DeVos MANIFOLD

MANIFOLD WITH INTEGRAL CHECK RELIEF VALVE

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION:

Manifold with integrated check relief valve. The check relief valve houses a
flexible membrane which prevents the backflow of solutions and directs the
flow of fluids in one direction only.

INDICATIONS AND USAGE:
The manifold with integral check relief valve is used in cardiology to control
the flow of contrast without having to manipulate handles.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to use by or on the order of
a physician. This device is intended for single patient use. Read instructions
prior to use.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Inspect the device prior to use to verify that no damage has occurred during
shipping and that the sterile barrier has not been invaded.

1. Remove device from package.

2. Ensure that all lines are firmly connected to the side ports of
the manifold.

w

. Firmly connect the contrast supply line to the CRV port.

~

. Attach the male luer lock syringe to the proximal (female luer lock)
end of the manifold.

o

. Check connectors, manifold body and fluid paths for air bubbles.

[=2]

. If a pressurized contrast system is used (300 mmHg) the check
relief valve will allow automatic refilling of the control syringe
simply by aspirating to desired ml volume.

CONTRAST
SUPPLY PORT

-

. The system is now ready for use
in angiographic procedures.

CONTROL
SYRINGE

PRECAUTIONS:
Used correctly, this device will only allow aspiration and injection of contrast.
It cannot be used to check patency of placement of the catheter by trying to

aspirate blood.
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RAMPE AVEC VALVE DE SECURITE
ANTIRETOUR INTEGREE

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION :

Rampe avec valve de sécurité antiretour intégrée. Une membrane flexible,
logée dans la valve de sécurité antiretour, empéche le reflux des solutions
et ne laisse passer les liquides que dans une direction.

INDICATIONS ET USAGE :

La rampe avec valve de sécurité antiretour incorporée s'utilise en cardiologie
afin de controler I'écoulement des produits de contraste sans avoir a
manipuler les poignées.

AVERTISSEMENT : Conformément aux lois américaines en vigueur, cet
instrument ne peut étre utilisé que par un médecin ou sous la supervision
d’un médecin. Il est congu pour usage unique. Avant de I'utiliser, bien lire
le mode d'emploi.

MODE D'EMPLOI :
Inspecter I'instrument avant de I'utiliser, pour vérifier qu'il n'a pas été
endommagé pendant le transport et que les protections stériles sont intactes.

1. Sortir I'instrument de son emballage.

2. S'assurer que toutes les tubulures sont bien connectées aux portes
latérales de la rampe.

3. Brancher solidement la tubulure d’alimentation de produit de contraste
sur la porte de la valve de sécurité antiretour.

4. Fixer la seringue a raccord luer male a I'extrémité proximale (raccord luer
femelle) de la rampe.

5. Bien vérifier que les connecteurs, le corps de la rampe et les voies de
passage des liquides sont exempts de bulles d'air.

6. En cas d'utilisation d'un systéme délivrant le produit de contraste
sous pression (300 mmHg), la valve de sécurité antiretour permettra le
remplissage automatique de la seringue de contréle par simple aspiration
jusqu'au volume désiré (en ml).

7. Le systéme est maintenant prét a étre
utilisé pour procéder a une angiographie.

DU PRODUIT
DE CONTRASTE

SERINGUE DE
CONTROLE

PRECAUTIONS :

L'utilisation correcte de cet appareil permet uniquement I'aspiration et
I'injection de produits de contraste. Ne pas s'en servir pour vérifier la bonne
mise en place du cathéter en essayant d'aspirer du sang.
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COLLETTORE CON VALVOLA DI
RILASCIO A CONTROLLO INTEGRALE

ISTRUZIONI PER L'USD

DESCRIZIONE:

Collettore con valvola di rilascio a controllo integrale. La valvola di rilascio
controllato presenta una membrana flessibile che impedisce il riflusso delle
soluzioni e dirige il flusso dei liquidi in un’unica direzione.

INDICAZIONI E USO:
Il collettore con la valvola di rilascio a controllo integrale & usato in cardiologia
per controllare il flusso del contrasto senza dover azionare maniglie.

AVVERTIMENTI: La Legge Federale (U.S.A.) restringe questo dispositivo al
solo uso da parte o su prescrizione di un medico. Puo essere usata da un
solo paziente. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Ispezionare il dispositivo prima di usarlo per verificare che non abbia subito
danni durante la navigazione e che non sia stata violata la barriera sterile.

1. Rimuovere il dispositivo dal pacchetto.

2. Assicurarsi che tutti i tubicini siano collegati saldamente alle porte laterali
del collettore.

3. Collegare saldamente il tubicino di erogazione del contrasto alla porta CRV.

4. Attaccare la siringa con il foro di chiusura maschio all’estremita prossimale
(foro di chiusura femmina) del collettore.

5. Controllare i connettori, il corpo del collettore e i condotti per i liquidi per
le bolle d’aria.

6. Se si usa un sistema di contrasto sotto pressione (300 mmHg) la valvola
di rilascio controllato permettera il riempimento automatico della siringa
di controllo semplicemente aspirando il volume in ml desiderato.

7. Orail sistema & pronto per essere usato in esami angiografici.

PORTA DI EROGAZIONE
DEL CONTRASTO

SIRINGA DI
CONTROLLO

PRECAUZIONI:

Se usato correttamente, questo dispositivo permettera solo I'aspirazione e
I'iniezione del contrasto. Non puo essere usato per controllare I'apertura di
posizionamento del catetere cercando di aspirare sangue.
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HANENBANK MIT INTEGRIERTEM
RUCKSCHLAG-SICHERHEITSVENTIL

GEBRAUGCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG:

Hanenbank mit integriertem Riickschlag-Sicherheitsventil. Das Riickschlag-
Sicherheitsventil verfiigt {iber eine flexible Membrane, die das ZuriickflieBen
von Ldsungen verhindert und den Fliissigkeitsstrom nur in eine Richtung lenkt.

INDIKATIONEN UND GEBRAUCH:

Die Hahnenbank mit integriertem Riickschlag-Sicherheitsventil wird in der
Kardiologie zur Steuerung des Kontrastmittelflusses eingesetzt, ohne daB
Griffe verstellt werden miissen.

ACHTUNG: Die (US-amerikanischen) Bundesgesetze schreiben vor, daB diese
Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes eingesetzt
werden darf. Die Vorrichtung ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Vor Gebrauch die Gebrauchsanleitung durchlesen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Verpackung und Vorrichtung sind vor dem Gebrauch einer Sichtkontrolle zu
unterziehen um zu priifen, ob wéhrend des Transports Schaden aufgetreten
sind und die Sterilitdt noch gewéhrleistet ist.

1. Die Vorrichtung aus der Verpackung nehmen.

2. Sicherstellen, daB alle Leitungen fest mit den seitlichen Offnungen der
Hanenbank verbunden sind.

3. Die Kontrastmittelzuleitung fest mit dem CRV-Anschluf verbinden.

4. Die Spritze mit dem ménnlichen Luer-Lock-Anschluf an das proximale
Ende (weiblichen Luer-Lock-AnschluB) der Hanenbank anschliefen.

5. Die Anschliisse, den Hanenbank-Kérper und die Fliissigkeitswege auf
Luftblasen dberprifen.

6. Wenn ein unter Druck stehendes Kontrastmittelsystem verwendet wird
(300 mmHg) erlaubt das Riickschlag-Sicherheitsventil ein automatisches
Nachfiillen der Kontrollspritze durch einfaches Ansaugen bis zum
gewinschten ml-Volumen.

7. Das System kann jetzt fiir das Angiographie-Verfahren eingesetzt werden.
KONTRASTMITTELZULEITUNG

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Bei korrekter Anwendung ist mit dieser Vorrichtung nur eine Ansaugung und
Injektion von Kontrastmittel méglich. Sie kann nicht dazu verwendet werden,
die Durchgéngigkeit bei der Plazierung eines Katheters durch Ansaugen von

Blut zu prifen.

KONTROLLSPRITZE
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MANIFOLD CON VALVULA
DE DOBLE PASO INTEGRADA

INSTRUGCCIONES DE USD

DESCRIPTION:

Manifold con vélvula de doble paso integrada. La valvula doble paso incorpora
una membrana flexible que evita el flujo retrégrado de soluciones y dirige el
flujo de liquidos en una sola direccion.

INDICACIONES Y EMPLEO:
El manifold con vélvula de doble paso integrada se emplea en cardiologia para
controlar el flujo de material de contraste sin tener que manipular llaves de paso.

PRECAUCION: Las leyes federales de EE.UU. limitan el uso de este aparato
a un médico o por orden del mismo. Destinado a un solo uso. Lea las
instrucciones antes de usarlo.

INSTRUCCIONES DE USO:

Inspeccione el dispositivo antes de usar; verifique que no se haya producido
ningdn dafio durante el envio y que la barrera estéril no se haya invadido.

1. Extraiga el dispositivo del envase.

2. Compruebe que todos los tubos estén conectados firmemente a las
entradas laterales del manifold.

3. Conecte firmemente el tubo de la linea de contraste a la entrada de la
valvula de doble paso.

4. Conecte la jeringa luer-lock macho al extremo proximal (luer-lock hembra)
del manifold.

5. Revise la presencia de burbujas de aire en los conectores, el cuerpo del
manifold y los conductos de liquido.

6. Sise emplea un sistema de contraste presurizado (300 mmHg), la valvula
de doble paso permitira el rellenado automatico de la jeringa de control
simplemente aspirando el volumen deseado en ml.

7. El sistema estd ahora listo para usar en procedimientos angiograficos.

PUERTO DE ENTRADA
DE CONTRASTE

JERINGA
DE CONTROL

PRECAUCIONES:

Si se emplea correctamente, este dispositivo permitira solamente la
aspiracion e inyeccion de material de contraste. No puede emplearse para
comprobar la correcta colocacion del catéter tratando de aspirar sangre.
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TUBO DE DlSTRlBUl(;f\O COM
VALVULA DE ALIVIO INTEGRAL

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAD

DESCRICAO:

Tubo de distribuicdo com vélvula de alivio integrada. A valvula de alivio
alberga uma membrana flexivel que impede o retro-fluxo de solugdes e dirige
o fluxo de fluidos numa (nica direcgao.

INDICACOES E UTILIZACAO:
0 tubo de distribuicao com valvula de alivio integrada € utilizado na
cardiologia para controlar o fluxo de contraste sem manipular as pegas.

CUIDADO: A Lei Federal (E.U.A.) restringe a utilizacdo deste dispositivo por
um médico ou por receita médica. Destina-se a uma utilizagdo tnica por
doente. Antes de utilizar, leia as instrugdes.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
Inspeccione o dispositivo antes da utilizagdo , no sentido de verificar se ndo
ocorreram danos durante o transporte e se a barreira esterilizada ndo foi violada.

1. Retire o dispositivo da embalagem.

2. Certifique-se de que todas as linhas estdo firmemente ligadas as portas
laterais do tubo de distribuigdo.

3. Ligue firmemente a linha de alimentacd@o de contraste a porta CRV.

4. Ligue a seringa de bloqueio macho a extremidade préxima (bloqueio
fémea) to tubo de distribuicao.

5. Verifique os conectores, o corpo do tubo de distribuicao e caminhos de
fluidos para identificar bolhas de ar.

6. Se for utilizado um sistema de contraste pressurizado (300 mmHg), a
vélvula de alivio permite o re-enchimento automatico da seringa de controlo
simplesmente através da aspiragao do colume (em mL) pretendido.

7. 0 sistema esta agora preparado para utilizagdo em
procedimentos angiogréficos.

PORTA DE ALIMENTAGAO
DE CONTRASTE

SERINGA
DE CONTROLO

PRECAUCOES:

Utilizado correctamente, este dispositivo permite apenas a aspiragao e
injeccdo de contraste. Nao pode ser utilizado para verificar a paténcia de
colocagdo do catéter através da tentativa de aspiragao de sangue.
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LEIDING MET INTEGRALE
ONTLASTINGSKLEP VOOR CONTROLE

GEBRUIKSAANWIJIING

BESCHRIJVING:

Leiding met integrale ontlastingsknop voor controle. In de ontlastingsklep voor
controle zit een flexibel vliesje dat de terugstroming van oplossingen voorkomt
en de stroming van vloeistoffen slechts in een richting laat geschieden.

AANWIZINGEN EN GEBRUIK:

De leiding met integrale ontlastingsklep voor controle wordt in de cardiologie
gebruikt om de stroming van contrastvloeistof te beheersen zonder daarbij
hendels te gebruiken.

LET OP: Federale (V.S.A.-) wetten beperken dit instrument voor gebruik door
een arts of op voorschrift van een arts. Dit instrument moet slechts door een
patiént gebruikt worden. Lees de instructies voordat u het instrument gebruikt.

GEBRUIKSAANWIIZING:

Voordat u het instrument gebruikt, inspecteer het en de verpakking ervan
eveneens, om na te gaan of het tijdens de verzending niet beschadigd is
geraakt en dat niets tegen de steriele bescherming is gekomen.

1. Haal het instrument uit de verpakking.

2. Verzekert u zich ervan dat alle kabels stevig in de zij-inlaatopeningen
van de leiding zitten.

3. Maak de aanvoerkabel voor de contrastvloeistof vast aan de
CRV-inlaatopening.

4. Maak de mannelijke luer-afslutingsinjectiespuit vast aan het proximaal
einde (vrouwelijke luer-afsluiting) van de leiding.

5. Controleer de verbindingsstukken, de body van de leiding en
vloeistofbanen op luchtbelletjes.

6. Als een contrastvloeistofsysteem dat onder druk is, gebruikt wordt
(300 mmHg), zal de ontlastingsklep voor controle het automatisch opnieuw
vullen van de controle-injectiespuit toestaan door simpelweg het gewenste
ml-volume op te zuigen.

7. Het systeem is nu klaar voor gebruik in angiografische procedures.

INLAATOPENING VOOR
CONTRASTVLOEISTOF

CONTROLE-
INJECTIESPUIT

WAARSCHUWING:

Wanneer dit instrument op correcte wijze gebruikt wordt, zal het slechts
contrastvloeistof opzuigen en inspuiten. Het kan niet gebruikt worden om na
te gaan middels het opzuigen van bloed, of de katheter goed geplaatst is.
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MANIFOLD MED HEL KONTROLLAVLOSNINGSVENTIL

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:

Manifold med forenad kontrollaviésningsventil. Kontrollaviésningsventilen
rymmer ett flexibelt membran vilket férhindrar tillbakafléde av ldsningar och
riktar flodet av vatskor endast i en riktning.

INDIKATIONER OCH ANVANDNING:
Manifold med hel kontrollavidsningsventil & anvand i kardiologi for att
kontrollera kontrastflodet utan att behdva hantera handtagen.

FORSIKTIGHET: USA's federala lag begransar den har apparaten till att
anvéndas endast av eller pa order av en ldkare. Den har ar avsedd att
anvéndas endast av en enda patient. Lds instruktionerna fore anvéndning.
BRUKSANVISNING:

Inspektera apparaten innan anvandning for att bekrafta att ingen skada har
intréffat under frakten och att den sterila barridren inte har blivit invaderad.
1. Ta bort apparaten ur férpackningen.

2. Forsékra att alla ledningar ar fast férbundna med sidoppningarna
av Manifolden.

3. Forbind kontrast tillférselledningen till CRV 6ppningen pa ett fast sétt.

4. Fast den manliga lueren Idssprutan till den ndrmast (kvinnlig luer 1as)
dnden av Manifolden.

5. Kolla forbindelserna, Manifoldens huvuddel och vatskebanor om
luftbubblor finns.

6. Om ett tryckande kontrastsystem anvénds (300 mmHg) kommer kontroll
avlésningsventilen tillita automatisk aterfylining av kontrollsprutan helt
enkelt genom att aspirera till 6nskad volym.

7. Systemet &r nu klart f6r anvéndning i angiografiska procedurer.

KONTRAST
TILLFORSELOPPNING

KONTROLLSPRUTA

FORSIKTIGHET:

Anvénds korrekt, den hér apparaten kommer endast att tillata aspiration och
injektion av kontrast. Den kan inte anvédndas for att kolla 6ppen placering av
kateter genom att forséka aspirera blod.
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FORGRENING MED INTEGRAL
KONTROLAFLASTNINGSVENTIL

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE:

Forgrening med integreret kontrolaflastningsventil. Kontrolaflastningsventilen
huser en fleksibel hinde, som forhindrer tilbagestremning af oplgsninger og
dirigerer strammen af vasker i en enkelt retning.

INDIKATIONER OG ANVENDELSE:

Forgreningen med integral kontrolaflastningsventil anvendes under
hjerteindgreb til at styre strammen af kontrast, uden at det er nadvendigt
at manipulere héndtag.

FORSIGTIG: Regeringslov (USA) begranser denne anordning til anvendelse
af eller pa bestilling af en lzege. Anordningen er udelukkende beregnet til brug
pé en enkelt patient. Las instruktionerne inden brug.
BRUGSANVISNING:

Efterse anordningen inden brug for at bekrafte, at der ikke er padraget

skade som et resultat af forsendelse, og at den sterile barriere ikke er blevet
kompromitteret.

1. Tag anordningen ud af pakken.

2. Sorg for at alle slanger er sikkert forbundet med sideportene pa forgreningen.
3. Forbind kontrastforsyningsslangen sikkert med CRV-porten.

4. Fastger han-luer-lasesprejten pa den proksimale (hun-luer-1as) ende af
forgreningen.

5. Kontrollér forbindelserne, forgreningslegemet og vaskebanerne for
luftbobler.

6. Hvis et konstrastsystem under tryk anvendes (300 mmHg), vil
kontrolaflastningsventilen automatisk tillade genopfyldning af
kontrolsprejten ved ganske enkelt at aspirere den gnskede ml volumen.

7. Systemet er nu klart til brug under angiografiske procedurer.

KONTRASTFORSYNINGSPORT

TIL KATETER

KONTROLSPR@JTE

FORHOLDSREGLER:

Ved korrekt brug vil denne anordning kun tillade aspiration og insprejtning af
kontrast. Den kan ikke bruges til at kontrollere passabel tilstand af kateteret
ved at forsgge at aspirere blod.
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MOAAANAH ME ENXQMATQMENH
ANAKOY®IZTIKH BAABIAA ANTEMIZTPOPHZ

OAHTIE2Z XPHZXZHZ

MEPITPA®H:

MOANTIAR HE EVOWHXTWHEVN RVRKOUPLOTLKY BAABIDX RVTETTLOTPOPAC.
H avakou@LoTIKA BOABISK GVTETTLOTPOPAG BLXOETEL UL EOKAUTITN
uepBpévn n otrolx euTTodiCel THY AVTIOTPOPN POR TWV SLGALPKTWY
KoL 0dnyel TN por) Twv LYPWV Ot plx pévo katebBuLvon.

ENAEIZEIZ KAl XPHXZH THX XYXKEYHX:

H TTOMGTIAR PE EVOWURTWHEVN AVaKOLU@LOTLKA BoABIBx
QVTETTLOTPOPAG XPNOLHOTIOLE(TAL OTNV KXPOLOANOYLX YL TOV EAEYXO
TNG PONG TOU OKLRYPAPLKOV HETOL XWPIG TO XELPLOUO APV,

NPOXOXH: To OpooTrovdilako Alkato (H.M.A.) Treplop(TeL THV TTWANCN
TNG OLOKEUAG RUTAG POVOV TTO LXTPO 1 KATOTILY EVTONAG LATPOU.

H ouokeur) aUTH TTPoOoP{TeTaL YIx piak povo xprion. AtaB&oTe TLg 0dnyieg
TIpWV a11d TN XPARON.

OAHTIEX XPHXZHZ:

EAéYETE TN OLOKELN TIPLV &TTO TN XPAON YL v BeBowBeite 6TL dev
€xel LTTOOTEL TNULK KOT& T HETA@OP& KoL OTL dev €XEL KATAOTPAPEL
N TTPOCTOTEUTIKA CUOKELKOLX KTTOCTE(PWONC.

1. AQULpEDTE TN CUOKELN GTTO T CUOKELKTLX.

2. BeBatwBelTe OTL ONEG OL YPXPUEG VAL OUVOEDEPEVEG TPLXTR OTLG
TIAELPLKEG BOPEC TG TTOANKTIAAG.

3. JuvdéoTe OQIXTK TN YPXHUA TIG’POXAG OKLXYPa@LKOL 0Tn B0px TG
BaABIdXG XVTETILOTPOPAC.

4. SUuVdEOTE TOV XPOEVLKO OUVOETHPX luer Thg oUPLYYXG He TO yyOg
(BnAuk6 cuvdeThpa luer) &kpo TNG TTOANKTIAAC.

5. ENéYETE TIC OUVOETELC, TO CWHK TNG TIOANKTIANG K&L TLG YPXHUEG
PONG LYPWV YLX UTTAPEN PUOGANIBWY Képa.

6. E&v xpnopoTrole{Tal o0OTRUX XOPHYNONG OKLXYPXPLKOV LTTO TTieon
(300 mmHg), n avakoLPLOTLKA BAABIDK XVTETILOTPOWAG ETTLTPETTEL
AUTOUATN AVATIARPWON TNG TUPLYYRG EAEYXOUEVNG €YXLONG,
AVEPPOPWVTRG XTTAWG TOV eTTLOLUNTS Gyko LYpoL o€ ml.

7. To o00TNUA ElVaL TWPX ETOLUO V& XPNOLUOTIOWNOEL o€
KYYELOYPRPLKEG ETTEURKOELG.

OYPA MAPOXHZ
SKIATPA®IKOY

2YPITTA
EAEFXOY

MPODYAAZEIZ:

Me cwoTH XpAoN, N CLUOKELH KUTH ETTLTPETTEL HOVO AVAPPOPNON KL
£yXuon oKLOYPR@LKOU HéoOU. Agv PTTOpEl v XpnotpoTrotnOel yix éNeyxo
TG BaTOTNTAG K&XT& TNV TOTTO0TNON TOL KABETAPK SOKLUGTOVTHG
avappoPnon aipaTo.



