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Hemostasis Valve Adapter

Indications for Use:
The Hemostasis Valve Adapter is indicated to minimize blood loss during the introduction of catheters and
other intravascular devices into the vasculature.

Intended Patient Population and Group:
For use on both adult and adolescent groups. The specific target patient population is dependent on the
delivered device.

Device Description:
The Hemostasis Valve Adapter consists of a hub with a locking collar, luer fitting, hemostasis valve, and side
arm tubing with stopcock.
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Contraindications:
None known

Potential Complications:
The potential complications related to the use of the valve adapter include, but are not limited to the following:
Blood Loss, Air embolism.

Precautions:
Store in a dry, dark, cool place. Do not use if package is open or damaged. Inspect all components prior to use.

USA CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Cautions:

e Read instructions prior to use.

e Use of this device should only be performed by physicians thoroughly trained in this procedure.

e Do not expose to organic solvents, eg. Alcohol. These solutions may affect the properties of the plastic
components resulting in degradation of the device.

e Damage to the valve may occur if catheter or other device is not centered in the valve when inserted,
left in the valve for extended periods or withdrawn rapidly from the device.

e Any serious incident in relation to this device should be reported to the manufacturer and the competent
authority established in the user and/or patient’s Member State.

Warnings:

e Do not alter this device in any way.

e Do not reuse this device. Reuse will result in increased biocontamination risk for the patient resulting in
infection or pyrogenic response.

e Do not resterilize.

e The Hemostasis Valve Adapter may be used with catheters or other devices that are 8F or smaller.

e Do not exceed 30 psi internal pressure.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:
Peel open package and place contents on sterile field. Inspect device and accessories for defects. Do not
use any defective devices.

2. Follow standard hospital practice for vascular access.

3. The Hemostasis Valve Adapter may be connected to the catheter or device prior to insertion into the
vascular or after the catheter in in place.

4. Follow manufacturer’s recommendation is for the catheter or device being introduced through the
Hemostasis Valve Adapter.
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Hzemostaseventiladapter

Indikationer for anvendelse:
Hamostaseventiladapteren er beregnet til at minimere blodtab under indfering af katetre og andre
intravaskulare anordninger i vaskulaturen.

Tilsigtet patientpopulation og -gruppe:
Til anvendelse pad bade voksen- og teenagegrupper. Den specifikke malpatientpopulation afhenger af
den leverede anordning.

Beskrivelse af anordningen:
Hamostaseventiladapteren bestar af en muffe med en lasekrave, luerkobling, hamostaseventilen og en
sidearmsslange med stophane.
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Kontraindikationer:

Ingen kendte

Mulige komplikationer:
Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af ventiladapteren omfatter, men er ikke begrenset til
folgende: Blodtab, luftemboli.

Sikkerhedsforanstaltninger:
Opbevares tort, morkt og keligt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Kontrollér alle
komponenter inden brugen.

BEMARKNING VEDR. USA
Ifolge amerikansk lovgivning (USA) méa denne anordning kun szelges af eller pa ordination af en lege.

Forholdsregler:

e Las instruktionerne for anvendelsen.

e Denne anordning ma udelukkende anvendes af en leege med grundig evelse i denne procedure.

e Ma ikke udsettes for organiske oplesningsmidler som f.eks. alkohol. Sidanne oplesninger kan pavirke
plastkomponenternes egenskaber og medfere nedbrydning af anordningen.

e Ventilen kan tage skade, hvis Katetret eller andre enheder ikke centreres i ventilen under indferingen,
hvis de efterlades i ventilen igennem laengere tid, eller hvis de treekkes hurtigt ud af anordningen.

e Enhver alvorlig hendelse i relation til denne anordning skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens geografiske omrade.

Advarsler:

e Denne anordning ma ikke @ndres pa nogen made.

e Anordningen ma ikke genanvendes. Genanvendelse medferer oget risiko for biologisk kontaminering af
patienten med infektion eller pyrogen reaktion til folge.

e Ma ikke resteriliseres.

e Hzmostaseventiladapteren kan benyttes sammen med andre katetre eller andet udstyr, der er 8F eller mindre.

o Undga at overstige 206.842,72 N/m” internt tryk.

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet tremgangsmade

1. Abn emballagen, og anbring indholdet pa det sterile omrade. Kontrollér anordningen og tilbeheret for
defekter. Defekte anordninger ma ikke anvendes.

2. Folg hospitalets standardpraksis for vaskuler adgang.

3. Hazmostaseventiladapteren kan sluttes til katetret eller en anden enhed for indferingen i vaskulaturen eller
efter anlaggelsen af katetret.

4. Ga frem i henhold til vejledningen fra producenten af det kateter eller den anordning, der skal indferes
gennem hamostaseventiladapteren.
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Hemostaseklepadapter

Gebruiksindicaties:
De hemostaseklepadapter is bestemd voor het minimaliseren van bloedverlies tijdens het inbrengen van
katheters en andere intravasculaire hulpmiddelen in het Isel

Beoogde patiéntenpopulatie en -groep:
Voor gebruik op volwassen en adolescente groepen. De specificke doelpopulatie van patiénten is athankelijk
van het geleverde hulpmiddel.

Beschrijving hulpmiddel:
De hemostaseklepadapter bestaat uit een hub met een borgring, luer-aansluiting, een hemostaseklep en een
zijtakslang met stopkraan.
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Contra-indicaties:
Geen bekend

Mogelijke complicaties:
De mogelijke complicaties met betrekking tot het gebruik van de klepadapter omvatten, maar zijn niet beperkt
tot het volgende: Bloedverlies, luchtembolie.

Voorzorgsmaatregelen:
Op een droge, donkere, koele plaats bewaren. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
Vo6or gebruik alle onderdelen inspecteren.

WAARSCHUWING VS
De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit product alleen toe door of op
voorschrift van een arts.

Let op:

e Lees de instructies voorafgaand aan gebruik.

e Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die een adequate training hebben gehad voor het
uitvoeren van deze procedure.

e Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen, zoals alcohol. Deze oplossingen tasten mogelijk de
eigenschappen van de kunststof onderdelen aan, waardoor het hulpmiddel negatief wordt beinvloed.

e Er kan schade aan de klep ontstaan als de katheter of het andere hulpmiddel tijdens het inbrengen niet
centraal geplaatst is, deze gedurende langere tijd in de klep achtergelaten is of wanneer deze snel uit het
hulpmiddel getrokken is.

e Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit in de lidstaat van de gebruiker en/of patiént.

Waarschuwingen:

e U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

e U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken. Hergebruik leidt tot een verhoogd risico op biologische
verontreiniging bij de patiént, wat mogelijk een infectie of pyrogene reactie tot gevolg heeft.

* U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

* De hemostaseklepadapter mag gebruikt worden voor katheters en andere hulpmiddelen van 8 Fr of kleiner.

o Interne druk van 206.842,72 N/m” niet overschrijden.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK, voorstel voor een procedure:

1. Trek de verpakking open en plaats de inhoud op het steriele veld. Inspecteer het hulpmiddel en accessoires
op defecten. U mag geen defecte hulpmiddelen gebruiken.

2. Volg de standaardrichtlijnen van het zickenhuis op voor toegang tot het vaatstelsel.

3. De hemostaseklepadapter mag voorafgaand, voor inbrenging in het vaatstelsel, of na het plaatsen van de
katheter op de katheter of het hulpmiddel worden aangesloten.

4. Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de katheter of het hulpmiddel dat via de
hemostaseklepadapter wordt ingebracht op.
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Indications d’emploi :
L’adaptateur de la valve hémostatique est destiné 4 minimiser la perte de sang durant I’introduction
de cathéters et d’autres dispositifs intravasculaires dans le systéme vasculaire.

Population et groupe de patients visés :
Pour une utilisation dans des groupes d’adultes et d’adolescents. La population de patients cible spécifique
dépend du dispositif fourni.

Description du dispositif :
L’adaptateur de la valve hémostatique est composé d’un capuchon avec bague de verrouillage, d’un raccord
luer, d’une valve hémostatique et d’une tubulure latérale avec robinet.

Contre-indications :
Aucune connue

Risques de complications :
Les complications potentielles liées a I’utilisation de ’adaptateur de la valve incluent notamment : perte
de sang, embolie gazeuse.

Précautions :
Conserver dans un endroit sec, sombre et frais. Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommaggé.
Inspecter tous les composants avant utilisation.

MISE EN GARDE DESTII‘]I?E AUX ETATS-UNIS
Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par des médecins ou sur
prescription de ces derniers.

Mises en garde :

e Lire les instructions avant emploi.

o Seuls les médecins compétents et diiment formés pour réaliser cette intervention sont autorisés a la réaliser.

e Ne pas exposer a des solvants organiques, par exemple a de 1’alcool. Ces solutions peuvent modifier
les propriétés des composants en plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.

e La valve peut subir un dommage si le cathéter ou un autre dispositif n’est pas centré sur la valve lors
de son introduction, s’il demeure dans la valve pendant des périodes prolongées ou s’il est retiré
rapidement du dispositif.

e Tout incident grave li¢ a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a ’autorité compétente établie dans
I’Etat membre de I'utilisateur et/ou du patient.

Avertissements :

e Ne pas modifier ce dispositif de quelque maniére que ce soit.

e Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient, ce qui
peut entrainer une infection ou une réaction pyrogénique.

e Ne pas restériliser.

e L’adaptateur de la valve hémostatique peut étre utilisé avec des cathéters ou d’autres dispositifs de calibre
8F ou inférieur.

e Ne pas dépasser une pression interne de 206 842,72 N/m”,

APPLIQUER UNE TECHNIQUE STERILE. Voici une procédure recommandée :
Ouvrir I’emballage et placer le contenu sur un champ stérile. Inspecter le dispositif et les accessoires pour
déceler d’éventuels défauts. Ne pas utiliser de dispositifs défectueux.

2. Suivre les procédures hospitaliéres d’usage en matiére d’acces vasculaire.

3. L’adaptateur de la valve hé ique peut étre c cté au cathéter ou a un autre dispositif avant
I’introduction dans le vaisseau ou aprés la mise en place du cathéter.

4. Suivre les recommandations du fabricant du cathéter ou du dispositif devant étre introduit a travers
I’adaptateur de la valve hémostatique.
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Hiimostaseventil-Adapter

Indikationen:
Der Hamostaseventil-Adapter soll den Blutverlust bei der Einfiihrung eines Katheters und anderer
intravaskuldrer Produkte in die Vaskulatur minimieren.

Vor i ion und -gruppe:
Zur Verwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen. Die spezifische Zielpatientenpopulation ist abhéngig von
dem gelieferten Produkt.

Produktbeschreibung:
Der Hamostaseventil-Adapter besteht aus einem Verbindungsstiick mit einem SchlieBring, einem Luer-Lock-
Anschluss, einem Hamostaseventil und einem Seitenarm inklusive Ventilhahn.
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Kontraindikationen:

Keine bekannt

Mogliche Komplikationen:
Zu moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsatz des Hémostaseventil-Adapters gehoren
unter and : Blutverlust, Luftemboli

Vorsichtsmainahmen:
Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschidigt ist.
Alle Bestandteile vor Gebrauch priifen.

VORSICHTSHINWEIS FUR USA
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.

Achtung:

e Vor der Nutzung die Gebrauchsanweisung lesen.

e Dieses Verfahren darf nur von entsprechend ausgebildeten Arzten durchgefiihrt werden.

e Nicht organischen Losungsmitteln, wie Alkohol, aussetzen. Solche Losungen konnen die Eigenschaften
von Kunststoffteilen beeintriichtigen und das Produkt beschidigen.

e Das Ventil kann beschédigt werden, wenn der Katheter oder andere Produkte bei der Einfithrung in das
Ventil nicht zentriert, fiir einen lingeren Zeitraum im Ventil gelassen oder schnell aus dem Produkt
gezogen werden.

e Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich in Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, muss dem Hersteller
sowie der zustindigen Regulierungsbehorde des Landes, in welchem der Anwender und/oder Patient
ansissig ist, gemeldet werden.

Warnhinweise:

e Das Produkt in keiner Weise abéndern.

e Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu einem erhohten
Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschlieBender Infektion bzw. Fieberreaktion.

e Nicht erneut sterilisieren.

e Der Hiamostaseventil-Adapter kann mit Kathetern oder anderen Produkten einer GroBe von 8F oder kleiner
verwendet werden.

e Der Innendruck darf 206 842,72 N/m? nicht iiberschreiten.

STERlLE TECHNIK BENUTZEN. Empfohlenes Vorgehen:

Verpackung aufziehen und Inhalt auf eine sterile Fliche legen. Produkt und Zubehorteile auf

Beschédigungen untersuchen. Beschédigte Produkte diirfen nicht verwendet werden.

Der giingigen Krankenhauspraxis fiir die Legung von GefiBzugéngen folgen.

3. Der Himostaseventil-Adapter kann vor der Einfiihrung in die Vaskulatur oder nach Platzierung des
Katheters mit dem Katheter oder Produkt verbunden werden.

4. Die Empfehlungen des Herstellers in Bezug auf den Katheter oder das Produkt, die mittels des
Himostaseventil-Adapters eingefiihrt werden, beachten.

4
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orocToTIKY BakBida

Evéeieg ypiong:
O mpocappoyéag pe apootatiki BukBida evieikvotat yio Ty ELoyIOTOTOMON TNG UTOAENG CipOTOS KATE TNV
£100yOYN KoDETHPOV Kot GAAMV EVIAYYELKOY GUOKEVOV GTO OLYYELKO GOGTILOL.

Zroyevopevog TANOVoNGG Kan opdda acBevdV:
T xprion 1660 o€ opades eviAikov 660 Kot o6& opddeg epifov. O GLYKEKPIEVOG GTOYEVONEVOG TANOVGHOG
acBevav eEaptaral omd TV TOPEYOHUEVT) GUGKEVT.

Meprypagi TG GVoKEVNG:
O mpooapuoyéag pe apootatiky Puifido amotereiton amd o ARV pe ooryktipa aopaieiog, eEapmuo
o0vdeong luer, apootatikn BaABido ko coMvoon TAevpikod Ppayiova e GTPOPLYYE.
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Avtevdeiteg:
Kapio yvoot

MOavig emumhokég:
O mhavég emmhokég mov oyetilovar pe ) xprom Tov mpocappoyin e BoABida meprapPavovv, petatd
v, Tig eéfg: Andiewa aipatog, epoln aépo.

Mpoguraers:
Dorioccete oe ENPo, oKOTEWD, dpocepd HEPOG. Mn ypnotonoteite edv 1 cuokevacio £xel avoytel 1) éxet
vrootei {npud. Embeopfiote 6ia to eEaptipoto mpv ond ) ypRon.

YNOAEIZH ITIPOZOXHE I'TA TIZ H.ILA.
H opocmovdwkij vopoBesio tov HILA. emtpénel v aOAN06N 0TS TG GVGKEVHG POVOV 0md 1atpo 1)
KATOMY EVTOM|G 10TPOD.

Ynodeiges mpocoyng:

o Awfaocte Tig 0dnyieg mpwv amd ™ xprion.

*  H ovokevn} auti} Bo pémet vo ypnotHomotEiton HOVo amtd WTpois GpTio EKTUSELHEVOVS 6E auThv T Stodikacio.

o Mnv ekbétete 6 opyovikoug SoAdTeg, Y. 0AKoOAN. AVTd To SWADHOTE PTOPEL VoL ETNPEAGOLY TIG 1BI0TNTEG
TOV TAGTIKOY EEAPTNUATMV KL VOL TPOKOAEGOULY VTTOPABIIOT T®V VMKOV KATOGKELHG TNG GUGKELTG.

o Evdéyeton va mpokinBei {npud ot BorBida av o kabetipog 1 GAkn cuokevn dev Bpicketon 6To KEVTIPO TG
BarPidag katd v ewwayoy, av mopapeivel péoo oty BoAPida yo peydho ypovikd Sidotpo M av
apaipedei TOAD Ypryopo. amd TN GVOKELT.

e Onowdinote coPupd cvpPav mov oyetiletor e TN GULGKELY OLTH TPEMEL VO OVOPEPETOL GTOV
KOTAGKEVOGTY KO GTNV aprodio. apyi] TG xdpag 0mov S1opével 0 xpiotng i/kat o acbevig.

TIposidomonjoeig:

e MnV TpOTOTOIEITE ATV TN GUGKELT [E KAVEVAY TPOTO.

e Mnv enavaypnoponoteite avtiv T cvokevn. H enavaypnoonoinon Ba €xel og amotéleopo avénpévo
kivduvo Broroyikiig porvvong yia tov aceviy, ) omoio Oat 0dnyMoet oe hoipmén 1} Tupetoydvo avtidpaon.

*  MnV EnOVOTOGTEIPGOVETE.

e O mpoooppoyéag pe arpoototiki BorPida pmopel va ypnoworomBei pe kaberipeg N pe dhkeg cuokevég
8F 1 pkpotepov peyéboug.

o H gootepii micon dev mpémet va vepPoivet Ta 206.842,72 N/m?,

XPHXIH AZHIITHE TEXNIKHE. ITpotewvopevn dtodikocio:

1. Avoi&te ) cvokevacio kat TomofeTote T0 TMEPIEYOHEVO OE omooTelpmpévo medio. Embewpriote
GUOKEVT] KOl TO TOPEAKOUEVQ VLo EAATTMNATO. M1 YPNOIOTTOLEITE ELUTTMUATIKEG GUCKEVES.

2. No akoAovBeiTe TV TUTIKY TPAKTIKH TOL VOGOKOUEIOL Yo oryYEloKT TpOGPoom.

3. O mpooappoyéug pe oupootatikh ParPide pmopei va cvvdedel otov kabetpa 1| oe GAAn cvokevh) Tpwv
Omo TNV EIC0YOYY TOV/TNG 6TO 0yYelakd oVOTNA 1) PHeTd TNV TomobETNoN ToL KabETipa.

4. No akoAovBeiTe TIG GVGTAGEIS TOV KUTAGKELOGTH YL TV E16aY®YN Tov KaPetipa 1§ GAANG GuokevNg
UEC® TOV TPOGAPUOYEN HE OHOCTATIKT Barfido.

LAB-955-00, Rev. D (06/23)



GALT

daptae

Hemosztatikus szelep-adapter

Felhasznalasi javallatok:
A katéteres laborban hasznalando hemosztatikus szelep-adapter a vérvesztés minimalizalasara szolgal
katéterek és mas intravénas eszk6zok érbe vald bevezetése soran.

Betegek kore:
Mind felnétt, mind serdiilé betegeknél torténé hasznalatra. A betegek kore a hasznalt eszkozto] fiigg.

Az eszkoz leirdsa:
A katéteres laborban hasznalando hemosztatikus szelep-adapter egy zardgalléros, Luer-zaras csatlakozoval
ellatott csatlakozokonuszbol, egy hemosztatikus szelepbdl és egy zarocsappal ellatott oldalso csobél all.

Ellenjavallatok:
Nem ismertek

Lehetséges szovédmények:
A szelepadapter alkalmazasidhoz kapcsolodo lehetséges szovodmények tobbek kozott a kovetkezok:
Vérvesztés, légembolia.

Ovintézkedések:
Széraz, sotét, hiivos helyen tartandd. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt. Felhasznalas el6tt
vizsgaljon meg minden alkotoelemet.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: FIGYELEM
A szovetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Figyelem:

e Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

e Ezt az eszkozt kizarolag az eljarasban alaposan képzett orvos hasznalhatja.

e Ne tegye ki szerves oldoszereknek, példaul alkoholnak. Ezek az oldatok befolyasolhatjak a miianyag
alkotoelemek tulajdonsagait, ami az eszkdz mindségének romlasihoz vezet.

e Fennall a szelep sériilésének veszélye, ha a katétert vagy mas eszkdzt nem a szelep kdzepén vezetik at,
ha az eszkozt tartosan a szelepben hagyjak, vagy ha tul gyorsan huzzak ki az eszkozt.

e Az eszkozzel kapcsolatos minden silyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznald
és/vagy a beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

Flgyelmeztetesek
Az eszkoz barmilyen modositasa tilos.

e Az eszkoz (jrafelhasznalasa tilos. Az ujrafelhasznalas a beteg bioldgiai kontaminacidjanak nagyobb
kockazataval jar, amely fert6zést vagy lazreakciot eredményez.

e Tilos Ujrasterilizalni.

e A katéteres laborban hasznalandd hemosztatikus szelep-adapter 8F méretii vagy annal kisebb katéterekkel
¢és eszkozokkel hasznalhatd.

o A belsd nyomés nem haladhatja meg a 206 842,72 N/m? értéket.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljiras:

1. Nyissa ki a csomagolast, és tegye annak tartalmat steril teriiletre. Vizsgalja meg az eszkozt
¢és a tartozékokat, nem hlbasak -e. Ne hasznaljon hlbas eszkozoket

2. A vaszkularis hozzaférést az 1

3. A katéteres laborban hasznalando hemo%ztaukuq szelep-adapter az érbe valo bevezetés el6tt és utan is
csatlakoztathaté a katéterhez vagy mas eszk6zhoz.

4. Kovesse a katéteres laborban hasznilandé hemosztatikus szelep-adapteren keresztiil vezetend6 katéter
vagy mis eszkoz gyartojanak utasitasait.

LAB-955-00, Rev. D (06/23)
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Adattatore per valvola emostatica

Indicazioni per I’uso:
L’adattatore per valvola emostatica ¢ indicato per ridurre al minimo la perdita di sangue durante I’introduzione
di cateteri e altri dispositivi intravascolari nei vasi sanguigni.

Gruppo e popolazione di pazienti previsti:
Per I'uso su gruppi di pazienti adulti e adolescenti. La popolazione di pazienti target specifica dipende dal
dispositivo fornito.

Descrizione del dispositivo:
L’adattatore per valvola emostatica ¢ costituito da un raccordo con collare di bloccaggio, attacco Luer, valvola
emostatica e un tubo laterale con rubinetto di arresto.

Controindicazioni:
Nessuna nota

Complicazioni potenziali:
Le complicazioni potenziali correlate all’uso dell’adattatore includono, senza limitazioni: Perdita di sangue,
embolia gassosa.

Precauzioni:
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Non usare se la confezione ¢ aperta
o danneggiata. Prima dell’uso controllare tutti i componenti.

PRECAUZIONE PER GLI STATI UNITI
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte di un
medico o su prescrizione medica.

Attenzione:

e Leggere le istruzioni prima dell’uso.

e Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto una formazione
adeguata.

e Non esporre a solventi organici, ad esempio alcool. Tali soluzioni possono influire sulle proprieta dei
componenti in plastica, causando il degrado del dispositivo.

e Possono verificarsi danni alla valvola se il catetere o un altro dispositivo non ¢ centrato nella valvola
durante I’inserimento, lasciato nella valvola per periodi prolungati o ritratto rapidamente dal dispositivo.

e Qualsiasi incidente grave correlato a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro dell’utente ¢/o del paziente.

Avvertenze:

e Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

e Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo comporta un maggiore rischio di contaminazione biologica per
il paziente, con conseguente infezione e risposta pirogena.

e Non risterilizzare.

e L’adattatore per valvola emostatica puo essere utilizzato con cateteri o altri dispositivi con calibro
massimo 8 Fr.

o Non superare 206.842,72 N/m’ di pressione interna.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

1. Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile. Verificare che il dispositivo e gli
accessori non presentino difetti. Non usare dispositivi difettosi.

2. Attenersi alla pratica ospedaliera standard per I’accesso vascolare.

3. L’adattatore per valvola emostatica puo essere collegato al catetere o al dispositivo prima dell’inserimento
nel sistema vascolare o una volta che il catetere si trova in sede.

4. Seguire le raccomandazioni del produttore per il catetere o il dispositivo da introdurre attraverso
I’adattatore per valvola emostatica.
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Hemostaseventiladapter

Bruksindikasjoner:
Hemostaseventiladapter er indisert for & minimere blodtap under innfering av katetre og andre intravaskulare
enheter i vaskulaturen.

Tiltenkt pasientpopulasjon og -gruppe:
For bruk pé bade voksne og ungdommer. Den spesifikke mélpasientpopulasjonen er avhengig av den leverte
enheten.

Beskrivelse av enheten:
Hemostaseventiladapteren bestar av et nav med en ldsemansjett, luerkobling, hemostaseventil og avstengbar
sidearmstube.
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Kontraindikasjoner:

Ingen kjente

Potensielle komplikasjoner:
De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av ventiladapteren omfatter, men er ikke begrenset til
folgende: Blodtap, luftemboli.

Forholdsregler:
Oppbevares pa et tort, morkt og kjolig sted. Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Inspiser alle
komponentene for bruk.

USA FORSIKTIG
Amerikansk foderal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller pa ordre fra en lege.

Forsiktig:

e Les bruksanvisningen for bruk.

e Denne enheten skal kun brukes av leger som har fétt grundig oppleering i denne prosedyren.

e Ma ikke utsettes for organiske losemidler, f.eks. alkohol. Disse losni kan pavirke 1 til
plastkomponentene og fere til nedbrytning av enheten.

e Skade pa ventilen kan oppsté hvis kateteret eller en annen enhet ikke er sentrert i ventilen nér den settes
inn, blir liggende i ventilen i lengre perioder eller trekkes for raskt ut fra enheten.

e Eventuelle alvorlige hendelser tilknyttet denne enheten skal rapporteres til produsenten og
myndighetsorganet som er etablert i brukerens og/eller pasientens medlemsland.

Advarsler:
e Denne enheten ma ikke endres pa noen mite.
e Denne enheten ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi okt biokc ineringsrisiko for pasi og kan fore

til infeksjoner eller pyrogene reaksjoner.

e Ma ikke steriliseres pé nytt.

e Hemostaseventiladapteren kan brukes sammen med Katetre eller andre enheter som har sterrelsen 8 F
eller mindre.

e Etintemnt trykk pa 206 842,72 N/m” ma ikke overstiges.

BRUK STERIL TEKNIKK. Forslag til prosedyre:

1. Apne pakningen, og plasser innholdet pa et sterilt omride. Inspiser enheten og tilbehoret for defekter.
Bruk ikke defekte enheter.

2. Folg standard sykehuspraksis for vaskuler tilgang.

3. Hemostaseventiladapteren kan kobles til kateteret eller enheten for innsetting i vaskulaturen eller etter at
kateteret er pa plass.

4. Folg produsentens anbefalinger ved innforing av  kateteret eller enheten gjennom
hemostaseventiladapteren.
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Indicagdes de utiliza¢do:
O adaptador de valvula hemostatica destina-se a minimizar a perda de sangue durante a insergdo de cateteres
e outros dispositivos intravasculares nos vasos.

Populagio e grupo de doentes a que se destina:
Para utilizagio nos grupos de adultos e de adolescentes. A populagdo-alvo de doentes especifica varia
consoante o dispositivo fornecido.

Descrig¢do do dispositivo:
O adaptador de valvula hemostatica consiste num conector com casquilho de seguranga, encaixe Luer, valvula
hemostatica e tubo lateral com torneira de passagem.

Contraindicagdes:
Nenhuma conhecida.

Potenciais complicacdes:
As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagdo do adaptador de valvula incluem, entre outras: perda
de sangue, embolia gasosa.

Precaucdes:
Guarde num local seco, escuro e fresco. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Inspecione
todos os componentes antes de os utilizar.

PRECAUCAO PARA OS EUA
A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

Cuidados a ter:

e Leia as instrugdes antes de utilizar o produto.

e Este dispositivo deve apenas ser manuseado por médicos com a devida formagdo.

e Nio exponha a solventes orgdnicos como, por exemplo, alcool. Essas solugdes podem afetar as
propriedades dos componentes de plastico resultando na degradagdo do dispositivo.

e Poderdo ocorrer danos na valvula caso o cateter ou outro dispositivo ndo esteja centrado quando
introduzido na valvula, seja deixado na mesma durante longos periodos ou seja retirado rapidamente
do dispositivo.

e Qualquer incidente grave com relagio a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e 4 autoridade
competente no Estado-Membro do utilizador e/ou doente.

Adverténcias:

e Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

e Nao reutilize este dispositivo. A reutilizagdo resultara num maior risco de biocontaminagdo para o doente
resultando em infe¢do ou resposta pirogénica.

e Nio reesterilize.

e O adaptador de valvula hemostatica pode ser utilizado com cateteres ou outros dispositivos que sejam 8F
ou menores.

e A pressio interna ndo deve ultrapassar os 206 842,72 N/m>.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Sugestio de procedimento:

1. Abra a embalagem ¢ coloque o conteiido numa area esterilizada. Inspecione o dispositivo e os acessorios
para detetar eventuais defeitos. Néo utilize quaisquer dispositivos defeituosos.

2. Siga a pratica hospitalar padrdo de acesso vascular.

3. O adaptador de valvula hemostatica pode ser ligado ao cateter ou dispositivo antes da insergdo vascular ou
apos o cateter ter sido colocado no lugar.

4. Siga as recomendagdes do fabricante do cateter ou dispositivo a ser inserido no adaptador de valvula
hemostatica.
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Adaptador de la vilvula de hemostasia

Indicaciones de uso:
El adaptador de la valvula de hemostasia esta indicado para reducir al minimo la pérdida de sangre durante
la introduccion de catéteres u otros dispositivos intravasculares en el sistema vascular.

Grupo y poblacion de pacientes al que esta destinado:
Para uso tanto en adultos como en adolescentes. La poblacion especifica de pacientes al que esta destinado
depende del dispositivo suministrado.

Descripcion del dispositivo:
El adaptador de la valvula de hemostasia esta compuesto por un conector que cuenta con un collarin de cierre,
un adaptador luer, la véalvula de hemostasia y un tubo lateral con llave.
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Contraindicaciones:

No se conoce ninguna.

Posibles complicaciones:
Las posibles complicaciones en relacion con el uso del adaptador de la valvula incluyen, entre otras,
las siguientes: hemorragia, embolia gaseosa.

Precauciones:
Guardar en un lugar seco, oscuro y frio. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Inspeccionar todos
los componentes con anterioridad a su uso.

AVISO PARA EE. UU.
Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o a una orden
facultativa.

Avisos:

e Leer las instrucciones antes de utilizar el producto.

e Este dispositivo Ginicamente deben utilizarlo médicos con la debida formacion en este procedimiento.

e No exponer a disolventes organicos, por ejemplo alcohol. Estas soluciones pueden afectar a las
propiedades de los componentes plésticos, lo que daria como resultado la degradacion del dispositivo.

e La valvula puede sufrir dafos si el catéter u otro dispositivo no esta centrado en la propia valvula al llevar
a cabo la introduccion, si se deja en la valvula durante un periodo prolongado o si se retira rapidamente
del dispositivo.

e Se debe informar de cualquier tipo de incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro del paciente y/o usuario.

Advertencias:

e No alterar el dispositivo de ninguna forma.

e No reutilizar el dispositivo. Su reutilizacion aumentara el riesgo de biocontaminacion para el paciente,
lo que puede dar lugar a una infeccion o a una respuesta pirogena.

e No reesterilizar.

e El adaptador de la valvula de hemostasia puede utilizarse con catéteres u otros dispositivos con un tamafio
igual o inferior a 8 F.

o No supere los 206 842,72 N/m” de presion interna.

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:

1. Abra el envase y coloque el contenido sobre el campo estéril. Inspeccione posibles defectos
en el dispositivo y en el resto de los accesorios. No utilice dispositivos defectuosos.

2. Siga la practica habitual de acceso vascular del centro.

3. El adaptador de la véalvula de hemostasia puede conectarse al catéter o al dispositivo antes de llevar a cabo
la introduccion en el sistema vascular o después de haberse colocado el catéter en su sitio.

4. Siga las recomendaciones del fabricante del catéter o el dispositivo que se va a introducir a través
del adaptador de la valvula de hemostasia.
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Hemostasventiladapter

Indikationer for anvindning:
Syftet med hemostasventiladaptern dr att minimera blodforlust vid inforande av Kkatetrar och andra
intravaskuléra enheter i kérlsystemet.

Avsedd patientpopulation och -grupp:
For anvindning pa bade grupper med vuxna och ungdomar. Den specifika malpatientpopulationen beror pa
den levererade enheten.

Enhetsbeskrivning:
Hemostasventiladaptern bestér av ett nav med en laskrage, en luerkoppling, en hemostasventil och en slang for
sidoarm med avstingningskran.
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Kontraindikationer:
Inga kinda

Mbojliga komplikationer:
Majliga komplikationer vid anvéndning av ventiladaptern omfattar, men dr inte begrinsade till, foljande:
Blodforlust, luftemboli.

Forsiktighetsatgirder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Far ej anvindas om forpackningen &r bruten eller skadad. Kontrollera alla
komponenter fore anvéindning.

FORSIKTIGHETSATGARD I USA
Enligt federala lagar (USA) far denna enhet endast siljas av eller efter forskrivning av likare.

Forsiktigt:

e Lis bruksanvisning fore anvéndning.

e Denna enhet ska endast anvindas av likare med omfattande utbildning i proceduren.

e Far e exponeras for organiska l6sningsmedel, t.ex. alkohol. Sadana Iosningar kan péverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

e Skada péd ventilen kan uppstd om katetern eller annan enhet inte dr centrerad i ventilen vid inforande,
om de lamnas i ventilen under en langre tid eller om ventilen dras ut snabbt frén enheten.

e Alla allvarliga incidenter i relation med den hir enheten ska rapporteras till tillverkaren och
den kompetenta myndigheten etablerad i anvindarens och/eller patientens medlemsstat.

Varningar:

e Denna enhet far inte &ndras pa ndgot sitt.

e Denna enhet far inte ateranvindas. Om enheten ateranvinds Okar patientens risk for biokontaminering,
vilket kan leda till infektion eller feber.

e Far ¢j étersteriliseras.

e Hemostasventiladaptern far anvindas med katetrar eller andra enheter som ér 8 F eller mindre

o Overskrid inte 206 842,72 N/m? internt tryck.

ANVAND STERIL TEKNIK. Féreslagen procedur

1. Oppna forpackningen och placera innehallet pé en steril yta. Kontrollera att enheten och tillbehoren inte &r
skadade. Defekta enheter far inte anvindas.

2. Folj sjukhuset: utiner for vaskulir dtkomst.

3. Hemostasventiladaptern kan anslutas till katetern eller en annan enhet innan inférande i kirlsystemet eller
efter att katetern dr pa plats.

4. Folj tillverkarens rekommendationer for hur katetern eller enheten fors in genom hemostasventiladaptern.
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Valfi Adaptorii

Kullamim Endikasyonlar::
Hemostaz Valfi Adaptorii, kateter veya diger intravaskiiler cihazlarin vaskiilatiire yerlestirilmesi sirasinda kan
kaybini en az diizeyde tutmak i¢in endikedir.

Hedef Hasta Popiilasyonu ve Grubu:
Hem yetisken hem de adolesan gruplarinda kullamim igindir. Spesifik hedef hasta popiilasyonu gonderilen
cihaza baghdur.

Cihaz Tanimi:
Hemostaz Valfi Adaptorii; kilitlenebilir rakorlu gobek, luer baglantisi, hemostaz valfi ve musluklu yan kol
hortumundan olusur.
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Kontrendikasyonlar:

Bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadir

Olas1 Komplikasyonlar:
Valf adaptoriiniin kullanimu ile iliskili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla simirl
degildir: Kan kaybi, hava embolisi.

Onlemler:
Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklaym. Ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan &nce
tiim bilesenleri inceleyin.

ABD DiKKAT
Federal (ABD) kanun, bu cihazin satisim bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla yapilacak sekilde
simrlandirmaktadir.

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

e Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

e Bu cihaz sadece bu prosediir konusunda ayrintili egitim almis hekimlerce kullanilmalidir.

e Alkol gibi organik ¢oziicilere maruz birakmayin. Bu ¢ozeltiler plastik bilesenlerin  ozelliklerini
etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

e Kateter veya diger cihazin takilirken valfte ortalanmamasi, uzun siire valfin iginde birakilmasi veya valften
hizla gekilmesi halinde valf zarar gorebilir.

o Bu cihaz ile iligkili herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Uyarilar:

* Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmaymn.

e Bu cihazi yeniden kullanmayn. Yeniden kullanilmasi, hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol agan
biyokontaminasyon riskinde artisa neden olur.

e Yeniden sterilize etmeyin.

e Hemostaz Valfi Adaptérii, 8 F veya daha kiigiik kateter veya diger cihazlarla kullanilabilir.

e 206.842,72 N/m” dahili basing degerini asmayin.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:

1. Ambalaji soyarak agin ve igindekileri steril bir alana yerlestirin. Cihazda ve aksesuarlarda kusurlar olup
olmadigini inceleyin. Kusurlu cihazlar1 kullanmayin.

2. Vaskiiler erisim igin standart hastane uygulamasini izleyin.

3. Hemostaz Valfi Adaptorii, kateter veya cihaza, vaskiilatiire yerlestirilmeden once ya da kateter yerine
yerlestirildikten sonra takilabilir.

4. Hemostaz Valfi Adaptorii aracihiyla yerlestirilen kateter veya cihazin iireticisinin onerilerine uyun.
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Hemostasis Valve Adapter
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