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415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm SV

Avsedd anvéndning: Produkten ar en steril engangsanordning avsedd att anvandas for att avlagsna vatska fran en led under artroskopiska ingrepp och for

administrering av saltlésning i leden. Produkten ska anvandas av sjukvardspersonal

1.Sékerstall noga att sterilférpackningen ar oskadd. Om skada kan misstankas, far setet inte anvandas.

2. Oppna sterilférpackningen genom att folja standardforfarande for sterilgods.

3. Anslut slangen till Iamplig spruta avsedd for evakuering av véatska. Kontrollera att rullklamman &r i stangt lage for att undvika spill vid anslutning av kanylen.
Om klamman fallerar, klam slangen med handkraft for att undvika spill

4. Gor ett litet snitt med hjalp av en skalpellspets for att underlatta inférandet av kanylen.

5. Avlagsna spetsskyddet fran kanylspetsen (géller endast for artikelnr 415-2020).

6.For in kanylen komplett med stalmandrinen genom snittet och placera den i 6nskat lage i operationsfaltet.

7. Dra ut stdlmandrinen ur kanylen.

8. Anslut slangnippeln till den 6vre delen av kanylen genom att trycka in den forsiktigt.

9. For att paborja utflode av vatska, 6ppna rullkldmman till limpligt lage for onskat flode.

10.Da behov foreligger, kan salinlosning injiceras i knat med hjalp av medfoljande Luer-adapter. Denna placeras da pa kanylen istéllet for slanganslutningen varpa en vanlig spruta,
fylld med salinlésning, kan anslutas till kanylen. Upprepa 8-9.

11.Dra forsiktigt ut kanylen ur knét efter avslutat ingrepp.

Den medicinska produkten ska kasseras enligt respektive sjukhuspolicy.
Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behorig myndighet.
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A)Lés bruksanvisningen B)Katalognummer C)Satskod D)Medicinteknisk produkt E)Hall borta frén solljus F)Tillverkare G)Tillverkningsdatum H)Utg&ngsdatum I)Anvénd inte om
forpackningen &r skadad och las bruksanvisningen J)Luftfuktighetsgrans O — 70% K)H3ll torr L)innehéller eller férekommer inte naturgummilatex M)/Sleranvand ej N)/Slerstenhsera

ej O)Temperaturgrans O - 30 °C P)Steriliserad med hjalp av etylenoxid Q)I enlighet med Medical Device Direktiv 93/42/EEC (0402). R)Dubbelt sterilt barridrsystem S)Enkelt sterilt
barriarsystem

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm en

Intended purpose: The product is a sterile, single use device intended to be used for removal of fluid from an articular joint during arthroscopic procedures, and for the

administration of saline solution into the joint. The product is to be used by healthcare professionals.

Carefully make sure that the double sterile packing is not damaged. If damage is seen, the cannula set must be discarded and not used in surgery.

Open the sterile package by following normal procedure for sterile equipment.

Connect the tubing to a relevant syringe used for evacuation of liquid. Make sure the roll clamp is in closed position to avoid spillage.

Make a small incision with the tip of a scalpel blade to help easy insertion of the cannula tip.

Remove the tip protector from the mandrin’s sharp tip (valid for item 415-2020 only).

Insert the catheter with the steel mandrin through the incision and place it as required in the operating field

Pull out the steel mandrin from the catheter.

Connect the tubing connector to the upper end of the catheter by pressing in carefully into position

9. For start of fluid outflow, open up the roll clamp to obtain required flow speed.

10.If needed, saline solution can be injected into the knee. This is made by attaching the included Luer adapter to the upperpart of the catheter. A standard syringe, filled with saline
solution, can then be used for filling. Then repeat procedure in pos 8-9.

1. After the procedure, remove the catheter from the knee.

LR INES

The medical device should be disposed of as per respective hospital policy.
All serious incidents occurring in connection with the product should be reported to the manufacturer and the competent authority.

A)Consult instructions B)Catalogue number C)Batch code D)Medical device E)Keep away from sunlight F)Manufacturer G)Date of manufacture H)Use-by date I)Do not use if packa-

ge is damaged and consult instructions for use J)Humidity limitation 0 — 70% K)Keep dry L)Does not contain or presence of natural rubber latex M)Do not re-use N)Do not resterilize
O)Temperature limit O - 30°C P)Sterilized using ethylene oxide Q)In accordance with the Medical Device Directive 93/42/EEC (0402). R)Double sterile barrier system S)Single sterile
barrier system
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Tiltenkt formal: Produktet er en steril engangsenhet beregnet pa & brukes til & fierne veeske fra et ledd under artroskopiske prosedyrer og administrering av saltvann i leddet.
Produktet skal brukes av helsepersonell.
Serg for at den doble sterile pakningen ikke er skadet. Hvis du oppdager skade, méa kanylesettet forkastes og ikke brukes i kirurgi.
/Xpne den sterile pakken ved & foelge normal prosedyre for sterilt utstyr.
Koble roret til en relevant sproyte brukt for evakuering av vaeske. Serg for at rulleklemmen er i lukket posisjon for & unnga sel. Ved svikt pd klemme, klem reret for & unngé sel.
Foreta et lite innsnitt med spissen av et skalpellblad for & bidra til enkel innfering av kanylespissen.
Fjern spissbeskytter fra mandrinens skarpe spiss (gjelder kun for element 415-2020).
Introduser kateteret med stdlmandrinen gjennom innsnittet, og plasser den etter behov i operasjonsfeltet.
Trekk ut stdlmandrinen fra kateteret.
Koble rerkonnektoren til den evre enden av kateteret ved a klemme forsiktig i posisjon
For start av vaeskeutstromning, &pne rulleklemmen for & oppna nedvendig gjennomstremningshastighet.
0.0m nedvendig kan saltlesning injiseres i kneet. Dette gjores ved & feste medfelgende luer-adapter til den ovre delen av kateteret.
En standardsproyte, fylt med saltiosning, kan deretter gjenbrukes for fylling. Gjenta deretter prosedyren i pos. 8-9.
1. Etter prosedyren fierner du Kateteret fra kneet.
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Det medisinske utstyret ber avhendes i henhold til respektive sykehusretningslinjer.
Alle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med produktene ber rapporteres til tilvirkeren og pagjeldende myndighet.

A)Se bruksanvisning B)Katalognummer C)Partikode D)Medisinsk utstyr E)Skal holdes unna sollys F)Produsent G)Produksjonsdato H)Best for-dato 1)Skal ikke brukes hvis pakken er
skadet, og se bruksanvisning J)Fuktighetsbegrensning 0 — 70 % K)Holdes terr L)inneholder ikke naturgummilateks M)Skal ikke gjenbrukes N)Skal ikke steriliseres pa nytt
O)Temperaturgrense 0 — 30 °C P)Sterilisert med etylenoksid Q)I samsvar med medisinsk utstyrsdirektiv 93/42/EF (0402). R)Dobbelt sterilt barrieresystem S)Enkelt sterilt barrieresystem
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Tilsigtet formal: Produktet er en steril engangsanordning beregnet til at blive brugt til at fierne vaeske fra et led under artroskopiske procedurer og til
administration af saltvandsoplesning i leddet. Produktet skal bruges af sundhedspersonale.
Kontrollér omhyggeligt, at den dobbeltsterile pakning ikke er beskadiget. Hvis der er synlige skader, skal kanylesaettet kasseres og ikke anvendes til kirurgi.
Abn den sterile pakning ved at felge den normale procedure for sterilt udstyr. Brukte kanyler skal handteres som farlig avfall.
Slut ledningen til en passende kanyle til evakuering af vaeske. Kontroller at rulleklemmen er i lukket stilling at undgé spild. Hvis klemmen svigter, tryk ledningen sammen for at
undgé spild.
Lav en lille incision med spidsen af en skalpel for at gore det nemmere at indfere spidsen af kanylen
Fjern beskyttelsen fra mandrinens skarpe spids (kun for produkt 415-2020).
Indfor kateteret med stdlmandrinen igennem incisionen, og placer det som pékraevet i operationsomradet.
Treek stdlmandrinen ud af kateteret.
Forbind rertilslutningen med den evre ende af kateteret ved forsigtigt at trykke den pd plads.
Start veeskeudlob ved at &bne rulleklemmen til den nedvendige flowhastighed.
10.0m nedvendigt kan der injiceres saltvand i knaeet. Dette sker ved at montere den inkluderede Luer-adapter p& den overste del af kateteret.
Derefter kan en standardsprejte fyldt med saltvandsoplesning anvendes til pafyldning. Gentag derefter proceduren beskrevet i punkt 8-9.
11. Efter proceduren fiernes kateteret fra knaeet.
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Det medicinske udstyr skal bortskaffes i overensstemmelse med det pageeldende hospitals politik.
Alle alvorlige haendelser, der opstér med dette produkt, skal rapporteres til fabrikanten og relevant myndighed.

A)Se brugsanvisningen B)Katalognummer C)Batchkode D)Medicinsk udstyr E)Opbevares vaek fra sollys F)Fabrikant G)Produktionsdato H)Sidste anvendelsesdato I)Ma ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen J)Luftfugtighedsgraense 0-70 % K)Holdes ter L)Indeholder ikke naturgummilatex M)Ma ikke genbruges N)Ma ikke gensterili-
seres O)Temperaturgraense 0-30 °C P)Steriliseret ved brug af ethylenoxid Q)I henhold til direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EQ@F (0402). R)Dobbelt sterilt barrieresystem S)Single
sterile barrier system
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Kayttotarkoitus: Tuote on steriili kertakayttdinen laite, joka on tarkoitettu nesteen poistamiseen nivelesta nivelen tahystyksen yhteydessa ja

suolaliuoksen injektoitiin niveleen. Tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kéayttéon.

Varmista, ettei kaksoissteriilipakkaus ole vahingoittunut. Jos havaitaan vaurio, kanyylisarja pitda hylata eika sita saa kayttaa

. Avaa steriili pakkaus noudattaen steriilien laitteiden normaaleja késittelytapoja.

Kytke letku nesteen poistamiseen tarkoitettuun injektioruiskuun. Varmista, etté rullasuljin on suljetussa asennossa vuodon valttamiseksi. Jos suljin ei ole tiivis,

estd vuoto letkua puristamalla.

Tee pieni viilto skalpellin kérjella helpottamaan kanyylin kérjen sisaanvientia.

Irrota kérjensuojus mandriini teravasta karjesta (koskee vain tuotetta 415-2020).

Tyoénné katetri ja terasmandriini viillon 1&pi ja aseta se tarvittavaan kohtaan.

Vedd terdsmandriini katetrista.

Kytke letkuliitin katetrin ylapaahén painamalla sen varovasti paikalleen.

Nesteen ulosvirtauksen aloittamiseksi avaa rullasuljinta niin etté virtaus on haluttu.

10.Tarvittaessa polveen voidaan injektoida suolaliuosta. Tama tehdaan kiinnittamalla sarjaan kuuluva LUER-adapteri katetrin ylaosaan. Sitten tayttamiseen voidaan kayttaa
tavallista suolaliuoksella téytettya injektioruiskua. Toista sitten olevat kohdat 8 — 9.

11. Toimenpiteen jalkeen poista katetri polvesta
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Laakinnallinen laite tulee havittaa sairaalan kaytannon mukaisesti.
Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa valmistajalle ja asianomaiselle virano

A)Perehdy kayttoohjeisiin B)Luettelonumero C)Erakoodi D)Laakinnallinen laite E)Suojele auringonvalolta F)Valmistaja G)Valmistuspéivéa H)Viimeinen kéyttopéaiva I)Ala kéytd, jos pak-
kaus on vaurioitunut ja lue kayttoohjeet J)Suhteellinen kosteus 0 — 70 % K)Suojeltava kosteudelta L)Ei sisalla luonnonkumilateksia M)Ei saa kayttaa uudelleen N)Ei saa steriloida O)
Lampatilarajat O — 30 °C P)Steriloitu kéyttaen eteenioksidia Q)Tayttaa laakinnallisists laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY (0402) vaatimukset. R)Kaksinkertainen steriili estejarjes-
telméa S)Yksinkertainen steriiliyden varmistava jarjestelma
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Verwendungszweck: Bei dem Produkt handelt es sich um ein steriles Einmalgerat, das zur Entfernung von Flissigkeit aus einem Gelenk bei arthroskopischen

Eingriffen und zur Verabreichung von Kochsalzlosung in das Gelenk vorgesehen ist. Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

1. Stellen Sie sorgféltig sicher, dass die Doppelsterilverpackung nicht beschadigt wird. Wenn Schédden sichtbar sind, muss das Kantilenset entsorgt werden und darf nicht in der

Chirurgie verwendet werden.

Offnen Sie die sterile Verpackung, indem Sie das normale Verfahren fiir sterile Ausriistung befolgen.

Schlieken Sie den Schlauch an eine entsprechende Spritze an, die zum Entleeren von Flissigkeit verwendet wird. Stellen Sie sicher, dass die Rollenklemme in geschlossener

Position ist, um ein Verschiitten zu vermeiden. Falls die Klemme nicht funktioniert, driicken Sie den Schlauch in der Reihenfolge um ein Verschitten zu vermeiden.

Mit der Spitze einer Skalpellklinge einen kleinen Schnitt machen, um das Einfiihren der Kantilenspitze zu erleichtern.

Entfernen Sie den Spitzenschutz von der scharfen Spitze des Mandrins (gilt nur fir Artikel 415-2020).

Fihren Sie den Katheter mit dem Stahlmandrin durch die Inzision ein und platzieren Sie ihn im Betétigungsfeld.

Ziehen Sie den Stahlmandrin aus dem Katheter heraus.

Verbinden Sie den Schlauchanschluss mit dem oberen Ende des Katheters, indem Sie ihn vorsichtig hineindriicken.

Offnen Sie die Rollenklemme, um die erforderliche Durchflussgeschwindigkeit zu erreichen und den Flissigkeitsausflusses zu beginnen.

0.Bei Bedarf kann Kochsalzl6sung in das Knie gespritzt werden. Dazu wird der mitgelieferte Luer-Adapter auf das Katheteroberteil aufgesteckt. Zum Beflillen kann dann eine mit
salzlosung geflillte Standardspritze verwendet werden. Wiederholen Sie dann Verfahren in Pos. 8-9.

1. Entfernen Sie nach dem Eingriff den Katheter aus dem Knie.

CoNoms wWN

Das Medizinprodukt sollte gema® den jeweiligen Krankenhausrichtlinien entsorgt werden.
Alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

A) Gebrauchsanweisung B)Katalognummer C)Chargencode D)Medizinprodukt E)Vor Sonnenlicht schiitzen F)Hersteller G)Herstellungsdatum H)Verfalldatum I)Nicht verwenden,
wenn Verpackung beschéadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten J)Luftfeuchtigkeitsbegrenzung 0 — 70% K)Vor Nasse schiitzen L)Enthalt kein Naturkautschuklatex M)Nicht
wiederverwenden N)Nicht resterilisieren O)Temperaturgrenze O - 30°C P)Sterilisiert mit Ethylenoxid Q)in Ubereinstimmung mit der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG (0402).
R)Doppeltes Sterilbarrieresystem S)Einzelnes steriles Barrie-resystem
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Usage prévu: Le produit est un dispositif stérile a usage unique destiné a étre utilisé pour éliminer le liquide d’une articulation lors d’interventions arthroscopiques et pour I’

administration d’une solution saline dans I'articulation. Le produit est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé.

Vérifiez soigneusement si 'emballage stérile double n'est pas endommagé. Si vous voyez quelque dommage, il faut jeter 'ensemble de canules et ne pas I'utiliser en chirurgie.

Ouvrez 'emballage stérile en suivant une procédure normale pour matériel stérile.

Connectez les tubes a une seringue adéquate utilisée pour I'évacuation des liquides. Vérifiez si le régulateur de débit est dans une position fermée afin d’éviter un déversement.

Si le régulateur ne fonctionne pas, serrez les tubes afin d’éviter un déversement.

Faites une petite incision avec la pointe de la lame du scalpel pour faciliter I'introduction de la pointe de la canule.

Enlevez la protection de la pointe du mandrin (applicable seulement pour I'article 415-2020)

Introduisez le cathéter avec le mandrin en acier par l'incision et situez-le au besoin dans le champ opératoire.

Enlevez le mandrin en acier du cathéter.

Connectez le connecteur des tubes a I'extrémité supérieure du cathéter en I'enfoncant soigneusement en position.

. Pour démarrer le flux de liquide, ouvrez le régulateur de débit pour obtenir la vitesse de flux exigée.

10.Si nécessaire, il est possible d'injecter une solution saline au genou. Cela se fait en fixant 'adaptateur Luer a la partie supérieure du cathéter. Il est possible d'utiliser une seringue
standard remplie d’'une solution saline pour le remplissage. Ensuite, répétez la procédure décrite aux points 8 — 9.

11. Aprés la procédure, enlevez le cathéter du genou.
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Le dispositif médical doit étre éliminé conformément a la politique de I'hépital concerné.
Tous les incidents importants survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.

A)Consultez le mode d’emploi B)]Numéro de catalogue C)Code de lot D)Dispositif médical E)Tenir a I'abri du soleil F)Fabricant G)Date de fabrication H)Date de péremption [)Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi J)Limite d’humidité O — 70 % K)Garder au sec L)Ne contient pas de traces de latex naturel M)Ne pas
réutiliser N)Ne pas restériliser O)Limite de température O — 30 °C P)Stérilisé avec I'oxyde d'éthylene Q)En conformité avec la Directive 93/42/CEE sur les Equipements médicaux.
R)Systeme de double barriere stérile unique S)Systeme de barriere stérile unique
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Gebruiksdoel: Het product is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik, bedoeld voor het verwijderen van vocht uit een gewrichtsgewricht tijdens arthroscopische
ingrepen, en voor de toediening van een zoutoplossing in het gewricht. Het product is bedoeld voor gebruik door beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.

1. Zorg ervoor dat de dubbele steriele verpakking niet beschadigd is. Als er schade wordt waargenomen, moet de canuleset worden weggegooid en mag deze niet bij operaties
worden gebruikt.

Open de steriele verpakking door de normale procedure voor steriele instrumenten te volgen.

Sluit de slang aan op een relevante injectiespuit die voor het afvoeren van vioeistof wordt gebruikt. Zorg ervoor dat de rolklem zich in gesloten positie staat om morsen te
voorkomen. Als de klem niet werkt, druk dan op de slang om morsen te voorkomen.

4. Maak een kleine incisie met de punt van een scalpelmesje om het inbrengen van de canulepunt te vergemakkelijken.

5. Verwijder de puntbeschermer van de scherpe punt van de mandrin (enkel geldig voor item 415-2020).

6. Breng de katheter met de stalen doorn door de incisie in en plaats deze zoals vereist in het operatieveld

7.

8

9.
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Trek de stalen mandrin uit de katheter.
. Sluit de slangconnector op het bovenste uiteinde van de katheter aan door deze voorzichtig op zijn plaats te drukken.
. Open de rolklem om de vloeistofuitstroom te starten en de vereiste stroomsnelheid te verkrijgen.
10.Indien nodig kan er een zoutoplossing in de knie worden geinjecteerd. Dit kan worden gedaan door de meegeleverde Luer-adapter aan het bovenste deel van de katheter
te bevestigen. Voor het vullen kan gebruik gemaakt worden van een standaardspuit, gevuld met een zoutoplossing. Herhaal vervolgens procedure in pos 8-9.
11. Verwijder na de procedure de katheter uit de knie

Het medische apparaat moet conform het betreffende ziekenhuisbeleid worden weggegooid.
Alle ernstige incidenten die in verband kunnen worden gebracht met het product dienen onverwijld te worden gemeld bij de fabrikant en het bevoegde gezag.

A)Raadpleeg de gebruiksaanwijzing B)Catalogusnummer C)Batchcode D)Medisch hulpmiddel E)Uit het zonlicht houden F)Fabrikant G)Fabricagedatum H)Ten minste houdbaar tot
I)Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing J)Vochtigheidsbeperking 0 — 70% K)Droog houden L)Bevat of vertoont geen natuurlijke
rubberlatex M)Do niet hergebruiken N)Niet opnieuw steriliseren O)Temperatuurlimiet O - 30°C P)Gesteriliseerd met ethyleenoxide Q)Conform Richtlijn Medische Hulpmiddelen
93/42/EEG (0402). R)Dubbel steriel barrieresysteem S)Enkelvoudig steriel barrieresysteem
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Przewidziane zastosowanie: Produkt to sterylne urzadzenie jednorazowego uzytku przeznaczone do usuwania ptynu z potgczeri stawowych podczas wykonywania zabiegéw

artroskopowych, a takze do podawania soli fizjologicznej do stawu. Produkt musi by¢ stosowany przez pracownikéw stuzby zdrowia

Nalezy upewnic sie, ze podwdjne opakowanie jatowe nie jest uszkodzone. Jesli widoczne sg uszkodzenia, zestaw kaniuli nalezy wyrzucic i nie uzywac go do zabiegu

Otworzyc jatowe opakowanie zgodnie z procedurg typowa dla jatowego sprzetu.

. Podtaczyc¢ przewdd do odpowiedniej strzykawki stuzacej do odprowadzania ptynu. Upewnic sie, ze zacisk rolkowy jest w pozycji zamknietej, aby uniknac rozlania.

W przypadku awarii zacisku nacisngc przewdd, aby uniknac rozlania.

Wykonac¢ mate naciecie koricéwka ostrza skalpela, aby utatwi¢ wprowadzenie koricéwki kaniuli

Zdjac ostone korcowki z ostrej koncéwki mandrynu (dotyczy wytgcznie nr. kat. 415-2020)

Wprowadzi¢ cewnik ze stalowym mandrynem przez nacigcie i umiesci¢ go zgodnie z wymaganiami w polu operacyjnym.

Wyjac stalowy mandryn z cewnika.

Podtaczyc ztacze przewodu do gérnego korica cewnika, ostroznie wciskajac je na miejsce.

Aby rozpoczgc odprowadzanie ptynu, otworzyc zacisk rolkowy i ustawi¢ wymagana predkos¢ przeptywu.

10.W razie potrzeby do stawu kolanowego mozna wstrzyknac roztwor soli fizjologicznej. Odbywa sie to poprzez zamocowanie dotgczonego adaptera Luer do gérnej czesci cewnika.
Do napetniania mozna nastepnie uzyc standardowej strzykawki wypetnionej roztworem soli fizjologicznej. Nastepnie nalezy powtérzy¢ czynnosci 8-9.

11. Po zabiegu usunagc cewnik ze stawu kolanowego.

[RENES
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Wyréb medyczny wymaga utylizacji zgodnej z odpowiednimi zasadami panujacymi w szpitalu.
Wszelkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtaszac¢ producentowi i wtasciwym organom.
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A)Patrz instrukcja B)]Numer katalogowy C)Kod partii D)Wyréb medyczny E)Chronic przed $wiattem stonecznym F)Producent G)Data produkcji H)Termin waznosci )Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja obstugi J)YOgraniczenie wilgotnosci 0-70% K)Chronic przed wilgocig L)Nie zawiera naturalnego lateksu kauczukowego
M)Nie uzywac ponownie N)Nie sterylizowac ponownie O)Ograniczenie temperatury 0-30°C P)Wysterylizowano tlenkiem etylenu Q)Zgodnie z dyrektywa dotyczacg wyrobéw
medycznych 93/42/EWG (0402). R)System podwadjnej bariery sterylnej S)System pojedynczej bariery sterylnej

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm et

Ettenahtud otstarve: Toode on steriilne ihekordselt kasutatav seade, mis on ette néhtud artroskoopiliste protseduuride ajal vedeliku eemaldamiseks liigesest

ja soolalahuse manustamiseks ligesesse. Toodet peavad kasutama tervishoiutottajad.

Veenduge hoolikalt, et steriilne topeltpakend ei ole kahjustatud. Kahjustuse ilmne-misel tuleb kantlikomplekt &ra visata ja seda ei tohi operatsioonil kasutada

Avage steriilne pakend, jargides tavapérast steriilsete seadmete protseduuri

Uhendage voolik asjakohase siistlaga, mida kasutatakse vedeliku eemaldamiseks. Lekkimise véltimiseks veenduge, et rullklamber on suletud asendis

Kui klamber ei to6ta, suruge lekkimise valtimiseks toru kokku.

Kanditili otsa hdlpsamaks sisestamiseks tehke skalpelli tera otsaga véike sisseldige.

Eemaldage sisestusjuhiku teravalt otsalt teravikukaitse (kehtib ainult tootele 415-2020)

Sisestage kateeter koos terasjuhikuga 1abi sisselGike ja asetage see vastavalt vajadusele opereerimisalale.

Témmake terasjuhik kateetrist vélja.

Uhendage torude tihendusdetail kateetri tilemise otsaga, vajutades selle ettevaatlikult oma kohale.

Vedeliku valjalaskmise alustamiseks avage rullklamber, et saavutada vajalik voolukiirus

10.Vajadusel voib pdlveligesesse siistida soolalahust. Selle tegemiseks kinnitatakse kateetri tilemise osa killge kaasasolev Luer-adapter. Seejarel saab taitmiseks kasutada tavalist
soolalahusega taidetud sustalt. Seejarel korrake protseduuri punkte 8-9.

11. Parast protseduuri eemaldage kateeter pélvest.
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Meditsiiniseade tuleb korvaldada vastavalt haigla eeskirjadele.
Ké&ikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb anda teada tootjale ja padevale asutusele.

A)Tutvuge selle kasutusjuhendiga B)Kataloogi number C)Partii kood D)Meditsiiniseade E)Hoida paikesevalguse eest F)Tootja G)Valmistamise kuupaev H)Aegumiskuupéev

1)Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga J) Niiskuspiirang 0~70% K)Hoida kuvas L)Ei sisalda ja selle juures pole kasutatud looduslikku kummilatek-
sit M)Mitte taaskasutada N)Mitte steriliseerida O)Temperatuuripiirang 0-30 °C P)Steriliseeritud etiileenoksiidiga Q)Vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU (0402)
R)Kahekordne steriilne tkkesiisteem S)Uhekordne steriilne t&kkeststeem

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm lv

Paredzétais lietojums: Produkts ir sterila, vienreiz lietojama ierice, kas paredzéta Skidruma nonemsanai no locitavas artroskopisko proceduru laika un

fiziologiska skiduma ievadisanai locitava. Produktu drikst lietot tikai veselibas apripes specialisti

1. Uzmanigi parliecinieties, ka dubultais sterilais iepakojums nav bojats. Ja bojajums ir redzams, kanulas komplekts jaizmet un to nedrikst izman-tot operacijai

2. Atveriet sterilo iepakojumu, sekojot parastai procedarai sterilam iepakojumam

3. Savienojiet cauruli ar attiecigo $lirci, kas tiek izmantota Skidruma novadisanai. Parlieci-nieties, ka apala spaile ir aizvérta stavokl, lai izvairitos no noplades.
Ja spaile nenostrada, spiediet cauruli, lai lai izvairitos no noplades

4. Izdariet nelielu iegriezumu ar skalpela as-mens galu, lai vieglak ievaditu kanulas uzgali.

5. Nonemiet uzgala aizsargu no stileta asa gala (speka tikai pozicijai 415-2020).

6. levadiet katetru ar térauda stiletu griezuma un novietojiet to operacijas lauka, ka nepieci-eSams.

7. lzvelciet terauda stiletu no katetra.

8. Savienojiet caurules savienotaju ar katetra aug$ejo galu, uzmanigi iespiezot to vieta.

9. Lai palaistu skidruma aizpltdi, atveriet apalo spaili, lai sasniegtu vajadzigo plismas atrumu.

10.Ja nepieciesams, cela locitava var injicét fiziologisko skidumu. Tas tiek izdarits, pievie-nojot komplekta ieklauto Liera adapteri pie katetra aug3éjas dalas. Uzpildisanai var izmantot
standarta $lirci ar fiziologisko $kidumu. Tad atkartojiet procedtru 8.-9.

1. Péc proceduras izvelciet katetru no cela.

Mediciniska ierice jautilizé saskana ar attiecigajiem slimnicas noteikumiem.
Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notiek saistiba ar So produktu, jazino razotajam un kompetentajai iestadei

A)lzlasiet lietosanas instrukciju B)Kataloga numurs C)Partijas kods D)Mediciniska ierice E)Sargat no saules staru iedarbibas F)Razotajs G)Razosanas datums H)Derigs Iidz I)Nelie-
tojiet, ja iepakojums ir bojats, un izlasiet lietosanas instrukciju J)Gaisa mitruma ierobezojums 0-70 % K)Glabat sausa vieta L)Nesatur dabisku lateksa gumiju M)Nelietot atkartoti
N)Nesterilizét atkartoti O)Temperatiras ierobeZzojums 0-30 °C P)Sterilizéts, izmantojot etilena oksidu Q)Saskana ar medicinisko iericu Direktivu 93/42/EEK (0402). R)Dubulta
sterila barjeru sistéema S)Vienas sterilas barjeras sistema

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm It

Paskirtis: Sis gaminys yra sterilus vienkartinis prietaisas, skirtas skysciui i$ sanario paalinti per artroskopines proceddras ir

fiziologiniam tirpalui suleisti j sgnarj. Gaminys yra skirtas naudoti sveikatos priezitros specialisty.

Atsargiai jsitikinkite, kad dviguba sterili pakuoté nepazeista. Pastebéjus pazeidimy, kaniulés rinkinys turi bati iSmestas ir nenaudo-jamas operacijai.

. Atidarykite sterilig pakuote laikydamiesi jprastos steriliai jrangai skirtos proceduros.

Prijunkite vamzdelj prie atitinkamo $virksto, naudojamo skysciui issiurbti. |sitikinkite, kad ritinio spaustukas yra uzdarytoje padétyje, kad baty iSvengta issiliejimo.

Jei spaustukas nesu-veikia, prispauskite vamzdelj, kad iSvengtuméte i$: jimo

Padarykite nedidelj pjavj skalpelio asmeni-mis, kad bty lengviau jvesti kaniulés antgalj.

Nuimkite antgalio apsauga nuo astrios kateterio adatos antgalio (galioja tik gaminiui 415-2020).

Jveskite kateterj su plienine kateterio adata per pjavj ir padekite jj taip, kaip reikia operaci-nei procedurai

1S kateterio iStraukite pliening kateterio adata.

8. Prijunkite vamzdelio jungtj prie virSutinio kateterio galo atsargiai paspausdami

9. Norédami pradéti skyscio nutekeéjima, ati-darykite ritinio spaustuka, kad baty pasiektas reikiamas srauto greitis.

10.Jei reikia, j kelio sgnarj galima susvirksti fizio-loginio tirpalo. Tai atliekama prie virSutinés kate-terio dalies pritvirtinus pridedama Luer adapterj. Tuomet uzpildymui galima naudoti
standartinj Svirksta, pripildyta fiziologinio tirpalo. Tada pa-kartokite 8—9 punktuose nurodytg procedara.

1. Po procedaros isimkite kateterj i$ kelio.

[RENES
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Medicinos prietaisas turi bati $alinamas pagal konkrecios ligoninés taisykles.
Apie visus su gaminiais susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai jstaigai

A)Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis B)Katalogo numeris C)Serijos kodas D)Medicinos prietaisas E)Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy F)Gamintojas G)Pagaminimo data

H)Tinkamumo naudoti terminasl)Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis J)Drégmeés ribojimas 0 — 70 % K)Laikykite sausoje vietoje L)Sudétyje

néra natdralaus kauciuko latekso M)Negalima naudoti pakartotinai N)Neresterilizuokite pakartotinai O)Temperatros ribiné verté 0 - 30°C P)Sterilizuojama naudojant etileno oksida
Q)Pagal Medicinos prietaisy direktyvg 93/42/EEB (0402). R)Dviguba sterili barjery sistema S)Vienkartiné sterili barjeriné sistema



415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm it

Destinazione d’uso: Il prodotto e un dispositivo sterile, monouso, destinato ad essere utilizzato per la rimozione del fluido da un’articolazione durante le procedure
artroscopiche e per la somministrazione della soluzione salina all'interno dell'articolazione. Il prodotto & destinato all'uso da parte di operatori sanitari.
Assicurarsi attentamente che il doppio imballaggio sterile non sia danneggiato. Se vengono individuati dei danni, il set cannula deve essere gettato e non utilizzato per I'intervento.
. Aprire la confezione sterile seguendo la normale procedura per le attrezzature sterili
. Collegare il tubo all'idonea siringa usata per I'evacuazione del liquido. Assicurarsi che il morsetto del rullo sia in posizione chiusa per evita-re fuoriuscite. In caso di rottura del morsetto,
premere il tubo al fine di evitare fuoriuscite.
Praticare una piccola incisione con la punta di un bisturi per facilitare I'introduzione della punta della cannula.
Rimuovere la protezione della punta dalla punta affilata del mandrino (valido solo per I'articolo 415-2020).
Introdurre il catetere con il mandrino d’acciaio attraverso l'incisione e posizionarlo come richiesto nel campo operatorio.
Estrarre il mandrino di acciaio dal catetere
. Collegare il connettore del tubo all’estremita superiore del catetere premendolo attentamente in posizione.
. Per iniziare il deflusso del fluido, aprire il morsetto del rullo per ottenere la velocita di flusso richiesta.
10.Se necessario, una soluzione salina pud essere iniettata nel ginocchio. Questo viene fatto attaccando I'adattatore Luer incluso alla parte superiore del catetere. Una siringa standard,
riempita di soluzione salina, pud quindi essere utilizzata per il riempimento. Poi ripetere la procedura in pos. 8-9.
11. Dopo la procedura, rimuovere il catetere dal ginocchioi.

[RENES
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Il dispositivo medico deve essere smaltito secondo la politica dell’ospedale.
Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente.

A)Consultare le istruzioni B)]Numero di catalogo C)Codice lotto D)Dispositivo Medico E)Tenere lontano dalla luce del sole F)Produttore G)Data di produzione H)Data di scadenza
I)Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso. J)Limitazione dell'umidita O - 70%K)Mantenere asciutto L) Non contiene né & presente lattice di
gomma naturale M)Non riutilizzare N)Non risterilizzare O)Limite di temperatura O - 30°C P)Sterilizzato con ossido di etilene Q)In conformita alla direttiva sui dispositivi medici 93/42/
CEE (0402)197> R)Sistema a doppia barriera sterile S)Sistema di barriera sterile singola

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm el

MpoBAemopevog okomdg: To Mpoidv elvat pia amootelpwévn oLoKELN piag xpPRonG oL MPoopieTal yia v agaipeon vypoL ard Ty ApBpwor, Katd Tn sladikaocla g

aPOPOCKOTINONG KAL YIA TNV £yXLON BIAADLATOG PLGLOAOYIKOL 0poL TNV ApBpwon. To TIPoidv ipoopiZetal yia xpron ard enayyehuatie vyelac.

1. BeBawbeite pe mpoooxr 6Tt n SUTAR anooTtelpwpévn cuokevaoia dev Exel LITOOTEl {NUd. EAv SIamoTweel nid, To OET KAVOLAAG TIPETTEL va AroppIPOE! Kal va pnv xpnotporotnest

OE XEPOLPYIKN EMEURaAcN.

AVOIETE TNV QrooTEpWHEVN cLoKELAaia akoAoLBWVTAG TN cLVAAEN ladikaola yia AMOCTEIPWHEVO EEOTTAIONO.

SUVEECTE TN CWAVWON OTNV AVTIoToIXN CLPLYYaA TTOL XpPRoloroleiTal yia tnv apaipeon vypoy. BEBaiwBE(TE OTL 0 oPIYKTAPAG POAO elval oe KAEIOTO o B€on Tou Ba amo@ULYel

mBavn Slappor). EQv armocuvEeBel 0 opyKTNPag, MECTE T WANVWON Yia TNV aro(uyr S1apponc.

KAVTE pia JiKpr TORRA HE TNV AKPn Jag AEMBag Tou VOOTEPLOL 0ag yla va SIEVKOAVVETE TNV EICAYWYN TNG AKPNG TOL AKPOPLOIOL TNG KAVOLAAG.

AQQAIPECTE TO MPOOTATELTIKO ATTO TNV AXHNPEA AKPN TOU HAVTPEAOD (I0XVEL HOVO yia TO avTikelpevo 415-2020)

Eloaydyete Tov KaBeTrpa He TO ATOAAVO HAVTPENL HEGA Ao TNV TOWH KAl TOTIOOETAOTE TOV OMWGE MPORAETETAL XEIPOUPYIKA.

TpaBnETe 1o atodAvo HaVTPEAL amo Tov Kabetrpa.

TUVBECTE TO OLVEECHO CWANVWONG OTO TTIAVW AKPO TOL KABETAPA TMECOVTAG MTPOCEKTIKA YIa VA eMavEABeL oTr) B0 Tou.

Ta v &vapgn g ekpong LyPOL, AVOIETE TOV GPLYKTAPA POAG YIa Va MTETUXETE TNV AMAITOLHEVN TaxVTNTA POAG

10.EQv xpelaotel, propel va eyxuBel aAatolxo SIAALHA 6TO Yovato. AUTO YiVETAL HE T GUVEEST TOL TIAPEXOHEVOL TTPOCAPHOYEX Luer aTo Mévw HEPoG Tou kaBetrpa. Mia cuvnBiopévn
oLPLYYQ, YERATN e aAaToLXo SIGALHA, HTOPEl 0T CLVEXEL va XpnooTTonBel yia MRpwon. £t cLVEXEL eNMavaldBEeTe Ty mapanavw dladikascia otig O£oelg 8-9.

11. Metd tn S1adikaota, apaipéoTe Tov KaBeTrpa anod To yovato.
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H 1atpiki) 0LOKELN B TIPEMEL VA ATTOPPITTETAL CUMPWVA LE TNV 0PLOOEI TTONTIKF TOL VOGOKOWEIOUL.
‘Oha Ta coBapd MEPIOTATIKA TTIOL AAUBAVOLY XWPA CE OXEDT HE TO TPOIGV BA TIPETTEL VA AQVAPEPOVTAL OTOV KATACKELACTH] KAl TNV Appodia apxr

A)AvatpeETe oTig 06nyleg B)ApIBOG katardyou C)Kwdikog maptisag D)latpotexvooyikd mpoidv E)Na mpootatebetal arnd v ekBean oTo NAMako ewg F)Kataokeuaotng
G)Hpepopnvia kataokevng H)Hpepopnvia Angng )Na punv xpnolpomoleltat av n cuokevaoia eivat kateotpappevn J)YOpia vypaociag 0 — 70% K)Na dlatnpeital oe Enpd pépog L)Aev
TIEPIEXEL £V LEPEL I TTANPWG AATEE ATTO PLOIKO KAOLTCOLK M)Na pnv eravaypnotporoteitat N)Mnv eravarnooteipiwvete 0)Oplo Beppokpaciag 0 - 30°C P)AMOCTEIPWHEVO e TN
Xxprion ogetéiou Tou alBLAeviov Q)ZVLHEWVA e TNV OBNYIa IaTPOTEXVOAOYIKWY ZUOKELLY 93/42/EEC (0402). R)AIMAG AMOCTEIPWHEVO 0UCTNUA GPAYHOL S)MPOCTATELTIKG oVOTNUA
arnooteipwang piag xprong

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm pt

Finalidade: O produto € um dispositivo estéril de utilizacdo nica destinado a ser utilizado para a remogé&o de fluido de uma unido articular durante procedimentos

artroscopicos e para a administragdo de solucdo salina na articulagdo. O produto deve ser utilizado por profissionais de satide.

Certifique-se cuidadosamente de que a embalagem dupla estéril ndo esteja danificada. Se houver danos, o conjunto de canulas deve ser descartado e ndo utilizado em cirurgia.
Abra a embalagem estéril seguindo o procedimento normal para equipamento estéril.

Conecte o tubo a uma seringa usada para evacuacdo de liquido. Certifique-se de que a abracadeira esta fechada posigéo para evitar derramamento. Caso a abragadeira falhe,
pressione o tubo em ordem para evitar derramamento

4. Faca uma pequena incisdo com a ponta de uma l&mina de bisturi para facilitar a introducdo da ponta da canula.

5. Remova o protetor de ponta da ponta afiada do mandril (vdlido apenas para o item 415-2020).

6. Introduza o cateter com o mandril de aco através da incisdo e coloque-o conforme necessario no campo operatdrio.

7. Retire o mandril de aco do cateter.
8.
9,

[RENEN

. Conecte o conector do tubo a extremidade superior do cateter pressionando cuidadosamente na posigéo.
. Para iniciar a saida de fluido, abra a abracadeira para obter a velocidade de fluxo necesséria.
10.Se necessdrio, a solugéo salina pode ser injetada no joelho. Isto € feito anexando o adaptador Luer incluido na parte superior do cateter. Uma seringa padréo, cheia de solugédo
salina, pode entdo ser usada para encher. Em seguida, repita o procedimento na posic&o 8-9.
11. Apds o procedimento, retire o cateter do joelho.

O dispositivo médico deve ser descartado de acordo com a respetiva politica hospitalar.
Todos os incidentes graves ocorridos em relagdo ao produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente.

A)Consulte as instrugdes B)nimero de catalogo C)Cddigo do lote D)Dispositivo médico E)Mantenha afastado da luz solar F)Fabricante G)Data de fabrico H)Data de validade
)N&o utilize se o pacote estiver danificado e consulte as instrugdes de utilizagdo J)Limitagadp de humidade 0 — 70% K)Mantenha seco L)N&o contém borracha natural de latex
M)N&o reutilize N)N&o resterilize O)Limite de temperatura O - 30°C P)Esterilizado com éxido de etileno Q)De acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC (0402).
R)Sistema de barreira dupla estéril S)Sistema simples de barreira estéril

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm es

Finalidad prevista: El producto es un dispositivo estéril de uso Unico destinado a la eliminacién de fluido de una articulacién durante procedimientos artroscépicos,

asi como para la administracién de solucién salina en la articulacion. El producto debe ser utilizado por profesionales sanitarios.

Asegurese cuidadosamente de que el doble embalaje estéril no estd dafiado. Si observa algtin tipo de dafio, se debe desechar el conjunto de cdnulas y no debe utilizarse en cirugia.

Abra el paquete estéril siguiendo el procedimiento normal para el equipo estéril.

Conecte el tubo a una jeringa adecuada utilizada para la evacuacién de liquidos. Aseglrese de que la abrazadera de rodillo estd en la posicién cerrada para evitar derrames.

Si la abrazadera falla, presione el tubo para evitar el derrame.

Haga una pequefia incision con la punta de la cuchilla de un bisturf para facilitar la introduccién de la punta de la cénula.

Quite el protector de la punta del extremo afilado del mandril (vélido para el articulo 415-2020 solamente).

Introduzca el catéter con el mandril de acero a través de la incision y coléquelo como sea necesario en el drea quirdirgica.

Saque el mandril de acero del catéter.

Conecte el conector del tubo al extremo superior del catéter presionando cuidadosamente en su posicion.

9. Para iniciar el flujo de salida de fluido, abra la abrazadera de rodillo para obtener la velocidad de flujo necesaria

10.Si fuera necesario, puede inyectar solucion salina en la rodilla. Esto se realiza mediante la fijacion del adaptador Luer incluido en la parte superior del catéter. Para el llenado puede
utilizarse una jeringa estandar, llena de solucién salina. A continuacién repita el procedimiento de los puntos 8-9.

11. Tras este procedimiento, saque el catéter de la rodilla.

[RINES
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El dispositivo médico debe desecharse siguiendo los procedimientos correspondientes del hospital.
Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

A)Consulte las instrucciones B)NUmero de catdlogo C)Cddigo de lote D)Dispositivo médico E)Mantenerse alejado de la luz solar F)Fabricante G)Fecha de fabricacién H)Fecha de
caducidad I)No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso J)Limitacién de humedad O — 70% K)Mantenerse seco L)No contiene ni presenta Iétex de
caucho natural M)No volver a utilizar N)No reesterilizar O)Limite de temperatura O - 30°C P)Esterilizado con éxido de etileno Q)Cumple la Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/CEE (0402). R)Sistema de doble barrera estéril S)Sistema de barrera estéril simple



415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm cs

Ur&eny ucel: Vyrobek je sterilni ndstroj na jedno pouziti ur¢eny k odstranovani tekutiny z kloubu béhem artroskopickych zakrok(

a k aplikaci fyziologického roztoku do kloubu. Vyrobek smi pouzivat pouze profesiondlni zdravotnici.

Peclivé se ujistéte, Ze dvojity sterilni obal neni poskozen. Pokud dojde k poskozeni, musi byt sada kanyl vyfazena a nesmi byt pouzita pfi operaci

Sterilni balenf oteviete podle béZného postupu pro sterilni zafizeni.

Pripojte hadicku k pfislusné injekénf stitkacce, kterd se pouzivd k vyprazdrovani kapaliny. Ujistéte se, Ze je svorka vélce v zaviené poloze, aby nedoslo k rozsypani. V pfipadé,

Ze svorka selze, stlacte hadicku, aby nedoslo k rozlitr.

Spickou skalpelu provedte maly fez, ktery usnadni zavedeni hrotu kanyly.

Odstrafite chrani¢ hrotu z ostrého hrotu mandrina (plati pouze pro polozku 415-2020).

Zavedete katétr s ocelovym mandrinem pfes fez a umistite jej podle potfeby do operacniho pole.

Vytdhnéte ocelovy mandrén z katétru.

Opatrnym zatlacenim pfipojte konektor hadi¢ky k hornimu konci katétru.

Pro zahdjeni odtoku kapaliny oteviete svérku vélce, abyste doséhli pozadované rychlosti proudéni.

0.V piipadé potieby Ize do kolena vstiiknout fyziologicky roztok. To se provadi pfipojenim pfilozeného adaptéru Luer k horni ¢asti katétru. K pInénf Ize pak pouzit standardni injekéni
stifkacku naplnénou fyziologickym roztokem. Poté zopakujte uvedeny postup v bodech 8-9.

1. Po zékroku vyjméte katétr z kolena.

CENOOE WNS

Toto zdravotnické zatizenf je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.
Vsechny zavazné nehody, ke kterym dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému dradu.

A B C D e |F G H | J Rpran M N o 1~ [P R S
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A)Prostudujte si navod k pouziti B)Katalogové ¢islo C)Kod $arze D)Zdravotnicky prostfedek E)Chrante pfed slune¢nim zéfenim F)Vyrobce G)Datum vyroby H)Datum spotfeby
I)Nepouzivejte, pokud je obal poskozen a prostuduijte si ndvod k pouziti JJOmezeni vihkosti 0-70 % K)Uchovavejte v suchu L)Neobsahuje pfirodni kaucukovy latex nebo neni pfito-

men M)NepouZivejte opakované N)Nesterilizujte O)Teplotnf limit 0-30 °C P)Sterilizovdano pomoci ethylenoxidu Q)V souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS (0402). R)Dvojity sterilni bariérovy systém S)Systém jedné sterilni bariéry

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm bg

MpeaHasHaueHue: MPOAyKTLT € CTEPUNHO U3AE/Ne 3a ©AHOKPATHA YNoTpe6a, NPeAHa3HaueHo /1a Ce M3M0/38a 3a OTCTPaHsBaHe Ha TeUHOCT OT CTaBa Mo BPEMe Ha

apPTPOCKOMNCKM NPOLIEYPU 1 3 NPUNOXEHNE Ha GpNU3MONOrUteH PasTeop B CTaata. MPOAYKTLT Aa CE 13M0/138a OT MEAULUMHCKIA CNeLManncTu.

1. BHMMaTenHo ce yBepere, Ye ABoiiHaTa CTepUNHa ONakoBKka He € noBpe/ieHa. AKO Ce YCTaHOBY NOBPEAa, KOMMNEKTT Ha KaHionaTa Tpsioea f1a ce M3XBbP/M 1 Aa He Ce 13Mon3sa

npw onepaumm.

OTBOpeTe CTepUnHaTa ONakosKa, KaTo cneasaTe CTaHAapTHaTa Npoueaypa 3a CTepuaHo 06opyaBaHe.

CEIbD)KETE prGaTa KbM NOAXOoAsALWa CNPUHLUOBKAE, N3MOM3BaHa 3@ OTBEXAaHe Ha TeYHOCT. yEEDETE ce, 4e ponkosata ckoba e B 3aTBOPEHO NonoxeHue, 3a Aa nsberHete

pasnuneaHe.

HanpaBeTe ManbK paspes C Bbpxa Ha OCTpMe Ha CKannes, 3a Aa yNnecHuTe BKapBaHEeTO Ha BbpXa Ha KaHionara.

V3Basere NnpeanasuTtens Ha HakpaiHuka oT OCTPUA BPbX HAa MaHApPWHa (BanuaeH camo 3a aptukyn 415 -2020).

MocTaseTe KaTeTbpa CbC CTOMAHEHNSI MaHAPUH NPEe3 Pa3pesa 1 ro NocTaseTe, KakTo Ce M3NCKBa B ONePaTUBHOTO none.

VI3BajieTe CTOMaHEHNS MaHAPHH OT KaTeTbpa.

CBbpXeTe KOHEKTOPa Ha Tpb6aTa KbM rOPHIASi KPali Ha KaTeTbpa, KaTto HaTUCHETe BHUMATENHO B NOMOXEHME.

3a Aa 3anouHe Aa U3T14a TEUHOCT, OTBOPETE POsIKoBaTa CkoGa, 3a /1a Mosy4mMTe HEOGXOAUMATa CKOPOCT Ha NOTOKa.

10.AKO € HEOBXOANMO, B KONSIHOTO MOXE Ala CE NHXEKTUPA G13nonoriieH pasreop. Tosa ce NOCTUra Upes NpUKpenBaHe Ha BKNIOYEH!s Jlyepos afanTep KbM ropHata 4acT Ha
KaTeTbpa. CTaHAapTHa CMPUHLIOBKE, Mb/Ha C GU3MONOrMUYeH PasTBOP, CNIe/l TOBA MOXE A1a Ce 13non3sa 3a MbaHeHe. Cep ToBa NOBTOpETe NpoLeaypaTa B nos. 8 -9.

11. Cnen npoueayparta 13Baaere kateTbpa OT KONFHOTO.

wN

CoNe o

Me,CMLMHCKOTO nspenve TD;IéBB 03 Ce n3xXBbp/iM CbIMacHO NOMUTHUKaTa Ha CboTBeTHaTa GOﬂHlflLla.

BCcuykM cepro3HN MHUMAEHTYU, Bb3HWKHAM BbB BPb3Ka C NPO/yKTa, cneaBa Aa 6baaT AOKNaABaHU Ha NPOVW3BOAUTENSA U HA KOMMNETEHTHUS OpraH.

A)KoHcynTupaliiTe ce ¢ pbkOBOACTBOTO 3a ekcnnoaraums B)Katanoxen Homep B)Kop Ha naptvaa MNMeauvumnHcko nspenve A)[a ce nasu of cnbHYesa csetnnHa E)lpoussoanten
XK)Aata Ha npounssoacTeo 3)Cpok Ha roaHocT U)[la He ce 13non3ga, ako onakoBKaTa € NoBpeaeHa U a Ce KOHCYNTUPA; KOHCYNTUPa C MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba M)OrpaHuyexne
3a BnaxHoctta 0 — 70% K)[a ce abpxu cyxo JI)He cbabpxa ectecTtBeH kaydyk natekc M)[a He ce nsnonssa nostopHo H)[a He ce ctepunuanpa noTopHo O)OrpaHuyeHie 3a
Temnepartypara O - 30°C M)CrepunusnpaHo ¢ eTuneros okeua P)B crotsetcteue ¢ Avpektusa 93/42/EMO oTHocHO MeanumHckuTe usgenvs (0402). R)[1BoiiHa ctepunHa 6apuepHa
cuctema S)EanHUYHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm ga

Cuspdir beartaithe: Is feiste steiridil aontsaide é an tairge seo atd beartaithe le hisaid chun sreabhan a bhaint as alt altach le linn ghnéthaimh artréscopacha, agus le

haghaidh tuaslagdn salanda a chur isteach san alt. Ta an tairge le hisdid ag gairmithe ciram sldinte.

. Déan cinnte go ciramach nach ndéantar damaiste don phacail steiritiil dibailte. Ma fheictear damaiste, ni mér an tacar canndiil a chaitheamh amach agus gan € a Usdid le linn

madinliachta

Oscail an pacaiste steiritiil tri ghnathnds imeachta maidir le trealamh steiridil a leandint.

Ceangail an feaddnra le steallaire dbhartha a Usdidtear chun sreabhan a fholmhd. Déan cinnte go bhfuil an clampa rollach i riocht dinta chun doirteadh a sheachaint.

Déan gearradh beag le barr sceandige chun éascl le barr an channdiil a chur isteach go réidh

Bain an chosantdir de bharr géar an mandrin (baili le haghaidh mir 415-2020 amhain).

Cuir isteach an cataitéar leis an mandrin cruach trid an gearradh agus socraigh é mar is gd sa réigitin oibritichain.

Tarraing amach an mandrin cruach as an gcataitéar.

Ceangail cénascaire an fheaddnra le thaobh uachtair an chaititéar tri é a bhri isteach go cliramach sa suiomh ceart.

Chun tus a chur leis an eis-sreabhadh, oscail an clampa rollach chun an luas sreafa riachtanach a fhail.

10.Mas g4, is féidir tuaslagan salanda a instealladh isteach sa ghliin. Déantar € seo trid an cuibheoir Luer atd san direamh a cheangal leis an gcuid uachtarach den chataitéar.
Is féidir steallaire caighdeanach, Ian le tuaslagan salanda, a Usaid ansin le haghaidh lionadh. Ansin déan an gnathamh aris i shuiomh 8-9.

11. Tar éis an ghnathaimh, bain an cataitéar amach as an ghldin

CoENOOEWN

Ba cheart go bhfaighfi réidh leis an gléas leighis de réir pholasai an ospidéil.
Ba ceart do gach teagmhais thromchliseacha a tharlidl maidir le tairge tuairiscithe go dti an monardir agus an Gdards innidil.

A)Ceadaigh treoracha tsaide B)Uimhir chataldige C)Céd baisce D)Feiste leighis E)Coinnigh ar shilil 6 sholas na gréine F)Monaréir G)Data monaraithe H)Data faoinar cheart a Usaid
1)N4 husdid ma td damdiste déanta don phacéiste agus ceadaigh na treoracha usaide J)Teorainn taise 0 — 70% K)Coinnigh tirim L)Nil laitéis rubair naddrtha ann M)Na hathdsaid
N)N& hathsteiriligh O)Teorainn teochta 0 - 30°C P)Steirilithe le hocsaid eitiléine Q)De réir na Treorach Feisti Leighis 93/42/EEC (0402). R)Cdras bacainn steiridiil duibailte §)Cdras
bacainn steiridla singil

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm hr

Namjena: Proizvod je sterilan uredaj za jednokratnu upotrebu namijenjen za uklanjanje tekucine iz artikularnog zgloba tijekom artroskopskih zahvata i za

davanje fiziolodke otopine u zglob. Proizvod moraju koristiti zdravstveni djelatnici.

Pazljivo provjerite da dvostruko sterilno pakiranje nije osteceno. Ako se primijeti ostecenje, komplet kanila mora se baciti i ne koristiti u operaciji.

Otvorite sterilno pakiranje slijedeci uobi¢ajenu proceduru za sterilnu opremu,

Spojite cijev na odgovarajucu strcaljku koja se koristi za evakuaciju tekucine. Provjerite je li valjkasta stezaljka u zatvorenom polozaju kako biste izbjegli prolijevanje.

Napravite mali rez vrhom ostrice skalpela kako biste olaksali umetanje vrha kanile

Uklonite stitnik vrha s ostrog vrha mandrina (vrijedi samo za stavku 415-2020).

Umetnite kateter s ¢eli¢nim mandrinom kroz rez i prema potrebi ga postavite u operacijsko polje.

Izvucite ¢eli¢ni mandrin iz katetera.

Spojite cijevni priklju¢ak na gorniji kraj katetera pazljivim pritiskanjem na mjesto

. Da bi zapocelo istjecanje tekucine, otvorite valjkastu stezaljku kako biste postigli potrebnu brzinu protoka

10.Ako je potrebno, u koljeno se moze ubrizgati fizioloska otopina. To se postize pricvrscivanjem priloZzenog luer adaptera na gorniji dio katetera. Standardna $trcaljka, napunjena
fizioloSkom otopinom, moze se koristiti za punjenje. Zatim ponovite postupak u poz. 8-9.

11. Nakon zahvata uklonite kateter iz koljena.

CoNenEwN S

Medicinski uredaj treba zbrinuti u skladu s bolnickim pravilima
Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu

A) Pogledajte upute za uporabu B)Kataloski broj C)Broj sarze D)Medicinsko sredstvo E)Drzati podalje od sunceva svjetla F)Proizvoda¢ G)Datum proizvodnje H)Rok uporabe
I)Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledajte upute za uporabu J)Ogranicenje vlaznosti O — 70% K)Drzati suhim L)Ne sadrZi niti ima prirodni kaucukov lateks

M)Ne koristiti ponovno N)Ne sterilizirati ponovno O)Ogranicenje temperature O — 30 °C P)Sterilizirano etilen-oksidom Q)U skladu s Direktivom za medicinska sredstva 93/42/EEC
(0402). R)Doppiu sistema di barriera sterile S)Sistem jedne sterilne barijere



415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm mt

Ghan intenzjonat: ll-prodott huwa apparat sterili, li jintuza darba biss mahsub biex jintuza ghat-tnehhija ta’ fluwidu minn gog artikular matul proc¢eduri artroskopici, u
ghall-amministrazzjoni ta’ soluzzjoni salina fil-gog. ll-prodott ghandu jintuza minn professjonisti tal-kura tas-sahha.

. Battenzjoni zgura li imballagg sterili doppju ma ghandux hsara. Jekk tara xi hsara, is-sett tal-kannula ghandu jintrema u ma jintuzax f'operazzjoni.
2. Iftah il-pakkett sterili billi ssegwi procedura normali ghal apparat sterili

3. Qabbad it-tubu ma’ siringa rilevanti uzata ghat-tnehhija ta’ likwidi. Zgura li I-klamp tar-rombli tkun f’pozizzjoni maghluga biex tevita t-tixrid.

4. Aghmel incizjoni zghira bil-ponta ta’ xafra ta’ skalpel biex it-tarf tal-kannula tiddahhal faciiment

5. Nehhi |-protettur tal-ponta mill-ponta li tagta’ tal-mandrin (validu ghall-item 415-2020 biss).

6. Dahhal il-kateter bil-mandrin tal-azzar minn gol-incizjoni u poggih kif mehtieg fil-qasam tal-operazzjoni.

7.

8

9,

Ohrog il-mandrin tal-azzar mill-kateter.
. Qabbad il-konnettur tat-tubi mat-tarf ta’ fuq tal-kateter billi taghfas b'attenzjoni fil-pozizzjoni.
. Biex tibda I-hrug tal-fluwidu, iftah il-klamp tar-rombli biex tikseb il-velocita tal-fluss mehtiega.
10.Jekk ikun mehtiegd, soluzzjoni salina tista’ tigi injettata fl-irkoppa. Dan isir billi jitwahhal l-adapter Luer inkluz mal-parti ta’ fuq tal-kateter. Siringa standard, mimlija bis-soluzzjoni
salina, tista’ tintuza ghall-mili. Imbaghad irrepeti I-proc¢edura f'pozizzjoni 8-9.
11. Wara |-procedura, nehhi -kateter mill-irkoppa.

L-apparat mediku ghandu jintrema skont il-politika rispettiva tal-isptar.
L-in¢identi serji kollha li jsehhu b’rabta mal-prodott ghandhom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti

A)lkkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu B)Numru tal-katalgu C)Kodici tal-lott D)Apparat mediku E)Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx F)Manifattur G)Data tal-manifattura H)Data sa
meta jista’ jintuza I)Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara u kkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu J)Limitazzjoni tal-umdita O sa 70% K)Zomm xott L)Ma fihx latex tal-gomma naturali
M)Tuzax mill-gdid N)Tisterilizzax mill-gdid O)Limitu tat-temperatura O sa 30°C P)Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu tal-etilen Q)Skont id-Direttiva dwar I-Apparat Mediku 93/42/KEE (0402)
R)Sistema ta 'barriera sterili doppja S)Sistema ta’ barriera sterili wahda

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm ro

Destinatie de utilizare: Produsul este un dispozitiv steril, de unica folosinta, destinat utilizarii pentru eliminarea lichidului dintr-o articulatie in timpul procedurilor de artroscopie si

pentru administrarea de solutie salina in articulatie. Produsul trebuie utilizat de catre cadre medicale.

1. Verificati cu atentie daca ambalajul steril dublu nu este deteriorat. Daca se observa deteriorari, setul cu canula trebuie eliminat si nu trebuie utilizat in interventii chirurgicale.

2. Deschideti ambalajul steril urmand procedura normalad pentru echipamente sterile.

3. Conectati tubul la o seringd adecvata utilizata pentru evacuarea lichidului. Asigurati-va ca regulatorul de flux este in pozitie inchisa pentru evitarea scurgerilor.

4. Practicati o mica incizie cu varful lamei unui bisturiu pentru a facilita introducerea varfului canulei.

5. Tndepér‘tau dispozitivul de protectie a varfului de pe varful ascutit al mandrinei (valabil doar pentru articolul 415-2020)

6. Introduceti cateterul cu mandrina de otel prin incizie si pozitionati-l dupa cum este necesar in cdmpul operator.

7. Scoateti mandrina de otel din cateter.

8. Conectati conectorul tubului la capatul superior al cateterului apasandu-I cu atentie in pozitie.

9. Pentru inceperea evacudrii lichidului, deschideti regulatorul de flux pentru a obtine debitul dorit.

10.Dacé este necesar, se poate injecta solutie salina in genunchi. Aceasta operatiune se realizeaza atasand adaptorul Luer inclus la partea superioara a cateterului. Pentru
umplere, se poate utiliza apoi o seringa standard umpluta cu solutie salind. Apoi, repetati procedura de la pozitiile 8-9.

11. Dupa procedura, indepartati cateterul din genunchi.

Dispozitivul medical trebuie eliminat in conformitate cu politica spitaliceasca aplicabila.
Orice incidente grave care au loc in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente

A)A se consulta instructiunile. B)Numar de catalog C)Cod de lot D)Dispozitiv medical E)A se feri de lumina soarelui. F)Producator G)Data fabricatiei H)Data limita de utilizare

1)A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare. J)Limita de umiditate O — 70% K)A se pastra intr-un loc uscat. L)Nu contine sau nu este
prezent latex din cauciuc natural. M)A nu se reutiliza. N)A nu se resteriliza. O)Limita de temperatura O — 30 °C P)Sterilizat cu oxid de etilena Q)in conformitate cu Directiva privind
dispozitivele medicale 93/42/CEE (0402). R)Sistem de bariera sterila dubla S)Sistem de bariera sterila unica

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm sk

Zamyslany Ucel: Vyrobok je sterilna pomécka na jedno pouZitie uréend na odstrafiovanie tekutiny z Kklbového spojenia pocas artroskopickych zakrokov a na

podavanie fyziologického roztoku do kibu. Vyrobok maju pouzivat zdravotnicki pracovnici

Dékladne sa uistite, ze dvojity sterilny obal nie je poskodeny. Ak sa zisti poskodenie, siprava kanyly sa musi zlikvidovat a nesmie sa pouzit pri operécii

Sterilny obal otvorte podla bezného postupu pre sterilné vybavenie

Pripojte hadi¢ku k prislusnej injekénej striekacke pouzivanej na odsdvanie tekutiny. Uistite sa, ¢i je rolovacia svorka v zatvorenej polohe, aby sa zabranilo rozliatiu.

Urobte maly rez $pickou ¢epele skalpela, aby ste ulahdili zavedenie hrotu kanyly.

Z ostrého hrotu mandrina odstrdrite chréni¢ hrotu (plati len pre polozku 415-2020).

Katéter s ocelovym mandrinom zavedte cez rez a umiestnite ho podla potreby do operacného pola.

Vytiahnite ocelovy mandrin z katétra.

Pripojte konektor hadi¢ky k hornému koncu katétra opatrnym zatlacenim do spravnej polohy.

Na spustenie odtoku tekutiny otvorte rolovaciu svorku, aby ste dosiahli pozadovant rychlost prietoku.

10.V pripade potreby mozno do kolena vstrekntit fyziologicky roztok. Vykona sa to pripojenim prilozeného adaptéra Luer k hornej Casti katétra. Na plnenie sa potom méze
pouzit standardnd injekénd striekacka naplnend fyziologickym roztokom. Potom zopakuijte postup v poz. 8 az 9.

11. Po ukonceni postupu vyberte katéter z kolena.

CeNonEwN S

Zdravotnicka pomécka by sa mala zlikvidovat v stlade so zasadami prislusnej nemocnice.
Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa udeju v suvislosti s vyrobkom, je potrebné nahldsit vyrobcovi a kompetentnému organu.

A)Precitajte si navod na pouzitie B)Kataldgoveé ¢islo C)Kod Sarze D)Zdravotnicka pomécka E)Chrante pred sinec¢nym ziarenim F)Vyrobca G)Datum vyroby H)Spotrebuijte do
I)NepouZzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod na pouzitie pre dalsi postup JJObmedzenie vihkosti 0 — 70 % K)UdrZujte v suchu L)Neobsahuje stopy prirod-
ného latexu M)Nepouzivajte opakovane N)Nesterilizujte opakovane O)Obmedzenie teploty O — 30 °C P)Sterilizované etylénoxidom Q)V stilade so Smernicou o zdravotnickych
pomockach 93/42/EHS (0402). R)Dvojity sterilny bariérovy systém S)Jednoduchy sterilny bariérovy systém

415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm sl

Namen uporabe: Izdelek je sterilna naprava za enkratno uporabo, namenjena za odstranjevanje tekocine iz sklepa med artroskopskimi posegi, ter za

vbrizgavanje fizioloske raztopine v sklep. lzdelek je namenjen za uporabo zdravstvenim strokovnjakom.

Previdno preglejte dvojno sterilno embalazo za kakréne koli poskodbe. Ce opazite poskodbe na embalazi, morate kanilo zavreci in je ne smete uporabiti v kirurékem posegu.

Odprite sterilno embalaZo z obic¢ajnim postopkom za sterilne pripomocke.

Povezite cevke z brizgo, ki jo uporabljate za odstranjevanje tekocine. Vrtljiva sponka mora biti zaprta, da preprecite puscanje tekocine.

Zarezite majhno odprtino s konico skalpela, da boste lazje vstavili konico kanile.

Odstranite za3¢ito konice z ostre konice za vstavijanje (velja samo za izdelek 415-2020)

Vstavite kateter z jekleno konico skozi majhen rez, ter jo namestite v skladu s kirurskimi pravili

Izvlecite jekleno konico iz katetra.

Povezite priklju¢ek za cevke z zgornjim delom katetra in ga nezno potisnite v pravilen poloZzaj.

Za zacetek pretoka tekocine, odprite vrtljivo sponko do Zelenega pretoka.

10.Po potrebi lahko vbrizgate fiziolodko raztopino. To lahko storite tako, da prilozen Luer adapter povezete z zgornjim delom katetra. Nato lahko uporabite standardno brizgo,
napolnjeno s fiziolosko raztopino. solution, can then be used for filling. Nadaljujte po korakih 8-9.

11. Po izvedenem posegu, odstranite kateter iz kolena.

CONOOAWN =

Medicinski pripomocek odstranite v skladu z veljavno politiko bolnisnice.
O vseh resnih incidentih v zvezi z izdelkom je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu.

A)Oglejte si navodila B)Kataloska stevilka C)Oznaka serije D)Medicinski pripomocek E)Ne hranite na sonéni svetlobi F)Proizvajalec G)Datum proizvodnje H)Rok uporabe I)Ne upo-
rabljajte, e je embalaZa poskodovana, glejte navodila za uporabo JJOmejitev viaznosti 0-70 % K)Hranite na suhem L)Ne vsebuje naravnega gumijastega lateksa M)Ni za ponovno
uporabo N)Ne sterilizirajte ponovno O)Temperaturna omejitev 0-30 °C P)Sterilizirano z etilen oksidom Q)V skladu z Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS (0402).
R)Dvojni sterilni pregradni sistem S)Sistem enkratne sterilne bariere



415-2020 Arthroset™ 2,5 mm, 415-2025-400 Arthroset™ 4,0 mm hu

Rendeltetésszerti felnaszndldsi cél: A termék steril, egyszer hasznélatos eszkdz. Felhasznalasi teriilet: artroszkdpos beavatkozdsok sordn az izileti folyadék

eltdvolitdsa, illetve séoldat bejuttatdsa az iziiletbe. Az eszkozt csak egészséglgyi szakember hasznalhatja.

Gondosan vizsgdlja meg, hogy a dupla steril csomagolds nem sériilt-e meg. Ha sériilés lathatd, a kandilt tilos miitét soran felnasznalni, és hulladékként kell kezelni.

Nyissa ki a steril csomagot a steril eszkdzokre vonatkoz6 szokdsos eljards szerint.

Csatlakoztassa a csovet a folyadék lefolyatdsdra haszndlt megfeleld fecskend6hoz. Az elfolyds elkeriilése érdekében gy6zédjon meg rdla, hogy a gorgds

szabdlyz6 zarva van.

Készitsen egy kis bemetszést a szike hegyével, hogy megkonnyitse a kanil hegyének behelyezését.

Tévolitsa el a védéburkolatot a mandrin hegyes végérdl (csak a 415-2020-as cikkszdmu eszkdzre érvényes).

Az acélmandrinnal elldtott katétert vezesse be a bemetszésen keresztiil, €s sziikség szerint helyezze el a m(itéti teriileten

Huzza ki az acélmandrint a katéterbdl.

Csatlakoztassa a csatlakozdt a katéter felsé végéhez gy, hogy dvatosan a helyére nyomja.

A folyadék lecsapoldsanak megkezdéséhez nyissa ki a gorgds szabdlyzot a kivént dramldsi sebesség eléréséig.

10.Sziikség esetén sdoldat juttathatd a térdbe. Ehhez a mellékelt Luer-adaptert csatlakoztassa a katéter felsé részéhez. Ezutan haszndljon egy normal, séoldattal
toltott fecskenddt a folyadék bejuttatdsahoz. Ismételje meg a 8-9. pontban leirtakat.

1. Az eljdrés utdn tavolitsa el a katétert a térdbdl.
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Az orvostechnikai eszkozt a megfeleld korhazi szabalyzatnak megfeleléen kell megsemmisiteni.
A termékkel kapcsolatos minden slilyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes hatdsagnak.

A)Olvassa el a hasznélati Gtmutatét B)Kataldgusszam C)Gyartdsi tétel szdma D)Orvostechnikai eszkoz E)Napfénytdl védve tarolandd F)Gyarté G)Gyartas idépontja H)Lejarat idépon-
tja )Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt és olvassa el a haszndlati Gtmutatdt J)Paratartalom hatdrértéke 0 — 70 % K)Szaraz helyen tarolandé L)Nem tartalmaz és nincs jelen
természetes gumi latex M)Ne hasznalja fel tjra N)Ne sterilizdlja djra O)HEmérséklet hatdrértéke O — 30 °C P)Etilénoxiddal sterilizalt Qw)A 93/42/EGT (0402) szamu, orvostechnikai
eszkozokrél sz416 iranyelvnek megfelel. R)Dupla steril gatrendszer S)Egyetlen steril gatrendszer
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