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en - Stopcock ¢ Stopcock with Extension Tube « Stopcock with Extension Tube and Injection Valve

DEVICE DESCRIPTION:

« The BD Connecta™ is a stopcock with two ports and a rotating lever to control fluid direction through
the device.

« The BD Connecta™ with extension tubing is a stopcock with flexible tubing attached with two ports
and a rotating lever to control fluid direction through the device. One configuration has an injection
port included.

INTENDED PURPOSE:

BD Connecta™ Stopcocks are used to administer fluids or medication through one or two different

ports via an IV cannula or extension tube. The ports can be used to sample blood or for hemodynamic

monitoring. When used with IV lipid nutritional products, the stopcock device can be used for up to 24

hours

INTENDED USER:

Intended to be used by healthcare professionals experienced in infusion therapy.

INTENDED PATIENT POPULATION:

Adults, pediatrics and neonates.

WARNINGS:

Intended for single patient use only. Reuse and/or repackaging may compromise the safety and

efficacy of the device which may lead to device failure, and/or patient injury, illness, or infection.

Failure to properly prime the device can result in air embolism.

Ensure all connections are secure and injection ports are closed before and after each use.

Disconnections or loose connections can result in air embolism, blood loss, blood or drug exposure,

and infection due to leakage.

DO NOT use if protective cap(s) are not in place, device or packaging is damaged or opened, contains

any foreign material or the expiration date has passed.

When using the product, avoid over-threading. Excessive threading may damage the integrity of the

product.

Do not use alcohol or other disinfectants on open luers to prevent potential cracking of the device and

potential of alcohol intrusion into the fluid path. Maintain fluid path sterility by using Aseptic Non-

Touch Technique, sterile caps and/or Needle-free connectors.

Do not leave open packages or discarded devices within the patient’s reach to prevent ingestion of

the device or its components. Ingestion of the device or its components may pose a choking hazard.

DO NOT use with power injectors. Doing so may result in leakage and/or failure of the device.

DO NOT use with non-ISO luer connectors or luer connections with visible defects. Doing so may result

in leakage and/or failure of the device.

PRECAUTIONS:

Follow all instructions, contraindications, warnings, and precautions for all infusates, IV pumps, IV

sets, and IV extension sets used with this device, as specified by its manufacturer.

Follow recognized standards and institution policies on securement of vascular access devices and

extension sets to reduce the risk of accidental catheter dislodgment.

Trace lines before connection. Verify the line being connected to the BD Connecta™ stopcock is the

appropriate Intravenous therapy line.

If using a hypodermic needle to inject through a rubber membrane cap, use the shortest possible

needle length to avoid damaging the stopcock.

Contact with some organic solvents, infusion solutions and high pH value substances can also create

internal stress and cause the stopcock material to crack.

Luer slip connections should not be left unattended due to a potential risk for disconnection.

Use of excessive force during connection can over stress stopcock ports, particularly when lubricious

infusates, such as fat emulsions, are present.

This device can be used for up to 72 hours or every 24 hours when administering lipid emulsions and

should be changed accordingly.

Follow recognized standards for blood sampling to reduce the risk of mechanical hemolysis.

INSTRUCTIONS FOR USE: Use Aseptic Non Touch Technique (ANTT)

. Remove device from packaging.

. Check that protection plugs are tight.

. Remove the protective cap(s) from distal end(s)

. Prime the device per facility protocol.

. Connect the BD Connecta™ Stopcock’s male port to a female luer connector by inserting the luer into
the hub and rotate clockwise until a secure connection is made. Do not overtighten.

. Initiate infusion, aspiration, or hemodynamic monitoring by rotating lever to desired position.
Note: Rotate the handle to the appropriate position to get the desired fluid path.

a. The molded “off” on handle indicates a closed port preventing flow of fluid.
b. For other lever configurations, each lever indicates open channels of fluid flow and the short
lever indicates the “off” position.

7. Close off the BD Connecta™ Stopcock prior to disconnecting from the device to minimize reflux of

blood. Cover all luers after use.

8. Flushing should be performed prior to and after each medication administration, hemodynamic

monitoring and/or blood sampling.

9. Handle and dispose this device in accordance with local and/or other governing regulations for

medical device and/or biohazardous waste disposal.

GENERAL GUIDELINES:

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

« DEHP or natural rubber latex are not part of the material formulation.

es - Llave de paso « Llave de paso con tubo de extension e Llave de paso con tubo de extension y

valvula de inyeccion

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

« BD Connecta™ es una llave de paso que tiene dos puertos y una palanca giratoria para controlar la
direccion del fluido a través del dispositivo.

« BD Connecta™ con linea de extension es una llave de paso con tubos flexibles conectados a dos
puertos y una palanca giratoria para controlar la direccion de los liquidos a través del dispositivo. Una
configuracion tiene incluido un puerto de inyeccion.

FINALIDAD PREVISTA:

Las llaves de paso BD Connecta™ se utilizan para administrar liquidos o medicamentos mediante uno

o dos puertos distintos a través de una canula o tubo de extensién intravenosos. Los puertos pueden

emplearse para realizar extracciones de muestras de sangre o para la monitorizacién hemodinamica.

Cuando se utiliza con productos nutritivos lipidicos intravenosos, el dispositivo de llave de paso puede

utilizarse durante un maximo de 24 horas.

USUARIO PREVISTO:

Su uso estd reservado a profesionales sanitarios formados en terapia de infusion intravenosa.

POBLACION PREVISTA DE PACIENTES:

Adultos, pedidtricos y neonatos.

ADVERTENCIAS:

Para uso en un solo paciente. Su reutilizacién o reenvasado pueden poner en peligro la seguridad y

la eficacia del dispositivo, y esto puede provocar un fallo del dispositivo, o lesiones, enfermedades o

infecciones al paciente.

No cebar adecuadamente el dispositivo puede provocar una embolia gaseosa.

Asegurese de que todas las conexiones estén firmes y de que los puertos de inyeccién estén cerrados

antes y después de cada uso. Las desconexiones o conexiones flojas pueden provocar una embolia

gaseosa, pérdida de sangre, exposicion a sangre o medicamentos e infecciones debido a la presencia
de fugas.

NO lo utilice si las tapas protectoras no estan en su lugar, el dispositivo o el embalaje estéan dafiados o

abiertos, contiene algdn material extrafio o la fecha de caducidad ha pasado.

Al utilizar el producto, evite el enroscamiento excesivo. Un enroscamiento excesivo puede dafiar la

integridad del producto.

No utilice alcohol ni otros desinfectantes en conectores Luer abiertos para evitar la posibilidad de que

se agriete el dispositivo y de que ingrese alcohol en la via de liquido. Mantenga la esterilidad de la via

de liquido mediante la técnica aséptica no tdctil, tapas estériles y/o conectores sin agujas.

No dejar envases abiertos ni dispositivos desechados al alcance del paciente para evitar la ingestién

del dispositivo o de sus componentes. La ingestion del dispositivo o de sus componentes puede

suponer un riesgo de asfixia.

NO utilizar con bombas de infusién. Si no se tienen en cuenta estas advertencias, el dispositivo puede

sufrir pérdidas o resultar dafiado.

NO lo utilice con conectores Luer que no cumplan con la norma ISO ni con conexiones Luer con

defectos visibles. Si no se tienen en cuenta estas advertencias, el dispositivo puede tener pérdidas o

resultar dafado.

PRECAUCIONES:

Siga todas las instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones de todos los liquidos

de infusion, bombas intravenosas, equipos intravenosos y equipos de extension intravenosa que se

utilicen con este dispositivo, tal y como especifica el fabricante.

Siga las normas reconocidas y las politicas de la institucién sobre la fijacién de los dispositivos de

acceso vascular y los equipos de extension para reducir el riesgo de desprendimiento accidental del

catéter.

Tienda las vias antes de realizar la conexion. Compruebe que la via que se conecta a la llave

BD Connecta™ es la via de terapia intravenosa adecuada.

Si utiliza una aguja hipodérmica para inyectar a través de una tapa de membrana de goma, utilice la

longitud de aguja mas corta posible para evitar dafiar la llave de paso.

El contacto con algunos disolventes orgdnicos, soluciones de infusioén y sustancias con un pH elevado

también pueden crear tensién en el interior y hacer que el material de la llave de paso se agriete.

Debe prestarse atencién a las conexiones Luer-Slip en todo momento, ya que existe el riesgo posible

de que se desconecten.

Si se aplica una fuerza excesiva durante la conexién, se podrian sobrecargar los puertos de la llave de

paso, particularmente cuando hay presencia de infusiones lubricantes, como las emulsiones grasas.

Este producto puede utilizarse hasta un maximo de 72 horas o cada 24 horas al administrar

emulsiones de lipidos y debe sustituirse convenientemente.

Siga las normativas establecidas para la extraccion de muestras de sangre para reducir el riesgo de

hemdlisis mecanica.

INSTRUCCIONES DE USO: Utilice la técnica aséptica no tactil (ANTT)

1. Extraiga el dispositivo del envase.

. Compruebe que los capuchones de proteccion estan bien apretados.

. Retire los capuchones protectores de los extremos distales.

. Cebe el dispositivo de acuerdo con el protocolo del centro.

. Conecte el puerto macho de la llave de paso BD Connecta™ a un conector Luer hembra insertando
el Luer en la conexion y enroscandolo hacia la derecha hasta que quede apretado. No apriete en
exceso.

6. Inicie la infusion, la aspiracién o la monitorizacién hemodindmica girando la palanca hasta llegar a

la posicion deseada.
Nota: Gire el mango a la posicién adecuada para obtener la via de liquido deseada.
a. La palabra «off» (apagado) moldeada en el mango indica un puerto cerrado que impide el
flujo de liquido.
b. En otras configuraciones de palanca, cada palanca indica canales abiertos de liquido y la
palanca corta indica la posicién de «<apagado».

7. Cierre la llave de paso BD Connecta™ antes de desconectarla del dispositivo para minimizar el reflujo

de sangre. Cubra todos los conectores Luer después de su uso.

8. Ellavado debe realizarse antes y después de cada administracién de medicamentos, monitorizacion

hemodindmica y/o toma de muestras de sangre.

9. Manipule y deseche este dispositivo siguiendo las normativas vigentes locales y/o de otro tipo para

dispositivos médicos y/o eliminacién de residuos biolégicamente peligrosos.

DIRECTRICES GENERALES:

« Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el dispositivo al fabricante o a la
autoridad competente nacional.
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VENDOR NOTES

All text and graphics print
PMS 2755 Blue

Single Unit Dimensions
(Length x Width): 420 mm x
594 mm

PMS
2755
Blue

o La formulacién del material no contiene DEHP ni latex de caucho natural.

pt - Torneira « Torneira com tubo de extensdo ¢ Torneira com tubo de extensdo e valvula de injegGo

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

« ABD Connecta™ é uma torneira com duas portas e uma alavanca rotativa para controlar a direcéo do
fluido através do dispositivo.

« A BD Connecta™ com tubo de extensdo é uma torneira com tubo flexivel acoplado com duas portas
e uma alavanca rotativa para controlar a dire¢éo do fluido através do dispositivo. Uma configuragéo
tem uma porta de injecdo incluida.

OBJETIVO PRETENDIDO:

As torneiras BD Connecta™ sdo utilizadas para administrar fluidos ou medicamentos através de uma ou

duas portas diferentes, por intermédio de uma canula IV ou um tubo de extensdo. As portas podem ser

utilizadas para colher amostras de sangue ou para monitorizagdo hemodindmica. Quando utilizado com

produtos de nutricdo IV com lipidos, o dispositivo de torneira pode ser utilizado durante um periodo

maximo de 24 horas.

UTILIZADOR PRETENDIDO:

Concebido para ser utilizado por profissionais de satde experientes em terapia de infuséo.

POPULACAO DE DOENTES PREVISTA:

Adultos, pedidatricos e recém-nascidos.

AVISOS:

« Destinado a utilizagdo num Gnico paciente. A reutilizag@o e/ou reembalagem podem comprometer a

seguranca e a eficacia do dispositivo, o que pode causar a falha do dispositivo e/ou lesées, doenca ou

infeg@o no paciente.

0 ndo preenchimento adequado do dispositivo pode resultar numa embolia gasosa.

Certifique-se de que todas as ligagdes estdo bem fixas e as portas de injecdo estdo fechadas antes

e depois de cada utilizagdo. As desconexdes ou ligacdes soltas podem resultar em embolia gasosa,

perda de sangue, exposicéo a sangue ou medicamentos, e infegdo devido a fugas.

NAO utilize se a(s) tampa(s) de protecdo ndo estiver(em) no lugar, o dispositivo ou a embalagem

estiverem danificados, abertos ou contiverem algum material estranho, ou se tiver terminado o prazo

de validade.

Durante a utilizag@o do produto, evite enroscar excessivamente. Isso podera danificar a integridade

do produto.

Nao utilize dlcool bem outros desinfetantes em Luers abertos para evitar o potencial de fissuras no

dispositivo e de entrada de dlcool no percurso do fluido. Mantenha a esterilidade do percurso do

fluido utilizando uma técnica assética sem contacto, tampas estéreis e/ou conectores sem agulha.

Néo deixe embalagens abertas ou dispositivos descartados ao alcance do paciente, de modo a

evitar a ingestdo do dispositivo ou dos seus componentes. A ingestdo do dispositivo ou dos seus

componentes pode representar risco de asfixia.

NAO destinado a utilizagdo com injetores de pressdo. Essa utilizagdo pode resultar em fugas e/ou

falha do dispositivo.

« NAO utilize os conectores Luer ndo ISO ou as ligagdes Luer com defeitos visiveis. Tal pode resultar em
fugas e/ou na falha do dispositivo.

PRECAUCOES:

« Siga todas as instrugdes, contraindicagdes, adverténcias e precaugdes relativas a todas as solugdes

para perfus@o, bombas IV, conjuntos IV e conjuntos de extensdo IV que sejam utilizados com este

dispositivo, de acordo com as especificagdes dos respetivos fabricantes.

Para reduzir o risco de deslocagdo acidental do cateter, siga as normas reconhecidas e as diretivas da

instituigdo relativas a fixagdo de dispositivos de acesso vascular e de conjuntos de extensdo.

Inspecione as linhas antes da conexdo. Confirme que a linha a ser ligada a torneira BD Connecta™ é a

linha de terapéutica intravenosa adequada.

Se utilizar uma agulha hipodérmica para injetar através de uma tampa de membrana de borracha,

utilize o comprimento de agulha mais curto possivel para evitar danificar a torneira.

O contacto com alguns solventes orgdnicos, as solugdes de infusdo e substancias com pH alto podem

também criar stress interno e rachar o material da torneira.

As ligagdes Luer slip ndo devem ser deixadas sem vigiléncia devido a um risco potencial de

desconexdo.

0 uso de forga excessiva durante a conexdo pode causar tens@o sobre as portas da torneira,

particularmente quando estdo presentes infusdes lubrificantes, tais como emulsées gordurosas.

Este dispositivo pode ser utilizado durante um periodo maximo de 72 horas, ou de 24 em 24 horas

quando se proceder a administragdo de emulsdes de lipidos, devendo ser trocado em conformidade

com estes limites.

Siga as normas reconhecidas relativas a colheita de sangue para reduzir o risco de hemdlise

mecanica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: utilize uma técnica assética sem contacto (ANTT)

. Retire o dispositivo da embalagem.

. Verifique se os tampdes de protecdo estdo apertados.

. Retire a(s) tampa(s) de prote¢do das extremidade distais.

. Prepare o dispositivo de acordo com o protocolo em vigor nas suas instalagdes.

. Ligue a porta macho da Torneira BD Connecta™ a um conector Luer fémea, introduzindo o Luer no
conector e rodando no sentido dos ponteiros do relégio até obter uma ligacdo seqgura. Ndo aperte
demasiado.

6. Iniciar a infus@o, aspiragdo ou monitorizag@o hemodindmica através da alavanca rotativa para a

posigdo desejada.
Nota: rode o cabo para a posigdo adequada de modo a obter o percurso de fluido pretendido.
a. Aindicagao “off” (desligado) moldada no cabo indica uma porta fechada que impede o fluxo
de fluido.
b. Para outras configuracdes de manipulo, cada manipulo indica canais abertos do fluxo de fluido
e o manipulo curto indica a posicdo “off” (desligado).

7. Feche a Torneira BD Connecta™, antes de desligar o dispositivo para minimizar o refluxo de sangue.
Cubra todos os Luers apés a utilizacdo.

8. Airrigagdo deve ser realizada antes e depois de cada administrag@o de medicacdo, monitorizacéo
hemodinéamica e/ou colheita de sangue.

9. Manuseie e elimine este dispositivo de acordo com os regulamentos locais e/ou outros regulamentos
aplicaveis referentes a dispositivos médicos e/ou a eliminagdo de residuos de risco biolégico.

NORMAS GENERICAS:

e Os utilizadores devem comunicar qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo ao
fabricante e a autoridade nacional competente.

« DEHP ou latex de borracha natural ndo estdo presentes no material.

fr - Robinet d‘arrét « Robinet d‘arrét avec tubulure d‘extension « Robinet d‘arrét avec tubulure
d‘extension et valve d‘injection

DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

o Le dispositif BD Connecta™ est un robinet d'arrét avec deux ports et un levier rotatif pour orienter le
sens d'écoulement du liquide dans le dispositif.

o Le dispositif BD Connecta ™ avec tube de prolongement est un robinet d’arrét doté d’un tube flexible
fixé avec deux ports et un levier rotatif pour orienter le sens d’écoulement du liquide dans le dispositif.
Une configuration a un port d'injection inclus.

UTILISATION PREVUE:

Les robinets d'arrét BD Connecta™ sont utilisés pour administrer des liquides ou des médicaments par

un ou deux ports différents via une canule IV ou un prolongateur. Les ports peuvent étre utilisés pour

effectuer des prélévements sanguins ou pour la surveillance hémodynamique. Lorsqu'il est utilisé avec
des produits nutritionnels lipidiques 1V, le robinet d'arrét peut étre utilisé jusqu'a 24 heures.

UTILISATEUR PREVU:

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé expérimentés dans la thérapie par perfusion.

POPULATION DE PATIENTS PREVUE:

Adultes, enfants et nouveau-nés.

AVERTISSEMENTS:

« Congu pour un usage unique. La réutilisation et/ou le reconditionnement peuvent compromettre

l'innocuité et l'efficacité du dispositif, ce qui peut entrainer une défaillance du dispositif, et/ou une

blessure, une maladie ou une infection chez le patient.

Le fait de ne pas amorcer correctement le dispositif peut entrainer une embolie gazeuse.

S'assurer que toutes les connexions sont bien fixées et que les ports d'injection sont fermés avant

et aprés chaque utilisation. Les déconnexions ou les connexions desserrées peuvent entrainer une

embolie gazeuse, une perte de sang, une exposition au sang ou aux médicaments et une infection

due a une fuite.

NE PAS utiliser si les capuchons de protection ne sont pas en place, si le dispositif ou 'emballage est

endommagé ou ouvert, contient des corps étrangers ou si la date de péremption est dépassée.

Lors de I'utilisation du produit, éviter de trop visser. Un vissage excessif peut endommager l'intégrité

du produit.

Ne pas utiliser d'alcool ou d'autres désinfectants sur les raccords Luer ouverts afin d'éviter que le

dispositif ne se fissure et que l'alcool ne pénétre dans le circuit liquidien. Maintenir la stérilité du

circuit liquidien en utilisant une technique aseptique sans contact, des capuchons stériles et/ou des
connecteurs sans aiguille.

Ne pas laisser les emballages ouverts ou les dispositifs mis au rebut a la portée du patient afin d'éviter

l'ingestion du dispositif ou de ses composants. Lingestion du dispositif ou de ses composants peut

présenter un risque d'étouffement.

NE PAS utiliser avec des injecteurs sous pression. Le non-respect de cette consigne peut provoquer des

fuites et/ou le dysfonctionnement du dispositif.

NE PAS utiliser avec des connecteurs Luer non ISO ou des raccords Luer présentant des défauts

visibles. Le non-respect de cette consigne peut provoquer des fuites et/ou le dysfonctionnement du

dispositif.

PRECAUTIONS:

 Suivre toutes les instructions, tenir compte des contre-indications, avertissements et précautions

pour tous les perfusats, pompes IV, ensemble IV et sets d'extension IV utilisés avec cet appareil,

conformément aux spécifications de son fabricant.

Suivre les normes reconnues et les politiques de I'établissement en matiére de fixation des dispositifs

d'accés vasculaire et d'extension afin de réduire le risque de délogement accidentel du cathéter.

Repérer les voies (de perfusion) avant la connexion. Vérifier que la voie connectée au robinet d'arrét

BD Connecta™ est la voie de thérapie intraveineuse appropriée.

En cas d'utilisation d'une aiguille hypodermique pour injecter a travers un capuchon de membrane en

caoutchouc, utiliser la longueur d'aiguille la plus courte possible afin d'éviter d'endommager le robinet

d'arrét.

Le contact avec certains solvants organiques, des solutions de perfusion et des substances a pH

élevé peut également créer une contrainte interne et provoquer la fissuration du matériau du robinet

d'arrét.

Les connexions Luer slip ne doivent pas étre laissées sans surveillance en raison d’un risque potentiel

de déconnexion.

Lutilisation d'une force excessive lors de la connexion est susceptible de surcharger les ports des

robinets d’arrét, en particulier en cas d'utilisation de solutions intraveineuses lubrifiantes, telles que

des émulsions grasses.

Ce dispositif peut étre utilisé pendant 72 heures (maximum) ou toutes les 24 heures en cas

d'administration d'émulsions lipidiques et doit &tre remplacé en conséquence.

Respecter les normes reconnues en matiére de prélévement sanguin afin de réduire le risque

d'hémolyse mécanique.

MODE D'EMPLOL: utiliser une technique aseptique sans contact (ANTT)

. Retirer le dispositif de I'emballage.

. Vérifier que les bouchons de protection sont bien serrés.

. Retirer le(s) capuchon(s) protecteur(s) de I'extrémité distale.

. Amorcer le dispositif en procédant conformément au protocole de I'établissement.

. Connecter le port male du robinet d'arrét BD Connecta™ & un connecteur Luer femelle en insérant le
Luer dans I'embase et en le faisant pivoter jusqu'a ce que le raccordement soit établi solidement. Ne
pas serrer exagérément.

6. Commencez la perfusion, I'aspiration ou la surveillance hémodynamique en tournant le levier dans

la position souhaitée.

Remarque : Tourner la poignée dans la position appropriée pour obtenir le circuit liquidien souhaité.
a. La position « arrét » sur la poignée indique un port fermé empéchant I'écoulement du liquide.
b. Pour les autres configurations de levier, chaque levier indique des canaux ouverts de débit du

liquide et le levier court indique la position « arrét ».

7. Fermer le robinet d'arrét BD Connecta™ avant la déconnexion du dispositif pour minimiser le reflux
de sang. Protéger tous les raccords Luer aprés utilisation.

8. Leringage doit étre effectué avant et aprés chaque administration de médicament, surveillance
hémodynamique et/ou prélévement sanguin.

9. Manipuler et mettre au rebut le dispositif conformément aux réglementations locales et/ou autres
réglementations relatives aux dispositifs médicaux et/ou a la mise au rebut des déchets présentant
un risque biologique.

DIRECTIVES GENERALES:

e Les utilisateurs doivent signaler, au fabricant et a 'autorité nationale compétente, tout incident grave

en lien avec le dispositif.

o La formulation du matériau ne contient pas de DEHP ni de latex de caoutchouc naturel.

de - Absperrhahn e Absperrhahn mit Verldngerungsschlauch ¢ Absperrhahn mit

Verlangerungsschlauch und Injektionsventil

PRODUKTBESCHREIBUNG:

o Der BD Connecta™ ist ein Absperrhahn mit zwei Ports und einem Drehhebel zur Steuerung der
FlieBrichtung durch das System.

o Der BD Connecta™ mit Verlangerungsschlauch ist ein Absperrhahn mit einem angeschlossenen,
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flexiblen Schlauch und weist zwei Ports und einen Drehhebel zur Steuerung der FlieBrichtung durch
das System auf. Eine Konfiguration verfiigt iber einen Injektionsport.

VERWENDUNGSZWECK:

BD Connecta™ Absperrhéhne werden zur Verabreichung von Fliissigkeiten oder Medikamenten durch

eine oder zwei verschiedene Offnungen Uber eine IV-Kaniile oder einen Verlangerungsschlauch

verwendet. Die Offnungen kénnen zur Blutentnahme oder zur hdmodynamischen Uberwachung dienen.

Bei Verwendung mit IV-Lipid-Erndhrungsprodukten kann der Absperrhahn bis zu 24 Stunden lang

verwendet werden.

VORGESEHENER BENUTZER:

Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal mit Erfahrung in der Infusionstherapie bestimmt.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION:

Erwachsene, Kinder und Neugeborene.

WARNHINWEIS:

Nur fir den einmaligen Gebrauch an einem Patienten vorgesehen. Die Wiederverwendung und/

oder Neuverpackung kann die Sicherheit und Wirksamkeit des Gerdts beeintrachtigen, was zu einem

Versagen des Gerats und/oder einer Verletzung des Patienten oder zu Krankheiten oder Infektionen

fiihren kann.

Wird das Gerdt nicht ordnungsgemaB entliiftet, kann dies zu einer Luftembolie fiihren.

Sicherstellen, dass alle Verbindungen sicher sind und die Injektionséffnungen vor und nach jedem

Gebrauch geschlossen sind. Getrennte oder lockere Verbindungen konnen zu Luftembolien,

Blutverlust, Blut- oder Arzneimittelexposition und Infektionen aufgrund von Leckagen fiihren.

NICHT verwenden, wenn die Schutzkappe(n) nicht aufgesetzt ist (sind), das Gerdt oder die

Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, Fremdkérper enthdlt oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Bei der Verwendung des Produkts ein (ibermaBiges Einfadeln vermeiden. UbermaBiges Einfadeln kann

die Integritdt des Produkts beschadigen.

Keinen Alkohol oder andere Desinfektionsmittel auf offenen Luer-Anschliissen verwenden, um

maégliche Risse im Gerdt und mogliches Eindringen von Alkohol in die Flissigkeitsbahn zu verhindern.

Die Sterilitat der Flissigkeitsbahn durch Verwendung aseptischer beriihrungsloser Methoden, steriler

Kappen und/oder nadelfreier Konnektoren aufrechterhalten.

Lassen Sie offene Verpackungen oder ausrangierte Gerdte nicht in Reichweite des Patienten liegen,

um ein Verschlucken des Gerdts oder seiner Bestandteile zu verhindern. Beim Verschlucken des Geréts

oder seiner Bestandteile besteht Erstickungsgefahr.

NICHT zur Verwendung mit Hochdruckinjektoren. Dies kann zu Leckagen und/oder Ausfall des Geréts

fiihren.

NICHT mit Nicht-ISO-Luer-Anschliissen oder Luer-Anschliissen mit sichtbaren Defekten verwenden.

Andernfalls kann dies zu Leckagen und/oder Versagen des Produkts fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Alle Anweisungen, Kontraindikationen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir alle Infusate,

Infusionspumpen, Infusionssets und Infusionsverldngerungssets zum Einsatz mit diesem Gerat wie

vom Hersteller angegeben beachten.

Die anerkannten Standards und institutionelle Richtlinien zur Sicherung von GefaBzugangsgeraten

und Verlangerungssets befolgen, um das Risiko eines versehentlichen Abrutschens des Katheters zu

verringern.

Vor dem AnschlieBen die Leitungen Uberpriifen. Sicherstellen, dass es sich bei der Leitung, die an

den BD Connecta™-Absperrhahn angeschlossen wird, um die geeignete Leitung fiir die intravenése

Therapie handelt.

Wenn eine Injektionsnadel zur Injektion durch eine Gummimembrankappe verwendet wird, ist die

kiirzestmdgliche Nadellange zu verwenden, um eine Beschddigung des Absperrhahns zu vermeiden.

Der Kontakt mit einigen organischen Losungsmitteln, Infusionsldsungen und Substanzen mit hohem

pH-Wert kann ebenfalls zu inneren Spannungen fiithren und das Material des Absperrhahns zum

Brechen bringen.

Luer-Slip-Anschliisse sollten nicht unbeaufsichtigt bleiben, da sie sich I6sen kénnten.

Die Anwendung GibermaBiger Kraft wéhrend des AnschlieBens kann — insbesondere bei

Vorhandensein schmieriger Infusate wie Fettemulsionen — die Ports des Absperrhahns tibermdBig

belasten.

Diese Vorrichtung kann bis zu 72 Stunden lang oder alle 24 Stunden bei der Verabreichung von

Fettemulsionen verwendet werden und sollte entsprechend gewechselt werden.

Befolgen Sie anerkannte Standards fiir die Blutentnahme, um das Risiko einer mechanischen

Hamolyse zu verringern.

GEBRAUCHSANWEISUNG: Aseptische, berlihrungsfreie Technik (ANTT) anwenden

. Das Gerat der Packung entnehmen.

. Priifen, ob die Schutzstopsel fest sitzen.

. Die Schutzkappe(n) von dem bzw. den distalen Ende(n) abnehmen.

. Das Gerat gemdB dem Einrichtungsprotokoll vorfillen.

. Den mannlichen Anschluss des BD Connecta™-Absperrhahns mit einem weiblichen Luer-Anschluss
verbinden, indem Sie den Luer-Teil in die Nabe einfiihren und im Uhrzeigersinn drehen, bis eine
sichere Verbindung hergestellt ist. Nicht zu fest anziehen.

6. Drehen Sie den Hebel in die gewtiinschte Position, um die Infusion, Aspiration oder das

hamodynamische Monitoring einzuleiten.
Hinweis: Den Griff in die entsprechende Position drehen, um die gewlinschte Fliissigkeitsbahn zu
erhalten.
a. Das geformte Wort ,Off“ (geschlossen) am Griff kennzeichnet eine geschlossene C")ffnung, bei
der keine Fliissigkeit flieBen kann.
b. Bei anderen Hebelkonfigurationen zeigt jeder Hebel offene Flissigkeitsflusskandle an und der
kurze Hebel kennzeichnet die Position , Off“ (geschlossen).
7. Um den Blutriickfluss so gering wie maglich zu halten, den BD Connecta™-Absperrhahn vor dem
Trennen schlieBen. Alle Luer-Anschliisse nach dem Gebrauch schlieBen,

8. Vor und nach jeder Medikamentenverabreichung, hdmodynamischen Uberwachung und/oder
Blutentnahme sollte eine Spiilung durchgefiihrt werden.

9. Behandeln und entsorgen Sie dieses Gerdt gemdpB den 6rtlichen und/oder anderen geltenden
Vorschriften fiir die Entsorgung medizinischer Gerate und/oder biologisch gefdhrlicher Abfdlle.

ALLGEMEINE RICHTLINIEN:

o Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem Medizinprodukt sind vom Anwender dem
Hersteller und der zustandigen nationalen Behérde zu melden.

« Die Materialformulierung ist frei von DEHP und Naturkautschuklatex.

it - Rubinetto « Rubinetto con tubicino di prolunga e Rubinetto con tubicino di prolunga e valvola

d‘iniezione

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

« BD Connecta™ é un rubinetto con due porte e una leva rotante per il controllo della direzione del
fluido attraverso il dispositivo.

« BD Connecta™ con tubo di estensione & un rubinetto dotato di tubo flessibile collegato, con due porte
e una leva rotante, per controllare la direzione del fluido attraverso il dispositivo. Una configurazione
comprende una porta di iniezione.

SCOPO PREVISTO:

I rubinetti BD Connecta™ sono utilizzati per somministrare fluidi o farmaci attraverso una o due porte

diverse tramite una cannula endovenosa o un tubicino di prolunga. Le porte possono essere utilizzate

per il prelievo di sangue o per il monitoraggio emodinamico. Se utilizzato con prodotti nutrizionali
lipidici per via endovenosa, il dispositivo di arresto puo essere utilizzato per un massimo di 24 ore.

UTENTE PREVISTO:

Destinato all'uso da parte di operatori sanitari esperti in terapia infusionale.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI:

Pazienti adulti, pediatrici e neonati.

AVVERTENZE:

» L'uso del prodotto & destinato a un solo paziente. Il riutilizzo e/o il riconfezionamento possono

compromettere la sicurezza e l'efficacia del dispositivo, causando il malfunzionamento del dispositivo

e/o lesioni, malattie o infezioni al paziente.

Un priming non corretto del dispositivo pud provocare un'embolia gassosa.

Assicurarsi che tutte le connessioni siano sicure e che le porte di iniezione siano chiuse prima e dopo

ogni utilizzo. Disconnessioni o collegamenti allentati possono provocare embolia gassosa, perdita di

sangue, esposizione a sangue o farmaci e infezioni dovute a perdite.

NON utilizzare se i cappucci protettivi non sono al loro posto, se il dispositivo o la confezione sono

danneggiati o aperti o contengono materiale estraneo o se é stata superata la data di scadenza.

Quando si utilizza il prodotto, evitare un avvitamento eccessivo. Un avvitamento eccessivo pud

danneggiare l'integrita del prodotto.

Non utilizzare alcol o altri disinfettanti su luer aperti per prevenire la potenziale rottura del dispositivo

e la potenziale infiltrazione di alcol nel percorso del fluido. Mantenere la sterilita del percorso del

fluido utilizzando la tecnica asettica senza contatto, cappucci sterili e/o connettori senza ago.

Non lasciare confezioni aperte o dispositivi dismessi alla portata del paziente per evitare che ingerisca

il dispositivo o i suoi componenti. L'ingestione del dispositivo o dei suoi componenti pud comportare

un rischio di soffocamento.

NON usare con iniettori a pressione. In caso contrario, si potrebbero verificare perdite e/o guasti nel

dispositivo.

o NON utilizzare con connettori luer non ISO o connessioni luer con difetti visibili. In caso contrario,
potrebbero verificarsi perdite e/o guasti nel dispositivo.

PRECAUZIONI:

Seguire tutte le istruzioni, le controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni per tutti gli infusi,

le pompe per flebo, i set per flebo e le prolunghe per flebo utilizzati con questo dispositivo, come

specificato dal produttore.

Seguire gli standard riconosciuti e le politiche dell'istituzione in materia di fissaggio dei dispositivi di

accesso vascolare e dei set di estensione per ridurre il rischio di dislocazione accidentale del catetere.

Individuare le linee prima di eseguire il collegamento. Verificare che la linea collegata al rubinetto

BD Connecta™ sia quella adeguata alla terapia endovenosa.

Se si utilizza un ago ipodermico per iniettare attraverso un cappuccio a membrana di gomma,

utilizzare la lunghezza dell'ago pit corta possibile per evitare di danneggiare il rubinetto.

Anche il contatto con alcuni solventi organici, soluzioni di infusione e sostanze con valori di pH elevati

puo creare tensioni interne e causare la rottura del materiale del rubinetto.

Le connessioni luer slip non devono essere lasciate incustodite a causa del potenziale rischio di

disconnessione.

L'uso di una forza eccessiva durante la connessione puo sovraccaricare le porte del rubinetto, in

particolare quando sono presenti infusati lubrificanti, come emulsioni di grasso.

Questo dispositivo puod essere utilizzato per un massimo di 72 ore o ogni 24 ore se si somministrano

emulsioni lipidiche, e deve essere sostituito di conseguenza.

Seguire gli standard riconosciuti per il prelievo di sangue al fine di ridurre il rischio di emolisi

meccanica.

ISTRUZIONI PER L'USO: utilizzare la tecnica asettica senza contatto (ANTT)

1. Estrarre il dispositivo dalla confezione.

. Controllare che i tappi di protezione siano ben saldi.

. Rimuovere il/i cappuccio/i di protezione dalle estremita distali.

. Esequire il priming del dispositivo in base al protocollo della struttura.

. Collegare la porta maschio del rubinetto BD Connecta™ a un connettore luer femmina inserendo
il luer nel mozzo e ruotando in senso orario fino a ottenere una connessione sicura. Non serrare
eccessivamente.

6. Awviare l'infusione, l'aspirazione o il monitoraggio emodinamico ruotando la leva nella posizione

desiderata.
Nota: ruotare la maniglia nella posizione appropriata per ottenere il percorso del fluido desiderato.
a. La scritta "off" stampata sullimpugnatura indica una porta chiusa che impedisce il flusso del
fluido.
b. Per altre configurazioni di leva, ciascuna leva indica canali aperti del flusso del fluido e la leva
corta indica la posizione "off".

7. Chiudere il rubinetto BD Connecta™ prima di scollegarlo dal dispositivo, per ridurre al minimo il

reflusso di sangue. Coprire tutti i luer dopo l'uso.

8. Illavaggio deve essere eseguito prima e dopo ogni somministrazione di farmaci, monitoraggio

emodinamico e/o prelievo di sangue.

9. Maneggiare e smaltire questo dispositivo in conformita alle norme locali e/o ad altre norme per lo

smaltimento di dispositivi medici e/o di rifiuti biologici.

CONSIDERAZIONI GENERALI:

« Gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo al produttore e alle
autorita nazionali competenti.

« Il materiale non contiene DEHP o lattice di gomma naturale.

nl - Afsluitkraan « Afsluitkraan met verlengbuis e Afsluitkraan met verlengbuis en injectieventiel

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

« De BD Connecta™ is een afsluitkraan met twee poorten en een draaibare hendel om de
stroomrichting door het hulpmiddel te regelen.

« De BD Connecta™ met verlengslang is een afsluitkraan met daarop een flexibele slang met twee
poorten en een draaibare hendel om de stroomrichting door het hulpmiddel te regelen. Eén
configuratie is voorzien van een injectiepoort.

BEOOGD GEBRUIK:

BD Connecta™-tweewegkranen worden gebruikt om vloeistoffen of medicatie toe te dienen via één of

twee verschillende poorten met een IV-canule of verlengslang. De poorten kunnen worden gebruikt

voor het nemen van bloedmonsters of voor hemodynamische monitoring. Bij gebruik voor intraveneus
toegediende lipide voedingsproducten kan de tweewegkraan tot 24 uur worden gebruikt.

BEOOGDE GEBRUIKER:

Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals met ervaring in infusiebehandelingen.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE:

NoWN =

uEWN

Volwassenen, kinderen en pasgeborenen.

WAARSCHUWINGEN:

o Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Hergebruik en/of herverpakking kan de veiligheid

en doeltreffendheid van het hulpmiddel in gevaar brengen, wat kan leiden tot een niet goed werkend

hulpmiddel en/of letsel of ziekte van de patiént, of infectie.

Als het hulpmiddel niet goed wordt geprimed, kan dit leiden tot luchtembolie.

Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten en of de injectiepoorten voor en na elk gebruik

gesloten zijn. Ontkoppelingen of losse verbindingen kunnen leiden tot luchtembolie, bloedverlies,

blootstelling aan bloed of geneesmiddelen en infectie door lekkage.

NIET gebruiken als de beschermdop(pen) niet op hun plaats zitten, het apparaat of de verpakking

beschadigd of geopend is, vreemd materiaal bevat of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

Vermijd te vast aandraaien bij gebruik van het product. Te vast aandraaien kan de integriteit van het

product beschadigen.

Gebruik geen alcohol of andere ontsmettingsmiddelen op open luers om mogelijke barsten in het

hulpmiddel en binnendringen van alcohol in het vloeistofpad te voorkomen. Zorg ervoor dat het

vloeistofpad steriel blijft door aseptische non touch-techniek, steriele doppen en/of naaldvrije
connectoren te gebruiken.

Laat geen open verpakkingen of afgedankte hulpmiddelen binnen het bereik van de patiént liggen,

om te voorkomen dat hij of zij het hulpmiddel of de onderdelen ervan inslikt. Het inslikken van het

hulpmiddel of onderdelen ervan kan verstikkingsgevaar opleveren.

NIET voor gebruik met een hogedrukinjector. Als u dat toch doet, kan dit lekkage en/of een defect van

het hulpmiddel tot gevolg hebben.

NIET gebruiken met niet-ISO luer-connectoren of luer-verbindingen met zichtbare defecten. Als u dat

toch doet, kan dit lekkage en/of een defect van het hulpmiddel tot gevolg hebben.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Volg alle instructies, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor alle infusen,

IV-pompen, IV-sets en IV-uitbreidingsets die met dit hulpmiddel worden gebruikt, zoals aangegeven

door de fabrikant.

Volg de erkende normen en het beleid van de instelling voor het vastzetten van vasculaire

toegangshulpmiddelen en uitbreidingsets om het risico dat de katheter per ongeluk losraakt te

beperken.

Loop vé6r het aansluiten alle lijnen na. Controleer of de lijn die wordt aangesloten op de

BD Connecta™-tweewegkraan een IV-lijn van het juiste type is.

Als u een injectienaald gebruikt om door een rubberen membraankap te injecteren, gebruik dan de

kortst mogelijke naaldlengte om beschadiging van de tweewegkraan te voorkomen.

Contact met sommige organische oplosmiddelen, infusieoplossingen en stoffen met een hoge

pH-waarde kan ook inwendige spanning veroorzaken en het materiaal van de tweewegkraan doen

barsten.

Luer-slipverbindingen mogen niet onbeheerd worden achtergelaten vanwege een mogelijk risico op

ontkoppeling.

Het gebruik van overmatige kracht tijdens het verbinden kan de afsluitkraanpoorten overbelasten,

vooral wanneer er sprake is van lubricieuze infuusmiddelen zoals vetemulsies.

Dit hulpmiddel mag maximaal 72 uur of elke 24 uur worden gebruikt voor het toedienen van lipide-

emulsies en moet daarna worden vervangen.

Volg erkende normen voor bloedafname, om het risico van mechanische hemolyse te verminderen.

GEBRUIKSAANWIJZING: Gebruik een aseptische techniek zonder aanraking (ANTT).

. Haal het hulpmiddel uit de verpakking.

. Controleer of de beschermingspluggen goed vastzitten.

. Verwijder de beschermdop(pen) van het distale uiteinde.

. Prime het hulpmiddel volgens het protocol van de instelling.

. Sluit de mannelijke poort van de BD Connecta™-tweewegkraan aan op een vrouwelijke luer-
verbinding door de luer in het aanzetstuk te steken en rechtsom te draaien tot er een stevige
verbinding is. Draai ze niet te vast aan.

6. Start de infusie, de aspiratie of de hemodynamische controle door de hendel naar de gewenste

stand te draaien.
Opmerking: Draai de hendel in de juiste positie voor het gewenste vloeistofpad.
a. Deingegoten 'uit' op de hendel geeft aan dat de poort gesloten is, waardoor er geen vloeistof
kan stromen.
b. Bij andere hendelconfiguraties geeft elke hendel open kanalen voor vloeistofstroming aan en
geeft de korte hendel de 'uit-stand aan.

7. Sluit de BD Connecta™-tweewegkraan voordat u het hulpmiddel loskoppelt om terugstromend bloed

tot een minimum te beperken. Dek alle luers na gebruik af.

8. Spoelen moet voor en na elke toediening van medicatie, hemodynamische bewaking en/of

bloedafname worden uitgevoerd.

9. Behandel en verwijder dit hulpmiddel volgens de lokale en/of andere voorschriften voor de

verwijdering van medische hulpmiddelen en/of chemisch en biologisch gevaarlijk afval.

ALGEMENE RICHTLIJNEN:

» Gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat melden aan de fabrikant en
nationale bevoegde autoriteit

« De materiaalsamenstelling bevat geen DEHP of natuurrubberlatex.

sv - Infusionskran e Infusionskran med forléngningsslang ¢ Infusionskran med férlédngningsslang

och injektionsventil

PRODUKTBESKRIVNING:

« BD Connecta™ @r en kran med tvé portar och en roterande spak for att styra vatskeriktningen genom
enheten.

« BD Connecta™ med forlangningsslang ar en kran med ansluten flexibel slang med tvéa portar och
en roterande spak for att styra vatskeriktningen genom enheten. En konfiguration innehaller en
injektionsport.

AVSEDD ANVANDNING:

BD Connecta™ infusionskranar anvéands vid administrering av vatskor eller lakemedel genom en eller

tva olika portar via en IV-kanyl eller forlangningsslang. Portarna kan anvandas for blodprovstagning

eller for hemodynamisk évervakning. Vid anvandning med intravenésa fetthaltiga naringsprodukter kan
infusionskranen anvéndas i upp till 24 timmar.

AVSEDD ANVANDARE:

Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal som har erfarenhet av intravenés infusionsterapi.

AVSEDD PATIENTGRUPP:

Vuxna, barn och nyfédda.

VARNINGAR: .

e Endast avsedd for enpatientsbruk. Ateranvandning och/eller ompaketering kan dventyra produktens

sakerhet och effektivitet, vilket kan leda till fel pa produkten och/eller personskada, sjukdom eller

infektion.

Om enheten inte fylls ordentligt kan det leda till luftembolism.

Kontrollera att alla anslutningar @r sakra och att injektionsportarna ar stangda fore och efter varje

anvandning. Frankopplingar eller 16sa anslutningar kan resultera i luftemboli, blodférlust, exponering

for blod eller Iékemedel och infektion p& grund av lickage.

« FAR EJ anvandas om skyddslocken inte sitter pa plats, om enheten eller férpackningen ar skadad eller

6ppnad, innehdller frammande material eller om utgangsdatum har passerats.

Undvik 6vergangning vid anvandning av produkten. Overdriven gdngning kan skada produktens

integritet.

Anvand inte alkohol eller andra desinfektionsmedel p& 6ppna lueranslutningar, eftersom detta medfér

risk for att enheten krackelerar och for att alkohol tranger in i vétskebanan. Hall vatskebanan steril

genom att anvanda aseptisk, beréringsfri teknik, sterila lock och/eller nalfria anslutningar.

Lamna inte 6ppna férpackningar eller kasserade enheter inom patientens rackhall for att forhindra

att enheten eller dess komponenter intas. Intag av enheten eller dess komponenter kan utgéra en

kvavningsrisk.

¢ FAR EJ anvandas med kontrastinjektorer. Om sa sker kan resultatet bli lackage och/eller att enheten

inte fungerar.

ANVAND INTE med lueranslutningar som inte ar av ISO-standard eller lueranslutningar med synliga

defekter. Om sadana anslutningar anvénds kan resultatet bli lackage och/eller att enheten inte

fungerar.

FORSIKTIGHET:

o Folj alla instruktioner, kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgarder for alla infusionsvétskor,

infusionspumpar, IV-set och IV-férldngningsset som anvinds med denna enhet, enligt tillverkarens

specifikationer.

Folj erkdnda standarder och institutionspolicyer om fastsattning av vaskuldra dtkomstenheter och

forlangningsset for att minska risken for oavsiktlig forflyttning av katetern.

Spéra slangarna fore anslutning. Verifiera att den slang som ansluts till BD Connecta™-stoppkranen ar

en lamplig intravends behandlingsslang.

Om en injektionskanyl anvands for injektion genom ett gummimembranlock ska kortast mojliga

nallangd anvdndas for att minimera risken for att infusionskranen skadas.

Kontakt med organiska l6sningsmedel, infusionslsningar och substanser med hogt pH-varde kan

ocksé skapa en inre belastning och leda till att materialet i infusionskranen spricker.

Luer slip-kopplingar bér inte lamnas utan uppsikt pa grund av en potentiell risk for frankoppling.

Anvandning av 6verdriven kraft under anslutningen kan 6verbelasta kranportar, sarskilt nar smorjande

infusionsvatskor, ssom fettemulsioner, forekommer.

Denna enhet kan anvdndas i upp till 72 timmar eller var 24:e timme vid administrering av

fettemulsioner och ska sedan bytas ut.

 Folj erkanda standarder for blodprovstagning for att minska risken for mekanisk hemolys.

BRUKSANVISNING: Anvand aseptisk, beroringsfri teknik (ANTT)

. Ta ut enheten ur forpackningen.

. Kontrollera att skyddslocken sitter fast.

. Avlagsna skyddslocket eller -locken fran den distala Gnden eller andarna.

. Prima enheten enligt sjukhusets riktlinjer.

. Anslut BD Connecta™-infusionskranens hanport till en honlueranslutning genom att féra in luern i
infattningen och vrida medurs tills anslutningen ar sakrad. Dra inte at for hart.

. Starta infusion, aspiration eller hemodynamisk évervakning genom att vrida spaken till 6nskad
position.

Obs! Vrid handtaget till ratt lage for att astadkomma den vatskebana som 6nskas.
a. Den gjutna "off”-mdrkningen pa handtaget indikerar laget dar porten ar stangd (dvs. dar
vatskeflodet stoppas).
b. Om andra spakkonfigurationer anvénds visar varje spak indikationer for 6ppna flodeskanaler,
och den korta spaken indikerar "av”-laget.
7. Stang BD Connecta™-infusionskranen innan du kopplar bort enheten for att minimera reflux av blod.
Tack alla lueranslutningar efter anvandning.

8. Spolning bor utforas fore och efter varje lakemedelsadministrering, hemodynamisk 6vervakning och/

eller blodprovstagning.

9. Hantera och bortskaffa denna enhet i enlighet med lokala och/eller andra gallande bestammelser for

medicinska enheter och/eller bortskaffande av kemiskt och biofarligt avfall.

ALLMANNA RIKTLINJER:

» Anvdandare ska rapportera alla eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
anvéndning av enheten till tillverkaren och medlemsstatens behdriga myndighet.

¢ Materialet innehdller inte DEHP eller naturgummi.

da - Stophane « Stophane med forleengerror « Stophane med forlaengerror og injektionsventil

BESKRIVELSE AF PRODUKTET:

« BD Connecta™ er en stophane med to porte og et drejegreb til styring af vaeskeretningen gennem
enheden.

« BD Connecta™ med forlaengerslange er en stophane med fleksibel slange, der er fastgjort med
to porte og et drejegreb til styring af vaeskeretningen gennem enheden. En konfiguration har en
injektionsport.

TILSIGTET FORMAL:

BD Connecta™ stophaner bruges til at indgive vaesker eller medicin gennem en eller to forskellige porte

via en IV-kanyle eller et forlaengerror. Portene kan bruges til at tage blodprever eller til heemodynamisk

kontrol. Nar stophaneanordningen bruges sammen med IV-lipidnzeringsprodukter, kan den bruges i op
til 24 timer.

TILSIGTET BRUGER:

Den er beregnet til brug af sundhedspersonale, som har erfaring i infusionsbehandling.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION:

Voksne, paediatriske og nyfedte patienter.

ADVARSLER:

Kun beregnet til brug til en enkelt patient. Genbrug og/eller ompakning kan kompromittere

sikkerheden og effektiviteten af anordningen, hvilket kan medfere svigt af anordningen og/eller

patientskade, sygdom eller infektion.

Hvis enheden ikke primes korrekt, kan det resultere i luftemboli.

Serg for, at alle forbindelser er sikre, og at injektionsportene er lukkede for og efter hver brug.

Frakoblinger eller lgse tilslutninger kan resultere i luftemboli, blodtab, eksponering for blod eller

leegemiddel og infektion pa grund af leekage.

MA IKKE anvendes, hvis én eller flere beskyttelseshaetter er placeret forkert, hvis anordningen

eller pakningen er beskadiget eller har vaeret abnet eller indeholder fremmedlegemer, eller hvis

udlgbsdatoen er overskredet.

Undgaé at skrue for meget ved brug af produktet. Hvis det skrues for hardt til, kan det blive beskadiget.

Brug ikke alkohol eller andre desinfektionsmidler pa @bne luere for at forhindre potentielle revner i

enheden og potentiale for alkoholindtraengning i vaeskebanen. Oprethold sterilitet i vaeskebanen ved

at bruge aseptisk teknik uden berering, sterile haetter og/eller nalefri konnektorer.

Efterlad ikke abne pakker eller kasserede anordninger inden for patientens raekkevidde for at undgé

uhWwWN =

o Vb WN =

indtagelse af enheden eller dens komponenter. Indtagelse af anordningen eller dens komponenter
kan udgere en kveelningsfare.

MA IKKE BRUGES sammen med stremdrevne injektorer. Dette kan resultere i laekage og/eller svigt af
anordningen.

MA IKKE bruges sammen med ikke-ISO-luerforbindelser eller luerforbindelser med synlige defekter.
Dette kan resultere i lsekage og/eller svigt af anordningen.

FORHOLDSREGLER:

Folg alle instruktioner, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler for alle infusater, IV-pumper, IV-
st og IV-forleengersaet, der bruges med denne enhed, saédan som de er angivet af producenten.

Folg anerkendte standarder og institutionens politikker for sikring af vaskuleer adgangsudstyr og
forleengersaet for at reducere risikoen for utilsigtet kateterforskydning.

Spor slangerne, inden de tilsluttes. Kontrollér, at den slange, som tilsluttes BD Connecta™-stophanen,
er den korrekte intravengse dropslange.

Hvis du bruger en hypodermisk ndl til at injicere gennem en gummimembranhaette, skal du bruge den
kortest mulige naleleengde for at undga at beskadige stophanen.

Kontakt med visse organiske oplesningsmidler, infusionsoplesningsmidler og stoffer med hej pH-vaerdi,
kan ogsa forarsage intern stress og f& stophanens materiale til at revne.

Luer-slip-forbindelser ber ikke efterlades uden opsyn pa grund af en potentiel risiko for frakobling.
Brug af unedige kraefter under tilkobling kan overbelaste stophaneporte, isar ved tilstedevaerelse af
smerende infusionsvaesker som fedtemulsioner.

Denne enhed kan bruges i op til 72 timer eller hver 24. time ved administration af lipidemulsioner og
skal udskiftes i henhold til dette.

Folg de godkendte standarder for blodpravetagning for at reducere risikoen for mekanisk haemolyse.
BRUGSANVISNING: Overhold aseptisk teknik uden bergring

1. Tag anordningen ud af pakningen.

2. Kontrollér, at beskyttelsespropperne slutter taet.

3. Fjern de(n) relevante beskyttelsesendehzette(r) fra de(n) distale ende(r).

4. Prime anordningen i henhold til institutionens protokol.

5. Tilslut BD Connecta™-stophanens hanport til en hun-luer-kobling ved at indfere lueren i navet og
dreje med uret, indtil der er etableret en sikker forbindelse. Ma ikke overspaendes.

6. Pabegynd infusion, aspiration eller haemodynamisk overvagning ved at dreje grebet til ensket

position.
Bemaerk: Drej hdndtaget til den passende position for at fa den enskede vaeskebane.
a. Det stobte "off" pa hdndtaget indikerer en lukket port, der forhindrer vaeskegennemstremning.
b. For andre handtagskonfigurationer angiver hvert handtag dbne kanaler for
vaeskegennemstremning, og det korte handtag angiver "off"-positionen.
7. Luk for BD Connecta™-stophanen fer frakobling fra anordningen for at minimere tilbagelgb af blod.
Afdaek alle luere efter brug.

8. Skylning ber udferes for og efter hver medicinadministration, haemodynamisk kontrol og/eller

blodprevetagning.

9. Handter og bortskaf denne anordning i overensstemmelse med lokale og/eller nationale

bestemmelser for medicinsk udstyr og/eller bortskaffelse af biologisk farligt affald.

ALMENE RETNINGSLINJER:

« Brugerne skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der er relateret til enheden, til producenten og til
den nationale kompetente myndighed.

o Produktet er ikke fremstillet af DEHP eller naturlig gummilatex.

fi - Sulkuhana e Sulkuhana jatkoletkulla e Sulkuhana jatkoletkulla ja injektioventtiililla

LAITTEEN KUVAUS:

« BD Connecta™ on sulkuhana, jossa on kaksi porttia ja pyriva vipu nesteen suuntaamiseksi laitteen
lapi.

« Jatkoletkulla varustettu BD Connecta™ on sulkuhana, jossa on joustavat letkut ja kaksi porttia sekd
_py6rivé vipu nesteen suuntaamiseksi laitteen Iapi. Yhteen kokoonpanoon kuuluu injektioportti.

KAYTTOTARKOITUS:

BD Connecta™ -sulkuventtiileitd kdytetadn nesteiden tai laékkeiden antoon yhden tai kahden eri portin

kautta laskimokanyylin tai jatkoletkun kautta. Portteja voidaan kayttad verindytteiden kerdémiseen tai

hemodynamiikan seurantaan. Kun sulkuventtiilia kaytetadan laskimoon annettavien lipideja sisdltévien
ravintoliuosten antoon, venttiilid voidaan kdyttdd enintaén 24 tunnin ajan.

KAYTTAJA:

Se on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkil6ille, joilla on kokemusta suonensisdisestd

infuusiohoidosta.

POTILASRYHMA:

Aikuiset, lapset ja vastasyntyneet.

VAROITUKSET:

« Kaytetadn vain yhdelle potilaalle. Uudelleenkayttd ja/tai uudelleenpakkaus voi vaarantaa laitteen

turvallisuuden ja tehon, mika voi johtaa laitteen toimintahdairiéén ja/tai potilaan loukkaantumiseen,

sairauteen tai infektioon.

Jos laitetta ei esitdytetd asianmukaisesti, seurauksena voi olla ilmaembolia.

Varmista ennen jokaista kayttod ja kayton jalkeen, etta kaikki liitanndat ovat tiiviisti kiinni ja

injektioportit on suljettu. Letkuston irtoaminen tai [6ysat liitanndt voivat aiheuttaa ilmaembolian,

verenhukkaa, veri- tai ladkealtistuksen ja vuodon aiheuttaman infektion.

ALA kayta laitetta, jos suojakorkit eivét ole paikoillaan, laite tai pakkaus on vaurioitunut tai avattu,

sisdltda vierasta materiaalia tai laitteen viimeinen kayttopdiva on ohitettu.

Kun kaytdt tuotetta, valta ylikiertamistd. Liiallinen kiertdminen voi vaurioittaa tuotetta.

Ald kayta alkoholia tai muita desinfiointiaineita avoimien luer-liittimien puhdistamiseen, jotta

estat laitteen mahdollisen halkeilun ja alkoholin padsyn nestereittiin. Sailytd nestereitin steriiliys

kdyttdmalla aseptista, kosketuksetonta menetelmad, steriileja korkkeja ja/tai neulattomia liittimid.

« Ald jata avoimia pakkauksia tai kaytéstd poistettuja laitteita potilaan ulottuville, jotta potilas ei voi

laitetta tai sen osia. Laitteen tai sen osien nieleminen voi aiheuttaa tukehtumisvaaran.

ALA kayta ruiskupumppujen kanssa. Yhteiskdytto voi aiheuttaa vuodon ja/tai laitevian.

o ALA kaytd ndkyvasti vioittuneiden luer-liitdntojen tai muiden kuin ISO-luer-liittimien kanssa. Muuten
seurauksena voi olla vuoto ja/tai laitevika.

VAROTOIMET:

Noudata kaikkia taman vdlineen kanssa kaytettavien infuusionesteiden, infuusiopumppujen,

infuusioletkustojen ja infuusiojatkoletkustojen valmistajien madrittelemia ohjeita, vasta-aiheita,

varoituksia ja varotoimia.

Noudata verisuoniyhteyden muodostamisessa kaytettdvien valineiden ja jatkoletkustojen liitanndssa

yleisesti tunnustettuja standardeja ja laitoksen kaytantoja vahentadksesi katetrin vahingossa

tapahtuvan irtoamisen riskid.

Tarkista letkut ennen liittamista. Varmista, etta BD Connecta™ -sulkuventtiiliin liitettava letku on

asianmukainen suonensisdiseen hoitoon tarkoitettu letku.

Jos injektoit kumikalvokorkin lapi hypodermiselld neulalla, kdyta lyhintd mahdollista neulanpituutta,

jotta sulkuhana ei vahingoitu.

Myds kosketus tiettyihin orgaanisiin liuottimiin, infuusioliuoksiin ja happamiin aineisiin voi aiheuttaa

sisdistd rasitusta ja aiheuttaa sulkuventtiilin materiaalin halkeamisen.

Luer-liitant6ja ei saa jattaa valvomatta mahdollisen irtoamisriskin vuoksi.

Liiallisen voiman kaytto liittamisen aikana voi kuormittaa sulkuhanan portteja liikaa, erityisesti kun

niiss@ on voitelevia infuusionesteitd, kuten rasvaemulsioita.

Laitteen vaihdoissa on huomioitava, ettd tata laitetta voidaan kayttaa korkeintaan 72 tuntia tai 24

tunnin vdlein annosteltaessa lipidiemulsioita.

* Noudata verindytteen oton hyvéksyttyja standardeja mekaanisen hemolyysin riskin vélttamiseksi.

KAYTTOOHIEET: Kdyta aseptista, kosketuksetonta menetelmad (ANTT)

. Ota laite pois pakkauksesta.

. Tarkista, ettd suojatulpat ovat tiukalla.

. Poista suojus tai suojukset distaalipadsta tai distaalipdista.

. Esitdytd laite laitoksen kaytantéjen mukaisesti.

. Liitd BD Connecta™ -sulkuhanan urosportti naaraspuoliseen luer-littimeen tyontamalla luer-liitin
kantaan ja kiertamalla sitd myotapdivaan, kunnes liitos on tiukka. Ald kirista liikaa.

. Aloita infuusio, aspiraatio tai hemodynaaminen seuranta kaantamadlla vipu haluttuun asentoon.
Huomautus: Kaanna kahvaa oikeaan asentoon valitaksesi haluamasi nestereitin.

a. Kahvaan painettu "off”-merkintd ilmaisee portin suljetun asennon, jossa nesteen virtaus on
estetty.

b. Muissa vipukokoonpanoissa jokainen vipu ilmaisee avoimet nesteen virtauskanavat ja lyhyt
vipu ilmaisee pois-asennon.

7. Sulje BD Connecta™ -sulkuhana ennen laitteesta irrottamista vahentadksesi veren takaisinvirtausta.

Peitd kaikki luerit kayton jalkeen.

8. Huuhtelu tulee suorittaa ennen jokaista ladkkeen antoa, hemodynamiikan seurantaa ja/tai

verindytteen ottoa ja aina niiden jalkeen.

9. Noudata laitteen kasittelyssa ja havittamisessa paikallisia ja/tai muita voimassa olevia saadoksia,

jotka koskevat lagkinndllisten laitteiden ja/tai biovaarallisen jatteen havittamistd.

YLEISET OHJEET:

o Laitteen kayton yhteydessa ilmenevistd vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

« Materiaalit eivat sisalla DEHP:té tai luonnonkumia (lateksia).

el - Kdvouha eAéyyou porig « Kivoula eAéyxou por|g pe owAnva eméktaong « Kavoula eAéyxou

pong He owAnva eméktaong kat BaABida éyxuong

MEPITPA®H THE SYZKEYHS:

« To BD Connecta™ givat o oTpodryya pe 500 BUpeG Kot Evay TEPLOTPEPOUEVO HOYAS Yia ToV EAEyXO
™G KATEVOLVOTG TOL LYPOU péoa amd TN SLaTagn.

« To BD Connecta™ pe owAjvwon eMEKTAONG EVaL UL OTPODLYYOL LE EVKOUTITI CWATVWGT
TpocopTNHEVN pE 5V0 BUPEG Kat Evay TIEPLOTPEPOUEVO LOYAS Yia TOV EAEYXO TNG KATEVOLVOTG TOU
vypov péoa amd tn Sidtadn. Mia Stapdpdwon TepthapBavel pa Bvpa éyxuong.

NPOOPIZOMENOZ >KOMNOz:

Ot kGvouheg ehéyxou porig BD Connecta™ ypnotpoTiolovvTaL Yo 1 Xoprynon uypwv 1 pappékou péow

piog 1 Vo SrapopeTikwy Bupwv péow EQ owAnviokou 1 cwhiva eméktaong. Ot OUpeg umopovv va

XpnotpomomBouv yla T SetypatoAnpio aipatog 1y Ty mapoakoAoUBNon AtOSUVAHIKWY TIOPAUETPWV.

‘Otav xpnotpomoteiton pe ED AmiSikd Opemtikd Tpoiovta, n KAvouAa ENEyXOU POY|G HITOPEL va

XpnotpotonOei £wg Kot 24 WPES.

MPOOPIZOMENOZ XPH:THZ:

Mpoopietat yla xprion omd emayyeALATIEG TOV TOHE TNG Lyeiag pe epmelpio ot Bepareio £yxyuong.

MPOOPIZOMENH OMAAA AZOENQON:

EviiAikeg, TtouStatpikol aoBeveiq Kot vEoyva.

MPOEIAOMNOIHZEIS:

« [poopiCetat yla xprion ot évav pévo aoBeviy. H emavoypnotpomoinon i/kat ) EmavacuoKevaaio

HItopei vor SlakuBEVOEL TNV 0ODAAELD KAl TNV ATIOTEAECHATIKOTITO TNG CUOKEUNG, YEYOVOG TIOU

pmopei va 08nynoetL o€ BA&BN TNG CUCKEUNG 1] KO TPAVHATIONS Tou aoBevolg, aoBéveta 1) poAuvvon.

H amotuyia KatdAANANG TTAPWONG TNG CUCKEUT|G HTTOPEL VoL 06NynoeL o€ PO aépa.

BeBouwBeite 6tL OAeG oL ouVSETELG £xouv aodaioel Kat oL BUPEG £yxuong eival KAELOTEG TIPLY Kall

HETA amtd KABE xprion. AToouVSETELG 1) xahapég CUVSETELG UTtopoUV va 0dnyrioouv o€ RO aépa,

anwAELa aipotog, £ékBeon o€ aipa 1y oe Gpdppaka kat Aoipwén Adyw Stappor|g.

MH XpnotoTIOLE(TE TO TPOIOV EQV TOl TIPOCTATEVTIKA TIWHOTA SEV Eival TOTIOOETNHEVA, 1) CUCKEUT| 1]

1 ouokevaoia éxel utooTel pOopd 1] £xel avolyOei, edv Ttepiéxel EEvo VAKG 1) edv 1 nuepopmvia Agng

£xelL ToPENDEL.

Anto¢pelyeTe TV UTEPBOAIKT] GUCTPOPT] KATA TN YPTioN Tou TPoidvTog. H uttepBoAikr) cucTpodn

propei val BAGPEL TNV AKEPALATNTA TOV TLPOIOVTOG,.

Mnv xpnotpomoleite owvomveupa 1) GAAQl ATTOAUHQVTIKG OE avolyToUg ouvSEGHOUG luer ylo Ty

amouyn Tl TPOKANONG PWYHWY OTN CUCKEUT| Kal TNg TiOavotntog Sieiosuong oomvedpatog

ot SlaSpopn} Lypwy. AlTNPROTE TN CTEPOTNTA TNG SLOSPOTG UYPWV XPNOLHOTIOLIVTOG QONTITIKN

TEXVIKT) GVEV OlyYiyHOTOG, TTOCTEPWHEVD TIWHATA 1Y/Kot GUVEETHOUG XWPIG BENGvVaL.

Mnv adrivete avolytég cuokevaoieg 1) amoppidhOeiceg CUOKEVEG GE KOVTIVA adaTacn ard Tov

OBEVY, YLOL VOL QTTOTPEPETE TNV KATATIOO TNG CUOKELNG 1} Twv 6apTnpdtwy Tne. H Kotdmoon tg

GUOKEVNG 1] TWV EEQPTNHATWY TNG LITOPEL VoL SNILOVPYNTEL KiVEUVO TIVLypoU.

AEN Ttpoopilgtou ylo xprion He HnyavikoUg eyxutripes. K&t tétolo evbéxetal va odnynoel o dloppon

1/kat og BAGBN TNG CUOKELT|G.

MH ypnotpotoleite pe ouvdéapoug luer Tou ev dpépouv Tiotoroinon katd ISO, 1 cuvdéapoug luer pe

epdovr ehattwpata. Kot tétolo evbéxetatl va odnynoeL og Stoppor 1i/kat og BAGPIN TG CUOKELN.

MPOMOYAAZEIS:

* AkolouBriote OAeg Tig 08nyieg, avtevdeifelg, TpoelSoTIOOELG Kot TIPOPUAGEELG Yo GAa T StaAvpaTo

TPOG €yxuon, To evEOPAEPLal OET Kat Tal EVEOOPAEBLO GET TIPOEKTAOT|G TIOU XPTOLHOTIOLOVVTOAL HE QUTY|

TN OUOKET, OTIWG TtPoadilopi{ovTat aTd TOV KATOOKEVOOTH.

AKONOUBE(TE TO OVaYVWPLOHEVO TTPOTUTIOl KA TLG TIOMTIKEG TOU LEPUHATOG OXETIKA [LE TN OTEPEWOT|

OUOKELWV QYELOKNG T(POCTIEAXONG KOl OET ETEKTAONG WOTE val HELWOEL 0 KivSuvog akovoLog

€KTOTILONG TOV KABETHPOL.

Evtortiote Tiq ypappég ptv amd tn ovvdeon. BeBouwOeite 6Tt 1 ypoppn} TTou cuvdEeTal e TNV

kavouha eAéyyou porig BD Connecta™ givat | KatdAAnAn ypappn Oepameiag evbodAEPiag £yxuong.

Edv ypnotpototeite umoddpia BeAdva yia £yyuon SLapEGOU TWHOTOG ATt EAATTIKTY HEpBpavn,

XPNOLHOTIONOTE TO HKPATEPO Suvatd HriKog BEAGVOG yLo va artopUyeTe TV TtpOKANoN {nuLdg otnv

K&vouha eAéyxou porG.

H emadn pe oplopévoug opyavikolg SIaAUTEG, Stahdpata éyyuong kat ouoieg uPnANG Tipig pH

HTTOpEL ETIONG VO SNLOVPYIOEL ECWTEPLKY THEDT) KAl VO TIPOKOAECEL PWYHEG OTO UAKO TNG KAVOUAQG

eNéyyou pongG.

ASyw TBawou KIvEUvou amocVvEEaTG, ot cUVSECELS luer slip Sev TtpéTtel var adrjvovtat xwpig

emiPAeyn.

H xprion uttepBoAknig Svapng Kotd tn SldpKeLa TNG GUVEECONG UTTOPEL VOL KATATIOVIOEL UTLEPBOAKE

TG O0peg oTPOLYYas, 15iwg dTav LTLPXOLV ATtaP& EYXVHOTA, OTIWG YOAAKTWHATO AITTOUG.
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« AuTr 1 OUCKELT| UTTOPEL va xpnotpoTton Ol ylo éwg kot 72 WPeG 1 KAOE 24 WPEG KATA TN Xoprynon
yoAaKTwpdTwy Amidiwy kot Oa tpémel va ahaleTon avahoya.

« Trnpeite Ta avayvwplopéva TTpOTUTIAL Yiot T SElYHATOANPia a{HOTOG Lol VO LEWWICETE TOV KivSuvo
HNXOQWVIKIG OUHOAUOT|G.

OAHTIEZ XPHZHZ: XpnollOTIOLEITE AONTITIKT TEXVIKT| Gvew ayyiypoatog (ANTT)

. Adaipéote TN CUOKELT At TN CUOKELOTIA.

. BeBauwOeite dtt Ta pooTateuTIKA TTopERBUCHOTA Eivat oL TA.

. AdaLpEoTE TO TIPOOTATEVTIKO TIWHO QIO TO TIEPIPEPLKO AKPO.

. Mpaypotomoote TAPWOT TG CUOKEUT|G CURGWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU 1EPUHATOG.

. 2UVbEOoTE TNV apoEVIKI BUpa TG k&vovhag eAéyyou porig BD Connecta™ o€ BnAukoé olvbeopo luer
£lodyovtog To luer otnv AN kat eptotpédoviag Seftdotpoda £wg dtou emiteuxOei otadepn)
oUvbeon. Mnv odiyyete utepBoAKA.

6. ZEKWVAOTE TNV €yxuor), TV avappodnon 1 TV atpoSUVALKT TIapoKoAoUBn o teplotpédovtag Tov

HOYAG oTnv emiBupnTy Béom.
Inpeiwon: Meplotpéyte t AaPr| oe katdAAnAn Béon wote va eTuTvXeTe TNV ETOUUNTH Stadpopr]
UYPWV.
a. H yapayn pe tn évbeign "off" (amevepyoroinon) otn Aafn utodeikviel kAelotr| BVpa Tou
£umodiCeL tn por} Tou vypov.
b. T dAeg SrapopduIoelg Tou pHoxAov, KAOE HOXAGG UTTOSEIKVUEL AVOIXTA KAVAALA POTiG LYPWV
Kal 0 Kovtog poyAdG uttodeikviel tn Béon “off".

7. To v gAoytoTomoinon tng MaAVEpOIN oG aiHOTOG, TPV TNV AOoUVSECT) ATtd Tr GUOKELN,

kAeioTe Vv kGvouha eAéyyou porig BD Connecta™. KoAuyte 6Aoug Toug ouvséapoug luer petd

o WN =

xenon.

8. Mpw ko PETA amd KAOE xopriynan GpappAkov, aloSUVALKT TtapakoovBnon 1i/kat aupoAnpic
TIPETIEL VOl TIPAYHLATOTIOLELTOU EKTIAUOT).

9. XEIPIOTEITE KOt ATTOPPIYPTE AUTH| TN GUOKEUT] CUHPWVAL LLE TOUG TOTILKOVG T)/Kat GANOUG LOXVOVTES
KOWOVIGHOUG YLl TNV amtoppLT LOTPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY /Ko BLOAOYIKA ETHKIVEUVWY
amoBARTWV.

FENIK'EZ OAHI'IEZ:

« O yprioteg Ba pérel va avadépouv Tuydv coBopd cupBdvta ou oxeTi(ovtat He T CUOKEUT OTOV

KATQOKEVOOTH KABWG Ko TNV oppoSiar apxr] TG XWPo Toug.

o To DEHP 1| to ¢puotkd ehaoTiko latex Sev amoteAovv HEPOG TNG KOTACKEUT|G UALKOU.

no - Stoppekran « Stoppekran med forlengelsesslange « Stoppekran med forlengelsesslange og

injeksjonsventil

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

« BD Connecta™ er en stoppekran med to porter og en roterende spak som kontrollerer vaeskeretningen
gjennom enheten.

* BD Connecta™ med forlengelsesslange er en stoppekran med fleksibel slange festet med to porter, og
en roterende spak som kontrollerer vaeskeretningen gjennom enheten. En av konfigurasjonene har en
injeksjonsport inkludert.

TILTENKT FORMAL:

BD Connecta™-stoppekraner brukes til & administrere vaesker eller legemidler gjennom én eller to

ulike porter via en IV-kanyle eller en forlengelsesslange. Portene kan brukes til & ta blodprever eller til

hemodynamisk overvakning. Nar den brukes med lipidnaeringsprodukter for IV, kan stoppekranenheten

brukes i opptil 24 timer.

TILTENKT BRUKER:

Den er tiltenkt for bruk av helsepersonell som har erfaring med infusjonsbehandling.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON:

Voksne, pediatriske og neonatale pasienter.

ADVARSLER:

Tiltenkt for bruk hos kun én pasient. Gjenbruk og/eller re-emballering kan svekke sikkerheten og

effektiviteten til enheten, noe som kan fore til feil pa enheten og/eller, skade, sykdom eller infeksjon

hos pasienten.

Hvis enheten ikke primes riktig, kan det fore til luftemboli.

Pass pé at alle koblinger er sikre og injeksjonsporter er lukket for og etter hver bruk. Frakobling eller

lose koblinger kan fere til luftemboli, blodtap, eksponering for blod eller legemidler, og infeksjon pé

grunn av lekkasje.

MA IKKE brukes hvis beskyttelseshetter ikke er pa plass, eller hvis enheten eller emballasjen er skadet

eller apnet, inneholder fremmed materiale, eller utlepsdatoen er passert.

Unnga overdreven skruing ved bruk av produktet. Overdreven skruing kan skade produktet.

Alkohol eller andre desinfeksjonsmidler ma ikke brukes pa dpne luer-koblinger, da dette kan fore til

sprekker pa enheten og at alkohol trenger inn i vaeskebanen. Hold vaeskebanen steril ved & bruke

aseptisk teknikk uten berering, sterile hetter og/eller nalefrie koblinger.

For & unngd at enheten eller tilherende komponenter svelges, skal apen emballasje eller kasserte

enheter aldri ligge innenfor rekkevidde for pasienten. Hvis enheten eller tilherende komponenter

svelges, kan det medfere kvelningsrisiko.

SKAL IKKE brukes sammen med stremdrevne injektorer. Dette kan fore til lekkasje og/eller at enheten

svikter.

MA IKKE brukes med ikke-ISO luer-koblinger eller luer-koblinger med synlige defekter. Dette kan fare til

lekkasje og/eller at enheten svikter.

FORSIKTIGHETSREGLER:

Folg alle instruksjoner, kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler for alle infusjonsvaesker, IV-
pumper, IV-sett og IV-forlengelser som brukes sammen med enheten.
Folg anerkjente standarder og institusjonens retningslinjer for sikring av enheter for vaskuleer tilgang
og forlengelsessett for & redusere risikoen for utilsiktet forskyvning av kateteret.
Spor slangene for tilkobling. Verifiser at slangen som kobles til BD Connecta™-stoppekranen, er riktig
slange for intravengs behandling.
Hvis du bruker en hypodermisk nal til & injisere gjennom en gummimembranhette, mé du bruke
kortest mulig nalelengde for & unngé & skade stoppekranen.
Kontakt med noen organiske opplasningsmidler, infusjonslasninger og stoffer med hay pH kan ogsa gi
interne spenninger og fore til at materialet i stoppekranen sprekker.
Luer slip-tilkoblinger ber ikke veere uten tilsyn pa grunn av den potensielle risikoen for frakobling.
Bruk av overdreven kraft under tilkoblingen kan fere til belastning pa stoppekranene, spesielt ved
tilstedevaerelse av smerende infusjonsmidler, for eksempel fettemulsjoner.
Denne enheten kan brukes i opptil 72 timer, eller 24 timer ved administrering av fettemulsjoner, og
skal byttes i henhold til dette.
Folg anerkjente standarder for blodprevetaking for & redusere risikoen for mekanisk hemolyse.
BRUKSANVISNING: Bruk aseptisk teknikk uten bergring (ANTT)
1. Taenheten ut avemballasjen.

2. Kontroller at beskyttelsesplugger sitter godt.

3. Fjern beskyttelseshettene fra de distale endene.

4. Prim settet i henhold til institusjonens retningslinjer.

5. Koble hannporten pa BD Connecta™-stoppekranen til en luer-hunnkobling ved @ sette luer-koblingen
inn i muffen og dreie med urviseren til koblingen er sikker. Ma ikke strammes for hardt.

6. Start infusjon, aspirasjon eller hemodynamisk overvaking ved @ dreie spaken til @nsket posisjon.

Merk: Drei handtaket til riktig posisjon for a fa ensket vaeskebane.
a. Det stgpte “off"-merket pa angir en lukket port som forhindrer flyt av vaeske.
b. Ved andre spakkonfigurasjoner angir hver spak dpne kanaler for veeskestrem, og den korte
spaken angir “off"-posisjonen.

7. Steng BD Connecta™-stoppekranen for den kobles fra enheten for @ minimere tilbakestramming av

blod. Dekk til alle luer-koblinger etter bruk.

8. Skylling ber utferes for og etter hver administrering av legemidler, hemodynamisk overvéakning og/

eller blodprevetaking.

9. Handter og kasser denne enheten i samsvar med lokale og/eller andre gjeldende bestemmelser for

avhending av medisinsk utstyr og/eller biologisk farlig avfall.

GENERELLE RETNINGSLINJER:

« Brukere ber rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med enheten til produsenten og den
nasjonale offentlige myndigheten.

o DEHP eller naturgummilateks er ikke en del av materialblandingen.

pl - Kurek o Kurek z rurkg przedtuzajacq « Kurek z rurkq przedtuzajgcq i zaworem wstrzykiwania

OPIS WYROBU:

e Connecta™ firmy BD to zawér odcinajgcy z dwoma portami i obrotowq dZwigniq do kontrolowania
kierunku przeptywu ptynu przez wyréb.

« Connecta™ firmy BD z przewodem przedtuzajgcym to zawér odcinajqcy z gietkim przewodem
potaczonym z dwoma portami i obrotowq dzwigniq do kontrolowania kierunku przeptywu ptynu przez
wyrob. Jedna konfiguracja zawiera port do wstrzykiwania.

PRZEZNACZENIE:

Kraniki odcinajgce BD Connecta™ stuzq do podawania ptynow lub lekéw przez jeden lub dwa rézne porty

za pomocq kaniuli dozylnej lub przewodu przedtuzajgcego. Porty mogg by¢ uzywane do pobierania

probki krwi lub monitorowania hemodynamicznego. W przypadku stosowania dozylnych produktow
lipidowych, kranik odcinajgcy moze by¢ uzywany do 24 godzin.

UZYTKOWNIK DOCELOWY:

Przeznaczony do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia doswiadczonych w terapii infuzyjnej.

DOCELOWA POPULACJA PACIENTOW:

Doroli, dzieci i niemowleta.

OSTRZEZENIA:

Urzqdzenie jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie i/lub przepakowanie moze zagrozi¢

bezpieczenstwu i skutecznosci wyrobu, co moze prowadzi¢ do awarii urzqdzenia i/lub urazu pacjenta,

choroby lub zakazenia.

Nieprawidtowe napetnienie urzqdzenia moze spowodowac zator powietrzny.

Przed i po kazdym uzyciu nalezy upewnic sie, ze wszystkie potgczenia sq zabezpieczone, a porty do

wstrzykiwarn zamkniete. Roztgczenia lub luzne potgczenia mogqg spowodowac zator powietrzny, utrate

krwi, narazenie na krew lub lek i infekcje z powodu wycieku.

NIE uzywag, jesli nie zatozono nasadek ochronnych, wyréb lub opakowanie jest uszkodzone lub

otwarte, zawiera jakiekolwiek ciata obce lub mineta data waznosci.

Podczas korzystania z produktu nalezy unika¢ nadmiernego gwintowania. Nadmierne gwintowanie

moze uszkodzi¢ integralnosc¢ produktu.

Nie uzywac alkoholu ani innych srodkéw dezynfekcyjnych na otwartych koricéwkach Luer, aby

zapobiec potencjalnemu peknieciu urzgdzenia i przedostaniu sie alkoholu do $ciezki ptynu.

Utrzymywac sterylnos¢ Sciezki ptynu, stosujgc aseptyczng technike bezdotykowg, sterylne nasadki

ochronne i/lub tgczniki bezigtowe.

Nie pozostawia¢ otwartych opakowan ani wyrzuconych urzqdzen w zasiegu pacjenta, aby zapobiec

potknieciu urzgdzenia lub jego elementéw. Potknigcie urzgdzenia lub jego elementéw moze stwarzaé

ryzyko zadtawienia.

NIE DO UZYTKU ze strzykawkami automatycznymi. Mogtoby to spowodowac wyciek i/lub

nieprawidtowe dziatanie urzqdzenia.

NIE uzywac ztgczy typu luer innych niz ISO lub ztgczy typu luer z widocznymi defektami. Mogtoby to

. spowodowac wyciek i/lub nieprawidtowe dziatanie urzqdzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Nalezy przestrzegac wszystkich instrukgji, przeciwwskazan, ostrzezen i srodkéw ostroznosci

dotyczqcych wszystkich ptynéw do ptukania, pomp infuzyjnych, zestawéw kroplowkowych i zestawow

kropléwkowych przedtuzajqcych i uzywanych z tym urzqdzeniem, zgodnie z zaleceniami wytwarcy.

Nalezy przestrzega¢ uznanych standardéw i zasad obowiqzujgcych w danej instytucji dotyczgcych

zabezpieczenia urzqdzer dostepu naczyniowego i zestawéw przedtuzajgcych w celu zmniejszenia

ryzyka przypadkowego usuniecia cewnika.

Sprawdzi¢ przebieg przewodéw przed podtgczeniem. Upewnic sig, ze przewéd podtgczany do kurka

BD Connecta™ jest odpowiednim przewodem do stosowania leczenia dozylnego.

W przypadku stosowania igty podskérnej do wstrzykiwania przez gumowg membrane korka, nalezy

uzywac ighy o jak najkrétszej dtugosci, aby unikna¢ uszkodzenia kranika odcinajgcego.

Kontakt z niektérymi rozpuszczalnikami organicznymi, roztworami przeznaczonymi do wlewu i

substancjami o wysokiej wartosci pH moze rowniez powodowac naprezenia wewnetrzne i pekanie

materiaty kranika odcinajgcego.

Potgczenia typu Luer slip nie powinny by¢ pozostawiane bez nadzoru ze wzgledu na potencjalne

ryzyko roztgczenia.

Uzycie nadmiernej sity podczas tgczenia moze spowodowac naprezenie portéw zaworéw

odcinajgcych, szczegdlnie w przypadku ptynéw infuzyjnych o wasciwosciach poslizgowych, takich jak

emulsje ttuszczowe.

To urzqdzenie moze by¢ uzywane do 72 godzin lub co 24 godziny podczas podawania emulsji

lipidowych i powinno by¢ odpowiednio zmieniane.

Nalezy przestrzega¢ uznanych norm pobierania krwi, aby zmniejszy¢ ryzyko hemolizy mechanicznej.

INSTRUKCIE STOSOWANIA: Uzy¢ aseptycznej techniki bezdotykowej (ANTT)

. Urzgdzenie wyjq¢ z opakowania.

. Sprawdzi¢, czy zatyczki zabezpieczajqce sq szczelne.

. Zdjqc zatyczke(-i) zabezpieczajqcq(-e) z dystalnej korcowki.

. Zala¢ urzqdzenie zgodnie z protokotem placéwki.

. Potgczy¢ meski port kranika odcinajgcego BD Connecta™ do zeriskiego tqcznika typu luer poprzez
wprowadzenie koncéwki typu luer do nasadki i obrécenie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Nie
dokreca¢ zbyt mocno.

6. Rozpoczqé infuzje, aspiracje lub monitorowanie parametréw hemodynamicznych, obracajgc

dzwignie do zgdanej pozycji.
Uwaga: obréci¢ uchwyt do odpowiedniego potozenia, aby uzyska¢ zqdang $ciezke ptynu.
a. Wyttoczony napis ,,off” (wytaczy¢) na uchwycie oznacza zamkniety port zapobiegajqcy
przeptywowi ptynu.
b. W przypadku innych konfiguracji dzwigni kazda dZzwignia wskazuje otwarte kanaty przeptywu
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ptynu, a krétka dZwignia wskazuje potozenie ,wytqczone”.

7. Aby zminimalizowa¢ wsteczny przeptyw krwi, catkowicie zamkng¢ kranik odcinajgcy BD Connecta™

przed odtgczeniem go od urzqdzenia. Po uzyciu zakry¢ wszystkie ztgcza typu luer.

. Przed i po kazdym podaniu leku, monitorowaniu hemodynamicznym i/lub pobieraniu prébek krwi

nalezy wykonac¢ ptukanie.

. Ten wyréb nalezy obstugiwac i utylizowac zgodnie z lokalnymi i/lub innymi obowigzujgcymi

przepisami dotyczqcymi urzqdzer medycznych i/lub usuwania odpadéw niebezpiecznych
biologicznie.

OGOLNE WYTYCZNE:

Uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne wypadki zwigzane z wyrobem producentowi
i whasciwemu organowi krajowemu.
DEHP i lateks naturalny nie wchodzq w sktad zadnego z materiatow.

sl - Zaporni ventil « Zaporni ventil s cevnim podaljskom e Zaporni ventil s cevnim podaljskom in

injicirnim ventilom

OPIS NAPRAVE:

BD Connecta™ je zaporni ventil zdvema odprtinama in vrtljivo rocico za nadzor smeri pretoka tekocine
skozi pripomocek.

BD Connecta™ s podaljskom cevi je zaporni ventil s pritrjenim prilagod|jivim cevjem, dvema
odprtinama in vrtljivo rocico za krmiljenje smeri pretoka tekocine skozi pripomocek. Ena konfiguracija
vkljucuje odprtino za injiciranje.

PREDVIDENI NAMEN:

Petelincki BD Connecta™ se uporabljajo za dovajanje tekocin ali zdravil skozi en ali dva razli¢na prikljucka
prek intravaskularne kanile ali cevke podaljska. Prikljucka se lahko uporabljata za jemanje vzorcev krvi ali
spremljanje hemodinamike. Ko se petelincek uporablja za intravaskularno dajanje prehranskih lipidov, se
lahko uporablja do 24 ur.

PREDVIDENI UPORABNIK:

Uporaba je namenjena zdravstvenim delavcem, ki imajo izkusnje s terapijo z infuzijo.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV:

Odrasli, otroci in novorojenci.

OPOZORILA:

Samo za uporabo pri enem bolniku. Ponovna uporaba in/ali ponovno pakiranje lahko ogrozi varnost in
ucinkovitost pripomocka, kar lahko povzroci odpoved pripomocka in/ali poskodbo, bolezen ali okuzbo
bolnika.

Ce se pripomocek ne prebrizga pravilno, lahko pride do zraéne embolije.

Pred vsako uporabo in po vsaki uporabi se prepricajte, da so vsi prikljucki dobro pritrjeni, prikljucki za
injiciranje pa zaprti. V primeru odklopljenih ali slabo pritrjenih prikljuckov lahko zaradi iztekanja pride
do zracne embolije, izgube krvi, izpostavljenosti krvi ali zdravilu in okuzbe.

NE uporabljajte, ¢e zascitni pokrovcki niso namesceni oz. je pripomocek ali ovojnina poskodovana ali
odprta, vsebuje tujke ali pa je potekel datum izteka roka uporabnosti.

Pri uporabi izdelka se izogibajte prekomernemu privijanju. Prekomerno privijanje lahko poskoduje
celovitost izdelka.

Na odprtih nastavkih luer ne uporabljajte alkohola ali drugih razkuZil, s ¢&imer preprecite, da bi
pripomocek pocil in morebitni vstop alkohola v pot za tekocino. Vzdrzujte sterilnost poti za tekocino z
uporabo asepticne tehnike brez dotika, sterilnih pokrovckov in/ali brezigelnih konektov.

Ne puscajte odprte ovojnine ali zavrzenih pripomockov v dosegu bolnika, da ta ne pogoltne
pripomocka ali njegovih komponent. Ce bolnik pogoltne pripomocek ali njegove komponente, obstaja
nevarnost zadusitve.

NE uporabljajte z avtomatskimi injektorji. V primeru take uporabe lahko pride do puscanja in/ali
odpovedi pripomocka.

NE uporabljajte z nastavki luer, ki ne ustrezajo standardom IS0, ali z vidno poskodovanimi nastavki
luer. V nasprotnem primeru lahko pride do iztekanja in/ali okvare pripomocka.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

.

Upostevaijte vsa navodila, kontraindikacije, opozorila in previdnostne ukrepe za vse infuzije,
infuzijske ¢rpalke, komplete za infuzijo in ekstenzijske komplete za infuzijo, ki se uporabljajo s tem
pripomockom, kot jih doloca proizvajalec.

Upostevajte priznane standarde in pravilnike ustanove glede pricvrstitve pripomockov za Zilni pristop
in ekstenzijskih kompletov, da zmanjsate tveganje za nenamerni premik katetra.

Pred priklopom preverite cevke. Preverite, ali je cevka, ki je povezana s petelinckom BD Connecta™,
ustrezna cevka za intravensko terapijo.

Ce za injiciranje skozi gumijasti pokrovéek za membrano uporabljate hipodermi¢no iglo, uporabite
najkrajso mozno iglo, da ne poskodujete petelincek.

Stik z nekaterimi organskimi topili, raztopinami za infuzijo in snovmi z visoko vrednostjo pH lahko prav
tako povzroci notranjo obremenitev, zaradi cesar lahko material petelincka po¢i.

Drsni prikljucki Luer ne smejo ostati brez nadzora zaradi moznega tveganja za odklop.

Uporaba prekomerne sile med prikljucitvijo lahko preobremeni odprtine zapornega ventila, zlasti pri
podmazovalnih snoveh za infundiranje, kot so emulzije mascobe.

Ta pripomocek se lahko uporablja najve¢ 72 ur ali vsakih 24 ur pri dovajanju lipidnih emulzij ter ga je
treba v skladu s tem zamenjati.

Pri jemaniju vzorcev krvi upostevajte priznane standarde, da zmanjsate tveganje za mehansko
povzroceno hemolizo.

NAVODILA ZA UPORABO: Uporabite asepti¢no tehniko brez dotika

1. Pripomocek vzemite iz ovojnine.

2. Preverite, ali so zas¢itni Cepi tesno namesceni.

3. Zascitne pokrovcke odstranite z distalnih koncev.

4. Prebrizgajte pripomocek v skladu s protokolom ustanove.

5. Moski prikljucek petelincka BD Connecta™ priklopite na Zenski nastavek luer tako, da nastavek luer
vstavite v prikljucni del in sukate v smeri urnih kazalcev, dokler ga dobro ne pritrdite. Ne zategnite
prevec.

6. Zacnite infundiranje, aspiracijo ali hemodinamicni nadzor z vrtenjem rocice v Zeleni polozaj.
Opomba: Rocaj zasukajte v ustrezen poloZaj, da zagotovite Zeleno pot za tekocino.

a. Vtisnjena oznaka ,off* na roc¢aju oznacuje zaprt prikljucek, ki preprecuje pretok tekocine.
b. Pri drugih konfiguracijah rocice oznacuje posamezna ro¢ica odprte kanale pretoka tekocine,
kratka rocica pa zaprti polozaj.

7. Pred odklopom s pripomocka zaprite petelincek BD Connecta™, da zmanjsate povratni tok krvi. Po
uporabi prekrijte vse nastavke luer.

8. Izperite pred vsakim dovajanjem zdravila, spremljanjem hemodinamike in/ali jemanjem vzorcev krvi
in po teh postopkih.

9. Stem pripomockom ravnajte in ga zavrzite v skladu z lokalnimi in/ali drugimi veljavnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomockov in/ali biolosko nevarnih odpadkov.

SPLOSNE SMERNICE:

Uporabniki morajo o morebitnih resnih dogodkih, povezanih s pripomockom, porocati proizvajalcu in
pristojnemu nacionalnemu organu.
Ni izdelano iz DEHP in lateksa iz naravne gume.

sk - Zastavovaci kohutik e Zastavovaci kohutik s predlzovacou hadickou « Zastavovaci kohdtik

s predlZzovacou hadickou a injekénym ventilom

OPIS POMOCKY:

BD Connecta™ je uzatvaraci kohatik s dvoma portami a oto¢nou packou na riadenie smeru tekutiny
cez pomdcku.

BD Connecta™ s predlZzovacou hadickou je uzatvaraci kohdtik s pripojenou pruznou hadickou s dvoma
portami a oto¢nou packou na riadenie smeru tekutiny cez pomaocku. Jedna konfigurdcia obsahuje
vstrekovaci port.

ZAMYSLANY UCEL:

Zastavovacie kohitiky BD Connecta™ sa pouzivaji na podavanie tekutin alebo liekov cez jeden alebo
dva rézne porty prostrednictvom IV kanyly alebo predlZzovacej hadicky. Porty sa méZzu pouZivat na odber
vzoriek krvi alebo na monitorovanie hemodynamiky. Ak sa zastavovaci kohtik pouziva s intraven6znymi
lipidovymi vyZivovymi produktami, méZe sa pouzivat az 24 hodin.

ZAMYSLANY POUZIVATEL:

Urcené na pouzitie zdravotnickymi odbornikmi so skisenostami s infGznou terapiou.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV:

Dospeli, pediatricki pacienti a novorodenci.

VAROVANIA:

Urcené len na jednorazové pouZzitie. Opakované pouZitie a/alebo prebalenie méze ohrozit bezpecnost
a acinnost pomdcky, o mdze spdsobit zlyhanie pomdcky a/alebo poranenie, ochorenie alebo infekciu
u pacienta.

Nespravne vykonané naplnenie pomdcky moze viest k vzduchovej emboélii.

Pred kazdym pouzitim a po fiom skontrolujte, ¢i st vietky pripojenia bezpecné a &i st injekéné porty
zatvorené. Odpojenie alebo uvolnené pripojenia mézu sposobit vzduchovi embéliu, stratu krvi,
expoziciu krvi alebo lieku a infekciu v désledku Gniku.

NEPOUZIVAITE, ak nie st nasadené ochranné uzavery, ak st pomécka alebo balenie poskodené alebo
otvorené, obsahuji cudzi materidl alebo ak uplynul datum exspirdcie.

Pri pouzivani produktu sa vyhnite nadmernému utiahnutiu. Nadmerné utiahnutie méze poskodit
integritu produktu.

Na otvorené konektory luer nepouzivajte alkohol ani iné dezinfekéné prostriedky. Predidete tym
moznému popraskaniu pomdcky a potencidlnemu vniknutiu alkoholu do drahy tekutiny. Udrzujte
sterilitu drahy tekutiny pouzitim aseptickej bezdotykovej techniky, sterilnych uzaverov a/alebo
bezihlovych konektorov.

Z dévodu prevencie nenechdvajte otvorené balenie ani vyradené pomacky v dosahu pacienta, mohlo
by ddjst k prehltnutiu pomdcky, pripadne jej stcasti. Prehltnutie pomdcky alebo jej stcasti moze
predstavovat nebezpecenstvo udusenia.

NIE JE urcené na poufZitie s tlakovymi injektormi. V opac¢nom pripade ddjde k Gniku kvapaliny a/alebo
zlyhaniu pomdcky.

NEPOUZIVAIJTE s konektormi typu luer, ktoré nie st v stlade s normou ISO, ani s konektormi typu luer
s viditelnymi poskodeniami. V opacnom pripade déjde k Gniku a/alebo zlyhaniu pomocky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

.

Pri v3etkych infaznych roztokoch, infaznych cerpadlach, infaznych stpravach a infaznych predlzovacich
stpravach pouzivanych s touto pomdckou dodrZiavajte vietky pokyny, kontraindikacie, varovania a
bezpecnostné opatrenia, ktoré uvadza vyrobca.

Dodrziavajte uznavané normy a zasady instittcie tykajice sa upevnenia pomdcok na cievny pristup a
predlZovacich stprav s cielom zniZit riziko nGhodného uvolnenia katétra.

Pred pripojenim overte vedenie hadiciek. Uistite sa, Ze hadicka pripojend k zastavovaciemu kohatiku
BD Connecta™ je vhodna na intravendznu terapiu.

Ak pouzivate hypodermickd ihlu na injekciu cez gumeny membranovy uzaver, pouzite o najkratsiu
dlzku ihly, aby ste neposkodili zastavovaci kohatik.

Kontakt s niektorymi organickymi rozpastadlami, infaznymi roztokmi a latkami s vysokou hodnotou
pH moze tieZ sposobit vnitorné napdtie a prasknutie materialu zastavovacieho kohdtika.

Vzhladom na potencidlne riziko odpojenia by sa klzné spojenia typu Luer nemali ponechat bez dozoru.
Pouzitie nadmernej sily pocas pripdjania méze nadmerne namahat porty uzatvaracieho kohatika,
najmd ak st pritomné kizké infGzne roztoky, ako st tukové emulzie.

Tato pomdcku mozno pouZivat az 72 hodin alebo kazdych 24 hodin v pripade podavania lipidovych
emulzii a podla toho je potrebné ju menit.

Aby ste zniZili riziko mechanickej hemolyzy, postupujte podla uznavanych postupov na odber vzoriek
krvi.

POKYNY NA POUZIVANIE: Pouzivajte asepticky postup bez dotyku (ANTT)
1. Vytiahnite pomdcku z balenia.

2. Skontrolujte, ¢i s ochranné zatky utesnené.

3. Odstrarite ochranny uzaver (uzavery) z distdineho konca (koncov).

4. Napliite pomécku podla protokolu zariadenia.

5. Pripojte samci port zastavovacieho kohitika BD Connecta™ k samiciemu konektoru luer zasunutim
konektora luer do hrdla a otacajte v smere hodinovych ruciciek, kym nedosiahnete pevné spojenie.
Spojenie prili§ neutahujte.

6. Zacnite infaziu, ods@vanie alebo monitorovanie hemodynamiky otocenim packy do pozadovanej
polohy.

Poznamka: Otocte rukoviit do vhodnej polohy, aby ste ziskali pozadovant drahu tekutiny.
a. ,,Off" vylisované na rukovdéti oznacuje uzavrety port, ktory brani prietoku tekutiny.
b. Priinych konfiguraciach paky oznacuje kazda paka otvorené kandly prietoku tekutiny a kratka
paka oznacuje polohu ,zatvorené*

7. Pred odpojenim od pomécky zatvorte zastavovaci kohatik BD Connecta™, aby ste minimalizovali
spatny tok krvi. Po pouZiti zakryte vietky konektory luer.

8. Pred podanim a po kazdom podani lieku, hemodynamickom monitorovani a/alebo odbere krvi sa ma
vykonat preplachnutie.

9. S pomdckou manipulujte a zlikvidujte ju v silade s miestnymi a/alebo ingmi nariadeniami pre
likvidaciu zdravotnickej pomécky a/alebo biologicky nebezpecného odpadu.

SPLOSNE SMERNICE:

.

PouZivatelia musia nahlasit akykolvek zavazny incident stvisiaci s pomackou vyrobcovi a prislusnému
Statnemu organu.
DEHP ani prirodny latex nie st si¢astou zlozenia materidlu.

et - Sulgurkraan e Pikendustoruga sulgurkraan e Pikendustoru ja sissepritseventiiliga sulgurkraan
SEADME KIRJELDUS:

BD Connecta™ on kahe pordi ja p6érdhoovaga péérdkraan vedeliku suuna juhtimiseks Iébi seadme.
Pikendusvoolikuga BD Connecta™ on kahe pordi ja pé6rdhoovaga painduva voolikuga korkkraan
vedeliku suuna juhtimiseks labi seadme. Uhel konfiguratsioonil on kaasas injektsiooniport.

SIHTOTSTARVE:
BD Connecta™ sulgurkraanid on kasutusel vedelike vai ravimite manustamiseks Iébi Gihe v6i kahe erineva
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pordi veenisisese kanili voi pikendustoru kaudu. Veenisiseste lipiidide toidutoodetega kasutades saab
sulgurkraani seadet kasutada kuni 24 tundi.

SIHTKASUTAJA:

Ette ndhtud kasutamiseks tervishoiutoétajatele, kes on infusiooniteraapia alal kogenud.
SIHTOTSTARBELINE PATSIENDIPOPULATSIOON:

Taiskasvanud, lapsed ja vastsiindinud.

HOIATUSED!

Ette ndhtud kasutamiseks vaid iihel patsiendil. Uuesti kasutamine ja/vdi uuesti pakendamine vaib
ohustada seadme ohutust ning tdhusust, mis voib tuua kaasa seadme rikke ja/voi patsiendi vigastuse
voi nakkuse.

Kui seadet ei taideta korralikult, vdib see pdhjustada Ghkemboolia.

Veenduge, et kdik (ihendused oleks turvalised ja stistimispordid oleks enne ja pdrast iga kasutamist
suletud. Uhenduste katkemine voi I6dvad Ghendused vaivad pohjustada hkembooliat, verekadu,
kokkupuudet vere voi ravimitega ja lekke pdhjustatud nakatumist.

ARGE kasutage, kui kaitsekorgid ei ole paigas, seade vai pakend on kahjustatud véi avatud, sisaldab
voorkehi voi kdlblikkusaeg on méédas.

Toodet kasutades vdltige lilekeeramist. Ulemddrane keeramine vib kahjustada toote terviklikkust.
Arge kasutage avatud Lueritel alkoholi ega muid desinfitseerimisvahendeid, et vdltida seadme
voimalikku pragunemist ja alkoholi véimalikku tungimist vedelikuteesse. Sdilitage vedelikutee
steriilsus, kasutades aseptilist puutevaba tehnikat, steriilseid korke ja/v6i ndelavabasid liitmikke.
Arge jatke avatud pakendeid voi dravisatud seadmeid patsiendi kdeulatusse, selleks et hoida ara
seadme voi selle komponentide allaneelamist. Seadme voi selle komponentide allaneelamine vib
tekitada Iambumisohu.

ARGE kasutage koos survesiistaldega. Selle tegemise tagajdrjeks voib olla leke ja/véi seadme rike.
ARGE kasutage koos ISO-standardile mittevastavate Luer-litmikega voi ndhtavate defektidega Luer-
Gihendustega. Vastasel juhul vaib tekkida leke ja/voi seadme rike.

ETTEVAATUSABINOUD:

Jargige koiki tootja nimetatud juhiseid, vastundidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid kdigi
ravimilahuste, tilgapumpade, tilgakomplektide ja tilguti pikenduskomplektide kasutamisel koos selle
seadmega.

Jargige tunnustatud standardeid ja asutuste eeskirju vaskulaarsete juurdepadsuseadmete turvalisuse
ja pikenduskomplektide kohta, et vdhendada juhusliku kateetri nihkumise ohtu.

Vaadake liinid enne ihendamist le. Veenduge, et BD Connecta™ sulgurkraani kiilge Gihendatav liin
oleks asjakohane veenisisese ravi liin.

Kui kasutate nahaalust ndela, et sustida labi kummimembraaniga korgi, kasutage véimalikult lGhikest
noela, et vdltida sulgurkraani kahjustamist.

Kokkupuude mdnede orgaaniliste lahustite, infusioonilahuste ja kdrge pH vadrtusega ainetega vaib
samuti tekitada sisemist pinget ning pdhjustada sulgurkraani materjali pragunemist.

Luer-ttiipi libisemistihendusi ei tohi véimaliku lahtiiihendamise ohu t6ttu jatta jérelevalveta.
Ulemadrase jou kasutamine thendamise ajal vaib korkkraani pordid dile pingutada, eriti kui esineb
madrdeaineid, nditeks rasvaemulsioone.

Seadet voib kasutada kuni 72 tundi voi vahetada iga 24 tunni jarel, kui manustatakse rasvemulsioone.
Jargige vereproovide votmise tunnustatud standardeid, selleks et vahendada mehaanilise hemolusi
ohtu.

KASUTUSJUHEND: kasutage aseptilist puutevaba tehnikat (ANTT).

VEWN =

. Eemaldage seade pakendist.

. Kontrollige, et kaitsekorgid oleksid tihedad.

. Eemaldage kaitsekork (-korgid) distaalse(te)st otsast (otstest).

. Tditke seade vastavalt asutuse protokollile.

. Uhendage BD Connecta™ sulgurkraani isane port emase Luer-liitmiku kiilge, sisestades Lueri

tihenduse jaoturisse, ja pédrake seda pdripdeva, kuni kindel Gihendus on loodud. Arge liiga pingule
keerake.

. Alustage infusiooni, aspireerimist vai hemodinaamilist jalgimist, poorates kangi soovitud asendisse.

Markus. Soovitud vedelikutee saamiseks poorake kdaepide sobivasse asendisse.
a. Kdaepidemele vormitud ,vdljas” tahistab suletud porti, mis takistab vedeliku voolu.
b. Muude hoovakonfiguratsioonide puhul naitab iga hoob vedelikuvoolu avatud kanaleid ja lihike
hoob asendit ,véljas”.

. Enne sulgurkraani seadme lahtitihendamist sulgege BD Connecta™ sulgurkraan, et minimeerida vere

tagasivoolu. Parast kasutamist katke kaik Luerid kinni.

. Loputada tuleb enne ja parast iga ravimi manustamist, hemodiinaamika jalgimist ja/vai

vereproovide votmist.

. Kaidelge kaesolevat seadet ning kdrvaldage see kasutusest kooskdlas kohalike ja/voi teiste

reguleerivate madrustega meditsiiniseadmete ja/voi bioohtlike jadtmete kasutusest kdrvaldamise
kohta.

ULDSUUNISED:

Kasutajad peavad teatama kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tootjat ja riigisisest padevat
asutust.
Materjali koostises ei ole DEHP-d ega looduslikku kummilateksit.

hu - Elzarécsap « Elzarécsap hosszabbitocsével o Elzarocsap hosszabbitocsdvel és befecskendezd

szeleppel

AZ ESZKOZ LETRASA:

A BD Connecta™ egy zarécsap két nyilassal és egy forgokarral, amely szabalyozza a folyadék iranyat
az eszkézon keresztul.

A hosszabbitécsével ellatott BD Connecta™ egy zarécsap a hozza csatlakozé rugalmas csovel, két
csatlakozdval és forgokarral, amely szabdlyozza a folyadék iranyat az eszkozon keresztiil. Az egyik
konfigurdciéhoz tartozik egy befecskendezd port is.

RENDELTETESI CEL:

A BD Connecta™ elzardcsapok folyadékok vagy gyogyszerek beadasara szolgalnak egy vagy két
kiilonb6z6 porton keresztil egy infazios kaniil vagy hosszabbitocsd segitségével. A portok vérvételre
vagy hemodinamikai monitorozasra hasznalhatok. Az intravénds lipid-tapanyagokkal hasznélva az
elzarécsappal felszerelt eszkéz akar 24 6ran at is haszndlhaté.

ALKALMAS FELHASZNALO:

Inflzi6s terdpidban jartas egészségiigyi szakemberek dltali haszndlatra.

JAVALLOTT BETEGPOPULACIO:

Felnéttek, gyermekek és GjszilGttek.

FIGYELMEZTETESEK:

Csak egy betegnél val6 haszndlatra. Az Gjrafelhaszndlas és/vagy Gjracsomagolds veszélyeztetheti az
eszkoz biztonsagat és hatékonysagat, ami az eszkdz meghibasodasahoz, és/vagy a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy fertézéshez vezethet.

A késziilék nem megfeleld feltoltésének elmulasztasa légemboliat eredményezhet.

Minden haszndlat el6tt és utan gy6z6djon meg arrél, hogy minden csatlakoztatds biztonsagos, és az
injekcios portok zarva vannak. A megszakadt vagy laza csatlakozasok légemboéliat, vérveszteséget,
vérrel és gyogyszerekkel valé érintkezés, valamint a szivargas miatti fert6zést eredményezhetnek.

NE HASZNALJA, ha a védSkupak(ok) nincsenek a helyiikdn, az eszk6z vagy a csomagolas sérilt vagy
fel van nyitva, idegen anyagot tartalmaz, vagy ha lejart a termék felhasznalhatésagi ideje.

A termék hasznalatakor Ggyeljen arra, hogy ne hiizza til a csatlakozasokat. A tilhizas karosithatja a
termék épségét.

Ne hasznaljon alkoholt vagy mas fertStlenitdszert a nyitott luereken, hogy elkeriilje az eszkéz
esetleges megrepedését és az alkohol bejutasat a folyadék atjaba. A folyadékat sterilitasanak
fenntartdsa aszeptikus, érintésmentes technika, steril kupakok és/vagy tti nélkili csatlakozok
haszndlataval.

Ne hagyjon nyitott csomagolasokat vagy eldobott eszkdzoket a betegtél elérhetd tavolsagban,
hogy megel&zze az eszkdz vagy alkatrészeinek lenyelését. Az eszkéz vagy alkatrészeinek lenyelése
fulladasveszélyes.

NE haszndlja motoros befecskendezdkkel. Amennyiben erre mégis sor keriil, az az eszkoz
szivargasahoz és/vagy meghibasoddasdahoz vezethet.

NE haszndlja nem ISO szabvanya Luer-csatlakozékkal vagy lathatéan hibas Luer-csatlakozékkal.
Ellenkez6 esetben az eszkdz szivargdsa és/vagy meghibasoddsa kévetkezhet be.

OVINTEZKEDESEK:

Kovesse az ezzel az eszkozzel egyiitt hasznalt infaziok, infaziés pumpak, infazids készletek és infazios
hosszabbit6 készletek 6sszes utasitasat, ellenjavallatat, figyelmeztetését és dvintézkedését a gyartd
altal meghatarozottak szerint.

Koévesse az ismert szabvanyokat és az intézményi iranyelveket az érrendszeri eszkézok és hosszabbitd
készletek rogzitésére vonatkozdan, hogy csokkentse a katéter véletlenszerl elmozdulasanak
kockazatat.

A csatlakoztatds el6tt ellendrizze a szarak lefutasat. Gy6zédjon meg arrél, hogy a megfeleld
intravénds terdpids csd csatlakozik a BD Connecta™ zarécsaphoz.

Ha injekcios tit hasznal a gumimembranos kupakon keresztiil torténd befecskendezéshez, a leheté
legrévidebb hosszisagu tiit haszndlja, hogy elkeriilje az elzarécsap sériilését.

Egyes szerves oldoszerekkel, inflizis oldatokkal és magas pH-értékii anyagokkal valé érintkezés
szintén belsd fesziiltséget okozhat, és az elzardcsap anyaganak repedését okozhatja.

A Luer-cstiszécsatlakozokat nem szabad feliigyelet nélkil hagyni, mert fennall a szétvalas veszélye.
Ha talzott er6t alkalmaz a csatlakoztatas soran, akkor taleréltetheti a zarécsap csatlakozdit,
kilénésen ha kendanyagok, példaul zsiremulziok vannak jelen.

Ez az eszkéz legfeljebb 72 6ran keresztiil hasznalhato, illetve lipidemulziok beadasakor 24 éranként, és
ennek megfelelGen kell cserélni.

A mechanikus hemolizis kockdzatanak csékkentése érdekében kévesse a vérvételre vonatkoz6 elismert
szabvanyokat.

HASZNALATI UTMUTATO: Alkalmazzon aszeptikus, érintésmentes technikat (ANTT)

o WN =

8.

9.

. Vegye ki az eszkézt a csomagolasbol.

. Ellendrizze, hogy a védédugok szorosak-e.

. Tavolitsa el a védékupako(ka)t a disztdlis vég(ek)rol.

. Toltse fel az eszkdzt az intézményi protokoll szerint.

. Csatlakoztassa a BD Connecta™ elzarécsap csatlakozédugoéjat egy hiivelyes Luer-csatlakozéhoz tgy,

hogy a Luert behelyezi a nyakba, és addig forgatja az éramutatoé jarasaval megegyezd iranyba, amig
biztonsagos kapcsolat jon létre. Ne feszitse meg tdl erGsen.

. Inditsa el az infaziét, a szivast vagy a hemodinamikai monitorozast a karnak a kivant helyzetbe

forgatasaval.
Megjegyzés: Forgassa el a fogantyt a megfeleld pozicidba a kivant folyadékut eléréséhez.
a. Afogantydn lévé ,off” jelzd a folyadék aramlasat megakadalyozo zart portot jelzi.
b. Mas karkonfiguraciok esetén az egyes karok a folyadékaramlas nyitott csatorndit jelzik, a révid
kar pedig a , kikapcsolt” helyzetet.

. Az eszkozrdl vald levalasztas elGtt zarja el a BD Connecta™ elzarocsapot, hogy a lehetd legkevesebb

vér aramoljon vissza. Haszndlat utan fedje be az 6sszes luert.

Az 6blitést minden gyogyszeradagolas, hemodinamikai monitorozds és/vagy vérvétel el6tt és utan
el kell végezni.

Kezelje és artalmatlanitsa az eszk6zét az orvostechnikai eszkozok és/vagy biolégiailag veszélyes
hulladékok artalmatlanitasdra vonatkozé helyi és/vagy egyéb iranyadé elsirasoknak megfelelgen.

ALTALANOS UTMUTATO:

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen silyos eseményt jelenteni kell a gyarté és az adott orszdg illetékes
hatésaga felé.
Az anyagosszetevk nem tartalmaznak DEHP-t vagy természetes gumilatexet.

cs - Uzaviraci kohout « Uzaviraci kohout s prodluZovaci trubici « Uzaviraci kohout s prodluZovaci

trubici a vstfikovacim ventilem

POPIS PROSTREDKU:

BD Connecta™ je uzaviraci kohout se dvéma porty a oto¢nou pékou pro fizeni sméru pratoku kapaliny
prostiedkem.

BD Connecta™ s prodluZovaci hadickou je uzaviraci kohout s pfipevnénou ohebnou hadickou se dvéma
porty a otocnou pdkou pro fizeni sméru pritoku kapaliny prostfedkem. Jedna konfigurace obsahuje
vstfikovaci port.

UCEL POUZITI:

Uzaviraci kohouty BD Connecta™ se pouzivaji k podavani tekutin nebo Iéki pres jeden nebo dva riizné
porty prostfednictvim intravenézni kanyly nebo prodluzovaci hadicky. Porty Ize pouZit k odbéru vzork(
krve nebo k hemodynamickému monitorovani. Pfi pouZiti intravendzni lipidové vyZivy Ize uzaviraci
kohout pouZivat aZ po dobu 24 hodin.

URCENY UZIVATEL:

Prostredek urcen k pouZiti zdravotnickymi pracovniky, ktefi maji zkuenosti s infuzni terapit.

URCENA POPULACE PACIENTU:

dospéli, déti a novorozenci.

VAROVANI:

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Opakované pouziti nebo opétovné zabaleni mtze ohrozit
bezpecnost a Gcinnost prostiedku, coz miize vést k jeho selhani, poranéni pacienta, onemocnéni nebo
infekci.

Pfi nespravném plnéni prostiedku mizZe vzniknout vzduchova embolie.

Pred kazdym pouZitim a po kazdém poufZiti se ujistéte, Ze jsou viechny spoje zajistény a injekéni porty
uzavieny. Rozpojené nebo uvolnéné spoje mohou zplsobit vzduchovou embolii, ztratu krve, vystaveni
krvi nebo lécivu a infekci v dasledku aniku.

NEPOUZIVEIJTE, pokud nejsou nasazené ochranné uzavéry ani pokud prostfedek nebo obal jsou
poskozené ¢i oteviené, obsahuji cizi materidal nebo uplynulo datum exspirace.

Pfi pouzivani vyrobku se vyvarujte nadmérného utahovani zavitd. PFilisné utazeni zavitu maze porusit
integritu produktu.

Nepouzivejte alkohol ani jiné dezinfekcni prostredky k dezinfekci otevienych konektort luer, abyste
predesli moZnému prasknuti prostfedku a moznému vniknuti alkoholu do drahy tekutiny. UdrZujte
sterilitu drahy tekutiny pomoci aseptické techniky bez dotyku, sterilnich uzavérd nebo bezjehlovych

konektord.

Nenechavejte oteviené obaly nebo vyfazené prostiedky v dosahu pacienta, abyste zabranili poZiti

prostfedku nebo jeho soucasti. PoZiti prostfedku nebo jeho soucasti mlze zplsobit uduseni.

NEPOUZIVE]TE v kombinaci s injektomaty. V opa¢ném pfipadé muze dojit k aniku popf. selhani

prostredku.

Nepouzivejte konektory luer, které neodpovidaji normé ISO, ani viditelné poskozené konektory luer.

V opacném pfipadé mtZe dojit k Gniku popf. selhani prostfedku.

BEZPECNOSTNI OPATRENTI:

« Ridte se viemi pokyny, kontraindikacemi, varovanimi a bezpe¢nostnimi opatienimi, které ke

viem tekutinam ur¢enym k infuzi, infuznim pumpam, infuznim soupravam a rozsifujicim infuznim

soupravam pouzivanym s timto prostfedkem vydali jejich vyrobci.

Prostfedky souvisejici s cévnim pfistupem a rozsifujici soupravy zajistéte podle mistnich norem

a predpistl svého zafizeni, aby se snizilo riziko neimysiného uvolnéni katétru.

Pfed napojenim ovéfte vedeni hadicek. Zkontrolujte, zda hadicka uréend k napojeni na uzaviraci

kohout BD Connecta™ odpovida pfislusné intravendzni lince.

Pouzivate-li k injekci pfes gumovy membranovy uzavér hypodermickou jehlu, pouZijte co nejkratsi

jehlu, aby nedoslo k poskozeni uzaviraciho kohoutu.

Kontakt s nékterymi organickymi rozpoustédly, infuznimi roztoky a latkami s vysokou hodnotou pH

muze rovnéz zpUsobit vnitini pnuti a prasknuti materidalu uzaviraciho kohoutu.

Konektory luer bez pojistky nenechavejte bez dozoru kvtili moznému riziku odpojeni.

PoutZiti pfilis velké sily pfi spojovani mize nadmérné namahat porty uzaviraciho kohoutu, zvlasté pri

pouziti mastnych infuznich roztokd, napfiklad tukovych emulzi.

Tento prostfedek Ize pouZivat az 72 hodin nebo pfi podavani lipidovych emulzi kazdych 24 hodin a mél

by byt odpovidajicim zpiisobem vyménovan.

Dodrzujte platné normy tykajici se odbéru krve, abyste sniZili riziko mechanické hemolyzy.

NAVOD K POUZITI: PouZivejte aseptickou techniku bez dotyku (ANTT)

. Vyjméte prostfedek z baleni.

. Zkontrolujte, zda jsou ochranné zatky tésné nasazeny.

. Sejméte ochranné krytky z distalnich konct.

. Naplrite prostfedek podle nemocni¢niho protokolu.

. Pripojte vnéjsi port uzaviraciho kohoutu BD Connecta™ k vnitfnimu konektoru luer zasazenim kénusu
luer do Gsti a otocenim po sméru hodinovych rucicek do zajisténé polohy. Spojeni neutahujte prilis
silné.

6. Zahajte infuzi, odsavani nebo hemodynamické monitorovani otocenim paky do pozadované polohy

Poznamka: Otocte rukojeti do vhodné polohy, abyste dosahli pozadované drahy tekutiny.
a. Vylisované znaceni ,off* na rukojeti oznacuje uzavieny port, ktery brani pratoku tekutiny.
b. U jinych konfiguraci pacek kazda packa oznacuje oteviené kandly pratoku tekutiny a kratka
packa oznacuje polohu ,off*.

7. Uzaviete uzaviraci kohout BD Connecta™ ped odpojenim od prostiedku, abyste omezili zpétny tok

krve. Po pouziti viechny zakryjte viechny konektory luer.

8. Proplachnuti je tfeba provadét pred kazdym podanim léku, hemodynamickym monitorovanim

a odbérem krve a po téchto Gkonech.

9. S prostfedkem manipulujte a likvidujte ho v souladu s mistnimi a jinymi predpisy pro likvidaci

zdravotnickych prostfedki a chemického a biologicky nebezpecného odpadu.

uoWN =

VSEOBECNE POKYNY:

o Uzivatelé musi hldsit veskeré zavazné incidenty souvisejici s prostiedkem vyrobci a pfislusnému
narodnimu Gfadu.
e Material pfipravku neobsahuje DEHP nebo pfirodni latex.

tr - Stopkok  Uzatma Borusuna sahip Stopkok « Uzatma Borusu ve Enjeksiyon Valfine sahip

Stopkok
CIHAZ TANIMI:
« BD Connecta™, cihaz boyunca sivi yoniinii kontrol etmek icin iki portu ve dénen kolu olan bir vanadir.
e Uzatma tiiplii BD Connecta™, cihaz boyunca sivi yoniinii kontrol etmek igin iki portlu esnek boruya ve
donen bir kola sahip bir vanadir. Bir konfigiirasyonda bir enjeksiyon portu bulunur.
KULLANIM AMACI:
BD Connecta™ Stopcocks, bir IV kaniil ya da uzatma borusu ile bir ya da iki farkl Gizerinden sivi ya da ilag
uygulamak icin kullanilir. Portlar kan 6rnegi almak icin ya da hemodinamik takip icin kullanilabilir. IV lipit
besleyici driinlerle kullanildiginda stopkok cihazi 24 saate kadar kullanilabilir.
HEDEF KULLANICI:
Inflizyon tedavisinde deneyimli saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.
HEDEF HASTA POPULASYONU:

Yetiskinler, cocuklar ve yenidoganlar.

UYARILAR:

Yalnizca tek bir hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir. Yeniden kullanim ve/veya yeniden
paketleme, cihazda anza ve/veya hasta yaralanmasi, hastaligi ya da enfeksiyonuna neden olacak
sekilde cihazin giivenligini ve etkililigini etkileyebilir.

Cihazin uygun sekilde doldurulmamasi hava embolisi ile sonuglanabilir.

Her kullanimdan dnce ve sonra tiim baglantilarin saglam oldugundan ve enjeksiyon portlarinin kapall
oldugundan emin olun. Baglanti kopukluklari veya gevsek baglantilar hava embolisi, kan kaybi, kan
veya ilag bulagsmasi ve sizinti nedeniyle enfeksiyona neden olabilir.

Koruyucu kapaklar yerinde degilse, cihaz veya ambalaj hasarliysa veya agilmissa, iginde yabanci bir
madde varsa veya son kullanma tarihi gegmigse KULLANMAYIN.

Uriinii kullanirken asin sikmaktan kaginin. Asiri sikmak Griintin batiinligiine zarar verebilir.

Cihazin catlama olasiligini ve sivi yoluna alkol girme olasiigini énlemek icin acik lierlerde alkol

veya diger dezenfektanlari kullanmayin. Aseptik Temassiz Teknigi, steril kapaklari ve/veya Ignesiz
konektorleri kullanarak sivi yolu sterilitesini koruyun.

Cihaz ya da bilegenlerinin yutulmasini 6nlemek icin agik paketleri ya da atilmis cihazlar hastanin
ulasabilecegi yerde birakmayin. Cihaz ya da bilesenlerinin yutulmasi bogulma tehlikesi tagir.
Otomatik enjektorlerle KULLANMAYIN. Aksi halde cihazda sizinti ve/veya ariza olabilir.

ISO olmayan luer konnektorlerle veya gézle goriilir kusurlari olan luer baglantilaryla KULLANMAYIN.
.. Aksi halde cihazda sizinti ve/veya ariza olabilir.

ONLEMLER:

Bu cihazla birlikte kullanilan tiim infiizyonlar, IV pompalar, IV setleri ve IV uzatma setleri igin Ureticisi
tarafindan belirtilen tiim talimatlara, kontrendikasyonlara, uyarilara ve 6nlemlere uyun.

Kateterin kazara yerinden gikmasi riskini azaltmak icin vaskdler erisim cihazlarinin ve uzatma setlerinin
sabitlenmesi konusunda kabul gérmiis standartlari ve kurum politikalarini izleyin.

Baglamadan 6nce hatlari izleyin. BD Connecta™ stopkok cihazina baglanan hattin dogru intravenéz
tedavi hatti oldugunu dogrulayin.

Kauguk membran kapagindan enjeksiyon yapmak igin bir hipodermik igne kullaniyorsaniz, musluga
zarar vermemek igin mimkin olan en kisa igne uzunlugunu kullanin.

Bazi organik ¢oziciler, inflizyon soltsyonlari ve yiiksek pH degerine sahip maddeler de dahili gerilime
neden olabilir ve stopkok malzemesinin ¢atlamasina yol agabilir.

Olasi bir baglanti kesme riski nedeniyle Luer kayma baglantilari gézetimsiz birakilmamaldir.

Baglanti sirasinda asin kuvvet kullanimi, 6zellikle yag emdlsiyonlari gibi kaygan infiizyonlar mevcut
oldugunda, stres vanasi portlarinin tizerine gikabilir.

Bu cihaz, yag emiilsiyonlari uygulanirken 24 saatte bir veya en fazla 72 saat kullanilabilir ve bu
stirelere uygun olarak degistiriimelidir.

Mekanik hemoliz riskini azaltmak igin kan 6rnegi alirken kabul edilmis standartlar takip edin.
KULLANIM TALIMATLARI: Aseptik, Temassiz Teknik (ANTT) kullanin

1. Cihazi ambalajdan gikarin.

2. Koruyucu tapalarin siki oldugunu kontrol edin.

3. Koruyucu kapagi/kapaklar distal ugtan/uglardan gikarin.

4. Tesis protokolii uyarinca cihazi hazirlayin.

5. BD Connecta™ Stopcock’un erkek luer baglantisini, lueri gébege yerlestirip giivenli bir baglanti olana
kadar saat yoniinde dondiirerek baglayin. Fazla sikmayin.

6. Kolu istenen konuma cevirerek infiizyon, aspirasyon veya hemodinamik izlemeyi baslatin.

Not: Istenilen sivi yolunu elde etmek igin kolu uygun konuma gevirin.
a. Saptaki kaliplanmis "kapali” ifadesi, sivi akisini 6nleyen kapali bir portu belirtir.
b. Diger kol konfigiirasyonlari igin, her kol sivi akisi kanallarinin agik oldugunu, kisa kol ise "kapall”
konumunu gosterir.

7. Kan geri akigini en aza indirmek igin cihaz baglantisini kesmeden 6nce BD Connecta™ Stopcock't

kapatin. Kullanimdan sonra tim IGerleri kapatin.

8. Yikama her ilag uygulamasindan, hemodinamik izlemeden ve/veya kan numunesinden 6nce ve sonra

yapiimaldir.

9. Bu cihaz tibbi cihaz ve/veya biyotehlikeli atik bertarafi igin yerel ve/veya diger resmi diizenlemeler ile

uyumlu sekilde kullanilmali ve bertaraf edilmelidir.

GENEL KULLANIM ILKELERI: .

o Kullanicilar, cihazla iliskili tiim ciddi olaylari Ureticiye ve Yetkili Ulusal Makama raporlamalidir.

o DEHP veya Dogal Kauguk Lateks, malzeme formiilasyonunun pargalari degildir.

ru - CTONOPHbIH KPaH e 3anOpHbli KPAH C YANTMHHUTENbHOM MArMCTPAIbIO @ 3aMOPHbINA KPaH C

YAJIMHUTENIbHOH MArMCTPA/IBIO M MHBEKLMOHHBIM K/IANaHOM

OMUCAHME YCTPOMCTBA:

« BD Connecta™ npeacraenset coboi KpaH € ABYMs MOPTAMM 1 MOBOPOTHbIM PbIYAroM AJist yNPABEHUs
HANpaAB/IEHUEM NOTOKA XUAKOCTH Yepes yCTPOMCTBO.

« BD Connecta™ ¢ yanuHuTensHoi Tpy6Koi npeactaBnseT coboi KpaH ¢ rnbKoi Tpy6GKow,
NPUKPENIEHHOM K 1BYM MOPTAM, M MOBOPOTHBIM PbIHArOM /1 yNPABEHUA HANPABIEHUEM MOTOKA
MUAKOCTH Yepe3 YCTPOMCTBO. B 0HOM KOHUIypaLMmM MMEeTCA MHBEKLIMOHHBbIM NOPT.

MNPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHUE:

CronopHble kpaHbl BD Connecta™ ncnonb3yioTca Ans BBEAEHUSA KHUAKOCTEN UK NIEKAPCTBEHHbIX

CPEeACTB Yepes OfiuH UK ABA PA3HbIX MOPTA Yepe3 BHYTPUBEHHYIO KAHIONIO UK YATUHUTENbHYHO TPY6KY.

TW NOPTbI MOTYT UCMO/BL30BATLCA ANs OT6OPA 06PA3LIOB KPOBU MW FEMOAUHAMUYECKOTO MOHUTOPUHIG.

MpK NCNONB30BAHWM C BHYTPUBEHHBIMU IMMWUAHBIMKU MUTATENBHBIMU NPOAYKTAMM CTOMOPHbIM KPaH

MOXHO MCMOJ/Ib30BATb B TeYeHUe A0 24 4acoB.

MNPEAMNOJIATAEMbIE MOJIb30BATE/IU:

MpeHA3HAYEeHO ANA MCNONb30BAHUA MEAULMHCKUMM CNELMAIMCTAMM C ONbITOM UHY3MOHHOM Tepanuu.

NPEAYCMOTPEHHASA KATEFOPUA NALMEHTOB:

B3pocnble, 16TH M HOBOPOXAEHHbIE.

NPEAYNPEXAEHUA.

MpeaHa3HauYeHo AR UCNO/b30BAHMA TONBKO Y OAHOO NauueHTa. MoBTOpHOE UCNob30BaHWe u (M)

MOBTOPHAA YNAKOBKA MOTYT HAPYLUMTb 6€30MacHOCTb 1 3GGEKTUBHOCTL YCTPOMCTBA, YTO MOXET

NPUBECTH K MOBPEXKAEHWIO YCTPOMCTBA M (MNIM) TPABME NAUMEHTA, 3a601€BAHUI0 UK MHPEKLMK.

HenpasunbHoe 3anonHeHWe yCTPOMCTBA MOXET NPUBECTH K BO3AYLIHOM SMB60NNH.

Jlo v nocne Kaxaoro UCMonb3oBaHUA CnesyeT ybeauTbca B TOM, YTO BCe KPernieHUs HaAeXHO

30$UKCMPOBAHbI, A MHBEKLIMOHHbBIE NOPTbI 3aKPbITbI. OTCOEAUHEHWE MNK OCcnabneHKe KpenneHui

MOET NPUBECTH K yTEUKe 1, COOTBETCTBEHHO, BO3AYLUHOM 3M60NMM, MHPEKLMH, NOTEepe KPOBH,

KOHTAKTY C KPOBbIO MW JIEKAPCTBOM.

HE ncnonb3yiiTe, eCu 3aLMTHBIE KOIMAYKKU OTCYTCTBYIOT MM €CNK YCTPOWCTBO MM YNIAKOBKA

NOBPEX/EeHbI, OTKPbITbI, COAEPKAT NOCTOPOHHUE MATEPUAbI UM UMEKOT UCTEKLLMIA CPOK FOAHOCTH.

Mpu Mcnonb3oBaHWM U3aenusa usberaiiTe Ype3MepHOro 3ATATMBAHKA, TAK KAK OHO MOXET NPUBECTU K

HOPYLLEHMIO LIeNIOCTHOCTU U3ZeNHUA.

He 1cnonb3yiite cnupT 1 Apyrue AesnHGUUMPYOLMe CPEACTBA HA OTKPbITLIX coeanHuTensx Jliospa,

4TO6bI NPEOTBPATUTL PACTPECKUBAHME YCTPOMCTBA M NONAAAHWE CMMPTA B MOTOK XKUAKOCTH.

MopaAepKUBaiiTE CTEPUNBHOCTL MyTel NPOXOXAEHUA KUAKOCTH, UCNONb3Ys ACENTUYECKYH METOANKY

paboTbl 63 NPUKOCHOBEHMI, CTEPUIbHBIE KOMMAYKK /UK 6E3bIrONbHbBIE COAUHUTENN.

Bo n3bexaHue NpornaTbiBaHWA YCTPOMCTBA UM €ro KOMMNOHEHTOB HE OCTABASITE BCKPbITYO

YNAKOBKY MM UCMO/b30BAHHbIE YCTPOMCTBA PAAOM C NauueHTOM. [Mp1 NpornaTbiBaHWK YCTPOMCTBA

W/ €0 KOMMOHEHTOB CyLLECTBYET ONACHOCTbL 300XHYTHCA.

HE 1cnonb3yiiTe ¢ aBTOMATUYECKMMM LUNPULIAMU. [TPU HapYLLIEHWM 3TOrO TPe6OBAHMS BO3MOXKHA

yTeuKa u/unm HeUCNpPaBHOCTbL YCTPOMCTBA.

HE ucnone3yiite ¢ coeannntensmm Jliospa, KOTopble He COOTBETCTBYIOT CTaHAAPTAM ISO unm umetoT

BUAUMbIE fledeKTbl. [pu HapyLIeHWH 3TOro TPEHOBAHMA BO3MOXHA YTEUKA U (MNIM) HEMCNPABHOCTL

yCTPOWCTBA.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH:

CnepyiiTe BCeM yKA3QHUAM, NPOTUBOMNOKA3AHUAM, NPeAYNpexAeHUsM U MePAM NPeloCTOPOKHOCTH,

KOTOpble NPOM3BOAUTENb NPEAOCTABNACT ANS BCEX CBOMX MHDY3ATOB, HACOCOB U HA60POB (B TOM

YMCNe yANMHUTENbHBIX) /1A BHYTPUBEHHOTO BBE/ZIEHMS, UCNONb3YEMbIX C 3TUM U3JeNeM.

Cnepy¥iTe NPU3HAHHBIM CTAHAAPTAM M NPABUIAM YUPEXAEHWUA B OTHOLUEHUM 3AKPEneHUs n3aenui

Z1A COCYANCTOrO JOCTYNA W YTMHUTENbHBIX HA60POB, UTOBbI CHUKATL PUCK CITYHAMHOTO CMELLEHNA

KateTepa.

MpoBepbTe MarucTpanu nepes NpucoeHeHneM. Y6eautecs, UTo K CTOMOPHOMY KpaHy

BD Connecta™ npucoeuHeHa NOAXOAALLAA TMHWUA ANA BHYTPUBEHHOW Tepanuu.

MpK MCNONB30BAHWM TNOAEPMUYECKON UMbl ANS BBEEHUA Yepe3 Pe3UHOBbIA MeMBPaHHbIM

KONMNAYOK BbIBUPANTE UMY KAK MOXHO MEHbLUEH /IUHbI, 4TObbI He MOBPeUTb CTOMOPHbINA KPAH.

KOHTAKT C HEKOTOPbIMU OPTAHUYECKUMMW PACTBOPUTENAMM, MHPY3UOHHBIMIU PACTBOPAMMU U

BELLeCTBAMM C BbICOKMM 3HaYeHHeM pH TaKKe MOXET BbI3BATb BHyTPEHHEe HaNpsiKeH1e 1 NPpUBeCTU

K TPELyMHAM B MATEPUANe, U3 KOTOPOTO U3rOTOBJIEH CTOMOPHbINA KPaH.

CoeanHeHus t03P-CAUN He CieflyeT OCTaBAATL 6e3 NPUCMOTPA BBUZAY MOTEHLMANBHOTO PUCKA

pasbeAMHEeHMs.

MpUnoxeH1e Ype3mMepHOTo YCUAUSA BO BPEMS COEAMHEHUS MOXKET NPUBECTU K NEPEHANPSKEHUIO

NOPTOB KPAHAQ, B YACTHOCTH B MPUCYTCTBAWN MACNSAHUCTBIX MHPY3ATOB, TAKMX KAK XKUPOBbIE SMYJIbCUM.

Mpu BBEAGHUM IMNUAHBIX SMYNBCHI LAHHOE YCTPOMCTBO MOMXHO MUCMO/B30BATL HA NPOTSKEHUM HE

6onee 72 4acos UK Kaxable 24 4aca v CnefyeT MeHATb COOTBETCTBYIOLIMM 06pa3oMm.

CnepyiiTe NPU3HAHHBIM CTAHAAPTAM ANS B3ATUA 06PA3LI0B KPOBU C LIE/IbI0 CHUXKEHWA PUCKA

MEXAHUYECKOro reMosusa.

UHCTPYKLUA MO MCMOJIb30BAHUIO: ncnonb3yiiTe acenTuyeckyto MeToanKy paboTsl 6e3

npuKocHoBeHuit (ANTT)

. U3BnekuTe yCTPOMCTBO M3 YNAKOBKM.

. Y6epuTeCh, UTO 3ALUMTHbIE 3ArYLIKKU NIOTHO 3AKPbITbI.

. CHAMMTE 3aLMUTHBIE KONNAUYKK C JUCTA/IbHBIX KOHLOB.

. 3anosHaATe YCTPOMCTBO COMACHO NPOTOKOJTY YUPEX/AEHHS.

. MpuKpenuTe WTbIpeBOM coeAnHUTENb CTONOPHOrO KpaHa BD Connecta™ K rHe3foBomy coeanHUTENtO
Jlto3pa, BCTABUB €ro BO BTYJIKY M MPOKPYTHUB MO YACOBOM CTPesIKe 10 HAAEKHOrO coeaMHeHuns. He
30KPYYMBANATE CIIMLLKOM CU/IbHO.

6. HaunuTe BAMBAHME, ACNMPALIMIO MW FEMOAMHAMUYECKUIA MOHUTOPUHT, NOBEPHYB NOBOPOTHbIM pbiyar
B Tpebyemoe nonoxeHue.

Mpumeyanme. MoBepHUTE PyuKy B NOAXOAALLEE MONOXKEHUE, HTOBbI MONYUMTL HYXHbII NOTOK
MUZKOCTH.
a. PenbedHoe 0603HAUEHHE «BLIK/IIOYEHO» HA PYUYKE YKA3LIBAET HA 3AKPbITbIN MOPT, KOTOPbIM HE
NPOMYCKAET MOTOK XKUAKOCTH.
b. B cnyuae apyrvx KOHGUIypaLMit PbIYAroB: KAX/AbINA PblHar YKA3bIBAET HA OTKPbITblE KAHAbI
NOTOKA XMUZKOCTH, A KOPOTKUH PbIUAT YKA3bIBAET HA MOJIOKEHUE «BbIK/IIOYEHO».

7. Tepep oTcoearHeHUEM OT YCTPOWCTBA 3AKPOWTE CTOMOPHbINM KpaH BD Connecta™ ans MuHMMU3ALUK
BO3BPATA KPOBU. 30KpbIBAMTE BCe coejuHUTENM J1i03pa nocsie UCMo/b30BAHMA.

8. lpombiBaHWe CneslyeT NPOBOAWTB A0 M NMOC/IE KAXAOIo BBEAEHUA IEKAPCTB, reMOAMHAMUYECKOTO
MOHUTOPUHIa 1/1nn 3a60pa KPoBK.

9. O6palyaiTecs C STUM YCTPOMCTBOM U YTUMU3UPYIiTE €ro B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU 1 (MNK)
[IPYTMMIU HOPMATUBHBLIMKM QKTAMM MO YTUIM3ALMW MEAULIMHCKUX U3Aenuit n/unu Bruonoruiecku
OMACHBIX OTXOA0B.

OBLUUE NPABUIIA:

o [Monb3oBaTenu JOMKHbI CO06LIATH O JIH06bIX CEPbE3HbIX NMPOUCILECTBUAX, CBA3AHHbIX C AAHHbIM

YCTPOWUCTBOM, IPOMU3BOANTENIO U B YNOJHOMOYEHHbIH FOCYAAPCTBEHHbIM OPraH.

o J137® 1 HaTypasbHbIN KAy4YKOBbIM 1ATEKC HE BXOAAT B COCTAB MATEPUAA.

hr - Zaporni ventil « Zaporni ventil s produznom cijevi « Zaporni ventil s produznom cijevi i ventilom

za ubrizgavanje

OPIS UREDAJA:

« BD Connecta™ je sigurnosni ventil s dva otvora i rotiraju¢om polugom za kontrolu smjera tekucine kroz
proizvod.

» BD Connecta™ s produznim cijevima je sigurnosni ventil s priklju¢enim fleksibilnim cijevima s dva
otvora i rotirajuéom polugom za kontrolu smjera tekucine kroz proizvod. Jedna konfiguracija sadrZava
priklju¢ak za ubrizgavanje.

NAMIENA:

Zaporni ventili BD Connecta™ upotrebljavaju se za davanje tekucina ili lijekova kroz jedan ili dva razlicita

prikljucka putem kanile za infuziju ili produzne cijevi. Priklju¢ci se mogu upotrijebiti za uzimanje uzoraka

krvi ili za nadzor hemodinamike. Kada se upotrebljava s lipidnim emulzijama za infuziju, zaporni ventil se
moZze upotrebljavati do 24 sata.

PREDVIDENI KORISNIK:

Namijenjen je za upotrebu zdravstvenim radnicima iskusnima u infuzijskoj terapiji.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA:

Odrasli i pedijatrijski pacijenti i novorodencad.

UPOZORENJA:

Upotrijebite samo za jednog pacijenta. Ponovnom upotrebom i/ili ponovnim pakiranjem moze se

ugroziti sigurnost i djelotvornost proizvoda sto moze uzrokovati kvar proizvoda i/ili ozljedu, bolest ili

infekciju pacijenta.

Nepravilno punjenje uredaja moZe dovesti do zracne embolije.

Prije i nakon svake uporabe provjerite jesu li svi spojevi sigurni i jesu i priklju¢ci za ubrizgavanje

zatvoreni. Prekidi veze ili labavi spojevi mogu dovesti do zracne embolije, gubitka krvi, izloZzenosti krvi

ili lijekovima i infekcije uslijed curenja.

NEMOIJTE upotrebljavati ako zastitni epovi nisu na mjestu, ako su proizvod ili ambalaZa osteceni ili

otvoreni, ako sadrZe neki strani materijal ili ako je istekao rok valjanosti.

Pri uporabi proizvoda izbjegavajte prekomjerno uvlacenje. Prekomjerno uvlacenje moZe ostetiti

cjelovitost proizvoda.

Nemojte upotrebljavati alkohol ili druga sredstva za dezinfekciju na otvorenim Luer priklju¢cima kako

biste sprijecili moguce pucanje uredaja i mogudi prodor alkohola u put teku¢ine. Odrzavajte sterilnost

puta tekucine upotrebom asepticne tehnike bez dodira, sterilnih ¢epova i/ili konektora bez igle.

Otvorena pakiranja i iskoristene proizvode nemojte ostavljati nadohvat pacijentu da biste sprijecili

gutanje proizvoda ili njegovih komponenti. Gutanje proizvoda ili njegovih komponenti moze

uzrokovati gusenje.

NEMOIJTE upotrebljavati s automatskim injektorima. To bi moglo uzrokovati curenje i/ili kvar

proizvoda.

Proizvod NEMOIJTE upotrebljavati s Luer priklju¢cima koji nisu u skladu sa standardom ISO ili Luer

prikljuécima s vidljivim nedostacima. To bi moglo uzrokovati curenje i/ili kvar proizvoda.

MIERE OPREZA:

Za sva sredstva za infuziju, infuzijske pumpe, infuzijske komplete, infuzijske produzne komplete koji se

upotrebljavaju s ovim uredajem pridrzavajte se svih uputa, kontraindikacija, upozorenja i mjera opreza

koje je naveo proizvodac.

Da biste smanjili opasnost od slu¢ajnog pomicanja katetera, pridrzavajte se priznatih standarda

i pravilnika ustanove u vezi s pricvri¢ivanjem uredaja i produznih kompleta za pristup krvozilnom

sustavu.

Pregledajte cijevi prije povezivanja. Provjerite je li cijev koja se povezuje sa zapornim ventilom

BD Connecta™ odgovarajuca cijev za intravensku terapiju.

Ako upotrebljavate potkoZnu iglu za ubrizgavanje kroz gumenu membransku kapicu, upotrijebite iglu

najkra¢e moguce duljine kako biste izbjegli oStecenje zapornog ventila.

Kontakt s nekim organskim otapalima, otopinama za infuziju i tvarima visoke pH vrijednosti takoder

moze uzrokovati unutarnje naprezanje i uzrokovati pucanje materijala zapornog ventila.

Klizni prikljucci Luer ne smiju ostati bez nadzora zbog potencijalnog rizika od odspajanja.

Uporaba prekomjerne sile tijekom prikljucivanja moZe dovesti do prekomjernog naprezanja priklju¢aka

sigurnosnog ventila, osobito kada su prisutne mazive infuzije, kao sto su emulzije masti.

Ovaj proizvod moZze biti u upotrebi do 72 sata ili svaka 24 sata kada se daju emulzije lipida, nakon

cega ga treba zamijeniti.

Da biste smanjili opasnost od mehanicke hemolize, pridrzavajte se priznatih standarda za uzorkovanje

krvi.

UPUTE ZA UPOTREBU: primjenjujte asepti¢nu tehniku bez dodira (ANTT).

. Izvadite proizvod iz pakiranja.

. Provjerite jesu li zastitni ¢epovi zatvoreni.

. Odstranite zastitne cepove s distalnih krajeva.

. Napunite uredaj prema protokolu ustanove.

. Muski priklju¢ak zapornog ventila BD Connecta™ spojite na Zenski Luer priklju¢ak umetanjem Luer
prikljucka u kuciste i zakretanjem u smjeru kazaljke na satu dok ne postignete ¢vrst spoj. Nemojte
pretjerano stezati.

6. Zapocnite infuziju, aspiraciju ili hemodinamicko pracenje okretanjem poluge u Zeljeni poloZaj.
Napomena: okrenite ru¢icu u odgovarajuci polozaj kako biste dobili zeljeni put tekucine.

a. Oblikovano ,off” na rucici oznacava zatvoreni prikljucak koji sprjeava protok tekucine.
b. U slu¢aju drugih konfiguracija rucica, svaka rucica oznac¢ava otvorene kanale protoka tekucine,
a kratka ru¢ica oznacava polozaj ,off”.

7. Prije odvajanja od uredaja, zatvorite zaporni ventil BD Connecta™ kako biste smanjili povrat krvi.
Pokrijte sve Luer prikljucke nakon upotrebe.

8. Ispiranje treba provesti prije i nakon svake primjene lijeka, hemodinamskog pracenja i/ili uzorkovanja
krvi.

9. Ovim proizvodom rukujte te ga odloZite u otpad u skladu s lokalnim i/ili primjenjivim propisima za
medicinske proizvoda i/ili za odlaganje kemijskog i bioloski opasnog otpada.

OPCE UPUTE:

 Korisnici moraju proizvodacu i nacionalnom nadleznom tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s
proizvodom.

e Formula materijala ne sadrzi DEHP niti prirodnu gumu.

ro - Ventil de oprire « Ventil de oprire cu tub de extensie ¢ Ventil de oprire cu tub de extensie si

supapd de injectie

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

 Dispozitivul BD Connecta™ este un robinet cu doud porturi si 0 manetd rotativa ce controleaza directia
fluidului prin dispozitiv.

« Dispozitivul BD Connecta™ cu tub prelungitor este un robinet cu tub flexibil atasat, cu doud porturi si o
manetd rotativa ce controleaza directia fluidului prin dispozitiv. O configuratie are un port de injectie
inclus.

DESTINATIA DE UTILIZARE:

Ventilele de oprire BD Connecta™ se utilizeaza pentru administrarea lichidelor sau medicatiei printr-

unul sau doud porturi diferite printr-o canuld iv. sau un tub de extensie. Porturile pot fi utilizate pentru

recoltarea de sdnge sau pentru monitorizarea hemodinamica. Atunci cand sunt utilizate pentru produse
nutritive lipidice cu administrare intravenoasd, dispozitivul ventil de oprire se poate folosi timp de pana
la 24 de ore.

UTILIZATORUL VIZAT:

Acesta este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul sanatatii cu experienta in terapia cu

perfuzii. ~

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA:

Adulti, copii si nou-ndscuti.

AVERTISMENT:

Conceput exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. Reutilizarea si/sau reambalarea pot

compromite siguranta si eficacitatea dispozitivului, ceea ce poate duce la defectiunea dispozitivului si/

sau la ranirea, imbolndvirea sau infectarea pacientului.

Neamorsarea corectd a dispozitivului poate cauza o embolie gazoasd.

Asigurati-va ca toate racordurile sunt sigure si ca porturile de injectare sunt inchise inainte si dupa

fiecare utilizare. Deconectdrile sau conexiunile sldbite pot cauza o embolie gazoasd, pierderi de sange,

expunerea la sGnge sau la medicamente si infectii din cauza scurgerilor.

NU utilizati daca capacele de protectie nu sunt la locul lor, dispozitivul sau ambalajul este deteriorat

sau deschis, contine materiale strdine sau dacd data de expirare a fost depdsita.

Cand utilizati produsul, evitati filetarea excesiva. Filetarea excesiva poate deteriora integritatea

produsului.

Nu utilizati alcool sau alti dezinfectanti pe conectorii Luer deschisi, pentru a preveni riscul de fisurare

a dispozitivului si patrunderea alcoolului in calea de curgere a lichidelor. Mentineti sterilitatea cdii de

curgere a lichidelor utilizand tehnica aseptica fara atingere, capace sterile si/sau conectori fara ace.

Nu lasati ambalajele deschise sau dispozitivele aruncate la indemana pacientului, pentru a preveni

ingerarea dispozitivului sau a componentelor acestuia. Ingerarea dispozitivului sau a componentelor

acestuia poate prezenta pericol de sufocare.

A NU SE UTILIZA cu injectoare automate. O astfel de utilizare poate provoca scurgeri si/sau

defectarea dispozitivului.

NU utilizati cu conectori Luer neconformi cu ISO sau cu conexiuni Luer cu defecte vizibile. O astfel de

utilizare poate provoca scurgeri si/sau defectarea dispozitivului.

PRECAUTIL:

» Respectati toate instructiunile, contraindicatiile, avertismentele si precautiile referitoare la toate

substantele perfuzate, pompele, seturile si seturile de extensie intravenoase utilizate impreunda cu

acest dispozitiv, conform specificatiilor producatorilor respectivi.

Respectati standardele recunoscute si politica unitatii privind fixarea dispozitivelor de acces vascular si

a seturilor de extensie, pentru a reduce riscul de desprindere accidentald a cateterului.

Urmariti liniile inainte de a le conecta. Asigurati-va cd linia legatd la ventilul de oprire

BD Connecta™ este linia adecvatd de tratament intravenos.

Daca utilizati un ac hipodermic pentru a injecta printr-un capac cu membrand de cauciuc, utilizati un

ac cu cea mai scurtd lungime posibild pentru a evita deteriorarea ventilului de oprire.

Contactul cu unii solventi organici, unele solutii perfuzabile si unele substante cu valoare mare a pH-

ului pot, de asemenea, crea stres intern si cauza craparea materialului ventilului de oprire.

Racordurile Luer slip nu trebuie Idsate nesupravegheate din cauza unui potential risc de deconectare.

Folosirea unei forte excesive in timpul racordarii poate suprasolicita orificiile robinetului, in special

atunci cand sunt prezente perfuzii lubrifiante, cum ar fi emulsii de grdsime.

Acest dispozitiv poate fi utilizat pand la 72 de ore sau la fiecare 24 de ore atunci cand se

administreaza emulsii lipidice si trebuie incarcat in consecintd.

Respectati standardele recunoscute pentru prelevarea de sange pentru a reduce riscul de hemoliza

mecanicd.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Utilizati tehnica aseptica fara atingere (ANTT)

. Scoateti dispozitivul din ambalaj.

. Verificati daca dopurile de protectie sunt bine stranse.

. Indepartati capacul (capacele) de protectie de la capatul (capetele) distal (distale).

. Amorsati dispozitivul conform protocolului institutiei.

. Conectati portul tata al ventilului de oprire BD Connecta™ la un conector Luer mama, prin
introducerea conectorului Luer in distribuitor si rotiti in sens opus acelor de ceasornic pana la
realizarea unei conexiuni sigure. Nu stringeti prea tare.

6. Initiati perfuzia, aspiratia sau monitorizarea hemodinamica prin rotirea parghiei in pozitia dorita.
Nota: Rotiti manerul in pozitia corespunzdtoare pentru a obtine calea doritd de curgere a lichidelor.

a. Simbolul turnat ,,off” de pe méner indica un port inchis, care impiedica curgerea lichidului.
b. Pentru alte configuratii ale levierelor, fiecare levier indica canale deschise pentru fluxul de
N lichide, iar levierul scurt indica pozitia ,oprit”.
7. Inainte de deconectarea de la dispozitiv, inchideti ventilul de oprire BD Connecta™ pentru a minimiza
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refluxul de sénge. Acoperiti toti conectorii Luer dupa utilizare.

8. Spdlarea trebuie efectuata inainte si dupd fiecare administrare de medicamente, monitorizare
hemodinamica si/sau prelevare de sange.

9. Manipulati si aruncati acest dispozitiv in conformitate cu reglementdrile locale si/sau cu alte
reglementdri privind dispozitivele medicale si/sau eliminarea deseurilor biologice periculoase.

INDICAPII GENERALE:

« Utilizatorii trebuie sé raporteze toate incidentele grave survenite in legaturd cu dispozitivul
producdtorului si autoritdtii nationale competente.

* DEHP sau latexul de cauciuc natural nu face parte din compozitia materialului.

bg - CnupateneH kpaH e CnupateneH KPaH € yaAb/MKUTENHA Tpb6Uuka « CnuparteneH KpaH ¢

YAB/DKUTENIHA TPBOMUKA U MHKEKLIMOHEH KNanaH

OMNWUCAHME HA YCTPOMCTBOTO:

« BD Connecta™ e cnMpaTenHo Kpaxye € 4Ba NOPTA U BbPTALL, CE JIOCT 3 YNPABAEHKE HA MOCOKATA HA
TEYHOCTTA Npe3 u3aenueTo.

« BD Connecta™ ¢ ygb/mK1TENHA TPBOMUKA € CNMPATEIHO KPaHYe C NPUKpeneHa rbBKasa TpboryKa,

C /1Ba NOPTA W BbPTALL C€ JIOCT 3 YNPAB/IEHHWE HA NOCOKATA HA TEYHOCTTA Npes usaenueTo. Eana ot
KOHQUIypaLM1Te MMa BKIIOUYEH MHXEKLIMOHEH NOPT.

MPEAHA3SHAYEHA LEN:

Cnupartennute kpaHose BD Connecta™ ce M3Mon3BaT 3a NpMnaraHe Ha TEYHOCTW WK NIEKAPCTBA Npe3

€/IMH UK ABA PA3/IMYHK NOPTA YPE3 MHTPABEHO3HA KAHKIA UM YABIKUTENHA TpbbKMuKa. MopToseTe

MOrarT /a ce U3Mo3BAT 3 KPbBHU NPO6M MK 30 XeMOAMHAMUYEH MOHUTOPUHT. KoraTo ce usnonsea c

MHTPABEHO3HM JIMMMAHW XPAHUTENHW NPOAYKTH, CMUPATETHUAT KPAH MOXe A ce U3Mo3Ba Ao 24 yaca.

MNPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN:

Toit e npeaHasHaveH 3a ynotpeba oT 3ApABHU CNELMAIUCTH C ONKUT B UHGY3MOHHATA Tepanms.

MPEAHA3HAYEHA MALIMEHTCKA NONY/JIALUSA:

Bb3pacTHu, lela 1 HOBOPOAEHH.

NPEAYNPEXAEHUA:

« lpeaHasHayeHo 3a ynotpeba camo Ha eauH nauyueHT. MosTopHaATa ynoTpeba /unu NOBTOPHOTO

OMNAKOBAHE MOXe 1a KOMNPOMeTUPa 6e30MacHOCTTA U @PUKACHOCTTA HA U3AeMeTO, KOeTo MOoXe Aa

[l0Be/ie /10 NOBPe/a Ha U3AeMeTo, U/UK HapaHABaHe, 3a601ABAHE MW MHPEKLMA Ha NaLMeHTa.

HenpaennHoTo MbaHeHe Ha U3/1eNMeTO MOXe /a I0Be/Ie /10 Bb3/lyLIHA eMbonus.

YBepeTe ce, Ye BCUUKM BPB3KKM CQ CUTYPHM W MHKEKLIMOHHWTE MOPTOBE Ca 3aTBOPEHH Npeau v cnej

BCAKa ynoTpeba. PaskausaHuaTa unm pasxnabeHnTe Bpb3KKM MOTAT 10 10BEAAT /10 Bb3/yLIHA

embonua, 3aryba Ha KPbB, U3N1AraHe Ha KPbB WK NeKapCTBa U MHOEKLMA NOpaM U3TUYAHE.

HE u3non3ssanTe, ako npeanasHara(ure) kanayka(u) He e(ca) noctaseHa(u), U3AENMUETO MK

OMNAKOBKATA €A NOBPeAEHU UM OTBOPEHH, ChABPKAT UyX/] MATEPUAN UM CPOKLT HA FTOAHOCT e

W3TEKBA.

Korato usnonseare npoayKta, usbsarsaite npeHasusaxe. [peHaBMBAHETO MOXeE Aa HAPYLUX

LeNoCTTa Ha NPOAYKTa.

He u3nonseaiite cnupT Wnu Apyru Ae3uHGEKTAHTU BbPXY OTBOPEHH JiyepH, 3a Ad NpeoTBpaTHTe

MOTEHLIMAIHO HAMYKBAHE HA U3Je/IMETO M MPOHWUKBAHE HA CMUPT B MbTA HA TeyHocTTa. MoaabpxaiiTe

CTEPUHOCTTA HA MBTA HA TEYHOCTTA, KATO MU3MON3BATE ACENTUYHA TEXHWUKA 6€3 JOKOCBAHE, CTEPUITHN

KAnayku u/unm KoHekTopu 6e3 urna.

He ocTaBsiiTe 0TBOPEHW OMAKOBKM UM U3XBBPJIEHW U3[leNnA B 0bCcera Ha NnauMeHTa, 3a Aa

NpezioTBPATUTE MOMTLLIAHE HA U3AE/IMETO UM HETOBHUTE KOMMOHEHTK. [OMTbLIAHETO Ha U3aenue unu

HEroBU1 KOMMOHEHTU MOXe Aa HOCH PUCK OT 3a/aBsAHE.

JIA HE ce u3nonssa c nepoysopu. ToBa Moxe Aa fAoBese 0 NPOTUYAHE /WK NMOBPEAA HA U3AENMETO.

HE n3nonseaiiTe ¢ nyep KOHEKTOPU WK Nyep BPb3KK, KOMTO He 0TroBapAT Ha ISO ctanaapt, ¢ BuaMMu

nedextn. Toa MoXe Aa oBe/e 10 NPOTUYAHE /UK NOBPeAd HA U3ZeNIMeTo.

MPEAMNA3HU MEPKU:

o CnasBaiTe BCUUKM MHCTPYKLIMK, MPOTUBONOKA3AHUA, NPeAYNPeXAeHUs U NPeAnasHi MepKM 3a

BCHUYKM MHOY3UOHHW PA3TBOPM, UHTPABEHO3HW MOMMM, UHTPABEHO3HU KOMIIEKTH U MHTPABEHO3HM

YABIDKATENH, KOUTO Ce M3MON3BAT C TOBA YCTPOIMCTBO, KAKTO @ MOCOYEHO OT TeXHWs MPOU3BOAUTES.

CnassaiiTe Np1eTUTe CTAHAAPTHU U MHCTUTYLIMOHHM MOJIMTUKM OTHOCHO 30KPENBAHETO HA YCTPOKCTBA

30 Cb/I0B JOCTBN W YBHKUTENH, 30 /10 C& HAMQIM PUCKBT OT C/TYYAMHO M3MECTBAHE HA KATeTbp.

Mpocnenete nuHWUKTE Npeay CBLP3BAHE. YBEpeTe ce, Ye IMHUATA, KOATO Ce CBbP3BA CbC CMPATE/IHUA

kpaH BD Connecta™, e noaxoAAILATA MHTPABEHO3HA JIMHUA 30 TEPAnMA.

AKO M3N0/13BATE NOZIKOXKHA UIIA 30 MHXEKTUPAHE Npe3 rymeHa MembpaHHa Kanayka, M3non3sante

Bb3MOXHO HOW-KbCATA BMKMHA HA UINATA, 30 4a U36erHeTe NoBpeAa Ha CNUPATENHUSA KPaH.

KOHTAKTBT C HAKOM OPTaHWUYHU PA3TBOPUTENU, UHY3MOHHM PA3TBOPU U BELLLECTBA C BUCOKA CTOMHOCT

Ha pH CblLo MOXe a0 Cb3Aa/e BLTPELLHO HAMpeXeHUe U 1a NPUYMHK HANYKBAHE Ha MaTepuana Ha

CMUpATeNIHUA KPaH.

JlyepoBuTe BPB3KKM C Nb3BAHE He TPAGBA A ce 0CTABAT 6€3 HaZA30p NOPaAM NOTEHLIMANEH PUCK OT

M3K/IIOYBAHE.

M3non3saHeTo Ha NpeKoMepHa CUAa Mo Bpeme Ha CBbP3BAHE MOXe Ad 0Be/le 0 NPEKOMEPHO

HarpexeHue B NOPTOBETE HA CMMPATENIHOTO KPAHYe, 0CO6EHO KOraTo MMa CMA3BaLLM UHGY3ATH KATo

MOACTHM eMy/Chu.

ToBa U3zenme MoXe Aa Ce M3MON3BA 3a A0 72 Haca WK Ha BCeKK 24 yaca, KoraTo npunarare

JANWUAHA eMyNCKK, ¥ TPABBA AA Ce CMEeHU CBOEBPEMEHHO.

CnassaiTe NpUeTUTe CTAHAAPTH 30 B3EMAHE HA KPbBHM NPo6K, 3a 1a Ce HAMAIM PUCKBT OT

MEeXAHWYHA XeMOJU3a.

UHCTPYKLIMU 3A YNOTPEBA: M3non3eaiiTe acentnuHa TexHWka 6e3 gokocsaxe (ANTT)

. U3Bagete n3genneTo oT onakosKara.

. MpoBepeTe AAM 3ALMTHUTE 3AMYLIAKMA CA NTBTHO 3ATErHATH.

. CBaneTe 3awWuUTHATA(MTE) Kanayka(m) oT AUCTANHUA(MTE) Kpar(Mwwia).

. HanbiHeTe U3aenMeTo CbIMacHO NPOTOKOA HA Jie4ebHOTO 3aBefeHKe.

. CBbpiKeTe MbXKMA NOPT Ha cnupaTtenHus KpaH BD Connecta™ c eHCKM Niyep KOHEKTOp, KaTo
BbBe/leTe Nyep WU3/ie/IMeTo B OTBOPA M O 3aBbPTUTE MO YACOBHUKOBATA CTPEJIKA /10 NOCTUraHe Ha
3/pasa Bpb3Ka. He 3artaraiite npekaneHo MHoro.

6. 3anouyHeTe MHPY3UOHHO, ACMMPALMOHHO UM XEMOAMHAMMUYHO HABNOZIEHHWE, KATO 3aBBLPTUTE JIOCTA
B )KeAHATA MO3ULMA.
3abenexka: 3aBbpTeTe APHLKKATA 0 CbOTBETHATA NO3ULIMSA, 30 /1A NOJTYYHUTE XKENAHUSA MbT Ha
TeYHOCTTa.

a. U3natnat Haanuc ,,off" (M3KNoueHo) Ha APBXKKATA NOKA3BA 3ATBOPEH MOPT, NPeA0TBPATABALL,
MOTOKA HO TEYHOCT.

b. 3a apyrv KOHGUrypaLMmM Ha NOCTA, BCEKM JIOCT MOKA3BA OTBOPEHU KAHA/W HA MOTOKA Ha
TEYHOCTTA, 0 KbCUAT JIOCT NOKA3BaA nosuumaTa ,,off* (usknoueHo).

7. 3arsopeTe cnupatentus kpaH BD Connecta™, npeau Aa ro paskauute oT U3ZEMETO, 30 Ad CBeaeTe
710 MMHUMYM peduiyKca Ha KpbB. MoKpuiiTe BCUUKK iyepu cnea ynotpeba.

8. TMpomueaHeTo TpAGBA AA Ce M3BBPLUBA NPEAW U C1ef, BCAKO B/IMBAHE HA IEKAPCTBO,
XEMOAWHAMWUYHO HA6/IoZleHNE /UK B3EMAHE HA KPbBHU NPO6U.

9. BopaBeHeTO 1 U3XBBPIAHETO HA TOBA U3ZeNe TPAOBA /10 € B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE W/WUNK ApYyTv
30 B/IKUTENIHU HOPMATHUBHU OKTOBE 30 U3XBbP/AHE HA MEAWLIMHCKO U3aenue u/unu 6UonoruuHo
ONACHM OTNAABL.

OBLLUU YKA3AHUA:

« loTpebutenute TpAGBA A AOKNAABAT BCEKU CEPUO3EH MHLIMAEHT, CBbP3AH C U3AE/UETO, Ha

NPOM3BOANTENS U HA HALMOHQIHWA KOMMNETEHTEH OPraH.
* MatepuansT He cbabpa DEHP 1nm ectecTBeH KayuyKoB natekc
uk - Knanax  KnanaH i3 noaoexyeaibHOW Marictpanio « Knana i3 nogoexyBanbHO0
MaricTpasiIio Ta KAANAaHOM ANs BBEAEHHS

OMUC NPUCTPOIO:

« BD Connecta™ — Lie CTONOPHUI KPaH 3 ABOMA MOPTAMM ¥ 06€pPTOBUM BaxKeNnem ANs ynpasiiHHA
HANpAMKOM TOKY PifiuHK Yepe3 BUpib.

« BD Connecta™ 3 Nofj0B)yBaNbHOIO TPYGKOK — CTOMOPHUIA KPAH 3 THYYKUMU TPYBKaMMU,
NPUKPINAEHWMM 10 AABOX NOPTIB, TA 06epPTOBUM BAXKENEM A1 YNIPABAIHHA HAMPAMKOM TOKY PifnHK
uepes Bupi6. OAHA 3 KOHPIrypaLii OCHALLEHA iH'EKLIHHIUM NOPTOM.

MPU3HAYEHHSA:

Knananu BD Connecta™ BUKOPUCTOBYIOTLCA ANs BBEAEHHA PiAWH 60 NiKapcbKux 3acobis yepes

0/IMH MopT a6o /B Pi3HMX NOPTH KPi3b B/B KAHIONIO a60 NOAOBKYBALHY MaricTpasib. [MopTh MOXHa

BUKOPUCTOBYBATH ANs 3a60py 3paskis KPOBi a6O ANA MOHITOPUHTY remoanHamiku. Mig uac B/B

BBE/IeHHA NiNiAHWUX NPenaparTis AN1A NAPEeHTePAILHOTO XAPUYBAHHSA KNAMAH MOXHA BUKOPUCTOBYBATH

10 24 ropmH.

MPU3HAYEHI KOPUCTYBAMI:

MpUCTPif NPU3HAYEHNI ANA BUKOPUCTAHHA KBANIGIKOBAHUMU MEANYHUMU NPALLIBHUKAMM, IKI MAIOTb

AocBiA iHy3iiHOT Tepanii.

MPU3HAYEHA KATEIOPIAl NALIEHTIB:

Jlopocni, neaiaTpuuHi Ta HOBOHAPOZKEHI.

MONEPEAXKEHHA:

Mpu3HaueHo ANA BUKOPUCTAHHA SULLE B OAHOTO nallieHTa. [oBTOpHe BUKOPUCTAHHA Ta/abo

nepenakyBaHHsA MOXe NOCTABUTH i 3arpo3y Ge3neky i epeKTUBHICTb MPUCTPOIO, LLIO MOXEe

NPU3BECTH 10 BUXOZly NPUCTPOLO 3 Naay Ta/abo TPABMYBAHHSA, 3AXBOPIOBAHHA a60 iHPiIKyBAHHA

navieHTa.

HenpasunbHe 3anoBHEHHS NPUCTPOLD MOXE NPU3BECTH A0 NOBITPAHOT eMBoii.

Jlo Ta NicnA KOXHOTO BUKOPUCTAHHA NEPeBIPANTE, Y LiIbHO 3aKPINIeHo BCi 3’ €AHAHHA TA YK

30KPUTO NOPTH ANA iH'eKLiN. Bin'eaHaHHA abo HeLLinbHi 3'€HAHHA MOXYTb NPU3BECTU A0 NPOTIKAHHA

W, BIANOBIZIHO, NOBITPAHOT eMBON, iHpEKL|iH, KPOBOBTPATH, KOHTAKTY 3 NPENAPATAMM T KPOB'i0.

HE BUKOPUCTOBY#Te, AKILO 30XMCHI KOBMAYKM BiZICYTHI A60 AKLLO NPUCTPIi UM YNAKOBKA NOLLIKOZKEHI,

BiIKPUTI, MiCTATb CTOPOHHI PEYOBMUHM 60 MAIOTb 3BEPLLEHUIA TEPMiH NPUAATHOCT.

Mia 4ac BUKOPUCTAHHSA BUPOBY YHUKAMTE HAAMIPHOTO BKPY4yBaHHS. Lie MoXe NoLKoauTH LinicHICTb

BUPOOY.

He BuKopucTOBY#iTE CNWPT Ta iHWI AesiHdiKytoui 3acobu Ha BIAKPUTUX 3'€iHYBavax Jlioepa, wob He

[IONYCTUTK YTBOPEHHS TPILYMH Y NPUCTPOI TA NOTPATJIAIHHA CAMPTY 10 MOTOKY piauHK. TMiaTpUMyiTe

CTEPUNBHICTb KAHANY PiAVHK, BUKOPUCTOBYIOUM ACENTUUHY BE3KOHTAKTHY TEXHIKY, CTEPUAbHI

KoBnauku Ta/abo 6e3ronkosi po3'emu.

He 3anuwaiTe BiAKPUTI yNnakoBKK a60 BUKWUHYTI NPUCTPOT B MEXAX AOCAKHOCTI NALIEHTA, W06

3ano06irTM NPOKOBTYBAHHIO NPUCTPOIO A60 MOr0 KOMMOHEHTIB. [POKOBTYBAHHSA NPUCTPOLO abo iHoro

KOMMOHEHTIB MOXXe NPU3BECTH /10 YAYLIEHHS.

HE BMKOPMCTOBYBATH i3 CUCTEMAMM ABTOMATUYHOTO BBE/ZIEHHS. Lle MOXe Npu3BecTH 10 NPOTIKAHHA

Ta/abo HeCNpPAaBHOCTI NPUCTPOLO.

« HE BukopucToByiTe 3i 3'eaHyBauamu Jlioepa, siki He BignoBiAatoTb ctanaaptam ISO abo maioTb
BUANUMI AedeKTu. Lie Moxe Npu3BecTH 0 NPOTiKaHHA Ta/abo HeCnpaBHOCTI MPUCTPOIO.

3ACTEPEXKEHHSA:

* YpaxoByiTe BCi IHCTPYKLiT, NPOTUNOKA3AHHSA, NONEPEXEHHA 1 3anobixHi 3axoau Woao iHpy3aTis,

Hacocis, HabopiB i HABOPIB NOAOBXKYBAYIB AJA BHYTPILLIHBOBEHHOTO BBEAEHHS, IKi BUKOPUCTOBYHOTLCA

3 LIMM NPUCTPOEM, Bif} BIAMNOBIAHUX BUPOBHUKIB.

JloTpumyitTeCs BUSHAHMX CTAHAAPTIB | NPABMA YCTAHOBM LLOAO 6€3NeYHOro BUKOPUCTAHHSA NPUCTPOIB

[INA AOCTYMY 0 CyAMH Ta HA60PIB NOZOBXKYBAYIB, 06 3MEHLIMTH PU3MK BUMAAKOBOTO 3MiLLLEHHSA

Karetepa.

OrnaHbTe Marictpani nepea 3'eiHaHHAM. NepeKoHanTecs, Wo TPYEKH, AKi 3'€AHYIOTLCA 3 KNANAHOM

BD Connecta™, HanexaTb /10 BiANOBIAHOT MaricTpani AnA BHYTPilLHLOBEHHOI Tepanii.

AIKLLO BM BUKOPUCTOBYETE MiLIKIPHY FONIKY AN iH'EKLii Yepe3 ryMOBMiA MEMBPAHHMIA KOBMAYOK,

o6u1paiiTe rosiky HAMMEHLLOT AOBXMHMU, 06 He NOLIKOAWUTH KNanaH.

KOHTAKT i3 AeAKUMM OPraHIYHUMKU POSUMHHUKAMM, IHDY3iIHHIUMU PO3UMHAMM TA PEHOBUHAMM 3

BMCOKMUM 3HAYEHHAM PH TAKOX MOXe CTBOPUTH BHYTPILLHE HAMPYXKEHHS TA CIPUYUHWTH TPILLUHY

Mmartepiany Knanaxa.

He 3anuwaiite 3'eaHaHHA TUNY Jltoep-cnin 6e3 perynapHOro Harnsazy Yepes noTeHLinHUIA pU3nK

Bifl' €AHAHHS.

MpUKNAAAHHA HAAMIPHUX 3YCHAb NiA YAC NiA'EAHAHHA MOXXe NPU3BECTH 10 HANPYrH B NOPTAX KPAHY,

0C06/11MBO y BUNAZIKY BUKOPUCTAHHA MACTUBHUX IHDY3aTiB, HANPUKAA, XXUPOBUX EMYNLCil.

Lie# npucTpii MOXHA BUKOPUCTOBYBATH NPOTATOM He Ginblue 72 roanH abo KowHi 24 roanHK Nia vac

BBE/IeHHA NiNiAHUX eMy/bCil | HOro Cnif, 3aMiHIOBATH BiANOBIAHO.

o JloTpuMyiTECA BUSHAHWX CTAHAAPTIB 3a60pYy KPOBI, W06 3MEHLLMTH PU3MK MEXAHIYHOTO reMoni3y.

IHCTPYKUII I3 3ACTOCYBAHHS: BuKopucTOBYiTE acenTuyHy 6e3KOHTAKTHY TexHiKy (ANTT)

. BUTArHITH NPUCTPIit 3 yNAKOBKM.

. lNepesipTe, UM LWiNLHO TPUMAKOTLCA 3AXMUCHI 3ArYLLKH.

. 3HIMITb i3 AUCTANBHUX KiHL|iB 3AXMCHI KOBMNAYKMK.

. 3anoBHIOMTE NPUCTPIK BIANOBIAHO O NPOTOKONY MEAUYHOI YCTAHOBH.

. TMpueaHaiTe KoHycHe 3'eaHanHA knanaHa BD Connecta™ fo kaHtoni Jloepa, BBIBLUM HOTO B pO3'€M
i NPOBEPHYBLUM 30 FOAMHHWUKOBOO CTPIIKOIO /10 YTBOPEHHA HAAIWHOMO 3’€AHAHHA. He 3aTaryiite
HOATO LWiNTbHO.

6. TouHiTb iHdY3iiHKIA, acnipauiiHWit a60 reMOAUHAMIYHUIA MOHITOPUHT, 06epTAOUM BAXI/b 0
6KAHOTO NOMOKEHHA.

MpumiTka. MpoKpyTiTb PyuKy A0 BiANOBIAHOMO NONOXEHHS, L6 OTPUMATH HEOBXIAHWI MOTIK PiAUHU.
a. PenbedHe NO3HAUEHHSA «BUMKHEHO» HA PYYLli BKA3YE HA 3AKPUTUIA MOPT, AKUIA HE MPONYCKAE
NOTIK pignHK.
b. ¥ pasi iHWKMX KOHIrypaLjif BAxeNis: KOXKeH BAXiNb YKA3YE HA BIAKPUTI KAHANM NOTOKY PiAUHM,
a KOPOTKMIA BAXKI/b YKA3YE HA MONIOXKEHHSA «BUMKHEHO».

7. Tepep Bif'€iHAHHAM Bil NPUCTpOIO NepekpwiiTe knanaH BD Connecta™, w06 MiHiMisyBaT 38B0poTHe
nepeTiKaHHA KPoBi. 3aKkpuitTe BCi 3'€iHyBaui Jlloepa nicns BUKOPUCTAHHSA.

8. TpOMMBAHHA CNifL NPOBOANUTH 10 TA NIC/IA KOXHOMO BBE/IEHHA NNiKiB, MOHITOPUHIY reMOAMHAMIKK Ta/
abo 3a6opy KpoBi.

9. YTunisyiTte uel NPUCTPIit i3 AOTPUMAHHAM MiCLLEBUX TA/A60 iHLLIMX HOPMATUBHUX BUMOT OO
yTUNI3auii MeaUYHNUX NPUCTPOIB Ta/abo GionoriuHo HebesneuHnx BiAXOAIB.

3ATANIbHI BKA3IBKHU:

uEhwWN =

UDoWN =

o TMpo BCi cepio3Hi HECNPABHOCTi MPUCTPOIO KOPUCTYBAYAM CJli} OBIAOMAATH BUPOBHMKA Ta
BiANOBIAQIbHY /EPABHY YCTAHOBY.

o JIET® Ta naTeKc 3 NPUPOAHOro KayuyKy He BXOAATb A0 CKNAZy MaTepiania
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BD Switzerland Sarl, Route de Crassier 17 Business Park Terre-Bonne, Batiment A4 1262 Eysins,
Switzerland

Becton Dickinson Ireland Ltd., Donore Road, Drogheda, Co. Louth, A92 YW26, Ireland

% Becton Dickinson Distribution Center NV, Laagstraat 57, 9140 Temse, Belgium

Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. S.A. de CV.,, Periferico Luis Donaldo Colosio #579,
Nogales, Sonora, C.P. 84048, Mexico

Becton, Dickinson and Company, 1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417 USA

Becton Dickinson de México, Monte Pelvoux No. 111, Pisos 8,9 y PH,

Colonia Lomas de Chapultepec. México, D.F. 11000

Becton Dickinson India Private Ltd, 5th Floor, Signature Tower II, South City I, Gurgaon - 122001, Haryana,

India

Becton Dickinson & Company, 2 International Business Park Road, #08-08 The Strategy, Singapore 609930

Becton Dickinson Pty Ltd., 66 Waterloo Road, Macquarie Park NSW 2113, Australia

Becton Dickinson Limited, 14B George Bourke Drive, Mt. Wellington Auckland 1060, New Zealand

Becton Dickinson Philippines, Inc., 19th Floor High Street South Corporate Plaza Tower 1,

26th Street corner 9th Avenue, Bonifacio Global City, 1634 Taguig City, Philippines

Made in Mexico

bd.com bd.com/symbols-glossary eifu.bd.com

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

BD, the BD logo and Connecta are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2024 BD.

All rights reserved.
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Do not resterilize ® Do not re-use Unique device identifier
Catalogue number Batch code % Importer

“ Manufacturer f Keep dry g Use-by date

N7
n Sterilized using irradiation //IT Keep away from sunlight

<
a

M Non-pyrogenic &I Date of manufacture

@ Country of manufacture

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Authorized representative in the European Community/European Union

en-Open Here es-Abrir aqui pt-Abrir aqui fr-Ouvrir ici de-Hier 6ffnen it-Aprire qui nl-Hier openen sv—=Oppna
hér da-Abn her fi-Avaa tésta el-AvoiEte 56 no~Apnes her pl-Otworz tutaj sl-Odprite tukaj sk=Otvorit
tu et-Avada siit hu-Itt nyissa fel cs=Zde otevfit tr-Buradan agi n ru-=OTkpeisaTe 3neck hr-Ovdje otvoriti
ro-Deschideti aici bg-Otsopete Tyk uk-Biakputu TyT ko-017 [0l A 7|
en-Consult instruction for use or Consult electronic instruction for use es-Consultar las instrucciones
de uso o las instrucciones de uso electronicas pt-Consulte as instrucdes de utilizagGo ou as instrugoes
eletronicas de utilizagdo fr-Consulter la notice d'utilisation ou consulter la notice d'utilisation électronique
de-Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten it-Consultare le istruzioni per
I'uso in formato cartaceo o elettronico ni-Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de digitale gebruiksaanwijzing
sv=Se bruksanvisningen eller konsultera den elektroniska bruksanvisningen da-Se brugsanvisningen eller
den elektroniske brugsanvisning fi-Perehdy kayttéohjeisiin tai sahkoisiin kayttGohjeisiin el-fupBouvleuteite
TIG 08nyieg xpriong 1 CUHPBOVAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08NYieg xpriong no-Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen pl-Nalezy zapoznac sie z instrukcjqg uzywania lub z elektroniczng instrukcjg
uzywania sl-Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo. sk—Prestudujte si pokyny na
pouzivanie alebo elektronickd formu pokynov na pouzivanie et-Vaadake kasutusjuhendist vai elektroonilisest
kasutusjuhendist hu-Nézze meg a haszndlati utasitasban vagy az elektronikus hasznalati utasitasban
cs—Prectéte si navod k pouziti nebo si prectéte elektronicky navod k pouziti tr=Kullanim talimatina veya
elektronik kullanim talimatina bagvurun ru=06paTrTech K MHCTPYKLMK MO MPUMEHEHWIO UK K 3IEKTPOHHON
WHCTPYKUMK No npumeHenuio hr-Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte elektronicke upute za uporabu
ro-Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile de utilizare in format electronic bg-Hanpasete
CNpAaBKa B UHCTPYKLUKTE 3a yNoTpeba unm B eNeKTPOHHWUTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpe6a uk-03HaiomTecs 3
HCTPYKUIAIMM i3 30CTOCYBAHHA 60 03HAMOMTECS 3 @NeKTPOHHUMM IHCTPYKLIAMM i3 3acTocysanHs ko—-ERIRETRA

BB ETOBEFRESRBLTESW

en-Medical Device es-Producto sanitario pt-Dispositivo Médico fr-Dispositif médical de-Medizinisches Gerat
it-Dispositivo medico nl-Medisch hulpmiddel sv-Medicinteknisk produkt da-Medicinsk udstyr fi-Laakinnallinen
laite el-Iotpoteyvoloyikd Tpoidv no-Medisinsk utstyr pl-Wyréb medyczny sl-Medicinski pripomocek
sk-Zdravotnicka pomécka et-Meditsiiniseade hu-Orvostechnikai eszk6z cs-Zdravotnicky prostfedek tr-Tibbi
Cihaz ru-MeauuuHckoe ycrpoictso hr-Medicinski uredaj ro-Dispozitiv medical bg-MeauumHcko uspenve
uk-Meauunnit npuctpii ko= 77 881

eifubd.com

O en-Single sterile barrier system es-Sistema de barrera estéril Gnica pt-Sistema de barreira estéril nico

fr-Systéme de barriére stérile simple de-Einzelnes Sterilschutzsystem it-Sistema a singola barriera sterile
nl-Toepassing van een enkelvoudige steriele barriére sv—Enkelt sterilbarridrsystem da—Enkelt sterilt
barrieresystem fi-Yksinkertainen steriili suojajarjestelma el-Xvotnpa povod oteipou ppaypo no-System med
steril enkeltbarriere pl-System pojedynczej bariery sterylnej sl-Sistem enojne sterilne pregrade sk-Systém
s jednou sterilnou bariérou et-Uhe steriilse barjaariga stisteem hu-Egyszeres steril izolaloeszk 6z-rendszer
cs-Systém jedné sterilni bariéry tr-Tek steril bariyer sistemi ru-EanHas 6apbepHas cuctema Ans CTepUAM3aALUM
hr-Sustav jednostruke sterilne barijere ro-Sistem de barierd sterila unicd bg-Cuctema ¢ eguH1uHa crepunHa
6apuepa uk-CycTema 3 anHUM cTepunbHUM 6ap'epom ko—2 /= T E AR B2

de-Wiederverwendbare Verpackung it-Materiali di confezionamento riciclabili nl-Recyclebare verpakking
sv-Ateranvindbar férpackning da-Genanvendelig emballage fi-Kierrétettéva pakkaus el-AvakukAwotun
ouokevaoia no-Resirkulerbar pakning pl-Opakowanie nadajqce sie do recyklingu sl-EmbalaZa, ki jo je mogoce
reciklirati sk-Recyklovatelny obal et-Taasringluspakend hu-Ujrahasznosithaté csomagolas cs-Recyklovatelny
obal tr-Geri doniisiimlii ambalaj ru-Ynaxkoska npurogHa Ans BTopudHoit nepepabotku hr-Pakiranje se moze
reciklig;i%ro—Amba\uj reciclabil bg-Peunknupyema onaxoska kk-KantamacsiH kaitta eHaeyre 6onaasi ko—F]

éX'é en-Recyclable packaging es-Embalaje reciclable pt-Embalagem reciclavel fr-Emballage recyclable

en-Inside Diameter es-Diametro interior pt-Diametro interno fr-Diamétre intérieur de~Innendurchmesser
it-Diametro interno nl-Binnendiameter sv-Diameter insida da-Indvendig diameter fi-Sisalépimitta
el-Ecwtepikn Sidpetpog no-Innvendig diameter pl-Srednica wewnetrzna sl-Notranji premer sk-VnGtorny
priemer et-Siseldbimodt hu-Belsé atmérd cs=Vnitini pramér tr-I¢ Cap ru-BHyTpeHHuit anameTp hr=Unutarnji
promjer ro-Diametru interior bg-BbTpewuen anameTsp uk-BHyTpilii giavetp ko-L{Z

O

fr-Marque de conformité ukrainienne de-Ukrainisches Konformitétszeichen it-Marchio di conformita

ucraino nl-Oekraiens conformiteitsmerkteken sv=Markning om éverensstammelse for Ukraina da~Ukrainsk
overensstemmelsesmaerke fi-Ukrainalainen vaatimustenmukaisuusmerkinta el-Oukpaviké oo upp6pdwong
no-Ukrainsk samsvarsmerke pl-Ukrairiski znak zgodnosci sl-Oznaka skladnosti za Ukrajino sk-Ukrajinska
znacka zhody et-Ukraina vastavustahis hu-Ukran megfelelGségi jel6lés cs-Ukrajinska znacka shody tr-Ukrayna
uyumluluk isareti ru=YkpauHckuit 3Hak cootetcteus hr—Oznaka uskladenosti za Ukrajinu ro-Marcaj de
conformitate ucrainean bg-YKpanHcKa MapKUPOBKA 3a CbOTBETCTBUE Uk—YKPATHCbKMI 3HAK BiAMOBIAHOCTI
ko-R32H0|Lt X{EHy Ot

C [ en-Ukrainian conformity mark es-Marca de conformidad ucraniana pt-Marca de conformidade ucraniana

UATR116
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