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Precauciones y advertencias
1. Utilizar una vez solamente - NO REUTILIZAR.
La utilizacién repetida de dispositivos desechables crea riesgos potenciales
en el paciente o el usuario. Puede ser causa de contaminacion y/o deterioro
de la capacidad funcicnal. La contaminacidn y la reduccidn de la
funcionalidad del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

. Esterilizadc utilizando irradiacion.

El dispositivo debera utilizarlo un médico experto o un enfermera prefesional

bajo la supervisién, indicacion y guia del meédico experto.

. Es posible que el lubo se retuerza durante el transporte o |a instalacion.
Inspeccione el tubo para ver si esta retorcido antes y durante la utilizacian en
un paciente. No utilice tubas muy retorcidos parque podria producirse
hemédlisis.

. Es necesario emplear una técnica aséptica durante el empleo de estos
juegos.

. Abra el estuche para sacar el dispositivo de su embalaje inmediatamente
antes de la utilizacién.

. Utilice el juego de agujas de fistula arteriovenosa (AVF) solamente con
lineas del tubo de sangre provistas de conectores de puerto con cierre.

B. Antes de la utilizacion aseglirese de haber fijado con seguridad todas las

conexiones y de que sean herméticas y vigile regularmente que no se

produzean fugas durante la utilizacion en el paciente.

Podria producirse hamdlisis a presicnes negativas o positivas altas. Verifique

el acceso y gue no esté relorcido el tubo siempre que perciba presicnes

excesivas. La estenosis del acceso y |a colocacion inadecuada de las agujas
de acceso raducen el flujo sanguineo y producen presiones excesivas.

10. No efectie modificaciones en estos juegos.

1. Kawasumi Laboralories, Inc. no se hace respansable por la aplicacion de
ningun reglamenta sobre la utilizacién de lineas de tubos de sangre con
caracleristicas o disposiciones incompatibles.
lsg No utilice los desinfectantes siguientes en los sitios de conectores Luer.
(Scluciones farmaceuticas, anestésices locales, emulsidn de grasa, etc.)

\Almacenaje

Pzra guardar este producto, evite la luz directa del sol, rayos ultravioletas, allas
s=mperaluras, altos niveles de humedad, escapes de agua, polvo y vibracienes
Suertes. Este producto debe guardarse en un lugar limpio y seco a temperaturas
l=mbientales.
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icacidn y adaptacién

‘2 juego de agujas de fistula arteriovencsa esta disenado como producto
imedico desechable para llevar a cabo la hemodidlisis en pacientes. La
‘doneidad de una configuracion en particular quedard bajo respensabilidad del
medico encargado. Este producto esta esterilizado.

Indicaciones para la utilizacién

1. Después de haber limpiado bien el area del vaso sanguineo donde se
pinchara, desinfecte con cuidade el sitio y asegurese de que el drea de
venipuntura no esté contaminada.

2 Cuando se saca el producto del embalaje, es necesario inspeccionaric para
ver si hay dafics apreciables o particulares en la luz.

. Vuelva a apretar el tapon Luer. Adicionalments, si el producto tiene una
sujeccion, ciérrela.

- Eltapén de la aguja debe retorcerse y extraerse de modo que se evite la
contaminacion de la aguja.

. Pliegue con seguridad las aletas sobre la conexion con el bisel encarado
hacia arriba. (Consulte la prescripcion del doctor sobre la orientacién del
bisel.)

- Inserte la aguja en el vaso sanguineo con suavidad,

~ Gule con cuidado la aguja al vaso sanguineo para conseguir una colocacidn
segura.

. Llene de sangre el tubo mientras observa la pulsacidn de la sangre.

S Asequre la alineacion de la aguja v fije la aleta con cinta.

10. Abra el tapon del conector y efectle la conexion aséptica de la linea del tubo

de sangre.

11. Para hacer una conexion segura entre el coneclor del paciente/aguja de la

fistula (véase la Figura (1)):

a. Establezca primero las
conexiones Luer macho/hembra.
Antes de acoplar el anillo de
clerre, y sosteniendo solamente
el extremo despejado, empuje
firmemente el coneclor macho
del paciente contra el conector
hembra de la fistula con un ligero
movimiento rofativo. La conexidn
debera estar segura antes de
acoplar el anillo de cierre.

b. Acople el anillo de cierre rojo o azul para mayor seguridad.

¢. Verifique regularmente las conexiones.

12. Las posiciones de las agujas y todas las conexiones deberéan verificarse con
mucho cuidado antes de comenzar la didlisis y durante la didlisis. Las
conexiones y los sitios de puncion deberan inspeccionarse visualmente para
detectar las fugas y evitar la pérdida de sangre.

ispositivo de seguridad

pués de terminar la sesion de dialisis, deslice el

positivo de seguridad por el sitio de puncion hasta
el acoplamiento inferior quede debajo de las
tas.
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Disposiivo de sequridad
A i

nga el dedo del corazon sobre el algoddn estiptico
ponga el dedo indice en el protector FingerShield.

ra quitar la canula del paciente, tome directamente
wbo y tire del mismo con cuidado hasta que las
tas queden fijadas en el espacio libre v se

duzea un sonido de "clic" de confirmacion.
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Precaucion

@ 560 para una ulizacien -
(oewe  Producta con contenido de DEHP

o< experimentos con animales han demostrade que el DEHP puede ser potencialmente toxico

=dicos con contenido de DEHP debe restringirse a cortos periodos de utiliza

bara la reproduccién. Dado el estado actual de los conocimientos cientificos, log riesgos no . Ugpipara g (e dxapy Selfu Hm 10 DEHP prope va sifd

ocden excluitse po completo (en el caso de lacgos perodos de wilzacion) esEgHt@l Y s1gna§sfx}ﬁgéuﬁu&am1@nmmm sivi

pertinente a bebés varanes prematuros. Como medida de precaucion, la aplicac odgg
Pate2020.06

=njeres embarazadas, madres durante el periodo de lactancia materna, bebés v Rigagons-Mol
Location: Moldova

ErXEIPIAIO OAHFIQN @

ZucTaceig kai MNpoeldonon|celg
1. Muag xpiiong pévov - MHN ENMANAXPHEIMONOIHZETE.

H Eravaypnoyeisinor ouokKewmv jac ¥ prione nepikAsist mbavo kivBuvo
ya tov agBevr| ) xpriot. Miopei va onyifjoet oe poAuvan Kavr BAGRn
Asttoupywwy kavotiTwy. Mokuvar) kaur) neplopopevn Aetovpyikémta
NG GUGKEUTS unopei va obrynioer o8 Tpaupatiopd, acbéveia rj Bavaroe tou
agBevols.

. ATtooTeipwpiévn e Xprion aktivoPoliag.

. Xpron TG CUCKEUTS TPEMEL va YiveTal amd elbikeupéve atpd 1 ano
VOOTAEUTIKG MPOCWIIKG UTtd T eTtifAeyn), odnyies kal kaBobriynon
ELSIKEVHEVOU 1ATPOT.

. O auAdg unopei va oTpePAwdel KaTd T peTagopd 1 TomeBEmon
EruBewprjoTe Tov auAd yia ToakicpaTa TPV Kat KaTtd Tn Xenior and Tov
aaBevn. Mnv XproionoleiTe GKpwE GTPEBAWUEVD QUAG, 0 OTIoIoG Props!
va 0dNynosL oe aydiuon.

. ArtaiTeital AonITTn TEXVIKY KATd Tn SIApKea Xpriong TWy GeT.

. AvoiETe TNV ouoKeuaaia yia va BYAAETE TT) GUOKEUN QUECWE TIPLY TN
Xonar.

. Xpnowdonemote v AQ® udvov HE Ypappr aidaTog rj onoia £XEL UnoboxEg
guvdeang nou agdaiifouv (luer lock).

. BeBauwBeiTE 671 8AEC 01 oUVEETELS ival acgaleic kKal uBaTo-oTEYEIS IRV
™ Xpron, Kal TapakoAOUBEITE TAKTKA yia Slappoéc Katd T SiapKela
XPY|ONG G Tov agBewr.

. Yrdpyel mepinTwon napousiaons aipdAuang oe uMAES aPVNTIKEG 1)
BeTikEG MEcelC. EAEYETE mpoofaon Kal aTpEBAITEIS OTIOTE MUpaTIPOUVTAL
UnepPoMKES MECELS. ZTEVWAN TNG TIpSoRadng/alvieans Kat EahaApEvh
TOMOBETNAN BEAGVEV TIAPUKEVTTIONG TIPOKGACUY EAATTWHEVN poT) aluaTog,
) omtola £xel we anoTEAeapa TV UNEpBoAKN TEaT.

10. Mnyv kGvete aAAayeg oTa geT.

11. H Kawasumi Laboratories, Inc. Sev avahapBavel kapula suBivn yia o)
¥prion ortowudtinote kweikol Beddvag ADS pe ypapur aipatog Tou Exe
acluBata xapaxktnpotka f Saragn.

12. Mnv xpnoiponoeite Ta akdAoubo anoAupavTIKA oTig BEGEIS Twv
ouvsiauwv luer. (Gappakevtika Siahipara, Tormka avaioinmika, Amapa
yahakTipare, K.a.)

Anobrikeuon

Ma v anobrikeuarn Tou TpoidvTos anoguyeTe v ansuBeiag £kBeon oTov

fio, Tig unepbdelg axtiveg, wpnAr Beppokpacia, udmAr) uypaaoia, Siappogg

VEpOU, okovn kat uniepPfoluee Sovrjoels. To Tpoidv mpénet va arnobnkeveTal

og kabapo, Enpod pEpog os Beppokpacia wpatiou.

AnoKopisn

H anokopér) Tneg CUGKEUNE TIPEMEL Va YivEL KATAARTNAQ WS VOTOKOUEIOKD

aréphnTo.

‘EvSelEn, Npooappoyr

To mapéy A.Q.dioToula oeT £xe1 OXESIACTEl WE AVAAGMOWO 1ATPIKG TIPSIOY yi1a

cigokaBapar yua agBevels. H kaTaiAnAcTnTa oplopévng S1atang anotedsl

£uB0V ToL UNEUBuvoU WTpol. To Mpoldv Eival anoaTelpwpsve.

08nyieg xpricewe
1. MeTd Tov SleEodiicd KaBuplopsd TS MEPOXNE TOU dyYElou yia
TIAPAKEVTNOT, AMOAUNAVETE TIPOCEKTIKG, BEBaICUMEVEL 6TLT) TIEpIOXY
PpAePokevnong Sev Exel LoAuvBEl

. ‘Otav avoiyeTe To Nipoiév and T ouokevas(a, MPETEL va To emBewproeTe

yia eEopBaipeg pBopLs Kupiwe oTov auid,

ZgiEre fava 1o nwpa luer. Edv to rpoidy £xe odiykTrpa, KheioTe Tov.

. Mpéne va nepiotpéeTe kKat va apalpéoeTte To kaAuppa g Beidvag yia
vo anoduyete pdiuvorn g Beddvag amd enagr]. |

. AMAWOTE pe aohaAea Ta TTeplyIa NAvw and To kEVIpo, PE Tr AofoTopn
va KOG 1pog Ta enavw. (AvatpéEte oy odnyia Tou atpoy yia m
EieviBuvon) e Aofotopng)

. Ewoayete T BeAdva pakaka oo aipohopo ayyeio.

. OényrioTe ancha m BeAdva oTo apodOpo ayyeio yia aodarr
TomoBémaT.

MNapampwvtag Tov MaAus TOU Qiuates, YELIOTe To SwAvVa JE aipa.
Aogaliote v guBuypaupion TG BeAdvag Kal ITEPEWCTE TO MTEPUYLO UE
Tawia.

10. ATIGOTIA0TE TO TUDHA TOU TUVSECHOU KOl EVWOTE LIE TI ypauun aiparog

aonrra.

11. Na va kAveTe aodahn ouvdeon ouvdéopou Touw aoBevous / Behdvag
tioToula (Seite Eava (1)):

o. Evibote kat' apynv Tig
APOEVIKEG/ONAUKES GUVEECEIQ
luer. Mpiv TN ¥pnowaToinoT Tou = b A
aodoAioTikey SakTuliou, AN EFTNG [/\J\
KpaTwvTag povo ) diagavr et P_' e Jyg_f‘\&_‘gs/_;:%
AKpr], ompwETE oTaBEpA TOV _—r '/,”\*\-4
QPOEVIKG aUVSETHO TOU T S
aoBevolc aTov BnAukd
OUVEEOUO NG QIoTOLAQ HE
EAADPLIG TIEQITTOGIKT] KivIaT).

AuTii n évwar mpénel va elval achainic Ipiv T xpnaidonolnan tou
acdahoTikol SaxTuliou.

B. @E0TE OE ¥P1OT) TOV KGKKIVE 1) MITAE GO(UAIOTIKG SAKTUAIO yia
nipdaBetn aoddhela.

y. EAEYXETE TAKTIKA TIC EVWGELS,

12. O18€geig NG PEAOVAS KOl GAES O EVEITEIS MPETIEL va EAEYXOVTAL
TIPOCEKTIKA TIPLV TV QIUOKABapaoY Kat KaTd Tn SidpkeLla ¢ aplokaBapans.
Evigelg Kal BECEIS KEVTNOTG TIPEMEL va ETIHEWPOUVTAL OTITIKWE Y1 TOV
EVTOMONG Slappotiv Kat Tv anoduyT anwiewas aipartog.

Zuakevn] Ao aAeiag
MEeTd To TEAOG NG KAPBOPOTC KUANGTE T GUOKEUY] | Euoxeui Asgaicieg
acgaisiac gt Béom napakévmaone we 4Tou To \ ‘R S
KaTwTepo pépag TomoBemBel KaTw ané Ta
TrEpUYLA,
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TornoBeTaTe To HEGQID SAKTUAC GE GTUNMTIKG
PBapRak! kal yavT{woTe To Seiktn aTo
MpooTarteuTikd AaxkTdAou (FingerShield).

MNa va apaipéaete v kavoula and Tov acBevr,
nidoTe aneuBeiag To cwArva kat tpaprgie Tov
TIPOOEKTIKA £WC 6TOU Ta MTeplyIa achahicouy
otV EYKOTH] Kau akeloeTe £va "kAK”.

MNeprypadt] oupPoiwv
[REF] Apispis karardyos
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[ Kulanmkiavezu TR

Dikkat ve Uyarilar

. Bu trdn tek kullammiiktir - TEKRAR KULLANMAYINIZ.
Tek kullamimlik Giriinlerin tekrar kullaniimasi durumunda kullanici ve hasta igin
risk potansiyeli yaratir. Kontaminasyon velveya fenksiyonel kapasitenin
bozulmasina sebep olabilir. Kontaminasyon ve/veya fonksiyone! kapasitenin
bozulmasi, yaralanmalara, hastalik veya hastanin dliimiine sebep olabilir.
Isinlama ile sterilize edilmistir.

. Urin egitimli, yetkili medikal profesy ller tarafindan ku

. Tup bolimi nakliye veya takma sirasinda blkdlmis olabilir. Fistdl ignesini

hastaya kaniilasyonda bulunmadan énce énce ve hastanin kullanimi

sirasinda kontrol ediniz. Asin deracede biikiilmiis tGp bolimlerinin hemoliz

olusturabilecegi igin kullanmayimz

AV Fistdl igne kullanimi sirasinda aseptik teknigi kullanimiz.

igneleri kullanimdan hemen énce paketinden gikarnniz.

A/ Fistll ignelerini sadece Kilitli baglanti ucu olan kan setleriyle kullaniniz.

Kullammdan 6nce bitin baglantilann glvenli ve sivi kagaginin olmadigindan

emin olunuz, hasta kullamm sirasinda devaml sizintilara kargi

gozlemieyiniz.

Yiksek negatif veya pozitif basinglarda hemoliz olugabilir. Yiksek basinglar

olugur ise girig ve kink kontroll yaparak not alimiz. Damarda daraima veya

kanilasyonda yanlis yerlestiriime, yilksek basinglara ve disik kan akigina

sebep olur.

10. Setleri degistirmeyiniz.

11. Kawasumi Labaratories, Inc. Bu driiniin uygun olmayan kan setleriyle

kullanimindan dolay! dogabilecek olumsuzluklardan sorumlu degildir.
2. Asagidaki dezenfaktanlan luer ucunu dezenfekte etmek icin kullanmayiniz.
(farmasotik solusyon, lokzal anaztetikler, Yag emulsiyonlan, vb.)
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Depolama

Bu (rlind depolamak igin, direk gines isiG1, mordtesi isinlar, yiksek 1si, yliksek
riem, su sizintilan, toz ve agin titregimden uzak tutunuz. Bu Orlin temiz, kuru bir
yerde, oda sicakliginda saklanmaldir.

Bertaraf etmek
Bu Grdn tibbi atk olarak uygun bir bigimde atimaldir.

Endikasyon, Adaptasyon

Bu A/V fistul seti hemodiyaliz hastalannin tedavilerinde tek kullarimiik tibbi bir
Griin olarak tasarlanmistir. Ozel bir kenfigirasyona uygunlugu gérevii hekimin
sorumlulugundadir. Bu arin sterilize edilmistir.

Kullanim Talimatlan
1. Damar Yolu igne kandlasyonu igin ivice temizledikten(yikandiktan) sonra,
damar lizerinde cildi mikroplardan anndirmak igin dikkatlice dezenfekte
ediniz.

. Uriinii paketinden gikartukian sonra, biyiik hatalar veya igerisinde pargacik
olup olmadigr kontroli yapiimalidir.

. Luer konnektorine gerekirse enjektor takiniz, eger Grinde bir klemp var ise
klembi kapatiniz.

. Ignenin temastan kaynaklanan kontaminasyonunu nlemek igin, igne
kapaginin dikkatli ayrimalidir,

. Igne limen iizerindeki kanatlan egim yukan bakacak sekilde dikkatlice
knanniz. (Egimin yonii igin kullanilan teknigi hekime danisarak uygulayimz)

. Igneyi dikkatli bir sekilde damar yoluna yerlestiriniz(agi ve igne yonine dikkat
edilmeli).

. Giivenli igne yerlestirilmesi gergeklestirmek icin igneyi yumusak bir biginde
damar yolunada ilerletiniz.

. Iine tipi iginde kan atimini gdzlemlayerek. klembi agarak tiipi kan ile
doldurun.
9. Igne hizasini giiven altina ahiniz, kanatlan ve igne tipGnigdvenli bir sekilde

bant ile sabitleyiniz.
10. igne tupdnin ucundaki kapagini gikartip kan setleriyle aseptik olarak
baglayirz.

11. Givenli bir hasta baglantisi gergeklestirmek igin (Resim (1)° e bakiniz)

a. Once Luer -Lock baglantilanni
yapiniz. Kilitleme halkasim
kapatmadan ance, sadace agik
ucu lutarak, kan seti hasla
baglanti ucunu fistdl baglanti
ucuna hafif bir burkma hareketi
ile sikica itiniz. Bu baglanti
kilitleme halkasini baglamadan
ance yapilmak zorundadir.

. Kirmizi veya mavi kilitleme halkasini ek bir glivenlik olarak kapatiniz.

c. Baglantilan diizenli olarak kontrol ediniz.

12. Diyaliz oncesinde ve diyaliz sirasinda igne posizyonlan ve tum baglantilar
dikkatlice kontrol edilmelidir. Baglantilar ve idne alani sizintilan farketmek icin
gorsel olarak kontrol edilmeli ve kan kaybi dnlenmelidir.
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Givenlik Araci
Diyaliz iglemi sonlandinldiktan sonra, glivenlik aracin . Givenlik Aracit
igne alanina dogru kanatlann alt kisma kadar A
Kaydinmiz. 4

Orta parmaginizi katlanmis spang Gzerine yerlestiriniz / o7
ve isaret parmaginizi parmak koruyucunun (zerine t [
cengelleyiniz. y

Hastadan igneyi gikarmak igin, tUpu direkt olarak
kavrayiniz ve kanatlar boslukta sikisip “klik” sesi
duyulana kadar dikkatlice gekiniz.

Sembollerin Agiklamasi
3 Iginlama ile Sterilize ediimi
ECIREP] Avrupa toplulugunda yetkili temsilci

Katelog numarasi
Lol numarasi

Son Kullanma Tarini Eger paket zarar gormis ise kullanmayiniz

Uretei A uan

Sadece tek kullanmbk
: ;DEHF DEHP igeren nin

erwfi

Hayvan deneylert DEHP nin potansivel olarak iiremeye kars zchirli oldugunu géstermistir. $u an
ki bilimsel bilgiler isiginda, ozellikle prematur erkek bebekler igin (uzun kullanum durusilannda)
olan risk gozard: edilemez. Bir dnlem olarak, DEHP igeren tbbi frinlerin hamile bayanlar,
sebekler ve cocuklar wrerinde killanima kisa siirch olmalsdir,




MANUALE DI ISTRUZIONI iT )

Precauzioni e avvertenze
1. Solo monouso - NON RIUTILIZZARE.
Il riutilizzo di un dispositive monouse genera un rischio potenziale al paziente o
utente, Pu portare alla contaminazione efo alla compromissione della capacita
funzionale. La contaminazione o funzionalita limitata del disposilivo possone
portare a lesioni, malattie o alla morte del paziente,

. Sterilizzato mediante irraggiamento,

. Il dispositive devra essere utilizzato da un medico esperto o da personale

medico, sotto la supervisione, istruziani e la guida del medico esperto.

- Non utilizzare 'age se i lubi sono attorcigliati o se la cannula & danneggiata o

intaccata. In presenza di queste condizioni si potrebbe rischiare lemolisi.

L'utilizzo di guesto set richiede 'uso di una tecnica aseltica.

. Aprire la busta per estrarre Il dispositive dalla confeziene immediatamente prima

dell'uso.

Utlizzare il dispositive su fistola Artero-Venosa solo con linee sangue che siano

detate di connettori bloccabili.

Assicurarsi che tutte le connessioni slanc ben salde e a lenuta prima dell'ulilizzo,

e controllare regolarmente che nen sianc presenti delle perdite durante l'utilizzo

sul paziente.

Elevate pressioni posilive o negalive potrebbero generare emolisi. In presenza di

pressione eccessiva controllare lingresso e |a presenza di attorcigliamenti. La

stenoslallingresse e un posizionamento improprio dell'ago di ingresso causano
la riduzione del flusso sanguigne che porta ad una pressione eccessiva.

10. Nan alterare il set.

11. Kawasumi laboratorizs, Inc. non si assume nessuna responsabilita per I'uso di
qualsiasi procedura con cannule sangue con caratteristiche o configurazioni non
compatibili.

12. Non utilizzare | sequenti disinfettanti sugli innesti luer, (Soluzioni farmaceutiche,
anestetici locali, emulsione di grassa, ecc.)
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Conservazicne

Per conservare questo prodotio, evilare fa luce diretta del sole raggi ultravioletti, alte
temperature, alta umidila, perdile d'acqua, polvere e vibrazioni intense. Questo
prodotio deve essere conservato in un luogo pulito asciutto a temperatura ambiente.

Smaltimento

I dispositive deve essere opperiunamente smaltito come rifiuto ospadaliero.

Indicazioni sull'adattamento

Il set fistola artero-vencsa & progettala come prodotto medico menouso per

I'emodialisi dei pazienti. L'idoneita di una particolare configurazions & respensabilita

del medico. Questo prodotto & sterilizzato.

Modalita d'uso

. Dopo aver pulita con cura la zona del vaso sanguigne per la puntura, disinfetiare

cen attenzione assicurandosi che I'area della venipuniura non sia contaminata.

Quando il predatto viene rimosse dalla confezione, ispezionario alla luce per

assicurarsi che nen siano presenti danni evidenti o specifici.

. Controllare la tenuta dellinnesto luer. Se il prodotio possiede un mersetio,

chiuderlo.

La copertura dell'age deve essere ructata e rimossa per evilare contaminazioni

nel contatto con l'ago.

Piegare le all in medo sicuro sopra il perno con la smussatura rivolta verso l'alto.

(Fare riferimento alla prescrizione del medice per |a direzione della smussaiura)

Inserire dolcemente I'ago nel vaso sanguigno

. Guidare delicatamente I'ago all' interno del vaso sanguigno per ottenere un

posizionamento sicura.

. Osservando la pulsazione del sangue, riempire la cannula di sangue.

Fissare 'allineamente dell'ago ¢ fissare |e ali con del nastro adesive.

10. Staccare il cappuccio dellinnesto e collegare asetticamente con la linea sangue.

11. Per eseqguire una connessione salda tra l'ago fistola e il connettore del paziente
{vedere Figura (1));

a. Per prima cosa determinare il — PRINO
maschio e la femmina dellinnesto /7 o
luer. Prima di ulilizzare 'anello di |
blaceaggio, lenende solo ‘
I'estremita libera, premere con L
fermezza il maschio del connetiore
del paziente nella fermmina del
cennettore della fistola con un leggero mavimenta rolatorio, Questa
connessione deve essere fissala prima di utilizzare I'anello di bloccaggio.

b. Utilizzare I'anelio di bloccaggio rosso o blu per maggiore sicurezza.

¢. Conltrallare regalarmente le connessioni.

12. La posiziane dell'ago e lutie ls connessioni devono essere controllate
attentamente prima e durante la dialisi. Le connessioni e le zone di puntura
devono essere ispezionate visivamente per individuare fuoriuscite ed evitare
perdite ematiche.

]

w

£

o

= o

o m

Figura 1

Dispositivo di sicurezza

Al termine della seduta dialitica, far scorrere il Dispositivo di sicure2za
dispositiva di sicurezza in prossimila della zona della ﬁ ==
puntura fino a quando la mascella inferiore siinfila sotio l\

le alette inferiorl.

Paosizianare il dito medic sul cotene emostatico e
agganciare il dito indice sul FingerShield.

Per rimucvere la cannula dal paziente, afferrarla
direttamente e tirarla con cautela fine a quando le ali
sono fissale dall'apertura e si sente un “click”.
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Steriizzato tramite iraggiamenta

Rappresentante autorizzate nella comunits
e i

Descrizione dei simboli

Gadlce Prodatio

Numero di Lotio

E Data di scadenza
M Produtors
@ solamonauso

oae

Lsperimenti condotti sugli animali hanne dimostrats che il DEHP & potenzialmente tossico per la
riproduzione. Dato lo stato attuale delle ientiliche, non pué esscre

escluso (in caso di uso prolungats) un rischio per Mutilizso su bambini prematuri di sesso maschile.
Come precauzione, lapplicazione di prodoti medicinali contenenti DEHP dovrebbe essere limitata
all'utilizzo 2 breve termine per donoe in stato di gravidanea, madri che allattano, § neonati ¢  bambini.

Non uiizzara s |a confezione & dannegglata
Attenzione

Prodaotio contenente DEHP
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HUGNG DAN S DUNG

UU ¥ VA CANH BAQ .
dung 1 lan - KHONG TAI SU DUNG, 4 "
Viéc tdi st dung cho cdc sdn pham chi sir dung 1 1dn co thé gdy
ra nhirng,nguy hiem tiém tang che bénh nhan'va nguoi sir dung.
NG co the dan dén sur nhiem bénh va/hodc han ché cac chirc hing
clia cdc thigt bi cé thé dan téi chan thuong, bénh tat va tr vong
doi voi bénh nhan. .
2. Tiét tring bang phuong phap chidu xa. N y
3. Thiét b nén dirgc sir clt_mg1 baj nhirng nha chuyén mén dudi sur
quan sat, huéng dan va chi dan boi cic bic s7 da duge dao tzo.
“. Ong c.thé bi xoan lai trong sudt gud trinh van chuyén hay lap
dit. Kiém tra nhirng doan éng trudc va trong khi sy dung cho
bénh nhin. Khéng st dirng nhirng doan dng bi xoan néu khang
sé dan dén hién tuong tdn huyet.
Cdc ki thudt va triing [a can thiét khi s& dung bd dung cu.
Mé& bao nho dé [dy dung cu ra khéi bao bi ngay trugc khi sir

ung, ’

. Chi sir dung kim chay than nhin tao AVF khi 6ng din mau di

khoa van ket ndi. .

. Dam bao cac ket néi di khéa chit va khéng thim dich truéc khi
sl dl_mg, iam sat thudng xuyén cac hién tuong rd ri trong khi sir
dung c n%énh nhan. e .

9. Tap huyét co the xay ra & mirc dp sudt thip hoidc dp sudt cao.
Kiém tra duéng dan va cho xoan bat cr khi nao dp sudt qua muc
va ghi chu lai. ChL’mP hep du&ng dan va noi ddt kim dan khang
dung sé tao'nén su [uu thong chan dong chay cia mau, két qua
tao thanh khi p sut qua muc gioi han

10. Khéng duoc sira d6i bo dung cd.

1. Kawasumi Laboratories, Inc tuyén b khéing chiu trich nhiém
trong viéc str dung cac ma véi cac 6ng dan mau véi cic tinh ning
khang twong thich, &y i
12.Khéng st,dung nhimg chat tay rira sau cho vi tri cba luer két ndi
(duoc pham giai phip, chat gay té cuc bd, chat béo, nhi tuong...).
AN 2 2 -

o quan sdp phdm, cin tranh xa dnh sang truc tiép, tia cuc tim,
phigt d6 va d0 am cao, noi bi 1o ri nude, bui va rung dong manh. San
pham duroc bao quan tai noi kha rdo va dé & nhiét do phong.

Ly .

Chat thai sé duoc xir Iy thich hop nhu chdt thai bénh vién.

CHI DAN - THICH UNG o G
im chay than nhan tao duoc thiét ké nhu mét san phdm v té €0 san
10 SU tan huyét cia bénh nhin. Mic do phii hop ctia hinh thé thudc
e trach nhiém clia bac sT phu trach. San pham da dugc khir tring.

ONG DAN S DUNG . Er.
1. Sau khi lau sach ving sé ldy mdu, hdy khi tring can than. N
2. Sau khi 1y sdn phdm ra khoi bag, bi, can kiém tra ki nhirng sai sét
3
4

®m N o

tong gyan ya bén tronng sin pham.
. Van chat nap day. N&u san pham co kep, khoa kep lai. )
‘. Khi rit vo bdo qudn kim nén van xoan lai dé tranh va cham tiép
xde vai kim gdy nhigm tring cho kim,
5. Cap cdnh trén truc an toan véi goc déi dién (tham khao thém
hudng dan cua bac si cho hudng gép cla dng).
6. Tiém nhe nhang dau kim vao mac ay.
7. Tirtix huéng mui kim vao mach mau dé dam bdo dang vi tri.
2. Quan sat mat d¢ mau, ldy day 6ng mau.
2. Co dinh kim va dan canh lai bang bang dinh.
10.Thdo nap day va nai voi dudng ong da duoc va tring.
11.B¢& dam bao kim chay than da dugc lap dang hay khong (tham
khao th&m hinh 1). i
a. Trudc tién cam dau duc,
diu cdl cua kim than va
day dan mau dn thang
vao va hoi xoay nhe mét
chit cho dau duc va diu
cdi dugc vao khit véi nhau
sau dé van chat lai. Luu ¢
khop néi phai duoc van
chét trudc khi khoa vong
0a.
h.Bé an toan 6 thé khéa thém vong mau dé hodc xanh.
. Kiém tra két ndi thwong xuyén. SN
12. Vi tri dau kim va tat ca cdc khop noi cdn phdi kigm tra trudc va
trong khi loc mau. Cac khdp nai phai ducc kiém tra ki lugng dé
cé thé phat hién ra duoc sy ré i va mat mau.

H1ET B| AN TOAN
2u khi hoan thanh qua trinh loc mau,
c{} nhe thiét bi an toan nam & dudi

— Buéc ddu

o

N Thiét bi an toan

W

3t ngan tay 1&n mi€ng bing cAm mdu vi
mét ngén khac & vi tri dat ngdn tay.

 chuyén 8ng dé sang ngu@i bénh, nhin
nat truc tigp 6ng va kéo'cin than dén khi
= canh duoc kep chat va cd tiéng “click”.

NEU TA Ki HIEU
Muc lue 5§ Tigt triing bing phuong phdp chidu xa
Khéa Dai dign dy quyén & cic quéc gia chiu Au
* Ngiy hithan &) Khang st dung kni v soc bi b hai

i ; .
o san xudt A CANH BAQ

Chi ding mat 14n . "
Toeme 5in phém cé chira DEHP

img sn pham trén déng vit cho thdy DEHP 1a chat ddc tidm tang
i tal san xudt san pham. Theo nhirng nghién ctu gan day, rdi ro
ong truding hop su dung_ dai han) dac biét che nhifng bé trai sinh
on |a hoan todn khong the ngdn ngira. Nhu loi canh bio lai, ing
bing cla nhl?m%| san pham y khoa €6 chira DEHP han ché sir dung
5an han cho phu ni ¢é thai, phu nir nu6i con bang sira me, tré so
h vatré nha.
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Arterial-Venous Fistula Set

¢ sefery reasons. please read the instruction manual before wsing this product. After reading the instruction.
convenient place for fuluzc reference.

Arteriovendser Kaniilen-Set

Aus Sicherhetsgriinden lesen Sic var der Vi 2 dieses Produkts bitte die Gebrauchsanleitung.
aulierksamn durch. Nach dem Durchlesen der Anleicung bewahren Sie dicse griffbereit suf. um sich im
Bedurfufall jederzeit dazanf bezichen zu kannen

Juego de agujas de fistula arteriovenosa

Por rasones de sequridad, Jen el 1
leido este manual, guirdela en

£t
Zet Aptnpro-®@AePixng Pictovia

T Mo youg aopakeiac, Tapaxakoiue Siafaote 1o eyxepifio ehyyidy naw m Ypm Tob mpaidvtoc. Merd v
awdyvson T oSMYILY. ¥paTHaTE T0 6 kaTaAAAe pEpos Yo peAkovTia avagopa.

Arter Ven Fistiil igne Seti

Emiyet schepleri nedeniyle, bu Griing kellinmadan snce latfen kullanim kilsvszunu okoyunuz, Kiavam
akuduktan sonra, tekrar basvurmak i uygun bir yerde saklayni,

Set fistola Artero-venosa

Pet ragroni di sicurerza, si prega di leggere il mamuale di istruriont prima di wilizzare questo prodotto. Dapo
averlito le steurions, conservatle in up pusts adatto per futsre conssltarioni,

SYHFSHE
s Ao 2t
Helt fan )
“NEEET" SEFARER RIS
HTERIN, BHEE AR

KIM CHAY THAN NHAN TAO

ng doc ki hutng din s dung trife khi dimg. Sau khi doc xong,
<ho nhifng Iin thum khin sau,

Aardiuanmiaaniulaiian

nynndnstanasmiiuwiaefiawm dnauntiagnsuoifaaulaaado
Tlsafivaasmsiifuedaaiauwiiaa el msldeiaiaumvoaa’y

al de instrucciones antes de utilizar este producto, Después de haber
onveniente para futuras consultas.
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Specification Specifiche
Technische Beschreibung &2
Especificaciones ERIRE
Npodiaypagéc DAC DIEM KT THUAT
Oriin bzellikleri dulsznay

Needle cover 2) Needle 3) Tube
Nadelabdeckung O Nadel O Schlauch
Tapén de la aguja Aguja Tubg
Kauuya Berovag BeAdva Twhrjvag
Igne kapagi igne T
Copertura dell’ ago Ago Cannula
HHs A9 s w2
itm| B

Vé boc kim Kim Ong
aanuiu iy ERlEH

(@) Clamp (5) LusrConrestor  (6) Cap
Klemme Luer-Verbindung ~  Abdeckkappe
Sujetador Conector Luer Tapén
ZPIyKTTpag Zuvdeopiog Luer Mwpa
Klemp Luer konnektari Kapak
Morsetio Innesto Luer Cappuccio
Y= F0] (g H
HE sgfEm RiEE
Kep Bau néi Nap
wAauy dada dhiladiada

(7) Safety Device
Sicherheilsvorrichtung
Dispositivo de seguridad
Mnyaviouog Acpareiag
Givenlik araci
Dispositivo di sicurezza
obEl ZhE|
LERERE
Thiét bi an toan
gunsaianulasaiu

Manufacturer:

KAWASUMI LABORATORIES, INC.
Shinagawa Intercity Tower B, 2-15-2, Konan, Minato-ku,
Tokyo 108-6109, Japan

Tel:+81-(0)3-5769-2600 Fax:+81-(0)3-5769-2715

Authorised representative in the european community:
MPS MEDICAL PRODUCT SERVICE GmbH
Head Office : Borngasse 20, 35619 Braunfels, Germany
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INSTRUCTION MAN @

Cautions and Warnings
1. Single use only-DO NOT REUSE
The Re-use of single-use devices creates a potential risk of patient or user.
It may lead to contamination and/or impairment of funclional capability.
Contamination and/or limited functionality of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.

. Sterllized using irradiation

. The device shall be used by a skilled physician or medical professional under
the supervision, instructions and guidance by the 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
hemalysis may result.

. Aseptic technique is required during use of the sefs.

. Open the pouch to take out the device from the packaging immediately

before use.

Use the AVF only with blood tubing line which have locking pert connectors.

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

. Hemolysis may occur at elevated negative or positive pressures. Check
access and kink whenever excessive pressures and noted. Stenosis of the
access and improper placement of access needles will cause reduced blood
flow which result in excess pressure.

10. Do not alter the sets.

11. Kawasumi Laboratories, Inc. assumes no responsibility for use of any code

with blood tubing line with any incompalible fealure or layout.

12. Do not use the following disinfectants on luer connector sites.

(Pharmaceutical solution, Local anesthetics. Fat emulsion, etc.)
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Storage

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

Discarding

The device shall be appropriately disposed as hospital waste.

Indication, Adaptation

This A.V.fistula set are designed as a disposable medical product for
hemodialysis for patients. The suitability of a particular configuration is the
responsibility of the physician in charge. This product is sterilized.

Directions for use
1. After thoroughly cleanse the vessel area for puncture, carefully disinfect
assuring the venipuncture area is not contaminated.

. When the product is removed from the package, it should be inspected for
gross damages or parlicular in the lumen.

. Re-tighten luer cap. And if the product has a clamp, close a clamp
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4. The needle cover should be twisted and removed to avoid touch
contamination of the needle.
5. Fold wings over the hub securely with the bevel facing up. (Refer to
physician’s prescriplion for direction of bavel.)
6. Insert the needle smoothly into the blood vessel.
7. Gently guides the needie into the blood vessel to achieve secure placement.
8. Observing pulsation of blood, fill the tube with blood.
9. Secure the needle alignment and fix wing with tape.
10. Detach the connector cap and connect with blood tubing line aseptically.
11. To make a secure patient connector/fistula needle connection (see Figure (1)):

a. Establish malestemale luer
conneclions first. Before
engaging locking ring, 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 secure
before engaging the lacking ring.

b. Engage the red or blue locking ring for additional security.

c. Check connections regularly.

12. Needle positions and all connections must be checked carefully prier to
dialysis and during dialysis. Connections and puncture sites should be
visually inspected lo detect leaks and aveid blood loss.

Safety Device

Upon completion of dialysis session, slide the safety
device to the punction site until the lower jow placing
under wings.

\ Salety Device

\
\

Place the middle finger on stypiic cotton and hook
index finger on FingerSheild

To remove the cannula from the patient, grasp the
tube directly and pull it carefully until the wings are
tastened by the gap and sounds “click”.

Description of symbols

Catalogus number Sterilized using inadiation

Authorised representative
Bah in the european communty
Expiry date @ Do not use if package is damaged

Manufacturer &
@ single use oniy

Animal experiments have shown DEHP to be potentially tozic 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. As a precaution, the application of medical products containing
DEHP should be restricted to short-term use for pregnant women, breastfeeding mothers, infants,
and children,

Caution

@nznp Product containing DEHP

GEBRAUCHSANLEITUNG [ DE]

Vorsichts- und Warnhinweise
Nur zur Einwegbenutzung - NICHT WIEDERVERWENDEN
Durch die Wiederverwendung von Einwegbestecken entsteht ein potentielles
Risiko i0r den Patienten und den Benutzer. Dies kann zu Kentamination
und/oder einer Beeintrachtigung der Funktionen und der Leistungsféhigkeit
fiinren. Kontamination und/oder eine Beeintrachtigung der Funktionen des
Gerats kann Verletzungen, Erkrankung oder sogar den Tod des Patienten
verursachen.

. Durch Bestrahlung sterilisiert.

. Dieses Gerat muss von einem ausgebildeten Arzt oder einem dair
qualifizierten Angehérigen der Gesundheitsberufe unter Aufsicht, Anleitung
und Flhrung eines ausgebildeten Arztes verwendet werden.

4. Das Schlauchmaterial kann wahrend des Versands oder der Installation
geknickt werden. Vor der Verwendung am Patienten muss das
Schlauchmaterial daher auf Beschadigungen {berprift werden. Schlauche,
die geknickt sind, dirfen nicht verwendet werden, da dies eine Hamolyse
werursachen kann.

5. Wahrend des gesamten Vorgangs muss unbedingt auf Keimireiheit geachtet

werden

. Die Verpackung darf erst unmittelbar vor der Verwendung gediinet und das

Produkt aus der Verpackung herausgenommen werden.

Das AVF-Set darf nur an blutfiihrenden Schlduchen verwendet werden, die

mit verriegelbaren Anschlussnippeln versehen sind.

8. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass alle Anschlisse

festgedreht und dicht sind; wahrend der Behandlung des Patienten miissen

die Anschilsse regelmaBig auf Undichtigkeit Uberprift werden.

Bei zu hohen negaliven oder positiven Druckwerten kann Hamolyse

auftreten. Wenn ein erhohter Druckwert festgestellt wird, muss der Schlauch

auf einwandfreie Zufuhr bzw. Beschadigung Oberprift werden. Eine Stenose
der Anschlussstelle oder eine inkorrekle Plalzierung der Zufuhrmadeln
reduziert den Blutfluss, was wiederum erhéhte Druckwerte verursacht.

10. Das Set darf nicht modifiziert werden.

11. Kawasumi Laborateries, Inc. lehnt jegliche Haftung bei Schiden ab, die
durch eine Verwendung von Blutschlduchen mit nicht kompatiblen
Eigenschaften oder ein ungeeignetes Layout entstanden sind.

. Die nachfelgenden Desinfektionsmittel dlrfen nicht an Stellen mit
Luer-Anschilssen verwendet werden: pharmazeutische Lésungen, driliche
Betaubungsmittel, Fett-Emulsionen usw.

Lagerung

Dieses Produkt muss an einem Ort gelagert werden, der vor direkter

Sonneneinstrahlung, ultraviolettem Licht, hohen Temperaturen, hoher

Luftfeuchtigkeit, Feuchtigkeit, Staub und starken Vibrationen geschiiizt ist. Das

Produkt muss an einem sauberen, trockenen Or bei Raumtemperaturen

aulbewahrt werden.

Entsorgung
Die gebrauchten Sets miissen als Krankenhausabfall entsprechend entsorgt
werden.

Indikation, Anpassung

Dieses AV-Kanulen-Set ist als medizinisches Einwegprodukt konzipiert, das fiir
Hamodialyse-Patienten vorgesehen ist. Die Entscheidung, ob das Set fiir eine
spezifische Konfiguration geeignet ist, muss vom behandelnden Arzt getroffen
werden. Dieses Produkt ist steril.

Gebrauchshinweise
. Nachdem der Bereich um die Einstichstelle an dem Gefl3 grindiich gereinigt
wurde, muss die fir die Venenpunktion vorgesehene Stelle desinfizierl
werden, um einer Kontamination vorzubeugen.

Nachdem das Produkt aus der Packung herausgenommen wurde, muss es

auf auBerliche Beschadigungen und Einschliisse im Lumen kontrolliert

werden.

. Die Luer-Abdeckkappe wieder festdrehen. Wenn das Produkt mit einer
Klammer versehen ist, muss diese geschlossen werden.

. Die Nadelabdeckung muss gedreht und abgenommen werden, um eine
Kontamination der Nadel zu vermeiden,

. Die Fliigel fest so liber das Mittelstiick falten, dass die Abschragung nach
oben weist. (Fir die Richtung der Abschrégung sich auf die Anordnung des
Arztes beziehen.)

. Die Nadel gleichmaBig in das GefaR einfihren.

Die Nadel vorsichtig in das GefaB einschieben, um die korrekte Position fir

die Blutabnahme sicherzustellen.

Unter Beachtung des Pulsschlags den Schiauch mit Blut fillen.

. Die Ausrichtung der Nade! fixieren, dann den Flige! mit Klebeband
befestigen.

Die Anschlusskappe abnehmen, dann eine aseptische Verbindung zum

Blutschlauch herstellen.

. Herstellen einer sicheren Steckverbindung zwischen Patient und Fistelnadel
(siehe Abbildung 1).

a. Als erstes die
Luer-mannlich/weiblich-Steckver
bindung herstellen. Zum Fixieren
des Feststeliings am
durchsichtigen Ende anfassen, :
dann den mannlich-Stecker der i “.%
Patientenseite mit einer leichten e
Drehbewegung fest in die
weiblich-Steckbuchse
einschieben. Diese Verbindung
muss gesichert sein, bevor der
Feststellring fixiert wird.

b. Zur zusétzlichen Sicherheit den roten oder blauen Feststellring festdrehen,

¢. Die Anschlisse in regelmaBigen Abstanden Uberprifen.

12. Die Position der Nadel und alle Anschliisse missen in regelmaiigen
Absténden vor Beginn und wahrend der Dialyse Uberprift werden.
Anschlisse und Punktionsstellen sellten visuell kontrolliert werden, um
Undichtigkeiten und Blutverlust zu vermeiden.

Sicherheitsvorrichtung

Machdem der Dialysevorgang abgeschlossen wurde,

muss die Sicherheitsvorrichtung in Richtung der

Punktionsstelle geschoben werden, bis sich die

untere Lasche unterhalb des Flgels befindet.
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Abblidung 1

y, Sisherheitsvorichiung

Mit dem Mittelfinger ein blutstilendes
Baumwaolle-Pad andriicken, dann den Zeigefinger in
den Fingerschild einhaken.

Um die Kaniile vom Patienten abzunehmen, direkt
am Schlauch anfassen und vorsichtig herausziehen,
bis die Fliigel wieder im Einschnitt einrasten und ein
Klickgerdusch zu horen ist.

Erlduterung der Symbole

Katalognummer

E
[REF] Autorisierte Handelsvertretung fir

Chargs die Europaische Gemeinschal

Durch Bestrahlung sterilisiart

E Ablaufdatum Eine beschadigle Packung darf nicht
n

verwendet werder
Vorsichl

wl  Herstener A

® Mur zur Einwegbenutzung
@ump Das Produkt enthilt DEHP

Tierversuche haben bewicsen, dass DEHP potentielle und taxische Auswirkungen auf
Fortpflanzungssysteme hat. Nach dem akiuellen Stand der Wissenschaft kann ein gewisses Risiko
{im Falle einer Langzeitaawendung) inshesondere fiir mannliche Sauglinge nicht vollkommen
ausgeschlossen werden. Als Vorsich hme solite daher die Anwendung von medizinischen
Produkten, die DEHP enthalten, bei schwangeren Frauea, stillenden Mitsern, Siuglingen und
Kindern auf Kurzzeit-Applikationen heschrinke werden.
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