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Précautions
• Non destiné à une perfusion directe.
• Ne pas utiliser si l'emballage est abîmé.
• Si l'accès à la valve SmartSite™ est effectué à l'aide d'une aiguille lors d'une urgence, la valve 
  sera  endommagée, ce qui causera sa fuite. Remplacer immédiatement le dispositif 
• Ne pas utiliser de canule émoussée avec la valve SmartSite.
• NE PAS laisser les seringues à raccord Luer Slip sans surveillance.

Mode d'emploi - utiliser une technique aseptique

1.   En centrant la pointe sur le bouchon en caoutchouc, attacher le dispositif d'accès au flacon 
      jusqu'à ce que les ergots de retenue s'enclenchent sur le flacon.
2.   Avant chaque accès, essuyez le haut de la valve Needle-Free avec tampon imbibé d'alcool 
      isopropylique à 70 % (1-2 secondes) et laisser sécher (30 secondes environ).
      Le temps de séchage dépend de la température, de l'humidité et de la ventilation de la zone.
3.   Attacher une seringue à raccord Luer (compatible ISO 594) à la valve SmartSite. 
      REMARQUE : Si le protocole de préparation du médicament l'exige, la seringue pourra être 
      équipée d'un raccord Luer mâle fermé Texium™.
3a. Injecter le diluant dans le flacon, s'il y a lieu.
4.   Retourner le flacon et aspirer le volume de liquide souhaité.
      REMARQUE : Ne pas injecter avec le flacon à l'envers sous peine d'abîmer le filtre.
4a. Pour nettoyer la surface du filtre, aspirer avec la seringue vide pour créer une pression 
      négative.  
5.   Déconnecter la seringue de la valve SmartSite.
6.   Jeter sans déconnecter le dispositif d'accès au flacon du flacon et conformément aux 
      réglementations applicables. 

REMARQUE : Durant l'utilisation de la valve SmartSite, la présence de liquide pourra être 
observée entre le boîtier et le piston bleu. Le liquide n'entre pas dans le circuit de liquide et n'exige 
aucune action.
REMARQUE : En cas de questions sur le produit ou du matériel pédagogique sur la valve sans 
aiguille, contacter un commercial CareFusion. Les Centers for Disease Control (CDC), l'Infusion 
Nurses Society (USA) et d'autres organisations publient des directives utiles au développement de 
directives d'établissement. Consulter le protocole de l'établissement.

MV0413-0006/MV041310-0006 Longueur Perforateur: ~15mm
MV0420-0006/MV042005-0006 Longueur Perforateur: ~16mm
MV0428-0006 Longueur Perforateur: ~17mm
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Precautions
• Not for direct infusion.
• Do not use if package is damaged
• If SmartSite™ valve is accessed by a needle in an emergency the valve will be damaged 
  causing leakage.  Replace device immediately.
• Do not use blunt cannula with SmartSite valve.
• DO NOT leave slip luer syringes unattended.

Directions - Use Aseptic Technique

1.   With spike centered to the rubber stopper, attach the vial access device until the retention 
      tabs snap on the vial.
2.   Prior to every access, swab top of SmartSite valve with 70% isopropyl alcohol 
      (1-2 seconds) and allow to dry (approximately 30 seconds).
      Dry time depends on temperature, humidity, and ventilation of area.
3.   Connect a mating luer syringe (ISO 594 compatible) to SmartSite valve. 
      NOTE: If required by the medication preparation protocol, syringe may be equipped with a 
      Texium™ Closed Male Luer.
3a. Inject diluent into vial, if required.
4.   Invert vial and withdraw desired fluid volume.
      NOTE: Do not inject while the vial is inverted.  Filter damage may result.
4a. To clear filter surface, aspirate with empty syringe to create negative pressure. 
5.   Disconnect syringe from SmartSite valve.
6.   Dispose without disconnecting vial access device from vial and in accordance with 
      applicable regulations.

NOTE: During use of SmartSite valve, fluid may be observed between the housing and blue 
piston. The fluid does not enter the fluid path and requires no action.
NOTE: For product questions or needle-free valve educational materials, contact your 
CareFusion representative.  The Centers for Disease Control, Infusion Nurses Society (USA) 
and other organizations publish guidelines useful in developing facility guidelines. 
Consult facility protocols.

MV0413-0006/MV041310-0006 Spike Length: ~15mm
MV0420-0006/MV042005-0006 Spike Length: ~16mm
MV0428-0006 Spike Length: ~17mm
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Catalog Number Consult instructions 
for use
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référence

Consulter le 
mode d'emploi
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catálogo

Leer instrucciones 
antes de usar

Numero di 
catalogo

Consultare le 
istruzioni per l'uso

Bestellnummer Gebrauchsanweisung
lesen

Katalognummer Läs bruksanvisningen
före användandet

Catalogusnummer Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Katalognummer Se bruksanvisningen

Katalognummer Se brugsanvisningen

Tuotenumero Katso käyttöohjeita
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instruções de 

utilização
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pokyny pro použití
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Numer katalogowy Zapoznać się z
instrukcją obsługi
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za uporabo

Kataloški broj Pročitajte uputstvo
za upotrebu

Kataloga numurs Skatīt lietošanas
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Does not contain
DEHP

Not made with 
natural 

latex rubber

Non-pyrogenic
fluid path.

Do not use if 
package is damaged

Ne contient pas 
de DEHP

Ne contient pas 
de latex

Circuit de liquide 
apyrogène

Ne pas utiliser si 
l'emballage est 

abîmé.

No contiene DEHP No contiene goma 
de látex natural

Líquido no 
pirogénico

No usar si la caja 
está dañada 

Non contiene 
DEHP

Privo di lattice di 
gomma naturale.

Condotto del 
fluido non 
pirogenico

Non utilizzare se 
la confezione 

è danneggiata. 

Enthält kein 
DEHP

Nicht aus 
Naturlatex 

gefertigt

Nicht pyrogene 
Flüssigkeitsbahn

Nicht verwenden, 
wenn die 

Verpackung 
beschädigt ist. 

Innehåller inte 
DEHP

Har inte tillverkats 
med naturligt 
latexgummi

Pyrogenfri 
vätskebana
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förpackningen är 

skadad 
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latexrubber

Niet-pyrogeen 
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væskebane

Skal ikke brukes 
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Ei sisällä DEPH:ta Ei valmistettu 
luonnonkumilateksista

Ei-pyrogeeninen 
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Ei saa käyttää, jos 
pakkaus on 
vaurioitunut 

Não contém DEHP Não fabricado com 
borracha de látex 
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Não utilize se a 
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DEHP içermez Doğal lateks 
lastikten üretilmemiş
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sıvı yolu
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kullanmayın
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Nepoužívejte,
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poškozeno.

Δεν περιέχει DEHP Προϊόν μη 
κατασκευασμένο
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lateksu
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Nu conţine DEHP Nu este fabricat 
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Canal de fluid 
non-pirogenic

A nu se utiliza 
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жидкостный путь

Не используйте, 
если упаковка 
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Ne vsebuje 
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Apirogena pot 
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Ne uporabljajte, 
če je ovojnina 
poškodovana.

Ne sadrži 
DEHP

Nije izrađeno 
od prirodne 
lateks gume

Nepirogeni sistem 
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Ne koristiti ako 
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Use by date Batch code Sterilized using 
irradiation
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accompanying
documents

For prescription use
only

Date limite
d'utilisation

Code de lot Stérilisé par
irradiation
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la documentation

fournie
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irradiación

Atención. Consulte
documentos anexos
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Kód šarže Sterilizováno s
použitím ozáření

Upozornění.
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Κωδικός παρτίδαςΗμερομηνία λήξης Αποστείρωση
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kuupäev
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Szavatossági idő Tételkód Besugárzással
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Termin ważności Kod partii Wyjałowiono
promieniowaniem

Przestroga. 
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dokumentami

A se utiliza
până la data de

Cod de lot Sterilizat prin iradiereAtenţie. Consultaţi
documentele
însoţitoare

Использовать
до даты

Номер партии Стерилизовано
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документы.
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sur prescription
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Para uso exclusivo
por prescripción

facultativa

Utilizzo soggetto
a prescrizione

medica

Verschreibungspflichtig

Receptbelagd

Uitsluitend voor
gebruik op voorschrift

Kun på resept

Kun til brug
med recept

Käyttö vain lääkärin
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Utilização apenas
mediante receita

médica

Yalnızca reçete ile
kullanılır

Pouze na předpis

Για χρήση μόνο
με ιατρική συνταγή

Ainult retseptiga
kasutamiseks

Kizárólag orvosi
rendelvényre

Tikai lietošanai
ar recepti

Do użytku jedynie
na receptę

Eliberat doar pe
bază de reţetă

Отпускается только
по рецепту врача

Len na predpis

Izdaja samo
na recept

Samo za upotrebu
na recept!

   

 

Må ikke brukes igjen. Gjenbruk av produktet kan føre til kryss-infeksjon, endotoksin reaksjon
og pasient skader på grunn av materiell svikt og/eller kjemisk reaksjon fra rengjøring eller 
steriliseringsmidler.

Do not reuse. Product reuse may result in cross-infection, endotoxin reaction, patient injury
due to material failure and/or chemical reaction due to cleaning or sterilization agents.
Ne pas réutiliser. Toute réutilisation pourrait entraîner une contamination croisée, une 
réaction liée aux endotoxines, une blessure du patient due à une défaillance du matériel 
et/ou à une réaction chimique imputable aux agents nettoyants ou stérilisants.
No reutilizar. Volver a utilizar el producto puede causar infecciones cruzadas, una reacción
de endotoxinas, lesiones en el paciente debido a la falla del material o una reacción química 
debido a los agentes de limpieza y esterilización.
Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto potrebbe causare contaminazioni, reazione da 
endotossina o lesioni al paziente causate da rottura del materiale e/o reazione chimica 
dovuta alla pulizia o agli agenti sterilizzanti.
Nicht wiederverwenden. Eine Produkt-Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektion, 
Endotoxin-Reaktion, Verletzung des Patienten durch Materialversagen und/oder chemischer 
Reaktion aufgrund von Reinigungs- und Sterilisationsmittel führen.
Återanvänd inte. Återanvändning av produkter kan leda till tvärinfektion, endotoxisk reaktion, 
patientskada på grund av materialbrott och/eller kemisk reaktion på grund av 
rengöringsmedel eller steriliseringsmedel.
Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebruiken van het product kan leiden tot 
kruisbesmetting, endotoxinereactie, letsel aan de patiënt vanwege materiaalbeschadiging
 en/of chemische reactie als gevolg van schoonmaak- of sterilisatiemiddelen.

Må ikke genbruges. Genbrug kan resultere i krydsinfektion, endotoksinreaktion, skade på 
patienten som følge af manglende funktion og/eller kemisk reaktion som følge af 
rengørings- eller steriliseringsmidler.
Älä käytä tuotetta uudelleen. Tuotteen uudelleen käyttäminen saattaa johtaa risti-infektioon,
endotoksiseen reaktioon tai potilaan loukkaantumiseen, joka voi johtua materiaaliviasta ja/tai 
kemiallisesta reaktiosta, joka  aiheutuu puhdistus- tai sterilointiaineista.
Não reutilizar. A reutilização do produto pode resultar em infecções cruzadas, reação das 
endotoxinas, lesão do paciente devido a falha do material e/ou reação química devido a 
agentes de limpeza ou de esterilização.
Tekrar kullanmayın. Ürünün tekrar kullanılması, malzemenin çalışmaması ve/veya temizlik 
ya da sterilizasyon malzemelerine karşı oluşabilecek kimyasal reaksiyon nedeniyle çapraz 
enfeksiyona, endotoksin reaksiyonuna veya hasta yaralanmalarına yol açabilir.

TR

PT

FI

DA

NO

NL

SV

DE

IT

ES

FR

EN

CS

HU

ET

EL

Zařízení již znovu nepoužívejte. Opětovné použití produktu může způsobit nemocniční 
nákazu, endotoxinovou reakci či poranění pacienta z důvodu selhání materiálu a/nebo 
chemické reakce s čistícími či sterilizačními prostředky.
Μην επαναχρησιμοποιείτε. Η επαναχρησιμοποίηση του προϊόντος μπορεί να επιφέρει 
διασταυρούμενη μόλυνση, αντίδραση στην ενδοτοξίνη και τραυματισμό του ασθενούς 
λόγω της αστοχίας υλικού ή και χημικής αντίδρασης λόγω των προϊόντων καθαρισμού ή 
αποστείρωσης.
Ärge korduvkasutage. Toote korduvkasutamine võib põhjustada ristsaastumist, 
endotoksiinide reaktsiooni, patsiendi vigastust toote häire tõttu ja/või keemilist reaktsiooni, 
mis on seotud puhastus- või steriliseerimisvahendite kasutamisega. 
Tilos újra felhasználni! A termék újbóli használata keresztfertőzéshez, endotoxin-reakcióhoz, 
a betegnek anyagi meghibásodás miatti sérüléséhez és/vagy a tisztító vagy sterilező anyagok 
okozta vegyi reakcióhoz vezethet.
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ELArisure Closed Male Luer

Luer mâle fermé Arisure

Conector Luer macho cerrado Arisure

Connettore luer maschio chiuso Arisure

Arisure geschlossener männlicher Luer

Arisure Stängd Han Luer

Arisure Gesloten Mannelijke Luer

Arisure stengt mannlig luer.

Arisure lukket han-Luer

Arisuren suljettu uros-luer-sovitin

Arisure Kapalı Erkek Luer

Uzavřený samčí luer Arisure

Κλειστός αρσενικός σύνδεσμος luer 
του Arisure
Arisure Luer-tüüpi suletud pistik

Arisure Zárt Apa Luer

Arisure slēgtais Male Luer

Zamknięty luer męski Airsure

Закрытый люэровский конус Arisure

Uzavretý kužeľový uzáver Arisure

Arisure zaprt moški nastavek luer

Arisure zatvoreni muški luer

Yukon Medical, LLC 
4021 Stirrup Creek 
Durham, NC 27703 USA

Emergo Europe 
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague 
The Netherlands

Yukon Medical and ViaLok are trademarks or registered trademarks of Yukon 
Medical, LLC.
www.yukonmedical.com
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Nelietojiet atkārtoti. Produkta atkārtota lietošana var izraisīt savstarpējas inficēšanās, 
endotoksīna reakciju, pacientu traumas dēļ materiāla mazspējas un/vai ķīmiskas reakcijas 
dēļ tīrīšanas un sterilizācijas līdzekļiem.
Nie wykorzystywać ponownie. Ponowne wykorzystanie produktu może spowodować 
zakażenie krzyżowe, reakcję endotoksyczną lub obrażenia pacjenta z powodu wady 
materiałowej i/lub reakcji chemicznej spowodowanej środkami do czyszczenia lub sterylizacji.

A nu se reutiliza. Reutilizarea produsului poate avea ca rezultat contaminarea încrucișată, 
reacție ca urmare a eliberării de endotoxine, vătămarea pacientului, din cauza unor defecțiuni 
ale materialelor și/sau a reacțiilor chimice cauzate de agenții de curățare sau sterilizare.
Повторное использование запрещается. Повторное использование продукта может 
привести к перекрестной инфекции, эндотоксиновой реакции и вреду для здоровья 
пациента вследствие реакции с материалом и(или) химической реакции с химическим 
или стерилизующим агентом. 
Nepoužívajte opakovane. Opakované použitie môže viesť k prenosu infekcie, entodoxínovej 
reakcii, poraneniu pacienta v dôsledku zlyhania materiálu a/alebo chemickej reakcii z dôvodu 
čistiacich a sterilizačných činidiel.
Ne uporabite ponovno. Ponovna uporaba pripomočka ima lahko za posledico navzkrižno 
okužbo, endotoksinski odziv ali poškodbo bolnika zaradi odpovedi materiala in/ali kemično 
reakcijo zaradi čistilnih ali sterilizacijskih sredstev. 
Nemojte koristiti ponovo. Ponovno korišćenje proizvoda može da dovede do unakrsne 
infekcije, reakcije na endotoksine i povredu kod pacijenta zbog kvara materijala i/ili hemijske 
reakcije zbog sredstava za čišćenje ili sterilizaciju.

Arisure Luer Macho Fechado

Arisure Închis Barbat Luer

Arisure® Closed Male Luer
YM007 YM058
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Käyttöindikaatiot

Arisuren Suljettu luer-urosliitin on kertakäyttöinen, steriili, pyyhittävä, kaksisuuntainen venttiili, jota 
käytetään suonensisäisen lääkkeenantovälineen lisälaitteena. Arisuren suljettu luer-urosliitin 
mahdollistaa nesteenannon säiliöstä potilaan verenkiertoon suoneen asetetun neulan tai katetrin 
kautta.

Varotoimet
 
•  Älä suihkuta pakettia puhdistusaineilla. Ne voivat vaurioittaa merkintöjä.
•  Älä käytä, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. 
•  Suositellaan käytettäväksi Arisuren neutraalin venttiilin kanssa
•  Käytä laitoksen määrittämää aseptista tekniikkaa.
•  Desinfiointiohjeiden noudattamatta jättäminen voi vaarantaa tuotteen suorituskyvyn.
•  Älä aktivoi Arisuren suljettua uros-luer-sovitinta yli 24 kertaa, tai tuotteen suorituskyky voi 
   vaarantua.
•  Vaihda Arisuren suljettu uros-luer-sovitin 72 tunnin tai 24 aktivoinnin jälkeen, riippuen kumpi 
   täyttyy ensin.
•  Arisuren suljettu uros-luer-sovitin tulee liittää tai irrottaa Arisuren neutraalista venttiilistä suorassa 
   kulmassa, tai venttiili voi vaurioitua.
•  Tartu Arisuren suljetun uros-luer-sovittimen runkoon, kun irrotat sen injektioportista. Näin estät 
   sitä irtoamasta IV-annostussarjasta vahingossa.

Ohjeet 

1.   Poista Arisuren suljettu uros-luer-sovitin pakkauksesta. Vältä koskematta luer-sovittimen 
      liittimiin.
2.   Pidä tiukasti kiinni Arisuren suljetun uros-luer-sovittimen rungosta, ja kierrä se ruiskun tai 
      IV-annostussarjan uros-luer-sovittimeen.
3.   Pyyhi suljetun uros-luer-sovittimen kärki 70 % isopropyylialkoholilla ennen jokaista käyttöä. 
      Desinfioi venttiili huolellisesti hankaamalla sen kärkeä puhdistuslapulla kiertävin liikkein ainakin 
      15 sekuntia. Vaihda puhdistuslapun kohtaa ainakin kerran 15 sekuntia kestävän pyyhkimisen 
      aikana. Anna kuivua (noin 30 sekuntia).
4.   Yhdistäminen Arisuren neutraaleihin venttiileihin: Desinfioi Arisuren neutraali venttiili 
      käyttöohjeiden mukaisesti. Pidä kiinni Arisuren suljetun uros-luer-sovittimen rungosta, ja 
      kohdista se Arisuren neutraalin venttiilin runkoon. Kun kohdistus on tehty, työnnä Arisuren 
      suljettu uros-luer-sovitin Arisuren neutraaliin venttiiliin, kunnes kierteet yhdistyvät. Kierrä 
      liittääksesi Arisuren suljetun uros-luer-sovittimen Arisuren neutraaliin venttiiliin. Venttiilit ovat 
      täysin kytketty, kun Arisuren suljettu uros-luer-sovitin osuu Arisuren neutraaliin venttiiliin 
      kierretulppaan.
5.   Irrottaminen: Pidä kiinni Arisuren suljetun uros-luer-sovittimen rungosta ja kierrä irrottaaksesi 
      sen Arisuren neutraalista venttiilistä.
6.   Hävitä Arisuren suljettu uros-luer-sovitin ja siihen liitetty ruisku tai IV-annostussarja noudattaen 
      hävittämistä koskevaa laitoksen protokollaa sekä soveltuvia paikallisia ja kansallisia lakeja.

Tämä tuote ei sisällä polyvinyylikloridia (PVC).

Indikationer for brug

Arisure lukket han-Luer er en steril, ikke-pyrogen tovejsventil til engangsbrug, der kan svabes, som 
er beregnet til brug som tilbehør til et intravaskulært indgivelsessæt. Arisure lukket han-Luer giver 
adgang til indgivelse af væsker fra en beholder til en patients vaskulære system gennem nål eller 
kateter, som er indsat i venen eller arterien.

Sikkerhedsforanstaltninger
 
•  Sprøjt ikke pakken med rengøringsmidler, da skade på mærkningen kan forekomme.
•  Må ikke anvendes, hvis emballagen er åben eller beskadiget.
•  Anbefales til brug sammen med Arisure Neutral Valve.
•  Anvend den i hospitalets protokol definerede aseptiske tenik.
•  Manglende overholdelse af desinfektionsanvisninger kan resultere i anordningens utilsigtede 
   ydeevne.
•  Overstig ikke 24 aktiveringer af Arisure lukket han-Luer, da det kan påvirke anordningens 
   ydeevne.
•  Arisure lukket han-Luer skal udskiftes efter 72 timer eller 24 aktiveringer, uanset hvilken der 
   forekommer først.
•  Fastgør eller kobl ikke Arisure lukket han-Luer til eller fra Arisure Neutral Valve i en vinkel, da det 
   kan resultere i skade på ventilen.
•  For at mindske risikoen for utilsigtet frakobling fra IV-administrationssættet, grib fat i anordningen
   Arisure lukket han-Luer ved frakobling fra adgangsporten.

Anvisninger

1.   Fjern Arisure lukket han-Luer fra emballagen. Undgå at røre adgangspunkterne på han-Luer.
2.   Hold Arisure lukket han-Luer fast omkring anordningen og skru den på han-Luer-sprøjten eller 
      IV- administrationssættet.
3.   Forud for hver adgang, skrub toppen af lukket han-Luer med 70% isopropylalkohol. Desinficér 
      ventilen ved grundigt at skrubbe toppen af ventilen med en alkoholswab i mindst 15 sekunder 
      med cirkulære bevægelser. Skift til et nyt område af swaben mindst én gang i løbet af 
      desinficeringsperioden på 15 sekunder. Lad det tørre (ca. 30 sekunder).
4.   Sammenkobling til Arisure neutrale ventiler: Disinficér Arisure neutral ventil i henhold til 
      brugsanvisningen for anordningen. Hold Arisure lukket han-Luer omkring anordningen og sørg 
      for at den flugter med Arisure neutral ventil. Efter justering, skub Arisure lukket han-Luer ind i 
      Arisure neutral ventil, indtil trådene er i kontakt. Drej for at koble Arisure lukket han-Luer til 
      Arisure neutral ventil. Ventilerne er helt sammenkoblet, når Arisure lukket han-Luer er i kontakt 
      trådstopperen på Arisure neutral ventil.
5.   Frakoblinng: Hold Arisure lukket han-Luer fast omkring anordningen og drej for at koble den fra 
      Arisure neutral ventil. 
6.   Bortskaf Arisure lukket han-Luer med den sammenkoblede sprøjte eller det sammenkoblede IV-
      administrationssæt i overensstemmelse med hospitalets protokol samt gældende lokale, 
      statslige og føderale ove og bestemmelser.

Denne anordning indeholder ikke polyvinylchlorid (PVC).

Indikasjoner for bruk

Arisure stengt mannlig luer er en steril, ikke-pyrogen, toveis ventil med vattpinne beregnet som 
tilbehør til et intravaskulært administrasjonssett for engangsbruk. Arisure stengt mannlig luer sørger 
for at væske føres fra beholder til pasientens vaskulære system med nål eller kateter som føres inn i 
venen eller arterien.

Forholdsregler
 
•  Ikke spray pakken med rengjøringsmidler da dette kan ødelegge etiketten.
•  Må ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller ødelagt. 
•  Anbefales for bruk sammen med Arisure nøytral ventil.
•  Utfør sterile handlinger i henhold til medisinske prosedyrer.
•  Unnlater man å følge instrukser i forhold til desinfisering kan dette føre til at pakningen ikke 
   fungerer som den skal.
•  Bruk aldri Arisure stengt mannlig luer på mer enn 24 behandlinger, da dette kan føre til at 
   pakningen ikke fungerer som den skal.
•  Arisure stengt mannlig luer må erstattes etter 72 timers bruk eller 24 behandlinger, alt etter hvem 
   av de som kommer først.
•  Ikke feste eller løsne Arisure stengt mannlig luer til eller fra Arisure nøytral ventil i vinkel for da kan 
    ventilen bli ødelagt.
•  For å redusere faren for lekkasje fra IV administrasjonssettet, hold tett rundt Arisure stengt mannlig 
    luer når du kobler fra tilgangsporten.

Instrukser 

1.   Ta Arisure stengt mannlig luer ut emballasjen. Unngå å berøre tilgangspunktene for luer.
2.   Holde tett rundt den lukkede mannlige Arisure lueren og vri den inn på sprøyten
      eller IV administrasjonsettet.
3.   Før hvert bruk, rens med en vattpinne dyppet i 70 % isopropylalkohol på toppen av den mannlige 
      luer. Desinfiser ventilen grundig i minst 15 sekunder med en bomullspad dyppet i alkohol på 
      toppen av ventilen med sirkulære bevegelser. Skrubb med ny side av bomullsdotten flere ganger 
      i løpet av 15 sekunders skrubbing. La tørke (ca 30 sekunder).
4.   Koble til Arisure nøytral ventil: Desinfiser Arisure nøytral ventil i henhold til bruksinstruksene. 
      Hold godt fast i den stengte Arisure luer og koble til Arisure nøytral ventil. Når du har justert, 
      press den stengte Arisure mannlige luer inn på den nøytrale Arisure ventilen til trådene får 
      kontakt. Vri for å koble den stengte mannlige Arisure  luer til den nøytrale Arisure ventilen. 
      Ventilene er koblet helt til når den stengte mannlige Arisure luer har kontakt med trådenden av 
      den nøytrale Arisure ventilen.
5.   Frakobling: Hold godt fast i den stengte mannlige Arisure luer og vri for å koble den fra den 
      nøytrale Arisure ventilen.
6.   Kast den stengte mannlige Arisure luer sammen med tilkoblet sprøyte eller tilkoblet IV sett i 
      samsvar med medisinske prosedyrer og gjeldende lokale, statlige og føderale lover og regler.

Denne enheten inneholder ikke polyvinylklorid (PVC).

 

Indicaciones de uso

La jeringa Luer macho cerrada Arisure es una válvula estéril, no pirogénica, bidireccional y de un 
solo uso, que puede lavarse con un hisopo húmedo y está diseñada para ser utilizada como 
accesorio de un conjunto de administración intravascular. La jeringa Luer macho cerrada Arisure 
brinda acceso para la administración de fluidos de un recipiente al sistema vascular de un paciente a 
través de la aguja o el catéter de administración, que se inserta en la vena o la arteria.

Precauciones
 
• No rociar el envase con agentes de limpieza, dado que podrían dañar la etiqueta.
• No utilizar si el envase está abierto o dañado. 
• Recomendado para su uso con la válvula neutra Arisure.
• Utilizar las técnicas asépticas definidas en el protocolo del centro médico.
• No seguir las instrucciones de desinfección puede resultar en que el dispositivo no funcione como 
  se espera.
• No superar las 24 activaciones del conector Luer macho cerrado Arisure, dado que el dispositivo 
  podría no funcionar como se espera.
• Reemplazar el conector Luer macho cerrado Arisure luego de 72 horas o 24 usos, lo que suceda 
  primero.
• No conectar el Luer macho cerrado Arisure de la válvula neutra Arisure, ni desconectarlo de ella, 
  en ángulo, dado que podría dañarse la válvula.
• Para reducir el potencial de desconexión accidental del conjunto de administración intravenosa, 
  sujetar el cuerpo del dispositivo conector Luer macho cerrado Arisure al desconectarlo del puerto 
  de acceso.

Instrucciones 

1.   Retirar el conector Luer macho cerrado Arisure de su envase. Evitar tocar los puntos de acceso 
      del Luer.
2.   Sosteniendo el conector Luer macho cerrado Arisure firmemente por el cuerpo, girarlo para 
      conectarlo al Luer macho de la jeringa o del conjunto de administración intravenosa.
3.   Antes de cada acceso, limpiar la parte superior del conector Luer macho cerrado con alcohol 
      isopropílico al 70%. Desinfectar la válvula limpiando bien la parte superior de la válvula con un 
      paño con alcohol durante al menos 15 segundos, utilizando movimientos circulares. Cambiar la 
      parte del paño con la que limpia al menos una vez durante el período de limpieza de 15 
      segundos. Dejar secar (aproximadamente 30 segundos).
4.   Cómo conectar a las válvulas neutras Arisure: Desinfectar la válvula neutra Arisure según las 
      instrucciones de uso del producto. Sujetar el conector Luer macho cerrado Arisure por el cuerpo 
      y alinearlo con el cuerpo de la válvula neutra Arisure. Luego de alinear, presionar el conector 
      Luer macho Arisure hacia la válvula neutra Arisure hasta que las roscas entren en contacto. 
      Girar para conectar el Luer macho cerrado Arisure a la válvula neutra Arisure. Las válvulas 
      están totalmente conectadas cuando el conector Luer macho cerrado Arisure entra en contacto 
      con el tope de rosca de la válvula neutra Arisure.
5.   Desconexión: Sujetar el conector Luer macho cerrado Arisure por el cuerpo y girar para 
      desconectarlo de la válvula neutra Arisure.
6.   Desechar el conector Luer macho cerrado Arisure con la jeringa conectada o con el conjunto de 
      administración intravenosa conectado según el protocolo del centro médico y las leyes y normas 
      locales, estatales y federales.

Este dispositivo no contiene cloruro de polivinilo (PVC).

Indicazioni per l'uso

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

Precauzioni
 
• Non spruzzare la confezione con detergenti che possono provocare danni alle etichette.
• Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata. 
• Raccomandato perl’ uso con valvola neutra Arisure.
• Utillizzare tecniche asettiche definite dal protocollo della struttura sanitaria.
• La mancata adesione alle regole di disinfezione può provocare una prestazione del dispositivo non 
  desiderata.
• Non superare 24 attivazioni del connettore luer maschio chiuso Arisure per evitare effetti non 
  desiderati.
• Sostituire il connettore luer maschio chiuso Arisure dopo 72 ore o dopo 24 attivazioni, a seconda 
  di quale condizione si verifichi per prima.
• Non collegare o scollegare il connettore luer maschio chiuso Arisure dalla valvola neutra in 
  posizione obliqua per evitare danni alla valvola.
• Per ridurre la possibilità di sconnessione accidentale dal set per la somministrazione endovenosa, 
  afferrare il corpo del connettore luer maschio chiuso Arisure quando lo si disconnette dalla porta.

Istruzioni 

1. Rimuovere il del connettore luer maschio chiuso Arisure dalla confezione. Evitare di toccare i 
    punti di accesso del luer.
2. Mantenendo femamente il corpo del connettore luer maschio chiuso Arisure, avvitarlo sul luer 
    maschio della siringa o del set di amministrazione endovenoso.
3. Prima di ogni accesso, strofinare la parte superiore del connettore luer maschio chiuso Arisure, 
    con un tampone   imbevuto con alcol isopropilico al 70%. 
    Disinfettare la valvola strofinando accuratamente la parte superiore della valvola con un tampone 
    imbevuto di alcool per almeno 15 secondi con movimenti circolari. Utilizzare una nuova area del 
    tampone almeno una volta durante i suddetti  15 secondi.  Lasciare asciugare (per circa 30 
    secondi).
4. Collegamento alle valvole neutre Arisure: Disinfettare la valvola neutra Arisure come indicato nelle 
    istruzioni per l'uso del dispositivo. Afferrare il corpo del connettore luer maschio chiuso Arisure e 
    allinearlo alla valvola neutra Arisure. Dopo averli allineati, spingere il connettore luer maschio 
    chiuso Arisure nella valvola fino a quando le filettature non vengono a contatto. Ruotare per 
    collegare il connettore luer maschio chiuso Arisure alla valvola neutra Arisure.  Le valvole saranno 
    adeguatamente collegate quando il connettore luer maschio chiuso Arisure toccherà la parte 
    finale della filettatura della valvola neutra Arsure.
5. Scollegamento: Afferrare il corpo del connettore luer maschio chiuso Arisure e ruotarlo per 
    disconnetterlo dalla valvola neutra Arisure.
6. Smaltire il connettore luer maschio chiuso Arisure con la siringa o con il set di somministrazione 
    endovenoso ad esso collegati, in conformità 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).

Gebruiksaanwijzingen

De Gesloten Mannelijke Luer is een steriele, niet-pyrogene, tweewegklep die swabs toelaat en 
bedoeld is voor eenmalig gebruik als hulpstuk bij een intravasculaire-toedieningsset. De Gesloten 
Mannelijke Luer verleent toegang voor het toedienen van vloeistoffen vanuit een vloeistofhouder 
naar het vaatstelsel van een patiënt d.m.v. de injectienaald of katheter die in de ader of slagader 
wordt gestoken.

Voorzorgsmaatregelen
 
•  Geen schoonmaakmiddelen op de verpakking spuiten aangezien er schade aan het etiket kan 
   ontstaan.
•  Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. 
•  Aanbevolen voor gebruik met de Arisure Neutrale Klep.
•  Gebruik antispetische technieken zoals aangegeven in het protocool van de medische faciliteit.
•  Het niet volgen van de ontsmettingsaanwijzingen kan leiden tot onbedoelde werking van het 
   product.
•  Niet de 24 activeringen van de Arisure Gesloten Mannelijke Luer overschrijden aangezien dit tot 
   onbedoelde werking van het product kan leiden.
•  Vervang de Arisure Gesloten Mannelijke Luer na 72 uur of 24 activeringen, wat het eerste 
   voorkomt.
•  De Arisure Gesloten Mannelijke Luer niet in een hoek bevestigen aan of losmaken van de Arisure 
   Neutrale Klep anders kan er schade aan de klep ontstaan.
•  Om te voorkomen dat het infuus per ongeluk loskomt, de Arisure Gesloten Mannelijke Luer 
   vastpakken bij het verwijderen uit de toegangspoort.

Aanwijzingen 

1.   Haal de Arisure Gesloten Mannelijke Luer uit de verpakking. Raak de toegangpunten van de 
      luer niet aan.
2.   Houd de Arisure Gesloten Mannelijke Luer stevig vast, draai op de mannelijke luer van de 
      injectiespuit of het infuus.
3.   Veeg voorafgaand een elke aanbrenging de bovenkant van de Gesloten Mannelijke Luer schoon 
      met 70% isopropylalcohol. Ontsmet de klep grondig door de bovenkant van de klep minstens 15 
      seconden lang met cirkelvormige bewegingen stevig af te vegen met een alcoholdoekje. Neem 
      minstens een keer gedurende de 15 seconden een schoon deel van het doekje. Laat drogen 
      (ongeveer 30 seconden).
4.   Aansluiten van Arisure Neutrale Kleppen: Ontsmet de Arisure Neutrale Klep volgens de 
      instructies op het  product. Pak de Arisure Gesloten Mannelijke Luer in het midden vast en 
      breng in positie met de Arisure Neutrale Klep. Druk de Arisure Gesloten Mannelijke Luer, na het 
      positioneren in de Arisure Neutrale Klep tot de draden contact maken. Draai om de Arisure 
      Gesloten Mannelijke Luer vast te maken aan de Arisure Neutrale Klep. Kleppen zijn goed 
      aangebracht als de Arisure Gesloten Mannelijke Luer helemaal is vastgedraaid iun de Arisure 
      Neutrale Klep.
5.   Verwijderen: Pak de Arisure Gesloten Mannelijke Luer in het midden vast en draai om hem los 
      te maken van de Arisure Neutrale Klep.
6.   Gooi de Arisure Gesloten Mannelijk Luer met bevestigde injectienaald of infuus weg in 
      overeenkomst met het protocool van de medische faciliteit en geldende plaatselijke wetgeving 
      en regels.

Dit product bevat geen polyvinylchloride (PVC).

Bruksanvisningar

Arisure Stängd Han Luer är en steril, icke pyrogen, dubbelriktad ventil för pensel 
och engångsbruk. Produkten är tillbehör för ett set för intravaskulär administrering. Arisure Stängd 
Han Luer ger åtkomst vid administrering av vätskor från en behållare till en patients kärlsystem, 
genom administreringsnål eller kateter, in i ven eller artär.

Försiktighetsåtgärder 

•  Spraya inte förpackningen med rengöringsmedel då skador på markeringar kan förekomma.
•  Använd inte om förpackningen är öppnad eller skadad.
•  Rekommenderas för användning med en Arisure Neutral Ventil.
•  Använd aseptiska tillvägagångssätt så som angetts av facilitetens protokoll.
•  Brist i att följa desinfektionsanvisningarna kan leda till oavsiktliga anordningsfunktioner.
•  Överskrid inte 24 aktiveringar av Arisure Stängd Han Luer då detta kan leda till oavsiktliga 
   anordningsfunktioner.
•  Byt ut Arisure Stängda Han Luer efter 72 timmar eller efter 24 aktiveringar, beroende på vilket 
   som kommer först.
•  Varken fäst eller koppla bort Arisure Stängda Han Luer till eller från Arisure Neutrala Ventil i en 
   vinkel då detta kan komma att skada ventilen.
•  För att minska potentialen för oönskad bortkoppling från det IV administrativa setet, ta tag i hela 
   Arisure Stängd Han Luer-enheten vid bortkoppling från tillträdesöppningen.

Anvisningar

1.   Avlägsna Arisure Stängda Han Luer från förpackningen. Undvik att vidröra luer 
      tillträdesöppningarna.
2.   Håll Arisure Stängda Han Luen fast runt produkten och snurra på han luer på kanylen eller IV 
      administrationssetet.
3.   Torka av varje enskilda nålfri ventil med 70% isopropylalkohol innan vart enskilt instick. 
      Desinficera ventilen genom noggrann tvättning av toppen av ventilen med alkoholvadd i vid 
      minst 15 sekunder med hjälp av cirkelrörelser. Byt till ett nytt område av vadden minst en gång 
      under den 15 sekunder långa tvättperioden. Låt torka (ungefär 30 sekunder).
4.   Koppla till Arisure Neutrala Ventiler: Desinficera en Arisure Neutral Ventil enligt produktens 
      bruksanvisningar. Håll en Arisure Stängd Han Luer runt produkten och i linje med Arisure Neutral 
      Ventil produkten. Efter jämkning, tryck in Arisure Stängd Han Luer i Arisure Neutrala Ventilen tills 
      trådarna får kontakt. Vrid för att koppla Arisure Stängda Han Luer till Arisure Neutrala Ventilen. 
      Ventilerna är fullt kopplade när Arisure Han Luer förbinds med Arisure Neutral Ventilens 
      trådstopp.
5.   Bortkoppling: Ta tag i Arisure Stängda Han Luer runt produkten och vrid för att koppla bort från 
      Arisure Neutrala Ventilen.
6.   Kasta bort Arisure Stängd Han Luer med kopplad kanyl eller kopplad IV administrationsset i 
      enlighet med vårdinrättningens protokoll och tillämpliga lokala, statliga och federala lagar och 
      förordningar.

Denna produkt innehåller inte polyvinylklorid (PVC).
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Anwendungsgebiete

Der  Arisure geschlossene Männliche Luer-Lock-Anschluss ist ein einmal zu verwendendes, 
steriles, nicht-pyrogenes, sterilisierbares, bidirektionales Ventil zur Verwendung als Zubehör eines 
Sets zur Intravaskulären Verabreichung. Der  Arisure geschlossene Männliche 
Luer-Lock-Anschluss ermöglicht die Verabreichung von Flüssigkeiten aus einem Behälter in das 
vaskuläre System des Patienten über die Applikationsnadel oder den Katheter, welche/r in die 
Vene oder Arterie eingeführt wird.

Vorsichtsmaßnahmen
 
• Packung nicht mit Reinigungsmitteln besprühen, da Beschädigungen am Etikett auftreten 
  könnten.
• Nicht verwenden, falls die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. 
• Zur Verwendung mit Arisure neutralem Ventil empfohlen.
• Aseptische Methoden gemäß Vorschriften der medizinischen Einrichtung anwenden.
• Ein Nichtbefolgen der Desinfektionsanweisungen kann zu einer unbeabsichtigten Funktion 
  des Produktes führen.
• 24 Aktivierungen des Arisure geschlossenen männlichen Luer nicht überschreiten, da eine  
  unbeabsichtigte Funktion des Produktes auftreten kann.
• Den Arisure geschlossenen männlichen Luer nach 72 Stunden oder entsprechend nach 24 
   Aktivierungen ersetzen.
• Den Arisure geschlossenen männlichen Luer nicht an dem Arisure neutralen Ventil in einem 
   Winkel befestigen oder entfernen, da ansonsten eine Beschädigung des Ventils auftreten könnte.
• Zur Reduzierung der Gefahr einer versehentlichen Abtrennung vom Infusionsverabreichungsset 
  den Körper des Arisure geschlossenen männlichen Luer festhalten, wenn er vom Zugangsport 
  entfernt wird.

Anwendung 

1.   Arisure geschlossenen männlichen Luer aus der Verpackung nehmen. Das Berühren der 
      Luer-Zugangspunkte vermeiden.
2.   Arisure geschlossenen männlichen Luer am Körper festhalten, auf den männlichen Luer der 
      Spritze oder des Infusionsverabreichungssets aufschrauben.
3.   Vor jedem Zugang die Oberseite des geschlossenen männlichen Luer mit 70 %-igem  
      Reinigungsalkohol abwischen. Durch gründliches Schrubben die Oberseite des Ventils mit 
      einem Alkoholtupfer mindestens 15 Sekunden mit kreisenden Bewegungen desinfizieren. 
      Mindestens einmal eine neue Stelle des Tupfers während  des Desinfizierens von 15 Sekunden 
      benutzen. Trocknen lassen (ungefähr 30 Sekunden).
4.   Das Verbinden mit Arisure neutralen Ventilen: Arisure neutrales Ventil gemäß der 
      Anwendungsanweisungen desinfizieren. Den Körper des Arisure geschlossenen männlichen 
      Luer umgreifen und mit dem Körper des Arisure neutralen Ventils ausrichten. Nach der 
      Ausrichtung den Arisure geschlossenen männlichen Luer in das Arisure neutrale Ventil drücken, 
      bis die Gewinde sich berühren. Zum Verbinden des Arisure männlichen Luer in das Arisure 
      neutrale Ventil eindrehen. Die Ventile sind vollständig verbunden, wenn Arisure geschlossener 
      männlicher Luer den Gewindeanschlag des Arisure neutralen Ventils berührt.
5.   Abtrennen: Den Arisure geschlossenen männlichen Luer am Körper festhalten und zum 
      Abtrennen von dem Arisure neutralen Ventil drehen.
6.   Den Arisure geschlossenen männlichen Luer mit der verbundenen Spritze oder dem 
      verbundenen Infusionsverabreichungsset gemäß  der Vorschriften der medizinischen 
      Einrichtung und geltenden örtlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und Vorschriften 
      entsorgen.

Dieses Produkt enthält kein Polyvinylchlorid (PVC).
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Indications for Use

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

Precautions
 
• Do not spray package with cleaning agents as damage to labeling may occur.
• Do not use if package is open or damaged. 
• Recommended for use with the Arisure Neutral Valve.
• Use aseptic techniques defined by facility protocol.
• Failure to follow disinfection directions may result in unintended device performance.
• Do not exceed 24 activations of the Closed Male Luer as unintended device performance 
  may occur.
• Replace the Closed Male Luer after 72 hours or 24 activations, which ever comes first.
• Do not attach or detach Closed Male Luer to or from Arisure Neutral Valve at an angle. Damage of
  valve may occur.
• To prevent accidental disconnection from infusion set, grasp the device body of Closed Male Luer
  when disconnecting from access port.

Directions 

1.   Remove Closed Male Luer from packaging. Avoid touching luer access points.
2.   Holding Closed Male Luer firmly around the device body, attach syringe.
3.   Prior to every access, swab the top of the needle-free valve with 70% 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).
4.   Connecting to Arisure Neutral Valves: Grasp the Closed Male Luer around the device 
      body and align with the body of the Arisure Neutral Valve. After aligning, push the Closed Male 
      Luer into the Arisure Neutral Valve until the threads contact. Twist to connect Closed Male
      Luer to Arisure Neutral Valve. Valves are fully connected when the Closed Male Luer
      contacts the thread stop of the Arisure Neutral Valve.
5.   Disconnecting: Grasp the Closed Male Luer around the device body 
      and twist to disconnect from the Arisure Neutral Valve.
6.   Dispose of Closed Male Luer with connected syringe or connected IV administration set in 
      accordance with applicable regulations or facility protocol.

This device does not contain Polyvinyl Chloride (PVC).

Mode d'emploi

La Luer mâle fermé Arisure est une soupape stérile, non pyrogène, capable d’essuyer, et 
bidirectionnelle pour une seule utilisation qui est destinée à être utilisé comme un accessoire à un 
Ensemble d’Administration Intravasculaire. La Luer mâle fermé Arisure fournit l’accès pour 
l’administration des fluides d’un récipient au système vasculaire d’un patient par l’administration 
d’une aiguille ou d’un cathéter qui est inséré dans une veine ou une artère.

Précautions
 
• Ne vaporisez pas l’emballage à l’aide d’agents nettoyants afin de ne pas endommager les 
  étiquettes.
• N’utilisez pas le produit si son emballage est ouvert ou endommagé. 
• Utilisez de préférence ce produit avec une Valve neutre Arisure.
• Utilisez les techniques aseptiques préconisées par votre établissement.
• Suivez les instructions concernant la désinfection afin de ne pas entraîner un dysfonctionnement 
  du produit.
• N’activez pas le Luer mâle fermé Arisure plus de 24 fois afin de ne pas entraîner un 
  dysfonctionnement du produit.
• Remplacez le Luer mâle fermé Arisure après 72 heures ou 24 activations.
• N'assemblez et ne détachez jamais le Luer mâle fermé Arisure et la Valve neutre Arisure en 
  inclinant le premier, afin de ne pas endommager la valve.
• Afin de réduire le risque de déconnexion accidentelle du dispositif de perfusion intraveineuse, 
  saisissez le corps du Luer mâle fermé Arisure lorsque vous le déconnectez de l’orifice d’accès.

Instructions 

1.   Retirez le Luer mâle fermé Arisure de son emballage. Évitez de toucher les points d’accès du 
      Luer.
2.   En tenant le Luer mâle fermé Arisure fermement par son corps, vissez-le sur le Luer mâle de la 
      seringue ou du dispositif de perfusion intraveineuse.
3.   Avant chaque branchement, nettoyez le dessus du Luer mâle fermé à l’alcool isopropylique 
      70 %. Désinfectez la valve en frottant minutieusement le dessus de la valve avec un tampon 
      d’alcool pendant au moins 15 secondes à l’aide de mouvement circulaires. Frottez la valve avec 
      au moins deux parties différentes du tampon pendant la période de 15 secondes. Laissez 
      sécher (environ 30 secondes).
4.   Branchement des valves neutres Arisure: Désinfectez la Valve neutre Arisure en suivant les 
      instructions de son mode d'emploi. Saisissez le Luer mâle fermé Arisure par son corps et 
      alignez-le avec le corps de la Valve neutre Arisure. Une fois les dispositifs alignés, enfoncez le 
      Luer mâle fermé Arisure dans la Valve neutre Arisure jusqu’à ce que leurs filetages se touchent. 
      Vissez le Luer mâle fermé Arisure pour le fixer à la Valve neutre Arisure. Les valves sont 
      correctement fixées lorsque le Luer mâle fermé Arisure touche la butée du filetage de la Valve 
      neutre Arisure.
5.   Déconnexion : Saisissez le Luer mâle fermé Arisure par son corps et dévissez-le pour le 
      déconnecter de la Valve neutre Arisure.
6.   Jetez le Luer mâle fermé Arisure avec la seringue ou le dispositif de perfusion intraveineuse 
      branché sur celui-ci en suivant le protocole de votre établissement ainsi que toutes les lois et 
      règles locales, régionales, et fédérales applicables.

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



Indicații de utilizare

Arisure Closed Male Luer este o supapă bidirecțională de unică folosință, sterilă, 
apirogenă, care poate fi dezinfectată cu tampon, destinată utilizării ca accesoriu la un set 
de administrare intravasculară. Arisure Closed Male Luer oferă acces pentru 
administrarea fluidelor dintr-un recipient în sistemul vascular al unui pacient printr-un ac 
de administrare sau cateter care este introdus în venă sau arteră.

Precauții
 
•  Nu stropiți ambalajul cu agenți detergenți, deoarece ar putea avaria eticheta.
•  Nu utilizați dacă ambalajul este deschis sau avariat.
•  Recomandat pentru a fi utilizat cu Arisure Neutral Valve.
•  Utilizați tehnicile aseptice definite de protocolul facilității.
•  Ne-urmarea instrucțiunilor de dezinfectare poate avea ca consecință o performanță 
   neintenționată a dispozitivului.
•  Nu depășiți 24 activări ale Arisure Closed Male Luer, deoarece ar putea rezulta o 
   performanță neintenționată a dispozitivului.
•  Înlocuiți dispozitivul Arisure Closed Male Luer după 72 ore sau 24 activări, care are loc 
   mai întâi.
•  Nu atașați sau detașați Arisure Closed Male Luer la o sau de la o Arisure Neutral Valve 
   într-un unghi, deoarece asta ar putea avaria valva.
•  Pentru a reduce potențialul deconectării accidentale de la setul de administrare IV, 
   apucați partea principală a dispozitivului Arisure Closed Male Luer în timp ce îl 
   deconectați de la portul de acces.

Instrucțiuni

1.   Scoateți Arisure Closed Male Luer din ambalaj. Evitați atingerea punctelor de acces 
      luer.
2.   În timp ce țineți ferm împrejur partea principală a Arisure Closed Male Luer, răsuciți-o 
      pe partea masculină luer a seringii sau setului de administrare IV.
3.   Înainte de fiecare acces, tamponați capătul valvei fără ac cu o soluție de 70% alcool 
      izopropilic. Dezinfectați valva prin frecarea amănunțită a capătului acesteia cu un 
      tampon cu alcool timp de cel puțin 15 secunde, folosind mișcări circulare. Schimbați 
      zona tamponului măcar o dată în timpul perioadei frecării de 15 secunde. Lăsați-o să 
      se usuce (aproximativ 30 secunde).
4.   Conectarea la Arisure Neutral Valves: Dezinfectați Arisure Neutral Valve conform 
      instrucțiunilor de utilizarea dispozitivului. Apucați Arisure Closed Male Luer împrejurul 
      părții principale a dispozitivului și aliniați-o cu partea principală a Arisure Neutral Valve. 
      După aliniere, împingeți Arisure Closed Male Luer înăuntrul Arisure Neutral Valve 
      până când filetele fac contact. Răsuciți pentru a conecta Arisure Closed Male Luer la 
      Arisure Neutral Valve. Valvele sunt complet conectate atunci când Arisure Closed 
      Male Luer face contact cu stopul filetului Arisure Neutral Valve.
5.   Dconectarea: Apucați Arisure Closed Male Luer împrejurul părții principale a 
      dispozitivului și răsuciți pentru a-l deconecta de la Arisure Neutral Valve.
6.   Aruncați Arisure Closed Male Luer cu seringa conectată sau setul de administrare IV 
      conectat, conform protocolului facilității, precum și legilor și regulamentelor locale, 
      regionale și naționale.

Acest dispozitiv nu conține clorură de polivinil (PVC).

Indikace pro použití

Uzavřený samčí luer Arisure je sterilní jednorázový nepyrogenní otíratelný dvousměrný 
ventil určený pro použití jako příslušenství intravaskulárního infuzního setu. Uzavřený samčí 
luer umožňuje podávání tekutin z nádoby do pacientova vaskulárního systému 
prostřednictvím injekční jehly nebo katétru, který je vložen do žíly či tepny.

Bezpečnostní opatření
 
•  Balení nesprejujte čisticími prostředky, mohlo by dojít k poškození etikety.
•  Nepoužívejte v případě otevřeného či poškozeného balení. 
•  Doporučujeme používat s neutrální ventilem Arisure.
•  Používejte sterilní metody definované protokolem pracoviště.
•  Nebudete-li se řídit pokyny k dezinfekci, produkt nemusí fungovat správně.
•  Nepřesahujte 24 aktivací uzavřeného samčího lueru Arisure, produkt by nemusel fungovat 
   správně.
•  Uzavřený samčí luer Arisure vyměňte po 72 hodinách či 24 aktivacích podle toho, co 
   nastane dříve.
•  Nepřipojujte a neoddělujte uzavřený samčí luer Arisure do nebo z neutrálního ventilu 
    Arisure pod úhlem, mohlo by dojít k poškození ventilu.
•  Pro snížení pravděpodobnosti náhodného odpojení z nitrožilního infuzního setu při 
   odpojování ze vstupního otvoru uchopte tělo uzavřeného samčího lueru Arisure.

Pokyny 

1.   Vyjměte uzavřený samčí luer Arisure z balení. Nedotýkejte se vstupních otvorů lueru.
2.   Při nasazování uzavřeného samčího lueru Arisure na samčí luer injekční stříkačky či 
      nitrožilního infuzního setu drže tělo produktu pevně.
3.   Před každým vstupem otřete horní stranu uzavřeného samčího lueru Arisure 70% 
      isopropylalkoholem. Ventil dezinfikujte pečlivým otíráním kruhovými pohyby jeho horní 
      strany tampónem napuštěným alkoholem po dobu alespoň 15 sekund. Po dobu 15 
      sekundového otírání se alespoň jednou zaměřte na novou oblast. Nechte uschnout 
      (přibližně po dobu 30 sekund).
4.   Připojení k neutrálním ventilům Arisure: Vydezinfikujte neutrální ventil Arisure dle 
      pokynu k používání. Uchopte uzavřený samčí luer Arisure a srovnejte jej s tělem 
      neutrálního ventilu Arisure. Po zarovnání vtlačte uzavřený samčí luer Arisure do 
      neutrálního ventilu Arisure, dokud se jejich závity nedotknout. Otáčením spojte 
      uzavřený samčí luer Arisure s neutrálním ventilem Arisure. Ventily jsou plně propojené, 
      jakmile se uzavřený samčí luer Arisure dotýká konce závitu neutrálního ventilu Arisure.
5.   Odpojení: Uchopte uzavřený samčí luer Arisure okolo těla a otáčejte s ním, dokud 
      nedojde k odpojení z neutrálního ventilu Arisure.
6.   Uzavřený samčí luer Arisure s připojenou injekční stříkačkou či připojeným nitrožilním 
      infuzním setem vyhoďte v souladu s protokolem pracoviště či platnými místními, 
      státními či federálními zákony a nařízeními.

Produkt neobsahuje polyvinylchlorid (PVC).

Ενδείξεις χρήσης

Ο κλειστός αρσενικός σύνδεσμος luer του Arisure είναι μια βαλβίδα μίας χρήσης, αποστειρωμένη, μη 
πυρετογόνος, δυνάμενη να καθαριστεί με τολύπιο, διπλής κατεύθυνσης, προοριζόμενη για χρήση ως 
παρελκόμενο σε σετ ενδοαγγειακής χορήγησης. Ο κλειστός αρσενικός σύνδεσμος luer του Arisure 
παρέχει πρόσβαση για τη χορήγηση υγρών από περιέκτη στο αγγειακό σύστημα του ασθενούς μέσω 
βελόνας ή καθετήρα χορήγησης που εισάγεται στη φλέβα ή στην αρτηρία.

Προφυλάξεις
 
•  Μην ψεκάζετε τη συσκευασία με καθαριστικές ουσίες, καθώς μπορεί να προκληθεί ζημιά στη 
   σήμανση.
•  Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν, εάν η συσκευασία είναι ανοιγμένη ή έχει υποστεί ζημιά. 
•  Συνιστάται για χρήση με την ουδέτερη βαλβίδα του Arisure.
•  Χρησιμοποιείτε ασηπτικές τεχνικές που ορίζονται από το πρωτόκολλο του νοσηλευτικού ιδρύματος.
•  Η μη τήρηση των οδηγιών απολύμανσης μπορεί να οδηγήσει σε μη προοριζόμενη απόδοση της 
   διάταξης.
•  Μην υπερβαίνετε τις 24 ενεργοποιήσεις του κλειστού αρσενικού συνδέσμου luer του Arisure, καθώς
    μπορεί να προκληθεί μη προοριζόμενη απόδοση της διάταξης.
•  Αντικαταστήστε τον κλειστό αρσενικό σύνδεσμο luer του Arisure μετά από 72 ώρες ή 24 
   ενεργοποιήσεις, όποιο από τα δύο είναι προγενέστερο.
•  Μην προσαρτάτε τον κλειστό αρσενικό σύνδεσμο luer του Arisure στην ουδέτερη βαλβίδα του 
   Arisure ούτε να τον αποσπάτε από αυτή υπό γωνία, διαφορετικά μπορεί να προκληθεί ζημιά στη 
   βαλβίδα.
•  Για να μειωθεί το ενδεχόμενο τυχαίας αποσύνδεσης από το σετ ενδοφλέβιας χορήγησης, πιάστε 
   τον κορμό της διάταξης του κλειστού αρσενικού συνδέσμου luer του Arisure κατά την αποσύνδεση 
   από τη θύρα πρόσβασης.

Οδηγίες 

1.   Αφαιρέστε τον κλειστό αρσενικό σύνδεσμο luer του Arisure από τη συσκευασία. Αποφεύγετε να 
      αγγίζετε τα σημεία πρόσβασης του luer.
2.   Κρατώντας τον κλειστό αρσενικό σύνδεσμο luer του Arisure σφιχτά γύρω από τον κορμό της 
      διάταξης, στρίψτε τον αρσενικό σύνδεσμο luer της σύριγγας ή του σετ ενδοφλέβιας χορήγησης.
3.   Πριν από κάθε πρόσβαση, καθαρίστε το επάνω μέρος του κλειστού αρσενικού συνδέσμου luer με 
      70% ισοπροπυλική αλκοόλη. Απολυμάνετε τη βαλβίδα με ενδελεχές τρίψιμο του επάνω μέρους 
      της βαλβίδας με επίθεμα εμποτισμένο με αλκοόλη για τουλάχιστον 15 δευτερόλεπτα 
      χρησιμοποιώντας κυκλικές κινήσεις. Χρησιμοποιήστε ένα διαφορετικό μέρος του επιθέματος 
      τουλάχιστον μία φορά κατά τη διάρκεια της περιόδου τριψίματος των 15 δευτερολέπτων. Αφήστε 
      το να στεγνώσει (περίπου 30 δευτερόλεπτα).
4.   Σύνδεση στις ουδέτερες βαλβίδες του Arisure: Απολυμάνετε την ουδέτερη βαλβίδα του Arisure 
      σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης της διάταξης. Πιάστε τον κλειστό αρσενικό σύνδεσμο luer του 
      Arisure γύρω από τον κορμό της διάταξης και ευθυγραμμίστε τον με τον κορμό της ουδέτερης 
      βαλβίδας του Arisure. Μετά από την ευθυγράμμιση, ωθήστε τον κλειστό αρσενικό σύνδεσμο luer 
      του Arisure μέσα στην ουδέτερη βαλβίδα του Arisure μέχρι να έρθουν τα σπειρώματα σε επαφή. 
      Στρίψτε για να συνδέσετε τον κλειστό αρσενικό σύνδεσμο luer του Arisure στην ουδέτερη βαλβίδα 
      του Arisure. Οι βαλβίδες είναι πλήρως συνδεδεμένες όταν ο κλειστός αρσενικός σύνδεσμος luer 
      του Arisure βρίσκεται σε επαφή με το στοπ του σπειρώματος της ουδέτερης βαλβίδας του Arisure.
5.   Αποσύνδεση: Πιάστε τον κλειστό αρσενικό σύνδεσμο luer του Arisure γύρω από τον κορμό της 
      διάταξης και στρίψτε τον για να τον αποσυνδέσετε από την ουδέτερη βαλβίδα του Arisure.
6.   Απορρίψτε τον κλειστό αρσενικό σύνδεσμο luer του Arisure με συνδεδεμένη τη σύριγγα ή 
      συνδεδεμένο το σετ ενδοφλέβιας χορήγησης σύμφωνα με το πρωτόκολλο του νοσηλευτικού 
      ιδρύματος και τους ισχύοντες τοπικούς, πολιτειακούς και ομοσπονδιακούς νόμους και 
      κανονισμούς.

Αυτή η συσκευή δεν περιέχει πολυβινυλοχλωρίδιο (PVC).

Wskazania do stosowania

Zamknięty luer męski Arisure to jednorazowy, sterylny, apirogenniczny, nadający się przecierania, 
dwukierunkowy zawór, przeznaczony do stosowania w charakterze akcesoria do zestawu. Zamknięty 
luer męski Arisure umożliwia dostęp do dożylnego podawania  pacjentowi płynów z pojemnika za 
pomocą igły do podawania lub cewnika wprowadzonego do żyły lub do tętnicy.

Środki ostrożności
 
•  Nie spryskiwać opakowania środkami czyszczącymi, ponieważ może to spowodować zniszczenie 
   etykiety.
•  Nie stosować, jeżeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. 
•  Do stosowania z zaworem neutralnym Arisure.
•  Stosować techniki aseptyczne, określone w protokole ośrodka.
•  Niezastosowanie się do wskazówek dotyczących dezynfekcji może spowodować, iż urządzenie 
   zadziała w sposób odmienny od zamierzonego.
•  Nie przekraczać limitu 24 aktywacji zamkniętego luera męskiego Arisure, ponieważ niezastosowanie 
   się do tego wymogu może to spowodować, że urządzenie zadziała w sposób inny od zamierzonego.
•  Wymienić zamknięty luer męski Arisure po upływie 72 godzin lub po 24 aktywacjach, w zależności 
    od tego, co nastąpi wcześniej.
•  Nie podłączać ani nie odłączać zamkniętego luera męskiego Arisure od neutralnego zaworu Airsure 
   pod kątem, ponieważ może to spowodować uszkodzenie zaworu.
•  Aby ograniczyć możliwość przypadkowego odłączenia zestawu infuzyjnego, odłączając od portu 
   dostępowego, należy uchwycić korpus zamkniętego luera męskiego Arisure.

Sposób użycia 

1.   Wyjąć zamknięty luer męski Arisure z opakowania. Unikać dotykania punktów dostępowych złącza 
      luer.
2.   Trzymając korpus zamkniętego luera męskiego Arisure, wkręcić do męskiej końcówki strzykawki 
      lub zestawu do wlewów dożylnych.
3.   Przed każdorazowym użyciem, należy przetrzeć górną część zamkniętego luera męskiego 70% 
      alkoholem izopropylowym. Zdezynfekować zawór, kolistymi ruchami dokładnie przecierając górę 
      zaworu nasączonym alkoholem wacikiem przez co najmniej 15 sekund. Przynajmniej raz w ciągu 
      15 sekundowej operacji należy zmienić wykorzystywany obszar wacika. Pozostawić do 
      wyschnięcia (na około 30 sekund).
4.   Podłączanie do neutralnych zaworów Arisure: Zdezynfekować neutralny zawór Arisure, stosownie 
      do instrukcji użycia urządzenia. Uchwycić korpus zamkniętego luera męskiego Arisure i ustawić w 
      jednej linii z korpusem neutralnego zaworu Arisure. Po ustawieniu, wepchnąć zamknięty luer 
      męski Arisure do neutralnego zaworu, do uzyskania połączenia pomiędzy gwintami. Przekręcając, 
      podłączyć zamknięty luer męski Arisure do neutralnego zaworu Arisure. Zawory będą całkowicie 
      połączone, kiedy gwint zamkniętego luera męskiego Arisure zatrzyma się w gwincie neutralnego 
      zaworu Arisure.
5.   Odłączanie Uchwycić korpus zamkniętego luera męskiego Arisure i przekręcić, aby odłączyć od 
      neutralnego zaworu Arisure.
6.   Utylizować zamknięty luer męski Arisure wraz z podłączoną strzykawką lub z podłączonym 
      zestawem do wlewów dożylnych stosownie do protokołu ośrodka i obowiązujących przepisów 
      prawa lokalnego, stanowego i federalnego oraz zarządzeń.

Urządzenie nie zawiera polichlorku winylu (PCV).

Lietošanas indikācijas

Arisure slēgtais Male Luer ir vienreizējas lietošanas, sterils, nepirogēns, uztriepjspējīgs 
divvirzienu vārsts, kas paredzēts lietošanai kā intravenozs administrācijas komplekta 
aksesuārs. Arisure slēgtais Male Luer nodrošina šķidruma administrācijas piekļuvi no 
tvertnes uz pacienta asinsvadu sistēmu caur administrācijas adatu vai katetru, kas tiek 
ievietota vēnā vai artērijā.

Piesardzības pasākumi
 
•  Netīriet aerosola iepakojumu ar tīrīšanas līdzekļiem, jo var rasties marķēšanas bojājumi.
•  Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts.
•  Ieteicams lietot ar Arisure Neutral vārstu.
•  Izmantojiet aseptisku tehniku, kā noteikts objekta protokolā.
•  Dezinfekcijas virzienu neievērošana var izraisīt nepareizu ierīces darbību.
•  Nepārsniedziet 24 Arisure slēgtā Male Luer ieslēgšanas, citādāk var rasties nepareiza 
   ierīces darbība.
•  Nomainiet Arisure slēgto Male Luer pēc 72 stundām vai 24 aktivizēšanām, atkarībā no tā, 
   kas notiek vispirms.
•  Nepievienojiet vai atdaliet Arisure slēgto Male Luer uz vai no Arisure Neutral Valve leņķī 
   vai arī var rasties vārsta bojājums.
•  Lai samazinātu potenciālu nejaušu atvienošanos no IV administrācijas komplekta, 
   satveriet Arisure slēgto Male Luer ierīci, kad atvienojiet no piekļuves porta.
 

Norādes

1.   Izņemiet Arisure slēgto Male Luer no iepakojuma. Neaiztieciet Luer piekļuves punktus.
2.   Turot Arisure slēgto Male Luer cieši ap ierīces korpusu, pagrieziet uz male Luer šļirci
       vai IV administrācijas komplektu.
3.   Pirms katras piekļuves notīriet slēgtā Male Luer augšpusi ar 70% izopropilspirtu.
      Dezinficējiet vārstu, kārtīgi attīrot vārsta augšpusi ar spirta salveti vismaz 15 sekundes, 
      izmantojot apļveida kustības. Pārvietoties uz jaunu laukumu vismaz vienreiz 15 sekunžu 
      tīrīšanas perioda laikā. Ļaut nožūt (aptuveni 30 sekundes). 
4.   Pieslēgšanās Arisure Neutral vārstiem: Dezinficējiet Arisure Neutral vārstu pēc ierīces 
      lietošanas instrukcijas. Satveriet Arisure slēgto Male Luer ap ierīces korpusu un 
      saskaņojiet ar Arisure Neutral vārsta korpusu. Pēc saskaņošanas, spiediet Arisure slēgto 
      Male Luer uz Arisure Neutral vārsta līdz vītnes saskaras. Pagrieziet, lai savienotu Arisure 
      slēgto Male Luer ar Arisure Neutral vārstu. Vārsti ir pilnībā savienoti, kad Arisure slēgtais 
      Male Luer apstājas uz Arisure Neutral vārsta vītnes.
5.   Atvienošana: Satveriet Arisure slēgto Male Luer ap ierīces ķorpusu un griežot atvienojiet 
      no Arisure Neutral vārsta.
6.   Atbrīvojieties no Arisure slēgtā Male Luer ar pieslēgtu šļirci vai savienotu IV 
      administrēšanas komplektu saskaņā ar objekta protokolu un piemērojamajiem vietējiem, 
      valsts un federālajiem likumiem un noteikumiem.

Šī ierīce nesatur polivinilhlorīdu (PVC).

Használati útmutató

Az Arisure Closed Male Luer egy egyszer használatos, steril, nem pirogén, tisztítható, kétirányú 
szelep; amely kiegészítőként használható az infúziós szerelékkel. Az Arisure Closed Male Luer 
folyadék átvitelét teszi lehetővé az infúziós zacskóból a páciens érrendszerébe az infúziós szerelék 
vénába vagy artériába szúrt tűjén vagy katéterén keresztül.

Figyelem!

• Ne fújjon tisztítószert a csomagra, mert sérülhet a címke!
• Ne használja, ha ki lett bontva vagy sérült a csomagolás!
• Ajánlott az Arisure Neutral Valve-el együtt használni.
• Használja az intézmény által előírt sterilizálási módszereket!
• A nem megfelelő fertőtlenítési eljárás, vagy annak elmulasztása nem megfelelő működést idézhet 
  elő az eszközben.
• Maximum 24-szer aktiválja az Arisure Closed Male Luert, különben nem megfelelő működést 
  idézhet elő az eszközben!
• Cserélje ki az Arisure Closed Male Luert 72 óra vagy 24 aktiválás után, attól függően melyik 
   történik meg előbb!
• Ne csatlakoztassa vagy válassza le az Arisure Closed Male Luert az Arisure Neutral Valve-ről 
  ferdeszögben, mert megsérülhet a szelep!
• Hogy csökkentse annak a lehetőségét, hogy véletlenszerűen leválasztja az infúziós szereléket, 
  tartsa szorosan az Arisure Closed Male Luert miközben leválasztja azt a hozzáférési pontról.

Használat

1.   Vegye ki az Arisure Closed Male Luert a csomagolásból! Ne érjen hozzá a luer hozzáférési 
      pontokhoz!
2.   Tartsa határozottan a Closed Male Luert - az eszköz főelemét fogva - és csavarja a fecskendő 
      apa luerjébe vagy az infúziós szerelékbe!
3.   Minden egyes használat előtt tisztítsa meg a Closed Male Luer tetejét 70%-os 
      izopropil-alkohollal. Fertőtlenítse a szelepet úgy, hogy alaposan dörzsöli a szelep tetejét 
      alkoholos törlőkendővel legalább 15 másodpercen keresztül, körkörös mozdulatokkal! A 15 
      másodperces tisztítási periódus alatt legalább egyszer váltson tisztítófelületet a törlőkendőn 
      (ne csak egy részét használja a törlőkendőnek)! Hagyja megszáradni (kb. 30 másodperc)!
4.   Arisure Neutral Valve-hez való csatlakoztatás: Fertőtlenítse az Arisure Neutral Valve-et az 
      eszköz instrukcióinak megfelelően! Fogja meg az Arisure Closed Male Luert és igazítsa az 
      Arisure Neutral Valve-hez! Miután egymáshoz igazította az eszközöket, helyezze bele az 
      Arisure Closed Male Luert az Arisure Neutral Valve-be, úgy hogy a menetek érintkezzenek! 
      Csavarja bele az Arisure Closed Male Luert az Arisure Neutral Valve-be! Akkor van teljesen 
      csatlakoztatva a két szelep egymáshoz, ha az Arisure Closed Male Luer elérte az Arisure 
      Neutral Valve menetének tetejét.
5.   Szétválasztás: a szétválasztáshoz fogja meg az Arisure Closed Male Luert és csavarja ki az 
       Arisure Neutral Valve-ből.
6.   Eldobáskor úgy váljon meg az Arisure Closed Male Luertől, hogy azt nem választja le a 
      fecskendőről vagy az infúziós szerelékről, az intézmény előírásainak és az érvényben lévő 
      helyi és állami törvényeknek, szabályoknak megfelelően!

Az eszköz nem tartalmaz Polivinil-Kloridot (PVC).
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Kasutusjuhend

Arisure Luer-tüüpi suletud pistik on ühekordselt kasutatav steriilne, mittepürogeenne, 
ise-sulguv, kahesuunaline klapp, mis on mõeldud kasutamiseks Intravaskulaarse 
Manustamise Komplekti lisavarustusena. Arisure Luer-tüüpi suletud pistik võimaldab 
mahutist vedelike juurdepääsu patsiendi vereringesse, läbi ülekandenõela või kateetri mis 
on sisestatud kas patsiendi veeni või arterisse.

Ettevaatusabinõud
 
•  Ärge piserdage pakendit puhastusvahenditega, sest see võib kahjustada märgistust.
•  Ärge kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud. 
•  Soovitatakse kasutamiseks koos Arisure neutraalse klapiga.
•  Kasutage asutuse tööjuhendis nimetatud aseptilist tehnikat.
•  Ärge eirake desinfitseerimisjuhiseid.  Vastasel juhul võib  seadme töö olla häiritud.
•  Ärge aktiveerige Arisure Luer-tüüpi suletud pistikut rohkem kui 24 korda. Vastasel juhul 
   võib seadme töö olla häiritud.
•  Asendage Arisure Luer-tüüpi suletud pistik pärast 72 tundi või 24 aktiveerimist, 
   vastavalt sellele, kumb toimub esimesena.
•  Ärge ühendage Arisure Luer-tüüpi suletud pistikut Arisure neutraalse klapiga nurga all 
   ega ühendage neutraalsest klapist nurga all lahti. Vastasel juhul võib klapi töö olla 
   häiritud.
•  Juhusliku lahtiühendamise võimalikuks vähendamiseks IV manustamiskomplektist 
   hoidke kinni Arisure Luer-tüüpi suletud pistiku korpusest, kui ühendate lahti juurdepääsu 
   liitmikust.

Juhised 

1.   Eemaldage Arisure Luer-tüüpi suletud pistik pakendist. Ärge puudutage Lueri 
      juurdepääsu liitmikke.
2.   Hoides Arisure Luer-tüüpi suletud pistikut kindlalt seadme korpusest, keerake 
      Luer-tüüpi pistikule süstal või IV manustamiskomplekt.
3.   Enne iga juurdepääsu puhastage Luer-tüüpi suletud pistiku ülaosa 70% 
      isopropüülalkoholiga. Desinfitseerige klapp põhjalikult. Puhastage klapi ülaosa, tehes 
      alkoholitampooniga vähemalt15 sekundit ringjaid  liigutusi. Kasutage tampooni puhast 
      ala vähemalt üks kord 15-sekundilise puhastamise ajal. Laske kuivada (umbes 30 
      sekundit).
4.   Arisure neutraalsete klappidega ühendamine: desinfitseerige Arisure neutraalne klapp 
      vastavalt seadme juhistele. Hoidke Arisure Luer-tüüpi suletud pistikut seadme 
      korpusest ja joondage Arisure neutraalse klapi korpusega. Pärast joondamist lükake 
      Arisure Luer-tüüpi suletud pistikut Arisure neutraalsesse klappi kuni keermete 
      kokkupuuteni. Keerake, et ühendada Arisure Luer-tüüpi suletud pistik Arisure 
      neutraalse klapiga. Klapid on täielikult ühendatud, kui Arisure Luer-tüüpi suletud pistik 
      ühildub Arisure neutraalse klapi keermega.
5.   Lahti ühendamine: hoidke Arisure Luer-tüüpi suletud pistikut seadme korpusest ja 
      keerake, et ühendada lahti Arisure neutraalsest klapist.
6.   Kõrvaldage Arisure Luer-tüüpi suletud pistik, mis on ühendatud süstla või IV 
      manustamiskomplektiga.Tehke seda asutuse tööjuhendi ning kohalike, riiklike ja 
      föderatiivsete seaduste ja eeskirjade kohaselt.

Seade ei sisalda polüvinüülkloriidi (PVC).

Kullanım Endikasyonları

Arisure Kapalı Erkek Luer, bir Damar İçi Uygulama Setinde aksesuar olarak kullanılma amaçlı tek 
kullanımlık, steril, apirojen, silinebilir, çift yönlü, bir valftir. Arisure Kapalı Erkek Luer, toplardamar 
veya atardamara yerleştirilmiş olan uygulama iğnesi veya kateter kanalıyla sıvıların taşıyıcıdan 
hastanın damar sistemine verilmesi için erişim sağlar.

Önlemler
 
•  Etikette yıpranma meydana gelebileceği için paketin üzerine temizlik maddeleri püskürtmeyin.
•  Ürün paketi açık ya da hasar görmüş ise ürünü kullanmayın. 
•  Arisure Nötr Valf ile kullanılması tavsiye edilir.
•  Tıbbi tesis protokolünde tanımlanan aseptik teknikleri kullanın.
•  Dezenfeksyion talimalatlarının takip edilmemesi istenmeyen ürün performansı ile sonuçlanabilir.
•  İstenmeyen ürün performansı meydana gelebileceği için Arisure Kapalı Erkek Luer'i en fazla 24 
    kez etkin hâle getirin.
•  72 saat sonrasında ya da 24 kez etkin hâle getirilmesinin ardından (hangisi önce gerçekleşirse) 
    Arisure Kapalı Erkek Luer'i değiştirin.
•  Arisure Kapalı Erkek Luer'i, Arisure Nört Valf ile bir açıda birleştirmeyin ya da bağlantılarını 
   kesmeyin; aksi hâlde valfte hasar meydana gelebilir.
•  IV damar yolu seti ile kazara meydana gelebilecek olası bağlantı kopmalarını azaltmak için erişim 
   portundan sökerken Arisure Kapalı Erkek Luer'i sıkıca tutun.

Kullanım Talimatları 

1.   Arisure Kapalı Erkek Luer'i paketten çıkarın. Luer erişim noktalarına değmemeye çalışın.
2.   Arisure Kapalı Erkek Luer'i ürün gövdesinden sıkıca tutun, enjektörün erkek luer’inin 
      ya da IV damar yolu setinin üstüne doğru bükün.
3.   Her erişim öncesinde Kapalı Erkek Luer'in üst kısmını %70'lik izopropil alkol ile temizleyin. 
      Valfin üst kısmını dairesel hareketlerle en az 15 saniye boyunca alkollü bir ped ile 
      ovalayarak dezenfekte edin. 15 saniyelik ovalama sürecinde
      en az bir kere pedin başka bir bölümünü kullanın. Kurumaya bırakın (yaklaşık 30 saniye).
4.   Arisure Nötr Valfler ile Bağlantı: Arisure Nötr Valfi, her bir ürün kullanım talimatı 
      için dezenfekte edin. Arisure Kapalı Erkek Luer'i ürünün gövdesinden sıkıca tutun 
      ve Arisure Nötr Valf ile aynı hizaya getirin. Hizalama sonrasında vida dişleri birbirine temas 
      edene kadar Arisure Kapalı Erkek Luer'i Arisure Nört Valf'in içine doğru itin. Arisure Kapalı Erkek 
      Luer, Arisure Nötr Valf'e temas edene kadar kıvırın. Arisure Kapalı Erkek Luer, Arisure Nötr 
      Valfi'nin durma çizgisine geldiğinde valflerin bağlantısı tamamen sağlanmış olacaktır.
5.   Bağlantının Kesilmesi: Arisure Kapalı Erkek Luer'i ürünün gövdesinden sıkıca tutun 
      ve Arisure Nötr Valfi ile bağlantısını kesene kadar kıvırın.
6.   Enjektör bağlantılı veya IV damar yolu seti bağlantılı Arisure Kapalı Erkek 
      Luer'i tıbbi tesis protokolü ve ilgili yerel, eyalete özgü ve federal yasa ve yönetmeliklere uygun 
      olarak atın.

Bu ürün Polivinil Klorür (PVC) içermez.

Indicações para o Uso

O Arisure Luer Macho Fechado é uma válvula de utilização única, estéril, não pirogênica, 
bidirecional, que permite limpeza criada para ser utilizada como um acessório ao Conjunto de 
Administração Intravascular.  O Arisure Luer Macho Fechado fornece acesso para a administração 
de fluidos de um recipiente ao sistema vascular do paciente, através uma agulha de administração, 
ou cateter que é inserido em uma veia ou artéria.

Precauções
 
•  Não pulverize agentes de limpeza na embalagem pois podem ocorrer danos à embalagem.
•  Não usar se o pacote estiver aberto ou danificado. 
•  Uso recomendado com o Arisure Neutral Valve.
•  Use técnicas assépticas conforme definido pelos protocolos da empresa.
•  Falha em seguir as instruções de desinfecção pode resultar na falha de desempenho do 
   dispositivo.
•  Não exceda 24 ativações do Arisure Luer Macho Fechado já que o dispositivo poderá funcionar 
    inadequadamente.
•  Substitua o Arisure Closed Male Luer após 72 horas ou 24 ativações, o que ocorrer primeiro.
•  Não acoplar ou desacoplar o  Arisure Luer Macho Fechadoem ou para o ,Arisure Neutral Valve
   em um ângulo ou a válvula poderá ser danificada. 
•  Para reduzir o potencial de desconexão acidental da administração do conjunto IV , segure o 
   corpo do dispositivo do Arisure Luer Macho Fechado ao desconectá-lo da porta de acesso.

Instruções para o Uso 

1.   Remova o Arisure Luer Macho Fechado da embalagem. Avite tocar os pontos de acesso do luer. 
2.   Segure o Arisure Luer Macho Fechado firmemente gire a seringa do luer macho ou conjunto de 
      administração IV.
3.   Antes de cada acesso, limpe a parte superior do Arisure Luer Macho Fechado com álcool 
      isopropílico a 70%. Desinfete a válvula completamente esfregando o topo da válvula com uma 
      compressa embebida em álcool por pelo menos 15 segundos em movimentos circulares. 
      Desloque-se para uma nova área da almofada pelo menos uma vez durante os 15 segundos 
      do processo de limpeza. Permita secar (aproximadamente 30 segundos).
4.   Conecte as Válvulas Neutras do Arisure:  Desinfetar a Válvula Neutra do Arisure acordo com as 
      instruções de uso do dispositivo. Segure o Arisure Luer Macho Fechado em volta do corpo do 
      dispositivo e alinhe-o com a Válvula Neutra do Arisure. Depois de alinhá-lo empurre o Arisure 
      Luer Macho Fechado na Válvula Neutra do Arisure até que ocorra o contato do mesmo. Gire até 
      conectar com o Arisure Luer Macho Fechado à Válvula Neutra do Arisure. As válvulas estarão 
      totalmente conectadas quando o Arisure Luer Macho Fechado entrar em contato com o 
      rosqueamento do Válvula Neutra do Arisure.
5.   Para desconectar: Segure Arisure Luer Macho Fechado em torno do corpo do dispositivo e 
      gire-o para desconectá-lo da Válvula Neutra do Arisure.
6.   Descarte o Arisure Luer Macho Fechado com a seringa conectada ao conjunto de administração 
      do IV de acordo com os protocolos das instalações e as leis locais, estaduais e federais. 

Este dispositivo não contém cloreto de polivinil (PVC).
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Indikacije za uporabo

Arisure zaprt moški nastavek luer je ventil za enkratno uporabo, sterilen, nepirogen, z možnostjo 
brisanja, dvosmerni ventil namenjen za uporabo kot dodatek k intravaskularnemu kompletu za 
administracijo. Arisure zaprt moški nastavek luer omogoča dostop za administracijo tekočin iz posode 
v žilni sistem bolnika z iglo ali katetrom, ki je vstavljen v veno ali arterijo.

Varnostni ukrepi
 
•  Ne pršite embalaže s čistili, saj se lahko pojavijo poškodbe etiket.
•  Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. 
•  Priporočljivo za uporabo z nevtralnim ventilom Arisure.
•  Uporabite aseptično tehniko v skladu s protokolom ustanove.
•  Neupoštevanje navodil za razkuževanje lahko povzroči nenamerno delovanje naprave.
•  Ne presezite 24 aktivacij Arisure zaprtega moškega nastavka luer, saj se lahko pojavi nenačrtno 
   delovanje naprave.
•  Zamenjajte Arisure zaprt moški nastavek luer po 72 urah ali 24 klimatizacija, kar je prej.
•  Ne priključite ali odstranite Arisure zaprtega moškega nastavka luer na ali iz nevtralnega Arisure 
   pod kotom, saj lahko pride do poškodbe ventila.
•  Da bi zmanjšali možnost nenamerne prekinitve IV kompleta za administracijo, primite ohišje 
   naprave Arisure zaprtega moškega nastavka luer pri odklopu iz dostopne odprtine.

Navodila 

1.   Odstrani Arisure zaprt moški nastavek luer iz embalaže. Ne dotikajte se dostopne odprtine 
      nastavka luer.
2.   Držite Arisure zaprt moški nastavek luer trdno za ohišje naprave, obrnite na moški nastavek luer 
      brizge ali IV komplet za administracijo.
3.   Pred vsakim vstavljanjem podrgnite zaprti moški nastavek luer s 70% izopropil alkoholom. 
      Razkužite ventil s temeljitim drgnjenjem vrha ventila z alkoholno blazinico za 
      vsaj 15 sekund s krožnimi gibi. Premaknite se na novo področje blazinice vsaj enkrat med
      15 sekundnim drgnjenjem. Počakajte, da se posuši (približno 30 sekund).
4.   Povezovanje z nevtralnimi ventili Arisure: Razkužite nevtralni ventil Arisure v skladu z navodili
      za uporabo naprave. Primite Arisure zaprt moški nastavek luer na ohišju naprave 
      in ga poravnajte z nevtralnim ventilom Arisure. Po poravnavi, potisnite Arisure zaprt
      moški nastavek luer v nevtralni ventil Arisure, dokler se navoja ne stikata. Obrnite, da povežete 
      Arisure zaprt moški nastavek luer v nevtralni ventil Arisure. Ventili so popolnoma povezani, ko je 
      Arisure zaprt moški nastavek luer v stiku z navojnim koncem nevtralnega ventila Arisure.
5.   Odklop: Primite Arisure zaprt moški nastavek luer na ohišju naprave 
      in obračajte, da odklopite z nevtralnega ventila Arisure.
6.   Odstranite Arisure zaprt moški nastavek luer s povezano brizgalko ali povezanim IV kompletom 
      za administracijo v skladu s protokolom ustanove in veljavnimi lokalnimi, državnimi in zveznimi 
      zakoni in predpisi.

Ta naprava ne vsebuje polivinil klorida (PVC).

Indikacije za upotrebu

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

Mere opreza
 
•  Nemojte prskati sredstva za čišćenje po pakovanju, jer može doći do oštećenja etikete.
•  Nemojte koristiti sredstvo ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno. 
•  Preporučuje se upotreba zajedno sa Arisure neutralnim ventilom.
•  Primenjujte antiseptične tehnike definisane protokolom ustanove.
•  Nepoštovanje uputstava za dezinfekciju može uzrokovati nepravilan rad sredstva.
•  Nemojte prekoračiti 24 aktivacije Arisure zatvorenog muškog luera, jer može doći do 
   nepravilnog rada sredstva.
•  Zamenite Arisure zatvoreni muški luer posle 72 sata ili posle 24 aktivacije, šta god se desi prvo.
•  Arisure zatvoreni muški luer nemojte pričvršćivati ili odvajati pod uglom od Arisure neutralnog 
   ventila, jer može doći do oštećenja ventila.
•  Kako bi se smanjila mogućnost slučajnog odvajanja od kompleta za IV administraciju, držite 
    telo Arisure zatvorenog muškog luera pri odvajanju od pripoja.

Uputstvo

1.   Izvadite Arisure zatvoreni muški luer iz pakovanja. Izbegavajte dodirivanje pripojnih tačaka 
      luera.
2.   Čvrsto držite Arisure zatvoreni muški luer za telo i zavrnite ga na muški luer špric ili komplet 
      za IV administraciju.
3.   Pre bilo kakvog spajanja obrišite zatvoreni muški luer 70-procentnim rastvorom izopropil 
      alkohola. Dezinfikujte ventil temeljnim čišćenjem vrha ventila pomoću jastučića natopljenog 
      alkoholnim rastvorom najmanje 15 sekundi, primenjujući kružne pokrete. Prebacite se na 
      novu, nekorišćenu oblast jastučića barem jednom tokom 15 sekundi čišćenja. Ostavite da se 
      osuši (oko 30 sekundi).
4.   Pričvršćivanje na Arisure neutralne ventile: Dezinfikujte Arisure neutralni ventil u skladu sa 
      uputstvom za upotrebu sredstva. Držite Arisure zatvoreni muški luer za telo i poravnajte ga 
      sa telom Arisure neutralnog ventila. Nakon poravnanja gurnite Arisure zatvoreni muški luer u 
      Arisure neutralni ventil sve dok ne dođe do kontakta navoja. Zatim ga zavrnite da biste 
      Arisure zatvoreni muški luer povezali sa Arisure neutralnim ventilom. Ventili su u potpunosti 
      povezani kada Arisure zatvoreni muški luer dodirne kraj navoja na Arisure neutralnom ventilu.
5.   Odvajanje: Držite Arisure zatvoreni muški luer za telo i odvrnite ga da biste ga odvojili od 
      Arisure neutralnog ventila.
6.   Odložite Arisure zatvoreni muški luer sa pričvršćenim špricem ili pričvršćenim kompletom za 
      IV administraciju u skladu sa protokolom ustanove i važećim lokalnim, državnim i federalnim 
      zakonima i propisima.

Ovo sredstvo ne sadrži polivinil hlorid (PVC).

Indikácie na použitie

Uzavretý kužeľový uzáver Arisure je jednorazový, sterilný, nepyrogénny, tampónom stierateľný, 
obojsmerný ventil určený na použitie ako doplnok k Aplikačnej Intravaskulárnej Sade. Uzavretý 
kužeľový uzáver Arisure poskytuje prístup pre podávanie tekutín z nádoby do cievneho systému 
pacienta prostredníctvom ihly alebo katétra vloženého do žily alebo tepny.

Opatrenia
 
•  Nestriekajte balíček čistiacimi prostriedkami pretože môže dôjsť k poškodeniu označenia.
•  Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo poškodený. 
•  Doporučené pre použitie s neutrálnym ventilom Arisure.
•  Používajte aseptické techniky definované protokolom zariadenia.
•  Nedodržanie pokynov pre dezinfekciu môže spôsobiť neželaný výkon zariadenia.
•  Neprekračujte 24 aktivácií uzavretého kužeľového uzáveru Arisure, inak môže dôjsť k neželanému 
   výkonu zariadenia.
•  Vymeňte uzavretý kužeľový uzáver po 72 hodinách alebo 24 aktiváciách, podľa toho čo nastane 
   skôr.
•  Nepripájajte alebo neodpájajte uzavretý kužeľový uzáver Arisure k alebo z neutrálneho ventilu  
   pod uhlom, inak môže dôjsť k poškodeniu ventilu.
•  Ak chcete znížiť potenciál náhodného odpojenia od súpravy IV, uchopte telo zariadenia uzavretého 
   kužeľového uzáveru Arisure, keď ho odpájate od prístupového portu.

Inštrukcie 

1.   Vyberte uzavretý kužeľový uzáver Arisure z balenia. Vyhnite sa dotyku s kužeľovými prístupovými 
      bodmi.
2.   Držte uzavretý kužeľový uzáver Arisure pevne okolo tela zariadenia, prikrúťte k uzavretému 
      kužeľu injekčnej striekačky alebo súpravy IV.
3.   Pred každým prístupom použite na hornú časť ventilu bez ihly tampón so 70% 
      izopropylalkoholom. Dezinfikujte ventil dôkladným drhnutím hornej časti ventilu s alkoholovou 
      podložkou po dobu najmenej 15 sekúnd za použitia krúživých pohybov. Použite i zatiaľ nepoužité 
      oblasti podložky aspoň raz v priebehu ďalších 15 sekúnd. Nechajte vyschnúť (cca 30 sekúnd).
4.   Pripojenie k neutrálnemu ventilu Arisure: Vydezinfikujte neutrálny ventil Arisure podľa pokynov na 
      použitie zariadenia. Uchopte uzavretý kužeľový uzáver Arisure okolo tela zariadenia a zlaďte s 
      telom neutrálneho ventilu Arisure. Po vyrovnaní zatlačte uzavretý kužeľový uzáver Arisure do 
      neutrálneho ventilu Arisure až do dosiahnutia kontaktu. Pre zapojenia zakrúťte uzavretý kužeľový 
      uzáver Arisure do neutrálneho ventilu Arisure. Ventily sú úplne spojené, keď uzavretý kužeľový 
      uzáver Arisure je v  úplnom kontakte s neutrálnym ventilom Arisure.
5.   Odpojenie: Uchopte uzavretý kužeľový uzáver Arisure okolo tela zariadenia a zakrúťte s cieľom 
      odpojenia od neutrálneho ventilu Arisure.
6.   Zlikvidujte uzavretý kužeľový uzáver s pripojenými striekačkami alebo IV súpravou v súlade s 
      protokolom zariadenia a platnými miestnymi, štátnymi a federálnymi zákonmi a predpismi.

Toto zariadenie neobsahuje polyvinylchlorid (PVC).

Инструкции по использованию

Закрытый люэровский конус Arisure представляет собой одноразовый стерильный 
непирогенный протираемый двусторонний клапан, предназначенный для использования в 
качестве вспомогательного приспособления с Системой внутрисосудистого введения. 
Закрытый люэровский конус Arisure обеспечивает доступ для ввода жидкостей из 
контейнера в сосудистую систему пациента с использованием иглы для введения или 
катетера, который вставляется в вену или в артерию.

Меры предосторожности
 
•  Не применяйте для чистки комплекта аэрозольные чистящие средства, поскольку это 
   может привести к повреждению маркировки.
•  Не используйте устройство, если упаковка открыта или повреждена. 
•  Рекомендуется к применению с Нейтральным клапаном Arisure.
•  Используйте методы асептики, определяемые процедурами, принятыми в 
   соответствующем учреждении.
•  Несоблюдение указаний по дезинфекции может привести к нарушению работы устройства.
•  Не превышайте 24 активаций Закрытого люэровского конуса Arisure, поскольку это может 
    привести к нарушению работы устройства. 
•  Закрытый люэровский конус Arisure подлежит замене после 72 часов или после 24 
    активаций, в зависимости от того, что произойдет ранее. 
•  Не соединяйте и не отсоединяйте Закрытый люэровский конус с/от Нейтрального клапана 
    Arisure под углом, поскольку это может привести к повреждению клапана. 
•   Для снижения вероятности случайного отсоединения от Системы внутрисосудистого 
    соединения, при отсоединении от порта доступа следует держать корпус устройства 
    Закрытого люэровского конуса Arisure.

Инструкции по использованию 

1.   Снимите упаковку Закрытого люэровского корпуса Arisure. Избегайте прикосновений к 
      люэровским точкам доступа.
2.   Крепко охватывая корпус Закрытого люэровского конуса Arisure, накрутите его на 
      люэровский конус шприца c внешней резьбой или на Систему внутрисосудистого 
      введения. 
3.   Перед каждым доступом протирайте кончик Закрытого люэровского конуса 70%-м 
      изопропиловым спиртом.  Дезинфицируйте клапан, тщательно протирая круговыми 
      движениями кончик коннектора медицинской спиртовой салфеткой в течение, как 
      минимум, 15 секунд. Переходите на новую зону салфетки не реже, чем каждые 15 
      секунд очистки. Просушите (около 30 секунд).
4.    Подключение к Нейтральным клапанам Arisure: Дезинфицируйте Нейтральный клапан 
       Arisure в соответствии с инструкциями по использованию устройства.  Возьмите 
       Закрытый люэровский конус Arisure, охватив его корпус, и выровняйте его с корпусом 
       Нейтрального клапана Arisure. После выравнивания, втолкните Закрытый люэровский 
       конус в Нейтральный клапан Arisure до контакта резьбы. Поверните для соединения 
       Закрытого люэровского конуса с Нейтральным клапаном Arisure. Клапаны полностью 
       соединены, когда Закрытый люэровский конус дошел до ограничителя резьбы 
       Нейтрального клапана Arisure. 
5.    Отключение: Возьмите Закрытый люэровский конус, охватив его корпус, и, поворачивая, 
       отсоедините его от Нейтрального клапана Arisure.
6.    Закрытые люэровские конусы с соединенными шприцами или системами 
       внутрисосудистого введения следует удалять с соблюдением требований процедур, 
       принятых в соответствующем учреждении и соответствующих нормативно-правовых 
       актов на местном, федеральном уровне и на уровне штата. 

Это устройство не содержит полихлорвинила (ПВХ).

ZHSL SRSKRU

 

 

 

5.4.5

5.1.6

5.6.3

5.2.8

Not made with 
natural latex 

rubber Indicates dry natural rubber latex is not a material of 
construction within the medical device or the 

packaging of a medical device.

Does not contain
DEHP*

Catalog Number
Indicates the manufacturer’s catalogue number so that

 the medical device can be identified.

Non-pyrogenic

Do not use
if package is

damaged Indicates a medical device that should not be used if
the package has been damaged or opened.

Indicates a medical device that is non-pryogenic.

5.1.4

5.4.3

5.4.4

5.1.5

5.2.4

Consult instructions
for use

Caution

Batch Code

Use-by date

Sterilized using
irradiation

Indicates the manufacturer’s batch code so that the 
batch or lot can be indentified.

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use.

Indicates the date after which the medical device
is not to be used.

Indicates a medical device that has been sterilized
using irradiation.

Indicates the need for the user to consult the instructions
for use for important cautionary information such as

warnings and precautions that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the medical device itself.

5.1.1

5.1.2

CFR 801.109**

Manufacturer
Indicates the medical device manufacturer, as defined

in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC

For prescription
use only**

Authorized representative
in the European 

Community Indicates the Authorized representative in the European
Community.

5.4.2

Do not re-use
Indicates a medical device that is intended for one use,
or for use on a single patient during a single procedure.

Caution: Federal Law restricts this device to sale by or 
on the order of a physician.

Indicates the medical device does not contain bis (2-
ethylhexyl) phthalate (DEHP).

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

SS-EN 15986:2011*

*This symbol is from SS-EN 15986:2011 - Symbol for use in the labelling of 
medical devices - Requirements for labelling of medical devices containing 

phthalates

All symbols in this table are from ISO 15223-1:2012 - Medical Devices - Symbols
to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied 

- Part 1 General requirements, except if specifically noted

DEHP-FREE
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