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MICRO-STICK®
INTRODUCER SET
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION:

. The Micro-Stick® Set is comprised of a .018” guidewire
with radiopaque tip, 21GA introducer needle, and
radiopaque coaxial introducer.

INTENDED USE:

. The Micro-Stick® Set is indicated for percutaneous
introduction of up to a 0.038 inch guidewire or
catheter into the vascular system following a small
21 gauge needle stick. The Micro-Stick® Set is
not intended for use in the coronary or cerebral
vasculature.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Potential risks exist for serious complications to
include:

. Air Embolism
. Bleeding
. Brachial plexus injury

. Cardiac arrhythmia
. Cardiac tamponade
. Edema

. Extravasation

. Hematoma

. Hemothorax

. Hydrothorax

. Inflammation, necrosis or scarring

. Laceration of a vessel or viscus

. Pain in region

. Trauma/Perforation of a vessel or viscus
. Skin infection

. Wire or catheter embolism

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

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

. Product is sterile in unopened, undamaged package.
Sterilized by ethylene oxide.

. Single use only. DO NOT RE-USE. Re-Use may lead to
infection or illness/injury.

. Do not advance the guidewire against resistance until
the cause of the resistance has been determined.

. Do not use if package is damaged. @
. Do not resterilize.

. Do not insert or withdraw the guidewire forcibly from
any component. The wire may break or unravel. If the
guidewire becomes damaged, the introducer needle
or sheath dilator and guidewire must be removed

together.

. Caution when using this device. Be aware of sharps.

. Do not use if components are damaged, deformed or
missing.

. Do not overtighten. Do not proceed if resistance is felt

or interaction between components is failing.

. Discard biohazard according to facility protocol.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Gain percutaneous access with the 21GA needle.
WARNING: Place a sterile gloved finger over the hub
of the needle to minimize blood loss and risk of air
aspiration. The risk of air embolism is reduced by
performing this part of the procedure with the patient
performing the Valsalva maneuver.

2. Advance the 0.018” guidewire through the 21GA
needle. CAUTION: The guidewire should not be

withdrawn through the 21GA needle. Damage or
shearing of the guidewire may occur. If the guidewire
tip must be withdrawn while the needle is inserted,
remove both the needle and the wire as a unit.

3. Withdraw the 21GA needle.

4. Advance the Micro-Stick® Introducer over the 0.018”
guidewire.

5. Remove the dilator and the 0.018” guidewire,
leaving the sheath in positioned in the vasculature.
WARNING: Place a sterile gloved finger over the
orifice of the sheath to minimize blood loss and risk
of air aspiration. The risk of air embolism is reduced
by performing this part of the procedure with the
patient performing the Valsalva maneuver.

6. Advance up to a 0.038” guidewire or catheter through
the sheath.

7. Remove the sheath, leaving the guidewire or catheter
positioned in the vasculature.

8. Examine the device after it is removed from the patient
to ensure no foreign material remains inside the
patient.

Caution: If unable to tear sheath, stop the procedure.

Medcomp® does not recommend a particular technique for
the use of this device. The physician should evaluate the
appropriateness of the device according to individual patient
conditions and his or her medical training and experience.

WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS
MANUFACTURED ACCORDING TO APPLICABLE
STANDARDS AND SPECIFICATIONS. PATIENT
CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND
PRODUCT MAINTENANCE MAY AFFECT THE
PERFORMANCE OF THIS PRODUCT. USE OF THIS
PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE
INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY
THE PRESCRIBING PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices,
specifications, and model availability are subject to change
without notice. Medcomp® reserves the right to modify its
products or contents without notice.

Medcomp® and Micro-Stick® are registered trademarks of
Medical Components, Inc.

SET INTRODUCTOR
MICRO-STICK®
INSTRUCCIONES DE USO

ESPANOL
DESCRIPCION:
. El Set Micro-Stick® esta compuesto por una guia de

0,45 mm (0,018”) de punta radiopaca, una aguja de
introductor 21GA y un introductor coaxial radiopaco.

USO PREVISTO:

. El Set Micro-Stick® esta indicado para la introduccion
percutanea de una guia o un catéter de hasta 1 mm
(0,038”) en el sistema vascular tras una aguja pequena
de calibre 21. El Set Micro-Stick® no esta disenado
para usarse en la vasculatura coronaria o cerebral.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Existen riesgos potenciales de las siguientes
complicaciones graves:

. Embolia gaseosa

. Hemorragia

. Lesion del plexo braquial

. Arritmia cardiaca

. Taponamiento cardiaco

. Edema

. Extravasacion

. Hematoma

. Hemotoérax

. Hidrotérax

. Inflamacion, necrosis o cicatrices
. Laceracioén de un vaso o visceras
. Dolor en la zona

. Perforacion/traumatismo de un vaso o visceras
. Infeccién cutanea

. Embolia producida por catéter o guia

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

. Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este
dispositivo tiinicamente a médicos o bajo la orden de
un médico.

. El producto se mantendra estéril siempre que el paquete

esté cerrado y no haya sufrido dafos. Esterilizado con

oxido de etileno. STERILE

. Diseniado para un solo uso. NO VOLVER A
UTILIZAR. La reutilizaciéon puede provocar
infeccion, o alguna enfermedad o lesion.

. No hacer avanzar la guia si se encuentra resistencia
hasta que no se determine la causa de dicha
resistencia.

. No utilizar si el paquete esta danado. @

. No volver a esterilizar.

. No introducir ni retirar la guia haciendo fuerza
excesiva en ningan componente. La guia podria
romperse o desmontarse. Si se dana la guia, debe
extraerse junto con la aguja del introductor o el
dilatador de la vaina.

. Extremar las precauciones durante el uso del
dispositivo. Prestar atencion a los filos cortantes.

. No utilizar si hay componentes danados, deformados o
ausentes.

. No apretar en exceso. No seguir adelante si se
nota resistencia o si falla la interaccion entre los
componentes.

. Desechar los productos con peligro biolégico de

acuerdo con el protocolo del centro.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Obtener acceso percutaneo con la aguja 21GA.
ADVERTENCIA: Colocar un dedo estéril enguantado
sobre el pabellon de la aguja para minimizar la pérdida
de sangre y el riesgo de aspiracién de aire. El riesgo de
embolia gaseosa se reduce efectuando esta parte del
procedimiento mientras el paciente realiza la maniobra
de Valsalva.

2. Hacer avanzar la guia de 0,45 mm (0,018”) a través
de la aguja 21GA. PRECAUCION: La guia no debe
retirarse a través de la aguja 21 GA. Pueden producirse
danos o desgarros en la guia. Si es preciso extraer la
punta de la guia mientras la aguja esta introducida,
retirar la aguja y la guia conjuntamente.

3. Retirar la aguja 21 GA.

4. Hacer avanzar el introductor Micro-Stick® sobre la
guia de 0,45 mm (0,018”).

5. Extraer el dilatador y la guia de 0,45 mm (0,018”),
dejando la vaina colocada en la vasculatura.
ADVERTENCIA: Colocar un dedo estéril enguantado
sobre el orificio de la vaina para minimizar la pérdida
de sangre y el riesgo de aspiracion de aire. El riesgo de
embolia gaseosa se reduce efectuando esta parte del
procedimiento mientras el paciente realiza la maniobra
de Valsalva.

6. Hacer avanzar una guia o un catéter de hasta 1 mm
(0,038”) a través de la vaina.

7. Retirar la vaina, dejando la guia o el catéter colocado
en la vasculatura.

8. Examinar el dispositivo después de retirarlo para
asegurarse de que no quede ningin material extrano
en el interior del paciente.

Precaucion: si no se puede retirar la vaina, interrumpir el
procedimiento.

Medcomp® no recomienda una técnica particular para el
uso de este dispositivo. E] médico debe evaluar su idoneidad
segun el estado particular del paciente y su formacién y
experiencia médicas.

GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO HA
SIDO FABRICADO CONFORME A LOS ESTANDARES
Y LAS ESPECIFICACIONES VIGENTES. EL ESTADO
DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLINICO Y

EL MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN
AFECTAR AL RENDIMIENTO DE ESTE PRODUCTO.
ESTE PRODUCTO DEBE USARSE DE ACUERDO
CON LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS

Y LAS INDICACIONES DEL MEDICO QUE LO HA

PRESCRITO.

Debido a la mejora continua de los productos, los precios, las
especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden
variar sin previo aviso. Medcomp® se reserva el derecho de
modificar sus productos o sus contenidos sin previo aviso.

Medcomp® y Micro-Stick® son marcas comerciales registradas
de Medical Components, Inc.

KIT D'INTRODUCTEUR
MICRO-STICK®
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

FRANCAIS
DESCRIPTION :

. Le kit Micro-Stick® se compose d'un fil-guide de
0,18 po. a embout radio-opaque, d'une aiguille
d'insertion de calibre 21 et d'un introducteur coaxial
radio-opaque.

USAGE PREVU :

. Le kit Micro-Stick® est indiqué pour l'insertion
percutanée d'un fil-guide ou d'un cathéter dont le
diameétre ne dépasse pas 0,038 po. dans le systéme
vasculaire aprés une ponction avec une petite aiguille
de calibre 21. Le kit Micro-Stick® n'est pas con¢u pour
étre utilisé dans le systéme vasculaire coronarien ou
cérébral.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

Des risques de complications graves existent, dont :

. Embolie gazeuse

. Hémorragie

. Lésion du plexus brachial
. Arythmie cardiaque

. Tamponnade cardiaque

. CEdéme

. Extravasation

. Hématome

. Hémothorax

. Hydrothorax

. Inflammation, nécrose, formation d'une cicatrice

. Lacération d'un vaisseau ou des viscéres

. Douleur locale

. Traumatisme/Perforation d'un vaisseau ou des visceres
. Infection cutanée

. Embolie causée par le fil ou le cathéter

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

. La loi fédérale américaine n'autorise la vente de ce
dispositif qu'a des médecins ou sur ordre de ces derniers.

. Le produit est stérile tant qu'il est dans un
emballage intact et non ouvert. Stérilisé H
a l'oxyde d'éthyléne.

. A usage unique exclusivement. NE REUTILISEZ PAS
CE DISPOSITIF, sous peine de causer des infections,
des maladies ou des blessures.

. Ne faites pas avancer le fil-guide s'il rencontre une
résistance tant que vous n'avez pas identifié la cause
de celle-ci.

. N'utilisez pas ce dispositif si son emballage @
est abimé.

. Ne le restérilisez pas.

. Ne forcez pas lorsque vous insérez le fil-guide dans un

composant ou que vous l'en extrayez. Le fil-guide peut
se rompre ou s'effiler. Si le fil-guide est endommageg,

il faut retirer ensemble l'aiguille d'insertion ou la gaine
et le fil-guide.

. Faites attention lorsque vous utilisez ce dispositif.
Il comporte des piéces tranchantes.

. Ne l'utilisez pas s'il manque des piéces ou si des piéces
sont abimées ou déformées.

. Ne le serrez pas trop. Arrétez-vous si vous sentez une
résistance ou si vous pensez que l'interaction entre
piéces est incorrecte.

. Jetez le matériel souillé conformément au protocole de
votre établissement relatif aux déchets dangereux.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

1. Etablissez un accés percutané avec l'aiguille de
calibre 21. AVERTISSEMENT : Placez un doigt ganté
dans un gant stérile sur 'embase de l'aiguille pour
limiter le saignement et le risque d'aspiration d'air. Le
risque d'embolie gazeuse est réduit si 'on demande au
patient de faire la manceuvre de Valsalva durant cette
partie de la procédure.

2. Faites avancer le fil-guide de 0,018 po. dans l'aiguille
de calibre 21. MISE EN GARDE : Le fil-guide ne doit
pas étre sorti de l'aiguille de calibre 21. Vous risqueriez
d'endommager ou de cisailler le fil-guide. Si vous devez
faire sortir 'embout du fil-guide alors que l'aiguille est
insérée, retirez ensemble l'aiguille et le fil.

3. Sortez 'aiguille de calibre 21.

4. Faites avancer l'introducteur Micro-Stick® sur le
fil-guide de 0,018 po.

5. Retirez le dilatateur et le fil-guide de 0,018 po., en
laissant la gaine en position dans le vaisseau sanguin.
AVERTISSEMENT : Placez un doigt ganté dans un
gant stérile sur l'orifice de la gaine pour limiter le
saignement et le risque d'aspiration d'air. Le risque
d'embolie gazeuse est réduit si 'on demande au patient
de faire la manceuvre de Valsalva durant cette partie de
la procédure.

6. Faites avancer le fil-guide ou le cathéter d'un diameétre
de 0,038 po. maximum dans la gaine.

7. Retirez la gaine, en laissant le fil-guide ou le cathéter
en place dans le vaisseau sanguin.

8. Examinez le dispositif aprés son retrait du patient pour
vous assurer qu'aucun corps étranger n'est présent
dans le corps du patient.

Mise en garde : Si vous ne pouvez pas déchirer la gaine,
interrompez la procédure.

Medcomp® ne recommande pas de méthode spécifique pour
utiliser ce dispositif. Le médecin devra évaluer s'il convient
pour chacun des patients a traiter et se fier a sa formation
meédicale et & son expérience clinique.

GARANTIE

MEDCOMP® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE
FABRIQUE SELON LES NORMES ET SPECIFICATIONS
APPLICABLES. L'ETAT DE SANTE DU PATIENT,

LE TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE
PEUVENT AFFECTER LA PERFORMANCE DE

CE PRODUIT. CE PRODUIT DOIT ETRE UTILISE
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES
ET AUX INDICATIONS DONNEES PAR LE MEDECIN
PRESCRIPTEUR.

En raison des améliorations continuelles que nous apportons
a nos produits, les prix, les spécifications et la disponibilité
des différents modéles sont sujets a des modifications
possibles sans préavis. Medcomp® se réserve le droit de
modifier ses produits ou leurs instructions d'utilisation sans
préavis.

Medcomp" et Micro-Stick® sont des marques déposées de
Medical Components, Inc.

SET DI INTRODUZIONE
MICRO-STICK®
ISTRUZIONI PER L'USO

ITALIANO
DESCRIZIONE:
. 11 set Micro-Stick® include un filo guida da 0,018”

con punta radiopaca, ago veicolante di inserimento da
21GA e introduttore coassiale radiopaco.

USO INDICATO:

. 11 set Micro-Stick® é indicato per l'introduzione
percutanea di fili guida o cateteri fino a 0,038 pollici
nel sistema venoso con piccolo stick per ago da 21
gauge. Il set Micro-Stick® Set non é indicato per I'uso
nella vascolarizzazione coronarica o cerebrale.

COMPLICAZIONI POTENZIALI:

I rischi potenziali di incorrere in gravi complicazioni includono:

. Embolia gassosa
. Emorragia

. Lesione del plesso brachiale

. Aritmia cardiaca

. Tamponamento cardiaco

. Edema

. Stravaso

. Ematoma

. Emotorace

. Idrotorace

. Infiammazione, necrosi o formazione cicatriziale
. Lacerazione del vaso o delle viscere

. Algia locale

. Trauma/Perforazione del vaso o delle viscere
. Infezione cutanea

. Embolia causata da filo guida o catetere

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

. Le leggi federali statunitensi limitano la vendita o la
prescrizione di questo dispositivo solo a personale
medico.

. Prodotto fornito in confezione sterile intatta e sigillata.
Sterilizzazione con ossido di etilene. STERILE

. Dispositivo esclusivamente monouso. NON

RIUTILIZZARE. 1l riutilizzo pu6 causare infezioni
o malattie/lesioni.

. In caso di resistenza, non far avanzare il filo guida fino
a che non se ne identifica la causa.

. Non utilizzare se la confezione & danneggiata. @
. Non ripetere la sterilizzazione.

. Non inserire o estrarre con forza il filo guida da nessun
componente. Il filo potrebbe rompersi o sfilacciarsi. Se
il filo guida viene danneggiato, &€ necessario rimuovere
contemporaneamente 1’ago dell'introduttore o il
dilatatore della guaina e il filo guida.

. Prestare attenzione durante l'utilizzo del dispositivo in
quanto presenta parti taglienti.

. Non utilizzare in presenza di componenti danneggiati,
deformati o mancanti.

. Non serrare eccessivamente. Non procedere con
l'utilizzo se si incontrano resistenze o in caso di
mancata interazione tra i componenti.

. Smaltire materiali biologici a rischio attenendosi al
protocollo della struttura.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Realizzare un accesso percutaneo con ago 21GA.
AVVERTENZA: posizionarsi col dito indossando un
guanto sterile sull’hub dell’ago per ridurre al minimo
la perdita di sangue e il rischio di aspirazione d'aria. Il
rischio di embolia gassosa si riduce eseguendo questa
parte della procedura mentre il paziente esegue la
manovra di Valsalva.

2. Far avanzare il filo guida da 0,018” attraverso 'ago
da 21GA. ATTENZIONE: non estrarre il filo guida
dall'ago da 21 GA. 1l filo guida potrebbe danneggiarsi.
Se occorre estrarre la punta del filo guida con 'ago
inserito, rimuovere sia ’ago che il filo unitamente.

3. Estrarre I'ago 21GA.

4. Far avanzare l'introduttore Micro-Stick® sul filo guida
da 0,018”.
5. Rimuovere il dilatatore e il filo guida da

0,018”, lasciando la guaina in posizione nella
vascolarizzazione. AVVERTENZA: Posizionarsi col dito
indossando un guanto sterile sull’orifizio della guaina
per ridurre al minimo la perdita di sangue e il rischio
di aspirazione d'aria. Il rischio di embolia gassosa si
riduce eseguendo questa parte della procedura mentre
il paziente esegue la manovra di Valsalva.

6. Far avanzare fili guida o cateteri fino a 0,038”
attraverso la guaina.

7. Rimuovere la guaina, lasciando il filo guida o il catetere
in posizione nella vascolarizzazione.

8. Esaminare il dispositivo una volta rimosso dal paziente
per garantire 'assenza di residui di materiale estraneo
nel paziente.

Attenzione: interrompere la procedura in caso di impossibilita
di apertura della guaina.
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Medcomp® non consiglia I'utilizzo di una tecnica specifica
per l'utilizzo di questo dispositivo. Il medico deve valutarne
I’appropriatezza in base alle condizioni soggettive del paziente
e alla rispettiva formazione ed esperienza in ambito medico.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE QUESTO PRODOTTO
E STATO FABBRICATO SECONDO GLI STANDARD
APPLICABILI E LE SPECIFICHE TECNICHE. LE
CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO
CLINICO E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO
POSSONO COMPROMETTERE LE PRESTAZIONI

DI QUESTO PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO
DOVREBBE ESSERE UTILIZZATO SEGUENDO LE
ISTRUZIONI FORNITE E SECONDO LE INDICAZIONI
DEL MEDICO.

A causa del continuo miglioramento del prodotto, i prezzi, le
specifiche tecniche e la disponibilita del modello sono soggetti
a modifiche senza preavviso. Medcomp® si riserva il diritto di
modificare i suoi prodotti o contenuti senza preavviso.

Medcomp® e Micro-Stick® sono marchi registrati di Medical
Components, Inc.

MICRO-STICK®
EINFUHRSET
GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH
BESCHREIBUNG:

. Das Micro-Stick® Set besteht aus 0,018” (0,46 mm)
Fuhrungsdraht mit strahlenundurchlassiger Spitze,
21GA Einftihrnadel und strahlenundurchléassigem
koaxialem Einftihrgerat.

VERWENDUNGSZWECK:
. Das Micro-Stick® Set ist fur die perkutane Einflihrung

eines maximal 0,038“ (0,96 mm) Fuhrungsdrahtes oder
Katheters in das Blutgefasystem mit einem kleinen
21-Gauge-Nadelstich ausgelegt. Das Micro-Stick®

Set ist nicht fir den Einsatz in das Koronar- oder
Zerebralgefafdsystem geeignet.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

Es gibt potenzielle Risiken flir ernsthafte
Komplikationen wie folgt:

. Luftembolie
. Blutung

. Brachial-Plexusverletzung
. Herzarrhythmien

. Herztamponade

. Odem

. Extravasation

. Héamatom

. Hamothorax

. Hydrothorax

. Entztindung, Nekrose oder Narbenbildung
. Lazeration eines Gefafes oder Viskus

. Schmerzen im Behandlungsbereich

. Perforation/Gefaf’- oder Viskustrauma

. Hautinfektion

. Fuhrungsdraht- oder Katheterembolie

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

. Laut US-Bundesgesetz darf der Verkauf dieses Gerats
lediglich durch oder auf Verordnung eines Arztes
erfolgen.

. Das Produkt bleibt in der ungeéffneten und

unbeschédigten Verpackung steril. Sterilisation mit
Ethylenoxid. @

. Nur zur Einwegnutzung. NICHT WIEDERVERWENDEN.
Eine Wiederverwendung kann zu Infektionen oder @
Krankheiten /Verletzungen fihren.

. Den Fuhrungsdraht nicht gegen Widerstand weiter
vorschieben, bis der Grund daftir ermittelt wurde.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. @

. Nicht erneut sterilisieren.

. Den Fuhrungsdraht nicht mit Gewalt einfiihren oder
aus einem anderen Instrument herausziehen. Der
Draht kann brechen oder sich entwirren. Wird der
Fahrungsdraht beschadigt, muss die Einfuhrnadel
oder Einfuhrhiuilse/Dilatator-Einheit mit dem
Fuahrungsdraht zusammen entfernt werden.

. Vorsicht bei der Verwendung dieses Gerats. Auf
scharfe Gegenstande achten.

. Nicht verwenden, wenn Komponenten beschadigt oder
verformt sind bzw. fehlen.

. Nicht iberméRig festdrehen. Nicht fortfahren,
wenn kein Widerstand mehr vorhanden ist oder die
Komponenten nicht ineinander greifen.

. Biogefahrdende Stoffe sind geméaf der in der
Einrichtung tublichen Vorgehensweise zu entsorgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Legen Sie einen perkutanen Zugang mit der
21GA Nadel. WARNHINWEIS: Einen sterilen
behandschuhten Finger auf das Nadelansatzstiick
setzen, um den Blutverlust und das Risiko des
Lufteintritts so gering wie moglich zu halten.
Das Risiko der Luftembolie wird durch diese
Vorgehensweise mit dem Valsalva-Manéver am
Patienten reduziert.

2. Schieben Sie den 0,018” (0,46 mm) Fithrungsdraht
uber die 21GA Nadel vor. VORSICHT: Der
Fuhrungsdraht sollte nicht tiber die 21GA Nadel
herausgezogen werden. Dabei kann der Fithrungsdraht
beschadigt oder abgeschnitten werden. Muss die
Fuhrungsdrahtspitze herausgezogen werden, wahrend
die Nadel eingefiihrt ist, sind Nadel und Draht
zusammen zu entfernen.

3. Ziehen Sie die 21GA Nadel heraus.

4. Schieben Sie das Micro-Stick® Einflihrgerat tiber den
0,018” (0,46 mm) Ftuhrungsdraht vor.

5. Entnehmen Sie den Dilatator und den 0,018” (0,46
mm) Fuhrungsdraht und lassen Sie die Einfihrhtilse
an der jeweiligen Position im Gefafsystem.
WARNHINWEIS: Einen sterilen behandschuhten
Finger auf die Hulsendéffnung setzen, um den
Blutverlust und das Risiko des Lufteintritts so gering
wie moglich zu halten. Das Risiko der Luftembolie wird
durch diese Vorgehensweise mit dem Valsalva-
Manéver am Patienten reduziert.

6. Schieben Sie einen bis zu 0,038” (0,96 mm)
Fuahrungsdraht oder Katheter durch die
Einftiihrhtilse vor.

7. Entnehmen Sie die Einfiihrhiilse und lassen Sie den
Fuhrungsdraht oder Katheter an der jeweiligen Position
im Gefafdsystem.

8. Das Gerat nach dem Entfernen untersuchen, um
sicherzustellen, dass kein Fremdmaterial im Patienten
verblieben ist.

Vorsicht: Wenn die Einftihrhtilse nicht getrennt werden
kann, Verfahren abbrechen.

Medcomp® empfiehlt keine besondere Technik beim
Einsatz dieses Gerits. Der Arzt bzw. die Arztin sollte
eine angemessene Methode je nach individuellem
Patientenzustand und seiner bzw. ihrer medizinischen
Erfahrung und Ausbildung auswéhlen.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT
GEMASS DEN ANWENDBAREN NORMEN UND
VORSCHRIFTEN HERGESTELLT WURDE.
PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG
UND PRODUKTWARTUNG KONNEN DIE LEISTUNG
DES PRODUKTES BEEINTRACHTIGEN. DIESES
PRODUKT SOLLTE UNTER EINHALTUNG DER
MITGELIEFERTEN ANWEISUNGEN UND AUF
ANORDNUNG DES VERSCHREIBENDEN ARZTES
EINGESETZT WERDEN.

Da unsere Produkte fortlaufend verbessert werden, kénnen
die Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeiten
jederzeit ohne Voranktindigung gedndert werden. Medcomp®
behalt sich das Recht vor, die Produkte oder Inhalte ohne
vorherige Benachrichtigung zu dndern.

Medcomp" und Micro-Stick* sind eingetragene Warenzeichen
von Medical Components, Inc.

MICRO-STICK®
INFORARSET
ANVANDARINSTRUKTIONER

SVENSKA

BESKRIVNING:

. Micro-Stick® set bestar av en 0,018 tums styrtrad
med radiopak spets, 21GA inférarnal och en radiopak
koaxial inférare.

AVSEDD ANVANDNING:

. Micro-Stick® set ar indikerat fér perkutan inforing
av en upp till 0,038 tums styrtrad eller kateter i
kéarlsystemet via en liten 21GA-nal. Micro-Stick® set ar
inte avsett att anvandas i kranskarl eller hjarnkarl.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

Det finns potentiella risker for allvarliga komplikationer
sasom:

. Luftemboli

. Blédning

. Skada pa plexus brachialis
. Hjartarytmi

. Hjarttamponad

. Odem

. Extravasering

. Hematom

. Hemothorax

. Hydrothorax

. Inflammation, nekros eller arrbildning

. Rivsar pa karl eller inre organ

. Smarta i omradet

. Perforering/trauma av karl eller inre organ
. Hudinfektion

. Trad- eller kateteremboli

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

. Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast
séljas av eller pa order av en lékare.

. Produkten éar steril i o6ppnad och oskadad
férpackning. Steriliserad med etylenoxid. H

. Endast fér engangsbruk. FAR INTE ATERANVANDAS.
Ateranvéandning kan leda till infektion eller sjukdom/

skada. @

. Sluta féra in styrtraden vid motstand tills dess kéllan
till motstandet har faststéallts.

. Produkten far inte anvdndas om forpackningen @
har skadats.

. Far inte omsteriliseras. @

. Anvand inte for stor kraft under inféringen eller
avlagsnandet av styrtraden fran komponenterna.
Traden kan ga av eller lindas upp. Om styrtraden blir
skadad maste introduceringsnalen eller holjet/dilatorn
och styrtraden tas bort tillsammans.

. Vidta forsiktighet vid anvandning av denna enhet. Var
medveten om vasshet.

. Anvand inte om komponenter ar skadade, deformerade
eller saknas.

. Spéann inte for hart. Fortsétt inte om du kdnner motstand
eller om interaktion mellan komponenter misslyckas.

. Kassera biologiska riskmaterial enligt anldggningens
protokoll.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

1. Skapa perkutan atkomst med 21GA-nalen. VARNING:
Téck nalfattningen med ett sterilt, handskklatt finger
for att minimera blodférlusten och risken for luftintag.
Detta steg kan minska risken foér luftemboli om
Valsalva-metoden anvands.

2. Fér in 0,018-tumsstyrtraden genom 21GA-néalen.
VARNING: Avlagsna inte styrtraden genom 21GA-
nalen. Detta kan skada eller kapa styrtraden. Om
styrtradens spets maste avldgsnas med nalen inférd
ska nalen och traden avldgsnas som en enhet.

3. Avlagsna 21GA-nalen.

4. For in Micro-Stick® inférare 6ver 0,018-tumsstyrtraden.
5. Avlagsna utvidgaren och 0,018-tumstyrtraden.

Lat hylsan sitta kvar i karlen. VARNING: Tack
hylséppningen med ett sterilt, handskklatt finger for
att minimera blodférlusten och risken for luftintag.
Detta steg kan minska risken for luftemboli om
Valsalva-metoden anvands.

6. For in en styrtrad pa upp till 0,038 tum eller en kateter
genom hylsan.

7. Avlagsna hylsan och lat styrtraden eller katetern sitta
kvar i karlen.

8. Undersok enheten nér den har tagits bort fran
patienten for att sdkerstélla att inget frammande
material kvarstar inuti patienten.

Varning: Om du inte kan riva hoéljet, stoppa proceduren.

Medcomp® rekommenderar inte en viss teknik

for anvandningen av denna enhet. Lakaren ska
utvardera anordningens lamplighet enligt individuella
patientférhallanden och hans eller hennes medicinska
traning och erfarenhet.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT
AR TILLVERKAD I ENLIGHET MED GALLANDE
STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS
TILLSTAND, DEN KLINISKA BEHANDLINGEN

OCH PRODUKTUNDERHALLET KAN PAVERKA
PRODUKTENS PRESTANDA. ANVANDNING AV
DENNA PRODUKT BOR SKE I ENLIGHET MED
INSTRUKTIONERNA SOM TILLHANDAHALLITS AV
FORESKRIVANDE LAKARE.

Till f6ljd av fortsatta produktforbattringar kan priser,
specifikationer och modelltillgdnglighet komma att dndras
utan forvarning. Medcomp® forbehaller sig ratten att
andra sina produkter eller sitt innehall utan féregaende
meddelande.

Medcomp® och Micro-Stick® dr registrerade varumdrken som
tillhér Medical Components, Inc.

MICRO-STICK®
INTRODUCERSET
GEBRUIKSAANWIJZING

NEDERLANDS
BESCHRIJVING:

. De Micro-Stick® set bestaat uit een voerdraad van
0,018 inch met radiopake tip, introducernaald van
21 gauge en radiopake coaxiale introducer.

BEOOGD GEBRUIK:

. De Micro-Stick® set is geindiceerd voor het percutaan
inbrengen van een voerdraad of katheter van maximaal
0,038 inch in het vaatstelsel na aanprikken met een
kleine naald van 21 gauge. De Micro-Stick® set is
niet bedoeld voor gebruik in het coronaire of cerebrale
vaatstelsel.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Er is een risico van ernstige complicaties, zoals:

. Luchtembolie

. Bloeding

. Beschadiging van de plexus brachialis

. Hartritmestoornissen

. Harttamponade

. Oedeem

. Extravasatie

. Hematoom

. Hemothorax

. Hydrothorax

. Inflammatie, necrose of littekenvorming
. Laceratie van een vat of inwendig orgaan
. Pijn in gebied

. Trauma/ perforatie van een vat of inwendig orgaan
. Huidinfectie

. Draad- of katheterembolie

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN:

. Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit
hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

. Het product is steriel in de ongeopende, onbeschadigde
verpakking. Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Srenieg

. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW
GEBRUIKEN. Hergebruik kan een infectie of
ziekte/letsel tot gevolg hebben.

. Voer de voerdraad niet tegen weerstand op; achterhaal
eerst wat de oorzaak van de weerstand is.

. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. @

. Niet opnieuw steriliseren.

. De voerdraad mag niet met kracht in een onderdeel
worden ingebracht of eruit worden getrokken. De draad
kan breken of ontrafelen. Als de voerdraad beschadigd
raakt, moeten de introducernaald of huls/dilatator en
voerdraad samen worden verwijderd.

. Wees voorzichtig bij het gebruik van dit hulpmiddel.
Wees op uw hoede voor scherpe voorwerpen.

. Niet gebruiken als onderdelen beschadigd of vervormd
zijn of ontbreken.

. Niet te strak aandraaien. Niet doorgaan als u
weerstand voelt of de interactie tussen de onderdelen
gebrekkig is.

. Voer biologisch gevaarlijke afval af volgens het protocol
van de instelling.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Verkrijg percutane toegang met een naald van
21 gauge. WAARSCHUWING: Plaats een steriele,
gehandschoende vinger over het aanzetstuk van
de naald om het bloedverlies en het risico van
luchtaspiratie tot een minimum te beperken. Het
risico van een luchtembolie wordt kleiner als u dit
gedeelte van de procedure uitvoert terwijl de patiént de
valsalvamanoeuvre uitvoert.

2. Voer de voerdraad van 0,018 inch op door de naald
van 21 gauge. LET OP: De voerdraad mag niet via
de naald van 21 gauge worden teruggetrokken.
Hierdoor zou de voerdraad beschadigd of doorgesneden
kunnen worden. Als de voerdraadtip moet worden
teruggetrokken terwijl de naald is ingebracht,
verwijdert u de naald en de draad als één geheel.

3. Trek de naald van 21 gauge terug.

4. Voer de Micro-Stick® introducer over de voerdraad van
0,018 inch op.

5. Verwijder de dilatator en de voerdraad van 0,018 inch
en laat de huls op zijn plaats in het vaatstelsel
zitten. WAARSCHUWING: Plaats een steriele,
gehandschoende vinger over de opening in de huls om
het bloedverlies en het risico van luchtaspiratie tot een
minimum te beperken. Het risico van een luchtembolie
wordt kleiner als u dit gedeelte van de procedure
uitvoert terwijl de patiént de valsalvamanoeuvre
uitvoert.

6. Voer een voerdraad of katheter van maximaal 0,038
inch door de huls op.

7. Verwijder de huls en laat de voerdraad of katheter in
het vaatstelsel zitten.

8. Inspecteer het hulpmiddel nadat het van de patiént is
verwijderd om te verzekeren dat geen vreemd materiaal
in de patiént is achtergebleven.

Let op: Als u de huls niet kunt scheuren, stopt u de
procedure.

Medcomp® beveelt geen bepaalde techniek aan voor het
gebruik van dit hulpmiddel. De arts moet de geschiktheid
van het hulpmiddel evalueren in overeenstemming met de
toestand van iedere patiént en zijn of haar medische training
en ervaring.

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT WERD
VERVAARDIGD VOLGENS DE VAN TOEPASSING
ZIJNDE NORMEN EN SPECIFICATIES. DE TOESTAND
VAN DE PATIENT, DE KLINISCHE BEHANDELING EN
HET ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUNNEN DE
WERKING VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. DIT
PRODUCT MOET WORDEN GEBRUIKT VOLGENS DE
MEEGELEVERDE INSTRUCTIES EN VOLGENS DE
AANWIJZINGEN VAN DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.
Vanwege voortdurende verbeteringen aan het product, zijn
de prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de modellen
onder voorbehoud. Medcomp® behoudt zich het recht voor om
zijn producten of inhoud zonder voorafgaande kennisgeving
te wijzigen.

Medcomp® en Micro-Stick® zijn gedeponeerde handelsmerken
van Medical Components, Inc.

CONJUNTO COM
INTRODUTOR
MICRO-STICK®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES
DESCRICAO:

. O Conjunto Micro-Stick® é composto por um fio-
guia com 0,046 cm e ponta radiopaca, uma agulha
introdutora de calibre 21 e um introdutor coaxial
radiopaco.

UTILIZACAO PREVISTA:

. O Conjunto Micro-Stick® é indicado para a introducao
percutanea de um fio-guia ou cateter até 0,097 cm no
sistema vascular, ap6s a utilizacao de uma pequena
seringa de calibre 21. O Conjunto Micro-Stick® néo se
destina a utilizacdo na vasculatura coronaria ou cerebral.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

Existem potenciais riscos de complicagoes graves,
incluindo:

. Embolia gasosa

. Sangramento

. Lesao do Plexo Braquial

. Arritmia Cardiaca

. Tamponamento Cardiaco

. Edema

. Extravasacao

. Hematoma

. Hemotorax

. Hidrotérax

. Inflamacao, necrose ou cicatrizes

. Laceracao de um vaso ou visceras

. Dor na regiao

. Trauma/Perfuracao de um vaso ou visceras
. Infecao cutanea

. Embolia causada pelo fio-guia ou cateter

AVISOS E PRECAUCOES:

. A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo apenas a um médico, ou a alguém com
ordens expressas por parte do mesmo.

. O produto é estéril em embalagem fechada e livre de
danos. Esterilizado por éxido de etileno. |s

. Apenas para utilizacao tinica. NAO REUTILIZAR.
A reutilizacao podera provocar uma infecao ou

doenca/lesdo. ®

. Nao introduza o fio-guia se encontrar resisténcia, até
ter sido determinada a causa de tal resisténcia.

. Nao utilizar se a embalagem apresentar danos.
. Nao reesterilizar. @
. Nao use a forca para inserir ou retirar o fio-guia

de qualquer componente. O fio pode quebrar ou
desfazer-se. Se o fio-guia ficar danificado, a agulha do
introdutor ou o dilatador da bainha e o fio-guia devem
ser ambos removidos.
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. Tenha cuidado ao utilizar este dispositivo. Tenha
atencao as extremidades cortantes.

. Nao utilizar se houver componentes danificados,
deformados ou em falta.

. Nao aperte demasiado. Nao avance se sentir resisténcia
ou se a interacao entre os componentes comecar a
falhar.

. Descarte qualquer risco biolégico em conformidade

com o protocolo do estabelecimento.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Obtenha acesso percutaneo com a agulha de calibre
21. AVISO: Coloque um dedo com luva estéril sobre o
orificio da agulha para minimizar a perda de sangue e
o risco de aspiracao de ar. O risco de embolia gasosa é
reduzido, efetuando esta parte do procedimento com o
doente a executar a manobra de Valsalva.

2. Introduza o fio-guia de 0,046 cm através da agulha de
calibre 21. CUIDADO: O fio-guia néao deve ser retirado
através da agulha de calibre 21. Tal podera provocar
danos ou cortes no fio-guia. Se for necessario retirar
a ponta do fio-guia enquanto a agulha esta inserida,
retire a agulha e o fio como uma unidade.

3. Retire a agulha de calibre 21.

4. Passe o introdutor Micro-Stick® sobre o fio-guia de
0,046 cm.
5. Retire o dilatador e o fio-guia de 0,046 cm, deixando a

bainha posicionada na vasculatura. AVISO: Coloque
um dedo com luva estéril sobre o orificio da bainha
para minimizar a perda de sangue e o risco de
aspiracao de ar. O risco de embolia gasosa é reduzido,
efetuando esta parte do procedimento com o doente
a executar a manobra de Valsalva.

6. Introduza um fio-guia ou cateter de até 0,097 cm
através da bainha.

7. Retire a bainha, deixando o fio-guia ou cateter
posicionado na vasculatura.

8. Examine o dispositivo depois de ter sido removido do
paciente para garantir que nenhum material estranho
fica dentro do paciente.

Cuidado: Se nao conseguir rasgar a bainha, interrompa o
procedimento.

A Medcomp® nao recomenda nenhuma técnica especifica
para a utilizacao deste dispositivo. O médico devera avaliar
a adequacao do dispositivo de acordo com as condi¢oes
individuais do paciente e a sua experiéncia e formacao
meédica.

GARANTIA

Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI
FABRICADO DE ACORDO COM AS NORMAS E
ESPECIFICACOES. AS CONDICOES DO PACIENTE,

O TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENGCAO DO
PRODUTO PODEM AFETAR O DESEMPENHO DO
PRODUTO. O USO DESTE PRODUTO DEVE ESTAR EM
CONFORMIDADE COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS
E O QUE FOR INDICADO PELO SEU MEDICO.

Por causa da continua melhoria de produtos, os precos, as
especificacoes, o modelo e a disponibilidade estao sujeitos a
alteracao sem aviso prévio. Medcomp"® reserva-se o direito de

modificar seus produtos ou contetidos sem aviso prévio.

Medcomp" e Micro-Stick® sao marcas comerciais registadas de
Medical Components, Inc.

MICRO-STICK®
XET EIZATQI'EA
OAHTIEZ XPHEHE

EAAHNIKA
NEPITPA®H:

. To Zet Micro-Stick® amoteAeitat amé évav cuppaTivo 081yo
0,018” pe axtvookiepd dicpo, Berdva elcaywyéa 21GA kat
QAKTWVOOKLEPO OHOAEOVIKO ElCAYWYEQ.

IPOBAEINIOMENH XPHZH:

. To Zet Micro-Stick® vmodetkvietat yia Stadeppiki} eloaywyr
£VOG GUPRATIVOL 081Y0L £w6 0,038 Ttamv 1 kabBeTipa oTo
Qayyelakd Vo TN HETE amd pio pucpr) BEAOVA PE HavOpETPO
21. To Zet Micro-Stick® Sev mpoopiletat yia xpron ot
ote@aviaia 1} eyke@aAk ayyeiwon.

IIGANEZX EMIMNAOKEE:

Ymépyovv evexdpevot kivduvol yla 6oPapég eMUTAOKES TTOU
TepLAapfavouv:

. EpBoin aépa

. Awoppayia

. Tpavpatiopd Ppaxtoviov TALypatosg
. KapSiakr appubpia

. KapSiak6g emmmpatiopos

. Oidnpa

. Efayyeiwon

. Aypdtopa

. ApoBbdpakag
. Y8pobwpaxag
. DAeypovy, vékpwon 1} ovAomoinen

. Anpovpyia TANy@V o€ ayyeio 1§ EcwTepd dpyavo
. 16vog oty epLoym
. Atdtpnon/Tpavpa o€ ayyeio 1) E0WTEPIKO GPYavo

. Aoipwén tov Séppatog
. EpBoAopds oVppatog 1y kabetipa

ITPOEIAOIIOIHXEIX KAI MPO®YAAEEIX:

. 0 OpoomovSiakog (HITA) vopog meplopilet aut T cuokevn
og TOANoN ard 1} Katd TapayyeAia evog latpov.

. To TPoioV elval ATOCTEPWEVO PETA OE KAELGTY, GOLKTN
ocvokevacia. ATOCTEPWHEVO e 0§eiSL10 Tou aBuAeviov.
frenico)
. T edmag xprion pévo. MHN EMTANAXPHEIMOTIOIEITE.
H ek véou xprjon pmopei va oSnyrjoet og Aoipwén 1) oe
aoO£VEL/ TPAVHATIONO. @

. Mnv Ttpoxwpdte Tov cuppdTvo 0dnyd ot avtiotaon péxpLva
Tpoodlopiotei N artia g avtiotaon.

. Mnv xpnotpomoteite kv ) cuokevaocia éxel vtooTel INud. @

. MnV ETAVATIOOTELPMVETE.

. Mnv el0dGyeTe 0UTE Vo ATTOCVPETE TOV GUPRATVO 08N YO pe
SVvapn amnd kdmoto ototxeio. To oOppa propei va omtdoe i va
Eetulitel. EGv o ouppdtivog 08nyog vrootel kdmota {npia,

1 BeAddva eloaywyéan o Slactoréag HKNG Kat 0 cUPHETIVOG
08nyo6g TpémeL va apatpeBotv padi.

. TMpooéxete Gtav xpnotpotoLeite auty ) ovokeur]. [pooéxete
TIG AN PEG YwViES.

. Mnv xpnotpomoteite av ta otoyeio g eivat @Oappéva, Exouv
XAQOELTO XK TOVG 1] ATTOVGLALOVV.

. Mnv o@iyyete viepBoAucd. Mnv Tipoxwpeite edv voundete
avtiotaon 1 av ta otoela Sev appdlovv petagl toug.

. Amoppiyre Broemikiviuva LAKG cUp@ VA He To TIPWTOKOAAD
TOV XWpOv.
OAHTIEZ XPHZHZX:

1. Amoktiote Sladeppn TpdoBaon pe ) Berdva 21GA.
TMIPOEIAOIOIHZH: Tomofetiote éva Sdktudo pe
QTOCTEPWHEVA YAVTLA TIAV® 0TNV LTIodoxT| TG BeAdvag
®oTe va elaytotomomOel n andAewx aipatog kat o kivsuvog
avappoenong aépa. O kivduvog epfoAtopov aépa petmvetal
TPAYHATOTIOLOVTAG QUTO TO THTHA TG Sladikaoiag pe Tov
aoBevi) va ektelel Tov eAtypd Valsalva.

2. MpowOote TOV cUPPATYVO 08MY6 0,018” péoa atd ™ Berdva
21GA. IIPOZOXH: O cuppdtvog 08nydg Sev Oa mpémet va
amooVpetal péoa and tn Beddva 21GA. Mmopel va cupPet
kamota BAGRN 1} Stétpnon tov cuppdTvou 08nyov. Edv to dxpo
TOV oLPRATVOL 08NYOV TipéTeL va atocupBel 600 elodyeTal
1 BeAdva, agpatpéote kat ) BeAdva kat to cVppa padi wg pia
HovaSa.

3. Amoovpete ™ Berdva 21GA.

4. MpowBote Tov Eloaywyéa Micro-Stick® mévw otov
ouppdtvo odny6 0,018”
5. Apaipéote Tov StactoAéa kaL Tov cuppdtvo odnyo 0,018”,

aprvovtag To OnkdaptL tomodeTnpévo oty ayyeiwon.
TMIPOEIAOIOIHZH: Tomofetote éva Sdktudo pe
QTOCTEPWHEVA YAVTLA TIAV® GTO GTOLO TOL OnKaplov
®oTe va elayiotomomOel n andAelx aipatog kat o kivsuvog
avappoenong aépa. O kivBuvog epfoAtopov aépa petmvetal
TPAYHATOTIOLOVTAG QUTO TO TR TNG Sladikaoiag pe Tov
aoBevi) va ektelel Tov eAtypd Valsalva.

6. MpowOMoTe TPOG Tt EMAVW O Evay GUPRATVO 08Ny T
kaBetipa 0,038” péoa amd to Onkapt.

7. Apapéote T0 ONKAPL APVOVTAG TOV GUPRATYVO 08NYO 1
kafetpa tomobeTnpévo oy ayyeiwon.

8. EZetdote ™ ovokeur] agov apaipedel amd Tov aobevr bote va
BeBarwbeite Twg Sev éxovv Tapapeivel VAKG KatdAota evtog
TOL aoBevovg.

Tpoooyn: Av 8ev pmopeite va okioete To OnKdpl, otapatiote ™

Swdikaoia.

H Medcomp® 8ev cuvioTd kaTmola 18Ukt TEXVLKY yiow Tn xprion
QUTNG TG CLOKELTG. O ylatpds Ba TipémeL va agLloAoyrioet v
KATEAANAGTN T TG GLOKEVTS avdAoya He TG E8IKEG GUVOTIKEG TOU
aoBevoU§ KAl HE TNV LATPLKT] TOV KATAPTLOT).

EITYHXIH

H Medcomp® EITYATAI OTI TO [TPOiON EXEI
TMAPAXKEYAXTEI ©YM®QNA ME TA IZXYONTA IIPOTYIIA
KAI ITPOAIATPA®EX. H TIAGHXZH TOY AZOENOYZE, H
KAINIKH ©OEPAIIEIA KAI H £YNTHPHZH [TPOiONTOX
MIIOPEI NA EITHPEAZOYN THN AIIOAOXZH AYTOY TOY
MPOIONTOZ. H XPHXH AYTOY TOY [TIPOIONTOX ©A IPEIIEI
NA EINAI 2YM®QNH ME TIZ OAHTIEX I1OY ITAPEXONTAI
KAI XYM®QNA TIX OAHTIEX TOY T'ATPOY I1OY TO
ZYNTATOrPA®EL

Abyw ™G ovvexdpevng BeATiwong Tov TTPoidVTOG, OL TLHES, oL
TPOSLaypa@Es, kat 1 StaBectd T Ta LOVTEAWY VTIOKEWVTAL OE QAAQYT)
Xwpig ewdomoinon. H Medcomp® emi@uAGGOETAL TOV SIKALDUATOG VA
TPOTIOTIOLGEL TA TIPOLOVTA 1} T TIEPLEXOHEVE TG XWp(G EldoToiNON.

Ta Medcomp® kat Micro-Stick® amotedovv orjpata katatefévra tng
Medical Components, Inc.

SOUPRAVA ZAVADECE
MICRO-STICK®
NAVOD K POUZITi

CESKY
POPIS:
. Souprava Micro-Stick® sestava z vodiciho dratu o priméru

0,018" s rentgenkontrastnim hrotem, jehlou zavadéce
o priiméru 21GA a rentgenkontrastniho koaxialniho zavadéce.

ZAMYSLENE POUZITI:

. Souprava Micro-Stick® je indikovana k perkutannimu zavedeni
vodiciho dratu nebo katétru o priiméru az 0,038” do cévniho
systému po malém jehlovém mandrénu o priméru 21GA.
Souprava Micro-Stick® neni urc¢ena k pouZiti v koronarnim ani
mozkovém cévnim systému.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

Existuji mozna rizika zavaznych komplikaci, ktera zahrnuji:

. Vzduchova embolie

. Krvéceni

. Poranéni brachialniho plexu

. Srde¢ni arytmie

. Srde¢ni tamponada

. Otok

. Extravazace

. Hematom

. Hemotorax

. Hydrotorax

. Zanét, nekroza ¢i zjizveni

. Lacerace cévy nebo vnitiniho organu
. Bolest v misté

. Perforace/poskozeni cévy nebo vnitiniho organu
. Infekce kiize

. Embolizace dratu nebo katétru

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

. Federélni zdkon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékaie
nebo jeho objednavku.

. Produkt je v neotevieném a neposkozeném balenf sterilni.
Sterilizovano etylenoxidem. @
. Pouze k jednorazovému pouziti. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Opakované pouziti mize zplsobit infekci ¢i onemocnéni/

poranéni. ®

. Vodici drat nezavadéjte proti odporu, dokud nebude ur¢ena
jeho pricina.

. Produkt nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo @

poskozené.
. Neresterilizujte.
. Nezavadéjte ani nevytahujte vodici drat silou z kterékoliv

komponenty. Drat se miiZze zlomit nebo roztiepit. Pokud je
vodici drat poskozen, musi byt odstranéna také zavadéci jehla
nebo pouzdro / dilatator.

. PFi pouzivani tohoto zafizeni bud'te opatrni na ostra mista.

. Nepouzivejte, pokud jsou komponenty poskozené, deformované
nebo chybi.

. Neutahujte prilis. Nepokracujte, pokud citite odpor nebo

selhava interakce mezi komponenty.

. Biologicky nebezpeény odpad zlikvidujte v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

NAVOD K POUZITI:

1. Zajistéte perkutanni pifstup pomoci 21GA jehly. VAROVANI:
Prilozte prst ve sterilni rukavici ptes hrdlo jehly, abyste
minimalizovali krevni ztratu a riziko aspirace vzduchu. Riziko
vzduchové embolie se sniZi, kdyZ pacient béhem této ¢asti
zakroku provede Valsalviiv manévr.

2. Zaved'te 0,018" vodici drat pres 21GA jehlu. UPOZORNENI:
Vodici drat nevytahujte pres 21GA jehlu. MiiZze dojit k poskozeni
nebo roztiepeni vodiciho dratu. Pokud je nutné hrot vodiciho
dratu vytahnout, kdyZ je zavedena jehla, vytahnéte jehlu a drat
jako jeden celek.

3. Vytahnéte 21GA jehlu.

4. Zasuiite zavadé¢ Micro-Stick® po vodicim dratu o priiméru
0,018".
5. Vytahnéte dilatator a 0,018” vodici drat; pouzdro ponechte

zavedené v cévnim systému. VAROVANI: P¥ilozte prst ve sterilni
rukavici ptes vstup pouzdra, abyste minimalizovali krevni
ztratu a riziko aspirace vzduchu. Riziko vzduchové embolie

se sniZi, kdyZ pacient béhem této ¢asti zakroku provede
Valsalviiv manévr.

6. Zaved'te pies pouzdro vodici drat nebo katétr do priméru
0,038".
7. Odstraiite pouzdro. V cévnim systému je nyni zavedeny vodici

drat nebo katétr.

8. Prohlédnéte zafizeni po jeho vyjmuti z pacienta, abyste se
ujistili, Ze uvniti pacienta nezistal Zadny cizi material.

Upozornéni: Pokud nelze roztrhnout obal, zastavte proceduru.

Spolecnost Medcomp® nedéava zadné doporucent, jak se ma pouzivat
tento nastroj. Lékai' musi vyhodnotit vhodnost pouZiti nastroje podle
stavu pacienta a jeho nebo jejich 1ékai'skych zkusenosti.

ZARUKA

SPOLECNOST Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO VYROBEK
BYL VYROBEN V SOULADU S PRiSLUSNYMI STANDARDY
A SPECIFIKACEMI FUNKCNOST TOHOTO VYROBKU MUZE
BYT OVLIVNENA ONEMOCNENIM PACIENTA, KLINICKOU
LECBOU A UDRZBOU PRODUKTU. POUZIVEJTE TENTO
VYROBEK V SOULADU S POSKYTNUTYMI INSTRUKCEMI
A PODLE POKYNU PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Z diivodu pritbézného vylepSovani vyrobku podléha jeho cena,
specifikace a dostupnost konkrétniho modelu zméné bez upozornéni.

Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo upravit své vyrobky nebo
obsahy bez upozornéni.

Medcomp® a Micro-Stick® jsou registrované ochranné znamky
spolecnosti Medical Components, Inc.

MICRO-STICK®
INTRODUSER SETI
KULLANIM TALIMATLARI

TURKCE
ACIKLAMA:

. Micro-Stick® Seti; radyoopak ug, 21GA uygulama ignesi ve
radyoopak koaksiyel introduser ile bir 0,018 inglik kilavuz
telden olugur.

KULLANIM AMACI:

. Micro-Stick® Seti, kiigiik bir 21 numarali igne ¢ubugunun
ardindan vaskiiler sisteme en fazla 0,038 inglik kilavuz tel veya
kateterin perkiitan uygulamast i¢in belirtilmistir. Micro-Stick®
Seti, koroner veya serebral vaskiilatiirde kullanilmak tizere
tasarlanmamugtir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR:

Asagidakiler dahilinde ciddi komplikasyonlar i¢in potansiyel riskler
vardir:

. Hava Embolisi

. Kanama

. Brakial pleksus yaralanmasi

. Kardiyak aritmi

. Kardiyak tamponad

. Odem

. Ekstravazasyon

. Hematom

. Hemotoraks

. Hidrotoraks

. iltihap, kangren veya skarlasma

. Damar veya i¢ organ laserasyonu

. Bélgede agr

. Damar veya i¢ organ perforasyonu / travmasi
. Deri enfeksiyonu

. Tel veya kateter embolisi

UYARILAR VE ONLEMLER:

. Federal (ABD) yasalara gére bu cihaz sadece hekim tarafindan

veya hekim siparisi tizerine satilabilir.

. Uriin agilmamis ve hasarsiz ambalajdayken sterildir. Etilen oksit
ile sterilize edilmistir. |s

. Tek kullanimlikti. YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanim
enfeksiyona veya hastaliga / yaralanmaya neden olabilir

. Direncin sebebi belirlenene kadar kilavuz teli dirence karsi
ilerletmeyin.

. Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin. @

. Yeniden sterilize etmeyin. l&

. Kilavuz teli herhangi bir bilesene zorlayarak takmayin veya
geri cekmeyin. Tel kirilabilir veya ¢oziilebilir. Kilavuz teli hasar
goriirse uygulama ignesi veya kilif genisletici ve kilavuz telin
birlikte ¢ikarilmasi gerekir.

. Bu cihazi kullanirken dikkatli olun. Keskin kisimlarin bilincinde olun.

. Bilesenler hasar gormiisse, deforme olmugsa veya eksikse
kullanmayn.

. Fazla sikmayin. Direng hissedilirse veya bilesenler arasindaki
etkilesim eksikse devam etmeyin.

. Tesis protokoliine gére biyolojik tehlikeyi ortadan kaldirin.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. 21GA igneyle perkiitan erisimi elde edin. UYARI: Kan kaybini
ve hava aspirasyon riskini en aza indirmek i¢in igne gobegine
steril eldivenli bir parmaginizi yerlestirin. Hava embolisi riski,
hasta Valsalva manevrasini yaparken prosediiriin bu kismimin
gergeklestirilmesiyle azaltilir.

2. 0,018 inglik kilavuz teli 21GA ignesi boyunca ilerletin. DIKKAT:
Kilavuz tel, 21GA ignesi i¢inden ¢ekilmemelidir. Kilavuz
telin hasar gérmesi veya kesilmesi s6z konusu olabilir. igne
takiliyken kilavuz tel ucunun gekilmesi gerekiyorsa hem igneyi
hem de kabloyu bir biitiin olarak ¢ikarin.

3. 21GA ignesini geri ¢ekin.

4, Micro-Stick® introduseri 0,018 inglik kilavuz tel iizerinden
ilerletin.
5. Kilifi vaskiilatérde birakarak dilatorii ve 0,018 inglik kilavuz

teli ¢ikarin. UYARI: Kan kaybini ve hava aspirasyon riskini en
aza indirmek i¢in kilifin agzina steril eldivenli bir parmaginizi
yerlestirin. Hava embolisi riski, hasta Valsalva manevrasini
yaparken prosediiriin bu kisminin gergeklestirilmesiyle azaltilir.

6. Kilif boyunca en fazla 0,018 inglik boyutlu bir kilavuz tel veya
kateter gecirin.

7. Kilavuz telini veya kateteri damar sisteminde birakarak kilift
¢ikarin.
8. Hastada yabanci madde kalmadigindan emin olmak i¢in

hastadan ¢ikardiktan sonra cihazi gozden gegirin.
Dikkat: Set yirtilmazsa islemi durdurun.

Medcomp® bu cihazin kullanimi igin 6zel bir teknik 6nermemektedir.
Hekim cihazin uygunlugunu bireysel hasta kosullarina ve kendi tibbi
egitim ve deneyimlerine gore degerlendirmelidir.

GARANTI

Medcomp®, BU URUNUN YURURLUKTEKi STANDARTLAR
VE SPESiFIKASYONLARA UYGUN OLARAK URETILDIGINi
GARANTI EDER. HASTA DURUMU, KLINiK TEDAVi VE URUN
BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU
URUNUN KULLANIMI, RECETE YAZAN HEKIM TARAFINDAN
VERILEN TALIMATLARA UYGUN OLARAK YAPILMALIDIR.

Siirekli irtin gelistirme, fiyatlar, teknik 6zellikler ve model
kullanilabilirligi 6nceden bildirilmeksizin degistirilebilir. Medcomp®,
iiriinlerini veya igerigini haber vermeksizin degistirme hakkini sakl
tutar.

Medcomp® ve Micro-Stick®, Medical Components, Inc. sirketinin kayitl
ticari markalaridir.

KOMPLET UVODNIKA
MICRO-STICK®
UPUTE ZA UPORABU

HRVATSKI

OPIS:
. Komplet Micro-Stick® Set sastoji se od Zice vodilice promjera

0,018” s radiopaknim vrhom, uvodne igle od 21 GA i
radiopaknog koaksijalnog uvodnika.

NAMJENA:
. Komplet Micro-Stick® indiciran je za perkutano uvodenje Zice
vodilice ili katetera promjera do 0,038 in¢a u Zilni sustav kroz

malu iglu od 21 GA. Komplet Micro-Stick® nije namijenjen za
primjenu na koronarnom ili cerebralnom Zzilnom sustavu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguc¢ je rizik od ozbiljnih komplikacija koje ukljucuju:

. Zratnu emboliju

. Krvarenje

. 0zljedu brahijalnog pleksusa

. Sréanu aritmiju

. Sréanu tamponadu

. Edem

. Ekstravazaciju

. Hematom

. Hemotoraks

. Hidrotoraks

. Upalu, nekrozu ili stvaranje oziljaka
. Razdiranje Zila ili unutarnjih organa
. Bol u tom podrudju

. Trauma/perforacija Zila ili unutarnjih organa
. KozZne infekcije

. Emboliju zbog Zice ili katetera

UPOZORENJA I MJERE OPREZA:

. Prema ameri¢tkom saveznom zakonu uredaj se moze kupiti
samo kod lije¢nika ili na njegovu preporuku.

. Proizvod je sterilan u neotvorenom i neo$te¢enom pakiranju.
Sterilizirano etilen-oksidom. |s’

. Samo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE PONOVNO
UPOTREBLJAVATI. Ponovna uporaba moZe dovesti do infekcija
ili bolesti/ozljede.

. Nemojte uvoditi Zicu vodilicu ako naidete na otpor dok se ne
utvrdi uzrok otpora.

. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oteceno. @

. Nemojte ponovno sterilizirati.

. Nemojte silom povlaéiti vodilicu iz bilo koje komponente.
Zica bi se mogla slomiti ili rasplesti. Ako se osteti vodilica,
igla uvodnika ili omota¢/dilator i vodilica moraju se ukloniti

zajedno.
. Oprez tijekom upotrebe ovog uredaja. Pazite na o$tre dijelove.
. Nemojte upotrebljavati ako su komponente o$tecene,

deformirane ili nedostaju.

. Nemojte previSe zategnuti. Ne nastavljajte sa zatezanjem ako
osjetite otpor ili nedovoljnu interakciju izmedu komponenti.

. Bioloski opasan materijal odloZite u skladu s protokolom
ustanove.
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UPUTE ZA UPORABU:

1. Ostvarite perkutani pristup iglom od 21 GA. UPOZOREN]E:
Postavite prst u sterilnoj rukavici preko spojnika igle kako
biste gubitak krvi i rizik od aspiracije zraka sveli na najmanju
mogucu mjeru. Rizik od zra¢ne embolije smanjit ¢e se ako ovaj
dio postupka izvedete dok pacijent izvodi Valsavin manevar.

2. Uvedite Zicu vodilicu promjera 0,018” kroz iglu od 21 GA.
OPREZ: Zica vodilica ne smije se izvlatiti kroz iglu od 21 GA.
Moze do¢i do oStecenja ili presijecanja Zice vodilice. Ako se vrh
zice vodilice mora izvu¢i kroz uvedenu iglu, uklonite iglu i Zicu
kao cjelinu.

3. Izvucite iglu od 21 GA.
4. Uvedite uvodnik Micro-Stick® preko Zice vodilice od 0,018".

5. Uklonite dilatator i Zicu vodilicu od 0,018”, a ovojnicu ostavite u
zilnom sustavu bez pomicanja. UPOZOREN]JE: Postavite prst u
sterilnoj rukavici preko otvora ovojnice kako biste gubitak krvi i
rizik od aspiracije zraka sveli na najmanju moguéu mjeru. Rizik
od zra¢ne embolije smanjit ¢e se ako ovaj dio postupka izvedete
dok pacijent izvodi Valsavin manevar.

6. Kroz ovojnicu uvedite Zicu vodilicu ili kateter promjera do
0,038".
7. Uklonite ovojnicu bez pomicanja Zice vodilice ili katetera u

Zilnom sustavu.

8. Pregledajte uredaj nakon $to ga uklonite iz pacijenta kako biste
osigurali da u pacijentu ne ostane stranih tijela.

Oprez: Ako ne moZete raskinuti omotac, zaustavite postupak.

Medcomp® ne preporucuje nikakvu odredenu tehniku za upotrebu
ovog uredaja. Lije¢nik bi trebao ocijeniti prikladnost uredaja u skladu
sa stanjem pojedinog bolesnika i svog lije¢ni¢kog iskustva.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN

U SKLADU S VAZECIM NORMAMA I SPECIFIKACIJAMA.
PACIJENTOVO STANJE, KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE
PROIZVODA MOGU UTJECATI NA UCINKOVITOST

0VOG PROIZVODA. OVA] JE PROIZVOD POTREBNO
UPOTREBLJAVATI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA I
PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI PROPISUJE TERAPIJU.

Zbog trajnog usavrsavanja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost
modela podloZni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp®
zadrzava pravo izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja bez prethodne
najave.

Medcomp® i Micro-Stick® registrirani su zastitni znakovi drustva
Medical Components, Inc.
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