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VESSEL DILATOR
INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE:

. Short-term use for entry into a vessel.
INDICATIONS:
. The Medcomp® vessel dilators are designed for

percutaneous entry into a vessel in order to enlarge the
opening of the vessel for the placement of a catheter in
a vein or artery.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

. Bleeding

. Embolism

. Infection

. Perforation/Trauma to Vessel

WARNINGS:

. Product is sterile in unopened, undamaged package.

STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE [§TERILE | EO]

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

. Do not use if package is damaged.

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

. Do not resterilize.

. 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.

Medcomp® vessel dilators are designed for use with maximum
diameter guidewires. The maximum diameter of guidewire to
be used is specified on individual vessel dilator labels. The
use of guidewires has been associated with greater incidence
of thrombus. Optimal guidewire size and judicious use are
recommended.

Medcomp® dilators are designed for one time use only. DO
NOT RESTERILIZE. Resterilization could change the physical
characteristics of the material and should not be attempted.
Variations in individual patient anatomy may preclude the
utilization of the percutaneous technique.

NOTE: Discard biohazard according to facility protocol.
PRECAUTIONS:

The percutaneous technique should be undertaken only by
an experienced angiographer. Vessel dilators are supplied
sterile and non-pyrogenic. Do not use if package is opened
or damaged. Employ aseptic technique during removal
from the package and during use. Do not autoclave. To
avoid damage and crimping of the dilators during removal
from the package, grasp the hub and slowly withdraw from
the package. Care should be taken during placement and
withdrawal of dilator in order to prevent possible tissue
damage.

ADVERSE REACTIONS:

Anytime an angiography procedure is performed the
possibility exists for arterial wall damage, thrombus
formation, emboli formation and plaque dislodgment which
could result in myocardial infarction, cardiac arrythmias,
stroke or death. The physician should be familiar with

the current literature concerning the complication of
angiography.

STORAGE:

Handle with care. Do not store in excessive heat. Prolonged
exposure to ultraviolet light may cause discoloration and
changes in the physical characteristics of the dilator
material.

HOW SUPPLIED:

Individually packaged in units of 10 dilators per carton. Also
supplied with certain Medcomp® Hemodialysis kits.

INSTRUCTIONS FOR USE:
1. Puncture vessel with needle.

2. Insert flexible (distal end) of guidewire through the
needle cannula.

3. Remove needle cannula leaving guidewire in position.

4. Pass dilator over guidewire to dilate tissue in vessel.
Remove dilator and insert catheter over guidewire.

5. Remove guidewire leaving catheter in position.

6. Examine the device after is 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 EFFECT 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 modennl availability are subject to change
without notice. Medcomp® reserves the right to modify its
products or contents without notice.

Medcomp* is a registered trademark of Medical Components, Inc.

DILATADOR DE VASOS
INSTRUCCIONES DE USO

ESPANOL
USO PREVISTO:

. Uso de corta duracion para acceder a un vaso.
INDICACIONES:
. Los dilatadores de vasos Medcomp® estan disenados

para la entrada percutanea en un vaso con el fin de
agrandar su abertura y permitir la colocacion de un
catéter en una vena o arteria.

POSIBLES COMPLICACIONES:

. Hemorragia

. Embolismo

. Infeccion

. Perforacion/traumatismo de un vaso
ADVERTENCIAS:

. El producto se mantendra estéril siempre que el paquete

esté cerrado y no haya sufrido dafios. ESTERILIZADO
CON OXIDO DE ETILENO [STERILE -

. Diseniado para un solo uso. NO VOLVER A UTILIZAR.
La reutilizacion puede provocar infeccién, o alguna
enfermedad o lesion. ®

. No utilizar si el paquete esta danado. @

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

. No volver a esterilizar.

. 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.

Los dilatadores de vasos Medcomp® estan disefiados para
utilizarse con guias de un didmetro maximo. El diametro
maximo de la guia que puede utilizarse se especifica en las
etiquetas de cada dilatador de vasos. El uso de guias se ha
asociado con una mayor incidencia de trombos. Se recomienda
utilizar un tamano de guia 6ptimo de forma prudente.

Los dilatadores Medcomp® estan disefiados para un solo
uso. NO VOLVER A ESTERILIZAR. La reesterilizacion podria
cambiar las caracteristicas fisicas del material y no debe
intentarse hacerla. Las variaciones en la anatomia individual
de los pacientes pueden impedir la utilizacion de la técnica
percutanea.

NOTA: Desechar los productos con peligro biolégico de
acuerdo con el protocolo del centro.

PRECAUCIONES:

La técnica percutanea debe correr siempre a cargo de un
angiégrafo con experiencia. Los dilatadores de vasos se
suministran estériles y apirogénos. No utilizar si el paquete
esta abierto o danado. Aplicar una técnica aséptica tanto
durante la extraccion del paquete como durante el uso. No
introducir en autoclave. Para evitar danos y deformaciones
en los dilatadores al extraerlos del paquete, sujetar el
conector y retirarlos lentamente del paquete. Se debe tener
cuidado durante la colocacion y la extraccién del dilatador
para evitar posibles danos en los tejidos.

REACCIONES ADVERSAS:

Cada vez que se realiza un procedimiento de angiografia,
existe la posibilidad de danos en la pared arterial, formacion
de trombos, formacién de embolias y desplazamiento de
placas, lo cual podria dar lugar a un infarto de miocardio,
arritmias cardiacas, ictus o muerte. El médico debe estar
familiarizado con las publicaciones actuales sobre las
complicaciones de la angiografia.

ALMACENAMIENTO:

Manejar con cuidado. No almacenar en condiciones de calor
excesivo. La exposicion prolongada a la luz ultravioleta puede
causar decoloracion y cambios en las caracteristicas fisicas
del material del dilatador.

MODO DE SUMINISTRO:

Envasado individualmente en unidades de 10 dilatadores
por caja. También se suministra junto con ciertos kits de
hemodialisis Medcomp®.

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Proceder a la puncion del vaso con la aguja.

2. Introducir el extremo flexible (distal) de la guia a través
de la canula de la aguja.

3. Retirar la canula de la aguja y dejar la guia en su lugar.

4. Pasar el dilatador sobre la guia para dilatar el tejido del
vaso. Retirar el dilatador e introducir el catéter sobre la
guia.

5. Retirar la guia, dejando el catéter colocado.

6. Examinar el dispositivo después de retirarlo para

asegurarse de que no quede ningun 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. El médico debe evaluar su idoneidad
segun el estado particular del paciente y su formacion

y experiencia médicas.

GARANTiIA

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" es una marca comercial registrada de Medical
Components, Inc.

DILATATEUR DE VAISSEAU
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

FRANCAIS
USAGE PREVU :

. Usage a court terme pour accéder a un vaisseau.

INDICATIONS :

. Les dilatateurs de vaisseau Medcomp® sont congus
pour accéder a un vaisseau par voie percutanée,
de maniére a élargir l'ouverture du vaisseau pour
permettre le placement d'un cathéter dans une veine
ou une artére.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

. Hémorragie

. Embolie

. Infection

. Perforation/lésions traumatiques d'un vaisseau

AVERTISSEMENTS :

. Le produit est stérile tant que son emballage n'est
pas ouvert ou abimé. STERILISE A L'OXYDE

DETHYLENE STERILE [EO |
. A usage unique exclusivement. NE REUTILISEZ PAS

CE DISPOSITIF sous peine de causer des infections,
des maladies ou des blessures. ®

. N'utilisez pas ce dispositif si son emballage @

est abimé.

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

. Ne restérilisez pas ce dispositif.

. 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.

Les dilatateurs de vaisseau Medcomp® sont con¢us pour
étre utilisés avec des fils-guides de diamétre maximum. Le
diamétre maximum du fil-guide a utiliser est spécifié sur
l'étiquette de chaque dilatateur de vaisseau. L'usage des
fils-guides est associé a une augmentation du risque de
thrombose. Il est recommandé de bien choisir la taille du fil-
guide et de l'utiliser judicieusement.

Les dilatateurs de vaisseau Medcomp® sont congus pour étre a
usage unique. NE LES RESTERILISEZ PAS. Une restérilisation
pourrait modifier les caractéristiques physiques du matériau
et ne doit pas étre mise en ceuvre. Certains patients ont des
caractéristiques anatomiques qui rendent impossible l'usage
des techniques percutanées.

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

PRECAUTIONS :

Seuls des experts de l'angiographie doivent utiliser la
technique percutanée. Les dilatateurs de vaisseau sont

fournis stériles et non pyrogénes. N'utilisez pas un dilatateur
si son emballage est ouvert ou abimé. Sortez le dilatateur

de son emballage et utilisez-le en utilisant une technique
aseptique. Ne passez pas le dilatateur en autoclave. Pour éviter
d'endommager et de fausser le dilatateur en le sortant de son
emballage, saisissez le collet et tirez le dilatateur délicatement
pour le sortir. Faites attention de ne pas endommager les
tissus lorsque vous placez et retirez le dilatateur.

EFFETS INDESIRABLES :

Comme avec toute procédure d'angiographie, il existe des
risques de lésion de la paroi des vaisseaux, de formation d'un
thrombus, ou d'un embole et de migration d'une plaque,
lesquels pourraient entrainer un infarctus du myocarde,

des arythmies cardiaques, un AVC ou la mort. Le médecin
doit étre au fait des derniéres mises a jour de la littérature
concernant les complications associées a l'angiographie.

STOCKAGE :

Manipulez ce produit soigneusement. Ne le conservez pas
dans un environnement ou il fait une chaleur excessive. Une
exposition prolongée aux rayons ultraviolets peut entrainer
une décoloration et modifier les caractéristiques physiques
du matériau du dilatateur.

CONDITIONNEMENT A LA LIVRAISON :

En carton de 10 dilatateurs emballés individuellement.
Egalement fourni avec certains kits d'hémodialyse Medcomp®.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
1. Ponctionnez le vaisseau avec l'aiguille.

2. Insérez le coté flexible (distal) du fil-guide dans la
canule de l'aiguille.

3. Retirez la canule de l'aiguille et laissez le fil-guide en
position.
4. Passez le dilatateur sur le fil-guide pour dilater le tissu

du vaisseau. Retirez le dilatateur et insérez le cathéter
sur le fil-guide.

5. Retirez le fil-guide et laissez le cathéter en place.

6. 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 a 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 modeles 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® est une marque déposée de Medical Components, Inc.

DILATATORE VASCOLARE
ISTRUZIONI PER L'USO

ITALIANO
USO INDICATO:

. Uso a breve termine per l'introduzione nei vasi sanguigni.
INDICAZIONI:
. I dilatatori vascolari Medcomp® sono progettati per

I’accesso percutaneo al vaso sanguigno al fine di
dilatarne l'apertura per il posizionamento di un
catetere in una vena o in un’arteria.

COMPLICAZIONI POTENZIALI:

. Emorragia

. Embolia

. Infezione

. Perforazione/trauma del vaso sanguigno
AVVERTENZE:

. Prodotto fornito in confezione sterile intatta

e sigillata. STERILIZZAZIONE CON

OSSIDO DI ETILENE  [QTERILE

. Dispositivo esclusivamente monouso. NON
RIUTILIZZARE. Il riutilizzo pu6 causare infezioni o
malattie/lesioni.

. Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata. @

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

. Non ripetere la sterilizzazione.

. 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.

I dilatatori vascolari Medcomp® sono progettati per 'uso con
fili guida di diametro massimo. Il diametro massimo del filo
guida da utilizzare é specificato sull’etichetta di ogni singolo
dilatatore vascolare. L'utilizzo di fili guida € stato associato a
una maggiore incidenza di trombi. Si raccomanda un utilizzo
prudente di fili guida di dimensione ottimale.

I dilatatori vascolari Medcomp® sono progettati come
dispositivi esclusivamente monouso. NON RIPETERE LA
STERILIZZAZIONE Ripetere la sterilizzazione potrebbe alterare
le caratteristiche fisiche del materiale e non dovrebbe essere
eseguita. Le variazioni nell’anatomia dei singoli pazienti
possono precludere 1'utilizzo della tecnica percutanea.

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

PRECAUZIONI:

La tecnica percutanea deve essere eseguita soltanto da uno
specialista esperto in angiografia. I dilatatori vascolari sono
forniti in confezione sterile e non pirogenica. Non utilizzare se

la confezione & aperta o danneggiata. Operare in condizioni di
asepsi a partire dalla rimozione dalla confezione e per tutta la
durata d’utilizzo. Non sterilizzare in autoclave. Per evitare di
causare danni e pieghe ai dilatatori durante la rimozione dalla
confezione, afferrarlo per 'hub e rimuoverlo dalla confezione.
Prestare molta attenzione durante il posizionamento e 'estrazione
del dilatatore al fine di prevenire possibili danni ai tessuti.

REAZIONI AVVERSE:

Ogni volta che si esegue un’angiografia potrebbe verificarsi
un danno alla parete arteriosa, la formazione di trombi o
emboli e il distacco di placche; cio potrebbe causare infarto
miocardico, aritmie cardiache, ictus o morte. Il medico
deve avere familiarita con gli studi attuali riguardanti le
complicazioni dell’angiografia.

CONSERVAZIONE:

Maneggiare con cura. Non conservare a temperature troppo
elevate. L'esposizione prolungata ai raggi ultravioletti puo
causare scolorimento e alterazioni delle caratteristiche fisiche
del materiale del dilatatore.

MODALITA DI FORNITURA:

Ogni scatola contiene 10 dilatatori confezionati singolarmente.
I dilatatori sono anche forniti con alcuni kit per emodialisi
Medcomp®.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Perforare il vaso sanguigno con l’ago.

2. Inserire la parte flessibile (estremita distale) del filo
guida nell’ago cannula.

3. Rimuovere l'ago cannula, lasciando il filo guida in
posizione.
4. Far passare il dilatatore sul filo guida per dilatare il

tessuto dei vasi. Rimuovere il dilatatore e inserire il
catetere sul filo guida.

5. Rimuovere il filo guida lasciando il catetere in posizione.

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

Attenzione: interrompere la procedura in caso di impossibilita
di apertura della guaina.

Medcomp® non consiglia 'utilizzo di una tecnica specifica

per l'utilizzo di questo dispositivo. Il medico deve valutarne
l'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 un marchio commerciale di Medical Components, Inc.

GEFASS-DILATATOR
GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK:

. Dient kurzfristig zum Legen eines Zugangs zu einem
Gefafs.
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INDIKATIONEN:

. Die Medcomp® Gefaf’-Dilatatoren dienen zum Legen
eines perkutanen Zugangs zu einem Gefaf, um die
GefaRRoffnung fur die Einfilhrung eines Katheters in
eine Vene oder Arterie zu weiten.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:
. Blutung

. Embolie

. Infektion

. Perforation/Gefafstrauma

WARNHINWEISE:

. Das Produkt bleibt in der ungeéffneten und
unbeschédigten Verpackung steril. STERILISATION

(0]

MIT ETHYLENOXID  [STERILE | EO]

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

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung @
beschadigt ist.

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

. Nicht erneut sterilisieren.

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

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

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

Medcomp® GefaB-Dilatatoren sind flir einen Einsatz mit
Fuhrungsdriahten mit maximalem Durchmesser ausgelegt. Der
maximale Durchmesser des einzusetzenden Fuhrungsdrahtes
ist auf dem Produktetikett der jeweiligen Gefa3-Dilatatoren
angegeben. Der Einsatz von Fuhrungsdriahten erhoht die
Haufigkeit einer Thrombusentstehung. Daher wird empfohlen,
optimale Fiihrungsdrahtgrofen zu verwenden und den
Fuhrungsdraht zweckméfig einzusetzen.

Medcomp® Dilatatoren sind nur fiir eine Einwegnutzung
bestimmt. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Eine
Resterilisation konnte die physikalischen Eigenschaften des
Materials verandern und sollte daher nicht getestet werden.
Schwankungen in der individuellen Anatomie der Patienten
koénnen zu einem Ausschluss des Einsatzes der perkutanen
Methode ftihren.

HINWEIS: Biogefahrdende Stoffe sind geméaf$ der in der
Einrichtung tblichen Vorgehensweise zu entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die perkutane Technik sollte lediglich durch einen
erfahrenen Arzt im Bereich Angiographie vorgenommen
werden. Gefaf$-Dilatatoren werden steril und pyrogenfrei
geliefert. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet
oder beschéadigt ist. Bei Entfernung der Verpackung und
Verwendung aseptisch arbeiten. Nicht autoklavieren. Um
Schéaden und Quetschen der Dilatatoren bei Entnahme aus
der Verpackung zu vermeiden, das Verbindungssttick fassen
und vorsichtig aus der Verpackung ziehen. Der Dilatator
sollte sorgfaltig platziert und herausgezogen werden, um
mogliche Gewebeschaden zu vermeiden.

NEBENWIRKUNGEN:

Bei Durchftihrung einer Angiographie besteht die potenzielle
Gefahr von Arterienwandschéden, Thrombusentstehung,
Auftreten von Embolien und Verrutschen der Platte, was
eventuell zu Myokardinfarkt, Herzarrhythmien, Schlaganfall
oder Tod fiihren kann. Der Arzt sollte mit der aktuellen Literatur
beztiglich der Komplikationen einer Angiographie vertraut sein.

LAGERUNG:

Sorgfaltig handhaben. Nicht an einem tiberméafRig warmen
Ort lagern. Verlangerte UV-Lichtaussetzung kann zu
Verfarbungen und Anderungen der physikalischen
Eigenschaften des Dilatatormaterials fihren.

LIEFERUMFANG:

Einzeln verpackte Kits von je 10 Dilatatoren pro Karton.
Auch mit bestimmten Medcomp® Hamodialyse-Kits geliefert.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Punktieren Sie das Gefafs mit einer Nadel.

2. Fuhren Sie den Schlauch (distales Ende) des
Fuhrungsdrahtes durch die Nadelkantile.

3. Entnehmen Sie die Nadelkantile und lassen Sie den
Fuhrungsdraht an der jeweiligen Position.

4. Fuhren Sie den Dilatator tiber dem Fuhrungsdraht
durch, um das Gewebe im Gefafd zu weiten.
Entnehmen Sie den Dilatator und fiihren Sie den
Katheter tiber dem Fuhrungsdraht ein.

5. Entnehmen Sie den Fiihrungsdraht und lassen Sie den
Katheter an der jeweiligen Position.

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

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

Medcomp® empfiehlt keine besondere Technik beim Einsatz
dieses Gerats. 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" ist ein eingetragenes Warenzeichen von Medical
Components, Inc.

KARLUTVIDGARE
ANVANDARINSTRUKTIONER

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING:

. Korttidsbruk for ingang i ett karl.

INDIKATIONER:

. Medcomp® karlutvidgare ar utformade fér perkutan
ingang i ett karl och utvidgning av karlet foér placering
av en kateter i en ven eller artar.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

. Blodning

. Embolism

. Infektion

. Perforering/trauma av karl

VARNINGAR:

. Produkten ar steril i o6ppnad och oskadad forpackning.

STERILISERAD MED ETYLENOXID STERILE

. Endast for engangsbruk. FAR INTE ATERANVANDAS.
Ateranvindning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

. Produkten far inte anvandas om férpackningen @
har skadats.

. Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna
produkt endast séljas av eller pa order av léakare.

. Far inte omsteriliseras.

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

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

. Spann inte for hart. Fortsatt inte om du kanner
motstand eller om interaktion mellan komponenter
misslyckas.

Medcomp” karlutvidgare ar utformade for att anvandas

med styrtradar med maximal diameter. Den maximala
styrtradsdiameter som kan anvéandas specificeras pa den
enskilda karlutvidgarens produktetikett. Anvandning av styrtrad
har associerats med hogre forekomst av trombos. Optimal
styrtradsstorlek och omdémesgill anvandning rekommenderas.

Medcomp® utvidgare ar endast utformade foér engangsbruk.
FAR INTE OMSTERILISERAS. Omsterilisering kan férandra
de fysiska egenskaperna hos materialet och ska inte

forsékas. Variationer i den enskilda patientens anatomi kan
forhindra anvandningen av den perkutana metoden.

OBSERVERA: Kassera biologiska riskmaterial enligt
anlaggningens protokoll.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Den perkutana metoden bor endast utféras av erfarna
angiografer. Karlutvidgare levereras sterila och icke-
pyrogena. Produkten far inte anvandas om férpackningen har
Oppnats eller skadats. Anvand aseptisk teknik néar produkten
avlagsnas fran férpackningen och anvands. Autoklavera inte.
Forebygg skador och krusning pa utvidgare nar de avlagsnas
fran férpackningen genom att greppa dem i fattningen och
langsamt dra dem ut ur férpackningen. lakttag forsiktighet
nar utvidgare placeras och avlagsnas for att forebygga
eventuella vavnadsskador.

BIVERKNINGAR:

Vid varje angiografisk procedur finns det risk for skador pa
artarvaggen, trombosbildning, embolibildning och plackbrott
vilket kan resultera i hjartinfarkt, hjartarytmier, stroke eller
dod. Lakaren bor kdnna till den aktuella litteraturen gallande
komplikationerna vid angiografi.

FORVARING:

Hanteras varsamt. Far inte férvaras i hog varme. Langre
exponering for ultraviolett ljus kan orsaka missfargning och
forandringar i de fysiska egenskaperna hos utvidgarens material.

LEVERANS:

Individuellt féorpackade i enheter med 10 utvidgare per
kartong. Ingar aven i vissa Medcomp® hemodialyskit.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

1. Punktera karlet med nalen.

2. For in styrtradens flexibla (distala) ande genom
nalkanylen.

3. Avlagsna nalkanylen och lat styrtraden sitta kvar
pa plats.

4. For utvidgaren over styrtraden for att utvidga karlets
vavnad. Avlagsna utvidgaren och for in katetern éver
styrtraden.

5. Avlagsna styrtraden och lat katetern sitta kvar pa plats.

6. Undersok enheten nar den har tagits bort fran

patienten for att sékerstélla att inget frammande
material kvarstar i patienten.

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

Medcomp" rekommenderar inte en viss teknik fér anvandningen
av denna enhet. Lakaren ska utvardera anordningens
lamplighet enligt individuella patientforhallanden 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 foljd av fortsatta produktférbattringar kan priser,
specifikationer och modelltillgéanglighet komma att &ndras utan
férvarning. Medcomp® forbehaller sig ratten att 4ndra sina

produkter eller sitt innehall utan féregaende meddelande.

Medcomp® dr ett registrerat varumdrke som tillhér Medical
Components, Inc.

VAATDILATATOR
GEBRUIKSAANWIJZING

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK:

. Kortdurend gebruik voor toegang tot een vat.
INDICATIES:
. De Medcomp® vaatdilatators zijn bedoeld om percutane

toegang tot een vat te krijgen om de opening van het
vat te vergroten, zodat een katheter in een ader of
slagader kan worden geplaatst.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

. Bloeding

. Embolie

. Infectie

. Perforatie/trauma aan vat

WAARSCHUWINGEN:

. Het product is steriel in de ongeopende, onbeschadigde

verpakking. GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

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

. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.@

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

. Niet opnieuw steriliseren.

. 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.

Medcomp® vaatdilatators zijn bedoeld voor gebruik

met voerdraden met een maximumdiameter. De
maximumdiameter van de te gebruiken voerdraad staat op
het etiket van de afzonderlijke vaatdilatators. Het gebruik van
voerdraden is in verband gebracht met een grotere incidentie
van trombi. Het verdient aanbeveling een voerdraad van
optimale maat weloverwogen te gebruiken.

Medcomp® dilatators dienen uitsluitend voor eenmalig gebruik.
NIET OPNIEUW STERILISEREN. Hersterilisatie zou de fysieke
kenmerken van het materiaal kunnen veranderen en mag niet
worden geprobeerd. Variaties in de anatomie van patiénten
kunnen het gebruik van de percutane techniek mogelijk beletten.

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

VOORZORGSMAATREGELEN:

De percutane techniek mag alleen worden gebruikt door iemand
met ervaring met angiografie. Vaatdilatators worden steriel

en niet-pyrogeen geleverd. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is. Gebruik een aseptische techniek
tijdens het verwijderen uit de verpakking en tijdens het gebruik.
Niet autoclaveren. Om te voorkomen dat de dilatator tijdens

het verwijderen uit de verpakking beschadigd en geknikt raakt,
pakt u het aanzetstuk vast en trekt u de dilatator langzaam

uit de verpakking. Pas op dat de dilatator het weefsel niet
beschadigt tijdens het plaatsen en terugtrekken ervan.

BIJWERKINGEN:

Telkens wanneer een angiografische procedure wordt
uitgevoerd, bestaat de kans op beschadiging van de

arteriéle wand, trombusvorming, embolusvorming en
losraken van plaque wat kan leiden tot een myocardinfarct,
hartritmestoornissen, beroerte of overlijden. De arts dient op
de hoogte te zijn van de huidige literatuur met betrekking tot
de complicaties van angiografie.

OPSLAG:

Voorzichtig hanteren. Niet bewaren in een te warme
omgeving. Langdurige blootstelling aan ultraviolet licht
kan leiden tot verkleuring en verandering van de fysieke
eigenschappen van het materiaal van de dilatator.

LEVERING:

Afzonderlijk verpakt in eenheden van 10 dilatators per doos.
Wordt ook geleverd met bepaalde Medcomp® hemodialysekits.

GEBRUIKSAANWIJZING:
1. Prik het vat met een naald aan.
2. Steek het flexibele (distale) uiteinde van de voerdraad

door de naaldcanule.

3. Verwijder de naaldcanule en laat de voerdraad op zijn
plaats zitten.

4. Voer de dilatator over de voerdraad op om het weefsel
in het vat te dilateren. Verwijder de dilatator en breng
de katheter over de voerdraad in.

5. Verwijder de voerdraad en laat de katheter op zijn
plaats zitten.

6. 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" is een gedeponeerd handelsmerk van Medical
Components, Inc.

VASODILATADOR
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA:

. Utilizacao a curto prazo para aceder a um vaso.
INDICACOES:
. Os vasodilatadores Medcomp® sao concebidos para

0 acesso percutaneo a um vaso para alargamento da
abertura do mesmo e colocacédo de um cateter numa
veia ou artéria.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

. Sangramento

. Embolismo

. Infecao

. Perfuracao/trauma de um vaso

AVISOS:

. O produto é estéril em embalagem fechada e livre de

danos. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

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

doenca/lesao. ®

. Nao utilizar se a embalagem apresentar danos. @

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

. Nao reesterilizar.

. 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.

Os vasodilatadores Medcomp® sdo concebidos para utilizacao
com fios-guia de diametro maximo. O diametro maximo

de um fio-guia a ser utilizado é especificado nos rétulos
individuais de cada vasodilatador. A utilizacao de fios-guia
tem sido associada a uma maior incidéncia de trombos.
Recomenda-se um fio-guia de tamanho adequado, bem como
uma utilizacao criteriosa.

Os dilatadores Medcomp® sao concebidos apenas para uma
utilizagdo tinica. NAO REESTERILIZAR. A reesterilizacdo
pode alterar as caracteristicas fisicas do material e nao deve
ser tentada. As variagoes na anatomia individual de cada
doente podem excluir a utilizacao da técnica percutanea.

NOTA: Descarte qualquer risco biologico em conformidade
com o protocolo do estabelecimento.

PRECAUCOES:

A técnica percutanea apenas deve ser efetuada por um
angiografo experiente. Os vasodilatadores sao fornecidos

em condicoes estéreis e nao pirogénicas. Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou apresentar danos. Empregue
uma técnica asséptica durante a remocao da embalagem

e a utilizacdo. Nao empregue a autoclavagem. Para evitar
quaisquer danos e dobras nos dilatadores durante a remocao
da embalagem, segure no orificio e retire lentamente da
embalagem. Deve ter-se cuidado durante a colocacao e
retirada do dilatador para prevenir quaisquer possiveis
danos teciduais.

REACOES ADVERSAS:

Sempre que é realizado um procedimento por angiografia
existe a possibilidade de danos nas paredes arteriais,
formacéo de trombos, formacao de coagulos e deslocacao
de placas que podera resultar em enfarte do miocardio,
arritmias cardiacas, trombose ou até a morte. O médico
devera estar familiarizado com a literatura atual respeitante
a complicacoes resultantes da angiografia.

ARMAZENAMENTO:

Manusear com cuidado. Nao armazenar em local com calor
excessivo. A exposicao prolongada a luz ultravioleta pode
provocar descoloracao e alteracdes nas caracteristicas fisicas
do material dilatador.

COMO E FORNECIDO:

Embalado individualmente em unidades de 10 dilatadores
por caixa. Também fornecido com alguns kits de hemodialise
Medcomp®.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Faca a puncéo do vaso com a agulha.

2. Introduza a extremidade flexivel (distal) do fio-guia
através da canula da agulha.

3. Retire a canula da agulha, deixando o fio-guia
posicionado.

4. Passe o dilatador sobre o fio-guia para dilatar o tecido
no vaso. Retire o dilatador e introduza o cateter sobre o
fio-guia.

5. Retire o fio-guia, deixando o cateter posicionado.

6. 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

na utilizacao deste dispositivo. O médico devera avaliar

a adequacao do dispositivo de acordo com as condicoes
individuais do paciente e a sua experiéncia e formacao médica.

GARANTIA

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

O TRATAMENTO CLiNICO E A MANUTENCAO DO
PRODUTO PODEM AFETAR O DESEMPENHO DO
PRODUTO. O USO DESTE PRODUTO DEVE ESTAR EM
CONFORMIDADE COM AS INSTRUGCOES 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® é uma marca comercial registada de Medical
Components, Inc.

ATAXTOAEAX AITEIOY
OAHTIEZ XPHEHE

EAAHNIKA

MPOBAEIIOMENH XPHXH:

. Bpayuxpovia xprion yix eicodo oe ayyeio.

ENAEIZEIZ:

. Ot Stotodeis ayyeiov Medcomp® givat oxeSiaopévot yra
Vo8Pl el WY o€ éva ayyeio, 00TwS WoTe Vo StoykwBel

T0 dvotypa Tov ayyeiov y v tomobETnon evog kabetipa og
pio @AEBa ) appla.
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IMIGANEX ENINMAOKEX:

. Ayoppayia

. EpBoAwopdg

. Aoipwén

. Atdtpnon/Tpavpatiopds ayyeiov

IPOEIAOIIOIHZEIX:

. To TPoidV elval aOCTEPWHIEVO Péca 0€ KAELOTY, GBucTn
ovokevacia. AITOZTEIPOAMENO ME OZEIAIQ AIOYAENIOY

. T e@dmag xprion poévo. MHN EITANAXPHEIMOIIOIEITE. H
£K VoL xprion pmopel va odnynoeL o€ Aoipwén 1 o€ aoBéveia/
TPAVHATIOUO.

. Mnyv xpnopomoteite eqv 1 cuokevacia éxeL vtooTel {d. @

. 0 OpooTovsiakdg (HITA) vopog meplopilet autr T 6UCKELY 0€
TOANON atd 1 KATd TapayyeAia evog atpov.

. MnV eMaQVATOCTELPOVETE.

. [pocéxete dtav xpnotpomoteite aut T cuokeur. [lpocéyete
TUG ALXHNPEG YWVIES.
. Mnv xpnotpomoteite av ta otolyela ™G elvat @Bappéva, Exouvv

XGGELTO G TOVG 1) ATTOVGLALOLY.

. Mnv o@iyyete viepoAtkd. Mnv tpoywpeite ev vouwbete
avtiotaon 1} av ta otoxela Sev appogouvy petagd Toug.

O 8aotoAeis ayyeiov Medcomp® éxouv oxedlaotel yia xprion pe
ouppdTvous 08nyols péylog Stapétpou. H péylot Sidpetpog tou
ouppdTvov 08nyo Tov TpdkeLTaL va xprotpomownBel kaBopiletal
O€ PEPOVWHEVES ETIKETEG SlaoToAéx ayyelov. H xprion cuppdtivwv
08NYWV éxeL CUOYETIOTEL Pe peyadvTepn ep@dvion Bpoppwv.
Tuviotavtal To BEATIoTo péyebog cuppdTivou 08nyol kat tslaitepa
TIPOGEKTIKY Xprion.

O 8laotoleis ayyeiov Medcomp® éxouv oxediaotel yia xprion povov
pia popé. MHN EITANATIOZTEIPQNETE. H ek véou amooteipwon

Bo ptopoVoe va dAAGEEL TA QUOLKA XAPAKTNPLOTIKE TOV VALKOU Kat
Sev mpémeL va emiyetpeitat. Ot Stapopomomioels ot avatopio kdOe
HEPOVWHEVOL aaBevol§ ptopoliv va amokAelcovy T xprion g
VTO8OPLAG TEXVIKT|G.

THMEIQZH: Attoppipte Bloemukiviuva VALK& cULQwva e TO
TPWTOKOAAO TOU XMPOU.

NMPOPYAAEEIX:

H umo8opia texvik Ba TpémeL va ipaypatomoteltat povov

amd épmelpo ayyeloddyo. Ot Slaotolels ayyeiov Tapéyovtal
QATOCTEPWHEVOL KAL |i1) TIUPETOYOVOL Mnv xpnotpomoteite kv n
ovokevaoia eivat avorypévn 1) éxeL vtootel Inpid. Xpnotpomoteite
Gonmn TEXVIK Katd Ty agaipeon amd ) cuokevaoia KaL Katé ™
xprion. Mnv amootepdvete S kKAB&vov. I'a va amo@Uyete {npid kat
TTOXWOT TWV SLAGTOAEWV KATA TNV a@aipeon amd ) cvokevaoia,
TUAOTE TNV TA VI KL ATTOGVPETE apyd Ao T cuokevasia. Oa
TpémeL va §0Bel ppovtiSa katd v TomoBéTnon kaL v amdovpon
TOL Lo TOAéN 0VTWG WoTE v amoTpatel havr BA&PN oTov LoTo.

ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX:

Omoladnmote otiypn mpaypatomomBel pia Sadikacia ayyeoypapiag,
VTdpyeL To evBexOpevVo Yo BAEPN 6TO apTnpLakd Toixwpa,
oxNUATIopo BpopPov, oXNUATIONS ERBOAOL KL HETATOTILO TIAGKAG
Tov B popovice va 08NyroeL o€ épgpaypa Tov puokapdiov,
KkapSlakég appubuies, eyke@aiikd 1 Oavato. O ylatpds Ba pémet va
elvat egokelwévog pe v Tpéxovoa BLBAOYpapio oXeTIK pE TG
ETUTAOKEG TNG ayyeLoypa@iag.

AIIOOHKEYXH:

Xelploteite To MpooekTikd. Mnv uA&ooete Tov kKaBeTipa oe XDpo
pe vmepPoAwkn Beppdmta. H extetapévn ékBeon o umepuddn
aktwoBohia propel va tpokaAéceL ATTOXPWUATIONO Kot CAAQYESG T
(PUOLKA XAPAKTNPLOTIKE TOV VALKOD TOU StacTtoAéa.

TPOIIOX TAPOXHZX:

Y€ HEHOVWHEVEG CUOKEVEG 0€ HoVESes 10 SLaoToAéwV avi X&pTivn
ovokevaoia. [Mapéyetat emiong pe oplopéva kit Alpokdbapong
Medcomp®.

OAHT'IEX XPHIHX:
1. TpumoTe To ayyeio pe Berdva.
2. Elodyete 10 e0KaUTITO (ATTOLAKPUGHEVO KPO) TOL GUPHATIVOU

08nyov péoa amd Tov cwAnvicko ¢ BeAdvag.

3. Agaipéote Tov cwAnvicko g BeAdvag a@rivovtag tov
ouppdtvo 0dnyd ot B€om Tou.

4. [epdote TOV SLaoTOAéX TTAVW ATEO TOV GUPRATIVO 08Ny Yia var
Slaotadel 0 10THG péca 0To ayyeio. AQaipéoTte TOV SLoTOAEX
KoL EL0GYETE TOV KABETHPA PEGW TOV GUPHATIVOU 081 Y0U.

5. A@aipéoTe TOV GUPHATIVO 08O a@1jVoVTaG TOV KaBeTipa ot
B¢om Tov.

6. EZetdote ™ ovokeur] agov apaipedel amd Tov aobevi) Hote va
BeBatwbeite Twg Sev éxouv Tapapeivel VAKG katdAotma evtog
Tov aoBevovg.

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

H Medcomp® 8ev cuviotd kol eL8IKN TEXVLIKT Yl T Xprion
QUTNG TG CLOKELTG. O ylatpds Ba TipémeL va agLloAoyroet v
KATEAANAGTN T TG GLOKEVTS aviAoya He TG EL8IKEG GUVOTIKEG TOU
aoBevoUG KAl HLE TNV LATPLKT] TOV KATAPTLOT).

EITYHXIH

H Medcomp® EITYATAI OTI TO [TPOiON EXEI
TNAPAXKEYAXTEI XYM®QNA ME TA IZXYONTA IIPOTYIIA
KAI ITPOAIATPA®EX. H TIAGHXZH TOY AZOENOYZ, H
KAINIKH OEPAIIEIA KAI H EYNTHPHZH [TPOiONTOX
MIIOPEI NA ENTHPEAZOYN THN AIIOAOXZH AYTOY TOY
MPOIONTOZ. H XPHXH AYTOY TOY [TPOIONTOX ©A IPEIIEI
NA EINAI XYM®QNH ME TIZ OAHT'IEX I1OY ITAPEXONTAI
KAI XYM®QNA TIX OAHTIEX TOY T'IATPOY I1OY TO

ZYNTAI'OrPA®EL
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CEVNI DILATATOR
NAVOD K POUZITI

CESKY

ZAMYSLENE POUZITI:

. Kratkodobé vyuziti pro vstup do cévy.
INDIKACE:
. Cévni dilatatory Medcomp® jsou uréeny k perkutannimu

vstupu do cévy ke zvétSeni otvoru cévy pro tGcely
umisténi katétru do Zily nebo artérie.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

. krvaceni

. embolie

. infekce

. perforace/poskozeni cévy

VAROVANI:

. Pokud je produkt neotevieny a obal neni poskozen, je sterilni.

STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM STERILE

. Pouze pro jednorazové pouziti. NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. Opakované poutiti miiZe vést k infekci nebo @

nemoci/poranéni.
. Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.
. Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na lékaie

nebo na jeho zadost.

. Opakované nesterilizujte.

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

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

. Neutahujte pfili§. Nepokracujte, pokud citite odpor nebo selhava

interakce mezi komponenty.

Cévni dilatatory Medcomp® jsou urceny k pouZiti s vodicimi draty

o maximalnim priméru. Maximaln{ primér vodiciho dratu, ktery se
ma pouZit, je ur¢en na jednotlivych stitcich cévniho dilatatoru. Pouziti
vodicich drati je spojovano s vy$si incidenci trombii. Doporutuje se
vyuziti optimalni velikosti vodiciho dratu a jeho uvazlivé pouziti.

Dilatatory Medcomp® jsou ur¢eny pouze k jednorazovému pouZziti.
NEPROVADE]JTE RESTERILIZACI. Resterilizace by mohla zménit
fyzikalni charakteristiky materialu, a proto je zakazana. Individualni
anatomické podminky mohou znemoznit pouziti perkutanni techniky.

POZNAMKA: Biologicky nebezpetny odpad zlikvidujte v souladu
s postupy zdravotnického zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

Perkutanni techniku smi provadét pouze lékar se zkusenostmi

v angiografii. Cévni dilatatory jsou dodavany sterilni a apyrogenni.
Vyrobek nepouzivejte, pokud je baleni otevi‘ené nebo poskozené.
Béhem vyjimani vyrobku z balenf a p¥i pouZiti pouZivejte aseptickou
techniku. Nesterilizujte v autoklavu. Aby nedoslo k poskozeni

a zohybani dilatatorti béhem vyjimani z baleni, uchopte hrdlo a pomalu
jej vytahnéte z baleni. Pfi umistovani a vyjimani dilatatoru je tieba
dbat opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni tkané.

NEZADOUCI REAKCE:

P¥i jakémkoli angiografickém zakroku hrozi poskozeni arterilni stény,
vznik trombu, vznik embolu nebo uvolnéni plaku s naslednym rizikem
infarktu myokardu, srde¢nich arytmif, mozkového infarktu nebo
amrti. Lékar musi byt seznamen se soucasnou literaturou tykajici se
komplikaci angiografie.

SKLADOVANI:

Manipulaci provadéjte s opatrnosti. Neskladujte v prostiedi s ptili§
vysokymi teplotami. ProdlouZené vystaveni ultrafialovému zaren{
miiZe zpUsobit zménu barvy a zmény fyzikalnich vlastnosti materialu
dilatatoru.

ZPUSOB DODANI:

Samostatné balené v jednotkach po 10 dilatatorech na krabici. Tento
produkt se také dodava s nékterymi soupravami k hemodialyze
Medcomp®.

NAVOD K POUZIT]:

1. Proved'te punkci cévy jehlou.

2. Zaved'te pruzny (distdlni) konec vodiciho dratu skrze kanylu
jehly.

3. Vyjméte kanylu jehly a vodici drat ponechte na misté.

4. Posouvanim dilatatoru pies vodici drat provadéjte dilataci tkdné

v cévé. Vytahnéte dilatator a zaved'te katétr pies vodici drat.
5. Vyjméte vodici drat a ponechte katétr na misté.

6. Prohlédnéte zatizeni po jeho vyjmuti z pacienta, abyste se ujistili,
Ze uvniti pacienta neztistal Zadny cizi material.

Upozornéni: Pokud nelze roztrhnout obal, zastavte proceduru.

Spole¢nost Medcomp® nedava zadné doporuceni, 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 divodu 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® je registrovand ochrannd zndmka spole¢nosti Medical
Components, Inc.

DAMAR DILATORU
KULLANIM TALIMATLARI

TURKCE

KULLANIM AMACI:

. Damar igine giris i¢in kisa siireli kullanim.
ENDIiKASYONLAR:

. Medcomp® damar dilatorleri, damar veya arterdeki bir
kateterin yerlestirilmesi i¢cin damar agikhigini biyyiitmek
amaciyla bir damara perkiitan girisi i¢in tasarlanmistir.

POTENSIYEL KOMPLIKASYONLAR:

. Kanama

. Emboli

. Enfeksiyon

. Damar Perforasyonu / Travmasi

UYARILAR:

. Uriin agilmamus ve hasarsiz ambalajdayken sterildir. ETILEN

OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR [STERILE

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

. Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin. @

. Federal (ABD) yasalara gére bu cihaz sadece hekim tarafindan
veya hekim siparisi izerine satilabilir.

. Yeniden sterilize etmeyin.

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

. Bilesenler hasar gormiigse, deforme olmugsa veya eksikse
kullanmayin.

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

Medcomp® damar dilatdrleri, maksimum ¢apl kilavuz tellerle
kullanilmak iizere tasarlanmigstir. Kullanilacak maksimum kilavuz tel
¢api, damar dilatorii etiketleri tizerinde tek tek belirtilmistir. Kilavuz
tellerin kullanimi, daha biiyiik trombus insidansi ile iligkilendirilmistir.
Optimum kilavuz tel boyutu ve tedbirli kullanim 6nerilir.

Medcomp® dilatérler tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. YENIDEN
STERILIZE ETMEYIN. Yeniden sterilizasyon, materyalin fiziksel
ozelliklerini degistirebilir ve denenmemelidir. Ozel hasta anatomisindeki
varyasyonlar, perkiitan teknigin kullanimini engelleyebilir.

NOT: Tesis protokoliine gore biyolojik tehlikeyi ortadan kaldirin.
ONLEMLER:

Perkiitan teknigi sadece deneyimli bir anjiyografi uzmani tarafindan
yapilmalidir. Damar dilatérleri steril ve pirojenik olmayan bir sekilde
tedarik edilir. Ambalaj agilmis veya hasar gormiisse kullanmayin.
Ambalajdan ¢ikarilirken ve kullanim sirasinda aseptik teknigi kullanin.
Otoklav yapmayin. Ambalajdan ¢ikarilmasi sirasinda dilatorlerin
hasar gérmesini ve kivrilmasini 6nlemek i¢in gébegi kavrayin ve
yavagca ambalajdan ¢ekin. Olasi doku hasarini 6nlemek i¢in dilatoriin
yerlestirilmesi ve ¢ekilmesi sirasinda dikkatli olunmalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR:

Bir anjiyografi prosediiriiniin uygulandig1 her zaman miyokard
infarktiist, kardiyak aritmi, inme veya 6liimle sonuglanabilecek
arteriyel duvar hasari, trombus olusumu, emboli olusumu ve plagin
yerinden oynama olasihigi vardir. Hekim, anjiyografi komplikasyonuna
iliskin giincel literatiire agina olmalidir.

SAKLAMA:

Dikkatli tagiyin. Asiri sicaklikta saklamayin. Ultraviyole 1s18a uzun siire
maruz kalinmasi renk degistirmeye ve dilator materyalinin fiziksel
ozelliklerinde degisikliklere neden olabilir.

TEDARIK $EKLI:

Karton bagina 10 adet dilator tnitesi halinde tek tek ambalajlanmis.
Ayni zamanda bazi Medcomp® Hemodiyaliz Kitleri ile birlikte tedarik
edilir.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Damari igneyle delin.

2. Kilavuz telin esnek (distal ucunu) igne kaniiliinden gegirerek
takin.

3. Kilavuz teli yerinde birakarak igne kaniiliinii ¢ikarin.

4. Damardaki dokuyu genisletmek i¢in dilatorii kilavuz tel

iizerinden gegirin. Dilatorii ¢ikarin ve kateteri kilavuz tel
iizerinden yerlestirin.

5. Kateteri yerinde birakarak kilavuz teli ¢ikarin.

6. Hastada yabanci madde kalmadigindan emin olmak i¢in
hastadan ¢ikardiktan sonra cihazi gozden gegirin.

Dikkat: Set yirtilmazsa islemi durdurun.

Medcomp® bu cihazin kullanimi i¢in 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®,
iriinlerini veya igerigini haber vermeksizin degistirme hakkini sakl
tutar.

Medcomp®, Medical Components, Inc. sirketinin kayitli ticari markalaridir.

DILATATOR ZILA
UPUTE ZA UPORABU

HRVATSKI

NAMJENA:

. Kratkoro¢na uporaba za ulaz u Zilu.

INDIKACIJE:

. Dilatatori zila Medcomp® predvideni su za perkutani ulaz u Zilu

radi prosirenja otvora Zile za potrebe postavljanja katetera u
venu ili arteriju.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:
. Krvarenje

. Embolija

. Infekcija

. Perforacija/trauma Zzile

UPOZORENJA:

. Proizvod je sterilan pod uvjetom da pakiranje nije otvoreno ni

oSteceno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM [STERILE

. Samo za jednokratnu upotrebu. NEMOJTE PONOVNO
UPOTREBLJAVATI. Ponovna upotreba moZze rezultirati
infekcijom ili boles¢u/ozljedom.

. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno. @

. Prema americkom saveznom zakonu uredaj se moZze kupiti
samo kod lije¢nika ili na njegovu preporuku.

. Nemojte ponovno strelizirati.

. Oprez tijekom upotrebe ovog uredaja. Pazite na ostre dijelove.

. Nemojte upotrebljavati ako su komponente, oStecene,
deformirane ili nedostaju.

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

Dilatatori Zila Medcomp® predvideni su za uporabu sa Zicama
vodilicama maksimalnog promjera. Maksimalni promjer Zice vodilice
koji se moZe upotrijebiti naveden je na pojedina¢nim etiketama
dilatatora Zila. Primjena Zica vodilica povecana je s pove¢anom
ucestalosti pojave tromba. Preporucuju se optimalna velic¢ina Zice
vodilice i razumna uporaba.

Dilatatori Medcomp® predvideni su za jednokratnu uporabu.
NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. Ponovnom sterilizacijom mogu
se promijeniti fizicke karakteristike materijal i ne treba je pokusavati.
Razlike anatomije pojedinacnog pacijenta mogu iskljuciti primjenu
perkutane tehnike.

NAPOMENA: Bioloski opasan materijal odloZite u skladu s protokolom
ustanove.

MJERE OPREZA:

Perkutanu tehniku smije izvoditi iskljucivo iskusni tehnicar za
angiografiju. Dilatatori Zila isporucuju se sterilni i apirogeni. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Pri uklanjanju iz
pakiranja i tijekom uporabe primijenite asepticki postupak. Nemojte
obradivati u autoklavu. Radi izbjegavanja oStecenja i uvijanja dilatatora
tijekom uklanjanja iz pakiranja, uhvatite spojnik i polako povucite iz
pakiranja. Pri postavljanju i izvlacenju dilatatora potreban je oprez
kako bi se sprijecila moguénost ostecenja tkiva.

NUSPOJAVE:

Pri svakom postupku angiografije postoji moguénost oStecenja stijenke
arterije, nastanka tromba, nastanka embolije i odvajanja plaka koji
mogu uzrokovati infarkt miokarda, sréane aritmije, mozdani udar

ili smrt. Lije¢nik bi trebao biti upoznat s postojecom literaturom o
komplikacijama povezanima s angiografijom.

SKLADISTEN]JE:

Oprezno rukovati. Ne skladistiti na previsokim temperaturama. Dulje
izlaganje ultraljubi¢astom zracenju moZe izazvati diskoloraciju i
promjene fizickih karakteristika materijala dilatatora.

NACIN ISPORUKE:

Pojedinacna pakiranja u jedinicama od 10 dilatatora u kutiji.
Isporucuje se s odredenim Medcomp® kompletima za hemodijalizu.

UPUTE ZA UPORABU:
1. Iglom izvrsite punkciju Zile.
2. Uvedite savitljivi (distalni) kraj Zice vodilice kroz kanilu igle.

3. Uklonite kanilu igle bez pomicanja Zice vodilice.

4. Provucite dilatator Zicom vodilicom kako biste prosirili tkivo
zile. Uklonite dilatator i uvedite kateter preko Zice vodilice.

5. Uklonite Zicu vodilicu bez pomicanja katetera.

6. 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. OVAJ 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?® jest registrirani zastitni znak drustva Medical Components,
Inc.
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