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The Neutral Valve is a single use, sterile, non-pyrogenic device intended for use as an accessory to
intravascular administration sets for the administration or withdrawal of fluids from a patient through
a cannula placed in the vein or artery. The Neutral Valve may be used with low-pressure power
injectors up to 300 psi.

Indications for Use

Precautions:

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

Do not use if package is open or damaged

Do not use blunt cannula or needles to access the Neutral Valve.

Discard protective cap (packaging) after removing the device.

Do not cap Neutral Valve, device is closed.

Not approved for use with alcohol-impregnated disinfection caps.

For use with ISO-594 compatible locking luers.

Do not leave slip luers attached to the device unattended.

Replace device every 96 hours or after 128 activations of Neutral Valve, whichever comes first.

Directions

1. Prior to every access, swab the top of the Neutral Valve with 70% isopropyl 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).

2. Attach male luer of Neutral Valve to a mating female luer on an administration set.

NOTE: Prime the valve and expel air as needed.

3. To attach a fully primed syringe or administration set for administration or aspiration, grasp the
Neutral Valve around the device body and firmly push and twist male adapter straight into valve
until secure.

4. Post administration, disconnect the Neutral Valve by grasping the valve and twisting the syringe
or administration set away from the Neutral Valve until loose.

NOTE: Flush the Neutral Valve with saline or in accordance with facility protocol after each use.

5. Dispose the Neutral Valve in accordance with facility protocol and applicable local, state, and
federal laws and regulations.

This device does not contain Polyvinyl Chloride (PVC).

&

Neutral Valve (neutral ventil) &r en steril, icke-pyrogen engangsanordning avsedd som tillbehor for
intravasalt administreringsset for administrering eller provtagning av vétska fran patient genom
kanyl som laggs i ven eller artar. Neutral Valve far anvandas tillsammans med lagtrycks
injiceringsanordning med ett tryck pa upp till 20 bar.

Indikationer

Forsiktighetsatgarder

+ Spreja inte rengoringsmedel pa forpackningen. Etiketten kan skadas.

+ Produkten far inte anvéndas om férpackningen ar 6ppen eller skadad.

+ Trubbig kanyl eller nal far inte anslutas till Neutral Valve.

Kassera skyddet (férpackning) nar anordningen tagits fram.

Satt inte lock pa Neutral Valve. Anordningen &r sluten.

Ar inte godkénd fér anvéndning tillsammans med alkoholimpregnerade desinfektionslock.
Avsedd for anvandning tillsammans med 1SO-594-kompatibla luer-las.

Luer utan Ias far inte lamnas utan tillsyn.

Byt anordning var 96:e timme eller efter 128 aktiveringar av Neutral Valve, beroende pa vad som
intraffar forst.

Bruksanvisning

1. Rengor fore anslutning Neutral Valves 6verdel med 70 % isopropylalkohol. Desinficera ventilen
genom att noga skrubba ventilens éverdel med alkoholdyna i minst 15 sekunder med
cirkelformiga rorelser. Flytta till ett annat stélle pa dynan minst en gang under 15-sekunders
skrubbningen. Lat torka (cirka 30 sekunder).

2. Anslut han-luer-delen pa Neutral Valve till en passande hon-luer-del p& administreringssetet.
OBS! Ladda ventilen och tryck ut luft efter behov.

3. Anslut en fullt laddad spruta eller administreringsset fér administrering eller aspiration, fatta tag i
Neutral Valve runt anordningens huvuddel, tryck hart och vrid hanadaptern rakt in i ventilen s&
att den sitter sékert.

4. Lossa efter administrering Neutral Valve genom att fatta tag i ventilen och vrida sprutan eller
administreringssetet ifrdn Neutral Valve, sa att den lossas.

OBS! Spola efter varje anvandning Neutral Valve med saltlosning eller i enlighet med
anlaggningens bestammelser.

5. Kassera Neutral Valve i enlighet med anldggningens bestammelser och géllande lokala och
statliga bestammelser.

Anordningen innehaller inte polyvinylklorid (PVC).

La Neutral Valve est un dispositif stérile, non pyrogéne pour une seule utilisation qui est destiné a
étre utilisé comme un accessoire aux ensembles d’administration intravasculaire pour
I'administration ou retraits des fluides d’un patient par une canule placée dans une veine ou une
artére. La Neutral Valve peut étre utilisée avec des injections de puissance basse pression jusqu’a
300 livres par pouce carré.

Indications pour I'utilisation

Précautions:

+ Ne vaporisez pas des produits de nettoyage au paquet parce que I'étiquetage peut étre
endommagé.

N'utilisez pas si le paquet est ouvert ou endommagé.

N'utilisez pas une canule ou des aiguilles émoussées pour I'accés a la Neutral Valve.
Débarrassez-vous du capuchon de protection (emballage) aprés enlevez le dispositif.

Ne plafonnez pas la Neutral Valve, le dispositif est fermé.

+ Celle-la n'est pas approuvée pour ['utilisation avec des bouchons de désinfection imprégnés
dalcool.

Pour I'utilisation avec des verrouillages luers conforment a I'lSO-594.

Ne laissez pas le dérapant luer attaché au dispositif sans surveillance.

Remplacez le dispositif aprés 96 heures ou aprés 128 activations de la Neutral Valve, selon la
premiére éventualité.

Mode d’emploi

1. Avant chaque acces, essuyez la téte de la Neutral Valve avec 70 % de I'alcool isopropylique.
Désinfectez la soupape par essuyer complétement la téte de la soupape avec un coussin
d'alcool utilisant des mouvements circulaires pendant au moins 15 secondes. Décalez a une
nouvelle place du coussin au moins une fois pendant les 15 secondes que vous essuyiez.
Permettez-la a sécher (environs 30 secondes).

2. Attachez un luer masculin de la Neutral Valve a un luer féminin d’accouplement dans un
ensemble d’administration.

REMARQUE : Apprétez la soupape et expulsez de I'aire selon le besoin.

3. Pour attacher une seringue complétement préte ou un ensemble d’administration pour
I'administration ou I'aspiration, prenez la Neutral Valve autour du corps du dispositif et poussez
et tournez I'adaptateur masculin fermement et directement dans la soupape jusqu'il est bien
fermé.

4. Aprés I'administration, déconnectez la Neutral Valve par tirant et tournant la seringue ou
I'ensemble d’administration loin de la Neutral Valve jusqu’elle est libre.

REMARQUE : Affleurez la Neutral Valve avec la saline ou conforme au protocole de
I'établissement aprés chaque utilisation.

5. Débarrassez-vous de la Neutral Valve conforme au protocole de I'établissement et des lois

locaux, de I'état et nationaux et réglements en vigueur.

Ce dispositif ne contient pas du Chlorure de Polyvinyle (PVC).

O,

Aanwijzingen voor Gebruik

De Neutral Valve (neutrale klep) is een steriel, niet-pyrogeen apparaat voor eenmalig gebruik dat
bedoeld is voor gebruik als hulpstuk bij intravasculaire-toedieningssets voor het toedienen of
onttrekken van vloeistoffen aan een patiént d.m.v. een in de ader of slagader geplaatste canule. De
Neutral Valve kan gebruikt worden met lagedruk-krachtinjectoren van maximaal 300 pond per 6,5
cm?,

Voorzorgsmaatregelen:

Spuit geen reinigingsmiddelen op de verpakking, omdat dit het etiket kan beschadigen.

Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.

Gebruik geen stompe canule of naalden om toegang tot de Neutral Valve te krijgen.

Gooi de beschermdop (verpakking) weg na het verwijderen van het apparaat.

Zet geen stop op de Neutral Valve; het apparaat is al afgesloten.

Niet goedgekeurd voor gebruik met van alcohol doordrenkte ontsmettingsdoppen.

Voor gebruik met ISO-594 compatibele Luer-vergrendelingen.

Laat geen slip Luers aan het apparaat gekoppeld zonder toezicht.

Vervang het apparaat elke 96 uur of na 128 activeringen van de Neutral Valve, indien dat vroeger
is.

Instructies

1.

Reinig véor iedere toegang het deksel van de Neutral Valve m.b.v. een wattenstaafje met 70%
isopropylalcohol. Ontsmet de klep door het deksel minstens 15 seconden in draaiende beweging
met een alcoholdoekie te schrobben. Gebruik minstens één keer een nieuwe plek van het
alcoholdoekije tijdens het 15 seconden schrobben. Laat drogen (ongeveer 30 seconden).

2. Maak de mannelijke Luer van de Neutral Valve vast aan een passende vrouwelijke Luer op een

toedieningsset.
LET OP: Maak de klep gereed en drijf zonodig lucht uit.

3. Voor het vastmaken van een volledig geprimede injectiespuit of toedieningsset voor toediening

of afneming neemt u de Neutral Valve stevig vast rond de apparaatbehuizing en duwt en draait u
de mannelijke adapter recht in de klep tot hij goed vastzit.

4. Maak na toediening de Neutral Valve weer los door deze vast te houden en de injectiespuit of

toedieningsset los te draaien van de Neutral valve.
LET OP: Spoel na elk gebruik de Neutral Valve met een zoutoplossing of volgens het protocol
van de instelling.

5. Gooi de Neutral Valve weg in overeenstemming met het protocol van de instelling alsook de

toepasselijke wet- en regelgeving op lokaal en nationaal niveau.

Dit apparaat bevat geen polyvinylchloride (PVC).
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La Valvula Neutra es un dispositivo estéril no pirogénico de un solo uso, disefiado para su uso como
accesorio para equipos de administracion intravascular para la administracion o extraccion de
fluidos a un paciente mediante una canula colocada en una vena o arteria. La Valvula Neutra se
puede utilizar con inyectores para resonancia de baja presion, de hasta 300 psi.

Indicaciones de uso

Precauciones:

« No rocie el envase con agentes de limpieza, dado que se pueden dafar las etiquetas.

No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado.

No utilice jeringas o canulas romas para acceder a la Valvula Neutra.

Deseche la tapa protectora (envase) luego de retirar el dispositivo.

No le ponga tapa a la Valvula Neutra; el dispositivo esta cerrado.

No esta aprobado para su uso con tapas de desinfeccion impregnadas en alcohol.

Para su uso con luers con traba compatibles con la norma 1ISO-594.

No descuide las jeringas luer con portaaguja deslizante sujetas al dispositivo.

Reemplace el dispositivo cada 96 horas y luego de 128 activaciones de la Valvula Neutra, cual
sea que suceda primero.

Instrucciones

1. Antes de cada acceso, limpie la parte superior de la Valvula Neutra con alcohol isopropilico al
70%. Desinfecte la valvula limpiando bien la parte superior de la valvula con un pafio con
alcohol durante, al menos, 15 segundos y con movimientos circulares. Cambie la parte del pafio
con la que limpia, al menos, una vez durante el periodo de limpieza de 15 segundos. Deje secar
(aproximadamente, 30 segundos).

2. Suijete el conector Luer macho de la Valvula Neutra a un luer hembra de acoplamiento en un
equipo de administracion.

NOTA: Prepare la valvula y expulse el aire segln sea necesario.

3. Para sujetar una jeringa o un equipo de administracion totalmente preparado para la
administracion o preparacion, tome la Valvula Neutra por el cuerpo del dispositivo y empuje y
gire firmemente el adaptador macho directo hacia la valvula hasta que esté asegurado.

4. Luego de la administracion, desconecte la Valvula Neutra sujetando la valvula y girando la
jeringa o el equipo de administracion alejandolo de la Valvula Neutra hasta que esté suelto.
NOTA: Enjuague la Véalvula Neutra con solucién salina o segun el protocolo del centro luego de
cada uso.

5. Deseche la Valvula Neutra siguiendo el protocolo del centro y las leyes y normas locales,
estatales y federales aplicables.

Este dispositivo no contiene Cloruro de Polivinilo (PVC).

Bruksanvisning

Den ngytrale ventilen er en steril ikke-pyrogent enhet for engangsbruk som skal brukes som tilbehar
til intravaskulaere administrasjonssett for administrasjon eller tilbaketrekking av vaeske fra en pasient
gjennom en kanyle som er plassert i venen eller arterien. Den ngytrale ventilen kan brukes med
lavtrykkskraftinjektorer pa opp til 300 psi.

Forholdsregler:

Ikke sproyt pakken med rengjeringsmidler, da skader pa merking kan forekomme.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

Butt kanyle eller butte naler ma ikke brukes for a fa tilgang til den ngytrale ventilen.

Kast beskyttelseshetten (emballasje) etter fierning av enheten.

Den ngytrale ventilen ma ikke stenges nar enheten er stengt.

Skal aldri bruked med desinfeksjonshetter som er impregnert med alkohol.

Skal brukes med luer for lasing som er kompatible med 1SO-594.

Ikke la luer knyttet til enheten uten tilsyn.

Skift ut enheten hver 96 timer eller etter 128 aktiveringer av den neytrale ventilen, avhengig av
hva som kommer farst.

Instruksjoner

-

. For hver tilgang, bruk en vattpinne pa toppen av den ngytrale ventilen med 70% isopropylalkohol.
Desinfiser ventilen ved & skrubbe grundig pa toppen av ventilen med en pute som er impregnert
med alkohol, i minst 15 sekunder, ved & bruke sirkulaere bevegelser. Skift til et nytt omrade av
puten minst én gang i lepet av 15 sekunder. La det terke (ca. 30 sekunder).

. Fest den mannlige lueren fra den neytrale ventilen til den kvinnelige lueren for parring pa et
administrasjonssett.

MERK: Preparer ventilen og fiern luften etter behov.

. Hvis du ensker & legge ved en fullt primet sproyte eller administrasjonssett for administrasjon
eller aspirasjon, ta tak i den ngytrale ventilen rundt anordningslegemet og skyv og vri den
mannlige adapteren rett inn ventilen til den er festet.

. Etter administrasjon, koble fra den ngytrale ventilen ved 4 ta tak i ventilen og vri spreyten eller
administrasjonssettet bort fra den neytrale ventilen til den er lgs.

MERK: Skyll den ngytrale ventilen med saltvann eller i henhold til protokollen som brukes i
anlegget etter hver bruk.

. Kast den ngytrale ventilen i samsvar med protokollen som brukes i anlegget og gjeldende lokale,
statlige og federale lover og forskrifter.
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Enheten inneholder ikke polyvinylklorid (PVC).
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La valvola neutra & un dispositivo monouso, sterile e apirogeno, destinato all'utilizzo come
accessorio per il set di somministrazione intravascolare, per la somministrazione o il prelievo di fluidi
da un paziente attraverso una cannula inserita nella vena o arteria. La valvola neutra pud essere
utilizzata con strumenti automatici per l'iniezione di farmaci, a bassa pressione fino a 300 psi.

Indicazioni per l'uso

Precauzioni:

+ Non spruzzare la confezione con detergenti che potrebbero provocare danni alle etichette.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Non utilizzare aghi o cannula non tranciante per I'accesso alla valvola del neutra.

Smaltire il tappo protettivo (imballaggio) dopo la rimozione del dispositivo.

Non mettere il cappuccio alla valvola neutra, il dispositivo & chiuso.

Non approvato per I'uso con tappi per la disinfezione impregnati di alcol.

Da utilizzarsi con luer-lock compatibili ISO-594.

Non lasciare le siringhe slip luer, attaccate al dispositivo, incustodite.

Sostituire il dispositivo ogni 96 ore o dopo 128 attivazioni della valvola neutra, a seconda di quale
condizione si verifica prima.

Istruzioni

1. Prima di ogni accesso, strofinare la parte superiore della valvola neutra 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, utilizzando
movimenti circolari. Utilizzare una nuova area del tampone almeno una volta durante i 15
secondi sopracitati. Lasciare asciugare (circa 30 secondi).

2. Collegare il luer maschio della valvola neutra ad un luer femmina compatibile o a un set di
somministrazione.

NOTA: Preparare la valvola e espellere I'aria se necessario.

3. Per collegare una siringa appositamente preparata o un set di somministrazione per la
somministrazione o aspirazione, afferrare il corpo della valvola, spingere e ruotare fermamente
I'adattatore maschio dritto nella valvola fino a bloccarlo.

4. Dopo la somministrazione, scollegare la valvola neutra afferrando la valvola e svitando la siringa
o il set di somministrazione dalla valvola neutra fino a quando non si stacca.

NOTA: Dopo ogni utilizzo, lavare la valvola neutra con soluzione salina o in conformita al
protocollo della struttura sanitaria.

5. Smaltire la valvola neutra in conformita al regolamento della struttura sanitaria e alle leggi e
regolamenti locali, di stato e federali in vigore.

Questo dispositivo non contiene cloruro di polivinile (PVC).

Indikationer for brug

Neutral Valve er en steril, ikke-pyrogenisk anordning til engangsbrug som tilbeher til intravaskulaere
administrationssaet til brug for administration eller tilbagetraekning af veesker fra en patient gennem
en kanyle, der er placeret i en vene eller arterie. Neutral Valve kan anvendes med lavtryksinjektorer
op til 300 psi.

Sikkerhedsforanstaltninger

Spreijt ikke pakken med rengeringsmidler, da der kan opst& skade pa maerkningen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.

Anvend ikke stumpe kanyler eller nale til at f& adgang til Neutral Valve.

Bortskaf beskyttelseskappen (emballage), efter fiernelse af anordningen.

Kom ikke en heette pa Neutral Valve, anordningen er lukket.

Ikke godkendt til brug med alkohol-impraegnerede disinfektionsheetter.

Til brug med ISO-594 kompatible luer-lase.

Efterlad ikke slip-luere, der er fastgjort til anordningen, uden opsyn.

Udskift anordningen hver 96. time eller efter 128 aktiveringer af Neutral Valve, uanset hvilken,
der kommer forst.

Anvisninger

-

. Forud for hver adgang, rens spidsen af Neutral Valve med 70 % isopropylalkohol. Desinficér
ventilen ved grundigt at skrubbe spidsen af ventilen med en alkoholswab i mindst 15 sekunder
med cirkulaere bevaegelser. Skift til et nyt omrade af swabben mindst én gang i lebet af
desinfektionsperioden pa 15 sekunder. Lad det terre (ca. 30 sekunder).

. Fastger Neutral Valve's han-luer til en matchende hun-luer pa et administrationssaet.
BEMAERK: Klarger ventilen og pres den forngdne maengde luft ud efter behov.

. For at fastgere en komplet klargjort sprajte eller administrationsszet til brug for administration
eller aspiration, grib fast omkring selve Neutral Value og skub og drej han-luer'en direkte fast pa
ventiken, indtil den sidder helt fast.

. Efter endt administration frakobles Neutral Valve ved at gribe i ventilen og dreje sprajten eller
administrationssaettet veek fra Neutral Value, indtil den bliver lgsnet.

BEMZAERK: Skyl Neutral Valve med en saltvandsoplgsning eller ifglge stedets protokol efter hver
brug.

. Bortskaf Neutral Valve ifglge stedets protokol og geeldende lokale, statslige og federale love og
bestemmelser.
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Denne anordning indeholder ikke polyvinylklorid (PVC).

Das Neutralventil ist ein fiir den Einmalgebrauch vorgesehens steriles, nicht-pyrogenes Gerat zur
Verwendung als Zubehérteil zu intravaskularen Verabreichungssets fiir die Verabreichung oder
Entnahme von Flissigkeiten aus einem Patienten durch eine Kaniile, die in die Vene oder Arterie
platziert wird. Das Neutralventil kann mit Niederdruck-Einspritzdiisen bis zu 300 psi verwendet
werden.

Hinweise zur Verwendung

Vorsichtsmanahmen:

Bespriihen Sie das Paket nicht mit Reinigungsmitteln, da es zu Beschadigungen der
Beschriftung kommen kann.

Nicht verwenden wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist

Verwenden Sie keine stumpfen Kaniile oder Nadeln um auf das Neutralventil zuzugreifen.
Nach dem Entfernen des Gerates die Schutzkappe (Verpackung) entsorgen.

Das Neutralventil nicht abschliessen, das Gerét ist geschlossen.

Nicht fiir den Einsatz mit alkoholimprégnierten Desinfektionskappen zugelassen.

Fir die Verwendung mit ISO-594-kompatiblen Verriegelungs-Luers.

+ An das Gerat angeschlossene Luer-Slips nicht unbeaufsichtigt lassen.

Ersetzen Sie das Gerét alle 96 Stunden oder nach 128 Aktivierungen des Neutralventils, je
nachdem, was zuerst eintritt.

Anweisungen

1. Die Spitze des Neutralventils vor jedem Zugriff mit 70% Isopropylalkohol abtupfen.
Desinfizieren Sie das Ventil, indem Sie die Oberseite des Ventils mindestens 15 Sekunden lang
griindlich mit kreisenden Bewegungen mit einem Alkoholtupfer reinigen. Mindestens einmal
wahrend der 15 Sekunden langen Waschperiode zu einem neuen Bereich des Tupfers
wechseln. Trocknen lassen (ca. 30 Sekunden).

2. SchlieRen Sie das mannliche Luer des Neutralventils an ein passendes weibliches Luer eines
Verabreichungssets an.

HINWEIS: Das Ventil grundieren und Luft nach Bedarf vertreiben.

3. Um eine vollstandig grundierte Spritze oder ein Verabreichungsset fiir die Verabreichung oder
Aspiration anzubringen, fassen Sie das Neutralventil um den Geratekorper herum und driicken
und drehen Sie den Stecker direkt in das Ventil bis es dort sicher sitzt.

4. Nach der Verabreichung trennen Sie das Neutralventil durch Fassen des Ventils und verdrehen
Sie die Spritze oder das Verabreichungsset vom Neutralventil weg bis es lose ist.

HINWEIS: Spiilen Sie das Neutralventil mit Kochsalzlésung oder in Ubereinstimmung mit dem
Anlage-Protokoll nach jedem Gebrauch.

5. Entsorgen Sie das Neutralventil gemass Anlage-Protokoll und den geltenden lokalen,

staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen und Verordnungen.

Dieses Gerat enthélt kein Polyvinylchlorid (PVC).

G,

Kéayttoaiheet

Neutral Valve -venttiili on kertakayttdinen steriili ei-pyrogeeninen laite, joka on tarkoitettu
laékkeenantovalineen lisalaitteeksi suoneen tai valtimoon sijoitetun kanyylin kautta tapahtuvaan
suonensisadiseen nesteiden annosteluun tai poistoon. Neutral Valvea voidaan kayttéda matalalla
syéttépaineella 300 psi:hin asti.

Varotoimet:

Al ruiskuta pakkausta puhdistusaineella, koska tdmé voi vahingoittaa pakkausmerkintéja.
Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Ala kéyta tylppaa kanyylia tai neuloja Neutral Valven kanssa.

Havita suojus (pakkaus) laitteen poiston jalkeen.

Al laita tulppaa Neutral Valveen, laite on suljettu.

Ei hyvaksytty kayttoon alkoholilla kyllastettyjen desinfektiokorkkien kanssa.

Kayttoon 1ISO-594-yhteensopivien lukittuvien luer-liitinten kanssa.

Ala jata laitteeseen kiinnitettyja luer-ruiskuja vartioimatta.

Vaihda laite 96 tunnin tai 128 aktivoinnin jalkeen, sen mukaan, kumpi tapahtuu ensin.

Ohjeet

1. Ennen jokaista kayttoa pyyhi Neutral Valve -venttiilin paa 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla.
Desinfioi venttiili hankamaalla venttiilin p: kauttaaltaan alkoholipyyhkeella véhintaan 15
sekunnin ajan pyorivalla liikkeelld. Vaihda kayttdmaasi pyyhkeen aluetta ainakin kerran 15
sekunnin hankauksen aikana. Anna kuivua (noin 30 sekuntia).

2. Kiinnita Neutral Valven luer-urosliitin lddkkeenantovalineen sopivaan naarasliittimeen.
HUOMIO: limaa venttiili ja poista iima tarpeen mukaan.

3. Taysin ilmatun ruiskun tai ladkkeenantovalineen kiinnittamiseksi laadkkeen antoa tai imua varten,
tartu Neutral Valve -venttiilista laitteen rungon ympériltd, paina lujasti kiertden urosliitin suoraan
venttiiliin, kunnes se on tiukasti kiinni.

4. Irrota ladkkeenannon jalkeen Neutral Valve tarttumalla venttiilista ja kiertamalla ruiskua tai
|aékkeenantovalinettd poispain Neutral Valve -venttiilistd, kunnes se irtoaa.

HUOMIO: Huuhtele Neutral Valve joka kayton jélkeen suolaliuoksella tai laitoksen ohjeiden
mukaan.

5. Havita Neutral Valve laitoksen ohjeiden ja sovellettavien lainsaadannon ja séadéksien mukaan.

Laite ei sisalla polyvinyylikloridia (PVC).
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A Neutral Valve (Valvula Neutra) € um dispositivo estéril, ndo pirogénico, de uso Unico criado para
ser utilizado como um acessorio para conjuntos de administragdo intravenosa ou coleta de fluidos
de um paciente através de uma canula posicionada em uma veia ou artéria. A Neutral Valve pode
ser utilizada com injetores de baixa pressao de até 300 psi.

Indicagdes de Utilizagdo

Cuidados:

+ N&o borrife a embalagem com produtos de limpeza, j& que podem causar danos ao rétulo.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada

Néo utilize canulas contundentes ou agulhas para acessar a Neutral Valve.

Descarte a tampa de protegéo (embalagem) apés remover o dispositivo.

N&o tampe a Neutral Vale, o dispositivo esta fechado.

N&o aprovado para a utilizagdo com tampas de desinfegao impregnadas com alcool.

Para a utilizagdo em locking luers compativeis com a ISO0-594.

+ N&o deixe seringas luer slip acoplada ao dispositivo abandonadas.

+ Substitua o dispositivo a cada 96 horas ou ap6s 128 ativagdes da Neutral Valve, o que ocorrer
primeiro.

Instrugdes

1. Antes de casa acesso, desinfete a parte superior da Neutral Valve com dlcool isopropilico a
70% Desinfete a valvula esfregando vigorosamente a parte superior da vélvula com a
compressa com alcool por, pelo menos, 15 segundos realizando movimentos circulares.
Alterne para uma segunda drea da compressa, pelo menos uma vez durante os 15 segundos
de desinfecgdo. Deixe secar (aproximadamente 30 segundos)

2. Acople a conexao luer macho da Neutral Valve a conexao luer fémea correspondente no
conjunto de administragao.

NOTA: Prepare a valvula e retire o ar conforme necessario.

3. Para acoplar um seringa ou conjunto de administragdo preparados para uso para realizar uma
aspiragao ou administragéo, pegue a Neutral Valve pelo corpo do dispositivo, pressione e gire
o adaptador macho diretamente na vélvula até que esteja segura.

4. Apos a administragdo, desconecte a Neutral Valve segurando a vélvula e girando a seringa ou
conjunto de administragéo para longe da Neutral Valve, até que se solte.

NOTA: Lave a Neutral Valve apos seu uso com soro fisiolégico ou conforme o protocolo de
cada local.

5. Descarte a Neutral Valve, seguindo os protocolos das instalagdes e as regulamentagoes e
legislagdes locais, estaduais e federais vigentes.

O dispositivo nao contem Cloreto de Polivinilo (PVC).
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A Semleges Szelep egy egyszer hasznalatos, steril, pirogénmentes eszkoz, amely tartozékként
hasznal az intravaszkularis adagolokészlet adminisztraciéjahoz vagy folyadék visszavonasara a
betegtél kanullan keresztiil egy vénabol vagy egy artériabdl. A Semleges Szelepet lehet alkalmazni
alacsony nyomasu aram injektorokkal is akar 300 psi-ig.

Javallatok

Ovintézkedések:

Ne permetezze a csomagot tisztitoszerekkel, mert a cimke megkarosodhat.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy seériilt.

Ne hasznaljon tompa kanullékat vagy tiiket, hogy hozza tudjon férni a Semleges Szelephez.
Dobja el a véddsapkat (csomagolast) az eszkoz eltavolitasa utan .

Ne tegyen tet6t a Semleges Szelepre, az eszkoz le van zarva.

Nem engedélyezett az alkohollal atitatott ferttlenité tetékkel egytitt hasznalni.

Hasznalhato ISO-594 kompatibilis Luer zarral.

Ne hagyja a luereket a késziilékhez csatlakozva feliigyelet nélkiil.

Cserélje ki az eszkozt minden 96 ¢ra utan, illetve 128 aktivalas utan, amelyik elébb bekévetkezik.

Hasznalati utmutato

1. Minden hozzaférés elétt, tordlje le a Semleges Szelep tetejét 70% -os izopropil-alkohollal.
Fertétlenitse a szelepet alaposan alkoholos kendével legalabb 15 masodpercen keresztiil
kérkorés mozdulatokkal. Valtoztasson legalabb egyszer a strol idészakban az alkoholos
kendén. Hagyja megszaradni (korilbelll 30 masodpercig).

2. Csatlakoztassa a Luert a Semleges Szelephez a parzasi Luer eszkézon.

MEGJEGYZES: Készitse el6 a szelepet, és engedje ki a levegét, ha szikséges.

3. Ateliesen elékészitett fecskendé csatolasahoz vagy az adagolokészletre valo beadasra, fogja
meg a Semleges Szelepet az eszkoz teste il és hatarozottan nyomja és csavarja a férfi
adaptert addig amig biztonsagosan bele illik a szelepbe.

4. Az adminisztracio utan, huzza ki a Semleges Szelepet (igy hogy megfogja a szelepet és csavarja
a fecskendét vagy az adminisztracios eszkozt addig amig tavol nem lesz a Semleges Szelep-t6l
addig amig laza lesz.

MEGJEGYZES: Oblitse ki a Semleges Szelepet séoldattal vagy a protokoll altal minden
hasznalat utan.

5. Dobja ki a Semleges Szelepet az erre vonatkozo helyi, allami és szévetségi torvények és
rendeletek protokollja alapjan.

Ez a készulék nem tartalmaz polivinil-kloridot (PVC).

Nétr Valf, damar ya da atardamarlara yerlestirilmis bir kaniil yoluyla hastaya sivi vermek veya
hastadan sivi gekmek igin intravaskiiler uygulama setlerine yénelik bir aksesuar olarak kullaniimak
lizere tasarlanmisg tek kullanimlik, steril, pirojenik olmayan bir trlindiir. Notr Valf, maksimum 300 psi
degerindeki algak basingli glic enjektorleriyle birlikte kullanilabilir.

Kullanim Endikasyonlari

Onlemler:

Etiket zarar gérebilecegi icin ambalajin tizerine temizlik maddeleri piiskirtmeyin.
Uriin ambalaji agik ya da hasar gérmiis ise Griinii kullanmayin.

Notr Valfe erismek igin kiint kanil veya igne kullanmayin.

« Uriint gikardiktan sonra koruyucu kapagi (ambalaji) atin.

Noétr Valfin kapagini kapatmayin, aksi takdirde aparat da kapanir.

Alkol emprenyeli dezenfeksiyon kapaklariyla kullanimi onaylanmamaktadir.

1SO-594 uyumlu kilitteme luer'leriyle kullanim igindir.

Slip luer'leri aparata takili sekilde gézetimsiz birakmayin.

Her 96 saatte bir ya da Nétr Valfin 128 kez etkinlestirilmesinin ardindan (hangisi 6nce
gerceklesirse) aparati yenileyin.

Kullanim Talimatlari

1. Her erigim 6ncesinde Nétr Valfin st 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 siirecinde en az bir kez pedin bagka bir bolimiind kullanin.
Kurumaya birakin (yaklasik 30 saniye).

2. Notr Valfin erkek luer'ini bir uygulama setindeki birlestirme disi luer'ine takin.

NOT: Valfi kullanima hazir hale getirin ve gerektikge igindeki havayi giderin.

3. Uygulama veya aspirasyon amagcli kullanima tamamen hazir bir enjektor ya da uygulama setini
takmak igin Notr Valfi gévdesinden kavrayin ve erkek adaptérii sabitlenene kadar valfe dogru
sikica iterek gevirin.

4. Uygulama sonrasinda valfi kavrayarak ve enjektér ya da uygulama setini Notr Valften uzaklagip
gevseyene kadar gevirerek Notr Valfi ¢ikarin.

NOT: Her bir kullanimdan sonra Notr Valfi salin kullanarak ya da tesis protokollyle uyumlu bir
sekilde temizleyin.

5. Notr Valfi tibbi tesis protokolii ve ilgili yerel, eyalete 6zgii ve federal yasa ve yonetmeliklere
uygun olarak atin.

Bu drtin Polivinil Klorir (PVC) igermez.
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Neutral Valve je samostatné, sterilni, nepyrogenni zafizeni na jedno pouZiti, které slouzi jako
doplnék intravaskularnich infuznich setti pro podavani & odbér tekutin z pacienta
prostfednictvim kanyly umisténé v Zile ¢i tepné. Zafizeni Neutral Valve Ize pouzit s
nizkotlakymi injekénimi davkovaci s tlakem do 300 psi.

Indikace k pouziti

Bezpec¢nostni opatieni:

« Nestfikejte na baleni Cistici prostfedky, mohlo by dojit k poSkozeni etikety.

Nepouzivejte v pfipadé otevieného ¢i poskozeného baleni.

Pro vstup do zafizeni Neutral Valve nepouzivejte tupé kanyly &i jehly.

Po vyjmuti zafizeni zlikvidujte ochranné vicko (baleni).

Zarizeni Neutral Valve neuzavirejte, je zaviené.

Zafizeni nepouzivejte s alkoholem napusténymi dezinfekénimi vicky.

Mozné pouziti se zastrékovymi konektory typu luer kompatibilnimi s normou 1ISO-594.
Nenechavejte spojeni slip luer pfipojené k zafizeni bez dozoru.

Zafizeni vymérite za nové kazdych 96 hodin nebo po 128 aktivacich Neutral Valve podle
toho, co nastane dfive.

Pokyny

. Pred kazdym pouzitim otfete vr8ek zafizeni Neutral Valve 70% izopropylalkoholem.
Ventil dezinfikujte peclivym otiranim (kruhovymi pohyby) jeho horni strany tampénem
napusténym alkoholem po dobu alespori 15 sekund. Po dobu 15sekundového otirani se
alespor jednou zaméfte na novou oblast. Nechte uschnout (pfiblizné po dobu 30
sekund).

. Pripojte samici luer zafizeni Neutral Valve k odpovidajicimu sami¢imu lueru infuzniho
setu.

POZNAMKA: Dle potfeby pfipravte ventil a odpustte vzduch.

. Pro pfipojeni pIné pfipravené injekéni stfikacky ¢i infuzniho setu pro aplikaci ¢i aspiraci
pritisknéte Neutral Valve k télu zafizeni a pevné zatlacte a otocte sami¢im adaptérem
dovnitf ventilu, dokud nedojde k zajisténi.

4. Po podani odpojte zafizeni Neutral Valve uchopenim ventilu a oto¢enim injekéni
stfikacky ¢i infuzniho setu smérem od zafizeni Neutral Valve, dokud nedojde k uvolnéni.
POZNAMKA: Po kazdém pouziti proplachnéte zafizeni Neutral Valve fyziologickym
roztokem nebo v souladu s protokolem pracovisté.

. Zafizeni Neutral Valve zlikvidujte v souladu s protokolem pracovité ¢i platnymi mistnimi,
statnimi ¢i federalnimi zakony a nafizenimi.
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Produkt neobsahuje polyvinylchlorid (PVC).

D

Neutral Valve ir sterila, vienreizéjas lietosanas apirogéna ierice, kas paredzéta izmantosanai
ka aksesuars intravaskulariem administracijas komplektiem $kidrumu parvaldisanai vai
izvadi$anai no pacienta caur katetru, kas ievietots véna vai artérija. Neutral Valve drikst tikt
lietots ar zema spiediena spéka inzektoru lidz 300psi.

Lietosanas noradijumi

Piesardzibas pasakumi

« Neapsmidzinat iepakojumu ar tiri$anas lidzekliem, jo var rasties mark&juma bojajums.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Nelietojiet trulu drenazas cauruliti vai adatas, lai pieklGtu Neutral Valve.

Nonemiet aizsargvacinu (iepakojumu) péc ierices nonemsaanas.

Neaizveriet Neutral Valve, ierice ir aizvérta.

Nav apstiprinats lietodanai ar alkohola piesicinatiem dezinfekcijas vaciniem.
Izmanto$anai ar ISO-594 saderigam $lircém.

Neatstajiet Slirces pievienotas iericei bez uzraudzibas.

Nomainiet ierici ik péc 96 stundam vai péc 128 Neutral Valve ieslégsanam, vienalga kas
notiek vispirms.

Noradijumi

1. Pirms katras piek|uves notiriet Neutral Valve augSpusi ar 70% izoporpilspirtu.
Dezinficgjiet varstu, kartigi attirot varsta augdpusi ar spirta salveti vismaz 15 sekundes,
izmantojot ap|veida kustibas. Parvietoties uz jaunu laukumu vismaz vienreiz 15 sekunzu
tiri$anas perioda laika. Laut nozat (aptuveni 30 sekundes).

2. Pievienojiet Neutral Valve male luer saderigai female luer administracijas komplekta.
PIEZIME: Piepildiet varstu un izspiediet gaisu, cik nepieciesams.

3. Lai pievienotu pilniba lirces vai administréSanas komplektu ievadidanai vai aspiracijai,
satveriet Neutral Valve ap ierici un ciesi piespiediet un iegrieziet male adapteri tiesi
varsta Iidz nostiprinats.

4. Péc lietodanas atvienojiet Neutral Valve, satverot varstu un pagrieZot $lirci vai
administracijas komplektu prom no Neutral Valve, Iidz brivs.

PIEZIME: Noskalojiet Neutral Valve ar fiziologisko $kidumu vai saskana ar objekta
protokolu p&c katras lietodanas.

5. Izmantojiet Neutral Valve saskana ar objekta protokolu un piemérojamiem vietgjiem,
valsts un federalajiem likumiem un noteikumiem.

ST ierice nesatur polivinilhloridu (PVC).

)

To Neutral Valve (Oudétepn BaABida) eival pia atmooTeIpwpévn, N TTUPETOyovog didTagn piag xpAong,
N oTToial TIPOOPICETAI VIO XPrON WG TTAPEAKOHUEVO OE OET EVOOAYYEIOKAG XOPHyNaong yia Tn xopAynon fi
GvtAnon uypwv améd acBev) pEow piag KAvouAag Trou €xel TOTTOBETNOET TN PAEBA 1) 0TNV apTnpia.

H BaABida Neutral Valve ptropei va xpnaoigomoindei he NAeKTpIkG oUoTNUA £yXuong XapnAng Trieong
£wg 300 psi.

Evdeieig xpriong

MpouAdgeig:

* Mnv wekddeTe TN oUOKeUaaoia Pe KABAPIOTIKEG OUTIES, KABWG UTTOPET va TIPOKANBET {npid ot
onfpavon.

+ Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV, EAV N CUCKEUATIa Eival avolypévn 1 EXEl UTTOOTET npid.

+ Mn xpnoipoTrolgite KAvouAa ) BeAGveG pe apuBAU dkpo yia TpoéoBaon otn BaABida Neutral Valve.

+ ATIOPPIYTE TO TTPOOTATEUTIKO TIWHA (CUOKEUOTIX) PETE OTTO TNV agaipeon Tng didTagng.

+ Mnv TotroBeTeite To WA oTn BaABida Neutral Valve, n didtagn ivar KAEIOTH.

« Aev €xel EYKPIBET yia XPON PE TIWHATA ATTOAUPAVONG EPTTOTIOMEVA UE AAKOOAN.

« Ma xprion pe oupPatolg pe 10 1SO-594 ouvdéopoug luer KAEIBWHATOG.

* Mnv a@rivete Toug ouvdéopoug luer slip TTou gival TTpooapTnuévol aTn SIATagn aveTTITPNTOUG.

« AvTikaBioTare Tn SidTagn kaBe 96 Wpeg i peTd atmoé 128 evepyotroiroeig TG BaABidag Neutral Valve,
oTtrolo amd Ta dUo eival TTPOYEVEDTEPO.

Odnyieg

1. Mpiv a6 kGBe poéoBaon, kabapioTe To eavw PEPog TNG BaABidag Neutral Valve pe oTeINed pe
70% 100TpOoTTUAIK) aAkOOAN. ATToAupdGveTe T BaABida pe evOEAEXEG TPIWIHO TOU ETTAVW PEPOUG
NG BaABidag pe emiBepa ePTIOTIOPEVO PE GAKOOAN Yia TOUAGXIOTOV 15 BeUTEPOAETITA
XPNOIHOTIOIWVTAG KUKAIKEG KIVAOEIG. XPNOIUOTIOINOTE €va SIAQOPETIKG PEPOG TOU ETTIOEPATOG
TOUAGXIOTOV i @opd KaTa TN SIdpKeIa TNG TTEPIGBOU TPIWIHATOG TwV 15 SeUTEPOAETITWY. AQAOTE
T0 va oTeyvWoel (TTepitrou 30 SeUTEPOAETTTA).

. MpooapTroTe Tov apoevikd auvdeapo luer Tng BaABidag Neutral Valve otov 6nAukd oUvdeouo

{eugng aTo OET XOprynang.

THMEIQZH: MpoBeite o€ Tpoepyacia Tng BaABidag kai aTTOBAAAETE TOV aépa, eGv XpelddeTal.

Ma va TTPocapTACETE pia oUpIyya 1) éva O€T Xopriynang Tou €xel UTToRANBEi o€ TTApn TTpoepyaaia

yia xopriynon ) avappd@non, mdoTe Tn BaABida

Neutral Valve yupw atmé Tov kopuo Tng didtagng kai, méfoviag oTabepd, OTPIYTE TOV APOEVIKO

Trpooappoyéa euBEwg péoa oTn BaABida péxpl va acpaioel.

. MeTd atmé 1 xopriynon, amoouvdéoTe Tn BaABida Neutral Valve méavovtag mn BaABida kai
oTpépovTag T ouplyya fj To O€T Xopriynong pakpid améd tn BaABida Neutral Valve éwg étou va
XaAaPWoEL.

ZHMEIQZH: ExmAUvTe Tn BaABida Neutral Valve pe d@Bovo guaoioloyikd opd i cUNPWVA e TO
TIPWTOKOAAO TOU VOONAEUTIKOU IBPUHATOG PETE aTTé KABE Xprion.

. AoppiyTe T BaABida Neutral Valve oUp@wva e T0 TIPWTOKOAAO TOU VOGNAEUTIKOU 1IBpUHATOG Kal

TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG, TIONITEIOKOUG KAl OJOCTIOVIIOKOUG VOHOUG KOl KavovIopoUg.
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Autr n ouokeur] Sev Trepiéxel ToAuBIvuhoxAwpidio (PVC).

Zawor neutralny to sterylne, niepyrogeniczne urzadzenie jednorazowego uzytku, przeznaczony do
stosowania w charakterze akcesoria do zestawu do podawania dozylnego lub pobierania ptynow od
pacjenta za pomoca kaniuli dozylnej lub tetniczej. Zawor neutralny moze byé stosowany z
niskoci$nieniowymi wstrzykiwaczami do 300 psi.

Wskazania do stosowania

Srodki ostroznosci:

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

« Nie stosowac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

+ Do uzyskania dostgpu do zaworu neutralnego, nie stosowac tgpo zakornczonej kaniuli ani igiet.

+ Po wyjeciu urzadzenia wyrzuci¢ ostonke (opakowanie).

« Nie zakfada¢ ostonki na zawor neutralny, jest to urzadzenie zamkniete.

« Nie zatwierdzone do stosowania z impregnowanymi alkoholem ostonkami dezynfekujgcymi.

+ Do stosowania z zamykanymi ztagczami typu luer, kompatybilnymi z ISO-594.

Nie zostawia¢ podtgczonych do urzadzenia ztgczy typu slip luer bez dozoru.

Wymienia¢ urzgdzenie co 96 godzin, lub po 128 aktywacjach zaworu neutralnego, w zalezno$ci

od tego, co nastapi wczesniej.

Sposob uzycia

1. Przed kazdorazowym uzyciem, nalezy przetrze¢ gorng cze$¢ zaworu neutralnego 70% alkoholem
izopropylowym. Zdezynfekowa¢ zawor, kolistymi ruchami doktadnie przecierajgc gore zaworu
nasgczonym alkoholem wacikiem przez co najmniej 15 sekund. Przynajmniej raz w ciagu 15
sekundowej operacji nalezy zmieni¢ wykorzystywany obszar wacika. Pozostawi¢ do wyschnigcia
(na okoto 30 sekund).

2. Podtgczy¢ meski luer zaworu neutralnego do odpowiedniego luera Zzenskiego zestawu do
podawania.

UWAGA: Przygotowac i odpowietrzy¢ zawér stosownie do potrzeb.

3. Aby podigczy¢ przygotowang strzykawke lub zestaw do podawania lub zestaw aspiracyjny,
uchwyci¢ korpus zaworu neutralnego, po czym mocno wepchng¢ i wkrecajgc zamocowaé meski
adapter bezposrednio do zaworu.

4. Po zakonczeniu podawania, odtgczy¢ zawor neutralny chwytajgc zawoér i przekrecajac strzykawke
lub zestaw do podawania do momentu odtgczenia od zaworu neutralnego.

UWAGA: Po kazdorazowym uzyciu przeptuka¢ zawor neutralny solg fizjologiczng lub stosownie
do protokotu placowki.

5. Zawodr neutralny utylizowa¢ stosownie do protokotu osrodka i obowigzujgcych przepiséw prawa
lokalnego, stanowego i federalnego oraz zarzadzen.

Urzadzenie nie zawiera polichlorku winylu (PCV).

G

Kasutamise naidustused

Neutral Valve on tUihekordseks kasutamiseks méeldud, steriilne, mittepiirogeenne seade,
mis on mdeldud kasutamiseks veresoontesiseste infusioonsiisteemide tarvikuna vedeliku
infusiooniks v&i tagasitbmbamiseks patsiendilt veeni véi arterisse sisestatud kandili
kaudu. Neutral Valve'i véib kasutada koos madalsurveinjektoriga (kuni 300 psi).

Ettevaatusabindud:

Arge pihustage pakendile puhastusvahendeid, sest see véib etiketti kahjustada.
Mitte kasutada, kui pakend on avatud v6i saanud kahjustada.

Mitte kasutada niiri kaniiili ega ndelu.

Korvaldage kaitsekork (pakend) parast toote eemaldamist kasutuselt.

Arge katke Neutral Valve'i, seade on kinnine.

Ei ole heaks kiidetud kasutamiseks alkoholis immutatud desinfitseerimiskorkidega.
Kasutamiseks koos 1SO-594 iihilduvate lukustuvate Luer-korkidega.

Arge jatke seadme kiilge kinnitatud siistlaid jarelevalveta.

Vahetage seade valja iga 96 tunni tagant v6i Neutral Valve'i iga 128 aktiveerimise
tagant, olenevalt sellest, kumb on enne.

Juhised

1.

Enne igat kasutuskorda tupsutage Neutral Valve'i tilaosa 70% isoproj
Desinfitseerimiseks hddrudes Neutral Valve'i (ilaosa hoolikalt ringjate liigutustega
vahemalt 15 sekundi jooksul alkoholis niisutatud padjakesega. Arge haéruge lihte
piirkonda kauem kui 15 sekundit. Laske kuivada (umbes 30 sekundit).

Kinnitage Neutral Valve'i isane Luer-kork infusioonkomplekti vastava emase
Luer-korgi kiilge.

MARKUS: vajadusel téitke klapp ja laske &hk vélja.

. Taielikult taidetud sustla voi infusioonkomplekti kinnitamiseks infusiooniks voi

aspiratsiooniks vétke kinni Neutral Valve'i seadme korpusest ning liikake ja keerake
isane adapter tugevalt otse klappi, kuni see on kindlalt kinnitunud.

Parast infusiooni (ihendage Neutral Valve lahti, vottes sellest kinni ja keerates sustalt
voi infusioonkomplekti kuni I6tvumiseni Neutral Valve st eemale.

MARKUS: loputage Neutral Valve pérast igat kasutuskorda soolalahusega voi
vastavalt asutuses kehtivatele eeskirjadele.

Korvaldage Neutral Valve kasutuselt vastavalt asutuses kehtivatele eeskirjadele ning
kehtivatele piirkondlikele ja riiklikele seadustele ja maarustele.

Seade ei sisalda polivindkloriidi (PVC).

Instructiuni de utilizare

Supapa neutra este un dispozitiv de unica folosint, steril, apirogen, destinat utilizarii ca
accesoriu la seturile de administrare intravasculara pentru administrarea sau retragerea
de fluide de la un pacient printr-o canula plasata in vena sau artera. Supapa neutra poate

fi

utilizata cu injectoare cu presiune joasa, de pana la 300 psi.

Masuri de siguranta:

Nu pulverizati pachetul cu agenti de curatare deoarece eticheta se poate deteriora.
Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Nu utilizati canule tesite sau ace pentru a avea acces la Supapa neutra.

Aruncati capacul de protectie (ambalaj) dupa indepartarea dispozitivului.

Nu aplicati un capac pe Supapa neutr, dispozitivul este inchis.

Nu este aprobata pentru utilizare cu capace de dezinfectie impregnate cu alcool.
Pentru utilizarea cu elemente de blocare de tip luer, compatibile cu standardul ISO-594.
Nu lasati nesupravegheate adaptoarele de tip luer slip atasate la dispozitiv.

inlocuigi dispozitivul la fiecare 96 de ore sau dupa 128 de activari ale Supapei neutre,
oricare dintre aceste evenimente survine mai intéi.

Instructiuni

1.

w

o

Tnainte de orice acces, tamponati partea superioaré a Supapei neutre cu alcool
izopropilic concentratie 70%. Dezinfectati supapa spaland temeinic partea superioara
a supapei cu un tampon imbibat cu alcool timp de cel putin 15 secunde, folosind
miscari circulare. Schimbati zona utilizatd a tamponului cel putin o data in timpul
perioadei de spalare de 15 secunde. Lasati sa se usuce (aproximativ 30 de secunde).

. Atasati adaptorul luer de tip ,tatd” al Supapei neutre la un adaptor luer potrivit de tip

,mama” de pe un set de administrare.

NOTA: Amorsati supapa si expulzati aerul dupd cum este necesar.

Pentru a atasa o seringa complet amorsata sau set de administrare pentru
administrare sau aspiratie, apucati Supapa neutré de corpul dispozitivului si impingeti
ferm si rasuciti adaptorul de tip ,tata” direct in supapa pana se fixeaza.

Dupa administrare, deconectati Supapa neutra prinzand supapa si rasucind seringa
sau setul de administrare afara din Supapa neutra, pana cand se desprinde.

NOTA: Dup4 fiecare utilizare, spalati Supapa neutra cu ser fiziologic sau in
conformitate cu protocolul facilitatii.

Eliminati Supapa neutra in conformitate cu protocolul facilitatii precum si cu legile si
reglementarile aplicabile la nivel local, de stat si federal.

Acest dispozitiv nu contine clorura de polivinil (PVC).
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HeiiTpanbHblii knanaH npeacTasnseT coboil 04HOPa3oBoe CTEPUIbHOE HENMPOreHHoe YCTPOIICTBO,
npeAHa3Ha’YeHHoe /N1l UCTOMNb30BaHMS B Ka4ecTBe BCMIOMOTaTEerbHOMO MPUCNOCOBIEHNS C CUCTEMON
BHYTPMCOCY/ANCTOrO BBEAEHWS! ANs BBEAEHWS UMM BbIBEAEHWS KUOKOCTV B OPraHuam i u3
opraH13ma nalveHTa Y4epes KaHiofio, YCTAHOBMEHHYIO B BEHY WM apTepuio. HeiTpanbHbIil knana
MOXET UCMONb30BaTLCS C aBTOMATUHECKMMM LINPULIAMU HUKOTO AaBneHus Ao 300 psi.

VHCTPYKLMW NO MCMOMNb30BaHNo

Mepb! NPEAOCTOPOXHOCTH

* He npuMeHsiiiTe Ans YACTKN KOMMIEKTa a3PO30STbHBIE YACTSLLME CPEACTBA, MOCKOSbKY 3TO MOXET
MPUBECTU K NOBPEXAEHNIO STUKETKN.

He ncronbayiite npucnocoGreHie, eciv ynakoBka OTKpbITa UMK NOBPEXAEHa.

He ncronbayiTe Tynyio KaHIomio UK UMbl ANst AOCTYNa K HelTpansHoMy knanay.
YanuTe 3aluTHYIO KPbILLKY (YNakoBKy) nocrie yAaneHusi pucrocoGneHus.

Ha 3akpbiBaiite HeliTpanbHblid KnanaH KpbILWKOW, MpUcnocobneHre 3akpbiTo.

He yTBep)aeHO ANsi IPUMEHEHISI C MPOCTMPTO! Kp ANst Ae3uHMeKLMM.
[insi ncnonb3oBaHusi ¢ GIOKMPYIOLLMMM SI0IPOBCKUMM YCTPONCTBAMM.

He ocTasnsiite MioapoBCKMUE KOHYChI, COEANHEHHBIE C NPUCNocobeHrem Ge3 npUcMoTpa.
BameHsnTe npucnocobnexne kaxasle 96 Yacos unu nocne 128 aktueaumii HeitpansHoro
KnanaHa, B 3aBUCMMOCTM OT TOrO, YTO HACTYMUT PaHbLUe.

VHCTPYKLW NO MCMOMNb30BaHNo

1. Tepen kaxabiM AOCTYNOM NpOTUPaiiTe KOHYMK HeltTpanbHoro knanaHa 70%-m N3onponunoBbIM
cnvpTom. leanHduumpyitte KnanaH, TwarenbHoO NpoTupas KpyroBbIMI ABUKEHUSMN KOHUMK
KOHHeKTOpa MeILIMHCKON CMPTOBON candeTkoil B TeHeHne, Kak MUHUMYM, 15 cekyHz.
MepexoauTe Ha HOBYIO 30HY candeTkv He pexe, YeM Kaxable 15 CekyHg ouncTku. Mpocylmte
(okono 30 cekyHA).

2. TpucoeanHuTe NO3POBCKMIA KOHYC HenTpanbHOro knanaHa k COOTBETCTBYIOLLEN KaHione Ha
cucTeMe BBEEHNS.

MPUMEYAHMUE: MoarotoskTe knanaH 1 yaanute Bo3ayx Npy HeobxoanMocTu.

3. [Insi NOACOEANHEHNSI MOMHOCTBIO MOAFOTOBNEHHOTO KNanaHa Ui CUCTEMbI BBEAEHUS Ans
BBE/IEHWs N [Nt 0TGOPa, BO3bMUTECH 3a HelTpanbHbIil KnanaH, OXBaTvB KopMyc
MPUCTIOCOGNEHNS, 1 CUIIbHO HAXMUTE C MOBOPOTOM Ha KOHYCHBIN afanTep Ans BBOAA B knanaH
[10 AOCTUXEHUS! HAIEXHOTO COEANHEHMS.

4. Tlocne BBeAEHUs!, OTCOEAMHIUTE HelTparibHbIi KnanaH, B3siBLUKCK Ha KnanaH 1 NOBEPHYB LNpuL|
Wnn cUcTeMy BBOAY B HaNpaBneHun oT HeilTpanbHoro knanaqa A0 PacuensieHnsi COeanHeHus.
MPUMEYAHMUE: Mocne kaxaoro Mcnonb3oBaHus NpoMbiBaiiTe HelTpanbHbIi knanaH
(PM3NONOrMYECKIMM PACTBOPOM UMW B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHUAMM NPOLEAYP, MPUHSATHIX B
COOTBETCTBYIOLEM YYPEKAEHUN.

5. Ynanute B COOTBETCTBUM C TPeBGOBAHNSIMU NPOLIEAYP, MPUHSATLIX B COOTBETCTBYIOLIEM
YUPEXAEHWM, 1 COOTBETCTBYIOLLMX HOPMATUBHO-NPABOBbIX AKTOB HA MECTHOM, (hefieparnbHOM
YPOBHE 1 Ha ypPOBHE LTaTa.

310 npucnocobreHne He coaepxuT nonunxnopeuHuna (MBX).

&

Neutrélny ventil je zariadenie na jedno pouZitie, sterilné, nepyrogénné, uréené na pouZitie ako
doplnok k intravaskularnej sade pre spravu alebo odobratie tekutin pacienta pomocou kanyly
umiestnenej do Zily alebo tepny. Neutrélny ventil méZe byt pouZity s nizkotlakovymi napajacimi
injektormi az do 300 psi.

Indikacie na pouzitie

Opatrenia:

Nestriekajte balicek cistiacimi prostriedkami, pretoze moze dojst k poSkodeniu oznacenia.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

NepouZivajte tupé kanyly alebo ihly pre pristup do Neutralneho ventilu.

Zlikvidujte ochranny kryt (obal) po odobrati zariadenia.

Nepriklapajte Neutralny ventil, pristroj je uzavrety.

Nie je schvalené pre pouZitie s alkoholom napustenymi dezinfekénymi krytmi.

Na pouzitie s ISO-594 kompatibilny zaistovacimi kuzelmi.

Nenechavaijte kuzelové striekacky pripojené k zariadeniu bez dozoru.

Vymerite pristroj kazdych 96 hodin alebo po 128 aktivaciach Neutrélneho ventilu, podfa toho, ¢o
nastane skor.

Instrukcie

1. Pred kazdym pristupom pouZite na vrchol Neutrélneho ventilu tampén so 70%
izopropylalkoholom. Dezinfikujte ventil dékladnym drhnutim hornej ¢asti ventilu s alkoholovou
podloZkou najmenej 15 sekdnd za pouZitia kruZivych pohybov. Posuiite sa do novej oblasti
podloZky aspori raz v priebehu druhého obdobia 15 sekind. Nechajte zaschnut (cca 30 sekund).

2. Pripojte uzatvoreny kuzel Neutralneho ventilu k pripojovaciemu otvorenému kuZelu na infiznej
sade.
POZNAMKA: Naplfite ventil a vytlaéte vzduch podra potreby.

3. Ak chcete pripojit plne naplneny injekény alebo infuzny set pre administraciu ¢i nasavanie,

uchopte Neutralny ventil okolo tela pristroja a pevne tlacte a kratte uzatvoreny adaptér priamo do
ventilu, az do zaistenia.
4. Po uskutocneni odpojte Neutralny ventil uchopenim ventilu a otaanim striekacky alebo infizneho
setu od Neutralneho ventilu, az do uvolnenia.
POZNAMKA: Preplachnite Neutralny ventil fyziologickym roztokom alebo v stlade s protokolom
zariadenia po kazdom pouZiti.
. Zlikvidujte Neutralny ventil v stlade s protokolom zariadenia a platnymi miestnymi, Statnymi a
federalnymi zakonmi a predpismi.

o

Toto zariadenie neobsahuje polyvinylchlorid (PVC).

€D

Nevtralni ventil je sterilna, nepirogena naprava za enkratno uporabo, namenjena za uporabo kot
dodatek k intravaskularnemu kompletu za administracijo ali za odvzem tekog¢in iz bolnika skozi
kanilo, vstavljeno v veno ali arterijo. Nevtralni ventil lahko uporabljate z elektricnimi nizkotlacnimi
injektorji do 300 psi.

Indikacije za uporabo

Varnostni ukrepi:

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

+ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali pokodovana.

« Ne uporabljajte topih kanili ali igel za dostop do nevtralnega ventila.

« Po odstranitvi naprave zavrzite zascitno kapico (embalaza).

+ Ne namestite pokrovcka na nevtralni ventil, naprava je zaprta.

+ Ni odobreno za uporabo z razkuzevalnimi pokrovéki, ki so impregnirani z alkoholom.
Uporaba z ISO-594 zdruzljivimi zaklepi luer.

Ne puscaijte brizg z nastavkom luer nenadzorovanih priklju¢enih na napravo.
Zavrzite napravo vsakih 96 ur ali po 128 aktivacijah nevtralnega ventila, kar je prej.

Navodila

1. Pred vsakim vstavljanjem podrgnite zgornji del nevtralnega ventila s 70 % izopropil alkoholom.
Razkuzite ventil s temeljitim ¢i§enjem zgornjega del ventila z alkoholno blazinico za vsaj 15
sekund s kroznim gibanjem. Premaknite na nov del blazinice vsaj enkrat med 15 sekundnim
trajanjem brisanja. Pocakajte, da se posusi (priblizno 30 sekund).

2. Priklju¢ite moski nastavek luer nevtralnega ventila na ustrezni Zenski nastavek luer na kompletu
za administracijo.

OPOMBA: Napolnite ventil in po potrebi odstranite zrak.

3. Za prikljucitev popolnoma napolnjene injekcijske brizge ali kompleta za administracijo ali
aspiracijo, primite nevtralni ventil okoli ohi$ja naprave in trdno potisnite in zavrtite moski
nastavek ravno v ventil, dokler ni pritrjen.

4. Po administraciji odklopite nevtralni ventil tako, da primete ventil in obra¢ate brizgo ali komplet
za administracijo vstran od nevtralnega ventila, dokler se ne sprosti.

OPOMBA: Po vsaki uporabi sperite nevtralni ventil s fiziolo§ko raztopino ali skladu s protokolom
ustanove.

5. Odbvrzite nevtralni ventil v skladu s protokolom ustanove in veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in
zveznimi zakoni in predpisi.

Ta naprava ne vsebuije 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}] 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'zif:tiglﬁﬁt:;mirnu?htfgzgﬁé;;gi;n;?t;n:l of Indicates a medical device that is intended for one use, Community Indicates the Authorized representative in the European
. . . or for use on a single patient during a single procedure. Community.
packaging of a medical device.
545 542 51.2
For prescnpilon Use-by date o ) )
use only All symbols in this table are from 1SO 15223-1:2012 - Medical Devices - Symbols
Rx Only 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 aqd infolrlmation to be supplied
x Lnly on the order of a physician. is not to be used. - Part 1 General requirements, except if specifically noted
CFR 801.109** 5.14 *This symbol is from SS-EN 15986:2011 - Symbol for use in the labelling of
medical devices - Requirements for labelling of medical devices ining
Non-pyrogenic Batch Code phthalates

Indicates a medical device that is non-pryogenic Indicates the manufacturer’s batch code so that the
% pryogenic. batch or lot can be indentified.
5.6.3 515
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.
528 524
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.
54.4

**This symbol is from CFR 801.109 - Code of Federal Regulations Title 21
Chapter | Subchapter H Part 801 Section 109 Prescription Devices

Neutralni ventil je sredstvo za jednokratnu upotrebu, sterilno, nepirogeno i namenjeno je za
upotrebu kao dodatak kompletu za intravaskularnu primenu sa svrhom administracije ili
izvlacenja teCnosti iz pacijenta kroz kanilu umetnutu u venu ili arteriju. Neutralni ventil moZe biti
kori$c¢en sa elektricnim injektorima niskog pritiska do 300 psi.

Indikacije za upotrebu

Mere opreza

+ Nemojte prskati sredstva za ¢i§cenje po pakovanju, jer moze doci do ostecenja etikete.
Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

Nemojte koristiti tupu kanilu ili igle da biste pristupili neutralnom ventilu.

Bacite zastitni poklopac (pakovanje) posle uklanjanja sredstva.

Nemojte stavljati poklopac na neutralni ventil, sredstvo je zatvoreno.

Nije odobreno za upotrebu sa alkoholno impregniranim dezinfekcionim poklopcima.
Namenjeno za upotrebu sa ISO-594 kompatibilnim zaklju¢avaju¢im luerima.

Nemojte ostavljati klizne luere pricvré¢ene na sredstvo bez nadzora.

Uputstvo

1. Pre svakog pristupa, obrisite vrh neutralnog ventila sa 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 oblast jastuci¢a barem jednom tokom 15 sekundi ¢iS¢enja. Ostavite da se osusi (oko
30 sekundi).

2. Pricvrstite muski luer neutralnog ventila na odgovarajuéi Zenski luer kompleta za
administraciju.

NAPOMENA: Napunite ventil i izbacite vazduh po potrebi.
3. Da biste pricvrstili potpuno napunjen $pric ili komplet za administriranje ili aspiriranje, drzite

neutralni ventil za telo i évrsto gurnite i zavrnite muski adapter pravo u ventil dok ne ih spojite.

4. Posle administriranja, odvojite neutralni ventil tako $to cete drzati ventil i odvrtati Spric ili
komplet za administraciju u pravcu od neutralnog ventila dok se ne razdvoje.
NAPOMENA: Isperite neutralni ventil fizioloSkim rastvorom u skladu sa protokolom ustanove,
posle svake upotrebe.

5. Odlozite neutralni ventil u skladu sa protokolom ustanove i vaze¢im lokalnim, drzavnim i
federalnim zakonima i propisima.

Ovo sredstvo ne sadrzi polivinil hlorid (PVC).

Zamenite sredstvo posle 96 sati ili posle 128 aktivacija neutralnog ventila, $ta god se prvo desi.
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