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MERIT° MANIFOLDS

Product Description

The Merit manifold consists of a clear plastic body with colored handles that
control the flow of fluids through multiple ports. The handles of the manifold
are prominently marked with arrows indicating the direction of flow. The
handles are easy to rotate but have sufficient torque to prevent inadvertent
movement. Merit manifolds are available with various types of fitting
connectors.

Catalog Numbers
Manifold catalog numbers are based on the following logic:

Pressure Rating

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) with CRV

Number of Ports 1,2,3,4,0r5

F-RXT
L

Other Options
X = 6" extended rotator*
T =360° handle rotation*

L1
203LH

Port Orientation

R =right

L = left

F = all female ports

e Handle Design
F = off
N=on

—B0dy Style
B = block
H = half
L =low torque*
W = wide port spacing*
* Not available in all configurations.

Merit's DeVos manifolds are a standard manifold with a check relief valve as the
end port. The DeVos manifolds are available with:

« 2or 3 port standard port spacing and 4 port wide

- Half body style

« Right port orientation

« 180°/360°

« 200 PSI (14 BAR) pressure rating

«  OFF handles (ON handles)

Intended Use

Merit Manifolds are indicated for use in diagnostic and interventional
applications to control or direct fluid flow between tubing, catheters, or other
devices.

Contraindications
None known

Warning: Merit Manifolds are not recommended for use with lipids.
Prolonged exposure to lipid solutions may result in stress cracking or leakage.

Cautions

+ RONLY:Federal (U.S.A.) law restricts this device to use by or on the order of
a physician.

« After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols
for biohazard waste disposal.

Precautions

- Carefully read instructions before using product. If product is being used in
conjunction with other manufacturers’ components, also read Instructions
for Use.

« Use proper aseptic techniques while handling product.

- Inspect device prior to use to verify that no damage has occurred during
shipping.

+ Only use standard Luer connection devices. A standard Luer connection
must conform to the harmonized standard ISO 594-2.

+ DO NOT OVER-TIGHTEN connections.

- DO NOT USE any instrument to tighten connections.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

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
1. Using aseptic technique, open the package containing the sterile product.
2. Inspect for damage or improper assembly.
3. Check all connections before use and finger tighten.
Warning: To prevent stripping, do not over tighten.
4. Prime the manifold before use.
Note: Ensure all connections are securely tightened.
5. Inspect carefully for air bubbles and if necessary flush the lumen. Ensure that
all air bubbles are removed.
6. Attach fluid devices/tubing. Ensure that all connections are secure.
7. Rotate the handles to the appropriate position to get the desired flow path.
a. The molded arrows on the manifold handles indicate the open
port flow paths.
b. The molded “off” on the handle indicates a closed port preventing

flow of fluid.
SYMBOL DESIGNATION
REF Catalog Number

0 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 US.A or E.U. Customer
Service

E 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

E&EEEOX@W@@EE > 8

Unique Device Identifier
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MERIT° MANIFOLDS

Description du produit

Le collecteur Merit se compose d'un corps en plastique transparent doté

de poignées colorées qui contrdle I'écoulement de liquides par différents

ports. Les poignées du collecteur sont clairement marquées par des fleches
indiquant la direction de I'écoulement. Les poignées sont faciles a tourner, mais
possedent un couple suffisant pour éviter tout mouvement accidentel. Les
collecteurs Merit sont disponibles avec différents types de raccords.

Numeéros de référence
Les numéros de référence des collecteurs sont basés sur la logique suivante :

Pression nominale

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) avec CRV

Nombre de ports:1,2,3,40u5

F-RXT
L

Autres options
X = rotateur étendu de 6 po*
T =rotation de la poignée a 360°*

L1
203LH

Orientation du port

R = droite

L = gauche

F = tous les ports femelle

= Conception de la poignée
F = désactivé
N = activé

—Style du corps
B = blocage
H = moitié
L = couple faible*
W = espacement large des ports*
* N'est pas disponible dans toutes les
configurations.

Les collecteurs DeVos de Merit sont des collecteurs standard équipés d'une
soupape de sécurité comme port d'extrémité. Les collecteurs DeVos sont
disponibles avec :

« Espacement standard de 2 ou 3 ports et largeur de 4 ports

«+ Style demi-corps

- Orientation des ports a droite

- 1800°/360°

- Pression nominale de 200 PSI (14 BAR)

- Poignées DESACTIVEES (poignées ACTIVEES)

Utilisation prévue

Les collecteurs Merit sont indiqués dans I'utilisation d'applications de
diagnostic et d'intervention afin de contréler ou d'orienter les écoulements de
fluides entre les tubulures, les cathéters ou d'autres dispositifs.

Contre-indications
Aucune connue

Avertissement : les collecteurs Merit ne sont pas recommandés pour
l'utilisation avec des lipides. Une exposition prolongée a des solutions
lipidiques pourrait provoquer des fissures de fatigue ou des fuites.

Mises en garde

« RONLY : la [égislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit
étre utilisé que par ou sur ordonnance d'un médecin.

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

Précautions

- Lire attentivement les instructions avant d'utiliser le produit. Si le produit
est utilisé conjointement avec des composants d'autres fabricants, lire
également leur mode d'emploi.

« Utiliser des techniques d'asepsie appropriées pour manipuler le produit.

- Inspecter le dispositif avant utilisation pour vérifier qu'aucun dommage ne
s'est produit pendant I'expédition.

- Utiliser uniquement des dispositifs de raccordement Luer standard. Un
raccord Luer standard doit étre conforme a la norme harmonisée ISO 594-2.

« NE PAS SERRER EXCESSIVEMENT les raccords.

« NE PAS UTILISER d'instrument pour serrer les raccords.

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 risquerait de compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance

qui, a son tour, pourrait entrainer une blessure, une maladie, voire le décés

du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourrait
également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer
une infection ou une infection croisée du patient, y compris, mais 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.

Dans I'Union européenne, tout incident grave survenant en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat
membre concerné.

Mode d'emploi

1. En utilisant une technique d'asepsie, ouvrir 'emballage contenant le produit
stérile.

2. Effectuer une inspection, a la recherche de dommages ou d'un assemblage
défectueux.

3. Vérifier tous les raccords avant utilisation et les serrer manuellement.

Avertissement : pour éviter le décapage, ne pas serrer excessivement.

4. Amorcer le collecteur avant utilisation.

Remarque : vérifier que tous les raccords sont correctement serrés.

5. Inspecter soigneusement le dispositif en recherchant des bulles d'air et
si nécessaire, rincer la lumiere. S'assurer que toutes les bulles d'air ont été
éliminées.

6. Connecter les dispositifs/tubulures de fluides. Vérifier que tous les raccords
sont bien fixés.

7. Tourner les poignées jusqu'a la position appropriée afin de trouver la voie
d'écoulement souhaitée.
a. Lesfleches moulées sur les poignées du collecteur indiquent les voies

d'écoulement vers les ports ouverts.
b. Linscription moulée « off » (« désactivé ») sur la poignée indique que le
port est fermé et empéche I'écoulement des fluides.

SYMBOLE DESIGNATION

REF Numeéro de référence

fe) Numeéro de lot

3

Mise en garde

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

E Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Ne pas utiliser si I'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

EEEELOX@M@@E = |>[8

Identifiant unique du dispositif




MERIT° MANIFOLDS ™"

Descrizione del prodotto

La rampa di rubinetti Merit e costituita da un corpo in plastica trasparente con
levette colorate che controllano il flusso di fluidi attraverso porte multiple. Le
levette della rampa di rubinetti presentano delle frecce chiaramente visibili che
indicano la direzione del flusso. E possibile ruotare facilmente le levette che
hanno comunque un serraggio sufficiente ad evitare movimenti accidentali.

Le rampe di rubinetti Merit sono disponibili con diverse tipologie di attacchi.

Numeri di catalogo
I numeri di catalogo delle rampe di rubinetti si basano sulla seguente logica:

Pressione nominale

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) con CRV

Numero diporte 1,2,3,405

F-RXT
L

Altre opzioni

X = prolunga per adattatore rotante
da 15 cm (6")*

T = rotazione della levetta di 360°*

L1
203LH

Orientamento delle porte
R =destra
L = sinistra
F = tutte le porte femmina

=== \Modello di levetta
F = off (chiusa)
N =on (aperta)

—Struttura corpo

B = blocco

H = mezzo

L = serraggio ridotto*

W = ampia spaziatura tra le porte*

* Non disponibile in tutte le configurazioni.

Le rampe di rubinetti DeVos di Merit sono rampe standard con una valvola
di ritegno per sfogo come porta terminale. Le rampe di rubinetti DeVos sono
disponibili con:

« 20 3 porte con spaziatura standard e 4 porte con spaziatura ampia

« Mezzo corpo

- Orientamento delle porte a destra

« 180°/360°

- Pressione nominale 200 PSI (14 BAR)

« Levette OFF (levette ON)

Destinazione d'uso

Le rampe di rubinetti Merit sono indicate per I'uso nelle applicazioni
diagnostiche e interventistiche per controllare o dirigere il flusso del fluido tra
tubi, cateteri o altri dispositivi.

Controindicazioni
Nessuna nota

Avvertenza: si sconsiglia I'uso delle rampe di rubinetti Merit con i lipidi.
L'esposizione prolungata a soluzioni lipidiche puo provocare incrinature o
fuoriuscite.

Indicazioni di attenzione

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

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

Precauzioni

+ Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il prodotto. Se si
utilizza il prodotto insieme a componenti di altri costruttori, leggere anche le
loro Istruzioni per l'uso.

- Per maneggiare il prodotto utilizzare una tecnica asettica appropriata.

« Ispezionare il dispositivo prima dell'uso per controllare che non si siano
verificati danni durante il trasporto.
Utilizzare esclusivamente dispositivi con connessione Luer standard. Una
connessione Luer standard deve essere conforme alla norma armonizzata
1SO 594-2.

+ NON STRINGERE ECCESSIVAMENTE le connessioni.

« NON UTILIZZARE strumenti per stringere le connessioni.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.

Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione 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
incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

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

1. Aprire con tecnica asettica la confezione contenente il prodotto sterile.

2. Ispezionare per l'eventuale presenza di danni o assemblaggio improprio.

3. Controllare tutte le connessioni prima dell'uso e prima di stringerle.

Avvertenza: per evitare rotture, non stringere eccessivamente.

4. Preparare la rampa di rubinetti prima dell'uso.

Nota: accertarsi che tutte le connessioni siano serrate saldamente.

5. Ispezionare attentamente il dispositivo per individuare eventuali bolle d'aria
e, se necessario, irrigare il lume. Accertarsi che tutte le bolle d'aria siano state
rimosse.

6. Collegare i dispositivi/tubi per fluidi. Accertarsi che tutte le connessioni
siano salde.

7. Ruotare le levette nella posizione appropriata per ottenere il percorso di
flusso desiderato.

a. Lefrecce sagomate sulle levette della rampa di rubinetti indicano i
percorsi di flusso delle porte aperte.

b. La parola "off" sagomata sulla levetta indica una porta chiusa che
impedisce il flusso di fluido.

SIMBOLO DESIGNAZIONE

REF Numero di catalogo

Numero di lotto

o

Attenzione

Consultare le Istruzioni per |'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 l'uso. Per una copia stampata, contattare il Servizio
clienti negli Stati Uniti o nell'Unione Europea

E Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione e danneggiata.

Monouso

Data di scadenza

Non risterilizzare

Apirogeno

Sistema di barriera sterile singola

Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

EEEEEOX@W@@E =l=E

Identificazione unica del dispositivo
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MERIT° MANIFOLDS

Produktbeschreibung

Der Merit-Infusionsverteiler besteht aus einer durchsichtigen Kunststoffbank
mit farbcodierten Drehgriffen zur Steuerung des Durchflusses von
Flissigkeiten durch mehrere Hahne. Die Hebel des Infusionsverteilers sind
deutlich sichtbar mit Pfeilen markiert, die die Flussrichtung anzeigen. Die
Drehgriffe sind leicht zu drehen, haben aber ein ausreichendes Drehmoment,
um ein unbeabsichtigtes Verstellen zu verhindern. Merit-Infusionsverteiler sind
mit verschiedenen Typen von Konnektoren erhaltlich.

Katalognummern
Die Katalognummern fiir Infusionsverteiler setzen sich wie folgt zusammen:

Nenndruck

20 = 14 bar (200 psi)

50 = 34 bar (500 psi)

2V = 14 bar (200 psi) mit CRV

Anzahl der Anschliisse 1, 2, 3, 4, oder 5

L
203LHWF-RXT
al

Weitere Optionen

X = verlangerter 6 Zoll (15,2 cm)-
Rotator*

T = 360°-Griffdrehung*

Anschlussausrichtung

R =rechts

L =links

F = nur weibliche Anschlisse

=== Drehgriffdesign
F = OFF (aus)
N =ON (ein)

= Bankbauart
B = Block
H = Halbblock
L = niedriges Drehmoment*
W = breite Hahnabstande*
* Nicht in allen Konfigurationen erhéltlich.

DeVos-Infusionsverteiler von Merit sind Standard-Infusionsverteiler mit
Rickschlagventil als Endanschluss. Die DeVos-Infusionsverteiler sind in
folgenden Ausfiihrungen erhaltlich:

« 2 oder 3 Hahne mit Standard-Hahnabstand, 4 Hahne mit breitem Hahnabstand
« Halbbank-Bauart

« Anschlussausrichtung rechts

. 180°/360°

« Nenndruck 14 bar (200 psi)

- Griffe mit Aufschrift OFF (Griffe mit Aufschrift ON)

Verwendungszweck

Merit-Infusionsverteiler sind flr den Einsatz in diagnostischen und
interventionellen Anwendungen zur Kontrolle oder Leitung des Fliissigkeitsflusses
zwischen Schlauchen, Kathetern und anderen Produkten bestimmt.

Gegenanzeigen
Keine bekannt

Warnung: Merit-Infusionsverteiler werden nicht fur die Verwendung mit
Lipiden empfohlen. Eine langere Einwirkung von Lipidldsungen kann zu
Spannungsrissen oder Undichtigkeit fiihren.

Achtung

« RONLY: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin benutzt werden.

« Das Produkt nach Gebrauch gemaR den Standardprotokollen fiir die
Entsorgung von biogefahrlichen Abféllen entsorgen.

Vorsichtshinweise

+ Lesen Sie die Anweisungen aufmerksam, bevor Sie das Produkt verwenden.
Wird das Produkt in Verbindung mit Komponenten anderer Hersteller
verwendet, lesen Sie auch deren Gebrauchsanweisungen.

« Wenden Sie beim Umgang mit dem Produkt geeignete aseptische Verfahren an.

- Untersuchen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Transportschaden.

« Verwenden Sie nur Standard-Luer-Anschlisse. Ein Standard-Luer-Anschluss
muss der ISO-Norm 594-2 entsprechen.
ZIEHEN SIE die Anschlisse NICHT ZU FEST AN.

« VERWENDEN SIE KEIN Werkzeug zum Anziehen der Anschlisse.

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
fuhren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann das Risiko der Kontamination des Produkts 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 Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fihren.

Innerhalb der EU missen alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der
zustandigen Behorde im jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

Gebrauchsanweisung
1. Die Packung mit dem sterilen Produkt unter aseptischen Bedingungen 6ffnen.
2. Das Produkt auf Schaden oder unsachgemaf3e Montage untersuchen.
3. Vor Gebrauch alle Anschlisse priifen und handfest anziehen.
Warnung: Ziehen Sie die Anschliisse nicht zu fest an, um eine Beschadigung zu
verhindern.
4. Den Infusionsverteiler vor dem Gebrauch ansaugen lassen.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass alle Anschlusse fest sitzen.
5. Sorgfaltig auf Luftblaschen untersuchen und falls erforderlich das Lumen
spllen. Sicherstellen, dass alle Luftblaschen entwichen sind.
6. Flissigkeitsfiihrende Produkte bzw. Schlduche befestigen. Sicherstellen,
dass alle Anschliisse fest sitzen.
7. Die Drehgriffe in die entsprechende Position fiir den gewiinschten Flussweg
drehen.
a. Die Pfeile auf den Drehgriffen des Infusionsverteilers zeigen die
Flusswege durch die gedffneten Anschlisse an.
b. Die Aufschrift, OFF” am Griff zeigt einen geschlossenen Hahn an, der
keine Flussigkeit durchldsst.

SYMBOL ERKLARUNG
REF Artikelnummer
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
konnen Sie telefonisch vom Kundenservice aus den USA oder der EU anfordern.

E 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@M@@E@&@

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts
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MERIT® MANIFOLDS

Descripcion del producto

El colector Merit consta de un cuerpo de plastico transparente con manijas
de color que controlan el flujo de los liquidos a través de varios puertos. Las
manijas del colector estan claramente marcadas con flechas que indican la
direccion del flujo. Las manijas son faciles de girar, aunque tienen un par de
torsion suficiente para impedir el movimiento involuntario. Los colectores de
Merit estan disponibles con varios tipos de accesorios de conexién.

Numeros de catalogo
Los numeros de catdlogo de los colectores se basan en la siguiente I6gica:

Indices de presién

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) con CRV

Cantidad de puertos 1,2,3,405

F-RXT
L

Otras opciones
X =rotador extendido de 6" (15,24 cm)*
T =rotacién de manija de 360°%

L1
203LH

Orientacion de los puertos

R =derecha

L =izquierda

F =Todos los puertos hembra

b Disenno de la manija
F =cierre
N = apertura

—Fstilo del cuerpo
B =bloque
H = medio
L = par bajo de torsion*
W = amplio espacio para puertos*
* No disponible en todas las configuraciones.

Los colectores DeVos de Merit son colectores estandares con una vélvula de
alivio de verificacion que funciona como puerto final. Los colectores DeVos
estan disponibles con:

- Espacio estandar para 2 o 3 puertos y amplitud para 4 puertos

« Estilo de medio cuerpo

- Orientacion de puertos hacia la derecha

« 180°/360°

« Indice de presién de 200 psi (14 bar)

« Manijas de cierre (manijas de apertura)

Uso previsto
Los colectores Merit se utilizan en aplicaciones de diagndstico e intervencién para
controlar o dirigir el flujo de fluidos entre tubos, catéteres u otros dispositivos.

Contraindicaciones
No se conocen.

Advertencia: No se recomienda utilizar colectores Merit con lipidos.
El contacto prolongado con soluciones lipidicas puede producir grietas o fugas
por tension.

Precauciones

« RONLY: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza el uso de
este dispositivo por parte de un médico o por orden de este.

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

Precauciones

- Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar el producto. Si utilizara el
producto con componentes de otros fabricantes, también deben leerse las
instrucciones correspondientes antes de usarlos.

« Cuando manipule el producto, utilice técnicas asépticas adecuadas.

- Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar que no haya
sufrido ningtin dafo durante el transporte.

« Use Unicamente dispositivos con conexiones luer estdndares. La conexiéon
luer estandar debe cumplir con la norma armonizada ISO 594-2.

« NO AJUSTE EN EXCESO las conexiones.

« NO UTILICE ningun instrumento para ajustar las conexiones.

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. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también podrian plantear riesgos de contaminacién del dispositivo y ocasionar
infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, que incluyen, entre otras
posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

En la 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
1. Mediante una técnica aséptica, abra el embalaje que contiene el producto
estéril.
2. Inspeccidnelo para detectar posibles dafios o un montaje incorrecto.
3. Revise todas las conexiones antes de su uso y ajustelas a mano.
Advertencia: Para evitar que se deterioren, no las ajuste en exceso.
4. Prepare el colector antes de su uso.
Nota: Asegurese de que todas las conexiones estén bien ajustadas.
5. Revise cuidadosamente que no queden burbujas de aire en el sistema'y
purgue el lumen. Asegurese de eliminar todas las burbujas de aire.
6. Conecte los dispositivos o tubos de flujo de liquidos. Asegurese de que
todas las conexiones estén firmes.
7. Gire las manijas a la posicion adecuada para obtener el paso de flujo
deseado.
a. Lasflechas moldeadas en las manijas del colector indican pasos de flujo
con puertos abiertos.
b. La palabra“off”en la manija indica que el puerto esta cerrado, lo cual
impide el flujo del fluido.

SiMBOLO DESIGNACION

REF Numero de catalogo

Numero de lote

o)

Precaucion

Consultar las instrucciones de uso. Para obtener una copia electronica, escanee el
cédigo 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 atencién al cliente en Estados Unidos o la UE

E Esterilizado con ¢xido de etileno

No utilizar si el envase estd danado

Para un solo uso

Usar antes del

No volver a esterilizar

Apirégeno

Sistema de barrera estéril inico

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico

Fecha de fabricacion

EEEELOX@M@@E =l=E

Identificador tnico del dispositivo




MER]T® MANIFOLDS Portuguese

Descricao do produto

O coletor da Merit é composto por uma estrutura de plastico transparente
com pegas coloridas que controlam o fluxo de fluidos através de varias portas.
As pegas do coletor estdo marcadas de forma visivel com setas que indicam a
direcdo do fluxo. As pegas sao faceis de rodar, mas possuem binario suficiente
para evitar movimentos inadvertidos. Os coletores da Merit estdo disponiveis
com varios tipos de conectores de encaixe.

Numeros de catalogo
Os numeros de catalogo do coletor baseiam-se na seguinte l6gica:

Pressdo nominal

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) com CRV

Numero de portas 1,2,3,40u5

F-RXT
L

Outras opcoes
X = rotador alargado de 6 pol.*
T =rotacédo da pega a 360°%

L1
203LH

Orientagdo da porta

R = direita

L = esquerda

F = todas as portas fémea

e Design da pega
F = desligada
N =ligada

—Fstilo do corpo
B = bloco
H = meio
L = binario baixo*
W = espacamento da porta amplo*
* Ndo disponivel em todas as configuragoes.

Os coletores DeVos da Merit sdo coletores padrdo com uma vélvula de alivio na
porta de extremidade. Os coletores DeVos estao disponiveis com:

+ 2 ou 3 portas com espacamento padrdo e 4 portas largas

. Estilo de meio corpo

« Orientacdo de porta a direita

« 180°/360°

« Pressao nominal de 200 psi (14 bar)

« Pegas DESLIGADAS (Pegas LIGADAS)

Utilizacao prevista

Os coletores da Merit sdo indicados para utilizacdo em aplicagdes de
diagnostico e intervencédo para controlar ou direcionar o fluxo de fluidos entre
tubos, cateteres ou outros dispositivos.

Contraindicagoes
Nenhuma conhecida

Aviso: os coletores da Merit ndo sao recomendados para utilizacdo com lipidos.
A exposicdo prolongada a solucdes lipidicas podera resultar em fissuras ou
fugas por pressao.

Cuidados

+ RONLY:a lei federal dos EUA restringe a utilizagdo deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricao médica.

« Apbs a utilizacao, elimine o dispositivo de uma forma consistente com os
protocolos padrao para eliminacao de residuos biologicamente perigosos.

Precaugbes

« Leia atentamente as instru¢des antes de utilizar o produto. Se o produto
estiver a ser utilizado em conjunto com componentes de outros fabricantes,
leia também as Instrucdes de utilizacdo.

« Utilize técnicas asséticas adequadas durante o manuseamento do produto.

« Inspecione o dispositivo antes da utilizacdo para verificar se ndo ocorreram
danos durante o envio.

« Utilize unicamente dispositivos de ligacdo Luer padrao. Uma ligagéo Luer
padrédo deve estar em conformidade com norma harmonizada I1SO 594-2.

« NAO APERTE EXCESSIVAMENTE as ligacoes.

« NAO UTILIZE qualquer instrumento para apertar as ligacoes.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZACAO

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar, néo reprocessar e ndo
reesterilizar. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo 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 reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderao
também criar um risco de contaminacéo do dispositivo e/ou provocar uma
infecéo ou infecao cruzada de pacientes, incluindo, entre outros, a transmissao
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou morte do paciente.

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

Instrucoes de utilizacao
1. Utilizando uma técnica assética abra a embalagem que contém o produto
esterilizado.
2. Inspecione quanto a danos ou montagem inadequada.
3. Verifique todas as ligagdes antes da utilizagao e aperte manualmente.
Aviso: para evitar descarnamento ndo aperte excessivamente.
4. Prepare o coletor antes da utilizagao.
Nota: certifique-se de que todas as ligagdes estdo devidamente apertadas.
5. Verifique cuidadosamente se existem bolhas de ar e, se necessério, irrigue o
lumen. Certifique-se de que foram removidas todas as bolhas de ar.
6. Fixe os dispositivos/tubos do fluido. Certifique-se de que todas as ligacoes
estao corretas.
7. Rode as pegas para a posicao adequada para obter o percurso de fluxo
pretendido.
a. As setas moldadas nas pegas do coletor indicam os percursos
de fluxo da porta aberta.
b. O sinal "off" (desligado) moldado na pega indica uma porta fechada
evitando o fluxo do fluido.

SiMBOLO DESIGNAGAO

o)

El Numero de catalogo

0 Numero de lote

Atencéo

Consultar as instrucoes de utilizagdo. Para obter uma cépia eletrénica, fazer

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

E Esterilizado com 6xido de etileno

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada.

Utilizagao unica

Prazo de validade

Néo reesterilizar

Nao pirogénico

Sistema de barreira estéril individual

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Data de fabrico

EEEELOX@M@@E =]2EIE

Identificador de dispositivo Unico




MER lT® MANIF OLDS Portuguese-Brazi

Descricao do produto

O coletor da Merit consiste em um corpo de pldstico transparente com alcas
coloridas que controlam o fluxo de fluidos através de varias portas. As alcas
do coletor estdo destacadas com setas indicando a direcao do fluxo. As alcas
sao faceis de girar, mas tém torque suficiente para evitar movimentos nao
intencionais. Os coletores da Merit estdo disponiveis com varios tipos de
conectores de encaixe.

Numeros de catalogo
Os numeros de catdlogo dos coletores sdo baseados nesta légica:

Classificacdo de pressao

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) com CRV

Numero de portas 1,2,3,40u5

F-RXT
L

Outras opcoes
X = rotor* estendido de 6 pol.
T =rotacdo* da alca de 360°

L1
203LH

Orientagdo da porta

R =direita

L = esquerda

F = todas as portas fémeas

e Design da alca
F = desligada
N =ligada

—Fstilo do corpo

B = bloco

H = metade

L = baixo torque*

W = espaco grande entre portas*

* Ndo disponivel em todas as configuragoes.

Os coletores DeVos da Merit sdo coletores padrdo com uma vélvula de alivio
como porta final. Os coletores DeVos estéo disponiveis com:

- Espacamento padrdo de 2 ou 3 portas ou de 4 portas de largura

- Estilo meio corpo

« Orientacdo de porta a direita

« 180°/360°

« Pressao nominal de 200 psi (14 bar)

« Alcas OFF (alcas ON)

Uso previsto

Os coletores da Merit sdo indicados para uso em aplicagdes de diagnodstico
e intervencao para controlar ou direcionar o fluxo de fluido entre tubos,
cateteres ou outros dispositivos.

Contraindicagoes
Nenhuma conhecida

Aviso: os coletores da Merit ndo sao recomendados para uso com lipidios.
A exposicdo prolongada a solucdes lipidicas pode resultar em rachaduras ou
vazamentos por pressao.

Cuidados

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

« Depois do uso, descarte o dispositivo de acordo com os protocolos padrao
de descarte de residuos bioldgicos.

Precaugbes

« Leia cuidadosamente as instru¢des antes de usar o produto. Se o produto
estiver sendo usado com componentes de outros fabricantes, leia também
as Instrugdes de uso.

« Use técnicas adequadas de assepsia ao manusear o produto.

- Inspecione o dispositivo antes do uso para verificar se ocorreu algum dano
durante o transporte.

« Use apenas dispositivos de conexdo Luer padrdo. Uma conexao Luer padrao
precisa estar em conformidade com o padrédo harmonizado I1SO 594-2.

« NAO APERTE DEMAIS as conexdes.

« NAO USE nenhum instrumento para apertar as conexdes.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZACAO

Apenas para uso em um unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem
reesterilize. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizacdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o
dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenga
ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagédo
também pode gerar risco de contaminacao do dispositivo e/ou causar infeccao
ou infeccao cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao

de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacdo do
dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

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

Instrucoes de uso
1. Usando técnicas de assepsia convencionais, abra o pacote contendo o
produto estéril.
2. Verifique se ha danos ou montagem incorreta.
3. Verifique todas as conexdes, antes do uso, e aperte-as com os dedos.
Aviso: para evitar espanamento, ndo aperte demais.
4. Prepare o coletor antes de usar.
Observacao: assegure-se de que todas as conexdes estejam apertadas com
seguranca.
5. Verifique atentamente se ha bolhas de ar e, se necessario, limpe o limen.
Assegure-se de que todas as bolhas de ar foram eliminadas.
6. Conecte os dispositivos/tubos de fluido. Certifique-se de que todas as
conexdes estejam seguras.
7. Gire a alca para a posicao apropriada a fim de obter o caminho de fluxo desejado.
a. As setas moldadas nas alcas do coletor indicam os caminhos
do fluxo da porta aberta.
b. A palavra "off" ("desligada") moldada na alca indica uma porta fechada,
evitando o fluxo de fluido.

SIMBOLO DESIGNAGCAO

El Numero de catélogo

fe) Numero do lote

=

Cuidado

Consulte as Instrugdes de uso. Para obter uma copia eletronica, faca a leitura do
cddigo QR, ou acesse www.merit.com/ifu e digite o niumero de ID das instrugcoes
de uso. Para obter uma copia impressa, telefone para o Servigo de Atendimento ao
Cliente dos EUA ou da UE

E Esterilizado com 6xido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada.

Uso unico

Validade

Néo esterilize novamente

Néo pirogénico

Sistema de barreira estéril inica

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Data de fabricagao

EzEEzO;\:@m@@E = P EE

Identificador unico de dispositivo




MERIT° MANIFOLDS ™

Productbeschrijving

Het Merit-verdeelstuk bestaat uit een doorzichtig kunststof hoofddeel met
gekleurde hendels waarmee u de doorstroom van vloeistoffen door meerdere
poorten controleert. De hendels van het hoofddeel zijn duidelijk gemarkeerd
met pijlen die de stroomrichting aangeven. De hendels zijn makkelijk te draaien
maar geven voldoende weerstand dat ze niet onbedoeld kunnen worden verzet.
Merit-verdeelstukken worden geleverd met diverse typen aansluitstuk.

Catalogusnummers
De catalogusnummers van verdeelstukken zijn op de volgende logica gebaseerd:

Nominale druk

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) met CRV

Aantal poorten 1,2,3,40f 5

F-RXT
AR

Overige opties
X = vergrote rotator 15 cm*
T =360° rotatie hendels*

L1
203LH

Poortoriéntatie

R =rechts

L =links

F = alle vrouwelijke poorten

b Ontwerp hendels
F =uit
N =aan

——Stijl hoofdcomponent

B = blok

H = half

L = weinig draaiweerstand*

W = extra afstand tussen poorten*

*Niet voor alle configuraties beschikbaar.

De DeVos-verdeelstukken van Merit zijn standaardverdeelstukken met een

overdrukklep als eindpoort. De DeVos-verdeelstukken zijn beschikbaar met:

« 2 of 3 poorten met normale poortafstanden en 4 poorten met extra afstand
tussen de poorten

- Halfgrote stijl

«+ Poortoriéntatie rechts

- 1800/360°

« Nominale druk 200 PSI (14 BAR)

« OFF (UIT)-hendels (ON (AAN)-hendels)

Beoogd gebruik

Merit-verdeelstukken zijn bedoeld voor gebruik bij diagnostische en
interventionele toepassingen, voor het controleren of geleiden van
vloeistofstroom tussen slangen, katheters of andere apparaten.

Contra-indicaties
Geen contra-indicaties bekend

Waarschuwing: Merit-verdeelstukken worden niet aanbevolen voor gebruik
met lipiden.

Langdurige blootstelling aan lipideoplossingen kan stressbarsten of lekkage
tot gevolg hebben.

Letop

+ R(ONLY:onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
instrument alleen worden gebruikt door of op voorschrift van een arts.

- Na gebruik moet het instrument worden afgevoerd volgens de
standaardprotocollen voor biologisch gevaarlijk afval.

Voorzorgsmaatregelen

« Lees deinstructies zorgvuldig door voordat u het product gebruikt. Als het
product samen met onderdelen van andere fabrikanten wordt gebruikt,
dient u ook daarvoor de gebruiksinstructies te lezen.

+ Gebruik de juiste aseptische technieken bij het hanteren van het product.

+ Inspecteer het apparaat voor gebruik om te controleren dat het niet
beschadigd is geraakt tijdens verzending.

+ Gebruik alleen standaard Luer-aansluitingsapparaten. Een standaard
Luer-aansluiting moet voldoen aan de geharmoniseerde norm ISO 594-2.

- DRAAI AANSLUITINGEN NIET TE VAST AAN.

«  GEBRUIK GEEN instrument om aansluitingen aan te draaien.

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, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het
risico inhouden dat het apparaat 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 overlijden van de patiént.

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.

Gebruiksinstructies
1. Gebruik een aseptische techniek om de verpakking van het steriele product
te openen.
2. Inspecteer het product op schade of onjuiste assemblage.
3. Controleer alle aansluitingen voor gebruik en draai deze handvast aan.
Waarschuwing: draai de aansluitingen niet te vast aan om doldraaien te
voorkomen.
4. Vul het verdeelstuk met de gewenste vloeistof voordat u het in gebruik neemt.
Opmerking: zorg ervoor dat alle aansluitingen goed zijn aangedraaid.
5. Inspecteer zorgvuldig op luchtbellen en spoel zo nodig de lumen. Zorg
ervoor dat alle luchtbellen worden verwijderd.
6. Koppel vloeistofinstrumenten/slangen. Zorg ervoor dat alle aansluitingen
goed vast zitten.
7. Draai de hendels in de juiste positie voor het gewenste doorstroompad.
a. De gegoten pijlen op de hendels van het verdeelstuk geven de geopende
poortstroompaden aan.
b. De gegoten “off” op de hendel geeft een gesloten poort aan, die de
doorstroom van vloeistof voorkomt.

SYMBOOL BETEKENIS

REF Catalogusnummer

Partijnummer

Voorzichtig

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

E 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

EEEELOX@»@@@E@M

Unieke hulpmiddel-ID




Swedish

MERIT° MANIFOLDS

Produktbeskrivning

Kranblocket fran Merit bestar av en klar plastkropp med fargade handtag som
kontrollerar vatskeflodet genom ett flertal portar. Kranblockets handtag har
tydliga pilmarkeringar som visar flodesriktningen. Handtagen &r latta att rotera,
men har tillrackligt hogt vridmoment for att forhindra att de flyttas oavsiktligt.
Kranblock fran Merit finns tillgangliga med olika typer av passande kontaktdon.

Katalognummer
Katalognummer for kranblock anvénder foljande beteckningar:

Tryckklass

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) med CRV

Antal portar: 1,2, 3,4 eller 5

F-RXT

Andra alternativ
X =forlangd 6-tumsrotor*
T =360°-handtagsrotation*

iy
203LH

Portarnas orientering

R =hoger

L = vanster

F = samtliga portar ar honportar

e Handtagets design
F=av
N=pa

—Kroppens utformning

B = block

H = halv

L =lagt vridmoment*

W = brett mellanrum mellan portar*
* Inte tillganglig i alla konfigurationer.

DeVos-kranblocken fran Merit &r standardmassiga kranblock med en backventil
for avlastning som slutport. DeVos-kranblocken finns tillgdngliga med:

- standardmadssigt mellanrum pa 2 eller 3 portar, samt bredd pa 4 portar

« halvkroppsutformning

« hogerorientering for portar

- 1800/360°

- tryckklass pa 200 PSI (14 bar)

« OFF-handtag (ON-handtag).

Anviandningsomrade

Merits kranblock &r indicerade fér anvandning i diagnostiska eller
interventionella tillampningar, for att kontrollera eller rikta vatskeflodet mellan
tuber, katetrar och andra enheter.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varning! Merit-kranblock rekommenderas inte for anvandning med lipider.
Forlangd exponering for lipidlosningar kan orsaka spanningssprickning eller
lackage.

Varningar

« RONLY Enligt federala lagar (i USA) far den hér enheten endast séljas av
eller pad order av lakare.

- Kassera enheten efter anvandning pa ett satt som 6verensstammer med
standardprotokoll for kassering av biologiskt farligt avfall.

Forsiktighetsatgarder

- Las instruktionerna noga innan du anvander produkten. Om produkten
anvands tillsammans med komponenter fran andra tillverkare bor du dven
ldsa anvandningsinstruktionerna.

« Anvand lamplig aseptisk teknik nar du hanterar produkten.

« Inspektera enheten innan den anvands for att forsakra dig om att den inte
har skadats under frakt.

« Anvand endast standardmassiga luerkopplingsenheter. En standardluerkoppling
maste uppfylla den harmoniserade standarden ISO 594-2.

- UNDVIK ATT DRA AT kopplingarna FOR HART.

« ANVAND INGA VERKTYG till att dra at kopplingarna.

FORESKRIFTER OM ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning och
omsterilisering kan skada kateterns strukturella integritet eller leda till fel pa
katetern, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranvindning, &tervinning eller resterilisering kan ocksé skapa en risk for att
enheten kontamineras och/eller orsaka patientinfektioner eller korsinfektioner,
inklusive men ej begransat till dverforing av infektionssjukdom(ar) fran en
patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider.

Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intréffat i ssmband med enheten
rapporteras till tillverkaren och behorig myndighet i tillamplig medlemsstat.

Bruksanvisning
1. Anvénd aseptisk teknik till att 6ppna forpackningen som innehéller den
sterila produkten.
2. Inspektera produkten for att se om den ar skadad eller har monterats pa fel
satt.
3. Kontrollera alla kopplingar fore anvandning och dra at for hand.
Varning! Dra inte at for hart eftersom det kan orsaka skador.
4. Fyll kranblocket fére anvéandning.
Obs! Kontrollera att alla kopplingar ar ordentligt atdragna.
5. Inspektera produkten noga for att se om det finns nagra luftbubblor och
spola lumen om det behovs. Se till att avldgsna alla luftbubblor.
6. Anslut vatskeenheter/-slangar. Kontrollera att alla kopplingar sitter fast.
7. Rotera handtagen till lamplig position for den 6nskade flodesvagen.
a. Pilarna pa kranblockshandtaget anger flodesvégarna for de 6ppna
portarna.
b. Ordet "OFF” pa handtaget anger att porten ar stangd och férhindrar
vatskeflodet.

SYMBOL FORKLARING
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Katalognummer

LOT Partinummer

Varning

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

E Steriliserad med etenoxid

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad.

For engangsbruk

Utgangsdatum

Far ej omsteriliseras

Pyrogenffri

Enkelt sterilbarridrsystem

Tillverkare

Auktoriserad representant i EU

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum
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Unikt produktnummer




® Norwegian « Bruk bare standard luerkoblingsenheter. En standard luerkobling ma
MER lT MAN l FO L DS samsvare med den harmoniserte standarden ISO 594-2.
« Koblingene ma IKKE strammes for mye.
« IKKE bruk noen instrumenter for a stramme koblingene.

BRUKSANVISNING
SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan pavirke utstyrets strukturelle
integritet og/eller fare til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fore til pasientskade,
sykdom eller dedsfall. 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 overfering av
smittsomme sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av utstyret kan fore
til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

Produktbeskrivelse

Merit-manifolden bestar av en gjennomsiktig plastkropp med fargede handtak
som kontrollerer vaeskestremningen gjennom flere porter. Hindtakene pa
manifolden er tydelig merket med piler som angir stremningsretningen.
Handtakene er enkle a dreie, men har tilstrekkelig moment for & hindre
utilsiktet bevegelse. Merit-manifolder er tilgjengelige med ulike typer
koblingskontakter.

Katalognummer

Katalognumrene for manifoldene er basert p falgende: | EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med produktet,

rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle
medlemslandet.

Trykkverdi

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) med CRV

Bruksanvisning

1. Apne pakken som inneholder det sterile produktet, med aseptisk teknikk.
2. Se etter tegn pa skader eller feil i monteringen.

3. Kontroller alle koblinger for bruk, og stram til for hand.

Advarsel: For a unnga avisolering ma du ikke stramme for hardt til.

- - I 4. Klargjer manifolden for bruk.
2 o 3 H F - R X I-I__l-| Merk: Kontroller at alle koblinger er strammet til pa en sikker mate.
— 5. Inspiser enheten ngye med tanke pa luftbobler, og skyll lumenet om
nedvendig. Kontroller at det ikke er noen luftbobler i enheten.
6. Fest vaeskeenheter/slanger. Kontroller at alle koblingene er sikkert festet.
7. Drei handtakene til riktig posisjon for a fa @nsket stremningsbane.
a. De stgpte pilene pa handtakene til manifolden viser de dpne portenes
stremningsbaner.
b. Pahandtaket er det stgpt et «off»-merke (av) som indikerer en lukket

Antall porter 1, 2, 3,4 eller 5

Andre alternativer
X = 6-tommers utvidet rotator*
T =360° handtaksrotasjon*

Portretning

R = hoyre . -

L= ver):stre port som hindrer vaeskestremningen.

F = bare hunporter

SYMBOL BETEGNELSE
e I:andtakskonstrukSJon Katalognummer
=av
N =pa LOT Partinummer
s (O pPSTYPE Advarsel

B = sperre Se bruksanvisningen. Hvis du vil ha en elektronisk kopi, kan du skanne QR-koden
H = halv eller gé til www.merit.com/ifu og skrive inn ID-nummeret pa bruksanvisningen.
L = lavt dreiemoment* Ring kundeservice i USA eller EU for en trykt kopi. Kundeservice
W = bred portavstand* E Sterilisert med etylenoksid

* ikke tilgjengelig i alle konfigurasjoner.
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.

Merits DeVos-manifolder er standard manifolder med tilbakeslagsventil som
endeport. DeVos-manifoldene er tilgjengelige med

- to eller tre porter med standard portavstand og fire porters bredde

« halv kroppstype

«+ portretning til hoyre

« 180°/360°

+ 200 PSI (14 BAR) trykkverdi

- AV-handtak (PA-handtak)

Kun for engangsbruk

Brukes innen

Skal ikke resteriliseres

Ikke feberfremkallende

Enkelt sterilt barrieresystem

Tiltenkt bruk

Merit-manifolder er indikerte for bruk i diagnostiske og intervensjonelle
bruksomrader for & kontrollere eller lede veeskestremning mellom slanger,
katetre eller andre enheter.

Produsent

Autorisert representant i EU

Medisinsk utstyr

Kontraindikasjoner

Produksjonsdato
Ingen kjente

EEEELOX@M@@E@ >

Unik enhetsidentifikator

Advarsel: Merit-manifolder anbefales ikke til bruk med lipider. Langvarig
eksponering for lipidopplasninger kan fare til belastningssprekker eller
lekkasjer.

Forholdsregler

+ RONLY: I henhold til federal lovgivning i USA skal denne enheten kun
brukes av eller etter ordre fra lege.

« Etter bruk kaster du enheten i overensstemmelse med standard protokoller
for handtering av biologisk risikoavfall.

Forholdsregler

+ Les bruksanvisningen noye for du bruker produktet. Hvis produktet brukes
i kombinasjon med komponenter fra andre produsenter, ma du ogsa lese
bruksanvisningene til disse komponentene.

« Bruk egnede aseptiske teknikker nar du handterer produktet.

« Undersgk utstyret for bruk for & kontrollere at det ikke har blitt skadet under
transport.



Danish

MERIT° MANIFOLDS

Produktbeskrivelse

Merit-manifolden bestar af en klar plastikenhed med farvede handtag, som
regulerer vaeskestrammen gennem flere porte. Manifoldens handtag er
tydeligt markeret med pile, som angiver flowretningen. Handtagene er nemme
at dreje, men har tilstraekkelig drejningsmoment til at forhindre utilsigtet
bevaegelse. Merit-manifolder kan fas med forskellige typer konnektorer.

Katalognumre
Manifoldkatalognumre er baseret pa folgende logik:

Trykklassificering

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) med CRV

Antal porte 1, 2, 3,4, eller 5

F-RXT

Andre muligheder
X =6"udvidet rotator*
T =360° handtagsrotation*®

L
203LH

Portorientering

R =hgjre

L = venstre

F = alle hunporte

e Handtagsdesign
F=fra
N = til

— Enhedens stil
B = blok
H = halv
L =lavt drejningsmoment*
W = bred portafstand*
* |kke tilgeengelig i alle konfigurationer.

Merits DeVos-manifolder er en standardmanifold med en sikkerhedsventil som
endeporten. DeVos-manifolder kan fas med:

« 2eller 3 porte med standardportafstand og 4 porte bred

« Halv sterrelse

« Orientering hgjre port

« 180°/360°

+ 200 PSI (14 BAR) trykklassificering

«  OFF-handtag (ON-handtag)

Tilsigtet anvendelse

Merit-manifolder er indikeret til brug i diagnostiske og interventionelle
anvendelsesformal for at regulere eller lede vaeskestreammen mellem slanger,
katetre eller andre enheder.

Kontraindikationer
Ingen kendte

Advarsel: Det anbefales ikke at bruge Merit-manifolder sammen med lipider.
Laengere tids eksponering for lipidoplgsninger kan resultere i
spaendingsrevnedannelse eller leekage.

Advarsler

+ RONLY: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun salges
eller ordineres af en laege.

« Efter brug skal anordningen bortskaffes i overensstemmelse med
standardprotokol for bortskaffelse af miljgfarligt affald.

Forholdsregler

+ Lees omhyggeligt anvisningerne, inden produktet tages i brug. Hvis
produktet anvendes sammen med andre producenters komponenter, skal
denne brugsanvisning ogsa leses.

« Brug korrekte aseptiske teknikker, ndr produktet handteres.

- Efterse enheden inden brug for at kontrollere, at der ikke er opstaet skade
under forsendelsen.

« Brug kun enheder med standard-luer-tilslutning. En standard-luer-tilslutning
skal overholde den harmoniserede standard I1SO 594-2.

« Tilslutninger MA IKKE OVERSPANDES.

« BRUG IKKE instrumenter til at spaende tilslutninger.

ERKLARING VEDR. GENBRUG

Kun til brug pé en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere
udstyrets strukturelle integritet og/eller fare til funktionssvigt, som kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -dad. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af enheden og/

eller forarsage infektion eller krydsinfektion af patienter, herunder, men ikke
begraenset til, overfgrsel af smittefarlige sygdomme fra én patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

| EU skal alle alvorlige komplikationer i forbindelse med brug af anordningen
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet.

Brugsanvisning

1. Abn pakken med det sterile produkt ved brug af aseptisk teknik.

2. Efterse for skader eller forkert samling.

3. Kontrollér alle tilslutninger inden anvendelse, og spaend med fingrene.

Advarsel: Tilslutninger ma ikke overspaendes.

4. Udfer priming af manifolden inden brug.

Bemaerk: Serg for, at alle tilslutninger er spaendt korrekt.

5. Efterse omhyggeligt for luftbobler, og skyl om ngdvendigt lumenen. Serg
for, at alle luftbobler er flernet.

6. Fastger veeskeenheder/slanger. Serg for, at alle tilslutninger er sikre.

7. Drej handtagene til den korrekte position for at fa den enskede flowbane.
a. De stgbte pile pa manifoldhandtagene angiver den dbne ports

flowbaner.

b. Det stobte "off" (fra) pa handtaget angiver en lukket port, der forhindrer
vaeskestram.

SYMBOL BETYDNING
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Katalognummer

fe) Partinummer

Forsigtig

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 fa en trykt kopi
skal du ringe til den amerikanske eller europaeiske kundeservice

E Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Engangsbrug

Udlgbsdato

Mé ikke gensteriliseres

Ikke-pyrogen

Sterilt enkeltbarrieresystem

Producent

Autoriseret EU-repraesentant

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato
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Entydigt enheds-id




MERIT® MANIFOLDS

Mepypagpn mpoiévrog

O moAamAoG Slavopéag Tng Merit amoteleitat amod éva Slapavég MAAoTIKO
OWHA HE XPWHATIOTEG AABEG TTOU EAEYXOULV TN POT TWV LYPWV HECW TWV
moAMamwv Bupwv. Ot AaBég Tou moAamAoU Slavopéa @épouv eudilakpita
BéAn mou umodelkvuouv TNV KatevBuvon TG porc. Ot Aafég meplotpépovTal
€UKOAQ, AANA €XOUV ETTOPKI POTIF VIO VA ATTOTPETOLV TIG AKOUGOIES KIVIOELG.
Ot moAamhoi Stavopeic Tng Merit SiatiBevrtal pe ouvSéopoug TomobéTnong
Sla@épwV TUTTWV.

Ap1Bpoi kataloyov
Ot apiBuoi katahdyou moAamiou Stavopéa Bacifovtal TNV MOPAKATW AOYIKN:

OVouaoTIKNA TTiEoN

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) pe CRV

ApBudcBupwv 1,2,3,4,15

F-RXT
AL

AN\EG ETAOYEG
X = enmékTaon meploTpoPéa 6™*
T =neplotpon Aang 3600%

MpocavatoAopog Bupwv
R =684

L = aplotepd

F = 6\e¢ OnAukég Bupeg

b T }€6100UOC AAB WOV
F = anevepyomnoinon
N = evepyornoinon

— 5 TU\ OCWUOTOG

B = amok\elopog

H = poo

L = xaunAn pori’*

W = gupeia andéotacn Bupwv*

* Aev SlatiBeTtal oe ONEG TIG SIAUOPPWOELG.

Ot moA\amoi Stavopeic DeVos tng Merit gival évag otavtap moANamAog
Slavopéag he pia avakou@LoTikh BarBida eAéyxou wg tehikr BUpa mpodoPaonc.
Ot moA\amoi Stavopeic DeVos SiatiBevtat pe:

« 21 3 BUpeg pe Tumki amdotaon Bupwv Kat 4 BUPEC

+ ZTUA LIoOU OCWHATOG

« [poocavatoliopo Se€1dg Bupag

« 180°/360°

«  OvopaoTikn mieon 200 PSI (14 BAR)

« Aapéc OFF (A\aBég ON)

Mpoopi{épevn xprion

Ot moA\amoi Stavopeig Tng Merit mpoopifovtal yla Xprion oe S10yVWOTIKES KAl
EMEPPATIKEG EQAPHOYEG VIO TOV ENEYXO I TNV ameUBEeiag por} LypPoU HETAEU TwV
CWANVWOEWY, TWV KABETAPWV 1] AANWV CUCKEVWV.

Avtevdeifeig
Kapia yvwotn

MNposgidomoinon: ot moAamoi Stavopeic Tng Merit Sev cuvioTwvTal yia xprion
pe hmidia. H mapatetapévn ékBeon o StoAvpata Mmdiwv pmopei va odnynioet
o€ pdylopa umd PNXavikn Katamovnon f Slappor).

Npo@ulageig

+ RONLY: H opoomovdiakn vopobeoia (twv H.M.A.) meplopiel tn xprion tng
OUOKEUNG QUTAC O€ laTPOUG I} KATOTTIV EVTOARG LATPOU.

«  Metd T Xprion, anmoppimTeTe TN CUOKEUH KATA TPOTTO CUUPWVO HE TA TUTTIKA
TIPWTOKOAAA yla TNV amoppPn Twv amoBARTwv Broloytkou Kivéuvou.

Npogulageig

« AlaPAoTe MPOOEKTIKA TIG 0ONYIEG TIPLV TN XPON TOU TTPOIOVTOC. AV TO TIPOIOV
Xpnotporoleital og cUVOUAOHO e OTOIKEID AAWY KATAOKEUAOTWY, SlaBdoTte
€miong Kt ekeiveg TIC odnyieg xprong.

«  XpnotuoToleite KATAANAEG AONTITEG TEXVIKEG KATA TO XEIPIOHUO TOU TTPOIOVTOG.

« EmBewpnote TN CUOKEUN TIPLV TN XPrioN WOTE va emainBevoete 0TI Sev
TPOEKUYPE KAmola {nitd Katd TV amooToAn.

«  XpnOIUOTIOIEITE HOVO CUOKEVEC e oTAvTap ouvdéopoug Luer. Evag otdvtap
oUVSEOHOC Luer TPEMEL VA CUUUOPPUWVETAL IE TO EVAPUOVIOUEVO TTIPOTUTIO
I1SO 594-2.

« MHN ZOITTETE YMNEPBOAIKA Toug ocuv&£ooUG.

« MHN XPHZIMOTOIEITE omolodrimote £pyaeio yia tn ouo@LEn Twv
OUVOETWV.

AHAQXH MPO®YAAZHZ ANO EMANAXPHZIMOMNOIHZH

la xprion og évav povo acBevry. Mnv emavayenoIUOTIOLEITE, Unv emaveneéepydleoTe
KAl YNV EMOVATTOCTEIPWVETE. H emavaypnotpomnoinon, n enavenegepyacia i n
EMAVOMOOTEIPWON EVOEXETAL VA EMTNPEACEL APVNTIKA TN SOMIK AKEPAOTNTA TNG
OUOKEUNG /KAl VA €XEL WG ATTOTEAECHA TNV AOTOX(O TN, TO OTTOI0, E TN OEIPd TOU,
umopei va KataAnéel oe owpatikr BAARN, acbévela ri Bavato Tou acbevouc, H
EMTAVOAKENOLUOTIONON, N EMAVETEEEPYATIA 1) N EMAVATTOOTEIPWON eVOEXETAL ETTIONG
va SNUIoUpYNoEel KivOuvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG 1/Kal va TIPOKOAECEL ANoilwén iy
StaoTavpoupevn HOAUVON Tou acBeVOUC, CUUTIEPINAUBAVOUEVNG EVOEIKTIKA TNG
petddoong Aopwdoug voorpatog H Aolwdwy voonudtwy amo évav aobevr oe
GN\ov. H poAuvon TnG oUoKeLNE Umopei va odnyroel oe cwuatikr BAGRN, acBéveia
1} Bavato Tou acBevouc,

>tnv EE, kdBe coBapo mepIoTATIKS TTOU TTAPOUGIACTNKE OE OXEON HE TN
OUOKEUN Ba TIPETIEL VA QVAQEPETAL OTOV KATACKEVAOTH Kal 0Tnv apuddia apxn
TOU OXETIKOU KPATOUG HEAOUG.

Odnyieg xpriong
1. Xpnolpomolwvtag donmtn TEXVIKY, aVoi&Te TO TTAKETO TTOU TIEPIEXEL TO
ATTOOTEIPWHEVO TTPOTOV.
2. EmBswpnote yia {nUES 1 akatdAnAn cuvappoloynon.
3. ENéy&te ONeG TIG OUVOEDELG TTPLV TN XProN Kal 0QiETe pe Ta SAKTUAA.
Npos&idomoinon: Na va amo@uyeTe TUXOV (NUIES, UNV TI 0@ieTe UTTEPBOAIKA.
4. Zem\OveTe Tov TOAATAG Slavopéa v T Xprnon.
Inpeiwon: BeBaiwbeite 611 dAot o1 cUVSeopOL gival G@LyHEVOL KAAA.
5. Mpooé€te yla puoalideg aépa kal av Xpeldletal EEMUVETE TOV AUAO.
BeBaiwbeite 611 £xouv amopakpuvOei OAeG ot uoaideg aépa.
6. TUVOEOTE OUOKEVEG/CWARVEG LYPWV. BeBalwbeite 6TI dAot o1 cuvSeapol eival
A0QAAEIC.
7. NMepotpéPte TIc AaPEC oTnV KAataAnAn B€on yia T emBupntr Sladpopr| ponG.
a. Tayapaypéva BENn oTig AaBEg Tou TOAAAOU Slavopéa UTTOSEIKVUOUV
TG Stadpopég porig pe avolxtr Bupa.
B. To xapaypévo «off» atn Aapr umodeikvuel kAelotr) BUpa mou epmodicel Tn
por uypou.

ZYMBOAO

XAPAKTHPIZMOZX

E Ap1BpdG katardyou

o)

3

Ap1Bu6g mapTidag

Mpoooxn

STUHBOUAEUTE(TE TIG 08NYiEC XProng. MNa éva NAEKTPOVIKO avTiypapo, CapwoTe

Tov kwd1kd QR 1| emokepOeite TN oeNida www.merit.com/ifu kat el0aydayete Tov
KwSIKS (ID) Twv 08nytwv xpriong. MNa évtumo avtiypapo, KAAEOTE Tnv eEunmpétnon
mehatwv HIMA 1} EE

E AmooTelpwpévo pe alBulevoleidio

Na pnv xpnotpomolegital edv n cuokevacia £xel UTOoTel {NHId.

Miag xpriong

Hpepopnvia Aéng

Mnv emavamnooTelpWVETE

Mn mupetoyovo

Z00TNpa povou OTEIPoU PppayHol

Kataokevaotrig

E€ouciodotnpévog avtimpdowmog otnv Evpwmaikr Kowvdtnta

latpotexvoloyIKo mpoidv

Huepopnvia kataokeuig

EEEELOX@M@@E = {6

ATIOKAEIOTIKO AVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG
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MERIT° MANIFOLDS

Uriin Aciklamasi

Merit manifoldu, sivi akisini birden ¢ok port araciligiyla kontrol eden renkli
kollari olan seffaf, plastik bir gévdeden olusur. Manifoldun kollari, akis yoniini
gOsteren oklarla belirgin bir sekilde isaretlenmistir. Kollarin dondirilmesi
kolaydir ancak istenmeyen hareketi 6nlemek igin yeterli torka sahiptir. Merit
manifoldlari, cesitli tiplerde baglanti konektorleriyle mevcuttur.

Katalog Numaralari
Manifold katalog numaralarinda asagidaki mantik temel alinmistir:

Basing Derecesi

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) geri donlssiz
emniyet valfli

Port Sayisi 1,2, 3,4 veya 5

F-RXT
L

Diger Secenekler
X = 6 in¢ uzatilmis rotator*
T =360° kol dondiirme*

L1
203LH

Port Yonu

R=sag

L =sol

F = tim disi portlar

b Kol Tasarimi
F =kapal
N = acik

—— GOVde Tipi
B = blok
H =yarim
L = duslk tork*
W = genis port araligi*
*Tam yapilandirmalarda mevcut degildir.

Merit'in DeVos manifoldlari, u¢ port olarak cek emniyet valfine sahip olan
standart manifoldlardir. DeVos manifoldlar su sekilde mevcuttur:

-« 2veya 3 portlu standart port araligi ve 4 port genisligi

+ Yarim govde tipi

- Sag port yoni

« 180°/360°

« 200 PSI (14 BAR) basing derecesi

« KAPALI kollar (ACIK kollar)

Kullanim Amaci

Merit Manifoldlari; hortumlar, kateterler veya diger cihazlar arasinda sivi akisini
kontrol etmek veya yonlendirmek amaciyla tanisal ve girisimsel uygulamalarda
kullanim icin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur

Uyari: Merit Manifoldlari, lipidlerle birlikte kullanim icin 6nerilmez. Lipid
¢ozeltilerine uzun siireli maruziyet, gerilim catlamasina veya sizintiya yol
acabilir.

Dikkat Notlari

« RONLY: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya doktor talimati Gizerine kullanilabilir.

« Cihazi kullandiktan sonra biyolojik tehlike arz eden atiklara yonelik standart
bertaraf protokollerine uygun bir sekilde bertaraf edin.

Onlemler

« Uriini kullanmadan énce talimatlari dikkatle okuyun. Uriin, diger treticilerin
bilesenleriyle birlikte kullaniliyorsa Kullanma Talimatlarini da okuyun.

« Uriini kullanirken uygun aseptik ydntemleri kullanin.

+ Nakliye sirasinda hasar olusmadigindan emin olmak icin cihaz kullanmadan
once kontrol edin.

+ Yalnizca standart Luer baglantili cihazlari kullanin. Standart bir Luer
baglantisi, uyumlastiriimis 1ISO 594-2 standardina uygun olmalidir.

- Baglantilart ASIRI SIKMAYIN.

- Baglantilari sikkmak icin herhangi bir alet KULLANMAYIN.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIRiMi

Yalnizca tek hasta kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden
gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullaniimasi, tekrar
islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; cihazin yapisal buttinligiline
zarar verebilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da 6limiyle
sonuglanabilecek bir cihaz arizasina yol agabilir. Cihazin tekrar kullanilmasi,
tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; ayni zamanda cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan
digerine ge¢mesi dahil ancak bununla sinirl kalmayacak sekilde hastada
enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimine neden olabilir.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan her tirli ciddi olay Ureticiye ve ilgili
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Kullanma Talimatlari
1. Aseptik yontem kullanarak steril Griind iceren paketi agin.
2. Hasar goriip gormedigini veya hatali monte edilip edilmedigini kontrol edin.
3. Kullanmadan 6nce tiim baglantilari kontrol edin ve parmakla sikin.
Uyari: Soyulmasini énlemek icin asiri sikkmayin.
4. Kullanmadan 6nce manifoldu hazirlayin.
Not: Tum baglantilarin glvenli bir sekilde sikildigindan emin olun.
5. Hava kabarcigi olup olmadigini dikkatle inceleyin ve gerekirse limeni
yikayin. Tim hava kabarciklarinin kayboldugundan emin olun.
6. Swvi cihazlarini/hortumlarini baglayin. Tim baglantilarin siki oldugundan
emin olun.
7. Istenen akis yolunu elde etmek icin kollari uygun konuma cevirin.
a. Manifold kollarindaki kalipla sekillendirilmis oklar, acik port akis yollarini
gOsterir.
b. Koldaki kalipla sekillendirilmis "off" (kapah) ifadesi, sivi akisini engelleyen
kapali bir portu g0sterir.

SEMBOL TANIM

REF Katalog Numarasi

Lot Numarasi

e}

Dikkat

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

E Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin.

Tek Kullanimhiktir

Son Kullanma Tarihi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Pirojenik degildir

Tekli steril bariyer sistemi

Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Tibbi Cihaz

Uretim Tarihi
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Benzersiz Cihaz Tanimlayici




MERIT® MANIFOLDS ™

Opis produktu

Kolektor Merit sktada sie z przezroczystego, plastikowego korpusu z kolorowymi
uchwytami do regulacji przeptywu cieczy przez kilka portéow. Uchwyty kolektora
sg oznaczone strzatkami wskazujacymi kierunek przeptywu. Uchwyty mozna
fatwo obraca¢, lecz moment jest wystarczajacy, aby uniemozliwi¢ przypadkowy
ruch. Kolektory Merit s dostepne z réznymi rodzajami ztaczy.

Numery katalogowe
Numery katalogowe kolektoréw maja nastepujacy uktad:

Warto$¢ znamionowa cisnienia

20 =200 psi (14 bardéw)

50 = 500 psi (34 bary)

2V =200 psi (14 baréw) z jednokierunkowym
zaworem bezpieczenstwa CRV

Liczba portéw 1,2,3,41lub 5

F-RXT
Al

Pozostate opcje
X = przedtuzony element obrotowy 6"*
T = obroét uchwytu o 360°%

iy
203LH

Kierunek ustawienia portéw

R =w prawo

L=wlewo

F = wszystkie porty zewnetrzne

b Konstrukcja uchwytu
F = OFF (zamkniecie)
N = ON (otwarcie)

——R0dzaj korpusu

B =blok

H = potéwka

L = niski moment*

W = szeroki rozstaw portow*

* Opcja niedostepna we wszystkich
konfiguracjach.

Kolektory Merit DeVos sg standardowymi kolektorami z portami koricowymi
wyposazonymi w jednokierunkowe zawory bezpieczenstwa. Konstrukcja
kolektoréw DeVos obejmuje nastepujace elementy:

« 2lub 3 porty ze standardowym rozstawem oraz 4 porty z rozstawem szerokim
« Potkorpus

- Skierowanie portéw w prawo

« 180°/360°

« Cisnienie znamionowe 200 psi (14 baréw)

« Uchwyty w pozycji OFF (zamkniecie) (uchwyty w pozycji ON (otwarcie))

Przeznaczenie

Kolektory Merit sg przeznaczone do uzytkowania w zabiegach diagnostycznych
lub leczniczych do regulowania lub zmiany kierunku przeptywu cieczy pomiedzy
rurkami, cewnikami lub innymi urzadzeniami.

Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan

Ostrzezenie: kolektory Merit nie nadaja sie do uzytkowania z cieczami
zawierajacymi lipidy.

Dtuzsza ekspozycja na dziatanie cieczy zawierajacych lipidy moze skutkowac
powstawaniem peknie¢ naprezeniowych lub nieszczelnoscia.

Przestrogi

+ RONLY: Prawo USA ogranicza to urzadzenie do stosowania przez lub na
polecenie lekarza.

« Po uzyciu wyrdb nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi protokotami
usuwania odpadoéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

Srodki ostroznosci

+  Przed przystapieniem do uzytkowania tego produktu nalezy dokfadnie zapoznac
sie z instrukcjg obstugi. W przypadku uzytkowania produktu z komponentami
innych producentéw nalezy zapoznac sie z ich instrukcja uzytkowania.

« Podczas obstugi produktu nalezy stosowac prawidtowe techniki aseptyczne.

« Przed przystapieniem do uzytkowania produktu nalezy go sprawdzi¢ pod
katem uszkodzen powstatych w trakcie transportu.

« Nalezy uzywac wylgcznie standardowych tgcznikéw typu Luer. Standardowy
tacznik Luer musi by¢ zgodny ze zharmonizowang norma I1SO 594-2.

« NIE DOKRECAC NADMIERNIE potaczen.

« NIE UZYWAC zadnych narzedzi lub przyrzadéw do dokrecania potaczen.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie
przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i/lub spowodowac jego
uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe
albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja groza réwniez zanieczyszczeniem urzadzenia i/lub
zakazeniem albo zakazeniem krzyzowym u pacjenta, w tym przenoszeniem
choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

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

Instrukcja uzytkowania

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajgce sterylny produkt, stosujac prawidtowe

techniki aseptyczne.

2. Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen lub niewtasciwego montazu.

3. Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie potaczenia i dokreci¢ palcami.

Ostrzezenie: aby zapobiec roztgczeniu, nie nalezy dokreca¢ zbyt mocno.

4. Przed uzyciem kolektora nalezy go zala¢ ciecza.

Uwaga: nalezy upewnic sie, ze wszystkie pofaczenia s szczelne.

5. Sprawdzi¢ pod katem obecnosci pecherzykéw powietrza i w razie potrzeby
przeptukac¢ wszystkie przewody. Upewnic sie, ze wszystkie pecherzyki
powietrza zostaty usuniete.

. Podtaczy¢ urzadzenia/rurki przeznaczone do przeptywu cieczy. Upewnic sig,
ze wszystkie pofaczenia sa stabilne.

. Obréci¢ uchwyty w odpowiednie potozenie, aby uzyska¢ pozadana droge
przeptywu.

a. Strzatki uformowane na uchwytach kolektora wskazuja otwarcie drog
przeptywu portéw.

b. Oznaczenie,OFF” uformowane na uchwytach wskazuje zamkniecie
portéw, uniemozliwiajace przeptyw cieczy.

o)}

~N

SYMBOL OPIS

El Numer katalogowy

fe) Numer serii

3

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

S E Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb jednorazowego uzytku

Uzy¢ przed

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb niepirogenny

Pojedynczy system bariery sterylnej

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej

Wyréb medyczny

Data produkgji
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Unikatowy identyfikator wyrobu




MERIT° MANIFOLDS

Popis vyrobku

Produkt Merit manifold je tvofen prdhlednym plastovym télesem s barevnymi
packami, pomoci nichz je ovladan pratok tekutin pies nékolik portl. Packy
rozvodného systému jsou ndpadné oznaceny Sipkami zndzornujicimi smér
toku. Ackoli Ize packami snadno otacet, vykazuji dostatecny silovy moment
pro zamezeni nechténému pohybu. Produkty Merit manifold jsou k dispozici
s riiznymi typy spojovacich prvka.

Katalogova cisla
Struktura katalogovych ¢isel rozvodnych systém je zaloZena na nasledujicim
principu:

Klasifikace podle tlaku

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) s CRV

Pocet portli 1, 2, 3, 4, nebo 5

F-RXT
2L

Dalsi moznosti
X = 6" pfidavny otaceci prvek*
T =360° otaceni packy*

L
203LH

Orientace portu

R =right (pravy)

L = left (levy)

F = v8echny samici porty

m— Provedeni packy
F = off (vypnuto)
N = on (zapnuto)

ZpUsob provedeni télesa

B = block (blok)

H = half (polovicni)

L =low torque (nizky tocivy moment)*

W = wide port spacing (Sirokd roztec portd)*
* Neni k dispozici pro vsechny konfigurace.

Rozvodné systémy Merit DeVos jsou standardni systémy s pojistnym ventilem
ve formé koncového portu. Rozvodné systémy DeVos jsou k dispozici

v nasledujicim provedeni:

« 2 nebo 3 porty se standardni rozteci a 4 porty s Sirokou rozteci

+ Polovicni téleso

- Prava orientace portu

« 180°/360°

+ 14 bar - troven tlaku

« OFF packy (ON packy)

Zamyslené pouziti

Produkty Merit Manifolds jsou urceny k pouziti u diagnostickych

a intervencnich aplikaci pro kontrolu nebo fizeni toku tekutin mezi hadi¢kami,
katetry nebo jinym zafizenim.

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamy.

Varovani: Produkty Merit Manifolds se nedoporucuje pouzivat pfi kontaktu
s lipidy. Delsi vystaveni plsobeni roztoku lipidd mGze mit za nasledek vznik
trhlin pod napétim nebo vznik netésnosti.

Upozornéni

« RONLY: Federalni zakony (USA) dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze
Iékafim nebo na lékaisky predpis.

« Pouzity prostfedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro
likvidaci biologicky nebezpecného odpadu.

Bezpecnostni opatieni

« Pred pouzitim produktu si peclivé prectéte ndvod. Pokud je produkt
pouzivan spolecné s jinymi komponentami od tohoto vyrobce, rovnéz si
prectéte navod k pouziti.

- Primanipulaci s produktem pouzivejte pfislusné aseptické techniky.

« Pred pouzitim zkontrolujte zafizeni pro vylouceni jakéhokoli poskozeni
v dusledku prepravy.

« Pouzivejte pouze standardni spojovaci zafizeni systému Luer. Standardni
spojovaci zafizeni systému Luer musi splfiovat pozadavky harmonizované
normy 1SO 594-2.

» NEUTAHUJTE SILOU spojovaci prvky.

« NEPOUZIVEJTE zadny néstroj k utazeni spojovacich prvk.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k pouZziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti,
obnové nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace
mohou narusit strukturdlni celistvost prostredku nebo vést k poruse prostiedku
s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti,
regenerace nebo resterilizace mlze byt rovnéz pricinou rizika kontaminace
zafizeni a/nebo pfi¢inou infekce pacienta nebo pfenosu infekce, véetné napf.
prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
zatizeni mUze vést k poskozeni, nemoci nebo umrti pacienta.

V EU plati, ze jakakoli zdvaznd nezadouci ptihoda, k niz doslo v souvislosti
s danym prosttedkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu
daného ¢lenského statu.

Navod k pouziti

1. Otevfete balenis obsahem sterilniho produktu pomoci aseptické techniky.

2. Zkontrolujte, zda neni produkt poskozen a zda neni nespravné smontovan.

3. Pred pouzitim zkontrolujte vSechny spojovaci prvky a ru¢né je utdhnéte.

Varovani: Neutahujte silou, mohlo by dojit ke strzeni.

4. Pred pouzitim rozvodny systém naplnte.

Poznamka: Vsechny spojovaci prvky musi byt bezpecné utazeny.

5. Peclivé zkontrolujte, zda se nevytvofily vzduchové bubliny, a podle potieby
proplachnéte lumen. Ujistéte se, ze doslo k odstranéni viech vzduchovych
bublin.

6. Pfipojte zafizeni s tekutinou/hadicky. Ujistéte se, Ze jsou veskerd spojent
bezpecné zajisténa.

7. Otocte packami do pfislusné pozice tak, abyste dosahli pozadovaného pritoku.
a. Sipky vytla¢ené na packach rozvodu indikuji pratok otevienymi porty.
b. Vylisovany symbol,off” na pacce indikuje uzavieny port zabranujici toku

tekutiny.
SYMBOL POPIS
REF Katalogové cislo

0o Cislo sarze

Upozornéni

Prectéte si navod k pouziti. Elektronickou verzi ziskate naskenovanim QR kédu
nebo navstivte stranky www.merit.com/ifu a zadejte ID navodu k pouziti. Pokud
chcete tisténou kopii, kontaktujte zakaznické sluzby v USA nebo EU Zékaznicky
servis

E Sterilizovano etylenoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu.

Jednoréazové pouziti

Spotiebujte do

Nesterilizujte opakované

Nepyrogenni

Systém jednoduché sterilni bariéry

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Zdravotnicky prostredek

Datum vyroby
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Jedine¢ny identifikator prostiedku




Bulgarian

MERIT° MANIFOLDS

OnuncaHmne Ha NpoAyKTa

KonektopbT Ha Merit ce CbCTOM OT Npo3payeH MiacTMacoB KOPMycC C OLiBETEHM
LPBXKKU, KOUTO KOHTPONMpPAT NMOTOKa Ha GNynAav Npes MHOXeCTBO NopToBe.
[IPBKKUTE Ha KONEKTOpa ca ACHO MapKMpaHu CbC CTPENKK, yKa3Bally NnocokaTta
Ha noToKa. [IpbXXKuTe ca IeCHU 3a 3aBbpTaHe, HO MMaT JOCTaTbyeH BbpPTALY
MOMEHT, 3a fla NPeAOTBPATAT HeNpeaHaMepPeHo ABMKeHNe. KonekTopuTe Ha
Merit ce npepnarat ¢ pasHoobpa3Hy BUJOBE NpUAAraliy KOHEKTOPH.

KaranoxHu Homepa
KaTanoxHute Homepa Ha KonektopuTe ca 6asvpaHu Ha ciefHaTa noruka:

HomuvHanHo HansraHe

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) cbc CRV

bpon noptoee 1, 2, 3,4 unn 5

L1
203LHWF-RXT
L

Opyrn onuymn
X=6"ygbmkeH potatop*
T =360° BbpTEHE Ha APbKKUTE®

OpvieHTaumA Ha nopToBeTe
R = HapAacHO

L = HanABo

F = BCYKM KeHCKn nopToBe

b [113211H Ha APBXKKUTE
F = c u3kniousaHe
N = ¢ BKnouBaHe

— CTAN Ha KOPTyCa
B = 6nok
H = nonosunHa
L = HNCBK BbPTALL MOMEHT*
W = ronamo pa3cTosHue mexay noptoseTe*
* He e HanMuyHO BB BCUYKUN KOHUTypaumm.

KonekTtopute DeVos Ha Merit ca cTaHAapTHU KONEKTOPY C obpaTeH NpeanaseH

KnanaH Kato KpaeH nopr. Konektopute DeVos ce npegnarart c:

« 2 1nn 3 nopTa CbC CTaHAAPTHO Pa3CTOAHVE MEXAY TAX U C 4 NMopTa C rofaMo
pascTosaHue

«  CTun c NONoBMH Kopryc

«  OpveHTauma Ha NnopTa HagACHO

- 1800/360°

« 200 PSI (14 BAR) HOMUHanNHo HanaraHe

«  M3KniouBaHe Ha fpbXKKKTe (BKSIOUBAHE HA APBXKKUTE)

MNpepHa3HaueHue

KonekTtopute Ha Merit ca npegHa3HayeH 3a U3Mon3BaHe B ANArHOCTUYHU U
VNHTEPBEHTHU NPUSIOXKEHWSA 32 KOHTPONMPAHe Ha AMPEKTHNA NOTOK Ha dnyuan
MeXAy TPbOUUKY, KaTeTpy Unn ApYrn yCTPONCTBa.

MpoTuBonokasaHua
HAma n3BectHu

MpeaynpexpeHne: konekropute Ha Merit He ce npenopbyBart 3a U3nosn3saHe
c aunuan. NMpogbIXKNTETHOTO U3NaraHe Ha NINMUAHN Pa3sTBOPY MOXe Aa
foBefie 10 NPOMyKBaHe OT HanpeXeHne Ui NnpoTnyaHe.

CurHanv 3a BHUMaHue

« RONLY: dpenepanHoTo 3akoHogatenctso (Ha CALL) orpaHunyaBa ynotpebata Ha
TOBA YCTPOWCTBO AAa Ce M3BBbPLLBA CAMO OT JIeKap WU MO HapeXaaHe Ha Jiekap.

- Cnepg ynotpeba 13xBbprieTe yCTPONCTBOTO CbINIACHO CTaHAAPTHMUTE
NPOTOKONMN 33 U3XBBbPJISHE Ha GBMONOTMYHO OMNACHN OTNAaAbLN.

MpepnasHu mepkn

« [poueTeTe BHUMATENIHO MHCTPYKUMNWTE, MPEAV Aa U3MOM3BaTe NPOoAyKTa.
AKO NPOAYKTHT Ce 13M0SI3Ba B CbUeTaHVe C KOMMOHEHTU Ha APy
NpOu3BOAMTENM, MPOYETETe CbLUO CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

+ M3nonsBaiTe NoaxonALM aCENTUYHY TEXHUKM, AOKATO paboTuTte C NpoayKTa.

- OrnepaiTe yCTPONCTBOTO, NPEAM fia ro 13rnon3Barte, 3a Aa NoTBbpAUTe, Ye
Npu TPaHCMOPTMPaHE He Ca Bb3HMKHaNW NOBPeaU.

+ M3nonsBaiite camo ycTponcTBa CbC CTaHAapTeH nyep ok, CTaHaapTHaTa nyep
NOK Bpb3Ka TpAbBa Aa CbOTBETCTBA HA XapPMOHU3MPaHWA cTaHgapT I1SO 594-2.

- HEMPE3ATATATE Bpb3kuTe.

« HE VU3MON3BAWTE NHCTPYMEHTU 3a 3aTAraHe Ha BPb3KMUTE.

OOULUNANTHO NPEAYNPEXXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce n3non3ea camo 3a efiviH nauveHT. He n3nonseaiTe, He obpaboTeaiite 1
He CTepunusupariTe NoBTOpPHO. lMoBTOpHaTa ynoTpeba, NoBTOpHaTa 06paboTka
WM MOBTOPHaTa CTepUNM3aLa MoXe Aa KOMMPOMETVPA CTPYKTypHaTa LiAnoCT
Ha 13genneTo 1/vinu aa foBefe [0 NoBpesa Ha U3LENNETO, KOETO OT CBOA
CTpaHa MoXe ia AoBefe 10 HapaHABaHe, 3a60M1ABaHe UM CMBbPT Ha NauMeHTa.
MoBTOPHOTO M3noN3BaHe, 06PabOTKa UM CTEPUM3ALIA MOXE CbLLO Aa
Cb3pafie PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha YCTPOWCTBOTO U/UK fja PUYUHN MHGeKLMA
WK KPbCTOCaHa MHPEKLMA Ha NaLMeHTU, BKIIOYBALLA, HO HEOrpaHUYeHa o
NPexBbPIIAHETO Ha MHPeKLMO3Ha(1) bonecT(n) OT eAVH NaLVEHT KbM APYT.
3amMbpCABAHETO Ha M3AENMETO MOXe Aa JoBeAe A0 HapaHsABaHe, 3abonABaHe unn
CMBPT Ha NauueHTa.

B EC Bcnukmn CEPUO3HN NHUMNOEHTN, KOUTO Ca Bb3HUKHaNN BbB BPb3Ka C
yCTpOVICTBOTO, TpFIGBa Aa ce JoKnaAaBaT Ha NPoOn3BOAUTENA N HA KOMMOETEHTHUA
OpraH B CbOTBETHATa AbprKaBa YNeHKa.

WHcTpyKuyuu 3a ynotpeba

1. Mpwunaraiiku acenTMyHa TexHMKa, OTBOPETe OMakoBKaTa, CbAbpKalla
CTEPUSTHVS NPOAYKT.

2. OrnepaiiTe 3a NoBpefa UM 3a HENPaBUITHO CriobABaHe.

3. MNpoBepeTe BCUUKM BPb3KU, MPeau Ja U3Mon3BaTe, U 3aTerHeTe Ha pbKa.

MpepynpexpeHue: 3a fa NpejoTBPaTUTE OrONIBaHe, He Npe3aTAranTe.

4. Ob6e3pb3gylUeTe KoneKTopa Npean ynotpeba.

3abenexKa: yBepeTe ce, Ye BCUUKM BPbB3KY Ca 3[paBo 3aTerHatu.

5. Ornepaiite BHAMATENTHO 33 Bb3AYLUHN MeXypyeTa 1 ako € Heo6X0AVMO,
npomMuiiTe lyMeHa. YBepeTe ce, Ue BCUYKU Bb3AyLLIHM MexypuyeTa ca
npemaxHaTu.

6. MpuKpeneTe ycTpoicTBa/TPBbONYKM 33 Gnyman. YBepeTe ce, Ye BCUUKM
BPb3KM Ca 34paBy.

7. 3aBbpTeTe APBKKMTE O NOAXOAALLATA NO3NLMSA, 3a ia NONYUNTE XKeNlaHuA
MbT Ha NOTOKa.

a. JleTute CTpenkuy BbpXy APBKKUTE Ha KONIEKTOPa yKa3BaT MbTuLLaTa Ha
bnyvanTe B 0TBOpPeHUTE NMOpTOBeE.

b. Natoto o603HaueHve ,off” (M3KN.) Ha ApbKKaTa yKasBa 3aTBOPEH MOPT,
npepoTBpaTABaLY NpoTHYaHe Ha Gayung.

cmmBon OBO3HAYEHUE

REF KaTanoxeH Homep

o

Homep Ha naptuga

BHumanne

KoHcynTtupaiiTe ce C MHCTPYKLUuUTe 3a ynoTpeba. 3a eNeKTPOHHO Konve
ckaHupaiite QR koga unu otugeTte Ha www.merit.com/ifu n sbeeaete V[ Homep
Ha W3Y. 3a xapTueHo Konve ce CBbpxeTe C 0TAeNa 3a 06C/yKBaHe Ha KNNEeHTH B
CALL nn EC

E CTepunu3npaHo C eTUIEHOB OKCUA,

He nsnonseaiiTe, ako onakoskaTa e noBpeaeHa.

3a egHoKpaTHa ynotpeba

logHo fo

[la He ce cTepunM3npa NOBTOPHO

AnuporeHHo

CucTema € eAMHNYHA CTepunHa 6aprepa

MpowussoanTen

YnbiHOMOLEH NpefcTasuTen B EBponeiickarta o6LHOCT

MepawvumnHcko nsgenve

[lata Ha NPOV3BOACTBO

EzEEzO;\:@m@@E =l=E

YHvKaneH ngeHTnduKaTop Ha ycTponcTso




Hungarian

MERIT® MANIFOLDS

Termékleiras

A Merit tobbcsonkos cséeldgazd egy atlatszé miianyag f6 részbdl (testbol)

és szines karokbol ll, amelyekkel a tobb porton keresztiil bedramlé folyadék
aramlasat vezérelheti. A tobbcsonkos cséeldgazé karjai az dramlas irdnyat jelzé,
jol lathatd nyilakkal vannak ellatva. A karokat konnyd elforditani, de a nem
kivant mozgas megel6zése érdekében megfelel6 nyomaték sziikséges hozza.
A Merit tdbbcsonkos cséeldgazéhoz szamos illeszkedd csatlakozé érhetd el.

Katalogusszamok
A tobbcsonkos cséelagazé kataldgusszamai az alabbi logikat kovetik:

Nyomas osztélyozéasa

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) CRV-vel

Portok szama: 1, 2, 3, 4, vagy 5

F-RXT
L

Egyéb lehetdségek
X =6"meghosszabbitott forgaté*
T = kar 360°-0s forgatasa*®

L1
203LH

Port téjolasa

R =jobb

L =bal

F = 6sszes csatlakozdaljzat

e Kar kialakitasa
F=ki
N =be

—Test stilusa

B = blokkolas

H =fél

L = alacsony forgatényomaték*

W = széles porttévolsag*

* Nem elérhet6 minden modellnél.

A Merit DeVos tobbcsonkos csécsatlakozdk szabvanyos tébbcsonkos
csécsatlakozok a portok végén nyomascsokkenté szeleppel. A DeVos
tobbcsonkos csdcsatlakozok elérhetdk az aldbbi opciokkal:

« 2vagy 3 port, szabvany port tavolsag és 4 port szélesség

« Fél testes kialakitas

« Jobb portos tajolas

« 180°/360°

« 200 PSI (14 BAR) nyomés besorolas

. Kl karok (BE karok)

Alkalmazasi javallat

A Merit tdbbcsonkos csécsatlakozok csdvek, katéterek és egyéb eszkozok
kozott dramlé folyadék irdnyitasara vagy kontrollalasara alkalmazhatok
diagnosztikai vagy megelézési céllal.

Ellenjavallatok
Nem ismertek

Figyelem: A Merit tébbcsonkos csécsatlakozok lipidekkel egyitt vald
hasznalata nem ajanlott. Lipid oldatoknak hosszu ideig valé kitettség
igénybevétel okozta repedéshez vagy szivargashoz vezethet.

Ovintézkedések

- BONLY: Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei értelmében ez
az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

« Haszndlat utén a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd
szabvanyos protokolloknak megfeleléen dobja ki a terméket.

Ovintézkedések

« Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az Utmutatot. Ha a
terméket mas gyartok alkatrészeivel hasznalja egyutt, akkor olvassa el azok
haszndlati Utmutatojat is.

« Aterméket megfelel6 médon sterilizélja.

« Haszndlat el6tt ellendrizze, hogy szallitas kozben a termék nem sériilt-e meg.

» Csak szabvanyos Luer csatlakozéeszkdzoket hasznaljon. A szabvanyos Luer
csatlakozé megfelel az 1ISO 594-2 harmonizalt szabvanynak.

« A csatlakozasokat NE HUZZA TUL.

« A csatlakozdsok meghtzasahoz NE HASZNALJON semmilyen eszkdzt.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel ujra és
ne sterilizélja Gjra. Az Gjrafelhasznalés, az ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizélas
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibdsodédsdhoz vezethet, ami viszont a paciens sériilését, megbetegedését
vagy halalat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalds, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas noveli az eszkdz beszennyezédésének kockdzatat és/vagy a
beteg megfert6z6dését vagy kereszt-fertézését okozhatja beleértve tobbek
kozott a betegség betegek kozotti terjedését is. Az eszkdz beszennyezddése a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Az Eurdpai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb
eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint az érintett tagallam illetékes
hatésaganak.

Hasznélati utasitas

1. Steril technikakat alkalmazva nyissa ki a steril terméket tartalmazé
csomagolast.

2. Vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e és megfeleléen van-e Gsszeszerelve.

3. Haszndlat el6tt ellenérizze a csatlakozasokat és hizza meg azokat az ujjaval.

Figyelem: A meglazulas megel6zése érdekében ne hizza tul a csatlakozasokat.

4. Hasznalat el6tt toltse fel a tobbcsonkos csécsatlakozt.

Megjegyzés: Ellendrizze, hogy minden csatlakozas biztonsagosan meg van-e

huzva.

5. Figyeljen a légbuborékokra és sziikség esetén dblitse at a lument.
Ellenérizze, hogy minden légbuborék eltlint-e.

6. Csatlakoztassa a folyadékkal teli eszkbzoket/csoveket. Ellendrizze, hogy
minden csatlakozés a helyén van-e.

7. A karokat forgassa el a megfelel6 helyzetbe a kivant aramlas eléréséhez.
a. A karokon lévé nyilak jelzik a port nyitasi iranyat.
b. Az,off” (ki) felirat jelzi a karokon a zart port allapotot, amelyben a

folyadék nem aramlik.

SZIMBOLUM JELENTES
EF Katalégusszam
Tételszam
Vigyazat

Lasd a hasznalati 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 azonositészamat. Nyomtatott példany igényléséhez hivja az
Amerikai Egyesiilt Allamok-beli vagy az EU-s ligyfélszolgalatot.

E Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne haszndlja, ha a csomagoldas sériilt

Egyszeri hasznalatra

Felhasznélhatd

Nem Ujrasterilizélhato

Nem pirogén

Egyszeres steril zarérendszer

Gyarts

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

Orvostechnikai eszk6z

Gyartasi datum

EEEEEOX@W@@E =1 NElE

Egyedi eszkbzazonosito




Russian

MERIT° MANIFOLDS

OnucaHue nsgenus

KonnekTop Merit cocTouT 13 NPO3payHOro NAacTMacCcoBOro Kopnyca ¢
LBETHBIMMN PYKOATKaMMU, KOTOPble KOHTPOAMPYIOT MOTOK XXUAKOCTEW Yepes
HEeCKOJbKO NOPTOB. Ha pyKOATKM KONIEKTOpa HaHeCEHbI XOPOLLO 3aMeTHble
CTpenkKy, yKkasblBatoLyie HanpasneHve NoToka. PyKoATK/ noBopaymnBaioTca 6e3
YCUNIIA, NPU 3TOM [OCTaTOYHO BbICOKUI KPYTALYMIA MOMEHT UCKITIOYaeT PUCK
CaMoMNpOV3BOJIbLHOIO MOBOPOTa PYKOATOK. KonnekTopbl Merit noctaBnaTca ¢
coefiMHNTENbHBIMY padbemMaMi PasfiNyHbIX TUMOB.

Homepa no Katanory
Konnektopam npurcsarBatotca HoMepa no KaTasory no ciefytoLiemy npuHuuny:

PacueTHoe faBneHue

20 =200 ¢pyHTOB/KB. oM (14 6ap)

50 = 500 ¢yHTOB/KB. oM (34 6ap)

2V =200 ¢yHTOB/KB. AtoIM (14 6ap) c 06paTHLIM
npeaoXpaHnTeNbHbIM KnanaHom (CRV)

Konnuectso noptos: 1, 2, 3, 4 unn 5
F-RXT

Mpoune BapuaHTbl KOMNIEKTALUN
X = yANVIHEHHbI NOBOPOTHbLIN
3/1eMeHT 6 anmos*

T = NnoBOPOT pyKOATKM Ha 360°%

L |
203LH

OpwueHTauna nopToB

R =npaBasn

L = nesan

F = TOnNbKO NopTbI-KaHoM

b KOHCTPYKLINA PYKOATKN
F = mapkunpoeka «off» (3akpbiTo)
N = mapkupoBKa «on» (OTKpbITO)

—— T/ KOPMYCa
B = 6nok
H = nonosuHa kopnyca
L = HU3KMI KpYyTALNIA MOMEHT*
W = 6onbLuOe paccTosAHNe MeXAy noptamu®
* [loCcTynHO He BO BCeX KOHGUrypaLuax.

Konnektopbl Merit DeVos npefcTaBnsAoT coboii CTaHAaPTHbIE KONNEKTOPbI C

obpaTHbIM NPeaoXPaHNTENbHBIM K/lanaHOM B Ka4eCTBe KOHLIEBOrO OTBEPCTHUA.

MNocTaBnatoTca KonnekTopbl DeVos cnefyowmnx KoHGUrypaumin:

« 2 1nm 3 nopTa Co CTaHAAPTHLIM PacCTOAHMEM MeXy HUMU 1 4 nopTa ¢
60bLIVIM PAaCCTOAHNEM MEXAY HUMMU

«  CMOJIOBMHOW Kopryca

+ CMpaBoli opueHTaLmern NopTos

« 180°/360°

+ pacyeTHoe pasneHue 200 GyHTOB/KB. Atoim (14 6ap)

*  PYKOATKM C MapKnpoBKon «OFF» (pykoaTkr ¢ MapKrnpoBKom «ON»)

MpepHasHavyeHne

KonnekTtopbl Merit npeaHasHayeHbl 19 NCMONb30BaHNA B XOAE ANArHOCTVKA 1
XMPYPruyecknx BMeLlaTesibCTs 1 MO3BONAIOT KOHTPONMPOBaTb UNW HaNpPaBnATb
MOTOK XXUAKOCTY Mexay TpybKamu, KaTeTepamut Uan Apyrummn ycTponcTeamm.

MpoTuBonokasaHua
He BbiABREHDI.

Mpeaynpexpaenne. Konnektopbl Merit He pekoMeHAYeTCa 1CMob30BaTh NP
pa6ote ¢ nunugamu. MpoaomKNTENbHOE BO3LENCTBIE PAaCTBOPOB NNMNMA0B
MOXET MPUBECTM K MOSIB/IEHNIO TPELUMH 1 yTEUEK.

MpepocTepexxeHuns

+ R(ONLY. OepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT ncnosnb3oBaHue JaHHOrO
N3AENUA TONbKO BpayaMu Uan No UX HasHauyeHuto.

- [locne ncnonb3oBaHNA yTUAN3UPYITE YCTPONCTBO B COOTBETCTBUN CO
CTaHAAPTHBIMM NPOTOKONAMV MO YTUNMN3aLUM GMONOTMYECK) OMacHbIX
OTXOAOB.

Mepbi NpefoCTOPOKHOCTH

- [lepep ncnonb3oBaHMeM U3feNVA BHUMATENIbHO NPOUTUTE MHCTPYKLWMIO. Ecnn
N3aenuve NCMosb3yeTca BMecTe C KOMMOHEHTaMM APYrX NPOV3BOANTENeN,
TaKXe NpouTUTe COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO.

« [lpu ncnonb3oBaHUK N3aenNna NPUMeHANTE Hagnexallme MeToAbl acenTUKM.

« [lepep ncnonb3oBaHNEM OCMOTPHUTE YCTPOMCTBO M y6e[uTech, 4To OHO He
6b1710 MOBPEXAEHO NPV TPAHCMOPTHPOBKE.

+ Mcnonb3ynTte TONbKO YCTPOWMCTBA CO CTaHAAPTHBIMY COeAMHEHVAMY THNa
JTio3p. CTangapTHOE coeanHeHvie Tuna JTio3p JOMKHO COOTBETCTBOBATH
TpeboBaHMAM CornacoBaHHOro cTaHgapTa ISO 594-2.

+ HE3ATATUBAWTE coeaunHennsa CJIMLLKOM CUJTbHO.

« HE NCTOJIb3YUTE gononHuTenbHble MHCTPYMEHTbI AN1A 3aTArMBaHNA
coequHEeHUN.

NPEQYNPEXXAEHUE O HEQOMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA
TonbKo AnA NHAMBMAYaNbHOIO NOMb30BaHMsA. 3anpeLlaeTca MOBTOPHO
MCNonb30BaTb, 06pabaTbiBaTb UM CTEPUNN30BaTb n3genve. MoBTOpHbIE
1cnonb3oBaHue, 06paboTKa UM CTeprUnM3aL A MOTYT HAPYLINTb CTPYKTYPHYIO
LiefIoCTHOCTb YCTPONCTBA U/WAn NPUBECTU K OTKa3y YCTPOWNCTBA, YTO, B CBOIO
ouepeb, MOXET MPUBECTU K TpaBMe, 3a060/1eBaHMI0 UV CMePTU NaLneHTa.
MoBTOpHOE MCronb3oBaHNe, 06paboTka UK CTepUM3aLMA YCTPONCTBA TakKe
MOTYT CO3[aTb PUCK ero 3arpA3HeHns 1/unv NpP1BecTy K MHGULMPOBaHNIO

WIIN NepeKpecTHOMY MHOULIMPOBAHMIO NaLeHTa, BK/oUYasi, MTOMMMO NpoYero,
nepenayvy MHEKLMOHHOro 3aboneBaHua (Mnm 3aboneBaHuin) OT OAHOrO
naumeHTa K Apyromy. 3arpsis3HeHue yCTPONCTBa MOXKET NPYBECTY K TpaBMe,
3a60/1€BaHUNIO UM CMEPTU NaLUeHTa.

B EC 0 nto60m cepbe3HOM MHLMAEHTE, MPOM30LLEALLEM C YCTPOWCTBOM, CliefyeT
€oo6LaTb MPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLErO
rocyaapcTBa-yneHa.

WHCcTpyKuMa no npumeHeHuio
1. Cobniopan npaBwnia acenTrKM, BCKPONTe NakeT, CoAepKaLyuii CTepusibHoe
usgenue.
2. Y6epmTech B OTCYTCTBUM NMOBPEXAEHNI 1 AedeKTOB COOPKU.
3. Mepep ncnonb3oBaHVieM NPOBepbLTE BCe COeANHEHNIA 1 3aTAHWTE VX BPYUHYIO.
MpepynpexaeHne. He 3atArvBanTe CIMWKOM CUSIbHO, YTOOLI He MOBPEANTb
pe3boy.
4. HanonHuTe KonneKkTop »MAKOCTbIO Nepes NCNosib30BaHNEM.
MpumeyaHme. YoeanTech, UTo BCe COeAUHEHNA HAAEXKHO 3aTAHYTbI.
5. BHUMaTenbHO OCMOTPUTE Ha Hanmuwe Ny3bIPbKOB BO3AyXa V1 MPU HEOGXOAMMOCTU
npomoiiTe NpocseT. YoeauTech B TOM, UTO BCE My3blpbKI BO3/yXa yAasieHbl.
6. MNopcoenuHWTE YCTPOWMCTBA/TPYOKU C KNAKOCTbIO. YOeanTech B HaAeXHOCTH
BCEX COeAVIHEHUN.
7. MNoBepHWTe PyKOATKM B COOTBETCTBYIOLLEE NONTOKEHNE, 0becrneymnBatoLiee
Tpebyemoe HanpaB/eHne NoTokKa.
a. PenbedHble CTpenKkm Ha pyKOATKax KoneKkTopa yKasblBaloT, Kakue nopTbl
OTKPbITbI [/19 MOTOKa XUAKOCTH.
b. PenbedHas mapkuposka «off» Ha pyKOATKe yKa3blBaeT, Kakol MopT 3aKpbIT
[NA NOTOKa XMAKOCTU.

cumBon 3HAYEHUE

REF Homep no Katanory

O

3

Homep naptun

BHumaHue!

CJ'IeAyVITE NHCTPYKUUN NO NPUMEHEHUIO. ﬂﬂﬂ nonyvyeHnAa 3ﬂEKTpOHHOI7I Konuwn
cKkaHupyiTe QR-Kog Ui neperamTe no ccoinke www.merit.com/ifu v BBegute
I/IFleHTVId)VIKaTDp VHCTPYKUMN NO NPUMEHEHWUIo. ﬂ!‘lﬂ nonyvyeHusa nevyaTHoM Konumn
obpaTuTech B 0TAeN PaboTbl ¢ KnueHTamu B CLUA vnn EC

CTEPVIJ'I N30BaHO 3TUIEHOKCNAOM

He I/ICI10}1b3yI7ITe, eC/in ynakoBKa nospexaeHa

,D,I'Iﬂ OOHOKPATHOro NCNoNb30oBaHNA

CpokK rogHocTn

He CcTepunn3osaTb NOBTOPHO

AnviporeHHo

O,E\MHapHaﬂ 6apbepHaﬂ cncTema ona crepunusaymmn

EOX@K@@! = > g

MpownssoanTens

YnonHomoueHHbI NpeacTaBuTent B EBponeiickom cooblyectse

M3F|EJ1VI6 MeNLUNHCKOro Ha3HayeHuA

,ﬂaTa N3roToBsieHNA

eI

YHUKanbHbI nAeHTUUKATOP YCTPONCTBA




Latvian

MERIT° MANIFOLDS

Izstradajuma apraksts

Merit kolektors veidots no caurspidigas plastmasas korpusa ar krasainiem
rokturiem, kas kontrolé skidruma plasmu caur vairakam pieslégvietam.
Kolektora rokturi ir pamanami markéti ar bultinam, kas norada plasmas
virzienu. Rokturi ir viegli pagriezami, bet tiem ir pietiekams griezes moments,
lai novérstu nejausu kustibu. Merit kolektori ir pieejami ar dazada veida
savienotajiem.

Kataloga numuri
Kolektoru kataloga numuri ir veidoti, pamatojoties uz $adu logiku:

Spiediena klase

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) ar CRV

Pieslégvietu skaits 1,2, 3,4 vai 5

F-RXT
AR

Citas iespéjas
X = 6" pagarinatais rotators*
T =360° roktura rotacija*

L1
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Pieslégvietas orientacija

R =pa labi

L = pa kreisi

F = visas aptverosas pieslégvietas

e Roktura konstrukcija
F = off
N=on

—Korpusa veids
B =bloks
H = puse
L =zems griezes moments*
W = paplasinats pieslégvietu izvietojums*
* Nav pieejams visas konfiguracijas.

Merit's DeVos kolektori ir standarta kolektori ar kontroles-atslogosanas varstu

ka gala pieslégvietu. DeVos kolektori ir pieejami sada konfiguracija:

« 2vai 3 pieslégvietas ar standarta attalumu starp pieslégvietam un 4 pieslégvietas
ar paplasinatu izvietojumu;

« saisinatais korpuss;

- pieslégvietas orientétas pa labi;

- 180°/360°;

« 200 PSI (14 BAR) spiediena klase;

«  OFF rokturi (ON rokturi).

Paredzéta lietosana

Merit kolektori ir paredzéti izmantosanai diagnostikas un intervencionalos
lietojumos, lai kontrolétu vai virzitu skidruma plasmu starp caurulém, katetriem
vai citam iericém.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

Bridinajums: Merit kolektorus nav ieteicams lietot ar lipidiem.
llgstosa saskare ar lipidu $kidumiem var izraisit plaisasanu sprieguma ietekmeé
vai nopludi.

Piesardzibas pasakumi

+ RONLY:saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o ierici atlauts lietot
tikai arstiem vai ar arsta norikojumu.

« Péclietosanas utilizéjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu
utilizésanas standarta protokoliem.

Piesardzibas pasakumi

« Pirms izstradajuma lietosanas rapigi izlasiet instrukcijas. Ja izstradajums
tiek izmantots kopa ar citu razotaju komponentiem, izlasiet ari to lietosanas
instrukciju.

« Izmantojot izstradajumu, lietojiet atbilstosu aseptisko metodi.

- Pirms lietosanas parbaudiet, vai parvadasanas laika iericei nav radusies bojajumi.

+ Izmantojiet tikai standarta Luer savienojuma ierices. Standarta Luer
savienojumam jaatbilst saskanotajam standartam ISO 594-2.

« NEPIEVELCIET savienojumus parak stingri.

« NEIZMANTOJIET nekadus instrumentus savienojumu pievilksanai.

BRIDINAJUMS 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
lietoSana, 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.

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

LietoSanas instrukcija
1. Izmantojot aseptisku metodi, atveriet iepakojumu, kura ievietots sterilais
izstradajums.
2. Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats vai nepareizi salikts.
3. Pirms lieto$anas parbaudiet un ar roku pievelciet visus savienojumus.
Bridinajums: lai novérstu atslanosanos, nepievelciet parak stingri.
4. Pirms lietoSanas uzpildiet kolektoru.
Piezime: parliecinieties par to, ka visi savienojumi ir stingri pievilkti.
5. Rupigi parbaudiet, vai nav gaisa burbulu, un, ja nepiecieSams, izskalojiet
limenu. Nodrosiniet, ka ir likvidéti visi gaisa burbuli.
6. Pievienojiet Skidruma ierices/caurules. Parliecinieties, ka visi savienojumi ir drosi.
7. Pagrieziet rokturus uz atbilsto$o poziciju, lai iegutu vélamo plasmas celu.
a. Veidformétas bultinas uz kolektora rokturiem norada atvértos
pieslégvietas plismas celus.
b. Veidformétais “off” uz roktura norada slégtu pieslégvietu, kura ir apturéta
Skidruma plasma.

SIMBOLS NOZIME

REF Kataloga numurs

o

Partijas numurs

Uzmanibu!

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

E Sterilizéts ar etilénoksidu

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

Vienreizéjai lietosanai

IZLIETOT LIDZ

Nesterilizét atkartoti

Nepirogéna

Vienas sterilas barjeras sistéma

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Mediciniska ierice

Razosanas datums
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MER[T® MANIFOLDS Lithuanian
| NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Gaminio aprasymas

+Merit” kolektoriy sudaro skaidraus plastiko korpusas su spalvotomis rankenomis,
kuriomis valdomas skysciy srautas per kelis prievadus. Kolektoriaus rankenos
aiskiai pazymétos rodyklémis, rodanciomis srauto kryptj. Rankenos lengva
pasukamos, taciau turi pakankama sukimo momenta, kad buty isvengta
netycinio pajudéjimo.,Merit” kolektoriai sitilomi su jvairiy tipy montavimo
jungtimis.

Katalogo numeriai
Kolektoriaus katalogy numeriy logika

Slégio nominali reikSmé

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V =200 psi (14 bar) su CRV

Prievady skaicius 1,2, 3,4 arba 5

F-RXT
AR

Kitos parinktys
X = 6 col. pailgintas rotatorius*
T = 360° rankenos pasukimas*

Prievado orientacija

R =desine

L =kairé

F = visi lizdiniai prievadai

e Rankenos konstrukcija
F =iSjungta
N = jjungta

—KOrpuso tipas

B = blokas

H = puseé

L =mazas sukimo momentas*

W = platus atstumas tarp prievady*
* Ne visose konfiguracijose.

,Merit”,DeVos” kolektoriai yra standartinis kolektorius su kontroliniu i$leidimo
voztuvu kaip galiniu prievadu.,DeVos” kolektoriai siilomi su:

« 2arba 3 prievady standartiniu atstumu tarp prievady ir 4 prievady plocio

+ pusinio tipo korpusu

« desiniosios padéties prievadu

- 180°/360°

« 200 psi (14 bar) slégio nominali reikSmé

« ISJUNGIMO rankenos (JJUNGIMO rankenos)

Numatytoji paskirtis

,Merit” kolektoriai yra skirti naudoti diagnostiniuose ir intervenciniuose
taikymuose skysciy srautui tarp vamzdziy, kateteriy ar kity jtaisy kontroliuoti
arba nukreipti.

Kontraindikacijos
Nezinomos

Ispéjimas: , Merit” kolektoriy nerekomenduojama naudoti su lipidais.
Dél ilgalaikio lipidy tirpaly poveikio gali atsirasti stresiniy jtrakima ar nuotékiy.

Perspéjimai

+ RONLY: pagal federalinius (JAV) jstatymus is prietaisas gali bati
naudojamas tik gydytojo arba jam nurodzius.

- Baige naudoti, prietaisg iSmeskite laikydamiesi standartiniy atlieky salinimo
protokoly.

Atsargumo priemonés

« Prie$ naudodami gaminj, atidziai perskaitykite instrukcijas. Jei gaminys
naudojamas kartu su kity gamintojy komponentais, taip pat perskaitykite jy
naudojimo instrukcijas.

« Dirbdami su gaminiu taikykite tinkamus aseptikos metodus.

« Pries naudojima prietaisg atidziai patikrinkite, ar jis nebuvo apgadintas
gabenimo metu.

- Naudokite tik jrenginiu su standartinémis Luerio jungtimis. Standartiné
Luerio jungtis turi atitikti darniojo standarto ISO 594-2 reikalavimus.

« Jung¢iy NEPRIVERZKITE PER STIPRIAI.

« Jungtims priverzti NENAUDOKITE jokiy instrumenty.

ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati
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 kryZzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita

ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél
prietaiso uzterS§imo pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti.

ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti
gamintojui ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

Naudojimo instrukcijos
1. Laikydamiesi aseptikos metodo, atidarykite sterilaus produkto pakuote.
2. Patikrinkite, ar néra pazeidimuy ir ar prietaisas tinkamai surinktas.
3. Prie$ naudodami patikrinkite visas jungtis ir priverzkite pirstais.
Ispéjimas: kad iSvengtuméte trakimo, neverzkite per stipriai.
4. Prie$ naudojima uzpildykite kolektoriy.
Pastaba: jsitikinkite, kad visi sujungimai saugiai priverzti.
5. Atidziai apziarékite, ar néra oro burbuliuky ir, jei reikia, praplaukite spindj.
Isitikinkite, kad visi oro burbuliukai pasalinti.
6. Prijunkite skysciy prietaisus / vamzdelius. |sitikinkite, kad visi sujungimai
saugus.
7. Pasukite rankenas j atitinkama padétj, kad gautuméte norima srauto kelia.
a. Islietos rodyklés ant kolektoriaus rankeny rodo atviro
prievado srauto kelius.
b. Antrankenos islietas,off” rodo uzdaryta srauta, neleidziant;
skysciui tekeéti.

SIMBOLIS REIKSME

Katalogo numeris

O Partijos numeris

Démesio

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

E 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
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Unikalus prietaiso identifikavimo numeris




Romanian

MERIT° MANIFOLDS

Descrierea produsului

Colectorul Merit constd intr-un corp din plastic transparent cu manere
colorate care controleaza curgerea fluidelor prin mai multe porturi. Manerele
colectorului sunt marcate vizibil cu sageti care indicd directia de curgere.
Manerele sunt usor de rotit, dar necesita aplicarea unei forte de rdsucire
suficiente incat sa prevind miscarile accidentale. Colectoarele Merit sunt
disponibile cu diverse tipuri de conectoare de montare.

Numere de catalog
Numerele de catalog ale colectorului se bazeaza pe urmatoarea logica:

Citire presiune

20 =200 psi (14 bari)

50 =500 psi (34 bari)

2V =200 psi (14 bari) cu CRV

Numér de porturi 1,2,3,4sau5

F-RXT
L

Alte optiuni
X = mecanism de rotire extins de 6"*
T = rotirea manerului la 360°*

L1
203LH

Orientarea portului

R = dreapta

L =stanga

F = toate porturile mama

b Design maner
F = oprit
N = pornit

——Stilul corpului
B =bloc
H = jumatate
L =forta de rasucire redusa*
W = distanta mare intre porturi*
* Nu este disponibila in toate configuratiile.

Colectoarele DeVos de la Merit sunt colectoare standard cu o supapa de
retinere a presiunii ca port final. Colectoarele DeVos sunt disponibile cu:
+ 2sau 3 porturi cu distanta standard intre porturi si 4 porturi mari

« Stil jumatate de corp

« Orientarea portului spre dreapta

+ 180°/360°

- Citirea presiunii 200 PSI (14 BARI)

« Manere OFF (méanere ON)

Scopul utilizarii

Colectoarele Merit sunt indicate pentru utilizarea in procedurile de diagnosticare
si interventionale pentru controlul sau directionarea curgerii fluidului intre tuburi,
catetere sau alte dispozitive.

Contraindicatii
Nu se cunosc

Avertisment: Colectoarele Merit nu sunt recomandate pentru utilizarea cu lipide.
Expunerea indelungata la solutiile lipide poate duce la fisuri cauzate de
solicitare sau scurgeri.

Atentionari

+ RONLY: Legislatia federald (SUA) limiteaza utilizarea acestui dispozitiv
numai de catre medic sau la indicatia unui medic.

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

Precautii

- Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizarea produsului. Daca produsul
este utilizat impreund cu alte componente ale producatorului, cititi si
Instructiunile de utilizare.

- Folositi tehnici aseptice corespunzatoare atunci cand manevrati produsul.

- Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a verifica daca s-au produs
deteriorari in timpul transportului.

« Utilizati numai dispozitive standard de conectare de tip Luer. O conexiune
standard de tip Luer trebuie sa fie conforma cu standardul armonizat I1SO 594-2.

« NU STRANGETI racordurile MAI MULT DECAT TREBUIE.

+ NU UTILIZATI niciun alt instrument pentru a strange racordurile.

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 randul ei, poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea
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 vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Tn UE, orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie
raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru respectiv.

Instructiuni de utilizare
1. Folosind tehnica aseptica, deschideti pachetul care contine produsul steril.
2. Inspectati daca existd daune sau asamblarea este incorecta.
3. Verificati toate conexiunile inainte de utilizare si strangeti-le manual.
Avertisment: Pentru a preveni exfolierea suprafetei, nu strangeti mai mult
decat trebuie.
4. Amorsati colectorul inainte de utilizare.
Nota: Asigurati-va ca toate racordurile sunt stranse bine.
5. Inspectati cu atentie pentru a vedea dacd exista bule de aer si, daca este
necesar, spalati lumenul. Asigurati-va ca eliminati toate bulele de aer.
6. Atasati dispozitivele/tuburile pentru fluide. Asigurati-vd ca toate racordurile
sunt sigure.
7. Rotiti manerele in pozitia corespunzatoare pentru a obtine calea de curgere
dorita.
a. Sagetile de pe manerele colectorului indica
directiile de curgere ale portului deschis.
b. Inscriptia,off” de pe maner indica un port inchis care impiedica curgerea

lichidului.
SIMBOL LEGENDA
REF Numér de catalog

fe) Numar de lot

3

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.

E Sterilizat cu oxid de etilena

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

De unica folosinta

Data expirarii

A nu se resteriliza

Apirogen

Sistem unic de bariera sterila

Producétor

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Dispozitiv medical

Data de fabricatie
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Identificatorul unic al dispozitivului




Slovak

MERIT° MANIFOLDS

Popis produktu

Rozbocovac Merit pozostéva z priehladného plastového tela s farebnymi
rukovatami, ktoré ovladaju prietok kvapalin cez viaceré porty. Rukovati
rozbocovaca su zretelne oznacené Sipkami, ktoré oznacuju smer prietoku.
Rukoviti sa jednoducho otacaju, ale maju dostatoc¢ny krdtiaci moment na
to, aby zabranili neimyselnému pohybu. Rozbocovace Merit su k dispozicii s
roznymi typmi pripéjacich konektorov.

Katalogové cisla

Katalégové ¢isla rozbocovacov su vytvorené pomocou nasledujicej logiky:

Menovity tlak

20 =200 psi (14 barov)

50 =500 psi (34 barov)

2V =200 psi (14 barov) s CRV

Pocet portov 1, 2, 3,4 alebo 5

F-RXT
L

Iné moznosti
X = 6"rozsireny rotator*
T = otacanie rukovati o 360°*

L1
203LH

Orientacia portu

R =prava

L=lava

F = v3etky objimkové porty

b Dizajn rukovati
F =vypnuté
N = zapnuté

—— Sty tela
B = blok
H = polovica
L = nizky kratiaci moment*
W = siroky rozostup medzi portami*
* Nie je dostupné vo vietkych konfiguraciach.

Rozbocovace DeVos predstavuju standardny rozbocovac so spatnym poistnym

ventilom ako koncovym portom. Rozboc¢ovace DeVos su k dispozicii:

« s0 Standardnym rozostupom 2 alebo 3 portov alebo so Sirokym rozostupom
4 portov

« Styl polovi¢ného tela

- prava orientacia portu

- 180°/360°

- nominalny tlak 200 psi (14 BAROV)

- rukovati VYPNUTE (rukovati ZAPNUTE)

Ucel pouzitia

Rozbocovace Merit su ur¢ené na poutzitie pri diagnostickych a intervencnych
aplikaciach na kontrolu alebo smerovanie prietoku kvapalin medzi hadi¢kami,
katétrami alebo inymi zariadeniami.

Kontraindikacie
Ziadne nie si zndme

Varovanie: Rozbocovace Merit sa neodporuca pouzivat s lipidmi.
Dlhodobé vystavenie lipidovym roztokom méze pri namahani sposobit
popraskanie alebo unik.

Upozornenia

« RONLY: Podla federdlneho zdkona (USA) sa pouZzitie tejto pomocky
obmedzuje iba na poutzitie lekdrom alebo na lekarsky predpis.

« Po pouziti pomocku zlikvidujte spdsobom, ktory je v stlade so standardnymi
protokolmi tykajucimi sa likvidacie biologicky nebezpecného odpadu.

Bezpecnostné opatrenia

- Pred pouZitim produktu si pozorne precitajte pokyny. Ak sa produkt pouziva
spolu s komponentmi od inych vyrobcov, precitajte si aj ich navody na poutzitie.

- Pri manipulacii s produktom pouzivajte spravne aseptické postupy.

« Pred pouzitim pomocku skontrolujte, aby ste overili, Ze pocas prepravy
nedoslo k jej poskodeniu.

« Pouzivajte iba standardné pripojovacie pomocky Luer. Standardna pripojka
Luer musi spifiat harmonizovant normu ISO 594-2.

« Pripojky NEUTAHUJTE NADMERNE.

« Na utiahnutie pripojok NEPOUZIVAJTE Ziadne nastroje.

BEZPECNOSTNE VYHLASENIE TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO POUZITIA
Urcené na poutzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte,
opakovane nespracovavajte ani opakovane nesterilizujte. Opakované pouzitie,
opakované spracovanie alebo opakovana sterilizadcia m6zu ovplyvnit celistvost
Struktury pomaocky alebo spésobit zlyhanie pomdcky, co moze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, opakované
spracovanie alebo opakovana sterilizacia mozu tiez spdsobit kontaminaciu
pomaécky, infekciu alebo krizovu infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos
infekénych choréb z jedného na druhého pacienta. Kontaminacia tejto
pomocky moze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

V ramci EU sa musi akykolvek vézny incident v sdvislosti s touto poméckou
nahlasit vyrobcovi a kompetentnému uradu prislusného ¢lenského statu.

Navod na pouzitie
1. Aseptickym sp6sobom otvorte balenie so sterilnym produktom.
2. Skontroluje, ¢i pomdcka nie je poskodend alebo nespravne zostavena.
3. Pred pouzitim skontrolujte vietky pripojky a dotiahnite ich prstami.
Varovanie: Nadmerne neutahujte, aby ste predisli odstraneniu izolacie.
4. Rozbocovac pred pouzitim naplrite.
Poznamka: Skontrolujte, ¢i su vietky pripojky pevne dotiahnuté.
5. Dokladne skontrolujte pritomnost vzduchovych bublin a v pripade potreby
lumen preplachnite. Uistite sa, Ze sa odstranili vetky vzduchové bubliny.
6. Pripojte kvapalinové zariadenia/hadicky. Skontrolujte, ¢i su vSetky pripojky
zaistené.
7. Otocenim rukovati do vhodnej polohy dosiahnete pozadovany smer prietoku.
a. Lisované sipky na rukovatiach rozbocovaca oznacuju smery
prietoku otvoreného portu.
b. Lisovana znacka,off” (Vypnuté) na rukovati indikuje uzavrety port, ktory
bréni prietoku kvapaliny.

SYMBOL VYZNAM

REF Katalégové cislo

Cislo $arze

o

Upozornenie

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

E Sterilizovany etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Jednorazové pouzitie

Spotrebujte do

Nesterilizujte opakovane

Apyrogénny

Systém s jednou sterilnou bariérou

Vyrobca

Oprévneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

Zdravotnicka pomocka

Déatum vyroby
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Jedinec¢ny identifikdtor pomacky




Croatian

MERIT° MANIFOLDS

Opis proizvoda

Razdjelnik tvrtke Merit sastoji se od prozirnog plasti¢nog kucista s ru¢ckama u
boji koje kontroliraju protok tekucina kroz vise priklju¢aka. Ruc¢ke razdjelnika
jasno su oznacene strelicama koje oznacavaju smjer protoka. Ruc¢ke se mogu
lako okretati, no imaju dovoljan zatezni moment za sprjecavanje nehoti¢nog
pomicanja. Razdjelnici tvrtke Merit dostupni su s razli¢itim vrstama prikljucaka
za postavljanje.

Kataloski brojevi
Kataloski brojevi razdjelnika temelje se na sljedecoj logici:

Nazivni tlak

20 =200 psi (14 bara)

50 =500 psi (34 bara)

2V =200 psi (14 bara) s CRV

Broj prikljucaka 1,2, 3,4ili 5

F-RXT
AR

Druge opcije
X = 6-in¢ni produljeni okretac*
T = okretanje ruc¢ke za 360°%

L1
203LH

Orijentacija priklju¢ka
R =desno

L = lijevo

F = svi zenski prikljucci

e Dizajn drske
F =iskljuceno
N = uklju¢eno

Model kucista

B. = blokiranje

H =pola

L = nizak zatezni moment*

Z = sSiroki razmak izmedu prikljuc¢aka*

* nije dostupno u svim konfiguracijama.

Razdjelnici DeVos tvrtke Merit standardni su razdjelnici s kontrolnim
sigurnosnim ventilom kao krajnjim prikljuckom. Razdjelnici DeVos dostupni su
sa sljede¢im znacajkama:

- standardni razmak izmedu prikljucaka (2 ili 3) i Siroki razmak (4)

« model s pola kuc¢ista

- desna orijentacija prikljucka

- 1800/360°

+ nazivna vrijednost tlaka od 200 psi (14 bara)

« rucice s oznakom OFF (zatvoreno) (rucice s oznakom ON (otvoreno))

Namjena

Razdjelnici tvrtke Merit indicirani su za upotrebu u dijagnostickim i
intervencijskim primjenama za kontrolu ili izravni protok tekucine izmedu
cijevi, katetera i drugih uredaja.

Kontraindikacije
Nisu poznate

Upozorenje: razdjelnici tvrtke Merit ne preporucuju se za upotrebu s lipidima.
Produljeno izlaganje lipidnim otopinama moze rezultirati pucanjem ili
curenjem.

Oprez

+ R ONLY : Savezni zakon (SAD) ogranicava upotrebu ovog proizvoda samo
po nalogu ili posredstvom lije¢nika.

+ Nakon uporabe uredaj odlozite u skladu sa standardnim protokolima za
odlaganje bioloski opasnog otpada.

Mjere opreza

- Pazljivo procitajte upute prije uporabe proizvoda. Ako se proizvod koristi
zajedno s komponentama drugih proizvodaca, procitajte i upute za uporabu.

- Upotrebljavajte pravilne asepti¢ne tehnike pri rukovanju proizvodom.

« Prije uporabe provjerite da nije doslo do ostecenja proizvoda tijekom slanja.

« Upotrebljavajte samo proizvode sa standardnim luer priklju¢cima.
Standardni luer priklju¢ak mora biti sukladan uskladenoj normi ISO 594-2.

« Priklju¢ke NE ZATEZITE PRECVRSTO.

« NE UPOTREBLJAVAJTE instrumente da biste zategnuli prikljucke.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

Iskljucivo 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, moZze 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.

U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu predmetne drzave clanice.

Upute za uporabu
1. Primjenjujudi asepti¢nu tehniku rada otvorite pakiranje u kojem se nalazi
sterilni proizvod.
2. Provjerite da nije ostecen ili nepravilno sastavljen.
3. Prije upotrebe provijerite sve spojeve i zategnite ih prstima.
Upozorenje: kako biste sprijecili skidanje izolacije, nemojte previse zatezati.
4. Pripremite razdjelnik prije uporabe.
Napomena: provijerite jesu li svi spojevi ¢vrsto zategnuti.
5. Pazljivo provjerite ima li mjehuri¢a zraka te po potrebi isperite lumen.
Provjerite jesu li uklonjeni svi mjehurici zraka.
6. Pricvrstite proizvode/cijevi za tekucinu. Provjerite jesu li svi spojevi dobro
pri¢vriceni.
7. Okrenite rucke u odgovarajuci polozaj kako biste postigli zeljenu putanju protoka.
a. Oblikovane strelice na ru¢kama razdjelnika ukazuju na otvorene
putanje protoka kroz otvor.
b. Oblikovana slova,off”na rucki oznacavaju zatvoreni prikljucak koji sprje¢ava
protok tekucine.

SIMBOL OZNAKA

REF Kataloski broj

le} Broj serije

Oprez

Pogledajte upute za uporabu. Za elektronicki 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.

E 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

EEEEEOX@W@@EEb!

Jedinstvena identifikacija proizvoda




Estonian

MERIT° MANIFOLDS

Tootekirjeldus

Meriti kollektor koosneb ldbipaistvast plastmassist korpusest, millel on
varvilised kdepidemed, millega juhitakse vedelike voolu ldbi mitme Gihenduse.
Kollektori kdepidemed on selgelt tahistatud nooltega, mis naitavad
voolusuunda. Kdepidemeid on kerge poodrata, kuid osutavad ka piisavat
vastupanu, et véltida tahtmatut lilkkumist. Meriti kollektorid on saadaval
erinevat tlipi liitmikega.

Katalooginumbrid
Kollektori katalooginumbrid péhinevad jargmisel loogikal:

Nimiréhk

20 =200 psi (14 bar)

50 =500 psi (34 bar)

2V = 14 psi (200 bar) CRV-ga

Uhenduste arv 1,2,3,4v5i 5

F-RXT
AR

Muud variandid
X = 6 tolli vorra pikendatud rotaator*
T = kdepideme pooramine 360°*

L1
203LH

Uhenduse suund

R = parem

L = vasak

F = koik haaravad Gihendused

e Kdepideme kujundus
F = viljas
El = sees

—Korpuse laad

B = plokk

OH = pool

L =védike poérdemoment*

M = lai vahe Ghenduste vahel*

* Ei ole saadaval koikides konfiguratsioonides.

Merit DeVosi kollektorid on standardsed kollektorid, mille otsmiseks
ihenduseks on kontrollventiil. DeVosi kollektoritel on:

« 2v0i 3 Uhendusel standardne vahe ja 4. ihendusel lai vahe

« korpuse poolik kujundus

« Uhendustel parempoolne suund

-+ 180°/360°

« 200 psi (14 BAR) nimirdhk

- margisega OFF kdepidemed (margisega ON kadepidemed)

Sihtotstarve

Meriti kollektorid on kasutamiseks diagnostilistes ja interventsionaalsetes
rakendustes vedeliku voolu juhtimiseks voi suunamiseks voolikute, kateetrite
v6i muude seadmete vahel.

Vastundidustused
Pole teada

Hoiatus. Meriti kollektoreid ei soovitata kasutada koos lipiididega.
Pikaajaline kokkupuude lipiidide lahustega vdib pdhjustada pingepragunemist
voi lekkeid.

Ettevaatusabinoud

« RONLY: Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miitia
ainult arstil voi arsti korraldusel.

- Péarast kasutamist kdrvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jaatmete
korvaldamise standardprotokollide jérgi.

Ettevaatusabinoud

+ Lugege enne toote kasutamist juhised hoolikalt ldbi. Kui toodet kasutatakse
koos teiste tootjate osadega, siis lugege labi ka nende kasutusjuhendid.

- Kasutage toote kasitsemisel nduetekohaseid aseptilisi tehnikaid.

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

« Kasutage ainult standardseid Luer-lihendustega seadmeid. Standardne
Luer-tihendus peab vastama Uhtlustatud standardile ISO 594-2.

« ARGE tihendusi le pingutage.

- ARGE kasutage (ihenduste pingutamiseks instrumente.

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega
uuesti toodelda. Korduskasutamine, uuesti tootlemine voi resteriliseerimine
voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme

rikke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi

surm. Korduskasutamine, uuesti td6tlemine véi resteriliseerimine véib samuti
pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise,
sealhulgas nakkushaigus(t)e tilekandumise Uhelt patsiendilt teisele. Saastunud
seade voib patsienti vigastada, pohjustada haigust voi surma.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud raskest vahejuhtumist teatada
tootjale ja asjakohase liikkmesriigi paddevale ametiasutusele.

Kasutusjuhend
1. Avage steriilset toodet sisaldav pakend aseptilise tehnikaga.
2. Kontrollige toodet kahjustuste véi sobimatu kokkupaneku suhtes.
3. Enne kasutamist kontrollige kéiki Gthendusi ja pingutage sérmedega.
Hoiatus. Lahtitulemise véltimiseks drge Ule pingutage.
4. Eeltaitke kollektor enne kasutamist.
Markus. Veenduge, et kdik thendused on korralikult pingutatud.
5. Kontrollige hoolikalt 6humullide esinemist ja vajadusel loputage valendikku.
Veenduge, et kéik 6humullid on eemaldatud.
6. Kinnitage vedelikuseadmed/voolikud. Veenduge, et koik tihendused on
korralikult kinni.
7. Soovitud voolutee saamiseks podrake kdepidemed sobivasse asendisse.
a. Kollektori kdepidemetel olevad vormitud nooled néditavad avatud
Uhenduste vooluteed.
b. Kaepidemele vormitud margis ,off” néitab suletud Ghendust, mis takistab
vedeliku voolu.

sUMBOL TAHENDUS

Katalooginumber

0 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 voi EL-i klienditeenindusse.

S E Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Uhekordseks kasutamiseks

Kolblikkusaeg

Mitte uuesti steriliseerida

Mittepiirogeenne

Uhekordne steriilne kaitsestisteem

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Meditsiiniline seade

Tootmiskuupdev

EEEELOX@M@@EEbiﬁ

Kordumatu identifitseerimiskood




MERIT® MANIFOLDS "

Opis pripomocka

Razdelilnik Merit je sestavljen iz prozornega plasti¢nega ohisja z barvnimi rocaji,
s katerimi se upravlja pretok tekocin skozi ve¢ vhodov. Rocaji razdelilnika so jasno

oznaceni s puscicami, ki oznacujejo smer pretoka. Rocaji se z lahkoto obracajo,

vendar imajo kljub temu dovolj navora, da preprecujejo nenamerno premikanje.

Razdelilniki Merit so na voljo z razli¢nimi vrstami spojnih prikljuckov.

Kataloske Stevilke
Kataloske sStevilke razdelilnikov so sestavljene iz naslednjih oznak:

Nazivni tlak

20 =200 psi (14 barov)

50 =500 psi (34 barov)

2V =200 psi (14 barov) s protipovratnim
ventilom

Stevilo vhodov 1,2, 3,4 ali 5

L
203LHWF-RXT
L

Druge moznosti
X = 6' podaljsano obracalo*
T =360° obracanje rocaja*

Usmerjenost vhodov
R =desno

L=levo

F = vsi vhodi zenski

m— /3snova rocajev
F = OFF
N=0ON

—7 35n0Va ohisja
B =enotno
H = polovi¢no
L =majhen navor*
W = Sirok razmik med vhodi*
* Ni na voljo v vseh konfiguracijah.

Razdelilniki DeVos druzbe Merit so standardni razdelilniki s protipovratnim
ventilom kot kon¢nim vhodom. Razdelilniki DeVos so na voljo z naslednjimi
moznostmi:

2 ali 3 vhodi s standardnim razmikom in 4 vhodi s Sirokim razmikom

«+ polovi¢no ohisje

« desna usmerjenost vhodov

« 180°/360°

- nazivni tlak 200 PSI (14 BAROV)

- rocaji OFF (rocaji ON)

Predvidena uporaba
Razdelilniki Merit so namenjeni uporabi v diagnostiki in pri intervencijah za

uravnavanje ali usmerjanje pretoka tekoc¢ine med cevkami, katetri ali drugimi

pripomocki.

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorilorazdelilnikov Merit ni priporocljivo uporabljati skupaj z lipidi.
Dolgotrajnejsa izpostavljenost lipidnim raztopinam lahko povzroci razpoke
zaradi napetosti ali puscanje.

Pozor

« RONLY: zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje uporabo tega pripomocka le
zdravnikom ali po narocilu zdravnika.

+ Pripomocek po uporabi zavrzite skladno s standardnimi protokoli za
odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.

Previdnostni ukrepi .
+ Pred uporabo pripomocka natan¢no preberite navodila. Ce pripomocek

uporabljate skupaj z elementi drugega proizvajalca, preberite tudi navodila

za uporabo teh elementov.
« Prirokovanju s pripomockom uporabite ustrezne asepti¢ne tehnike.

« Pred uporabo preglejte pripomocek in se prepricajte, da ni prislo do
poskodb med posiljanjem.

« Uporabljajte samo pripomocke s standardno prikljucitvijo Luer. Standardna
prikljucitev Luer mora biti v skladu z usklajenim standardom ISO 594-2.

« Priklju¢kov NE PRIVIJTE PREMOCNO.

« Zaprivijanje prikljuckov NE UPORABLJAJTE instrumentov.

1ZJAVA O VARNOSTI 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. Vnovi¢na uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko
predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo
okuzbo oz. prenos okuzbe pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni

z enega pacienta na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzrodi
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

V EU je treba o vsakem resnem incidentu, ki je povezan s tem pripomockom,
obvestiti njegovega proizvajalca in pristojni organ v zadevni drzavi ¢lanici.

Navodila za uporabo

1. Z asepti¢no tehniko odprite ovojnino, ki vsebuje sterilen pripomocek.

2. Prepricajte se, da pripomocek ni poskodovan ali nepravilno sestavljen.

3. Pred uporabo preverite vse prikljucke in jih z rokami privijte.

Opozorilo: da bi preprecili snemanje delov, jih ne privijte premocno.

4. Razdelilnik pred uporabo napolnite.

Opomba: prepricajte se, da so vsi prikljucki trdno priviti.

5. Dobro preglejte sistem, da ne vsebuje zra¢nih mehurckov, in po potrebi
sperite svetlino. Prepricajte se, da so vsi zra¢ni mehurcki odstranjeni.

6. Namestite pripomocke/cevje za tekocino. Prepricajte se, da so vsi prikljucki
varno pritrjeni.

7. Obrnite rocaje v ustrezen polozaj, da dobite Zeleno pot pretoka.
a. Ugreznjene puscice na rocaju razdelilnika oznacujejo odprte vhode za

pot pretoka.

b. Izbocen napis »OFF« na ro¢aju oznacuje zaprt vhod, ki preprecuje pretok
tekocine.

SIMBOL RAZLAGA

m

Kataloska Stevilka

0o 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 poklicite sluzbo za stranke v ZDA ali EU. Sluzba za pomoc strankam

E 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

EEEEEOX@W@@E@bIE

Edinstven identifikator pripomocka
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