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Atrion NeedleVISE® Large-Bore Sharps Securing Device

Description:

The Atrion NeedleVISE® Large-Bore Sharps Securing Device is a single needle, single patient
procedure use, disposable device used for securing contaminated needles. The NeedleVISE®
Large-Bore Sharps Securing Device has an internal one-way metal clip for retaining the used 8-27
Gauge (Ga) sharp.

Indications:

The NeedleVISE® Large-Bore Sharps Securing Device is intended for use in various clinical
procedures as a sharps securing device for contaminated needles when an integral sharps safety
system is not available.

Directions for Use:

1. Place the NeedleVISE® Large-Bore Sharps Securing
Device on a flat stable surface. (Figure 1).

2. Immediately following use of a needle and while still
holding it with one hand away from the sharp end, firmly
insert the sharp pointed tip straight down into the opening
in the NeedleVISE® Large-Bore Sharps Securing Device
until it stops, making sure to KEEP YOUR FREE HAND
AWAY FROM THE SHARPS SECURING DEVICE
DURING INSERTION. This action will lock the needle
firmly into the sharps securing device. (Figure 2).

3. Dispose of used NeedleVISE® Large-Bore Sharps
Securing Device with secured sharps in an approved
sharps container. (Figure 3).

Figure 3

Precautions:

* For single patient procedure use only.

For single needle use only.

Never grasp the needle at the sharp end.

Do not hold NeedleVISE® Sharps Securing Device with free hand while inserting a needle.

Always use one-handed technique when inserting sharps into NeedleVISE® Large-Bore

Sharps Securing Device.

e Do not attempt to remove sharps once secured in NeedleVISE® Large-Bore Sharps
Securing Device.

e According to OSHA regulations contaminated or other contaminated sharps shall
not be bent, recapped or removed unless the employer can demonstrate that no
alternative is feasible or such action is required by a specific | or dental procedure.

« Dispose in a sharps container immediately after the clinical procedure is completed

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

For single use only. Do not attempt to reuse.

Indicaciones:

El dispositivo de proteccién contra objetos punzantes de gran calibre NeedleVISE® esta concebido
para usar en diversos procedimientos clinicos para guardar agujas contaminadas de forma segura
cuando no se dispone de un sistema integral para desechar estos objetos.

Instrucciones de uso:

1. Coloque el dispositivo de proteccion contra objetos
punzantes de gran calibre NeedleVISE® sobre una
superficie plana (Figura 1)

-

Figura 1

2. Inmediatamente después del uso de una aguja, y cuando
aun la tenga sujetada con la mano alejada de la punta
punzante, inserte dicha punta de forma recta en el orificio
del dispositivo de proteccion contra objetos punzantes de
gran calibre NeedleVISE® hasta que se detenga,
asegurandose de MANTENER LA MANO LIBRE
ALEJADA DEL DISPOSITIVO DE PROTECCION
CONTRA OBJETOS PUNZANTES DURANTE LA
INSERCION. Esto trabara la aguja firmemente en el
dispositivo de proteccion contra objetos punzantes (Figura 2).

3. Deseche los dispositivos de proteccién contra objetos
punzantes de gran calibre NeedleVISE® con dichos objetos
insertados en un recipiente para objetos punzantes aprobado
(Figura 3).

Figura 3

Precauciones:

Se debe usar en un solo paciente.

Se debe usar con una sola aguja.

Nunca agarre la aguja por la punta punzante.

No sujete el dispositivo de prot on contra objetos punzantes NeedleVISE® con la
mano que le queda libre mientras inserta la aguja.

Siempre use una sola mano al insertar objetos punzantes en el dispositivo NeedleVISE®.
No intente extraer los objetos punzantes que ya estan insertados en el dispositivo
NeedleVISE®.

De acuerdo con las regulaciones de OSHA, las agujas u otros objetos punzantes
contaminados no deben doblarse, taparse ni extraerse salvo que el empleador pueda
demostrar que no hay otra alternativa viable o que asi lo requiere un procedimiento
médico o dental especifico.

Una vez terminado el procedimiento clinico, deseche el dispositivo inmediatamente en un
recipiente para objetos punzantes.

Precaucion: Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este dispositivo por un
médico o bajo la orden de un médico.

Para usar euna sola vez. No intente reutilizarlo.

Dispositif de sécurité NeedleVISE® Atrion pour objets tranchants de

grand calibre

Dispositivo de proteccion contra objetos punzantes de gran calibre
NeedleVISE® de Atrion

Descripcion:

El dispositivo de proteccién contra objetos punzantes de gran calibre NeedleVISE® de Atrion es un
dispositivo desechable para una sola aguja y un solo procedimiento-paciente, cuya funcién es
guardar de forma segura las agujas contaminadas. Este dispositivo tiene un clip metélico interno
unidireccional que retiene el objeto punzante usado de calibre 8 a 27.

Description:

Le dispositif de sécurité NeedleVISE® Atrion pour objets tranchants de grand calibre est un
dispositif jetable & usage unique (une seule aiguille, un seul patient) utilisé pour sécuriser des
aiguilles contaminées. Le dispositif de sécurit¢ a grande ouverture NeedleVISE® pour objets
tranchants contient une pince interne métallique a sens unique qui retient I'objet tranchant usagé de
calibre 8 a 27.

Indications:

Le dispositif de sécurité a grande ouverture NeedleVISE® pour objets tranchants est congu pour
étre utilisé lors de diverses interventions cliniques comme support de sécurité pour les aiguilles
contaminées lorsqu’aucun systéme de sécurité intégré pour objets tranchants n’est disponible.
Mode d’emploi:

1. Placez le dispositif de sécurité a grande ouverture
NeedleVISE® pour objets tranchants sur une surface
horizontale stable. (Figure 1).

Immédiatement apres avoir utilisé une aiguille et alors
que vous la tenez encore d'une main loin de I'extrémité
pointue, poussez fermement I'extrémité pointue
verticalement dans I'ouverture du dispositif de sécurité a
grande ouverture NeedleVISE® pour objets tranchants,
jusqu’'a ce qu’elle se bloque, en faisant bien attention de
GARDER VOTRE MAIN LIBRE ELOIGNEE DU
DISPOSITIF DE SECURITE POUR OBJETS
TRANCHANTS PENDANT L'INSERTION. Cette action
fixera I'aiguille solidement dans le dispositif de sécurité
pour objets tranchants. (Figure 2).

3. Jetez le dispositif de sécurité a grande ouverture
NeedleVISE® pour objets tranchants utilisé, avec
I'aiguille bloquée, dans un conteneur pour objets
tranchants agréé (Figure 3).




Figure 3

Précautions:

« A n'utiliser que pour un seul patient.

« A n'utiliser que pour une seule aiguille.

« Ne prenez jamais Iaiguille par I’extrémité pointue.

* Ne tenez jamais le dispositif de sécurité a grande ouverture NeedleVISE® pour objets
tranchants avec I’autre main pendant que vous insérez une aiguille.

« Servez-vous toujours d’une seule main quand vous insérez une aiguille dans le dispositif
de sécurité a grande ouverture NeedleVISE® pour objets tranchants.

« N’essayez pas de retirer une aiguille lorsqu’elle est fixée dans le dispositif de sécurité a
grande ouverture NeedleVISE® pour objets tranchants.

« Suivant le reglement de ’'OSHA, on ne peut plier ni retirer les aiguilles contaminées ou
d’autres objets tranchants contaminés, on ne peut non plus leur remettre leur capuchon,
sauf si l'utilisateur peut démontrer qu’aucune alternative n’est possible ou qu’une telle
action est rendue nécessaire par une procédure médicale ou dentaire spécifique.

o A jeter dans un conteneur pour objets tranchants dés que Iintervention clinique est
terminée.

Attention: La loi fédérale (des Etats-Unis) stipule que ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription d’'un médecin.

A n’utilisation unique. N’essayez pas de le réutiliser.
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Dispositivo Protetor contra Objetos Afiados de Grande Calibre
NeedleVISE®

Descrigao:

O Dispositivo Protetor contra Objetos Afiados de Grande Calibre NeedleVISE® ¢ um dispositivo
descartavel para uma s6 agulha e um Unico procedimento com um Unico paciente, usado para
isolar agulhas contaminadas com seguranga. O Dispositivo Protetor contra Objetos Agugados de
Grande Calibre NeedleVISE® tem um clipe de metal interno que sé funciona num sentido e retém a
ponta afiada de calibre 8-27 ja usada.

Indicagoes:

O Dispositivo Protetor contra Objetos Afiados de Grande Calibre NeedleVISE® destina-se ao uso
em varios procedimentos clinicos como dispositivo isolador de agulhas contaminadas quando nao
houver disponivel um sistema integral de seguranga para pontas afiadas

Instrugdes de Uso:

1. Coloque o Dispositivo Protetor contra Objetos Afiados de
Grande Calibre NeedleVISE® numa superficie plana e estavel.
(Figura 1).

Imediatamente ap6s usar uma agulha e ainda segurando-a
com a mao, longe da ponta afiada, insira firmemente a ponta
para dentro da abertura do Dispositivo Protetor contra Objetos
Afiados de Grande Calibre NeedleVISE® até sentir seu
movimento impedido. Certifique-se de MANTER SUA MAO
LIVRE AFASTADA DO DISPOSITIVO PROTETOR CONTRA
PONTAS AFIADAS, DURANTE A INSERGAO. Esta agéo
prendera a agulha firmemente no dispositivo protetor contra
objetos afiados. (Figura 2).

i TﬂBV 2.

Depois de usado, descarte o Dispositivo Protetor contra
Objetos Afiados de Grande Calibre NeedleVISE®, junto com a
ponta afiada isolada, em um recipiente aprovado para
pontasafiadas. (Figura 3).

Figura 3

Precaugodes:

e Uso para um Unico procedimento e um Unico paciente.

* Uso para uma unica agulha.

« Nunca agarre a agulha pela ponta afiada.

e Nao use sua mao livre para segurar o Dispositivo Protetor contra Objetos Afiados
NeedleVISE®, ao inserir a agulha no mesmo.

* Use sempre a técnica de uso com uma s6 mao ao enfiar agulhas no Dispositivo Protetor
contra Objetos Afiados de Grande Calibre NeedleVISE®.

o Nao tente remover as pontas cortantes depois de presas permanentemente no
Dispositivo Protetor contra Objetos Afiados de Grande Calibre NeedleVISE®.

« De acordo com as normas da OSHA, as agulhas contaminadas ou outros objetos afiados
contaminados ndo devem ser dobradas, retampadas ou removidas, a ndo ser que seu
empregador demonstre que ndo ha outra alternativa viavel ou que tal agdo é necessaria
para um determinado procedimento médico ou dentario.

e Descarte num recipiente proprio para receber material afiados depois que o
procedimento clinico tenha sido concluido.

Cuidado: As leis federais (dos EUA) exigem que este dispositivo seja vendido somente por um
médico ou por ordem de um médico.

Somente para uma unica utilizagdo. Nao tente reutiliza-lo.

Patienten. Der NeedleVISE®-Behalter fiir scharfe Kantilen mit groem Loch verfugt innen iiber eine
Einwegklemme zum Festhalten der gebrauchten scharfen Kaniilen (8-27 Gauge (ga)).
Indikationen:

Der NeedleVISE®-Behélter fir scharfe Kanilen mit groBem Loch ist zur Verwendung in
verschiedenen klinischen Verfahren vorgesehen, um kontaminierte Nadeln aufzunehmen, wenn
kein integriertes Sicherungssystem fiir scharfe Kaniilen zur Verfiigung steht.

Gebrauchsanleitung:

1. Den NeedleVISE®-Behalter fiir scharfe Kaniilen mit groRem
Loch auf eine ebene und feste Unterlage stellen
(Abbildung 1).

2. Unmittelbar nach Verwendung einer Nadel und wahrend
Sie diese noch mit einer Hand vom scharfen Ende
entfernt festhalten, die scharfe Spitze gerade und so tief
wie moglich in das Loch im NeedleVISE®-Behalter fir
scharfe Kaniilen stecken. Sicherstellen, dass IHRE FREIE
HAND BEIM EINFUHREN NICHT IN DIE NAHE DES
BEHALTER FUR SCHARFE KANULEN GEBRACHT
WIRD. Damit wird die Nadel fest in den Behalter fiir
scharfe Kanilen gesperrt (Abbildung 2).

Abbildung 2

3. Den gebrauchten NeedleVISE®-Behélter fiir scharfe
Kantlen mit groRem Loch mit den gesicherten scharfen
Kanilen in einem zugelassenen Behalter entsorgen
(Abbildung 3).

Abbildung 3

VorsichtsmaRnahmen:

« Nur fiir Verfahren an einem Patienten.

o Nur fiir einzelne Nadeln.

« Die Nadel nie am scharfen Ende festhalten.

« Den NeedleVISE®-Behilter wahrend des Einfiihrens einer Nadel nicht mit der freien Hand
festhalten.

e Immer eine einhdndige Methode verwenden, um scharfe Kaniilen in den NeedleVISE®-
Behilter fiir scharfe Kaniilen mit groBem Loch einzusetzen.

e Nicht versuchen, scharfe Kaniilen, nachdem sie eingesetzt wurden, aus dem
NeedleVISE® Behilter fiir scharfe Kaniilen zu entfernen.

e Laut OSHA-Regeln diirfen kontaminierte scharfe Kaniillen nicht verbogen, neu
verschlossen oder entfernt werden, auBer der Arbeitgeber kann zeigen, dass keine
mogliche Alternative besteht oder dass eine solche MaBnahme aufgrund eines
spezifischen medizinischen oder dentalen Verfahrens erforderlich ist.

* Sofort nach Abschluss des klinischen Verfahrens in einem Behilter fiir scharfe Kaniilen
entsorgen.

Vorsicht: Laut amerikanischen Bundesgesetzen darf dieser Behdlter nur an Arzte oder auf deren
Anordnung verkauft werden.

Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht wiederverwenden.

Atrion NeedleVISE® veiligheidshulpmiddel voor naalden met grote
opening

NeedleVISE®-Behiilter fiir scharfe Kaniilen mit groBem Loch

Beschreibung:
Der Atrion NeedleVISE®-Behélter fiir scharfe Kanllen mit groBem Loch ist eine entsorgbare
Einweg-Vorrichtung zur Sicherung von einzelnen, kontaminierten Nadeln, aus Verfahren an einem

Beschrijving:

Het Atrion NeedleVISE® veiligheidshulpmiddel voor naalden met grote opening is een disposable
hulpmiddel voor gebruik in procedures met een enkele naald en bij een enkele patiént dat gebruikt
wordt voor het vasthouden van besmette naalden. Het NeedleVISE® veiligheidshulpmiddel voor
naalden met grote opening heeft een inwendige metalen eenwegsklem voor het vasthouden van de
gebruikte 8-27 (Ga) naald.

Indicaties:

Het NeedleVISE® veiligheidshulpmiddel met grote opening voor naalden is bestemd voor gebruik bij
verschillende klinische procedures als veiligheidshulpmiddel voor besmette naalden wanneer geen
geintegreerd veiligheidssysteem voor naalden beschikbaar is.

Gebruiksaanwijzing:

1. Plaats het NeedleVISE® veiligheidshulpmiddel voor naalden
met grote opening op een plat, stabiel opperviak.
(Afbeelding 1)

(N[
Afbeelding 1
\:ﬁ\) 2. Direct na het gebruik van een naald en terwijl u die nog
1! steeds met één hand uit de buurt van het scherpe uiteinde
> vasthoudt, brengt u de scherpe punt stevig omlaag in de
i opening in het NeedleVISE® veiligheidshulpmiddel voor

naalden met grote opening totdat deze stopt. Zorg ervoor
dat u UW VRIJE HAND UIT DE BUURT VAN HET
VEILIGHEIDSHULPMIDDEL VOOR NAALDEN HOUDT
TIJDENS HET INBRENGEN. Deze actie vergrendelt de
naald stevig in het veiligheidshulpmiddel. (Afbeelding 2)

Afbeelding 2



3. Gooi het gebruikte NeedleVISE® veiligheidshulpmiddel
voor naalden met grote opening met de vastgehouden
naald in een goedgekeurde naaldencontainer.
(Afbeelding 3)

Afbeelding 3

Voorzorgsmaatregelen:

« Uitsluitend voor gebruik bij een procedure bij één patiént.

« Uitsluitend voor naalden voor eenmalig gebruik.

« De naald nooit bij het scherpe uiteinde vastpakken.

* Het NeedleVISE® naaldveiligheidshulpmiddel niet met uw vrije hand vasthouden terwijl u
een naald inbrengt.

* Gebruik altijd een eenhandige techniek bij het inbrengen van naalden in het NeedleVISE®
veiligheidshulpmiddel voor naalden met grote opening.

« Niet proberen naalden te verwijderen nadat ze in het NeedleVISE® veiligheidshulpmiddel
voor naalden met grote opening zijn vastgezet.

* Volgens de voorschriften van de Amerikaanse instantie OSHA mogen besmette naalden
of andere besmette scherpe voorwerpen niet gebogen, voorzien van een dop of
verwijderd worden, tenzij de werkgever kan demonstreren dat geen alternatief mogelijk is
of dat een dergelijke actie vereist wordt door een specifieke medische of tandheelkundige
procedure.

« Onmiddellijk in een naaldencontainer weggooien nadat de klinische procedure voltooid is.

Let op: Volgens de Amerikaanse (federale) wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden gekocht

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw proberen te gebruiken.

Atrion NeedleVISE® sikerhetsanordning for grovkalibriga, vassa
foremal

IT. N

Morsetto di sicurezza per dispositivi taglienti a foro largo Atrion
NeedleVISE®

Descrizione

Il morsetto di sicurezza per dispositivi taglienti a foro largo Atrion NeedleVISE® €& un dispositivo
monouso, monopaziente e monoago, usato per isolare gli aghi contaminati. Il morsetto di sicurezza
NeedleVISE® e provvisto di un fermaglio metallico interno a una via per trattenere il dispositivo
tagliente usato di calibro 8-27.

Indicazioni

Il morsetto di sicurezza NeedleVISE® é destinato all'uso in vari procedimenti clinici per isolare gli
aghi contaminati quando non € disponibile un sistema integrato di protezione dai dispositivi taglienti.
Istruzioni per 'uso

1. Appoggiare il morsetto di sicurezza per

/ piana, stabile (Figura 1).

Figura 1

2. Immediatamente dopo aver usato I'ago e trattenendolo
con le dita di una mano dall'estremita non acuminata,
inserirne la punta con decisione nell'apertura del
morsetto di sicurezza NeedleVISE® finché rimane
bloccato. TENERE L'ALTRA MANO LONTANA DAL
MORSETTO DURANTE L'INSERIMENTO DELL'AGO.
Questa azione blocca fermamente |'ago nel morsetto di
sicurezza (Figura 2).

3. Smaltire il morsetto di sicurezza NeedleVISE® usato
assieme all'ago isolato in un contenitore omologato per
dispositivi taglienti (Figura 3).

Figura 3

Precauzioni

« Esclusivamente monopaziente.

« Esclusivamente monoago.

« Non afferrare mai I'ago per I'estremita acuminata.

« Non reggere con una mano il morsetto di sicurezza NeedleVISE® mentre vi si inserisce un
ago con l'altra.

e Usare sempre la tecnica a una sola mano quando si inserisce un ago nel morsetto di
sicurezza NeedleVISE®.

e Non tentare di rimuovere un ago gia inserito e bloccato nel morsetto di sicurezza
NeedleVISE®.

* | regolamenti OSHA stabiliscono che gli aghi contaminati o altri dispositivi taglienti
contaminati non devono essere piegati, coperti nuovamente con un puntale o rimossi a
meno che il dipendente non possa dimostrare che non esistono alternative o che tali
azioni siano necessarie ai fini di un procedimento medico o dentistico specifico.

« Smaltire immediatamente il contenitore di dispositivi taglienti alla fine del procedimento

Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai
medici o su prescrizione medica.

Esclusivamente monouso. Non tentare di riutilizzarlo.

dispositivi taglienti a foro largo NeedleVISE® su una superficie

Beskrivning

Atrion NeedleVISE® sakerhetsanordning for grovkalibriga, vassa foremal ar en engangsanordning
for en nal och en enda procedur pa en patient, som anvands for att sékra kontaminerade nalar.
NeedleVISE® sakerhetsanordning for grovkalibriga, vassa féremal har ett inre, enkelriktat
metallclips avsett att halla kvar de begagnade 8-27 gauge (ga) vassa foremalen.

Indikationer:

NeedleVISE® sakerhetsanordning for grovkalibriga, vassa foremal ar avsedd att anvandas vid olika
kliniska procedurer som en sékerhetsanordning for vassa féremal for kontaminerade nalar nar ett
integrerat sékerhetssystem for vassa foremal inte finns tillgéngligt.

Bruksanvisning:

1. Placera NeedleVISE® sakerhetsanordning for
grovkalibriga, vassa foremal pa en plan, stadig yta.

[/ (Figur 1).

Figur 1

2. Omedelbart efter att en nal har anvénts och medan du
fortfarande haller i den med en hand borta fran den vassa
anden, satt med fast hand in den vassa spetsiga spetsen
rakt ner i 6ppningen i NeedleVISE® sakerhetsanordning
for vassa grovkalibriga féremal sa langt det gar, och se
hela tiden till att HALLA DIN FRIA HAND BORTA FRAN
SAKERHETSANORDNINGEN FOR VASSA FOREMAL
UNDER INFORINGEN. Detta gér att nalen lases
stadigt fast i sékerhetsanordningen for vassa foremal.
(Figur 2).

3. Kassera den begagnade NeedleVISE®
sakerhetsanordning for grovkalibriga, vassa foremal
i en godkand behallare for vassa foremal. (Figur 3).

Figur 3

Forsiktighetsatgarder:

o Endast avsedd for en procedur pa en patient.

« Endast avsedd for en nal.

« Grip aldrig tag i nalen i den vassa dnden.

e Hall inte i NeedleVISE® sakerhetsanordning for vassa foremal med den fria handen
medan du for in en nal.

Anvand alltid enhandsmetoden ndr du for in vassa foremal i NeedleVISE®
sakerhetsanordning for grovkalibriga, vassa féremal.

e Forsok inte att ta ut vassa féremal ndr de val ar sakert inforda i NeedleVISE®
sakerhetsanordning for grovkalibriga, vassa féremal.

* | enlighet med OSHA:s foreskrifter ska kontaminerade nalar eller andra kontaminerade
vassa foremal inte bojas, forses med hatt eller avlagsnas savida inte arbetsgivaren kan
pavisa att inga alternativ ar méjliga eller att sadan atgard ar nédvandig pa grund av en
specifik medicinsk eller tandvardsprocedur.

o Kassera i en behallare for vassa féremal omedelbart efter avslutad klinisk procedur.

Obs! Enligt federal (USA) lag far denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares
ordination

Endast avsedd fér engangsbruk. Forsok inte att ateranvénda enheten.

Xuokeun ao@dAiong Atrion NeedleVISE® doxeiou aixpunpwv
AVTIKEIMEVWYV YIO TNV a1troppiyn BeAovwy peydAng diapuéTpou

Neprypaen:

H ouokeur) ao@dAiong Atrion NeedleVISE® Joxeiou aixunpwyv QvTIKEIHEVWV yia TNV aTroppIyn
BeAovwv peyaAng diapéTpou gival pia avaAwoiun cuokeun pe BeAdva pegovwpévng Xprong yia
Hepovwpévn eméupacn aoBevolg, TTOU XPNOIMOTIOIETAl yia TNV ao0@AEAIoN HoAuapévwy Behovwv. H
ouokeur) aopdhiong NeedleVISE® Soxeiou aixUnpwy OVTIKEIEVWY yia TNV amméppiyn BeAoviv
HEYAANG OlopETpou  €xel €va EOWTEPIKO HOVOOPOPO METAAAKO KAITT yio va  OuykpaTei TO
Xpnoipotroinuévo 8-27 Gauge (Ga) avTikeipevo aixunpod.

Evdeigeig:

H ouokeuny acpdahiong NeedleVISE® doxegiou aixunpwv avTiKEIHEVWY yia TNV ammdppiyn Behovwv
HEYAANG SiapéTpou TTpoopieTal yia XpAon o€ dIAQopeg KAIVIKEG dIadIKATIEG WG CUOKEUR aopaAiong
QIXUNPWY QVTIKEIEVWY YIa POAUCpEVEG BeAOveG OTaV dev dIaTIBETAI €va EVOWHATWHPEVO GUOTHHA
AOPAAEIAG yIo aIXuNPEE avTIKEPEVA.

Odnyieg xpnong:

1. TomoBetoTe TN cuokeur) aopdaAiong NeedleVISE®
SOXEIOU AIXUNPWYV AVTIKEINEVWY VIO TNV ATTOPPIYN
BeAovwv peyaAng SiapéTpou ot eTTiTTedn oTaBEPr
empaveia. (Eikéva 1).

Ekéva 1




2. Apéowg PETA TN XPrion MIaG BEAGVAG Kal EVW TNV KPATATE
KON HE TO éva XEPI HAKPIG OTTO TO AIXHNPO AKPO, EI0GYETE
oT1aBepd TO AIXUNPS GKPO £UBEia TTPOG Tal KATW GTO
dvolypa Tng cuokeurig ao@daiiong NeedleVISE® doxgiou
QIXUNPWY QVTIKEIJEVWYV Yia TNV aTTéppiyn BeAovwv
HeYGANG SIapETPOU PEXPIG OTOU OTAPATATEI,
BeBaivovrag 611 KPATATE TO EAEYOEPO XEPI ZAZ
MAKPIA AMO TH ZYZKEYH AZOAAIZHZ AIXMHPQON
ANTIKEIMENQN KATA THN EIZAFQrH. H evépyeia autn
Ba KAedWaoel TN BeAdva oTabepd aTn CUCKEUR AOPAAIoNG
aAIXMNPWY avTIKEINEVWY. (Eikdva 2).

3. Metagre Tn ouokeur) ao@dAiong NeedleVISE® doxeiou
QIXMNPWY QVTIKEIEVWV YIa TNV aTroppIYn BEAOVWV
HEYAANG DIOPETPOU O€ EYKEKPIUEVO DOXEIO IXUNPWV
avTikelgévwy. (Eikéva 3).

Exéva 3

MNpo@uAdageig:

e Ta xpron o€ pia pévo emépBacn acbevoug.

e Ta xpAon o€ pia pévo BeAdva.

o Mnv midvete ToTé Tn BEAOVA aTrd TO AIXHNPO GKPO.

e Mnv midvere woTé Tn cuckeun ac@daAiong NeedleVISE® Soxegiou aixpunpwv avTiKEIPEVWV
ME TO EAEUBEPO XEPI OOG EVW EICAYETE TN BeAOVa.

e XPNOIPOTIOIEITE TTAVTOTE TNV TEXVIKN EVOG XEPIOU OTAV EICAYETE QIXUNPG QVTIKEIPEVA OTN
ouokeunp ao@dAiong NeedleVISE® Soxeiou aiXpnpwv QVTIKEIMEVWV Yia TNV amoppiyn
BeAovwv peydAng diapéTpou.

e Mnv TPOOTIaBNOETE VO APAIPECETE AIXUNPA OVTIKEINEVA a@OTOU €XOUV AO@AAIOTEI OTN
ouokeunl ac@dAiong NeedleVISE® &oxeiou aixpnpwv QVTIKEIHEVWV Yid TNV amoppIyn
BeAovwv peydAng diapéTpou.

e ZUp@wva pE TOug KavoviopoUg Tou OSHA ol poAucpéveg BeAdveg 1 GAAa poAucpéva
aixunpd avrikeipeva Sev TpEmel va AuyioToUv, ouUte va SavaBouAwBoulv, oute va
agaipeBolv Tapd HOVoV £4v 0 XPAOTNG PHTTOPEi va atrodeifel 6TI Sev UTTApXEl EVOAAAKTIKA
Abon i 6T n ev AOyw €vépyela ATTOITEITAI ATTO OUYKEKPIMEVN 1ATPIKN 1| OSOVTIATPIKA
Siadikaoia

o MMeradre To apéowg Ot SOXEID AIXUNPWYV OVTIKEIHEVWVY a@OTOU OAoKANPwOEi n KAIVIKA
Sladikaoia

Mpoooxn: To Opootrovdiokd Aikaio (Twv H.M.A.) emITpémel TNV TTWANON QUTAG TNG OUOKEURG HOVO
a1ré 10TPOUG 1) KATATTIV EVTOAAG 1aTPOU

Miag xpriong pévo. Mnv TTpooTTaBoETE VO TNV ETTAVAXPNOIHOTIOINTETE.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tata tuotetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Vain yhta kayttoa varten. Ei saa kayttaa uudelleen.

Atrion NeedleVISE® sikkerhedsanordning for skarpe kanyler med
stor diameter

Atrion NeedleVISE®- teraesineiden turvaaja suurille neuloille

Kuvaus:

Atrion NeedleVISE®- terdesineiden turvaaja suurille neuloille on yhtd neulaa ja yhta
potilastoimenpidettd varten tarkoitettu kertakayttdinen laite, jota kaytetddn kontaminoituneiden
neulojen turvaamiseen. NeedleVISE®- terdesineiden turvaajassa suurille neuloille on
sisdanrakennettu yksisuuntainen metallinipistin kaytetyn 8-27 Gaugen (Ga) neulan kiinnittamiseksi.
Indikaatiot:

NeedleVISE®- terdesineiden turvaaja suurille neuloille on tarkoitettu kaytettdvaksi erilaisissa
kliinisissa toimenpiteissd kontaminoituneiden neulojen turvaamislaitteena niissa tapauksissa, kun
muunlaista neulojen turvaamisjarjestelmaa ei ole kaytettavissa.

Kéyttoohjeet:

1. Laita NeedleVISE®- terdesineiden turvaaja tasaiselle,
vakaalle alustalle. (Kuva 1.)

2. Pidellen neulaa yhdella kadella tylpasta paasta tydonna
se heti kayton jalkeen terava paa alaspain
NeedleVISE®- terdesineiden turvaajan aukosta sisaan,
kunnes se pysahtyy. Varmista, ettd ET KOSKE
VAPAALLA KADELLASI TERAESINEIDEN
TURVAAJAAN TYONTAESSASI NEULAN SISALLE.
Nain lukitset neulan tukevasti terdesineiden turvaajaan.
(Kuva 2.)

3. Laita kaytetty, NeedleVISE®- terdesineiden turvaajalla
suojattu neula teravien esineiden jatesailioon. (Kuva 3.)

Varotoimet:

« Vain yhté potilastoimenpidetta varten.

« Vain yhta neulaa varten.

o Al koskaan tartu neulaan terivista paasta.

o Ala pitele NeedleVISE®- teridesineiden turvaajaa vapaalla kidelld, kun tydnniat neulan

sisaan.

Kayta aina vain yhta katta tyontdessasi neulan NeedleVISE®- terdesineiden turvaajaan.

o Ali yritd poistaa neulaa, kun se on kiinnitetty NeedleVISE®- terdesineiden turvaajaan.

* Yhdysvaltojen OSHA-viraston maardaysten mukaan kontaminoituneita terdesineitéa ei saa
taittaa tai poistaa eikd niihin saa laittaa uudestaan neulansuojusta, ellei tydnantaja voi
osoittaa, ettd muunlainen toimenpide ei ole mahdollinen tai jokin tietty ladketieteellinen tai
hammaslaéketieteellinen toimenpide edellyttaa sita.

« Laita terdvien esineiden jatesailioon heti kliinisen toimenpiteen paattymisen jalkeen.

Beskrivelse:

Atrion NeedleVISE® sikkerhedsanordningen for skarpe kanyler med stor diameter er en
engangsanordning, som anvendes til engangsnale og enkelt patientbrug for sikker opbevaring af
kontaminerede nale. NeedleVISE® sikkerhedsanordningen for skarpe kanyler med stor diameter
har en intern envejs-metalklemme til fastholdning af de brugte 8-27 gauge (ga) kanyler.
Indikationer:

NeedleVISE® sikkerhedsanordningen for skarpe kanyler med stor diameter er beregnet til brug i en
reekke kliniske procedurer, som en sikkerhedsanordning for kontaminerede nale, nar et integreret
sikkerhedssystem for skarpe kanyler ikke er tilgaengeligt.

Brugsanvisning:

1. Placér NeedleVISE® sikkerhedsanordningen for
skarpe kanyler med stor diameter pa en flad, stabil
overflade. (Figur 1).

2. Umiddelbart efter nalen er brugt, og mens du stadig
holder den i handen (hold ikke pa den spidse ende)
indseet den skarpe spids direkte og sa dybt som muligt
i abningen af NeedleVISE® sikkerhedsanordningen for
skarpe kanyler med stor diameter. HOLD DIN FRIE
HAND VZAK FRA-SIKKERHEDSANORDNINGEN
FOR SKARPE KANYLER UNDER INDF@RELSEN.

_ Herved fastlases nalen solidt i sikkerhedsanordningen

Figur 2 for skarpe kanyler. (Figur 2).

3. Bortskaf den brugte NeedleVISE®
sikkerhedsanordning for skarpe kanyler med
stor diameter med de sikrede skarpe kanyler,
i en godkendt beholder. (Figur 3).

Figur 3

Forsigtighedsforanstaltninger:

« Kun til enkelt patientbrug.

« Kun for nal til engangsbrug.

« Hold aldrig pa den skarpe ende af nalen.

e Hold ikke pa NeedleVISE® sikkerhedsanordningen for skarpe kanyler med den frie hand,
mens du indszaetter en nal.

e Brug altid enhandsteknik, nar du indsatter skarpe kanyler i NeedleVISE®
sikkerhedsanordningen for skarpe kanyler med stor diameter.

e Forseg ikke at fjerne skarpe kanyler, nar de forst er indsat i NeedleVISE®
sikkerhedsanordningen for skarpe kanyler med stor diameter.

« | henhold til OSHA-reguleringer ma kontaminerede nale, eller andre kontaminerede skarpe
kanyler ikke bgjes, hatter genpasattes eller fijernes, med mindre medarbejderen kan
pavise, at der ikke er andre alternativer, eller en sadan handling er pakravet pga. en
specifik tandprocedure eller medicinsk procedure.

« Bortskaf i beholder for skarpe kanyler lige sa snart den kliniske procedure er overstaet

Forsigtig:  Forbundsloven i USA tillader kun at dette udstyr sselges af laeger eller pa
lzegeordinering.

Kun til til engangsbrug. Ma ikke genanvendes.

Atrion NeedleVISE®-sikkerhetsanordningen til skarpe naler ved stor
punktur

Beskrivelse:

Atrion NeedleVISE®-sikkerhetsanordningen til skarpe naler ved stor punktur, er en
engangsanordning som brukes til en enkel nal, ved en enkel pasientprosedyre i forbindelse med
sikring av kontaminerte naler. NeedleVISE®-sikkerhetsanordningen til skarpe naler ved stor
punktur, har en intern enveis metallklips for & holde pa den brukte nalen, 8-27 Gauge (Ga).
Indikasjoner:

NeedleVISE®-sikkerhetsanordningen til skarpe naler ved stor punktur, er beregnet brukt ved
forskjellige kliniske prosedyrer som en anordning som sikrer kontaminerte naler nar det ikke finnes
et integrert sikkerhetssystem mot skarpe naler.

Bruksanvisning:




1. Plasser NeedleVISE®-sikkerhetsanordningen til skarpe
naler ved stor punktur, pa en jevn og stabil flate. (Figur 1).

2. Straks etter at nalen brukes og mens den fremdeles
holdes med den ene handen vekk fra den skarpe enden,

pa NeedleVISE ®-sikkerhetsanordningen til skarpe
naler ved stor punktur, helt til den stopper. Pase at
HANDEN SOM IKKE BRUKES, HOLDES UNNA
SIKKERHETSANORDNINGEN TIL SKARPE NALER
MENS NALEN SETTES NED I. Dette laser nalen pa
plass i sikkerhetsanordningen til skarpe naler. (Figur 2).

3. Kast den brukte NeedleVISE®-sikkerhetsanordningen til
skarpe naler ved stor punktur, med den skarpe nalen i
en godkjent beholder som brukes til skarpe medisinske
gjenstander. (Figur 3)

Figur 3

Forholdsregler:

o Skal kun brukes ved en prosedyre som gjelder én pasient.

« Skal kun brukes til én nal.

o Nalen ma aldri gripes i den skarpe enden.

e Hold ikke NeedleVISE®-sikkerhetsanordningen til skarpe naler ved stor punktur, med
handen som ikke brukes for a sette i nalen.

e Bruk alltid bare én hand for & sette nalen ned i NeedleVISE®-sikkerhetsanordningen til
skarpe naler ved stor punktur.

* Forsok ikke a fjerne naler etter at de er satt ned i NeedleVISE®-sikkerhetsanordningentil
skarpe naler ved stor punktur.

e | henhold til OSHA-regler skal kontaminerte naler og andre skarpe medisinske
gjenstander ikke boyes, hetten skal ikke settes pa igjen eller fjernes uten at
arbeidsgiveren kan bevise at det ikke finnes andre mulige tiltak eller at et slik tiltak er
nedvendig i forbindelse med en bestemt medisinsk eller dental prosedyre.

e Avhend i en beholder beregnet pa skarpe gjenstander etter at en klinisk prosedyre er
fullfort.

Advarsel: Fgderal (amerikansk) lovgivning begrenser salg eller bestilling av denne anordningen til
en lege.

Kun til engangsbruk. lkke forsek a bruke flere ganger.

skyves den skarpe spissen med fast hand rett ned i apningen

* NeedleVISE® Genis Capli Kesicileri Saklama Aletine kesici takarken her zaman tek el
yontemini kullanin.

* NeedleVISE® Genis Capl Kesicileri Saklama Aletinde saklanan kesicileri gikarmayin.

e Avrupa is Saghgi ve Giivenligi Orgiitii (OSHA) diizenlemelerine gére, ilgili saglik personeli
uygulanabilir bagka bir alternatif olmadigini ya da bodyle bir iglemin tibbi ya da dis
saghigiyla ilgili belirli bir prosediir icin gerekli oldugunu goéstermedigi siirece kontamine
olmus igneler ya da kontamine olmus diger kesiciler biikiilemez, yeniden kullanilamaz ya
da gikarilamaz.

« Kilinik prosediir bittikten hemen sonra kesiciler igin kullanilan konteynere atin.

Dikkat: Federal yasalara gore bu cihaz ancak hekimler tarafindan satilabilir veya hekimin direktifiyle
kullanilabilir

Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin.

Urzadzenie zabezpieczajace przedmioty ostre o duzej Srednicy Atrion
NeedleVISE®

Atrion NeedleVISE® Genig Gapl Kesicileri Saklama Aleti

Tanim:

Atrion NeedleVISE® Genis Capli Kesicileri Saklama Aleti, kontamine olmus igneleri glvenli bir
bicimde saklamak igin kullanilan tek igneli, tek hasta prosediriinde kullanilan tek kullanimlik bir
alettir. NeedleVISE® Genis Capli Kesicileri Saklama Aletinin, kullanilmis 8-27 Gauge (Ga) kesicileri
saklamak igin dahili tek yonli metal klipsi vardir.

Endikasyonlar:

NeedleVISE® Genis Capli Kesicileri Saklama Aleti, dahili bir kesici emniyet sistemi olmadigi zaman
cesitli klinik prosedirlerde kontamine ignelerde kesicileri saklama aleti olarak kullanilir.

Kullanma Talimatlar:

1. NeedleVISE® Genis Capli Kesicileri Saklama
Aletini diiz ve sabit bir yere koyun. (Sekil 1).

2. Birignenin kullaniimasindan hemen sonra ve elinizle
keskin ucunun uzagindan tutarken kesicinin sivri ucunu
NeedleVISE® Genis Capli Kesicileri Saklama Aletininin
agzindan asag! dogru durana kadar sikica yerlestirin ve
YERLESTIRME SIRASINDA BOSTAKI ELINizi
KESICILERI SAKLAMA ALETINDEN UZAKTA TUTUN.
Bu islem ignenin, kesicileri saklama aletine saglam bir

Sekil 2 bigimde takilmasini saglayacaktir. (Sekil 2).

\\\ > 3. Kullaniimis NeedleVISE® Genis Capli Kesicileri Saklama
\‘ o \f | Aletini ve saklanan kesicileri kesiciler igin kullanilan
\ A | onaylanmisg bir konteynere atin. (Sekil 3).
1 N I}
|
Sekil 3

Onlemler:

« Sadece tek hasta prosediirii igindir.

« Sadece tek bir igne igin kullanilir.

o Igneyi asla keskin ucundan tutmayin.

o igneyi takarken NeedleVISE® Kesicileri Saklama Aletini bostaki elinizle tutmayin.

Opis:

Urzadzenie zabezpieczajgce przedmioty ostre o duzej $rednicy Atrion NeedleVISE® stuzy do
zabezpieczenia zanieczyszczonych igiet i jest urzgdzeniem jednorazowym, dla pojedynczej igty i
jednego pacjenta. Urzadzenie zabezpieczajgce przedmioty ostre o duzej érednicy NeedleVISE® ma
wewnetrzny, metalowy, dziatajgcy w jedng strone zacisk, ktéry stuzy do zacisniecia i utrzymania
obiektu ostrego o rozmiarach 8 - 27 G.

Wskazania:

Urzadzenie zabezpieczajgce przedmioty ostre o duzej $rednicy NeedleVISE® jest przeznaczone do
uzycia przy réznych zabiegach klinicznych jako urzadzenie zabezpieczajgce zanieczyszczone igty
tam, gdzie nie istnieje integralny system zabezpieczania przedmiotéw ostrych.

Sposoéb uzycia:

1. Umiesci¢ urzadzenie zabezpieczajgce przedmioty ostre o
duzej $rednicy NeedleVISE® na ptaskiej, stabilnej powierzchni.
(Rysunek 1).

) 2. Bezposrednio po uzyciu igly i w dalszym ciggu trzymajac jg jedng
1 reka, z dala od ostrego korica, mocno wceiskac¢ ostro zakoriczong
koncowke igly prosto w dét, w otwdr w urzadzeniu
zabezpieczajgcym przedmioty ostre o duzej $rednicy NeedleVISE®
az do jej zatrzymania, upewniajac sig, ze DRUGA, WOLNA REKA
JEST Z DALA OD URZADZENIA ZABEZPIECZJACEGO
PRZEDMIOTY OSTRE W CZASIE UMIESZCZANIA W NIM IGLY.
Ta czynno$¢ unieruchomi igte blokujac jg w urzadzeniu
zabezpieczajgcym przedmioty ostre. (Rysunek 2).

3. Wyrzuci¢ uzyte urzadzenie zabezpieczajgce przedmioty ostre o
duzej $rednicy NeedleVISE® z zabezpieczonymi przedmiotami
ostrymi do zatwierdzonego pojemnika z przedmiotami ostrymi.
(Rysunek 3).

~. ]
Rysunek 3

Srodki ostroznosci:

« Zastosowanie tylko dla jednego pacjenta.

Zastosowanie tylko dla jednej igty.

Nigdy nie nalezy chwytac igly przy ostrej koncéwce.

Nie nalezy trzymac¢ urzadzenia zabezpieczajacego przedmioty ostre o duzej Srednicy

NeedleVISE® w wolnej rece podczas wkiadania igty.

e Nalezy zawsze uzywaé tylko jedna reke przy wkiadaniu przedmiotéw ostrych do
urzadzenia zabezpieczajacego przedmioty ostre o duzej srednicy NeedleVISE®.

« Nie nalezy probowa¢ wycigga¢ ostrych przedmiotéw po umieszczeniu ich w urzadzeniu
zabezpieczajacym przedmioty ostre o duzej Srednicy NeedleVISE®.

e Zgodnie z obowigzujacymi przepi i Administracji Bezpieczenstwa i Higieny Pracy
[Occupational Safety and Health Administration, OSHA] zanieczyszczone igly lub inne
zanieczyszczoneprzedmioty ostre nie powinny by¢ zginane, usuwane i nie powiino si¢
ponownie zakladac na nie ostonek, chyba ze pracodawca udowodni, ze nie ma innej
mozliwosci postgpowania, lub Ze szczegodlny charakter zabiegu medycznego lub
dentystycznego tego wymaga.

* Wyrzuci¢ do pojemnika z ostrymi przedmiotami bezposrednio po zakonczeniu zabiegu.

Srodki ostroznosci: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko przez
lekarzy lub na ich zlecenie.

Do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie.

IPORTUGUESE - EUROPE|

Dispositivo Protector Contra Objectos Afiados de Grande Calibre
Atrion NeedleVISE®

Descrigao:

O Dispositivo Protector Contra Objectos Afiados de Grande Calibre Atrion NeedleVISE® é um
dispositivo descartavel para uma s6 agulha e um Unico procedimento com um unico doente, usado
para manusear agulhas contaminadas com seguranga. O Dispositivo Protector Contra Objectos
Agucgados de Grande Calibre Atrion NeedleVISE® tem um clipe de metal interno que s6 funciona
num sentido e retém a ponta afiada de calibre 8-27 Ga ja usada.

Indicagoes:

O Dispositivo Protector Contra Objectos Afiados de Grande Calibre Atrion NeedleVISE® destina-se
ao uso em varios procedimentos clinicos como dispositivo isolador de agulhas contaminadas
quando ndo houver disponivel um sistema integral de seguranga para pontas afiadas.




Instrugdes de Uso:

1. Coloque o Dispositivo Protector Contra Objectos Afiados de
Grande Calibre Atrion NeedleVISE® numa superficie plana e
estavel. (Figura 1).

Figura 1

2. Imediatamente apds usar uma agulha e ainda segurando-a com a
mao, longe da ponta afiada, insira firmemente a ponta para
dentro da abertura do Dispositivo Protector Contra Objectos
Afiados de Grande Calibre Atrion NeedleVISE® até sentir seu
movimento impedido. Certifique-se de MANTER SUA MAO
LIVRE AFASTADA DO DISPOSITIVO PROTECTOR CONTRA
PONTAS AFIADAS, DURANTE A INSERGAO. Esta acgéo
prendera a agulha firmemente no dispositivo protector contra
objetos afiados. (Figura 2).

Depois de usado, descarte o Dispositivo Protector Contra
Objectos Afiados de Grande Calibre Atrion NeedleVISE®, com a
ponta afiada isolada dentro, num recipiente aprovado para pontas
afiadas. (Figura 3).

Figura 3

Precaugodes:

e Uso para um tnico procedimento e com um tnico doente.

Uso para uma unica agulha.

Nunca agarre a agulha pela ponta afiada.

Nao use sua mao livre para segurar o Dispositivo Protector Contra Objectos Afiados

Atrion NeedleVISE®, ao inserir a agulha no mesmo.

e Use sempre a técnica de uso de uma s6 mao ao enfiar agulhas no Dispositivo Protector
Contra Objectos Afiados de Grande Calibre Atrion NeedleVISE®.

o Nao tente remover as pontas cortantes depois de presas permanentemente no
Dispositivo Protector Contra Objectos Afiados de Grande Calibre Atrion NeedleVISE®.

e De acordo com as normas da OSHA, as agulhas contaminadas ou outros objetos afiados
contaminados ndo devem ser dobradas, retampadas ou removidas, a ndo ser que seu
empregador demonstre que ndo haja outra alternativa viavel ou que tal acgdo seja
necessaria para um determinado procedimento médico ou dentario.

e Descarte num recipiente proprio para receber materiais afiados depois que o
procedimento clinico tenha sido concluido.

Cuidado: As leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por um médico ou por
ordem de um médico.

Somente para uma Unica utilizagdo. Nao tente reutiliza-lo.

Bezpecnostni upozornéni:

« Pro pouziti jen na jeden zakrok na jednom pacientovi.

* Pro pouziti jen na jednu jehlu.

« Jehlu nikdy nechytejte za ostry konec.

« P¥i zasouvani jehly nechytejte zajiStovaci zafizen na ostré predméty NeedleVISE® volnou
rukou.

o PFi zasouvani ostrych pfedméti do zajisStovaciho zafizeni na ostré pfedméty velkého
kalibru NeedleVISE® vzdy pouzivejte jednorucni techniku.

* Jakmile jsou ostré predméty jednou zajiStény v zajiSt'ovacim zafizeni na ostré predméty
velkého kalibru NeedleVISE®, nepokousejte se je odstranit.

e Podle predpisii agentury OSHA kontaminované jehly nebo jiné kontaminované ostré
predméty se nesméji ohybat, odstrafiovat ani na né znovu nasazovat kryty, pokud
zaméstnavatel neprokaze, z neexistuje zadna jina prijatelna alternativa nebo tento krok
vyzaduje specificky IékaFsky nebo stomatologicky zakrok.

e Po dokonceni klinického zakroku okamzité zlikvidujte odloZzenim do nadoby na ostré
predméty.

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni vyluéné Iékafem nebo na

lékarsky predpis.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepokousejte se pouzivat opakované.

Zaist'ovacie zariadenie na ostré predmety velkého kalibru
NeedleVISE® spolo¢nosti Atrion

CZECH

Zajist'ovaci zafizeni na ostré predméty velkého kalibru NeedleVISE®
spole¢nosti Atrion

Popis:

Zajistovaci zafizeni na ostré prfedméty velkého kalibru NeedleVISE® spole¢nosti Atrion je
jednorazové zafizeni k pouZziti na jednu jehlu na jeden zakrok na jednom pacientovi, pouzivané pro
zajisténi  kontaminovanych jehel. ZajiStovaci zafizeni na ostré predméty velkého kalibru
NeedleVISE® ma vnitfni jednocestnou kovovou sponu na zachyceni pouzitého ostrého predmétu
velikosti 8-27 G.

Indikace:

Zaijistovaci zafizeni na ostré predméty velkého kalibru NeedleVISE® je uréeno k pouziti pfi riznych
klinickych zakrocich jako zafizeni na zajisténi ostrych pfedmétu na kontaminované jehly, kdyz neni
k dispozici zabudovany bezpec¢nostni systém pro ostré pfedméty.

Navod k pouziti:

4.  Zajistovaci zafizeni na ostré pfedméty velkého kalibru
NeedleVISE® polozte na rovnou, stabilni plochu. (Obrazek 1)

Obrazek 1

5. Okamzité po pouziti, dokud ji stale jesté drzite jednou rukou
smérem pry¢ od ostrého konce, pevné zasuiite ostry hrot
pfedmétu rovné dolli do otvoru zajistovaciho zafizeni na ostré
predméty velkého kalibru NeedleVISE®, dokud se nezastavi,
pFiemz si davejte pozor, abyste PRI ZASOUVANi DRZELI
VOLNOU RUKU SMEREM PRYC OD ZAJISTOVACIHO
ZARIZENi NA OSTRE PREDMETY.Timto krokem se jehla pevné
zajisti v zajiStovacim zafizeni na ostré predméty. (Obrazek 2)

6. ZajiStovaci zafizeni na ostré pfredméty velkého kalibru
NeedleVISE® zlikvidujte se zajisténymi ostrymi pfedméty do
schvalené nadoby na ostré predméty. (Obrazek 3)

Obrazek 3

Popis:

Zaistovacie zariadenie na ostré predmety velkého kalibru NeedleVISE® spolocnosti Atrion je
jednorazové zariadenie na pouzitie na jednu ihlu na jeden zakrok na jednom pacientovi, pouzivané
na zaistenie kontaminovanych ihiel. Zaistovacie zariadenie na ostré predmety velkého kalibru
NeedleVISE® ma vnutornu jednocestnu kovovl sponu na zachytenie pouzitého ostrého inStrumentu
velkosti 8-27 G.

Indikacie:

Zaistovacie zariadenie na ostré predmety velkého kalibru NeedleVISE® je uréené na pouZitie pri
roznych klinickych zakrokoch ako zariadenie na zaistenie ostrych predmetov na kontaminované ihly,
ked zabudovany bezpecnostny systém pre ostré predmety nie je k dispozicii.

Navod na pouzitie:

1. Zaistovacie zariadenie na ostré predmety velkého kalibru
NeedleVISE® polozte na rovnu, stabilnt plochu. (obrazok 1)

¢

Obrazok 1

2. lhned po pouziti ihly, kym ju este stale drzite jednou rukou
smerom pre¢ od ostrého konca, pevne zasurite zahrotent $picku
ostrého predmetu rovno dolu do otvoru zaistovacieho zariadenia
na ostré predmety velkého kalibru NeedleVISE® kym sa
nezastavi, pritom dajte pozor, aby ste POCAS ZASUVANIA
DRZALI VOLNU RUKU SMEROM PREC OD ZAISTOVACIEHO
ZARIADENIA NA OSTRE PREDMETY. Tymto krokom sa ihla
pevne zaisti v zaistovacom zariadeni na ostré predmety. (obrazok
2)

3. Zaistovacie zariadenie na ostré predmety velkého kalibru
NeedleVISE® zlikvidujte so zaistenymi ostrymi predmetmi do
schvalenej nadoby na ostré predmety. (obrazok 3)

Obrazok 3

Bezpecnostné upozornenia:

« Na pouzitie len na jeden zakrok na jednom pacientovi.

« Na pouzitie len na jednu ihlu.

« lhlu nikdy nechytajte za ostry koniec.

e Pri zasuvani ihly nechytajte zaistovacie zariadenie na ostré predmety NeedleVISE®
volnou rukou.

« Pri zastvani ostrych predmetov do zaistovacieho zariadenia na ostré predmety velkého
kalibru NeedleVISE® vzdy pouzivajte jednoruénu techniku.

o Ked su ostré predmety raz zaistené v zaistovacom zariadeni na ostré predmety velkého
kalibru NeedleVISE®, nepokusajte sa ich odstranit.

e Podla predpisov agentury OSHA kontaminované ihly alebo iné kontaminované ostré
predmety sa nesmu ohybat, odstrafiovat ani na ne znovu nasadzovat kryty, ak
zamestnavatel nepreukaze, ze neexistuje Ziadna ina prijatefna alternativa alebo tento krok
vyzaduje Specificky lekarsky alebo stomatologicky zakrok.

e Zlikvidujte do nadoby na ostré predmety ihned’ po ukongéeni klinického zakroku.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia vyluéne lekarom alebo
na lekarsky predpis.

Len na jednorazové pouzitie. Nepokusajte sa pouzivat’ opakovane.

Atrion NeedleVISE® suure diameetriga teravate instrumentide
kaitseseade

Kirjeldus

Atrion NeedleVISE® suure diameetriga teravate instrumentide kaitseseadet kasutatakse tihekordse
ndela kasutamise protseduuril Uhel patsiendil. NeedleVISE® suure labimédduga riskijaatmete
kaitseseadmel on seesmine iihesuunaline metallist klamber, mis on ette nahtud kasutatud 8-27 G
teravate instrumentide sailitamiseks.

Naidustused

NeedleVISE® suure diameetriga teravate instrumentide kaitseseade on ette néhtud kasutamiseks




kaitseseadmena erinevate Kliiniliste protseduuride labiviimisel saastatud ndelte hoidmiseks kui teine
teravate instrumentide kaitsesiisteem ei ole saadaval.
Kasutusnaidustused

1. Asetage NeedleVISE® suure diameetriga kaitseseade
Uihtlasele ja stabiilsele pinna ja stabiilsele pinnale. (Joonis 1)

Joonis 1

) \:ﬁ\)
E — 2. Koheselt parast ndela kasutamist ning samal ajal kui hoiate

seda NeedleVISE® Large-Bore Sharps Securing Device
saastumata otsast, sisestage kindlalt NeedleVISE® terava-
tipuline ots suure diameetriga riskijadtmete kaitseseadmesse
selle paigale asetumiseni. SISESTAMISEL HOIDKE VABA
KASI RISKIJAATMETE SEADMEST EEMAL. Selle
protseduuri abil kinnitub ndel kindlalt kaitseseadmesse.
Joonis 2 (Joonis 2)

NN > 3. Eemaldage kasutatud NeedleVISE® suure labimédduga
\‘ o \f | riskijadtmete kaitseseade koos teiste jaatmetega vastavas
\ % | jaatmete konteineris. (Joonis 3)

LR |

~_J

Joonis 3

Ettevaatusabindud

o Uhekordseks kasutamiseks antud patsiendil.

Kasutamiseks ainult ithe néelaga.

Arge haarake ndela teravast otsast.

Arge hoidke NeedleVISE® riskijaitmete kait: det néela ajal vaba kdega.

Kasutage alati iihe kde tehnikat riskijadtmete NeedleVISE® suure diameetriga

kait d isestamise ajal.

o Arge piiiidke eemaldada riskijaitmeid parast seda, kui jadtmed on kinnitatud
NeedleVISE® suure diameetriga riskijaatmete kaitseseadmes.

o Kooskdolas OSHA eeskirjadega ei tohi saastatud ndelu voi muid saastatud
meditsiinijddtmeid painutada, uuesti kasutada ega eemaldada, vilja arvatud juhul kui
kasutaja nditab, et likski alternatiiv ei ole teostatav vdi selline protseduur on vajalik
konkreetse kliinilise voi hambaprotseduuri korral.

« Eemaldage riskijadtmete konteinerisse koheselt parast kliinilise protseduuri I6petamist.

Hoiatus: Féderaalse (USA) seaduse alusel vdib seda seadet miilia arst voi arsti korraldusel.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge piiiidke uuesti kasutada.

Kizarélag egy betegnél alkalmazandé.

Kizarélag egy tiinél alklalmazandé.

Sose fogja meg a tiit a hegyes végénél.

A tii behelyezésekor ne tartsa a NeedleVISE® eszkozt a szabad kezével!

Eles/hegyes targy NeedlleVISE® eszkozbe valé behelyezésénél mindig egy-kezes

technikat hasznaljon!

e Ha az éles/hegyes eszk6z mar rogzitve van a NeedleVISE® eszkoézben ne prébalja meg azt
onnan kivenni!

e Az OSHA eléirasok értelmében nem szabad a szennyezett tiiket vagy egyéb szennyezett
éles/hegyes targyakat meghajlitani, ujra bedugaszolni vagy kivenni, csak ha a munkaltato
bizonyitani tudja, hogy nincs mas megvaldsithaté megoldas, vagy hogy ez egy adott
orvosi vagy fogorvosi eljarashoz sziikséges.

« A klinikai eljaras befejezése utan azonnal helyezze éles/hegyes targyak elhelyezésére

szolgalé gyiijtéedénybe!

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi tdrvényének értelmében ez az eszkéz csak orvos altal,
vagy orvosi rendelvényre arusithatd.

Csak egyszeri hasznalatra szolgal. Ne probalja meg ujra hasznalni!

HUNGARIAN

Atrion NeedleVISE® nagy bels6 atméroji éles/hegyes targyat
biztonsagosan tarté eszkoz

Leiras:

Az Atrion NeedleVISE® nagy belsé atméréji éles/hegyes targyat biztonsagosan tarté eszkéz egy
egyszer hasznalatos eszkdz szennyezett tlk biztonsagosan tartdsara. Egyetlen tlihdz, egyetlen
beteg esetében alkalmazandé. A NeedleVISE® nagy belsé atméréji éles/hegyes targyat
biztonsagosan tarté eszkdz egy belsd, egyiranyu, fémbdl késziilt szoritdval rendelkezik, mely 8-27
G méretli tiiket képes megtartani.

Javallatok:

A NeedleVISE® nagy belsé atmérgjii éles/hegyes targyat biztonsagosan tartdé eszkoz a kiilonb6z6
klinikai eljarasok soran a szennyezett tlik biztonsagos megtartasara szolgal olyan esetekben,
amikor éles/hegyes targyak szamara nincs beépitett rendszer.

Hasznalati utasitas:

1. Helyezze a NeedleVISE® eszkozt lapos, stabil fellletre.
(1.abra)
1. abra
2. A tli haszndlata utan azonnal, ugy, hogy kezével a hegyes

végétol tavol fogja meg illessze be ti hegyes végét
egyenesen lefelé a NeedleVISE® eszkdz nyilasaba amig az
meg nem all. Ugyeljen arra, hogy a SZABAD KEZET
TARTSA TAVOL AZ ESZKOZTOL A BEHELYEZES
SORAN. Ezzel szilardan régziti a tiit az éles/hegyes targyat
biztonsagosan tarté eszkdzbe. (2. abra)

L=
T RN /‘ 3. Helyezze hulladékba a NeedleVISE® eszkdzt egy
LA \f | éles/hegyes eszkdzok gylijtésére jovahagyott edénybe. (3.
Ly abra)
1 - N ‘ ‘\
™~ L J
3. abra

Ovintézkedések:

LITHUANIAN
Atrion NeedleVISE® didelio skersmens adatos smaigalio apsaugos
priemoné
Aprasas

LAtrion* NeedleVISE® didelio skersmens adatos smaigalio apsaugos priemoné yra naudojama
vienai adatai, naudotai vienos pacientui atliekamos proceddros metu, siekiant izoliuoti uzterstg
adatg. ,Atrion® NeedleVISE® didelio skersmens adatos smaigalio apsaugos priemonéje yra
nenuimama metaliné apkaba, siekiant i§laikyti panaudotos 8-27 dydzio adatos astruma.

Indikacijos

LAtrion* NeedleVISE® didelio skersmens adatos smaigalio apsaugos priemoné naudojama jvairiy
klinikiniy procediry metu kaip smaigalio apsaugos priemoné, kai néra smaigaliy apsaugos sistemos
paciame prietaise.

Naudojimo instrukcija

1. Pastatykite NeedleVISE® didelio skersmens adatos smaigalio
apsaugos priemong ant lygaus stabilaus pavirSiaus. (1 pav.)

) \:ﬁ\)
E — 2. ISkart panaudojus adatg ir kol dar laikote jg viena ranka toliau

nuo smailiojo galo, tvirtai kiSkite smaigaliu Zemyn j angg
NeedleVISE® didelio skersmens adatos smaigalio apsaugos
priemonéje, kol jis sustos, nepamirsdami KISDAMI LAIKYTI
SAVO LAISVA RANKA ATOKIAI NUO ADATOS
SMAIGALIO APSAUGOS PRIEMONES. Siuo veiksmu adata
bus tvirtai uZfiksuota adatos smaigalio apsaugos priemonéje.
2 pav. (2 pav.)

3. NeedleVISE® didelio skersmens adatos smaigalio apsaugos
priemonés su jtvirtintais adaty smaigaliais $alinamos |
specialias talpyklas astriems daiktams. (3 pav.)

Perspéjimai

« Skirta naudoti tik vienam pacientui atliekamai procedirai.

* Naudojama tik vienai adatai.

« Niekada neimkite uz adat igali

* Nelaikykite NeedleVISE® didelio skersmens adatos smaigalio apsaugos priemonés
laisvaja ranka, kuomet kisate adata.

e Visada viena ranka kiskite adata j NeedleVISE® didelio skersmens adatos smaigalio
apsaugos priemone.

« Nebandykite iStraukti adatos, jau uzfiksuotos NeedleVISE® didelio skersmens adatos
smaigalio apsaugos priemonéje.

« Remiantis Saugos ir sveikatos darbe administracijos (angl. OSHA) nuostatais, uzterstos
adatos ar kiti astris daiktai neturi bati lenkiami, neturi bati kei¢iami jy antgaliai, nebent
darbdavys gali jrodyti, kad negalima jokia kita alternatyva, arba to reikalauja tam tikra
gydymo ar stomatologiné proceddra.

« Pabaige kliniking procediira, iSkart iSmeskite j talpykla astriems daiktams.

Démesio!
Remiantis federaliniais jstatymais (JAV), §i priemoné gali bati parduodama tik gydytojy arba jy
nurodymu.

Skirta naudoti tik vieng karta. Nebandykite naudoti pakartotinai.

Atrion NeedleVISE® Dispozitiv Pentru asigurarea objectelor Ascutite
cu diametru Mare

Descriere:

Atrion NeedleVISE ® este un dispozitiv de asigurarea al unui singur ac cu diametru mare, procedura
unica de utilizarea de catre un singur pacient, dispozitiv de unica folosinta utilizate pentru asigurarea
acelor contaminate.NeedleVISE ® de asigurarea al unui singur ac cu diametru mare, are un clip de
metal intern intr-o directie pentru retinerea acului folosit 8-27 Gauge (Ga) ascutit.

Indicatii:

NeedleVISE ® cu Dispozitiv de asigurarea al unui singur ac cu diametru mare este destinat utilizarii
in diverse proceduri clinice, ca un dispozitiv de asigurarea pentru ace contaminate ascutite atunci




cand un sistem integrat de ascutiete de siguranta nu este disponibil.
Directiuni de utilizare:

\ 1. Asezati NeedleVISE ® Dispozitivul de asigurare cu diametru
( P mare pe o suprafata plana si stabila. (Figura 1).
2. Imediat dupa utilizarea unui ac si in timp ce inca tinandu-I cu o

mana la distanta de capatul ascutit, cu fermitate introduceti
varful ascutit ascutit direct in jos, in deschiderea NeedleVISE
® Dispozitivul de asigurare cu diametru mare pana cand este
oprit, asigurandu-va ca MENTINETI MANA LIBERA
DEPARTE DE DISPOZITIVUL ASCUTIT IN TIMPUL
INSERTIEI.Aceasta actiune va bloca acul ferm in dispozitivul

de fixare ale obiectelor ascutite. (Figura 2).

3. Aruncati acele utilizate cu dispozitivul NeedleVISE® pentru
asigurarea objectelor ascutite cu diametrul mare in recipientul
de dispunerea objectelor ascutite. (Figura 2).

Figure 3

Masuri de precautie:

Este destinat pentru utilizare la un singur pacient.

Este destinat pentru utilizare la un singur ac.

Niciodata nu apucati acul la capatul ascutit.

Nu tineti Dispozitivul NeedleVISE® pentru asigurarea objectelor ascutite cu mana libera in
timp ce introduceti un ac.

Folositi intodeauna cu o singura mana tehnica de introducerea objectelor ascutite in
Dispozitivul NeedleVISE® pentru asigurarea objectelor ascutite

Nu incercati sa indepartati objectele ascutite odata fixata in dispozitivul NeedleVISE®
pentru asigurarea objectelor ascutite. .

In conformitate cu reglementirile OSHA ace contaminate sau alte objecte ascutite
contaminate nu este voie sa fie indoite, resapate sau eliminate cu exceptia cazului in care
angajatorul poate demonstra ca nici o alternativa nu este fezabila sau o astfel de actiune
este necesara printr-o procedura specific medicala sau stomatologica.

Aruncati intr-un recipient imediat dupa ce procedura clinica este finalizata-

Atentie: Legiee federale (SUA) restrictioneaza dreptul acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
comanda unui medic.

Pentru o singura utilizare. Nu incercati sa refolositi.

Ne drzite varovalnega pripomocka NeedleVISE® za igle s svojo prosto roko, medtem ko
vstavljate iglo.

Vedno uporabite enoro¢no tehniko, ko vstavljate igle v varovalni pripomocek
NeedleVISE® za debele igle.

Ne poskusajte odstranjevati igel, potem ko so zaklenjene v varovalnem pripomocku
NeedleVISE® za debele igle.

Po predpisih ameriSke agencije za varnost in zdravje pri delu (OSHA) kontaminirane igle
ali drugi kontaminirani ostri predmeti ne smejo biti prepognjeni, ponovno zaprti ali
odstranjeni, dokler delodajalec ne dokaze, da ni druge alternative oziroma da doloceni
zobozdravstveni ali zdravstveni postopek zahteva takSno dejanje.

Zavrzite v vsebnik za ostre predmete takoj, ko je kliniéni postopek opravljen.

Previdnostno obvestilo: Po zveznem zakonu je v ZDA mozno ta pripomocek kupiti le od zdravnika
ali po narocilu zdravnika.

Samo za enkratno uporabo. Ne poskusajte uporabiti ponovno.

Atrion NeedleVISE® Large-Bore Sharps =8 <l sadl) ¢l f dlas jlga
Securing Device

Varovalni pripomocek Atrion NeedleVISE® za debele igle

Opis:

Varovalni pripomocek Atrion NeedleVISE® za debele igle je pripomocek za enkratno uporabo za
varovanje kontaminiranih igel in je namenjen uporabi za eno iglo, ki je bila uporablijena v enem
postopku pri enem bolniku. Varovalni pripomoéek NeedleVISE® za debele igle v svoji notranjosti
vsebuje enosmerno kovinsko sponko, ki drzi uporabljeno iglo velikosti 8-27 gauge (Ga).

Indikacije:

Varovalni pripomocek NeedleVISE® za debele igle je namenjen uporabi v razli¢nih kliniénih
postopkih kot varovalni pripomoéek za kontaminirane igle, ki ne vsebujejo svojega lastnega
varnostnega sistema.

Navodila za uporabo:

1. Namestite varovalni pripomocek NeedleVISE® za debele igle
na stabilno ravno povrsino. (Slika 1).

2. Takoj po uporabi igle in ko jo $e vedno drZite v eni roki tako, da
ostri del gleda stran od vas, ostro konico mo¢no potisnite
naravnost navzdol v odprtino varovalnega pripomocka
NeedleVISE® za debele igle, dokler se ne ustavi, pri emer
morate MED VSTAVLJANJEM IGLE DRZATI SVOJO
PROSTO ROKO STRAN OD VAROVALNEGA
PRIPOMOCKA ZA IGLE. Tako boste dobro namestili in

Slika 2 zaklenili iglo v varovalni pripomocek za igle. (Slika 2).

3. Uporabljeni varovalni pripomocek NeedleVISE® za debele igle
z vstavljenimi iglami zavrzite v odobreni vsebnik za ostre
predmete. (Slika 3).

Slika 3

Previdnosti ukrepi:

Samo za uporabo v enem postopku pri enem bolniku.
Samo za uporabo za eno iglo.
Nikoli ne primite igle na ostrem koncu.
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