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MELNET

Instruction for Use / Gebrauchsanweisung c €
Instructions d’Utilisation

Y-PTCA Connector / Y-PTCA Konnektor

Connecteur Y-PTCA

1. Symbols / Symbole / Symbol

Batch code : :
Medical device
Chargencode i
: Medizinprodukt
Numéro de lot

Dispositif medical

Catalogue number
Artikelnummer

Numéro d'article

Single use only
@ Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Date of manufacture
@ Herstellungsdatum
Date de la fabrication

Manufactured by
M Hersteller
Fabricant

Keep dry
Trocken aufbewahren
Craint I'humidité

Consult instructions for use
D}] Gebrauchsanweisung beachten
Se reporter au manuel d'utilisation
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Instructions for Use / Gebrauchsanweisung

Instructions d’Utilisation

Y-PTCA Connector / Y-PTCA Konnektor
Connecteur Y-PTCA
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MELNET

Gebrauchsanweisung

Geltungsbereich

Unsteriler Y-PTCA Konnektor (PN 1020X00X) zur
Sterilisation und nachfolgender steriler Einmal-
anwendung.

Verwendungszweck

Der Y-PTCA Konnektor dient als Ventil, um einen
Blutverlust beim Einfihren eines Fuhrungsdrahtes oder
eines Katheters in das Geféf3system im Rahmen einer
PTA- / PTCA-Anwendung zu vermeiden.

Technische Beschreibung
PTCA Ventil: Tuohy Borst, Push Pull oder Push Click

Maximale GréBe des Katheters:

8 French (OD 2.67 mm) fur Push Pull, 8.5 French (OD
2.83 mm) fur Tuohy Borst, 9 French (OD 3.00 mm) fir
Push Click Y-PTCA Konnektor

Sterilisationsanweisung

Zur Aufrechterhaltung der Sterilitat missen die
Produkte in einer Primérverpackung nach DIN EN

868 / EN ISO 11607 verpackt werden. Es liegt in der
Verantwortung des Verarbeiters, dass die Verpackung
unter geeigneten Reinraumbedingungen erfolgt. Daher
sind eine Prozessvalidierung und eine routineméfige
ProzessUberwachung erforderlich.

Die folgenden EO-Sterilisationsparameter wurden
validiert:

EO-Konzentration: 800mg/I
Relative Luftfeuchtigkeit: 30-90% RH
Temperatur: 48-58°C
Entluften: max. Vakuum -60kPa
Konditionierung: 10min
EO Injektion: = 30min,
max. Druck 40kPa
EO Expositionsdauer: 480 min
EO Entfernung: -30kPa
Splen: 5 Luftwechselzyklen
Beliftung: 168 h bei
Raumtemperatur

Die oben genannten validierten Sterilisations-
anweisungen sind geeignet zur Herstellung des

sterilen Produkts. Es liegt in der Verantwortung des
Weiterverarbeiters, sicherzustellen, dass die Sterilisation
unter den tatsdchlich durchgefuhrten spezifischen
Bedingungen des Weiterverarbeiters das gewinschte
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Instructions d’Utilisation

Champ d‘application
Le connecteur Y-PTCA non stérile (PN 1020X00X) pour
la stérilisation et utilisation unique stérile ultérieure.

Finalité du Produit

Le connecteur Y-PTCA sert de valve pour éviter la perte
de sang lors de I'introduction d‘un guide ou d’un
cathéter dans le systtme vasculaire au cours d’” une
procédure PTA / PTCA.

Description technique
Valve PTCA: Tuohy Borst, Push Pull ou Push Click

Taille maximale du cathéter :

8 French (OD 2.67 mm) pour Push Pull, 8.5 French
pour (OD 2.83 mm) pour Tuohy Borst, 9 French (OD
3.00 mm) pour connecteur Push Click Y-PTCA.

Instructions de stérilisation

Pour maintenir la stérilité, les produits doivent étre
conditionnés dans un emballage primaire conforme

& la norme EN 868 / EN ISO 11607. Il est de la
responsabilité du fransformateur que I'emballage soit
effectué dans des conditions appropriées

concernant la salle blanche. Par conséquent, la
validation et la surveillance des processus de routine sont
nécessaires.

Les paramétres de processus de stérilisation par ETO
suivants ont été validés:

Concentration EO: 800 mg/I
Humidité relative: 30-90 % RH
Température: 48-58 °C
Evacuation de I'air: max. vide -60 kPa
Conditionnement: 10 min
Injection EO: = 30 min,
max. pression 40 kPa
Temps d’exposition: 480 min
Suppression EO: -30 kPa
Rincage: 5 cycles de renouvellement d‘air
Aération 168 h & température ambiante

Les instructions de stérilisation ci-dessus permettent de
préparer le produit stérile. Il incombe au transformateur
de veiller & ce que la stérilisation effectuée dans les
conditions spécifiques au transformateur, & I'aide

des équipements, des matériaux, de la charge

de stérilisateur et de la densité du produit dans
I'installation de traitement, atfteigne le résultat souhaité.

Ergebnis unter Verwendung von Geréten, Materialien,
Sterilisatorbeladung und Produktdichte in der
Verarbeitungsanlage erzielt. Dies erfordert eine
Validierung und routineméBige Uberwachung des
Prozesses.

Gebrauchsanweisung

Hinweise:

1. Nur zur Anwendung durch Arzte und medizinisches
Fachpersonal.

2. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle missen
dem Hersteller und der zustéindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Anwendungshinweise:

1. Das Produkt darf nur im sterilen Zustand verwendet
werden.

2. Verbinden Sie die Infusionsleitung mit dem
Seitenarm des Konnektors, um das System zu spilen.
Offnen Sie das Ventil, platzieren Sie einen Finger
ober der Offnung und befillen Sie das System.

3. Verbinden Sie den Y-Konnektor mit dem
Fuhrungskatheter. Aspirieren Sie, um jegliche Luft
aus dem Ventil zu entfernen und spilen Sie das
System sorgféltig. SchlieBen Sie das Ventil, sobald
Blut austritt. Stellen Sie sicher, dass keine Luftblasen
vorhanden sind und spilen Sie das System
gegebenenfalls erneut.

4. Offnen Sie das Ventil und fihren Sie den
Fihrungsdraht oder den Katheter ein. (Falls
gewinscht, fihren Sie die Einfohrhilfe ein und
durch das Ventil hindurch). Schieben Sie den
Draht oder den Katheter soweit in das Gefaf3 vor,
wie erforderlich. Schlieen Sie das Ventil um den
Fuhrungsdraht oder Katheter.

Achtung: Um Blutverlust zu vermeiden, ist es wichtig,
das Ventil dicht zu verschlieen, jedoch nicht zu fest, um
das Produkt nicht zu beschadigen.

5. Verfahren Sie weiter gem&f den Anweisungen des
Ballonkatheter Herstellers zu Verwendungszweck,
Kontraindikationen oder méglichen Komplikationen
bei der Verwendung von Ballonkathetern.

6. Ziehen Sie den Katheter soweit zuriick, dass 10 bis
20 cm des distalen Endes im Gef3 verbleiben.
Offnen Sie das Y-Konnektor Ventil und ziehen Sie
den Katheter vollsténdig heraus. Diskonnektieren
Sie Y-Konnektor und Fhrungskatheter.

60+ Fox +49 251 32266-22 = wvmedreleuapecom » ino@nedeteurape.om

Cela nécessite une validation et une surveillance de
routine du processus.

Instructions d’utilisation

Réserves:

1. Al'usage exclusif des médecins et des
professionnels de la santé.

2. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
devrait faire |'objet d'une notification au fabricant
et & I'autorité compétente de I'Ftat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Instructions d’utilisation:

1. Le produit ne peut étre utilisé que dans un éfat stérile.

2. Connecter le prolongateur latéral du connecteur Y
& la source du fluide. Pour remplir la section de la
valve, ouvrir la valve, placer un doigt au dessus de
I'ouverture et continuer de remplir I'ensemble.

3. Connecter le connecteur Y au cathéter guide.
Aspirer par la valve pour éliminer fout air piégé
dans le circuit, puis rincer complétement avec le
fluide. Rincer le sang en ouvrant la valve tout en
continuant & purger I’ensemble. Fermer la valve une
fois le sang rincé. Inspecter attenfivement la présence
éventuelle de bulles d'air et repurger si nécessaire.

4. Ouvrir la valve et insérer le guide ou le cathéter
(si souhaité insérer 'introducteur de cathéter et
I"avancer & travers la valve du connecteur Y).
Avancer le guide ou cathéter & la distance requise
dans le systtme vasculaire. Fermer la valve du
connecteur autour de la gaine de
I'introducteur ou du guide.

Note: Il est important pour le connecteur Y & valve
d’étre fermé fortement pour éviter tout risque de fuite
de sang, mais pas frop non plus pour ne pas étre un
obstacle restrictif & son fonctionnement.

5. Se référer & I'étiquette du cathéter & ballonnet
pour Iutilisation, les contre indications et les
complications potentielles associées & I'usage de
cathéters a ballonnets.

Retirer le cathéter jusqu’au point ou sa pointe
distale reste de 10 & 20 cm dans le systeme
vasculaire. Ouvrir la valve du connecteur Y puis
refirer le cathéter complétement.

Déconnecter le connecteur Y du cathéter guide.
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Sicherheitshinweis

1. Die Verwendung des Produkfes muss unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

2. Luft im System kann zu Embolien und unter
Umsténden zum Tod fihren.

3. Bei der Entsorgung sind keine sicherheitsrelevanten
Aspekte zu beachten.

Lagerung
An einem trockenen und sauberen Ort in der
Originalverpackung lagern.

Warnhinweise

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig vor
der Anwendung.

2. Nicht verwenden wenn die Sterilverpackung
beschadigt ist.

3. Das Produkt ist fur den EINMALGEBRAUCH
bestimmt.

4. Die Wiederverwendung eines Einmalartikels birgt
ein hohes Risiko fur Patienten oder Anwender
durch Kontamination und/oder eingeschréinkte
Funktionsféhigkeit des Produktes. Kontamination
und/oder eingeschrénkte Funktionsfahigkeit kann
Verletzungen, Krankheit oder den Tod des Patienten
verursachen.

5. Das Produkt darf nur fir den vorgesehenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

6. Das Produkt darf nicht in Verbindung mit einem
aktiven Gerét (z. B. Pumpe) verwendet werden.
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Stockage
Stocker dans le conditionnement original dans des
conditions séches et propres.

Précautions

1. Utiliser les techniques d’asepsie spécifiques durant
la manipulation.

2. La présence d’air dans le systtme d'injection peut
amener & une embolie et dans de rares cas & la
mort.

3. Iln'y a pas d’aspects liés & la sécurité & prendre en
compte lors de la mise au rebus de la commande
une fois celle-ci utilisée.

Avertissements

1. Lire toutes les instructions avant utilisation.

2. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagsé.

3. Le produit est destiné & UNE UTILISATION
UNIQUE.

4. Ré-tiliser un dispositif médical & usage unique,
crée un risque potentiel de contamination et/ou
de mauvaise capacité de fonctionnement.
Contamination et/ou limite de fonctionnalité du
dispositif médical peuvent provoquer des blessures,
maladies ou décés du patient.

5. Le produit ne doit étre utilisé que pour I'usage pour
lequel il a été congu.

6. Le produit ne doit pas étre utilisé avec un
dispositif actif (par exemple une pompe).
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Instrucciones de Uso / Instruzioni per I‘'uso /
Instrugoes de utilizacao

Conector Y-PTCA / Connettore a Y per PTCA
Conector Y-PTCA

-

. Simbolos / Simboli / Simbolos
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Cadigo de lote
Numero di lotto
Numero do lote

Producto sanitario
Dispositivo medico
Dispositivo médico

N.° de catalogo
N. ordin.

N.° de encomenda

No reutilizar
® Non riutilizzare
Néo reutilizar

Fecha de fabricacion
ﬂ Data di produzione
Data de fabrico

Fabricante
“ Costruttore

Fabricante

Mantener seco
Mantenere asciutto
Manter seco

Consultar las instrucciones de uso
Osservare le istruzioni per 'uso
Consultar as instrugdes de utilizagao
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MELNET

Istruzioni per l'uso

Ambito di applicazione
Connettore a Y per PTCA non sterile (PN 1020X00X) da
sterilizzare per un successivo utilizzo sferile monouso.

Uso previsto

Il connettore a Y per PTCA funge da valvola per evitare
perdite ematiche durante l'introduzione di un filo guida
o di un catetere nel sistema vascolare durante una
procedura PTA/PTCA.

Descrizione tecnica
Valvola PTCA: Tuohy Borst, Push Pull o Push Click

Dimensioni massime del catetere:

8 French (DE 2,67 mm) per Push Pull, 8,5 French (DE
2,83 mm) per Tuohy Borst, 9 French (DE 3,00 mm) per
connettore a Y per PTCA con clic a pressione.

Istruzioni per la sterilizzazione

Per preservare la sterilitd, i prodotti devono essere
imballati in una confezione primaria secondo le norme
EN 868/EN ISO 11607. Spetta al responsabile del
processo di sterilizzazione assicurare che limballaggio
venga effettuato in condizioni idonee per la camera
bianca.

Pertanto, sono necessari la validazione del processo e il
monitoraggio di routine.

Sono stati convalidati i seguenti parametri del processo
di sterilizzazione a ossido di efilene:

Concentrazione di EO: 800 mg/I

Umidita relativa (RH): 30-90% RH

Temperatura: 48-58 °C

Rimozione dell'aria: vuoto massimo -60 kPa

Condizionamento: 10 min

Iniezione EO: =30 min, pressione
max. 40 kPa

Tempo di esposizione EO: 480 min

Rimozione dellEO: -30 kPa

Lavaggio: 5 cicli di ricambio dell'aria
168 ore a temperatura

ambiente

Aerazione:

Le istruzioni di sterilizzazione di cui sopra sono in grado
di preparare il prodotto sterile. Spetta al responsabile del
processo di sterilizzazione garantire che la sterilizzazione
eseguita alle sue specifiche condizioni, utilizzando
attrezzature, materiali, carico dello sterilizzatore e

densita del prodotto nella struttura di lavorazione,
raggiunga il risultato desiderato. Cio richiede la
validazione e il monitoraggio di routine del processo.

Istruzioni per l'uso

Esclusione di responsabilita:

1. Destinato esclusivamente all’uso da parte di medici e
operatori sanitari.

2. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autorité competente dello Stato
membro in cui risiede l'utente e/o
il paziente.

Istruzioni per l'uso:

1. Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente in
condizioni sterili.

2. Collegare la porta laterale del connettore a Y alla
sorgente del fluido. Quindi lavare e riempire il
gruppo con il fluido. Per riempire la sezione della
valvola, aprire la valvola, posizionare un dito
sullapertura e continuare a riempire il gruppo.

3. Collegare il connetiore a Y al catetere guida. Aspirare
la valvola per rimuovere l'aria intrappolata e quindi
lavare accuratamente con fluido. Spurgare il
sangue aprendo la valvola e continuando a lavare
il gruppo. Chiudere la valvola una volta spurgato
il sangue. Ispezionare aftentamente per rilevare
eventuali bolle d'aria e risciacquare se necessario.

4. Aprire la valvola e inserire il filo guida o il catetere.
(Se lo si desidera, inserire lintroduttore del filo guida e
farlo avanzare attraverso la valvola). Far avanzare
il filo guida o il catetere alla distanza necessaria
allinterno della vascolarizzazione. Chiudere la
valvola attorno allo stelo del filo guida o del
catetere.

Nota: E importante che la valvola del connettore a Y
sia chiusa ermeticamente per evitare perdite di sangue,
ma non in modo troppo stretto tale da limitarne il
funzionamento.

5. Fare riferimento all'efichetta del catetere di
dilatazione per 'uso previsto, le controindicazioni e
le potenziali complicanze associate alluso dei cateteri
di dilatazione.

6. Rimuovere il catetere fino a quando la punta
distale rimane tra i 10 e i 20 cm allinterno della
vascolarizzazione. Aprire la valvola del connettore a
Y ed estrarre completamente il catetere. Scollegare
la valvola del connettore a Y dal catetere guida.
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Instrucoes de utilizagéo

Ambito
Conector Y-PTCA néo esterilizado (PN 1020X00X) para
esterilizacdo e posterior utilizagdo Unica estéril.

Utilizagéio prevista

O conector Y-PTCA serve como uma vélvula para
evitar a perda de sangue durante a introdugéo de um
fio-guia ou cateter no sistema vascular durante um
procedimento de PTA/PTCA.

Descrigéio técnica
Vélvula PTCA: Tuohy Borst, Push Pull ou Push Click

Tamanho méximo do cateter: French 8 (DE 2,67 mm)
para Push Pull, French 8,5 (DE 2,83 mm) para Tuohy
Borst, French 9 (DE 3,00 mm) para conector Push Click
Y-PTCA.

Instrugoes de esterilizagéo

Para manter a esterilidade, os produtos devem

ser embalados numa embalagem priméria de

acordo com a norma EN 868/EN 1SO 11607. E

da responsabilidade do processador verificar se a
embalagem é elaborada em condigées adequadas em
relacdo & sala de limpeza.

Por isso, é necessario realizar a validagdo do processo
e a monitorizag@o rotineira do processo.

Os seguintes parémetros do processo de esterilizacdo
por EO foram validados:

Concentracdo de EO: 800 mg/|
Humidade relativa: 30-90% HR
Temperatura: 48-58 °C
Remocéao de ar: véacuo max. -60 kPa
Condicionamento: 10 min.

Injecéo de EO: = 30 min.,

presséo méxima 40 kPa

Tempo de exposicao
ao EO:

Remocéo de EO:

480 min.
-30 kPa

Lavagem: 5 ciclos de renovacéo de ar

Aeragdo: 168 h & temperatura

ambiente

As instrucoes de esterilizagéo acima sdo adequadas
para preparar o produto estéril. Continua a ser
responsabilidade do processador assegurar que

a esterilizagdo nas condicdes especificas do

processador, tal como realizada na realidade,
utilizando equipamento, materiais, carga do
esterilizador e densidade do produto nas instalacées de
processamento, atinge o resultado pretendido. Isto exige
validagdo e monitorizagéo rotineira do processo.

Instrugoes de utilizagéo

Iseng@o de responsabilidade:

1. Apenas para uso por médicos e profissionais de
satde.

2. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e & autoridade competente do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou
paciente estd estabelecido.

Instrugées de utilizagéo:

1. O produto s6 pode ser utilizado em condicées estéreis.

2. Ligue a porta lateral do conector Y & fonte de
fluidos. Em seguida, lave e encha o conjunto com
o fluido. Para encher a secgdo da vélvula, abra
a vélvula, coloque um dedo sobre a abertura e
continue a encher o conjunto.

3. Ligue o conector Y ao cateter-guia. Aspire a vélvula
para remover qualquer ar retido e depois lave
cuidadosamente com fluido. Remova todo o
sangue abrindo a vélvula enquanto continua
a lavar o conjunto. Feche a vélvula logo que
o sangue tenha sido removido. Inspecione
cuidadosamente para identificar quaisquer bolhas
de ar e, se necessdrio, volte a fazer a lavagem.

4. Abra a vélvula e insira o fio-guia ou o cateter. (Se
desejado, insira o introdutor do fio-guia e faga-o
avangar através da vélvula). Faga avancar o fio-
guia ou o cateter até & disténcia necessaria para
dentro da vasculatura. Feche a vélvula & volta da
haste do fio-guia ou do cateter.

Nota: E importante que a vélvula do conector Y esteja
bem fechada para evitar o vazamento de sangue, mas
ndo demasiado apertada para restringir a fungdo.

5. Consulte a rotulagem do cateter de dilatacao para
verificar a utilizagdo prevista, contraindicagées e
potenciais complicagées associadas & utilizacdo dos
cateferes de dilatagéo.

6. Retire o cateter até ao ponto em que a ponta
distal permanece 10 a 20 cm dentro da
vasculatura. Abra a vélvula do conector Y e retire
o cateter completamente. Desconecte a vélvula do
conector Y do catefer-guia.
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Precauzione

1.

Utilizzare tecniche asettiche adeguate durante la
manipolazione di questo dispositivo.

2. La presenza di aria nel sistema pud causare
embolia e, in rari casi, morte.

3. Non vi sono aspetti relativi alla sicurezza da
considerare durante lo smaltimento.

Avvertenze

1. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

2. Non utilizzare se la confezione sterile &
danneggiata.

3. Il prodotto & esclusivamente MONOUSO.

4. |l rivtilizzo di un dispositivo monouso crea un
rischio potenziale per il paziente o l'operatore.
Cid pud comportare una contaminazione e/o
un deterioramento della capacita funzionale. La
contaminazione e/o la funzionalita limitata del
dispositivo possono causare lesioni, patologie o
morte del paziente.

5. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi
diversi dall'uso previsto.

6. |l prodotto non deve essere utilizzato in

combinazione con un dispositivo atfivo (ad es. una
pompay).
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Cuidado

1.

Utilize técnicas asséticas adequadas quando
manusear este dispositivo.

2. Apresenca de ar no sistema pode causar embolia
e, em casos raros, morte.

3. Nao hé aspetos relacionados com a seguranca a
serem tidos em conta durante a eliminagdo.

Avisos

1. Leia todas as instrucdes antes de utilizar.

2. Nao utilizar se a embalagem estéril estiver
danificada. o

3. O produto destina-se a UTILIZACAO UNICA
APENAS.

4. A reutilizacdo de um dispositivo de utilizagdo
Unica representa um risco potencial para o
paciente ou para o utilizador. Isto pode levar a
uma confaminacéo e/ou enfraquecimento da
capacidade funcional. A contaminagéo e/ou a
limitagéo da funcionalidade do dispositivo pode
provocar lesées, doencas ou morte do paciente.

5. O produto ndo deve ser utilizado para outro fim
que ndo aquele a que se destina.

6. O produto ndo deve ser utilizado em conjunto com

um dispositivo ativo (por exemplo, bomba).
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Conservare nella confezione originale, in un luogo

Armazenamento
Armazene na embalagem original, em espaco limpo e
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Gebruiksaanwijzing / Brugsanvisning
Brugsanvisning

Y-PTCA-connector / Y-PTCA-Konnektor
Y-PTCA-Anslutning

1. Symbolen / Symboler / Symbol
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Partijcode
Batchkode
Batchkod

Medisch apparaat
Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

Catalogusnummer
Katalognummer

Artnr.

Niet opnieuw gebruiken
® Ma ikke genbruges
Far ej ateranvandas

Fabricagedatum
&I Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum

Fabrikant
u Producent

Tillverkare

Droog bewaren
Opbevares tart
Férvaras torrt

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
[ﬁ] Se brugsanvisningen
Se bruksanvisningen
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MELNET MELNET

Brugsanvisning
Anvendelsesomréde Brugsanvisning Forholdsregel Opbevaring
Usteril Y-PTCA-konnektor (PN 1020X00X) til sterilisering ~ Ansvarsfraskrivelse: 1. Brug korrekte aseptiske teknikker ved héndtering af ~ Opbevares i den originale emballage under rene og
og efterfelgende steril engangsbrug. 1. M@ kun anvendes af leeger og sundhedspersonale. defte udstyr. torre forhold.
2. Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet 2. Lufti systemet kan medfere emboli og i sjseldne
Tilsigtet anvendelse i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til tilfeelde dedsfald.
Y-PTCA-konnektoren fungerer som en ventil for at producenten og den kompetente myndighed i den 3. Der er ingen sikkerhedsmaessige aspekter, der skal
undgd blodtab under indfering af en guidewire eller et medlemsstat, hvor brugeren og/eller tages i befragtning ved bortskoffelse.
kateter i det vaskulsere system under en patienten er bosiddende.
PTA-/PTCA-procedure. Advarsler
Brugsanvisning: 1. Lees alle instruktioner fer brug.
Teknisk beskrivelse 1. Produkfet mé& kun anvendes i steril filstand. 2. M ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
PTCA-ventil: Tuohy Borst, Push Pull eller Push Click 2. Tilslut Y-konnekforens sid.epor* fil vaeskekilden. beskadiget. )
Skyl og fyld derefter samlingen med vaeske. 3. Produktet m& KUN BRUGES EN GANG.
Maksimal kateterstorrelse: Ventilsektionen fyldes ved at &bne ventilen, anbringe 4. Genbrug af udstyr fil engangsbrug udger en
8 French (OD 2,67 mm) for Push Pull-, 8,5 French (OD en fir?ger over &bningen og fortsaette med at fylde potentiel risiko for patienten eller brugeren. Dette
2,83 mm) for Tuohy Borst-, 9 French (OD 3,00 mm) for 5‘_’"‘“”93”' - . kan medfere kontaminering og/eller forringelse af
Push Click Y-PTCA-konnektor. 3. Tilslut Y-konnekforen til indferingskateteret. Sug funktionen. Kontaminering og/eller begraenset
V:n‘“g'«‘” f{;)f at ﬁefge ever!uel ir;(despaerret |uft1),| odg funktionalitet of udstyret kan medfere skade,
e . . . skyl derefter grundigt med vaeske. Fiern evt. blos sygdom eller ded hos patienten.
Sierl||ser|ngsm_s_truk1|oner ved at &bne ventilen, mens du fortseetter med at 5. Pyrgduldef mé ikke bruges til andet end den
For af opretbo\de sterilifefen skal produkterne skylle samlingen. Luk ventilen, nér blodet er fiernet. tilsigtede anvendelse.
emballeres i en primaer emballage i overensstemmelse Efterse omhyggeligt for eventuelle luftbobler, og skyl 6. Produktet mé ikke anvendes i forbindelse med en
med EN 868/EN ISO 11607. Det er operaterens igen ved behov. akiiv enhed (Feks )
. .eks. pumpe).
ansvar, at emballering udferes under passende forhold 4. jgbn ventilen, og indsaet guidewiren eller kateteret.

vedrerende renrum.
Derfor er procesvalidering og rutinemaessig
procesovervé&gning nedvendig.

(Hvis det anskes, indszettes guidewirens introducer,
hvorefter den feres frem gennem ventilen). For
guidewiren eller kateteret frem til den onskede
afstand i vaskulaturen. Luk ventilen omkring

Folgende EO-steriliseringsprocesparametre er valideret: quidewirens eller kateterets skaft.

EO-koncentration: 800 mg/|

Relativ luftfugtighed: ~ 30-90 % RH Obs: Det er vigtigt, at Y-konnektorventilen er lukket teet

Temperatur: 48-58 °C :or f't forhinhdre blodlzekage, men ikke for stramt, sé&

Fiernelse af luft: maks. vakuum -60 kPa vnidionen hemmes.

Konditionering: 10 min. 5. Se efiketten pé dilatationskateteret for oplysninger

EO-injektion: = 30 min., om ftilsigtet anvendelse, kontraindikationer og
maks. tryk 40 kPa potentielle komplikationer i forbindelse med

EO-eksponeringstid: 480 min. anvendelse af dilatationskatetre.

Fiemelse of EO: 30 kP 6. Treek katetret tilbage, s& den distale spids

ferne S_e “ . ) a. forbliver 10-20 cm inde i vaskulaturen. Abn
Udluftning: 5 luftskiftecyklusser Y-konnektorventilen, og traek kateteret helt ud. Kobl
Luftning: 168 t ved stuetemperatur Y-konnektorventilen fra indferingskateteret.

Steriliseringsinstruktionerne ovenfor anvendes fil at
klargere det sterile produkt. Det er fortsat operaterens
ansvar at sikre, at der ved steriliseringen under de
faktiske proces-specifikke forhold ved hijzelp of udstyr,
materialer, sterilisatorbelastning og produkiteethed

i behandlingsanleegget opnés det anskede resultat.
Dette kraever validering og rutinemaessig overvégning af

processen.
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MECNET MECNET
Bruksanvisning
Omfattning Bruksanvisning Forsiktighet Forvaring
Icke-steril Y-PTCA-anslutning (PN 1020X00X) for Ansvarsfriskrivning: 1. Anvénd korrekt aseptisk teknik vid hantering av Férvaras i originalférpackningen under rena och torra
sterilisering och efterféljande steril engéngsanvéndning. 1. Fér endast anvéndas av ldkare och vardpersonal. enheten. férhéllanden.
2. Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband 2. Lufti systemet kan leda till emboli och i séllsynta fall
Avsedd anvéndning med anvéindning av enheten ska rapporteras fill till dodstall hos patienten.
Y-PTCA-anslutningen fungerar som en ventil f6r att tillverkaren och den behériga myndigheten i den 3. Det finns inga sakerhetsrelaterade aspekter att ta
undvika blodférlust nér en ledare eller kateter férs in i medlemsstat dér anvindaren och/eller hansyn fill vid kassering.
karlsystemet under en PTA-/PTCA-procedur. patienten &r etablerad.
Varningar
Teknisk beskrivning Bruksanvisning: 1. Lés alla instruktioner fére anvéindning.
PTCA-ventil: Tuohy Borst, Push Pull eller Push Click 1. Produkten f&r endast anvandas i sterilt tillstéind. 2. Anvéand inte produkten om den sterila
2. Anslut Y-kopplingens sidoport till vatskekallan. férpackningen ér skadad.

Maximal storlek f6r kateter: Spola och fyll sedan enheten med vétskan. Fér att 3. Produkten ér ENDAST avsedd for ENGANGSBRUK.
8 fransk (OD 2,67 mm) fér push/pull-kateter, 8,5 f.y”c Vej‘mse.kﬁon_en' Sppna vem.i.\en, placera et 4. Ateranvéndning av en engéingsprodukt utgér en
fransk (OD 2,83 mm) fér Tuohy Borst, 9 fransk (OD finger Gver Sppningen och fortsditt att f‘/”ﬂ enhe.ien. potentiell risk for patienten eller anvéndaren.
3,00 mm) fér Y-PTCA-anslutning som klickas fast. 3. Anslut Y-kopplingen fill styrk.cretem. Aspirera ventilen Ateranvéindning kan leda fill kontaminering och/

for att avldgsna eventuell instéingd luft och spola eller férsémrad funktionsférméga. Kontaminering

sedan noggrant med vétska. Spola ut eventuellt och/eller begréansad funktionalitet hos enheten kan

Steriliseringsanvisningar

N >er o K blod genom aft ppna ventilen samtidigt som du leda till att patienten skadas, drabbas av sjukdom
F?r att blb.ehollo _“‘?r"'_'_e'e" méste pr9dukferno fortsditter atft spola enheten. Stéing ventilen nér eller avlider.
forpackas i en prlTuﬁorpucknlng enligt E’\_l_ 868(_EN blodet avlédgsnats. Kontrollera noga om det finns 5. Produkten ska inte anvéindas fér ndgot annat én
‘SON] 1607" Det dligger behonc!‘\cren att sgkersfc\lc luftbubblor och spola pé nytt vid behov. den avsedda anvéndningen.
att f?rpockmng av produkter utférs under lmpliga 4. Oppna ventilen och fér in ledaren eller katetern. 6. Produkten fér inte anvéindas tillsammans med en
forhéllanden avseende renrum. (Om s& dnskas, for in ledaren och fér den framét aktiv enhet (t.ex. pump).

Dérfor krévs validering och rutinméssig évervakning av
processerna.

genom ventilen). Fér in ledaren eller katetern till
Snskat avsténd i karlet. Stéing ventilen runt skaftet

" . L pé& ledaren eller katetern.
Féliande processparametrar fér EO-sterilisering har

validerats: Obs! Det é&r viktigt att Y-anslutningsventilen ér ordentligt
EO-koncentration: 800 mg/I stéingd fér att férhindra blodlégckage, men inte fér héart
Relativ luftfuktighet RH): ~ 30-90 % fér att begrdnsa funktionen.
Tempercl'ur.. 48-58°C 5. Se mérkningen av dilatationskatetern
Luftborttagning: max. vokuum -60 kPa fér information om avsedd anvéndning,
Behandling: 10 min kontraindikationer och potentiella komplikationer i
Tillfsrsel av EO: = 30 min, samband med anvéndning av dilatationskatetrar.
max. tryck 40 kPa 6. Dra tillbaka katetern fill den punkt dér den distala
EO-exponeringstid: 480 min spetsen r inférd 10-20 cm inuti kérlet. Oppna
. Y-anslutningsventilen och dra tillbaka katetern helt.
Borttagning av EO: -30 kPa Koppla bort Y-anslutni tilen frén styrkatet
oppla bort Y-anslutningsventilen frén styrkatetern.
Spolning: 5 luftvéxlingscykler
Luftning: 168 h vid rumstemperatur

Ovanstéende steriliseringsanvisningar kan anvéndas

for férberedelse av den sterila produkten. Behandlaren
ansvarar fortfarande f6r att sakerstélla att steriliseringen
uppnér det dnskade resultatet under de  processpecifika
férhéllandena sésom de faktiskt foreligger i
bearbetningsanléggningen, med aktuell utrustning,
material, autoklavlast och produkidensitet. Detta kréver
validering och rutinméssig évervakning av processen.
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Bruksanvisning / Kayttdohjeet

Y-PCI-Kobling / Y-PTCA-liitin
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Batchkode
Eréakoodi

m Medisinsk utstyr
Laakinnallinen laite

E Artikkelnummer
Luettelonumero

Ma ikke gjenbrukes
Ei saa kayttaa uudelleen

Produksjonsdato
Valmistuspaiva

I Tilvirker
Valmistaja

Oppbevares tort
Suojattava kosteudelta

Folg bruksanvisningen
Noudata kayttoohjeita
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MELNET

Kayttéohjeet

Kayttéala
Epasteriili Y-PTCA-liitin (PN 1020X00X) sterilointiin ja
sen jdlkeiseen steriiliin kertakdyttésn.

Kéyttétarkoitus
Y-PTCA-liitin toimii venttiiling, joka estdd
verenhukan vietdessd ohjauslankaa tai katetria

verisuonijdriestelméédn PTA-/PTCA-toimenpiteen aikana.

Tekninen kuvaus
PTCA-venttiili: Tuohy Borst, Push Pull tai Push Click

Katetrin enimmaiskoko:

8Fr (ulkohalkaisija 2,67 mm) Push Pull-liittimelle, 8,5 Fr
(ulkohalkaisija 2,83 mm) Tuohy Borst-liittimelle, 9 Fr
(ulkohalkaisija 3,00 mm) Push Click Y-PTCA-liittimelle.

Sterilointiohjeet

Steriiliyden sailyttémiseksi tuotteet on pakattava
ensisijaiseen pakkaukseen standardin EN 868/EN
ISO 11607 mukaisesti. Kasittelijén vastuulla on,
efté pakkaukset pakataan puhdastiloihin sopivissa
olosuhteissa.

Siksi prosessin validointi ja rutiininomainen
prosessinvalvonta ovat tarpeen.

Seuraavat EO-sterilointiprosessin parametrit on
validoitu:

EO-pitoisuus: 800 mg/I

Suhteellinen kosteus: ~ 30-90 % RH

Lampstila: 48 -58°C

limanpoisto: maks. imuteho -60 kPa

Kasittely: 10 min

EO-ruiskutus: = 30 min,
maksimipaine 40 kPa

EO-altistusaika: 480 min

EO:n poistaminen: -30 kPa

Huuhtelu:

limastus:

5 ilmanvaihtojaksoa

168 h huoneenlampétilassa

Edell esitetyt sterilointiohjeet sopivat steriilin tuotteen
valmisteluun. Késittelijén vastuulla on varmistaa, eftéd
steriloinnilla todellisissa prosessikohtaisissa olosuhteissa
kayttamalla kasittelylaitoksen laitteita, materiaaleja,
autoklaavin kuormaa ja tuotteen tiheyttd saavutetaan
haluttu tulos. Témé edellyttéd prosessin validointia ja
rutiinitarkkailua.

Kayttéohjeet

Vastuuvapauslauseke:

1. Vain lagkérien ja terveydenhuollon ammattilaisten
ke n.

2. Kaikista laitteen kéytdn yhteydessé ilmenneisté
vakavista tapauksista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen j&senvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéyttdjd ja/tai
potilas sijaitsee.

Kéayttoohjeet:

1. Tuotetta saa kéyttéa vain steriilissd tilassa.

2. Kytke Y-liittimen sivuportti nesteléhteeseen.
Huuhtele ja téyta yksikkd sen jalkeen nesteelld.
Téytd venttiiliosa avaamalla venttiili, asettamalla
sormi aukon pddlle ja jatkamalla kokoonpanon

tayttamista.
3. Liita Y-liitin ohjauskatetriin. Aspiroi venttiili, jotta sinne
mahdollisesti j@ényt ilma poistuu, ja huuhtele sitten

huolellisesti nesteelld. Tyhjennd veri avaamalla
venttiili ja jatkamalla kokoonpanon huuhtelemista.
Sulie venttiili, kun veri on tyhjennetty. Tarkista
mahdolliset iimakuplat ja huuhtele uudelleen
tarvittaessa.

4. Avaa venttiili ja vie ohjauslanka tai katetri siséén.
(Vie farvittaessa ohjainvaiierin siséénviejd sisadn ja
vie se venttiilin lépi). Vie ohjauslanka tai katetri
verisuoneen vaaditulle etéisyydelle. Sulie venttiili
ohjauslangan tai katetrin varren ympériltd.

Huomautus: Y-liittimen venttiilin on oltava suljettu
fiiviisti verenvuodon estémiseksi mutta ei liian tivkalle
foiminnan rajoittamiseksi.

5. Katso laajennuskatetrin etiketistd laajennuskatetrin
kayttoon littyvat kayttdtarkoitukset, vasta-aiheet ja
mahdolliset komplikaatiot.

6. Vedd katetria niin pitkalle, etté
distaalikgrki ja& 10-20cm
verisuonen sisddn. Avaa Y-liittimen venttiili ja veda
katetri kokonaan ulos. Irrota Y-liittimen venttiili
ohjauskatetrista.

al MECNET Gt « Borkstosse 10 « 48163 Mnster » Sokso » Pullin +49 251 32266-0 » Foksi +49 251 32266-22 + wwavmedneleurope.cm * info@mednefeurope.com

MELNET

Varotoimi Sa
1. Séilyta alkuperdispakkauksessa puhtaissa ja kuivissa
2.

3.

S
Kaytd laitteen kasittelyssé asianmukaisia aseptisia
tekniikoita.

Jérjestelmdssd oleva ilma voi aiheuttaa embolian ja
harvinaisissa tapauksissa kuoleman.

Havitettéessé ei tarvitse ottaa huomioon
turvallisuuteen liittyvié ndkskohtia.

olosuhteissa.

Varoitukset

1.

2.
3.
4

Lue mahdolliset ohjeet ennen kéayttdd.

Ala kéytd, jos steriili pakkaus on vaurioitunut.
Tuote on farkoitettu KERTAKAYTTOON.
Kertakayttsisen laitteen uudelleenkdyttd aiheuttaa
riskin potilaalle tai kayttgjdlle. Témé voi johtaa
kontaminaatioon jo/fai toiminnan

heikkenemiseen. Laitteen kontaminoituminen ja/tai
rajoiftunut toiminta voivat johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai

kuolemaan.

Tuotetta ei saa kéyttdd muuhun kuin sille annettuun
kéyttatarkoitukseen.

Tuotetta ei saa kéyttda yhdessa aktiivisen laitteen
(esim. pumpun) kanssa.
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