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Authorized Representative in the European
Community

Représentant agréé dans I'Union européenne
Autorisierte EU-Vertretung
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Applicator Tip

Before using, read the following
A information:

**|MPORTANT NOTE****

This device is intended for use with an Applicator
Assembly which is not included. Applicator
Assemblies must be ordered separately. Make sure

you have both parts before proceeding.

| APPLICATOR TIP DUAL CANNULA, MALLEABLE |

Manufacturer Fabrikant
Fabricant Produsent
Hersteller Fabricante
Fabricante Uretici Firma
Produttore IMpon3soauTens
Caution Let op

Attention Obs!

Vorsicht Cuidado
Cuidado Dikkat
Attenzione BHumaHve

Applicator Tip dual cannula, malleable

Canule double @ Embout de pulvérisateur, malléable
Applikatorspitze mit doppelkanile, formbar

Punta aplicadora con doble canula, maleable

Punta per applicatore, cannula doppia, malleabile

Dubbele canule applicatortip, vormbaar

Applikatorspiss med dobbel kanyle, formbar

Canula dupla de Ponta Aplicadora, maleavel

Aplikatdr ucu ¢ift kandilld, sekillendirilebilir

HakoHeuHVK annnkaTopa ¢ ABOIHON KaHIoNEN, MNacT YHbIA

SCHEd] L

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No lo vuelva a esteriizar

Non risterilizzare

Niet hersteriliseren

Ma ikke steriliseres igjen

Néo reesterilizar

Tekrar sterilize etmeyin

He cTepunuaoBatb nosTopHO

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo médico
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Dispositivo médico
Tibbi cihaz
MenmumHckuin Mpubop

| APPLICATOR TIP, DUAL CHANNEL FLEXIBLE CATHETER

Applicator Tip, dual channel flexible catheter

Embout de pulvérisateur, cathéter flexible a double canal
Applikatorspitze, doppelkanal und biegsamer katheter
Punta aplicadora, catéter flexible de canal doble

Punta per applicatore, catetere flessibile a doppio canale
Applicatortip, buigzame katheter met twee kalen
Applikatorspiss, fleksibelt kateter med dobbel kanal

Ponta Aplicadora, cateter flexivel de canal duplo

Aplikatdr Ucu, ¢ift kanalli esnek kateter

HakoHeuHuK annnukatopa ¢ AByXkaHambHbIM 1MOKUM KaTeTepom

Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken

Ikke til gjenbruk

Nao reutilizar

Bir Defadan Fazla Kullanmayin
He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

Single Sterile Barrier System
Systeme de barriére stérile unique
Einfaches Sterilbarrieresystem
Sistema de barrera estéril individual
Sistema di barriera sterile singola
Systeem met enkele steriele barriere
Enkelt sterilt barrieresystem
Sistema de Barreira Estéril Unica
Tek Steril Bariyer Sistemi
CrepunbHasi 6apbepHasi cuctema ¢ OaHUM
HaKOHEYHMKOM

APPLICATOR TIP, DUAL LUMEN ENDOSCOPIC

Applicator tip, dual lumen endoscopic

Embout de pulvérisation, endoscopique & double lumiere
Applikatorspitze, doppellumig fiir die endoskopie

Punta aplicadora, endoscépica, de doble lumen

Punta per applicatore, catetere endoscopico a doppio lume
Applicatortip, endoscopische, met twee lumina
Applikatorspiss, endoskopisk med to lap

Ponta aplicadora, endoscépica de duplo limen

Aplikatdr ucu, ¢ift kaniillii endoskopik

HakoHeuHwk annnukatopa ABYXNPOCBETHbIN SHAOCKONUYECKIA

Do not use if the packaging is damaged

Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

No debe utilizarse si el envase esta dafiado

Non utiizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Néo usar se a embalagem estiver danificada
Ambalaj hasarliysa kullanmaymn

He ucrions30Barb B Cyyae MOBPEXHEHNS YnakoBkv

Translation Vertaling

Traduction Oversettelse
@9@ Ubersetzung Tradugdo

Traduccion Ceviri

Traduzione Mepeson

Country of Manufacture

Pays de fabrication

Herstellungsland

Pais de fabricacion

Paese di produzione

Land waar de goederen vervaardigd zijn
Produksjonsland

Pais de fabrico

Uretim Ulkesi

CTpaHa M3roToBneHus

BLENDING CONNECTOR WITH MIXER

Blending connector with mixer

Connecteur de mélange avec mélangeur
Mischanschluss mit mischer

Conector para mezcla con mezclador
Connettore di miscelazione con mixer
Mengconnector met mixer

Blandekobling med mikser

Combinagéo do conector com o misturador
Mikserli karistirici konektor

KoHHeKTop Anst CMeLLnBaHus, o CMecuTenem

Consult Instructions for Use

Consulter le mode d'emploi !
Gebrauchsanleitung konsultieren!
Consulte las Instrucciones de uso
Consultare le Istruzioni per l'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing!

Se bruksanvisningen!

Consultar as Instrugdes de Utilizag&o!
Kullanma Talimatina Danigin

CniepyiiTe MHCTPYKLM NO SKCRnyaTaLmm

Unique Device Identification

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

|dentificador exclusivo del dispositivo
|dentificazione univoca del dispositivo

Unieke code voor de identificatie van hulpmiddelen
Unik utstyrsidentifikasjon

|dentificagdo Unica do Dispositivo

Benzersiz Cihaz Kimligi

YHuKarnbHas uaeHTUhKaLs YCTpoicTea
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Not made with natural rubber latex

Ne contient pas de latex

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt

No contiene latex de goma natural

Non contiene lattice di gomma naturale

Niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex
Ikke produsert med lateks av naturgummi
N&o contém latex de borracha natural

Dogal kauguk lateks ile yapiimamistir

He copepxuT HaTypanbHblil Kay4yKoBblil naTekc

Manufactured for: Sterilized using EthyleneOxide

Fabriqué pour : Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Hergestellt fiir: Mit Ethylenoxid sterilisiert

Eabgct?do para: Esterilizado mediante dxido de etileno
rodotto per: Sterilizzato con ossido di etilene

Vervaardigd voor: [STERLE | EO| Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Produsertfor: Sterilisert med etylenoksid

Fabricado para: Esterilizado por 6xido de etileno

Hangi firma igin dretildigi: Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

ViarotoBneHo anst: CTepunuaoBaHo 3TUNEHOKCUAOM

Catalog Number Catalogusnummer

Numéro de référence  Katalognummer
Katalognummer Numero de catalogo
Numero de catalogo  Katalog Numarasi

Numero di catalogo ~ Homep no katanory

DESCRIPTION/INDICATIONS FOR USE:
Sterile, single use instrument for the application of two liquids.

CONTRAINDICATIONS:
None known.

WARNINGS \ PRECAUTIONS:
Device is intended for use by Medical Professionals.

If sterile packaging is damaged or unintentionally opened prior
to use, do not use the device and dispose per the Disposal
instructions below.

Device is intended for single use only. No effective cleaning
process has been developed to prevent cross contamination.
Contamination of a reprocessed device may lead to injury,
illness or death of a patient.

There is a low probability that a delay in treatment, increased
procedural time, mild tissue damage or local immunogenic
response could occur if the device fails to function as intended.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. REMOVE Applicator Tip from its sterile package
using sterile technique.

2. REMOVE the Applicator Assembly from its sterile
package.

3. Twist Applicator Assembly syringes firmly onto
luer-lock hubs of Tip. (A). (See Applicator Assembly
Instructions.)

4. COMPLETE ASSEMBLY according to Applicator
Assembly Instructions.

5. Applicator Tip is ready for use.

NOTE: Tips (metal Tips only) may be angled
to provide improved access. (B)

DISPOSAL.:

Dispose of as Biohazard waste. Device will degrade if
reprocessed. No effective cleaning process has been
developed to prevent cross contamination. Contamination of
a reprocessed device may lead to injury, illness, or death of
a patient.

STORAGE CONDITIONS:

Sterilized products should be stored in a dry, clean environment,
protected from direct sunlight, dust, pests, and extreme

temperature and humidity.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member state in which the user/patient is
established.

United States only: 1-800-624-5662

Other Countries: Contact your local representative and/or
distributor.

INTERNATIONAL LANGUAGE SERVICES
@9@ 601 Carlson Pkwy #1050

Minnetonka, MN 55305

800-225-8964

RX Only For US Audiences Only
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Embout de pulvérisateur

Avant d’utiliser le produit, lire les
informations suivantes:

***NOTE IMPORTANTE****

Ce dispositif est prévu pour étre utilisé avec
un ensemble de pulvérisation non fourni. Les
ensembles de pulvérisation doivent étre commandés
séparément. S’assurer d’avoir les deux dispositifs
avant de commencer.

DESCRIPTION / INDICATIONS D’EMPLOI :

Instrument stérile a usage unique pour 'application de deux
liquides.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune contre-indication connue.

MISES EN GARDE\ PRECAUTIONS :

Le dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels
de santé.

Silemballage stérile a été abimé ou ouvert avant ['utilisation,
ne pas utiliser le dispositif et le jeter en suivant les instructions
d'élimination ci-dessous.

Le dispositif est destiné a un usage unique. Aucun procédé
de nettoyage efficace n'a été mis au point pour éviter la
contamination croisée. La contamination d’'un dispositif
reconditionné peut entrainer une lésion, une maladie ou le
décés du patient.

Il existe une faible probabilité qu'un retard dans le traitement,
une augmentation de la durée d'intervention, une légére Iésion
des tissus ou une réponse immunogene locale puissent se
produire si le dispositif ne fonctionne pas comme prévu.

MODE D’EMPLOI:

1. SORTIR I'embout de pulvérisateur de son emballage stérile
en utilisant une technique stérile.

2. SORTIR I'ensemble de pulvérisateur de son
emballage stérile.

3. Visser fermement les seringues de 'ensemble
de pulvérisateur sur les raccords luer-lock de
I'embout. (A). (Voir instructions d’assemblage du
pulvérisateur.)

4. COMPLETER L'ASSEMBLAGE en respectant les
instructions d’assemblage du pulvérisateur.

5. L'embout de pulvérisateur est prét a I'emploi.
REMARQUE : Les embouts (métalliques seulement)
peuvent étre inclinés pour améliorer 'accés. (B)

MISE AU REBUT :

Eliminer comme déchet biologique dangereux. Le dispositif se
détériorera s'il est reconditionné. Aucun procédé de nettoyage
efficace n'a été mis au point pour éviter la contamination
croisée. La contamination d'un dispositif reconditionné risque de
provoquer des lésions, une maladie, voire la mort du patient.

CONDITIONS DE STOCKAGE :

Les produits stérilisés doivent étre conservés dans un lieu sec
et propre, a I'abri de la lumiére directe, de la poussiére, des
nuisibles, des températures extrémes et de 'humidité.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur/le patient est établi.

Etats-Unis uniquement : 1-800-624-5662
Autres pays : Contacter le représentant et/ou le distributeur local.

601 Carlson Pkwy #1050
Minnetonka, MN 55305
800-225-8964
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Applikatorspitze

Vor der Verwendung die folgenden
Informationen lesen:

“**WICHTIGER HINWEIS****

Dieses Produkt muss mit einem Applikator
verwendet werden (nicht im Lieferumfang enthalten).
Applikatorsatze miissen separat bestellt werden.
Vergewissern Sie sich bitte, dass beide Teile
bereitliegen, bevor Sie fortfahren.

BESCHREIBUNG / INDIKATIONEN

Steriles, zum einmaligen Gebrauch bestimmtes Instrument fiir die
gleichzeitige Applikation von zwei Fliissigkeiten.



KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

Das Produkt ist zum Gebrauch durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt.

Wenn die Sterilverpackung beschadigt ist oder vor der
Verwendung versehentlich gedffnet wurde, darf das Produkt
nicht mehr verwendet werden und muss gemaf den
nachstehenden Anweisungen entsorgt werden.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Es ist kein wirksamer Reinigungsprozess bekannt, der eine
Kreuzkontamination verhindern wiirde. Die Kontaminierung
eines wiederaufbereiteten Instruments kann Verletzungen,

Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

Es besteht eine geringe Wahrscheinlichkeit, dass es im Fall einer
Fehlfunktion des Gerates zu einer Behandlungsverzdgerung,
langeren Verfahrensdauer, leichten Gewebeschéaden oder
lokalen immunogenen Reaktion kommen kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Die Applikatorspitze unter Anwendung steriler
Methoden aus der sterilen Verpackung NEHMEN.

2. Den Applikator aus der sterilen Verpackung nehmen.

3. Die Applikatorspritzen fest auf die Luer-Anschllisse
der Spitze schrauben. (A). (Siehe Applikator-
Anweisungen.)

4. Den Applikator anweisungsgeman
ZUSAMMENSETZEN.

5. Damit ist die Applikatorspitze einsatzbereit.

HINWEIS: Die Spitzen (nur Metallspitzen)
kénnen schrag gestellt werden, um den
Zugang zu verbessern. (B)

ENTSORGUNG:

Als biologischen Risikoabfall entsorgen. Durch
Wiederaufbereiten wird das Gerat beschadigt. Es ist

kein wirksamer Reinigungsprozess bekannt, der eine
Kreuzkontamination verhindern wiirde. Die Kontaminierung
eines wiederaufbereiteten Instruments kann Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

LAGERBEDINGUNGEN:

Sterilisierte Produkte miissen an einem trockenen, sauberen Ort
und vor direkter Sonneneinstrahlung, Staub, Ungeziefer, extremen
Temperaturen und Luftfeuchtigkeit geschitzt gelagert werden.

Alle schwerwiegenden Ereignisse im Zusammenhang mit
dem Gerat sind dem Hersteller und der zusténdigen Behérde
des Mitgliedsstaates zu melden, indem der Benutzer/Patient
ansassig ist.

Nur in den USA: 1-800-624-5662

Andere Lander: Wenden Sie sich an lhren Vertreter und/oder
Ihre Vertriebsstelle vor Ort.
Minnetonka, MN 55305

A1)
800-225-8964
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Punta aplicadora

Lea la siguiente informacion antes de
utilizar este producto.

***NOTA IMPORTANTE***

Este dispositivo esta indicado para usarse
con un conjunto aplicador que no se incluye.
Los conjuntos aplicadores deben pedirse
por separado. Asegurese de que tiene ambas
piezas antes de continuar.

DESCRIPCION / INDICACIONES:

Instrumento estéril y de uso tnico para la aplicacion
de dos liquidos.

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna conocida.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES:

Este dispositivo esta indicado para ser utilizado por
profesionales médicos.

Si el envase estéril esta dafiado o se abre accidentalmente
antes de su uso, no use el dispositivo sino deséchelo conforme
a las instrucciones de la seccion «Eliminaciony (abajo).

Este dispositivo esta indicado para un solo uso. No se ha
desarrollado ningun proceso eficaz de limpieza para evitar la
contaminacion cruzada. La contaminacion de un dispositivo
reprocesado podria ocasionar lesiones, enfermedades o la
muerte de un paciente.

Si el dispositivo no funciona segun lo previsto, hay una
probabilidad baja de que haya retrasos en el tratamiento, que
se prolongue el procedimiento o que se produzca un leve dafio
de los tejidos 0 una respuesta inmundgena local.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Siguiendo una técnica estéril, EXTRAIGA la punta
aplicadora de su envase estéril.

2. EXTRAIGA el conjunto aplicador de su envase estéril.

3. Gire firmemente las jeringas del conjunto aplicador
en los conectores con cierre Luer Lock de la punta.
(A). (Vea las instrucciones del conjunto aplicador.)

4. FINALICE EL MONTAJE segun las instrucciones del
conjunto aplicador.

5. La punta aplicadora esta lista para usarse.

NOTA: Las puntas (sélo puntas metalicas)
pueden colocarse en angulo para brindar un
mejor acceso. (B)

ELIMINACION:

Elimine el producto como desecho con riesgo biolégico. El
dispositivo se degradara si se vuelve a procesar. No se ha
desarrollado ningtn proceso eficaz de limpieza para evitar la
contaminacion cruzada. La contaminacion de un dispositivo
reprocesado podria ocasionar lesiones, enfermedades o la
muerte de un paciente.

CONDICIONES DE CONSERVACION:

Los productos esterilizados deben conservarse en un
ambiente seco y limpio, protegidos de luz solar directa, polvo,
plagas y condiciones extremas de temperatura y humedad.

Todo incidente importante que se produzca en relacion con el
dispositivo debe ser notificado al fabricante y a las autoridades
competentes del Estado miembro en que se encuentre
establecido el usuario o paciente.

Estados Unidos tnicamente: 1-800-624-5662
Otros paises: Pongase en contacto con su representante y/o

distribuidor locales.
Minnetonka, MN 55305

800-225-8964

® Okl Q) & ]
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Punta per applicatore

Prima dell'uso, leggere le seguenti
informazioni.

***NOTA IMPORTANTE****

Questo dispositivo & destinato all'uso con un gruppo
applicatore non fornito a corredo della confezione.
Gli applicatori devono essere ordinati separatamente.
Prima di procedere, assicurarsi di avere a

disposizione tutti i componenti necessari.

DESCRIZIONE/INDICAZIONI PER L'USO
Strumento sterile e monouso per I'applicazione di due liquidi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
L'uso del dispositivo & riservato al personale medico.

Se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta
accidentalmente prima dell'uso, evitare di utilizzare il
dispositivo e smaltirlo seguendo le istruzioni indicate sotto.

Questo dispositivo € esclusivamente monouso. Non € stato
sviluppato un procedimento di pulizia efficace per prevenire la
contaminazione crociata. La contaminazione di un dispositivo
trattato piui volte pud portare a lesioni, infermita o decesso
del paziente.

Esiste una probabilita, seppur bassa, che un eventuale
malfunzionamento del dispositivo provochi un ritardo nel
trattamento, un prolungamento dei tempi procedurali, un lieve
danno tissutale 0 una risposta immunogena locale.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Avvalendosi di una tecnica asettica, ESTRARRE la
punta dell'applicatore dalla sua confezione sterile.

2. ESTRARRE il gruppo dell'applicatore dalla relativa
confezione sterile.

3. Awvitare le siringhe del gruppo dell'applicatore
saldamente ai raccordi Luer lock della punta (A)
(fare riferimento alle istruzioni per I'assemblaggio del
gruppo dell'applicatore).

4, ASSEMBLARE COMPLETAMENTE il gruppo
dell'applicatore facendo riferimento alle relative
istruzioni.

5. La punta dell'applicatore & pronta per I'uso.

NOTA - Le punte (solo quelle di metallo)
possono essere angolate in modo da
agevolare I'accesso (B).

SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio biologico. Il
ritrattamento causa il deterioramento del dispositivo. Non

& stato sviluppato un procedimento di pulizia efficace per
prevenire la contaminazione crociata. La contaminazione di un
dispositivo trattato piui volte pud portare a lesioni, infermita o
decesso del paziente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

| prodotti sterilizzati devono essere conservati in un ambiente
pulito e asciutto, protetti da luce solare diretta, polvere, animali
nocivi, nonché temperatura e umidita estreme.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in correlazione con il
dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle autorita
competenti dello Stato membro a cui appartengono I'operatore
elo il paziente.

Solo Stati Uniti: +1 800 624 5662.
Altri Paesi: contattare il rappresentante e/o il distributore locale.
Minnetonka, MN 55305, USA

+1800 225 8964

® OF=EREl D & ]
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Applicatortip

Lees voor gebruik de volgende
informatie.

“**BELANGRIJKE OPMERKING***

Dit instrument is bestemd voor gebruik met een
applicatorsysteem dat niet wordt meegeleverd.
Applicatorsystemen moeten afzonderlijk worden
besteld. Zorg dat u over beide onderdelen beschikt
voordat u doorgaat.

BESCHRIJVING/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Steriel, voor eenmalig gebruik bestemd instrument voor het
aanbrengen van twee vloeistoffen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN\VOORZORGSMAATREGELEN:
Hulpmiddel bestemd voor gebruik door medisch personeel.

Als de steriele verpakking is beschadigd of voér gebruik
onbedoeld geopend is, het hulpmiddel niet gebruiken maar
afvoeren volgens onderstaande afvoerinstructies.

Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Er
is geen effectief reinigingsproces ontwikkeld om kruisbesmetting
te voorkomen. Besmetting van een herverwerkt hulpmiddel kan
resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Ook indien het hulpmiddel niet naar verwachting functioneert,
is de kans op een vertraging in de behandeling, langere
proceduretijd, lichte weefselschade of een plaatselijke
immunogene respons vrij klein.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. VERWIJDER de applicatortip uit de steriele
verpakking met gebruik van een aseptische techniek.

2. VERWIJDER het applicatorsysteem uit de steriele
verpakking.

3. Draai de spuiten van het applicatorsysteem
stevig op de luerlock hubs van de tip. (A). (Zie de
gebruiksaanwijzing van het applicatorsysteem.)

4. ZET het systeem VERDER IN ELKAAR volgens de
gebruiksaanwijzing van het applicatorsysteem.

5. De applicatortip is klaar voor gebruik.

NB: De tippen (alleen metalen tippen)
kunnen worden gebogen om de toegang te
verbeteren. (B)

AFVOER:

Afvoeren als biologisch gevaarlijk afval. Herverwerking tast
het instrument aan. Er is geen effectief reinigingsproces
ontwikkeld om kruisbesmetting te voorkomen. Besmetting van
een herverwerkt hulpmiddel kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN:

Gesteriliseerde producten moeten worden bewaard in een
droge, schone omgeving, beschermd tegen direct zonlicht,
stof, ongedierte en extreme temperaturen en vochtigheid.

Ernstige incidenten in verband met dit hulpmiddel dienen te
worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit
in de lidstaat waar de gebruiker/patiént is gevestigd.

Uitsluitend vanuit VS: 1-800-624-5662

Overige landen: Neem contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger en/of distributeur.
Minnetonka, MN 55305

800-225-8964
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Applikatorspiss

& Les felgende informasjon fer bruk:

¥4 VIKTIG MERKNAD ****

Denne enheten er beregnet for bruk med en
applikatormontasje som ikke er inkludert.
Applikatormontasjer ma bestilles separat. Kontroller
at du har begge deler for du fortsetter.

BESKRIVELSE / INDIKASJONER FOR BRUK:
Sterilt, engangsinstrument for applikasjon av to veesker.

KONTRAINDIKASJONER:
Ingen kjente.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:
Utstyret er tiltenkt for bruk av helsepersonell.

Hvis den sterile emballasjen er skadet eller apnet ved et uhell
far bruk, skal utstyret ikke brukes og skal kastes i samsvar
med anvisningene for avfallshandtering nedenfor.

Utstyret er bare tiltenkt for engangsbruk. Det er ikke

utviklet en effektiv rengjeringsprosess som kan hindre
krysskontaminasjon. Kontaminasjon av reprosessert utstyr kan
medfere personskade, sykdom eller dgdsfall for en pasient.

Det er en viss, lav sannsynlighet for forsinket behandling, okt
inngrepstid, mild vevsskade eller lokal immunrespons hvis
utstyret ikke fungerer som tiltenkt.

BRUKSANVISNING:

1. TAUT applikatorspissen fra den sterile emballasjen
ved bruk av steril teknikk.

2. TAUT applikatormontasjen fra sin sterile emballasje.

3. Skru applikatormontasjespraytene fast pa
plass pa luerlaspunktene pa spissen. (A). (Se
bruksanvisningen for applikatormontasjen.)

4. FULLFOR MONTASJEN i falge bruksanvisningen for
applikatormontasje.

5. Applikatorspissen er na klar til bruk.

MERKNAD: Spissene (kun metallspisser) kan
vinkles for a gi bedre tilgang. (B)

AVFALLSHANDTERING:

Skal kastes som biologisk farlig avfall. Enheten forringes
av reprosessering. Det er ikke utviklet en effektiv
rengjeringsprosess som kan hindre krysskontaminasjon.
Kontaminasjon av en reprosessert enhet kan forarsake
personskade, sykdom eller dadsfall for en pasient.

OPPBEVARINGSBETINGELSER:

Steriliserte produkter skal oppbevares i terre og rene
omgivelser, beskyttet mot direkte sollys, stav, skadedyr og
ekstreme temperaturer og luftfuktighet.

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i tilknytning til
utstyret, skal meldes til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemslandet der brukeren/pasienten
oppholder seg.

Bare USA: 1-800-624-5662
Andre land: Ta kontakt med naermeste representant og/eller

distributer.
Minnetonka, MN 55305, USA

A=)
800-225-8964
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Ponta Aplicadora

Antes de utilizar, ler as informagdes que
se seguem:

***NOTA IMPORTANTE***

Este dispositivo destina-se a ser utilizado com um
Conjunto do Aplicador que ndo estd incluido. Os
Conjuntos do Aplicador devem ser encomendados
separadamente. Certificar-se de que possui as duas
pegas antes de prosseguir.

DESCRICAO / INDICAGOES DE UTILIZACAO:

Instrumento estéril, destinado a uma unica utilizagdo para a
aplicagdo de dois liquidos.

CONTRA-INDICAGOES:

Nenhumas conhecidas.

ADVERTENCIAS \ PRECAUCOES:

O dispositivo destina-se a ser utilizado por Profissionais
Médicos.

Se a embalagem esterilizada for danificada ou aberta
acidentalmente antes de ser utilizada, ndo utilizar o dispositivo
e eliminar de acordo com as instruges de Eliminagéo abaixo.

O dispositivo destina-se apenas a uma unica utilizagéo. Nao
foi desenvolvido nenhum processo de limpeza eficaz para
impedir a contaminagéo cruzada. A contaminag&o de um
dispositivo reprocessado pode resultar em lesdes ou doengas
no doente, ou mesmo a sua morte.

Existe uma baixa probabilidade de que um atraso no
tratamento, aumento do tempo de procedimento, leséo
tecidual leve, ou resposta imunogénica local, pode ocorrer se
o dispositivo deixar de funcionar como pretendido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. RETIRE a Ponta Aplicadora da sua embalagem
estéril aplicando uma técnica estéril.

2. RETIRE o Conjunto do Aplicador da sua embalagem
esterilizada.

3. Rode as seringas do Conjunto do Aplicador
firmemente nos eixos luer-lock da Ponta. (A).
(Consulte as Instrugdes do Conjunto do Aplicador).

4, CONCLUAA MONTAGEM de acordo com as
Instrugdes do Conjunto do aplicador.

5. APonta aplicadora esta pronta a ser utilizada.

NOTA: As Pontas (apenas Pontas metalicas)
podem ser anguladas para facultar um
melhor acesso. (B)

ELIMINAGAO:

Eliminar como residuo bioldgico perigoso. O dispositivo ira
degradar-se se for reprocessado. Néo foi desenvolvido nenhum
processo de limpeza eficaz para impedir a contaminagéo
cruzada. A contaminagdo de um dispositivo reprocessado pode
causar lesGes, doencas ou a morte de um doente.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

Os produtos esterilizados devem ser conservados num
ambiente seco e limpo, protegidos da luz solar direta, poeira,
insetos, e temperatura e humidade extremas.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado

com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-Membro onde o utilizador/
doente se encontra estabelecido.

Apenas nos Estados Unidos da América: 1-800-624-5662
Outros paises: Contactar o seu representante local e/ou

distribuidor.
Minnetonka, MN 55305, EUA

1800-225-8964
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Aplikator Ucu

i’E Kullanmadan 6nce asagidaki bilgileri
okuyun:

e (ONEMLI NOTH

Bu cihaz, beraberinde gelmeyen Aplikator Tertibati ile

birlikte kullaniima amaglidir. Aplikator Tertibatlari igin

ayrica siparig verilmelidir. Devam etmeden once her iki
parcanin da bulundugundan emin olun.

TANIM / KULLANIMIN UYGUN OLDUGU DURUMLAR:
iki sivi uygulamas igin steril, tek kullanimlik alet.

KULLANIM SAKINCALARI:
Bilinen yoktur.

UYARILAR \ ONLEMLER:
Cihazin Tip Uzmanlar tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

Steril ambalaj hasarliysa veya kullanimdan dnce yanlislikla
acilirsa, cihazi kullanmayin ve asagidaki Cihazin Atilmasi
talimati uyarinca atin.

Cihaz sadece tek kullanim i¢in amaglanmistir. Capraz
kontaminasyonu énleyici higbir etkili temizleme islemi
gelistiriimemistir. Tekrar islemden gegirilmis bir cihazin
kontaminasyonu, bireyin bedensel zarar gormesine,
hastalanmasina veya 6liimine yol agabilir.

Cihaz amaglandigi gibi ¢alismadigi takdirde, tedavide
gecikme, prosedur siiresinde uzama, hafif doku hasari veya
lokal immunojenik yanit olusmasi agisindan dustk bir olasilik
mevcuttur.

KULLANMA TALIMATI:

1. Steril teknik kullanarak Aplikatér Ucunu steril
ambalajindan CIKARTIN.

2. Aplikator Tertibatini steril ambalajindan CIKARTIN.

3. Aplikatér Tertibati enjektorlerini gevirerek Ucun luer
kilitli gobekleri tizerine saglamca yerlestirin. (A).
(Aplikator Tertibati Talimatina bakin.)

4. Aplikator Tertibati Talimati uyarinca MONTAJI
TAMAMLAYIN.

5. Aplikatér Ucu kullanima hazirdr.

NOT: Daha iyi erisim saglamak iizere Uglara
(sadece metal Uclara) aci verilebilir. (B)

CIHAZIN ATILMASI:

Biyolojik Tehlike sinifinda atik madde olarak atiimalidir.

Cihaz tekrar islemden gegirilirse bozulacaktir. Capraz
kontaminasyonu 6nleyici hicbir etkili temizleme iglemi
gelistirilmemistir. Tekrar islemden gegirilmis bir cihazin
kontaminasyonu, bireyin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6limine yol agabilir.

DEPOLAMA KOSULLARI:

Sterilize edilmig driinler direkt glines 1513ina, toza, hagerelere ve
asiri sicaklik ve neme kars! koruma saglayan kuru ve temiz bir
ortamda depolanmalidir.

Cihazla ilgili olugan her tiirlii ciddi olay Uretici firmaya ve
kullanicinin / hastanin bulundugu Uye dlkenin yetkili merciine
bildirilmelidir.

Sadece Amerika Birlesik Devletleri 1-800-624-5662
Diger Ulkeler: Yerel temsilciniz ve/veya dagtticiniz ile iletisime gegin.
Minnetonka, MN 55305 ABD

800-225-8964
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{E Mepen ncnonb3oBaHUeM 03HaKOMbTECH CO
cnepaytowei MHopmaLuen:

“**BAXHOE NPUMEYAHUNE***

310 U3pENVe NpeAHa3HaYeHo ANA UCMONb30BaHNS
C annnukaTopom B c6ope, KOTOPbII He BXOANT K
komnnekT. AnnnukaTopbl B cO0pe 3aka3bIBatoTes
oTaenbHo. lpexae YeM NpoAoNMKUTL, yoeauTecs B
Hanu4um obemx yacten.

OMWUCAHWE / NOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO:

CTepunbHbI OAHOPA30BBI MHCTPYMEHT ANst BBEAEHUS ABYX
XUBKoCTen.

MPOTUBOMOKA3AHUSA:
HenBecTHbl.

NPEOYNPEXOEHWUA \ MEPbI
NPEOOCTOPOXHOCTH:

W3pnenve npeaHa3Ha4eHo TONbKO AN UCMOSb30BaHUA
MeaULMHCKMMU paﬁOTHVIKaMVI.

Ecnu cTepunbHast yniakoBKa MoBpesxzaeHa U HempeaHamMepeHHo
OTKpbITa NEpex UCTONb30BAHIUEM, He UCTIOMb3yiiTe U3aenie

W YTUNM3UpYTe €ro B COOTBETCTBIN C MPUBELEHHBIMI HIDKE
VHCTPYKLMSIMU 110 YTUM3ALIMM.

Wapenve npeaHasHaueHo TOMbKO A4 OAHOPA30BOro
ucronb3oBaHus. He cyluecTayeT adcheKTUBHOrO MpoLiecca
QUUCTKM, MPEAOTBPALLAIOLLETO PUCK NEPEKPECTHOTO
MUKPOGMOMOTMYECKOTO 3arpsi3HEHus.. 3arpsiaHeHue MoBTOPHO
06paboTaHHOro U3aenust MOXET NPUBECTY K TpaBMme, GorneaHy
YT CMEPTY MaLMeHTa.

Marno BeposiTHO, 4TO He3arnnaHVpOBaHHOE (hyHKLVIOHUPOBaHME
W3nenust MOXET NPUBECTY K HECBOEBPEMEHHOMY Oka3aHuio
MEZVLVHCKO/ MOMOLLYA, YBENMYEHNIO BPEMEHU BBELIEHNS,
TIErkoMy MOBPEXTEHMIO TKAHEN WIv MECTHOM anneprvyeckoi
peakum.

WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHWIO:

1. U3BNEKWTE HakoHeuHuk annnukatopa 13
CTEPUIbHON YNAKOBKM, UCTOMb3YS CTEPUIBHYIO
npoueaypy.

2. U3BNEKWTE annnukaTop B c6ope 13 CTepusbHOI
yNaKoBKU.

3. TInoTHO BKPYTUTE LUNPULbI annnukaTopa B cbope
B NI03POBCKWE pasbeMbl HakoHeYHuKa. (A). (CM.
MHCTPYKLMIO K annnukaTopy B cope.)

4. 3ABEPLUMUTE CBEOPKY cornacHo MHCTPYKLMM K
annnukaTopy B cbope.

5. HakoHe4Huk annnukatopa rotoB K NpUMeHeHuo.

NPUMEYAHUE: HakoHe4HUKM (TONbKO
MeTannmuyeckne) MoxHo crubatb Ans
ynyuweHus pocrtyna. (B)

YTUNU3ALIUA:

YTunusuposathb kak b1onoruyecky onackble oTxofsl. Mapenve
paspyLuaeTcs npu noBTopHoi obpaboTke. He cywiectsyet
3(hHEKTUBHOIO MPOLIECCa O4YNCTKM, NPESOTBPALLAIOLLEro

PUCK NEPEKPECTHONO MUKPOBIOMOrYECKOrO 3arpsiBHEHNS.
3arpsiaHeHre NoBTOPHO 06paboTaHHOMO U3AeNUs MOXeT
NPYBECTY K TpaBMe, BONE3HM N CMepTU NaLneHTa.

YCNOBWUA XPAHEHUA:

CTepunn30BaHHble U3NENVsi CIESlyeT XpaHUTb B CyXOM,
YMCTOM NOMELLEHNY, 3ALUMLLEHHOM OT MPSIMbIX COMHEYHbIX
nyJeit, Mbinu, BpeauTenew, SKCTpeManbHbIX Temnepartyp

Y BIAXHOCTH.

O Bcex CepbesHblX UHLAEHTaX, BOSHUKAIOLAX MpH
NI0Nb30BaHIMM M3AeneM, MPocuM cooblLaTb MPOU3BOANTENH
1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-yyacTHuka, rae
HAaXOAUTCS NOMb30BaTENb/MALMEHT.

Tonbko Ha Tepputopun CLUA: 1-800-624-5662
[lpyrvie cTpaHbl: CBSHXUTECH CO CBOUM MECTHBIM

npeacTaBuTenem uinm AucTpubbIoTepOM.
Minnetonka, MN 55305
800-225-8964
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