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English

Marquis Series
STOPCOCK

INSTRUCTION FOR USE

Product Description

« Marquis Series Stopcocks are standard and large bore modified manifolds
consisting of a one-port manifold fitted with various fittings, available in the
following configurations:

- Standard (200 psi/14 bar), Medium (500 psi/34 bar), High (1050 psi/72 bar)
Ultra High (1200 psi/83 bar) pressure rating.

« Large bore stopcocks are rated to 50 psi/3.5 bar.

« T1-way, 3-way or 4-way (360° handles)

- Slip Luer, male/female Luer, female/female Luer, swivel nut, or rotating
adapter connectors

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

Pressure Rating

= Standard 200 psi

= Medium 500 psi

= High 1050 psi

= Ultra High 1200 psi
= Large Bore 50 psi

rCcCITZwn

Number of Ports
1 =1-way

H3ELC i3
4 = 4-way
—l_— Connector Type

FC = All Female Style

SLC = Slip Luer

FLC = Fixed Male Luer

SNC = Swivel Nut

RC = Rotating Male Adapter

RLC = Rotating Male Adapter,
Left Orientation

RRC = Rotating Male Adapter,

Right Orientation

Intended Use

The Marquis Series Stopcocks are indicated for use in cardiovascular, radiologic,
surgical and therapeutic applications to control or direct fluid flow between
tubing, catheters or other devices.

Contraindications
None known

Warning: Marquis stopcocks 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 orderof 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,
iliness 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 of improper assembly.

3. Check all connections before use and finger tighten.

Warning: To prevent stripping, do not over tighten.

4. Prime the stopcock before use.

Note: Ensure all connections are securely tightened.

5. Inspect carefully for air bubbles and flush the lumen, if necessary. Ensure
that all air bubbles are removed.

6. Attach fluid devices/tubing. Ensure that all connections are secure.

7. Rotate the handle to the appropriate position to get the desired flow path.

a. The molded arrows on the stopcock 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

Lot Number

o

Caution

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

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

EEEEEOX@W@@E@9!

Unique Device Identifier




Marquis Series
STOPCOCK

MODE D'EMPLOI

Description du produit

« Les robinets de la gamme Marquis sont des collecteurs standards et
modifiés pour des diametres larges, qui consistent en un collecteur a port
unique doté de plusieurs adaptateurs, disponibles dans les configurations
suivantes :

« Pression nominale standard (200 psi/14 bar), moyenne (500 psi/34 bar),
haute (1 050 psi/72 bar), tres haute (1 200 psi/83 bar).

« Lesrobinets de large diamétre sont évalués a 50 psi/3,5 bar.

- 1 voie, 3 voies ou 4 voies (poignées 360°)

« Lesraccords adaptateurs Luer sont proposés au choix, en version lisse, male/
femelle, femelle/femelle, écrou pivotant ou rotatif

Numéros de référence
Les numéros de référence des robinets sont basés sur la logique suivante :

Pression nominale
S= Standard 200 psi
M = Moyenne 500 psi
H = Haute 1 050 psi
U= Ultra haute 1200 psi
L= Large diametre 50 psi

Nombre de ports

| 1 =1voie
H3FLC o
4 =4voies

—l_— Type de raccord

FC = style entiérement femelle

SLC = Luer lisse

FLC = Luer male fixe

SNC = écrou pivotant

RC = adaptateur male rotatif

RLC = adaptateur male rotatif,
orientation a gauche

RRC = adaptateur male rotatif,
orientation a droite

Utilisation prévue

Les robinets de la gamme Marquis sont indiqués pour une utilisation dans

le cadre d'applications cardiovasculaires, radiologiques, chirurgicales et
thérapeutiques afin de controler ou d'orienter les écoulements de fluides entre
les tubulures, les cathéters ou d'autres dispositifs.

Contre-indications
Aucune connue

Avertissement : les robinets de la gamme Marquis 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 Iégislation 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 de ce dispositif risquerait de
compromettre son intégrité structurelle et/ou de provoquer une défaillance
qui, a son tour, pourrait entrainer une blessure, une maladie ou la mort

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 peut 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 I'autorité compétente de I'Etat
membre concerné.

Mode d'emploi

1. En utilisant une technique d'asepsie, ouvrir I'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 robinet avant utilisation.

Remarque : vérifier que tous les raccords sont correctement serrés.

5. Rechercher soigneusement la présence de bulles d'air et rincer la lumiére du
collecteur si nécessaire. 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 la poignée jusqu'a la position appropriée afin de trouver la voie
d'écoulement souhaitée.

a. Les fleches moulées sur les poignées du robinet indiquent les ports
d'écoulement ouverts.

b. Linscription moulée « off » (« désactivé ») sur la poignée indique que le port
est fermé et empéche la circulation des fluides.

SYMBOLE DESIGNATION

REF Numéro de référence

Numéro de lot

o)

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'éthyléne

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

EEEEEOX@W@@E =120

Identifiant unique du dispositif




Marquis Series
STOPCOCK

ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del prodotto

« I rubinetti serie Marquis sono rampe di rubinetti modificate con diametro
standard e grande costituite da una rampa di rubinetti a una porta dotata di
diversi attacchi, disponibili nelle seguenti configurazioni:

« Pressione nominale standard (200 psi/14 bar), media (500 psi/34 bar), alta
(1050 psi/72 bar), ultra alta (1200 psi/83 bar).

- I rubinetti di diametro grande hanno una portata di 50 psi/3,5 bar.

« 1 via, 3 vie 0 4 vie (levette di 360°).

« Connettori Luer Slip, Luer maschio/femmina, Luer femmina/femmina, dado
girevole o adattatore girevole.

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

Pressione nominale

= Standard 200 psi

= Media 500 psi

= Alta 1050 psi

= Ultra alta 1200 psi

= Diametro grande 50 psi

rCcCITZwn

Numero di porte

| 1T =1via
H3FLC 3 i

—l_— Tipo di connettore

FC = Tutti di tipo femmina

SLC = Luer Slip

FLC = Luer maschio fisso

SNC = Dado girevole

RC = Adattatore maschio girevole

RLC = Adattatore maschio girevole,
orientamento a sinistra

RRC = Adattatore maschio girevole,
orientamento a destra

Destinazione d'uso

I rubinetti serie Marquis sono indicati per I'uso nelle applicazioni
cardiovascolari, radiologiche, chirurgiche e terapeutiche per controllare o
dirigere il flusso di fluido tra tubi, cateteri o altri dispositivi.

Controindicazioni
Nessuna nota

Avvertenza: si sconsiglia I'uso dei rubinetti Marquis con i lipidi. L'esposizione
prolungata a soluzioni lipidiche pud 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 connessioni Luer standard. Una
connessione Luer standard deve essere conforme alla norma armonizzata
ISO 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.

I 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 decesso del paziente. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
crociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
provocare lesioni, malattie o 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 il rubinetto 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 la levetta nella posizione appropriata per ottenere il percorso di
flusso desiderato.

a. Le frecce sagomate sulle levette del rubinetto indicano i percorsi di flusso
con porte aperte.

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

SIMBOLO DESIGNAZIONE

REF Numero di catalogo

[o) Numero di lotto

Attenzione

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

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 =120

Identificazione unica del dispositivo




German

Marquis Series
STOPCOCK

GEBRAUCHSANWEISUNG

Produktbeschreibung

« Bei Absperrhdhnen der Marquis Serie handelt es sich um Standard- und
groBe mittels Bohrung modifizierte Verteiler, die aus einem Verteiler mit
einem Anschluss, der mit verschiedenen Armaturen ausgestattet ist,
bestehen und in folgenden Konfigurationen erhéltlich sind:

« Nenndruck: Standard (14 bar/200 psi), Medium (34 bar/500 psi), Hoch
(72 bar/1050 psi) Ultrahoch (83 bar/1200 psi).

« Absperrhahne mit groBer Bohrung sind fiir 3,5 bar/50 psi ausgelegt.

« 1-Weg, 3-Weg oder 4-Weg (360°-Drehgriffe)

« Luer-Slip, mdnnliche/weibliche Luer, weibliche/weibliche Luer,
Uberwurfmutter oder rotierende Adapter-Anschliisse

Katalognummern
Die Katalognummern fiir Absperrhdhne setzen sich wie folgt zusammen:

Nenndruck
S = Standard 200 psi
M = Medium 500 psi
H = Hoch 1050 psi
U = Ultrahoch 1200 psi
L = GroB3e Bohrung 50 psi
Anzahl der Anschlisse
| 1 =1-Weg
H3FLC Y
4 =4-Weg

—l_— Anschlussart

FC = Nur weibliche Art

SLC = Luer-Slip

FLC = Fixierter mannlicher Luer

SNC = Uberwurfmutter

RC = Rotierender mannlicher Adapter

RLC = Rotierender mannlicher Adapter,
Ausrichtung links

RRC = Rotierender mannlicher Adapter,
Ausrichtung rechts

Verwendungszweck

Die Absperrhahne der Marquis Serie sind fiir den Einsatz bei kardiovaskularen,
radiologischen chirurgischen und therapeutischen Anwendungen zur Kontrolle
oder Leitung des Flussigkeitsflusses zwischen Schlauchen, Kathetern und
anderen Produkten bestimmt.

Gegenanzeigen
Keine bekannt

Warnung: Marquis Absperrhdhne werden nicht fiir die Verwendung mit
Lipiden empfohlen. Eine langere Einwirkung von Lipidlésungen kann zu
Spannungsrissen oder Undichtigkeit fiihren.

Achtung

« RONLY: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf eine arztliche 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 Anschliisse 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. Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die
strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fuhren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation kann das Risiko einer Kontamination des Produkts bergen und/
oder eine Infektion des Patienten bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben,
darunter u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

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

Gebrauchsanweisung

1. Die Packung mit dem sterilen Produkt unter aseptischen Bedingungen
offnen.

2. Das Produkt auf Schaden durch unsachgemaf3e Montage untersuchen.

3. Vor Gebrauch alle Anschlisse priifen und handfest anziehen.

Warnung: Ziehen Sie die Anschlisse nicht zu fest an, um eine Beschadigung zu

verhindern.

4. Den Absperrhahn vor dem Gebrauch vorbereiten.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass alle Anschlisse fest sitzen.

5. Sorgfaltig auf Luftblaschen untersuchen und falls erforderlich das Lumen
spulen. Sicherstellen, dass alle Luftblaschen entwichen sind.

6. Flissigkeitsfihrende Produkte bzw. Schlduche befestigen. Sicherstellen, dass
alle Anschlusse fest sitzen.

7. Den Drehgriff in die entsprechende Position fiir den gewtinschten Flussweg
drehen.

a. Die Pfeile auf den Absperrhahndrehgriffen zeigen die Flusswege durch die
geoffneten Anschlisse an.

b. Die Aufschrift,OFF” am Griff zeigt einen geschlossenen Hahn an, der keine
Flissigkeit durchldsst.

SYMBOL ERKLARUNG

REF Artikelnummer

Chargennummer

o)

EEEEEOX@W@@Egbi

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

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Medizinprodukt

Herstellungsdatum

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts




Spanish

Marquis Series
STOPCOCK

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del producto

«+ Lasllaves de paso de la serie Marquis son colectores modificados estandares
y de didmetro grande que tienen un colector de un solo puerto con varios
accesorios disponibles en las siguientes configuraciones:

« Indice de presién estandar (200 psi/14 bar), mediana (500 psi/34 bar), alta
(1050 psi/72 bar) y ultraalta (1200 psi/83 bar).

« Las llaves de paso de diametro grande tienen un indice de presién de
50 psi/3,5 bar.

1 via, 3 vias 0 4 vias (manijas de 360°)

« Luer cénico, luer macho/hembra, luer hembra/hembra, tuerca giratoria o
conectores adaptadores rotativos.

Numeros de catalogo
Los nimeros de catadlogo de las llaves de paso se basan en la siguiente Idgica:

indices de presién
S = estandar, 200 psi (14 bar)
= media, 500 psi (34 bar)
alta, 1050 psi (72 bar)
= ultraalta, 1200 psi (83 bar)
= de didmetro grande, 50 psi (3,4 bar)

M
H
U
L

Cantidad de puertos

| 1 =1via
H3ELC piieivee

—l_— Tipo de conector

FC = estilo solo con conectores hembra

SLC = luer cénico

FLC = luer macho fijo

SNC = tuerca giratoria

RC = adaptador macho rotativo

RLC = adaptador macho rotativo,
orientacion izquierda

RRC = adaptador macho rotativo,
orientacion derecha

Uso previsto

Las llaves de paso de la serie Marquis se utilizan en aplicaciones
cardiovasculares, radioldgicas, quirdrgicas y terapéuticas para controlar o dirigir
el flujo de fluidos entre tubos, catéteres u otros dispositivos.

Contraindicaciones
No se conocen.

Advertencia: No se recomienda utilizar las llaves de paso Marquis 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

+ Leaatentamente 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, siga técnicas asépticas adecuadas.

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

« Use Unicamente dispositivos con conexiones luer estdndares. La conexiéon
luer estandar debe cumplir con la norma armonizada 1SO 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.

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién podrian afectar la
integridad estructural del dispositivo o provocar fallas en él que, a su vez,
podrian provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a
utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos
de contaminacion de este y ocasionar una infeccion o infecciones cruzadas
en el paciente, lo que incluye, entre otras posibilidades, la transmisién de
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion 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 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 la llave de paso antes de usarla.

Nota: Asegurese de que todas las conexiones estén bien ajustadas.

5. Revise cuidadosamente que no queden burbujas de aire y enjuague la
abertura si fuera necesario. 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 la manija a la posicién adecuada para obtener el paso de flujo deseado.

a. Las flechas moldeadas en las manijas de la llave de paso indican los pasos de
flujo del puerto abierto.

b. La palabra “off” en la manija indica que el puerto esté cerrado, lo cual impide
el flujo de liquidos.

SIMBOLO DESIGNACION

REF Numero de catalogo

Numero de lote

o)
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Precaucion

Consultar las instrucciones de uso. Para obtener una copia electrénica, 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 atencion al cliente en Estados Unidos o la UE

E Esterilizado con o6xido de etileno

No utilizar si el envase esta dafiado

Para un solo uso

Usar antes del

No volver a esterilizar

Apirégeno

Sistema de barrera estéril Unico

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico

Fecha de fabricacion

Identificador Unico del dispositivo




Marquis Series
STOPCOCK

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

Descricdao do produto

« Astorneiras da Série Marquis séo vias standard e modificadas de grande
diametro consistindo de uma distribuicdo de uma porta incluindo varios
encaixes, disponivel nas seguintes configuragdes:

« Pressao nominal standard (200 psi/14 bar), média (500 psi/34 bar), elevada
(1050 psi/72 bar) e ultraelevada (1200 psi/83 bar).

« Torneiras de grande diametro com pressdo de 50 psi/3,5 bar.

« 1 via, 3 vias ou 4 vias (pegas de 360°)

« Conectores de adaptacao Luer slip, Luer macho/fémea, Luer fémea/fémea,
porca de aperto ou rotativos

Numeros de catalogo
Os numeros de catdlogo da torneira baseiam-se na seguinte l6gica:

Pressao nominal

= Standard 200 psi

= Média 500 psi

= Elevada 1050 psi

= Ultraelevada 1200 psi
= Grande diametro 50 psi

rCcCITZwn

Numero de portas
1 =1via

I
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= 4vias

—l_— Tipo de conector

FC = Todos tipo fémea

SLC = Luer Slip

FLC = Luer macho fixo

SNC = Porca de aperto

RC = Adaptador macho rotativo

RLC = Adaptador macho rotativo,
orientacdo esquerda

RRC = Adaptador macho rotativo,
orientacdo direita

Utilizagao prevista

As Torneiras da Série Marquis estdo indicadas para utilizacdo em aplicacoes
cardiovasculares, radioldgicas, cirdrgicas e terapéuticas para controlar ou
direcionar fluxo de fluidos entre tubos, cateteres ou outros dispositivos.

Contraindicacoes
Nenhuma conhecida

Aviso: as torneiras Marquis ndo sdo recomendadas para utilizacdo com lipidos.
A exposicao 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 prescricdo médica.

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

Precaugbes

« Leia cuidadosamente as instrucoes 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 ligacao Luer padrao. Uma ligacdo Luer
padrao deve estar em conformidade com norma harmonizada ISO 594-2.

« NAO APERTE EXCESSIVAMENTE as ligacoes.

« NAO UTILIZE qualquer instrumento para apertar as ligacoes.

DECLARACAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZACAO

Para utilizacdo num Unico paciente. Nao reutilizar, ndo reprocessar e ndo
reesterilizar. A reutilizacdo, 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 reesterilizagdo poderao
também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma
infecao ou infecao cruzada de pacientes, incluindo, entre outros, a transmissao
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacdo do
dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou a 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 de montagem inadequada.

3. Verifique todas as ligagdes antes da utilizagdo e aperte manualmente.

Aviso: para evitar descarnamento nao aperte excessivamente.

4, Prepare a torneira antes da utilizagao.

Nota: certifique-se de que todas as ligagcdes estdo devidamente apertadas.

5. Verifique cuidadosamente se existem bolhas de ar e irrigue o limen, se
necessario. Certifique-se de que foram removidas todas as bolhas de ar.

6. Fixe os dispositivos/tubos do fluido. Certifique-se de que todas as ligagoes
estdo corretas.

7. Rode a pega para a posicao adequada para obter o percurso de fluxo
pretendido.

a. As setas moldadas nas pegas da torneira 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.

SsimBOLO DESIGNAGCAO

REF Numero de catalogo

o) Numero de lote

Atencao

Consultar as instrugdes de utilizacdo. Para obter uma copia eletronica, fazer
aleitura do codigo QR ou aceder a www.merit.com/ifu e introduza a ID das
instrucoes de utilizacdo. Para obter uma copia impressa, contacte o servico de
apoio ao cliente dos EUA ou da UE

E Esterilizado com éxido de etileno

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada.

Utilizacao unica

Prazo de validade

Néo reesterilizar

Néo pirogénico

Sistema de barreira estéril individual

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Data de fabrico

Identificador de dispositivo tunico
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e © ° Portuguese-Brazii  DECLARAGAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZACAO
M a rq u I S S e r I e S Apenas para uso em um unico paciente. Nio reutilize, reprocesse ou
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do

STO PCOC K dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em ferimentos, doenca ou morte
do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também

= pode gerar risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infec¢do do
INSTRU Q OES DE USO paciente ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissdo de doencas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminacgao do dispositivo pode
Descrigao do produto causar lesdes, doengas ou morte do paciente.

« As torneiras da série Marquis sao valvulas padrao e de bitola grande
modificadas, consistindo em uma vélvula de uma porta com vérios encaixes, ~ Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo

disponiveis nas seguintes configuracées: deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
. Classificacdes de pressao padrao (200 psi/14 bar), média (500 psi/34 bar), Membro aplicavel.
alta (1.050 psi/72 bar) e ultra-alta (1.200 psi/83 bar).
+ Astorneiras de bitola grande séo classificadas até 50 psi/3,5 bar. Instru¢bes de uso
« 1via, 3 vias ou 4 vias (alcas de 360°) 1. Usando técnicas de assepsia convencionais, abra o pacote contendo o
« Conectores Luer Slip, Luer macho/fémea, Luer fémea/fémea, porca de aperto produto estéril.
ou adaptador giratério 2. Verifique se hd danos oriundos de montagem inadequada.
3. Verifique todas as conexdes, antes do uso, e aperte-as com os dedos.
Numeros de catalogo Aviso: para evitar espanamento, ndo aperte demais.
Os numeros de catalogo das torneiras sdo baseados nesta l6gica: 4. Prepare a torneira antes do uso.
Observacdo: assegure-se de que todas as conexdes estejam apertadas com
Classificacao de pressao seguranca.
S = Padrao 200 psi 5. Inspecione cuidadosamente se hd bolhas de ar e enxague o limen, se
M = Média 500 psi necessario. Assegure-se de que todas as bolhas de ar foram eliminadas.
H = Alta 1.050 psi 6. Conecte os dispositivos/tubos de fluido. Certifique-se de que todas as
U = Ultra-alta 1.200 psi conexdes estejam seguras.
L = Bitola grande 50 psi 7. Gire a al¢a para a posicao apropriada a fim de obter o caminho de fluxo
desejado.
Numero de portas a. As setas moldadas nas alcas da torneira indicam os caminhos do fluxo da
| 1 =1via porta aberta.
3  =3vias b. A palavra "off" ("desligada") moldada na alca indica uma porta fechada,
H 3 F L C 4  =4vias evitando o fluxo de fluido.
—l_— Tipo de conector SiMBOLO DESIGNACAO
FC = Todos estilo fémea
SLC = Luer Slip REF Numero de catalogo
FLC = Luer macho fixo 5 Ntmero do lote

SNC = Porca de aperto

RC = Adaptador macho giratério

RLC = Adaptador macho giratério,
orientacdo esquerda

RRC = Adaptador macho giratorio,
orientacdo direita

Cuidado

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

E Esterilizado com éxido de etileno

Uso previsto

As torneiras da série Marquis sao indicadas para uso em aplicacoes
cardiovasculares, radioldgicas, cirdrgicas e terapéuticas, para controle ou fluxo
de fluido direto entre tubos, cateteres ou outros dispositivos.

Néo use se a embalagem estiver danificada.

Uso Unico

Validade
Contraindicacoes
Nenhuma conhecida

Néao esterilize novamente

Aviso: as torneiras Marquis nao sao recomendadas para uso com lipidios. Néo pirogénico
A exposicao prolongada a solucdes lipidicas pode resultar em rachaduras ou

vazamentos por pressao.

Sistema de barreira estéril tnica

Fabricante

Cuidados

+ R ONLY: 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.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Data de fabricagdo

Identificador tnico de dispositivo
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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 padrao harmonizado I1SO 594-2.

- NAO APERTE DEMAIS as conexdes.

« NAO USE nenhum instrumento para apertar as conexoes.




Dutch

Marquis Series
STOPCOCK

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Productbeschrijving

« Afsluitkranen uit de Marquis-reeks zijn voor standaard en grote diameter
aangepaste verdeelstukken, die bestaan uit een één-poorts verdeelstuk
met diverse aansluitingen, beschikbaar in de volgende configuraties:

« Nominale druk Standaard (200 psi/14 bar), Medium (500 psi/34 bar),
Hoog (1050 psi/72 bar) Ultra-hoog (1200 psi/83 bar).

« Afsluitkranen met grote diameter zijn goedgekeurd tot een nominale druk
van 50 psi/3,5 bar.

« 1-wegs, 3-wegs or 4-wegs (360°-hendels)

« Luer-slip, mannelijk/vrouwelijk Luer, vrouwelijk/vrouwelijk Luer, wartelmoer
of roterende adapteraansluitingen

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

Nominale druk

= Standaard 200 psi

= Medium 500 psi

= Hoog 1050 psi

= Ultra-hoog 1200 psi
= Grote diameter 50 psi

—rCIZw

Aantal poorten
1T =1-weg

I
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= 4-weg

—l_— Connectortype

FC = Alles vrouwelijk

SLC = Luer-slip

FLC = Gefixeerde mannelijke Luer

SNC = Wartelmoer

RC = Roterende mannelijke adapter

RLC = Roterende mannelijke adapter,
links georiénteerd

RRC = Roterende mannelijke adapter,
rechts georiénteerd

Beoogd gebruik

De afsluitkranen uit de Marquis-reeks zijn bedoeld voor gebruik bij
cardiovasculaire, radiologische, chirurgische en therapeutische toepassingen,
voor het controleren of geleiden van vloeistofstroom tussen slangen, katheters
of andere instrumenten.

Contra-indicaties
Geen contra-indicaties bekend

Waarschuwing: Marquis-afsluitkranen worden niet aanbevolen voor gebruik
met lipiden. Langdurige blootstelling aan lipideoplossingen kan stressbarsten
of lekkage tot gevolg hebben.

Letop

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

« Gebruik alleen standaard Luer-aansluitingsinstrumenten. 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. Hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren kan
de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot
ontregeling van het instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren

in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking

of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument
verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat,
inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de
ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot
letsel, ziekte of de dood 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 de afsluitkraan met de gewenste vloeistof voordat u deze in gebruik neemt.

Opmerking: zorg ervoor dat alle aansluitingen goed zijn aangedraaid.

5. Inspecteer zorgvuldig op luchtbellen en spoel zo nodig het lumen. Zorg
ervoor dat alle luchtbellen worden verwijderd.

6. Koppel vloeistofinstrumenten/slangen. Zorg ervoor dat alle aansluitingen
goed vast zitten.

7. Draai de hendel in de juiste positie voor het gewenste doorstroompad.

a. De gegoten pijlen op de hendels van de afsluitkranen 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

m

Catalogusnummer

O 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 barriéresysteem

Fabrikant

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Medisch hulpmiddel

Fabricagedatum

EEEEEOX@W@@E@>!E

Unieke hulpmiddel-ID




Swedish

Marquis Series
STOPCOCK

ANVANDARINSTRUKTIONER

Produktbeskrivning

+ Marquis-kranar ar standard- och grovkalibriga modifierade grenror
bestdende av ett grenror med en port dar diverse tillbehor kan monteras.
De ar tillgangliga i konfigurationerna nedan.

« Tryckklasserna standard (200 psi/14 bar), medelhdg (500 psi/34 bar), hog
(1 050 psi/72 bar), ultrah6g (1 200 psi/83 bar).

- Grovkalibriga kranar klassade for 50 psi/3,5 bar.

« Envdgs-, trevags- eller fyravagskran (360 °-handtag).

« Ganglos luerkoppling, luerkoppling med han-/honkontakt, luerkoppling
med tva honkontakter, vridbar mutter eller roterande adapterkontakter.

Katalognummer
Kranarnas katalognummer baseras pa foljande logik:

Tryckklass

S =standard, 200 psi
M = medelhdg, 500 psi
H =hog, 1050 psi

U =ultrahdg, 1200 psi
L =grovkalibrig, 50 psi

Antal portar
1 =Envagskran

I
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= Fyravdgskran

—l_— Kontakttyp

FC =endast honkontakt

SLC = ganglos luerkoppling

FLC = fast hanluerkoppling

SNC= vridbar mutter

RC =roterande hankontakt

RLC = roterande hankontakt, inriktning till
vanster

RRC = roterande hankontakt, inriktning till
hoéger

Anvédndningsomrade

Kranar i Marquis-serien ar avsedda for bruk i kardiovaskuldra, radiologiska,
kirurgiska och terapeutiska tillampningar for att kontrollera eller styra
vdtskeflode mellan slangar, katetrar och andra enheter.

Kontraindikationer
Inga kdnda.

Varning! Marquis-kranar 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 pa order av lakare.

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

Forsiktighetsatgarder

«+ Lds instruktionerna noggrant innan du anvander produkten. Om produkten
anvands tillsammans med komponenter fran andra tillverkare bor du dven
ldsa anvandningsinstruktionerna.

« Anvand korrekta aseptiska tekniker medan du hanterar produkten.

- Inspektera enheten fére anvdandning for att se till att ingen skada har skett
under frakten.

« Anvénd enbart enheter med standardluerkopplingar. En standardluerkoppling
maste uppfylla den harmoniserade standarden I1SO 594-2.

« UNDVIK ATT DRA AT kopplingarna FOR HART.

« ANVAND INGA VERKTYG till att dra &t kopplingarna.

FORESKRIFTER OM ATERANVANDNING

Enbart avsedd fér anvandning pa en enda patient. Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller atersteriliseras. Ateranvindning, ombearbetning och
omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och leda till fel pa
den, vilket i sin tur kan leda till att patienter skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranviandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dven skapa risk

for att katetern kontamineras, dsamka patienten en infektion eller orsaka
korsinfektion och bland annat leda till att smittsamma sjukdomar éverfors fran
en patient till en annan. Kontamination av enheten kan leda till att patienten
skadas, blir sjuk eller avlider.

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

Bruksanvisning
1. Anvand aseptisk teknik till att 6ppna forpackningen som innehaller den
sterila produkten.
2. Inspektera produkten for att se om den ar skadad eller har monterats pa fel
satt.
3. Kontrollera alla kopplingar fére anvéandning och dra at for hand.
Varning! Dra inte &t for hart eftersom det kan orsaka skador.
4. Fyll kranen fore anvandning.
Obs! Se till 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 avldagsna alla luftbubblor.
. Anslut vatskeenheter/-slangar. Kontrollera att alla kopplingar sitter fast.
. Rotera handtaget till lamplig position for den 6nskade flodesvagen.
. Pilarna pa kranen anger flodesvagar for den 6ppna porten.
. Ordet "OFF” pa handtaget anger att porten ar stangd och férhindrar
vatskeflode.

TV NO

SYMBOL FORKLARING

REF Katalognummer

Partinummer

Varning

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

E Steriliserad med etenoxid

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad.

For engangsbruk

Utgdngsdatum

Far ej omsteriliseras

Pyrogenfri

Enkelt sterilbarridrsystem

Tillverkare

Auktoriserad representant i EU

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

E&EELOX@K@@E@ SE

Unikt produktnummer




Norwegian

Marquis Series
STOPCOCK

BRUKSANVISNING

Produktbeskrivelse

- Stoppekranene i Marquis-serien er modifiserte manifolder med standard og
stor diameter som bestar av en manifold med én port og diverse koblinger.
De er tilgjengelige i folgende konfigurasjoner:

- Standard trykkverdi (200 psi / 14 bar), medium trykkverdi (500 psi / 34 bar),
heay trykkverdi (1050 psi/ 72 bar) og sveert hgy trykkverdi (1200 psi / 83 bar).

« Stoppekraner med stor diameter er dimensjonerte for 50 psi/ 3,5 bar.

+ 1-veis, 3-veis eller 4-veis (360 © handtak)

+ Koblingstyper: luer uten gjenger, hann-/hunluer, hun-/hunluer,
overfalsmutter eller roterende adapter.

Katalognummer
Katalognumrene for stoppekranene er basert pa felgende:

Trykkverdi
S = standard 200 psi
M = middels 500 psi
H = hgy 1050 psi
U = sveert hgy 1200 psi
L = stor diameter 50 psi
Antall porter
| 1 =1-veis
H 3 F L C 3 =3-veis
4  =4-veis

—l_— Koblingstype

FC = bare hunkobling

SLC = luer uten gjenger

FLC = fast hanluer

SNC = overfalsmutter

RC = roterende hannadapter

RLC = roterende hannadapter
Venstre retning

RRC = roterende hannadapter
Hgyre retning

Tiltenkt bruk

Stoppekranene i Marquis-serien er indikerte for bruk i kardiovaskulzere,
radiologiske, kirurgiske og terapeutiske bruksomrader for a kontrollere eller
lede vaeskestramning mellom slanger, katetre eller andre enheter.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente

Advarsel: Marquis-stoppekraner anbefales ikke for bruk med lipider. Langvarig
eksponering for lipidopplesninger kan fore til belastningssprekker eller
lekkasjer.

Forholdsregler

+ RONLY: | henhold til federal lovgivning i USA skal dette utstyret kun brukes
av eller etter foreskriving fra lege.

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

Forholdsregler

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

+ Bruk egnede aseptiske teknikker nar du handterer produktet.

+ Undersgk utstyret for bruk for a kontrollere at det ikke har blitt skadet under
transport.

« Bruk bare standard luerkoblingsenheter. En standard luerkobling ma
samsvare med den harmoniserte standarden ISO 594-2.

« Koblingene ma IKKE strammes for mye.

« IKKE bruk noen instrumenter for a stramme koblingene.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

Bare til engangsbruk. Méa ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle
integritet og/eller fare til enhetssvikt, 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 fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade pa, sykdom hos, eller dod hos pasienten.

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med produktet,
rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle
medlemslandet.

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 fer bruk, og stram til for hand.

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

4. Klargjer stoppekranen for bruk.

Merk: Kontroller at alle koblingene er strammet til pa en sikker mate.

5. Inspiser ngye med tanke pa luftbobler, og skyll gjennom 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 handtaket til riktig posisjon for a fa ensket stremningsbane.

a. Stoppekranens handtak har stgpte piler som indikerer de apne portenes
stremningsbaner.

b. Pa handtaket er det stapt et «off»-merke (av) som indikerer en lukket port
som hindrer vaeskestremning.

SYMBOL BETEGNELSE

REF Katalognummer

Partinummer

Advarsel

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

E Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.

Kun for engangsbruk

Brukes innen

Skal ikke resteriliseres

Ikke feberfremkallende

Enkelt sterilt barrieresystem

Produsent

Autorisert representant i EU

Medisinsk utstyr

Produksjonsdato

EEEEEOX@m@@E@M

Unik enhetsidentifikator




Danish

Marquis Series
STOPCOCK

BRUGSANVISNING

Produktbeskrivelse

- Marquis-seriens stophaner er standard og store modificerede manifolder,
der bestar af en en-ports manifold udstyret med diverse fittings, som fas i
folgende konfigurationer:

« Standard (200 psi/14 bar), Medium (500 psi/34 bar), Hgj (1050 psi/72 bar)
Ultra hgj (1200 psi/83 bar) trykklassificering.

- Store stophaner er klassificerede til 50 psi/3,5 bar.

+ En-vejs, tre-vejs eller fir-vejs (360° handtag)

« Slip-luer, han/hun-luer, hun/hun-luer, drejelig motrik eller roterende
adapterstik

Katalognumre
Stophanekatalognumre er baseret pa folgende logik:

Trykklassificering
S = Standard 200 psi
M = Medium 500 psi
H = Hgj 1050 psi
U = Ultra hgj 1200 psi
L = Stor 50 psi
Antal porte
| 1 =1-vejs
H3FLC =33
4 = 4-vejs

—l_— Type af tilslutningsstik

FC = Alle huntyper

SLC = Slip-luer

FLC = Fikseret han-luer

SNC = Drejelig matrik

RC = Roterende han-adapter

RLC = Roterende han-adapter,
Orientering venstre

RRC = roterende han-adapter,
Orientering hgjre

Tilsigtet anvendelse

Marquis-seriens stophaner er indikeret til brug ved kardiovaskulzere,
radiologiske, kirurgiske og terapeutiske anvendelsesformal for at regulere eller
lede vaeskestremmen mellem slanger, katetre eller andre enheder.

Kontraindikationer
Ingen kendte

Advarsel: Det anbefales ikke at bruge Marquis-stophaner sammen med
lipider. Laengere tids eksponering for lipidoplesninger kan resultere i
spaendingsrevnedannelse eller leekage.

Advarsler

+ RcONLY: Amerikansk (USA) lovgivning begraenser denne enhed til brug af
eller pa ordination af en leege.

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

Forholdsregler

« Laes 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 ISO 594-2.

« Tilslutninger MA IKKE OVERSPANDES.

« BRUG IKKE instrumenter til at spaende tilslutninger.

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og/eller fore til fejl pa enheden, hvilket igen
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dgd. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af enheden og/eller
forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset
til, overforsel af smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Forurening
af enheden kan fore til skade, sygdom eller ded for patienten.

| 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 stophanen inden brug.

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

5. Underseg omhyggeligt for luftbobler og skyl lumen, hvis det er ngdvendigt.
Serg for, at alle luftbobler er fiernet.

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

7. Drej handtaget til den korrekte position for at fa den gnskede flowbane.

a. De stgbte pile pa stophanehdndtagene angiver den dbne ports flowbaner.

b. Det stgbte "off" (fra) pa handtaget angiver en lukket port, der forhindrer
vaesken i at stramme.

SYMBOL BETYDNING

REF Katalognummer
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o)

Forsigtig

Se brugsanvisningen. Scan QR-koden eller gé 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

Ma ikke gensteriliseres

Ikke-pyrogen

Sterilt enkeltbarrieresystem

Producent

Autoriseret EU-repraesentant

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

EEEEEOX@W@@Egbi

Entydigt enheds-id




Greek

Marquis Series
STOPCOCK

OAHTIEXZ XPHXHZX

neptypu(pn TPOoIGVTOC
O1 0TPOPIYYEG TNG OElPAG Marquis gival otdvtap Kat HeydAou SIapETpPrpaTog
Tpomomnotnuévol ToAamAoi Stavoeic mou amoteholvTatl amo évav Slavopéa
piag Bupag e€omhiopévo pe Slapopa e€apTpaTa Kat givat SI0BECIUES OTIC
TTAPAKATW SIAPOPPWOELC:

« Itdvtap (200 psi/14 bar), pétpia (500 psi/34 bar), unAn (1050 psi/72 bar)
TOAU UYNAR (1200 psi/83 bar) migon.

« O10TPOPLYYEG UEYANOU SIOPETPAATOC EiVAL OVOUAOTIKNG TIEECNG
50 psi/3,5 bar.

- 1-08n, 3-08n 1} 4-06n (360° Aapéc)

« XUvdeopol Luer oAioBnong, apoevikd/OnAuko Luer, BnAukd/BnAuko Luer,
OTPEPOUEVO TTAEINASI 1} TIEPIOTPEPOEVOC TIPOCAPHOYENS

Ap1Bpoi kataloyov
Ot apiBpuoi katahdyou otpd@lyyag BaciovTal oTny MaPaKATw AOYIKN:

OvopaoTIKA mieon
S = Xtdvtap 200 psi
M = Métpia 500 psi
H = YynAn 1050 psi
U = ToAV upnAr 1200 psi
L = Meydlou Siapetpripatog 50 psi
Ap1Buog Bupwv
| 1 =1-08n
H3FLC 2 Zaom
4  =4-06n

—l_— TUmog cuvdéapou

FC ='OMot BnAukoi

SLC = Luer oAioOnong

FLC = Z100epdc apoevikdg Luer

SNC = Ztpe@opevo ma&iuadt

RC = MeploTPEPOUEVOG APTEVIKOG
TIPOCAPHOYEAG

RLC = MeploTpe@OUEVOG APTEVIKOG
mpooappoyag, Aplotepd

RRC = MeploTpe@OUEVOG OPOEVIKOG
npooappoyéag, Ae€ld

NpoBAemdpevn xprion

O1otpd@lyyeg TG o€lpAg Marquis mpoopifovTal yla Xprion o€ KapSIayYEIaKEC,
OKTIVOAOYIKEG, XELPOUPYIKEG KAl OEPATTEUTIKEG EQAPLOYEG YLa TOV EAEYXO 1}
KaTeLBUVON TNG PONG LYPWV HETAEY CWANVWOEWY, KABETHPWVY I} AAAWV CUCKEUWV.

Avtevdeieig
Kapia yvwot

MNpogidomoinon: Ot otpdiyyeg Marquis ev cuvioTwvTal yla xprion pe Auridia.
H mapatetapévn ékBeon og StaAvpata Mmdiwv pmopei va o8nynoel og payiopa
UTTO INXavIkn Kkatamdvnon i dlappon.

Mpo@ulageig

« RONLY: H opoomovdiakn vopobeoia (twv H.M.A.) meplopilel tn xprion tng
OUOKEUNG AUTIG armo 1atpoug R Katdmiv eVTOAAG latpou.

«  Metd T Xpron, amoppInTETE TN CUOKEUH KATA TPOTIO CUU@WVO HE TA TUTTIKA
TPWTOKOANA yla TNV amdppihn Twv amofAritwy Bloloyikol Kivduvou.

npotpu}\uislq
+ AofaoTe MPOOEKTIKA TIG 08nyieg TIPIV TN XErioN TOU MPOIGVTOG. AV TO TIPOTOV
Xpnotporoleital og GUVOUAOUO HE OTOIKEID AAWY KATAOKELAOTWY, SlafdoTte
€miong Kt ekeiveg TIC odnyieg xprong.

«  XpnotJoTioleiTe KATAANNAEG ACNTITEG TEXVIKEG KATA TO XEIPIOHO TOU TTPOIOVTOG.

«  EmBewpnoTe TN OUOKEUN TIPLV TN XPrioN WOTE va emainBevoeTe 0TI Sev
TPOEKUYPE KAToLa {NULA KATA TNV AmTOCTOAN.

«  XpnOIUOTIOIEITE HOVO CUOKEVEC e 0TAVTap ouvdéopoug Luer. Evag otdvtap
oUVSEOHOC Luer TPEMEL VO CUUHOPPUWVETAL JIE TO EVAPUOVIOUEVO TTIPOTUTIO
ISO 594-2.

« MHN ZOIITETE YMNEPBOAIKA toug ouvééopoug.

« MHN XPHZIMOTOIEITE omolodrimote epyaleio yia tn cuo@iEn Twv
OUVEECWV.

AHAQXH MPOANHWHX EMANAXPHZIIMOMNOIHZIHE

la xprion o€ évav povo acBevry. Mnv emavaypnoLUOTIOLEITE, NV
emaveneepyaleoTe Kal PNV EMAVATTOOTEIPWVETE. H emavaypnotpomnoinon, n
EMAVETEEEPYATIA I N EMAVATIOOTEIPWON UITOPE( £TTIONC VA EMTNPEACEL APVNTIKA
TN SOMIKN) AKEPAOTNTA TNG CUCKEUNG /KAl VA €XOUV WG AMTOTEAECHA TNV
a0TOXix TNG CUOKEVNAC, KATL TO OTIO(0, LUE TN OEIPA TOU, UMOPE( va 08nyr o€l o€
TpaupaTiopo, acBévela rj BAavato Tou aobevoue. H emavaypnaoipomnoinon, n
enavene€epyacia 1 n emavanooTeipwon eveéxetal emiong va Snuioupyroet
Kivouvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG 1/Kal va TIPOKOAECEL Aoipwén 1y
SlaoTaupoupevn péAuvon tou acBevolc, cupmepNapuBavopévng evOEIKTIKA TNG
peTadoong Aotnwdoug voornpatog i Aotpwdwv voonudtwy amd évav aobevr| o
AM\ov. H pdAuvon tng CUOKEUNG UIMTOPE( va 00Ny OEL O TPAUUATIOUO,

aoBévela i To Bdvato Tou acBevouc.

>1nv EE, kdBe coBapo mepIoTaTIKS TTOU TTAPOUGIACTNKE OE OXEON HE TN
OUOKEUN Ba TTPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TnV apuddia apxn
TOU OXETIKOU KPATOUG HEAOUG.

Odnyiec xpriong

1. XpNOIHOTIOIDVTAG AONTITN TEXVIKN, AVOIETE TO TTAKETO TTOU TIEPIEXEL TO
ATTOOTEIPWHEVO TTPOTOV.

2. EmBewpnote yia {nuiéG amd akatdAAnAn cuvappoAoynon.

3. ENéy&te OAeg TIC OLVOETEIG TPV TN XPrON KAl 0QIETE pe Ta SAKTUAQ.

Mpoetdomoinon: MNa va amo@UyeTte TUXOV {NUIEC, UV TIG 0Qi&eTe UTTEPPBOAIKA.

4. Zem\UOVETE TNV OTPOPLYYA TIPWV TN XPHON.

S nueiwon: BeBawwbeite Tt OAOL 01 CUVEEGOL Eival OPLYHEVOL KOAG.

5. ENéy&te mpooeKTIKA yia @UOANISEG aépa Kal EEMAUVETE TOV AUAG, v ival
anapaitnto. BeBaiwbeite 611 £xouv amopakpuvOei OAeC ot uoalideg aépa.

6. TuvO£0TE OUOKEVEG/OWARVEC LYPWV. BeBaiwBeite 6TI dAot o1 cuvSeapol ivat

ao@aAeic.

. NeplotpéPte TN AaPr otnv KAatdAAnAn B€on yia tnv emBupunTtr dtadpopr} PorG.

a. Ta xapaypéva BENN oTic A£G oTPOPIyYag UTTOSEIKVUOLVY TIG SIaSPOoUES
PONi¢ He avoixth BUpa.

B. To xapaypévo «off» otn Aapr umodeikvuel KAeloTtr BUpa mou epmodilel
por uypou.

~N

YYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ

E Ap1Bpd¢ Kataldyou

[o) Ap1Budg maptidag

Mpoooxn

SUHBOUAEVTEITE TIC 08NYieg XPriong. MNa €va NAEKTPOVIKO avTiypapo, COpWoTe

Tov Kwdko QR 1 emokePBeite TN oehiba www.merit.com/ifu kat el0ayayete Tov
kwdIKO (ID) Twv 08nytwv xprionc. MNa éviumo avtiypa@o, KaAéoTe Tnv e§umnpétnon
nehatwv HIMA 1) EE

E AmooTelpwpévo pe albulevoeidio

Na pnv xpnotpormnoleitat Qv n cuckevacia éxel UTTOOTEL {nIA.

Miag xpriong

Hupepopnvia Anéne

Mnv EMavanooTEIPWVETE

Mn mupetoyovo

FUOTNHA HOVOU OTEIPOU PPayHOoU

Kataokevaotrig

E€ouolodotnpévog avtimpdowmog atnv Eupwmaikr Kowvotnta

latpotexvoloyIKO TPoidV

Huepopunvia kataokeunig

EEEEEOX@W@@E =1=EIE

ATIOKAEIOTIKO QVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG




Marquis Series
STOPCOCK

KULLANMA TALIMATI

Uriin Aciklamasi

- Marquis Serisi Valfler, asagidaki yapilandirmalarda mevcut olan ve ¢esitli
baglanti elemanlariyla donatilmis tek portlu bir manifolddan olusan standart
ve buyuk i¢ capli degistirilmis manifoldlardir:

« Standart (200 psi/14 bar), Orta (500 psi/34 bar), Yiksek (1050 psi/72 bar)
Ultra Yiiksek (1200 psi/83 bar) basing derecesi.

- Buyuk ic capli valfler 50 psi/3,5 bar olarak derecelendirilmistir.

« 1yo6nld, 3 yonli veya 4 yonli (360° kollar)

- Slip Luer, disi/erkek Luer, disi/disi Luer, doner somun veya doner adaptor
konektorleri

Katalog Numaralan
Valf katalog numaralarinda asagidaki mantik temel alinmistir:

Basing Derecesi
S = Standart 200 psi
M = Orta 500 psi
H = Yuksek 1050 psi
U = Ultra Yiksek 1200 psi
L = BiyikIic Cap 50 psi
Port Sayisi
| 1 =1yoénli
H 3 F L C 3 =3yonli
4  =4yonlu

—l_— Konektor Tipi

FC = Tum Disi Tipi

SLC = Slip Luer

FLC = Sabit Erkek Luer

SNC = Doner Somun

RC = Doner Erkek Adaptor

RLC = Doner Erkek Adaptor, Sol Yon
RRC = Doner Erkek Adaptdr, Sag Yon

Kullanim Amaci

Marquis Serisi Valfler; hortum, kateter veya diger cihazlar arasinda sivi akisini
kontrol etmek veya yonlendirmek amaciyla kardiyovaskiiler, radyolojik, cerrahi
ve tedavi amacli uygulamalarda kullanim icin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur

Uyari: Marquis valflerin lipidlerle kullanimi 6nerilmez. Lipid ¢ozeltilerine uzun
sureli maruziyet, gerilim catlamasina veya sizintiya yol acabilir.

Dikkat Notlan

« R<ONLY: 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

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

« Uraini kullanirken uygun aseptik ydntemleri kullanin.

« Nakliye sirasinda hasar olusmadigindan emin olmak icin cihazi kullanmadan
once kontrol edin.

« Yalnizca standart Luer baglantili cihazlari kullanin. Standart bir Luer
baglantisi, uyumlastiriimig ISO 594-2 standardina uygun olmalidir.

- Baglantilari ASIRI SIKMAYIN.

- Baglantilari sskmak 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 buttinligline
zarar verebilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da 6ltimuyle
sonugclanabilecek bir cihaz arizasina yol acabilir. 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 agabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine yol acabilir.

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

Kullanma Talimatlar

1. Aseptik yontem kullanarak steril Griini iceren paketi agin.

2. Yanlis montaj nedeniyle hasar goériip gérmedigini kontrol edin.

3. Kullanmadan 6nce tim baglantilari kontrol edin ve parmakla sikin.

Uyari: Soyulmasini 6nlemek igin asiri sikkmayin.

4. Kullanmadan 6nce valfi doldurun.

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. Tum baglantilarin siki oldugundan
emin olun.

7. istenen akis yolunu elde etmek icin kolu uygun konuma cevirin.

. Valf kollarindaki kalipla sekillendirilmis oklar, agik port akis yollarini gosterir.

. Koldaki kalipla sekillendirilmis "off" (kapalh) ifadesi, sivi akisini engelleyen

kapali bir portu gdsterir.

oo

SEMBOL TANIM

E Katalog Numarasi

9] Lot Numarasi

Dikkat

Kullanma Talimatlarina bakin. Elektronik kopya i¢in QR Kodunu taratin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimatlari Kimlik Numarasini girin.
Basil kopya icin ABD veya AB Musteri Hizmetlerini arayin

E Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin.

Tek Kullanimliktir

Son Kullanma Tarihi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Pirojenik degildir

Tekli steril bariyer sistemi

Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Tibbi Cihaz

Uretim Tarihi

EEEEEOX@W@@EE > 3[f

Benzersiz Cihaz Tanimlayici




Polish

Marquis Series
STOPCOCK

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Opis produktu

« Zawory odcinajace z serii Marquis to zmodyfikowane kolektory o standardowej
lub duzej srednicy wewnetrznej sktadajace sie z kolektora z jednym portem
wyposazonego w rézne taczniki. Zawory sg dostepne w nastepujacych
konfiguracjach:

« wartosci znamionowe cisnienia: Standard (standardowe) (200 psi/14 baréw),
Medium (Srednie) (500 psi/34 bary), High (wysokie) (1050 psi/72 bary), Ultra
High (bardzo wysokie) (1200 psi/83 bary);

« zawory odcinajace o duzej srednicy wewnetrznej majg wartos¢ znamionowa
cisnienia 50 psi/3,5 bara;

« jednostronne, tréjstronne lub czterostronne (uchwyty 360°);

« taczniki Slip Luer, meski/zenski Luer, zenski/zenski Luer, nakretka ztgczkowa
lub adapter obrotowy.

Numery katalogowe
Numery katalogowe zaworéw odcinajacych maja nastepujacy ukfad:

Wartos¢ znamionowa cisnienia
S =standardowe 200 psi
M = srednie 500 psi
H = wysokie 1050 psi
U = bardzo wysokie 1200 psi
L =duza $rednica wewnetrzna 50 psi

Liczba portéw

| 1 =jednodrozny
H 3 F L C 3 =tréjdrozny
4 = czterodrozny

—L Typ ztacza

FC =wytacznie zenskie

SLC =Slip Luer
FLC =meskie typu Luer nieobrotowe
SNC = nakretka ztaczkowa

RC = adapter obrotowy tacznika meskiego

RLC =adapter obrotowy tacznika meskiego,
lewokierunkowy

RRC = adapter obrotowy tacznika meskiego,
prawokierunkowy

Przeznaczenie

Zawory odcinajace z serii Marquis sa przeznaczone do uzytkowania podczas
zabiegow sercowo-naczyniowych, radiologicznych, chirurgicznych i leczniczych
do regulowania lub zmiany kierunku przeptywu cieczy pomiedzy rurkami,
cewnikami lub innymi wyrobami.

Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan

Ostrzezenie: zawory odcinajace Marquis nie nadajg sie do uzytkowania

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

Ostrzezenia

+ R(ONLY: Prawo USA ogranicza to urzadzenie do stosowania przez lub na
zlecenie lekarza.

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

Srodki ostroznosci

« Przed przystapieniem do uzytkowania tego wyrobu nalezy doktadnie
zapoznac sie z instrukcja obstugi. W przypadku uzytkowania produktu
z komponentami innych producentéw nalezy zapoznac sie z ich instrukcja
uzytkowania.

« Podczas obchodzenia sie z wyrobem nalezy stosowac odpowiednie techniki
aseptyczne.

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

+ Nalezy uzywac wytacznie standardowych tacznikéw Luer. Standardowy
tacznik Luer musi by¢ zgodny ze zharmonizowana norma I1SO 594-2.

«+ NIE DOKRECAC NADMIERNIE potaczen.

« NIE UZYWAC zadnych narzedzi lub przyrzadéw do dokrecania potaczen.

SRODKI OSTROZNOSCI W ZAKRESIE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie
przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac ponownie.
Ponowne uzycie,przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ strukture przyrzadu i/lub spowodowac jego
uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe
albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
przyrzadu i/lub spowodowac¢ u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe,
m.in. przenoszenie chordéb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
wyrobu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia 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 zawierajace sterylny produkt, stosujac prawidtowe
techniki aseptyczne.

2. Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen lub niewtasciwego montazu.

3. Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie potaczenia i w razie potrzeby dokreci¢
palcami.

Ostrzezenie: aby zapobiec roztaczeniu, nie nalezy dokrecac zbyt mocno.

4. Przed uzyciem zaworu odcinajgcego nalezy wstepnie napetni¢ go ciecza.

Uwaga: nalezy upewnic sie, ze wszystkie potaczenia sa szczelne.

5. Doktadnie sprawdzi¢ pod katem obecnosci pecherzykéw powietrza i w razie
potrzeby przeptukac swiatto wyrobu. Upewnic sig, ze wszystkie pecherzyki
powietrza zostaty usuniete.

6. Podfaczyc urzadzenia/rurki przeznaczone do przeptywu cieczy. Upewnic sie,
ze wszystkie pofaczenia sa stabilne.

7. Obréci¢ uchwyt w odpowiednie potozenie, aby uzyskac¢ pozadana droge
przeptywu.

a. Strzatki uformowane na uchwytach zaworu wskazuja drogi przeptywu przy
otwartym porcie.

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

SYMBOL OPIS

REF Numer katalogowy

Numer serii

le)

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 instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac kopie drukowang, nalezy zadzwoni¢
do biura obstugi klienta Obstuga klienta

E Wyréb 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 Wspdlnoty Europejskiej

Wyréb medyczny

Data produkgji
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Unikatowy identyfikator wyrobu




Czech

Marquis Series
STOPCOCK

NAVOD K POUZITI

Popis vyrobku

« Rozdélovaci kohoutky fady Marquis Series jsou standardni a velké vrtané
modifikované rozdélovace, které se sklddaji z jedno-kohoutkového
rozdélovace opatfeného riznymi doplriky a které jsou dostupné
v nésledujicich provedenich:

« Standardni hodnota tlaku (200 psi/14 bar), Stfedni hodnota tlaku
(500 psi/34 bar), Vysoka hodnota tlaku (1050 psi/72 bar) Nadmérné vysoka
hodnota tlaku (1 200 psi/83 bar).

« Velké vrtané rozdélovaci kohoutky jsou dimenzované na hodnotu tlaku
50 psi/3,5 bar.

« 1-cestné, 3-cestné or 4-cestné (packy s otacenim o 360°)

« Systém Slip Luer, muzsko/zensky Luer, zensko/muzsky Luer, oto¢na matice
nebo rotujici mezikusy

Katalogova cisla
Struktura katalogovych cisel rozdélovacich kohoutkU je zalozena na
nasledujicim principu:

Klasifikace podle tlaku

= Standardni 200 psi

= Stiedni 500 psi

= Vysoky 1050 psi

= Nadmérné vysoky 1200 psi
= Velky otvor 50 psi

rCcCITZwn

Pocet portud

| 1 = Tcestny
H3ELC =
4 = 4cestny

—l_— Typ konektoru

FC = Vsechny samidi typy

SLC = Slip Luer

FLC = Pevny samci Luer

SNC = Otoc¢na matice

RC = oto¢ny sam¢i adaptér

RLC = oto¢ny sam¢iadaptér,
Levotocivé orientace

RRC = oto¢ny samci adaptér,
Pravotociva orientace

Zamyslené pouziti

Rozdélovaci kohoutky Marquis Series jsou uréeny k pouziti u kardiovaskuldrnich,
radiologickych, chirurgickych a terapeutickych aplikaci pro kontrolu nebo fizeni
toku tekutin mezi hadickami, katetry nebo jinym zafizenim.

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamy.

Varovani: Rozdélovaci kohoutky Marquis nedoporucujeme pouzivat pfi
kontaktu s lipidy. Delsi vystaveni pisobeni roztokd lipid( muze mit za nasledek
vznik trhlin pod napétim nebo vznik netésnosti.

Upozornéni

« RONLY: Dle federalnich zékon( USA si toto zatizeni maze koupit nebo
objednat vyhradné lékar.

« Pouzity prostiedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro
likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu.

Bezpecnostni opatieni

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

- Prfimanipulaci 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 splfovat pozadavky harmonizované
normy ISO 594-2.

- NEPRETAHNETE spojovaci prvky.

« NEPOUZIVEJTE z4adny nastroj k utazeni spojovacich prvka.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované,
neregenerujte ani znovu sterilizujte. Opakované pouziti, opétovna regenerace
nebo resterilizace mdze narusit strukturalni celistvost prostfedku a/nebo

muze vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace prostfedku, pfipadné pacientovi zpUsobit
infekci ¢i zktizenou infekci, napfiklad pfenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace zdravotnického prostfedku mudze mit za
nasledek poranéni, zhorseni zdravotniho stavu nebo umrti pacienta.

V EU plati, Ze jakakoli zavazna nezddouci pfihoda, k niz doslo v souvislosti
s danym prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu
daného ¢lenského stétu.

Navod k pouziti

1. Otevrete baleni s 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 utahnéte.

Varovani: Neutahujte silou, mohlo by dojit ke strzeni.

4. Pred pouzitim rozdélovac naplnte.

Poznamka: Vechny spojovaci prvky musi byt bezpe¢né utazeny.

5. Peclivé zkontrolujte, zda nejsou pfitomny bublinky vzduchu, a pokud ano,
proplachnéte lumen. Ujistéte se, ze doslo k odstranéni vech vzduchovych
bublin.

6. Pripojte zafizeni s tekutinou/hadicky. Ujistéte se, Ze jsou veskera spojeni
bezpecné zajisténa.

7. Otocte packami do pfislusné pozice tak, abyste doséhli pozadovaného
pritoku.

a. Tvarované sipky na rukojetich rozdélovaciho kohoutku oznacuji pritokové
dréhy otevieného portu.

b. Vylisovany symbol,off” na pacce indikuje uzavieny port zabranujici pritoku
tekutiny.

SYMBOL POPIS

REF Katalogové ¢islo

Cislo sarze

o)

Upozornéni

Prectéte si ndvod 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 zékaznické sluzby v USA nebo EU Zakaznicky
servis

E Sterilizovano etylenoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu.

Jednorazové pouziti

Spotiebujte do

Nesterilizujte opakované

Nepyrogenni

Systém jednoduché sterilni bariéry

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Zdravotnicky prostiedek

Datum vyroby

EEEEEOX@W@@E = E

Jedine¢ny identifikator prostredku




Bulgarian

Marquis Series
STOPCOCK

MHCTPYKLMUA 3A YNOTPEBA

OnucaHmne Ha NpoAyKTa

- CnupaTenHuTe KpaHoBe OT cepusaTa Marquis ca CTaHJapTHY 1
MoANGULIMPaHN C rofiemMr OTBOPY KOSTIEKTOPMU, ChCTOALLM Ce OT KONEKTOP
C eAVHUYEH MOPT, 3aKperneH C MHOXKeCTBO GUTVHIU, HaNMYHW B CIeAHNTE
KoHburypauum:

« CraHpapTeH (200 psi/14 bar), cpegeH (500 psi/34 bar), BUcok
(1050 psi/72 bar), cBpbXBUCOK (1200 psi/83 bar) knac Ha Hanaraxe.

« CnupaTenHu KpaHoBe C rofieMn oTBopY ca Knacuduumpaxu go 50 psi/3,5 bar.

« 1-MOCOYHN, 3-NOCOYHN UK 4-NOCOYHN (360° AP BKKM)

« [nb3rawy ce niyep oK, MbXKW/KEHCKU Nyep JIOK, )KEHCKU/>KEHCKM Jlyep J0K,
BbPTALLA Ce ralika Uin BbPTALY ce afanTePHN KOHeKTOpY

KaTanoxHu Homepa
KaTanoxHwvte Homepa Ha crvpaTenHuTe KpaHoBe ca 6a3npaHm Ha cnepHaTa
norvika:

HomuHanHo HanaraHe

= cTaHAapTHO 200 psi
cpenHo 500 psi

= Bucoko 1050 psi
CBPBXBUCOKO 1200 psi
= ronAam otBop 50 psi

rCcCITZwn
|

Bpow nopTose
1 =1-nbTHa

I
H3FLC 3 i

=4-NbTHa

—l_— TN KOHeKTOp

FC = BCMYKM C KeHCKN cTvn

SLC = nnb3rawy ce nyep

FLC = dpuKcmpaH MbXKK nyep

SNC = wapHupHa rarka

RC = BbpTALY Ce MbXKM afantep

RLC = BbpTALY Ce MbXKM aganTep,
J1aBa opueHTauua

RRC = BbpTALY ce MbXKXKM aganTep,
[lAcHa opueHTaumna

MpepHasHayeHue

CnunpaTtenHute KpaHoOBe Ha cepuATa Marquis ca npeHa3HayYeHu 3a 13non3BaHe
B CbPAEYHOCBHAOBU, PAANONOTMYHI, XUPYPTMYECKM 1 TepaneBTUYHN
NPWOXKEHNA 33 KOHTPONIMPAHE Ha AVPEKTHUA NMOTOK Ha Gnynan mexay
TPBOUUKMN, KaTeTpy Unv Jpyru yCTPONCTBa.

MpoTtnBonokasaHua
HAama nssectHn

MpepynpexpaeHue: cnivipatenHute KpaHoBe Marquis He ce npenopbyBart 3a
n3nosn3BaHe ¢ Munuan. Mpoab/KUTENHOTO M3MIaraHe Ha NNUAHU PasTBoOpY
MO>e f1a loBefie A0 NPOMyKBaHE OT HaNPEeXeHne Un NPoTUYaHe.

CurHanu 3a BHUMaHue

« RONLY: OefepanHoTo 3akoHopaTtenctso (Ha CALL) orpaHunyaBsa ynotpebata
Ha TOBa YCTPOWNCTBO fAa Ce U3BbPLUBA CAMO OT SIeKap Wi Mo HapeXaaHe Ha
nekap.

- Cnep ynotpeba 13xBbprieTe yCTPONCTBOTO CbINIACHO CTaHAAPTHUTE
NPOTOKONV 3a U3XBbPJIsiHE HAa BUONOTMYHO OMACHM OTNAgbLN.

MpeanasHun mepkn

« [poueTeTe BHUMATENIHO MHCTPYKUMWTE, MPEAN Aa U3MOM3BaTe NPOAYKTa.
AKO NPOAYKTBT Ce 13MNON3Ba B CbyYeTaHNe C KOMMOHEHTIN Ha APy
Npou3BOAMTENM, MPOYeTeTe CbLUO CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

« M3non3BaiTe nogxomALLM acenTUYHN TEXHUKN, LOKATO paboTuTe C NpoaykKTa.

- OrnepaiTe yCTPONCTBOTO, NPEAN fia ro 13Mon3Barte, 3a Aa NOTBbPAUTE, ye
Npu TpaHCMOPTMPaHe He Ca Bb3HWKHaNW NoBpeau.

« l3nonsBavite camo yCTPOWCTBa CbC CTaHAAPTeH nyep nok. CtaHgapTHaTa
nyep NoK Bpb3Ka TPsAObBa fja CbOTBETCTBA Ha XapMOHU3MPaHWs CTaHgapT
1SO 594-2.

« HEMPE3ATAFAMTE Bpb3kuTe.

« HE VU3MON3BAVTE NHCTPYMEHTU 3a 3aTAraHe Ha BPb3KMUTE.

U3ABNEHUE 3A NPEAMNA3HN MEPKU 3A MOBTOPHO U3MOJ1I3BAHE

[la ce n3non3ea camo 3a eAviH NaumeHT. He n3nonsBsaiiTe NOBTOPHO, He
06paboTBaliTe MOBTOPHO 1 HE CTepUM3MpaiiTe MOBTOPHO. [MoBTOpHaTa
ynotpeba, nosBTopHaTa 06paboTka 1nv NOBTOpHaTa CTepMIM3aLma MoxXe Aa
HapyLwu CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOWCTBOTO 1/vnu fja AoBefe A0 HerosaTa
Hen3npaBHOCT, KOETO OT CBOA CTPaHa fja NPUYMHN HapaHABaHe, 3abonAaBaHe
WSIN CMBPT Ha NauueHTa. MoBTopHaTa ynoTpeba, noBTopHaTa 06paboTka unm
MoBTOpHaTa CTePUIN3aLMA MOXe CbLUO Taka fja Cb3fajle PUCK OT 3aMbpcABaHe
Ha n3genveTo u/unn Aa aoBeae Ao MHGEKUUA Nn KpbCTocaHa UHPEKLMA

Ha NaLneHTW, BKITIOUYNTENHO, HO He camo, NpeAaBaHe Ha UHPEKLNO3HO(1)
3abonsABaHe(usn) OT eAVH NaLMeHT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa Moxe a
fioBefie 10 yBpeXaaHe, 3abonAaBaHe UM CMbPT Ha NaLueHTa.

B EC Bcnukmn CEPUNO3HUN NHUMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HMKHaIN BbB BPb3Ka C
yCTpOI;ICTBOTO, TpFI6Ba [a ce foKnagBat Ha NpPpou3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUA
OpraH B CbOTBETHATa AbprKaBa YNeHKa.

WHcTpyKuymn 3a ynotpeba

1. Mpwrnaraiky acenTnyHa TeXHNKA, OTBOPETE OMaKOBKaTa, CbAbpKalla
CTEPUNHUA NPOJYKT.

2. Ornepaiite 3a noBpefa Nopaav HenpaBWIHO CriobsBaHe.

3. MpoBepeTe BCUUKM BPB3KY, MPEAN Aa U3NON3BaTe, U 3aTerHeTe Ha pbKa.

MpenynpexaeHuve: 3a fa NpefoTBpaTHTE OrosiBaHe, He NpesaTsaraiTe.

4. O6e3pb3fyLUeTe CNMpaTeNHNA KpaH npeamn ynotpeba.

3abenexka: yBepeTe ce, Ue BCMUKU BPbH3KU Ca 3PaBO 3aTerHatu.

5. OrnepaiiTe BHUMATENHO 3a Bb3AYLUHW MeXypueTa 1 MPOMUITE lyMeHa, ako e
HeobxoAMMoO. YBepeTe ce, Ye BCMUYKM Bb3AYLLIHN MeXypueTa ca npeMaxHaTu.

6. MpurKpeneTe ycTponcTBa/TpboMUKmM 3a dnynaun. Yeeperte ce, ue BCUUKU
BPb3KM Ca 34paBy.

7. 3aBbpTeTe ApbXKKaTa [0 NoaxoAdALaTa No3nLma, 3a fa NoayunTe xenaHua
MbT Ha NMOTOKa.

a. Jletute cTpenkm BbpXy APbKKMTE Ha CMpaTeNIHNA KpaH yKa3saT mbTuLiaTa
Ha MOTOKa Ha OTBOPEeHMs MOPT.

b. Natoto o603HaueHwe ,off” (M3KN.) Ha ApPBKKaTa yKa3Ba 3aTBOPEH MOPT,
npefoTBpaTsABaLl NOTOKa Ha dnyus.

CMMBOJ OBO3HAYEHUE

m

KatanoxeH Homep

9]

3

Homep Ha naptuaa

BHumanune

KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeba. 3a enekTpoHHO Konve
ckaHupanTe QR Koga unwv otugete Ha www.merit.com/ifu n BbBeaete U Homep
Ha M3Y. 3a xapTeHo Konve ce cBbpeTe C 0TAeNa 3a 06CyKBaHe Ha KNNeHTH B
CALL nnm EC

CTEpI/U'II/BI/IpaHO C eTUNIEHOB OKCng

He nsnonsgaiite, ako onakoskaTa e noBpeaeHa.

3a efgHoKpaTHa ynotpeba

logHo no

[la He ce cTepunmn3vpa NOBTOPHO

AnuporeHHo

CucTema C eivHNYHa CTepuiHa 6aprepa

EOX@W@@E =1NGg

Mpoussoputen

YrbaHoMoLeH npeactasuten B EBponeiickara o6LHoOCT

MegunurHcko nspgenvie

[lata Ha NpPou3BOACTBO

YHUKaneH npeHTndrKaTop Ha ycTponcTeo

SRR




Hungarian

Marquis Series
STOPCOCK

HASZNALATI UTMUTATO

Termékleiras

- A Marquis sorozatu zarécsapok szabvanyos kivitel(i, nagyfurati médositott
elosztok, amelyek egy egynyilasu, kiilonbozé szerelvényekkel ellatott
cs6csonkbdl alinak és a kovetkezé konfiguraciokban szerezhetdk be:

« Szokvanyos (200 psi/14 bar), kdzepes (500 psi/34 bar), nagy (1050 psi/72 bar)
nagyon nagy (1200 psi/83 bar) nyomasosztaly.

+ A nagy méretli zdrécsapok névleges nyomésa 50 psi/3,5 bar.

- Egyutas, haromutas vagy négyutas (360° karral)

« Csuszohuvelyes, kiilsé/belsé menetes hiivelyes, bels6/belsé menetes
hivelyes, forgéanyas vagy forgdadapteres csatlakozok

Katalogusszamok
A zérécsapok kataldgusszéma az alabbi médon képezhetd:

Nyomas osztélyozasa

= Szokvanyos 200 psi

= Kbzepes 500 psi

= Magas 1050 psi

= Nagyon magas 1200 psi
= Nagy furatti 50 psi

rCcCITZwn

Portok szama
1 =egyutas

I
H 3 F L C 431 = haromutas

=négyutas

—l_— Csatlakozo tipusa

FC = Osszes csatlakozoaljzat-tipus
SLC = Csuszé Luer
FLC = Rogzitett apa Luer
SNC = Forgdanya
RC = Forgé apa adapter
RLC = Forgd apa adapter,
bal oldali elrendezés
RRC = Forg6 apa adapter,
jobb oldali elrendezés

Alkalmazasi javallat

A Marquis sorozatu zarécsapokat kardiovaszkuldris, radioldgiai, sebészeti és
terdpias alkalmazésokban torténé felhasznaldsra tervezték, amellyel a folyadék
aramlasa kozvetlenil szabalyozhaté vagy iranyithato a csovek, katéterek és
egyéb eszkdzok kozott.

Ellenjavallatok
Nem ismertek

Figyelem: A Marquis zar6csapokat nem javasolt lipidekkel hasznalni. A lipid
oldatoknak hosszu ideig valé kitettség igénybevétel okozta repedéshez vagy
szivargashoz vezethet.

Ovintézkedések

« BONLY: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi tdrvénye ezt az eszkdzt
kizarélag orvos altali vagy orvos altal el6irt felhasznalasra engedélyezi.

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

Ovintézkedések

« Atermék haszndlata el6tt olvassa el gondosan az utasitdsokat. Ha a terméket
mas gyartok alkatrészeivel hasznalja egyutt, akkor olvassa el azok hasznalati
Uutmutatojat is.

« Atermék hasznalata kozben ligyeljen a megfeleld higiéniara.

« Ahasznalat elétt ellendrizze az eszkdzt, hogy a szallitds kozben nem
sériilt-e meg.

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

« NEHUZZA MEG TULZOTT MERTEKBEN a csatlakozasokat.

« NEHASZNALJON SZERSZAMOKAT a csatlakozésok meghuzasara.

UJRAHASZNALASSAL KAPCSOLATOS NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza

fel Gjra és ne sterilizdlja Ujra. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halélat okozhatja. Az Ujrafelhasznélas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizélas
kockazatot jelenthet az eszkdz szennyezettsége szempontjabdl és/vagy a paciens
fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve — tobbek kozott - a fert6zé
betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrdl a masikra. Az eszkdz szennyezédése a
paciens sériiléséhez, betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.

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

Hasznalati utasitas

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

2. Ellendrizze a nem megfelel6 6sszeszerelésbél adddo karosodast.

3. Hasznalat el6tt ellendrizze a csatlakozasokat és hiizza meg azokat az ujjaval.

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

4, A hasznalat el6tt toltse fel a zarocsapot.

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

huzva.

5. Ellenérizze gondosan a légbuborékokat és sziikség esetén dblitse ki a
lument. Ellendrizze, hogy minden Iégbuborék eltlint-e.

6. Csatlakoztassa a folyadékkal teli eszkdzoket/csdveket. Ellenérizze, hogy
minden csatlakozés a helyén van-e.

7. Forgassa el a kart a megfelelé irdnyba a kivant aramlasi irdny eléréséhez.

. A zaroécsap karjan 1évé nyilak jelzik a nyitott nyilasok dramlasi iranyat.

. Az, off” (ki) felirat jelzi a karokon a zart port dllapotot, amelyben a folyadék

nem aramlik.

oo

SZIMBOLUM JELENTES
REF Katalégusszam
Tételszam
Vigyazat

Lasd a hasznalati utasitast. Elektronikus példany beszerzéséhez olvassa be le a
QR-kddot, 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 igyfélszolgalatot.

=N E

Sreieleo

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt

Egyszeri hasznalatra

Felhasznélhatd

Nem ujrasterilizélhato

Nem pirogén

Egyszeres steril zarérendszer

Gyarts

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

Orvostechnikai eszk6z

Gyartasi datum

HEEH Sl S EE

Egyedi eszkbzazonosito




Russian

Marquis Series
STOPCOCK

MHCTPYKLUMUA NO NPUMEHEHMWMIO

OnucaHve nspenua

+ 3anopHble KpaHbl ceprn Marquis npeAcTaBnsaioT coboi CTaHLaPTHbIE U
MoaudULMpoBaHHble (60NbLLIOro AvamMeTpa) KONeKTopbl, COCTosL e 13
KOMNeKTopa C OAHUM MOPTOM, 060PYAOBAHHOIO Pa3NNYHBIMU GUTUHFaAMK;
LOCTYMHbI Crefyolme KoHourypaumm:

«+ CraHpaptHoe (200 ¢pyHTOB/KB. AtoriM / 14 6ap), cpepHee (500 $pyHTOB/KB. Atoim /
34 6ap), Bblcokoe (1050 dyHTOB/KB. Atoiim / 72 6ap), ceepxBbicokoe (1200 dpyHTOB/
KB. filoiim / 83 6ap) pacyeTHoe flaBneHne

+  3anopHble KpaHbl OOMbLIOTO AUaMeTPa paccumTaHbl Ha 50 GyHTOB/KB. ALoIM /
3,5 6ap

« 1-xopoBble, 3-x0f0Bble NN 4-XOA0Bble (MOBOPOT PYKOATKMN Ha 360°)

« [NpurcoepnHuTenbHbIN KOHYC TNa J1to3p, KOHYC/KaHtona Tuna Jloap, KaHtona/
KaHtonA Tvna J1ioap, CTAXKHAA raika nnv BpallatoLyecs agantepbl

Homepa no katanory
3anopHbiM KpaHam NPrCBanBaloTCA HOMepa Mo KaTasnory no ciegyioLiemy
npuHLMny:

PacueTHoe fjaBneHve

= cTaHpapTHoe, 200 GpyHTOB/KB. oM

cpepnHee, 500 yHTOB/KB. [ONM

Bblcokoe, 1050 ¢yHTOB/KB. fjlolim

cBepxBblcokoe, 1200 dyHTOB/

KB. 4lOVIM

= 6osbLoro AnameTpa, 50 pyHToB/
KB. AIOVM

cCITZn
1l I

—

KonnuectBo noptoB

| 1 = 1-xogoBon
H 3 F L C 3 = 3-xopoBou
4 = 4-xopoBon

_|_— Tun pasbema

FC = TonbKo KaHtonm

SLC = nprcoeanHUTENbHbIN KOHYC THNa
Joap

FLC = ¢puKcrMpoBaHHbI KOHYC TvNa Jloap

SNC = cTaXKHanA rarka

RC = BcTaBHON Bpalyaowminca agantep

RLC = BcTaBHOW BpallyatoWmnnca agantep,
neBas opmeHTauma

RRC = BCcTaBHOW BpalLaloWwminca agantep,
npaBas opuveHTauuma

MpepHasHayeHne

3anopHble KpaHbl cepun Marquis npegHasHayeHbl 4S1f NCNOSIb30BaHNA NPU
BbINO/IHEHUW NPOLeAYP, CBA3aHHbIX C CEpAEYHO-COCYANCTON CUCTEMON, a
TaK>Ke B XO[e PEHTTeHOBCKIMX NCCIefOBaHMN, XNPYPrYecKmx BMeLaTebCTB U
B pamkax Tepanuu. OHV NO3BONAIOT KOHTPONMPOBATh WS HAMPaBATb MOTOK
KNAKOCTU MeXAY TpyOKamu, KateTepamu nim Apyrumm yCTporNcTBaMu.

MpoTuBonokasaHua
He BbiABNEHbI.

MpepynpexpaeHne. 3anopHble KpaHbl Marquis He pekomeHayeTca
MCnonb3oBaTb Npu paboTe ¢ nunugamu. MpoJomknTenbHoe Bo3gencTane
|PacTBOPOB NUMMA0B MOXET MPUBECTU K NMOABNEHNIO TPELLMH 1 YTeuekK.

MpepocrepexeHnsa

« RONLY. ®efiepanbHbiii 3akoH CLUA pa3peluaeT ncnonb3oBaHue gaHHOro
13[eNnA TONbKO Bpavyamm v Mo NX Ha3HauYeHUIo.

« [locne ncnonb3oBaHWA yTUNN3NPYIATE YCTPONCTBO B COOTBETCTBUN CO
CTaHAAPTHBIMM MPOTOKONAMU MO YTUM3aLMM GIONOrMYECKN OMACHbIX OTXOAOB.

Mepbl npesocTopoXKHOCTY

« [lepep ncnonb3oBaHMeM 13LeNVA BHUMATENIbHO MPOYTUTE MHCTPYKUMIO. Ecnn
n3genve NCnosb3yeTca BMeCTe C KOMMNOHEHTaMM APYrviX Npov3BoamMTenei,
TaKXe NPOoYTUTE COOTBETCTBYHOLLLYIO MHCTPYKLMIO MO MPVIMEHEHNIO.

« [lpun ncnonb3oBaHUM N3ENNA NPUMEHANTE HafgNeXallne METOAbI acenTUKM.

« [lepep Ncnonb3oBaHNEM OCMOTPHUTE YCTPOWMCTBO M y6e[mnTech, 4To OHO He
6b1710 MOBPEXAEHO NPV TPAHCMOPTHPOBKE.

« lcnonb3yiite TONbKO YCTPOWCTBA CO CTaHAAPTHLIMW COEAVUHEHNAMY TUNA
JTioap. CTangapTHOE coeaunHeHve Tuna JTio3p JONXKHO COOTBETCTBOBAThL
TpeboBaHMAM CornacoBaHHOro cTaHgapTa ISO 594-2.

+ HE3ATATUBAUTE coeaunHennsa CJIULLKOM CUJTbHO.

- HE UCMOJIb3YUTE gononHuTeNbHble MHCTPYMEHTbI AN1A 3aTArMBaHnA
coequHEeHUN.

NPEAYNPEXAEHWE O HEAONYCTUMOCTU NOBTOPHOIO
NCNOJ/Ib30BAHUA

TonbKo AN1A UHAVBUAYANbHOTO NOMIb30BaHMA. 3anpeLaeTcs NOBTOPHO
1CMonb30BaTb, 06pabaTbiBaTh N CTEPUNM30BATL U3genvie. MoBTOpPHble
1crnonb3oBaHne, 06paboTka Ny CTepUN3aLmMa MOTyT HAPYLWUTb CTPYKTYPHYHO
LIeNnoCTHOCTb YCTPOCTBA /WA MPUBECTU K OTKa3y YCTPONCTBA, YTO, B CBOLO
ouepefib, MOXET NPUBECTY K TPaBME, 3a60/1eBaHMIO 1IN CMEPTY NaLmeHTa.
MoBTOpPHOE MCronb3oBaHVe, 06paboTKa NN CTEPUNM3aLIMA YCTPOWNCTBA TaKXKe
MOryT CO3/jaTb PVCK €ro 3arpA3HeHNa U/unm NprBecT! K MHGULMPOBaHNIO
WM NepeKkpecTHoOMYy HOVLMPOBAHWIO NaUMeHTa, BK/KOYas, MOMVMO MPOYero,
nepefayvy MHGeKLMOHHOro 3abonesaHua (Unu 3abonesaHuii) OT OAHOrO
nauveHTa K Apyromy. 3arpsasHeHune ycTpoicTBa MOXET NMPUBECTN K TPaBMe,
3a60N1eBaHI0 UM CMePTY NauyeHTa.

B EC 0 n1to60M cepbe3HOM MHLUAEHTE, MPOU30LLELLIEM C YCTPONCTBOM, ClieayeT
€o06LLaTh NPOU3BOANTESIO N KOMMETEHTHOMY OPraHy COOTBETCTBYIOLLErO
rocyfapcrea-yieHa.

WHCTpyKumsa no npumeHeHuio

1. Cobniopan NpaBuna acenTuKky, BCKPOWTE NakeT, cofepKaliyin CTepuibHoe
nsgenve.

2. Y6enutecb B OTCYTCTBUM NMOBPEXAEHNI 1 AedeKTOB COOPKU.

3. Mepep ncnonb3oBaHMeM NPOBEPLTE BCE COEANHEHUA 1 3aTAHUTE UX BPYUHY!O.

MpepynpexpaeHvie. He 3aTArnBaiite CIMLLKOM CUBbHO, YTOObI HE MOBPeauTb Pe3boy.

4. HanonHuTe 3anopHblii KpaH >KUAKOCTbIO Nepes UCMosib30BaHNEM.

MprmeyaHue. Yoegutech, 4To BCe COEANHEHNA HAREKHO 3aTAHYTHI.

5. BHMMaTenbHO OCMOTpPHTE Ha Hannume Ny3blPbKOB BO3Ayxa U MY HEOOXOAMMOCTI
NpoMoiiTe NPOCBeT. YoeanTech B TOM, UTO BCE My3blpbKY BO3AyXa yaaseHsbl.

6. MopcoenuHUTE YCTPONCTBA/TPYOKM C XKUAKOCTbIO. YOeanTech B HaAeXKHOCTH
BCEX COEAVHEHWNI.

7. MoBepHWTE PYKOATKY B COOTBETCTBYIOLLEE MONIOXKEHNE, 0ObecneunBatoLiee
Tpebyemoe HanpaBneHve NOTokKa.

a. PenbedHble CTpenKM Ha PyKOATKaX 3aNoOpPHOro KpaHa yKa3blBaloT, Kakue
NMOPTbl OTKPbITbI AJ1A MOTOKA XXULKOCTH.

b. PenbedHan mapkupoBka «off» Ha pyKoATKe yKa3blBaeT, Kakol MopT 3aKpbIT
[15 NOTOKA »KNLKOCTW.

CMMBOJ 3HAYEHUE

Homep no katanory
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Homep napTtun

BHumanwme!

CnepyiiTe MHCTPYKLMW NO NPUMEHeHWI0. [1NA NosyYeHnA 3N1eKTPOHHOM Konuu
cKaHupyiiTe QR-KoA unn nepenanTe no ccoinke www.merit.com/ifu n BBegute
NAEHTUPUKATOP MHCTPYKLIMK MO NPUMEHeHMI0. [InAa nonyyeHna neyaTHon Konum
ob6paTtuTech B oTaen pabotbl ¢ knmeHtammn B CLUA nnn EC

CTepl/U'II/BOBa HO 3TUNIeHOKCNAOM

He VICI'IO!'IbByI;ITE, ecnn ynakoBKa nospexxaeHa

JinAa ogHOKPaTHOro NCNONb30BaHNA

Cpok rogHocT

He cTepunn3oBaTtb NOBTOPHO

AnuporeHHo

OpviHapHas 6apbepHan crcTema Ana CTepuamnsaymumn

MpownssoauTens

YnonHomoueHHbI NpeAcTaBuTenb B EBponeiickom coobuiectse

V]3FLGHVIE MegnLUNHCKOro Ha3HayeHuA

)ZlaTa N3rotoBneHnAa

YHUKanbHbIN NAEHTUPUKATOP YCTPOCTBA

HEER




Latvian

Marquis Series
STOPCOCK

LIETOSANAS PAMACIBA

Izstradajuma apraksts

« Marquis sérijas noslégkrani ir standarta un palielinata diametra kolektori,
kas sastav no vienas pieslégvietas kolektora, kurs aprikots ar dazadiem
piederumiem, pieejami $adas konfiguracijas:

- standarta (200 psi/14 bar), vidéja (500 psi/34 bar), augsta (1050 psi/72 bar),
seviski augsta (1200 psi/83 bar) spiediena klase;

- palielinata diametra noslégkranu nominalais spiediens ir 50 psi/3,5 bar;

« 1-virziena, 3-virzienu vai 4-virzienu (360° rokturi);

« Slip Luer, aptverama/aptverosa Luer, aptverosa/aptverosa Luer, Sarnira
uzgriezna vai rotéjosa adaptera tipa savienotaji.

Kataloga numuri
Noslégkranu kataloga numuri ir veidoti, pamatojoties uz sadu logiku:

Spiediena klase

= standarta 200 psi

= vidé&ja 500 psi

= augsta 1050 psi

= seviski augsta 1200 psi

= palielinata diametra 50 psi

rCcCITZwn

Pieslégvietu skaits

| 1 = 1-virziena
H 3 F L C 3 = 3-virzienu
4 = 4-virzienu

—l_— Savienotaja tips

FC = visi aptverosie savienotaji

SLC = Slip Luer savienotajs

FLC = fiksétais aptveramais Luer
savienotajs

SNC = 3arnira uzgrieznis

RC = rotéjoss aptveramais adapters

RLC = rotéjoss aptveramais adapters,
orientéts pa kreisi

RRC = rotéjoss aptveramais adapters,
orientéts pa labi

Paredzéta lietosana

Marquis sérijas noslégkrani ir paredzéti sirds-asinsvadu, radiologiskajiem,
kirurgiskajiem un terapeitiskajiem lietojumiem, lai kontrolétu un virzitu
skidruma plismu starp caurulém, katetriem vai citam iericém.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

Bridinajums: Marquis noslégkranus nav ieteicams lietot ar lipidiem. llgstosa
saskare ar lipidu Skidumiem var izraisit plaisasanu sprieguma ietekmé vai
nopludi.

Piesardzibas pasakumi

+ R(ONLY: saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici atlauts lietot
tikai arstiem vai ar arsta norikojumu.

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

Piesardzibas pasakumi

« Pirms izstradajuma lieto3anas 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! Nedrikst atkartoti izmantot, atkartoti apstradat un
atkartoti sterilizét. Atkartota izmantosana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilizacija 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 piesarnojums var radit traumu pacientam vai izraisit ta

slimibu vai navi.

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

Lietosanas instrukcija

1. lzmantojot aseptisku metodi, atveriet iepakojumu, kura ievietots sterilais
izstradajums.

2. Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats vai nepareizi salikts.

3. Pirms lietosanas parbaudiet un ar roku pievelciet visus savienojumus.

Bridinajums: lai novérstu atslanosanos, nepievelciet parak stingri.

4. Pirms lietosanas uzpildiet noslégkranu.

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 rokturi uz atbilstoSo poziciju, lai iegitu vélamo plismas celu.

a. Veidformétas bultinas uz noslégkrana rokturiem norada atvértos
pieslégvietas plasmas celus.

b. Veidformétais “off” uz roktura norada slégtu pieslégvietu, kura ir apturéta
skidruma plasma.

SIMBOLS NOZIME

s}
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Kataloga numurs

O Partijas numurs

Uzmanibu!

Skatit lietosanas instrukciju. Lai iegUtu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu
vai timekla vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas instrukcijas identifikacijas
numuru. Laiiegatu 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

lerices unikalais identifikators




Marquis Series
STOPCOCK

NAUDOJIMO NURODYMAI

Gaminio aprasymas

« ,Marquis” serijos ¢iaupai yra standartinés ir didelés angos modifikuoti
kolektoriai, susidedantys i$ vieno prievado kolektoriaus su jvairiomis
jungiamosiomis dalimis, prieinami $iy konfigaracijy:

« standartiné (200 psi/ 14 bar), vidutiné (500 psi / 34 bar), auksta (1 050 psi /
72 bar) ypac auksta (1 200 psi / 83 bar) slégio nominali reiksmé.

- Didelés angos ¢iaupy vardiné reikSmé yra 50 psi / 3,5 bar.

« 1 kryties, 3 krypciy arba 4 krypciy (360° rankenos)

« ,Slip Luer”, kistukiné / lizdiné Luerio jungtis, lizdiné /lizdiné Luerio jungtis,
dantytoji verzlé arba besisukanciy adapterio jungtys

Katalogo numeriai
Ciaupo katalogo numeriy logika

Slégio nominali reikSmé
S = standartinis 200 psi
M = vidutinis 500 psi
H = aukstas 1 050 psi
U = ypacaukstas 1200 psi
L = didelé anga 50 psi

Prievady skaicius
1 =1krypties

I
H3ELC o

= 4 krypciy

—l_— Jungties tipas

FC = visos lizdinio tipo

SLC = ,Slip Luer”

FLC = fiksuota kistukiné Luerio jungtis

SNC = dantytoji verzlé

RC = besisukantis kistukinis adapteris

RLC = besisukantis kistukinis adapteris,
kairioji padétis

RRC = besisukantis kistukinis adapteris,
desinioji padétis

Numatytoji paskirtis

»Marquis” serijos ¢iaupai yra skirti naudoti Sirdies ir kraujagysliy,
radiologiniuose, chirurginiuose ir terapiniuose taikymuose skysciy srautui tarp
vamzdziy, kateteriy ar kity jtaisy kontroliuoti arba nukreipti.

Kontraindikacijos
Nezinomos

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

Perspéjimai

+ R(ONLY: pagal federalinius (JAV) jstatymus sis prietaisas gali bati
naudojamas tik gydytojo arba jam nurodzius.

- Baige naudoti, prietaisa 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.

- Prie$ 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 PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir

nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant ar perdirbant, gali bati
pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti,

o dél to gali buti suzalotas, susirgti ar mirti pacientas. Naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas
ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be
kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui.
Priemoneés uztersimas gali sukelti paciento suzeidima,

liga arba mirtj.

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 pazeidimy ir ar prietaisas tinkamai surinktas.

3. Prie$ naudodami patikrinkite visas jungtis ir priverzkite pirstais.

|spéjimas: kad iSvengtuméte trakimo, neverzkite per stipriai.

4. Prie$ naudojima uzpildykite ¢iaupa.

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. Jsitikinkite, kad visi sujungimai
saugus.

7. Pasukite rankeng j atitinkama padétj, kad gautuméte norima srauto kelia.

a. ISlietos rodyklés ant ciaupo rankeny rodo atviro prievado srauto kelius.

b. Ant rankenos islietas,off” rodo uzdaryta prievada, kurio neteka skyscio
srautas.

SIMBOLIS REIKSME
REF Katalogo numeris
LOT Partijos numeris

Démesio

Zitiréti 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

EEEEEOX@W@@EEE

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris




Romanian

Marquis Series
STOPCOCK

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Descrierea produsului

- Robinetele din seria Marquis sunt colectoare modificate cu orificiu standard
sau mare, constand intr-un colector cu port unic echipat cu diverse fitinguri
si disponibil in urméatoarele configuratii:

- Citiri ale presiunii standard (200 psi/14 bari), medii (500 psi/34 bari), ridicate
(1050 psi/72 bari), ultra-ridicate (1200 psi/83 bari).

« Colectoarele cu orificiu mare au 50 psi/3,5 bari.

« Cu 1 cale, 3 cai sau 4 cdi (manere la 360°)

- Conectoare de tip Luer glisant, Luer mama/tatd, Luer mama/mama, piulita
olandezad sau cu adaptor de rotire

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

Citire presiune
S = Standard 200 psi
M = Medie 500 psi
H = Ridicata 1050 psi
U = Ultra-ridicata 1200 psi
L = Orificiu mare 50 psi

Numar de porturi

I 1= 1cale
H3ELC  ::d

—l_— Tip conector

FC = Toate tip mama

SLC = Luer glisant

FLC = Luer tata fix

SNC = Piulita olandeza

RC = Adaptor tata rotativ

RLC = Adaptor tata rotativ,
orientare spre stanga

RRC = Adaptor tata rotativ,
orientare spre dreapta

Scopul utilizarii

Robinetele din seria Marquis sunt indicate pentru utilizarea in proceduri
cardiovasculare, radiologice, chirurgicale si terapeutice pentru controlul sau
directionarea curgerii fluidului intre tuburi, catetere sau alte dispozitive.

Contraindicatii
Nu se cunosc

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

Atentionari

+ RAONLY: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza utilizarea acestui dispozitiv,
care poate fi efectuata numai de catre un medic sau la recomandarea unui
medic.

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

Precautii

- (Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizarea produsului. Daca produsul
este utilizat impreuna 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 dacé s-au produs
deteriordri 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 ISO 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. Nu reutilizati, reprocesati sau
resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat vatamarea corporala,
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 conduce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

In UE, orice incident grav care a avut loc in legétura 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 cauzate de asamblarea 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 robinetul inainte de utilizare.

Nota: Asigurati-va ca toate racordurile sunt stranse bine.

5. Inspectati cu atentie sa nu prezinte bule de aer si spalati lumenul, dacd este
necesar. Asigurati-va ca eliminati toate bulele de aer.

6. Atasati dispozitivele/tuburile pentru fluide. Asigurati-va ca toate racordurile
sunt sigure.

7. Rotiti manerul in pozitia corespunzatoare pentru a obtine calea de curgere
dorita.

a. Sagetile de pe manerele robinetului indica directiile de curgere ale portului
deschis.

b. Inscriptia,off” de pe maner indica un port inchis care impiedica curgerea
fluidului.

SIMBOL LEGENDA

REF Numar de catalog

o Numdr de lot

-

Atentie

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

E Sterilizat cu oxid de etilena

A nu se utiliza dacad ambalajul este deteriorat.

De unicé folosinta

Data expirarii

A nu se resteriliza

Apirogen

Sistem unic de bariera sterila

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Dispozitiv medical

Data de fabricatie

EEEEEOX@W@@E = >

Identificator unic al dispozitivului




Slovak

Marquis Series
STOPCOCK

NAVOD NA POUZITIE

Popis produktu

« Ventily série Marquis su Standardné rozbocovace s velkym otvorom,
ktoré pozostavaju z rozbocovaca s jednym portom doplneného réznymi
koncovkami dostupnymi v nasledujucich konfiguréciach:

« Standardny (200 psi/14 barov), stredny (500 psi/34 bar), vysoky
(1050 psi/72 barov), ultra vysoky (1200 psi/83 barov) menovity tlak.

« Ventily s velkym otvorom su dimenzované na 50 psi/3,5 baru.

« 1-cestny, 3-cestny alebo 4-cestny (rukovati s otacanim o 360°)

« Koncovka Slip Luer, zasuvacia/objimkova koncovka Luer, objimkova/
objimkova koncovka Luer, otd¢acia matica alebo konektory oto¢ného
adaptéra

Katalogové cisla
Katalégové ¢isla ventilov su vytvorené pomocou nasledujucej logiky:

Menovity tlak

S = Standardny 200 psi

M = stredny 500 psi

H = vysoky 1050 psi

U = Ultra vysoky 1200 psi
L = velky otvor 50 psi

Pocet portov

| 1= 1-cestny
H 3 F L C 3 =3-cestny
4 = 4-cestny

|_— Typ konektora

FC = vsetky typy objimkovych koncoviek

SLC = koncovka Slip Luer

FLC = pevna zasuvacia koncovka Luer

SNC = otacacia matica

RC = oto¢ny zasuvaci adaptér

RLC = otocny zasuvaci adaptér, lava orientécia
RRC = otocny zasuvaci adaptér, prava orientacia

Ucel pouzitia

Ventily série Marquis su uréené na pouzitie pri kardiovaskularnych,
radiologickych, chirurgickych a terapeutickych aplikaciach na kontrolu
alebo smerovanie prietoku kvapalin medzi hadi¢kami, katétrami alebo inymi
zariadeniami.

Kontraindikacie
Ziadne nie st zname

Varovanie: Ventily série Marquis sa neodportca pouzivat s lipidmi. Dlhodobé
vystavenie lipidovym roztokom méze pri namahani spdsobit popraskanie
alebo unik.

Upozornenia

- RONLY: Podla federdlneho zakona (USA) sa pouzitie tejto pomocky
obmedzuje iba na pouZzitie lekdrom alebo na lekérsky predpis.

« Po pouziti pomdcku zlikvidujte spdsobom, ktory je v stlade so standardnymi
protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpec¢ného odpadu.

Bezpecnostné opatrenia

« Pred pouzitim produktu si pozorne precitajte pokyny. Ak sa produkt pouziva
spolu s komponentmi od inych vyrobcoy, precitajte si aj ich ndvody na
pouZzitie.

« Pri manipuldcii s produktom pouzivajte spravne aseptické postupy.

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

« Pouzivajte iba $tandardné pripojovacie pomécky Luer. Standardna pripojka
Luer musi splfiat harmonizovand normu 1SO 594-2.

« Pripojky NADMERNE NEUTAHUJTE.

- Na utiahnutie pripojok NEPOUZIVAJTE Ziadne néstroje.

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 sterilizdcia mézu negativne ovplyvnit
celistvost struktury pomdcky alebo sposobit zlyhanie pomocky, co méze

mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
pouzitie, opakované spracovanie alebo opakovana sterilizacia mozu tiez
sposobit kontaminaciu pomacky, infekciu alebo krizovu infekciu u pacienta

a okrem iného aj prenos infekénych chordb z jedného na druhého pacienta.
Kontaminacia zdravotnickej pomocky moze mat za nasledok poranenie,
zhorsenie zdravotného stavu alebo smrt pacienta.

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

Navod na pouzitie

1. Aseptickym sposobom otvorte balenie so sterilnym produktom.

2. Skontroluje, ¢i pomocka nie je poskodend alebo nespravne zostavena.

3. Pred pouzitim skontrolujte vsetky pripojky a dotiahnite ich prstami.

Vystraha: Nadmerne neutahujte, aby ste predisli odstraneniu izoldcie.

4. Pred pouzitim ventil naplrite.

Poznambka: Skontrolujte, ¢i su vietky pripojky riadne dotiahnuté.

5. Dékladne 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 vietky pripojky
zaistené.

7. Otocenim rukovati do vhodnej polohy dosiahnete pozadovany smer prietoku.

a. Lisované Sipky na rukovatiach ventilov oznacuju smery prietoku otvoreného
portu.

b. Lisovana znacka,,off” (Vypnuté) na rukovati indikuje uzavrety port, ktory
brani prietoku kvapaliny.

SYMBOL VYZNAM

REF Katalégové cislo

[o) Cislo sarze

=

Upozornenie

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

E Sterilizovany etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Jednorazové pouzitie

Spotrebujte do

Nesterilizujte opakovane

Apyrogénny

Systém s jednou sterilnou bariérou

Vyrobca

Oprévneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Zdravotnicka pomocka

Déatum vyroby

EEEEEOX@W@@E = e

Jedine¢ny identifikdtor pomdcky




Croatian

Marquis Series
STOPCOCK

UPUTE ZA UPORABU

Opis proizvoda

- Skretnice serije Marquis standardni su i modificirani razdjelnici s velikim
otvorom koji se sastoje od razdjelnika s jednim prikljuckom i razli¢itim
spojevima, a dostupni su u sljedec¢im konfiguracijama:

« Nazivni tlak: standardni (200 psi / 14 bara), srednji (500 psi / 34 bara), visoki
(1050 psi / 72 bara) i iznimno visoki (1200 psi / 83 bara)

- Skretnice s velikim otvorom mogu se postaviti na 50 psi/ 3,5 bara.

« Jednosmjerne, trosmjerne ili ¢etverosmjerne (rucke od 360°)

- Luer slip, muski/zenski luer priklju¢ak, zenski/zenski luer prikljucak, zakretna
matica ili rotirajuci adapterski konektori

Kataloski brojevi
Kataloski brojevi skretnica temelje se na sljedecoj logici:

Nazivni tlak
S = standardni 200 psi
M = srednji 500 psi
H = visoki 1050 psi
U = iznimno visoki 1200 psi
L = veliki otvor 50 psi

Broj prikljucaka
1 = jednosmjerna

!
H3FLC &=

= Cetverosmjerna

—l_— Vrsta prikljucka

FC = sviZenski

SLC =slip luer

FLC = fiksni muski luer prikljuc¢ak

SNC = zakretna matica

RC = rotirajuc¢i muski adapter

RLC = rotirajuci muski adapter,
lijeva orijentacija

RRC = rotiraju¢i muski adapter,
desna orijentacija

Namjena

Skretnice serije Marquis indicirane su za upotrebu u kardiovaskularnim,
radioloskim, kirurskim i terapeutskim primjenama za kontrolu ili izravni protok
tekudine izmedu cijevi, katetera i drugih uredaja.

Kontraindikacije
Nisu poznate

Upozorenje: skretnice serije Marquis ne preporucuju se za upotrebu s
lipidima. Produljeno izlaganje lipidnim otopinama moze rezultirati pucanjem ili
curenjem.

Oprez

+ R ONLY: savezni zakon (SAD) ograni¢ava uporabu ovog proizvoda samo po
nalogu ili posredstvom lije¢nika.

« Nakon uporabe uredaj odlozite u skladu sa standardnim protokolima za
odlaganje biolo3ki 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. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ni

ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija
mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda,
Sto, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik od
kontaminacije proizvoda i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili bolnicku infekciju,
ukljucujuci, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na
drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede,

bolesti ili smrt pacijenta.

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

Upute za uporabu

1. Primjenjujudi asepti¢nu tehniku rada otvorite pakiranje u kojem se nalazi
sterilni proizvod.

2. Provijerite da nije ostecen ili nepravilno sastavljen.

3. Prije upotrebe provjerite sve spojeve i zategnite ih prstima.

Upozorenje: kako bi se sprijecilo skidanje izolacije, nemojte previse zategnuti.

4. Pripremite zaustavni ventil prije uporabe.

Napomena: provjerite jesu li svi prikljucci ¢vrsto zategnuti.

5. Pazljivo provjerite ima li mjehurica zraka i po potrebi isperite lumen.
Provjerite jesu li uklonjeni svi mjehurici zraka.

6. Pricvrstite proizvode/cijevi za tekucinu. Provjerite jesu li svi spojevi dobro pri¢vrséeni.

7. Okrenite rucicu u odgovarajuci polozaj kako biste postigli Zeljenu putanju protoka.

a. Oblikovane strelice na ru¢kama skretnice pokazuju putanje protoka s
otvorenim priklju¢kom.

b. Oblikovana slova,off” na rucki oznacavaju zatvoreni priklju¢ak koji sprjecava
protok tekucine.

SIMBOL OZNAKA

REF Kataloski broj

o

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

Proizvoda¢

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Medicinski proizvod

Datum proizvodnje

EEEEEOX@W@QEEW!

Jedinstvena identifikacija proizvoda




Estonian

Marquis Series
STOPCOCK

KASUTUSJUHEND

Tootekirjeldus

- Marquis’ seeria kraanid on standardsed ja suure avaga modifitseeritud
kollektorid, mis koosnevad Uhe Ghendusega kollektorist, millel on erinevad
liitmikud ja mis on saadaval jargmistes konfiguratsioonides:

- Standardne (200 psi / 14 bar), keskmine (500 psi / 34 bar), kérge (1050 psi /
72 bar) véga korge (1200 psi / 83 bar) nimiréhk.

«+ suure avaga kraanide nimiréhk on 50 psi/ 3,5 bar.

« 1-suunaline, 3-suunaline voi 4-suunaline (360° kdepidemed)

« Slip Luer, haaratav/haarav Luer, haarav/haarav Luer, mutter voi poorlevad
adaptertihendused

Katalooginumbrid
Kraani katalooginumbrid pdhinevad jargmisel loogikal:

Nimiréhk

S = standardne 200 psi
M = keskmine 500 psi
H =kérge 1050 psi

U = eriti kérge 1200 psi
L = suure avaga 50 psi

Uhenduste arv

| 1 = 1-suunaline
H 3 F L C 3 =3-suunaline
4 = 4-suunaline

—l_— Uhenduse tiilip

FC = koik haaravad

SLC = Slip Luer
FLC = fikseeritud haaratav Luer
SNC = mutter

RC = poorlev haaratav adapter
RLC = poorlev haaratav adapter,
vasakpoolne suund
RRC = poorlev haaratav adapter,

parempoolne suund

Sihtotstarve

Marquis’ seeria kraanid on kasutamiseks siidame-veresoonkonna,
radioloogiliste, kirurgiliste ja terapeutiliste rakenduste korral vedeliku voolu
juhtimiseks voi suunamiseks voolikute, kateetrite voi muude seadmete vahel.

Vastunaidustused
Pole teada

Hoiatus. Marquis’kraane ei ole soovitatav kasutada koos lipiididega. Pikaajaline
kokkupuude lipiidide lahustega v6ib péhjustada pingepragunemist voi lekkeid.

Ettevaatusabinoud

+ RONLY: Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda seadet miitia
vaid arsti tellimusel.

« Parast kasutamist korvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jadtmete
korvaldamise standardprotokollide jérgi.

Ettevaatusabinéud

« Lugege enne toote kasutamist juhised hoolikalt labi. 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-Ghendustega seadmeid. Standardne
Luer-tihendus peab vastama Uhtlustatud standardile ISO 594-2.

« ARGE (ihendusi lile pingutage.

« ARGE kasutage (ihenduste pingutamiseks instrumente.

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Arge korduskasutage, taasté6delge ega
resteriliseerige. Korduskasutamine, uuesti téotlemine vai resteriliseerimine voib
rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke,

mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm.
Korduskasutamine, uuesti tootlemine vai resteriliseerimine voib samuti
pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise,
sealhulgas nakkushaigus(t)e Glekandumise Uhelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendi

kehavigastusi, haigust voi surma.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud raskest vahejuhtumist teatada
tootjale ja asjakohase liikmesriigi padevale ametiasutusele.

Kasutusjuhend

1. Avage steriilset toodet sisaldav pakend aseptilise tehnikaga.

2. Kontrollige toodet kahjustuste voi sobimatu kokkupaneku suhtes.

3. Enne kasutamist kontrollige koiki ihendusi ja pingutage sérmedega.

Hoiatus. Lahtitulemise véltimiseks drge ule pingutage.

4. Eeltditke kraan enne kasutamist.

Markus. Veenduge, et kdik tihendused on korralikult pingutatud.

5. Kontrollige hoolikalt Shumullide esinemist ja vajadusel loputage valendikku.
Veenduge, et kéik 6humullid on eemaldatud.

6. Kinnitage vedelikuseadmed/voolikud. Veenduge, et kéik Gihendused on
korralikult kinni.

7. Soovitud voolutee saamiseks podrake kdepide sobivasse asendisse.

a. Vormitud nooled kraanide kdepidemetel nditavad avatud Ghenduse
vooluteed.

b. Kaepidemele vormitud margis,off” nditab suletud hendust, mis takistab
vedeliku voolu.

sUMBOL TAHENDUS

REF Katalooginumber

9] Partii number

Ettevaatust!

Vit 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.

E Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Uhekordseks kasutamiseks

Kélblikkusaeg

Mitte uuesti steriliseerida

Mitteplirogeenne

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Meditsiiniline seade

Tootmiskuupdev

EEEEEOX@W@@Egbl

Kordumatu identifitseerimiskood




Slovenian

Marquis Series
STOPCOCK

NAVODILO ZA UPORABO

Opis pripomocka

- Petelin¢ki serije Marquis so standardni razdelilniki in prilagojeni razdelilniki
z velikim premerom, sestavljeni iz razdelilnika z enim vhodom z razli¢nimi
prikljucki, in so na voljo v naslednjih konfiguracijah:

« Standardni (200 psi/14 barov), srednji (500 psi/34 barov), visok
(1050 psi/72 barov), zelo visok (1200 psi/83 barov) nazivni tlak.

- Petelin¢ki z velikim premerom imajo nazivni tlak 50 psi/3,5 bara.

« 1-potni, 3-potni ali 4-potni (360° rocaji).

« Prikljucki slip Luer, moski/zenski Luer, zenski/zenski Luer, premi¢na matica ali
vrtljiv adapter.

Kataloske stevilke
Kataloske Stevilke petelinckov so sestavljene iz naslednjih oznak:

Nazivni tlak
S = standardni 200 psi
M = srednji 500 psi
H = visok 1050 psi
U = zelo visok 1200 psi
L = velik premer 50 psi

Stevilo vhodov

| 1 = 1-potni
H3ELC =z
4 =4-potni

—l_— Vrsta prikljucka

FC = vsizenski

SLC = slip Luer

FLC = fiksni moski Luer

SNC = premi¢na matica

RC = vrtljiv moski adapter

RLC = vrtljiv moski adapter,
usmerjenost v levo

RRC = vrtljiv moski adapter,
usmerjenost v desno

Predvidena uporaba

Petelincki serije Marquis so namenjeni uporabi v kardiovaskularnih, radioloskih,
kirurskih in terapevtskih aplikacijah za uravnavanje ali usmerjanje pretoka
tekocine med cevkami, katetri ali drugimi pripomocki.

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorilo: petelinckov Marquis ni priporocljivo uporabljati skupaj z lipidi.
Dolgotrajnejsa izpostavljenost lipidnim raztopinam lahko povzrodi 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 natanéno preberite navodila. Ce pripomocek
uporabljate skupaj z elementi drugega proizvajalca, preberite tudi navodila
za uporabo teh elementov.

« Prirokovanju s pripomoc¢kom 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.

+ PRIKLJUCKOV NE PRIVIJTE PREMOCNO.

« Zaprivijanje prikljuckov NE UPORABLJAJTE instrumentov.

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti
veckrat, znova obdelati ali znova sterilizirati. Vnovi¢na uporaba, obdelava

ali sterilizacija lahko namre¢ okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali
povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti
pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo
okuZzbo ali prenos okuZzbe pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni

z enega pacienta na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko privede do
poskodbe, bolezni ali smrti 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 asepticno 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, Petelincek 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 rocaj v ustrezen polozaj, da dobite Zeleno pot pretoka.

a. Ugreznjene puscice na rocaju petelincka oznacujejo odprte vhode za pot
pretoka.

b. Izbocen napis »OFF« na rocaju oznacuje zaprt vhod, ki preprecuje pretok
tekodine.

SIMBOL RAZLAGA

REF Kataloska stevilka

Stevilka serije

o
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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 poklic¢ite sluzbo za stranke v ZDA ali EU. Sluzba za pomoc¢ strankam

E Sterilizirano z etilenoksidom

Ne uporabite, ce je ovojnina poskodovana.

Za enkratno uporabo

Uporabiti do

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Apirogeno

Sistem enojne sterilne pregrade

Proizvajalec

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Medicinski pripomocek

Datum proizvodnje

Edinstven identifikator pripomocka




Marquis -sarja
SULKUHANA

KAYTTOOHJEET

Tuotekuvaus

« Marquis-sarjan sulkuhanat ovat vakiomallisia ja suuriaukkoisia muunnettuja
imusarjoja, joihin kuuluu yksiporttinen imusarja ja useita liittimia. Niita on
saatavana seuraavina kokoonpanoina:

« Vakiopaine (14 baaria / 200 psi), keskipaine (34 baaria / 500 psi), korkea paine
(72 baaria / 1 050 psi), erittdin korkea paine (83 baaria / 1 200 psi).

- Suuriaukkoisten sulkuhanojen nimellispaine on 3,5 baaria / 50 psi.

« 1-tie, 3-tie tai 4-tie (360° kahvat)

« Slip Luer-, uros/naaras Luer-, naaras/naaras Luer-, kaantémutteri- tai pyorivat
soviteliittimet

Luettelonumerot
Sulkuhanan luettelonumerot perustuvat seuraavaan logiikkaan:

Paineluokitus
S = vakio 200 psi
M = keski 500 psi
H = korkea 1050 psi
U = erittdin korkea 1200 psi
L = suurilapimitta 50 psi

Porttien maara

| 1 =1-tie
H3FELC 2 T

—l_— Liittimen tyyppi

FC = kaikki naarastyyliset

SLC = Slip Luer
FLC = kiintea Luer-urosliitin
SNC = kdantomutteri

RC = py®oriva urossovitin
RLC pyoriva urossovitin, vasen suunta
RRC = py®driva urossovitin, oikea suunta

Kayttotarkoitus

Marquis-sarjan sulkuhanat on tarkoitettu kaytettaviksi kardiovaskulaarisissa,
radiologisissa, kirurgisissa ja terapeuttisissa kdytdissa kontrolloimaan tai
ohjaamaan nesteen virtausta letkujen, katetrien tai muiden laitteiden valilla.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja

Varoitus: Marquis-sulkuhanoja ei suositella kdytettaviksi lipidien kanssa.
Pitkaaikainen altistuminen lipidiliuoksille voi johtaa jannityshalkeiluun tai
vuotoon.

Huomiot

+ R(ONLY: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda
vain |aakari tai laakarin madrayksesta.

- Laite on kdyton jdlkeen havitettdva biovaarallisten jatteiden havittamista
koskevien vakiokdytantdjen mukaisesti.

Varotoimet

« Lue ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa. Jos tuotetta kdytetaan
yhdessa muiden valmistajien osien kanssa, lue myos niiden kayttdohjeet.

- Kayta tuotteen kasittelyssa asianmukaista aseptista tekniikkaa.

« Tarkista ennen kdyttog, ettei laite ole vahingoittunut kuljetuksen aikana.

« Kayta vain vakiomallisia luer-liitantélaitteita. Vakiomallisen Luer-liitdnnan on
oltava yhdenmukaistetun standardin I1SO 594-2 mukainen.

« ALA YLIKIRISTA liitantoja.

- ALA KAYTA liitantojen kiristimiseen mitddn vilinetta.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

Tuote on tarkoitettu kdytté6n vain yhdelld potilaalla. Ald kiytd uudelleen

tai kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi
voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen
vaurioitumiseen. Tasta puolestaan voi olla seurauksena potilaan vamma,
sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi my&s
muodostaa tuotteen kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa
infektion tai risti-infektion, kuten mm. infektiotaudin (tai -tautien) leviamisen
potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa potilasvahingon,
sairastumisen tai kuoleman.

EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kayttoohjeet

1. Avaa steriilin tuotteen sisaltava pakkaus aseptisesti.

2. Tarkasta, ettei laite ole vahingoittunut tai asennettu vaarin.

3. Tarkista kaikki liitannat ennen kayttda ja kirista sormin.

Varoitus: Al3 kirist4 liikaa, jotta hajoamista véltetaan.

4. Esitayta sulkuhana ennen kayttoa.

Huomautus: Varmista, etta kaikki liitdnnat on kiristetty kunnolla.

5. Tarkasta huolellisesti ilmakuplien varalta ja huuhtele luumen tarvittaessa.
Varmista, etta kaikki ilmakuplat on poistettu.

6. Kiinnita nestelaitteet/letkut. Varmista, etta kaikki liitdnnat ovat kunnolla
kiinni.

7. Kaé@nnd kahva oikeaan asentoon halutun virtausreitin saamiseksi.

a. Sulkuhanan kahvojen muotoillut nuolet osoittavat avoimen portin
virtausreitit.

b. Kahvan muotoiltu “pois paalta” osoittaa, etta suljettu portti estda nesteen
virtaamisen.

SYMBOLI SELITYS
REF Luettelonumero
LOT Erdnumero

Huomio

Katso kayttoohje. Jos haluat taméan kayttoohjeen sahkoisen kopion, lue QR-
koodli tai siirry verkko-osoitteeseen www.merit.com/ifu ja syota kayttéohjeen
tunnusluku. Jos haluat paperikopion, soita Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalveluun

E Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttoinen

Viimeinen kayttopdiva

Al steriloi uudelleen

Ei-pyrogeeninen

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Laakinnéllinen laite

Valmistuspaiva

Yksilollinen laitetunniste
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www.merit.com

Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

m Authorized Representative:
Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 35882222
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