PORT

Lyka® PORT Needle Free Access Device

EN-US

4170Y Approximate Priming Volume 0.1 mL

These devices are not made with Diethythexyl Phthalate (DEHP)
Not made with natural rubber latex

DISCONNECTING I.V. LINES AND SYRINGES:

5) Disconnect by clamping line, then twisting male luer connector at the distal end of I.V. Set or
syringe counterclockwise until loose and apart. DO NOT REMOVE THE LYKA PORT from
patient’s catheter or tubing.

6) Swab septum vigorously with 70% IPA for 30 seconds and allow to air dry
or in accordance with facility policy.
7) Flush injection site in accordance with facility policy after or between injections.
8) To reconnect, repeat from step 1.
9) Replace per facility protocol.

PORT DE-DE

7) Die Injektionsstelle nach jeder Injektion oder zwischen den Injektionen gemaB den
Einrichtungsrichtlinien spilen.

8) Um die Verbindung wiederherzustellen, Vorgang ab Schritt 1 wiederholen.
9) GemaB Einrichtungsprotokoll ersetzen.

PORT ES-ES

4170Y Volumen de cebado aproximado 0,1 ml

4170Y Ungefahres Vorfillvolumen 0,1 ml

Diese Produkte sind nicht mit Diethythexylphthalat (DEHP) hergestellt
Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

BESCHREIBUNG: Nadelfreies Zubehor fiir ein GefaBzugangsprodukt
VERWENDUNGSZWECK:
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DESCRIPTION: Needle free accessory to a vascular access device
INTENDED USE:

Lyka® PORT needle free access device is intended for use as an accessory to a vascular access
device (catheter) used in Hemodialysis or as an accessory to an .V. Set for the administration or
withdraw of fluids to a patient through a cannula or needle placed in the vein or artery.
INDICATIONS FOR USE:

Lyka PORT needle free access device is intended for use as an accessory to a vascular access device
(catheter) used in Hemodialysis or as an accessory to an I.V. Set for the administration or withdraw of
fluids to a patient through a cannula or needle placed in the vein or artery. The device may be used for
patient populations including very low birth-weight infants, infants, children, and adults for up to 7 days.
CONTRAINDICATIONS: None known.

WARNINGS:

1) Connection of Lyka PORT to non-ISO luers or use of ISO luers with visible defects can cause fluid
leakage and/or damage to the product

2) Ensure all connections are secure before use. Disconnections or loose connections can result in air
embolism, fluid loss, and/or infection due to leakage.

3) Intended for Single Patient Use only. DO NOT REUSE.

4) After use, this product may be a potential biohazard. Handle and discard in accordance with the
accepted medical practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.

5) For unattended medication delivery, only luer locking secondary sets and syringes should be used
with the injection site.

6) Not for use longer than 7 days.
CAUTIONS:

1) Before using, examine the package carefully before opening to confirm its integrity and that the
expiration date has not passed. The device is supplied in a sterile package and is non-pyrogenic. Do
Not Use if package is damaged, opened or the expiration date has passed. Do not re-sterilize.

2) Accessing the Lyka PORT, by syringe or L.V. Set, should be straight on and not at an angle.
3) Do not use needles or blunt cannula with the Lyka PORT.

4) Replace set per CDC guidelines or facility protocol.

5) Flush injection site in accordance with facility policy after or between injections.

6) To prevent retrograde flow after flushing injection site with a syringe, twist syringe counterclockwise
and continue depressing syringe plunger until disengaged from site.

7) Do not use for flow rates greater than 600mL/min.

8) Do not use for patients with a body mass of less than 1.5 kg.

PROCEDURE - USE ASEPTIC TECHNIQUE:

1) Swab septum vigorously with 70% IPA for 30 seconds and allow to air dry in accordance with
facility policy.

2) Prime in accordance with facility policy.

3) Attach male luer connector (distal end of syringe, catheter, or L.V. Set) into female luer of the Lyka
PORT by pushing in and twisting clockwise until resistance is felt. Do not over tighten. For slip luers,
push syringe into the Lyka PORT while twisting.

4) V. connection is ready for use. Deliver I.V. fluid or medication in usual manner.

Das nadelfreie Lyka®-Anschluss-Zugangsprodukt ist zur Verwendung als Zubehor flir ein
GefaBzugangsprodukt (Katheter) fir die Hamodialyse oder als Zubehdr fir ein IV-Set zur
Verabreichung oder Entnahme von Fliissigkeiten bei einen Patienten tber eine in der Vene
oder Arterie platzierten Kantile oder Nadel vorgesehen.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG:

Das nadelfreie Lyka Port-Zugangsgerét ist fur die Verwendung als Zubehor zu einem vaskuléaren

Zugangsgerat (Katheter) fir die Hamodialyse oder als Zubehor zu einem i.v. Set fiir die Verabreichung

oder Entnahme von Fliissigkeiten an einen Patienten tiber eine Kantile oder Nadel in der Vene oder

Arterie bestimmt. Das Geréat kann fiir Patientengruppen, einschlieBlich Sauglingen mit sehr niedrigem

Geburtsgewicht, Sauglingen, Kindern und Erwachsenen, bis zu 7 Tage lang verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

WARNHINWEIS|

1) Der Anschluss eines Lyka-Anschlusses an nicht ISO-konforme Luer-Anschliisse oder die Verwendung
von ISO-konformen Luer-Anschliissen mit sichtbaren Defekten kann zu Fliissigkeitsaustritt und/oder
Schaden am Produkt fiihren.

2) Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass alle Verbindungen sicher sind. Getrennte oder lockere
Verbindungen konnen zu Luftembolie, Flissigkeitsverlust und/oder Infektion aufgrund einer Leckage
flihren.

3) Nur zur Anwendung bei einem einzigen Patienten bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN.

4) Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine potentielle Biogefahr darstellen. GemaB der anerkannten
medizinischen Praxis und den geltenden Gesetzen und Verordnungen der lokalen Behérden, des
Bundeslandes und des Bundes handhaben und entsorgen.

5) Um die unbeaufsichtigte Abgabe von Medikamenten zu vermeiden, diirfen an der Injektionsstelle nur
Sekundarsets und Spritzen mit Luer-Verschluss verwendet werden.

6) Nicht langer als 7 Tage verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1) Die Verpackung vor dem Offnen sorgféltig tiberpriifen, um sicherzustellen, dass sie intakt ist und das
Verfallsdatum nicht abgelaufen ist. Das Produkt wird in einer sterilen Verpackung geliefert und ist
nicht pyrogen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt, gedffnet oder das Verfallsdatum
abgelaufen ist. Nicht resteriliseren.

2) Der Zugang zum Lyka-Anschluss mittels Spritze oder [V-Set muss vertikal und darf nicht schrag
erfolgen.

3) Verwenden Sie mit dem Lyka-Anschluss keine Nadeln oder stumpfen Kantilen.

4) Ersetzen Sie das Set geméaB den CDC-Richtlinien oder dem Einrichtungsprotokoll.

5) Die Injektionsstelle nach jeder Injektion oder zwischen den Injektionen geméas den
Einrichtungsrichtlinien sptilen.

6) Um nach dem Sptilen der Injektionsstelle mit einer Spritze einen Riickfluss zu verhindern, die Spritze
gegen den Uhrzeigersinn drehen und den Spritzenkolben weiter herunterdriicken, bis sie sich von der
Stelle I6st.

7) Nicht fir Durchflussraten von tiber 600 ml/min verwenden.

8) Nicht bei Patienten mit einem Kérpergewicht von unter 1,5 kg verwenden.

VERFAHREN - WENDEN SIE EINE ASEPTISCHE TECHNIK AN:

1) Septum 30 Sekunden lang kréaftig mit 70%igem Isopropylalkohol abtupfen und geméaB den
Einrichtungsrichtlinien an der Luft trocknen lassen.

2) GemaB den Einrichtungsrichtlinien vorfiillen.

3) Stecken Sie den mannlichen Luer-Anschluss (distales Ende der Spritze, des Katheters oder des
IV-Sets) in den weiblichen Luer-Anschluss des Lyka-Anschlusses, indem Sie ihn reinschieben
und im Uhrzeigersinn drehen, bis Sie einen Widerstand sptiren. Nicht {iberdrehen. Bei Luer-Slip-
Anschlussen die Spritze unter Drehen in den Lyka-Port einsetzen.

4) Der intravendse Anschluss ist einsatzbereit. Fliissigkeit oder Medikament wie gewohnt abgeben.

TRENNEN VON INTRAVENOSEN LEITUNGEN UND SPRITZEN:

5) Trennen Sie die Verbindung, indem Sie die Leitung abklemmen und dann den mannlichen Luer-
Anschluss am distalen Ende des |V-Sets oder der Spritze gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis er
sich I8st und getrennt ist. ENTFERNEN SIE DEN LYKA-ANSCHLUSS NICHT vom Katheter oder
Schlauch des Patienten.

6) Septum 30 Sekunden lang kraftig mit 70%igem Isopropylalkohol abtupfen und an der Luft oder
geméB den Einrichtungsrichtlinien trocknen lassen.

Estos dispositivos no estan hechos con dietilexilftalato (DEHP)
No esté hecho con latex de goma natural

DESCRIPCION: Accesorio sin aguja de un dispositivo de acceso vascular

USO PREVISTO:

El dispositivo de acceso sin aguja de puerto Lyka® esta indicado para utilizarse como un

accesorio de un dispositivo de acceso vascular (catéter) que se utilice en hemodidlisis 0 como un

accesorio de un equipo intravenoso para la administracion o extraccion de liquido a través de una
canula o aguja colocadas en la vena o arteria de un paciente.

INDICACIONES DE USO:

El dispositivo de acceso sin aguja Lyka Port esta disefiado para usarse como accesorio de un dispos-

itivo de acceso vascular (catéter) para hemodidlisis 0 como accesorio de una via intravenosa para la

administracion o extraccion de liquidos a un paciente mediante una canula o una aguja situada en la
vena o arteria. El dispositivo se puede usar en poblaciones de pacientes como lactantes que nacieron
con muy poco peso, lactantes, nifios y adultos durante un maximo de 7 dias.

CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS:

1) La conexion del puerto Lyka a conectores Luer no compatibles con ISO o el uso de conectores
compatibles con ISO con defectos visibles puede causar fuga de liquido o dafios al producto

2) Compruebe que todas las conexiones estén seguras antes del uso. Las desconexiones o las
conexiones sueltas pueden producir embolia gaseosa, pérdida de liquido o infeccion debido a fuga.

3) Disefiado para uso en un solo paciente. NO LO REUTILICE.

4) Después del uso, este producto puede constituir un posible riesgo biologico. Manipllelo y deséchelo
de acuerdo con la practica médica aceptada y las leyes y reglamentos locales, regionales y
nacionales aplicables.

5) Para la administracion de medicamentos sin supervision, inicamente deben utilizarse equipos
secundarios y jeringas con bloqueo Luer con el punto de inyeccion.

6) No esta concebido para uso durante mas de 7 dias.

PRECAUCIONES:

1) Antes del uso, examine detenidamente el envase antes de abrirlo para confirmar su integridad y
que la fecha de caducidad no haya vencido. El dispositivo se suministra en un envase estéril y es
apirégeno. No lo utilice si el envase esté dafado o abierto, o si la fecha de caducidad ha vencido. No
lo reesterilice.

2) El acceso al puerto Lyka mediante una jeringa o un equipo intravenoso debe ser en linea recta y no en
angulo.
3) No utilice agujas ni una canula roma con el puerto Lyka.

4) Sustituya el equipo segun las directrices de los Centros para el Control de las Enfermedades (CDC) o
el protocolo del centro.

5) Irrigue el punto de inyeccion de acuerdo con la politica del centro después de la inyeccion o entre
inyecciones.

6) Para prevenir el flujo retrogrado después de irrigar el punto de inyeccion con una jeringa, gire
la jeringa en sentido antihorario y siga presionando el émbolo de la jeringa hasta que esta se
desconecte del punto.

7) No usar con flujos superiores a 600 ml/min.
8) No usar en pacientes con un peso inferior a 1,5 kg.
PROCEDIMIENTO - UTILICE UNA TECNICA ASEPTICA:

1) Frote enérgicamente el tabique con IPA al 70 % durante 30 segundos y permita que se seque al aire
de acuerdo con la politica del centro.

2) Cebe de acuerdo con la politica del centro.

3) Acople el conector Luer macho (extremo distal de la jeringa, catéter o equipo intravenoso) al conector
Luer hembra del puerto Lyka empujandolo y girandolo en sentido horario hasta que se siente
resistencia. No lo apriete en exceso. Para conectores Luer deslizantes, empuije la jeringa para
introducirla en el puerto Lyka al tiempo que la gira.

4) La conexion intravenosa esta lista para su uso. Administre el liquido o medicamento intravenoso de la
forma habitual.

DESCONEXION DE LAS LINEAS INTRAVENOSAS Y LAS JERINGAS:

5) Desconecte pinzando la linea y luego girando el conector Luer macho en el extremo distal del equipo
intravenoso o la jeringa en sentido antihorario hasta que se suelte y sep are. NO RETIRE EL PUERTO
LYKA del catéter o tubo del paciente.

6) Frote enérgicamente el tabique con IPA al 70 % durante 30 segundos y permita que se seque al aire o
de acuerdo con la politica del centro.

7) Irrigue el punto de inyeccion de acuerdo con la politica del centro después de la inyeccion o entre
inyecciones.

8) Para reconectar, repita desde el paso 1.

9) Sustituya seguin el protocolo del centro.



PORT FR-FR

PORT T-IT

4170Y Volume d’amorgage approximatif 0,1ml

4170Y  Volume di adescamento approssimativo 0,1 ml

Ces dispositifs ne sont pas fabriqués avec du phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP)
Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

DESCRIPTION : Accessoire sans aiguille pour un dispositif d’acces vasculaire

USAGE PREVU :

La valve Lyka® est un dispositif d’accés sans aiguille destiné a étre utilisé comme accessoire

pour un dispositif d’acces vasculaire (cathéter) pour hémodialyse ou comme accessoire pour un

ensemble de perfusion IV, dans le cadre de I'administration ou du prélevement de liquides chez un

patient a travers un canule ou une aiguille placées dans la veine ou I'artére.

INDICATION D’UTILISATION :

La valve Lyka est un dispositif d’accés sans aiguille destiné a étre utilisé comme accessoire pour un

dispositif d’accés vasculaire (cathéter) pour hémodialyse ou comme accessoire pour un ensemble de

perfusion 1V, dans le cadre de I'administration ou du prélévement de liquides chez un patient a travers
une canule ou une aiguille placées dans la veine ou I'artére. Le dispositif peut étre utilisé pour des popu-
lations de patients comprenant des nourrissons avec un trés faible poids de naissance, des nourrissons,
des enfants et des adultes pendant une durée maximale de 7 jours.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS :

1) La connexion d’une valve Lyka a un raccord Luer non certifié ISO, ou I'utilisation d’un raccord Luer
certifié ISO présentant des défauts visibles, peut entrainer une fuite de liquide et/ou endommager le
produit.

2) Avant utilisation, vérifier que toutes les connexions sont solides. Une déconnexion ou une connexion
desserrée peut entrainer une embolie gazeuse, une perte de liquide et/ou une infection en raison
d’une fuite.

3) Prévu pour un usage unique (un seul patient). NE PAS REUTILISER.

4) Aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et mettre au
rebut conformément aux pratiques médicales acceptées et aux lois et réglementations locales,
nationales et fédérales applicables.

5) Pour I'administration de médicaments sans surveillance, seuls des ensembles secondaires et des
seringues a verrouillage Luer doivent étre utilisés avec le site d’injection.

6) Ne pas utiliser pendant plus de 7 jours.

MISES EN GARDE :

1) Avant utilisation, examiner attentivement I'emballage avant de I'ouvrir pour confirmer son intégrité et
que la date de péremption n’est pas dépassée. Le dispositif est fourni sous emballage stérile et est
apyrogene. Ne pas Utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert, ou si la date de péremption est
dépassée. Ne pas restériliser.

2) Que ce soit a I'aide d’une seringue ou d’un ensemble de perfusion IV, accéder a la valve Lyka en
utilisant une trajectoire rectiligne et non oblique.

3) Ne pas utiliser d’aiguilles ou une canule a bout mousse avec la valve Lyka.

4) Remplacer I'ensemble de perfusion en suivant les directives des CDC ou le protocole de
I'établissement.

5) Rincer le site d’injection conformément a la politique de I'établissement aprés ou entre chaque
utilisation.

6) Pour éviter un écoulement rétrograde apres avoir rincé le site d’injection avec une seringue, tourner
la seringue dans le sens antihoraire et continuer a appuyer sur le piston de la seringue jusqu’a ce que
celle-ci soit dégagée du site.

7) Ne pas utiliser pour des débits supérieurs a 600 mL/min.

8) Ne pas utiliser chez les patients dont la masse corporelle est inférieure a 1,5 kg.

PROCEDURE - OBSERVER UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE :

1) Nettoyer vigoureusement le septum avec de I"alcool isopropylique & 70 % pendant 30 secondes, et
laisser sécher a I'air conformément a la politique de I'établissement.

2) Amorcer conformément a la politique de I'établissement.

3) Fixer le raccord Luer male (extrémité distale de la seringue, du cathéter ou de I'ensemble de perfusion
1V) au raccord Luer femelle de la valve Lyka en enfongant et en tournant dans le sens horaire jusqu’a
ce gu’une résistance soit ressentie. Ne pas serrer excessivement. Pour les raccords Luer Slip,
enfoncer la seringue dans la valve Lyka tout en tournant.

4) La connexion IV est maintenant préte a I'emploi. Administrer le soluté ou le médicament IV de la fagon
habituelle.

DECONNEXION DES TUBULURES IV ET DES SERINGUES :

5) Pour déconnecter, clamper la tubulure puis tourner dans le sens antihoraire pour desserrer et
détacher le raccord Luer male a I'extrémité distale de I'ensemble de perfusion IV ou la seringue. NE
PAS ENLEVER LA VALVE LYKA du cathéter ou de la tubulure du patient.

6) Nettoyer vigoureusement le septum avec de I'alcool isopropylique & 70 % pendant 30 secondes, et
laisser sécher a I'air ou conformément a la politique de I'établissement.

7) Rincer le site d’injection conformément a la politique de I'établissement aprés ou entre chaque
utilisation.

8) Pour rétablir la connexion, répéter la procédure a partir de I'étape 1.

9) Remplacer en suivant le protocole de Iétablissement.

Questi dispositivi non contengono dietilesilftalato (DEHP)
Non contiene lattice di gomma naturale

DESCRIZIONE: Accessorio senza ago per dispositivo di accesso vascolare

USO PREVISTO:

Il dispositivo di accesso senza ago per porta Lyka® & un accessorio per dispositivi di accesso

vascolare (catetere) per I'emodialisi, oppure un accessorio da utilizzare nei set endovenosi per

somministrazione o drenaggio di liquidi in un paziente tramite cannula o ago, inseriti in vena o

arteria.

INDICAZIONI PER L'USO:

Il dispositivo di accesso senza ago per porta Lyka & un accessorio per dispositivi di accesso vascolare

(catetere) per I'emodialisi, oppure un accessorio da utilizzare nei set endovenosi per somministrazione

o drenaggio di liquidi in un paziente tramite cannula o ago, inseriti in vena o arteria. Il dispositivo puo

essere usato in popolazioni di pazienti inclusi neonati di peso molto basso alla nascita, neonati, bambini

e adulti, per un periodo massimo di 7 giorni.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE:

1) Il collegamento della porta Lyka a luer non ISO o I'utilizzo di luer ISO con difetti visibili possono
causare fuoriuscite di fluido e/o danni al prodotto

2) Prima dell’uso, accertarsi che tutti i collegamenti siano ben saldi. Scollegamenti o collegamenti
allentati possono dare luogo a embolia gassosa, perdita di fluido e/o infezione a causa di una
fuoriuscita.

3) Prodotto per I'uso su singolo paziente. NON RIUTILIZZARE.

4) Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un rischio biologico. Gestire e smalltire in base alle normali
prassi mediche e alle leggi e normative applicabili a livello locale, regionale, e nazionale.

5) Per la somministrazione di medicinali non presidiata, & necessario usare soltanto set secondari e
siringhe luer-lock nel sito di iniezione.

6) Non usare per piti di 7 giorni.

PRECAUZIONI:

1) Prima dell’'utilizzo, osservare attentamente la confezione per verificarne I'integrita e controllare la
data di scadenza. Il dispositivo viene fornito in confezione sterile ed & apirogeno. Non utilizzare se la
confezione & danneggiata, aperta o se il prodotto & scaduto. Non risterilizzare.

2) L'accesso alla porta Lyka, tramite siringa o set endovenoso, va effettuato in direzione rettilinea, non
angolare.

3) Non usare cannule senza ago o a punta smussata con la porta Lyka.

4) Sostituire il set in base alle linee guida CDC o al protocollo della struttura.

5) Successivamente o tra le varie iniezioni, lavare il sito di iniezione in base alla politica della struttura.

6) Per prevenire il flusso retrogrado dopo aver lavato il sito di iniezione con una siringa, ruotare la siringa
in senso antiorario e continuare a premere lo stantuffo della siringa finché non si disinnesta dal sito.

7) Non usare per portate superiori a 600 ml/min.

8) Non usare in pazienti con una massa corporea inferiore a 1,5 kg.

PROCEDURA - USARE TECNICA ASETTICA:

1) Passare vigorosamente il tampone sul setto con IPA al 70% per 30 secondi e asciugare all’aria in base
alla politica della struttura.

2) Adescare in base alla politica della struttura.

3) Collegare un connettore luer maschio (estremita distale della siringa, del catetere o del set
endovenoso) al luer femmina della porta Lyka spingendo e ruotando in senso orario fino a percepire
resistenza. Non serrare eccessivamente. Per il luer-slip, spingere la siringa nella porta Lyka mentre
si compie una rotazione con la siringa stessa.

4) Il collegamento endovenoso & pronto per I'uso. Somministrare normalmente fluido endovenoso o
medicinali.

SCOLLEGAMENTO DI LINEE ENDOVENOSE E SIRINGHE:

5) Scollegare clampando la linea e ruotando in senso antiorario il connettore luer maschio nell’estremita
distale del set endovenoso o della siringa, fino a staccarlo. NON RIMUOVERE LA PORTA LYKA dal
catetere o dal tubo del paziente.

6) Passare vigorosamente il tampone sul setto con IPA al 70% per 30 secondi e asciugare all’aria o in
base alla politica della struttura.

7) Successivamente o tra le varie iniezioni, lavare il sito di iniezione in base alla politica della struttura.
8) Per ricollegare, ripetere dal punto 1.
9) Sostituire in base al protocollo della struttura.



