en BD Pressure Rated Extension Sets

&BD
Product description:

BD Pressure Rated Extension Sets are used for infusion therapy. The extension sets vary in length, configuration,
power injection capability (222.5 bar) and priming volume. Some variations contain amber tubing, spiral tubing,
slide clamps, roller clamps, Y-sites, 0.2 and 1.2 micron filters, check valves, and anti-siphon valves. The pressure
rating is specified on the product label.

Intended purpose:

BD Pressure Rated Extension Sets are sterile, single use devices intended to be attached to the IV fine or
catheter to lengthen and/or provide additional IV access ports. Pressure Rated Extension Sets can be used for
direct injection, intermittent infusion, and/or continuous infusion of fluids and/or medications.

Intended user:

BD Pressure Rated Extension Sets are intended to be used ho inlv
infusion therapy.

Intended Patient Population:

BD Pressure Rated Extension Sets are intended to be sed with all patient populations, with consideration given
tothe procedure being performed and fluids being infused

Warnings:

Failure to properly prime the device can result in an air embolism to the patient or occlude IV catheter.

Trace lines befc tion. Verify the
therapy line.

DO NOT REUSE. Intended for Single 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, infection, or liness.

DO NOT use if package is damaged, opened, or the expiration date has passed. Do not use if package or device
contains any foreign material. Examine the package carefully before opening to confirm its integity.

DO NOT use if extension set is damaged, or has missing components.

DO NOT use if protective caps located over luer lock are ot in place.

During use,if the device is damaged or leaks, stop use and replace immediately

To minimize reflux of blood into the vascular access catheter, clamp after each disconnection.

Disinfect the device prior to each use. Disinfection of the mating device is not complete until the disinfectant is
dry. Connecting to access points while disinfectant is still wet can make disconnection difficult.

DO NOT use sharp instruments if there is a difficult disconnection, and replace device.

Precautions:

Follow all instructions, contraindications, warnings, and precautions for all infusates, 1V pumps, IV sets, and IV
extension sets used with this device, as specified by its manufacturer.

Connection of BD Pressure Rated Extension Sets to non-ISO luers or use of IS0 luers with visible defects can
cause fluid leakage, damage, and/or failure of the device.

Ensure all connections are secure before each use. Disconnections or loose connections can result in air
embolism, fluid loss, and infection due to leakage

When using the product, avoid over-threading. Excessive threading may damage the integrity of the product.
The BD Pressure Rated Extension Sets can be used for up to 96 hours.

For infusions of lipid emulsions replace every 24 hours.

Do not leave open packages or discarded devices within reach to prevent ingestion of the device or its
components. Ingestion of the device or its components may pose a choking hazard.

Follow recognized standards and institution policies on securement of vascular access devices and extension
sets to reduce the risk of accidental catheter dislodgment.

Instructions for use:

Directions: Use Aseptic No touch technique (ANTT)

1. Remove set from packaging, close clamps.

2. Remove protective caps from distal end(s).

3. Attach the Extension Set to the primary IV line.

4. Carefully check connections before starting treatment.

5. Open clamps,

6. Prime the set. When priming is complete, close the clamp.

7. Remove protective cap from proximal end.

8. Connect the set to vascular access device.

9. 0pen the clamp to allow flow. Initiate infusion.

10. 1 applicable, prior to every access to the Y-site, swab with 70% isopropyl alcohol and allow to dry. Flush
Vsite after each use.

1. When the infusion is complete, ensure all clamps are closed, disconnect from vascular access device and
dispose.

Notes:

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

"To dispose of this device adhere to local and/or other governing regulations for medical device and/or
biohazardous waste disposal”

The formulation of the product materials does not contain Latex or DEHP.

set s being ted intravenous

es Equipos de extension con clasificacion de presion BD

Descripcion del producto

Los equipos de extensién con clasificacién de presién BD se utilizan para la terapia de infusién. Los equipos

de extension varian en longitud, configuracion, capacidad de potencia de la inyeccion (22,5 bar) y volumen

de cebado. Algunas variaciones contienen tubos mbar, tubos en espiral, pinzas deslizantes, pinzas de

rodillos, partes en Y, filtros de 0,2 y 1,2 micras, vdlvulas de retencion y valvulas anti-sifon. La clasificacion de la

presion se especifica en la etiqueta del producto.

lad prevista

Los equipos de extension con clasificacion de presion BD son dispositivos estériles de un solo uso destinados a

conectarse a la linea IV o al catéter para alargar y/o proporcionar puertos de acceso IV adicionales. Los.

equipos de extension con dlasifcacion de presion se pueden utlizar para la inyeccién directa la infusion

intermitente y/o la infusion continua de liquidos y mediante bombay por

gravedad.

Usuario previsto

Los equipos de extensién con clasificacién de presién BD estén disefiados para ser utilizados por profesionales

de la salud con experiencia en terapia de infusion intravenosa.

Poblacién de pacientes prevista

Los equipos de extension con clasificacion de presién BD estdn disefiados para ser utilizados con todas las

poblaciones de pacientes, teniendo en cuenta el procedimiento que se vaya a realizar y los liquidos a infundir

Advertencias

Si no se purga correctamente el dispositivo, el paciente podria sufrir una embolia gaseosa o podria obstruirse

el catéter intravenoso.

Purgue las lineas antes de conectarlas. Verifique que el equipo de extensién esté conectado a la linea de

terapia intravenosa o al dispositivo de acoplamiento adecuado.

NO REUTILIZAR. Disefiado para un solo uso. La reutilizacin y/o el reenvasado podrian poner en riesgo la

seguridad y la eficacia del dispositivo, provocando fallos en el dispositivo y/o lesiones, infecciones o

enfermedades al paciente.

NO lo use si el envase estd dafiado, abierto o ya ha pasado la fecha de caducidad. No lo use si el envase o el

dispositivo contienen algGn material extrafio. Examine el envase cuidadosamente antes de abrirlo para

confirmar que no presenta ningan dafio.

NO lo use si el equipo de extensién esta dafiado o le falta algin componente.

NO lo use si los tapones protectores ubicados sobre el Luer Lock no estan en su sitio.

Durante el uso, si el dispositivo estd dafiado o tiene fugas, deje de usarlo y reemplécelo inmediatamente.

Para minimizar el reflujo de sangre hacia el catéter de acceso vascular, ciérrelo después de cada desconexién.

Desinfecte el dispositivo antes de cada uso. La desinfeccion del dispositivo de acoplamiento no estard

completa hasta que el desinfectante se haya secado. Conectarlo alos puntos de acceso cuando el

desinfectante ain esté himedo podia dificultar su desconexién

NO utilice instrumentos afilados en caso de no poder desconectarlo facilmente y reemplace el dispositivo.

Precauciones

Siga todaslas i y para todas las infusiones,

bombas IV, equipos IV y equipos de extension IV utilizados con este dispositivo, segin lo especificado por su

fabricante.

Conectar el equipo de extension con clasificacion de presién BD a un Luer que o sea IS0 o con un Luer ISO

con defectos visibles podria provocar fugas de fluido /o fallos en el dispositivo.
que todas | de cada uso. La

pociia provocar embolia gaseosa, psrdlda deliquidos  nfeccionespor fugas

Al usar el producto, X I do podria dafiar la integridad del

producto.

€l equipo de extension con dlasificacion de presion BD se puede utilizar hasta 96 horas.

Para infusiones de emulsiones lipidicas hay que reemplazarlo cada 24 horas.

No deje paguetes abiertos o dispositivos desechados ala vista para evitar que el dispositivo o alguno de sus

componentes pueda ser ingerido. La ingestion del dispositivo o de sus componentes podria representar un

peligro de asfixia.

Sigalos estandares reconocidos y las politicas de la institucién sobre la seguridad de los dispositivos de

acceso vascular y los equipos de extension para reducir el riesgo de que el catéter se salga accidentalmente.

Instrucciones de uso

Indicaciones: Utilizar la técnica aséptica sin contacto (ANTT).

1. Sacar el set del embalaje y cerrar.

2. Retirar los tapones protectores de los extremos distales.

3. Conectar el equipo de extensmn alalinea IV primaria.

4. Revisar antes d el

5. Abrir los cierres,

6. Purgar el equipo. Una vez purgado, cerrar.

7. Retirar el tapén protector del extremo proximal.

8. Conectar el equipo al dispositivo de acceso vascular.

9. Abrir el ierre para permiti el flujo. Iniciar la infusion.

10. En caso necesario, antes de cada acceso a la parte en Y, limpiar con alcohol isopropilico al 70% y dejar

secar. Enjuagar la parte en Y después de cada uso

1. Una vez completada la infusion, asegirese de poner todos los cierres, desconéctelo del dispositivo de

acceso vascular y deséchelo,

Notas

“Solo UE: Los usuarios deben notificar al fabricante y a la autoridad nacional competente cualquier incidente

grave relacionado con el dispositivo.”

*Para desechar este dispositivo, siga las normas locales ylu otras normativas vigentes para

la eliminacion de dispositivos médicos y/o residuos biolégicos peligrosos.”

La formulacién de los materiales del producto no contiene Latex ni DEHP.
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et BD madratud rshutugevusega pikenduskomplektid a BD
Toote kirjeldus

BD madratud rd! eesmargil. on
erineva pikkuse, infuusori (2 22,5 bar) ja taitemahuga. Teatud
variatsioonidel on kollane voolik, spiraalne voolik, libistatavad klambrid, rullklambrid, Y-konnektorid, 0,2- ja
filtrid, ja Klapid. mirgitud toote etiketile.

kasutatakse

Sihtotstarve
BD midratud rahutugevusega pikenduskomplektid on sterillsed ihekordselt kasutatavad seadmed, mis on
méeldud Vol kateetri kiilge et seda pikendada ja/vdi voimaldada taiendavate
i juurdepadsuportide kasutamist. BD madratud shutugevusega pikenduskomplekte saab kasutada vedelike
jalvdi ravimite otseseks siistimiseks, vahelduvaks ja/vai pidevaks infusiooniks.

Ettendhtud kasutaja

8D madratud ro on moeldud . kes on
kogenud intravenoosse infusioonravi valdkonnas.

Patsientide sihtrihm

BD midratud 13 on moeldud kSikide patsientide puhul, vittes

arvesse labiviidavat protseduuri ja manustatavaid vedelikke.
Hoiatused

Kui toodet ei suudeta nuetekohaselt kasutada, voib see pohjustada patsiendil shkemboolia vi ummistada iv.
kateetri.

Jilgige voolikuid enne ihendamist. Kontrollige, kas pikenduskomplekt on tihendatud nouetekohase
intravenoosse ravivooliku killge.

ARGE KASUTAGE KORDUVALT. Meldud ainult ithekordseks kasutamiseks. Korduskasutamine jaivei
mberpakendamine vib kahjustada seadme ohutust ja tshusust, mis vdib pohjustada seadme rikke jaivdi
patsiendi vigastusi infektsioone voi haigusi,

ARGE kasutage, kui pakend on kahjustatud voi avatud voi kui aegumiskuuptiev on moodunud. ARGE kasutage,
kui pakend vdi seade sisaldab vaarmaterjale. Enne avamist uurige pakendit hoolikalt, et veenduda selle
terviklikkuses.

ARGE kasutage, kui pikenduskomplekt on kahjustatud vdi sellel on puuduvaid komponente.

ARGE kasutage, kui Luer-luku kohal olevad kaitsekorgid ei ole paigas.

Juhul kui seade on kasutamise ajal kahjustatud vai lekib, Iopetage selle kasutamine ja asendage see
viivitamatult.

Vere tagasivoolu veresoone sulgege see parast iga eraldamist
Klambriga.
Desinfitseerige seade enne iga kasutamist. Sobituva seadme desinfitseerimine pole [petatud enne, kui
on kuivanud. jal, kui on

veel miirg, vdib eemaldamise keeruliseks muuta.
ARGE kasutage teravaid kui raske, ning asendage seade.
Ettevaatusabindud
Jirgige koiki juhiseid, hoiatusi ja Gusid ksigi selle seadmega kasutatavate

iv. pumpade, iv. jaiv. puhul, nagu on maéranud nende

tootja.
BD madratud rol mitte-ISO Luer-lukuga vdi nahtavate
defektidega IO Luer-lukuga voib pohjustada vedeliku lekkimist, kahjustumist jaAr3! toote torkeid.

Enne iga kasutuskorda veenduge, et koik ihendused oleksid paigas. Lahtitulek voi lodvad ihendused vivad
pohjustada Shkembooliat, vedelikukaotust ja nakatumist lekke tottu.

Toote kasutamisel viltige ileliigset L ib kahj
BD madratud rshutugevusega pikenduskomplekti saab kasutada kuni 96 tundi.
Lipiidemulsioonide manustamise puhul asendada iga 24 tunni jarel.

Arge jatke avatud pakendeid ega kasutuselt korvaldatud seadmeid kattesaadavasse kohta, et viitida seadme

da toote terviklikkust.

voi Seadme vai selle Gib pohjustada
lambumisohtu.
Jargige standardeid ja ja

pikenduskomplektide kinni
Kasutusjuhised

Juhised: Kasutage aseptilist puudutamiseta meetodit (ANTT-meetod).
1. Votke komplekt pakendist vélja, sulgege Klambrid

2. Eemaldage distaalse(te)st otsa(de)st kaitsekorgid.

3. Uhendage pikenduskomplekt peamise infusioonivoolikuga.

4. Enne protseduuri alustamist kontrollige hoolikalt Ghendusi

5. Avage klambrid.

6. Taitke komplekt vedelikuga. Kui see on tehtud, sulgege Klamber.

7. Eemaldage proksimadalsest otsast kaitsekork.

8. Uhendage komplekt vaskulaarse juurdepadsuseadmega.

9. Avage klamber, et vedelik saaks voolata. Alustage infusiooni

10. Vajadt iga j Y-kohta 70%
Loputage Y-kohta parast iga kasutuskorda

1. Siis kui infusioon on I5ppenud, veenduge, et kaik klambrid oleksid suletud, eraldage toode vaskulaarsest
juurdeptasuseadmest ja visake dra

Markused

“Ainult EL: kasutajad peaksid teatama igast tootega seotud tdsisest vahejuhtumist tootjale ja riiklikule
padevale asutusele”

“Selle seadme korvaldamisel jirgige kohalikke ja/v5i muid eeskirju

meditsiiniseadmete ja/vdi bioohtlike jadtmete karvaldamise kohta.”

Tootematerjalide koostis ei sisalda lateksit ega DEHP-d.

misel et véhendada kateetr juhusliku nihkumise ohtu.

ja laske kuivada.

bg Komnnektute BD C yCTORUMBO HQ HANAITGHE YABIKEHHE % BD da BD trykklassificerede forlengersat g BD de Druckbestandige Verlangerungssets von BD g BD
Onucanue Ha npoayKTa Varebeskrivelse Produktbeschreibung
KomnnexTuTe BD C yCTORUMBO HO HANATGHE YABMKEHUE 3a Tepanus. uMar pasaniHa anvendes til varierer i lengde, Druckbestandige Verlangerungssets von BD werden fir die eingesetzt. Die gibt es in
TBMKUHG, KOHOUTYPALIA, HATATGHE HO MAKEKTUPAHE 1 OBEM HQ 3APENIaHE. HAKOW BAPHAHTH CHABPKAT OPAHHERH TPHEH, TPY6H, (2225 bar) og Nogle variationer indeholder gule slanger, Langen, (222,5 bar) und Einige Varianten enthalten
IUTLrUM e KOG, Y-Bbaic, 0,2 1 1,2- MHKPOHOBH GWITPH, BLIBPATHY KAGNGHH W GHTHCHGOHHH KNANGHK. HUBOTO Ha HanAraweTo e ykazawo wa  SPIalslanger, sidekiemmer, rulleklemmer, Y-steder, 0.2 og 1.2 mikron filtre, og Schiduche, Y-Stellen, 0,2- und 1.2-Mikron-Filter,
emkeTa Ha NPoAYKTa. Trykket er angivet pa produktets etiket. und pl le. Die ird auf dem angegeben.
MNpeanasxauenue Formal Verwendungszweck

er sterile der er beregnet til at blive fastgjort til Die von BD sind sterile Einmalvorrichtungen, die an der IV-Leitung oder dem Katheter

KomnnexriTe BD C YCTOA|MBO HA HANArGHE YbAKEHHE NPEACTABARBAT CTEPW/IHM YCTPOVICTBA 30 EAHOKPATH YNIOTPEGA, KOWTO Ce NPUKPENAT KbM
CHCTeN 30 UHTPABEHO3HO BAMBAHE W KATETL C LEN YALIKABAHE HQ MHMATA W/WIK OCHTYPABGHE HO AOMBIHMTENHM NIOPTOBE 3 HHTPABEHO3HO
Bavare. KoMniekTUTe BD C yCTOIi|MBO HQ HOAATGHE YATbIKEHHe MOTaT A C& U3NON3BAT 30 AMPEKTHO MHIKEKTHPAHE, NEPHOAWHHO BIMBAHE W/
HEMNPEKBCHATO BIMBAHE HQ TEUHOCTH W/WA MEANKAMEHTH.
Lenesu notpebuTen
Komnnextute BD ¢ ycToiumeo Ha HanaraHe
MHTPABEHO3HATA MHQY3HOHHA TEPanKA.
Uenesu naumentn
KomnnexTuTe BD € YCTOA4MBO Ha HAJIAFGHE YABMKEHHE CQ NIPEAHA3HAUEHN 30 YNIOTPEGA NPH BCHYKM NALMEHTH, KATO Ce B3eMaT NPeasA
M3BLPWBAHATA MPOLIEAYPA W BMBAHHTE TEUHOCTH.
Mpeaynpexaetis
HenpasuiHoTO 3apezaHe Ha yCTPOFCTBOTO MOXE A A0BE/E A0 Bb3/AYWHA eMBOAA HA NALMEHTA WA A0 3ANYWBAHE HA UHTPABEHO3HUA
Karerbp.
MlpoBepere CHCTeMaTa e Cobp3BaKe. YBEpeTe Ce, 4e KOMIIEKTHT YAMKATEN CE CBP3BA C NOAXOAALIATA CHCTENMA 30 HHTPABEHO3Ha Tepank.

noBTO! p sa ynoTpeta. MoBTOPHATA yNOTPEGa U/ NIPEOraKOBaHETo MoraT

rau Taa KOETO MOXE 7 AOBEAC 10 M10BPEAQ HA YCTPOWCTBOTO W/WM HOPGHABAHE Ha

nauMeHTa, MHbeKun wan 3a6onABaHe.
HE M3n10n38aiiTe, QKO ONAKOBKATA & NOBPE/AEHA, OTBOPEHG Wk QKO CPOKET HA FOAHOCT € M3TeKBA. He M3NoN3BaiiTe, KO ONAKOBKATA MK
YCTPOMCTBOTO ChABPKAT UyAH Tena. Mpean AQ OTBOPHTE, NPErNIeATiiTe BHUMATEAHO ONAKOBKATA, 30 A Ce YBEpHTe, Ye € HeroKLTHATA.
HE War10n3807iTe, GKO KOMINIEKTLT YLMKMTEN € NIOBPEASH WM GKO /IMNICBAT KOMNOHEHTH.
HE W3rion38aiiTe, GKO AWTHHTE TANW, PSNOAONEHH HAZl TANGTA Ha Luer KOHEKTOPa, He ca NocTaBeHH
AKO 110 Bpene Ha ynoTpe6a yCTPOFICTBOTO Ce MOBPEN WK Ce MORBH Tew, HE3A6ABHO CIPETe AQ 0 U3NONIBATE U O CHEHETe.
3a A0 Ce HAMGAIM KPBBHIA PedNYKC B KATETHPA 30 CHAOB AOCTHI, NOCTABETE CKOBA CNIEA PA3EAHABAHE.
Je3aunbexumpaiite yCTPORCTBOTO NPeav BCAKA ynoTpe6a. YCTPOMCTBOTO 30 CEbP3BAHE He € HAMBAHO A3MHGEKUMPAHO, AOKATO ALIMHPEKTAHTET He
€ H3CEXHQN. AKO YCTPOMCTBOTO @ CBBP3AHO KbM TOYKATA 30 A0CTN, AOKATO ACIMHGEKTAHTLT BCe OLE He & U3CHXHAN, PASEAMHABTHETO My MOXE A
6upe 3aTpyaHeHo,
AKO PA3eMHABGHETO Ha YCTPOFCTBOTO € 3aTpyAHeHo, HE W3Non3saiiTe OCTpH HHCTPYMEHTH,  CMEHeTe YCTPOTCTBOTO.
TMpeanasku mepku
CnassaiiTe BCHuKY yKA3aHH OT
ChOTBETHATE TeUHOCTH 30 BAMBaHe, nownw,
yerpoiicTeo.
CBbP3BAHETO Ha KOMNEKTH BD C YCTOM4MBO HA HANATGHE YABAKEHHE KoM LUEr KOHEKTOPH, KOWTO He CLOTBETCTBAT Ha CTAHAGPTHTE ISO, KAKTO U
3NON3BAHETO Ha LUer KOHEKTOpH 10 SO C BAMIMM ACdEKTH MOTaT 20 OBEAAT AO USTH4GHE HA TESHOCT /WA NIOBPE/A H YCTPOCTEOTO.
YBepeTe ce, e BCHUKM BPL3KN CA CHTYPHU MPEAN BCAK YNOTPe6a. TPeichbCBAHMATA WM X7IABABHTE BPB3KK MOTAT AT AOBEAAT A0 BL3AYWHA
emBo/uA, 3ary6a Ha TeHHOCTH 1 MHbeKIIAR OPAM WSTUYGHE

npoaykTa, wy. 3ATATGHE MOe A YBPEAM UEOCTTA Ha MPOAYKTA.
KomnnexriTe BD ¢ YCTOA|MB0 Ha HANAraHe ybAMeHHe MoraT 4 GbAaT Hanon3sanu 40 96 uaca
TlpH BIMBaHE HQ IUNWAHM EMYACUM CMeHsITe Ha Bcekm 24 daca.
He oCTaBfiiTe OTBOPEHH NGKETH WA YIOTPEGABAHH YCTPOTCTBA HA AOCTBNIHM MECTA, 30 AQ NIPEAOTBPATHTE NOTTBUIGHE HA YCTPOTICTBOTO AN
HeroBuTe KOMNOHEHTH. [PM MOTTLLIGHE HA YCTPORCTBOTO WM HETOBHTE KOMMOHEHTH CHILECTBYBA PHCK OT 30AABAHE.
Cna3ssaiiTe OGUUMANHHTE CTAHAGPTH M MOAMTHKH HQ CBOTBETHHTE MHCTUTYLMM 3G GMKCHPAHE HQ YCTPOVCTBA 30 CHAOB AOCTBI H KOMMAEKTH 3a.
YABIKABAHE C LN HOMQ/IABAHE HO PACKA OT CYAIHO PA3MECTBAHE HA KATETLPA.
Muctpykuwn 3a ynotpe6a
Ywasarnus: Uaron3saiite acentuua Texiuka Ges Aonup (ANTT)
1. M3BazieTe KOMNNIEKTa OT ONAKOBKAT U 3ATBOpETe CKOGHTE
2. OTCTPAHETe 3AUIATHATE TaNH OT AUCTANHMTE KpAMLLG.
3. TpUKpeNeTe KOMNNIEKTA 3a Y/TLMKABAHE KbM OCHOBHATA MHHA 30 MHTPABEHO3HO BIMBAHE
4. BHUMATEAHO NPOBEpETe BpBL3KMTE, NPEAY A 3ANOUHETE NeveHHeTo
5. Otsopere ckobure
6.3apepere komnnexTa. KOraro 3apewaanero 3asLpiuv, 3aTsopete ckobata
7. OTCTPAHETe 3UIATHATE TaNH OT NPOKCHMANHMA KPa
8. CampieTe KOMMNEKTA KM YCTPOACTBOTO 3 CHAOS AOCTB.
9. OTopere cko6aTa, 3 AA OCBOBOAHTE NOTOKA. 3AMONHETE BAMBAHETO.
10. AKO € NPUAIOKNMO, MPEAM BCEKM AOCTHI A0 Y-BPB3KA, HaMAKeTe Cbc 70% H3ONPONMAOB ANIKOXON M OCTABETE A 3CHXHe. MpomMBaiiTe
Y-Bpb3Kata cnen BeAka ynotpeba.
1. Cres NPHKIONBAHE HO BWBAHETO NPOBEPETe AQTH BCH4KN CKOGH Ca 3QTBOPEHH, Pa3eaHHeTe OT yCTPOVCTBOTO 3a CHA0B AOCTB H M3XBLPAETE.
Benexkn
Camo 3a EC: MoTpeGuTenTe Cneasa AG AOKIGABAT BCeKH CBLP3H C YCTPOVICTBOTO CepHO3EH MHUMAGHT Ha MpOu3BOAUTENs 1 Ha HauvoHankwa
KoMneTeHTeH OpraK
Ty M3XBLPAAHE HA YCTPOFCTBOTO CNA3BAITE MECTHUTE MWW ADYTH NPHACKMMM 3a Ha
W3R W/ GHONOTMIHA OTIOLBLM.
Marepuasure, o KOHTO € M3PABOTEH NPOAYKTET, He CLABPMAT aTeKc Wi DEHP

3aynotpea or , KOTO MMaT ONIT B

1 PEANG3HN MepKN, NPUTOXMMM Kbl
KomnAeKTH 1 To8a

i BD paineluokitellut jatkosarjat @ BD

Tuotekuvaus

“BD paineluokiteltuja jatkosarjoja kéytetéian infuusichoidossa.

Jatkosarjojen pituudet, madritykset, (225 ban) ja vaihtelevat. Joissakin versioissa on ruskeita letkuja,

spiraaliletkuja, sivupuristimia, rullapuristimia, Y-katetreja, 0.2 ja 0.1 mikronin ja @

Paineluokitus maaritetaan tuotemerkinnassa.

Ayttétarkoitus

“BD paineluokitellut jatkosarjat ovat steriiejé
Jaltai uusien porttien

Paineluokiteltuja jatkosarjoja voidaan kéyttad nesteiden ja/tai ladkkeiden suoraan injektointiin, jaksottaiseen infuusioon ja/tai jatkuvaan

infuusioor

Suunniteltu kyttja

BD paineluokitellut jatkosarjat on tarkoitettu kéyttin terveydenhuollon ammattilaisille, joilla on kokemusta suonensisdisesta infuusiohoidosta.

Suunniteltu potilasryhm

Jotka on tarkoitettu linjoihin tai katetriin niiden

BD paineluokitellut jatkosarjat on tarkoitettu kaikkien kanssa, toimenpide ja infuusiossa kaytettavat
nesteet huomioiden.

Varoitukset

Joslaitetta ei alusteta ja oikein, p aiheutua tai katetri saattaa tukkeutua

“Jaljité linjat ja letkut ja tarkista niiden sijainnit ennen littamista.
Varmista, ettd jatkosarja on liitetty oikeaan suonensistiiseen hoitolinjaan.”
“ALA KAYTA UUDELLEEN.
Tarkoitettu vain kertakdyttson.
Uudelleen tai aarantaa laitteen ja
potilaan vahingoittumiseen, infektioihin tai sairauksiin."
"ALA kayta uudelleen, jos pakkaus on vahingoittunut, avattu tai laitteen viimeinen kayttopaiva on mennyt.
Al kiytd, jos pakkauksessa tai laitteessa on vierasta, silhen kuulumatonta materiaalia.
Tutki pakkaus huolellisesti ennen sen avaamista varmistaaksesi, ettd pakkaus on ehja."
ALA kayta, jos jatkosarja on vahingoittunut tai sitd puuttuu komponentteja.
ALA kayta, jos luer-lukon padld olevat suojatulpat eivit ole paikoillaan.
Jos laite vahingoittuu tai vuotaa kiyton aikana, lopeta sen Kayttd valittsmasti ja vaihda se uuteen.
Minimoi veren takaisinvuoto suonen lipéisseeseen katetriin kayttamalla puristinta aina irrottamisen jalkeen.
“Desinfioi laite ennen jokaista kayttokertaa.
ei ol loppuun ennen k

miké voi johtaa laitteen toimintahairidihin jo/tai

kuivunut.

liittaminen 1l marka voi vaikeuttaa liitoksen irrottamista’
ALA kiiyta teravid instrumentteja, jos litos on vaikea, ja vaihda laite uuteen.
Varotoimet
Noudata kaikkia kunkin laitteen valmistajan ohjeita, heita, varoituksia ja kaikkien

kanssa, joita kaytetdan taman laitteen kanssa
1S0-luereiden voi aiheuttaa nesteen

pumppujen, sarjojen ja
BD paineluokitellun jatkosarjan yhdistaminen ei-1SO-luereihin tai
vuotamista, vahinkoja ja/tai laitteen toimintahdiriéita.
“Varmista ennen jokaista kiyttokertaa, ettd kaikki litannat ovat tiukasti Kinni.
Trronneet tai ldysat litannat voivat aiheuttaa vuodon vuoksi imaembolian, nestehukkaa ja infektioitar”
"Valt ylikierteisyytta, kun kaytét tuotetta.
iiallinen kiertéminen voi vahingoittaa tuotteen eheytti"
BD paineluokiteltuja jatkosarjoja voidaan iyt enintéan 96 tunnin ajan
Jos infuusiossa kiytetian lipidiemulsioita, laite on vaihdettava 24 tunnin valein
"Ald jté avattuja pakkauksia tai hylattyja laitteita esille jotta laitetta tai sen osia i niella
Laitteen tai sen osien nieleminen voi aiheuttaa tukehtumisvaaran.”
Noudata tunnettuja ja asetettuja suoneen pédsemiseksi kaytettavia laitteita ja jatkosarjoja koskevia standardeja ja laitoksen kaytantsja
vahentdksesi katetrin tahattoman irtoamisen vaaraa.
Kéyttéohjeet
Ohjeet: Kiytd aseptista kosketuksetonta tekniikkaa (ANTT)
1. Poista sarja pakkauksesta, sulje puristimet.
2. Poista suojatulpat distaalipdisté
3.Kiinnitd jatkosarja suonensisdiiseen padlinjaan.
4 Tarkista litannat huolellisesti ennen hoidon aloittamista.
5. Avaa puristimet.
6. Alusta sarja. Kun alustus on suoritettu, sulje puristin.
7. Poista suojatulppa proksimaalipadsta.
8. Liitd sarja suoneen pédsemiseksi kiytettyyn laitteeseen.
9. Avaa puristin virtauksen sallimiseksi. Aloita infuusio.
10. Mikali sovellettavissa, pyyhi 70% isopropanolilla ennen jokaista Y-katetrille padsya. Huuhdo Y-kateti jokaisen kayttokerran jalkeen.
11. Kun infuusio on suoritettu, varmista, ettd kaikki puristimet on suljettu, irfota laite suoneen paésemiseksi kaytetystd laitteesta ja havita laite.
Huomioita
Vain EU: Kayttdjien tulee ilmoittaa kaikk laitteeseen littyviit vakavat tapaukset japi
Havita tama laite paikallisten ja/tai muiden voimassa olevien, latiketieteellisid laitteita jo/tai ymparistdlle vaarallisia jatteitd koskevien
saanndsten mukaisesti.

Tuotemateriaalit eivat sisallé lateksia tai DEHP:ta

Sendal, S.L. Ctra. Nacional Madrid-Céceres s/n.

10350 Almaraz, Caceres SPAIN

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

eller katetret for at forlenge ogleller give yderlig
il direkte injektion, intermitterende infusion og/eller kontinuerlig infusion af veesker og/eller medicin.
Tilsigtet bruger

BD trykvurderede forlzengerszet er beregnet til brug af sundhedspersonale med erfaring i intravenos
infusionsterapi

Tilsigtet patientpopulation

BD trykKlassificerede forlzengelsesszet er beregnet til brug med alle patientpopulationer, idet der tages hensyn tl
den procedure, der udfores, og de vaesker, der infunderes.

Advarsler

Manglende korrekt priming af enheden kan resultere i en luftemboli til patienten eller okkludere IV-kateteret.

Spor slanger for tillutning. Kontrollér, at forlzengelsesszettet er ilsluttet den relevante intravenase
behandlingsslange.

MA IKKE GENBRUGES. Kun beregnet til engangsbrug. Genbrug ogleller ompakning kan kompromittere enhedens
sikkerhed og effektivitet, hvilket kan fore til svigt ogleller patientskade, infektion eller sygdom.

MA TKKE anvendes, hvis pakken er beskadiget, abnet eller udlobsdatoen er overskredet. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen eller enheden indeholder fremmedlegemer. Undersag pakningen omhyggeligt, inden den abnes, for at
bekrzefte dens integritet.

MA IKKE anvendes, hvis forlzengelsesszettet er beskadiget eller har manglende komponenter

MA IKKE anvendes, hvis beskyttelseshaetterne over luerlisen ikke er pé plads

Hvis enheden er beskadiget eller laekker under brug, skal den stoppes og udskiftes med det samme.

Afkem efer erfakobiing fo at minimere tbagesiog of blod nd i det vaskulee adgangkateter

Desinficer enheden for hver brug. D¢ ikke fuldfort, for er
tort. Tilslutning ti tadig er vadt, kan gore frakobling vanskelig

Brug IKKE skarpe instrumenter, hvis der er en vanskelig afbrydelse, og udskift enheden
Forholdsregler

Folg all advarsler og for alle infusater,
dropforlzngelsesszt, der anvendes sammen med denne enhed, som angivet af producenten
Tilslutning af BD-trykklassificerede forlengelsesszt il ikke-1SO-luere eller brug af IS0-luere med synlige defekter
kan forérsage vaeskelakage, beskadigelse ogfeller svigt af enheden

Serg for,at alle tilslutninger er sikre far hver brug. Frakoblinger eller lase forbindelser kan resultere i luftemboli,
vaesketab og infektion pa grund af lzzkage

Nar du bruger produktet, skal du undga overtrédning. Overdreven gevindskeering kan beskadige produktets
integritet

Forlzengelsesszettene med BD-tryk kan bruges i op til 96 timer

Ved infusion af lipidemulsioner udskiftes hver 24. time

Efterlad ikke dbne pakker eller kasserede enheder inden for raekkevidde for at forhindre indtagelse af enheden eller
dens Indtagelse af ller dens kan udgere en

Folg anerkendte standarder og litikker for fastgorelse af vaskulzere adgangsenheder og
forlengelsesszt for at reducere risikoen for utilsigtet kateterudlasning.

Brugsanvisning

Brugsanvisning: Brug Aseptisk Ingen Bereringsteknik (AIBT)

1. Tag szettet ud af emballagen, luk klemmerne.

2.Fjern beskyttelseshaetterne fra de(n) distaleende(s)

3. Slut forlzengelsesszettet til den primaere IV-linje.

4 Kontroller for

5. Abne klemmer.

6. Prim seettet. Nar primingen er ferdig, lukkes klemmen.

7. Fjern beskyttelseshzetten fra den proksimale ende.

8. Tilslut saettet til vaskulzer adgangsanordning

9. Abn klemmen for at tillade flow. Start infusionen.

10. His det er relevant, skal du vaske med 70% isopropylalkohol inden hver adgang til Y-stedet og lade det torre.
Skyl Y-stedet efter hver brug.

11. Nar infusionen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle klemmer er lukkede, afbryde forbindelsen til den vaskulare
adgangsenhed og bortskaffes.

Noter

"Kun EU: Brugere bor indberette enhver alvorlig hzendelse relateret il udstyret til producenten og nationale
Kompetent myndighed”

“For at bortskaffe dette udstyr skal du overholde lokale og/eller andre regler for medicinsk

anordning og/eller bortskaffelse af biofarligt affald.”

Formuleringen af produktmaterialerne indeholder ikke latex eller DEHP.

kan bruges

dropszet og

fr Sets d'extension de BD & pression nominale

&BD
Description du produit

Les sets dextension de BD & pression nominale sont utilisés pour la thérapie par perfusion. Les sets d'extension
varient en termes de longueur, de configuration, de capacité dinjection de puissance (22,5 bars) et de volume
damorgage. Certaines variantes contiennent des tubes ambrés, des tubes en spirale, des pinces a glissiére, des
pinces & rouleau, en Y, des filtres de 0,2 et 1,2 micron, des clapets antiretour et des vannes anti-siphon. La pression
nominale est indiquée sur [étiquette du produit.

Objectif visé

Les sets dextension de BD & pression nominale sont des dispositifs stéiles & usage unique destinés a étre fixés ala
ligne IV ou au cathéter pour allonger et/ou fournir des ports daccés IV supplémentaires Les sets dextension a

angebracht werden, um die IV-Zugange zu verlanger und/oder zusatzliche Zugange zu schaffen. Druckbestandige
Verlangerungssets kinnen fir die direkte Injektion, Infusion und/oder Infusion von Fliissig
undloder Medikamenten verwendet werden.

Zielbenutzer

jon BD sind fiir die durch

Fachpersonal vorgesehen, das in der
IV-Infusionstherapie erfahren ist.
Vorgesehene Patientengruppe

Die druckbestandigen Verlangerungssets von BD sind fiir alle geeignet, wobei das Verfahren
und die zu infundierenden Fliissigkeiten zu beriicksichtigen sind

Warnhinweise

Wird das Gerdit nicht ordnungsgemis vorgespannt, kann dies zu einer Luftembolie beim Patienten fiihren oder den IV-Katheter

verstopfen.
Verfolgen Sie die Leitungen vor der Verbindung. Uberprifen Sie, dass das Verlangerungsset an die richtige intravensse
Therapieleitung angeschlossen ist

NICHT WIEDERVERWENDEN. Nur fir den einmaligen Gebrauch Die
kann die Sicherheit und des Produkts.
Verletzungen, Infektionen oder Erkrankungen des Patienten fishren kann.

NICHT VERWENDEN, wenn die Verpackung beschadigt, gedffnet oder das Verfallsdatum abgelaufen ist. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung oder das Gerdt fremdes Material enthlt. Uberpriifen Sie die Verpackung sorgfaltig vor dem Offen, um
seine Unversehrtheit zu bestatigen.

NICHT VERWENDEN, wenn das Verliingerungsset beschdigt oder unvollstandig ist

NICHT VERWENDEN, wenn die Schutzkappen tiber dem Luer-Lock nicht aufgesetzt sind.

Wenn wahrend des Gebrauchs das Gerdt beschadigt oder undicht ist, stellen Sie den Gebrauch ein und ersetzen Sie es
unverziiglich

U den Riickfluss von Blut in den GefaBzugangskatheter zu minimieren, lemmen Sie ihn nach jeder Trennung ab.
Desinfizieren Sie das Gerdt vor jedem Gebrauch. Die Desinfektion d isterst wenn das.
Desinfektionsmittel getrocknet ist. Das AnschlieBen an wihrend das D noch feucht ist, kann
das Trennen der Verbindung erschweren.

KEINE scharfen Instrumente VERWENDEN, wenn das Trennen der Verbindung schwierig ist und ersetzen Sie das Gerit.
VorsichtsmaBnahmen

Befolgen Sie alle und fiir alle Infusate, IV-Pumpen,
1V-Sets und IV-Erweiterungssets, die mit diesem Gerdit verwendet werden, wie vom Hersteller angegeben.

Der Anschluss von BD-D: nicht-1S0-L der die von ISO-Leitungen mit sichtbaren
Mangeln kann zu Flissigkeitsaustritt, Beschadigung und/oder Ausfall des Gerdis fiihren

Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass alle
Luftembolie, Flissigkeitsverlust und Infektion auf Grund von Fiissigkeitsaustrit fuhren.

Vermeiden Sie bei der Verwendung des Produkts ein Uberfadeln. Das Uberfadeln kann zur Beschadigung des Produkts filhren.
Druckbestandige Verlangerungssets konnen fir bis zu 96 Stunden eingesetzt werden

Bei Infusionen von Fettemulsionen alle 24 Stunden ersetzen.

Lassen Sie offene oder Gerdte nicht in . um ein des Gerits oder seiner
Bestandteile zu vermeiden. Beim Verschlucken des Gerdts oder seiner Bestandteile besteht Erstickungsgefah.

Befolgen Sie die anerkannten Standards und die Richtlinien der Einrichtung zur Sicherung von GefaBzugangen und
Verlangerungssets, um das Risiko einer versehentlichen Dislokation des Katheters zu verringern.

Gebrauchsanweisung

Anweisungen: Aseptische berihrungsfreie Technik (ANTT) anwenden

1. Nehmen Sie das Set aus der Verpackung, schiieen Sie die Klemmen.

2. Entfernen Sie die Schutzkappen vom Distalende.

3. Verbinden Sie das Verlangerungsset mit der priméren IV-Leitung.

4. Vor dem Beginn der Behandlung iberprifen Sie sorgfaltig die Verbindungen.

5. Offen Sie die Klemmen.

6. Grundieren Sie das Set. Wenn die Grundierung abgeschlossen ist, schiieBen Sie die Klemme.

7. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Proximalende.

8. Verbinden Sie das Set mit dem GeféBzugangsgert.

9. Offnen Sie die Klemme, um den Durchfluss zu ermdglichen. Beginnen Sie die Infusion.

10. Gegebenenfalls vor jedem Zugang zur Y-Stelle mit 70%igem Isopropylalkohol abtupfen und trocknen lassen. Spilen Sie die
Y-Stelle nach jedem Gebrauch

1. Wenn die Infusion beendet ist,stellen Sie sicher, dass alle Klemmen geschlossen sind, trennen Sie das GefdBzugangssystem
ab und entsorgen Sie s

Anmerkungen

“Nur fir die EU: Anwender sollten jeden schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerdt dem Hersteller und den
nationalen Behorden melden Zustandige Behorde”

“Beachten Sie bei der Entsorgung dieses Geriits die drtlichen und/oder anderen geltenden Vorschriften fiir medizinische Gerte
undloder biologisch gefhrlicher Abfille.”

Die Formel der Produktmaterialien enthalt weder Latex noch DEHP.

undloder L
was zu einem des Produkts und/oder zu

sicher sind. oder lose. kénnen zu

hu Névleges nyomasu BD hosszabbitokészleteket

&BD
Termékleiras

Anévieges nyoms. BD hosszabbitkészleteket infzios terdpidhoz haszndlk. A osszabbitokeszletek kilénbzs hosszal,
gépi injektaldsi képességgel (222.5 bar) és toltési Egyes valtozatok i csoveket,
sphccsdueke, csiszsbincseket, Qogas ilocseke, Yelyeke, 02 &5 1.2 miktonos sfSe, visaacsapo stelepeket &

16 A s a termék cimkéjén van feltiintetve.
Rendeltetés
A névleges nyomas( BD katéterhosszabbité-késcletek steril, egyszer haszndlatos eszk6zok, amiket az infzi6 csovéhez vagy a
Kateéterhez kell csatiakoztatn, hogy meghosszabbitsck ésivagy tovibbi intravends hozzéférési portokat biztositsanak. A
névleges nyomdsi BD Koavetien éshez, id6szakos infuziohoz ésivagy folyadékok ésivagy

pression nominale peuvent étre utilisés pour linjection directe, la perfusion la perfi

de fluides et/ou de médicaments

Utilisateur prévu

Les sets d'extension de BD a pression nominale sont destinés  étre utilisés par des professionnels de la santé
expérimentés dans la thérapie par perfusion IV,

Population cible

Les rallonges a pression nominale BD sont destinées  étre utilisées avec toutes les populations de patients, en
tenant compte de la procédure effectuée et des fluides perfusés.

Avertissements

Sile dispositif n'est pas correctement amorcé, cela peut entrainer une embolie arienne pour le patient ou
Focclusion du cathéter en IV

Tracez les lignes avant la connexion. Vérifiez que let set d'extension est connecté  la ligne de thérapie intraveineuse
approprice.

NE PAS REUTILISER. Destiné a un usage unique. La réutilisation et/ou le peuvent

6 k folyamatos
Célfelhaszndlo,
A névleges nyomasa BD
intravénas infaziés terapiaban.
Tervezett betegpopulacio
Anévieges nyomasi BD minden
&s az infzioval beadott folyadékok figyelembevetelével
Figyelmeztetések
Ha az eszkoz megfelel elokésziésenek hidnya a beteg légembilicjchoz vezet, vagy eltomitheti z IV katétert

tlakozs eldtt. Ellendrizze, hogy a a megfelel intravénds terpids vezetékhez van-e

akiknek van az

olyan

val6 hasznélatra tervezték, az elvégzends eljdrds

csatlakoztatva.
NE HASZNALJA UJRAIKi
biztonsagat és hatékonysa

haszndlatra. Az i
ez pedig a keésziilék

éshagy az g oz eszkéz
0y a beteg sériléséhez, fertdzéshez vagy

la sécurité et Fefficacité du dispositf,ce qui peut entrainer une défaillance du dispositif et/ou une blessure, une

infection ou une maladie du patient.

NE PAS utilser s Femballage est endommagé, ouvert ou i a date de péremption est dépassee. Ne pas utilse i
Tappareil contient un corp: Examinez femballage avant de fouvrir pour

confirmer son intégrité.

NE PAS utiliser si le set d'extension est endommagé ou s'il manque des composants.

NE PAS utiiser siles capuchons de protection situés sur le luer lock ne sont pas en place.

ezethet
NE haszndlja, ha a csomagolds megsérillt, fel van bontva, sem a lejérati idén tal. Ne haszndlja, ha a csomagolds vagy a
Ksztlék bérmilyen idegen anyagot tatalmaz. Felbonts et laposan vizsgala ét a csomagolést, hogy nem sérilt-e meg.
NE haszndljo, ha a megsériit, vagy Ik hidnyoznak.

NE haszndljo, ha a Luer-lock felett taldlhato véddkupakok nincsenek a helyiikon.

Ha a késziilék megsériil vagy szivérog haszndlat kzben, hagyja abba a haszndlatat, é azonnal cserélje ki

A vér érkatéterbe térténd visszadramlasanak minimalizalasahoz minden levalasztds utan rogaitse.

Minden haszndlat lot fertienise az esekoet. A pérosits essk fertGtenitése addig nem feez6k be, amig @

Pendant lutilisation, i le dispositif est endommagé ou fuit, cessez de futiiser et remplacez:|
Pour minimiser le reflux de sang dans le cathéter daccés vasculaire, pincez aprés chaque déconnexion.

itGiszer meg nem szdradt. A hozzaférési pontokhoz valé csatlakozds akkor, amikor a fertétlenitdszer még nedves,
megnehezitheti a levalasztést.
3

Désinfectez le dispositif avant chaque utilisation. La dé du dispositif nest let
tant que le désinfectant n'est pas sec. La connexion aux points d'accés alors que le désinfectant est encore humide
peut rendre la déconnexion difficile.

NE PAS utilser dinstruments tranchants en cas de déconnexion diffcie, et remplacer le dispositif
Précautions & prendre

Suivez toutes les instructions, contre-indications, et précauts toutes les perfi
IV, sets IV et sets d'extension IV utiisés avec ce dispositif, comme spécifié par son fabricant.

La connexion des sets d'extension de BD @ pression nominale a des tuyaux non 150 ou futilisation de tuyaux IS0
présentant des défauts visibles peuvent provoquer des fuites de fluide, des dommages et/ou une défaillance du
dispositif,

, pompes.

que toutes les t bien fixées avant chaq . Les dé oules
connexions laches peuvent entrainer une embolie aérienne, une perte de fluide et une infection due & une fuite.
Lorsque vous utilisez le produit, évitez de trop le tourner sur lui-méme. Un filetage excessif peut endommager
Tintégrité du produt

Les sets dextension de BD a pression nominale peuvent étre utilisés jusqu'a 96 heures.

Pour les perfusions démulsions liidiques, remplacez-les toutes les 24 heures.

Ne laissez pas les emballages ouverts ou les appareils mis au rebut & portée de main afin déviter lingestion de

Tappareil ou de ses Lingestion de fappareil ou de peut présenter un risque

détouffement

Suivez les etles polii g en matiére de fixation des dispositifs daccés
des sets afin risque de délogement accidentel des cathéters.

Mode d'emploi

Indications : Utilisez une technique aseptique sans contact (ANTT)
1. Retirez lensemble de femballage, fermez les pinces.

2. Retirez les capuchons de protection de la ou des extrémités distales.

3. Fixez le set dextension  la ligne IV primaire.

4, Vérifiez soigneusement les connexions avant de commencer le traitement.

5. Ouvrez les pinces.

6. Amorcez [ensemble. Lorsque famorgage est terminé, fermez la pince.

7. Retirez le capuchon de protection de fextrémité proximale.

8. Connectez lensemble au dispositif d'accés vasculaire.

9. Ouvrez la pince pour permettre Iécoulement Initiez la perfusion.

10. Le cas échéant, avant tout accés au Y, tamponnez avec de lalcool isopropylique a 70 % et laissez sécher. Rincez
le Y apreés chaque utilisation.

1. Lorsque la perfusion est termine, assurez-vous que toutes les pinces soient bien fermées, débranchez le
dispositif d'accés vasculaire et jetez le.

Notes

"UE uniquement : Les utilisateurs doivent signaler tout incident grave lié
nationales Autorité compétente”

Pour la mise au rebut de cet appareil, respecte les ré
applicables aux déchets médicaux et/ou élimination des déchets biologiques.”
La formulation des matériaux du produt ne contient pas de latex ou de DEHP.

fappareil au fabricant et aux autorités

local les autres ré

éles eszkbzoket, ha nehéz a levalasztds, és cserélje ki a késziléket.
Ovintézkedések

Kovesse az osszes utastdst, llenjavalatot, igyelmeztetést és ovintézkedeést az ezzl az eszkozzel haszndit Gszes infizioval,
infziés pumpaval, infiziés készlettel és infaziés agyarto dltal

megfelelgen.

Anévleges nyomdsd BD nem 10 luerekhez val dsa vagy a lithats hibakkal rendelkezs ISO
luerek haszndlata folyadékszivargassal Jarhat, éshvagy az eszkéz sériilését és meghibasodast okozhatja,

Minden haszndlat elétt ellenrizze, hogy mind lakozds biztonsagos legyen. A leva ds vagy a laza csatlakozds
legemboliat, folyadékveszteséget és a szivargds miatt fertgzést okozhat.

A termék hasznalata soran keriilje a talhizast. A talhazas karc \atja a terméket.

Anévleges nyomasi BD hosszabbitokészleteket legfeljebb 96 6ran at lehet haszndni

Lipidemulzid infizisja esetén cserélje 24 Granként.

Ne hagyja el a nyitott csomagokat vagy az eldobott eszkdzoket, hogy megakadalyozza az eszkbzt vagy alkatrészeit. A
Keszilék vagy alkatrészeinek lenyelése fulladdsveszélyt jelent.
A katéter vél ésél

kévesse a vaszkuldris h
&s intézmenyi

eszkozok és

onatkoz6, elismert

Hasznalati dtmutato
Utmutatas: Akalmazza az aszeptikus érintésmentes technikat (ANTT)

1. Vegye ki a készletet a csomagoldsbdl, é zdrja le a bilincseket.

2. Tavolitsa el a véddkupakokat a disztalis vég(ek)rl.

3. Csatiakoztassa a hosszabbitokészletet az elsdleges infizds vezetékhez

4. A kezelés é: 6tt gondosan el

5. Nyissa ki a bilincseket.

6. Toltse a készletet. Ha a toltés befejez6datt, zarja le a bilincset.

7. Tavolitsa el a véddkupakot a proximalis végérdl

8. Csatlakoztassa a készletet egy érrendszeri hozzaféresi eszkézhoz.

9. Nyissa ki a bilincset, hogy meginduljon az aramis. Inditsa el az infaziot

10. Ha vonatkozik 1, az Y-helyhez val6 ésszes hozzaférés eldit térélje le 70%-os izopropil-alkohollal, és hagyja megszdradni.
Minden hasznalat utan éblitse at az Y-teriiletet.

1. Ha az infizio befejezsdott, gy6z6djon meg réla, hogy minden bilincs zarva legyen, vélassza le az érrendszeri hozzdférési
eszkourdl, és drtalmatlanitsa.

Megjegyzések

Csak EU: A a6
hatéség felé.

A keészilék artalmatlanitasakor tartsa be az orvostechnikai eszkbzok ésivagy a biologiailag veszélyes hulladékok
artalmatlanitasdra vonatkoz6 helyi és/vagy egyéb eldirdsokat.

Atermék nem tartalmaz sem latexet, sem DEHP-t

az eszkozzel kapesolat il t jelenteniiik kell a Gyarto és az Illetékes nemzeti

el Toc ot enéxtaong kaBetripo BD pe éveiEn miieong

<BD
Neprypadn Mpoidvrog

Ta o€ enéktaong KaBetrpa BD e EvBEEN TWiEONG XPNOIHOTOIOGVTaN yio: T Bepantia e éyyuon. Ta OeT enéktaong
TOKIMOWY O WiKog, BLaOpGWON, SuVaTSTITa 10XP05 EvXUaM (2225 bar) Kat Syko ekkivnong. Opiopéveq mapaRhayés
TEPIEYOLV KEXPIHTIapEVIOUS OWNIVES , OTEEIpOESELS GwivES, oduykTiipes oNioBron, ouykTiipes KuAvSpWY, BéaELS Y,
{Ntpal 0,2 kau 1,2 micron , BoABieg ehéyxou kat BadBibes avit-aupwviov. H évbeikn mieong kaBopiletat rny etikéta Tou
Tpoiévtos,
Mpoopi{ouevn Xprion
Ta 0ET EnéKTaONG e EVBEEN iEang BD Elval ATOOTEPWHIEVEG GUGKEVES IS XPIONG oL TPOopiZovea va owSEBoDV
T ED ypau ] 7tov KAOET oty vt EMATIKOvOuY f/kat vt Tepéxow TpGoderes 03pe EO pdaooris T oet
enéxtaon KaBeTiipa e EVEEEN iEaN KTOPODY Vel i yyvon kau
GuveXT) éyguon ypwY Ko dappdKwy.
MpoBAenopevos xpriotng
Ta oet enéktaong kaBetrpa BD pe évbedn ieon
£xouv epnepio ot Bepameia e EQ éyyuon,
MpoBAemsHEv0g TANBUGHGS AoBEViV
Ta e néiraons kadetipa BD e évBiid icon Goveau v

0BEVi» untbyn m uabikacia Aeita kau T uypé 2
MpoeiSontonioerg
H 0 w0t npoetotpooia trg ouoKevr ropel va pokahéoet euBol) aépa atov acBevi i ot Gpayr Tov EQ kaBerripa.
AVIXVEGOTE TIG YPappES oW a6 Tn) 09vEon. BeBauwBelte Ot o OET EnéKTaong uvBEETa e TV KaxGAANAN ypapri
evBoghéBiog Bepamelo,
MHN ETTANAXPHEIMOTOIEITE. MpoopiCetat yi pict pévo xprion. H enavaypnotponoinon /kat  avacuokevaoia
evBéxetau var Béoe O KivSLVO TNV AoEAEID Kat TNV GNOTEAECHOTIKGTIIIO TG CUGKEUTG, YEYoudG Tou utopei va obnyfioe:
¢ BABN T ouokeur ikt tpaupaTIond, Shuvor f acBévets: o oBevorls
MHN 0 evn i efvo éxeLavourei 1 éxel tapéNBeL N nuepopnvia AN, Mnv
0 XPNOWIOTOLEITE £V 1) OUOKEUAOLG 1] N GUOKEUI] IEPIEEL OTIOI0BTIOTE §6vO UAkG, EEETAOTE TPOOEKTIKG: T OUOKEVDOTa
TEPIY QTG TO GVOIYHOL Vit VX ETBEBIWIOETE TNV AKEPQIGTIT TN,
MHN to {te £6v T0 OGVONO EMEKTAOEWY Elvau 1 éxet oToixeia Tou Aeimouy.
MHN o xpnotomoteite £v Tol TpooTOTEVTIKG TeNiKe Kartékia Tou Bpiokovral évi arté Ty Khetbapid luer Sev
Bpiokovrat otn 8éon Touc,
Katé T xprion, eav n ouokevn £t umooTel {npud i éxet Siappot
fava n aipatog
anoovvsEon.
ATOAULGVETE T OUGKEUT] TIpwY QS KaBE Yprion. H aroRdpavan TG ouakeuris Levyapiparos Sev elvan ThipNg éws GTou
GteyvioE To amohupaviké. H otvbeon pe onpela pdoBaon evid To amoAUpavIikG elva ak6pa uypd popel va
Suokohépel m anoctuBEon
MHN xproortotefte aiunpé pyava edy urtapxet SUoKoN QTOGUVBEST) KXl QVTIKATAGTATTE T GUOKEUT].
MpoduhéEelg
AKoNoUBHOTE Gheq TiG 0BTyiES, aVTEVBEIEELS, TPOEIBOMOOE Kat TEPOdUAGEELS Yix GAES TiG eyxboEs, Tig EQ avihieg, Ta EO
€T Kau TaL EQ GET EMEKTAOTIG TIOV YPNOIHOTOL0GVTON HE QUTHY T GUGKEUT], ST KaBOpiZETal amtd Tov KaTaoKeVaaTH TG
H olvbeon Twy oeT enéxtaong kabetripa BD pe évbeikn mieong o luers mov Sev eivat 1SO 1 n xprion ISO luers pie oot
EharuiuaTa urtopel va pokaéaet S1oppor uypob i / kat {ud oTo Tpady.
BepauwBeite 6T Gheg ot ouvBETELS elvau aodolelq py and KB yprion. Ot aroouvBEE 1 ot ahapéq OuVBEDEIG UTopel
va oBnyfioowy o enBoli aépa, aniheia uypiy ka Aofiwén Abyw Siapporc.
‘Otav XPNOWONOLEITE TO TPOi6y, arodUyETE o uItepBOMKS anefpwia. Eva unepBoAKd OTEipuwiia HTTopel v BAapet Ty
aepaudTITa Tou TEpoi6VTOG
To oet enéktaong kaBerfipa BD jie vBEEN miEang MToposY va xpnatHomom@oDy yia éwg kau 96 WP,
i eyyUoeig Mrubikioy YaAaKTWSTwY QVIKQTAOTAGTE KAOE 24 WpES.

W aVELE TiG avoTéq feg 1 g GUOKEUEG GE KOVIIVH] OMOTTAON VI VOl QOTPEETE TV
KATIMoon TG GUOKEVIG 1 Twy EEpTUGTWY TG, H KATATI00N TG UOKEUTG 1 Tw EEIPTIUATWY TG TOPE Vol EvéxEL
KIVBUVO VY0,

AKONOUBTOTE QVayVUIpIOEVEL TIPOTUTLAL KAl TiG ETHOTIHEG TONTIKEG OXETUKGE HE TV GOGAAEI TWwV CUOKEGY ayyElaKTis,
TEPOOTEAGONG KA TWY GET EMEKTAGNG Vit VaX PEIIETE Tov KivBuvo Tuyaiag anokéAAnanG Tov kaBetfipa.

O8nyieg xpiiong

OBnyieg XpONG: XprIOWIOTOLTTE TV aonTLTIKr Texvixi] Xwpls adi (ANTT)

1. AdatpE0te 0 0ET a6 T oUOKevaola, KAEIOTE TOUS SYKTTOES,

2. Apaupéore T 6 kahOppoTL and 0 KpO Tt GKpaL

3. ZUBEOTE To GET EMEKTAOTIG TNV KGPLG EQ Yooy,

4. ENEYETE T(POCEKTIKG: TIG GUSEGELG TEpWY EEKWAGETE T BEpareia.

5. Avoifze Toug adiyKTripec.

6.- Tepiore T0 oe. Otav T0 yépopa ohokApwEl, KAEIOTE To oduykTiipa.

7. AGIpEOTE TO TIPOTTATEVTIKG KGAUMO O TO £y GKpo.

8. SUVBEOTE T0 OET 0T OUOKEVI] ayYELaKTG TpGoBacnc.

8. AVOIETE TO OIYKTIipa Yia Vot ETTpépETE T por| Apxiote T éyxuon,

10. Ko eepirrwo, Tpw atté k&Be pdoBaon ot Béon Y 1 0T TTpGiyya, ETuyploTe e 70% WwomporuAkr ahkoshn
Kat adOTE TV va oTeywioeL Zemhdvete To onpeio Y 1 ) oTpddiyya peté aré k&Be xprion,

1. Otav ohokhnpwee n éyxuon, BeBauwBeite St 6Aot ot oduykTrpeg elva KAEWOTOf, amoouVSETTE arté T ouoKevr
ayyelariG TpooTEAaoNG Kat amopplyTe.

Inuewboe

Tia Toug xpiiaTes ot Eupwaiii) Evwon (EE): ot xpriotes 8o Tpémet va avadépouy kiBe G0Baps MEIOTaTIKG TIou
popG To TPOIGY TEG0 GTOV KATAOKEVAGTH} G0 Katt OTiG EBVIKES APYGSIES GPXES OF KABE TEplTTwo.

Apuodia Apy”

"ATOPPIYTE TNV OGGWVE HE TOU TOTTIKOUG ko GAAOUG KAVOVIGOUG 1o 00wy yia T S18eon Twy
1TPOTERVONOYIKEY TEPOIGVTWY KaU Twy MUKV Kat BioAoyikiby anoBAftwv.”

H G0vBEa Tou UAIKOG Tov TIpoidvrag Sev epiéxel Adteg i DEHP.

Y xprion ané Tou topéar tg uyelag tov

e Ghovg Toug

oropatiote m xpion Kat avkataotote Ty aéows,
o ayyetaxric e et and kade

it Set di estensione a pressione BD

&BD
Descrizione del prodotto
1set di estensione a pressione BD sono utilizzati per la terapia infusionale. I set di estensione variano per lunghezza,
configurazione, capacita di iniezione di potenza (222,5 bar) e volume di adescamento. Alcune varianti contengono tubi
ambrati, tubi a spirale, clamp a scorrimento, clamp a rullo, siti a Y, filtri da 0,2 e 1,2 micron, valvole di non ritorno e valvole
antisifone. La pressione nominale & specificata sull'etichetta del prodotto.
Destinazione d'uso
1 set di estensione a pressione BD sono dispositivi sterili monouso da collegare alla linea o al catetere per uHungurs elo
fornire ulte

i porte di accesso alle flebo. I set di pressione possono lizzati per I \
Tinfusione intermittente e/o finfusione continua di liquidi e/o farmaci.
Utilizzatore destinatario

et di estensione a pressione BD sono destinati all'uso da parte di operatori sanitari esperti nella terapia infusionale per via

teressata

Iset di estensione a pressione BD sono destinati alfuso con tutte le popolazioni di pazienti, tenendo conto della procedura

da eseguire e dei liquidi da infondere.

Avvertenze

Se il dispositivo non viene adescato correttamente, i pub verificare un'embolia nel paziente o focclusione di un catetere

endovenoso

Rilevare le linee prima di effettuare la

endovenosa appropriata.

NON RIUTILIZZARE. Solo per uso singolo. Il rutilizzo efo il riconfezionamento possono compromettere la sicurezza e

Tefficacia del dispositivo, con conseguenti guasti /o lesioni, infezioni o malattie del paziente.

NON utilizzare se la confezione & danneggiata, aperta o se & scaduta Non utilizzare se la confezione o il dispositivo

contengono materiale estraneo. Esaminare attentamente la confezione prima di aprirla per verificame lintegrita.

NON utilizzare se il set di estensione & danneggiato o presenta componenti mancanti.

NON utilzare se i tappi di protezione posti sopra il luer lock non sono n posizione.

Durante fuso, se l d o perde,

P ridurte ol minimo il eflusso di sangue nel catetere di accesso vascolare, campare dopo ogni disconnessione.

Disinfettare il ispositivo prima di ogni utilizzo. La dispostvod pleta finché il
non si asciuga. | punti di q umido pus rendere diffcile

la disconnessione

NON utilizzare strumenti affilati in caso di disconnessione difficoltosa e sostituire il ispositivo

Precauzi

Seguire tutte le istruzion, le controindicazioni, e avvertenze e le precauzioni per tutte le infusioni, le pompe per flebo, i set

per flebo e set di estensione per flebo utilizzati con questo dispositivo, come specificato dal produttore.

Tl collegamento dei set di estensione a pressione BD a luer non 150 o [uso di luer 150 con difetti visibili pué causare perdite

diliquido, danni efo guasti al dispositivo.

Assicurarsi che tutti i collegamenti siano sicuri prima di ogni utilizzo. Eventuali collegamenti difettosi o allentati possono

provocare embolie daria, perdita di liquidi e infezioni dovute a perdite.

Quando si utilizza i prodotto, evitare di ilettarlo eccessivamente Una filettatura eccessiva pud danneggiare lintegrita del

prodotto.

et di estensione a pressione BD possono essere utilizati per un massimo di 96 ore.

Per le infusioni di emulsioni lipidiche sostituire ogni 24 ore.

Non lasciare a portata di mano confezioni aperte o dispositivi scartati per evitare che il dispositivo o i suoi componenti

vengano ingeriti. Lingestione del dispositivo o dei suoi componenti pub comportare un rischio di soffocamento.

Seguire gli standard e le politiche istituzionali vigenti in materia di posizionamento dei dispositivi di accesso vascolare e dei

set di estensione per ridurre il rischio di distacco accidentale del catetere.

Istruzioni per l'uso

Indicazioni: Utilizzare la tecnica asettica no touch (ANTT)

1. Estrarre il set dalla confezione, chiudere i clamp.

2. Togliere i tappi di protezione dalle estremita distali.

3. Collegare il set di estensione alla linea endovenosa primaria.

4. Controllare attentamente i collegamenti prima di iniziare il trattamento

5. Aprire i clamp.

6. Preparare il set. Al termine dell'adescamento, chiudere il clamp.

7. Rimuovere il tappo di protezione dall'estremita prossimale.

8. Collegare il set al dispositivo di accesso vascolare.

9. Aprire il clamp per consentire il lusso. Iniziare finfusione.

0. Se applicabile, prima di ogni accesso al sito Y, tamponare con alcol isopropilico al 70% e lasciare asciugare. Sciacquare il

Verificare che il set di

collegato alla linea terapeutica

Tuso e sostituirlo

linfusione, assicurarsi che tutti i clamp siano chiusi, scollegare il dispositivo di accesso vascolare e
smaltirlo.

Note

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

"Per lo smaltimento di questo dispositivo, attenersi alle normative locali e/o di altro tipo per lo smaltimento dei dispositivi
medici /o dei rifiuti a rischio biologico.

La formulazione dei materiali del prodotto non contiene lattice né DEHP.

EUI30-ES-ET-401 rev.20220930



nl BD verlengsets met drukindicaties

&BD
Productbeschrijving

BD verlengsets et crundicties worden gebrulk b nfuustherope. De verlngsets varéren n e,
(2225ban) en Sommige varianten bevatten amberkleurige

slangen, rolklemmen, 0,2 en 1,2 micron filters,
terugslagkleppen en anti-sifon kleppen. De maximum druk is aangegeven op het etiket van het product.
Beoogd doel
8D verlengsets met drukindicaties zijn steriele apparaten voor eenmalig gebruik bedoeld om aan de IV-fijn of
Katheter te worden bevestigd om de IV-lijnen te verlengen en/of van extra toegangspoorten te voorzien.
Verlengsets met drukindicaties kunnen worden gebruikt voor directe injectie, intermitterende infusie, en/of
continue infusie van vioeistoffen en/of geneesmiddelen.
Beoogde gebruiker
BD verlengsets met drukindicaties zijn bedoeld om te worden gebruikt door professionals in de

d g hebben met I
Beoogde patiéntengroep
BD verlengsets met drukindicaties zijn bedoeld om te worden gebruikt bij alle patiéntenpopulaties, waarbij
rekening moet worden gehouden met de uitgevoerde procedure en de toegediende vioeistoffen.
Waarschuwingen
Als het apparaat niet op de juiste wijze is voorbereid, kan dit leiden tot een luchtembolie bij de patiént of een
verstopping van de IV-katheter.
Traceer de lijnen v66r de aansluiting. Controleer of de verlengset is
therapielijn
NIET HERGEBRUIKEN. Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik en/of herverpakking kan de
veiligheid en doeltreffendheid van het apparaat in gevaar brengen, wat kan leiden tot het falen van het
apparaat en/of letsel, infectie of ziekte bij de patiént.
NIET gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend s, of als de houdbaarheidsdatum is verstreken. Niet
gebruiken als de verpakking of het apparaat vreemd materiaal bevat. Controleer de verpakking zorgvuldig
alvorens deze te openen om de integriteit ervan te bevestigen.
NIET gebruiken als de verlengset beschadigd is of onderdelen mist.
NIET gebruiken als de beschermkapjes over de luer lock niet op hun plaats zitten.
Als het apparaat tijdens het gebruik beschadigd is of lekt, stop dan het gebruik en vervang het onmiddelijk.
Om terugstromen van bloed in de vasculaire te moet una elke
een klem zetten.
Desinfecteer het apparaat voor elk gebruik. De desinfectie van het koppelstuk is pas voltooid als het
desinfectiemiddel droog is. Aansluiten op toegangspunten terwijl het ontsmettingsmiddel nog vochtig is, kan
het ontkoppelen bemoeilijken.
Gebruik GEEN scherpe instrumenten als de ontkoppeling moeizaam verloopt en vervang het apparaat.
Voorzorgsmaatregelen
Volg alle instructies, dicaties, en voor alle infusen, IV-pompen,
IV-setsen T die met dit apparaat bruikt, zoals door de fabrikant
Aansluiting van B verlengsets met drukindicaties op niet-I50 luers of gebruik van 150 luers met zichtbare
defecten kan vioeistoflekkage, beschadiging en/of storing van het product veroorzaken.
Controleer voor elk gebruik of al
kunnen leiden tot luchtembolie, verlies van vioeistof en infectie als gevolg van lekkage.
Vermijd overmatig vast draien bij gebruik van het product. Overmatig vast draaien kan de integriteit van het
product beinvioeden,
BD verlengsets met drukindicaties kunnen worden gebruikt gedurende maximaal 96 uur.
Bij infusies van lipidenemulsies elke 24 uur vervangen.
Laat geen open verpakkingen of weggegooide apparaten binnen handbereik om te voorkomen dat het
apparaat of onderdelen ervan worden ingeslikt. Het inslikken van het apparaat of onderdelen ervan kan
verstikkingsgevaar opleveren.
Volg de erkende normen en het beleid van de instelling voor het vastzetten van vasculaire toegangsapparaten
en verlengsets om het risico van het per ongeluk losraken van de katheter te verminderen
Instructies voor het gebruik
Aanwijzingen: Gebruik de aseptische no touch techniek (ANTT)
1. Haal de set uit de verpakking, sluit de klemmen,
2. Verwijder de beschermkappen van het distaal uiteinde / de distale uiteinden.
3. Bevestig de verlengset aan de primaire IV-ljn.
4 Controleer de aansluitingen zorgvuldig voordat u de behandeling start.
5. Open de klemmen.
6. Bereid de set voor. Sluit de klem wanneer de set kiaar is.
7. Verwijder de beschermkappen van het proximale uiteinde.
8. Sluit de set aan op een vasculair toegangsapparaat.
9. 0pen de klem om doorstroming toe te staan. Start de infusie.
10. Indien van toepassing, veeg voor elke toegang tot de Y-aansluiting met 70% isopropylalcohol en laat het
drogen. Spoel de Y-aansluiting door na elk gebruik.
11. Wanneer het infuus is voltooid, zorg ervoor dat alle klemmen zijn gesloten, koppel het vasculair
toegangsapparaat los en gooi het weg.
Nota's
“Enkel voor de EU: De gebruikers moeten elk emstig incident in verband met het apparaat melden aan de
fabrikant en aan de nationale bevoegde autoriteit”
“Volg bij het weggooien van het apparaat de plaatselijke en/of andere voorschriften voor het verwijderen
van medische apparatuur enfof chemische en biogevaarlijke afvalstoffen.”
De formulering van het productmateriaal bevat geen latex of DEHP

op de juiste

goed vastzitten. of I

sk BD predlzovacie stipravy s menovitym tlakom

Opis vyrobku

no BD-trykklassifiserte forlengelsessett

Produktbeskrivelse
kal brukes til

&BD o

Opis produktu
varierer i lengde,

konfigurasjon, stremminjiseringsevne (222.5 bar) og fyllvolum. Enkelte varianter inneholder gule ror,
spiralror, glideklemmer, rulleklemmer, Y-steder, 0,2 og 1,2 mikron store fltre, tilbakeslagsventiler og
anti-hevertventiler. Trykkklassifiseringen er spesifisert p& produktetiketten.

Tiltenkt formal

BD-trykklassifiserte forlengelsessett er sterile enheter for engangsbruk som er laget for & festes tl

produktu
Przeznaczenie

ledningen eller kateteret for & forlenge oglell

vaesker ogleller medisiner.
Tiltenkt bruker

BD-trykKlassifiserte forlengelsessett er ment & brukes av helsepersonell som har erfaring med

IV-infusjonsbehandiing.
Tiltenkt pasientpopulasjon

BD-trykklassifiserte forlengelsessett er ment & brukes med alle pasientpopulasjoner, med hensyn til

prosedyren som utfores og vaeskene som infuseres.
Advarsler

Dersom enheten ikke fylles enheten pé riktig mate, kan det medfare luftemboli pa pasienten eller

okkludere IV-katetere.

Folg linjene for tilkobling. Bekreft at utvidelsessettet er koblet il rktig intravenos terapilinje.
SKAL IKKE GJENBRUKES. Kun til engangsbruk. Gjenbruk og/eller ompakking kan gé ut over enhetens
sikkerhet og effektivitet, og det kan fore tilfeil pé enheten og/eller pasientskade, infeksjon eller sykdom.
Skal IKKE brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet, eller hvis utlopsdatoen har passert. Skal ikke

i ytterligere
forlengelsessett kan brukes til direkte injisering, intermitterende infusjon og/eller kontinuerlig infusjon av

ciaglych wlewdw plynw ilub lekow.
Docelowy uzytkownik

Zestawy przedhuzajace BD cisnieniowe

Zestawy przediuzajace BD ciénieniowe do leczenia wlewami. Zestawy przediuzajqce r62niq sie dlugoscia,
konfiguracjq, mozliwosciami wtryskiwania pod cisnieniem (22,5 bar) i objetosciq zalewowa, Niektére wersje
zawierajq rurki o barwie bursztynowej, rurki spiralne, zaciski suwakowe, zaciski rolkowe, tréjniki,filtry 0.211.2

mikrona, zawory zwrotne i zawory antysyfonowe. Wartos¢ znamionowa ciénienia jest podawana na etykiecie

Zestawy prediutajace BD ciiieniowe o steryine wyrobyJecnorazowego uytku praeinaczone do podigczenia do
linii dozylne; lub cewnika w celu wydhuzenia iflub esta
przediuiajqee ciénieniowe moina stosowac do bezposredniego wstrzykiwania, przerywane] terapil infuzyjnej iflub

&BD .

Descricdo de produto

Conjuntos de extensdo nominal de pressao BD sdo utilizados para terapia de infusdo. Os conjuntos de
extensdo variam em comprimento, configuragdo, capacidade de injegdo de poténcia (22,5 bar) e volume
de preparagdo. Algumas variagdes conté
abragadeiras de olo,locis Y, itos de 0.2 ¢ 1.2 microns valvulas e verficagdo e vaivas antii
classificagdo de pressdo ¢ especificada no rétulo do produto.

Objetivo pretendido

0s Conjuntos de Extensdo Nominal de Pressdo BD sdo esterilizados, os dispositivos de utilizacao Gnica
devem ser anexados a linha IV ou ao cateter para alargar elou fornecer portas de acesso IV adicionais. Os
Conjuntos de Extensdo Nominal de Presso podem ser utilizados para injegdo direta, infusdo intermitente
elou infusdo continua de luidos efou medicago.

o Utilizatorul vizat
0s Conjuntos de Extensio Nominal de Pressio BD servem para ser utilizados por profissionais de saide

portow d

Utilizador preten

Zestawy nieniowe BD sq d ku prze: éw ochrony
drowia wzakresie terapii wlewami dozylnymi.
Docelowa populacia pacjentow
Zestawy 8D sq d kich pacjentow z
zabiegu i plynow.
Ostrzezenia Avisos

Niewtasciwe zalanie wyrobu moze spowodowat zator powietrzny u pacjenta lub niedroznosé cewnika do wlewow

dodylnych.

Przed nalezy

Sprawdzic, czy zestaw przediuzajqcy Jest

podiaczony do odpowiedniego przewodu do leczenia dozylnego.
NIE UZYWAC PONOWNIE. Przeznaczone wquczme do jednorazowego uzytku Ponowne uzycie /b

Undersok

brukes hvis emballasjen eller enheten inneholder
&pner den, for & bekrefte dens integritet.

Skal IKKE brukes hvis forlengelsessettet er skadet eller mangler komponenter
Skal IKKE brukes hvis beskyttende deksler plassert over luer-lasen ikke er pa plass.

Under bruk, hvis enheten er skadet eller lekker, mé du stoppe bruken og skifte den ut umiddelbart
Klem etter hver frakobling for & minimere refluks av blod inn i det vaskulzere tilgangskateteret.

Desinfiser enheten hver gang for bruk. D

neye for du
i/lub urazu pacjenta, zakazenia lub choroby.

potwierdzic, ze nie zostato naruszone.

ikke fullfort for

er tort. A koble til tilgangspunkter mens dEs\nfeksJonsm\ddE\et fortsatt er vatt kan gjore frakobling

vanskelig.

IKKE bruk skarpe instrumenter hvis det er en vanskelig frakobling, og skift ut enheten

Forholdsregler

W trakcie uzytkowan
wyréb.

for alle infusater, IV-pumper, IV-sett

Folg ger, advarsler og
ogl m brukes med
Tilkobling av BD- tilikke-1SO-

. som spesifisert av produsenten.

jest nadal wilgotny, moze utrudnic odiqczenie.
eller bruk av ISO-luere med synlige

defekter kan fordrsake veskelekkasje, skade og/eller svikt i enheten.
Sikre at alle koblinger er sikre far hver gangs bruk. Frakoblinger eller lose koblinger kan fare tilluftemboli

vaesketap og infeksjon som folge av lekkasje.

Unngd overgjenging ved bruk av produktet. For mye gjenging kan skade produktets integritet.
BD-trykklassifiserte forlengelsessett kan brukes i opptil 96 timer.

For infusjoner av lipidemulsjoner skal enheten skiftes ut hver 24. time.

Ikke la Gpne pakker eller kasserte enheter komme innen rekkevidde, for & forhindre inntak av enheten eller
enhetens komponenter. Hvis enheten eller komponentene svelges, kan det medfore kvelning.

Srodki ostroznosci

zaleceniami producenta.

NIE uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub po uplywie daty waznosci. Nie uzywac, jesli
opakowanie lub wyrb zawiera jakikolwiek obcy materiat. Przed otwarciem dokladnie sprawdzic opakowanie, aby

. po zauwazeniu uszkodzenia lub apr
Aby zminimalizowac cofanie sig kiwi do cewnika dostepu naczyniowego, zaciskac po kazdym odiqczeniu
Wyr6b nalezy zdezynfekowac przed kazdym uzyciem. Dezynfekcja urzqdzenia wspdipracujacego nie jest
zakoriczona, dopoki nie wyschnie Srodek dezynfekujacy. Laczenie z punktami dostepu, gdy Srodek dezynfekujacy

NIE uzywac ostrych narzedzi w przypadku trudnosci  odiqczeniem i wymienic wyrob.

Nalezy przestrzegac wszystkich instrukcji, przeciwwskazan, ostrzezert i srodkéw ostroznosci dotyczqcych wszystkich
plynow infuzji, pomp dozylnych, zestawdw dozylnych i zestawdw infuzyjnych uzywanych z tym wyrobem zgodnie 2

wyrobu, co moze pr ¢ do awarii urzqdzenia

que tém experiéncia em terapia de infusdo IV.

Populagao alvo de pacientes

0s Conjuntos de Extensio Nominal de Pressdio BD servem para ser utilizados com todas as populagdes de
pacientes considerando o procedimento a ser realizado e os fluidos a ser aplicados.

Qualquer falha em utilizar
ou oclusdo do cateter IV.
Trace linhas antes da ligagdo. Verifique o conjunto de extensdo a ser conectado d linha de terapia
intravenosa adequada.

NAO REUTILIZAR. Apenas para utilizado Gnica. A reutilizagdo efou reembalamento podera comprometer
aseguranga e a eficécia do dispositivo e isto poderd levar a falha do dispositivo efou leséo no paciente,
infecdo ou doenga.

NAO utilizar se a embalagem estiver danificada, aberta ou tiver passado a data de validade. Nao utilizar
se a embalagem ou dispositivo contiver qualquer material estranho. Examine a embalagem
cuidadosamente antes de abir para confimra sua integridade

Conjuntos de extensdo nominal de pressao BD

&BD o

tubagem ambar, tubs I de deslize,

Scopul vizat

Avertismente
Amorsarea

pode resultar

Seturile de extensie cu presiune nominald BD

&BD

Descrierea produsului
Seturile de extensie cu presiune nominala BD sunt utilizate pentru terapia prin perfuzare. Seturile de extensie
variaza in functie de lungime, configuratie, capacitatea puterii de injectie (222.5 bari)
Unele variante contin tub de culoare ambrd, tub spiralat, cleme pentru oprire flux, cleme cu rold, tub extensie cu
port injectare Y, filtre de 0,2 si 1,2 microni, supape de control si supape antireflux. Presiunea nominald este
specificaté pe eticheta produsului,

volumul de amorsare.

Seturile de extensie cu presiune nominala BD sunt dispozitive sterile, de unica folosintd, destinate a fi atasate la

u YANMHUTENbHBIE IMHIMM BBICOKOTO AABAEHNMA BD & BD
Onucanne uspenua
VANMHHTENbHBIE IMHHM BBICOKOTO AaBneHHs BD ana i Tepanim. MHUK

PASAMYGIOTCA MO AMHE, KOHHTYPOLH, BOSMOWHOCTH BBEZIEHWA NIOA AQBAeHHeM (222,5 6p) 1 0B beny 3anonHeHis.
HeKOTOPbIE BOPHAHTEI OCHALIEHb! AHTAPHBIMMA TPYGKaMH, py6iamm, Sawmam,
3KUMNH, Y-0BPA3HBIMK HHEKIOHHBIMA NOPTaNM, WAbTPAMM 0,2 1 1,2 MAKPOHG, OBPATHBIMH KAGNHAMMA U

wnananaw. RaBneHMe ya3ano Ha wanenus.
Haswauenme uapenua
YA/MHUTE IbHbIE MMHUK BHICOKOTO AaBneHHs BD - 370 usnenus, np arn

linia sau cateterul IV pentru a prelungi si/sau a oferi porturi de acces 1V @
presiune nominal pot fi utilizate pentru injectare directd, perfuzare intermitentd si/sau perfuzare continua de
lichide si/sau medicamente.

Seturile de extensie cu presiune nominala BD sunt destinate utiizarii de catre profesionisti din domeniul
sanatatii care au experientd in terapia de perfuzare intravenoasa.

Populatia de pacienti vizata

Seturile de extensie cu presiune nominalé BD sunt des
cont de procedura efectuati si de fluidele perfuzate.

ate utilizarii cu toate populatile de pacientj, tinand

no paciente

corespunzitoae.

NIE stosowa, jesli zestaw przediuzajacy jest uszkodzony lub jesli brakuje elementéw. NAO util
NIE STOSOWAC w przypadku braku zaslepek ochronnych na koficowkach Luer Lock

tac uzywania i wymienic

imediatamente.

Desinfetar o d

NAO utilizar se as mmpcls de protegdo localizadas no luer lock ndo estiverem no lugar.
Durante a utilizagdo, se o dispositivo estiver danificado ou com fugas, pare a utilizagdo e substitua

Para minimizar o refluxo de sangue para o cateter de acesso vascular, colocar pinga apds a desconexdo,

danificado ou tiver falta.

imediat.

Cuidados

P de cada utilizagdo. A d o do disp: o fica
completo até que o desinfetante esteja seco. Conectar a pontos de acesso enquanto o desinfetante ainda
esta molhado pode tornar a desconexdo dificl

NAO utilizar instrumentos afiados se existir dificuldade de desconex@o e substituir o dispositivo.

Siga todesasinstrugbes, contrandiaes, avsos € recaues para todes as infusdes, bombas 1V

Precautii

cateterul intravenos.
Trasati linii inainte de conectare. Verificati dacd setul de extensie este conectat la linia de terapie intravenoasé

Dezinfectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare. D
pana cand dezinfectantul nu este uscat. Conectarea la punctele de acces in timp ce dezinfectantul este inca
umed poate face dificila deconectarea.

NU utilizati instrumente ascutite dacd deconectarea este dificila si inlocuiti dispozitivul,

poate duce la o embolie gazoasd la pacient sau poate bloca

NU REUTILIZATL. Destinat numai pentru o singuré utilizare. Reutilizarea si/sau reambalarea pot compromite
siguranta si eficacitatea dispozitivul
infectarea sau imbolnavirea pacientului.

NU utilizati daca ambalajul este deteriorat, deschis sau daca data de expirare a fost depdsitd. Nu utilizati daca
ambalajul sau dispozitivul contine orice fel de material stréiin. Examinati cu atentie ambalajul inainte de a-|
deschide pentru a confirma integritatea acestuia

NU utilizati dacé setul de extensie este deteriorat sau are componente lipsa.

NU utilizati dacé capacele de protectie situate deasupra luer lock nu sunt la locul lo.

i timpul utilizari, daca dispozitivul este deteriorat sau prezintd scurgeri, intrerupeti utilizarea si nlocuiti-

ceea ce poate duce la defectarea dispozitivului sifsau la ranirea,

Pentru a minimiza refluxul de sange in cateterul de acces vascular, fixati o pensa dupd fiecare deconectare.

K i SAHUMA WK KATETEPY AR YAIMHEHNS WIWNN OBECTIEdeHNA AOTIONHTENIbHbIX NOpTOB
Aoctyna, JIMHAN BHICOKOTO ACBNEHS MOKHO HCTION30BATS AN MPAMOTD BBCACHHS,
NIEPUOLMNECKOT HHY3MH UIMTH HENPEPBIBHOM MHGY3UM HAKOCTE/ WIWAH NEKApCTE.
Monb30BaTenM, 417 KOTOPLIX NPEAHAIHAYEHO M3RENHE
YaAmHHTe b HbIE AMHAH BHICOKOTO ATBNEHMS BD
UMEIOLLYMIU ONbIT B OBNCTH TPGHCYIHOHHOT Tepanuu
Lenesas rpynna naymentos
YATMHUTEnbHBIE TUHMN BHICOKOTO ATBAeH#s BD MPEAHA3HAUEHb 1A UCTONL30BHNS! A BCEX KATETOPHiA NIQUMEHTOR C yHeTom
BLINONHAEMOT MPOLIEAYPbI W BEOANMLIX HHAKOCTEI:
Ocobbie npeaynpewaeHyn
Henpas#/ibHoe 3an0/IHeHHE M3e/MA MOKET BLI3BATE BO3AYLLHYIO JMBONMIO Y NIQUAEHTA WK NPHBECTH K 3aKYNOpKE
BHYTPHBEHHOTO KaTeTepa

ana

Mposepsre nukwn nepen Y6eaurecs, 4ro s K CooTBeTCTBYIOWER NMHUM
BHYTPHBEHHO/ Tepaniy.
HE UCI MOBTOPHO. TONbKO ANA M MosTopHoe ue

W/ NEPEYIAKOBKE MOTYT NOCTABHTS MO YTPO3y BE30MACHOCTS H SG4EKTHEHOCTE 3ARHA, HTO MOXET NPHBECTH K MoNOMKE
W3REANA WM K POIBATIO TPABMI, HHbEKLUAH WM 3060NEBAHHS Y NOLIAENTA.

HE UCNO/Ib30BQTS, €CTH YIGKOBKA MOBPEX(IEHA, BCKPBITA WA UCTEK CPOK FOAHOCTH. He UCI0Nb30BaTb, €CIM yNAKOBKA Wk
W3ENME COREpAaT KaKME-TMGO NIOCTOPOHHAE MATEPHQ, BHUMOTENSHO OCMOTPUTE YIGKOBKY MEpe/ BCKPHITHEM, 4ToGb
Y6eAUTLCA B ee LenocTHOCTH.

"HE ucnonb3osare, ecnn

o Wi umeer

HE MCNO/Ib308aTS, €CIM 3AUIHTHBIE KOANGNKH, Hap

HaXOBMTCA He Ha CaoeM MecTe.
ECIM B0 BpeN HCNONIb0BGHAA H3AENME NI0BDEKATETCH WM NIPOTEKAET, NPEKPATHTE HCNONIbIOBAHHE 1 HEMEAIEHHO aMEHHTE
ero.

175 MMHAMMA3QUAN PEGTIOKCO KPOBH B KTETEP COCYAUCTON AOCTYA SAKMMATb €70 NI0CNE KAKAOT OTCORANHEHHS.

i de conectare nu

Respectati toate instructiunile, contraindicatiile, uvemsmente\e si masurile de precautie pentru toate perfuziile,

conjuntos IV e

Ligagao de Conjuntos de Extensio Nominal de Pressdo BD para lues o 150 ou utlzagio de uers 150

Podlqczanie zestawow

Folg og for sikring av vaskulzer og
forlengelsessttfo redusere iskoen for at koteteret losrivs utsktet.

Bruksanvisning
Anvisninger: Bruk Aspetinc no touch-teknikken (ANTT)
1. Ta settet ut av emballasjen, lukk klemmene.

2. Fjern de beskyttende hettene fra distalenden(e).

3. Fest forlengelsessettet til den primzere IV-linjen.

4. Sjekk koblingene naye for du starter behandlingen.
5. Apne klemmene.

6. Klargjor settet. Nar klargjoringen er fullfort, skal Klemmen lukkes,

7. Fjern den beskyttende hetten fra den proksimale enden.
8. Koble settet til den vaskulaere tilgangsenheten.

9. Apne klemmen for & muliggjere gjennomstremming. Start infusjon.
10. Huis aktuelt skal det for hver tilgang til Y-stedet tarkes med 70 % isopropylalkohol. La terke. Skyll

Y-stedet hver gang etter bruk

1. Nar infusjonen er fullfort, ma alle klemmer veere lukket, og den vaskulzere tilgangsenheten ma kobles

fira og kastes.
Merknader

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

relevante nasjonale myndigheter.

"For & avhende denne enheten ma du folge lokale og/eller andre gjeldende forskrifter for medisinsk

avhending av utstyr og/eller biofarlig avfall.”

Formuleringen av produktmaterialer inneholder hverken lateks eller DEHP:

&BD

BD predizovacie siipravy s menovitym tlakom sa pouivaji na infiiznu liecbu. Predizovacie sipravy maji roznu

dizku, aciu, schopnost.
obsahuji hadicky jantdrove; farby, Spirdlov

(2225 barov) a plniaci objem. Niektoré varidcie

hadicky, posuvné svorky, valcekové svorky, Y-kusy, 02 a 1,2

mikiénové filtre, spatné ventily  antisifénové ventily. Maximalny tlak je uvedeny na oznagent vyrobku.

Zamyslang déel

BD prediZovacie sipravy s menovitym tiakom s sterilné jednorazové pomacky urcené na pripojenie k
intravenézne; hadicke alebo ku katétru na ich predizenie afalebo poskytnutie dodatocnch portov na
intravendzny pristup. Predizovacie sipravy s menovitym tlakom sa mézu pouzivat na priame vstrekovanie,
prerusovand infaziu a/alebo kontinudlnu infaziu tekutin a/alebo liekov.

Zamyslang poutivatel

BD predizovacie sipravy s menovitym tiakom sG urcené na pouZitie zdravotnickymi pracovikmi, ktorf maji

skasenosti s intravenoznou infiznou liecbou
Zamystana populdcia pacientov

BD predizovacie sipravy s menovitym tlakom si urené na poufitie u vietkych populdcii pacientov pri zohladneni

vykonavaného postupu a inféiziou podavanych tekutin.

Vystrahy

(g @ X ® [

Nesprévne naplnenie pomécky moze mat za nésledok vzduchova emboliu pacienta alebo okldziu intravenozneho
katétra.

Pred spojenim hadiciek prejdite ich celou dizkou. Overte s, i je predizovacia siprava pripdjand k vhodnej hadicke
pre intravenéznu liecbu.

NEPOUZIVAITE OPAKOVANE. Uréené iba na jedno poutitie. Opakované pouitie a/alebo opakované zabalenie
mbze zniit bezpecnost a Géinnost pomadcky, o moze viest k zlyhaniu pomécky alalebo zraneniu, infekcii alebo
chorobe pacienta.

NEPOUZIVAITE, ak je balenie poskodené alebo otvorené alebo ak uplynul datum exspirdcie. Nepouzivaite, ak
balenie alebo pomdcka obsahuji akjkolvek cudzi materidl. Pred otvorenim balenia ho starostiivo prezrite, aby ste
sa uistili o jeho neporusenosti.

NEPOUZIVAITE, ak je predlzovacia siprava poskodend alebo jej chybaji jej siéasti.

NEPOUZIVAITE, ak sa na prislugnch miestach konektorov typu luer lock nenachadzajd ochranné viecka.

Ak pocas pouzivania z pomécky unikd tekutina alebo je poskodend, prestaiite ju pouivat a okamzite ju vymeite.
Aby ste zminimalizovali spatny tok krvi do katétra na pristup do ciev, za kazdym miestom odpojenia pouzite
svorku.

Pred kazdym pouitim pombcku zdezinfikujte. Dezinfekcia pripajacej pomacky nie je kompletna, pokym
dezinfekény pripravok nevyschne. Pripojenie k pristupovym bodom, zatial €o je dezinfekény pripravok stale vihky,
mée stazit odpojenie.

NEPOUZIVAITE ostré nastroje, ak je odpojenie ndroéné, a pombcku nahradte.

Bezpeénostné opatrenia

Riadte sa vietkymi pokynmi, vystrahami a

pripravky, 6zne pumpy, 6zne spravy a o 7
poméckou tak, ako uréil ich vyrobca.

Pripojenie BD predizovacich siprav s menovitym tlakom ku konektorom luer, ktoré nemajd oznacenie ISO, alebo,
poutitie konektorov luer s oznacenim 15O s viditelngmi defektmi moze sposobit Gnik tekutiny, poskodenie a/alebo
zlyhanie pomocky.

Pred kazdjm pouitim sa uistite, Ze vSetky spojenia sii bezpecné. Odpojenia alebo uvolnené spoje mozu mat za
nasledok vzduchovis emboliu, stratu tekutin a infekciu z dévodu presakovania

Pri pouzivani vjrobku dbajte na to, aby nedoslo k prilisnému prepleteniu. Prilisné prepletenie moze narusit
neporusenost vjrobku.

BD predizovacie sipravy s menovitym tiakom sa mozu pouzivat maximalne 96 hod
Pri infiizidch lipidovych emulzii vymiefajte kazdgch 24 hodin.

Balenia vajte otvorené ani poméck tak, Ze budi v dosahu, aby ste predisl pozitiu
pomécky alebo jej sicasti. Pozitie pomocky alebo jej sicasti moze byt spojené s rizikom zadusenia.
Dodriavajte uznané normy a zésady zariadenia tykajice sa zabezpecenia pomécok na pristup do cieva
predizovacich siprav, aby ste zni
Névod na pouitie

Pokyny: Pouite aseptickis bezdotykovi techniku (ANTT).

1. Sipravu vyberte z balenia, uzavrite svorky.

2.2 distalneho konca (koncov) odstrarite ochranné viecka.

3. Predlzovaciu stipravu pripevnite k primérnej intravenéznej hadicke.

4. Pred zacatim lie¢by starostlivo skontrolujte spoje.

5. Otvorte svorky.

6. Naplite supravu. Po ukonceni pinenia svorku uzaviite.

7.2 proximaineho konca odstrdiite ochranné vietko.

8. Sapravu pripojte k pomdcke na pristup do ciev.

9. Otvorte svorku, aby ste umoznili pradenie. Zaénite infaziu.

10.V relevantnjch pripadoch pred kazdgm pristupom k Y-kusu potrite 70 % izopropylalkoholom a nechaite
uschnit. Po kazdom pouZiti Y-kus preplachnite.

1. Po skonceni infiizie sa istite, Ze vietky svorky sG uzavreté, odpojte z pomdcky na pristup do ciev a Zlikvidujte.
Poznamky

Tha pre E0: Pouzivatelia by mali nahlasit kazdy vazny incident tykajici sa pomocky virobcovi a prislusnému
Statnemu orgénu.

Pri likvidacii tejto pomacky dodrziavajte miestne a/alebo iné predpisy pre likvidaciu zdravotnjch pomacok alalebo
biologicky nebezpecného odpadu.

Materidly virobku vo svojom zlozeni neobsahu latex ani DEHP.

pre vietky infizne
supravy pousivané s touto

riziko ndhodného uvolnenia katétra.

0123

eifu.bd.com

stosowanie zlqczy Luer o widocznych wadach moze ¢ wyciek plynu, uszkod:
Przed kazdym uzyciem nalezy dopilnowac, aby wszystkie polqczenia byly solidne. Rozlqczenia lub luzne potqczenia
mogq spowodowa zator powietrzny, utrate plynu i mknzeme spowodowane wyciekiem.

BD do zlqcz Luer normy 150 lub

Przy uzytkowaniu produktu naley unikaé
integralnos¢ produktu.

Zestawy przediuzajace cisnieniowe BD mozna stosowac do 96 godzin
W przypadku wieww emuls ipidowych wymieniac o 2 godeiny

Nie jiaé otwartych opak

urzqdzenia lub jego elementéw. Polknigcie urzqdzenia lub jego elementow moze stwarzad ryzyko zadiawienia.
i zasadami

wyrobéw w zasiegu reki, aby zapobiec polknigciu
asfixia.

Postepowat zgodnie z uznanymi

w danej instytucji

przemieszczenia cewnika.
Instrukcja uzytkowania

Wskazowki: Nalezy stosowac aseptyczng technike bezdotykowq (ANTT).
1. Wyja¢ zestaw z opakowania, zamkngg zaciski,

2. 7dj¢ zaslepki ochronne z dalszego koricarkocow.

3. Podiqczyé zestaw przediuzajqcy do podstawowe lini dozyinej.

4 Starannie sprawdzié polaczenia przed rozpoczeciem terapii

5. Otworzy zaciski.

6. Zala¢ zestaw. Po zakoficzeniu zalewania zamknaé zacisk.

7. Zdjq¢ zaslepke ochronng z blizszego korica.

naczyniowego | wyrzucié.
Uwagi

Tylko UE: Uzytkownicy powinni zglaszac wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem producentowi i

whasciwemu organowi krajowemu.

W celu utylizacji urzqdzenia ety przesizegat lokalnych iflub mny(h obowiqzujqcych przepisow dotyczacych
bi

utylizacji wyrob6w

8. Podiqczyc zestaw do urzqdzenia dostepu naczyniowego.
9. Otworzyé zacisk, aby umozliwié przeplyw. Rozpoczqc wiew.

10. Jesli dotyczy, przed kazdym dostepem do trojnika nalezy przetrze¢ koricowke wacikiem nasaczonym 70%
roztworem alkoholu izopropylowego i pozostawi¢ do wyschnigcia. Przeplukaé tréjnik po kazdym uzyciu.

1. Po zakoriczeniu wlewu upewnic sig, ze wszystkie zaciski sq zamkniete, odlqczyé od urzqdzenia dostepu

com defeitos visiveis pode causar fuga de liquidos, danos efou falha do dispositivo.

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

Aquando da utilizago de produto, evite a sobrearticulagao. A articulag@o excessiva poderd danificar a
integridade do produto.

0s Conjuntos de Extensio Nominal de Pressdio BD podem ser utiizados até 96 horas

Para infusdes de emulses de lipidos substituir a cada 24 horas

Nao deixe embalagens abertas ou dispositivos descartados ao alcance para evitar a ingestdo do
dispositivo e seus componentes. A ingestdo do dispositivo ou dos seus componentes poderd criar isco de

Siga polm:as de instituigao e padres reconhecidos quanto a garantia de dispositivos de acesso vascular e

tos d Go IV com pelo seu fabricante pompele

dispozitivului

produsului.

Nu lasati la indemand pachete deschise sau dispozitive aruncate pentru a preveni ingerarea
componentelor acestuia. Ingerarea dispozitivului sau a componentelor sale poate reprezenta un pericol de

i zestawow infuzyjnych, aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego

msuu;aes de util
Indicag@es: Utilizar técnica no tatil assética (ANTT)

1. Remover o conjunto da embalagem, fechar pingas

2. Remover tampas de protegdo dafs) extremidade(s) distal(ais).

3. Anexar o Conjunto de Extensdio para a linha IV principal.

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

5. Abrir pingas.

6. Preparar o conjunto. Quando a preparao esté concluida, fechar a pinga.

7. Remover a tampa de protegdo da extremidade proximal

8. Conectar o conjunto ao dispositivo de acesso vascular.

9. Abrir a pinga para permitir o fluxo. Iniciar infusdo.

10.Se aplicavel, antes de cada acesso ao local Y, passar dlcool isopropilico a 70% e deixe secar.
Descarregar local Y apds cada utiizagdo.

11. Quando a infusio esta completa, certifique-se de que todas as pingas estdo fechadas, desconecte o
dispositivo de acesso vascular e elimine.

Notas

produktu Jrmuj

sl 8D kompleti podaljskov

&BD

BD kompleti podalj3kov se uporabljajo za infuzijsko terapijo. Podaljski se razlikujejo po dolzini,
konfiguraciji, zmoznosti injiciranja (222,5 bar) in volumnu polnjenja. Nekatere razlici

ani ftalanu di(:

s BD ekstenzioni setovi pod pritiskom

&BD

BD ekstenzioni setovi pod pritiskom se koriste za infuzionu terapiju. Ekstenzioni setovi se razlikuju po duzini,

jantarjeve cevi, spiralne cevi, stranske objemke, valjaste objemke, Y-mesta, 0.2 in 1,2-mikronske filtre,
kontrolne ventile in antisifonske ventile. Stopnja tlaka je navedena na etiketi izdelka.
Namen uporabe
BD kompleti podaljskov so sterilne naprave za enkratno uporabo, ki se namestijo na IV linjo ali kateter 2
namenom podaljsanja in/ali omogozanja dodatne tocke dostopa za IV. Kompleti podaljskov se lahko
uporabljajo za neposredno injiciranje, intermitentno infali kontinuirano infundiranje tekotin in/ali zdravil
Predvideni uporabnik
BD kompleti podaljskov so namenjeni zdravstvenim delavcem,
Namenjena populacija pacientov
BD kompleti podaljskov so namenjeni za uporabo pri vseh populacijah bolnikov, pri emer je treba
upostevati postopek, ki se izvaja, in tekogine, ki se infundirajo.
Opozorila
Ce pripomocka ne napolnite pravilno, lahko pride do zracne embolije bolnika ali zamasitve intravenskega
katetra.
Pred povezavo sledite liniji. Preverite, ali je podaljsek prikljucen na ustrezno linijo za intravensko terapijo.
NE UPORABITE PONOVNO. Namenjeno samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba in/ali prepakiranje
lahko ogrozi vamost in ucinkovitost naprave, kar lahko privede do napake na napravi in/ali poskodbe,
okuzbe ali bolezn pri pacientu.
NE uporabljajte, e je embalaza poskodovana, odprta oz. ¢e je potekel datum veljavnosti. NE uporabljajte,
e so v embalazi ali napravi prisotni tujki. Skibno preglejte embalazo, preden jo odprete, da preverite njeno
celovitost.
NE uporabljajte, ce je podaljsek poskodovan ali ¢e nima vseh komponent.
NE uporabljajte, ce zaicitni pokroveki, ki se nahajajo nad luer lock nastavkom niso namescen.
Ce pri uporabi ugotovite uhajanje ali poskodbo na napravi, nemudoma prenehajte z uporabo in
zamenjajte napravo.
Da bi zmanj3ali refluks krvi v kateter za Zilni dostop, po vsaker odklopu stisnite.
Pred vsako uporabo razkuZite napravo. Postopek razkuZevanja naprave za spajanje se konca Sele, ko se
razkuzilo posusi. Povezovanje na totke dostopa, ko je razkuZilo Se vedno mokro, lahko privede do tezjega
odklopa.
NE uporabljajte ostrih instrumentov, ce je odklop oteZen, in zamenjajte napravo.
Previdnostni ukrepi
Upostevajte vsa navodila, kontraindikacije, opozorila in previdnostne ukrepe za vse infuzate, 1V érpalke, IV
komplete, IV komplete podaljskov, ki se uporabljajo pri napravi, kot to navaja proizvajalec.

Prikljucitev BD kompletov podaljkov na luerje, ki ne ustrezajo ISO, ali uporaba luerjev 15O z vidnimi
napakami lahko povzroti uhajanje tekocine, poskodbo infali okvaro naprave.

Pred vsako uporabo se prepricajte, da 5o vse povezave varne. Odklopi ali ohlapne povezave lahko
povzrotijo zratno embolijo, izgubo tekotine in okuzbo zaradi puséanja

Pri uporabi izdelka se izogibajte pretiranemu navijanju. Pretirano navijanje lahko poskodue celor
izdelka.

BD komplete podaljskov lahko uporabljate do 96 ur.

Pri infuzijah lipidnih emulzij zamenjajte vsakih 24 ur.

Odprte embalaze li odvrZene naprave ne puscajte na roku dosega, da preprecite zauzitje naprave ali
sestavnih delov. Zauzitje naprave ali njenih sestavnih delov ima lahko nevarost zadusitve.

Upostevajte priznane standarde in pravilnike institucij glede pricvrstitve naprav za Zilni dostop in
kompletov podaljskov, da zmanjSate tveganje nenamernega premikanja katetra.

Navodila za uporabo

Napotki: Uporabite aspetiéno tehniko brez dotikanja (ANTT)

1. Odstranite komplet iz embalaze, zaprite objemke.

2. Odstranite zas¢itne pokrovcke z distalnih koncev.

3. Komplet podaljska namestite na primarno 1V lnijo.

4. Pred zacetkom skrbno preverite nastavke.

5.0dprte objemke.

6. Napolnite komplet. Ko je polnjenje koncano, zaprite objemko.

7. Odstranite zascitni pokrovéek s proksimalnega konca,

8. Povetite komplet na napravo za zilni dostop.

9. Odprite objemko, da omogotite pretok. Zatnite z infuzijo.

10. Ce je primerno, pred vsakim dostopom do Y-mesta pobrisite s 70 % izopropilnim alkoholom in pustite,
da'se posusi. Izperite Y-mesto po vsaki uporabi.

11.Koje je konano, se prepricaite, da so vse obi
dostopa in zavrzite.

Opombe

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

"Napravo zavzite ob upostevanju lokalnih infali drugih veljavnih predpisov za odlaganje medicinskih
naprav infali bioloskih nevarnih odpadkov.”

Formulacija materialov za izdelek ne vsebuje lateksa ali DEHP.

imajo izkusnje 2 IV infuzijsko terapijo.

zaprte, odklopite od mesta Ziinega

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

snazi (2225 bara) i zapremini potrebnoj za pripremno ispiranje. Neke varijante
sadize cilibarne cevi,spiralne cevi, Kizne stege, stezaljke sa valjcima, Y mesta, filtere od 0.2 1,2 mikrona,
nepovratne ventile | antisifonske ventile. Nazivni pritisak naveden je na etiketi na proizvodu,

Namena

\penas UE: Os utilizadores devem reportar qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo ao
Fabricante e Autoridade Nacional Competente”.

“Eliminar este dispositivo de acordo com os regulamentos locais efou outros eliminaao de residuos
de dispositivos médicos efou bioperigosos.”

A formula dos materiais do produto no contém latex ou DEHP.

para reduzir o risco de des do cateter acidental inecare

agio

seturilor d

seturile si  utilizate cu acest dispozitiv, asa

cum sunt specificate de catre producator
Conectarea seturilor de extensie cu presiune nominald BD la conectoare de tip luer non-ISO sau utilizarea
conectoarelor de tip luer 150 cu defecte vizibile poate provoca scurgeri de fluid, deteriordiri si/sau defectiuni ale

Asigurati-va cd toate conexiunile sunt sigure inainte de fiecare utilizare. Deconectarile sau conexiunile sldbite
pot avea ca rezultat embolia de aer, pierderea de luide si infecti din cauza scurgerilor
Atunci cand utiizati produsul, evitati fletarea excesiva. O filetare excesivé poate deteriora integritatea

Seturile de extensie cu presiune nominala BD pot fi utilizate timp de pand la 96 de ore.
Pentru perfuzii de emulsii lipidice, inlocuiti la fiecare 24 de ore.

W3ienve nepen KaXIM MCTONb308aHMeM, JlE3MHEKLMA COMPAXEHHOTO YCTPOICTEA He 3aBepuIeHa A0
nonHOro McnapeHns Bsewectea. TOUKAM AOCTYTIG, MIOKA NPOAEIMHGHUMPOBAHHAS
NIOBEPXHOCTL OCTAETCH BAGIKHOR, MOXET 3TPYAHHTS OTCORAHHEHHE.

"HE HCNONE308aTb OCTPbIE HHCTPYMEHTbI, B CYUGE ECTM TPYAHO OCYLIECTBHT OTCOGAMHEHHE, 1 3AMEHHTS YCTPOHCTBO"
Mepbi npenoctoposHocTH

C i MHCTPYKUMH, W Mepbi
HACOCOB A1 BHYTPHBEHHLIX BIMBAHMH, HAGOPOB ANA BAMBAHMI U
BNMBAHMH, UCTIONb3YEMBIX C AGHHLIM M3ACNMEN, KK YKA3GHO NPOM3BOAHTENew.
TIOAKTIOUEHME YA/MHATENBHBIX NMHIA BBICOKOTO AdBneH#s BD k He 150,
WM K N1EDEXOAHMKAM, MMEIOLLAM CepTHBAKAT 1S, y KOTOpbIX HABTIOACIOTCA BUAMMbIE ACEKTH, MOXET IPHBECTH K yTedke
MAKOCTH, IOBPEXAEHHIO W/ BbIXORY W3NS W3 CTPOR

Tepen Kamabim 1 y6enurecs 8 Beex . P wm

MOTYT NPMBECTH K BO3AYIIHOI 3ME0AMM, MIOTEPE HUAKOCTH M MHGEKUMM H3-30 YTEUKH.

Ty MCTIONb30BAHMM U3AENMS HE 3AKPYUHBANTE Er0 CMLIKOM CHNHO. TTPH YPE3MEPHOM 3AKPYUHBAHUM MOKHO NOBPEAHTL
wenocTHocTs agena

He UCnonbayiiTe yAnMHATE bHbIE AMHA BbICOKOTO AaEnenns BD & Tewenve Gonee uem 96 uacos

11D MHGY3AH TUNMAHIX MYNBCHI JMEHATS Kaabie 24 uaca

s cex undysatos,
Rt A

saua

Respectati standardele recunoscute si politicile institutiei privind fixarea dispozitivelor de acces vascular si a

areduce riscul de disl identala a cateterului

Instructiuni de utilizare
Instructiuni: Utilizati tehnica aseptica fard atingere (ANTT)

1. Scoateti setul din ambalaj, inchideti clemele.

2. Indepértati capacele de protectie de la capatul (capetele) distal(e).

3. Atasati setul de extensie la linia IV primara.

4 Verificati cu atentie conexiunile inainte de a incepe tratamentul
5. Deschideti clemele.

6. Amorsati setul. Cand amorsarea este completd, inchideti clema.

7. indepartati capacul de protectie de la capétul proximal.

8. Conectat setul la un dispozitiv de acces vascular.

9. Deschideti clema pentru a permite fluxul. incepeti perfuzarea.

10. Dacd este cazul, ininte de fiecare accesare a tubului de extensie in Y, tamponati cu alcool izopropilic 70 %
i lasati st se usuce. Spalati tubul de extensie n Y dupd fiecare utilizare.

1. Cand perfuzia este completd, asigurati-va ca toate clemele sunt inchise, deconectati de la dispozitivul de

Note

acces vascular si aruncati

“Numai UE: Utilizatorii trebuie s raporteze orice incident grav legat de dispozitiv producéitorului si autoritatii
nationale competente”.
Pentru a elimina acest dispozitiv, respectati reglementarile locale si/sau alte reglementari aplicabile

dispoitivelor medicale si/sau eliminarii deseurilor cu risc biologic.
Formula materialelor produsului nu contine latex sau DEHP.

sv BD tryckklassade forlangningsuppséttningar g BD
Produktbeskrivning

BD anvénds for

varierar i ldngd,

(2225 bar) och Vissa varianter

innehaller langar, rullklammor, filter pa 0,2 och 1,2
mikron, backventiler och il i pa
Avsett dndamél

36 8D arsterila som ér avsedda att fistas pd IV-slangen

BD ekstenzioni setovi pod pritiskom su sterilna sredstva za jednokratnu upotrebu namenjena za
naintravensku linju i kateter da bi se produzil i/l obezbedili dodatni otvori za intravenski pr

up. Ekstenzioni

eler kateten for tt forlinga och/eller ytterligare T

setovi pod pritiskom mogu da se k direktno povremenu il
il lekova.

Predviden korisnik

BD ekstenzioni setovi pod pritiskom namenjen su za upotrebu od strane zdravstvenih radnika sa iskustvom u
primeni intravenske infuzione terapije.

Predvidena populacija pacijenata

BD ekstenzioni setovi pod pritiskom namenjeni su za upotrebu u svim populacijama pacijenata, uzimajuéi u
obzir proceduru koja se izvodi i teénosti koje se unose.

Upozorenja

Nepravilna priprema sredstva mo?e da dovede do vazdusne embolije kod pacijenta i zacepljenja intravenskog
katetera.

Proverite linije pre povezivanja. Proverite da i je ekstenzioni set povezan na odgovarajucu liniju za intravensku
terapiu.

NEMOJTE KORISTITI PONOVO. Namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba il ponoviio
pakovanje mogu ugroziti bezbednost i efikasnost sredstva, sto moze dovesti do neispravnosti sredstva il
povrede, infekcije il bolesti pacijenta.

NEMOJTE koristiti ako je pakovanje osteceno, otvoreno ili je istekao rok trajanja. Ne koristite ako pakovanje ifi
sredstvo sadri bilo kakav strani materijal. PaZljivo pregledajte pakovanje pre otvaranja da biste potvrdili
njegovu celovitost.

NEMOJTE koristii ako je ektenzion set ostecen i ako mu nedostaju komponente.

NEMOJTE koristiti ako zastitni poklopci koji se nalaze iznad nastavaka tipa luer lock nisu na svom mestu
Tokom upotrebe, ako je sredstvo osteceno il curi, prestanite sa upotrebom i odmah ga zamenite.

Da biste smanjil refluks krvi u kateter za vaskularni pristup, postavite stegu ga nakon svakog razdvajanja.
Dezinfikujte sredstvo pre svake upotrebe. Dezinfekcija sredstva za spajanje nije zavisena dok se dezinfekciono
sredstvo ne osuSi. Spajanje sa pristupnom tackom dok je dezinfekeiono sredstvo jos mokio moZe oteZati
razdvajanje.

NEMOJTE koristiti o3 ko je e oteZ

Mere opreza

Pridrzavajte se svih uputstava, kontraindikacij, upozorenja i mera opreza za sve infuzate, intravenske pumpe,
intravenske setove i intravenske ekstenzione setove koji se koriste sa ovim sredstvom, kako je naveo proizvoda¢
Povezivanje BD ekstenzionih setova pod pritiskom na nastavke tipa luer koji nisu u skladu sa IS0 ili nastavke

infuziju teénosti

kan anvandas for
avvitskor och/eller likemedel
Avsedda anvindare
BD tryckklassade forlangningsuppsittningar ar avsedda att anvandas v vérdpersonal som har erfarenhet av
IV-infusionsbehandling
Avsedd patientpopulation
BD tryckklassade forlangningsuppsittningar ar avsedda att anvandas till alla patientpopulationer, avseende
proceduren som utférs och de vtskor som infunderas.
Varningar
Underlitenhet att forbereda enheten korrekt kan resultera i en luftemboli pa patienten eller tappa till
IV-katetern.
Folj slangama innan anslutning. Verifiera att forldngningsuppsdttningen ansluts till en lamplig intravends
behandlingsslang.
FAR EJ AT Endast avsedd for kan skapa en
tisk for patient- eller anvandarinfektion, skada produkten vilket kan leda tillfel pé enheten och/eller
personskada, infektion eller sjukdom.
FAR EJ ANVANDAS om forpackningen tr skadad eller 5ppnad, eller om utgéingsdatumet har passerats. Fér ]
anvandas om forpackningen eller enheten innehdller frammande material. Underssk forpackningen noggrant
innan den dppnas for att kontrollera att den inte ar skadad
FAR EJ ANVANDAS om férlangningsuppsattningen ar skadad eller om det saknas komponenter.
FAR E ANVANDAS om skyddskaporna bver luerlaset inte finns pa plats.
Om enheten skadas eller licker under anvandning ska anvndningen avbrytas och enheten omedelbart bytas ut
Kiam ihop efter varje fréinkoppling for att minimera aterflode av blod i den centrala venkatetern
Desinficera enheten fore varje anvindning. Desinfektionen av enheten som ansluts dr inte fullstandig forin
desinfektionsmedlet har torkat. Att ansluta ill medan
fuktigt kan kan leda till att det bl svart att frénkoppla.
Anviind INTE vassa instrument om fréinkopplingen dr své, och byt ut enheten.

infusion och/eller kontinuerlig infusion

och/eller

fortfarande ar

Forsiktighetsatgarder
Folj alla varingar och for alla infusater, 1V-pumpar,

T och T & som anvnds med denna enhet, enligt specifikationema
fran dess tillverkare.

Anslutning av BD till om inte ar ISO-certifierade eller

tipa luer u skladu sa IO sa vidljivim defektima, moZe da izazove curenje tecnosti, ostecenja il
sredstva.

Proverite da i su svi spojevi bezbedni pre svake upotrebe. Prekidi spojeva i labavi spojevi mogu da dovedu do
vazdusne embolije, gubitka tecnosti i infekcije usled curenja

Kada koristite proizvod, izbegavaite prek Prek
celovitost proizvoda

BD ekstenzioni setovi pod pritiskom mogu da se koriste najduze 96 sati.
Kod infuzije lipidnih emulzija zamenite ih na svaka 24 sata.

Ne ostavljjte otvorena pakovanja ili odbacena sredstva u dosegu kako biste spreil gutanje sredstva
njegovih komponenti. Gutanje sredstva i njegovih komponenti moZe izazvati opasnost od gusenja.
Pridrzavajte se priznatih standarda i politika ustanove o bezbednosti sredstava za vaskularni pristup i
ekstenzionih setova kako biste smanjli izik od sluéajnog pomeranja katetera.

Uputstva za upotrebu

Smernice: Koristite asepticnu tehniku bez dodira (ANTT)

1. Tzvadite set iz pakovanja, zatvorite stezaljke.

2. Uklonite zastitne poklopce sa distalnih krajeva.

3. Povetite ekstenzioni set na primarnu intravensku liniju.

4. Pailjivo proverite spojeve pre pocetka tretmana.

5. Otvorite stezaljke.

6. Pripremite set. Kada je priprema gotova, zatvorite stezaljku.

7. Uklonite zastitni poklopac sa proksimalnog kraja.

8. Povetite set sa sredstvom za vaskulami pristup.

9. Otvorite stezaljku da biste omogucili protok. Zapoénite infuziju.

10.Po potrebi, pre svakog pristupa Y mestu, obriite 70%nim izopropil alkoholom i pustite da se osusi. Isperite
¥ mesto nakon svake upotrebe.

1. Kada se infuzija zavrsi, uverite se da su sve stezaljke zatvorene, odvojite od sredstva za vaskulami pristup i
bacite.

Napomene

Samo za EU: Korisnici treba da prijave svaki ozbiljan incident u vezi sa sredstvom proizvodau i nadleznom
nacionalnom organu.

Da biste odloZili ovo sredstvo, pridrzavaite se lokalnih il drugih vazecih propisa za bacanje medicinskih
sredstava il bioloski opasnog otpada.

Formula materijala proizvoda ne sadrz lateks il DEHP.

moze da osteti

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

anviandning av ISO-certifierade lueranslutningar med synliga defekter kan orsaka viitskeléickage, skada och/eller
fel pa enheten.

Kontrollera att alla ar sikra fire varje anvénds losa
till luftemboli, viitskefarlust och infektion pé grund av lckage.

Drainte t fér hart néir produkten anviinds. Fér kraftig atdragning kan skada produkten
BD tryckklassade férlangningsuppsattningar kan anvéindas i upp till 96 timmar.

Byt ut var 24:e timme vid infusioner av lipidemulsioner.

Lamna inte 5ppna forpackningar eller kasserade enheter inom réickhall for att forhindra att enheten eller dess
komponenter sviljs. Fortiring av enheten eller dess komponenter kan utgdra en kvvningsrisk.

Folj erkanda standarder och institutionspolicyer for scikring av centrala venkatetrar och forlangningsuppsittnin-
gar for att minska risken for oavsiktlig kateterforskjutning.

Bruksanvisning

Instruktioner: Anvéind berdringsfri aseptisk teknik (Aspetinc Non Touch Technique, ANTT)

1. Ta ut uppstittningen ur forpackningen, stiing kiimmorna.

2. Ta bort skyddskaporna fréin de distala dndarna.

3. Fst forlangningsuppsittningen pé den priméra IV-slangen.

4. Kontrollera anslutningarna noggrant innan behandlingen pabérjas.

5. Oppna kidmmorna.

6. Forbered Stéing kldmmorna nér

7. Ta bort skyddskapan fréin den proximala anden.

8. Anslut uppsittningen till den centrala venkatetern.

9. Oppna kiamman for att mdjliggéra flode. Starta infusionen.
10. Om tillampligt, torka av med 70 % isopropylalkohol och It torka innan varje anvéndning av Y-férgreningen.
Spola Y-férgreningen efter varje anvéindning.

1. Nar infusionen dr klar ska det sckerstdllas att alla kiammor dr stangda. Koppla bort den fréin den centrala
venkatetern och kassera.

Observera

Endast EU: Anviindara ska rapportera alla allvarliga incidenter som dr kopplade til enheten till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i landet.

Folj lokala och/eller andra for a

farligt avfall for att kassera den hiir enheten.

Produktmaterialens sammansiittning innehéiler inte latex eller DEHP.

kan leda

ar klara,

utrustning och/eller biologiskt

tr BD Basinca Dayanikli Uzatma Setleri

Uriin Tanmi

He ocTaBniiTe OTKpbITIE YNIaKOBKH WK wanenus & npeaenc B0 M3BewanHe
e win ero n w3nenus wm Mower onacHocTb yayuwbs.
CneayiiTe NPUIHQHHbIM CTAHAGPTAM 1 NONHTHKE YNPEKAGHHS B OTHOLLIEHAH 3QKPENEHHS YCTPOICTE COCYAMCTOTD AOCTYNA H
VAMHATE bHBIX KT, UTOGbI CHA3MTE PHCK CIYMGHOTO CMLLIEHHS KaTeTepa.

MHCTpYKUMA 10 npUMeHeHHIo

Yrazanms: Mcnonb3ayiiTe acenTiveckylo GeCKOHTaKTHYIO Texiuky (ANTT)

1. MsBneknTe u3ene 13 ynaKosKu, 3aKPOFTE 3axMMbI

2. CHAMATE 3UIHTHBIE KOANAUKM C AMCTANBHOTO(-biX) KOHUQ(-0B).
3 MO K OCHOBHOT

4. TIQTeNbHO NPOBEPSTE COHEHHS NEpe HAUAOM TepanH
5. OTHpoiiTe 3aMHMBI

6. 3anonHuTe u3zeMe. M0 OKOHUGHAN 3ANONHEHHA 3AKPOFITE 3AMMM

7. CHUMMTE 3AUMTHBIT KOAMGHOK C NPOKCHMAIBHOTO KOHIG

8. MoAKTIouATE MHMIO K YCTPOFCTBY COCYAMCTOTO AOCTYNG.

9. OTKpOiITe 3aMM /A7 OBeCTEueHS NOTOKD. HAUHHTE UHY3HI.

10 ECI npAMEHHMO, Nepe KA AbiM AOCTYNION K Y-06PA3HOMY MHBEKUMOHHOMY MOPTY NPOTHPAiTe ero 70% U30NPONHAIOBbIM
CIMPTOM M AQHTe BbICOXHYTb. MTPOMBIBQiTE Y-0BPA3HbII MHLEKLMOHHLI NIOPT NOCE KAKAOTO MCNONL30BAHHS

1. Mo OKOHNGHMM WrHy3H YGeAUTECS, 4TO BCE 3AMMMbI 30KPBITHI, OTCORAMHHTECH O YCTPOTCTBA COCYAUCTOTO A0CTYN 1
nposeyuTe yTHAM3aLMO.

Mpumeuanus

Tonsko ans Esponedickoro coro3a (EC): Monb30BaTensM CReAyeT COoGIaT O MOGbiX CEpbe3HbIX HHLMAEHTX, CBA3QHHLIX C
wanenmew, " opray.

L% yTMAM3ALMA AGHHOTO U3AENUA COBMIOAQITE MONOKEHHA MECTHbIX /WM ADYTUX HOPMATUBHbIX GKTOB 110 YTUAM3AUMM
MEAMUAHCKIX M3ACAWT WIWAN YTHAMSQUAN BHONOTHIECKM OMACHBIX OTXOA0B.

Marepuan He conepiT narexca unw 370

&BD

BD Basinca Dayanikl Uzatma Setler infiizyon tedavisi igindir. Uzatma setleri boy, ayar, enjeksiyon giig
kapasitesi (>22.5 bar) ve akis hacmine gére farkliik gésterirler. Bazi setlerde amber boru, spiral boru, kaydirma
Klempi, ¥ konektd, 0,2 ve 1,2 mikron filtre, cek valfi ve anti-sifon valfi sz konusudur. Basing ayan rlin

etiketinde belirtilmistir
Kullanim Amaci

BD Basinca Dayaniklh Uzatma Setleri steril olup ek IV giris portlan saglamak veya uzatma amacyla IV hattina

veya katetere baglanmak igin tasarlanms tek kullanimiik aygitiardir.
Yetkili Kullanicilar

BD Basinca Dayanikl Uzatma Setleri IV infiizyon terapisinde tecriibeli olan saglik bakim calisanlart

tarafindan kullanimas icin tasarlanmistr
Hedef Hasta Ki

BD Basinca Dayanikli Uzatma Setleri uygulanan prosediire ve infiize edilen swilara bagh olarak tim hasta

kitlesinde kullanilabilecek sekilde tasarlanmistr
Uyanilar

Cihaza dogru bir sekilde besleme yapilmadig hallerde hastada emboli olusabilir yada IV kateterde tikanma

yasanabili.

Baglantidan 6nce hatlan diizeltiniz. Uzatma hattinin uygun intravensz tedavi hattina baglandigindan emin

olunuz
TEKRAR KULLANMAYINIZ. Tek Kullanimiik Olarak Tasarlanmistir. Tekrar kullanim ve/veya yeniden paketieme
aygitin emniyetini ve verimliligin etkileyebilir, dolayisiyla iriin hatal isleyebilir ve/ veya hastalarda yaralanma,

enfeksiyon yada rahatsizliga yola agabilr.

Paket hasarl, agilmis veya son kullanim tarihi gegmis ise KULLANMAYINIZ. Ambalaj veya aygitta yabani bir
madde gozlenirse, kullanmayiniz. Uriiniin giivenliginden emin olmak igin agmadan dnce ambalaji gézden

gegiriniz.
Uzatma seti hasarh veya her hangi bir pargasi eksik ise KULLANMAYINIZ.
Luer kilit izerindeki koruyucu ug kapsiiller yerinde degilse KULLANMAYINIZ.

Kullanim sirasinda aygit hasar gériirse veya sizinti varsa, kullanimina son vererek derhal degistiriniz.
Damara giris kateterinde kan reflissiinii en aza indirmek igin hattin kesilmesinden sonra klempi kapatiniz
Her kullanimdan 6nce aygitini dezenfekte ediniz. Dezenfektan kuruyuncaya kadar esleme aygitinin

saylmaz.
yapimas: halinde hattin kapatiimasinda sorun yasanabilir

Kesinti sirasinda zorlanma halinde keskin alet KULLANMAYINIZ ve aygiti degistiriniz.
Dikkat Edilecek Hususlar

hala nemli oldugu hallerde erisim noktasina baglants

imalatginin talimatian cerevesinde bu aygitia birlikte kullanilan tim infiizon setleri, IV pompalar, 1V setler ve
IV uzatma setlerine ilskin tim talimatlar, kontrendikasyonlar, uyarlar ve dikkat edilecek hususlara uyunuz,
BD Basinca Dayanikl Kateter Uzatma Setlerinin IS0 standardi disindaki veya gériniir hasarh 15O standards

luer kilitlere baglantisi sivi kaybina ve/veya iriinde hasara yol agabilir

Her kullanimdan 6nce tiim baglantilan kontrol ediniz. Hatali veya gevsek baglantilar hava embolizmine, sivi

kaybina ve sizintidan dolays enfeksiyona yol acabili

Bu Griin kullanirken hattin diz olmasina dikkat ediniz. Asin dolasik hatlarda driin verimli galismayabilr

BD Basinca Dayaniklh Uzatma Setleri 96 saate kadar kullanilabili
Lipit emillsiyon infiizyonlarinda her 24 saatte bir yenilenmelidir.

Aygit veya pargalaninin yutulma riskini énlemek icin agik ambalaj veya imha aygtlarini givenli yerde tutunuz.

Aygit veya pargalannin yutulmas1 bogulma riskine yol agabilir

Kateterin kazara yerinden gikma riskini dnlemek igin damar erisim aygitlar ve uzatma setlerinin giivenli

baglantssi konusunda genel kabul gérmls standart veya saghik merkezi kurallarna uyunuz.

Kullanim Talimatlan
Uyari: Temassiz Asepsi Teknik (ANTT) Kullaniniz

1. Seti paketinden ikariniz, Klempleri kapatiniz.

2. Her bir ugtaki koruyucu kapsiilleri gikariniz.

3. Uzatma Setini ana IV hattina baglayiniz.

4 Tedaviye baslamadan énce baglantilan dikkatlice kontrol ediniz

5. Klempleri aginiz.

6.Set hacmini ayarlayiniz. Ayarlama islemi tamamlaninca, klempi kapatiniz
7. Ugtaki koruyucu kapsiili gikariniz

8. Seti venoz erisim aygitina baglayiniz.

9. Klempi agarak akigi baslatiniz. Infiizyona baslayiniz.

10. Gerekirse Y konektére baglantidan 6nce %70 izopropil alkolle temizleyiniz ve kurumasini bekleyiniz. Her

kullanimdan sonra Y konektérii flushing yaparak temizleyiniz.

11. Infiizyon tamamlandiktan sonra tim klemplerin kapali oldugundan emin olunuz, damar giris noktasindan

kesinti yaptiktan sona aygiti imha ediniz.
Notlar

Sadece AB: Aygitla ilgili her tirlii ciddi vaka Imu\al(\yu ve Yetkili Ulusal Makama bildirilmelidir.
/o tehikeli atik imhastyla ilgili yerel ve/ veya ke mevzuat

Aygitin imhasinda tibbi aygitlarla ve/ veya
kurallarina gére hareket edinz
Uriin malzeme

Latex veya DEHP
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