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AN DICH TU TIENG ANH
morocis HAEMOSTASIS VALVE L van cim miu

[ MO TA/MUC PiCH SU DUNG |
Van cAm méu gitip ngan méau chay nguoc khi ludn éng thong vao

mach mau cho chup mach hodc cho cac muc dich khac.

[ PAC PIEM |
* Van sé& khoa chic chén trén cong hub ng thong khi duoc 1p dung.

* Van ngin mau chay ngugc mot cach hiu qua khi ludn 6ng thong vao

mach mau, trong khi thao tac dng thong hodc day dan qua van.

[CANH BAO/ THAN TRONG |

CANH BAO .
+Khong dung cbn, dung dich khir khuén, vi ching ¢6 thé anh huéng
den thiét bi.

-Ch(‘)ni dﬁnf méu cho mjt b¢nh nhan mjt cich diy di.

* Chi cac bac si da duge dao tao maéi dugce sur dung thiét bi nay.

+ V6 tring va khong co chét gay sot voi bao bi chua mg va khong bi hu
hong. Khéng sir dung néu bao bi thiét bi hodc thiét bi bi hong hoac ban.

+Nén sir dung san pham ngay sau khi m& bao bi va thai bo an toan, ding
cach sau khi sur dung.

+San pham nay dugc tiét trang bang khi ethylene oxide. Chi sir dung mot
lan. Khong tai st dung. Khong ti¢t trung lai. Khong xt 1y lai. Tai xu Iy ¢6
thé anh huong dén tinh vo tring, trong ddng sinh hoc va toan venh chire
nang cia thiét bi.

* Thao tac van mot cach vo trung.

+ Khong tiém thude c6 dau nhu nhii tuong c6 md, dau thiu diu, chit tac
dung bé mit hodc chét hoa tan nhu rugu, qua day dan. Diéu nay ¢6 thé lam
v& khoa ba chac.

+Khong kéo, 4n hoic bé cong qua mitc day din va khoa ba chac.

+ Cén than khong dé cit vao day dan khi giit n6 bang kep, hogc khong dé cit
bang kéo hay dao.

* Khong van khoa ba chac qua 180 do. Phin voi ¢6 thé bi 1éch hoac truot ra
ngoai, dan dén lam ro ri mau hodc chin dudng dan thude.

RxONLY) THAN TRONG: Luat phap Hoa Ky han ché ban thiét bi nay
bai hodc theo don cua bac si.

[ HUONG DAN SU DUNG |

1. Cén than rat van cdm méu khoi bao bi.

2. Xi la lam day van cim mau bang dung dich mudi sinh 1y c6
heparin qua khoa ba chac.

3. Khoa chit van cAm mau vao cong hub dng thong.

Chéc chén da khoa chat van cdm méu vao cng hub
ong thong. Néu khong, van c6 thé bj tudt khoi cong
hub 1am méau rd i ra ngoai tir dng thong va c thé
dwa khi vao trong 6ng thong.

4. Hit qua day dan dé dudi k hi.

5. Xa rira van cim mau qua day dan bang nudc mudi sinh 1y o heparin
va g,lu‘ day din that dy nu‘oc mudi sinh 1y ¢6 heparm

6. Ludn day din dudng va dng thong qua van cim mau va diy ching
to1 vi tri mong muon.

THAN TRONG|

+Khong bom bt cir dung dich nao vao day din bang bom tiém dién.

*Khong xa chét long nhu chét can quang, nuéce muéi sinh 1y c6 heparin
tir day dan khi mét thiét bi nhu que nong hodc ong thong dang ¢ bén
trong van.

« Trudc khi rit hay luon 6 ong thong qua van , hat méau tir khéa ba chac dé
lay hét can fibrin c6 thé da tich tu bén trong hodc trén dau ng thong
dugc két ni.

+ Cén than khi hit nhanh bang xi-lanh. Diéu nay co thé hut khi qua van.



[ THAN TRONG KHI BAO QUAN

Tréanh tiép xtc v6i nude, anh mat troi chiéu tryc tiép, nhigt do va do
am qua muc khi bao quan.
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Haemostasis valve Zastawka hemostatyczna
Valve Hémostatique Hemosztatikus szelep
Hamostatisches Ventil Hemostaticka chlopen
Valvula Hemostatica Hemostaticky ventil
Valvula Hemostatica Hemostatik valf
Valvola Emostatica Hemostaatiline klapp
Hemostatische Klep Hemostazes varsts
Hemostatisk Ventil Hemostatinis voZtuvas
Hzemostase Valve Hemostatska zaklopka
Hemostaseventil Hemostatska valvula
Hemostaasiventtiili Valva hemostatica
ApooTatikr) BaABisa XemocTaTuyHa Knana
FemocTaTMyecKuit KnanaH FemocTaTU4HMI KNanaH
\_
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Haemostasis valve
Valve Hémostatique
Hémostatisches Ventil
Vélvula Hemostatica
Vélvula Hemostatica
Valvola Emostatica
Hemostatische Klep
Hemostatisk Ventil
Haemostase Valve
Hemostaseventil
Hemostaasiventiili
AipoaTaikr BaABida
TemocTaTnyeckmii knana
Zastawka hemostatyczna
Hemosztatikus szelep
Hemostaticka chloperi
Hemostaticky ventil
Hemostatik valf
Hemostaatiline klapp
Hemostazes varsts
Hemostatinis voZtuvas
Hemostatska zaklopka
Hemostatska valvula
Valva hemostatica
XemocTaTiuHa knana
lemocTaTVyHMi Knana
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3-Way Stopcock

Robinet trois Voies
Dreiwegehahn

Llave de tres vias
Torneira de passagem de 3 vias
Rubinetto a Tre Vie
Driewegkraan
3-Véagskran

3-vejshane

3-veiskran

Kolmitighana

Tpiodn ZTpd@iyya
TPEXXOA0BOI KpaHUK
Tréjdrozny zawor odcinajacy
3-utas zarocsap

3cestny uzaviraci kohout
3-cestny kohutik

3 Yollu Stopkok
Kolmikkraan

Trisvirzienu noslégkrans
3 atdaky Ciaupas

3-potni petelincek
3-kraki sigurnosni ventil
Robinet cu 3 cai
3-MbTHO KpaHye
TPbOXXO0BUIA KpaHHK
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ENGLISH

RADIFOCUS® HAEMOSTASIS VALVE II Haemostasis valve

[ DESCRIPTION/DESIGNATION |
The RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il prevents blood reflux when a
catheter is inserted in a vessel for angiographic or other purposes.

[ FEATURES |

+ The valve locks securely onto the catheter hub when attached correctly.

+ The valve effectively prevents blood reflux when the catheter is inserted in a
vessel, whilst allowing manipulation of a catheter or guide wire inserted through
the valve.

[ WARNING / PRECAUTIONS |

« Use of alcohol, antiseptic solutions or other solvents must be avoided, as
they may adversely affect the device.

* Apply appropriate anticoagulant therapy to the patient.

+ This valve shall only be used by a trained physician.

« Sterile and non-pyrogenic in an unopened and undamaged unit package. Do not
use if the unit package or the product have been damaged or soiled.

+ The product should be used immediately after opening the package and be
disposed of safely and properly after use.

« This product has been sterilized by ethylene oxide gas. For single use only. Do
not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise
the sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.

+ The maximum device size the HAEMOSTASIS VALVE Il can accept is 7 Fr. (2.33
mm). Use 7 Fr. (2.33 mm) or smaller sized catheter.

+Handle the valve aseptically.

+ Do not inject drugs including oil components such as lipid emulsion, castor oil,
interfacial active agent or solubilization agent such as alcohol, through the side
tube. It may cause cracks on the stopcock.

+ Do not excessively pull, push or bend the side tube and the stopcock.

+Be careful not to cut the side tube when holding it with forceps, or not to cut with
scissors and knives.

+ Do not turn the three way stop cock more than 180 degrees. The cock could
misalign or come off and could cause blood leakage or it could shut down the
path for the drug.

CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

[ INSTRUCTIONS |

1.Remove the HAEMOSTASIS VALVE Il from its packaging carefully.
2.Flush and fill the HAEMOSTASIS VALVE Il with heparinized physiological
saline solution through the 3-way stopcock.
3.Securely lock the HAEMOSTASIS VALVE Il onto the catheter hub.
Be sure the securely lock the HAEMOSTASIS VALVE
Il onto the catheter hub. Otherwise the HAEMOSTASIS
VALVE Il can become detached from the catheter hub
resulting in blood leakage from the catheter and the
possibility of air entering the catheter.
4. Aspirate through the side tubing to remove any air bubbles.
5.Flush the HAEMOSTASIS VALVE Il through the side tubing with heparinized
physiological saline solution and keep the side tubing completely filled with
heparinized physiological saline solution.
6.Insert a guide wire or a catheter through the HAEMOSTASIS VALVE Il and
advance to the desired position.
+Do not inject any fluid through the side tubing by a power injector.
+ Do not flush liquid such as contrast media or heparinized saline solution from
side tube while a device such as a dilator or a catheter is inside of the valve.
«Before removing or inserting the catheter through the valve, aspirate blood
from the 3-way stopcock to remove any fibrin deposition which may have
accumulated in or on the tip of the connected catheters.
«Be careful for rapid aspiration by a syringe. It may cause air to be drawn
through the valve.




[ PRECAUTION FOR STORAGE |

Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature or high humidity
during storage.

FRANCAIS / FRENCH

RADIFOCUS” HAEMOSTASIS VALVE II Valve Hémostatique
| DESCRIPTION/DESIGNATION |
La RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il empéche efficacement le reflux
sanguine quand un cathéter est introduit dans un vaisseau lors d'une
angiographie ou d’un autre examen.
CARACTERISTIQUES |
+La valve se fixe en toute sécurité sur 'embase du cathéter quand celle-ci est
correctement vissée.
« La valve empéche efficacement le reflux sanguin quand un cathéter est introduit
dans un vaisseau, tout en permettant la manipulation du cathéter ou du guide
introduit au travers de la valve.

[ MISE EN GARDE / PRECAUTIONS |

«1l convient d’éviter I'utilisation de solutions antiseptiques ou autres
solvants, car ils risquent de déteriorer la surface de la gaine.

* Administrer au patient un anticoagulant approprié.

+ Seul un médecin expérimenté peut utiliser cette valve.

« Stérile et apyrogene dans un emballage individuel non ouvert et non
endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage individuel ou le produit ont été
endommagés ou souillés.

+ Ce dispositif doit étre immédiatement utilisé apres ouverture du conditionnement
et éliminé de fagon sécuritaire.

+ Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. A strict usage unique. Ne pas
réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas retraiter. Le retraitement peut compromettre
la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

+ Tout matériel utilisé a travers la HAEMOSTASIS VALVE Il ne devra pas
dépasser un diametre de 7 French (2.33mm). Utiliser des cathéters de taille
inférieure ou égale a 7 French (2.33mm).

+ Manipuler la valve aseptiquement.

+Ne pas injecter de médicaments comprenant des constituants lipidiques tels
qu’'une émulsion lipidique, de I'huile de ricin, un agent actif interfacial ou un
agent de solubilisation tel que I'alcool, par le tube latéral. lls risquent de causer
des fissures sur le robinet.

+Ne pas tirer, pousser ou plier excessivement la tubulure latérale et le robinet.

+Ne pas tourner le robinet a trois voies a plus de 180 degrés. Il risquerait de se
désaligner ou de glisser et provoquerait une fuite de sang ou interromprait le
passage du médicament.

(RxONLY) ATTENTION : Ce dispositif ne peut étre vendu, d'aprés la loi fedérale

(U.S.A.), que par un médecin ou sur sa prescription.

[ CONSIGNES D’UTILISATION |
1.Sortir avec précaution la HAEMOSTASIS VALVE Il de son emballage.
2.Rincer et remplir la HAEMOSTASIS VALVE |1, a travers la voie latérale
(Robinet 3 voies), avec une solution stérile de chlorure de sodium isotonique et
héparinée.
3.Visser solidement la HAEMOSTASIS VALVE Il sur I'embase du cathéter.
Assurez-vous que la HAEMOSTASIS VALVE Il soit
solidement vissée sur le cathéter car, si elle se détache, il
y aura une fuite de sang. Une entrée d'air dans le cathéter
est alors possible.
4. Aspirer a travers la voie latérale pour enlever toutes les bulles dair.
5.Remplir la HAEMOSTASIS VALVE |l par la voie latérale, avec une solution
stérile de chlorure de sodium isotonique et héparinée. Garder cette voie latérale
complétement remplie avec cette solution.




6.Introduire un guide ou un cathéter a travers la HAEMOSTASIS VALVE Il et
avancer jusqu’a la position désirée.

ATTENTION

+Ne pas utiliser d'injecteur sur la voie latérale.

*Ne pas vider de liquides tels que des produits de contraste ou anticoagulants
par le tube latéral lorsqu'un dilatateur ou un cathéter se trouve dans la gaine.

+ Avant d'enlever ou d'introduire le cathéter au travers de la gaine, aspirer du
sang par le robinet trois voies pour éliminer tout dép6t de fibrine qui aurait pu
s'accumuler a l'intérieur ou a I'extrémité de la gaine.

« Attention, une aspiration trop rapide a la seringue peut entrainer une entrée
d'air par la valve.

[ PRECAUTIONS DE STOCKAGE |
Durant le stockage, éviter I'exposition a I'eau, a la lumiére directe, aux
températures extrémes ou a I'humidité.

DEUTSCH /| GERMAN

rorocus” HAEMOSTASIS VALVE 11 Hamostatisches Ventil

[ BESCHREIBUNG |
Das RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE I, aufgesetzt auf den Luer-Lock-
Ansatz eines im GefaR liegenden Katheters, dichtet den Katheter zuverlassig ab.
Ein Blutaustritt wird weitestgehend vermieden.

PRODUKTEIGENSCHAETEN |
+ Bei richtigem Sitz auf dem Katheter-Ansatz dichtet das Ventil zuverlassig ab.
+ Blutaustritt wird reduziert, die Manipulation des im Ventil liegenden
Fiihrungsdrahtes oder Katheters wird nicht beeinflusst.

[ ACHTUNG / VORSICHTSMABNAHMEN |

ACHTUNG

-Dle Verwendung von Alkohol, antiseptischen Losungen oder anderen
itteln ist zu vermeiden, da sie negative Auswirkungen auf die
Oberflache der Schleuse haben konnen

*Behandeln Sie den Patienten mit p
Mitteln.

[ VORSICHTSMARNAHMEN |

+Das Ventil sollte nur von einem Arzt angewendet werden.

« Steril und pyrogenfrei bei ungedffneter und unbeschadigter Einzelverpackung.
Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung oder das Produkt beschadigt oder
verschmutzt sind. .

+ Dieses Produkt sollte unmittelbar nach Offnung der Verpackung verwendet und
nach Gebrauch sicher und ordnungsgeman entsorgt werden.

+Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten.
Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitat und die
Funktionalitat des Produktes beeintrachtigen.

+Dieses HAEMOSTASIS VALVE |l erlaubt die Verwendung von maximal 7 French
(2.33mm)-Kathetern. Verwenden Sie daher Katheter oder anderes Zubehdr mit
einem Aussendurchmesser von 7 French (2.33mm) oder kleiner.

+Das Ventil sollte nur unter sterilen Bedingungen angewendet werden.

«Injizieren Sie durch das Seitenrohrchen keine Medikamente, die OI-
Komponenten enthalten wie Fettemulsionen, Rizinusél, grenzflachenaktive
Substanz oder Solubilisationsmittel wie Alkohol. Dadurch kénnten Risse im
Absperrhahn entstehen.

+ Ziehen, driicken oder biegen Sie den Seitenarm und den Absperrhahn
keinesfalls mit tibermaRiger Kraft.

+ Achten Sie darauf, den Seitenarm nicht einzuschneiden, wenn Sie ihn mit einer
Zange halten, und schneiden Sie ihn nicht mit Scheren und Messern.

+Drehen Sie den 3-Wege-Hahn keinesfalls weiter als 180 Grad. Der Hahn kénnte
sich verziehen oder sich I6sen, so dass Blut austritt oder das Medikament nicht
mehr hindurchflieRen kann.

HINWEIS : Die Bundesgesetzgebung (U.S.A.) gestattet den Verkauf

dieses Gerates nur an Arzte oder auf arztliche Verordnung hin.

den hl : h d
1 blutger g den




[ GEBRAUCHSHINWEISE
1.Nehmen Sie das HAEMOSTASIS VALVE Il vorsichtig aus der Verpackung.
2.Splilen und fillen Sie das HAEMOSTASIS VALVE Il mit heparinisierter
Kochsalzlosung durch den Dreiwegehahn der Seitenarmspiilung.
3.Setzen Sie das Ventil fest auf den Katheteransatz.
Kontrollieren Sie den sicheren Sitz, um zu vermeiden,
dass sich wahrend der Untersuchung das Ventil vom
Katheteransatz |0st.
4. Aspirieren Sie durch die Seitenarmsplilung, um eventuelle Luftblasen zu
entfernen.
5.Splilen Sie das Ventil wiederholt mit heparinisierter Kochsalzlésung und lassen
Sie anschlieRend die Seitenarmspiilung mit Kochsalzlésung gefiillt.
6.Ftihren Sie den Fiihrungsdraht oder Katheter durch das HAEMOSTASIS VALVE
Il und sondieren Sie die gewiinschte Region.

«Verwenden Sie fiir die Injektionen durch die Seitenarmspiilung keinen
Hochdruckinjector.

+ Injizieren Sie keine Fliissigkeiten wie Kontrastmittel oder heparinisierte
Kochsalzlésung Uber den Seitenarm solange sich der Dilatator oder ein
Katheter in der Einfiihrschleuse befindet.

+Vor der Kathetereinfiihrung oder Entfernung sollte iiber den Seitenzugang
Blut aspiriert werden, um eventuelle Fibrinablagerungen in oder an der
Schleusenspitze zu entfernen.

«Vorsicht bei rapider Aspiration mit einer Spritze. Hierbei kann durch das Ventil
Luftin das System gelangen.

[ HINWEISE ZUR LAGERHALTUNG |
Exposition zu Wasser, direkter Sonneneinstrahlung, extremen Temperaturen und
hoher Feuchtigkeit bei der Lagerung vermeiden.

ESPANOL / SPANISH

RADIFOCUS” HAEMOSTASIS VALVE II Valvula Hemostatica
[ DESCRIPCION/DESIGNACIONES |
La RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il impide el reflujo sanguineo cuando se
inserta un catéter en un vaso durante procedimientos angiogréaficos o para otros
propositos.
CARACTERISTICAS |
+La valvula se acopla con firmeza al cono del catéter cuando ambos se conectan
correctamente.
«La valvula impide el reflujo sanguineo de forma efectiva cuando se inserta un
catéter en un vaso, permitiendo a su vez la manipulacion de un catéter, o la
insercion de una guia, a través de la valvula.

[ ADVERTENCIA /| PRECAUCIONES |

ADVERTENCIAS

*Debera evitarse el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros
disolventes, ya que podrian dafar la superficie de la vaina.

*Aplique al paciente la terapia anticoagulante adecuada.

PRECAUCIONES

+ Esta valvula debera ser utilizada exclusivamente por personal médico
cualificado.

+ Estéril y apirégeno si el envase unitario no ha sido abierto ni deteriorado. No
utilizar si el envase unitario o el producto estan manchados o dafiados.

+ El producto debe utilizarse inmediatamente después de abrir el envase, y
eliminarse con seguridad y de la manera apropiada después de su uso.

+ Este producto ha sido esterilizado con éxido de etileno. Este dispositivo es para
un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento
puede comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del
producto.

+ El calibre méaximo del dispositivo que la HAEMOSTASIS VALVE Il puede aceptar
es 7 Fr. (2.33mm). Utilizar un catéter 7 Fr. (2.33mm) o catéteres de calibre
inferior.

« Utilizar la valvula siguiendo un procedimiento aséptico.




+No inyecte farmacos con componentes oleosos tales como emulsiones lipidicas,
aceite de ricino, agentes activos interfaciales o solubilizantes como el alcohol,
en el tubo lateral. Pueden agrietar la llave de paso.

+No tire en exceso, ni empuje, ni doble el tubo lateral, ni la llave de paso.

+ Tenga cuidado de no cortar el tubo lateral cuando lo sujete con pinzas, y de no
cortarlo con tijeras o con otros instrumentos cortantes.

+No gire la llave de tres vias mas de 180°. La llave podria desalinearse o
salirse y podria provocar la salida de sangre o cerrar la via de suministro del
medicamento.

ATENCION : La ley Federal (U.S.A.) restringe la venta de este

dispositivo al requerimiento u orden de requerimento de un médico.

[ INSTRUCCIONES |

1.Extraer la HAEMOSTASIS VALVE Il de su envase con la debida precaucion.
2.Haciendo circular solucion salina heparinizada, llenar la HAEMOSTASIS
VALVE Il a través de la llave de tres vias del tubo lateral.
3.Acoplar con firmeza la HAEMOSTASIS VALVE Il al cono del catéter hasta su
fijacion segura.
Comprobar la fijacion segura entre la HAEMOSTASIS
VALVE Il'y el cono del catéter. De lo contrario, la
HAEMOSTASIS VALVE Il podria desacolparse del cono
catéter, lo que daria lugar a una fuga de sangre del
catéter, y a la consiguiente posibilidad de entrada de aire
en el mismo.
4.Aspirar a través del tubo lateral para eliminar cualquier burbuja de aire que
pudiera haberse formado.
5.Hacer circular solucion salina heparinizada a través de la HAEMOSTASIS
VALVE Il, introduciendo la solucion a través del tubo lateral hasta que éste
quede totalmente lleno con la citada solucion.
6.Insertar una guia o un catéter a través de la HAEMOSTASIS VALVE Il, y hacer
avanzar el dispositivo introducido hasta la posicion deseada.

ATENCION

+No inyectar jaméas ningun fluido a través del tubo lateral mediante un inyector
de alta presion.
+No inyecte liquidos como medio de contraste o solucion salina heparinizada

con el tubo lateral mientras el dilatador o el catéter se encuentren dentro de la
vaina.

« Antes de retirar o insertar un catéter a través de la vaina, extraer una pequefia
cantidad de sangre a través de la llave de tres vias para eliminar cualquier
deposito de fibrina que pueda haberse acumulado tanto en la punta como en
el interior de la vaina .

« Tenga precaucion cuando se haga una aspiracion rapida con jeringa, esto
podria producir aire que ha de ser eliminado a través de la valvula.
[ CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO |

Evitar la exposicion al agua, la luz del sol directa, temperaturas extremas o
elevada humedad durante su almacenamiento.




PORTUGUES / PORTUGUESE

RADIFOCUS® HAEMOSTASIS VALVE II Valvula Hemostatica
[ DESCRICAO / DESIGNAGAO |

RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il previne o refluxo do sangue quando um
cateter ¢ introduzido num vaso para um procedimento angiografico ou outros fins.
[_FUNCAO |
« A valvula fixa-se ao cateter (hub) quando apertada correctamente.

+ A vélvula previne de forma efectiva o refluxo sanguineo quando o cateter &

introduzido no vaso, permitindo a manipulagao do cateter o da guia através da

valvula.

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES |

«Evite o uso de alcool, solugdes anticépticas ou outros solventes, ja que
estes podem afectar negativamente a superficie da bainha de seguranga.

* Aplique uma terapia anticoagulante apropriada no paciente.

+ Esta valvula devera apenas ser utilizada por um profissional treinado.

« Esterilizada e nao pirogénica em embalagem unitéria e selada. Nao utilizar se a
embalagem ou o produto estiverem danificados ou sujos.

+ O produto deve ser utilizado imediatamente ap6s a abertura da embalagem e
descartado em recipiente adequado ap6s o seu uso.

+ Este produto foi esterilizado com oxido de etileno. Para uma Unica utilizagao.
Nao reutilizar. Nao reesterilizar. N&o reprocessar. O reprocesso pode
comprometer a esterilizagéo, a biocompatibildiade e a integridade funcioanl do
dispositivo.

+ O tamanho méximo que o HAEMOSTASIS VALVE Il pode aceitar é 7Fr. (2.33
mm), Utilize 7Fr. (2.33mm) ou cateteres de didmetro inferior.

+ Utilize a vélvula em condigdes assépticas.

A Lei Federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo por

médicos ou por sua prescrigao.

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO |
1.Retire a HAEMOSTASIS VALVE Il cuidadosamente da embalagem.
2.Expurgue (flush) e encha a HAEMOSTASIS VALVE Il com soro heparinizado
através da torneira de 3 vias (3-way stopcock).
3.Fixe de forma segura a HAEMOSTASIS VALVE Il ao cateter (hub).
PRECAUCOES | Assegure-se que a HAEMOSTASIS VALVE Il esta bem
fixa ao cateter.
Caso contrario a HAEMOSTASIS VALVE Il pode soltar-se
do cateter, resultando numa perda de sangue pelo cateter
e a possibilidade da entrada de ar no cateter.
4. Aspire pelo tubo lateral para retirar bolhas de ar.
5.Expurgue (flush) a HAEMOSTASIS VALVE Il através do tubo lateral com soro
heparinizado e mantenha o tubo completamente cheio com soro heparinizado.
6.Insira o fio guia ou o cateter através da HAEMOSTASIS VALVE Il avangando
até & posicéo desejada.
PRECAUCOES

+Nao injectar qualquer fluido através do tubo lateral com um injector.

«Nao injectar liquidos, tais como meio de contraste ou solugéo salina
heparinizada através do tubo lateral se um dispositivo, tipo dilatador ou cateter
estiver no interior da valvula .

« Antes de retirar ou introduzir o cateter através da valvula, aspire sangue
através da torneira de 3 vias para remover qualquer deposito de fibrina que
possa ter-se acumulado no interior ou na ponta da bainha ou cateter.

« Tenha cuidado quando fizer uma aspiragéo rapida com a seringa, pode
produzir ar que tera que ser removido através da valvula.

[ PRECAUGCOES DE ARMAZENAMENTO |
Evite a exposigéo & agua, luz solar directa, temperatura extrema ou humidade
quando armazenado.




ITALIANO / ITALIAN

RADIFOCUS® HAEMOSTASIS VALVE II Valvola Emostatica

[ INDICAZIONI |
La RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il viene impiegata in angiografia al fine
di prevenire il reflusso ematico dovuto all'inserimento di un catetere in un vaso
sanguigno.

[ CARATTERISTICHE |

+La valvola, se usata in modo corretto, si aggancia al cono del catetere in
maniera assolutamente sicura.

+ L'uso della valvola previene efficacemente il reflusso ematico durante
I'inserimento dei cateteri angiografici nei vasi sanguigni, consentendo
contemporaneamente la manipolazione sia dei cateteri che delle guide inseriti al
suo interno.

AVVERTENZE /| PRECAUZIONI |

AVVERTENZA

«Si dovrebbe evitare I'uso di alcool, soluzioni antisettiche o altri solventi
poiché questi possono avere effetti dannosi sulla superficie della guaina.

* Applicare al paziente una terapia anticoagulante appropriata.

« Utilizzabile esclusivamente da Personale Medico specializzato.

« Sterile e apirogeno se in confezione individuale integra e sigillata. Non utilizzare
se la confezione individuale o il prodotto sono danneggiati o sporchi.

« |l prodotto va utilizzato immediatamente dopo I'apertura della confezione e deve
essere smaltito dopo 'uso in adeguate condizioni di sicurezza.

« Sterile e apirogeno se in confezione individuale integra e sigillata. Prodotto
monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Il trattamento
con lo stesso prodotto gia utilizzato pué compromettere la sterilita, la
biocompatibilita e I'integrita funzionale del prodotto.

+ La misura massima dei dispositivi intravascolari con cui la HAEMOSTASIS
VALVE Il puod essere impiegata € 7 Fr. (2.33mm) Pertanto, utilizzare cateteri da
7 Fr. (2.33mm) o cateteri di misura piu piccola.

+ Maneggiare osservando tecniche asettiche.

+Non iniettare farmaci che contengono componenti a base di olio come emulsioni
lipidiche, olio di ricino, agenti attivi d'interfaccia o agenti di solubilizzazione
come alcool, attraverso il tubo laterale. Cio puo provocare fessurazioni nel
rubinetto di arresto.

+Non tirare, spingere o piegare eccessivamente il tubo laterale e il rubinetto di
arresto.

« Fare attenzione a non tagliare il tubo laterale quando si afferra con le pinze; fare
attenzione a non tagliarlo con forbici e coltelli.

+Non girare il rubinetto di arresto a 3 vie oltre 180°C. Questo potrebbe
disallinearsi o staccarsi e provocare fuoriuscita di sangue, oppure potrebbe
bloccare il percorso del farmaco.

ATTENZIONE : La Legge Federale degli Stati Uniti limita la vendita di

questo prodotto esclusivamente ai Medici o dietro loro prescrizione.

[ ISTRUZIONI
1.Rimuovere con cura la HAEMOSTASIS VALVE Il dalla confezione.
2.Lavare e preriempire la HAEMOSTASIS VALVE Il con soluzione salina
eparinizzata utilizzando il rubinetto a tre vie posto all'estremita del tubicino
laterale.
3.Fissare fermamente la HAEMOSTASIS VALVE |l al cono del catetere.
Assicurarsi che la HAEMOSTASIS VALVE Il sia
saldamante ancorata al cono del catetere. Se cosi non
fosse, la HAEMOSTASIS VALVE Il potrebbe distaccarsi
dal catetere provocando trafilamenti ematici e I'eventuale
ingresso di aria nel catetere.
4 Attraverso il tubicino laterale, aspirare tutta I'aria eventualmente intrappolata.
5.Irrorare nuovamente la HAEMOSTASIS VALVE Il iniettando soluzione salina
eparinizzata attraverso il tubicino laterale, facendo in modo che questultimo ne
rimanga completamente riempito.




6.Introdurre una guida o un catetere attraverso la HAEMOSTASIS VALVE Il

ATTENZIONE

«Non utilizzare il tubicino laterale per immettere liquidi a pressione usando un
iniettore.

+Non lasciare defluire liquidi quali mezzi di contrasto o soluzioni saline
eparinizzate dal tubo laterale quando un dispositivo quale un dilatatore o un
catetere si trova all'interno del dilatatore.

«Prima di inserire o sfilare il catetere attraverso I'introduttore, aspirare tutto il
sangue dal rubinetto a 3 vie, cosi da rimuovere qualsiasi residuo di fibrina che
si fosse depositato all'interno o all’estremita dell'introduttore.

+Non eseguire troppo rapidamente I'aspirazione con la siringa. Cio potrebbe
causare I'ingresso di aria attraverso la valvola emostatica.

[ CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE |

Durante la conservazione, evitare I'esposizione all'acqua, alla luce solare diretta,
alle temperature eccessive e all'umidita.




NEDERLANDS / DUTCH

RADIFOCUS® HAEMOSTASIS VALVE II Hemostatische Klep

[ BESCHRIJVING/BESTEMMING |
De RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il verhindert het terugvloeien van bloed
wanneer een catheter in een bloedvat is geschoven voor angiografie of andere
doeleinden.

[ KENMERKEN |

+ De Klep sluit het aanzetstuk van de catheter volledig af wanneer ze correct wordt
aangebracht.

+ De klep voorkomt het terugvloeien van bloed wanneer een catheter in een
bloedvat is geschoven, terwijl het manipuleren van de catheter en voerdraad,
ingebracht via de klep, mogelijk blijft.

[ WAARSCHUWING /| VOORZORGSMAATREGELEN |

WAARSCHUWING

*Het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere solventen
moet vermeden worden, omdat deze een ongunstig effect kunnen hebben
op het medische hulpmiddel.

*Behandel de patiént met een aangepaste anticoagulantie therapie.

[VOORZORGSMAATREGELEN |

+ De klep mag enkel gebruikt worden door een getrainde arts.

« Steriel en pyrogeenvrij in een ongeopende en onbeschadigde
eenheidsverpakking. Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking of het
product beschadigd of bevuild zijn.

+ Gebruik het product onmiddellijk na het openen van de verpakking en vernietig
veilig en behoorlijk na gebruik.

+ Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Voor éénmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het product
herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele integriteit
ervan compromitteren.

+ De maximale diameter van het medische hulpmiddel dat via de HAEMOSTASIS
VALVE Il kan ingebracht worden is 7 Fr. (2.33 mm). Gebruik enkel catheters met
een diameter van 7 Fr. (2.33 mm) of kleiner.

+Behandel de klep aseptisch.

« Injecteer geen geneesmiddelen die olieachtige componenten bevatten, zoals
vetemulsies, castor olie, interfaciale actieve agentia of solubilisatie agentia
zoals alcohol via het zijslangetje. Dit kan het barsten van het driewegkraantje
veroorzaken.

+Niet te hard trekken, duwen of buigen aan het zijslangetje en het
driewegkraantje.

+ Zorg ervoor dat het zijslangetje niet wordt doorgesneden wanneer het
vastgehouden wordt met een forceps, of niet wordt doorgeknipt door scharen of
messen.

+ Draai het driewegkraantje niet over een hoek van meer dan 180°. Het
driewegkraantje kan zo vervormen of loskomen en dit kan leiden tot lekkage van
bloed of het kan de toegangsweg voor het geneesmiddel afsluiten.

OPGELET : Volgens de wet in de U.S.A. mag dit product enkel

verkocht worden door of op voorschrift van een arts.

[ GEBRUIKSINSTRUCTIES |
1.Haal de HAEMOSTASIS VALVE Il voorzichtig uit de verpakking.
2.Spoel en vul de HAEMOSTASIS VALVE Il met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing via het driewegkraantje gemonteerd op het zijslangetje.
3.Verbind de HAEMOSTASIS VALVE Il met het aanzetstuk van de catheter.
OPGELET Zorg ervoor dat de klep goed vastzit op het aanzetstuk
van de catheter. Anders kan de klep loskomen van de
catheter waardoor bloedlekkage kan ontstaan of waardoor
lucht in de catheter kan komen.
4. Aspireer via het zijslangetje om eventuele luchtbellen te verwijderen.
5.Spoel de HAEMOSTASIS VALVE Il met een gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing via het zijslangetje en vul het slangetje volledig met deze
oplossing.




6.Introduceer een voerdraad of een catheter via de HAEMOSTASIS VALVE Il en
schuif deze verder naar de gewenste plaats.
OPGELET

« Gebruik nooit een injectiesysteem onder druk om een vloeistof via het
zijslangetje te injecteren.

« Spoel geen vloeistoffen zoals contrastvloeistoffen of gehepariniseerde
zoutoplossing doorheen het zijslangetje terwijl er een hulpmiddel zoals een
dilatator of een catheter in de klep is.

«Vooraleer een catheter te introduceren of te verwijderen door de klep moet
het bloed via het driewegkraantje geaspireerd worden om het fibrine dat zich
mogelijk heeft opgestapeld in of op de tip van geconnecteerde catheters te
verwijderen.

+ Wees voorzichtig met het snel aspireren met een spuit. Dit kan leiden tot het
aanzuigen van lucht via de klep.

[ VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN |
Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen of hoge
vochtigheid tijdens het bewaren.

SVENSKA /| SWEDISH

roirocus” HAEMOSTASIS VALVE 11 Hemostatisk Ventil

[ BESKRIVNING/BENAMNINGAR |

RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il forhindrar aterfléde av blod nér en

kateter fors in i ett blodkarl for angiografi eller annat &ndamal.

[ EGENSKAPER |

+ For att ventilen skall halla tatt maste den vara korrekt fastsatt pa kateterns
ventilhus.

«Ventilen forhindrar blodaterflode effektivt nar en kateter fors in i ett blodkarl och
gor det mgjligt att manipulera en kateter eller Guide-wire som fors in genom
ventilen

[ VARNING / FORSIKTIGHETSATGARDER |

*Undvik att anvéanda alkohol, antiseptiska Isningar eller andra
|6sningsmedel eftersom dessa kan haen negatlv inverkan pa rérets yta.
« Se till att patienten far Iamplig antikoaguleringsbehandling.

FORSIKTIGHETSATGARDER |

* Ventilen far endast anvéndas av lakare.

+ Ar sterila och pyrogenfria i odppnad och oskadad styckforpackning. Far ej
anvandas om styckforpackning eller produkt har skadats eller blivit nedsmutsad.

+ Produkten ska anvandas omedelbart efter det att forpackningen har dppnats och
skall kasseras pa sakert satt efter anvandning.

+ Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast for engangsbruk. Far ej
ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan
&ventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

+HAEMOSTASIS VALVE Il passar for katetrar med max. storlek 7 french
(2.33mm). Anvand katetrar eller andra tillbehér i fr-storlek 7 eller mindre.

+ Hantera ventilen aseptiskt.

« Injicera inte lakemedel som innehaller oljekomponenter, sasom fettemulsion,
ricinolja, gransytaktiva &mnen eller [sningsmedel sasom alkohol, genom
sidororet. Det kan medféra att det blir sprickor pa stoppkranen.

+Dra, tryck eller boj inte sidoréret och stoppkranen for hart.

+ Se till att du inte av misstag skar i sidordret nar du haller det med tangen, och
anvéand inte saxar eller knivar for att skéra.

+Vrid inte trevagskranen mer an 180 grader. Kranen skulle kunna felriktas eller
lossna och orsaka blodlacka eller stanga vagen for lakemedlet.

(RxONLY) VIKTIGT : Amerikansk Iagst|ftn|ng (U.S.A.) begrénsar férséljningen av

denna produkt till, eller pa order av, lakare.

[ HANDHAVANDE |
1.Tag forsiktigt ut HAEMOSTASIS VALVE Il ur férpackningen.

2.Spola igenom och fyll HAEMOSTASIS VALVE Il med hepariniserad
koksaltlésning genom 3-vagskranen.




3.Satt fast HAEMOSTASIS VALVE Il pa kateterns ventilhus.

VIKTIGT Kontrollera att ventilen sitter ordentligt sékrad i kateterns
ventilhus. Om ventilen inte sitter ordentligt fast kan den
lossna fran ventilhuset sa att blod lacker ut fran katetern
och luft kommer in i katetern.

4.Aspirera genom sidoslangen sa att eventuella luftbubblor avidgsnas.
5.Skolj HAEMOSTASIS VALVE Il med hepariniserad koksaltiésning genom
sidoslangen och lat sidoslangen vara fylld med koksaltlosning.

6.For in en Guide-wire eller kateter genom HAEMOSTASIS VALVE Il och skjut
fram den till rétt lage.

VIKTIGT

« Anvand inte hdgtrycksspruta for att injicera vatska genom sidoslangen.

+ Spola inte vétska, sa som kontrastmedel eller hepariniserad saltlosning,
genom sidororet samtidigt som delar av utrustningen, t.ex. en dilator eller en
kateter, befinner sig i skidan.

«Innan katetern tas bort eller Iaggs pa plats via introducerskidan skall blod
aspireras genom 3-vagskranen for att avldgsna eventuella fibrinavlagringar
inuti eller utan pa introducerskidan spets.

+Var forsiktig att aspirera for snabbt med spruta. Detta kan orsaka att [uft dras
in genom ventilen.

[ FORVARING |
Undvik kontakt med vatten, direkt solljus, extrem temperatur eller hég luftfuktighet
under férvaring.

DANSK / DANISH

RADIFOCUS® HAEMOSTASIS VALVE II Hzemostase Valve
BESKRIVELSE/BENAVNELSE |

RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il forhindrer blodtilbagestremning, nar et
kateter seettes i et kar til angiografi- eller andre formal.

[_FUNKTIONER |

+Ventilen laser sig sikkert fast pa katetermuffen, nar den er pasat korrekt.

+ Ventilen forhindrer effektivt blodtilbagestremning nar kateteret seettes i et kar,
hvilket tillader manipulation af et kateter eller en guidewire der iszettes gennem
ventilen.

ADVARSLER / FORSIGTIGHEDSREGLER |

*Undlad at bruge alkohol, antiseptiske oplgsninger eller andre oplesninger,
da de kan indvirke negativt pa sheath-overfladen.

+Patienten skal modtage passende antikoagulerende behandling.

FORSIGTIGHEDSREGLER|

+ Denne ventil ma kun bruges af en erfaren leege.

+ Sterilt og ikke-pyrogent i uabnet og ubeskadiget pakning.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen eller produktet er beskadiget eller tilsmudset.

+ Produktet skal bruges straks efter abning af pakningen og bortskaffes sikkert og
korrekt efter brug.

+ Produktet er steriliseret med eetylenoxidgas. Kun til engangsbrug. Ma ikke
genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan
kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

+Den maksimale enhedsstarrelse, som HAEMOSTASIS VALVE Il kan acceptere
er 7 Fr. (2,33 mm). Brug et7 Fr. (2,33 mm) eller mindre kateter.

+Behandl ventilen aseptisk.

+Undlad at injicere lzegemidler med oliekomponenter sasom lipidemulsion,
castorolie, interfaciale aktive midler eller oplasningsmidler som f.eks. alkohol,
gennem sideslangen. Det kan forarsage revner i stophanen.

+ Sorg for ikke at traekke, trykke eller bgje sideslangen og stophanen for meget.

+ Serg for ikke at skeere i sideslangen, nar denne holdes med pincet, og ikke at
skaere med sakse og knive.

+ Trevejsstophanen ma ikke drejes mere end 180 grader. Hanen kan komme ud
af justering eller falde af og kan forarsage udsivning af blod, eller den kan lukke
medicinbanen.

ADVARSEL: Ifglge lovgivningen (i U.S.A.) ma dette produkt kun

seelges af eller efter ordre fra en lzege.




\ INSTRUKTIONER

1.Tag forsigtigt HAEMOSTASIS VALVE Il ud af dens emballage.

2.Skyl og fyld HAEMOSTASIS VALVE Il med en hepariniseret fysiologisk
saltvandsoplgsning gennem 3-vejs stophanen.

3.Las sikkert HAEMOSTASIS VALVE Il fast pa katetermuffen.

Serg for sikkert at lase HAEMOSTASIS VALVE Il pa
katetermuffen. Ellers kan HAEMOSTASIS VALVE Il ga
los fra katetermuffen, hvilket kan medfere blodleekage fra
kateteret og risiko for, at der kommer luft ind i kateteret.

4.Aspirér gennem sideslangen for at fierne eventuelle luftbobler.

5.Skyl HAEMOSTASIS VALVE Il gennem sideslangen med en hepariniseret
saltvandsoplasning og hold sideslangen helt fyldt med en hepariniseret
fysiologisk saltvandsoplgsning.

6.1saet en guidewire eller et kateter gennem HAEMOSTASIS VALVE Il og fremfer
til den gnskede position.

FORSIGTIG
«Injicér ikke nogen veeske gennem sideslangen vha. en power injektor.

+ Skyl ikke med veeske som kontraststof eller hepariniseret saltvand fra
sideslangen, nar en enhed som en dilatator eller et kateter er inde i
indferingskatetret.

+For et kateter fjernes eller indszettes gennem indferingskatetret, skal
man aspirere blod fra 3-vejs stophanen for at fjerne enhver antydning af
fibrinaflejringer fra spidsen af indferingskatetret .

« Veer forsigtig ved hurtig opsugning vha. en injektionssprajte. Det kan resultere
i, at der treekkes luft gennem ventilen.

[ FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED OPBEVARING |
Ma ikke komme i bergring med vand eller udszettes for direkte sollys, ekstreme
temperaturer eller hgj luftfugtighed under opbevaring.

NORSK/NORWEGIAN

RADIFOCUS” HAEMOSTASIS VALVE II Hemostaseventil
[ BESKRIVELSE/BENAVNELSE |

RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il forhindrer blodtilbakestramning, nar et
kateter settes i et kar til angiografi- eller andre formal.

FUNKTIONER |
«Ventilen laser seg sikkert fast pa kateternavet, nar den er pasatt korrekt.
« Ventilen forhindrer blodtilbakestramning nar kateteret settet i et kar, og tillater
manipulasjon av et kateter eller guidewire som settes gjennom ventilen.

ADVARSEL / FORHOLDSREGLER |

*Bruk av alkohol, antiseptiske opplasninger eller andre lgsemidler ma
unngas fordi de kan skade overflaten av introduserhylsen.

*Pase at pasienten far anbefalt antikoagulasjons behandling.

+ Denne ventilen ma kun brukes av en erfaren lege.

« Sterilt og ikke-pyrogent i uapen og ubeskadiget pakning.

Ma ikke anvendes hvis pakningen eller produktet er beskadiget eller tilsmusset.

+ Produktet skal brukes straks etter apning av pakningen og avhendes sikkert og
korrekt etter bruk.

+ Dette produktet er sterilisert med etylenoksidgass. Kun til éngangsbruk. Ma
ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omproduseres. Omproduksjon
kan medfere endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle
integriteten til produktet.

+ Den maksimale enhetsstgrreslen, som HAEMOSTASIS VALVE Il kan akseptere
er 7 Fr. (2,33 mm). Brug et7 Fr. (2,33 mm) eller mindre kateter.

+ Ventilen skal behandles aseptisk.

+Unnga & injisere medisiner som inneholder oliekomponenter sann som
lipidemulsjon, castorolje, aktive ingredienser eller lasemidler som alkohol
gjennom sideporten. Dette kan fare til sprekker i stoppekranen.

+Man ma ikke dra, skyve eller baye sideporten og stoppekranen for mye.

« Veer forsiktig s& man ikke skader sideporten nar man holder i den med tang, og
at man heller ikke skader i den med saks eller kniv.




+Unnga & vri kranen mer enn 180 grader. Kranen kan bli beyd, den kan falle av,
forarsake blodlekkasje, eller den kan stenge av inngangen for medisinene.

ADVARSEL: Ifelge lovgivningen (i U.S.A.) ma dette produkt kun selges
av eller etter ordre fra en lege.

[ INSTRUKTIONER |

1.Ta forsiktig HAEMOSTASIS VALVE Il ut av emballasjen.

2.Skyl og fill HAEMOSTASIS VALVE Il med en hepariniseret fysiologisk
saltvannsopplgsning gjennom 3-veiskranen.

3.Las sikkert HAEMOSTASIS VALVE Il fast pa kateternavet.

Sorg for sikkert & lase HAEMOSTASIS VALVE Il pa
kateternavet. Ellers kan HAEMOSTASIS VALVE Il lgsne
fra kateternavet som igjen kan fore til blodlekkasje fra
kateteret og risiko for at det kommer luft inn i kateteret.

4. Aspirér gjennom sideslangen for & fierne eventuelle luftbobler.

5.Skyll HAEMOSTASIS VALVE Il gjennom sideslangen med en hepariniseret
saltvannsopplasning og hold sideslangen helt fylt med en hepariniseret
fysiologisk saltvannsopplgsning.

6.Sett i en guidewire eller et kateter gjennom HAEMOSTASIS VALVE Il og for
frem til den gnskede posisjonen.

« Ikke injiser vaeske gjennom sideslagen med en injektorsprayte.

« Ikke skyll vaesker som kontrastmidler eller heparniserte saltvannsopplasninger
fra sideslangen mens en enhet som en dilatator eller et kateter er inne i
introduserhylsen.

+For du fjerner eller farer kateteret inn gjennom hylsen, suges blod fra 3-veis
stoppekranen for a fierne eventuelt fibrinavleiringer som kan ha samlet seg
opp i eller pa spissen av hylsen.

+ Veer forsiktig med hurtig suging med sproyte. Det kan fore til at det trekkes luft
gjennom ventilen.

[ FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED OPPBEVARING |
Ma ikke komme i bergring med vann eller utsettes for direkte sollys, ekstreme
temperaturer eller hoy luftfuktighet under oppbevaring.

SUOMI / FINNISH

ranirocus’ HAEMOSTASIS VALVE 11 Hemostaasiventtiili

[ KUVAUS/MAARITYS |
RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il estaa veren takaisinvirtauksen, kun
katetri on asetettu verisuoneen angiografiatutkimusta tai muita tarkoituksia
varten.

[ OMINAISUUDET |

+ Oikein kiinnitettyna venttiili lukkiutuu tiukasti katetrin napaan.

« Venttiili estaé tehokkaasti veren takaisinvirtauksen, kun katetri asetetaan
verisuoneen, ja samalla mahdollistaa katetrin tai ohjainlangan késittelemisen
venttiilin kautta.

[ VAROITUS / VAROTOIMET |

VAROITUS

« Alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien kayttoa tulee
valttad, koska ne voivat vahingoittaa kanyylin pintaa.

* Suorita potilaalle sopiva antikoagulanttihoito.

« Tata venttiilia saa kayttaa vain koulutettu ladkari.

« Steriili ja pyrogeeniton avaamattomassa ja vahingoittumattomassa
yksikkopaketissa.

Al kayta, jos yksikkdpaketti tai tuote on vaurioitunut tai likainen.

+ Tuote tulee kayttaa heti pakkauksen avaamisen jélkeen. Se on havitettava
huolellisesti ja kunnolla kayton jalkeen.

+ Tama tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tama véline on kertakéyttdinen.
Ei uudelleenkayttéd. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen késitella.
Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden
luontoon seké aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

+ Suurin laitekoko, jota HAEMOSTASIS VALVE Il -tuotteen kanssa voi kayttaa, on
7 F (2,33 mm). Kayta korkeintaan 7 F:n (2,33 mm) kokoista katetria.




*Kasittele venttiilia aseptisesti.

+ Alé injektoi sivuletkun kautta laakkeitd, jotka sisaltavat 6ljykomponentteja, kuten
lipidiemulsioita, risiiniéljya, pinta-aktiivisia tekijéité tai liuottavia tekijoita, kuten
alkoholia. Siitd voi aiheutua halkeamia sulkuhanaan.

+ Valta tarpeetonta sivuletkun ja sulkuhanan vetamista, tyontamista tai taivutusta.

«Varo ettet leikkaa sivuletkua pitdessasi sité kiinni pihdeilla tai ettet leikkaa sité
saksilla tai veitsella.

« Al kierra kolmitiesulkuhanaa enempa kuin 180 astetta. Hana voi suuntautua
vaérin, irrota ja aiheuttaa verenvuodon tai sulkea la&keaineen paasytien.

HUOMIO: Liittovaltion (Yhdysvallat) lains&&déntd rajoittaa taman

laitteen myynnin laakérille tai laakarin méaarayksesta.

[ OHJEET |
1.Poista HAEMOSTASIS VALVE Il pakkauksestaan varovasti.
2.Huuhtele ja taytd HAEMOSTASIS VALVE Il heparinisoidulla fysiologisella
keittosuolaliuoksella kolmitiehanan I&pi.
3.Lukitse HAEMOSTASIS VALVE |l tiukasti katetrin napaan.
Muista lukita HAEMOSTASIS VALVE |l tiukasti katetrin
napaan. Muuten HAEMOSTASIS VALVE |l voi irrota
katetrin navasta, mika aiheuttaa verenvuotoa katetrista ja
mahdollisesti ilman paésyn katetriin.
4. Aspiroi sivuletkun I&pi, jotta iimakuplat haviavat.
5.Huuhtele HAEMOSTASIS VALVE |l sivuletkun kautta heparinisoidulla
fysiologisella keittosuolaliuoksella ja pida sivuletku kokonaan taytettyna
heparinisoidulla fysiologisella keittosuolaliuoksella.
6.Tydnna ohjainlanka tai katetri HAEMOSTASIS VALVE Il -venttiilin I&pi ja tyénna
ne haluttuun asentoon.

« Al injektoi nestetta sivuletkun l4pi tehoinjektorilla.

« Al huuhtele nesteita, esim. varjoainetta tai hepariinisoitua suolaliuosta
sivuletkusta, kun holkin sisall4 on jokin valine, kuten suonenjaajennin tai
katetri.

«Ennen katetrin poistamista tai asettamista holkin |api aspiroi veri 3-tichanasta
poistaaksesi fibriinisakan, joka on saattanut keraantya holkkiin tai sen karjen
paélle.

«Varo ruiskun kanssa nopeaa aspiraatiota. Se voi vetaa ilmaa lapan lapi.

[ SAILYTYKSEEN LIITTYVIA VAROTOIMIA |
Suojaa vedeltd, suoralta auringonvalolta, aérildmpétiloilta tai huomattavalta
kosteudelta séilytyksen aikana.

EAAHNIKA | GREEK

RADIFOCUS” HAEMOSTASIS VALVE H AwooTatikn BaABisa

[ MEPIrPA®H/XAPAKTHPIZMOZ |
RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il atmotpémel Tnv TaAivépopnaon tou
aiparog otav évag KabeTripag l0dyeTal o éva ayyeio yia ayyeioypagikolg
ahoug okotroUg.

XAPAKTHPIZTIKA |
+H BaABida atepewveTal ue ao@daAeia Tavw oty TARUVN TOU KaBeTpa oTav
ouvdebei owaTd.
+H BaABida amotpémel amoteAeoparikd v maAivopopunan Tou aiparog étav o
KaBeTApag elcayeTal O £va ayyeio, EVW ETITPETIEI TO XEIPIOPO £VOG KaBETAPa fy
0dnyou aUppartog Tou elgayetal diapéaou TG BaABidag.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ |

MPOEIAONOIHZEIZ

*H xpfion aAkooAng, avTionTTIKWV SiaAupdTwy i GAAWV SiaAuTiKWY
Ba mpéel va aro@euyBei, KABWG PTTopEi va eTnpedoouv apvnTikd TRV
€M@QAveId TOU BnKapioU.

* Xpnoipomoinate katdAAnAn avTITTKTIKN BepaTreia yia Tov aoBevi).

AuTiy n BaABida TPETTEN va XPNTIPOTIOIEITAI HOVO OTTO EKTTAIDEUPEVO 10TPO.

+ ATIOO TEIPWUEVO KAl LN TIUPETOYOVO O€ KAEIOTH Kal ABIKTN eviaia cuokeuaaia.
Mnv T0 XpNOILOTIOIEITE EAV N CUCKEUATIQ ) TO TTPOIGV eival kateaTpappévo f
Aepwpévo.




+ To TTpOi6V TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIEITAI AUETWG METE TO AVOlyua TNG
OUOKeEUOIag Kal va ammoppitrteTal pe aoc@air kail katdAAnAo TpéTo petd T
Xpnon.

« To Tpoi6v autd éxel amoaTelpwBei pe aépio oeidio Tou aiBuleviou. Movo
yia pia xpAon. Na unv emavaypnoipomoinbei. Na unv emavamooTelpwoei.

Na pnv emavemegepyaoTei. H emavemetepyaaia evdéxetal va diakuBeloel T
oTeIPOTNTA,
™ BlooupBaréTnTa Kal TN AEITOUPYIKN aKepAIOTNTA TNG GUOKEUNG.

+ To péyioTo péyeBog auakeung TTou pmropei va dexbei n HAEMOSTASIS VALVE
Il eivan 7 Fr. (2,33 mm). XpnaipotmoinaTe kabethpa peyéBoug 7 Fr. (2,33 mm) fy
UIKPOTEPO.

« XelpioTeite T BaABida utd aonTTeg OUVBIKES.

+ Mnv TpaypatoToIoETe EyXuan Qapuakwy Tou TepiAauBavouy Aimawdn
ouaTaTIKG OTTWG yahakTwuata AImdiwy, kaoTopéAalo, evepyod TapdyovTa
arnAetidpaong A mapayovTa SiaAupatoTroifong 6mwg aAkodAn, péow Tou
TAeupIkoU cwAfva. Mopei va TpokaAéael payioua NG aTpoIyyag.

* Mnv tpaBarte, ammpuwyveTe i} Auyidete urepBoAika Tov TTAEUPIKG TwARva Kal T
oTPOPIYYA.

+Mpoaétre va punv KOWeTE ToV TAEUPIKO cwAva dTav Tov KpaTtdre pe Aapida, 1y
Va PNV ToV KOWETE e WaAidi kar payaipi.

+ Mn mepioTpéQeTe TNV OTPOPIYYQ TPITIAAG KaTelBuvang TepioadTepo amoé 180
poipeg. H aTpo@Iyya pmopei va pnv eubuypappiotei cwaTd A va Byel kal va
TpokaAéael diappon aiparog fy Popei va kAsioer T Sladpopn yia 1o pappako.

MPOZOXH: H opoaovdiaki vopoBeaia (twv H.M.A.) mepiopilel Tnv

TWANGN AUTAG TNG CUCKEUAS aTrd 1aTPO 1) Pe EVTOAR 1aTpOU.
[ OAHrIEZ |
1.A@aipéaTe TpoaekTikd TNV HAEMOSTASIS VALVE Il amé T ouokeuaaia mg.
2.ExkmAOvare kai yepioTe Tnv HAEMOSTASIS VALVE Il pe nrapiviopévo
Qualoloyikd ahatouyo diaAupa dlapéoou Tng TPIOdIKAG TTPOPIVYAG.
3.Acgahiote kaha Tnv HAEMOSTASIS VALVE Il mavw otnv mARpvn Tou
kaBetrpa.
BeBaiwbeite o1 aogahilere kaAd v HAEMOSTASIS
VALVE Il mévw oTnv TARUvN Tou kaBeThpa. AlagopeTikd,
n HAEMOSTASIS VALVE Il propei va amoomaoTel
amo Ty MARPVN Tou KaBeThpa 0dnywvTag o€ diappor
aiparog amoé Tov kaBeThpa kal duVNTIKA Ot E10aywyr
aépa péoa aTov KabeThpa.
4 EkTeNéaTE AvappOONON PETW TOU TTAEUPIKOU CWAAVA VIO VO AQAIPETETE TUXOV
QuoaAideg apa.
5.ExmAOvarte Tnv HAEMOSTASIS VALVE Il S1apéaou Tou TAEupikoU CwArfva pe
NTapIviouévo eualohoyikd aAatolyo SiaAupa kal diaTnpAOTE TOV TTAEUPIK
OowARVa eVTEAWG YEPATO PE NTTOPIVIOPEVO QUTIOAOYIKO aAaToUxo Sidhupa.
6.Eioayayete éva odnyo alppa i évav kabetripa Siapéaou Tng HAEMOSTASIS
VALVE Il ka1 mpow6AaTe T0 oV €mBUPNTA BEON.

*Mnv eyxéete uypd diapéaou Tou TTAEUPIKOU GwARvVa pe Evav nAekTpokivnTo
£yxuTAPA.

* Mnv yepiCeTe pe uypo OTIWG KATTOI0 AKTIVOOKIEPG UAIKG 1 NTTApIVICUEVO
@ualohoyiké op6 ammd Tov TAEUPIKO CwAAVa evw BpioKeTal KATTOIO TUOKEUN
OTWG €vag S1a0ToAEAS 1) évag KaBeTApag péoa aTo Bnkapl.

«Mpiv agaipéoeTe A el0ayeTe TOV KABETAPA PETW TOU BnKapIoU, avappoPraTe
aipa amd v oTpPdeIyya TPITTAAG KATEUBUVONG VIO VA QAIPETETE TUXOV
IVWwdn €IKABNON TToU pTTopEi va £xel ouykevTpwoei téoa aTo Bnkdpl f otV
KOpUQn ToU.

*Na mpoaéxeTe va pnv ouppei Taxeia avappdenan dtav xpnaigoToleite
oUplyya. Mmopei va Tpaprel aépa péow tng BaABidag.

[ MPO®YAAZEIZ KATA THN ANOGHKEYZH |
Katé tnv amoBrkeuan, amo@UyeTe Ty €kBean o€ vepd, € APETo NAIaKS Qwg,
g€ akpaieg Beppokpaaie f ae uwnAr uypaaia.







PYCCKWUM | RUSSIAN

RAIIIFHI}IJS& HAEMOSTASIS VALVE II FemocTaTU4eCKUIt KnanaH

[ ONUCAHME/HA3HAYEHVUE |

RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il npensatcTyeT 0TTOKY KPOBU Npy BBOAE

KaTeTepa Ans NpoBefeHUs aHrnorpadum Unn B UHbIX LEENsX.

[ cBOWCTBA |

. |-|pl/| npanu'leoPl YCTaHOBKe KnanaH HagexHo dJMKCMpyeTCSI Ha KOHHeKTope
kateTepa.

+ laHHbIit knanaH ahheKTMBHO NPENSTCTBYET OTTOKY KPOBM NPV BBOAE KaTeTepa
B COCYAMCTOE Pycno, N03BONAA NP1 3TOM MaHUMyNMpOBaTh KAaTeTePOM 1nu
NpPOBOAHWUKOM, BBEJEHHbIM B COCYA.

[ _NPEAYMPEXAEHWSA | MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH |

*3anpeuwjaeTcs NPUMEHATb CIIUPT, aHTUCENTUYECKME PACTBOPbI UNK
Apyrve pacTBOPUTENH, NOCKONbKY OHU MOTYT NOBPEANTL NOBEPXHOCTb
wadTa MHTpoAbLCEpa.

+0GecneybTe NaLNEHTY afieKBaTHYIO aHTUKOArYNAHTHYIO Tepanuio.

MEPbI NPELOCTOPOXHOCTY|

+ [laHHbIN Knana AOMKEH UCMOMb30BaTbCS TONbKO NOATOTOBNEHHbIM
MeAULMHCKIM NEpPCOHanoM.

+ CTEpUNbHOCTb 1 aNUPOreHHOCTb rapaHTUPOBaHa, TONBKO eCNM YNakoBka He
GblNa OTKPbITA UMM NOBPEXAEHA.

He ucnonb3yiiTe ycTpoicTBO, ECNV yNakoBKa UK ee COAEPXKUMOE HapyLUeHb
VNN UMEIOT Cnefibl 3arpsisHerus.

*iapenue cnepyeT ucnonb3oBatb HEMEANEHHO NOCNE BCKPbITUS YNaKOBKY.
Mocne MCNonb3oBaHUs YCTPOCTBO [OMKHO BbITb YTUNN3UPOBAHO.

+ [laHHOE 13enue CTepUnM30BaHO OKCUAOM aTuMeHa. Tomnbko Anst
0AHOPa30BOr0 UCMOMNb30BaHus. He ncnonb3oBath NoBTOpHO. He
cTepunuaosath. He 06pabaTbiBaTb NOBTOPHO, NOCKOMbKY MOBTOPHAs
06paboTka MOXET HapyLINTL CTEPUIBHOCTb, BUONOTMYECKYI0 COBMECTUMOCTD
1 PyHKLMOHANbBHYI0 LieNOCTHOCTb U3AENKS.

+ MakcumanbHblii pa3mep yCTpOMCTBa, KOTOPbIA MOXHO UCNOMNb30BaTh C
HAEMOSTASIS VALVE Il - 7 Fr. (2,33 mm). Vicnonb3yitte kaTeTep pasmepom 7
Fr. (2,33 MM) unu meHbLLe.

* Vicnonb3yitTe acenTudyeckue NpoLeaypbl Npy MaHUNynsaLusx ¢ KnanaHoM.

+ 3anpelyaeTcs BBOAUTL Yepe3 GokoByto TPY6Ky nekapcTBeHHbIe Npenapatbl
Ha OCHOBE Macna, HanpuMep NUNUAHYI0 AMYNbCUI0, KACTOPOBOE MACno,
NOBEPXHOCTHO-AKTUBHYIO UMW PACTBOPUMYIO JOBABKY, B YaCTHOCTY amnKorosb.
3T0 MOXET NPUBECTM K NOSBNEHMIO TPELLMH Ha 3aMOPHOM KnanaHe.

+ 3anpeLyaeTcs YpeamepHo pacTaruBaTh, CKUMaTb Unu crubatb 6okoyio
Tpy6KY 1 3aN0OpHbIA Knana.

*He ponyckaiite nepepesanus 60koBoit Tpy6k1 BO Bpems 3axuma ee Wwuniamm
UNK Nepepe3aHms HOKHULAMU U HOXOM.

+ 3anpelLyaeTcs NoBopayMBaTh TPEXXOA0BON 3aNopHbIit knana 6onee yem Ha
180 rpagycoB. KnanaH MOXET CMECTUTbCS iU COCKOYUTb, B pesynbTaTe Yero
MOXET BO3HUKHYTb NPOTEYKA KPOBY UMW NPeKpaTUTCs nofjaya NekapcTBeHHOro
npenapara.

BHUMAHWE: ®enepanbHoe 3akoHoaaTenscTeo (CLUA) paspewaet

npoaaxy AaHHOro YCTPOCTBA TOMbKO Bpayam i no ux
npeanucaxmio.

[ MHCTPYKLMM |

1.0cTopoxHo nseneknte HAEMOSTASIS VALVE I u3 ero ynakoskwu.
2.Mpowmotite n 3anonHute HAEMOSTASIS VALVE Il renapuHnsupoBaHHbIM
(h13NoNornyeckum pacTBoOpoOM Yepe3 TPEXXOA0BOM KpaHMK.
3.HapexHo sadmkenpyiite HAEMOSTASIS VALVE Il Ha koHHeKkTOpe kaTeTepa.
[ MEPbI IPEAOCTOPOXHOCTH | Hapexwo 3adukcupyiite HAEMOSTASIS
VALVE Il Ha koHHekTOpe KkaTeTepa. B
npoTusHom cnyyae HAEMOSTASIS VALVE
Il MOXET 0TCOEAMHNTBLCS OT KOHHEKTOpa
KaTeTepa, YTo NpuUBeLET K yTEUKe KPOBY
13 KaTeTepa v BeposiTHOMY nonazaHuio
BO3/yXa B KaTeTep.
4.YnanuTe ny3blpbku BO3AyXa npy NOMOLLY acnupauun Yepes 6okoByto
marucTpans.




5.Mpomoiite HAEMOSTASIS VALVE Il yepes 6okoByto Maructpanb
renapuHN3MpOBaHHbIM hU3MONOrMYECKM PacTBOPOM. BokoBas MarucTpans
[I0MXHa 0CTaBaTbCA NONHOCTBIO HAMONHEHHOI renapuHU3NPOBaHHbBIM
(h13NONOrYeckM pacTBOpOM.

6.BBeute npoBofHuk unu kateTep Yepes HAEMOSTASIS VALVE Il n
YCTaHOBUTE B Xernaemoe NonoxeHue.

+ He BnpbickuBaliTe XnAKoCTb Yepe3s 60KOBYIO MarucTpanb npy NoMoLLM
aBTOMATUYeCKOro Wnpuua.

*He npombiBaitTe XUAKOCTBI, K NPUMEpY, KOHTPACTHBIMM BELLECTBAMN UK
renapuHU3NpoBaHHbIM 13 pacTBOPOM 13 GOKOBOW MarucTpanu B To Bpems,
KOrAa ycTpocTBO, kak Hanpumep, AUNaTaTpo Uiy kateTep HaXoAATCs
BHYTpU Wadrta.

«[lo ynaneHus unu BBofa kateTepa Yepe3 Py Tnsp MHTPOAbIOCEPa OTCOCUTE
KPOBb Yepe3 TPEXXOL0BOW KpaH C LieNbIo YAaNneH!s BCeX OTMOXEHMI
hnBpuHa, KOTOPbIE MOTNIW HAKOMMTLCS BHYTPY UM Ha KOHYMKe byTnspa.

+ OcTopoxHo! Henbasi GbICTPO 0TCAChIBATbL KPOB LWNPULEM. ITO MOXET
BbI3BaTh BCACbIBaHWE BO3AyXa Yepes knanaH.4

[ MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTMW NPU XPAHEHUM |
Bo Bpemsi xpaHeHus nsberaiite BO3LeNCTBUS BOAbI, NPSMbIX CONHEYHbIX NyYeit,
BbICOKOI TEMNEPATYPbI 1 BNIaXHOCTH.

POLSKI/POLISH

nanirocss’ HAEMOSTASIS VALVEIT  zastawka hemostatyczna

[ OPISIPRZEZNACZENIE |
RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il uniemozliwia cofanie sig krwi przy
wprowadzaniu cewnika do naczynia w celach angiograficznych lub innych.

[ CECHY |

+ Przy prawidtowym podtaczeniu zastawka blokuje sie bezpiecznie na kielichu
cewnika.

+ Zastawka skutecznie uniemozliwia cofanie sie krwi przy wprowadzaniu cewnika
do naczynia przy réwnoczesnym umozliwianiu manipulowania cewnikiem lub
prowadnikiem wprowadzonym przez zastawke.

OSTRZEZENIE / SRODKI OSTROZNOSCI
OSTRZEZENIE

+Nalezy unika¢ uzywania alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych
rozpuszczalnikéw, poniewaz moga wptyna¢ niekorzystnie na powierzchnie
koszulki naczyniowej.

+Nalezy dostosowac do pacjenta odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.

« Ta zastawka moze by¢ uzywana wytgcznie przez wyszkolonego lekarza.

+ Produkt jatowy i nie pirogenny w nie otwartym i nie zniszczonym opakowaniu.
Nie uzywac, jezeli opakowanie jednostkowe lub produkt ulegty szkodzeniu lub
zanieczyszczeniu.

+ Produktu nalezy uzywac niezwtocznie po otwarciu opakowania, a po
wykorzystaniu nalezy pozby¢ sie go w spos6b bezpieczny i wtasciwy.

« Ten produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ powtdrnie. Nie sterylizowa¢ ponownie.
Nie przetwarzac. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosci,
biologicznej zgodnosci oraz spéjnosci funkcjonalnej produktu.

+ Maksymalny rozmiar wyrobu, jaki moze znalez¢ sig w HAEMOSTASIS VALVE Il
to 7 Fr. (2,33 mm). Uzy¢ cewnika o $rednicy 7 Fr. (2,33 mm) lub mniejsze;j.

« Zastawki nalezy uzywac¢ w warunkach aseptycznych.

* Przez port boczny nie nalezy wprowadzac lekow zawierajacych sktadniki
olejowe, takie jak emulsje lipidowe, rycyne, $rodki powierzchniowo czynne
redukujace napiecie migdzyfazowe albo rozpuszczalniki takie jak np. alkohol.
Moze to doprowadzi¢ do powstania peknie¢ na kraniku.

+Nie nalezy ciggnag¢, pchac lub zgina¢ portu bocznego czy kranika.

+Nalezy uwazag, aby podczas przytrzymywania kleszczami nie ucig¢ portu
bocznego lub nie odcia¢ go nozyczkami czy ostrzami.

+Nie nalezy obracac tréjdroznego kranika o wigcej niz 180 stopni. Moze on
utozy¢ sie w ztej pozycji, odpasc, spowodowac uptyw krwi lub zablokowac droge
lekowi.




UWAGA: Zgodnie z Prawem Federalnym USA, niniejsze urzadzenie
wydaje sig wytacznie z przepisu lekarza.
[ INSTRUKCJA |
1.0stroznie wyja¢ HAEMOSTASIS VALVE Il z opakowania.
2.Przeptukac i napetni¢ HAEMOSTASIS VALVE Il heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej korzystajac z zaworu tréjdroznego.
3.Bezpiecznie umocowa¢ HAEMOSTASIS VALVE Il na kielichu cewnika.
Sprawdzi¢, czy HAEMOSTASIS VALVE |l jest bezpiecznie
zamocowana na kielichu cewnika. W przeciwnym razie
HAEMOSTASIS VALVE Il moze sig odtaczy¢ od cewnika
i spowodowac¢ wyptyw krwi z cewnika oraz mozliwo$¢
przedostania sig powietrza do cewnika.
4.Aspirowac¢ przez boczne przewody, by usuna¢ wszelkie pecherzyki powietrza.
5.Przeptuka¢ HAEMOSTASIS VALVE Il przez boczne przewody
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, by boczne przewody byty
catkowicie napetnione heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
6.Wsuna¢ prowadnik lub cewnik przez HAEMOSTASIS VALVE Il i umiesci¢ go w
zadanym miejscu.

«Nie wstrzykiwa¢ zadnych ptynow przez boczne przewody za pomoca,
automatycznej strzykawki.

«Nie nalezy wyptukiwa¢ ptynu, np. kontrastu lub roztworu soli fizjologicznej z
heparyna, z portu bocznego podczas gdy instrumenty, np. rozszerzadto lub
cewnik, znajduja sig w koszulce naczyniowej.

*Przed usunigciem lub wprowadzeniem cewnika poprzez koszulke naczyniowg
nalezy zassac krew z kranika trojdroznego, aby usuna¢ ztogi fibryny, ktére
mogty sie zebra¢ w koszulce lub na jej korcu.

+Nalezy wystrzegac sig szybkiej aspiracji przez strzykawke. Moze to
spowodowac zaciagnigcie powietrza przez zawor.

[ SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA |

W trakcie przechowywania chroni¢ przed dziataniem wody, bezposrednich
promieni stofica, ekstremalnej temperatury oraz duzej wilgotnosci.

MAGYAR / HUNGARIAN

ranirocus’ HAEMOSTASIS VALVE 11 Hemosztatikus szelep
LEIRAS/ ALKALMAZASI JAVALLAT |

A RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il megakadalyozza a vér visszafolyasat,
amikor katétert vezet egy érbe angiografias vagy mas célbol.

[ JELLEMZOK |

+ A szelep megfeleld csatlakoztatas esetén biztonsagosan rogziil a katéter
csatlakozéjan.

+ A szelep hatékonyan akadalyozza a vér visszafolyasat, amikor katétert vezet
egy érbe, de nem akadalyozza a bevezetett katéterrel vagy vezetédrottal torténd
manipulaciot.

[ FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK |
FIGYELMEZTETESEK

« Alkohol, antiszeptikus oldatok vagy egyéb oldoszerek hasznalatat keriilni
kell, mivel ezek karos hatassal lehetnek a bevezet6 hiively felszinére.

* Alkalmazzon a beteg szamara megfeleld antikoagulans kezelést!

+ Az eszkozt csak gyakorlott orvosok hasznalhatjak.

+ A termék steril és nem pirogén, ha az egységcsomag bontatlan és
sériilésmentes.

Ne hasznalja a terméket, ha az egységcsomag vagy a katéter sértilt, illetve
szennyezett.

+ A terméket az egységcsomag felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni,
majd a hasznélatot kovetéen az eszkdzt megfeleld és biztonsagos médon kell
hulladékként kezelni.

« Etilén-oxiddal sterilizalva. Az eszkédz egyszer hasznalatos, ismételt hasznalata,
resterilizaciéja nem megengedett! Ismételt felnasznalasra valé elokészitése nem
megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék sterilitasat, biokompatibilitasat
és funkciondlis integritasat.




+ A maximalis eszkdzméret, mely a HAEMOSTASIS VALVE Il-be vezethetd 7 Fr
(2,33 mm). Csak 7 Fr (2,33 mm), vagy ennél kisebb méret(i katétert hasznaljon.

+ A szelepet aszeptikus modon kezelje.

+Ne injektaljon olaj tartalmu gyégyszereket, mint példaul lipid emulzio, ricinus
olaj, feltlet aktiv anyag vagy oldészer (példaul alkohol) az oldalcs6vén keresztiil.
Ezek a zarécsap repedését okozhatjak.

+Ne huzza meg, nyomja meg vagy hajlitsa meg nagy erével az oldalcsovet és a
zarocsapot.

+ Legyen 6vatos, nehogy elvagja az oldalcsévet, amikor csipesszel fogja, illetve
nehogy olléval vagy késsel elvagja azt.

+Ne forgassa el a harom iranyl zarécsapot tébb, mint 180 fokkal. A csap
tengelyallasa rossza valhat, vagy lejohet, és ez vérzéshez vezethet, vagy
elzarhatja a gyogyszer utjat.

FIGYELMEZTETES: Szévetségi jogszabalyok (U.S.A.) alapjan ez az

eszkoz csak orvosnak vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

[ UTASITASOK
1.Ovatosan tavolitsa el a HAEMOSTASIS VALVE |-t a csomagolasbol.
2.0blitse &t és toltse fel a HAEMOSTASIS VALVE II-t heparinos fiziologias
sooldattal a 3-utas zardcsapon keresztiil.
3.Biztonsagosan régzitse a HAEMOSTASIS VALVE II-t a katéter csatlakozojara.
Ugyelien arra, hogy biztonsagosan régzitse a
HAEMOSTASIS VALVE Il-t a katéter csatlakozdjéra,
kiilonben a szelep levalhat a csatlakozordl, vér Iéphet ki
és levegd juthat a katéterbe.
4.Aspiréljon az oldalszereléken keresztill a Iégbuborékok eltavolitdsa érdekében.
5.0blitse at a HAEMOSTASIS VALVE II-t az oldalszereléken keresztiil heparinos
fiziologias sooldattal és tartsa
a szereléket heparinos fizioldgias séoldattal teljesen toltve.
6.Vezessen be egy vezetddrotot vagy katétert a HAEMOSTASIS VALVE II-n
keresztiil és tolja elére a kivant pozicioba.
[ FIGYELEM |

«Ne injektaljon folyadékot az oldalszereléken keresztil injektorral!

«Ne fecskendezzen be az oldalcsovon keresztil folyadékot, pl.
kontrasztanyagot, vagy heparinnal kezelt sooldatot, amikor a hiivelyben
valamilyen eszkdz, pl. dilatator vagy katéter talalhato!

«Katéter vezetohvelyen keresztlil térténd eltavolitasa vagy bevezetése el6tt a
3-allasu zérocsapon keresztiil szivjon le vért, hogy eltavolitsa a felhalmozédott
fibrint, amely a lerakddhatott a csatlakoztatott katéterek hegyénél vagy azok
lumenében.

+ A fecskenddvel torténd leszivast dvatosan végezze! Ha tul gyorsan térténik,
levegé juthat be a szelepen keresztiil.

[ TAROLASI OVINTEZKEDESEK |

Tarolas soran kerilje a vizzel valo érintkezést, direkt napsugarzast, extrém
hémérsékletet vagy magas pératartaimat.

CESKY / CZECH

RADIFOCUS” HAEMOSTASIS VALVE ll Hemostaticka chlopei

[_POPIS A UREENI |

RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE |l zabrafiuje zpétnému toku krve pfi

zavadéni katétru do cévy kvdli angiografickym nebo jinym ucelim.

[ VLASTNOSTI |

+ Chloper se pfi spravném pfipojeni bezpecné uzamkne k Usti katétru.

+ Chloper efektivné brani zpétnému toku krve, kdyz je katétr zavedeny v cévé,
pficemz zéroven umoZriuje manipulaci s katétrem nebo vodicim dratem
zavedenym skrz chlopefi.

[ VAROVANI/ UPOZORNENI |

VAROVANI
. Nepouzwejte alkohol antlseptlcke roztoky ¢i jina rozpoustédla, protoze
mohou nezad bem poskodit povrch sheatu.

*Pacientovi podavejte pouze prisluSnou antikoagulacni terapii.



UPOZORNENI

+ Tuto chlopen smi pouZivat pouze lékaf s odpovidajici kvalifikaci.

«Vyrobek je sterilni a nepyrogenni za pfedpokladu, Ze obal jednotky nebyl otevien
ani poskozen.

Je-li obal jednotky poSkozen nebo znecidtén, vyrobek nepouZivejte.

+ Vyrobek se musi pouzit ihned po otevieni obalu a po pouziti se musi bezpe¢né a
spravné zlikvidovat.

+ Tento vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem. Pouze k jednorazovému pouziti.
Nelze pouzit opakované. Opakované nesterilizujte. Opakované pouziti mize
ohrozit sterilitu, biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

+ Maximalni velikost prostredku, na kterou je HAEMOSTASIS VALVE Il
pfizpUsobena, je 7 Fr (2,33 mm). Pouzijte katétr o velikosti 7 Fr (2,33 mm) nebo
mensi.

+ S chlopni manipulujte asepticky.

« Cestou postranni trubicky neaplikujte injekce s olejovymi komponenty, jakymi
jsou lipidové emulze, ricinovy olej, styény aktivni ¢initel, nebo rozpoustédlem,
jakym je napfiklad alkohol. Podani téchto latek muze zplisobit popraskani
uzaviraciho kohoutu.

« Za postranni trubicku a uzaviraci kohout nadmérné netahejte, netlacte na né
nebo je neohybejte.

+ Budte opatrni, abyste pfi drzeni pinzetou, nizkami nebo nozi neprofizli
postranni trubicku.

« Trojcestnym uzaviracim kohoutem neotéacejte o vice nez 180 stupria. Kohout
nemusi byt spravné zarovnan nebo mize vypadnout a tim mize dojit k Gniku
krve nebo mize dojit k uzavfeni pivodni cesty pro lék.

UPOZORNENI: Podle federalnich zakond (USA) je tento prostfedek

pouze na lékarsky predpis.

[ POKYNY |
1.0patrné vyjméte HAEMOSTASIS VALVE |l z jejiho obalu.
2.HAEMOSTASIS VALVE Il proplachnéte a naplite heparinizovanym
fyziologickym roztokem pes 3cestny uzaviraci kohout.
3.HAEMOSTASIS VALVE Il bezpeéné uzamknéte na Usti katétru.
UPOZORNENI | Zajistéte bezpecné uzamknuti HAEMOSTASIS VALVE Il
k Usti katétru. Jinak se HAEMOSTASIS VALVE Il mize
oddélit od asti katétru, nasledkem toho muze dojit ke
krvaceni z katétru s rizikem priniku vzduchu do katétru.
4. Aspirujte pres boéni haditku, aby se odstranily vSechny vzduchové bublinky.
5.HAEMOSTASIS VALVE Il proplachnéte z bo¢ni hadicky heparinizovanym
fyziologickym roztokem a bo¢ni hadic¢ku ponechte zcela naplnénou
heparinizovanym fyziologickym roztokem.
6.Zavedte vodici drat nebo katétr pres HAEMOSTASIS VALVE |l a posurite jej do
pozadované polohy.
UPOZORNENI

« Pes bo¢ni hadicku nevstfikujte zadnou kapalinu pomoci tlakového injektoru.

«K proplachnuti postranni trubi¢kou nepouzivejte takové kapaliny, jako je
kontrastni latka nebo fyziologicky roztok s heparinem, zatimco je zafizeni jako
dilatator nebo katétr uvnitf pochvy.

« Pfed vyjmutim katétru z pochvy nebo jeho zasunutim do ni aspirujte krev z
trojcestného kohoutu, aby byla odstranéna fibrinova depozita, ktera se mohla
nahromadit v pochvé nebo na jeji Spicce .

«Vyvaruijte se rychlé aspirace stikackou. Mohlo by dojit k nasati vzduchu
chlopni.

[ BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO SKLADOVANi PROSTREDKU |
Chranite pfed kontaktem s vodou, pfimym sluneénim svétlem, extrémni teplotou
nebo vysokou vlhkosti v celém prubéhu skladovani.




SLOVENSKY / SLOVAK

RADIFOCUS® HAEMOSTASIS VALVE II Hemostaticky ventil
[ POPIS/IOZNAGENIE |

Zariadenie RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il zabrafuje spatnému toku
krvi, ked je katéter zasunuty v cieve na angiografické alebo iné ucely.

VLASTNOSTI A FUNKCIE |
« Ventil pri spravnom pripojeni bezpecne zacvakne do hrdla katétra.
+ Ventil u¢inne zabrariuje spatnému toku krvi, ked je katéter zasunuty v cieve,
pri¢om st¢asne umoziuje manipuléciu s katétrom alebo vodiacim drétom
zasunutym cez ventil.

[ VAROVANIE / UPZORNENIA |

*Pouzitiu alkoholu antiseptickych roztokov alebo inych rozpistadiel sa
musite vyhnat, lebo mézu nevhodne ovplyviiovat' povrch puzdra.

*Pacientovi zaved'te vhodnu antikoagulaéni terapiu.

+ Tento ventil by mal pouzivat iba vyskoleny lekar.

+V neotvorenom a neposkodenom vnutornom baleni je sterilny a nehorlavy.
Nepouzivajte, ak doslo k poskodeniu alebo znecisteniu vnutorného balenia
alebo produktu.

+ Produkt by sa mal pouzit okamzite po otvoreni balenia a po pouziti by sa mal
riadne a bezpecne zlikvidovat.

+ Tento produkt bol sterilizovany plynnym etylénoxidom. Je len pre jednorazové
pouzitie. NepouZivat opakovane. Neresterilizovat. Neaplikujte opakovane.
Opakované aplikovanie moze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funként
integritu produktu.

+ Maximalna velkost zariadenia pre hemostaticky ventil HAEMOSTASIS VALVE Il
je 7 Fr. (2,33 mm). Pouzite katéter velkosti 7 Fr. (2,33 mm) alebo mensi.

+ S ventilom manipulujte asepticky.

+ Cez boénu trubicu nevstrekuite lieky s olejovitymi zlozkami, ako napr. emulziu
tukov, ricinovy olej, medziplo$nu Ucinnu latku alebo solubilizacnu latku, ako
napr. alkohol. M6Zu spdsobit popraskanie kohutika.

+Bo¢nu hadicku a kohutik prili§ netahajte, netlacte ani neohynajte.

+ Dévajte pozor, aby ste pri drzani bocnej hadicky kliestami tuto hadicku
neprerezali, ani ju nenarezali noznicami a nozom.

« Trojcestny kohutik neotacajte viac ako o 180 stupriov. Kohutik by sa mohol
vychylit alebo vypadnut a mohol by spdsobit Unik krvi alebo by mohol uzavriet
cestu pre liek.

UPOZORNENIE: Federalny zakon (U.S.A.) obmedzuje predaj tohto

zariadenia len lekarom, alebo na objednavku lekara.

[ POKYNY |
1.0patrne vyberte hemostaticky ventil HAEMOSTASIS VALVE Il z jeho balenia.
2.0pléchnite a napliite hemostaticky ventil HAEMOSTASIS VALVE Il
heparinizovanym fyziologickym roztokom cez 3-cestny kohutik.
3.Bezpecne zacvaknite hemostaticky ventil HAEMOSTASIS VALVE Il na hrdlo
katétra.
Dbajte na bezpecné zacvaknutie hemostatického ventilu
HAEMOSTASIS VALVE Il na hrdlo katétra.
Inak sa hemostaticky ventil HAEMOSTASIS VALVE |1
moéZze oddelit od hrdla katétra, ¢o sposobi tnik krvi z
katétra a moznost vniknutia vzduchu do katétra.
4.0dsavaijte cez bo¢nu hadicku, aby sa odstranili akékolvek vzduchové bubliny.
5.Vyplachnite hemostaticky ventil HAEMOSTASIS VALVE Il cez bo¢nt hadicku
heparinizovanym fyziologickym roztokom a nechajte bo¢nt hadicku Uplne
naplnend heparinizovanym fyziologickym roztokom.




6.Zasute vodiaci drot alebo katéter cez hemostaticky ventil HAEMOSTASIS
VALVE Il a zavedte ho do pozadovanej polohy.

POZOR

« Nevstrekujte Ziadnu kvapalinu cez boénd hadi¢ku pomocou tlakového
injektora.

K preplachu cez bo¢nu hadi¢ky nepouzivajte tekutiny, ako je kontrastna latka
alebo heparinizovany fyziologicky roztok pokial je zariadenie ako dilatator
alebo katéter vo vnutri zavadzaca.

«Pred vybratim alebo vloZenim katétra cez zavadzac, natiahnite krv z 3-
cestného kohutika, aby ste odstranili akykolvek usadeny fibrin, ktory sa mohol
naakumulovat v/ alebo na konci zavadzaca .

« Pri nasavani striekackou budte opatrni. M6Ze to spdsobit vtiahnutie vzduchu
cez ventil.

[ PREVENTIVNE OPATRENIE PRI SKLADOVANI |
Pocas skladovania zabrarte pdsobeniu vody, priameho sine¢ného svetla a
extrémnej teploty alebo vysokej vlhkosti.

TURKGE / TURKISH

amorocus HAEMOSTASIS VALVE 11 Hemostatik valf
[ TANIM/TAHSIS |

RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il anjiyografik veya diger amaclarla bir
damara kateter yerlestirildiginde kan reflistinii onler.

OZELLIKLER |
+ Valf dogru takildiginda kateter gébegine sikica kilitlenir.
+ Valf, kateter bir damara yerlestirildiginde kan refliistini etkin sekilde dnlerken
valf icinden yerlestirilmis bir kateter veya kilavuz telin manipiilasyonuna izin
verir.

UYARILAR / ONLEMLER |

* Alkol, antiseptik soliisyonlar veya diger solventler muhafaza alanini
olumsuz olarak etkileyebileceginden, kullanil dan kaginiimahdir.

*Hastaya uygun antikoagulan terapisini uygulayiniz.

+ Bu valf sadece egitimli bir doktor tarafindan kullaniimalidir.

+ Aglimamis ve hasar gormemis birim ambalajda sterildir ve pirojenik degildir.
Birim ambalaj veya tirtin hasar gérmisse veya kirlenmisse kullanmayin.

+ Uriin ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimali ve kullanim sonrasinda
giivenli ve uygun sekilde atilmalidir.

+ Bu Uriin etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir. Tekrar
kullanmayin. Sterililize etmeyin. Yeniden isleme tabii tutmayin. Yeniden isleme
tabi tutmak bu Uriintin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel bitinliguni
tehlike altinda birakabilir.

+HAEMOSTASIS VALVE II'nin kabul edebilece§i maksimum cihaz biiyukluga 7
Fr.dir (2,33 mm). 7 Fr. (2,33 mm) veya daha kiiciik bir kateter kullanin.

+ Valfe aseptik olarak muamele edin.

+Yag emiilsiyonu, kastor yagl, interfasiyal aktif madde veya yan tiip araciligiyla
alkol gibi ¢oziilebilen madde igeren ilaglar enjekte etmeyiniz. Bu, tipa lizerinde
catlak olusmasina neden olabilir.

+Yan tlipi ve tipayi ¢ok fazla itmeyiniz, gekmeyiniz veya blikmeyiniz.

« Tlipli pens yardimiyla tutarken, kenarinin kesiimemesine veya makasin ve
bigcagin kesmemesine dikkat ediniz.

«Ug yonlii tipayr 180 dereceden fazla dondiirmeyiniz. Musluk yanlis ayarlanabilir
veya kopabilir ve kanin sizinti yapmasina neden olabilir veya ilag igin yolu
kapatabilir.

DIKKAT: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor

tarafindan veya emriyle satilabilir.

[ TALIMAT |
1.HAEMOSTASIS VALVE II'yi ambalajindan dikkatle gikarin.

2.HAEMOSTASIS VALVE II'den 3 yollu stopkok araciligiyla heparinize fizyolojik
salin soliisyon gegirin ve doldurun.




3.HAEMOSTASIS VALVE II'yi kateter gébegine saglam bir sekilde kilitleyin.
HAEMOSTASIS VALVE Il'yi kateter gobegine saglam
bir sekilde kilitlediginizden emin olun. Aksi halde
HAEMOSTASIS VALVE Il kateter gobeginden ayrilabilir
ve kateterden kan sizintisina ve katetere hava girmesi
olasiligina yol acabilir.
4.Varsa hava kabarciklarini gidermek igin yan tip iginden aspirasyon yapin.
5.HAEMOSTASIS VALVE II'den yan tiip araciligiyla heparinize fizyolojik salin
sollisyonu gegirin ve yan tlipli tamamen heparinize fizyolojik salin soliisyonuyla
dolu tutun.
6.HAEMOSTASIS VALVE Il iginden bir kilavuz tel veya kateter yerlestirin ve
istenen pozisyona ilerletin.

DiKKAT

« Yan tiipten elektrikli bir enjektdrle herhangi bir sivi enjeksiyonu yapmayin.

«Dilator, kateter vb. bir alet kilifin igindeyken yan tiipten kontrast madde veya
heparinize salin soliisyon gecirmeyiniz.

«Kateteri kilif igersinden gikarirken yada kilif icersine yerlestirirken, pihti
olusumunu ve kilif iersinde yada ucunda pihti birikimini 6nlemek icin, 3 yollu
vanadaki kanin aspire edeniz.

+Siringa ile hizl aspirasyonda dikkatli olunuz, hizli aspirasyon, valf lizerinden
sisteme hava girmesine neden olabilir.

[ SAKLAMA iLE iLGiLi GNLEMLER |
Saklama sirasinda su, dogrudan giines 1s1d1, asir sicaklik ve yiksek neme maruz
birakmaktan kaginin.

EESTI KEEL / ESTONIAN

RADIFOCUS” HAEMOSTASIS VALVE Il Hemostaatiline klapp
KIRJELDUS/MAARATLUS |

RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il aitab véltida vere tagasivoolu, kui
kateeter on angiograafilistel vi muudel pShjustel soonde sisestatud.

[ OMADUSED |
+ Klapp lukustub turvaliselt kateetri muhvi kiilge, kui see digesti ihendada.

+Klapp takistab tdhusalt vere tagasivoolu, kui kateeter on soonde sisestatud, ja
voimaldab kasitseda |abi klapi sisestatud kateetrit vdi juhtetraati.

HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD

HOIATUSED
«Viltida tuleb alkoholi, antiseptiliste lahuste ja muude lahustite kasutamist,
sest need voivad kahjustada hiilsi pinda.

«Kasutage patsiendil asjakohast antikoagulantravi.

+ Seda klappi tohib kasutada ainult vastava véljadppega arst.

« Steriilne ja mitte-plirogeenne avamata ja kahjustamata thikpakendis.

Arge kasutage, kui tihikpakend véi toode on kahjustatud véi maardunud.

+ Toode tuleb kasutusele vdtta kohe parast pakendi avamist ja anda see parast
kasutamist turvaliselt ja nduetekohaselt jaatmekaitlusesse.

+ See toode on steriliseeritud etlileenoksiidi gaasiga. Ainult tihekordseks
kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt. Arge steriliseerige uuesti. Arge
toddelge timber. Umber tootiemine voib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist
sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

+HAEMOSTASIS VALVE |l sisestatava kateetri maksimaalne suurus on 7 Fr. (2,33
mm). Kasutage 7 Fr. (2,33 mm) v6i vaiksemat kateetrit.

* Kasitsege klappi aseptiliselt.

+ Arge slstige ravimeid, sealhulgas &likomponente, nditeks lipiidemulsioone,
kastoordli, pindaktiivseid aineid voi lahustuvaid aineid, naiteks alkoholi, labi
kiilgvooliku. See voib pohjustada sulgurkraani morasid.

« Arge tommake, lilkake ega painutage killgvoolikut ega sulgurkraani liigselt.

+ Olge ettevaatlik, et véltida kiilgvooliku I6ikamist selle klemmidega hoidmise ajal
ja selle 1abildikamist k&aride voi noaga.

« Arge podrake kolmikkraani mitte rohkem kui 180 kraadi. Kraan véib
paigutuda valesti v6i &ra tulla ja voib pdhjustada vere lekke voi sulgeda ravimi
manustamistee.

ETTEVAATUST: foderaalseadus (U.S.A.) lubab seadet miidia ainult

arstil voi arsti korraldusel.




[LJuHISED \
1.Eemaldage HAEMOSTASIS VALVE Il ettevaatlikult pakendist.
2.Loputage ja taitke HAEMOSTASIS VALVE Il hepariniseeritud soolalahusega
kolmikkraani kaudu.
3.Lukustage HAEMOSTASIS VALVE |l turvaliselt kateetri muhvi kiilge.
Lukustage HAEMOSTASIS VALVE Il hoolikalt ja turvaliselt
kateetri muhvi kiilge. Muidu véib HAEMOSTASIS VALVE
Il kateetri muhvi kiiljest lahti tulla ja v6hjustada verevoolu
kateetrist v6i 6hu sattumist kateetrisse.
4.Aspireerige kiilgmise vooliku kaudu, et eemaldada kéik dhumullid.
5.Loputage HAEMOSTASIS VALVE Il kiilgmise vooliku kaudu hepariniseeritud
soolalahusega ja jélgige, et killgmine voolik oleks hepariniseeritud soolalahust
tais.
6.Sisestage juhtetraat voi kateeter [abi HAEMOSTASIS VALVE |l ja viige soovitud
asukohale.

« Arge siistige killgmise vooliku kaudu Gihtki vedelikku elektrilise injektoriga.

« Arge loputage vedelikke, nt. kontrastainet vi hepariniseeritud soolalahust
kiilgtorust, ajal mil hlsis on méni seade, néiteks dilataator véi kateeter.

+ Enne kateetri eemaldamist voi sisestamist labi hiilsi aspireerige veri abi
kolmikkraani, et eemaldada fibriinladestused, mis vdivad olla kogunenud hiilsi
otsasse voi otsale.

+ Olge ettevaatlik kiirel aspireerimisel siistlaga. See voib pdhjustada dhu
tdmbamist 1&bi klapi.

[ ETTEVAATUSABINOUD HOIDMISEL |

Sailitamise ajal valtida kokkupuudet vee, otsese paikesevalguse, aadrmuslike
temperatuuride v6i suure niiskusega.

LATVIESU VALODA / LATVIAN

rorocus” HAEMOSTASIS VALVE 11 Hemostazes varsts

[ APRAKSTS/APZIMEJUMS |
RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il novérs asins atpakalplismu, kad katetrs
ievietots asinsvada angiografiskiem vai citiem mérkiem.

[ 1PASIBAS |
+ Kad pareizi pievienots, varsts ciesi noslédzas uz katetra savienotaja.

« Varsts efektivi novérs asins atpakalplismu, kad katetrs ievietots asinsvada,

vienlaikus nodrosinot katetra vai vaditajstigas manipulaciju, kas ievietoti caur
varstu.

[ BRIDINAJUMS / PIESARDZIBAS PASAKUMI |

BRIDINAJUMI

tie var negativi ietekmét ievadslizu virsmu.

* Piemérojiet pacientam atbilstoSu antikoagulantu terapiju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI|

+ So varstu atlauts lietot tikai apmacitam arstam.

+ Sterils un nepirogéns neatvérta un nebojata komplekta iepakojuma.

Nelietot, ja komplekta iepakojums vai produkts ir bojats vai notraipits.

+ Produkts jalieto talTt péc iepakojuma atvér$anas, un tas péc lieto$anas pareizi
jalikvidé.

+ Sis produkts ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Tikai vienreizéjai lieto$anai.
Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Neapstradat atkartoti, atkartota
apstrade var radTt risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un funkcionalajam
veselumam.

+ Maksimalais ierices izmérs, kuru HAEMOSTASIS VALVE |l var akceptét, ir 7 Fr.
(2,33 mm). Lietojiet 7 Fr. (2,33 mm) vai mazaka izméra katetru.

+ Darbojaties ar varstu aseptiski.

+Neinjic&jiet pa sanu cauruliti zales, kuras ir ellu saturosi komponenti, pieméram,
lipidu emulsija, ricinella, starpfazu aktivie reagenti vai $kidina$anas reagenti,
pieméram, alkohols. Tas var radt noslégkrana plaisas.

+ Sanu caurullti un noslégkranu nevajag parak vilkt, spiest vai loctt.

+ Uzmanieties, lai neiegrieztu ar $kérém vai nazi kad turiet to ar pinceti.




« Trisvirzienu noslégkranu negrieziet vairak ka par 180 gradiem. Noslégkrans var
nepareizi nocentréties un radit asins nopltdi, vai arf tas var noslégt celu zalém.

UZMANIBU! Federala likumdo$ana (ASV) atlauj $o ierici pardot tikai
arstam vai péc arsta pasatijuma.
[ NORADIJUMI |
1.Uzmanigi iznemiet HAEMOSTASIS VALVE Il no ta iepakojuma.
2.Caur trisvirzienu noslégkranu izskalojiet un piepildiet HAEMOSTASIS VALVE Il
ar heparinu saturodu fiziologisko $kidumu.
3.8Stingri noslédziet HAEMOSTASIS VALVE Il uz katetra savienotaja.
Parliecinieties, ka HAEMOSTASIS VALVE Il ir drosi
noslégts uz katetra savienotaja. Pretéja gadijuma
HAEMOSTASIS VALVE Il var atvienoties no katetra
savienotaja, ka rezultata radisies asins noplide no
katetra un iespéja gaisam ieplast katetra.
4. Lai likvidétu visus gaisa burbuliSus, aspiréjiet caur sanu caurulitém.
5.1zskalojiet HAEMOSTASIS VALVE Il caur sanu caurulitém ar heparinu saturoSu
fiziologisko $kidumu un raugieties, lai sanu caurulites batu pilniba piepilditas ar
heparinu saturosu fiziologisko Skidumu.
6.levadiet vaditajstigu vai katetru caur HAEMOSTASIS VALVE Il un virziet to
Vvélama stavokli.

«Neinjicéjiet jebkada veida $kidumu caur sanu caurulitém, izmantojot ar
akumulatoru darbinamu ievaditaju.

* Neieskalojiet Skidrumu, pieméram, kontrastvielu vai heparinu saturodu
fiziologisko $kidumu no sanu caurulites, kamér ierice, pieméram, dilatators
vai katetrs atrodas ievadslizas iekSpusé.

« Pirms iznemt vai ievietot katetru caur ievadslizam, veiciet asins aspiraciju
no trisvirzienu noslégkrana, lai likvidétu fibrina nogulsnéjumus, kas var bat
uzkrajusies uz ievadslizu gala vai ta iekSpusé.

« Esiet uzmangi, veicot strauju aspiraciju ar $lirci. Tas var izraisit gaisa
ievilk§anu caur varstu.

[ PIESARDZIBAS PASAKUMI UZGLABASANAI
Izvairieties no idens iedarbibas, tieSas saules gaismas, krasam temperatiram
vai augsta mitruma uzglabasanas laika.




LIETUVIU KALBA / LITHUANIAN

RADIFOCUS’ HAEMOSTASIS VALVE II Hemostatinis voztuvas

[ APRASYMAS / APIBUDINIMAS |
RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il hemostatinis voZtuvas apsaugo nuo
kraujo atgalinio srauto, kai kateteris jvedamas { kraujagysle angiografijos ar kitais
tikslais.

[ SAVYBES |
+ Tinkamai prijungtas voztuvas saugiai prisitvirtina ant kateterio jvorés.
+Voztuvas efektyviai apsaugo nuo kraujo atgalinio srauto, kai kateteris
ivestas | kraujagysle, taciau netrukdo judinti kateterio ar pro voztuva jvestos
kreipiamosios vielos.

[ ISPEJIMAS / ATSARGUMO PRIEMONES \

*Negalima naudoti spirito, antiseptinio tirpalo arba kity tirpikliy, nes jie gali
neigiamai paveikti movos pavirsiy.

* Taikykite pacientui atitinkama antikoagulianty terapija.

[ATSARGUMO PRIEMONES |

« Sj voztuva gali naudoti tik iSmokytas gydytojas.

« Sterilus ir nepirogeniskas neatidarytoje bei nepazeistoje pakuotéje.
Nenaudokite, jei pakuoté ar produktas pazeistas ar suteptas.

+ Gaminys turi bati naudojamas iSkart atidarius pakuote, o panaudojus saugiai ir
tinkamai iSmetamas.

+ Sis produktas sterilizuotas etileno oksido dujomis. Vienkartinio naudojimo.
Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai
apdorojus gali pablogéti {renginio sterilumas, biologinis suderinamumas ir
funkcinis vientisumas.

+ Didziausias HAEMOSTASIS VALVE I hemostatiniam voztuvui tinkancio jtaiso
dydis yra 7 Fr (2,33 mm). Naudokite 7 Fr (2,33 mm) arba mazesnio dydzio
kateter{.

«Voztuva naudokite aseptinémis salygomis.

+ Neleiskite per Sonin{ vamzdelj vaistu, turinciy alyvos komponenty, tokiy kaip
lipidy emulsija ar ricinos aliejus, didelio pavirsinio aktyvumo arba tirpdanciy
medziagy, pvz., spirito. Dél to ant ¢iaupo gali atsirasti jskilimy.

« Stipriai netraukite, nespauskite ir nelenkite Soninio vamzdelio ir ¢iaupo.

+ Bkite atsargas, kad nepazeistumete Soninio mégintuvélio, kai laikote ji
znyplémis, ir nejpjaukite jo Zirklémis ir peiliais.

+ Nesukite trijy atsaky ¢iaupo didesniu nei 180 laipsniy kampu. Ciaupas gali
nusisukti arba i$slysti, todél gali istekéti kraujas, arba jis gali neleisti tekéti
vaistams.

PERSPEJIMAS: federaliniai jstatymai (JAV) leidZia §] jrenginj parduoti

tik uzsakius gydytojui arba jo nurodymu.

[ INSTRUKCIJOS |
1. Atsargiai iSimkite HAEMOSTASIS VALVE Il hemostatin| voztuva i$ jo pakuotés.
2.HAEMOSTASIS VALVE Il hemostatinj voztuva praplaukite ir pripildykite pro trijy,
atSaky Ciaupa heparinizuoto fiziologinio tirpalo.
3.Tvirtai pritvirtinkite HAEMOSTASIS VALVE Il hemostatinj voztuva prie kateterio
jvorés.
[sitikinkite, ar tvirtai pritvirtinote HAEMOSTASIS VALVE I
hemostatinj voztuva prie kateterio jvorés. PrieSingu atveju
HAEMOSTASIS VALVE Il hemostatinis voztuvas gali
atsiskirti nuo kateterio jvorés, todél kraujas gali pratekéti
i$ kateterio ir oras gali patekti | kateter|.
4.Siurbdami pro $oninj vamzdelj pasalinkite visus oro burbuliukus.
5.Praplaukite HAEMOSTASIS VALVE Il hemostatinj voztuva pro Soninj vamzdelj
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, o Soninj vamzdelj visiSkai pripildykite
heparinizuoto fiziologinio tirpalo.
6.|veskite kreipiamaja viela arba kateteri pro HAEMOSTASIS VALVE Il
hemostatinj voztuva ir stumkite iki reikiamos padéties.
« Nesvirkskite jokio skysCio pro Soninj vamzdelj automatiniu inzektoriumi.
+Kai movos viduje yra koks nors jtaisas (pvz., plétiklis arba kateteris),
neisleiskite i$ Soninio vamzdelio jokio skyscCio, tokio kaip kontrastiné medziaga
arba heparino tirpalas.




« Prie$ iSimdami arba jvesdami kateterj per mova, isiurbkite kraujo i 3 atSaky
¢iaupo ir pasalinkite visas fibrino liekanas, kurios galéjo susikaupti movos
antgalyje arba ant jo.

+Bukite atsargis, kad per greitai nesiurbtuméte Svirkstu. Taip galite per voztuva
traukti oro.

[ ATSARGUMO PRIEMONES LAIKANT |
Laikydami saugokite nuo vandens, tiesioginiy saulés spinduliu, dideliy
temperatdros skirtumy ar drégmes.

SLOVENSCINA / SLOVENIAN

RADIFOCUS” HAEMOSTASIS VALVE Il Hemostatska zaklopka

[ oPIS | 0ZNAGITEV |
RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il preprecuije refluks krvi, ko je kateter
vstavljen v zilo za angiografijo ali druge namene.

[ FUNKCIJE |

+ Zaklopka se trdno zaklene na spojko katetra, ko je pravilno pritrjena.

+ Zaklopka ucinkovito preprecuje refluks krvi, ko je kateter vstavljen v Zilo in hkrati
omogoca uvajanje katetra ali vodilne Zice, vstavljene skozi zaklopko.

[ OPOZORILO / PREVIDNOSTNI UKREPI |

OPOZORILA

*lzogibati se morate uporabi alkohola, antisepti¢nih raztopin ali drugih
topil, ker lahko neugodno vplivajo na povrsino tulca.

*Pri bolniku opravite ustrezno terapijo s sredstvom proti strjevanju krvi.

PREVIDNOSTNI UKREPI |

+ To zaklopko mora uporabljati le usposobljen zdravnik.

+ Sterilno in apirogeno v neodprti in nepokodovani embalazi.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza ali sam izdelek poskodovan ali umazan.

+ Izdelek uporabite takoj po odprtju embalaZe in ga po uporabi varno in pravilno
odstranite.

+ Ta izdelek je steriliziran z etilen oksidom. Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno
uporabo. Ni namenjeno ponovnemu resteriliziranju. Ne predelujte ponovno.
Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko zdruZljivost in funkcionalno
neokrnjenost priprave.

+Najvecja velikost priprave, ki jo lahko sprejme HAEMOSTASIS VALVE Il, je 7 Fr.
(2,33 mm). Uporabite kateter velikosti 7 Fr. (2,33 mm) ali manjsi.

+ Z zaklopko rokujte asepti¢no.

+Ne vbrizgavajte zdravil z oljnimi komponentami, kot je lipidna emulzija,
ricinusovo olje, medpovrsinsko aktivno sredstvo ali solubilizacijsko sredstvo, kot
je alkohol, skozi stransko cevko. Lahko pride do razpok na zapornem ventilu.

« Stranske cevke in petelinCka ne vlecite, potiskajte ali upogibajte preve¢.

+ Pazite, da ne prereZete stranske cevke, ko jo drzite s kleS¢ami, ali da je ne
prerezete s $karjami in nozi.

+ Tripotnega petelincka ne obrnite za ve¢ kot 180 stopinj. Lahko se zamakne ali
sname in povzroc€i iztekanje krvi ali zapre pot za zdravilo.

POZOR: Zakon (ZDA) omejuje prodajo te priprave na zdravnika ali na

zdravnikovo zahtevo.

[ NAVODILA |

1.HAEMOSTASIS VALVE Il previdno odstranite iz embalaze.
2.HAEMOSTASIS VALVE Il izperite in napolnite s heparinizirano fiziolosko
raztopino skozi 3-potni petelincek.
3.HAEMOSTASIS VALVE Il trdno zaklenite na spojko katetra.
[ PREVIDNOSTNI UKREP | Prepricajte se, da HAEMOSTASIS VALVE
I trdno zaklenjena na spojko katetra. V
nasprotnem primeru se lahko HAEMOSTASIS
VALVE Il lo¢i od spojke katetra, zaradi ¢esar
pride do iztekanja krvi iz katetra in moznosti
vstopa zraka vanj.
4.Aspirirajte skozi stransko cevje, da odstranite morebitne zraéne mehurcke.
5.HAEMOSTASIS VALVE Il izperite skozi stransko cevje s heparinizirano
fiziolo8ko raztopino, stransko cevje pa naj bo ves ¢as povsem napolnjeno s
heparinizirano fiziolosko raztopino.




6.Vstavite vodilno Zico ali kateter skozi HAEMOSTASIS VALVE Il in potiskajte do
Zelenega mesta.

POZOR

« Skozi stransko cevje ne vbrizgavajte nobene tekocine s pomocjo
avtomatskega injektorja.

*Ne vbrizgavajte tekogin kot je kontrastno sredstvo ali heparinizirane solne
raztopine iz stranske cevke kadar je v tulcu naprava kot sta dilatator ali kateter.

«Preden odstranite ali vstavite kateter skozi tulec, izsesajte kri iz 3-potnega
petelin¢ka, da odstranite fibrin, ki se je morda nakopicil v ali na konici tulca.

« Pazite, da z brizgalko ne boste izsesavali prehitro. Lahko povle¢e zrak skozi
ventil.

[ PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE |
Med shranjevanjem ne izpostavljajte vodi, neposredni son¢ni svetlobi, skrajnim
temperaturam ali visoki vlagi.

SRPSKI / SERBIAN

rorocus” HAEMOSTASIS VALVE 11 Hemostatska valvula

[ OPISIOZNAKA |
RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il sprecava refluks krvi kada se kateter
uvede u krvni sud u svrhu obavljanja angiografije ili neku drugu svrhu.

[ FUNKCIJE |

« Ventil se sigurno pri¢vr¢uje na ¢voriste katetera kada se pravilno postavi.

« Ventil uspesno sprecava refluks krvi kada se kateter uvede u krvni sud,
istovremeno omoguc¢avajuci manipulaciju kateterom ili Zicom vodi¢em uvedenom
kroz ventil.

[ UPOZORENJA /| MERE PREDOSTROZNOSTI |

*Izbegavati upotrebu alkohola, antisepti¢nih rastvoraili drugih rastvaraca,
jer oni mogu nepovoljno uticati na povrsinu korica.

* Primenite odgovarajucu antikoagulacionu terapiju kod pacijenta.

MERE PREDOSTROZNOSTI|

+ Ovo medicinsko sredstvo smeju da koriste samo lekari koji su obuceni za ovu
vrstu procedura.

« Sterilan je i nepirogen u neotvorenom i neoste¢enom pojedinatnom pakovanju.
Nemojte ga koristiti ako su pojedinacno pakovanie ili proizvod osteceni ili
zaprljani.

+ Proizvod treba da se upotrebi odmah nakon otvaranja pakovanja, te da se
bezbedno odlozi u otpad nakon upotrebe.

+ Ovaj proizvod je sterilisan gasom etilen-oksidom. Za jednokratnu upotrebu. Ne
upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo. Ponovna obrada
moze da ugrozi sterilnost, bioloSku kompatibilnost | funkcionalni integritet
uredaja.

+Maksimalna veli¢ina uredaja koji HAEMOSTASIS VALVE Il moZe da primi je 7 Fr
(2,33 mm). Koristite kateter od 7 Fr. (2,33 mm) ili kateter manje veli¢ine.

+ Upotrebljavati u uslovima asepse.

+ Kroz bo¢nu granu nemojte ubrizgavati lekove koji ukljucuju uljane komponente
kao $to su masne emulzije, Ricinusovo ulje, abrazivne agense i rastvarace kao
$to je alkohol. To moZe da dovede napuklina na trokrakoj slavini

+ Nemojte previSe vuci, potiskivati ili savijati bo¢nu granu i trokraku slavinu

+ Budite pazljivi da ne isecete boénu granu kada drzite forceps, ili da je ne isecete
makazama i nozevima.

+ Nemojte okretati trosmernu slavinu ,Stopcock* trokraku slavinicu za vi$e od 180
stepeni. Slavina moZe da se pogre$no poravna ili spadne i dovede do curenja
krvi ili moze da zatvori put za lek.

OPREZ: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja na

prodaju lekaru ili na njegov nalog.




[ UPUTSTVO
1.Pazljivo izvadite HAEMOSTASIS VALVE Il iz pakovanja.
2.Isperite i napunite HAEMOSTASIS VALVE Il heparizovanim fiziolo$kim
rastvorom kroz 3-kraki sigurnosni ventil.
3.Sigurno pricvrstite HAEMOSTASIS VALVE Il na ¢voriste katetera.
Proverite da li je HAEMOSTASIS VALVE Il sigurno
pricvr$éen za ¢vorite katetera. U suprotnom se
HAEMOSTASIS VALVE Il moze odvojiti od ¢vorista
katetera i dovesti do curenja krvi iz katetera | moguénosti
da vazduh ude u kateter.
4.Aspirirajte kroz boénu cev kako biste uklonili sve mehuri¢e vazduha.
5.Isperite HAEMOSTASIS VALVE Il kroz boénu cev heparizovanim fiziolo$kim
rastvorom i odrzavajte bo¢nu cev u potpunosti ispunjenom heparizovanim
fizioloskim rastvorom.
6.Uvedite Zicu vodic ili kateter kroz HAEMOSTASIS VALVE Il i uvedite je do
Zzeljenog polozaja.

+ Nemojte ubrizgavati nikakvu te¢nost kroz bocnu cev injektorom.

*Ne ubrizgavajte te¢nost kao Sto je kontrast ili heparizovani fizioloki rastvor
preko cevcice sa strane dok su dilatator ili kateter unutar korica.

«Pre uklanjanja il uvodenja katetera kroz korice, aspirirati krv iz trosmerne
slavine kako bi se uklonile sve naslage fibrina koje su se mozda nakupile u
koricama ili na njegovom vrhu.

+Budite paZljivi prilikom nagle aspiracije Spricem. To moze dovesti do aspiracije
vazduha preko ventila.

[ MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM |
Izbegavajte izlaganje vodi, direktnom suncevom svetlu, izuzetno visokim ili niskim
temperaturama i visokoj vlaznosti tokom skladistenja.

ROMANA / ROMANIAN

RADIFOCUS” HAEMOSTASIS VALVE II Valva hemostatica

[ DESCRIERE/UTILIZARE |
Dispozitivul RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il previne refluxul sanguin

in cazul introducerii unui cateter intr-un vas sanguin, in scopul efectuérii unei
angiografii sau in alte scopuri.

CARACTERISTICI |
+ Atunci cand este atasata corect, valva se blocheaza in pozitie stabila pe cateter.
+Valva previne in mod eficient refluxul sanguin atunci cand cateterul este introdus
in vasul sanguin, permitand in acelasi timp manevrarea cateterului sau a firului
de ghidaj introdus prin aceasta.

[ AVERTIZARI/ MASURI DE PRECAUTIE |

AVERTIZARI

* Trebuie evitata utilizarea alcoolului, solutiilor antiseptice sau a altor
solventi deoarece acestia pot afecta negativ suprafata tecii.

* Administrati pacientului tratamentul anticoagulant adecvat.

«Valva trebuie sa fie utilizatd numai de un medic care are instructajul necesar.

+ Steril si ne-pirogen daca ambalajul individual nu este deschis sau deteriorat.
A nu se utiliza daca ambalajul individual sau produsul au fost deteriorate sau
murdarite.

+ Produsul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului i trebuie eliminat
n mod corespunzator, in conditii de siguranta, dupa utilizare.

+ Acest dispozitiv a fost sterilizat cu oxid de etilena gazos. Numai pentru unica
utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizatj.
Nu reprocesati. Reprocesarea poate compromite caracterul steril,
biocompatibilitatea si integritatea functionald a dispozitivului.

+Dimensiunea maxima a unui dispozitiv pe care il poate accepta valva este de 7
Fr. (2,33 mm). Utilizati catetere cu marimea 7 Fr. (2,33 mm) sau mai mici.

+ Manevrati valva in conditii aseptice.

+Nu injectati prin tubul lateral medicamente care au in compozitie substante
uleioase, de exemplu emulsie lipidica, ulei de ricin, agent activ interfacial, sau
un agent de solubilizare cum este alcoolul. Aceasta poate cauza aparitia de
crapaturi pe robinet.




+ Nu impingeti, trageti sau indoiti in mod excesiv tubul lateral si robinetul.

+ Aveti grija sa nu taiati tubul lateral cand il tineti cu pensa, sau sa nu il taiati
atunci cand folositi foarfeci sau cutite.

«Nu rasuciti robinetul cu trei cai cu mai mult de 180 grade. In acest caz, robinetul
poate iesi din aliniament sau se poate desprinde, cauzand scurgerea sangelui,
sau poate bloca linia de administrare a medicamentului.

PRECAUTIE: Legislatia federala (SUA) impune ca vanzarea acestui

dispozitiv s se facd doar pe baza unei prescriptii medicale.

[ INSTRUCTIUNI

1.Scoateti cu atentie valva din ambalajul sau.
2.Spalati-o si umpleti-o cu solutie salind fiziologica heparinizata prin robinetul cu
3 cai.
3.Securizati valva pe racordul cateterului.
PRECAUTIE | Aveti grija sa stabilizati valva pe racordul cateterului.
In caz contrar, aceasta se poate detasa de racordul
cateterului, provocand scurgerea de sange din cateter si
posibilitatea patrunderii aerului in cateter.
4. Aspirati prin tubulatura laterala pentru a evacua orice bule de aer prezente.
5.Spalati valva prin tubulatura laterald cu solutje salina fiziologicé heparinizata
si fineti tubulatura laterala umpluta complet cu solutie salina fiziologica
heparinizata.
6.Introduceti un fir de ghidaj sau un cateter prin valva si avansati-le in pozitia
dorita.
PRECAUTIE

+Nu injectati lichide prin tubulatura laterala folosind un injectomat actionat
electric.

«Nu stropiti cu lichid cum ar fi mediu de contrast sau ser fiziologic cu heparina
din tubul lateral in timp ce un dispozitiv cum ar fi un dilatator sau un cateter se
afla in interiorul tecii.

«Inainte de scoaterea sau introducerea cateterului prin teacé, aspirati sangele
din robinetul cu 3 cai pentru a indeparta orice depunere de fibrina care s-ar fi
putut acumula n interiorul tecii sau pe varful acesteia.

« Aveti grija in cazul aspirarii rapide cu seringa. Aceasta operatiune poate
cauza aspirarea de aer prin valva.

[ PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE

In timpul depozitérii, evitati expunerea la apa, lumina solara directd, temperaturi
extreme sau umiditate ridicata.

BbJITAPCKW / BULGARIAN

nanifocss” HAEMOSTASIS VALVEIT  xewocraruuna wnana

[ ONUCAHME/NPEQHA3HAYEHVE

RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il npepoTBpaTsiBa NOBTOPHUS NOTOK KPbB
Nnpy NOCTaBsIHE Ha KaTeTbP B Cb/ 3@ aHTMOrpadCKu N Apyrin Lienu.

[ XAPAKTEPUCTUKM

« Mpv npaBuUNHO NocTaBsiHe knanata ce 6rok1pa 34paBo B rnaBuHaTa Ha
KateTbpa.

+Knanata npegotepatsiBa ehekTUBHO NOBTOPHUSA NOTOK KpbB NpY NOCTaBsHE
Ha KaTeTbp B CbA, KATO MO TO3M HAYMH NO3BOSIABA MaHUNynayuu C KateTbp
unu BoAaY, BbBeeHn npes Heg.

NPEAYNPEXAEHUA / NIPEANA3HU MEPKU

*/3non3BaHeTo Ha CANPT, aHTUCENTUYHW Pa3TBOPU UNW APYTY
pasTBopuTenu TpsbBa Aa ce u36ArBa, Thil KaTo Te MoraT Aa NoBNUAAT
OTpULATENHO Ha NOBBPXHOCTTA Ha 06BUBKaTa.

«Mpunaraiite noaxoAswWa aHTMKOArynaHTHa Tepanus 3a naumeHTa.

« Tasu knana Tpsi6Ba fia ce M3non3asa camo oT 0byyeH nekap.

+ CTepuneH v HenuporeHeH B Hepa3onakoBaHO CbCTOSHUE U HenoBpeaeHa
e[MHNYHa onakoska. [la He ce 13non3Ba, KoraTo eAuHNYHaTa OnakoBska Unu
npoAyKTa ca NoBPEAEHM UK 3aMbPCEHU.



+MpopykTbT TpsAGBA Aa Ce M3N0ON3Ba HEeNoCpeACTBEHO ey 0TBapsiHe Ha
onakoBkaTa v Tpsbea Aa ce Aenoxupa cnea ynotpeba no 6esonacer u
NOAXOAALL HauWH cnep ynoTpeba.

+ To3n NpoayKT € CTepunu3MpaH ¢ eTuneHos okuc. Camo 3a eAHokpaTHa
ynotpe6a. [la He ce U3non3ea noBTOPHO. [la He Ce CTepUnu3mnpa NoBTOPHO.
[la He ce nopnara Ha BTopuyHa 06paboTka, Thit KaTo T MOXE fa BNOLIN
CTEpPUNHOCTTa, 6MOCHBMECTUMOCTTA U (YHKLMOHANHATA LSNOCT Ha
YCTPONCTBOTO.

+ MakcumanHusaT pasmep Ha uagenueto, koeto HAEMOSTASIS VALVE Il moxe
na npueme, e 7 Fr. (2,33 mm). U3nonaeaitte 7 Fr. (2,33 mm) unu no-manbk no
pasmep KaTeTbp.

+BopageTe ¢ knanata B aCENTUYHN yCIOBHS.

« [la He ce MHXEeKTUpaT NekapCcTBEHW NpenapaTil, BKIIOYUTENHO U
MacnochbAbpXaLLM KOMIOHEHTH, KaTo NUNKUAHA eMyNCIS, PULIMHOBO Macno,
MexAyha3oBo akTUBHO BELLECTBO UMW PA3TBOPUTEN, HANPUMEP - CIUPT, Npe3
cTpaHuyHaTa Tpb6uyka. ToBa MOXeE fja NPUYMHM HanyKBaHe Ha CIUpaTenHoTo
KpaHye.

+He Ternere, He HaTUCKaWTe 1 He OrbBaiiTe CUMHO CTPaHNYHaTa TpbOUYKa UnK
CMMUPaTenHoTO KpaHye.

+ BHuMaBaliTe Aa He cpexeTe CTpaHWyHaTa TpbOMYKa, KoraTo st SbpKuTe ¢
hopLenc, KakTo 1 Aa He s CPEXETE C HOXMLIA UMK HOXYe.

+He 3aBbpTaiite TPUNBTHOTO CIMPATENHO KpaHye Ha noseye ot 180 rpagyca.
KpaHueTo MOXe fja ce M3MeCTV Unu n3nagHe v ja NpeAn3BIKa N3TUYaHe Ha
KpbB 1N 61 MOrno Aia 3aTBOPY MbTS 3a NOAABAHE Ha NekapcTBeHUs Npenapar.

BHVUMAHWE: ®enepantute 3akonu (U.S.A.)orpaHuyasat

npoaax6aTta Ha ToBa yCTPOCTBO CaMo 3a UMK NO 3asiBka oT

nekapuTe.

[ MHCTPYKLUMM

1.M3Bagete BHumatenHo HAEMOSTASIS VALVE Il ot onakoBkaTa it.
2.Mpowmuiite n HanbnHete HAEMOSTASIS VALVE |l ¢ xenapuaupaH conex
huanonoruyeH pa3teop nNpe3 3-MbTHOTO KpaHye.
3.Bbnokupaitte 3ppaBo HAEMOSTASIS VALVE |l B rnaBuHata Ha kaTeTbpa.
YBeperte ce, 4ye cTe 6nokupanu 3apaso HAEMOSTASIS
VALVE Il B rnaBuHaTa Ha kaTeTbpa. B npotuseH cnyyai
HAEMOSTASIS VALVE Il moxe fja ce otaenu ot
rnaBuHaTa Ha kaTeTbpa, K0eTo fja AoBe/e A0 U3Th4aHe
Ha KPbB OT HEro W 10 Bb3MOXHOCT 3@ HaBnu3aHe Ha
KPbB B HETO.
4. Acnupupaiite npe3 cTpaHnyHaTa TpbOKUYKa, 3a Ja NpeMaxHeTe BCUYKM
Bb3/YLLHN MexypyeTa.
5.Mpomuitte HAEMOSTASIS VALVE Il npe3 cTpaHnyHaTa Tpbbuyka ¢
XenapusupaH conex (uanonornyeH pasTeop 1 ApbxTe TpbbnykaTa u3Lsno
HaMbIIHEHa C XenapuaupaH coneH (uanonoruyeH pasTeop.
6.BbBepnete Bogay unu katetsp npe3 HAEMOSTASIS VALVE Il v ro
NPUABMXETE 10 XENaHOTO NONOKEHNE.

* He nHxeKkTUpaiiTe HUKaKBa TEYHOCT Npe3 CTpaHuyHaTa Tpbonyka
NOCPEACTBOM MeXaHNU3MpaH UHXEKTOp.

+He BnpbCkBaiTe TEYHOCT HaNp. KOHTPACTHO BELLECTBO UMM XeNapuHU3npaH
(huU3MonoruyeH pa3TBop Npea CTPaHUIYHOTO pamo, A0KaTO UMa YCTPONCTBO
-AunaTaTop unu katetep B oGBMBKaTA.

+ Mpean n3BaxaaHe UNK BbBEXAAHE Ha kaTeTbpa Npes koxyxa, acnupupaiite
KpbB OT 3-MbTHUS CpaTeneH KpaH, 3a [ja 0TCTPaHUTe eBEeHTyanHuTe
OTNOXeHNst 0T PUBPUH, HATPYNaHN B NN BbPXY HaKpanHUKa Ha KoXyxa.

*BHuMmaBaiiTe Aa He acnupuparte 6bp30 CbC CNpUHLOBKa. ToBa MOXe Aa
[0Beze A0 M3TErNsIHE Ha Bb3AyX Npes knanaka.

[ MPEAMA3HW MEPKW MPU CbXPAHEHUE |
Wsbarsaiite Aaun3narate Ha B'b3[2le|7ICTBVIeT0 Ha BOAa, AWPEKTHA CibHYeBa

CBETNMHA, EKCTPEMHY TEMNEPaTYpU UK BUCOKA BNAXHOCT N0 Bpeme Ha
CbXpaHeHue.




YKPAIHCBHKA / UKRAINIAN

norocss’ HAEMOSTASIS VALVE IT  remocrarmanuis nanan

OMUC/MPU3HAYEHHS |
lemoctatnyHnit knanaH RADIFOCUS HAEMOSTASIS VALVE Il npusHadenuit
[nns 3anobiraHHs pedritokcy KpoBi Npy BBEAEHHI B CYAMHY kaTeTepa nif yac
npoBefeHHs aHriorpadii abo iHWmMx MaHinynsuin.

OCOBNIUBOCTI |
+ Mpu NpaBnnbHOMY Nifj’eAHaHHI KNanaH HafiiHo 3aKpuBae KOHEKTOP KaTeTepa.
+KnanaH edekTnBHo 3anobirae pedniokcy KpoBi 3 CyAUHM Npy BBEAEHHI B Hel
KaTeTepa, i B TOV e Yac JO3BONSAE BiNbHO BUKOHYBATW MaHinynsuii kateTepom
abo npoBiaHNUKOM, LLO BBEAEH] Yepes knanaH.

[ NOMEPEAXEHHSA / 3ANOBKHI 3AX0AU |

MONEPEOXEHHA

* Cnip yHUKaTH 3aCTOCYBaHHSA PO34MHIB i3 BMICTOM ankoronto,
AHTUCENTUYHUX PO3YMHIB a60 iHIMX PO3UUHHMUKIB, OCKINbKM BOHU MOXYTh
HEraTMBHO BNNWHYTH Ha NOBEPXHIO iHTpoAbLICEpa.

* BukopucToByiTe HeOBXiAHY ANA NaLieHTa aHTUKOAryNsHTHY Tepanito.

« Lleit BMpi6 noBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCH TiNbKM fikapeM, sikiii NpoiLLOoB
cnelianbHe HaBYaHHS.

+ Bupib 3anuwwaeTbcs CTepubHUM Ta aniporeHHUM NULLE B HeYLIKOZXKEHIN
3aKpWTiit ynakoBLyi. He BMKOPUCTOBYBATH, SIKLLIO YNaKkoBKy Yy BUPI6
noLKoAxeHo abo 3abpyaHeHo.

+ MpopykT Mae ByTv BUKOPUCTaHWIA BiApa3y Nicns BiAKPUTTS ynakoski, a nicns
BUKOPUCTAHHA — YTUNi30BaHM 6€3NEYHNM | HANEXHUM YUHOM.

« MpucTpilt cTepunizoBaHo 3a JONOMOrow okcuay eTunexy. [ins ogHopasoBoro
BUKOpUCTaHHS. He BUKOpUCTOBYBATH NOBTOPHO. [OBTOPHO HE CTepunisyBaTy.
He ninpasatu noTopHili 06pobui. MosTopHa 06pobka Moxe Npu3BecTH A0
BTPaTV CTEPUIBLHOCTI, O NOPYLUEHHS 6iocyMiCHOCTI Ta BTpaTi (yHKLiOHaNnbHOI
LinicHocTi BUpOByY.

+ MakcumansHUM po3MipoM NPUCTPOKD, CYMICHUM 3 FeMOCTATUYHUM KnanaHoM
HAEMOSTASIS VALVE II, € 7 Fr (2,33 mm). BukopucTosyiiTe kateTepu
niameTpom 7 Fr (2,33 mm) abo MeHLe.

+ MaHinynsuii 3 knanaHoM NOBMHHi NPOBOANTUCS B aCENTUYHMX yMOBaX.

+He BBOAbTE MikN, 40 MICTATb MACMAHI KOMIOHEHTH, Taki Ak NiniAHa emMynbeis,
pULMHOBA ONisi, NOBEPXHEBO-AKTUBHI PEYOBUHM aBO PO3UMHHI areHTH, Taki ik
ankoronb, Yepes 6iuHi TpyOku. Lie Moxe BUKNUKATK TPILLMHN Ha KpaHWKY.

+ HapMipHO He TATHITb, He WTOBXaliTe Ta He 3ruHaiTe 6iuHi TpY6KM i KpaHuK.

« Tpumatoun 6iuHi Tpy6KM niHLETOM ByabTe 06epexHi, o6 He NOLIKOANTM iX, Yu
He nopisaTh HOXULAMM aBo HoXamu.

+He noBepTaitte TPbOXX0A0BNI KpaHuK BinbLue Hix Ha 180 rpagycis. KpaH moxe
3micTuTMcs abo BifipBaTUCS, O MOXeE NPU3BECTM 3O BUTOKY KpOBI, abo BiH
MOXe 3aKpUTH LUNAX ANS NPOTikaHHA ikis.

YBATA: ®eaepansHum 3akoHoM (CLUA) fo3sonseTbes npogasaty

Lieit npucTpiit nuwwe nikapto abo 3a npu3HayeHHsM nikaps.

[ IHCTPYKUI |
1.06epexHo BUitMiTb remocTaTyHmit knanaH HAEMOSTASIS VALVE 11 3
yNaKoBKM.
2.MpomuiiTe Ta HanoBHiTb reMocTaTUyHuit knanaH HAEMOSTASIS VALVE I
renapuHi3oBaHnM disionori4yHNM PO3HMHOM Yepe3 TPLOXXOA0BUIA KpaHUK.
3.HapiitHo npuesHaite remoctatuynmii knanaH HAEMOSTASIS VALVE Il no
KOHeKTOpa kaTeTepa.
lMepekoHaliTecs, Lo reMocTaTUYHMIA Knanax
HAEMOSTASIS VALVE Il HagiitHo npuegHaHuit o
KOHeKTopa kaTeTepa, iHaKLle reMocTaTUyH!i knanaH
MOXe Bif'eqHATUCS Bif KOHEKTOpa KaTeTepa, LWo
npu3BeAe [0 NiATIKaHHS KPOBi 3 kKaTeTepa Ta BiporigHoCTi
noTPannsHHS B kKaTeTep NOBITPS.
4.[lns BupaneHHs 6ynbbaluok nosiTps BUKOHaiTe ix acnipaljito Yepes Giunui
nopr.
5.Mpowmuiite remoctatuynuit knanah HAEMOSTASIS VALVE Il yepes 6iunuii
NopT renapyri3oBaHnM i3ionoriyHMM po34nHOM Ta CrifKyiTe 3a TUM, LWob
6iyHuit nopt ByB NOCTIAHO 3aNOBHEHNI (i3i0NOTYHUM PO3YUHOM.




6.BcraBTe npoBigHuk abo kaTeTep Yepes reMocTaTUYHUIA knanaH
HAEMOSTASIS VALVE Il Ta posraluyiite ix B 6axaHomy nonoxeHHi.
YBATA!

*He BBOAbTE Yepes BiuHuit nopT Byab-siKy pianHY 3 LONOMOroK aBTOMATUYHOT
iH'eKLinHOT cucTemm.

*He BBOAbTE XOAHMX PO3YMHIB, HANPUKNAL, KOHTPACTHY PEYOBUHY YK
renapusoBaHuil isionoriyHuit posunH, 3 6iyHoi TpyBku nig yac nepebysaHHs
aunsitatopa abo kateTepy BCepeaeHi kaHoni.

«lepen 3HATTAM abo BBeAEHHAM kaTeTepa Yepes iHTpoatcep, noTpibHo
BiICMOKTAT KPOB Yepe3 TPbOXXOA0BNI KpaHuK, o6 Buaanutu byab-ski
BiKnazfeHHs ibpuHy, Lo Mir HakonMuMTUCh B @60 Ha KiHYKKY IHTPOAOCEpa.

* YHWKaliTe WBWUAKOTO BiLCMOKTYBaHHS 3a gonomoroto wnpuua. Ockinbku Le
MOXe NPU3BECTM 10 BIATArYBaHHS NOBITPS Yepes knanaH.

[ MONEPEMXEHHSA WOAO 36EPITAHHSA
Mig yac 36epiraHHs yHUKaiTe nonafanHs BOAW, NPSMOTO COHSYHOTO MPOMIHHS,
BUCOKUX TemnepaTyp abo BUCOKOT BOMOTOCTi.
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