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V. Fistula Needle Sets

Instruction for Use

Manufacturer has been granted certificate of ISO 13485
Performed standard is ISO 1135-4

1. Material

The major components of this product are made from medical-grade PVC, PP,
PC and other medical-grade macromolecule materials and stainless steel, this
product is free of latex.

2. Product configuration and Feature

Specification 14G, 15G, 16G, 17G

Protective cap, Cannula, Wing, Clamp, Female Luer
Components

Lock, etc.

3. Indication for use
This product is intended to be used as vein puncture for the hemodialysis
treatment. It is applicable to all dialysis patients.

4. Recommended usage method

1) Take out needle from pouch.

2) Disinfect the skin which is intended to be punctured.

3) Screw off cap from female luer lock, and fill up tubing with physiological
saline to exclude air inside.

4) Hold the wing, take off the needle cap, then puncture the vein, clamp
tubing once blood fills up the tubing.

5) Fix the cannula at the puncture site by medical adhesive tape.

6) Connect with bloodline for hemodialysis.

7) After the treatment and blood returned to patient, withdraw the needle
from patient, and discard it into the designated sharps collection container.

5. Transportation and storage

Please avoid crash and exposure to rain, snow or direct sunlight during
transportation. The storage temperature is 0°C~40°C, please store it indoors
with relative humidity no more than 80%, well ventilated and without
corrosive gases. Do not store this product in warehouse together with
chemicals and moist articles.

6. Precautions in use

1) Using the product should be supervised by a physician or adequately
trained personnel, in accordance with aseptic technique throughout the
entire procedures. The validity period of sterilization is three years, please
check expiration date prior to use to prevent contamination or infection,
do not use any expired product.

2) The fully
non-pyrogenicity. Do not use the product if pouch is damaged. Assure that
there are no flattened portions or kinks, and protective caps are not
detached before use.

products is sterilized by irradiation, sterility and

3) Open pouch and take out fistula needle carefully.

4) If fistula needle not be properly connected, or there is any fluid leakage or
air bubbles, treatment or readjustment should be performed. In case of no
improvement, please replace with another new fistula needle.

5) This product is for single use only and reuse is forbidden. Reuse or
reprocessing of this product may lead to adverse reaction to patient and/or
device failure. It should be discarded according to laws and regulations
relevant to disposal of infectious medical waste to prevent infection.

6) This product contains DEHP (Di-2-ethylhexyl phthalate). Attention should
be paid when this product is used for pregnant women, lactating women,
infants and children.

7) All of the disinfectant used for this product have no
contraindications.

8) This product is intended to be used with bloodline, which should be
equipped with standard luer lock.

9) If abnormal conditions arise during the dialysis, such as bubbles, foreign

special

matter, blood leakage, or clotting, etc., proper measures shall be taken
according to doctor’s advice.

10) If serious incident occurs, please inform the manufacturer or local
competent authority.

11) There are no known contraindications of this product. General
contraindications for hemodialysis apply.

12) Please refer to the actual labeling for the model, shelf life, batch code, etc.

7. After sales service
Please keep the original packaging for any investigation on product quality.

8. Symbol
Sterilized using

Do not re-use mn irradiation
Date of manufacture d Manufacturer
Batch code 2 Use-by date
Catalogue number ‘? Keep dry
E;Eg;;se if :‘}l'-’ih Keep away from
is damaged . sunlight

Caution Handle with care

Consult instructions

Humidity limitation
for use

Contains or presence

Non-pyrogenic of phthalate

Authorized
representative in the
European Community

Temperature limit

This end up

m <X 2> ®EE LR

CE marking T T

E <EU Representative>

MT Promedt Consulting GmbH
Add.: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Tel: +49(0)6894 581020 Fax: +49(0)6894 581021

d <Manufacturer>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Add.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic And Technological
Development District, Guangzhou, 510760 China

Tel: +86-20-82265249  Fax: +86-20-32067500

E-mail: sales@baingz.com

& Keep this Instruction for use after all of the products in this carton are
used up.

Date: 11/04/2020 Made in China

BM-IW0204G
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Juego de agujas desechables para fistula arteriovenosa
Instrucciones de uso

El fabricante ha obtenido el certificado de la norma ISO 13485
La norma aplicada es la ISO 1135-4

1. Material

Los componentes principales de este producto estan hechos de PVC, PP, PC y
otros materiales de macromoléculas, todos de grado médico y acero inoxidable.
Este producto no contiene latex.

2.Configuracion del producto y characteristicas

Especificaciones | 14G, 15G, 16G, 17G

Tapa protectora, canula, ala, abrazadera, Luer Lock
Componentes

hembra, etc.

3. Indicaciones para su uso
Este producto se utiliza como puncién venosa en el tratamiento de hemodialisis y
puede aplicarse a todos los pacientes de dialisis.

4. Método de uso recomendado

1) Retirar el producto de la bolsa.

2)  Desinfectar la piel que se va a perforar.

3) Desenroscar la tapa luer lock hembra, y llenar los tubos con suero
fisiologico para excluir el aire del interior.

4)  Sujetar el ala, quitar la tapa de la aguja, luego perforar la vena, sujetar el
tubo una vez que la sangre llene el tubo.

5)  Fijar la canula en el lugar de la perforacion con cinta adhesiva médica.

6) Conectar con la linea de sangre para la hemodialisis.

7) Después de que el tratamiento y la sangre regresen al paciente, retire la
aguja del paciente y deséchela en el contenedor de recoleccion de objetos
punzantes designado.

5. Transporte y almacenamiento

Evite los choques y la exposicion a la lluvia, la nieve o la luz solar directa
durante el transporte. La temperatura de almacenamiento es de 0°C~40°C,
consérvelo en un ambiente con una humedad relativa no superior al 80%, bien
ventilado y sin gases corrosivos. No almacene este producto en depositos junto
con productos quimicos y elementos hiimedos.

6. Precauciones de uso

1) El uso del producto debe estar supervisado por un médico o personal
debidamente capacitado, de conformidad con la técnica aséptica durante
todo el procedimiento. El periodo de validez de la esterilizacion es de tres
afios; compruebe la fecha de caducidad antes de su uso para evitar la
contaminacion o infeccion. No utilice ningun producto vencido.

2) El producto esta totalmente esterilizado por irradiacion, es estéril y
apirégeno. No utilice el producto si el envoltorio esta daflado. Asegurese de
que no haya partes aplastadas o dobleces, y de que no se quiten los tapones
protectores antes de su uso.

3) Abrir la bolsa y retirar la aguja de la fistula con cuidado.

4) Si la aguja de la fistula no esta bien conectada, o si hay alguna fuga de
liquido o de burbujas de aire, se debera realizar un tratamiento de aire o de
reajuste. Si la situacion no mejorara, debera reemplazar por una nueva aguja
de fistula.

5) Este producto es para utilizarse sola una vez y su reutilizacion estd
estrictamente prohibida. La reutilizacion o el reprocesamiento de este
producto puede provocar reacciones adversas en los pacientes y/o fallos en
el dispositivo. El producto debe descartarse de acuerdo con las leyes y
reglamentos pertinentes de deshechos médicos,para prevenir cualquier
infeccion.

6) Este producto contiene DEHP (Di-2-etilhexil ftalato). Se debe prestar mucha
atencion cuando se lo utilice con mujeres embarazadas, mujeres lactantes,
bebés o nifios.

7) Ninguno de los desinfectantes aplicados a este producto presentan
contraindicaciones especiales.

8) Este producto debe utilizarse con una linea de sangre equipada con conexion

Luer Lock estandar.

9) Si durante la dialisis surgen condiciones anormales como burbujas, agentes
extraios, fugas de sangre o coagulos, etc., se deberan tomar las medidas
adecuadas segun el consejo del médico.

10) En caso de ocurrir incidentes graves, informe al fabricante o a la autoridad
local competente.

11) No se conocen contraindicaciones para este producto. Se incluyen las
contraindicaciones generales para la hemodialisis.

12) Consulte el etiquetado actual para ver la informacion del modelo, la vida util,
el codigo de lote, etc.

7. Servicio de postventa
Conserve el embalaje original ante cualquier eventual investigacion sobre la
calidad del producto.

8. Simbolos

No reutilizar Estéril por irradiacion

Fecha de fabricacion del

o Fabricante
producto sanitario

Cadigo de lote Fecha de caducidad

910K E

Numero de catalogo Manténgase seco

78

No usar si el envase esta
dafiado

Mantener alejado de la luz
solar

N A

Precaucion Manipular con cuidado

Consultar las

. . Limitacion de humedad
instrucciones de uso

Contenido o presencia de

Apirdgeno ftalato

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

R

Limitacion de temperatura

Marcado CE Este lado arriba

—
—

ER%XE9@EE&@

<Representante en la Comunidad Europea>
MT Promedt Consulting GmbH

Direccion.: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Tel: +49(0)6894 581020 Fax: +49(0)6894 581021

‘ <Fabricante>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Direccion.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 China
Tel: +86-20-82265249  Fax: +86-20-32067500

Correo electronico: sales@baingz.com

& Conserve estas instrucciones de uso hasta haber utilizado todos los

productos en esta caja.

Fecha: 11/04/2020 Hecho en China

BM-JW0204G
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Einweg-A.V. Fistel Nadel-Sets
Gebrauchsanweisung

Der Hersteller verfiigt iiber das Zertifikat ISO 13485
Die Ausfithrungsnorm ist ISO 1135-4

1. Material

Die Hauptkomponenten dieses Produkts
Anwendung geeignetem PVC, PP, PC und anderen zur medizinischen
Anwendung geeigneten makromolekularen Materialien sowie rostfreiem Stahl;

dieses Produkt ist latexfrei.

entsprechen zur medizinischen

2. Produktkonfiguration und -eigenschaft

Spezifikation 14G, 15G, 16G, 17G

Schutzkappe, Kaniile, Fliigel, Klemme, weiblicher
Komponenten

Luer-Lock, usw.

3. Indikation zur Verwendung
Dieses Produkt ist zur Venenpunktion bei der Hamodialysebehandlung
vorgesehen. Es ist fiir alle Dialysepatienten anwendbar.

4. Empfohlene Anwendungsmethode

1) Nehmen Sie dieses Produkt aus dem Beutel heraus.

2) Desinfizieren Sie den Hautbereich, der zur Punktion vorgesehen ist.

3) Schrauben Sie die Kappe vom weiblichen Luer-Lock ab und fiillen Sie den
Schlauch mit einer physiologischen Kochsalzlgsung auf, um die Luft im
Inneren auszuschlieen.

4) Halten Sie den Fliigel, nehmen Sie die Nadelkappe ab, und punktieren Sie
dann die Vene, klemmen Sie den Schlauch ab, sobald Blut den Schlauch
auffiillt.

5) Fixieren Sie die Kaniile an der Punktionsstelle mit Hilfe eines medizinischen
Klebebandes.

6) Verbinden Sie mit der Blutleitung fiir die Haimodialyse.

7) Ziehen Sie nach der Behandlung und nachdem das Blut dem Patienten
zuriickgefithrt wurde, die Nadel aus dem Patienten heraus und entsorgen Sie
das Produkt am gekennzeichneten Sammelbehilter fiir scharfe Gegenstinde.

5. Transport und Lagerung

Vermeiden Sie wihrend des Transports St6e und Regen, Schnee oder direktes
Sonnenlicht. Die Lagerungstemperatur betragt 0 °C ~ 40 °C, bitte lagern Sie das
Produkt in Innenrdumen mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von nicht mehr als
80 %, gut beliiftet und ohne korrosive Gase. Lagern Sie dieses Produkt nicht in
einem Lagerhaus gemeinsam mit Chemikalien und feuchten Artikeln.

6. Angewandte Sicherheitsmainahmen

1) Die Verwendung des Produkts sollte von einem Arzt oder einem
entsprechend geschulten Mitarbeiter in Ubereinstimmung mit der
aseptischen Technik wihrend des gesamten Verfahrens iiberwacht werden.
Die Sterilisation ist fiir einen Zeitraum von drei Jahren giiltig. Bitte priifen
Sie vor der Verwendung das Ablaufdatum, um eine Kontamination oder
Infektion zu vermeiden. Verwenden Sie kein abgelaufenes Produkt.

2) Das Produkt ist vollstindig mit Bestrahlung sterilisiert, Sterilitit und
Nichtpyrogenitdt. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Beutel
beschadigt ist. Vergewissern Sie sich, dass keine abgeflachten Abschnitte
oder Knicke vorhanden sind, und dass die Schutzkappen vor der
Verwendung nicht gelost sind.

3) ReiBen Sie den Beutel auf und nehmen Sie vorsichtig eine Fistelnadel
heraus.

4) Wenn die Fistelnadel nicht korrekt angeschlossen ist oder wenn ein
Flussigkeitsleck oder Luftblasen vorliegen, sollte dies behoben oder eine
Neuanpassung vorgenommen werden. Fiir den Fall, dass keine Verbesserung
erzielt wird, wechseln Sie sie gegen eine neue Fistelnadel aus.

5) Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und eine
erneute Verwendung ist verboten. Eine erneute Verwendung oder eine
Wiederaufbereitung dieses Produkts kann zu unerwiinschten Reaktionen am
Patienten und/oder zu einem Geréteversagen fithren. Es sollte entsprechend
den Gesetzen und Bestimmungen, die fiir die Entsorgung von infektigsen
medizinischen Abfillen gelten, entsorgt werden, um eine Infektion zu

vermeiden.

6) Dieses Produkt enthdlt DEHP (Di-2-ethylhexylphthalat).
Aufmerksamkeit gilt, wenn dieses Produkt bei schwangeren
stillenden Frauen, Sduglingen und Kindern angewandt wird.

7) Alle fiir dieses Produkt angewandten Desinfektionsmittel verfiigen iiber

Besondere
Frauen,

keine besonderen Gegenanzeigen.

8) Dieses Produkt ist fiir die Verwendung mit Blutleitungen vorgesehen, die mit
einem Standard-Luer-Lock ausgestattet sein sollten.

9) Wenn wihrend der Dialyse ungewohnliche Zustéinde auftreten sollten, wie
z.B. Bldschen, Fremdkorper, Blutleck oder Verklumpung usw. miissen
entsprechend den Anweisungen des Arztes sachgeméfe MaBnahmen
ergriffen werden.

10) Falls ein ernsthafter Vorfall eintritt, informieren Sie bitte den Hersteller oder
die zusténdige Behorde vor Ort.

11) Es sind keine Gegenanzeigen dieses Produkts bekannt Es gelten die
allgemeinen Gegenanzeigen fiir eine Himodialyse.

12) Bitte beziehen Sie sich auf die aktuelle Etikettierung fiir das Modell,
Haltbarkeit, Chargencode usw.

7. Kundendienst
Bitte bewahren Sie die Originalverpackung fiir jede Untersuchung zur
Produktqualitdt auf.

8. Symbol
Ee Mittels Bestrahlung

STERILE sterilisiert

Nicht wiederverwenden

“ Hersteller

&I Herstellungsdatum

LOT | Chargencode - Haltbarkeitsdatum
Katalognummer - Trocken halten
Nicht verwenden, wenn oy
die Verpackung AR Vor Sonnenlicht schiitzen
beschadigt ist -
‘ o o

Vorsicht \ r‘ Mit Vorsicht handhaben
Siehe L
Gebrauchsanweisung Feuchtigkeitsgrenze
Nicht pyrogen Phtalat enthalten oder

pyrog DEHP vorhanden

Autorisierter Vertreter in
der Europaischen Union

CE-Kennzeichnung T

Temperaturgrenze

Dieses Ende nach oben

ER%XE&

< Europdischer Bevollméchtigter >

MT Promedt Consulting GmbH

Adr.: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Deutschland
Tel: +49(0)6894 581020 Fax: +49(0)6894 581021

u <Hersteller>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Adr.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 China
Tel: +86-20-82265249  Fax: +86-20-32067500

E-Mail: sales@baingz.com

£+ % Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung auf, bis alle Produkte
in dieser Verpackung aufgebraucht sind.

Datum: 11/04/2020

BM-JW0204G

Made in China
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Set d'aiguilles afistulejetablesA.V. Fistula
Mode d’ emploi

Le fabricant est certifié |SO 13485
Lanorme en vigueur est lanorme 1SO 1135-4

1. Matériel

Les principaux composants de ce produit sont fabriqués a partir de PVC, PP, PE
et d'autres matériaux macromoléculaires et acier inoxydable utilisés dans le
domaine médical. En outre, il ne contient pas de latex.

2. Configuration et caractéristiques du produit

Caractéristiques | 14G, 15G, 16G, 17G

Bouchon de protection, canule, ailette, pince, Luer Lock
Composants

femelle, etc.

3. Consignesd'utilisation
Le présent produit est congu pour la ponction veineuse lors de I'hémodialyse.
Tous les patients sous dialyse sont concernés.

4. Mode d'emploi recommandé

1) Retirer ce produit de son emballage.

2) Désinfecter le point de ponction.

3) Dévisser le bouchon du Luer Lock femelle et remplir le tube de solution
physiologique saline pour évacuer |'air présent.

4) Tenir l'ailette, retirer le capuchon de l'aiguille, puis ponctionner la veine,
pincer le tube une fois que le sang I'arempli.

5) Placer lacanule sur le point de ponction al'aide de sparadrap.

6) Relier avec laligne de sang pour I'némodialyse.

7) Autermedes soins et aprés la réinjection du sang au patient, retirer l'aiguille
et jeter celle-ci dans contenant approprié de collecte des objets tranchants.

5. Transport et stockage

Veuillez éviter toute chute ou exposition directe alapluie, alaneige ou au soleil
pendant le transport. Conserver a une température de 0 a 40 °C, dans un endroit
bien ventilé, avec une humidité relative ne dépassant pas 80 % et sans gaz
corrosif. Le produit ne doit pas étre stocké dans un entrepdt avec des produits
chimiques et des articles humides.

6. Précautions d'usage

1) Un médecin ou un personnel qualifié doit contrdler I'utilisation du produit en
respectant les principes d'asepsie tout au long de la procédure. Pour éviter
toute contamination ou infection, veuillez vérifier la date d'expiration (3 ans)
avant |'utilisation et n'utilisez aucun produit périmé.

2) La stérilisation compléte du produit se fait a irradiation. Stérilité et
non-pyrogénicité Ne pas utiliser le produit si son emballage est endommagé.
Vérifier également les parties aplaties et les coudes, et sassurer que les
capuchons de protection ne sont pas desserrés avant |'utilisation.

3) Déchirer I'emballage avec un stylo et retirer l'aiguille a fistule avec
précaution.

4) Aucasou l'aiguille de fistule ne serait pas correctement reliée, ou sil y aune
fuite de liquide ou des bulles d'air, un traitement ou un réajustement devrait
étre effectué. Faute d'amélioration, veuillez remplacer l'aiguille a fistule par
une neuve.

5) Ce produit est a usage unique et sa réutilisation est strictement interdite. La
réutilisation ou le recyclage de ce produit peut provoquer des réactions chez
le patient et/ou une défaillance du dispositif. Il doit ére mis au rebut
conformément aux lois et réglements relatifs a I'élimination des déchets
cliniques.

6) Ce produit contient du DEHP (Di-2-ethylhexyl phtalate). La prudence est de
mise lors de I'utilisation de ce produit chez les femmes enceintes, les femmes
qui allaitent, les nourrissons et les enfants.

7) Aucun des désinfectants utiliséss pour ce produit ne présente de

contre-indications particuliéres.

8) Ce produit sutilise avec la ligne de sang, laquelle devrait disposer d'un luer
lock standard.

9) Des mesures appropriées doivent étre prises conformément aux conseils du
médecin si des conditions anormales se présentent pendant la dialyse, telles
que des bulles, des corps étrangers, une fuite de sang ou une coagulation,
etc.

10) En cas dincident grave, veuillez en informer le fabricant ou l'autorité
compétente locale.

11) Ce produit ne présente aucune contre-indication connue. Des
contre-indications générales pour |I'némodialyse sont applicables.

12) Veuillez-vous référer al'étiquetage réel pour le modéle, durée de vie, code de
lot, etc.

7. Service apreés-vente
Veuillez conserver I'emballage d'origine pour tout renseignement sur la qualité du
produit.

8. Symboles

Ne pas réutiliser TERILE Stérilisé par irradiation

Date de fabrication d Fabricant
Numéro de lot g Date de péremption
Référence catalogue ? Garder au sec

Ne pas utiliser si
I’emballage
est endommagé.

Tenir al'écart dela
lumiére du soleil

\\.f,

7

AVERTISSEMENT : Fragile

AL
=

Consulter le mode

f : Limite d'humidité
d'emploi

Contient du ou présence

Non pyrogene de phtalate

Représentant Autorisé
dans la Communauté
Européenne

~ X5 > ®|FEL®

i

Limite de température

—
—>

Marquage CE Haut

[£c [ree) <Représentant de I’ UE>

MT Promedt Consulting GmbH

Adr.: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Tel.: +49(0)6894 581020 Fax : +49(0)6894 581021

d <Fabricant>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Adr.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 China
Tel.: +86-20-82265249  Fax : +86-20-32067500

E-mail : sales@baingz.com

&Conservez ce mode d'emploi méme apres avoir utilisé tous
les produits contenus dans ce carton.

Date : 11/04/2020 Fabriqué en Chine

BM-JW0204G
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Tet BeAovag alokddapang
08nyia Xpnong

To miotomontikd ISO 13485 €xet xopnynOei otov kataokevaoT
To e@appoldpevo mpoTuTo elvat to ISO 1135-4

1. YAaka

Ta KUpLOTEPA CUOTATIKG AUTOV TOU TPOidVTOG Kataokevalovtat artd PVC, PP, PC
LATPLKOV TIPOSLAYPAP®V Kot GAAQ VALKG HAKPOHOPIwY LATPIKOV TIPOSLAYPAPDV
Kal avoEeldwto xdAvBa, To Tpoidv Sev TePLEXEL AQTEE.

2. ZHvbeom TpoiévTog kot XapaKmpLoTikd

MpoSwaypagn | 14G 15G, 16G 17G
, [Ipootateutiko kGAvppa, PAeBokadetipag, [MAaivd dtepd,
EZapmipata , \ ,
Tyktpag, OnAvko Bidwtd ‘Epforo, k..

3. Ymb8etn xpriong

To mpoidv mpoopiletal ywx va xpnowomombei otnv mapakévtnon @AERag katda
™ Bepameia ™G awpokaBapons. ‘Exel e@appoyn o€ 6Aoug Toug acbevelg mov
uToBd&AAovTaL o€ atpokdBapon.

4. Mé6080og potevopevng xpriong

1) BydAte to Tipoidv atd ™ Bk,

2) AmoAvpdvete T emideppida mov TpdKeLTaL va TpuTnBEL.

3) Eefidwote To kGAvppa amd to OnAvkd BdwTd éuBolo KAl TANPWOTE TO
OWANVA LLE PUOLOAOYLKO 0pO YLX VX ATIOKAELOTEL 1) TTAPOUCIX AEPOG EVTOG.

4) Kpatiote ta MAAIVA @TEPR, APAPECTE TO KAAUPPX TNG PBEAOVAG, META
Tpumiote ™ PAEBa, o@iEte T cwARva pOALS auTh TANPwOEL pe aipa.

5) Ztepewrote o @AePokabetipa 6TO onpeio TAPAKEVTNONG HLE AEUKOTIAGDTN).

6) ZuvSebeite pe T ypapun alpatog yo atpokdBapaon.

7) Metd to TEPAG TNG OEPATEVTIKNG AywYNG KAL TNV EMOTPOPY TOV A{LATOS
otov acBevn, amooclpete tn BeAdva amd tov acBevn, Kat amoppiyte T oTOV
KaBopLopévo TIEPLEKTN GUANOYTG ALXUNPDV AVTIKELLEVWV.

5. Metagopd kot amodkevon

Mapakad® amo@iyete mpdokpovon 1) €kbeon oe Bpoxn, xwOvL 1 amevbeiag ot
NAlakd @wes katd tn petag@opd. H Beppokpacia amobnkevong eivar 0°C ~ 40°C,
TAPAKAA®D ATIOONKEVOTE TO OE ECWTEPLKO XWPO HE PEYLOTN OXETIKY vypacio 80%,
Kadd agplldpevo kat xwpis tnv VTapén Safpwtikol agpiov. Mnv amobnkevote
TO TIPOIOV o€ ATOONKEVTIKO XWPO pali Pe avTiKeipeva YNk Kat vypa.

6. poguAdgeLs xpriong

1) H xprion tou mpoidvtog yivetar amapaitnta vmd v emifAedn atpov 1N
EMAPKWG EKTIALSEVHEVOV TIPOOWTILKOY, CULPVA UE AONTITIKY TEXVIKY Ko’
oAy T Sudpkela ™G Sadkaoiag. H mepiodog oxbog g amooteipwong
eivat 3 €, Tapakaddm eAéyEte TV nuepounvia AEews TP T Xprjon Y TV
QATOPUYN EMHOAVVEWVY 1 AOUDEEWY, PNV XPNOLUOTIOLEITE TPoidVTA TIOU
€xouv MEeL

2) To mpoidv éxeL amootelpwbel MANpws pe aktvoPfolia, amooteipwon kat un
TUpETOYEVEDT. MV Xp1NOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV €Gv 1) B1KM €xeL uTtoOoTEL {NpLd
E¢ao@aliote 4Tl Sgv UTTAPXOLY TUHATA TEMAQTUOHEVA 1] CUOTPARMEVA, KoL
OTLTA TPOOTATEVTIKA KAV ppaTa Sev xouv a@aipedel TpLy ™ xprion.

3) Zkiote N ovokevaoia, avoifte ™ ONkn kat BydAte ™ BeAdva @ioTovAag pe
TPOGOXT.

4) Ed&v n Beddva apoxabapong Sev €xel ouvdebel opBmG, N uTtdpyeL Stappor
vypoL 1 @uoadides aépog,
emavappvBuon.  Emv

Oa TpéTEL Vo TIPOXWPNOTE GE QVTILETHOTLON 1

mepimtwon  mou  Sev  umdpgel  Betiwon,
QVTIKATAOTHOTE Pe Kavolpyla Beddva @iotovAag.

5) To mpoidv mpoopiletar yia pia pdvo xprnon Kat 1 EMavVaypNoLLoToinon Tou
anayopevetat. H emavaypnowpomoinon 1 emaveneiepyaocia tov mpoidvtog
umopel va emipépel avemBOuNTN mapevépyela otov acBev kat/1 aoctoyia
™G ovokeung. [lpémel va amoppimtetal cVUPVa pe T vopobeoia Kat Tovg
KQVOVLOHOUG GXETIKOUG HE TV amdppufm TV LXTPK®OV amoBARTWY yia Thv
TPOANYN eMLpOAUVVONG.

6) To mpoidv meptéxet DEHP (®BaAkd StaBure€vio). [poooyr mpémet va §oOei
0TV TO TPOIOV XPNOLULOTIOLEITAL O £YKUROVOVOES, OnAdlovoes, Bpépn kot
TSI

7) ‘OAa T amOAVHAVTIKG o€ Xprion pe TO TPOidv Sev Tapouvotldlovy KATOLES

oUYKeKpLUEVEG avTevSeitels.

8) To mpoidv mpoopiletal yla va xpnowomomei o€ ypappn aipatog, n omoia
mpémeL va ivat eEomAtopévn pe Tk Béwtd £npoio.

9) Edv katd v atpokabopon avakOouv un QUoLloAoyLkéG KATAOTATELS, OTIwG
@uoaAibes, &vn VAN, Swxppon aipatog 1 BpduPog, kAT, TPEMEL va
AapBdvovtal KatdAAnAa PETPA AKOAOUOWDVTAS TIG LATPLKEG GUHBOVALS.

10) Av  avaxOpet
KATAOKEVAOTH 1] TNV TOTILKY appdSia apxm.

Ka&mowo  coPapd oupPdv, TAPAKOA® EVNUEPWOTE TOV

11) Aev vmdpxovv yvwotég avtevSeitels yia to mpoiov. Bpiokouv epappoyn ot
Yevikég avtevBelels yia atpokdBapon.

12) MapakaA®d ocupPovAevuTeite TNV TPAYHATIK GNUAVOT TOU HOVTEAOUL, TN
Stapkela {wng, Tov Kwdikd TapTiSag K.AT.

7. Ymmpeola 5ummpétong Tedatdv Petd v TwAnon
Mopakod®d KpATHOTE TV APYLKI CUCKEVAOIA yla TUXOV gEétaon g ToldTnTag

TPOIOVTOG.

8.A/A
Amayopevetain - AmooTtelpwpévn xprion
emavaypnoomoinon STERL B ékBeon oe axtvoBolia
Huepopnvia Kataokeung ‘ Kataokevaotig
Kw8wkdg Maptidag E ?ggz?nwa Agng
ApBpog katardyou ? Awxtnpiiote oteYvo

Mnv XpnoLHOTO|oTE AV

Py . & ored
v e | oerepamtens
Tapovotdlel Inpid . v A
[pogdomoinon %ﬁg [Ipocoym oto XepLopd
TupBovlevTeite TIg A ,
odnyies xphoEws Ieplopopds vypaciag

Mepiéxer 1) vdpyet

Mn mupetoyévog mapovsia POV

il ?e

n=XRBPF®0EEL®

E€ovoiodotnuévog
‘Opto Beppokpaciog Avtimpoéowmog oty
Evpwmnaixki ‘Evwon
, Avt) n mAevpd amd
Znpavon CE T T T[d;?nn P

m
H

E <Avumnpéowmog Evpwmaiknis Evwong>

MT Promedt Consulting GmbH

AtevBuvon: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, leppavia
TnA.: +49(0)6894 581020 Pa: +49(0)6894 581021

u <Kataokevaotig>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co,, Ltd

AtevBuvon: No. 10, 0866 Juncheng, Avatodwm [eptoxr}, Oucovopiko Kkat
Texvoloywo Iapko, Guangzhou, 510760 Kiva

TnA.: +86-20-82265249 dag: +86-20-32067500

HAektpovikd Tayudpopeio: sales@baingz.com

&Atampﬁc‘ra ™y mapovoa odnyia xpriong agotov dAa Ta Tpoidvta
o€ auTd T0 KouTi €§avTANB0UV.

Huepounvia: 11/04/2020 Mapayetat oty Kiva

BM-JW0204G



DORN

Italiano

C€ o197

Set ago fistola A.V. monouso
Istruzioni per |'uso

Il produttore ha ottenuto il certificato di qualita |SO 13485
Lo standard adempiuto € 1SO 1135-4

1. Materiale

| componenti principali di questo prodotto sono redlizzati in PVC di grado
medicale, PP, PC e dtri polimeri di grado medicale e acciaio inox. Questo
prodotto & privo di lattice.

2. Configurazione e funzione del prodotto

Specifiche 14G, 15G, 16G, 17G
. Cappuccio protettivo, cannula, aletta, morsetto, connettore
Componenti )
Luer-Lock femmina, ecc.

3. Indicazioni per I'uso

Questo prodotto € redizzato per essere usato nella venipuntura durante il
trattamento di emodialisi. Il prodotto € utilizzabile su tutti i pazienti che
necessitano di dialisi.

4. Metodo di utilizzo raccomandato

1) Estrarrel’ago dallaconfezione.

2) Disinfettarelacute dell’areain cui deve essere praticata la puntura.

3) Svitare il cappuccio dal connettore Luer-Lock femmina, quindi riempire il
tubo di soluzione fisiologica per eliminare |’ ariaal’interno.

4) Sostenendo I’ aletta, estrarre il cappuccio dell’ ago e punturare la vena, quindi
chiudere con la clamp non appenail sangue riempieil tubo.

5) Fissarelacannula sull’ area della puntura mediante cerotto medicale.

6) Collegareal circuito ematico per I'emodialisi.

7) Al termine del trattamento e al completo ritorno del sangue nel paziente, &
possibile estrarre I'ago e smaltire il prodotto nel contenitore di raccolta
dedicato.

5. Trasporto e conservazione

Evitare qualsiasi urto o I'esposizione diretta alla pioggia, neve o luce solare
durante il trasporto. Conservare tra 0°C e 40°C, in un luogo chiuso e ben
ventilato con umidita relativa non superiore al'80%, senza gas corrosivi.
Conservare lontano da prodotti chimici e umidi.

6. Precauzioni per I'uso

1) L’utilizzo del prodotto deve avvenire sotto la supervisione di un medico o di
personal e adeguatamente formato e qualificato, in conformita con le tecniche
asettiche applicate in tutte le fasi delle procedure. 11 periodo di validita della
sterilizzazione & pari a tre anni, controllare la data di scadenza prima
dell’ uso per evitare contaminazioni o infezioni; non utilizzare alcun prodotto
scaduto.

2) 1l prodotto € interamente sterilizzato con irraggiamento per garantire sterilita
e apirogenicita. Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta
danneggiata. Assicurarsi che non vi siano parti schiacciate o distorte e che i
cappucci protettivi non siano distaccati prima dell’ uso.

3) Aprirelaconfezione strappandola ed estrarre |’ ago fistola con attenzione.

4) Se I'ago fistola non & connesso correttamente o se si rilevano perdite di
fluido e bolle d'aria, € necessario controllarlo o riposizionarlo. Qualora non
si ottenga alcun miglioramento, sostituire con un nuovo ago fistola.

5) Questo prodotto € monouso; ogni riutilizzo & severamente vietato. |l
riutilizzo di questo prodotto pud causare reazioni avverse per il paziente €/o
guasti del dispositivo. Il prodotto deve essere smaltito in conformita alle
leggi e a regolamenti in vigore in materia di smaltimento di rifiuti medici
infettivi, a fine di evitare infezioni

6) Questo prodotto contiene DEHP (Di-2-etilesilftalato). Porre estrema
attenzione in caso di utilizzo su donne incinte, donne in allattamento, neonati
e bambini.

7) Non esistono speciai controindicazioni per i disinfettanti utilizzati per
guesto prodotto.

8) Questo prodotto € destinato all’uso con linee ematiche dotate di connettore
Luer-lock standard.

9) Seinsorgono condizioni anomale durante la dialisi, ad esempio, formazione
di bolle, presenza di materiali estranei, perdite di sangue, coagulazione, ecc.,
€ necessario intraprendere azioni adeguate in base alle indicazioni di un
medico.

10) In caso di incidente grave, informare il produttore o |'autorita locale
competente.

11) Non esistono controindicazioni note per questo prodotto. Si applicano le
normali controindicazioni per emodialisi.

12) Fare riferimento all’etichettatura effettiva per il modello, la durata di
conservazione, il codice di lotto, ecc.

7. Servizio post-vendita
Conservare I'imballaggio originale per qualsiasi eventuale indagine sulla qualita
del prodotto.

8. Simboli
- Sterilizzato per
Non riutilizzare TERILE irraggiamento
Datadi produzione d Produttore

Numero di lotto Datadi scadenza

Codice articolo ?

Mantenere asciutto

Non utilizzare se ez Conservare d riparo dalla

! |mba||agg|o ZANN luce solare

€ danneggiato .

Attenzione %ﬁé Maneggiare con cura

Consultare leistruzioni a Limiti di umidita

per I'uso S

: Contiene o presenta

Apirogeno DEHP fralnto p
Rappresentante

Limiti di temperatura autorizzato nella
Comunita Europea

Latorivolto verso I'alto -
Non capovolgere

a=IXgP>®[EEL®

—
—>

Marchio CE

E <Rappresentante UE>

MT Promedt Consulting GmbH
Indirizzo: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Tel: +49(0)6894 581020 Fax: +49(0)6894 581021

H <Produttore>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Indirizzo: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 China
Tel: +86-20-82265249  Fax: +86-20-32067500

E-mail: sales@baingz.com

& Conservare le presenti istruzioni per |’ uso anche dopo I’ esaurimento

di tutti i prodotti presenti all’interno di questa confezione.

Data: 11/04/2020 Madein China

BM-JW0204G
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Polski

C€ o197

Zestawy igiel jednorazowego uzytku do przetoki tetniczo - Zylnej
Instrukcja obstugi

Producent uzyskat certyfikat ISO 13485.
Spetniana norma to ISO 1135-4

1. Material

Podstawowe elementy produktu sa wykonane z polichlorku winylu,

polipropylenu, poliwgglanu, innych materialdéw makroczasteczkowych klasy

medycznej oraz stali nierdzewnej — produkt nie zawiera lateksu.

2. Konfiguracja i cechy produktu

Specyfikacja 14G, 15G, 16G, 17G

Elementy Korek ochronny, kaniula, skrzydetko, zacisk, zenskie ztacze

sktadowe typu Luer Lock, itd.

3. Wskazania do stosowania

Produkt jest przeznaczony do stosowania do przekluwania zyly do zabiegu

hemodializy. Mozna go stosowa¢ u wszystkich dializowanych pacjentow.

4. Zalecana metoda stosowania

b)
2)
3)

4)
5)

6)
7)

Wyjaé produkt z torebki.

Zdezynfekowac skorg, ktora ma zosta¢ przektuta.

Odkreci¢ korek z zenskiego ztacza typu Luer Lock i napetni¢ przewodd sola
fizjologiczna, aby usuna¢ powietrze ze $rodka.

Chwyci¢ za skrzydetko, zdja¢ korek igly, nastgpnie naklu¢ zylg, zacisnaé
przewdd po napetnieniu krwia.

Zamocowac kaniulg w miejscu naktucia za pomoca przylepca.

Potaczy¢ z linig krwi do hemodializy.

Po zabiegu i powrocie krwi do ciata pacjenta usunaé iglg z ciata pacjenta i
usunac¢ ja do wyznaczonego pojemnika do zbierania ostrych przedmiotow.

5. Transport i przechowywanie

Nalezy unika¢ zgniatania i wystawiania na deszcz, $nieg lub bezposrednie

dzialanie promieni stonecznych podczas transportu. Zakres temperatur

przechowywania to 0°C~40°C, produkt nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu

o wilgotnosci wzglednej nie wigkszej niz 80%, dobrze przewietrzanym i

pozbawionym zracych gazow. Produktu nie wolno przechowywaé w magazynie

razem z substancjami chemicznymi lub wilgotnymi przedmiotami.

6. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

D

2)

3)
4)

5)

6)

Stosowanie produktu powinno by¢ nadzorowane przez lekarza lub
odpowiednio przeszkolony personel, z zastosowaniem technik aseptycznych
przez caly czas zabiegu. Okres waznosci sterylizacji wynosi trzy lata, przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ datg waznos$ci, aby zapobiec kontaminacji lub
zakazeniu — nie stosowac¢ produktu po uptywie terminu waznosci.

Produkt jest w peini sterylizowany promieniowaniem, jest jatowy i
niepirogenny Produktu nie wolno stosowa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy nie ma sptaszczonych ani
skrgconych miejsc, a korki ochronne nie wypadty.

Rozerwac torebke i ostroznie wyjac igl¢ do przetok.

Jesli igta do przetok nie bedzie wilasciwie podiaczona lub w przypadku
wycieku plynu lub pecherzykow powietrza, nalezy wykonaé czynnosci
korekcyjne. W przypadku braku poprawy, nalezy zastosowaé inng igle do
przetok.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku, a ponowne
uzycie jest zabronione. Ponowne uzycie lub sterylizacja produktu moze
prowadzi¢ do wystapienia niepozadanych reakcji u pacjenta i/lub usterki
wyrobu. Produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z prawem i przepisami
dotyczacymi utylizacji zakaznych odpadéw medycznych, aby zapobiec
zakazeniom.

Produkt zawiera DEHP (fltalan di-2-etyloheksylu). Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ stosujac produkt u kobiet w ciazy, kobiet w trakcie laktacji,
niemowlat i dzieci.

7) Brak przeciwwskazan dla wszystkich $§rodkéw  dezynfekcyjnych
stosowanych do tego produktu.

8) Produkt jest przeznaczony do stosowania z linia krwi, ktora nalezy
wyposazy¢ w standardowe zlacze typu Luer Lock.

9) W przypadku wystgpienia nienormalnego stanu podczas dializy takiego jak,
pecherzyki, cialo obce, wyciek krwi lub skrzepy itd., nalezy podjac
odpowiednie $rodki zgodnie z zaleceniem lekarza.

10) W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy poinformowac
producenta lub odpowiednie wtadze lokalne.

11) Brak jest znanych przeciwwskazan dotyczacych zastosowania produktu.
Obowiazuja ogolne przeciwwskazania dotyczace hemodializ.

12) Informacje podane na etykiecie zawieraja oznaczenie modelu, termin
przydatnosci do uzycia, kod partii itd.

7. Obsluga posprzedazna
Oryginalne opakowanie nalezy zatrzyma¢ na wypadek roszczen reklamacyjnych

dotyczacych jakosci produktu.

8. Symbol

n Poddano sterylizacji

Nie uzywa¢ ponownie . .
promieniowaniem

Srence
Data produkcji ‘ Producent

Kod partii Termin waznosci
Przech ¢ h
Numer katalogowy nlrize?;:(:l(l)wywac wsuchym
Nie stosowac, jesli L
o;akowar‘:i]e »Jesh :‘}‘i'i_, Chromc Przed dostegpem
- promieni stonecznych

jest uszkodzone

Przestroga Ostroznie

Patrz instrukcja obstugi

W%
Apirogenny uenp Zawiera lub wykazuje

Ograniczenie wilgotnosci

obecno$¢ ftalanow

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Limit temperatury

=X > ®F &

Ta strong do gory

—
—

c € Oznakowanie CE

| EC |REP) <Przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej>
MT Promedt Consulting GmbH

Adres: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Niemcy
Tel: +49(0)6894 581020 Faks: +49(0)6894 581021

‘ <Producent>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Adres: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 Chiny
Tel: +86-20-82265249  Faks: +86-20-32067500

E-mail: sales@baingz.com

& Instrukcjg nalezy zachowa¢ do momentu zuzycia wszystkich
produktow znajdujacych si¢ w kartonie.

Data: 11/04/2020 Wyprodukowano w Chinach

BM-JW0204G
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1. Material

Os principais componentes deste produto sdo feitos de PVC, PP e PC de
gualidade médica e outros materiais com macromol éculas de qualidade médica e
aco inoxidavel. Este produto élivre de | atex.

2. Configuragdes e car acter isticas do produto

Portugués

C€ o197

Jogos de agulhas para fistula arteriovenosa
Instrugdes de uso

Fabricante recebeu o certificado | SO 13485
Padrao realizado: 1SO 1135-4

9) Se condigBes anormais surgirem durante a didlise, como bolhas, material
externo, vazamento de sangue, ou coagulos, etc., medidas adequadas devem
ser tomadas de acordo com as orientagdes do médi co.

10) Se incidentes sérios ocorrerem, favor informar o fabricante ou a autoridade
local competente

11) N&o héa contraindicagdes conhecidas para este produto. ContraindicagOes

gerais para hemodidlise se aplicam.

Especificacdo 14G, 15G, 16G, 17G
Componentes Tampa protetora, Canula, Asa, Grampo, Luer Lock
Fémea, etc.

12) Favor consultar a rotulagem atual do modelo, volume do caminho sanguineo,
méaquina aplicavel, prazo de validade, codigo de lote, etc.

3. Indicagdo de uso

Este produto deve ser usado para pungdo venosa para O tratamento de

7. Servigo de pés-venda
Favor manter a embalagem original para qualquer investigacéo sobre a qualidade

hemodidlise. E aplicavel atodos os pacientes de didlise.

4, M étodo recomendado de uso

1
2)
3

4
5)

6)
7

Retire o produto da bolsa.

Desinfete a pele que seré puncada.

Desenrosque a tampa do luer lock fémea e encha o tubo com soro fisiol égico
paratirar o ar interior.

Segure a asa, tire a tampa da agulha e faga a pun¢éo da veia, grampeando o
tubo uma vez que fique cheio de sangue.

Ajuste acanulano local da pungdo usando fita adesiva médica.

Conecte com a linha de sangue para a hemodidlise.

Apbs o tratamento e o retorno do sangue ao paciente, retire a agulha do
paciente e descarte-a no recipiente de coleta de objetos pontiagudos.

5. Transpor te e armazenamento

Favor evitar batidas ou exposi¢do a chuva, neve ou luz solar direta durante
transporte. Armazene em ambiente interno bem ventilado, entre 0°C~40°C, com
umidade relativa de até 80%, sem gases corrosivos. Ndo armazene este produto
em dep6sitos com artigos quimicos e imidos.

6. Precaucdes em uso

]

2)

3
4

5)

6)

7

8)

Este produto deve ser usado sob supervisdo de um médico ou pessoal
devidamente treinado, de acordo com técnicas de assepsia durante todo o
procedimento. O periodo de validade da esterilizagdo € de trés anos. Favor
verificar a data de validade antes do uso para evitar contaminagdo ou
infeccdo. N&o use nenhum produto vencido.

O produto é totalmente esterilizado por irradiacdo, estéril e ndo-pirogénico.
N&o use o produto se a bolsa estiver danificada. Certifique-se de que néo ha
partes achatadas ou torcidas e que as tampas protetoras ndo estdo
desconectadas antes do uso.

Rasgue a bolsa e retire a agulha fistular cuidadosamente.

Se a agulha fistular ndo for conectada apropriadamente, ou se houver
qualquer vazamento de fluidos ou bolhas de ar, seréo necessérios regjustes
ou tratamentos. Caso ndo haja melhorias, favor substituir por uma nova
agulhafistular.

Este produto é somente para uso Unico e o reuso absolutamente proibido.
Reuso ou reprocessamento deste produto pode levar a reagdes adversas do
paciente e/ou falha do dispositivo. Ele deve ser descartado de acordo com as
leis e regulamentagdes relevantes ao descarte de rejeitos médicos.

Este produto contém DEHP (Di(2-¢tilhexil ftalato). Atencdo especial ao usar
este produto em mulheres gravidas, lactantes, bebés e criangas.

Nenhum dos desinfetantes usados para este produto tem contraindicactes
especials.

Este produto deve ser usado com a linha sanguinea, que deve ser equipada
com luer lock padréo.

do produto.

8. Simbolos
= - Esterilizado utilizando
® Néo reutilizar 'STERIL irradiacio
dl Data de fabricagdo Fabricante

=
o
-

Cadigo do lote

Prazo de validade

Numero do catdlogo

Mantenha seco

Na&o utilizar sea
embal agem estiver
danificada

Mantenhalonge da luz
solar

Atencédo

Manuseie com cuidado

Consulte instrugdes para
utilizar

Limite de umidade

Né&o-pirogénico

Contém ou presenca de
ftalato

Temperaturalimite

E?@ﬁ%1ML!

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Marcacéo CE

—
—>

Este lado para cima

ER*XE&@E

Tel: +49(0)6894 581020

<Representante na Uni&o Europeia>
MT Promedt Consulting GmbH
Enderego.: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Alemanha

‘ <Fabricante>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.
Endereco.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 China

Tel: +86-20-82265249

E-mail: sales@baingz.com

Fax: +86-20-32067500

Fax: +49(0)6894 581021

& Mantenha estas instrugdes mesmo apds todos os produtos
serem utilizados.

Data: 11/04/2020

Fabricado na China
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Hrabl (l)I/ICTyJII)HI)Ie AJIsl réeMoinajn3a ¢ BpallalniuMUCH KPbLIbIIIKAMHU OAHOPAa30BbIC

Pycckuii

C€ 0197

WHCcTpyKINs 10 TpUMEHEHHTO

IIpousBonurento Beiaan ceprudukar [ISO 13485
BuenpennsiM cranaaprom ssisiercs ISO 1135-4
Peructpannonsnoe yaocrosepenne Ne ®C3 2011/10912 ot 26.10.2011

1. Marepuan

OCHOBHBIC KOMIOHEHTBI 3TOTO NPOAYKTa M3TOTOBIEHHI u3 MeaunuHckoro IIBX,
[II, IIK wu ;apyrux MeAMUMHCKUX MAaKpPOMOJEKYJSIPDHBIX MAarTepuajlioB |
HeprkaBeloIel crany. JJaHHBIH MPOYKT HE COACPIKUT JIaTeKCa.

2. Kondurypauusi npoayKTa 1 XapaKTepHCTHKH

Pazmepsr urn 14G,15G,16G,17G

KomnoHeHTs! urn

3alUTHBIHA KOJINAYOK, KAHIOJIA, KPBUIBILIKH, 3a)KUM,
nospoBekuii konuexktop (Female), n T.1.

3. Ioka3anus K NMPUMEHEHHUI0
Orot NPOAYKT  TIpEaHa3HAYCH JUIA IIyHKOIUA ~ BC€H IIpu  reMoauanuse,

reModuibTpanud U remopuaduibTpamu.  Kpome Toro, oHH MOryT OBITh

HCIIOJIb30BaHbl M IIPHU JIPyTMX METOAaX JIEYEHHUs, B KOTOPBIX MHCIIOIb3yETCs
9KCTPAKOPIOPANBHBIA KOHTYp KPOBH, WIHM TAe OONBIIONH 00bEM KPOBU OJDKCH

OBITh yHaleH M3 MALUEHTAa, HANpPUMEP B CIydae MPOBEICHUS MPOLETYPHI
nnasmadepesa, remonepQy3un UK Cenapalun KIeTok KpoBu.

4. MeToa npuMeHeHust

D
2)
3)

4)
5)

0)
7

H3BnekuTe Uiy U3 yHakOBKH.

TIponesunduupyiiTe KOXKy B MECTE AJIAIMYHKINH.

CHHUMUTE KOJINAYOK C JIIODPOBCKOTO KOHHEKTOPA, yJAIUTEe BO3AYXH3 TPYOKH
(HhU3HOIOTHYECKUM PAaCTBOPOM,CHUMHTEKOJIIAYOK C KAHIOJIN.

VepikuBast KpbUIBILIKN (DUCTYIIBHOI MIJIBI, BBEAUTE Uy B Beny.Ilepexxmure
TpyOKy,KaK TOJIBKO KPOBb MOCTYIIUT B HEe.

TIpyu momonM MeTUITMHCKOTO MIACTHIPS 3aKPEMUTE KAHIOMIO B MECTE ITyHKIHH.
CoeMHUTE ¢ KPOBOIPOBOASALIECH MarCTPAIbIO JIsl FEMOIHATN3a.

Tlocne mpouexypsl remMojManu3a U BO3BpaTa KPOBH NALMEHTY HIVIA JIOJDKHA
ObITh  yjanmeHa. YTHIM3ALMA MCIONB30BAHHOTO MEAMIHHCKOTO H3JIETIUs
JIOJDKHA TIPOM3BOJUTBHCS B COOTBETCTBUM C INPUHATOW MEAMIMHCKON
NPAaKTHKOH, a TaKkKe C YYeTOM MECTHBIX M (elepalbHbIX 3aKOHOB H
HOPMATHBHBIX aKTOB.

5. TpaHCIOPTHPOBKA U XpaHeHHe
Ioxanyiicra, n30eraiiTe MEXaHHMYECKOTO BO3ICHCTBHS, a TaKkKe BO3JCHCTBUS
JIOXK]ISI, CHETa WJIM TIOTAJaHMs MPSIMBIX COJHEYHBIX Jydel HPH TPAaHCIOPTHPOBKE.

Xpanuts npu Temmeparype 0°C~40°C B Xopomo MpoBETPHBAEMOM MOMELICHUH C
OTHOCHUTENIBHOH BJIAXKHOCTBIO BO3/lyXa He Goiee 80%, M OTCYTCTBUM arpecCHBHBIX
razoB. He xpanure Ha ckiaje BMECTe C XUMHYECKUMHU BEIIECTBAMH H BIAKHBIMU

U3CIUAMHU.

6. Mepbl NPeIoCTOPOKHOCTH NPH HCIOJIb30BAHUI

D

2)

3)
4)

5)

6)

7

TIpyMeHeHHe JaHHOTO M3/ENMS JIOJDKHO INPOUCXOAMTH I10J HAOIIOAEHUEM
Bpaya, B COOTBETCTBHM C MPABHJIAMH ACENTHKH, HAa NPOTSDKEHUH BCEH
nporeaypbl. Cpok AEHCTBHS CTEPHIN3ALMK MPOAYKTa COCTABISET TPHU roja.
Tloxanyiicra, mnpoBepbTe JaTy MCTEYEHHS CpPOKAa TOAHOCTH Iepe]
HCIIONIB30BAaHUEM JUTS TIPEAOTBPAIICHHST KOHTAMUHALIMHE WIH HH()HIPOBAHHUS.
He ucnone3yiite NpoayKT ¢ HCTEKIINM CPOKOM T'OJHOCTH.

CrepuibHo, anuporenHo. Msjenne crepuiM3oBaHo ramma-usinydenuem. He
HCTIONB3YHTE HM3/eNHMe, €CIOM yMaKOBKA IMOBPEKACHA HJIH  HMEIOTCS
TOBPEX/JICHUS COCTABHBIX YacTeH (GpUCTYIbHOI UITIBL.

Bcexkpoiite ynakoBky u akKypaTHO W3BJICKUTE (PUCTYIIBHYIO UTILY.

B ciydae HenpaBHIBHOIO MNOAKIIOYCHMS (UCTYIBHON WIIBL, WM €CIH
HMMeeTCsl yTedka JKMAKOCTHU, WK 00pa3oBaHHE ITy3bIPHKOB BO3/yXa, JICUCHHE
WIM KOPPEKTHPOBKA JOJDKHBI IPOU3BOJHUTHECS BpadoM. Ecnu cutyarms He
YIYULIATCS, YCTAHOBUTE HOBYIO(DHCTYIIBHYIO UIILY.

JlaHHOE M3/eNue MpeAHa3HAuYeHO TOJIBKO ULl OJHOKPATHOTO HCIHOJIb30BAHUS,
MOBTOPHOE MCIOJIB30BAHNE HACTOSTEILHO HE peKoMeHjyercs. IloBTopHoe
HCTIONB30BAHUE MOJXET BBI3BATh OTPULATENBHYIO PEaKIMIO OpraHu3Ma
MalHeHTa WIH MOXET CTaTh NMPHYMHONH HENPaBHIBHOIO (YHKIMOHUPOBAHUS
m3nenust. Jist mpenoTBpalueHus pacHpocTpaHeHHs WH(EKIUW, WIIBI IS
APTEPHOBEHO3HOM (PUCTYJIBI HOIKHBI OBITH YTUIM3HPOBAHBI COTTIACHO 3aKOHAM
M TpaBHIaM 110 YHHYTOKEHUIO HHOUIHMPOBAHHBIX MEANIMHCKUX OTXOIO0B.
Orot npoaykt coaepxxut DEHP (au-2-stmnrexcmndranar). Ciaeayer oOpaTuTh
BHUMaHHE, KOTJa 9TOT HPOXYKT HCIONB3YeTCs Il OCPEeMEHHBIX JKCHIINH,
KOPMSALIMX MaTepe, MIaJIeHIIeB U I€TEH.

Jle3suH(UIUPYIOIIHE CPEICTBA, MCIONb3yeMble JUISl NaHHOTO IPOJyKTa, HE

HMEIOT HUKAKHX CIICLHAIbHBIX TPOTHBOMOKA3aHHUI.

8) Mspmenue wucmonb3yercss € KPOBONPOBOIAIIMMHU MArHCTPAlIsMH, KOTOPbIE
OCHAILIEHbI CTaHIAPTHBIM 3aMKoM JIropa.

9) Hcnonb3oBaHue H3AENMs NPH JTOOOM HECTaHAAPTHOM TEUYEHMH Mpolecca
JICUCHHUS IOJKHO MPOBOAUTCS MOJ PYKOBOJCTBOM Bpada U B COOTBETCTBUH C
€ro PeKOMEHIALHUAMH.

10) B ciydae cepbE&3HBIX OCIOKHEHHH, ITPH MCTIONB30BAHUH UTJIBI, MOKATyHCTa,
coo6muTe 06 TOM NPOU3BOAUTENIO HIIX MECTHOMY KOMIIETEHTHOMY OpraHy.

11) IlpumeHeHHe M3/IEIUSIHE MMEET CIELHMAIbHBIX NPOTHBONOKA3aHMH. MoryT
OBITh IPUMEHUMBI OOIIME TIPOTHBONIOKA3AHHS [UIsi TeMOANANIN3a.

12) Tloxamyiicra, oOpamiafite BHUMaHHEHAa MapKHPOBKY MOJEIM Ha YHAaKOBKE,
CPOK T'OTHOCTH, KOJl IAPTUH U T. 1.

8. l'apanTuiiHoe o0cayKnBaHue
CoxpaHsiiTe OpHIHHAIBHYIO YIIAKOBKY H3/EJIHSI TS IPOBEPKU KauecTBa TOBapa.

9. CuMBOJIBI

Crepuin30BaHO
raMMa-u31y4eHUuEM

® He ncnons3oBath TIOBTOPHO

Jara TIPOU3BOACTBA HpOIfBBOlI]/lTSHL

Ko maprun Hcrnone3oatk 10

Homep 1o karanory XPpaHHUTb B CyXOM MeCTe

He ucnons3oBate ecnu
YIAaKOBKa IOBPEKACHA

Bepeus ot BozaelicTBus
COJIHEYHBIX JTyuei

OCTOpOKHO O6parmarbest 6epesKHo

OOpaTuTech K HHCTPYKLIUH

OrpaHuyeHue BIaXKHOCTH
TI0 IPUMEHEHHUTIO

CoaepKuUT Ui

AnMporeHHo
npucyTcTBHe (ranara

YIoTHOMOYESHHBIH

EBponeiickom coobuiecTBe

CE mapkupoBka

(ceprudukanms EBpocorosa ) BEPX

TemnepatypHblii npenen NIPECTaBUTEIL B

JleknapupoBaH Ha
cootsercteue 'OCT PP

0R=~XE>®

-<Hpe}:LCTaBI/ITeJIL EC>

MT Promedt Consulting GmbH
Anpec: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Ten: +49 (0) 6894 581020 daxc: +49 (0) 6894 581021

‘ <[IpousBoautens>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Anpec: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and Technological
Development District, Guangzhou, 510760 China (Bocrounast 30Ha, Paiton
DKOHOMHYECKOTO M TeXHOJIOrH4eckoro pa3putus, ['yanwkoy, 510760 Kuraif)
Ten.: +86-20-82265249  daxkc: +86-20-32067500

E-mail: sales@baingz.com

& COXpaHI/ITC JAaHHYI0 HHCTPYKIIUIO 110 DKCILTyaTalluy, II0Ka BCC
H3J1CJIMA HE 6y£lyT HCII0JIb30BaHbI.

Jara: 11/04/2020 Crnenano B Kurae

BM-JW0204G
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Tirkce
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Tek kullanimlik AV Fistiil igne Setleri
Kullanim Talimatlar:

Uretici ISO 13485 sertifikasina sahiptir
Gergeklestirilen standart ISO 1135-4’tiir

1. Malzeme
Bu iiriiniin ana bilesenleri medikal sinif PVC, PP, PC ile diger medikal sinif
makromolekiilli malzemelerden {iretilmis ve paslanmaz c¢elik olup lateks

icermez.

2. Uriin konfigiirasyonu ve ozellikleri

Spesifikasyon | 14G, 15G, 16G, 17G
Bilegenler Koruyucu kapak, Kaniil, Kanat, Klemp, Disi Luer Kilit vb.
3. Endikasyonu

Bu iriin, hemodiyaliz tedavisi i¢in damar delici olarak kullanilmak iizere
tasarlanmustir. Tiim diyaliz hastalar i¢in kullanilabilir.

4. Onerilen kullanim sekli

1) Uriinii posetinden ¢ikarm.

2) Derinin igne batirilacak kismini dezenfekte edin.

3) Disi luer kilidinden vidali kapag: ¢ikarin ve igindeki havay1 ¢ikarmak igin
boruyu fizyolojik salinle doldurun.

4) Kanadi tutun, igne kapagini ¢ikarm ve ardindan, damari delin, kan boruya
doldugunda boruyu klempleyin.

5) Kaniilii delinen yere medikal yapigskan bantla sabitleyin.

6) Hemodiyaliz kan hattina baglaymn.

7) Tedaviden ve kan hastaya dondiikten sonra igneyi hastadan geri ¢ekin ve
belirtilen keskin malzeme toplama kabina atin.

5. Nakliye ve saklama

Litfen nakliye sirasinda carpmalardan ve yagmura, kara ve dogrudan giines
1§1gina maruz birakmaktan sakinin. 0°C~40°C sicaklik araliginda ve bagil
nemi %80’1 asmayan iyi havalandirilan ve korozyon gazi icermeyen kapali
ortamda saklayin. Bu iirlinii depoda kimyasallarla ve nemli maddelerle birlikte
saklamayin.

6. Kullanim sirasinda dikkat edilecekler

1) Uriin bir doktor ya da yeterli egitime sahip bir personel gdzetiminde
kullanilmali ve tiim prosediir boyunca aseptik teknik uygulanmaldir.
Sterilizasyon gegerlilik siiresi ti¢ yildir. Kontaminasyon ya da enfeksiyonu
onlemek i¢in liitfen kullanmadan 6nce son kullanma tarihini kontrol edin.
Son kullanim tarihi gegmis tiriinii kullanmayin.

2) Bu iriin 15mlamayla steril olup pirojen olmayacak sekilde tamamen sterilize
edilmistir. Pogeti hasarli olan {riini kullanmaym. Kullanimdan once
diizlesmis ya da biikiilmis kisim olmadigindan ve koruyucu kapaklarin
¢ikarilmis olmadigindan emin olun.

3) Poseti yirtarak agin ve fistiil igneyi dikkatlice ¢ikarin.

4) Fistil ignesi diizglin baglanmiyorsa ya da herhangi bir sivi sizintist ya da
hava kabarcigi varsa yeniden ayarlama yapilmalidir. Higbir iyilesme
saglanamazsa litfen yeni bir fistiil ignesiyle degistirin.

5) Bu iiriin tek kullanimlik olup yeniden kullanilmasi yasaktir. Bu iiriiniin
yeniden kullanimi ya da yeniden islenmesi hastada olumsuz reaksiyonlara
ve/veya cihazin arizalanmasma yol agabilir. Enfeksiyonu o6nlemek igin
enfekte medikal atiklarin bertarafiyla ilgili yasa ve yonetmeliklere uygun
sekilde atilmalidir.

6) Bu iriin DEHP (Di-2-etilhekzil fitalat) igerir. Bu iiriin hamile ve emziren
kadinlarla bebek ve ¢ocuklar i¢in kullanilirken dikkatli olunmalidir.

7) Bu
kontrendikasyonu yoktur.

irin  i¢in  kullanilan  dezenfektanlarin  hi¢birinin  6zel  bir

8) Bu irlin standart luer kilidiyle donatilmis olmasi gereken kan hattiyla

kullanilmak tizere tasarlanmustir.

9) Diyaliz sirasinda kabarciklar, yabanci maddeler, kan sizintisi ya da
pihtilasma vb. gibi anormal durumlar ortaya ¢ikarsa doktor tavsiyelerine
gore dogru 6nlemler alinmalidir.

10) Ciddi bir olayda liitfen iireticiyi ya da yerel yetkin makami bilgilendirin.

11) Bu driiniin  bilinen kontrendikasyonlar1 yoktur. Genel hemodiyaliz

kontrendikasyonlari gegerlidir.

12) Model, raf 6mrti, parti kodu vb. i¢in liitfen gercek etikete bakin.

7. Satis sonrasi hizmetleri
Uriin kalitesiyle ilgili her tiirlii arastirma igin liitfen orijinal ambalaj1 saklaym.

8. Sembol
. Isinimla sterilize
Yeniden kullanmayin n edilmistir
Uretim tarihi Uretici

Parti kodu Son kullanma tarihi

Katalog numarasi Kuru tutun

= 3Ll 3 E

Ambalaj hasarliysa ;/"-’::, Giines 15181ndan
kullanmaymn ’.’L\ koruyun

Dikkat %ﬁé Dikkatli tutun

Kullanim talimatlarina

basvurun Nem sinirlamasi

Pirojenik degildir C oee E;ff;‘t‘frm yada
Avrupa Toplulugunda

Sicaklik sinirt

yetkili temsilci

m~X 2> ®EELER

—
—>

CE isareti Bu kisim yukari

m
H

E <AB Temsilcisi>

MT Promedt Consulting GmbH

Adres: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Almanya
Tel: +49(0)6894 581020 Faks: +49(0)6894 581021

‘ <Uretici>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Adres: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 Cin
Tel: +86-20-82265249  Faks: +86-20-32067500

E-posta: sales@baingz.com

& Bu kutudaki tiim triinler kullanilana kadar bu kullanim talimatlarini

saklayin.

Tarih: 11/04/2020 Cin Mali

BM-JW0204G
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YkpaiHcbka
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Oxanopa3oBi koMIIeKTH AV QicTYJIBHUX FOJIOK VIS reMOoAiatisy

[HCTPYKIIist 3 BUKOPHUCTAHHS

Bupobuuk otpumas ceprudikar [SO 13485
Cranpapr, sikuil Bukonyetbes - ISO 1135-4

1. Marepiaa

OCHOBHI KOMIIOHEHTH LbOr0 HPOAYKTy BHroToBieHi 3 IIBX, mnomimpormineny,
noikapOoHaTy Ta IHIIMX MakKpOMOJIEKYI MEAMYHOIO HMPHU3HAYCHHS, a TAKOX 3
HepiKkaBitodoi craii. L{eit mpoayKT He MiCTUTB JIaTeKCy.

2. Kondirypauis Ta BI1acCTHBOCTi HPOAYKTY

TexHiYHI BUMOTH 14G, 15G, 16G, 17G

KoMIIoHe 3axucHui KOBIIa4OK, KaHIOJIA, KPUIIO, 3aTUCK, 3aMHUKa4
MIIOHCHTH

xantoni Jlroepa, i Tak mani

3. Iloxa3aHHS 10 BUKOPHCTAHHSA
et nponaykT npu3HadeHWd JUIs NyHKLii BeH MmiJg 4ac remonianizy. Bin
3aCTOCOBYETBCS 10 BCIX Jialli3HUX MAlli€HTIB.

4. PekoMeH10BAaHUI METO BUKOPHCTAHHS

1) [icraHbTe Aauii NPOAYKT 3 HOXJIA.

2) Ipogesindikyiite AUHKY WKipH, Ae Oyne poOOUTHCS IPOKOT

3) BizkpyTiTh KOBINA4YOK 3 3aMHKada KaHiomi Jlroepa 1 3amoBHITH TpyOKy
(i310I0TTYHIM PO3YMHOM, 100 BUKJIIOYUTH HASBHICTH MOBITPS BCEPEIUHI.

4) TpuMar4uCh 3a KPHJIO, 3HIMITh KOBMA4YOK TOJKH, MOTIM IPOKONITH BEHY,
3aTUCHITH TPYOKY, SIK TUIBKH KPOB 3aIIOBHHTH TPYOKY.

5) 3akpiniTh KaHIONIO B MICIi NPOKOIY 32 JONOMOTOK MEIMYHOI KIEHWKOl
CTPiYKH.

6) 3'enHaiiTe 3 KPOBOIPOBITHOIO MATiCTPAILIIO JUIS FeMOIaIIi3y.

7) Ilicns nikyBaHHS i HOBEPHEHHs KPOBI MAIli€HTY BUTATYIOTh TOJIKY 3 MAlli€HTa
1 BUKHJIAIOTH ii B 3a3HAYEHHUIT KOHTEIHep U1t 300py TOCTPHX IPEAMETIB

5. TpaHcnopTyBaHHs Ta 30epiranus

Ilin yac TpaHCHOPTYBaHHS CINiJ YHHUKATH aBapiii abo BIUIMBY JOILY, CHIry abo
IpsIMUX COHSYHUX npoMeHiB. Temmeparypa 36epiranus cxiaagae 0°C~40°C, 6ynb
nacka, 30epiraifiTe HOro y HpUMIIIEHHI 3 BiTHOCHOIO BOJIOTICTIO TOBITPS HE
6inbire 80%, noOpe mpoBiTploBaHMM Ta Oe3 arpecuBHuX rasiB. He 36epiraiite
JTAHUI TPOIYKT Ha CKJIaJi pa3oM 3 XiMiKaTaMH 1 BOJIOTUMH TIPEAMETaMHU

6. 3ano00ixHi 3aX011 NPY BUKOPUCTAHHI

1) BuxopuctanHs IIpogykTy HOBMHHO KOHTPOJIIOBAaTHCS JikapeM abo
BIJMOBITHMM YMHOM HABYEHUM IIEPCOHAJIOM BIJIIOBIIHO 10 METOAY
ACENTHKU HPOTAroM Beiel mpouexypu. TepMin il crepuitizanuii CTaHOBUTH
TpU pPOKHM, OyAb Jlacka, TIepeBipTe TEpMiH MNPUAATHOCTI mepen
BUKOPHCTaHHAM, 1100 3amolirtu 3a0pyaHeHHI0O abo iH¢ekuii, He
BUKOPUCTOBYHTE OY/1b-SIKUI IPOCTPOYECHHUH IIPOIYKT.

2) IIpogyKT TOBHIiCTIO CTEpHII3yIOTh ONPOMIHEHHSM, CTEPHIBHICTIO 1

HEMiporeHHicTI0. He BUKOPHCTOBYHTE NPOIYKT, SKIIO YOXOJ MOIMIKOJDKEHHUI.

IMepexoHaiiTecst, 10 HeMae CIUIIOIMICHUX YacTHH abo MepeKpydyBaHb,a
3aXHCHI KOBIIAYKH HE 3HIMAIOTHCS [IEPEl BUKOPUCTAHHSIM.

3) Po3ipBiTh 40X0J1 i 00€peXHO AicTaHbTEe QICTYIBHY TOJIKY.

4) Slkwio rosnka ¢icTynu He MPUEAHAHA HAICKHHUM YMHOM abo0 € BHTIK PiANHU
abo Oympbamky MOBITPs, CIiJ HPOBECTH INPOTPABIEHHS ab0 BHUKOHATH
MOBTOPHE HaNAIUTYBaHHA. Y pas3i BiACYTHOCTI moiinmieHb Oyap Jacka
3aMiHITh ii HOBOIO (iCTYIHEHOIO TOIKOIO

5) J[laHuii MPOIYKT € OJHOPA30BHM i IOr0 MOBTOPHE BHKOPHCTAHHS CYBODPO
3a0opoHeHo. [loBTOpHE BUKOpHUCTaHHS a00 mHepepoOKa LBOro MPOAYKTY
MOXXEe MPH3BECTH 10 HECHPHATIMBHX peakuiii marieHra ta/abo BimMoBH
npucTporo. oro citii yTHIIi3yBaTH BiANOBIIHO 10 3aKOHIB i HOPMATHBHHX
aKTiB, 110 CTOCYIOTbCSA YTWIi3alil iHQEKUIHHUX MEAWYHHUX BIIXOIIB IS
3ano0iraHHs 3apakeHHIO.

6) Leit nmpoxykr mictuts DEHP (mi-2-etmnrexcundranar). Cuin 3BepHYTH
yBary, Koim Ieil NPOAYKT BHUKOPHCTOBYETbCS U BariTHUX IKiHOK,
MartepiB-rolyBajbHHIb, HEMOBJIAT 1 JiTEH.

7) Bci pesindikyrodi 3acobu, sKi BUKOPHCTOBYIOTCS I LBOTO NMPOIYKTY, HE
MalOTh CICI{iaIbHUX IPOTHUIIOKA3aHb.

8) Lleit npoayKkT NpH3HAYEHHH U1 BHKOPHCTAHHSA 3 KPOBOIPOBIIHOIO
MariCTpajuIo, sika IOBHHHA OyTH OCHAIIEHA CTAHJAPTHUM HAaKOHCYHHKOM
Jlioepa.

9) Skmo mix yac niamizy BUHHKAIOTh aHOMAJbHI CTaHH, Taki sK OyibOaiiku,

CTOPOHHI PEYOBHHHM, BHTIK KPOBi, 3rOPTaHHs KPOBi TOLIO, TO MOBHHHI OyTH
MPUAHATI HAJISKHI 3aXO0/IH BIAMOBIAHO J0 MOPaaH JIiKapsl.

10) V¥ pasi cepito3Horo iHIUACHTY, Oyab Jacka, HOBIJOMTE IPO Ii¢ BUPOOHHKY
a060 MiCLIeBOMY KOMICTEHTHOMY OpTraHy.

11) Hemae BiZOMHX TPOTHIIOKa3aHb [0 3aCTOCYBaHHS ILIbOTO MPOIYKTY.
3acTOCOBYIOTBCS 3arajbHi IPOTUIIOKA3aHHsI JJIsl TeMOJiaizy.

12) Bynp nacka, 3BepHITHCS A0 (HAKTHIHOIO MAapKyBaHHS Ul BH3HAYCHHS
MogeIi, TepMiHy IIPUIATHOCTI, KOy apTii TOLIO.

7. HicasinpoaakHe 00CJyroByBaHHs
Bynp nacka, 30epiraiite OpuriHaNbHy YIakOBKY MUl OyIb-sIKOrO BHBUCHHS SIKOCTI

TIPOIYKIIT.

8. IMo3HaueHHsn
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<IIpencraBHuk B €C>

MT Promedt Consulting GmbH

Anpeca: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Inr6ept, Himeuunna
Tel:+49(0)6894 581020 Daxc: +49(0)6894 581021

H<BI/Ip06HI/IK>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Anpeca: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and

Technological Development District, Guangzhou, 510760 China (Cxigna 30Ha,
Paiton EKOHOMIYHOTO M TEXHOJIOTIYHOTO PO3BUTKY, ['yaHwkoy, 510760 Kuraii)
Ten: +86-20-82265249 daxkc: +86-20-32067500

E-mail:_sales@baingz.com

&366piraﬁTe IO IHCTPYKIIIO ISt BAKOPUCTAHHS MiCIIS TOTO,
SIK BCI MPOJYKTH B il KOPOOIi BUTpa4eHi.

Hara: 11/04/2020 3po6ieno B Kurai
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