English

HEMOSTASIS VALVE
7.3F Hemostasis valve

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The PhD Hemostasis Valve™ has a 0.096" (2.44 mm) inside diameter. This device has two
seals that operate independently: the compression seal and the secondary seal. The
compression seal can be opened or closed by rotating the cap. Closing of the compression
seal allows for pressure injections up to 400 psi and secures the diagnostic/interventional
device in position within the vasculature.

The secondary seal is a diaphragm seal that forms around the diagnostic/interventional
devices as they move into and out of the vasculature. This seal provides minimal fluid loss
without restricting device movement. The secondary seal is open when the cap is pressed
down, and closed when the cap is released. An open secondary seal allows air to be purged
from the device and allows insertion/withdrawal of diagnostic/interventional devices.

INTENDED USE
The PhD Hemostasis Valve is intended to maintain hemostasis during the introduction/
withdrawal and use of diagnostic and interventional devices.

INDICATIONS FOR USE

The PhD Hemostasis Valve is indicated for maintaining a seal around diagnostic/inter-
ventional devices with an outside diameter of <0.096" (2.44 mm) during interventional
procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known.

RX Only - Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician trained in angiography and percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA), and/or percutaneous transluminal angioplasty (PTA).

PRECAUTIONS

« Read manufacturer’s instructions for the use of catheters, guide wires, and introducers
prior to use.

Inspect the PhD Hemostasis Valve prior to use for any damage. Do not use if packaging
is opened, damaged, or broken.

Follow local guidelines and practices regulating the disposal of the PhD Hemostasis
Valve after use.

Contents are sterile (via ethylene oxide) and non-pyrogenic.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

WARNING

« Do not inject any fluid if air bubbles are visible within the PhD Hemostasis Valve.

To prevent damage to a balloon, it must be completely deflated during advancement/
withdrawal through the PhD Hemostasis Valve.

Failure to depress the cap prior to inserting a guide wire introducer could cause seal
damage resulting in leakage and/or particulate embolization.

Failure to open the secondary seal and compression seal prior to inserting or
withdrawing a diagnostic /interventional device could cause damage to the device.
Care should be taken to avoid over-tightening of the compression seal, as this may
compromise the integrity of the diagnostic/interventional device lumen.

Power injection at pressures greater than 400psi could result in leakage or detachment
of components.

INSTRUCTIONS FOR USE:

. Connect the sideport of the PhD Hemostasis Valve to the manifold assembly. With the

compression valve open, flush and fill the assembly with saline. To fill the valve section,

ensure the secondary seal is open by pushing down on the cap. Place one finger over

the male Luer fitting and continue to fill the assembly until completely purged of air.

Gently release the back end cap to engage the secondary seal.

Connect the rotating male Luer adapter of the PhD Hemostasis Valve to the guiding

catheter. Ensure the connection is airless.

To open the PhD Hemostasis Valve for catheter or guide wire insertion, push on the back

end cap to open the secondary seal. The PhD Hemostasis Valve is now ready to accept

any diagnostic/interventional device.

. Insert the diagnostic/interventional device through an open secondary seal and an
open compression seal.

CAUTION: PhD Hemostasis Valve will be fully open and allow for blood loss when

secondary seal is open.

Advance the diagnostic/interventional device through an open compression seal.

A fluid-tight seal, providing little to no blood loss, will form around the diagnostic or

interventional device while not restricting movement of the device.

Once the diagnostic/interventional device is in place, if desired, close the compression

seal to allow for pressure injections of up to 400 psi and/or secure the diagnostic/

interventional device in position.

Remove the diagnostic/interventional device through an open compression seal.

If resistance is felt, open the secondary seal as well.
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Non-pyrogenic. Sterile if package is unopened and undamaged. Made in Ireland

C € 0086

“ 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

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland +31 43 358 82 22
402981002/C 1D 070313
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HEMOSTASIS VALVE , .
7.3F Valve hémostatique

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

La PhD Hemostasis ValveMD a un diamétre interne de 0,096 po (2,44 mm). Ce dispositif
comporte deux joints détanchéité qui fonctionnent indépendamment : le joint
d'étanchéité de compression et le joint d'’étanchéité secondaire. Le joint de compression
peut étre ouvert ou fermé par rotation du capuchon. La fermeture du joint de compression
permet d'injecter une pression jusqu'a 400 psi et fixe le dispositif de diagnostic/interven-
tionnel en position dans le systéme vasculaire.

Le joint détanchéité secondaire est un séparateur a membrane qui se forme autour des
dispositifs de diagnostic/interventionnels alors qu'ils se déplacent dans et hors de la vas-
cularisation. Ce joint permet une perte de fluide minimal sans entraver les mouvements du
dispositif. Le joint détanchéité secondaire est ouvert lorsque le capuchon est enfoncé, et
fermé lorsque le capuchon est relaché. Un joint d'étanchéité secondaire ouvert permet de
purger l'air du dispositif et d'insérer/retirer les dispositifs de diagnostic/interventionnels.

UTILISATION PREVUE
La PhD Hemostasis Valve vise & maintenir 'hémostase lors de I'introduction/retrait et de
I'utilisation des dispositifs de diagnostic et interventionnels.

INDICATIONS

La PhD Hemostasis Valve est indiquée pour le maintien d’un joint étanche autour des
dispositifs de diagnostic/interventionnels ayant un diameétre externe < 0,096 po (2,44 mm)
au cours des procédures interventionnels.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

Sous prescription seulement - Attention : Selon la loi fédérale (USA), ce dispositif ne peut
étre vendu que sur l'ordre d’'un médecin formé en angiographie et angioplastie coronari-
enne transluminale percutanée (ACTP), et/ou angioplastie transluminale percutanée (ATP).

PRECAUTIONS

« Lireles instructions du fabricant sur I'utilisation des cathéters, des fils guides et des
introducteurs avant de les utiliser.

« Examiner la PhD Hemostasis Valve pour la présence de tout dommage avant de I'utilis-
er. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert, endommagé ou brisé.

«  Suivre les directives et les pratiques locales réglementant I'élimination de la PhD Hemo-
stasis Valve apreés son utilisation.

« Le contenu est stérile (par l'oxyde d'éthyléne) et apyrogéne.

DECLARATION DES PRECAUTIONS A PRENDRE EN VUE D’UNE REUTILISATION

A n'utiliser que pour un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisa-
tion, le retraitement ou la restérilisation peut compromettre l'intégrité structurelle du dis-
positif et/ou conduire a sa défaillance, ce qui peut entrainer des blessures, une maladie ou
la mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent aussi créer
un risque de contamination du dispositif et/ou causer une infection ou contamination
croisée de patients, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses
(s) d'un patient a I'autre. La contamination du dispositif peut entrainer des blessures, des
maladies ou la mort du patient.

AVERTISSEMENT

« Ne pas injecter de fluide si des bulles d'air sont visibles dans la PhD Hemostasis Valve.

«  Pour éviter dendommager un ballon, il faut complétement le dégonflé pendant
l'avancée/retrait par la PhD Hemostasis Valve.

« Ne pas enfoncer le capuchon avant d'insérer un introducteur de fil-guide pourrait en-
dommager le joint d'étanchéité entrainant une fuite et/ou I'embolisation de particules.

« Insérer ou de retirer un dispositif de diagnostic/interventionnel sans ouvrir préalable-
ment le joint secondaire et le joint de compression peut endommager le dispositif.

« Il faut veiller a éviter un serrage excessif du joint de compression, qui pourrait compro-
mettre l'intégrité de la lumiére du dispositif de diagnostic/interventionnel.

« Une puissance d'injection a des pressions supérieures a 400 psi pourrait entrainer des
fuites ou le détachement de composants.

MODE D’EMPLOI :

1. Connecter le port latéral de la PhD Hemostasis Valve a I'ensemble distributeur. La valve
de compression étant ouverte, vider et remplir 'ensemble avec une solution saline.
Pour remplir la section valve, sassurer que le joint secondaire est ouvert en enfongant
le capuchon. Placer un doigt sur le raccord Luer male et continuer a remplir I'ensemble
jusqu'a avoir complétement purgé d‘air. Relacher doucement le capuchon arriére pour
engager le joint secondaire.

2. Connecter le raccord tournant Luer male de la PhD Hemostasis Valve au cathéter de
guidage. Veiller a ce que la connexion se fasse sans air.

3. Pour ouvrir la PhD Hemostasis Valve pour l'insertion du cathéter ou du fil de guidage,
pousser sur le capuchon arriére pour ouvrir le joint secondaire. La PhD Hemostasis
Valve est désormais préte a accepter un dispositif de diagnostic/interventionnel.

4. Insérer le dispositif de diagnostic/interventionnel a travers le joint secondaire ouverte
et le joint de compression ouvert.

ATTENTION : La PhD Hemostasis Valve doit étre complétement ouverte et pour permettre
une perte de sang lorsque le joint secondaire est ouvert.

5. Faire progresser le dispositif de diagnostic/interventionnel par le joint de compression
ouvert. Un joint étanche aux fluides, offrant peu ou pas de perte de sang, se formera
autour du dispositif de diagnostic ou interventionnel sans restreindre le mouvement
du dispositif.

6. Une fois le dispositif de diagnostic/interventionnel en place, le cas échéant, fermer le
joint de compression pour permettre des injections de pression jusqu‘a 400 psi et/ou
fixer le dispositif de diagnostic/interventionnel en position.

7. Retirer le dispositif de diagnostic/interventionnel par le joint de compression ouvert. En
cas de résistance, ouvrir aussi le joint secondaire.

Non-pyrogéne. Stérile si I'emballage est non ouvert et intact. Fabriqué en Irlande
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HEMOSTASIS VALVE .
7.3F Valvola emostatica

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

La valvola emostatica PhD Hemostasis Valve™ ha un diametro interno di 2,44 mm (0,096").
Il dispositivo & dotato di due guarnizioni che funzionano in modo indipendente: la
guarnizione di compressione e quella secondaria. La guarnizione di compressione puo
essere aperta o chiusa ruotando il tappo. La chiusura della guarnizione di compressione
permette di effettuare iniezioni a pressione fino a 400 psi e blocca in posizione il dispositi-
vo diagnostico o d'intervento all'interno del vaso.

La guarnizione secondaria & una guarnizione a diaframma che si modella intorno al
dispositivo diagnostico o d'intervento durante il movimento del dispositivo verso l'interno
e l'esterno del vaso. La guarnizione assicura la minima perdita di liquidi senza limitare il
movimento del dispositivo. La guarnizione secondaria si apre premendo il tappo e si chi-
ude rilasciandolo. Quando ¢ aperta, la guarnizione secondaria permette di espellere I'aria
dal dispositivo e di inserire ed estrarre i dispositivi diagnostici e d'intervento.

FINALITA D'USO
La valvola PhD Hemostasis Valve € concepita per mantenere I'emostasi durante l'introduzi-
one, l'estrazione e |'uso dei dispositivi diagnostici e d'intervento.

INDICAZIONI PER L'USO

La valvola PhD Hemostasis Valve ¢ indicata per mantenere una tenuta ermetica intorno ai
dispositivi diagnostici e d'intervento con diametro esterno <2,44 mm (0,096") durante le
procedure d'intervento.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

Solo su prescrizione. Precauzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo ai medici esperti nelle procedure di angiografia e angioplastica coronar-
ica transluminale percutanea (PTCA) e/o angioplastica transluminale percutanea (PTA) o su
loro prescrizione.

PRECAUZIONI
«  Prima dell'uso, leggere le istruzioni del produttore relative all'uso di cateteri, fili guida e
introduttori.

«  Prima dell'uso, ispezionare la valvola PhD Hemostasis Valve per escludere la presenza di
danni. Non utilizzare se la confezione € aperta, danneggiata o lacerata.

« Dopo l'uso, attenersi alle linee guida e alle procedure locali che regolamentano lo
smaltimento della valvola PhD Hemostasis Valve.

« Il contenuto della confezione é sterile (mediante sterilizzazione con ossido di etilene) e
apirogeno.

DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE PER IL RIUTILIZZO

Il dispositivo & concepito per un solo utilizzo. Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il
riutilizzo, la rielaborazione o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita struttur-
ale del dispositivo e/o causarne la rottura che, a sua volta, puod provocare lesioni, malattie
o morte del paziente. Il riutilizzo, la rielaborazione o la risterilizzazione possono inoltre
comportare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
crociate nel paziente, tra cui la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro. La
contaminazione del dispositivo puo causare lesioni, malattie o morte del paziente.

AVVERTENZA

« Noniniettare liquidi se sono visibili bolle d'aria all'interno della valvola PhD Hemostasis
Valve.

« Perevitare di danneggiare il palloncino, questo deve essere completamente sgonfio
durante l'avanzamento e l'estrazione attraverso della valvola PhD Hemostasis Valve.

« Lamancata pressione del tappo prima dell'inserimento di un introduttore per filo
guida puo danneggiare la guarnizione, causando perdite e/o embolizzazione tramite
particelle di materiale.

« Lamancata apertura della guarnizione secondaria e di quella di compressione prima
dell'inserimento o dell'estrazione di un dispositivo diagnostico o d'intervento pud
danneggiare il dispositivo.

« Evitare di stringere eccessivamente la guarnizione di compressione, poiché cid pud
compromettere l'integrita del lume del dispositivo diagnostico o d'intervento.

« Liniezione automatica con una pressione superiore a 400 psi puo causare perdite o il
distacco dei componenti.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Collegare la porta laterale della valvola PhD Hemostasis Valve al gruppo collettore. Con
la valvola di compressione aperta, lavare e riempire il gruppo con soluzione fisiologica.
Per riempire la sezione della valvola, accertarsi che la guarnizione sia aperta premendo
il tappo. Poggiare un dito sul raccordo Luer maschio e continuare a riempire il gruppo
fino alla completa eliminazione dell'aria. Rilasciare delicatamente il tappo posteriore
per chiudere la guarnizione secondaria.

2. Collegare I'adattatore Luer maschio girevole della valvola PhD Hemostasis Valve al
catetere guida. Accertarsi che il raccordo sia privo di aria.

3. Peraprire la valvola PhD Hemostasis Valve per inserire il catetere o il filo guida, premere
il tappo posteriore per aprire la guarnizione secondaria. La valvola PhD Hemostasis
Valve & pronta per accogliere qualsiasi dispositivo diagnostico e d'intervento.

4. Inserire il dispositivo diagnostico o d'intervento attraverso la guarnizione secondaria e
la guarnizione di compressione aperte.

PRECAUZIONE: se la guarnizione secondaria & aperta, la valvola PhD Hemostasis Valve &
completamente aperta e permette al sangue di fuoriuscire.

5. Fare avanzare il dispositivo diagnostico o d'intervento attraverso la guarnizione di
compressione aperta. Intorno ad esso si formera una tenuta ermetica che impedira
quasi completamente la perdita di sangue senza limitare il movimento del dispositivo.

6. Quando il dispositivo diagnostico o d'intervento ¢ in sede, se lo si desidera, chiudere la
guarnizione di compressione per consentire l'esecuzione di iniezioni a pressione fino a
400 psi e/o bloccare in posizione il dispositivo diagnostico o d'intervento.

7. Estrarre il dispositivo diagnostico o d'intervento attraverso la guarnizione di compressi-
one aperta. Se si avverte resistenza, aprire anche la guarnizione secondaria.

Dispositivo apirogeno. Sterile se la confezione é sigillata e integra. Prodotto in Irlanda
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GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Das PhD Hemostasis Valve™ hat einen Innendurchmesser von 2,44 mm (0,096"). Dieses
Instrument hat zwei unabhéngig funktionierende Dichtungen: eine Kompressionsdichtung
und eine Sekundérdichtung. Die Kompressionsdichtung kann durch eine Deckeldrehung
geoffnet oder gesperrt werden. Das Sperren der Kompressionsdichtung erméglicht einen
Einspritzungsdruck bis zu 400 psi und fixiert das Diagnostik-/Interventionsinstrument an
der ausgewdhlten Stelle innerhalb des GefaBsystems.

Die Sekundardichtung ist eine Membrandichtung, die sich um das Diagnostik-/Inter-
ventionsinstrument bildet, wenn dieses in das GefaR eingefiihrt bzw. aus dem Gefal3
entnommen wird. Die Dichtung bietet minimalen Fliissigkeitsverlust, ohne die Bewegung
des Instruments einzuschrénken. Die Sekundardichtung ist offen, wenn der Deckel nach
unten gedriickt ist, und gesperrt, wenn der Deckel gelockert ist. Bei offenem Sekundar-
deckel wird das Ablassen der Luft aus dem Instrument ermdglicht, sowie die Einfiihrung/
Entnahme des Diagnostik-/Interventionsinstruments.

ANWENDUNGSZWECK
Das PhD Hemostasis Valve ist zum Erhalt der Himostase wahrend der Einfiihrung/Ent-
nahme und dem Gebrauch des Diagnostik- und Interventionsinstruments bestimmt.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das PhD Hemostasis Valve ist fir den Erhalt der Abdichtung um das Diagnostik-/Inter-
ventionsinstrument mit einem AuBendurchmesser von 2,44 mm (<0.096") wihrend
Interventionsverfahren indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

Nur auf Rezept - Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Instruments
an einen Arzt bzw. auf die Verordnung durch einen Arzt, der in Angiografie und perkutaner
transluminaler Koronarangioplastie (PTCA) bzw. perkutaner transluminaler Angioplastie
(PTA) ausgebildet ist.

VORSICHTSMABNAHMEN

+  Lesen Sie vor Anwendung von Kathetern, Fiihrungsdrahten und Einfiihrungsinstru-
menten die Anweisungen des Herstellers.

- Uberpriifen Sie vor Gebrauch das PhD Hemostasis Valve auf Beschadigungen. Bei
geoffneter, beschadigter oder zerrissener Verpackung nicht verwenden.

+ Befolgen Sie lokale Richtlinien und die Praxis hinsichtlich der Entsorgung des PhD
Hemostasis Valve nach Gebrauch.

«  Der Inhalt ist steril (unter Verwendung von Ethylenoxid) und nicht pyrogen.

VORSICHTSMABNAHMEN HINSICHTLICH WIEDERVERWENDUNG

Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereit-

en oder wieder sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation
konnen die strukturelle Unversehrtheit des Instruments beeintrachtigen und/oder zum
Versagen fiihren, was wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren
kann. Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation kénnen auch das Risiko von
Kontamination des Instruments und/oder Infektions- oder Kreuzinfektionskrankheiten

von Patienten hervorrufen, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Kontaminierung des Instruments
kann zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

WARNUNG

+  Keine Flussigkeit einspritzen, wenn Luftblasen innerhalb des PhD Hemostasis Valve
sichtbar sind.

+ Um am Ballon Schaden zu verhindern, muss er wahrend dem Einfiigen/der Entnahme
durch das PhD Hemostasis Valve vollig entleert werden.

«+  Sollte der Deckel vor dem Einfligen eines Einfiihrungsdrahts nicht herunter gedriickt
werden, kdnnte das Schaden an der Dichtung verursachen und zum Auslauf bzw.
partikelformiger Embolisierung fuhren.

+ Wenn die Sekundar- und Kompressionsdichtung nicht vor dem Einfligen bzw. der En-
tnahme des Diagnostik-/Interventionsinstruments gedffnet wird, kann am Instrument
Schaden entstehen.

+ Achten Sie darauf, dass die Kompressionsdichtung nicht zu fest angezogen wird, da
dies die Integritét des Diagnostik-/Interventionsinstrumentlumens zur Folge haben
kann.

«+  Leistungsspritzen bei einem Druck von tiber 400 psi kdnnen zum Auslauf oder zur
Abtrennung von Komponenten fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Verbinden Sie den seitlichen Anschluss des PhD Hemostasis Valves mit dem Meh-
rfachset. Mit dem Kompressionsventil 6ffnen, spiilen und befiillen Sie das Set mit
Kochsalzlésung. Um das Ventil zu befillen, stellen Sie mit dem Herunterdriicken des
Deckels sicher, dass die Sekundardichtung offen ist. Legen Sie einen Finger tiber den
ménnlichen Luer-Anschluss und fahren Sie mit dem Befiillen des Sets fort bis die
gesamte Luft entfernt worden ist. Setzen Sie sanft den hinteren Deckel frei, um die
Sekundardichtung zu aktivieren.

2. Verbinden Sie den rotierenden méannlichen Luer-Anschluss des PhD Hemostasis Valves
mit dem Fiihrungskatheter. Stellen Sie sicher, dass die Verbindung luftfrei ist.

3. Zum Offnen des PhD Hemostasis Valves fiir Katheter- oder Fiihrungsdrahteinfiihrung,
driicken Sie auf den hinteren Deckel, so dass das Sekundarventil gedffnet wird. Das
PhD Hemostasis Valve ist jetzt vorbereitet, um ein Diagnostik-/Interventionsinstrument
anzunehmen.

4. Figen Sie das Diagnostik-/Interventionsinstrument durch eine offene Sekundardich-
tung und eine offene Kompressionsdichtung.

VORSICHT: Das PhD Hemostasis Valve bleibt véllig offen und erlaubt Blutverlust, wenn die
Sekundardichtung offen ist.

5. Schieben Sie das Diagnostik-/Interventionsinstrument durch eine offene Kompres-
sionsdichtung vor. Eine Flussigkeitsdichtung mit geringem bzw. keinem Blutverlust
bildet sich um das Diagnostik- bzw. Interventionsinstrument, beschrankt jedoch nicht
die Bewegungsfreiheit des Instruments.

6. Sobald das Diagnostik-/Interventionsinstrument in Position ist, schlieBen Sie nach
Wunsch die Kompressionsdichtung, um Druckspritzen bis 400 psi zu erméglichen und/
oder das Diagnostik-/Interventionsinstrument in Position zu sichern.

7. Entfernen Sie das Diagnostik-/Interventionsinstrument durch eine offene

Kompressionsdichtung. Wenn Sie einen Widerstand spiiren, 6ffnen Sie auch die Sekundar-
dichtung.
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

La PhD Hemostasis Valve™ tienen un didmetro interior de 0,096" (2,44 mm). Este dispositivo
tiene dos sellos que funcionan independientemente: el sello de compresion y el sello
secundario. El sello de compresién pueden abrirse o cerrarse girando la tapa. Al cerrar el
sello de compresion se permiten inyecciones de presion de hasta 400 psiy asegura el
dispositivo de diagnéstico/intervencion en su posicion dentro de los vasos sanguineos.

El sello secundario es un sello de diagnéstico/intervencion que se forma alrededor de los
dispositivos de diagnéstico/intervencién a medida que entran a y salen de los vasos san-
guineos. Este sello garantiza una pérdida minima de fluidos sin restringir el movimiento del
dispositivo. El sello secundario se abre cuando se pulsa la tapa y se cierra cuando se suelta
la tapa. Un sello secundario abierto permite purgar el aire desde el dispositivo y permite la
introduccién/retirada de dispositivos de diagnéstico/intervencion.

USO PREVISTO
La PhD Hemostasis Valve esta disefiada para mantener la hemostasia durante la introduc-
cién/retirada y el uso de dispositivos del diagndstico e intervencion.

INDICACIONES DE USO

La PhD Hemostasis Valve esta indicada para mantener un sello alrededor de dispositivos
de diagnostico/intervencion con un didmetro exterior de <0,096" (2,44 mm) durante
procedimientos de intervencion.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

Sélo para recetas - Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de
este dispositivo a o por orden de un facultativo formado en angiografia y angioplastia
coronaria transluminal percutanea (PTCA, por sus siglas en inglés) y/o angioplastia translu-
minal percutanea (PTA, por sus siglas en inglés.

PRECAUCIONES

« Siga las instrucciones del fabricante para el uso de catéteres, cables de guia e introduc-
tores antes de su uso.

« Inspeccione la PhD Hemostasis Valve antes de su uso para ver si tiene alguin dano. No
utilizar si el envase esta abierto, dafado o roto.

« Siga las directrices y practicas locales que regulan el desecho de la PhD Hemostasis
Valve después de su uso.

« Los contenidos son estériles (gracias al xido de etileno) y no pirogénicos.

DECLARACION DE PRECAUCION DE REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad estructural del
dispositivo y/o conllevar el fallo del dispositivo, lo que a su vez puede tener como resulta-
do lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, reprocesamiento o

la reesterilizacién pueden crear también un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o
provocar la infeccion o infeccion cruzada del paciente, incluyendo entre otros, la transmis-
ion de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede conllevar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

ADVERTENCIA

« Noinyecte ningun fluido si hay visibles burbujas de aire dentro de la PhD Hemostasis
Valve.

« Para prevenir dafnos al globo, tiene que estar completamente desinflado durante el
avance/retirada a través de la PhD Hemostasis Valve.

« Sino se pulsa la tapa antes de introducir un introductor con cable de guia podria
provocar dafios al sello, resultando en fugas y/o embolizacion de particulas.

« Sino se abren el sello secundario y el sello de compresién antes de introducir o retirar
un dispositivo de diagnéstico/intervencion se podria provocar dafios al dispositivo.

« Sedebe tener cuidado para evitar sobreapretar el sello de compresién ya que esto
podria poner en peligro la integridad del lumen del dispositivo de diagndstico/inter-
vencion.

« Lasinyecciones neumaticas con presiones mayores a 400 psi podrian tener como
resultado fugas o la separacion de componentes.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Conecte el puerto lateral de la PhD Hemostasis Valve al conjunto del colector. Con la
vélvula de compresion abierta, lave y llene el conjunto con salina. Para llenar la seccion
de la vélvula, asegurese de que el sello secundario esté abierto presionando la tapa.
Coloque un dedo sobre el accesorio Luer macho y continte llenando el conjunto hasta
que esté completamente libre de aire. Suelte suavemente el extremo de la tapa para
enganchar el sello secundario.

2. Conecte el adaptador giratorio Luer macho de la PhD Hemostasis Valve al catéter de
guia. Asegurese de que la conexién no tiene aire.

3. Para abrir la PhD Hemostasis Valve para introducir el catéter o cable seguia, presione la
tapa del extremo para abrir el sello secundario. La PhD Hemostasis Valve ya esté lista
para aceptar cualquier dispositivo de diagnéstico/intervencion.

4. Introduzca el dispositivo de diagnéstico/intervencion a través de un sello secundario
abierto y un sello de compresion abierto.

PRECAUCION: La PhD Hemostasis Valve estard completamente abierta y permitira pérdi-
das de sangre cuando el sello secundario esté abierto.

5. Haga avanzar el dispositivo de diagnéstico/intervencion a través de un sello de
comprension abierto. Se formard un sello estanco para los fluidos que garantice poca o
ninguna pérdida de sangre alrededor del dispositivo de diagnéstico o de intervenciéon
al tiempo que no restringira el movimiento del dispositivo.

6. Una vez que esté en su sitio el dispositivo de diagndstico/intervencion, si lo desea,
cierre el sello de compresion para permitir inyecciones de presion de hasta 400 psi y/o
asegurar que el dispositivo de diagnéstico/intervencion esta en su posicion.

7. Retire el dispositivo de diagndstico/intervencion a través de un sello de compresion
abierto. Si se nota resistencia, abra también el sello secundario.

No pirogénico. Estéril si el envase no esta abierto ni danado. Fabricado en Irlanda.



Portuguese

HEMOSTASIS VALVE

7.3F Valvula hemostatica

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

A PhD Hemostasis Valve™ tem um diametro interno de 2,44 mm (0,096"). Este dispositivo
possui duas vedagdes que funcionam independentemente: a vedagao de compressao e a
vedacéo secundéria. A vedagao de compressao pode ser aberta ou fechada rodando a tam-
pa. Fechar a vedagao de compressao permite injecdes de pressao de até 400 psi e mantém
o dispositivo de diagnéstico/intervencao na respetiva posi¢do dentro da vasculatura.

A vedacéo secundaria é uma vedacéo tipo diafragma que se forma a volta dos dispositivos
de diagndstico/ intervencéo a medida que estes entram e saem da vasculatura. Esta
vedagéo proporciona uma perda minima de fluido sem restringir o movimento do dispos-
itivo. A vedagéo secundaria estd aberta quando a tampa é pressionada e fechada quando
atampa é libertada. A vedagdo secundaria aberta permite a purga de ar do dispositivo e
permite a introdugdo/remocéo dos dispositivos de diagndstico/intervencao.

FINALIDADE
A PhD Hemostasis Valve destina-se a manutencao da hemoéstase durante a introdugéo/
remogao e utilizagao de dispositivos de diagndstico e de intervengéo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A PhD Hemostasis Valve estd indicada para manter a vedagao a volta de dispositivos de
diagndstico/intervencdo com um diametro externo de <2,44 mm (0,096") durante proced-
imentos intervencionistas.

CONTRAINDICAGOES
N&o conhecidas.

Sujeito a receita médica - Atengao: a lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
por um médico ou por prescricao de um médico treinado em angiografia e angioplastia
coronaria transluminal percutdnea (ACTP) e/ou angioplastia transluminal percutanea (ATP).

PRECAUGOES

« Leiaasinstrugdes do fabricante para a utilizagao de cateteres, fios guia e introdutores
antes da utilizagdo.

« Verifique a presenca de danos na PhD Hemostasis Valve antes da utilizagdo. Nao utilize
se a embalagem estiver aberta, danificada ou violada.

« Siga as diretivas e préticas locais que regulamentam a eliminagcdo da PhD Hemostasis
Valve ap6s a utilizagao.

« O conteldo é estéril (através de 6xido de etileno) e ndo pirogénico.

DECLARAGAO DE PRECAUGOES PARA A REUTILIZAGAO

Apenas para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao poderao comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir & avaria do dispositivo, que por sua vez, podera
resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo poderdo também criar um risco de contaminacgao do dispositivo e/ou
causar infecao ou infecdo cruzada no paciente, incluindo, mas ndo limitado a transmissao
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode
resultar em ferimentos, doenga ou morte do paciente.

ADVERTENCIA

« Nao injetar fluidos se forem visiveis bolhas de ar dentro da PhD Hemostasis Valve.

« Para evitar danos no balao, este deverd ser completamente esvaziado durante o
avango/remocgéo através da PhD Hemostasis Valve.

« Nao pressionar a tampa antes da introdu¢do de um introdutor de fio guia pode causar
danos na vedagéo resultando em fuga e/ou embolizagéo de particulas.

« Nao abrir a vedagao secundaria e a vedagdo de compressdo antes da introdugao ou
remogao de um dispositivo de diagnéstico/ intervencao pode causar danos no disposi-
tivo.

« Devera proceder-se com cuidado para evitar o aperto excessivo da vedagao de com-
presséao, porque isto poderd comprometer a integridade do limen do dispositivo de
diagnéstico/ intervengéo.

« Injegoes fortes com pressdes superiores a 400psi podem resultar em fugas ou no
desprendimento de componentes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Ligue a porta lateral da PhD Hemostasis Valve ao conjunto do coletor. Com a vélvula de
compressdo aberta, lave e encha o conjunto com solugéo salina. Para encher a seccao
da vélvula, certifique-se de que a vedagao secundaria estd aberta pressionando a
tampa. Coloque um dedo sobre o conector luer macho e continue a encher o conjunto
até o ar ser completamente purgado. Liberte cuidadosamente a tampa da extremidade
traseira para engatar a vedagéo secundaria.

2. Ligue o adaptador luer macho rotativo da PhD Hemostasis Valve ao cateter guia.
Certifique-se de que a ligagdo ndo tem ar.

3. Para abrir a PhD Hemostasis Valve para a introdugéo do cateter ou do fio guia,
pressione a tampa da extremidade traseira para abrir a vedagao secundaria. A PhD
Hemostasis Valve esta agora pronta para receber qualquer dispositivo de diagnéstico/
intervencao.

4. Introduza o dispositivo de diagndstico/intervencao através de uma vedagéo secundaria
aberta e uma vedagao de compressao aberta.

ATENGAO: a PhD Hemostasis Valve estara totalmente aberta e permitira a perda de sangue
quando a vedagao secundaria estiver aberta.

5. Avance o dispositivo de diagnéstico/intervencéo através de uma vedagdo de com-
presséo aberta. Proporcionando pouca ou nenhuma perda de sangue, formar-se-4 uma
vedagdo estanque a fluidos a volta do dispositivo de diagnéstico ou intervengao, sem
restricdo de movimentos do dispositivo.

6. Assim que o dispositivo de diagndstico/intervencao se encontrar em posicéo, feche a
vedagdo de compressao para permitir injegdes de pressao de até 400 psi e/ou manter o
dispositivo de diagnéstico/intervencao na respetiva posicéo.

7. Retire o dispositivo de diagnéstico/intervencéo através de uma vedagao de com-
pressao aberta. Se sentir resisténcia, abra também a vedagdo secundaria.

N&o pirogénico. Estéril se a embalagem estiver fechada e ndo danificada. Fabricado na
Irlanda

Dutch

HEMOSTASIS VALVE
7.3 F Hemostaseklep

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

BESCHRUVING

De PhD Hemostasis Valve™ heeft een binnendiameter van 2,44 mm (0,096 inch). Dit
hulpmiddel heeft twee afsluitingen die onafhankelijk werken: de compressieafsluiting en
de secundaire afsluiting. De compressieafsluiting kan worden geopend of gesloten door
aan het dopje te draaien. Het sluiten van de compressieafsluiting maakt hogedrukinjecties
mogelijk van maximaal 2758 kPa (400 psi) en houdt het diagnostische/interventionele
hulpmiddel op zijn plaats in het vaatstelsel.

De secundaire afsluiting is een membraanafsluiting die zich om de diagnostische/interven-
tionele hulpmiddelen heen vormt als deze in en uit het vaatstelsel worden gebracht. Deze
afsluiting zorgt voor een minimaal vloeistofverlies zonder de beweging van het hulpmid-
del te beperken. De secundaire afsluiting is open als het dopje wordt ingedrukt, en sluit
zich als het dopje wordt losgelaten. Als de secundaire afsluiting open is, kan lucht uit het
hulpmiddel worden verwijderd en kunnen diagnostische/interventionele hulpmiddelen
worden ingebracht/teruggetrokken.

BEOOGD GEBRUIK
De PhD Hemostasis Valve is bedoeld om hemostase in stand te houden tijdens het inbren-
gen/terugtrekken en gebruik van diagnostische en interventionele hulpmiddelen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De PhD Hemostasis Valve is geindiceerd om tijdens interventionele procedures een
afsluiting in stand te houden rond diagnostische/interventionele hulpmiddelen met een
buitendiameter van < 2,44 mm (0,096 inch).

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

RxOnly Let op: De federale wet (van de VS) beperkt dit apparaat tot verkoop door of op
bestelling van een arts die is opgeleid in angiografie en percutane transluminale coronaire
angioplastiek (PTCA) en percutane transluminale angioplastiek (PTA).

VOORZORGSMAATREGELEN

« Lees voor het gebruik de instructies van de fabrikant voor het gebruik van katheters,
voerdraden en introducers.

« Inspecteer de PhD Hemostasis Valve voor het gebruik op schade. Niet gebruiken als de
verpakking geopend, beschadigd of kapot is.

« Volg na het gebruik de plaatselijke regelgeving en praktijken die gelden voor het
afvoeren van de PhD Hemostasis Valve.

« Deinhoud is steriel (met behulp van ethyleenoxide) en niet-pyrogeen.

WAARSCHUWING AANGAANDE HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw voor gebruik
gereedmaken of hersteriliseren. Door hergebruik, opnieuw voor gebruik gereedmaken

of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het hulpmiddel worden geschaad. Het
kan ook tot falen van het hulpmiddel leiden, wat op zijn beurt letsel, ziekte of overlijden
van de patiént kan veroorzaken. Hergebruik, opnieuw voor gebruik gereed maken en
hersterilisatie kunnen ook het risico van besmetting van het hulpmiddel en/of infectie van
de patiént of kruisinfectie veroorzaken, zoals onder meer overdracht van besmettelijke
ziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het instrument kan tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént leiden.

WAARSCHUWING

« Injecteer geen vloeistof als luchtbellen zichtbaar zijn in de PhD Hemostasis Valve.

«  Om te voorkomen dat een ballon wordt beschadigd, moet deze geheel leeg zijn tijdens
het opvoeren/terugtrekken door de PhD Hemostasis Valve.

« Alswordt nagelaten om de dop in te drukken voordat een voerdraadintroducer wordt
ingebracht, kan de afsluiting worden beschadigd. Dit kan tot lekkage en/of partikelem-
bolie leiden.

« Alswordt nagelaten de secundaire afsluiting en de compressieafsluiting te openen
voordat een diagnostisch/interventioneel hulpmiddel wordt ingebracht of terugget-
rokken, kan het hulpmiddel worden beschadigd.

«  Zorg dat u vermijdt om de compressieafsluiting te strak aan te draaien; dit kan het
lumen van het diagnostische/interventionele hulpmiddel beschadigen.

« Hogedrukinjecties bij een druk die hoger is dan 2758 kPa (400 psi) kunnen lekkage of
losraken van onderdelen veroorzaken.

INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK:

1. Sluit de zijpoort van de PhD Hemostasis Valve aan op het verdeelstuk. Open de com-
pressieklep en spoel en vul de constructie met zoutoplossing. Zorg er bij het vullen van
het klepgedeelte voor dat de secundaire afsluiting open is door op de dop te drukken.
Plaats één vinger op de mannelijke lueraansluiting en blijf de constructie vullen tot alle
lucht eruit is. Laat voorzichtig de dop op de achterkant los om de secundaire afsluiting
in werking te stellen.

2. Sluit de mannelijke luerdraaiadapter van de PhD Hemostasis Valve aan op de ge-
leidekatheter. Verzeker u ervan dat de aansluiting geen lucht bevat.

3. Om de PhD Hemostasis Valve te openen voor het inbrengen van een katheter of
voerdraad, drukt u op de dop op de achterkant om de secundaire afsluiting te openen.
De PhD Hemostasis Valve is nu klaar voor het inbrengen van een diagnostisch/interven-
tioneel hulpmiddel.

4. Breng het diagnostische/interventionele hulpmiddel in via een open secundaire afsluit-
ing en een open compressieafsluiting.

LET OP: De PhD Hemostasis Valve staat volledig open en er kan bloedverlies optreden als
de secundaire afsluiting open is.

5. Voer het diagnostische/interventionele hulpmiddel op door een open compressieafslu-
iting. Er wordt een vloeistofdichte afsluiting rond het diagnostische of interventionele
hulpmiddel gevormd, waardoor geen of weinig bloedverlies optreedt, en die de
beweging van het hulpmiddel niet beperkt.

6. Als het diagnostische/interventionele hulpmiddel op zijn plaats is gebracht, kunt u
desgewenst de compressieafsluiting sluiten om hogedrukinjecties mogelijk te maken
van maximaal 2758 kPa (400 psi) en/of het diagnostische/interventionele hulpmiddel
op zijn plaats te houden.

7. Verwijder het diagnostische/interventionele hulpmiddel door een open com-
pressieafsluiting. Als u weerstand voelt, opent u de secundaire afsluiting ook.

Niet-pyrogeen. Steriel zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Vervaardigd
in lerland

Swedish

HEMOSTASIS VALVE 7.3F Hemostasventil

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

PhD Hemostasis Valve™ har en inre diameter pa 2.44 mm. Denna hemostasventil har tva
tillslutningar som fungerar sjélvstandigt: kompressionstillslutningen och den sekundéra
tillslutningen. Kompressionstillslutningen kan 6ppnas eller sténgas genom att rotera
locket. Da kompressionstillslutningen sluts kan injektioner ges under tryck pa upp till 400
psi och den diagnostiska/interventionsanordningen faster pé plats inom karlsystemet.

Den sekundéra tillslutningen ar en membrantillslutning som formas runt de diagnostiska/
interventionsanordningarna da dessa rér sig in i och ut ur karlsystemet. Tillslutningen ger
en ytterst liten vétskeforlust utan att hindra anordningens rérlighet Den sekundara tillslut-
ningen ar 6ppen dé locket trycks ned och stangd da locket frigérs. En 6ppen sekundar
tillslutning gér det majligt att rensa bort luft ur enheten och gér att diagnostiska/interven-
tionsanordningar kan féras in och dras ut.

AVSETT BRUK
PhD Hemostasis Valve-ventilen &r avsedd for att uppratthalla hemostas da diagnostiska/
interventionsanordningar fors in och dras ut.

ANVANDNINGSOMRADEN

PhD Hemostasis Valve-ventilen &r avsedd for att uppratthalla en tillslutning runt diagnos-
tiska/interventionsanordningar med en yttre diameter pa 2,44 mm under intervention-
sprocedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

Endast RX - Varning: Enligt federal lagstiftning i Forenta Staterna far denna anordning
endast saljas pa forskrivning av lakare som utbildats i perkutan transluminal koronar
angioplastik (PTCA) och/eller perkutan transluminal angioplastik (PTA) .

FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Las tillverkarens bruksanvisning fér anvandning av katetrar, ledartradar och introduk-
torer fére anvandning.

«  Kontrollera PhD Hemostasis Valve-ventilen for tecken pé skada fére anvandning.
Anvénd inte om férpackningen ar 6ppnad, skadad eller sonder.

«  Foljlokala riktlinjer och praxis som reglerar kasseringen av PhD Hemostasis Valve-ven-
tiler efter anvéndning.

« Innehéllet ar sterilt (med etylenoxid) och pyrogenfritt.

DEKLARATION OM FORSIKTIGHET GALLANDE ATERANVANDNING

Endast fér engéngsbruk. Fér inte ateranvéandas, upparbetas eller steriliseras pa nytt.
Ateranviandning, upparbetning eller sterilisering p& nytt kan kompromettera anordningens
strukturella integritet och/eller leda till brister i anordningen som i sin tur kan leda till
patientskada, sjukdom eller dod. Ateranvindning, upparbetning eller sterilisering pa nytt
kan ocksa skapa risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion hos pati-
enten eller korsinfektion inkluderande, men inte begrénsat till, dverféring av smittosam(-
ma) sjukdom(ar) frdn en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till
patientskada, sjukdom eller dod.

VARNING

« Injicera inte ndgon vatska om det finns synliga luftbubblor i PhD Hemostasis Valve-ven-
tilen.

«  Foratt undvika skada pa ballongen ska den vara helt témd pa luft da den férs in/dras ut
genom PhD Hemostasis Valve-ventilen.

« Underlatenhet att trycka ner locket innan ledartraden inférs kan ge upphov till skada
pa tillslutningen vilket kan leda till lackage och/eller embolisering med partiklar.

« Underlatenhet att 6ppna den sekundéra tillslutningen och kompressionstillslutningen
fére inférande eller utdragande av en diagnostiska/interventionsanordning kan ge
upphov till skada pé anordningen.

« Det ar viktigt att undvika att kompressionstillslutningen tillsluts for kraftigt da detta
kan kompromettera integriteten hos den diagnostiska/interventionsanordningens
membran.

« Injektion under tryck som &r hogre &n 400 psi kan ge upphov till lackage eller till att
komponenter lossnar.

BRUKSANVISNING:

1. Anslut PhD Hemostasis Valve-ventilens sidoport till férgreningsenheten. Skélj och fyll
enheten med saltlésning medan kompressionsventilen &r 6ppen. For att fylla ventildel-
en kontrollera att den sekundara tillslutningen ar 6ppen genom att trycka ner locket.
Placera ett finger 6ver Luer Lock-hankopplingen och fortstt fylla enheten tills den ar
helt fri fran luft. Slapp forsiktigt upp den bakre dandans lock for att fésta den sekundara
tillslutningen.

2. Anslut PhD Hemostasis Valve-ventilens roterande Luer-hanadapter till ledarkatetern.
Kontrollera att kontakten &r luftfri.

3. Tryck pa den bakre dndans lock som &ppnar den sekundara tillslutningen for att 6ppna
PhD Hemostasis Valve-ventilen for inséttning av kateter eller ledartrad. PhD Hemostasis
Valve-ventilen &r nu klar att ta emot en diagnostisk/interventionsanordning.

4. Forin den diagnostiska/interventionsanordningen genom en 6ppen sekundar tillslut-
ning och en 6ppen kompressionstillslutning.

VARNING: PhD Hemostasis Valve-ventilen kommer att vara helt 6ppen och kan ge upphov
till blodférlust da den sekundara tillslutningen &r 6ppen.

5. Forin den diagnostiska/interventionsanordningen genom en éppen kompression-
stillslutning. En vatsketét tillslutning, som ger liten eller ingen blodférlust, kommer
att bildas runt den diagnostiska anordningen eller interventionsanordningen. Denna
begrénsar inte anordningens rorlighet.

6. Da den diagnostiska/interventionsanordningen ar pa plats tillslut, om sa 6nskas, kom-
pressionstillslutningen for att majliggora injektioner under tryck pa upp till 400 psi och/
eller fast den diagnostiska/interventionsanordningen pa plats.

7. Avlagsna den diagnostiska/interventionsanordningen genom en 6ppen kompression-
stillslutning. Om det finns ett motstand 6ppna dven den sekundara tillslutningen.

Pyrogenfri. Steril om inte férpackningen ar skadad eller 6ppnad. Tillverkad i Irland

HEMOSTASIS VALVE .
7.3F Hemostasis Valve

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

PhD Hemostasis Valve™ har en indvendig diameter pa 2,44 mm (0,0096"). Denne anordning

har to pakninger, der virker uafhaengigt af hinanden: en kompressionspakning og en
ekstra pakning. Kompressionspakningen kan dbnes og lukkes ved at dreje laget. Nar
kompressionspakningen lukkes, muliggeres trykinjektioner pa op til 400 psi og sikrer, at
diagnosticerings- og/eller den interventionelle anordning er pa plads pé vaskulaturen.

Den ekstra pakning er en diafragma pakning, der formes rundt om diagnosticerings- og/
eller de interventionelle anordninger, efterhdnden som de bevaeges ind og ud af vaskula-
turen. Denne pakning giver minimalt vaesketab uden at begraense bevaegelsen. Den ekstra
pakning er aben, nér laget bliver trykket ned og lukket, nar laget frigores. Den abne ekstra
pakning ger det muligt at lukke luft ud fra anordningen og muligger indseettelse/udta-
gelse af diagnosticerings- og/eller interventionelle anordninger.

ANVENDELSE
PhD Hemostasis Valve er beregnet til at opretholde haemostase under indfering/udtagelse
og brug af diagnosticerings- og/eller interventionelle anordninger.

BRUGSINDIKATIONER

PhD Hemostasis Valve er beregnet til at opretholde en pakning rundt om diagnosticerings-
og/eller de interventionelle anordninger med en udvendig diameter pé 2,44 mm (<0.096")
under interventionelle procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

Advarsel - kun plejepersonale: Amerikanske foderale love begraenser salget af denne
anordning til eller pa vegne af en laege med erfaring i angiografi og perkutan transluminal
hjerteangioplasti (PTCA) og/eller perkutan transluminal angioplasti (PTA).

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

+ Laes producentens vejledning mht. brugen af katetre, ledetrade og indferingsanord-
ninger inden ibrugtagen.

+ Undersag PhD Hemostasis Valve inden brug for evt. skader. Undlad at benytte den, hvis
emballagen har vaeret dbnet, er beskadiget eller edelagt.

+  Folg de lokale vedtaegter og praksis i forbindelse med bortskaffelse af PhD Hemostasis
Valve efter brug.

+ Indholdet er sterilt (med ethylenoxid) og ikke-pyrogenisk.

ADVARSEL OM GENBRUG

Kun til engangsbrug. Undlad at genbruge, videreforarbejde eller gensterilisere. Genbrug,
videreforarbejdning eller gensterilisering kan ga ud over anordningens integritet og/
eller medfere funktionsvigt, der igen kan resultere i personskade, sygdom eller dedsfald.
Genbrug, videreforarbejdning eller gensterilisering kan ligeledes udgere en risiko for
kontaminering af anordningen og/eller medfore infektion eller krydsinfektion indbefattet
af men ikke begraenset til overforsel af smitsomme sygdomme fra den ene patient til den
anden. Kontaminering af anordningen kan medfgre personskade, sygdom eller dedsfald.

ADVARSEL

+ Undlad at injicere vaesker, hvis der findes synlige luftbobler inde i PhD Hemostasis
Valve.

+ For at undga beskadigelse af en ballon, skal den temmes fuldstaendigt for luft under
indferelse/udtagelse gennem PhD Hemostasis Valve.

+ Manglende pészettelse af ldget inden indfering af ledetraden kan resultere i beskadi-
gelse af pakningen med utaethed og/eller partikelembolisering til folge.

«  Safremt den ekstra pakning og kompressionspakningen ikke abnes inden indfgring

eller udtagelse af en diagnosticerings- og/eller interventionel anordning, kan anordnin-

gen blive beskadiget.

«  Veer forsigtig og undlad at stramme kompressionspakningen for meget, eftersom dette
kan beskadige diagnosticerings- og/eller den interventionelle anordningslumen.

«  Kraftige injektioner med tryk pa over 400 psi kan resultere i uteetheder eller lasgorelse
af dele.

BRUGSANVISNING:

1. Forbind sideporten pa PhD Hemostasis Valve til manifoldsamlingen. Skyl og fyld
derefter samlingen med saltoplasning, mens kompressionsventilen er aben. Nar du
fylder ventilafsnittet, bedes du serge for, at den ekstra ventil er dben, ved at trykke ned
pa laget. Placér en finger over hanluer-fittingen og fortseet med at fylde samlingen,
indtil den er helt tamt for luft. Friger forsigtigt bagsiden pa slutmuffen for at tilkoble
den ekstra pakning.

2. Forbind den drejelige hanluer-adapter pd PhD Hemostasis Valve med styrekateteret.
Serg for at forbindelsen er luftfri.

3. For at dbne PhD Hemostasis Valve til indfering af kateter eller ledetrad, tryk pa bagsiden

af slutmuffen for at abne den ekstra pakning. PhD Hemostasis Valve er derefter klar til
modtagelse af alle diagnosticerings- og/eller interventionelle anordninger.

4. Indfer diagnosticerings- og/eller den interventionelle anordning gennem en dben
sekundaer pakning og en dben kompressionspakning.

ADVARSEL: PhD Hemostasis Valve vil vaere helt aben, hvilket muligger blodtab, nar den
ekstra pakning er aben.

5. Ferdiagnosticerings- og/eller den interventionelle anordning gennem en aben
kompressionspakning. En vandtaet pakning, der muligger lille eller intet blodtab, bliver
formet rundt om diagnosticerings- og/eller den interventionelle anordning uden at
begrzense anordningens bevaegelse.

6. Nar forst diagnosticerings- og/eller den interventionelle anordning er pa plads, kan
man lukke kompressionspakningen, hvis man gnsker det, for at muliggere trykinjek-
tioner pa op 400 psi og/eller sikre, at diagnosticerings- og/eller den interventionelle
anordning er pé plads.

7. Afmontér diagnosticerings- og/eller den interventionelle anordning gennem en aben
kompressionspakning. Hvis der maerkes modstand, abnes den ekstra pakning ogsa.

Ikke-pyrogenisk. Steril sa leenge emballagen er lukket og intakt. Fremstillet i Irland.

Danish

Greek

HEMOSTASIS VALVE
7.3F Apootatiki BaABida

OAHTIEX XPHXHZX

MEPIFPAOH

H ouokeur) PhD Hemostasis Valve™ éxel eowtepikr Sidpetpo 0,096” (2,44 mm). H cuokeun
auTr €xel 5U0 oPPAYICELG TTou AetToupyoLv aveEdpTnTa: Tn o@EAylon CUMTIESNG Kal TN
Seutepevovoa o@pdylon. Mmopeite va avoieTe 1) va KAEIOETE T 0QPAYION cupTtieong
TIEPIOTPEPOVTAG TO KATIAKL TO KAEIGIHO TNG OQPAYIONG CUUTTIEDNG EMTPEMEL VA
TIPAYHATOTTOlOVVTAL EYXVOELC TTiEONG £wg 400 psi kat ao@alilel T SlayvwoTIKR/emepBatikn
OUOKeLN 0Tn B€0n TG Héoa OTO ayyelakd cuaTNUA.

H Seutepeliovoa oppdyion givat pia oepayion dlagpdypatog mouv oxnuatiCetal yopw
armd TG SlayVWOTIKEG/eMePBATIKEG CUOKEVEG KABWE PETapEpovTal péoa Kal £§w amoé To
ayYEIOKO oUoTNHA. ME T 0@pdaylon auTr EMTUYXAveTal ENAXIOTN AMWAELR UYPOU XWPIg
va meplopiletal n kivnon tng cuokeunq. H Seutepelovoa o@pdylon givat avolkTr étav
TO KM@Kt gival TatnuéVo Kat KAELOTH dTav To Kamdaki Sev givat matnpévo. Mia avoikt
SeutepeLOVOA OPPAYION EMITPEMEL TV ATTOUAKPUVON TOU aépa armd TN CUCKELK Kal TV
£10AYWYH/anmooupon Twv SIayVWOTIKWV/EMEUBATIKWY CUOKEUWV.

ENAEAEIFMENH XPHEIH
H ouokeur) PhD Hemostasis Valve mpoopietal va Siatnpei Ty aipdotaon Kata tnv
£l0QYWYRH/amooupon Kat Xpron SIayVwoTIKWV Kat EMEUPBATIKWY CUCKEUWV.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H ouokeuri PhD Hemostasis Valve evdeikvutal yia n Statripnon piag ogpaylong yopw and
S1aYVWOTIKEC/EMEPPATIKEG CUOKEVEG pe EWTEPIKN S1APETPO <0,096” (2,44 mm) katd T
S1apkela emepBatiKwy S10SIKACIOV.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn.

Movo pe ouvtayr| latpou - NMpoooxr: H Opoomovdiakr NopoBesia (HMA) emtpémnel tnv
TIWANCN AUTAG TNG CUOKEUNG HOVOV OO 1ATPO 1 KATOTIV EVTOANG LATPOU O OToiog éXEl
exmaideutei otn Sladeppikr evEoaulikr otepaviaia ayyelomaoTikr (PTCA) /kat otn

Stadeppikn evéoauAikn ayyetomhacTikr (PTA).

MPO®YAAZEIZ

«  AloPAoTE TIC 0ONYIEC TOU KATAOKEVAOTH OXETIKA HE TN XPrion KABeTripwy, odnywv
CUPUATWV Kal El0aywYEwV TPV amo T xprion.

«  Mpw amd ™ xprion, eNéy&te av umdpxouv {npiég otn ouokeuri PhD Hemostasis Valve.
Na pn xpnotpomoinBei av n cuokevacia givat avolypévn, €xel uMOoTe( {nid A ivat
omacpévn.

«  EQapHOOTE TIG TOTKEG 0ONYIEC KAl TTPAKTIKEG TTOU IOXUOUV yla TV andppidn Tng
ouokeunig PhD Hemostasis Valve peta tn xprion.

«  Tamepiexopeva ival amooTelpwpéva (e alBulevogeidio) kal un upeToyova.

AHAQXH MPO®YAAZHE MA THN ENANAXPHZIMOMOIHZH

Ta xprion o€ évav acBevr pdvo. Mnv EmavayPnCIUOTIOLETE, UNV EMAVETEEEPYAECTE Kal
HNV EMAVAMOCTEIPWVETE. H EmMavaypnoiponoinon, EMavene€epyacia ry EmavanooTeipwon
umopei va SiakuBevoel Tn SopIkr akepaIdTNTA TNG CUOKEUNG f/Kal va odnynoet o€ BAGBN
TNG GUOKEUNG N OTTO(0, ME TN OEIPA TNG, UMTOPEL VA TIPOKAAECEL TPAUUATIONO, A0BEveLa 1
Bdvarto Tou acBevolg. H emavaypnaoipomnoinon, emaveneéepyacia i Emavamnooteipwon
umopei emiong va Snuioupyroel kivéuvo HOALVONG TNG CUCKEVAG fi/Kat va TIPOKAAEDEL
Moipwén Tou acBevouc iy SlacTavpoupevn oLV, KABWE Kal, PETAEY ANV, peTadoon
MotpwdougMhopwdwv) voorpatog(voonpdtwy) Hetagd Twv acBevwv. H pdAuvon g
OUOKEUNG PMmopei va 08nynoel og Tpavpatiopd, acbévela ry Bavato Tou acBevoug.

MPOEIAONOIHZH

«  Mnv gyxUoete omoloSHMoTe uypPo GV UTIAPXOLY OPATEC PUOANISEC aépa péoa oTn
ouokevr] PhD Hemostasis Valve.

«  Tava pnv mpokAnB&i {nuid oe kamoto pmaiovy, Ba mpémet va gival eVIEAWG EEQOUOKWTO
KaTA TNV mpowdnon/andoupon péow tng ouokeuri PhD Hemostasis Valve.

«  Av Sev AT OETE TO KATTAKL TIPWV ATTO TNV EI0AYWYT| EVOG EI0AYWYER 08Nyol cUPHATOG
Umopei va TPOoKaNETETE {NUIA TN OPPAYION HE AMOTEAECHA va ePpavioTei Slappon 1/
Kal EUBOAOUSC owpaTISiWV.

«  Av bev avoigete T SeutepeloVca GPPEAYION KAl TN OPPAYICN CUUTTEONG TTPLY and
NV &l0aywyn 1} amooupon Hiag S1ayvwoTIKNAG/EMEUBATIKAG CUOKEUNG EVOEXETAL Va
TPOKANOE( {NuI& 0T GUOKELN.

«  Oamnpémel va emSelxOel MPoooxr WOTE va amo@euxBei To uMEPPBOAIKO 0PI TG
O@PAYIONG CLUTTIEONG, KABWE AUTO PMOPET va SIOKUBEVCEL TV AKEPALOTNTA TOU AUAOU
NG SIAYVWOTIKNG/EMEUBATIKIG CUOKEUNG.

«  Hpnxavikn éyxuon o€ méoelg upnAdtepeg Twv 400 psi pmopei va mpokahéoel Stappon iy
aAméOoTacn TWV EEOPTNHATWVY.

OAHFIEZ XPHZHE:

1. Zuvdéote TNV mMAeupIKr BUpa TnG cuokeurc PhD Hemostasis Valve otn didtagn
Slakhadwong. Me tn BaABida cupmieong avoikTr, EKTEAEOTE apXIKi MApwon Kat
yepiote T Sidtadn pe ahatouyo SidAvpa. MNa va yepioete To Tpripa g BaABidag,
BeBaiwBeite 611 n deutepevouca oPpAyion Eival avolkTH MEJOVTAG TO KAMAKI TTPOG Ta
KATw. TomoBeTOTE £va SAKTUAO TTAVW AT TO APCEVIKO e€ApTna Luer Kat ouvexiote
v M\pwon e Stdtagng Héxpt va amopakpuvBel eviewg o aépag. ENeuBepiiote
amaAd To KAmdKL oTo T{ow AKPO yia va ePmAake( n deutepevouca o@pdyion.

2. TUVO£OTE TOV TIEPICTPEPOUEVO OPCEVIKO TTPooappoyéa Luer Tng ouokeuric PhD Hemo-
stasis Valve otov 0dnyo kabetripa. BeBaiwbeite 611 n ouvdeon givat agpooTeyng.

3. TNava avoiete T cuokeury PhD Hemostasis Valve yia el0aywyr kaBetrpa r odnyou
oUPHATOG, TIECTE TO KATIAKL OTO TTIOW AKPO Yla va avoiete Tn Seutepelovoa
o@pdyton. H cuokeur) PhD Hemostasis Valve givat twpa £toipn va SexBei omoladrimote
SlayvwoTIKi/emepBaTikn CUOKELN.

4. Eioaydyete T S10yVWOTIKN/EMEUPATIKY CUOKEUT HECW MIAG AVOIKTHG SeuTepelovTag
O@PPAYIoNG KAl MIAG AVOIKTHG OQPAYIONG CUMTTIEONG.

MPOZOXH: H cuokeur) PhD Hemostasis Valve Ba givat evieAwg avolkTr kat Ba emTpénel tnv
AMWAELD A{paTog 6Tav n SEUTEPELOVCA TPPAYION EiVaL AVOIKTH.

5. MMpowBrote Tn S1ayVWOTIKY/EMEUBATIKY CUOKEUN HECW HIAG AVOLKTHG OPPAYIONG
oupmnieong. Mia uSaTooTeYrC OPPAyLoN, N omoia emTPENEeL Aiyn fi KABOAoL amwAEla
aipatog, Oa oxnUATIOTE! YOpw amd Tn SIayVWOoTIKA 1} EMEUBATIKY) GUOKEUR XwPig va
mapeumodileTal n Kivnon TnG GUOKEUNG.

6. MOAIG n SlayvwoTIKr/emepBatikr cuokeur TomoBeTnBei otn Bon TN, av givat
£MOUUNTO, KAEIOTE TN OPPAYION CUNTTIEONG WOTE va gival Suvatr n éyxuon umo migon
£wq 400 psi i/kal n ac@AaMon ¢ S1ayvwoTiKnG/emePBaTIKiG CUOKEUNG aTn Béon Tng.

7. AQ@aipéoTe Tn S10yVWOTIKN/EMEUBATIKA GUOKEUN HECW UIAG AVOIKTAG GQPAYIONG
OUUTTiEONG. AV CUVAVTAOETE QVTIOTAON, AVOIETE TN SEUTEPEVOUCA GPPAYION Kat
umodoxn.

Mn MUPETOYOVO. ATTOCTEIPWHEVO EQOTOV N CUCKELATTA SEV £XEL QVOIXTEL KAt SEV EXEL
umootei {nuid. Kataokevaletat otnv Iphavdia



