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Indications for Use

The Arisure Dry Spike allows for the addition of liquid medications to IV containers through a
needle-free access port, and serves as a connector between an IV container and a standard 1V set,
while minimizing exposure to hazardous drug aerosols and spills.

Precautions

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

« Do not use if packaging is open or damaged.

« The Arisure Dry Spike is compatible with drugs that are not contraindicated for Polycarbonate or
Acrylonitrile-Butadiene-Styrene.

+ Only use Arisure Dry Spike with ISO compatible IV container access ports or unintended device
performance may occur.

+ Only use Arisure Dry Spike with ISO compatible IV set spike or unintended device performance
may occurs.

« Discard device every 96 hours or after 128 activations of the needle-free port, whichever comes
first.

+ Do not use needles or blunt cannulae with the needle-free valve or damage to the needle free
valve can occur.

« Do not leave slip luer connection unattended.

+ Use aseptic techniques defined by facility protocol.

« Dispose the IV set, Arisure Dry Spike, and IV container without disconnecting Arisure Dry Spike
from the IV container or IV set and in accordance with facility protocol and applicable local, state,
and federal laws and regulations.

Directions

1. Remove cap. Spike IV container until a secure connection is achieved.

2. Prior to every access, swab the top of the needle-free 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).

. Attach mating luer access device (ISO 594 compatible) to needle-free valve on the Arisure Dry
Spike.
NOTE: If required by the medication preparation protocol, syringe may be equipped with a
Closed Male Luer.
Transfer fluid per facility protocol.
Disconnect mating luer access device from needle-free valve on the Arisure Dry Spike.
NOTE: If present, grasp the Closed Male Luer when disconnecting from the female needle-free
valve of the Arisure Dry Spike.

6. Open Arisure Dry Spike handle cover and spike with IV set.

NOTE: Prime the administration set per the facility protocol.

w
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This device does not contain Polyvinyl Chloride (PVC).
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Bruksanvisningar
Avrisure Dry Spike majliggér tillsats av flytande lakemedel till en IV behallare genom en nalfri

tilltrades6ppning, och fungerar som en koppling mellan en IV behallare och en standard V-sats,
samtidigt som den minimerar risk fér exponering av skadliga drog aerosoler och spill.

Forsiktighetsatgarder

Spraya inte forpackningen med rengoringsmedel da skador kan uppkomma pa mérkningen.
Anvéand inte om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Arisure Dry Spike ar kompatibel med droger som inte &r kontraindicerade for polykarbonat eller
akrylonitril-butadien-styren.

Anvéand endast Arisure Dry Spike med ISO kompatibla IV kérls atkomstingadngar annars kan
oavsiktliga anordningsfunktioner intréffa.

Anvéand endast Arisure Dry Spike med ISO kompatibla IV insticksstift annars kan oavsiktliga
anordningsfunktioner intraffa.

Slang produkten efter 96 timmar eller efter 128 aktiveringar av den nalfria insticksporten,
beroende pa vilket som kommer forst.

Anvéand inte nalar eller trubbiga kanyler med den nalfria ventilen da skador kan uppkomma pa den
nélfria ventilen.

L&mna inte luerkopplingen obevakad.

Anvéand aseptiska tillvagagangssatt s& som angetts av facilitetens protokoll.

Avlagsna IV setet, Arisure Dry Spike, och IV behallaren utan att koppla bort Arisure Dry Spike fran
IV behallaren eller IV sett samt i enlighet med vardinrattningens protokoll och tillampliga lokala,
statliga och federala lagar och forordningar.

Anvisningar

-

. Ta bort locket. Spetsa IV behallaren tills en séker anslutning uppnas.

2. Torka av varje enskilda nalfri ventil med 70% isopropylalkohol innan vart enskilt instick.
Desinficera ventilen genom noggrann tvéttning av toppen av ventilen med alkoholvadd i vid
minst 15 sekunder med hjalp av cirkelrorelser. Byt till ett nytt omrade av vadden minst en gang
under den 15 sekunder langa tvattperioden. Lat torka (ungefar 30 sekunder).

3. Fast parning luer ingadngsenheten (ISO 594 kompatibel) till en nalfri ventil pa Arisure Dry Spike.

OBS: Om det behévs enligt medicinens férberedelseprotokoll, kan sprutan bli utrustad med en

Sluten Han Luer.

Overfér vatskan enligt facilitetens protokoll.

Koppla bort parning luer ingadngsenheten fran den nalfria ventilen pa Arisure Dry Spike.

OBS: Om den ar tillganglig, ta tag i den slutna hanluern nar du kopplar bort den nalfria

honventilen fran Arisure Dry Spike.

6. Oppna skaftlocket till Arisure Dry Spike och fast IV-satsen.

OBS: Forbered administreringsseten enligt vardinrattningens protokoll.
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Denna produkt innehaller inte polyvinylklorid (PVC).

Le Arisure Dry Spike permet d'ajouter des médicaments liquides a des poches pour perfusion
intraveineuse par un orifice d’'accés sans aiguille, et sert de raccord entre la poche pour perfusion
intraveineuse et le dispositif intraveineux, tout en minimisant I'exposition aux aérosols et aux fuites
de médicaments dangereux.

Mode d'emploi

Précautions

+ Ne vaporisez pas '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.

Le Arisure Dry Spike est compatible avec les médicaments qui ne sont pas contre-indiqués avec
le polycarbonate ou I'acrylonitrile butadiéne styréne.

Utilisez uniquement le Arisure Dry Spike avec des orifices d’accés de dispositifs intraveineux
compatibles ISO afin de ne pas entrainer un dysfonctionnement du produit.

Utilisez uniquement le Arisure Dry Spike avec des perforateurs pour dispositifs intraveineux
compatibles ISO afin de ne pas entrainer un dysfonctionnement du produit.

Jetez le dispositif aprés 96 heures ou 128 activations de l'orifice sans aiguille.

N'utilisez pas d'aiguilles ni de canules émoussées avec la valve sans aiguille afin de ne pas
endommager celle-ci.

Ne laissez pas sans surveillance un raccordement impliquant une seringue Luer slip.

Utilisez les techniques aseptiques préconisées par votre établissement.

Jetez le dispositif intraveineux, le Arisure Dry Spike, et la poche pour perfusion intraveineuse sans
déconnecter le Arisure Dry Spike de la poche pour perfusion intraveineuse ou du dispositif
intraveineux et en suivant le protocole de votre établissement ainsi que toutes les lois et régles
locales, régionales, et fédérales applicables.

Instructions

1. Retirez le capuchon. Perforez la poche pour perfusion intraveineuse jusqu’a ce qu'elle soit
correctement fixée.

2. Avant chaque branchement, nettoyez le dessus de la valve sans aiguille 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).

3. Fixez le dispositif d’accés a embout Luer (compatible ISO 594) a la valve sans aiguille du

Arisure Dry Spike.

REMARQUE : Si le protocole de préparation des médicaments I'exige, la seringue peut étre

équipée d’'un embout Luer male fermé.

Transférez le liquide en suivant le protocole de votre établissement.

Déconnectez le dispositif d’accés a embout Luer de la valve sans aiguille du Arisure Dry Spike.

REMARQUE : Le cas échéant, saisissez 'embout Luer male fermé lorsque vous le déconnectez

de la valve sans aiguille femelle du Arisure Dry Spike.

6. Ouvrez le capuchon de la poignée du Arisure Dry Spike et insérez-y le dispositif intraveineux.
REMARQUE : Amorcez le dispositif de perfusion selon le protocole de votre établissement.

o>

Ce dispositif ne contient pas de polychlorure de vinyle (PVC).

O,

Met de Arisure Dry Spike kunnen vloeibare geneesmiddelen worden toegevoegd aan het infuus via
een naaldvrije toegangspoort en dient als een aansluiting tussen een infuus en een standaard
infuusset, met minimale blootstelling aan gevaarlijke nevels van geneesmiddelen en morsen.

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.

De Arisure Dry Spike is compatibel met geneesmiddelen die niet gecontra-indiceerd zijn voor
polycarbonaat of acrylonitril-butadieen-styreen.

Gebruik Arisure Dry Spike alleen met ISO-compatibele toegangspoorten van infusen anders kan
er onbedoelde werking van het product ontstaan.

+ Gebruik Arisure Dry Spike alleen met ISO-compatibele spikeset voor infusen anders kan er
onbedoelde werking van het product ontstaan.

Gooi het product elke 96 uur of na 128 activeringen van de naaldvrije poort weg, welke het eerst
voorkomt.

Gebruik geen naalden of stompe canules in de naaldvrije klep anders kan er schade ontstaan aan
de naaldvrije klep.

De slip luer-aansluiting niet onbewaakt laten.

Gebruik antispetische technieken zoals aangegeven in het protocool van de medische faciliteit.
Gooi de infuusset, Arisure Dry Spike en infuuszak weg zonder de Arisure Dry Spike van het infuus
los te maken en in overeenkomst met het protocol van de medische faciliteit en geldende
plaatselijke wetgeving en regels.

Aanwijzingen

-

Werwijder de dop. Steek de spike in het infuus tot hij stevig vastzit.

2. Veeg voorafgaand een elke aanbrenging de bovenkant van de naaldvrije klep 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).

3. Bevestig passende luer-toegang (ISO 594 compatibel) op naaldvrije klep op de Arisure Dry

Spike.

OPMERKING: Indien vereist door het medische voorbereidingsprotocol, kan de injectienaald

uitgerust zijn met een gesloten mannelijke Luer.

Breng vloeistof over volgens het protocool van de faciliteit.

Maak de passende luer-aansluiting los van de naaldvrije klep op de Arisure Dry Spike.

OPMERKING: Pak, indien aanwezig, de Gesloten Mannelijke Luer vast bij het losmaken van de

vrouwelijke, naaldvrije klep van de Arisure Dry Spike.

6. Open de Arisure Dry Spike handelklep en bevestig het infuus.

OPMERKING: Bereid de toedieningsset voor volgens het protocol van de faciliteit.

LS

Dit product bevat geen polyvinylchloride (PVC).
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Avrisure Dry Spike permite la adicion de medicamentos liquidos a contenedores de via intravenosa
mediante un puerto de acceso que no requiere de agujas, y sirve como conector entre un
contenedor de via intravenosa y un conjunto de via intravenosa estandar, al mismo tiempo que
minimiza la exposicion a peligrosos farmacos en aerosol y derrames.

Indicaciones de uso

Precauciones

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

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

El Arisure Dry Spike es compatible con farmacos que no estan contraindicados para
policarbonato o acrilonitrilo butadieno estireno.

Solamente utilizar Arisure Dry Spike con puertos de acceso al contenedor de via intravenosa
compatibles con la norma ISO; de lo contrario, el producto podria no funcionar como se espera.
Solamente utilizar Arisure Dry Spike con un pico de via intravenosa compatible con la norma ISO;
de lo contrario, el producto podria no funciona como se espera.

Desechar el producto cada 96 horas o luego de 128 activaciones del puerto sin agujas, lo que
suceda primero.

No utilizar agujas o canulas romas con la valvula sin agujas; de lo contrario, se puede dafiar la
valvula sin agujas.

No descuidar la conexién Luer con portaaguja deslizante.

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

Desechar el conjunto de intravenosa, Arisure Dry Spike y el contenedor de intravenosa sin
desconectar Arisure Dry Spike del contenedor de via intravenosa o del conjunto de via
intravenosa, segun el protocolo del centro médico y las leyes y normas locales, estatales y
federales aplicables.

Instrucciones

1. Retirar la tapa. Unir el contenedor de la via intravenosa con el pico hasta lograr una conexién
segura.

2. Antes de cada acceso, limpiar la parte superior de la valvula sin agujas 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).

3. Sujetar el dispositivo de acceso Luer de acoplamiento (compatible con la norma ISO 594) a la
vélvula sin agujas en el Arisure Dry Spike.
NOTA: Si lo requiere el protocolo de preparacion del medicamento, la jeringa puede equiparse
con un conector Luer macho cerrado.

4. Transferir el fluido segun el protocolo del centro médico.

5. Desconectar el dispositivo de acceso Luer de acoplamiento de la valvula sin agujas en el Arisure
Dry Spike.
NOTA: Si hay uno presente, sujetar el conector Luer macho al desconectarlo de la vélvula
hembra sin agujas del Arisure Dry Spike.

6. Abrir la tapa de la manija de Arisure Dry Spike y punzar con el conjunto de intravenosa.

NOTA: Preparar el conjunto de administracion segun el protocolo del centro médico.

Este dispositivo no contiene cloruro de polivinilo (PVC).

Indikasjoner for bruk

Avrisure Dry Spike gjer det mulig a tilfere intravengs vaeske til IV posen gjennom
en nal-fri tilgangsport, og fungerer som en kobling mellom IV posen og et standard IV sett og
samtidig minimerer eksponering av farlige gasser fra medikamenter og sel.

Forholdsregler

« lkke spray pakken med rengjeringsmidler da dette kan edelegge etiketten.

+ Ma ikke brukes hvis emballasjen er &pnet eller gdelagt.

« Arisure Dry Spike er kompatibel med legemidler som ikke er kontraindisert for polykarbonat eller
akrylonitril-butadien-styren.

 Bruk bare Arisure Dry Spike med tilgangsporter for IV poser som er ISO kompatible, eller s& kan
det hende pakningen ikke fungerer som den skal.

« Bruk bare Arisure Dry Spike sammen med ISO kompatible IV sett spike eller s kan det hende
pakningen ikke fungerer som den skal.

« Pakningen ma kastes etter 96 timers bruk eller 128 behandlinger, alt etter hvem av de som kommer
forst.

« Ikke bruk slev kanyle eller naler med den nalfrie ventilen da dette kan fore til skade
pa den nélfrie ventilen.

« Ikke overlat luertilkoblingen uten tilsyn.

« Utfar sterile prosedyrer i henhold til protokoll.

« Kast IV settet, Arisure Dry Spike og IV posen uten & koble Arisure Dry Spike fra IV
posen eller |V settet i henhold til medisinske prosedyrer og gjeldende lokale, statlige federale lover
og regler.

Instrukser

Fjern beskyttelsehetten. Spike IV posen til en sikker tilkobling er oppnadd.

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

3. Koble den parrede luer enheten (ISO 594 kompatibel) til den nalfrie ventilen pa Arisure Dry

Spike.

Merk: Hvis det kreves i henhold til prosedyren for medisineringen, sa kan det kobles til en sproyte

med en lukket mannlig luer.

Overferingsprosedyrer.

Koble den parrede luerenheten fra den nalfrie ventilen pa Arisure Dry Spike.

Merk: Hvis en mannlig luer brukes, sa hold i denne mens du kobler fra den kvinnelige nalfrie

ventilen fra Arisure Dry Spike.

6. Apne dekselet pa Arisure Dry Spike handtaket og spike IV settet.

Merk: Fyll pa settet i henhold til prosedyrer.

LS

Denne enheten inneholder ikke polyvinylklorid (PVC).
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L'Arisure Dry Spike consente I'aggiunta di farmaci liquidi a contenitori per somministrazione
endovenosa, attraverso una porta d'accesso priva di ago, e funge da raccordo tra un contenitore
endovenoso e un set endovenoso standard, riducendo al minimo I'esposizione a farmaci pericolosi
sia aerosol che liquidi.

Indicazioni per I'uso

Precauzioni

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

+ Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

+ L'Arisure Dry Spike & compatibile con i farmaci che non sono controindicati per il policarbonato o
I'acrilonitrile-butadiene-stirene.

Utilizzare I'Arisure Dry Spike solo con contenitori endovenosi con porte di accesso compatibili ISO
per evitare il malfunzionamento del dispositivo stesso.

Utilizzare I'Arisure Dry Spike solo con set per somministrazione endovenosa compatibili per
evitare il malfunzionamento del dispositivo.

Disporre del dispositivo ogni 96 ore o dopo 128 attivazioni della porta senza ago, a seconda di
quale condizione si verifichi per prima.

Non utilizzare aghi o cannule smussate con la valvola senza ago per evitare danni alla valvola
stessa.

Non lasciare il connettore slip luer incustodito.

Utillizzare le tecniche asettiche dettate dal protocollo della struttura sanitaria.

Disporre del set endovenoso, dell’ Arisure Dry Spike e del contenitore per somministrazione
endovenosa, senza scollegare I'Arisure Dry Spike dal conenitore per somministrazione
endovenosa o dal set per somministrazione endovenosa in base al protocollo della struttura
sanitara e alle leggi e regolarmenti, locali, di stato e federali,

in vigore.

Istruzioni

1. Rimuovere il cappuccio. Forare il contenitore per somministrazione endovenosa fino ad ottenere
una connessione sicura.

2. Prima di ogni accesso, strofinare la parte superiore della valvola senza ago con un tampone
imbevuto di 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 (circa 30 secondi).

3. Collegare il dispositivo luer (compatibile ISO 594) alla valvola senza ago Arisure Dry Spike.
Nota: Se richiesto dal protocollo per la preparazione del farmaco, la siringa pud essere dotata di
un connettore luer maschio chiuso.

4. Trasferire il liquido seguendo il protocollo della struttura sanitaria.

5. Disconnettere il dispositivo luer dalla valvola senza ago Arisure Dry Spike.

Nota: In questo caso afferrare il connettore luer maschio quando lo si disconnette dalla dalla
valvola femmina senza ago Arisure Dry Spike.

6. Aprire il cappuccio del dispositivo Arisure Dry Spike e pungerlo con il set endovenoso.

Nota: Preparare il set di somministrazione come richiesto dal protocollo della struttura sanitaria.

Questo dispositivo non contiene cloruro di polivinile (PVC).

Indikationer for brug

Avrisure Dry Spike tillader tilszetning af flydende medicin til IV-beholdere gennem en

nalefri adgangsport, og fungerer som et forbindelsesled mellem en IV-beholder og et standard
IV-szet samtidig med at den minimere eksponeringen for farlige aerosolbeholdere med medicin og
spild.

Sikkerhedsforanstaltninger

Sproijt ikke pakken med rengeringsmidler, da det kan resultere i skade pa maerkningen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller beskadiget.

Avrisure Dry Spike er kompatibel med medicin, der ikke er kontraindiceret til polykarbonat eller
acrylonitril-butadien-styren.

Avrisure Dry Spike ma kun anvendes med ISO kompatible adgangsporte til IV-containere ellers kan
det pavirke anordningens ydeevne.

Avrisure Dry Spike ma kun anvendes med et ISO kompatibelt szet af IV-spidser ellers kan det
pavirke anordningens ydeevne.

Anordningen skal bortskaffes hver 96. time eller efter 128 aktiveringen af den nalefri adgangsport,
uanset hvilken der forekommer forst.

Der ma ikke anvendes nale eller stumpe kanyler med nalefri ventiler, da det kan resultere i skade
pa den nalefri ventil.

Efterlad ikke slip luer-forbindelsen uden opsyn.

Anvend den i hospitalets protokol definerede aseptiske tenik.

Bortskaf IV-seettet, Arisure Dry Spike og IV-beholderen, uden at koble Arisure Dry Spike fra
IV-beholderen eller IV-szettet og i overensstemmelse med hospitalets protokol samt geeldende
lokale, statslige og federale love og bestemmelser.

Anvisninger
1. Fjern haetten. Placér i IV-beholderen, indtil der er opnéet en sikker sammenkobling.
2. Forud for hver adgang, skrub toppen af den nalefri ventil 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).

3. Fastger den matchende luer-adgangsanordning (ISO 594 kompatibel) til den nalefri ventil pa
Avrisure Dry Spike.

BEMAERK: Hvis det pakraeves i henhold til protokollen for preeparering af medicin, kan sprejten
udstyres med en lukket han-Luer.

4. Overfer vaeske i henhold til hospitalets protokol.

5. Kobl den matchende luer-adgangsanordningen fra den nalefri ventil pa Arisure Dry Spike.
BEMAERK: Hvis den er til stede, grib den lukkede han-Luer, nar den kobles fra den nalefri
hun-ventil pa Arisure Dry Spike.

6. Abn handtagdeekslet pa Arisure Dry Spike og placér i med IV-seettet.

BEMARK: Ger administrationssaettet klart til brug i henhold til hospitalets protokol.

Denne anordning indeholder ikke polyvinylchlorid (PVC).

Der Arisure Dry Spike erméglicht die Zugabe von fliissigen Medikamenten zu Infusionsbehaltnissen
durch einen nadelfreien Zugangsport und dient als Konnektor zwischen einem Infusionsbehéltnis
und einem Standard-Infusionsset, wahrend das Risiko einer Exposition mit
gesundheitsgefahrdenden Arzneimitteln und Verschittungen minimiert wird.

Anwendungsgebiete

VorsichtsmaRnahmen

+ Packung nicht mit Reinigungsmitteln bespriihen, da Beschadigungen am Etikett auftreten
kénnten.

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

« Das Arisure Dry Spike ist kompatibel mit Medikamenten, die nicht fiir Polycarbonat oder
Acrylnitril-Butadien-Styrol kontraindiziert sind.

« Den Arisure Dry Spike nur mit ISO kompatiblen Zugangsports fiir Infusionsbehéltnisse verwenden

oder es kénnte eine unbeabsichtigte Funktion des Produktes auftreten.

Avrisure Dry Spike nur mit ISO kompatiblem Dorn fiir Infusionssets verwenden oder es

kénnte eine unbeabsichtigte Funktion des Produktes auftreten.

«+ Das Produkt alle 96 Stunden oder entsprechend nach 128 Aktivierungen des nadelfreien Ports
entsorgen.

« Keine Nadeln oder stumpfen Kantilen mit dem nadelfreien Ventil verwenden oder es konnten
Beschadigungan am nadelfreien Ventil auftreten.

« Slip-Luer-Verbindung nicht unbeaufsichtigt lassen.

« Aseptische Methoden gemaR Vorschriften der medizinischen Einrichtung anwenden.

« Das Infusionsset, Arisure Dry Spike und Infusionsbehéltnis gemaR der Vorschriften der
medizinischen Einrichtung, értlichen, staatlichen oder Bundesgesetzen und Vorschriften
entsorgen, ohne Arisure Dry Spike von dem Infusionsbehaltnis oder Infusionsset zu entfernen.

Anwendung

-

Kappe entfernen. Infusionsbehéltnis durchstechen, bis eine sichere Verbindung erstellt wurde.

2. Vor jedem Zugang die Oberseite des nadelfreien Ventils 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 wéahrend des Desinfizierens von 15 Sekunden benutzen. Trocknen
lassen (ungeféahr 30 Sekunden).

3. Das Gegenstiick des Luer-Zugangs (ISO 594 kompatibel) am nadelfreien Ventil des Arisure

Dry Spike anbringen.

HINWEIS: Falls durch Vorschrift zur Medikamentenvorbereitung erforderlich, darf die Spritze

mit einem geschlossenen ménnlichen Luer ausgestattet sein.

Die Flissigkeit gemaR Vorschrift der medizinischen Einrichtung tibertragen.

Das Gegenstiick des Luer-Zugangs von dem nadelfreien Ventil am Arisure Dry Spike entfernen.

HINWEIS: Falls vorhanden, den geschlossenen méannlichen Luer festhalten, wenn er vom

weiblichen nadelfreien Ventil des Arisure Dry Spike abgetrennt wird.

6. Arisure Dry Spike Griffabdeckung 6ffnen und mit Infusionsset durchstechen.

HINWEIS: Das Verabreichungsset gemaR der Vorschriften der medizinischen Einrichtung

vorbereiten.

[l

Dieses Produkt enthélt kein Polyvinylchlorid (PVC).
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Kayttoindikaatiot
Avrisure Dry Spike mahdollistaa nestemaisen ladkkeen annostelun IV-s&ilioon neulattoman

injektioportin avulla. Se toimii myds liittimena IV-s&ilion ja [V-sarjan valilla, ja vahentaa vaarallisille
laakeaerosoleille ja vuodoille altistumisen riskia.

Varotoimet

suihkuta pakettia puhdistusaineilla. Ne voivat vaurioittaa merkintéja.

& kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

« Arisure Dry Spike on yhteensopiva sellaisten laakkeiden kanssa, joiden kaytto
polykarbonaatin tai akryylinitriilibutadieenistyreenin kanssa ei ole vasta-aiheista.

« Kayta Arisure Dry Spike -tuotetta vain ISO-yhteensopivien IV-sailididen injektioporteissa, tai
tuotteen suorituskyky voi vaarantua.

« Kayta Arisure Dry Spike -tuotetta vain ISO-yhteensopivan IV-sarjan neulan kanssa, tai tuotteen
suorituskyky voi vaarantua.

+ Havita tuote 96 tunnin valein, tai kun neulattoman portin aktivoinnista on kulunut 128 tuntia,

iippuen kumpi tayttyy ensin.

« Ala kayta neuloja tai tylsia kanyyleja neulattoman venttiilin kanssa, tai neulaton venttiili voi
vaurioitua.

« Al jata slip luer -liitinta valvomatta.

Kayta laitoksen maarittamaa aseptista tekniikkaa.

Havita IV-sarja, Arisure Dry Spike -tuote ja IV-s&ilio irrottamatta Arisure Dry Spike -tuotetta

ta tai IV-sarjasta. Noudata myds havittdmista koskevaa laitoksen protokollaa seka

soveltuvia paikallisia ja kansallisia lakeja.

Ohjeet
1. Poista korkki. Tyénna IV-séi , kunnes se on tukevasti yhdistetty.
2. Pyyhi neulattoman venttiilin karki 70 % isopropyylialkoholilla ennen jokaista kayttéa. 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).

3. Kiinnita luer-sovitin (ISO 594-yhteensopiva) Arisure Dry Spike -tuotteen neulattomaan venttiiliin.
HUOMAUTUS: Ruisku voidaan varustaa suljetulla uros-luer-sovittimella, jos laakityksen
valmisteluprotokolla niin edellyttaa.

4. Siirra nestetta laitoksen protokollan mukaisesti.

5. Irrota luer-sovitin Arisure Dry Spike -tuotteen neulattomasta venttiilista.

HUOMAUTUS: Jos kaytdssa on suljettu uros-luer, pida siita kiinni, kun irrotat sen Arisure Dry

Spike -tuotteen neulattomasta naarasventtiilista
6. Avaa Arisure Dry Spike -tuotteen kahvansuojus ja kiinnita siihen IV-sarja.

HUOMAUTUS: Valmistele annostussarija laitoksen protokollan mukaisesti.

Tama tuote ei sisalla polyvinyylikloridia (PVC).
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O Arisure Dry Spike permite a adigdo de medicamentos liquidos a recipientes |V através de
Uma porta de acesso livre de agulhas e pode ser usado como um conector entre o Recipiente IV e
o conjunto padrdo IV, enquanto minimiza a exposi¢do a drogas em aerossol perigosos e derrames.

Indicagdes para o Uso

Precaugoes

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

« Nao use se a embalagem esta aberta ou danificada.

« O Arisure Dry Spike é compativel com drogas que n&o estdo contraindicadas para o

policarbonato ou acrilonitrilo-butadieno-estireno.

Somente use o Arisure Dry Spike com portas de acesso de recipientes ISO com

compatibilidade IV ou o dispositivo podera funcionar inadequadamente.

« Somente use o Arisure Dry Spike com o conjunto de agulha com ISO compativel com o IV
ou o dispositivo podera funcionar inadequadamente.

« Descarte o dispositivo a cada 96 horas ou ap6s 128 ativagdes da porta livre de agulha, o que
ocorrer primeiro.

« Nao use agulhas ou canulas cegas com a valvula livre de agulha ou isso podera danificar a
vélvula livre de agulha.

« Nao deixe a conexao slip luer desatendida.

« Use técnicas assépticas conforme definido pelos protocolos da empresa.

« Descarte o conjunto IV, Arisure Dry Spike, e o conector IV sem desconectar o Arisure Dry
Spike do recipient |V ou o conjunto IV de acordo com os protocolos das instalagdes e leis
locais, estaduais e federais.

Instrugdes para o Uso

-

Retire a tampa do Recipiente Spike IV até que seja obtido uma conex&o segura.

2. Antes de cada acesso, limpe a parte superior da valvula livre de agulha com alcool isopropilico
a 70%. Desinfete a valvula completamente esfregando o topo da véalvula com uma compressa
embebida em dlcool 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).

3. Acople o dispositivo de acesso do conjunto luer (compatibilidade ISO 594) a valvula livre de

agulha do Arisure Dry Spike.

OBSERVAGAO: Se exigido pelo protocolo de preparagéo do medicamento, a seringa pode

estar equipada com um Luer macho fechado.

Fagca a transferéncia do fluido de acordo com o protocolo da instalagao.

Desconecte o dispositivo de acesso do conjunto luer livre de agulha no Arisure Dry Spike.

OBSERVAGAO: Caso haja, segure o Luer Macho Fechado ao desconecta-lo da valvula

fémea livre de agulha do Arisure Dry Spike.

6. Abra a tampa do Open Arisure Dry Spike e faca o reforgo com o conjunto IV.

OBSERVAGAO: Faga a administragéo do conjunto de acordo com o protocolo das

instalagoes.

o e

Este dispositivo nao contém cloreto de polivinil (PVC).
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Az Arisure Dry Spike lehet6vé teszi folyadék allagi gyogyszerek hozzaadasat az infuzids zacskdhoz
egy tlimentes nyilason keresztiil, valamint kapcsolatot biztosit az infaziés zacsko és a standard
infuziés szerelék kozott, mikdzben minimalizélja a veszélyes anyagokkal vald érintkezés és kifolyas
lehetéséget.

Hasznalati atmutaté

Figyelem!

« Ne fajjon tisztitoszert a csomagra, mert sériilhet a cimke!

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

Az Arisure Dry Spike kompatibilis olyan gyogyszerekkel, amelyek nem ellenjavalltak
polikarbonat vagy akrilnitril-butadién-sztirolra.

Kizarolag az 1ISO szabvanynak megfeleld infuziés zacské hozzaférési pontjan hasznalja az
Arisure Dry Spike-ot, kiildnben nem megfelelé6 miikodést idézhet el a termékben!

+ Csak az ISO szabvanynak megfelel6 infuzids szerelék tiskéjével hasznalja az Arisure Dry
Spike-ot, kiilénben nem megfelelé miikodést idézhet elé az eszkdzben!

Az eszkézt dobja el minden 96 6ra hasznalatot kdvetéen vagy miutan 128-szor aktivalta a
tiimentes portot, attdl fiiggéen, melyik torténik meg elibb!

Ne hasznaljon tiit vagy tompa végii kaniilt a timentes szeleppel, mert megsériilhet a
tiimentes szelep!

Ne hagyja szabadon a csusztatos luer csatlakozast!

Hasznalja az intézmény altal el6irt sterilizalasi modszereket!

Eldobaskor, ugy valjon meg az infuzios szereléktdl, az Arisure Dry Spike-tol és az infuzios
zacskotol, hogy ne valassza el az Arisure Dry Spike-ot az infuzios zacskotol vagy az infzios
szereléktsl, az egészségiigyi intézmény eléirasainak és az érvényben Iévé helyi és allami
térvényeknek, szabalyoknak megfeleléen!

Hasznalat

. Vegye le a védéfedelet! Szurja at az infuzios zacskot, stabil 6sszekottetést elérve!

2. Minden egyes hasznalat elétt tisztitsa meg a tiimentes szelepet 70%-os izopropil-alkohollal!
Fertétlenitse a szelepet ugy, hogy alaposan dérzséli a szelep tetejét alkoholos térikendével
legalabb 15 masodpercen keresztiil, korkérés mozdulatokkal! A 15 masodperces tisztitasi
periédus alatt legalabb egyszer valtson tisztitofeliletet a térldkendén (ne csak egy részét
hasznalja a torlskendének)! Hagyja megszaradni (kb. 30 masodperc)!

3. Csatlakoztassa az apa luer hozzaférési eszkozt (ISO 594 szabvanynak megfelel6) az Arisure

Dry Spike tiimentes szelepéhez!

MEGJEGYZES: Ha a gydgyszer el6készitési protokoll eléirja, a fecskendd Closed Male

Luerrel lehet felszerelve.

Kezdje meg a folyadék atvitelét, az intézmény protokolljanak megfeleléen!

. Valassza le a luer hozzaférési eszkozt az Arisure Dry Spike tiimentes szelepjérdl!
MEGJEGYZES: Ha Closed Male Luer is hasznalatban van, fogja meg azt mikdzben
levalasztja az Arisure Dry Spike anya timentes szelepét!

6. Nyissa fel az Arisure Dry Spike kézi fedelét és szurja at az infuzios szerelékkel!

MEGJEGYZES: Az intézmény protokolljanak megfelelden készitse el az infiziés szereléket!

o s

Az eszk6z nem tartalmaz Polivinil-Kloridot (PVC).

Kullanim Endikasyonlari

Arisure Dry Spike sivi ilaglarin ignesiz bir erigsim portu araciliiyla IV (intravenoz) kaplara
eklenmesine olanak tanir. Ayrica, tehlikeli ilag aerosollerine ve dokiilmelere maruz kalmayi en aza
indirerek IV kabi ile standart bir IV seti arasinda konnektor gorevi gordr.

Onlemler

« Etikette yipranma meydana gelebilecedi icin paketin lizerine temizlik maddeleri piiskirtmeyin.
« Uriin paketi agik ya da hasar gérmiis ise iriinii kullanmayin.
« Arisure Dry Spike, Polikarbonat veya Akrilonitril Biitadien Stiren igin kontrendike olmayan
ilaglarla uyumludur.
« Arisure Dry Spike'l yalnizca ISO uyumluluguna sahip IV kap erisim portlari ile kullanin;
aksi halde istenmeyen uriin performansi meydana gelebilir.
+ Arisure Dry Spike'l yalnizca ISO uyumluluguna sahip IV set spayk ile kullanin;
aksi halde istenmeyen uriin performansi meydana gelebilir.
+ Her 96 saatte bir ya da ignesiz portun 128 kez etkin hale getirimesinin ardindan (hangisi énce
gergeklesirse) Urlind atin.
« Ignesiz valf ile birlikte igne ya da kiint kaniiller kullanmayn; aksi halde ignesiz valf izerinde
hasar meydana gelebilir.
Slip luer baglantisini gézetimsiz birakmayin.
Tibbi tesis protokoliinde tanimlanan aseptik teknikleri kullanin.
Tibbi tesis protokolii ve ilgili yerel, eyalete 6zgii ve federal yasa ve yonetmelikler uyarinca
IV seti, Arisure Dry Spike'i ve IV kabini, Arisure Dry Spike'in IV kabi veya IV seti ile baglantisini
kesmeden atin.

Kullanim Talimatlari

1. Kapagi gikarin. Giivenli bir baglanti saglayana kadar IV kabini tutturun.
2. Her erisim 6ncesinde ignesiz valfin ist 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).
3. Birlestirme luer erigim Uriiniini (ISO 594 uyumlu) Arisure Dry Spike Uzerindeki ignesiz valfe
baglayin.
NOT: ilag hazirlama protokoliince gerekli gériilmesi halinde paketin igine
bir adet Kapali Erkek Luer yerlestirilebilir.
4. Her tibbi tesis protokolii igin siviy transfer edin.
5. Birlestirme luer erigim Uriini ile Arisure Dry Spike lizerinde bulunan ignesiz valf arasindaki
baglantiyi kesin.
NOT: Arisure Dry Spike In kadin ignesiz valfi ile baglantisini keserken varsa
Kapali Erkek Luer'i sikica tutun.
6. Avrisure Dry Spike kapak kolunu agin ve IV set ile tutturun.
NOT: Her tibbi tesis protokolii igin damar yolu setini kullanima hazir hale getirin.

Bu (riin Polivinil Klorir (PVC) icermez.
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Indikace pro pouZiti

Arisure Dry Spike umozriuje pfidavani tekutych Ié€iv do nitrozilni infuzni nadoby
prostfednictvim bezjehlového vstupniho otvoru a slouzi jako konektor mezi nitroZilni infuzni
nadobou a standardni nitrozilni soupravou. Diky tomuto je dosazeno minimalini expozice
nebezpe&nym aerosoltm a rozlitim léciv.

Bezpec¢nostni opatieni

Baleni nesprejujte Cisticimi prostfedky, mohlo by dojit k poskozeni etikety.

Nepouzivejte, je-li baleni oteviené nebo poskozené.

Arisure Dry Spike je kompatibilni s léCivy, které nejsou kontraindikovany pro polykarbonat
nebo akrylonitrilbutadienstyren.

Arisure Dry Spike pouzivejte pouze s nitrozilnimi infuznimi nadobami se vstupnimi otvory,
které odpovidaji normé I1SO. Jinak by mohlo dojit k nezamyslenému fungovani produktu.
Arisure Dry Spike pouzivejte pouze se sadami jehel pro nitrozilni podani, které odpovidaji
normé ISO. Jinak by mohlo dojit k nezamyslenému fungovani produktu.

Produkt vzdy vyhodte po 96 hodinach pouzivani nebo po 128 aktivacich bezjehlového
otvoru podle toho, co nastane dfive.

Nepouzivejte jehly ¢i tupé kanyly s bezjehlovym ventilem, mohlo by dojit k poskozeni
bezjehlového ventilu.

Nenechavejte spojeni ,slip luer* bez dozoru.

Pouzivejte sterilni metody definované protokolem pracovisté.

Nitrozilni soupravu, Arisure Dry Spike a nitrozilni nadobu vyhodte, aniz byste Arisure Dry
Spike odpojili z nadoby ¢i soupravy, a postupujte podle protokolu pracovité a prislusnych
mistnich, statnich a federalnich zakonu a nafizeni.

Pokyny

1. Odstrarite viko. Propichnéte nitroZilni infuzni nadobu, abyste dosahli bezpe¢ného
propojeni.
2. Pred kazdym vstupem otfete horni stranu bezjehlového ventilu 70% isopropylalkoholem.
Ventil dezinfikujte peclivym otiranim kruhovymi pohyby jeho horni strany tampénem
napusténym alkoholem po dobu alespori 15 sekund. Po dobu 15sekundového otirani se
alespori jednou zamérfte na novou oblast. Nechte uschnout (pfiblizné po dobu 30
sekund).
3. K bezjehlovému ventilu na Arisure Dry Spike pfipojte odpovidajici pfistupové zafizeni s
konektorem luer (kompatibilni s normou ISO 594).
POZNAMKA: Podle protokolu pFipravy lé&iva je mozné injek&ni stfikacku vybavit
uzavienym sam¢&im luerem.
Prevedte tekutinu v souladu s protokolem pracovisté.

. Z bezjehlového ventilu Arisure Dry Spike odpojte odpovidajici pfistupové zafizeni s
konektorem luer.
POZNAMKA: Pokud je nainstalovan, uchopte uzavieny saméi luer pfi odpojovani ze
samiciho bezjehlového ventilu Arisure Dry Spike.

6. Oteviete kryt rukojeti Arisure Dry Spike a propichnéte jej soupravou pro nitroZilni podani.
POZNAMKA: Infuzni set pfipravte podle protokolu pracovists.

LS

Produkt neobsahuje polyvinylchlorid (PVC).
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Lietosanas indikacijas

Arisure Dry Spike lauj pievienot $kidro medikamentu IV konteineriem caur bezadatas
piekluvi un kalpo ka savienotajs starp IV konteineru un standarta IV kopumu, vienlaikus
samazinot bistamu medikamentu aerosolu un noplides iedarbibu.

Piesardzibas pasakumi

« Netiriet aerosola iepakojumu ar tifisanas lidzekliem, jo var rasties markésanas bojajumi.
Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Arisure Dry Spike ir savietojams ar zalém, kuras nav kontrindicétas polikarbonatam vai
akrilnitril-butadién-stirenam.

Izmantojiet Arisure Dry Spike tikai ar ISO saderigam IV konteineru piekluvém, vai arf var
rasties neparedzéta ierices darbiba.

Izmantojiet Arisure Dry Spike tikai ar ISO saderigu IV komplekta galu, vai ari var rasties
neparedzéta ierices darbiba.

Izmetiet ierici ik p&c 96 stundam vai péc 128 bezadatas varsta ieslégsanas, kas notiek
pirmais.

Nelietojiet adatas vai trulu drenazas cauruliti ar bezadatas varstu, jo var pastavéet
bezadatas varsta bojajuma iespéja.

Neatstajiet $lirces savienojumu bez uzraudzibas.

Izmantojiet aseptisku tehniku ka noteikts objekta protokola.

Atbrivojiet IV komplektu, Arisure Dry Spike un IV konteineru, neatvienojot Arisure Dry
Spike no IV konteinera vai IV komplekta, kas ir saskana ar objekta protokolu un piemérojot
vietgjos, valsts un federalos likumus un noteikumus.

Norades

Nonemiet vacinu. leduriet IV konteinera, Iidz tiek sasniegts dro$s savienojums.

2. Pirms katras piek|uves, notiriet bezadatas varstu ar 70% izopropilspirtu. Dezinficgjiet
varstu, kartigi attirot varsta augSpusi ar spirta salveti vismaz 15 sekundes, izmantojot
aplveida kustibas. Parvietojieties uz jaunu laukumu vismaz vienreiz 15 sekunzu tirisanas
perioda laika. Laut nozat (aptuveni 30 sekundes).

3. Pievienojiet saderigo Luer $lirci (ISO 594 savietojams) bezadatas ventilim uz Arisure Dry

Spike.

PIEZIME: Ja péc zalu sagatavos$anas protokola nepiecieSams, $lirce var bt aprikota ar

slégto Male Luer.

Parvietojiet $kidrumu péc objekta protokola.

. Atvienojiet saderigo Luer piekluves iekartu no bezadatas varsta uz Arisure Dry Spike.
PIEZIME: Ja tads ir, satveriet slégto male Luer, kad atvienojiet no Arisure Dry Spike
female bezadatas varsta.

6. Atveriet Arisure Dry Spike roktura vaku un adatu ar IV komplektu.

PIEZIME: Sagatavojiet administracijas komplektu péc objekta protokola.

o

ST ierice nesatur polivinilhloridu (PVC).
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To Arisure Dry Spike emITpETTel TNV TTPOCOAKN TWV UYPWY QAPHAKWY O€ TTEPIEKTEG EVOOPAEBIOU UYPOU
Héow BUpag TTpéoBacng Xwpig BEAGVA Kal XpNOIPOTIOIEITAl WG GUVOETUOG PETASU TOU TTEPIEKTN
EvOOPAEBIOU UYPOU Kal EVOG TUTTIKOU OET eVOOPAEBIOG XOpriynong, v eAaxioToTTolEl TNV £€kBeEon O€
ETMIKIVOUVA agPOoAUpaTa Kal SIaPPOEG PAPHAKWY.

Evdeieig xpriong

MpouAdgeig

+ Mnv wekddeTe TN oUoKeuaaoia Pe KABAPIOTIKEG OUTiEG, KABWG UTTOPET va TTPOKANBET {nuid oTn

onfuavon.

Mnv XpnOIHOTIOIEITE TO TTPOIdV, EGV N CUCKEUATIA €ival avolydévn j €Xel UTTOOTET {nuId.

To Arisure Dry Spike €ival cupBard pe @appaka TTou dev avtevdeikvuvTal 0To TTOAUKApPBOVIKO 1)

oT0 TPITTOAUPEPEG aKpUAOVITPIAioU-BouTadieviou-oTupeviou.

Xpnoiyotoieite To Arisure Dry Spike pévo pe oupBarég pe ISO BUpeg TPOoBATNG TWV TIEPIEKTWV

£VOOPAEBIOU UYPOU, BIAPOPETIKG UTTOPET va TIPOKANBET pn TTpoopIfopevn amdédoon Tng SidTagng.

Xpnoiyotoieite 1o Arisure Dry Spike pévo pe oupBatoé pe ISO olvdeouo spike Tou O€T evBOPAEBIag

XOoprynong, SIagopeTIKG PTTOPEi va TTPoKANBE Un TTpoopifouevn amédoon Tng didTagng.

ATroppiTrTeTe TN BiGTagN KGOE 96 WPEG f PETA aTTO 128 EvepyoTToINoElg TNG BUpag Xwpig BeAdva,

617010 AT Ta BUO Eival TTPOYEVEDTEPO.

+ Mn xpnoipoTroleite BeAOVEG 1 apPAeieg kavouheg pe BaABida xwpig BeAva, SIapopETIKG PTTOPET va

TTPokANBEi nuid oTn BaABida xwpig BeAdva.

Mnv a@rivete T oUvdeon TUTIOU luer slip avemmtpnTn.

XPNOIUOTIOIEITE AONTITIKEG TEXVIKEG TTOU OpifovTal aTrd To TTPWTOKOAAO TOU VOGNAEUTIKOU IBpUNATOG.

« AtroppiyTe To OET eVOOPAEBIAG £yxuong, To Arisure Dry Spike kai Tov TIEPIEKTN EVOOPAEBIOU UYPOU
Xwpig va amroouvdéoeTe 1o Arisure Dry Spike atré Tov epiékTn evdo@A£Biou uypoU A To O€T
eVOOPAEBIaG XOprynong Kal UMWV HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGAEUTIKOU IBPUNATOG KAl TOUG
10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTONITEIAKOUG Kal OPOCTIOVAIaKOUG VOUOUG Kal KAVOVIGHOUG.

Odnyieg

-

. AQaIp£OTE TO TIWHA. ZUVDEDTE TOV TIEPIEKTN EVOOPAEBIOU UYPOU He TO spike péXP! va eTITEUXBET
ao@aiig ouvdeon.
Mpiv atmé kaBe TTpéoBacn, KabapioTe To eTTAvVW PEPOG TNG BaABidag xwpig BeAdva pe 70%
100TTPOTTUAIKT) aAkOOAN. ATToAupGveTe T BaABida pe evOEAEXEG TPIWIO TOU ETTAVW PEPOUG TNG
BaABidag pe eTTiBepa epTTOTIONEVO pE AAKOOAN yia TOUAGXIOTOV 15 SeuTepdAeTTTal
XPNOIPOTIOIDVTAG KUKAIKEG KIVAOEIG. XPNOIPOTIOINOTE £Va DIAQPOPETIKG HEPOG TOU £TTIOEPATOG
TOUAGIIOTOV Witk popd KaTd T SIGPKEIA TNG TIEPIGBOU TPIYIHATOG TwV 15 SeUTEPOAETTTWY. AQriOTE
TO va OTEYVWOEl (TTepitrou 30 SEUTEPOAETTTA).
MpooaptioTe T didtagn TpéoBaong pe oUvdeouo luer ouleugng (cupBarr pe 1o ISO 594) otn
BaABida xwpig BeAdva oTo Arisure Dry Spike.
ZHMEIQZH: Edv amraiteital amré 10 TpwTOKOAAO TTAPATKEUNG QUPHAKWY, N oUPIYYa UTTOPET va
TrepIAapBavel évav KAEIoTo apvnTiké oUvBeopo luer.
MeTagépeTe TO UYPO CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOONAEUTIKOU IBPUHATOG.
ATroouvdéaTe Tn diatagn Tpéoacng pe oUvdeopo luer ougeugng amd Tn BaABida xwpig BeAdva
oTo Arisure Dry Spike.
ZHMEIQZH: Edv uttdipyel, mMAOTE TOV KAEIOTO ApaevIKG oUVBECHO luer KaTd TNV aTmoouvaean atrd
N OnAuknA BaABida xwpig BeAéva Tou Arisure Dry Spike.
Avoigte 10 KGAuppa TNG Aaprig Tou Arisure Dry Spike kai ouvd€oTe To spike pe TO OET eVOOPAEBIOG
xoprynong.
ZHMEIQZH: Mpoeite 0TV apXIKA TTAPWON TOU GET XOPrynong GUPQWYA HE TO TIPWTOKOAAO TOU
VOONAEUTIKOU 13pUNaTOG.
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AuTtr n ouokeur] dev Trepiéxel TToAUBIvUAoxAwpidio (PVC).

Wskazania do stosowania
Avrisure Dry Spike umozliwia dodawanie ptynnych lekéw do pojemnikéw infuzyjnych z portem

beziglowym oraz stuzy jako ztgcze pomiedzy pojemnikiem infuzyjnym, a standardowym zestawem do
wlewow dozylnych, minimalizujgc jednoczesnie narazenie na niebezpieczne opary i wycieki lekow.

Srodki ostroznosci

Nie spryskiwa¢ opakowania $rodkami czyszczacymi, poniewaz moze to spowodowac zniszczenie

etykiety.

Nie stosowac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

+ Suchy szpikulec Arisure jest kompatybilny z lekami, w stosunku do ktérych nie ma przeciwwskazan

do stosowania z poliweglanem lub kopolimerem akrylonitrylo-butadieno-styrenowym.

Avrisure Dry Spike nalezy stosowa¢ wytgcznie z pojemnikami infuzyjnymi, wyposazonymi w porty

dostepu kompatybilne z ISO, poniewaz niezastosowanie sig do tego wymogu moze to spowodowac,

Ze urzadzenie zadziata w sposdb inny od zamierzonego.

Avrisure Dry Spike nalezy stosowa¢ wytgcznie z zestawami szpikulcow do infuzji dozylnej,

kompatybilnymi z ISO, poniewaz niezastosowanie si¢ do tego wymogu moze to spowodowac, ze

urzadzenie zadziata w sposéb inny od zamierzonego.

Utylizowac¢ urzadzenie co 96 godzin, lub po 128 aktywacjach portu bezigtowego, w zalezno$ci od

tego, co nastapi wczesniej.

« Nie stosowac tepo zakoriczonej kaniuli ani igiet z zaworem beziglowym, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie zaworu beizgtowego.

« Nie zostawia¢ ztaczy typu slip luer bez dozoru.

Stosowac techniki aseptyczne, okreslone w protokole osrodka.

Utylizowac zestaw infuzyjny, Arisure Dry Spike oraz pojemnik infuzyjny, nie odtgczajac Arisure Dry

Spike od pojemnika infuzyjnego ani zestawu infuzyjnego, oraz stosownie do protokotu osrodka i

obowigzujgcych przepiséw prawa lokalnego, stanowego i federalnego oraz zarzadzen.

Sposdb uzycia

. Zdjg¢ ostone. Przekiu¢ pojemnik infuzyjny do uzyskania bezpiecznego potaczenia.

2. Przed kazdorazowym uzyciem, nalezy przetrze¢ gorng czes¢ zaworu bezigtowego 70% alkoholem
izopropylowym. Zdezynfekowa¢ zawdr, kolistymi ruchami doktadnie przecierajac 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).

3. Podtaczy¢ urzadzenie dostepowe ztgcza typu luer (kompatybilne z ISO 954) do beziglowego

zaworu Arisure Dry Spike.

UWAGA: Jezeli wymaga tego protokét przygotowania leku, strzykawka moze by¢ wyposazona w

zamkniety luer meski.

Przenies¢ plyn stosownie do protokotu osrodka.

Odtaczy¢ urzadzenie dostepowe zigcza typu luer od beziglowego zaworu Arisure Dry Spike.

UWAGA: W uzasadnionych przypadkach, uchwyci¢ zamknigty luer meski przy odtgczaniu Arisure

Dry Spike od zenskiego zaworu bezigtowego.

6. Zdjgc ostone Arisure Dry Spike i przektu¢ zestaw infuzyjny.

UWAGA: Przygotowa¢ zestaw do podawania stosownie do protokotu osrodka.

o

Urzadzenie nie zawiera polichlorku winylu (PCV).

Kasutusjuhend

G,

Arisure Dry Spike véimaldab lisada vedelas vormis ravimeid ndelavaba juurdepaasu
litmiku kaudu 1V konteineritesse, Gihendab IV konnektori ja standardse IV komplekti ning
vahendab kokkupuudet ravimi ohtlikele aerosoolidele ja leketele.

Ettevaatusabindud

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

- Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

pollikarbonaatidele v6i akriiliinitriil-butadieen-stiireenidele.
Kasutage Arisure Dry Spike ainult ISO standardile vastava
liitmikuga. Vastasel juhul voib seadme t66 olla hairitud.
Kasutage Arisure Dry Spike ainult ISO standardile vastava I
Vastasel juhul véib seadme t66 olla hairitud.

aktiveeritud, vastavalt sellele, kumb toimub esimesena.

ndelavaba klapi t66 olla hairitud.
Arge jatke Luer-tlilipi slip-iihendust kontrollita.
Kasutage asutuse toojuhendis nimetatud aseptilist tehnikat.

Arisure Dry Spike IV konteinerist v6i IV komplektist lahti. Tel

Arisure Kuiv- Pihusti on thildatav ravimitega mis pole vastundidustatud

IV konteineri juurdepaasu

V komplekti tihvtiga.

Korvaldage seade parast 96 tundi voi parast seda, kui ndelavaba liitmikku on 128 korda

Arge kasutage ndelavaba klapiga ndelu ega kulunud kandiile. Vastasel juhul véib

Korvaldage IV komplekt, Arisure Dry Spike ja IV konteiner ilma, et Gihendaksite

hke seda asutuse

toojuhendi ning kohalike, riiklike ja féderatiivsete seaduste ja eeskirjade kohaselt.

Juhised

-

Eemaldage kaas. Kinnitage IV konteiner, kuni on saadud

turvaline iihendus.

2. Enne iga juurdepaasu puhastage ndelavaba klapi tilaosa 70% isopropiilalkoholiga.
Desinfitseerige klapp pdhjalikult. Puhastage klapi iilaosa, tehes alkoholitampooniga
vahemalt 15 sekundit ringjaid liigutusi. Kasutage tampooni puhast ala vahemalt iiks
kord 15-sekundilise puhastamise ajal. Laske kuivada (umbes 30 sekundit).

3. Kinnitage sobiv Luer-tiilipi juurdepadsu seade (vastavalt standardile ISO 594) Arisure

Dry Spike néelavabale klapile.

MARKUS: kui see on ravimi ettevalmistamise juhendis ette nahtud, véib sistlal olla

Luer-tiilipi suletud pistik.
. Tehke vedeliku llekanne vastavalt asutuse t66juhendile.

LS

lahti.

Uhendage sobiv Luer-tiilipi juurdepaésu seade Arisure Dry Spike néelavabast klapist

MARKUS: kui olemas, haarake Luer-tiilipi suletud pistikust, kui (ihendate Arisure Dry

Spike ndelavaba klapi pistikupesast lahti.

6. Avage Arisure Dry Spike kdepideme (imbris ja tihvt koos IV komplektiga.
MARKUS: seadke manustamiskomplekt asutuse tédjuhendi kohaselt valmis.

Seade ei sisalda polivintiilkloriidi (PVC).

Indicatii de utilizare

Arisure Dry Spike permite adaugarea medicatiilor lichide la perfuziile IV printr-un port de

acces fara ac si serveste drept conexiunea intre o perfuzie IV

si un set standard IV, in

timp ce minimalizeaza expunerea la pericolele aerosolilor cu medicatie si a lichidelor

varsate.

Precautii

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau avariat.

policarbonat sau acrilonitril-butadien-stiren.

Nu stropiti ambalajul cu agenti detergenti, deoarece ar putea avaria eticheta.
Avrisure Dry Spike este compatibil cu medicamente care nu sunt contraindicate pentru

Utilizati Arisure Dry Spike numai cu porturile de acces de perfuzie IV compatibile cu

standardele ISO [Organizatia Internationala de Standardizare], altfel riscati o

performanta neintentionata a dispozitivului.

altfel riscati o performanté neintentionata a dispozitivului.

loc mai intai.

Nu lasati conexiunea luer-slip nesupravegheata.
Utilizati tehnicile aseptice definite de protocolul facilitatii.

Utilizati Arisure Dry Spike numai cu tepusele de set IV compatibile cu standardele I1SO,
Tnlocui;i dispozitivul o daté la 96 ore sau dupa 128 activatii a portului fara ac, care are

Nu utilizati ace sau canule boante la valva fara ac, altfel riscati s& avariati valva fara ac.

Aruncati setul IV, Arisure Dry Spike si perfuzia IV fara a deconecta Arisure Dry Spike de

la perfuzia IV sau de la setul IV, conform protocolului facilitatii, precum si legilor si

regulamentelor locale, regionale si nationale.

Instructiuni

1. Inlaturati capacul. intepati perfuzia IV pana cand stabiliti o

conexiune sigura.

2. Tnainte de fiecare acces, tamponati capatul valvei fard ac cu o solutie de 70% alcool
izopropilic. Dezinfectati valva prin frecarea amanuntité a capatului acesteia cu un
tampon cu alcool timp de cel putin 15 secunde, folosind miscari circulare. Schimbati
zona tamponului macar o data in timpul perioadei frecarii de 15 secunde. Lasati-o s&

se usuce (aproximativ 30 secunde).
3. Atasati dispozitivul de acces luer imperecheat (compatibil
de pe Arisure Dry Spike.

cu ISO 594) la valva fara ac

NOTA: Daci se cere de cétre protocolul de pregatire a medicatiei, seringa poate fi

echipata cu Closed Male Luer.
Faceti transferul de lichid conform protocolului facilitatii.

o s

Dry Spike.
NOTA: Daca sunteti prezent, apucati Closed Male Luer in
valva fara ac feminina de pe Arisure Dry Spike.

6. Deschideti capacul manerului Arisure Dry Spike si intepati
NOTA: Pregétiti setul de administrare conform protocolulu

Acest dispozitiv nu contine cloruré de polivinil (PVC).

Deconectati dispozitivul de acces luer imperecheat de la valva fara ac de pe Arisure

timp ce deconectati de la

cu setul IV.
i facilitatii.
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WHCTpyKUMM NO MCNonb3oBaHuio

Yetpoiictso Arisure Dry Spike npumensieTcs ans Ao6aBneHuns XuaKUX nekapcTBeHHbIX npenapaTos

B €MKOCTY [Nl NpenapaTtoB Afsi BHYTPUCOCYAUCTOrO BBEAEHUS, U CIY)XUT COBAMHUTENbHBIM 3BEHOM
MeX[y eMKOCTbI0 ANs MpenapaTtos ANs BHYTPUCOCYANCTORO BBEAEHNS U CTaHAAPTHLIM KOMMIEKTOM
BHYTPUCOCYANCTOrO BBEAEHNS C MUHAMU3ALIMEN BO3AEICTBIUS ONACHBIX a3pO30NbHbIX NpenapaTtos 1
yTeuek.

Mepbl NpeaocTopOXHOCTM

* He npumeHsiiTe ANs YNCTKN KOMMIEKTa a3PO30MbHBIE YMCTSLLME CPEACTBA, MOCKOMbKY 3TO MOXET

MPUBECTM K MOBPEXAEHNIO MaPKUPOBKM.

He ucnonbayiiTe, ecnu ynakoska OTKpbITa UK NOBPEXAEHa.

Yetporictso Arisure Dry Spike COBMECTUMO C MEAULIMHCKUMM NpenapaTtamu, B OTHOLLEHUM KOTOPbIX

HET NPOTUBOMNOKa3aHMiA NPY UCMONL30BaHNUM C MONNKapGOHATOM UMk ¢

aKPUMOHUTPUN-BYTafNeH-CTUPONOM.

* Wcnonbayiite ycTpoiicTso Arisure Dry Spike Tonbko ¢ eMKoCcTsMM Anst npenapaTtos Ans
BHYTPUCOCYANCTOrO BBEAEHWS C MOPTaMK A0CTyNa, OTBeYaloLMMU TpeGoBaHusM cTaHaapTa ISO,
MOCKOMbKY HEBLINOMHEHNE 3TOrO TPeGOBaHUS MOXET NPUBECTM K HapyLLIEHNIO PaGoTkl yCTPOIiCTBa.

* Wcnonbayitte ycTpoitcTao Arisure Dry Spike TONbKo ¢ KOHYCOM Anst KOMMNEKToB
BHYTPUCOCYAUCTOrO BBEAEHUS, OTBeYaloLLeil TpebGoBaHusaM cTaHaapTa I1SO, nockonbky
HEBBINOMHEHEe 3TOro TpeGoBaHNS MOXET NPUBECTU K HapyLUEHMO paboTsl ycTpoiicTea.

* YCTpOiACTBO NOANEXMT yTUNnU3aumm kaxasle 96 yacos unu nocne 128 aktusaumii 6e3bironsHoro
nopTa, B 3aBUCUMOCTY OT TOFO, YTO HACTYMUT paHbLUe.

* He m“cnonbayiite UMbl UK KaHIOMIO C TYMbIM KOHYMKOM C Ge3bIroMbHbIM KnanaHoM, MockombKy

3TO MOXET NMPUBECTY K MOBPEX/AEHMIO GE3bIrONLHOTO KnanaHa.

He ocTtaBnsiiTe nioapoBCckUe COEANHEHNS CO "CKOMb3ALLMM HaKOHEYHNKOM" 6e3 npucmoTpa.

WcnonbayiiTe MeTozbl acenTuku, onpeaensiemble npoLeaypamu, MPUHATLIMU B COOTBETCTBYIOLLEM

yupexaeHUN.

Ypanute KOMNNeKT Ans BHyTPMCOCYANCTOrO BeAeHusi, ycTpoicTso Arisure Dry Spike n emkocTs

[Ns NpenapaTos [N BHYTPUCOCYANCTOrO BBEAEHNS, He oTcoeamnHsia Arisure Dry Spike ot emkocTn

[N NpenapaTtoB Anst BHYTPUCOCYAMCTOrO BBEAEHUS UMW OT KOMMNEKTa Anst BHYTPUCOCYAMCTOrO

BBeAEHNs ¢ cobriofieHrem TpeGoBaHuii NPoLIeayp, MPUHATLIX B COOTBETCTBYIOLLEM YUPEXAEHUN, 1

COOTBETCTBYIOLMX HOPMATUBHO-NPABOBbLIX aKTOB Ha MECTHOM, (befiepanbHOM YPOBHE U Ha ypoBHE

wrata.

VIHCTPYKUMM NO UCMIONb30BaHMI0

1. CHumuTe Kpbiky. OBecneybTe HaaeXHOEe CoeAMHEeHNe C eMKOCTbIO ANsi NpenapaTtos Ans
BHYTPUCOCYANCTOTO BBEAEHNS.

. Mepen kaxabiM AOCTYNOM NPOTUpaiiTe KOHYMK 6e3bIronbHOro knanaxa 70%-M N3onponunoBbIM
crnupTom. [leanHduunpyiiTe KnanaH, TLiaTernbHo NpoTUpast KPYroBbIMU [BKEHNSMI KOHUMK
KnanaHa MeJuULIMHCKON CIMPTOBOW candeTkoi B Te4eHne, kak MUHUMYM, 15 cekyHa. MNepexoauTte
Ha HOBYIO 30HY candeTku He pexe, YeMm kaxxable 15 cekyHa ouncTku. MpocylwmTe (okono 30
CeKyHf).

. CoeuHUTE NIO3POBCKOE YCTPOMCTBO 0TGOpa U(MnK) BBOAA XNAKOCTM (OTBevatollee TpeGoBaHNAM
ctaHaapTa ISO 594) c GesbironbHbIM knanaHoM Ha yctpoicTse Arisure Dry Spike.
MPUMEYAHME: Ecnn aTo TpebyeTcs npoLieaypoil NOAroTOBKM npenapara, LWNpuL, MoxeT
060pyA0BaTLCS 3aKPbITLIM MIOIPOBCKMM KOHYCOM.

. Mepeneiite XMAKOCTL B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPaMM, MPUHATLIMI B COOTBETCTBYIOLIEM
yupexaeHun.

. CoeguHUTE NIO3POBCKOE YCTPOMCTBO 0TGOpa U(1nKn) BBOAA XNAKOCTM (OTBevatolee TpeGoBaHNAM
cTanaapTa ISO 594) k GesbironsHoMy knanaHy Ha Arisure Dry Spike.

MPUMEYAHME: Mpwn oTcoeanHerum ot "rHe3foBoro” 6e3bironbHOro knanaHa ycTpoiictea Arisure
Dry Spike, BosbMuTECH 3@ 3aKPbITbI NIOPOBCKUI KOHYC, €CIIN OH €CTb.

. OTkpoiTe KpbILLKY pyyku Arisure Dry Spike 1 BBEAUTE B KOMNNEKT ANs BHYTPMCOCYANCTOTO
BBEAEHUS.
MPUMEYAHMUE: MoaroToBbTEe KOMMMEKT AN BBEAEHUS NIEKAPCTB B COOTBETCTBUN C
npoLeaypamm, NPUHATLIMIA B COOTBETCTBYIOLLIEM YUPEXAEHUM.

N
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3T0 yCTPONCTBO He coaepxuT nonuxnopsuHiuna (MBX).

&

Indikécie na pouzitie
Arisure Dry Spike umoziiuje pridanie tekutych liekov do IV kontajnerov cez pristupovy port bez ihly a

sluZi ako spojnica medzi IV kontajnerom a Standardnou IV stpravou, a zarovef minimalizuje
vystavenie expozicii nebezpecnym aerosélom a tnikom.

Opatrenia

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

Suchy hrot Arisure je kompatibilny s liekmi, ktoré nie st kontraindikované pre polykarbonat alebo
akrylonitril-butadién-styrén.

PouZzivajte len Arisure Dry Spike s ISO kompatibilnym IV kontajnerovym pristupovym portom, inak
moze dojst k nezelanému vykonu zariadenia.

Pouzivaijte len Arisure Dry Spike s ISO kompatibilnou IV stpravou s hrotom, inak moZze dojst k
nezelanému vykonu zariadenia.

Zariadenie odstavte kazdych 96 hodin alebo po 128 aktivaciach portu bez ihly, podla toho ¢o
nastane skor.

Nepouzivajte ihly alebo tupé kanyly s ventilom bez ihly, inak méze dojst k poskodeniu ventilu bez
ihly.

Nenechavaijte kuzelové injekéné spojenie bez dozoru.

Pouzivaijte aseptické techniky definované protokolom zariadenia.

Zlikvidujte supravu 1V, Arisure Dry Spike a IV kontajner bez odpojenia Arisure Dry Spike od IV
kontajnera alebo stpravy IV v stlade s protokolom zariadenia a platnymi miestnymi, $tatnymi a
federalnymi zakonmi a predpismi.

Instrukcie

1. Odstrarite uzaver. Prepichnite IV kontajner az do dosiahnutia bezpeéného spojenia.

2. Pred kazdym pristupom pouZite na hornu ¢ast ventilu bez ihly tampon so 70%
izopropylalkoholom. Dezinfikujte ventil dokladnym drhnutim hornej Casti ventilu s alkoholovou
podlozkou po dobu najmenej 15 sekind za pouZzitia kriZivych pohybov. PouZite i zatial' nepouzité
oblasti podloZky aspori raz v priebehu dal$ich 15 sekind. Nechaijte vyschnit (cca 30 sekund).

3. Pripojte parovacie kuzelové pristupové zariadenie (kompatibilné s ISO 594) k ventilu bez ihly na

Arisure Dry Spike.

POZNAMKA: V pripade potreby vyzadovanej protokolom pre pripravu liekov, mézu byt injek&né

striekacky uzavreté kuZzelovym uzaverom.

Preneste tekutinu podla protokolu zariadenia.

5. Odpojte parovacie kuzelové pristupové zariadenie od ventilu bez ihly na Arisure Dry Spike.
POZNAMKA: Ak je pritomny, uchopte uzavrety kuZelovy uzaver pri odpojeni od vonkajsieho
ventilu bez ihly Arisure Dry Spike.

6. Otvorte rukovat krytu Arisure Dry Spike a prepichnite so stpravou IV.

POZNAMKA: Naplfite infuzny set podfa protokolu zariadenia.

>

Toto zariadenie neobsahuje polyvinylchlorid (PVC).

D)

Indikacije za uporabo

Arisure Dry Spike omogo¢a dodajanje tekocih zdravil v IV posode skozi
dostopno odprtino brez igle in sluZi kot povezava med IV posodo in standardnim IV kompletom,
ob hkratnem zmanj$anju izpostavljenosti nevarnim aerosolov in razlitiem zdravil.

Varnostni ukrepi

+ Ne prsite embalaZe s Cistili, saj se lahko pojavijo poskodbe etiket.

« Ne uporabljajte, ¢e je embalaZza odprta ali poskodovana.

« Naprava Arisure Dry Spike je zdruZljiva z zdravili, ki niso kontraindicirani za polikarbonat ali
akrilonitril-butadien-stiren.

Uporabljajte le Arisure Dry Spike z ISO zdruZljivimi IV dostopnimi odprtinami, saj lahko pride

do nenacrtovanega delovanja naprave.

Uporabljajte le Arisure Dry Spike z ISO zdruzljivimi IV konicami, saj lahko pride do nenacrtovanega
delovanja naprave.

Zavrzite napravo vsakih 96 ur ali po 128 aktivacijah dovoda brez igle, kar je

prej.

Ne uporabljajte igel ali topih kanil z ventilom brez igle, saj lahko pide do poskodb

ventila brez igle.

Ne pu$cajte povezave z nastavkom luer nenadzorovanih.

Uporabite asepti¢no tehniko v skladu s protokolom ustanove.

Odstranite IV komplet, Arisure Dry Spike in IV posodo IV brez odstranitve Arisure Dry Spike iz IV
posode ali IV kompleta in v skladu s protokolom ustanove in veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in
zveznimi zakoni in predpise.

Navodila

Odstranite pokrovéek. Potiskajte v IV posodo, dokler ne doseZete varne povezave.
2. Pred vsakim vstavljanjem podrgnite zgorniji del ventila brez igle 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. Pocakajte, da se posusi (priblizno 30 sekund).
3. Pritrdite ustrezno napravo za dostop nastavka luer (ISO 594 zdruZljivo) z ventilom brez igle na
Arisure Dry Spike.
OPOMBA: Ce tako zahteva protokol za pripravo zdravila, je brizga lahko opremljena z
zaprtim koSkim nastavkom luer.
Prenos tekocine v skladu s protokolom ustanove.
Odklopite ustrezno napravo za dostop nastavka luer z ventila brez igle na Arisure Dry Spike.
OPOMBA: Ce je namescen, primite zaprt moski nastavek luer, ko odklapljate z Zenskega ventila
brez igle na Arisure Dry Spike.
6. Odprite pokrov ro¢aja Arisure Dry Spike in vstavite IV komplet.
OPOMBA: Napolnite komplet za zdravljenje v skladu s protokolom ustanove.

o s

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}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 rubber

Do not re-use

Authorized representative
in the European

latex !ndlcates natu'ral rubber or dfy natlurgl rubber Ialtex Indicates a medical device that is intended for one use, Community Indicates the Authorized representative in the European
is not a material of construcfion within the medical or for use on a single patient during a single procedure Communit;
@ device or the packaging of a medical device. gep 9 gep : Y-
545 542 5.1.2
For prescrlezlon Use-by date o ) )
use only’ All symbols in this table are from 1SO 15223-1:2012 - Medical Devices - Symbols
Caution: Federal Law restricts this device to sale by or Indicates the date after which the medical device to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied
Rx Only 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

Non-pyrogenic

Batch Code

Indicates a medical device that is non-pryogenic Indicates the manufacturer’s batch code so that the
% 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.
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.
544

dical devices - Requirements for labelling of medical devices
phthalates

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

Avrisure Dry Spike omogucava dodavanje tecnih lekova u IV kontejnere kroz bezigleni pripoj i
sluzi kao konektor izmedu IV kontejnera i standardnog IV kompleta, dok istovremeno
minimizira izloZzenost opasnim aerosolima lekova ili njihovo izlivanje.

Indikacije za upotrebu

Mere opreza

« Nemojte prskati sredstva za ¢i§¢enje po pakovanju, jer moZe doci do oStecenja etikete.

« Nemojte koristiti sredstvo ako je pakovanje otvoreno ili oSte¢eno.

Arisure Dry Spike je kompatibilan sa lekovima koji nisu kontraindikovani za polikarbonat ili
akrilonitril-butadien-stiren.

Arisure Dry Spike koristite samo sa ISO kompatibilnim pripojima za IV kontejnere, u suprotnom
moze doéi do nepravilnog rada sredstva.

Arisure Dry Spike koristite samo sa ISO kompatibilnim klinom iz IV kompleta, u suprotnom
moze doéi do nepravilnog rada sredstva.

Nemojte koristiti igle ili tupe kanile zajedno sa beziglenim ventilom, jer moZe do¢i do oStecenja
beziglenog ventila.

Nemojte ostavljati kliznu luer vezu bez nadzora.

Primenjujte antisepticne tehnike definisane protokolom ustanove.

Odlozite IV komplet, Arisure Dry Spike i IV kontejner bez odvajanja Arisure Dry Spike-a od IV
kontejnera ili IV kompleta, u skladu sa protokolom ustanove i vazeéim lokalnim, drzavnim i
federalnim zakonima i propisima.

Uputstvo

1. Uklonite poklopac. Probodite IV kontejner sve dok ne ostvarite sigurnu povezanost.
2. Pre bilo kakvog spajanja obrisite bezigleni ventil 70-procentnim rastvorom izopropil alkohola.
Dezinfikujte ventil temeljnim ¢iS¢enjem vrha ventila pomocu jastuci¢a natoplienog alkoholnim
rastvorom najmanje 15 sekundi, primenjujuéi kruZne pokrete. Prebacite se na novu,
nekori$¢enu oblast jastuci¢a barem jednom tokom 15 sekundi ¢iS¢enja. Ostavite da se osusi
(oko 30 sekundi).
Pricvrstite odgovarajuce sredstvo sa luer spojem (ISO 594 kompatibilno) na bezigleni ventil
Arisure Dry Spike-a.
NAPOMENA: Ako protokol pripreme lekova to zahteva, $pric moZe biti opremljen zatvorenim
muskim luerom.
Prebacite te¢nost prema protokolu ustanove.
Odvojite odgovarajuce sredstvo sa luer spojem od beziglenog ventila Arisure Dry Spike-a.
NAPOMENA: Ako je postavlien, drzite zatvoreni muski luer prilikom odvajanja od Zenskog
beziglenog ventila Arisure Dry Spike-a.
6. Otvorite poklopac drske Arisure Dry Spike-a i probodite IV kompletom.

NAPOMENA: Pripremite komplet za administraciju prema protokolu ustanove.

I

o s

Ovo sredstvo ne sadrzi polivinil hlorid (PVC).

Odbacite sredstvo posle 96 sati ili posle 128 aktivacija beziglenog pripoja, $ta god se desi prvo.
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