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C€ o197

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 products is fully sterilized by Ethylene Oxide gas, sterility and
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.

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
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

disinfectant used for this product have no 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
ethylene oxide

e

Do not re-use

Date of manufacture “ Manufacturer
Batch code g Use-by date
Catalogue number ‘T Keep dry

Do not use if ;/‘+’:_ Keep away from
package is damaged 1\\ 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

CE marking This end up

N~=xXBPF® R ELE®

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

‘ <Manufacturer>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

Add.: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel: +603 3179 0722 Fax: +603 3179 0822

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

used up.

Date: 11/04/2020
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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 puncion 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 depdsitos junto
con productos quimicos y elementos htimedos.

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 ningtin producto vencido.

2) El producto estd totalmente esterilizado por gas de oxido de etileno, es
estéril y apirogeno. No utilice el producto si el envoltorio esta dafiado.
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 estd 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 situaciéon no mejorara, debera reemplazar por una nueva aguja
de fistula.

5) Este producto es para utilizarse sola una vez y su reutilizacion esta
estrictamente prohibida. La reutilizaciéon 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
extrafios, 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

Estéril por 6xido de

renLEo

No reutilizar

etileno

Fecha de fabricacion del .

o Fabricante
producto sanitario
Coadigo de lote g Fecha de caducidad
Numero de catalogo T Manténgase seco
No usar si el envase esta )/\"f\ Mantener alejado de la luz
danado 1\|\ solar

Precaucion Manipular con cuidado

7
f

Marcado CE T

Consultar las

. X Limitacion de humedad
instrucciones de uso

Contenido o presencia de

Apirégeno fialato

Representante autorizado

Limitacion de t 11 .
tmitacion de temperatura en la Comunidad Europea

Este lado arriba

ER%ng@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

u <Fabricante>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

Direccion.: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel: +603 3179 0722 Fax: +603 3179 0822

& Conserve estas instrucciones de uso hasta haber utilizado todos los

productos en esta caja.

Fecha: 11/04/2020

VH-BW0204E
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Einweg-AV Fistel Nadel-Sets
Gebrauchsanweisung

Der Hersteller verfiigt tiber das Zertifikat ISO 13485
Die Ausfiihrungsnorm ist ISO 1135-4

1. Material

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

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 Kochsalzlosung auf, um die Luft im
Inneren auszuschlieBen.

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
auffillt.

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

6) Verbinden Sie mit der Blutleitung fiir die Himodialyse.

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

5. Transport und Lagerung

Vermeiden Sie wéhrend des Transports StoBe und Regen, Schnee oder direktes
Sonnenlicht. Die Lagerungstemperatur betrigt 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 Sicherheitsmafinahmen
1) Die Verwendung des Produkts
entsprechend geschulten Mitarbeiter

sollte von einem Arzt oder einem

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 Ethylenoxidgas sterilisiert, Sterilitdt und
Nichtpyrogenitit. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Beutel
beschddigt ist. Vergewissern Sie sich, dass keine abgeflachten Abschnitte
oder Knicke vorhanden sind, und dass die Schutzkappen vor der
Verwendung nicht geldst 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
Fliissigkeitsleck 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
Wiederautbereitung dieses Produkts kann zu unerwiinschten Reaktionen am
Patienten und/oder zu einem Geréteversagen fiihren. Es sollte entsprechend
den Gesetzen und Bestimmungen, die fiir die Entsorgung von infektiosen
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

Besondere
Frauen,
stillenden Frauen, Sduglingen und Kindern angewandt wird.

7) Alle fir dieses Produkt angewandten Desinfektionsmittel verfiigen iiber
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 Zustdnde auftreten sollten, wie
z.B. Blaschen, Fremdkorper, Blutleck oder Verklumpung usw. miissen
entsprechend den Anweisungen des Arztes sachgemidBe MafBnahmen
ergriffen werden.

10) Falls ein ernsthafter Vorfall eintritt, informieren Sie bitte den Hersteller oder
die zustdndige 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

Produktqualitét auf.
8. Symbol
. . Mit Ethylenoxid
Nicht wiederverwenden STERILE sterilisiort
Herstellungsdatum d Hersteller
Chargencode E Haltbarkeitsdatum
Katalognummer T Trocken halten
Nicht verwenden, wenn 20
die Verpackung ’;/‘l.i‘ Vor Sonnenlicht schiitzen

beschadigt ist

Vorsicht Mit Vorsicht handhaben

Siehe

Gebrauchsanweisung Feuchtigkeitsgrenze

Phtalat enthalten oder

Nicht pyrogen vorhanden

Autorisierter Vertreter in

Temperaturgrenze .
P & der Europdischen Union

CE-Kennzeichnung Dieses Ende nach oben

ER*XE&@EE&@

< Européischer Bevollméchtigter >

MT Promedt Consulting GmbH

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

‘ <Hersteller>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

Adr.: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel: +603 3179 0722 Fax: +603 3179 0822

& Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung auf, bis alle Produkte
in dieser Verpackung aufgebraucht sind.

Datum: 11/04/2020

VH-BW0204E
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Set d'aiguilles a fistule jetables AV Fistula
Mode d’emploi

Le fabricant est certifié ISO 13485
La norme en vigueur est la norme ISO 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. Consignes d'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 l'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'a rempli.

5) Placer la canule sur le point de ponction a I'aide de sparadrap.

6) Relier avec la ligne de sang pour I'némodialyse.

7) Au terme des 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 a la pluie, a la neige 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 qualifi¢ doit controler l'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 l'utilisation et n'utilisez aucun produit périmé.

2) La stérilisation complete du produit se fait a I' oxyde d'éthyléne. Stérilité et
non-pyrogénicité Ne pas utiliser le produit si son emballage est endommagé.
Vérifier également les parties aplaties et les coudes, et s'assurer que les
capuchons de protection ne sont pas desserrés avant l'utilisation.

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

4) Au cas ou l'aiguille de fistule ne serait pas correctement reliée, ou s'il y a une
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. 11 doit étre 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 l'utilisation de ce produit chez les femmes enceintes, les femmes
qui allaitent, les nourrissons et les enfants.

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

contre-indications particuliéres.

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

9) Des mesures approprié¢es 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 d'incident grave, veuillez en informer le fabricant ou l'autorité
compétente locale.

11) Ce
contre-indications générales pour I'hémodialyse sont applicables.

produit ne présente aucune contre-indication connue. Des
12) Veuillez-vous référer a I'étiquetage réel pour le modéle, durée de vie, code de

lot, etc.

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

produit.

8. Symboles
Ne pas réutiliser E ?;i;gié dg'lé thyléne
Date de fabrication Fabricant

Numéro de lot Date de péremption

Référence catalogue Garder au sec

Ne pas utiliser si b Tenir a I'écart de la
I'emballage 4\ lumiére du soleil

est endommageé.

N=Xw>® B ELE®

W
AVERTISSEMENT : \ i Fragile
Consulter le mode S S
diemploi Limite d'humidité
Non pyroséne Contient du ou présence
pyrog DEHP de phtalate
Représentant Autorisé
Limite de température E dans la Communauté
Européenne
Marquage CE T Haut

<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

“<Fabricant>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

Adr. : Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel. : +603 3179 0722 Fax : +603 3179 0822

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

Date : 11/04/2020

VH-BW0204E
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Tet BeAdvas apokdBapong
08nyla Xpriong

To miotomomTikd ISO 13485 éxeL xopnynOel 0TOV KATAOCKELAOTY|
To epappolopevo poTLTO €ivae To ISO 1135-4

1. Yawa

Ta KUPLOTEPA CUCTATIKG AUTOV TOU TIPOiOVTOG kKataokevdlovtat and PVC, PP, PC
LATPLKWOV TIPOSLAYPAP®V Kot GAAX VAIKA HAKPOUOPIWY LATPIK®V TPOSLAYPAQODV
Kot avoEel8wto xaAuBa, To Tpoidv Sev mepLéxel AGTEE,

2. 2HvBeom mpoidvrtog kat Xapakmmplotucd

Mpodwxypaen | 14G 15G 16G 17G
i [Ipootateutikd kaAvppa, PAeBokadetripag, MAaiva Ptepd,
E€aptipata K i i
Tpykmpag, OnAvkd Bidwto Epfolo,k.AT.

3. Yn66en xpriong

To mpoidv mpoopiletal yia va xpnotpomomnBel oy mapakévinon eAERag katda
™M Bepameia g awpokdBapons. ‘Exel epappoyr oe 6Aovg toug acBeveis mou
vmoBdAAovtal o€ alpokadapon.

4. M€6080g TTPOTEVOpEVNG XpTioTG

1) BydAte To TiPoidV amd T BnKN.

2) AmoAuvpavete v emiSeppida mov TpoKELTAL v TPUTIN OEL.

3) EZefdwote to KAAvppa amd to BNAvko BSwTd £pBoro KAl TANPWOTE TO
CWAVA [E PUCLOAOYLKO 0pO VLA VA ATIOKAELOTEL 1] TTpOVG I A€POG EVTOG.

4) Kpatmjote ta mMAAiv& @TEpd, ag@alpéote To KAAuppa ™G BeAdvag, petd
TpUTOTE T PAEBQ, 0@ ETe T cwAva HOALS auTh TANPwWOEL pe aipa.

5) Ztepeddote 10 PAePokabeTipa 0TO oNpEl0 TAPAKEVTNONG PE AEUKOTIAGGTY).

6) XuvSebeite pe T ypapp ailatog yia atpokadapon.

7) Meta to PG TNG OEPATEVTIKNG AYWYNG KAL TNV EMOTPOPY] TOV A{ATOG
otov acBevn, amocvpete T BeAdva amd Tov acbevr), kat amoppite T oToV
KaB0OPLOHEVO TIEPLEKTT CUAAOYTIG CLXUNPDV AVTIKELLEVWV.

5. MeTapopd kot attobrjkevon

Mapakad®d amo@lyete mpdokpovon 1) €kbBeon oe Bpoxr), xtovL N amevbeiag ot
NAlakd @ katd ™ petagopd. H Beppokpacio amobrikevong eivat 0°C ~ 40°C,
TP AKOA® ATOONKEVOTE TO O€ ECWTEPIKO XWPO UE PEYLOTN OXETIKT VYpacia 80%,
Kadd aeplfopevo kal xwpis v vmapén SiaBpwtikov agpiov. Mnv amobnkevote
TO TPOLOV 0€ ATOONKEVTLKO XWPO Hadl PE AVTIKEILEVA XTULKA KoL VYPA.

6. TIpouAdgeLs xpiiong

1) H xprjon tou mpoidvtog yivetat amapaitnta vmd v enifreyn atpol i
EMAPKWG EKTAUSEVUEVOU TIPOOWTILKOV, CULPWVA UE AXONTITIKY TEXVIKY Kb’
6Anv T Sudpkela g Sadkaciag. H mepioSog oxvog tng amootelpwaong
elvat 3 €T, TapakaA® eAEyETe TV nepounvia AEEwS TtpLv T Xprion ya Ty
QATO@UYN ETMHOAVVEWY 1| AOWUWEEWY, NV XPNOLULOTIOLEITE TPOIOVTA TIOU
€xouv AEeL

2) To mpoidv £xeL amooTelpwOel MANPwS pe aéplo AtBulevoteidio, amooteipwon
KaL Un upetoyévean. Mnv xpnotpomoteite To Tpoidv edv 1 O1kn éxeL vooTel
.
CUOTPAUUEVQ, Kal OTL T TIPOOTATEVTIKA KOXAVUpaTa 8ev €xouv agpalpedel
TP TN Xpriom.

3) ZXkiote ) ovokevaoia, avoi&te T ONkn kat BydAte ) Beddva @ioTovAag pe

Efaopaliote otL 8ev umdpyouv Tufpata TEMAaTUOMEVA 1)

Tpocoxy.
4) Ed&v n Beddva awpokadapong Sev éxel ouvdebel opbg, 1 vtdpyel Stappon
VYpoU 1| QUOAISEG aépog, Ba TPETEL VA TIPOXWPNOTE OF AVTLHETWTILON 1)

emavappvBuon.  Xtnv  mepimtwon mou  Sev  vmapel  Bedtiwon,
QVTIKATAOTHOTE e KavoLpyla BeAdva @loTovAag.

5) To mpoidv mpoopiletal yla pia pdvo xpnon Kat 1 ETAVAYPNOLUOTIONoN ToU
amayopevetat. H emavaypnoipomoinon 1) emavenegepyasia tov mpoidvtog
pmopel va emupépel avemBOuNT Tapevépyela otov aoBevr) kat/1 aotoyio
™G ovokevns. [pémel va amoppimteTal oOpu@wva pe ™ vopobesia kat Toug
KQVOVIOHOUG GXETIKOVG HE TNV ATOPPUYN TWV LATPLK®OV ATIORANTWY YL TV
TPOANYM ETLPOAVVONG.

6) To mpoidv mepiéxet DEHP (POaAucd StaBuAeEviio). lpoooxr mpémet va §o0el
otav to Tpoildv xpnoipoToleital o eykupovovoes, OnAdlovoes, Bpépn Kat

TS 4.

7) ‘Ol T QmOAUHAVTIKG G€ Xprion pHe TO TPOoidv Sev TAPOLOLATOUY KATIOLEG
OUYKEKPLUEVEG AV TEVSEIEELS.

8) To mpoidv mpoopiletal ya va xpnopomowmbei oe ypaupr aipatog, n omola
TpEmeL va efvat eE0TALoHEVT e TUTTLKO BLdwTO épPolo.

9) Edv katd v atpokdBapon avakdouv pn QUOLOAOYIKEG KATAOTATELS, OTIWG
@uoalides, &évn VAN, Suwappon aipatog M OpduPos, KA., TpEmEL va
Aapfavovtat KAtdAANAa péTpa aKoAOLVBMVTAS TG LATPLIKEG CULLBOVALS.

10) Av  avakOyet

KATAOKEVAOTI 1] TNV TOTILKY appoSLa apym.

kdmowo cofapd ocuuPav, TAPAKAA® EVNHEPWOTE TOV

11) Aev vmapxovv yvwotég avtevSei€els yia to mpoidv. Bpiokouv gpappoyn ot
yevikég avtevSelEels yia apokabapon.

12) Mapakadd cLPBOVAEVTE(TE TNV TPAYHATIKY) OHHAVOT TOU HOVTEAOU, TN
Stapkela {wng, Tov kKwdikd TapTiSag K.AT.

7. Ymmpeoia ekummpétnong mEAaT@V peTd TV TIwAnon
MapakaA® KpATHOTE TNV APXLKY CUOKEVATIA Yl TUXOV gEéTaom TG TToLdTNTAS

TPoilovVTOG.

8.A/A
Amayopebetain AmooTtelpwpévn xprion
emavaypnopomoinon STERILE aBurevoteibio
Huepopnvia Kataokeurg u Kataokevaotig
Kw8wog Maptidag g ;;;gssnvm Aigng
ApBuods xatardyou T Awatnpriote oteyvo
Mnv xpnopomonoTe av e Kpathjote paxkpud amd
Tl OLOKELAGLX ’/-\l\ ™V nAwakn aktwoBolia

Tapovotddel nud

W
[Iposidomoinon & i [Ipocox1 oo xepLopd
EUHB,OU}‘EU:[ELTS s eploplopds vypaciag
o8nyies xprioews
[epiéxet ) vtdpyet

Mn mupetoy6vos Tapovsia @HAAK®V

Efovcio8otnpévog
Avtimpdowmog otnv
Evpwmaikn Evwon

‘Opto Beppokpaciog

Avti 1) TAgVp& amd

Inpavon CE o

=g |7 e

ER*ng@EE&®

<Avtumnpoéowtnog Evpwmaikns Evwone>

MT Promedt Consulting GmbH

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

u <Kataokevaoti¢>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

AtevBuvon: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

TnA: +603 3179 0722  Paf: +603 3179 0822

&Alarnpr’] oTe TV mapovoa odnyia xpriong a@otov GAa Ta TPoidVTA
€ qUTO TO KOUTL e§avTAnBovv.

Huepounvia: 11/04/2020
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Italiano

C€ o197

Set ago fistola AV monouso
Istruzioni per I’'uso

11 produttore ha ottenuto il certificato di qualita ISO 13485
Lo standard adempiuto ¢ ISO 1135-4

1. Materiale
I componenti principali di questo prodotto sono realizzati in PVC di grado

medicale, PP, PC e altri polimeri di grado medicale e acciaio inox. Questo

prodotto ¢ privo di lattice.

2. Configurazione e funzione del prodotto

Specifiche 14G, 15G, 16G, 17G

Componenti

Cappuccio protettivo, cannula, aletta, morsetto, connettore
Luer-Lock femmina, ecc.

3. Indicazioni per ’'uso

Questo prodotto ¢ realizzato 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)
2)
3)

4)
5)

6)
7)

Estrarre I’ago dalla confezione.

Disinfettare la cute dell’area in cui deve essere praticata la puntura.

Svitare il cappuccio dal connettore Luer-Lock femmina, quindi riempire il
tubo di soluzione fisiologica per eliminare 1’aria all’interno.

Sostenendo I’aletta, estrarre il cappuccio dell’ago e punturare la vena, quindi
chiudere con la clamp non appena il sangue riempie il tubo.

Fissare la cannula sull’area della puntura mediante cerotto medicale.
Collegare al circuito ematico per I’emodialisi.

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 l'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 all'80%, senza gas corrosivi.
Conservare lontano da prodotti chimici e umidi.

6. Precauzioni per I’uso

D

2)

3)
4)

5)

0)

7

8)

L'utilizzo del prodotto deve avvenire sotto la supervisione di un medico o di
personale adeguatamente formato e qualificato, in conformita con le tecniche
asettiche applicate in tutte le fasi delle procedure. Il 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.

1l prodotto ¢ interamente sterilizzato mediante gas Ossido di etilene 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.

Aprire la confezione strappandola ed estrarre 1’ago fistola con attenzione.

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.

Questo prodotto ¢ monouso; ogni riutilizzo ¢ severamente vietato. Il
riutilizzo di questo prodotto puo causare reazioni avverse per il paziente e/o
guasti del dispositivo. Il prodotto deve essere smaltito in conformita alle
leggi e ai regolamenti in vigore in materia di smaltimento di rifiuti medici
infettivi, al fine di evitare infezioni

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

Non esistono speciali controindicazioni per i disinfettanti utilizzati per
questo prodotto.

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

9) Se insorgono 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 I’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

Non riutilizzare STERILE Sterilizzato mediante

ossido di etilene

Data di produzione Produttore

| &

-
o
-

Numero di lotto g Data di scadenza

Codice articolo Mantenere asciutto
{\,I.O nbutlllllzze}rc se )\‘/f\ Conservare al riparo dalla
| [mbaflagelo AN luce solare
¢ danneggiato "

. & ‘
Attenzione & é Maneggiare con cura

[:I}:I Consultare le istruzioni a Limiti di umidita
per I'uso o

. Contiene o presenta
Apirogeno DEHP fialato
Rappresentante
/ﬂ/ Limiti di temperatura m autorizzato nella

Comunita Europea

Marchio CE

T T Lato rivolto verso I’alto -
Non capovolgere

m
m

m
H

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

“ <Produttore>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

Indirizzo: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel: +603 3179 0722  Fax: +603 3179 0822

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

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

Data: 11/04/2020

VH-BWO0204E
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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

1) Wyja¢ produkt z torebki.

2) Zdezynfekowacé skore, ktora ma zosta¢ przektuta.

3) Odkreci¢ korek z zenskiego ztacza typu Luer Lock i napetni¢ przewod sola
fizjologiczna, aby usunaé powietrze ze $rodka.

4) Chwyci¢ za skrzydetko, zdja¢ korek igly, nastepnie naktu¢ zyle, zacisnaé
przewdd po napelnieniu krwig.

5) Zamocowac¢ kaniulg w miejscu naklucia za pomoca przylepca.

6) Potaczy¢ z linig krwi do hemodializy.

7) Po zabiegu i powrocie krwi do ciata pacjenta usuna¢ igle z ciata pacjenta i
zutylizowaé ja uzywajac wyznaczonego pojemnika do zbierania ostrych
przedmiotow.

5. Transport i przechowywanie

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

1) 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¢ dat¢ waznosci, aby zapobiec kontaminacji lub
zakazeniu — nie stosowa¢ produktu po uplywie terminu waznosci.

2) Produkt jest w pelni sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu, jest jatowy i
niepirogenny Produktu nie wolno stosowaé w przypadku uszkodzenia
torebki. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy nie ma sptaszczonych ani
skreconych miejsc, a korki ochronne nie wypadty.

3) Rozerwac torebke i ostroznie wyjac igle do przetok.

4) Jesli igta do przetok nie bedzie wiasciwie podiaczona lub w przypadku
wycieku plynu lub pecherzykéw powietrza, nalezy wykonaé czynnosci
korekcyjne. W przypadku braku poprawy, nalezy zastosowa¢ inng igle do
przetok.

5) 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.

6) 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 liniag krwi, ktoéra nalezy
wyposazy¢ w standardowe zlacze typu Luer Lock.

9) W przypadku wystapienia 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 wladze lokalne.

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

12) Informacje podane na etykiecie zawieraja oznaczenie modelu, termin

przydatnosci do uzycia, kod partii itd.

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

dotyczacych jakosci produktu.

8. Symbol

Poddano sterylizacji

Ni . . . ¢
1€ uzywac ponownie tlenkiem etylenu

e

Data produkcji Producent

Kod partii Termin wazno$ci

Numer katalogowy Przechowywa¢ w suchym

miejscu
Nie st c ol ~
1eks osowac, Jest e Chroni¢ przed dostgpem
opelowan® ZAAN romieni stonecznych
jest uszkodzone [ P! Y
N
Przestroga &.? Ostroznie

Patrz instrukcja obstugi

Ograniczenie wilgotnosci

Zawiera lub wykazuje

Apirogenny obecnos¢ ftalanow

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

~X|p>®EEL®

Limit temperatury E

Oznakowanie CE Ta strong do gory

Ce

<Przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej>

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

u <Producent>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

Adres: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel: +603 3179 0722 Faks: +603 3179 0822

A Instrukcj¢ nalezy zachowa¢ do momentu zuzycia wszystkich
produktow znajdujacych si¢ w kartonie.

Data: 11/04/2020

VH-BW0204E
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Portugués

C€ o197

Jogos de agulhas para fistula arteriovenosa
Instrugdes de uso

Fabricante recebeu o certificado ISO 13485
Padrao realizado: ISO 1135-4

1. Material

Os principais componentes deste produto sdo feitos de PVC, PP e PC de
qualidade médica e outros materiais com macromoléculas de qualidade médica e
aco inoxidavel. Este produto ¢ livre de latex.

2. Configuracdes e caracteristicas do produto

Especificacao 14G, 15G, 16G, 17G
Tampa protetora, Canula, Asa, Grampo, Luer Lock
Componentes Fé
émea, etc.

3. Indicacio de uso
Este produto deve ser usado para pun¢do venosa para o tratamento de
hemodialise. E aplicavel a todos os pacientes de didlise.

4. Método recomendado de uso

1) Retire o produto da bolsa.

2) Desinfete a pele que sera pungada.

3) Desenrosque a tampa do luer lock fémea e encha o tubo com soro fisiologico
para tirar o ar interior.

4) Segure a asa, tire a tampa da agulha e faga a puncdo da veia, grampeando o
tubo uma vez que fique cheio de sangue.

5) Ajuste a canula no local da pungéo usando fita adesiva médica.

6) Conecte com a linha de sangue para a hemodialise.

7) Apos 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. Transporte 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 depositos com artigos quimicos e imidos.

6. Precaucdes em uso

1) Este produto deve ser usado sob supervisio 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 contamina¢do ou
infecgdo. Nao use nenhum produto vencido.

2) O produto é totalmente esterilizado por gas de Oxido de Etileno, estéril e
ndo-pirogénico. Nao use o produto se a bolsa estiver danificada.
Certifique-se de que ndo ha partes achatadas ou torcidas e que as tampas
protetoras ndo estdo desconectadas antes do uso.

3) Rasgue a bolsa e retire a agulha fistular cuidadosamente.

4) Se a agulha fistular ndo for conectada apropriadamente, ou se houver
qualquer vazamento de fluidos ou bolhas de ar, serdo necessarios reajustes
ou tratamentos. Caso ndo haja melhorias, favor substituir por uma nova
agulha fistular.

5) Este produto ¢ somente para uso unico ¢ 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.

6) Este produto contém DEHP (Di(2-etilhexil ftalato). Atengdo especial ao usar
este produto em mulheres gravidas, lactantes, bebés e criangas.

7) Nenhum dos desinfetantes usados para este produto tem contraindicagdes
especiais.

8) Este produto deve ser usado com a linha sanguinea, que deve ser equipada
com luer lock padrao.

9) Se condi¢des anormais surgirem durante a dialise, como bolhas, material
externo, vazamento de sangue, ou coagulos, etc., medidas adequadas devem
ser tomadas de acordo com as orientagdes do médico.

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

11) Nao ha contraindicagdes conhecidas para este produto. Contraindicagdes
gerais para hemodialise se aplicam.

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

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

8. Simbolos

Esterilizado utilizando

Nio reutilizar - X
oxido de etileno

SET

Data de fabricagdo Fabricante

Codigo do lote Prazo de validade

Numero do catalogo Mantenha seco

Nio utilizar se a

b
embalagem estiver j/ii‘ i\g?;rtcnha longe da luz
danificada .
S ‘ .
Atengdo \ i Manuseie com cuidado

Consulte instrugdes para
utilizar

Limite de umidade

Nao-pirogénico

Contém ou presenga de
ftalato

Temperatura limite

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

n=XB P> ® F kL ®

Marcagao CE

Este lado para cima

m
H

Tel: +49(0)6894 581020

<Representante na Unido Europeia>
MT Promedt Consulting GmbH
Endereco.: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Alemanha

u <Fabricante>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

Fax: +49(0)6894 581021

Endereco.: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel: +603 3179 0722

Fax: +603 3179 0822

A Mantenha estas instrugdes mesmo apos todos os produtos

serem utilizados.

Data: 11/04/2020
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\Y7/

Pycckuii

CE€ o197

Hrabl puctyabpHbIe /151 TeMOIHATN3A ¢ BPAIIAIOIIUMHUCS KPBUIBIIIKAMH 0IHOPa30BbIe
WHcTpykus no npuMeHeHUIo

IIpoussonurento Beigan ceprudukar [ISO 13485
Buenpennsim crangaprom seisiercst [SO 1135-4

1. Marepuau

OCHOBHBIE KOMIIOHEHTBI 3TOTO MPOJYKTa W3TOTOBJEHBI M3 MeaulmHckoro IIBX,
I, TK wu #apyrux MEIMIMHCKMX MaKpPOMOJEKYIAPHBIX —MarepuaioB M
HeprkaBerolel crany. JJaHHbIH IPOLYKT HE COAEPKUT JTaTeKca.

2. Kongurypauusi npoyKTa 1 XapaKTepUCTHKH

Pazmeps! urn 14G,15G,16G,17G

3alIUTHBIH KOIMAYO0K, KAHIOJIS, KPBUIBILIKH, 32XKUM,
KoMmmnoHeHTsI uri .
Jr09poBekuii konuekrop (Female), u T.4.

3. IMoka3aHus K IPUMEHEHUI0

OTOT mNpOAYKT MpeJHasHadeH Il MYHKIUA BEH [pH  IeMOoJuajuse,
reMoQWIbTpAIMU M reMoauadmibTpanud.  Kpome TOro, OHM MOryT OBITh
UCIIOJB30BaHbl M TPH APYTMX METONAX JICYCHHS, B KOTOPBIX HCIIONb3yeTCs
9KCTPAKOPIOPAIIbHBIl KOHTYP KPOBH, WM TAe OOJBLION 0ObEM KPOBH JOIDKEH
OBITH yHaJeH W3 MAal{eHTa, HAMpUMep B Cllydae MNPOBEACHHS IPOLETyPbI

iazmMadepesa, reMonepy3un WK cerapany KIeTOK KPOBH.

4. MeTtoa npuMeHeHHs

1) H3Biekute Uriy U3 ynaKkoBKH.

2) IponesnHduumpyiTe KOXY B MECTE JUISIITYHKIAH.

3) CHuMHTE KOJIAa4OK C JIO3POBCKOTO KOHHEKTOpA, YAAIUTE BO3AYXU3 TPyOKH
(HhU3HOIOTMYECKUM PACTBOPOM,CHUMHUTEKOIINAYOK C KaHIOJIH.

4)  YnepxuBast KpBUIBIIKH QUCTYILHON UIIIBI, BBEAUTE UIITy B BeHy.Ilepexmure
TpyOKy,KaK TOJBKO KPOBb IIOCTYIIUT B HEe.

5) Ilpu mOMOLIM MEJUIUHCKOTO IUTACTHIPS 3aKPEITHTE KAHIOIO B MECTE ITYHKIHMH.

6) CoenuHuTE C KPOBOIPOBOISIISH MaruCTPaIbIO [T TeMOAHAIIN3a.

7) Tlocne mporeaypsl reMoauanu3a ¥ BO3BpaTa KPOBH MALMEHTY HIJIA JOJDKHA
ObITh yHaleHa. YTHIM3ALHs HCIOJB30BAHHOIO MEAMLHMHCKOIO H3IeIUs
JIOJDKHA TIPOM3BOJUTECS B COOTBETCTBUM C TPHUHATOW MEIMLMHCKON
NMPaKTHKOH, a TaKkKe C YYEeTOM MECTHBIX M (hefepalbHBIX 3aKOHOB U
HOPMATHBHBIX aKTOB.

5. TpaHCNOPTHPOBKA U XpaHEeHHe

Ioxanyiicra, m30eraiiTe MeXaHHYECKOTO BO3JICHCTBHSA, a TaKXKe BO3JICHUCTBUS
JIOKIs1, CHETa WJIM TIONaaHus NPSIMBIX COJHEYHBIX Jydeil IpH TPaHCIOPTHPOBKE.
Xpaunutb npu temneparype 0°C~40°C B Xopomo poBETPHBACMOM MOMEIICHUH C
OTHOCHTEIIHON BIIAKHOCTBIO BO31yXa He Ooinee 80%, U OTCYTCTBHH arpeCcCHBHBIX
ra3oB. He xpaHuTte Ha CKjIajie BMECTE C XUMUYECKHMH BEIIECTBAMH U BIKHBIMU
H3/IeTHAMH.

6. Mepbl Ipe1ocTOPOKHOCTH NPH HCHOJIL30BAHUT

1) TIIpuMeHeHHe JaHHOTO M3JENHsA JOJDKHO MPOMCXOAUTH MOJ HAOIIOJACHHEM
Bpaya, B COOTBETCTBMH C IIPaBUJIAMH AacCeNTUKU, HAa HPOTSDKEHHH Bceil
npoueaypbl. Cpok JeHcTBHS CTEpHIM3ALHMHU NPOLYKTa COCTABIAET TPH roja.
Iloxamyiicta, npoBeppTe HaTy CpoKa TOAHOCTH Hepen
HCHOJIB30BaHHEM JUISl IPEIOTBPAIICHUS! KOHTAMMHALIME WM HHOHIMPOBAHHS.

HUCTCUCHUA

He ncnone3yiiTe NpoayKT ¢ MCTEKIIUM CPOKOM I'OJHOCTH.

2) CrepunbHo, anmporeHHo. Msnenue crepuiam3oBaHO 3TuieHOkcuaoM. He
HCHONB3YHTE M3/eINe, €CIU YIAKOBKA MOBPEKICHA, UMEIOTCS TOBPEXICHUS
COCTaBHBIX 4YacTedl (HCTYIbHOH WIJIBI WM HE CHUMAIOTCS 3allUTHBIE
KOJIMAuKH.

3) BckpoiiTe ymakoBKy U aKKypaTHO M3BJICKUTE (GHUCTYIIBHYIO UIITY.

4) B ciydae HenpaBMJIBHOTO IIOAKJIIOYEHHs (UCTYIBHOH HIJIBI, WIM €CIH
HMMEETCs yTeUKa >KMAKOCTH, WM 00pa30BaHHE ITy3bIPHKOB BO3/yXa, JICUCHHE
WM KOPPEKTHPOBKA [OJDKHBI MPOM3BOAUTHCSA BpauoM. Ecim curyanus He
YJIyYIIUTCS, YCTAHOBUTE HOBYIO(QUCTYIIBHYIO HIJTY.

5) JlaHHOe M3]eNHe NPEIHA3HAYCHO TOIBKO I OJHOKPATHOTO MCIIOIb30BAHUS,
MOBTOPHOE MCIOJIb30BaHHE HACTOATEIBHO HE peKoMeHnyercs. IloBTopHoe
HCHOJB30BaHHE MOXKET BBI3BATh OTPHUIATENBHYIO DEaKIHMI0 OpPraHu3Ma
MAlMEHTa WM MOXET CTaTh HNPUYMHOIN HENPABMIIBHOTO ()yHKIMOHHPOBAHUS
u3zgenus. Js NpenoTBpALEHUs PACHPOCTPAHEHMS MH(MEKIUM, Wbl UL
apTepUOBEHO3HOH (PUCTYIIBI IOJKHBI OBITH YTUIIM3UPOBAHBI COTIACHO 3aKOHAM
M IIpaBHIAM O YHUYTOXKEHHUIO HH(GULMPOBAHHBIX MEAULIMHCKUX OTXOOB.

6) Otot nponykt copepxut DEHP (mu-2-stunrexcundranar). Cienyer oOpaTtuth
BHUMAaHME, KOTIJa 3TOT MPOJAYKT HCHONb3yeTcs Ul OepeMEHHBIX JKEHIIHH,
KOPMSIIINX MaTepel, MIaJeHIIEeB U 1eTeil.

7) [He3unduuupyromune CpeacTBa, HCIONb3YeMbIe Ul JaHHOrO IPOAYKTa, HE
HMEIOT HUKaKHX CIENNaIbHbIX IPOTHBOIOKA3aHHH.

8) Mspmenue wucmons3yercs ¢ KPOBOMPOBOJSIIMMH MaruCTPalsIMH, KOTOpbIE
OCHAII[EHBI CTaHAAPTHBIM 3aMKOM JIroopa.

9) Hcrnonp3oBanue u3meNHs NpPH JIFOOOM HECTAHAAPTHOM TEUYEHMH IIpoliecca
JICYEHHUS! TOJDKHO TPOBOAUTCS T10J] PyKOBOACTBOM Bpaua M B COOTBETCTBHU C
€ro peKOMEHJaLMsIMU.

10) B ciydae cepbE3HBIX OCIIOXKHEHHH, MPH HCIOJIL30BAHUM WIJIBI, MOXKaTyicTa,
coo0mmuTe 00 3TOM NMPOU3BOUTEINIO WIIM MECTHOMY KOMIIETEHTHOMY OpTaHy.

11) TlpumMeHeHHe W3[ENUSHE HMMEET CIEHHUAIBHBIX MPOTHUBONOKA3aHMH. MoryTt
ObITH NPUMEHUMBI O0IIME TIPOTHBOIIOKA3aHUS JUIS TeMOJIMAIIN3a.

12) Iloxainyiicra, oOpamiaiite BHUMaHWEHa MapKHPOBKY MOJEIM Ha YIAKOBKE,
CPOK FOIHOCTH, KOZ MapTHHU U T. J.

8. 'apanTniinoe o0c/1y:;KHBaHHe
CoxpaHsiiTe OpUrHHAIBHYIO YIIAKOBKY M3/IENUs Ul IPOBEPKM KayecTBa TOBapa.

9. CuMBOJIBI

Crepunn3oBaHo

He ucnosnb30BaTh MOBTOPHO
ITHICHOKCUIOM
&l Jlata npousBojcTBa TIpousBoauTrens

Koy naprun Hcnone3oBats 10

Homep 1o kartanory XpaHHUTh B CyXOM MECTe

A/ o
He ucnonb3oBath ecnu /\/T-’\ Bepeus ot Bo3jeiicTBus
YIaKOBKa MOBPEXKACHA ’.\\ COJTHEYHBIX Tydeit

OCTOpOXKHO O6parmrartsest GepexHo

OOpaTutech K HHCTPYKLUH

OFpaHI/I‘{CHI/IC BJIa)KHOCTH
110 IPUMCHCHHIO

ConepKHT Wil

Anuporenso
npuCyTCTBUE (Tanara

YHonHOMOYEeHHBII
MPEICTaBUTENb B
Esponeiickom coobmecTse

TemmnepatypHbIif npenen

~|X|= > ®F

CE mapkupoBka

(ceprudukauus EBpocoroza ) BEPX

—
—>

Ce

<Hpen0TaBmenb EC>

MT Promedt Consulting GmbH

Anpec: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Ten: +49 (0) 6894 581020 Daxc: +49 (0) 6894 581021

‘ <IIpouzBourens>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

Anpec: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Ten: +603 3179 0722 daxe: +603 3179 0822

A CoxpaHHUTe JaHHYIO MHCTPYKIIMIO 110 SKCIUTyaTalllH, IToKa Bce
u3enHs He OyyT UCIOIb30BaHBL.

JHara: 11/04/2020

VH-BW0204E
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Tek kullanimlik AV Fistiil igne Setleri
Kullanim Talimatlar1

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

1. Malzeme
Bu {iriiniin ana bilesenleri medikal simif PVC, PP, PC ile diger medikal smif
makromolekiilli malzemelerden {iretilmis ve paslanmaz g¢elik olup lateks

icermez.

2. Uriin konfigiirasyonu ve ozellikleri

14G, 15G, 16G, 17G

Spesifikasyon

Bilesenler Koruyucu kapak, Kaniil, Kanat, Klemp, Disi Luer Kilit vb.

3. Endikasyonu
Bu iiriin, hemodiyaliz tedavisi i¢in damar delici olarak kullanilmak iizere

tasarlanmistir. Tiim diyaliz hastalar1 igin kullanilabilir.

4. Onerilen kullamim sekli

1) Uriinii posetinden ¢ikarin.

2) Derinin igne batirilacak kismini dezenfekte edin.

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

4) Kanadi tutun, igne kapagimi ¢ikarin ve ardindan, damar delin, kan boruya
doldugunda boruyu klempleyin.

5) Kaniilii delinen yere medikal yapigkan bantla sabitleyin.

6) Hemodiyaliz kan hattina baglaym.

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

5. Nakliye ve saklama

Liitfen nakliye sirasinda ¢arpmalardan ve yagmura, kara ve dogrudan giines
1s1gma maruz birakmaktan sakinmn. 0°C~40°C sicaklik araliginda ve bagil
nemi %80’ asmayan iyi havalandirilan ve korozyon gazi igermeyen kapali
ortamda saklaym. Bu iriinii 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 uygulanmalidir.
Sterilizasyon gegerlilik siiresi ii¢ yildir. Kontaminasyon ya da enfeksiyonu
onlemek i¢in litfen kullanmadan once son kullanma tarihini kontrol edin.
Son kullanim tarihi gegmis iirlinii kullanmayin.

2) Bu iiriin Etilen Oksit gaziyla steril olup pirojen olmayacak sekilde tamamen
sterilize edilmistir. Pogeti hasarli olan tiriinii kullanmaym. Kullanimdan 6nce
diizlesmis ya da biikiilmiis kisim olmadigindan ve koruyucu kapaklarm
¢ikarilmis olmadigindan emin olun.

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

4) Fistill ignesi diizglin baglanmiyorsa ya da herhangi bir siv1 sizintis1 ya da
hava kabarcigi varsa yeniden ayarlama yapilmahdir. Hicbir iyilesme
saglanamazsa liitfen yeni bir fistiil ignesiyle degistirin.

5) Bu iriin tek kullanimlik olup yeniden kullanilmasi yasaktir. Bu {iriiniin
yeniden kullanim ya da yeniden islenmesi hastada olumsuz reaksiyonlara
ve/veya cihazin arizalanmasma yol agabilir. Enfeksiyonu onlemek icin
enfekte medikal atiklarin bertarafiyla ilgili yasa ve yonetmeliklere uygun
sekilde atilmalidir.

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

7) Bu drliin i¢in  kullanilan  dezenfektanlarin  higbirinin  6zel  bir
kontrendikasyonu yoktur.

8) Bu irlin standart luer kilidiyle donatilmis olmas: gereken kan hattiyla

kullanilmak tizere tasarlanmistir.

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 diriinin  bilinen kontrendikasyonlar1 yoktur. Genel hemodiyaliz

kontrendikasyonlar1 gegerlidir.

12) Model, raf 6mrt, parti kodu vb. i¢in liitfen gergek etikete bakn.

7. Satis sonrasi hizmetleri
Uriin kalitesiyle ilgili her tiirlii aragtirma igin liitfen orijinal ambalaj1 saklayin.

8. Sembol

Etilen oksit
kullanilarak sterilize
edilmistir

Yeniden kullanmayin STEFIILE

Uretim tarihi Uretici

Parti kodu Son kullanma tarihi

Katalog numarasi Kuru tutun

ﬂ;«.«mzl

/,
"

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Giines 151g1ndan
koruyun

\
N

¢

Dikkat Dikkatli tutun

Kullanim talimatlarina

Nem sinirlamast
bagvurun

Fitalat igerir ya da

Pirojenik degildir mevcuttur

Avrupa Toplulugunda

Stcaklik stnir yetkili temsilci

I

CE isareti Bu kisim yukari

EQ*XE%@EE&@

<AB Temsilcisi>

MT Promedt Consulting GmbH

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

u <Uretici>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

Adres: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel: +603 3179 0722 Faks: +603 3179 0822

& Bu kutudaki tiim trtnler kullanilana kadar bu kullanim talimatlarim

saklayin.

Tarih: 11/04/2020

VH-BW0204E
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Onnopa3zoBi koMIuIeKTH AV QicTyJILHUX TOJO0K IJIs1 TeMoaiatizy

THCTpYKIIS 3 BUKOpHCTaHHS

Bupo6unk orpumas ceprudikar ISO 13485
Crannaprt, sxkuil BUkonyeTbed - ISO 1135-4

1. Marepian

OCHOBHI KOMIIOHCHTH ILOTO IPOAYKTy BHroToBieHi 3 IIBX, momimpomineny,
HoJikapOoOHaTy Ta IHIIMX MaKpOMOJIEKYJl MEIMYHOrO IPU3HAYCHHS, a TAaKOXK 3
HepiKaBitowoi craii. L{ei IpoayKT He MiCTHUTB JIATEKCY.

2. Kondirypauisi Ta BJ1aCTHBOCTI NPOAYKTY

TexHiuHi BUMOTH 14G, 15G; 16G, 17G

3axucHu KOBIIAYOK, KaHIOJIS, KPUJIO, 3aTUCK, 3aMHUKaY

Kommonentu . . R
kaHtoni Jlroepa, 1 Tak maini

3. Iloka3aHHs 10 BUKOPHCTAHHS
Lleit npomykT mNpW3HAYSHHH U MYHKIii BeH mmix dvac remoniamizy. Bix
3aCTOCOBYETHCS IO BCIiX Mialli3HUX MALli€HTIB.

4. PexoMeH10BaHUI MeTO BUKOPHCTAHHS

1) [icranbTre nauii NPOAYKT 3 4OXJA.

2) IlpomesindixyiiTe IUIMHKY MIKipH, A€ Oyne POOUTHCS IPOKONT

3) BigkpyTiTh KOBIMAYOK 3 3aMHKada KaHiomi Jlooepa i 3amoBHITE TPYOKy
(i3i0IOTIYHIM PO3UHHOM, 00 BUKIIOYUTH HASIBHICTB MOBITPS BCEPEIHHI.

4) Tpumalounch 3a KPUIO, 3HIMITH KOBIIAYOK TOJKH, IIOTIM IPOKOIITH BEHY,
3aTHCHITB TPYOKY, SIK TUIbKHM KPOB 3aIIOBHUTB TPYOKY.

5) 3akpimiTh KaHIONIO B MiCLi IPOKOTY 3a JOMNOMOIOI0 MEAUYHOI KIIEHKOT
CTPIUKH.

6) 3'emHaiiTe 3 KPOBOIPOBITHOIO MariCTPaLIIO AJIs TEMOZIai3y.

7) Ilicns nikyBaHH i TOBEPHEHHS KPOBI MALIIEHTY BUTATYIOTh TOJIKY 3 TAlli€HTa
1 BUKUJIAIOTH 11 B 3a3HaUCHHUI KOHTEHHED JUIs 300py FOCTPHUX IMPEIMETIB

5. TpaHcniopTyBaHHS Ta 30epiranus

IMin gac TpaHCHOPTYBaHHS CNiJ YHUKATU aBapiii abo BILIMBY JOIIY, CHIry abo
MpsAMUX COHsIYHUX mpoMeHiB. Temneparypa 36epiranns ckiagae 0°C~40°C, Gynb
nacka, 30epiraiite iforo y NpUMILICHHI 3 BIIHOCHOIO BOJIOTIiCTIO MHOBITPS HE
oinbme 80%, moOpe mpoBiTpioBaHHM Ta Oe3 arpecHBHHX rasiB. He 30epiraiite
JTaHUH MIPOAYKT Ha CKJIazi pa3oM 3 XiMiKaTaMH i BOJIOTHMH IPEAMETaMH

6. 3ano0ixkHi 3aX011 NPH BUKOPHCTAHHI

1) Buxopucranus IIpogykTy TNOBHHHO KOHTPOJIIOBATHCS JliKapeM abo
BIAINOBIHUM UYMHOM HABYCHUM IIEPCOHANOM BIIMOBIZHO 1O METORY
aCeNTHKH MPOTIroM Beiei mponemypu. Tepmin mii cTepmimizamii cTaHOBHTBH
Tpu poky, Oyob Jacka, IepeBipTe TEpMiH NPHAATHOCTI Imepen
BUKOPHCTAaHHAM, 100 3amobirtm 3abpyaHeHHo abo iH¢ekuii, He
BUKOPHUCTOBYHTE OYIb-SKHI IPOCTPOUCHHI IPOTYKT.

2) IlpomyKT TOBHICTIO CTEpPUNI3YIOTh Ta30MOiOHUM  ETUIICHOKCHIOM,
CTEPUIBHICTIO 1 HemiporeHHicTio. He BHKOPUCTOBYHTE NpPOAYKT, SKIIO
94OXOJI MOLIKO/KeHni. [TepekoHaiiTecs, M0 HeMae CIUTIOIICHUX YacTHH a0o
HepeKpy4YyBaHb,a 3aXUCHI KOBMAYKU HE 3HIMAIOThCS MEPe]l BUKOPHCTAHHSM.

3) Po3ipBiTh 40X0J i 06epeXKHO icTaHbTE PiCTYIBHY TOIKY.

4) SIxmio ronxa (icTynu He IpHEJHAHA HATEKHUM YHHOM a0 € BUTIK PiguHU
abo OynpOamKy MOBITPs, CNIiA MPOBECTH NPOTPABICHHS a00 BHKOHATH
MOBTOPHE HANAIITYBaHHsA. Y pa3i BiACYTHOCTI NOMIMIIEHb Oyab Jacka
3aMiHiTh i HOBOIO (iCTYIHFHOIO TOIKOIO

5) JaHuil OPOAYKT € OAHOPA30BHM i HOro MOBTOPHE BHKOPHCTAHHS CYBODPO
3aboponeno. IToBropHe BHKOpHCTaHHS a00 mepepoOka LBOrO MPOAYKTY
MOXKE IPU3BECTH [0 HECTIPUATIMBUX peakmiil mamieHTa Ta/abo BiIMOBH
npucTporo. Moro cirix yrHimisyBaTH BiANOBINHO 10 3aKOHIB i HOPMATHBHHX
aKTiB, IO CTOCYIOTBCS yTHmi3auii iHQEKUiHHUX MEIUYHHX BiIXOMAIB s
3ar00iraHHs 3apakeHHIO.

6) et npomyktr mictute DEHP (mi-2-etmnrexcundranar). Cruix 3BepHYTH
yBary, KOJM Iied TNpPOAYKT BHUKOPHCTOBYEThCS [UIS BariTHHX IKIHOK,
MaTepiB-royBaJbHHUIIb, HEMOBIIAT i AITCH.

7) Bci pesingikyrodi 3acobu, sKi BUKOPUCTOBYIOTCS ISl LIHOTO MPOIYKTY, HE
MaIOTh CICLiaIbHUX POTHUIIOKA3aHb.

8) Ileit mpOAyKT NpPU3HAYCHHH JUIi BHUKOPHCTAHHS 3 KPOBOIPOBITHONO
MaricTpajuno, sika MOBUHHA OyTH OCHAIIEHA CTaHJAPTHHUM HAKOHCYHHKOM
JIroepa.

9) Slkmo mig 4ac Aiaiizy BHHUKAIOTh aHOMAJbHI CTaHM, Taki sK OynabOaiiku,
CTOPOHHI PEYOBHHH, BUTIK KPOBi, 3rOPTaHHS KPOBi TOIIO, TO IIOBUHHI OyTH
MPUHHATI HAJIEKHI 3aX0IH BiIMOBIIHO 10 MOPAIH JiKapsl.

10) V¥ pa3i cepiiozHOro iHIMAEHTY, Oyab JTacka, MOBLIOMTE HPO IIe BUPOOHUKY
200 MiCIIeBOMY KOMIICTCHTHOMY OpTaHy.

11) Hemae BimoMHX NpOTHIOKA3aHb [0 3aCTOCYBaHHS LBOTO MHPOAYKTY.
3aCTOCOBYIOThCS 3arabHi IPOTHIIOKA3aHHS UL TeMOIiatizy.

12) Byns macka, 3BepHITECS OO (AKTHIHOTO MAapKyBaHHS IS BH3HAYCHHS
MOfieNi, TepMiHy MPUIATHOCTI, KOy MapTii TOLIO.

7. IlicasimponasHe 06C./IyroByBaHHs
bynp nacka, 30epiraiite opuriHanbHy YIakoBKy miisi Oy/b-sIKOTO BUBYCHHS SKOCTI
IIPOMYKIIi.

8. llo3HavyeHHst

IpocrepuizoBana 3
He BuxopucToByBaTH

HOBTODHO BHUKOPHCTaHHAM
P CTUJICHOKCUJTY
JlaTa BUTOTOBIEHHS Bupobuuk

Kon maprii Tepmin npuaaTHOCTI

Karanoroswuit Homep 306epirati B cyxoMy MicIi

He BuxopucToBYyBaTH,
SIKILO YIAKOBKY
TIOLIKO/PKEHO

Tpumaty nozani Bix
COHSYHHUX IIPOMEHIB

VBara ToBoxutHCs 06epexHO

3BepHITHCS 10 IHCTPYKIHT

. OOMexeHHS BOIOTOCTI
i3 BUKOPHCTAHHS

Mictutb dranar abo

He niporenunii .
HasIBHICTB (ranary

YHnoBHOBasKeHUIT
HPEJICTaBHUK Y
€BpomnelcbKoMy
CIBTOBapPUCTBI

TemmnepatypHi 0OMEXeHHS

Ilum KiHIeM Joropu

CE mapkyBaHHS
(ceprudirarist T

€Bpocoro3y)

FR*XE9@EI&@

<IIpencraBHuk B €C>

MT Promedt Consulting GmbH

Anpeca: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Iur6ept, Himequnna
Tel:+49(0)6894 581020 Daxc: +49(0)6894 581021

‘<BHP06HI/IK>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

Anpeca: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Ten: +603 3179 0722 dakc: +603 3179 0822

&36epira17ne 10 IHCTPYKIIIO 711 BUKOPHCTAHHS ITiCTIS TOTO,
SIK BCI IIPOJYKTH B Wil KOPOOL BUTpPaYCHI.

JHara: 11/04/2020

VH-BWO0204E



	1-IFU 钝针 GAMMA 环保 VH-DW0204DGN-英语
	2-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-西班牙语
	3-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-德语
	4-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-法语
	5-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-希腊语
	6-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-意大利语
	7-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-韩语ok
	8-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-波兰语 ok
	9-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-葡萄牙语
	10-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-俄语o
	11-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-土耳其语
	12-IFU 普通针 EO VH-BW0204E-乌克兰语

		2022-02-16T10:10:55+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




