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A passagem de fluidos esté aberta quando os indicadores com setas
estao alinhados com as conexdes luer.
Lopez Valve com tampa presa com corrente (F)
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Lopez Valve med universaladapter (D) och andkapa (E)
Vatskebanan &ar 6ppen nér pilarna ar inriktade mot lueranslutningarna.
Lopez Valve med forankrad kapa (F)

)

i

A) ) )] (Aﬁ ; (B)
(©) (©)

(A) () (A )]
: ;(C) i ;(C)

fi

0]
(©)]

Lopez Valve, jossa yleissovitin (D) ja paatytulppa (E)
Nestereitti on auki, kun nuolimerkinnét ovat luer-liittimien suuntaisesti.
Lopez Valve, jossa kiinnitetty tulppa (F)
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Lopez Valve med universaladapter (D) og endestykke (E)
Vaeskebanen er dben, nar indikatorpilene er tilpasset
luerforbindelserne.

Lopez Valve med tilsluttet heette (F)
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Lopez-ventil med universaladapter (D) og endehette (E)
Vaeskebanen er &pen nar pilindikatorene er pa linje med
lueradapterne.

Lopez-ventil med fastbundet hette (F)
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Zawor Lopez z uniwersalnym adapterem (D) i zaslepka (E)
Sciezka plynu jest otwarta, gdy wskazniki strzatek sg ustawione
w jednej linii z potgczeniami typu luer.

Zawor Lopez z przymocowang zatyczka (F)
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Lopez Valve met universele adapter (D) en afsluitdop (E)

Het vloeistofpad is open wanneer de pijlen zijn uitgelijnd met de Luer-
verbindingen.

Lopez Valve met gekoppelde dop (F)
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Lopez Valve mit Universaladapter (D) und Verschlusskappe (E)
Der Flussigkeitspfad ist offen, wenn die Pfeilanzeigen an den Luer-
Anschliissen ausgerichtet sind.

Lopez Valve mit angebundener Kappe (F)
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Lopez Valve con adattatore universale (D) e tappo terminale (E)
Il percorso del fluido & aperto quando gli indicatori a freccia sono
allineati alle connessioni luer.

Lopez Valve con tappi fissati (F)
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Lopez Valve with universal adapter (D) and end cap (E)

Fluid path is open when arrow indicators are aligned with luer
connections.

Lopez Valve with tethered cap (F)
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Lopez Valve pe mpooappoyéa yevikig xpnong (D) kai TepuaTtikd TTwya (E)
H diadpopr) uypou gival avoikTr 61av Ta BEAN £vOeIgng eivai
euBuypappiopéva pe Toug ouvdéououg luer.

Lopez Valve pe mpoadepévo wpa (F)
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Vanne Lopez avec adaptateur universel (D) et capuchon d’extrémité (E)
La voie d’écoulement du fluide s’ouvre lorsque les indicateurs en
forme de fleche sont alignés sur les connecteurs Luer.

Vanne Lopez avec capuchon attaché (F)
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Valvula Lopez Valve con adaptador universal (D) y capuchén (E)
El paso de fluido esta abierto cuando los indicadores de flecha se
alinean con las conexiones luer.

Valvula Lopez Valve con capuchén conectado (F)
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Ventil Lopez Valve s univerzalnim adaptérem (D) a koncovou
krytkou (E)

Draha tekutiny je oteviena, kdyz jsou Sipky zarovnany s konektory
typu luer.

Ventil Lopez Valve s pfipevnénou krytkou (F)
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Lopez Valve com adaptador universal (D) e tampa de extremidade (E)
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en — English

Lopez Valve™
Closed Enteral Tube Valve

Non-Sterile. Use Aseptic Technique. Single Use Only. Device does not contain
natural rubber latex. Device does not contain DEHP.

DESCRIPTION

The Lopez Valve is a disposable, single use, three-way valve for use in gastric
irrigation and aspiration. The valve contains a medication port to attach an enteral
syringe that allows the administration of patient medication without breaking the line
connection. The Lopez Valve is not intended for venous related use.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

The Lopez Valve is intended for gastric irrigation and aspiration. The medication
port of the Lopez Valve allows the healthcare worker to give the patient
medication without breaking the line connection. The Lopez Valve provides
a closed system that prevents the exposure of the healthcare worker to
gastric fluids or blood-borne pathogens.

TARGET PATIENT POPULATION / USER GROUPS

The Lopez Valve is intended to be used and handled by trained clinical personnel
only. Clinical settings may include but are not limited to out-patient infusion centers,
in-patient units, or emergency departments.

The patient population are those hospitalized patients in need of gastric irrigation or
aspiration. The range of diagnosis is broad.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS - RESIDUAL RISK

Inspect device and read Instructions for Use prior to usage. A damaged device or
improper use may lead to the following hazardous situations: delay of therapy,
ergonomic stress, embolism from particulate, exposure to allergenic
substances/biological contaminants/toxins/caustic substances. Harms potentially
associated with these hazardous situations include reversible injury, permanent injury,
or death.

PRECAUTIONS

Device is intended to be used and handled by trained clinical personnel only.

Do not use on intravenous lines. Device is compatible with enteral tubing luers and
enteral syringes. Handle device in a similar nature as other single use enteral
products.

Device is not intended for use more than 72 hours.

Inspect the device prior to each use for signs of wear (i.e. blocked luer, black
lettering worn off, cracks). Replace if visible wear is observed.

Tighten and secure all non-bonded connections and inspect for leaks before use.
Do not Reuse. Reuse negatively impacts performance potentially resulting in
product failure/ contamination.

Change Lopez Valve in accordance with accepted standards in enteral therapy.
Dispose according to Federal, State, and local regulations for treated infectious
waste material.

INSTRUCTIONS FOR USE

For Feeding:

1. Securely attach the universal adapter (D) to short-tapered port on Lopez Valve
(A) and insert pump tubing into adapter until secure. Tighten by hand only.

2. Attach longest tapered port on Lopez Valve (B) to patients naso-gastric (NG),
gastrostomy (G), or jejunostomy (J) tube. Tighten by hand only.

3. Ensure turn handle is OFF to the medication port (C) and end cap (E) is secure.
Infuse as required.

For Suction:

1. Attach suction tubing to male luer (A). Attach female luer (B) to patient’s naso-
gastric (NG) tube.
Note: universal adapter (D) is not required

2. Ensure turn handle is OFF to the medication port (C) and end cap (E) is secure.
Aspirate as required..

For Medication Delivery:

1. Insert appropriate syringe tip firmly into medication port on Lopez Valve (C), twist

until secure.

2. Turn stopcock handle until the OFF position points to the short-tapered port (A).
Infuse as required.

3. Flush valve per facility protocol following administration.

REMOVAL

1. Ensure return of stopcock handle in OFF position to the medication port (C).

2. Cap medication port (C) and suction/adapter port (A) when not in use (F).

3. Discard in accordance with facility protocol.

CLINICAL BENEFITS

The Lopez Valve utilize current state-of-the-art technology. The featured benefits
include:

e Maintains a closed system throughout enteral feeding, drug administration, and
suction procedures.

« Eliminates the use of nasogastric (NG) tube plugs and poor syringe connections
while keeping the clinician safe from accidental exposure to infectious bodily fluids.

« Facilitates gastric lavage without risk of splashing

Use of the Lopez Valve is consistent with the current knowledge and state of art for
devices used in gastric or enteral therapy. In normal use conditions, the clinical
benefits of Lopez Valve outweigh the associated risks.

ADVERSE EVENTS
None known
INCIDENT REPORTING

Serious incidents that occur during use of the product should be reported to ICU
Medical. These reports can be submitted at www.icumed.com. Incidents should also
be reported to the relevant local regulatory authority where required.

These products are covered by one or more U.S. and foreign patents.
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Vanne Lopez™
Vanne fermée pour tube de nutrition entérale

Non stérile. Utilisation d’une technique aseptique. A usage unique. Le dispositif ne
contient pas de latex en caoutchouc naturel. Le dispositif ne contient pas de DEHP.

DESCRIPTION

La vanne Lopez est une vanne jetable, a usage unique, a trois voies, destinée a
lirrigation et a I'aspiration gastrique. La vanne contient un port de médication pour
fixer une seringue entérale qui permet d’administrer le traitement au patient sans
rompre la connexion de la ligne. La vanne Lopez n’est pas destinée a un
usage veineux.

UTILISATION PREVUE/MODE D’EMPLOI

La vanne Lopez est destinée a l'irrigation et a I'aspiration gastrique. Le port de
médication de la vanne Lopez permet au personnel soignant d’administrer
le traitement au patient sans rompre la connexion de la ligne. La vanne
Lopez est un systéme fermé qui empéche le personnel soignant d’étre
exposé aux fluides gastriques ou aux agents pathogénes transmissibles
par le sang.

POPULATION DE PATIENTS/GROUPES D’UTILISATEURS CIBLES

La vanne Lopez est destinée a étre utilisée et manipulée uniqguement par du
personnel clinique qualifié. Les milieux cliniques peuvent inclure, sans s’y limiter, les
centres de perfusion ambulatoires, les unités d’hospitalisation ou les services
d’'urgence.

La population de patients est composée de patients hospitalisés nécessitant une
irrigation ou une aspiration gastrique. La plage de diagnostics est large.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS — RISQUE RESIDUEL

Inspectez le dispositif et lisez le mode d’emploi avant d’utiliser le matériel. Un
dispositif endommagé ou une mauvaise utilisation peut entrainer les situations
dangereuses suivantes : traitement retardé, stress lié a 'ergonomie, embolie due a
des particules, exposition a des substances allergenes/contaminants
biologiques/toxines/substances caustiques. Les préjudices potentiellement associés a
ces situations dangereuses comprennent des blessures réversibles, des blessures
permanentes ou la mort.

PRECAUTIONS

o Le dispositif est destiné a étre utilisé et manipulé uniquement par du personnel
clinique qualifié.

o N'utilisez pas le dispositif sur des lignes intraveineuses. Le dispositif est compatible
avec les tubulures Luer entérales et les seringues entérales. Manipulez le dispositif
de la méme maniere que les autres produits entéraux a usage unique.

o Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé au-dela de 72 heures.

» Inspectez le dispositif avant chaque utilisation pour détecter tout signe d’usure

(p. ex., Luer bloqué, lettres noires usées, fissures). Remplacez-le si vous constatez

une usure visible.

Serrez et sécurisez tous les connecteurs non soudés et vérifiez I'absence de fuites

avant utilisation.

Ne réutilisez pas le dispositif. Une réutilisation a un impact négatif sur I'efficacité et

peut entrainer le dysfonctionnement ou la contamination du produit.

Changez la vanne Lopez conformément aux normes acceptées en matiere de

traitement entéral.

Eliminez les déchets infectieux traités conformément aux réglementations

fédérales, étatiques et locales.

MODE D’EMPLOI
Pour I'alimentation :

1. Fixez solidement I'adaptateur universel (D) a 'orifice conique court de la vanne
Lopez (A) et insérez la tubulure de la pompe dans I'adaptateur jusqu’a ce qu’elle
soit bien fixée. Serrez a la main uniquement.

2. Fixez l'orifice conique le plus long de la vanne Lopez (B) a la sonde naso-
gastriqgue (NG), de gastrostomie (G) ou de jéjunostomie (J) du patient. Serrez a
la main uniquement.

3. Assurez-vous que la poignée tournante est en position OFF sur le port de médication
(C) et que le capuchon d’extrémité (E) est bien fixé. Perfusez selon les besoins.

Pour I’aspiration :



1. Fixez la tubulure d’aspiration au connecteur male Luer (A). Raccordez le
connecteur femelle Luer (B) a la sonde naso-gastrique (NG) du patient.

Remarque : L’adaptateur universel (D) n’est pas nécessaire.
2. Assurez-vous que la poignée tournante est en position OFF sur le port de

médication (C) et que le capuchon d’extrémité (E) est bien fixé. Aspirez au
besoin.

Pour I’'administration du traitement :

1. Insérez fermement 'embout de la seringue appropriée dans le port de
médication de la vanne Lopez (C) et tournez jusqu’a ce qu’elle soit bien fixée.

2. Tournez la poignée du robinet d’arrét jusqu’a ce que la position OFF pointe vers
I'orifice court (A). Perfusez selon les besoins.

3. Aprés I'administration du traitement, rincez la vanne conformément au protocole
de I'établissement.

RETRAIT

1. Veillez a ce que la poignée du robinet d’arrét revienne en position OFF vers le
port de médication (C).

2. Fermez le port de médication (C) et le port d’aspiration/I'adaptateur (A) lorsqu’ils
ne sont pas utilisés (F).

3. Jetez conformément au protocole de I'établissement.

AVANTAGES CLINIQUES

La vanne Lopez utilise une technologie de pointe. Elle offre les avantages suivants :

e Le maintien de la fermeture du systeme tout au long de la nutrition entérale, de
'administration des médicaments et des procédures d’aspiration.

L’élimination de I'utilisation de bouchons de tubes naso-gastriques (NG) et les
connexions de seringues défectueuses tout en gardant le clinicien a I'abri d’une
exposition accidentelle a des fluides corporels infectieux.

¢ Un lavage gastrique facilité sans risque d’éclaboussures.

L'utilisation de la vanne Lopez est conforme aux connaissances actuelles sur les
dispositifs utilisés dans le traitement gastrique ou entéral. Dans des conditions
normales d’utilisation, les avantages cliniques de la vanne Lopez I'emportent sur les
risques associés.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Aucun connu
SIGNALEMENT D’INCIDENT

Les incidents graves survenant lors de I'utilisation du produit doivent étre signalés a
ICU Medical. Vous pouvez signaler ces incidents a I'adresse suivante :
www.icumed.com. Les incidents doivent également étre signalés a I'autorité de
régulation locale compétente, le cas échéant.

Ces produits sont couverts par un ou plusieurs brevets américains et étrangers.
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Lopez Valve™
Valvula de tubo entérica cerrada
No estéril. Utilizar una técnica aséptica. Para un solo uso. El dispositivo no contiene
latex de caucho natural. El dispositivo no contiene DEHP.
DESCRIPCION

Lopez Valve es una valvula de tres vias, desechable y de un solo uso, destinada a la
irrigacion y la aspiracién gastricas. La valvula dispone de un puerto de medicacion al
que se puede acoplar una jeringa entérica para administrar medicamentos al
paciente sin interrumpir la conexion de la via. Lopez Valve no esta destinada a
uso en venas.

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

Lopez Valve estéa disefiada para la irrigacion y la aspiracion géastricas. Su puerto de
medicacién permite al profesional sanitario administrar medicamentos al
paciente sin interrumpir la conexion de la via. La valvula constituye un
sistema cerrado gue evita la exposicién del personal sanitario a fluidos
gastricos o patégenos transmitidos por la sangre.

POBLACION DE PACIENTES/GRUPOS DE USUARIOS OBJETIVO

La valvula Lopez Valve esta disefiada para que la utilice y manipule solo personal
clinico cualificado. Entre los entornos clinicos en los que se puede emplear, se
incluyen areas ambulatorias para tratamientos por infusién, unidades de
hospitalizacion y urgencias.

La poblacién de pacientes objetivo comprende los pacientes hospitalizados que
necesitan irrigacion o aspiracion gastricas. El rango de diagnoéstico es amplio.
CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS: RIESGO RESIDUAL

Inspeccione el dispositivo y lea las instrucciones de uso antes de utilizarlo. Si el
dispositivo esta dafiado o se utiliza de forma inadecuada, pueden producirse las
siguientes situaciones peligrosas: demora del tratamiento, estrés ergonémico, embolia
por particulas y exposicion a sustancias alérgenas, contaminantes biologicos, toxinas o
sustancias causticas. Entre los dafios que podrian estar ligados a estas situaciones
peligrosas se incluyen lesiones reversibles, lesiones permanentes o la muerte.

PRECAUCIONES

o El dispositivo esta disefiado para que lo utilice y manipule solo personal clinico
cualificado.

No lo emplee en vias intravenosas. El dispositivo es compatible con conectores
luer de tubos entéricos y jeringas entéricas. Manipule el dispositivo de manera
similar a otros productos entéricos de un solo uso.

El dispositivo no estéa disefiado para usarse durante mas de 72 horas.

Antes de cada uso, inspeccione el dispositivo para detectar signos de desgaste (es
decir, bloqueo de los conectores luer, repiqueteos o grietas). Sustitiyalo si se
observa un desgaste visible.

Apriete y fije todas las conexiones no unidas e inspeccione que no haya fugas
antes de usarlo.

No lo reutilice. La reutilizacién afecta negativamente al rendimiento, lo que podria
provocar el fallo o la contaminacién del producto.

Cambie la valvula Lopez Valve de acuerdo con las normativas vigentes en materia
de tratamientos entéricos.

Deseche el dispositivo de acuerdo con las regulaciones federales, estatales y
locales de eliminacién de material infeccioso.

INSTRUCCIONES DE USO
Para alimentacion:

1. Conecte firmemente el adaptador universal (D) al puerto conico corto de Lopez
Valve (A) e inserte el tubo de la bomba en el adaptador hasta que quede fijo.
Apriételo solo con la fuerza de la mano.

2. Acople el puerto cénico mas largo de Lopez Valve (B) a la sonda nasogastrica, de
gastrostomia o de yeyunostomia del paciente. Apriételo solo con la fuerza de la mano.

3. Asegurese de que la manilla esté en la posicion OFF para el puerto de
medicacién (C) y de que el capuchén (E) quede fijo. Efectle la infusion segun
sea necesario.

Para aspiracion:

1. Acople el tubo de succién al conector luer macho (A). Acople el conector luer
hembra (B) a la sonda nasogastrica del paciente.

Nota: no se requiere un adaptador universal (D).

2. Asegurese de que la manilla esté en la posicion OFF para el puerto de
medicacion (C) y de que el capuchén (E) quede fijo. Efectle la aspiracion segin
sea necesario.

Para el suministro de medicamentos:

1. Inserte la punta de la jeringa adecuada con firmeza en el puerto de medicacion
de Lopez Valve (C) y girela hasta que quede fija.

2. Gire la manilla de la llave de paso hasta que la posicion OFF apunte al puerto
cénico corto (A). Efectte la infusién segun sea necesario.

3. Tras la administracion, lave la valvula de acuerdo con el protocolo del centro.

RETIRADA

1. Aseglrese de volver a colocar la manilla de la llave de paso en posicion OFF
para el puerto de medicacion (C).

2. Tape el puerto de medicacién (C) y el puerto de succién o adaptacion (A)
cuando no lo utilice (F).

3. Deséchelo siguiendo el protocolo del centro.

BENEFICIOS CLINICOS

La valvula Lopez Valve dispone de la tecnologia méas avanzada disponible en la
actualidad. Entre sus beneficios, se incluyen los siguientes:

e Mantiene un sistema cerrado durante los procedimientos de succion, alimentacion
entérica y administracion de medicamentos.

Permite prescindir de los conectores de las sondas nasogastricas y de las
conexiones deficientes de las jeringas, al tiempo que protege al profesional
sanitario de la exposicién accidental a fluidos corporales infecciosos.

» Facilita el lavado géstrico sin riesgo de salpicaduras.

El uso de la valvula Lopez Valve es coherente con los conocimientos y tecnologias
actuales relativos a los dispositivos empleados en tratamientos gastricos o entéricos.
En condiciones de uso normales, los beneficios clinicos de Lopez Valve superan los
riesgos asociados.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Ninguno conocido
INFORME DE INCIDENTES

Debe comunicarse a ICU Medical todo incidente grave que se produzca durante el
uso del producto. Estos informes se pueden remitir a www.icumed.com. Los
incidentes también deben comunicarse a la autoridad reguladora local pertinente
cuando sea preciso.

Estos productos estan cubiertos por una o varias patentes estadounidenses y
extranjeras.
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Lopez Valve™
Véalvula de sonda enteral fechada
Néo estéril. Utilize uma técnica assética. Apenas para utilizagdo Unica. O dispositivo
ndo contém latex de borracha natural. O dispositivo ndo contém DEHP.
DESCRICAO

A Lopez Valve é uma valvula descartavel, de utilizagdo Unica, de trés vias para
utilizagé@o na aspiragao e irrigacao gastrica. A valvula contém uma porta de
medicagdo para fixar uma seringa enteral que permite a administragéo da medicacéo



do doente sem interromper a conex&o da linha. A Lopez Valve ndo se destina a
ser utilizada para procedimentos relacionados com veias.

UTILIZACAO PRETENDIDA/INDICACOES DE UTILIZAGAO

A Lopez Valve destina-se & aspiragdo e irrigagdo gastrica. A porta de medicagao
da Lopez Valve permite ao profissional de satde dar medicagéo ao doente
sem interromper a conexao da linha. A Lopez Valve oferece um sistema
fechado que impede a exposigao do profissional de saude a fluidos
gastricos ou agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.

POPULAGCAO DE DOENTES/GRUPOS DE UTILIZADORES-ALVO

A Lopez Valve deve ser utilizada e manuseada apenas por pessoal clinico com
formagéo. Os cenarios clinicos podem incluir, mas néo est&o limitados a centros de

infuséo em ambulatério, unidades de internamento ou departamentos de emergéncia.

A populagdo de doentes séo os doentes hospitalizados que necessitam de aspiragao
ou irrigagdo gastrica. O leque de diagndstico é amplo.

CONTRAINDICACOES
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS - RISCO RESIDUAL

Inspecione o dispositivo e leia as Instru¢des de utilizagio antes da utilizagdo. Um
dispositivo danificado ou a utilizagédo indevida pode levar as seguintes situacdes
perigosas: atraso de terapia, stress ergonémico, embolia por particulas, exposi¢éo a
substancias alergénicas/contaminantes biolégicos/toxinas/substancias causticas. Os
danos potencialmente associados a estas situacdes perigosas incluem lesdes
reversiveis, lesdes permanentes ou morte.

PRECAUGOES

« O dispositivo deve ser utilizado e manuseado apenas por pessoal clinico com
formacéo.

* Na&o utilize em linhas intravenosas. O dispositivo € compativel com sondas luer
enterais e seringas enterais. Manuseie o dispositivo de forma semelhante a outros
produtos enterais de utilizag&o Unica.

* O dispositivo ndo se destina a ser utilizado durante mais de 72 horas.

* Inspecione o dispositivo antes de cada utilizacdo quanto a sinais de desgaste (ou

seja, luers blogueados, inscri¢cdes desgastadas, rachas). Substitua se observar

sinais visiveis de desgaste.

Aperte e prenda todas as conexdes nao ligadas e inspecione se existem fugas

antes da utilizagao.

N&o reutilize. A reutilizagdo prejudica o desempenho, podendo resultar em

falha/contaminacgé&o do produto.

e Mude a Lopez Valve de acordo com as normas aceites na terapia enteral.

« Elimine de acordo com os regulamentos federais, estatais e locais relativos a
residuos infeciosos tratados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Para alimentagéo:

1. Fixe firmemente o adaptador universal (D) na porta conica curta da Lopez Valve
(A) e insira as sondas da bomba no adaptador até ficar seguro. Aperte apenas
manualmente.

2. Fixe a porta cénica mais longa da Lopez Valve (B) a sonda nasogastrica (NG),
de gastrostomia (G) ou de jejunostomia (J) do doente. Aperte apenas
manualmente.

3. Certifique-se de que o manipulo esta na posi¢cdo OFF (FECHADA) para a porta
de medicacgéo (C) e a tampa da extremidade (E) esta fixa. Proceda a infuséo
conforme necessario.

Para succéo:

1. Fixe as sondas de sucgdo ao luer macho (A). Fixe o luer fémea (B) a sonda
nasogastrica (NG) do doente.

Nota: o adaptador universal (D) ndo é necessario

2. Certifique-se de que o manipulo esta na posi¢cdo OFF (FECHADA) para a porta
de medicagéo (C) e a tampa da extremidade (E) esta fixa. Aspire conforme
necessario.

Para administracéo de medicacéo:

1. |Insira a ponta da seringa apropriada firmemente na porta de medicagdo da
Lopez Valve (C) e rode-a até ficar fixa.

2. Rode o manipulo da torneira até a posicdo OFF (FECHADA) ficar apontada para
a porta conica curta (A). Proceda a infusdo conforme necessario.

3. Faca a descarga da vélvula de acordo com o protocolo hospitalar apds a
administragao.

REMOGCAO

1. Certifique-se de que volta a colocar o manipulo da torneira na posi¢éo OFF
(FECHADA) para a porta de medicagao (C).

2. Cologue a tampa na porta de medicagéo (C) e na porta de succéo/adaptador (A)
quando néo estiverem a ser utilizadas (F).

3. Elimine de acordo com o protocolo da instituicéo.

BENEFICIOS CLINICOS
A Lopez Valve utiliza tecnologia de ponta. Os beneficios em destaque incluem:

e Mantém um sistema fechado durante a alimentagéo enteral, administracéo de
medicamentos e procedimentos de sucgao.

Elimina a utilizacéo de tampdes de sondas nasogastricas (NG) e de fracas
conex0es de seringas, protegendo o profissional de salde contra a exposi¢éo
acidental a fluidos corporais infeciosos.

Facilita a lavagem géstrica sem risco de salpicos.

A utilizacéo da Lopez Valve é consistente com o conhecimento atual e representa a
Ultima geragdo no que diz respeito a dispositivos utilizados na terapia gastrica e
enteral. Em condi¢@es normais de utilizag&o, os beneficios clinicos da Lopez Valve
superam os riscos associados.

EVENTOS ADVERSOS
Nenhum conhecido.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Incidentes sérios que ocorram durante a utilizagdo do produto devem ser reportados
a ICU Medical. Estes relatorios podem ser enviados através do site
www.icumed.com. Os incidentes também devem ser reportados a autoridade
reguladora local relevante sempre que necessario.

Estes produtos séo cobertos por uma ou mais patentes dos EUA e estrangeiras.

sv — Svenska/ Swedish

Lopez Valve™
Stangd enteral slangventil

Icke-steril. Anvand aseptisk teknik. Endast for engdngsbruk. Enheten innehaller inte
naturgummilatex. Enheten innehdller inte DEHP.

BESKRIVNING

Lopez Valve &r en treports-, férbrukningsbar ventil fér engéngsanvéandning vid
gastrisk spolning och aspiration. Ventilen har en lakemedelsport for faste av en
enteralspruta som mojliggor lakemedelsadministrering till patienter utan att bryta
linjeférbindelsen. Lopez Valve &r inte avsedd for vends anvandning.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Lopez Valve &r avsedd fér gastrisk spolning och aspiration. Lakemedelsporten pa
Lopez Valve gor det majligt for vardpersonalen att ge patienten lakemedel
utan att bryta linjeférbindelsen. Lopez Valve tillhandahéller ett slutet
system som forhindrar att vardpersonalen exponeras for magvatskor eller
blodburna patogener.

PATIENTMALGRUPP/ANVANDARGRUPPER

Lopez Valve &r endast avsedd att anvandas och hanteras av utbildad
sjukvardspersonal. Sjuvardsanrattningar kan inkludera men &r inte begransade till
infusionscentraler fér 6ppenvardspatienter, enheter for slutenvard eller
akutavdelningar.

Patientmalgruppen ar de sjukhuspatienter som behéver gastrisk spolning eller
aspiration. Diagnosomrédet &r brett.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

VARNINGAR - KVARSTAENDE RISK

Inspektera enheten och las bruksanvisningen fére anvéndning. En skadad enhet eller
felaktig anvandning kan leda till féljande farliga omsténdigheter: férsening av
behandling, ergonomisk stress, emboli frdn partiklar, exponering for
allergiframkallande @mnen/biologiska fororeningar/toxiner/kaustiska &mnen. Skador
som kan vara forknippade med dessa farliga omstandigheter inkluderar reversibel
skada, permanent skada eller dédsfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Enheten &r endast avsedd att anvéndas och hanteras av utbildad
sjukvardspersonal.

e Anvénd inte intravendst. Enheten &r kompatibel med enterala slangkopplingar (luer)

och enteralsprutor. Hantera enheten p& samma satt som andra enterala produkter

for engéngsbruk.

Enheten &r inte avsedd att anvandas i mer &n 72 timmar.

Inspektera enheten fore anvandning for tecken pa slitage (t.ex. blockerad luer,

sliten méarkning, sprickor). Byt ut om synligt slitage observeras.

Dra &t och sakra alla icke-bundna anslutningar och kolla efter lackor fore

anvandning.

Far inte &teranvandas. Ateranvandning har en negativ inverkan pé prestandan

vilket kan leda till felaktig funktion hos produkten eller kontamination.

e Byt Lopez Valve i enlighet med godkanda standarder fér enteral behandling.

Kassera i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser for behandlat

smittférande avfall.

BRUKSANVISNING
For naringstillforsel:

1. Anslut universaladaptern (D) till den korta avsmalnande porten p& Lopez Valve
(A) och for in pumpslangen i adaptern tills den sitter fast. Dra endast at fér hand.

2. Fast den langsta avsmalnande porten pa Lopez Valve (B) till patientens
nasogastriska (NG), gastrostomiska (G), eller jejunostomislang (J). Dra endast at
for hand.

3. Se till att vridhandtaget ar AV till lakemedelsporten (C) och att andkapan (E)
sitter fast. Infusera efter behov.

For sugning:

1. Anslut sugslang till han-luer (A). Anslut hon-luer (B) till patientens nasogastriska
(NG) slang.
Obs! universaladapter (D) kravs inte

2. Setill att vridhandtaget ar AV till Iakemedelsporten (C) och att &ndképan (E)
sitter fast. Aspirera efter behov.



For lakemedelstillforsel:

1. Sattin lamplig sprutspets ordentligt i lakemedelsporten pa Lopez Valve (C), vrid
tills den sitter fast.

2. Vrid kranhandtaget tills OFF-laget pekar mot den korta avsmalnande porten (A).
Infusera efter behov.

3. Spola ventilen enligt inréattningens riktlinjer efter administrering.

BORTTAGNING

1. Setill att kranhandtaget atergar till lakemedelsportens (C) OFF-lage.

2. Sattlock pa lakemedelsporten (C) och sug-/adapterporten (A) nar den inte
anvands (F).

3. Kassera i enlighet med vardinrattningens protokoll.

KLINISKA FORDELAR

Lopez Valve anvander den senaste tekniken. Nagra av fordelarna ar:

o Underhaller ett slutet system under enteral naringstillforsel,
lakemedelsadministrering och sugprocedurer.

Eliminerar anvandningen av nasogastriska (NG) slangproppar och daliga
sprutanslutningar samtidigt som lakaren skyddas fran oavsiktlig exponering av
smittsamma kroppsvatskor.

e Underlattar gastrisk skoljning utan risk for stank

Anvandningen av Lopez Valve dverensstammer med den nuvarande kunskapen och
senaste tekniken for enheter som anvands vid gastrisk eller enteral behandling.
Under normala anvandningsférhallanden évervager de kliniska fordelarna med Lopez
Valve de sammankopplade riskerna.

BIVERKNINGAR
Inga kanda
INCIDENTRAPPORTERING

Allvarliga incidenter som intraffar vid anvandning av produkten ska rapporteras till ICU
Medical. Dessa rapporter kan skickas in pd www.icumed.com. Incidenter ska i
tillampliga fall ocksa rapporteras till relevant lokal tillsynsmyndighet.

Dessa produkter omfattas av ett eller flera amerikanska och utlandska patent.

fi - suomi/ Finnish

Lopez Valve™
Suljettu enteraaliletkun venttiili

Epasteriili. Kayta aseptista tekniikkaa. Vain kertakayttoon. Ei sisalla
luonnonkumilateksia. Ei sisélla DEHP:t&.

KUVAUS

Lopez Valve on kertakayttdinen kolmitieventtiili mahalaukun huuhteluun ja
imutoimenpiteisiin. Venttiilissé on laékeportti, johon liitetyn enteraaliruiskun kautta
potilasta voidaan laskita letkuyhteytta avaamatta. Lopez Valve -venttiilid ei ole
tarkoitettu kayttoon laskimoyhteyden kanssa.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Lopez Valve on tarkoitettu mahalaukun huuhteluun ja imutoimenpiteisiin. Potilaan
ladkkeet voidaan antaa Lopez Valve -venttiilin 1a&keportin kautta
letkuyhteyttd avaamatta. Lopez Valve on suljettu jarjestelmé, joka estéa
hoitohenkildkunnan altistumisen mahanesteille ja veriteitse leviaville
taudinaiheuttajille.

POTILAS-/KAYTTAJARYHMAT

Lopez Valve on tarkoitettu vain koulutetun hoitohenkilokunnan kaytettavéaksi ja
kasiteltavaksi. Sita voidaan kayttdd muun muassa avohoidon infuusiovastaanotolla,
osastohoidossa sairaalassa tai paivystyspoliklinikoilla.

Tuote on tarkoitettu kayttoon sairaalahoidossa olevilla potilailla, jotka tarvitsevat
mahalaukun huuhtelua tai imutoimenpiteitd. Soveltuu kéyttddn monenlaisten
diagnoosien yhteydessa.

VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

VAROITUKSET — JAANNOSRISKI

Tarkista laite ja lue kayttdohjeet ennen kayttdd. Vaurioituneen laitteen kaytto tai
virheellinen kaytto voi johtaa seuraaviin vaaratilanteisiin: hoidon viivastyminen,
huonon ergonomian aiheuttama rasitus, hiukkasten aiheuttama embolia seka
altistuminen allergeeneille, biologisille kontaminanteille, toksiineille tai syovyttaville
aineille. Naihin vaaratilanteisiin mahdollisesti liittyvia haittoja ovat parantuvat vammat,
pysyvat vammat tai kuolema.

VAROTOIMENPITEET

e Laite on tarkoitettu vain koulutetun hoitohenkilékunnan kaytettavéksi ja
kasiteltavaksi.

Ei saa liittd& laskimoyhteyteen. Laite on yhteensopiva luer-liittimella varustettujen
enteraaliletkujen ja enteraaliruiskujen kanssa. Késittele laitetta samalla tavoin kuin
muita kertakayttoisia enteraalisen hoidon tuotteita.

» Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yli 72 tuntia.

e Tarkista laite ennen jokaista kayttokertaa kulumisen merkkien varalta (esim.
tukkeutunut luer-liitin, mustan tekstin kuluminen, halkeamat). Vaihda se, jos
havaitset nékyvaa kulumista.

Kiristé ja kiinnit& kaikki limattomat litokset ja tarkista laite vuotojen varalta ennen
kayttoa.

Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd heikentaa suorituskykyé/steriiliytta ja voi
aiheuttaa tuotevian/kontaminaation.

e Vaihda Lopez Valve enteraalisen hoidon hyvéksyttyjen standardien mukaisesti.

o Havita kasiteltyja tartuntavaarallisia jatteita koskevien liittovaltion, osavaltion ja

paikallisten maaraysten mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

Kayttd ravinnonantoon:

1. Liita yleissovitin (D) tiiviisti Lopez Valve -venttiilin lyhyeen kapenevaan porttiin (A)
ja tydnna pumpun letkua sovittimeen, kunnes se on kunnolla kiinni. Kiristé vain
kasin.

2. Liita Lopez Valve -venttiiliin pisin kapeneva portti (B) potilaan nenéa-mahaletkuun
(NG), gastrostomialetkuun (G) tai jejunostomialetkuun (J). Kirista vain kasin.

3. Varmista, ettd kahvan OFF-merkint& on kaannetty kohti laékeporttia (C) ja etté
paatytulppa (E) on kiinni. Infusoi tarpeen mukaan.

Kaytto imuun:

1. Liitd imuletku urospuoliseen luer-liittimeen (A). Liitd naaraspuolinen luer-liitin (B)
potilaan nend-mahaletkuun (NG).

Huomautus: yleissovitinta (D) ei tarvita.

2. Varmista, ettd kahvan OFF-merkinté on k&annetty kohti ladkeporttia (C) ja etté
paatytulppa (E) on kiinni. Ime tarpeen mukaan.

Kaytto laakkeiden antamiseen:

1. Aseta sopivan ruiskun karki tiukasti Lopez Valve -venttiilin laékeporttiin (C) ja
kierra, kunnes ruisku on kunnolla kiinni.

2. Kaanna sulkuhanan kahvaa, kunnes OFF-merkinta on kohti lyhytta kapenevaa
porttia (A). Infusoi tarpeen mukaan.

3. Huuhtele venttiili la&kkeiden antamisen jalkeen sairaalan kaytantojen mukaisesti.

POISTAMINEN

1. Muista kaantaa sulkuhanan kahvan OFF-merkinta takaisin ladkeporttia (C) kohti.

2. Sulje laékeportti (C) ja imu-/sovitinportti (A) tulpalla, kun niita ei kayteta (F).

3. Hauvité laitoksen protokollan mukaisesti.

KLIINISET HYODYT

Lopez Valve hyddyntéa uusinta tekniikkaa. Sen kaytto tarjoaa seuraavat hyodyt:

o Jarjestelmé pysyy suljettuna enteraalisen ravinnonannon, laékkeiden antamisen ja

imutoimenpiteiden aikana.

o Nena-mahaletkun (NG) tulpat ja erilliset ruiskuliitannat eivat enaa ole tarpeen, eika

hoitohenkilokunta paase altistumaan tartuntavaarallisille kehon nesteille.

¢ Helpottaa mahalaukun huuhtelua ja estéa roiskumisen.

Lopez Valve -venttiilin kayttd on sopusoinnussa mahan ja suoliston nykyisten
hoitokaytantéjen ja uusimpien hoitovalineiden kanssa. Normaaleissa
kayttdolosuhteissa Lopez Valve -venttiilin kliiniset hyddyt ovat siihen liittyvia riskeja
suuremmat.

HAITTATAPAHTUMAT

Ei tiedossa

VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Tuotteen kayton aikana ilmenneist& vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava ICU
Medicalille. lImoitukset voi lahettéaé osoitteessa www.icumed.com. Vaaratilanteista on
tarvittaessa ilmoitettava myds toimivaltaiselle paikalliselle valvontaviranomaiselle.

Nama tuotteet on suojattu yhdella tai useammalla yhdysvaltalaisella ja ulkomaisella
patentilla.

da — Dansk/ Danish

Lopez Valve™
Lukket ventil til enteral sonde
Ikke-steril. Anvend aseptisk teknik. Kun til engangsbrug. Enheden indeholder ikke
naturlig gummilatex. Enheden indeholder ikke DEHP.
BESKRIVELSE

Lopez Valve er en trevejsventil til engangsbrug til brug ved gastrisk irrigation og
aspiration. Ventilen indeholder en medicinport til fastgarelse af en enteral sprajte, der
muligger administration af patientmedicin uden afbrydelse af slangeforbindelsen.
Lopez Valve er ikke beregnet til vengs anvendelse.

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER FOR BRUG

Lopez Valve er beregnet til gastrisk irrigation og aspiration. Ved brug af
medicinporten pa& Lopez Valve kan sundhedspersonale give patienten
medicin uden at afbryde slangeforbindelserne. Lopez Valve skaber et
lukket system, der forhindrer, at sundhedspersonalet udsaettes for gastrisk
vaeske eller blodbarne patogener.
MALPATIENTPOPULTION/BRUGERGRUPPER

Lopez Valve ma kun anvendes og handteres af uddannet klinisk personale. Kliniske
indstillinger kan omfatte, men er ikke begraenset til, ambulante infusionsklinikker,
patientafdelinger eller akutafdelinger.

Patientpopulationen er indlagte patienter, der har brug for gastrisk irrigation og
aspiration. Diagnoseomradet er bredt.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.
ADVARSLER - RESTRISIKO

Undersgg enheden, og lees brugsanvisningen inden brug. En beskadiget enhed eller
forkert brug kan fare til fglgende farlige situationer: forsinket terapi, ergonomisk



stress, emboli fra partikler, udseettelse for allergifremkaldende stoffer / biologiske
forurenende stoffer / toksiner / aetsende stoffer. Skader, der potentielt er forbundet
med disse farlige situationer, omfatter reversibel skade, permanent skade eller dad.

FORHOLDSREGLER

o Enheden er kun beregnet til at blive anvendt og handteret af uddannet klinisk
personale.

o Ma ikke anvendes intravengst. Enheden er kompatibel med luers til enterale sonder
og enterale sprgjter. Handter enheden pad samme made som andre enterale
produkter til engangsbrug.

e Enheden er ikke beregnet til brug i mere end 72 timer.

¢ Undersag enheden forud for hver brug for tegn pa slid (dvs. blokeret luer, sorte

bogstaver slidt af, revner). Udskift, hvis der observeres synlig slitage.

Stram og fastger alle ikke-feestede forbindelser, og kontrollér for leekager inden

brug.

Ma ikke genbruges. Genbrug forringer ydeevnen og kan resultere i

produktfejl/kontaminering.

Udskift Lopez Valve i overensstemmelse med accepterede standarder inden for

enteral terapi.

« Bortskaf i henhold til nationale regler for behandlet infektigst affaldsmateriale.

BRUGSANVISNING

Erneering:

1. Fastger universaladapteren (D) til den kort tilspidsede port p& Lopez Valve (A),
og indsaet pumpeslangen i adapteren, indtil den sidder godt fast. Spaend kun fast
med handkraft.

2. Fastgar den leengste tilspidsede port p& Lopez Valve (B) til patientens NG-sonde
(naso-gastrisk), G-sonde (gastrostomi) eller J-sonde (jejunostomi). Spaend kun
fast med handkraft.

3. Sarg for, at drejehdndtaget er OFF til medicinporten (C), og at endestykket (E)
sidder godt fast. Infunder efter behov.

Sugning:

1. Fastger sugeslangen til han-luer (A). Fastgar hun-luer (B) til patientens NG-
sonde (nano-gastrisk).

Bemeerk: universaladapter (D) er ikke pakraevet

2. Sarg for, at drejehdndtaget er OFF til medicinporten (C), og at endestykket (E)
sidder godt fast. Aspirer efter behov.

Medicin:

1. Seet passende sprgjtespids fast i medicinporten p& Lopez Valve (C), drej den,
indtil den sidder godt fast.

2. Drej stophanens handtag, indtil OFF-positionen peger pa den korte tilspidsede
port (A). Infunder efter behov.

3. Gennemskyl ventilen i overensstemmelse med stedets retningslinjer efter
administration.

FJERNELSE

1. Searg for, at stophanehandtaget returneres i OFF-position til medicinporten (C).
2. Luk medicinporten (C) og suge/adapterporten (A), nar de ikke er i brug (F).
3. Bortskaf i overensstemmelse med hospitalets bestemmelser.

KLINISKE FORDELE
Lopez Valve anvender den nyeste, avancerede teknologi. De primzere fordele er:

» Vedligeholder et lukket system i forbindelse med enteral ernaering,
leegemiddeladministration og sugeprocedurer.

Eliminerer brugen af NG-sondepropper (nano-gastrisk) og darlige
sprgjteforbindelser, mens klinikeren beskyttes mod utilsigtet eksponering for
smitsomme kropsveesker.

e Muliggar gastrisk skylning uden risiko for sprajt

Brug af Lopez Valve er i overensstemmelse med den nuvaerende viden og den
nyeste teknik i forbindelse med enheder, der anvendes til gastrisk eller enteral terapi.
Under normale anvendelsesforhold opvejer de kliniske fordele ved Lopez Valve de
medfglgende risici.

BIVIRKNINGER
Ingen kendte
HAENDELSESRAPPORTERING

Alvorlige haendelser, der opstar under brug af produktet, skal rapporteres til ICU
Medical. Disse rapporter kan indsendes pa www.icumed.com. Heendelser bgr ogsa
rapporteres til den relevante lokale regulerende myndighed, hvor det er ngdvendigt.

Disse produkter er deekket af et eller flere amerikanske og udenlandske patenter.

no - norsk/ Norwegian

Lopez Valve™
Lukket enteral sondeventil
Ikke-steril. Bruk aseptisk teknikk. Kun til engangsbruk. Utstyret inneholder ikke
naturgummilateks. Utstyret inneholder ikke DEHP.
BESKRIVELSE

Lopez-ventilen er en treveisventil for engangsbruk beregnet til ventrikkelskylling og -
aspirasjon. Ventilen inneholder en medisinport for & feste en enteral sprgyte som
muliggjer administrering av medisiner til pasienten uten & bryte sondeforbindelsen.
Lopez-ventilen er ikke beregnet til venerelatert bruk.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

Lopez-ventilen er beregnet til ventrikkelskylling og -aspirasjon. Medisinporten til
Lopez-ventilen gjar at helsepersonell kan gi pasienten medisiner uten &
bryte sondeforbindelsen. Lopez-ventilen utgjer et lukket system som
forhindrer at helsepersonell utsettes for magesatft eller blodbarne
patogener.

MALPASIENTPOPULASJON/-BRUKERGRUPPER

Lopez-ventilen er kun beregnet til & brukes og handteres av oppleert klinisk personell.
Kliniske miljger kan omfatte, men er ikke begrenset til, polikliniske infusjonssentre,
sykehusavdelinger eller akuttmottak.

Pasientpopulasjonen er pasienter som er innlagt pa sykehus og som har behov for
ventrikkelskylling eller -aspirasjon. Diagnoseomradet er bredt.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER - RESTRISIKO

Inspiser enheten og les bruksanvisningen far bruk. Dersom enheten er skadet eller
brukes feil, kan det fare til falgende farlige situasjoner: behandlingsutsettelse,
ergonomisk stress, embolus fra partikler, eksponering for allergifremkallende stoffer /
biologiske kontaminanter / toksiner / etsende stoffer. Skader som potensielt er
forbundet med disse farlige situasjonene, inkluderer reversible skader, permanent
skade eller dgd.

FORHOLDSREGLER

e Enheten er kun ment & brukes og handteres av klinisk personell med ngdvendig

oppleering.

Skal ikke brukes pa intravengse kateter. Utstyret er kompatibelt med enterale

sonde-lueradaptere og enterale sprayter. Handter utstyret p4 samme mate som

andre enterale produkter til engangsbruk.

Enheten er ikke beregnet for bruk i mer enn 72 timer.

Sjekk utstyret far hver bruk etter tegn pa slitasje (dvs. blokkert lueradapter, svart

skrift er slitt vekk, sprekker). Skift ut hvis du oppdager synlig slitasje.

Stram til og fest alle ikke-limte forbindelser, og sjekk om det er lekkasjer far bruk.

o Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk pavirker ytelsen negativt, noe som kan fare til

produktfeil/lkontaminering.

Bytt Lopez-ventil i samsvar med aksepterte standarder for enteral terapi.

Kasseres i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter for behandlet

smittefarlig avfall.

BRUKSANVISNING

For erneering:

1. Fest universaladapteren (D) godt til den korte avsmalede porten pé Lopez-
ventilen (A), og sett pumpeslangen inn i adapteren til den er sikker. Stram kun for
hand.

2. Fest den lengste avsmalnende porten pa Lopez-ventilen (B) til pasientens
nasogastriske sonde (NG), gastrostomisonde (G) eller jejunostomisonde (J).
Stram kun for hand.

3. Forsikre deg om at dreiehandtaket er pA OFF (AV) pa medisinporten (C) og at
endehetten (E) sitter trygt pa. Infunder etter behov.

For innsuging:

1. Fest sugeslangen til utvendig lueradapter (A). Fest innvendig lueradapter (B) til
pasientens nasogastriske (NG) sonde.

Merk: Universaladapter (D) er ikke ngdvendig

2. Forsikre deg om at dreieh&ndtaket er pd OFF (AV) pa medisinporten (C) og at
endehetten (E) sitter trygt p&. Aspirer etter behov.

For levering av legemidler:

1. Sett riktig sproytespiss fast i medisinporten p& Lopez-ventilen (C), vri den til den
sitter trygt pa.

2. Vri handtaket til stengeventilen til OFF-posisjonen (AV) peker mot den korte
avsmalede porten (A). Infunder etter behov.

3. Spyl ventil etter interne regler rett etter bruk.

FIERNING

1. Forsikre deg om at stengeventilhdndtaket settes tilbake i OFF-posisjon (AV) pa
medisinporten (C).

2. Hette til medisinport (C) og suge-/adapterport (A) nar den ikke er i bruk (F).

3. Kastisamsvar med interne regler.

KLINISKE FORDELER

Lopez-ventilen bruker den mest moderne teknologien. De utvalgte fordelene
inkluderer:

o Opprettholder et lukket system ved enteral erngering, legemiddeladministrasjon og
sugeprosedyrer.

Eliminerer bruken av nasogastriske (NG) sondeplugger og darlige spraytekoblinger,
samtidig som klinikeren beskyttes mot utilsiktet eksponering for smittsomme
kroppsveesker.

o Gjor ventrikkelskylling lettere uten fare for sprut

Bruk av Lopez-ventilen er i samsvar med gjeldende kunnskap og den mest moderne
teknikken for utstyr som brukes i gastrisk eller enteral terapi. Under normale
bruksforhold oppveier de kliniske fordelene med Lopez-ventilen de tilhgrende
risikoene.

BIVIRKNINGER
Ingen kjent
HENDELSRAPPORTERING



Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med bruk av produktet, bagr rapporteres
til ICU Medical. Disse rapportene kan sendes inn pd www.icumed.com. Hendelser bgr
ogsa rapporteres til de relevante lokale reguleringsmyndighetene der det er
ngdvendig.

Disse produktene dekkes av én eller flere amerikanske og utenlandske patenter.

pl — Polski/ Polish

Zawor Lopez Valve™
Zamkniety zawor zgtebnika dojelitowego
Niesterylny. Stosowac¢ techniki aseptyczne. Wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie nie zawiera lateksu naturalnego. Urzadzenie nie zawiera DEHP.

OPIS

Zawor Lopez to zawor trojdrozny jednorazowego uzytku do stosowania podczas
ptukania zotadka i pobierania sokéw trawiennych w drodze zasysania. Zawor zawiera
port do podawania leku, do ktérego mozna podtaczy¢ strzykawke dojelitowa, co
umozliwia podawanie leku pacjentowi bez przerywania podtaczenia linii. Zawor
Lopez nie jest przeznaczony do uzytku dozylnego.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Zawor Lopez jest przeznaczony do ptukania zotgdka i pobierania sokéw trawiennych
w drodze zasysania. Port do podawania leku w zaworze Lopez umozliwia
pracownikowi stuzby zdrowia podanie pacjentowi leku bez przerywania
podtgczenia linii. Zawér Lopez zapewnia zamkniety system, ktory
zapobiega narazeniu pracownika stuzby zdrowia na kontakt z kwasami
zotgdkowymi lub patogenami przenoszonymi przez krew.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW / GRUPY UZYTKOWNIKOW

Zawor Lopez przeznaczony jest do uzytku i obstugi wytgcznie przez przeszkolony
personel kliniczny. Otoczenie kliniczne moze obejmowac¢, miedzy innymi,
ambulatoryjne centra infuzyjne, oddziaty szpitalne lub oddziaty ratunkowe.

Populacja pacjentéw to pacjenci hospitalizowani, u ktérych konieczne jest
przeprowadzenie ptukania zotgdka lub pobranie sokéw trawiennych w drodze
zasysania. Zakres diagnozy jest szeroki.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA - POZOSTALE RYZYKO

Przed uzyciem nalezy skontrolowaé urzadzenie i przeczytac instrukcje obstugi.
Stosowanie uszkodzonego urzadzenia lub jego niewtasciwe wykorzystywanie moze
prowadzi¢ do nastepujgcych niebezpiecznych sytuacji: op6znienie terapii, obcigzenie
ergonomiczne, zator spowodowany przez czgstki state, narazenie na substancje
alergizujgce/zanieczyszczenia biologiczne/toksyny/substancje zrgce. Szkody, ktére
mogg by¢ wynikiem tych niebezpiecznych sytuacji, obejmujg odwracalny lub trwaty
uszczerbek na zdrowiu badz $mierc.

SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku i obstugi wytacznie przez przeszkolony

personel medyczny.

Nie stosowac¢ do wkiu¢ dozylnych. Urzadzenie jest kompatybilne ze zgtebnikami

dojelitowymi wyposazonymi w ztgcza typu luer oraz ze strzykawkami dojelitowymi.

Urzadzenie nalezy obstugiwa¢ w podobny sposéb, jak inne produkty

jednorazowego uzytku stuzgce do przeprowadzania zabiegéw dojelitowych.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytkowania przez dtuzej niz 72 godziny.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie pod katem oznak zuzycia

(np. zablokowane ztacze luer, zatarty czarny napis, peknigcia). W przypadku

zaobserwowania widocznych oznak zuzycia urzgdzenie nalezy wymienic.

Dokreci¢ i zabezpieczy¢ wszystkie niezespolone potgczenia i sprawdzi¢ szczelnosé

przed uzyciem.

Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie negatywnie wptywa na wydajnos¢, co

moze skutkowac uszkodzeniem/zanieczyszczeniem produktu.

Zawor Lopez nalezy wymieniaé zgodnie z przyjetymi standardami leczenia choréb

jelit.

o Utylizowa¢ zgodnie z federalnymi, stanowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi

przetworzonych odpadéw zakaznych.

INSTRUKCJA OBSLUGI

W celu karmienia:

1. Bezpiecznie podtgczy¢ uniwersalny adapter (D) do krétkiego stozkowego portu
na zaworze Lopez (A) i umiesci¢ rurke pompy w adapterze do momentu
wiasciwego umocowania. Dokreca¢ wytgcznie rgcznie.

2. Podiaczy¢ najdtuzszy stozkowy port na zaworze Lopez (B) do zgtebnika nosowo-
zotadkowego (NG), gastrostomijnego (G) lub jejunostomijnego (J) pacjenta.
Dokrecaé wytacznie recznie.

3. Upewni¢ sie, ze pokretto znajduje sie w pozycji OFF wzgledem portu do

podawania leku (C), a zaslepka (E) jest wlasciwie umocowana. Podawaé wlew

stosownie do potrzeb.

W celu zasysania:

1. Podtaczy¢ rurke ssaca do meskiego ztacza typu luer (A). Podigczy¢ Zzenskie
ztgcze typu luer (B) do zgtebnika nosowo-zotgdkowego (NG) pacjenta.
Uwaga: uniwersalny adapter (D) nie jest wymagany.

2. Upewni¢ sie, ze pokretto znajduje sie w pozycji OFF wzgledem portu do
podawania leku (C), a zaslepka (E) jest wlasciwie umocowana. Zasysa¢
stosownie do potrzeb.

W celu podawania leku:

1. Umiesci¢ odpowiednig koncowke strzykawki w porcie do podawania leku na
zaworze Lopez (C), przekreci¢ do momentu wiasciwego zamocowania.

2. Przekreci¢ uchwyt zaworu odcinajgcego, az pozycja OFF bedzie wskazywac¢ na
krotki port stozkowy (A). Podawaé¢ wlew stosownie do potrzeb.

3. Po podaniu leku przeptuka¢ zawér zgodnie z protokotem placowki.

USUWANIE

1. Upewnic¢ sie, ze uchwyt zaworu odcinajgcego ponownie znajduje sie w pozycji
OFF wzgledem portu do podawania leku (C).

2. Zamkng¢ zatyczka port do podawania leku (C) i port zasysania/adaptera (A), gdy
nie sg uzywane (F).

3. Utylizowa¢ zgodnie z protokotem placéwki.

KORZYSCI KLINICZNE

Zawor Lopez wykorzystuje najnowoczes$niejszg technologig. Gtéwne korzysci

obejmuja:

o Utrzymuje zamknigty system podczas karmienia dojelitowego, podawania lekéw
i zabiegbw zasysania.

¢ Eliminuje stosowanie zatyczek do zgtebnika nosowo-zotadkowego (NG) i stabych
pofaczen strzykawek, jednoczesnie chronigc lekarza przed przypadkowym
narazeniem na zakazne ptyny ustrojowe.

o Utatwia ptukanie zotgdka bez ryzyka rozpryskiwania.

Uzytkowanie zaworu Lopez jest zgodne z aktualng wiedzg i stanem techniki

w zakresie urzadzen stosowanych w leczeniu choréb zotadka lub jelit. W normalnych

warunkach uzytkowania korzysci kliniczne ze stosowania zaworu Lopez przewyzszajg

zwigzane z nim zagrozenia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Brak znanych zdarzen niepozgdanych.

ZGLASZANIE INCYDENTOW

Powazne incydenty, ktére wystgpig podczas stosowania produktu, nalezy zgtasza¢
firmie ICU Medical. Zgtoszenia mozna przesyta¢ za pomocg strony internetowej
www.icumed.com. Incydenty nalezy réwniez zgtasza¢ wtasciwemu lokalnemu
organowi regulacyjnemu, jesli jest to wymagane.

Produkty te sg objete co najmniej jednym patentem amerykanskim i zagranicznym.

nl — Nederlands/ Dutch

Lopez Valve™
Gesloten enterale-sondeklep

Niet-steriel. Gebruik een aseptische techniek. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Hulpmiddel bevat geen natuurlijk rubberlatex. Hulpmiddel bevat geen DEHP.

OMSCHRIJVING

De Lopez Valve is een wegwerp-driewegklep voor eenmalig gebruik, bestemd voor
gebruik bij maagspoeling en -aspiratie. De klep bevat een medicatiepoort om een
enterale injectiespuit te bevestigen, zodat medicatie aan de patiént kan worden
toegediend zonder de lijnverbinding te verbreken. De Lopez Valve is niet bedoeld
voor veneus gebruik.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Lopez Valve is bestemd voor maagspoeling en -aspiratie. De medicatiepoort
van de Lopez Valve stelt de zorgverlener in staat medicatie aan de patiént
toe te dienen zonder de lijnverbinding te verbreken. De Lopez Valve biedt
een gesloten systeem dat de blootstelling van de zorgverlener aan
maagsappen of door bloed overgedragen ziekteverwekkers voorkomt.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE/GEBRUIKERSGROEPEN

De Lopez Valve mag uitsluitend worden gebruikt en gehanteerd door opgeleid
klinisch personeel. Met klinische instellingen wordt onder andere bedoeld:
poliklinische infusiecentra, ziekenhuisafdelingen of afdelingen spoedeisende hulp.

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit patiénten die in het ziekenhuis zijn
opgenomen en een maagspoeling of -aspiratie nodig hebben. Geindiceerd bij
uiteenlopende diagnoses.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN - RESTRISICO

Inspecteer het hulpmiddel en lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik. Gebruik van
een beschadigd hulpmiddel of oneigenlijk gebruik kan leiden tot de volgende
gevaarlijke situaties: vertraging in de behandeling, ergonomische belasting, embolie
door deeltjes, blootstelling aan allergene stoffen/biologische contaminanten/toxines
/bijtende stoffen. Schade die mogelijk verband houdt met deze gevaarlijke situaties
zijn onder meer omkeerbaar letsel, blijvend letsel of de dood.

VOORZORGSMAATREGELEN

e Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik en hantering door opgeleid
klinisch personeel.

Niet gebruiken op intraveneuze lijnen. Het hulpmiddel is compatibel met luers voor
enterale sondes en met enterale spuiten. Behandel het hulpmiddel op dezelfde
manier als andere enterale producten voor eenmalig gebruik.

Het hulpmiddel is niet bedoeld om langer dan 72 uur te gebruiken.



Inspecteer het hulpmiddel voér elk gebruik op tekenen van slijtage (zoals een
verstopte luer, afslijten van de zwarte letters, barsten). Vervang indien zichtbare
slijtage wordt waargenomen.

Draai en zet alle niet-bevestigde aansluitingen goed vast en controleer vo6r gebruik
op lekkage.

Niet hergebruiken. Hergebruik heeft een negatief effect op de prestaties, wat
mogelijk leidt tot het niet correct functioneren van het product/besmetting.
Vervang de Lopez Valve in overeenstemming met de geaccepteerde normen voor
enterale behandelingen.

Voer af volgens de federale, staats- en lokale voorschriften voor behandeld
besmettelijk afval.

GEBRUIKSAANWIJZING
Om te voeden:

1. Bevestig de universele adapter (D) stevig aan de korte taps toelopende poort op
de Lopez Valve (A) en steek de pomplijn in de adapter totdat deze stevig vastzit.
Draai uitsluitend handmatig vast.

2. Bevestig de langste taps toelopende poort op de Lopez Valve (B) aan de
nasogastrische sonde (NG), gastrostomiesonde (G) of jejunostomiesonde (J) van
de patiént. Draai uitsluitend handmatig vast.

3. Zorg ervoor dat de draaihendel op UIT staat naar de medicatiepoort (C) en dat
de afsluitdop (E) goed vastzit. Infuseer zoals vereist.

Om aan te zuigen:
1. Bevestig de aanzuiglijn aan de mannelijke luer (A). Sluit de vrouwelijke luer (B)
aan op de nasogastrische (NG) sonde van de patiént.
Opmerking: de universele adapter (D) is niet nodig
2. Zorg ervoor dat de draaihendel op UIT staat naar de medicatiepoort (C) en dat
de afsluitdop (E) goed vastzit. Aspireer zoals vereist.
Om medicatie toe te dienen:

1. Bevestig een geschikte spuittip stevig in de medicatiepoort op de Lopez Valve
(C) en draai totdat deze vastzit.

2. Draai de hendel van de kraan totdat de UIT-stand gericht is naar de korte taps
toelopende poort (A). Infuseer zoals vereist.

3. Spoel na de toediening de klep overeenkomstig het protocol van uw centrum.

VERWIJDERING

1. Draai de hendel van de kraan totdat de UIT-stand weer naar de medicatiepoort
(C) gericht is.

2. Sluit de medicatiepoort (C) en de aanzuig-/adapterpoort (A) af wanneer deze niet
in gebruik zijn (F).

3. Voer af in overeenstemming met het protocol van de instelling.

KLINISCHE VOORDELEN

De Lopez Valve werkt volgens de meest recente technologie. De voordelen zijn:

Handhaaft een gesloten systeem tijdens enterale voeding, toediening van
medicatie en aanzuigprocedures.

Geen afsluiters voor nasogastrische (NG) sondes meer nodig, geen slechte
verbindingen met injectiespuiten meer en de clinicus wordt beschermd tegen
onbedoelde blootstelling aan besmettelijke lichaamsvloeistoffen.
Vereenvoudigt maagspoelingen zonder risico op spatten.

Het gebruik van de Lopez Valve is in overeenstemming met de huidige kennis en
stand van de techniek voor hulpmiddelen die worden gebruikt bij gastrische of
enterale behandelingen. In normale gebruiksomstandigheden wegen de klinische
voordelen van de Lopez Valve op tegen de bijbehorende risico's.

ONGEWENSTE VOORVALLEN
Geen bekend
MELDEN VAN INCIDENTEN

Ernstige incidenten die zich voordoen tijdens het gebruik van het product moeten
worden gemeld aan ICU Medical. Deze meldingen kunnen worden ingediend op
www.icumed.com. Incidenten moeten indien nodig ook aan de verantwoordelijke
lokale regelgevende instantie worden gemeld.

Deze producten vallen onder een of meer Amerikaanse en buitenlandse octrooien.

de — Deutsch/ German

Lopez Valve™

Geschlossenes Ventil fir enterale Sonden
Nicht steril. Aseptische Technik verwenden. Nur fiir den Einmalgebrauch. Das
Produkt enthalt kein Naturkautschuklatex. Das Produkt enthalt kein DEHP.
BESCHREIBUNG
Das Lopez Valve ist ein Drei-Wege-Ventil zum Einmalgebrauch fir die Verwendung
bei Magenspiilungen und Aspirationen. Das Ventil enthalt einen Medikamentenport
zum Anbringen einer enteralen Spritze, die die Verabreichung der
Patientenmedikation ohne Unterbrechung der Leitungsverbindung ermdglicht. Das
Lopez Valve ist nicht fur die Verwendung an der Vene vorgesehen.
VERWENDUNGSZWECK / ANWENDUNGSHINWEISE:
Das Lopez Valve ist fir die Magenspulung und Aspiration vorgesehen. Der
Medikamentenport des Lopez Valve ermdglicht es dem medizinischen
Personal, dem Patienten eine Medikation zu verabreichen, ohne die
Leitungsverbindung zu unterbrechen. Das Lopez Valve bietet ein
geschlossenes System, das die Exposition des medizinischen Personals

gegenuber Magenflussigkeiten oder durch Blut Gbertragbaren
Krankheitserregern verhindert.

PATIENTENZIELGRUPPE / ANWENDERGRUPPEN

Das Lopez Valve darf nur von geschultem klinischem Personal verwendet und
gehandhabt werden. Zu den klinischen Umgebungen gehéren unter anderem
ambulante Infusionszentren, stationére Abteilungen oder Notaufnahmen.

Die Patientenpopulation umfasst hospitalisierte Patienten, die eine Magenspilung
oder Aspiration benétigen. Das Spektrum der Diagnose ist breit gefachert.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNUNGEN - RESTRISIKO

Das Produkt Gberpriifen und die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch
durchlesen. Ein beschadigtes Produkt oder der unsachgeméfe Gebrauch kann zu
folgenden gefahrlichen Situationen fiihren: Therapieverzégerungen, ergonomische
Belastung, Embolie durch Partikel, Exposition gegeniiber allergenen
Stoffen/biologischen Verunreinigungen/Toxinen/atzenden Substanzen. Zu den
Schéden, die moglicherweise mit diesen gefahrlichen Situationen verbunden sind,
gehoren reversible Verletzungen, dauerhafte Verletzungen oder Tod.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Das Produkt ist nur fir den Gebrauch und die Handhabung durch geschultes
klinisches Personal vorgesehen.

* Nicht an intravenésen Leitungen verwenden. Das Produkt ist kompatibel mit

enteralen Schlauch-Luer-Anschliissen und enteralen Spritzen. Das Produkt

genauso wie andere enterale Einmalprodukte handhaben.

Das Produkt ist nicht fur einen Einsatz von mehr als 72 Stunden vorgesehen.

o Das Produkt vor jedem Gebrauch auf VerschleiBerscheinungen tberprifen (z. B.

blockierter Luer-Anschluss, abgetragene schwarze Beschriftung, Risse). Das

Produkt ersetzen, wenn sichtbarer Verschleil? festgestellt wird.

Alle nicht eingerasteten Verbindungen vor dem Gebrauch festziehen und auf

Undichtigkeiten prufen.

Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung wirkt sich negativ auf die

Leistungsfahigkeit/Sterilitat aus, was zu einem Versagen/einer Kontamination des

Produkts fiihren kann.

¢ Das Lopez Valve in Ubereinstimmung mit den anerkannten Standards der

enteralen Therapie wechseln.

Behandeltes infektioses Abfallmaterial gemaR Bundes-, Landes- und ortlichen

Vorschriften entsorgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Zur Nahrungszufuhr:

1. Den Universaladapter (D) sicher an dem konischen Anschluss des Lopez Valve
mit kurzer Spitzer (A) befestigen und den Pumpenschlauch in den Adapter
einfiihren, bis dieser fest sitzt. Nur mit der Hand festziehen.

2. Den konischen Anschluss am Lopez Valve mit der langsten Spitze (B) an der
nasogastralen (NG), Gastrostomie-(G) oder Jejunostomie(J)-Sonde des
Patienten befestigen. Nur mit der Hand festziehen.

3. Sicherstellen, dass der Drehgriff zum Medikamentenport (C) auf ,OFF* gestellt ist
und die Verschlusskappe (E) fest sitzt. Wie erforderlich infundieren.

Zum Ansaugen:

1. Den Ansaugschlauch mit dem méannlichen Luer-Anschluss (A) verbinden. Den
weiblichen Luer-Anschluss (B) mit dem nasogastralen (NG) Schlauch des
Patienten verbinden.

Hinweis: Universaladapter (D) ist nicht erforderlich.

2. Sicherstellen, dass der Drehgriff zum Medikamentenport (C) auf ,OFF* gestellt ist
und die Verschlusskappe (E) fest sitzt. Wie erforderlich aspirieren.

Zur Medikamentengabe:

1. Die entsprechende Spritzenspitze fest in den Medikamentenport am Lopez Valve
(C) einfuhren und drehen, bis diese fest sitzt.

2. Den Griff des Absperrhahns drehen, bis die Position ,OFF* (ZU) auf den
konischen Anschluss mit kurzer Spitze (A) zeigt. Wie erforderlich infundieren.

3. Ventil entsprechend dem Protokoll der Einrichtung nach der Medikamentengabe
splen.

ENTFERNUNG

1. Sicherstellen, dass der Griff des Absperrhahns zuriick in die ,OFF“-Position zum
Medikamentenport (C) gedreht wird.

2. Den Medikamentenport (C) und den Saug-/Adapteranschluss (A) verschlieRen,
wéhrend diese nicht verwendet werden.

3. Gemal den Vorschriften der Einrichtung entsorgen.

KLINISCHE VORTEILE

Das Lopez Valve entspricht dem aktuellen Stand der Technik. Es bietet unter
anderem folgende Vorteile:

¢ Aufrechterhaltung eines geschlossenen Systems bei der enteralen
Nahrungszufuhr, der Medikamentengabe und Absaugungen.

» Beseitigt Verwendung von nasogastralen (NG) Schlauchstopfen und schlechten
Spritzenverbindungen und schuitzt gleichzeitig das klinische Personal vor dem
versehentlichen Kontakt mit infektiosen Korperfliissigkeiten.

e Einfachere Durchfuhrung von Magenspulungen ohne das Risiko von Spritzern

Die Verwendung des Lopez Valve entspricht dem aktuellen Wissensstand und dem

Stand der Technik fur Produkte, die in der gastrischen oder enteralen Therapie

eingesetzt werden. Unter normalen Anwendungsbedingungen tUberwiegen die

klinischen Vorteile des Lopez Valve die damit verbundenen Risiken.



UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Keine bekannt

MELDUNG VON EREIGNISSEN

Schwerwiegende Ereignisse, die wahrend der Anwendung des Produkts auftreten,
sollten ICU Medical gemeldet werden. Diese Berichte kénnen unter www.icumed.com
Ubermittelt werden. Ereignisse sollten gegebenenfalls auch der zusténdigen ortlichen
Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.

Diese Produkte sind durch ein oder mehrere US-amerikanische und auslandische
Patente geschutzt.

it — Italiano/ Italian

Lopez Valve™
Valvola chiusa per tubo enterale

Non sterile. Adottare una tecnica asettica. Esclusivamente monouso. Il dispositivo
non contiene lattice di gomma naturale. Il dispositivo non contiene DEHP.

DESCRIZIONE

Lopez Valve € una valvola monouso a tre vie per l'irrigazione e I'aspirazione gastrica.
La valvola € dotata di una porta per farmaco per collegare una siringa enterale che
consente la somministrazione del farmaco al paziente senza interrompere il
collegamento della linea. Lopez Valve non & destinata all’'uso endovenoso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’'USO

Lopez Valve ¢ destinata all'irrigazione e all'aspirazione gastrica. La porta per
farmaco di Lopez Valve consente all’operatore sanitario di somministrare il
farmaco al paziente senza interrompere il collegamento della linea. Lopez
Valve fornisce un sistema chiuso che impedisce I'esposizione
dell'operatore sanitario a fluidi gastrici o agenti patogeni ematici.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI/GRUPPI DI UTENTI TARGET

Lopez Valve ¢ destinata a essere utilizzata e maneggiata solo da personale medico
formato. Tra i contesti clinici possono rientrare, in via non limitativa, centri di infusione
ambulatoriali, unita di degenza o reparti di emergenza.

La popolazione di pazienti € costituita da pazienti ricoverati che necessitano di
irrigazione o aspirazione gastrica. La gamma di diagnosi € ampia.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE - RISCHIO RESIDUO

Ispezionare il dispositivo e leggere le istruzioni per 'uso prima dell’'utilizzo. Un
dispositivo danneggiato o un uso improprio possono portare alle seguenti situazioni di
pericolo: ritardo della terapia, stress ergonomico, embolia da particolato, esposizione
a sostanze allergeniche/contaminanti biologici/tossine/sostanze caustiche. | danni
potenzialmente associati a queste situazioni pericolose includono lesioni reversibili,
lesioni permanenti o morte.

PRECAUZIONI

Il dispositivo € destinato a essere utilizzato e maneggiato solo da personale medico

formato.

Non utilizzare su linee endovenose. Il dispositivo & compatibile con luer per tubi

enterali e siringhe enterali. Maneggiare il dispositivo analogamente agli altri prodotti

enterali monouso.

Il dispositivo non e progettato per essere utilizzato per piu di 72 ore.

Ispezionare il dispositivo prima di ciascun utilizzo per escludere segni di usura (ad es.,

luer bloccato, scritta nera cancellata, crepe). Sostituire se si osserva usura visibile.

Serrare e fissare tutti i collegamenti non bloccati e controllare che non vi siano

perdite prima dell’'uso.

Non riutilizzare. Il riutilizzo influisce negativamente sulle prestazioni e pud causare

guasti/contaminazioni del prodotto.

Sostituire Lopez Valve conformemente agli standard accettati nella terapia

enterale.

Smaltire secondo le normative federali, statali e locali per i rifiuti infettivi trattati.

ISTRUZIONI PER L’USO

Per alimentazione:

1. Fissare saldamente I'adattatore universale (D) alla porta conica corta di Lopez
Valve (A) e inserire il sondino della pompa nell’adattatore finché non risulta
fissato. Serrare esclusivamente a mano.

2. Collegare la porta conica piu lunga di Lopez Valve (B) al sondino nasogastrico
(NG), per gastrostomia (G) o digiunostomia (J) del paziente. Serrare
esclusivamente a mano.

3. Accertarsi che la manopola girevole presenti OFF in corrispondenza della porta

per farmaco (C) e che il tappo terminale (E) sia fissato. Infondere secondo

necessita.

Per aspirazione:

1. Fissare il sondino di aspirazione al luer maschio (A). Fissare il luer femmina (B)
al sondino nasogastrico (NG) del paziente.
Nota: I'adattatore universale (D) non & necessario

2. Accertarsi che la manopola girevole presenti OFF in corrispondenza della porta
per farmaco (C) e che il tappo terminale (E) sia fissato. Aspirare secondo
necessita.

Per erogazione del farmaco:

1. Inserire saldamente la punta della siringa appropriata nella porta per farmaco di
Lopez Valve (C), ruotare fino a fissarla.

2. Ruotare la manopola del rubinetto di arresto fino a quando la posizione OFF non
risulta in corrispondenza della porta conica corta (A). Infondere secondo
necessita.

3. Irrigare la valvola secondo il protocollo della struttura dopo la somministrazione.

RIMOZIONE

1. Assicurarsi che la manopola del rubinetto di arresto ritorni con la posizione OFF
in corrispondenza della porta per farmaco (C).

2. Applicare il tappo alla porta per farmaco (C) e alla porta di aspirazione/adattatore
(A) quando non in uso (F).

3. Smaltire in conformita al protocollo della struttura.

BENEFICI CLINICI

Lopez Valve si avvale di attuale tecnologia all'avanguardia. | benefici offerti includono:

e Mantiene un sistema chiuso durante le procedure di nutrizione enterale,
somministrazione di farmaci e aspirazione.

e Elimina I'uso di connettori dei sondini nasogastrici (NG) e connessioni scadenti
della siringa, impedendo al contempo I'esposizione accidentale del medico a fluidi
corporei infettivi.

* Facilita le lavande gastriche senza il rischio di schizzi

L’uso di Lopez Valve e coerente con le attuali conoscenze e lo stato dell’arte dei

dispositivi utilizzati nella terapia gastrica o enterale. In condizioni d’'uso normali, i

benefici clinici di Lopez Valve superano i rischi associati.

EFFETTI INDESIDERATI
Nessuno noto
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Gli incidenti gravi che si verificano durante I'uso del prodotto devono essere segnalati
a ICU Medical. Queste relazioni possono essere presentate all’'indirizzo
www.icumed.com. Gli incidenti devono essere segnalati anche all’autorita di
regolamentazione locale competente, se necessario.

Questi prodotti sono coperti da uno o piu brevetti statunitensi e di altri Paesi.
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Lopez Valve™
KAg1oT BaABida evTepIKOU CWARVA

Mn atrooTeipwpévo. XpnoIYoTToIEiTeE aonTITIKA TEXVIKN. MNa pia yévo xprion. H
OouoKeun Oev TTepIEXEl AaTEE aTTd QUOIKG KaouTooUk. H ouokeun dev Trepiéxel DEHP.
NEPIFPA®H
H BaABida Lopez Valve eivarl pia BaABida piag Xprong Kal TpIWV KaTeuBuvoewy yia
XPAON OTN YOOTPIKA KaTaidvnaon kal avappoenon. H BaABida mepiéxel pia BUpa
POPPAKOU YIO TNV TTPOCAPTNON MIAG EVTEPIKNAG GUPIYYAG TTOU ETTITPETTEI TN XOPRYNON
@appdkou oTov acBevr| Xwpig va diakoTrei n ypauur ouvdeong. H BaABida Lopez
Valve dev Trpoopidetal yia QAEBIKEG XPAOEIS.
NMPOBAENOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ XPHZHZ
H BaABida Lopez Valve mrpoopideTal yia yaoTpIKi kataiovnon kai avappdenon. H
BUpa papudkou TnG BaABidag Lopez Valve emiTpéTrel GTOV £€pyalOPEVO TOU
TOUEQ UYEIOVONIKNG TTEPIBaAYWNG va xopnyAoel aTov acBevr) apuaka
Xwpig va diakowel Tn ypappn ouvdeong. H BaABida Lopez Valve mrapéxel
éva KAEIOTO oUOTNPA TTOU ATTOTPETTEI TNV €KBE0N TOu Epyadouévou aTovV
TOUEQ UYEIOVONIKNG TTEPIBaAYWNG O€ yaoTpikG uypd r TrTaBoydvoug
opyaviouoUug TTou JeTadidovTal JE TO aiua.

NMAHOYZIMOZ AZOENQN ZTOXOY / OMAAEZ XPHZITQN

H BaABida Lopez Valve tmrpoopileTal yia XpAon Kal XEIPIGPO POVO aTTO EKTTAIOEUNEVO
VOOOKOWEIOKO TTPOoWTTIKG. Ta KAIvIKG TTepIBEAovTa pTTopEi va TrepIAapBdvouy,
HETAgU GAAwY, KEVTPA €yXUOnG YIa eEwTEPIKOUG aaBeveig, Hovadeg voanAeiag
TUAMATA ETTEIYOVTWY TTEPICTATIKWV.

O TANBUCPAG TwY acBevwy gival ol voonAeuduevol aoBeveig Tou xpeiddovTal
YyaoTpIKA Kataidvnon ) avappoenorn. To eUpog Twv diayvwoewy eival Eupuy.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTn.
MPOEIAOMOIHZEIZ - YIIOAEIMOMENOZX KINAYNOZ:

EmBewprioTte Tn ouokeun kai diaBdaoTe Tig Odnyieg xpriong mpiv atd Tn Xxprion. H
XPrOn CUOKEUAG TToU £X€l UTTOOTE BOPAG A N akaTAAANAN xprion PTTopEi va odnynael
OTIG AKOAOUBEG ETTIKIVOUVEG KATAOTACEIG: KOBUOTEPNON TNG BEPATTEING, EPYOVOUIKO
oTpEG, ePPOAN aTré owparidio, ékBeon og aAAepyloyoveg ouaieg / BioAoyikoUg pUTToug
/ To8iveg / kauaTikéG ouaieg. O BAABEG TTOU EVOEXOMUEVWG OXETICOVTAI IE AUTEG TIG
ETTIKIVOUVEG KATAOTAOEIG TTEPIANAUBAVOUV aVACTPEWIHO TPAUPATIOUO, HOVINO
TPAUPATIONO A BAvarTo.

NMPO®YAAZEIX

o H ouokeun TTpoopideTal yia XPAon Kal XEIPIoPO POVO OTTO EKTTAIBEUHEVO KAIVIKO
TTPOCWTTIKO.

e Mnv Tn xpnoipotroigite o€ evOOQPAERIES Ypapués. H ouokeun eival gupBarn pe
auvdéapoug luer evepiKAG CwWARVWONG Kal eviepPIKEG oUpIyyeG. O XEIPIOPOS TNG
OUOKEUNG TTPETTEN va €ival TTAPOPOIOG PE QUTOV GAAWYV EVTEPIKWV TTPOIOVTWYV Hiag
xpnong.

e H ouokeun dev TTpoopideTal yia xprion TTavw atoé 72 WPEG.



EAéyxeTE TN OUCKEUN TTPIV aTTO KAOE Xprion yia onuadia @Bopdg (1T.X.
UTTAOKapPIoUEVOG aUVOETHOG luer, Bapuéva paupa ypauUaTa, pWYHEG).
AvTikataoTAoTE €dv TTapatnenBei opatr @Bopd.

Z@igTe Kal aoQaNioTe OAEG TIG Un Oepéveg OUVOEDEIG Kal EAEYETE yia DIAPPOEG TTPIV

atd TN XpARon.

Mnv emavaxpnoipoTTolEiTe. H eTTavaypnoiyoTToinon eTNPeAdel apvnTiKa TNV

amédoon odnywvTag SuvnTikG o€ aaToyia/udAuvon Tou TTPOIGVTOG.

AM\GCeTe TN BaABida Lopez Valve cUp@wva pe Ta aTTodEKTA TTPOTUTIA OTNV

EVTEPIKN BepaTreia.

ATroppiyTe CUPPWVA PE TOUG OUOCTIOVIIOKOUG, KPATIKOUG KAl TOTTIKOUG

KavovIiopoUG yia Ta eTeEEpyacpéva poAuopaTiké amopAnTa.

OAHTFIEZ XPHZHZ

MNa oition:

1. TpooapTAaTe KOAG ToV TTpogappoyEa YEVIKAG Xprong (D) oTn Bupa pikpou
unkoug oTn BaABida Lopez Valve (A) kai eioaydyete Tn GWAARVWON avTAiag aTov
TIPOCOPHOYED EWG OTOU aaPaAioel. ZPIETe HOVO PE TO XEPI.

2. TpoocapTAoTe TN poKPUTEPN KWVIKA BUpa oTtn BaABida Lopez Valve (B) atov
pivoyaaTpiké owAfiva (NG), Tov owArjva yaoTpooTopiag (G) R Tov cwARva
vnoTidooTopiag (J) Tou aoBevoug. ZigTe uévo pe To XEPI.

3. BeBaiwBeite 611 N Aafn epioTpo@rg eival KAEIZTH (OFF) wg Trpog 1n BUpa
@appdkwy (C) kai 6T To TEPUATIKG TTWHA (E) eival kaAd kAeigpévo. Mpofeite o
£yXuon KoTd TTEPITITWON.

MNa avappoéepnon:

1. MpocapTAOTE TN CWARVWON avappOPNONG OTOV ApPoEeVIKO GUVSETO luer (A).
MpooaptroTe Tov BnAukd olvdeapo luer (B) atov pivoyaoTpikd cwArva (NG)
Tou aoBevoug.

Inpeiwon: dev aTTaITEITAl TIPOCAPUOYENG YEVIKAG Xpriong (D)

2.  BeBaiwBeite 611 N Aafn TepIoTpoPng eival KAEIZTH (OFF) wg Trpog 1n BUpa

@appdkwy (C) kai 6T To TEPUATIKG TTWHA (E) eival kaAd kAeigpévo. Mpofeite o

avappdenaon Katd TTePITITwon..

MNa xopriynon @gapudkou:

1. Eiocaydyete 10 KaTAAANAO GKpO GUpPIyYag oTaBepd oTn BUpa Papudkou aTn
BaABida Lopez Valve (C) kail TTEpICTPEYTE WOTTOU VO ACPAAITEL.

2. Z1péwTe Tn AaBr TNG oTPOPIYYyag Ewg 6Tou N KAEIoTr) Béon (OFF) Beigel TTpog T
BUpa pikpou prkoug (A). MpoBeite og éyxuon Katd TTePITITWON.

3. EkmAUvere Tn BaABida oUP@WVa JE TO VOOOKOMEIAKS TTPWTOKOANO UETA TN XOPrynon.

A®AIPEZH

1. BeBaiwbeite 611 n AaBr) TNG oTpOPIyYyag yupioe aTnv kKAeloTh Béon (OFF) oTn Bupa
papudkou (C).

2. KAeioTe pe Twpa Tn BUpa @apudkou (C) kai Tn BUpa
avappdéenong/mpocappoyéa (A) étav dev xpnaoipotroieital (F).

3. ATmoppiyTe CUPPWVA PE TO VOGOKOUEIOKSO TTPWTOKOAAO.

KAINIKA O®EAH

H BaABida Lopez Valve xpnaoipotrolei Tnv 1o olyxpovn TeXVoAoyia. ZT1a o@EAn TNG
mepiAapBavovTal Ta €§AG:

o AloTnpei éva KAEI0TO guoTnua Kad' 6An Tn SIGPKEIa TNG EVTEPIKAG TiTIONG, TNG
XOpPRYNOoNG @apudakwy Kal Twv dIadIKacIwy avappoenong.

o E&aAcipel Tn xprion Twv BuopdTwy Tou pivoyaaTpikoU cwArnva (NG) Kai TIG KOKEG
OUVOETEIG TWV CUPIYYWV, EVW) TAUTOXPOVA TTPOCTATEUEI TOV KAIVIKO 1aTPO aTTO
Tuxaia ékBeon o€ HOAUCPATIKG CWHATIKG UYPA.

o AIEUKOAUVEI TN YOOTPIKN TTAUOT Xwpig Kivduvo TTGIAIcuaTog

H xprion 1ng BaABidag Lopez Valve cuvadel Ue TIG TPEXOUTEG YVWOEIG Kal TIG
TEAEUTAIEG TEXVOAOYIEG IO CUOKEUEG TTOU XPNOIUOTTIOIOUVTAI OTN YOOTPIKN i} EVTIEPIKA
Beparreia. Ze KavovikEG CUVOAKES Xprong, Ta KAIVIKG o@éAn Tng BaABidag Lopez Valve
UTTEPTEPOUV TWV OXETIKWV KIVOUVWV.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Kavéva yvwatd

ANA®OPA MEPIZTATIKQN

2oBapd TTEPICTATIKG TTOU GUPBaivouv KaTd Tn XPAon Tou TTPoidvTog Ba TTPETTEl va
avagépovtal atnv ICU Medical. AuTég ol avagopég propolv va uttoBdAAovTal oTnv
nAekTpovikA dielBuvon www.icumed.com. Ta TTEPICTATIKG TTPETTEI ETTIONG VO
QAVOQEPOVTAI OTN OXETIKA TOTTIKA PUBNIOTIKY apXr, OTTOU aTTQITEITAL.

AuTd Ta TTPOIGVTA KAAUTTTOVTAI OTTO VA 1) TIEPICOOTEPA DITTAWHNATA EUPETITEXVIOG TWV
H.M.A. ka1 GAAWV Xwpwv.
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Lopez Valve™
Zavieny ventil enteralniho vedeni

Nesterilni. Pouzivejte aseptickou techniku. Pouze na jednorazové pouziti. Prostfedek
neobsahuje latex z pfirodni pryZe. Prostfedek neobsahuje DEHP.

POPIS
Lopez Valve je jednorazovy tficestny ventil na jedno pouziti k irigaci a aspiraci
Zaludku. Ventil obsahuje medikacni port pro pfipojeni enteralni stfikacky, ktera

ur€en pro zilni pouziti.
ZAMYSLENE POUZITi / INDIKACE K POUZITi:

Ventil Lopez Valve je uréen k irigaci a aspiraci Zaludku. Medika¢ni port ventilu
Lopez Valve umoziiuje zdravotnickému pracovnikovi podavat pacientovi
Iéky, aniz by doslo k odpojeni vedeni. Ventil Lopez Valve vytvari uzavieny
systém, ktery zabraruje expozici zdravotnického pracovnika Zalude¢nim
tekutindm nebo patogendm prenasenym krvi.

CiLOVA POPULACE PACIENTU / SKUPINY UZIVATELU

Ventil Lopez Valve je uréen k pouziti a manipulaci pouze vyskolenym klinickym
personalem. Klinické prostfedi mdze mimo jiné zahrnovat ambulantni infuzni centra,
nemocnic¢ni oddéleni nebo pohotovost.

Populace pacientt zahrnuje hospitalizované pacienty, ktefi potfebuji irigaci nebo
aspiraci zaludku. Rozsah diagnoz je Siroky.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.
UPOZORNENI — REZIDUALNI RIZIKO:

Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte a pfectéte si navod k pouziti. Poskozeny
prostfedek nebo nespravné pouziti mohou vést k nasledujicim nebezpecnym
situacim: zpozdéni Ié€by, ergonomicka zatéz, casteckova embolie, expozice
alergennim latkam / biologickym kontaminantim / toxintim / Ziravym latkam. Skody
potencialné spojené s témito nebezpecnymi situacemi zahrnuji reverzibilni poranéni,
trvalé poranéni nebo smrt.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Prostfedek je uréen k pouziti a manipulaci pouze vySkolenym klinickym

personalem.

Nepouzivejte s intravendznimi vedenimi. Prostfedek je kompatibilni s konektory

typu luer enterélnich sond a s enteralnimi stfikackami. Zachazejte s prostfedkem

podobné jako s jinymi enteralnimi jednorazovymi produkty.

Prostfedek neni uréen k pouziti po dobu del$i nez 72 hodin.

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje znamky opotiebeni

(tj. ucpany konektor typu luer, opotfebeny ¢erny napis, praskliny). Pokud zjistite

viditeIné opotiebeni, prostfedek vymeérite.

PFed pouzitim utahnéte a zajistéte vSechna nespojena pfipojeni a zkontrolujte

tésnost.

Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti ma negativni dopad na funkéni

charakteristiky tohoto produktu, coz mize vést k jeho selhani nebo kontaminaci.

Ventil Lopez Valve je tfeba ménit v souladu s uznavanymi standardy pro enteralni

1é¢bu.

Zlikvidujte v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy pro zpracovany

infekéni odpadni material.

NAVOD K POUZITI

K podavani vyzivy:

1. Pripevnéte univerzalni adaptér (D) ke kratkému kuzelovému portu na ventilu
Lopez Valve (A) a vloZte hadi¢ku erpadla do adaptéru do zajisténé polohy.
Utahnéte pouze rukou.

2. Pripojte nejdelsi kuzelovy port ventilu Lopez Valve (B) k nasogastrické (NG),
gastrostomické (G) nebo jejunostomické (J) sondé. Utahnéte pouze rukou.

3. Ujistéte se, Ze je oto¢na rukojet otocena prvkem s napisem OFF (Vypnuto)

k medika¢nimu portu (C) a koncova krytka (E) je bezpec¢né pfipojena. Aplikujte
dle potfeby.

K odsavani:

1. K zastrékovému konektoru typu luer (A) pfipojte odsavaci sonda. Zasuvkovy
konektor typu luer (B) pfipojte k nasogastrické (NG) sondé pacienta.
Poznamka: Univerzalni adaptér (D) neni nutny.

2. Ujistéte se, Ze je oto¢na rukojet otocena prvkem s napisem OFF k medikaénimu
portu (C) a koncova krytka (E) je bezpe¢né pfipojena. Aspirujte dle potfeby.

K podavéani medikace:

1. Prisludny hrot stfikacky pevné zasurite do medikacniho portu na ventilu Lopez
Valve (C) a otacejte, dokud nebude zajistén.

2. Otocte rukojet’ stavéciho kohoutu do polohy s poloZzkou OFF oto¢enou ke
kratkému zazenému portu (A). Aplikujte dle potreby.

3. Po aplikaci proplachnéte ventil dle protokolu vaseho pracovisté.

ODSTRANENI

1. Zaijistéte, aby byla rukojet uzaviraciho kohoutu oto¢ena prvkem OFF
k medikaénimu portu (C).

2. Uzavrete medikacni port (C) a odséavaci/adaptérovy port (A) krytkou, pokud neni
pouzivan (F).
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3. Likvidujte v souladu s protokolem vaseho pracovisté.
KLINICKE PRINOSY
Ventil Lopez Valve vyuziva nejmodernéjsi technologie. Mezi jeho vyhody patfi:
o Udrzuje uzavfeny systém béhem enteralni vyzivy, podavani Iéki a odsavani.
o Eliminuje pouziti zatek nasogastrické (NG) sondy a Spatné pfipojeni stfikacky

a zaroven chrani lékafe pfed nahodnym vystavenim infekénim télesnym tekutinam.
o Usnadniuje vyplach Zaludku bez rizika postfikani.
Pouziti ventilu Lopez Valve odpovida sou¢asnym znalostem a sou¢asnému stavu
techniky pro prostfedky pouzivané v gastroterapii nebo enteralni terapii. Klinicky
prinos ventilu Lopez Valve za normalnich podminek pouziti pfevySuje souvisejici
rizika.
NEZADOUCI PRIHODY
Nejsou znamy.
HLASENI INCIDENTU
Zavazné incidenty, ke kterym dojde béhem pouzivani produktu, by mély byt hiaseny
spole¢nosti ICU Medical. Tyto zpravy Ize predlozit na webové strance
www.icumed.com. Incidenty by mély byt rovnéz v pfipadé potfeby hlaseny
pFislusnému mistnimu regulaénimu organu.
Na tyto vyrobky se vztahuje jeden nebo vice patentl Spojenych statt americkych
a zahrani¢nich patentu.
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