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.

INSTRUCTION R USE

Needle protector Scab remover *Needle hub is component for the device

with rotatable wing only.

 — |
Needle Wing color code
Luer connector Gauge | Fixed wing | Rotatable wing
Needle Tubing Ny ! 14G White White
— i\§ L | ~J 1 m 15G Blue Blue
Clamp Cap 16G Green Green
17G Orange Red
‘Wing (with Needle hub)* 18G Pink 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 vu(h an ea(abllshsd AV fistula buttonhole access site. Do not use this device for anything other than
) t fistula hole access site. Do not use with an AV graft, on a patient who does not have an

established bullonhole access site or for the purpose of establishing a buttonhole access site.

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

skilled physician.

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.

Aseptic technique is required during use of the device.

Open the pouch to take out this device immediately before use.

Use this device only with a blood circuit which has locking port connectors.

Ensure all connections are secure and fluid-tight before use, and monitor regularly for leaks during patient use.

Hemolysis may occur at clevated 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.

Do not alter the device.

10.SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. assumes no responsi
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 lhls 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.
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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.
When the Scab Remover is removed from the package, put fingers at
both ends, apply force downwards and upwards to break it (See FIRST SECOND
Figure. 1).
Remove scab completely with Scab Remover to decrease the risk of v
infection. Cleanse the buttonhole access site again after scab n
removal before cannulation.
When the device is removed from the package, it should be inspected
for any damage.
. Re-tighten the cap. And if this device has a clamp, close the clamp. Figure. 1
Remove the needle protector while avoiding contact contamination of the needle.
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.
Insert the needle smoothly into the blood vessel, and gently guide it to achieve secure placement,
. 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.

4

bl
« U

%

>

Now

oo

SECOND

Figure. 2

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

Authorized representative in the

Manufacturer
European Union

Medical Device
[R]

Do not re-use

Sterilized using irradiation Single sterile barrier system

Caution Consult instructions for use

DEHp Product containing DEHP Batch code

Catalogue number Use-by date

i @O@é

Date of manufacture

Country of manufacture (Thailand) Keep dry

Fragile, handle with care Non-pyrogenic fluid path

e . ) Do not use if package is damaged and
AN Keepaway from sunlight consult instructions for use

This way up Unique Device Identifier
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Do not resterilize Packaging unit
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'WEB SITE ADDRESS: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

AV-Fistel Nadelset
KAWASUMI PAINLESS NEEDLE
Lesen Sie bitte aus Sicherheitsgriinden diese Instruktionen, bevor Sie das Produkt benutzen. Bewahren Sie diese

Anleitung nach dem Lesen so auf, dass Sie spiter jederzeit darin nachschlagen kénnen. Dieses Produkt ist mit
Gammastrahlen sterilisiert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nadelschutz Schorfentferner *Den Kaniilenhalter gibt es nur bei
| —— Produkten mit drehbaren Fliigeln.
PO Farbcode der Fliigel
Luer-Ansatz S Feste Fliigel | Drehbare Fliigel
ge
Kaniile Schlauch /\V\ e 14G Weih WeiB
— | 1§ y) | ] m 15G Blau Blau
Klemme K: 16G Griin Griin
appe 17G Orange Rot
Fliigel (mit Kaniilenhalter)* 18G Rosa Rosa
Ver g
Dieses Produkt ist ein medizinisches Einmalprodukt, das zur Verwendung als Gefd fiir die Ha i S ist.
Beschreibung

Dieses Produkt ist als medizinisches Einmalprodukt fiir Himodialyse-Patienten entwickelt worden.

Anwendungsbeschrinkung
Nicht wiederverwendbar

Warnung

1. Dleses Produkt ist fiir eme emmallge Verwendung bestimmt. Nicht reslenllsleren Die Wlederverwendung wn Einmalprodukten
birgt das Risiko einer ion und/oder einer F der Funk Dies knnte zu
unerwiinschten Reaktionen fiihren, ddnmter schwere Erkrankungen oder der Tod des Patienten oder Anwendem.

Vorslchlshmwelse
. Dieses Produkt darf nur an einer Knopfloch-| ruum 11 m|t AV-Fistel verwendet werden. Verwenden Sie dieses
Produkt fiir nichts anderes als fiir die Punktion an einer K ch-Punk mit AV-Fistel. Verwenden Sie es

nicht an einem AV-Implantat, nicht an einem Patienten, der noch keine Knopfloch-| 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, {iberwacht und begleitet wird.

3. Der Schlauch kann wiihrend des Transports oder wiihrend des Anlegens geknickt werden. Uberpriifen Sie vor und wiihrend der Anwendung
am Patienten den Schlauch auf Knicke. Stark geknickte Schléuche diirfen nicht verwendet werden, da eine Hamolyse eintreten konnte.

4. Bei der Anwendung dieses Produkts ist auf aseptisches Vorgehen zu achten.

5. Offnen Sie die Verpackung erst direkt vor dem Gsbrauch um das Pmdukl helaus;unehmen

6. Verwenden Sie das Produkt nur an einem B T mit verriegelt

7. Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass alle Anschliisse fest und fliissigkeitsdicht sind, und Sie wihrend der
Anwendung am Patienten regelmiBig auf Leckagen.

8. Bei erhdhtem Uber- oder Unterdruck kann eine Himolyse auftreten. Uberpriifen Sie den Zugang und auf eventuelle Knicke, sobald

Sie erhohten Druck bemerken. Eine Stenose am Zugang oder falsch gelegte Zugangskaniilen fiihren zu einem reduzierten Blutfluss,
der erhohten Druck zur Folge hat.

9. Veriindern Sie das Produkt nicht.

10.SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. iibernimmt keine Haftung, falls ein Produkt zusammen mit einem inkompatiblen
Blutschlauchsystemen verwendet wird.

11.Dieses Produkt kann Risse t falls es besti A imitteln ausgesetzt |5t Ach\en S|e sorgfiltig damuf dass das
Produkt nicht in Kontakt mit Desinfekti i ispi ise Alkohol, L kommt.

12.Falls ein schwer Vorl mit diesem Produkt aufiritt, so]lls der Anwender dies sowohl dem
Hersteller melden wie auch der zus&andlgeu Behorde desjenigen Staates, in dem der Anwender und/oder der Patient ansissig ist.

13.Ziehen Sie sofort IThren Arzt zu Rate, sobald eine unerwiinschte Nebenmrkung eintritt.

14 Nehmen Sie eine Sichtpriifung der Verpackung vor, bevor Sie das Produkt verwenden. Verwenden Sie es nicht, falls die sterile
Verpackung beschidigt oder vor Gebrauch unbeabsichtigt gedffnet wurde.

15.Dieses Produkt enthilt DEHP (Bis(2-cthylhexyl)phthalat). In Tierversuchen wurde nachgewiesen, dass DEHP eine potenziell
schidigende erkung auf dle Forlpﬂanzung hal Nach dem aklue len Stand der Wlssenschaﬁ kmn ein RlSlkO (bei

r iche Babys nicht vollig erden. Die dung von

Medizinprodukten, die DEHP enthalten, sol]le bei schwangeren Frauen, stillenden Miittern, Klemkmdem und Kindern auf eine

kurze Zeit beschrankt werden.

Lagerung
Bei der Lagerung dieses Produkts ist Folgendes zu vermeiden: direktes licht, UV-Strahlung, hohe T hohe L htigkeit,
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 Behilter fiir scharfe Gegenstinde oder geméB den Richtlinien Ihrer Einrichtung.

Gebrauchsanleitung
1. Reinigen und d Sie die Punkt 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 iiben Sie nach obenund 1. Schritt 2. Schritt r

unten Kraft aus, um ihn aufzubrechen (siche Abbildung 1). % $
4

. Entfernen Sie mit dem Schorfentferner den Schorf vo]lslandlg um 12
Abbildung 1

w

das Risiko einer Infektion zu reduzieren. Reinigen Sie die O
Knopfloch-Punktionsstelle noch einmal, nachdem Sie den Schorf
entfernt haben und bevor Sie die Punktion durchfiiren.

Priifen Sie das Produkt auf Beschidigungen, nachdem Sie es aus der

Verpackung genommen haben.

. Ziehen Sie die Kappe erneut fest. SchlieBen Sie die Klemme, falls das Produkt mit einer Klemme ausgestattet ist.

. Entfernen Sie den Nadelschutz und vermeiden Sie dabei eine Kontamination der Nadel durch Beriihrung.

. Falten Sie die Fliigel 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 Fliigeln zeigt eine Punktmarkierung auf dem Kaniilenhalter die
Position des Anschliffs an. Eine schwarze Punktmarkierung auf dem Kaniilenhalter gibt an, dass der Anschliff nach oben zeigt, und
cine rote Punktmarkierung gibt an, d: ler Anschliff nach unten zeigt.

Kontrollieren Sie die Position der Kaniile mithilfe dieser Punktmarkierung.

. Fiihren Sie die Kaniile behutsam in das Blutgefif ein und bringen Sie sie vorsichtig in die gewiinschte Position.

. Befiillen Sie den Schlauch mit Blut, achten Sie dabei auf das Pulsieren des Bluts.

10.Sichern Sie die Lage der Kaniile und fixieren Sie die Fliigel mit Pflaster.

11.Nehmen Sie die Kappe ab und verbinden Sie aseptisch zu einem Blutschlauchsystem.

12.So stellen Sie cine sichere Verbindung zwischen Patientenanschluss und Fistelkaniile her (siche Abbildung 2):

a.Stellen Sie zuerst die Luer-Verbindungen minnlich/weiblich her. Bevor Sie die
Verschlusskappe festdrehen, dmckeu Sie mit einer lelch[ drehenden Bewegung 1. Schritt
den Pat [uss fest in den weit
halten Sie dabei nur das durchsichtige Ende fest. Die Verblndung muss sicher
hergestellt sein, bevor Sie die Verschlusskappe festdrehen.
b.Lassen Sie als zusitzliche Sicherheit die rote oder blaue Verschlusskappe einrasten.
c.Priifen Sie die Verbindungen regelméBig.

13.Sowohl vor der Dialyse wie auch wihrenddessen mussen die K und

alle Verbindungen sorgfiltig iiberpriift werden. Vert und P i A
sollten durch Sichtpriifung kontrolliert werden, um Leckagen zu erkennen und
Blutverlust zu vermeiden.
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Garantie

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. ersetzt jedes Produkt, das sich als fehlerhaft erwiesen hat. SB-KAWASUMI
LABORATORIES, INC. iibernimmt keine Haftung fiir jeglichen Verlust oder Schaden — weder direkte Schiiden noch Folge- oder
Sonderschiden —, die sich aus der Anwendung oder dem Gebrauch des Produkts oder aber aus der Unfahigkeit, das Produkt zu
verwenden, ergeben. Vor dem Gebrauch hat der Anwender iiber die Eignung des Produkts fiir den beabsichtigten Einsatzzweck zu
entscheiden und der Anwender triigt alle Risiken und iibernimmt jegliche Haftung, die sich daraus ergeben.

Erlduterung der Symbole

B dchti. in der Ei
Union

Hersteller

Nicht wiederverwenden

SE

Medizinprodukt

Sterilisation durch Strahlung Einfaches Sterilbarrierensystem

Vorsicht Gebrauchsanweisung beachten

>

DEHP Produkt enthilt DEHP Chargenbezeichnung

g

Bestellnummer Verwendbar bis

wEE0e

Herstellungsdatum

Land der Herstellung (Thailand) Vor Niisse schiitzen

=

Zerbrechliches Packgut Nicht pyrogener Fliissigkeitsweg

Al

A
Y

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

Vor Sonnenlicht schiitzen beschidigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten

\
E/\‘

Oben Einmalige Produktkennung

—
—
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Nicht resterilisieren Verpackungseinheit
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INTERNET-ADRESSE: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

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
I’uso. Si suggerisce quindi di conservarle a portata di mano per ogni futura consultazione.
Questo prodotto ¢ stato sterilizzato con raggi gamma.

1 UZIONI PER L°US

Manicotto di Strumento di rimozione
protezione ago delle croste ematiche

e |

*11 mozzo dell’ago & utilizzabile
soltanto con le alette rotanti

Dimensi Codice colore alette
Attacco tipo Luer ago  [“Alette fisse | Alete rotanti
Ago Tubo AN Va 14G Bianco Bianco
= & == 156 Blu Blu
Morsetto stringi tubo Cappuccio 16G Verde Verde
PP 17G Arancione Rosso
Alette (con mozzo per ago)* 138G Rosa Rosa

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

Indicazioni
Prodotto medico monouso per pazienti in emodialisi.

Controindicazioni
Non riutilizzabile

Attenzione
. E un prodotto monouso. Non risterilizzare Il riutilizzo di prodotti monouso crea un rischio potenziale di contaminazione biologica
e/o di delle capacita li. Cio puo p reazioni avverse, tra cui gravi malattie e persino il decesso del
paziente o dell’operatore sanitario.

Avvertenze

1. Questo prodotto & 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.

Questo prodotto deve essere utilizzato da un medico esperto o, sotto la sua supervisione, istruzione ¢ guida, da un operatore

sanitario qualificato.

. Durante la spedizione o I’installazione il tubo puo piegarsi. Controllarlo bene prima e durante I’uso sul paziente. Non usarlo se &

molto piegato, pena il rischio di emolisi.

. Durante I'uso del prodotto ¢ necessario trattarlo con tecnica asettica.

. Estrarre il prodotto dall’astuccio solo immediatamente prima di usarlo.

. Usare il prodotto esclusivamente con un circuito di dialisi provvisto di connettori con porta di bloccaggio.

. Prima dell’uso accertarsi che tutte le connessioni siano sicure ¢ a tenuta, quindi durante I’uso verificare periodicamente che non

vi siano perdite di sangue lato paziente.

A pressioni negative o positive elevate puo verificarsi I’emolisi. In caso di pressione eccessiva controllare il punto di accesso e

I’eventuale presenza di piegature nel tubo. L eccesso di pressione puo 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 responsabilita in caso d’uso dei suoi prodotti con circuiti di dialisi
incompatibili.

11.11 prodotto pud danneggiarsi in caso di contatto con specifici agenti medicinali. In particolare, fare molta attenzione affinché non
vada a contatto con sostanze disinfettanti come 1’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'autorita competente del proprio pase.

13.In caso di reazioni avverse informare immediatamente il medico supervisore.

14.Prima di sconfe ¢ il prodotto la esterna. Non usarlo se la confezione sterile appare
danneggiata o se & stata aperta senza necessita.

15.Questo prodotto contiene di-2-etilesilftalato (DEHP). Gli esperimenti sugli animali hanno dimostrato che il DEHP ¢ potenzialmente
tossico per I'apparato di riproduzione. Allo stato attuale delle conoscenze scientifiche non si puo escludere completamente un
rischio in caso d’uso prolungato, soprattutto per i neonati maschi prematuri. Su donne in gravidanza, madri in allattamento,
neonati ¢ bambini "applicazione di prodotti medici contenenti DEHP deve essere solo di breve termine.
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Conservazione
Conservare il prodotto lontano dalla luce solare diretta, dai raggi ultravioletti, dalla temperatura e dall’'umidita 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 I'uso, il prodotto deve essere trattato come rifiuto medico. Durante la sua eliminazione fare attenzione a non pungersi con
I’ago. Conservare tutti i materiali usati in un apposito contenitore per corpi acuminati o secondo le istruzioni della struttura medica.

Istruzioni per I'uso

1. Pulire ¢ disinfettare il luogo di puntura, quindi prendere ogni p

2. Dopo avere sconfezionato il dispositivo di rimozione delle croste
ematiche, afferrarne le estremita e separarlo facendo forza verso il
basso e verso Ialto (figura 1).

. Con I'apposito dispositivo rimuovere completamente le croste x A

ematiche dal punto di accesso in modo da ridurre il rischio g

d’infezione. Dopo averle rimosse, prima d’inserire il tubo pulire

con cura il sito di accesso alla puntura ad asola.

Una volta sconfezionato il prodotto, verificare che sia perf

integro.

. Serrare bene il . Se il prodotto € provvisto di morsetto stringi tubo, serrarlo bene.

. Facendo attenzione a non toccare I’ago per non il di protezione ago.

. Piegare saldamente insieme le alette mantenendone lo unusso r|volm in Al(o (Per I’orientamento dello smusso richiedere
istruzioni al medico.) In caso di alette rotanti, la posizione dello smusso ¢ indicata da punti sul mozzo dell’ago. Il punto nero
indica che lo smusso ¢ rivolto in alto, mentre il punto rosso indica che ¢ rivolto in basso.

La posizione dell’ago puo essere percio controllata facendo riferimento proprio a questi contrassegni.
. Inserire con cautela I’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 I’ago mantenendo I’allineamento ottenuto, quindi con del nastro adesivo fissare le alette.
11.Rimuovere il cappuccio ¢ in condizione di asetticita 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 I’estremita 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 llare periodi la i

13.Prima e durante la dialisi la p

ogni connessione. In particolare, i isi
punto d’introduzione dell’ago per individuare eventuali tuonuqcm e pu’dm di sangue.

per evitarne la
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Primo passo

dell’ago e Figura 2

Garanzia

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse dimostrarsi difettoso. Il produttore tuttavia non
assume alcuna responsabilita per eventuali perdite o danni, diretti, conseguenti o speciali, derivanti dall’applicazione, uso o
impossibilita d’uso del prodotto stesso. Prima dell’ "uso ’operatore sanitario deve determinare I’idoneita del prodotto per il tipo
d’uso previsto, do ogni rischio e resp connessa.

Simboli

Rappresentante autorizzato per I'Unione

Produttore
Europea

Non riutilizzare

EE

Dispositivo medico

Sterilizzato mediante irraggiamento Sistema singolo di barriera sterile

Richiamo alla cautela Vedere le istruzioni per I'uso

>

peHp Contiene DEHP Codice lotto

3

Numero catalogo Data di scadenza

0 @O@ﬁ

Data di produzione

Paese di produzione (Tailandia) Tenere all'asciutio

)

Fragile, maneggiare con cura Percorso fluido non pirogeno

e, (A

/,
o

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata; vedere le istruzioni per I'uso.

Tenere lontano dalla
luce solare diretta

\
N
k

Tenere orientato verso I’alto Identificatore unico del prodotto

— |
—

Confezione

W g @

Non risterilizzare

@

Sito web: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Kit para Fistula 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 radiacion de rayos gamma.

INSTRUCCIONES DE US

Protector de la aguja  Removedor de costras

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

e |
Calibre | Codigo de colores para las Aletas’
) Conector Luer delaAguja| Aleta fija | Aleta rotatoria
Aguja Tuberia NN — 14G Blanco Blanco
——r | 1 ) | ] m 15G Azul Azul
J T
Pinza Tapa 16G | Verde Verde
P 17G Naranja Rojo
Aleta (con base de la aguja)* 18G Rosa Rosa

Finalidad de uso

Este dispositivo es un dispositivo médico desechable, destinado a ser utilizado como acceso vascular para hemodialisis.
Indicacién

Este dispositivo esta disefiado como un producto médico desechable para pacientes en hemodialisis.
Contraindicacion

No es reusable

Advertencias
. Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No vuelva a eslenllzar Reunllzar dlsposmvos disefiados para un tnico uso
conlleva un riesgo potencial de biologica y/o di de Esto puede conducir a reacciones
adversas, incluyendo enfermedades graves o la muerte del paciente o usuario.

Precauciones

1. Este dispositivo es inicamente para uso con un sitio de acceso establecido para fistula arteriovenoso con técnica de puncion con

boton. No utilice este dispositivo para nada mas que no sea la canulacion en el sitio de acceso establecido de fistula arteriovenosa

con téenica de puncion con boton. No lo utilice con un m]cno arteriovenoso, en un paucntu que no tenga un sitio de acceso de

puncion con boton oconel de 1 un sitio de acceso de puncion con botd

Este dispositivo debe ser utilizado por un médico capacitado o un profesional médico bajo la supervision, instrucciones y

orientacion de un médico capacitado.

. Durante el envio o la instalacion, 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 podria producirse hemolisis.

. Se requiere el uso de técnica aséptica al utilizar este dispositivo.

Abra la bolsa para extraer el dispositivo justo antes de su uso.

. Utilice este disposilivo solo con un circuito de sangre que tenga conectores de puerto con bloqueo.

Antes de su uso, asegurese de que todas las conexiones estén bien aseguradas y sin fugas, ademas verifique continuamente si hay

fugas durante su uso en pacientes.

a puede ocurrira p ativas o positivas elevadas. Verifique el acceso y si hay dobleces siempre que se note
una presion excesiva. La estenosis del acceso y la colocacién incorrecta de las agujas de acceso causaran una disminucion del flujo
sanguineo, lo que resulta en presion excesiva.

. No altere el dispositivo.

10.SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. no asume ninguna responsabilidad por el uso de cualquier codigo 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 como alcohol, locales y agentes emulsionantes de grasa.

12.Si ocurre algin incidente grave en relacion 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.

3.Consulte a su médico de inmediato si ocurre alguna reaccion adversa.
14.Inspeccione visualmente el paquete antes de su uso. No utilice el dispositivo si el paquete estéril esta dafiado o se abrio

accidentalmente antes del uso.
15.Este dispositivo contiene di (2-etilhexil) ﬁ'\lam (DEHP). Los experimentos en animales han demostrado que el DEHP puede ser
toxico para la Segun el cientifico 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 nifios.
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Almacenamiento
Para conservar este dispositivo, es importante evitar la luz solar directa, la radiacion 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 institucion.

Directrices para el Uso
. Limpie y desinfecte el sitio de la puncion, teniendo cuidado de evitar su contaminacion.
. 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)
- Retire completamente la costra con el Removedor de Costras para 2
disminuir el riesgo de infeccion. Limpie de nuevo el sitio de acceso O
de boton después de quitar la costra antes de la canulacion.
Cuando se extraiga el dispositivo del paquete, debe inspeccionarse
para detectar cualquier dafio.
. Vuelva a ajustar la tapa. Ademas, si el dispositivo cuenta con una
pinza, asegurese de cerrarla.
Retire la cubierta protectora de la aguja evitando su contaminacion por contacto durante el proceso.
Doble las aletas juntas firmemente con el bisel hacia arriba. (Consulte la prescripcion del médico para la direccion del bisel.) Para
el tipo de aleta rotatoria, hay marcas en forma de puntos en el ntcleo de la aguja que indican la posicion del bisel. Un punto negro
en el niicleo de la aguja sefiala que el bisel esti hacia arriba, mientras que un punto rojo sefala que el bisel esta hacia abajo.
Verifique la posicion de la aguja con estas marcas de pumm
. Inserte la aguja en el vaso y guiela con
. Mientras observa el pulso sanguineo, llene el tubo con sangre.
10.Fije correctamente la orientacion de la aguja y sujete la aleta con cinta adhesiva.
11.Retire la tapa y conéctela con un circuito sanguineo de manera aséptica.
12.Para realizar una conexién segura entre el conector del paciente y la aguja de la fistula (Ver Figura.2):
a.Conecte primero los acoples Luer macho y hembra. Antes de ajustar la tapa
de bloqueo, do solo el extremo empuje firmemente el Primero
conector macho del paciente dentro del conector hembra de la fistula con un
leve movimiento giratorio. Es necesario fijar esta conexion 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 dialisis y durante la misma. Las conexiones y
los sitios de puncion deben inspeccionarse visualmente para detectar fugas Figura.2
y evitar la pérdida de sangre.
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Garantia

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. sustituira cualquier producto que se compruebe que estd defectuoso. SB-KAWASUMI

LA BORATOR]}-S INC. no asume responsabllldad por pérdidas o dafios, sean directos, consecuentes o especiales, derivados del uso,
ibilidad de uso de este dispositivo. Antes de utilizarlo, el usuario debe establecer si este dispositivo es adecuado para

el uso que pmtcndu darle, iendo toda responsabilidad y riesgo en cllo.

Descripcion de los simbolos

Representante autorizado en la Union

Fabricante
Europea

Equipo Médico No reutilizar

EE

Esterilizado mediante irradiacion Sistema Unico de barrera estéril

Cuidado Consulte las instrucciones de uso

>

DEHP Producto que contiene DEHP Codigo de lote

€

Numero de catdlogo Fecha de vencimiento

vEE0e ]

Fecha de fabricacion

Pais de fabricacion (Tailandia) Mantenga scco

¥

Fragil, manejar con cuidado Trayectoria del fluido no pirogénica

/,

//li Evitar la exposicion a la luz solar No utilizar si el paquete estd dafiado y
AN consulte las instrucciones de uso

Este lado hacia arriba Identificador Unico del Dispositivo

— |
—

No vuelva a esterilizar

/g @ [

Unidad de empaque

@

DIRECCION DE LA PAGINA WEB: https://www.sh-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC.
3-25-4 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki-shi, Kanagawa 210-8602, Japan

Tel: 144598070 P 5144599910 '€
0123

Manufacturing facility

Kawasumi Laboratories (Thailand) Co., Ltd. (KORAT)

48 MU 8, Ratchasima-Chok Chai Road, Tambon Tha Ang, Amphoe Chok Chai,
Changwat Nakhon Ratchasima 30190, Thailand

Medical Technology Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-StraBle 7, 66386 St. Ingbert, Germany



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. Apres avoir lu les
instructions, conservez ce manuel dans un lieu facile d'accés pour pouvoir vous y référer ultérieurement.
Ce dispositif est stérilisé par irradiation aux rayons gamma.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Protecteur d'aiguille Décapant pour croiites
 — |

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

Arteriyel Venoz Fistiil Seti
KAWASUMI AGRISIZ iGNE

Giivenlik nedeniyle, liitfen bu cihazi kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini okuyunuz. Talimatlar1 okuduktan sonra,
bu kilavuzu ileride bagvurmak tizere uygun bir yerde saklaymiz. Bu cihaz gama 1gin1 1ginlamast ile sterilize edilmistir.

*gne gobegi, yalnizca dondiiriilebilir
kanatli cihaz igin bilesendir.

Jauge Code couleur des ailes
Connecteur Luer dlaiguille | Aile fixe Aile rotative
Aiguille Tube ﬂ\%\ Wam) 14G Blanc Blanc
1C ) 1 1 m 15G Bleu Bleu
-

(j Pince Capuchon 16G Vert Vert

puc 17G Orange Rouge
Aile (avec moyeu a aiguille)* 18G Rose Rose

Utilisation prévue
Ce dispositif est un dispositif médical jetable, destiné a étre utilisé comme accés vasculaire pour 'hémodialyse.

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

Contre-indication
Non-réutilisable

igne Koruyucusu Kabuk sokiicii Aparat
Kanat renk kodu

Luer Baglantisi Sabit Kanat | Déndiriilebilir Kanat

igne Q Tiip ﬂ% Y 14G Beyaz | Beyaz
1 ) | | m 15G Mavi Mavi

0 e ST i AL
Kanat (igne gobekli)* 18G Pembe Pembe

Kullanim amaci
Bu cihaz, hemodiyalizde damar erigimi olarak kullanilmasi amaglanan tek kullanimlik bir tibbi cihazdir.

Endikasyonlar1
Bu cihaz hemodiyaliz hastalarr igin tek kullanimlik tibbi {iriin olarak tasarlanmugtir.

Kontraendikasyonlart
Tekrar kullanilamaz

Dikkat
1. Bucihaz tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Yeniden sterilize etmeyin. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanimi biyolojik

Avertissement
1. Ce dispositif est congu pour un usage unique. Ne pas restériliser La reunhsatlon d’un dispositif a usage unique crée un risque
potentiel de que et/ou d' s capa cla peut entrainer des réactions

y compris des maladies graves ou le décés du patient ou de l‘utlllsatcur

Précautions

1. Ce dispositif ne peut étre utilisé qu'avec un lieu d'accés au point d'une fistule AV établie. N'utilisez pas ce dispositif a d'autres fins
que la canulation au niveau d’un lieu d'accés au point d'une fistule AV e\abhe Ne pas utiliser avec un greffon AV, sur un patient
qui n'a pas de lieu d'a

2. Le dispositif doit étre utilisé¢ par un médecin ou un professionnel de la sanlc quallﬁc sous la surveillance, les instructions et les

conseils d'un médecin qualifié.

Le tube peut se tordre pendant le transport ou I'installation. Vérifier que le tube n'est pas plié avant et pendant l'tilisation par le

patient. Ne pas utiliser de tube fortement pliés car une hémolyse peut se produire.

Une technique aseptique est requise lors de I'utilisation du dispositif.

Ouvrez la pochette pour sortir ce dispositif immédiatement avant l'utilisation.

. N'utilisez ce dispositif qu'avec un circuit sanguin doté de connecteurs verrouillables.

S'assurer que tous les raccords sont bien fixés et étanches avant l'utilisation, et contréler réguliérement l'absence de fuites pendant
T'utilisation par le patient.

L'hémolyse peut se produire a des pressions négatives ou positives élevées. Vérifier I'accés et I'absence de plis chaque fois qu'une
pression excessive est constatée. La sténose de I'accés et le placement incorrect des aiguilles d'accés entrainent une réduction du
flux sanguin qui se traduit par une pression excessive.

9. Ne pas modifier le disposi

10. SB-KAWASUMI LABORATORIES INC. n’assume’aucune responsabilité quant a I'utilisation d’un code de dispositif avec
un circuit sanguin incompatible.

. Ce dispositif peut se fissurer lorsqu’il est exposé a cenams agents médicinaux. Velllez a ce que le dispositif n’entre pas en
contact avec des désinfectants tels que ’alcool, les X

12. Si_un incident grave survient en relation avec ce dispositif, I'utilisateur doit le signaler au fabricant et & I’autorité compétente de

I’Etat membre dans lequel Iutilisateur et/ou le patient sont établis.

13. Consultez immédiatement votre médecin en cas d’effet indésirable.

14. L’emballage doit étre inspecté visuellement avant d’étre utilisé. Ne pas utiliser si ’emballage stérile est endommagé ou ouvert
involontairement avant utilisation.

. Ce dispositif contient du phtalate de di (2-¢thylhexyle) (DEHP). Des expérimentations animales ont montré que le DEHP est
potentiellement toxique pour la reproduction. Dans I’état actuel des connaissances scientifiques, un risque (en cas d’utilisation a
long terme), en particulier pour les bébés prématurés de sexe masculin, ne peut étre totalement exclu. L application de produits
médicaux contenant du DEHP doit étre limitée a un usage a court terme pour les femmes enceintes, les méres qui allaitent, les
nourrissons et les enfants.

bl

% Nous

o

Stockage
Pour stocker ce dispositif, évitez la lumiére directe du soleil, les rayons ultraviolets, les températures ¢levées, I’humidité élevée, les fuites
d’eau, la poussiére et les vibrations importantes. Ce dispositif doit étre stocké dans un endroit propre et sec, a température ambiante.

Mise au rebut

Apres utilisation, ce dispositif doit étre traité comme un déchet médical. Faites attention a la pomte de Iaiguille lorsque vous jetez ce
dispositif. Eliminer tout le matériel utilisé¢ dans un conteneur pour objets tranchants appropri¢ ou conformément au protocole de
I’¢tablissement.

Conseils d’utilisation .
Nettoyez et désinfectez le point de ponction en veillant a ne pas le Premiére étape Seconde étape
contaminer. Y
Lorsque le décapant pour crofites est retir¢ de I’emballage, placez 13 =
vos doigts aux deux extrémités et appliquez une force vers le bas et 1

vers le haut pour le casser (voir figure 1).

. Enlever complétement la crotte avec le décapant pour croltes pour
réduire le risque d’infection. Nettoyez a nouveau le lieu d’accés
au point aprés avoir retiré la crote avant de procéder a la canulation.

. Lorsque le dispositif est retiré de I’'emballage, il doit étre inspecté pour vérifier qu'il n’est pas endommagé.

. Resserrer le capuchon. Si le dispositif est muni d’une pince, fermez-la.

. Retirez le protecteur d'aiguille en évitant toute contamination par contact de 1’aiguille.

. Plier solidement les ailes ensemble, le biseau vers le haut. (Se référer a 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 I"aiguille pour indiquer la position du biseau.
Un point noir sur le moyeu de I"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 I"aiguille & I"aide de ces points de repére.

8. Insérez I"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 I’alignement de Iaiguille et fixer Iaile avec du ruban adhésif.

11. Détachez le capuchon et connectez-le a un circuit sanguin de maniére aseptique.

12. Pour réaliser une connexion sécurisée entre le connecteur patient et

Paiguille 4 fistule (voir figure 2) :
a. E(db]ll‘ d’abord les connexions Luer male/femelle. Avant d’engager le
de verrouillage, en tenant Pextrémité
pousser fermement le connecteur patient méle dans le connecteur fistule
femelle avec un léger mouvement de torsion. Cette connexion doit étre
sécurisée avant d’engager le capuchon de verrouillage.
clenchez le capuchon de verrouillage rouge ou bleu pour plus de sécurité.
c. ifier réguliérement les connexions.
13. La position des aiguilles et toutes les connexions doivent étre
smgneusemem vérifiées avant et pendant la dialyse. Les connexions et les
points de ponction doivent étre inspectés visuellement afin de détecter les fuites et d’éviter les pertes de sang.
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Premiére étape

Figure. 2

Garantie

SB-] KAWASUM] LABORATORIES, INC. remplaceratout produit qui s’avére défectueux. SB-KAWASUMI LABORATORIES,
INC. n’accepte aucune responsabilité pour toute pcnc ou dommage, direct, consécutif ou spécial, résultant de I'application ou de
T'utilisation de ce dispositif ou de l'incapacité a l'utiliser. Avant de l'utiliser, I'utilisateur doit déterminer si ce dispositif convient a
'usage auquel il est destiné et il assume tous les risques et toutes les responsabilités y afférents.

Description des symboles

Représentant autorisé¢ dans I'Union
européenne

Fabricant

SE

Dispositif médical Ne pas réutiliser

Stérilisé par irradiation Systéme de barriére stérile unique

>

Précaution Consulter les instructions d'utilisation

DEHP Produit contenant du DEHP Code de lot

3

Numéro catalogue Date limite d'utilisation

Date de fabrication
Pays de fabrication (Thailande)

Fragile, & manipuler avec précaution E‘
Tenir a I'écart de la lumiére du soleil @
Coté haut
Ne pas restériliser B

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

Conserver au sec

e, [F]

Trajet de fluide non pyrogéne

L
'

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

\!
N
T
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Identifiant unique du dispositif

Emballage

@

ve/veya islevsel kapasitenin bozulmast agisindan potansiyel bir risk olusturur. Bu, hasta veya kullamicinin ciddi
sekilde ha@lalanmasx veya Glimii dc dahil olmak iizere olumsuz reaksiyonlara neden olabilir.

Uyarilar

1. Bu cihaz yalnizca yerlesik bir AV fistiil digme deligi erisim bdlgesi ile kullanim igindir. Bu cihazi, yerlesik bir AV fistiil diigme
deligi erisim bolgesinde kaniilasyon yapmaktan baska bir sey igin kullanmayiniz. AV grefti ile birlikte, diigme deligi erisim bolgesi
olusturulmans bir hastada veya diigme deligi erisim bolgesi olusturmak amacryla kullanmayiniz.

2. Bu cihaz, vasifli bir doktorun gozetimi, talimatlari ve rehberligi altinda vasifli bir doktor veya tip uzman tarafindan kullanilmalidir.

3. Tiip, nakliye veya kurulum sirasinda biikiilebilir. Hasta kullanimindan énce ve kullanim sirasinda tiipte biikiilme olup olmadigint
kontrol ediniz. Hemoliz meydana gelebileceginden ciddi sekilde biikiilmiis hortum kullanmayiniz.

4. Cihazin kullanim sirasinda aseptik teknik gereklidir.

5. Kullanimdan hemen 6nce bu cihazi ¢ikarmak igin poseti aginiz.

6. Bu cihazi yalnizca kilitli bdl,]dn“ noktasi konektérlerine sahip bir kan devresiyle kullaniniz.

7. Kull dan 6nce tiim n giivenli ve sivi gegirmez oldugundan emin olun ve hasta kullanim sirasinda sizintilar diizenli
olarak izleyiniz.

8. Yiiksek negatif veya pozitif basinglarda hemoliz meydana gelebilir. Asir1 basing fark edildiginde erisimi ve biikiilmeleri kontrol
edin. Erisim darhig1 ve erisim ignelerinin yanhs yerlestirilmesi kan akisinin azalmasina neden olarak asir1 basingla sonuglanacaktir.

9. Cihaz iizerinde degisiklik yapmaymniz.

10. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. herhangi bir iiriin kodunun uyumsuz bir kan devresiyle kullanimina iliskin higbir
sorumluluk kabul etmez.

. Bu cihaz bazi tibbi maddelere maruz kaldig layat
gibi dezenfektanlarla temas etmemesine ¢ok dikkat ediniz.

12. Bu cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, kullanici bunu iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik

oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

13. Bir olumsuz reaksiyon meydana geldiginde derhal doktorunuza damisimiz.

14. Paket kullamlmadan 6nce gozle kontrol edilmelidir. Steril ambalaj hasar gérmiisse veya kullanimdan 6nce yanhslikla agilmigsa
kullanmayiniz.

. Bu cihaz di (2-etilheksil) ftalat (DEHP) igerir. Hayvan deneyleri DEHP'nin iireme igin potansiyel olarak toksik oldugunu
gostermistir. Bilimsel bilginin meveut durumu goz 6niine alindiginda, dzellikle prematiire erkek bebekler igin bir risk (uzun siireli
kullanim durumunda) tamamen dislanamaz. DEHP igeren tibbi tiriinlerin uygulanmasi, hamile kadinlar, emziren anneler, bebekler
ve gocuklar igin kisa siireli kullanimla siirlandirimalidir.

. Cihazin alkol, lokal anestezikler ve yag emiilsifiye edici maddeler

@

Depolama
Bu cihaz1 saklamak igin dogrudan giines 1g1gindan, ultraviyole 1ginlarindan, yiiksek sicakliktan, yiiksek nemden, su sizintilarindan, tozdan ve
siddetli titresimden kagininiz. Bu cihaz, oda sicakliginda temiz ve kuru bir yerde saklanmalidir.

Atilmast
Kullanimdan sonra bu cihaz tibbi atik olarak degerlendirilmelidir. Bu cihaz1 atarken ignenin ucuna dikkat ediniz . Kullamlan tim malzemeleri
uygun bir kesici-delici alet konteynerine veya tesis protokoliine uygun sekilde atiniz.

Kllllanma talimatlart
Delinme bdlgesini temizleyin ve dezenfekte edin, bu sirada bdlgeyi i
kirletmemeye 6zen gosterin. Birinci ikinci -
Skab aparat j gikar , her iki ucuna N/
parmaklarinizi koyun, kirmak i¢in asag1 ve yukan dogru kuvvet v N
uygulayin (Bkz. Sekil. 1). 7
Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in Skab Temizleyici Aparat ile
kabugu tamamen ¢ikarm. Kaniilasyon éncesinde kabugu ¢ikardiktan
sonra diigme deligi erisim bolgesini tekrar temizleyin.
4. Cihaz ambalajindan ¢ikarildiginda, herhangi bir hasar olup olmadigi Sekil. 1
kontrol edilmelidir.
Kapagl tekrar slkl;lmn Ve bu clhazm bir kelepqesl varsa, kelepgeyi kapatin.
enin temas k igne k gikarin.
m yukari bakacak sekilde kanatlari sikica bnbmne dogm katlaymn. (Egim ¢in doktor regetesine bagvurun.)
Déndilriilebilir kanat tipi icin, egim konumunu gostermek iizere igne gobegi izerinde nokta isaretleri belirtiimistir.
Igne gobegindeki siyah nokta egimin yukar baktigin, kirmizi nokta ise egimin asag1 baktigini ifade eder.

Bu nokta isaretleri ile ignenin konumunu kontrol edin.
8. Igneyi kan damarina diizgiin bir sekilde yerlestirin ve giivenli bir yerlesim elde etmek igin nazikge yonlendirin.
9. Kan pulsasyonunu gozlemleyerek tiipii kanla doldurun.
10. igne hizalamasini koruyun ve kanadi bantla sabitleyin.
11. Kapa@ gikarin ve aseptik olarak kan devresine baglayin.
12. Giivenli bir hasta konektorii/fistiil ignesi baglantist olusturmak i¢in (Bkz. Sekil.

N
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2): Birinci
a. ())nce erkek/disi luer baglantilarim kurun. Kilitleme kapagini takmadan 6nce,
yalnizca seffaf ucunu tutarak, erkek hasta konektoriinii hafif bir déndiirme
hareketiyle disi fistiil konektoriiniin igine dogru sikica itin. Kilitleme kapagimi
takmadan 6nce bu baglantinin sabitlenmesi gerekir.
Ek giivenlik i¢in kirmizi veya mavi kilitleme kapagini kapatin.
Baglantilar1 diizenli olarak kontrol edin.
. Diyaliz dncesinde ve diyaliz sirasinda igne konumlari ve tiim b "
dikkatlice kontrol edilmelidir. Sizintilarr tespit etmek ve kan kaybini nlemek Sekil.2
igin baglantilar ve delme yerleri gorsel olarak incelenmelidir.
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Garanti

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC kusurlu oldugu kamt]anan tiim urunlen deg1§l1recek(|r SB-KAWASUMI
LABORATORIES, INC. bu cihazin e kaynaklanan dogrudan, sonugsal
veya 6zel higbir kayip veya hasar igin sorumluluk kabul etmez. Kullanmadan once kullanic1 bu cihazin amaglanan kullanima
uygunlugunu belirlemelidir ve kullanici bununla baglantili her tiirli risk ve sorumlulugu istlenir.

Sembollerin agiklamasi

Uretici firma Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

EE

Tibbi cihaz Tekrar kullanmayin

Isinlama kullanilarak sterilize edildi Tekli steril bariyer sistemi

Uyan Kullanim talimatlarina basvurun
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peHP DEHP igeren tiriin Parti kodu

€

Katalog numarast Son kullanma tarihi
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Uretim tarihi

Uretildigi ulke (Tayland) Kuru tutunuz

Y

Kirtlabilir dikkatli tagtymiz Pirojenik olmayan sivi yolu
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Bu sekilde yukart Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Yeniden sterilize etmeyin Paketleme tinitesi
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Arterial Venous Fistula Set
KAWASUMI PAINLESS NEEDLE
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Kim chay thin nhén tao
KIM DAU TU GIAM PAU KAWASUMI (K§ thuit chich Button Hole)

Vi 1y do an toan, vui 1ong doc ky huéng dan sir dung trude khi sir dung thiét bi nay. Sau khi doc hyéng dan, hay aé
hudng dan nay ¢ noi thuan ti¢n cho viéc tham khao sau nay. Thiét bi nay dugc khir trung bang chiéu xa tia gamma.

HUONG DAN SU DUNG

Nép kim
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Cinh bio

1. Chi sir dung thiét bj nay mot lan. Khong dugc tiét trang lai. Viée tai st dung céc thiét bi sir dung mt lan cb thé tao ra nguy co &
nhi&m sinh hoc va/hodc suy giam kha ning hoat dong. Diéu nay c6 thé dan dén cac phan tng bat loi, bao gdm viéc gay bénh ning
hodc tir vong cho bénh nhan hodc nguoi st dung.

Can trong

. Thiét bi nay chi dugc sir dung voi vi tri 16 1o AV da tao. Khong str dung thiét bi nay cho bat ky muc dich nao khac ngoai viéc Tudn

kim tai vi trf 13 1o AV d tao. Khong sir dung v6i dng ghép mach mau nhén tao, trén bénh nhan khong c6 13 1o da tao hodic véi muc

dich tao 16 10.

Thiét b nay phai dugc st dung bai bac si chuyén khoa hodc nhan vién y té c6 chuyén mon dudi sy giam sat, chi dao va hudng dan

cuia bac si chuyén khoa.

. Ong c6 thé bj gép khiic trong qué trinh van chuyén hogc lap dat. Kiém tra ng din xem c6 bi gap khiic trude va trong khi sit dung

cho bénh nhin. Khong sir dung ong bi gap khic nghiém trong. ¢0 thé xay ra tinh trang tan mau.

Cén 4p dung k¥ thujt vo tring trong qué trinh sir dung thiét bj.

Chi m tai lay thiét bj ra ngay trudce khi str dung.

- Chisir dung thiét bi nay véi diy méu c6 dau néi khoa.

Pam bio tat ca cic két ndi déu chic chin va khong thim dich truée khi sit dung va thuong xuyén theo ddi 10 ri trong qua trinh sir

dung cho bénh nhan.

8. Tan mau c thé xay ra ¢ céc mirc 4p sudt am hogc duong cao. Kiém tra duong vao va kha niang gdp khiic bat ctr khi nao nhan thay
4ap sudt vugt mic. Puong vao hep va vi tri dit kim khong phu hop sé 1am giam luu lugng mau dan dén ap suat vugt mic.

9. Khong thay doi thiét bi.

10. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. khong chiu trach nhiém vé viée st dung bit ky ma san phim nao véi day mau khong
tuong thich.

iét bi nay c6 thé bi nirt khi tiép xtc vai mét s6 loai thude. Hay hét sirc can than dé khong dé thiét bi tiép xic véi chat kh trang

n, thudc gly & cuc b va chét nhii hoa chit béo.

12. Néu xay ra bét ky su ¢d nghiém trong nao lién quan dén thiét bi nay, nguoi sir dung phai béo cdo cho nha san Xudt va co quan co
tham quyén cua Quoc gia Thanh vién noi ngudi sir dung va/hodc bénh nhan sinh song.

13. Tham khao y kién béc si ngay lap tic bét cir khi ndo xay ra phan tmg bit lgi

14. Kiém tra tryc quan bao bi san pham truéc khi sir dung. Khong str dung ncu bao bi v triing bi hw hong hogc v6 tinh b hé trude khi sir dyng.

15. Thiét bi nay c6 chura di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP). Céc thi nghiém trén dong vét cho thay DEHP c6 nguy co anh huéng dén
viée sinh san. Vi kién thte khoa hoc hién nay, khéng thé loai trir hoan toan nguy co (trong trudng hop str dung lau dai) dac biét
d6i voi tré sinh non. Viée sir dung cdc san pham y t¢ c6 chira DEHP nén duoc han ché, chi sir dung trong théi gian ngén cho phy
nir mang thai, ba m¢ dang cho con b, tré so sinh va tré nho.
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Nows

Bio quan
Pé bao quan thiét bj nay can tranh anh néng truc tiép, tia cuc tim, nhiét do cao, do am cao, rd ri nudc, bui va rung lic manh. Thiét b
nay phai dugc bao quan ¢ noi kho rao, sach s& ¢ nhiét do phong.

Xirly chit thii o o ) )
Sau khi sir dung, thiet bj nay phai dugc xir 1y nhu réc thai y te. Can chi y den dau kim khi vt bo thiet bi nay. Bo tat ca céc vat li¢u da
sir dung vao thing chira vat sic nhon thich hgp hodc theo quy trinh ctia co 6 y té.

Huoéng din sir dung X
1. Lam sach va khi tring vi tri dam kim déng thai cin thin dé trénh g, | Buge
1am nhiém tring. A
7

2. Khi kim loai bo vay dugc léy ra khoi bao bi, dat ngon tay vao ca hai v
dAu, van nhe dau nam dé mo éng (Xem Hinh 1). 0
3. Loaibo hoan toan vay bing kim loai bo vay dé giam nguy co nhiém
tring. inh lai vi trf dam kim sau khi logi bo vay true khi luon kim.
4. Khi lay thiét bi ra khoi bao bi, cin kiém tra xem thiét bj ¢6 hu hong Hinh 1
gi khong.
5. Dong chit np dau ndi. Va néu thiét bj nay co kep thi dong vong kep lai.
6. Vira thao nép kim vira cht ¥ dé tranh lam nhiém tring kim do mp xuc.
7. Gap céc canh lai v6i nhau mt cach chdc chin véi mit vat  huéng 1én trén. (Tham khao chi dinh cua béc st dé biét huong miii kim.)
i véi kim co canh xoay, cac ddu chim trén truc kim biéu thi vi tri mt vat. Chém den trén truc kim cho biét mat vat hudng 1én
trén va chim mau dé cho biét mat vat huéng xudng dudi. Kiém tra vi tri ctia kim bing cic ddu cham nay.
8. Ludn kim nhe nhang vio mach méu va nhe nhang dam kim dén vi tri chic chin.
9. Quan sat luu luung mau, rat diy mau vao ong.
10. Gitr vi tri kim 6 dinh canh bang bang dinh.
11. Thao au é i dily mau bing phuong phip v0 triing.
12. Tao két néi chic chin gilra dau ndi ciia day mau véi dau noi cia kim (Xem
Hinh 2):
. Trude tién, hay lap dau ndi Luer am/duong. Trude khi gai nap khoa, chi
ndm phin trong sudt, in manh ‘u noi cia ddy mau vao ddu ndi 16 thong
bang cach xofn nhe. Phai két ndi that cht truée khi gai nap khoa lai.

/

»

b. Gai nip khoa mau 6 hodic mau xanh dé tang cuong do chic chin.
c. Kiém tra cac két ndi thuong xuyén.
13. Vi tri kim va tt ca cac két ndi phai dugc kiém tra can thn trude khi loc mau
va trong qué trinh loc mau. Céc diém ni va vi tri choc kim phai dugc kiém tra bang mét dé phat hién ro ri va tranh mét mau.

Bio hanh

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. s¢ thay thé bét ky san ph'\m ndo duge chimg minh 1a bi 15i. SB-KAWASUMI
LABORATORIES, INC. khéng chiu trach nhiém phap 1y ddi vai bt ky tn thét hodc thiét hai ndo, truc tiép, do hau qua hay dac thu,
phat sinh tir viéc ing dung hodc viéc st dung hodc khong thé sir dung thiét bj nay. Trude khi sir dung, nguoi sir dung phai xac dinh su
phu hop ciia thiét bi nay véi myc dich sir dung va ngudi sit dung phai chiju moi rui ro va trach nhiém phap 1y lién quan dén viée do.

MG ta cac ky hiéu

Dai dién duogc iy quyén tai Lién minh

Nha san xuat Chau Au

Thiét bj y té Khéng tai sir dung

[stemie[r] Tiét tring bang chiéu xa Hé théng bao vé vé khuan don

> B

Thén trong Tham khao Huéng dan st dung

DEHP San phém ¢6 chira DEHP Ma 16

J

Ma san pham Han st dung

vEE0e

Ngay san xp At

Noi san xuat (Thai Lan) Gir ¢ noi kho thoang

).

Hang dé vd, xin nhe tay Puong din chit long khong gy sot

Hgﬁ

Khéng str dung néu_bao bi bi hu hong va
tham khao hudng dan sir dung

A
A

Tranh anh sing mat troi

)

it huéng lén Ma dinh danh thiét bi duy nhat

—
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Khéng duge tiét trung lai Don vi dong goi
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