QrmedcoMp:

INTRODUCER NEEDLE
INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATION FOR USE:

. These needles are used for the percutaneous
introduction of guidewires.

DEVICE DESCRIPTION:

. Introducer Needles are composed of two
components: a stainless-steel cannula with over
molded hub. The introducer needle provides an
access path into the vasculature.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Air embolism

Bleeding

Device dislodgement
Needle cannula breakage
Hemothorax

Infection

Pneumothorax
Thrombosis

Trauma to vessels

WARNINGS:

. Federal Law (USA) restricts the device to sale by

or on the order of a physician.

This device is for Single Use Only.

Do not resterilize the needle by any method.

Re-Use may lead to infection or illness/ injury.

The manufacturer shall not be liable for any

damages caused by re-use or resterilization of

the needle.

. Contents sterile and non-pyrogenic in unopened,
undamaged package.

. STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE

. Do not use the needle if package is opened or
damaged.

. Do not use the needle if any sign of product
damage is visible.

INSTRUCTIONS FOR USE:

. Attach syringe to needle hub, if applicable

. Hold skin taut.

Adjust angle of insertion and insert needle tip,
bevel of needle up.

Puncture vein.

Aspirate to assure proper placement.

Introduce guidewire per hospital procedure.
Discard biohazard according to facility protocol.

NEEDLE DISPOSAL:

. The needle should be disposed in accordance
with policies and procedures for contaminated
sharps disposal.

Medcomp® does not recommend a particular technique for
the use of this device. The physician should evaluate their
appropriateness 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 TREATEMENT, 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 model 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.

AGUJA INTRODUCTORA
INSTRUCCIONES DE USO

ESPANOL
INDICACIONES DE USO:

. Estas agujas se usan para la colocacion
percutanea de las guias.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

. Las agujas introductoras constan de dos
componentes: una canula de acero inoxidable
y un pabelléon moldeado sobre ella. La aguja
introductora proporciona una ruta de acceso
al sistema vascular.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Embolia gaseosa

Hemorragia

Desplazamiento del dispositivo
Rotura de la canula de la aguja
Hemotoérax

Infeccion

Neumotoérax

Trombosis

Traumatismo en los vasos

ADVERTENCIAS:

. Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta
de este dispositivo inicamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

. Este dispositivo esta disenado para un solo uso.®

. No volver a esterilizar la aguja mediante ningun

método.

. La reutilizacion podria causar infecciones,
enfermedades o heridas.

. El fabricante no se responsabiliza de ningin
dano ocasionado por reutilizar o volver a
esterilizar el dispositivo.

. El contenido se mantendra estéril y apirégeno
siempre que el envase esté cerrado y no haya
sufrido danos.

. ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

. No utilizar si el envase esta abierto o danado.

. No utilizar si se observa cualquier dafo en el
producto.

INSTRUCCIONES DE USO:

. Acoplar la jeringa al pabellon de la aguja, si
corresponde

Mantener la piel tensa.

Ajustar el angulo de insercioén e introducir la
punta de la aguja, con el bisel hacia arriba.
Proceder a la puncion de la vena.

Aspirar para asegurar la colocacién adecuada.
Introducir la guia segun el protocolo del centro.
Desechar los productos con peligro biolégico de
acuerdo con el protocolo del centro.

ELIMINACION DE LA AGUJA:

. El dispositivo debe desecharse de acuerdo con
las politicas y los procedimientos para productos
contaminados.

Medcomp® no recomienda una técnica particular para el
uso de este dispositivo. E1 médico debe evaluar su idoneidad
segun el estado particular del paciente y su formacion 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"® es una marca comercial registrada de Medical
Components, Inc.

AIGUILLE D'INSERTION
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

FRANCAIS
INDICATION D'UTILISATION :

. Les aiguilles pour introduire des fils-guides par
voie percutanée.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

. Les aiguilles d'insertion comportent deux
parties : une canule en acier inoxydable et
une embase moulée sur celle-ci. Les aiguilles
d'insertion servent a obtenir une voie d'acces
dans le systéme vasculaire.

COMPLICATIONS POTENTIELLES:

Embolie gazeuse

Hémorragie

Migration du dispositif

Cassure de la canule de 'aiguille
Hémothorax

Infection

Pneumothorax

Thrombose

Lésions traumatiques des vaisseaux

AVERTISSEMENTS :

. La loi fédérale américaine n'autorise la vente de
ce dispositif qu'a des médecins ou sur ordre de
ces derniers.
. Ce dispositif est &4 usage unique exclusivement.@
. Ne restérilise l'aiguille par un quelconque moyen.
. Sa réutilisation peut causer des infections,
des maladies ou des blessures.
. Le fabricant n'est pas responsable en cas

de dommages quelconques causés par une
réutilisation ou une restérilisation de 'aiguille.

. Le produit est stérile et non pyrogéne tant qu'il
est dans un emballage intact et non ouvert.

. STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE.

. N'utilisez pas l'aiguille si son emballage est
ouvert ou abimeé.

. N'utilisez pas l'aiguille si elle est visiblement
endommageée.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

. Attachez la seringue sur l'embase de l'aiguille le
cas échéant.

. Tendez la peau.

. Réglez 'angle d'insertion et insérez l'extrémité de
l'aiguille, son biseau vers le haut.

. dans la veine.

. Aspirez pour que l'aiguille est bien placée.

. Introduisez le fil-guide conformément aux
procédures en vigueur dans votre hopital.

. Jetez le matériel souillé conformément au

protocole de votre établissement relatif aux
déchets dangereux.

MISE AU REBUT DE L'AIGUILLE :

. L'aiguille doit étre mise au rebut en accord avec
les politiques et procédures en place pour la
mise au rebut des objets pointus et tranchants
contaminés.

Medcomp® ne recommande pas de méthode spécifique pour
utiliser ce dispositif. Le médecin devra évaluer la pertinence
de ces étapes pour chacun des patients a traiter et se fier

a sa formation médicale 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 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® est une marque déposée de Medical Components, Inc.

AGO DELL’INTRODUTTORE
ISTRUZIONI PER L'USO

ITALIANO
INDICAZIONI PER L'USO:

. Gli aghi sono indicati per l'introduzione
percutanea dei fili guida.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

. Gli aghi dell'introduttore sono costituiti da due
componenti: una cannula in acciaio inossidabile
con hub sovrastampato. L’ago dell'introduttore
offre una via di accesso alla vascolarizzazione.

COMPLICAZIONI POTENZIALI:

Embolia gassosa
Emorragia

Dislocazione del dispositivo
Rottura dell’ago cannula
Emotorace

Infezione

Pneumotorace

Trombosi

Trauma vascolare

AVVERTENZE:

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

personale medico.

. 11 dispositivo é esclusivamente monouso.@

. Non ripetere in alcun modo la sterilizzazione @
dell’ago.

. 11 riutilizzo puo causare infezioni o malattie/
lesioni.

. 11 produttore non sara ritenuto responsabile
di eventuali danni causati dal riutilizzo o dalla
risterilizzazione dell'ago.
. Contenuti sterili e non pirogeni forniti in
confezione sigillata e intatta.
STERILIZZAZIONE CON OSSIDO DI ETILENE.
Non usare l'ago se la confezione
& aperta o danneggiata.
. Non utilizzare 1’ago se si identifica un qualsiasi
segno visibile di danno.

ISTRUZIONI PER L'USO:

. Collegare la siringa all’hub dell’ago, ove
applicabile.

. Mantenere la cute in tensione.

. Regolare 'angolo di inserimento, quindi inserire

la punta dell'ago con la smussatura dell'ago
verso l’alto.

. Vena per puntura.

. Aspirare per assicurare il corretto
posizionamento.

. Introdurre il filo guida in base alla procedura
ospedaliera.

. Scongiurare il rischio biologico attenendosi al

protocollo della struttura.
SMALTIMENTO DELL’AGO

. 11 dispositivo deve essere smaltito attenendosi
alle politiche e alle procedure di smaltimento di
dispositivi medici taglienti contaminati.

Medcomp® non consiglia una particolare tecnica per
T'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.

Per via 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.

EINFUHRNADEL
GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK:

. Diese Nadeln dienen zur perkutanen Einfuhrung
von Fuhrungsdrahten.

BESCHREIBUNG DES GERATS:

. Einfihrnadeln bestehen aus zwei Komponenten:
Einer Kantile aus rostfreiem Stahl und einem
aufgeformten Ansatzsttick. Die Einfiihrnadel

sorgt fur einen Zugangsweg zum Gefafisystem.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

. Luftembolie

. Blutungen

. Verrutschen der Vorrichtung

. Brechen der Nadelkantile

. Hamothorax

. Infektion

. Pneumothorax

. Thrombose

. Gefafitrauma

WARNHINWEISE:

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

. Dieses Gerat ist nur fur die Einwegnutzung
bestimmt.

. Durch keine Methode erneut sterilisieren.

. Eine Wiederverwendung kann zu Infektionen
oder Krankheiten/Verletzungen ftihren.

. Der Hersteller kann ftir Schaden aufgrund einer
Wiederverwendung oder Resterilisation der Nadel
nicht haftbar gemacht werden.

. Der Inhalt bleibt in der ungedffneten und
unbeschadigten Verpackung steril und
pyrogenfrei.

. STERILISATION MIT ETHYLENOXID

. Die Nadel nicht verwenden, wenn die Verpackung

geoffnet oder beschadigt ist. @

. Die Nadel nicht verwenden, wenn das Produkt
sichtbar beschadigt wurde.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

. Befestigen Sie bei Bedarf die Spritze am
Nadelansatzsttick.

. Spannen Sie die Haut.

. Passen Sie den Einfiihrwinkel an und fithren Sie
die Nadelspitze aufwarts gerichtet ein.

. Punktieren Sie die Vene.

. Saugen Sie, um eine korrekte Platzierung
sicherzustellen.

. Fuhren Sie den Fiihrungsdraht gemafs
Krankenhausvorschriften ein.

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

ENTSORGUNG DER NADEL:

. Die Nadel sollte gemaf den in Threr Einrichtung
ublichen Vorgehensweisen und Vorschriften
zur Entsorgung von kontaminierten spitzen
Instrumenten entsorgt werden.

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

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, konnen
die Preise, Spezifikationen und Modellverfigbarkeiten
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.

INFORARNAL
ANVANDARINSTRUKTIONER

SVENSKA
INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

. Dessa nalar anvands fér perkutan infoéring av
styrtradar.

BESKRIVNING AV UTRUSTNINGEN:

. Inféringsnalar bestar av tva komponenter:
en kanyl i rostfritt stal med gjuten fattning.
Inféringsnalen skapar en atkomstvag till

karlsystemet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER:

. Luftemboli

. Blédning

. Forskjutning av utrustning

. Trasig nalkanyl

. Hemothorax

. Infektion

. Pneumothorax

. Trombos

. Karltrauma

VARNINGAR:

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

. Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk.

. Nalen far inte omsteriliseras med nagon metod.

. Ateranvéndning kan leda till infektion eller @
sjukdomar/skador.

. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig fér
eventuella skador som uppstar pa grund av
ateranvandning eller omsterilisering av nalen.

. Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i o6ppnad
och oskadad férpackning.

. STERILISERAD MED ETYLENOXID.

. Produkten far inte anvéndas om férpackningen
har 6ppnats eller skadats.

. Nalen far inte anvidndas om det finns nagra

synliga tecken pa skador.
ANVANDARINSTRUKTIONER:

. Fast kanylen till nalfattningen, om tillampligt
. Hall huden spand.

. Justera inféringsvinkeln och fér in nalspetsen
med slipningen uppat.

. Punktera venen.

. Aspirera for att sékerstéalla korrekt placering.

. For in styrtraden i enlighet med sjukhusets
rutiner.

. Kassera biologiska riskmaterial enligt

anléaggningens protokoll.
KASSERING AV NAL:

. Nalen ska kasseras i enlighet med policyer och
rutiner for férorenade vassa produkter.

Medcomp® rekommenderar inte nagon séarskild teknik for
anvandningen av denna utrustning. Lakaren bor bedéma
teknikens lamplighet utefter individuella patientférhallanden
och sin egen medicinska utbildning 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 modelltillgdnglighet komma att &ndras
utan forvarning. Medcomp® férbehaller sig ratten att d&ndra
sina produkter eller sitt innehall utan foregaende meddelande.

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

INTRODUCERNAALD
GEBRUIKSAANWIJZING

NEDERLANDS
INDICATIE VOOR GEBRUIK:

. Deze naald wordt gebruikt om een voerdraad
percutaan in te brengen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

. Introducernaalden bestaan uit twee onderdelen:
een roestvrijstalen canule met een aangegoten
aanzetstuk. De naald voorziet in toegang tot het

vaatstelsel.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

. Luchtembolie

. Bloeding

. Losraken van het hulpmiddel

. Breken van de naaldcanule

. Hemothorax

. Infectie

. Pneumothorax

. Trombose

. Trauma aan vaten

WAARSCHUWINGEN:

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

. Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig
gebruik bedoeld.

. De naald mag op geen enkele manier opnieuw
worden gesteriliseerd.

. Hergebruik kan infectie of ziekte/letsel tot gevolg
hebben.

. De fabrikant mag niet aansprakelijk worden

gesteld voor schade veroorzaakt door hergebruik
of hersterilisatie van de naald.

. De inhoud is alleen steriel en niet-pyrogeen in de
ongeopende, onbeschadigde verpakking.

. GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE
. De naald niet gebruiken als de verpakking

geopend of beschadigd is.
. Niet gebruiken als de naald enig teken vertoont

van beschadiging.

GEBRUIKSAANWIJZING:

. Bevestig de spuit aan het aanzetstuk van de
naald, indien van toepassing

. Trek de huid strak.

. Pas de inbrenghoek aan en breng de naaldtip
in met de schuine kant van de naald omhoog
gericht.

. Prik de ader aan.

. Aspireer om te controleren of de naald juist is
geplaatst.

. Breng de voerdraad in volgens de
ziekenhuisprocedure.

. Voer biologisch gevaarlijke afval af volgens het

protocol van de instelling.
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DE NAALD AFVOEREN:

. De naald moet worden afgevoerd in
overeenstemming met het beleid en de
procedures voor besmette scherpe voorwerpen.

Medcomp® beveelt geen bepaalde techniek aan voor het
gebruik van dit hulpmiddel. De arts moet op basis van
zijn of haar medische training en ervaring evalueren of het
hulpmiddel geschikt is gezien de toestand van de patiént.

GARANTIE

MEDCOMP® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS
VERVAARDIGD VOLGENS DE VAN TOEPASSING
ZIJNDE NORMEN EN SPECIFICATIES. 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.

AGULHA INTRODUTORA
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES
INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

. Estas agulhas sao utilizadas para a introducao
percutanea de fios-guia.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

. As agulhas introdutoras sao formadas por dois
componentes: uma canula em aco inoxidavel com
um orificio sobremoldado. A agulha introdutora

fornece uma via de acesso a vasculatura.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

. Embolia gasosa

. Sangramento

. Dispositivo desalojado

. Quebra da canula da agulha

. Hemotorax

. Infecao

. Pneumotoérax

. Trombose

. Trauma nos vasos

AVISOS:

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

. O dispositivo é apenas para utilizacao ﬁnica.@

. Nao reesterilizar a agulha por nenhum método. @

. A reutilizacao podera provocar uma infecao ou
doenca/lesao.

. O fabricante nao sera responsavel por quaisquer

danos provocados pela reutilizacdo ou
reesterilizacao da agulha.

. Conteudos estéreis e nao pirogénicos em
embalagem fechada e livre de danos.

. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO. [STERILE[EO]
. Nao utilizar a agulha se a embalagem estiver

aberta ou apresentar danos.
. Nao utilizar a agulha se for visivel qualquer sinal

de danos no produto.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

. Acople a seringa ao orificio da agulha, se
aplicavel.

. Mantenha a pele esticada.

. Ajuste o angulo de insercao e introduza a ponta
da agulha, com o bisel da mesma voltado para
cima.

. Efetue a puncao da veia.

. Aspire para assegurar a devida colocacao.

. Introduza o fio-guia de acordo com o
procedimento do hospital.

. Descarte qualquer risco biolégico
em conformidade com o protocolo do
estabelecimento.

DESCARTE DE AGULHAS:

. A agulha deve ser descartada em conformidade
com as politicas e procedimentos de descarte de
instrumentos cortantes contaminados.

A Medcomp® nao recomenda nenhuma técnica especifica
para a utilizacao deste dispositivo. O médico devera avaliar

a sua adequabilidade, considerando as condi¢oes individuais
do doente, bem como a sua formacao e experiéncia médica.

GARANTIA

Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI
FABRICADO DE ACORDO COM AS NORMAS E
ESPECIFICAGCOES. AS CONDIGOES 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 INSTRUGOES FORNECIDAS E O QUE FOR
INDICADO PELO SEU MEDICO.

Por causa da continua melhoria de produtos, os precos, as
especifica¢oes, o modelo e a disponibilidade estao sujeitos a
alteracao sem aviso prévio. Medcomp® reserva-se o direito de
modificar seus produtos ou conteudos sem aviso prévio.

Medcomp® é uma marca comercial registada de Medical
Components, Inc.
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. Avtég oL BeAdveg xpnoLHOTIOLOVVTAL YA THV LTTOSOPLL

£L0AYWYT TWV CUPRATIVOV 0SNYDV.
NEPITPA®H LYXKEYHX:

. Ot BeAdveg Eloaywyéa amotedovvtat amd §Vo otoeia:
£vav cwAnvioko amd avoteiSwto xdAvBa pe vepfoitcd
xvuth Ajpvn. H Beddva elcaywyéa mapéxet pia Stadpopn
TpooPacng oy ayyeiwon.

MIGANEZ ENINAOKEX:

Eppoln aépa

Awoppayia

METATOTILON CUCKELT|G
Indoo cwAnvickov BeAdvag
Aobmpaxag

Aoipwén

TMvevpobmpakag

Opoppwon

Tpavpa ota ayyeio

MPOEIAOINOIHZEIX:

. ZOp@wva pe v opoomovdiaky vopodeaia (H.ILA.), n
OLOKeLT TIwAe{TaL POVO aTtd LaTpd 1) pe EVTOAN LaTpoL.

. H cvokevn aut poopiletal povo yua pia xprion.

. MnVv eMQVATOCTEIPMVETE TN BeAdVA pe
omoladimote péBodo.

. H emavaypnoupomoinon pmopei va o8nyrjoet og Aoipwén
1 VOG0 /TPAUHATIONO.

. 0 kataokevaotig Sev Ba evBVVeTAL Yo k&Tota BAGRN
IOV TIPOKAAELTAL ATLO TNV ETMAVAXPNOLHOTIOMGN 1) TV
emavanooteipwon g BeAdvag.

. TepLeXOUEVA ATIOCTELPWPEVA KA [T TIVPETOYOVQ OF 1)

QVOLYHEVT), [1T] KATEGTPAUPEVT) CUCKELATLA.
. ATIOSTEIPQMENO ME OZEIAIO TOY AIOYAENIOY
. Mn xpnoomoteite T BeAdva edv 1 cuokevaoia eivat
QVOLYHEVN 1) KATEGTPAUPEVT).
. Mnv xpnotpototeite ) BeAdva av elvat pavepr)

omolad o Te {Npd Tov TPOIGVTOG.

OAHTIEZ XPHZHZX:

. Mpooaptiote T cVpLyya 6TV TANVY TG BEAdVAS, EGv
LoXVEL

. Kpatdre o@uytd to épua.

. MpocappooTe T Ywvia eL0aywyng Kot ELGAYETE TO
Gicpo NG PeAGVAS P TO A0EO [éPOG TG BeAdVAG TTPOG T
EMAVW.

. Tpumote ™ PAEPa.

. Kdvte avappdenon ya va Steopariotel n cwoti
TomoBéton.

. Etodyete TOV GUpPATVO 0816 0OPQWVQ LE TN
Stadwcaoia tov voookopeiov.

. Amoppipte Broemikiviuva VAkG cOPPVA [iE TO

TPWTOKOALO TOU XWDPOL.
AIAGEXZH BEAONAX:

. H Beddva Ba ipémel va amoppupBel cOppwva pe
TIG TIOALTIKES Kat TLG Stadikaoie yia Ty amdppufm
HOAVGUEV®Y ALXUN POV AVTIKELUEVWV.

H Medcomp® Sev cuvioTd pia cuykekpuévn TEXVIKN yio T
Xpron autiig ™G ouokevnis. O ylatpdg Ba pémet va aglodoyel v
KATaAANAOTNTE TOUG GCURPWVA LE TIG GUVONKES TOV HEHOVWHEVOL
aoBevo§ Kat TNV LLTPLKY TOL 1] TNG KATAPTLON Kat pmelpia.

EITYHZH

H Medcomp® EITYATAI OTI TO ITPOION EXEI IAPAZKEYAETEI
IZYM®QNA ME TA IZXYONTA TPOTYIIA KAI ITPOAIATPA®EE.
H IIAGHZH TOY AZOENOYZ, H KAINIKH ©OEPAIIEIA KAI H
LYNTHPHEH IIPOIONTOX MIIOPEI NA ENHPEAZOYN THN
AIMOAOZH AYTOY TOY MIPOIONTOZ. H XPHEH AYTOY TOY

TPOIONTOZX OA NMPEIMEI NA EINAI XYM®QNH ME TIZ OAHTIEZ
TNOY MAPEXONTAI KAI £YM®QNA TIZ OAHTIEZ TOY TIATPOY
TIOY TO EYNTAI'OT'PA®EL

Adyw ™G ovvexopevng BEATiwoNG TOL TTPOIGVTOG, OL TLHES, OL
TPOSLAYPAPES, KAL) SLBEGIUOTNTA HOVTEAWY LVTIOKEVTAL OE 0AAAYN
xwpig et§omoinon. H Medcomp® emipuAdooeTal TOL SIKALWOPATOS Vo
TPOTIOTIOU|OEL TQ TPOLOVTA 1) T TIEPLEXOHEVE TNG XWwP(G ELdoTOMOM.

To Medcomp® eivat onjpa katateOév tng Medical Components, Inc.

JEHLA ZAVADECE
NAVOD K POUZIT{

CESKY

INDIKACE K POUZITI:

. Tyto jehly se pouzivaji k perkutannimu zavedeni vodicich
drati.

POPIS ZARIZENI:

. Jehly zavadéce sestavaji ze dvou komponenti: nerezova
kanyla s tvarovanym hrdlem. Jehla zavadéce zajistuje
pristupovou cestu k cévnimu systému.

MOZNE KOMPLIKACE:

. Vzduchova embolie

. Krvaceni

. Uvolnéni zafizeni

. Poskozeni kanyly jehly

. Hemotorax

. Infekce

. Pneumotorax

. Trombéza

. Poranéni cév

VAROVANI:

. Federalni zdkon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na
lékate nebo jeho objednavku.

. Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. ®

. Zadnym zpiisobem jej neresterilizujte.

. Opakované pouziti miiZze zptsobit infekeT ¢i
onemocnéni/poranéni.

. Vyrobce neni odpovédny za poskozeni zptisobené
opakovanym pouzitim ¢i resterilizaci zatizeni.

. Obsah v neotevieném a neposkozeném balent je sterilni
aapyrogenni.

D STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

. Jehlu nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo
poskozené.

. Jehlu nepouzivejte, pokud jsou viditelné jakékoli znamky
poskozeni vyrobku.

NAVOD K POUZITi:

. Pripojte stifkacku k hrdlu jehly, je-li to relevantni.

. Drzte kiiZi napjatou.

. Upravte thel zavedeni a zaved'te hrot jehly zkosenim
oto¢enym nahoru.

. Proved'te punkci Zily.

. Aspiraci ovéite spravné uloZeni.

. Zaved'te vodici drat dle nemocni¢nich postupi.

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

LIKVIDACE JEHLY:

. Jehlu je nutné zlikvidovat v souladu se zasadami
a postupy pro likvidaci kontaminovaného ostrého
odpadu.

Spolecnost Medcomp® nedoporucuje pro pouziti tohoto zatizent
zadné konkrétni techniky. Lékat musi vyhodnotit vhodnost kazdé
techniky podle individualniho onemocnéni pacienta a podle svého
lékai'ského vzdélani a 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.

HAT KELEPCESI
KULLANIM TALIMATLARI

TURKCE
KULLANIM ENDiKASYONU:

. Bu igneler, kilavuz tellerin perkiitan uygulamasi igin
kullanilir.

CIHAZ ACIKLAMASI:
. Uygulama igneleri iki bilesenden olusur: Paslanmaz gelik
kaniil ile sekillenmis gobek. Uygulama ignesi, damar

sistemine bir erigim yolu saglar.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR:

. Hava embolisi

. Kanama

. Cihazin yerinden ¢ikmasi

o igne kaniilii kirilmasi

. Hemotoraks

. Enfeksiyon

. Pnomatoraks

. Tromboz

. Damar travmasi

UYARILAR:

. (ABD) Federal Yasalarina gore bu cihaz, sadece bir
doktor tarafindan veya doktorun siparisi tizerine
satilabilir.

. Bu cihaz Sadece Tek Kullanimliktir. ®

. igneyi herhangi bir yontemle yeniden sterilize etmeyin.

. Yeniden Kullanim enfeksiyona veya hastaliga/ @
yaralanmaya neden olabilir.

. Uretici, ignenin yeniden kullanimi veya yeniden sterilize
edilmesinden kaynaklanan hi¢bir hasardan sorumlu
olmayacaktir.

. Agilmamis, hasarsiz ambalajda pirojenik olmayan, steril.

o ETILEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMISTIR

. Ambalaj agilmig veya hasar gérmiigse igneyi
kullanmayin.

. Herhangi bir iiriin hasar belirtisi goriiniiyorsa igneyi
kullanmayin.

KULLANIM TALIMATLARI:

. Varsa, siringay1 igne gébegine takin
Cildi gergin tutun.
insersiyon agisini ayarlayin ve ignenin egimi yukarida
olacak sekilde igne ucunu yerlestirin.

. Damari delin.

. Dogru yerlesim saglamak i¢in havalandirin.

. Kilavuz teli hastane prosediiriine gére uygulayin.

. Tesis protokoliine gére biyolojik tehlikeyi ortadan

kaldirin.
IGNENIN BERTARAF EDIiLMESI:

. ignenin kontamine keskin ve delici aletler igin politika ve
prosediirlere uygun olarak bertaraf edilmesi gerekir.

Medcomp®, bu cihazin kullanimu igin belirli bir teknik
onermemektedir. Hekim, bireysel hasta kosullarina ve tibbi egitimine
ve tecriibesine gore uygunluklarini degerlendirmelidir.

GARANTI

Medcomp®, BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE
SPESIFIKASYONLARA UYGUN OLARAK URETILDIGINi GARANTI
EDER. HASTA DURUMU, KLINiK TEDAVi VE URUN BAKIMI

BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIiR. BU URUNUN
KULLANIMI, RECETE YAZAN HEKIiM TARAFINDAN VERILEN
TALIMATLARA UYGUN OLARAK YAPILMALIDIR.

Siirekli iirtin gelistirme, fiyatlar, teknik 6zellikler ve model
kullanilabilirligi 6nceden bildirilmeksizin degistirilebilir. Medcomp®,
iiriinlerini veya icerigini haber vermeksizin degistirme hakkini sakll
tutar.

Medcomp®, Medical Components, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

UYGULAMA iGNESI
KULLANIM TALIMATLARI

HRVATSKI
INDIKACIJA ZA UPORABU:

. Ove se igle upotrebljavaju za perkutano uvodenje Zica
vodilica.

OPIS PROIZVODA:

. Uvodne igle sastoje se od dva dijela: kanile od
nehrdajuceg Celika s ukalupljenim spojnikom. Uvodna
igla osigurava pristupni put u krvoZilni sustav.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Zracna embolija
Krvarenje
Odvajanje proizvoda
Puknuce kanile igle
Hemotoraks

. Infekcija

. Pneumotoraks

. Tromboza

. Trauma Zzila

UPOZOREN]JA:

. Prema americ¢kom saveznom zakonu uredaj se moze
kupiti samo kod lije¢nika ili na njegovu preporuku. q‘

. Ovaj uredaj namijenjen je za jednokratnu uporabu. g

. Nemojte ponovno sterilizirati iglu ni na koji nacin. %

. Ponovna uporaba moZze dovesti do infekcija ili bolesti/
ozljede.

. Proizvodac ne odgovara ni za kakvu Stetu nastalu zbog
ponovne uporabe ili ponovne sterilizacije igle.

. Sadrzaj je sterilan i apirogen pod uvjetom da pakiranje
nije otvoreno ni o$teceno.

. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM.

. Nemojte upotrebljavati iglu ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno.

. Nemojte upotrebljavati iglu ako je vidljivo bilo kakvo
oStecenje proizvoda.

UPUTE ZA UPORABU:

. Ako je moguce, postavite $trcaljku na spojnik igle.

. Drzite koZu zategnutom.

. Namjestite kut umetanja i uvedite vrh igle, pri ¢emu
otvor na vrsku igle treba biti okrenut prema gore.

. Izvrsite punkciju vene.

. Aspirirajte kako biste osigurali pravilno postavljanje.

. Uvedite Zicu vodilicu u skladu s postupkom bolnice.

. Bioloski opasan materijal odloZite u skladu s protokolom
ustanove.

ODLAGAN]JE IGLE:

. Iglu treba odlozZiti u skladu s pravilima i postupcima za

odlaganje kontaminiranih ostrih predmeta.

Medcomp® ne preporucuje neku odredenu tehniku za uporabu ovog
proizvoda. Lije¢nik treba procijeniti njegovu prikladnost s obzirom na
stanje pojedinog pacijenta te svoju medicinsku obuku i iskustvo.

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 OVOG PROIZVODA. OVA] JE PROIZVOD
POTREBNO UPOTREBLJAVATI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA
1 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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