
EN

       
       

  

     
      

       
       

D-CE-AK-STDCPEN-00R (2023-11-10)

       

       

        
       
       
       

       
       

 



DE

Warnhinweise
   1. Verbinden Sie die Luer-Anschlüsse der Kunststoffkanüle und der Blutschläuche gerade. Wenn sie 
       schief angeschlossen sind, können sich die Anschlüsse während der Verwendung aufgrund einer 
       schwachen Einrastkraft lösen und gefährliche Situationen entstehen, wie z.B. ein Blutaustritt, der bei 
       Patienten Symptome wie einen Blutdruckabfall hervorrufen kann.
   2. Medikamente wie Lidocain Spray oder Alkohol auf dem Produkt können zu gefährlichen Situationen 
       führen, z.B. zu einem Blutaustritt aufgrund eines Risses, der bei den Patienten Symptome wie 
       Blutdruckabfall hervorrufen kann.

Vorsichtsmaßnahmen
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschädigt ist, oder eine Auffälligkeit, wie eine Beschädigung am Produkt, vorgefunden wird.

Verwenden Sie keine gebogene Innennadel. Wenn die Innennadel herausgezogen wurde und verbogen ist, funktioniert der Schutzmechanismus gegen Verletzungen durch Nadelstiche eventuell nicht.

  9.

Ziehen Sie den Anschluss nicht mit übermäßiger Kraft an. [Trennen oder beschädigen Sie nicht den Anschluss, da sonst Flüssigkeitsleckagen im Anschlussbereich und Lufteintritte auftreten können.]
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Abb.1

Kunststoffkanüle Luer-Anschluss
Innennadel Spannrohr Luer-Kappe Rückspülbereich

Stopfen

Filter

Innennadelansatz
Ansatz der Kunststoffkanüle

Abb.2

Sicherheitsschutz des Schutzmechanismus 
(im Innennadelansatz enthalten)

Querschnittsmodell des Luer-Anschlussteils
Vor dem Verbinden Nach dem Verbinden

Filter

Hämostaseventil Strömungsführung Spritze usw.

Gegenanzeigen
     • Nicht wiederverwenden.
     • 

Funktionsprinzip
       Der Stopper des Sicherheitsmechanismus verhakt sich mit dem vorstehenden Bereich der Innennadel, wenn die 
       Innennadel nach der Punktion des Patienten aus der Kunststoffkanüle zurückgezogen wird. Gleichzeitig verschiebt 
       sich der Magnet im Inneren des Sicherheitsmechanismus, um das kleine Loch des Sicherheitsmechanismus zu 
       verschließen und die Kante zu schützen.

Klinischer Nutzen
       Die Dialyse kann durch Verbinden der Kanüle mit einem Dialysegerät, dem Blutkreislauf und dem Dialysator 
       durchgeführt werden, um das Leben von Dialysepatienten aufrecht zu erhalten.

Hinweise
       

Gebrauchsanweisung
   1. Führen Sie alle Arbeitsgänge aseptisch durch.
   2. Desinfizieren Sie die Einstichstelle. <Hinweis> Rasieren Sie bei Bedarf vor der Desinfektion die Einstichstelle.
   3. 

   4. Prüfen Sie, ob der Stopfen fest im Innennadelansatz sitzt. (Siehe Abb. 3)
   5. 

   6. Überprüfen Sie, ob die Innennadel und die Kunststoffkanüle an der richtigen Position angesetzt sind. <Vorsicht> Verwenden Sie die 
Kunststoffkanüle nicht, wenn sie über die Innennadel herausragt.

   7. 

   8. 

   9. 

 10. Führen Sie die Kunststoffkanüle bis zur gewünschten Tiefe in das Blutgefäß ein.
 11. Entfernen Sie die Luer-Kappe und verbinden Sie die Luer-Anschlüsse der Kunststoffkanüle und des anderen Geräts gerade miteinander. 

<Vorsicht> Stellen Sie sicher, dass die Kunststoffkanüle und das andere Gerät sicher mit den Luer-Anschlüssen verbunden sind. 
Überprüfen Sie, ob die Schraube des Verriegelungsmechanismus fest angezogen ist.

 12. Fixieren Sie während der Dialyse die Luer-Anschlüsse mit Klebeband und/oder decken Sie die Einstichstelle bei Bedarf mit Verbandmull ab.

Abb.4

Abb.3

Gebrauchsanweisung
Bitte lesen Sie sich diese Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfältig durch.

Verbinden mit anderen Geräten
       

Garantie
1. Unsere Katheterkanüle für die Hämodialyse mit Sicherheitsfunktion wird unter strengen Bedingungen der Qualitätskontrolle hergestellt. 
    Qualität ist daher garantiert. Wir haften jedoch nicht für Verletzungen von Patienten oder anderen Personen oder für Schäden an jeglichen 
    Gegenständen aufgrund von Transport, Lagerung und Gebrauch in Ihrer Institution.
2. 

3. Wird während einer wiederholten Verwendung unserer Sicherheits-Hämodialysenadel ein Patient oder irgendeine Person verletzt oder 
    ein Gegenstand beschädigt, übernehmen wir für die Verletzung oder die Beschädigung jeglicher Art keine Haftung.
4. Wir übernehmen ebenfalls keine Haftung für Verletzungen oder Schäden, die entstehen, wenn unsere Sicherheits-Hämodialysenadel 
    nach Ablauf des auf den Verpackungen angegebenen Ablaufdatums verwendet wird.

Unter Verwendung von Strahlung sterilisiert

Enthält gefährliche Substanzen

[Für Beschriftung verwendete Symbole]
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Avertissements
   1. 

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

Précautions

Ne pas utiliser une aiguille interne pliée. Si l'aiguille interne a été retirée alors qu'elle était pliée, le mécanisme de sécurité contre les blessures par piqûre d'aiguille peut ne pas fonctionner.

Après s’ être assuré que le guide d’ écoulement est entièrement passé à travers la valve hémostatique et que le débit est suffisant, commencer le traitement par circulation extracorporelle.

Fig.1

Cathéter en plastique Connecteur luer
Aiguille interne Tube de clampage Capuchon luer Section de reflux

Bouchon

Filtre

Embase de l'aiguille interneEmbase du cathéter en plastique

Fig.2

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

Schéma en coupe de la pièce du connecteur luer
Avant la connexion Après la connexion

Filtre

Valve hémostatique Guide d’ écoulement Seringue, etc.

Contre-indications
     • Ne pas réutiliser.
     • 

Principe de fonctionnement
       La butée du mécanisme de sécurité se coince avec la zone saillante de l'aiguille interne lorsque celle-ci est rétractée 
       du cathéter en plastique après avoir ponctionné le patient. Dans le même temps, l'aimant situé à l'intérieur du 
       protecteur de sécurité se déplace pour obturer le petit trou du protecteur de sécurité et protéger le biseau.

Avantages cliniques
       La dialyse peut être effectuée en connectant le dispositif à une machine de dialyse, à un circuit sanguin et à un 
       hémodialyseur pour maintenir la vie des patients souffrant de maladies rénales.

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

Mode d’ emploi
   1. Effectuer toutes les opérations de manière aseptique.
   2. Désinfecter le site de ponction. <Note> Raser les polis avant la désinfection si nécessaire.
   3. Extraire le produit de l'emballage en le maintenant droit. <Attention> Ouvrir l’ 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 manière oblique,  l’ extrémité de l’ aiguille 
       interne peut être endommagée.
   4. Vérifier si le bouchon est fermement inséré dans l'embase de l'aiguille interne. (Voir Fig. 3)
   5. 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)
   6. Vérifier si l'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.
   7. Tenir l'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 (accès vasculaire sécurisé). <Attention> Tenir l'embase de l'aiguille interne lors de la ponction. En cas de  ponction en 
       maintenant des autres sections ou sans retenir l’ aiguille interne, cette dernière peut se déplacer pendant la ponction et rendre les opérations 
       de ponction plus difficiles.
   8. Tenir le cathéter en plastique dans une main, et retirer l'aiguille interne avec l'autre main. <Attention> En retirant l'aiguille interne, garder le 
       cathéter en plastique bien droit. S'il est constaté que l'accès vasculaire n'a pas été sécurisé lors de l'extraction de l'aiguille interne, retirer à 
        la fois l'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.
   9. Vérifier que le mécanisme de sécurité fonctionne et que l’ extrémité de l’ aiguille interne est bien protégée.  (Lorsque l'opération du 
       mécanisme de sécurisation est terminée, l'aiguille intérieure ne revient pas à sa position initiale). 
        <Attention> Si l’ aiguille interne est retirée sans protéger l’ extrémité de l’ aiguille interne, veiller à ne pas effectuer une mauvaise piqûre.
 10. Insérer le cathéter en plastique dans le vaisseau sanguin jusqu'à la profondeur requise.
 11. Retirer le capuchon luer et connecter de manière rectiligne les connecteurs luer du cathéter en plastique avec ceux de l'autre dispositif. 
       <Attention> S'assurer que le cathéter en plastique et l'autre dispositif sont connectés de façon sécurisés par les aux connecteurs luer. 
       Vérifier que la vis du mécanisme de sécurité est solidement attachée.
 12. 

Fig.4

Fig.3

CATHÉTER SÉCURISÉ POUR HÉMODIALYSE
Mode d'emploi

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

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

Garantie
1. Notre cathéter sécurisé pour hémodialyse est fabriqué dans des conditions de contrôle de qualité strictes, garantissant un niveau 
    approprié de sécurité. Nous ne sommes pas responsables des blessures occasionnées au patient ou à toute autre personne ou des 
    dommages causés à un quelconque objet, pouvant être engendrés par le transport, le stockage et l’utilisation dans l’établissement.
2. Si un patient ou toute autre personne est blessé ou si un objet est endommagé lors de l'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.
3. 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.
4. Nous ne sommes pas tenus responsables de toute blessure ou de tout dégât engendré par l’utilisation de notre cathéter sécurisé pour 
    hémodialyse après la date d’expiration mentionnée sur les emballages.
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Advertencias
   1. Conecte los conectores Luer de la cánula de plástico y el resto de los dispositivos de forma recta. Si se 
       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 síntomas como 
       la disminución de la presión sanguínea de los pacientes.
   2. Las medicaciones como el aerosol de lidocaína o alcohol para los productos pueden provocar 
       situaciones peligrosas como la fuga de sangre provocada por una grieta, que a su vez puede provocar 
       síntomas como la disminución de la presión sanguínea en los pacientes.

Precauciones

Retire la aguja interna de forma recta, y no doble la cánula de plástico. 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 tapón Luer antes de retirar la aguja interna, deseche la aguja interna utilizando un método seguro.
No toque el mecanismo de seguridad conectado a la punta de la aguja interna que se retiró de la cánula de plástico. Deséchelo rápidamente junto con la aguja interna. Tirar del mecanismo de seguridad o 
rayarlo puede provocar su separación o la dispersión de sangre. Aplicar una presión excesiva puede provocar que la punta de la aguja se exponga, saliéndose del mecanismo de seguridad.

Después de asegurarse de que la guía de flujo ha pasado completamente a través de la válvula hemostática y el flujo es suficiente, inicie el tratamiento mediante circulación extracorpórea.

Fig.1

Cánula de plástico Conector Luer
Aguja Tubo de pinzamiento Tapón Luer Sección posterior de irrigación

Tapón

Filtro

Cono de conexión de la cánula de plástico

Fig.2

Protector del mecanismo de seguridad
(Contenido en el cono de conexión de la aguja interna)

Sección transversal del conector Luer
Antes de la conexión Después de la conexión

Filtro

Válvula hemostática Guía de flujo Jeringuilla, etc.

Contraindicaciones
     • No la reutilice.
     • No realice ninguna punción en el interior de la cánula de plástico una vez que haya retirado parcialmente la aguja. 
       No mueva la aguja hacia adelante o hacia atrás. [La cánula de plástico o válvula hemostática puede 
       romperse y producirse una fuga de sangre (consulte la Fig. 1)].

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 
       cánula de plástico después de haber puncionado al paciente. Al mismo tiempo, el imán dentro del protector de 
       seguridad se desplaza para ocluir el pequeño orificio del protector de seguridad y protege el bisel.

Ventajas clínicas
       La diálisis puede realizarse conectando el dispositivo a una máquina de diálisis, circuito sanguíneo y dializador, 
       para mantener la vida de los pacientes renales.

Indicaciones
       El catéter fístula de seguridad para hemodiálisis se utiliza en el tratamiento de diálisis de pacientes con insuficiencia 
       renal aguda o crónica. El acceso sanguíneo deberá estar asegurado por un profesional de la salud.

Instrucciones de uso
   1. Realice todas las operaciones asépticamente. 
   2. Desinfecte el lugar de punción. <Nota> Afeite la zona antes de la desinfección, si fuera necesario.
   3. 

   4. Compruebe que el tapón esté bien introducido en el cono de conexión de la aguja. (Consulte la Fig. 3)
   5. 

   6. Compruebe que la aguja y la cánula de plástico estén colocadas en la posición correcta. <Precaución> No use la cánula de plástico si 
       sobresale de la aguja.
   7. Sostenga el cono de conexión de la aguja y realice la punción en el lugar correspondiente. Si saliera sangre en la sección posterior 

de irrigación, debe verificar si la cánula de plástico se ha introducido en un vaso sanguíneo (acceso vascular asegurado). 
<Precaución> Sostenga el cono de conexión de la aguja interna en el momento de realizar la punción. Si realizara la punción sin sostener 
las demás partes o sin retener la aguja interna, la aguja interna podría moverse durante la punción. Y, de este modo, la punción no sería 
tan sencilla de realizar.

   8. Sostenga la cánula de plástico con una mano y retire la aguja con la otra. <Precaución> Al retirar la aguja, mantenga la cánula de plástico 
       en posición recta. Si el acceso vascular no está asegurado en el momento de retirar la aguja interna, retire la aguja y la cánula de plástico 
       y deséchelas. <Precaución> No dañe la cánula de plástico con instrumentos punzantes como fórceps o con sus uñas. La cánula de 
       plástico puede romperse o dañarse.
   9. Compruebe que las funciones del mecanismo de seguridad y de la punta de la aguja interna estén protegidas. (Cuando finaliza la 

operación del mecanismo de seguridad, la aguja no regresa a su posición original.) <Precaución> Al extraer la aguja sin proteger la punta 
       de la aguja, tenga cuidado de no realizar una punción errónea. 
 10. Introduzca la cánula de plástico en el vaso sanguíneo hasta la profundidad necesaria.
 11. Retire el tapón Luer y conecte los conectores Luer de la cánula de plástico y el otro dispositivo de forma recta. <Precaución> Asegúrese de 

que la cánula de plástico y el resto de dispositivos estén conectados con conectores Luer. Compruebe que los tornillos del mecanismo de 
bloqueo están bien ajustados.

 12. Durante la diálisis, fije los conectores Luer con cinta y/o cubra el lugar de punción con gasas, si fuera necesario.

Fig.4

Fig.3

CATÉTER FÍSTULA DE SEGURIDAD PARA HEMODIÁLISIS
Instrucciones de uso

Por favor lea atentamente estas instrucciones antes de usar el producto.

Conexión con otros dispositivos
       El dispositivo se conecta a un circuito sanguíneo, o a otros circuitos para diálisis, usando un conector Luer cónico.

Garantía
1. Catéter fístula de seguridad para hemodiálisis se fabrica bajo unas condiciones estrictas de control de calidad, por lo que la calidad está 
    garantizada. No asumimos responsabilidad alguna por las heridas causadas a un paciente u otra persona, ni por los daños ocasionados 
    a cualquier objeto a causa del transporte, almacenamiento y uso del producto en su centro.
2. Si un paciente o cualquier persona resultaran heridos o cualquier objeto fuera estropeado al utilizarse nuestra aguja de seguridad para 
    hemodiálisis, no asumimos responsabilidad alguna por las heridas o los daños así ocasionados a no ser que se determine claramente 
    nuestra responsabilidad en el asunto.
3. Si un paciente o cualquier persona resultaran heridos o cualquier objeto fuera estropeado al reutilizarse nuestra aguja de seguridad para 
    hemodiálisis, no asumimos responsabilidad alguna por las heridas o los daños así ocasionados, fuera cual fuese su índole.
4. Rechazamos toda responsabilidad por cualquier lesión o daño ocasionados como consecuencia del uso de nuestra aguja de seguridad 
    para hemodiálisis una vez vencida la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

[Símbolos utilizados en las etiquetas]

Esterilizada mediante radiación

Contiene sustancias peligrosas
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Avvertenze
   1. Collegare i connettori Luer della cannula in plastica alle linee ematiche in modo che siano dritti. Se 
       vengono connessi non in linea retta, i connettori potrebbero staccarsi durante l’ uso a causa di una 
       connessione e raccordo insufficiente provocando situazioni pericolose, quali perdite 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.

Precauzioni

Dopo essersi assicurati che la guida del flusso abbia oltrepassato completamente la valvola emostatica e che il flusso sia sufficiente, avviare il trattamento di circolazione extracorporea.
Non serrare il connettore con una forza eccessiva. [Non separare o danneggiare il connettore altrimenti potrebbero verificarsi perdite di liquidi dai connettori sulle linee ematiche e ingresso d’ aria.]

Fig.1

Cannula di plastica Connettore luer
Ago interno Tubo di clampaggio Tappo luer Sezione di reflusso

Cappuccio

Filtro

Mozzo dell'ago interno
Mozzo della cannula in plastica

Fig.2

Protezione di sicurezza del meccanismo di sicurezza
(Contenuta nel mozzo dell'ago interno)

Disegno trasversale del connettore luer
Prima della connessione Dopo la connessione

Filtro

Valvola emostatica Guida del flusso Siringa, ecc.

Controindicazioni
     • Non riutilizzare.
     • Non pungere nuovamente l'interno della cannula di plastica una volta che l'ago interno è stato parzialmente estratto. 
       Non muovere l'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).]

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.

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

Indicazioni
       
       

Istruzioni per l’ uso
   1. Effettuare tutta l’ operazione in condizioni asettiche. 
   2. Disinfettare il sito della puntura. <Nota> Se necessario, radere i peli prima della disinfezione.
   3. 

   4. Controllare che il tappo sia saldamente inserito nel mozzo dell'ago interno. (Vedi Fig. 3)
   5. 

   6. Controllare che l'ago interno e la cannula di plastica siano nella posizione corretta. <Attenzione> Non usare la cannula di plastica se sporge 
       dall'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 è 
       stata inserita all'interno del vaso sanguigno (correttamente). <Attenzione> Tenere il mozzo dell'ago interno durante la puntura. Se si 
       effettua la puntura afferrando altre parti oppure senza tenere l’ ago interno, l’ ago interno potrebbe spostarsi durante la puntura con 
       conseguente difficoltà nell’ effettuare la puntura stessa.
   8. Tenere la cannula di plastica in una mano ed estrarre l'ago interno con l'altra mano. <Attenzione> Quando si estrae l'ago interno, tenere la 
       cannula di plastica diritta. Se si constata che l'accesso vascolare non sia stato punto correttamente mentre si estrae l'ago interno, estrarre 
       sia l'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 danneggiarsi.
   9. 

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

Fig.4

Fig.3

AGO CATETERE PER EMODIALISI CON SISTEMA DI SICUREZZA 
Istruzioni per l’uso

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

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

Garanzia
1. L'ago di sicurezza per emodialisi è prodotto in conformità a rigorosi controlli che ne garantiscono la qualità. Il produttore non si riterrà 
    responsabile per eventuali danni causati a pazienti, persone od oggetti attribuibili al trasporto, allo stoccaggio o ad altro utilizzo di 
    competenza dell’utilizzatore.
2. Il produttore non si riterrà responsabile per eventuali danni a pazienti, persone od oggetti durante l'utilizzo dell'ago di sicurezza per 
    emodialisi, a meno che non ne venga chiaramente accertata la responsabilità.
3. Il produttore non si riterrà responsabile per danni di qualsiasi natura a pazienti, persone od oggetti dovuti al riutilizzo dell'ago di sicurezza 
    per emodialisi.
4. Il produttore non si riterrà responsabile per eventuali danni dovuti all'utilizzo dell'ago di sicurezza per emodialisi dopo la data di scadenza 
    riportata sulla confezione.
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Sterilizzato per irradiazione

Contiene sostanze pericolose
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Waarschuwingen
   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 
       hechtingskracht en kunnen gevaarlijke situaties als het lekken van bloed voor symptomen als een 
       verlaging van de bloeddruk bij de patiënt zorgen.
   2. Medicatie zoals lidocaïne-spray of alcohol voor de producten kan gevaarlijke situaties als het lekken van 
       bloed veroorzaken door een scheur, waardoor symptomen als een verlaging van de bloeddruk bij de 
       patiënt kunnen optreden.

Voorzorgsmaatregelen

     
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.
Gebruik geen gebogen binnennaald. Als de binnennaald eruit getrokken is terwijl deze gebogen was, kan het zijn dat het veiligheidsmechanisme tegen verwondingen door prikken niet functioneert.

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.

Nadat u er zeker van bent dat de stromingsgeleider volledig door het hemostaseklepje is gegaan en de stroming voldoende is, start u de behandeling door extracorporale circulatie.

Figuur 1

Plastic canule Luerconnector
Binnennaald Afklemslangetje Luerdop Terugvloeigedeelte

Plug

Filter

Binnennaaldhub
Plastic canulehub

Figuur 2

 Beschermer of veiligheidsmechanisme
(opgenomen in de interne naaldhub)

Dwarsdoorsnede van het luerconnectorgedeelte
Voor de aansluiting Na de aansluiting

Filter

Hemostaseklepje Stromingsgeleider Spuit, enz.

Contra-indicaties
     • Niet opnieuw gebruiken.
     • 
       
       

Werkingsprincipe
       

Klinische voordelen
       
       

Indicaties
       De veilige catheternaald voor hemodialyse wordt gebruikt tijdens de dialysebehandeling van patiënten met acuut of 
       chronisch nierfalen. De toegang tot bloed wordt beveiligd door een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

Gebruiksinstructies
   1. Voer de hele procedure aseptisch uit.
   2. Desinfecteer de punctieplaats. <Opmerking> Scheer eventueel haar af vóór desinfectie.
   3. 

   4. Controleer of de plug stevig in de binnennaaldhub is gestoken. (Zie Figuur 3)
   5. 
   6. 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.
   7. 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.
   8. 
       
       
       
   9. 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.

Figuur 4

Figuur 3

VEILIGE CATHETERNAALD VOOR HEMODIALYSE
Gebruiksaanwijzing

Lees vóór gebruik zorgvuldig deze gebruiksaanwijzing.

Aansluiting op andere apparaten
       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.

Garantie
1. Onze veilige catheternaalden voor hemodialyse worden geproduceerd onder strikte kwaliteitscontrole en de kwaliteit ervan is gewaarborgd. 
    We zijn niet aansprakelijk voor enig letsel aan een patiënt of andere persoon, noch voor enige materiële schade die resulteert uit het 
    transport, de bewaring en het gebruik in uw instelling.
2. Als een patiënt of een andere persoon letsel oploopt of als er materiële schade ontstaat door onze veilige catheternaalden voor hemodialyse, 
    kunnen we hiervoor niet aansprakelijk gesteld worden tenzij onze fout onomstotelijk wordt aangetoond.
3. Als een patiënt of een andere persoon letsel oploopt of als er materiële 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.

[Symbolen gebruikt voor labels]

Gesteriliseerd met behulp van bestraling

Bevat gevaarlijke stoffen
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Advertências
   1. Ligue os conectores luer da cânula de plástico e do outro dispositivo. Se não forem ligados na vertical, 
       os conectores poderão desligar-se durante a utilização por estarem mal ligados e situações perigosas, 
       como fugas de sangue, poderão causar sintomas nos pacientes, como a diminuição da tensão arterial.
   2. Medicação como spray de lidocaína ou álcool para os dispositivos poderá causar situações perigosas, 
       nomeadamente fugas de sangue devido a uma fissura, o que poderá causar sintomas nos pacientes, 
       como a diminuição da tensão arterial.

Precauções

Não toque no mecanismo de segurança afixado à ponta da agulha interna retirada da cânula de plástico; descarte-o imediatamente, juntamente com a agulha interna. Retirar ou arranhar o mecanismo de 
     segurança poderá fazer com que este se separe ou com que sangue seja espalhado. Aplicar demasiada pressão poderá fazer com que a ponta da agulha se exponha a partir do mecanismo de segurança.

Não utilize uma agulha interna dobrada. Se a agulha interna tiver sido retirada com a agulha interna dobrada, o mecanismo de segurança contra ferimentos por picada de agulha poderá não funcionar.

Depois de garantir que a guia de fluxo passou completamente pela válvula de hemóstase e que o fluxo é suficiente, inicie o tratamento pela circulação extracorpórea.

Fig.1

Cânula de plástico Conector luer
Agulha interna Tubo de aperto Tampa luer Secção de Flash Back

Tampa

Filtro

Cubo da agulha internaCubo da cânula de plástico

Fig.2

Protetor de segurança do mecanismo de segurança
(Contido no cubo da agulha interna)

Diagrama transversal do conector luer
Antes da ligação Depois da ligação

Filtro

Guia de fluxo Seringa, etc.

Contra-indicações
     • Não reutilize.
     • 

Princípio de funcionamento
       A trava do mecanismo de segurança fica presa na área saliente da agulha interna quando a agulha interna é retraída 
       da cânula de plástico após a punção do paciente. Ao mesmo tempo, o íman no interior do protetor de segurança 
       desloca-se para tapar o pequeno furo do protetor de segurança e protege o chanfro.

Benefícios clínicos
       A diálise pode ser efetuada ao ligar o dispositivo a um aparelho de diálise, circuito sanguíneo e hemodialisador para 
       manter a vida de pacientes renais.

Indicações
       A Agulha de segurança para hemodiálise é usada para o tratamento de diálise de pacientes com insuficiência renal 
       aguda ou crónica. O acesso sanguíneo deve ser assegurado por um profissional de saúde.

Instruções de utilização
   1. Execute todas as operações num ambiente asséptico.
   2. Desinfete o local da punção. <Nota> Rape o pelo antes da desinfeção, caso seja necessário.
   3. 

   4. Verifique se a tampa está inserida firmemente no cubo da agulha interna. (Consulte a Fig. 3)
   5. 

   6. Verifique se a agulha interna e a cânula de plástico estão posicionadas corretamente. <Cuidado> Não utilize a cânula de plástico se esta 
       sobressair da agulha interna.
   7. 

   8. Segure a cânula de plástico numa mão e retire a agulha interna com a outra. <Cuidado> Quando retirar a agulha interna, mantenha a 
       cânula de plástico na vertical. Se o acesso vascular não tiver sido assegurado enquanto a agulha interna é retirada, retire tanto a agulha 
       interna como a cânula de plástico e descarte-as. <Cuidado> Não aperte com força a cânula de plástico com instrumentos afiados, como 
       fórceps ou as suas unhas. Poderá partir ou danificar a cânula de plástico.
   9. Verifique se o mecanismo de segurança funciona e se a ponta da agulha interna está bem protegida. (Quando o mecanismo de segurança 
       terminar o funcionamento, a agulha interna não volta à posição original.) <Cuidado> Se remover a agulha interna sem proteger a ponta da 
       agulha interna, tenha cuidado com uma punção incorreta.
 10. Introduza a cânula de plástico no vaso sanguíneo até à profundidade necessária.
 11. Remova a tampa luer e ligue os conectores luer da cânula de plástico e do outro dispositivo. <Cuidado> Certifique-se de que a cânula de 
       plástico e o outro dispositivo estão bem ligados aos conectores luer. Verifique se o parafuso do mecanismo de bloqueio está bem apertado.
 12. 

Fig.4

Fig.3

Instruções de utilização
Antes da utilização, leia atentamente as Instruções de utilização.

Ligação a outros dispositivos
       O dispositivo é ligado a um circuito sanguíneo ou a outro circuito para diálise através de um conector com uma tampa luer.

Garantia
1. A nossa Agulha de segurança para hemodiálise é fabricada sob condições de controlo de qualidade rigorosas para assegurar a sua 
    qualidade. Não 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 utilização na sua instituição.
2. Se um paciente ou qualquer pessoa apresentarem ferimentos ou se qualquer objeto for danificado durante a utilização da nossa Agulha de 
    segurança para hemodiálise, não nos responsabilizamos pelos ferimentos ou danos, a não 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 reutilização da nossa Agulha 
    de segurança para hemodiálise, não nos responsabilizamos por quaisquer ferimentos ou danos.
4. Não nos responsabilizamos por quaisquer ferimentos ou danos causados se a nossa Agulha de segurança para hemodiálise for utilizada 
    após o prazo de validade referido nas embalagens.

[Símbolos utilizados na rotulagem]

Esterilizado utilizando irradiação

Contém substâncias perigosas
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Varning
   1. Anslut plastkanylens luer-kopplingar och annan utrustning rakt. När utrustningen är snett ansluten kan 
       kopplingarna kopplas ur vid användning på grund av svag anslutningsstyrka, och riskfyllda situationer 
       som blodläckage kan producera symptom som t.ex. minskat blodtryck hos patienten.
   2. Läkemedel som t.ex. lidokain luftspray eller alkohol med produkterna kan orsaka riskfyllda situationer 
       som t.ex. blodläckage på grund av en spricka, vilken i sin tur kan producera symptom som t.ex. minskat 
       blodtryck hos patienten.

Försiktighetsåtgärder

Kontrollera att flödesledaren har förts in helt i hemostasventilen samt att flödet är tillräckligt och börja sedan behandlingen med utomkroppslig cirkulering.

Fig.1

Plastkanyl Luer-koppling
Inre nål Klämslang Luer-lock Del för tillbakaströmning

Plugg

Filter

Inre nålens nålfattningsdel
Plastkanylens nålfattningsdel

Fig.2

Skyddsdel i säkerhetsmekanism
(Innesluten i inre nålens nålfattningsdel)

Luer-koppling i tvärsnitt
Före anslutning Efter anslutning

Filter

Hemostasventil Flödesledare Injektionsspruta osv.

Kontraindikationer
     • Återanvänd inte.
     • Punktera inte insidan av plastkanylen igen när den inre nålen delvis har dragits ut. Flytta inte den inre nålen framåt 
       eller bakåt. [Plastkanylen eller hemostasventilen kan gå sönder och läcka blod (se Fig. 1).]

Funktionsprincip
       Proppen i säkerhetsmekanismen fastnar i den inre nålens utstickande del när den inre nålen lossas från plastkanylen 
       efter punkturen. Samtidigt flyttas magneten inne i säkerhetsskyddet så att det lilla hålet i säkerhetsskyddet täpps till 
       och skyddar den snedslipade kanten.

Kliniska fördelar
       Dialys kan utföras genom att anordningen ansluts till en dialysmaskin, blodkrets eller hemodialysator för att hålla 
       njurpatienten vid liv.

Indikationer
       Säkerhetskanylenl för hemodialys används vid dialysbehandling av patienter med akut eller kroniskt njurfel. 
       Införingen kommer att ombesörjas av yrkesutbildad person inom hälso- och sjukvården.

Instruktioner för användning
   1. All användning skall genomföras antiseptiskt. 
   2. Desinfektera punktionsplatsen. <Obs!> Raka av eventuell hårväxt på punktionsplatsen innan desinficering.
   3. 

   4. Kontrollera att pluggen sitter ordentligt fast i den inre nålens nålfattningsdel (Se Fig. 3)
   5. 
   6. Kontrollera att den inre nålen och plastkanylen är korrekt placerade. <Varning> Använd inte plastkanylen om den skjuter ut från den inre 
       nålen.
   7. Håll i nålfattningsdelen på den inre nålen och stick in nålen på punktionsplatsen. Om du ser blod strömma till delen för tillbakaströmning är 
       plastkanylen ordentligt inne i blodkärlet (kärlåtkomsten är säkrad). <Varning> Håll i nålfattningsdelen på den inre nålen när du sticker. Om 
       du sticker in nålen medan du håller i andra delar eller utan att hålla fast den inre nålen kan denna röra sig under punktionen, vilket kan 
       försvåra proceduren.
   8. Håll plastkanylen i en hand och dra i den inre nålen med den andra handen. <Varning> Håll plastkanylen rak när du drar ut den inre nålen. 
       Om kärlåtkomst inte har säkrats vid utdragning av den inre nålen drar du ut både den inre nålen och plastkanylen och kasserar dem. 
       <Varning> Ta inte för hårt i plastkanylen med vassa instrument som t ex en pincett eller dina naglar. Plastkanylen kan gå sönder eller 
       skadas.
   9. 

 10. För in plastkanylen i blodkärlet tills erfordrat djup har uppnåtts.
 11. Ta bort luer-locket och anslut plastkanylens luer-kopplingar och annan anordning så att de placeras rakt. <Varning> Se till att plastkanylen 
       och annan anordning är säkert anslutna med luer-kopplingar. Kontrollera att skruven på låsmekanismen sitter ordentligt fast.
 12. Fixera luer-kopplingarna med tejp och/eller täck punktionsplatsen med gasbinda vid behov under dialysen.

Fig.4

Fig.3

SÄKERHETSKANYL FÖR HEMODIALYS
Instruktioner för användning

Läs dessa instruktioner noggrant innan användning.

Anslutning till andra anordningar
       Anordningen ansluts till en blodkrets eller annan dialyskrets genom användning av en koppling med luer-reduktion.

Garanti
1. Vår säkerhetskanyl för hemodialys tillverkas under strikt kvalitetskontroll med kvalitetsgaranti. Vi påtar oss dock inte något som helst 
    ansvar för skada på patient eller annan person eller för skada av något föremål i samband med transport, lagring eller hantering vid er 
    institution.
2. Om en patient eller någon person skadas eller något föremål förstörs genom användning av vår säkerhetskanyl för hemodialys, påtar vi 
    oss inte något som helst ansvar om det inte är helt klart fastställt att det är vårt fel.
3. Om en patient eller någon person skadas eller något föremål förstörs genom återanvändning av vår säkerhetskanyl för hemodialys, är vi 
    inte ansvariga för skada eller åverkan av något slag som helst.
4. Vi är inte ansvariga för någon som helst skada eller åverkan som orsakas genom användning av vår säkerhetskanyl för hemodialys efter 
    angiven sista förbrukningsdag som finns på förpackningen.

[Symboler använda för märkning]

Steriliserad genom strålning

Innehåller farliga ämnen
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Advarsler
   1. 

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

Forsigtighedsregler

Efter at have sikret, at flowføringen er passeret fuldstændigt gennem hæmostaseventilen og strømmen er tilstrækkelig, skal du starte behandlingen med ekstrapolar cirkulation.

Fig.1

Plastkanyle Luerkonnektor
Indvendig nål Spændeslangestykke Luerhætte Tilbagestrømningssektion

Prop

Filter

Indvendig nåls midtersektion
Plastkanylens midtersektion

Fig.2

Sikkerhedsbeskyttelse til sikkerhedsmekanismen
(Indeholdt i den indvendige nåls midtersektion)

Tværsnittegning for luerkonnektordelen
Før tilslutning Efter tilslutning

Filter

Hæmostaseventil Flowføring Sprøjte, osv.

Kontraindikationer
     • Må ikke genbruges.
     • Undgå at punktere indersiden af plastkanylen, når først den indvendige nål er blevet delvist trukket ud. Flyt ikke den 
       indvendige nål frem eller tilbage. [Plastkanylen eller hæmostaseventilen kan gå i stykker eller lække blod (Se Fig. 1).]

Driftsprincip
       Sikkerhedsmekanismens stopper går i stå ved den indvendige nåls fremspringende område, når den indvendige nål 
       trækkes tilbage fra plastkanylen efter at have punkteret patienten. Magneten inde i sikkerhedsbeskyttelsen flytter sig 
       samtidig for at lukke det lille hul i sikkerhedsbeskyttelsen og beskytter fugen.

Kliniske fordele
       Dialyse kan udføres ved at forbinde produktet med en dialysemaskine, et blodkredsløb eller en hæmodialysator til 
       at holde nyrepatienter i live.

Indikationer
       
       

Brugsanvisning
   1. Hele operationen skal gennemføres aseptisk.
   2. Desinficér punkturstedet. <Bemærk> Barber eventuelle hår væk inden desinfektionen.
   3. 

   4. Kontrollér, om proppen er sat fast i den indvendige nåls midtersektion. (Se Fig. 3)
   5. 
   6. Kontrollér, om den indvendige nål og plastkanylen er indstillet i den korrekte position. <Forsigtigt!> Brug ikke plastkanylen, hvis den rager 
       ud over den indvendige nål.
   7. Hold på den indvendige nåls midtersektion, og foretag en punktur på stedet. Hvis der løber blod ind i tilbagestrømningssektion, er det en 
       bekræftelse på, at plastkanylen er blevet indsat i en blodåre (vaskulær adgang opnået). <Forsigtigt!> Hold på den indvendige nåls 
       midtersektion under punktur. Hvis du punkterer mens du holder på andre sektioner, eller uden at holde den indvendige nål tilbage, kan 
       denne bevæges under punkteringen, hvilket vil besværliggøre denne.
   8. 

   9. Kontroller at sikkerhedsmekanismen fungerer og at den indvendige nåls spids er forsvarligt beskyttet. (Når sikkerhedsmekanismens 
       funktion er tilendebragt, returnerer den indvendige nål ikke til den oprindelige position). <Forsigtig> Når den indvendige nål fjernes uden at 
       beskytte spidsen, skal man passe på ikke at komme til at foretage en fejlpunktering.
 10. Indsæt plastkanylen i blodåren op til den påkrævede dybde.
 11. Fjern luerhætten, og forbind luerkonnektorerne på plastkanylen og den anden anordning på en lige måde. <Forsigtigt!> Sørg for, at 
       plastkanylen og det andet produkt er forsvarligt forbundet med luerkonnektorerne. Kontrollér at låsemekanismens skrue er forsvarligt 
       spændt.
 12. Under dialysen fastgøres luerkonnektorerne med tape, og/eller dæk punkturstedet til med gaze om nødvendigt.

Fig.4

Fig.3

SIKKERHEDSKANYLE TIL HÆMODIALYSE
Brugsanvisning

Læs denne brugsanvisning grundigt inden ibrugtagning.

Forbindelse med andre enheder
       Produktet forbindes til et blodkredsløb eller andet kredsløb til dialyse ved hjælp af en konnektor med et luersystem.

Garanti
1. Vores sikkerhedskanyle til hæmodialyse er fremstillet under den strengeste kvalitetetskontrol, og kvaliteten garanteres. Vi kan ikke holdes 
    anvarlige for skader, der påføres en patient eller anden person, eller for skader på genstande under transport, opbevaring og anvendelse i 
    Deres institution.
2. Hvis en patient eller nogen person kommer til skade, eller nogen genstand beskadiges ved anvendelse af vores sikkerhedskanyle til 
    hæmodialyse, kan vi ikke holdes ansvarlige for skader, med mindre vi klart identificeres som de ansvarlige.
3. Hvis en patient eller nogen person kommer til skade, eller nogen genstand beskadiges ved genanvendelse af vores sikkerhedskanyle til 
    hæmodialyse, kan vi ikke holdes ansvarlige for skader af nogen art.
4. Vi kan ikke holdes ansvarlig for nogen opstået skade eller beskadigelse, hvis vores sikkerhedskanyle til hæmodialyse anvendes efter den 
    udløbsdato, der er anført på indpakningen.

[Anvendte symboler til emballagen]

Steriliseret med bestråling

Indeholder farlige stoffer
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Advarsler
   1. Koble luer-koblingene til plastkanylen og det andre utstyret rett på. Hvis de kobles på skrå, kan 
       koblingene løsne under bruk på grunn av svak gjengekraft og medføre farlige situasjoner, for eksempel 
       blodlekkasje som kan gi symptomer på redusert blodtrykk hos pasienten.
   2. Medisiner, for eksempel lidocain luftspray eller alkohol kan medføre farlige situasjoner, for eksempel 
       blodlekkasje på grunn av en brist, som kan gi symptomer på reduksjon i blodtrykket hos pasienter.

Forsiktighetsregel

Du bruk indre nåler som er bøyd. Hvis den indre nålen er blitt trukket ut med en bøyd indre nål, kan det hende sikkerhetsmekanismen mot nålestikkskader ikke virker.

Sjekk at flow-lederen har gått helt gjennom hemostaseventilen og flowen er tilstrekkelig. Start deretter behandlingen med ekstrakorporal sirkulasjon.

Fig.1

Plastkanyle Luerkobling
Indre nål Klemmeslange Luerhette Tilbakestrømningsdel

Plugg

Filter

Plastkanylehub

Fig.2

 Sikkerhetsvernet til sikkerhetsanordningen
(Finnes i indre nålhub)

Tverrsnittdiagram av luer-kobling
Før tilkobling Etter tilkobling

Filter

Hemostaseventil Flow-leder Sprøyte etc.

Kontraindikasjoner
     • Ingen gjenbruk.
     • Ikke stikk på innsiden av plastkanylen igjen etter at den indre nålen er blitt trukket ut. Den innvendige nålen må ikke 
       beveges frem- eller bakover. [Plastkanylen eller hemostaseventilen kan gå i stykker og lekke blod (Se fig. 1).]

Driftsprinsipp
       Stopperen på sikkerhetsmekanismen blir låst til det utstikkende området av den indre nålen, når den indre nålen 
       trekkes tilbakef ra plastkanylen etter at man har utført punksjon på pasienten. Samtidig forskyves magneten inne i 
       sikkerhetshetten så den dekker den lille åpningen i sikkerhetshetten og beskytter skråkanten.

Kliniske fordeler
       Man kan utføre dialyse ved å koble utstyret til en dialysemaskin, blodkrets og hemodialysator for å holde 
       nyrepasienter i live.

Indikasjoner
       Sikkerhetshemodialysenål brukes ved dialysebehandling av pasiener med akutt eller kronisk nyresvikt. 
       Blodtilgangen vil sikres av helsepersonell.

Bruksinstrukser
   1. Hele operasjonen skal utføres aspetisk.
   2. Desinfiser punkturstedet. <Merknad> Om nødvendig må hår barberes bort før desinfisering.
   3. 

   4. Sjekk at pluggen er godt innsatt i indre nålhub (Se fig. 3)
   5. Luerhetten strammes forsiktig til. Kontroller om luerhetten er festet stramt nok slik at blod ikke lekker ut under punksjonen. (Se fig. 4)
   6. Sjekk om den indre nålen og plastkanylen er satt i riktig stilling. <Caution> Ikke bruk plastkanyle hvis den stikker ut av den ytre nålen.
   7. Hold på indre nålhub og stikk på punkturstedet. Hvis blod strømmer inn i tilbakestrømmingsseksjonen, viser dette at plastkanylen er blitt 
       satt inn i blodkaret (man har sikret vaskulær tilgang). <Caution> Hold på indre nålhub når man stikker. Hvis du utfører punksjon mens du 
       holder andre deler, eller uten å holde den innvendige nålen, kan den innvendige nålen bevege seg under punksjonen. Det kan derved bli 
       vanskeligere å utføre punksjonen.
   8. Hold plastkanylen i en hånd og trekk ut den indre nålen med den andre hånden. <Caution> Når du trekker ut den indre nålen, må 
       plastkanylen holdes rett. Hvis man finner at den vaskulære tilgangen ikke er blitt sikret når man trekker ut den indre nålen, trekk ut både 
       den indre nålen og plastkanylen og kast disse. <Caution> Ikke dytt borti plastkanylen med skarpe gjenstander som tenger eller spisse 
       negler. Plastkanylen kan brekkes eller skadet.
   9. Kontroller om sikkerhetsmekanismefunksjonene og den innvendige nålespissen er forsvarlig beskyttet. (Når bruken av 
       sikkerhetsanordningen er ferdig, vil ikke den innvendige nålen gå tilbake til opprinnelig posisjon). <Caution> Hvis den innvendige nålen 
       fjernes uten å beskytte nålespissen, må det vises forsiktighet for å unngå uriktig punksjon. 
 10. Sett inn plastkanylen i blodkaret til nødvendig dybde.
 11. Fjern luer.hetten og koble luer-koblingene til plastkanylen og det andre utstyret rett på. <Caution> Sørg for at plastkanylen og det andre 
       utstyret er koblet sikkert sammen med luer-koblingene. Kontroller at skruen på låsemekanismen er forsvarlig festet.
 12. Under dialysen kan luerkoblingene om nødvendig festes med teip og/eller punksjonsstedet kan dekkes med gasbind.

Fig.4

Fig.3

SIKKERHETSNÅL FOR HEMODIALYSE
Bruksinstrukser

Les bruksanvisningen grundig før bruk.

Tilkobling til andre enheter
       Enheten kobles til blodkretsen eller andre kretser for dialysebehandling ved hjel av en luer taper.

Garanti
1. Sikkerhetsnål for hemodialyse produseres under strenge sikkerhetstiltak, og kvaliteten er garantert. Vi er ikke ansvarlige for skader på 
    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 sikkerhetsnål for hemodialyse, vil vi ikke ha ansvar for 
    skadene med mindre det tydelig kan dokumenteres at skylden lå hos oss.
3. Dersom en pasient, en annen person eller en gjenstand blir skadet ved gjenbruk av sikkerhetsnål for hemodialyse, vil vi ikke ha ansvar for 
    skadene.
4. Vi har ikke ansvar for noen skade på personer eller gjenstander som oppstår hvis sikkerhetsnål for hemodialyse brukes etter utløpsdatoen 
    som er trykket på emballasjen.

[Etikettsymboler]

Sterilisert med stråleeksponering

Inneholder farlige stoffer
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Varoitukset
   1. Liitä muovikanyylin ja toisen laitteen luer-liittimet suoraan. Jos ne on liitetty vinosti, liittimet saattavat 
       irrota käytön aikana heikon liitännän vuoksi. Tällöin potilaissa saattaa ilmetä vaaratilanteita, esimerkiksi 
       verenvuotoa, joka saattaa aiheuttaa esimerkiksi verenpaineen laskua.
   2. Lääkkeet, lidokaiinisumute tai alkoholi saattavat halkeamien vuoksi aiheuttaa vaaratilanteita ja tuottaa 
       potilaissa oireita, kuten verenvuotoa, joka saattaa aiheuttaa esimerkiksi verenpaineen laskua.

Huomautukset

Kun on varmistettu, että virtausohjain on kulkenut kokonaan hemostaasiventtiilin läpi ja virtaus on riittävä, aloita hoito kehonulkoisella verenkierrolla.

Kuva 1

Muovikanyyli Luer-liitin
Sisäneula Puristusputki Luer-korkki Takaisinvirtausosa

Tulppa

Suodatin

Sisäneulan keskiö
Muovikanyylin keskiö

Kuva 2

Turvamekanismin turvasuojus
(Sisältyy sisäneulan keskiöön)

Luer-liittimen osan poikkileikkauskaavio
Ennen kytkemistä Kytkemisen jälkeen

Suodatin

Hemostaasiventtiili Virtausohjain Injektioruisku, jne.

Kontraindikaatiot
     • Älä käytä uudestaan.
     • Älä puhkaise muovikanyylin sisäosaa uudelleen, kun sisäneula on vedetty ulos osittain. Älä liikuta sisäneulaa 
       eteen- tai taaksepäin. [Muovikanyyli tai hemostaasiventtiili voi rikkoutua ja siitä voi vuotaa verta (Katso kuva 1).]

Toimintaperiaate
       Turvamekanismin pysäytin juuttuu sisäneulan ulkonevaan alueeseen, kun sisäneula vedetään pois muovikanyylistä 
       potilaan piston jälkeen. Samanaikaisesti turvasuojan sisällä oleva magneetti siirtyy tukkien turvasuojan pienen reiän 
       ja suojaa viistettä.

Kliiniset höydyt
       Dialyysi voidaan suorittaa kytkemällä laite dialyysilaitteeseen, verenkiertoon tai hemodialysaattoriin munuaispotilaan 
       elämän ylläpitämiseksi.

Indikaatiot 
       Hemodialyysiturvaneulaa käytetään akuuttia tai kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden 
       dialyysihoidossa. Suoniyhteyden avaamisen varmistaa terveydenhuollon ammattilainen.

Käyttöohjeet
   1. Suorita kaikki toimet aseptisesti.
   2. Desinfioi pistoskohta. <Huomautus> Ajele karvoitus tarvittaessa.
   3. 

   4. Tarkista, että tulppa on työnnetty sisään lujasti sisäneulan keskiöön. (Katso kuva 3)
   5. 

   6. Tarkista, että sisäneula ja muovikanyyli on asetettu oikeaan asentoon. <Varoitus> Älä käytä muovikanyyliä, jos se työntyy ulos 
       sisäneulasta.
   7. Pitele kiinni sisäneulan keskiöstä ja työnnä neula pistoskohdan läpi. Jos verta virtaa takaisinvirtausosaan, muovikanyyli on varmasti 
       työnnetty verisuoneen (yhteys suoneen on varmasti avattu).<Varoitus> Pitele kiinni sisäneulan keskiöstä työntäessäsi neulaa 
       pistoskohtaan. Jos pitelet muista osista, tai jos sisäneulaa ei pidellä paikallaan, sisäneula saattaa liikkua, eikä lävistys siten ole niin 
       helppoa.
   8. Pitele muovikanyyliä toisessa kädessä ja vedä sisäneula ulos toisella kädellä. <Varoitus> Vetäessäsi sisäneulaa ulos pidä muovikanyyli 
       suorassa. Jos sisäneulaa ulos vedettäessä todetaan, että se ei ole läpäissyt verisuonta, vedä ulos sekä sisäneula että muovikanyyli ja 
       hävitä ne. <Varoitus> Älä paina muovikanyyliä voimakkaasti terävillä välineillä kuten pihdeillä tai kynsilläsi. Muovikanyyli voi mennä rikki tai 
       vaurioitua.
   9. Varmista, että turvamekanismi toimii ja että neulan kärki on varmasti suojattuna. (Kun turvamekanismi on suorittanut toimintonsa loppuun, 
       neula ei palaa alkuperäiseen asentoon.) <Varoitus> Irrottaessasi neulaa suojaamatta sen kärkeä, varo virheellistä punktiota.
 10. Työnnä muovikanyyli verisuoneen riittävän syvälle.
 11. Poista luer-korkki ja liitä suoraan muovikanyylin ja toisen laitteen luer-liittimet. <Varoitus> Varmista, että muovikanyyli ja toinen laite on 
       liitetty toisiinsa tiukasti luer-liittimillä. Varmista, että lukitusmekanismin ruuvi on tiukasti kiinni.
 12. Kiinnitä dialyysin ajaksi luer-liittimet teipillä ja/tai peitä pistoskohta tarvittaessa sideharsolla.

Kuva 4

Kuva 3

HEMODIALYYSITURVANEULA
Käyttöohjeet

Lue käyttöohjeet huolellisesti ennen käyttöä.

Kytkeminen muihin laitteisiin
       Laite liitetään verenkiertoon tai muuhun kiertoon dialyysia varten käyttämällä luer-kartion sisältävää liitintä.

Takuu
1. Hemodialyysiturvaneula on valmistettu tiukoissa laadunvalvontaolosuhteissa ja laatu on taattu. Emme ole vastuussa potilaalle tai 
    kenellekään henkilölle aiheutetusta vammasta tai esineelle aiheutetusta vahingosta, jonka katsotaan johtuvan kuljetuksesta, 
    varastoimisesta tai käytöstä laitoksessanne.
2. Jos potilas tai joku henkilö loukkaantuu tai jokin esine vaurioituu hemodialyysiturvaneulaamme käytettäessä, emme ole vastuussa 
    vammasta tai vaurioista, ellei meitä ole selvästi todettu syylliseksi.
3. Jos potilas tai joku henkilö loukkaantuu tai jokin esine vahingoittuu käytettäessä hemodialyysiturvaneulaamme uudestaan, emme ole 
    vastuussa mistään loukkaantumisesta tai vauriosta.
4. Emme ole vastuussa mistään vahingosta tai vauriosta, jotka aiheutuvat, jos hemodialyysiturvaneulaa käytetään pakkauksissa mainitun 
    viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen.

Steriloitu säteilyttämällä

Sisältää vaarallisia aineita

[Merkinnässä käytetyt tunnukset]
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PL

Plastikowa kanula Konektor Luer
Korek Luer

Filtr

Filtr
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CS

Pokyny

     

Plastová kanyla Spojka luer
Krytka luer

Zátka
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Plastik kanül Luer Konektörü Filtre

Filtre
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Upozorenja

Mjere opreza

Filtar

Filtar



SR

  



HU

Figyelmeztetések



LT

.

.

Filtras

Filtras

.

r r
r

r



LV

   2. 
       
       

  9.

 

     • 
     • 
       

       

       
       

       

       

       

       
       
       

       
       



SK

Varovania
   1. Napojte spojky luer od plastovej kanyly a ostatné príslušenstvo v priamej polohe. Ak sú zapojené šikmo, 

Upozornenia

Plastová kanyla Konektor Luera
Kryt Luera

     • 
     • 

       

       
       

       

Pripojenie k iným zariadeniam



SL

Opozorila

Slika 1

Slika 2

Slika 4

Slika 3



ET

Hoiatused
   1. Ühendage plastikkanüüli ja teise seadme lueri pistikud otse. Kui need on viltu ühendatud, võivad 
       liitmikud nõrgalt ühendamise tõttu kasutamise käigus lahti tulla ning ohtlikud olukorrad nagu vere 
       lekkimine võivad põhjustada patsientidel sümptomeid nagu vererõhu langemine.
   2. Ravim nagu pihustatav lidokaiin või alkohol võivad seadme pragunemise tõttu põhjustada ohtlikke 
       olukordi nagu vere lekkimine, mille tagajärjeks võivad olla patsientidel sümptomid nagu vererõhu 
       langemine. 

Ettevaatust

Kui olete veendunud, et voolu suunaja on täielikult läbi hemostaatilise klapi läinud ja vool on piisav, alustage kehavälise vereringega ravi.

Joonis 1

Plastikkanüül Lueri liitmik
Süstlanõel Klammerdamisvoolik Lueri kork Visuaalse kontrolli osa

Kork

Filter

Süstlanõela korkPlastikkanüüli kork

Joonis 2

Ohutusmehhanismi turvakaitse 
(süstlanõela korgi osa)

Lueri liitmiku ristlõike diagramm
Enne ühendamist Pärast ühendamist

Filter

Hemostaasi klapp Voolu suunaja Süstal jne.

Vastunäidustused
     • Mitte korduvkasutada.
     • 
       

Tööpõhimõte
       Pärast patsiendi punkteerimist sisenõela plastkanüülist tagasitõmbamisel kiilub sisenõela väljaulatuv osa 
       turvamehhanismi korgi kinni. Samal ajal nihkub magnet turvakaitsme sees kohalt ja katab turvakaitsme väikese 
       augu kinni ning kaitseb koonust.

Kliiniline kasu
       Neeruhaigete elu säilitamiseks saab dialüüsi läbi viia ühendades seadme dialüüsimasina, vereringe või 
       hemodialüsaatoriga.

Näidustused
       Hemodialüüsi ohutusnõela kasutatakse ägeda või kroonilise neerupuudulikkusega patsientide dialüüsravis. 
       Vere kättesaadavuse tagab meditisiinitöötaja.

Kasutusjuhend
   1. Viige kõik toimingud läbi aseptiliselt. 
   2. Desinfitseerige punkteerimiskoht. <Märkus> Vajadusel raseerige enne desinfitseerimist karvad.
   3. 
       
   4. Kontrollige, kas kork on süstlanõela liitmiku osasse tihedalt sisestatud. (Vt joonist 3)
   5. 
   6. Kontrollige, kas süstlanõel ja plastikkanüül on ühendatud õiges asendis. <Hoiatus> Ärge kasutage plastikkanüüli, kui see ulatub üle 
       süstlanõela.
   7. Hoidke süstlanõela kork ja punkteerige valitud punktsioonikohta. Kui veri voolab visuaalse kontrolli osasse, tähendab see, et kateeter on 
       veresoonde sisestatud (vaskulaarne juurdepääs on tagatud). 
       <Hoiatus> Hoidke punkteerides süstlanõela korgi osast. Kui te hoiate punkteerimisel teistest osadest või ei hoia süstlanõelast, võib 
       süstlanõel punkteerimise ajal liikuda ja punkteerimine ei pruugi hästi õnnestuda.
   8. 
       
       
   9. Kontrollige, kas turvamehhanism toimib ja süstlanõela ots on kindlalt kaitstud. (Kui turvamehhanism ei toimi, ei lähe süstlanõel 
       algpositsiooni tagasi.) <Hoiatus> Kui te eemaldate süstlanõela ilma süstlanõela otsa kaitsmata, olge ettevaatlik soovimatu 
       punkteerimise suhtes. 
 10. Sisestage plastikkanüül veresoonde soovitud sügavusele.
 11. Eemaldage lueri kork ning ühendage plastikkanüül ja teise seadme lueri liitmikud otse. 
       <Hoiatus> Veenduge, et plastikkanüül ja teine seade on lueri liitmikute abil kindlalt ühendatud. Kontrollige, et lukustusmehhanismi kruvi 
       oleks kindlalt kinnitatud.
 12. Dialüüsi ajal fikseerige Lueri liitmikud teibiga ja/või katke vajadusel punkteerimiskoht marliga.

HEMODIALÜÜSI TURVANÕEL
Kasutusjuhend

Enne kasutamist lugege palun hoolikalt kasutusjuhendit.

Ühendamine teiste seadmetega
       Seade ühendub vereringiga või muu dialüüsi ahelaga kasutades lueri koonusega pistikut.

Garantii
1. Meie hemodialüüsi turvanõel on toodetud range kvaliteedikontrolli tingimustes ja kvaliteet on tagatud. Me ei vastuta patsiendile või ühelegi 
    teisele isikule tekitatud kahju eest ega kahju eest mis tahes objektile, mis on seotud toote transportimise, säilitamise ja kasutamisega teie 
    asutuses.
2. Kui meie hemodialüüsi turvanõela kasutades on patsient või mõni teine inimene saanud vigastada või mis tahes objekt kahjustada, ei 
    vastuta me vigastuse ega kahjustuse eest, välja arvatud juhul, kui meie süü on selgelt tuvastatud.
3. Kui meie hemodialüüsi turvanõela korduvkasutamisel on patsient või mõni teine inimene saanud vigastada või mis tahes objekt kahjustada, 
    ei vastuta me mingit liiki vigastuse ega kahjustuse eest.
4. Me ei vastuta ühegi põhjustatud vigastuse ega kahjustuse eest, kui meie hemodialüüsi turvanõela kasutatakse pärast pakenditel märgitud 
    aegumiskuupäeva.

Steriliseeritud kiirgusega

Sisaldab ohtlikke aineid

[Märgistamiseks kasutatud sümbolid]

Joonis 3

Joonis 4
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