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Hemostasis Valve

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION
The FLO50™ Hemostasis Valve is a small Y-body valve with a clear female luer side arm and
male luer rotator

INDICATIONS AND USAGE

The Merit FLO50 Hemostasis Valve is intended to maintain hemostasis with interventional
devices with outside diameters up to 9Fr providing a fluid-tight seal around interventional
devices with little or no blood loss during clinical procedures.

PRECAUTIONS

« Inspect the FLO50 hemostasis valve prior to use for any damage. Do not use if
packaging is opened, damaged, or broken.
Do not inject any fluid if air bubbles are visible within the valve
+ The hemostasis valve must be completely closed during aspiration or injection. The
narrowest portion of the hemostasis valve has an inner diameter of 0.118 inches
(3.00mm, approximately 9Fr).
Read manufacturer’s instructions for the use of catheters, guide wires, and introducers
prior to use.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Connect the sideport of the hemostasis valve to a flush system. With the valve OPEN,
flush and fill the assembly with saline. To fill the valve section, open the valve, place one
finger over the luer fitting and continue to fill the assembly.

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

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

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

4. Read and follow the manufacturers IFU for devices to be used with the FLO50.

5. Withdraw the device to the point that the distal tip remains 10 to 20cm inside the
vasculature. Open the valve and withdraw the device completely.

6. Disconnect the hemostasis valve from the catheter.
ADVERSE EFFECTS
Potential adverse effects (in alphabetical order) that may be associated with the FLO50

include, but are not limited to, the following:
« Blood loss

« Embolism
« Thrombosis

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
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Sterilized using Ethylene Oxide

Caution: Consult accompanying documents.
Read instructions prior to use.

Single use

Non-pyrogenic

Do not use if package is damaged
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Valve hémostatique

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION
La valve hémostatique FLO50™ est une petite valve en Y composée d'une tubulure latérale
transparente comportant le connecteur Luer femelle et d'un adaptateur Luer male rotatif

INDICATIONS ET UTILISATION

La valve hémostatique Merit FLO50 a été congue pour maintenir I'hémostase avec des
dispositifs d'intervention de 9 Fr de diamétre externe maximum en créant un joint étanche
autour des dispositifs d'intervention pour empécher ou limiter toute perte de sang pendant
les procédures cliniques.

PRECAUTIONS
- Inspectez la valve hémostatique FLO50 avant utilisation pour détecter les dommages
éventuels. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert, endommagé ou cassé.

N'injecter aucun liquide si des bulles d'air sont visibles a I'intérieur de la valve

La valve hémostatique doit étre complétement fermée au cours de |'aspiration ou de
I'injection. La portion la plus étroite de la valve hémostatique posséde un diamétre
interne de 0,118 pouces (3,00 mm, soit environ 9 Fr).

Lire les instructions du fabricant concernant l'utilisation de cathéters, fils-guides, et
introducteurs avant utilisation.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance du dispositif qui, a son tour,
pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le déces 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 déces
du patient.

MODE D'EMPLOI
1. Reliezla tubulure latérale de la valve hémostatique a un systéme de rincage. En ouvrant
la valve, rincez et remplissez I'ensemble avec une solution saline. Afin de remplir la
section de la valve, ouvrez-la, placez un doigt au-dessus du connecteur Luer puis
poursuivez le remplissage de I'assemblage.

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

3. Ouvrezlavalve 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 jusqu'a atteindre l'insertion adaptée.
Fermez la valve autour de I'axe du fil-guide, du cathéter ou de la gaine d'introduction.
Cela crée un joint étanche sans empécher 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. Lisez et respectez le mode d'emploi des fabricants des produits utilisés avec la valve
FLO50.

5. Retirez le dispositif lorsque I'embout distal est inséré a 10 a 20 cm dans le systéeme
vasculaire. Ouvrez la valve et retirez entierement le dispositif.
6. Déconnectez la valve hémostatique du cathéter.
EFFETS INDESIRABLES
Parmi les effets indésirables éventuels associés a I'utilisation de la valve FLO50, figurent les
suivants (par ordre alphabétique), sans toutefois s'y limiter :
« Pertede sang

« Embolie
« Thrombose

Mise en garde : la Iégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce
produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.
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Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mise en garde : consulter les documents connexes.
Lire les instructions avant toute utilisation.

Usage unique

Apyrogéne

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Italian

FLOS0"

Valvola emostatica

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE
La Valvola emostatica FLO50™ & una piccola valvola con corpo a Y dotata di braccio laterale
Luer femmina trasparente e adattatore rotante Luer maschio

INDICAZIONIE USO

La Valvola emostatica FLO50 di Merit & prevista per mantenere I'emostasi con dispositivi
interventistici con diametri esterni fino a 9 Fr, offrendo una chiusura ermetica attorno ai
dispositivi interventistici con perdita di sangue minima o assente durante le procedure
cliniche.

PRECAUZIONI
« Ispezionare la valvola emostatica FLO50 prima dell’'uso per accertare che non sia
danneggiata. Non utilizzare se la confezione & aperta, danneggiata o non integra.

Non iniettare alcun fluido se sono visibili delle bolle d'aria all'interno della valvola.

« Lavalvola emostatica deve essere completamente chiusa durante I'aspirazione o
I'iniezione. Il tratto pili stretto della valvola emostatica ha un diametro interno di
0,118 pollici (3,00 mm, approssimativamente 9 Fr).

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Connettere |'attacco laterale della valvola emostatica ad un sistema di irrigazione. Con
la valvola APERTA, irrigare e riempire il gruppo con soluzione salina. Per riempire la
sezione valvola, aprire la valvola, posizionare un dito sull'innesto Luer e continuare a

riempire il gruppo.

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

3. Aprire la valvola emostatica e inserire il filo guida o catetere (se desiderato, inserire
I'introduttore del filo guida e farlo avanzare attraverso la valvola). Far avanzare il filo
guida o catetere per un tratto adeguato nel sistema vascolare. Chiudere la valvola
attorno allo stelo del filo guida, catetere o introduttore. Si forma cosi una chiusura
ermetica, che tuttavia non impedisce il movimento del filo guida, catetere o
introduttore.

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

4. Leggere e seguire le istruzioni per I'uso dei fabbricanti relative ai dispositivi da usare
con la valvola FLO50.

5. Ritirare il dispositivo fino al punto in cui la punta distale rimane 10-20 cm all'interno del
sistema vascolare. Aprire la valvola e ritirare il dispositivo completamente.

6. Disconnettere la valvola emostatica dal catetere.

EFFETTI INDESIDERATI
| potenziali effetti indesiderati (in ordine alfabetico) che possono essere associati all’'uso della
valvola FLO50 includono ma non sono limitati ai seguenti:

« Perdita di sangue

« Embolia
- Trombosi

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

R Only

A\
@
)
®

Sterilizzato con ossido di etilene

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

Monouso

Apirogeno

Non utilizzare se la confezione é danneggiata
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Hamostaseventil

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG
Das FLO50™-Hamostaseventil ist ein kleines Y-formiges Ventil mit einem transparenten
Luer-Seitenarm und einem Luer-Stecker-Adapter.

INDIKATIONEN UND GEBRAUCH

Das FLO50-Hamostaseventil von Merit ist darauf ausgerichtet, Himostase bei
interventionellen Geraten mit einem AuBendurchmesser von bis zu 9 Ch zu untersttitzen,
wobei eine fliissigkeitsdichte Abdichtung um interventionelle Gerate bei wenig oder sogar
ohne Blutverlust wéhrend klinischer MaBnahmen bereitgestellt wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Uberpriifen Sie das FLO50-Hamostaseventil vor dem Gebrauch auf Beschadigungen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung gedffnet, beschadigt oder
defekt ist.
Injizieren Sie keine Flussigkeit, wenn Luftbldschen im Ventil zu sehen sind.
Das Hamostaseventil muss wahrend der Aspiration oder Injektion vollstandig
geschlossen sein. Die engste Stelle des Himostaseventils hat einen Innendurchmesser
von 0,118 Zoll (3,00 mm, etwa 9 Ch).
Lesen Sie vor dem Gebrauch die Herstelleranweisungen zur Verwendung von
Kathetern, Fiihrungsdrahten und Einfiihrschleusen.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Verbinden Sie den Seitenanschluss des Himostaseventils mit einem Spiilsystem. Wenn
das Ventil OFFEN ist, spilen und befiillen Sie die Einheit mit Kochsalzlésung. Um den
Ventilabschnitt zu befiillen, 6ffnen Sie das Ventil, legen Sie einen Finger tiber den Luer-
Anschluss und befiillen Sie die Einheit weiter.

2. Verbinden Sie den Luer-Stecker-Adapter des Himostaseventils mit dem Katheter.
Stellen Sie sicher, dass kein Lufteinschluss vorliegt. Angesammelte Luft durch
Aspiration aus dem Ventil entfernen und das Ventil griindlich mit Kochsalzlsung
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 Luftbldschen untersuchen und erneut spiilen, falls erforderlich.

3. Offnen Sie das Hamostaseventil und fiihren Sie den Fiihrungsdraht oder Katheter
ein. (Fuhren Sie, falls gewiinscht, die Fiilhrungsdrahteinfiihrschleuse ein und
schieben Sie sie durch das Ventil vor). Fiihren Sie den Fiihrungsdraht oder Katheter
ein angemessenes Stick in das GeféBsystem ein. SchlieBen Sie das Ventil rund um
den Schaft des Fiihrungsdrahts, Katheters oder der Einfiihrschleuse. Dies bildet eine
flissigkeitsdichte Abdichtung, lasst aber Bewegung des Fiihrungsdrahts, Katheters
oder der Einfiihrschleuse zu.

WARNUNG: Es ist wichtig, das Ventil so dicht geschlossen wird, dass das Austreten von
Blut verhindert wird, jedoch nicht so dicht, dass die Ventilfunktion eingeschrankt wird.

4. Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung der Hersteller fiir Gerate, die mit dem
FLO50 verwendet werden.

5. Ziehen Sie das Gerat zu dem Punkt zuriick, an dem die distale Spitze 10 bis 20 cm
innerhalb des GefaRsystems verbleibt. Offnen Sie das Ventil und ziehen Sie das Gerét
vollstandig zurtick.

6. Trennen Sie das Hdmostaseventil vom Katheter.

NEBENWIRKUNGEN
Mégliche Nebenwirkungen (in alphabetischer Reihenfolge), die mit dem FLO50

zusammenhéngen kénnen, umfassen, sind aber nicht begrenzt auf, Folgende:
+ Blutverlust

+ Embolie
+ Thrombose
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Vdlvula hemostdtica

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
La valvula hemostéatica FLO50™ es una valvula pequefa con cuerpo en forma de Y que
dispone de un brazo lateral transparente con conector Luer hembray un rotador Luer macho.

INDICACIONES Y USO

La vélvula hemostatica Merit FLO50 esta disefiada para mantener la hemostasia en los
dispositivos de intervencion con didmetros externos de hasta 9 Fr. Funciona como sello
hermético alrededor de los dispositivos de intervencion e impide o reduce al maximo la
pérdida de sangre durante los procedimientos clinicos.

PRECAUCIONES
«+ Revise la vélvula hemostatica FLO50 antes de usarla para comprobar que no haya

sufrido ningtin dano. No use el dispositivo si el envase se encuentra abierto, dafiado

o roto.

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

« La valvula hemostatica debe estar completamente cerrada durante el proceso de
aspiracion o inyeccion. La porcion mas estrecha de la valvula hemostatica tiene un
didmetro interno de 0,118 pulgadas (3,00 mm, aproximadamente 9 Fr).

« Lea las instrucciones del fabricante para el uso de catéteres, alambres guia e
introductores antes de usar el producto.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

INSTRUCCIONES DE USO

1. Conecte el puerto lateral de la vélvula hemostética a un sistema de lavado. Con la
vélvula ABIERTA, enjuague y llene el conjunto con solucién salina fisioldgica. Para llenar
la seccion de la vélvula, abra la vélvula, coloque un dedo sobre el conector Luer y siga
llenando el conjunto.

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

3. Abra la valvula hemostatica e inserte el alambre guia o el catéter. (Si lo desea, inserte
el introductor del alambre guia y desplécelo por la vélvula). Mueva el alambre guia o el
catéter a una distancia adecuada hasta introducirlo en la vasculatura. Cierre la valvula
alrededor del cuerpo del alambre guia, el catéter o el introductor. Esto forma un sello
hermético, pero no impide el movimiento del alambre guia, el catéter o el introductor.
ADVERTENCIA: Es importante cerrar la vélvula con una tension suficiente que impida
el escape de sangre, pero que no restrinja su funcionamiento.

4. Leay siga las IFU de los fabricantes de los dispositivos que se utilizardn con la vélvula
FLO50.

5. Extraiga el dispositivo hasta que la punta distal se encuentre unos 10 0 20 cm dentro de
la vasculatura. Abra la valvula y retire el dispositivo por completo.

6. Desconecte la valvula hemostatica del catéter.

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos (en orden alfabético) que pueden estar asociados con la
valvula FLO50 incluyen, entre otros, los siguientes:

« Pérdida de sangre

« Embolia

« Trombosis

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza
la venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.
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Vdlvula Hemostdtica

IN

RUGCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO
A Vélvula Hemostética FLO50™ é uma pequena vélvula com corpo em Y com um brago
lateral transparente luer fémea e um rotador luer macho

INDICAGOES E UTILIZACAO

A Vélvula Hemostatica FLO50™ da Merit destina-se a manter a hemdstase com dispositivos
de intervencdo com diametros externos até 9Fr proporcionando estanquidade de fluidos
em torno de dispositivos de intervengao com pouca ou nenhuma perda de sangue durante
as intervengdes clinicas.

PRECAUGOES

« Antes da utilizagdo examine a vélvula hemostatica FLO50 quanto a existéncia de
quaisquer danos. Nao utilize se a embalagem estiver aberta, danificada ou partida.

« Nao injete qualquer fluido se existirem bolhas de ar visiveis na valvula

« A valvula hemostatica precisa estar completamente fechada durante a aspiragdo ou
injecdo. A parte mais estreita da valvula hemostatica possui um diametro interno de
0,118 pol (3,00 mm, aproximadamente 9Fr).

« Leia as instrugoes do fabricante relativamente a utilizacao de cateteres, fios-guia e
introdutores antes da utilizacao.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

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

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
1. Ligue a entrada lateral da valvula hemostatica a um sistema de irrigacao. Com a valvula
ABERTA, lave e encha o conjunto com solugao salina. Para encher a secéo da valvula,
abra a vélvula, coloque um dedo sobre o conetor luer e continue a encher a unidade.

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

3. Abraavalvulahemostaticaeinsiraofio-guiaoucateter.(Sepretendido,insiracintrodutordo
fio-guia e avance o mesmo através da valvula). Avance o fio-guia ou cateter uma
distancia apropriada na vasculatura. Feche a véalvula em redor do veio do fio-guia,
cateter ou introdutor. Este procedimento forma uma estanquidade de fluidos, nao
obstante ndo impede o movimento do fio-guia, cateter ou introdutor.

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

4. Leia e siga as IFU dos fabricantes relativas aos dispositivos a utilizar com a FLO50.

5. Retire o dispositivo até ao ponto em que a ponta distal permanega 10 a 20 cm no
interior da vasculatura. Abra a valvula e retire totalmente o dispositivo.

6. Desligue a valvula hemostatica do cateter.
EFEITOS ADVERSOS
Potenciais efeitos adversos (por ordem alfabética) que poderao estar associados com a

FLO50 incluem mas néo estéo limitados aos seguintes:
« Perdade sangue

« Embolia
« Trombose

Atencao: Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo
por ou segundo a prescricao de um clinico.
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Atencao: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes da utilizagao.

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

AN

Utilizagdo Unica

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Gerat nur von einem Arzt oder auf eine &@rztliche Anordnung hin
abgegeben werden.
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Vorsicht: Begleitdokumente beachten.
Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

Einweggebrauch

Nicht-pyrogen

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
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Sterilisiert mit Ethylenoxid

Para un solo uso

Apirogénico

No pirégeno

No utilizar si el envase esta dafado.

®
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Esterilizado con 6xido de etileno

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada

®
)
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Esterilizada com 6xido de etileno

Portuguese-Brazil

FLOS0"

Vdlvula de Hemdstase

INSTRUGCOES DE USO

DESCRICAO
A Valvula de Hemoéstase FLO50™ é uma pequena valvula em Y, com um brago lateral
transparente com conector luer fémea e um rotador luer macho.

INDICAGOES E USO

A Vélvula de Hemostase FLO50 da Merit é destinada a manter uma hemostase com
dispositivos interventivos que apresentam diametros externos de até 9 Fr, proporcionando
uma vedacéo perfeita de fluidos em torno de dispositivos interventivos com pouca ou
nenhuma perda de sangue durante procedimentos clinicos.

PRECAUCOES
« Antes de usar, inspecione a valvula de hemoéstase FLO50 quanto a danos. Nao use se a
embalagem estiver aberta, danificada ou quebrada.

Nao injete nenhum fluido se bolhas de ar estiverem visiveis dentro da valvula.

A vélvula de hemostase precisa estar completamente fechada durante a aspiragéo ou
injecao. A parte mais estreita da valvula de hemostase tem um didmetro interno de
0,118 pol (3,00 mm, aproximadamente 9 Fr).

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

DECLARAGAO DE PRECAUGCAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

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

INSTRUGOES DE USO
1. Conecte a porta lateral da vélvula de hemoéstase a um sistema de limpeza por jato
de liquido. Com a valvula ABERTA, enxdgue e preencha o conjunto com uma solucao
salina. Para encher a secdo da vélvula, abra a vélvula, coloque um dedo sobre o
conector luer e continue a encher o conjunto.

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

. Abraavélvuladehemostaseeinsiraofio-guiaoucateter.(Sedesejado, insiraointrodutordo
fio-guia e faga-o avancar pela vélvula). Faca o fio-guia ou cateter avancar uma distancia
apropriada pela vasculatura. Feche a valvula em torno do eixo do fio-guia, cateter ou
introdutor. Isso permite uma vedacao perfeita de fluidos, mas nao inibe o0 movimento
do fio-guia, cateter ou introdutor.

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

4. Para os dispositivos a serem usados com a vélvula FLO50, leia e siga as Instrugdes de

Uso dos fabricantes.

w

w

. Recolha o dispositivo até o ponto em que a ponta distal fique de 10 a 20 cm dentro da
vasculatura. Abra a vélvula e retire completamente o dispositivo.

6. Desconecte a valvula de hemostase do cateter.
EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos adversos (em ordem alfabética) que podem estar associados a valvula

FLO50 incluem os seguintes, entre outros:
« Perdade sangue

« Embolia
« Trombose

Atencao: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6
pode ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

R Only

A
@
)
®

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

Uso Unico

Nao pirogénico

N&o use se a embalagem estiver danificada

Esterilizado com 6xido de etileno

Dutch

FLOS0"

Hemostaseklep

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRUJVING
De FLO50™-hemostaseklep is een kleine Y-vormige klep met een duidelijke vrouwelijke
Luer-zijarm en een mannelijke Luer-rotator

INDICATIES EN GEBRUIK

De Merit FLO50-hemostaseklep is bedoeld voor het handhaven van hemostase bij
instrumenten voor medische ingrepen met een buitendiameter van maximaal Ch 9. De
klep biedt een vloeistofdichte afdichting rond instrumenten, met geen tot vrijwel geen
bloedverlies tijdens klinische ingrepen.

VOORZORGSMAATREGELEN
+ Inspecteer de FLO50-hemostaseklep op schade voordat u deze gebruikt. Niet
gebruiken als de verpakking geopend, beschadigd of gebroken is.

« Injecteer geen vloeistof als er luchtbellen te zien zijn binnen de klep.

« De hemostaseklep moet volledig afgesloten zijn tijdens aspiratie of injectie.
Het nauwste deel van de hemostaseklep heeft een binnendiameter van 3,00 mm
(ongeveer Ch 9).

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

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

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

3. Open de hemostaseklep en plaats de geleidingsdraad of katheter. (Plaats desgewenst
de geleidingsdraad-introducer en beweeg deze naar binnen door de klep.) Breng
de geleidingsdraad of katheter met een passende afstand in het vatenstelsel in.
Sluit de klep rond de schacht van het de geleidingsdraad, katheter of introducer.
Dit 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. Lees de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor instrumenten die u met de FLO50
gebruikt en houd u daaraan.

5. Trek het instrument terug tot het punt waarop de distale tip nog 10 tot 20 cm in het
vatenstelsel zit. Open de klep en trek het instrument volledig terug.

6. Koppel de hemostaseklep los van de katheter.
BIJWERKINGEN
Potentiéle bijwerkingen (in alfabetische volgorde) die mogelijk verband houden met de
FLO50 zijn onder meer de volgende:

+ Bloedverlies

« Embolie
« Trombose

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.
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Gesteriliseerd met ethyleenoxide

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

Voor eenmalig gebruik

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Swedish

FLOS0"

Hemostasventil

BR

ANVISNING

BESKRIVNING
FLO50™ hemostasventil ar en liten ventil med Y-kropp som har en klar honluersidoarm och
en hanluerroterare.
INDIKATIONER OCH ANVANDNING
Merit FLO50 hemostasventil ar avsedd for att bibehalla hemostas med interventionella
enheter med yttre diametrar pa upp till 9 Fr, och mojliggora en vatsketat forsegling kring
interventionella enheter med liten eller ingen blodférlust under kliniska procedurer.
FORSIKTIGHETSATGARDER

« Inspektera FLO50 hemostasventil efter skador fére anvéandning. Anvand ej om
forpackningen har 6ppnats, skadats eller gatt sonder.
Injicera ej nagon vatska om bubblor syns i ventilen.

Hemostasventilen maste vara fullstandigt stangd vid aspiration och injektion. Den
smalaste delen av hemostasventilen har en inre diameter pa 3,00 mm (cirka 9 Fr).

Lés tillverkarens anvisningar for information om anvandningen av katetrar, styrtradar
och inféringsnalar fére anvandning.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

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

BRUKSANVISNINGAR

1. Koppla hemostasventilens sidoport till ett spolsystem. Med ventilen OPPEN, spola och
fyll aggregatet med koksaltlosning. For att fylla ventildelen: 6ppna ventilen, placera ett
finger 6ver luerkopplingen och fortsétt att fylla aggregatet.

2. Koppla hemostasventilens hanluerroterare till katetern. Sékerstall att anslutningen &r
lufttom. Aspirera ventilen for att fa bort eventuellt instangd luft och spola noggrant
med saltlosning. 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. (Om s& &nskas kan du
satta in styrtradens inforare och leda den framat genom ventilen). For fram styrtraden
eller katetern ett lampligt avstand in i kdrlsystemet. Stdng ventilen runt styrtradens,
kateterns eller inforarens skaft. Detta bildar en vatsketat férsegling men hindrar trots
detta ej styrtradens, kateterns eller inforarens rorelser.

VARNING: Det ar viktigt att ventilen blir tillrackligt tatt omsluten for att forhindra
blodlackage, men inte sa tétt sa att funktionen inskranks.

4. Las och folj tillverkarens anvéndarinstruktioner for enheter som kan anvandas med
FLO50.

5. Dra tillbaka enheten tills mellan 10 och 20 cm av den distala spetsen forblir inuti
karlsystemet. Oppna ventilen och avldgsna enheten fullstandigt.

6. Koppla bort hemostasventilen fran katetern.

BIVERKNINGAR
Mojliga biverkningar (i alfabetisk ordning) som kan vara férknippade med FLO50 innefattar,
men &r ej begransade till, foljande:

« Blodforlust

«+ Blodpropp

« Blodproppsbildning

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

R Only

Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument.
Lés instruktionerna fore anvandning.

Engéngsanvéandning

Icke-pyrogent.

Anvand ej om foérpackningen har skadats.
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Steriliserad med etylenoxid




Danish

FLOS0"

Haemostaseventil

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE
FLO50™ hamostaseventilen er en lille Y-kropsventil med en klar hunluer-sidearm og en
hanluer-rotator

INDIKATIONER OG BRUG

Merit FLO50 hamostaseventilen er beregnet til at opretholde haemostase med
interventionsanordninger med udvendige diametre op til 9 Fr, der giver en vaesketaet
forsegling omkring interventionsanordninger med minimalt eller ingen blodtab under
kliniske procedurer.

FORHOLDSREGLER

« Inspicer FLO50 haemostaseventilen for eventuelle skader for brug. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er dbnet, beskadiget eller adelagt.
Du ma ikke injicere vaeske, hvis luftbobler er synlige i ventilen
« Haemostaseventilen skal veere helt lukket under sugning eller injektion. Den smalleste
del af haemostaseventilen har en indvendig diameter p& 0,118 tommer (3,00 mm,
ca. 9Fr).
Laes producentens anvisninger for anvendelse af katetre, guidewires og indferere for
anvendelse.

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

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

BRUGSANVISNING

. Tilslut haemostaseventilens sideport til et skyllesystem. Nar ventilen er ABEN, skal du
skylle og fylde samlingen med saltvand. For at fylde ventilsektionen, skal du abne
ventilen, placere en finger over luer-forbindelsen og fortsaette med at fylde samlingen.

. Tilslut haemostaseventilens hanluer-rotator til kateteret. Serg for, at tilslutningen er
tom for luft. Sug ventilen for flernelse af eventuelt indesluttet 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 haeemostaseventilen og indseet guidewiren eller kateteret. (Hvis det gnskes, kan
du indsaette guidewireindfereren og fere den gennem ventilen). For guidewiren
eller kateteret en passende afstand ind i karsystemet. Luk ventilen rundt om skaftet
pa guidewiren, kateteret eller indfgreren. Dette danner en veesketaet taetning, men
hammer ikke bevaegelsen af guidewiren, kateteret eller indfereren.

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

. Lees og folg fabrikanternes brugsvejledninger for enheder, der skal bruges sammen
med FLO50.

. Traek enheden ud til det punkt, hvor den distale spids forbliver 10 til 20 cm inde i
karsystemet. Abn ventilen og traek enheden helt ud.

N
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6. Frakobl heemostaseventilen fra kateteret.

BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger (i alfabetisk raekkefalge), som kan vare forbundet med FLO50,
omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:

« Blodtab

« Embolisme

« Trombose

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun
selges af eller pa ordination af en laege.
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Forsigtig: Laes den medfelgende dokumentation.
Laes anvisningerne for anvendelse.

Engangsbrug

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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Steriliseret med Ethylenoxid

Greek

FLO50"
Alpootatikn BaABida

MEPIFPA®H
H aipootatiki BarBida FLOS0™ eivat pia pikpr) BaABida pe owpa oxripatog Y, pe Stagavo
TAEUPIKO Bpayiova Luer-kal apoeviko otpo@éa tumou Luer.
ENAEIZEIZ KAl XPHZH
H aipootatiki BaABida FLO50 tng Merit mpoopiletal yia va Siatnpei Tnv aiydéotaon pe
EMEPBATIKEG CUOKEVEG EEWTEPIKNG SIAUETPOU €wg 9 Fr, mapéxovtag oTeyavdtnTta yupw amd
EMEUBATIKEG CUOKEVEG ME MIKPN 1 KABOAOU amAELD QipaTOG KATA T SIAPKELD EMEURATIKWV
S1adIkactwv.
NMPOO®YAAZEIZ

« EMéy&te Tnv aipootatikh BaiBiSa FLOS0 yia tuxdv {npiég mptv ) xprion. Mnv tn
XPNOILOTIOLEITE GTAV N CUCKEL AT Eival avolypévn, omracpévn 1 €xel UTTOOTEL {NKIA.
Mnv KAveTe €yxuon uypou v UTIAPXOLV 0PATEC PUOONISEC aépa péoa otn BaABida.

H aipootatiki BaABida mpémel va gival evIEAWS KAELOTH Katd Tn SidpKela g
avappoéenong f g £yxuone. To 0TEVOTEPO TUAKA TNG AIHOOTATIKAG BarBidag éxel
£0wTePIKN S1dpeTpo 0,118 wtowv (3,00 mm, mepimou 9 Fr).

AlaBAaoTe TIG 08Ny TOU KATAOKELAOTH YIa TN XPRon KABETHpwY, 08NnywV cuppdTwy
Kalodnywv elcaywync mpw ™ xpron.

AHAQZIH NMPOAHWHX EMANAXPHZIMOMOIHZIHZ

la pia xprion o€ évav povo acBevry. Mnv v emavaypnolpomolEiTe, enavene€epyaleoTe i
EMAVATIOOTEIPWOETE. H emavaypnotyomnoinon, n emavenegepyacia r n emavamnooteipwon
£VOEXETAL VO ETNPEACOLY APVNTIKA TN SOUIKH aKePAIOTNTA /KAl VA €XOLV WG ATTOTENECHA
TNV aoToXi{a TNG CUCKEURG KATL TO OTT0{0, PE TN OEIPA TOU, UMOpPE va odnynoEl o€
Tpavpatiopos, acbévela ry Bavato Tou acBevouc. H emavaypnaotponoinon, n emaveneéepyacia
1 N ENavanooTeipwon evoéxeTal £Mmiong va Snuioupyroel Kivuvo HOAUVONG TNG CUOKEURG
n/kat va mpokahéoel hoipwén Tou acBevolg iy Slactaupolpevn poAuvon Tou acBevoug,
OUUTEPINAUBAVOUEVNG EVOEIKTIKA TNG METAS0ONG AOIHWSWY voonudTtwy amd évav acBevry
o€ ANov. H pdAuvon tng GUOKELNG pmopei va o8nyoel o€ Tpavpatiopd, acBévela i Bavato
Tou acBevouc.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Zuvdéote TV mAeupikn BUpa NG aipootatikig BaABidag og éva cuoTnpa EKmAuoNG.
Me tn BaABida ANOIXTH, mpaypatomoljote €KmMAUGN Kal YERIOTE Tn dtatagn pe
alatouxo SidAvpa. MNa va SUPTANPWOETE TO TUAKA TNG BarBidag, avoite T BaiBida,
TomoBeTroTE éva SdxTulo Mdvw amod to e€aptnpa luer Kat cuvexioTe va yepilete
™ dataén.

2. YUvO£OTE TOV APOEVIKO 0Tpo@éa Luer Tng alpootatikig BarBidag otov kabetrpa.
BeBaiwBeite 611 0T oUVSEDN Sev uTdpyel aépag. Kavte avappoenon tng BaABidag yia
VO aPaIPECETE TUXOV TTayISEUpEVO aépa Kal EEMUVETE KaAA HE APBOVO PUGIONOYIKO
0p06. KaBapiote To aipa avoiyovtag tn BarBida, v cuveyilete va Eemévete
Siatagn. Kheiote ™ BaABida dtav éxel ekkaBaploTei To aipa. ENEYETe TPOOEKTIKA yia
PuUOOAiSeg aépa kat EemMUveTe Eavd eav gival amapaitnTo.

3. Avoi€te v aipootatiki BarBida kat el0dyeTe To 08nyd clppa ry Tov Kabetripa. (Eav
BéNeTe, £10AYETE TOV ElI0AYWYEQ TOU 08NYoU GUPHATOG Kat TTPOWONoTE Tov Slapécou
¢ BaApidac.) MpowBnoTe To 08ny6 cupua 1 Tov KABETHPA € KATAMNNAN amdotacn
péoa oto ayyelakd ovotnpa. Kheiote tn BaiBida yupw amd tov d&ova tou 0dnyol
OUPHATOG, TOU KABETAPA 1} TOU €l0aywyéa. Me auToOV TOV TPOTIO EMITUYXAVETAL
OTEYAVOTNTA, XWPIC WoTOo0 va mapepnodietal n petakivnon Tou 0dnyol cUPHATOC,
TOU KABETHPA I TOU ElCAYWYEQ.

MPOEIAOMOIHZH: Eival onpavtiké n BaABida va kAgiogl kahd yla va amotpanei
TUXOV Slappor| aipatog, aANd Ox1 TTONU G@IXTA o€ BaBUG TIOU PTMOpPE( va EMTNPEACEL TN
AetToupyia tne.

4. Mapaote kat akoAouBRoTe Tig OSnyieg XPrioNE TOU KATAOKEUAOTH Ylot GUCKEVEC TTou Ba
xpnotpomotnBolv pe Ty aipootatikr BarBida FLOS0.

5. ATIOOUPETE TN CUOKEUN WOTE TO AMw AKPO va TTapapével Katd 10 éwg 20 ek. péoa oto
ayyelakd ovotnua. Avoite tn BaABida Kat amocUPETE TENEIWG TN CUOKEUN).

6. Amoouvd£oTe Tnv apootatikr BaABida amod tov kabetripa.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Ot evSexoueveg avemBUPNTEG evépyeleg (Ue aApaBnTIkr o€lpd) Tou Propei va oxeTifovTal pe
T0 TPOIOV ePIAApBAvouy, HeTaly ANwY, TIC €ENG:

«  AnwAgla aipatog

+ Eupodd

« OpopPwon

Mpoooyn: H opoomovdiakr vopoBesia twv H.M.A. emtpénel Tnv mwAnon
TNG OUYKEKPIHEVNG CUOKEUNG HOVO amd 1atpd 1 KATOmy eVTOARG tatpou.
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Mpocoxr: ZUMBOUAEVTEITE Ta CUVOSEVUTIKA £yypapa.
AlapaoTe Tic 0nyieg mpiv amd T xprion.

Turkish

FLOS0"

Hemostaz Valfi

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA
FLO50™ Hemostaz Valfi, seffaf disi luer yan kolu ve erkek luer déndiiriicti ile kigiik bir Y
govdeli valftir.

ENDiIKASYONLAR VE KULLANIM

Merit FLO50 Hemostaz Valfi, klinik prosediirler sirasinda az kan kaybiyla veya kay kaybi
olmadan girisim cihazlari cevresinde sizdirmaz bir tikag saglayarak 9 Fr biiytklugtine kadar
dis capli girisim cihazlariyla hemostazin korunmasi icindir.

ONLEMLER
« Kullanmadan énce FLO50 hemostaz valfini hasara karsi inceleyin. Ambalaj agilimis,
hasarli veya kiriksa kullanmayin.

Valfin icinde hava kabarciklari gériintiyorsa sivi enjekte etmeyin.

Hemostaz valfi aspirasyon veya enjeksiyon sirasinda tamamen kapal olmaldir.
Hemostaz valfinin en dar kismi 3,00mm (0,118 ing) (yaklasik 9 Fr) ic capa sahiptir.
Kullanmadan 6nce kateter, kilavuz tel ve introdlser kullanimi icin Greticinin
talimatlarini okuyun.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gegirmek veya tekrar sterilize
etmek cihazin yapisal bittinligi icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar
gdrmesi, hastalanmasi veya 6limiyle sonuclanabilecek sekilde cihazin bozulmasina yol
acabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan digerine
bulastiriimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak tzere hastada enfeksiyona veya
capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Hemostaz valfinin yan portunu yikama sistemine baglayin. Valf ACIKKEN diizenegi salin
ile yikayin ve doldurun. Valf bélimini doldurmak igin valfi agin, bir parmaginizi luer
baglantisinin Gzerine koyun ve diizenegi doldurmaya devam edin.

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

3. Hemostaz valfini agin ve kilavuz teli veya kateteri yerlestirin. (Dilerseniz kilavuz tel
introdserini yerlestirin ve valf boyunca ilerletin). Kilavuz tel veya kateteri vaskdlattirde
uygun bir mesafeye ilerletin. Kilavuz tel, kateter veya introdiser ¢evresinde valfi
kapatin. Bu, sivi gecirmez sizdirmazlik saglarken kilavuz tel, kateter veya introduserin
hareketini engellemez.

UYARI: Valfin, kan sizintisini 6nleyecek kadar siki kapatiimasi, ancak calismayi
kisitlayacak kadar siki kapatilmamasi énemlidir.

4. FLO50 ile kullanilacak cihazlarin dreticilerinin kullanim talimatlarini okuyun ve
takip edin.
. Cihazi distal ucu 10 - 20 cm damar yapisi icinde kalacak sekilde ¢ekin. Valfi agin ve cihazi
tamamen ¢ekin.
6. Hemostaz valfinin kateterle baglantisini kesin.
TERS/YAN ETKILER
FLOS50 ile iliskili olabilecek olasi ters/yan etkiler (alfabetik sirada) arasinda, asagidakilerle
sinirl olmamak tizere, sunlar vardir:
« Kan kaybi

« Emboli

w

- Tromboz

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

Tek kullanimlik

Pirojenik degildir

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin
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Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
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Polish

FLOS0"

Zastawka hemostatyczna

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS

Zastawka hemostatyczna FLO50™ to mata zastawka w ksztalcie litery Y z przezroczystym
odgatezieniem bocznym z zerskim ztaczem typu luer wyposazona takze w meskie ztacze
obrotowe typu luer.

WSKAZANIA | STOSOWANIE

Zastawka hemostatyczna Merit FLO50 ma za zadanie utrzymac hemostaze w zaktadanych
w ramach zabiegéw interwencyjnych wyrobach, ktérych $rednica zewnetrzna nie przekracza
9 Fr, zapewni¢ uszczelnienie uniemozliwiajace przeciek ptynéw wokoét tych wyrobdéw, a tym
samym zminimalizowac utrate krwi lub catkowicie jej zapobiec.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem sprawdzi¢, czy zastawka hemostatyczna FLO50 nie jest w zaden sposob
uszkodzona. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub zniszczone.

Nie wstrzykiwac ptynow, jesli w zastawce widoczne s pecherzyki powietrza.

W trakcie aspiracji lub wstrzykiwania zastawka hemostatyczna musi by¢ catkowicie
zamknieta. Najwezsza cze$¢ zastawki hemostatycznej ma $rednice wewnetrzng
wynoszaca 0,118 cala (3,00 mm, ok. 9 Fr).

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

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

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
1. Podtaczy¢ port boczny zastawki hemostatycznej do systemu ptukania. Przy
OTWARTYM zaworze przeptukac i napetni¢ zestaw solg fizjologiczna. Aby napetnic¢
zastawke, nalezy otworzy¢ zastawke, umiescic palec na ztaczu Luer i kontynuowac

napetnianie rozgatezienia.

2. Podtaczy¢ meskie ztacze rotacyjne typu luer zastawki hemostatycznej do cewnika.
Upewnic sig, ze w miejscu faczenia nie ma powietrza. Przeprowadzi¢ odsysanie
zastawki w celu usuniecia powietrza i przeptukac solg fizjologiczna. Usuna¢ krew,
otwierajac zastawke w trakcie ptukania rozgatezienia. Zamkna¢ zastawke po usunieciu
krwi. Doktadnie sprawdzi¢ pod katem obecnosci pecherzykéw powietrza i w razie
potrzeby przeptukac ponownie.

3. Otworzy¢ zastawke hemostatyczng i wprowadzi¢ prowadnik lub cewnik. (W razie
potrzeby wprowadzi¢ kaniule wprowadzajacg prowadnika i przeprowadzic ja przez
zastawke). Wprowadzi¢ prowadnik lub cewnik do naczynia na odpowiednia odlegtos¢.
Zamknac¢ zastawke wokoét 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 zamknigcie zastawki na tyle mocno, aby uniemozliwi¢
wyciek krwi, ale nie zbyt mocno, aby nie ograniczy¢ jej funkcjonowania.

4. Przeczytac dostarczone przez producenta instrukcje uzytkowania wyrobéw uzywanych
z zastawkg FLO50 i zastosowac sie do nich.

5. Wysunac wyrob tak, aby koricéwka dystalna znajdowata sie wewnatrz naczynia
w odlegtosci 10-20 cm. Otworzy¢ zastawke i catkowicie wycofa¢ wyrob.

6. Odfaczyc¢ zastawke hemostatyczng od cewnika.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Mozliwe dziatania niepozadane (w porzadku alfabetycznym) zwigzane ze stosowaniem
zastawki FLO50 obejmuja miedzy innymi:

« utrate krwi,

- zator,

« zakrzepice.

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

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

Wyrdb jednorazowego uzytku

Wyréb niepirogenny

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

Czech

FLOS0"

Hemostaticky ventil

NAVOD K POUZITI

POPIS
Hemostaticky ventil FLO50™ je maly ventil s télesem ve tvaru Y s présvitnym vnitinim
postrannim ramenem Luer a rotacnim zastrckovym konektorem Luer

INDIKACE A POUZITI

Hemostaticky ventil Merit FLO50 je uréen k udrzeni hemostazy pomoci intervenénich
zafizeni s vnéjsim primérem az do 9Fr, které poskytuji kapaliny nepropustéjici tésnéni kolem
interven¢nich zafizeni s malou nebo zddnou ztratou krve v pribéhu klinickych postupd.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Pred pouzitim hemostaticky ventil FLO50 zkontrolujte, jestli neni poskozen.
Nepouzivejte, pokud je obal otevien, poskozen nebo porusen.
Neinjikujte zddnou tekutinu, vidite-li, ze ventil obsahuje bublinky
« Hemostaticky ventil musi byt pfi odsavani nebo vstiikovani tipIné uzavien. Nejuzsi ¢ast
hemostatického ventilu ma vnitini priimér 0,118 palct (3,00 mm, pfiblizné 9Fr).
« Pred pouzitim si prostudujte ndvod k pouziti katetrd, vodicich dréatti a zavadéch.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarnte opakovanému pouziti, regeneraci
nebo resterilizaci. Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace mize narusit
strukturalni celistvost zafizeni a/nebo mize vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni,
nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zp(sobit infekci ¢i zkfizenou
infekci, mimo jiné véetné pienosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku muze vést k poskozeni, nemoci nebo umrti pacienta.

NAVOD K POUZITI

. Pfipojte postranni port hemostatického ventilu k proplachovacimu systému.
S OTEVRENYM ventilem soupravu proplachnéte a napliite fyziologickym roztokem. Pro
naplnéni prostoru ventilu oteviete ventil, utésnéte prstem koncovku Luer a pokracujte
v pInéni soustavy.

N

. Ke katetru pfipojte rota¢ni zastrckovy konektor Luer hemostatického ventilu. Ujistéte
se, Ze spojeni neobsahuje vzduch. Zachyceny vzduch odstrarte aspiraci a dikladné
ventil proplachnéte fyziologickym roztokem. Nasajte krev otevienim ventilu za
soucasného proplachovani sestavy. Jakmile je sestava naplnéna krvi, ventil uzaviete.
Peclivé zkontrolujte, zda v krvi nejsou bublinky vzduchu, a pokud ano, sestavu vypustte
aznovu napustte.

. Oteviete hemostaticky ventil a zavedte vodici drat nebo katetr. (V ptipadé potieby
vlozte zavadéc vodiciho dratu a posunujte jej ventilem). Zasunte vodici drat nebo
katetr o odpovidajici vzdalenost do vaskulatury. Uzaviete ventil kolem dfiku vodiciho
drétu, katetru nebo zavadéce. Tim zajistite vodotésnost, ktera vsak nebrani pohybu
vodiciho drétu, katetru nebo zavadéce.

w

VAROVANI: Je dilezité, aby byl ventil dostate¢né pevné uzavten a nedoslo k Gniku
krve, ale také aby nebyl pfilis tésny a neomezoval funkci.
Prectéte si a postupujte podle navodu k pouziti pro zafizeni, ktera se budou pouzivat
spolu s FLO50.
. Vyjméte zafizeni tak, aby distalni hrot ztstal 10 az 20 cm uvniti vaskulatury. Oteviete
ventil a celé zafizeni vyjméte.
6. Odpojte hemostaticky ventil od katetru.
NEPRIZNIVE UCINKY
Mozné nepfiznivé ucinky (v abecednim poradi), které mohou byt spojeny s FLO50 zahrnuji
mimo jiné nasledujici:
. ztrétu krve

>

w

« embolii
« trombdzu

Upozornéni: Dle federalnich zdkont USA si tento prostiedek muze
koupit nebo objednat vyhradné Iékar.
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Sterilizovano ethylenoxidem

Upozornéni: Prostudujte privodni dokumenty.
Pred pouzitim si pfectéte navod.

Jednorazovy

Neni pyrogenni

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Bulgarian

FLOS0"

XemocTaTnyHa Knana

MWHCTPYKUUN 3A Y TPEBA

OMUCAHUE
XemocTatnuHata knana FLO50™ e manka knana ¢ Y-06pa3Ho TA0, C NPO3payHO KEHCKO
nyep CTpaHWUYHO PaMo 1 MbXKH Jiyep poTatop

WHANKALWU 3A YNIOTPEBA

XemocTaTyHata knana FLO50 Ha Merit e npeAHa3HayeHa 3a NoAAbPKaHe Ha XemMocTasa
WHTEPBEHTHU yCTpOVICTBa C BbHLUEH AnameTbp A0 9 FI’, KaTo npefocTaBA HeENPOHMLaemo 3a
TEYHOCTWN yNNbTHEHMNE OKONO NHTEPBEHTUTE yCTpOVICTBa C Masika v HUKakBa Kp'bBOBal'yea
No Bpeme Ha KIIMHWYHW npoueaypun.

NPEAMNA3HU MEPKU
- MNpean ynotpeba ornepante xemoctaTnyHata knana FLO50 3a nospeau. He
V3MoM3BaliTe, ako ONakoBKaTa e OTBOPEHa, MOBPeJieHa UK cuyneHa.

«+  He nHXeKTupariTe TEUHOCT, aKo MMa BUAVIMY Bb3AYLIHU MeXypyeTa B Knanara

« XemocTaTuyHaTa Knana TpA6Ba Aa e HaMbJIHO 3aTBOPEHa Mo BPeMe Ha acmupauma unu
VHXeKTUpaHe. Haii-TAcHaTa YacT OT XeMOCTaTU4HaTa Knana uMa BbTpeLleH raMeTbp
0,118 inches (3,00 mm, npnbnusutento 9 Fr).

« [pean ynotpe6a npoyueteTe MHCTPYKLMUTE Ha NMPOKU3BOAUTENA 3a ynoTpebaTa Ha
KaTeTpy, BOAAUM 1 MHTPOAIOCEPH.

OOUUUAJIHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce n3non3sBa camo 3a eAuH nayneHT. He usnonsgaite, He obpaboTBaiiTe 1 He
cTepunusnpainTe noBTopHo. MoBTopHaTta ynotpeba, noBTopHaTa o6paboTka nnu
noBTOpHaTa CTepuUIN3aLmMa MoraT Ja KoOMNpomeTupaT CTPYKTypHaTa UANOCT Ha
YCTPOWCTBOTO /WK fla AOBEAAT [0 NOBpPe/ia B yCTPOICTBOTO, KOETO OT CBOA CTpaHa MoxXe
[la floBefje 10 HapaHABaHe, 3a60onABaHe UAM CMBPT Ha NauveHTa. [ToBTopHaTa ynoTpeba,
noBTOpHaTa 06paboTKa 1N NMOBTOPHaTa CTEPUIM3aLMA MOTaT CbLLO Aa Cb3AaJaT PUCKOBE
OT 3aMbPCABAHNA Ha HCTPYMEHTa W/Wnu Aa Aosefat [0 UHPEKTUPaHe Ha nauyueHTa,
WK 0 KPbCTOCaHa UHGEKLVA, BKIIIOUYUTENHO, HO HEOrpaHIyYaBallo ce /j0 npeaaBaHe Ha
nHPeKLMOo3HO 3abonaBaHe (3abonABaHNA) OT eAnH NaLMEHT Ha ApYr. 3aMbpCcABaHETO Ha
ypena Moxe fja fjoBefie 10 HapaHABaHe, 3a60/1ABaHe WX CMbPT Ha NaLWeHTa.

WHCTPYKUUN 3A YNIOTPEBA

1. CBbpsKeTe CTPaHNYHKA OTBOP Ha XeMOCTaTMYHaTa K/lana KbM CUCTeMa 3a MPOMMBaHE.
[lokaTo knanata e OTBOPEHA, npomuiiTe 1 3anbiHeTe crnobkata ¢ pusmnonornyeH
pa3TBOp. 3a Aa 3aMb/IHUTE CEKLMATA Ha KaraTa, OTBOpeTe K/anara, NocTaBeTe npbeT
BbPXY Jlyepa v NpoAb/ixKeTe ja Mb/IHUTE KoNeKTopa.

2. CB'bp)KeTE MDBXKWUA Nyep poTaTop Ha XeMoCTaTU4YHaTa Knana KbM KateTbpa. YBepeTe
ce, Ye Bpb3KaTa e 06e3Bb3flylleHa. AcnupupaiiTe Knanarta, 3a ja A 06e3Bb3aylImnTe, U
A npomuiiTe ¢ dusnonornueH pasteop. Mpouncrere KPbBTA, KAaTO OTBOPUTE KMamnaTa,
AOKaTO Npoab/ixkaBaTe Aa npoMmuearte yCTpOVICTBOTOA Korato KpbBTa Ce U34ncTn,
3aTBopeTe KnanaTta. I'IpoaepeTe BHMMATENHO 3a Bb3AYLWHN MexypyeTta n I'IpOMI/IIhTE
OTHOBO, ako @ Heo6XOAVMO.

3. OTBOpeTe xemocTaTU4yHaTa Knana v BbBeaeTe Bojaya unu Katetbpa. (Ako e
Heo6X0ANMO, NocTaBeTe NHTPOAIOCEpPA Ha BOAaua U ro NpupBMXKeTe Hanpes
npes knanata). MpuasuKeTe BoAaya WM KateTbpa Ha NOAXOAALLO Pa3CToAHUE
BbB BacKy/aTypaTa. 3aTBopeTe KnanaTa okoso wadTa Ha Bojayua, kateTbpa unu
uHTpopiocepa. Taka ce 0popMA XePMETUUHO YMTbTHEHUE, HO TOBa HAMa fja nomnpeyn
Ha ABIKEHNETO Ha BOaua, KaTeTbpa Vv MHTpoAiocepa.

MPEAYNPEXAEHUE: BaxHo e knanata ga 6bAe 34paBo 3aTBOpPeHa, Taka ue
Aa ce NnpefoTBpaT n3T4yaHe Ha KPpbB, HO He TONIKOBA 3[1paBo, Ye [la Ce OorpaHnyun
DYHKLMOHMPAHETO 1.
4. MpoyeTeTe 1 cneaBanTe WHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba, NnpefaocTaBeHn ot
Npou3BOANTENUTE Ha YCTPOWCTBATa, KOUTO Lye ce n3nonssat ¢ FLO50.
5. U3ternete yCTpOIﬁCTBOTO AO TOYKaTa, B KOATO AUCTANHUAT BPbX OCTaBa Ha OT
10 Ao 20 cm BbTPEe BbB BacKynaTtyparta. OTBOpETe Knanata v naternete yCTpOIﬁCTBOTO
Hanb/HO.
6. Pa3kaueTe xemocCTaTVW4HaTa Kfana oT KaTeTbpa.
HEXEJIAHU PEAKUUN
MoTeHUmanHNTe HexenaHy peakumn (B a3byyeH pep), Kouto morat Aa 6bAaT cBbp3aHu ¢
FLOS50, BKNtoYBaT, HO He Ca OrpPaHNYEHN O CneaHuTe:

« Kpbeosaryba

- Em6onuzbm
« Tpombo3a

BHumaHue: ®epepantuat 3akoH (CALL) orpanunyasa npopaxbata 1
NOKyMKaTa Ha TO31 MHCTPYMEHT CaMo Ha JieKapyl.
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CTEPI/U'IVIBMpaHO C eTUIeHOB OKCnA

BHMMaHue: 3ano3Halite ce C NpUApPYKaBaLuTe AOKYMEHTU.
Mpeau ynotpeba npoyeTeTe MHCTPYKLMNTE.

3a egHoKpaTHa yrnoTpeba

AnvporeHHo

He n3nonseaiite, ako onakoskaTa e yBpeaeHa

Hungarian

FLOS0"

Hemosztatikus szelep

HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS
A FLO50™ hemosztatikus szelep egy kis méretd, Y-testl szelep atlatszé Luer-aljzatos
oldaldggal és forgd Luer-dugdval.

JAVALLATOK ES HASZNALAT

A Merit FLO50 hemosztatikus szelep a hemosztézis fenntartasara szolgal legfeljebb 9F-es
kuls6 atmérgjl intervencids eszkdzok hasznalata soran; az orvosi beavatkozasok alatt a
szelep folyadékbiztos zarast biztosit az intervencios eszk6zok kortil, ezzel minimalizélva vagy
elkeriilve a vérvesztést.

OVINTEZKEDESEK

« Hasznalatba vétel el6tt ellendrizze, nem sériilt-e a FLO50 hemosztatikus szelep. Ne
hasznalja, ha a csomagolas nyitott, sértilt vagy torott.
Ne fecskendezzen be semmilyen folyadékot, ha a szelep belsejében
légbuborékokat lat!
A hemosztatikus szelepet teljesen tartsa zarva a leeresztés, oblités vagy fecskendezés
alatt. A hemosztatikus szelep legkeskenyebb részének belsé atmérgje 3,00 mm
(0,118 hiivelyk, kb. 9F).
Hasznélatba vétel el6tt olvassa el a katéterek, a vezetédrotok és a bevezeték
hasznalatara vonatkozo gyartéi utasitasokat.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne
sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznalés, djrafeldolgozas vagy ujrasterilizélas veszélyeztetheti
az eszkoz épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az Ujrafelhasznélés, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas ezenkiviil az eszkdz beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy
fertézéshez, keresztfertézéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek)
egyik betegrél a masikra vald atvitelével. Az eszkéz beszennyezédése a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

HASZNALATI UTASITAS
1. Csatlakoztassa a hemosztatikus szelep oldalnyilasat egy oblitérendszerhez. A szelep
NYITOTT éllapota mellett 6blitse at és toltse fel a szereléket sdoldattal. A szelep
megtoltéséhez nyissa ki a szelepet, helyezze egyik ujjat a Luer-csatlakozora, és folytassa
a szerelék toltését.

2. Csatlakoztassa a hemosztatikus szelep forgé Luer-dugojat a katéterhez. Gy6z6djon
meg rola, hogy a csatlakozas légmentes. Szivja ki a szelepet, hogy a bent rekedt levegé
eltdvozzon és tdltse fel sdoldattal. Oblitse ki a vért a szelep egyideji kinyitaséval és a
szerelék atoblitésével. Zarja le a szelepet, miutan a vért kidblitette. Gondosan vizsgalja
meg, hogy nincsenek-e benne légbuborékok, és amennyiben sziikséges, 6blitse at
még egyszer.

3. Nyissa ki a hemosztatikus szelepet, és helyezze be a vezetédrétot vagy a katétert. (Ha
szlikséges, helyezze be a vezetddrot bevezet6t, és tolja el6re a szelepen keresztil.) Tolja
a vezetédrétot vagy katétert megfeleld tavolsagra az érrendszerbe. Zarja le a szelepet
a vezetédrot, a katéter vagy a bevezet6 szara koril! Ez folyadékzard tomitést képez,
ugyanakkor nem gatolja a vezet6drét, a katéter vagy a bevezeté mozgasat.
VIGYAZAT: Fontos, hogy a szelepet a vér szivargasat megakadalyozé mértékben
szoritsuk meg, am ne annyira szorosan, hogy az korlatozza a miikodést.

4. Olvassa el és kovesse a FLO50 szeleppel hasznélni kivant eszk6z6k gyartoéi hasznalati
utasitasat.

5. Huzza vissza az eszkozt addig a pontig, hogy a disztalis cstics 10-20 cm-re az
érrendszerben maradjon. Nyissa ki a szelepet, és huzza ki teljesen az eszkozt.

6. Vélassza le a hemosztatikus szelepet a katéterrdl.

NEMKiIVANATOS HATASOK
A FLO50 eszkozzel 6sszefiiggé lehetséges nemkivanatos hatasok tébbek kozott, de nem

kizérolagosan az alabbiak lehetnek (abécé-sorrendben):
« Vérvesztés

« Embodlia
« Trombozis
Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek
B( Only értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi

rendelvényre értékesithetd.

Vigyézat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Hasznalat elétt olvassa el az utasitasokat.
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Egyszeri hasznélatra

Nem pirogén

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Etilén-oxiddal sterilizélva




