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Product description

The BD Injection Cap is an injection port designed to be accessed with a needle
during infusion therapy.

Intended Use of the Product

The BD Injection Cap s a sterile, single patient use connector for neede access to the
1V line and/or 1V catheter during 1V therapy. The BD Injection Cap can be used for
direct injection, intermittent infusion and/or the continuous infusion of fluids and
medications by gravity feed and pump,

Intended users of the product

The BD Injection Cap is intended to be used by healthcare professionals who are
experienced in IV infusion therapy.

Target population

The BD Injection Cap is intended to be used with all patient populations, with
consideration given to the procedure being performed and fluids being infused.
Warnings

DO NOT use if the injection septum located over luer lock is not in place.

DO NOT use if package is damaged, opened.

DO NOT use if the device is damaged, replace inmediately.

Use of Aseptic no touch technique (ANTT) is required to minimize touch
contamination.

Desinfect the mating device prior to each use. Desinfection is not complete until the
desinfect has fully evaporated.

Verify the device is being connected to the appropriate intravenous therapy line or
mating device.

DO NOT REUSE. Intended for Single Use Only. Reuse and/or repackaging may create
a sk of patient or user infection, damage the product leading to device faillure,
and/or injury, infection or iliness.

Itis at this device be in
country specific guidelines, professional standards of practice, or according to your
institution’s policy.

Not use the product for more than 96 hours. If used with lipids the device can be used
for up to 24 hours.

Precautions

Connection of BD Injection Cap to non-ISO luers or use of 1SO luers with visible
defects can cause fluid leakage and/or damage to the product.

Ensure all connections are secure before each use. Disconnections or loose
connections can result in air embolism, fluid loss, and infection due to leakage.
Luerslip connections should not be left unattended due to potential for
unintentional disconnection.

When using the product, avoid over-threading. Excessive over-threading may
damage the integrity of the product due to soft material.

Instructions for Use

Directions: Use Aspetinc No touch technique (ANTT).

1. Remove set from package.

2. Connect the attached products to this product via the luer connections, if
appropriate.

3. Carefully check connections before starting treatment.

4. If the device is going to be used for injection, desinfect the device according to
local procedures.

5. Inject the fluid with a suitable syringe and needle.

6. When the actuation is complete, extract from injection site, and dispose in
accordance with local and/or other governing regulations for medical device and/or
chemical and biohazardous waste disposal

Notes

EU Only: Users should report any serious incident related to the device to the
Manufacturer and National Competent Authority.

Itis that this device in accordance with local or
country specific guidelines, professional standards or practice, and/or according to
facility policy.

The formulation of the product materilas does not contain Latex o DEHP.
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Tuotekuvaus

BD siistekork on siisteport, mis on maeldud
Toote kasutusotstarve
BD siistekork on steriilne, el patsiendil kasutatav konnektor ndelaga

ajal ndelaga

on joka on suunniteltu neulalla apdistavaksi infuusiohoidon
aikana.

Tuotteen

infusioonivoolikule ja/vai infusioonikateetrile iy. ravi ajal. BD sistekorki saab kasutada
vedelike ja ravimite otseseks sistimiseks, vahelduvaks infusiooniks ja/voi pidevaks
infusiooniks gravitatsioonipdhiselt vai pumbaga.

Toote ettendihtud kasutajod

BD stistekork on méeldud

kes on kogenud

infusioonravi valdkonnas.

Sihtrithm

BD siistekork on mdeldud kasutamiseks koikide patsientide puhul, vottes arvesse

labiviidavat protseduuri ja manustatavaid vedelikke

Hoiatused

ARGE kasutage, kui Luer-luku kohal asuv siistevahesein ei ole paigas.

ARGE kasutage, kui pakend on kahjustatud véi avatud.

ARGE kasutage, kui seade on kahjustatud; asendage see viivitamatult

Puudutamisest tingitud saastumise vihendamiseks tuleb kasutada aseptilst

puudutamiseta meetodit (ANTT-meetod)

Desinfitseerige iihendatav toode enne iga kasutamist. Desinfitseerimine ei ole téielik enne,

kui desinfitseeriv aine on téielikult aurustunud.

Kontrollige, kas seade on Ghendatud nduetekohase intravenoosse ravivooliku vai sobituva

seadme kilge.

ARGE KASUTAGE KORDUVALT. Moeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Korduskasutamine ja/voi imberpakendamine voib pohjustada patsiendi voi kasutaja

nakatumist ning kahjustada toodet, mis omakorda toob kaasa toote viiira kasutamise

jalsi vigastuse, nakatumise v5i haiguse.

Asjaomast toodet on soovitatav vahetada/asendada vastavalt kohalikele i riigipahistele

suunistele, kutsetegevuse standarditele vai teie asutuse eeskirjadele.

Arge kasutage toodet enam kui 96 tundi. Koos lipiididega kasutamise korral saab seadet

kasutada kuni 24 tundi

Ettevaatusabindud

BD siistekorgi ihendamine mitte-ISO Luer-lukuga v3i nahtavate defektidega 15O

Luer-lukuga vaib pdhjustada vedeliku lekkimist ja/vdi toote kahjustumnist.

Enne iga kasutuskorda veenduge, et kdik dhendused oleksid paigas. Lahtitulek voi Iodvad

ihendused vivad pahjustada Shkembooliat, vedelikukaotust ja nakatumist lekke tottu.

Luer-lukuga tihendusi ei tohi Jatta jarelevalveta, sest need voivad ootamatult lahti tulla
viltige dleliigset Uleliigne Voib pehme

materjali tottu kahjustada toote terviklikkust

Kasutusjuhised

Juhised: kasutage aseptiist puudutamiseta meetodit (ANTT-meetod).

1. Vatke toode pakendist valja.

2. Uhendage lisatud tooted vajaduse korral asjaomasega tootega Luer-luku kaudu.

3. Enne protseduuri alustamist kontrolige hoolikalt ihendusi

4. Juhul kui seadet kasutatakse siistimiseks, desinfitseerige seade kohalike protseduuride

kohaselt

5. Sistige vedelik sobiva siistla ja ndelaga.

6. Kui manustamine on I5ppenud, eemaldage toode sisstekohast ja utiliseerige see vastavalt

kohalikele ja/vi muudele meditsiiniseadmete ja/vdi kemikaalide ja bioloogiliselt ohtlike

jadtmete korvaldamist reguleerivatele eeskirjadele.

Markused

Ainult EL: kasutajad peaksid teatama igast tootega seotud t3sisest vahejuhtumist tootjale

Jariklikule padevale asutusele.

Asjaomast toodet on soovitatav vahetada/asendada vastavalt kohalikele i riigipdhistele

suunistele, kutsetegevuse standarditele voi praktikale ja/vdi teie asutuse eeskirjadele.

Tootematerjali koostis ei sisalda lateksit ega DEHP-d

pemeed (€ @ [T
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*BD injektiotulppa on sterilli, yhden potilaan kayttoon tarkoitettu litin, jonka kautta neula
padsee linjaan ja/tai katetriin hoidon aikana.
BD injektiotulppaa voidaan kayttad nesteiden ja ladkkeiden suoraan injektioon, jaksottaiseen
infuusioon ja/tai jatkuvaan infuusioon painovoimalla toimivalla nesteensiirtolaitteilla ja
pumpulla”

Tuotteen suunnitellut kyttéjat

BD injektiotulppa on tarkoitettu kiytt6n terveydenhuollon ammattilaisile, joilla on
kokemusta suonensisdisestd infuusiohoidosta

Kohderyhma
)

on tarkoitettu kaikkien kanssa
toimenpide ja infuusiossa kéiytettévat nesteet huomioiden.

Varoitukset

ALA kayta, jos luer-lukon pla oleva injektiokalvo ei ole paikoillaan

ALA kéiytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu

AL kayta, jos laite on vahingoittunut, vaihda se valittomasti

Aseptisen kosketuksettoman tekniikan (ANTT) kiytt6d vaaditaan kosketuksen aiheuttaman
saastumisen valttamiseksi

Desinfioi litettdva laite ennen jokaista kdyttokertaa. Desinfiointia ei ole suoritettu loppuun
ennen kuin desinfiointiaine on haihtunut kokonaan

Varmista, etté laite on yhdistetty olkeaan suonensiséiseen hoitolinjaan tai liitettyyn
laitteeseen.

“ALA KAYTA UUDELLEEN. Tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Uudelleen kiyttaminen tai paketointi voi aiheuttaa potilaan infektiovaaran, vahingoittaa
tuotetta ja aiheuttaa toimintahiriditd ja/tai loukkaantumisia, infektioita tai sairauksia.”
Suosittelemme, ettd tamd laite vaihdetaan uuteen paikallisten maakohtaisten ohjeistusten,
ammattistandardien tai laitoksesi kayténtéjen mukaisesti.

Al kayta tuotetta yli 96 tunnin ajan. Jos laitetta kiytetdan lipidien kanssa, sité voidaan
Kiyttad enintéiéin 24 tuntia

Varotoimet

ihin tai viallisten ISO-luereid
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30 A0CTBN € A Y

Onwcative Ha npoayKTa
Tana BD
WHy3OHHa Tepanus
MpepHassauenme Ha npoaykTa
MiexumonHata Tana BD e Crepunies KOHEKTOP 30 ynoTPe6a npk AuH NQUMEHT 30 AOCTHA C A 40
b ulnnn Katersp npn Tepanua,

nopT, npe

cs BD Injekéni uzavér
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Popis vyrobku

50 Injekéni uzéver je injekéni prichodka ucend k zavedeni ehly béhem infuzni terapie.

ehly do
by. BD Injekéni uzavér Ize pouit
k piimé injekci, k prerusované infuzi a/nebo ke kontinudlni infuzi tekutin a léka prostrednictvim

Miokexumoniaa Tana BD MoXe AQ Ce M3N0A35a 30 AMPEKTHO
WM HENPEKLCHATO BIMBAHE HQ TEUHOCTH M MEAMKAMEHTH 110 TPOBUTA4EH BT M C NoMna
ToTpeBHTEnH, 30 KOUTO € NPEAHA3HAYEH MPOAYKTET.

3a ynotpeta or
ONUT B MHTPBEHO3HAT UHGY3HOHHA TepanHs.

Uenesu naumentn

MikexumonHara Tana BD e npeaHasHaseHa 3a ynoTpesa npw BCHHKM NAUMEHTH, KaTo Ce Blemar
NPEABHA M3BLPLWBAHATA MPOUEAYPQ U BAHBAHHTE TEHHOCTH,

Mpepynpenaenns
HE I

TanaBD e , KOMTO MMaT

nperpaaga, Haa Tanata Ha Luer L Hee
noctasena.

HE i pena.

HE W3n0/380ATe, QKO YCTPOFICTBOTO € NIOBPEAEHO, CMEHETE 10 HE3aBaBHO.

M3¥CKBa ce M3NOMIBAHETO H CenTUHHA Textwka 6e3 aonup (ANTT), 3a Aa ce ceene A0 MMM
3AMBPCABAHETO NP AOTHP.

notpe6a.

npean acaKa
AEIMHOEKTAHTYT He Ce € UANAPUA HAMLAHO,
YBepere ce, 4e yCTPOMCTBOTO Ce CBbP3BA KbM NOAXOAALLA IMHIA WAM CBBP3BALLO YCTPOHCTBO 30
HTpaBeHO3H Tepans.
HE ATE NOBTOPHO. Mpe 3a ynotpe6a. MogToprata
YIOTPE60 W/ IPEONAKOBAHETO MOTAT AQ Cb3AAAAT PHCK OT MHGEKLIM HA NALMEHTA WA
noTpeBHTENs, 4Q NOBPEAAT MPOAYKTA, KOETO A AOBEAE AO MOBPEAT HA YCTPOICTBOTO H/nAK
HapansBane, WHpexLwa Wi 3a6onABaHe.
Mpenopuuea ce T08a yCTPOMCTBO 4G 6bAC CMEHSHO/NOAMEHFHO B CLOTBETCTBME C MECTHHTE.

KOKTO 1 C Te3n 3a Abpxasa, CTAHAAPTH M NPAKTUKM 1 B
CHOTBETCTBME C MOMTUKATA Ha BawiaTa opra3aus.
He u3non3saiite NpoayKTa noseye o 96 4aca. AKO Ce MHIKEKTUPAT MMM, YCTPOICTBOTO MOJKE AQ Ce
w3non3ea Ao 24 uaca.
Mpeanasuu mepku
CBLPIBAHETO Ha MHKEKUMOHHATA Tana BD Kb LUET KOHEKTOPH, KOTO He CHOTBETCTBAT Ha
CTaHAapTUTe IO, KAKTO 1 M3NON3BAHETO HA TANTA Ha Luer KOHeKTOPK N0 15O C BUANMY AedexTH
MOTAT A0 A0BEAAT 70 M3THHGHE HA TENHOCTH W/WM NOBPEAT HO YCTPOCTBOTO.
YBepeTe ce, ue BCHUKM BPIb3KN CO CHTYPHH NPEAN BCAKA YNoTPe6a. TPeKbCBAaHMATA Wk xnaBasHTe
BPL3KM MOTQT 4G AOBEAAT A B3AYLIHA eMBONHS, 3ry6a HA TEUHOCTH 1 MHGEKLIMS NOPAAH MITHIGHE

He e 3a8bpIMAG, AOKATO

Bpu3kwTe C Nb3rauM ce Luer KOHEKTOpH He TPAGBA AQ Ce OCTABAT 6e3 HAA30p NOPAAH BEPOATHOCT
OT HenpeaHaMEPEHO NPEKCBaHE Ha BpLIKATa.

Korato . wsGarsaiite wy. my na
VBPEAM UENOCTTA Ha MPOAYKTA NIOPO MEKN MaTepHan.
MHcTpykuwm 3a ynotpeba

Yrasanms: Manonasaiite acentuusa Texsika Ges 4onup (ANTT)
1. M3Baaere KomnexTa T onakoeKara.
2. CobpiKeTe NPOAYKTTE AG/AHM KbM TO3H NPOAYKT 4pe3 TaNaTa Ha Luer KoHeKTopa, ako To8a e

ymectHo.
3. BHAMATENHO NPOBEpeTe BB3KMT, NPEAU /4G 3aMOUHETe NedeHneTo

4 Axo we Gbge sa chrnaco MecTHTe
npoueaypy.

5. /iTe TEUHOCTTA C NOAXOAALLA A Mrna.

6. Crie) NPHKIIIONBAHE HO HHKEKTUPGHETO U3BALIETE OT MACTOTO HQ HHKEKTUGHE M U3XBLDAET B
CHOTBETCTBME C MECTHUTE WIWAN ADYTH NPUACKNAMM PA3IIOEAH 3 M3XELPAAHE HA MEAMIIMHCKN
UM W/ GHONOUMTHH OTNGBUN.

Benewkn

Camo 3a EC: MoTpeGuTeniTe creasa Aa AOKNGABAT BCEKH CELPIH C yCTPOACTBOTO CepHo3eH
uHUMAEHT Ha opran

Mpenopbisa ce T0BQ yCTPOWCTBO AG 6b/e CMEHEHO/3QMEHEHO B CLOTBETCTBHE € MeCTHMTE WA
AbPHBH CNIEUMGHIHA YKASQHHS, NPOGECHOHAHA CTHAGPTH WK NPAKTUKM, W/MTH ChIAACHO
YKA3GHAATA HO NPOAYKTA.

MaTepuanuTe, OT KOWTO & U3PABOTEH NPOAYKTHT, He CHABPKAT NIaTeKC unn DEHP.

nHa

fr Bouchon d'Injection BD

Description du produit

Le Bouchon dnjection BD est un port dinjection congu pour étre accessible avec une aiguille
pendant le traitement par perfusion.

Utilisation prévue du produit

Le Bouchon d'Injection BD est un connecteur stérile, & usage unique pour le patient, permettant
l'accés de laiguille & la ligne IV et/ou au cathéter IV pendant la thérapie en IV. Le Bouchon
dinjection BD peut étre utilisé pour linjection directe, la perfusion intermittente et/ou la perfusion
continue de fluides et de médicaments par gravité et par pompe.

Utilisateurs prévus du produit

Le Bouchon d'Injection BD est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé
expérimentés dans le traitement par perfusion IV.

Population cible

Le Bouchon dInjection BD est destiné a étre utilisé avec toutes les populations de patients, en
tenant compte de la procédure effectuée et des fluides perfusés.

Avertissements

NE PAS utilser sile septum d'njection situé au-dessus du luer lock nest pas en place.

Lutilisation de la technique aseptique sans contact (ANTT) est nécessaire pour minimiser la
contamination par le toucher.

Désinfectez le dispositif daccouplement avant chaque utilisation. La désinfection n'est pas
terminée tant que le désinfectant ne seest pas entiérement évaporé.

Vérifiez que le dispositif est connecté a la ligne de thérapie intraveineuse appropriée ou au
dispositif daccouplement.

éniho piivodu i pumpy.
Zamgsleni uzivatelé vyrobku
BD Injekéni uzavér je uréen k tomu, aby ho pouzival zdravotnicky persondl se zkuSenosti s
nitroziln infuzni.

Cilova populace

BD Injekéni uzavér je urcen pro viechny skupiny pacientdi s ohledem na provadény zakrok ana
infuzi podavané tekutiny.

Varovar
NEPOUZIVEITE, pokud injekéni prepazka umisténd nad luer lock uzavérem neni na svém misté.
NEPOUZIVEITE, pokud je obal poskozeny nebo otevieny.

NEPOUZIVEITE, pokud je zafizeni poskozené, neodkladné ho vyméiite.

V z8jmu zamezeni kontaminace dotykem je nutné pouzivat aseptickou bezdotykovou techniku
(ANTT).

Pred kazdym pouzitim spojované zafizeni dezinfikujte. Dezinfekce nen Gping, dokud se
dezinfekén prostiedek dokonale nevypa

Zkontrolujte, zda e zafizen pripojeno ke spravné lince nitroZilni terapie, resp. ke spravnému
zatizen.

NEPOUZIVEITE OPAKOVANE. Uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované poutiti a/nebo
piebaleni mize piipadnym vznikem infekce ohrozit pacienta nebo uzivatele, poskodit vyrobek a
tim vést k selhani zafizeni a/nebo zranéni, infekci & onemocnéni.

ouladu s

ebo narodnimi pokyny,
standardy profesni praxe nebo v souladu se zasadami vasf instituce.

NepouZivejte vyrobek déle nez 96 hodin. Pfi pouZiti s lipidy Ize pistroj pouZivat aZ 24 hodin.
Bezpecnostni opatieni

Piipojeni BD Injekéniho uzavéru k jingm nez ISO prichodkam nebo pouziti ISO priichodek s
viditelnymi vadami mze zpiisobit Gnik tekutiny a/nebo pozkozeni vyrobku.

Pred kazdym pouzitim se ujistéte, Ze jsou viechny spoje zabezpecené. Rozpojeni spoje nebo jeho
uvolnéni miize zpisobit vzduchovou embolii ztratu tekutin a infekci v disledku jejich dniku
Luerslip spoje by nemély ziistat bez dozoru, vzhledem k moZnosti nedmysiného rozpojen.

Pii pouzivani vyrobku se vyvarujte nadmérmého utazeni. Nadméré utazeni mae vzhledem k
mékkému materidlu poskodit celistvost virobha.

Pokyny k pou
Instrukce: Pouzijte Aseptickou bezdotykovou techniku (ANTT).

1. Vyjméte sadu z obalu.

2. Zapojte pripojené vyrobky k tomuto vyrobku pomoci luer spojek, je-l to Zadouci.
3. Pred zahdjenim lécby spoje peclivé zkontrolujte.

4. Pokud se bude produkt pouzivat k injekénimu podar
postupy.

5. Tekutinu vstiiknéte pomoci vhodné injekéni stikagky s jehlou.

6. Po poutiiyjméte 2 mista vtk  zkidue v souladu s istimi ainebo jnjm precpisy pro

lezinfikujte ho v souladu s mistnimi

da BD-injektionshaetten
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Varebeskrivelse

BD-injektionshaetten er en injektionsport, der er beregnet il at blive dbnet med en nél under
infusionsterapi.

Patzenkt anvendelse af vare

BD-injektionshaetten er en steril tilslutning til engangsbrug til kanyleadgang tl IV-slangen
ogleller IV-katetret under IV-behandiing. BD-injektionshaetten kan bruges til direkte injektion,
intermitterende infusion ogeller kontinuerlig infusion af veesker og medicin ved hjeelp af
tyngdekraftstilforsel og -pumpe.

Patzenkt anvendelse af vare

BD-injektionshaetten er beregnet tl brug af sundhedspersonale med erfaring i intravenas
infusionsterapi.

Malgruppe

de Die Injektionskappe von BD

&BD

die wiihrend der Infusionstherapie mit einer

Produktbeschreibung
Die BD ist eine
Nadel zugénglich ist.
Verwendungszweck des Produkts
Die Injektionskappe von BD ist ein steriles Verbindungsstiick fir den einmaligen Gebrauch am
Patienten fiir den Nadelzugang zur IV-Leitung und/oder zum IV-Katheter waihrend der 1V-Therapie.
Die Injektionskappe von BD kann fiir die direkte Injektion, intermittierende Infusion und/oder

el BD Injection Cap

&BD
Nepiypadi mpoidvrog

o BD Injection Cap ivan it 80pa éyyuon oxebiaopévn yio TpooBoon pe BeAdva katk
m Siépretar tg Bepaelag pe éyyuon,

MpoBAersyevi xprion Tou poiveog

To kartaxt éveon BD elvou évag aooTeipwiuévog GOVBEOHOG HioG Xprong yia Ty
Ttp6oBaon T BeAdvog oy ED ypapi Kaui otov EQ KaBeTpo Ktd T SGpKea g
EO Bepameiag, To komaxt éveang BD umtopei va xpnotyionomBei yia dyeon éveon,

Infusion von Flisssigkeiten und/oder durch und
verwendet werden.

Zielbenutzer des Produkts

Die BO ist fir die d P rgeseh
das in der IV-Infusionstherapie erfahren ist.

BD-injektionshaetten er beregnet til brug med alle idet der tages h
il den procedure, der udfores, og de vassker, der infunderes

Advarsler

Ma IKKE anvendes, hvis injektionsseptumet, der er placeret over luerlasen, ikke er pa plads.
MA IKKE anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

MA IKKE anvendes, hvis enheden er beskadiget, udskiftes med det samme.

Anvendelse af aseptisk ingen beraringsteknik (AIBT) er nadvendig for at minimere
beroringskontaminering.

Desinficer for hver brug. D er
desinficeringen er helt fordampet.

Die BD ist fiir alle geeignet, wobei das durchzufiihrende
Verfahren und die zu infundierenden Fliissigkeiten zu beriicksichtigen sind.

Warnhinweise

NICHT VERWENDEN, wenn das Injektionsseptum iiber dem Luer-Lock nicht an seinem Platz ist.
NICHT VERWENDEN, wenn die Verpackung beschadigt, gedffnet ist.

NICHT VERWENDEN, wenn das Gerdt beschadigt ist, ersetzen Sie es unverziiglich.

Die Anwendung von aseptischer beriihrungsfreier Technik (ANTT) ist erforderlich, um eine

Kontroller,at enheden er tisluttet den relevante intravenase
MA IKKE GENBRUGES. Kun beregnet til engangsbrug. Genbrug og/eller ompukmnq kan skabe
tisiko for patient- eller brugerinfektion, beskadige produktet, der forer ti faillur og/eller
personskade, infektion eller sygdom.

Det anbefales, at

med lokale eller
for praksis eller i henhold til din

institutions politik.
Brug ikke produktet i mere end 96 timer. Hyis det anvendes sammen med lipider, kan enheden
bruges i op til 24 timer.
Forholdsregler
Tilslutning af BD-injektionshzetten til ikke-1SO-luere eller brug af 1S0-luere med synlige defekter
kan forérsage vaeskelaekage ogleller beskadigelse af produktet.
Serg for, at alle tilslutninger er sikre for hver brug. Frakoblinger eller lase forbindelser kan
resultere i luftemboli, vaesketab og infektion pd grund af lzkage.
Luer-slip-forbindelser mé ikke efterlades uden opsyn pé grund af isiko for utilsigtet afbrydelse
Nar du bruger produktet, skal du undga overtradning. Overdreven overtréding kan beskadige
produktets integritet pd grund af bladt materiale.
Brugsanvisning

Brug Aseptisk Ingen
1. Fjem seet fra pakken
2. Tilslut de vedhaeftede produkter til dette produkt via luerforbindelserne, hvis det er relevant
3. Kontroller for
4. Hyis enheden skal bruges til injektion, desinficeres enheden i henhold tl lokale procedurer.
5. Injicer vaesken med en passende sprojte og kanyle.

(AIBT)

likvidaci prostiedkis kého a biologicky dpy

Poznamky

Pouze pro EU: Uzivatelé by méli hidsit veskeré zavazné uddlosti tykajici se vrobku jeho vjrobci a
piislusnému nérodnimu organu.

D i ouladu s mistimi nebo ndrodnimi pokyny,
profesnimi standardy & praxi a/nebo v souladu se zasadami vaseho z
Slozeni materild vyrobku neobsahuje latex ani DEHP.

hr BD kapica injektora & BD
Opis proizvoda

BD kapica injektora je otvor dizajniran za pristup iglom tijekom terapije infuzijom.

Namjena proizvoda

BD kapica injektora je sterilni prikljucak za koristenje samo na jednom pacijentu za pristup iglom
IV liniju iili IV kateter tijekom IV terapije. BD kapica injektora moze se koristiti za izravno
injektiranje, isprekidanu il kontinuiranu infuziju tekucina il ijekova, gravitacijskim doziranjem i
doziranjem pumpicom.

Korisnici proizvoda

BD kapica injektora namijenjena je uporabi od strane zdravstvenih strucnjaka koji imaju iskustva
s 1V infuzijskom terapijom.

Ciljna populacija

BD kapica injektora namijenjena je uporabi kod svih populacija bolesnika, ali se u obzir mora
uzeti postupak koji se obavlja i tekucine koje se primjenjuju infuzijom.

Upozorenja

NEMOJTE koristiti ako injekcijski septum na luer prikljucku nije na svom mjestu

NEMOJTE koristiti ako je pakiranje osteceno li otvarano.

NEMOJTE koristiti ako je proizvod ostecen i odmah ga zamijenite.

Kako bi se kontaminacija svela na najmanju moguéu mjeru koristite asepticku tehniku bez dodira
(ANTT)

Prije svake uporabe pripadajuci uredaj dezinficirajte. Dezinfekcija nije potpuna, sve dok sredstvo.
za dezinfekciju ne ispari do kraja

Provjerite je Ii uredaj spojen na odgovarajucu intravenoznu terapijsku liniju ii pripadajuci uredaj.
NEMOJTE PONOVNO KORISTITL Samo za jednokratnu uporabu. Ponovnim koristenjem i/l
prepakiravanjem moze se pojaviti izik od inficiranja bolesnika li korisnika, ostecivanja proizvoda

NE PAS REUTILISER. Destiné & un usage unique. La réutilisation et/ou le
peuvent créer un risque diinfection du patient ou de lutilisateur, endommager le produt et
entrainer une deéflance du dispositf etfou une blessure, une infection ou une maladie

Tiest ce dispositif ément aux directives locales ou
nationales, aux normes de pratique professionnelle ou a la politique de votre établissement.

Ne pas utiliser le produit pendant plus de 96 heures. Sl est utilsé avec des lipides, le dispositif
peut étre utilisé jusqu 24 heures.

Précautions  prendre

La connexion du Bouchon dinjection BD  des tuyaux non ISO ou futilisation de tuyaux 15O
présentant des défauts visibles peut provoquer des fuites de liquide et/ou endommager le produit.

Kayttaminen voi aiheuttaa nesteen vuotamista jaltai tuotteen
“Varmista ennen jokaista kyttokertaa, ettd kaikki litannat ovat tiukasti Kinni.

Irronneet tai ldysat litannat voivat aiheuttaa vuodon vuoksi imaembolian, nestehukkaa ja.
infektioita”

Luer-iukuliitantsja tulee pitda silméla, jotta ne eivét irtoa vahingossa

"Vl ylikierteisyytta, kun kaytét tuotetta.

Liialinen ylkierteisyys voi pehme&in materiadlin vuoksi vahingoittaa tuotteen eheyttd”
Kéyttéohjeet

Ohjeet: Kaytd aseptista kosketuksetonta tekniikkaa (ANTT)

1. Poista sarja pakkauksesta

2.Liitd yhdistetyt tuotteet tarpeen vaatiessa tahin tuotteeseen luer-litannsilla

3. Tarkista litannat huolellisesti ennen hoidon loittamista

4. Jos laitetta kaytetaan injektioon, desinfio laite paikallisten toimenpideohjeistusten
mukaisesti.

5. Injektoi neste sopivalla ruiskulla ja neulalla,

6.Kun toimenpiteet on suoritettu, poista laite injektiopaikalta ja hvitd se paikallisten ja/tai
muiden voimassa olevien lidketieteellisten laitteiden ja/tai kemiallisten ja

que toutes les connexions sont bien fixées avant chaque utilisation. Les déconnexions
ou les connexions laches peuvent entrainer une embolie aérienne, une perte de fluide et une
infection due & une fute.
Les connexions Luer-slip ne doivent pas tre laissées sans surveillance en raison du risque de
déconnexion involontaire.
Lorsque vous utilisez le produit, évitez de trop le tourner sur lui-méme. Un sur-flage excessif peut
endommager lintégrité du produit en raison de la souplesse du matériau.
Mode d'emploi
Indications : Utilisez la technique ANTT (Aspetinc No touch technique)
1. Retirez le set de lemballage.
2. Connectez es produts ana:hes ace pvodu\l viales connexions luer, le cas échéant.
3 le traitement.
4.5 le dispositif doit étre utilisé pour une injection, désinfectez-le conformément aux procédures
locales.
5. Injectez le liquide avec une seringue et une aiguille approprices.
6.Une foisFactionnement terminé, retire e produit du ite di jecton et éliminezle

vaarallisten jétteiden hévittémista koskevien sa@nnésten mukaisesti
Huomioita
Vain EU: Kayttdjien tulee ilmoittaa kaikk laitteeseen littyviit vakavat tapaukset

locales et/ou aut des dispositifs
médicaux et/ou des déchets chimiques et biologiques dungereux,

Ja pitevale kansalliselle viranomaiselle

Notes

UE Les utilisateurs doivent tout incident grave lié au dispositif au fabricant
et fautorité nationale compétente

Tlest ce dispositif é directives local

Suosittelemme, ettd tama laite vaihdetaan uuteen paikallisten,
jaltai laitoksen ki mukaisesti
Tuotemateriaalit eivét sisallé lateksia tai DEHP:ta

MD

eifubd.com

nationales, aux normes ou pratiques professionnelles et/ou a la politique de établissement.
La formulation des matériaux du produit ne contient pas de latex ni de DEHP.

Sendal S.L. - Ctra. Nacional Madrid-Caceres s/n.
10350 Almaraz, Céceres - SPAIN

sto mote rezultirati kvarom naprave /il ozljedom, infekcijom il boles¢u.
Preporucuje se napravu promijeniti/zamijeniti u skladu lokalnim ili smjemicama specificnim za
zemlju, pravilima struke li politikom vase ustanove.

Proizvod nemojte koristit duze od 96 sati. Ako se koristi s lipidima naprava se mo?e koristiti
najduze 24 sata.

Mijere opreza

Spajanje BD kapice injektora na luer prikljucke koji nisu u skladu s ISO i na kojima su vidijiva
ostecenja moZe uziokovati propustanje tekucine fili ostecivanje proizvoda,

Prije svake uporabe pobrinite se da svi spojevi budu osigurani. Odspojeni i labavi spojevi mogu
zbog propustanja uzrokovati zracnu emboliju, gubitak tekucine i infekciju

Kiizni luer prikljuéci ne smiju se ostavljati bez nadzora zbog potencijalne mogucnosti nehoticnog
odspajanja

Kod koristenja proizvoda navoj nemojte previse stezati. Zbog mekoce materijala prekomjernim
stezanjem navoja moZe se narusiti cjelovitost proizvoda.

Upute za uporabu

Upute: koristite asepticnu tehniku bez dodira (ANTT)

1. Komplet izvadite iz pakiranja.

2. Dodatke spojite na proizvod s pomocu luer prikljuéaka, ako je primjereno.

3. Prije potetka terapije pazljivo provjerite spojeve.

4. Ako ce se naprava koristiti za ubrizgavanje, dezinficirajte ju u skladu s lokalnim postupcima.
5. Tekucinu ubrizgajte odgovarajucom trcaljkom i iglom.

6. Nakon zavrsene aktuacije, iglu izvucite iz mjesta ubrizgavanja i zbrinite ju u skladu s lokalnim
ifili ostalim vazecim propisima za zbrinjavanje medicinskih naprava fili kemijskog i bioloskog
opasnog otpada.

Biljeske

Samo za EU: korisnici trebaju sve ozbiljne nezgode koje se povezuju s napravom prijaviti
proizvodacu i nacionalnom nadleznom tjelu.

Preporucuje se napravu promijeniti/zamijeniti u skladu lokalnim il smjernicama specificnim za
zemlju, pravilima struke ili praksom i/ili u skladu s politikom ustanove.

Formulacija materijala ovog proizvoda ne sadri lateks ili DEHP.

EUDAMED URL https://ec.europa.eu/tools/eudamed

6.Nar fuldfort, udtraskkes fra injektionsstedet, og bortskaffes i
overensstemmelse med lokale og/eller andre regler for medicinsk udstyr ogleller bortskaffelse
af kemisk og biologisk farligt affald

Noter

Kun EU: Brugere bor rapportere enhver alvorlig hzendelse relateret il enheden til producenten
og den nationale kompetente myndlghed

Det anbefales, at d h
landespecifikke retningslinjer, faglige standarder eller praksis og/eller | overensstemmelse med
facilitetens politk.

Formuleringen af produktet materilas indeholder ikke Latex eller DEHP.

med lokale eller

hu BD injekcids kupak

&BD

A BD injekcids kupak egy injekcids port, amit Ggy terveztek, hogy az infiizids terapia sordn
tiivel hozz lehessen férni.

A termék rendeltetésszerii haszndlata

ABD injekci6s kupak egy steril, egyszer haszndlatos csatlakozé, ami lehetévé teszi a tivel valé
hozzéférést az infaziés vezetékhez ésivagy az IV-katéterhez IV terdpia sordn. A BD injekciés
kupak Kozvetien fecskendezéshez, iddszakos infuziohoz ésivagy folyadékok ésivagy

gy6gyszerek folyamatos infizioja tacios szallitassal és pumpaval
Atermék célfelhaszndloi

A BD injekcids kupakot olyan egészségigyi szakemberek haszndlhatjdk, akik jartasak az
intravénas infzios terapiaban

Célnépesség

ABD injekeids kupakot az 6sszes betegpopuldcioban val6 haszndlatra tervezték, az elvégzendd’
eljards és az infzioval beadott folyadékok figyelembevételével,

Figyelmeztetések

NE haszndja, ha a Luer-lock felett taldlhato injekcids septum kupak nincs a helyén!

NE haszndlja, ha a csomagolds sériilt vagy fel van bontva

NE hasenia, ha az eszkoz megsérilt; azonnal cseréle ki

Az érinteéssel ja aszeptikus é technikéra
(ANTT) van sziikség.
Minden hasznlat elGtt itse a parosits eszkézt. A fertdtlenités addig nem fejezsdik be,

amig afertétents teljesen el nem pérolgott

Ellengrizze, hogy az eszkdz a megfelel intravénds terdj

eszkozhoz van-e csatlakoztatva.

NE HASZNALIA UJRAI Kizarélag egyszeri haszndlatra. Az Gjrafelhaszndlas ésivagy

Gjracsomagolds a paciens vagy a felhaszndls fert6zésének kockdzataval jarhat, és karosithatja

a terméket, ami az eszkoz meghibasodasahoz ésivagy sériiléséhez, fertGzéshez és betegséghez

vezethet

Javasoljuk, hogy az eszkbzt a helyi vagy orszagspecifikus iranyelveknek, szakmai
vagy

s vezetékhez vagy paros

modositsa

agy aléts
vagy cserélje.
Ne haszndlja a terméket 96 Grandl hosszabb ideig. Lipidekkel valo haszndlat esetén az eszkizt
maximum 24 éréig szabad haszndini
Ovintézkedések
/A BD injekciés kupak nem ISO luerekhez val6 csatlakoztatasa vagy a lathaté hibakkal
rendelkez6 1SO-luerek haszndlata folyadékszivargashoz vezethet, ésivagy a termék
karosodasat okozhatja.
Minden haszndlat eldtt ellendrizze, hogy minden csatlakozds biztonsagos legyen. A
levalasztdas vagy a laza csatlakozds légembdlidt, folyadékveszteséget és a szivargds miatt
fertézést okozhat.
A Luer-slip csatlakozésokat nem szabad feliigyelet nélkil hagyni, mivel elgfordulhat, hogy
véletleniil levalasztodik.
Atermék hasznélata sordn kerilje a télhdzast. A puha anyaga miatt a talhizas kérosithatja a
terméket.
Haszndlati dtmutato
Utmutatas: Alkalmazza az aszeptikus érintésmentes technikat (ANTT)
1. Vegye ki a készletet a csomagbl
2. Ha vonatkozik 16, a mellékelt termékeket a luer-csatiakozasokon keresztiil csatlakoztassa
ehhez a termékhez.
3. Akezelés megkezdese elstt gondosan ellendiizze a csatlakozasokat.
4 Ha az eszkézt injekciohoz fogjak felhaszndlni, fertGtlenitse a késziiléket a helyi efjardsok
szerint.
5. Fecskendezze be a folyadékot egy arra megfelels fecskendével és
6. Amikodtetés befejeztével valassza le az injekcio helyérdl, majd artalmatlanitsa az
orvostechnikai eszkozok ésivagy vegyi és biologiailag veszélyes hulladékok artalmatlanitasdra
vonatkozé helyi ésivagy egyéb eldirasoknak megfelelcen.
Megjegyzések
Csak EU: A felhasznaldknak az eszkbzzel kapesolatos sszes silyos eseményt a gydrtd és az
illetékes nemzeti hatésag felé kell jelenteniik.
Javasoljuk,hogy az eszkézt a helyivagy orszigspecifkus ranyelveknek, szakmai

vagy ésivagy a létesitmeny
médositsa vagy cserélje.
Atermék nem tartalmaz latexet vagy DEHP-t

ivel.

for Verunreinigung durch Berlihrung zu minimieren.
Desinfizieren Sie die Steckvorrichtung vor jedem Gebrauch. Die Desinfizierung ist erst abgeschlossen,
wenn d vollstéindig ist.
Uberpriifen Sie, dass das Geréit an die richtige intravendse d

& éyxuom ikt ouvex éyguon Lypiy ka dappdkwy e Tpododocia
Bapvtnag kat avihia,
MpoPAendjievol xpiioTeg Tov Mpoiévrog

To BD Injection Cap Tipoopiletat yia xpiion and emayyeNorieg tou tojiéo tg uyelag
TtoU éxouv epTetpior o Oepaeio e EQ éyyuon.

MnBuou6e-aTéx0S

To BD Injection Cap mpoopiletat yia xprion e Ghous Toug ThnBuapol aoBevioy,
AauBavovag uréyn t Siabikaci mou exteAeital kol Ta yp Tou eyxEovIaL.
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angeschlossen ist.

NICHT WIEDERVERWENDEN. Nur fir den einmaligen Gebrauch geeignet. Die Wiederverwendung
undfoder das Umpacken kann das Risiko einer Infektion des Patienten oder des Anwenders bergen,
das Produkt beschadigen, was zum Versagen des Gerdts und/oder zu Verletzungen, Infektionen oder
Krankheiten fiihren kann.

Es wird empfohlen, dieses Gerdit in ( mit lokalen oder Richtlinien,
professionellen Praxisstandards oder gemp den Richtlinien Ihrer Einrichtung zu wechseln/ersetzen.
Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 96 Stunden. Bei der Verwendung mit Fetten kann das,
Gerdt fiir bis zu 24 Stunden eingesetzt werden.

VorsichtsmaBnahmen

Der Anschluss der BD-Injektionskappe an nicht-ISO-Leitungen oder die Verwendung von
150-Leitungen mit sichtbaren Mangeln kann zu Fliissigkeitsaustitt und/oder Beschidigung des
Produkts fihren.

Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass alle Verbindungen sicher sind. Verbindungsabbriiche oder lose
Verbindungen kénnen zu Luftembolie, Fiissigkeitsverlust und Infektion auf Grund von
Flissigkeitsaustritt fihren.

L sollten nicht
unbeabichtit getrennt werden
Vermeiden Sie bei der Verwendung des Produkts ein Uberfideln. Das Uberfcideln kann wegen des
weichen Materials zur Beschadigung des Produkts fihren.

Gebrauchsanweisung

Anweisungen: Aseptische beriihrungsfreie Technik (ANTT) anwenden

1. Nehmen Sie das Set aus der Verpackung.

2. Verbinden Sie ggfs. die angeschlossenen Produkte mit diesem Produkt ber die Luer-Anschiisse.
3. Uberpriifen Sie die Verbindungen sorgfiiltig vor dem Beginn der Behandlung.

4 Wenn das Gerdt fir Injektionen benutzt werden soll, desinfizieren Sie das Geriit gemaf den
Grtlichen Verfahren.

5. Injizieren Sie die Flssigkeit mit einer geeigneten Spritze und Nadel.

6. Wenn die Betitigung abgeschlossen ist, entferen Sie die Injektionsstelle und entsorgen Sie sie
gemiB den drtlichen und/oder anderen geltenden Vorschriften fiir Medizinprodukte und/oder
chemische und biologisch gefarliche Abfale.

Anmerkungen

Nur fiir die EU: Anwender sollten jed Vorfallim
dem Hersteller und den nationalen zustandigen Behdrden melden.
Es , dieses Gerdt in ( Richtlinien,
professionellen Standards oder Praktiken und/oder gema den Richtlinien Ihrer Einrichtung zu
wechseln/ersetzen

Die Formel der Produktmaterialien enthilt weder Latex noch DEHP.

gelassen werden, da die Gefahr besteht, dass sie

mit dem Gerdt

‘mit lokalen oder

it Tappo per siringa BD

Descrizione del prodotto

Titappo per siringa BD & una porta per iniezione progettata per essere accessibile con un ago
durante la terapia infusiondle.
Uso previsto del prodotto
Titappo per siringa BD & un connettore sterile, destinato a un singolo paziente, per faccesso
dellago alla linea end d d la terapia endovenosa. Il tappo
per siringa BD pud essere utilizzato per liniezione diretta, linfusione intermittente e/o linfusione
continua diliquid e farmaci mediante alimentazione per gravita e pompa.
Utilizzatori destinatari del prodotto
Tltappo per sifinga BD & destinato alluso da parte di operatori sanitari esperti nella terapia
infusionale per via endovenosa.
Popolazione target
Iitappo per iniezione BD & destinato alluso con tutte le popolazioni di pazienti, tenendo conto
della procedura da eseguire e dei liquidi da infondere.
Avvertenze
NON utilizzare nel caso in cui l setto di iniezione situato sopra il luer lock non sia in posizione.
NON utilzzare se a confezione & danneggiata o aperta
NON utilizzare s
E necessario utilizzare la tecnica asettica no touch (ANTT) per ridurre al minimo la contaminazione
da contatto.
Disinfettare il dispositivo di accoppiamento prima di ogni utilizzo. La disinfezione non & completa
finché il disinfettante non & completamente evaporato.

ificare che il disp sia linea terapeutica ends
accoppiamento appropriato.
NON RIUTILIZZARE. Solo per uso singolo. i riutilizzo e/o il riconfezionamento possono creare un
tischio diinfezione per il paziente o lutilizzatore, danneggiare il prodotto con conseguente
malfunzionamento del dispositivo /o lesion, infezioni o malattie.
Si consiglia di cambiare/sostituire il dispositivo in conformita alle linee guida locali o nazionali, agli
standard professionali o alla politica della struttura.
Non utilizzare il prodotto per pid di 96 ore. Se utilizzato con i lipidi, i dispositivo pud essere
utilizzato fino a 24 ore.
Precauzioni
Tl collegamento del tappo per siringa BD a luer non 150 o Iutilizzo di luer ISO con difetti visibili puo
causare perdite di liquido e/o danni al prodotto.
Assicurarsi che tutti i collegamenti siano sicuri prima di ogni utilizzo. Eventuali collegamenti
difettosi o allentati possono provocare embolie daria, perdita di liquidi e infezioni dovute a perdite.
Gli attacchi Luer-slip non devono essere lasciati incustoditi per il rischio che vengano scollegati
involontariamente
Quando si utilizza il prodotto, evitare di filettarlo eccessivamente Una filettatura eccessiva pud
danneggiare lintegrita del prodotto a causa del materiale morbido.
Istruzioni per Iuso
Indicazioni: Utilizzare la tecnica asettica no touch (ANTT)
1. Estrarre il set dalla confezione.
2. Collegare i prodotti collegati a questo prodotto tramite gli eventuali attacchi luer.
3.C i prima di iniziare i
4.Seil dispositivo viene utilizzato per liniezione, disinfettarlo secondo le procedure locali.
5. Iniettare il liquido con una siringa e un ago adatti

eloal

sostitui

oald d
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OAoKApuWOE £w 6ToV EETOTE] TNPWG TO TEPOISY aToAGpavOTIG
BeBouwBeite 6Tt N ovoKeur] oVBEETaL e TV KaTEAATAN ypapu EvBobAEBLaG
@epaneiag | ovokeu {evyapdiatog.
MHN ENANAXPHEIMOMOIEITE. lpoopiCerar via i 6vo xprion. H

inon ffkaun uropei va Kivswvo
Mofjwng Tou aoBevous i Tou prioT, vo Bt To Ttpoidy Ttov obNyei o€ aoToxia g
GUOKEVIiG ko TpaupATIONS, Aoipwk ] oGBEvErE:
Suviotémat 1 ahhayi/avEKaTAaTaoN QUTHS TG CUOKEUH UV e TG ToTukS
E16ég v xup 0By, Ta EMayYEAUGTIKG TPOTUTLA TPaKTIKG f OUGWVE e Ty
oAk TG OVISTTE oac,

Mny 0 npoidy yia 6 96 e, Ey raupe
Aisia, 1 ouoKeur WTopEl Vol xproyLOTOM Oet Euwg Kot yia 24 Gpec.
Mpoduageig

H ouvéeon twv BD Male Luer Lock Cap ot luers rtou 8ev eivat 1O 1 1 xprion 1SO luers pe
oporté ehaTtdiata pmopei var pokaéoet Siappor uypos f / kau (i oTo poiéy:
BeBauwBeite 611 Sheq o ovBEoeis elvat aooelq pw ané KkaBe xprion. Ot
amoouvsEoei i o1 xahapéq ouvBEE UTopet var oByioow o€ enBoh aépa, andeia
Py Kat MouwEn Aoyw Siapporic,

OouvEseg luer-slp Gev mpémet vor adrivovta opihaxes Aoyw mBavéTEog axovotg
amocbvseans.

‘Otav xpnotoToteire to mpoidy, amodiyete to urtepBohixd oeipwia. ‘Evo urtepBohikd
omteipwpcr uopel vo BAGEL TV GKEPISTITE! ToL TIPOIBVTOG Adyw Tou pahakob UAKOD.
08nyieg xpriong

O8nyie XpHOMG: XPTIOWIOTOLTTE TV GONTITIKY] TEVIKT] XuwpiS o) (ANTT)

1. Apauipéote To GET and ™ ovoKeasia

2. Suvbéoe T ouVBEB NV TEPOIBVT O QUTHY TN OUOKEUT éow Twy owvBEoEwY luer,
ety ypeiéleta

3. EAéyEte mpooexTixd Tig ouvBEoeig Tpw Eekvioete T Beparteia

4 EGv 1) OUOKEUT] TEpGKEITaI Vor XNOWOTIO B Vit éyXUOT, QTONUGVETE T GUOKEVT]
OUUGWVA HE TG TOTIKEG labIKasies.

5. EYXUOTE T0 Uypo e KT olpyya ko BeAdva

6./0tav ohoxAnpwOEi 1 Siabikacia, amoouvbeeite amé Ty TEpLox EyXUOTS Kot
amoppite Ty vV e Toug Tomkos ke GAAOUG KavoVIToUG Tou oxJouY yia
T 5IGBEON TWV 1ATPOTEXVOROYIKIY TIPOIBVIWY KA/ Twy YUKV Kait BLoAoykiy
anoMitwy.

Snuerboe

ia Toug ypriotes oty Evpuwaiir] Evwon (EE): ot xpriotes 8o pémet vt avaépouy
KGOk G0BOPd TLEPITTATIKG TTOU APOP T0 TEPOIBY TE00 TTOV KATAGKEVATTH 600 Kal 0TI
€Bviké apuBBIES apxES oF KEOE TepimtTwon,

Suviotérat 1 aAAayH/aVIKXTAOTAON QUTHG TG OUOKEHG UMWYE e TG ToMukés 1
E161kéq Ve P OBMYiES, Ta EMayYEAUGTIKG TPOTUTLA TEPKTIKG | COMGWVE e Ty
oMK TG OVISTTG Oa,

H odvBEon ou uiob Tov Tpoivrog ev meptéxe Adte  DEHP.

It BD injekcijos dangtelis

&BD
Produkto aprasymas

BD injekcijos dangtelis yra injekcijos anga, skirta adata pasiekti infuzijos vietq infuzinés

BD injekcijos dangtelis yra sterli, vienm pacientui skirta naudoti jungtis, skirta adata
pasiekti IV linfjq ir (arba) IV kateter} IV terapijos metu. BD injekcijos dangtelis gali biti
naudojamas tiesioginei injekcijai, protarpinei infuzjai ir (arba) nepertraukiamai skysciy
i vaisty infuzijai gravitaciniu tiekimu ir pompa.

Numatytieji produkto naudotojai

BD injekcinis dangtelis skirtas naudoti sveikatos prieZidros specilistams, turintiems IV
infuzijos gydymo puumes

Tiksliné pop:
BD injekcijos dnngtehs skirtas naudoti visoms pacienty grupéms, atsizvelgiant j
atliekama procedrg ir skysciy infuzijg.

Ispéjimai

NENAUDOKITE, jei injekcijos pertvara, esanti virs kiiginés jungties, néra savo vietoje
NENAUDOKITE, jei pakuoté pazeista, atidaryta

NENAUDOKITE, jei prietaisas paZeistas, nedelsdami pakeiskite nauju

Norint sumazinti prisilietimo uZtersima, bitina naudoti asepting technikq be prisilietimo

Pries kiekvienq naudojimq dezinfekuokite sujungimo rengini. Dezinfekcija nebus baigta,
kol nei3dzius dezinfekavimo priemoné.

Patikrinkite, ar prietaisas yra prijungtas prie atitinkamos intraveninés terapijos linijos
arba sujungimo prietaiso.

NENAUDOKITE PAKARTOTINAL Skirta tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis
naudojimas ir (arba) perpakavimas gali sukelti paciento ar vartotojo uZsikrétimo rizikq,
sugadinti gaminj, dél kurio jrenginys suges, ir (arba) gali susiZaloti, usikrésti ar susirgti.
§} jrenginj rekomenduojama keisti arba pakeisti nauju laikantis vietiniy ar konkrecios
Zalies gairiy, profesinés praktikos standarty arba jasy jstaigos politikos.

Nenaudokite Sio produkto lgiau nei 96 valandas. Jei naudojamas su lipidais, prietaisq
galima naudoti ki 24 valandy.

Atsargumo priemonés

Prijungus BD jpurskimo dangtel] prie ne ISO kiiginés jungties arba naudojant IS0 kiging
jungtj su matomais defektais, gali nutekéti skystis r (arba) galite sugadinti gaminj

Pries kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad visos jungtys yra saugios. Atjungus arba
atsilaisvinus jungtims, dél nuotékio gali atsirasti oro embolija, skysciy netekimas ir
fekeija.

Kaginés slydimo jungtys neturéty biti paliktos be prieZiaros, nes gali nety¢ia atsijungti
Naudodami gaminj venkite per daug jsriegti. Per didelis jsriegimas gali pazeisti gaminio
vientisuma dél minkstos medziagos.

Naudojimo instrukcijos

Nurodymai: Naudokite asepting technikq be prisilietimo (ANTT)

1. I8imkite rinkinj i§ pakuotés.

2. Prijunkite prijungtus gaminius prie $io gaminio per kiigines jungtis, jei to reikéty.

3. Pries pradeédami gydyma, atidziai patikrinkite jungtis.

4.l prietaisq ketinate naudoti injekcija, dezinfekuokite prietaisq pagal vietines
pmcmums

6. Una volta completata la procedura, estrarre il dalsito di Itirlo in
conformita con le norme locali e/o altre norme per o smaltimento dei dispositivi medici e/o dei
fifiuti chimici e biologic.

Note

Solo EU: Gli utilizzatori devono segnalare al fabbricante e alle autorita nazionali competenti
qualsiasi incidente grave legato al dispositivo.

Si consiglia di cambiare/sostituire il dispositivo in conformita alle linee guida locali o nazionali, agli
standard o alla pratica professionali e/o alla politica della struttura.

La formulazione del prodotto non contiene lattice né DEHP.

5. Svirkstu ir adata.

6 Kai naudojimas bus bigtes, Btraukite  injekcios vitos ir Smeskite pagal vietnes ir
(arba) kitas reglamentuojancias medicinos prietalsy ir (arba) cheminiy ir biologikai
pavojingy atlieky Salinimo taisykles.

Pastabos

Tik ES: Naudotojai turéty pranesti gamintojui ir nacionalinei kompetentingai institucijai
apie bet kok] rimtq incidentg, susijus] su jrenginiu.

Rekomenduojama 3] prietaisq keisti/pakeisti nauju laikantis vietiniy ar konkretios Salies
gairiy, profesiniy standarty ar vadovautis atitinkama praktika i (arba) jrenginio politika.
Produkto sudetyje néra latekso ar DEHP.

es Tapén de inyeccion BD

Descripcion del producto

El tapon de inyeccién BD es un puerto de inyeccion disefiado para acceder con una aguja
durante la terapia de infusion.

Uso previsto del producto

Eltapén de inyeccion BD es un conector estéril de uso en un solo paciente para acceder
con'la aguja ala linea IV y/o al catéter IV durante la terapia IV. El tapon de inyeccion BD
se puede utilizar para la inyeccion directa, a infusion intermitente y/o la infusion continua
de liquidos y mediante bomba y por gravedad,

Usuarios previstos del producto

Eltapon de inyeccion BD estd disefiado para ser utilizado por profesionales de la salud
con experiencia en terapia de infusion intravenosa.

Poblacion objetivo

€l tapén de inyeccion BD esta disefiado para ser utilizado con todas las poblaciones de
pacientes, teniendo en cuenta el procedimiento que se vaya a realizar y los liquidos a
infundir.

Advertencias

NO o use si el septo de inyeccion ubicado sobre el Luer Lock no estd en su sitio.

NO o use si el paquete estd dafiado o abierto.
NO o use si el disp  dafiado,

Se requiere el uso de la técnica aséptica sin contacto (ANTT) para minimizar la
contaminacién por contacto.

Desinfecte el i antes de cada uso. La
completa hasta que el desinfectante se haya evaporado por completo.
Verifique que el dispositivo esté conectado a la linea de terapia intravenosa o al
dispositivo de acoplamiento adecuado.

NO REUTILIZAR. Disefiado para un solo uso. La reutilizacién y/o el reenvasado podrian
suponer un riesgo de infeccién para el paciente o el usuario, dafiar el producto y provocar
el fallo del dispositivo y/o lesiones, infecciones o enfermedades.

Se recomienda este dispositivo d do con las pautas locales o
especificas del pais, los estandares de practica profesional o la politica de su institucion.
No utilizar el producto durante mas de 96 horas. Si se usa con lipidos, el dispositivo se
puede utilizar hasta 24 horas.

Precauciones

Conectar el tapsn de inyeccion BD a un Luer que no sea IS0 o con un Luer IS0 con
defectos visibles podria provocar fugas de luido y/o dafios en el producto.

no estara

Asegirese de que todas las tes de cada uso. La 6no
una conexion débil podia provocar embolia gaseosa, pérdida de liquidos e infecciones
por fugas.

Las conexiones Luer-slip no deben dejarse desatendidas debido a que podrian
desconectarse accidentalmente.

Alusar el producto, d do. E o d
integridad del producto debido al material blando.
Instrucciones de uso

Indicaciones: Utilizar la técnica aséptica sin contacto (ANTT).
1. Sacar el producto del embalaje.

2 Conectar s productos provistos  ravés de o conexiones Luer, i cortesponde

3. Revisar de comenzar el

4.Si el dispositivo se va a utilizar para inyectar, desinfecte el dispositivo de acuerdo con los
procedimientos locales.

5. Inyectar el liquido con una jeringa y una aguja adecuadas.

6. Cuando haya terminado la intervencion, extraiga la inyeccién del sitio y deséchela de
acuerdo con la normativa local y/o de otro tipo vigente para la eliminacion de dispositivos
médicos ylo residuos quimicos y biolégicos peligrosos.

Notas

Solo UE: Los usuarios deben notificar al fabricante y a la autoridad nacional competente
cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo.

Se recomienda cambiar/reemplazar este dispositivo de acuerdo con las pautas locales o
especificas del pas, los estandares de préctica profesional o la politica del centro.

La formulacion de los materiales del producto no contiene Latex ni DEHP.

do podria dafiar la

Iv BD injekcijas vacin3

$BD
Produkta apraksts

BD injekcijas vicins ir injekcijas ports, kas ir izveidots piekluvei ar adatu infazijas terapijas
laika.
Paredzéta izstradajuma lietosana
BD injekcijas vacins i terl,vienam pacientam paredzétas lietoSanas savienotajs,ai
adata pieklitu i i inijai unival
terapijas laika. BD injekcijas vacinu var izmantot tieSai injekcijai, intermitgjosai infazijai
univai skidrumu un medikamentu nepdrtrauktai infiizijal ar gravitaciju darbinama
barotajsikna palidzibu.
Paredzétie izstradajuma lietotaji
BD injekcijas vicina paredzétie lietotdjiir veselibas apripes profesionali, kuriem ir
pieredze darba ar intravenozo infiizijas terapiju
Mérka populacija
BD injekcijas vicins ir paredzéts lietosanai visas pacientu populacijas, nemot véra
veicamo pmcednru uninfazija izmantojamo skidrumu.

Bridinajum
NELIETOJIET, ja injekcijas biive virs Luera slédzenes nav sava vietd,
NELIETOJIET, ja iesainojums ir bojats vai atvérts.
NELIETOJIET, ja ierice ir bojdta, un nomainiet to nekavéjoties.
Izmantojiet aseptiskas nepieskarsanas metodi (Aseptic no touch technique (ANTT), lai
fidz samazinatu as raditu
Dezinficéjiet salagoto ierici pirms katras lietosanas. Dezinfekcija nav pabeigta, kamer
dezinfekcijas lidzeklis nav pilniba iztvaikojis.
Parliecinieties, vai ierice ir pievienota atbilstigajai intravenozdis terapijas finijai vai
salagotajai iericel.
NELIETOJIET ATKARTOTI. Paredzéts tikai vienreizéjai lietosana. Atkartota lietosana
univai atkrtota fesainosana var radit pacientam vailietotajam inficesands risku vai
bojat izstradajumu, kas var novest pie ferices atteices un/vai pacienta traumeésanas,
inficéSanas vai saslimsanas
Ir ieteicama s ierices nomaina/aizstasana saskand ar vietgjam vai konkrétas valsts
vadiinijam, profesionalajiem prakses standartiem vai saskana ar jasu iestades politiku.
Nelietojiet izstradajumu ilgak par 96 stundam. Ja ierici izmanto lipidiem, to drikst lietot
ne lgak ka 24 stundas.
iesardzibas pasakumi
BD injekcijas vicina pievienosana ISO neatbilstosiem Lueriem vai 15O atbilstigu Lueru ar
redzamiem defektiem izmantosana var izraisit Sidruma nopladi un/vai izstradajuma
bojajumus.
Pirms katras lietosanas nodrosiniet, ka visi savienojumi if nostiprindti. Atvienosana vai
nenostiprinati savienojumi var radit gaisa emboliju, skidruma zudumu un infekciju
noplides dé/.
Luera slidoSos savienojumus nedrikst atstat bez uzraudzibas, jo pastav to nejausas
atvienosanas iespéja.
Kad izmantojat izstradajumu, izvairieties no parmérigas vitngriesanas. Parm
vitngriesana var bojat izstradajuma integritati miksta materidla de].
Lietosanas instrukcija
Norades: izmantojiet aseptisko nepieskarsanas metodi (Aseptic No touch technique
(ANTT)
1. Iznemiet komplektu no iepakojuma.
2.Savienojiet pievienotos izstrada
palidzibu attieciga gadijumé.
3. Rapigi parbaudiet savienojumus pirms arstésanas uzsaksanas.
4.Jaferici izmantos injekcijas veiksanai, dezinficéjiet ferici atbilstosi vietéjam procedram.
5. Injicéjiet skidumu ar piemérotu girci un adatu.
6.Kad darbiba i pabeigta, izvelciet ierici no injekcijas vietas un atbrivojieties no tas
saskand ar vietéjiem unfvai citiem regulativiem noteikumiem par atbrivosanos no
mediciniskam ferfcém un/vai Kimiski un biologiski bistamiem atkritumiem.
Piezimes
Tikai ES: lietotajiem jazino par jebkuru nopietnu negadijumu saistiba ar ferici razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.
Ir ieteicama s ierices nomaina/aizstasana saskand ar vietgjam vai konkrétds valsts
vadiinijam, profesionalajiem prakses standartiem vai saskand ar iestades politiku.
Izstradajuma materilu sastava nav fetverts latekss vai Bis (2-etilheksi) ftaldts.

katetram

B Luera
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mt BD Injection Cap

Deskrizzjoni tal-prodott

118D Injection Cap huwa bokka talinjezzjonijiet mahsuba biex tkun aécessata blabra wagt it-terapija
blinfuzjoni
Uzu Mahsub tal-Prodott
118D Injection Cap huwa konnettur sterili, ghall-uu fuq pazjent wiehed biss li minnu tiddahhal labra
ghalfinja ta gokvina u/jew ghal kateter ta’ gol-vina wagt it-terapija minn gol-vini. 118D Injection Cap
Jista'jintuza ghal injezzjoni diretta, ghal infuzjoni intermittenti /jew ghal infuzjoni kontinwa ta’ fluwidi u
medicini alimentati bil-gravita u bil-pompa.
Utenti mahsuba tal-prodott
118D Injection Cap huwa mahsub biex jintuza minn professjonisti tal-kura tas-sahha li ghandhom
esperjenza fit-terapija bl-infuzjoni minn golvini.
Popolazzjoni fil-mira
118D Injection Cap huwa mahsub biex jintuza ma’ kull popolazzjoni ta’ pazjenti,fitwagt I jitgiesu kemm
ii-procedurali tkun qed titwettag Kif ukoll i-fluwidi infuzi

i

TUZAX jekk it-tapp tal-injezzjoni li jinsab fug il-uer lock ma jkunx Fpostu
TUZAX jekk ilpakkett ikollu xi hsara jew ikun miftuh.

TUZAX jekk -apparat ikollu xi hsara; ibdlu immedjatament.

L-uzu ta' Teknika asettika bla mess (ANTT, Aseptic no touch technique) huwa mehtieg biex tigi
minimizzata Hontaminazzjoni bil-mess.

Iddizinfetta -apparat li tkun se tqabbad mieghu qabel kull uzu.

Id-dizinfezzjoni ma tkunx kompluta qabel ma d-dizinfettant ikun evapora ghalkollox.

TUZAX MILL-GDID. Mahsub Ghal Uz ta' Darba Biss. L-uzu mill-gdid ul/jew ippakkjar mill-gdid jistghu
joholqu riskju ta' infezzjoni ghall-pazjent jew ghall-utent, jaghmlu hsara lill-prodott I twassal biex
-apparat ma jibgax jahdem, u/jew ghal korriment, infezzjoni jew mard.

Huwa rakkomandat i dan -apparat jinbideljigi ssostitwit skont i-inji gwida lokali jew specifici
ghall-pajjiz, skont standards professjonali o prattika, jew skont ilpolitika tal-istituzzjoni tieghek

Tuzax il-prodott ghal aktar minn 96 siegha. L-apparat jista' jintuza sa massimu ta’ 24 siegha jekk jintuza
ma lipidi.

Prekawzjonijiet

Meta 8D Injection Cap jitqabbad ma’ luers mhux ISO jew meta jintuzaw luers ISO bidifetti vizibbl, dan
jista'jikkawza tixxija ta’ fluwidu u/jew hsara lilkprodott.

Kun zgur li konnessjonijiet kollha jkunu siguri gabel kull uzu. jey

nl BD Injectiekap % BD
Productbeschrijving

De BD Injectiekap is een injectiepoort die ontworpen is om tijdens een infuustherapie met een naald te worden
geopend

Beoogd gebruik van het product

De BD Injectiekap s een steriele aansluiting voor eenmalig gebruik voor naaldtoegang tot de IV-ijn en/of

no BD-injeksjonshetten

&BD
Produktbeskrivelse

BD-injeksjonshetten er en injeksjonsport som er utformet for & kunne nds med en nal under

infusjonsbehandling.

Produktets anvendelsesomrade

BD-njeljonshettener enstri kobling orengangsbruk o netigang il IV-slangen ogleler V-Aateteret
D

IV-katheter tijdens IV-therapie. De BD Injectiekap kan worden gebruikt voor directe injectie,
infusie, en/of continue infusie van vioeistoffen en geneesmiddelen door zwaartekrachttoevoer en met behulp
van een pomp,
Beoogde gebruikers van het product
De BD Injectiekap is bedoeld om te worden gebruikt door professionals in de gezondheidszorg die ervaring
hebben met IV-infusietherapie.
Doelgroep
De BD Injectiekap is bedoeld om te worden gebruikt bj alle patiéntenpopulaties, waarbij rekening moet worden
gehouden met de uitgevoerde procedure en de toegediende vioeistoffen.
Waarschuwingen
NIET gebruiken als het injectieseptum over de luer lock niet op zijn plaats zit.
NIET gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is
NIET gebruiken als het apparaat beschadigd is, vervang het onmiddelljk.
Gebruik van aseptische no touch techniek (ANTT) is vereist om besmetting door aanraking tot een minimum te
beperken.
Desinfecteer het koppelstuk voor elk gebruik. De desinfectie is pas voltooid als het ontsmettingsmiddel volledig
verdampt is.
Controleer of het apparaat is aangesloten op de juiste intraveneuze therapielijn of het juiste koppelstuk.
NIET HERGEBRUIKEN. Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik en/of herverpakking kan een fisico
inhouden op infectie van de patiént of de gebruiker, beschadiging van het product waardoor het apparaat
defect kan raken, en/of verwonding, infectie of ziekte.
Er wordt aanbevolen dit apparaat te vervangen volgens de plaatselijke of nationale richtiijnen, professionele
praktijknormen of volgens het beleid van uw instelling,
Gebruik het product niet langer dan 96 uur. Bij gebruik met lipiden kan het apparaat worden gebruikt gedurende
maximaal 24 uur.
Voorzorgsmaatregelen
anslulting vande BD Injectiekap op iet 10 uers f gebulkvan 150 ers met sichtbare defecten kan

van het product

jistgh jirrizultaw fembolizmu tal-arja, telf ta’ fluwidu, u infezzjoni minhabba tnixxija.
Irkonnessjonijiet Luer-slip m'ghandhomsx jithallew minghajr supervizjoni minhabba l jistghu jingalghu
bla mistenni.

Meta tuza prodott, evita i tissikka 2zejjed. Lissikkar eccessiv jsta jaghmel sara lilintegrita tal-prodott
minhabba materjal artab,

Istruzzjonijiet ghall-Uzu

Struzzjonijiet: Uza t-teknika Asettika Bla Mess (ANTT)

1. Nefhi s-sett mill-pakkett

2. Qabbad ilprodotti mwafihla ma' dan ilprodott permezz tal-konnessjonijiet luer, jekk dan ikun xieraq.

3. Iécekkja bir-reqqa Honnessjonijiet qabel tibda t-trattament

4. Jekk apparat ikun se jintuza ghalkinjezzjoni, iddizinfetta -apparat skont i-proceduri lokali.

5. Injetta Hluwidu b'siringa u labra xierqa.

6. Meta l-procedura tkun kompluta, agla’ -apparat mis-sit tal- u armi skont lokali

Controleer vor elk gshmlk of alle goed vastzitten, of kunnen
leiden tot luchtembolie, verlies van vioeistof en infectie als gevolg van lekkage:

Luer-slip aansluitingen mogen niet onbeheerd worden achtergelaten vanwege de mogelijkheid van
onopzettelijke ontkoppelingen.

Vermijd overmatig vast draaien bij gebruik van het product. Overmatig vast draaien kan de integriteit van het
product beinvioeden, aangezien het materiaal zacht is.

Instructies voor het gebruil
Aanwijzingen: Gebruik de aseptische no touch techniek (ANTT)

1. Haal de set uit de verpakking

2. Verbind de bijgevoegde producten met dit product via de Luer-aansluitingen, indien van toepassing.

3. Controleer de aansluitingen zorgvuldig voordat u de behandeling start.

4 Al het apparaat voor injectie zal worden gebruikt, moet het volgens de plaatselijke procedures worden

uljew regolamenti ohrajn ghal apparat mediku u/jew ghar-rimi ta skart kimiku u ta’ periklu bijologiku

5. Injecteer de vioeistof met een geschikte spuit en naald.
6. Wanneer de behandeling voltooid is, verwijder het apparaat van de injectieplaats en gooi het afval weg

ot
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sk BD injekéna nasada

&BD
Opis vyrobku

BD injekénd ndsada je injekéng port, ktory bol navrhnuty tak, aby do neho pasovala ihla pocas infaznej

éné nasada je sterilng konektor na pouitie u jedného pacienta na pristup ihly do intravenéznej
hadicky a/alebo intravenozneho katétra potas intravendznej liecby. BD injekénd nasada sa moze
pouivat na priame vstrekovanie, prerusovand infziu a/alebo kontinudinu infuziu tekutin a liekov
pomocou gravitdcie a pumpy.

poutivatelia vyrobku

&né ndsada je uréend na poutitie zdravotnickymi pracovnikmi, ktori maja skdsenosti s
intravenéznou infaznou liecbou.

Ciefové populacia

under I kan brukes til direkte injeksjon,
kontinuerlig infusjon av vaesker og medisiner ved hjelp av gravitasjonsmating 0g pumpe.
Tiltenkte brukere av produktet
BD-injeksjonshetten er ment & brukes av
Malgruppe

m har erfaring med I

pl Port BD do iniekcji

oBD
Opis produktu

Port BD do iniekcji to port iniekcyjny przeznaczony do dostepu za pomoca igly podczas terapli infuzyjnej.
Przeznaczenie produktu

Port BD do iniekcjijest sterylnym zlqczem przeznaczonym do uzytku u jednego pacjenta, umozliwiajgcym
dostep igly do linii dozyinej iflub cewnika dozylnego pud(ms terop dozylnej. Port BD do iniekcji moze byé
stosowany do bezpos iniekeji, przery fego wlewu plyn6w i lekéw za pomocq
metody grawitacyjnej i pompy.

Docelowi uzytkownicy produktu

pt Tampa de Injecdo BD

Descrigao de produto

ATampa de Injegdio BD & uma porta de injeg@o indicada para ser acedida com uma agulha durante
terapia de infuséo.

Utilizagao pretendida do produto

ATampa de Injeg@io BD & um conector de utilizagdo Gnica em paciente e esterilizada para acesso de
agulha alinha 1V efou cateter durante terapia IV, A Tampa de Injegdo BD pode ser utilizada para injegao
direta, infusdio intermitente e/ou infuso continua de uidos e/ou medicagdo através de bomba e
alimentaggo de gravidade.

uzytku pr

Port BD do iniekcjijest
§ zakresie pi

dozylnymi

BD-injeksjonshetten er ment & brukes med alle med hensyn til p utfores  Docelowa populacja
og vaeskene som infuseres. Port BD do iniekcji jest przeznaczony do stosowania we wszystkich populacjach pacjentéw z uwzglednieniem
Advarsler wykonywanego zabiegu | podawanych plynow.

Skal IKKE brukes hvis injeksjonsseptum som er plassert over luerlasen ikke er pd plass. Ostrzezenia

Skal IKKE brukes hvis pakken er skadet, &pnet. NIE STOSOWAC w przypadku braku membrany iniekcyjnej na koricowkach Luer Lock

Skal IKKE brukes hvis enheten er skadet, ma skiftes ut umiddelbart. NIE STOSOWAC, jesli opakowanie jest uszkodzone, otwarte.

Bruk av aseptisk no-touch-teknikk (ANTT) kreves for & minimere bereringskontaminering. NIE STOSOWAC w przypadku uszkodzenia urzqdzenia - natychmiast wymienic.

Desinfiser hver gang for bruk. Desinfisering er ikke fullfort for har U ptycznej techniki (ANTT) jest wymagane w

fordampet fullstendig.

Bekreft at enheten er koblet til riktig intravenes terapilinje eller mateenhet.

SKAL IKKE GJENBRUKES. Kun til engangsbruk. Gjenbruk og/eller ompakking kan fare til risiko for infeksjon

pé pasient og bruker, produktskade som farer il feil pé enheten og/eller skade, infeksjon eller sykdom.

Det anbefales at denne enheten endresferstattes i samsvar med lokale eller landsspesifikke retningslinjer,

profesjonelle standarder eller praksis, eller i henhold tilinstitusjonens retningslinjer.

Tkke bruk produktet i mer enn 96 timer. Hyis enheten brukes sammen med lipider, kan den brukes | opptil 24

timer.

Forholdsregler

Tilkobling av en BD-injeksjonshetter til ikke-ISO-luere eller bruk av ISO-luere med synlige defekter kan

forérsake vaeskelekkasje ogleller skade pa produktet.

Sike at alle koblinger er sikre for hver gangs bruk. Frakoblinger eller lose koblinger kan fore il luftemboli,

vaesketap og infeksjon som felge av lekkasje.

Luer-slip-koblinger skal ke etterlates uten tilsyn, pa grunn av fare for utilsiktet frakobling.

Unng overgjenging ved bruk av produktet. For kan skade produktets ints

av det myke materialet

Bruksanvis

Anvisninger: Bvuk Aspetinc no touch-teknikken (ANTT)

1. Fjen settet fra emballasjen.

2.Koble de vedlagte produktene il dette produktet via luer-koblingene, hvis aktuelt.

3. Sjekk koblingene noye for du starter behandlingen.

4. Huis enheten skal brukes tl injeksjon, md enheten desinfiseres i henhold tl lokale prosedyrer.

. Injiser vaesken med en egnet sprayte og kanyle.

6.Nar aktueringen er fullfort, mé det kobles fra injiseringsstedet og avhendes i samsvar med lokale og/eller

andre gjeldende forskrifter for avhending av medisinsk utstyr og/eller kjemisk og biologisk farlig avfall

Merknader

Bare EU: Brukere skal rapportere alle alvorlige hendelser knyttet til enheten til produsenten og de relevante

nasjonale myndigheter.

Det anbefales at denne enheten endresferstattes i samsvar med lokale eller landsspesifikke retningslinjer,
standarder eller prak fler i henhold til

itet pa grunn

d ik andere voor het verwijderen van medische app enlof
chemische en biogevaarlijke afvalstoffen

Nota's

Enkel voor de EU: De gebruikers moeten elk ernstig incident in verband met het apparaat melden aan de
fabrikant en aan de nationle bevoegde autorieit

Er wordt aanbevolen dit apparaat te vervangen volgens de plaatselijke of nationale richtlijnen, professionele
praktijknormen enfof volgens het beleid van uw instelling.

De formulering van het productmateriaal bevat geen latex of DEHP.

sl Injekcijska konica BD g BD
Opis izdelka

Injekcijska konica BD je injekcijska odprtina, zasnovana za vstavitev igle pri infuzijski terapiji.

Predvidena uporaba izdelka

Tnjekcijska konica BD je sterilni vezni element za enkratno uporabo, ki povezuje iglo z IV linijo infali IV katetrom
pri IV terapiji. Injekcijsko konico BD se lahko uporabi za neposredno vbrizgavanje, intermitentno infuzijo in/ali
neprekinjeno infuzijo tekotin in zdravil na osnovi gravitacije in érpalke.

Predvideni uporabniki izdelka

Injekcijska konica BD je namenjena zdravstvenim delavcem, ki imajo izkusnje 1V infuzijsko terapijo.

Ciljno prebivalstvo

Tnjekcijska konica BD je namenjena za uporabo pri vseh populacijah bolnikov, pri cemer je treba upostevati
postopek, ki se izvaja, in tekotine, ki se infundirajo.

Opozorila

BD injekénd nasada je urcend na pouZitie u vietkjch populdcii pacientov pri zohladnent
postupu a infiiziou podavanych tekutin.

Vystrahy

NEPOUZIVAITE, ak sa na prislusnom mieste konektora luer lock nenachadza injekéna priehradka.
NEPOUZIVAITE, ak je balenie poskodené alebo otvorené.

NEPOUZIVAITE, ak je pomécka poskodend — okamdite ju nahradte.

Aby sa zminimalizovala kontamindcia dotykom, vyZaduje sa pouitie aseptickej bezdotykovej techniky
(ANTT).

Pred kazdym pouzitim pripajaciu pomacku zdezinfikujte. Dezinfekcia nie je kompletnd, pokym sa
dezinfekény prostriedok celkom neodpari.

Uistite sa, Ze je pomdcka pripdjand k vhodnej hadicke pre intravenéznu lie¢bu alebo pripéjacej pomocke.
NEPOUZIVAITE OPAKOVANE. Urcené iba na jedno pouZitie. Opakované pouitie a/alebo opakované
zabalenie moze viest k iziku infekcie pacienta alebo pouZivatela, poskodeniu vyrobku a nasledne
zlyhaniu pomadcky alalebo k zraneniu, infekeii alebo ochoreniu.

Odportca sa, aby sa tato pomécka vymiefiala/nahradzovala v silade s miestnymi alebo sttnymi
smernicami, profesiondinymi normami pre prax alebo podia zésad vsho zariadenia.
Vyrobok nepouzivaite dihsie ako 96 hodin. Ak sa pomdcka pouziva s lipidmi, moZe sa pou
maximalne 24 hodin.

Bezpecnostné opatrenia

Pripojenie BD injekénej nasady ku konektorom luer, ktoré nemaji oznacenie 150, alebo pouitie
konektorov luer s oznacenim 1SO s viditelnymi defektmi mdZe sposobit tnik tekutiny a/alebo poskodenie
vjrobku.

Pred kaZdym pouZitim sa uistite, Ze vietky spojenia s bezpecné. Odpojenia alebo uvolnené spoje mozu
mat za nasledok vzduchovi emboliu, stratu tekutin a infekciu z dovodu presakovania

Spojenia typu luer slip nesmi zostat bez dozoru kvoli moZnosti mimovolného odpojenia.

Pri pouzivani vyrobku dbajte na to, aby nedoslo k priisnému prepleteniu. Prilisné prepletenie moze
narusit neporusenost vyrobku kvdli mékkemu materidlu

Navod na poutitie
Pokyny: Pouite aseptickit bezdotykovi techniku (ANTT)

1. Stpravu vyberte z balenia.

2.V relevantnych pripadoch pripevnené vyrobky pripojte k tomuto vrobku pomocou spojov typu luer.
3. Pred zaZatim liecby starostlivo skontrolujte spojenia

4. Ak sa bude pomocka pouivat na vstrekovanie, zdezinfikujte ju podia miestnych postupov.

5. Tekutinu vstreknite vhodnou striekatkou a ihlou.

6. Po dokoneni pouivania vyberte z miesta injekcie a zlikvidujte v sillade s miestnymi a/alebo ingmi
predpismi pre likvidaciu h pomcok alaleb lebo biologicky

odpadu.

Poznamky

Tba pre EU: Pouzivatelia by mali nahldsit kazdy vazny incident tykajici sa pomacky vyrobcovi a
prislusnému Stdtnemu organu.

Odporica sa, aby sa tato pomocka Glade s miestnymi aleby
smernicami, profesiondlnymi normami alebo praxou afalebo podia zasad zariadenia.
Materidly vjrobku vo svojom zloZeni neobsahujd latex ani DEHP.

STERILE
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NE e pokroveek, ki se nahaja nad luer lock nastavkom ni nameséen.
NE uporabljajte, e je embalaZa poskodovana ali odprta.

NE uporabljajte, e je naprava poskodovana, nemudoma zamenjajte.

Za zmanj3anje kontaminacije z dotikom je potrebna uporaba asepticne tehnike brez dotikanja (ANTT).

Pred vsako uporabo razkuzite napravo za spajanje. Dezinfekcija ni koncana, dokler dezinfekcijsko sredstvo
popolnoma ne izhlapi.

Preverite, alije naprava prikljucena na ustrezno linijo za intravensko terapijo ali napravo za spajanje.

NE UPORABITE PONOVNO. Namenjeno samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba infali ponovno pakiranje
lahko povzroi tveganje za okuzbo bolnika ali uporabnika in poskoduje izdelek, kar povzrodi okvaro naprave infali
poskodbo, okuzbo ali bolezen.

Priporocijivo je, da to napravo zamenjate v skladu z lokalnimi ali drzavnimi smernicami, strokovnimi standardi
prakse ali v skladu s politiko vase ustanove.

Izdelka ne uporabljajte vt kot 96 ur. Ce uporabljate z lipidi,
Previdnostni ukrepi

Prikljucitev injekcijske konice BD za katetre na luerje, ki ne ustrezajo ISO, ali uporaba luerjev 15O z vidnimi
napakami lahko povzroi uhajanje tekocine in/ali poskodbo izdelka.

Pred vsako uporabo se prepricaite, da so vse povezave varne. Odklopi ali ohlapne povezave lahko povzrocijo
zraéno embolijo, izgubo tekotine in okuzbo zaradi puséanja.

Luer slip nastavkov ne smete pustiti brez nadzora zaradi moZnosti nenamernega odklopa.

Pri uporabi izdelka se izogibajte pretiranemu navijanju. Pretirano navijanje lahko zaradi mehkega materiala
poskoduje celovitost izdelka.

Navodila za uporabo

Napotki: Uporabite aspeticno tehniko brez dotikanja (ANTT)

1. Komplet odstranite iz embalaze.

2. Ceje primerno, poveZite priloZene izdelke z izdelkom prek nastavkov luer.

3. Pred zacetkom skrbno preverite nastavke.

4. Ce bo naprava uporabljena za injiciranje, jo najprej razkuZite v skladu z lokalnimi postopki.

5. Tekotino injicirajte s primerno brizgalko in iglo.

6.Ko je aktiviranje konZano, iztisnite iz mesta injiciranja in odstranite v skladu z lokalnimi in/ali drugimi
veljavnimi predpisi za odlaganje medicinskih & ih odpadkov.
Opombe

Samo za EU: Uporabniki morajo vsak resen incident, povezan z napravo, prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
nacionalnemu organu.

Priporoijivo je, da to napravo zamenjate v skladu  lokalnimi ali drzavnimi smernicami, strokovnimi standardi ali
prakso in/ali v skladu s politiko ustanove.

Formulacija materialov za izdelek ne vsebuje lateksa ali DEHP.

lahko napravo uporabljate do 24 ur.

in/ali kemicnih in biolosk

MD
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inneholder hverken lateks eller DEHP.

sr BD injekcioni poklopac

&BD

BD injekcioni poklopac e otvor za injekciju dizajniran da mu se pristupa iglom tokom infuzione terapije.
Namena proizvoda
BD injekcioni poklopac je sterilni konektor za upotrebu na jednom pacijentu za pristup igle intravenskoj
liniji /il intravenskom kateteru tokom intravenske terapije. BD injekcioni poklopac se moze koristiti za
direktno ubrizgavanje, povremenu i/l kontinuiranu infuziju teénosti i lekova gravitacionim napajanjem i
pumpom.
Predviden korisnici proizvoda
BD injekcioni poklopac je namenjen za upotrebu od strane zdravstvenih radnika sa iskustvom u primeni
intravenske infuzione terapije.
Ciljna populacija
BD intravenski poklpac je namenjen za upotrebu u svim populacijama pacijenata, uzimajuci u obzir
proceduru koja se izvodi  teznosti koje se unose.
Upozorenja
NEMOJTE koristiti ako injekcioni septum koji se nalazi iznad nastavaka tipa luer lock nije na svom mestu.
NEMOJTE koristiti ako je pakovanje osteceno i otvoreno.
NEMOJTE koristiti ako je sredstvo osteceno, odmah ga zamenite.
Primena asepticne tehnike bez dodira (ANTT) potrebna je da bi se kontaminacija u sluéaju dodira svela na
najmanju moguéu meru.
Dezinfikujte sredstvo za spajanje pre svake upotrebe. Dezinfekcija nije potpuna sve dok sredstvo za
dezinfekciju u potpunosti ne ispari.
Proverite dali je sredstvo povezano sa odgovarajuom linjjom za intravensku terapiju il sredstvom za
spajanje.
NEMOJTE KORISTITI PONOVO. Namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ifli
prepakivanje moZe da dovede do rizika od infekcije pacijenta il korisnika, moZe da osteti proizvod, sto
dovodi do nelspravnostisredstva i poviede, nfekcie i boesti

porucuj se ovo sredstvo u skiadu sa lokalnim i
drzave, profesionalnim standardima prakse i u skladu sa politikama vase ustanove.
Ne koristite proizvod duze od 96 sati. Ako se koristi sa lipidima, sredstvo se moze koristiti do 24 sata.
Mere opreza
Povezivanje BD injekcionog poklopca na nastavke tipa luer koji nisu u skladu sa IS0 il nastavke tipa luer u
skladu sa 150 sa vidljivim defektima moZe da izazove curenje tecnosti ifili ostecenje proizvoda.
Proverite da i su svi spojevi bezbedni pre svake upotrebe. Prekidi spojeva i labavi spojevi mogu da dovedu
do vazdusne embolije, gubitka tecnosti i infekcije usled curenja.
Spojeve tipa luer-slip ne treba ostavljati bez nadzora zbog moguénosti slu¢ajnog odvajanja.
Kada koristite proizvod, izbegavajte prekomerno namotavanje. Prekomerno namotavanje moze da osteti
celovitost proizvoda zbog mekanog materijala
Uputstva za upotrebu
Smernice: Koristite asepticnu tehniku bez dodira (ANTT)
1. Tovadite set iz pakovanja.
2. Povetite prilozene proizvode sa ovim proizvodom preko priklju¢aka tipa luer, po potrebi.
3. Paljivo proverite spojeve pre pocetka tretmana.
4 Ako ce se sredstvo koristiti za ubrizgavanje, dezinfikuite sredstvo u skladu sa lokalnim procedurama.
5. Ubrizgajte teénost odgovarajucim 3pricem i iglom.
6.Kada se aktiviranje zavr3, izvadite iz mesta ubrizgavanja i bacite u skladu sa lokalnim il drugim
vazedim propisima za bacanje medicinskih sredstava i hemijskog i bioloski opasnog otpada.
Napomene
Samo za EU: Korisnici treba da prijave svaki ozbiljan incident u vezi sa sredstvom proizvodacu i nadleznom
nacionalnom organu

date

date

przez dotyk.
Przed kazdym uzyciem nalezy zdezynfekowac element iqczqcy. Dezynfekcja jest zakoriczona dopiero po
odparowaniu srodka dezynfekcyjnego.
Sprawdzic, qzenie jest podiqczone d
urzqdzenia.
NIE UZYWAC PONOWNIE. Przeznaczone wylqcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie iflub

dia pacjenta lub thownika, uszkodzenie produktu
prowadzqce do uslerk\ wyrobu b urazu zckoteria b choroby.
Zaleca sie, aby ymi lokalnymi lub
ze sztukq lub zgodnie 2 pohtykq danej placowki
Nie stosowac produktu diuzej niz 96 godzin. W przypadku stosowania z plynami wyr6b mozna stosowac do 24
godzin
Srodki ostroznosci
Podtqczanie portu BD do iniekcji do zlqcz Luer normy 1O lub i
widocznych wadach moze spowodowat wyciek piynu i/lub uszkodzenie produktu.
Przed kazdym uzyciem nalezy dopilnowac, aby wzystkie polqczenia byly solidne. Roziqczenia lub luzne
polqczenia mogq spowodowat zator powietrzny, utrate plynu i zakazenie spowodowane wyciekiem
Ziqczy wsuwanych Luer nie nalezy pozostawiac bez nadzoru ze wegledu na potencjalne niebezpieczeristwo
niezamierzonego rozlqczenia.

du do leczenia

¢ zgodnie 2 wyty w danym kraju, zgodnie

Luero

Przy uzytkowaniu produktu nalezy unikac dokrgcania. kod
integralnos¢ produktu ze wzgledu na migkki materiaf.

Instrukcja uzytkowania

Wskazowki: y ¢ aseptyczng (ANTT)

1. Wyjq¢ zestaw z opakowania.
2. Podiqezy zalqezone produkty do tego produktu za pomocg ziqczy Luer, jesl dotyczy.

3. Starannie sprawdzic polqczenia przed rozpoczeciem terapil,

4. Jesli urzqdzenie ma byc uzywane do iniekcji, nalezy zdezynfekowat je zgodnie z lokalnymi procedurarni.
5. Wstrzyknac plyn za pomocq odpowiedniej strzykawki i ighy.

6. Po zakoriczeniu wyciqgna¢ z miejsca wkiucia | zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi iflub innymi

do produto

ATampa de Injecio BD serve para ser utilizada por profissionais de satide que tém experiéncia em terapia
deinfusdo IV.

Populacdo alvo

ATampa de Injecdo BD serve para ser utilizada com todas as populagdes de pacientes considerando o
procedimento a ser realizado e os fluidos a ser aplicados.

Avisos

NAO utilizar o septo de injecdo localizado sobe o luer lock n@o estiver no lugar.

NAO utilizar se a embalagem estiver danificada, aberta.

NAO utilizar se o dispositivo estiver danificado, substituir imediatamente.

A utilizagio da técnica ndo tatil assética (ANTT) & necessdria para minimizar a contaminagdo tatil
Desinfetar o dispositivo de acoplamento antes de cada utilizagao. A desinfegio ndo fica completa até que
a desinfeqdo tiver evaporado na totalidade.

VEHﬁque se o dispositivo conectado a linha de terapia intravenosa adequada ou dispositivo de

acoplam

NAO REUTIL[ZAR Apenas para utilizagao Gnica. A reutilizaio elou reembalamento poderd criar um risco
para o paciente ou infego do utilizador, danos no produto que podem levar a falha no dispositivo, efou

les8,infegt ou doenca,

tro as diretrizes especificas
nacionais ou locais, normas de prética pofissionas ou de acordo com  poltica da nstituigio.

Nao utilizar o produto durante mais de 96 horas. Se utilizado com lipidos, o dispositivo pode ser utilizado
até 24 horas.

Cuidados

Aligagio da Tampa de Injegio BD para luers ndo IS0 ou utilizagdo de luers ISO com defeitos visiveis pode
causar fuga de liquidos efou danos no produto.

Assegurar que todas as conexdes estdo seguras antes de cada utilizagio. As desconexdes ou conexdes
soltas podem resultar em embolismo de ar, perda de liquido e infegao devido a fuga.

As ligagdes de luer de encaixe ndo devem ser deixadas desatendidas devido a potencial desconexdo nao
intencional.

Aquando da utilizago e produto, evite a sobrearticulagdo. A articulagdo excessiva poderd danificar a
integridade do produto devido a material suave.

Instrucdes de utilizagio

Indicagbes: Utilizar técnica ndo tatil assética (ANTT)

1. Remover o conjunto da embalagem.

2. Ligar os produtos anexados a este produto através das ligagdes luer, se adequado.

3. Verifique, cuidadosamente, as ligagdes antes de iniciar o tratamento.

4.Se o dispositivo for utilizado para injego, desinfete o dispositivo de acordo com os procedimentos locais:
5. Injete o fluido com uma seringa e agulha adequadas.

6. Quando a atuagdo estiver concluida, extraia do local de injecdo e elimine de acordo com os

obowigzujqcymi dla wyrobéw medycznych iflub dia utylizacji odpadéw chemicznych i
zagrozenie biologiczne.

Uwagi

Tylko UE: Uzytkownicy powinni zglaszac wszelkie powazne incydenty zwiqzane z wyrobem producentow i
wlasciwemu organowi kigjowemu.

Zaleca sig, aby wyrb wymienic zgodnie z wytycznymi lokalnymi lub obowigzujacymi w danym kraju, zgodnie ze
sztukq, praktykg lub politykq danej placéwki

Skiad materiaowy produktu nie obejmuje lateksu ani ftalanu di(2-etyloheksylu).

sv BD injektionslock

Produktbeskrivning

BD injektionslock r en injektionsport som dr utformad for étkomst med en nél under infusionsbehandling
Produktens avsedda anvéndning

ar en steril anslutning for for nalatkomst tillIV-slangen och/eller IV-kateter
under IV-behandling. BD injektionslock kan anvéindas for direkt injektion, intermittent infusion och/eller
kontinuerlig infusion av vatskor och lakemedel genom gravitationsmatning och pump.
Produktens avsedda anvéndare
BD injektionslock r avsett att anviindas av véirdpersonal som har erfarenhet av IV-infusionsbehanding
Malgrupp
BD injektionslock dr avsett att anviindas til lla patientpopulationer, avseende proceduren som utfors och
de vétskor som infunderas.
Varningar
ANVAND INTE om injektionsskiljeviiggen dver luerlocket inte finns pé plats.
ANVAND INTE om férpackningen ér skadad eller ppnad.
ANVAND INTE om enheten ar skadad, byt ut den omedelbart.
Anvandning av berbringsfri aseptisk teknik (Aspetinc Non Touch Technique, ANTT) krvs for att minimera
berdringskontaminering.
Desinficera enheten som ansluts fore varje anvéindning. Desinfektionen ar inte fullstandig forrén
desinfektionen har avdunstat helt.
Kontrollera att enheten ansluts tll limplig intravends slang for behandiing eller anslutande enhet.
FAR E) ATERANVANDAS. Endast avsedd for och/eller kan skapa
en sk for patient- eller anvindarinfektion, skada produkten vilket kan leda tllfel p enheten och/eller
personskada, infektion eller sjukdom.
Det rekommenderas att denna enhet byts ut/ersdts i enlighet med lokala eller landsspecifika riktlinjer,
yrkesmassiga standarder eller enligt din institutions policy.
Anvaind inte produkten i mer &n 96 timmar. Om den anvands med lipider kan enheten anvéndas i upp till 24
timmar.

Frsiktighetsatgarder
Anslutning av BD till om inte ar 1SO-certifierade el

150-certifierade lueranslutningar med synliga defekter kan orsaka vatskeliickage ochleller skada pa
produkten.

Kontrollera att alla anslutningar ar sakra fore varje anviindning. Frankopplade eller I6sa anslutningar kan
leda tillluftemboli véitskeférlust och infektion pa grund av lackage.

Luer-slip-anslutningar bér inte lamnas utan tillsyn pd grund av risk for oavsiktlig frankoppling.

Drainte at for hart nar produkten anvinds. Fér kraftig atdragning kan skada produkten eftersom den ar
tillverkad av mjukt material,

Bruksanvisning

Instruktioner: Anviind beroringsfi aseptisk teknik (Aspetinc Non Touch Technique, ANTT)

1. Ta ut uppsttningen ut férpackningen.

2. Anslut de bifogade till denna produkt via

3. Kontrollera anslutningarna noggrant innan behandlingen pabrjas.
4.0m enheten ska anvandas for injektion ska enheten desinficeras enligt lokala forfaranden.

5. Injicera viitskan med en passande spruta och nl.

6. Nar aktiveringen ar klar: extrahera frén injektionsstallet och kassera i enlighet med lokala ochleller andra
gllande foreskrifter for kassering av medicintekniska produkter ochreller kemiskt och biologiskt farligt avfall.
Observera

Endast EU: Anvandarna ska rapportera alla allvarliga incidenter som ar kopplade till enheten till tillverkaren
och den behsriga myndigheten i landet.

Det rekommenderas att denna enhet byts ut/ersdits ut i enlighet med lokala eller landsspecifika riktlinjer,

om st dr tillampligt

Preporucuje se da se ovo sredstvo u skiadu sa lokalnim i
drzave, profesionalnim standardima prakse i/l u skladu sa politikama ustanove.
Formula materijala proizvoda ne sadri lateks ili DEHP.

standarder eller forfaranden ochveller | enlighet med anlaggningens policy.
Produktmaterialens sammansattning innehdller inte latex eller DEHP.

EUDAMED URL https://ec.europa.eu/tools/eudamed

orientagao efou locais para eliminagao de residuos bioperigosos e quimicos,
Notas

Apenas UE: Os utilizadores devem reportar qualquer incidente g
Fabricante e Autoridade Nacional Competente.

relacionado com o dispositivo ao

de acord

q as diretrizes especificas
nacionais ou locais, normas de prética profissionais, efou de acordo com a politica da instituigdo.
A férmula dos materiais do produto ndo contém litex ou DEHP,

tr BD Enjeksiyon Kapstili

&BD

BD Enjeksiyon Kapsili infiizyon terapisinde igne ile giris yapmak icin tasarlanmis enjeksiyon portudur.
Kullanim Amaci

BD Enjeksiyon Kapsiilii steril olup IV terapisinde IV hattina ve/veya IV katetere igne girisiyle baglant igin
her hastada tek kullanimiik bir driindar. BD Enjeksiyon Kapsiili dogal besleme ve pompa yoluyla sii ve
ilaglanin direkt enjeksiyonu, kesintil infiizyonu velveya kesintisiz infiizyonu i¢in kullanilabili.

Uriiniin Yetkili Kullanicilar

BD Enjeksiyon Kapsilli IV infiizyon terapisinde tecribeli saglik bakim calisanlar tarafindan kullaniimak igin
tasarlanmigtir.

Hedef Kitle

BD Enjeksiyon Kapsili uygulanan prosedilre ve infiize edilen siilara bagh olarak tim hasta kitlesinde
kullanilabilecek sekilde tasarlanmistr.

Uyarilar

Luer kil izerindeki enjeksiyon septum yerinde degilse KULLANMAYINIZ.

Ambalaj hasarli, agik ise KULLANMAYINIZ.

Aygrt hasarli ise KULLANMAYINIZ, derhal degistiriniz.

Dokunma kaynakl enfeksiyon riskini en aza indirmek icin temassiz Asepsi teknik (ANTT) kullaniniz

Her kullanimdan dnce esleme aygitini dezenfekte ediniz. Dezenfektan kuruyuncaya kadar dezenfeksiyon
tamamlanmis saylmaz.

Aygitin dogru intravensz terapi hattina veya esleme aygitina baglandigindan emin olunuz.

"TEKRAR KULLANMAYINIZ. Tek Kullanimlik Olarak Tasarlanmistir. Tekrar kullanim ve/veya yeniden
paketleme aygitin emniyetini ve verimliigini etkileyebili, dolayrsiyla trin hatalh isleyebilir ve/ veya
hastalarda yaralanma, enfeksiyon yada rahatsizliga yola acabili

Aygitin yerel veya ulusal mevzuat kurallarina, mesleki pratik standartiara veya saglik merkezi politikasina
gore degistiriimesi/ yenilenmesi tavsiye edilir.

Uriinii 96 saatten fazla kullanmayiniz. Lipitler ile kullanim halinde aygit 24 saate kadar kullanilabili.
Dikkat Edilecek Hususlar

BD Enjeksiyon Kapsiiliiniin 1SO standardi disindaki veya gériinir hasarli SO standard luer kilitlere
baglantisi s kaybina vefveya triinde hasara yol agabili.

Her kullanimdan 6nce tim baglantilar kontrol ediniz. Hatali veya gevsek baglantilar hava embolizmine, swi
kaybina ve sizntidan dolay enfeksiyona yol agabilir

Luer-slip baglantilan beklenmedik kesinti riski oldugundan siirekli gozlem altinda tutulmalidir

Bu uriindi kullanirken hattin diiz olmasina dikkat ediniz. Asin dolasik hatlarda yumusak malzeme
oldugundan riiniin calismast etkilenebil

Kullanim Talimatlar

Uyan: Temassiz Asepsi Teknik (ANTT) Kullaniniz.

1. Seti ambalajdan gkanniz.

2. Gerekliyse luer baglantilar ile iriine diger pargalan baglayiniz.

3. Tedaviye baglamadan 6nce baglantilan dikkatlice kontrol ediniz.

4 Aygit enjeksiyon icin kullanilacak ise aygit: yerel mevzuat kurallanna gre dezenfekte ediniz

5. Siyr uygun sinnga ve igne ile enjekte ediniz.

6. slem bittikten sonra, enjeksiyon noktasindan gkarip tibbi aygitlarla ve/ veya kimyevi ve biyo tehlikeli atik
imhasiyla ilgili yerel ve/ veya ke mevzuat kurallanna gére imha ediniz.

Notlar

Sadece AB: Aygttla ilgili her tiirlii ciddi vaka imalatgiya ve Yetkili Ulusal Makama bildirilmelidir.

Aygitin yerel veya iilke mevzuat kurallarina gére, uygulanan mesleki standartlara ve/ veya ilgili saglik
merkezi politikasina gére degistirimesi/ yenilenmesi tavsiye edili

Uriin malzeme Latex veya DEHP

o Capacelul cu membrand injectabila BD

Descrierea produsului

Capacelul cu membrand injectabila BD este un port de injectie conceput pentru a fi accesat cu un ac in timpul
terapiei prin perfuzie.

Utilizarea preconizatd a produsului

Capacelul cu membrand injectabila BD este un conector steril uilizat la un singur pacient, care permite accesul
acului la linia intravenoasa sifsau la cateterul intravenos in timpul terapiei intravenoase. Caipdcelul cu membrand
injectabila BD poate fi utilizat pentru injectie directd, perfuzie intermitenta si/sau perfuzie continud de fluide si
medicamente prin alimentare gravitationala si pompare.

atori preconizati ai produsului
Capacelul cu membrand injectabilé BD este destinat a fi utilizat de cétre profesionistii din domeniul séndtétii
care au experientd in terapia prin perfuzare intravenoasé.

Populatia tinta

Capacelul cu membrand injectabila BD este destinat utilizirii cu toate populatiile de pacientj, finand cont de
procedura efectuata si de fluidele perfuzate.

izati dacd capacele terminale de protectie situate deasupra luer lock nu sunt la locul lor
dacii ambalajul este deteriorat, deschis.
NU utilizati daca dispozitivul este deteriorat, infocuiti- imediat.

Este necesara utilizarea tehnicii aseptice fara atingere (ANTT) pentru a minimiza contaminarea prin atingere.
Dezinfectati dispozitivul de incrucisare inainte de fiecare utilizare. Dezinfectarea nu este completd pand cand
dezinfectantul nu s-a evaporat complet

Verificati daca dispozitivul este conectat la linia de terapie intravenoas sau la dispozitivul de conectare
corespunziitor.

NU REUTILIZATL. Destinat numai pentru o singurd utilizare. Reutilizarea si/sau reambalarea poate crea un risc de
infectare a pacientului sau a utilizatorului, poate deteriora produsul ducand la defectarea dispozitivului si/sau la
ranire, infectie sou imbolnavire.

e recomanda ca acest dispoziiv s ieschimbat/ilocuit n conformitate cu orentarie locale sau specifice {ari
cu standardele de practica u politica institutiei

i sauin

ru UHBbEKLMOHHDIN Konnadok BD & BD
Oncanve uspenns
[Z j Konnasok BD - 510 it nopT. nps ANA AOCTYNA MPH MoMOUM

Wbl BO BPEMS MHGY3HOHHOM Tepaniw.
Hasnauenue uspenus
Mirbexunontii Konnauok BD - 310 CTepHbHOE, OAHOPA30B0. CORAMHHTENSHOE U3ALNHE AT
AocTyna sk KateTepy 8o Bpewa

BHYTPUBEHHO/ TEpANAH, MHLEKUMOHHBI KONNAHOK BD MOXET UCNON30BATLCA A1A NIPAMOTO BBEAEHHS,
NIEPHOAMHECKOT MHGY3HH W/WAIM HENPEPHIBHOT MHQY3HH KMAKOCTEI 1 IEKPCTBEHHbIX NPENapATOB C
MOMOLYBIO FPABMTALMOHHON NOAGYM W HACOCA.
ﬂnnb}oan‘e}m NS KOTOPBIX NPEAHA3HAYEHO U3AENHE

i Konnavok BD
UNEIOLIAMM ONBIT B OB/IGCTH TEMOTPHCRY3HOHHOR Tepanin
Uenesas nonynauan

it NN Wlni

anaucr

# Konnaso BD np: an AN BCeX KaTeropHiA NaUMEHTOB ¢
Y4ETOM BBINO/HAEMO¥ IPOLIEAYPbI H BBOAMMbIX KHAKOCTEH,

Oco6uie npeaynpeaenun

HE ucnonb3osars, ecm Haa

HAXOAUTCH He Ha CBoEM MecTe.
HE WCionb308aTS, €CTM YNGKOBK OTKPLITA WK MOBPENKAEHA.

HE ecm 3avenuTs ero.

2 acenmhseckoi i et (ANTT) ans
KOHTQMUHGLIMM OT NIPUKOCHOBEHMTA

“[le3nHuunpy/iTe conpsKeHHOR YCTPOACTEO Nepel KAXAbIM HCONb30BaHMeN. [lesuHerums He
SBEPLIH A0 TIOTHOTO UCTGpEHIAA ACSHHPHUMPYIOUETO BeLlecTaa’
Y6eputec, uro uspenve K i A
CONpAKEHHOMY YCTPOTCTBY.
HEUC STOPHO. Tp:

4 Tepanim unu

TonKo Ana e MosTopHoe
2 winn

Nu utilizati produsul mai mult de 96 de ore. Dacé se utilizeaza cu lipide, dispozitivul poate fiutilizat timp de pand
la 24 de ore.

Precautii

Conectarea capdcelului cu membrand injectabila BD la conectoare de tip luer non-1S0 sau utilizarea
conectoarelor de tip luer ISO cu defecte vizibile poate provoca scurgeri de lichid si/sau deteriorarea produsului.
Asigurati-vé cé toate conexiunile sunt sigure inainte de fiecare utilizare. Deconectérile sau conexiunile sldbite pot
avea ca rezultat embolia de aer, pierderea de fluide si infectii din cauza scurgerilor.

MOTYT CO3AATH PHCK MHGMUMPOBAHHA NALMEHTA Wik NONb30BATENS,
110BPEAUTS 3RENME, 4TO NPHBEAET K NIOTIOMKE YCTPOICTEA, /WA BLI30BET TPABMY, MHGEKLIMIO W
3aBonesanme.

PeKOMEH/YETCH NPOM3BOAMTS 3aMEHY AGHHOT H3ACAHS B
npaKTHKH

C MeCTHbIMM WA

Bawero
yupewaeHs.

He ncnon3yiite uagenve & Teuenwe Gonee uem 96 4acos. Tpu UCIONb30BAHHM C IMAMAGMM H3AEHE
MOXHO HCNIONB30BaTS He Gonee 24 Yacos.

Conexiunile Luer-slip nu trebue | din cauza de deconect

Atunci cand utilizati produsul, evitati filetarea excesiva. O filetare excesiva poate deteriora integritatea produsului
din cauza materialului moale.

Instructiuni de utilizare

Instructiuni: Utilizati tehnica aseptica fard atingere (ANTT)

1. Scoateti setul din pachet.

2. Conectati produsele atasate la acest produs prin intermediul conexiunilor luer, dacd este cazul.

3. Verificati cu leinainte de aincepe

4. Daca dispozitivul urmeaza sa fie utilizat pentru injectare, dezinfectat
5. Injectati lichidul cu o seringa si un ac adecvat.

6.Dupd terminarea perfuzdrl, deconectati~va de la locul de acces vascular i eliminati n conformitate cu

in conformitate cu procedurile locale.

alte privind eliminarea
deseurilor chimice si biopericuloase.

Note

Numai UE: Utilizatorii trebuie s rap incident grav legat de dispozitiv produciitorului si autoritatii

nationale competente.

Se recomanda ca acest dispozitiv s fie schimbat/inlocuit in conformitate cu orientarile locale sau specifice tarii,
= practicile in u politica institutiei.

Formula materialelor produsului nu contine latex sau DEHP.

ja BDA VI vavFvyvs

WA

BDA V1o avEry T BIRARDBRICEH TTo AT Bl
AOTY.

WREREN.

BDA > I1iY a3 F vy TiE BERRAROBICERS 1~ PRRNA T — T IVIciE58
Yl DHEAHEEER IR 2 —TI.BDA VI 1v>arF vy TId BAIPERID
EEIABCEAEEACENEP R TR ERALTERATERY,
RN RE:
ED'(;;I7:/37$V‘77‘$\ REARDERODDEFNBENMEBTHLEBEL
TVEY,

NRE:

BDA V1o Y 3 F vy T REENDNBPEAT HHEEER L. TNTDBEE
Etdiﬁfﬁ'%g&% BRELTVET,

;LW OvIDEIRHBA VI3V TR LA EMEBICEVBEIE ERLENTS
TEL,
Ny —IHBHAL TV BB A Fﬁi‘)‘*h‘(b%%“ti@ﬁﬁb FLTLIEEL,
EBHRIBL TV DIBEIRERY I EBISIRLTEE

AR B \RICINZ BTl BE 3E§§ﬁm3§ﬂﬁ(ANW) %fiﬁﬁ?’%g&b‘%§??’
BEEATSHIIC RAEBEHBL TR BRI TLRIERR T HETHE

TLEEA
HENBIEHRAART 1SRG REBICERIN TV AT L ERRLET,

BAALGNCLE S0, BRI, BERS £ OB, BEE I EREADSE
DU, BADIAES S UL B, (55, B, ERORRL 3T BUE T
BB I AR E DDA e L
o € S e (T BT DS

R LB LT e eI LI, BRI AT H S
EEE

BD{//17/3/$1~'/7’%3E\SO)W —|TEE LT BICRABRHDH BIS0IL T —
I BE RN PRABIBORRLLETENBYE

@Eﬁ??g“}lu\ ?N'(U)&%ﬁ‘ﬁﬁfﬁégt’iﬁt BLTLTE ‘\‘L‘ Kﬁﬁ\ﬁ&‘fﬁ@%&bl; %=
S[ERIE, FARRK BLURHICLPBREDRAL LD ENHYE

VT =R TESIE R BRICANBRIREE D BB fo s, B L/ L\'(<1L
EADKIE BEER AT TEEN B hbﬂali\ibb\b\gﬁwfcbi&
ROFEEUEIBESFREEDBIET,

fEFRERAE:

FIIF: SRR (ANTT) ZEBLET,

13\ —Ihsty MERUHLEY,

Z,Z\ELLFE\L'( ﬁlﬁﬂ)&uu’ﬁ&@uuhlbz—ﬁft'ﬁt

SERERIAY Bl e HE IR L T
/Zﬁj‘hﬁﬁfl?éiﬁAtx B FIRIHE B HEL TS
ST BEM CRAEEALET,
GAFBIEE 7 4213, 2 A SEUSL. EEIEE DAL, /A )\ — R B iE

iéiﬁiﬁi\b’(ﬂ)mwﬁ%‘]LC?}EQ’(B{%L’(U’“*

EUUJ%« FEREIL ARBICEIDIEALRRORELIIRE. ZOSERETSLUE
““@fﬁﬁaldﬁ”‘ﬁ'éz§b‘§ £,

$§§%L3 SR fe S EA HA RSA 2 FPIRORBESE, ST 3FBIERD ST

DT ARE I E: ?ﬁ?égtb\ﬁﬁtni

WRHOERINE 57 v RS T FDEHPR B ENTLE LA,

Mep

Konnaa BD K He umelouM
15O, WM K NEPEXOAHHKAM, MMM CepTUbHKAT ISO, y KOTOPbIX HABMIOAGIOTCH BUAMMbIE AEeKTH,
MOKET PUBECTH K YTEUKE HHAKOCTH W/WAH NIOBPEKACHMIO U3RENUA.

Mepea KaxabiM H y6eanTecs 8
HENIOTHBIE COBANHEHMA MOTYT NIPHBECTH K BO3AYLLIHO/ SMBONM, NIOTEPE KMAKOCTH W HHGEKLIH U3-3a
yreukm

He CneyeT 0CTaBAATS Ge3 PHCMOTPA CORAMHENNA TUR MHO3P-CIIT M3-30 BOIMOKHOCTH
HeNPEAHAMEPEHHOTO PaTbeauHeHMs.

TpM MCTIONb30BAHMM U3AENMS HE 3AKPYUHBANTE €70 CIULIKOM CHNHO. TTPH YPE3MEPHOM 3AKPYHHBAHUHA
MOKHO MOBPEAHTS LENOCTHOCTS U3ACNMA B CBAIN C Tew, 4TO MATEPHAN RBAETCA MATKHM,

MHcTpysuma no npumenemio

Yrasanus: Mcnonbayie acentuueckyio GeckoTakThyio Texsiy (ANTT)

1. M3BnekuTe u3jenue 13 ynaxoski.

2. TIoAKIOUMTE NPHAGTaEMbIE H3ENS K ACHHOMY H3ACTMIO HEPE3 TIOIPOBCKHE CONHEHMS, ECT 3TO
Heobxomumo.

3. Mepe/ HAYANOM TEPANMM BHUMATENLHO NPOBEPLTE CORAHEHHS.

4. Ecnm uapenvie Gy 7 U1 UHBEKUWH, NpoBeAuTe. B

€ MECTHBIMK NpOLieAYPaMH.

5. BBeMT KNAKOCT NPH NIOMOLLM NOZXOASLLETO WNPUG H T

6.T10 OKOHUGHHH MCTIONB30BAHMS MIBNEKHTE M3AETHE U3 MECTA UHLEKLIMH 1 YTUAMIMPYFTE B COOTBETCTBHN
© MECTHBIMM W/WIH APYTUMH w3enuit Wl
XMMMUECHIX W BHOMOTMHECKH ONACHBIX OTXOACR.

Mpumeuaua

Toneko ans Esponedickoro coro3a (EC): cooBILaT 0 MI0Bbix CephesHbix HHLMACHTAX, CBRIaHHbIX C
wanenvem, " oprany.

PEKOMEH7YETCH NPOM3BOAMTE 3MEHY AGHHOTO 3ETMA B COOTBETCTBUM C MECTHbINM WM HOUHOHANbHEIMA
WK MPAKTUKOM, WM B COOTBETCTBUM C
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