@ Arterial Venous Fistula Set

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.

CD AV-Fistel Nadelset

Lesen Sie bitte aus Sicherheitsgriinden diese Instruktionen, bevor Sie das Produkt
benutzen.

Bewahren Sie diese Anleitung nach dem Lesen so auf, dass Sie spéter jederzeit darin
nachschlagen konnen.

Dieses Produkt ist mit Gammastrahlen sterilisiert.

@ Set per fistole artero-venose

Per ragioni di sicurezza, prima di usare questo prodotto si raccomanda di leggere
attentamente le istruzioni per 1’ uso.

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

@ Kit para Fistula Arterial Venosa

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.

@ Jeu de fistules artérielles et veineuses

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.

@) Arteriyel Venoz Fistiil Seti

Giivenlik nedeniyle, liitfen bu cihazi kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini okuyunuz.
Talimatlari okuduktan sonra, bu kilavuzu ileride bagvurmak iizere uygun bir yerde
saklaymiz.

Bu cihaz gama 1g1n1 191nlamast ile sterilize edilmistir.
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@ Arterial Venous Fistula Set
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€D Kim chay thin nhan tao
Vily do an toan, vui long doc k§ huéng dan sir dung trude khi sir dung thiét bi nay.
Sau khi doc huéng dan, hiy dé huéng din niy & noi thuan tién cho viéc tham khao sau
nay.
Thiét bi nay duogc khir trung bang chiéu xa tia gamma.
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Needle protector
Needle

Wing (with Needle hub)*

Clamp
Luer connector
Cap

(® Anti-needle stick device

*Needle hub is component for the device with rotatable

)

Nadelschutz

Kaniile

Fliigel (mit Kaniilenhalter)*
Schlauch

Klemme

Luer-Ansatz

Kappe

(® Nadelstich-Schutzvorrichtung

* Den Kaniilenhalter gibt es nur bei Produkten mit
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wing only. drehbaren Fliigeln.

Needle Wing color code N Farbcode der Fliigel

Gauge Fixed wing | Rotatable wing Feste Fliigel | Drehbare Fliigel
14G White ‘White 14G Weil WeiB
15G Blue Blue 15G Blau Blau
16G Green Green 16G Griin Griin
17G Orange Red 17G Orange Rot
18G Pink Pink 18G Rosa Rosa

(@ Manicotto di protezione ago
@ Ago

3 Alette (con mozzo per ago)*
@ Tubo

(5) Morsetto stringi tubo

® Attacco tipo Luer

@ Cappuccio

(® Dispositivo anti-puntura

*1

co

accidentale

mozzo dell” ago & utilizzabile soltanto
on le alette rotanti

(@ Protector de la aguja

@ Aguja

3 Aleta (con base de la aguja)*
(@) Tuberia

(5 Pinza

(® Conector Luer

@ Tapa

(® Dispositivo de seguridad

contra pinchazos de aguja

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

Di i Codice colore alette Calibre de Codigo de colores para las Aletas
ago Alette fisse Alette rotanti la Aguja Aleta fija Aleta rotatoria
14G Bianco Bianco 14G Blanco Blanco
15G Blu Blu 15G Azul Azul
16G Verde Verde 16G Verde Verde
17G Arancione Rosso 17G Naranja Rojo
18G Rosa Rosa 18G Rosa Rosa
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Protecteur d'aiguille
Aiguille

Aile (avec moyeu a aiguille)*
Tube

Pince

Connecteur Luer

Capuchon

Dispositif anti-piqlre

'embout de I'aiguille est un composant pour
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@ lgne
(3 Kanat (igne gobekli)*
@ Tiip
® Kelepge
® Luer Baglantist
@ Kapak
® igne Batmasini Onleyici
Cubuk Cihaz

*gne gobegi, yalnizca déndiriilebilir kanatli

INSTRUCTIONS FOR USE (en

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 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.

7. 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.

. Do not alter the device.

9. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. assumes no responsibility for use of any product code

with an incompatible blood circuit.

10.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.

11.If any serious incident occurred 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.

12.Consult your physician immediately whenever an adverse reaction occurs.

13.The package must be visually inspected before use. Do not use if the sterile package is damaged or

unintentionally opened before use.

14.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. When using the device without an Anti-needle stick
device, 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

. Clean and disinfect the puncture site while taking care to avoid contaminating it.

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

3. Re-tighten the cap. And if this device has a clamp, close the clamp.

4. Remove the needle protector while avoiding contact contamination of the needle.

5. 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.

6. Insert the needle smoothly into the blood vessel, and gently guide it to achieve secure placement.

7. Observing blood pulsation, fill the tubing with blood.

8. Secure the needle alignment and fix the wing with tape.

9. Detach the cap and connect with a blood circuit aseptically.

10.To make a secure patient connector/fistula needle connection (See Figure. 1):

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.

11.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.

First

Figure. 1

Anti-needle
stick device

Anti-needle stick device

Upon completion of a dialysis session, slide the Anti-needle stick
device to the puncture site until the lower jaw is positioned under the
wings.

-

Under wings

Place the middle finger on styptic cotton and hook the index finger
on the Finger shield.

To remove the needle from the patient, grasp the tubing directly and
pull it carefully until the wings are fastened by the gap and you hear

GEBRAUCHSANWEISUNG [ de ]

Bestimmungsgemifie Verwendung
Dieses Produkt ist ein medizinisches Einmalprodukt, das zur Verwendung als GefaBzugang fiir die
Hémodialyse vorgesehen ist.

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

Anwendungsbeschrinkung
Nicht wiederverwendbar

Warnung

1. Dieses Produkt ist fiir eine einmalige Verwendung bestimmt. Nicht resterilisieren. Die
Wiederverwendung von Einmalprodukten birgt das Risiko einer biologischen Kontamination
und/oder einer Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit. Dies konnte zu unerwiinschten
Reaktionen fiihren, darunter schwere Erkrankungen oder der Tod des Patienten oder Anwenders.

Vorsichtshinweise

1. Dieses Produkt darf nur von einem ausgebildeten Arzt angewendet werden oder von einer

medizinischen Fachkraft, die von einem ausgebildeten Arzt eingewiesen, iiberwacht und begleitet wird.

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

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

. Offnen Sie die Verpackung erst direkt vor dem Gebrauch, um das Produkt herauszunehmen.

. Verwenden Sie das Produkt nur an einem Blutschlauchsystem mit verriegelbaren Anschliissen.

. Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass alle Anschliisse fest und flissigkeitsdicht sind, und
kontrollieren Sie wihrend der Anwendung am Patienten regelméBig auf Leckagen.

7. Bei erhohtem Uber- oder Unterdruck kann eine Hamolyse auftreten. Uberpriifen Sie den Zugang
und auf eventuelle Knicke, sobald Sie erhohten Druck bemerken. Eine Stenose am Zugang oder
falsch gelegte Zugangskaniilen fithren zu einem reduzierten Blutfluss, der erhohten Druck zur
Folge hat.

. Veridndern Sie das Produkt nicht.

9. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. iibernimmt keine Haftung, falls ein Produkt

zusammen mit einem inkompatiblen Blutschlauchsystemen verwendet wird.
10.Dieses Produkt kann Risse bekommen, falls es bestimmten Arzneimitteln ausgesetzt ist. Achten
Sie sorgfiltig darauf, dass das Produkt nicht in Kontakt mit Desinfektionsmitteln, beispielsweise
Alkohol, Lokalanésthetika und Fettemulgatoren kommt.

11.Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, sollte der
Anwender dies sowohl dem Hersteller melden wie auch der zusténdigen Behérde desjenigen
Staates, in dem der Anwender und/oder der Patient ansdssig ist.

12.Ziehen Sie sofort Ihren Arzt zu Rate, sobald eine unerwiinschte Nebenwirkung eintritt.

13.Nehmen Sie eine Sichtpriifung der Verpackung vor, bevor Sie das Produkt verwenden. Verwenden
Sie es nicht, falls die sterile Verpackung beschédigt oder vor Gebrauch unbeabsichtigt ge6ffnet
wurde.

14.Dieses Produkt enthélt DEHP (Bis(2-ethylhexyl)phthalat). In Tierversuchen wurde nachgewiesen,

dass DEHP eine potenziell schidigende Wirkung auf die Fortpflanzung hat. Nach dem aktuellen
Stand der Wissenschaft kann ein Risiko (bei Langzeitanwendungen) insbesondere fiir frithgeborene
minnliche Babys nicht vollig ausgeschlossen werden. Die Anwendung von Medizinprodukten, die
DEHP enthalten, sollte bei schwangeren Frauen, stillenden Miittern, Kleinkindern und Kindern auf
eine kurze Zeit beschrankt werden.
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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. Wenn Sie das Produkt
ohne Nadelstich-Schutzvorrichtung verwenden, achten Sie bitte auf die Nadelspitze, wenn Sie das
Produkt entsorgen. Entsorgen Sie alle gebrauchten Materialien in einem geeigneten Behilter fiir
scharfe Gegenstinde oder gemaf3 den Richtlinien IThrer Einrichtung.

Gebrauchsanleitung

1. Reinigen und desinfizieren Sie die Punktionsstelle. Achten Sie dabei darauf, dass Sie sie nicht
verunreinigen.

2. Priifen Sie das Produkt auf Beschadigungen, nachdem Sie es aus der Verpackung genommen haben.

3. Zichen Sie die Kappe erneut fest. Schlieien Sie die Klemme, falls das Produkt mit einer Klemme
ausgestattet ist.

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

5. 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 eine rote Punktmarkierung gibt an, dass der Anschliff nach unten zeigt.
Kontrollieren Sie die Position der Kaniile mithilfe dieser Punktmarkierung.

6. Fiihren Sie die Kaniile behutsam in das Blutgefd$ ein und bringen Sie sie vorsichtig in die gewiinschte
Position.

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

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

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

10.So stellen Sie eine sichere Verbindung zwischen Patientenanschluss und Fistelkaniile her (siche
Abbildung 1):

a.Stellen Sie zuerst die Luer-Verbindungen ménnlich/
weiblich her. Bevor Sie die Verschlusskappe festdrehen,
driicken Sie mit einer leicht drehenden Bewegung den
ménnlichen 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 zusitzliche Sicherheit die rote oder
blaue Verschlusskappe einrasten.
c.Priifen Sie die Verbindungen regelméBig.

11.Sowohl vor der Dialyse wie auch wihrenddessen miissen die Kaniilenpositionen und alle
Verbindungen sorgfiltig tiberpriift werden. Verbindungen und Punktionsstellen sollten durch
Sichtpriifung kontrolliert werden, um Leckagen zu erkennen und Blutverlust zu vermeiden.

1. Schritt

2. Schritt

Abbildung 1

ISTRUZIONI PER L’ USO Cit

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

Indicazioni
Prodotto medico monouso per pazienti in emodialisi.

Controindicazioni
Non riutilizzabile

Attenzione

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

Avvertenze

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

2. Durante la spedizione o I’ installazione il tubo puo piegarsi. Controllarlo bene prima e durante
1" uso sul paziente. Non usarlo se ¢ molto piegato, pena il rischio di emolisi.

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

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

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

6. Prima dell’ uso accertarsi che tutte le connessioni siano sicure e a tenuta, quindi durante I’ uso
verificare periodicamente che non vi siano perdite di sangue lato paziente.

7. A pressioni negative o positive elevate puo verificarsi I’ emolisi. In caso di pressione eccessiva
controllare il punto di accesso ¢ 1’ 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.

8. Non alterare in alcun modo il prodotto.

9. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. non assume alcuna responsabilita in caso d’ uso dei
suoi prodotti con circuiti di dialisi incompatibili.

10.11 prodotto puod danneggiarsi in caso di contatto con specifici agenti medicinali. In particolare, fare
molta attenzione affinché non vada a contatto con sostanze disinfettanti come I’ alcol, gli
anestetici locali e gli agenti emulsionanti di sostanze grasse.

11.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 paese.

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

13.Prima di sconfezionare il prodotto controllare visivamente la confezione esterna. Non usarlo se la
confezione sterile appare danneggiata o se ¢ stata aperta senza necessita.

14.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 e bambini I’ 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’ 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. Quando non ¢ provvisto del
dispositivo anti-puntura accidentale, durante I’ eliminazione fare attenzione a non pungersi.
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 e disinfettare il luogo di puntura, quindi prendere ogni precauzione per evitarne la
contaminazione.

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

3. Serrare bene il cappuccio. Se il prodotto ¢ provvisto di morsetto stringi tubo, serrarlo bene.

4. Facendo attenzione a non toccare I’ ago per non contaminarlo, rimuovere il manicotto di
protezione ago

5. Piegare saldamente insieme le alette mantenendone lo smusso rivolto in alto. (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.
11 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.

6. Inserire con cautela I’ ago nel vaso sanguigno e guidarlo lentamente sino a conferirgli una
posizione salda e stabile.

7. Mentre si osserva la pulsazione sanguigna, fare scorrere sangue sino a riempire il tubo.

8. Bloccare I’ ago mantenendo I’ allineamento ottenuto, quindi con del nastro adesivo fissare le
alette.

9. Rimuovere il cappuccio ¢ in condizione di asetticita collegare il tutto al circuito di dialisi.

10.Creare un saldo collegamento tra connettore lato paziente ¢ ago (figura 1):

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.Controllare periodicamente la connessione.

11.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.

Primo passo

Secondo passo

Figura 1

Dispositivo
anti-puntura accidentale

INSTRUCCIONES DE USO Ces

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

1. Este dispositivo esta diseflado para un solo uso. No vuelva a esterilizar. Reutilizar dispositivos
disefiados para un Ginico uso conlleva un riesgo potencial de contaminacion biologica y/o
disminucion de la funcionalidad. Esto puede conducir a reacciones adversas, incluyendo
enfermedades graves o la muerte del paciente o usuario.

Precauciones

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

2. 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 dispositivo 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.

7. La hemolisis puede ocurrir a presiones negativas o positivas elevadas. Verifique el acceso y si hay
dobleces siempre que se note una presion excesiva. La estenosis del acceso y la colocacion
incorrecta de las agujas de acceso causaran una disminucion del flujo sanguineo, lo que resulta en
presion excesiva.

8. No altere el dispositivo.

9. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. no asume ninguna responsabilidad por el uso de
cualquier codigo de producto con un circuito de sangre incompatible.

10.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.

11.Si ocurre algun 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.

12.Consulte a su médico de inmediato si ocurre alguna reaccion adversa.

13.Inspeccione visualmente el paquete antes de su uso. No utilice el dispositivo si el paquete estéril
esta dafiado o se abri¢ accidentalmente antes del uso.

14.Este dispositivo contiene di (2-etilhexil) ftalato (DEHP). Los experimentos en animales han
demostrado que el DEHP puede ser potencialmente toxico para la reproduccion. Segun el
conocimiento 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. Si emplea el dispositivo
sin un dispositivo de seguridad contra pinchazos de aguja, 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 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.
5. 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 nucleo de la aguja que indican la
posicion del bisel.
Un punto negro en el nicleo de la aguja sefala que el bisel esta hacia arriba, mientras que un punto
rojo sefiala que el bisel esta hacia abajo.
Verifique la posicion de la aguja con estas marcas de puntos.
6. Inserte la aguja suavemente en el vaso sanguineo y guiela con delicadeza para lograr una colocacion
segura.
. Mientras observa el pulso sanguineo, llene el tubo con sangre.
. Fije correctamente la orientacion de la aguja y sujete la aleta con cinta adhesiva.
. Retire la tapa y conéctela con un circuito sanguineo de manera aséptica.
0.Para realizar una conexion segura entre el conector del paciente y la aguja de fistula (Ver Figura.
1):
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
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.
11.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 y evitar la pérdida de sangre.
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Dispositivo de seguridad
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INSTRUCTIONS D’ UTILISATION  fr

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

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

Contre-indication
Non-réutilisable

Avertissement

1. Ce dispositif est congu pour un usage unique. Ne pas restériliser. La réutilisation d’ un dispositif
a usage unique crée un risque potentiel de contamination biologique et/ou d'altération des
capacités fonctionnelles. Cela peut entrainer des réactions indésirables, y compris des maladies
graves ou le décés du patient ou de I'utilisateur.

Précautions

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

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

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

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

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

6. S'assurer que tous les raccords sont bien fixés et étanches avant I'utilisation, et controler
régulierement l'absence de fuites pendant I'utilisation par le patient.

7. 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'acces et le
placement incorrect des aiguilles d'acces entrainent une réduction du flux sanguin qui se traduit par
une pression excessive.

8. Ne pas modifier le dispositif.

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

10.Ce dispositif peut se fissurer lorsqu'il est exposé a certains agents médicinaux. Veillez a ce que le
dispositif n'entre pas en contact avec des désinfectants tels que I'alcool, les anesthésiques locaux et
les émulsifiants de graisse.

11.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 l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

12.Consultez immédiatement votre médecin en cas d'effet indésirable.

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

14.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 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 4 un usage a court terme pour les femmes
enceintes, les méres qui allaitent, les nourrissons et les enfants.

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

Aprés utilisation, ce dispositif doit étre traité comme un déchet médical. Lors de I'utilisation du
dispositif sans dispositif anti-piqire, faire attention a la pointe de l'aiguille lors de la mise au rebut de
ce dispositif. Eliminer tout le matériel utilisé¢ dans un conteneur pour objets tranchants approprié ou
conformément au protocole de I'établissement.

Conseils d'utilisation
1. Nettoyez et désinfectez le point de ponction en veillant a ne pas le contaminer.
2. Lorsque le dispositif est retiré de I'emballage, il doit étre inspecté pour vérifier qu'il n'est pas
endommaggé.
3. Resserrer le capuchon. Si le dispositif est muni d'une pince, fermez-la.
4. Retirez le protecteur d'aiguille en évitant toute contamination par contact de I aiguille.
5. 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 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 a I'aide de ces points de repére.
. Insérez l'aiguille en douceur dans le vaisseau sanguin et guidez-la délicatement pour qu'elle soit
bien placée.
. En observant les pulsations sanguines, remplir le tube de sang.
. Assurer l'alignement de 'aiguille et fixer l'aile avec du ruban adhésif.
. Détachez le capuchon et connectez-le a un circuit sanguin de maniére aseptique.
0.Pour réaliser une connexion sécurisée entre le connecteur patient et l'aiguille a fistule (voir figure
1):
a.Etablir d'abord les connexions Luer méale/femelle.  Premiére étape
Avant d'engager le capuchon de verrouillage, en tenant
uniquement l'extrémité transparente, pousser
fermement le connecteur patient male dans le
connecteur fistule femelle avec un léger mouvement de
torsion. Cette connexion doit étre sécurisée avant
d'engager le capuchon de verrouillage.
b.Enclenchez le capuchon de verrouillage rouge ou bleu
pour plus de sécurité.
c.Vérifier réguliérement les connexions.
11.La position des aiguilles et toutes les connexions doivent étre soigneusement 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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Seconde étape

Figure.1

Dispositif
anti-piqire
Dispositif anti-piqiire
A la fin d'une séance de dialyse, faites glisser le dispositif
anti-piqtire vers le lieu de ponction jusqu'a ce que la machoire -
inférieure soit positionnée sous les ailettes.

Sous-ailettes

Placez le majeur sur le coton styptique et accrochez l'index au
protége-index. -

Pour retirer I'aiguille du patient, saisissez directement le tube et
tirez-le avec précaution jusqu'a ce que les ailettes soient fixées par -
I'interstice et que vous entendiez un « clic ».

Garantie

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. remplacera tout produit qui s'avere défectueux.
SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. n’ accepte aucune responsabilité pour toute perte ou
dommage, direct, consécutif ou spécial, résultant de 1'application ou de l'utilisation de ce dispositif ou
de l'incapacité a l'utiliser. Avant de I'utiliser, I'utilisateur doit déterminer si ce dispositif convient a
l'usage auquel il est destiné et il assume tous les risques et toutes les responsabilités y afférents.

Description des symboles

KULLANIM TALIMATLARI Cor )

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

Endikasyonlari
Bu cihaz hemodiyaliz hastalar i¢in tek kullanimlik tibbi tiriin olarak tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlari
Tekrar kullanilamaz

Dikkat

1. Bu cihaz tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Yeniden sterilize etmeyin. Tek kullanimlik
cihazlarin yeniden kullanimi biyolojik kontaminasyon ve/veya islevsel kapasitenin bozulmasi
acisindan potansiyel bir risk olusturur. Bu, hasta veya kullanicinin ciddi sekilde hastalanmasi veya
6liimii de dahil olmak {izere olumsuz reaksiyonlara neden olabilir.

Uyarilar

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

2. Tip, nakliye veya kurulum sirasinda biikiilebilir. Hasta kullanimindan 6nce ve kullanim sirasinda
tiipte biikiilme olup olmadigini kontrol ediniz. Hemoliz meydana gelebileceginden ciddi sekilde
biikiilmiis hortum kullanmayiniz.

. Cihazin kullanimi sirasinda aseptik teknik gereklidir.

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

. Bu cihaz1 yalnizca kilitli baglanti noktas: konektorlerine sahip bir kan devresiyle kullaniniz.

. Kullanmadan 6nce tiim baglantilarin giivenli ve siv1 gegirmez oldugundan emin olun ve hasta
kullanimi sirasinda sizintilar1 diizenli olarak izleyiniz.

7. Yiiksek negatif veya pozitif basinglarda hemoliz meydana gelebilir. Asir1 basing fark edildiginde
erisimi ve biikiilmeleri kontrol edin. Erisim darlig1 ve erisim ignelerinin yanlis yerlestirilmesi kan
akiginin azalmasina neden olarak asir1 basingla sonuglanacaktir.

8. Cihaz lizerinde degisiklik yapmayimniz.

9. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. herhangi bir tiriin kodunun uyumsuz bir kan
devresiyle kullanimina iliskin hi¢bir sorumluluk kabul etmez.

10.Bu cihaz bazi tibbi maddelere maruz kaldiginda gatlayabilir. Cihazin alkol, lokal anestezikler ve
yag emiilsifiye edici maddeler gibi dezenfektanlarla temas etmemesine ¢ok dikkat ediniz.

11.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.

12.Bir olumsuz reaksiyon meydana geldiginde derhal doktorunuza daniginiz.

13.Paket kullanilmadan 6nce gézle kontrol edilmelidir. Steril ambalaj hasar gérmiisse veya
kullanimdan 6nce yanhslikla agilmissa kullanmayiniz.

14.Bu cihaz di (2-etilheksil) ftalat (DEHP) igerir. Hayvan deneyleri DEHP'nin iireme i¢in potansiyel
olarak toksik oldugunu géstermistir. Bilimsel bilginin mevcut durumu goz dniine alindiginda,
ozellikle prematiire erkek bebekler i¢in bir risk (uzun siireli kullanim durumunda) tamamen
dislanamaz. DEHP igeren tibbi iirinlerin uygulanmasi, hamile kadinlar, emziren anneler, bebekler
ve ¢ocuklar igin kisa siireli kullanimla sinirlandirilmalidir.
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Depolama

Bu cihazi saklamak igin dogrudan giines 1s13indan, ultraviyole isinlarindan, yiiksek sicakliktan,
yiiksek nemden, su sizintilarindan, tozdan ve siddetli titresimden kagininiz. Bu cihaz, oda sicakliginda
temiz ve kuru bir yerde saklanmalidir.

Atilmas1

Kullanimdan sonra bu cihaz tibbi atik olarak degerlendirilmelidir. Cihazi igne Batmasii Onleyici
Cubuk Cihaz olmadan kullanirken, bu cihazi atarken ignenin ucuna dikkat ediniz. Kullanilan tim
malzemeleri uygun bir kesici-delici alet konteynerine veya tesis protokoliine uygun sekilde atiniz.

Kullanma talimatlar:

1. Delinme bolgesini temizleyin ve dezenfekte edin, bu sirada bolgeyi kirletmemeye 6zen gosterin.

2. Cihaz ambalajindan ¢ikarildiginda, herhangi bir hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir.

3. Kapag tekrar sikistir. Ve bu cihazin bir kelepgesi varsa, kelepgeyi kapatin.

4. ignenin temas kontaminasyonundan kaginarak, igne koruyucusunu ¢ikarin.

5. Egim yukari bakacak sekilde kanatlari sikica birbirine dogru katlaym. (Egim yoni igin doktor
regetesine bagvurun.)
Dondiriilebilir kanat tipi igin, egim konumunu gostermek tizere igne gobegi tizerinde nokta isaretleri
belirtilmistir.
igne gobegindeki siyah nokta egimin yukari baktigini, kirmizi nokta ise egimin asag1 baktigimi
ifade eder.
Bu nokta isaretleri ile ignenin konumunu kontrol edin.

6. igneyi kan damarina diizgiin bir sekilde yerlestirin ve giivenli bir yerlesim elde etmek igin nazik¢e
yonlendirin.

7. Kan pulsasyonunu gozlemleyerek tiipii kanla doldurun.

8. igne hizalamasini koruyun ve kanadi bantla sabitleyin.

9. Kapag ¢ikarin ve aseptik olarak kan devresine baglaym.

10.Givenli bir hasta konektorii/fistiil ignesi baglantisi olusturmak i¢in (Bkz. Sekil. 1):

a.Once erkek/disi luer baglantilarini kurun. Kilitleme Birinci
kapagini takmadan 6nce, yalnizca seffaf ucunu tutarak,
erkek hasta konektoriinii hafif bir déondirme
hareketiyle disi fistiil konektorinin i¢ine dogru sikica
itin. Kilitleme kapagini takmadan 6nce bu baglantinin
sabitlenmesi gerekir.

b.Ek giivenlik i¢in kirmiz1 veya mavi kilitleme kapagini
kapatin.
c.Baglantilar1 diizenli olarak kontrol edin.

11.Diyaliz 6ncesinde ve diyaliz sirasinda igne konumlari ve tiim baglantilar dikkatlice kontrol
edilmelidir. Sizintilari tespit etmek ve kan kaybini 6nlemek igin baglantilar ve delme yerleri gorsel
olarak incelenmelidir.

ikinci

Sekil.1

igne Batmasmi Onleyici
Cubuk Cihaz
igne Batmasim Onleyici Cubuk Cihaz
Bir diyaliz seansinin tamamlanmasinin ardindan, alt ¢gene kanatlarin
altina konumlanana kadar igne Batmasini Onleyici Cubuk Cihaz -
delme bolgesine kaydirn.

Alt Kanat
Orta parmag stiptik pamugun tizerine yerlestirin ve isaret parmagiyla
Parmak Kalkanina asilin. -
igneyi hastadan gikarmak igin, hortumu dogrudan kavrayin ve
kanatlar bosluk tarafindan sabitlenene ve bir "klik" sesi duyana kadar -
dikkatlice ¢ekin.
Garanti

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. kusurlu oldugu kanitlanan tiim tirtinleri degistirecektir.
SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. bu cihazin uygulanmasindan, kullanilmasindan veya
kullanilamamasindan kaynaklanan dogrudan, sonugsal veya 6zel higbir kayip veya hasar igin
sorumluluk kabul etmez. Kullanmadan 6nce kullanict bu cihazin amaglanan kullanima uygunlugunu
belirlemelidir ve kullanici bununla baglantili her tiirlii risk ve sorumlulugu dstlenir.

Sembollerin agiklamasi

. - [
Fabricant Représentant autorisé dans I'Union
européenne

Uretici firma Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

Dispositif médical Ne pas réutiliser

Tibbi cihaz Tekrar kullanmaym

[sTeRILE[R] Stérilisé par irradiation Systéme de barriére stérile unique

[STERILE[R] Isinlama kullanilarak

. o Tekli steril bariyer sistemi
sterilize edildi Y

Précaution Consulter les instructions d'utilisation

> BE

blEL

€

Parti kodu

g

penp DEHP igeren iiriin

Numéro catalogue Date limite d'utilisation

Katalog numarasi Son kullanma tarihi

Date de fabrication

Pays de fabrication (Thailande) Conserver au sec

Uretim tarihi

Uretildigi iilke (Tayland) Kuru tutunuz

Fragile, a manipuler avec précaution Trajet de fluide non pyrogéne

el [

Kurilabilir dikkatli tagtyimiz Pirojenik olmayan sivi yolu

el [

A

Ne pas utiliser si I'emballage est

S, . .
Tenir & 'écart de la lumiére du soleil endommagg et consulter le mode d'emploi

\
N
%/\\

/,
o

Ambalaj hasarliysa kullanmayn ve
kullanim talimatlarina bakiniz

N
D

Giines 1s181ndan uzak tutunuz

)

penp Produit contenant du DEHP Code de lot

Coté haut Identifiant unique du dispositif

[EC[REP]
Uyar1t E]E:I Kullanim talimatlarma basvurun
[LoT]
T
[uoi]

Bu sekilde yukari Benzersiz Cihaz Tanimlayicist

®=

Ne pas restériliser B Emballage

RI=

Yeniden sterilize etmeyin

B Paketleme tinitesi

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

WEB SITESI ADRESI: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html
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HUONG DAN SU DUNG i

Muc dich
Thiét bi nay la thiét bi y té ding mot 1an, dugc sir dung lam dudng dan vao mach mau dé chay than
nhan tao.

Chi dinh
Thiét bi nay duoc thiét k& nhu mot san phim y té diung mot lan cho bénh nhan chay than nhan tao.

Chdng chi dinh
Khéng duoc tai sir dung

Canh bao
1. Chi sir dung thiét bj nay mot lan. Khong dugc tigt tring lai. Viée tai sir dung céc thiét bj sir dung
6 thé tao ra nguy co 6 nhiém sinh hoc va/hogc suy giam kha nang hoat dong. Piéu nay co
én céc phan tmg bét lgi, bao gdm viéc gdy bénh ning hodc tir vong cho bénh nhan hodc

nguoi s dung.

Cén trong

1. Thiét bj nay phai dugc sir dung bdi bic si chuyén khoa hogc nhan vién y té ¢6 chuyén mon dudi sy
gidm sat, chi dao va huéng dan cua bac st chuyén khoa.

2. Ong c6 thé b gép khiic trong qua trinh van chuyén hodc lap dat. Klem tra ong dan xem c6 bj gép
khuc trude va trong khi sir dung cho bénh nhan. Khong sir dung dng bi gép khic nghiém trong vi
co thé xay ra tinh trang tan méau.

3. Can dp dung k¥ thuat v6 trung trong qua trinh st dung thiét bi.

4. Chi mo thi lay thiét bi ra ngay trude khi stir dung

5. Chi sur dung thiét b nay v6i ddy méau co dau ni khoa.

6. Dam béo tat ca cac két ndi déu chic chin va khong thim dich trude khi st dung va thuong xuyén
theo ddi r0 ri trong qua trinh su dung cho bénh nhan.

7. Tan méu c6 thé xay ra & cic mirc ap suat am hodc duong cao. Kiém tra duong vao va kha nang gap
khuc bat cir khi nao nhan thdy ap sudt vuot miec. Budng vao hep va vi tri dat kim khong phu hop s&
lam gidm luu lugng mau dan dén 4p suat vuot mic.

8. Khong thay ddi thiét bi. . )

9. SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. khong chiu trach nhiém veé viéc st dung bat ky ma san
pham nao v6i ddy mau khong tuong thich.

10. Thlet bi nay co thé bi nit khi tiep xtic véi mot so loai thude. Hay hét stc cén than de khong dé
thiét bi tiép xtc v6i chat khr tring nhu ¢on, thude gdy t€ cuc bo va chét nhil hoa chét béo.

11.Néu xay ra bit ky su ¢b nghiém trong nao lién quan ¢ dén thiét bi nay, ngum sur dung phai bao cao
cho nha san xudt va co quan c6 thim quyén ciia Quéc gia Thanh vién noi ngudi st dung va/hodc
bénh nhan sinh song.

12.Tham khéo y kién bac si ngay lap tirc bét ctr khi nao xay ra phan tmg bt loi.

13.Kiém tra tryc quan bao bi san pham trude khi s dung. Khong sir dung néu bao bi v tring bi hu
hong hodc v6 tinh bi ho trude khi sir dung.

14.Thict bj nay c6 chira di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP). Céc thi nghiém trén dong vat cho thay
DEHP ¢6 nguy co anh hudng dén viéce sinh san. Vi kién thitc khoa hoc hién nay, khong thé loai
trlr hoan toan nguy co (trong truong hop sir dung lau dai) dédc biet d6i vai tré sinh non. Viée st
dung cac san pham y & co chira DEHP nén dugc han ché, chi sir dung trong thoi gian ngén cho phu
nir mang thai, ba me dang cho con b, tré so sinh va tré nho.

Bdo quén
Dé bio quan thiét bj nay can tranh dnh ning tryc tiép, tia cuc tim, nhiét ¢ cao, do am cao, 10 ri nudéc,
bui va rung Iic manh. Thiét bi nay phai dugc bao quan & noi kho réo, sach s& ¢ nhiét do phong.

Xir Iy chit thai

Sau khi sir dung, thiét bi nay phai duge xtr ly nhu rac thai y té. Khi sir dung thlct bi ma khong ¢
Thiét bi chong kim dam, can chiiy dén dau kim khi vut bo thiét bi nay. Bo tal ca cac vat ligu da sir
dung vao thing chira vat sic nhon thich hgp hodc theo quy trinh ciia co o'y té.

Huéng din sir dung
. Lam sach va khur tring vi tri dam kim ddng thoi can than dé tranh lam nhiém tring.
. Khi liy thlet bi ra khoi bao bi, cén kiém tra xem thiét bi co hu hong gi khong.
. bong chat nap dAu ndi. Va néu thiét bi nay co kep thi dong vong kep lai.
. Vira théo nip kim vira cht y dé tranh lam nhidm trung kim do tiép xic.
. Gap céc canh lai véi nhau mot cach chic chin voi mat vat hudng 1én trén. (Tham khao chi dinh
clia bic s dé biét hudng miii kim.)
Ddi vai kim c6 canh xoay, cac ddu chdm trén truc kim biéu thi vi tri mét vét.
Cham den trén truc kim cho biét mat vat hudng 1én trén va chim mau d6 cho biét mat vat huéng
xuong dudi.
Kiém tra vi tri cua kim bang cac ddu chdm nay.
6. Ludn kim nhe nhang vao mach méau va nhe nhang dam kim dén vi tri chdc chén.
7. Quan sat luu lugng méu, rat d'?iy‘ mau vao bng.
8.
9.

[T NV

Giit vi tri kim va c6 dinh canh bz'mg bang dinh.
Thao nap dau n01 va két ndi voi diy méu bing phuorng phap VO tring.
10.Tao két ndi chéc chén glu‘a dAu ndi cua day mau voi dau ndi caa kim (Xem Hinh 1):
a.Trudc tién, hay lap dau noi Luer am/duong Trude khi ,
gai nép khoa, chi ndm phan trong suot, an manh dau Budce 1
noi cua dy mau vao dau ndi 15 thong bang cach xodn NV
nhe. Phai két ndi that chat trude khi gai nap khoa lai.
b.Gai ndp khoa mau do hodc mau xanh dé tang cuong do
chac chin.
¢.Kiém tra cac ket nbi thuong xuyén.
11.Vj tri kim va tét ca cac két ndi phai dugc kiém tra can
than trude khi loc méu va trong qua trinh loc mau. Cac
diém ndi va vi tri choc kim phai dugc kiém tra bing mét dé phat hién ro ri va tranh mat mau.

Thiét bi chéng
kim dam

Ddi véi sin pham c6 Thiét bi chéng kim ddm )
Sau khi hoan thanh quy trinh loc méu, hay trugt Thict bi chong kim 2
dam vao vi tri choc kim cho dén khi ham duéi nam dudi canh.

dudi canh
Pit ngon giira 1én bong cm mau va moe ngodn tro vao Tam chin
ngon tay. b
Dé rit kim ra khoi bénh nhan, hay nam truc nep ong va kéo tir tir
cho dén khi cac canh dugc gén chit vao khe ho va ban nghe thay -
tiéng “tich” .
Béo hanh

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. s& thay thé bét ky san phim nao duoc chung minh 1a b
101 SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC. khong chiu trach nhiém phép Iy d6i voi bat ky ton
thét hoc thiét hai no, truc tiép, do hau qua hay dac thi, phat sinh tir viéc (ng dung hodc viée sir
dung hodc khong thé sir dung thiét bi nay. Trudc khi s dung, ngudi st dung phal xac dinh sy phu
hop cia thiét bi nay véi muc dich st dung va ngudi sir dung phai chiu moi rii ro va trach nhiém phéap
1y lién quan dén viée do.
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