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Indications for Use

The Closed Male Luer is a single use, sterile, non-pyrogenic, swab-able, bi-directional valve
intended for use as an accessory to an Intravascular Administration Set. The Closed Male Luer
provides access for the administration of fluids from a container to a patient’s vascular system
through the administration needle or catheter which is inserted into the vein or artery.

Precautions

« Do not spray package with cleaning agents as damage to labeling may occur.

« Do not use if package is open or damaged.

« Recommended for use with the Arisure Neutral Valve.

« Use aseptic techniques defined by facility protocol.

« Failure to follow disinfection directions may result in unintended device performance.

«» Do not exceed 24 activations of the Closed Male Luer as unintended device performance
may occur.

« Replace the Closed Male Luer after 72 hours or 24 activations, which ever comes first.

« Do not attach or detach Closed Male Luer to or from Arisure Neutral Valve at an angle. Damage of
valve may occur.

« To prevent accidental disconnection from infusion set, grasp the device body of Closed Male Luer
when disconnecting from access port.

Directions

1. Remove Closed Male Luer from packaging. Avoid touching luer access points.

2. Holding Closed Male Luer firmly around the device body, attach syringe.

3. Prior to every access, swab the top of the needle-free valve with 70% isopropy! alcohol.
Disinfect the valve by thoroughly scrubbing the top of the valve with an alcohol pad for at
least 15 seconds using circular motions. Shift to a new area of the pad at least once during the
15 second scrubbing period. Allow to dry (approximately 30 seconds).

4. Connecting to Arisure Neutral Valves: Grasp the Closed Male Luer around the device
body and align with the body of the Arisure Neutral Valve. After aligning, push the Closed Male
Luer into the Arisure Neutral Valve until the threads contact. Twist to connect Closed Male
Luer to Arisure Neutral Valve. Valves are fully connected when the Closed Male Luer
contacts the thread stop of the Arisure Neutral Valve.

5. Disconnecting: Grasp the Closed Male Luer around the device body
and twist to disconnect from the Arisure Neutral Valve.

6. Dispose of Closed Male Luer with connected syringe or connected IV administration set in
accordance with applicable regulations or facility protocol.

This device does not contain Polyvinyl Chloride (PVC).
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Bruksanvisningar

Arisure Stangd Han Luer &r en steril, icke pyrogen, dubbelriktad ventil for pensel

och engangsbruk. Produkten ar tillbehor for ett set for intravaskular administrering. Arisure Stangd
Han Luer ger atkomst vid administrering av vatskor fran en behallare till en patients karlsystem,
genom administreringsnal eller kateter, in i ven eller artr.

Forsiktighetsatgarder

Spraya inte forpackningen med rengéringsmedel da skador pa markeringar kan férekomma.
Anvand inte om férpackningen &r 6ppnad eller skadad.

Rekommenderas for anvandning med en Arisure Neutral Ventil.

Anvand aseptiska tillvagagangssatt sa som angetts av facilitetens protokoll.

Brist i att folja desinfektionsanvisningarna kan leda till oavsiktliga anordningsfunktioner.
Overskrid inte 24 aktiveringar av Arisure Stangd Han Luer da detta kan leda till oavsiktliga
anordningsfunktioner.

Byt ut Arisure Stangda Han Luer efter 72 timmar eller efter 24 aktiveringar, beroende pa vilket
som kommer forst.

Varken fast eller koppla bort Arisure Stangda Han Luer till eller fran Arisure Neutrala Ventil i en
vinkel da detta kan komma att skada ventilen.

For att minska potentialen for o6nskad bortkoppling fran det IV administrativa setet, ta tag i hela
Arisure Stangd Han Luer-enheten vid bortkoppling fran tilltradesdppningen.

Anvisningar

1. Avléagsna Arisure Stangda Han Luer fran férpackningen. Undvik att vidréra luer

tilltrades6ppningarna.

2. Hall Arisure Stangda Han Luen fast runt produkten och snurra pa han luer pa kanylen eller IV

administrationssetet.

3. Torka av varje enskilda nalfri ventil med 70% isopropylalkohol innan vart enskilt instick.

Desinficera ventilen genom noggrann tvattning av toppen av ventilen med alkoholvadd i vid
minst 15 sekunder med hjalp av cirkelrérelser. Byt till ett nytt omrade av vadden minst en gang
under den 15 sekunder langa tvattperioden. Lat torka (ungefar 30 sekunder).

4. Koppla till Arisure Neutrala Ventiler: Desinficera en Arisure Neutral Ventil enligt produktens

bruksanvisningar. Hall en Arisure Stangd Han Luer runt produkten och i linje med Arisure Neutral
Ventil produkten. Efter jamkning, tryck in Arisure Stangd Han Luer i Arisure Neutrala Ventilen tills
tradarna far kontakt. Vrid for att koppla Arisure Stangda Han Luer till Arisure Neutrala Ventilen.
Ventilerna &r fullt kopplade nar Arisure Han Luer forbinds med Arisure Neutral Ventilens
tradstopp.

5. Bortkoppling: Ta tag i Arisure Stangda Han Luer runt produkten och vrid for att koppla bort fran

Arisure Neutrala Ventilen.

6. Kasta bort Arisure Stangd Han Luer med kopplad kanyl eller kopplad IV administrationsset i

enlighet med vardinrattningens protokoll och tillampliga lokala, statliga och federala lagar och
forordningar.

Denna produkt innehaller inte polyvinylklorid (PVC).

Mode d'emploi

La Luer male fermé Arisure est une soupape stérile, non pyrogéne, capable d’essuyer, et
bidirectionnelle pour une seule utilisation qui est destinée a étre utilisé comme un accessoire a un
Ensemble d’Administration Intravasculaire. La Luer male fermé Arisure fournit I'accés pour
I'administration des fluides d’un récipient au systéme vasculaire d’un patient par I'administration
d’une aiguille ou d’un cathéter qui est inséré dans une veine ou une artére.

Précautions

+ Ne vaporisez pas I'emballage a I'aide d’agents nettoyants afin de ne pas endommager les
étiquettes.

« N'utilisez pas le produit si son emballage est ouvert ou endommagé.

« Utilisez de préférence ce produit avec une Valve neutre Arisure.

« Utilisez les techniques aseptiques préconisées par votre établissement.

« Suivez les instructions concernant la désinfection afin de ne pas entrainer un dysfonctionnement
du produit.

« N'activez pas le Luer male fermé Arisure plus de 24 fois afin de ne pas entrainer un
dysfonctionnement du produit.

« Remplacez le Luer méale fermé Arisure aprés 72 heures ou 24 activations.

« N'assemblez et ne détachez jamais le Luer male fermé Arisure et la Valve neutre Arisure en
inclinant le premier, afin de ne pas endommager la valve.

« Afin de réduire le risque de déconnexion accidentelle du dispositif de perfusion intraveineuse,
saisissez le corps du Luer méle fermé Arisure lorsque vous le déconnectez de l'orifice d’accés.

Instructions

1. Retirez le Luer male fermé Arisure de son emballage. Evitez de toucher les points d’accés du
Luer.

2. Entenantle Luer méle fermé Arisure fermement par son corps, vissez-le sur le Luer méale de la
seringue ou du dispositif de perfusion intraveineuse.

3. Avant chaque branchement, nettoyez le dessus du Luer male fermé a I'alcool isopropylique
70 %. Désinfectez la valve en frottant minutieusement le dessus de la valve avec un tampon
dalcool pendant au moins 15 secondes a I'aide de mouvement circulaires. Frottez la valve avec
au moins deux parties différentes du tampon pendant la période de 15 secondes. Laissez
sécher (environ 30 secondes).

4. Branchement des valves neutres Arisure: Désinfectez la Valve neutre Arisure en suivant les
instructions de son mode d'emploi. Saisissez le Luer male fermé Arisure par son corps et
alignez-le avec le corps de la Valve neutre Arisure. Une fois les dispositifs alignés, enfoncez le
Luer male fermé Arisure dans la Valve neutre Arisure jusqu’a ce que leurs filetages se touchent.
Vissez le Luer male fermé Arisure pour le fixer a la Valve neutre Arisure. Les valves sont
correctement fixées lorsque le Luer male fermé Arisure touche la butée du filetage de la Valve
neutre Arisure.

5. Déconnexion : Saisissez le Luer male fermé Arisure par son corps et dévissez-le pour le
déconnecter de la Valve neutre Arisure.

6. Jetez le Luer male fermé Arisure avec la seringue ou le dispositif de perfusion intraveineuse
branché sur celui-ci en suivant le protocole de votre établissement ainsi que toutes les lois et
régles locales, régionales, et fédérales applicables.

Ce dispositif ne contient pas de polychlorure de vinyle (PVC).
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De Gesloten Mannelijke Luer is een steriele, niet-pyrogene, tweewegklep die swabs toelaat en
bedoeld is voor eenmalig gebruik als hulpstuk bij een intravasculaire-toedieningsset. De Gesloten
Mannelijke Luer verleent toegang voor het toedienen van vloeistoffen vanuit een vioeistofhouder
naar het vaatstelsel van een patiént d.m.v. de injectienaald of katheter die in de ader of slagader
wordt gestoken.

Gebruiksaanwijzingen

Voorzorgsmaatregelen

+ Geen schoonmaakmiddelen op de verpakking spuiten aangezien er schade aan het etiket kan
ontstaan.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Aanbevolen voor gebruik met de Arisure Neutrale Klep.

Gebruik antispetische technieken zoals aangegeven in het protocool van de medische faciliteit.
Het niet volgen van de ontsmettingsaanwijzingen kan leiden tot onbedoelde werking van het
product.

Niet de 24 activeringen van de Arisure Gesloten Mannelijke Luer overschrijden aangezien dit tot
onbedoelde werking van het product kan leiden.

Vervang de Arisure Gesloten Mannelijke Luer na 72 uur of 24 activeringen, wat het eerste
voorkomt.

De Arisure Gesloten Mannelijke Luer niet in een hoek bevestigen aan of losmaken van de Arisure
Neutrale Klep anders kan er schade aan de klep ontstaan.

Om te voorkomen dat het infuus per ongeluk loskomt, de Arisure Gesloten Mannelijke Luer
vastpakken bij het verwijderen uit de toegangspoort.

Aanwijzingen

1. Haal de Arisure Gesloten Mannelijke Luer uit de verpakking. Raak de toegangpunten van de
luer niet aan.

2. Houd de Arisure Gesloten Mannelijke Luer stevig vast, draai op de mannelijke luer van de
injectiespuit of het infuus.

3. Veeg voorafgaand een elke aanbrenging de bovenkant van de Gesloten Mannelijke Luer schoon
met 70% isopropylalcohol. Ontsmet de klep grondig door de bovenkant van de klep minstens 15
seconden lang met cirkelvormige bewegingen stevig af te vegen met een alcoholdoekje. Neem
minstens een keer gedurende de 15 seconden een schoon deel van het doekje. Laat drogen
(ongeveer 30 seconden).

4. Aansluiten van Arisure Neutrale Kleppen: Ontsmet de Arisure Neutrale Klep volgens de
instructies op het product. Pak de Arisure Gesloten Mannelijke Luer in het midden vast en
breng in positie met de Arisure Neutrale Klep. Druk de Arisure Gesloten Mannelijke Luer, na het
positioneren in de Arisure Neutrale Klep tot de draden contact maken. Draai om de Arisure
Gesloten Mannelijke Luer vast te maken aan de Arisure Neutrale Klep. Kleppen zijn goed
aangebracht als de Arisure Gesloten Mannelijke Luer helemaal is vastgedraaid iun de Arisure
Neutrale Klep.

5. Verwijderen: Pak de Arisure Gesloten Mannelijke Luer in het midden vast en draai om hem los
te maken van de Arisure Neutrale Klep.

6. Gooi de Arisure Gesloten Mannelijk Luer met bevestigde injectienaald of infuus weg in
overeenkomst met het protocool van de medische faciliteit en geldende plaatselijke wetgeving
en regels.

Dit product bevat geen polyvinylchloride (PVC).
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La jeringa Luer macho cerrada Arisure es una valvula estéril, no pirogénica, bidireccional y de un
solo uso, que puede lavarse con un hisopo himedo y esta disefiada para ser utilizada como
accesorio de un conjunto de administracién intravascular. La jeringa Luer macho cerrada Arisure
brinda acceso para la administracion de fluidos de un recipiente al sistema vascular de un paciente a
través de la aguja o el catéter de administracion, que se inserta en la vena o la arteria.

Indicaciones de uso

Precauciones

« No rociar el envase con agentes de limpieza, dado que podrian dafiar la etiqueta.

« No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

» Recomendado para su uso con la valvula neutra Arisure.

« Utilizar las técnicas asépticas definidas en el protocolo del centro médico.

* No seguir las instrucciones de desinfeccion puede resultar en que el dispositivo no funcione como
se espera.

* No superar las 24 activaciones del conector Luer macho cerrado Arisure, dado que el dispositivo
podria no funcionar como se espera.

» Reemplazar el conector Luer macho cerrado Arisure luego de 72 horas o 24 usos, lo que suceda
primero.

* No conectar el Luer macho cerrado Arisure de la valvula neutra Arisure, ni desconectarlo de ella,
en angulo, dado que podria dafarse la valvula.

« Para reducir el potencial de desconexion accidental del conjunto de administracion intravenosa,
sujetar el cuerpo del dispositivo conector Luer macho cerrado Arisure al desconectarlo del puerto
de acceso.

Instrucciones

1. Retirar el conector Luer macho cerrado Arisure de su envase. Evitar tocar los puntos de acceso
del Luer.

2. Sosteniendo el conector Luer macho cerrado Arisure firmemente por el cuerpo, girarlo para
conectarlo al Luer macho de la jeringa o del conjunto de administracion intravenosa.

3. Antes de cada acceso, limpiar la parte superior del conector Luer macho cerrado con alcohol
isopropilico al 70%. Desinfectar la valvula limpiando bien la parte superior de la valvula con un
pafio con alcohol durante al menos 15 segundos, utilizando movimientos circulares. Cambiar la
parte del pafio con la que limpia al menos una vez durante el periodo de limpieza de 15
segundos. Dejar secar (aproximadamente 30 segundos).

4. Como conectar a las valvulas neutras Arisure: Desinfectar la valvula neutra Arisure segin las
instrucciones de uso del producto. Sujetar el conector Luer macho cerrado Arisure por el cuerpo
y alinearlo con el cuerpo de la valvula neutra Arisure. Luego de alinear, presionar el conector
Luer macho Arisure hacia la valvula neutra Arisure hasta que las roscas entren en contacto.
Girar para conectar el Luer macho cerrado Arisure a la valvula neutra Arisure. Las valvulas
estan totalmente conectadas cuando el conector Luer macho cerrado Arisure entra en contacto
con el tope de rosca de la valvula neutra Arisure.

5. Desconexion: Sujetar el conector Luer macho cerrado Arisure por el cuerpo y girar para
desconectarlo de la valvula neutra Arisure.

6. Desechar el conector Luer macho cerrado Arisure con la jeringa conectada o con el conjunto de
administracion intravenosa conectado segun el protocolo del centro médico y las leyes y normas
locales, estatales y federales.

Este dispositivo no contiene cloruro de polivinilo (PVC).

Indikasjoner for bruk

Arisure stengt mannlig luer er en steril, ikke-pyrogen, toveis ventil med vattpinne beregnet som
tilbeher til et intravaskulzert administrasjonssett for engangsbruk. Arisure stengt mannlig luer serger
for at veeske fores fra beholder til pasientens vaskulaere system med nal eller kateter som feres inn i
venen eller arterien.

Forholdsregler

|kke spray pakken med rengjeringsmidler da dette kan edelegge etiketten.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller gdelagt.

Anbefales for bruk sammen med Arisure ngytral ventil.

Utfer sterile handlinger i henhold til medisinske prosedyrer.

Unnlater man & felge instrukser i forhold til desinfisering kan dette fore til at pakningen ikke
fungerer som den skal.

 Bruk aldri Arisure stengt mannlig luer p& mer enn 24 behandlinger, da dette kan fore til at
pakningen ikke fungerer som den skal.

Avrisure stengt mannlig luer mé erstattes etter 72 timers bruk eller 24 behandlinger, alt etter hvem
av de som kommer forst.

Ikke feste eller Iasne Arisure stengt mannlig luer til eller fra Arisure noytral ventil i vinkel for da kan
ventilen bli adelagt.

For & redusere faren for lekkasje fra IV administrasjonssettet, hold tett rundt Arisure stengt mannlig
luer nar du kobler fra tilgangsporten.

Instrukser

Ta Arisure stengt mannlig luer ut emballasjen. Unnga & bergre tilgangspunktene for luer.

2. Holde tett rundt den lukkede mannlige Arisure lueren og vri den inn pa sproyten
eller IV administrasjonsettet.

3. For hvert bruk, rens med en vattpinne dyppet i 70 % isopropylalkohol pa toppen av den mannlige
luer. Desinfiser ventilen grundig i minst 15 sekunder med en bomullspad dyppet i alkohol pa
toppen av ventilen med sirkuleere bevegelser. Skrubb med ny side av bomullsdotten flere ganger
i lopet av 15 sekunders skrubbing. La terke (ca 30 sekunder).

4. Koble til Arisure ngytral ventil: Desinfiser Arisure ngytral ventil i henhold til bruksinstruksene.
Hold godt fast i den stengte Arisure luer og koble til Arisure ngytral ventil. Nar du har justert,
press den stengte Arisure mannlige luer inn pa den neytrale Arisure ventilen til trddene far
kontakt. Vri for & koble den stengte mannlige Arisure luer til den ngytrale Arisure ventilen.
Ventilene er koblet helt til nar den stengte mannlige Arisure luer har kontakt med tradenden av
den neytrale Arisure ventilen.

5. Frakobling: Hold godt fast i den stengte mannlige Arisure luer og vri for & koble den fra den
noytrale Arisure ventilen.

6. Kast den stengte mannlige Arisure luer sammen med tilkoblet sprayte eller tilkoblet IV sett i

samsvar med medisinske prosedyrer og gjeldende lokale, statlige og federale lover og regler.

Denne enheten inneholder ikke polyvinylklorid (PVC).
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Il connettore luer maschio chiuso Arisure & una valvola singola, bidirezionale, monouso, sterile,
apirogena, che puo' essere strofinata (es: con cotone imbevuto di alcol), da utilizzarsi come
accessorio per un set di somministrazione intravascolare. Il luer maschio chiuso Arisure fornisce
accesso per la somministrazione di fluidi da un contenitore al sistema vascolare di un paziente
attraverso I'ago o il catetere di somministrazione inserito nella vena o arteria.

Indicazioni per 'uso

Precauzioni

« Non spruzzare la confezione con detergenti che possono provocare danni alle etichette.

« Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

« Raccomandato perl’ uso con valvola neutra Arisure.

« Utillizzare tecniche asettiche definite dal protocollo della struttura sanitaria.

« La mancata adesione alle regole di disinfezione pud provocare una prestazione del dispositivo non
desiderata.

« Non superare 24 attivazioni del connettore luer maschio chiuso Arisure per evitare effetti non
desiderati.

« Sostituire il connettore luer maschio chiuso Arisure dopo 72 ore o dopo 24 attivazioni, a seconda
di quale condizione si verifichi per prima.

« Non collegare o scollegare il connettore luer maschio chiuso Arisure dalla valvola neutra in
posizione obliqua per evitare danni alla valvola.

« Per ridurre la possibilita di sconnessione accidentale dal set per la somministrazione endovenosa,
afferrare il corpo del connettore luer maschio chiuso Arisure quando lo si disconnette dalla porta.

Istruzioni

-

. Rimuovere il del connettore luer maschio chiuso Arisure dalla confezione. Evitare di toccare i
punti di accesso del luer.

. Mantenendo femamente il corpo del connettore luer maschio chiuso Arisure, avvitarlo sul luer
maschio della siringa o del set di amministrazione endovenoso.

. Prima di ogni accesso, strofinare la parte superiore del connettore luer maschio chiuso Arisure,

con un tampone imbevuto con alcol isopropilico al 70%.

Disinfettare la valvola strofinando accuratamente la parte superiore della valvola con un tampone

imbevuto di alcool per almeno 15 secondi con movimenti circolari. Utilizzare una nuova area del

tampone almeno una volta durante i suddetti 15 secondi. Lasciare asciugare (per circa 30

secondi).

Collegamento alle valvole neutre Arisure: Disinfettare la valvola neutra Arisure come indicato nelle

istruzioni per I'uso del dispositivo. Afferrare il corpo del connettore luer maschio chiuso Arisure e

allinearlo alla valvola neutra Arisure. Dopo averli allineati, spingere il connettore luer maschio

chiuso Arisure nella valvola fino a quando le filettature non vengono a contatto. Ruotare per

collegare il connettore luer maschio chiuso Arisure alla valvola neutra Arisure. Le valvole saranno

adeguatamente collegate quando il connettore luer maschio chiuso Arisure tocchera la parte

finale della filettatura della valvola neutra Arsure.

. Scollegamento: Afferrare il corpo del connettore luer maschio chiuso Arisure e ruotarlo per

disconnetterlo dalla valvola neutra Arisure.

Smaltire il connettore luer maschio chiuso Arisure con la siringa o con il set di somministrazione

endovenoso ad esso collegati, in conformita al regolamento della struttura sanitaria e alle leggi e

regolamenti locali, di stato e federali in vigore.
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Questo dispositivo non contiene cloruro di polivinile (PVC).

Indikationer for brug

Arisure lukket han-Luer er en steril, ikke-pyrogen tovejsventil til engangsbrug, der kan svabes, som
er beregnet til brug som tilbeher til et intravaskulaert indgivelsessaet. Arisure lukket han-Luer giver
adgang til indgivelse af vaesker fra en beholder til en patients vaskulaere system gennem nal eller
kateter, som er indsat i venen eller arterien.

Sikkerhedsforanstaltninger

« Sprgjt ikke pakken med rengeringsmidler, da skade pa maerkningen kan forekomme.

« Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller beskadiget.

+ Anbefales til brug sammen med Arisure Neutral Valve.

« Anvend den i hospitalets protokol definerede aseptiske tenik.

+ Manglende overholdelse af desinfektionsanvisninger kan resultere i anordningens utilsigtede
ydeevne.

Overstig ikke 24 aktiveringer af Arisure lukket han-Luer, da det kan pavirke anordningens
ydeevne.

Avrisure lukket han-Luer skal udskiftes efter 72 timer eller 24 aktiveringer, uanset hvilken der
forekommer forst.

Fastger eller kobl ikke Arisure lukket han-Luer til eller fra Arisure Neutral Valve i en vinkel, da det
kan resultere i skade pa ventilen.

For at mindske risikoen for utilsigtet frakobling fra IV-administrationsszettet, grib fat i anordningen
Arisure lukket han-Luer ved frakobling fra adgangsporten.

Anvisninger

Fjern Arisure lukket han-Luer fra emballagen. Undgé at rere adgangspunkterne pa han-Luer.

2. Hold Arisure lukket han-Luer fast omkring anordningen og skru den p& han-Luer-sprgjten eller
IV- administrationssaettet.

3. Forud for hver adgang, skrub toppen af lukket han-Luer med 70% isopropylalkohol. Desinficér
ventilen ved grundigt at skrubbe toppen af ventilen med en alkoholswab i mindst 15 sekunder
med cirkuleere bevaegelser. Skift til et nyt omrade af swaben mindst én gang i lebet af
desinficeringsperioden pa 15 sekunder. Lad det terre (ca. 30 sekunder).

4. Sammenkobling til Arisure neutrale ventiler: Disinficér Arisure neutral ventil i henhold til
brugsanvisningen for anordningen. Hold Arisure lukket han-Luer omkring anordningen og serg
for at den flugter med Arisure neutral ventil. Efter justering, skub Arisure lukket han-Luer ind i
Avrisure neutral ventil, indtil tradene er i kontakt. Drej for at koble Arisure lukket han-Luer til
Arisure neutral ventil. Ventilerne er helt sammenkoblet, nar Arisure lukket han-Luer er i kontakt
tradstopperen pa Arisure neutral ventil.

5. Frakoblinng: Hold Arisure lukket han-Luer fast omkring anordningen og drej for at koble den fra
Arisure neutral ventil.

6. Bortskaf Arisure lukket han-Luer med den sammenkoblede sprgijte eller det sammenkoblede V-

administrationssaet i overensstemmelse med hospitalets protokol samt geeldende lokale,

statslige og federale ove og bestemmelser.

Denne anordning indeholder ikke polyvinylchlorid (PVC).

Der Arisure geschlossene Méannliche Luer-Lock-Anschluss ist ein einmal zu verwendendes,
steriles, nicht-pyrogenes, sterilisierbares, bidirektionales Ventil zur Verwendung als Zubehér eines
Sets zur Intravaskularen Verabreichung. Der Arisure geschlossene Mannliche
Luer-Lock-Anschluss ermdglicht die Verabreichung von Fliissigkeiten aus einem Behélter in das
vaskuldre System des Patienten lber die Applikationsnadel oder den Katheter, welche/r in die
Vene oder Arterie eingefiihrt wird.

Anwendungsgebiete

Vorsichtsmafinahmen

« Packung nicht mit Reinigungsmitteln bespriihen, da Beschadigungen am Etikett auftreten
konnten.

« Nicht verwenden, falls die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.

« Zur Verwendung mit Arisure neutralem Ventil empfohlen.

« Aseptische Methoden gemaR Vorschriften der medizinischen Einrichtung anwenden.

« Ein Nichtbefolgen der Desinfektionsanweisungen kann zu einer unbeabsichtigten Funktion
des Produktes fiihren.

« 24 Aktivierungen des Arisure geschlossenen mannlichen Luer nicht Giberschreiten, da eine
unbeabsichtigte Funktion des Produktes auftreten kann.

« Den Arisure geschlossenen mannlichen Luer nach 72 Stunden oder entsprechend nach 24
Aktivierungen ersetzen.

« Den Arisure geschlossenen mannlichen Luer nicht an dem Arisure neutralen Ventil in einem
Winkel befestigen oder entfernen, da ansonsten eine Beschadigung des Ventils auftreten kdnnte.

« Zur Reduzierung der Gefahr einer versehentlichen Abtrennung vom Infusionsverabreichungsset
den Korper des Arisure geschlossenen ménnlichen Luer festhalten, wenn er vom Zugangsport
entfernt wird.

Anwendung

1. Arisure geschlossenen mannlichen Luer aus der Verpackung nehmen. Das Beriihren der
Luer-Zugangspunkte vermeiden.

2. Arisure geschlossenen méannlichen Luer am Korper festhalten, auf den mannlichen Luer der
Spritze oder des Infusionsverabreichungssets aufschrauben.

3. Vor jedem Zugang die Oberseite des geschlossenen ménnlichen Luer mit 70 %-igem
Reinigungsalkohol abwischen. Durch griindliches Schrubben die Oberseite des Ventils mit
einem Alkoholtupfer mindestens 15 Sekunden mit kreisenden Bewegungen desinfizieren.
Mindestens einmal eine neue Stelle des Tupfers wahrend des Desinfizierens von 15 Sekunden
benutzen. Trocknen lassen (ungeféhr 30 Sekunden).

4. Das Verbinden mit Arisure neutralen Ventilen: Arisure neutrales Ventil geman der
Anwendungsanweisungen desinfizieren. Den Korper des Arisure geschlossenen ménnlichen
Luer umgreifen und mit dem Kérper des Arisure neutralen Ventils ausrichten. Nach der
Ausrichtung den Arisure geschlossenen méannlichen Luer in das Arisure neutrale Ventil driicken,
bis die Gewinde sich beriihren. Zum Verbinden des Arisure mannlichen Luer in das Arisure
neutrale Ventil eindrehen. Die Ventile sind vollstandig verbunden, wenn Arisure geschlossener
mannlicher Luer den Gewindeanschlag des Arisure neutralen Ventils beriihrt.

5. Abtrennen: Den Arisure geschlossenen mannlichen Luer am Korper festhalten und zum
Abtrennen von dem Arisure neutralen Ventil drehen.

6. Den Arisure geschlossenen mannlichen Luer mit der verbundenen Spritze oder dem
verbundenen Infusionsverabreichungsset gemaR der Vorschriften der medizinischen
Einrichtung und geltenden ortlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und Vorschriften
entsorgen.

Dieses Produkt enthélt kein Polyvinylchlorid (PVC).
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Kayttsindikaatiot

Arisuren Suljettu luer-urosliitin on kertakayttéinen, steriili, pyyhittava, kaksisuuntainen venttiili, jota
kaytetaan suonensisaisen laakkeenantovalineen lisalaitteena. Arisuren suljettu luer-urosliitin
mahdollistaa nesteenannon séilidsté potilaan verenkiertoon suoneen asetetun neulan tai katetrin
kautta.

Varotoimet

Ala suihkuta pakettia puhdistusaineilla. Ne voivat vaurioittaa merkintéja.

Ala kéyta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Suositellaan kaytettavaksi Arisuren neutraalin venttiilin kanssa

Kayta laitoksen maarittamaa aseptista tekniikkaa.

Desinfiointiohjeiden noudattamatta jattaminen voi vaarantaa tuotteen suorituskyvyn.

Ala aktivoi Arisuren suljettua uros-luer-sovitinta yli 24 kertaa, tai tuotteen suorituskyky voi
vaarantua.

Vaihda Arisuren suljettu uros-luer-sovitin 72 tunnin tai 24 aktivoinnin jalkeen, riippuen kumpi
tayttyy ensin.

« Arisuren suljettu uros-luer-sovitin tulee li
kulmassa, tai venttiili voi vaurioitua.
Tartu Arisuren suljetun uros-luer-sovittimen runkoon, kun irrotat sen injektioportista. Nain estat
sité irtoamasta IV-annostussarjasta vahingossa.

i tai irrottaa Arisuren neutraalista venttiilisté suorassa

Ohjeet

1. Poista Arisuren suljettu uros-luer-sovitin pakkauksesta. Valta koskematta luer-sovittimen
liittimiin.

2. Pida tiukasti kiinni Arisuren suljetun uros-luer-sovittimen rungosta, ja kierra se ruiskun tai
IV-annostussarjan uros-luer-sovittimeen.

3. Pyyhi suljetun uros-luer-sovittimen karki 70 % isopropyylialkoholilla ennen jokaista kayttoa.
Desinfioi venttiili huolellisesti hankaamalla sen karkea puhdistuslapulla kiertavin liikkein ainakin
15 sekuntia. Vaihda puhdistuslapun kohtaa ainakin kerran 15 sekuntia kestavan pyyhkimisen
aikana. Anna kuivua (noin 30 sekuntia).

4. Yhdistaminen Arisuren neutraaleihin venttiileihin: Desinfioi Arisuren neutraali venttiili
kayttéohjeiden mukaisesti. Pida kiinni Arisuren suljetun uros-luer-sovittimen rungosta, ja
kohdista se Arisuren neutraalin venttiilin runkoon. Kun kohdistus on tehty, tyénna Arisuren
suljettu uros-luer-sovitin Arisuren neutraaliin venttiiliin, kunnes kierteet yhdistyvét. Kierra
littdaksesi Arisuren suljetun uros-luer-sovittimen Arisuren neutraaliin venttiiliin. Venttiilit ovat
taysin kytketty, kun Arisuren suljettu uros-luer-sovitin osuu Arisuren neutraaliin venttiiliin
kierretulppaan.

5. Irrottaminen: Pida kiinni Arisuren suljetun uros-luer-sovittimen rungosta ja kierra irrottaaksesi
sen Arisuren neutraalista venttiilista.

6. Havita Arisuren suljettu uros-luer-sovitin ja siihen liitetty ruisku tai IV-annostussarja noudattaen
havittamista koskevaa laitoksen protokollaa seka soveltuvia paikallisia ja kansallisia lakeja.

Tama tuote ei sisalla polyvinyylikloridia (PVC).
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Indicagdes para o Uso

O Arisure Luer Macho Fechado é uma valvula de utilizagdo Unica, estéril, ndo pirogénica,
bidirecional, que permite limpeza criada para ser utilizada como um acessoério ao Conjunto de
Administracao Intravascular. O Arisure Luer Macho Fechado fornece acesso para a administragao
de fluidos de um recipiente ao sistema vascular do paciente, através uma agulha de administragao,
ou cateter que é inserido em uma veia ou artéria.

Precaugdes

Nao pulverize agentes de limpeza na embalagem pois podem ocorrer danos @ embalagem.

« N&o usar se o pacote estiver aberto ou danificado.

Uso recomendado com o Arisure Neutral Valve.

Use técnicas assépticas conforme definido pelos protocolos da empresa.

Falha em seguir as instrugdes de desinfec¢do pode resultar na falha de desempenho do
dispositivo.

Nao exceda 24 ativagdes do Arisure Luer Macho Fechado ja que o dispositivo podera funcionar
inadequadamente.

Substitua o Arisure Closed Male Luer apés 72 horas ou 24 ativagdes, o que ocorrer primeiro.
Nao acoplar ou desacoplar o Arisure Luer Macho Fechadoem ou para o ,Arisure Neutral Valve
em um angulo ou a valvula poderé ser danificada.

Para reduzir o potencial de desconexao acidental da administragdo do conjunto IV , segure o
corpo do dispositivo do Arisure Luer Macho Fechado ao desconecta-lo da porta de acesso.

Instrugdes para o Uso

1. Remova o Arisure Luer Macho Fechado da embalagem. Avite tocar os pontos de acesso do luer.

2. Segure o Arisure Luer Macho Fechado firmemente gire a seringa do luer macho ou conjunto de
administragdo IV.

3. Antes de cada acesso, limpe a parte superior do Arisure Luer Macho Fechado com alcool
isopropilico a 70%. Desinfete a valvula completamente esfregando o topo da valvula com uma
compressa embebida em alcool por pelo menos 15 segundos em movimentos circulares.
Desloque-se para uma nova area da almofada pelo menos uma vez durante os 15 segundos
do processo de limpeza. Permita secar (aproximadamente 30 segundos).

4. Conecte as Valvulas Neutras do Arisure: Desinfetar a Valvula Neutra do Arisure acordo com as
instrugdes de uso do dispositivo. Segure o Arisure Luer Macho Fechado em volta do corpo do
dispositivo e alinhe-o com a Valvula Neutra do Arisure. Depois de alinha-lo empurre o Arisure
Luer Macho Fechado na Valvula Neutra do Arisure até que ocorra o contato do mesmo. Gire até
conectar com o Arisure Luer Macho Fechado a Valvula Neutra do Arisure. As valvulas estardo
totalmente conectadas quando o Arisure Luer Macho Fechado entrar em contato com o
rosqueamento do Valvula Neutra do Arisure.

5. Para desconectar: Segure Arisure Luer Macho Fechado em torno do corpo do dispositivo e
gire-o para desconecta-lo da Valvula Neutra do Arisure.

6. Descarte o Arisure Luer Macho Fechado com a seringa conectada ao conjunto de administragao
do IV de acordo com os protocolos das instalagdes e as leis locais, estaduais e federais.

Este dispositivo ndo contém cloreto de polivinil (PVC).
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Az Arisure Closed Male Luer egy egyszer hasznalatos, steril, nem pirogén, tisztithato, kétiranyu
szelep; amely kiegészitoként hasznalhaté az infuzids szerelékkel. Az Arisure Closed Male Luer
folyadék atvitelét teszi lehetvé az infuziés zacskobol a paciens érrendszerébe az infuzios szerelék
vénaba vagy artériaba szirt tijén vagy katéterén keresztil.

Hasznalati atmutatd

Figyelem!

« Ne fujjon tisztitészert a csomagra, mert sériilhet a cimke!

« Ne hasznalja, ha ki lett bontva vagy sériilt a csomagolas!

« Ajanlott az Arisure Neutral Valve-el egyutt hasznalni.

« Haszndlja az intézmény altal el&irt sterilizalasi modszereket!

« Anem megfelel fertétlenitési eljaras, vagy annak elmulasztasa nem megfelelé miikodést idézhet
el6 az eszkozben.

* Maximum 24-szer aktivélja az Arisure Closed Male Luert, kiilonben nem megfelelé miikodést
idézhet el6 az eszkozben!

« Cserélje ki az Arisure Closed Male Luert 72 ¢ra vagy 24 aktivalas utan, attdl fliggéen melyik
torténik meg el6bb!

« Ne csatlakoztassa vagy valassza le az Arisure Closed Male Luert az Arisure Neutral Valve-rol
ferdeszégben, mert megsériilhet a szelep!

« Hogy csokkentse annak a lehet6ségét, hogy véletienszerlien levalasztja az inflzios szereléket,
tartsa szorosan az Arisure Closed Male Luert mikézben levalasztja azt a hozzaférési pontrol.

Hasznalat

1. Vegye ki az Arisure Closed Male Luert a csomagolasbol! Ne érjen hozza a luer hozzaférési
pontokhoz!

2. Tartsa hatarozottan a Closed Male Luert - az eszkoz féelemét fogva - és csavarja a fecskend6

apa luerjébe vagy az infuzios szerelékbe!

Minden egyes hasznalat el6tt tisztitsa meg a Closed Male Luer tetejét 70%-os

izopropil-alkohollal. Fertétlenitse a szelepet tigy, hogy alaposan dérzséli a szelep tetejét

alkoholos térlékendével legalabb 15 masodpercen keresztiil, korkérés mozdulatokkal! A 15

masodperces tisztitasi periédus alatt legalabb egyszer valtson tisztitéfeliiletet a torlskendén

(ne csak egy részét hasznalja a torlékendének)! Hagyja megszaradni (kb. 30 masodperc)!

4. Arisure Neutral Valve-hez valo csatlakoztatas: Fertétlenitse az Arisure Neutral Valve-et az
eszkoz instrukcioinak megfeleléen! Fogja meg az Arisure Closed Male Luert és igazitsa az
Arisure Neutral Valve-hez! Miutan egyméashoz igazitotta az eszkézoket, helyezze bele az
Arisure Closed Male Luert az Arisure Neutral Valve-be, tigy hogy a menetek érintkezzenek!
Csavarja bele az Arisure Closed Male Luert az Arisure Neutral Valve-be! Akkor van teljesen
csatlakoztatva a két szelep egymashoz, ha az Arisure Closed Male Luer elérte az Arisure
Neutral Valve menetének tetejét.

w

5. Szétvalasztas: a szétvalasztashoz fogja meg az Arisure Closed Male Luert és csavarja ki az
Avrisure Neutral Valve-b6l.
6. Eldobaskor ugy valjon meg az Arisure Closed Male Luertdl, hogy azt nem valasztja le a

fecskend6rél vagy az infuzios szerelékrdl, az intézmény eléirasainak és az érvényben 1évé
helyi és allami térvényeknek, szabalyoknak megfeleléen!

Az eszkéz nem tartalmaz Polivinil-Kloridot (PVC).

Arisure Kapali Erkek Luer, bir Damar Igi Uygulama Setinde aksesuar olarak kullaniima amagli tek
kullanimlik, steril, apirojen, silinebilir, ¢ift yonl, bir valftir. Arisure Kapali Erkek Luer, toplardamar
veya atardamara yerlestiriimis olan uygulama ignesi veya kateter kanaliyla sivilarin tagiyicidan
hastanin damar sistemine verilmesi igin erisim saglar.

Kullanim Endikasyonlari

Onlemler

Etikette yipranma meydana gelebilecedi icin paketin lizerine temizlik maddeleri puskirtmeyin.
Uriin paketi agik ya da hasar gérmiis ise riinii kullanmayin.

« Arisure Nétr Valf ile kullaniimasi tavsiye edilir.

Tibbi tesis protokoliinde tanimlanan aseptik teknikleri kullanin.

Dezenfeksyion talimalatlarinin takip ediimemesi istenmeyen Uriin performansi ile sonuglanabilir.
istenmeyen (iriin performansi meydana gelebilecegi iin Arisure Kapali Erkek Luer'i en fazla 24
kez etkin hale getirin.

72 saat sonrasinda ya da 24 kez etkin hale getirilmesinin ardindan (hangisi énce gergeklesirse)
Arisure Kapali Erkek Luer'i degistirin.

« Arisure Kapall Erkek Luer'i, Arisure Nért Valf ile bir agida birlestirmeyin ya da baglantilarini
kesmeyin; aksi halde valfte hasar meydana gelebilir.

IV damar yolu seti ile kazara meydana gelebilecek olasi baglanti kopmalarini azaltmak igin erigsim
portundan s6kerken Arisure Kapali Erkek Luer'i sikica tutun.

Kullanim Talimatlar

-

. Arisure Kapall Erkek Luer'i paketten ¢ikarin. Luer erigsim noktalarina degmemeye calisin.
2. Avrisure Kapali Erkek Luer'i Griin gévdesinden sikica tutun, enjektoriin erkek luer’inin
ya da IV damar yolu setinin Gstiine dogru bikin.
3. Her erisim 6ncesinde Kapali Erkek Luer'in tst kismini %70'lik izopropil alkol ile temizleyin.
Valfin st kismini dairesel hareketlerle en az 15 saniye boyunca alkollii bir ped ile
ovalayarak dezenfekte edin. 15 saniyelik ovalama sirecinde
en az bir kere pedin baska bir bélimuni kullanin. Kurumaya birakin (yaklasik 30 saniye).
4. Arisure Notr Valfler ile Baglanti: Arisure Notr Valfi, her bir riin kullanim talimati
icin dezenfekte edin. Arisure Kapali Erkek Luer'i Grliniin gdvdesinden sikica tutun
ve Arisure Notr Valf ile ayni hizaya getirin. Hizalama sonrasinda vida disleri birbirine temas
edene kadar Arisure Kapali Erkek Luer'i Arisure Nort Valfin igine dogru itin. Arisure Kapali Erkek
Luer, Arisure Notr Valf'e temas edene kadar kivirin. Arisure Kapali Erkek Luer, Arisure Notr
Valfi'nin durma cizgisine geldiginde valflerin baglantis| tamamen saglanmis olacaktir.
5. Baglantinin Kesilmesi: Arisure Kapali Erkek Luer'i Grliniin gévdesinden sikica tutun
ve Arisure Notr Valfi ile baglantisini kesene kadar kivirin.
6. Enjektor baglantil veya IV damar yolu seti baglantili Arisure Kapali Erkek
Luer'i tibbi tesis protokolii ve ilgili yerel, eyalete 6zgii ve federal yasa ve yonetmeliklere uygun
olarak atin.

Bu Uriin Polivinil Kloriir (PVC) icermez.
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Indikace pro pouziti

Uzavieny samdi luer Arisure je sterilni jednorazovy nepyrogenni otiratelny dvousmérny
ventil ur€eny pro pouZziti jako pfislusenstvi intravaskularniho infuzniho setu. Uzavieny samé¢i
luer umozriuje podavani tekutin z nadoby do pacientova vaskularniho systému
prostrednictvim injekéni jehly nebo katétru, ktery je vioZzen do Zily ¢i tepny.

Bezpecnostni opatfeni

Baleni nesprejujte Cisticimi prostfedky, mohlo by dojit k poskozeni etikety.
Nepouzivejte v pfipadé otevieného ¢i poSkozeného baleni.

Doporugujeme pouzivat s neutréini ventilem Arisure.

Pouzivejte sterilni metody definované protokolem pracovisté.

Nebudete-li se Fidit pokyny k dezinfekci, produkt nemusi fungovat spravné.
Nepresahuijte 24 aktivaci uzavieného saméiho lueru Arisure, produkt by nemusel fungovat
spravné.

Uzavieny samgi luer Arisure vymeérite po 72 hodinach ¢i 24 aktivacich podle toho, co
nastane dfive.

Nepfipojujte a neoddélujte uzavieny saméi luer Arisure do nebo z neutralniho ventilu
Arisure pod Uhlem, mohlo by dojit k poskozeni ventilu.

Pro snizeni pravdépodobnosti nahodného odpojeni z nitrozilniho infuzniho setu pri
odpojovani ze vstupniho otvoru uchopte télo uzavieného saméiho lueru Arisure.

Pokyny

-

Vyjméte uzavieny saméi luer Arisure z baleni. Nedotykejte se vstupnich otvoru lueru.

2. Pfinasazovani uzavieného saméiho lueru Arisure na samci luer injekéni stiikacky i
nitroZilniho infuzniho setu drze télo produktu pevné.

3. Pred kazdym vstupem otfete horni stranu uzavieného saméiho lueru Arisure 70%
isopropylalkoholem. Ventil dezinfikujte peclivym otiranim kruhovymi pohyby jeho horni
strany tampénem napusténym alkoholem po dobu alespori 15 sekund. Po dobu 15
sekundového otirani se alespor jednou zaméfte na novou oblast. Nechte uschnout
(priblizné po dobu 30 sekund).

4. Pripojeni k neutralnim ventilam Arisure: Vydezinfikujte neutralni ventil Arisure dle
pokynu k pouzivani. Uchopte uzavieny sam¢i luer Arisure a srovnejte jej s télem
neutralniho ventilu Arisure. Po zarovnani vtlacte uzavieny saméi luer Arisure do
neutralniho ventilu Arisure, dokud se jejich zavity nedotknout. Ota€enim spojte
uzavfieny sam¢i luer Arisure s neutralnim ventilem Arisure. Ventily jsou pIné propojené,
jakmile se uzavieny saméi luer Arisure dotyka konce zavitu neutralniho ventilu Arisure.

5. Odpojeni: Uchopte uzavieny samg¢i luer Arisure okolo téla a otacejte s nim, dokud
nedojde k odpojeni z neutralniho ventilu Arisure.

6. Uzavieny samci luer Arisure s pfipojenou injekéni stfikackou ¢i pfipojenym nitroZilnim

infuznim setem vyhodte v souladu s protokolem pracovi$té ¢i platnymi mistnimi,

statnimi ¢i federalnimi zakony a nafizenimi.

Produkt neobsahuje polyvinylchlorid (PVC).
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Lietosanas indikacijas

Arisure slégtais Male Luer ir vienreizéjas lietosanas, sterils, nepirogéns, uztriepjspéjigs
divvirzienu varsts, kas paredzéts lietodanai ka intravenozs administracijas komplekta
aksesuars. Arisure slégtais Male Luer nodrosina $kidruma administracijas piekluvi no
tvertnes uz pacienta asinsvadu sistému caur administracijas adatu vai katetru, kas tiek
ievietota véna vai artérija.

Piesardzibas pasakumi

« Netiriet aerosola iepakojumu ar tirisanas lidzekliem, jo var rasties markésanas bojajumi.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

« leteicams lietot ar Arisure Neutral varstu.

- Izmantojiet aseptisku tehniku, ka noteikts objekta protokola.

« Dezinfekcijas virzienu neievéro$ana var izraisit nepareizu ierices darbibu.

« Neparsniedziet 24 Arisure slégta Male Luer iesléganas, citadak var rasties nepareiza

ierices darbiba.

Nomainiet Arisure slégto Male Luer péc 72 stundam vai 24 aktivizésanam, atkariba no ta,

kas notiek vispirms.

« Nepievienojiet vai atdaliet Arisure slégto Male Luer uz vai no Arisure Neutral Valve lenkt
vai ari var rasties varsta bojajums.

« Lai samazinatu potencialu nejaudu atvieno$anos no IV administracijas komplekta,
satveriet Arisure slégto Male Luer ierici, kad atvienojiet no piekluves porta.

Norades

1. Iznemiet Arisure slégto Male Luer no iepakojuma. Neaiztieciet Luer piekluves punktus.

2. Turot Arisure slégto Male Luer cie$i ap ierices korpusu, pagrieziet uz male Luer $lirci
vai IV administracijas komplektu.

3. Pirms katras piekluves notiriet slégta Male Luer aug3pusi ar 70% izopropilspirtu.
Dezinficgjiet varstu, kartigi attirot varsta augspusi ar spirta salveti vismaz 15 sekundes,
izmantojot ap|veida kustibas. Parvietoties uz jaunu laukumu vismaz vienreiz 15 sekunzu
tiri8anas perioda laika. Laut noZat (aptuveni 30 sekundes).

4. Pieslégsanas Arisure Neutral varstiem: Dezinficgjiet Arisure Neutral varstu péc ierices
lietodanas instrukcijas. Satveriet Arisure slégto Male Luer ap ierices korpusu un
saskanojiet ar Arisure Neutral varsta korpusu. Péc saskanosanas, spiediet Arisure slégto
Male Luer uz Arisure Neutral varsta [idz vitnes saskaras. Pagrieziet, lai savienotu Arisure
slégto Male Luer ar Arisure Neutral varstu. Varsti ir pilniba savienoti, kad Arisure slégtais
Male Luer apstajas uz Arisure Neutral varsta vitnes.

5. Atvienosana: Satveriet Arisure slégto Male Luer ap ierices korpusu un grieZot atvienojiet
no Arisure Neutral varsta.

6. Atbrivojieties no Arisure slégta Male Luer ar pieslégtu 3lirci vai savienotu IV
administrédanas komplektu saskana ar objekta protokolu un piemérojamajiem vietéjiem,
valsts un federalajiem likumiem un noteikumiem.

ST ierice nesatur polivinilhloridu (PVC).
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O kAeI0TOG apoevikdg oUVBEOHOG luer Tou Arisure eival pia BaABida piag xpriong, aTmooTeIpwuEvn, PN
TTUPETOYOVOG, duvAUEVN va KaBaploTei Pe TOAUTTIO, DITTARAG katelBuvong, TTPoopPIJOHEVN Yia XPon wg
TTaPEAKOHEVO OE OET evBoayyelakAg xopriynang. O KAEIoTOG apaevikdg auvdeapog luer Tou Arisure
TTapéxel TTPOOBACN yia TN XOPHYNCN UYPWY OTTO TIEPIEKTN OTO ayYEIOKO oUOTNHA Tou acBevoUg Eow
BeAdvag fy kaBeTpa xopriynang Trou eigdyetal oTn AERa 1) oTnv apTnpia.

Evdeigeig xpriong

MpouAdgeig

* Mnv wekAZeTe TN oUCKeUaaoia ue KaBapIOTIKEG OUTiES, KABWG UTTOPET var TTPOKANBET npid oTn
onfuavon.

* Mnv XPnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV, £GV N OUCKEUATTA ival avolyuévn fi €l UTTOOTET {nuIG.

« ZuvioTdral yia Xprion Je Tnv oudétepn BaABida Tou Arisure.

+ XPNOIUOTIOIEITE AONTITIKEG TEXVIKEG TTOU OPI{OVTal ATTO TO TIPWTOKOAAO TOU VOONAEUTIKOU I5PUHATOG.

* H pn mpnon Twv odnyiwv atmoAUpavong UTTopEi va odnynaoel o€ Pn TTpoopIfopEVn arédoon TG
didragng.

* Mnv uTrepBaiveTe TIG 24 £vepyoTTOINOEIG TOU KAEIOTOU apoevikoU ouvEapou luer Tou Arisure, KaBwg

HTTOpEi va TTPokANBEi un TTpoopIfdpevn ammédoaon Tng diatagng.

AVTIKATAOTAOTE TOV KAEIOTO apaevIkG aUvdECHO luer Tou Arisure PETE aTTé 72 WPEG A 24

EVEPYOTTOINOEIG, OTTOI0 aTTd Ta U0 Eival TTPOYEVESTEPO.

* Mnv TTpooapTdTe ToV KAEIOTO apoeviké oUvBeopo luer Tou Arisure aTnv oudéTepn BaABida Tou

Arisure oUTE VO TOV QTTOOTIATE ATTO QUTH UTTO Ywvid, SIOQOPETIKAE UTTOPET va TTPOKANBET {nuic oTn

BaABida.

Ma va peiwdei To evOEXOUEVO TUXAIAG aTTOOUVIEDTNG OTTO TO OET EVOOPAEBIAG XOprynang, doTe

ToV KOppO TNG BIATagng Tou KAEIOTOU apaevikoU ouvdéapou luer Tou Arisure KaTé TNV arooUvaeon

aré T Bupa TpdoPaong.

Odnyieg

1. AgaipéoTe Tov KAEIOTO apOevIKd GUVBETHO luer Tou Arisure aTTé T CUOKEUATIa. ATIOQEUYETE VA
ayyigete Ta onpeia TpdoBaocng Tou luer.

2. Kpatwyvrag Tov KAEIoTO apoeviké oUveTHO luer Tou Arisure o@IXTa yUpw atrd Tov Koppo TG
diaragng, oTpiYTe TOoV apoeviKd cUVEEoHO luer TNG aUpIyyag fj Tou OeT evBOPAEBIag Xoprynong.

3. TMpiv a6 kGBe TPooBaon, KaBapioTe TO ETTAVW PEPOG TOU KAEIOTOU apOEVIKOU OUVBETHOU luer pe
70% 100TTPOTTUAIKT) aAkOOAN. ATToAUpGveTe T BaABida pe evOEAEXEG TPIWIHO TOU ETTAVW PEPOUG
NG BaABidag pe emiBepa ePTIOTIOPEVO PE GAKOOAN yia TOUAGYXIOTOV 15 BeuTePOAETITA
XPNOIHOTIOIWVTAG KUKAIKEG KIVAOEIG. XpNOIPOTIOINOTE €va SIaQOPETIKG PHEPOG TOU ETTIOEUATOG
TOUAAXIOTOV Wi @opd KaTa TN SidipKeIa TNG TTEPIGDOU TPIWIHATOG TwV 15 SeUTEPOAETITWY. AQHOTE
TO va oTeyvwaoel (Trepitrou 30 deuTEPOAETTTA).

4. YUvdeon oTig oudETepeg BaABideg Tou Arisure: ATTOAUpGveTe TNV oudETepn BaABida Tou Arisure
oUpQwva e TG 0dnyieg xprong g diatagng. MAaoTe Tov KAEIOTO apaevikd oUvSeoo luer Tou
Arisure yupw atré Tov Kopuo Tng dIATagng kal EUBUYPAUKIOTE TOV JE TOV KOPHO TNG OUBETEPNG
BaABidag Tou Arisure. MeTd atré TNV uBUYPAPMION, WOACTE TOV KAEIOTO apOEVIKG aUVOETHO luer
Tou Arisure péoa otnv oudEtepn BaABida Tou Arisure Péxpl va EpOOUV T OTTEIPWHATA OE ETTAQPH.
ZTPIYTE yIa va OUVOETETE TOV KAEIOTO OpOEVIKG aUvdeaHO luer Tou Arisure oTnv oudétepn BaABida
Tou Arisure. O1 BaABideg eival TTAfpwG oUVOEDEPEVEG OTAV O KAEIOTOG apOEVIKOG OUVDECHOG luer
Tou Arisure BpioKETQI O€ ETTAPN HE TO GTOTT TOU OTTEIPWHATOG TNG oudéTePNG BaABidag Tou Arisure.

5. AmooUvdeon: MidoTe Tov KAEIOTO apoeviké oUvBeapo luer Tou Arisure yUpw atréd Tov KOpHo TnG
BiaTagng Kal OTPIYTE TOV yIa va ToV aTroouvOECETE aTrd TV oudéTepn BaABida Tou Arisure.

6. AToppiyTe TOV KAEIOTO apaevikd aUvdeouo luer Tou Arisure pe ouvdedepévn T oUPIYYa 1)
OUVOEDEUEVO TO OET EVOOPAEBIAG XOPAYNONG CUHPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOTIAEUTIKOU
15pUHATOG Kal TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG, TIONITEIOKOUG Kal OMOCTIOVIIOKOUG VOHOUG Kal
Kavoviopoug.

AuTt n ouokeur] dev Trepiéxel TToAUBIvuhoxAwpidio (PVC).

Zamkniety luer meski Arisure to jednorazowy, sterylny, apirogenniczny, nadajacy sie przecierania,
dwukierunkowy zawor, przeznaczony do stosowania w charakterze akcesoria do zestawu. Zamkniety
luer meski Arisure umozliwia dostep do dozylnego podawania pacjentowi ptynéw z pojemnika za
pomocy igly do podawania lub cewnika wprowadzonego do zyty lub do tetnicy.

Wskazania do stosowania

Srodki ostroznosci

« Nie spryskiwa¢ opakowania $rodkami czyszczgcymi, poniewaz moze to spowodowac zniszczenie
etykiety.

+ Nie stosowac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

« Do stosowania z zaworem neutralnym Arisure.

+ Stosowac techniki aseptyczne, okreslone w protokole osrodka.

« Niezastosowanie sig¢ do wskazdwek dotyczacych dezynfekcji moze spowodowad, iz urzadzenie
zadziata w sposéb odmienny od zamierzonego.

« Nie przekraczac limitu 24 aktywacji zamknigtego luera meskiego Arisure, poniewaz niezastosowanie
sig do tego wymogu moze to spowodowaé, ze urzadzenie zadziata w sposdb inny od zamierzonego.

« Wymieni¢ zamknigty luer meski Arisure po uptywie 72 godzin lub po 24 aktywacjach, w zaleznosci
od tego, co nastapi wczesniej.

+ Nie podigcza¢ ani nie odigcza¢ zamknigtego luera meskiego Arisure od neutralnego zaworu Airsure
pod katem, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie zaworu.

 Aby ograniczy¢ mozliwos$¢ przypadkowego odtgczenia zestawu infuzyjnego, odtaczajac od portu
dostgpowego, nalezy uchwyci¢ korpus zamknigtego luera meskiego Arisure.

Sposdb uzycia

1. Wyja¢ zamkniety luer meski Arisure z opakowania. Unika¢ dotykania punktéw dostgpowych ztgcza
luer.

2. Trzymajac korpus zamknigtego luera meskiego Arisure, wkrecié¢ do meskiej korncowki strzykawki
lub zestawu do wlewéw dozylnych.

3. Przed kazdorazowym uzyciem, nalezy przetrze¢ gorng czes¢ zamknigtego luera meskiego 70%
alkoholem izopropylowym. Zdezynfekowaé zawor, kolistymi ruchami doktadnie przecierajgc gore
zaworu nasgczonym alkoholem wacikiem przez co najmniej 15 sekund. Przynajmniej raz w ciggu
15 sekundowej operacji nalezy zmieni¢ wykorzystywany obszar wacika. Pozostawi¢ do
wyschniecia (na okoto 30 sekund).

4. Podigczanie do neutralnych zawordw Arisure: Zdezynfekowac¢ neutralny zawor Arisure, stosownie
do instrukciji uzycia urzadzenia. Uchwyci¢ korpus zamknigtego luera meskiego Arisure i ustawi¢ w
jedne;j linii z korpusem neutralnego zaworu Arisure. Po ustawieniu, wepchngé zamkniety luer
meski Arisure do neutralnego zaworu, do uzyskania potgczenia pomigdzy gwintami. Przekrecajac,
podtgczy¢ zamkniety luer meski Arisure do neutralnego zaworu Arisure. Zawory bedg catkowicie
potaczone, kiedy gwint zamknigtego luera meskiego Arisure zatrzyma sie w gwincie neutralnego
zaworu Arisure.

5. Odtgczanie Uchwyci¢ korpus zamknietego luera meskiego Arisure i przekreci¢, aby odtgczy¢ od
neutralnego zaworu Arisure.

6. Utylizowa¢ zamkniety luer meski Arisure wraz z podtgczong strzykawka lub z poditgczonym
zestawem do wlewéw dozylnych stosownie do protokotu o$rodka i obowigzujgcych przepiséw
prawa lokalnego, stanowego i federalnego oraz zarzadzen.

Urzadzenie nie zawiera polichlorku winylu (PCV).

G,

Arisure Luer-t suletud pistik on tihekordselt kasutatav steriilne, mittepiirogeenne,
ise-sulguv, kahesuunaline klapp, mis on moeldud kasutamiseks Intravaskulaarse
Manustamise Komplekti lisavarustusena. Arisure Luer-titipi suletud pistik véimaldab
mahutist vedelike juurdepaasu patsiendi vereringesse, |&bi lilekandendela voi kateetri mis
on sisestatud kas patsiendi veeni voi arterisse.

Kasutusjuhend

Ettevaatusabindud

- Arge piserdage pakendit puhastusvahenditega, sest see voib kahjustada margistust.

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

Soovitatakse kasutamiseks koos Arisure neutraalse klapiga.

« Kasutage asutuse t66juhendis nimetatud aseptilist tehnikat.

- Arge eirake desinfitseerimisjuhiseid. Vastasel juhul véib seadme t66 olla hairitud.

« Arge aktiveerige Arisure Luer-tiilipi suletud pistikut ronkem kui 24 korda. Vastasel juhul
voib seadme t60 olla héiritud.

« Asendage Arisure Luer-tilipi suletud pistik parast 72 tundi voi 24 aktiveerimist,
vastavalt sellele, kumb toimub esimesena.

« Arge iihendage Arisure Luer-tlilipi suletud pistikut Arisure neutraalse klapiga nurga all
ega uUhendage neutraalsest klapist nurga all lahti. Vastasel juhul v&ib klapi t66 olla
hairitud.

« Juhusliku lahtiihendamise voimalikuks vahendamiseks IV manustamiskomplektist
hoidke kinni Arisure Luer-tulipi suletud pistiku korpusest, kui iihendate lahti juurdepaasu
liitmikust.

Juhised

1. Eemaldage Arisure Luer-tiilipi suletud pistik pakendist. Arge puudutage Lueri
juurdepaasu liitmikke.

2. Hoides Arisure Luer-titipi suletud pistikut kindlalt seadme korpusest, keerake
Luer-tiitipi pistikule stistal voi IV manustamiskomplekt.

3. Enne iga juurdepaasu puhastage Luer-tiilipi suletud pistiku Glaosa 70%
isopropuiilalkoholiga. Desinfitseerige klapp pdhjalikult. Puhastage klapi (ilaosa, tehes
alkoholitampooniga véhemalt15 sekundit ringjaid liigutusi. Kasutage tampooni puhast
ala vahemalt tiks kord 15-sekundilise puhastamise ajal. Laske kuivada (umbes 30
sekundit).

4. Arisure neutraalsete klappidega iihendamine: desinfitseerige Arisure neutraalne klapp
vastavalt seadme juhistele. Hoidke Arisure Luer-tiilipi suletud pistikut seadme
korpusest ja joondage Arisure neutraalse klapi korpusega. Pérast joondamist lilkake
Arisure Luer-tiilipi suletud pistikut Arisure neutraalsesse klappi kuni keermete
kokkupuuteni. Keerake, et (ihendada Arisure Luer-tiilipi suletud pistik Arisure
neutraalse klapiga. Klapid on taielikult thendatud, kui Arisure Luer-tiitipi suletud pistik
hildub Arisure neutraalse klapi keermega.

5. Lahti tihendamine: hoidke Arisure Luer-tiilipi suletud pistikut seadme korpusest ja
keerake, et iihendada lahti Arisure neutraalsest klapist.

6. Korvaldage Arisure Luer-tiitipi suletud pistik, mis on Ghendatud sustla voi IV
manustamiskomplektiga. Tehke seda asutuse toéjuhendi ning kohalike, riiklike ja
foderatiivsete seaduste ja eeskirjade kohaselt.

Seade ei sisalda polivintiilkloriidi (PVC).

Indicatii de utilizare

Arisure Closed Male Luer este o supapa bidirectionala de unica folosinta, sterila,
apirogena, care poate fi dezinfectata cu tampon, destinata utilizarii ca accesoriu la un set
de administrare intravasculara. Arisure Closed Male Luer ofera acces pentru
administrarea fluidelor dintr-un recipient in sistemul vascular al unui pacient printr-un ac
de administrare sau cateter care este introdus in vena sau artera.

Precautii

= Nu stropiti ambalajul cu agenti detergenti, deoarece ar putea avaria eticheta.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau avariat.

Recomandat pentru a fi utilizat cu Arisure Neutral Valve.

Utilizati tehnicile aseptice definite de protocolul facilitatii.

Ne-urmarea instructiunilor de dezinfectare poate avea ca consecinté o performanta
neintentionata a dispozitivului.

Nu depasiti 24 activari ale Arisure Closed Male Luer, deoarece ar putea rezulta o
performanté neintentionata a dispozitivului.

Inlocuiti dispozitivul Arisure Closed Male Luer dup& 72 ore sau 24 activari, care are loc
mai inti.

Nu atasati sau detasati Arisure Closed Male Luer la o sau de la o Arisure Neutral Valve
ntr-un unghi, deoarece asta ar putea avaria valva.

Pentru a reduce potentialul deconectérii accidentale de la setul de administrare 1V,
apucati partea principala a dispozitivului Arisure Closed Male Luer in timp ce il
deconectati de la portul de acces.

Instructiuni

1. Scoateti Arisure Closed Male Luer din ambalaj. Evitati atingerea punctelor de acces
luer.

2. Intimp ce tineti ferm imprejur partea principala a Arisure Closed Male Luer, rasuciti-o

pe partea masculina luer a seringii sau setului de administrare IV.

Tnainte de fiecare acces, tamponati capatul valvei fara ac cu o solutie de 70% alcool

izopropilic. Dezinfectati valva prin frecarea amanuntita a capatului acesteia cu un

tampon cu alcool timp de cel putin 15 secunde, folosind miscéri circulare. Schimbati

zona tamponului macar o data in timpul perioadei frecarii de 15 secunde. Lasati-o sa

se usuce (aproximativ 30 secunde).

4. Conectarea la Arisure Neutral Valves: Dezinfectati Arisure Neutral Valve conform

instructiunilor de utilizarea dispozitivului. Apucati Arisure Closed Male Luer imprejurul

partii principale a dispozitivului si aliniati-o cu partea principalé a Arisure Neutral Valve.

Dupé aliniere, impingeti Arisure Closed Male Luer inauntrul Arisure Neutral Valve

pana cand filetele fac contact. Rasuciti pentru a conecta Arisure Closed Male Luer la

Arisure Neutral Valve. Valvele sunt complet conectate atunci cand Arisure Closed

Male Luer face contact cu stopul filetului Arisure Neutral Valve.

Dconectarea: Apucati Arisure Closed Male Luer imprejurul partii principale a

dispozitivului si rasuciti pentru a-l deconecta de la Arisure Neutral Valve.

6. Aruncati Arisure Closed Male Luer cu seringa conectata sau setul de administrare IV
conectat, conform protocolului facilitatii, precum si legilor si regulamentelor locale,
regionale si nationale.

w

o

Acest dispozitiv nu contine clorura de polivinil (PVC).

LBL 160 Rev 04 3/4 Sept 2019



WVHCTpYKUMM NO NCONb30BaHUIO

BaKpbITbIi NIO3POBCKNIA KOHYC Arisure npeAcTaBnseT coboi 0aHOPa30BbLIN CTEPUIBHBIN
HENUPOreHHBIN NPOTUPAEMbIit ABYCTOPOHHMIA KNanaH, NpeaHasHaueHHbI A5 UCNoNb30BaHNs B
Ka4ecTBe BCTIOMOraTesbHOro NPUCMOCOBeHNsi ¢ CUCTEMOI BHYTPUCOCYAUCTOO BBEAEHMS.
BaKkpbITbIii NIO3POBCKNIA KOHYC Arisure obecnednsaeT AOCTyN ANs BBOAA XKUAKOCTEl U3
KOHTEliHepa B COCYAUCTYI0 CUCTEMY NaUMeHTa C UCMOMNb30BAHUEM UMbl NSl BBEAEHUS UM
KateTepa, KOTOpbIi BCTABMSETCS B BEHY UMK B apTepuio.

Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTH

* He npumeHsiiTe Ans YUCTKM KOMMMEKTA 83PO30SbHbIE YNCTSLLME CPEACTBA, NOCKOMbKY 3T0

MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHINIO MapPKUPOBKM.

He ucnonb3yiite yCTPOCTBO, €CAN yNakoBKa OTKPLITA UMK NOBPEXAEHa.

PekomeHayeTca k npumeHeHmio ¢ HeiiTpanbHbIM knanaHom Arisure.

WcnonbayiTe MeToabl acenTuki, onpeAensieMble NpoLeaypamu, NPUHATIMU B

COOTBETCTBYIOLEM YYPEKAEHUN.

HecobniogeHue ykasaHuii No Ae3nHbeKLMn MOXeT NPUBECTY K HapyLLeHno paboTsl ycTpoiicTsa.

He npesbliwwaiite 24 aktuBaLuii 3akpbITOro M03POBCKOTO KOHyca Arisure, NOCKOMbKY 3TO MOXET

MPUBECTM K HApyLUIEHWIO paGoTbl YCTPONCTBA.

3aKpbITbIi NIO3POBCKNIA KOHYC Arisure NOANeXuT 3ameHe nocrne 72 4acos Unu nocne 24

aKTMBaLWi, B 3aBUCMMOCTM OT TOTO, YTO NPOU3ONAET paHee.

He coeauHsiiTe 1 He oTcoeamnHsiiTe 3akpbITbli NIO3POBCKMIN KOHYC ¢/OT HeliTpankbHoro knanasa

Arisure MOA YroM, NOCKOfbKY 3TO MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHWIO KnanaHa.

N5 CHUXEHWs! BEPOSITHOCTM CIly4aitHOTO OTCOEAMHEHUSI OT CUCTEMbI BHYTPUCOCYANCTORO
COEAMHEHWSI, NPU OTCOEAMHEHUN OT NopTa AOCTYNa CrieayeT AepkaTk KOpMyc yCTPoicTea
3aKpbITOro NI03pPOBCKOro koHyca Arisure.

VHCTpYKUMM NO NCNONb30BaHUIO

1. CHumuTe ynakoBky 3aKkpbITOro f03poBcKoro koprnyca Arisure. Vaberaiite NpuKoCHOBEHUIA K
I03POBCKMM TOYKAM A0CTYNa.

2. Kpenko oxBaTblBasi KOPMyC 3aKpbITOrO f03POBCKOrO KOHyca Arisure, HaKpyTUTe ero Ha
NIO3POBCKNIA KOHYC LUNPULA C BHELLHeit peabboit nnn Ha Cuctemy BHyTPUCOCYANCTOrO
BBELIEHUS.

3. Mepen kaxabiM A4OCTYNOM NPOTUPAIATE KOHYMK 3aKPLITOrO fI03POBCKOrO koHyca 70%-m
M30MPONUMOBbIM CINPTOM. [1e3nHMUUMPYIiTE KnanaH, TaTenbHO NpoTupas KpyroBbIMi
ABUKEHUSIMU KOHUMK KOHHEKTOPA MENLIMHCKOI CTIMPTOBOW CandeTkol B TeYeHHe, kak
MuHUMYM, 15 cekyHa. MepexoauTe Ha HOBYIO 30HY candeTkn He pexe, Yem Kaxable 15
cekyH[, ouncTku. MpocywnTe (okono 30 cekyHa).

4. TopknioyeHune k HeltpanbHeiM knanaHam Arisure: [leauHduumpyiite HeiiTpanbHblii knanaH
Arisure B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU MO UCMOMB30BaHMIO YCTPOiCTBa. Bossmute
BaKpbITbIii NI03POBCKNIA KOHYC Arisure, 0OXBaTUB €ro KOpMyc, 1 BbIPOBHANTE €ro ¢ KOprycom
HeimTtpanbHoro knanaHa Arisure. [Mocne BblpaBHUBaHWS, BTONKHATE 3aKpbITblIi JI09POBCKMUIA
KOHYC B HeliTpanbHbiil knanaH Arisure o koHTakTa pe3bbbl. [oBepHUTE Ans coefnHeHus
3akpbITOro N3POBCKOro KoHyca ¢ HeliTpanbHbim knanaHom Arisure. KnanaHsl NOnHOCTLIO
COeAMHEHBI, KOra 3aKpbIThIN SIOIPOBCKMIA KOHYC AOLIEN A0 OrpaHNYUTENs Pe3bbbl
HeitpanbHoro knanaHa Arisure.

5. OtknioyeHmne: BosbMuTe 3aKpbIThIi NIO3POBCKMIA KOHYC, OXBATMB €ro Kopnyc, 1, Nosopauyneas,
oTcoeanHnTe ero oT HeliTpanbHoro knanawa Arisure.

6.  3aKpbITble MI03POBCKME KOHYCI C COBANHEHHBIMM LLMPUL@MIA UMK CUCTEMAMIN
BHYTPMCOCY/ANCTOrO BBEAEHMS CRIEAYET yaansTh ¢ cobriofeHnem TpeGosaHmil npoueayp,
NPUHATBIX B COOTBETCTBYIOLEM YYPEXKAEHUN U COOTBETCTBYIOLIMX HOPMATUBHO-NPABOBbIX
aKTOB Ha MECTHOM, (hefieparibHOM YPOBHE U Ha YPOBHE WTaTa.

370 YCTPOICTBO He CoaepXNT nonuxnopeuHuna (MBX).

&

Uzavrety kuZelovy uzaver Arisure je jednorazovy, sterilny, nepyrogénny, tampénom stieratelny,

obojsmerny ventil uréeny na pouZitie ako doplnok k Aplikacnej Intravaskularnej Sade. Uzavrety

kuzelovy uzaver Arisure poskytuje pristup pre podavanie tekutin z nadoby do cievneho systému
pacienta prostrednictvom ihly alebo katétra vioZzeného do Zily alebo tepny.

Indikacie na pouZitie

Opatrenia

Nestriekajte balicek cistiacimi prostriedkami pretoze méze dojst k poskodeniu oznacenia.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Doporucené pre pouzitie s neutralnym ventilom Arisure.

Pouzivajte aseptické techniky definované protokolom zariadenia.

Nedodrzanie pokynov pre dezinfekciu moZe spdsobit nezelany vykon zariadenia.

Neprekracujte 24 aktivacii uzavretého kuZelového uzaveru Arisure, inak moze dojst k nezelanému
vykonu zariadenia.

Vymeiite uzavrety kuZelovy uzaver po 72 hodindch alebo 24 aktivaciach, podra toho ¢o nastane
skor.

Nepripajajte alebo neodpajajte uzavrety kuZelovy uzaver Arisure k alebo z neutralneho ventilu

pod uhlom, inak moze dojst k poskodeniu ventilu.

Ak chcete zniZit potencial nahodného odpojenia od stpravy IV, uchopte telo zariadenia uzavretého
kuZzelového uzaveru Arisure, ked ho odpajate od pristupového portu.

Instrukcie

1. Vyberte uzavrety kuZelovy uzaver Arisure z balenia. Viyhnite sa dotyku s kuZelovymi pristupovymi
bodmi.

2. Drzte uzavrety kuZelovy uzaver Arisure pevne okolo tela zariadenia, prikrutte k uzavretému
kuZzelu injekcnej striekacky alebo supravy IV.

3. Pred kazdym pristupom pouZite na hornu ¢ast ventilu bez ihly tampén so 70%
izopropylalkoholom. Dezinfikujte ventil dékladnym drhnutim hornej ¢asti ventilu s alkoholovou
podloZkou po dobu najmenej 15 sekund za pouZzitia kriZivych pohybov. PouZite i zatial nepouzité
oblasti podlozky aspofi raz v priebehu dal$ich 15 sekind. Nechajte vyschnut (cca 30 sekind).

4. Pripojenie k neutralnemu ventilu Arisure: Vydezinfikujte neutrélny ventil Arisure podfa pokynov na
pouZitie zariadenia. Uchopte uzavrety kuZelovy uzaver Arisure okolo tela zariadenia a zladte s
telom neutralneho ventilu Arisure. Po vyrovnani zatlacte uzavrety kuzelovy uzaver Arisure do
neutrélneho ventilu Arisure aZ do dosiahnutia kontaktu. Pre zapojenia zakrutte uzavrety kuzefovy
uzaver Arisure do neutralneho ventilu Arisure. Ventily st Gplne spojené, ked uzavrety kuzefovy
uzaver Arisure je v Uplnom kontakte s neutralnym ventilom Arisure.

5. Odpojenie: Uchopte uzavrety kuZelovy uzaver Arisure okolo tela zariadenia a zakrutte s ciefom
odpojenia od neutralneho ventilu Arisure.

6. Zlikvidujte uzavrety kuZelovy uzaver s pripojenymi striekackami alebo IV stpravou v stlade s
protokolom zariadenia a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.

Toto zariadenie neobsahuje polyvinylchlorid (PVC).

€D,

Arisure zaprt moski nastavek luer je ventil za enkratno uporabo, sterilen, nepirogen, z moznostjo
brisanja, dvosmerni ventil namenjen za uporabo kot dodatek k intravaskularnemu kompletu za
administracijo. Arisure zaprt moski nastavek luer omogo¢a dostop za administracijo teko€in iz posode
v Zilni sistem bolnika z iglo ali katetrom, ki je vstavljen v veno ali arterijo.

Indikacije za uporabo

Varnostni ukrepi

« Ne prsite embalaze s Cistili, saj se lahko pojavijo poskodbe etiket.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana.

Priporo¢ljivo za uporabo z nevtralnim ventilom Arisure.

Uporabite asepticno tehniko v skladu s protokolom ustanove.

Neupostevanje navodil za razkuzevanje lahko povzro¢i nenamerno delovanje naprave.

Ne presezite 24 aktivacij Arisure zaprtega moskega nastavka luer, saj se lahko pojavi nenacrtno
delovanje naprave.

Zamenjajte Arisure zaprt moski nastavek luer po 72 urah ali 24 klimatizacija, kar je prej.

Ne prikljucite ali odstranite Arisure zaprtega moSkega nastavka luer na ali iz nevtralnega Arisure
pod kotom, saj lahko pride do poskodbe ventila.

Da bi zmanj$ali moznost nenamerne prekinitve IV kompleta za administracijo, primite ohisje
naprave Arisure zaprtega moskega nastavka luer pri odklopu iz dostopne odprtine.

Navodila

1. Odstrani Arisure zaprt moski nastavek luer iz embalaze. Ne dotikajte se dostopne odprtine
nastavka luer.

2. Drzite Arisure zaprt moski nastavek luer trdno za ohisje naprave, obrnite na moski nastavek luer
brizge ali IV komplet za administracijo.

3. Pred vsakim vstavljanjem podrgnite zaprti moski nastavek luer s 70% izopropil alkoholom.
Razkuzite ventil s temeljitim drgnjenjem vrha ventila z alkoholno blazinico za
vsaj 15 sekund s kroznimi gibi. Premaknite se na novo podrocje blazinice vsaj enkrat med
15 sekundnim drgnjenjem. Poc¢akajte, da se posusi (priblizno 30 sekund).

4. Povezovanje z nevtralnimi ventili Arisure: Razkuzite nevtralni ventil Arisure v skladu z navodili
za uporabo naprave. Primite Arisure zaprt moski nastavek luer na ohi$ju naprave
in ga poravnajte z nevtralnim ventilom Arisure. Po poravnavi, potisnite Arisure zaprt
moski nastavek luer v nevtralni ventil Arisure, dokler se navoja ne stikata. Obrnite, da povezete
Arisure zaprt moski nastavek luer v nevtralni ventil Arisure. Ventili so popolnoma povezani, ko je
Arisure zaprt moski nastavek luer v stiku z navojnim koncem nevtralnega ventila Arisure.

5. Odklop: Primite Arisure zaprt moski nastavek luer na ohisju naprave
in obracajte, da odklopite z nevtralnega ventila Arisure.

6. Odstranite Arisure zaprt moski nastavek luer s povezano brizgalko ali povezanim IV kompletom
za administracijo v skladu s protokolom ustanove in veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi
zakoni in predpisi.

Ta naprava ne vsebuje polivinil klorida (PVC).

Does not contain

DEHP Indicates the medical device does not contain bis (2-

ethylhexyl) phthalate (DEHP).

DEHP-FREE

SS-EN 15986:2011*

Consult instructions

for use
Indicates the need for the user to consult the
U}j instructions for use.
543

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer, as defined
in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC

5.1.1

Not made with
natural latex

Do not re-use

Authorized representative
in the European

rubber Ind'zztne:t:gtizat:;;:i??hb:;r:::z;lsdn:‘}i:e";art;r;al of Indicates a medical device that is intended for one use, Community Indicates the Authorized representative in the European
@ packaging of a medical device. @ or for use on a single patient during a single procedure. Community.
545 54.2 5.1.2
For prescrleﬁlon Use-by date in thi i i
use only All symbols in this table are from 1SO 15223-1:2012 - Medical Devices - Symbols
Rx Onl Caution: Federal Law restricts this device to sale by or Indicates the date after which the medical device to be used with medical device Ia_bels, labelling arlrd info'rlmation to be supplied
X Unly on the order of a physician. is not to be used. - Part 1 General requirements, except if specifically noted
CFR 801.109* 5.1.4 *This symbol is from SS-EN 15986:2011 - Symbol for use in the labelling of
dical devices - Requirements for labelling of medical devices tainii
Non-pyrogenic Batch Code phthalates

Indicates a medical device that is non-pryogenic Indicates the manufacturer’s batch code so that the
M pryogenic. batch or lot can be indentified.
56.3 5.1.5
Do not use . :
damaged Indicates a medical device that should not be used if Indicates a medical device that has been sterilized
@ the package has been damaged or opened. using irradiation.
52.8 524
Catalog Number Caution Indicates the need for the user to consult the instructions
Indicates the manufacturer’s catalogue number so that for use for important cautionary information such as
the medical device can be identified. A warnings and precautions that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the medical device itself.
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**This symbol is from CFR 801.109 - Code of Federal Regulations Title 21
Chapter | Subchapter H Part 801 Section 109 Prescription Devices

Arisure zatvoreni muski luer je dvosmerni ventil za jednokratnu upotrebu, sterilan, apirogen, koga
je dozvoljeno brisati, i namenjen za upotrebu kao dodatak kompletu za intravaskularnu primenu.
Arisure zatvoreni muski luer omogucuje pristup kod administriranja te¢nosti iz kontejnera u
vaskularni sistem pacijenta kroz iglu ili kateter za primenu, umetnut u venu ili arteriju.

Indikacije za upotrebu

Mere opreza

+ Nemojte prskati sredstva za ¢i§¢enje po pakovanju, jer moze do¢i do ostecenja etikete.
Nemojte koristiti sredstvo ako je pakovanje otvoreno ili ostec¢eno.

Preporuéuje se upotreba zajedno sa Arisure neutralnim ventilom.

Primenjujte antisepticne tehnike definisane protokolom ustanove.

Nepostovanje uputstava za dezinfekciju moze uzrokovati nepravilan rad sredstva.

Nemojte prekoraciti 24 aktivacije Arisure zatvorenog muskog luera, jer moze doci do
nepravilnog rada sredstva.

Zamenite Arisure zatvoreni muski luer posle 72 sata ili posle 24 aktivacije, $ta god se desi prvo.
Arisure zatvoreni muski luer nemojte priévrscivati ili odvajati pod uglom od Arisure neutralnog
ventila, jer moZe do¢i do ostecenja ventila.

Kako bi se smanjila moguénost slu¢ajnog odvajanja od kompleta za IV administraciju, drzite
telo Arisure zatvorenog muskog luera pri odvajanju od pripoja.

Uputstvo

1. lzvadite Arisure zatvoreni muski luer iz pakovanja. Izbegavajte dodirivanje pripojnih tacaka
luera.

2. Cuvrsto drzite Arisure zatvoreni muski luer za telo i zavrnite ga na muski luer 3pric ili komplet
za IV administraciju.

3. Pre bilo kakvog spajanja obrisite zatvoreni muski luer 70-procentnim rastvorom izopropil
alkohola. Dezinfikujte ventil temeljnim ¢i¢enjem vrha ventila pomocu jastuci¢a natopljenog
alkoholnim rastvorom najmanje 15 sekundi, primenjujuci kruZne pokrete. Prebacite se na
novu, nekori§¢enu oblast jastucica barem jednom tokom 15 sekundi ¢i$¢enja. Ostavite da se
osusi (oko 30 sekundi).

4. Pricévr§céivanje na Arisure neutralne ventile: Dezinfikujte Arisure neutralni ventil u skladu sa
uputstvom za upotrebu sredstva. Drzite Arisure zatvoreni muski luer za telo i poravnajte ga
sa telom Arisure neutralnog ventila. Nakon poravnanja gurnite Arisure zatvoreni muski luer u
Arisure neutralni ventil sve dok ne dode do kontakta navoja. Zatim ga zavrnite da biste
Arisure zatvoreni muski luer povezali sa Arisure neutralnim ventilom. Ventili su u potpunosti
povezani kada Arisure zatvoreni muski luer dodirne kraj navoja na Arisure neutralnom ventilu.

5. Odvajanje: Drzite Arisure zatvoreni muski luer za telo i odvrnite ga da biste ga odvojili od
Arisure neutralnog ventila.

6. Odlozite Arisure zatvoreni muski luer sa pricvr§éenim Spricem ili pri¢vr§¢enim kompletom za
IV administraciju u skladu sa protokolom ustanove i vaze¢im lokalnim, drzavnim i federalnim
zakonima i propisima.

Ovo sredstvo ne sadrzi polivinil hlorid (PVC).
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