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Hemostasis Valve Adapter

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Merit Hemostasis Valve Adapter consists of a
hub with a swivel nut luer fitting, hemostasis valve,
side arm tubing with stopcock.

INTENDED USE

The intended use of the Merit Hemostasis Valve Adapter is to
minimize blood loss during the introduction of catheters or
devices into the vasculature, and provide a side arm and three
way stopcock to facilitate aspiration or infusion.

WARNINGS Do not use device with power injector.

CAUTIONS

= Read instructions prior to use.

= Do not alter device.

= This device is intended for single use only. Do not reuse
or resterilize.

= This device should only be used by physicians
thoroughly trained in the technique of angiography.

= The closing force of the hemostasis valve may alter or
impair the function of some catheters.

= Damage to the valve may occur if inner catheter is with
drawn rapidly.

= The hemostasis valve adapter may be used with
catheters that are 8F or smaller.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Flush the hemostasis valve adapter, side arm and stopcock prior to use.

2. Follow normal accepted practice for vessel puncture and access.

3. The hemostasis valve adapter may be attached to catheter prior to
catheter insertion into vessel or after the catheter is in place.

4. Do not over-tighten the luer fitting of the hemostasis valve adapter.

5. Follow manufacturers recommendations for the catheter or device
being introduced via the hemostasis valve adapter.

6. Upon removal of the hemostasis valve adapter proper precautions

should be taken to prevent bleeding.
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Adaptateur de valve hémostatique

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

L'adaptateur de valve hémostatique Merit est composé d'une embase dotée
d'un embout d'écrou Luer pivotant, d'une valve hémostatique, d'un tube
de dérivation ¢quipé d'un robinet d‘arrét.

USAGE PREVU

L'adaptateur de valve hémostatique Merit est destiné a minimiser la perte de
sang lors de l'introduction de cathéters ou de dispositifs dans les vaisseaux
sanguins, et est muni d'un tube de dérivation et d'un robinet d‘arrét a trois
voies pour faciliter I'aspiration ou la perfusion.

MISES EN GARDE
Ne pas utiliser cet appareil avec un injecteur automatique.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

= Lire le mode d'emploi avant ['utilisation.

= Vendu uniquement sur prescription médicale.

= Ne pas altérer I'appareil.

»  Ce dispositif est a usage unigue exclusivement. Ne pas réutiliser
ou resteériliser.

= Cet appareil doit étre utilisé uniquement par des médecins formes
aux techniques d'angiographie.

= |aforce de fermeture de la valve hémostatique peut altérer ou
detériorer le fonctionnement de certains cathéters.

*  Lavalve peut étre endommageée si I'on retire rapidement le
cathéter interne.

= |‘adaptateur de valve hémostatique peut étre utilisé avec des cathéters
8F ou de taille inférieure.

MODE D’EMPLOI

1. Rincer l'adaptateur de la valve hémostatique, le tube de dérivation et le
robinet d'arrét avant I'utilisation.

2. Suivre les pratiques normales acceptées en matiére de ponction de
vaisseaux et d'acces a ceux-Ci.

3. Ladaptateur de valve hémostatique peut étre fix¢ au cathéter avant
linsertion de ce dernier dans le vaisseau ou apres sa mise en place.

4. Ne pas trop serrer 'embout Luer de 'adaptateur de valve
hémostatique.

5. Respecter les recommandations du fabricant relatives a ['utilisation du
cathéter ou du dispositif introduit par I'adaptateur de la valve
hémostatique.

6. Onveillera a prendre les précautions qui conviennent pour éviter tout
saignement lors du retrait de I'adaptateur de la valve hémostatique.

Adattatore per valvola emostatica

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L'adattatore per valvola emostatica Merit consiste in un
connettore con raccordo luer, valvola emostatica,
tubazione laterale con valvola d‘arresto.

DESTINAZIONE D'USO

Ladattatore per valvola emostatica Merit ha lo scopo di minimizzare la
perdita ematica durante l'introduzione di cateteri o dispositivi nel sistema
vascolare e fornire un braccio laterale e una valvola darresto a tre vie per fa-
cilitare I'aspirazione o linfusione.

AVVERTENZE
Non utilizzare il dispositivo con un iniettore di potenza.

ATTENZIONE

= Leggere le istruzioni prima dell'uso.

= Esclusivamente dietro prescrizione

= Non modificare il dispositivo.

» |l dispositivo € esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare.

»  Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da personale medico
adeguatamente preparato nella tecnica dell'angiografia.

» laforza di chiusura della valvola emostatica pu alterare o diminuire la
funzione di alcuni cateteri.

*  Unrapido ritiro del catetere interno potrebbe danneggiare la valvola.

*  |‘adattatore per la valvola emostatica € utilizzabile con cateteri fino a 8F

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Lavare l'adattatore per la valvola emostatica, il braccio laterale e la
valvola d‘arresto prima dell'uso.

2. Sequire la prassi normalmente adottata per la puntura del vaso
e l'accesso.

3. Ladattatore per la valvola emostatica pud essere collegato al catetere
prima di inserire il catetere in un vaso o successivamente al
posizionamento in situ del catetere.

4. Non stringere eccessivamente la chiusura luer dell'adattatore per
valvola emostatica.

5. Seguire le raccomandazioni del produttore per il catetere o il
dispositivo introdotto attraverso l'adattatore per la valvola emostatica.

6. All'estrazione dell'adattatore per valvola emostatica adottare le dovute
precauzioni per prevenire emorragie.

B Only - Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. / Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de cet article
2 des médecins ou sur ordonnance. / Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita la
vendita di quest'articolo ai medici o dietro ricetta medica. / Achtung: Das Bundesgesetz der
USA limitiert den Verkauf dieses Artikels an Arzte oder gegen Rezept. / Precaucion: La ley
Federal de los Estados Unidos de América (EEUU) prohibe la venta de este producto sin
prescripcién médica. / Atencdo: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a,
ou sob a prescri¢do de um medico. / Waarschuwing: de wetgeving van de Verenigde Staten
bepaalt dat de verkoop van dit apparaat uitsluitend door of op recept van een arts kan
geschieden. / Forsiktighet: 1 USA forbjuder federala lagar att denna utrustning siljs av
likare eller pa ordination av likare. / Vigtigt: Foderale myndigheder i USA har bestemt, at
denne artikel kun ma saelges til laeger eller pa recept. / IPOZOXH: Apepikavikég opoomovdlakég
VoG EMTPEXEL TNV MKHANON AUTOU ToU €iBoug pOvo O€ 1aTPoUg 1 EVAVTLIATPIKNG OUVTAYNG.
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Hamostaseventiladapter

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Merit Hamostaseventiladapter besteht aus einer
Nabe mit Wirbelmutter-Lueranschluss, Hamostaseventil,
Seitenarmschlauch mit Absperrhahn.

VERWENDUNGSZWECK

Der Merit Hamostaseventiladapter ist dafur vorgesehen, den Blutverlust
wahrend der Einfuhrung von Kathetern oder anderen Vorrichtungen in das
GefaRsystem auf ein Minimum zu reduzieren sowie einen Seitenarm und 3-
Wege-Hahn zur Erleichterung der Aspiration oder Infusion zu liefern.

WARNHINWEISE
Die Vorrichtung nicht mit einem Hochdruckinjektor verwenden.

VORSICHTSHINWEISE

= Vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung lesen.

»  \Verschreibungspflichtig

= Die Vorrichtung nicht verandern.

= Diese Vorrichtung ist nur far den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht wiederverwenden oder resterilisieren.

= Diese Vorrichtung sollte nur von Arzten mit angemessener Schulung in
Angiographietechniken verwendet werden.

= Die Verschlusskraft des Hamostaseventils konnte die Funktion mancher
Katheter verandern oder beeintrachtigen.

= Das Ventil konnte beschadigt werden, wenn der innere Katheter
schnell zurackgezogen wird.

»  Der Hamostaseventiladapter kann mit Kathetern bis zu einer GroRe
von 8F verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Hamostaseventiladapter, Seitenarm und Absperrhahn vor dem
Gebrauch durchspulen.

2. Die normalen Verfahren fur die GefaBpunktion und den
GefaBzugang verwenden.

3. Der Hamostaseventiladapter kann vor der Einfuhrung des Katheters in
das Gefal3 oder nach der Platzierung des Katheters am Katheter
angebracht werden.

. Den Lueranschluss des Hamostaseventiladapters nicht zu fest anziehen.

5. Die Anweisungen des Herstellers fur den Katheter oder die Vorrich-
tung, die mit dem Hamostaseventiladapter eingefuhrt wird, befolgen.

6. Nach der Entfernung des Hamostaseventiladapters sollten Vorsichts
mafRnahmen ergriffen werden, um eine Blutung zu verhindern.

Adaptador de valvula hemostatica

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El adaptador de la valvula hemostética Merit consta de un conector que in-
corpora adaptador luer con tuerca giratoria, valvula hemostatica y un brazo
libre con llave de paso.

USO PREVISTO

El uso previsto del adaptador de valvula hemostatica Merit es reducir al
maximo la pérdida de sangre durante la introduccion de catéteres o disposi-
tivos en la red vascular, incorporando un brazo libre con una llave de tres
vias para facilitar la aspiracion o la infusion.

ADVERTENCIAS:
No use dispositivos con inyector de corriente.

PRECAUCIONES

= Lealas instrucciones antes de usarlo.

»  Solo con receta médica

= No modifique el dispositivo.

= Este dispositivo es de un solo uso. No lo reesterilice ni reutilice.

= Este dispositivo solo deben usarlo médicos con formacion exhaustiva
en técnicas de angiografia.

» lafuerza de cierre de la valvula hemostdtica puede alterar o perjudicar
el funcionamiento de algunos catéteres.

= lavalvula puede resultar dafada si el catéter interno se retira
rapidamente.

= Eladaptador de la vélvula hemostética puede usarse con catéteres
con calibre de 8 F o menores.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Enjuague el adaptador de la vélvula hemostdtica, el brazo libre y la
llave de paso antes de usarlos.

2. Siga las pautas habitualmente aceptadas para la puncion y el acceso a
vasos sanguineos.

3. Eladaptador de la valvula hemostdtica puede fijarse al catéter antes
introducir este en el vaso sanguineo, o una vez que el catéter se
encuentre en su posicion.

4. No apriete excesivamente el adaptador luer al adaptador de la valvula
hemostatica.

5. Siga las recomendaciones del fabricante respecto a la introduccion del
catéter o el dispositivo a través del adaptador de la valvula hemostatica.

6. Una vez retirado el adaptador de la vélvula hemostética deberdn
tomarse las precauciones pertinentes para evitar hemorragias.
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Adaptador da valvula de hemostase

DESCRICAO DO PRODUTO

O adaptador da vélvula de hemostase da Merit € composto por um orificio
com encaixe luer para porca rotativa, uma vélvula de hemostase e um tubo
de braco lateral com valvula de retencdo.

UTILIZACAO PREVISTA

O adaptador da valvula de hemostase da Merit foi concebido para reduzir a
perda de sangue durante a introducdo de cateteres ou de dispositivos na
vasculatura e para fornecer um braco lateral e uma vélvula de retencdo de
trés vias para facilitar a aspiracdo ou a perfusdo.

ADVERTENCIAS
Néo utilize o dispositivo com um injector eléctrico.

PRECAUCOES

= Leia as instrucoes antes da utilizacdo.

= Sujeito a receita medica.

= Ndo modifique o dispositivo.

= Este dispositivo foi concebido para utilizacdo num tnico doente.
Néo reutilize nem volte a esterilizar.

= Este dispositivo deve apenas ser utilizado por médicos com formacdo
exaustiva na técnica de angiografia.

= Aforca de fecho da valvula de hemostase pode alterar ou impedir
o funcionamento de alguns cateteres.

»  Podem ocorrer danos na valvula se o cateter interno for retirado
rapidamente.

= O adaptador da valvula de hemostase pode ser utilizado com cateteres
8F ou mais pequenos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Enxague o adaptador da vélvula de hemostase, o braco lateral e a
valvula de retencdo antes da utilizacdo.
2. Observe préticas aprovadas comuns para puncdo e acesso a
vasos sanguineos.
3. O adaptador da valvula de hemostase pode ser fixo ao cateter antes
de introduzir o cateter no vaso ou apos o cateter estar posicionado.
4. Ndo aperte em demasia o encaixe luer do adaptador da valvula
de hemostase.
5. Observe as recomendacdes do fabricante para o cateter ou para
o dispositivo a ser introduzido através do adaptador da valvula
de hemostase.
6. Ao retirar 0 adaptador da valvula de hemostase, € necessario tomar
as devidas precaucdes para evitar hemorragias.
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Hemostaseklepadapter

GEBRUIKSAANWIJIZING

PRODUCTBESCHRUVING
De Merit Hemostaseklepadapter bestaat uit een hub met een
wartelmoeruerfitting, hemostaseklep en zijslang met afsluitkraan.

BEDOELD GEBRUIK

Het bedoeld gebruik van de Merit Hemostaseklepadapter is om bloedverlies
tijdens de introductie van katheters of apparaten in de vasculatuur te
minimaliseren, en om een zijarm en driewegafsluitkraan te verschaffen

om aspiratie of infuus gemakkelijker te maken.

\WAARSCHUWINGEN
Gebruik geen apparaat met krachtinjector.

VOORZICHTIG

= Lees de instructies voor gebruik.

= Uitsluitend verkrijgbaar op recept

= Verander het apparaat niet.

= Dit apparaat is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren.

= Dit apparaat moet uitsluitend gebruikt worden door artsen die
grondig in angiografietechniek opgeleid zijn.

»  De sluitkracht van hemostaseklep kan de functie van bepaalde
katheters veranderen of schaden.

= Erkan schade aan de klep optreden indien de binnenkatheter
snel teruggetrokken wordt.

*  De hemostaseklepadapter kan met 8F of kleinere katheters
gebruikt worden.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Spoel de hemostaseklepadapter, zijarm en afsluitkraan voor gebruik.

2. \olg de normaal aanvaarde praktijk voor bloedvatpunctie en toegang.

3. De hemostaseklepadapter kan voor de insertie van de katheter in het
bloedvat aan de katheter vastgemaakt worden, of nadat de katheter
op zijn plaats zit.

4. Span de luerfitting van hemostaseklepadapter niet te veel.

5. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het inbrengen van de
katheter of het apparaat via de hemostaseklepadapter.

6. Na verwijdering van de hemostaseklepadapter moeten de juiste
voorzorgsmaatregelen genomen worden om bloeden te voorkomen.

Hemostasventiladapter

PRODUKTBESKRIVNING
Merit hemostasventiladapter bestar av ett nav med en Luer-fattning med
vridmutter, hemostasventil, sidoarmsslang med avstangningskran.

AVSEDD ANVANDNING

Den avsedda anvandningen av Merit hemostasventiladaptern ar att
minimera blodférlust under inférande av katetrar eller anordningar i
vaskulaturen, och ge en sidoarm och trevagskran for att underlatta
aspiration eller infusion.

VARNINGAR
Anvand inte anordningen med en elektrisk injektor.

VAR FORSIKTIG!

= Las bruksanvisningen fore anvandning.

= Receptbelagt

*  Anordningen fér ej andras.

= Denna anordning &r endast avsedd for engangsbruk. Far ej
dteranvandas eller resteriliseras.

= Denna anordning boér endast anvandas av lakare som utbildats
grundligt i angiografitekniker.

= Stangningskraften av hemostasventilen kan andra eller forsamra
funktionen hos vissa katetrar.

= Skada pa ventilen kan uppkomma om den inre katetern dras
tillbaka for snabbt.

= Hemostasventiladaptern kan anvandas med katetrar som ar 8 F
eller mindre.

BRUKSANVISNING

1. Spola hemostasventiladaptern, sidoarmen och avstangningskranen
fore anvandning.

2. Folj normal och accepterad praxis for kérlpunktion och atkomst.

3. Hemostasventiladaptern kan fastas vid katetern fore inforande av
katetern i karl eller efter katetern &r pa plats.

4. Drainte &t hemostasventiladapterns Luer-fattning for hart.

5. Falj tillverkarens rekommendationer for katetern eller anordningen
som fors in via hemostasventiladaptern.

6. Vidta lampliga forsiktighetsatgarder for att férhindra blédning vid
avlagsnande av hemostasventiladaptern.

Heemostaseventiladapter

PRODUKTBESKRIVELSE
Merits heemostaseventiladapter bestar af en muffe med et luerbeslag med
drejemetrik, haemostaseventil, sidearmsslange med stophane.

TILSIGTET ANVENDELSE

Merit heemostaseventiladapteren har til formal at mindske blodtab i
forbindelse med indfgring af katetre eller anordninger i vaskulaturen
0g omfatter en sidearm og trevejs stophane til at foranledige aspiration
eller infusion.

ADVARSLER
Brug ikke anordningen med trykinjektion.

FORSIGTIGHEDSREGLER

= Lees brugsanvisningen inden brug.

= Kun pa recept

*  Anordningen ma ikke modificeres.

= Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges
eller gensteriliseres.

= Denne anordning ma kun anvendes af lzeger, som har faet en
grundig indfering i angiografiteknik.

*  Hemostaseventilens lukkekraft kan sendre eller beskadige visse
katetres funktion.

= Ventilen kan blive beskadiget, hvis det indre kateter treekkes hurtigt ud.

*  Hemostaseventiladapteren kan bruges med katetre, der er 8F
eller mindre.

BRUGSANVISNING

1. Skyl haemostaseventiladapteren, sidearmen og stophanen fer brug.

2. Benyt normalt accepteret praksis for karpunktur og -adgang.

3. Heemostaseventiladapteren kan fastggres pa kateteret, inden kateteret
fgres ind i karret, eller efter at kateteret er pa plads.

4. Heemostaseventiladapterens luerbeslag ma ikke strammes for kraftigt.

5. Felg fabrikantens anbefalinger for kateteret eller anordningen,
der indfgres gennem heemostaseventiladapteren.

6. Nar haemostaseventiladapteren er fiernet, treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at undga blgdning.

MpooopuoYEXC POUABLONC KLUOTTAANG

MEPITPA®'H MPOIONTOZ

0 TIpooxpPoYEKG BOABIOKG GLUOTTAONG Merit ATTOTEAELTAL OTTO L PAAN PE
TIPOCKPHOYN OTPEPOEVOL TTAELUAOLO0, BoABIDX KLpOTTOONG, TWARVWEN
TINELPLKOD BpoKiOVa PE TTPOPLYYOL.

MPOOPIZOMENH XPHZH

H Tipooptlopevn Xpran Tou TIpoTxPPOYEX BXABIBNG apdaTRONG Merit elvat n
EAXXLOTOTIOINON OTTWAELNG KIHATOC KATG THY ELoaywY KXBETHPWY |
TUOKELWY OTO KYYELXKG GOOTNUX KKL 1) TTIpoXH TIAEUPLKOD Bparxiovex KoL
TPLOBLKAG TTPOPLYYKG YL T SLEVKOALVAN TNG AvaippO@NaNG 1} €YXVONG.

MPOEIAONOIHZEIZ
Mn XpnOLUOTIOLELTE TH GUTKELH e NAEKTPOBOTOOUEVO PEKATTR PO,

MPOGYAAZEIZ

+ AB&oTe ONeg TLG 08Nyieg TTpLV TN XpAON.

+ MOvo pe guvTay YLaxTpol [RX)

= Mnv K&veTe PETABONEC OTH GUOKELH.

= AuTA n GUOKELA TIPOOPLTETAL YLK Ml K&L HOVN XpRam. Mnv To
EOVOXPNOLUOTIOLOETE A ETTAVATIOOTELPUTETE.

= HOoUOKeUN QUTH TIPETTEL VX XPNTLMOTIOLE(TRL MOVO KTTO YLXTPOUG TTOL €VOL
KOXAG EKTIXLOEVPEVOL OTLG SLABLKATTEG KOl TEXVLKEG DLADEPHLKAG Kail
evdoyYeLokNG eTTépBAONC,

= H80vopn KAeLolpaTog TNG KLpoaTaTkAG BXABIBXG MTTOpEl vox GANOLLOTEL
VO XTIOBUVOUWOEL TH AELTOLPYLX PEPLKWY KABETAPWVY.

* HPBaABIdx ptropel vox uTroaTel BAKBN oV 0 ETWTEPLKOC KABETAPAC
aatpedel ypryopa.

« 0 mpooappoyEng BaABIdG apdaTAENG MTTOPEL VOX XpnatpoTTown el e
kaBeTrpeg pe péyebog 8 F 1} pkpaTEPOUC

OAHI'IEZ XP'HEHZ

1. ExmAOveTe TOV TIpooappoyén BoABIdOG aLpOaTRANG, TOV TINELPLKD
Bpaxlova ko T GTPOQLYYX TIPLV T XPHAN.

2. AKONOUBAOTE TV KAVOVLKH OTTODEKTH TIPOKTLKA YLX TIXPOKEVTNON KOl
TIPOCTIEAXOT] CYYE(OV.

3. 0 Tpooappoyéng BoABIBXG KLUOGTAENG UTTOPEL VX TIPOTXPHUOTTEL OTOV
kaBeTAPQ TIPLV THY ELTaYWYN Tov KKXBETAHPX OTO ayyelo, i ol o
kaBeTApaC elva aTn Béam Tou.

4. Mn o@lyyete UTIEPBOALKG TNV TIPOTCPHOYN luer TOU TIPOTKPHOYEX
BaABidaG apdaTOGNG,

5. AKONOUBAOTE TIC CUOTROELG TOU KATKOKEVXKOTH YL TOV KXBeTAPpX 1} T
OUOKELH TTOU ELOGYETAL PETW TOL TTpoTapHoyéx BaABIBaG apdaTaRaNC,

6. Kat& TV apaipean Tou eloaywyéa BoABIdKG KLUOTTAONG TIPETTEL VXX
M@BOOV KXTGANNAEC TTPOQUAKEELG YLK THY BTTOQUYR KLUOPPRYIKC.



