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7 ACCESSTS / E0 ACCESS-9 English
LARGE BORE HEMOSTASIS VALVE

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION:
Adjustable Merit AccessPLUS™ / Merit Access-9™ Hemostasis Valve.

INDICATIONS AND USAGE:
The AccessPLUS/Access-9 Hemostasis Valve is recommended for maintaining a fluid-tight seal
around percutaneous transluminal angioplasty catheters and guidewires.

CONTRAINDICATIONS: None known

CAUTION:
« RxOnly: Federal (U.S.A.) law restricts this device to use by or on the order of a physician.
« Read manufacturer’s instructions for the use of catheters, guidewires and introducers.
« After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols for
biohazard waste disposal.
In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the applicable Member
State.

INSTRUCTIONS FOR USE:
Inspect the device prior to use to verify that no damage has occurred during shipping.

1.Connect the sideport of the hemostasis valve to the Merit manifold assembly. 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 hemostasis valve to the guiding catheter. 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.

3.0pen 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.

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 dilatation catheters in PTCA and/or
PTA procedure.

5.Withdraw the catheter to the point that the distal tip remains 10 to 20 cm 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.



PRECAUTIONS:

Do not inject any fluid if air bubbles are visible within the valve. First aspirate the valve
to remove the air, then flush the valve as described above. The hemostasis valve must be
completely closed during aspiration or injection. The narrowest portion of the hemostasis
valve has an inner diameter of 0.120 inches (0.305 cm) (approximately 9Fr).

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, illness 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.

SYMBOL DESIGNATION

REF Catalog Number
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(o) Lot Number

Caution

Consult Instructions for Use. For electronic copy scan QR Code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID
Number. For printed copy, call U.S.A or E.U. Customer Service

[sTeriLeeo] | Sterilized using Ethylene Oxide

Do not use if package is damaged.

Single Use

Use By

Do Not Resterilze

Non-pyrogenic

Single sterile barrier system

Manufacturer

Authorized Representative in European Community

Medical Device

Date of Manufacture

Unique Device Identifier
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VALVE HEMOSTATIQUE DE LARGE DIAMETRE

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION :
Valve hémostatique réglable Merit AccessPLUS™ / Merit Access-9™.

INDICATIONS ET UTILISATION :
La valve hémostatique AccessPLUS/Access-9 est recommandée pour maintenir un joint
étanche autour des cathéters d'angioplastie transluminale percutanée et des fils-guides.

CONTRE-INDICATIONS : aucune contre-indication connue.

MISE EN GARDE:

- Sur prescription uniquement : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce
produit ne doit étre utilisé que par ou sur ordonnance d'un médecin.

« Lire les instructions du fabricant pour I'utilisation de cathéters, de fils-guides et
d'introducteurs.

« Apres utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles standard de mise
au rebut des déchets biomédicaux.

« DansI'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

MODE D'EMPLOI :
Inspecter le dispositif avant utilisation pour vérifier qu'aucun dommage ne s'est produit
pendant l'expédition.

1.Reliez la tubulure latérale de la valve hémostatique a I'ensemble collecteur Merit. Rincez
et remplissez I'assemblage a l'aide d'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.Connectez la valve hémostatique au cathéter guide. Aspirez la valve afin de retirer tout
air piégé puis rincez abondamment a l'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 le sang a été purgé. Recherchez soigneusement la présence de bulles
d'air, puis rincez a nouveau si nécessaire.

3.0uvrez 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.
Cela crée un joint étanche qui n'empéche cependant pas le mouvement du fil-guide,
du cathéter ou de la gaine d'introduction.

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 davantage sur l'usage
prévu, les contre-indications et les complications éventuelles pouvant étre liées a
l'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 entierement le cathéter. Pendant l'insertion
et le retrait a travers la valve, le ballon doit étre entiérement dégonflé afin de permettre
une traversée simple et sécurisée de la valve.

6.Déconnectez la valve hémostatique du cathéter guide.



PRECAUTIONS :

N'injectez aucun liquide si des bulles d'air sont visibles a l'intérieur de la valve. Commencez
par aspirer la valve afin de retirer I'air, puis rincez la valve comme décrit précédemment.
La valve hémostatique doit étre complétement fermée au cours de l'aspiration ou de
I'injection. La portion la plus étroite de la valve hémostatique possede un diameétre interne
de 0,120 pouce (0,305 cm, soit environ 9Fr).

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 qui, a 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.

SYMBOLE DESIGNATION

REF Numéro de référence

=
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(9) Numéro de lot

Mise en garde

Consulter le mode d'emploi. Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre a I'adresse
www.merit.com/ifu et saisir I'identification du mode d'emploi électronique. Pour un exemplaire papier,
appeler le service clientéle américain ou européen.

[seriE[EO] | Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Usage unique

Date limite d'utilisation

Ne pas restériliser

Apyrogéne

Systéme de barriére stérile a usage unique

Fabricant

Représentant agréé au sein de I'Union européenne

Dispositif médical

Date de fabrication

Identifiant unique du dispositif
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VALVOLA EMOSTATICA DI DIAMETRO GRANDE

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE:
Valvola emostatica regolabile Merit AccessPLUS™/Merit Access-9™.

INDICAZIONI E USO:
La valvola emostatica AccessPLUS/Access-9 & consigliata per mantenere una tenuta ermetica dei
fluidi attorno ai cateteri e ai fili guida per angioplastica transluminale percutanea.

CONTROINDICAZIONI: nessuna nota

ATTENZIONE:

+ Rx Only: la legge federale (U.S.A.) limita I'uso di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.

« Leggere le istruzioni del produttore per I'uso di cateteri, fili guida e introduttori.

« Dopo l'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard per lo smaltimento dei rifiuti.

« Nell'UE qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

ISTRUZIONI PER L'USO:
Ispezionare il dispositivo prima dell'uso per controllare che non si siano verificati danni durante
il trasporto.

1. Collegare la porta laterale della valvola emostatica al gruppo del collettore Merit. 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.Collegare la valvola emostatica al catetere guida. 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 il catetere (se lo si desidera, inserire
I'introduttore del filo guida e farlo avanzare attraverso la valvola). Far avanzare il filo guida o il
catetere per una distanza adeguata all'interno del vaso. Chiudere la valvola attorno allo stelo del
filo guida, catetere o introduttore. Si forma cosi una chiusura ermetica, che tuttavia non impedisce
il movimento del filo guida, catetere o introduttore.

AVVERTENZA:
Eimportante 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 nella procedura
di PTCA e/o PTA.

5.Ritirare il catetere fino a quando la punta distale non rimane per 10-20 cm all'interno del vaso.
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.

PRECAUZIONI:

Non iniettare alcun fluido se sono visibili delle bolle d'aria all'interno della valvola. Aspirare prima la
valvola per rimuovere l'aria, quindi irrigarla come descritto precedentemente. La valvola emostatica
deve essere completamente chiusa durante I'aspirazione o I'iniezione. Il tratto piu stretto della
valvola emostatica ha un diametro interno di 0,305 cm (0,120 pollici, approssimativamente 9 Fr).



DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO:

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento
o laristerilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate 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 decesso del paziente.

SIMBOLO DESIGNAZIONE

REF Numero di catalogo

.

EREE ] (=1

[0) Numero di lotto

Attenzione

Consultare le Istruzioni per I'uso. Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare il sito
www.merit.com/ifu e immettere il numero ID riportato nelle istruzioni per I'uso. Per una copia stampata, contattare il
Servizio clienti negli Stati Uniti o nell'Unione Europea

[steriLe[Eo] | Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Monouso

Data di scadenza

Non risterilizzare

Apirogeno

Sistema di barriera sterile singola

Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

Identificazione unica del dispositivo
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HAMOSTASEVENTIL MIT GROSSER BOHRUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG:
Einstellbares Merit AccessPLUS™/Merit Access-9™ Hamostaseventil.

INDIKATIONEN UND GEBRAUCH:
Das AccessPLUS/Access-9 Hamostaseventil wird empfohlen, um eine fliissigkeitsdichte Abdichtung
um perkutane transluminale Angioplastie-Katheter und Fiihrungsdrahte aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

ACHTUNG

+ Rx Only: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder
auf eine arztliche Anordnung hin benutzt werden.
Lesen Sie vor dem Gebrauch die Herstelleranweisungen zur Verwendung von Kathetern,
Flihrungsdréhten und Einfiihrschleusen.

« Das Produkt nach Gebrauch gemdR den Standardprotokollen fiir die Entsorgung von
biogefahrlichen Abfallen entsorgen.
Innerhalb der EU miissen alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustandigen Behorde im jeweiligen
Mitgliedstaat gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Das Produkt vor dem Gebrauch auf Transportschaden untersuchen.

1. Den Seitenanschluss des Hamostaseventils an die Merit Hahnbank anschlieen. Das Verteilerstiick
mit Kochsalzlésung spllen und fillen. Zum Fiillen des Ventilabschnitts das Ventil 6ffnen, einen
Finger tber den Luer-Anschluss legen und die Einheit weiter fiillen.

2. Das Hamostaseventil an den Fiihrungskatheter anschlieen. Angesammelte Luft durch Aspiration
aus dem Ventil entfernen und das Ventil griindlich mit Kochsalzldsung sptilen. 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
spiilen, falls erforderlich.

3. Das Hamostaseventil 6ffnen und den Flihrungsdraht oder Katheter einfiihren. (Bei Bedarf die
Einflihrschleuse fiir den Fiihrungsdraht einfiihren und durch das Ventil vorschieben.) Den
Flihrungsdraht oder Katheter so weit wie angemessen in das Gefal3system vorschieben. Ventil
rund um den Schaft des Flihrungsdrahts, Katheters oder der Einflihrschleuse schlieen. Dies
bildet eine fliissigkeitsdichte Abdichtung, lasst aber Bewegung des Fiihrungsdrahts, Katheters
oder der Einfiihrschleuse zu.

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 bestimmungsgemafen Verwendung, zu Kontraindikationen und zu
moglichen Komplikationen in Verbindung mit der Verwendung von Dilatationskathetern bei
PTCA- und/oder PTA-Verfahren finden Sie auf dem Etikett des Dilatationskatheters.

5. Katheter so weit zuriickziehen, dass die distale Spitze 10 bis 20 cm innerhalb des GefaBsystems
verbleibt. Ventil 6ffnen und Katheter vollstandig zurlickziehen. Wahrend des Einfiihrens und des
Entfernens des Ventils muss der Ballon vollstandig luftleer sein, um das Ventil sicher und leicht
seitwarts drehen zu kénnen.

6. Das Hamostaseventil vom Fiihrungskatheter trennen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Keine Fllssigkeit injizieren, wenn Luftblaschen im Ventil zu sehen sind. Entfernen Sie zuerst
durch Aspiration die Luft aus dem Ventil, und splilen Sie dann das Ventil, wie oben beschrieben.
Das Hamostaseventil muss wahrend der Aspiration oder Injektion vollstandig geschlossen sein.
Die engste Stelle des Himostaseventils hat einen Innendurchmesser von 0,120 Zoll (0,305 cm)
(etwa 9 Fr).



SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG:

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt
u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Produktversagen verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann das Risiko einer Kontamination des Produkts
bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter
u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

SYMBOL ERKLARUNG

REF Artikelnummer

O Chargennummer

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten. Fiir eine elektronische Kopie QR-Code scannen oder auf www.merit.com/ifu die
IFU-ID-Nummer eingeben. Eine gedruckte Kopie kdnnen Sie telefonisch vom Kundenservice aus den USA oder der EU
anfordern.

[sTeriLefeo] | Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Nicht wiederverwenden

Verwendbar bis

Nicht erneut sterilisieren

Pyrogenfrei

Einfach-Sterilbarrieresystem

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Medizinprodukt

Herstellungsdatum

EEEEEOX@W@@IEEI

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts
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VALVULA HEMOSTATICA DE GRAN CALIBRE

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:
Vélvula hemostatica ajustable AccessPLUS™/Access-9™ de Merit.

INDICACIONES Y USO:
La vélvula hemostatica AccessPLUS/Access-9 se recomienda para mantener un sello hermético
alrededor de los catéteres y alambres guia en una angioplastia transluminal percutanea.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna conocida

PRECAUCION:

+ Solo con receta médica: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza el uso de este
dispositivo por parte de un médico o por orden de este.

+ Lealas instrucciones del fabricante para el uso de catéteres, alambres guia e introductores.

+ Después de utilizarlo, deseche el dispositivo, de manera que se sigan los protocolos estandar
para el desecho de residuos con riesgo bioldgico.

« Enla UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe informarse
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro correspondiente.

INSTRUCCIONES DE USO:
Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar que no haya sufrido ningtin dafio
durante el transporte.

1. Conecte el puerto lateral de la valvula hemostética al conjunto del colector Merit. Enjuague
y llene el conjunto con solucién salina fisiolégica. Para llenar la seccidn de la vélvula, abra
la valvula, coloque un dedo sobre el conector Luer y siga llenando el conjunto.

2. Conecte la valvula hemostatica al catéter guia. Aspire la vélvula para eliminar el aire que pueda
haber quedado atrapado y enjuague bien con solucién salina fisioldgica. Purgue la sangre
abriendo la valvula mientras se sigue enjuagando el conjunto. Cierre la vélvula 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. (Silo desea, inserte el introductor
del alambre guia y desplacelo por la vélvula). Desplace el alambre guia o el catéter a una distancia
adecuada dentro de la vasculatura. Cierre la valvula alrededor del cuerpo del alambre guia, el
catéter o el introductor. Esto forma un sello hermético, pero no impide el movimiento del alambre
guia, el catéter o el introductor.

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

4, Consulte la etiqueta del catéter de dilatacidn para conocer el uso previsto, las contraindicaciones
y las posibles complicaciones asociadas con el uso de catéteres de dilatacidn en el procedimiento
de ACTP o ATP.

5.Extraiga el dispositivo hasta que la punta distal se encuentre unos 10 0 20 cm dentro de la
vasculatura. Abra la véalvula y retire el catéter por completo. Durante la insercién y extraccién a
través de la vélvula, el globo debe estar completamente desinflado para atravesar la valvula de
forma segura y sencilla.

6. Desconecte la valvula hemostética del catéter guia.

PRECAUCIONES:

No inyectar ningun liquido si hay burbujas de aire visibles en el interior de la véalvula. En primer
lugar, aspirar la valvula para eliminar el aire y después enjuagar la valvula tal como se describe mas
arriba. La vélvula hemostética debe estar completamente cerrada durante el proceso de aspiracion
o0 inyeccion. La porcion mas estrecha de la valvula hemostatica tiene un didmetro interno de
0,120 pulgadas (0,305 c¢m, aproximadamente 9 Fr).



AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION:

Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni 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. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el
dispositivo también podria producir riesgos de contaminacion de este y ocasionar una infeccion
o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye, 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.

SiMBOLO DESIGNACION
Numero de catalogo
LOT Numero de lote

Precaucion

Consultar las instrucciones de uso. Para obtener una copia electrénica, escanee el cddigo QR o visite la pagina www.
merit.com/ifu e ingrese el nimero de ID de las instrucciones de uso (IFU, del inglés Instructions For Use) Para obtener
una copia impresa, llame al Servicio de atencion al cliente en Estados Unidos o la UE

[steriLe[Eo] | Esterilizado con xido de etileno

No utilizar si el envase esta danado

Para un solo uso

Usar antes del

No volver a esterilizar

Apirégeno

Sistema de barrera estéril Unico

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico

Fecha de fabricacién
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Identificador tnico del dispositivo




7 ACCESSEMB / 0 ACCESS-9 Portuguese
VALVULA HEMOSTATICA COM DIAMETRO GRANDE

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO:
Vélvula hemostatica Merit AccessPLUS™/Merit Access-9™ ajustavel.

INDICACOES E UTILIZACAO:
Recomenda-se a utilizagdo da valvula hemostatica AccessPLUS/Access-9 para manter uma vedagao
estanque em torno de cateteres e fios-guia de angioplastia transluminal percutanea.

CONTRAINDICACOES: nenhuma conhecida

ATENCAO:

« Sujeito a receita médica: a lei federal dos EUA restringe a utilizacdo deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricao médica.

« Leiaasinstrucoes do fabricante relativamente a utilizacdo de cateteres, fios-guia e introdutores.

+ Apds a utilizagéo, elimine o dispositivo de uma forma consistente com os protocolos padrao
para eliminacao de residuos biologicamente perigosos.

« Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicével.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Inspecione o dispositivo antes da utilizacdo para verificar se nao ocorreram danos durante o envio.

1. Ligue a porta lateral da valvula hemostética ao conjunto do coletor da Merit. Faca umairrigacao
da unidade e encha-a com salina. Para encher a secao da vélvula, abra a valvula, coloque um
dedo sobre o conetor Luer e continue a encher a unidade.

2.Ligue a valvula hemostatica ao cateter-guia. Aspire a vélvula para libertar o ar que possa ter
ficado preso e irrigue abundantemente com salina. Retire o sangue abrindo a véalvula enquanto
continua airrigar 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 véalvula hemostética e insira o fio-guia ou o cateter. (Se pretendido, insira o introdutor do
fio-guia e faca-0 avancar através da valvula.) Faca avancar o fio-guia ou o cateter para dentro da
vasculatura de acordo com a distancia adequada. Feche a valvula em redor do veio do fio-guia,
cateter ou do introdutor. Isto forma uma vedacao estanque, contudo nao inibe o movimento
do fio-guia, do cateter ou do introdutor.

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

4, Consulte o rotulo do cateter de dilatacdo para obter informacdes sobre utilizacao prevista,
contraindicacdes e potenciais complicagcdes associadas a utilizacdo de cateteres de dilatacao
nos procedimentos de angioplastia corondria transluminal percutanea (ACTP) e/ou angioplastia
transluminal percutanea (PTA).

5.Puxe o cateter para fora até que a ponta distal esteja 10 a 20 cm no interior da vasculatura. Abra
avalvula e retire totalmente o cateter. Durante a insercao e a remocao através da valvula, o balao
deve ser completamente deflacionado de forma a atravessar a valvula em seguranca e de forma
segura.

6. Desligue a valvula hemostatica do cateter-guia.

PRECAUCOES:

Ndo injete qualquer fluido se existirem bolhas de ar visiveis na vélvula. Em primeiro lugar,
aspire a valvula para remover o ar e, em seguida, irrigue-a tal como descrito acima. A valvula
hemostatica tem de estar completamente fechada durante a aspiracao ou injecao. A parte mais
estreita da valvula hemostatica possui um didametro interior de 0,305 ¢cm (0,120 polegadas)
(aproximadamente 9 Fr).



DECLARACAO DE PRECAUCAO EM MATERIA DE REUTILIZACAO:

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar, nao reprocessar e nao reesterilizar. A reutilizagcéo, o
reprocessamento ou a reesterilizacao poderao comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em lesdes, doenca ou morte do
paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao poderao também criar um risco de
contaminacéo do dispositivo e/ou provocar uma infecao ou infecdo cruzada de pacientes, incluindo,
entre outros, a transmisséo de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo
do dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou morte do paciente.

SIMBOLO DESIGNAGCAO

REF Numero de catadlogo

[0) Numero de lote

Atencao

Consultar as instrugoes de utilizagcdo. Para obter uma copia eletrénica, fazer a leitura do cédigo QR ou aceder
a www.merit.com/ifu e introduza a ID das instrugdes de utilizagdo. Para obter uma copia impressa, contacte o servigo
de apoio ao cliente dos EUA ou da UE

[sTERILE[EO] Esterilizado com éxido de etileno

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada.

Utilizagdo Unica

Prazo de validade

Nao reesterilizar

Nao pirogénico

Sistema de barreira estéril individual

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Data de fabrico

EEEEEEEEEE (=)=

Identificador de dispositivo Unico




ACCESm” / ACCESS-QW Portuguese-brazil
VALVULA DE HEMOSTASE DE ORIFiCIO GRANDE

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO:
Valvula de hemostase AccessPLUS™ / Access-9™ da Merit.

INDICACOES E USO:
Avalvula de hemostase AccessPLUS/Access-9 é recomendada para se manter uma vedacao perfeita
de fluidos ao redor de cateteres e fios-guia de angioplastia percutanea transluminal.

CONTRAINDICACOES: nenhuma conhecida

CUIDADO:

« Leis federais (dos EUA) restringem o uso deste dispositivo a médicos ou sob prescricdo médica.

« Leia as instrucdes do fabricante para o uso de cateteres, fios-guia e introdutores.

« Depois do uso, descarte o dispositivo de uma forma que esteja em concordancia com os
protocolos padrao de descarte de residuos bioldgicos.

« Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicavel.

INSTRUCOES DE USO:
Inspecione o dispositivo antes do uso para verificar se ele ndo foi danificado no transporte.

1. Conecte a porta lateral da vélvula de hemdstase ao conjunto do coletor Merit. Lave e encha o
conjunto com salina. Para encher a secao da valvula, abra a vélvula, coloque um dedo sobre o
conector luer e continue a encher o conjunto.

2. Conecte a valvula de hemdstase ao cateter guia. Aspire a valvula para remover qualquer ar preso
e enxague bem com salina. Retire 0 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 valvula de heméstase e insira o fio-guia ou cateter. (Se desejado, insira o introdutor do fio
guia e avance-o através da valvula). Avance o fio-guia ou o cateter até uma distancia adequada
na vasculatura. Feche a vélvula em torno do eixo do fio-guia, cateter ou introdutor. Isso permite
uma vedacdo perfeita de fluidos, mas ndo inibe o movimento do fio-guia, cateter ou introdutor.

AVISO:
Eimportante que a véalvula seja bem fechada, de modo a evitar a fuga de sangue , embora de forma
a nao restringir as fungdes.

4,Consulte a etiqueta do cateter de dilatagdo para ver a finalidade, contraindicacdes e
complicagdes em potencial associadas ao uso de cateteres de dilatacao em um procedimento 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 insercao e remocao da valvula, o
baldo deve estar completamente vazio, para atravessar a valvula.

6. Desconecte a vélvula de hemdstase do cateter guia.

PRECAUCOES:

Nao injete nenhum fluido se bolhas de ar estiverem visiveis dentro da valvula. Primeiro, aspire a
valvula para remover o ar e, em seguida, enxague a valvula, conforme descrito acima. A vélvula
de hemostase precisa estar completamente fechada durante a aspiragdo ou injecéo. A parte
mais estreita da vélvula de hemdstase tem um didmetro interno de 0,305 CM (0,120 polegadas,
aproximadamente 9 Fr).



DECLARACAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZACAO:

Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou fazer com que o dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenca
ou morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo também podem
gerar risco de contaminacao do dispositivo e/ou causar infeccao do paciente ou infecgéo cruzada,
incluindo, entre outras, a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

SIMBOLO DESIGNACAO

REF Numero de catadlogo
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Numero do lote

Cuidado

Consulte as instrugdes de uso. Para obter uma copia eletrdnica, faca a leitura do cédigo QR, ou acesse www.merit.
com/ifu e digite o Niumero de ID de IFU. Para obter uma copia impressa, telefone para o Servico de Atendimento ao
Cliente dos EUA ou da UE

[sTERILE]EO] Esterilizado com éxido de etileno

Néo use se a embalagem estiver danificada.

Uso Unico

Validade

NAO esterilize novamente

Nao pirogénico

Sistema Unico de barreira estéril

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Data de fabricacao

Identificador Unico de dispositivo




ACCESSﬁ‘__‘EW /B ACCESS-9° Nederlands
HEMOSTASEKLEP MET GROTE DIAMETER

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING:
Verstelbare Merit AccessPLUS™/Merit Access-9™-hemostaseklep.

INDICATIES EN GEBRUIK:

De hemostaseklep AccessPLUS/Access-9 wordt aanbevolen voor het in stand houden van
een vloeistofdichte verzegeling rond percutane transluminale angioplastiekatheters en
geleidingsdraden.

CONTRA-INDICATIES: geen contra-indicaties bekend

LET OP:

+ RxOnly: onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
gebruikt door of op voorschrift van een arts.
Lees de instructies van de fabrikant voor het gebruik van katheters, geleidingsdraden en
introducers.
Na gebruik moet het instrument worden afgevoerd volgens de standaardprotocollen voor
biologisch gevaarlijk afval.
In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel
worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betreffende lidstaat.

GEBRUIKSAANWIJZING:
Inspecteer het instrument voor gebruik om te controleren dat het niet beschadigd is geraakt
tijdens verzending.

1. Sluit de zijpoort van de hemostaseklep aan op het Merit-verdeelstuk. Spoel het geheel uit en vul
het 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. Koppel de hemostaseklep aan de geleidingskatheter. 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.

3.0pen 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 de vasculatuur in. Sluit de klep rond de schacht van de
geleidingsdraad, katheter of introducer. Hiermee vormt u een vloeistofdichte verzegeling, zonder
dat hierbij de bewegingen van geleidingsdraad, katheter of introducer worden belemmerd.

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-procedures.

5.Trek de katheter terug tot het punt waarop de distale tip nog 10 tot 20 cm in de vasculatuur
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.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Injecteer geen vloeistof als er luchtbellen te zien zijn binnen de klep. Aspireer eerst de klep om de
lucht te verwijderen en spoel dan de klep door, zoals hierboven beschreven. De hemostaseklep
moet volledig afgesloten zijn tijdens aspiratie of injectie. Het nauwste deel van de hemostaseklep
heeft een binnendiameter van 0,305 cm (ongeveer Ch 9).



VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK:

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument
in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat vervolgens kan resulteren
in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking 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(n)
van de ene patiént naar de andere. Contaminatie van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte
of de dood van de patiént.

SYMBOOL BETEKENIS
REF Catalogusnummer
LO Partijnummer
Voorzichtig

Raadpleeg de gebruiksinstructies. Voor een elektronische versie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en
voer het IFU ID-nummer in. Voor een gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU

[sTErILE]EO] [ Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Voor eenmalig gebruik

Gebruiken voor

Niet opnieuw steriliseren

Niet-pyrogeen

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Fabrikant

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Medisch hulpmiddel

Fabricagedatum
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7 ACCESSTS / E0 ACCESS-9 Swedish
HEMOSTASVENTIL MED STOR INNERDIAMETER

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:
Justerbar Merit AccessPLUS™/Merit Access-9™-hemostasventil.

INDIKATIONER OCH ANVANDNING:
AccessPLUS/Access-9-hemostasventilen rekommenderas for att bibehalla en vatsketat forsegling
runt perkutana transluminala angioplastiska katetrar och styrtradar.

KONTRAINDIKATIONER: inga kdnda.

VARNING!

« Endast pa forskrivning av lakare: federala lagar (i USA) begransar forséljningen av denna enhet
till att endast saljas av eller pa order av en lakare.
Las tillverkarens anvisningar for information om anvandningen av katetrar, styrtradar och
inféringsnalar fore anvandning.
Kassera enheten efter anvandning pa ett satt som dverensstimmer med standardprotokoll for
kassering av miljofarligt avfall.
Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten rapporteras till
tillverkaren och behdrig myndighet i tillamplig medlemsstat.

BRUKSANVISNING:
Inspektera enheten fore anvandning for att sékerstalla att skador inte har uppkommit under frakten.

1. Koppla sidoporten hos hemostasventilen till forgreningsaggregatet fran Merit. Spola och fyll
aggregatet med koksaltlésning. For att fylla ventildelen: dppna ventilen, placera ett finger dver
luerkopplingen och fortsatt att fylla aggregatet.

2. Anslut hemostasventilen till styrkatetern. Aspirera ventilen for att fa bort eventuellt instangd luft
och spola noggrant med saltlésning. Rensa ur blodet genom att 6ppna 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. (Styrtraden kan foras in i inforaren
och pa sa satt foras fram genom ventilen.) For fram styrtrdden eller katetern en ldmplig langd in
i kdrlsystemet. Stang ventilen runt styrtradens, kateterns eller inforarens skaft. Detta bildar en
vatsketat forsegling men hindrar trots detta ej styrtradens, kateterns eller inférarens rorelser.

VARNING!
Det ar viktigt att ventilen blir tillrdckligt tatt omsluten for att forhindra blodldckage, men inte sa
tatt sa att dess funktion begrénsas.

4.Se dilatatorkateterns etikett for avsedd anvdndning, kontraindikationer och méjliga
komplikationer forknippade med anvdndning 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 avligsna katetern fullstindigt. Under inféring och avldgsnande genom
ventilen maste ballongen vara fullstandigt tom for att den ska kunna dras genom ventilen pa
ett sakert och enkelt satt.

6. Koppla bort hemostasventilen fran styrkatetern.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Injicera ej nagon vatska om bubblor syns i ventilen. Aspirera forst ventilen for att aviagsna luften
och spola sedan ventilen enligt instruktionerna ovan. Hemostasventilen maste vara fullstandigt
stangd vid aspiration och injektion. Den smalaste delen av hemostasventilen har en inre diameter
pa 0,305 cm (cirka 9 Fr).



FORESKRIFTER OM ATERANVANDNING:

Enbart avsedd fér anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvindning, ombearbetning och omsterilisering kan skada kateterns strukturella
integritet eller leda till fel pd katetern, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan dven skapa risk for att katetern
kontamineras, asamka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion och bland annat leda till
att smittsamma sjukdomar dverfors fran en patient till en annan. Kontaminering av anordningen
kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

SYMBOL FORKLARING

REF Katalognummer
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Partinummer

Varning

Las bruksanvisningen. For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange ID-numret
pé bruksanvisningen. For en tryckt kopia, ring kundtjénst i USA eller EU.

[sTeriLE[EO] | Steriliserad med etenoxid

Far ej anvdandas om forpackningen &r skadad.

For engangsbruk

Utgadngsdatum

Far ej omsteriliseras

Pyrogenfri

Enkelt sterilbarridrsystem

Tillverkare

Auktoriserad representant i EU

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

Unikt produktnummer




7 ACCESSTS /i ACCESS-9 Norwegian
HEMOSTASEVENTIL MED STOR DIAMETER

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE:
Justerbar Merit AccessPLUS™ / Merit Access-9™-hemostaseventil.

INDIKASJONER OG BRUK:
Det anbefales a bruke AccessPLUS/Access-9-hemostaseventilen for a opprettholde en vaesketett
forsegling rundt kateter og ledevaiere for perkutan transluminal angioplastikk.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjente

FORHOLDSREGLER:
Kun pa foreskriving: | henhold til faderal lovgivning i USA skal dette utstyret kun brukes av eller
etter foreskriving fra lege.
Les produsentens instruksjoner for bruk av katetre, ledevaiere og innfaringsenheter.
Etter bruk kaster du enheten i overensstemmelse med standard protokoller for hdndtering av
mikrobiologisk risikoavfall.
| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med produktet, rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

BRUKSANVISNING:
Undersok utstyret for bruk for a kontrollere at det ikke har blitt skadet under transport.

1.Koble sideporten pa hemostaseventilen til Merit-manifoldenheten. Skyll og fyll enheten med
fysiologisk saltvann. Nar du skal fylle ventilseksjonen, dpner du ventilen, plasserer en finger over
luerfestet og fortsetter a fylle enheten.

2. Koble hemostaseventilen til faringskateteret. Aspirer ventilen for a fierne eventuell luft som har
satt seg fast, og spyl grundig med fysiologisk saltvann. Fjern blod ved a apne ventilen mens
du fortsetter & skylle enheten. Lukk ventilen ndr blodet er fjernet. Inspiser ngye med tanke pa
luftbobler, og skyll pa nytt om ngdvendig.

3. Apne hemostaseventilen, og settinn ledevaieren eller kateteret. (Sett eventuelt inn ledevaiereninn-
feringsenheten og fer den gjennom ventilen.) Fer ledevaieren eller kateteret en passende avstand
innivaskulaturen. Lukk ventilen rundt skaftet pa ledevaieren, kateteret eller innfgringsenheten.
Dette danner en vaesketett forsegling, men hindrer ikke bevegelse av ledevaieren, kateteret eller
innfaringsenheten.

ADVARSEL:
Det er viktig at ventilen lukkes stramt nok til & forhindre blodlekkasje, men ikke sa stramt at
funksjonen begrenses.

4. Se til merkingen av dilatasjonskateteret for beregnet bruk, kontraindikasjoner og potensielle
komplikasjoner forbundet med bruk av dilatasjonskatetre i PTCA- og/eller PTA-prosedyren.

5. Trekk kateteret ut til punktet der den distale tuppen fremdeles er 10 il 20 cm inne i vaskulaturen.
Apne ventilen, og trekk kateteret helt ut. Under innfering og fierning gjennom ventilen ma
ballongen vaere fullstendig temt for luft for & kunne beveges trygt og enkelt gjennom ventilen.

6. Koble hemostaseventilen fra faringskateteret.

FORHANDSREGLER:

Ikke injiser vaeske hvis det er synlige luftbobler i ventilen. Ventilen ma ferst aspireres for a fjerne
luften, deretter spyles ventilen som beskrevet ovenfor. Hemostaseventilen ma vaere helt lukket
under aspirasjon og/eller injeksjon. Den smaleste delen av hemostaseventilen har en innvendig
diameter pa 0,305 cm (ca. 9 Fr).



SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK:

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan pdvirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fare til utstyrssvikt, noe
som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dgdsfall. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av utstyret og/eller fore til infeksjoner
eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfgring av smittsomme sykdommer
fra én pasient til en annen. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for
pasienten.

SYMBOL BETEGNELSE

El

a

Katalognummer

o]

g:|8feop=ep|o| 0|l & ER

Partinummer

Advarsel

Se bruksanvisningen. Hvis du vil ha en elektronisk kopi, kan du skanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
skrive inn ID-nummeret pa bruksanvisningen. Ring kundeservice i USA eller EU for en trykt kopi. kunderservice

[sTeriLE[E0] | Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.

Kun for engangsbruk

Brukes innen

Skal ikke resteriliseres

Ikke feberfremkallende

Enkelt sterilt barrieresystem

Produsent

Autorisert representant i EU

Medisinsk utstyr

Produksjonsdato

Unik enhetsidentifikator




7 ACCESSTS / E0 ACCESS-9 Danish
H/AMOSTASEVENTIL MED STOR DIAMETER

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE:
Justerbar Merit AccessPLUS™ / Merit Access-9™ haemostaseventil.

INDIKATIONER OG ANVENDELSE:
AccessPLUS/Access-9 haemostaseventilen anbefales til opretholdelse af en vaesketaet forsegling
omkring perkutane transluminale angioplastikkatetre og guidewires.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte

FORSIGTIG:

« Kun Rx: Faderal (U.S.A.) lov begraenser denne enhed til brug af eller pa ordination af en lzege.
Laes producentens anvisninger for anvendelse af katetre, guidewires og indfarere.
Efter brug skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med standardprotokoller for
bortskaffelse af miljefarligt affald.
| EU skal alle alvorlige komplikationer i forbindelse med brug af anordningen indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet.

BRUGSANVISNING:
Inspicer enheden inden brug for at verificere, at der ikke er sket nogen skade under forsendelsen.

1. Tilslut heemostaseventilens sideport til Merit-manifoldenhedens samling. Skyl og fyld samlingen
med saltvand. For at fylde ventilsektionen skal du dbne ventilen, placere en finger over luer-
forbindelsen og fortsaette med at fylde samlingen.

2. Tilslut haemostaseventilen til det ledende kateter. Sug ventilen for fiernelse af eventueltindesluttet
luft, og skyl den grundigt med saltvand. Rens blodet ved at dbne ventilen, samtidig med at du
skyller samlingen. Luk ventilen, nar blodet er blevet renset. Undersag omhyggeligt for luftbobler
og skyl igen, hvis det er ngdvendigt.

3. Abn haemostaseventilen, og indszet guidewiren eller kateteret (hvis det @nskes, kan du indszette
guidewirens indferer og fore den gennem ventilen). For guidewiren eller kateteret en passende
distance ind i karsystemet. Luk ventilen rundt om skaftet pa guidewiren, kateteret eller indfgreren.
Dette danner en vaesketeet forsegling, men haemmer ikke bevaegelsen af guidewiren, kateteret
eller indfgreren.

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

4. Se dilatationskateterets maerkning for den tilsigtede anvendelse, kontraindikationer og potentielle
komplikationer forbundet med brugen af dilatationskatetre 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 traek kateteret helt ud. Under indszettelse og fiernelse igennem ventilen skal
ballonen veere fuldsteendigt deflateret for at tillade sikker og let passage gennem ventilen.
6. Frakobl haemostaseventilen fra det ledende kateter.

FORHOLDSREGLER:

Du ma ikke injicere vaeske, hvis luftbobler er synlige i ventilen. Sug ferst ventilen for at fierne luften,
og skyl derefter ventilen som beskrevet ovenfor. Hemostaseventilen skal veere helt lukket under
sugning eller injektion. Den smalleste del af heemostaseventilen har en indvendig diameter pa
0,305 cm (0,120 tommer) (ca. 9Fr).



ERKLARING VEDR. GENBRUG:

Kun til brug pa en enkelt patient. Md ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore
til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling
eller resterilisering kan ogsa medfare risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsomme
sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af enheden kan medfgre patientskade,
-sygdom eller -dad.

SYMBOL BETYDNING
Katalognummer
Partinummer
A Forsigtig
[E Se brugsanvisningen. Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtast brugsanvisningens ID-nummer for at
fa en elektronisk kopi. For at f& en trykt kopi skal du ringe til den amerikanske eller europaeiske kundeservice

[sTeriLefeo] | Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Engangsbrug

Udlgbsdato

Ma ikke gensteriliseres

Ikke-pyrogen

Sterilt enkeltbarrieresystem

Producent

Autoriseret EU-repraesentant

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

Entydigt enheds-id

8z |E|f |0 x|®xe|le




CCESSTS / k1 ACCES. Greek
AIMOXTATIKH BAABIAA METAAOY AIAMETPHMATOX

OAHTIEXZ XPHZHZXZ

MNEPITPAOH:
PuBuilépevn aipootatikn BaiBidaMerit AccessPLUS™ / Merit Access-9™.

ENAEI=ZEIX KAl XPHZH:
H aipooTtatikn BarBida AccessPLUS/Access-9 cuvioTtatal yia Tn Slatrpnon TG oTeyavotntag yupw
amd Kabetripec Kat 06nyd cuppata SladepUIKNG SIAUNIKNG AYYEIOMAACTIKAC.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTti

MPOZOXH:

« Modvo pe 1atpikr ouvtayn: H opoomovdiakr vouoBeaia (twv H.M.A.) meplopilel Tn xprion g
OUOKEUNC AUTAG amo 1aTpoUC 1) KATOTIV EVTOARC lATPOV.
AlaBdote Ti¢ 08nyieg TOU KATAOKEUAOTH Yid TN XPon KaBetpwy, 0dnywv cupudtwy Kat
ELOAYWYEWV.
MeTd tn Xprion, amoppINTETE T CUCKEUT KOTA TPOTIO CULPWVO HE Ta TUTTIKA TPWTOKOAAA yla
TNV amoppyn Twv amoPAfitwy Broloyikol Kivéivou.
Y1nv EE, kaBe ooPapd mePIOTATIKO TTOU TIAPOUCIAOTNKE OE OXEON |E TO TEXVONOYIKO TTPOToV Oal
TIPETTEL VA QVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kall 0TV appodia apyr Tou GXETIKOU KpAToug HEAOUC.

OAHTIEX XPHXHZX:
EmBewpnrioTe TN CUOKELR TIPIV TN XPrioN WOTE va emaAnBevoete oTL dev mpoékue kamota {nuid
KOTA TNV amooToA.

1. 2uvdéoTe Tov mAdylo auld e aipooTtatikng BarBidag otn Sidtaén moAamAi¢ Tng Merit.
Zem\UVETE Kal yepioTe T S1dtaén e @UOIOAOYIKO 0pO. M VA CUUTTANPWOETE TO TUAMA TNG
BaABidag, avoi€te Tn PaApida, TomoBetrioTe éva 6dxTulo mavw amd To e€aptnua luer kal
ouveyioTe va yepilete T Siatadn.

2.3uvdéoTe TV alpootatikn BarBiba otov 0dnyo kabetrpa. Kavte avappognon tng BaApidac
Y10 VO aQaIpECETE TUXOV TTaYISEUEVO aépa Kal EEMMUVETE KOAA e ApBovo QUGIONOYIKO 0pO0.
KaBapiote 1o aipa avoiyovtag tn BarBida, evw ouveyilete va Eemévete tn didtaln. Kheiote T
BaABida dtav €xel ekkaBaploTei To aipa. EAéyEte mMpooeKTIKA yia uoalideg agpa kat EemAUveTe
Eava edv eival amapaitnto.

3. Avoite TnVv atgootatikn BaiBida kal eloaydyete To 06nyo ouppa 1 Tov kabetripa. (Eav To
emOupeite, eloaydyete Tov elcaywyéa Tou odnyol GUPHATOC Kal TPOWBROTE TOV HECW TNG
BaABidac.) Mpowbrote To 06nyd cUpua 1 Tov Kabetrpa o€ KATAANAN andotaon Héoa 0To
ayyelaxo Siktuo. Kheiote T BaABida yupw amd tov d§ova tou 0dnyol cUpuatog, Tou kabetripan
TOU Eloaywyéa. Me auTtov ToV TPOTIO EMTUYXAVETAL OTEYAVOTNTA, XWPIC WoTOo0 va mapepumodietal
N KeTakivnon Tou 08nyol cUPUATOC, TOU KABETHPA 1) TOU Eloaywyéal.

MPOEIAOMNOIHZH:
Eivat onpavtiko n BaBida va kheioel kald yia va amotparei Tuxov Slappor aipatog, aAAA o1 ToAD
oQIxTa o€ Babud mou umopei va emnpedoel T Aeltoupyia Tne.

4, Avatpé€te oV €TIKETA TOU KABETHPA S100TOANG Yia TNV EVOEIKVUOEVN XPHoN, TIC avTeveifelg
Kal TIC evOeXOUEVEC EMIAOKEC TTOU GUVOEOVTAL E TN XPON TWV KABETPwWY S100TOARC OTIC
Siadikaoiec Sladepuikic Slaulikic otepaviaiag ayyelomaoTikig (PTCA) r/kat S1a8epUIKNS
S1auAKAC ayyelomAaoTIKNG (PTA).

5. AmooUpete Tov Kabetrpa oTo onpeio dmou To dnw Akpo mapapével 10 éwg 20 cm uéoa 0To
ayyelako Siktuo. Avoifte Tn BaiBida kat amooUpete TeAeiwg Tov kabetrpa. Katd tTnv elcaywyn
Kal TNV agaipeon Siapéoou e Paipidag, To pmaldvi mpémel va gival Teleiwg EepolokwTo
TipoKeIpEVOL va Siépxetal oTn PalBida e ao@Alela Kal EUKOAIa.

6. Amoouvééote Tnv aipootatikn BaiBida amod tov 0dnyd kabetripa.

MPOOYAAZEIL:

Mnv kdvete éyxuon uypoU £Av UTAPXOUV 0PaTEC PUOOAISEC aépa péoa otn BarBiba. Mpwta kdvte
avappoenon otn ParBida yia va amopakpuvBei o aépag kat ot cuvéxela Eemuvete T BarBiba
onw¢ meplypdetal mapandavw. H aigootatiki farBida mpémel va eival evieAwS KAEIOTN KATdA TN
S1dpkela TN avappo@nong f NG €yxuonc. To OTEVOTEPO TUAKA TNE AlooTaTIKAC BaABidag éxel
€0WTEPIKN S1apeTpo 0,305 cm (0,120 ivtoeg) (mepimou 9 Fr).



AHAQXH NMPOAHWHZ EMANAXPHZIMONOIHZHZ:

Ma xprion o€ évav povo acBevr). Mnv emavaypnolUoToLEiTe, unv emaveneepyAaleoTe Kat punv
EMaVaTOOTEIPWVETE. H emavaypnotgomoinan, n enaveneéepyaoia n n emavanooteipwaon evoéxetal
va emnpedoel apvnTIKA TN SOUIKN aKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC 1)/Kal VA EXEL WC
QmoOTENEGA TNV AOTOX(A TNE, TO OTI0I0, iE TN OElpd Tov, Umopei va Katalnéel oe cwuatikr BAARN,
acBévela r Bdvaro Tou acBevouc. H emavaypnaolpomnoinon, n Enavenegepyasiar n EMavanooTeipwaon
evoéxetal emiong va Snuioupyroel Kivouvo POAUVONE ToU TEXVOAOYIKOU TTPoiovToC 1)/Kal va
npokaAéael Aoidwén 1 SlaotauvpoUpevn LOAUVON Tou aoBevouc, CUUTEPIAAUBAVOUEVNC EVOEIKTIKA
NG petadoong Aopwdoug voonuatog i Aolpwdwy voonudtwy and évav acBevri o€ dAov. H
MOAUVON TNG OUCKEUNC Umopei va o8nynoel 0€ TpAUUATIONO, acBévela i Bavato Tou acBevouc.

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOX
REF Ap1BudG katahoyou
LO Ap1Budg maptidag
MNpoocoxn

JupPouleuTeite TIC 08NYieg xprionG. Na éva NAEKTPOVIKO avTiypa@o, capwoTe Tov Kwdiko QR ) emokepOeite Tn
oehida www.merit.com/ifu kat eloaydyete Tov Kwdiké (ID) Twv odnylwv xprong. Na évtumo avtiypago, KAAEOTE TNV
efummnpétnon mehatwv HIMA fy EE

[sTERILE]EO] AmooTelpwpévo pe alBulevoeidio

Na pnv xpnotpomnoleital edv n CUCKELAGIA €XEL UTTOOTEL (LA

Miag xpriong

Huepopnvia Anéng

Mnv eMavamoCTEIPWVETE

Mn nmupetoydvo

20oTnpa povoL oTeipou gpaypol

Kataokevaotng

E€ouciodotnuévog avtimpdowmog otnv Eupwmaikr Kowvdtnta

latpotexvoloyikod mpoidv

Huepopnvia kataokeung

E&EEEOX@M@@I@%!

ATIOKAEIOTIKO QVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG




7 ACCESSTS / E0 ACCESS-9 Turkish
BUYUK DELIKLI HEMOSTAZ VALF|

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA:
Ayarlanabilir Merit AccessPLUS™/Merit Access-9™ Hemostaz Valfi.

ENDIKASYONLAR VE KULLANIM:
AccessPLUS/Access-9 Hemostaz Valfi, perkiitan transluminal anjiyoplasti kateterleri ve kilavuz
tellerin etrafinda sivi gegirmez sizdirmazlik saglamak icin dnerilmektedir.

KONTRENDIKASYONLAR: Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

DIKKAT:

« Yalnizca Receteyle Satilir: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
veya doktor talimati Gizerine kullanilabilir.
Kateter, kilavuz tel ve introdiser kullanimr icin Greticinin talimatlarini okuyun.
Cihazi kullandiktan sonra standart biyolojik tehlike arz eden atik bertarafi protokollerine uygun
bir sekilde bertaraf edin.
AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan her tiirlii ciddi olay treticiye ve ilgili Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

KULLANMA TALIMATLARI:
Nakliye sirasinda bir hasar olusmadigindan emin olmak icin cihazi kullanmadan 6nce inceleyin.

1. Hemostaz valfinin yan portunu Merit manifold diizene@ine baglayin. Diizenegi salinle yikayin
ve doldurun. Valf bélimiint doldurmak icin valfi agin, bir parmaginizi luer baglantisinin tizerine
koyun ve diizenegi doldurmaya devam edin.

2. Hemostaz valfini kilavuz katetere baglayin. Sikisan havayi cikarmak icin valfi aspire edin ve salinle
iyice yikayin. Dlizenegi ylkamaya devam ederken valfi acarak kani bosaltin. Kan bosaltildiginda
valfi kapatin. Hava kabarcigi olup olmadigini dikkatle inceleyin ve gerekirse tekrar yikayin.

3. Hemostaz valfini acin ve kilavuz teli veya kateteri yerlestirin. (isterseniz kilavuz teli introdiiserini
takin ve valfin icinden gecirin.) Kilavuz teli veya kateteri vaskiilatiire uygun bir mesafede ilerletin.
Kilavuz tel, kateter veya introdlser ¢evresinde valfi kapatin. Bu, sivi gegirmez sizdirmazlik
saglarken kilavuz tel, kateter veya introdiiserin hareketini engellemez.

UYARI:
Valfin, kan sizintisini dnleyecek kadar siki kapatilmasi, ancak calismayi kisitlayacak kadar siki
kapatilmamasi dnemlidir.

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

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

6. Hemostaz valfinin kilavuz kateterle baglantisini kesin.

ONLEMLER:

Valfin icinde hava kabarciklan gériintiyorsa sivi enjekte etmeyin. ilk olarak valfi aspire ederek havay:
cikarin, ardindan valfi yukarida aciklandigi gibi yikayin. Hemostaz valfi aspirasyon veya enjeksiyon
sirasinda tamamen kapali olmalidir. Hemostaz valfinin en dar kismi 0,305 ¢cm (0,120 ing) (yaklasik
9 Fr) i¢ capa sahiptir.



TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIRiMi:

Yalnizca tek hasta kullanimi icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize
edilmesi; cihazin yapisal bitiinligiiniin bozulmasina ve/veya cihazin arizalanmasina yol agarak
hastanin yaralanmasi, rahatsizlanmasi veya 6limd ile sonuglanabilir. Cihazin tekrar kullaniimasi,
tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; cihazin kontamine olmasina sebep olabilir
ve/veya bir hastadan digerine enfeksiydz hastalik gecmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak
Uizere, hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski olusturabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

SEMBOL TANIM

REF Katalog Numarasi

o

EEEE:OX@m@@IE%!

Lot Numarasi

Dikkat

Kullanma Talimatlarina bakin. Elektronik kopya icin QR Kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine giderek
Kullanma Talimatlari Kimlik Numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB Misteri Hizmetlerini arayin

[sTERILE]EO] Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaji hasar gérmisse kullanmayin.

Tek Kullanimhiktir

Son Kullanma Tarihi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Pirojenik degildir

Tekli steril bariyer sistemi

Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Tibbi Cihaz

Uretim Tarihi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici




7 ACCESSE /0 ACCESS-9° Polish
ZASTAWKA HEMOSTATYCZNA O DUZEJ SREDNICY

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS:
Regulowana zastawka hemostatyczna Merit AccessPLUS™ / Merit Access-9™.

WSKAZANIA | STOSOWANIE:

Zastawke hemostatyczng AccessPLUS/Access-9 zaleca sie stosowac w celu zapewnienia
nieprzepuszczajacego ptynu uszczelnienia wokét cewnikéw i prowadnikéw do przezskérnej
angioplastyki balonowej.

PRZECIWWSKAZANIA: brak znanych

UWAGA:

+ RxOnly: zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.
Zapoznac sie z instrukcjami producenta dotyczacymi uzywania cewnikéw, prowadnikéw oraz
kaniul wprowadzajacych.

« Po uzyciu wyréb nalezy usunaé zgodnie ze standardowymi protokotami usuwania odpadoéw.

« W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac¢
producentowi oraz stosownemu organowi w danym panstwie cztonkowskim.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA:
Przed przystapieniem do uzytkowania wyrobu nalezy go sprawdzi¢ pod katem uszkodzen
powstatych w trakcie transportu.

1. Podtaczy¢ port boczny zastawki hemostatycznej do rozgatezienia przewoddw Merit. Przeptukad
i napetnic¢ rozgatezienie sola fizjologiczng. Aby napehic¢ zastawke, nalezy otworzy¢ zastawke,
umiesci¢ palec na ztaczu Luer i kontynuowac napetnianie rozgatezienia.

2.Podtaczy¢ zastawke hemostatyczng do cewnika prowadzacego. Przeprowadzi¢ odsysanie
zastawki w celu usuniecia powietrza i przeptukac sola fizjologiczna. Usuna¢ krew, otwierajac
zastawke w trakcie ptukania rozgatezienia. Zamkna¢ zastawke po usunieciu krwi. Doktadnie
sprawdzi¢ pod katem obecnosci pecherzykdw powietrza i w razie potrzeby przeptukaé ponownie.

3. Otworzy¢ zastawke hemostatyczng i wprowadzi¢ prowadnik lub cewnik. (W razie potrzeby
wprowadzi¢ kaniule wprowadzajaca prowadnika i poprowadzic jg przez zawoér). Wprowadzic
prowadnik lub cewnik na odpowiednia odlegtos¢ do uktadu naczyniowego. Zamkna¢ zastawke
wokot trzonu prowadnika, cewnika lub kaniuli wprowadzajacej. To utworzy nieprzepuszczajace
ptyn uszczelnienie, ktére nie bedzie jednakze ogranicza¢ mozliwosci poruszania prowadnikiem,
cewnikiem lub kaniula wprowadzajaca.

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 powigzanych z uzywaniem cewnikdw rozszerzajacych podczas wykonywania zabiegéw
przezskornej Srédnaczyniowej angioplastyki wiencowej i/lub przezskérnej angioplastyki
balonowej mozna znalez¢ na etykiecie cewnika rozszerzajgcego.

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

6. Odfgczy¢ zastawke hemostatyczna od cewnika prowadzacego.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Nie wstrzykiwac ptyndw, jesli w zastawce widoczne sa pecherzyki powietrza. Najpierw przeprowadzi¢
odsysanie zastawki, aby usuna¢ powietrze, a nastepnie przeptukac zastawke jak opisano powyzej.
W trakcie aspiracji lub wstrzykiwania zastawka hemostatyczna musi by¢ catkowicie zamknieta.
Najwezsza czes¢ zastawki hemostatycznej ma $rednice wewnetrzng wynoszaca 0,120 cala
(0,305 cm) (ok. 9 Fr).



OSTRZEZENIAE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA:

Do stosowania wyfgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywaé ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i/lub spowodowac
jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzaé
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe,
m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze

prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

SYMBOL OPIS
REF Numer katalogowy
LOT Numer serii
Przestroga

Patrz instrukcja uzytkowania. Aby uzyskac¢ dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub
wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac kopie drukowana,

nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta Obstuga klienta

[Srevieleo

Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb jednorazowego uzytku

Uzy¢ przed

Nie sterylizowac ponownie

Wyréb niepirogenny

Pojedynczy system bariery sterylnej

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej

Wyréb medyczny

Data produkgji

EEEEEOX@»@@@I = >

Unikatowy identyfikator wyrobu




CCESSTS / k1 ACCES. Czech
VENTIL HEMOSTAZY S VELKYM OTVOREM

NAVOD K POUZITI

POPIS:
Nastavitelny zasluzny ventil HemoStasis AccessPLUS TM / Merit Access-9 TM.

INDIKACE A POUZITI:
Hemostaticky ventil Passage se doporucuije pro zajisténi vodotésnosti perkutannich transluminélnich
angioplastickych katetr(i a vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE: Zadné znamé

UPOZORNEN:I:

+ Dle federalnich zakonl USA si toto zafizeni muze koupit nebo objednat vyhradné |ékatr.
Prostudujte si ndvod k pouziti katétr(i, vodicich dratd a zavadéca.
Pouzity prostfedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro likvidaci biologicky
nebezpecného odpadu.

+ VEU plati, ze jakakoli zdvazna nezadouci pfihoda, k niz doslo v souvislosti s danym prostfedkem,
musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

NAVOD K POUZITI:
Pred pouzitim zkontrolujte zafizeni pro vylouceni jakéhokoli poskozeni v dUsledku prepravy.

1. Pfipojte bo¢ni port hemostatického ventilu Passage k sestavé rozdélovace Merit. Proplachnéte a
naplnte sestavu fyziologickym roztokem. Pro napInéni prostoru ventilu oteviete ventil, utésnéte
prstem koncovku luer a pokracujte v pInéni sestavy.

2. Pripojte ventil hemostazy k vodicimu katétru. Zachyceny vzduch odstrarite aspiraci a dukladné
ventil proplachnéte fyziologickym roztokem. Nasajte krev otevienim ventilu za sou¢asného
proplachovéni sestavy. Jakmile je sestava naplnéna krvi, ventil uzaviete. Peclivé zkontrolujte,
zda v krvi nejsou bublinky vzduchu, a pokud ano, sestavu vypustte a znovu napustte.

3. Oteviete hemostaticky ventil a zavedte vodici drat nebo katetr. (V pfipadé potteby vlozte zavadéc
vodiciho dratu a protdhnéte jej ventilem.) Posunite vodici drat nebo katétr do pfislusné vzdalenosti
do krevniho fecisté. Uzavrete ventil kolem dfiku vodiciho drétu, katetru nebo zavadéce. Tim
zajistite vodotésnost, kterd viak nebrani pohybu vodiciho dratu, katetru nebo zavadéce.

VAROVANI:
Je dUlezité, aby byl ventil dostatecné pevné uzavien a nedoslo k uniku krve, ale také aby nebyl
pfilis tésny a neomezoval funkci.

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

5. Vytdhnéte katetr tak, aby distalni hrot zUstal 10 az 20 cm uvnitF vaskulatury. Otevrete ventil a zcela
katetr vytdhnéte. V pribéhu zasouvani a vytahovani ventilem musi byt balonek zcela splaskly,
aby byl zajistén snadny priichod ventilem.

6. Odpojte hemostaticky ventil od zavadéciho katetru.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

Neinjikujte Zddnou tekutinu, vidite-li, Ze ventil obsahuje bublinky vzduchu. Provedte aspiraci pres
ventil a odstrante vzduch a poté jej proplachnéte, jak je uvedeno vyse. Hemostaticky ventil musi
byt pfi odsavéani nebo vstfikovani Uplné uzavien. Nejuzsi ¢ast hemostatického ventilu ma vnitini
primér 0,120 palcti (3,00 mm, pfiblizné 9Fr).



PROHLASENi K OPAKOVANEMU POUZITi:

Uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, obnové nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost
prostfedku nebo vést k poruse prostfedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.
Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
prostredku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci Ci zkrizenou infekci, napfiklad prenos infek¢nich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mGze vést k poskozeni, nemoci

nebo Umrti pacienta.

SYMBOL POPIS
EF Katalogové ¢islo
LO Cislo $arze
Upozornéni

Prectéte si ndvod k pouziti. Elektronickou verzi ziskate naskenovanim QR kédu nebo navstivte stranky
www.merit.com/ifu a zadejte ID ndvodu k pouziti. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte zakaznické

sluzby v USA nebo EU Zakaznicky servis

FreriEo

Sterilizovéno etylenoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu.

Jednorézové pouziti

Spotiebujte do

Nesterilizujte opakované

Nepyrogenni

Systém jednoduché sterilni bariéry

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

8= |5|f e opx|®|=|o|o|l| & >EF

Jedine¢ny identifikator prostredku




71 ACCESSESY /0 ACCESS-9 Bulgarian
XEMOCTA3HA K/NAMA C FOnAM OTBOP

MHCTPYKUUUN 3A YNOTPEBA

OMUCAHMUE:
Perynmpyema xemocTasHa knana Merit AccessPLUS™/Merit Access-9™.

YKA3AHUA N YNOTPEBA:
XemocTa3Hata knana AccessPLUS/Access-9 ce npenopbyuBa 3a Noggbp»KaHe Ha XEPMETUYHO
YNTbTHEHME OKOMO KaTeTpy 1 BOAauM 3a NepKyTaHHa TPaHCNYMVHaHa aHronnacTuka.

MPOTUBONOKA3AHUA: Hama n3sectHu

BHUMAHUE:

« Camo no npepanucaHue: degepanHoTo 3akoHogatenctso (Ha CALL) orpaHmyaBsa ynotpe6ara Ha
TOBa M3Aenvie Aa Ce N3BbPLLBA CamMo OT SleKkap Unn No HapexJaHe Ha neKkap.

+ [IpoueTeTe UHCTPYKLMUTE Ha MPOM3BOAMTENA 33 YNOoTpebaTa Ha KaTeTpw, BOAAUN U MHTPOACEPU.

+ Cnepynotpeba n3xBbpreTe yCTPONCTBOTO CbIMACHO CTaHAAPTHUTE NPOTOKONN 3a U3XBbPNAHE
Ha 61ONOrMYHO OMACHM OTMALbLY.

+ B EC BCMYKM CEPUO3HM NHLMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HWKHAMM BbB BPb3Ka C YyCTPONCTBOTO, TPAGBa
[a ce JOKNaABaT Ha NPOV3BOANTENA 1 Ha KOMMNETEHTHA OpraH B CbOTBETHATa IbpKaBa UNeHkKa.

WHCTPYKUWIW 3A YNIOTPEBA:
Mpegwn ynotpeba MHCNEKTMPaITE MHCTPYMEHT], 3a ia MOTBbPAMTE, Y€ MO BPEME Ha TPaHCMopTa
MY HE Ca Ce NMONYUNN HAKAKBM NOBPEAN.

1. CBbpXeETe CTPaHNYHMA OTBOP Ha XeMOCTa3HaTa Knana KbM crnobkata Ha Konektopa Merit.
MpomuiATe 1 3aMbiiHeTe YCTPOWCTBOTO € GM3MONOrMYeH pasTBop. 3a Aa 3aMb/HUTE CeKLMATa
Ha KnanaTa, OTBOpeTe KflanaTa, MocTaBeTe NPbCT BbPXY Siyepa U NPOABKETE A MbAHUTE
YCTPONCTBOTO

2. CBbpiKETE XeMOCTa3HaTa Kfarna KbM BOAELLMA KaTeTbp. ACNprpariTe KanaTa, 3a fja OTCTpaHnTe
YNOBEHUA Bb3YX, U A NpomuiiTe ¢ drsmonornyeH pasteop. lpouncrete KpbBTa, KaTo OTBOPUTE
Knamarta, JoKaTo NpoAbnxKaBaTe fia NpoMMBaTe yCTPOMCTBOTO. Korato KpbBTa Ce M34mcTy,
3aTBopeTe Knanata. [IpoBepeTe BHUMATENHO 3@ Bb3AYLUHM MeXypUeTa 1 NPOMUITE OTHOBO, aKO
e Heobxogumo.

3.0TBOpeTE XeMOCTa3HaTa Knana v BbBefieTe Bofjaya unn KatetTbpa. (AKO xenaeTe, BbBegeTe
VHTPOZIOCEPa Ha BOAAYA 1 rO MPUABMXKETE Hanpes npe3 Knanata.) NpuasuxeTte Hanpef Bogava
UK KaTeTbpa Ha NOLXOAALLO pa3CTOAHE BbB BacKyaTypaTa. 3aTBopeTe Kiararta okono wadra
Ha BOflaua, KaTeTbpa unu UHTpoatocepa. Taka ce 0popmaA XepMETUYHO YNTBTHEHWE, HO TOBa HAMa
[a nonpeun Ha JBWKEHIETO Ha BOAaya, KaTeTbpa Unm HTpogiocepa.

NPEAYNPEXOEHWUE:
BaxHo e Knanata fja 6b/ie 3aTBOPEHa 10CTaTbyHO 3PaBo, 33 Aa Ce NPeAOTBPATM U3TUYAHETO Ha
KPbB, HO He TONIKOBA 3[PaBo, Ye fla Ce OrPaHnuM GYHKLMOHNPAHETO.

4.HanpaBeTe cnpaBKa C eTMKeTa Ha AMnaTayMOHHMA KaTeTbp 3a npefHa3HayeHuneTo,
NPOTUBONOKa3aHKATA U NOTEHLMANTHUTE YCNIOXKHEHUA, CBbP3aHK € ynioTpebata Ha AunaTalOHHN
katetpu npw [MTKA n/vnmn MTA npouepypa.

5. /3TerneTe kateTbpa JO TOYKATA, B KOATO ANCTANHMAT Bpbx ocTaBa oT 10 go 20 cm BbTpe BbB
Backynartypara. OTBopeTe Knanarta 1 usterfiete KateTbpa HanbHo. [10 Bpeme Ha NOCTaBAHETO
1 NpemaxBaHeTo npes3 Kanata 6anoHbT TpA6Ba Aa 6bAe HaMbAHO U3MPa3HEH, 33 Ad NPEMUHE
6e30nacHo 1 iecHo npes Hes.

6. Pa3kaueTte xeMoCTa3HaTa Knana OT BOAeLUMA KaTeTbp.

MNPEANA3HWN MEPKW:
He nHXeKTnpanTe TeYHOCT, aKO MMa BUAVMMM Bb3AYLLHN MexypuyeTa B Knanarta. [TbpBo acnupupainte
KnamaTa, 3a ila OTCTpaHUTe Bb3AyXa, Clef TOBa A MPOMUITE MO HauMHa, OMMUCaH No-rope.
XemocTa3HaTa Knana TpAbBa fja € Hamb/IHO 3aTBOPeHa Mo BpeMe Ha acnmpaLya Uan UHXeKTUPaHe.
Haii-TAcHaTa yacT OT xemocTa3HaTa Knana rma BbrpelleH anameTbp ot 0,120 nHua (0,305 cm)
(npubnusutenHo 9 Fr).



OOULUMANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YMNOTPEBA:

[la ce ©3non3Ba camo 3a eAvH NauueHT. He n3nonsBaiiTe, He 06paboOTBaNTE U He CTEPUNM3MPaNTe
nosTopHo. MosTopHaTa ynotpeba, NoBTOpHaTa 06paboTKa 1y NOBTOPHATA CTEPUNM3ALNS
MOXe fia KOMNPOMeTHpa CTPYKTypHaTa LAMOCT Ha N3AenneTo u/unu ja fLoseae Lo NoBpesa Ha
130eNMeTo, KOeTO OT CBOA CTPaHa MOXe Aa [oBefe A0 HapaHsABaHe, 3a60ABaHe UK CMBPT Ha
naumeHTa. lNoBTOpHaTa ynoTpeba, NOBTOpHaTa 06paboTKa MM NOBTOPHATA CTEPUAIN3ALNA MOXE
CbLUO TaKa Aa Cb3[afe PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha U3AENNETO U/ fja LOBEAE A0 MHEKLMUA UK
KpbCTOCaHa MHOEKLMA Ha NALUEHTU, BKITIOUYNTESTHO, HO HE Camo, NpefaBaHe Ha UHPeKLMo3HO(1)
3abonsaBaHe(1A) OT eUH NALMEHT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO HA U3AENNETO MOXe Ad [OBeAe [0
HapaHsABaHe, 3a60/1ABaHe UM CMBPT Ha NaumMeHTa.Knanata.) [puaBukeTe Hanpen Bogava um
KaTeTbpa Ha NOLXOAALLO Pa3CTOAHME BbB BacKynaTypaTa. 3aTBopeTe KnanaTa okono wadra Ha
BOZaya, KaTeTbpa Unn MHTpopacepa. Taka ce 0hopMA XepMETUUHO YNTBTHEHWE, HO TOBA HAMA Ja
MOMPEYN Ha ABMKEHMETO Ha BOJaUa, KaTeTbpa UM UHTPOAICEpa.

CUMBOJ OBO3HAYEHUE
KaTanoxeH Homep
Homep Ha naptvaa
A BHumaHmne
KoHcynTrpaiiTe ce ¢ MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba. 3a enekTpoHHO Komnue ckaHupaiiTte QR koga nnv otraeTe Ha
[Ii] www.merit.com/ifu n sbBegete U] Homep Ha U3Y. 3a xapTreHo Konue ce CBbPXKETe C OTAENa 3a 06CNyKBaHe Ha

knueHTy B CALL unu EC

[sTerILE[EO] | CTepunuzmpaHo c eTuneHos okcnp

He n3non3sBainTe, ako onakoBKaTta e nospefeHa.

3a efjHOKpaTHa ynoTtpeba

[oaHo oo

[la He ce cTepunmsnpa NOBTOPHO

AnunporeHHo

Cuctema ¢ eanHnYHa cTepunHa 6aprepa

Mpowussoguten

YrbaHomoLLeH npeacTasuTen B EBponeiickarta o6wHocT

MeganumHcko nsgenve

[aTa Ha Npou3BOACTBO

SR E AR EEE

YHVKaneH naeHTndrKkaTop Ha ycTponcTeo




7 ACCESSTS /i ACCESS-9 Hungarian
NAGY KALIBERU HEMOSZTATIKUS SZELEP

HASZNALATI UTMUTATO

LEIRAS:
Allithato Merit AccessPLUS™/Merit Access-9™ hemosztatikus szelep.

JAVALLAT ES HASZNALAT:
Az AccessPLUS/Access-9 hemosztatikus szelep perkutan transzluminalis angioplasztika katéterek
és vezetddrotok folyadékzard tomitéseként hasznélhato.

ELLENJAVALLATOK: Nem ismertek.

FIGYELEM:

- Rx Only: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvénye ezt az eszkdzt kizarélag orvos éltali
vagy orvos altal el6irt felhasznalasra engedélyezi.

+ Olvassa el a katéter, a vezet6huzalok és a bevezeték hasznalatéra vonatkozd gyartéi utasitasokat.

« Hasznélat utan a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd szabvanyos
protokolloknak megfeleléen dobja ki a terméket.

« AzEurdpai Unidban az eszkdzzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt jelenteni
kell a gyarténak, valamint az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

HASZNALATI UTASITAS:
Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy szallitas sordn a termék nem sériilt-e meg.

1. Csatlakoztassa a hemosztatikus szelep oldalcsatlakozo nyilasat a Merit elosztészelep szerelékhez.
Toltse fel a szereléket s6oldattal. A szelep megtoltéséhez nyissa ki a szelepet, helyezze egyik ujjat
a Luer-csatlakozora, és folytassa a szerelék toltését.

2. Csatlakoztassa a hemosztatikus szelepet a vezeto katéterhez. Szivja ki a szelepet, hogy a bent
rekedt levegd eltdvozzon, és toltse fel sdoldattal. Oblitse ki a vért a szelep egyideji kinyitésaval
és a szerelék atoblitésével. Zarja le a szelepet, miutan a vért kidblitette. Gondosan vizsgélja meg,
hogy nincsenek-e benne légbuborékok, és amennyiben szlikséges, oblitse &t még egyszer.

3. Nyissa ki a hemosztatikus szelepet, és helyezze be a vezetédrétot vagy a katétert. (Ha sziikséges,
helyezze be a vezetddrot-bevezetdt, és vezesse at a szelepen.) Vezesse a vezetédrdtot vagy
a katétert megfelelé mértékben az érrendszerbe. Zarja le a szelepet a vezetddrét, a katéter
vagy a bevezetd szdra koril! Ez folyadékzard tomitést képez, ugyanakkor nem gétolja
a vezetddrot, a katéter vagy a bevezeté mozgasat.

FIGYELMEZTETES:
Fontos, hogy a szelepet a vér szivargasat megakadalyozé mértékben szoritsuk meg, am ne annyira
szorosan, hogy az a m(ikodést korlatozza.

«res

ellenjavallatokkal, valamint a PTCA- és/vagy PTA-beavatkozés soran el6fordulé lehetséges
szovédmeényekkel kapcsolatos informécidkat.

5.Huzza vissza a katétert addig a pontig, hogy a disztdlis csucs 10-20 cm-re az érrendszerben
maradjon. Nyissa ki a szelepet, és hlzza ki teljesen a katétert. A szelepen keresztiil torténd
behelyezés és eltavolitas soran a ballon teljesen leengedett éllapotban kell legyen, hogy
biztonsdgosan és konnyen athaladhasson a szelepen.

6. Vélassza le a hemosztatikus szelepet a vezetd katéterrél.

OVINTEZKEDESEK:

Egyaltalan ne fecskendezzen be folyadékot, ha a szelep belsejében légbuborékokat lat! El6szor
eressze le a szelepet, hogy a leveg6 eltdvozzon, majd Oblitse at a szelepet a fent leirt modon.
A hemosztatikus szelepet teljesen tartsa zarva a leeresztés, 6blités vagy fecskendezés alatt. A
hemosztatikus szelep legkeskenyebb részének belsé atmérdje 0,305 cm (0,120 hiivelyk, kb. 9F).



UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT:

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizélja Ujra.
Az Ujrafelhasznélas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
integritasat és/vagy az eszk6z meghibdsodasdhoz vezethet, ami viszont a paciens sériilését,
megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Ujrafelhaszndlés, az Gjrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszkdz szennyezettsége szempontjabdl és/vagy a paciens
fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve - tobbek kdzott - a fert6z6 betegség(ek)
atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz beszennyezédése a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

SZIMBOLUM JELENTES

REF Katalogusszam

[0) Tételszam

Vigyézat

Lasd a haszndlati utasitast. Elektronikus példany beszerzéséhez olvassa be le a QR-kédot, vagy latogasson el a
www.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a hasznalati utasitas azonositdszamat. Nyomtatott példany igényléséhez
hivja az Amerikai Egyeslt Allamok-beli vagy az EU-s tigyfélszolgélatot.

[sTERILE]EO] Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Egyszeri hasznélatra

Felhasznalhato

Nem Ujrasterilizalhato

Nem pirogén

Egyszeres steril zarérendszer

Gyarté

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben

Orvostechnikai eszk6z

Gyartasi datum

EREE ] | F=1:=E

Egyedi eszk6zazonosito




7 ACCESSTS / E0 ACCESS-9 Russian
FEMOCTATVYECKII KITAMAH BOJTbLLIOTO IMAMETPA

MHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHWUIO

OMUCAHUE
Perynmpyemblii remoctatnyeckuii knanan Merit AccessPLUS™ / Merit Access-9™.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

lemoctatnuecknin knanaH AccessPLUS/Access-9 pekomeHpyeTca mcnonb3oBaTtb AnA
noaAepXKaHnsa repmMeTUYHOro YNIOTHEHUA BOKPYT KaTeTepoB 1 MPOBOAHWNKOB A1 YPECKOMKHOM
TPaHCOMUHANIbHOW aHIMOMMACTUKM.

MPOTUBOMNOKA3AHUA. He BbiABneHbI.

BHUMAHUE!

- Tonbko no Ha3HaueHwio Bpaya! OegepanbHbii 3akoH CLLA paspeluaeT ncnonb3oBaHue JaHHOTO
VM3AenunaA TONbKO Bpayamm UK No X Ha3HaueHuIo.

» O3HaKoMbTeCb C MHCTPYKLMAMY NPOU3BOAMTENEI NO NPUMEHEHNIO KaTeTePOB, NPOBOLHNKOB
I IHTPOAbIOCEPOB.

+ [locne ncnonb3oBaHWA YTUAN3UPYNTE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM CO CTaHLAPTHbLIMM
NPOTOKONaMW MO YTUAN3aLMM GIONOrMYecKy OnacHbIX OTXOA0B.

« B EC 0 niobom cepbe3sHOM MHLMAEHTe, NPOM30LLeALeM C yCTPONCTBOM, cieflyeT coobLath
MPOV3BOANUTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLErO rocyjapcTaa-yieHa.

MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHWIO
Mepea 1cnonb3oBaHNEM OCMOTPUTE YCTPONCTBO 1 yOeANTECh, YTO OHO He 6bII0 MOBPEXAEHO MPU
TPaHCMOPTUPOBKE.

1. CoepunHuTe GOKOBOI NOPT reMOCTaTMUYECKOro KanaHa ¢ y3nom Konnektopa Merit. lpomoiite n
HaMosHMTe y3en GU3NONOTNYECKIM PACTBOPOM. YTOObI 3aMONHUTDL CEKLIMIO KNanaHa, OTKpoNTe
KnarnaH, NOMeCTUTe OfJMH MNaneL Ha HAKOHeUHUK Tna JTio3p 1 NPOAOIKaTe HaNONHATb Y3en.

2.TlogcoegmHnTe reMocTaTMUYeCKmNiA KnanaH K NPOBOAHMKOBOMY KaTeTepy. [TpofyinTe Knanax,
yTO6bI YAaNUTh NY3blpbKY BO3AYXa, U TILATENbHO NpoMoliTe GU3MONOrMYecKM PacTBOPOM.
YnanuTe KpoBb, OTKPbIB KNanaH 1 Npofoan NpomblBaTh y3en. [locne yaaneHma KpoBm 3aKkpoiTe
KnanaH. BHumatenbHO ocMOTpUTe Ha Hanmume ny3bipbKOB BO3AYyXa U MOBTOPHO MPOMOATE Npu
HeobXxoAMMOCTH.

3. OTKpoiiTe reMOCTaTUYECKIIA KNanaH 1 BBEAWTE MPOBOAHUK unu KaTteTep. (Mpn HeobxoarmocTy
BBEMTE VHTPOLbIOCEP NPOBOAHMKA U NPOLBMHBTE €ro Yepes KnanaH.) [MpoaBrHbTE NPOBOAHMK
UKW KaTeTep Ha COOTBETCTBYIOLLEE PacCTOAHME B COCYANCTYIO CUCTEMY. 3aKpOWTe KnamnaH BOKpYr
CTEPXKHA NPOBOAHMKA, KaTeTepa U1 UHTPOAbIOCEPA. DTUM CaMbiM 06eCneUVBaeTCA repMeTUYHOE
YNJIOTHEHWE, KOTOPOE NPU 3TOM He NPEnATCTBYET ABUKEHNIO MPOBOAHMKA, KaTeTepa nnu
WHTpoAbtocepa.

NMPEAYNPEXAEHWNE
KnanaH fonmxeH 6biTb 3aKPbIT OCTaTOYHO TYro, YTOObI HE JOMyCKaTb NPOTEKaHNA KPOBU, OAHAKO
He CUAbHO TYro, YTObbI He NPenATCTBOBaTb GYHKLIMOHNPOBaHNIO.

4. 'HdopmaLmio 0 HazHAYEHNM, NPOTUBOMOKA3aHUAX 11 BO3MOXHbIX OC/TOMKHEHUAX, CBA3AHHbIX
C UCNOSIb30BaHMEM unaTaunoHHbIX KaTeTepos ana YTKA un/unm YTA, cm. Ha MapKupoBske
AVnaTaLMoHHOrO KateTepa.

5.M3Bnekute Katetep fO TOUKYM, B KOTOPOWN ANCTaNbHbIN KOHUMK OcTaeTcA Ha 10-20 cm BHYTpK
cocygmcToi cuctembl. OTKpOWTE KnanaH 1 MOMIHOCTbIO 13BeKMTe KaTeTep. Bo Bpemsa BBeeHNs
1 M3BNeYeHUa Yepes KnanaH 6annoH AomkeH ObiTb MOMHOCTbIO cAyT AnA 6e3onacHoro u
cBO6GOAHOTO NepemMeLLeHrA YCTPOICTBA MO KanaHy.

6. OTcoeguHUTe reMoCTaTMUYeCKM KnanaH OT NPOBOAHMKOBOIO KaTeTepa.

NPEQYNPEXAEHUA

He BBOAMTE XUAKOCTb, €CNN B KNanaHe HabnopaTca ny3bipbky Bo3ayxa. CHayana npogynite
KnanaH, YToObl yaanuTb BO3AYX, a 3aTEM MPOMOITE TaK, Kak Obl10 OnvcaHo paHee. [eMoCTaThyeCKuii
KflanaH AoJiKeH ObiTb MOMHOCTBIO 3aKPbIT BO BPEMS acnvpauuy Unv BBeLeHNUs. BHYyTpeHHMIA
AVAMETP CaMoro Y3KOoro yyacTka reMocTaTyeckoro KnanaHa coctasnset 0,305 cm (0,120 grorima,
npubnnsmntensHo 9 Fr).



NPEAYNPEXAEHWUE O HEAOMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO MCMOJ1Ib30OBAHUA
TonbKo ANA MHAMBUAYANbHOrO MCNONb30BaHNA. 3anpeLjaeTcad NOBTOPHO NCNONb30BaTh,
06pabaTbiBaTh UMM CTEPUNM30BATL YCTPOWNCTBO. [TOBTOPHbBIE UCNONb30BaHMe, 06paboTKa nnu
CTEPUAN3ALMA MOTYT HAPYLWINTb CTPYKTYPHYHO LIEOCTHOCTb YCTPONCTBA W/W NPUBECTY K OTKA3y
YCTPOIACTBA, UTO, B CBOKO OUYEPELb, MOXKET MPUBECTY K TPaBMe, 3a6011€BaHMIO 1NV CMEPTM NaLyeHTa.
MoBTOpHOE KMcnonb3oBaHue, 06paboTKa UKW CTepUNM3aLMa YCTPONCTBA TaKKe MOTyT CO3LaTb
PUCK €50 3arpsA3HEHNA U/VN MPUBECTY K MHOULIMPOBAHIIO WAV MEPEKPECTHOMY MHOVLIMPOBaHIIO
naLmMeHTa, BKNK0Yas, NOMUMO NPoYero, nepefayy MHGeKLMOHHOro 3aboneBaHus (1nv 3aboneBaHuin)
OT OLHOTO NaLMEHTa K JpYromy. 3arps3HeHe YCTPONCTBA MOXKET MPUBECTM K TPaBME, 3a0051eBaHMI0
VNV CMePTM NaLyeHTa.

CcMMmBON

3HAYEHUE

El

Homep no katanory

-
e}

Homep naptun

BHuMmaHwme!

CnepyiTe UHCTPYKLUMM NO NPpUMEHEHWI0. [1NA nolyyeHns 3N1eKTPOHHOM Konumn ckaHupyinte QR-koa nnn nepengure
no ccbinke www.merit.com/ifu 1 BBeanTe NAEHTUPMKATOP NHCTPYKLMUM NO NPUMEHeHWIo. [InA NonyyYeHnA neyaTHom
Konum obpaTutech B otaen paboTbl ¢ KnneHtamu B CLLIA nan

[Srevieleo

CTepMﬂVBOBaHO 3TUNEHOKCNAOM

He ncnonb3yiiTe, ecnn ynakoBka noBpexaeHa

[lna ogHOKpaTHOro NCNoNb30BaHNA

CpoK rogHoCTn

He cTepunusosatb NOBTOPHO

AnvporeHHo

OJZWIHapHaﬂ 6apbepHaﬂ cicTema anAa crepunnsaymin

MpownssopuTens

YnonHoMouUeHHbI NpefcTaBuTenb B EBponeiickom cooblyectse

/3penvie MeanLMHCKOro Ha3HaueHus

[ata nsrotoBneHus

EEEEC N [§=12E

YHUKanbHbI MOEHTUGMKATOP YCTPONCTBA




7 ACCESSTS / E0 ACCESS-9 Latvian
LIELA DIAMETRA HEMOSTATISKAIS VARSTS

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

APRAKSTS
Reguléjams Merit AccesPLUS™/Merit Access-9™ hemostatiskais varsts.

INDIKACIJAS UN LIETOSANA
AccessPLUS/Access-9 hemostatiskais varsts ir ieteicams, lai uzturétu $kidruma necaurlaidigu
blivéjumu ap perkutaniem caurspidigiem angioplastijas katetriem un vadstieplém.

KONTRINDIKACIJAS: nav zinamas

UZMANIBU!

« Tikai ar arsta recepti: saskana ar ASV federalo likumu 3is ierices lietosana ir at|auta tikai arstiem
vai ar arsta norikojumu.

« Izlasiet razotaja noradijumus par katetru, vadstieplu un ievaditaju izmanto3sanu.

+ Peéc lieto3anas utilizejiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu utilizésanas standarta
protokoliem.

« Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino razotajam
un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Pirms lietosanas parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka parvadasanas laika nav radusies bojajumi.

1. Pievienojiet hemostatiska varsta sanu pieslégvietu Merit kolektora komplektam. Izskalojiet un
uzpildiet komplektu ar fiziologisko skidumu. Lai aizpilditu varsta sadalu, atveriet varstu, uzlieciet
vienu pirkstu uz Luera savienotaja un turpiniet komplekta uzpildisanu.

2. Pievienojiet hemostatisko varstu vadoSajam katetram. Aspiréjiet varstu, lai izvaditu iesp&jamo
atlikuso gaisu, un rlpigi izskalojiet ar fiziologisko $kidumu. Skalojiet asinis, atverot varstu un
vienlaikus turpinot skalot komplektu. Aizveriet varstu, kad asinis ir izskalotas. Rlpigi parbaudiet,
vai nav gaisa burbulu, un, ja nepiecieSams, vélreiz izskalojiet.

3. Atveriet hemostatisko varstu un ievietojiet vadstiepli vai katetru. (Ja vélaties, ievietojiet vadstieples
ievaditaju un virziet to caur varstu.) Virziet vadstiepli vai katetru uz priekSu asinsvada atbilstosaja
attaluma. Nosledziet varstu ap vadstieples, katetra vai ievaditaja katu. Tadéjadi veidojas skidrumu
necaurlaidigs blivejums, tomér tas netrauce vadstieples, katetra vai ievaditaja kustibu.

BRIDINAJUMS
Ir svarigi, lai varsts tiktu nosléegts pietiekami ciesi, lai noverstu asins noplidi, bet ne tik ciesi, lai
ierobezotu funkciju.

4, Informaciju par paredzéto lietojumu, kontrindikacijam un iespéjamajam komplikacijam saistiba
ar papladinasanas katetru izmantosanu PTCA un/vai PTA procediira skatiet uz paplasinasanas
katetru etiketes.

5. Izvelciet katetru tik talu, kad distalais gals vél atrodas 10 lidz 20 cm dzili asinsvada. Atveriet varstu
un pilniba izvelciet katetru. levieto$anas un iznemsanas laika caur varstu balonam jabat pilnigi
iztukSotam, lai tas varétu drosi un viegli Skérsot varstu.

6. Atvienojiet hemostatisko varstu no vadosa katetra.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Neinjicgjiet skidrumu, ja varsta ir redzami gaisa burbuli. Vispirms aspiréjiet varstu, lai iznemtu
gaisu, tad izskalojiet varstu, ka aprakstits ieprieks. Aspiracijas vai injekcijas laika hemostatiskajam
varstam jabat pilniba aizvertam. Hemostatiska varsta visSaurakas dalas iek3éjais diametrs 0,120
collas (0,305 cm) (aptuveni 9Fr).



PIESARDZIBAS PAZINOJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana,
apstrade vai atkartota sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices
darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat
atkartota lieto3ana, apstrade vai atkartota sterilizéSana var radit ierices piesarnosanas risku un/vai
izraisit pacienta inficéSanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai infekcijas slimibas(-u)
parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu
vai navi.

SIMBOLS NOZIME

REF Kataloga numurs

) Partijas numurs

Uzmanibu!

Skatit lietosanas instrukciju. Lai iegtu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu vai timekl|a vietné www.merit.com/
ifu ievadiet lieto3anas instrukcijas identifikacijas numuru. Lai iegltu drukato versiju, ASV vai ES sazinieties ar klientu
apkalposanas dienestu.

[sTeriE]E0] | Sterilizéts ar etilénoksidu

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats

Vienreizéjai lietosanai

1zlietot lidz

Nesterilizét atkartoti

Nepirogéna

Vienas sterilas barjeras sistéma

RaZotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Mediciniska ierice

Razo$anas datums

gz |8|F |0 x| ®|w|o|o| | 2 >d

lerices unikalais identifikators




7 ACCESSTS / E0 ACCESS-9 Lithuanian
HEMOSTAZINIS VOZTUVAS SU DIDELE ANGA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASAS
Reguliuojamas,Merit AccessPLUS™" /, Merit Access-9™" hemostazinis voztuvas.

IINDIKACIJOS IR NAUDOJIMAS

+AccessPLUS" /,Access-9" hemostazinis voztuvas yra rekomenduojamas i$laikyti skysc¢iui nelaidy,
sandary barjerg aplink perkutaninés transliuminalinés angioplastikos kateterius ir vielinius
kreipiklius.

KONTRAINDIKACIJOS: néra Zinomy

DEMESIO.

« Tik Rx: pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas gali bati naudojamas tik gydytojo arba
jam nurodzius.
Perskaitykite gamintojo instrukcijas apie kateteriy, vieliniy kreipkliy ir jvedikliy naudojima.
Baige naudoti, prietaisa iSmeskite laikydamiesi standartiniy atlieky Salinimo protokoly.
ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS
Prie$ naudojima prietaisg atidziai patikrinkite, ar jis nebuvo apgadintas gabenimo metu.

1. Prijunkite hemostazés voztuvo Soninj prievada prie ,Merit” kolektoriaus jtaiso. Praplaukite ir
uzpildykite jtaisg fiziologiniu tirpalu. Norédami uzpildyti voztuvo dalj, atidarykite voztuva,
uzdékite vieng pirstg ant Luerio jungties ir toliau pildykite jtaisa.

2. Prijunkite hemostazinj voztuva prie kreipiamojo kateterio. Aspiruokite voztuva, kad pasalintuméte
susikaupusj org, ir gerai praplaukite fiziologiniu tirpalu. Norédami iSvalyti krauja, plaudami jtaisa
atidarykite voZtuva. ISvale krauja, uzdarykite voztuva. Atidziai apzitrékite, ar néra oro burbuliuky;
jei reikia, vél praplaukite.

3. Atidarykite hemostazinj voZtuvg ir jkiskite vielinj kreipiklj arba kateterj. (Jei pageidaujama,
jkiskite vielinio kreipiklio jvediklj ir stumkite jj per voztuva.) Stumkite vielinj kreipiklj arba kateterj
j kraujagysle iki tinkamo atstumo. Uzdarykite voztuva aplink vielinio kreipiklio, kateterio arba
jvediklio kota. Tai sudaro skysciui nelaidy, sandary barjerg, taciau netrukdo judéti vieliniam
kreipikliui, kateteriui arba jvedikliui.

ISPEJIMAS.
Svarbu, kad voZtuvas bity pakankamai sandarai uzdarytas, kad sustabdyty kraujo pratekéjima,
taciau ne taip sandariai, kad apriboty funkcija.

4. 7r. dilatacijos kateterio Zenklinima, nurodantj naudojimo paskirtj, kontraindikacijas ir galimas
komplikacijas, susijusias su dilatacijos kateteriy naudojimu PTVA ir (arba) PTA procediroje.

5. Traukite kateterj, kol distalinis galiukas bus 10-20 cm kraujagyslés viduje. Atidarykite voZztuva
ir visiSkai istraukite kateterj. |kiSant ir iStraukiant per voztuva, balionélis turi buti visiSkai tuscias,
kad saugiai pereity per voZtuva.

6. Atjunkite hemostazinj voztuva nuo kreipiamojo kateterio.

ATSARGUMO PRIEMONES

Jeigu voZtuve matoma oro burbuliuky, nesvirkskite skyscio. Pirmiausia aspiruokite voztuva, kad
pasalintuméte ora, tuomet jj praplaukite pagal auksc¢iau pateiktus nurodymus. Aspiracijos ar
injekcijos metu hemostazinis voztuvas turi buti visiskai uzdarytas. Hemostazinio voztuvo siauriausios
dalies dalies vidinis skersmuo siekia 0,120 coliy (0,305 cm) (mazdaug 9 Fr).



ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bti pazeistas struktdrinis prietaiso vientisumas ir (ar)
jis gali sugesti, todél pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti. Naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas
bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy)
ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél prietaiso uztersimo pacientas gali patirti trauma, susirgti
ar net mirti.

SIMBOLIS REIKSME

REF Katalogo numeris

Q

gz &|felo|=|ep|e|o|l| & >

Partijos numeris

Démesio

Ziaréti naudojimo instrukcijas. Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR kodg arba apsilanke interneto svetainéje
www.merit.com/ifu ir jvede IFU ID numerj. Spausdintinj egzemplioriy gausite paskambine JAV arba ES klienty
aptarnavimo tarnybai

[sTERILE[EO] Sterilizuota etileno oksidu

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista.

Vienkartinis

Sunaudoti iki

Pakartotinai nesterilizuoti

Nepirogeniskas

Vienguba sterili barjeriné sistema

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Medicinos prietaisas

Gamybos data

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris
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VALVA HEMOSTATICA CU DIAMETRU MARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE:
Valva hemostatica reglabild Merit AccessPLUS™ / Merit Access-9™.

INDICATII SI UTILIZARE:
Valva hemostatica AccessPLUS/Access-9 se recomanda pentru mentinerea unei etansdri in jurul
cateterelor si firelor de ghidaj folosite pentru angioplastie transluminald percutanata.

CONTRAINDICATII: Nu se cunosc

ATENTIE:

+ Rx Only: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza utilizarea acestui dispozitiv, care poate fi
efectuatd numai de catre un medic sau la recomandarea unui medic.

« Cititi instructiunile producatorului pentru utilizarea cateterelor, firelor de ghidaj si a dispozitivelor
de insertie.

+ Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard privind eliminarea
deseurilor care prezinta risc biologic.

« In UE, orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat
producdtorului si autoritatii competente a statului membru respectiv.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a verifica daca nu s-au produs deteriorari in timpul
transportului.

1. Conectati portul lateral al valvei hemostatice la ansamblul de distributie Merit. Clatiti si umpleti
ansamblul cu solutie salind. Pentru a umple sectiunea valvei, deschideti valva, puneti un deget
peste garnitura Luer si continuati sa umpleti ansamblul.

2. Conectati valva hemostaticd la cateterul de ghidaj. Aspirati valva pentru a indeparta aerul captat
si clatiti bine cu solutie salina. Purjati sangele deschizand valva in timp ce continuati sa clatiti
ansamblul. inchideti valva dupa ce sangele a fost purjat. Verificati cu atentie daca exista bule de
aer si clatiti din nou daca este necesar.

3. Deschideti valva hemostatica si introduceti firul de ghidaj sau cateterul. (Dacd este necesar,
introduceti firul de ghidaj si impingeti-I prin valva.) impingeti firul de ghidaj sau cateterul la o
distanta adecvatd in vasculatura. inchideti valva in jurul axului firului de ghidaj, cateterului sau
dispozitivului de insertie. Astfel se formeazd o etansare la lichide care nu impiedica deplasarea
firului de ghidaj, a cateterului sau a dispozitivului de insertie.

AVERTISMENT:
Este important ca valva sa fie suficient de stransa pentru a preveni scurgerea sangelui, dar nu atat
de stransd incat sd restrictioneze functionarea.

4. Consultati eticheta cateterului de dilatare pentru domeniul de utilizare, contraindicatii si posibile
complicatii asociate cu utilizarea cateterelor de dilatare in procedura PTCA si/sau PTA.

5. Retrageti cateterul pana in punctul in care varful distal rdmane la 10 pana la 20 cm in interiorul
sistemului vascular. Deschideti valva si retrageti complet cateterul. in timpul insertiei si retragerii
prin valva, balonul trebuie dezumflat complet pentru a traversa valva sigur si usor.

6. Deconectati valva hemostatica de la cateterul de ghidaj.

PRECAUTII:

Nu injectati lichide dacd sunt vizibile bule de aer in valva. Mai intai aspirati valva pentru a indeparta
aerul, apoi clatiti valva asa cum s-a descris mai sus. Valva hemostatica trebuie inchisa complet in
timpul aspirarii sau injectarii. Cea mai ingusta portiune a valvei hemostatice are un diametru interior
de 0,120 inchi (0,305 cm) (aproximativ 9Fr).



FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE:

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului
si/sau poate duce la defectarea dispozitivului, care, la rdndul ei, poate avea ca rezultat vatamarea,
imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de
asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului
sau o infectie incrucisatd, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatdmarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

SIMBOL LEGENDA

REF Numar de catalog

o]

EREECE T F=1=E

Numar de lot

Atentie

Consultati Instructiunile de utilizare. Pentru exemplarul in format electronic, scanati codul QR sau accesati
www.merit.com/ifu si introduceti numarul de identificare din instructiunile de utilizare. Pentru exemplarul tiparit,
apelati departamentul de asistenta pentru clienti din SUA sau din UE.

[sTeriLE]EO] | Sterilizat cu oxid de etilena

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

De unica folosinta

Data expirarii

A nu se resteriliza

Apirogen

Sistem unic de bariera sterild

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Dispozitiv medical

Data de fabricatie

Identificatorul unic al dispozitivului
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HEMOSTATICKY VENTIL S VELKYM OTVOROM

NAVOD NA POUZITIE

POPIS:
Nastavitelny hemostaticky ventil Merit AccessPLUS™/Merit Access-9™.

INDIKACIE A POUZITIE:
Hemostaticky ventil AccessPLUS/Access-9 sa odporica na udrzanie vodotesného tesnenia okolo
perkutannych translumindalnych angioplastickych katétrov a vodiacich drotov.

KONTRAINDIKACIE: Ziadne zndme

UPOZORNENIE:

« lba na lekarsky predpis: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje
iba na pouzitie na lekarsky predpis.
Precitajte si pokyny vyrobcu tykajuce sa pouzitia katétrov, vodiacich drétov a zavadzacov.
Po pouziti pomdcku zlikvidujte spdsobom, ktory je v sulade so Standardnymi protokolmi na
likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu.

« Vramci EU sa musi akykolvek vazny incident v stvislosti s touto poméckou nahlésit vyrobcovi
a kompetentnému Uradu prislusného ¢lenského statu.

NAVOD NA POUZIVANIE:
Pred pouzitim pomécku skontrolujte, aby ste overili, Ze pocas prepravy nedoslo k jej poskodeniu.

1. Kzostave rozbocovacov Merit pripojte bocny port hemostatického ventilu. Zostavu vyplachnite a
naplnte fyziologickym roztokom. Ak chcete naplnit Cast ventilu, otvorte ventil, umiestnite jeden
prst na koncovku luer a pokracujte v plneni zostavy.

2.K vodiacemu katétru pripojte hemostaticky ventil. Nasajte ventil, aby ste odstranili zachyteny
vzduch a dékladne ho vyplachnite fyziologickym roztokom. Otvorenim ventilu vyplachnite krv
a sucasne dalej vyplachujte zostavu. Po vyplachnuti krvi zatvorte ventil. Dékladne skontrolujte
vzduchové bubliny a v pripade potreby vyplachnutie zopakuijte.

3. Otvorte hemostaticky ventil a zavedte vodiaci drét alebo katéter. (Podla potreby vloZte zavadzac
vodiaceho drétu a zasunte ho cez ventil.) Vodiaci drét alebo katéter zasunte do prislusnej
vzdialenosti do vaskulatury. Zatvorte ventil okolo drieku vodiaceho drétu, katétra alebo
zavadzaca. Tym sa vytvori vodotesné utesnenie, avsak pohyb vodiaceho drétu, katétra ani
aplikatora nebude blokovany.

VAROVANIE:
Je dolezité, aby bol ventil dostatocne tesny, aby sa zabranilo Uniku krvi, ale nie tak tesny, aby sa
obmedzila funkcia.

4, Informacie o uréenom pouziti, kontraindikacidach a moznych komplikaciach spojenych s
pouzivanim dilata¢nych katétrov pri postupoch PTCA a/alebo PTA najdete na oznaceni
dilataéného katétra.

5. Katéter vytiahnite do bodu, v ktorom distalny hrot zostane 10 az 20 cm vnutri vaskulatury. Otvorte
ventil a Uplne vytiahnite katéter. Pocas vkladania a vyberania cez ventil musi byt balénik uplne
vypusteny, aby mohol bezpecne a lahko prejst ventilom.

6. Odpojte hemostaticky ventil od vodiaceho katétra.

UPOZORNENIA:

Nevstrekujte ziadnu kvapalinu, ak su vo ventile viditelné vzduchové bubliny. Najprv nasajte ventil,
aby ste odstranili vzduch, a potom ventil vyplachnite tak, ako je to popisané vyssie. Hemostaticky
ventil musi byt pocas aspiracie alebo vstrekovania Uplne zatvoreny. Najuzsia ¢ast hemostatického
ventilu ma vnutorny priemer 0,305 cm (0,120 palca) (priblizne 9 Fr).



OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI:

Ur€ené na poutitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani opatovne
nesterilizujte. Pri opakovanom poutziti, regenerovani alebo opatovnej sterilizacii moze dojst k
oslabeniu celistvosti Struktiry pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, regenerovanie alebo opatovna sterilizacia
mozu tiez sposobit kontaminéaciu pomacky, infekciu alebo krizovu infekciu pacienta vratane, ale
nielen, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného pacienta na druhého. Kontamindcia tejto
pomocky moze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

SYMBOL VYZNAM
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Upozornenie

Pozrite si navod na pouzitie. Ak chcete ziskat elektronicku kopiu, naskenujte QR kod alebo navstivte stranku www.
merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo navodu na pouzivanie. Ak chcete ziskat tlacenu kdpiu, kontaktujte zakaznicky servis
v USA alebo EU

[sTeriLE[E0] | Sterilizova ny etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Jednorazové pouzitie

Spotrebujte do

Nesterilizujte opakovane

Apyrogénny

Systém s jednou sterilnou bariérou

Vyrobca

Opréavneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Zdravotnicka pomocka

Datum vyroby

Jedinecny identifikator pomocky




7 ACCESSTS / E0 ACCESS-9 Croatian
HEMOSTATSKI VENTIL S VELIKIM OTVOROM

UPUTE ZA UPORABU

OPIS:
Prilagodljivi hemostatski ventil Merit AccessPLUS™ / Merit Access-9™.

INDIKACIJE | UPORABA:
Hemostatski ventil AccessPLUS/Access-9 preporucuje se za postizanje nepropusnog spoja oko
katetera i Zica vodilica za potrebe perkutane transluminalne angioplastike.

KONTRAINDIKACIJE: nema poznatih

OPREZ:

« Samo po nalogu lije¢nika: savezni zakon (SAD) ograni¢ava uporabu ovog proizvoda samo po
nalogu ili posredstvom lije¢nika.
Procitajte upute proizvodaca za uporabu katetera, Zica vodilica i uvodnica.
Nakon uporabe uredaj odloziti u skladu sa standardnim protokolima za odlaganje bioloski
opasnog otpada.
U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu predmetne drzave ¢lanice.

UPUTE ZA UPORABU:
Prije uporabe provijerite da nije doslo do oSteéenja proizvoda tijekom slanja.

1. Prikljucite bo¢ni otvor hemostatskog ventila na sklop razdjelnika tvrtke Merit. Isperite i ispunite
sklop fizioloskom otopinom. Kako biste ispunili dio s ventilom, otvorite ventil, postavite jedan
prst preko luer prikljucka i nastavite ispunjavati sklop.

2. Prikljucite hemostatski ventil na kateter za uvodenje. Aspirirajte ventil kako biste uklonili zarobljeni
zraki temeljito isperite fizioloskom otopinom. Uklonite krv tako da otvorite ventil dok istovremeno
ispirete sklop. Nakon uklanjanja krvi zatvorite ventil. Pazljivo provjerite jesu li prisutni mjehurici zraka
i po potrebi ponovno isperite.

3. Otvorite hemostatski ventil i uvedite zicu vodilicu ili kateter. (Ako Zelite, umetnite uvodnicu
Zice vodilice i uvodite je kroz ventil.) Uvodite Zicu vodilicu ili kateter do Zeljene udaljenosti u
krvozilni sustav. Zatvorite ventil oko osovine zice vodilice, katetera ili uvodnice. Tako Cete ostvariti
nepropusnu brtvu, a necete ugroziti slobodno kretanje zZice vodilice, katetera ili uvodnice.

UPOZORENJE:
Vazno je da je ventil dovoljno ¢vrsto zatvoren kako bi se sprijecilo propustanje krvi, ali ne toliko
¢vrsto da ogranici rad.

4. Na oznaci dilatacijskog katetera provjerite namjenu, kontraindikacije i potencijalne komplikacije
povezane s uporabom dilatacijskih katetera u PTCA i/ili PTA zahvatima.

5. Izvucite kateter dok distalni vrh ne ostane 10 do 20 cm unutar krvoZilnog sustava. Otvorite ventil
i potpuno izvucite kateter. Tijekom umetanja i uklanjanja kroz ventil balon se mora u potpunosti
ispuhati kako bi sigurno i s lako¢om prosao kroz ventil.

6. Odvojite hemostatski ventil s uvodnog katetera.

MJERE PREDOSTROZNOSTI:

Nemojte ubrizgavati tekucinu ako su unutar ventila vidljivi mjehuriéi zraka. Prvo aspirirajte ventil
kako biste uklonili zrak, zatim isperite ventil u skladu s prethodno opisanim postupkom. Hemostatski
ventil mora biti u potpunosti zatvoren tijekom aspiracije ili ubrizgavanja. Najuzi dio hemostatskog
ventila ima unutrasnji promjer od 0,279 cm (0,110 ina) (priblizno 9 Fr).



1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM:

Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati, ne obradivati i ne
sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti
strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, 5to, pak, moze uzrokovati povredu,
oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder
rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili bolnicku infekciju, ukljucujudi,
bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja
moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

SIMBOL OZNAKA

REF Kataloski broj

[0) Broj serije

Oprez

Pogledajte upute za uporabu. Za elektroni¢ki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu
i unesite ID broj uputa za uporabu. Za tiskani primjerak nazovite sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a.

[sTeriLE[E0] | Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena.

Za jednokratnu uporabu

Upotrijebiti do

Nemojte ponovno sterilizirati

Nije pirogeno

Sustav jednostruke sterilne barijere

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Medicinski proizvod

Datum proizvodnje
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Jedinstvena identifikacija proizvoda




7 ACCESSTS / E0 ACCESS-9 Estonian
SUURE LABIMOODUGA HEMOSTAASIKLAPP

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS
Reguleeritav Meriti AccessPLUS™ / Merit Access-9™ hemostaasiklapp

NAIDUSTUSED JA KASUTAMINE

AccessPLUS/Access-9 hemostaasiklappi on soovitatav kasutada perkutaanse transluminaalse
angioplastika kateetrite ja juhtetraatide Gmber vedeliku tihedat isolatsiooni tagava limbrise
moodustamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED: ei ole teada

ETTEVAATUST'
Ainult retseptiga: Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia vaid arsti
tellimusel.
Lugege tootja juhiseid kateetrite, juhtetraatide ja sisestusseadmete kasutamise kohta.
Parast kasutamist korvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jaatmete kdrvaldamise
standardprotokollide jargi.
Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud raskest vahejuhtumist teatada tootjale ja asjakohase
liikmesriigi padevale ametiasutusele.

KASUTUSJUHISED
Enne seadme kasutamist veenduge, et see ei ole tarnimisel kahjustusi saanud.

1. Uhendage hemostaasiklapi kiilgport Meriti kollektoriga. Loputage ja taitke komplekt fiisioloogilise
lahusega. Klapiosa taitmiseks avage ks klapp, pange liks sorm Luer-liitmikule ja jatkake komplekti
tditmist.

2. Uhendage hemostaasiklapp juhtkateetriga. Aspireerige klappi allesjganud 6hu eemaldamiseks
ja loputage hoolikalt flsioloogilise lahusega. Eemaldage veri. Selleks avage klapp samal ajal
komplekti loputamist jatkates. Sulgege klapp, kui veri on eemaldatud. Vajadusel kontrollige
hoolikalt 6humullide ja tagasivoolu esinemist.

3. Avage hemostaasiklapp ja sisestage juhtetraat voi kateeter. (Kui soovite, sisestage juhtetraadi sisestaja
javiige see edasi labi klapi.) Liikake juhtetraat voi kateeter veresoones sobivale kaugusele. Sulgege
klapp juhtetraadi, kateetri vdi sisestaja varre imber. See moodustab vedelikukindla Gmbrise, kuid
ei takista juhtetraadi, kateetri ega sisestaja liikumist.

HOIATUS
Klapp tuleb kindlasti sulgeda piisavalt tihedalt, et valtida vere leket, kuid mitte nii tihedalt, et see
piiraks funktsiooni.

4.Lugege PTKA- ja/voi PTA-protseduuridel kasutatavate dilatatsioonikateetrite margistust
kasutuseesmadrgi, vastundidustuste ja voimalike komplikatsioonide kohta.

5. Tommake kateetrit tagasi, kuni selle distaalots jaab 10-20 cm ulatuses veresoonde. Avage klapp
jatdmmake kateeter taielikult valja. Klapi kaudu sisestamisel ja eemaldamisel peab balloon olema
taielikult tiihjendatud, et tagada ohutu ja lihtne klapi ldbimine.

6. Uhendage hemostaasiklapp juhtetraadi kiiljest lahti.

ETTEVAATUSABINOUD
Arge sustige Uihtegi vedelikku, kui klapis on ndha 6humulle. Kdigepealt aspireerige 6hu eemaldamiseks
klappi ja seejarel loputage klappi, nagu on kirjeldatud eelpool. Hemoostaasiklapp peab olema
aspiratsiooni voi slistimise ajal taielikult suletud. Hemostaasiklapi kitsama osa siselabimdét on 0,120 tolli
(0,305 cm) (umbes 9 Fr).



KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega uuesti toddelda.
Korduskasutamine, uuesti todtlemine vai resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pdhjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine,
haigestumine véi surm. Korduskasutamine, uuesti tootlemine voi resteriliseerimine vaib samuti
pdhjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas
nakkushaigus(t)e tlekandumise (ihelt patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti vigastada,
pohjustada haigust voi surma.

sUMBOL TAHENDUS
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Katalooginumber

LO Partii number

Ettevaatust!

Vt kasutusjuhendit. Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-kood v6i minge aadressile www.merit.com/ifu ja
sisestage kasutusjuhendi ID-number. Triikitud koopia saamiseks helistage USA véi EL-i klienditeenindusse.

[sTeriLE[EO] | Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Uhekordseks kasutamiseks

Kolblikkusaeg

Mitte uuesti steriliseerida

Mitteplrogeenne

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Meditsiiniline seade

Tootmiskuupédev
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Kordumatu identifitseerimiskood




ACCESSﬁ‘__‘EW /B ACCESS-9° Slovenian
HEMOSTATSKIVENTIL Z VELIKIM PREMEROM

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS:
Nastavljivi hemostatski ventil Merit AccessPLUS™/Merit Access-9™.

INDIKACIJE IN UPORABA:
Hemostatski ventil AccessPLUS/Access-9 je priporocljivo uporabljati za ustvarjanje zatesnitve,
neprepustne za tekocine, okrog katetrov in vodilnih Zic za transluminalno angioplastiko.

KONTRAINDIKACLJE: ni znanih kontraindikacij.

POZOR:

« Samo na recept: zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje uporabo tega pripomocka le zdravnikom
ali po narocilu zdravnika.
Preberite proizvajalCeva navodila za uporabo katetrov, vodilnih Zic in uvajalnikov.
Po uporabi pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za odlaganje biolosko
nevarnih odpadkov.

« VEU jetreba o vsakem resnem incidentu, ki je povezan s tem pripomockom, obvestiti njegovega
proizvajalca in pristojni organ v zadevni drzavi ¢lanici.

NAVODILA ZA UPORABO:
Pred uporabo preglejte pripomocek in se prepriajte, da ni prislo do poskodb med posiljanjem.

1. Stranski nastavek hemostatskega ventila prikljucite na sklop razdelilnika Merit. Sklop sperite in
napolnite s fiziolosko raztopino. Ventil napolnite tako, da ga odprete, z enim prstom prekrijete
nastavek po Luerju, nato pa nadaljujete s polnjenjem sklopa.

2. Hemostatski ventil povezite z vodilnim katetrom. Aspirirajte ventil, da odstranite morebiten zrak,
nato pa sperite s fiziolosko raztopino. Odstranite kri, tako da med spiranjem sklopa odprete ventil.
Ko je kri odstranjena, ventil zaprite. Skrbno preglejte, ali so $e vedno prisotni zrani mehuréki, in
po potrebi spiranje ponovite.

3. Odprite hemostatski ventil in vstavite vodilno Zico ali kateter. (Po potrebi vstavite uvajalnik za
vodilno Zico in ga potisnite skozi ventil.) Vodilno Zico oz. kateter uvedite ustrezno globoko v
ozilje. Ventil zaprite okrog drzala vodilne Zice, katetra ali uvajalnika. Ustvari se zatesnitev, ki je
neprepustna za tekocine, vendar ne omejuje premikanja vodilne Zice, katetra ali uvajalnika.

OPOZORILO:
Ventil mora biti dovolj zatesnjen, da preprecuje puscanje krvi, hkrati pa ne ovira uporabe
pripomockov.

4. Za predvideno uporabo, kontraindikacije in morebitne zaplete v zvezi z uporabo dilatacijskih
katetrov pri posegih PTCA in/ali PTA, glejte oznake dilatacijskega katetra.

5. Kateter izvlecite toliko, da njegova distalna konica ostane od 10 do 20 cm globoko v ozilju. Odprite
ventil in izvlecite celoten kateter. Med vstavljanjem in odstranjevanjem skozi ventil mora biti
balon popolnoma izpraznjen, da lahko z njim varno in enostavno preckate ventil.

6. Hemostatski ventil odklopite z vodilnega katetra.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

Tekocine ne injicirajte, €e so v ventilu vidni zrani mehurcki. Najprej aspirirajte ventil, da odstranite
zrak, nato pa ventil Se sperite, tako kot je opisano zgoraj. Med aspiracijo ali injiciranjem mora biti
hemostatski ventil povsem zaprt. Najozji del hemostatskega ventila ima notranji premer 0,305 cm
(0,120") (priblizno 9 Ch).



OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE:

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno
obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko
povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo
ali prenos okuZbe pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti pacienta.

SIMBOL RAZLAGA

REF Kataloska stevilka
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Stevilka serije

Pozor

Glejte navodila za uporabo. Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali pa pojdite na www.merit.com/ifu ter vnesite
identifikacijsko Stevilko navodil za uporabo. Za tiskan izvod pokli¢ite sluzbo za stranke v ZDA ali EU .

[steriLeleo] | Sterilizirano z etilenoksidom

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.

Za enkratno uporabo

Uporabiti do

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Apirogeno

Sistem enojne sterilne pregrade

Proizvajalec

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Medicinski pripomocek

Datum proizvodnje

Edinstvena oznaka pripomocka
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