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Mm1sterlo de Salud DlSPDSlC‘ON Ne
Secretaria de Politicas,

245{ g |

Regulacion ¢ Institutos |
| ANMAT. ,
|

|

l
| BUENOS AIRES,

| 13 MAR ,’2017,

| VISTO el Expediente N° 1-47-0000-3369-14-5 :ciel Registro de esta
t),‘gia Médica

hdministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos leecnol
L

I(ANMAT), y |
!
|

|
| CONSIDERANDO: .
|
Que por las presentes actuaciones la firma Becton Dickinson

lArgentina S.R.L. solicita la autorizacidon de modificacién del Celrtificado de
| Inscripcion en el RPPTM N° PM-634-169, denominado: Adaptador lpara terapia

lintravenosa, marca BD Q-SYTE. . (
l Que lo solicitado se encuadra dentro de |los alcances de la
|

|D|sposmon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro NaC|onaI de Productores y

| productos de Tecnologia Médica (RPPTM). . l
| Que la documentacion aportada ha satisfechb los requisitos de la

| normativa aplicable. ' !
| Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

. g
| intervencion que le compete. '
’ Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

| N° 1490792 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
| : |

| |

| Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA(:iIéN NA(‘EIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGi;A MEDIC;A
DISPONE: ,
| ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificac:lo de Inscripcion en el

| RPPTM NO© PM-634-169, denominado: Adaptador para terapia intravenosa,

| marca BD Q-SYTE. I
i
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ARTICULO 29°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
ue debera

DISPOSICION Ne

|
Ministerio de Salud
éecretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
| ANMALT.

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y

ggregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-6$4-169.

de Entrada,

;!ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de ,Mesa
la presente

Ihotiﬁquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de

Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso

autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que

efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

|

archivese. :
|Expediente NO 1-47-0000-3369-14-5 |

| DISPOSICION No

Lp 245 6 |

Br. ADREATE LE
' Subadmlnistradorl Naciogal
AN M .-SI T
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|
EI Administrador Nacional de la Administracion Nacmnal de Medicamentos,
autorizé mediante |Disposicion

Allmin z 5 G:nologm Médica (ANMAT),
los efectos de su anexado en el

Certifica:do de Inscripcion en

!e! RPPTM N¢ PM-634-169 y de acuerdo a lo solicitado [;:)or la firma Becton

I'Dickinson Argentina S.R.L., la modificaciéon de los datoslicaracteqisticos, que

1ﬁguran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: '
'[Nombre genérico aprobado: Adaptador para terapia intraveposa. (
!.Marca: BD Q-SYTE.

l Disposicién Autorizante de (RPPTM} N° 2607/08.
!lTramitado por expediente N° 1-47-5761-08-5

|
!

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

|
MODIFICACION /
RECTIFICACION
\ AUTO RI{ZADA

4 Fabricante

BECTON DICKINSON INFUSION
THERAPY SYSTEMS INC, 9450
South State Street, Sandy, UT
84070, EstadosUnidos.

BECTON DICKINSON INFUSION
THERAPY SYSTEMS INC. S.A. de
C.V., Periferico Luis Donaldo
Colosio 579, Nogales, Sonora,
C.P., 84048, Mexico.

BECTON DICKINSON
INFUSION THERAPY SYSTEMS
INC. !

9450 South State Street.
SANDY, UT ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA 84070

BECTOI\'I DICKINSON
INFUSION THERAPY SYSTEMS
INC. S.A. de C.V.
PERIFERICO LUIS DONALDO
COLOSIO No. 579 NOGALES,
Sonoral MEXICO 84048

Modelos

BD Qsyte acceso de tipo luer

BD Qsyte acceso de tipo luer con
sistema de prolongacion
standard bore

BD Qsyte acceso de tipo luer con
sistema de prolongacién micro

bore
BD Qsyte acceso de tipo luer con

BD Q-Syte Acceso Cerrado
Luer con tecnologla Split
Septum 0,16 m|

BD Q- Syte Equﬁpo de extensién
15 cm (6 pulgadas) 1,14 mi
LuerLock

BD Q-Syte Equlpo de extensidn
15 cm (6 pulgadas) 0,34 mi

dispositivo de acceso para viales

LuerLolck '

A




|
!

!l

3
I

ANMALT.

“2017 -

ecretaria de Politicas,
-Regulacion e Institutos

ARO DE LAS}ENERGIAS RENOVABLES”
I
J
!
|

i

|
|
|
|
|
|
|
|
|

|
BD Q-Syte Adaptador de
acceso para viales| 0,16 ml
BD Q-Sytle Equipo/de extensién
doble 15 ¢m (6 pulgadas) 1,60
m! '
BD Q-Syte Equipo de extension
triple 15 cl':m (6 pulgadas) 2,25
mi
BD Q—Syt;'e Equipo de extension
doble 15,cm (6 pllgadas) 0,45
ml '
BD Q-Syt:e Equipo de extensidn
triple 15 em (6 pulgadas) 0,80
mi
BD Q—Syjte Equipo de extension
en "Y" de 20 cm (8 pulgadas)
1,40 ml
BD Q-Syte Equipo de extension
en "Y"! doble |50 cm (20
pulgadas[-‘.) 3,20 nrl.

Rétulos -

Proyecto de Rétulo aprobado por
Disposicion ANMAT N°2607/08.

Fs. 9 a 10 del expediente
anexo l|1-47-3110-3314-16-7
(el cual Jconstituyffe la fs.115 del
presente expediente.)

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N°2607/08.

Fs. 1lla 17 ci‘jei expediente
anexo 1—47-3}10—3314—16-7
(el cualjconstituye la fs.115 del

presente expedilente.)

|

o

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado di Autorizacién

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modiﬁclaciones el RPPTM a la

firma Becton Dickinson Argentina S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en

el

RPPTM No©

PM-634-169, en la <Ciudad

dias....) ‘3MAR2017,

Expediente N¢ 1-47-0000-3369-14-5

DISPOSICION N©

2456

Buenaos Aires, a los

|

de

By, ROBEATE LW
Subadministrador Naciosal
alwm.am




- Retire el capuchdn protector del dispositivo. pﬂ 3 MAR g

- Fl]e el dispositivo al extremo de un equipo de extensién o cateter € acceso vascular
insertando la conexién Luer en dicho extremo y girando hasta Iograr una conexion
segura. No apretar en exceso.

- Antes de usar el dispositivo, desinféctelo con un agente antlseptico adecuado, como
alcohol isopropilico al 70%.

- Para garantizar una completa conexién del dlsp05|t|vo mserte el adaptador Luer
macho perpendlcularmente (Fig. 1). Evite la insercion en angulo (Fig. 1).

- Despues de la conexién Luer, inicie la infusién. Para desconectar, sujete el
dlSpOSItIVO y quite el adaptador Luer macho perpendicularmente (Fig. 1). Evite la
retirada en angulo (Fig. 1).

Lavado:
1. Antes| de usar, desinfecte el dispositivo con un agente antiséptico adecuado, como
alcohol isopropﬂico al 70%.
2. Fije el adaptador Luer macho de la jeringa de favado al dispositivo. I’ara garantizar una
completa conexion deldispositivo, inserte el cono de la jeringa perpendlcu!armente (Fig. 1).
Evite la conexién en angulo (Fig. 1).
3. Lave el dispositivo hasta que se limpie completamente. Si el dlSpOSltlvo no se limpia
durante eI lavado, se recomienda sustituirlo. '
4. Para mlnlmlzar el reflujo de sangre en el interior del catéter de acceso vascular, utilice
técnicas de presion positiva, como pinzar antes de la desconexion.
5. Para‘ desconectar, sujete el dispositivo y quite el adaptador Luer macho
perpendicularmente (Fig. 1). Evite la retirada en angulo (Fig. 1).

Eliminaci(;:':n (Solamente en los dispositivos de extension dobles, triples ylen "Y”):
Después del uso, deseche el equipo de extensién de acuerdo con el protocolo del|centro.

Figura 1:
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PROYECTO DE ROTULO

) BD Q-Syte’

Adaptador para terapia intravascular

Fabricad'o por
| BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS INC.
9450 South State Street. SANDY, UT '

o ESTADOS UNIDOS DE AMERICA 84070

| } BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS INC.
‘ S.A.de C.V. |

| PERIFERICO LUIS DONALDO COLOSIO No. 579, NOGALES, Sonora
‘ MEXICO 84048

‘ Becton Dickinson Argentina S.R.L.

i Direccion: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov.|Bs. As.
' Teléfono: 4718-7900
. \ Fax: 4718-7901

E-mail: crc_argentina@bd.com

N° de catélilogo
Modelos (segin corresponda).

e
> BD (|2-Syte Acceso Cerrado Luer con tecnologia Split Septum 0,1|.6 ml

BD Q-Syte Equipo de extension 15 cm (6 pulgadas) 1,14 ml Luellr Lock

BD Q-S{yte Equipo de extension 15 cm (6 pulgadas) 0,34 ml Luer Lock

BD Q-S\i(te Adaptador de acceso para viales 0,16 ml !

BD Q-Syte Equipo de extensién doble 15 cm (6 pulgadas) 1,60 m!

BD Q-Sylfte Equipo de extension triple 15 cm (6 pulgadas) 2,25 n?l

BD Q-Syte Equipo de extension doble 15 cm (6 pulgadas) 0,45 ml

BD Q' -Syte Equipo de extension triple 15 cm (6 pulgadas) 0,80 nI1I

BD Q.Syte Equipo de extensiéon en "Y" de 20 cm (8 pulgadas) 1, 40 ml

| \ NORASSILVINA LUCERO
ROSALIA C. JUSID

| BECTEN DICKINSON ARGENTINA S.A.L. DIcKINSON ARGIEN“NA S'R'L]

Y VvV V ¥V V¥V ¥V V¥V VY
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Contenido: 1, 25, 50, 200 unidades (segun corresponda)

ESTERIL, esterilizado con éxido de etileno (en simbolo)
Lote N© |(en simbolo)

Fecha de'I Vencimiento (en simbolo)

Producto|de uso unico. No reutilizar (en simbolo)
Atencidn, consulte el Manual de instrucciones (en simbolo)

No utilizar si el envase esta dafiado (en simbolo)

Director'Técnico: Nora Silvina Lucero, Farmacéutica — M.N. 15.549
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-169
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

o -

OSALIA C. JusID
GTE. CALIDAD ¥ AS. REGULATORIOS

A
BECTONSICKI 3

|

A3 M.P.

19847
mSONARGENﬁNﬁgﬁzL




3- INSTRUCCIONES DE USO

CARATULA 52 4 5

REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS |

SEGUN DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004) '
' ANEXO IIIB

3-1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de este Reglamento (Rétulo),) salvo las

3-2)

3-3)

3-4)

quéI figuran en los items 2.4 y 2.5;

La razdn social y direccidn del fabricante y del importador
Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
proélucto médico y el contenido del envase
Producto estéril

Producto de un solo uso

Conl:liciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o |[manipuiacion del
prodiucto
Instrucciones especiales para operacion y / o uso de productos médicos:
Cual‘quier advertencia y / o precaucion que deba adoptarse
Si co:rresponde, el método de esterilizacién

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidn

Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la

Auto}'ldad Sanitaria competente

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluuon EMC N°
72/9|8 que dispone sobre 10s Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
PI‘OdL‘JCtOS Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados Ver linforme
acyunto,

Cuando un broducto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conec{rtarse con los mismos para funcionar con arreglo a su ﬁnalidazd prevista, debe
ser provista de informacidn sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacéc’m segura: Mo
corre.al_ponde. . l
Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien

|
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos

ROJALIA C. Jusip ol
GTE. (“ALFDADYAS REGULATCRIOS
Al

. "Ny | N
B%L BECTONBICKINSON T\RGENTINA chi
S

G



3-5)

3-6)

3-7)

3-8)

3-9)

3-10)

|
|
|

| -
‘calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

'furl\aonamientO y la seguridad de los productos médicos: |

,Lalinformacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ifa implantacion del
praducto médico: : |

La informacidén Gtil para evitar ciertos riesgos de interferencia recfproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos:
No corresponde

Laslinstrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la estenhdad
y sﬂcorreSponde fa indicacion de los métodos adecuados de reestegilizacién:

Si :un producto meédico esta destinado a reutilizarse, los |datos sobre los
plrocfedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la Iimpiez?, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
réesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

En claso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de sujuso, las
instrhcciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladaslf de modo que si
se si'guen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitc';)s previstos en la
Sclecciién I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucidn GM(:% NG 72/198 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos: No corresponde.
Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje

Cu,an&i:lo un producto médico emita radiaciones con fines médicos!, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacic’)n debe ser
descrlpta Las instrucciones de utilizacion deberdn inciuir ademas mformac:on que
perm|ta al personal médico informar al paciente sobre las contralndlcacmnes y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente

a. No corresponde

3-11) Las priecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

P NOR4
ROSALIA C. JUSID o8
GTE. CALIDAD Y AS REGULATORIOS DifcTg: ;
RADA N AL
BECTONSHCKINSGN ARGENTINAIS RL.

B

proldud:to médico: No corresponde |

Enpickmsg
el




Lo 4 é Y e
3-12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la°” eXPOSIOR

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, Ei] la presidn o a

variaciones de presion, a la aceleracidn a fuentes térmicas de igpicic’)n, entre otras:
‘Nolcorresponde '

3-13) ,Inft'iarmacién suficiente sobre el medicamento o los medicamento:s que el producto
médico de gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccidon en la
eleccién de sustancias gue se puedan suministrar: No corresponde.

3-14) Las\ precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta unriesgo no
hab'itual especifico asociado a su eliminacidn; |

| ’ I

3-15) Los| medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos: No
corrg'esponde

mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la resolucién GMC N° 72/98 quT dispone

3-16) El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion: No corresponde

L 2

B ILVlNA Luc

ot

it 7
" BECTDN DICKINSON ARGE NTINA SR.L.

i AAPOTERADA
BECTON DI(J}KFNSON ARGENTINA SAL




> BD \Q-Syte Equipo de extension en "Y" de 20 cm (8 pulgadas) 1,40 ml
> BD |Q-Syte Equipo de extension en "Y” doble 50 cm (20 pulgadas) 3,20 mi

Coni‘enﬁdo: 1, 25, 50, 200 unidades (segun corresponda)

ESTERIL{., esterilizado con oxido de etileno (en simbolo}
Producto de uso Unico. No reutilizar (en simbolo)
Atenciérln, consulte el Manual de instrucciones {(en simbolo)
No utilizér si el envase esta dafiado (en simbolo)

Director Técnico: Nora Silvina Lucero, Farmacéutica — M.N. 15.549

|

|

|

| |
|

| |
|

AUTORI;ZADO POR LA ANMAT PM-634-169
VENTA E|XCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

|

Dlrectrlces generales ‘

El dISpOSltIVO BD Q-Syte™ esta concebido para utilizarse SOLO con:

- Vlas intravasculares

- Conexmnes Luer-slip y Luer-lock conformes con la norma ISO en equipos de
admlnlstracmn 1V, equipos de extension y jeringas estandar

Para un uso correcto, los profesionales sanitarios deben estar familiarizados y formados

en el Iuso de BD Q-Syte™. Su uso debe ir precedido por el establecimiento de un

protocolo por parte del centro hospltalano

Mantener la integridad de la via venosa siguiendo las técnicas aseptlcas segln la

normatlva del centro hospitalario. |

Antes \de cada uso, el dispositivo debe desinfectarse con un agente antlseptlco

adecuado, como alcohol isopropilico al 70%. No utilizar acetona.

Para minimizar el reflujo de sangre en el interior del catéter de acceso vascular utilice

técnicas de lavado con presion positiva, como clampar antes de la desconexion.

Se recomienda cambiar el dispositivo de acuerdo con la normatlva del centro

hospltaiarlo las directrices de los CDC (Centros para el Control de Enfermedades

EE.UU. ), o siempre que esté afectada su integridad. No utilizar el dlSpOSItIVO mas de 100

veces. | l

Compatible con lipidos.

Véase e;I volumen de cebado en el envase unitario. l

Apirogeno. l

No utilizar si el envase unitario esta abierto o dafiado. |

Para, uso en un solo paciente. No reesterilizar. La reutilizacion puede ocasionar

mfecmones u otras enfermedades/lesiones. |

Este producto no contiene latex de caucho natural. | L

BD Q- Syte Equipo de extension 15 cm (6 pulgadas) 0,34 ml Luer Lock contiene

PVC plastificado con DEHP. Este producto contiene un ftalato que puede| suponer|un

. | . . . L
riesgo para nifnos (varones) y mujeres (durante el embarazo y la lactancia) junto con{un

DERADA
ok tf ICKIMSON ARGENTINA S.R.L.




> BD Q-Syte Equipo de extension en "Y" de 20 cm (8 pulgadas)ll 1,40 m

|
| 245

|

Contenido: 1, 25, 50, 200 unidades (segun corresponda)

"ESTERIL,

Producto de uso Unico. No reutilizar {(en simbolo)

No ut|I|zar si el envase esta dafiado (en simbolo)

|

|
Director 'T'écnico: Nora Silvina Lucero, Farmacéutica — M.N. 15.549

‘,
Atencién consulte el Manual de instrucciones {en sfmboio) ,‘
|
|

AUTORIZ'ADO POR LA ANMAT PM-634-169

VENTA.EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Dnrectrlces generales

El dtsposmvo BD Q-Syte™ esta concebido para utilizarse SOLO con:

- Vlas intravasculares

- Conexmnes Luer-slip y Luer-lock conformes con la norma ISO; en equipos de
administracién IV, equipos de extensidn y jeringas estandar

Para un |uso correcto, los profesionales sanitarios deben estar famllaarlzados Yy formados

en el uso de BD Q-Syte™. Su uso debe ir precedido por el establecimiento de un

proto,colp por parte del centro hospitalario.

Mantenelr la integridad de la via venosa siguiendo las técnicas asépticas segln la

normativa del centro hospitalario. l

Antes dF cada uso, el dispositivo debe desinfectarse con un agente antiséptico

adecuado como alcohol isopropilico al 70%. No utilizar acetona.

Para m|n|m|zar el reflujo de sangre en el interior del catéter de acceso’ vascular, utilice

técnicas de lavado con presion positiva, como clampar antes de la desconexmn

Se récomienda cambiar el dispositivo de acuerdo con la normatlva del |centro

hosp|t§fa|r|o las directrices de los CDC (Centros para el Control del Enfermedades,

EE.UU.), o siempre que esté afectada su integridad. No utilizar el dispositivo mas de 100

veces.

Compatible con lipidos. ‘

Véase el volumen de cebado en el envase unitario.

Apirégeno. l

No utilizar si el envase unitario esta abierto o dafiado. l

Para uso\ en un solo paciente. No reesterilizar. La reutilizacidn puede ocasionar

mfecuonels u otras enfermedades/lesiones. |

Este producto no contiene |atex de caucho natural.

BD Q- Syte Equipo de extension 15 cm (6 pulgadas) 0,34 ml Luer Lock colntlene

PVC plastlfcado con DEHP. Este producto contiene un ftalato que puede suponer un

riesgo para nifios (varones) y mujeres (durante el embarazo y la lactancia) junto gon un

ROSA SID
GTE. CALTDRETY As. REG '
A ERAD
BECT D&CKIN|SON ARGENTINA S.R.L.




&.

uso prolongado. Los restantes dispositivos, equipos de extension de cahbre estandar,
los adaptadores de acceso y los accesos luer no contienen PVC plastificado con DEHP.

Precauciones y advertencias ‘ l

= El dispositivo BD Q-Syte™ no debe utilizarse con agujas, canulas romas o conexmnes de
tipo Luer que no cumplan las normas ISO o que tengan defectos visibles. Si no se sigue
esta recomendauon puede producirse perdida de liquido o fallo del d|5p05|t|vo

= Si sel punciona el dispositivo con una aguja o canula roma, debe sustituirse
inmediatamente. | '\

= Sise observa presencia de sangre, lave el dispositivo con un volumen minimo ge Smlo
hasta que se limpie completamente. Si no se limpia del todo, se recomienda su
sustitucion.

* Las conexmnes a presion de tipo Luer no deben dejarse desatendldas ya que pueden
desconectarse J

= Al reahzar la conexidn o desconexion del dispositivo BD Q-Syte™, asegurese sujetar
el dISpOSItIVO no el adaptador Luer hembra, para evitar la extraccion accudEntal del
dlsp05|t|vo 0 un excesivo encajamiento de éste en el adaptador Luer hembra.

= Al utlhzar el dispositivo BD Q-Syte™ con una jeringa con conexion Luer-Slip, evite

“enroscar excesivamente” a medida que se conecta o se retira. Debido a la composicién
del matlenal no son necesarios una fuerza o un enroscamiento excesivos, que podrian
dafar Ial1 integridad del dispositivo.

» Al conectar o desconectar el dispositivo BD Q-Syte™, hay que lnsertar o0 retirar
el adaptador Luer macho perpendicularmente (Fig. 1). |
Las msercmnes/retwadas en angulo pueden deteriorar el dispositivo '!o causar| su mal
funC|onam|ento | j

= Para evitar dafios en el dispositivo BD Q-Syte™, no gire el adaptador Luer
mientras esté insertado. .

lsnempr«a

macho
Instruccior'lpes de uso \
(Correspondiente al modelo BD Q-Syte Adaptador de acceso para viales 0,16 mi) |.
Insercién del BD Q-Syte Adaptador de acceso para viales 0,16 ml en el vial - |
- Desinfecte el tapon de goma del vial segln las instrucciones del fabricante. |
- Coloqhe la pla del BD Q-Syte Adaptador de acceso para viales directamente sobre el
tapon\de goma del vial, e inserte firmemente hasta conseguir una conexion segura
Acceso al adilptador de acceso para viales BD Q-Syte ll
- Antes de usar el dispositivo, desinféctelo con un agente antiséptico adecuado, como
alcohol isopropilico al 70%. |
- Para garantlzar una completa conexion del dISpOSItIVO inserte el adaptador Luer
macho perpendicularmente (Fig. 1). Evite la insercién en angulo (Fig. 1).
- Después de la conexidn Luer invierta el vial y extraiga el medicamento. \
- Para desconectar sujete el dispositivo y quite el adaptador Luer macho
perpenldlcularmente (Fig. 1). Evite la retirada en angulo (Fig. 1).

(Correspondiénte a los modelos restantes)
Conexion, infusion y desconexion: :
- Purguelel dispositivo respetando la normativa del centro hospitalariq (exceptolen el
modelol BD Q-Syte Acceso Cerrado Luer con tecnologia Split Septur '.
4 NORA|S|LY
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