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1. PURPOSE

1.1. This document describes the requirements for Spectra Branded and Private Labeled Sterile
Disposable Guide Wire Introducer (GWI) Needles Instructions for Use (IFU).

SCOPE

2.1. This document covers all packaged Spectra Branded and Private Labeled Sterile Disposable
Guide Wire Introducer (GWI) Needles manufactured by Spectra Medical Devices, LLC (SMD).

APPROVED SUPPLIERS

3.1. Printing Solutions / MBM Packaging Labs, Inc.

ASSOCIATED DOCUMENTS

4.1. SMD-Spec-0033, Top Case Assembly Specification for Spectra Guide Wire Introducer (GWI)
Needles

4.2. SMD-Spec-0022, Label Stock for Multi Language IFU’s

4.3. SMD-Sec Spec-0004, Print Quality for SPECTRA Sterile Product Labels

4.4. SMD-Form-0097, Label Artwork Proofing and Approval Form

4.5. SMD-IP-0028, Inspection Procedure for Labels / Packaged Sterile Products

PROCEDURE

5.1. SPECTRA Label Stock part number per SMD-Spec-0022.

5.2. Printed graphics shall conform to SPECTRA specification SMD-Sec Spec-0004, Print Quality.
5.3. IFUs can be preprinted since it is common to all Spectra GWI Needles.

5.4. The IFU shall be printed in black ink (targeting PMS Cool Gray 11) 2-sides on 40 Lb. Opaque
Uncoated Offset Paper Stock (12” x 13.3” sheet) to create a finished IFU Sheet.

5.5. The finished IFU shall be a 4.5” x 3” folded configuration.

5.6. The Printed Label must match the correct IFU configuration label shown in EXHIBIT A.
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6. QUALITY REQUIREMENT

6.1. Refer

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

to Label Artwork Proofing and Approval Form, SMD-Form-0097.

The “Verification of Label Text Requirements” section of this Form must be completed
prior to release of a Purchase Order to print and fold the IFUs by the supplier. If
accepted, the PO will be processed, and if rejected, the document will be corrected, and
the process repeated.

After completing the Label Artwork Printable File, a copy will be inserted into the space
provided in the “Label Artwork Review and Approval” section of the Form. The Form will
then be routed for Review and Approval by a representative of at least two of the
designated Management Functions and/or if required to the Customer. If accepted, the
IFU proof file will be confirmed back to the supplier for release under their Doc Control
System.

The original approved IFU proof file will be attached to the signed copy of form SMD-
Form-0097 and filed.

In the event the Label Artwork is revised, this process must be repeated. In addition, the
Supplier must be notified in writing to obsolete/remove the prior Approved Label
Artwork and release the new Label Artwork approved by SMD.

6.2. SMD-IP-0028, Inspection Procedure for Packaged Sterile Products, will be utilized for Incoming
Inspection of Sterile Packaged Product prior to Lot Release. A copy of the complete Record will
be added to the DHR. A prior incoming inspection of the printed and folded IFUs shall be in

place.
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EXHIBIT A

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU) LABEL ARTWORK

COMPANY CONFIDENTIAL © COPYRIGHT, SPECTRA MEDICAL DEVICES, LLC
Author: GSIMION THIS DOCUMENT CONTAINS SPECTRA MEDICAL DEVICES, LLC CONFIDENTIAL INFORMATION. Page: 3 of 13
DO NOT REPRODUCE, USE OR DISCLOSE WITHOUT SPECTRA’s EXPRESS APPROVAL.




ESTABLISHED IN 1995 mu—

(. SPECTRA

/22 LEADING EDGE MEDICAL DEVICES
Type: Title: Document No.: SMD-IFU-0002
Instructions for Use Spectra Guide Wire Introducer (GWI) Needle - Instructions for Use Rev. No.: 004
P Effective Date: 28 Feb 2024

SPECTRA Guidewire Introducer Needle
English | | Instruction for Use Guidewire Introducer Needle

Indications for Use:
The SPECTRA Guidewire Introducer Needle is indicated for percutaneous and placement of guidewires in
vascular procedures.
Instructions for Use:

1 | Remove the needle sheath.

2 | Read and follow all instructions for use when placing a guidewire for the subsequent medical
procedures.
3 | Dispose of the SPECTRA Guidewire Introducer Needle in an approved sharps container while
observing universal precautions.

SPECTRA-Einfiihrnadel mit Fiihrungsdraht
Deutsch | [ Gebrauchsanweisung Einfiihrnadel mit Fiihrungsdraht
Hinweise:
Die SPECTRA-Einfuhrnadel mit Fiihrungsdraht ist fur die perkutane Einfuhrung und Platzierung von
Fuhrungsdrahten bei vaskuldren Verfahren vorgesehen.
Gebrauchsanweisung:

1 | Entfernen Sie die Schutzhulle von der Nadel.

2 | Lesen und befolgen Sie alle Anweisungen fir die Platzierung eines Fﬁhrungsc*ahtes far
nachfolgende medizinische Verfahren.
3 | Entsorgen Sie die SPECTRA-Einfuhrnadel mit Fihrungsdraht in einem fur scharfe/spitze
Instrumente vorgesehenen Behalter. Beachten Sie dabei die StandardvorsichtsmaRnahmen.

Aiguille SPECTRA d’introduction d’un fil-guide
Frangais | | Mode d’emploi Aiguille d’introduction d’un fil-guide
Indications :
I"aiguille SPECTRA d’introduction d’un fil-guide est congue pour l'introduction et le positionnement
percutanés de fils-guide lors d’une opération vasculaire.
Mode d’emploi :

1 | Enlever l'aiguille de la gaine.

2 | Lire et respecter toutes les directives d'utilisation lors du placement d'un fil-guide pour les
procédures médicales ultérieures.
3 | Jeter I'aiguille SPECTRA d’introduction d’un fil-guide dans un contenant pour objets pointus agréé
en observant les précautions universelles.

Aguija introductora con guia metéalica SPECTRA
Espaiol | [ Instrucciones de uso Aguja introductora con guia metalica
Indicaciones de uso:
La aguja introductora con guia metalica SPECTRA es la indicada para la introduccion percutaneay la
colocacion de guias metalicas en los procedimientos vasculares.
Instrucciones de uso:

1 | Retire el protector de la aguja.

2 | Leay siga todas las instrucciones de uso cuando cologue una guia metalica para el procedimiento
meédico subsiguiente.
3 | Deseche la aguja introductora con guia metalica SPECTRA en los recipientes aprobados para
objetos punzantes y siga todas las medidas de precaucion universales.
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Ago introduttore della guida SPECTRA
Italiano ] | Istruzioni per I'uso Ago introduttore della guida
Indicazioni per 'uso:
I’Ago introduttore della guida SPECTRA & indicato per l'introduzione percutanea e il posizionamento di
guide nelle procedure vascolari.
Istruzioni per l'uso:
1 | Rimuovere la guaina dell’ago.

p Leggere e seguire tutte le istruzioni per I'uso quando si posiziona una guida per successive
procedure mediche.

3 | Smaltire I’Ago introduttore della guida SPECTRA in un contenitore approvato per gli oggetti
appuntiti, osservando le precauzioni universali.

SPECTRA introducernal for ledare
Svenska | [ Bruksanvisning Introducernal fér ledare
Indikationer:

SPECTRA introducernal for ledare ar indikerad for perkutan inforing och placering av ledare vid vaskuldra
ingrepp.
Bruksanvisning:

1 | Avlagsna nalskyddet.

2 | Las och folj alla anvisningar vid placering av en ledare for efterféljande medicinskt ingrepp.

3 | Bortskaffa SPECTRA introducernal for ledare i en godkand behallare for stickande och skarande
avfall och vidta universella forsiktighetsatgarder.

Agulha Introdutora do Fio-Guia SPECTRA
Portugués | | Instrucdes de Utilizagéo Agulha Introdutora do Fio-Guia
Indicagdes de Utilizagao:
A Agulha Introdutora do Fio-Guia SPECTRA € indicada para introdugdo percutdanea e colocagdo de fios-
guia em procedimentos vasculares.
Instrugdes de Utilizacao:

1 Retirar a bainha da agulha.

2 Ler e seguir todas as instrugdes de utilizagdo quando colocar um fio-guia para o procedimento
médico subsequente.
3 Eliminar a Agulha Introdutora do Fio-Guia SPECTRA num recipiente aprovado para materiais
perfuro-cortantes, observando as precaugdes universais.

BeAdéva Ewcaywynig Zuppdrvou 06nyou SPECTRA
EANVIKa | | 0b6nyieg xpriong BeAdva Ewgaywyiig Zuppdrvou O8nyod

Evbeiferg xpiong:

H BeAdva ewcaywyng cupudativou odnyou SPECTRA evdeikvutat yia tn Stadepuikn elcaywyn kat
TONOBETNON CUPUATVWVY O8NYWV OE ayyelakég Stadikaoieg.

Obnyieg xpriong:

1 | Adapéote to Bnkapt BeAdvag.

2 | AwaBaocte kaiL tnprRote OAeg Tig 0dnyieg Xprong Otav TONOBETETE évav CUPHATIVO 08nyo yia
enakélouBn warpikn Siadkacia.

3 | Netagre tn BeAdva ewcaywyng cuppdativou odnyol SPECTRA o eykekpiuévo Soxeio andppubng
QALXUNPWV QVTIKELREVWY EVW) TNpEite Tig S1ebveic npoduladels.
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SPECTRA-naald voor voerdraadintroductie

Nederlands | | Gebruiksaanwijzing Naald voor voerdraadintroductie

Indicaties voor gebruik:

De SPECTRA-naald voor voerdraadintroductie is geindiceerd voor het percutaan inbrengen en plaatsen
van voerdraden bij vasculaire procedures.

Gebruiksaanwijzing:

1 Verwijder de naaldhuls.

2 Lees en volg alle gebruiksaanwijzingen bij het plaatsen van een voerdraad voor een daarop
volgende medische procedure.

3 Werp de SPECTRA-naald voor voerdraadintroductie weg in een goedgekeurde container voor
scherp afval en neem daarbij universele voorzorgsmaatregelen in acht.

SPECTRA-ohjainvaijerin asetinneula
Suomi | | Kéyttdohjeet Ohjainvaijerin asetinneula
Kayttoaiheet:

SPECTRA-ohjainvaijerin asetinneula on tarkoitettu ohjainvaijerien perkutaaniseen sisdanvientiin ja
asettamiseen verisuonitoimenpiteissa.
Kayttéohjeet:

1 | Poista neulan suojus.

2 | Lue kaikki kayttoohjeet ja noudata niit3, kun asetat ohjainvaijerin myohempaa laaketieteellista
toimenpidetta varten.
3 | Havita SPECTRA-ohjainvaijerin asetinneula yleisten varotoimien mukaisesti teravien jatteiden
hyvaksyttyyn kerdysastiaan.

SPECTRA innfgrings-nal for ledesonde
Norsk | [ Bruksanvisning Innfgrings-nal for ledesonde
Indikasjoner for bruk:
SPECTRA innfgrings-nal for ledesonde er indikert for perkutan innfgring og plassering av ledesonder i
vaskulzre prosedyrer.
Bruksanvisning:

1 | Ta kanylen ut av sliren.

2 | Les og felg alle instruksjoner for anvendelse ved plassering av en ledesonde for etterfglgende
medisinske prosedyrer.
3 | Forkast SPECTRA innfgrings-nal for ledesonde i en godkjent sprgytebeholder i henhold til
universelle forholdsregler.

SPECTRA indfgringsnal til guidewire
Dansk | | Brugsanvisning Indfgringsnal til guidewire

Indikationer:

SPECTRA indfgringsnal til guidewire er indiceret til perkutan indfgring og anlaggelse af guidewirer ved
vaskulzre indgreb.

Brugsanvisning:

1 | Fjern nalehylsteret.

2 | La=s og fglg hele brugsanvisningen, inden anlaggelse af en guidewire til et efterfglgende medicinsk
indgreb.

3 | Bortskaf SPECTRA indfgringsnalen til guidewire i en godkendt beholder til skarpe genstande under
observation af universelle forholdsregler.
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SPECTRA Guidewire Introducer Needle
English | | Guidewire Introducer Needle
Needle Ga. Maximum Guidewire Size
< 18 0.038in/ 0.97 mm
- 19 0.032in/0.81 mm
. . 20 0.025in/ 0.64 mm
Maximum Guidewire 21 0.021in/0.53 mm
SPECTRA - Einfiihrnadel mit Fiihrungsdraht
Deutsch | [ Einfiihrnadel mit Fiihrungsdraht
Nadel Ga. Maximale Fiihrungsdrahtstarke
< 18 0,038in/ 0,97 mm
- 19 0,032in/0,81 mm
. N N 20 0,025 in/ 0,64 mm
Maximale Lange des Fihrungsdrahts 21 0,021in/0,53 mm
Aiguille SPECTRA d’introduction d’un fil-guide
Francais | | Aiguille d’introduction d’un fil-guide
Aiguille Ga. Taille maximale du fil-guide
< 18 0,038in/0,97 mm
— 19 0,032in/0,81 mm
- 20 0,025 in / 0,64 mm
Longueur maximale du fil-guide 21 0,021in/ 0,53 mm
Aguja introductora con guia metélica SPECTRA
Espaiiol | | Agujaintroductora con guia metalica
Aguja Ga. Tamano méaximo de la guia metalica
< 13 0,038in/ 0,97 mm
o= 19 0,032in/0,81 mm
- - - 20 0,025 in/ 0,64 mm
Longitud de guia metalica maxima 21 0,021in/ 0,53 mm
Ago introduttore della guida SPECTRA
italiano | I_A!o introduttore della guida
Ago Ga. Dimensioni massime della guida
< 18 0,038in/0,97 mm
-_— 19 0,032in/ 0,81 mm
- 20 0,025in/ 0,64 mm
Guida max. 21 0,021in/0,53 mm
SPECTRA introducernal for ledare
svenska | [ Introducerndl fér ledare
Nal Ga. Maximal ledarstorlek
< 18 0,038in/0,97 mm
— 19 0,032in/0,81 mm
. 20 0,025 in/ 0,64 mm
Maximal ledare 21 0,021in/ 0,53 mm
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Agulha Introdutora do Fio-Guia SPECTRA

Portugués | | Agulha introdutora do fio-guia
Agulha Ga. Tamanho maximo do fio-guia
< 18 0,038in /0,97 mm
- 19 0,032in/ 0,81 mm
— . 20 0,025 in/ 0,64 mm
Comprimento maximo do fio-guia 21 0,021in/ 0,53 mm

BeAdva Ewcaywyiig Zuppdauvou 08nyou SPECTRA

EMnvikad | | BeAdva Ercaywyiic Suppdmvou O8nyod

BeAova Ga.
< 0,038in/0,97 mm

18
-— > 19 0,032in /0,81 mm

20 0,025 in/ 0,64 mm

MéyLoTo¢ GUppATIVOG 08NYOS 21 0,021in/ 0,53 mm

SPECTRA - naald voor voerdraadintroductie

Nederlands | | Naald voor voerdraadintroductie

Maximale afmeting voerdraad

Naald Ga.
< 0,038in/ 0,97 mm

18
_— 19 0,032in/ 0,81 mm

20 0,025 in / 0,64 mm

Maximale lengte voerdraad 21 0,021 in /0,53 mm

SPECTRA - ohjainvaijerin asetinneula

Suomi | | Ohjainvaijerin asetinneula

Ohjainvaijerin maksimikoko

Neulan Ga.
0,038in /0,97 mm

<

18
19 0,032in/ 0,81 mm

20 0,025 in / 0,64 mm

Suurin ohjainvaijeri 21 0,021in /0,53 mm

SPECTRA innfgrings-nal for ledesonde

Norsk | | Innfgrings-nal for ledesonde
Kanyle Ga. Maksimal Ledesonde Stgrrelse
< ) 18 0,038in/ 0,97 mm
- 19 0,032in/ 0,81 mm
- 20 0,025 in / 0,64 mm
Maksimal Ledesonde 21 0,021in /0,53 mm

SPECTRA indfgringsnal til guidewire

Dansk | | Indferingsnal til guidewire
Nale Ga. Maksimal guidewire-stgrrelse
< > 18 0,038in/ 0,97 mm
-— 19 0,032in/ 0,81 mm
) — 20 0,025in/ 0,64 mm
Maksimal guidewire 21 0,021in/0,53 mm
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SPECTRA Guidewire Introducer Needle
Spectra Medical Devices, LLC CEpartner4u

ESDOORNLAAN 13

299 Ballardvale Street, Suite 1 3951 DB MAARN

Wilmington, MA 01887, USA The NETHERLANDS
+1-978-657-0889 (USA & Canada) Tel: +31.6.516.536.26 2862
www.cepartnerdu.eu
Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
GemaB Us-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
La loi fédérale (€.-U.) limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur ordonnance d’un médecin.
Las leyes federales (EE. UU.) estipulan que |a venta de este dispositivo debe ser realizada por un meédico o con la orden de un médico.
Le leggi federali (U.S.A.) limitano la vendita di questo dispositivo solo da parte o su prescrizione di un medico.
Enligt amerikansk federal lag far denna anordning endast siljas till eller pa ordination av en Ekare.
A lei federal (E. UA)Imuavmdadesudsposmvoamdcosousobm prescn;ao

To Opoonoviiaxo Sixaio (Twv H.N.A.) REPOPIZEL TV RWANGT QUTIK TS 1S HOVO QoTd 1TPOUX 1) KATOTIV EVIOA LaTPOU.
Opgrondvmdefedeldewetgewg(vs)m&pro&nalkmwwdmmmdlnopdﬁdnmmm
Yhdy lain muk taman k 533 myyda vain Iaakari tai a3karin maarayksesta.
Fodenl(u&]lovbegrmsd;avduumhewlul eller etter ordre fra lege.
ifglge givning ma dette produkt kun saiges af en lage eller efter de di
Reorder Number Manufacturer
Bestellnummer Hersteller
Numéro de référence Fabricant
Numero de reposicion de pedido Fabricante
di codice Fabbricante
REF Bestallningsnummer Tillverkare
Numero de referéncia para encomendas Fabricante
ApBpog emavarapayyeAiag KOTQAOKEVAOTI
Nabestelnummer Fabrikant
Tiausnumero Valmistaja
Bestillingsnummer Produsent
Bestillingsnummer Producent
Single Sterile Barrier System, Sterilized using
Ethylene Oxide.
Einfaches swibaﬁeresvsxem sterilisiert mit
smunedebarmreswiem-que sterilise 3
Poxyde d’éthyléne.
Sistema de barrera estéril simple, esterilizado con Contents
oxido de etileno. Inhalt
Sistema a singola barriera sterile, sterilizzato Contenu
mediante ossido di etilene. Contenido
Ensbltswlt Barriarsystem, Steriliserad Med Contenuto
premeleo] )| oy inneh3i
Smmdebanm&erisnples,mlnado Contetido
usando oxido de etileno. NePLEXOREVD
Eviaio LPWHEVO CUTTNA GPayHOU, inhoud
'.a_ pe Bk coix Sisalto
Enkdvou(gml b:neresys:eem gesteriliseerd innhold
met ethyleenoxide. indhold
Yksittainen steriili sulkujarjestelma, steriloitu
etyleenioksidia kiyttaen.
Enkelt sterilt barrieresystem, Sterilisert med
etylenoksid.
Enkelt sterilt b ystem, der er
ved hjzlp af ethylenoxid
Single Use, Do Not Re-Sterilize. USEBY
Einwegproduke, darf nicht rgsterilisien werden. tallsd
A usage unique, ne pas resteriliser. . .
Uso tinico. No vuelva a esterilizar. Date de péremption
. o Fecha de caducidad
Uso singolo. Non risteikzzare. Oata di scadenza
For engangsbruk. Far ej resteriliseras. 3nd fore
Uso unico. Nao reesterilizar. Valido até
MLag XPROTIC. MNV TO COTOCTELPWVETE EX VEOU. Avdd .
Voor eenmdg gebn.iL M opueuw stenhsemL Uiterste gebruiksdatum
Mewodm«fammkshlm szf:emm
rsxenlcseres ml inden
rgangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
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Caution Consult Instructions for Use
Vorsicht Gebrauchsanweisung beachten.
Mise en garde Consuiter le mode d’emploi.
Precaucion Consulte las Instrucciones de uso.
Cuidado Consultare le Istruzioni per l'uso.
Varning Se anvandarinstruktioner.
Cuidado Consulte as Instrugdes de Uso.
Npocoyrj ZupBoUNEUTEITE TS OBNYIES XPrion.
Voorzichtigheid dpleeg de gebruik j2ing
Huomio Katso kayttGohjeita.
Advarsel Radfgr med bruksanvisningene.
Advarsel Se brugsanvisni
After use, this product is a potential biohazard
Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt eine potentielle,
Lot Number mmmmMmmm«ww
MM" Despueés de su uso, este producto representa un posible
Numeéro de lot - Py
r de lote peligro biologico.
R Dopo I'uso, il prodotto pud rappresentare una fonte di
Numero di lotto == contaminazione biologica.
Satsnummer —— aa hinlnick
LOT NG de lote T2 Eftgr xtimna' a\mo;lg gisk fara.
B b A\ wz ApOs 0 uso, este pr éum gico
Lotnummer potencialmente perigoso.
Py — mmmmmﬁmm&mmw
numero xivSuvo.
Lotnummer ::‘:'mmmgebmkmmogqubdogm
Tuote voi olla kdyton jalkeen tartuntavaarallinen.
Dette produktet er en potensiell mikrobiologisk risk etter
anvendelse.
Efter brug udggr dette produkt en p iel biologisk risiko.
Needle Length
Nadellange
Longueur d"aiguille
Longitud de |a aguja Lunghezza dellago
- Nallngd
- Comprimento da agulha
joe—— X —] Mijxog BeAdvag
Naaldlengte
Neulan pituus
xanyle lengde
Nalelzngde
Non-Pyrogenic Do Not Use if Package is Damaged
Nicht-pyrogen Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Non pyrogéne Ne pas utiliser si 'emballage est endommage.
Apirogeénica No utilice el producto si el paquete esta danado
Non pirogeno Non usare se |a confezione & danneggiata.
icke-pyrogen Anvand inte om forpackningen ar skadad.
Apirogénica Naomiurseaunbahganmda-ﬁada.
Mn RUPETOYOVO MV T0 XPNoy e €av n £xeL
Niet-pyrogeen Inua
Ei pyrogeeninen Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Ikke-pyrogen Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.
Ikke-pyrogen Skal ikike brukes hvis emballasjen er skadet.
M3 iicke anvendes hvis pakken er beskadiget.
Medical Device Unique Device identifier
Medizinisches Gerat Eindeutige Geratekennung
Dispositif medical identifiant unique du dispositif
Dispositivo médico identificador unico del dispositivo
Dispositivo medicale identificatore univoco di dispositivo
M D Medicinsk Enhet UDI Unik Enhetsidentifierare
Ladkinnallinen laite Yksulollnenlmeunme
Medisinsk utstyr
Medicinsk udstyr ummmdmuﬂwwr
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A

Wamings

Cautions:

This product is for single use only. DO NOT REUSE. DO NOT
RESTERILIZE.

Reuse and/or repackaging may create a risk of patient or user
infection, compromise the structure integrity and/or essential
material and design characteristics of the device, which may lead to
device failure, and/or injury, i#lness or death of the patient.

Do not use if package is opened or damaged.

Do not aiter this device.

This device may cause interference in proximity of a magnetic
resonance imaging machine.

Handle and discard in accordance with accepted medical practice
and applicable regulations. After use this product is a potential
biohazard.

Carefully read and follow all instructions prior to use.

Care and adherence to universal precautions must be taken to avoid
accidental needle stick injures.

Only qualified healthcare practitioners should insert, manipulate and
remove these devices.

Follow standard infection control precautions as specified by the
CDC (UsA) or local equivalent.

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

Vorsicht:

Dies ist ein Einwegprodukt. NICHT WIEDERVERWENDEN. NICHT

WIEDER STERILISIEREN.

Durch Wiederverwendung und/oder erneute Verpackung kann es zu

einem Infektionsrisiko fur Patienten und Benutzer kommen sowie zu

m&mn:dqugdusmmmmd/odudu
genschaften und Designcharakteristika des

Gerats; dies kann zu Gerateversagen und/oder Verletzung,

Erkrankung oder Tod des Patienten fuhren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt

ist.

Dieses Gerat kann in der Nahe eines Kernspinresonanztomografen
Storungen verursachen.

Nach tblichen medizinischen Verfahren und geltenden Richtlinien
handhaben. Nach Verwendung biologisch gefahrlich.

Bitte lesen Sie sich vor der Ver di gen sorgfaltig
durch und befolgen Sie sie.

Um versehentliche Verletzungen durch Nadelstiche zu vermeiden,
miussen die Standard-HygienemaBnahmen sorgfaltig eingehaiten
werden.

mmhﬂwmqﬂmw
eingefihrt, ipuliert und

folgen Sie die dard-Infekti h Bnahmen, wie von der
CDC (UsSA) oder ahnlichen ortlichen Behorden vorgeschrieben.
GemaR Us-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt

gall A

Avertissements :

Mises en garde :

Ce produit est 3 usage unique. NE PAS REUTIUSER. NE PAS
RESTERILISER.

La réutilisation et/ou le réemballage risque de causer une infection
chez le patient ou I'utilisateur et compromettre l'intégrité
structurelle ou les caractéristiques essentielles de la matiére et de la
conception du dispositif. Ceci peut entrainer une défaillance du
dispositif ou causer des lésions corporelles et des maladies chez le
patient ou le décés du patient.

Ne pas utiliser si Femballage est ouvert ou endommage.

Ne pas modifier ce dispositif.

Ce dispositif peut causer des interférences a proximité d’un appareil
d'imagerie par résonance magnétique.
Mmuleufmdebmmmkxmmmues
meédicales acceptabl . Apres
mggawmmsmpwedemmww

Lire et suivre toutes les directives avec soin avant Fusage.
Ilfaxagravecpmdu\cee(seconfmwm
universelles pour éviter les piqures d'aiguille accidentell

Seul un spécialiste de la santé agree est autorisé 3 insérer,
manipuler et enlever ce dispositif.

Respecter les précautions standard de lutte contre les infections
spécifiées par le centre COC (USA) ou un centre régional équivalent.
La loi fédérale (USA) n"autorise la vente de ce dispositif qu’a un
médecin ou sur ordonnance d’un meédecin.

Advertencias:

Precauciones:

Este producto debe utilizarse una unica vez. NO VUELVA A
UTIUZARLO. NO VUELVA A ESTERILIZARLO.

La reutilzacion y/o reempaquetado puede crear un riesgo de
infeccion para el paciente o usuario, afectar la integridad de la
estructura y/o las caracteristicas fundamentales del material y
disefio, lo cual puede provocar una falla del dispositivo y/o lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

No lo utilice si el paquete esta abierto o danado.

No altere este dispositivo.

Este dispositivo puede causar interferencias si se encuentra cerca de
una m3quina de i magadiicn

Manipulelo y deséchelo conforme a las practicas meédicas
aceptables y a las normas aplicables. Después de su uso, este
producto representa un posible peligro bioldgico.

Lea y siga atentamente todas las instrucciones antes de su uso.
Deben respetarse |as precauciones universales para evitar lesiones
accidentales provocadas por las agujas.

Solo profesionales calificados del cuidado de la salud deben insertar,
manipular y extraer estos dispositivos.

Respete las precauciones estandar para el control de infecciones
estipuladas por el COC (USA) o la entidad equivalente local.

Las leyes federales (USA) estipulan que |a venta de este dispositivo
debe realizarse por un médico o con la orden de un médico.

Author: GSIMION
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Avvertenze: Dichiauzioni cautelative:
e Prodotto esclusivamente monouso. NON RIUTILIZARE. NON Prima dell’uso, leggere e seguire at tutte le

RISTERILIZZARE.

Il riutilizzo /o0 il riconfezi creare rischio di
infezione per il paziente o lutente e comptme I'integrita della
struttura /o le caratteristiche essenziali del materiale o della

. Permemwed’agoxodunaﬁmbremiome
aderire alle precauzioni universali.
¢ LUinserimento, la manipolazione e la ri di questi dispositivi
devono essere effettuati solo da operatori sanitan qualificati.

progettazione del dispositivo, determinando potenziaimente il *  Seguire le prec d peril c lo delle infezioni,
guasto del disp e/olal e, la ia 0 il decesso del secondo quanto specificato dai CDC (USA) o secondo le disposizioni
paziente. locali equivalenti.
*  Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. *  Leleggi federali (USA) limitano |a vendita di questo dispositivo ai soli
*  Non alterare questo dispositivo. medici 0 dietro loro prescrizione.
*  Questo dispositivo puo causare interferenza in prossimita di un
dispositivo per I'imaging a risonanza magnetica.
¢ Manipolare ed eliminare in modo conforme alle pratiche mediche
accettate e a tutte le norme pertinenti. Dopol‘uso |Iprodom
app! una fonte p iale di contami gica
Varningar: F&siktklnlsbeakmtden
e Denna produkt 3r endast avsedd for engangsbruk. FAR ) Lzsod:fdjalh:msnmafnogaforemnawg
A‘rtluuvmms FAR EJ RESTERILISERAS. *  Aktsamhet och universella forsiktighetsatgarder miste iakttas for
Ateranvandning och/eller omp ing kan orsaka p k eller att undvika oavsiktliga nalsticksskador.
mfehmhosamndaren aventyra den strukturella integriteten . mmbumfmm manipuleras och tas bort av
och/eller vasentliga ial- och designeg: per, vilket kan leda kvaiﬁcerads;ukwrdspersoru
till att anordningen siutar fungera, och/eller skada, sjukdom eller o Folj de forsiktighetsatgarder for vedertagen infektionskontroll som
dodsfall hos patienten. speoﬁcmwcoc(us;n)el«motswmdelohl
e Anvand inte om forpackningen ar bruten eller skadad. . Enlgtmnkmskfedenl Iagfardummdmgmdastsalpsnll
®  Goringa andringar pa anordningen. eller pa ordination av en [3kare.
e Anordningen kan orsaka storningar hos narliggande MRT-maskiner.
e Hantera och bortskaffa enligt vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga forordningar. Efter anvandning ar denna produkt en
mojlig biologisk fara.
Adverténcias: Avisos:
. Bmprodnodenmapmasamummlza;ao NAO *  Leratentamente e observar todas as instrugdes antes de utilizar.
REUTILIZAR. NAO REESTERILIZAR. ®  Devera ter-se o devido cuidado e cumprir as precaugdes universais
A reutilizagdo ou recondicionamento podem provocar o risco de estabelecidas para evitar ferimentos acidentais por picada de
infecg3o no doente ou no utilizador, afectar a integridade da agulha.
estrutura e/ou 0 material essencial e as caracteristicas do desenho o Estes dispositivos dever3o ser introduzid ipulados e
do dispositivo, 0 que pode resultar na falha do dispositivo e /ou mwpaproﬁsmdemdenude
lesBes, doenga ou morte do doente. devidamente credenciados.
*  N3o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. *  Seguir as precaugdes normais relativas ao controlo de infecgdes, de
®  N3o alterar este dispositivo. acordo com o especificado pelo CDC (EUA), ou equivalente local.
. Bmdsposmvopodeausanmufmnaprmndadedeun e  Aleifederal (E.U.A) limita a venda deste dispositivo a meédicos ou
Iho de imagens de r 3 sob sua prescrico.
. Manweehmaremconfamdademaprmnndame
e com os regulamentos aplicaveis em vigor. Apos a utilizagao, este
produto & um material biologico potencialmente perigoso.
Npo&bonoujoeig: Npodudaters:
*  ToRpoioV QUTO Eivar juag YprRons. MHN TO e AwPaocte np X KQL TNPAOTE GAEC TIC 0SAYLES RPLY amd T
ENANAXPHIIMONOIEITE. MHN TO ANOZTEIPQNETE EK NEOY. xphon.
Hamvun:‘, inon f /rarn ia exvéou evbéxeTaiva | o Mpénel va SoBei mpocoxr kau va pnBouv ot Siebveic mpoduUAGEELS
Suvo oTov acBevrj i pdluven oto Ypriom, va RPOS AROGUYT] axoUCAS RAPAXEVINGTK a0td T BeAdvaL.
Mukuxtmvmpmmmvx&quxn/mmw&q . o;amuegamcmlva:nawvm,w&mmmxzw
xwmomauhmwcxt&muxmmmwﬁéxﬂm xat va adapodvial povo and kaxaAhAo Latp V
va odnyricou o'm_ ‘. UpY m(ammn/m RPOCWIXD.
TpaupaTopd, acBévela rj & ToU G- ®  TNPAoTE T TUMKEG RPOGUAGEELS EAEYXOU HOAUVOE WY SRS
®  MnV TO XPNOWOROLEITE EQV ) CUCKELAOIA EXEL AVOLTEL I} EXEL npoSiaypadovral and o COC (0T H.N.A.) 1} TO QVTIOTONO TOMmKO
UROOTEL Inpud. ocag ypadeio.
e Mnvip e autr) T i . TommxowwkwﬂnA)than
. Hmunmmtv&x:mvanponho:tmmdnmav mg 1S HOVO QO 1aTPOUK 1) KATOTY EVIONK LaTPOU.
Bpioreta mA JHETOG payvTUa)S Topoypad

umwmuﬁummmmmo&rmmm
Wmmmwxmxmmw M:mmqucn,to
RPOLOV auUTO aoteAsi SuvnTxa Broloy
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Waarschuwingen: Aanmaningen tot voorzichtigheid:

e Dt product is uitsiuitend bedoeld voor lig gebruik. NIET . Neemvoorgebn*dlelmgontgdwenvdgdezeop
OPNIEUW GEBRUIKEN. NIET OPNIEUW STERIUSEREN. *  Weesvoorzichtig en volg alg idende voorzorgsr 8!
Het opnieuw gebruiken en/of verpakken kan een risico voor de omonbedoeldnamldetselnvoorm
patiént of een infectie bij de gebruiker veroorzaken en nadelig zijn o Alleen een bevoegde arts of verpleegkundige mag dit hulpmidd
voor de integriteit van de structuur en/of de essentiéle materiaal- inbrengen, nmpderenenvem;deen
en ontwerpkenmerken. Dit kan tot falen van het hulpmiddel leiden e Volgde d tegen infectie z0als

en/of tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

®  Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

e Dit hulpmiddel niet aanpassen.

e Dit hulpmiddel kan in de nabijheid van MRI-apparatuur storing
veroorzaken.

e Product gebruiken en afvoeren overeenkomstig de aanvaarde
medische praktijk en de van toepassing zijnde regels. Dit product
vormt na gebruik een mogelijk biologisch gevaar.

aangegeven door de CDC (vs)ofv:gdulzbare plaatselijke instanties.
Op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit product alleen
worden verkocht aan of in opdracht van een arts.

Varoitukset: Huomio:
®  Tama tuote on kertakayttoinen. ALA KAYTA UUDELLEEN. Bl SAA ¢ Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa ja noudata niita.
STERILOIDA UUDELLEEN. e Valt3 tapaturmaisia neulanpistoja. Noudata tarkasti yleisia
Uudelleenkayttd ja/tai uudell pakk voi saada aikaan varotoimia.
potil tai kayttajaan kohd infektioriskin, heikentaa e Vain patevat terveydenhuollon ammattilaiset saavat asettaa,
} ja/tai la oleellisia li- ja muoto- hsmdla ja poistaa naita laitteita.
ominaisuuksia, mhm;dmhmnmmﬂnrié&npﬂz . vhdysvaltain COC:n leja hygieniamaarayksia tai
potilaan vastaavia pahlsn maarayksia.
o ARkaya, ;ospakhmmmmvmm e Yhdysvaltain lain muk taman 533 myyda vain |3akari tai
®  Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia. vain |adkarin maarayksesta
*  Tama laite voi aiheuttaa hanom magneettikuvausiaitteen Iahella.
. Kasmelephavna hwal- yttyj Ial llisten kaytantojen ja
3 isesti. Tuote voi olla by(on
jalkeen mnuvanlnm.
Advarsler: Forholdsregler:

e Dette produktet er for engangsbruk. SKAL IKKE BRUKES FLERE
GANGER. SKAL IKKE RESTERILISERES.
G;enbruk og/dler ompakiing kan fore il risiko fot pasient- eller
brukeri ) gri
vesentiige "'og“ genskaper; noe som kan fore til at
enheten svikter, og/eller pasientskade, -sykdom eller at pasi
der.

o skalikke brukes hvis emballasjen er 3pnet eller skadet.

¢ Denne enheten skal ikke modifiseres.

. mmmhnbrimbmyrrdurinznn(mwm

e

. Hanaeresogforhstesn med ak disinsk praksis
oggeidendefotsknﬁer omeptodukmermpotmdl

og/eller

Les npye gjennom og felg alle instruksjonene for bruk.
Universelle forholdsregler ma npye overholdes for 3 unnga
utilsiktete nalestikk-skader.

Kun kvalifisert helsepersonell skall sette inn, handtere, og fleme
disse enhetene.

Flg standard forhandsregler for smittevern i henhold til
spesifikasjoner fra COC (USA) eller til de lokale myndigheter.
Fpderal (USA) lov begrenser salg av denne enheten til eller etter
ordre fra lege.

k risk etter
Advarsler: Forholdsregler:
e Dette produkt er kun til engangsbrug. MA IKKE GENBRUGES. MA e L=sog folg hele brugsanvisningen inden brug.
IKKE RESTERILISERES. e varforsigtig og overhold universelle forholdsregler for at undga

delse og/eller g ballering kan give risiko for infektion

af patienten eller brugeren, kompromittere produktets strukturelle
integritet og/eller essentielle materiale- og designegenskaber,
hvilket kan fgre til produktfejl, og/eller at patienten far skader,
bliver syg eller dor.

e Ma ikke anvendes, hvis pakken er anbrudt eller beskadiget.

e Dette produkt ma iike ndres.

e Dette produkt kan forarsage interferens i narheden af en MR-
scanner.

e Handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt
medonsk praksis og galdende forskrifter. Efter brug udger dette
pr enp iel biologisk risiko.

utilsigtede nalestik.

Disse produkter ma kun indfgres, manipuleres og fieres af
kvalificerede lager.

Folg standard forholdsregler for infektionskontrol som angivet af
CDC (Usa) eller tilsvarende lokal organisation.

Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkct kun salges af en
lege eller efter dennes ordination.
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