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- ) NiIPRO SAFETOUCH DIALYSIS CATH PLUS " I

Auto Priming Hemostatic Valve Type 5

: SAFETY HEMODIALYSIS NEEDLE f

{Instructions for Use)
T Prior to use, please read the Instructions for Use carefully. &
s s
s . . ;:
& I.Indications Fig.1 d
i Safety Hemodialysis Needle is used in the dialysis treatment of patients with acute or chronic renal failure. K4
b Blood access will be secured by a healthcare professional. B
¥ I.Contraindications T
e - Do not re-use. e
P - Do not push forward the inner needle inside of the plastic cannula once the inner needle has been partially pulled out. S,
N It may damaged the plastic cannula or puncture it. Do not move the inner needle forward or backward. [The plastic N
b cannula or hemostasis valve may break and blood may leak (See Fig. 1).] A
- . . 3
II. Operating Principle ) ) ) ) ) ) \nner needle Clamping Tube Luer Cap Flash Back Section d
The stopper of the safety mechanism gets stuck with the protrusive area of the inner needle when the inner needle is Plastic cannula Luer Connector Filter T
B retracted from the plastic cannula after having punctured the patient. At the same time, the magnet inside the safety \ , \ 3
A protector shifts to occlude the small hole of the safety protector and protects the bevel. —— Plug A
¥ IV. Clinical Benefits Plastic cannula fhub Inner needle hub 4
B Dialysis can be performed by connecting the device with a dialysis machine, blood circuit, and hemodialyzer to Safety protector of safety mechanism s
g maintain the life of renal patients. (Contained in Inner needle hub) :
3 3,
3, R - Cross-sectional diagram of luer connector part 3
§ | V. Warnings ) ) ) Before connection After connection N
kA 1. Connect the luer connectors of the plastic cannula and the other device straight. When they are connected Filter kA
3 askew, the connectors may be disconnected during use due to a weak engagement force and hazardous Y,
situations such as a blood leak may produce symptoms such as a decrease in blood pressure in patients. \
K 2. Medication such as lidocaine air spray or alcohol on the devices may cause hazardous situations such g
as a blood leak due to a crack, which may produce symptoms such as a decrease in blood pressure in
) patlents. Fig.2 Hemostasis valve  Flow guide Syringe, etc. X
A ]
. | VI. Cautions 3,
A 1.Do not use the device if the package is broken, or an abnormality like a broken device, etc. is found. N
K 2.Re-use of the device may lead to infection by contamination. T
3.Use immediately after opening, be careful to prevent infection after use and dispose of the device in a safe method.
4.Pull the inner needle out straight and do not bend the plastic cannula. Do not touch the safety mechanism. If the safety mechanism is touched or the inner needle is pulled out askew, the J
safety hanism may not f ion. In case that the safety mechanism is detached from the luer cap before pulling the inner needle, dispose of the inner needle in a safe method. A
5.Do not touch the safety mechanism attached to the inner needle tip that was drawn from the plastic cannula; dispose of it promptly with the inner needle. Pulling or scratching the safety
mechanism may cause it to be separated or blood may scatter. Applying excessive pressure may cause the needle tip to expose itself from the safety mechanism. g
b 6.Do not use a bent inner needle. If the inner needle has been pulled out with the inner needle bent, the safety mechanism against needle stick injuries may not work. P
7.Use caution on the crack of the connector when injecting fat I phari itical products 1g fat Ision, oily ingredients such as castor oil, solubilization agents such as
: surface active agent or alcohol, or using disi cc ing alcohol. [Medication may cause cracks in the connector, blood and medication leaks or air inclusion. Especially note that if :
the required injection volume is not obtained due to these accidents in the injection of full anesthesia, vasopressor, anticancer drugs and immunosuppressive drugs, this may cause serious
§ ffects on the pati R ing at the time of line exchange, excessive fastening or additional fastening may cause cracks.] J

q 8.Magnetic material is used in the safety mechanism. Thus, moving the device closer to precision equipments containing magnetic material of a heart pacer, or a magnetic recording medium, <
etc., the device may malfunction. Take caution if using those equipments.
9.Do not touch the needle tip of the device directly.

7. |10.Use ion not to adh ion or blood to the cc ting section. [Loc ing of the ing section may occur.] EA
) |11.Do not use the device if abnormalities such as blood leak from the conr or air inclusi etc. are found. )
¢ |12.Do not apply excessive force, pressure, etc. to the device. [The device may be ¢ damaged or deformed.] &
. |13 Check for looseness or a liquid leak at the connecting section before use. During use, check periodically for device d I ing at the cor i i blood leaks, air inclusion X

and clogging.
: |14.Cor ions and di b 1 the device and other devices must be performed quickly. [If other devices are d or di d slowly, blood may leak from A

y.
the hemostasis valve. Also, if they are removed forcefully, the hemostasis valve may leak blood until it is resealed.]
¢ |15.If the hemostasis valve remains open due to friction or blood clots, clamp the tube while avoiding contact with the leaking blood. 3
. | 16.After ensuring that the flow guide has passed completely through the hemostasis valve and the flow is sufficient, start the treatment by extracorporeal circulation.

17.Do not fasten the connector with an excessive force. [Do not separate or damage the connector, or liquid leaking from the cor ing section and air inclusion may occur.]
: |18.Dispose of the device in an approved biohazard container as per facility protocol. 4
3, |19.-Any incidents shall be reported to the manufacturer and the competent authority of your State. 3,
20.Do not store at extreme temperature and humidity.
¥ |21.If the device is exposed to abnormal conditions (for example, high temperature and humidity) or if it is unintentionally opened before use, do not use the device. g
’t Y g
% VI Instructions for Use Fig.3 A
) 1. Conduct all operation aseptically. X
2. Disinfect the puncture site. <Note> Shave hair before disinfection if necessary.

g 3. Pull the device out straight from the package. <Caution> Open the package just before use. When removing the device :
3 from the package, pull the device out straight. If the device is pulled out askew, the inner needle tip may be damaged. 3),
) 4. Check if the plug is firmly inserted into the inner needle hub. (See Fig. 3) "

5. Re-tighten the luer cap gently. Check if the luer cap is secured tightly enough not to leak blood during puncturing. (See Fig. 4) 4
6. Check if the inner needle and plastic cannula are set at the correct position. <Caution> Do not use the plastic cannula A
if it protrudes from the inner needle.
7. Hold the inner needle hub and puncture the site. If blood inflows into the flash back section, it is verified that the 4
plastic cannula has been inserted inside a blood vessel (vascular access secured).
<Caution> Hold the inner needle hub when puncturing. If you puncture while holding other sections, or without
S retaining the inner needle, the inner needle may move during puncture, and thus it may not be so easy to puncture. g

o

Hold the plastic cannula in one hand, and pull out the inner needle with your other hand. <Caution> When pulling A
out the inner needle, keep the plastic cannula straight. If it is found that vascular access has not been secured while
pulling out the inner needle, pull out both the inner needle and plastic cannula and dispose of them. <Caution> Do

not strongly nip the plastic cannula with sharp instruments such as forceps or your nails. The plastic cannula may :
be broken or damaged. B

9. Check if the safety mechanism functions and inner needle tip is securely protected. (When the operation of safety
g mechanism completes, the inner needle does not return to original position.) <Caution> When removing the inner e
) needle without protecting the inner needle tip, be careful of wrong puncture. b
10. Insert the plastic cannula inside the blood vessel up to the required depth. B
¢ 11. Remove the luer cap and connect the luer connectors of the plastic cannula and the other device straight. q

<Caution> Make sure that the plastic cannula and the other device are connected securely with luer connectors. A
Verify that the screw of the lock mechanism is securely fastened.
12. During dialysis, fix the luer connectors with tape and/or cover the puncture site with gauze if necessary.

), VI. Connection with other devices B

\ The device connects to a blood circuit or other circuit for dialysis, by using a connector with a luer taper. “

,: IX. Guarantee [Symbols used for labeling] 3,
1. Our Safety Hemodialysis Needle is manufactured under strict quality control conditions and the quality is assured. We shall not be

T responsible for injury caused to a patient or to any person or damage to any object that is attributed to transport, storage, and usage in [STERILE[ R | Sterilized using irradiation T

) your institution. B

2. If a patient or any person is injured or any object is damaged when using our Safety Hemodialysis Needle, we shall not be o

g responsible for the injury or damage unless we are clearly identified as being at fault. Contains hazardous substances i

k  3.If apatient or any person is injured or any object is damaged when re-using our Safety Hemodialysis Needle, we shall not be Go %

responsible for the injury or damage of any nature. B

§  4.We shall not be responsible for any injury or damage caused if our Safety Hemodialysis Needle is used after the expiry date ¢

mentioned on the packages. e
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KATHETERKANULE FUR DIE HAMODIALYSE MIT SICHERHEITSFUNKTION

{Gebrauchsanweisung>)
Bitte lesen Sie sich diese Anweisungen vor dem Gebrauch sorgféltig durch.

I. Hinweise Abb.1
Die Katheterkandile fiir die Hamodialyse mit Sicherheitsfunktion wird bei der Dialysebehandlung von Patienten mit akutem
oder chronischem Nierenversagen verwendet. Der GefaBzugang wird durch medizinisches Fachpersonal sichergestellt.
II. Gegenanzeigen
« Nicht wiederverwenden.
« Das Innere der Kunststoffkaniile nicht emeut vorschieben, wenn die Innennadel teilweise herausgezogen wurde. Die innere
Nadel nicht vor oder zuriick bewegen. [Die Kunststoftkanile oder das Hamostaseventil konnen brechen und Blut kann auslaufen

(Siehe Abb. 1).]

II. Funktionsprinzip
Der Stopper des Sicherheitsmechanismus verhakt sich mit dem vorstehenden Bereich der Innennadel, wenn die
Innennadel nach der Punktion des Patienten aus der Kunststoffkaniile zurlickgezogen wird. Gle|chze|t|g verschiebt

sich der Magnet im Inneren des Sicherheitsmechanismus, um das kleine Loch des Sicherheitsmechanismus zu Innennadel Spannrohr Luer-Kappe Riickspiilbereich
verschlieRen und die Kante zu schitzen. Kunststoffiantile Luer-Anschluss Filter

IV. Klinischer Nutzen _ ' ,
Die Dialyse kann durch Verbinden der Kaniile mit einem Dialysegerat, dem Blutkreislauf und dem Dialysator 1] p=g —— Stopfen

durchgefiihrt werden, um das Leben von Dialysepatienten aufrecht zu erhalten. -
Ansatz der Kunststoffkantile
Innennadelansatz

V. Warnhinweise Sicherheitsschutz des Schutzmechanismus

1. Verbinden Sie die Luer-Anschliisse der Kunststoffkaniile und der Blutschlduche gerade. Wenn sie (im Innennadelansatz enthalten)
schief angeschlossen sind, kénnen sich die Anschliisse wahrend der Verwendung aufgrund einer
's:chwacheg Einrastkraft 16sen ug::l g;féih&liﬁ?ensiituation?n e[(ltstehen, wie z.B. ein Blutaustritt, der bei - Querschnittsmodell des Luer-Anschlussteils

atienten Symptome wie einen Blutdruckabfall hervorrufen kann. f :

2. Medikamente wie Lidocain Spray oder Alkohol auf dem Produkt konnen zu geféhrlichen Situationen Vor dem Verbinden Nach dem Verbinden
fithren, z.B. zu einem Blutaustritt aufgrund eines Risses, der bei den Patienten Symptome wie
Blutdruckabfall hervorrufen kann.

Filter

Abb.2 Hamostaseventil  Stromungsfiihrung Spritze usw.

VI. VorsichtsmaBnahmen
1.Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschéadigt ist, oder elne Auffalllgkelt wie eine Beschadigung am Produkt, vorgefunden wird.

2.Die Wiederverwendung der Vorrichtung kann zu einer Infektion durch K
3.Verwenden Sie das Produkt direkt nach dem Offnen. Achten Sie darauf, K inati nach dem Gek h zu vermeiden und entsorgen Sie das Produkt sicher.
4. Zlehen Sie die Innennadel gerade heraus und biegen Sie die Kunststoffkanule nlcht Beriihren Sie nicht den Schutzmechanismus. Wenn der Schutzmechamsmus heruhrt W|rd oder die
del schief her gen wird, kann es passieren, dass der S nicht funkti t. Fiir den Fall, dass vor dem Ziehen der I der von der
Luer-Kappe abgetrennt wurde, entsorgen Sie die Innennadel auf sichere Weise.
5.Beriihren Sie nicht den S an der | del, die von der Ki ffkaniile abgezogen wurde. Entsorgen Sie diesen sofort mit der Innennadel. Das Ziehen oder Verkratzen des

Schutzmechanismus kann dazu fiihren, dass er sich lst oder das Blut herausspritzt. UbermaRiger Druck auf die Nadelspitze kann dazu fiihren, dass diese aus dem
6.Verwenden Sie keine gebogene Innennadel Wenn dle Innennadel herausgezogen wurde und verbogen |st funktioniert der Schutzmechanlsmus gegen Verletzungen durch Nadelstlche eventuell nicht.

7.Achten Sie bei der Injektion von F , phar Prod die I dligen Int wie Rizi ol, Lo her wie oberflict ktive Mittel
oder Alkohol, oder bei der Ver dung von D die Alkohol enthalten auf Risse im Behilter. [Medll ko Risse am A ktor, Blut- und
Medil oder Lufteintritt verur I Beachten Sie b s, dass, wenn das erforderliche Injek | i I von Vollnarkosemmeln Vasopressoren
Antik dik und i PP iven Medik nicht errelcht wurde, dies zu schwenmegenden Folgen beim Patienten fiihren kann. Das Wi beim S 1
UbermaBi Anziehen oder dtzliches Anziehen kann Risse verursachen.]
8.Im i werden magnetisch Materlallen ver det. Daher kann es bei der Annaherung der Sicher del an Prazi die i Materialien I wie
her oder he Aufzei ,zuF i des Gerits | Seien Sie vorsichtig, wenn sie diese Sicherheitsnadeln verwenden.

H
9.Beriihren Sie nicht direkt die Nadelspitze des Produkts.

10.Achten Sie darauf, keme Medikamente oder Blut auf den Anschlussberelch zu bringen. [Eln Lockern des A auftreten.]

11.Die Sicherhei del nicht ver d wenn Abnormalititen, wie Blut aus dem Verb k oder L i usw., lit werden.

12.Uben Sie keine iibermiRigen Krifte, Druck etc. auf das Produkt aus. [Das Produkt kann dadurch beschﬁ gt oder deformiert werden.]

13.Priifen Sie vor dem Gebrauch auf Iockere Anschlusse oder Fliissigk imA eich. Priifen Sie wihrend des Gebrauchs von Zeit zu Zeit auf Produktbeschidigungen,
lockere A hii imA eich, Bl L intritte und Verstop

14.Verbind und Tr ischen der Sicherheitsnadel und anderen Geriten miissen schnell durchgefiihrt werden. [Wenn andere Geréte langsam verbunden oder getrennt werden, kann
Blut aus dem Hamostaseventil austreten. Auch wenn sie mit Gewalt entfernt werden, kann aus dem Hamostaseventil Blut austreten, bis es wieder verschlossen wird.]

15.Bleibt das Himostaseventil aufgrund von Reibung oder Blutgerinnseln offen, Kl Sieden S ab und vermeiden Sie dabei den Kontakt mit dem austretenden Blut

16.Nachdem sichergestellt ist, dass die Stré gsfiihrung vollstindig durch das H til erfolgt und die Strémung ausreichend ist, konnen S|e mit der Beh durch b

17.Ziehen Sie den Anschluss nicht mit ubermamger Kraft an. [Trennen oder beschadigen Sie nicht den Anschl da sonst FI m Ar ich und Lufteintritte auftreten konnen]

18.Die Sicherhei del in einem Behiilter fur biologisch gefahrlichen Abfall gemaR dem Protokoll der Einrichtung entsorgen

19.Alle Zwischenfille sind dem Hersteller und der zustédndigen Behérde lhres Landes zu melden.
20.Nicht bei extremen Temperaturen und Feuchtigkeit aufbewahren.
21.Die Vorrichtung nicht verwenden, wenn sie ungiinstigen Bedingungen (z. B. hohen Temperaturen und hoher Luftfeuchtigkeit) ausgesetzt ist oder wenn sie vor Gebrauch unbeabsichtigt ge6ffnet wurde.

VI. Gebrauchsanweisung

1. Fuhren Sie alle Arbeitsgénge aseptisch durch.

2. Desinfizieren Sie die Einstichstelle. <Hinweis> Rasieren Sie bei Bedarf vor der Desinfektion die Einstichstelle.

3. Ziehen Sie das Produkt gerade aus der Verpackung. <Vorsicht> Offnen Sie die Verpackung direkt vor dem Gebrauch. Wenn Sie das Produkt aus
der Verpackung nehmen, ziehen Sie das Produkt gerade heraus. Wenn das Produkt schief herausgezogen wird, kann die Spitze der Innennadel
beschadigt werden.

. Priifen Sie, ob der Stopfen fest im Innennadelansatz sitzt. (Siehe Abb. 3
Zslehen Sie die Luer- -Kappe leicht nach. Priifen Sie, ob die Luer-Kappe fest genug eingesetzt ist, damit wahrend der Punktion kein Blut ausl&uft.

iehe Al

berprufen ie, ob die Innennadel und die Kunststoffkaniile an der richtigen Position angesetzt sind. <Vorsicht> Verwenden Sie die

Kunststoffkaniile nicht, wenn sie Uber die Innennadel herausragt.

Halten Sie den Innennadelansatz fest und punktieren Sie die Einstichstelle. Wenn Blut in den Riicksptilabschnitt einfliet, ist sichergestellt, dass

die Kunststoffkandle in ein BlutgefaR eingefiihrt wurde (vaskulérer Zugang gesu:her? <Vorsicht> Halten Sie beim Einstechen den

Innennadelansatz fest. Wenn Sie beim Einstechen andere Bereiche halten oder die Innennadel nicht fixieren, kann sich die Innennadel wahrend

des Einstichs bewegen, und damit ist das Einstechen erschwert.

. Halten Sie die Kunststoffkaniile mit einer Hand und ziehen Sie die Innennadel mit Ihrer anderen Hand heraus. <Vorsicht> Halten Sie die Kunststoffkaniile
beim Herausziehen der Innennadel gerade. Wenn sich beim Herausziehen der Innennadel herausstellt, dass kein vaskuldrer Zugang gesichert wurde,
ziehen Sie sowohl die Innennadel als auch die Kunststoffkantile heraus und entsorgen Sie diese. <Vorsicht> Driicken Sie die Kunststoffkaniile nie mit
scharfen Instrumenten, wie Klemmen oder Ihren Négeln, stark ab. Die Kunststoffkaniile kann dadurch zerstort oder beschadigt werden.

. Prafen Sie, ob der Sicherheitsmechanismus funktioniert und die Spitze der Innennadel sicher geschutzt ist. (Wenn der Sicherheitsmechanismus
funktioniert, kehrt die innere Nadel nicht in ihre Ausgangsposition zuriick.)
<Vorsicht> Wenn Sie die Innennadel entfernen, ohne die Spitze der Innennadel zu schiitzen, achten Sie auf unabsichtliche Stichverletzungen.

. Fuhren Sie die Kunststoffkantile bis zur gewunschten iefe in das BlutgefaR ein.

. Entfernen Sie die Luer-Kappe und verbinden Sie die Luer-Anschliisse der Kunststoffkanile und des anderen Gerats gerade miteinander.
<Vorsicht> Stellen Sie sicher, dass die Kunststoffkaniile und das andere Gerét sicher mit den Luer-Anschliissen verbunden sind.
Uberpriifen Sie, ob die Schraube des Verriegelungsmechanismus fest angezogen ist.

12. Fixieren Sie wahrend der Dialyse die Luer-Anschllsse mit Klebeband und/oder decken Sie die Einstichstelle bei Bedarf mit Verbandmull ab.
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VI. Verbinden mit anderen Geréten N ’
Die Kunststoffnadel wird zur Dialyse mithilfe eines Konnektors und einem Luer-System mit einem Blutkreislauf oder einem anderen Kreislauf verbunden. [Fur Beschriftung verwendete Symbole]
IX. Garantie [STERILE[R]  Unter Verwendung von Strahlung sterilisiert

. Unsere Katheterkaniile fiir die Himodialyse mit Sicherheitsfunktion wird unter strengen Bedingungen der Qualititskontrolle hergestellt.
Qualitét ist daher garantiert. Wir haften jedoch nicht fiir Verletzungen von Patienten oder anderen Personen oder fiir Schaden an jeglichen . o
Gegenstanden aufgrund von Transport, Lagerung und Gebrauch in lhrer Institution. Enthalt geféahrliche Substanzen

. Wird ein Patient oder irgendeine Person verletzt oder irgendein Gegenstand wahrend des Gebrauchs unserer Sicherheits-Hamodialysenadel Co

N

beschédigt, tbernehmen wir fiir die Verletzung oder die Beschadigung keine Haftung, es sei denn, der Fehler ist eindeutig uns zuzuschreiben.
. Wird wahrend einer wiederholten Verwendung unserer Sicherheits-Hamodialysenadel ein Patient oder irgendeine Person verletzt oder
ein Gegenstand beschédigt, ibernehmen wir fir die Verletzung oder die Beschadigung jeglicher Art keine Haftung.
. Wir ibernehmen ebenfalls keine Haftung fiir Verletzungen oder Schéaden, die entstehen, wenn unsere Sicherheits-Hamodialysenadel
nach Ablauf des auf den Verpackungen angegebenen Ablaufdatums verwendet wird.

w
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SAFETOUCH DiALysis CATH PLUS"

Auto Priming Hemostatic Valve Type

CATHETER SECURISE POUR HEMODIALYSE
{Mode d'emploi>

Avant toute utilisation, veuillez lire attentivement le mode d’emploi.

[

I.Indications
Le cathéter sécurisé est utilisé dans le traitement par dialyse des patients souffrant d'insuffisance
rénale aigué ou chronique. La ponction sera effectuée par un professionnel de la santé.

II. Contre-indications

« Ne pas réutiliser.

* Ne pas repousser I' aiguille interne a |' intérieur du cathéter en plastique une fois que I' aiguille interne a éte partiellement
retirée. Cela pourrait endommager le cathéter en plastique ou le percer. Ne pas déplacer I” aiguille interne vers I' avant ou
vers | arriere. [Le cathéter en plastique ou la valve hémostatique pourrait se rompre et perdre du sang (voir Fig. 1).]

II. Principe de fonctionnement
La butée du mécanisme de sécurité se coince avec la zone saillante de l'aiguille interne lorsque celle-ci est rétractée

Capuchon luer

Section de reflux
Filtre

du cathéter en plastique aprés avoir ponctionné le patient. Dans le méme temps, I'aimant situé a l'intérieur du Aiguille interne Tube de clampage
protecteur de sécurite se déplace pour obturer le petit trou du protecteur de sécurité et protéger le biseau.

. Cathéter en plastique
IV. Avantages cliniques i -

La dialyse peut étre effectuée en connectant le dispositif & une machine de dialyse, a un circuit sanguin et & un ==
hémodialyseur pour maintenir la vie des patients souffrant de maladies rénales. Embase du cathéter en plastique

Connecteur luer

—— Bouchon

Embase de l'aiguille interne
Protection du mécanisme de sécurité
(Contenu dans I'embase de I'aiguille interne)

V. Avertissements

1. Raccorder les et ceux de I‘autre dispositif de maniére rectlllgne. Siles
raccords sont I’ utilisation en
raison d’ une force d’ engagement msufﬂsante. Des situations dangereuses telles que des pertes de sang,
peuvent produire des sy tels qu’ une dela pressmn sanguine chez les patients.

2. Les médicaments, tels que la pulvérisation de lidocaine ou d’ alcool sur les produits, peuvent
engendrer des situations dangereuses telles qu'une perte de sang survenant a la suite d’ une fissure et
provoquer des symptomes tels que la diminution de la pression sanguine chez les patients.

os 49

s luer du en
de

Wi

*Schéma en coupe de la piéce du connecteur luer

Avant la connexion Aprés la connexion
Filtre

=== e

Valve hémostatique Guide d’ écoulement Seringue, etc.

Fig.2

VI. Précautions

1.Ne pas utiliser le produit si I’ est

2.La réutilisation du dispositif peut une inf

3.Utiliser immédiatement aprés I' ouverture, veiller a éviter toute infection aprés I' utilisation et jeter le produit de maniére sare.

4.Retirer I’ aiguille interne de maniére rectlllgne et ne pas plier le cathéter en plasthue. Ne pas toucher Ie mécanisme de sécurité. En cas de avec le i de sécurité ou si I’ aiguille
interne est extraite de maniére oblique, le mécanisme de sécurité peut ne pas fi . Sile de sécurité se détache du capuchon luer avant que I’ aiguille interne ne soit extraite,
jeter I’ aiguille interne de maniére appropriée.

5.Ne pas toucher le mécanisme de sécurité attaché a I'extrémité de l'aiguille interne quia été extraite du en plastique ; le jeter avec l'aiguille interne. Si on tire ou égratigne le mécanisme de
sécurité, il peut se détacher ou du sang peut se répandre. Si on applique une pression excessive, la pointe de I' algmlle nsque de se détacher du mécanisme de sécurité.

6.Ne pas utllls_er une aiguille interne pliée. Si l'aiguille interne a été retirée alors qu'elle était pllee le mecamsme de sécurité contre les blessures par piqare d'aiguille peut ne pas fonctionner.

est

é ou si une un produit détérioré, etc.

7.Faire aux craq es du lors de TI'i d'une I grasse, de produits phar une Ision grasse, d'ingrédients huileux comme I'huile de
ricin, d'agents de solubilisation tels qu'un agent tensmachf ou I'alcool, ou en utilisant des désinfectants contenant de I'alcool. [Les di t pr q des cr au niveau
du connecteur, des pertes de sang, des fuites de ou des d’ air. Noter que de graves incidents peuvent se produire chez Ies ti si le vol ’ inj requis n’

est pas obtenu en raison de défaillances dans I’ injection compléte du produit anesthésiant, du vasopresseur, des médicaments de lutte contre le cancer et les médicaments
immunosuppresseurs. Resserrer au moment de I’ échange de ligne ; un serrage if ou une fi i peut provoq des cr lures.
8.Des matériaux magneﬂques sont utilisés dans le mécanisme de securlte Amsl, en rapprochant I'appareil d'é q ts de p i t des matériaux
cardi oud'un rt d'enregistrement magnétique, etc., I'appareil risque de mal fi . Faire en ut|||sant ces équipements.
9.Ne pas ‘toucher dlrectement I’ extrémité de I’ aiguille du produit.
10.Veiller a ce que les médicaments ou le sang ne collent pas a la section de raccordement. [Le desserrement de la section de raccordement peut se produire.]
11.Ne pas utiliser le dispositif en cas d’ anomahes telles qu’ une perte de sang au niveau de la der d’ air, etc.
12.Ne pas de force ive, de p etc. sur le produit. [Le produit peut étre cassé ou endommagé.]
13.Vérifier, préalablement ar ut|||sat|on que Ia section de raccordement n’ est pas desserrée ou que du liquide ne fuit pas. Pendant I’ utilisation, vérifiez réguliérement que le produit n’ est pas
gé, que Ia e raccor n’ est pas desserrée, qu'aucune perte de sang, inclusion d’ air ou obstruction n est observée.
14.Les i etd entre le d itif et d’° autres dispositifs doivent étre effectuées rapidement. [Si les autres d itifs sont du sang
peut s’ écouler de Ia valve hémostatique. En outre, s’ ils sont retirés de force, du sang peut s’ écouler de la valve hémostatique jusqu’ a ce que cette derniére soit étanchéifiée a nouveau.]
15.Si la valve hemostathue reste ouverte en raison de friction ou de caillots sanguins, serrer le tube tout en évitant tout contact avec le sang qui s’ écoule.
16.Aprés s’ étre assuré que le guide d’ écoulement est entiérement passé a travers Ia valve hemostathue et que le débit est suffisant, commencer le traitement par circulation extracorporelle.
17.Ne pas serrer le connecteur en appliquant une force ive. [Ne pas d sous peine de provoquer des fuites de liquides et une inclusion d’ air.]
18.Eliminer le d itif dans un t a risque biologique approuvé conformément au protocole de I'établissement.
19.Tout incident doit étre signalé au fabricant et a I’ autorité compétente de votre état.
20.Ne pas stocker dans des conditions de température et d’humidité extrémes.
21.Si le dispositif est exposé a des conditions anormales (par exemple, température et humidité élevées) ou s'il est ouvert par inadvertance avant son utilisation, ne pas I'utiliser.
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VI. Mode d’ emploi

Effectuer toutes les opérations de maniére aseptique.

Désinfecter le site de ponction. <Note> Raser les polis avant la désinfection si nécessaire.

Extraire le produit de I'emballage en le maintenant droit. <Attention> Ouvrir I' emballage juste avant son utilisation. L’ extraction du produit
de son emballage doit s’ effectuer avec le produit maintenu tout droit. Si le produit est extrait de maniére oblique, I extrémité de I aiguille
interne peut étre endommagée.

Vérifier si le bouchon est fermement inséré dans I'embase de I'aiguille interne. (Voir Fig. 3)

Resserrer délicatement le bouchon luer. Vérifier que le bouchon luer est solidement serré pour éviter toute perte de sang pendant la
ponction. (Voir Fig. 4)

Vérifier si I'aiguille interne et le cathéter en plastique sont placés dans la bonne position. <Attention> Ne pas utiliser le cathéter en plastique
si elle dépasse de l'aiguille interne.

Tenir 'embase de l'aiguille interne et piquer le site. L'afflux du sang dans la section de reflux démontre que le cathéter a été inséré dans un
vaisseau sanguin (accés vasculaire sécurisé). <Attention> Tenir I'embase de I'aiguille interne lors de la ponction. En cas de ponction en
maintenant des autres sections ou sans retenir I' aiguille interne, cette derniere peut se déplacer pendant la ponction et rendre les opérations
de ponction plus difficiles.

Tenir le cathéter en plastique dans une main, et retirer l'aiguille interne avec I'autre main. <Attention> En retirant l'aiguille interne, garder le
cathéter en plastique bien droit. S'il est constaté que I'acces vasculaire n'a pas été sécurisé lors de I'extraction de l'aiguille interne, retirer &
la fois I'aiguille interne et le cathéter en plastique et les jeter. <Attention> Ne pas pincer fortement le cathéter en plastique avec des
instruments pointus tels que des pinces ou vos ongles. Le cathéter en plastique pourrait se casser ou s'endommager.

. Vérifier que le mécanisme de sécurité fonctionne et que I' extrémité de I’ aiguille interne est bien protégée. (Lorsque I'opération du
mécanisme de sécurisation est terminée, l'aiguille intérieure ne revient pas a sa position initiale).

<Attention> Si I aiguille interne est retirée sans protéger I" extrémité de I' aiguille interne, veiller a ne pas effectuer une mauvaise piqdre.
Insérer le cathéter en plastique dans le vaisseau sanguin jusqu'a la profondeur requise.

Retirer le capuchon luer et connecter de maniére rectiligne les connecteurs luer du cathéter en plastique avec ceux de l'autre dispositif.
<Attention> S'assurer que le cathéter en plastique et I'autre dispositif sont connectés de fagon sécurisés par les aux connecteurs luer.
Veérifier que la vis du mécanisme de sécurité est solidement attachée.

Pendant |a dialyse, fixer les connecteurs luer avec une bande adhésive et/ou recouvrir le site de prélévement avec une compresse, si nécessaire.

Fig.3
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VII. Connexion a d’autres dispositifs
Le dispositif se connecte a un circuit sanguin ou a un autre circuit pour la dialyse, en utilisant un connecteur avec un raccord conique luer.

[Symboles utilisés pour I'étiquetage]

[STERILE] R |

]X Garantie
. Notre cathéter sécurisé pour hémodialyse est fabriqué dans des conditions de contréle de qualité strictes, garantissant un niveau
approprié de sécurité. Nous ne sommes pas responsables des blessures occasionnées au patient ou a toute autre personne ou des
dommages causés a un quelconque objet, pouvant étre engendrés par le transport, le stockage et I'utilisation dans I'établissement.

Stérilisé par irradiation

N

Eal

. Si un patient ou toute autre personne est blessé ou si un objet est endommagé lors de I'utilisation de notre cathéter sécurisé pour

hémodialyse, nous ne sommes pas tenus responsables desdites blessures ou dommages, sauf s'il est clairement identifié que nous
sommes en faute.

Si un patient ou toute autre personne est blessé ou si un objet est endommagé lors de la réutilisation de notre cathéter sécurisé pour
hémodialyse, nous ne sommes pas tenus responsable d’'une blessure ou d'un dommage de quelque nature que ce soit.

Nous ne sommes pas tenus responsables de toute blessure ou de tout dégat engendré par I'utilisation de notre cathéter sécurisé pour
hémodialyse apres la date d’expiration mentionnée sur les emballages.

Contient des substances dangereuses
Co
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SAFETOUCH DiaLysis CATH PLUS"™
Auto Priming Hemostatic Valve Type
CATETER FiISTULA DE SEGURIDAD PARA HEMODIALISIS

{Instrucciones de uso)
Por favor lea atentamente estas instrucciones antes de usar el producto.

I.Indicaciones Fig.1
El catéter fistula de segE uridad para hemodialisis se utiliza en el tratamiento de dialisis de pacientes con insuficiencia
renal aguda o crénica. El acceso sanguineo debera estar asegurado por un profesional de la salud.
II. Contraindicaciones
«No la reutilice.
«No realice ninguna Euncic’)n en el interior de la canula de plastico una vez que ha% a retirado parcialmente la aguja.
No mueva la aguja hacia adelante o hacia atras. [La canula de plastico o valvula hemostatica puede

romperse y producirse una fuga de sangre (consulte la Fig. 1)].

II. Principio de funcionamiento
El tope del mecanismo de seguridad queda atascado con la zona saliente de la aguja cuando la aguja se retrae de la

canula de plastico después de haber puncionado al paciente. Al mismo tiempo, el iman dentro del protector de
seguridad se desplaza para ocluir el pequefio orificio del protector de seguridad y protege el bisel.

IV. Ventajas clinicas
La dialisis puede realizarse conectando el dispositivo a una maquina de dialisis, circuito sanguineo y dializador,
para mantener la vida de los pacientes renales.

Aguja Tubo de pinzamiento Tapon Luer  Seccion posterior de irrigacion
Conector Luer Filtro

Canula de plastico

Cono de conexion de la canula de plastico . .
Cono de conexion de la aguja interna

V. Advertencias Protector del mecanismo de seguridad
1. Conecte los conectores Luer de la canula de plastico y el resto de los dispositivos de forma recta. Si se (Contenido en el cono de conexion de la aguja interna)
conectan de forma torcida, los conectores se pueden desconectar durante el uso debido al ajuste no

suficiente y a situaciones peligrosas (como una fuga de sangre) que pudieran provocar sintomas como - Seccion transversal del conector Luer
la disminucion de la presion sanguinea de los Antes de la conexién Después de la conexion
2. Las medicaciones como el aerosol de lidocaina o alcohol para los productos pueden provocar Filt
situaciones peligrosas como la fuga de sangre provocada por una grieta, que a su vez puede provocar itro
sintomas como la disminucion de la presion sanguinea en los pacientes. %} %
Fig.2 Valvula hemostatica Guia de flujo Jeringuilla, etc.

VI. Precauciones

1.No use el producto si el paquete esta roto o si

2.La reutilizacion del dispositivo puede p por

3.Uselo inmediatamente después de su apertura. Prevenga la i de suusoyd el producto utilizando un método seguro.

4.Retire la aguja interna de forma recta, y no doble la canula de plastico. No toque el mecanismo de seguridad. Si se toca el mecanismo de seguridad o si la aguja interna se retira de forma torcida, es posible
que el mecanismo de seguridad no funcione. En caso de que el mecanismo de seguridad se quitara del tapon Luer antes de retirar la aguja interna, deseche la aguja interna utilizando un método seguro.

5.No toque el mecanismo de seguridad conectado a la punta de la aguja interna que se retiré de la canula de plastico. Deséchelo rapidamente junto con la aguja interna. Tirar del mecanismo de seguridad o
rayarlo puede provocar su separacion o la dispersién de sangre. Aplicar una presién excesiva puede provocar que la punta de la aguja se exponga, saliéndose del mecanismo de seguridad.

como la rotura del producto.

6.No use una aguja doblada. Si la aguja se ha extraido con la aguja doblada, es posible que el i de seguridad contra Iesnones por pinchazos de aguja no funcione.
7.Procure no romper el tor al inyectar una Isién grasa, prod far éuti que una Isio grasa, g it como aceite de ricino, agentes de
solublllzaclon como agentes de superficie o alcohol, o utilizando i que Icohol. [Las medi den provocar roturas en el conector, fugas de sangre o
o laintr de aire. Tenga en cuenta, especialmente, que si no se logra el dei i6 io debido a uno de estos i en lainy
total, vasopresor, drogas contra el céncer y p , es posible que haya efect graves en los paci El reaj; el bio de linea, un ajuste excesnvo oun
ajuste adi den provocar r
8.Se utiliza material ético en el equip de pr ion. Por lo tanto, mover el dispositivo cerca de equipos de precisién con material ético de un marcap o un medio de grabacién
magnética, etc., puede provocar el mal f i del dispositivo. Tenga precaucion al utilizar estos equipos.
9.No toque la punta de la aguja del producto directamente.
10.Tenga precauclén de no adherir o gre en la ién de i [Puede haber un ...w..-. dimi de la ién de ion]
11.No use el di si alguna i como una fuga de sangre en la seccion de conexién o introduccion de aire, etc.
12.No apliq fuerza o presi 6 sobre el prod [El pr puede dafarse o deformarse].
13.B ie o fugas de liquido en la ién de ion antes de usar. Durante el uso, compruebe frecuentemente que no haya dafios en el prod desprendimi enla

seccion de conexnén, fugas de sangre, mtroducclén de aire y obstrucciones.

14.Las yd iones entre el dispositivo y otros dispositivos deben li api Si st d otros dispositiv puede producirse una
fuga de sangre en la valvula hemostatica. Ademas, si se retiran enérgi puede produci una fuga en Ia valvula hemostatica hasta que se vuelva a sellar]
15.Si la valvula t per abierta debido a friccién o coagulos de sangre, ajuste el tubo evi el con la gre de la fuga.
16.Después de asegurarse de que la guia de flujo ha pasado completamente a través de la valvula k atica y el flujo es suficiente, inicie el tr iento [} lacion extracorporea.
17.No ajuste el conector utilizando demasiada fuerza. [No separe o darie el conector porque podrla ocurrir una fuga de liquido en la ion de idne mtroducclén de aire].
el itivo en un dor para resi i aprobado, segun el pr del
19.C ier incid se icara al fabricante y a Ia autorldad competente de su estado.
20.No conservar en lugares idos a K syt dad extremas.
21.Si el dispositivo queda exp a lici anormales (por ej lo, altas P yh dad) o si se abre involuntariamente antes del uso, no utilice el dispositivo.
VIL Instrucciones de uso
1. Realice todas las operaciones asépticamente.
2. Desinfecte el lugar de puncion. <Nota> Afeite la zona antes de la desinfeccion, si fuera necesario.
3. Retire el producto del Jzaquete de forma recta. <Precaucion> Abra el faquete Justo antes de usar. Al retirar el producto del paquete, hagalo de
forma recta. Si el producto se extrae torcido, es posible que se daie la punta de la aguja.
4. Compruebe que el tapon esté bien introducido en el cono de conexion de la aguja. (Consulte la Fig. 3)
5. éuste r}tuei/alr:nen&e) el tapon del Luer. Compruebe que el tapon Luer esté bien asegurado para que no haya una fuga de sangre durante la puncion.
onsulte la Fig.
6. é:ompruebe que la aguja y la canula de plastico estén colocadas en la posicion correcta. <Precaucion> No use la canula de plastico si
sobresale de la aguja.
7. Sostenga el cono de conexion de la aguja y realice la puncion en el lugar correspondiente. Si saliera sangre en la seccion posterior |
de irrigacion, debe verificar si la canula de pléstico se ha introducido en un vaso sanguineo (acceso vascular asegurado). =
<Precaucion> Sostenga el cono de conexion de la aguja interna en el momento de realizar la puncion. Si realizara la puncion sin sostener |-
las demads partes o sin retener la aguja interna, la aguja interna podria moverse durante la puncién. Y, de este modo, la puncién no seria Fig.4
tan sencilla de realizar.
8. Sostenga la canula de plastico con una mano y retire la aguja con la otra. <Precaucion> Al retirar la aguja, mantenga la canula de plastico
en posicion recta. Si el acceso vascular no esta asegurado en el momento de retirar la aguja interna, refire la aguja 'y la canula de plastico
y deséchelas. <Precaucion> No dafie la canula de plastico con instrumentos punzantes como forceps o con sus ufias. La canula de
plastico puede romperse o dafarse.
9. Compruebe que las funciones del mecanismo de seguridad y de la punta de la aguja interna estén protegidas. (Cuando finaliza la
operacion del mecanismo de seguridad, la aguja no regresa a su posicion original.i <Precaucién> Al extraer la aguja sin proteger la punta
de la aguja, tenga cuidado de no realizar una puncion errénea.
10. Introduzca la canula de plastico en el vaso sanguineo hasta la profundidad necesaria.
11. Retire el tapon Luer y conecte los conectores Luer de la canula de plastico y el otro dispositivo de forma recta. <Precaucion> Asegurese de

que la canula de plastico y el resto de dispositivos estén conectados con conectores Luer. Compruebe que los tornillos del mecanismo de
bloqueo estan bien ajustados.
12. Durante la dilisis, fije los conectores Luer con cinta y/o cubra el lugar de puncién con gasas, si fuera necesario.

VI Conexqqn con otros dls_pQSItIVOS o o . [Simbolos utilizados en las etiquetas]
El dispositivo se conecta a un circuito sanguineo, o a otros circuitos para didlisis, usando un conector Luer cénico.
IX. Garantia [STERILE[R]  Esterilizada mediante radiacion
1. Catéter fistula de segurldad para hemodidlisis se fabrica bajo unas condiciones estrictas de control de calidad, por lo que la calidad esta
garantizada. No asumimos responsabilidad alguna por las heridas causadas a un paciente u otra persona, ni por los dafios ocasionados @ X X X
a cualquier objeto a causa del transporte, almacenamiento y uso del producto en su centro. Contiene sustancias peligrosas
2. Si un paciente o cualquier persona resultaran heridos o cualquier objeto fuera estropeado al utilizarse nuestra aguja de seguridad para Co

hemodialisis, no asumimos responsabilidad alguna por las heridas o los dafios asi ocasionados a no ser que se determine claramente
nuestra responsabilidad en el asunto.

. Si un paciente o cualquier persona resultaran heridos o cualquier objeto fuera estropeado al reutilizarse nuestra aguja de seguridad para
hemodidlisis, no asumimos responsabilidad alguna por las heridas o los dafios asi ocasionados, fuera cual fuese su indole.

. Rechazamos toda responsabilidad por cualquier lesion o dafio ocasionados como consecuencia del uso de nuestra aguja de seguridad
para hemodidlisis una vez vencida la fecha de caducidad indicada en el embalaje.
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SAFETOUCH DiALYSIS CATH PLUS

Auto Priming Hemostatic Valve Type

AGO CATETERE PER EMODIALISI CON SISTEMA DI SICUREZZA

(Istruzioni per l'uso)
Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente queste Istruzioni per I'uso.

[

Tubo di clampaggio

N\ NiPRO
[T ]

I.Indicazioni .
L'ago da emodialisi di sicurezza & utilizzato nel trattamento dialitico di pazienti con insufficienza renale acuta o cronica.
L'incanulamento del vaso deve essere effettuato da un operatore sanitario.

II. Controindicazioni
« Non riutilizzare.
«Non pungere nuovamente l'interno della cannula di plastica una volta che Ia?o interno € stato parzialmente estratto.
Non muovere I'ago interno in avanti o indietro. [La cannula di plastica o la valvola emostatica potrebbero rompersi e
provocare una perdita di sangue (vedi Fig. 1

II. Principio di funzionamento
Il tappo del meccanismo di sicurezza si blocca nell'area sporgente dell'ago interno quando questo viene ritirato
dalla cannula di plastica dopo aver punto il paziente. Contemporaneamente, il magnete all'interno della protezione
di sicurezza si sposta per occludere il piccolo foro della protezione di sicurezza e protegge la punta.

IV. Benefici clinici

La dialisi pu¢ essere eseguita collegando il dispositivo ad una macchina per dialisi, un circuito ematico e un
sistema per I'emodialisi in grado di mantenere in vita i pazienti affetti da insufficienza renale.

Tappo luer
Connettore luer

Sezione di reflusso
Filtro

Ago interno
Cannula di plastica

Cappuccio

Mozzo della cannula in plastica . .
Mozzo dell'ago interno

Protezione di sicurezza del meccanismo di sicurezza

V. Avvertenze (Contenuta nel mozzo dell'ago interno)

1. Collegare i connettori Luer della cannula in plastica alle linee ematiche in modo che siano dritti. Se
vengono connessi non in Ilnea retta, i connettori potrebbero staccarsi durante I’ uso a causa di una
connessione e raccordo insuffici prov d oni per | quall perdlte ematiche,
potrebbero generare sintomi quali una diminuzione della pressione sanguigna nei pazienti.

2. Farmaci quali spray di lidocaina o alcool per i prodotti potrebbero causare situazioni di pericolo quali
perdite ematiche a causa di una rottura che a sua volta potrebbe generare sintomi quali diminuzione
della pressione ematica nei pazienti.

+Disegno trasversale del connettore luer

Prima della connessione Dopo la connessione
Filtro

—=

Fig.2 Valvola emostatica Guida del flusso Siringa, ecc.

VI. Precauzioni

1.Non usare il prodotto se la confezione & rotta o se vengono rllevate anomalie quali rottura del prodotto ecc.

2.II riutilizzo del dispositivo puo portare ad un'

3.Usare immediatamente dopo I’ apertura, fare i dopo I’ uso e smaltire il prodotto in modo sicuro.

4.Estrarre I' 'ago interno diritto e non piegare la cannula dl plastlca. Non toccare il meccanismo di sicurezza. Se il meccanismo di sicurezza viene toccato o I'ago interno viene estratto di traverso,
il meccanismo di sicurezza potrebbe non funzionare. Nel caso in cui il meccanismo di sicurezza sia staccato dal tapp.o Luer prima di estrarre I'ago interno, smaltire I'ago interno in modo sicuro.

5.Non t il di sicurezza att: to alla punta dell'ago mterno che é stato estratto dalla dip ; smaltirlo p con l'ago interno. Tirare o graffiare il meccanismo
di sicurezza pud causare la sua separazione o la dispersione di Applicare una pri i iva puo causare la fuorlusclta della punta dell'ago dal meccanismo di sicurezza.

6.Non usare un ago interno piegato. Se I'ago interno é stato estratt il di potrebbe non funzionare,

7.Prestare attenzione ad eventuali fessure del connettore quando si etta una emulsmne grassa, prodotti f: far t ti una Isi grassa, ingredienti oleosi come I'olio di ricino,
agenti di solubilizzazione quali un agente tensioattivo o I'alcool, o q do si usano i alcool. [ll farmaco pué causare rotture nel e, perdite di e di farmaco

o ingresso d’ aria. Va soprattutto notato che se il vol dii non viene r a causa di questi i i durante I’ ini di farmaci per anestesia totale, di vasopresson,
antitumorali e farmaci immunosoppressori, cio potrebbe causare effem gravi sul paziente. Un nuovo serraggio al momento dello scambio delle linee, un eccessivo serraggio o un serraggio
aggiuntivo possono causare rotture.]

8.Nel meccanismo di sicurezza viene utilizzato materiale magnetico. Pertanto, avvicinando il d|sposmvo ad apparecchiature di pre

che materiale come uno

stimolatore cardiaco, o un supporto di registrazione magnetico, ecc., il d|sposm 0 potrebbe non fi ‘e Corr Fare se si usano queste apparecchmture
9.Non toccare dlrettamente la puma dell’ ago.
10.Fare i anon i di farmaci o gue in corrispond della con le linee ematiche. [Si potrebbe verificare un to della 1
11.Non utilizzare il dispositivo se si rlscomrano anomalie; una perdita di sangue dai connettori sulle linee ematiche o ingresso d'aria, ecc..
12.Non applicare una forza, pressione eccessive ecc. al prodotto [Il prodotto potrebbe rompersi o danneggiarsi.]
13. Prlma dell’ uso controllare che non vi siano connessioni Iasche o perdite di Ilquldl sulla sezione di connessione. Durante I’ uso controllare periodi te per li danni al prodott
i sulla i di perdite i di aria e ostruzioni.
14.Le i eled i tra il prodotto e gli altri dispositivi d: essere g [Se altri di itivi di il il gue puod
fuoriuscire dalla valvola Inoltre, se g rimossi con forza, si puo verificare una perd|tla ematica dalla valvola finoaq do non viene richi ]

15.Se la valvola emostatica rimane aperta a causa di attrlto o coaguli di sangue, serrare il tubo con il fuori

16.Dopo essersi assicurati che la guida del flusso abbia oltrep la valvola e che il flusso sia sufficiente, avviare il trattamento di circolazione extracorporea.

17.Non serrare il connettore con una forza eccessiva. [Non separare o dannegglare il connettore altrlmentl potrebbero verificarsi perdlte di liquidi dai connettori sulle linee ematiche e ingresso d’ aria.]
18.Smaltire il dispositivo in un itore approvato per rifi rischio b llo dello stabilimento.

19.Qualsiasi incidente deve essere segnalato al produttore e all’ autorita competente del propno Stato.

20.Non conservare a temperatura e umldlta estreme.

21.Se il di itivo & i anormali (per esempio, alta temperatura e umidita) o se viene involontariamente aperto prima dell'uso, non utilizzarlo.

VI Istruzioni per I’ uso

1. Effettuare tutta I’ operazione in condizioni asettiche.

2. Disinfettare il sito della puntura. <Nota> Se necessario, radere i peli prima della disinfezione.

3. Estrarre il prodotto in linea retta dalla confezione. <Attenzione> Aprire la confezione immediatamente prima dell’ uso. Quando si estrae il prodotto
dalla confezione, estrarlo fuori in linea retta. Se il prodotto viene estratto non in linea retta, la punta dell’ ago interno si potrebbe danneggiare.

4. Controllare che il tappo sia saldamente inserito nel mozzo dell'ago interno. (Vedi Fig. 3)

5. Serrare di nuovo il tappo luer con delicatezza. Controllare che il tappo luer sia adeguatamente serrato in sicurezza in modo da garantire assenza di
perdite ematiche durante la puntura. (vedere Fig. 4)

6. dCOIPtrollar$ che l'ago interno e la cannula di plastica siano nella posizione corretta. <Attenzione> Non usare la cannula di plastica se sporge

all'ago interno.

7. Tenere il mozzo interno dell'ago e pungere il sito. Se il sangue affluisce nella sezione del reflusso, si constata che la cannula di plastica &
stata inserita all'interno del vaso sanguigno (correttamente). <Attenzione> Tenere il mozzo dell'ago interno durante la puntura. Se si I Eﬂ%
effettua la puntura afferrando altre parti oppure senza tenere I ago interno, I ago interno potrebbe spostarsi durante la puntura con
conseguente difficolta nell’ effettuare la puntura stessa. Fig.4

8. Tenere la cannula di plastica in una mano ed estrarre I'ago interno con I'altra mano. <Attenzione> Quando si estrae I'ago interno, tenere la
cannula di plastica diritta. Se si constata che I'accesso vascolare non sia stato punto correttamente mentre si estrae I'ago interno, estrarre
sia I'ago interno che la cannula di plastica e smaltirli. <Attenzione> Non schiacciare con forza la cannula di plastica con strumenti appuntiti
come le pinze o le unghie. La cannula di plastica potrebbe rompersi o dannegg|ar3|

9. Controllare che il meccanismo di sicurezza sia funzionante e che la punta dell’ ago interno sia protetta in sicurezza. (Quando il funzionamento del
meccanismo di sicurezza & completato, I’ ago interno non puo tornare alla sua posizione di origine.) <Attenzione> Quando si rimuove I' ago interno
senza proteggerne la punta, fare attenzione ad un’ eventuale puntura errata.

10. Inserire la cannula di plastica all'interno del vaso sanguigno fino alla profondita richiesta.

11. Rimuovere il tappo Luer e collegare direttamente i connettori Luer della cannula di plastica e alle linee ematiche. <Attenzione> Assicurarsi
che la cannula di plastica e le linee ematiche siano collegati saldamente con i connettori Luer. Verificare che la vite del meccanismo di
blocco sia saldamente serrata.

12. Durante la dialisi, fissare i connettori luer con del cerotto e/o coprire il sito di puntura con garza, se necessario.

VII. Connessione con altri dispositivi

[Simboli utilizzati sulle etichette]

Il dispositivo si collega ad un circuito ematico o a un altro circuito per la dialisi, utilizzando un connettore a cono Luer.

[STERILE[ R ]

IX. Garanzia Sterilizzato per irradiazione

. L'ago di sicurezza per emodialisi € prodotto in conformita a rigorosi controlli che ne garantiscono la qualita. Il produttore non si riterra

responsabile per eventuali danni causati a pazienti, persone od oggetti attribuibili al trasporto, allo stoccaggio o ad altro utilizzo di @ . X kg
competenza dell'utilizzatore. Contiene sostanze pericolose s
2. Il produttore non si riterra responsabile per eventuali danni a pazienti, persone od oggetti durante I'utilizzo dell'ago di sicurezza per Co q
emodialisi, a meno che non ne venga chiaramente accertata la responsabilita. kg
3. Il produttore non si riterra responsabile per danni di qualsiasi natura a pazienti, persone od oggetti dovuti al riutilizzo dell'ago di sicurezza bR
per emodialisi.
4. |l produttore non si riterra responsabile per eventuali danni dovuti all'utilizzo dell'ago di sicurezza per emodialisi dopo la data di scadenza g
riportata sulla confezione. ke
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W) NiFR0 SAFETOUCH DiALysis CATH PLUS"

Auto Priming Hemostatic Valve Type

VEILIGE CATHETERNAALD VOOR HEMODIALYSE

{Gebruiksaanwijzing>
Lees vé6r gebruik zorgvuldig deze gebruiksaanwijzing.

I.Indicaties Figuur 1

De veilige catheternaald voor hemodialyse wordt gebruikt tijdens de dialysebehandeling van patiénten met acuut of
chronisch nierfalen. De toegang tot bloed wordt beveiligd door een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.
II. Contra-indicaties
« Niet opnieuw gebruiken.
« Doorprik de binnenkant van de plastic canule niet meer als de binnennaald gedeeltelijk is uitgetrokken. Beweeg de
binnennaald niet naar voren of naar achteren. [De plastic canule of het hemostaseklepje kan breken en bloed lekken

(zie Figuur 1)]

II. Werkingsprincipe
De stopper van het veiligheidsysteem loopt vast tegen het uitstekende gedeelte van de binnennaald zodra de binnenaald uit de
plastic canule wordt getrokken nadat de patiént is geinjecteerd. Tegelijkertijd verschuift de magneet in de

veiligheidsbescherming om de Kleine opening van de veiligheidshescherming te sluiten en de schuine kant van de naald te Binnennaald Afklemslangetje Luerdop  Terugvioeigedeelte
beschermen. Plastic canule Luerconnector

IV. Klinische voordelen T Pl
Dialyse kan worden uitgevoerd door het apparaat aan te sluiten op een dialyseapparaat, een bloedcircuit of een kunstnier, — ug
om nierpatiénten in leven te houden. Plastic canulehub

Binnennaaldhub

N Beschermer of veiligheidsmechanisme
V. Waarschuwmgen (opgenomen in de interne naaldhub)

1. Sluit de luerconnectoren van de plastic canule en het andere apparaat recht op elkaar aan. Wanneer ze

scheef op elkaar aangesloten worden, kunnen de connectors tijdens gebruik los gaan door een zwakke

? - " . +Dwarsdoorsnede van het luerconnectorgedeelte
hechtingskracht en kunnen gevaarlijke situaties als het lekken van bloed voor symptomen als een

verlaging van de bloeddruk bij de patiént zorgen. Voor de aansluiting Na de aansluiting
2. Medicatie zoals lidocaine-spray of alcohol voor de producten kan gevaarlijke situaties als het lekken van Filter

bloed veroorzaken door een scheur, waardoor symptomen als een verlaging van de bloeddruk bij de 5&%\_,]

patiént kunnen optreden.

U
Figuur 2 Hemostaseklepje ~Stromingsgeleider Spuit, enz.
VI. Voorzorgsmaatregelen

1.Gebruik het product niet als de verpakking kapot is of als u een afwijking als een kapot product enz. aantreft.
2.Hergebruik van het apparaat kan leiden tot infectie door contammatle
3.Gebruik het product iddellijk nadat de verpakki d werd, wees zorgvuldig om infectie te voorkomen en gom het product op een veilige mamer weg.
4.Trek de binnennaald recht uit en de plastic canule niet. Raak het ve|||ghe|dsmechan|sme niet aan. Als het veiligt wordt of de Id scheef wordt uitgetrokken, dan kan het

veiligheidsmechanisme mogelijk niet functioneren. Als het veiligheidsmechansme losraakt van de luerdop voordat de binnennaald is uitgetrokken, gooi de binnennaald dan op een veilige manier weg.
5.Raak het veiligheidsmechanisme dat aan de punt van de binnennaald bevestigd is, die uit de plastic canule getrokken werd, niet aan; gooi het direct samen met de binnennaald weg. Door trekken aan het

veiligheidsmechanisme of door het te bekrassen, kan het losraken of kan er bloed verspreid raken. Door het toepassen van overmatige druk kan de naaldpunt vrijkomen uit het veiligheidsmechanisme.
6.Gebruik geen gebogen binnennaald. Als de binnennaald eruit getrokken is terwul deze gebogen was, kan het zijn dat het velllgheldsmechanlsme tegen verwondingen door prlkken niet functioneert.

7.Wees voorzichtig met de spleet van de van vet far producten met vet: htig mgredlenten zoals k
agentia, zoals oppervlakt ti I f al ij het gebru|k van inf nde middel die Icohol b . [Medicatie kan scheurtjes in de 2 ed- en licatielekk
of luchtinclusie veroorzaken. Let er vooral op dat als het ver ist volume door deze | iet g Id wordt bu het i teren van g len voor volledig
vasopressors, antikankermedicatie en i . er ernstige effecten bij pahenten veroorzaakt kunnen worden. Het pni i bij een lijnwisseling, overmatig

of extra v kan scheurtjes veroorzaken. ]
8.In het veiligheidsmechanisme is magnetisch materiaal verwerkt. Als u dus het apparaat dichter bij precisie-apparatuur plaatst dat magnetisch materiaal bevat, zoals een pacemaker, of een magnetisch
registratiemedium, enz., kan het apparaat mogelijk slecht functioneren. Wees voorzichtig met het gebruik van deze apparatuur.
9.Raak de punt van de naald van het product niet rechtstreeks aan.

10.Laat geen medicatie of bloed aan het aansluitgedeelte kleven. [Het luitgedeelte kan losl| 1

11.Gebruik het apparaat niet als er afwijkingen, zoals een bloedlek uit het itgedeelte of luchtinsluiting, enz., worden gevonden.

12.Gebruik geen overmatige kracht druk, enz. op het product [Het product kan beschad|gd of vervormd raken.]

13. Controleer voor gebrulk opl itt van of een { in het Ite. Controleer tijdens het gebruik regel op beschadiging van het product, loslating bij het luitgedeelt:
ie en ver P

14.Aansluitingen en loskoppelingen tussen het apparaat en andere apparaten moeten snel worden uitgevoerd. [Als andere apparaten worden gesl of losgekoppeld, kan er bloed

uit het hemostaseklepje lekken. Ook kan het hemostaseklepje, als het met kracht wordt verwijderd, bloed lekken totdat het opnieuw wordt gesloten.]
15.Als het hemostaseklepje open blijft door wrijving of bloedstolsels, klemt u het buisje af en vermijdt u contact met het lekkende bloed.
16.Nadat u er zeker van bent dat de stromingsgeleider volledig door het h lepje is gegaan en de stroming voldoende is, start u de behandelmg door extracorporale clrculatle
17.Maak de connector niet met overmatige kracht vast [Scheidt of beschadig de tor niet, anders kan er een vloei k van het g voorkomen.]
18.Gooi het instrument weg in een g gi gevaaﬂuk afval, volgens het protocol van uw instelling.
19.Alle incidenten worden gemeld aan de fabnkant en de bevoegde autoriteit van uw land.
20.Niet bewaren bij extreme temperaturen en vochtigheid.

21.Gebruik het apparaat niet als deze aan abnormale omstandigheden (bijv. hoge temperatuur en ) is bl Id of P lijk is geop Vi i aan het gebruik.

VI. Gebruiksinstructies Figuur 3

Voer de hele procedure aseptisch uit.

Desinfecteer de punctieplaats. <Opmerking> Scheer eventueel haar af véor desinfectie.

Trek het product recht uit de verpakking. <Voorzichtig> Open de verpakking direct voor gebruik. Als u het product uit de verpakking haalt, zorg er

dan voor dat u het er recht uit trekt. Als het product scheef uit de verpakking getrokken wordt, kan de binnenste naaldpunt beschadigd worden.

Controleer of de plug stevig in de binnennaaldhub is gestoken. (Zie Figuur 3)

Hersluit de luerdop voorzichtig. Controleer of de luerdop strak genoeg is vastgemaakt zodat er geen bloed lekt tijdens de punctie. (Zie Figuur 4)

Controleer of de binnennaald en de plastic canule zich in de juiste positie bevinden. <Voorzichtig> Gebruik de plastic canule niet als deze
uit de binnennaald steekt.

Houd de binnennaaldhub vast en prik de plaats. Wanneer er bloed in het terugvloeigedeelte stroomt, weet u zeker dat de plastic canule in

een bloedvat is gestoken (vasculaire toegang verzekerd). <Voorzichtig> Houd de binnennaaldhub vast bij het prikken. Wanneer u prikt terwijl

u andere gedeeltes vasthoudt, of zonder dat u de binnennaald tegenhoudt, kan de binnennaald zich tijdens de punctie verplaatsen en kan

daarom niet zo eenvoudig zijn te prikken.

. Houd de plastic canule met de ene hand vast en trek de binnennaald met uw andere hand eruit. <Voorzichtig> Houd de plastic canule recht als u de
binnennaald eruit trekt. Als u bij het eruit trekken van de binnennaald merkt dat de vasculaire toegang niet is beveiligd, trek dan zowel de binnennaald
als de plastic canule eruit en gooi ze weg. <Voorzichtig> Knijp niet hard in de plastic canule met scherpe instrumenten, zoals een forceps, of met uw
nagels. Hierdoor kan de plastic canule breken of beschadigd raken.

. Controleer of het veiligheidsmechanisme functioneert en de punt van de binnennaald goed is beveiligd. (Wanneer het
veiligheidsmechanisme zijn werk volledig heeft gedaan, keert de binnennaald niet terug naar zijn oorspronkelijke positie.)
<Voorzichtig> Wees voorzichtig dat u niet verkeerd prikt als u de binnennaald zonder de punt van de binnennaald te beschermen verwijdert.

10. Steek de plastic canule tot de vereiste diepte in het bloedvat.

11. Verwijder de luerdop en sluit de luerconnectoren van de plastic canula en het andere apparaat recht op elkaar aan.

<Voorzichtig> Zorg dat de plastic canule en het andere apparaat goed zijn aangesloten op de luerlockconnectoren.
Controleer of de schroef van het slotmechanisme goed bevestigd is.
12. Bevestig de luerconnectors tijdens dialyse met tape en/of dek de punctieplaats indien nodig af met gaas.

N O ouk W=

Figuur 4
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VII. Aansluiting op andere apparaten o o ) _ [Symbolen gebruikt voor labels]
Het apparaat wordt met behulp van een connector aangesloten op een bloedcircuit of een ander circuit voor dialyse, met gebruik van
een connector met een luerconus.

IX. Garantie

1. Onze veilige catheternaalden voor hemodialyse worden geproduceerd onder strikte | ontrole en de kwaliteit ervan is gewaarborgd. @
We zijn niet aansprakelijk voor enig letsel aan een patiént of andere persoon, noch voor enige materiéle schade die resulteert uit het
transport, de bewaring en het gebruik in uw instelling. Co

STERILE[R]|  Gesteriliseerd met behulp van bestraling

Bevat gevaarlijke stoffen

2. Als een patiént of een andere persoon letsel oploopt of als er materiéle schade ontstaat door onze veilige catheternaalden voor hemodialyse,
kunnen we hiervoor niet aansprakelijk gesteld worden tenzij onze fout onomstotelijk wordt aangetoond.

3. Als een patiént of een andere persoon letsel oploopt of als er materiéle schade ontstaat door hergebruik van onze veilige catheternaalden
voor hemodialyse, kunnen we hiervoor niet aansprakelijk gesteld worden.

4. We kunnen niet aansprakelijk worden gesteld voor letsels of schade ten gevolge van het gebruik van onze veilige catheternaalden voor
hemodialyse na de vervaldatum die op de verpakkingen staat.
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& NIPR0 SAFETOUCH DiALysis CATH PLUS
- Auto Priming Hemostatic Valve Type
AGULHA DE SEGURANCA PARA HEMODIALISE

{Instruc¢des de utilizagao)
Antes da utilizagao, leia atentamente as Instrugdes de utilizagao.

I.Indicagoes Fig1
AAgulha de seguranga para hemodidlise é usada para o tratamento de dialise de pacientes com insuficiéncia renal
aguda ou crénica. O acesso sanguineo deve ser assegurado por um profissional de saude.
II. Contra-indicagdes
« Nao reutilize.
« Néao perfure novamente o interior da canula de plastico quando a agulha interna tiver sido parcialmente removida. Nao mova
a agulha interna para a frente ou para trés. [A canula de plastico ou a valvula de heméstase podem partir-se e verter

sangue (consulte a Fig. 1).]
II. Principio de funcionamento

Atrava do mecanismo de seguranga fica presa na area saliente da agulha interna quando a agulha interna é retraida Agulha interna Tubo de aperto  Tampa luer Secczo de Flash Back
da canula de plastico apds a pungéo do paciente. Ao mesmo tempo, o iman no interior do protetor de seguranga Canula de pldstico Conector luer Filtro
desloca-se para tapar o pequeno furo do protetor de seguranga e protege o chanfro. \ p B \

IV. Beneficios clinicos — j:’ Tampa
A didlise pode ser efetuada ao ligar o dispositivo a um aparelho de didlise, circuito sanguineo e hemodialisador para Cubo da canula de plastico Cubo da agulha interna

manter a vida de pacientes renais. Protetor de seguranga do mecanismo de seguranga

(Contido no cubo da agulha interna)

V. Adverténcias
1. Ligue os conectores luer da canula de plastico e do outro dispositivo. Se ndo forem ligados na vertical, =Diagrama transversal do conector luer
os conectores poderao desligar-se durante a utilizagdo por estarem mal ligados e situagdes perigosas, Antes da ligagio Depois da ligagao
como fugas de sangue, poderdo causar sintomas nos pacientes, como a diminuicao da tensao arterial. Filtro

2. Medicagao como spray de lidocaina ou alcool para os dispositivos podera causar situagoes perigosas, % %
1

nomeadamente fugas de sangue devido a uma fissura, o que podera causar sintomas nos pacientes,
Fig.2 Valvula de hemostase  Guia de fluxo Seringa, etc.

como a diminuicao da tensao arterial.

VI. Precaugées

1.N&o use o produto se a embalagem estwer danificada ou se for ada qualq anor idade como a quebra do produto.

2.A reutilizagéo do dispositivo pode em infecgao por

3.Use o produto assim que for aberto, tomando cuidado para evitar infec¢ao depois de usa-lo, e descarte-o através de um método seguro.

4.Retire a agulha interna na vertical e néo dobre a cénula de plastico. Ndo toque no mecanismo de seguranga. Se tocar no mecanismo de seguranga ou se néo retirar a agulha interna na vertical,
mecanismo de seguranga podera nao funci . Caso o de seguranga se separe da tampa luer antes de retirar a agulha interna, descarte a agulha interna em seguranca.

5.Ndo toque no mecanismo de seguranca afixado a ponta da agulha mterna retirada da canula de plastlco, descarte-o imediatamente, juntamente com a agulha interna. Retirar ou arranhar o mecanismo de
seguranga podera fazer com que este se separe ou com que seja lhado. Aplicar d podera fazer com que a ponta da agulha se exponha a partir do mecanismo de segurancga.

6.Nao utilize uma agulha interna dobrada. Se a agulha interna tiver sido retirada coma agulha interna dobrada o0 mecanismo de seguranca contra ferimentos por picada de agulha podera nao funcionar.

7.Tenha cuidado com a fissura do conector ao injetar do gorda, produtos far que Isdo gorda, ing (6leo de ricino) e agentes de solubilizagdo
(agente tensioativo ou alcool) ou ao utilizar desi que t alcool. [A medi dera causar fissuras no tor, fugas de gue e de di do de ar. Tenha
em id que pod ocorrer efeitos graves nos pacientes, caso nio seja obtido o volume de inje¢ido necessario devido aos il t geral,
vasopressores medmamentos contra o cancro e imunossupressores. Reaperto no momento de troca de linha, aperto excessivo ou aperto adicional podera causar
8.E utilizado material g no dispositivo de seg . Portanto, a aproxi dispositivo a de precisido que h material gnéti , um meio
de gravagdo magnética, etc., pode comprometer o funcionamento do dispositivo. Tenha cuidado se utilizar estes equipamentos.
9.N3do toque diretamente na ponta da agulha do dispositivo.
10.Tenha cuidado para evitar a aderéncia de di doou gue a ¢ao de li do. [Podera ocorrer o desaperto da secgao de ligagdo.]
11.Nao utilize o dispositivo se forem adas anormalidades, como uma fuga 2 de na ¢do de lig de ar, etc.
12.Ndo aplique demasiada forca ou pressio no dispositivo. [Podera danificar ou deformar o dispositivo.]
13.Verifique se a secgdo de ligagao esta solta ou se ha fugas de liquidos antes de a utilizar. Durante a utilizagao, verifique periodi sea cao deli esta solta e se ha danos no
dlsposmvo, fugas de sangue, inclusdo de ar ou obstrucao.
14.As agdes de ligar e desligar o dispositivo a outros dispositivos devem ser realizadas rapidamente. [Se os outros dispositivos forem ligados ou desligados I podem ocorrer fugas de

sangue da valvula de heméstase. Além disso, se forem removidos a forga, a valvula de heméstase pode verter sangue até voltar a ser r vedada., ]
15.Se a valvula de h per aberta devido a friccdo ou a coagulos de sangue, aperte o tubo evit: o to com o vertido.
16.Depois de garantir que a guia de fluxo passou completamente pela valvula de heméstase e que o fluxo é suficiente, inicie o tratamento pela circulagéo extracorporea
da

17.Ndo aperte o conector com demasiada forga. [Nao separe ou danifique o conector, caso contrario, poderao ocorrer fugas de li 1 de ar.]
18.Elimine o dispositivo em um recipi de risco biolégico aprovado, de acordo com o protocol

19.Quaisquer mmdentes deverdo ser comunicados ao fabricante e as autoridades competentes da sua regiéo.

20.Nao ar post 2 temperaturas elevadas e humidade.

21.Se o dispositivo for exp a [ las (por plo, alta temperatura e humidade) ou se for aberto de modo nao intencional ante do uso, ndo usar o dispositivo.

VIL Instrucgdes de utilizagao
Execute todas as operagdes num ambiente asséptico.
Desinfete o local da pung¢éo. <Nota> Rape o pelo antes da desinfe¢éo, caso seja necessario.
Retire o dispositivo da embalagem na vertical. <Cuidado> Abra a embalagem imediatamente antes da utilizagéo. Ao retirar o dispositivo da
embalagem, retire-o na vertical. Se o dispositivo ndo for retirado na vertical, a ponta da agulha interna podera ficar danificada.
Verifique se a tampa esta inserida firmemente no cubo da agulha interna. (Consulte a Fig. 3)
(\éolte alaperéar a4t)ampa luer com cuidado. Verifique se a tampa luer esté apertada ao ponto de néo verter sangue durante a pungéo.
onsulte a Fig.

Verifique se a agulha interna e a canula de plastico estao posicionadas corretamente. <Cuidado> Nao utilize a canula de plastico se esta
sobressair da agulha interna.
Segure o cubo da agulha interna e faga a puncgéo no local. Se 0 sangue entrar na secgdo de Flash Back, confirma-se que a cénula de plastico foi
introduzida num vaso sanguineo (acesso vascular assegurado). <Cuidado> Segure o cubo da agulha interna durante a pungéo. Se segurar noutras
secgdes durante a pungéo, ou se segurar sem reter a agulha interna, esta podera mover-se durante a pungéo e, como tal, dificultar o procedimento.
Segure a canula de plastico numa méo e retire a agulha interna com a outra. <Cuidado> Quando retirar a agulha interna, mantenha a
canula de plastico na vertical. Se o acesso vascular néo tiver sido assegurado enquanto a agulha interna é retirada, retire tanto a agulha
interna como a canula de plastico e descarte-as. <Cuidado> Nao aperte com forga a canula de plastico com instrumentos afiados, como
forceps ou as suas unhas. Podera partir ou danificar a canula de plastico.
Verifique se o mecanismo de seguranca funciona e se a ponta da agulha interna esta bem protegida. (Quando o mecanismo de seguranca
terminar o funcionamento, a agulha interna ndo volta a posigéo original.) <Cuidado> Se remover a agulha interna sem proteger a ponta da
agulha interna, tenha cuidado com uma pungao incorreta.
10. Introduza a canula de plastico no vaso sanguineo até a profundidade necessaria.
11. Remova a tampa luer e ligue os conectores luer da canula de plastico e do outro dispositivo. <Cuidado> Certifique-se de que a canula de

plastico e o outro dispositivo estéo bem ligados aos conectores luer. Verifique se o parafuso do mecanismo de blogueio esta bem apertado.
12. Durante a didlise, fixe os conectores luer com fita adesiva e/ou cubra o local de pung&o com gaze, caso seja necessario.

N oo gk o=
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VII. Ligagao a outros dispositivos
O dispositivo ¢ ligado a um circuito sanguineo ou a outro circuito para didlise através de um conector com uma tampa luer.

IX. Garantia [STERILE[R]  Esterilizado utilizando irradiagao
1. A nossa Agulha de segurancga para hemodialise é fabricada sob condigdes de controlo de qualidade rigorosas para assegurar a sua
qualidade. N&o nos responsabilizamos por qualquer ferimento causado a um paciente ou a qualquer pessoa, nem por danos causados
em qualquer objeto durante o transporte, armazenamento e utilizagcdo na sua instituicdo.
2. Se um paciente ou qualquer pessoa apresentarem ferimentos ou se qualquer objeto for danificado durante a utilizagéo da nossa Agulha de

[Simbolos utilizados na rotulagem]

Contém substancias perigosas
Co

seguranca para hemodidlise, ndo nos responsabilizamos pelos ferimentos ou danos, a ndo ser que seja comprovado que a falha é nossa.
3. Se um paciente ou qualquer pessoa apresentarem ferimentos ou se qualquer objeto for danificado durante a reutilizagdo da nossa Agulha
de seguranga para hemodidlise, ndo nos responsabilizamos por quaisquer ferimentos ou danos.
4. Nao nos responsabilizamos por quaisquer ferimentos ou danos causados se a nossa Agulha de seguranga para hemodidlise for utilizada
apos o prazo de validade referido nas embalagens.
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N NiPRO SAFETOUCH DiALYsIs CATH PLUS

Auto Priming Hemostatic Valve Type

BEAONA AZOAAEIAZ T'lA AIMOAIAAYZH

{Odnyieg XpRong>
Mpotou xpnoipotroIfoeTe To TTPOIdV, diaBdoTe TTPooekTIKA TIG Odnyieg Xpriong.

I. Evdeigeig Eik.A
H BeAdva aogaAeiag yia aipodidhuon xpnoipoTroleital yia T 8eparreia aluodidhuong ot aoBEeVEig TTou £xouv ogeia
| XPOVIa VEQPIKI) aVETTAPKEIa. H TTpAoBaacn aTo aipa Ba TPETel va dlac@aNideTal atrd £vav ETTAYYEAUATIO UYEIDG.
II. Avrevdeielg
« Aev TPETTEN VO ETTAVAXPNOIMOTIOIEiTE TN DIATAgN.
< Epdoov TpaprigeTe £Ew TNV achsplmrISe)\éva, OEV TIPETTEI VA TPUTTATETE TO EGWTEPIKO TOU TTAACTIKOU GWANVIOKOU.

Agv TTPETTEN VA PETOKIVEITE TNV ECWTEPIKA BEAGVA TTPOG Ta EUTTPOC 1 TIpog Ta Triow. [O TAACTIKOG CWANVIoKOE A N
BaABica aipdaTAONG UTTAPXEN KiVOUVOG Va OTTdoel Kal va TTpokANnBEl Slappor| aiparog (avaTpégre atnv ?

™

II. Apxn Asitoupyiag

To TWHA TOU PNXaVIGHOU aoQaAEIag KOANGEN HE TNV TTPOEEEXOUCQ TTEPIOXT TG ECWTEPIKIG BEAOVAG OTAV N ECWTEPIKA
BeAOVQ ATTOCUPETAI ATTG TOV TTAAGTIKO GWANVIGKO a@oU TPUTTAGEI TOV adBEevr]. TauTdXpova, 0 HayviTng oTo Eowrepiki} BeAOva Swhfvag 00@iyéng Mbpa Luer Tuqua OTioBiac Porig

EOWTEPIKO TOU TIPOCTATEUTIKOU ACPAAEING HETATOTTICETAI VIO VA QPAEEI TN MIKET) OTTT| TOU TIPOCTATEUTIKOU ACPaAEia X
Kal wp%cnareﬁu ?nv AogoTHNON. ¢ ¥ Y @pagerm pieer ot e @ ¢ \ MAacTiKé¢ owAnviokog ZUVOETIKG Luer

IV. KAIVIKG O@EAN ) ) . ) . . ’ .
H aipokdBapan Amopsl va die€axBei pe Tn ouvdeon TNG DIATAENG T€ UNXAvNHa alokadapang, KUKAwHa aigaTtog fy
ouokeur alpodiaAucng yia Tn dlatApnon TNG JwAG TwWV VEPPOTTOBWY.

KopBiké Tufipa TAQoTIKOU owAnviokou KoHBIKG THAHG s0wTEpIKAC BEAVaC

MpooTarteuTiké aogaleiag pnxaviopol ac@aleiag
(MepiéxeTal 010 KOPPIKG TUAHA TG ECWTEPIKIG BEAOVAG)

V. I'Iposlborrouicalg

1. ZuvdéoTe Ta GUVOETIKA luer Tou TTAACTIKOU cwAnviokou Kal Tng GAANg cuokeurg o€ gubsia. Otav gival .
OUVBESENEVA UTTG YWVid, Ta CUVBETIKG MTTOPEi Vol urroauvsseogv mé ™m 5|6£Ks|u "]é XPHONG Adyw piag - Aidypappia eykapolag TORAG TOU THAWATOG TWV OUVOESHWY luer
ATTIag EMTTAEKOMEVNG SUVANNG Kal Ol ETTAKOAOUBES ETTIKIVEUVEG KATAOTAOEIG OTTWG N SlAppor| AiMATOG MTTOPET Mpiv TN c0vdeon Merd Tn oUvdeon
Va SNMIOUPYTOUV CUNTITWHATA OTTWG N psiwa%mg TTEONG TOU QipaTOg OTOUG ATBEvEiG, ®ikipo

2. DAPPAKEUTIKEG AYWYEG OTTWG TO zxvécpwgu NIBOKQiVNG 1) TO OIVOTTVEUHA VIO T TTPOTOVTA UTTOPET Vo
TIPOKAA£O0UV ETTIKIVEUVES KATAGTAOEIG OTTWG 1 10pPor) aiHaTog AGyw KATTOI0G PWYHIG, 1} OTToia HTTOPEi
Va SNUIOUPYNOEI CUNTITWHOTA OTTWG Hia PEIWTT TNG TTECNG TOU iPATOG OTOUG OOBEVEIG,

Eik.2 BaABida alpéatacng OBnyog porig Z0plyya KA

VI. Mpo@uAdgeig
1.Mnv XpnoIUOTTOIEiTE TO TTPOIGY AV N @ ia éxel TapaBiacTei A av TaparnpnBsi kdola HaAia 6TTwG © Hé POIOV K.A.TT.
2.H emavaypnoipotmoinon g guokeung propei va odnynoel o Aoipwgn améd emiuéAuvvon.
3.XpNOIHOTTOINOTE APECWG PETE TO GVOIYHA, TTPOCESTE VA aTTo@UYETE TN AoiMwgn META TN XPHON KAl ATTOPRIiYTE TO TTPOidV pe KaTola ag@aAn péBodo.
4.Tpapnéte TNV eowTEPIKN BEAGVa € gubsia Kal pnv AuyileTe Tov TTAAGTIKG owAnvicko. Mnv ayyieTe Tov unxaviopé ac@alsiag. Av o pnxaviopog acaleiag ayyix6si i av n ecwrepikn BeAdva
£gay0ei uTTd ywvia, o unXaviopég acpaleiag PTTopEi va unv AEITOUPYAOEL. Z€ TTEPITITWGN TTOU 0 MNXAVIOHOG ac@aAgiag atroKoAANBsi atré To Twa luer TPIV TNV £€aywyn TN ECWTEPIKAG
BeAovag, aroppiyTe TNV ECWTEPIKN BEAGVA HE KATTOIN AC@AAn HéBoSo.
5.Mnv ayyileTe TOV unXaviopé ac@aAciag Trou gival TTPocapTNHEVOG OTO PUYXOG TG ECWTEPIKNG BEAGVOG TTOU TPARAXTNKE ATTO TOV TTAACTIKG Anvi . ATToppiyTe TOV au: G HE TV
gowTepIKN BeAdva. H aropdkpuvon 1 n EK50pA TOU HNXAVIOHOU aoQaAgiag MTTOPEi va TTp Aéozgl atrok6AANoN 1 dlaoTropd aiparog. H epappoyn utrepBOAIKAG TTIECTG MTTOPEi VA TIPOKAAECEL
TNV £ékBg0N TOU PUYXOUG TNG BEAOVAG ATTO TOV MNXAVIONO OTPAAEiaG.
6.Mn XPNOINOTTOIEITE KUPT ECWTEPIKI BEAOVA. AV N EOWTEPIKI BEAOVa £xEl e§aXOEi ME TNV ECWTEPIKA BEAGVA KUPTH, O MNXAVIOHOS AoPaAEiag EvavTl TPAUMATIONOU atrd BEAGVA PTTOPET v Un ASITOUPYAOEL
7.MPOTEXETE YIA PWYHI] TOU CUVBETHOU OTAV EVIETE YOAAKTWHATA AITTWV, PAPHAKEUTIKA TTPOTOVTA TTOU TTEPIEXOUV YOAGKTWHATA AITTWV, AITTAPE CUCTATIKA OTTWG KAOTOPEANIO, TTAPAYOVTES
SIGAUTOTTOINONG OTTWG ETTIPAVEIODPUCTIKOUG TTAPAYOVTEG 1] OIVOTTVEUHA 1} OTAV XPNOIMOTTOIEITE ATTOAUMOVTIKG TTOU TTEPIEXOUV OIVOTIVEUHO.
8.ZTOV MNXavIouo ao@aAgiag XPNOIMOTIOIEITAl HAYVNTIKG UAIKOG. AUTO onuaivel 0Tl n SidTagn evBEXETAl va M AEITOUPYCEI CWOTA AV T PEPETE TTIO KOVTA O& eEOTTAICHO AKPIBEING TTOU TTEPIEXE!
MayvnTIKG UAIKS yia MRI (MayvnTIKR TOpoypa@ia) o€ BNMATOBOTN 1] O KATTOI0 HECO HAYVNTIKAG KATAYPAPNG KATT. | CUCKEUN eVBEXETAI VA UN AEITOUPYOEl CWOTA. MPETTEl VA TTPOTEXETE AV
XPNOIUOTTOIEITE EOTTAICHO QUTOU TOU £i50UG.
9.Mnv ayyilete dueca To pUyxXog TNG BEAGVOG TOU TTPOIOVTOG.
.MpooéxeTe va unv 1rp AA\aTai @ UTIKA aywyR A aipa oTo THRHA TG oUvdeong. [Mrropei va oupBei XaAdpwon Tou THAHATOG CoUVEEoNG.]
11.Agv TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITE TN SIATASN AV SIATTICTWOETE OTI TTAPATNPOUVTAI AVWHAAIEG, TT.X. SIOPPON CIMATOG ATTO TO THAMA TNG TUVEEONG 1 EYKAEIOHOG aEpa KATT.
12.Mnv e@appo6lere utrEPBOAIKA SUVaAMN, TTiECN, K.A.TT. OTO TTPOI6V. [To TTPoidV HTTOpEi Va UTroOoTE BAGRN i VA TTAPANOPPWBEi.]
13.EAéyére yia xaAdpwon 1 diappor uypoU oTo THRHA oUvdeong TrpIv arrd Tn Xprion. Kard tn didpkeia Tng Xpiong, eAéyxere TepIodIKd yia BAGRN TOU TTPOidVToG, XaAdpwon oTo THHA oUvdeong,
B10pPOES AiATOG, EYKAEIOHO AéPU KAl ATTOPPASEIS.
14.Mpérrel va ekTeAeite ypriyopa Tn oUvdeon TG didTagng ue dAAEg ouokevEg Kal TNV atrooluvdeon Tng. [Av ouvdEioeTe N} amroouvdéoeTe GAAEG S1aTAgEIG ME apyo puBuO, evBEXeTal va TTPOKANOED
Blappon aiparog atréd Tn BaABida aipéoTaong. Emiong, av Tig a@aipéoeTe pe SUvaun, vaEXeTal va TTPokAnesi Slappor aiparog amrd Tn BaABida alpéoTAONG WOTTOU va TN KAEITETE Kal TTAAI EpUNTIKAG.]
15.Av n BaABida aipéoTaoNng HEivEl avoiXTh Adyw TPIBAG 1 8pOUBwWYV aiNaTog, OPIETE TOV CWANRVA ATTOQPEUYOVTAS KABE ETTAPN ME TN S10PPOI TOU AiMATOG.
16.A@oU Slao@aAioeTe 6TI 0 08NY6G pori¢ £xel TEPATEl EVTEAWS péoa atrd Tn BaABida aipdoTaong Kal 6T n por ival ETAPKAG, apXioTe TN BspaTreia HEoW £EWOWHATIKIG KUKAOQOpPIag.
17.Mnv TTpoodévere TO CUVOETIKSG UE uTTEPBOAIKN SUvaun. [Mnv dlaxwpilete 1} TpokaA&ite BAGRN Tou ouvdeTIKOU, aAAIWG PTTOpEl va cupBEi Slappor] uypoU atrd To TUHa oUVSEoNG Kal EYKAEIOHOG aépa.]
18.ATroppiyTe TN O ) o€ eyKeKPIPEVO BoxEio BIOAOYIKOU KIVEUVOU GUM@UWVA HE TO TIPWTOKOAAO EYKATAOTAONG.
19.MpéTrel va avapEépeTe KABE TTEPICTATIKO GTOV KO T KA1l 6TV apuédia apxn Tou vouou/Tng TroNiTeiag oag.
20.Na pn @uA al O AKPAiEg BEPHOKPATIES Kl Uypasia.
21.Edv n cuoKeUN EKTIBETAI O UN QPUOIOAOYIKEG GUVONKES (Via TTapdderypa, uwnAn Beppokpacia Kal uypacia) i £dv avoigel akoUoia TTPIV aTré T XPHon, NV XPNCIHOTIOIEITE TN CUOKEUN.

VI. Odnyieg Xpong
1. Aiggayayete OAN 1r) dladikacia uTd AoNTITEG GUVBIKEG.
2. Amolupdvere T BEON TNG TTAPAKEVTNONG. <ZNMEiwon> ZupioTe Tl/g TRIXEG TPIV TNV aTTOAUAVON av Eival avaykaio. .
3. Tpapngre To TMPoidv £8w aTTO T GUCKEUasia o€ EUBEia. <Mpocoxi> AVoigTe Tn GUOKEUOGIA KPIBUWG TTPIV aTT6 TN XpAon. Otav aTtouakpUvere 1o
TPOIOV ggr)\% éﬂ ouokeuaaia, TPaBrgTe To TPoidv oe eubeia. Av To TIPOidV TPABNXTEN UTTG ywvia, TO PUyX0g TNG ETWTEPIKAG BEAOVAS UTTOPET val
UTTOOTEI n.
EAEyEre av 10 BUOPA £xel £100XOEi 0TABEPd OTO KOUBIKG THAWA TNG EOWTEPIKAG gg)\évag. (Acite EIk. 3)
EATrgvcE:qu iygTe Amia 10 TWua luer. EAEyETE av 1o TTwpa luer £Xel a0QaNIOTE! APKETA GPIXTA WOTE va pnv dIappEeUTE! aija Katd Ty Tapakévinar.
gite EIK.

AEYETE av N OWTEPIKA BEAGVA Kal O TTAAOTIKOG CWANVIOKOG £XOUV PUBUIOTEI 0T owaTr| B£an. <Mpocox> Mnv XpNGIHOTIOIEITE TOV

TAQOTIKO GWANVIOKO av TTPOEEEXEl aTTO TNV echepmH BeAdva.
KparroTe To KOPBIKO TUAKA TNG ECWTEPIKNG BEAGVAG Kal Trafaszrr’]ms TO Onpeio. Av EI0£pXETal Qi OTO TUrKA oTTioBiag porig,
€TIRERAILVETAI OTI O TTAAOTIKOG GWANVIOKOG £XEI EITOXOEI HECA OE KATTOIO AIOPOPO AYYEIO (EEA0PANITUEVN QYYEIOKR TP crEaan).
<Mpoooxr)> Kpatdre 10 KOPPIKS THAUA TG ECWTEPIKNG BEAGVAS KATA TNV TTAPAKEVTNOT. AV TTAPAKEVTHACETE £VW KPATATE GMQ TURKATA, 1y
x(,upi)g\ va O’UVKP%TEiTS TNV ECWTEPIKN BEAOVQ, N ECWTEPIKA BEAGVA PTTOPET va METAKIVNBET KaTd TNV TTapakévTnon Kai €701 va unv ival 1600
EUKO, TTAPOKEVTNOT.
8. Kpmr‘]%‘pe 105 Tr)\ao-?m owANVioko 010 £va xépI KOl TPARAETE TNV eCWTEPIKY BEAGVa pe To AAN0 oag xépl. <Mpocoxn> Otay Tpapare £gw TNV
£0WTEPIKF) BEAGVa, KPATATTE TOV TTAACTIKO OWANVIOKO o€ uBtia. Av BpeBei OTI Bev Exel EEa0QANITTEL N TTPOORACN OE ayyEio KATE TNV
E?_?vwvn‘] TNG ECWTEPIKAG BEAOVAG, TPARAETE £EW TOOO TNV EGWTEPIKT BEAGVA 6GO KAl TOV TTAAOTIKO GWANVIOKO KOl OTTOPPIYTE Ta.
<[pogoxr> Mnv TIGVETE e 5Uycxk1n TOV TTAAOTIKO OWANVIOKO pE aIxunped 6pyava 0Twg AaBideg A Ta vuxia oag. O TAAOTIKOG owAnviokog
Erropsl VQ OTAoEl 1) va uTTooTEl BAGRN.

AEYETE av 0 NXaviop6g ao@aAeiag AEIToUpYEi kal To pUyXOg TG EOWTEPIKMAG BEAOVAG ival TPOOTATEUREVO pE aodeia. (OTav ohokAnpweei n Aeiroupyia
TOU PNXavIoHoU ao@aAeiag, n eowtepikr Behdva dev emoTpéel 0TV apxIKK TG 8€at).) <Mpoooxr> OTav amopakplvete Ty 0WTEPIKN BEAOVA Xwpig va
TpooTaTeUeTe TO PUYXOG TG ETWTEPIKNG BEAGVAG, TTPOTEXETE YIa AAVBOOPEVN TTApaKEVTNOT).

. ElodyeTe ToV TTAQGTIKO GWANVIOKO PECT OTO QINOQOPO AYYEiO £wE TO ETOUNOUHEVO BABOG.
. A@aipéoTe TO WA luer kal EviaTe ot £UBEia Toug UVDETHOUG luer Tou TTAQCTIKOU CwAnviokKou Kal ng AGAnG didtagne. <Mpoooxi>

EmRERAIOTE TTWG O TTAACTIKOG GWANVIOKOG KAl r(]jaMn TUOKEUN £XOUV OUVOEDET Je AaoPOAEIO Pe TUVDETIKG Iuer. ETIRERaIWOTE TTWG N Rida

TOU UNXaVIGHOU KAEIDWHATOC £XEI OUVOEBEI CWOT!
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12. KaTd T OIGPKEIQ TG aIHOKABAPONG, OTABEPOTTOINGTE Ta GUVBETIKG luer e Taivia Kawr KOAUWTE TNV TTEPIOXT TG TTAPAKEVTNANG He YAZa av
auTd €ival avaykaio.
VI Zovdeon pe GAAEG BIATASEISG S UuBoAA Off
H di6tagn guvdEeTal o€ KUKAWA GipaTog rf GAAO KUKAwUa aidokdBapaong, He Xprion Kwvikou ouvdeTikoU luer. [Z6upoAa afipaveng]
IX. Eyyonon [STERILE[R]  AmooTeipwBnke pe xprion akTivoBoAiag.
1. H BeAdva ao@aAeiag yia aigodIGAuan Tnv oTroia TTPOCPEPEI N ETAIPEIR HAG KATAOKEUAZETaI UTTO GUVOrKEG auaTnpol eAEyxou TTOIOTNTAG KAl
n ToI8TNTA TNG Eival DIATPAAITHEVN. Aev PEPOUNE EUBUVN VIO TPAUKHATIOUO TTOU TIPOKAAEITAI O€ ATBEVH 1) OE OTTOIODATTOTE TTPOCWTTO I YIx @ ) . ,
BAGBN o€ OTTOIOBATIOTE AVTIKEIMEVO TTOU OPEIAETAI OTN HETAPOPA, TN QUAGEN Kl TN XPrjoN OTO VOONAEUTIKO 00G idpupa. MepiExel £mKivOuveg ouaieg
2. Av TpokANnBei TpaupaTiopég agBevoUg rj GAAou ardpou 1) UAIKH {NHIG o€ OTTOINBATIOTE aVTIKEIPEVO KaTA TN XPAaN TNG BEAOVAG aopaAciag Co

yia aigodIAAUGT) TNV oTroia TTAPEXE N ETAIPEIR HAG, OevV Ba @EpoupE £uBUVN yia TOV TPAUUATIONS 1) TN {NuIG ekTOG av DIATTIoTWOE Kal
aTodelXBei 6Tl TO TPOIGV ATAV EAATTWHATIKO.

3. Av TTpoKANBEi TpaupaTiopdg aabevoug rj GAAOU aTduou i UAIKH {nuIG O€ OTTOIABATIOTE AVTIKEIKEVO KATA TNV ETTAVAXPNOCIMOTTOINCN TNG
Behdvag aoalciag yia alpodIGAUan TNV OTToia TTaPEXEN N ETAIPEIR HagG, DEV Ba PEPOUHE EUBUVN YIA TOV TPAUHATIONO A TN nHIG
OTTOI000NTTOTE PUONG.

4. Aev Ba @Epoupe £uBUVN yia TPaUUATIoNS 1) ZNHIG TTou xel TTPOKANBET av n BeAdva acPaAeiag yia aidodIGAuan TNV oTroia TTAPEXE! N ETaIPEIT
HOg XPNOIKOTTOINGET PETA TNV NUEPOUNVia ARENG TTou avaypd@eTal oTn CUCKEUAGia TNG.
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W) NIPR0 SAFETOUCH DiALysis CATH PLUS"

Auto Priming Hemostatic Valve Type

SAKERHETSKANYL FOR HEMODIALYS

{Instruktioner for anvandning)
Las dessa instruktioner noggrant innan anvandning.

I.Indikationer Fig-1
Sakerhetskanylenl for hemodialys anvénds vid dialysbehandling av patienter med akut eller kroniskt njurfel.
Inféringen kommer att ombesérjas av yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden.
II. Kontraindikationer
« Ateranvand inte.
«Punktera inte insidan av plastkanylen igen nar den inre nalen delvis har dragits ut. Flytta inte den inre nalen framat

eller bakat. [Plastkanylen eller hemostasventilen kan ga sénder och lacka blod (se Fig. 1).]

II. Funktionsprincip
Proppen i sakerhetsmekanismen fastnar i den inre nalens utstickande del nar den inre nalen lossas fran plastkanylen
efter punkturen. Samtidigt flyttas magneten inne i sékerhetsskyddet sa att det lilla halet i sékerhetsskyddet tapps till

och skyddar den snedslipade kanten. Inre nal Kidmslang Luer-lock - Del fér tillbakastromning

L. o Plastkany! Luer-koppling Filter
IV. Kliniska fordelar Y
Dialys kan utféras genom att anordningen ansluts till en dialysmaskin, blodkrets eller hemodialysator for att halla . .- =\ — Plugg
njurpatienten vid liv.

Plastkanylens nalfattningsdel Inre nalens nalfattningsdel

Skyddsdel i sakerhetsmekanism

V. Varnlng . . N . . (Innesluten i inre nalens nalfattningsdel)
1. Anslut plastkanylens luer-kopplingar och annan utrustning rakt. Nar utrustningen &r snett ansluten kan
kopplingarna kopplas ur vid anviandning pa grund av svag anslutningsstyrka, och riskfyllda situationer - Luer-koppling i tvarsnitt
som blodlackage kan producera symptom som t.ex. minskat blodtryck hos patienten. Fére anslutnin Efter anslutnin
2. Lakemedel som t.ex. lidokain luftspray eller alkohol med produkterna kan orsaka riskfyllda situationer Filter 9 9

som t.ex. blodldckage pa grund av en spricka, vilken i sin tur kan producera symptom som t.ex. minskat

blodtryck hos patienten. % %

Fig.2 Hemostasventil  Flédesledare Injektionsspruta osv.
VI. For5|kt|ghetsatgarder
1.Anvéand mte dukt behallaren ir skadad eller en avvikelse som t.ex. en skadad produkt etc. uppticks.
2.A av anordni kan leda till infektion pa grund av kontaminering.
3.Anvind produk delbart efter att férpack brutits, och var noga med att férebygga i i efter indning. Kassera produkten pa ratt satt.
4. Dra ut den inre nalen rakt sa att inte plastkanylen bojs. Ror inte sdkert m sdkert vidrérs eller den inre nalen dras ut snett kan sikerhetsmekanismen sluta

g Om siker avldgsnas fran luer-locket innan den inre nalen dragits ut ska den inre nalen kasseras pa ett sikert sitt.
5.Rér inte sakerhetsmekamsmen som &r fast vid den inre nalspetsen som dragits ut ur plastkanylen; kassera den direkt med den inre nalen. Om du drar i eller river sédkerhetsmekanismen kan
det medféra att den lossnar eller att blod ldcker ut. For hégt tryck kan orsaka att nalspetsen exponeras fran sikerhetsmekanismen.

6.Anvind inte en bojd inre nal. Om den inre nalen dras ut bojd, kan sikerh mot nal kador sluta att f .

7.Var fbr5|kt|g vid skaran pa kopplmgen vid injektion av fet vétska, far i dukt som ller fet vitska, oljiga i som t ex ricil 16 del somtexy iva medel
eller alkohol samt vid an g av som haller alkohol. [Lal | kan orsaka sprickor i kopplmgen blod- och Iakemedelslackage eller luftinklusion. Var séarskilt
uppmirksammad pa att om erfordrad i dngd int av narkos, vasopressor, EL ochi ppressiva lal | pa grund av nagon av dessa

orsaker, kan det leda till allvarliga skador pé patienten. Anslutnmg pé nytt vid slangutbyte, alltfér spand eller extra kan orsaka sprickor.]
8.l Magnetlskt material anvinds i sdkerhet: m anor for ndra p ument som gnetiskt material i en f elleri
inspelningsmedia etc, kan anordningen déarfor sluta fungera som den ska. Var forsiktig V|d anvandnlng av sadan utrustning.
9.Vidrér inte produktens nalspets.
10.Var forsiktig sa att inte lakemedel eller blod fastnar i lutni len. [Anslutni delen kan lossna.]
11.Anvidnd inte anordningen om avvikelser uppticks som blodldckage fran lutni delen eller ion med mera.
12.Tillimpa inte fér stor kraft, hégt tryck etc. pa produkten. [Produkten kan skadas eller deformeras.]
13.Kontrollera att anslutnlngsdelen sitter fast och att det inte fSrekommer vétskeldckage innan anvéndning. Kontrollera periodvis under anvé ing att prod
forekommer blodlackage, lufti ion eller tilltd Se till att del S|tter ordentllgt fast.
14.Anslutning och bortkoppling av anordningar maste utféras snabbt. [Om andra anordnii pplas ihop eller k
kraft kan hemostasventilen ldcka blod tills den tétas igen.]
15.0m hemostasventilen dr 6ppen pa grund av friktion eller koagulerat blod ska slangen klimmas at for att undvika kontakt med lickande blod.
16.Kontrollera att flodesledaren har forts in helt i hemostasventilen samt att flodet ar tillrackligt och bérja sedan behandlingen med utomkroppslig cirkulering.
17.Fést inte kopplingen med &éverdriven styrka [Avldgsna inte kopplmgen eftersom skada, vatskeldckage vid koppli delen och luftinklusion kan intréffa.]
18.U anor i en godka hallare mot biol fara enligt anlaggnlngens regler.
19.Alla incidenter ska rapporteras till tillverkaren och den behorlga myndigheten i ditt land.
20.Skall férvaras torrt och i rumstemperatur.
21.Anvind inte iningen om den utsatts foér onormala férhallanden (till pel hég P! och fukt) eller om den oavsiktligt pp fore ini

inte dr skadad eller att det

bort sakta kan blod licka fran hemostasventilen. Om de avligsnas med

VIL. Instruktioner for anvandning Fig.3
All anvandning skall genomforas antiseptiskt.

Desinfektera punktionsplatsen. <Obs!> Raka av eventuell harvaxt pa punktionsplatsen innan desinficering.

Dra produkten rakt ut nar du avlagsnar den fran férpackningen. <Varning> Oppna forpackningen omedelbart innan anvandning. Dra produkten
rakt ut nar du avlagsnar den frén forpackningen. Om produkten dras ut snett kan den inre nalspetsen skadas.

Kontrollera att pluggen sitter ordentligt fast i den inre nalens nalfattningsdel (Se Fig. 3)

Skruva férsiktigt at luer-locket. Kontrollera att luer-locket ar ordentligt sakrat sa att inte blodlackage uppstar under anvéandning. (Se fig. 4)
Kontrollera att den inre nalen och plastkanylen &r korrekt placerade. <Varning> Anvand inte plastkanylen om den skjuter ut fran den inre

." oohs wh=

HaII i nalfattnlngsdelen pa den inre nalen och stick in nalen pa punktionsplatsen. Om du ser blod strémma till delen for tlllbakastromnlng ar
plastkanylen ordentligt inne i blodkarlet (karlatkomsten ar sakrad). <Varning> Hall i nalfattningsdelen pa den inre nalen nar du sticker. Om
du sticker in nalen medan du haller i andra delar eller utan att halla fast den inre nalen kan denna réra sig under punktionen, vilket kan
forsvara proceduren.

. Hall plastkanylen i en hand och dra i den inre nalen med den andra handen. <Varning> Hall plastkanylen rak nar du drar ut den inre nalen.
Om karlatkomst inte har sakrats vid utdragning av den inre nalen drar du ut bade den inre nalen och plastkanylen och kasserar dem.
<Varning> Ta inte for hart i plastkanylen med vassa instrument som t ex en pincett eller dina naglar. Plastkanylen kan ga sonder eller
skadas.

. Kontrollera att sakerhetsmekanismen fungerar och att den inre nalspetsen &r sakert skyddad. (Nar sakerhetsmekanismens funktion avslutas
aterfors inte den inre nalen till dess ursprungsposition). <Varning> Se till att punktionen inte genomfors felaktigt om du tar bort den inre nalen utan
att skydda dess nélspets.

10. For in plastkanylen i blodkarlet tills erfordrat djup har uppnatts.

11. Ta bort luer-locket och anslut plastkanylens luer-kopplingar och annan anordning sa att de placeras rakt. <Varning> Se till att plastkanylen

och annan anordning ar sékert anslutna med luer-kopplingar. Kontrollera att skruven pa lasmekanismen sitter ordentligt fast.

12. Fixera luer-kopplingarna med tejp och/eller tack punktionsplatsen med gasbinda vid behov under dialysen.

=]

©

VII. Anslutning till andra anordningar Symbol 4nda for mérkni
Anordningen ansluts till en blodkrets eller annan dialyskrets genom anvandning av en koppling med luer-reduktion. [Symboler anvénda fér mérkning]
IX. Garanti STERILE[R]  Steriliserad genom stralning
1. Var sakerhetskanyl for hemodialys tillverkas under strikt kvalitetskontroll med kvalitetsgaranti. Vi patar oss dock inte nagot som helst
ansvar for skada pa patient eller annan person eller fér skada av nagot féremal i samband med transport, lagring eller hantering vid er .
institution. Innehaller farliga &mnen
2. Om en patient eller nagon person skadas eller nagot féremal forstérs genom anvandning av var sakerhetskanyl fér hemodialys, patar vi Co

oss inte nagot som helst ansvar om det inte ar helt klart faststéllt att det &r vart fel.

Om en patient eller nagon person skadas eller nagot foremal forstérs genom ateranvandning av var sakerhetskanyl for hemodialys, &r vi

inte ansvariga for skada eller averkan av nagot slag som helst.

. Vi &r inte ansvariga for nagon som helst skada eller averkan som orsakas genom anvandning av var sakerhetskany! for hemodialys efter
angiven sista forbrukningsdag som finns pa férpackningen.

>
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SAFETOUCH DIALYsIS CATH PLUS

Auto Priming Hemostatic Valve Type

SIKKERHEDSKANYLE TIL HEMODIALYSE

{Brugsanvisning>
Laes denne brugsanvisning grundigt inden ibrugtagning.

(1

I . Indikationer
Sikkerhedskanylen til heemodialyse bruges til dialysebehandling af patienter med akut eller kronisk nyresvigt. Adgangen
til blodaren skal anlaegges af sundhedspersonalet.

II. Kontraindikationer
«Ma ikke genbruges.
»Undga at punktere indersiden af plastkanylen, nar fgrst den indvendige nal er blevet delvist trukket ud. Flyt ikke den
indvendige nal frem eller tilbage. [Plastkanylen eller haemostaseventilen kan ga i stykker eller laekke blod (Se Fig. 1).]

0. Driftsprincip

Sikkerhedsmekanismens stopper gar i sta ved den indvendige nals fremspringende omrade, nar den indvendige nal

treekkes tilbage fra plastkanylen efter at have punkteret patienten. Magneten inde i sikkerhedsbeskyttelsen flytter sig Luerhzette

Indvendig nal Spaendeslangestykke
samtidig for at lukke det lille hul i sikkerhedsbeskyttelsen og beskytter fugen.

Plastkanyle
IV. Kliniske fordele —

Dialyse kan udfgres ved at forbinde produktet med en dialysemaskine, et blodkredslgb eller en haemodialysator til —
at holde nyrepatienter i live. Plastkanylens midtersektion

Luerkonnektor

Tilbagestremningssektion

Indvendig nals midtersektion
lismen

3

Sikkert til sikkerh
V. Advarsler

1. Luer rne pa g

Yy

og den anden anordning skal forbindes lige. Hvis forbindelsen er skzev,

kan konnektorerne g lgs under brugen pa grund af en for svag sammenholdningsstyrke, og der kan opsta
farlige situationer, som f.eks. Ik af blod, hvilket kan give symptomer sa som faldende blodtryk pa
patienten.

(Indeholdt i den indvendige nals midtersektion)

» Tvaersnittegning for luerkonnektordelen

For tilslutning
Filter

Efter tilslutning

2. Medicinering, sa som lidocainluftspray eller sprit til produkterne kan give farlige situationer, sa som laek
af blod pa grund af en revne, hvilket kan give symptomer, sa som et fald i blodtrykket pa patienten.

Fig.2 Heemostaseventil Flowfaring

Sprojte, osv.

VI. For5|gt|ghedsregler
1 Brug ikke pr hvis
af kan medfore i
3 Det skal anvendes umiddelbart efter abnmg af emballagen, og man skal udvise omhu med at forhlndre infektion efter brug o9 kassere produktet pa sikker vis.
4.Traek den indvendige nl lige ud, og bej ikke plastkanylen. Ror ikke ved >||u\=|‘ vis sikker
sikkerhedsmekanismen ikke fungere Hvis sikkerhed: frakobles luerh

n har vaeret brudt, eller der findes noget unormalt som f.eks. et produkt der er gaet i stykker, osv.

berores, eller den indvendige nal traekkes skzevt ud, kan
inden man traekker i den indvendige nal, skal den |ndvendlge nal kasseres pa en sikker made

Pt ke p

overfladeaktive midler eller alkohol eller brug af d 1. [Medll

kan forarsage revner i konnektoren Ik af blod og medlcmermg, eller at der sllpper luft

ind. Laeg iszer maerke til, at hvis der ikke opnés den kraevede mpkhonsvolumen pa grund af disse uheld ved inj af fuld stoffer og
stoffer, kan det have alvorllge virkninge pa p Hvis der spaend til igen ved skift af slange, og hvis der strammes for hardt tll eller en gang tll kan det give revner].
8.Der an isk materiale i sikker Derfor kan flytning af anord teettere pa p g!
magnetisk kontraststof osv. fa produktet til at svigte. Vzer forsigtig, hvis disse former for udstyr bruges.
9.Ror ikke direkte ved produktets nalespids.
10.Serg for at der ikke klaeber medicinering eller blod til forbi i [For
11.Brug ikke produktet hvis der findes noget unormalt ved det; en blod ge fra for |
12.Anvend ikke for megen kraft, tryk osv. pa produktet. [Produktet kan blive beskadiget eller deformeret].

kan gé los].
eller|

osv. er fundet.

los ved forblndelsessektlonen, tjekke for laek af blod, luftindslip og tilstopning.
14.Tilkobli og frak
fjernes med kraft, kan haamostaseventilen ogsa laekke blod, indtil den er forseglet.]
15.Hvis hzemostaseventilen forbliver aben pa grund af fr|kt|on “eller blodpropper skal du klemme roret, mens du
16.Efter at have sikret, at flowferingen er passeret fuld tilen og str er tilstr
17.Stram ikke konnektoren kraftlgt [Konnektoren ma ikke tages af eller heskadlges, eller der forarsages
18.Bortskaf enheden i en g Ider til biologisk farligt affald i henhold til h
19.Eventuelle handelser skal rapporteres til prod t den k t yndi hed
20.Ma ikke opbevares vedekstreme temperaturer eller ekstremfughghed
21.Brug ikke enheden, hvis den ud! for unormale forhold (for eksempel hej temperatur og luftfugtighed) eller hvis den ved et uheld er blevet abnet for brug.

a4 L et N

d.
skal du starte behandllngen med ekstrapolar cirkulation.
fra forbi ti eller lufti i

i din stat.

k materiale fra en pacemaker eller et

13.Kontroller om der er gaet noget Ios, eller der lazkker vaeske ved forbindelsessektionen inden brug. Under brugen skal man kontrollere om der er sket skade pa produktet, om der er gaet noget

produktet og andre enheder skal udferes hurtigt. [Hvis andre enheder langsomt tilkobles eller frakobles, kan blod lzekke fra haemostaseventilen. Hvis de

VI. Brugsanvisning
1. Hele operationen skal gennemfares aseptisk.

Desinficér punkturstedet. <Bemzerk> Barber eventuelle har veek inden desinfektionen.

Fer produktet lige ud af emballagen. <Forsigtig> Luk ferst emballagen op lige fer brug. Nar produktet skal udtages fra emballagen, skal det feres

lige ud af den. Hvis det fares skaevt ud, kan den indvendige néls spids blive beskadiget.

Kontrollér, om proppen er sat fast i den indvendige nals midtersektion. (Se Fig. 3

Speend luerhaetten let til igen. Kontrollér at luerhaetten sidder godt fast, s& der ikke laekkes blod under punkteringen. (Se Fig. 4)

Kontrollér, om den indvendige nal og plastkanylen er indstillet i den korrekte position. <Forsigtigt!> Brug ikke plastkanylen, hvis den rager

ud over den indvendige nal.

Hold pa den indvendige nals midtersektion, og foretag en punktur pa stedet. Hvis der lgber blod ind i tilbagestremningssektion, er det en

bekraeftelse pa, at plastkanylen er blevet indsat i en blodare (vaskuleer adgang opnaet). <Forsigtigt!> Hold pa den indvendige nals

midtersektion under punktur. Hvis du punkterer mens du holder pa andre sektioner, eller uden at holde den indvendige nal tilbage, kan
denne bevaeges under punkteringen, hvilket vil besveerliggere denne.

. Hold pa plastkanylen med den ene hand, og traek den indvendige nal ud med den anden hand. <Forsigtigt!> Nar den indvendige nal traekkes ud,
skal man holde plastkanylen lige. Hvis vaskuleer adgang ikke er opnaet, mens den indvendige nal traekkes ud, skal bade den indvendige nal og
plastkanylen traekkes ud og bortskaffes. <Forsigtigt!> Klem ikke plastkanylen for kraftigt med skarpe instrumenter, sasom en tang, eller dine
negle. Plastkanylen kan blive brudt eller beskadiget.

. Kontroller at sikkerhedsmekanismen fungerer og at den indvendige nals spids er forsvarligt beskyttet. (Nar sikkerhedsmekanismens
funktion er tilendebragt, returnerer den indvendige nal ikke til den oprindelige position). <Forsigtig> Nar den indvendige nal fiernes uden at
beskytte spidsen, skal man passe pa ikke at komme til at foretage en fejlpunktering.

10. Indsaet plastkanylen i blodaren op til den pakraevede dybde.

11. Fjern luerhaetten, og forbind luerkonnektorerne pa plastkanylen og den anden anordning pa en lige made. <Forsigtigt!> Serg for, at

plastkanylen og det andet produkt er forsvarligt forbundet med luerkonnektorerne. Kontrollér at lasemekanismens skrue er forsvarligt
spaendt.

wnN
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5.Rer ikke ved sikkerhedsmekanismen fastgjort til den indvendige nalespids, som er blevet trukket ud af plastkanylen; bortskaf den med ind ge nal. Traek eller

T af sikker kan fa den til at skille ad, eller blodet kan fordele sig. Pafanng af for stort tryk kan fa nalesp til at bl gge sig fra sikkerhed: g
6.Brug ikke en bojet |ndvend|g nal. st den indvendige nal er blevet trukket ud med en bojet ) g nal, kan sikkerhed i mod s iI kader ikke virke. ER
7.Veer forsigtig ved spall en ved injektion af fed I far iehold: fed Isi liet som rici | idler, saisom

12.

Under dialysen fastgeres luerkonnektorerne med tape, og/eller deek punkturstedet til med gaze om ngdvendigt.

VII. Forbindelse med andre enheder

lX Garanti STERILE[R|  Steriliseret med bestraling P
1. Vores sikkerhedskanyle til haemodialyse er fremstillet under den strengeste k kontrol, og kvali 1 garanteres. Vi kan ikke holdes B
anvarlige for skader, der paferes en patient eller anden person, eller for skader pa genstande under transport, opbevaring og anvendelse i i g
Deres institution. Indeholder farlige stoffer 3,

A ow N

Produktet forbindes til et blodkredslgb eller andet kredslgb til dialyse ved hjeelp af en konnektor med et luersystem.

. Hvis en patient eller nogen person kommer til skade, eller nogen genstand beskadiges ved anvendelse af vores sikkerhedskanyle til

haemodialyse, kan vi ikke holdes ansvarlige for skader, med mindre vi klart identificeres som de ansvarlige.

. Hvis en patient eller nogen person kommer til skade, eller nogen genstand beskadiges ved genanvendelse af vores sikkerhedskanyle til

haemodialyse, kan vi ikke holdes ansvarlige for skader af nogen art.

. Vi kan ikke holdes ansvarlig for nogen opstaet skade eller beskadigelse, hvis vores sikkerhedskanyle til haemodialyse anvendes efter den

udlgbsdato, der er anfert pa indpakningen.

[Anvendte symboler til emballagen]
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- W) NIPRO SAFETOUCH DiALYsIs CATH PLUS"™ ;
Auto Priming Hemostatic Valve Type

SIKKERHETSNAL FOR HEMODIALYSE

: {Bruksinstrukser) iy
: Les bruksanvisningen grundig far bruk.

y I.Indikasjoner Fig1 N
i Sikkerhetshemodialysenal brukes ved dialysebehandling av pasiener med akutt eller kronisk nyresvikt. i3
A Blodtilgangen vil sikres av helsepersonell. 3
x II. Kontraindikasjoner e
«Ingen gjenbruk. s
5 « Ikke stikk pa innsiden av plastkanylen igjen etter at den indre nalen er blitt trukket ut. Den innvendige nalen ma ikke \
s beveges frem- eller bakover. [Plastkanylen eller hemostaseventilen kan ga i stykker og lekke blod (Se fig. 1).] 3
¢ 1. Driftsprinsipp T
3, Stopperen pa sikkerhetsmekanismen blir last til det utstikkende omradet av den indre nalen, nar den indre nalen 3,
¥ trekkes tilbakef ra plastkanylen etter at man har utfert punksjon pa pasienten. Samtidig forskyves magneten inne i Indre nal Klemmeslange Luerhette  Tilbakestromningsdel
J sikkerhetshetten sa den dekker den lille apningen i sikkerhetshetten og beskytter skrakanten. Plastkanyle Luerkobling Filter :‘
¢ IV. Kliniske fordeler — T
T Man kan utfere dialyse ved a koble utstyret til en dialysemaskin, blodkrets og hemodialysator for & holde =~ Plugg b
3, nyrepasienter i live. Plastkanylehub Indre nalhub 3,
Sikkerhetsvernet til sikkerhetsanordningen
§ | V. Advarsler (Finnes i indre nalhub) g
3 1. Koble luer-koblingene til plastkanylen og det andre utstyret rett pa. Hvis de kobles pa skra, kan " . a
X koblingene Igsne under bruk pa grunn av svak gjengekraft og medfare farlige situasjoner, for ek pel * Tverrsnittdiagram av luer-kobling )
blodlekkasje som kan gi symptomer pa redusert blodtrykk hos pasienten. For tilkobling Etter tilkobling
g 2. Medisiner, for eksempel lidocain luftspray eller alkohol kan medfore farlige situasjoner, for eksempel Filter g
A blodlekkasje pa grunn av en brist, som kan gi symptomer pa reduksjon i blodtrykket hos pasienter. 3,
g — ,z
A 3
) Fig.2 Hemostaseventil  Flow-leder Sproyte etc. ),
A 3
. | VI. Forsiktighetsregel e
1.Produktet ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller hvis det finnes abnormaliteter, for eksempel et brukket produkt. B
S 2.Gjenbruk av utstyret kan fore til k ing og &
A 3.Brukes umiddelbart etter det er apnet. Vzar papasselig for  hindre infeksjon etter bruk og kasser produktet pa trygg mate A
4.Trekk nalen rett ut og unnga a boye plastkanylen. Ikke berer sikkert Hvis sikker gen bergres eller nalen trekkes ut skjevt ut kan det hende sikkerhetsmekanismen
g ikke fungerer. D sikker kobles fra | hetten for man trekker ut den indre nalen, ma man avhende den indre nalen pa en trygg mate. :
), 5. Ikke berer ﬂkkerhetsanordmngen som er koblet til den indre spissen som ble trukket ut av plastkanylen. Avhend den med en gang sammen med den indre nalen. Dersom man trekker i eller
N pa sikker kan dette fore til at de splittes opp og blod kan sprute. Dersom man presser for kraftig pa nal n den k til a stikke ut fra sikkerhetsmekanismen. N
q 6.Du bruk indre naler som er b:ayd Hvis den indre nalen er blitt trukket ut med en bayd indre nal, kan det hende 5|kkerhetsmekan|smen mot nélestlkkskader ikke virker. LA
7.Vaer varsom sa |kke tilkoblingen brekker nar man injiserer I far gisk produkter som i h ingr som Iakserolle lesende ingredienser, B
S som for ek pel sur eller alkohol eller bruk av desinfiserende midler som i h Ikohol. [L idler kan fere til sprekker i koblil blod og at I ller trenger ut og qut 9
A trenger inn. Legg merke til at dersom inj ikke opp pa grunn slike uhell nar man mjlserer full narkose, vasopressorer, kreftbet medll- og EA
legemidler, kan dette fore til alvorlige folger for pasientene. Festing pa nytt etter at slangen skiftes ut, for hard tilstramming eller ekstra til: ing kan gi sprekkd Ise.] s
g 8.Det er blitt brukt magnetiske materialer i sikkerhetsanordningen. Det betyr at dersom man flytter enheten naer utstyr som inneholder magnetisk materiale som en hjerte pacer eller et magnetisk g
), opptaksmedlum, osv. sa kan enheten fa feilfunksjoner. Var varsom dersom du bruker slikt utstyr. EX
N 9.lkke kom i direkte kontakt med nalespissen. N
: |10.Vis forsiktighet slik at medisin eller blod ikke kleber seg til | ktdelen. [Kobli ielen kan Igsne.] e
11.Enheten ma ikke brukes hvis det oppstar avvik som bIodIekkasle fra koblmger eller luft i systemet. B
¢ [12.Ikke bruk sterk kraft, trykk, osv. pa prod duktet. [Produktet kan skades eller deformeres.] g
. [13. Kontroller for lase deler eller \ je i koblil del for produktet tas i bruk. Under bruk ma det sjekkes periodisk for pr de, | te koblingsdeler, blodlekkasjer, X
» og tilstopping.
:  |14.Kobli og frakobli 1l h og andre ent ma utfores raskt. [Hvis andre enheter kobles sakte til eller fra, kan det lekke blod fra hemostaseventilen. Hvis de fijernes med makt, g
A kan dette ogsa fore til at hemostaseventilen lekker blod til den forsegles pa nytt.] A
15.Hvis hemostaseventilen forblir apen pa grunn av friksjon eller koagulert blod, klem pa roret. Serg for a unnga kontakt med blodet.
;. |16. Sjekk at flow-lederen har gatt helt gjennom hemostaseventilen og flowen er tllstrekkellg Start deretter behandlingen med ekstrakorporal S|rkuIaSJon g
K ma ikke str for mye. [" blingen ma ikk bles eller skades. Dette kan df je fra k [} og lufti lutning kan L 1
:  |18.Kast enheten i en godkjent beholder for biol gisk i lig avfall, i med institusj pr ller. g
3. |19.Eventuelle avvik skal rapporteres til prod og ak 1l digh i landet ditt. A
\" |20.Ma ikke oppbevares ved ekstreme temperaturer og fukt|ghet
: |21.Hvis enheten utsettes for unormale forhold (for ek pel hoy peratur og ighet) eller den apnes utilsiktet for bruk, ma man ikke ikke ta den i bruk. g
¢ VI Bruksinstrukser Fig.3 ¢
A 1. Hele operasjonen skal utferes aspetisk. e
2. Desinfiser punkturstedet. <Merknad> Om ngdvendig ma har barberes bort for desinfisering. 3
g 3. Trekk produktet ut av pakken i en rett linje. <Caution> Pakken skal &pnes umiddelbart far bruk. Nar produktet tas ut av pakken skal det trekkes q
8 rett ut. Hvis produktet trekkes ut pa skra, kan den innvendige nalespissen bli skadet. i
4. Sjekk at pluggen er godt innsatt i indre nalhub (Se fig. 3) 3
¢ 5. Luerhetten strammes forsiktig til. Kontroller om luerhetten er festet stramt nok slik at blod ikke lekker ut under punksjonen. (Se fig. 4) g
g 6. Sjekk om den indre nalen og plastkanylen er satt i riktig stilling. <Caution> Ikke bruk plastkanyle hvis den stikker ut av den ytre nalen. g
A 7. Hold pa indre nalhub og stikk pa punkturstedet. Hvis blod stremmer inn i tilbakestremmingsseksjonen, viser dette at plastkanylen er blitt A
satt inn i blodkaret (man har sikret vaskuleer tilgang). <Caution> Hold pa indre nalhub nar man stikker. Hvis du utferer punksjon mens du
g holder andre deler, eller uten & holde den innvendige nalen, kan den innvendige nalen bevege seg under punksjonen. Det kan derved bli g
A vanskeligere & utfgre punksjonen. )
8. Hold plastkanylen i en hand og trekk ut den indre nalen med den andre handen. <Caution> Nar du trekker ut den indre nalen, ma
g plastkanylen holdes rett. Hvis man finner at den vaskulzere tilgangen ikke er blitt sikret nar man trekker ut den indre nalen, trekk ut bade 3

A den indre nalen og plastkanylen og kast disse. <Caution> |kke dytt borti plastkanylen med skarpe gjenstander som tenger eller spisse A
negler. Plastkanylen kan brekkes eller skadet.
. Kontroller om sikkerhetsmekanismefunksjonene og den innvendige nalespissen er forsvarlig beskyttet. (Nar bruken av S
S|kkerhetsanordn|ngen er ferdig, vil ikke den |nnvend|ge nalen ga tilbake til opprinnelig posisjon). <Caution> Hvis den innvendige nalen a
fiernes uten & beskytte nalespissen, ma det vises forsiktighet for & unngé uriktig punksjon.
10. Sett inn plastkanylen i blodkaret til nedvendig dybde.
: 11. Fjern luer.hetten og koble luer-koblingene til plastkanylen og det andre utstyret rett pa. <Caution> Serg for at plastkanylen og det andre d
utstyret er koblet sikkert sammen med luer-koblingene. Kontroller at skruen pa lasemekanismen er forsvarlig festet.
12. Under dialysen kan luerkoblingene om ngdvendig festes med teip og/eller punksjonsstedet kan dekkes med gasbind.

©
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A
VIL. Tilkobling til andre enheter ;

Enheten kobles til blodkretsen eller andre kretser for dialysebehandling ved hjel av en luer taper. [Etikettsymboler] 5
IX. Garanti STERILE[R]  Sterilisert med straleeksponering

1. Sikkerhetsnal for hemodialyse produseres under strenge sikkerhetstiltak, og kvaliteten er garantert. Vi er ikke ansvarlige for skader pa
J pasient, person eller gjenstand som skyldes transport, lagring og bruk ved ditt institutt. .
2. Dersom en pasient, en annen person eller en gjenstand blir skadet ved bruk av sikkerhetsnal for hemodialyse, vil vi ikke ha ansvar for Inneholder farlige stoffer s
skadene med mindre det tydelig kan dokumenteres at skylden la hos oss. Cco R
Dersom en pasient, en annen person eller en gjenstand blir skadet ved gjenbruk av sikkerhetsnal for hemodialyse, vil vi ikke ha ansvar for
skadene. g
. Vi har ikke ansvar for noen skade pa personer eller gjenstander som oppstar hvis sikkerhetsnal for hemodialyse brukes etter utigpsdatoen )

som er trykket pa emballasjen.
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SAFETOUCH DIALYSIS CATH PLUS !

Auto Priming Hemostatic Valve Type 1§

HEMODIALYYSITURVANEULA ‘
{Kayttoohjeet) %

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen kayttda.

[z

I. Indikaatiot Kuva 1 )
Hemodialyysiturvaneulaa kaytetaan akuuttia tai kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden

dialyysihoidossa. Suoniyhteyden avaamisen varmistaa terveydenhuollon ammattilainen. i

II. Kontraindikaatiot i

Alé kayta uudestaan. N 3,

« Ala puhkaise muovikanyylin sisdosaa uudelleen, kun sisdneula on vedetty ulos osittain. Ala liikuta siséneulaa s

eteen- tai taaksepain. [Muovikanyyli tai hemostaasiventtiili voi rikkoutua ja siité voi vuotaa verta (Katso kuva 1).] q

II. Toimintaperiaate
Turvamekanismin pysaytin juuttuu siséneulan ulkonevaan alueeseen, kun siséneula vedetdan pois muovikanyylista 4
potilaan piston jalkeen. Samanaikaisesti turvasuojan sisélla oleva magneetti siirtyy tukkien turvasuojan pienen reian - - - 3
ja suojaa viistetta. Sisaneula Puristusputki Luer-korkki - Takaisinvirtausosa

IV. Kliiniset hOydyt \ Muovikanyyli ELuer—liilin Suodatin g

Dialyysi voidaan suorittaa kytkeméll4 laite dialyysilaitteeseen, verenkiertoon tai hemodialysaattoriin munuaispotilaan Tulppa N
elaman yllapitamiseksi. Muovikanyylin keskié . ¢
Sisaneulan keskio EA

. Turvamekanismin turvasuojus
V. Varoitukset (Sisaltyy sisaneulan keskioon) 2

1. Liitd muovikanyylin ja toisen laitteen luer-liittimet suoraan. Jos ne on liitetty vinosti, liittimet saattavat
irrota kdyton aikana heikon liitdnnan vuoksi. Tallin potilaissa saattaa ilmeta vaaratilanteita, esimerkiksi
verenvuotoa, joka saattaa aiheuttaa esimerkiksi verenpaineen laskua.

2. Ladkkeet, lidokaiinisumute tai alkoholi saattavat halkeamien vuoksi aiheuttaa vaaratilanteita ja tuottaa
potilaissa oireita, kuten verenvuotoa, joka saattaa aiheuttaa esimerkiksi verenpaineen laskua.

- Luer-liittimen osan poikkileikkauskaavio

Ennen kytkemista Kytkemisen jalkeen
Suodatin “

== e |

Kuva 2 Hemostaasiventtiili  Virtausohjain Injektioruisku, jne.
VI. Huomautukset N
1.A14 kiyta tuotetta jOS pakkaus rlkkl, tai j jos | havaltaan muuta tavallisesta poikkeavaa, esimerkiksi rikkindinen tuote. “
2.Laitteen uud ta voi infektio. ki

3.Kédyté tuote vallttomastl avaamisen jilkeen, varo infektioiden aiheuttamista kaytonj
4.Veds siséneula ulos suoraan &lika taivuta muovikanyylia. Ala koske tur

Jos turvamekanismi |rtoaa luer-korkista ennen sisdneulan vetamista ulos, hdv S
il iil ta pmstetun sisdneulan kirkeen, ja ha

een ja havita tuote turvalllsestl

tai vedetddn ulos vinosti, turvamekanismi ei valttimatta toimi.

5.Al4 koske tur joka on muowkanyyl itd se sekd sisdneula vilittmasti. Jos vedetaan tai naar tur
sen ir i tai veren tih Liiallisen voiman kéytté saattaa saada neulan kérjen tul esiin tur
6.A1a kayta isd S la on vedetty ulos siten, etti sisa la on ilta suojaava turvamekanismi ei valttamatta toimi. 3
a olevia hall kun i i 5|saltaV|a Iaakevalmlstelta rasva|5|a amelta kuten T ljyd, liukoisuutta parantavia aineita, kuten
Ikoholi sméltéwé infioi dkkeet séd n ja veren- tai ladkl tai i q
Ota erityisesti huomioon, etti jos niiden vuok5| e| saavuteta tarvittavaa injektiomairaa tay vasopress nssa syépalaal kei: ja PK iivisissa laakk i, se
saattaa aiheuttaa potllallle vakavia istys linjan vaihdon aikana tai Iualllnen tai ylimaariinen kiristimine h ia.] g
8. Turvamekamsmlssa kéytetain magneems matenaalla Jos laite siirretddn sydimentahdistimen magneettista materiaalia S|saltavan tarl tai ttisen tall dlineen jne. A
ldhelle, lai ttaa ilmetd . Ole var inen, jos kaytat niita laitteita.
9.Al4 koske suoraan tuotteen neulan kérkeen. g
10.Varo ladkkeen tai veren liitanta [Liiﬁi ta ttaa 16ystya.] 3),
11.Al4 kéyté laitetta, jos siina ikkeav ia, kuten ver dnta ta tai il Ik ia jne. \
12.A14 liiallista voil ym. [Tuote voi vaurioitua tai vaantya.] o
13. Tarklsta ennen kiyttéa, ettei alntaosa ole I6ysd ja etta nestevuotoja ei ole. Tarkista kiyton aikana ajoittain, ettd tuote ei ole vaurioitunut eikd sen liitintdosa ole I16ystynyt, ja ettd verenvuotoja, bl
ei ole
14.Laitteen kytk . t j i ihin laitteisiin ja kytkennéin |rrotukset on suoritettava i. [Jos kytk tai kytk irrotus ihin lai suoritetaan hitaasti, verta voi vuotaa A
hemostaasiventtiilistd dksi, jos irrotus tehdain voil iventtiili voi vuotaa verta, se sulj ]
15.Jos hemostaasiven d auki kitkan tai veritulppien takia, purista putkea vilttaen kosketusta vuotavan veren kanssa. q
16.Kun on varmistettu, etté virtausohjain on kulkenut kokonaan hemostaasiventtiilin lépi ja virtaus on riittédva, aloita h0|to kehonulkmsella verenklerrolla
17.AlA kiristi liitinté liiallista voimaa kayttaen. [Ald irrota tai_ vaunoﬂa liitinta, t%illb voi iimetd ja liitant: | g
laite hyviksyttyyn tartuntavaarallisten ja /s
a tapahtumista on raportmtava ja t I 1!
A a sdilyttad aarilimpétiloissa ja -kosteudessa. g
21.Jos laite on altistunut epdnormaaleille olosuhteille (esimerkiksi korkea limpétila ja kosteus) tai jos se on vahingoissa avattu ennen kaytto4, dla kayta laitetta. 2
A
VI. Kayttoohjeet Kuva 3 )
1. Suorita kaikki toimet aseptisesti. N
2. Desinfioi pistoskohta. <Huomautus> Ajele karvoitus tarvittaessa. o
3. Veda tuote ulos pakkauksesta suoraan. <Varoitus> Avaa pakkaus juuri ennen kayttoa. Vedé tuote ulos pakkauksesta pitdmaélla sit4 suorassa. Jos 3,
tuote vedetaan ulos vinossa, sisaneulan karki voi vaurioitua. s
4. Tarkista, etta tulppa on tynnetty siséan lujasti sisdneulan keskioon. (Katso kuva 3) T
5. Kirista luer-korkki uudelleen varovasti. Varmista, etté luer-korkki on riittdvan tiukasti kiinni, jotta verta ei p4ase vuotamaan lavistyksen aikana. b
(Katso kuva 4.) N
6. Tarkista, etta sisdneula ja muovikanyyli on asetettu oikeaan asentoon. <Varoitus> Ala kayta muovikanyylia, jos se tyontyy ulos
siséneulasta.
7. Pitele kiinni sisaneulan keskidsta ja tydnna neula pistoskohdan Iapi. Jos verta virtaa takaisinvirtausosaan, muovikanyyli on varmasti
tydnnetty verisuoneen (yhteys suoneen on varmasti avattu).<Varoitus> Pitele kiinni sisdneulan keskiosta tyontadessasi neulaa
pistoskohtaan. Jos pitelet muista osista, tai jos sisaneulaa ei pidella paikallaan, sisaneula saattaa liikkua, eika lavistys siten ole niin A

helppoa.

. Pitele muovikanyylia toisessa kadessa ja veda sisaneula ulos toisella kadelld. <Varoitus> Vetédessasi sisdneulaa ulos pida muovikanyyli
suorassa. Jos siséneulaa ulos vedettdessa todetaan, etté se ei ole lapaissyt verisuonta, veda ulos seké siséneula ettd muovikanyyli ja
havité ne. <Varoitus> Ala paina muovikanyylia voimakkaasti teravilla vélineilla kuten pihdeilla tai kynsillési. Muovikanyyli voi menna rikki tai B
vaurioitua.

oo

©

10.
1.

. Varmista, etta turvamekanismi toimii ja ettd neulan karki on varmasti suojattuna. (Kun turvamekanismi on suorittanut toimintonsa loppuun, :
neula ei palaa alkuperdiseen asentoon.) <Varoitus> Irrottaessasi neulaa suojaamatta sen karkea, varo virheellistd punktiota.
Tyonna muovikanyyli verisuoneen riittdvan syvélle

Poista luer-korkki ja liitd suoraan muovikanyylin ja toisen laitteen luer-liittimet. <Varoitus> Varmista, ettd muovikanyyli ja toinen laite on g

liitetty toisiinsa tiukasti luer-liittimilla. Varmista, etta lukitusmekanismin ruuvi on tiukasti kiinni.

12. Kiinnita dialyysin ajaksi luer-liittimet telplllajaltal peita pistoskohta tarvittaessa sideharsolla.

VII. Kytkeminen muihin laitteisiin

Laite liitetdan verenkiertoon tai muuhun kiertoon dialyysia varten kayttamalla luer-kartion sisaltavaa liitinta.

IX. Takuu

1. Hemodialyysiturvaneula on valmistettu tiukoissa laadunvalvontaolosuhteissa ja laatu on taattu. Emme ole vastuussa potilaalle tai
kenellekaan henkildlle aiheutetusta vammasta tai esineelle aiheutetusta vahingosta, jonka katsotaan johtuvan kuljetuksesta,
varastoimisesta tai kaytosta laitoksessanne.

2. Jos potilas tai joku henkild loukkaantuu tai jokin esine vaurioituu hemodialyysiturvaneulaamme kaytettdessa, emme ole vastuussa

[Merkinnéssa kaytetyt tunnukset]
STERILE[ R ]

&

Co

Steriloitu sateilyttamalla

Siséltaa vaarallisia ainel

ita

vammasta tai vaurioista, ellei meité ole selvasti todettu syylliseksi.

3. Jos potilas tai joku henkild loukkaantuu tai jokin esine vahingoittuu kaytettdessa hemodialyysiturvaneulaamme uudestaan, emme ole
vastuussa mistdéan loukkaantumisesta tai vauriosta.

4. Emme ole vastuussa mistaan vahingosta tai vauriosta, jotka aiheutuvat, jos hemodialyysiturvaneulaa kaytetaan pakkauksissa mainitun
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
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SAFETOUCH DiALysis CATH PLUS"™

Auto Priming Hemostatic Valve Type

BE3OINACHAA UTMA Ond rEMOANAIIU3A

{MHCTpPYKLMUM NO UCNONMb3OBaHUIO)
I'Iepeq ncnosnb3osaHneM BHMMaTenbHO O3HAaKOMbTeCb C UHCTPYKUMAMM NO UCNOSIb30BAHMIO.

I.Moka3aHusa Puc.A
BesonacHas urna ANA remojunanunia ucnonb3yeTca Npy NpoBeAEeHUN Ananuaa naumeHTam ¢ OCTPOIZ wnn
XPOHNYECKOW MOYEYHON HELOCTATOYHOCTLI0. COCyANCThLIN AOCTYN ByAeT o6ecneyeH MEeAULIMHCKUM PaBOTHUKOM.
I . MpoTuBONoKasaHmsa
« MOBTOPHOE UCMOMbL30BAHNE 3AMPELLEHO.
* He npokonuTe NNacTukoByIo KaHIOMIO MSHYTPM NOCME YAaCTU4HOTO BLITANMBAHMS BHYTPEHHei Urbl. He nepesuraire .

BHYTPEHHIOKO UrMy BNEpPe] Ui Hasaj. [MO)KeT pasopBaTbCA NNACTUKOBAsA KaHKONA WX reMoCTaTUYeCKUi KnanaH v nponsonTin
yTeuka kposu (Cm. Puc. 1).]

II. MpuHUMN paGoTbl
OrpaHnuTenb NPeAoXpaHNTenbHOro MexaHusMa 3acTpeBaeT B BbICTYNAIOLLEI YaCTU BHYTPEHHEN UMbl NP U3BNe4eHIn
BHYTPEHHEIA UMbl U3 NNACcTUKOBOI KaHIONM Nocne OCyLUECTBAEHNS NPOKona. B T0 e BpeMst MarHuT BHYTPU 3aLLUTHOO YCTPORCTBA
CMeLLaeTcs, nepeKpbIBasi ManeHbKoe OTBEpCTUE 3aLLUTHOTO YCTPOCTBA W 3aLLILLAs CPe3 UMbl BHyTpeHHAs nma

IV. KnuHunyeckas nonb3a fnactukosas kakiona
CoejHB YCTPOIACTBO C AUaN3HbIM annapaToM, KpOBOMPOBOASLLMM KOHTYPOM Wi FeMOAMani3aTopoM, MOXHO BbIMONHSATL
Ananus Ans noAAepXaHns XU3HU nalueHToBs C 3a0oneBaHuAMU NoYek.

3axumHasi Tpybka  Konnauok fllospa  Orgen o6patHoro oTToka
T1109p KOHHEKTOP DdunbTp

MnacTukoBbIit pa3bEm UrMbl

KaHions BHyTpeHHeMN urnbl

V. I'IpeAOCTepe)KeH usa MpoTeKTOp NpeaoXpaHUTeNbHOro yCTpoiicTBa

1. CoeavHEHNEe KOHHEKTOPa NACTUKOBOM KaHIONM TUNA NMI03P-NOK C APYFUMI YCTPOMCTBAMU OCYLLECTBASETCS (HAXOAUTCA B KaHIONe BHYTPEHHeN! UrMbl)
1o NPsAAMOM NUHUK. [PU HEPOBHOM COEAVNHEHNM YCTPONCTB KOHHEKTOPbI MOFYT Pa3beAUHUTLES BO BPEMSI
MCMOMNb30BaHMNA MO MPUUMHE HEAOCTATOUHOrO YCUNUS 1 MOTeHL| HO OMACHLIX CUTYaLNN, -CxeMa yana f1103p KOHHEKTOpa B MONepedHoM paspeae
TaKMX KaK yTeuKa KpOBM, B Pe3yNbTare Yero y nayueHTa MoXeT ynacTb KpoBsIHOE AaBneHue.

2. Takue neKkapcTBeHHble CPEACTBA KaK NIMAOKAMHOBLIN CMPE UAN CAUPT MOFYT NPU MCMOSNbL30BaHUM C Lo coeanrerns Mocne coeanHermsi
YCTPOMCTBAMM CTaTh NPUYMHOI NOTEHUMANLHO ONACHBIX CUTYALIMI, TAKUX KaK yTe4ka KpOBM vepe3 dunbtp
TPelnHy, 4TO B CBOIO OYepesb MOXET fp ™ K p oA y Ta.

—J= e

Puc.2 FemocTaTuyeckwit knanad  HanpaensioLas notoka Wnpuy v 1.0,
VI. Mepbl npeaoCTOPOXKHOCTHU

1.He ucnonb3yiTe yCTPOMCTBO C p ny W WU NPY HaNUYMM aHOMaNUMN, TaKUX Kak AedekTbl YyCTPOWCTBA U T.N.

2.MoBTOPHOE UCMOMNb30BaHNE YCTPOMCTBA MOXET BbI3BaTh MHM BUEe 3af

3.Micnonb3oBaTh cpa3y Nocne BCKPbITMA. HeoBX0AMMO NPUHATE MepbI ANs |I|Jvl.|u| , &b nocne poAykTa. YTunusaums 0 YCTPOWCTBA OCYIWECTBNASTCA ¢

HOpM n.

4.1 Te BHYTY WAy no n  NUHUK, He cruﬁaa nnacr 7 He WTechb K np (; T VA 3my. B pesynbTare np wnu npu
U3Bre4YeHUM BHYTPEHHEN UMb M MOXET BbINTU U3 c-rpon .B cny4ae ot p p TeNIbHOTrO oT Koninayka Jlroapa Ao usBneveHus
BHYTP M UMbl BHYTP urny cnenye BbIGP Tb C HopMm Ge: yTunusauum.

5.He Tecb K vy, np y K y BHYTPEHHEI Urbl, KOTOpas 6bina u W3 nnacrt i He: TenbHO BbiGpocute
ero BMecTe ¢ Buy'rpeuueu urnou TAHYTL W F Tb Np PaHUTENbHbLIN N 3M Henb3s, B npomsuom cnyqae MOXeT HapyWunTLCSA 4TO nNf K PasnuTuio KpoBM.
Ype: p TV K BbICTY wrnbl U3

6.He ncnonb3yiire noruyfylo Buyfpeummo vrny. Ecnu NP M3BNEUEHNM BHYTPEHHSS MFNa BbIWNA noruyrou 3aWUTHLI MEXaHU3M NPOTUB UFNTOTPABMATM3Ma MOXET He cpaGoTaThb.

7.Mpwn BBeAGHUU XKUPOBLIX MY , MUp k MPOAYKTOB, MaCNAHNCTLIX BELWECTB, TAKMX KaK KacTop macno, TM3NPYIOWMUX areHTOB, TAKNX KaK NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE
BewWecTBa, CNUPT Unn T Ae cpeAcTBa, 0653aTeNbHO NPOBEPLTE, HET NN TPELWMH B KOHHEKTOpe. [nekapcrseuuhle CPeAcTBa MOryT BbI3BaThb TPEWWHbI B KOHHEKTOPE, yTeuKy
KPOBM UNM NeKapCTBEeHHbIX BELWEeCTB Un 3axsat Bosnyxa OﬁpaTMTe 0c060e BHMMaHMe, YTO B pe3ynbTaTe BBEACHUS HEAOCTATOUHOrO 06LEMa NEKaPCTBEHHbIX BEWECTB Mo np
CUTYauui NPY MHBEKLMMN aHECTE3UPYIOLUMX, COCYA npor IX CPEACTB U UMY yng 0B, TY MOXHO NPUUMHUTE CEPLE3HbIN BPEA. TPEWMHLI MOFYT BOSHUKHYTL B pe3ynbTate
MOBTOPHOTrO 3aTArMBaHUA BO BpeMsi iHOro ype: 0 3aTAr unm g 0 3aTAr ]

8.B TeNbHOM 3me 3yeTcst MAarHUTHBIM marepuan. | no:rromy npy NPUGNMKEHNUN YCTPOUCTBA K Npeum y Py co, Y MarHUTHbIE MaTepuanbl,
Hanpumep, KapAMoc'ruMynﬁTopa HOCUTenen MarHMTO3anmcu u T.Mn. YCTPOMCTBO MOXeET AaBaTb c6ou. Mpu Takoro 1) iTe Mepbl NpeaoCcTOp ™.

9.U36erainTe np K YHUKY Urnbl yc'rpouc'raa

10.BHUMaTenbHO cnenwre 3a TeM, YTOGbI K COEANHNTENIBHOMY YCTPONCTBY He Mp CpeAcTBa U KpoBk. [3To MoxeT np NK ]

11.He ncnonb3yiite ycTPOMCTBO NPY HANMYNM AaHOMANWIA: YTEUKN KPOBM Yepes CoeauHUTENLHOE yc'rpouc'rso, NPOHUKHOBEHMSI BO3AYXA U T.M.
12.He penaiite YpesMepHbIX yCUNuii Npu pa6oTe ¢ yCTPOMCTBOM M U3GeraiTe U3NUWHEro AasneHus. [YCTPOINCTBO MOXET NONIOMAaTLCS UM NOMY4nTh noapexqqeuue]

13.00 Haqana MCNONbL30BAHUS Y6EAUTEC, YTO COBANHUTENBHbIE Thi 3aTsHYTBI, U TeYU He HabniopaeTcs. Bo Bpems KU NPOBEPSINATE YCTPOMCTBO Ha
AeHUIN Y3M0B, yTeukun KPOBM MPOHUKHOBEHUSI BO3AyXa U 3aKYMOpPUBaHUs.
14. Coenuueuue 3TOro yCTPOMCTBA C APYFUMM YCTPOViCTBaMM U UX Pa3b AVIMO Bb Tb 6bIcTpo. [Ecnn Apyrue yeTpoiicTea np TCA UNK OT TCA Meas

BO3MOXHa yTe'uka KPOBU Yepe3 reMocTaTUYeCKMii knanaH. Takxke, ecrim oHu yTeuka KPOBM Yepes reMoCTaTUHECKUiA KranaH 40 ero NoBTOPHON repMeTU3aumni., ]
15.Ecnun remoc'ra'mqecxuu Knana ocraercs OTKprTbIM 13-32 TPEHMSA NI CryCTKOB KPOBM 3a)KMM're TPYGKY, n36eras KOHTaKTa ¢ NpoTeKalowen KpoBbLIO.

16.HaunHanTe : H0 IKCTE K noToka bIO P CKBO3b reMOCTaTU4ECKUIA KranaH U NoToK AOCTATOYHO UHTEHCUBEH.
17.MNpn TOpa He ure CM.ﬂI:I [He o*rcoenuuﬁwre KOHHEKTOp, u36erawre Kakm. [ ; 3TO MOXeT np TU K yTeuke TW UNKU Np Bo3gyxal.
18, y-m.nusupywre YCTPOMCTBO B Np ansa p OB KOHTeliHepe B COOTBETCTBUM C p ypon Meayup
19.0 nio6bIx np BUAX WaTh NPOU3BOAUTENIO U YNOSTHOMOYEHHBLIM OPraHaMm Balero rocyaapcTea.
20.3anpewaeTcs XpaHUTbL Npn i T patype n ™.
21.Ecni ycTponcTBO N aeTcsi P HbIX Y i (Hanp P, BLICOKOW T paTtype u TH), UnK Xe Gb1No HenpeAHAMEPEHHO OTKPLITO Nepea UCMONL30BAHUEM, He
ucnonb3yiTe Takoe yc'rpom:'rso
VI. UHCTPYKLUMUKM MO MCNONb30BaHUI0 Prc3
1. Bce onepauymm JOMKHbI OCYLLIECTBASTLCS C COBNIOAEHNEM YCMOBUIA CTEPUNBLHOCTM. -
2. [leanuHcuumpyiite mecto npokona. <lpumevaxine> Ecnu Heo6X0AMMO, COpeliTe BONOCkI A0 NPOBEAEHNA AE3UHDEKLM.
3. YCTOIACTBO U3BNEKASTCA 113 yNAKOBKM NO NPAMON MHUW. <Mepbi IPEAOCTOPOXHOCTI> YNAKOBKY CieAyeT BCKPbIBATL HEMOCPEACTBEHHO Nepes

1CNOnb3oBaHmem. Mpu M3BNEYEHUN YCTPOACTBA 13 YNAKOBKM YCTPOUCTBO BbITATVBAETCSA MO NPAMON NMHIW. TTpU HEPOBHOM M3BNIEYEHI

ycrpomcraa HaKOHEYHMK BHyTPEHHeVI Wrbl MOXET NOBPEAUTLCA.

Y6eanTech, 4YTo 3arnyLika HaféxXHo BCTaBneHa BO BTYIIKY BHYTPeHHe! urnbl. (Cm. Puc.3)

Msirko Sa'lleVITe konnayok Jliospa. Y6eantecs, 4To Konnayok Jlioapa 3akpenneH JOCTaToO4HO NNOTHO, 4TOObI M3GexaTh yTEUKN KPOBU NPU MyHKLMM.

M. puC.

S‘Ipogepre B MPaBUIbHOM N MONIOXEHUN HAaXOAATCA BHYTPEHHSIS Urna 1 NNacTykoBas kaHonsa. <Mepbl npefocTopoxHoCcTU> He

UCMNOSb3YITE NNACTVKOBYIO KaHKOMI0, ECIM OHA BLICTYNAeT Cnepean BHYTPEHHEN UMbl

YAepXu1BaiTe KaHIOMIO BHYTPEHHEN MMMkl N NPOU3BEAMTE NYHKLMIO B HyXHOM MecTe. Ecnu KpoBb HauMHaeT nocTynaTh B 0TAeN 06paTHOro 0TTOKa, 3TO

rokasaTenb TOro, YT0 NNACTUKOBAs KaHIONS YCNELHO BBE/AEHA B KPOBEHOCHBIN COCYJ, (COCYANCTLIN 4OCTYN obecneyeH).<Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU>

YAEPXKMBANTE KAHIONIO BHYTPEHHEN WrMbl NP OCYLLECTBAEHNN NYHKLMIA. ECI BO BPEMSA NYHKLWI Bbl AEPXIATE APYrie YacTin yCTPOUCTBA UM He

YAEPKNBAETE BHYTPEHHIOK WFNY, ABUXEHMS BHYTPEHHEIA MIMbl BO BPEMS NYHKLMW MOTYT NPUBECTI K OCTIOKHEHUIO NPOLIEAYPbI.

YAepxuBaiTe niacTukoBYI0 KaHIOM0 B O4HOW PYKe W BbITAHUTE BHYTPEHHIO Uy ApYrou pykoi. <Mepbl Npea0CTOpOXHOCTI> Mpy 3BneyeHum

BHYTPEHHEIA UrMbl A@PXVTE NNacTKOBYIO KaHIoMHo NPsMO. ECTIM COCYANCTBIA AOCTYN He 06eCreyeH BO BPeMS! M3BIEYeHMS BHYTPEHHEN UMbl

M3BNEKNTE BHYTPEHHIOK WMy W NNACTUKOBYIO KaHHOMO 1 GorbLue Nx He ncnonbayiiTe. <Mepbl NPefOCTOPOXHOCTU> He npukacanTech k NnacTukoBon

KaHIone OCTPbIMI UHCTPYMEHTaMM, TaKUMI Kak NUHLET UMW BaLLW HOTTY. MNacTuKoBas KaHIONs MOXET COMaTbCs UK NOBPEANTLCS.

Y6eanTech, 4TO NpeoXpaHnNTENbHbIA MEXaH3M UCMPABEH U YTO HAKOHEYHVK BHYTPEHHEN WMkl HaAeXHO 3almLeH. (Mo 3aBepLueHmn

paboTbl NPEAOXPaHNTENBHOMO MeXaHW3Ma BHYTPEHHAS Urna He BO3BpaLLaeTCs B NepBOHaYanbHoe nonoxenue). <Mepb

NpesoCcTOPOXHOCTU> [pU yAaneHun BHYTPEHHEN UMbl 6e3 3aluThl HAKOHEYHUKA BHYTPEHHE 1rnbl, OyabTe BHUMATENbHDI, 4TOOL! He

caenatb OLNGOUHYH MyHKLWIO.

10. BBeuTe NNacTUKOBYHO KaHIOMO B KDOBEHOCHbIN COCYA Ha HEOGXOANMYHO rIyGuHy.

11. CHUMUTe Konnayok JTioapa n coeanHUTE N3P KOHHEKTOPbI NNACTUKOBOW KaHIOMN W APYroro yCTPOACTBa No NpsiMom uHUK. <Mepbl
NpeoCTOPOXHOCTI> YBeanTech, YTO NNACTUKOBAA KAHIONS U APYroe YCTPOWCTBO HAfEXHO COEJUHEHO C KOHHEKTOpaMM Tina Jto3p-1oK.
Y6eanTeCh, YTO BUHT 3aMKOBOTO MEXaHU3Ma HaieXHO 3aTAHYT.

12. Bo Bpems Avanvaa 3akpenuTe no3p KOHHEKTOPbI C MOMOLLbHO KNEWKOM NeHThl /nm npu HeoBX0AMMOCTI 3aKPOTe MECTO MyHKLMN
Mapne.

VII. CoeguHeHue ¢ ApyrMMu ycTpocTBaMm

YCTPONCTBO COEAUHAETCA C KPOBOMPOBOAALLMM KOHTYPOM WM APYTVIM KOHTYPOM Anann3a npyi NOMOLLY NPUCOSANHNTENBHOIO KOHyca.

IX. FapanTusa

1. B npoLjecce n3roToeneHus GesonacHol urnel ANs remoavaniiaa npousBoAuTEsNb CTPOro NPUAEPKVNBAETCS NPOLIEAYP KOHTPONS KavecTsa. [STERILE[R]  CrepunuanposaHo nocpescTsom o6nydeHms

KayecTBO rapaHTMpoBaHo. MpOoV3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3@ HAHECEHWE BPe/a 30POBbI0 NaLMEeHTa W APYrvX nuLy

BCNEACTBME TPAHCTIOPTUPOBKYW, XPaHEHNS UN 0BpaLLeHVs B BaLLEM YYpexaeHun.

Mpwn HaHeceHUM BpeAa 300POBbLIO NaLMEHTA MU APYTVX MWL Unv Apyroro yuepba B pesynsraTe UCrnonb30BaHUs HaLleik 6e3onacHoi urmbl

ANA remogunanuia npon3BoAUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a yu.|ep6 TOMbLKO B TOM Criy4ae, ecnm ero BMHa OCTOBEPHO AoKasaHa.

Mpn HaHeceHUM BPeAa 300POBbIO NALWMEHTA U APYTVX MWL, Unv Apyroro yiuepba B pesynsTare NOBTOPHOTO UCTONb30BaHUSA HaLLen

6e3onacHol Urmbl 415 reMoAVnanvaa NPoV3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3a Kakol MPUYMHEHHBIN yLep®.

Mpowv3BoamMTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 32 yLLep6 nnv noBpexaeHne, BO3HUKLLIES B pe3ynbTaTe UCMoNb3oBaHWS Hallel 6e3onacHomn

UMbl ANS reMOAManu3a, y KoTOPOM UCTEK YKalaHHbIN Ha YNakoBKe CPOK rOAHOCTH.
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SAFETOUCH DiALysis CATH PLUS"

Auto Priming Hemostatic Valve Type

IGLA BEZPIECZENSTWA DO HEMODIALIZY

{Instrukcja obstugi>
Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytaé instrukcje obstugi.

D

I . Wskazania
Bezpieczna igta do hemodializy jest stosowana w leczeniu dializacyjnym pacjentéw z ostra lub przewlekia
niewydolno$cig nerek. Dostep naczyniowy zostanie zapewniony przez pracownika stuzby zdrowia.

II. Przeciwwskazania

«Nie wolno uzywa¢ ponownie.

« Nie przebija¢ ponownie wnetrza plastikowej kanuli po cze$ciowym wyjeciu igly wewnetrznej. Nie przesuwac igty
wewnetrznej do przodu ani do tytu. [Plastikowa kanula lub zawér hemostatyczny moga pekac¢ i spowodowac wyciek
krwi (patrz rys. 1).]

II. Zasada dziatania
Stoper mechanizmu zabezpieczajgcego blokuje sie w wystajacym obszarze wewnetrznej igly, gdy wewnetrzna igta

jest wycofywana z plastikowej kaniuli po naktuciu pacjenta. W tym samym czasie magnes wewnatrz ostony
bezpieczenstwa przesuwa sie, zastaniajac maly otwor ostony zabezpieczajacej i chroniac skos.

Wewnetrzna igta Przewdd zaciskowy ~Korek Luer Sekcja przeptuklwama odwrotnego

IV. Korzysci kliniczne
Dialize mozna przeprowadzi¢ po podtgczeniu urzadzenia z aparatem do dializy, obiegiem krwi i hemodializatorem,

\ Plastikowa kanula E Konektor Luer :

Zatyczka

aby podtrzymaé zycie pacjentéw z chorobami nerek. Plastikowa "asadka kanul Nasadka wewnetrznej igly

Ostona
(Zawarta w nasadce wewnetrznej igty)

V. Ostrzezenia
1. Potaczy¢ konektory luer plastikowej kanuli i innego urzadzenia w linii prostej. Jesli potaczenie przebiega
ukosnie, konektory moga zostac roztaczone w trakcie uzycia z powodu niedostatecznej sity
zamocowania, a sytuacje niebezpieczne (np. wyciek krwi) moga wywotywac takie objawy jak spadek

- Schemat przekrojowy czesci konektora Luer

Przed podtgczeniem Po podtaczeniu
Filtr

= e

Zawor hemostatyczny Prowadnik przeplywu Strzykawka itp.

rwi up
2. Niektore leki (np lidokaina w sprayu) oraz alkohol stosowany do produktéw, moga powodowac sytuacle
nlebezpleczne (np. wyt:|ek krwi w miej; pekniecia), p j wy jace takie objawy, jak sp
krwi u pacj

Rys. 2

VI. Srodki ostroznosci

11.Nie uzywaé urzadzenia po stwierdzeniu nieprawidiowosci, takich jak wyc|ek krwi z j ub i a
12.Nie wymerac iernej sily ani na produkt. [Mogioby to spowodowac uszkodzenie lub deformacje produktu ]
13.Przed uzyclem sprawdzlc czy sekcja chzqca nie jest poluzowana i czy nie wystepuje w niej wyciek ptynu. Okresowo sprawdzaé produkt w trakcie uzycia pod katem uszkodzen, poluzowania w

VIL Instrukcja obstugi
1. Calg operacje nalezy prowadzi¢ aseptycznie.

Zdezynfekowa¢ miejsce naktucia. <Uwaga> W razie potrzeby zgoli¢ wiosy przed dezynfekcja.

Wyciggac produkt z opakowania w linii prostej. <Ostrzezenie> Otworzy¢ opakowanie bezposrednio przed uzyciem. Produkt nalezy wyciagac z

opakowania w linii prostej. Uko$ne wyciaganie produktu moze spowodowac uszkodzenie koricowki igty wewnetrznej.

Sprawdz czy wtyczka jest dobrze wiozona do nasadki igty wewnetrznej. (patrz rys. 3)

Delikatnie docisna¢ korek Luer-cap Sprawdzi¢, czy korek Luer-cap jest zamocowany dostatecznie doktadnie, aby nie dochodzito do wycieku krwi w

trakcie naktucia (zob. rys. 4).

Sprawdz czy igta wewnetrzna i plastikowa kanula znajdujg sie w odpowiednim potozeniu. <Ostrzezenie> Nie uzywac plastikowej kanuli

ktéra wystaje z igty wewnetrzne;.

Przytrzymaj nasadke wewnetrznej igly i nakiuj miejsce. Jesli krew naptywa do sekcji przeptukiwaniaodwrotnego oznacza to ze plastikowa kanula zostata

wprowadzona do naczynia krwionosnego (zabezpieczony dostep naczyniowy). <Ostrzezenie> Podczas naktuwania przytrzymaj nasadke igly

wewnetrznej. Igta wewngtrzna, ktora w trakcie nakiuwania nie jest przytrzymywana lub jest przytrzymywana w innej sekcji, moze sig przemieszczag, co
moze utrudni¢ naktuwanie.

. Przytrzyma¢ plastikowa kanulg w jednej rece, a drugq rekg wyciagnac igte wewnetrzng. <Ostrzezenie> Przy wycigganiu igly wewnetrznej
nalezy trzymac plastikowa kanule w linii prostej. Po stwierdzeniu , ze przy wycigganiuigty wewngtrznej nie zapewniono dostepu
naczyniowegonalezy wyciggna¢ igte wewnetrzng i plastikowg kanule i nastgpnie je wyrzuci¢. <Ostrzezenie> Nie zaciska¢ mocno
p:astltowa I;(anulle ostrymi krawedziami paznokei, kleszczy badz innych narzedzi. Mogtoby to spowodowa¢ ztamanie lub uszkodzenie
plastikowej kanuli

. Sprawdzi¢, czy dziata mechanizm zabezpieczajgcy a koricowka igly wewnetrznej jest odpowiednio zabezpieczona. (Igta wewnetrzna nie
powraca do pierwotnego potozenia po zakonczeniu dziatania mechanizmu zabezpieczajgcego.) <Ostrzezenie> Przy wyjmowaniu igly
wewnetrznej, ktérej koncowka jest pozbawiona ochrony, nalezy uwazaé, aby nie wykonac nieprawidtowego naktucia.

. Wprowadzi¢ plastikowa kanule na zadang gtebokos¢ do naczynia krvvlomsnego

. Zdja¢ korek luer i potaczy¢ konektory luer plastikowej kanuli i innego urzadzenia w linii prostej. <Ostrzezenie> Sprawdzi¢ czy plastikowa
Eaﬂula jest dobrze potaczona z innym urzadzeniem za pomocg konektora luer. Sprawdzi¢, czy $ruba mechanizmu blokujacego jest dobrze

okrecona.

12. W trakcie dializy nalezy przymocowac¢ konektory Luer tasma i(lub) przykry¢ miejsce nakiucia gaza w razie potrzeby.

Rys. 3
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VII. Podtaczanie do innych urzadzen
Urzadzenie taczy sie z obwodem krwi lub innym obwodem dializy za pomoca ztgcza ze stozkiem typu luer.

IX. Gwarancje
. Produkowana przez nas igta bezpieczenstwa do hemodializy wytwarzana jest z zachowaniem $cistej kontroli jakosci, dzigki czemu jej
wysoka jako$¢ jest zapewniona. Nie odpowiadamy za urazy odniesione przez pacjentéw lub jakiekolwiek inne osoby ani za szkody w

[Symbole uzywane na opakowaniu]
STERILE[ R ]

&

Sterylizowane poprzez napromieniowanie

-

Zawiera substancje niebezpieczne

1.Nie wolno uzywaé produktu, |e§I| jego P ' ie jest kod albo jesli stwierdzono jakakolwiek nieprawidlowos$¢, np. peknigcie produktu. i3
2.P uzyme d moze pr ¢ do zenia przez 3
3.Nalezy go uzyé b dnio po otwarciu, ¢ ostroznosé dla zapoblezema mfekc]l po uzyclu i wyrzuclc W bezpieczny sposob g
4.Wyciagnaé |gle wI|n|| pre jb yginania plastikowej kanuli. Nie d K jaceg jaceg t lub uko$ne wyciagnigcie wewnetrznej igly A
moze sp e ¥ jacy nie bedzie dziataé. Jesli hani bezpi jacy ie odia y od korka luer cz P 1 wyciggnigciem igly j, nalezy wyrzuci¢ iglte
) W bezpieczny sposdb ¢
5.Nie wolno dotyk hani: bezpi ja pota zk 6wka i e j ktéra zostala wyciagnieta z plastikowej kanuli; nalezy je niezwiocznie wyrzucu& wraz z iglg wewnetrzna Poquame
2a me Zpieczajacy lub jego zary ie moze sp d ¢ jego ielanie lub sig kropli krwi. Wywarcie nego moze sp wy gcie sig k igly z »‘
A
6.Nie uzywaé wyg|etej |gly wewnetrznej Wyg|¢0|e |gly wewngtrznej podczas jej wymagama moze sp d ¢, ze hani b y przed onym moze nie dziataé
7.Z prze: wstrzy j pr 6 y zawwrajacych | ji olelstych taklch jak
olej rycynowy érodkéw solub|l|zu|qcych takich |ak Srodek k je powier i , alkohol Iub przy uzycm srodkéw dezynfekujacych zavwerajqcych Ikohol. [Lek moze
w ze, I'wl lub leku albo inkluzje powi a. W dlnos nal igtac, ze jesli z p du takich wyp nie je
wstrzykmecla d: iniekcji g presora, | Iekow przeclwrakowych i lekow |mmunosupresyjnych moze to powodowacé p skutki up . Koryg
zamocowania w trakcie wym|any linii, zbyt silne lub d moze p ecia.] A
8w jacym materiat ty Dlatego przyblizenie ur ia do precyzyjnych d. jacych materiat magnetyczny rozr ikow lub tyczny nosnik
zapisu |tp. 3dzenie moze p nieprawi I ostroznosé korzy ia z tych lz
9.Nie dotykaé bezposrednio koricéwki igly produk
10.Zachowaé ostroznosé, aby lek lub krew nie wchodzity w kontakt z sekcj3 1: :[+%:} [Moze dolsc do p i sekcji k 1cej.] g

sekcji taczacej, wy krwi, i ‘¢| niedr

14 Podt: ie i odk: ie ur i dolod ych urzadzen nalezy wykonywac szybko [Jesll inne ur ia beda podit: lub od¥: powoli, moze doj$é do wycieku krwi z zaworu

P dto, jesli tang one wyjete na site, krew moze z zaworu t az do jego ponownego zamknigcia.] g
15. Jesll zawor j otwarty z p tarcia lub zakrzepow krwi, nalezy plzewod i zwy ajacy aniq
16.Po upewnieniu sig, ze prowadnlk przeplywu przeszedl calkowme przez zawér hemostatyczny i ze przeplyw jest wystaruajqcy, nalezy r ie p ojowe.
17.Nie zamocowywaé konektora przy uzyciu iernej suy [N|e idziela¢ i nie ra, gdyz y to doprowadzi¢ “do wyc|eku plynu z sekcp acej i i ji p ] 3,
18.Utyli dla materlalow iezbezp ny h ‘,' i dnie z dami ob ymi w 3
19.Wszelkie mcydenty nalezy It r vi w swoim kraju. :
20.Nie pr | h temperatury i vwlgotnosm b
21.Urzadzenia nle wolno uzywac jesli na yp warunki (np. wysoka temperatura i wilgotno$é) lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem. g

mieniu, ktére powstaty w wyniku transportu, przechowywania lub stosowania produktu w danej placéwce.

[

w

>

Jesli w wyniku stosowania wyprodukowanych przez nas igiet bezpieczenstwa do hemodializy pacjent lub jakakolwiek inna osoba odniesie Co i

obrazenia albo nastapig szkody w mieniu, nie ponosimy za to odpowiedzialno$ci, chyba ze nasza wina zostanie bezspornie udowodniona.
Jesli w wyniku powtérnego uzycia wyprodukowanych przez nas igiet bezpieczefstwa do hemodializy pacjent lub jakakolwiek inna osoba
odniesie obrazenia albo nastgpig szkody w mieniu, nie ponosimy za to odpowiedzialno$ci niezaleznie od rodzaju obrazen i szkod.

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia lub szkody powstate w wyniku uzycia wyprodukowanych przez nas igiet
bezpieczenstwa do hemodializy po uptywie daty przydatnosci do uzycia okreslonej na opakowaniach.
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{Instructiuni de folosire)

SAFETOUCH DIALYSIS CATH PLUS

Auto Priming Hemostatic Valve Type

AC DE SIGURANTA PENTRU HEMODIALIZA

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie aceste Instructiuni de folosire.

I . Indicatii
Acul de siguranté pentru hemodializa este utilizat in tratamentul prin dializa al pacientilor cu insuficienta renala acuta sau
cronica. Accesul sanguin va fi asigurat de catre un profesionist din domeniul sanatatii.

II. Contraindicatii
« Nu reutilizati.
+Nu perforati din nou interiorul canulei de plastic dupa ce ati scos partial acul interior. Nu miscati acul interior inainte
sau inapoi. [Canula de plastic sau valva de hemostaza se poate rupe, pierzand sange (vezi Fig. 1).]

Fig@

&

II. Principiu de functionare
Opritorul mecanismului de siguranta se blocheaza cu zona proeminentd a acului interior atunci cand acul interior

este retras din canula de plastic dupa ce a perforat pacientul. in acelasi timp, magnetul din interiorul dispozitivului de
siguranta se deplaseaza pentru a astupa gaura mica a dispozitivului de siguranta si protejeaza bisturiul.

IV. Beneficii clinice
Dializa poate fi efectuata prin conectarea dispozitivului la o masina de dializa, circuitul sangelui sau hemodializator
pentru a mentine viata pacientilor cu afectiuni renale.

Ac interior

V. Atentionari
1. Cuplati conectorii Luer ai canulei de plastic si ai celuilalt dispozitiv in pozitie dreapta. Daca i-ati cuplat in
pozitie oblica, conectorii se pot desprinde in timpul utilizarii, datorita unei forte reduse de cuplare, iar
situatiile periculoase, cum ar fi scurgerea sangelui, pot cauza aparitia unor simptome ca de exemplu
scaderea tensiunii arteriale.
di tele, de lidocaina spray, sau alcoolul pentru produse pot duce la aparitia unor
atii periculoase, cum ar fi scurgere sanguina datorata unei fisuri, care poate cauza aparitia unor
simptome precum scaderea tensiunii arteriale a pacientilor.

Fig.2

\ Canula de plastic

Adaptorul canulel de plastlc

Valva de hemostaza Ghid de curgere

Tub de fixare Capac Luer
\Conector Luer

Sectiune de retur

Adaptorul aculul interior
Protectie de sig i de t:
(continuta in adaptorul aculun interior)

- Vedere transversala a conectorului Luer
inainte de conectare

Dupa conectare
Filtru

=% 1 o

Seringa etc.

VI. Precautii
1.Nu folositi produsul dacd ambalajul este desfacut sau daca observati vreun defect, de exemplu prezenta unei fisuri.
2.Reutilizarea dispozitivului poate duce la infectii prin contaminare.
3.Folositi produsul imediat dupa deschidere, avetl grija sa evitati infectarea dupa utilizare si aruncati-l intr-un mod sigur.
4.Scoateti acul interior in pozitia dreapta si nu indol

de siguranta, acesta se poate desprinde sau exista riscul imprastier

7.Aveti grija sa nu spargeti ul atunci cand i

ricin, agenti de solubilizare cum ar fi surfactangl sau alcool sau ¢ cu de alcool. [Medi I
sau pitrunderea aerului. De retinut ¢4, in cazul in care vol jectabil nu este obti ca urmare a accidentelor aparute
iger si esoare, sina tilor poate fi grav. afectata. learea repetata in tlmpul schimba

8.Mecanismul de siguranta material 1 tic. Din acest 1 motiv, pi | poate functi: fect in
pacemaker, mediu de |nreg|strare magnetic etc. Procedati cu prudenga daca folositi astfel de echipamente.

9.Nu atingeti direct varful acului produsului.

10.Aveti grija ca pe sectlunea de cuplare sa nu se depuna medicamente sau sange. [Poate avea Ioc slablrea sec@lunn de cuplare.]

iti dispozitivul in caz de anomalii; de ex. daca observati scurgerea

inu apasagl excesiv pe produs. [Produsul se poate deteriora sau deforma ]

fundarea liniei.

eventualele deterlorarl ale ,.. i slablrea tiunii de cuplare, scurgerea sangelui, prezenta aerulul S|
4.C di: i i la/de la alte dispozitive trebuie efectuate rapid. [Daca alte d

e sau bule de aer etc.

itive sunt saud

anula de plastic. Nu atingeti mecanismul de siguranta. Este posibil ca mecanismul de siguranta sa fie ineficient daca il atingeti sau daca
scoateti acul interior in pozitie oblica. Daca mecanismul de S|guranta este desprins de capacul Luer inainte de a scoate acul interior, aruncati acul interior intr-un mod sigur.
5.Nu atingeti mecanismul de siguranta fixat de varful acului interior si care a fost retras din canula de plastic; aruncati-l imediat, impreuna cu acul interior. Daca zgariati sau trageti de mecanismul
il Nu , deoarece varful acului poate iesi prin mecanismul de siguranta.
6.Nu folositi acul interior daca acesta este indoit. Daca acul mterlor a fost indoit in timpul scoateru, s-ar putea ca mecanismul de siguranta impotriva ranilor provocate de mgepatura acului sa nu functioneze.
i pe baza de grasimi, produse farmaceutice care contin emulsii pe baza de grasimi, ing a de
tant il pot cauza fisuri ale conegtonlor,dscurgerl ale
urma inj ii

ulei de
lui sau

ictoare,

a pot provoca fisuri.]

niei, fixarea

sau

| apropierii de echmamente de precizie care contm material magnetic de

rificati sectiunea de cuplare, in vederea identificarii unei eventuale slabiri sau a unui defect de etanseitate a acesteia. Pe durata utilizarii, verificati in mod periodic

lent, se poate scurge prin valva de

hemostaza De asemenea, daca sunt indepartate cu forta, pril

valva de hemostaza se poate scurge sange .pana cand este re5|gllata ]

15.Daca valva de | ramane deschisa din cauza frecarii sau a cheagurilor de sange, p i tubul
16.Dupa ce v-ati asigurat cd ghidul de curgere a trecut complet prin valva de hemostaza si deb|tul este
17.Nu strangegl ul cu fortd iva. [Nu despnndegl sau deteriorati u., in caz
18.Eliminarea dispozitivului intr-un i aprobat sp | pentru
19.Toate incidentele trebuie raportate producatorului si autorit:
20.Nu depozitati la temperaturi si umiditate extreme.

peri
te din tara d

p voastra.

care se scurge.
prm circulatie extracorporeala.

, din de cuplare se poate scurge lichid sau poate patrunde aer.]
pentru med|u conform protocolului unitatii.

21.Daca dispozitivul este expus ‘la con itii anormale (de exemplu, temperatura si umiditate ridicate) sau daca este in mod

inainte de utilizare, nu utilizati dispozitivul.

VI Instructiuni de folosire
1. Efectuati toate operatiunile in conditii aseptice.
2. Dezinfectati locul punctiei. <Observatie> Inaintea dezinfectérii, radeti parul din locul respectiv, daca este nevoie.
3. Scoateti produsul din ambalaj in pozitie dreaptd. <Atentie!> Desfaceti ambalajul chiar inainte de utilizare. Atunci cand scoateti produsul din

ambalaj, aveti grija sa efectuati operatiunea in pozitie dreapta. Daca produsul este scos intr-o pozitie oblica, exista riscul deteriorarii varfului acului

interior.

Verificati daca dopul este bine introdus in adaptorul acului interior. (Vezi Fig. 3)

Strangeti usor capacul Luer. Verificati daca acesta este bine strans, pentru a nu exista pericolul scurgerii sangelui in timpul punctiei. (Vezi fig. 4)

Verificati daca acul interior si canula de plastic sunt fixate in pozitia corecta. <Atentie!> Nu folositi canula de plastic daca aceasta iese din

acul interior.

Tineti de adaptorul acului interior si punctionati locul. Confirmarea introducerii canulei de plastic intr-un vas sanguin (accesul vascular

sigur) o reprezinta patrunderea sangelui in sectiunea de retur. <Atentie!> In momentul efectuarii punctiei, tineti de adaptorul acului interior.

Daca punctionati tinand dispozitivul de alte sectiuni sau féra sa fixati acul interior, acesta se poate misca in timpul punctiei, ingreunand

astfel efectuarea punciiei.

Tineti canula de plastic cu 0 mana si scoateti acul interior cu cealaltd mana. <Atentie!> Tineti canula de plastic in pozitie dreapta atunci

cand scoateti acul interior. Daca observati ca accesul vascular nu este sigur in timp ce scoateti acul interior, scoateti si acul, si canula de

plastic si aruncati-le. <Atentie!> Nu tineti strans canula de plastic cu ajutorul unor instrumente ascutite, ca de exemplu o pensa, sau cu
unghiile. Canula de plastic se poate sparge sau deteriora.

. Verificati dacad mecanismul de siguranta functioneaza si daca varful acului interior este bine protejat. (Atunci cand functionarea
mecanismului de sigurantd se incheie, acul interior nu revine in pozitia initiald). <Atentie!> Atunci cand scoateti acul interior fara a proteja
varful, aveti grijé sa nu efectuati o punctie incorecta.

10. Introduceti canula de plastic in vasul sanguin pana la profunzimea necesara.

11. Scoateti capacul Luer si cuplati conectorii Luer ai canulei de plastic si celalalt dispozitiv in pozitie dreapta. <Atentie!> Aveti grija ca

dispozitivul si canula de plastic sa fie bine cuplate prin intermediul conectorilor Luer. Verificati daca surubul mecanismului de blocare este

bine strans.

Pe durata dializei, lipiti conectorii Luer cu banda adeziva si / sau acoperiti locul de punctie cu tifon, daca este nevoie.

N o oos

®
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12.
VIL. Conectarea la alte dispozitive
Acest dispozitiv se conecteaza la un circuit de sange sau alt circuit pentru dializé prin utilizarea unui conector Luer conic.

IX. Garantii

1. Acul nostru de siguranta pentru hemodializa este fabricat sub conditii de control strict al calitatii, calitatea fiind garantata. Nu suntem
responsabili pentru ranirea unui pacient sau a oricarei persoane, sau deteriorarea de obiecte care este atribuita transportului, depozitérii si
folosirii in institutia dvs.

2. Dacé un pacient sau orice altd persoana este vatdmata sau orice alt obiect este vatamat prin folosirea acului de siguranta pentru
hemodializa produs de noi, nu suntem responsabili pentru vatdmare sau stricaciune decat in cazul in care suntem clar identificati ca
vinovati.

3. Daca un pacient sau orice alta persoana este vatdmaté prin refolosirea acului de sigurantd pentru hemodializé produs de noi, nu suntem
responsabili pentru vatdmarea sau stricaciunea de orice natura.

4. Nu suntem responsabili de niciun fel de vatamare sau stricaciune cauzate de folosirea acului de siguranta pentru hemodializ& produs de
noi dupd data de expirare mentionatd pe ambalaj.

Fig.3

[Simboluri utilizate pentru etichetare]
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Sterilizat prin iradiere
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BE3OIMNACHA UT'TIA 3A XEMOOUAJIU3A

{Yka3aHus 3a ynortpeba)
ﬂpequ uanosnssaHe, npo4yerere BHUMaTeNHO Te3n YkasaHus 3a ynOTpeGa.

[

I.Moka3aHus
BesonacHata urna 3a XeMoAuanu3sa ce U3rnonsea npu XeMoANanu3Ho NeYeHe Ha NaLMEHTU C OCTPA UMW XPOHUYHA
6bOpeyHa Hef0CTaTbYHOCT. [OCTLNLT A0 KPbBTA Lie GbAe NoACUrypeH OT NpodecroHaneH MeANLIMHCKA paboTHIK.

II. MporuBonoka3saHus
*He usnonssaiite NoBTOPHO.
+ He npobviBaiiTe BLTPELUHOCTTa Ha NNacTMacoBaTa KaHiona OTHOBO, CNeA KaTo BbTpeLlHaTa urna e Guna YacTuiHo
n3BajgeHa. He mecteTe BbTpeLlHarta urna Hanpeg unv Hasag. [I'InacmacosaTa KaHina nnm XxeMocTatnyHnAT
KnanaH MoXe Jja Ce CHynu 1 Aa ce NpeAmn3sBmka kpbBoTeyeHune (Buxre dur.1).]

II. NMpuHuMn Ha paGoTta
CTonepr Ha npeanasHna MexaHn3bM ce 3acTornopsea B U3jageHara 4yacT Ha BbTpeluHaTa urna, Kkorato

BbTpeLUHaTa urna ce usBaxaa oT nnacTMacosara kaHtona, crej kato e npobona nauyexta. B cbLioTo Bpeme
MarH1UTBT BbTPE B NPEANa3HNA MEXaHU3bM Ce N3MECTBA, 3a Aa 3aKpue Mankus OTBOP Ha NpeanasHna MeEXaHn3bm 1
npeanasea CKoCsiBaHeTO.

IV. KnuHM4YHK npeauMcTBa
[nanusa moxe ja ce N3BbpLUIBA Ype3 CBbP3BAHE Ha MPOAYKTa KbM MalUMHa 3a Avanvaa, KpbBOHOCHaTa cuctema
unu anapar 3a xemoauanusa 3a nogabpxaHe XunsoTa Ha nauueHTn ¢ BonHn 6b6peqm

MpucTarauja Tpu6UUKa Kanaye Tun niybp  Cekums obpateH notok

BbTpelwHa urna
KoHeKTop TUn nybp,

\ TMnacTmacoBa kaHiona

BTynka Ha nnactmacoBata kaHona

Banywarnka

BTysika Ha BTpeLUHaTa Urna
TMpOTEKTOp Ha 3alUUTHUA MeXaHN3bM

V. MpepynpexaeHus (4acT oT BTyNkaTa Ha BBTPeLUHaTa Urna)

1. CBBbpKeTe HaKpanHuLMTe TUN Jlyep OT NacTMacoBaTa KaHioNa ¢ 0CTaHanoTo oGopyABaHe BEpPTUKAmNHO.
AKO Ce CBbP3BaT KOCO, KOHEKTOPUTE MOraT Aa ce paseAvHAT Mo BpeMe Ha fon3saHe, nopaau cnaba
3axBalala cuna UM PUCKOBN CUTYaLuM, KaTo M3TUYaHe Ha KPbB. ToBa MOXe Aa foBeAe 10 CUNTOMU
KaTo CrnajaHe Ha KPbBHOTO HAmsiraHe Ha nNaumeHTuTe,

2. llekapcTBEHU npenapatu, kaTo nin crpeil Unu CNMpT, U3NON3BaH 3a AU3UHMEKUMUS HA NPOAYKTUTE
Morar 4a npeau3BUKaT PUCKOBU CUTYaLMK, KaTO KPbBOTEYEHNE NOPaaM CyKBaHe, KOETO OT CBOSI CTPaHa
e AoBeje A0 Craj Ha KPbBHOTO HansiraHe y nauueHTuTe.

- HanpeyHa cxema Ha 4YacTTa 3a Nybp-CBbp3BaHe
Mpenn cBbp3BaHe Cnep cBbp3BaHe
DUnTHP

e

®ur.2 XemocTtaTnyeH knanaH Bogau Ha notoka CnpuHLoBKa 1 Nof06H!

VI. Npeana3Hu Mepku
1.He usnonsgaiite NpoAyKTa ako ONakoBKaTa € CKbCaHa Unu ce oTkpue , Hanp.|
2. I'Ioa'ropuoro M3MoN3BaHe Ha YCTPOMCTBOTO MOXe Aa Aoseae Ao WHpeKuus, npwwmeua OT 3aMbpcABaHe.
3.1

BT € CUYMEH U np.

Te p BEHO criefj OTBapsiHe, Te 3a npe, b cneq M OTCTpaHeTe NPoAYKTa Mo Ge30naceH HaumH.

4.M3Ternere BLTpeWHaTa UrNa HaNPaBo 6e3 A3 UIBMBATE NNACTMacoBaTa He Te npeAnasHua 3BLM. T 3HMA 3bM, UM BLTPELWHATA UMMa e U3BAAEHA HaKPUBO,
npeAnasHUAT MEXaHU3bM MOXe a He (hyHKUMOHMpa. B cnyyan, ye i Me OT NyLP KANAYETO NPEAV MITETMSIHE HA BLTPEIIHATA UINA, YHUOKETE BLTPEWHATA MFa Mo 6e30naceH
HauH.

5.He Wre np 3HUA 3BbM, Np KbM BPBXYETO Ha BBTPELWHATA UrMa, KoeTo e Guno n3BadeHo oT nnact Ta KaHlona, y € ro BeAHara ¢ BbTpewHara urna. fibpnaxe unu
Hazf Ha np LM MOXE 43 NPUUMHI OTAENAHETO MY, MM MOXE A3 CE Pa3NPBEKa KPLB. [PEKANEHO CUIHOTO HATUCKAHE MOXE A3 M3BAAN BPLXYETO HA UFaTa OT NpeanasHns
MEXaHU3bLM.

6.He usnonspaiite U3KpMBEHa BLTPEWHA Urna. AKO BbTpewHaTa urna e u " 3HUAT 3bM cpely Hap npu MOXe Aa He AeicTRa.

7.BHUMaBaiiTe 33 NYKHaTMHU HA KOHEKTOPA NPU UHXEKTUPAHE Ha MUHN NPOAYKTY, CLALPKALM MACTIEHA EMYNCHS, MACTHI cheTaBKM, KaTo [ macno, past areHTH Kato
NOBBLPXHOCTHO aKTUBHM BELWECTBA UMM CMIUPT, UM NPY U3NON3BaHe Ha Aeaumbexrawm CbAbPKALWM CUPT. [[penapaTLT MOXe A3 NPEAU3BAKA NPONYKBAHMS B KOHEKTOPA, M3TUYAHE HA Kp'bB WM NEKapCTBO, Wk
HaBnu3aHe Ha Bb3ayx. O6bpHeTe KoraTo 06eM Ha MHXEKUMS He Ce e MONy4un Nopaau Te3u NPUUUHYU NPU MHKEKTUPAHE HA MbITHA P, NPOTUBOP "
MMYHOMOATUCKAWN MeaNnKaMeHTH. TOBa MOXe Aa UMa TBUA 32 ute. MpucTaraHe no BpeMe Ha npoueaypaTa, NPekaneHoTo Unu AOMbIHUTENTHO cTsiraHe MoXe Aa NPUYMHU NPONYKBaHUA.]

8.B npeanasHuA MeXaHM3ILM € U3NON3BaH MarHMTeH Marepuan. Mopaau ToBa, Npu NPUGNMKABAHETO HA NpoAYKTa A0 NpeuMsHa 'rexum(a, CHALPKALA MATHUTHU MATEPUANY KaTo KapAnOCTUMYnaTop

WM MarHUTHO 3aNMCBAaLL0 CPEACTBO U AP. NOAOGHU, NPOAYKTBLT MOXe Aa He ¢y K K , aKO
9.He AoKOCBaliTe AUPEKTHO BPLXUETO HA MFNATa Ha NPOAYKTA.
10. Te Aa He T WU KPBB MO CBbp3BawaTa cekums. [Moxe aa ce nonyum pasx Ha CBbP: Ta ]
11.He usnonseaiitTe NpoAykTa, aKo ce OTKpUE HAKAKBA HePeAHOCT; Hanp. NPOTUYaHEe Ha KPbB OT MSACTOTO Ha CBBJ 0 unn Ha Bb3AyX, M NOROGHN.

12.He npunaraiite npekaneHa CUna, HaTUCK U MP. BLPXY NPOAYKTa. [MpoaykTHLT Moxe aa ce wnu a ]

13.Mpeaun ynoTtpe6a e 3a pasxs WK U3TUYaHe Ha TEYHOCT B CBbp3BaljaTa cexuvm Mo ¢ Bpeme Ha nonssaue p
Ha cBbp3Bawara 4acrt, Te‘l Ha KPBbB, HaBNMU3aHe Ha Bb3AayX 1 sanyumaue

14.CBBLP3BaHETO M pa3kayBaHETO MeXAY NPOAYKTA U APYrY YCTPOICTBA TPAGBaA Aa ce U3BbLPWBa 6bp30. [AKO APYrM YCTPOICTBA Ce CBLP3BAT UMM Pa3kayBaT 6aBHO, B3MOXHO € NPoTUYaHe Ha
KPBbB OT XeMOCTaTU4YHUA KnanaH. C'bmo TaKa, aKo Te ce pa3KayBaT C NMpunaraHe Ha curna, oT XeMOCTaTU4YHUSA KrnanaH MoXe Aa U3Tu4a KpbB, AOKaTO TOW ce ocaoﬁoxm.aaa.]

15.AKO XEMOCTaTUYHUAT KNanaH OCTaHe OTBOPEH NOPaau TPMEHE UNK KPbBEH ChCUPEK, NMPUILMNEeTe TPBLOMUYKATA, KATO M3BArBaTe KOHTAKT C U3TUYAWATA KPbB.

16.Crieq kaTo ce yBepuTe, Ye BOAAYLT Ha NOTOKA & MPEMUHAN HAMbLITHO NPE3 XeMOCTATUYHUA KManaH U Ye NOTOKBLT e A0CTaThYeH, 3aMoYHeTe Tep Ta Ype3 eKcTpakoprop

17.He cTAraiiTe KOHeKTOpa NpekaneHo cunHo. [He otaensiiTe n He yBpexaaiiTe KOHEKTOPA: MOXe Aa Ce MONy4u U3TUYaHe Ha KPLB OT CBbL Ta wnu ga

18.U3xBBLPNETE YCTPOICTBOTO B KOHTENHEP 3a GUOMOrNYHN OTNAABLUM CLIMACHO NPOTOKONA Ha 3aBEAEHUETO.

19.BCuYKM MHUMAEHTU TPsIGBa Aa 6bAaT AOKNaABaHU Ha npomaon.vrrenn M KOMMNETEHTHUA OPraH BbB BallaTa AbpxkaBa.

20.[1a He ce CbX npu T Typau

21.AKO YCTPOMCTBOTO € NOAJSIONKEHO Ha HeecTecTBEHN y

F iTe ney 0 NPOAYKTa 3a NoBpeaAn, pasxnabsaHe

uMpKynayus.
BBL3AyX.]

A (Hanp. T p T), Unn ako e 61Uno oTBOP npeaw ynoTpeda, He ro uanonspanre.

Typamu

VI. UHCTCTPYKUMK 3a non3sBaHe
1. [poBexpanTe BCUYKM onepaLym npuy NbiHa acenTuka.

[leauHcpekTupaiiTe MACTOTO Ha NpoBoxaaHe. <3abenexka> Ako € HeoBXOANMO, M3BPLCHETE KOCMUTE NPeAn Ae3nHpeKLVs.

Bapere npoaykTa Hanpaso, 63 u3kpuBsiBaHe oT onakoskara My. <BHumatue> OTsapsiiTe OnakoBkaTa HernocpeACTBeHo npeav yotpeda. Korato

n3BaXaTe NPoAyKTa OT OnakoBKaTa U3TErnsnTe ro HanpaBo. AKO NPOAYKTLT 6bAe N3BaAEH KOCO, BPBXYETO Ha BbTPELLHATa Urna Moxe fa ce

nospeau.

[poBepeTe fanu 3anyLlankaTa € nocTaBeHa CTaburHO B CeKLMATa Ha BTyNKaTa Ha BbTpeluHaTta urna. (Bx. cur.3)

TpuTerHeTe NeKo kanayeTo ¢ Nybp-cBbp3BaHe. MpoBepeTe Aanu Nybp KanayeTo € CTErHaTo A0CTAaTbYHO 3a Aa He NPOoTeye KPbB N0 BPeMe Ha

npo6oxaaHeTo. (Bx. cur.4
poBepeTe Aanu BbTPELLHAaTa Urna 1 nnactTMacoBaTa kaHrona ca nocTaBeHu B nNpaBuiHa nosuuys. <BHumaxune> He nanonasante

nnacTmMacoata KaHiona, ako ce u3faBa OT BbTpeLLHaTa urna.

[pbXTe urnata 3a BTyNkaTa Ha BbTPELUHaTa urna 1 npoboaeTe U3GpPaHOTO MSCTO. AKO KPbBTA HaBNe3e B CekUnsTa 3a 06paTeH NoTok, Tosa

nokasea, Ye NacTMacoBaTa KaHiona e BbBeAeHa B KDbBOHOCEH Cbj (BACKYNIAPHUAT AOCTBN & ocmrypeng <BHUmanrue> Mpu npoﬁom,ane

APBXKTe Urnata 3a BTyNKkaTa Ha BbTpeluHaTa urna. Ako npoboxaare, AbpXeiku urnara B apyra yact, b6es Aa npuabpxare BbTpelLHaTa

1rna, T MOXe fia Ce pa3MecTu No Bpeme Ha NpoBoXAaHETO U Aa ro 3aTpyaHM.

,Elp'b)KTe nnacTmMacoBaTa KaHlona ¢ eHarta pbka, a ¢ Apyrara nagbpnaiTe BbTpeluHaTa urna. <Buumanne> Korato usternste BbTpellHaTta

urna, ApLXTE NnacTMacoBaTta kaHina usnpaseHa. Ako 3abenexure, Ye Npu N3BaxAaHETO Ha BLTPELUHATA UrMa He € OCUrypeH BackynapeH

AOCTBN, U3TErneTe nrnata n nnactmacoBara KaHina 1 rm yHULLoXeTe. <BHumanve> He npummnsame nnacTmacoBaTta KaHiona c octTpu

MHCTPYMEHTH, KaTo Hanp. C (POpLENnc m C HOKTUTe cu. MnacTMacosaTa kaHiona Moxe A4a ce CYyNn Uu rnospean.

. MpoBepeTe Aanv NpesnasH1s MexaH3bM AeiiCTBa U BbTpeLLHaTa urna e Aobpe 3almTteHa. (Korato onepauusita CbeC 3alyUTHUS
MEexaHN3bM € 3aBbpLUeHa, BbTPeLLHaTa Urna He ce Bpbluya B obpaTHa nosnums). <BHMmaHue> KoraTo oTCTpaHsaBaTe BbTpeLLHaTa urna
6e3 3alMTa Ha BPbXYETO Ha UrnaTa, BHMMAaBalTe 3a HenpaBmnHo npoboxaaHe.

. BbBezeTe nnacTmacosaTa kaHiona B KPbBOHOCHWS b/, 10 HeobGXoauMaTa AbnbounHa.

. OTCTpaHeTe nybp Kana4yeTo 1 CBbpXETe NMybp KOHEKTOPUTE Ha NnacTMacoBaTa KaHiona Hanpaso C APYroTo YCTPOCTBO. <BHumaHne>
MposepeTe Aany NnacTMacoBata kaHtona 1 1pyroTo yCTPOCTBO Ca CBbP3aHu CTabuHO NoCpeACTBOM Nlybp koHekTopuTe. MpoBepeTe
[anu BUHTBT Ha BnokMpaLLms MexaHn3bm e CTabunHo 3akpeneH.
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12. To Bpeme Ha avan13sa UKCHPANTE Nybp KOHEKTOPUTE CbC 3arensaLya NeHTa uimm NokpuiiTe Npu HEOBXOAMMOCT NPOGOAEHOTO MSICTO C
mapns.

VI. Cebp3BaHe € ApYrv yCTPOUCTBA [CVMBORK, M3MON3BaHU NPV €TUKETMPAHETO]
YCTPOWCTBOTO Ce CBbP3BA KbM KPbBOHOCHATA CCTEMA UMM KbM APYr KOHTYP 38 41anu3a C MoMoLLTa Ha KOHEKTOP TN KOHYCOOGpaseH fyep.

IX. FapaHuusa STERILE[R]  CrepunuaupaHo ¢ uanonssaxe Ha obnbysaHe

N

. Hawwara GesonacHa urna 3a XeMOAMan13a € NPoU3BEAEHA B YCIOBYS HA CTPUKTEH KAYECTBEH KOHTPON 1 KAYECTBOTO 1 € rapaHTMpaHo.
He HOCKM OTrOBOPHOCT 3a HapaHs\BaHWS Ha MALMEHT WX APYT HOBEK, UM NOBPEAA Ha MPOAYKT, KOATO CE AbIKM Ha TPAHCMOPT,
CbXpaHsiBaHe 1 NonaBaHe BbB BaLlaTa MHCTUTYLS.

AKO NaLMeHT 1nn Apyr vYoBek Gb/e HapaHeH, Unn Apyr npeameT Gb/e NoBPeAeH No BpEMe Ha Non3eaHe Ha Halata 6esonacHa vrna 3a

CbAbpxa onacHu BellecTsa

&

Co

N

XeMOAManmsa, Hue He MoxeMm fia GbAeM AbpXKaHu Noj OTFOBOPHOCT 3a TakoBa HapaHsBaHe Unv NoBpeja, OCBEH ako SCHO He 6bae
hopmynupaHa HaluaTa rpeLuka.

AKO NaLmeHT unn Apyr Yosek GbAaT HapaHeHu, Ui Apyr NnpeameT Gbae NospeaeH Npy NOBTOPHO M3NOM3BaHe Ha Halata 6esonacHa urna
3a XemoAnanu3aa, Hie He HOCUM HuKakea OTTOBOPHOCT 3@ HapaHsiBaHWS 1 MOBPEAW OT KaKBOTO U Aa B1No ecTecTBo.

Hwve He Hocum OTrOBOPHOCT 3a HapaHsBaHe Unun nospeaa, NpUYMHEHN OT NON3BaHETO Ha HallaTa 6esonacHa urma 3a xemoananusa

Crief, AaTaTa Ha rapaHLMOHHUS 11 CPOK, MOCOYEHa Ha onakoBkara.
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{Navod k pouziti)

Pred pouZitim si pozorné prectéte tento navod.

SAFETOUCH DiaLysis CATH PLUS"™ !

Auto Priming Hemostatic Valve Type J

BEZPECNOSTNi JEHLA PRO HEMODIALYZU ;

I.Indikace
Bezpecnostni jehla pro hemodialyzu se pouziva pii hemodialyzacni 16¢bé pacientd s akutnim nebo chronickym selhanim
ledvin. Zavedeni bude zabezpeceno zdravotnickym pracovnikem.

I. Kontraindikace
« Pouze pro jednorazové pouziti.
« Jakmile je vnitini jehla ¢astecné vytazena, nepropichujte znovu vnitfek plastové kanyly. Neposunuijte vnitini jehlu dopredu
nebo dozadu. [Plastova kanyla nebo hemostaticka chlopei mohou prasknout a mize dojit k tniku krve (viz obr. 1).]

Ob@

EA
: : ; i s
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II. Mechanismus funkce
Zatka bezpe¢nostniho mechanismu se zasekne s vystouplou ¢asti punkéni jehly, kdyz je punkéni jehla vytazena z

plastové kanyly po vpichnuti pacientovi. Sou¢asné se magnet uvniti bezpecnostniho chrani¢e posune, aby uzaviel
maly otvor bezpe¢nostniho chranice a chranil zkoseni.

IV. Klinické pfinosy

Punkéni jehla

Plastova kanyla

Svorkovaci trubicka  Krytka luer Komora zp&tného toku

Spojka luer

Dialyzu Ize provést pripojenim zafizeni k dialyzacnimu stroji, krevnimu okruhu nebo hemodialyzatoru pro udrzeni :/ Zatka
Zivota pacientl s nemocnymi ledvinami. 5 T
Hrdlo plastové kanyly Hrdlo punkeni jehly By
Ochranné zafizeni bezpec¢nostniho
V. Pokyny mechanismu (Je sougasti hrdla punkéni jehly) b
1. Napojte spojky luer od plastové kanyly a ostatni pfislusenstvi v pfimé poloze. Pfi Sikmém napojeni B
spojek luer se mohou tyto spojky luer béhem pouziti rozpojit nasledkem malé spojovaci sily a vzniklé -Rez spojkou luer q
i i, 1ni i1 H i LA
::gle;ﬁzéné situace, jako napf. unik krve, mohou pfivodit symptomy jako napf. pokles krevniho tlaku Pred pfipojenim Po pfipojeni :
" LA
2. Lééiva jako lidokain ve spreji nebo alkohol moh Gisobit neb &né siti napf. tnik krve Filtr g
nasledkem praskliny, ktera muaze pfivodit symptomy jako napf. pokles krevniho tlaku pacientu. %
P
Obr.2 Hemostaticka chlopefi  Voditko pritoku Injekéni stiikacka atd. J
:
VI. Upozornéni 3,
1.Nepouzivejte produkt, pokud je obal poruseny nebo naleznete-li vady jako napf. poruseni vyrobku a jiné.
2.0pétovné pouziti zafizeni muze vést k infekci zpusobené kontaminaci. i
3.Pouzijte ihned po otevieni, po pouziti dbejte, abyste zamezlll infekci a katétr b & ¢ ym zp bem zlikvidujte.
4.Vytahujte punkéni jehlu v piimé poloze a hybejte plast: kanylu i k ih h Pokud se dotk it ; nebo J
jehlu v $ikmé poloze, tak b é hani: i govat. V prlpadé ze je hani: ddélen od krytky Iuer predtim, nez je vytaz p jehla tak punkénl A
jehlu bezpecnym zpusobem zllkvuiujte
j na {+] prlpo;eny na hrot punkcm jehly, ktery byl vytazen z p é kanyly; dlené jej zlikvidujte spolecne s punkéni lehlou Tahani nebo poskrabanl
bezy F bit, oddéli nebo ze se rozlije krev. Pi‘l uziti nadmérného tlaku muze hrot jehly prorazit bezp EA
6.Nepouzivej t K -li vytaz né 1k i jehla ohnut: tak {s proti p pri vplchu nemusi fungovat
7.Dévejte si pozor na trhhny ve spolce pr| vpichovani tukovych emuI2| far <ych produkti ob tukove I lej slozky, jako je napf. ricinovy olej, solubilizanich prostredku jako :

nebo dalsi

jsou napf. povrchové aktivni ¢inidla nebo alkohol, rovnéz si davejte pozor pfi uzivani desinfekénich prostredku obsahujicich alkohol. [Lé&iva mohou
pnmésl vzduchu. Obzvlasté je tieba si uvédomit, Ze pokud nasledkem téchto nehod neml dosazeno vsttikovani poti‘ebného mnozstvi anestetllka vasopresoru, ti pl

tah

praskliny ve

pojich, Gniky krve a léGiv nebo
tika a i presiv, tak to

né

muze m|t za | nasledek velmu nepnznlve uéinky na pacienty. PFi vyméné hadicek znovu
i I{ i, ktera

8.B y material. Pfi s pi Y
zaznamu a jiné, muze dojit k selhani zafizeni. Davejte pozor, uzivate-li tato zafizeni.
9.U katétru pro dialyzu se nedotykejte pfimo hrotu jehly.
10.Davejte pozor, aby lééiva nebo krev neulpivaly v oblastech spoji. [Mize dojit k uvolnéni v oblasti spojt.]
11.Nepouzivejte produkt, pokud naleznete vady; pokud zjistite Unik krve z pfipojovaci éasti nebo pfisavani vzduchu atd.
12.U katétru nepouzivejte nadmérnou silu, tlak, a jiné. [Katétr se muze poskodit nebo zdeformovat.]

spojky; n.

zar

y material, jako je kardiostimulator nebo nosié magnetického

spojek muze zpusobit praskliny.] A

13.V oblasti spoju pied pouzitim zkontrolujte utazeni a pfipadny unik tekutiny. Béhem pouziti pravidelné kontrolujte, nedoslo-li k posk i vyrobku, /| i v oblasti spoju, Gniku krve, pfimési

vzduchu nebo ucpani.

14.Pfipojovani a odp':uovam mezi zafizenim a dal$imi zafizenimi musi byt provedeno rychle. [Pokud jsou dalsi zafizeni pfipoj nebo odpojovana p lu, mize z h hl € unikat
krev. Rovnéz pokud isou odpo;ovény snlou muze z hemostatické chlopné unikat krev, dokud chlopeii znovu neuzavrete.]

15.Pokud F du tieni nebo krevnich srazenin, zasvorkujte trubié¢ku a zabraite kontaktu s unikajici krvi.

16.Jakmile zajistite, ze voditko prutoku zcela procha2| hemostatickou chlopni a Ze je prutok dostateény, zahajte terapii mimotélnim obéhem.

17.Nepouzivejte nadmérnou silu k z spo;e [Neoddelujte nebo pos jte spoj, v opaé pfipadé muze dojit k Gniku tekutiny v oblasti spoju nebo pfimési vzduchu do katétru.] g

18.Prostiedek likvidujte ve schval K /! ky odpad v ladu s pr I p iste. 3,

19.! Veskeré mcldenty Je nutno ohléslt vyrobcl a prlslusnému stétmmu orgénu

20.N ri extr

21.Pokud je zafizeni vystaveno abnormalmm podminkam (napfiklad vysoké teploté a vlhkosti) nebo je-li netimysiné pfed pouzitim, zafizeni nepouzivejte.

VI. Navod k pouziti Obr.3

1. V8echny €innosti se musi fidit aseptickymi pozadavky.
2. Vydezinfikujte misto vpichu. <Poznamka> Pokud je potreba, pred dezinfekci vyholte ochlupeni. 3
3. Pri vyjimani z obalu musi byt produkt v pfimé poloze. <Upozomnéni> Baleni oteviete az tésné pred pouzitim. Pfi vyjimani z obalu musi byt produkt ,
v piimé poloze. Dojde-li k vyjmuti katétru v $ikmé poloze, mize dojit k poskozeni hrotu punkéni jehly.
4. Zkontrolujte, zda-li je zatka pevné viozena do hrdla punkéni jehly. (viz obr. 3)
5. Krytku luer znovu jemné utésnéte. Zkontrolujte, zda-li je krytka luer spolehlivé utésnéna tak, aby nedoslo k Uniku krve béhem vpichovani. (viz obr. 4)
6. Zkontrolujte, zda-li punkéni jehla a plastova kanyla jsou nastaveny ve spravné poloze. <Upozornéni> Nepouzivejte plastovou kanylu v
pfipadé, ze vyéniva z punkeni jehly. 4
7. Pridrzte hrdlo punkéni jehly a provedte punkci ve zvoleném misté. Pokud krev vtéka do komory zpétného toku, tak je to dilkkazem, ze
plastova kanyla je zavedena do krevni cévy (zabezpeceny vaskularni pfistup). <Upozornéni> Béhem provadéni vpichu pridrzujte hrdlo
punkéni jehly. Pokud provadite vpich a pritom drzite jiné oblasti vyrobku, nebo nepridrzujete punkéni jehlu, mize se punkéni jehla béhem q
vpichovani pohnout, a timto miize byt vpichovani znesnadnéno. Obr.4 A
8. Podrzte plastovou kanylu v jedné ruce a pomoci druhé ruky vytahnéte punkéni jehlu. <Upozornéni> Pfi vytahovani punkéni jehly udrzujte
plastovou kanylu v pfimé poloze. Pokud zjistite, ze pfi vytahovani punkéni jehly neni zajistén vaskularni pfistup, vyjméte jak punkéni jehlu, J
tak i plastovou kanylu a zlikvidujte je. <Upozornéni> Nestiskavejte silné plastovou kanylu ostrymi nastroji, jako jsou napf. lékarské klesté 3
nebo vase nehty. Plastova kanyla se mlze zlomit nebo poskodit. s,
9. Zkontrolujte, zda-li funkce bezpe¢nostniho mechanismu a hrot punkéni jehly jsou bezpecné chranény. (Pri dokonéeni €innosti N
bezpecnostniho mechanismu se punkéni jehla nevraci do plivodni polohy). <Upozoméni> Pfi odstrariovani punkéni jehly, aniz byste T
chranili hrot punkéni jehly, si davejte pozor na nespravnou punkci. 3

10. Vlozte plastovou kanylu do pozadované hloubky v krevni cévé.

11. Odstrante krytku luer a napojte v pfimé poloze jak spojky luer od plastové kanyly, tak i ostatni zarizeni. e
<Upozoméni> Ujistéte se, Ze plastova kanyla a ostatni zafizeni jsou bezpe¢né napojeny pomoci spojek luer. Ovérte si, ze $roub A
uzamykaciho mechanismu je pevné utazeny.

12. Béhem dialyzy zafixujte spojky luer pomoci pasky a/nebo pfikryjte misto punkce gazou. g

3

VIL. Pfipojeni k dal$im zafizenim i s
Zah’zenji se piipojuje ke krevnimu okruhu nebo jinému okruhu pro dialyzu pomoci spojky s luerovym kuzelem. [Symboly pouzité pro oznaceni] g

]X Zaruka [STERILE[R]  Sterilizovano zafenim p

. Nase bezpecnostni jehla pro hemodialyzu je vyrobena v podminkéach piisné kontroly kvality a jeji kvalita je zaru¢ena. Nebudeme v8ak _’
Sg%%g??r?sltiztﬁ g'oranénl pacienta nebo jakékoli osoby nebo za poskozeni jakékoli véci, které bude pficitano preprave, skladovani a pouziti @ Obsahuje nebezpedné latky :
2. Jestlize v diisledku pouziti bezpecnostni jehly pro hemodialyzu dojde k poranéni pacienta nebo jakékoli osoby nebo poskozeni jakékoli Co N
véci, nebudeme za Uraz nebo Skodu odpovéedni, pokud nebudeme jasné oznaceni za viniky. i

3. Jestlize dojde k poranéni pacienta nebo jakékoli osoby nebo poskozeni jakékoli véci v disledku opakovaného pouziti bezpecnostni jehly EA

pro hemodialyzu, nebudeme za Uraz nebo Skodu nikterak odpovédni.

4. Nebudeme odpovidat za zadny Uraz nebo $kodu zplsobenou pouzitim bezpecnostni jehly pro hemodialyzu po datu exspirace uvedeném g

na obalu. 3.
A
g
g
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g
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W) NiPR0 SAFETOUCH DiALysis CATH PLUS"
Auto Priming Hemostatic Valve Type
EMNIYETLi HEMODIYALIiZ iGNESI

{Kullanma talimatlar)
Kullanmadan 6nce liitfen bu Kullanma Talimatini dikkatlice okuyun.

I.Endikasyonlar Sekil 1
Emniyetli Hemodiyaliz ignesi, akut veya kronik bébrek yetmezligi olan hastalarin diyaliz tedavisinde kullanilir.
Diyaliz ignesinin hastaya takilma iglemi.
II. Kontraendikasyonlar
« Tekrar kullanmayiniz.
« ¢ igne kismen disari gekildikten sonra plastik kandiliin igindeki i¢ igneyi ileri dogru itmeyin. Plastik kanile zarar verebilir veya
delinebilir. ig igneyi ileri veya geri hareket ettirmeyin. [Plastik kaniil veya hemostaz valfi kirilabilir ve kan sizabilir (Bkz. Sekil 1).]

II. Galigma Prensibi

Hastada ponksiyon yapildiktan sonra i¢ igne plastik kantlden geri cekildiginde gtivenlik mekanizmasinin

durdurucusu i¢ ignenin gikintili alaniyla sikisir. Ayni zamanda, gavenlik koruyucusunun igindeki miknatis gtvenlik
koruyucusunun kuguk deligini kapamak igin kayar ve egimi korur.

IV. Klinik Yararlar ;
Bobrek hastalarinin hayatini surdirmek igin gereg bir diyaliz makinesi, kan devresine ve hemodiyaliz gerecine - .- Rt Tapa
baglanarak diyaliz gergeklestirilebilir. Plastik kantiltin giris kismi

¢ igne Sikma Tupii LuerKapak  Geri Fiskirma Kismi
Plastik kanl Luer Konektori Filtre

i ignenin igne giris kismi

Giivenlik mekanizmasinin giivenlik koruyucusu

V. Uyarllar (i¢ ignenin igne giris kisminda bulunur)
1. Plastik kaniil ile diger gerecin Iuer konektﬁrlerini diiz bir sekilde baglayn. Egri olarak baglandiklarinda,
konektérlerin bag zayif b t1 glicti dolay ,' kullanim sirasinda agilabilir ve kan sizintisi gibi = Luer baglanti pargasinin kesitsel gizimi
tehlikeli durumlar h da kan b di i gibi semptomlara yol acabilir. Baglantidan 6nce Baglantidan sonra
2. Lidocaine hava spreyi gibi ilaglar ya da iriinler i |g|n alkol, catlama dolayisiyla hastalarda kan basinci J Filtre J
azalmasi gibi semptomlara sebep olabilecek kan sizintisi gibi tehlikeli durumlara yol acabilir. % %
Sekil 2 Hemostazvalfi  Akis kilavuzu $irnga, vb.

VI. Onlemler

1.Paket aciksa ya da klrlk Uriin v.s. gibi bir anormallik varsa triinii kullanmayin.

2. Clhazln idi yon yoluyla y yol agabilir.
3.A h d. sonra yonu onl k |gm dikkat edip Griini giivenli bir yontemle imha edin.
4.ig igne diiz |kart|n ve plashk kaniili biil Guvenhk yin. Giivenlik mekanizmasina dokunulur ya da i¢ igne egri olarak gikartilirsa giivenlik mekanizmasi ise
yaramayabilir. Glivenlik i igne ilmeden énce luer kapaktan cikartiimasi t le i¢ igneyi g li bir sekilde imha edin.
5. Plastlk kaniilden ¢ekilen i i igne ucuna tak [V} lik igne |Ie blrllkte |mha edm Giivenlik mekamzmasml cekmek ya da elinle iterek gikarmaya ¢alismak
da kan yol aca baski uy k, igne ayr yol agabilir.

I
karsi guvenhk mekanizmasi ¢alismayab
ibi yagh malzemeleri, yiizey etkin madde ya da alkol gibi ¢éziiniirlestirme maddeleri enjekte ederken ya da alkol igeren

ayr
6.Bukiulmus bir i¢ |§ne kullanmayin. I¢ igne biikiilmiis olarak ¢
7.Yag emulswonu, yag emuIS|yonu igeren farmasaotik urunlerl hlntyagl

ken in ¢ dikkat edm [lag, konektorde catlaklara, kan ve |Iaq slzlntllarma ya da iceri hava glrmesme yol agabilir. Tam anestezi, vazopresér, antikanser
ilaglan ile immiinosupresif ilaglarin | i gelen bu dan dolayi gerekli enjeksiyon h inin elde edil; de, bu durumun hastalar lizerinde ciddi etkilere yol
acabilecegini bzelhkle dikkate alin. Hat de§|§t|rme surasmda yeniden sikistirma, asiri sikistirma ya da ek sikistirma catlaklara yol acabilir.]
8.Giivenlik yetik . Bu nedenle, bir kalp pili ya da manyetik kayit ortami v.s. gibi manyetik madde iceren h ip yakinl. irsaniz Griin
anza yapabilir. S6z ki dikkatli olun.

9.Uriiniin igne ucuna dogrudan dokunmaym
10. Baglantl noktasina ilag ya da kan bulastirmamak icin dikkatli olun. [Baglanti noktasinda gevseme olabilir.]
1B +

bélimiinde kan ya da hava girisi vb. gibi anormallikler varsa gereci kullanmayin.

12.0riine asin zorlama baskl V.S, uygulamayln [Uriin zarar gérebilir ya da deforme olabilir.

13.K o6nce b 1a gevseme ya da sivi sizintisi olup olmadigini kontrol edin. Kullanim sirasinda, iriinde hasar olup olmadigini, bagl k da gevs: ya da kan
sizintisi olup olmadlgml, iceri hava glrlp girmedigini ve olup digini periyodik kontrol edin.

14.Bu gereg ve diger gereg 1zl sekild pilmal ve sbkul lidir. [Diger gereclerle baglanti yavas bir sekilde yapilirsa veya sokiiliirse hemostaz valfinden kan sizintisi
olabilir. Ayrica, bu gereqler 2zorlanarak sokiiliirse valfi yenid kadar kan olabilir.]

15.Hemostaz valfi siirtiinme veya kan pihtilari nedeniyle agik kallrsa si1zan kanla temas etmekten kaginirken tiipii klempleyin.

16.Akis kil valfinden gegctiginden ve ak|§|n yeterliliginden emin olduktan sonra, ekstrakorporel devre ile tedaviyi baslatin.

17.Konektora asirn zorlamayla baglamaym [Konektorii ayirmayin ya da konektére zarar vermeyin, aksi takdlrde baglanti noktasindan sivi sizabilir ve iceriye hava girebilir.]
18.Cihazi, tesis protokoliine gére onayll bir biyolojik tehlike kabina atin.

19.Her tiirlii olay, tireticiye ve Dev in yetki bildirilmelidir.

20.Asin da ve nemde haf: tmeyin.

21.Cihaz olagandisi kosullara (6rnegin yiiksek sicaklik ve nemlilik) maruz kalirsa veya dan énce y acilirsa cihazi kullanmayin.
VI. Kullanma Talimatlari Sekil 3

1. Tam islemleri aseptik olarak yapin.

2. Delinecek bélgeyi dezenfekte edin. <Not> Gerekli olmasi halinde, dezenfeksiyondan énce tuyleri tiras edin.

3. Urtini ambalajindan diiz olarak gekerek gikartin. <Onlem> Ambalaji kullanimdan hemen 6nce agin. Urini ambalajindan ¢ikartirken diiz olarak
cekerek cikartin. Uriin egri olarak gekilirse i¢ ignenin ucu zarar gérebilir.

4. Tapanin i¢ ignenin igne girisi kismina iyice yerlestirilip yerlestirimedigini kontrol edin. (Bkz. Sekil 3)

5. Luer kapagdini tekrar sikistirin. Luer kapagin delme sirasinda kan sizdirmayacak kadar yeterince sikistinlip sikistirimadigini
kontrol edin. (Bkz. Sekil 4)

6. i¢igne ile plastik kantlun dogru pozisyonda olup olmadigini kontrol edin. <Onlem> Plastik kanlu i¢ igneden disari ¢ikmasi halinde
kullanmayin.

7. Ig ignenin igne girisi kismini ve delinecek bolgeyi tutun. Kan geri fiskirma kismina akarsa, plastik kantltn bir kan damarinin igine
yerlestirildigi dogrulanir (vaskuler erisim saglanmistir).
<Onlem> Delik acarken i¢ ignenin igne girisi kismini tutun. Deligi baska bélgeleri tutarken ya da i¢ igneyi tespit etmeden acarsaniz, i¢ igne
delme sirasinda kayabilir ve bu nedenle delmek gok kolay olmayabilir.

8. Bir elinizde plastik kanuld tutun, diger elinizle de i¢ igneyi gekin. <Onlem> ig igneyi cekerken plastik kantlu diiz tutun. ig igneyi cekerken
vaskuler erisimin saglanmadigi anlasilirsa, i¢ igne ile plastik kantlt cikartip imha edin. <Onlem> Plastik kantlu forseps gibi keskin aletler
ya da tirnaklarinizla kuvvetli bir sekilde kesmeyln Plastik kanul kinlabilir ya da zarar gérebilir.

9. Guvenlik mekanizmasi fonkswonlarl ile i¢ igne ucunun gavenli bir sekilde korunup korunmadlglnl kontrol edin. (Glvenlik mekanizmasinin

islemi tamamlandiktan sonra ig igne orijinal pozisyonuna dénmez). <Onlem> ig igneyi ig igne ucunu korumadan gikartirken yanhslikla delik
agmamaya dikkat edin.

10. Plastik kanult, kan damarina gerekli derinlige kadar sokun.

11. Luer kapagini ¢ikartip plastik kantl ile diger gereci luer konektérlerini diiz baglayin.
<Onlem> Plastik kanul ile diger gerecin luer konektérlerle saglam bir sekilde baglandigindan emin olun. Kilit mekanizmasinin vidasinin
saglam bir sekilde sikistinldigini dogrulayin.

12. Diyaliz sirasinda luer konektorlerini bant ile diizeltin ve/veya gerekirse delinen bélgeyi gazli bez ile kapatin.

VII. Diger gereglerle baglanti Etiketlemek icin kullamlan sembol
Gereg, diyaliz igin lter kilitli bir konektér kullanilarak bir kan devresine veya diger devreye baglanir. [Etikel igin kullam mboller]
IX. Garanti STERILE[R] Irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

1. Emniyetli Hemodiyaliz ignesi Grinimiz siki kalite kontrollerinden gegirilerek tretilmistir ve kalitesi garantilidir. Kurulusunuzda tagima,
saklama ve islem ytztnden bir hasta veya kisinin yaralanmasindan veya herhangi bir nesneye gelecek zarardan sorumlu degiliz. . o

2. Sayet Emniyetli Hemodiyaliz ignesi trinumiiz kullanimindan dolayi herhangi bir hasta veya sahis yaralanirsa veya bir nesneye zarar Tehlikeli madde igerir
gelirse, acikga hatall oldugumuzun ispatlandigi durumlar haricinde sorumlu degiliz. Co

3. Sayet Emniyetli Hemodiyaliz ignesinin yeniden kullanimindan dolayi herhangi bir hasta veya sahis yaralanirsa veya bir nesneye zarar
gelirse, herhangi bir yaralanmadan veya zarardan sorumlu degiliz.

4. Emniyetli Hemodiyaliz Ignesi ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanimindan dolayi olusacak yaralanma ve
zarardan sorumlu degiliz.
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W NIPRO SAFETOUCH DiALysis CATH PLUS
Auto Priming Hemostatic Valve Type
SIGURNOSNA IGLA ZA HEMODIJALIZU

{Upute za uporabu)
Prije uporabe pazljivo proéitajte Upute za uporabu.

I.Indikacije Slika 1
Sigurnosna igla za hemodijalizu se koristi u dijaliznom lije¢enju bolesnika s akutnim ili kroni¢nim zatajenjem
bubrega. Pristup krvi osigurat ¢e zdravstveni djelatnik.
II. Kontraindikacije
« Nemojte ponovno upotrebljavati.
«Nakon $to djelomi¢no izvucete unutra$nju iglu, nemojte ponovno busiti unutrasnjost plasticne kanile. Nemojte pomicati

unutrasnju iglu naprijed ili natrag. [Plasti¢na kanila ili hemostatska valvula mogu puknuti i moze do¢i do krvarenja (vidi sliku 1).]

II. Nacelo rada

Cep sigurnosnog mehanizma se zaglavijuje s izboenim podrugjem unutarnje igle kada se unutarnja igla povuce iz

plasti¢ne kanile nakon probijanja koZe pacijenta. Istodobno se magnet unutar sigurnosnog $titnika pomice kako bi

ASHC O A Koze pacijent 0 Unutrasnja igla Cijev za pritezanje  Cep tipa luer Dio za vizualnu potvrdu
zacepio malu rupu sigurnosnog Stitnika i zastitio kosinu.

Plasti¢na kanila Prikljucak tipa luer

IV. Klini¢ke prednosti 11 I = .
Dijaliza se moze izvesti povezivanjem proizvoda s uredajem za dijalizu, krvotokom ili hemodijalizatorom za — R == Utikac
odrzavanje Zivota bubreznih pacijenata. Cvoriste plastizne kanile

Cvoriste unutrasnje igle

Sigurnosni stitnik sigurnosnog mehanizma
V. Upozorenja (sadrzan u €voristu unutrasnje igle)
1. Povezite prikljucke plasti¢ne kanile tipa luer s drugim proizvodom u ravnom polozaju. Ako se povezu

ukoso, prikljuéci bi se mogli odvaojiti tijekom uporabe zbog slabe povezanosti i moglo bi do¢i do opasnih +Shema popreénog presjeka priklju¢ka tipa luer

situacija, primjerice, do krvarenja koje pacijentima moZe prouzrokovati simptome poput smanjenja Prije povezivanja Nakon povezivanja
krvnog tlaka. Filta
2. Luekow kao $to su lidokain u spreju ili alkohol za pr0|zvode mogu dovesti do opasnih S|tuacua kao $to J‘—G
je krvarenje izazvano puk $to pacijentima moze prouzrokovati simp poput jen;j —
krvnog tlaka. ==
L
Slika 2 Hemostatska valvula  Vodilica Strcaljka, itd.

VI. Mjere opreza

1.Nemojte koristiti uredaj ako je ambalaza osteé¢ena ili ako se vidi

2.Ponovna uporaba uredaja moze dovesti do infekcije kontaminacijom.

3.Koristite odmah nakon otvaranja, pazite za sprjeéavanje mfekcue nakon koristenja i odlozite uredaj uz primjenu sigurnog postupka.

4. Unutrasn]u iglu izvucite u ravnom pol kanilu. jte dirati sigurnosni mehanizam. Ako dodirujete sigurnosni mehanizam ili izvuéete unutrasnju |glu u kosom
polozaju, smurntla(sm mehanizam mozda neée djelovat| Ako se sigurnosni mehanizam odvoji od ¢epa tipa luer prije nego $to izvuéete unutrasnju iglu, bacite unutrasnju iglu uz primjenu
sigurnog postupka

5.Nemojte dodirivati sigurnosni mehanizam povezan s vrhom unutrasnje igle i: ¢enim iz g kanile; odmah ga odlozite u otpad zajedno s unutraénjom iglom. Ako povucete ili ogrebete
sigurnosni mehanizam, mogli biste ga odvojiti ili moZe doéi do naglog krvarenja. Ako prekomjerno pritisnete vrh igle, mogao bi se odvojiti od sigurnosnog mehanizma.

6.Nemojte upotrebljavatl unutrasnju iglu ako je savuena Ako je unutarnjaigla i |zvuce savuena, S|gurnosn| mehanizam za spreéavanje ozljeda ubodom igle mozda nece raditi.

7.Pazite da na k ktoru ne pri ubrizgavanju ije masti, far da koji sadrzavaju iju masti, jaka kao $to je rici ulje, otapala kao

Sto su povrsmskl aktivna sredstva ili alkohol pri uporabi dezinfekcijskih sredstava koja sadlzavaju alkohol. [Lijekovi mogu prouzrokovatl janj na prikljué krvarenje i
curenje lijeka ili prodiranje zraka. Posebno imajte na umu da, ako se uslijed takvih nezgoda ne ubrizga potreban volumen anestetika, vazopresora, Iuekova zaraki |munosupreswn|h lijekova,
moze doc¢i do teskih posljedica za pacij Ponovno pr je u tr ji cjevéice i pr jerno ili dodat rif je mogu prouzrokovati pukotine.]

(o]
8.Za izradu 5|gurnosnog mehanizma upotrebljava se magnetski materijal. Stoga, ako proizvod postavite blizu precizne opreme koja sadrzava magnetski materijal za elektrostimulator srca ili magnetski
medij za snimanje itd., proizvod bi mogao neispravno raditi. Budite oprezni ako upotrebljavate takvu opremu.
9.Nemojte izravno dodirivati vrh igle proizvoda.
10.Pazite da spojni dio ne dode u dodir s lijekovima ili krvi. [Spojni bi se dio mogao olabaviti.]
11.Nemoijte upotrebljavati prmzvod ako utvrdlte abnormalnosti, primjerice istjecanje krvi iz spojnog dijela ili prodiranje zraka.
12.Na proizvod jte primj jernu silu, pnt|sak itd. [Proizvod bi se moga ostetiti ili izobliéiti.]
13.Prije uporabe provlente im abawh duelova ijeli doslo do curenja tekuéine. Pri uporabi povremeno provjeravajte ima li na proizvodu osteéenja, je li spojni dio olabavljen te je li doslo do
krvaren]a prod|ran]a zraka ili zagepljenja.

t u vidu g uredaja itd.

ovog pr da i drugih pr izvoda mora se |zvest| brzo. [Ako se drugi proizvodi polako povezuju ili odvajaju, moze doéi do curenja krvi iz hemostatske valvule.
05|m toga ako se naglo K la mogla bi prop i krv sve dok se ponovno ne zategne.]
15.Ako h t. otvorena zbog trenja ili krvnih ugrusaka, prltegnlte cuev, a pritom |zbjegavajte kontakt s krvi koja curi.
16. Kada utvrdite da je vod|I|ca otp proved kroz h valvulu i da je protok, k lije¢enja iz) jel cirkulacij
17.N jernu silu pri pri ju prikljuéka. [Nemojte odvojltl |I| ostetltl prikljuéak, inage bi moglo doéi do ,' j iz spojnog dijela, sto moze rezultirati prodiranjem zraka.]
18.] Uredaj zbrmutl u odobrem spremnik za infektivni otpad sukladno protokolu obj

19.Svi incidenti moraju se prijaviti proizvoda¢u i nadleznom tijelu u vasoj drzavi.
20.] Nemolte ¢éuvati na ekstremnim temperaturama i vlazi.

21.Ako je uredaj izl nenormal jetima (na primjer, visokoj temperaturi i vlaz i) ili ako je jerno otvoren prije uporabe, nemojte koristiti uredaj.

VI. Upute za uporabu Slika 3
Sve postupke izvodite u asepti¢nim uvjetima.
Dezinficirajte mjesto uboda. <Napomena> Prije dezinficiranja po potrebi uklonite dlacice.
Izvucite proizvod izravno iz ambalaze. <Oprez> Otvorite ambalazu neposredno prije uporabe. Pri uklanjanju proizvoda iz ambalaze izvucite ga u
ravnom polozaju. Ako ga izvucete u kosom polozaju, mogli biste ostetiti unutrasnji vrh igle.
Provjerite je li utika¢ ¢vrsto umetnut u ¢voriste unutrasnje igle. (Pogledajte sliku 3.)
Njezno ponovno pritegnite ep tipa luer. Provjerite je li ¢ep tipa luer dovoljno ¢vrsto pritegnut kako ne bi doslo do krvarenja
tilekom uboda. (Pogledajte sliku 4.)
Provjerite jesu li unutrasnja igla i plasti¢éna kanila postavljene u ispravan polozaj. <Oprez> Nemojte upotrebljavati plasti¢énu kanilu ako strsi -
iz unutrasnje igle. |Slika 4
Drzite ¢voriste unutradnje igle i ubodite na odgovaraju¢éem mjestu. Ako krv dospije u dio za vizualnu potvrdu, plasti¢na kanila je umetnuta =R =
u krvnu Zilu (osiguran je vaskularni pristup). <Oprez> Drzite ¢vori$te unutradnje igle pri ubadanju. Ako pri ubadanju uhvatite druge dijelove
ili ako ne drzite unutrasnju iglu, ona bi se mogla pomaknuti tijekom ubadanja, $to vam moze otezati postupak.
. U jednoj ruci drzite plasticnu kanilu, a drugom rukom izvucite unutradnju iglu. <Oprez> Pri izvlacenju unutranje igle drzite plastiénu kanilu
u ravnom polozZaju. Ako pri izvlacenju unutrasnje igle utvrdite da vaskularni pristup nije ostvaren, izvucite unutradnju iglu i plasti¢nu kanilu
te ih bacite. <Oprez> Nemojte snazno zahvatiti plasti¢nu kanilu ostrim instrumentima kao $to je forceps ili noktima. Plasti¢na kanila bi se
mogla slomiti ili ostetiti.
Provijerite djeluje li sigurnosni mehanizam i je li vrh unutradnje igle dobro zasticen. (Kada postupak sigurnosnog mehanizma zavrsi,
unutrasnja igla ne vraca se u pocetni polozaj.) <Oprez> Pri uklanjanju unutrasnje igle bez zastite vrha igle pazite da ne biste uboli pogre$no
mjesto.
10. Umetnite plasti¢nu kanilu u krvnu Zilu do potrebne dubine.
11. Uklonite Cep tipa luer i izravno povezite prikljucke plasti¢ne kanile tipa luer s drugim proizvodom.

<Oprez> Plasti¢na kanila i drugi proizvod moraju se évrsto povezati priklju¢cima tipa luer. Provjerite je li vijak mehanizma za zaklju¢avanje

Svrsto pritegnut.
12. Tijekom dijalize pri¢vrstite prikljucke tipa luer trakom i/ili po potrebi prekrijte mjesto uboda gazom.

N os WON=
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VI Povezivanje s drugim proizvodima o R . [Simboli na etiketama]
Proizvod se povezuje s krvotokom ili drugim uredajem za dijalizu s pomocu prikljucka sa luer Siljkom.
IX. Jamstvo [STERILE[R]  Sterilizirano zrag¢enjem
1. Nasa sigurnosna igla za hemodijalizu proizvodi se u strogim uvjetima kontrole kvalitete i kvaliteta je osigurana. Ne odgovaramo za
ozljede nanesene pacijentu ili bilo kojoj osobi ili oste¢enja na bilo kojem predmetu koja se pripisuju transportu, skladistenju i uporabi u @ o .
vagoj Ustanovi. Sadrzi opasne tvari
2. Ako se pri uporabi nase sigurnosne igle za hemadijalizu bilo koja osoba ozlijedi ili se bilo koji predmet o$teti, ne odgovaramo za ozljedu Co

ili o8te¢enje osim ako se jasno dokaze nasa krivnja.

3. Ako se pri ponovnoj uporabi nase sigurnosne igle za hemodijalizu bilo koja osoba ozlijedi ili se bilo koji predmet osteti, ne odgovaramo
ni za kakvu ozljedu ili ostecenje.

4. Ne odgovaramo ni za kakvu ozljedu ili o$tec¢enje do kojeg dode ako se nasa sigurnosna igla za hemodijalizu upotrijebi nakon datuma
isteka valjanosti navedenog na ambalazi.
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W NIPRO SAFETOUCH DiALYSIS CATH PLUS

Auto Priming Hemostatic Valve Type
CUI'YPHOCHA UIMA 3A XEMOAUJATIN3Y

<YnyTcTBO 3a ynotpeoby>
Mpe ynotpebe naxr-uso npoumTajTe YnyTcTBo 3a ynorpeoy.

1. Nupukaumje
CUrypHocHa Urna 3a XeMoaujanuay ce KopucTu y AnjaniaHoMm neyetby naLpjeHarta ca akyTHOM U XPOHUYHOM
nHCyuLmjeHLmjom 6yBpera. Mpuctyn kpsu he 06e3beanTN 30paBCTBEHN PAfHUK.
II. KoHTpauHaukaumje
« HeMmojTe NOHOBHO Aa kopucTuUTE.
*HemojTe Aa npobyLumTe yHyTpaLlHOCT MNacTUYHE KaHUme NOHOBO HAKOH LUTO Ce YHYTpallHa urna AenmMmnyHo
n3By4e. HemojTe fja noMepate yHyTpaLLkby UMy yHanpea unv yHasag. [nactuyra kaHuna unm XxeMocTaTcku

BEHTUN MOXe Aa Ce Nonomm 1 ja Aohe [0 Lypera kpu (norneaajte cn. 1).]

II. NpuHuun papa

Yen 6e30€HOCHON MeXaHI13Ma Ce 3armaBrbyje Ca MCTYPEeHM MOAPYYjeM yHYTPALLKE WrTe kafa ce YHYTPpallkba urma

MoByYe 13 NNAcTUYHE KaHWne HakoH npoGujaHja koxe naLpjeHTa. MicToBpemeHo ce marHet yHytap be3beaHocHor

WITVTHVKE MOMepa fa G1 3a4emno Many pyny 6e36eHOCHOT LUTUTHIKA U 3ALLTIATUO KOCHHY. YHyTpawa urma Lipeso 3a cresare flyep Moknonay "Oé‘r.e,{;s,"(e"geﬂg.fyﬁj'ﬁ?p”y
v. Knmm'u(e KOPMCTH MnactnyHa KaHuna Jlyep koHekTop duntep
Qvjanusa MOXe Aa ce 06aBrba NoBesuBakem CPeACTBa Ca MaLLMHOM 3a AVjaniay, KOMIOM 3a KB 11 anapaTom 3a L:r%.—_—l/\/ [T ==

XeMoAMjanuay kako 61 ce oApxkao XKUBOT NaLujeHaTa ca oGonerem GyGpera.
anKﬂ:y‘{aK nnacTuyHe KaHune

MpuKkbyyaK yHyTpalkse ume
V. Yno3operba CUIYPHOCHN LWITUTHUK 3aLUTUTHOT MeXaHu3ma
1. MoBexwuTe Nyep NpUKIbYUKe NNacTUYHE KaHUIe ca ApyrMM CpeiCTBOM y paBHU. Kapja ce noBexy ykoco, (cappaHo y NPUKIbYYKY YHYTpaLlkbe urne)
APUKIbLYYLM MOFY Aa Ce 0fBOje TOKOM ynoTpe6e 360r Hef0BOSbHE NPUYBPWIAEHOCTU 1 onacHe

cuTyauuje nonyT uypeHa KpBU MOTY ia y3pOKyjy CUMNTOME Kao WTO je Naj KPBHOT NPUTUCKA KOA - [lnjarpam nonpeyHor npeceka Aena fyep npukrbyyka

nauujeHara.
2. JleKoBM Kao WTO Cy NMAOKAWUH CTIPej UMK ankoXos 3a CPeACTBa MOy /1a M3a30BY ONacHe cuTyaumje kao Mpe nosesvBarba Hakon nosesvsarsa
WTO je Luypetbe KpBYX 3601 HANPCNMHA, WTO MOXe a M3a30Be CUMNTOMe NONYT Naja KPBHOT NPUTHCKA dunrep
KOJ nauujeHara. i S %
cn. BeHTun 3a xemoctasy  Boguy 3a npoTok Wnpuy nta.

VI. Mepe onpe3a

1.Hemojre KOPMCTUTN CPEACTBO AKO je NakoBae OWTEeNeHO MNK aKo NOCToje AGHOPMANHOCTH KA0 WTO je CIOMIbEHO CPeACTBO UTA.

2.MoHoBHa ynoTpe6a ypehaja Moxe AOBECTU [0 UHG je KOH

3.Kopuctute ogMax HaKOH oTBapawa, 6yauTe onp Kako Gucrte ¢rekumjy HaKOH ynoTpeGe 1 0AN0XUTE CPeACTBO Yy 0TNaA Ha 6e36eaaH HAUYMH.

4.MoByuuTe yHyTpawksy UrMy BaH NPABO M He CaBMjajTe NNacTU4Hy kaHuny. Hemojte Aa goAvpyjeTe 3aWTUTHNU MexaHU3aM. AKO ce 3alITUTHU MEXaHM3aM AOAUPHE UMM CE YHYTPalHa Urna noByye y
CTpaHy, 3alWITUTHM MeXaHU3aM Moxaa Hehe pyHKUMOHUCATK. Y criyyajy Aa ce 3aWTUTHU ju on nyep npe NoBnayveHa YHyTPaWHe Urne, O4NI0KUTe y 0TNaz YHyTpawky
WUrny Ha 6e36efaH HaYmH.

5.HemojTe fa goAUpyjeTe 3aWTUTHN MEXaHN3aM MOBE3aH Ca BPXOM YHYTPaliH-€ Urfie KOja Ce U3BNauM U3 NNACTUYHE KAHWUME; OANIOXKUTE ra Y 0TNaj 0AMaXx 3ajeAHO Ca YHYTPaWH0M UFAIoM.

Moenauekse nnu rpe6arse 3aWTUTHOT MEXAHNU3MA MOXE AOBECTU A0 H-erOBOr OABajaHsa U KPB Ce MOXe p n. Mg p ¥ NPUTUCKa MOXe AOBECTU A0 U3Naraksa Bpxa urne u3
3aWTUTHOr MeXaHU3Ma.
6.Hemojre na kopucTuTe caBujeHy yHYTpalby Mrny. AKO je YHYTPaWba Urna u3By4eHa Tako Aa je j 3aWTUTHU P! p y6oaom urne moxaa Hehe pagutu.
7.5yAuTe ONpesHu NPUNMKOM OTBapaksa NPUKILY'ka NPUIMKOM y6pusraBaksa eMynsuje MacTy, hapmaleyTCckux npoussoaa KOjU CaAPXKE eMyn3njy MAcTH, MAacHe CacTOjKe Kao LTO Cy PULMHYCOBO
yrbe, cpeAcTBa 3a CoNyGunusauujy, Kao WTo je cypdakTaHT unm unm npi hewa cpeacTsa 3a [lek Moxe aa AoBeAe A0 HAMPCMHA KOA

NPUKYIbUKa, Lypetsa KpBU 1 neka unu yeofjere Basayxa. Umajre noce6Ho Ha yMy Aa ako ce He NOCTUrHe NOTPeBHa 3anpeMMHa 3a yB6puU3raBake 360 OBMX aKUMACHATA KOA yBPU3raBarba
KOMMIeTHe aHecTesuje, pecop MPOTUB Kaf Y UIMyHOCYTP TO MOXe Aa AoBeAe A0 036MrbHMUX ehekaTa ko naumjeHaTa. [IOHOBHO NpUTe3akse y TPEHYTKY
npuTesakse UNu A0AATHO NPUTE3akse MOry AOBECTU A0 HaNPCnMHa.]

cpeAcTBa Grvke NPeLM3HOj ONpeMm Koja CaApXKu MarHeTHN MaTepujarn, CPYaHoM nejcmejkepy unm ypehajy 3a

8.MarHeTHM Ma-repman Cce KOPUCTU KOZA 3alTUTHOT

MarHeTHoO WTA. MOXe 4 W A0 KBapa CpeAcTBa. Eynvrre Onpe3HN ako KOPUCTUTE TaKBY Onpemy.
9.He noaMpyjTe AMPEKTHO BPX UrNe CPEeAcTRa.
10.ByauTe onpesHu Tako Aa He 3anenuTe fieK UNu KpB 3a Aeo 3a noBe3uBakse. [Moxe aohu ao [ Aena 3a ]
11.HemonjTe Aa KOPMCTUTE CPEACTBO aKo nocToje P W, Ha np P, LypeHse KPBM U3 OAerbKa 32 NOBE3NBak-€ UMM AOBOA Ba3AyXa.
12.HemojTte aa ny yjeTte np PHY cuny, NPUTUCAK UTA. Ha cpeacTBo. [CpeAcTBO ce MOXe OWTeTUTU Unu aedopmmucaTtin.]

13.Mpe ynotpe6e npoBepuTe Aa N1 UMa NaGaBuUX AeNoBa UM Lypetba TEYHOCTU Ha Aeny 3a noBe3uBakse. TOKOM ynoTpe6e, noBpeMeHO NpoBepaBajTe 4a Ny NOCToju owTehere CPeacTBa,
onabrouBake Koj Aena 3a NoBe3nBakbe, Lyper-e KPBY, YNa3 Basayxa u 3a4enrsere.

14.Mose: v pasBe pe cpeacTBa M APYruX CpeAcTaBa Mopa Aa ce o6aBrba 6p30. [AKko ce Apyra CpeAcTBa NoBe3yjy UM pasBesyjy Cnopo, KPB MOXe NPOLYPEeTH U3 BEHTUNA 33 XeMOCTa3y.
Takofje, aKo ce yKrioHe Ha CuIly, KPB MOXe LlypUTH Ha BEHTUMY 3a XeMOCTa3y CBe AOK Ce MOHOBO He 3aTBopMu.]

15.AKO BEHTU 33 XEMOCTa3y OCTAHE OTBOPEH 36G0r TPEH-a UMW YrpyLaKa KPBYU, CTEFHUTE LPeBO AOK u3beraBaTe KOHTAKT Ca KPBIbY KOja Lypu.

16.HakoH wTo ocurypare Aa BOAWY 3a NPOTOK yCMEWHO Npofje KPO3 BEHTMIN 3a XEMOCTa3Y W Aa je NPOTOK AOBOILaH, NOKPEHUTE Tepanujy nyTem eKcTpakopnopanke uMpkynauuje.

17.Hemojre na nputexere NpUKIby4ak npekomepHom cunom. [Hemojre na pasnsajate HUTK Aa owTenyjeTe NPUKILYYaK jep MOXe A0AM A0 Lypersa TEYHOCTN W yracka Baszlyxa Koj Aena 3a nosesuBatbe.]

18.Ypedan ognozutn y onoﬁpeuy am6anazy 3a MH(EKTUBHM OTNAA y CKNaAy € NPOTOKONOM o6itekTa.

19.Ce Te TpeGa ™ auy u Haas opraHy y Balloj ApXaBU.

20.Hemoje ApxaTh Ha eKCTPeMHMM 'remnepa'rypama 1 HUBOMMA BNaXHOCTY BasAyXa.

21.Ako je ypehaj y j y (Ha np K j TemnepaTtypu n N) UK aKo je I OTBOpEH npe ynoTtpe6e, HemMojTe KOPUCTUTU ypehaj.
VI. YnyTcTBO 3a ynorpeby cn.3

1. O6aBuTe CBe pajHe acenTu4Ho.

2. [leanHdukyjTe mecto ybopa. <HanomeHa> OBpujTe anauuie npe Ae3nH@eKLje aKo je HEONXOAHO.

3. M3syuuTe cpeacTeo Xaauo 13 nakoBarba. <Onpes> OTBOpUTE NakoBatbe HenocpesHo npe ynotpebe. Mpunukom Baherba CPeACTBa U3 NakoBakba
NoBYLITE ra paBHO. AKO Ce 13BYYE NOJ KOCUHOM, BPX YHYTPaLLbe UrMe MOXe Aa Ce OLUTETH.

4. MposepuTe Aa N je Yen 4BPCTO ybayeH y Npukibyyak yHyTpawke vrne. (Morneaajte cn. 3)

5. E_lnaro NOHOBHO 346)TeI'HVITe nyep noknonad. [lposepuTe Aa nu je nyep nokrnonay 40BOSbHO NPUYBPLUREH Tako Aa KPB HE Liypy TOKOM NyHKLuje.

ornenajte cn.

6. MposepwTe Aa N cy yHyTPaLLKa UrMa U NNacTUyHa kaHuna nocTasrbeHe y NpaeunaH nonoxaj. <Onpes> HemojTe Aa kopuctute
NNacTUYHY KaHUIy ako BUPU U3 YHYTPaLLHE Urmie.

7. BipXuTe NpuKIbyyak yHyTpalle Urne v o6asuTe NyHKUMjy nokauuje. Ao Kps YRe y oferbak Ha Urnu 3a noTBpAY MCnpaBHe BeHenyHKumje,
notephyje ce Aa je nnacTyHa kaHuna ybayeHa y KpeHI CyA (BackymnapHu npuctyn je npuuspluhen). <Onpes> [IpxuTe Npukrbyyak
YHyTpallibe urne kaga obasrbate NyHKUMjy. AkO 0baBrbaTe NyHKUMjy AOK APXUTE Apyre OAerbKe, Ui ako He 3aApXKnTe yHyTpallkbHy
Vrny, yHyTpaLltba urna Moxe fia ce nomMmepy TOKOM NyHKLWje 1 Ha Taj Ha4uH he nyHkLmja Moxaa BuTn oTexaHa.

8. [IpkuUTe NNacTuuiHy KaHUny y jeaHoj qum 1 MOBYLMTE YHYTpaLlkbY UrMy APYroM pykoM. <Onpes> MpUinKkoM 13Bnadera yHyTpalltbe urne
APXUTE NNacTUYHY kaHuny Tako Aa Oyae npasa. Ao ce YTBPAW fa BaCKyNapHW NpUCTyN HUje npuyBpLIReH Npunvkom n3enaderba
YHYTPaLLHE UrNe, N3BYLNTE W YHYTPALLHY UFNY U NNACTUYHY KaHWMY 1 OANOXKUTE WX Y oTnap,
<Onpes> HeMO]Te CHaXXHO J1a XBaTare NiacTU4Hy KaHuny OLUITPUM MHCTPYMEHTMA, Ha npwmep DOpLIENCKOM MIN HOKTVUMA. MnacTuyHa
KaHuna MoXe fa ce CrioMu UIn OLUITETU.

9. MposepuTe Aa nu cy PyHKLMje Ge36eaHOCHOT MeXaHU3Ma 1 BpX yHyB)au.n-be vrne sawTuhenn. (Kapa ce usspLum dyHkLmja 6e36eaHoCHOr
MexaHW3ma, yHyTpalUkba urna ce He Bpaha y npeobuTHYM nonoxaj.) <Onpes> MpUnkom yknarara yHyTpalukbe urne 6e3 sawtute Bpxa
{/ yTpaLUtbe Wrfe BoAUTe padyHa Aa ce NyHKuvja He 06aBu Ha HenpaBunaH HaumH.

10. YMETHWUTE NNacTUyHy KaHWMy y KPBHU CyA A0 NoTpebHe Ay6uHe.

11. YKNOHWTE Nnyep NOoKonaL, 1 NOBEXMUTE fyep NPUKIbyyke Ca NNacTUHHOM KaHUMOM W APYTM CPEICTBOM Y PaBHW.
<Onpes> lNpoBepuTe fa nn Cy NnacT14Ha kKaHuna v Apyro CPeACTBO YBPCTO NOBE3aHN ca nyep npukibyyuvma. MNposepute aa nu je
3aBpTak Ha MEXaHW3My 3a 3akrbyyaBatbe 400po NpuuBpLIREH.

12. Tokom fujanuse ukcupajTe nyep npukrbyyke TpakoM W/ npekpujTe MecTo NyHKLje rasom rno notpedu.

VI MoBe3nBawe ca Apyrum CpeacTeMma _ [CumBonm 3a eTukere]
CpepacTso ce nosesyje ca Kofiom 3a Kps Ui ApYrum KOSIOM 3a Anjanuay, Kopuwherem npukrbyyka ca fiyep KoHyCoMm.
IX. FapaHuuja [STERILE[R]  Crepunucaro spadetsem
1. Halla curypHocHa vrna 3a xeMoaujanuay npovu3soAm ce y YCNoBMMa CTPOre KOHTPONE KBanuTeTa rae Ce ocUrypasa KBanurer.
HucMo oaroBopHM 3a nospeay nawmjeHTa nnv apyre ocobe unu owureherse B1o Kor NpeAmeTa Koje ce Npunucyje TpPaHCnopTy, @ .
CKNafULLTEHY W KOpULLNEHY Y BALLIOj YCTAHOBM. Canpzv onace cyncraxue
2. Ako aofe Ao nospefe koa nauujeHTa nnm 6uno koje ocobe unm Ao owrehera 6UNo kor objekTa kafa ce KOPUCTW Halla CUTYPHOCHA Co

vrna 3a xemoaujanuay, HUICMO OArOBOPHY 3a MOBPeAY nnu oLuTeRerwe 0CUM aKko Ce jacHO He YTBPAM fa je Urna 3a TO OATOBOpHA.

3. Ako fofhe Ao noBpeae Koz nauujeHTa unu éuno koje ocode unm fo owTehersa GUNo kor oGjekTa kafa ce KOPUCTU HaLa CUrypHocHa
Vrna 3a XemMoAjanuay, HICMO OArOBOPHU 3@ MOBpPeAY Uk oLuTeherse GUNo Koje Npupoae.

4. HuCMO 0froBOPHU HI 33 Kaksy NoBpeay unu oluTehere 13a3BaHo ako Ce Hallia CUrypHOCHa Urna 3a XeMOAMjanuay KOpUcTy HakoH
1cTeKa poka Tpajatba HaBeaeHor Ha ambanaxu.
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W) NiFRO SAFETOUCH DiALYSIs CATH PLUS"

- Auto Priming Hemostatic Valve Type
BIZTONSAGI HEMODIALizIS TU

{Hasznalati utasitas)
Kérjiik, hasznalat el6tt gondosan olvassa el ezt a hasznalati utasitast.

1. Javallatok 1. abra

A biztonsagi hemodializis t(it akut vagy kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegek dializiskezelésére
hasznaljak. A vérhez valé hozzaférést egészséguigyi szakember biztositja.
II. Ellenjavallatok
«Egyszer hasznalatos.
+Ne szurja meg Ujra a mianyag kanult, miutan mar a vezeté bels6 ti egy részét kihizta. Ne mozgassa a vezetd belsé

tlt el6re vagy hétra. [A mlianyag kantl, vagy a hemosztazis szelep eltérhet és vér folyhat (Lasd 1. 4bra).]

II. Miikodési elv
A biztonsagi szerkezet titkdzdje a belsd ti kiallo részébe akad, amikor a belsé tit a paciens megszuirasa utan

visszahuzzak a mianyag kantlbél. Ezzel egyidejlileg a magnes a biztonsagi véddészerkezet belsejében eltolédik, hogy
elzérja a biztonsagi véddszerkezet kis lyukat, és megvédje a kipos szélet.
R Miianyag kanul
IV. Klinikai elényok \4. / _

A dializis elvégezhett az eszkoznek a dializis géphez, véraramkorhéz vagy dializalod készilékhez valé csatlakoztatasaval.

Belsé ti Leszoritd csé Luer kupak  Visszafoly6 szakasz
Luer csatlakozé Sziiré

Miianyag kaniil kzepe Belsé ti kozeoe
V. Figyelmeztetések Véd6 szakasz védéeszkoze
a mianyag kaniil és a masik eszkoz luer lal jit. Ha a lakozas ferde, (belsé tii kézepén elhelyezve)
a csatlakozas szétvalhat hasznalat alatt a gyenge csatlakozasi eré miatt, ami veszélyes helyzetekhez pl.
vérzéshez vezethet, ami a betegnél kiilonb6z6 ti I. pl. vérnyomascsokk I : t el6. 5 - Keresztmetszeti dbra a luer csatlakozé részérdl
2. Lidokain spray vagy alkohol hasznalata az eszk6znél toérést okozhat, ami veszél yes hel yzetekhezp 2s elé 4 5
vérzéshe: thet, ami a betegnél kilonboz6 ti Ket, pl. vérnyomascsokl tidézhet el6 Csatlakozst::ie:: elott Csatlakoztatas utan
2. abra Hemosztazis szelep  Aramlasiranyito Fecskendd, stb.
VI. Vigyazat
1.Sérult las esetén ne alja a termeket vagy | ha barmilyen mas eltérést pl. torétt terméket talal.
2.Az eszkoz ujrafelt fer t miatt.

3.Azonnal hasznélja fel a terméket a csomagolés lezarasanak felbonté utan, vigy a fertézés elkeriilésére a felk alas utan, és od obja el.
4.A belsé tiit egyenesen huzza ki, és ne hajlitsa meg a muanyag kaniilt. Ne enmse meg a vedoeszkozt Ha megérinti a véd6éeszkozt vagy a belsé tut ferdén huzza ki, elé6fordulhat, hogy a
védéeszkoéz nem fog miikédni. Haa védéeszkoz elvéhk a luer k kjatol a belsé it a elétt, b 6don dobja el a belsé tiit.
5.Ne érintse meg a belsé tii hegyéhez k amit a mii kanul 51 i dobja el a belsé tiivel egyiitt. A véddeszkéz huzasa vagy megkarcolasa
szétvalast okozhat, vagy vér spnccelhet ki. Tal erés nyomas azt idézheti elé hogy ata vége kibujik a véddeszkézbél.
6.Ne hasznalja az eszkozt ha a belsé tii elhajlott. Ha a belso it ugy huztak ki, hogy a belsé tit meghajlitottak, eléfordulhat, hogy a tlisziras okozta sériilések elleni blztonsagl mechanizmus nem mukodlk.
7.0vatosan nyissa fel a tartalyt, amlkor zsir gyogyszereket, olajos anyagokat pl. ricinus, folyésité anyagokat pl. feliiletaktiv any Ikoholt, vagy alkot
tartalma fertétl eket I. [A gyégyszerek a csatlakozé torését, vér vagy gyégyszerszivargast vagy légbuborék bejutasat okozhatjak. Legyen kiilénds fi gyelemmel arra, hogy ha ilyen
balesetek miatt a kivant injekciéos mennyiséget nem értiik el, a tliben l1évé anesztetlkum, vasopresszor anyag, rak kezelésére szolgalé gyégyszer vagy immunszupressziv szer, és ennek sulyos
koévetkezményei lehetnek a betegre nézve. Csécserekor torténd ujraerésités, tulzott szoritas s vagy tovabbi megerésités térést okozhat.]
8.A védbeszkdzben magneses anyag van. Ezért ha ma anyagot tartal 5 késziilékek P hez vagy mag kontrasztanyaghoz stb. vissziik kdzel a terméket, az eszkéz
rosszul miikédhet. Figyeljen oda, ha ezeket az eszkozoket hasznalja.
9.Ne érintse meg kézvetleniil a ti hegyét
10.| Flgyeljen oda hogy a csatlakozo szakaszba e keriiljén vér vagy gyogyszer [A kapcsolodas kllazulhat]
11.Ne al| pl vérszivargast a I va ékokat, stb, észlel.
12.Ne hasznaljon tul nagy erot nyomast stb. a termék hasznalatakor [A termek megserulhet vagy deformalodhat]
13.Hasznalat elétt ellenérizze, hogy nincs folyadékszivargas a ellenérizze, hogy nem lazult ki a csatlakozd, nincs vérszivargas, légbuborék nem keriilt a
be és nincs elts
14.Az kéz és mas 626k kozotti ast és | ast gyorsan kell elvégezni. [Amennyiben mas 626 lassan vagy le,at tazi lepbdl vér
szivaroghat. Ugyanakkor ha erével tavolitja el, a hemosztazis szelepbél vér szivaroghat, amig azt Gjra lezarjak.]
15.Amennyiben a hemosztazis szelep nyitva marad suﬂodas vagy verrogok miatt, szorltsa el a csovet, mlkozben elkeriili az érintkezést a szivargo vérrel.
16.Miutan meggyézédbtt réla hogy az araml ité atment a h pen és az la gfeleld, kezdje meg a kezelést a testen kivili keringésben.
17.Ne tal erésen. [Ne szedje szét vagy sertse meg a {f é vargas johet létre, vagy légbuborék keriilhet a rendszerbe.]
18.A késziiléket egy jovahagyott biohulladék rtalyba ela d protokollja szerint.
19.Barmilyen eseményt jelenteni kell a gyarténak és az éllam |I|etékes hatéségénak
20.Ne tarolja extrém homerseklet és paratartalom mellett.
21.Ha az kéz r kordal yeknek van kitéve (példaul magas hémérséklet és paratartalom), vagy ha hasznalat el6tt véletleniil kinyitjak, ne hasznalja a késziiléket.

VI. Hasznalati utasitas

1. Minden miiveletet sterilen végezzen.

2. Fertotlenitse a szUras helyét. <Megjegyzés> Fertétlenités elétt, ha sziikséges borotvalja le a szért.

3. A terméket a tartalybdl egyenesen hlzza ki. <Vigyazat> A tartalyt csak kozvetlentil felhasznalas elétt nyissa ki. Amikor kiveszi a terméket a
tartalybél, egyenesen huzza ki. Ha a terméket ferdén hizza ki, megsériilhet a belsé t(i hegye.

4. Ellendrizze, hogy a dugdé szilardan be van-e illesztve a belsé tlnyilasba. (Lasd a 3. abrat)

5. Finoman erésitse vissza a luer kupakjat. Ellendrizze, hogy a luer kupakja elég szorosan csatlakozik ahhoz, hogy ne j6jjon létre vérszivargas a
punkciokor. (lasd 4. abra)

6. Ellendrizze, hogy a belsé ti és a mianyag kanul a megfelelé pozicidba van-e allitva. <Vigyazat> Ne hasznalja a mianyag kanult, ha az
kiall a belsé tlibél.

7. Fogja meg a belsé tlicsucsot, és szdrja meg a helyet. Ha vér aramlik a flash back részbe, akkor igazolt, hogy a mtianyag kanul egy érbe
kertlt (az érbe vald bejutas biztositott). <Vigyazat> Szuraskor tartsa a belsd tlicsicsot. Ha Ggy szur, hogy a tli mas részét fogja, vagy nem
tartja meg a belsé t(t, a belsd ti megmozdulhat a szuras alatt, ezzel megnehezitve a t(i beszurasat.

8. Fogja a muianyag kanult az egyik kezében, és a masik kezével hlizza ki a belsé tit. <Vigyazat> A belsé tli kihizasakor tartsa egyenesen a
muianyag kantlt. Ha a belsé t( kihizasa kdzben ugy talélja, hogy az érbe jutds nem biztositott, hiizza ki a belsé t(it és a miianyag kandilt is,
és dobja ki 6ket. <Vigyazat> Ne csipje meg erésen a miianyag kandilt éles eszkbzokkel, példaul csipesszel vagy a kérmével. A mianyag
kanul eltérhet vagy megsértlhet.

9. Ellendrizze, hogy a biztonsagi mechanizmus miikédik és a belsé ti hegye biztonsagosan védve van. (Amikor a biztonsagi mechanizmus
mikodése befejezédik, a belsd tii nem tér vissza a kiindulasi helyzetbe). <Vigyazat> Amikor eltavolitja a belsé tiit a belso tii hegyének
védelme nélkul, figyeljen a rossz punkcio veszélyére.

10. Helyezze a mlanyag kantilt az ér belsejébe a kivant mélységig.

11. Tavolitsa el a luer sapkat, és csatlakoztassa a miianyag kandl és a masik eszkoz luer csatlakozoit egyenesen. <Vigyazat> Gy6zédjon meg
arrél, hogy a mtianyag kanuil és a masik eszkdz biztonsagosan csatlakozik a luer-csatlakozokkal. Bizonyosodjon meg réla, hogy a zaré
mechanizmus csavarja biztonsagosan le van zarva.

12. A dializis alatt biztositsa a luer csatlakozast ragasztéval ill. fedje le a szuras helyét gézzel, ha szikséges.

VII. Csatlakozas mas eszk6zokhoz ;
Az eszkoz egy Luer-kippal ellatott csatlakozo segitségével csatlakozik egy vérkérhéz vagy mas dializis-korhoz. [Cimkeézéshez hasznalt jelek]
IX. Garancia [STERILE[R|  Sugarzassal sterilizalt
1. A biztonsagi hemodializis tl szigori minéségellenérzés mellett készul, és a mindség biztositva van. Nem vallalunk felelésséget paciensnek
vagy barmely személynek vagy targynak okozott sérulésért, amely a széllitassal, tarolassal és az Onok intézményében vald hasznalattal @ )
kapcsolatos. Veszélyes anyagokat tartalmaz

2. Ha egy péciens vagy személy megsériil, vagy egy targy karosodik a biztonsagi hemodializis t(i hasznalatakor, nem vallalunk felel6sséget a Co

sérulésért vagy karért, hacsak egyértelmiien nem bizonyithaté a mulasztasunk.

3. Ha egy paciens vagy személy megseérul, vagy egy targy karosodik a biztonsagi hemodializis ti Ujboli hasznélatakor, nem vallalunk
felelosséget semmilyen karért vagy sértlésert.

4. Nem vallalunk felelésséget semmilyen okozott sértlésért vagy karért, ha a biztonsagi hemodializis t(it a csomagolasokon felttintetett
lejarati datum utan hasznaltak.
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W NiPRO SAFETOUCH DiALYsIs CATH PLUS"
Auto Priming Hemostatic Valve Type
APSAUGINE HEMODIALIZES ADATA

{Naudojimo instrukcijos)
Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite ,Naudojimo instrukcijg“.

I.Indikacijos 1 pav.
Apsauginé hemodializés adata naudojama atliekant dializés proceddras pacientams su Gminiu arba létiniu inksty
nepakankamumu. [vedimu j kraujotakos sistema turi pasirGpinti sveikatos priezitros specialistas.
II. Kontraindikacijos
« Nenaudokite pakartotinai.
«Po to, kai vidiné adata buvo dalinai i$traukta, nepradurkite plastikinés kaniulés vidaus dar karta. Netraukite vidinés adatos |
priekj ir nestumkite jos atgal. [Plastikinei kaniulei arba kraujavimo stabdymo voztuvui sultizus, sios dalys gali pradéti leisti

kraujg (zr. 1 pav.).]
II. Veikimo principas

Apsauginio mechanizmo stabdiklis jstringa vidinés adatos issikisimo srityje, kai vidiné adata jtraukiama i$ plastikinés Vidiné adata Uzspaudimo vamzdelis ,Luer* tipo dangtelis - Atgalinio nutekéjimo skyrius
kaniulés pradarus paciento oda. Tuo paciu metu apsauginiame jtaise esantis magnetas pasislenka ir uzdaro Plastikiné kaniule ,Luer* tipo jungtis
apsauginio jtaiso skylute bei apsaugo nuozulna. _ Y =

IV. Klinikiné nauda ",

Dializé galli biti atliekama prijungus ] prietaisa prie dializés aparato, kraujo grandinés arba hemodializés aparato, Plastikines kaniulés centras 7 Vidines adatos centras
jei reikia palaikyti inksty ligomis serganciy pacienty gyvybe. Saugos mechanizmo apsauginis saugiklis
(esanti vidinés adatos centre)

V. |spéjimai . . . R
1. Tiesiai sujunkite plastikinés kaniulés ir prietaiso ,Luer jungt|s Kreivai jas sujungus, naudojimo metu Julngnesl dallles skersinio pjavio schema .
del silpno sukibimo jungtys gali i$siskirti ir p >se, pavyzdziui, nutekéjus kraujui, Prie$ sujungima Po sujungimo
pacientams gali atsirasti tokiy simptomy, kaip sumaiéqu krau;o spaudimas. Filtras

2. Naudojant tokius medikamentus, kaip pavyzdZiui, lidokaino oro pur$kala arba spirita, gali susidaryti % %

pavojingy situacijy, pavyzdziui, dél atsiradusiy plysiy gali nutekéti kraujas, dél to pacientams gali
2 pav. kraujavimo stabdymo voztuvas Srovés kreiptuvas Svirkstas ir pan.

atsirasti tokie simptomai, kaip sumazéjes kraujo spaudimas.

VI. Atsargumo priemonés

1.Nenaudokite produkto, jei p arba, jei ésite kazkq nelprasto, pavyzdziui, kad pr yra ytas, ar f
2.Jei prietaisas bus naudolamas pakartotlnal, uztersumas gall kelti mfekcuos pavojy.
3.Naudokite i$ karto po to, kai atidarote, I ] kcija ir iai f inkite produkta.
4.Vidine adatg iStraukite tles ir nelankstyklte plastlklnes Nelieski p gini h. Palietus l; ar kreivai iStraukus viding adata, apsauginis mechanizmas
i ikti. J es |§trauk|ant vidine adatg ag i hani t] i nuo ,Luer” tipo dangtelm wdme adata saugiai utilizuok
ini p rtinto prie wdmes adatos galo, iStraukto i$ plastikinés utili; K su vidine adata. Truktelejus ar jbrézus apsauginj mechanizma,
ji gah at5|sk|rt| arba gah |§S|I|et| kraujo. Per daug p adatos galiukas gali isljsti i apsaugmm mechanizmo.
6.N adatos. Istraukus sulenktq viding adatq, p nuo suzaloji adata, gali neveikti.
7.Saugokite, kad jungtis ne;skﬂtq §vn i neblqjq Isija, far produktus, j kuriy sudétj jeina neblo;l emulsija, aliejai, pavyzdziui, ricinos aliejus, tirpikliai, pavyzdziui, skyséio pavirsiy veikianti
medziaga arba alkoholis, arba j d medziagas, j kuriy sudétj jeina alkoholis. (Svirk$éiant medlkamentus, gall atsirasti jtrakimy jungtyje, gali pratekeéti kraujas arba medikamentai arba
gali patekti oro. Ypaé svarbu, kad dél tok|q nesékmiy nesusvirkstus reikiamo injekcijos tario galima labai pal jekcijos atliek esant pilnai ijai, jei Svirksci P iai
(kraujagysles S ), prieSvéZiniai vaistai. Jei si pakemmo metu dar kartg pntwrtmama per stlpnal arba paplldoma| sutvirtinant, gali atsirasti jtrakimy).
8.Ap hani j iné medziaga. Todél pi i gali veikti il jei bus arti g medzZiagos turlncm tiksliyjy jrenginiy, pvz., Sirdies stimuliatoriaus,
inés jraSymo laik |r pan Buk|te atsargis naudodami tok|q jranga.
9.Tiesiog lieskite pr
10.USaugokite, kad prie j i i dahes nepnhptq vaisty ar kraujo (gali atsipalaiduoti jungiamoji dalis).
11.N ite prietaiso, jei p béjot bet kokia lija, pvz. jel ianéioji arba oro jtraukimo dalys praleidZia krauja.
12.Nenaudokite stiprios |égos pre dukto. (Galite ti produk arba jis gali deformuotis).
13.Prie$ naudojima patikrinkite, ar nera tsi idavusiy daliy ar pr j metu periodiskai patikrinkite, ar produkt: dintas, ar tsipalaid j i ji dalis, ar neprateka
kraujas, ar nepateko oro, ar
14.Prietaiso prij i prie kity jr inil ir jo ji i tun hutl atliel kaip j greiciau. [Létai pi i arba iant kitus jr inius i$ kraujavimo stabdymo vozZtuvo gali
pradéti tekéti kraujas. Be to, jéga atj ini stabdymo voztuvas  gali pradéti leisti krauja tol, kol j jIS bus vél uzsandarmtas]
ujavimo stabdymo voztuvas yra pallekamas atldarytas dél trinties ar idariusio trombo, i g su tekanéiu krauju.
e, kad srauto kreip! buvo pilnai i per kraujavimo stabdymo voztuva ir srovés yra tmkama pradékite gydyma r lojant poracme cirkuliacija.
17 Pritvirtindami nespausklte jungties per stipriai. (N irkite ir nes |s u dalies gali prateketl skyséiai ir gali patekti oro.)

18. ISmeskite prietaisa j tam skirta biologiskai pavojingy athekq inerj pagal jstaigos pr 3.

19.Apie bet kokius incidentus bus pranesta irjasy ybés k peteti i institucijai.

20.Nelaikyti ekstremalios temperatiros ir drégmés salygomis.

21.Ja ierice ir paklauta nenormaliem apstakliem (piem., augsta temperatira un mitrums) vai pirms lietosanas ta ir nejausi atvérta, nelietojiet o ierici.

VI. Naudojimo instrukcijos 3 pav.

1. Visg operacijg atlikite aseptinémis sglygomis.

2. Dezinfekuokite praddrimo vieta. <Pastaba> Jei reikia, prie$ dezinfekavima nuskuskite plaukus.

3. I8traukite produkta tiesiai i$ pakuotés. <|spéjimas> Pakuote atidarykite prie$ pat naudojima. ISimdami produktg i$ pakuotés, traukite jj tiesiai.
IStraukiant produktg kreivai, gali bdti pazeistas vidings adatos galas.

4. Patikrinkite, ar vidinés adatos centre tvirtai jstatytas kistukas. (Zr. 3 pav.)

5. Atsargiai dar kartg uzspauskite ,Luer tipo dangtelj. Patikrinkite, ar ,Luer* tipo dangtelis pritvirtintas pakankamai sandariai, kad praddrimo metu
nepratekety kraujas. (zr. 4 pav.)

6. Patikrinkite, ar vidine adata ir plastikiné kaniulé jstatytos tinkamoje pozicijoje. <|spé&jimas> Nenaudokite plastikinés kaniulés, jei ji isikiSa i$
vidines adatos.

7. Laikykite uz vidinés adatos centro ir pradurkite vieta. Kai kraujas suteka j atgalinio nutekéjimo skyriu, patvirtinama, kad plastikiné kaniulé
yra jstatyta j kraujagysle (uztikrinamas priéjimas prie kraujagyslés). <|spéjimas> Pradurdami laikykite uz vidinés adatos centro. Jei durdami
laikysite uz kity viety arba, jei nesulaikysite vidinés adatos, vidiné adata ddrimo metu gali sujudéti, todél nebus taip lengva pradurti.

©

Viena ranka laikykite plastiking kaniulg, kita ranka istraukite viding adata. <|spéjimas> |Straukdami vidine adatg laikykite plastiking kaniule

tiesiai. Jei iSimdami viding adatg pamatysite, kad néra uztikrintas priéjimas prie kraujagyslés, istraukite ir vidine adata, ir plastiking kaniule

bei jas iSmeskite. <|spejimas> Stipriai neuzkabinkite plastikines kaniules astriais instrumentais, pvz., Znyplémis, arba nagais. Galite nulauzti

arba sugadinti plastiking kaniule.

Patikrinkite, ar veikia saugos mechanizmas ir, ar vidinés adatos galas patikimai apsaugotas. (Pasibaigus saugos mechanizmo veikimui,

vidine adata negrjzta j prading pozicijg. <|spéjimas> ISimdami viding adatg be vidinés adatos galo apsaugos, saugokite, kad nejdurtumete

neteisingai.

10. |veskite plastiking kaniule j kraujagysle iki reikiamo gylio.

11. Nuimkite ,Luer” tipo dangtelj ir tiesiai sujunkite plastikinés kaniulés ir kito prietaiso ,Luer* tipo jungtis. <|spéjimas> |sitikinkite, kad plastikiné
kaniule ir kitas prietaisas patikimai sujungti su ,Luer* tipo jungtimis. Patikrinkite, ar uzrakto mechanizmo sraigtas patikimai pritvirtintas.

12. Dializés metu ,Luer* tipo jungtis pritvirtinkite lipnia juostele ir, jei reikia, praddrimo vietg pridenkite tamponéliu.

©

VIL. Prijungimas prie Kity jrenginiy I - B - [Etiketéje naudojami simboliai]
Prietaisas prijungiamas prie kraujo grandinés arba kitos dializés grandinés naudojant jungtj su ,Luer” tipo kagiu.
IX. Garantija [STERILE[R]  Sterilizuotas spinduliuote
1. Masy apsauginé hemodializés adata yra pagaminta laikantis griezty kokybés kontrolés reikalavimy ir yra uztikrinama kokybé. Mes
neatsakome uz suzeidimus, kuriuos patirs pacientas ar kitas asmuo, ar uz bet kokiy detaliy sugadinima, kurie atsirado dél pervezimo, @ . X ..
saugojimo ir naudojimo Jaisy jstaigoje. Sudetyje yra kenksmingy medziagy
2. Suzeidus bet kokj asmen;j ar sugadinus bet kokig detale, naudojant misy apsaugine hemodializés adata, mes neatsakome uz suzeidimus Co

ar sugadinima, jei nebus aidkiai nustatyta masy kalte.

3. Mes neprisiimame jokios atsakomybeés uz bet kokig pacientui, tre¢iam asmeniui ar bet kokiam objektui sukeltg Zalg, atsiradusig dél
pakartotino tos pacios apsauginés hemodializés adatos panaudojimo.

4. Mes neprisiimame jokios atsakomybeés uz bet kokia Zala, atsiradusig dél apsauginés hemodializés adatos naudojimo pasibaigus jos
galiojimo laikui.
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N NiPRO SAFETOUCH DiaLysis CaTH PLUS
Auto Priming Hemostatic Valve Type
DROSIBAS HEMODIALIZES ADATA

{Lietosanas instrukcija)
Pirms lietoSanas, lidzu, ripigi izlasiet lietoSanas instrukciju.

I.Indikacijas 1. att.
Drosibas hemodializes adatu izmanto dializes arsté$anai pacientiem ar akdtu vai hronisku nieru mazspéju.
Veselibas specialists nodrosinas asinsriti.
II. Kontrindikacijas
« Nedrikst izmantot atkartoti.
« Ja iek$&ja adata ir dal@ji izvilkta lauka, neparduriet vélreiz plastmasas caurulites iekSpusi. Nekustiniet iek$&jo adatu uz priek$u

vai atpakal. [Plastmasas caurulite vai hemostazes varsts var saliizt un izraisit asins noplddi (skat 1. att.).]

II. Darbibas princips
Drosibas mehanisma aizture iekeras iek$&jas adatas izvirzijuma, kad iek$&ja adata tiek iznemta no plastmasas

™

kanulas péc inficé8anas pacientam. Taja pasa laika, drosibas aizsarga magnéts parvietojas, lai noslégtu mazo Ar skavu nostiprinama caurulite  Luera savienojuma uzgalis
caurumu dro$ibas aizsarga un pasargatu adatas slipumu. leks&ja adata Atplades sekcija
IV. Kliniskie ieguvumi \ Plastmasas caurulite Luera konektors i
Dializi var veikt, pievienojot ierici dializes aparatam, asins kontiram vai hemodializatoram, lai uzturétu pie dzivibas — Aizbaznis
nieru slimibu pacientus.

Plastmasas caururtes mezgls lekséjas adatas mezgls

V. Bridi najuml Aizsargie.riceit_:lroéTbas sekcija .
1. Savienojiet plastmasas caurulites luera konektorus un citas ierices taisni. Ja konektori bas savienoti (atrodas iekSejas adatas mezglu sekeija)
$kibi, lietoSanas laika vaju noturo$o spéku ietekmé tie var atwenohes, un izraisit bistamas situacijas, + Luera konektora dalas $kérsgriezuma diagramma
pleméram asins noplades var radit tadus simp ka di kri$anos pacientiem. Pirms pievieno$anas P&c pievienosanas
2. Tadu medik i ka lidok aerosols vai alkohols ieficém var radit bistamas situacijas, Filtrs
pieméram, asins nopladi plaisas dél, kas var izraisit tadus simg ka piedi kris$anas 5%_—;0
pacientiem.
1
2. att. Hemostazes varsts Plusmas vadikla Slirce utt.

VI Piesardzibas pasakumi
ierici, ja iepakoj ir bolats ja konstatéjat neparastas situacijas, ierice ir bojata utt.
2 lerices atkartota izmantosana var izraisit plesarnowma |nfekcuu
3.Izmantojiet uzreiz péc atvérsanas, lai infekciju péc li un atbrivojieties no ierices drosa veida.
4.l1zvelciet iek$&jo adatu taisni un nelokiet plastmasas cauruliti. Nep|eskar|et|es aizsargiericei. Ja pieskarsieties aizsargiericei vai izvelkat iek$&jo adatu kil
aizsargierice tiek atvi ta no luera i uzgala pirms iek$é&jas adatas izvilkSanas, utilizéjiet iek$&jo adatu drosa veida.
5.Nepieskarieties aizsargiericei, kas ir pmshprméta |ek§éjéis adatas galam, kas tika izvilkts no plastmasas caurulites; nekavéjoties utiliz&jiet to kopa ar iek$&jo adatu. Ja aizsargierice tiek pavilkta
vai saskrapéta, ta var atwenotles vai ar izSlakstities asinis. No pamlerlgl pielikta spiediena adatas uzgalis var |znakt no aizsargierices.
6.Neizmantojiet saliektu iek3&jo adatu. Ja péc iek3&jas adatas izvilk$anas ir konstatéjams, ka ta ir saliekta, mehanisms, kas pasargé no adatas bojdjumiem var nedarboties pareizi.
7.Esi evadot konektoru, darbojoties ar farmaceitiskam iericém, kuras satur tauku las, pieméram, ncmellu iz$ osas vielas, pieméram, virsmaktivo

i, aizsargierice var nedarboties. Ja

vai, t Ikohol saturosus dezi jo tle tvertne var rad‘ it p [Medil i var radit p k it asins un medlkamentu nopludes vai
g ieklasanu. Ipasi nemiet véré to, ka, ja So negadijumu dé| nav mguts pi ai nodrosinatu p|Inu anestéziju, vazopresoru pretvéza zalu un iminsupresijas
2alu ievadis 1Sanu, $ada radit g sekas. gistralu mai laika atkartoti veicot nostiprinasanu, parak stipra vai paplldu nostiprinasana var radit plalsas ]

8.Aizsargiekarta ir izmantots magnetlsks materials. Tadél, pietuvinot iekartu precizitati nodrosino$am iekartam, kas satur magnétisko materialu, vai kardiostimulatoram, vai péc magnéta principa
funkciongjosai ieraksti$anas videi utt., ierice var nedarboties pareizi. Izmantojot $adas ierices, ievérojiet plesardubu

9.Nedrikst tiesi pleskartl S |er|ces adatas galam.
Pi lai j vieta nebi

ipusi medik nti vai asinis. [Sawenoluma vieta var klit valiga.]

ierici, ja | Ejat neparastas sit ic ijas, asins noplidi no j dalas vai gaisa |eklu§anu
kt parmengu speku spledlenu utt. [Tas ierici var bojat vai deformét.]
parbaudiet, vai sav J] posms nav valigs un taja nav $kidruma noplazu. Lieto$anas laika periodiski parbaudiet, vai ierice nav bojata, savienojumi nav valigi, nav noplades,
kluvis gaiss un neveldojas recekll
14.lerici pie/no citam iericém ir jap|eV|eno un jaatvieno atri. [Ja citas ierices tiek pievi vai atvi I&éni, no h varsta var noplist asinis. Ja tas tiek nonemtas ar lielu spéku,

hemostazes varsta var sakties asins noplide, lidz to atvérsiet.
15.Ja hemostazes varsts paliek atvérts berzes vai asins receklu dél, nofiksgjiet cauruliti ar skavu, nepielaujot saskar$anos ar noplastos$ajam asinim.
186.Kad pliasmas vadikla ir pilniba un drosi izvadita cauri hemostazes varstam un plasma ir pietiekama, saciet terapiju ar ekstrakorporalo cirkulaciju.
17.Piestipriniet konektoru, nepieliekot parmérigu spéku. [Neatvienojiet un nebojajiet konektoru, pretéja gadijuma savienojuma vieta var rasties noplide un ieklat gaiss.]
ies no ierices apsf prinatos blokontelneros, saskana ar atkritumu protokolu.
19 Par jebkadiem incidentiem i nformé razotajs un jusu valsts kompetenta iestade.
20.Neglabat parak zema vai parak augsta temperatura un mitruma.
21.Jei jrenginys patyré nejprasty salygy (pavyzdziui, auk$tos temperatiiros ir didelio drégnumo) poveikj arba buvo nety¢ia atidarytas prie$ naudojant, nenaudokite jo.

VI LietoSanas instrukcija

Visas darbibas veiciet aseptiski.

Dezinficéjiet punkcijas vietu. <Piezime> NepiecieS8amibas gadijuma pirms dezinfekcijas noskujiet spalvas.

lerici no iepakojuma iznemiet taisni. <Uzmantbu> Atveriet iepakojumu tikai pirms lieto$anas. Iznemot ierici no iepakojuma, izvelciet to taisni. Ja

ierici vilksiet lauka slipi, iek$&jas adatas galin$ var tikt bojats.

Parbaudiet, vai aizbaznis ir ciesi ievietots iek8&jas adatas mezgla. (skat. 3. att.)

Uzmanigi pievelciet cieSak luera savienojuma uzgali. Parbaudiet, vai luera savienojuma uzgalis ir pietiekami cie$s, lai punkcijas

laika nepielautu asins nopliidi. (skat. 4. att.)

Parbaudiet, vai iek$&ja adata un plastmasas caurulite ir novietota pareizaja pozicija. <Uzmanibu> Nelietojiet plastmasas caurultti ja ta ir

iznakusi ara no iek$&jas adatas.

Pieturiet iek$&jas adatas mezglu un veiciet punkciju paredzétaja vieta. Ja asinis ieplTst atplides sekcija, tas liecina par to, ka plastmasas

caurulite ir ievietota asinsvada (ir izveidota vaskulara piekluve).

<Uzmanibu> Punkcijas veik$anas laika pieturiet iek$&jas adatas mezglu. Ja, veicot punkciju, turésiet citas dalas, nevis iek$&jo adatu, ta

punkcijas laika var izkustéties un sarezgit punkcijas procesu.

Viena roka turiet plastmasas cauruliti, bet ar otru izvelciet iek$&jo adatu. <Uzmanibu> Velkot ara iek$&jo adatu, turiet plastmasas cauruliti

taisni. Ja, velkot ara iek$é&jo adatu, tiek konstatéts, ka vaskulara piekluve nav izveidota, izvelciet gan iek$&jo adatu, gan plastmasas cauruliti

un utilizéjiet tos. <Uzmanibu> Plastmasas caurulit nedrikst ciesi satvert ar asiem priekSmetiem, pieméram, pinceti vai nagiem. Tie var
plastmasas cauruliti salauzt vai sabojat.

Parbaudiet, vai drosibas mehanisma funkcijas un iek$&jas adatas gals ir darba kartiba. (Kad drosibas mehanisma darbiba ir pabeigta,

ieks&ja adata neatgriezas sakotné&ja pozicija.) <Uzmanibu> Nepasargajot iek$&jas adatas galu, kad izvelkat iek8&jo adatu, uzmanieties, lai

punkcija netiktu veikta nepareizi.

10. levadiet plastmasas cauruliti asinsvada vajadzigaja dziluma.

11. Nonemiet luera savienojuma uzgali un pieslédziet plastmasas cauruliti un citu ieri€u luera konektorus taisni. <Uzmanibu> Gadajiet, lai
plastmasas caurulite un citas ierices ir ciesi nostiprinatas ar luer savienojumiem. Parbaudiet, vai fiksacijas mehanisma skrave ir pareizi
aizgriezta.

12. Dializes laika luera konektorus nostipriniet ar leikoplastu un/vai nepiecie$amibas gadijuma parsedziet punkcijas vietu ar marli.

N O ok ON~
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VII. qu_ignoj_uma i_zvei_dqéana ar citam ie.ﬂ.c.ém P . ; s [Uz etiketes noraditie simboli]
lerici pie asins konttira pievieno caur konektoru vai citiem dializes lokiem, izmantojot luer savienotaja vitnes. ’
IX. Garantija [STERILE[R]  Sterilizéts, izmantojot apstarosanu
1. Masu drosibas hemodializes adata ir izgatavota, ievérojot stingrus kvalitates kontroles nosacijumus, un tai ir garantéta kvalitate.
M&s neuznemamies atbildibu par pacientam raditu traumu vai priekSmetu bojajumu, ja tie ir saistiti ar parvadasanu, glabasanu un @ . .
lieto$anu jusu iestada. Satur bistamas vielas
2. Ja pacients vai cita persona ir guvusi traumu vai ir bojats kads priek8mets, izmantojot miisu drosibas hemodializes adatu, més co

neuznemamies atbildTbu par traumu vai bojajumu, ja vien nav skaidri noteikts, ka ta célonis ir uz mums attiecinami apstak|i.

Ja pacients vai jebkura cita persona glst traumas vai tiek bojats kads priek8mets, izmantojot miisu droSibas hemodializes adatu,
més neuznemamies atbildibu par nevienu $adu traumu vai bojajumu.

Més neuznemamies atbildibu par traumu vai bojajumu, ko radijusi misu drosibas hemodializes adata, ja ta tiek izmantota péc
deriguma termina, kas noradits uz iepakojumiem.
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W) NiPRO SAFETOUCH DiALysIs CATH PLUS"
Auto Priming Hemostatic Valve Type
BEZPECNOSTNA IHLA PRE HEMODIALYZU

{Navod na pouzitie)
Pred pouZitim si pozorne precitajte navod na pouZitie.

I.Indikacie Obr. 1
Bezpecnostna ihla pre hemodialyzu sa pouziva pri hemodialyzacnej lie¢be pacientov s akutnym alebo chronickym
zlyhanim obliciek. Zavedenie zabezpec¢i zdravotnicky pracovnik.
II. Kontraindikacie
+Nepouzivajte opakovane.
« Ked je punkéna ihla Eiastocne vytiahnuta, neprepichujte znovu vnatraj$ok plastovej kanyly. Punkénd ihlu
neposuvajte dopredu ani dozadu. [Plastova kanyla alebo hemostaticka chlopria mézu prasknit' a méze dojst' k tniku

Kkrvi (pozri obr. 1).]
II. Prevadzkové principy

Zatka bezbe¢nostného mechanizmu sa zasekne s vystipenou ¢astou punkénej ihly, ked je punkéna ihla vyytiahnuta Punkéna ihla Upinacia trubica Kryt Luera Komora spatného vstreku
z plastovej kanyly po vpichnuti pacientovi. Sicasne sa magnet vo vnutri bezpecnostného chranic¢a posunie, aby Plastova kanyla Konektor Luera Filter
uzavrel maly otvor bezpe¢nostného chrani¢a a chranil skosenie. \4 - v N =
IV. Klinické vyhody — = — zeoria
Dialyzu je mozné vykonat pripojenim zariadenia k dialyzacnému stroju, krvnému okruhu alebo hemodialyzatoru na Hrdlo plastove] kanyly A,dlo punkénej ihly
udrzanie Zivota pacientov s chorymi obli¢kami. Ochranné zari jie be: i
(Je sucastou hrdla punkcnej ihly)
V. Varovania ) )

1. Napojte spojky luer od plastovej kanyly a ostatné prisluSenstvo v priamej polohe. Ak st zapojené Sikmo, * Prierezova schéma Casti konektora Luera
konektory sa mdzu poéas pouzivania odpojit’ kvéli slabej zaberovej sile a nebezpeéné situacie, ako je Pred pripojenim Po pripojeni
unik krvi, m6Zu u pacientov vyvolat’ priznaky, ako je napriklad pokles krvného tlaku. Filter

2. Lieky, ako je vzdusny rozprasovac lidokainu alebo alkohol pre tieto zariadenia, m6zu spdsobit’
nebezpeé&né situacie, ako napriklad tnik krvi v ddsledku prasklin, €0 mdze u pacientov vyvolat’ priznaky,
ako napriklad zniZenie krvného tlaku.

Obr. 2. Hemostaticky ventil Vodiaci prvok Injekéna striekacka atd.

VI. Upozornenia
1.Nepouzivajte produkt, ak je obal poruseny alebo ak najdete chyby, ako je napr. porusenie vyrobku a iné.
2.0patovné pouzitie zariadenia méze viest' k infekcii spésobenej kontaminaciou.
3.Pouzite ihned po otvoreni, po pouzltl dbajte, aby ste dzili i i a vyrobok bezpeénym spoésob zllk
4.Vytahujte punkénu ihlu v priamej polohe a neohybajte plastovu kanylu. N sa bezpeé &t Ak sa dotk ¢ tnéh i alebo vyti p
ihlu v Sikmej polohe, tak b govat’. V pnpade ze bezp ) hani oddelite od krytky Iuer pred tym, ako vytiah F i ihlu, tak p
ihlu bezpeénym spésobom zI|kV|dujte
5 na p Y prlpoleny na hrot punkcnej ihly, ktory bol vytlahnuty z plastovej kanyly, okamzite ho zlikvidujte spoloéne s punkénou ihlou. Tahanie alebo
krak | hani: moéze sp b 1 oddeli alebo ze sa rozleje krv. Pri pouziti nadmerného tlaku méze hrot ihly prerazit’ bezpeénostny

mechamzmus

i ihlu. Ak je vy ¢na ihla ohnuta, tak b ¢ Y hani proti p iu pri vpichu nemusi fungovat.
7 Davajte SI pozor na trhllny Vv spojke pri vplchovam tukovych emulzii, farmaceutlckych produktov obsahujucich tukové emulzie, olejové zlozky, ako je napr. ricinovy olej, solubilizaénych prostriedkov,
ako su napr. povrchovo aktivne ¢inidla alebo alkohol, zéroveri si dévajte pozor pri pouzivani dezinfekénych prostriedkov obsahujucich alkohol. [Lieky méZu spésobit’ praskliny v konektore, uniky krvi
a liekov alebo vniknutie vzduchu, Obzvlast' si v§|mn|te 2e ak sa nedosiahne pozadovany objem injekcie v dosledku tychto nehdd pri injekcii pinej anestézie, vazopresora, protlrakovmovych liekov a
|munosupre5|vnych Ilekov, moze to mat na paclentov vazne uclnky Opatovne upevnenle v Gase vymeny vedenia, nadmerne upevneme alebo dodatocne upevnenie mbze sposobit’ praskllny ]
ky material. Pri te zar ktore bsahujl ticky material, ako je kardiostimulator alebo nosi¢é magnetického
zéznamu a mé méze dojst’ k zlyhamu zariadenia. Davajte pozor, ak pouzivate t|eto zanadema
9. Nedotykajte sa priamo hrotu ihly zariadenia.
10.Dbajte na to, aby ste nepripojili lieky alebo krv na spo;ovaclu cast. [Moze dolst' k uvofneniu spojovacej éasti.]
11.Nepouzivajte produkt, ak chyby ¢&i ak zistite unik krvi z pripojovacej €asti alebo prisavania vzduchu atd’.
12.Na zariadenie nevyvijajte nadmernd silu, tlak atd’, [Zariadenie sa m6ze poskodit' alebo zdeformovat']
13.Pred pouzitim skontrolujte uvofnenie alebo unik kvapaliny v spojovacej éasti. Poéas pouzivania pravidelne kontrolujte poskodenie zariadenia, uvofnenie v spojovacej éasti, uniky krvi, privod
vzduchu a upchévame
P! ia medzi zari a inymi zari i sa musia vykonat’ rychlo. [Ak su iné zariadenia pripojené alebo odpoj p ly,z ického ventilu méze unikat’ krv.
Ak je h icky ventil y nasilim, méze takisto unikat krv, az kym nie je znovu uzatvoreny.]
15.Ak h i {, ventil otvoreny v dosledku trenia alebo krvnych zrazenin, zovrite skimavku a vyhnlte sa komaktu s umkajucou krvou.
16.Po zaisteni toho, Ze vodiaci prvok toku Gplne presiel hemostatlckym venhlom a pnetok je dostato€ny, zaénite s |
17. Nepnpéjajte konektor nadmernou sﬂou [Neoddel’u;te ani nep uj S P Ze z pripojnej t‘.ash moéze unikat’ tekutina a méze déjst’ k vniknutiu vzduchu.]
18.Pomécku likvidujte v schva i pre b ky neb y podFa por lu zari:
19.Akékolvek nehody j ie potrebné hlésu’ vyrobcow a kompetentnému uradu vo Vase] krajine.
20.Neskladovat pri extr ha
21.AK je zariadenie vystavené abnormalnym podmienkam (napriklad vysokej teplote a vl i) alebo je neumyselne otvorené pied pouzitim, zariadenie nepouzivajte.

d N

VI. Navod na pouzitie Obr. 3.

1. Vykonajte vSetky operacie asepticky.

2. Dezinfikujte miesto vpichu. <Poznamka> V pripade potreby pred dezinfekciou oholte chipy.

3. Zariadenie vytiahnite z obalu rovno. <Upozornenie> Balenie otvorte tesne pred pouzitim. Pri vyberani zariadenia z obalu vytiahnite zariadenie
rovno. Ak je zariadenie vytiahnuté Sikmo, hrot punkénej ihly sa méze poskodit.

4. Skontrolujte, &i je zatka pevne viozena do hrdla punkénej ihly. (pozri obr. 3)

5. Opatrne dotiahnite kryt Luera. Skontrolujte, ¢i je kryt Luera dostato¢ne pevne pripevneny, aby po¢as prepichovania
neprenikala krv. (Pozri obr. 4)

6. Skontrolujte, ¢i punkéna ihla a plastova kanyla st nastavené v spravnej polohe. <Upozornenie> Nepouzivajte plastovii kanylu v pripade, Ze vyénieva z
punkénej ihly.

7. Pridrzte hrdlo punkénej ihly a vykonajte punkciu vo zvolenom mieste. Ak krv vteka do komory spatného toku, tak je to dokaz, ze je
plastovéa kanyla zavedena do krvnej cievy (zabezpeceny vaskularny pristup).
<Upozornenie> Po¢as vykonavania vpichu pridrzujte hrdlo punkénej ihly. Ak vykonate vpich podrzanim inych ¢asti alebo bez uchytenia
punkénej ihly, punkéna ihla sa méze pocas vpichu pohybovat, a preto nemusi byt vpichovanie také lahké.

8. Podrzte plastovu kanylu v jednej ruke a pomocou druhej ruky vytiahnite punkénd ihlu. <Upozormenie> Pri vytahovani punkénej ihly udrzujte
plastovti kanylu v priamej polohe. Ak zistite, Ze pri vytahovani punkénej ihly nie je zaisteny vaskulamy pristup, vyberte tak punkén ihlu, ako
aj plastovtl kanylu a zlikvidujte ich. <Upozornenie> Nestlacajte silno plastovi kanylu ostrymi néstrojmi, ako st napr. lekarske klieste alebo
vase nechty. Plastova kanyla sa méze zlomit' alebo poskodit.

9. Skontrolujte, ¢i funguje bezpecnostny mechanizmus a &i je hrot punkénej ihly bezpeéne chraneny. (Po dokonéeni €innosti bezpecnostného
mechanizmu sa punkéna ihla nevrati do pdvodnej polohy.) <Upozornenie> Pri vyberani punkénej ihly bez ochrany hrotu punkénej ihly
davajte pozor na zly vpich.

10. Vlozte plastovu kanylu do pozadovanej hlbky v krvnej cieve.

11. Odstréante krytku luer a napojte v priamej polohe tak spojky luer od plastovej kanyly, ako aj ostatné zariadenia.
<Upozornenie> Uistite sa, ze plastova kanyla a ostatné zariadenia st bezpeéne napojené pomocou spojok luer.

12. Pocas dialyzy pripevnite konektory Luera paskou a ak je to potrebné, zakryte miesto vpichu gazou.

VI Pripojenie k inym zariadeniam i i
Zariadenie sa pripéja ku krvnému okruhu alebo inému okruhu na dialyzu pomocou spojky s luerovym kuzefom. [Symboly pouZité na oznacovanie]
IX. Zaruka [STERILE[R]  Sterilizované pomocou ozarovania

1. Nada bezpecnostna ihla pre hemodialyzu sa vyraba za prisnych podmienok kontroly kvality a jej kvalita je zaru¢ena. Nezodpovedame
za zranenie spdsobené pacientovi alebo inej osobe ani za poskodenie predmetu, ktoré je spdsobené prepravou, skladovanim a pouzitim . s
Vo vasej inafitlcii. Obsahuje nebezpecné latky

2. Ak je pacient alebo ina osoba zranena alebo ak je poskodeny nejaky predmet pri pouzivani nasej bezpecnostnej ihly pre hemodialyzu, co
nezodpovedame za zranenie alebo poékodenle pokial nebudeme jasne identifikovani ako vinnici.

3. Ak je pacient alebo ina osoba zranena alebo ak je poskodeny nejaky predmet pri opatovnom pouziti nasej bezpecnostnej ihly pre
hemodialyzu, nezodpovedame za zranenie alebo poskodenie Ziadneho druhu.

4. Nezodpovedame za ziadne zranenia alebo $kody spoésobené pouzitim nasej bezpecnostnej ihly pre hemodialyzu po datume exspiracie
uvedenom na obaloch.
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- W) NiPRO SAFETOUCH DiALYSIs CATH PLUS"

Auto Priming Hemostatic Valve Type

‘ VARNOSTNA IGLA ZA HEMODIALIZO

. {Navodila za uporabo)
: Pred uporabo natan&no preberite navodila za uporabo.

I . Indikacije Slika 1
€ Varnostno iglo za hemodializo se uporablja za dializo bolnikov z akutno ali kroni¢no odpovedijo ledvic. Dostop do
A krvi zagotovi zdravstveni delavec.
. I.Kontradikcije
«Ne uporabljajte ponovno.
N «Ce je bila notranja igla delno izvleCena, notranjosti platiéne kanile ne prebadajte ponovno. Notranje igle ne premikajte naprej
2 ali nazaj. [Plasti¢na kanila ali hemostazni ventil se lahko zlomita, zaradi ¢esar pride do uhajanja krvi (glejte sliko 1).]

» II.Nacin delovanja
Zamasek varnostnega mehanizma se zatakne v moleoi del notranje igle, ko se slednja po vbodu pacienta umakne iz

Pesto plasncne kanile

plasti¢ne kanile. Hkrati se magnet znotraj varovala premakne, da zapre majhno notranjo odprtino in zas¢iti fob. Notranja igla Vpenjalna cevka PokrovEek Luer Ppredel okenca za vizualni nadzor vstopa kivi
' IV. Kliniéne prednosti Plastiéna kanila PnkIJuéek Luer Filter
g Dializo lahko izvedemo tako, da pripomo¢ek povezemo z dializnim aparatom, krvnim tokokrogom ali hemodializatorjem r" &
2 in pri tem ohranjamo ravnovesje pri bolnikih z ledvi¢no boleznijo. ep

a Pesto notranje igle
) V Opozorlla \ zastita v
N Priklju¢ke Luer prikljuc¢ke pl. kanile na druge pripomoé&ke naravnost. Ce so prikljuéeni posevno, (V notranjosti pesta platicne kanile)
: " se lahko prlkljuékl med uporabo odklopijo zaradi preSibke pritrdilne mo¢i, zaradi Cesar lahko nevarne . -
L situacije, kot je uhajanje krvi, povzrotijo simptome, kot je znizanje krvnega tlaka pri bolnikih. + Diagram precnega prereza dela prikljucka Luer
2. Zdravila, kot sta prsilo lidokain ali alkohol za pripomocke, lahko povzroéijo nevarne situacije, kot je Pred prikljugitvijo Po prikljugitvi
g uhajanje krvi zaradi razpoke, kar lahko privede do simpt v, kot je znizanje krvnega tlaka pri bolnikih. Filter

=== e

. |14 Prlklope in odklope med prip
odstranite na silo, lahko iz hemostzznega ventila prav tako uhaja kri, dokler ga ponovno ne zatesnite.]

i |15.Ce hemostazni ventil ostane odprt zaradi trenja ali krvnih strdkov, stisnite cevko ter se ob tem izognite stiku z uhajajoéo krvjo.

16.Ko zagotovite, da je vodnik pretoka v celoti presel skozi hemostazni ven da je pretok zadosten, zaénite zdravljenje z ekstrakorporalno cirkulacijo.

17.Prikljuéka ne pritrdite s pretirano silo. [Ne loéite in ne poskodujte prikljuéka, saj lahko v tem primeru pride do ut k iz pr ga dela in vkljuéi zraka.]
18.I1zdelek zavrzite v odobreni zabojnik za nevarne bioloske odpadke v skladu s protokolom ustanove.

19.0 morebitnih incidentih je treba p pr jalcu in pristoji organu v vasi drzavi.

20.Ne j pri in vlaz i

. |21.Ceje izdelek |zpostavljen neobléajmm pogojem (na primer visoki temperaturi in vlagi) ali ée ga pred uporabo nenamerno odprete, ga ne uporabljajte.

A Slika 2 Hemostazni ventil Vodnik pretoka Brizga, itd.
s
] VI Prewdnostm ukrepi
), p ne up: ¢e je prip éek ali balaz kod |n all ste nanjl ugotovili nepravilnosti.
M 2 Napravo uporabite takoj po odprtju, pazite, da prepreéif okuzbo po up , in j na varen naéin.
q 3.Pripomocek uporabite takoj po odprtju in pazite, da po uporabi ne pnde do okuzb ter da ga odlagate v skladu z varnostnimi predpisi.
4.Notranjo iglo izvlecite naravnost in ne upogibajte plastiéne kanile. Ne dotikajte se varnostnega mehanizma. V primeru dotika var i ali pos ga izvleka igle, se
S varnostni mehanizem morebiti poSkoduje. Ce se je varnostni i pred izvl tranje igle loéil od pokrovéka Luer, notranjo |glo zavrzite na varen naéin.
A 5.Ne dotikajte se varnostnega mehanizma, pritrjenega na konico notranje igle, ki je bila izvle¢ena iz plasti¢ne kanile; takol ga skupaj z jo iglo. Vleéenje ali praskanje varnostnega
mehanizma lahko privede do tega, da se zaséitna oprema loéi, prav tako lahko pride do br krvi. Ce ob up P lj prek no silo, lahko konica igle izstopi iz varnostnega
g mehnizma.
A 6.Ne uporabljajte upogn]ene notranje |gle Ce je ; igla ob izvk P j varnostni h 2za prepreéevanje poSkodb morda ne bo deloval.
.Pri inj ih izd , ki bujej Séob ij ih sestavin, kot je ricinusovo olje, solubilizacijskih sredstev, kot je povrsinsko aktivno sredstvo
q ali alkohol, ali pri uporabl razkuzlla [Zdravnla lahko povzroéuo razp ke v prikljuck hajanje krvi in zdravil ali vkljuditev zraka. Zlasti upostevajte, da ée zaradi teh nesreé pri injeciranju polne
anestezije, vazopresorja, antikancerogenih zdravil in esivnih zdravil, ni zag Ij p prostornina injeciranja, lahko to privede do resnih uéinkov za bolnika. Ponovna pritrditev
S v éasu j vodov, prek na pntrdltev ali dodatno prltrjevan]e lahko povzroéi razpoke.]
A 8.V var je gnetni material. Tako se naprava pribliza precizni op i, ki buj gnetni material srénega spodbujevalnika, ali g ilcu zapisa, itd.
lahko pride do nepravilnega delovanja naprave. Pri uporabi te opreme bodite previdni.
S 9.Konice igle se ne dotikajte neposredno.
). |10.Bodite previdni, da se na prikljuéni del ne bodo z| zdravila ali kri. [Prikljuéni del lahko pride do zrahljanja.]
11.Ce opazite nepravnlnostl kot so uhaj krvi iz pi predelov ali vkljuéitev zraka itd., pripomoéka ne uporabite.
z |12.Pripomo¢ka ne up no silo, s nim priti: ji itd. [Prlpomocek se lahko poskoduje ali deformira.]
13.Pred uporabo preverite, da prlkl]ucm del ni zrahljan in da ne uhaja tekocina. Med uporabo obéasno preverite ali so na pripomoc¢ku poskodbe, preverite bitno zrahlj na prikljué
S delu, prav tako preverite morebitno g je krvi, vkljuéitev zraka in

in druglml pripomocki je treba opraviti hltro [Ce se drugi pripomoéki priklapljajo ali odklapljajo poéasi, lahko iz hemostaznega ventila uhaja kri. Ce jih

» VI. Navodila za uporabo Slika 3
1. Vse operacije izvajajte asepti¢no.
\ 2. Razkuzite mesto preboda. <Opomba> Po potrebi pred razkuzevanjem pobrijte mesto preboda. —.
g 3. Izvlecite pripomodek naravnost iz embalaze. <Pozor> EmbalaZo odprite tik pred uporabo. Pri odstranjevanju pripomocka iz embalaze ga izvlecite
| naravnost. Ce pripomodek izvleCete v poevnem polozaju, se lahko konica nofranje igle poskoduje.
N 4. Preverite, ali je Cep trdno vstavljen v notranje igelno pesto. (Glej sliko 3)
: 5. Nezno ponovno privifte pokrovéek Luer. Preverite, ali je pokrovéek Luer dovol; tesno privit, da med prebodom ne bo uhajala kri. (Glejte sliko 4)
) 6. Preverite, ali sta notranja igla in plasti¢na kanila nastavljeni v pravilnem polozaju. <Pozorilo> Plasti¢ne kanile ne uporabljajte, Ce $trli iz notranje igle.
7. Drzite notranje vozlis¢e igle in prebodite mesto. Ce se kri ste¢e v del z bliskovitim povratkom, je preverjeno, da je plasti¢na kanila
g vstavljena v krvno Zilo (zagotovljen Zilni dostop).
A <Pozorilo> Med prebadanjem drzite notranje vozlisce igle. Ce prebadate tako, da drzite za druge dele, oziroma da ne zadrzite notranje igle,
se lahko notranja igla med prebadanjem premakne, zaradi Cesar bo prebadanje otezeno.
g 8.V eni roki drzite plati¢no kanilo in z drugo roko izvlecite notranjo iglo. <Pozor> Med izvlekom notranje igle, drzite plati¢no kanilo naravnost.

a Ce ugotovite, da vaskularni dostop med izviekom notranje igle ni bil zavarovan, izvlecite notranjo iglo in plast|cno kanilo ter ju zavrzite.
<Pozor> Plasti¢ne kanile ne stiskajte z ostrimi instrumenti, kot so klesce, prav tako ga ne stiskajte s svojimi nohti. Plasti¢na kanila se lahko
zlomi ali poskoduije.
q 9. Preverite, ali so funkcije varnostnega mehanizma in konica notarnje igle pravilno zas€iteni. (Ko se delovanje varnostnega mehanizma
konéa, se notranja igla ne vrne v prvotni polozaj.) <Pozor> Ce notarnjo iglo odstranjujete, ne da bi zasgitili konico notranje igle, lahko pride
do napacnega preboda.
¢ 10. Plasti¢no kanilo vstavite v krvno Zilo do potrebne globine.
11. Odstranite pokrovéek Luer in naravnost prikljucite prikljucke Luer plasti¢ne kanile in drugega pripomocka.

<Pozor> Prepricajte se, da sta plasti¢na kanila in drug pripomocek trdno priklju¢ena s prikljucki Luer. Preverite, ali je vijak zaklepnega
g mehanizma pravilno pritrjen.
. 12. Med dializo pritrdite priklju¢ke Luer s trakom in/ali mesto preboda po potrebi prekrijte z gazo.

¢ VI Priklju€itev na druge pripomocke i i feni :
2 Naprava se s priklju¢kom poveze v krvni tokokrog ali drug dializni krog s pomocjo prikljucka za pokrovéek Luer. [Simboli uporableni za oznacevanje]
¢ IX. Garancija [STERILE[R]|  Sterilizirano z obsevanjem
. 1. NaSe varnostne igle za hemodializo so izdelane pod strogimi pogoji nadzora kakovosti in kakovost je zagotovljena. Ne odgovarjamo
za telesne poskodbe bolnika ali katere koli osebe ali za $kodo na katerem koli predmetu, ki je nastala zaradi prevoza, skladis¢enja in @ . )
¢ yporabe v vasi ustanovi. Vsebuje nevarne snovi
: 2. Ce je bolnik ali katera koli oseba telesno poskodovana ali je katerikoli predmet poskodovan pri uporabi nase varnostne igle za Co

hemodializo, ne bomo odgovorni za telesne poskodbe ali Skodo, razen ¢e bomo jasno opredeljeni kot krivci.

3. Ce je bolnik ali katera koli oseba telesno po$kodovana ali je katerikoli predmet poSkodovan pri ponovni uporabi nase varnostne igle

g za hemodializo, ne bomo odgovorni za kakrsne koli telesne poskodbe ali $kodo.

4. Ne odgovarjamo za kakrsne koli telesne poskodbe ali $kodo, ki nastane, ¢e se nasa varnostna igla za hemodializo uporablja po datumu
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi.
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- Auto Priming Hemostatic Valve Type
HEMODIALUUSI TURVANOEL

{Kasutusjuhend)
Enne kasutamist lugege palun hoolikalt kasutusjuhendit.

I. Naidustused Joonis 1
Hemodialuilisi ohutusndela kasutatakse ageda voi kroonilise neerupuudulikkusega patsientide dialliiisravis.
Vere kéttesaadavuse tagab meditisiinitootaja.
II. Vastundidustused
« Mitte korduvkasutada.
« Arge punkteerige plastikkantli sisemist osa uuesti parast stistlandela osalist valja témbamist. Mitte liigutada sustlandela

edasi voi tagasi. [Plastikkanadl véi hemostaatiline klapp véib puruneda ja hakata verd 1abi laskma (vt joonist 1).]
II. T66pShimote
Parast patsiendi punkteerimist sisendela plastkandiilist tagasitbmbamisel kiilub sisendela valjaulatuv osa

turvamehhanismi korgi kinni. Samal ajal ninkub magnet turvakaitsme sees kohalt ja katab turvakaitsme véaikese Siistlangel Klammerdamisvoolik ~ Lueri kork Visuaalse kontrolli osa

augu kinni ning kaitseb koonust. Plastikkaniiil Lueri liitmik Filter
V. Kliiniline kasu 7 P L; -
Neeruhaigete elu séilitamiseks saab dialliusi labi viia ihendades seadme diallilisimasina, vereringe voi ~— 3 Kork
hemodiallisaatoriga. Plastikkantitili kork / . M
Stistlandela kork
Ohutusmehhanismi turvakaitse
V. Hoiatused (stistlandela korgi osa)
1. Uhendage plashkkanuuh ja teise seadme lueri pistikud otse. Kui need on viltu tihendatud, véivad o .
liitmikud nérgalt iihend tottu kasutamise kaigus lahti tulla ning ohtlikud olukorrad nagu vere * Lueri liitmiku ristidike diagramm
lekkimine vowad pohjustada patsientidel sumptomeld nagu vereréhu langemine. Enne (ihendamist Parast thendamist
2. Ravim nagu p iin voi all | voivad dme pragunemise t6ttu pohjustada ohtlikke Filter
olukordi nagu vere lekkimine, mille tagajérjeks voivad olla patsientidel siimptomid nagu vererhu
langemine. %
Joonis 2 Hemostaasi klapp Voolu suunaja Siistal jne.
VI. Ettevaatust
1 Arge kasutage seadet, ku| kend on ji | v6i kui i d halbed, nt katkine seade vms.
dme korduv | véib pohjustad F d
3 Kasutage kohe parast i parast olge ett: , et viltida nakatumist ja vnsage seade ohutul
4.Témmake siistlandel otse vilja ja drge palnutage plastlkkan . Arge p tur tur voi to iistlandela viltu, tur ism ei pruugi
i Kui tur on enne ist lueri korgl kuljest lahti voetud korvaldage siistlandel ohutul
5.Arge puudutage plastikkaniiiilist tdmmatud siistlan&ela otsa kiilge tur i; korvaldage see kohe &ra koos delag: ur hhanismi tomk voi kriil
voib p selle vol vere laiali valgumist. Ulemaarase survega Idamine véib pohjustada néela otsa kai hhanismi alt viljumise.
6. Arge tage pai ustl. la. Kui si ise ndela vilj; 1 on si ist ndela pai ei pruugi oel. kevig: tur ism tootad:
7.0lge i i tllk kui sustlte i m. t: hendeid, mls isald i i, Sliseid k ti d nagu kastoordli, solubiriseerivaid aineid
nagu plndakt ne aine v&i alkohol voi k it holi sisaldavaid il [Ravnm véib pohjustada ragusid liitmikus, vere ja ravimi lekkimist v&i 6hu
Srake erilist tihelepanu sellele, et kui nende juhtumlte tottu ei saada vajalikku F vasopresson 'hlvastaste ravnmlte ja p ravimite 1
volvad sellel patsientidele tésised méjud olla. Vooliku ajal uuesti kinnitami vmb Iugne pingutamine v&i tiiendav f gusid pohj da.]
di tiline materjal. Kokkupuude magnetilisi materjale Id nagu sii voi tllme I jal ja muud, vaib

pohjustada seadme t66s hiired. Olge neid seadmeid kasutades ettevaatlik.
9.Arge puutuge vahetult seadme néela osa.
10.P66rake tihelepanu, et te ei maariks lihendamisosa ravimi ega verega. [See v6ib p&hj [,
11.Arge kasutage seadet kui esinevad korvalekalded; kui mérkate vere lekkimist lihendamisosast v6i 6hku seadmes jne.
12.Arge rakendage seadmele set jOI.IdI.l, survet jne. [Seade voib saada kahjustada v6i deformeeruda.]
y -

—

13.Kontrollige enne il v6i vedeliku lekkimise suhtes. Kontrollige ise ajal laarselt seadet j at I16d vere lekete,
6hu si ja i ise suhtes.
14.Uhendamised ja lahtiiihendamised dme ja teiste dmete vahel tuleb labi kiiresti. [Kui teised seadmed iihendada véi lahti iihendad. glaselt, voib | tilisest klapist verd lekkida.

Samuti véib nende jéuga e maldamlsel hemostaat st klaplst verd Iekklda kuni see uuesti suletakse.]
15.Kui hemostaatiline klapp jaib h dage voolik lekkiva verega ist viltides.
16.Kui olete veendunud, et voolu suunaja on talallkult labi hamostaatlllse klapi Jdinud j ja vool on piisav, alustage kehavilise vererlngega ra

17. Arge pmgutage Iutmlkut Ingse]ouga [Arge Id ega liitmikut, | juhul véib da vedeliku imist liitmil ja véib toi 6hu 1
18. bioohtlike j%i k inerit vastavalt raj
19. Konkldest juhtumltest tuleb teavntada tootjat ja rii %idevat ametiasutust.
20.Arge siilitag 4g getel vGi idel ja suure nii: juures.
21.Kui seade on ebanor I il (nt kérge temp ja suur nii ) vGi enne | i avatud, siis drge seadet kasutage.
Kasutusjuhend Joonis 3

Viige koik toimingud labi aseptiliselt.
Desinfitseerige punkteerimiskoht. <Markus> Vajadusel raseerige enne desinfitseerimist karvad. —
Tommake seade pakendist valja otse. <Hoiatus> Avage pakend vahetult enne kasutamist. Seadme pakendist valja vétmisel témmake seade vélja
otse. Seadet viltu vélja tommates véite siistlandela otsa kahjustada.
Kontrollige, kas kork on sistlandela litmiku osasse tihedalt sisestatud. (Vt joonist 3)
Pingutage drnalt Lueri korki. Kontrollige, et Lueri kork oleks kinnitatud piisavalt ihedalt, et punkteerimise ajal verd ei lekiks. (Vt joonist 4)
Kontrollige, kas sustlandel ja plastikkaniiiil on (ihendatud diges asendis. <Hoiatus> Arge kasutage plastikkanudili, kui see ulatub Ule
slistlandela.
Hoidke siistlandela kork ja punkteerige valitud punktsioonikohta. Kui veri voolab visuaalse kontrolli osasse, tdhendab see, et kateeter on
veresoonde sisestatud (vaskulaarne juurdepaés on tagatud).
<Hoiatus> Hoidke punkteerides siistlandela korgi osast. Kui te hoiate punkteerimisel teistest osadest voi ei hoia slstlandelast, voib
slistlandel punkteerimise ajal liikuda ja punkteerimine ei pruugi hasti dnnestuda.
. Hoidke the kéega plastikkanul ja ttmmake teise kaega sustlancel valja. <Hoiatus> Sustlanela valja ttmmates hoidke plastikkandli otse. Kui te
leiate sustlandela valja tommates, et vaskulaarnbe juurdepaas ei ole tagatud, tdommake nii stistlanéel kui plastikkantil valja ja visake need ara.
<Hoiatus> Arge pigistage plastikkanil teravate vahendiga nagu pintsetid voi oma kiiintega. Plastikkanul véib puruneda voi saada kahjustada.
Kontrollige, kas turvamehhanism toimib ja sistlandela ots on kindlalt kaitstud. (Kui turvamehhanism ei toimi, ei lahe sistlandel
algpositsiooni tagasi.) <Hoiatus> Kui te eemaldate siistlandela ilma sistlandela otsa kaitsmata, olge ettevaatlik soovimatu
punkteerimise suhtes.
10. Sisestage plastikkanul veresoonde soovitud stigavusele.
11. Eemaldage lueri kork ning ihendage plastikkan(ill ja teise seadme lueri liitmikud otse.
<Hoiatus> Veenduge, et plastikkanudl ja teine seade on lueri liitmikute abil kindlalt ihendatud. Kontrollige, et lukustusmehhanismi kruvi
oleks kindlalt kinnitatud.
12. Dialliusi ajal fikseerige Lueri liitmikud teibiga ja/voi katke vajadusel punkteerimiskoht marliga.
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VI Uhenf‘amine tei,s“? Seﬁdmeteg? . ) - [Margistamiseks kasutatud siimbolid]
Seade uhendub vereringiga voi muu diallilisi ahelaga kasutades lueri koonusega pistikut.
IX. Garantii STERILE[R|  Steriliseeritud kiirgusega
1. Meie hemodialiilisi turvandel on toodetud range kvaliteedikontrolli tingimustes ja kvaliteet on tagatud. Me ei vastuta patsiendile véi (ihelegi
teisele isikule tekitatud kahju eest ega kahju eest mis tahes objektile, mis on seotud toote transportimise, séilitamise ja kasutamisega teie @ . . .
asutuses. Sisaldab ohtlikke aineid
2. Kui meie hemodiallilisi turvandela kasutades on patsient v6i méni teine inimene saanud vigastada v&i mis tahes objekt kahjustada, ei o
vastuta me vigastuse ega kahjustuse eest, valja arvatud juhul, kui meie siiii on selgelt tuvastatud.
3. Kui meie hemodiallitisi turvandela korduvkasutamisel on patsient vdi moni teine inimene saanud vigastada v6i mis tahes objekt kahjustada,
ei vastuta me mingit liiki vigastuse ega kahjustuse eest.
4. Me ei vastuta Uhegi pdhjustatud vigastuse ega kahjustuse eest, kui meie hemodialiiiisi turvandela kasutatakse parast pakenditel margitud
aegumiskuupaeva.
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