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FLO40XR™

Hemostasis Valve

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION
The FLO40XR™ is a Hemostasis Valve with 6" clear tubing.

INDICATIONS AND USAGE

The Merit FLO40XR Hemostasis Valve is intended to maintain hemostasis with interventional
devices with outside diameters up to 7.3Fr providing a fluid tight seal with little or no blood
loss during clinical procedures.

PRECAUTIONS

« Inspect the FLO40XR hemostasis valve prior to use for any damage. Do not use if
packaging is opened, damaged, or broken.
Do not inject any fluid if air bubbles are visible within the valve
« The hemostasis valve must be completely closed during aspiration or injection. The
narrowest portion of the hemostasis valve has an inner diameter of 0.096 inches
(2.44mm, approximately 7.3Fr).
Read manufacturer’s instructions for the use of catheters, guide wires, and introducers
prior to use.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Connect the side arm tubing of the hemostasis valve to the manifold assembly. With
the valve OPEN, flush and fill the assembly with saline. To fill the valve section, open the
valve, place one finger over the luer fitting and continue to fill the assembly.

2. Connect the male luer rotator of the hemostasis valve to the guiding catheter. Ensure
the connection is airless. Aspirate the valve to remove any trapped air and flush
thoroughly with saline. Purge blood by opening the valve while continuing to flush
the assembly. Close the valve when the blood has been purged. Inspect carefully for air
bubbles and reflush if necessary.

3. Open the hemostasis valve and insert the guidewire or catheter. (If desired, insert
the guidewire introducer and advance it through the valve). Advance the guidewire
or catheter an appropriate distance into the vasculature. Close the valve around the
shaft of the guidewire, catheter or introducer. This forms a fluid-tight seal, yet does not
inhibit movement of the guidewire, catheter or introducer. Closing of the seal allows for
pressure injections up to 400 psi.

WARNING: It is important that the valve be closed tight enough to prevent blood
leakage, yet not so tight as to restrict function.

4. Refer to the dilatation catheter labeling for intended use, contraindications and
potential complications associated with the use of dilation catheters in PTCA and/or
PTA procedures.

5. Withdraw the catheter to the point that the distal tip remains 10 to 20cm inside the
vasculature. Open the valve and withdraw the catheter completely. During insertion
and removal through the valve, the balloon must be completely deflated to safely and
easily traverse the valve.

6. Disconnect the hemostasis valve from the guiding catheter.

ADVERSE EFFECTS
Potential adverse effects (in alphabetical order) that may be associated with the FLO40XR
include, but are not limited to, the following:

« Blood loss
« Embolism
« Thrombosis

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
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Caution: Consult accompanying documents.
Read instructions prior to use.

Single use

Non-pyrogenic

Do not use if package is damaged
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FLO40XR™

Valve hémostatique

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION
Le FLO40XR™ est une valve hémostatique dotée d’un tube transparent 6”.

INDICATIONS ET UTILISATION

La valve hémostatique Merit FLO40XR est congue pour maintenir I'hémostase avec des
dispositifs d'intervention allant jusqu’a 7,3Fr en créant un joint étanche empéchant ou
évitant au maximum la perte de sang pendant les procédures cliniques.

PRECAUTIONS

« Inspectez la valve hémostatique FLO40XR avant utilisation pour détecter les
dommages éventuels. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert, endommagé ou cassé.
N'injecter aucun liquide si des bulles d'air sont visibles a l'intérieur de la valve
« La valve hémostatique doit étre complétement fermée au cours de I'aspiration ou de
I'injection. La portion la plus étroite de la valve hémostatique posséde un diametre
interne de 0,096 pouce (2,44 mm, soit environ 7.3Fr).
Lisez les instructions du fabricant concernant I'utilisation de cathéters, fils-guides, et
introducteurs avant utilisation.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance du dispositif qui, & son tour,
pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque de contamination
du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris,
sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La
contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés
du patient.

MODE D'EMPLOI

1. Branchez le tube de dérivation de la valve hémostatique a I'ensemble collecteur. En
OUVRANT la valve, rincez et remplissez I'ensemble avec une solution saline. Afin de
remplir la section de la valve, ouvrez-la, placez un doigt au-dessus du connecteur Luer
puis poursuivez le remplissage de I'assemblage.

2. Branchez I'adaptateur Luer male rotatif de la valve hémostatique au cathéter de
guidage. Assurez-vous que le branchement est étanche a l'air. Aspirez la valve afin de
retirer tout air piégé puis rincez abondamment a I'aide d’une solution saline. Purgez le
sang en ouvrant la valve tout en poursuivant le processus de rincage de I'assemblage.
Fermez la valve lorsque la sang a été purgé. Recherchez soigneusement la présence de
bulles d"air, puis rincez a nouveau si nécessaire.

3. Ouvrez la valve hémostatique et insérez le fil-guide ou le cathéter. (Si vous le souhaitez,
insérez la gaine d'introduction du fil-guide et poussez-la dans la valve). Poussez le fil-
guide ou le cathéter dans le systéme vasculaire a une profondeur adaptée. Fermez la
valve autour de I'axe du dispositif du fil-guide, du cathéter ou de la gaine d'introduction.
La fermeture du joint permet des injections de pression d’'un maximum de 400 psi.
AVERTISSEMENT : Il est important que la valve soit suffisamment fermée pour éviter
toute fuite de sang, mais pas trop serrée afin de ne pas en limiter le fonctionnement.

4. Consultez I'étiquette du cathéter de dilatation pour en savoir d’avantage sur l'usage
prévu, les contre-indications, les complications éventuelles pouvant étre liées a
I'utilisation de cathéters de dilatation lors de procédures d’ATP et/ou d’ACTP.

5. Retirez le cathéter jusqu’a ce que I'embout distal soit inséré de 10 a 20 cm dans le
systéme vasculaire. Ouvrez la valve et retirez entiérement le cathéter. Pendant
l'insertion et le retrait a travers la valve, le ballon doit étre entierement dégonflé afin de
permettre une traversée simple et sécurisée de la valve.

6. Déconnectez la valve hémostatique du cathéter de guidage.

EFFETS INDESIRABLES

Parmi les effets indésirables potentiels (par ordre alphabétique) pouvant étre liés a
I'utilisation du FLO40XR, figurent, mais sans sy limiter, les suivants :

« Perte desang
« Embolie
« Thrombose

Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce
produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.
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Mise en garde : consulter les documents connexes.
Lire les instructions avant toute utilisation.

Usage unique

Apyrogéne

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
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Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
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FLO40XR™

Valvola emostatica

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE
FLO40XR™ & una valvola emostatica con tubo trasparente da 6" (15,24 cm).

INDICAZIONI EUSO

La Valvola emostatica FLO40XR di Merit & prevista per mantenere |'emostasi con dispositivi
interventistici con diametri esterni fino a 7,3 Fr, offrendo una chiusura ermetica con perdita
di sangue minima o assente durante le procedure cliniche.

PRECAUZIONI

- Ispezionare la valvola emostatica FLO40XR prima dell’'uso per accertare che non sia
danneggiata. Non utilizzare se la confezione € aperta, danneggiata o non integra.
Non iniettare alcun fluido se sono visibili delle bolle d'aria all'interno della valvola.

« La valvola emostatica deve essere completamente chiusa durante l'aspirazione o
I'iniezione. Il tratto pil stretto della valvola emostatica ha un diametro interno di
0,096 pollici (2,44 mm, approssimativamente 7,3 Fr).

Leggere le istruzioni del costruttore per I'uso di cateteri, fili guida e introduttori prima
del loro utilizzo.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione pud compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o
morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puo anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate
del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o morte
del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Collegare il tubo del braccio laterale della valvola emostatica completamente aperta
al gruppo rampa di rubinetti. Con la valvola APERTA, irrigare e riempire il gruppo con
soluzione salina. Per riempire la sezione valvola, aprire la valvola, posizionare un dito
sull'innesto Luer e continuare a riempire il gruppo.

2. Connettere I'adattatore rotante Luer maschio della valvola emostatica al catetere
guida. Assicurarsi che il collegamento sia privo di aria. Aspirare la valvola per rimuovere
eventuali residui d'aria e irrigare abbondantemente con soluzione salina. Purificare
il sangue aprendo la valvola e continuando ad irrigare il gruppo. Chiudere la valvola
quando il sangue é stato purificato. Ispezionare attentamente alla ricerca di bolle d'aria
e se necessario irrigare di nuovo.

3. Aprire la valvola emostatica e inserire il filo guida o catetere (se desiderato, inserire
l'introduttore del filo guida e farlo avanzare attraverso la valvola). Far avanzare il filo
guida o catetere per un tratto adeguato nel sistema vascolare. Chiudere la valvola
attorno allo stelo del filo guida, catetere o introduttore. La chiusura della guarnizione
consente iniezioni a pressione fino a 400 psi.

ATTENZIONE: é importante che la valvola sia sufficientemente serrata per evitare
perdite di sangue, ma non tanto da ridurne la funzionalita.

4. Fare riferimento all’etichetta del catetere per dilatazione per I'uso previsto, le
controindicazioni e le potenziali complicazioni associati all'uso dei cateteri per
dilatazione nelle procedure di PTCA e/o PTA.

5. Ritirare il catetere fino al punto in cui la punta distale rimane 10-20 c¢m all'interno
del sistema vascolare. Aprire la valvola e ritirare il catetere completamente.
Durante l'inserimento e la rimozione attraverso la valvola, il palloncino deve essere
completamente sgonfio per oltrepassare la valvola facilmente e in modo sicuro.

6. Scollegare la valvola emostatica dal catetere guida.

EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti indesiderati (in ordine alfabetico) che possono essere associati all'uso della
valvola FLO40XR includono ma non sono limitati ai seguenti:

« Perdita di sangue
« Embolia
« Trombosi

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

R Only
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Sterilizzato con ossido di etilene

Attenzione: consultare la documentazione allegata.
Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Monouso

Apirogeno

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
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FLO40XR™

Hamostaseventil

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG
Das FLO40XR™ ist ein Hdmostaseventil mit einer transparenten 6 Zoll-Rohre.

INDIKATIONEN UND GEBRAUCH

Das FLO40XR-Hamostaseventil von Merit soll dazu dienen, Himostase bei
Interventionsgeraten mit einem AuBBendurchmesser von bis zu 7,3 Ch zu unterstiitzen,
wobei eine flissigkeitsdichte Abdichtung bei wenig oder keinem Blutverlust wéhrend
klinischer MaBnahmen bereitgestellt wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Uberpriifen Sie das FLO40XR-Hamostaseventil vor dem Gebrauch auf Beschadigungen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung gedffnet, beschéadigt oder defekt ist.
Injizieren Sie keine Fliissigkeit, wenn Luftblaschen im Ventil zu sehen sind.
Das Hamostaseventil muss wahrend der Aspiration oder Injektion vollsténdig
geschlossen sein. Die engste Stelle des Hdmostaseventils hat einen Innendurchmesser
von 0,096 Zoll (2,44 mm, etwa 7,3 Ch).
Lesen Sie vor dem Gebrauch die Herstelleranweisungen zur Verwendung von
Kathetern, Fiihrungsdrahten und Einfiihrschleusen.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Geréts bzw. kann ein Versagen des Gerats
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko
der Kontamination des Gerats in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw.
Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Geréts kann zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Seitenarmanschluss des Himostaseventils mit der Verteilerbaugruppe verbinden.
Wenn das Ventil OFFEN ist, die Einheit mit Kochsalzlosung spilen und fullen. Zum
Fullen des Ventilabschnitts das Ventil 6ffnen, einen Finger iber den Luer-Anschluss
legen und die Einheit weiter fillen.

2. Den Luer-Stecker-Adapter des Hamostaseventils mit dem flihrenden Katheter
verbinden. Sicherstellen, dass kein Lufteinschluss vorliegt. Angesammelte Luft durch
Aspiration aus dem Ventil entfernen und das Ventil griindlich mit Kochsalzlésung
spilen. Das Ventil von Blut reinigen, indem Sie das Ventil 6ffnen und gleichzeitig das
Verteilerstiick weiter spiilen. Nach Entfernen des Bluts das Ventil schlieBen. Sorgfaltig
auf Luftblaschen untersuchen und erneut splilen, falls erforderlich.

3. Das Hdmostaseventil 6ffnen und den Fiihrungsdraht oder Katheter einfiihren. (Falls
gewtlinscht, den Fihrungsdrahteinfiihrschleuse einfihren und durch das Ventil
voranbringen). Den Fihrungsdraht oder Katheter ein angemessenes Sttick in das
BlutgefaB einflihren. Ventil rund um den Schaft des Fiihrungsdrahts, Katheters oder der
Einfiihrschleuse schlieBen. Das VerschlieBen der Abdichtung ermdglicht Injektionen
unter einem Druck von bis zu 400 psi.

WARNUNG: Es ist wichtig, das Ventil dicht genug zu verschlieBen, um das Austreten von
Blut zu verhindern, jedoch nicht so dicht, dass die Ventilfunktion eingeschrankt wird.

4. Weitere Informationen zur bestimmungsgemaBen Verwendung, zu Kontraindikationen
und zu maéglichen Komplikationen in Verbindung mit der Verwendung von
Dilatationskathetern bei PTCA- und/oder PTA-Verfahren finden Sie auf dem Etikett des
Dilatationskatheters.

5. Katheter zu dem Punkt zurtickziehen, an dem die distale Spitze 10 bis 20 cm innerhalb
des BlutgefaBes verbleibt. Ventil 6ffnen und Katheter vollsténdig zuriickziehen.
Waéhrend des Einfihrens und des Entfernens des Ventils muss der Ballon vollstandig
luftleer sein, um das Ventil sicher und leicht seitwérts drehen zu kénnen.

6. Das Hamostaseventil vom Fiihrungskatheter trennen.

NEBENWIRKUNGEN
Mdégliche Nebenwirkungen (in alphabetischer Reihenfolge), die mit dem FLO40XR
zusammenhdngen kénnen, umfassen, sind aber nicht begrenzt auf, folgende:

- Blutverlust
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FLO40XR™

Vdlvula hemostdtica

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
La vélvula hemostatica FLO40XR™ es una valvula hemostatica con un tubo transparente de
6 pulgadas.

INDICACIONES Y USO

La valvula hemostatica Merit FLO40XR esta disefiada para mantener la hemostasia en los
dispositivos de intervencion con didmetros externos de hasta 7,3 Fr. Funciona como sello
hermético e impide o reduce al maximo la pérdida de sangre durante los procedimientos
clinicos.

PRECAUCIONES
« Revise la valvula hemostética FLO40XR antes de usarla para comprobar que no haya
sufrido ningun dano. No use el dispositivo si el envase se encuentra abierto, dafado
o roto.

No inyecte ningtn liquido si hay burbujas de aire visibles en el interior de la valvula.

« La vélvula hemostatica debe estar completamente cerrada durante el proceso de
aspiracion o inyeccion. El tramo mas estrecho de la vélvula hemostatica tiene un
diametro interno de 0,096 pulgadas (2,44 mm, aproximadamente 7,3 Fr).

« Lea las instrucciones del fabricante para el uso de catéteres, alambres guia e

introductores antes de usar el producto.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para usar solo una vez. No reusar, reprocesar ni volver a esterilizar. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su
vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Reutilizar, reprocesar
o volver a esterilizar el dispositivo también podrian producir riesgos de contaminacion
del dispositivo y ocasionar infeccién o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas
entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Conecte el tubo del brazo lateral de la valvula hemostética al conjunto de manifold.
Con la vélvula ABIERTA, enjuague y llene el conjunto con solucién salina fisiolégica.
Para llenar la seccién de la valvula, abra la vélvula, coloque un dedo sobre el conector
Luery siga llenando el conjunto.

2. Conecte el rotador Luer macho de la vélvula hemostatica al catéter guia. Compruebe
que no haya aire en la conexion. Aspire la valvula para eliminar el aire que pueda haber
quedado atrapado y enjuague bien con solucién salina fisioldgica. Purgue la sangre
abriendo la véalvula mientras se sigue enjuagando el conjunto. Cierre la valvula cuando
la sangre se haya purgado. Revise cuidadosamente que no queden burbujas de aire en
el sistema y vuelva a enjuagar si es necesario.

3. Abra la valvula hemostatica e inserte el alambre guia o el catéter. (Si lo desea, inserte
el introductor del alambre guia y desplacelo por la vélvula). Mueva el alambre guia o el
catéter a una distancia adecuada hasta introducirlo en la vasculatura. Cierre la valvula
alrededor del cuerpo del alambre guia, el catéter o el introductor. El cierre del sello
permite inyecciones de presion de hasta 400 psi.

ADVERTENCIA: Es importante cerrar la valvula con una tension suficiente que impida
el escape de sangre, pero que no restrinja su funcionamiento.

4. Consulte la etiqueta del catéter de dilatacion para obtener informacion sobre el uso
previsto, las contraindicaciones y las posibles complicaciones asociadas con el uso de
ese dispositivo en procedimientos de angioplastia coronaria transluminal percutanea
y/o angioplastia transluminal percutanea.

5. Extraiga el catéter hasta que la punta distal se encuentre unos 10 o 20 cm dentro de
la vasculatura. Abra la vélvula y retire el catéter por completo. Durante la insercion
y la extraccion del catéter a través de la valvula, el balon debe estar completamente
desinflado para atravesar la valvula de manera segura y sin dificultades.

6. Desconecte la valvula hemostatica del catéter guia.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos (en orden alfabético) que pueden estar asociados con la
valvula FLO40XR incluyen, entre otros, los siguientes:

« Pérdida de sangre

« Embolie « Embolia
« Thrombose - Trombosis
Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur B( Only Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza
& Only von einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin abgegeben

werden.

Vorsicht: Begleitdokumente beachten.
Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

Einweggebrauch

Nicht-pyrogen

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

Sterilisiert mit Ethylenoxid

la venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Precaucion: Consultar los documentos adjuntos.
Leer las instrucciones antes de usar el producto.

M

Para un solo uso

No pirégeno
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FLO40XR™

Vdlvula hemostdatica

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO
A FLO40XR™ é uma Valvula Hemostatica com uma tubagem transparente de 6 pol.

INDICAGOES E UTILIZACAO

AValvula Hemostatica FLO40XR da Merit destina-se a manter a heméstase com dispositivos
de intervengdo com diametros exteriores de até 7,3 Fr, fornecendo uma vedacao estanque
de fluidos com pouca ou nenhuma perda de sangue durante os procedimentos clinicos.

PRECAUCOES

« Antes da utilizacao, examine a véalvula hemostética FLO40XR quanto a existéncia de
quaisquer danos. Nao utilize se a embalagem estiver aberta, danificada ou partida.
Nao injete qualquer fluido se existirem bolhas de ar visiveis na valvula
A valvula hemostatica precisa estar completamente fechada durante a aspiragao ou
injecdo. A parte mais estreita da valvula hemostatica possui um diametro interno de
2,44 mm (0,096 pol) (aprox. 7,3 Fr).
Leia as instrugoes do fabricante relativamente a utilizacdo de cateteres, fios-guia e
introdutores antes da utilizagao.

DECLARACAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar.
Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizagao poderd comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar
em danos fisicos, doenga ou na morte do paciente. Uma reutilizacao, reprocessamento ou nova
esterilizagdo podera também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar
uma infecdo cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas ndo so, a transmissao de
doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera
provocar danos fisicos, doenga ou a morte da paciente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Ligue a tubagem do braco lateral da vélvula hemostatica ao conjunto do coletor. Com
a vélvula ABERTA, lave e encha o conjunto com solugao salina. Para encher a secao da
vélvula, abra a vélvula, coloque um dedo sobre o conetor Luer e continue a encher a
unidade.

2. Ligue o macho Luer rotativo da vélvula hemostatica ao cateter-guia. Assegure-se
de que a ligacao se encontra sem ar. Aspire a vélvula para libertar o ar que possa ter
ficado preso e irrigue abundantemente com salina. Retire o sangue abrindo a vélvula
enquanto continua a irrigar a unidade. Feche a vélvula depois de retirar o sangue.
Verifique cuidadosamente se existem bolhas de ar e irrigue de novo, se necessario.

3. Abra a valvula hemostatica e insira o fio-guia ou o cateter. (Se pretender, insira o
introdutor do fio-guia e faga-o avangar através da vélvula). Faga avangar o fio-guia ou
o cateter uma distancia apropriada para o interior da vasculatura. Feche a véalvula em
redor do veio do fio-guia, cateter ou do introdutor. Fechar o vedante permite injecdes
de pressao até 400 psi.

AVISO: E importante que a valvula fique suficientemente apertada para evitar o
derrame de sangue, mas néo de uma forma que perturbe o funcionamento.

4. Consulte o rétulo do cateter de dilatagao para a utilizacao pretendida, contraindicagoes
e potenciais complicagdes associadas com a utilizagao de cateteres de dilatagao em
procedimentos PTCA e/ou PTA.

5. Retire o cateter até ao ponto em que a ponta distal permaneca 10 até 20 cm no interior
da vasculatura. Abra a valvula e retire totalmente o cateter. Durante a insercao e a
remocao através da valvula, o baldo deve ser completamente deflacionado de forma a
atravessar a valvula em seguranca e de forma segura.

6. Desligue a valvula hemostatica do cateter-guia.

EVENTOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos (por ordem alfabética) que poderdo estar associados com a
FLO40XR incluem, mas nao estao limitados a, os seguintes efeitos:

« Perdade sangue

Portuguese-Brazil

FLO40XR™

Vdlvula de Hemostase

INSTRUGOES DE USO

DESCRICAO
O FLO40XR™ é uma vélvula de heméstase com um tubo transparente de 15 cm (6 pol).

INDICAGOES E USO

A Vélvula de Heméstase FLO40XR da Merit é destinada a manter uma heméstase com
dispositivos interventivos que apresentam diametros externos de até 7,3 Fr, proporcionando
uma vedacao perfeita de fluidos com pouca ou nenhuma perda de sangue durante
procedimentos clinicos.

PRECAUCOES

« Antes de usar, inspecione a vélvula de hemdstase FLO40XR quanto a danos. Nao use se
a embalagem estiver aberta, danificada ou quebrada.
Nao injete nenhum fluido se bolhas de ar estiverem visiveis dentro da vélvula.

« Avalvula de hemostase precisa estar completamente fechada durante a aspiracdo ou
injecao. A parte mais estreita da valvula de hemdstase tem um didmetro interno de
0,096 pol (2,44 mm, aproximadamente 7,3 Fr).

Antes de usar, leia as instrugoes do fabricante para o uso de cateteres, fios-guia e
introdutores.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, nao reprocesse nem reesterilize.
A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode
causar ferimentos, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a
reesterilizacao poderao também criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar
infeccdo no paciente ou infec¢do cruzada, incluindo, mas nao se limitando a, transmissao
de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
causar ferimentos, doenga ou morte do paciente.

INSTRUCOES DE USO
1. Conecte o tubo do braco lateral da valvula de hemostase ao conjunto do coletor. Com
avalvula ABERTA, enxague e preencha o conjunto com uma solucéo salina. Para encher
a secao da valvula, abra a valvula, coloque um dedo sobre o conector luer e continue
a encher o conjunto.

2. Conecte o rotador luer macho da vélvula de hemostase ao cateter-guia. Certifique-se de
que a conexao esteja sem ar. Aspire a valvula para remover qualquer ar preso e enxague
bem com salina. Retire o sangue abrindo a valvula enquanto continua enxaguando
o conjunto. Feche a valvula depois de retirar o sangue. Inspecione cuidadosamente
quaisquer bolhas de ar e enxdgue novamente se necessario.

3. Abra a vélvula de hemostase e insira o fio-guia ou cateter. (Se desejado, insira o
introdutor do fio-guia e faga-o avancar pela vélvula). Faga o fio-guia ou cateter avancar
uma distancia apropriada pela vasculatura. Feche a vélvula em torno do eixo do
fio-guia, cateter ou introdutor. O fechamento do lacre permite inje¢oes de pressao
de até 400 psi.

AVISO: E importante que a vélvula seja bem fechada, de modo a evitar a fuga de
sangue, embora de forma a nao restringir as fungoes.

4. Consulte a etiqueta do cateter de dilatagao para ver a finalidade, contraindicagoes
e complicagbes em potencial associadas ao uso de cateteres de dilatagao em
procedimentos de PTCA e/ou PTA.

5. Recolha o cateter até o ponto em que a ponta distal fique de 10 a 20 cm dentro da
vasculatura. Abra a valvula e retire completamente o cateter. Durante a insercéo e
remogao da valvula, o baldo deve estar completamente vazio, para atravessar a valvula.

6. Desconecte a valvula de hemdstase do cateter guia.
EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos (em ordem alfabética) que podem estar associados a valvula
FLO40XR incluem os seguintes, entre outros:

« Perdade sangue

« Embolia « Embolia
- Trombose « Trombose
B( 0n|y Atencao: Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo & Only Atencao: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6

por ou segundo a prescri¢do de um clinico.

pode ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

Atencao: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes da utilizagao.

Atencao: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes do uso.
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Utilizagdo Unica

Uso unico

Apirogénico

N&o pirogénico

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada
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Nao use se a embalagem estiver danificada

Esterilizada com 6xido de etileno

Esterilizado com éxido de etileno
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Esterilizado con 6xido de etileno

Dutch

FLO40XR™

Hemostaseklep

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING
De FLO40XR™ is een hemostaseklep met een doorzichtige, 30 cm lange slang.

INDICATIES EN GEBRUIK

De Merit FLO40XR-hemostaseklep is bedoeld voor het handhaven van hemostase bij
instrumenten voor medische ingrepen met een buitendiameter van maximaal Ch 7,3.
De klep biedt een vloeistofdichte afdichting rond instrumenten, met geen tot vrijwel geen
bloedverlies tijdens klinische ingrepen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Inspecteer de FLO40XR-hemostaseklep op schade voordat u deze gebruikt. Niet
gebruiken als de verpakking geopend, beschadigd of gebroken is.
Injecteer geen vloeistof als er luchtbellen te zien zijn binnen de klep.

« De hemostaseklep moet volledig afgesloten zijn tijdens aspiratie of injectie.
Het nauwste deel van de hemostaseklep heeft een binnendiameter van 2,44 mm
(ongeveer Ch 7,3).

« Lees de instructies van de fabrikant voor het gebruik van katheters, geleidingsdraden
en introducers voordat u deze instrumenten gebruikt.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument
in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat op zijn beurt kan
resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, recycleren of opnieuw
steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat
patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht
van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het
instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Sluit de zijarmbuis van de hemostaseklep aan op het verdeelstuk. Zorg ervoor dat de
klep OPEN is. Spoel en vul het verdeelstuk vervolgens met fysiologische zoutoplossing.
U vult de klepsectie door de klep te openen, één vinger op de Luer-aansluiting te
houden en door te gaan met het vullen van het geheel.

2. Sluit de mannelijke Luer-rotator van de hemostaseklep aan op de geleidingskatheter.
Zorg ervoor dat de verbinding geen lucht bevat. Aspireer de klep om eventueel
ingesloten lucht te verwijderen en spoel deze grondig met zoutoplossing. Verwijder
bloed door de klep te openen terwijl u doorgaat met het spoelen van het verdeelstuk.
Sluit de klep zodra het bloed is verwijderd. Inspecteer zorgvuldig op luchtbellen en
spoel zo nodig opnieuw.

3. Open de hemostaseklep en plaats de geleidingsdraad of katheter. (Plaats desgewenst
de geleidingsdraad-introducer en beweeg deze naar binnen door de klep.) Breng de
geleidingsdraad of katheter met een passende afstand in het vatenstelsel in. Sluit de
klep rond de schacht van het de geleidingsdraad, katheter of introducer. Het sluiten
van de afdichting maakt injecties onder maximaal 400 psi druk mogelijk.
WAARSCHUWING: Het is belangrijk dat de klep nauw genoeg aansluit dat bloedverlies
wordt voorkomen, maar dat deze niet zo strak zit dat de functie wordt gehinderd.

4. Raadpleeg de labels van de dilatatiekatheter voor het bedoelde gebruik, contra-
indicaties en mogelijke complicaties die samenhangen met het gebruik van
dilatatiekatheters in PTCA en/of PTA-ingrepen.

5. Trek de katheter terug tot het punt waarop de distale tip nog 10 tot 20 cm in het
vatenstelsel zit. Open de klep en trek de katheter volledig terug. Tijdens insertie en
verwijdering via de klep moet de ballon volledig leeggelopen zijn voor veilige en
gemakkelijke beweging door de klep.

6. Koppel de hemostaseklep los van de geleidingskatheter.

BIJWERKINGEN

Potentiéle bijwerkingen (in alfabetische volgorde) die mogelijk verband houden met de
FLO40XR zijn onder meer de volgende:

- Bloedverlies

« Embolie
« Trombose
Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
& Only dit instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van

een arts.

Let op: Raadpleeg de begeleidende documentatie.
Lees de instructies voor gebruik.
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Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Voor eenmalig gebruik

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

F LO4OX RTM Swedish
Hemostasventil

T s RuksaNviskinG |
BESKRIVNING

FLO40XR™ &r en hemostasventil med en klar tub pa 15,24 cm.

INDIKATIONER OCH ANVANDNING

Merit FLO40XR hemostasventil &r avsedd for att bibehalla hemostas med interventionella
enheter med yttre diametrar pa upp till 7,3 Fr, och tillhandahalla en vétsketatt forsegling
med liten eller ingen blodf6rlust under kliniska procedurer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Inspektera FLO40XR hemostasventil efter skador fére anvandning. Anvénd ej om
forpackningen har 6ppnats, skadats eller gatt sonder.
Injicera ej ndgon vatska om bubblor syns i ventilen.
Hemostasventilen maste vara fullstandigt stdngd vid aspiration och injektion. Den
smalaste delen av hemostasventilen har en inre diameter pa 2,44mm (cirka 7,3 Fr).
Las tillverkarens anvisningar for information om anvandningen av katetrar, styrtradar
och inféringsnélar fore anvandning.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada
enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, ombearbetning eller
omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, dverféring av
smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till
att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

BRUKSANVISNINGAR

1. Koppla hemostasventilens sidoarmtub till forgreningsaggregatet. Med ventilen
OPPEN, spola och fyll aggregatet med koksaltlésning. Fér att fylla ventildelen: ppna
ventilen, placera ett finger Gver luerkopplingen och fortsétt att fylla aggregatet.

2. Koppla hemostasventilens hanluerroterare till styrkatetern. Sakerstéll att anslutningen
ar lufttom. Aspirera ventilen for att fa bort eventuellt instangd luft och spola noggrant
med saltlésning. Rensa ur blodet genom att ppna ventilen samtidigt som du fortsatter
att spola aggregatet. Stang ventilen nar blodet har rensats ur. Kontrollera noga for
luftbubblor och spola om vid behov.

3. Oppna hemostasventilen och fér in styrtraden eller katetern. (Om sa énskas kan du
satta in styrtradens inforare och leda den framat genom ventilen). For fram styrtraden
eller katetern ett lampligt avstand in i kérlsystemet. Stang ventilen runt styrtradens,
kateterns eller inforarens skaft. Stangning av forseglingen mojliggor tryckinjektioner
pa upp till 400 psi.

VARNING: Det &r viktigt att ventilen blir tillrackligt tatt omsluten for att forhindra
blodléckage, dock inte sa tatt sa att funktionen inskréanks.

4. Se dilatatorkateterns etikett for avsedd anvandning, kontraindikationer och méjliga
komplikationer férknippade med anvandning av dilatatorkatetrar for PTCA- och/eller
PTA-forfaranden.

5. Dra tillbaka katetern tills mellan 10 och 20 cm av den distala spetsen forblir inuti
karlsystemet. Oppna ventilen och avlagsna katetern fullstandigt. Under inféring och
avlagsnande genom ventilen maste ballongen vara fullstandigt tom for att den ska
kunna dras genom ventilen pa ett sékert och enkelt satt.

6. Koppla bort hemostasventilen fran styrkatetern.
BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar (i alfabetisk ordning) som kan vara forknippade med FLO40XR
innefattar, men dr ej begransade till, féljande:

- Blodférlust
« Blodpropp
« Blodproppsbildning

Forsiktighet: Federala lagar (USA) begransar forsaljningen av denna
enhet till att séljas av eller pa order av en lakare.

R Only
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Steriliserad med etylenoxid

Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument.
Las instruktionerna fore anvandning.

Engangsanvéndning

Icke-pyrogent.

Anvand ej om férpackningen har skadats.




Danish

FLO40XR™

Haemostaseventil

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE
FLO40XR™ er en haemostaseventil med en klar slange pa 6"

INDIKATIONER OG BRUG

Merit FLO40XR hamostaseventilen er beregnet til at opretholde haemostase med
indgrebsmaessige anordninger med udvendige diametre pa op til 7,3 Fr, der giver en stram
vaesketeet forsegling med minimalt eller ingen blodtab under kliniske procedurer.

FORHOLDSREGLER

« Inspicer FLO40XR haamostaseventilen for eventuelle skader for brug. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er dbnet, beskadiget eller gdelagt.
Du ma ikke injicere vaeske, hvis luftbobler er synlige i ventilen
« Haemostaseventilen skal veere helt lukket under sugning eller injektion. Den smalleste
del af haemostaseventilen har en indvendig diameter p& 0,096 tommer (2,44mm, ca.
7.3 Fn).
Laes producentens anvisninger for anvendelse af katetre, guidewires og indferere for
anvendelse.

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet
og/eller fore til enhedsfejl, som til gengzeld kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af
enheden og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke
begraenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af
enheden kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

BRUGSANVISNING

1. Tilslut haeemostaseventilens sideslange til manifoldsamlingen. Nar ventilen er ABEN,
skal du skylle og fylde samlingen med saltvand. For at fylde ventilsektionen, skal du
abne ventilen, placere en finger over luer-forbindelsen og fortsaette med at fylde
samlingen.

2. Tilslut haemostaseventilens hanluer-rotator til det ledende kateter. Serg for, at
tilslutningen er tom for luft. Sug ventilen for fjernelse af eventuelt indesluttet luft og
skyl den grundigt med saltvand. Rens blodet ved at &bne ventilen, samtidig med at du
skyller samlingen. Luk ventilen, nar blodet er blevet renset. Underseg omhyggeligt for
luftbobler og skyl igen, hvis det er ngdvendigt.

3. Abn hamostaseventilen og indsat guidewiren eller kateteret. (Hvis det gnskes, kan
du indsatte guidewireindfereren og fore den gennem ventilen). For guidewiren
eller kateteret en passende afstand ind i karsystemet. Luk ventilen rundt om skaftet
pa guidewiren, kateteret eller indfereren. Nar forseglingen lukkes, kan der opnas et
injektionstryk pa op til 400 psi.

ADVARSEL: Det er vigtigt, at ventilen lukkes stramt nok til at forhindre blodlzekage,
men ikke sa stramt, at den begreaenser funktionen.

4. Se dilatationskateterets maerkning for den tilsigtede anvendelse, kontraindikationer
og potentielle komplikationer forbundet med brugen af dilationskatetre i PTCA- og/
eller PTA-procedurer.

5. Traek kateteret ud til det punkt, hvor den distale spids forbliver 10 til 20 cm inde i
karsystemet. Abn ventilen og treek kateteret helt ud. Under indsaettelse og fjernelse
igennem ventilen skal ballonen veere fuldsteendigt deflateret for tillade sikker og let
passage gennem ventilen.

6. Afbryd haeemostaseventilen fra det vejledende kateter.

BIVIRKNINGER

Potentielle bivirkninger (i alfabetisk reekkefolge), som kan vaere forbundet med FLO40XR,
omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:

« Blodtab
« Embolisme

« Trombose

Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun
seelges af eller pa ordination af en laege.

R Only

Forsigtig: Laes den medfelgende dokumentation.
Laes anvisningerne for anvendelse.
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Engangsbrug

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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Greek

FLO40XR™
Awootatikn BaABida
 OMWMEzXpHIHI

NEPITPAOH
To mpoi6év FLO40XR™ egivat pua atpootatikr BarBida pe Stapavo cwArjva 6"

ENAEIZEIZ KAl XPHZH

H apootatiki BarBida FLO40XR tng Merit mpoopiletal yia va Slatnpei Tnv aipoéotaon pe
EMEPPATIKEG CUOKEVEC EEWTEPIKNG SlapéTpou €wg 7,3 Fr, mapéxovTag OTeyavoTnTa e IKPH
1} KaBoAou anmwAela aipatog Katd T Sidpkela emepPatikwy SladIkactwv.

NPOOYAAZEIZ

« EAéy&te TV apootatikn BarBida FLO40XR yia tuxov {nuiEg mptv n Xprnon. Mnv
XPNolpoToleite dTav n cuokevaoia ival avotypévn, oTracpévn 1 €Xel uTOOTEL (NI,
Mnv KAveTe €yxuon uypou £Av UTTAPXOUV 0PATEG PUOANISEG aépa péoa otn BarBida.
H awpootatikn BaABida mpémel va eival evieEAwS KAEIOTH Katd Tn StdpKela g
avappoPnong f TN £yxuong. To OTEVOTEPO TUAMA TNG alpooTaTikig BarBidac €xet
eowTepIKr SapeTpo 0,096 ivioeg (2,44 mm, mepimou 7,3 Fr).
AlaBEOTE TIG 08Nyieg TOU KATAOKELATTH Yia TN XPron KABeTpwv, 08nywv cuppdtwy
Kal 08nywv El0aywyn¢ mptv T Xprion.

AHAQZIH MPOAHWHX ENANAXPHZIIMOMOIHIHZ

lMa pia xprion o évav pévo aoBevr. Mnv tnv emavaypnolUoTolEiTe, emavenegepyaleoTe 1
EMOAVATIOOTEIPWOETE. H emavaypnaotpomnoinon, n emavenegepyaacia fj n emavanocteipwon
evOEXETAL VA ETTNPEACOLY APVNTIKA T SOMIKF AKEPAIOTNTA /KAl VA £XOUV WG ATTOTENECHA
TNV a0TOYXia TNG OUOKEUNG KATL TO OTo{0, YE TN OElpd TOU, UMopEi va odnyroel o€
TPALPATIONO, acBévela r) Bavato Tou acBevoug. H emavaypnoiponoinon, n emavenegepyacia
i n emavanooteipwon evdéxetal emiong va Snpoupynoel Kivéuvo poAuvVong TG CUCKEUNG
f/kat va mpokahéoet Aoipwén Tou acBevouig ry Stactavpolpevn pdAuvan Tou acBevoug,
OUUMEPINAUBAVOUEVNG EVOEIKTIKA TNG METAS0ONE AOIHWSWY voonudTtwy amd évav acBevry
g AN\ov. H HOAUvVON TNG OUCKEUNG PITOPE( va 08NyROEL OE TPAUpATIoNO, acBévela ry Bdvato
Tou aoBevoulq.

OAHTFIEZ XPHIHZ
1. TuvdéoTe Tov MAeupikd owAva Bupa TG alpooTatikig BaiBidag otn Sidtaén
moMamAnc. Me t BaABida ANOIXTH, mpaypatomotioTe EKMAUON Kal YEMIOTE TN
S1atagn pe ahatouxo SidAupa. MNa va cUPMANPWOETE To TURUa TG ParBidag, avoifte
™ BaABiba, TomobetrioTe éva axTuho Mavw amd to e§apTnua luer kat cuvexioTte va
yepilete T Siatadn.
2. Yuvbéote Tov apoevikd otpo@éa Luer TN atpootatikig BarBidag otov odnyd
kaBetripa. BefaiwBeite 0TI oTn clvdeon Sev umdpyet aépag. Kavte avappdenon tng
BaABidag yla va apaipéoete TuxOV mayldevpévo aépa Kat EEMUVETE Kald pe dpBovo
Puololoyiko 0pd. KabBapiote To aipa avoiyovtag Tn BaiBida, evw ouveyilete va
EemAévete Tn Siatagn. Kheiote Tn PaABida otav €xel ekkabaplotei To aipa. EAéyEte
TIPOCEKTIKA Yl pUCOAISES aépa Kat EEMUVETE Eavd eav gival amapaitnTo.

. Avoi€te Tnv aipootatikni BalBida kat el0dyete To 08nyd cUppa f Tov Kabetrpa. (Eav
O€NeTE, EI0AYETE TOV EI0AYWYEXA TOU 08NYoU GUPHATOG Kal TTPowONoTe Tov Slapéoou
™ BarBidac.) MpowBRoTe To 08nNY6 cuppA 1y ToV KABeTHpa o€ KatdMnAn andotaon
Héoa 0To ayyelakd ovatnua. Kheiote T BaiBida yupw amd tov dEova tou 0dnyol
oUpPATOC, Tou KABeTpa f Tou elcaywyéa. To KAEIOIHO TNG OPPAYIONG EMTPETEL
gyxVoelg Tmieong éwg 400 psi.

MPOEIAOMOIHZH: Eival onpavTiko n BaiBida va kAeioel kaAd yia va amotparnei
TUXOV Slappon aipatog, aAd Ot TOAD o@IXTa o€ BaBUOG TTOU UITOPEL VA EMNPEATEL TN
Aettoupyia g,

4. Avatpé€Te 0TV ETIKETA TOU KABETHPA SIACTONAG Yla TNV EVEEIKVUOHEVN XPRON, TIG
avTEVSEIEEIC Kl TIG EVOEXOPEVEG EMMITAOKEG TTOL CUVSEOVTA HIE TN XPHON TWV KABETHpwY
S81a0ToAN¢ oTI¢ Sladikacieg Sladep KA SIAUAIKAG OTEQAVIAIAG AYYEIOTTAQOTIKAG
(PTCA) ri/kat S1adepIKiG SIQUAIKAG ayyelomAaoTiki¢ (PTA).

w

w

. ATIOCUPETE TOV KABETHPA WOTE TO AMW AKPO va MAPapEVEL Katd 10 éw 20 K. péoa 6To
ayyelako ouotnua. Avoi€te Tn BaiBida kat amooUpete Teheiw Tov Kabetrpa. Katd tnv
gl0aywyn Kat Ty agaipeon dtapéoou T BarBidag, To pmaldvi mpémnel va givat TEAeiwg
EepoVvoKwTO TPOKEIHEVOU va SiEpxeTal oTn BaABida pe ao@Alela Kal EUKONIaL.

6. AmoouvdéoTe TNy aldooTatiki BaABida amd tov 0dnyd kabetripa.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
O1 evOexOUEVEG QVEMBUUNTEG EVEPYELEG (UE AAPABNTIKN OEIPA) TTOU PTOpPE( va oxeTiCovTal pe
70 TTPoi6v FLO40XR mepthapBavouy, petagl aAMNwy, TiG €1

+ AmwAgla aipatog

+ EppBoli
* ©poupwon
Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBesia Twv H.M.A. emtpénel Tnv
B( Only TIWANGN TNG CUYKEKPIPEVNG CUOKEUNG MOVO aTTd 1aTPO 1) KATOTIV

£VTOAG laTPOU.

Mpooox1|: ZUHPBOUNEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA Eyypapa.
AlaaoTte Tig 0dnyieg mptv amd ™ xpron.

Steriliseret med Ethylenoxid

Miac xpriong

Mn mupetoyévo

Na pnv xpnotgomolgital eav n cuokevaoia éxet umooTei BAGBN

®X|©[>

AmooTelpwpévo pe alBulevoleidio

Turkish

FLO40XR™

Hemostaz Valfi

KULLANMA IMATLARI

ACIKLAMA
FLO40XR™, 6 ing seffaf hortumlu bir Hemostaz Valfidir.

ENDIKASYONLAR VE KULLANIM

Merit FLO40XR Hemostaz Valfi, klinik proseddirler sirasinda az kan kaybiyla veya kay kaybi
olmadan sizdirmaz bir tikag saglayarak 7,3 Fr buytikligtine kadar dis capli girisim cihazlariyla
hemostazin korunmasi icindir.

ONLEMLER

« Kullanmadan 6nce FLO40XR hemostaz valfini hasara karsi inceleyin. Ambalaj agilmis,
hasarli veya kiriksa kullanmayin.
Valfin i¢inde hava kabarciklari goriiniiyorsa sivi enjekte etmeyin.
« Hemostaz valfi aspirasyon veya enjeksiyon sirasinda tamamen kapali olmalidir.
Hemostaz valfinin en dar kismi 2,44mm (0,096 in¢) (yaklasik 7,3 Fr) i¢ capa sahiptir.
Kullanmadan 6nce kateter, kilavuz tel ve introduser kullanimi igin treticinin talimatlarini
okuyun.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize
etmek cihazin yapisal buttinlagi icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar
gormesi, hastalanmasi veya 6ltimiyle sonuglanabilecek sekilde cihazin bozulmasina yol
acabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan digerine
bulastirilmasi dahil fakat bununla sinirli olmamak tizere hastada enfeksiyona veya
capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Hemostaz valfinin yan kol hortumunu manifold diizenegine baglayn. Valf ACIKKEN
duzenegi salin ile yikayin ve doldurun. Valf bélimiint doldurmak icin valfi agin, bir
parmaginizi luer baglantisinin tizerine koyun ve diizenegdi doldurmaya devam edin.

2. Hemostaz valfinin doner erkek luer baglantisini kilavuz katetere baglayin. Baglantida
hava bulunmadigindan emin olun. Sikisan havayi ¢ikarmak icin valfi aspire edin ve
salinle iyice yikayin. Diizenegi yikamaya devam ederken valfi acarak kani bosaltin.
Kan bosaltildiginda valfi kapatin. Hava kabarcigi olup olmadigini dikkatle inceleyin ve
gerekirse tekrar yikayin.

3. Hemostaz valfini agin ve kilavuz teli veya kateteri yerlestirin. (Dilerseniz kilavuz tel
introdiserini yerlestirin ve valf boyunca ilerletin). Kilavuz tel veya kateteri vaskdilattirde
uygun bir mesafeye ilerletin. Kilavuz tel, kateter veya introdiiser cevresinde valfi
kapatin. Tikacin kapatiimasi 400 psi degerine kadar basing enjeksiyonlarini mimkiin
kilar.

UYARI: Valfin, kan sizintisini 6nleyecek kadar siki kapatilmasi, ancak calismayi
kisitlayacak kadar siki kapatiimamasi nemlidir.

4. PTCA ve/veya PTA prosedirlerinde dilatasyon kateterleri kullanimina iliskin
kontrendikasyonlar, olasi komplikasyonlar ve kullanim amaci icin dilatasyon kateteri
etiketine bakin.

5. Kateteri distal ucu 10 - 20cm vaskdlatiriin icinde kalacak sekilde ¢ekin. Valfi agin ve
kateteri tamamen gekin. Valf icinden yerlestirme ve ¢ikarma sirasinda guivenli ve kolay
bir sekilde ge¢mesi icin balonun havasi tamamen indirilmelidir.

6. Hemostaz valfinin kilavuz kateterle baglantisini kesin.
TERS/YAN ETKILER

FLO4OXR ile iliskili olabilecek olasi ters/yan etkiler (alfabetik sirada) arasinda, asagidakilerle
sinirl olmamak tizere, sunlar vardir:

« Kan kaybi
« Emboli
« Tromboz

Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim
siparisiyle satiimasina izin verir.
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Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.
Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

Tek kullanimlik

Pirojenik degildir

Ambealaj zarar gérmiisse kullanmayin

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

Polish

FLO40XR™

Zastawka hemostatyczna

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS
FLO40XR™ to zastawka hemostatyczna z przezroczystym drenem o dtugosci 15 cm (6 cali).

WSKAZANIA | STOSOWANIE

Zastawka hemostatyczna Merit FLO40XR jest przeznaczona do utrzymywania hemostazy
z wyrobami interwencyjnymi o srednicach zewnetrznych do 7,3 Fr zapewniajacymi
nieprzepuszczajgce cieczy uszczelnienie z niewielkim lub brakiem utraty krwi w trakcie
procedur klinicznych.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Przed uzyciem sprawdzi¢, czy zastawka hemostatyczna FLO40XR nie jest w zaden
sposob uszkodzona. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub
zniszczone.

Nie wstrzykiwac ptynow, jesli w zastawce widoczne s3 pecherzyki powietrza

W trakcie aspiracji lub wstrzykiwania zastawka hemostatyczna musi by¢ catkowicie
zamknieta. Najwezsza czes$¢ zastawki hemostatycznej ma srednice wewnetrzng
wynoszacg 0,096 cala (2,44 mm, ok. 7,3 Fr).

Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjami producenta dotyczacymi uzywania
cewnikow, prowadnikéw oraz kaniul wprowadzajacych.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wyfacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac
do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszyc¢ integralno$¢ wyrobu lub
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu,
choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub
powodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do uszczerbku
na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

1. Podtaczy¢ dren ramienia bocznego zastawki hemostatycznej do rozgatezienia
przewodéw. Przy OTWARTYM zaworze przeptukac i napetni¢ zestaw cewnikéw solg
fizjologiczna. Aby napetni¢ zastawke, nalezy otworzy¢ zastawke, umiesci¢ palec na
ztaczu Luer i kontynuowac napetnianie rozgatezienia.

2. Podtaczy¢ obrotowe meskie ztgcze Luer zastawki hemostatycznej do cewnika
prowadzacego. Upewnic sig, ze w miejscu faczenia nie ma powietrza. Przeprowadzi¢
odsysanie zastawki w celu usuniecia powietrza i przeptukac solg fizjologiczng. Usunag¢
krew, otwierajac zastawke w trakcie ptukania rozgatezienia. Zamkna¢ zastawke po
usunieciu krwi. Doktadnie sprawdzi¢ pod katem obecnosci pecherzykéw powietrza i w
razie potrzeby przeptukac ponownie.

3. Otworzyc¢ zastawke hemostatyczng i wprowadzi¢ prowadnik lub cewnik. (W razie
potrzeby wprowadzi¢ kaniule wprowadzajaca prowadnika i przeprowadzic ja przez
zastawke). Wprowadzi¢ prowadnik lub cewnik do naczynia na odpowiednia odlegtosc.
Zamknac¢ zastawke wokot trzonu prowadnika, cewnika lub kaniuli wprowadzajacej.
Zamkniecie uszczelki umozliwia wykonywanie wstrzyknie¢ pod cisnieniem do
maksymalnie 400 psi.

OSTRZEZENIE: Wazne jest zamkniecie zastawki na tyle mocno, aby uniemozliwi¢
wyciek krwi, ale nie zbyt mocno, aby nie ograniczy¢ jej funkcjonowania.

4. Informacje na temat zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania, przeciwwskazan
i mozliwych powikfan powiazanych z uzywaniem cewnikéw rozszerzajacych podczas
wykonywania zabiegéw przezskdrnej srédnaczyniowej angioplastyki wiericowej
i/lub przezskdérnej angioplastyki balonowej mozna znalez¢ na etykiecie cewnika
rozszerzajacego.

5. Wysuna¢ cewnik tak, aby koricéwka dystalna znajdowata sie wewnatrz naczynia
w odlegtosci 10-20 cm. Otworzy¢ zastawke i wyciggnac cewnik catkowicie. Podczas
wprowadzania i usuwania balonika przez zastawke musi on by¢ catkowicie oprdézniony,
co umozliwi bezpieczne i bezproblemowe poprowadzenie go przez zastawke.

6. Odfaczyc zastawke hemostatyczng od cewnika prowadzacego.
DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozadane (w kolejnosci alfabetycznej), ktére moga wigzac sie ze
stosowaniem wyrobu FLO40XR, to miedzy innymi:

- Utrata krwi
- Zator
« zakrzepice;

Czech

FLO40XR™

Hemostaticky ventil

NAVOD K POUZITI

POPIS
FLO40XR™ je hemostaticky ventil s prihlednou 6" hadickou.

INDIKACE A POUZITI

Hemostaticky ventil Merit FLO40XR je urcen k zajisténi hemostaze pfi pouziti intervencnich
zafizeni s vnéjsimi prdmeéry do 7,3 Fr. Poskytuje pevné utésnéni s minimalni ztratou krve
béhem klinickych zékrokd nebo dokonce bez ztraty krve.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
« Pied pouzitim hemostaticky ventil FLOO40XR zkontrolujte, jestli neni poskozen.
Nepouzivejte, pokud je obal otevien, poskozen nebo porusen.
Neinjikujte Zzadnou tekutinu, vidite-li, ze ventil obsahuje bublinky vzduchu.
« Hemostaticky ventil musi byt pfi odsavani nebo vstfikovani tplné uzavien. Nejuzsi ¢ast
hemostatického ventilu ma vnitini prmér 0,096 palcti (2,44 mm) (pfiblizné 7,3 Fr).
« Pred pouzitim si prostudujte navod k pouZiti katetr(, vodicich dratd a zavadéci.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrafite opakovanému pouziti, regeneraci
nebo resterilizaci. Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace maze narusit
strukturdlni celistvost zafizeni a/nebo miize vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni,
nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zptsobit infekci ¢i zkiizenou
infekci, mimo jiné véetné pienosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostiedku muze vést k poskozeni, nemoci nebo timrti pacienta.

NAVOD K POUZITI

1. Ptipojte postranni hadi¢ku hemostatického ventilu k soupravé rozbocovace.
S OTEVRENYM ventilem soupravu proplachnéte a napliite fyziologickym roztokem. Pro
naplnéni prostoru ventilu oteviete ventil, utésnéte prstem koncovku luer a pokracujte
v plnéni sestavy.

2. K zavadécimu katetru pfipojte zastrckovy rotacni konektor Luer hemostatického
ventilu. Ujistéte se, Ze spojeni neobsahuje vzduch. Zachyceny vzduch odstrarite
aspiraci a dukladné ventil proplachnéte fyziologickym roztokem. Nasajte krev
otevienim ventilu za soucasného proplachovani sestavy. Jakmile je sestava naplnéna
krvi, ventil uzaviete. Peclivé zkontrolujte, zda v krvi nejsou bublinky vzduchu, a pokud
ano, sestavu vypustte a znovu napustte.

w

. Oteviete hemostaticky ventil a zavedte vodici drat nebo katetr. (V piipadé potieby
vlozte zavadé¢ vodiciho dratu a posunujte jej ventilem.) Zasuiite vodici drat nebo
katetr o odpovidajici vzdalenost do vaskulatury. Uzaviete ventil kolem dfiku vodiciho
drétu, katetru nebo zavadéce. Diky tésnému uzavieni je mozné vstiikovani pod tlakem
az do 400 psi.

VAROVANI: Je diilezité, aby byl ventil dostate¢né pevné uzavien a nedoslo k tniku
krve, ale také aby nebyl pfilis tésny a neomezoval funkci.

. Zamyslené pouziti, kontraindikace a mozné komplikace spojené s pouzivanim
dilatacnich katetr(i v PTCA a/nebo PTA uvadi stitek dilata¢niho katetru.

. Vytdhnéte katetr tak, aby distalni hrot ziistal 10 az 20 cm uvniti vaskulatury. Otevrete
ventil a zcela katetr vytdhnéte. V priibéhu zasouvéni a vytahovéni ventilem musi byt
balonek zcela splaskly, aby byl zajistén snadny priichod ventilem.

6. Odpojte hemostaticky ventil od zavadéciho katetru.

NEZADOUCI UCINKY

Potencialni nezadouci Gc¢inky (v abecednim poradi), které miizou byt spojené se systémem

FLO40XR, zahrnuji, mimo jiné, nasledujici:

IS

w

« Krevni ztraty
« Embolie
« Tromboézu

Upozornéni: Dle federélnich zakond USA si tento prostifedek maze
koupit nebo objednat vyhradné lékar.

R Only
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Upozornéni: Prostudujte priivodni dokumenty.
Pied pouzitim si pfectéte navod.

Jednorazovy

Neni pyrogenni

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

R Only
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Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami.
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

Wyréb jednorazowego uzytku

Wyréb niepirogenny

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

@
X
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Sterilizovéno ethylenoxidem

Bulgarian

FLO40XR™

XemMocTaTnyHa Knana

TPYK

OMUCAHUE
FLO40XR™ e xemocTaTyHa knana ¢ 6” npo3payHa TpbOHa NUHYA.

WHAUKALUWN 3A YIIOTPEBA

XemocTtatnyHata knana FLO40XR Ha Merit e npeagHa3HaueHa 3a NoAAbpXKaHe Ha XemocTasa C
VIHTEPBEHTHU YCTPOICTBA C BbHLUIEH JuameTbp Ao 7,3 Fr KaTo npefocTaBA HENPOHMULLAEMO 3a
TEYHOCTU YNTBTHEHWE C Maska MW HKaKea KpbBo3aryba no Bpeme Ha KMHWUYHY NpoLeaypu.

MPEAMNA3HU MEPKU
« MMpepaun ynotpeba ornepante xemoctatnyHata knana FLO40XR 3a nospegu. He
13M013BaiiTe, ako OMaKoBKaTa e OTBOPEHa, MOBPeAeHa N cuyrneHa.

He VIH)KeKTI/IpthTE TEYHOCT, aKo UMa BUAMW Bb3AYLWHU MeXyp4eTa B KnanaTa.

XemocTaTuyHaTa Kiana TpA6Ba fja e HambJIHO 3aTBOPEHa MO BPeme Ha acnupauua nim
NHXeKTnpaHe. Hai-TAacHaTa 4acT OT xemocTaTU4HaTa Knana uma BbTPeLeH AnameTbp
0,096 inches (2,44 mm, npubnusutento 7,3 Fr).

I'Ipe/:u/l yl'lOTpeﬁa npoyeTeTe NHCTPYKUNUTE Ha NPON3BOANTENA 3a yno-rpeﬁa-ra Ha
KaTeTpw, BOAA4M 1 UHTPOACEPU.

OOULUANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce u3nonsea camo 3a efjuH NayneHT. He n3nonseaiite, He o6paboTBaiiTe N He
CcTepunusupaiite noBTopHo. MoBTOpHaTa ynoTpeba, noBTopHaTa o6paboTka mnn
MOBTOPHATa CTEPUNM3aLMA MOXe fja KOMMPOMETMPa CTPYKTYpPHATa LANOCT Ha yCTPONCTBOTO
w/vnn fja foBeae Ao NoBpesia B yCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTpaHa MoXe Aa fjoBefie 10
HapaHABaHe, 3a6onABaHe UM CMBPT Ha NauueHTa. MoBTopHaTa ynoTpe6a, NoBTopHaTa
o6paboTKka UNM NoOBTOpHAaTa CTepUnM3aLmMa mMoraT Cbllo fa Cb3ajaT pUcKoBe OT
3aMbpCABAHUA Ha MHCTPYMEHTa 1/Vnu fia AoBefaT A0 NHbEKTUpaHe Ha NauueHTa, unm
[10 KpbCTOCaHa NHGEKLMA, BKITIOUYNTENIHO, HO HEOTPAHUYaBaLLO Ce A0 NpeAaBaHe Ha
nHPeKUMOo3HO 3abonasaHe (3a6onABaHNA) OT eNH NaLUEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha
ypena Moxe fla IoBefie A0 HapaHABaHe, 3a601ABaHe NIY CMbPT Ha NaLjieHTa.

WHCTPYKL N 3A YNIOTPEBA
1. CBbpKeTe TpbOHaTa IMHUA Ha CTPAHMYHOTO PaMO Ha XeMoCTaTh4HaTa Knana Kbm
crnobkata Ha Konektopa. [lokato knanata e OTBOPEHA, npomuiiTe 1 3anbaHeTe
crno6kara ¢ prsnonormyeH pasTeop. 3a a 3aMb/IHUTE CEKLMATA Ha Knanara, oTBopeTe
Knanata, NocTaBeTe NPbCT BbPXY Nyepa U NPoAbIIKeTe fla Mb/IHUTE KoNleKTopa.

2. CBbpKETe MbXKMA Nlyep pOoTaTop Ha XeMOoCTaTUYHaTa Knana KbM BOJel/A KaTeTbp.
YBepeTe ce, uye Bpb3KaTa e o6e3Bb3fyleHa. AcnupupainTte Knanara, 3a Aa A
obe3Bb3aywNTE N A NPOMUIATE C pu3KonornyeH pastsop. Mpouncrete KpbBTa KaTo
oTBOpUTE Knanata, AOKaTo NpPoAb/XKaBaTe Aa Npomusate ycTpoicTteoTo. Korato
KpbBTa Ce U34MCTW, 3aTBOpeTe Knanata. [[poBepeTe BHUMATENHO 3a Bb3JYLWHN
MexypyeTa 1 NPOMWIiTe OTHOBO, ako € HeobXxoAUMO.

3. OTBOpeTe xemocTaTWy4HaTa Knana v BbBefeTe BoAaya Wan KateTbpa. (Ako e
Heo6X0oANMO, NoCTaBeTe MHTPOAIOCEPa Ha BOAaYa W ro NpuaBMXKeTe Hanpep
npes knanata). MpuaBuxeTe Bofaya UNM KateTbpa Ha NOAXOAALLO PAa3CTOAHME
BbB BackynaTypata. 3aTBopeTe Kianarta okono wadrta Ha Bofjaya, KaTeTbpa unu
VHTpOAtoCepa. 3aTBapAHETO Ha YNIbTHEHUETO NO3BONABA fla Ce MPABAT NHXEKLNK
nop Hanaraxe fo 400 psi.

MPEAYNPEXAEHUE: BaxHo e KnanaTta fa 6bje 34paBo 3aTBOpeHa, Taka ue
[la ce NpefjOTBPATN U3TUYaAHE Ha KPbB, HO He TONIKOBa 31PaBo, Ye fla ce orpaHnyn
DYHKLMOHNPAHETO 1.

4. BuXTe eTWKeTa Ha AWNaTaUMOHHWA KaTeTbp 3a nNpejHa3HauyeHueTo,
NPOTUBOMOKAa3aHNATA U NOTEHLMANHWTE YCNOXHEHUA, CBbP3aHN ¢ ynoTpebaTta Ha
AvnatauunoHHu katetpy npu MTKA vn/vnu MTA npoueaypw.

5. W3ternete KaTeTbpa [0 TOUKATa, B KOATO ANCTANIHUAT BPbX OCcTasa oT 10 40 20 cm BbTpe
BbB BackynaTypata. OTBopeTe Kfianarta v nstersieTe KateTbpa HambHo. Mo Bpeme
Ha NOCTaBAHETO 1 NpemaxBaHeTo npes Knanarta, 6anoHbT TpAGBa Aa 6bAe HaMbAHO
13npasHeH, 3a ja NpeMnHe 6e30MacHoO 1 IECHO Npes Hes.

6. Pa3skayeTe xemoCTa3HaTa Knarna OT BOfleLVA KaTeTbp.
HEXEJTAHU PEAKUMMN

MoTeHUnanHWTe HexXenaHu peakuun (B asbyueH pep), KOUTo Morat fla 6bAaT CBbp3aHu C
FLO40XR, BKNtoYBaT, HO He Ca OrPaHNYeH A0 CIeAHNTE:

+ KpbBosaryba
+ Em6onuzbm
+ Tpombo3a

BHumaHue: Oegepantuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa npoaaxbata
MOKyMKaTa Ha TO31 MHCTPYMEHT CaMo Ha Nlekapul.

R Only

BHVMaHme: 3ano3HaiTe ce ¢ NpUApPY»KaBaLUTe JOKYMEHTU.
Mpeau ynotpeba npoueTeTe UHCTPYKLUNTE.

3a epHoKpaTHa ynotpeba

AnuporeHHo

Hungarian

FLO40XR™

Hemosztatikus szelep

HASZNALATI UTASITAS
LEiRAS
A FLO40XR™ egy 15,24 cm-es (6 hiivelykes) atlatszo csével rendelkezé hemosztatikus szelep.
JAVALLATOK ES HASZNALAT
A Merit FLO40XR hemosztatikus szelep a hemosztézis fenntartasara szolgal legfeljebb 7,3F-es
kilsé atmérdji intervenciods eszkdzok hasznélata sordn; az orvosi beavatkozasok alatt a
szelep folyadékbiztos zarast biztosit, ezzel minimalizalva vagy elkertilve a vérvesztést.

OVINTEZKEDESEK

« Hasznalatba vétel el6tt ellendrizze, nem sériilt-e a FLO40XR hemosztatikus szelep. Ne
hasznélja, ha a csomagolas nyitott, sérilt vagy torott.
Ne fecskendezzen be semmilyen folyadékot, ha a szelep belsejében légbuborékokat lat!
A hemosztatikus szelepet teljesen tartsa zarva a leeresztés, 6blités vagy fecskendezés
alatt. A hemosztatikus szelep legkeskenyebb részének belsé atmérdje 2,44 mm
(0,096 hiivelyk, kb. 7,3F).
Hasznélatba vétel el6tt olvassa el a katéterek, a vezetédrotok és a bevezeték
hasznalatara vonatkozé gyartdi utasitasokat.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel tjra, ne dolgozza fel ujra, és ne
sterilizélja tjra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti
az eszkoz épségét és/vagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haladlat okozhatja. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas ezenkiviil az eszk6z beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy
fertézéshez, keresztfertézéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6zé betegség(ek)
egyik betegrél a masikra vald atvitelével. Az eszkéz beszennyezédése a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

HASZNALATI UTASITAS
1. Csatlakoztassa a hemosztatikus szelep oldalaganak csovét az elosztoszelep
szerelékéhez. A szelep NYITOTT allapota mellett Gblitse at és toltse fel a szereléket
sooldattal. A szelep megtoltéséhez nyissa ki a szelepet, helyezze egyik ujjat a Luer-
csatlakozora, és folytassa a szerelék toltését.

. Csatlakoztassa a hemosztatikus szelep forgé Luer-dugoéjat a vezetékatéterhez.
Gy6z6djon meg rdla, hogy a csatlakozas légmentes. Szivja ki a szelepet, hogy a bent
rekedt levegd eltavozzon, és téltse fel séoldattal. Oblitse ki a vért a szelep egyidej
kinyitasaval és a szerelék atoblitésével. Zarja le a szelepet, miutan a vért kidblitette.
Gondosan vizsgalja meg, hogy nincsenek-e benne légbuborékok, és amennyiben
sziikséges, oblitse 4t még egyszer.

3. Nyissa ki a hemosztatikus szelepet, és helyezze be a vezetédroétot vagy a katétert. (Ha
sziikséges, helyezze be a vezet6drot bevezetét, és tolja el6re a szelepen keresztil.) Tolja
avezetédrotot vagy katétert megfeleld tavolsagra az érrendszerbe. Zarja le a szelepet a
vezetddrot, a katéter vagy a bevezetd szara koril! A tomitézar lezarasa lehetévé teszia
400 psi-t eléré nagynyomasu befecskendezéseket.

VIGYAZAT: Fontos, hogy a szelepet a vér szivargasat megakadalyozé mértékben
szoritsuk meg, dm ne annyira szorosan, hogy az a miikodést korlatozza.

N

az ellenjavallatokkal, valamint a PTCA- és/vagy PTA-beavatkozasok soran eléforduld
lehetséges szovédményekkel kapcsolatos informaciokat.

5. Huzza vissza a katétert addig a pontig, hogy a disztalis csics 10-20 cm-re az
érrendszerben maradjon. Nyissa ki a szelepet, és hizza ki teljesen a katétert. A
szelepen keresztil torténd behelyezés és eltavolitas soran a ballon teljesen leengedett
allapotban kell legyen, hogy biztonsagosan és konnyen athaladhasson a szelepen.

6. Valassza le a hemosztatikus szelepet a vezetd katéterrdl.

NEMKIVANATOS HATASOK

A FLO40XR eszkozzel 6sszefliggd lehetséges nemkivanatos hatasok tobbek kozétt, de nem
kizérolagosan az aldbbiak lehetnek (abécé-sorrendben):

« Vérvesztés

« Embolia
« Trombdzis
Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek
& Only értelmében ez az eszkéz kizardlag orvos altal vagy orvosi

rendelvényre értékesithetd.

Vigyézat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Hasznélat elétt olvassa el az utasitdsokat.
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Egyszeri hasznalatra

Nem pirogén

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

He n3non3sBaiite, ako onakosKaTa e yBpeaeHa
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CTQDI/U'II/BVIP&HO C eTUNeHOB OKCna

Etilén-oxiddal sterilizalva

STERILE|EO




