Date of Issue: 2025/7/17
Ver. 1.1

ZELOSTAT Needle™

Instruction for Use
(For use exclusively with luer lock syringe)

CE..

Sterile, Single Use Only, Nonpyrogenic, Nontoxic STERILE|R]
Shape/Structure and Principle
Needle Sheath Needle Tube Needle Hub End Sheath

'
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Materials to be exposed to the body

Needle Tube: Stainless Steel

Needle Hub: Polycarbonate, Silicone Rubber (space filler)
Intended Use, Indication
Single-use sterile needle intended to be used with a syringe for medical purposes to administer parenteral
solution into or withdraw fluid from the body. Appropriate gauge size will be chosen by medical
professionals taking purpose of injection, applied area, patient condition and other necessary elements into
consideration.
Contraindication
The device is for single use only. Do not resterilize or reuse. Reuse of the device could increase the risk of
infection.
Description
ZELOSTAT Needles are composed of a needle tube and a needle hub. The hub has female lure lock
connector to fit to lure lock syringes. The needle tubes vary in length (4mm to 25mm) and diameter
(0.16mm to 0.50mm) depending on intended use.
Directions for Use

1) Remove the End Sheath and attach syringe to the Needle Hub.

2) Pull the Needle Sheath straight off the device.

3) If applicable, draw up injection fluids in accordance with your institution’s protocol. Holding the syringe
with the needle pointing up, check the syringe for bubbles. If there are bubbles, gently tap the syringe
with your finger to remove any visible bubbles and expel them from the syringe.

4) Insert the needle and administer injection fluids or withdraw body fluids in accordance with your
institution’s protocol.

5) Dispose of the device promptly as infectious waste in accordance with your institution’s protocol.

Important Cautions

®ASTI Corporation accepts no responsibility for accidents or defectives caused by misuse or abnormal use.

®Do not use the device if package is opened or damaged.

@®Do not use the device if any sign of product damage is visible.

@Use the device immediately after opening the unit package.

@Do not touch the lure lock connector directly before use to avoid contamination.

®Do not touch the needle tubes directly while and after needle sheath is removed to avoid needle stick
injury or infection.

@®Ensure the device fits syringes firmly and confirm there is no defect in the fitting, like leakage.

®Make sure to use luer lock syringe. Using luer slip syringe may cause detachment of the device during
injection.

®Do not excessively rotate while attaching to syringe.

Note

If there is any serious incident occurred in relation to the ZELOSTAT Needles, do report to ASTI and

competent authority which your institution belongs to.

Storage Method and Expiration Date

@®Keep the product in clean area, and avoid exposure to water, high temperature/humidity and direct
sunlight.

@Expiration date is indicated on the individual package.

Space filler
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Aiguille ZELOSTAT
Mode d’emploi

(A utiliser exclusivement avec une serlngue luer-lock)
Stérile, a usage unique, non pyrogéne, non toxique

C€..

STERILE]R]

Forme/Structure et principe de fonctionnement
Fourreau d’aiguille Corps de I'aiguille  Embase de I'aiguille

]
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Matiéres exposées au corps
Corps de I'aiguille : acier inoxydable
Embase de Iaiguille : polycarbonate, caoutchouc de silicone (remplisseur d’espace)
Utilisation prévue, indications
Aiguille stérile a usage unique destinée a étre utilisée avec une seringue a usage médical pour administrer
une solution parentérale ou prélever du liquide dans le corps. Le calibre approprié sera choisi par les
professionnels médicaux en tenant compte du but de I'injection, de la zone concernée, de |'état du patient
et d'autres éléments nécessaires.
Contre-indications
Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. La réutilisation du dispositif
peut augmenter le risque d'infection.
Description
Les aiguilles ZELOSTAT sont constituées d’un corps d’aiguille et d’'une embase d’aiguille. L'embase est dotée
d’un connecteur luer-lock femelle pour s'adapter aux seringues luer-lock. Les corps d'aiguille varient en
longueur (de 4 a 25 mm) et en diamétre (de 0,16 a 0,50 mm) en fonction de I'utilisation prévue.
Instructions d’utilisation
1) Retirez le fourreau d'extrémité et fixez la seringue a I'embase de I'aiguille.
2) Retirez le fourreau de I'aiguille du dispositif en le tirant tout droit.
3) Si nécessaire, prélevez les liquides a injecter conformément au protocole de votre établissement. En
tenant la seringue avec l'aiguille pointée vers le haut, vérifiez la présence de bulles dans la seringue. S'il
y a des bulles, tapotez doucement la seringue avec votre doigt pour éliminer les bulles visibles et les
expulser de la seringue.
4) Insérez |'aiguille et administrez les liquides a injecter ou prélevez les liquides corporels conformément
au protocole de votre établissement.
5) Eliminez rapidement le dispositif en tant que déchet infectieux conformément au protocole de votre
établissement.
Précautions importantes
@ASTI Corporation décline toute responsabilité pour les accidents ou les défauts causés par une mauvaise
utilisation ou une utilisation anormale.
@N'utilisez pas le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommagé.
®N'utilisez pas le dispositif si le moindre signe d'endommagement du produit est visible.
@ Utilisez le produit immédiatement apres |'avoir déballé.
®Ne touchez pas le connecteur luer-lock directement avant utilisation afin d’éviter toute contamination.
®Ne touchez pas le corps de 'aiguille directement pendant et aprés le retrait du fourreau d’aiguille afin
d’éviter toute blessure par pigdre d’aiguille ou toute infection.
®Assurez-vous que le dispositif s'adapte fermement aux seringues et vérifiez qu'il n'y a pas de défaut au
niveau du raccord, tel qu’une fuite.
®Assurez-vous d'utiliser une seringue luer-lock. L'utilisation d'une seringue luer-slip peut entrainer le
détachement du dispositif pendant I'injection.
®N’exercez pas de rotation excessive lors de la fixation a la seringue.
Remarque
En cas d'accident grave lié aux aiguilles ZELOSTAT, contactez ASTI ainsi que l'autorité compétente dont
dépend votre établissement.
Méthode de conservation et date de péremption
®Conservez le produit dans un endroit propre et évitez toute exposition a I'eau, a une température/
humidité élevée et a la lumiére directe du soleil.
®La date de péremption est indiquée sur I'emballage individuel.

Fourreau d’extrémité
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remplisseur d’espace
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ZELOSTAT Nadel

Gebrauchsanleitung
(Fir den ausschlieRlichen Gebrauch mit einer Luer-Lock-Spritze)
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Steril, nur zum Einmalgebrauch, pyrogenfrei, nicht giftig STERILE|R]|
Form/Aufbau und Funktionsprinzip
Nadelhiille Nadelkantile Nadelansatz Endhiille
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Materialien, die mit dem Kérper in Kontakt kommen

Nadelkandile: Edelstahl

Nadelansatz: Polycarbonat, Silikongummi (Fullmaterial)
Verwendungszweck, Indikation
Sterile Einwegnadel fir den Einsatz mit einer Spritze fur medizinische Zwecke zur Verabreichung einer
parenteralen Lésung in den Korper oder zur Entnahme von Flissigkeit aus dem Kérper. Die geeignete GroRe
wird von medizinischem Fachpersonal gewihlt, das den Zweck der Injektion, den Anwendungsbereich, den
Zustand des Patienten und andere notwendige Faktoren berticksichtigt.
Gegenanzeigen
Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir einmalige Anwendung bestimmt. Nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann das Infektionsrisiko erhchen.
Beschreibung
ZELOSTAT Nadeln bestehen aus einer Nadelkaniile und einem Nadelansatz. Der Ansatz hat einen weiblichen
Luer-Lock-Anschluss fir die Anbringung auf Luer-Lock-Spritzen. Die Nadelkanilen gibt es je nach
Verwendungszweck in verschiedenen Ldngen (4 mm bis 25 mm) und Durchmessern (0,16 mm bis 0,50 mm).
Gebrauchsanweisung

1) Entfernen Sie die Endhiille und befestigen Sie die Spritze am Nadelansatz.

2) Ziehen Sie die Nadelhiille gerade vom Produkt ab.

3) Wenn zutreffend ziehen Sie die Injektionsflussigkeit gemaR den Vorschriften Ihrer Einrichtung auf.
Halten Sie die Spritze mit der Nadelspitze nach oben und priifen Sie, ob Blasen vorhanden sind. Falls
Blasen vorhanden sind, klopfen Sie mit dem Finger leicht gegen die Spritze, um alle sichtbaren Blasen zu
entfernen, und driicken Sie sie dann aus der Spritze heraus.

4) Fihren Sie die Nadel ein und verabreichen Sie die Injektionsflissigkeit bzw. entnehmen Sie
Korperflussigkeit gemaR den Vorschriften Ihrer Einrichtung.

5) Entsorgen Sie das Produkt unverziglich als infektidsen Abfall gemaR den Vorschriften Ihrer Einrichtung.

Wichtige VorsichtsmaBnahmen

®Die ASTI Corporation haftet nicht fir Unfélle oder Schaden, die auf eine missbrauchliche oder
unsachgemaRe Verwendung zuriickzufiihren sind.

®Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist.

®Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sichtbare Zeichen einer Produktbeschédigung vorliegen.

®Verwenden Sie das Produkt sofort nach dem Offnen der Einzelverpackung.

@®Beriihren Sie den Luer-Lock-Anschluss nicht unmittelbar vor dem Gebrauch, um eine Kontamination zu
vermeiden.

@®Die Nadelkaniilen wéhrend oder nach dem Entfernen der Nadelhille nicht bertihren, um Stichverletzungen
oder Infektionen zu vermeiden.

@®Stellen Sie sicher, dass das Produkt fest auf der Spritze sitzt, und vergewissern Sie sich, dass das Formstiick
keine Fehler, wie z. B. eine Undichtigkeit, aufweist.

@®Sie missen eine Luer-Lock-Spritze verwenden. Die Verwendung einer Luer-Slip-Spritze kann zur Losl6sung
des Produkts wahrend der Injektion fuhren.

@®Drehen Sie nicht iberm&Rig, wenn Sie das Produkt an einer Spritze befestigen.

Hinweis

Sollte es in Verbindung mit der Verwendung der ZELOSTAT-Nadeln zu einem schwerwiegenden Zwischenfall

kommen, erstatten Sie eine entsprechende Meldung an ASTI und die fir lhre Einrichtung zusténdige

Behorde.

Lagerung und Verfallsdatum

®Bewahren Sie das Produkt an einem sauberen Ort auf und schitzen Sie es vor Wasser, hohen
Temperaturen/starker Feuchtigkeit und direktem Sonnenlicht.

@®Das Verfallsdatum ist auf der Einzelverpackung angegeben.

Advena Ltd.
Tower Business Centre, 2™ Fir.,

Tower Street, Swatar, BKR 4013
431-2103 Japan Malta
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Ago ZELOSTAT

Istruzioni per I'uso
(Da utilizzare esclusivamente con siringhe luer lock)
Sterile, esclusivamente monouso, apirogeno, non tossico
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STERILE[R|

Forma/struttura e principio
Guaina dell’ago

'
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Materiali di esposizione corporea

Cannula dell’ago: Acciaio inossidabile

Hub dell’ago: Policarbonato, gomma siliconica (riempitivo)
Destinazione d’uso, indicazioni
Ago sterile monouso previsto per un’utilizzazione a scopo medico con una siringa per somministrare
soluzioni parenterali o prelevare fluidi dal corpo. La scelta della misura appropriata deve essere effettuata
da professionisti del settore sanitario che valuteranno lo scopo dell’iniezione, I'area di applicazione, le
condizioni del paziente e altri elementi da prendere in considerazione.
Controindicazioni
Questo dispositivo € esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo
provocare infezioni.
Descrizione
L’Ago ZELOSTAT & composto da una cannula e da un hub. L’hub ha connettore femmina luer lock che si
colloca nelle siringhe luer lock. Le cannule dell’ago variano in lunghezza (da 4 mm a 25 mm) e diametro (da
0,16 mm a 0,50 mm) a seconda dell’uso previsto.
Indicazioni per 'uso

1) Rimuovere la guaina terminale e collegare la siringa all’hub dell’ago.

2) Estrarre la guaina dell’ago dal dispositivo.

3) Se la situazione lo prevede, prelevare i fluidi iniettabili in conformita al protocollo dell’istituto. Tenendo
la siringa con I'ago rivolto verso Ialto, verificare I'eventuale presenza di bolle. Se vi sono delle bolle,
picchiettare delicatamente la siringa con il dito per rimuovere le bolle visibili ed espellerle dalla siringa.

4) Inserire I’ago e somministrare i fluidi iniettabili o prelevare i fluidi corporei in base al protocollo
dell'istituto.

5) Smaltire rapidamente il dispositivo come rifiuto contaminato in conformita con il protocollo del proprio
istituto.

Avvertenze importanti

®ASTI Corporation declina ogni responsabilita in caso di incidenti o difetti causati da un uso errato o
anomalo.

@®Non utilizzare il dispositivo se la confezione risulta aperta o danneggiata.

@®Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di danni evidenti al prodotto.

@®Utilizzare il dispositivo immediatamente dopo I'apertura della confezione.

®Non toccare il connettore luer lock direttamente prima dell’'uso per evitare qualsiasi contaminazione.

®Non toccare i tubi dell’ago direttamente durante e dopo la rimozione della guaina dell’ago per evitare
punture o rischi di infezione.

®Accertarsi che il dispositivo sia saldamente collocato sulle siringhe e verificare che non vi siano difetti
nell’assemblaggio, come delle perdite.

@®Accertarsi di usare la siringa luer lock. Usando la siringa luer slip si potrebbe rischiare un distacco del
dispositivo durante I'iniezione

@Non ruotare eccessivamente durante il collocamento sulla siringa.

Nota

Se si verificano dei problemi seri correlati agli aghi ZELOSTAT, informare ASTI e le autorita competenti da cui

dipende listituto.
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Guaina terminale

Cannula dell’ago

Hub dell’ago

riempitivo

edata di

®Tenere il prodotto in una zona pulita ed evitare che sia esposto ad acqua, alta temperatura/umidita e luce
del sole diretta.

®La data di scadenza ¢ indicata su ciascuna confezione.

ASTI Corporation - Advena Ltd.
1-5-1 Shinmiyakoda, Hamana-ku, mm Tower Business Centre, 2nd Flr.,

Hamamatsu, Shizuoka Tower Street, Swatar, BKR 4013
431-2103 Giappone Malta
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Aguja ZELOSTAT

Instrucciones de uso
(Para uso exclusivo con jeringa con cierre luer)
Estéril, solo de un solo uso, no pirogénica, no toxica
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STERILE|R]

Forma/Estructura y principio
Vaina de aguja

;
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Materiales que se exponen al cuerpo

Tubo de aguja: Acero inoxidable

Cono de aguja: Policarbonato, caucho de silicona (relleno de espacio)
Uso previsto e indicaciones
Aguja estéril de un solo uso prevista para utilizarse con una jeringa con fines médicos para administrar una
solucién parenteral en el cuerpo o extraer fluido de este. Los profesionales médicos elegiran el calibre
adecuado teniendo en cuenta la finalidad de la inyeccidn, la zona de aplicacion, el estado del paciente, y
otros elementos necesarios.
Contraindicaciones
El dispositivo es de un solo uso. No lo reesterilice ni reutilice. La reutilizacién del dispositivo podria
aumentar el riesgo de infeccion.
Descripcion
Las agujas ZELOSTAT se componen de un tubo de aguja y un cono de aguja. El cono tiene un conector con
cierre luer hembra para adaptarse a jeringas con cierre luer. Los tubos de aguja varian en longitud (4 mm a
25 mm) y didmetro (0,16 mm a 0,50 mm) dependiendo del uso previsto.
Instrucciones de uso

1) Retire la vaina final y fije la jeringa al cono de aguja.

2) Extraiga la vaina de aguja directamente del dispositivo.

3) Si procede, extraiga los liquidos de inyeccién de conformidad con el protocolo de su institucion.
Sujetando la jeringa con la aguja orientada hacia arriba, revisela para asegurarse de que no haya
burbujas. Si hay burbujas, dé golpecitos suaves a la jeringa con los dedos para eliminarlas.

4) Inserte la aguja y administre los liquidos de inyeccidn o extraiga los fluidos corporales de conformidad
con el protocolo de su institucion.

5) Deseche el dispositivo rapidamente como desecho infeccioso de conformidad con el protocolo de su
institucion.

Precauciones importantes

@ASTI Corporation no asume ninguna responsabilidad por los accidentes causados por uso incorrecto o
anémalo.

®No use el dispositivo si el envase estd abierto o dafiado.

®No utilice el dispositivo si hay algun signo visible de dafio en el producto.

@Use el dispositivo inmediatamente después de abrir el envase.

®No toque directamente el conector con cierre luer antes del uso para evitar la contaminacion.

®No toque directamente los tubos de aguja durante y después de la retirada de la vaina de aguja para
evitar lesion o infeccién por pinchazo.

®Asegurese de que el dispositivo encaje firmemente en las jeringas y confirme que no haya defectos debido
a un encaje deficiente, como fugas de liquido.

®Asegurese de usar una jeringa con cierre luer. El uso de una jeringa con punta luer-slip puede hacer que el
dispositivo se separe durante la inyeccién.

®No gire excesivamente al fijar a la jeringa.

Nota

Si ocurre algun incidente grave asociado con las agujas ZELOSTAT, inférmelo a ASTI y a las autoridades

competentes que rigen Ias actividades de su |nst|tuuon

de y fecha de cad d

®Mantenga el producto en un area limpia, y evite la exposicion al agua, a las altas temperaturas, a la
humedad y a la luz solar directa.

®La fecha de caducidad se indica en el envase individual.

Advena Ltd.
1-5-1 Shinmiyakoda, Hamana-ku, Tower Business Centre, 2™ Flr.,

Hamamatsu, Shizuoka Tower Street, Swatar, BKR 4013
431-2103 Japan Malta
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ASTI Corporation

Agulha ZELOSTAT

InstrucGes de Utilizagdo
(Para usar exclusivamente com seringa luer-lock)

CE..

Estéril, Apenas para Utilizagdo Unica, N3o Pirogénica, Ndo Téxica STERILE|R]
Forma/estrutura e principio
Bainha da agulha Canula da agulha  Canhdo da agulha Bainha final

:
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Matéria-prima das partes expostas ao corpo

Canula da agulha: Ago inoxidavel

Canhdo da agulha: Policarbonato, Borracha de silicone (preenchimento de espago)
Utilizagdo prevista e indicagdes
Agulha estéril de uso unico (descartavel), destinada a ser usada com uma seringa para fins médicos, para
administrar uma solugdo parenteral no corpo ou retirar fluido do corpo. O tamanho do calibre apropriado
serd escolhido por profissionais médicos, levando em consideragdo o propésito da injecdo, a area aplicada,
o estado do paciente e outros elementos necessarios.
Contraindicagbes
O dispositivo é apenas para utilizagdo tnica. N&o reesterilizar ou reutilizar. A reutilizagdo do dispositivo
pode aumentar o risco de infegdo.
Descrigdo
As agulhas ZELOSTAT sdo compostas de uma cdnula da agulha e um canhdo da agulha. O canhdo tem um
conector luer-lock fémeo para encaixar nas seringas luer-lock. A canula das agulhas varia em comprimento
(de 4mm a 25mm) e didmetro (de 0,16mm a 0,50mm) dependendo do uso pretendido.
Instrugdes de utilizagdo

1) Remover a bainha final e fixar a seringa ao canhdo da agulha.

2) Puxar a bainha da agulha diretamente do dispositivo.

3) Se aplicavel, arrastar para cima o fluido de injegdo de acordo com o protocolo da sua instituigdo.
Segurando a seringa com a agulha apontando para cima, verifique se a seringa tem bolhas. Se houver
bolhas, bater levemente a seringa com o seu dedo para remover qualquer bolha visivel e expeli-la da
seringa.

4) Inserir a agulha e administrar os fluidos de inje¢do ou retirar fluidos do corpo de acordo com o protocolo
da sua instituigdo.

5) Descartar o dispositivo prontamente como lixo infecioso, de acordo com o protocolo da sua instituigdo.

Cuidados importantes

@A Companhia ASTI ndo assume responsabilidade por acidentes ou defeitos causados pela utilizagdo errada
ou anormal.

@®N3o utilizar o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada.

@®N3o utilizar o dispositivo se for visivel qualquer sinal de dano do produto.

@®Utilizar o produto imediatamente ap6s ter aberto a embalagem da unidade.

®N3o tocar diretamente no conector luer-lock antes de usar, para evitar contaminagdo.

®N3o tocar diretamente nas canulas da agulha durante e apds a remogdo da bainha da agulha, para evitar
ferimentos causados por agulhas ou infegdes.

@®Assegurar-se de que o dispositivo esteja firmemente encaixado nas seringas e confirmar que ndo haja
defeito de encaixamento, como fuga.

@®Certificar-se de estar a utilizar a seringa luer-lock. Se utilizar seringa luer-slip, pode causar desprendimento
do dispositivo durante a injegdo.

@®N3o girar excessivamente ao conectar a seringa.

Nota

Se houver alguma ocorréncia de incidente sério relacionado com as agulhas ZELOSTAT, relate a ASTl e a

autoridade competente a qual pertence a sua instituigdo.

Método de armazenamento e prazo de validade

®Manter o produto num lugar limpo e evitar expor a agua, alta temperatura/humidade e radiagdo solar
direta.

@0 prazo de validade esta indicado nas embalagens individuais.

Advena Ltd.
1-5-1 Shinmiyakoda, Hamana-ku, Tower Business Centre, 2° andar,

Hamamatsu, Shizuoka Tower Street, Swatar, BKR 4013
431-2103 Japdo Malta
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