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Arterial Venous Fistula Set
KAWASUMI PAINLESS NEEDLE 
For safety reasons, please read the instructions for use before using this device. After reading the instructions, 
keep this manual in a convenient place for future reference. This device is sterilized by gamma-ray irradiation.

INSTRUCTIONS FOR USE　　　　

EN

*Needle hub is component for the device 
with rotatable wing only.

 

Needle 
Gauge

  Wing color code 

Fixed wing   

14G White  

15G Blue 
16G Green 
17G Orange 
18G Pink 

Rotatable wing 

White 

Blue 
Green 

Red 

Pink 
 Intended use

This device is a disposable medical device, intended to be used as vascular access for hemodialysis.

Indication
This device is designed as a disposable medical product for hemodialysis patients.

Contraindication
Non-reusable

Warning
1.  This device is designed for single use. Do not resterilize. Re-use of single-use devices creates a potential risk of biological contamination 

and/or impairment of functional capability. This may lead to adverse reactions, including severe illness or death of the patient or user.

Cautions
1.  This device is only for use with an established AV fistula buttonhole access site. Do not use this device for anything other than 

cannulating at the established AV fistula buttonhole access site. Do not use with an AV graft, on a patient who does not have an 
established buttonhole access site or for the purpose of establishing a buttonhole access site. 

2.  This device shall be used by a skilled physician or medical professional under the supervision, instructions and guidance of a 
skilled physician. 

3.  The tubing may kink during shipment or installation. Inspect the tubing for kinks prior to and during patient use. Do not use 
severely kinked tubing as hemolysis may occur. 

4.  Aseptic technique is required during use of the device. 
5.  Open the pouch to take out this device immediately before use. 
6.  Use this device only with a blood circuit which has locking port connectors.  
7.  Ensure all connections are secure and fluid-tight before use, and monitor regularly for leaks during patient use.
8.  Hemolysis may occur at elevated negative or positive pressures. Check access and for kinks whenever excessive pressure is noticed. 

Stenosis of the access and improper placement of access needles will cause reduced blood flow which results in excess pressure.
9.  Do not alter the device. 
10.SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. assumes no responsibility for use of any product code with an incompatible blood 

circuit. 
11.This device may crack when exposed to some medicinal agents. Be very careful not to allow the device to come into contact with disinfectants like 

alcohol, local anesthetics and fat emulsifying agents.    
12.If any serious incident occurs in relation to this device, the user should report it to the manufacturer and the competent authority of the Member 

State in which the user and/or patient is established.  
13.Consult your physician immediately whenever an adverse reaction occurs.
14.The package must be visually inspected before use. Do not use if the sterile package is damaged or unintentionally opened before 

use.
15.This device contains di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP). Animal experiments have shown DEHP to be potentially toxic to 

reproduction. Given the current state of scientific knowledge, a risk (in case of long-term use) especially for premature male babies 
cannot be completely excluded. The application of medical products containing DEHP should be restricted to short term use for 
pregnant women, breastfeeding mothers, infants, and children.

Storage 
To store this device, avoid direct sunlight, ultraviolet rays, high temperature, high humidity, water leaks, dust and severe vibration. This device must 
be stored in a clean, dry place at room temperature.

Discarding
After use this device should be treated as medical waste. Pay attention to the tip of the needle when discarding this device. Dispose of 
all used materials into an appropriate sharps container or according to facility protocol. 

Directions for Use 
1.  Clean and disinfect the puncture site while taking care to avoid contaminating it. 
2.  When the Scab Remover is removed from the package, put fingers at 

both ends, apply force downwards and upwards to break it (See 
Figure. 1). 

3.  Remove scab completely with Scab Remover to decrease the risk of 
infection. Cleanse the buttonhole access site again after scab 
removal before cannulation. 

4.  When the device is removed from the package, it should be inspected 
for any damage.

5.  Re-tighten the cap. And if this device has a clamp, close the clamp.
6.  Remove the needle protector while avoiding contact contamination of the needle.
7.  Fold the wings together securely with the bevel facing up. (Refer to the physician’s prescription for bevel direction.) For rotatable 

wing type, dot marks are indicated on the needle hub to indicate bevel position. A black dot on the needle hub indicates the bevel is 
facing up and a red dot indicates the bevel is facing down.
Check the position of the needle with these dot marks.

8.  Insert the needle smoothly into the blood vessel, and gently guide it to achieve secure placement.
9.  Observing blood pulsation, fill the tubing with blood.
10.Secure the needle alignment and fix the wing with tape.
11.Detach the cap and connect with a blood circuit aseptically.
12.To make a secure patient connector/fistula needle connection (See Figure. 2):
  a.Establish male/female luer connections first. Before engaging the locking 

cap, holding only the clear end, firmly push the male patient connector into 
the female fistula connector with a slight twisting motion. This connection 
must be secured before engaging the locking cap.

  b.Engage the red or blue locking cap for additional security.
  c.Check the connections regularly.
13.Needle positions and all connections must be checked carefully prior to dialysis and 

during dialysis. Connections and puncture sites should be visually inspected to 
detect leaks and avoid blood loss.

Warranty
SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. will replace any product that is proven to be defective. SB-KAWASUMI 
LABORATORIES, INC. does not accept liability for any loss or damage, direct, consequential or special, arising out of the application 
or use of or inability to use this device. Before using, the user shall determine the suitability of this device for the intended use and the 
user assumes all risk and liability whatsoever in connection therewith.
 

                       Description of symbols
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AV-Fistel Nadelset
KAWASUMI PAINLESS NEEDLE
Lesen Sie bitte aus Sicherheitsgründen diese Instruktionen, bevor Sie das Produkt benutzen. Bewahren Sie diese 
Anleitung nach dem Lesen so auf, dass Sie später jederzeit darin nachschlagen können. Dieses Produkt ist mit 
Gammastrahlen sterilisiert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

DE

*Den Kanülenhalter gibt es nur bei 
Produkten mit drehbaren Flügeln.

 

Kanülengröße  
Farbcode der Flügel 

Feste Flügel   

14G Weiß  

15G Blau 
16G Grün 
17G Orange 
18G Rosa 

Drehbare Flügel 

Weiß 
Blau 
Grün 
Rot 

Rosa 
 Bestimmungsgemäße Verwendung

Dieses Produkt ist ein medizinisches Einmalprodukt, das zur Verwendung als Gefäßzugang für die Hämodialyse vorgesehen ist.
Beschreibung
Dieses Produkt ist als medizinisches Einmalprodukt für Hämodialyse-Patienten entwickelt worden.
Anwendungsbeschränkung
Nicht wiederverwendbar
Warnung
1.  Dieses Produkt ist für eine einmalige Verwendung bestimmt. Nicht resterilisieren. Die Wiederverwendung von Einmalprodukten 

birgt das Risiko einer biologischen Kontamination und/oder einer Beeinträchtigung der Funktionsfähigkeit. Dies könnte zu 
unerwünschten Reaktionen führen, darunter schwere Erkrankungen oder der Tod des Patienten oder Anwenders.

Vorsichtshinweise
1.  Dieses Produkt darf nur an einer ausgebildeten Knopfloch-Punktionsstelle mit AV-Fistel verwendet werden. Verwenden Sie dieses 

Produkt für nichts anderes als für die Punktion an einer ausgebildeten Knopfloch-Punktionsstelle mit AV-Fistel. Verwenden Sie es 
nicht an einem AV-Implantat, nicht an einem Patienten, der noch keine Knopfloch-Punktionsstelle ausgebildet hat, und auch nicht 
zu dem Zweck, eine Knopfloch-Punktionsstelle auszubilden. 

2.  Dieses Produkt darf nur von einem ausgebildeten Arzt angewendet werden oder von einer medizinischen Fachkraft, die von einem 
ausgebildeten Arzt eingewiesen, überwacht und begleitet wird. 

3.  Der Schlauch kann während des Transports oder während des Anlegens geknickt werden. Überprüfen Sie vor und während der Anwendung 
am Patienten den Schlauch auf Knicke. Stark geknickte Schläuche dürfen nicht verwendet werden, da eine Hämolyse eintreten könnte. 

4.  Bei der Anwendung dieses Produkts ist auf aseptisches Vorgehen zu achten. 
5.  Öffnen Sie die Verpackung erst direkt vor dem Gebrauch, um das Produkt herauszunehmen. 
6.  Verwenden Sie das Produkt nur an einem Blutschlauchsystem mit verriegelbaren Anschlüssen.  
7.  Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass alle Anschlüsse fest und flüssigkeitsdicht sind, und kontrollieren Sie während der 

Anwendung am Patienten regelmäßig auf Leckagen.
8.  Bei erhöhtem Über- oder Unterdruck kann eine Hämolyse auftreten. Überprüfen Sie den Zugang und auf eventuelle Knicke, sobald 

Sie erhöhten Druck bemerken. Eine Stenose am Zugang oder falsch gelegte Zugangskanülen führen zu einem reduzierten Blutfluss, 
der erhöhten Druck zur Folge hat.

9.  Verändern Sie das Produkt nicht. 
10.SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. übernimmt keine Haftung, falls ein Produkt zusammen mit einem inkompatiblen 

Blutschlauchsystemen verwendet wird. 
11.Dieses Produkt kann Risse bekommen, falls es bestimmten Arzneimitteln ausgesetzt ist. Achten Sie sorgfältig darauf, dass das 

Produkt nicht in Kontakt mit Desinfektionsmitteln, beispielsweise Alkohol, Lokalanästhetika und Fettemulgatoren kommt.    
12.Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, sollte der Anwender dies sowohl dem 

Hersteller melden wie auch der zuständigen Behörde desjenigen Staates, in dem der Anwender und/oder der Patient ansässig ist.  
13.Ziehen Sie sofort Ihren Arzt zu Rate, sobald eine unerwünschte Nebenwirkung eintritt.
14.Nehmen Sie eine Sichtprüfung der Verpackung vor, bevor Sie das Produkt verwenden. Verwenden Sie es nicht, falls die sterile 

Verpackung beschädigt oder vor Gebrauch unbeabsichtigt geöffnet wurde.
15.Dieses Produkt enthält DEHP (Bis(2-ethylhexyl)phthalat). In Tierversuchen wurde nachgewiesen, dass DEHP eine potenziell 

schädigende Wirkung auf die Fortpflanzung hat. Nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft kann ein Risiko (bei 
Langzeitanwendungen) insbesondere für frühgeborene männliche Babys nicht völlig ausgeschlossen werden. Die Anwendung von 
Medizinprodukten, die DEHP enthalten, sollte bei schwangeren Frauen, stillenden Müttern, Kleinkindern und Kindern auf eine 
kurze Zeit beschränkt werden.

Lagerung 
Bei der Lagerung dieses Produkts ist Folgendes zu vermeiden: direktes Sonnenlicht, UV-Strahlung, hohe Temperaturen, hohe Luftfeuchtigkeit, 
Wasserleckagen, Staub und starke Vibrationen. Dieses Produkt muss an einem sauberen, trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden.
Entsorgung
Nach dem Gebrauch ist das Produkt als medizinischer Abfall zu behandeln. Achten Sie auf die Nadelspitze, wenn Sie das Produkt entsorgen. 
Entsorgen Sie alle gebrauchten Materialien in einem geeigneten Behälter für scharfe Gegenstände oder gemäß den Richtlinien Ihrer Einrichtung. 
Gebrauchsanleitung 
1.  Reinigen und desinfizieren Sie die Punktionsstelle. Achten Sie dabei darauf, dass Sie sie nicht verunreinigen. 
2.  Nehmen Sie den Schorfentferner aus der Verpackung. Halten Sie ihn 

an beiden Seiten mit den Fingern fest und üben Sie nach oben und 
unten Kraft aus, um ihn aufzubrechen (siehe Abbildung 1). 

3.  Entfernen Sie mit dem Schorfentferner den Schorf vollständig, um 
das Risiko einer Infektion zu reduzieren. Reinigen Sie die 
Knopfloch-Punktionsstelle noch einmal, nachdem Sie den Schorf 
entfernt haben und bevor Sie die Punktion durchführen. 

4.  Prüfen Sie das Produkt auf Beschädigungen, nachdem Sie es aus der 
Verpackung genommen haben.

5.  Ziehen Sie die Kappe erneut fest. Schließen Sie die Klemme, falls das Produkt mit einer Klemme ausgestattet ist.
6.  Entfernen Sie den Nadelschutz und vermeiden Sie dabei eine Kontamination der Nadel durch Berührung.
7.  Falten Sie die Flügel fest zusammen, der Anschliff muss dabei nach oben zeigen. (Halten Sie sich bei der Ausrichtung des Anschliffs 

an die Anweisung des Arztes.) Bei dem Produkttyp mit drehbaren Flügeln zeigt eine Punktmarkierung auf dem Kanülenhalter die 
Position des Anschliffs an. Eine schwarze Punktmarkierung auf dem Kanülenhalter gibt an, dass der Anschliff nach oben zeigt, und 
eine rote Punktmarkierung gibt an, dass der Anschliff nach unten zeigt.
Kontrollieren Sie die Position der Kanüle mithilfe dieser Punktmarkierung.

8.  Führen Sie die Kanüle behutsam in das Blutgefäß ein und bringen Sie sie vorsichtig in die gewünschte Position.
9.  Befüllen Sie den Schlauch mit Blut, achten Sie dabei auf das Pulsieren des Bluts.
10.Sichern Sie die Lage der Kanüle und fixieren Sie die Flügel mit Pflaster.
11.Nehmen Sie die Kappe ab und verbinden Sie aseptisch zu einem Blutschlauchsystem.
12.So stellen Sie eine sichere Verbindung zwischen Patientenanschluss und Fistelkanüle her (siehe Abbildung  2):
  a.Stellen Sie zuerst die Luer-Verbindungen männlich/weiblich her. Bevor Sie die 

Verschlusskappe festdrehen, drücken Sie mit einer leicht drehenden Bewegung 
den männlichen Patientenanschluss fest in den weiblichen Fistelanschluss, 
halten Sie dabei nur das durchsichtige Ende fest. Die Verbindung muss sicher 
hergestellt sein, bevor Sie die Verschlusskappe festdrehen.

  b.Lassen Sie als zusätzliche Sicherheit die rote oder blaue Verschlusskappe einrasten.
  c.Prüfen Sie die Verbindungen regelmäßig.
13.Sowohl vor der Dialyse wie auch währenddessen müssen die Kanülenpositionen und 

alle Verbindungen sorgfältig überprüft werden. Verbindungen und Punktionsstellen 
sollten durch Sichtprüfung kontrolliert werden, um Leckagen zu erkennen und 
Blutverlust zu vermeiden.

Garantie
SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. ersetzt jedes Produkt, das sich als fehlerhaft erwiesen hat. SB-KAWASUMI 
LABORATORIES, INC. übernimmt keine Haftung für jeglichen Verlust oder Schaden – weder direkte Schäden noch Folge- oder 
Sonderschäden –, die sich aus der Anwendung oder dem Gebrauch des Produkts oder aber aus der Unfähigkeit, das Produkt zu 
verwenden, ergeben. Vor dem Gebrauch hat der Anwender über die Eignung des Produkts für den beabsichtigten Einsatzzweck zu 
entscheiden und der Anwender trägt alle Risiken und übernimmt jegliche Haftung, die sich daraus ergeben.
                       Erläuterung der Symbole
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Set per fistole artero-venose
AGO INDOLORE KAWASUMI
Per ragioni di sicurezza, prima di usare questo prodotto si raccomanda di leggere attentamente le istruzioni per 
l’uso. Si suggerisce quindi di conservarle a portata di mano per ogni futura consultazione.
Questo prodotto è stato sterilizzato con raggi gamma.

ISTRUZIONI PER L’USO

IT

*Il mozzo dell’ago è utilizzabile 
soltanto con le alette rotanti

 

Dimensione
ago

  Codice colore alette 

Alette fisse   

14G Bianco  

15G Blu 

16G Verde 
17G Arancione 

18G Rosa 

Alette rotanti 

Bianco 

Blu 
Verde 

Rosso 
Rosa 

 Destinazione d’uso
Prodotto medico monouso per accesso vascolare per emodialisi.

Indicazioni
Prodotto medico monouso per pazienti in emodialisi.

Controindicazioni
Non riutilizzabile

Attenzione
1.  È un prodotto monouso. Non risterilizzare Il riutilizzo di prodotti monouso crea un rischio potenziale di contaminazione biologica 

e/o di compromissione delle capacità funzionali. Ciò può provocare reazioni avverse, tra cui gravi malattie e persino il decesso del 
paziente o dell’operatore sanitario.

Avvertenze
1.  Questo prodotto è destinato esclusivamente alla cannulazione con puntura ad asola (“buttonhole”) consolidata di fistola 

artero-venosa. Non usarlo per altri scopi. In particolare non utilizzarlo con innesti artero-vascolari su pazienti che non dispongono 
di sito di accesso ad asola, né per crearlo. 

2.  Questo prodotto deve essere utilizzato da un medico esperto o, sotto la sua supervisione, istruzione e guida, da un operatore 
sanitario qualificato. 

3.  Durante la spedizione o l’installazione il tubo può piegarsi. Controllarlo bene prima e durante l’uso sul paziente. Non usarlo se è 
molto piegato, pena il rischio di emolisi. 

4.  Durante l’uso del prodotto è necessario trattarlo con tecnica asettica. 
5.  Estrarre il prodotto dall’astuccio solo immediatamente prima di usarlo. 
6.  Usare il prodotto esclusivamente con un circuito di dialisi provvisto di connettori con porta di bloccaggio.  
7.  Prima dell’uso accertarsi che tutte le connessioni siano sicure e a tenuta, quindi durante l’uso verificare periodicamente che non 

vi siano perdite di sangue lato paziente.
8.  A pressioni negative o positive elevate può verificarsi l’emolisi. In caso di pressione eccessiva controllare il punto di accesso e 

l’eventuale presenza di piegature nel tubo. L’eccesso di pressione può essere causato dalla stenosi del punto di accesso e dal 
posizionamento improprio dell’ago, che riducono il flusso sanguigno.

9.  Non alterare in alcun modo il prodotto. 
10.SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. non assume alcuna responsabilità in caso d’uso dei suoi prodotti con circuiti di dialisi 

incompatibili. 
11.Il prodotto può danneggiarsi in caso di contatto con specifici agenti medicinali. In particolare, fare molta attenzione affinché non 

vada a contatto con sostanze disinfettanti come l’alcol, gli anestetici locali e gli agenti emulsionanti di sostanze grasse.    
12.In caso d’incidente grave in relazione all’uso di questo prodotto lo si deve segnalare immediatamente al fabbricante e 

all’autorità competente del proprio paese. 
13.In caso di reazioni avverse informare immediatamente il medico supervisore.
14.Prima di sconfezionare il prodotto controllare visivamente la confezione esterna. Non usarlo se la confezione sterile appare 

danneggiata o se è stata aperta senza necessità.
15.Questo prodotto contiene di-2-etilesilftalato (DEHP). Gli esperimenti sugli animali hanno dimostrato che il DEHP è potenzialmente 

tossico per l’apparato di riproduzione. Allo stato attuale delle conoscenze scientifiche non si può escludere completamente un 
rischio in caso d’uso prolungato, soprattutto per i neonati maschi prematuri. Su donne in gravidanza, madri in allattamento, 
neonati e bambini l’applicazione di prodotti medici contenenti DEHP deve essere solo di breve termine.

Conservazione 
Conservare il prodotto lontano dalla luce solare diretta, dai raggi ultravioletti, dalla temperatura e dall’umidità elevata, quindi al 
riparo dall’acqua, dalla polvere e da forti vibrazioni. In particolare, conservarlo in un luogo pulito, asciutto e a temperatura ambiente.

Eliminazione
Dopo l’uso, il prodotto deve essere trattato come rifiuto medico. Durante la sua eliminazione fare attenzione a non pungersi con 
l’ago. Conservare tutti i materiali usati in un apposito contenitore per corpi acuminati o secondo le istruzioni della struttura medica. 

Istruzioni per l’uso
1.  Pulire e disinfettare il luogo di puntura, quindi prendere ogni precauzione per evitarne la contaminazione. 
2.  Dopo avere sconfezionato il dispositivo di rimozione delle croste 

ematiche, afferrarne le estremità e separarlo facendo forza verso il 
basso e verso l’alto (figura 1). 

3.  Con l’apposito dispositivo rimuovere completamente le croste 
ematiche dal punto di accesso in modo da ridurre il rischio 
d’infezione. Dopo averle rimosse, prima d’inserire il tubo pulire 
con cura il sito di accesso alla puntura ad asola. 

4.  Una volta sconfezionato il prodotto, verificare che sia perfettamente 
integro.

5.  Serrare bene il cappuccio. Se il prodotto è provvisto di morsetto stringi tubo, serrarlo bene.
6.  Facendo attenzione a non toccare l’ago per non contaminarlo, rimuovere il manicotto di protezione ago.
7.  Piegare saldamente insieme le alette mantenendone lo smusso rivolto in alto. (Per l’orientamento dello smusso richiedere 

istruzioni al medico.) In caso di alette rotanti, la posizione dello smusso è indicata da punti sul mozzo dell’ago. Il punto nero 
indica che lo smusso è rivolto in alto, mentre il punto rosso indica che è rivolto in basso.
La posizione dell’ago può essere perciò controllata facendo riferimento proprio a questi contrassegni.

8.  Inserire con cautela l’ago nel vaso sanguigno e guidarlo lentamente sino a conferirgli una posizione salda e stabile.
9.  Mentre si osserva la pulsazione sanguigna, fare scorrere sangue sino a riempire il tubo.
10.Bloccare l’ago mantenendo l’allineamento ottenuto, quindi con del nastro adesivo fissare le alette.
11.Rimuovere il cappuccio e in condizione di asetticità collegare il tutto al circuito di dialisi.
12.Creare un saldo collegamento tra connettore lato paziente e ago (figura 2):
  a.Prima di tutto effettuare il collegamento maschio-femmina. Poi, prima di 

applicare il cappuccio di bloccaggio, tenendo solo l’estremità trasparente 
con un leggero movimento rotatorio spingere con forza il connettore 
maschio lato paziente nel connettore femmina lato fistola. Questa 
connessione deve essere effettuata prima di applicare il cappuccio di 
bloccaggio.

  b.Per maggior sicurezza applicare il cappuccio di bloccaggio rosso o blu.
  c.Controllare periodicamente la connessione.
13.Prima e durante la dialisi controllare attentamente la posizione dell’ago e 

ogni connessione. In particolare, ispezionare visivamente le connessioni e il 
punto d’introduzione dell’ago per individuare eventuali fuoriuscite e perdite di sangue.

Garanzia
SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. sostituirà qualsiasi prodotto che dovesse dimostrarsi difettoso. Il produttore tuttavia non 
assume alcuna responsabilità per eventuali perdite o danni, diretti, conseguenti o speciali, derivanti dall’applicazione, uso o 
impossibilità d’uso del prodotto stesso. Prima dell’uso l’operatore sanitario deve determinare l’idoneità del prodotto per il tipo 
d’uso previsto, assumendo ogni rischio e resposabilità connessa.
 

                       Simboli

Figura 1
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Figura 2
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Tenere orientato verso l’alto

Non risterilizzare

Rappresentante autorizzato per l’Unione 
Europea

Non riutilizzare

Sistema singolo di barriera sterile

Vedere le istruzioni per l’uso

Codice lotto

Data di scadenza

Tenere all’asciutto

Percorso fluido non pirogeno

Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata; vedere le istruzioni per l’uso.

Identificatore unico del prodotto

Confezione 
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Kit para Fístula Arterial Venosa
Aguja Painless (Sin Dolor) de KAWASUMI 
Por razones de seguridad, por favor lea las instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo.
Después de leer las instrucciones, guarde este manual en un lugar accesible para futuras consultas.
Este dispositivo ha sido esterilizado con radiación de rayos gamma.

INSTRUCCIONES DE USO

ES

*La base de la aguja es un elemento exclusivo 
para dispositivos con aleta rotatoria.

 

Calibre 
de la Aguja  

Código de colores para las Aletas 

Aleta fija   

14G Blanco  

15G Azul 
16G Verde 
17G Naranja 

18G Rosa 

Aleta rotatoria 

Blanco 

Azul 
Verde 
Rojo 

Rosa 
 Finalidad de uso

Este dispositivo es un dispositivo médico desechable, destinado a ser utilizado como acceso vascular para hemodiálisis.
Indicación
Este dispositivo está diseñado como un producto médico desechable para pacientes en hemodiálisis.
Contraindicación
No es reusable
Advertencias
1.  Este dispositivo está diseñado para un solo uso. No vuelva a esterilizar. Reutilizar dispositivos diseñados para un único uso 

conlleva un riesgo potencial de contaminación biológica y/o disminución de la funcionalidad. Esto puede conducir a reacciones 
adversas, incluyendo enfermedades graves o la muerte del paciente o usuario.

Precauciones
1.  Este dispositivo es únicamente para uso con un sitio de acceso establecido para fístula arteriovenoso con técnica de punción con 

botón. No utilice este dispositivo para nada más que no sea la canulación en el sitio de acceso establecido de fístula arteriovenosa 
con técnica de punción con botón. No lo utilice con un injerto arteriovenoso, en un paciente que no tenga un sitio de acceso de 
punción con botón establecido o con el propósito de establecer un sitio de acceso de punción con botón. 

2.  Este dispositivo debe ser utilizado por un médico capacitado o un profesional médico bajo la supervisión, instrucciones y 
orientación de un médico capacitado. 

3.  Durante el envío o la instalación, el tubo puede doblarse.  Revise el tubo en busca de dobleces antes y durante su uso en pacientes. 
No utilice tubos con dobleces graves, ya que podría producirse hemólisis. 

4.  Se requiere el uso de técnica aséptica al utilizar este dispositivo. 
5.  Abra la bolsa para extraer el dispositivo justo antes de su uso. 
6.  Utilice este dispositivo solo con un circuito de sangre que tenga conectores de puerto con bloqueo. 
7.  Antes de su uso, asegúrese de que todas las conexiones estén bien aseguradas y sin fugas, además verifique continuamente si hay 

fugas durante su uso en pacientes.
8.  La hemólisis puede ocurrir a presiones negativas o positivas elevadas.  Verifique el acceso y si hay dobleces siempre que se note 

una presión excesiva.  La estenosis del acceso y la colocación incorrecta de las agujas de acceso causarán una disminución del flujo 
sanguíneo, lo que resulta en presión excesiva.

9.  No altere el dispositivo. 
10.SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. no asume ninguna responsabilidad por el uso de cualquier código de producto con un 

circuito de sangre incompatible. 
11.Este dispositivo puede agrietarse si se expone a ciertos agentes medicinales.  Tenga mucho cuidado de no permitir que el 

dispositivo entre en contacto con desinfectantes como alcohol, anestésicos locales y agentes emulsionantes de grasa.  
12.Si ocurre algún incidente grave en relación con este dispositivo, el usuario debe informarlo al fabricante y a la autoridad 

competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o paciente. 
13.Consulte a su médico de inmediato si ocurre alguna reacción adversa.
14.Inspeccione visualmente el paquete antes de su uso.  No utilice el dispositivo si el paquete estéril está dañado o se abrió 

accidentalmente antes del uso.
15.Este dispositivo contiene di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).  Los experimentos en animales han demostrado que el DEHP puede ser 

potencialmente tóxico para la reproducción. Según el conocimiento científico actual, no se puede descartar completamente un 
riesgo, especialmente en el caso de uso a largo plazo, para los bebés prematuros varones.  El uso de productos médicos que 
contengan DEHP debe limitarse a corto plazo en mujeres embarazadas, madres lactantes, bebés y niños.

Almacenamiento
Para conservar este dispositivo, es importante evitar la luz solar directa, la radiación ultravioleta, temperaturas elevadas, humedad alta, 
fugas de agua, polvo y vibraciones fuertes. Este dispositivo debe almacenarse en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente.
Desecho
Después de su uso, este dispositivo debe ser tratado como residuo médico. Tenga cuidado con la punta de la aguja cuando descarte 
este dispositivo. Deseche todos los materiales usados en un contenedor apropiado para objetos cortopunzantes o de acuerdo con el 
protocolo de la institución. 
Directrices para el Uso
1.  Limpie y desinfecte el sitio de la punción, teniendo cuidado de evitar su contaminación. 
2.  Cuando el Removedor de Costras se extraiga del paquete, coloque 

los dedos en ambos extremos, aplique fuerza hacia abajo y hacia 
arriba para romperlo (Ver Figura.1)  

3.  Retire completamente la costra con el Removedor de Costras para 
disminuir el riesgo de infección. Limpie de nuevo el sitio de acceso 
de botón después de quitar la costra antes de la canulación. 

4.  Cuando se extraiga el dispositivo del paquete, debe inspeccionarse 
para detectar cualquier daño.

5.  Vuelva a ajustar la tapa. Además, si el dispositivo cuenta con una 
pinza, asegúrese de cerrarla.

6.  Retire la cubierta protectora de la aguja evitando su contaminación por contacto durante el proceso.
7.  Doble las aletas juntas firmemente con el bisel hacia arriba. (Consulte la prescripción del médico para la dirección del bisel.) Para 

el tipo de aleta rotatoria, hay marcas en forma de puntos en el núcleo de la aguja que indican la posición del bisel. Un punto negro 
en el núcleo de la aguja señala que el bisel está hacia arriba, mientras que un punto rojo señala que el bisel está hacia abajo.
Verifique la posición de la aguja con estas marcas de puntos.

8.  Inserte la aguja suavemente en el vaso sanguíneo y guíela con delicadeza para lograr una colocación segura.
9.  Mientras observa el pulso sanguíneo, llene el tubo con sangre.
10.Fije correctamente la orientación de la aguja y sujete la aleta con cinta adhesiva. 
11.Retire la tapa y conéctela con un circuito sanguíneo de manera aséptica.
12.Para realizar una conexión segura entre el conector del paciente y la aguja de la fístula (Ver Figura.2):
  a.Conecte primero los acoples Luer macho y hembra. Antes de ajustar la tapa 

de bloqueo, sosteniendo solo el extremo transparente, empuje firmemente el 
conector macho del paciente dentro del conector hembra de la fístula con un 
leve movimiento giratorio. Es necesario fijar esta conexión antes de colocar 
la tapa de cierre.

  b.Encaje la tapa de bloqueo roja o azul para mayor seguridad.
  c.Revise las conexiones regularmente.
13.Las posiciones de las agujas y todas las conexiones deben revisarse 

cuidadosamente antes de la diálisis y durante la misma. Las conexiones y 
los sitios de punción deben inspeccionarse visualmente para detectar fugas 
y evitar la pérdida de sangre.

Garantía
SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. sustituirá cualquier producto que se compruebe que está defectuoso. SB-KAWASUMI 
LABORATORIES, INC. no asume responsabilidad por pérdidas o daños, sean directos, consecuentes o especiales, derivados del uso, 
aplicación o imposibilidad de uso de este dispositivo. Antes de utilizarlo, el usuario debe establecer si este dispositivo es adecuado para 
el uso que pretende darle, asumiendo toda responsabilidad y riesgo implicado en ello.
 

                      
Descripción de los símbolos

Figura.1

Aleta (con base de la aguja)*

Protector de la aguja Removedor de costras

Aguja Tubería 

Pinza Tapa

Conector Luer

Primero

Primero

Segundo

Segundo

Figura.2

Fabricante

Equipo Médico

Esterilizado mediante irradiación

Cuidado

Producto que contiene DEHP
 
Número de catálogo

Fecha de fabricación
País de fabricación (Tailandia) 

Frágil, manejar con cuidado

Evitar la exposición a la luz solar

Este lado hacia arriba

No vuelva a esterilizar

Representante autorizado en la Unión 
Europea

No reutilizar

Sistema único de barrera estéril

Consulte las instrucciones de uso

Código de lote

Fecha de vencimiento

Mantenga seco

Trayectoria del fluido no pirogénica

No utilizar si el paquete está dañado y 
consulte las instrucciones de uso

Identificador Único del Dispositivo

Unidad de empaque 
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Arterial Venous Fistula Set
KAWASUMI PAINLESS NEEDLE 
เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัย โปรดอา่นคําแนะนําการใชง้านก่อนใชอุ้ปกรณ์น้ี หลังจากอา่นคําแนะนําแล้ว 
ใหเ้ก็บคู่มือน้ีไวใ้นท่ีท่ีสะดวกสําหรบัการอา้งองิในอนาคต อุปกรณ์น้ีผ่านการฆ่าเชื้อโดยการฉายรงัสีแกมมา

คําแนะนําสําหรบัการใชง้าน

TH

*ข้อต่อเข็มเป็นส่วนประกอบ
สําหรบัอุปกรณ์ชนิดปีกหมุนเท่าน้ัน

 

ขนาด
ของเข็ม

  รหสัสีของปีก 

ชนิดปีกคงท่ี   

14G สีขาว  

15G สีน้ําเงนิ 

16G สีเขียว 
17G สีส้ม 

18G สีชมพู 

ชนิดปีกหมุน 

สีขาว 
สีน้ําเงนิ 

สีเขียว 

สีแดง 
สีชมพู 

 วตัถุประสงค์การใชง้าน
อุปกรณ์น้ีเป็นอุปกรณ์ทางการแพทยแ์บบใชแ้ล้วทิง้ซ่ึงมีวตัถุประสงค์ใชเ้ป็นเส้นฟอกเลือดสําหรบัการฟอกเลือดด้วยเครือ่งไตเทียม

ข้อบ่งใช้
อุปกรณ์น้ีได้รบัการออกแบบใหเ้ป็นผลิตภัณฑ์ทางการแพทยแ์บบใชแ้ล้วทิง้สําหรบัผู้ป่วยไตเทียม

ข้อหา้มใช้
นํากลับมาใชซ้ํ้าไม่ได้

คําเตือน
1.  อุปกรณ์น้ีได้รบัการออกแบบสําหรบัการใชค้รัง้เดียว หา้มทําใหป้ราศจากเชื้อซ้ํา การใชซ้ํ้าของอุปกรณ์ท่ีใชค้รัง้เดียวอาจก่อใหเ้กิดความ

เส่ียงต่อการปนเป้ือนทางชวีภาพและ/หรอืทําใหส้มรรถนะในการใชง้านลดลง ซ่ึงอาจนําไปสู่อาการไม่พึงประสงค์ รวมถึงการเจ็บป่วย
ท่ีรุนแรงหรอืการเสียชวีติของผู้ป่วยหรอืผู้ใชไ้ด้

ข้อควรระวงั
1.  อุปกรณ์น้ีสําหรบัใชกั้บ AV fistula button hole access site ท่ีสรา้งไวเ้ท่าน้ัน หา้มใชอุ้ปกรณ์น้ีนอกเหนือจากการแทง button hole 

access site ท่ีสรา้งไว ้หา้มใชกั้บ AV graft ในผู้ป่วยท่ีไม่มี button hole access site หรอืใชเ้พื่อวตัถุประสงค์ในการสรา้ง button 
hole access site

2.  อุปกรณ์น้ีต้องใชโ้ดยแพทยผู์้ชาํนาญการหรอืบุคลากรทางการแพทยภ์ายใต้การดูแล ข้อปฏิบัติ และคําแนะนําของแพทยผู์้ชาํนาญการ 
3.  สายส่งอาจหกังอในระหวา่งการขนส่งหรอืการติดตัง้ ใหต้รวจสอบสภาพการหกังอของสายส่งก่อนใชแ้ละระหวา่งการใชง้านกับผู้ป่วย 

หา้มใชส้ายส่งท่ีมีการหกังออยา่งหนักเน่ืองจากอาจเกิดภาวะเม็ดเลือดแดงแตกได้ 
4.  ต้องใชเ้ทคนิคปลอดเชื้อในระหวา่งการใชอุ้ปกรณ์น้ี 
5.  เปิดซองเพื่อนําอุปกรณ์น้ีออกมาก่อนการใชง้านทันที  
6.  ใชอุ้ปกรณ์น้ีเฉพาะกับวงจรเลือดท่ีมีตัวต่อพอรต์ท่ีล็อคเท่าน้ัน 
7.  ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ทุกข้อต่อไม่ชาํรุดและไม่รัว่ซึม และตรวจสอบการรัว่เป็นระยะ ๆ ขณะใชง้านกับผู้ป่วย
8.  ภาวะเม็ดเลือดแดงแตกอาจเกิดขึ้นท่ีความดันลบหรอืบวกท่ีเพิม่ขึ้น ตรวจสอบทางเข้าและการหกังอเม่ือพบวา่มีความดันท่ีสูงเกินไป 

การตีบตันของทางเข้าและการแทงเข็มท่ีไม่ถูกวธิจีะทําใหอ้ตัราไหลของเลือดลดลงซ่ึงส่งผลใหมี้ความดันสูงเกินไป
9.  หา้มดัดแปลงอุปกรณ์ 
10.SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. จะไม่รบัผิดชอบหากมีการใชผ้ลิตภัณฑ์รุน่ใด ๆ ก็ตามท่ีไม่เข้ากันกับวงจรการฟอกเลือด 
11.อุปกรณ์น้ีอาจแตกเม่ือสัมผัสกับยาบางชนิด ใหใ้ชค้วามระมัดระวงัอยา่งยิง่เพื่อหลีกเล่ียงไม่ใหอุ้ปกรณ์สัมผัสกับน้ํายาฆ่าเชื้อ เชน่ 

แอลกอฮอล์ กลุ่มยาชาเฉพาะท่ี และสารอมัิลชนัไขมันต่าง ๆ  
12.หากเกิดอุบัติการณ์รา้ยแรงใด ๆ ท่ีเก่ียวข้องกับอุปกรณ์น้ี ผู้ใชค้วรรายงานเหตุการณ์ดังกล่าวไปยงัผู้ผลิตและหน่วยงานผู้รบัผิดชอบ

ภายในประเทศท่ีผู้ใชแ้ละ/หรอืผู้ป่วยพํานักอาศัย
13.ปรกึษาแพทยทั์นทีเม่ือมีอาการไม่พึงประสงค์เกิดขึ้น
14.ต้องตรวจสอบบรรจุภัณฑ์ด้วยสายตาก่อนใชง้าน หา้มใชห้ากบรรจุภัณฑ์ปลอดเชื้อเสียหายหรอืถูกเปิดโดยไม่ได้ตัง้ใจก่อนใชง้าน
15.อุปกรณ์น้ีมีสาร di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) เป็นส่วนประกอบ การทดสอบในสัตวท์ดลองแสดงใหเ้หน็วา่สาร DEHP 

อาจเป็นพิษต่อระบบการสืบพันธุ ์ด้วยองค์ความรูท้างวทิยาศาสตรท่ี์มีในปัจจุบันยงัไม่สามารถตัดความเส่ียง (กรณีใชใ้นระยะยาว) ใน
ประเด็นการคลอดก่อนกําหนดในทารกเพศชาย  การใชผ้ลิตภัณฑ์ทางการแพทยท่ี์มีสาร DEHP ควรถูกจํากัดใหใ้ชใ้นระยะสัน้สําหรบั
สตรมีีครรภ์ มารดาท่ีใหน้มบุตร ทารก และเด็ก

การจัดเกบ็ 
จัดเก็บอุปกรณ์น้ีโดยหลีกเล่ียงแสงแดดโดยตรง รงัสีอลัตราไวโอเลต อุณหภูมิสูง ความชื้นสูง น้ํารัว่ ฝุ่น และการสัน่สะเทือนอยา่ง
รุนแรง ต้องเก็บอุปกรณ์น้ีไวใ้นท่ีสะอาดและแหง้ท่ีอุณหภูมิหอ้ง

การท้ิง
อุปกรณ์น้ีควรถูกจัดการเชน่เดียวกับขยะทางการแพทยห์ลังจากใชง้าน ใหร้ะวงัปลายเข็มเม่ือทิง้อุปกรณ์น้ี ทิง้วสัดุท่ีใชแ้ล้วทัง้หมดลงใน
ภาชนะท่ีเหมาะสมสําหรบัของมีคมหรอืตามขัน้ตอนท่ีหน่วยงานกําหนดไว ้

ข้อปฏิบัติในการใชง้าน 
1.  ทําความสะอาดและฆ่าเชื้อบรเิวณท่ีเจาะ พรอ้มทัง้ดูแลเพื่อหลีกเล่ียงไม่

ใหมี้การปนเป้ือน 
2.  เม่ือนําอุปกรณ์ขจัดสะเก็ดออกจากบรรจุภัณฑ์แล้ว ใหใ้ชน้ิ้วจับท่ีปลาย

ทัง้สองข้าง แล้วออกแรงดันขึ้นและลงเพื่อใหห้กัออกจากกัน (ดูรูปท่ี 1) 
3.  กําจัดสะเก็ดออกใหห้มดด้วยอุปกรณ์ขจัดสะเก็ด เพื่อลดความเส่ียงต่อ

การติดเชื้อ ทําความสะอาดบรเิวณ button hole access site อกีครัง้
หลังจากกําจัดสะเก็ดออกก่อนแทงเข็ม

4.  เม่ือนําอุปกรณ์ออกจากบรรจุภัณฑ์ ควรตรวจสอบความชาํรุดเสียหาย
ต่าง ๆ บนอุปกรณ์

5.  หมุนฝาปิดใหแ้น่นอกีครัง้ และหากอุปกรณ์น้ีมีตัวหนีบใหปิ้ดตัวหนีบ
6.  ถอดปลอกเข็มออก โดยหลีกเล่ียงการปนเป้ือนจากการสัมผัสเข็ม
7.  จับปีกพับเข้าหากันใหแ้น่นโดยใหด้้านหน้าตัดเข็มหงายขึ้น (อา้งองิคําสัง่ของแพทยสํ์าหรบัทิศทางของหน้าเข็ม) สําหรบัปีกชนิดหมุนได้ 

จะมีเครือ่งหมายจุดอยูท่ี่ข้อต่อเข็มเพื่อบอกตําแหน่งหน้าเข็ม จุดสีดําบนข้อต่อเข็มแสดงถึงหน้าเข็มท่ีหงายขึ้น และจุดสีแดงบ่งชีว้า่หน้า
เข็มควํา่ลง
ตรวจสอบตําแหน่งของเข็มด้วยเครือ่งหมายจุดเหล่าน้ี

8.  ค่อย ๆ สอดเข็มเข้าไปในเส้นเลือด และค่อย ๆ สอดเข็มเข้าไปจนถึงตําแหน่ง
ท่ีปลอดภัย

9.  สังเกตจังหวะการไหลของเลือด ปล่อยเลือดใหเ้ข้ามาในสายส่ง
10.จัดวางแนวตําแหน่งเข็มใหเ้รยีบรอ้ยและตรงึปีกไวด้้วยเทป
11.ถอดฝาปิดออกและต่อเข้ากับวงจรเลือดโดยยดึหลักปราศจากเชื้อ
12.การประกอบ patient connector/ชุด fistula needle อยา่งถูกวธิ ี(ดูรูปท่ี 2):
  ก.สวมลูเออรตั์วผู้/ตัวเมียใหเ้ข้ากันก่อนเป็นลําดับแรก ก่อนท่ีจะหมุนเกลียวท่ีตัว

ครอบปิดล็อค ใหจั้บท่ีข้อต่อตัวผู้ด้านใสแล้วดันเข้าไปในข้อต่อตัวเมียของ
ชุด fistula needle พรอ้มกับบิดเล็กน้อยจนแน่น ข้อต่อน้ีต้องแน่นก่อนหมุน
เกลียวตัวครอบปิดล็อค

  ข.หมุนเกลียวของตัวครอบปิดล็อคสีแดงหรอืสีนําเงนิใหแ้น่น
  ค.ตรวจสอบข้อต่อต่าง ๆ เป็นระยะ ๆ
13.ตรวจสอบตําแหน่งของเข็มและข้อต่อทัง้หมดอยา่งละเอยีดก่อนทําการฟอกไตและระหวา่งการฟอกไต ข้อต่อและบรเิวณหวัเข็ม

ควรตรวจสอบด้วยสายตาเพื่อหารอยรัว่และหลีกเล่ียงการสูญเสียเลือด

การรบัประกัน
SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC.จะเปล่ียนผลิตภัณฑ์ใด ๆ ท่ีได้รบัการพิสูจน์แล้ววา่มีข้อบกพรอ่ง SB-KAWASUMI 
LABORATORIES, INC. ไม่รบัผิดชอบต่อความสูญเสียหรอืความเสียหายใด ๆ ทัง้ทางตรง เป็นผลสืบเน่ือง หรอืเฉพาะเจาะจง ท่ีเป็นผล
มาจากการใชง้าน หรอืดัดแปลงในการใช ้หรอืใชง้านด้วยความประมาท ก่อนใชง้านผู้ใชจ้ะต้องพิจารณาความเหมาะสมของอุปกรณ์น้ี
สําหรบัการใชง้านตามวตัถุประสงค์ และผู้ใชย้อมรบัความเส่ียงและความรบัผิดทัง้หมดท่ีเก่ียวข้องกับอุปกรณ์น้ี

รูปท่ี 1

ปีก (พรอ้มข้อต่อเขม็)*

ปลอกหุม้เขม็ อุปกรณ์ขจัดสะเกด็

เขม็ สายส่ง

ตัวหนีบ ฝาปิด

ตัวต่อลูเออร์

ลําดับท่ี 1

ลําดับท่ี 1

ลําดับท่ี 2

ลําดับท่ี 2

รูปท่ี 2

ผู้ผลิต

เครือ่งมือแพทย์

ทําใหป้ราศจากเชื้อด้วยการฉายรงัสี

ระวงั

ผลิตภัณฑ์ท่ีมีสาร DEHP
 
หมายเลขแคตตาล็อค

วนัท่ีผลิต
(ผลิตในประเทศไทย)

แตกได้ หยบิจับด้วยความระมัดระวงั

เก็บใหห้า่งจากแสงแดด

ตัง้ขึ้น

หา้มทําใหป้ราศจากเชื้อซ้ํา

ผู้แทนท่ีได้รบัอนญุาตในสหภาพยุโรป

หา้มใชซ้ํ้า

Single sterile barrier system

ศึกษาคําแนะนําสําหรบัการใชง้าน

รหสัรุน่การผลิต
 
วนัหมดอายุ

ดูแลใหอ้ยูใ่นสภาพแหง้อยูเ่สมอ

Non-pyrogenic fluid path

อยา่ใชห้ากบรรจุภัณฑ์เสียหายและศึกษา
คําแนะนําในการใชง้าน

รหสัประจําอุปกรณ์

หน่วยการบรรจุ

                      คําอธบิายสัญลักษณ์

SITE INTERNET: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Jeu de fistules artérielles et veineuses　
AIGUILLE SANS DOULEUR KAWASUMI 
Pour des raisons de sécurité, veuillez consulter le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif. Après avoir lu les 
instructions, conservez ce manuel dans un lieu facile d'accès pour pouvoir vous y référer ultérieurement.
Ce dispositif est stérilisé par irradiation aux rayons gamma.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION 

FR

*L'embout de l'aiguille est un composant pour 
le dispositif avec aile rotative uniquement.

 

Jauge 
d'aiguille

  Code couleur des ailes 

Aile fixe   

14G Blanc  

15G Bleu 
16G Vert 

17G Orange 
18G Rose 

Aile rotative 

Blanc 
Bleu 
Vert 

Rouge 

Rose 

 Utilisation prévue
Ce dispositif est un dispositif médical jetable, destiné à être utilisé comme accès vasculaire pour l'hémodialyse.

Indication
Ce dispositif est conçu comme étant un produit médical jetable pour les patients hémodialysés.

Contre-indication
Non-réutilisable

Avertissement
1.   Ce dispositif est conçu pour un usage unique. Ne pas restériliser La réutilisation d’un dispositif à usage unique crée un risque 

potentiel de contamination biologique et/ou d'altération des capacités fonctionnelles. Cela peut entraîner des réactions indésirables, 
y compris des maladies graves ou le décès du patient ou de l'utilisateur.

Précautions
1.   Ce dispositif ne peut être utilisé qu'avec un lieu d'accès au point d'une fistule AV établie. N'utilisez pas ce dispositif à d'autres fins 

que la canulation au niveau d’un lieu d'accès au point d'une fistule AV établie. Ne pas utiliser avec un greffon AV, sur un patient 
qui n'a pas de lieu d'accès au point ou dans le but d'établir un lieu d'accès au point. 

2.   Le dispositif doit être utilisé par un médecin ou un professionnel de la santé qualifié sous la surveillance, les instructions et les 
conseils d'un médecin qualifié. 

3.   Le tube peut se tordre pendant le transport ou l'installation. Vérifier que le tube n'est pas plié avant et pendant l'utilisation par le 
patient. Ne pas utiliser de tube fortement pliés car une hémolyse peut se produire. 

4.   Une technique aseptique est requise lors de l'utilisation du dispositif. 
5.   Ouvrez la pochette pour sortir ce dispositif immédiatement avant l'utilisation. 
6.   N'utilisez ce dispositif qu'avec un circuit sanguin doté de connecteurs verrouillables. 
7.   S'assurer que tous les raccords sont bien fixés et étanches avant l'utilisation, et contrôler régulièrement l'absence de fuites pendant 

l'utilisation par le patient.
8.   L'hémolyse peut se produire à des pressions négatives ou positives élevées. Vérifier l'accès et l'absence de plis chaque fois qu'une 

pression excessive est constatée. La sténose de l'accès et le placement incorrect des aiguilles d'accès entraînent une réduction du 
flux sanguin qui se traduit par une pression excessive.

9.   Ne pas modifier le dispositif. 
10. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. n’assume’aucune responsabilité quant à l’utilisation d’un code de dispositif avec 

un circuit sanguin incompatible. 
11. Ce dispositif peut se fissurer lorsqu’il est exposé à certains agents médicinaux. Veillez à ce que le dispositif n’entre pas en 

contact avec des désinfectants tels que l’alcool, les anesthésiques locaux et les émulsifiants de graisse.  
12. Si un incident grave survient en relation avec ce dispositif, l’utilisateur doit le signaler au fabricant et à l’autorité compétente de 

l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient sont établis. 
13. Consultez immédiatement votre médecin en cas d’effet indésirable.
14. L’emballage doit être inspecté visuellement avant d’être utilisé. Ne pas utiliser si l’emballage stérile est endommagé ou ouvert 

involontairement avant utilisation.
15. Ce dispositif contient du phtalate de di (2-éthylhexyle) (DEHP). Des expérimentations animales ont montré que le DEHP est 

potentiellement toxique pour la reproduction. Dans l’état actuel des connaissances scientifiques, un risque (en cas d’utilisation à 
long terme), en particulier pour les bébés prématurés de sexe masculin, ne peut être totalement exclu. L’application de produits 
médicaux contenant du DEHP doit être limitée à un usage à court terme pour les femmes enceintes, les mères qui allaitent, les 
nourrissons et les enfants.

Stockage 
Pour stocker ce dispositif, évitez la lumière directe du soleil, les rayons ultraviolets, les températures élevées, l’humidité élevée, les fuites 
d’eau, la poussière et les vibrations importantes. Ce dispositif doit être stocké dans un endroit propre et sec, à température ambiante.

Mise au rebut
Après utilisation, ce dispositif doit être traité comme un déchet médical. Faites attention à la pointe de l’aiguille lorsque vous jetez ce 
dispositif. Éliminer tout le matériel utilisé dans un conteneur pour objets tranchants approprié ou conformément au protocole de 
l’établissement. 

Conseils d’utilisation 
1.   Nettoyez et désinfectez le point de ponction en veillant à ne pas le 

contaminer. 
2.   Lorsque le décapant pour croûtes est retiré de l’emballage, placez 

vos doigts aux deux extrémités et appliquez une force vers le bas et 
vers le haut pour le casser (voir figure 1). 

3.  Enlever complètement la croûte avec le décapant pour croûtes pour 
réduire le risque d’infection. Nettoyez à nouveau le lieu d’accès 
au point après avoir retiré la croûte avant de procéder à la canulation. 

4.  Lorsque le dispositif est retiré de l’emballage, il doit être inspecté pour vérifier qu’il n’est pas endommagé.
5.  Resserrer le capuchon. Si le dispositif est muni d’une pince, fermez-la.
6.  Retirez le protecteur d'aiguille en évitant toute contamination par contact de l’aiguille.
7.  Plier solidement les ailes ensemble, le biseau vers le haut. (Se référer à la prescription du médecin pour la direction du biseau).

Pour le type d’aile rotative, des marques de points sont indiquées sur le moyeu de l’aiguille pour indiquer la position du biseau. 
Un point noir sur le moyeu de l’aiguille indique que le biseau est orienté vers le haut et un point rouge indique que le biseau est 
orienté vers le bas. Vérifier la position de l’aiguille à l’aide de ces points de repère.

8.   Insérez l’aiguille en douceur dans le vaisseau sanguin et guidez-la délicatement pour qu’elle soit bien placée.
9.   En observant les pulsations sanguines, remplir le tube de sang.
10. Assurer l’alignement de l’aiguille et fixer l’aile avec du ruban adhésif.
11. Détachez le capuchon et connectez-le à un circuit sanguin de manière aseptique.
12. Pour réaliser une connexion sécurisée entre le connecteur patient et 

l’aiguille à fistule (voir figure 2) :
  a.Établir d’abord les connexions Luer mâle/femelle. Avant d’engager le 

capuchon de verrouillage, en tenant uniquement l’extrémité transparente, 
pousser fermement le connecteur patient mâle dans le connecteur fistule 
femelle avec un léger mouvement de torsion. Cette connexion doit être 
sécurisée avant d’engager le capuchon de verrouillage.   

  b.Enclenchez le capuchon de verrouillage rouge ou bleu pour plus de sécurité.
  c.Vérifier régulièrement les connexions.
13. La position des aiguilles et toutes les connexions doivent être 

soigneusement vérifiées avant et pendant la dialyse. Les connexions et les 
points de ponction doivent être inspectés visuellement afin de détecter les fuites et d’éviter les pertes de sang.

Garantie
SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. remplaceratout produit qui s’avère défectueux.  SB-KAWASUMI LABORATORIES, 
INC. n’accepte aucune responsabilité pour toute perte ou dommage, direct, consécutif ou spécial, résultant de l'application ou de 
l'utilisation de ce dispositif ou de l'incapacité à l'utiliser.  Avant de l'utiliser, l'utilisateur doit déterminer si ce dispositif convient à 
l'usage auquel il est destiné et il assume tous les risques et toutes les responsabilités y afférents.

Figure. 1

Aile (avec moyeu à aiguille)*

Protecteur d'aiguille Décapant pour croûtes

Aiguille Tube

Pince Capuchon

Connecteur Luer

Première étape

Première étape

Seconde étape

Seconde étape

Figure. 2

Fabricant

Dispositif médical

Stérilisé par irradiation

Précaution

Produit contenant du DEHP 
 
Numéro catalogue

Date de fabrication
Pays de fabrication (Thaïlande)

Fragile, à manipuler avec précaution

Tenir à l'écart de la lumière du soleil

Côté haut

Ne pas restériliser 

Représentant autorisé dans l'Union 
européenne

Ne pas réutiliser

Système de barrière stérile unique

Consulter les instructions d'utilisation

Code de lot

Date limite d'utilisation

Conserver au sec

Trajet de fluide non pyrogène

Ne pas utiliser si l'emballage est 
endommagé et consulter le mode d'emploi

Identifiant unique du dispositif

Emballage 

WEB SİTESİ ADRESİ: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Arteriyel Venöz Fistül Seti
KAWASUMI AĞRISIZ İĞNE 
Güvenlik nedeniyle, lütfen bu cihazı kullanmadan önce kullanım talimatlarını okuyunuz. Talimatları okuduktan sonra, 
bu kılavuzu ileride başvurmak üzere uygun bir yerde saklayınız. Bu cihaz gama ışını ışınlaması ile sterilize edilmiştir.

KULLANIM TALIMATLARI　　

TR

*İğne göbeği, yalnızca döndürülebilir 
kanatlı cihaz için bileşendir.

 

İğne
Ölçüsü

  Kanat renk kodu 

Sabit Kanat   

14G Beyaz  

15G Mavi 

16G Yeşil 
17G Turuncu 

18G Pembe 

Döndürülebilir Kanat 

Beyaz 

Mavi 

Yeşil 

Kırmızı 

Pembe 

 Kullanım amacı
Bu cihaz, hemodiyalizde damar erişimi olarak kullanılması amaçlanan tek kullanımlık bir tıbbi cihazdır.

Endikasyonları
Bu cihaz hemodiyaliz hastaları için tek kullanımlık tıbbi ürün olarak tasarlanmıştır.

Kontraendikasyonları
Tekrar kullanılamaz

Dikkat
1.   Bu cihaz tek kullanımlık olarak tasarlanmıştır. Yeniden sterilize etmeyin. Tek kullanımlık cihazların yeniden kullanımı biyolojik 

kontaminasyon ve/veya işlevsel kapasitenin bozulması açısından potansiyel bir risk oluşturur. Bu, hasta veya kullanıcının ciddi 
şekilde hastalanması veya ölümü de dahil olmak üzere olumsuz reaksiyonlara neden olabilir.

Uyarılar
1.   Bu cihaz yalnızca yerleşik bir AV fistül düğme deliği erişim bölgesi ile kullanım içindir. Bu cihazı, yerleşik bir AV fistül düğme 

deliği erişim bölgesinde kanülasyon yapmaktan başka bir şey için kullanmayınız. AV grefti ile birlikte, düğme deliği erişim bölgesi 
oluşturulmamış bir hastada veya düğme deliği erişim bölgesi oluşturmak amacıyla kullanmayınız. 

2.   Bu cihaz, vasıflı bir doktorun gözetimi, talimatları ve rehberliği altında vasıflı bir doktor veya tıp uzmanı tarafından kullanılmalıdır. 
3.   Tüp, nakliye veya kurulum sırasında bükülebilir. Hasta kullanımından önce ve kullanım sırasında tüpte bükülme olup olmadığını 

kontrol ediniz. Hemoliz meydana gelebileceğinden ciddi şekilde bükülmüş hortum kullanmayınız. 
4.   Cihazın kullanımı sırasında aseptik teknik gereklidir. 
5.   Kullanımdan hemen önce bu cihazı çıkarmak için poşeti açınız. 
6.   Bu cihazı yalnızca kilitli bağlantı noktası konektörlerine sahip bir kan devresiyle kullanınız. 
7.   Kullanmadan önce tüm bağlantıların güvenli ve sıvı geçirmez olduğundan emin olun ve hasta kullanımı sırasında sızıntıları düzenli 

olarak izleyiniz.
8.   Yüksek negatif veya pozitif basınçlarda hemoliz meydana gelebilir. Aşırı basınç fark edildiğinde erişimi ve bükülmeleri kontrol 

edin. Erişim darlığı ve erişim iğnelerinin yanlış yerleştirilmesi kan akışının azalmasına neden olarak aşırı basınçla sonuçlanacaktır.
9.   Cihaz üzerinde değişiklik yapmayınız. 
10. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. herhangi bir ürün kodunun uyumsuz bir kan devresiyle kullanımına ilişkin hiçbir 

sorumluluk kabul etmez. 
11. Bu cihaz bazı tıbbi maddelere maruz kaldığında çatlayabilir. Cihazın alkol, lokal anestezikler ve yağ emülsifiye edici maddeler 

gibi dezenfektanlarla temas etmemesine çok dikkat ediniz.  
12. Bu cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, kullanıcı bunu üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik 

olduğu Üye Devletin yetkili makamına bildirmelidir. 
13. Bir olumsuz reaksiyon meydana geldiğinde derhal doktorunuza danışınız.
14. Paket kullanılmadan önce gözle kontrol edilmelidir. Steril ambalaj hasar görmüşse veya kullanımdan önce yanlışlıkla açılmışsa 

kullanmayınız.
15. Bu cihaz di (2-etilheksil) ftalat (DEHP) içerir. Hayvan deneyleri DEHP'nin üreme için potansiyel olarak toksik olduğunu 

göstermiştir. Bilimsel bilginin mevcut durumu göz önüne alındığında, özellikle prematüre erkek bebekler için bir risk (uzun süreli 
kullanım durumunda) tamamen dışlanamaz. DEHP içeren tıbbi ürünlerin uygulanması, hamile kadınlar, emziren anneler, bebekler 
ve çocuklar için kısa süreli kullanımla sınırlandırılmalıdır.

Depolama 
Bu cihazı saklamak için doğrudan güneş ışığından, ultraviyole ışınlarından, yüksek sıcaklıktan, yüksek nemden, su sızıntılarından, tozdan ve 
şiddetli titreşimden kaçınınız. Bu cihaz, oda sıcaklığında temiz ve kuru bir yerde saklanmalıdır.

Atılması
Kullanımdan sonra bu cihaz tıbbi atık olarak değerlendirilmelidir. Bu cihazı atarken iğnenin ucuna dikkat ediniz . Kullanılan tüm malzemeleri 
uygun bir kesici-delici alet konteynerine veya tesis protokolüne uygun şekilde atınız. 

Kullanma talimatları 
1.   Delinme bölgesini temizleyin ve dezenfekte edin, bu sırada bölgeyi 

kirletmemeye özen gösterin. 
2.   Skab temizleyici aparat ambalajından çıkarıldığında, her iki ucuna 

parmaklarınızı koyun, kırmak için aşağı ve yukarı doğru kuvvet 
uygulayın (Bkz. Şekil. 1). 

3.   Enfeksiyon riskini azaltmak için Skab Temizleyici Aparat ile 
kabuğu tamamen çıkarın. Kanülasyon öncesinde kabuğu çıkardıktan 
sonra düğme deliği erişim bölgesini tekrar temizleyin. 

4.   Cihaz ambalajından çıkarıldığında, herhangi bir hasar olup olmadığı 
kontrol edilmelidir.

5.   Kapağı tekrar sıkıştırın. Ve bu cihazın bir kelepçesi varsa, kelepçeyi kapatın.
6.   İğnenin temas kontaminasyonundan kaçınarak, iğne koruyucusunu çıkarın.
7.   Eğim yukarı bakacak şekilde kanatları sıkıca birbirine doğru katlayın. (Eğim yönü için doktor reçetesine başvurun.)

Döndürülebilir kanat tipi için, eğim konumunu göstermek üzere iğne göbeği üzerinde nokta işaretleri belirtilmiştir. 
İğne göbeğindeki siyah nokta eğimin yukarı baktığını, kırmızı nokta ise eğimin aşağı baktığını ifade eder.
Bu nokta işaretleri ile iğnenin konumunu kontrol edin.

8.   İğneyi kan damarına düzgün bir şekilde yerleştirin ve güvenli bir yerleşim elde etmek için nazikçe yönlendirin.
9.   Kan pulsasyonunu gözlemleyerek tüpü kanla doldurun.
10. İğne hizalamasını koruyun ve kanadı bantla sabitleyin.
11. Kapağı çıkarın ve aseptik olarak kan devresine bağlayın.
12. Güvenli bir hasta konektörü/fistül iğnesi bağlantısı oluşturmak için (Bkz. Şekil. 

2): 
  a. Önce erkek/dişi luer bağlantılarını kurun. Kilitleme kapağını takmadan önce, 

yalnızca şeffaf ucunu tutarak, erkek hasta konektörünü hafif bir döndürme 
hareketiyle dişi fistül konektörünün içine doğru sıkıca itin. Kilitleme kapağını 
takmadan önce bu bağlantının sabitlenmesi gerekir.

  b. Ek güvenlik için kırmızı veya mavi kilitleme kapağını kapatın.
  c. Bağlantıları düzenli olarak kontrol edin.
13. Diyaliz öncesinde ve diyaliz sırasında iğne konumları ve tüm bağlantılar 

dikkatlice kontrol edilmelidir. Sızıntıları tespit etmek ve kan kaybını önlemek 
için bağlantılar ve delme yerleri görsel olarak incelenmelidir.

Garanti
SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. kusurlu olduğu kanıtlanan tüm ürünleri değiştirecektir. SB-KAWASUMI 
LABORATORIES, INC. bu cihazın uygulanmasından, kullanılmasından veya kullanılamamasından kaynaklanan doğrudan, sonuçsal 
veya özel hiçbir kayıp veya hasar için sorumluluk kabul etmez. Kullanmadan önce kullanıcı bu cihazın amaçlanan kullanıma 
uygunluğunu belirlemelidir ve kullanıcı bununla bağlantılı her türlü risk ve sorumluluğu üstlenir.

Şekil. 1

Kanat (iğne göbekli)*

İğne Koruyucusu Kabuk sökücü Aparat

İğne Tüp

Kelepçe Kapak

Luer Bağlantısı

Birinci

Birinci

İkinci

İkinci

Şekil.2

Üretici firma

Tıbbi cihaz

Işınlama kullanılarak sterilize edildi

Uyarı

DEHP içeren ürün
 
Katalog numarası

Üretim tarihi
Üretildiği ülke (Tayland)

Kırılabilir dikkatli taşıyınız

Güneş ışığından uzak tutunuz

Bu şekilde yukarı

Yeniden sterilize etmeyin 

Avrupa Birliği'ndeki yetkili temsilci

Tekrar kullanmayın

Tekli steril bariyer sistemi

Kullanım talimatlarına başvurun

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Kuru tutunuz

Pirojenik olmayan sıvı yolu

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın ve 
kullanım talimatlarına bakınız

Benzersiz Cihaz Tanımlayıcısı

Paketleme ünitesi 

ĐỊA CHỈ TRANG WEB: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Kim chạy thận nhân tạo
KIM ĐẦU TÙ GIẢM ĐAU KAWASUMI (Kỹ thuật chích Button Hole)
Vì lý do an toàn, vui lòng đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi sử dụng thiết bị này. Sau khi đọc hướng dẫn, hãy để 
hướng dẫn này ở nơi thuận tiện cho việc tham khảo sau này. Thiết bị này được khử trùng bằng chiếu xạ tia gamma.

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

VI

*Trục kim là bộ phận chỉ dành cho thiết 
bị có cánh xoay được.

 

Đường kính
kim

  Mã màu cánh 

Cánh cố định   

14G Trắng  

15G Xanh lam 

16G Xanh lá 

17G Cam 

18G Hồng 

Cánh quay 

Trắng 
Xanh lam 

Xanh lá 

Đỏ 

Hồng 

 Mục đích
Thiết bị này là thiết bị y tế dùng một lần, được sử dụng làm đường dẫn vào mạch máu để chạy thận nhân tạo.

Chỉ định
Thiết bị này được thiết kế như một sản phẩm y tế dùng một lần cho bệnh nhân chạy thận nhân tạo.

Chống chỉ định
Không được tái sử dụng

Cảnh báo
1.  Chỉ sử dụng thiết bị này một lần. Không được tiệt trùng lại. Việc tái sử dụng các thiết bị sử dụng một lần có thể tạo ra nguy cơ ô 

nhiễm sinh học và/hoặc suy giảm khả năng hoạt động. Điều này có thể dẫn đến các phản ứng bất lợi, bao gồm việc gây bệnh nặng 
hoặc tử vong cho bệnh nhân hoặc người sử dụng.

Cẩn trọng
1.  Thiết bị này chỉ được sử dụng với vị trí lỗ rò AV đã tạo. Không sử dụng thiết bị này cho bất kỳ mục đích nào khác ngoài việc luồn 

kim tại vị trí lỗ rò AV đã tạo. Không sử dụng với ống ghép mạch máu nhân tạo, trên bệnh nhân không có lỗ rò đã tạo hoặc với mục 
đích tạo lỗ rò. 

2.   Thiết bị này phải được sử dụng bởi bác sĩ chuyên khoa hoặc nhân viên y tế có chuyên môn dưới sự giám sát, chỉ đạo và hướng dẫn 
của bác sĩ chuyên khoa.

3.   Ống có thể bị gấp khúc trong quá trình vận chuyển hoặc lắp đặt. Kiểm tra ống dẫn xem có bị gấp khúc trước và trong khi sử dụng 
cho bệnh nhân. Không sử dụng ống bị gấp khúc nghiêm trọng vì có thể xảy ra tình trạng tan máu. 

4.   Cần áp dụng kỹ thuật vô trùng trong quá trình sử dụng thiết bị. 
5.   Chỉ mở túi lấy thiết bị ra ngay trước khi sử dụng. 
6.   Chỉ sử dụng thiết bị này với dây máu có đầu nối khóa. 
7.   Đảm bảo tất cả các kết nối đều chắc chắn và không thấm dịch trước khi sử dụng và thường xuyên theo dõi rò rỉ trong quá trình sử 

dụng cho bệnh nhân.
8.   Tan máu có thể xảy ra ở các mức áp suất âm hoặc dương cao. Kiểm tra đường vào và khả năng gấp khúc bất cứ khi nào nhận thấy 

áp suất vượt mức. Đường vào hẹp và vị trí đặt kim không phù hợp sẽ làm giảm lưu lượng máu dẫn đến áp suất vượt mức.
9.   Không thay đổi thiết bị. 
10. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. không chịu trách nhiệm về việc sử dụng bất kỳ mã sản phẩm nào với dây máu không 

tương thích. 
11. Thiết bị này có thể bị nứt khi tiếp xúc với một số loại thuốc. Hãy hết sức cẩn thận để không để thiết bị tiếp xúc với chất khử trùng 

như cồn, thuốc gây tê cục bộ và chất nhũ hóa chất béo.  
12. Nếu xảy ra bất kỳ sự cố nghiêm trọng nào liên quan đến thiết bị này, người sử dụng phải báo cáo cho nhà sản xuất và cơ quan có 

thẩm quyền của Quốc gia Thành viên nơi người sử dụng và/hoặc bệnh nhân sinh sống. 
13. Tham khảo ý kiến bác sĩ ngay lập tức bất cứ khi nào xảy ra phản ứng bất lợi.
14. Kiểm tra trực quan bao bì sản phẩm trước khi sử dụng. Không sử dụng nếu bao bì vô trùng bị hư hỏng hoặc vô tình bị hở trước khi sử dụng.
15. Thiết bị này có chứa di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP). Các thí nghiệm trên động vật cho thấy DEHP có nguy cơ ảnh hưởng đến 

việc sinh sản. Với kiến thức khoa học hiện nay, không thể loại trừ hoàn toàn nguy cơ (trong trường hợp sử dụng lâu dài) đặc biệt 
đối với trẻ sinh non. Việc sử dụng các sản phẩm y tế có chứa DEHP nên được hạn chế, chỉ sử dụng trong thời gian ngắn cho phụ 
nữ mang thai, bà mẹ đang cho con bú, trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ.

Bảo quản 
Để bảo quản thiết bị này cần tránh ánh nắng trực tiếp, tia cực tím, nhiệt độ cao, độ ẩm cao, rò rỉ nước, bụi và rung lắc mạnh. Thiết bị 
này phải được bảo quản ở nơi khô ráo, sạch sẽ ở nhiệt độ phòng.

Xử lý chất thải
Sau khi sử dụng, thiết bị này phải được xử lý như rác thải y tế. Cần chú ý đến đầu kim khi vứt bỏ thiết bị này. Bỏ tất cả các vật liệu đã 
sử dụng vào thùng chứa vật sắc nhọn thích hợp hoặc theo quy trình của cơ sở y tế. 

Hướng dẫn sử dụng 
1.   Làm sạch và khử trùng vị trí đâm kim đồng thời cẩn thận để tránh 

làm nhiễm trùng. 
2.   Khi kim loại bỏ vảy được lấy ra khỏi bao bì, đặt ngón tay vào cả hai 

đầu, vặn nhẹ đầu nắm để mở ống (Xem Hình 1). 
3.   Loại bỏ hoàn toàn vảy bằng kim loại bỏ vảy để giảm nguy cơ nhiễm 

trùng. Vệ sinh lại vị trí đâm kim sau khi loại bỏ vảy trước khi luồn kim.  
4.   Khi lấy thiết bị ra khỏi bao bì, cần kiểm tra xem thiết bị có hư hỏng 

gì không.
5.   Đóng chặt nắp đầu nối. Và nếu thiết bị này có kẹp thì đóng vòng kẹp lại.
6.   Vừa tháo nắp kim vừa chú ý để tránh làm nhiễm trùng kim do tiếp xúc.
7.   Gấp các cánh lại với nhau một cách chắc chắn với mặt vát hướng lên trên. (Tham khảo chỉ định của bác sĩ để biết hướng mũi kim.)

Đối với kim có cánh xoay, các dấu chấm trên trục kim biểu thị vị trí mặt vát.  Chấm đen trên trục kim cho biết mặt vát hướng lên 
trên và chấm màu đỏ cho biết mặt vát hướng xuống dưới. Kiểm tra vị trí của kim bằng các dấu chấm này.

8.   Luồn kim nhẹ nhàng vào mạch máu và nhẹ nhàng đâm kim đến vị trí chắc chắn.
9.   Quan sát lưu lượng máu, rút đầy máu vào ống.
10. Giữ vị trí kim và cố định cánh bằng băng dính.
11. Tháo nắp đầu nối và kết nối với dây máu bằng phương pháp vô trùng.
12. Tạo kết nối chắc chắn giữa đầu nối của dây máu với đầu nối của kim (Xem 

Hình 2):
  a. Trước tiên, hãy lắp đầu nối Luer âm/dương.  Trước khi gài nắp khóa, chỉ 

nắm phần trong suốt, ấn mạnh đầu nối của dây máu vào đầu nối lỗ thông 
bằng cách xoắn nhẹ.  Phải kết nối thật chặt trước khi gài nắp khóa lại. 
 

  b. Gài nắp khóa màu đỏ hoặc màu xanh để tăng cường độ chắc chắn.
  c. Kiểm tra các kết nối thường xuyên.
13. Vị trí kim và tất cả các kết nối phải được kiểm tra cẩn thận trước khi lọc máu 

và trong quá trình lọc máu. Các điểm nối và vị trí chọc kim phải được kiểm tra bằng mắt để phát hiện rò rỉ và tránh mất máu.

Bảo hành
SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. sẽ thay thế bất kỳ sản phẩm nào được chứng minh là bị lỗi. SB-KAWASUMI 
LABORATORIES, INC. không chịu trách nhiệm pháp lý đối với bất kỳ tổn thất hoặc thiệt hại nào, trực tiếp, do hậu quả hay đặc thù, 
phát sinh từ việc ứng dụng hoặc việc sử dụng hoặc không thể sử dụng thiết bị này. Trước khi sử dụng, người sử dụng phải xác định sự 
phù hợp của thiết bị này với mục đích sử dụng và người sử dụng phải chịu mọi rủi ro và trách nhiệm pháp lý liên quan đến việc đó.

Hình 1

Cánh (có trục kim)*

Nắp kim Kim loại bỏ vảy

Kim Ống

Kẹp Nắp đầu nối

Đầu nối Luer

Bước 1

Bước 1

Bước 2

Bước 2

Hình  2

Nhà sản xuất

Thiết bị y tế

Tiệt trùng bằng chiếu xạ

Thận trọng

Sản phẩm có chứa DEHP 
 
Mã sản phẩm

Ngày sản xuất
Nơi sản xuất (Thái Lan)

Hàng dễ vỡ, xin nhẹ tay

Tránh ánh sáng mặt trời

Đặt hướng lên

Không được tiệt trùng lại 

Đại diện được ủy quyền tại Liên minh 
Châu Âu

Không tái sử dụng

Hệ thống bảo vệ vô khuẩn đơn

Tham khảo Hướng dẫn sử dụng

Mã lô

Hạn sử dụng

Giữ ở nơi khô thoáng

Đường dẫn chất lỏng không gây sốt

Không sử dụng nếu bao bì bị hư hỏng và 
tham khảo hướng dẫn sử dụng

Mã định danh thiết bị duy nhất

Đơn vị đóng gói 
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