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BLUE INSERT
MODRA VLOZKA
BLA INDSATS
BLAUER EINSATZ
MMAE ENOETO
ENGASTE AZUL
INSERT BLEU

KEK SZINU BETET
INSERTO BLU
BLAUW INZETSTUK
BLATT INNLEGG
WKEADKA NIEBIESKA
ACESSORIO AZUL
BLA INSATS

L

Figure A
Blue insert for Cook®
Disposable Chiba Needle
Modra vlozka pro jehlu Chiba Cook®
na jednorazové pouziti
Bl indsats til Cook® engangs
Chibanal
Blauer Einsatz fiir die Cook® Chiba
Einwegkantile
Mm\e €vBeTo yia TNV avaotun
Behéva Chiba g Cook®
Engaste azul para aguja Chiba
desechable Cook®
Insert bleu pour aiguille Chiba a usage
unique Cook®
Kék szinui betét a Cook® egyszer hasznalatos
Chiba tihoz
Inserto blu per ago Chiba
monouso Cook®
Blauw inzetstuk voor de Cook®
disposable Chiba-naald
Blatt innlegg for Cook® Chiba-kanyle
til engangsbruk
Niebieska wktadka do jednorazowe;j
igty Cook® Chiba
Acessorio azul para agulha Chiba
descartavel da Cook®
Bla insats for Cook® Chiba-nal for
engangsbruk

TRANSLUSCENT INSERT
PRUSVITNA VLOZKA
GENNEMSIGTIG INDSATS
TRANSPARENTER EINSATZ
HMIAIAQANES. ENOETO
ENGASTE TRANSLUCIDO
INSERT TRANSLUCIDE
ATTETSZO BETET

INSERTO TRASLUCIDO
DOORZICHTIG INZETSTUK
GJENNOMSIKTIG INNLEGG
WKLADKA PRZEZROCZYSTA
ACESSORIO TRANSLUCIDO
GENOMSKINLIG INSATS

?

Transluscent insert for Cook®
Standard Disposable Needle
Prisvitna vlozka pro standardni jehlu Cook®
na jednorazové pouziti
Gennemsigtig indsats til standard Cook®
engangsnal
Transparenter Einsatz fir die Cook®
Einweg-Standardkantile
Hudlagavég €vOeTo yia Ty TUTTIKN
avaAwotpn Beréva tng Cook®
Engaste translucido para aguja desechable
estandar Cook®
Insert translucide pour aiguille standard

) a usage unique Cook®
Attetsz6 betét a Cook® standard egyszer
hasznalatos tihéz
Inserto traslucido per ago standard
monouso Cook®
Doorzichtig inzetstuk voor de Cook®
standaard disposable naald
Gjennomsiktig innlegg for standard Cook®
engangskanyle
Przezroczysta wktadka do standardowej
jednorazowej igty Cook®
Acessorio transltcido para agulha
descartavel padrao da Cook®
Genomskinlig insats fér Cook® standardnal
for engéngsbruk
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AMPLATZ NEEDLE HOLDER WITH SILICONE INSERTS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
« Polycarbonate needle holder
« Silicone inserts
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE

This device is used to direct a Cook standard disposable needle during needle access procedures. It
prevents the stylet from backing out of the cannula during puncture and also keeps the hands from
radiation exposure during the puncture procedure.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

Needles used with this device should always be used under fluoroscopic guidance.

PRECAUTIONS

Always ensure the needle is securely placed within the silicone insert.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Secure the Cook trocar needle in the silicone insert within the clear plastic needle handle.

2. Position your hands to the outside of the device to ensure minimal radiation exposure during the
procedure.

3. Upon completion of the procedure, remove needle and discard device.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if

package is unopened and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product

is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,

inspect the product to ensure no damage has occurred.

DRZAK JEHLY AMPLATZ SE SILIKONOVYMI VLOZKAMI

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
« Polykarbonatovy drzak jehly
« Silikonové vlozky
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou lisit.



URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva k nasmérovani standardni jehly Cook na jednorazové pouziti béhem vytvareni

pristupu pomoci punkce jehlou. Zabranuje vyvléknuti stiletu z kanyly béhem punkce a také eliminuje

expozici rukou rentgenovému zafeni béhem punkce.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANI

Jehly pouzivané s timto zafizenim je nutno pouzivat vzdy pod skiaskopickym navadénim.

UPOZORNENI

Vzdy zkontrolujte, zda je jehla bezpecné umisténa uvniti silikonové vlozky.

NAVOD K POUZITI

1. Zajistéte trokarovou jehlu Cook do silikonové vlozky v ¢iré plastové rukojeti jehly.

2. Polozte ruce na vnéjsi povrch zafizeni, aby se minimalizovala expozice rentgenovému zafeni béhem
vykonu.

3. Po dokonceni vykonu odstrante jehlu a zafizeni zlikvidujte.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové

poutziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti

o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.

Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

AMPLATZ NALEHOLDER MED SILIKONEINDSATSER
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege (eller
autoriseret behandler) eller efter d isning
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Naleholder af polycarbonat
« Silikoneindsatser
BEMARK: Seettets komponenter kan variere.
TILSIGTET ANVENDELSE
Produktet anvendes til at dirigere standard Cook engangsnale under adgangsprocedurer med nalpunktur.
Produktet forhindrer stiletten i at bakke ud af kanylen under indferingen og forhindrer, at haenderne bliver
eksponeret for bestraling under punkturproceduren.
KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte
ADVARSLER
Néle anvendt med dette produkt skal altid anvendes under gennemlysning.
FORHOLDSREGLER
Kontrollér altid, at nalen sidder godt fast i silikoneindsatsen.




BRUGSANVISNING

1. Fastger Cook trokarkanylen i silikoneindsatsen inden i det klare plastnalegreb.

2. Placér handerne pé ydersiden af produktet for at sikre minimal eksponering for bestréling under
proceduren.

3. Efter endt procedure fjernes nalen, og produktet bortskaffes.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tort og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Inspicér produktet efter udtagning fra
pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

DEUTSCH

AMPLATZ KANULENHALTER MIT SILIKONEINSATZEN

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Kaniilenhalter aus Polycarbonat
« Silikoneinsatze
HINWEIS: Die Set-Bestandteile konnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient der Fiihrung von Cook Einweg-Standardkantilen bei Verfahren mit Zugang durch
Kanuilenpunktion. Es hindert den Mandrin daran, wahrend der Punktion nach hinten aus der Kaniile zu
gleiten. Durch den Gebrauch des Instruments wird auBerdem vermieden, dass die Hande direkter Strahlung
ausgesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Mit diesem Instrument verwendete Kandilen diirfen nur unter Durchleuchtung manipuliert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Stets bestatigen, dass die Kantile sicher innerhalb des Silikoneinsatzes platziert ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Cook Trokarkantile im Silikoneinsatz innerhalb des transparenten Nadelgriffs aus Kunststoff fixieren.

2. Die Hande auBen am Instrument positionieren, um fiir eine moglichst geringe Strahlenbelastung
wahrend des Eingriffs zu sorgen.

3. Nach Beendigung des Verfahrens die Kantile abnehmen und das Instrument entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungeoffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem
das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.



EAAHNIKA

BEAONOKATOXO AMPLATZ ME ENOETA ZINIKONHZ

MPOXOXH: H opoomovdiaki vopoBecia Twv H.M.A. emtpénel TnV nOANON auti g G pOvov o€
1atpd 1 Katémv evroAr¢ tatpov (i amd emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adeia).
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

+ Behovokdrtoyo amd moAukapBovika
« ‘EvBeTa OINIKOVNG
IHMEIQZH: Ta e€0pTripaTa Tou OET EVOEKETAL VAl TTOIKINAOUV.

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

AuTH n CUOKEUN XPNOIHOTOLETAL YIa TNV KaBodrynon piag Turmkng avaAwotung Behovag tng Cook katd tn
Siapkeia Sadikaciwv mpooméhaong pe PeAdva. Epmodilel Tov oTeNed va peTakIvnOEi amod Tnv Kavoula Katd
™ Sidpkela mapakévinong Kal, Emong, TPOoTaTeVEL Ta XEptla amd €kBeon o€ aktivoBolia Katd tn Sidpkela
TapaKévVTNONG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

MPOEIAONOIHZEIZ
O1 BeNOVEC TIOU XPNOIHOTIOIOUVTAL PE AUTH TN CUOKELT Ba TIPEEL TTAVTA va XPNOIHOTToIoUVTalL ME
OKTIVOOKOTIIKH KaBodrynon.

NPO®YAAZEIX

S1youpeuteite mavta Ot n Behova éxel TOMoBeTNOE( pe ao@AAEla 0TO £VOETO GINKOVNG.

OAHFIEZ XPHEHZ

1. Acogahiote tn Berova tpokdp tng Cook oTo €vBeTO GIMNKOVNG péca oTn Stdpavn MAATIKR AaBr| BeAdvag.

2. TomoBETAOTE Ta XEPIA 0AG OTO EEWTEPIKO HEPOG TNG CUOKEUNG, WOTE VA EEA0PANICETE TN HIKPOTEPN
£kBeon o€ aktivoPBolia katd T Sidpketa TG Stadikaciag.

3. Metd v ohokAfpwaon g Stadikaciag, apaipéoTe Tn BEAGVA Kal amoppiPTe T CUCKEUN.

TPOMNOX AIAGEZIHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou albuleviou oe amokoAoUpEVEG CUOKEVATiES. Mpoopiletat
yla pia povo xprion. XTeipo, epOoov n cuckevacia Sev Exel avolyTei Kat Sev éxel umooTel (N Mn
XPNOILOTIOIE(TE TO TIPOTOV £Gv UTIAPXEL ApPIBOAia Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUAACTETE O OKOTEVO, ENPO Kat
Spooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MapateTapévn €kBeon oTo pwe. Katd Ty agaipeon amd Tn cuokevacia,
emOewpeite To MPOIOV yla va BeBaiwdeite 0TI Sev éxel umooTei {nuid.

PORTAAGUJAS AMPLATZ CON ENGASTES DE SILICONA

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa (o a profi les con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Portaagujas de policarbonato
« Engastes de silicona
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.




INDICACIONES

Este dispositivo se usa para dirigir una aguja desechable estandar Cook durante procedimientos de acceso
con aguja. Impide que el estilete retroceda y salga de la canula durante la puncién, y también aleja las
manos de la exposicion a la radiacion durante el procedimiento de puncion.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
Las agujas usadas con este dispositivo siempre deberan usarse bajo guia fluoroscépica.

PRECAUCIONES
Compruebe siempre que la aguja esté colocada con seguridad dentro del engaste de silicona.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Asegure la aguja trocar Cook en el engaste de silicona dentro del mango de plastico transparente de la
aguja.

2. Coloque las manos fuera del dispositivo para garantizar una exposicion minima a la radiaciéon durante el
procedimiento.

3. Cuando haya terminado el procedimiento, extraiga la aguja y deseche el dispositivo.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dafo. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafio.

PORTE-AIGUILLE D'’AMPLATZ AVEC INSERTS EN SILICONE
MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Porte-aiguille en polycarbonate
« Inserts en silicone
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé pour orienter une aiguille standard a usage unique Cook au cours de procédures
d’accés par aiguille. Il empéche au stylet de sortir a I'arriére de la canule au cours de la ponction, et protége
également les mains de |'exposition aux rayonnements ionisants au cours de la procédure de ponction.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Toujours utiliser les aiguilles avec ce dispositif sous contréle radioscopique.
MISES EN GARDE
Toujours sassurer que l'aiguille est bien en place dans l'insert en silicone.

7




MODE D’EMPLOI

. Fixer l'aiguille-trocart Cook dans l'insert en silicone a l'intérieur de la poignée de l'aiguille en plastique
transparent.

. Positionner les mains a I'extérieur du dispositif pour assurer une exposition minimale aux rayonnements

au cours de la procédure.

Lorsque la procédure est terminée, retirer l'aiguille et jeter le dispositif.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléene, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du
produit, ne pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer de son bon état.

MAGYAR

AMPLATZ TUTARTO SZILIKONBETETEKKEL

FIGYELEM: Az USA szdvetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé

gedéllyel rendelkezd egészségiigyi szakember) éltal vagy r ére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA
« Polikarbonét t(itartd
« Szilikonbetétek
MEGJEGYZES: A készlet dsszetevsi véltozhatnak.

RENDELTETES

Ez az eszkdz a Cook standard egyszer hasznélatos td iranyitasara szolgal a tlis hozzéaférési eljarasok soran.
Megakadalyozza, hogy a mandrin hatrafelé kilépjen a kantilbdl sziras soran, emellett védi a kezeket a
sugarterheléstdl a szurasi eljaras alatt.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az ezen eszkozzel hasznalt tiiket mindig fluoroszkopos iranyitas mellett kell hasznalni.
OVINTEZKEDESEK

Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a t( biztonsagosan van elhelyezve a szilikonbetéten belil.
HASZNALATI UTASITAS

1. A Cook trokart(it rogzitse a szilikonbetéten belll az tlatszé6 mlanyag tlifogantytval.

2. Helyezze kezeit az eszk6zon kiviilre, hogy minimalis sugarterhelés érje az eljaras alatt.

3. Az eljarés befejezése utan tavolitsa el a ttit, és dobja ki az eszkozt.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan és
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Sotét, szaraz, hiivos helyen

tarolando. Tartés megvilagitasa kertilend6. A csomagolasbél valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket
annak ellendérzésére, hogy nem sériilt-e meg.
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ITALIANO

PORTA-AGO AMPLATZ CON INSERTI IN SILICONE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Porta-ago in policarbonato
« Inserti in silicone
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO

Il dispositivo & usato per dirigere un ago standard monouso Cook durante le procedure di accesso tramite
ago. Impedisce la fuoriuscita del mandrino dalla cannula durante la puntura ed evita inoltre che le mani
siano esposte a radiazioni durante la procedura di puntura.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota

AVVERTENZE
Gli aghi utilizzati con questo dispositivo devono sempre essere usati sotto osservazione fluoroscopica.

PRECAUZIONI
Assicurarsi sempre che l'ago sia posizionato in modo sicuro all'interno dell'inserto in silicone.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Fissare I'ago trocar Cook nell'inserto in silicone all'interno dellimpugnatura dellago in plastica
trasparente.

2. Posizionare le mani sulla parte esterna del dispositivo per assicurare che durante la procedura
I'esposizione alle radiazioni sia minima.

3. Al completamento della procedura rimuovere l'ago e gettare il dispositivo.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il
prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

AMPLATZ NAALDHOUDER MET SILICONE INZETSTUKKEN
LET OP: Volgens de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend

worden aangekocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste
bevoegdheid).

BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Naaldhouder van polycarbonaat
« Silicone inzetstukken
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.




BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het geleiden van een Cook standaard disposable naald tijdens
naaldintroductieprocedures. Het voorkomt dat het stilet tijdens het puncteren achter uit de canule schuift
en beschermt de handen ook tegen blootstelling aan straling tijdens de punctieprocedure.

CONTRA-INDICATIES

Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

Het gebruik van naalden in combinatie met dit hulpmiddel moet altijd onder fluoroscopische geleiding

plaatsvinden.

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer altijd of de naald goed in het silicone inzetstuk is geplaatst.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Zet de Cook trocartnaald vast in het silicone inzetstuk in het doorzichtige plastic naaldhandvat.

2. Plaats uw handen aan de buitenkant van het hulpmiddel om blootstelling aan straling tijdens de
procedure tot een minimum te beperken.

3. Verwijder de naald na voltooiing van de procedure en voer het hulpmiddel af.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.

Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik

het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.

Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt,
om te controleren of het niet beschadigd is.

AMPLATZ KANYLEHOLDER MED SILIKONINNLEGG
FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

« Kanyleholder i polykarbonat

« Silikoninnlegg

MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.
TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & fere en standard Cook engangskanyle under kanyletilgangsprosedyrer.
Den hindrer at stiletten gar bakover ut av kanylen under punksjon og holder ogsa hendene unna
stralingseksponering under punksjonsprosedyren.
KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente
ADVARSLER
Kanyler som brukes med denne anordningen, ber alltid brukes under gjennomlysningskontroll.
FORHOLDSREGLER
Pass alltid pa at kanylen er sikkert plassert inne i silikoninnlegget.
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BRUKSANVISNING

1. Fest Cook trokarkanylen i silikoninnlegget inne i kanylehandtaket i klar plast.

2. Plasser hendene mot utsiden av anordningen for a sikre minimal stralingseksponering under prosedyren.
3. Nar prosedyren er fullfort, fierner du kanylen og kasserer anordningen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

UCHWYT IGLY AMPLATZ Z WKLADKAMI SILIKONOWYMI

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
: TP

dajacej odpowi

osoby posiadaja P

OPIS URZADZENIA
« Poliweglanowy uchwyt igty
« Silikonowe wkiadki
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie to stuzy do prowadzenia standardowej jednorazowej igty Cook podczas zabiegéw
wymagajacych dostepu igta. Zapobiega ono wycofaniu sie¢ mandrynu z kaniuli podczas wykonywania
naktucia, a takze chroni rece przed narazeniem na promieniowanie podczas procedury naktuwania.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA
Igty uzywane z tym urzadzeniem powinny zawsze by¢ stosowane pod kontrola fluoroskopowa.

SRODKI OSTROZNOSCI
Nalezy zawsze dopilnowac, aby igta byta pewnie umocowana we wktadce silikonowej.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Umocowac igte trokara Cook we wktadce silikonowej wewnatrz uchwytu igty wykonanego z
przezroczystego plastiku.

. Nalezy umiescic rece na zewnatrz urzadzenia, aby zminimalizowac narazenie na promieniowanie podczas
zabiegu.

3. Po zakoriczeniu zabiegu, wyjac igte i wyrzucic¢ urzadzenie.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Jedli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i
chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

N
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PORTUGUES

SUPORTE DE AGULHA AMPLATZ COM ACESSORIOS DE SILICONE

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou um
profissional de satide licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« Suporte de agulha em policarbonato
« Acessorios de silicone
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para orientar uma agulha descartavel padrao da Cook em procedimentos de
acesso com agulha. Além de impedir a saida do estilete da cdnula durante a puncao, protege as maos da
exposicao a radiagao durante o procedimento de pungéo.

CONTRAINDICAGCOES
N&o sao conhecidas

ADVERTENCIAS
As agulhas utilizadas com este dispositivo devem ser sempre empregues sob orientagao fluoroscdpica.

PRECAUGOES
Certifique-se sempre de que a agulha esta colocada de forma segura no interior do acessério de silicone.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Fixe a agulha de trocarte Cook no acessorio de silicone no interior do punho da agulha de plastico
transparente.

. Posicione as maos no exterior do dispositivo de modo a garantir uma exposicao minima a radiacao
durante o procedimento.

3. Quando concluir o procedimento, remova a agulha e elimine o dispositivo.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma davida
quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar

a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para certificar

de que néo ocorreram danos.

AMPLATZ NALHALLARE MED SILIKONINSATSER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
« Nalhallare av polykarbonat
« Silikoninsatser
OBS! Setkomponenterna kan variera.
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AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvands for att styra en Cook standardndl for engangsbruk under nalatkomstprocedurer.
Den forhindrar att mandrangen backar ut ur kanylen under punktionen och férhindrar ocksa att handerna
exponeras for stralning under punktionsproceduren.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda

VARNINGAR

Nalar som anvénds med denna anordning ska alltid anvéndas under fluoroskopisk végledning.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera alltid att nalen sitter sakert i silikoninsatsen.

BRUKSANVISNING

1. Sakra Cook troakarnal i silikoninsatsen i det genomskinliga nalhandtaget av plast.

2. Placera hidnderna pa anordningens utsida for att sakerstalla minimal stralexponering under proceduren.
3. Efter avslutad procedur, avldgsna nalen och kassera anordningen.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril
savida forpackningen dr ooppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten

ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid
uppackningen for att sékerstalla att den inte &r skadad.









A symbol glossary can be found at

GlosaF symboli na

Der findes en ing pa

Eine Symbollegende finden Sie auf

‘Eva yY\wooapt Twv cupBoAwv pmopeite va Bpeite otn y
En i bol-gl y puede un glosario de simbolos

Pour un glossaire des le site Web i bol-gle ry

A szimb6lumok magyarazatanak ismertetése a http: i bol-gl y talalhaté
Un glossario dei simboli si pud trovare nel sito http: i bol-gle

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

En ing finnes pa

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem

Existe um glossario de simbolos em

En ista finns pa
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