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EN Instructions for Use of Fistula needles and Safety Fistula
Needles Please read these instructions and warnings carefully before using the product.

Indications

Fistula needles and fistula needles with safety function are indicated for haemodialysis, haemofiltration and
haemodiafiltration or other treatments requiring an extracorporeal blood circuit or vascular access when
larger volumes of blood should be drawn from to the patient’s circulation.

Contraindications

The use of a fistula needle and puncturing a vessel or a graft is in itself not a therapeutic procedure. There
are no contraindications apart from risks generally associated with punctures by large bore needles in
conjunction with extracorporeal blood circuits or due to known or suspected allergies against the materials
used in the product. However, contraindications may be inherent in the procedures requiring the access

to the blood. Therefore the use of this device is restricted to an order by a physician and should be used
following the physician’s instructions.

Warnmgs and precautions
Do not use if package is damaged or contaminated, protective caps are fallen off or missed or the bevel is
unusually shaped or deformed. The blister packaging only assures sterility of the blood pathway.

2. Single use product. Do not reuse. Reuse may lead to infection or pyrogenic reactions.

3. Do not use adverse chemicals such as alcohol, acetone, ionic or non-ionic surfactants (e. g. quaternary
ammonium compounds) or Freon as propellant. Povidone iodine is recommended as antiseptic solution.

4. Do not touch the cannula or the end surface of the Luer connector and use aseptic technique when prepar-
ing for venipuncture and during treatment. Adequate cleansing and disinfection of the vascular access area
must be performed to avoid contamination during the needle insertion process.

5. Use an aseptic technique when connecting the needle to the bloodline. Lock the Luer connectors firmly and
make sure all connections are visually inspected in intervals to detect leaks or air embolism. Connections
should be visible all the time during treatment and checked carefully from time to time during the operation.

6. Luer connectors comply with ISO 594-1/2 standards. Safe and tight connection can only be assured when
the matching Luer fitting is also in compliance with these standards. In order to avoid leakage or separation
of the lines, taping assures connection. Using non-compliant adapters or excessive force may lead to stress
cracks or leaks which are associated with risks of air embolism or blood loss.

7. The use of an air detector is mandatory to avoid air embolism. Do not use air for blood return after termina-
tion of the dialysis session.

8. Avoid kinking, twisting or occluding of the tubing as excessive pressure may damage the extracorporeal
blood circuit.

9. Avoid needle sticks and direct contact with patient’s blood. As exposure to blood or blood by-products
carries the risk of transfer of infectious diseases, such as hepatitis or HIV, personal protective equipment
such as gloves, gowns, masks and eye shields should be uses routinely. Needles with safety function are
recommended. Protect others against infective diseases by following adequate disposal procedures.

10. When using fistula needles with safety function always keep fingers behind front/back notch. Do not attempt
to override the locking mechanism. Once retracted, do not push hub or tubing in the direction of the needle
point. After use, hold the needle with point upward to prevent blood dripping and immediately discard into
the designated container.

11. Do not unlock the device prior to cannulation because it is difficult to lock back if it is not centred properly.
Visual inspection of locking mechanism should be done prior to cannulation. Tug slightly on the tubing to
ensure that the lock is engage.

12. Buttonhole Needles feature a blunt tip. Do not use Buttonhole Needles for conventional needling proce-
dures and make sure buttonhole formation is completed before use.

13. This product contains di-(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP). Use for children, pregnant or nursing woman only
after careful risk evaluation to physician’s instructions.

Mode of use

1. After thorough washing of the limb with soap and water the puncture area is carefully disinfected.

2. When the product is removed from the blister pack, it should be visually inspected for gross damage or
particles in the lumen. After detaching the needle protector the bevel should be examined for visible
deformity. The Luer cap should be tightened if loose. The needle may be flushed with saline or heparin
solution. However, for puncture the needle should be air filled.

3. Ata patient’s request local anaesthesia may be used. With a tourniquet applied proximally a suitable punc-
ture site is selected. In patients with limited area for punctures where two needles must be placed in close
proximity, one or both wings can be easily removed by tearing along the perforation near the hub.

4. The markers on the hub reveal the bevel position. A black dot indicates the bevel up position for conven-
tional puncture technique. A red dot indicates the reverse position for bevel down technique.

5. For grip during puncture both wings are folded over the hub. By its indentations they will form a compact
handle to be grasped between thumb and index finger. In folded position the wings automatically block the
hub and prevent rotation during puncture.

6. Itis recommended to place the arterial needle first and then the venous needle. Each needle is inserted with
clamp open but Luer cap tightened and at an angle of 25° to 45° to the skin. To prevent recirculation, the
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bevel of the venous needle must always be 15 mm downstream from the arterial needle.

7. Ininferior fistula conditions, rotation of the bevel or gradual withdrawal of the needle may lead to a better
position of the bevel. The greatest amplitude of pulsation indicates the best position in the vessel. In fistulae
with minimal pulsations in the tubing, correct bevel localisation should be checked by aspiration of blood by a
30 ml syringe. Aspiration and return of blood should be accomplished without resistance.

8. Place gauze undemeath a safety needle if a steep angle is observed after cannulation. This is to reduce skin
tensions and to prevent possible infiltration.

9. After being placed in the best position, the needles are secured to the skin. In the most commonly used
method, tape is placed under tubing and hub, then over the hub, wing and skin on the opposite side at a 45°
angle to the direction of the needle. The other end of the tape is crossed and secured in a similar fashion. A
second tape is placed across the wings in a right angle to the needle.

In another method, tape is placed transversely under the tubing and over the rear edges of the wings. Two
other stripes of tape are then placed longitudinally over the wings. This technique provides greater security
for those who may be restless during treatment. Using any taping technique the needle entry site should
remain visible.

10. Avoid taping on patient’s clothing and covering of access site by pillow or blankets that may result in entan-
glement with the device, leading to dislodged needle or loose connection.

. Allair in the product must be eliminated before connecting it to the bloodline. This is accomplished by gradu-
ally loosening the Luer cap until the air is released in a controlled manner. The purged tubing is then occluded
by the integrated tubing clamp. The Luer cap is removed and the bloodline is connected as prescribed.
Connecting the arterial bloodline with the venous needle and vice versa should be avoided.

12. Inrare case, cutting of small vessels in the subcutaneous tissue during puncture or reduced elasticity of the
fistula vessel wall may cause bleeding from the puncture site with the needle in place. In such cases one
can occlude the skin entry site by the cone-shaped hub of the needle. The needle is advanced until the hub
compresses the skin exit site and is fixed by tape in this position.

13. When using a safety needle, secure the wing sheath at the access site prior to opening the external lock.
Release the external lock first and then retract the needle completely by sliding the hub within the wing
sheath, encapsulating the entire needle length while applying haemostatic pressure at the puncture site. Do
not push the sliding hub towards the access site again.

. Anaudible clicking sound is heard or locking force is felt when the needle is fully retracted into the final lock
position.

=

Storage and shelf life

The product should be stored at 5°C to 30°C and 20 % . H. to 80 % r. H. The product can be used until the
expiry date if stored with triple protection in original cartons. Do not use if expiry date has lapsed. First-in /
First-out principle should be observed.

Product disposal

Be careful after retuning the blood to the patient and the end of the dialysis session when removing the
needle. Promptly dispose the needles to a sharps container or when using a safety needle, activate the
safety function before disposing the needle. In order to do so, clamp the tubing close to the hub before
removal. Finally dispose the product according to internal or national regulations.

REACH information
This product contains DEHP in concentrations > 0.1 mass % according to article 33 and 59 (1, 10) of
regulation (EG) Nr. 1907/2006 (‘REACH")

Limitation of liability

The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper handling, noncompliance with warnings
and instructions, damage arising from results after the manufacturers release of the product, or failure
or omission to inspect the product before use in order to insure that they are in proper condition, or any
warranty given by independent distributors or dealers.



DE Gebrauchsanweisung fir Dialysekaniilen und
Sicherheitsdialysekantlen
Bitte lesen Sie diese Anweisungen und Wamhinweise sorgfaltig vor Gebrauch des Produktes.

Anwendungsbereich

Dialysekantilen und Sicherheitsdialysekantilen werden fiir die Hamodialyse, Hamofiltration, Hamodiafiltration
oder andere Verfahren eingesetzt, die einen extrakorporalen Blutkreislauf oder einen GeféaRanschluss bendtigen
und gréRere Blutvolumen aus dem Blutkreislauf des Patienten entnommen werden sollen.

Kontraindikationen

Die Anwendung einer Dialysekaniile und die GefaR- oder Prothesenpunktion selbst ist keine therapeutische
MaRnahme. Mit Aushahme von Risiken, die allgemein von einer GefaRpunktion mit groRlumigen Kantilen

in Verbindung mit einem extrakorporalen Kreislauf oder wegen bekannter oder vermuteter Allergien gegen

in dem Produkt verwendete Materialien ausgehen, bestehen keine Kontraindikationen. Allerdings kénnen
Kontraindikationen in Verbindung mit den Behandlungen, die den GefaRzugang benétigen, bestehen. Daher
darf die Anwendung dieses Produktes nur auf &rztliche Anweisung und entsprechend den Vorgaben des Arztes
erfolgen.

Warn und Sicherheitshinweise
Nicht benutzen wenn die Verpackung beschadigt oder kontaminiert ist, Schutzkappen fehlen oder abgefallen
sind oder die Kaniilenspitze uniblich geformt oder verbogen ist. Nur die Blisterverpackung gewahrleistet
einen sterilen Blutpfad.

2. Produkt zum Einmalgebrauch. Nicht wieder verwenden. Wiederverwendung kann zu Infektionen oder
Pyrogenreaktionen fiihren.

3. Nicht in Verbindung mit kriischen Chemikalien, wie Alkohol, Aceton, ionischen oder nicht-ionischen oberfla-
chenaktiven Mitteln (z.B. quaternére Ammoniumverbindungen) oder Freon als Treibmittel einsetzen. Povidon-
Jod wird als Desinfektionsmittel empfohlen.

4. Berlihren Sie nicht die Kaniile oder die Innenfldche des Luer Konnektors und benutzen Sie eine aseptische
Technik zur Vorbereitung der Punktion und wahrend der Behandlung. Der fiir den GefaRanschluss vorge-
sehene Bereich muss entsprechend gereinigt und desinfiziert werden, um eine Kontamination wéhrend der
Punktion zu vermeiden.

5. Konnektieren Sie die Kaniile mit dem Blutschlauchsystem unter Anwendung einer aseptischen Technik.
Ziehen Sie die Luer Konnektoren fest und stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen regelméRig visuell
gepriift werden, um Leckagen und Lufteintritt zu erkennen. Alle Verbindungen sollten {iber den gesamten
Behandlungszeitraum sichtbar sein und in regelmaigen Absténden kontrolliert werden.

6. Die Luer Konnektoren entsprechen ISO 594-1/2. Eine sichere und dichte Verbindung kann nur gewahrleistet
werden, wenn die Gegenkonnektoren ebenfalls diesem Standard entsprechen. Eine Pflastersicherung kann
Leckagen oder eine Losung der Schlauchverbindung vermeiden. Der Einsatz abweichender Adapter oder
(ibermaRige Krafteinwirkung kann zu Stressrissen oder Leckagen fiihren, die mit dem Risiko einer Luftembo-
lie oder Blutverlust einhergehen.

7. Die Benutzung eines Luftdetektors ist vorgeschrieben, um Luftembolien zu vermeiden. Benutzen Sie keine
Luft, um das Blut nach Beendigung der Dialyse zurlickzugeben.

8. Vermeiden Sie ein Abknicken, Verdrehen oder Verschliefen des Schlauches, da tiberméRiger Druck den
extrakorporalen Blutkreislauf schadigen kann.

9. Vermeiden Sie Nadelstichverletzungen und direkten Kontakt mit dem Patientenblut. Da der Kontakt mit Blut
oder Blutnebenprodukten das Risiko der Ubertragung von Infektionskrankheiten wie Hepatitis oder HIV birgt,
sollten persénliche Schutzausriistungen, wie Handschuhe, Kittel, Masken und Schutzbrillen routinemaig
eingesetzt werden. Sicherheitskantilen werden empfohlen. Schiitzen Sie andere vor der Ubertragung
infektioser Krankheiten durch entsprechende Entsorgungsmafnahmen.

10. Halten Sie Ihre Finger bei Benutzung einer Sicherheitskantile immer hinter der vorderen/hinteren Raste.
Versuchen Sie nicht, den Verschlussmechanismus aufer Kraft zu setzen. Wenn einmal arretiert, schieben
Sie den Halter oder Schlauch nicht wieder in Richtung Kaniilenspitze. Halten Sie die Kanile nach Gebrauch
mit der Spitze nach oben, um Bluttropfen zu vermeiden und entsorgen Sie sie unmittelbar in den dafiir
passenden Container.

11. Entsperren Sie den Sicherheitsmechanismus nicht vor der Punktion. Das wieder Sperren ist schwierig,
wenn die Kandile nicht sauber zentriert ist. Der Verschlussmechanismus sollte vor Punktion optisch inspiziert
werden. Ziehen Sie leicht am Schlauch um sicherzustellen, dass der Verschiuss eingerastet ist.

12. Kaniilen fiir die Knopflochtechnik haben eine stumpfe Spitze. Benutzen Sie keine Knopfloch-Punktionskanii-
len fiir normale Punktionen und stellen Sie sicher, dass das Knopfloch vor Einsatz entsprechend ausgebildet
ist.

13. Dieses Produkt enthélt Di-(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP). Einsatz bei Kindern, Schwangeren oder stillenden
Frauen nur nach sorgfaltiger Risikobewertung entsprechend den Anweisungen eines Arztes.

Anwendung

1. Nach griindlicher Reinigung der Extremitat mit Seife und Wasser wird der Punktionsbereich sorgfaltig
desinfiziert.

2. Nach Entnahme des Produktes aus dem Blisterpack sollte eine Sichtpriifung auf Beschadigungen oder
Partikel im Lumen durchgefiihrt werden. Eine Sichtpriifung des Kaniilenanschiiffs sollte nach Abnehmen der
Kantilenschutzkappe erfolgen. Lose Luer Kappen soliten angezogen werden. Die Kantile kann mit Kochsalz-



16sung oder Heparin gespiilt werden. Fiir die Punktion selbst sollte die Kaniile Luft enthalten.

3. Ein Lokalanasthetikum kann auf Wunsch des Patienten aufgebracht werden. Mit Hilfe eines proximal der
Punktionsstelle angebrachten Staubandes wird die entsprechende Position ausgewahlt. Bei Patienten, die
nur {iber einen begrenzten Bereich fiir die Punktion von zwei Kanilen verfiigen, kann einer oder beide Fliigel
durch Abreien an der Perforationslinie nahe dem Kanilenhalter entfernt werden.

4. Die Markierungen am Halter zeigen die Schlifforientierung. Ein schwarzer Punkt bedeutet Anschliff oben fiir
konventionelle Punktionstechnik. Ein roter Punkt bedeutet umgekehrte Position fiir ,bevel down* Technik.

5. Beide Fliigel werden iiber den Halter zusammengefaltet. Der verriegelte Griff kann so mit Zeigefinger
und Daumen gefasst werden. Die Fliigel blockieren in der gefalteten Position automatisch den Halter und
vermeiden eine Rotation der Kanile wahrend der Punktion.

6. Es wird empfohlen, zunachst die arterielle und dann die vendse Kantiile zu punktieren. Die Kandile wird in
einem Winkel von 25°-45° mit offener Klemme aber geschlossener Luer-Kappe punktiert. Um Rezirkulation
2zu vermeiden, muss die Spitze der vendsen Kaniile immer mindestens 15 mm stromabwarts der arteriellen
Kaniile liegen.

7. Bei schlechten Gefaverhaltnissen kann durch Drehung oder schrittweises Zuriickziehen der Kanlile eine
bessere Position des Anschliffs erreicht werden. Die gréRte Amplitude der Pulsation zeigt die beste Position
im GefaR. Bei GefaRlagen mit minimaler Pulsation sollte die richtige Lage des Anschliffs durch Aspiration
von Blut mittels einer 30 ml Spritze gepriift werden. Aspiration und Blutriickgabe sollten ohne Widerstand
maglich sein.

8. Legen Sie eine Tupfer unter Sicherheitskanlen, die in einem steilen Winkel punkiert sind. Dies vermindert
Hautspannungen und vermeidet eine mégliche Fehllage.

9. Nach Erreichen der besten Position werden die Kantilen an der Haut gesichert. Fiir die am haufigsten
eingesetzte Methode wird ein Pflaster unter Schlauch und Halter, dann tiber den Halter, Fliigel und Haut in
einem 45 ° Winkel in Richtung der Kaniile auf die gegentiberliegende Seit geklebt. Das andere Ende des
Pflasters wird gekreuzt und in ahnlicher Art befestigt. Ein zweites Pflaster wird rechtwinklig zur Kanile tber
die Fliigel geklebt. Bei einer anderen Methode wird das Pflaster quer unterhalb des Schlauches Uber die
hinteren Enden der Fliigel geklebt. Zwei andere Streifen werden dann langs Uber die Fliigel positioniert.
Diese Technik fiihrt zu erhohter Sicherheit besonders bei unruhigen Patienten. Die Punktionsstelle sollte bei
allen Fixiertechniken sichtbar sein.

10. Vermeiden Sie eine Befestigung an den Kleidern des Patienten. Nach Verhangen in Kissen oder Bettdecken
kénnen Kaniilen unbeabsichtigt gezogen oder die Verbindungen geldst werden.

11. Entfernen Sie die gesamte Luft vor Verbindung mit dem Blutschlauchsystem. Dies wird durch schrittweise
Offnung der Luer-Kappe und kontrollierte Entliiftung erreicht. Der entliiftete Schlauch wird dann mit der
integrierten Schlauchklemme abgeklemmt. Die Luer-Kappe wird entfernt und das Blutschlauchsystem wie
vorgeschrieben konnektiert. Ein Vertauschen der Anschliisse durch Konnektieren des arteriellen Blutschlau-
ches mit der vendsen Kantile und umgekehrt sollte vermieden werden.

12. Blutungen aus der Punktionsstelle kdnnen in Einzelfallen durch Verletzung kleiner subkutaner Gefale oder
bei verminderter Elastizitét der GefaRwand auftreten. Dies kann durch Vorschieben des kegelférmigen
Kantilenhalters behoben werden. Die Kaniile wird soweit vorgeschoben, bis der Halter die Hautaustrittstelle
komprimiert und er wird in dieser Position mit Pflaster fixiert.

13. Halten Sie die Fliigelhtilse fest bevor Sie die externe Sicherungslasche einer Sicherheitskaniile 6ffnen.
(Offnen Sie die exteme Lasche zuerst und ziehen Sie dann die Kaniile vollstandig in die Fliigelhilse zuriick
wahrend Sie die Punktionsstelle abdriicken. Schieben Sie den Kanlilenhalter nicht wieder nach vome zur
Punktionsstelle.

14. Eine erhohte Kraft und ein hérbarer Klick zeigen an, dass die Kaniile vollstandig in die endgiiltige Ver-
riegelungsposition zuriickgezogen ist.

Lagerung

Lagern Sie das Produkt zwischen 5°C bis 30°C und 20 % . F. bis 80 % r. F. Das Produkt kann bis zum Ablauf
des Verfallsdatums benutzt werden sofern es in dreifacher Schutzverpackung in Originalkartons verpackt ist.
Nicht-Verwenden wenn das Verfalldatum abgelaufen ist. Beachten Sie das First-in / First-out Prinzip.

Entsorgung

Seien Sie vorsichtig beim Ziehen der Kaniile nach sorgfaltiger Zurlickgabe des Blutes am Ende der
Dialysebehandlung. Entsorgen Sie die Kaniile unmittelbar in einen Nadelabwurfbehélter oder wenn Sie eine
Sicherheitskaniile verwenden aktivieren Sie die Sicherheitsfunktion vor Entsorgung. In diesem Falle schlieBen
Sie vor Entsorgung die Klemme nahe des Kantilenhalters. Entsorgen Sie das Produkt entsprechend den
geltenden Richtlinien.

REACH Information
Dieses Produkt enthalt DEHP in Konzentrationen > 0,1 Massen% entsprechend Absatz 33 und 59 (1, 10) der
EG Verordnung Nr. 1907/2006 (‘REACH").

Haftungsausschluss

Der Hersteller haftet nicht fiir Missbrauch, fehlerhafte Handhabung, Nichteinhaltung der Wam- und
Anwendungshinweise, Schaden aufgrund von Ereignissen nach Herstellerfreigabe des Produktes,
unzureichende oder fehlerhafte Priifung des Produktes vor Gebrauch um sicherzustellen, dass das Produkt
fehlerfrei ist, sowie fiir jegliche Garantie, die durch unabhangige Zwischen- oder Endverkaufer gegeben wurden.
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FR Instructions d'utilisation des aiguilles a fistule et des
aiguilles a fistule sécurisées
Veuillez lire attentivement ces instructions et avertissements avant d'utiliser le produit.

Domaine d’application

Les aiguilles & fistule et les aiguilles a fistule sécurisées sont uilisées pour 'hémodialyse, 'hémofiltration, 'hémo-
diafiltration ou dautres procédures qui nécessitent un circuit sanguin extracorporel ou une voie d’accés vasculaire
ainsi que pour prélever un plus grand volume sanguin du circuit sanguin du patient.

Contre-indications

Lutilisation d'une aiguille & fistule et la ponction d'un vaisseau ou d'une prothese n'est pas en soi une mesure
thérapeutique. Aucune contre-indication n'existe, a l'exception des risques qui découlent en général d'une
ponction vasculaire au moyen d'aiguilles a grande lumiére combinée & un circuit sanguin extracorporel ou a cause
dallergies connues ou supposées contre des matériaux utilisés dans le produit. Des contre-indications liées aux
traitements qui nécessitent un accés vasculaire peuvent cependant exister. C'est pourquoi ce produit ne doit étre
utilisé que sur avis médical et conformément aux instructions du médecin.

Avertissements et consignes de sécurité

1. Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommagé ou contaminé, si les capuchons de protection
manquent ou sont tombés ou si la pointe de I'aiguille a une forme inhabituelle ou si elle est déformée. Seul
I'emballage blister garantit une voie sanguine stérile.

2. Ce produit est destiné uniquement a un usage unique. Ne pas le réutiliser. Une réutilisation peut provo-
quer des infections ou des réactions pyrogenes.

3. Ne pas utiliser ce produit avec des produits chimiques critiques tels que I'alcool, I'acétone, les agents
tensio-actifs ioniques et non ioniques (par ex. les ammoniums quaternaires) ou avec du fréon comme gaz
propulsedur. Il est recommandé d'utiliser de la povidone iodée comme désinfectant.

4. Ne pas toucher l'aiguille ou la surface intérieure du connecteur Luer et utiliser une méthode aseptique
pour préparer la ponction et en cours de traitement. La zone prévue pour la voie d'accés vasculaire doit
étre nettoyée et désinfectée en conséquence pour éviter toute contamination au cours de la ponction.

5. Connecter l'aiguille avec la tubulure sanguine en utilisant une technique aseptique. Serrer les connecteurs
Luer a fond et s'assurer que tous les raccords sont contrélés visuellement & intervalles réguliers pour
dépister les fuites et toute entrée d'air. Tous les raccords devraient étre visibles pendant toute la durée du
traitement et contr6lés a intervalles réguliers.

6. Les connecteurs Luer sont conformes a la norme 1SO 594-1/2. Un raccordement sir et étanche ne peut
étre garanti que si les connecteurs opposés correspondent également a cette norme. Un sparadrap de
fixation peut éviter les fuites ou un desserrement du raccord de la tubulure. L'utilisation d’autres adapta-
teurs ou un effet de forces exagéré peut entrainer des fissures de stress dues a la pression exercée ou
des fuites qui peuvent s'accompagner d'un risque d’embolie pulmonaire ou de perte de sang.

7. Ilestimpératif d'utiliser un détecteur de bulles d'air pour éviter les embolies pulmonaires. Ne pas utiliser
d'air pour restituer le sang une fois la dialyse terminée.

8. Eviter que la tubulure ne se plie, ne se torde ou ne s'obstrue étant donné qu'une pression excessive peut
endommager le circuit sanguin extracorporel.

9. Eviter toute blessure par pigtre d’aiguille et tout contact direct avec le sang du patient. Etant donné que
le contact avec le sang ou des produits dérivés du sang comporte le risque de transmission de maladies
infectieuses telles que I'hépatite ou le VIH, il convient d'utiliser des équipements de protection personnels
comme des gants, des blouses, des masques et des lunettes de protection de fagon routiniere. Il est
recommandeé d'utiliser des aiguilles sécurisées. Protéger les autres de la transmission de maladies
infectieuses en prenant des mesures d'élimination appropriées.

10. Toujours tenir les doigts derriére le cran avant/arriére pendant I'utilisation d'une aiguille sécurisée. Ne pas
tenter de désactiver le mécanisme de fermeture. Une fois bloqué, ne pas repousser le porte-aiguille ou la
tubulure en direction de la pointe de I'aiguille. Aprés utilisation, maintenir 'aiguille avec la pointe tournée
vers le haut pour éviter que des gouttes de sang ne se forment puis 'éliminer immédiatement dans le
conteneur approprié.

11. Ne pas débloquer le mécanisme de stireté avant la ponction. Le reblocage est difficile lorsque l'aiguille
n'est pas parfaitement centrée. Il est nécessaire de controler visuellement le mécanisme de fermeture
avant la ponction. Tirer légérement sur la tubulure pour s'assurer que la fermeture est encliquetée.

12. Les aiguilles utilisées pour la ponction en boutonniere ont une pointe mousse. Ne pas utiliser d'aiguille
pour la ponction en boutonniére pour les opérations de ponction traditionnelles et s'assurer avant toute
utilisation que la boutonniére est adaptée.

13. Ce produit contient du phtalate de di-2-éthylhexyle (DEHP). L'utilisation sur des enfants, des femmes
enceintes ou allaitantes ne doit avoir lieu qu'aprés une évaluation soignée des risques conformément aux
instructions d'un médecin.

Utilisation
1. Désinfecter soigneusement la zone de ponction aprés avoir minutieusement nettoyé I'extrémité a I'eau et
au savon.

2. Veérifier a I'ceil nu 'absence de dommage ou de particules dans la lumiere aprés avoir retiré le produit de
I'emballage blister. Il faut procéder a un contréle visuel du biseautage de I'aiguille aprés avoir retiré le
capuchon de protection de cette derniére. Les capuchons Luer devraient étre serrés. Il est possible de rincer
Iaiguille avec du sérum physiologique ou de I'héparine. L'aiguille devrait contenir de ['air pour la ponction



elle-méme.

3. Ilest possible d'appliquer un anesthésique local a la demande du patient. Sélectionner la position
appropriée en utilisant un garrot posé sur le coté proximal du site de ponction. Chez les patients qui ne
disposent que d'une zone limitée pour la piglire de deux aiguilles, il est possible de retirer une ou deux
ailettes par déchirement a la hauteur de la ligne de perforation située prés du porte-aiguille.

4. Les repéres situés sur le porte-aiguille indiquent l'orientation du biseautage. Un point noir signifie un
biseautage vers le haut pour la technique conventionnelle de ponction. Un point rouge signifie la position
inverse pour la technique avec le biseau orienté vers le bas.

5. Les deux ailettes sont repliées au-dessus du porte-aiguille. Il est ainsi possible de saisir la poignée
verrouillée avec I'index et le pouce. Les ailettes dans la position repliée bloquent automatiquement le
porte-aiguille et empéchent une rotation de I'aiguille pendant la ponction.

6. Il est recommandé de piquer tout d"abord I'aiguille artérielle puis I'aiguille veineuse. L'aiguille est piquée a
un angle compris entre 25° et 45° avec le clamp ouvert mais avec le capuchon Luer fermé. Pour éviter la
recirculation, la pointe de l'aiguille veineuse doit toujours étre située au moins a 15 mm en aval de l'aiguille
artérielle.

7. En cas de conditions vasculaires défavorables, il est possible d'obtenir une meilleure position du biseau-
tage en tournant ou en retirant petit a petit 'aiguille. La plus grande amplitude de la pulsation indique la
meilleure position dans le vaisseau. Dans le cas de positions vasculaires a pulsation minimale, il convient
de vérifier la position correcte du biseautage en aspirant du sang avec une seringue de 30 ml. L'aspiration
et la restitution du sang devraient étre possibles sans la moindre résistance.

8. Mettre une compresse sous les aiguilles sécurisées piquées a un angle abrupt. Cela réduit les tensions
cutanées et évite une éventuelle position erronée.

9. Aprés avoir atteint la meilleure position, les aiguilles sont fixées sur la peau. Pour la méthode la plus sou-
vent utilisée, coller un sparadrap sous la tubulure et le porte-aiguille, puis sur le porte-aiguille, les ailettes
et la peau a un angle de 45° en direction de l'aiguille et sur le coté opposé. Croiser 'autre extrémité du
sparadrap et la fixer de la méme maniére. Coller un second sparadrap a angle droit par rapport a Iaiguille
au-dessus des ailettes. Dans le cas d'une autre méthode, coller le sparadrap en travers sous la tubulure,
au-dessus des extrémités arriére des ailettes. Deux autres bandes de sparadrap sont positionnées en long
au-dessus des ailettes. Cette technique garantit une sécurité accrue surtout chez les patients agités. Le
site de ponction devrait toujours étre visible quelle que soit la technique de fixation utilisée.

10. Ne pas fixer l'aiguille sur les vétements du patient. Une fois prises dans des oreillers ou des couvertures,
les aiguilles pourraient étre tirées involontairement ou les raccordements desserrés.

11. Eliminer complétement 'air avant de raccorder l'aiguille  Ia tubulure sanguine. Cela est possible par une
ouverture graduelle du capuchon Luer et une purge contrélée. Clamper ensuite la tubulure purgée avec le
clamp pour tubulure intégré. Retirer le capuchon Luer et connecter la tubulure sanguine comme prescrit.
Eviter d'intervertir les raccords par connexion de la tubulure sanguine artérielle avec I'aiguille veineuse et
vice-versa.

12. Dans des cas isolés, des saignements dus a une Iésion de vaisseaux sous-cutanés plus petits ou a une
élasticité réduite de la paroi vasculaire peuvent se produire au niveau du site de ponction. Il est possible
d'y remédier en poussant en avant le porte-aiguille conique. Enfoncer l'aiguille jusqu'a ce que le porte-
aiguille comprime le point de sortie hors de la peau et fixer le porte-aiguille dans cette position avec du
sparadrap.

13. Maintenir la chemise a ailettes avant d'ouvrir la languette de siireté externe d'une aiguille sécurisée.
Ouvrir tout d'abord la languette externe puis retirer entiérement I'aiguille dans la chemise a ailettes tout en
exercant une pression sur le site de ponction. Ne pas repousser le porte-aiguille vers I'avant en direction
du site de ponction.

14. Une force élevée et un clic audible indiquent que I'aiguille est rentrée complétement dans la position de
blocage définitive.

Stockage

Stocker le produit a une température comprise entre 5 °C et 30 °C et a une humidité relative de I'air située entre
20 % et 80 %. Il est possible d'utiliser le produit jusqu'a ce que la date de péremption soit atteinte a condition qu'il
soit conservé dans I'emballage de protection triple et dans les cartons d'origine. Ne plus utiliser le produit une fois
la date de péremption dépassée. Tenir compte du principe du premier entré, premier sorti.

Elimination

Faire attention au moment de retirer l'aiguille aprés avoir restitué soigneusement le sang au terme de la séance
de dialyse. Inmédiatement éliminer 'aiguille dans un récipient de collecte des aiguilles usagées ou activer la
fonction de sécurité avant I'élimination en cas d'utilisation d'une aiguille sécurisée. Dans ce cas, fermer le clamp
prés du porte-aiguille avant la mise au rebut. Eliminer le produit en respectant les directives en vigueur.

Information REACH
Ce produit contient du DEHP dans les concentrations > 0,1 % de masse conformément aux paragraphes 33 et 59
(1, 10) du reglement CE n° 1907/2006 (« REACH »).

Limitation de la responsabilité

Le fabricant décline toute responsabilité concemant toute utilisation abusive, tout maniement incorrect, tout non-res-
pect des avertissements et des instructions d'utilisation ainsi que pour tous dommages dus a des événements aprés
la validation du produit par le fabricant, tout contréle insuffisant ou incorrect du produit avant 'utilisation afin de s'assu-
rer que le produit est sans défauts ainsi que pour toute garantie donnée par des vendeurs intermédiaires ou finaux.
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IT Istruzioni per I'uso cannule per dialisi e cannule di
sicurezza per dialisi
Prima di utilizzare il prodotto leggere attentamente le presenti istruzioni e avvertenze.

Campo di applicazione

Le cannule per dialisi e le cannule di sicurezza per dialisi vengono impiegate per l'emodialisi, l'emofiltrazione,
I'emodiafiltrazione o altri procedimenti che richiedono un circuito ematico extracorporeo o un accesso vascolare e
in cui grandi volumi di sangue devono essere prelevati dal circolo sanguigno del paziente.

Controindicazioni

Limpiego di una cannula per dialisi e la puntura del vaso o della protesi non rappresentano di per sé una misura
terapeutica. Se si escludono i rischi derivanti in generale da una puntura vascolare con cannule di ampio lume
in combinazione con una circolazione sanguigna extracorporea o dovuti ad allergie note o sospette ai materiali
usati nel prodotto non vi sono controindicazioni. Tuttavia possono esistere controindicazioni con i trattamenti che
necessitano dell'accesso vascolare. Pertanto I'utilizzo di questo prodotto pud avvenire solo su indicazione del
medico e conformemente alle istruzioni del medico.

Avvertenze ed indicazioni di sicurezza

1. Non utilizzare se la confezione & danneggiata o contaminata, se i cappucci di protezione non sono
presenti o sono caduti o se la punta della cannula ha una forma insolita o & incurvata. Solo la confe-
zione blister garantisce un percorso sterile del sangue.

2. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo pud provocare infezioni o reazioni pirogeniche.

3. Non utilizzare in combinazione con sostanze chimiche critiche, come alcool, acetone, sostanze ad
azione superficiale ioniche o non ioniche (ad es. composti di ammonio quaternari) o freon come
propellente. Si raccomanda I'impiego di iodopovidone come disinfettante.

4. Non toccare la cannula o la superficie interna del connettore Luer e utilizzare una tecnica asettica per
preparare la puntura e durante il trattamento. La regione prevista per I'accesso vascolare deve essere
pulita e disinfettata adeguatamente, per evitare una contaminazione durante la puntura.

5. Collegare la cannula al circuito ematico utilizzando una tecnica asettica. Stringere i connettori Luer e
assicurarsi di effettuare un regolare controllo visivo di tutte le connessioni, per individuare fughe e infil-
trazioni d'aria. Tutte le connessioni dovrebbero rimanere visibili durante tutto il periodo del trattamento
ed essere controllate ad intervalli regolari.

6. | connettori Luer sono a norma ISO 594-1/2. Una connessione sicura ed ermetica puo essere garan-
tita solo se anche i controconnettori soddisfano questa norma. Un fissaggio con cerotto pud impedire
perdite e evitare che la connessione del tubo si separi. L'impiego di adattatori diversi o unapplicazione
di forza eccessiva possono provocare incrinature da stress o fughe, accompagnate dal rischio di
embolia gassosa o perdita ematica.

7. Lutilizzo di un rilevatore d'aria & prescritto per evitare embolie gassose. Non utilizzare aria per la
restituzione del sangue al termine della dialisi.

8. Evitare di piegare, torcere o bloccare il tubo, in quanto una pressione eccessiva pud danneggiare il
circuito ematico extracorporeo.

9. Evitare lesioni da puntura di ago e il contatto diretto con il sangue del paziente. Poiché il contatto con
il sangue o altri prodotti ematici comporta il rischio di trasmissione di malattie infettive come I'epatite o
I'HIV, deve essere utilizzato abitualmente un equipaggiamento di protezione personale, come guanti,
camici, maschere e occhiali di protezione. Si consigliano cannule di sicurezza. Proteggere gli altri dalla
trasmissione di malattie infettive attraverso misure di smaltimento adeguate.

10. In caso di utilizzo di una cannula di sicurezza, tenere sempre le dita dietro alla tacca anteriore/poste-
riore. Non provare a sbloccare il meccanismo di chiusura. Una volta arrestati, il supporto o il tubo non
devono essere nuovamente spinti in direzione della punta della cannula. Dopo ['uso tenere la cannula
con la punta rivolta verso I'alto, per evitare gocce di sangue, e smaltirla immediatamente nel'apposito
contenitore.

11. Non sbloccare il meccanismo di sicurezza prima della puntura. Ribloccare il meccanismo é difficile se
la cannula non & centrata correttamente. Il meccanismo di chiusura dovrebbe essere ispezionato vi-
sivamente prima della puntura. Esercitare una leggera trazione sul tubo per verificare che la chiusura
sia scattata in posizione.

12. Le cannule per la tecnica ad occhiello presentano una punta smussata. Non utilizzare cannule per
puntura ad occhiello per praticare punture normali e accertarsi che 'occhiello sia formato correttamen-
te prima dellimpiego.

13. Questo prodotto contiene di-(2-¢til-esil)ftalato (DEHP). L'impiego in bambini, donne incinte o donne
in periodo di allattamento & consentito solo dopo una scrupolosa valutazione dei rischi secondo le
indicazioni di un medico.

Applicazione

1. Dopo una pulizia approfondita dell'estremita con sapone e acqua, I'area della puntura viene disinfet-
tata accuratamente.

2. Dopo avere estratto il prodotto dalla confezione blister, deve essere eseguito un controllo visivo per
individuare eventuali danni o particelle nel lume. Dopo avere rimosso il cappuccio di protezione della
cannula deve essere effettuata un‘ispezione visiva della punta della cannula. | cappucci Luer lenti
devono essere stretti. La cannula pud essere lavata con soluzione fisiologica o eparina. Per la puntura
in sé la cannula dovrebbe contenere aria.
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3. Un anestetico locale puo essere impiegato su richiesta del paziente. Con I'ausilio di un laccio emosta-
tico applicato in prossimita della sede della puntura viene scelta la posizione. Nei pazienti che dispon-
gono soltanto di un'area limitata per la puntura di due cannule, & possibile rimuovere una o entrambi le
alette staccando in corrispondenza della linea perforata accanto al supporto della cannula.

4. | segni presenti sul supporto indicano I'orientamento della punta. Un punto nero significa smusso verso
I'alto per la tecnica di puntura tradizionale. Un punto rosso indica la posizione inversa per la tecnica
"bevel down” (smusso verso il basso).

5. Le due alette vengono ripiegate sul supporto. L'impugnatura bloccata puo cosi essere afferrata con
l'indice e il pollice. Le alette in posizione piegata bloccano il supporto automaticamente e impediscono
una rotazione della cannula durante la puntura.

6. Siraccomanda di praticare la puntura prima per la cannula arteriosa e successivamente venosa. La
cannula viene introdotta ad un angolo di 25°-45° con clamp aperta ma cappuccio Luer chiuso. Per
evitare il ricircolo, la punta della cannula venosa deve essere sempre posizionata ad una distanza di
almeno 15 mm a valle della cannula arteriosa.

7. In caso di cattive condizioni vascolari ruotando o ritirando gradualmente la cannula & possibile raggiun-
gere una posizione migliore della punta. La massima ampiezza della pulsazione mostra la posizione
migliore nel vaso. In situazioni vascolari con pulsazione minima la posizione corretta della punta
dovrebbe essere controllata mediante aspirazione di sangue con una siringa da 30 ml. L'aspirazione e
la restituzione di sangue dovrebbero essere possibili senza resistenza.

8. Mettere un tampone sotto le cannule di sicurezza se la puntura viene fatta con un angolo inclinato.
Questo permette di ridurre le tensioni della pelle ed evitare un possibile posizionamento errato.

9. Dopo che ¢ stata raggiunta la posizione migliore, le cannule vengono fissate alla pelle. Nel metodo
impiegato pit frequentemente viene applicato un cerotto sotto il tubo e il supporto, quindi sopra il
supporto, le alette e la pelle ad un angolo di 45° in direzione della cannula fino al lato opposto. L'altra
estremita del cerotto vieneincrociata e fissata in modo analogo. Un secondo cerotto viene applicato
ad angolo retto rispetto alla cannula sopra le alette. Secondo un altro metodo il cerotto viene applicato
trasversalmente al di sotto del tubo e sopra le estremita posteriori delle alette. Due altre strisce ven-
gono quindi posizionate in direzione longitudinale sopra le alette. Questa tecnica garantisce maggiore
sicurezza soprattutto nei pazienti agitati. La sede della puntura dovrebbe essere visibile con tutte le
tecniche di fissaggio.

10. Evitare un fissaggio agli abiti del paziente. Se si impigliano in cuscini o teli, le cannule possono essere
tirate involontariamente o le connessioni si possono separare.

11. Eliminare tutta I'aria prima del collegamento al circuito ematico. Questo € possibile con un’apertura
graduale del cappuccio Luer e uno sfiato controllato. Successivamente il tubo privato dell’aria viene
clampato utilizzando la clamp integrata. Il cappuccio Luer viene rimosso e il circuito ematico viene
collegato come prescritto. Evitare di scambiare gli attacchi collegando la linea ematica arteriosa alla
cannula venosa e viceversa.

12. In singoli casi possono verificarsi emorragie dalla sede della puntura a causa della lesione di piccoli
vasi sottocutanei o per I'elasticita ridotta della parete vascolare. Questo problema puo essere eliminato
spingendo in avanti il supporto conico della cannula. La cannula viene spinta in avanti finché il supporto
non comprime I'area cutanea interessata, quindi il supporto viene fissato in questa posizione con
cerotto.

13. Tenere fermo il manicotto dell'aletta prima di aprire la linguetta di sicurezza esterna di una cannula di
sicurezza. Aprire prima la linguetta esterna e ritirare quindi completamente la cannula nel manicotto
dell'aletta esercitando una pressione sulla sede della puntura. Non spingere nuovamente il supporto
della cannula in avanti verso la sede della puntura.

14. Una forza maggiore e un clic udibile indicano che la cannula & completamente ritirata nella posizione
di bloccaggio finale.

Magazzinaggio

Conservare il prodotto a una temperatura compresa tra 5°C e 30°C e un'umidita relativa compresa tra il 20 % e
I'80 %. Il prodotto puo essere utilizzato fino alla data di scadenza, purché sia imballato in una confezione protettiva
tripla in scatole originali. Non utilizzare se & trascorsa la data di scadenza. Seguire il principio “First-in / First-out”.

Smaltimento

Prestare attenzione quando si estrae la cannula dopo un'accurata restituzione del sangue al termine del trattamento
dialitico. Smaltire immediatamente la cannula in un contenitore per aghi usati o, in caso di utilizzo di una cannula di
sicurezza, attivare la funzione di sicurezza prima dello smaltimento. In questo caso prima dello smaltimento chiudere
la clamp accanto al supporto della cannula. Smaltire il prodotto in conformita con le direttive vigenti.

Informazioni REACH
Questo prodotto contiene DEHP in concentrazioni > 0,1 % della massa secondo i paragrafi 33 e 59 (1, 10) del
regolamento CE n. 1907/2006 (‘REACH").

Esclusione di responsabilita

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per abuso, uso improprio, mancata osservanza di avvertenze
e istruzioni, danni dovuti ad eventi successivi al rilascio del prodotto da parte del produttore, controllo insufficiente
o non corretto del prodotto prima dell'uso per assicurare I'assenza di difetti, nonché per ogni garanzia data da
rivenditori intermedi o finali indipendenti.
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ES Instrucciones de uso de canulas para dialisis y canulas de
seguridad para dialisis
Lea detenidamente estas instrucciones y advertencias antes de utilizar el producto.

Ambito de aplicacion

Las canulas para diglisis y las canulas de seguridad para dialisis se utilizan en la hemodialisis, la hemofil-
tracion, la hemodiafiltracion u otros procedimientos que requieren un circuito sanguineo extracorpdreo o
una conexion de vasos, y cuando deben extraerse grandes volimenes de sangre del circuito sanguineo
del paciente.

Contraindicaciones

En si, ni el uso de una canula para didlisis, ni la puncion de vasos o protesis son medidas terapéuticas.
Exceptuando los riesgos que comporta generalmente la puncion de un vaso con canulas de gran diametro
interior en combinacion con un circuito sanguineo extracorpéreo o una alergia conocida o supuesta a los
materiales utilizados en el producto, no existe ninguna contraindicacion. Sin embargo, pueden existir con-
traindicaciones relacionadas con los tratamientos necesarios para acceder a los vasos. Por esta razén,
solo debe aplicarse este producto por indicacion médica y siguiendo las instrucciones de un médico.

Indicaciones de seguridad y advertencia

1. No utilizar el producto si el embalaje esté deteriorado o contaminado, si faltan (o se han caido)
caperuzas protectoras o si la punta de la canula tiene una forma desacostumbrada o esta doblada.
Solo el embalaje blister asegura un recorrido sanguineo estéril.

2. Usar el producto sélo como desechable. No reutilizar. Un uso repetido puede causar infecciones o
reacciones pirogénicas.

3. Nousar junto con sustancias quimicas criticas, como el alcohol o la acetona, sustancias iénicas o no
ionicas activas en la superficie (p. €j. compuestos cuaternarios de amonio) o freén como propelente.
Se recomienda utilizar yodo povidona como desinfectante.

4. No toque la canula o el interior del conector Luer. Utilice una técnica aséptica tanto para preparar la
puncién como durante el tratamiento. Debe limpiarse y desinfectarse adecuadamente el area prevista
para la conexion al vaso, a fin de evitar la contaminacioén durante la puncion.

5. Conecte la canula al sistema de tubos para circulacion sanguinea empleando una técnica aséptica.
Apriete los conectores Luer y aseglrese de que todas las conexiones se comprueben visualmente
de manera regular para detectar fugas y la entrada de aire. Mientras dure el tratamiento, todas las
conexiones deben estar a la vista y ser controladas a intervalos regulares.

6. Los conectores Luer cumplen la norma ISO 594-1/2. Sélo puede garantizarse una conexién segura
y estanca si los conectores complementarios también se ajustan a la misma. Con un apésito pegado
pueden evitarse fugas, o que se desprenda la conexion del tubo. El uso de un adaptador diferente o
la aplicacion de una fuerza excesiva puede causar grietas por esfuerzo o fugas, con el riesgo de sufrir
una aeroembolia o una pérdida de sangre.

7. Para evitar aeroembolias, debe utilizarse un detector de aire. No utilice aire para devolver la sangre
una vez finalizada la dialisis.

8. Procure no doblar, torcer o taponar el tubo, ya que una presion excesiva puede perjudicar el circuito
sanguineo extracorpéreo.

9. Procure evitar lesiones por puncion y el contacto directo con sangre del paciente. Puesto que el
contacto con sangre o hemoderivados comporta un riesgo de transmision de enfermedades infec-
ciosas, como hepatitis o VIH, deben utilizarse equipamientos de proteccion personal como guantes,
bata, mascara y gafas protectoras de forma rutinaria. Se recomienda el uso de canulas de seguridad.
Proteja a otras personas contra el contagio de enfermedades infecciosas aplicando medidas de
eliminacion adecuadas.

. Cuando utilice una canula de seguridad, mantenga los dedos siempre detras de la muesca delantera/
trasera. No intente anular el mecanismo de cierre. Una vez encastrado, no empuje de nuevo el sopor-
te 0 el tubo en direccion a la punta de la canula. Cuando la canula ya se haya utilizado, manténgala
con la punta hacia arriba para evitar el goteo de sangre y deséchela inmediatamente tirandola al
contenedor correspondiente.

. No desbloquee el mecanismo de seguridad antes de la puncion. Resulta dificil volver a bloquearlo si
la canula no esta correctamente centrada. EI mecanismo de cierre debe comprobarse visualmente
antes de la puncion. Tire ligeramente del tubo para asegurarse de que el cierre esté encastrado.

12. Las canulas para el método del “ojal” tienen la punta roma. No utilice canulas de puncién para el
método del “ojal” en punciones normales y asegurese de que el ojal esté correctamente formado
antes de su uso.

. Este producto contiene di-(2-etilhexil)ftalato (DEHP). Para su uso en nifios, mujeres embarazadas o
lactantes, deben evaluarse cuidadosamente los riesgos siguiendo las instrucciones de un médico.

o

@

Apllcamon
Tras limpiar minuciosamente la extremidad con agua y jabon, se desinfecta cuidadosamente la zona de
puncion.

2. Después de extraer el producto de su blister, debe comprobarse visualmente si esta dafiado o hay parti-
culas en su interior. Tras extraer la caperuza de proteccion de la canula, debe comprobarse visualmente
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elfilo de la canula. Las caperuzas con cierre Luer flojas deben apretarse. La canula puede enjuagarse con
solucion salina o heparina. Para la puncion en si, la canula debe contener aire.

3. Puede aplicarse un anestésico local si el paciente asi lo desea. Con la ayuda de un lazo hemostatico aplicado
de manera proximal al punto de puncion, se selecciona la posicion adecuada. En el caso de los pacientes
con una zona de puncion limitada para la puncién de dos canulas, puede retirarse una de las alas, 0 ambas,
cortandolas por la linea perforada cercana al soporte de la canula.

4. Las marcas del soporte indican la orientacion del filo. Un punto negro muestra la orientacion del filo
hacia arriba, para la técnica de puncién convencional. Un punto rojo muestra la posicion inversa, para
la técnica "bevel down”.

5. Las dos aletas se pliegan encima del soporte. De esta manera, puede cogerse el asa bloqueada con
el dedo indice y el pulgar. En la posicion plegada, las aletas bloquean automaticamente el soporte e
impiden que la canula rote durante la puncion.

6. Se recomienda introducir en primer lugar la canula arterial y, en segundo, la canula venosa. La
canula se introduce en un angulo de entre 25° y 45° con la pinza abierta, pero la caperuza con cierre
Luer debe estar cerrada. Para evitar la recirculacion, la punta de la canula venosa debe encontrarse
siempre a 15 mm, como minimo, corriente abajo de la canula arterial.

7. Silos vasos estan en mal estado, puede lograrse una mejor posicion del filo girando la canula o retiran-
dola gradualmente. Cuanto mayor es la amplitud de la pulsacion, mejor es la posicion en el vaso. Si la
pulsacion del vaso es minima, debe comprobarse la posicion correcta del filo aspirando sangre con una
jeringa de 30 ml. No debe percibirse ninguna resistencia en la aspiracion y la devolucion de la sangre.

8. Coloque una torunda bajo las canulas de seguridad introducidas en un éngulo pronunciado. Esto
reduce la tension de la piel e impide una mala colocacion.

9. Una vez hallada la mejor posicion, se fijan las canulas a la piel. En el método més habitual, se pega un
apdsito bajo el tubo y el soporte, y luego en el lado opuesto, sobre el soporte, las aletas y la piel en un
angulo de 45° en direccion a la canula. El otro extremo del aposito se fija en cruz de manera similar.
Sobre las aletas se pega un segundo apésito en angulo recto respecto a la canula. Otro método
consiste en pegar el apésito en diagonal, debajo del tubo y por encima de los extremos traseros de
las aletas. Entonces se colocan otras dos tiras sobre las aletas de manera longitudinal. Esta técnica
aumenta la seguridad, sobre todo si los pacientes estan inquietos. Independientemente de la técnica
de fijacion, el punto de puncién debe quedar siempre visible.

10. No fije nada a la ropa del paciente. Si se enganchan en almohadas o mantas, las canulas pueden
desprenderse involuntariamente, o pueden soltarse las conexiones.

11. Extraiga todo el aire antes de enlazar el sistema de tubos para circulacion sanguinea. Esto se
consigue abriendo gradualmente la caperuza con cierre Luer y efectuando un purgado controlado. Acto
seguido se estrangula el tubo purgado con la pinza integrada. Se retira la caperuza con cierre Luer
y se conecta el sistema de tubos para circulacion sanguinea como se ha indicado. No confundir las
conexiones conectando el tubo de sangre arterial con la canula venosa y viceversa.

12. En casos aislados, pueden producirse hemorragias en el punto de puncién, debidas a la lesion
de pequefios vasos subcutaneos o la menor elasticidad de la pared del vaso. Esto puede evitarse
empujando hacia delante el soporte de la canula, en forma de cono. Se empuja la canula hasta que el
soporte comprime el punto de salida en la piel, y entonces se fija en esta posicion con un apésito.

13. Sujete firmemente el collarin de las aletas antes de abrir la pestafia de seguridad externa de una
canula de seguridad. Abra primero la pestaiia externa, y retraiga luego la canula completamente en
el casquillo de las aletas mientras presiona el punto de puncion. No empuje de nuevo el soporte de la
canula hacia adelante en direccion al punto de puncion.

14. Un aumento de la fuerza y un “clic” audible indican que se ha retraido completamente la canula a la
posicion definitiva de bloqueo.

Almacenamiento

Almacenar el producto a una temperatura de entre 5 °C y 30 °C, y con una humedad ambiente entre 20 %
y 80 %. El producto puede utilizarse hasta que venza su fecha de expiracion, siempre que esté embalado
en su embalaje protector triple y en las cajas originales. No utilizar el producto una vez superada la fecha
de expiracion. Respete el principio First-in / First-out.

Eliminacion

Tras devolver cuidadosamente la sangre al finalizar el tratamiento de diélisis, extraiga la canula con pre-
caucion. Deseche inmediatamente la canula en un recipiente al efecto o, si utiliza una canula de seguridad,
active la funcion de seguridad antes de desecharla. Para ello, cierre la pinza ubicada junto al soporte de la
canula. Deseche el producto de acuerdo con las directrices en vigor.

Informacion REACH
Este producto contiene DEHP en una concentracion > 0,1% en peso/peso, conforme a los Articulos 33 y 59
(1, 10) del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (‘REACH”).

Exencién de responsabilidad

El fabricante no se responsabilizara de los dafios producidos por mal uso, manipulacion incorrecta, inobser-
vancia de las advertencias e instrucciones, ni de aquellos dafios producidos tras la liberacion del producto
por parte del fabricante, o una comprobacion insuficiente o deficiente del producto antes de su uso para
comprobar su perfecto estado antes de su uso; el fabricante tampoco asumira ninguna responsabilidad por
las garantias concedidas por distribuidores intermedios o finales.

13-



PT Manual de utilizagao de canulas de dialise e canulas de
didlise de seguranca
Leia atentamente estas instrugdes e indicagdes de aviso antes de utilizar o produto.

Campo de aplicagao

As canulas de didlise e as canulas de dialise de seguranga séo utilizadas na hemodialise, hemofiltragao, he-
modiafiltragéo ou noutros procedimentos que requerem uma circulagéo extracorporal do sangue ou um acesso
vascular, e quando se tem de retirar um volume sanguineo maior da circulagdo sanguinea do paciente.

Contra-indicacbes

A utilizagdo de uma canula de didlise e a pungéo vascular ou prostatica, por si proprias, ndo constituem uma
medida terapéutica. A excepgao dos riscos que normalmente advém de uma pungo vascular com canulas

de limen grande em combinag&o com uma circulagéo extracorporal do sangue, ou devido ao conhecimento

ou possibilidade de alergias conhecidas a materiais utilizados no produto, ndo existem contra-indicagdes. No
entanto, podem existir contra-indicagdes associadas aos tratamentos que tornam o acesso vascular necessario.
Por isso, este produto s6 pode ser utilizado mediante indicagédo médica e de acordo com as especificagdes do
médico.

Indicacdes de aviso e de seguranga

1. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou contaminada, faltarem ou tiverem caido as tampas de
protecgao, ou a ponta da canula tiver uma forma invulgar ou estiver dobrada. Apenas a embalagem tipo
blister garante uma via sanguinea estéril.

2. Produto para utilizagdo tnica. N&o reutilizar. A reutilizagéo pode provocar infecgdes ou reacgdes pirogé-
nicas.

3. Néo utilizar em combinag&o com produtos quimicos criticos, como &lcool, acetona, produtos tensioactivos
iénicos ou n&o idnicos (p. ex. compostos de aménio quaternario) ou fréon como propulsor. Recomenda-se
a utilizagéo de iodopovidona como desinfectante.

4. Nao toque na canula ou na superficie interior do conector Luer e utilize uma técnica asséptica para a
preparacéo da pungéo e durante o tratamento. A area prevista para o acesso vascular tem de ser adequa-
damente limpa e desinfectada, a fim de evitar uma contaminag&o durante a pungéo.

5. Ligue a canula ao sistema de tubos de sangue, utilizando uma técnica asséptica. Aperte os conectores
Luer e assegure-se de que todas as conexdes sao regularmente submetidas a um controlo visual para
detectar fugas e a entrada de ar. Todas as conexdes devem estar visiveis durante todo o periodo de
tratamento e devem ser controladas a intervalos regulares.

6. Os conectores Luer estédo em conformidade com a norma ISO 594-1/2. Uma conex&o segura e estanque
sO pode ser assegurada se os conectores opostos também estiverem em conformidade com esta norma. A
fixagdo com um adesivo pode evitar fugas ou a desconexdo do tubo. A utilizagéo de adaptadores diferentes
ou a aplicagao de forga excessiva pode provocar fissuras de tenséo ou fugas, que acarretam o risco de
embolia gasosa ou perda de sangue.

7. E obrigatério utilizar um detector de ar para evitar embolias gasosas. Depois de terminar a diélise, ndo
utilize ar para fazer o sangue reentrar no sistema circulatorio do paciente.

8. Evite dobrar, torcer ou fechar o tubo, uma vez que uma press&o excessiva pode danificar a circulagéo
extracorporal do sangue.

9. Evite feridas por picadas de agulhas e o contacto directo com o sangue do paciente. Uma vez que o
contacto com sangue ou hemoderivados acarreta o risco de transmisséo de doengas infecciosas como a
hepatite ou a sida, a uilizagdo de equipamentos de proteccao individuais, como luvas, batas, mascaras
e oculos de protecgéo, deve fazer parte da rotina. S&o recomendadas canulas de seguranga. Proteja as
outras pessoas da transmisséo de doengcas infecciosas mediante a adopgéo de medidas de eliminacao
adequadas.

10. Ao utilizar uma canula de seguranga mantenha os seus dedos sempre atrés do engate dianteiro/traseiro.
Nao tente desactivar o mecanismo de bloqueio. Uma vez fixado, ndo volte a empurrar o dispositivo de
fixagdo ou o tubo no sentido da ponta da canula. Apds a utilizagéo, mantenha a canula com a ponta virada
para cima, a fim de evitar que o sangue pingue, e proceda imediatamente a sua eliminagéo nos contento-
res apropriados.

1. Néo desblogueie 0 mecanismo de seguranga antes da pungo. E dificil voltar a bloquear a canula se esta
ndo estiver bem centrada. O mecanismo de bloqueio deve ser verificado visualmente antes de iniciar a
punc&o. Puxe ligeiramente o tubo para se certificar de que o bloqueio engatou.

12. As canulas para a técnica de invaséo minima tém uma ponta romba. N&o utilize canulas de puncéo de
invaséo minima para pungdes normais e certifique-se de que a inciséo minima é suficientemente grande
antes da utilizagdo.

13. Este produto contém ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP). A utilizagdo em criangas, gravidas ou mulheres a
amamentar s¢ é permitida apos uma avaliagéo rigorosa dos riscos, de acordo com as indicagdes de um
médico.

Utilizacéo

1. Apbs a limpeza rigorosa da extremidade, com sab&o e &gua, a &rea de puncéo é cuidadosamente
desinfectada.

2. Depois de o produto ser retirado da embalagem tipo blister, deve ser visualmente controlado, para
comprovar que ndo apresenta danos nem particulas no seu limen. Depois de a tampa de protecgéo ser
removida da canula, o bisel da canula deve ser visualmente controlado. As tampas Luer soltas devem ser
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apertadas. A canula pode ser lavada com soro fisiolégico ou heparina. Para a pungéo propriamente dita, a
canula deve conter ar.

3. Apedido do paciente pode ser administrado um anestésico local. Com a ajuda de um torniquete aplicado
proximal em relagéo ao ponto de pung&o, é determinada a posicéo adequada. Nos pacientes que dispdem
apenas de uma area reduzida para a pungdo de duas canulas, é possivel retirar uma ou ambas as asas,
rasgando pela linha de perfuragéo perto do dispositivo de fixagao da canula.

4. As marcas no dispositivo de fixagdo mostram a direcgdo do corte. Um ponto preto significa bisel virado para
cima para a técnica de pungéo convencional. Um ponto vermelho significa posigao invertida, para a técnica
"bisel virado para baixo”.

5. Ambas as asas se dobram acima do dispositivo de fixagdo. Deste modo, é possivel pegar no punho travado
utilizando o dedo indicador e o polegar. Quando estéo dobradas, as asas bloqueiam automaticamente o
dispositivo de fixagdo e evitam uma rotagéo da canula durante a pungao.

6. Recomendamos que, em primeiro lugar, seja feita a pungdo para a canula arterial e, de seguida, a pungéo
para a canula venosa. A canula ¢ introduzida num &ngulo entre 25° e 45° com a pinga aberta e a tampa
Luer fechada. Para evitar a recirculagéo, a ponta da canula venosa tem sempre de ficar situada, no minimo,
15 mm a jusante da céanula arterial.

7. Em caso de mas condigdes vasculares é possivel corrigir a posicéo do bisel, rodando a canula ou puxando-
a gradualmente para tras. A amplitude méxima da pulsagéo indica a melhor posic&o no vaso. No caso de as
canulas estarem posicionadas em pontos do vaso sanguineo em que se registe uma pulsagéo minima, &
necessario verificar a posicao correcta do bisel, extraindo o sangue com uma seringa de 30 ml. A extracgéo
e a devolugdo do sangue devem poder ser feitas sem que se note qualquer resisténcia.

8. Coloque uma compressa por baixo de canulas de seguranca introduzidas na pung&o num angulo inclinado.
Isto reduz as tensdes da pele e evita um possivel posicionamento errado.

9. Uma vez alcangada a melhor posigéo possivel, as canulas so fixadas a pele. No método mais utilizado, &
colado um adesivo por baixo do tubo e do dispositivo de fixagao, e depois por cima do referido dispositivo,
das asas e da pele, num angulo de 45° na direcgéo da canula situada do lado oposto. A outra extremidade
do adesivo é cruzada e fixada de forma semelhante. Um segundo adesivo € colado num &ngulo recto em
relagdo a canula, por cima das asas. Noutro método, o adesivo é colado transversalmente por baixo do tubo
€ por cima das extremidades traseiras das asas. De seguida, sdo aplicadas mais duas tiras longitudinalmen-
te, por cima das asas. Esta técnica garante uma maior seguranca, sobretudo no caso de pacientes agitados.
Seja qual for a técnica de fixagao utilizada, o ponto de pungao deve ser sempre visivel.

10. Evite a fixagdo as roupas do paciente. Se se prenderem em almofadas ou cobertores de cama, as canulas
podem ser puxadas inadvertidamente ou as conexées podem soltar-se.

11. Extraia todo o ar antes de ligar o sistema de tubos de sangue. Para tal, abra gradualmente a tampa Luer,
promovendo assim uma evacuagéo controlada do ar. O tubo esvaziado do ar é entéo apertado com a
pinga do tubo integrada. A tampa Luer é removida e o sistema de tubos de sangue é conectado conforme
especificado. E preciso ter atengao para ndo trocar as conexdes, ligando o tubo de sangue arterial & canula
venosa e vice-versa.

12. Emalguns casos podem ocorrer hemorragias no ponto de pungéo, devido a leséo de pequenos vasos
subcutaneos ou a uma elasticidade reduzida da parede vascular. Estas hemorragias podem ser estancadas,
empurrando o dispositivo de fixagéo cuneiforme da cénula para a frente. A canula é empurrada para a frente até
o dispositivo de fixag&do comprimir o ponto de saida na pele e depois é fixada nesta posigdo com um adesivo.

13. Mantenha a bainha das asas firme antes de abrir a patilha externa de seguranga de uma canula de
seguranga. Abra primeiro a patilha externa e, de seguida, recolha a canula totalmente para dentro da bainha
das asas, a0 mesmo tempo que pressiona o ponto de pungéo. Nao volte a empurrar o dispositivo de fixagéo
da canula para a frente até ao ponto de pungéo.

14. Uma maior resisténcia e um clique de encaixe indicam que a canula ficou totalmente recolhida na posigéo
de blogueio final.

Armazenamento

Armazene o produto entre 5 e 30 °C e entre 20 e 80 % de humidade relativa. Desde que esteja empacotado
numa embalagem de protecgZo tripla nas caixas de origem, o produto pode ser utilizado até ao fim do prazo
de validade. N&o o utilize se o prazo de validade tiver expirado. Respeite o principio FIFO.

Eliminagdo

Tenha cuidado ao puxar a canula para fora, apés a devolugéo cuidadosa do sangue no fim da didlise. Deite a
canula imediatamente num contentor para agulhas usadas ou, se tiver utilizado uma canula de seguranga, ac-
tive a fungdo de seguranca antes de proceder a eliminagéo. Neste caso, feche a pinga junto ao dispositivo de
fixagdo da canula antes de proceder & eliminagéo. Elimine o produto de acordo com as directivas aplicaveis.

Informagdo REACH
Este produto contém DEHP em concentragées > 0,1 % em massa, de acordo com os paragrafos 33 e 59 (1,
10) do Regulamento CE n.° 1907/2006 (‘REACH").

Exoneragéo de responsabilidade

O fabricante declina toda e qualquer responsabilidade pelo uso indevido, pelo manuseamento incorrecto, pelo in-
cumprimento das indicagdes de aviso e de uso, pelos danos causados por ocorréncias posteriores a liberagéo do
produto por parte do fabricante, pela verificagao insuficiente ou incorrecta do produto antes da sua utilizagéo, de
modo a garantir que este ndo apresenta defeitos, bem como por quaisquer garantias concedidas por vendedores
intermediérios ou finais independentes.
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NL Gebruiksaanwijzing voor dialysenaalden en
veiligheidsdialysenaalden
Lees voor gebruik van het product a.u.b. deze instructies en waarschuwingen aandachtig door.

Toepassingsgebied

Dialysenaalden en veiligheidsdialysenaalden worden gebruikt voor de hemodialyse, hemofiltratie, hemodiafiltra-
tie of andere processen die een extracorporale bloedcirculatie of een vaataansluiting nodig hebben en waarbij
grotere hoeveelheden bloed uit de bloedcirculatie van de patiént moeten worden afgenomen.

Contra-indicaties

Het gebruik van een dialysenaald en de vaat- of prothesepunctie zelf is geen therapeutische maatregel. Met
uitzondering van risico's die algemeen uitgaan van een vaatpunctie met canules met een groot lumen in com-
binatie met een extracorporale bloedcirculatie of wegens bekende of vermoede allergieén voor in het product
gebruikte materialen, bestaan geen contra-indicaties. Er kunnen echter contra-indicaties bestaan in combinatie
met de behandelingen die de vaattoegang nodig hebben. Daarom mag dit product alleen op medisch voorschrift
en overeenkomstig de bepalingen van de arts worden gebruikt.

Waarschuwmgen en veiligheidsaanwijzingen
Gebruik het product niet, wanneer de verpakking beschadigd of gecontamineerd is, beschermkappen
ontbreken of afgevallen zijn of de canulepunt een ongebruikelijke vorm heeft of krom is. Alleen de
blisterverpakking waarborgt een steriel bloedpad.

2. Product voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken. Hergebruik kan leiden tot infecties of pyrogene
reacties.

3. Gebruik het product niet in combinatie met kritische chemicalién als alcohol, aceton, ionische of niet-
ionische oppervlakte-actieve middelen (bijv. quaternaire ammoniumverbindingen) of freon als drijfgas.
Povidon-jood wordt aanbevolen als desinfectiemiddel.

4. Raak de canule of het binnenvlak van de Luer-connector niet aan en ga aseptisch te werk bij de
voorbereiding van de punctie en tijdens de behandeling. Het gebied waar de vaataansluiting wordt
gepland, moet dienovereenkomstig worden schoongemaakt en gedesinfecteerd om een contaminatie
tijdens de punctie te vermijden.

5. Verbind de canule met het bloedslangsysteem en ga daarbij aseptisch te werk. Draai de Luer-connec-
tors vast en zorg ervoor dat alle verbindingen regelmatig visueel worden gecontroleerd, om lekkages
en instromende lucht te herkennen. Alle verbindingen moeten gedurende de gehele behandelingsduur
zichtbaar zijn en met regelmatige tussenpozen worden gecontroleerd.

6. De Luer-connectors voldoen aan ISO 594-1/2. Een betrouwbare en dichte verbinding kan alleen wor-
den gewaarborgd, wanneer de tegenconnectors eveneens voldoen aan deze standaard. Vastzetten
met pleisters kan lekkages of losraken van de slangverbinding vermijden. Het gebruik van afwijkende
adapters of overmatige krachtinwerking kan leiden tot stressbreuken of lekkages die gepaard gaan
met het risico van een luchtembolie of bloedverlies.

7. Het gebruik van een luchtdetector is verplicht, om luchtembolieén te vermijden. Gebruik geen lucht
om het bloed na beéindiging van de dialyse terug te geven.

8. Vermijd knikken, verdraaien of afsluiten van de slang, aangezien overmatige druk de extracorporale
bloedcirculatie kan schaden.

9. Vermijd verwondingen door naaldprikken en direct contact met het bloed van de patiént. Aangezien
contact met bloed of bloedproducten het risico van overdracht van infectieziektes als hepatitis of
HIV met zich meebrengt, moeten persoonlijke veiligheidsuitrustingen zoals handschoenen, jassen,
maskers en veiligheidsbrillen routinematig worden gebruikt. Veiligheidsnaalden worden aangeraden.
Bescherm anderen tegen de overdracht van infectieziektes door dienovereenkomstige maatregelen
voor afvalverwijdering.

10.  Houd uw vingers bij gebruik van een veiligheidsnaald altijd achter de voorste/achterste inkeping. Probeer niet
het afsluitmechanisme buiten werking te stellen. Als dit eenmaal vergrendeld is, schuif de houder of slang dan
niet weer in de richting van de canulepunt. Houd de canule na gebruik met de punt naar boven, om bloeddrup-
pels te vermijden en gooi deze meteen weg in de daarvoor geschikte container.

11. Ontgrendel het veiligheidsmechanisme niet voor de punctie. Opnieuw vergrendelen is lastig, wanneer de
canule niet zuiver gecentreerd is. Het afsluitmechanisme moet véor de punctie optisch worden geinspecteerd.
Trek licht aan de slang om te waarborgen dat de sluiting vastgeklikt is.

12. Canules voor de knoopsgattechniek hebben een stompe punt. Gebruik geen knoopsgat-punctienaalden voor
normale puncties en zorg ervoor dat het knoopsgat voér gebruik dienovereenkomstig aangelegd is.

13. Dit product bevat di-(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP). Gebruik bij kinderen, zwangere of zogende vrouwen alleen
na zorgvuldige beoordeling van de risico’s overeenkomstig de instructies van een arts.

Toepassing

1. Nadat het lidmaat grondig is schoongemaakt met water en zeep, wordt het punctiegebied zorgvuldig gedes-
infecteerd.

2. Nadat het product uit de blisterverpakking is genomen, moet het visueel worden gecontroleerd op beschadi-
gingen of deeltjes in het lumen. De afgeschuinde kant van de canule moet na wegnemen van de canulebe-
schermkap visueel worden gecontroleerd. Losse Luer-kappen moeten worden vastgedraaid. De canule kan
met een fysiologische zoutoplossing of heparine worden gespoeld. Voor de punctie zelf moet de canule lucht
bevatten.
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3. Een lokaal anestheticum kan op wens van de patiént worden aangebracht. Met behulp van een proxi-
maal van de punctieplek aangebrachte stuwband wordt de dienovereenkomstige positie gekozen. Bij
patiénten die slechts over een begrensd gebied voor de punctie van twee canules beschikken, kan een
of beide vleugels door afscheuren bij de perforatielijn dichtbij de canulehouder worden verwijderd

4. De markeringen op de houder geven de richting van de afgeschuinde kant aan. Een zwarte punt
betekent afgeschuinde kant boven voor conventionele punctietechniek. Een rode punt betekent
omgekeerde positie voor "bevel down’-techniek.

5. Beide vleugels worden over de houder bij elkaar gevouwen. De vergrendelde greep kan zo met wijsvin-
ger en duim worden gepakt. De vleugels blokkeren in de gevouwen positie automatisch de houder en
vermijden rotatie van de canule tijdens de punctie.

6. Erwordt aangeraden eerst de arteriéle en daarna de veneuze canule te puncteren. De canule wordt
in een hoek van 25°-45° met open klem maar gesloten Luer-kap gepuncteerd. Om recirculatie te
vermijden, moet de punt van de veneuze canule altijd ten minste 15 mm stroomafwaarts van de
arteriéle canule liggen.

7. Bij slechte vaatomstandigheden kan door draaien of stapsgewijs terugtrekken van de canule een
betere positie van de afgeschuinde kant worden bereikt. De grootste amplitude van de pulsatie geeft de
beste positie in het bloedvat aan. Bij vaatposities met minimale pulsatie moet de juiste positie van de
afgeschuinde kant door aspiratie van bloed m.b.v. een 30 ml spuit worden gecontroleerd. Aspiratie en
bloedteruggave moeten zonder weerstand mogelijk zijn.

8. Leg een tampon onder veiligheidsnaalden die in een steile hoek zijn gepuncteerd. Dit vermindert
huidspanningen en vermijdt een mogelijke verkeerde positie.

9. Nadat de beste positie is bereikt, worden de canules aan de huid vastgemaakt. Voor de meest
gebruikte methode wordt een pleister onder slang en houder, daarna over de houder, vleugels en huid
in een hoek van 45° in de richting van de canule op de tegenoverliggende zijde geplakt. Het andere uit-
einde van de pleister wordt gekruist en op dezelfde manier bevestigd. Een tweede pleister wordt in een
rechte hoek t.0.v. de canule over de vleugels geplakt. Bij een andere methode wordt de pleister dwars
onder de slang over de achterste uiteinden van de vleugels geplakt. Twee andere stroken worden dan
in lengterichting over de vleugels geplaatst. Deze techniek biedt meer zekerheid, vooral bij onrustige
patiénten. De punctieplek moet bij alle fixeertechnieken zichtbaar zijn.

10. Vermijd bevestiging aan de kleren van de patiént. Als deze in kussens of dekens blijven hangen, kun-
nen canules per ongeluk eruit worden getrokken of kunnen de verbindingen losraken.

11. Verwijder alle lucht voér verbinding met het bloedslangsysteem. Dit gebeurt door de Luer-kap staps-
gewijs te openen en gecontroleerd te ontluchten. De ontluchte slang wordt dan met de geintegreerde
slangklem afgeklemd. De Luer-kap wordt verwijderd en het bloedslangsysteem wordt volgens voor-
schrift aangesloten. Verwisselen van de aansluitingen door de arteriéle bloedslang met de veneuze
canule of omgekeerd te verbinden, moet worden vermeden.

12. Bloedingen uit de punctieplek kunnen in sporadische gevallen optreden door verwonding van kleine
subcutane vaten of bij verminderde elasticiteit van de vaatwand. Dit kan worden verholpen door de
kegelvormige canulehouder naar voren te schuiven. De canule wordt zover naar voren geschoven tot
de houder de plek waar deze uit de huid komt samendrukt en deze wordt in deze positie met pleisters
vastgezet.

13. Houd de vleugelhuls vast, voordat u de externe borglip van een veiligheidscanule opent. Open de
externe lip eerst en trek daarna de canule helemaal in de vieugelhuls terug terwijl u de punctieplek
afdrukt. Schuif de canulehouder niet weer naar voren naar de punctieplek.

14. Een verhoogde kracht en een hoorbare klik geven aan dat de canule helemaal is teruggetrokken in de
uiteindelijke vergrendelingspositie.

Opslag

Bewaar het product tussen 5 °C en 30 °C en bij 20 % tot 80 % rel. vochtigheid. Het product kan worden gebruikt
tot het verstrijken van de vervaldatum, mits het is verpakt in de drievoudige beschermende verpakking in originele
dozen. Gebruik het product niet na de uiterste vervaldatum. Let op het First-in / First-out principe.

Afvalverwijdering

Ga voorzichtig te werk bij het uittrekken van de canule, nadat het bloed zorgvuldig is teruggegeven aan het

einde van de dialysebehandeling. Gooi de canule direct in een naaldcontainer of activeer bij gebruik van een
veiligheidsnaald de veiligheidsfunctie voordat u deze weggooit. Sluit in dit geval de klem dichtbij de canulehouder,
voordat u de canule weggooit. Voer het product af overeenkomstig de geldende richtlijnen.

REACH informatie
Dit product bevat DEHP in concentraties > 0,1 massa% overeenkomstig lid 33 en 59 (1, 10) van de EG-verorde-
ning nr. 1907/2006 (‘REACH’).

Uitsluiting van aansprakelijkheid

De fabrikant is niet aansprakelijk voor misbruik, verkeerd gebruik, niet-naleven van de waarschuwingen en ge-
bruiksinstructies, schade op grond van gebeurtenissen na vrijgave van het product door de fabrikant, onvoldoende
of verkeerde controle van het product voor gebruik om te waarborgen dat het product vrij is van fouten, alsmede
voor elke garantie die werd gegeven door onafhankelijke tussen- of eindverkopers.
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SV Bruksanvisning for dialyskanyler och sakerhetsdialyskanyler
L&s dessa instruktioner och varningsinformationen innan du anvander produkten.

Anvandningsomrade

Dialyskanyler och sékerhetsdialyskanyler anvands till hemodialys, hemofiltrering, hemodiafiltrering och
andra metoder som kréver extrakorporeal cirkulation eller anslutning till ett kérl och innebér att en storre
mangd blod ska tas fran patientens blodomlopp.

Kontraindikationer

Att anvanda en dialyskanyl samt punktion av kérl eller proteser &r i sig ingen terapeutisk atgérd. Med
undantag for de risker som generellt kan forknippas med kérlpunktion med grova kanyler i samband med
extrakorporeal cirkulation eller pa grund av kanda eller formodade allergier mot material som anvands i
produkten, finns det inga kontraindikationer. Det kan dock finnas kontraindikationer i samband med behand-
lingar som kréver tillgang till ett karl. Darfor far denna produkt endast anvéandas pa lakares ordination och

enligt l&kares instruktioner.

Varnings- och sékerhetsinformation

1.

Produkten far inte anvandas om forpackningen r skadad eller fororenad, om skyddslocken saknas
eller har lossnat eller kanylspetsen har en konstig eller bojd form. Det &r bara blisterforpackningen som
garanterar en steril blodstrém.

Produkten &r avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Om produkten anvénds mer &n en gang
kan detta leda il infektioner eller pyrogenreaktioner.

Far inte anvandas tillsammans med kritiska kemikalier, t.ex. alkohol, aceton, joniska eller icke-joniska
ytaktiva medel (t.ex. kvartara ammoniumf6reningar) eller freon som drivmedel. Povidonjod rekommen-
deras som desinficeringsmedel.

Ror inte kanylerna eller luerkopplingens insida och anvand aseptiskt forfarande for att forbereda
punktionen samt under behandlingen. Omradet som &r avsett for anslutning till karl maste rengdras och
desinficeras pa lampligt satt for att undvika kontamination under punktionen.

Anslut kanylen till blodslangsystemet med aseptisk metod. Dra at luerkopplingen och se till att alla
anslutningar kontrolleras regelbundet, sa att lackage eller luftintag kan upptéckas. Alla anslutningar ska
vara synliga under hela behandlingstiden och ska kontrolleras med jamna mellanrum.
Luerkopplingarna uppfyller kraven i ISO 594-1/2. En séker och tat anslutning kan endast garanteras
om motkopplingarna &ven uppfyller denna standard. Med plaster kan man forhindra lackage eller att
slanganslutningen lossnar. Adaptrar som inte &r anpassade till anvandningen, eller for stor kraftpalagg-
ning kan orsaka spanningssprickor eller lackage som kan leda till luftemboli eller blodforlust.

Man ska anvanda en luftvakt for att undvika luftemboli. Anvand inte luft for att aterfora blodet efter
avslutad dialys.

Undbvik att boja, vrida eller sluta slangen eftersom fér hogt tryck kan skada det extrakorporeala
blodomloppet.

Akta dig for nalstick och direkt kontakt med patientens blod. Eftersom kontakt med blod eller biproduk-
ter medfor en smittorisk for infektionssjukdomar sasom hepatit och HIV, ska personlig skyddsutrustning
anvéndas rutinmassigt, t.ex. handskar, skyddsrock, masker och skyddsglasdgon. Sakerhetskanyler
rekommenderas. Skydda andra personer fran smitta med lampliga avfallshanteringsatgérder.

. Né&r man anvander en sékerhetskanyl ska fingrarna alltid hallas bakom den frémre/bakre spérren. For-

sok inte att asidosatta lasmekanismen. Nar den har lasts far inte hallaren eller slangen skjutas vidare i
kanylspetsens riktning. Efter att kanylen har anvénts ska den hallas med spetsen uppét for att forhindra
att blod droppar fran den. Avfallshantera omgaende i lamplig behallare.

. Innan punktionen far sékerhetsmekanismen inte lossas. Det ar namligen svart att lasa den igen om

kanylen inte centrerats korrekt. Lasmekanismen bor inspekteras optiskt fore punktion. Dra Itt i slangen
for att forsakra dig om att lasmekanismen har aktiverats.

. Kanyler for knapphalsteknik har trubbiga spetsar. Anvand inte knapphalspunktionskanyler till normal

punktion. Se till att knapphalet har bildats pa ratt sétt innan anvandning.

. Den hér produkten innehaller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP). Far endast anvandas till barn, gravida eller

ammande kvinnor efter noggrann utvérdering av riskerna enligt Idkares anvisningar.

Anvandning

1.
2.

Rengor extremiteten grundligt med tval och vatten och desinficera dérefter punktionsomradet noggrant.
Efter att produkten tagits ut ur blisterforpackningen ska man kontrollera for skador eller partiklar inuti
kanylen. Nar kanylens skyddslock tagits av, ska kanylens slipning kontrolleras optiskt. Losa luerlock
ska dras at. Kanylen kan skéljas med koksaltlosning eller heparin. For punktionen sjélv ska kanylen
innehalla luft.

Lokalbedévningsmedel kan anvandas om patienten vill det. Med hjélp av en tourniquet som sétts
proximalt fran punktionsstéllet valjer man ut ratt position. Nar det galler patienter som endast har ett
begrénsat omrade dar punktion kan gdras med tva kanyler, kan en eller bada vingarna avidgsnas
genom att man river av dem léangs den perforerade linjen

Markeringarna pa hallaren indikerar slipriktningen. En svart prick betyder att spetsens snedslipade
ytadr vand uppat for konventionell stickteknik. En rod prick betyder omvand position, dvs. med den
snedslipade ytan vand nedat.
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5. Bada vingarna viks ihop 6ver hallaren. Det lasta greppet kan da fattas med tummen och pekfingret.
Vingara blockerar automatiskt hallaren i den vikta positionen och forhindrar att kanylen roterar under
punktionen.

6. Virekommenderar att man forst punkterar den arteriella och sedan den vendsa kanylen. Kanylen punk-
teras i en vinkel pa 25°-45° med Gppen kldmma men stangt luerlock. For att undvika aterflode, maste
den vendsa kanylens spets alltid befinna sig minst 15 mm nedstroms fran den arteriella kanylen.

7. Vid daliga karlférhallanden kan den slipade ytans position forbattras genom att man vrider pa el-
ler stegvis drar tillbaka kanylen. Pulseringens storsta amplitud visar den basta positionen i karlet.
| kérlsituationer med mycket lag pulsering bor man kontrollera den slipade ytans korrekta position
genom att aspirera blod med en spruta pa 30 ml. Det ska vara mdjligt att aspirera och aterféra blod
utan motstand.

8. Lagg en bomullstuss under sakerhetskanyler som har punkterats i en skarp vinkel. Detta minskar span-
ningar i huden och forhindrar en felaktig position.

9. Nar kanylerna befinner sig i optimal position fixeras de vid huden. Den vanligaste metoden &r att sat-
taett plaster under slang och hallare. Plastret klistras sedan over hallaren, vingen och huden pa motsatt
sida i 45° vinkel i riktning mot kanylen. Plastrets andra ande korsas och fasts pa samma stt. Ett
andra plaster Klistras i rat vinkel mot kanylen 6ver vingen. En annan metod &r att klistra plastret tvars
under slangen dver de bakre &ndama av vingama. Tva andra remsor placeras sedan léangs och 6ver
vingarna. Denna metod Okar sékerheten, speciellt om patienten ar orolig. Punktionsstéllet maste vara
synligt oavsett vilken fixeringsmetod som valjs.

10. Undvik att fasta nagot i patientens klader. Om de fastnar i kuddar eller lakan, kan kanylerna oavsiktligt
dras ut eller anslutlingarna lossna.

11. Innan blodslangsystemet ansluts ska all luft avidgsnas. Detta uppnar man genom att stegvis Gppna
luerlocket och kontrollerat lufta av kanylen. Den avluftade slangen kléms sedan av med den integre-
rade slangkldmman. Luerlocket tas bort och blodslangsystemet ansluts enligt foreskrifterna. Man ska
undvika att byta anslutningara sa att den arteriella blodslangen kopplas till den vendsa kanylen och
tvértom.

12. Blodningar kan i enstaka fall uppsta vid punktionsstallet genom att sma subkutana blodkérl skadas eller
karlvaggen blir mindre elastisk. Detta kan atgardas genom att skjuta fram den koniska kanylhallaren.
Kanylen skjuts fram sa langt att hallaren komprimerar utgangen i huden och fixeras dar med plaster.

13. Hall fast vinghylsan innan du ppnar den externa sakerhetsfliken pa en sakerhetskanyl. Oppna den
externa fliken forst och dra sedan tillbaka kanylen fullstandigt i vinghylsand medan du trycker pa
punktionsstallet. Tryck inte kanylhallaren framéat igen mot punktionsstallet.

14. Ett hogre motstand och ett horbart Klick visar att kanylen har dragits in fullstandigt i den slutgiltiga
sparrpositionen

Forvaring

Produkten ska férvaras mellan 5° C och 30° C och vid en relativ luftfuktighet pa 20-80 procent. Den kan
anvandas fram till bast fore-datumet sa lange den ligger kvar i den trefaldiga skyddsforpackningen i original-
kartongen. Far ej anvandas efter fore-datumet. Observera principen forst in, forst ut.

Avfallshantering

Var forsiktig nar du drar ut kanylen efter att ha aterfort blodet efter avslutad dialysbehandling. Slang genast
kanylen i en nalavfallsbehallare eller, om du anvénder en sakerhetskanyl, aktivera sakerhetsfunktionen
innan du avfallshanterar kanylen. | sadana fall stdnger du kidmman néra kanylhallaren innan du avfallshan-
terar kanylen. Avfallshantera produkten enligt gallande direktiv.

Information om REACH
Den har produkten innehaller DEHP i koncentrationen > 0,1 % uttryckt i massa i enlighet med artikel 33 och
59 (1, 10) i EG:s forordning 1907/2006 (,REACH").

Befrielse fran ansvar

Tillverkaren bér inget ansvar for felaktig anvandning eller hantering, underlatenhet att folja varningsinforma-
tion och bruksanvisning, skador ill foljd av handelser efter att tillverkaren godkant produkten, otillrécklig eller
felaktig kontroll av produkten innan anvéandning for att forsakra sig om att produkten &r felfri, samt for varje
typ av garanti som l&mnats av oberoende vidare- eller slutférséljare.
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DA Brugsanvisning til dialysekanyler og
sikkerhedsdialysekanyler
Lees venligst disse anvisninger og advarsler omhyggeligt fer produktet bruges.

Anvendelsesomrade

Dialysekanyler og sikkerhedsdialysekanyler anvendes til haemodialyse, haemofiltrering, heemodiafiltrering
eller andre procedurer, der kraever et ekstrakorporalt blodkredslab eller en kartilslutning og hvor der skal
fiernes starre blodvolumen fra patientens blodkredslgb.

Kontraindikationer

Anvendelsen af en dialysekanyle og kar- eller protesepunktion er i sig selv ikke en terapeutisk foranstalt-
ning. Med undtagelse af risici, som generelt udgar fra en karpunktion med kanyler med stort lumen i for-
bindelse med et ekstrakorporalt blodkredslab eller grundet kendt eller formodet allergi mod de i produktet
anvendte materialer, bestar ingen kontraindikationer. Der kan dog besta kontraindikationer i forbindelse
med de behandlinger, der kreever kartilgangen. Derfor ma dette produkt kun anvendes efter anvisning af
en lzege og i henhold til laegens anvisninger.

Advarsels og sikkerhedsanvisninger
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller forurenet, hvis beskyttelseskapper mangler
eller er faldet af eller kanylespidsen har en usaedvanlig form eller er bgjet. Kun bobleemballagen
garanterer en steril blodbane.

2. Produktet er til engangsbrug. Ma ikke genanvendes. Genanvendelse kan fare til infektioner eller
pyrogenreaktioner.

3. Maikke anvendes i forbindelse med kritiske kemikalier, som alkohol, acetone, ioniske eller ikke-
ioniske overfladeaktive midler (f.eks. kvarternaere ammoniumforbindelser) eller freon som drivmiddel.
Povidon-jod anbefales som desinfektionsmiddel.

4. Beror ikke kanylen eller indersiden af Luer-tilslutningen og benyt en aseptisk teknik ved forberedelsen
af punktionen og under behandlingen. Det til kartilslutningen forudsete omrade skal rengares og
desinficeres, for at forebygge en kontaminering under punktionen.

5. Forbind kanylen med blodslangesystemet under anvendelse af en aseptisk teknik. Spaend Luer-
tilslutningen og serg for at kontrollere alle forbindelser visuelt regelmeessigt, for at forebygge leekager
og indtreengen af luft. Alle forbindelser skal vaere synlige over hele behandlingstidsrummet og kontrol-
leres med jeevne mellemrum.

6. Luer-tilslutningerne lever op til ISO 594-1/2. En sikker og teet forbindelse kan kun sikres, nar de mod-
sat rettede tilslutninger ogsa lever op til denne standard. En plastersikring kan forebygge leekager eller
en lgsning af slangeforbindelsen. Anvendelse af afvigende adaptere eller overdreven kraftpavirkning
kan fore til stressrevner eller lekager, og dermed risiko for luftemboli eller blodtab.

7. Anvendelse af en luftdetektor er foreskrevet, for at forebygge luftembolier. Brug ikke luft for at treenge
blodet tilbage efter afslutning af dialysen.

8. Undga at knaekke, dreje eller lukke slangen, da overdrevent tryk kan beskadige det ekstrakorporale
blodkredslab.

9. Undga nalestikkveestelser og direkte kontakt med patientens blod. Da kontakt med blod eller blodpro
dukter indebeerer risiko for overfarsel af infektionssygdomme som hepatitis eller HIV, ber anvendelse
af personlig beskyttelsesudrustning, som handsker, kittel, masker og beskyttelsesbriller ske rutine-
maessigt. Sikkerhedskanyler anbefales. Beskyt andre mod overforsel af infektiose sygdomme gennem
passende bortskaffelsesforanstaltninger.

10. Ved anvendelse af en sikkerhedskanyle skal De altid holde Deres fingre bag den forreste/bageste
keerv. Forseg ikke at seette lukkemekanismen ud af kraft. Nar den en gang er gaet i hak, ma De ikke
skubbe holderen eller slangen i retning mod kanylespidsen. Hold kanylen efter brugen med spidsen
opad, for at undga bloddraber og bortskaf den straks i den dertil beregnede container.

11. Seet ikke sikkerhedsmekanismen ud af kraft for punktionen. Det er sveert at spaerre igen, hvis kanylen
ikke er preecist centreret. Lukkemekanismen ber inspiceres optisk fer punktionen. Treek let i slangen
for at sikre, at lukningen er rastet i hak.

12. Kanyler til knaphulsteknikken har en stump spids. Brug ingen knaphulspunktionskanyler til normale
punktioner og serg for, at knaphullet er dannet fer anvendelsen.

13. Dette produkt indeholder Di-(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP). Anvendelse ved barn, gravide og am-
mende kvinder kun efter omhyggelig risikovurdering jeevnfer leegens anvisninger.

Anvendelse

1. Efter grundig rengering af ekstremiteten med saebe og vand desinficeres punktionsomradet omhyg-
geligt.

2. Nar produktet er taget ud af boblepakningen bar der gennemfares en optisk kontrol for beskadigelse
eller partikler i lumen. En optisk kontrol af kanyleslibningen ber ske efter aftagning af kanylebeskyt-
telseskappen. Lose Luer-kapper ber suges fast. Kanylen kan skylles med en saltoplasning eller
Heparin. Til selve punktionen skal kanylen indeholde luft.

3. Etlokalt anaestetikum kan anvendes, hvis patienten gnsker det. Den enskede position vaelges med et
proksimalt til punktionsstedet anbragt speendeband. Ved patienter, som kun har begreenset plads il
punktion med to kanyler, kan en eller begge vinger fiernes ved afrivning langs perforeringen teet ved
kanyleholderen.
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4. Markeringerne pa holderen viser slibningsorienteringen. Et sort punkt betyder slibning foroven til
konventionel punktionsteknik. Et radt punkt betyder omvendt position til "bevel down” teknik.

5. Begge vinger foldes sammen over holderen. Det laste greb kan dermed fattes med pege- og tommel-
finger. Vingerne blokerer i den foldede position automatisk holderen og forhindrer dermed en rotation af
kanylen under punktionen.

6. Det anbefales, at punktere med den arterielle kanyle farst og derefter med den vengse kanyle. Den
punkteres med kanylen i en vinkel pa 25°-45° med aben klemme men lukket Luer-kappe. For at undga
recirkulation, skal spidsen af den vengse kanyle sidde mindst 15 mm nedenfor den arterielle kanyle i
strgmmens retning.

7. Ved darlige karforhold kan der opnas en bedre placering af tilslibningen gennem drejning eller trinvis
tilbagetraekning af kanylen. Pulsationens starste amplitude viser den bedste placering i karret. Ved kar-
situationer med minimal pulsation ber den rigtige placering af tilslibningen kontrolleres med aspiration
af blod ved hjeelp af en 30 ml sprjte. Aspiration og blodtilbagefarsel skal kunne ske uden modstand.

8. Laeg en vattampon under sikkerhedskanyler, nar der skal punkteres i en stejl vinkel. Det reducerer
spaendinger i huden og forebygger en mulig forkert placering.

9. Nar den bedste placering er fundet, sikres kanylerne pa huden. Ved den hyppigst anvendte metode
kleebes et plaster under slangen og holderen, derefter over holder, vinger og hud i en vinkel pa 45° i
kanylens retning pa den modsat liggende side. Den anden ende af plasteret krydses og fastgeres pa
lignende made. Et andet plaster klaebes vinkelret pa kanylen over vingerne. Ved en anden metode
klzebes plasteret pa tveers under slangen over den bageste ende af vingerne. To andre striber placeres
sa pa langs over vingerne. Denne teknik farer til forhgjet sikkerhed iseer ved urolige patienter. Punkti-
onsstedet skal ved alle fikseringsteknikker veere synligt.

10. Undga fastgerelse pa patientens tgj. Ved fastheengning i puder eller dyne kan kanylen utilsigtet blive
trukket ud eller forbindelserne kan lasne sig.

11. Fjern al luft fer tilslutning til blodslangesystemet. Det opnas ved skridtvis abning af Luer-kappen og
kontrolleret udluftning. Den udluftede slange klemmes sa af med den integrerede slangeklemme. Luer-
kappen fiernes og blodslangesystemet forbindes som foreskrevet. En ombytning af tilslutningerne ved
tilslutning af den arterielle blodslange til den venase kanyle og omvendt skal undgas.

12. Bledninger fra punktionsstedet kan i enkelte tilfaelde forekomme pga. kvaestelse af sma subkutane kar
eller ved reduceret elasticitet i karvaeggen. Det kan afhjeelpes med fremskydning af den kegleformede
kanyleholder. Kanylen skubbes sa langt frem, til holderen komprimerer hududgangsstedet, og den
fikseres i denne position med et plaster.

13. Hold vingemuffen fast, for De abner den eksterne sikkerhedsflap pa en sikkerhedskanyle. Luk ferst den
eksterne flap op og traek sa kanylen helt tilbage i vingemuffen, mens punktionsstedet klemmes af. Skub
ikke kanyleholderen frem til punktionsstedet igen.

14. En foraget modstand og et herbart klik viser, at kanylen er kommet helt tilbage i den endegyldige
laseposition.

Lagring

Produktet lagres mellem 5 °C og 30 °C samt 20 % . . til 80 % r. f. Produktet kan anvendes indtil sidste
anvendelsesdato, safremt det er emballeret i tredobbelt beskyttelsesemballage og originalkartons. Ma ikke
anvendes efter sidste anvendelsesdato. Overhold princippet First-in / First-out.

Bortskaffelse

Veer forsigtig ved udtreekning af kanylen efter omhyggelig tilbagefersel af blodet ved afslutning af dialysebe-
handlingen. Bortskaf straks kanylen i en nalebeholder eller hvis De anvender en sikkerhedskanyle, aktiver
sikkerhedsfunktionen far bortskaffelsen. | dette tilfeelde lukkes klemmen naer kanyleholderen fer bortskaf-
felsen. Bortskaf produktet jaevnfar de gaeldende retningslinjer.

REACH Information
Dette produkt indeholder DEHP i koncentrationer > 0,1 masse% jeevnfer afsnit 33 og 59 (1, 10) i EF-
forordning nr. 1907/2006 (‘REACH").

Ansvarsudelukkelse

Producenten hasfter ikke for misbrug, fejlagtig handtering, manglende overholdelse af advarsels- og anven-
delsesanvisningerne, skader pga. begivenheder efter producentens udlevering af produktet, manglende
eller fejlagtig kontrol af produktet far brugen for at sikre, at produktet er fejlfrit, samt for enhver garanti, der
er afgivet af uafhangige mellem- og sluthandlere.
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NO Bruksanvisning for dialysekanyler og

sikkerhetsdialysekanyler
Les grundig gjennom disse anvisningene og varselmerknadene fer du bruker produktet.

Bruksomrade

Dialysekanyler og sikkerhetsdialysekanyler til hemodialyse, hemofiltrering, hemodiafiltrering eller andre
metoder der det er behov for ekstrakorporal blodsirkulasjon eller en kartilkobling og hvor det skal tas ut
storre blodvolum fra pasientens blodsirkulasjon.

Kontraindikasjoner

Bruk av dialysekanyle og kar- og protesepunksjon er i seg selv ikke et terapeutisk tiltak. Det er ingen
kontraindikasjoner med unntak av risikofaktorer som opptrer generelt som felge av karpunksjon med
kanyler med stor lumen i forbindelse med ekstrakorporal blodsirkulasjon eller pa grunn av kjente eller
antatte allergier mot materialer brukt i produktet. Imidlertid kan det vaere kontraindikasjoner i forbindelse
med behandlingene der det er behov for kartilgang. Derfor ma dette produktet bare brukes etter anvisning
av lege og i henhold til legens spesifikasjoner.

Varsel- og sikkerhetsmerknader

1.

Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet eller kontaminert, beskyttelseshetter mangler eller er falt
av, eller kanylespissen har uvanlig form eller er bayd. Det er kun blisterpakningen som garanterer
steril blodflyt.

Produktet skal bare brukes én gang. M ikke brukes flere ganger. Gjenbruk kan fre il infeksjoner
eller pyrogenreaksjoner.

Ma ikke brukes i forbindelse med kritiske kjemikalier, f.eks. alkohol, aceton, ioniske eller ikke-ioniske
overflateaktive midler (f.eks. kvaternare ammoniumforbindelser) eller freon som drivmiddel. Povidon-
jod anbefales som desinfiseringsmiddel.

Du ma ikke bergre kanylen eller den innvendige flaten pa Iuerkoblingen, og du ma bruke en aseptisk
teknikk ved forberedelse av punksjonen og under behandlingen. Omradet som er valgt for kartilkoblin-
gen, ma rengjeres og desinfiseres for @ unnga kontaminasjon under punksjonen.

Koble kanylen til blodslangesystemet ved bruk av en aseptisk teknikk. Fest luer-koblingene og serg
for regelmessig visuell kontroll av alle forbindelsene for & unnga lekkasjer og luftinngang. Alle forbin-
delsene bar vaere synlige i hele behandlingsperioden og kontrolleres i regelmessige intervaller.
Luerkoblingene er i samsvar med ISO 594-1/2. En sikker og tett forbindelse kan bare garanteres hvis
ogsa motkoblingene oppfyller denne standarden. Med en plastersikring kan man unnga at forbindel-
sen lekker eller at slangeforbindelsen lasner. Bruk av avvikende adaptere eller for stor kraftpavirkning
kan fare til stressprekker eller lekkasjer som kan fere il risiko for luftemboli eller blodtap.

Bruk av luftdetektor er obligatorisk for a unnga luftembolier. Du ma ikke bruke luft for & tilbakefore
blodet etter endt dialyse.

Unnga at slangen far bay, blir vridd eller tettet, ettersom for stort trykk kan skade den ekstrakorporale
blodsirkulasjonen.

Unnga nalestikkskader og direkte kontakt med blod fra pasienten. Kontakt med blod og blodbipro-
dukter medfarer risiko for overfgring av infeksjonssykdommer som hepatitt og HIV. Derfor bar man
rutinemessig bruke personlig verneutstyr som hansker, kittel, maske og vernebriller. Sikkerhetskanyler
anbefales. Beskytt andre mot overfering av infeksjonssykdommer ved a handtere avfallsprodukter pa
korrekt mate.

. Ved bruk av sikkerhetskanyle ma du alltid holde fingrene bak den fremre/bakre sperremekanismen.

Du ma ikke forsgke a sette lasemekanismen ut av funksjon. Etter lasing skal du ikke skyve holderen
eller slangen i retning av kanylespissen igjen. Etter bruk skal kanylen holdes med spissen oppover slik
at man unngar at det drypper blod. Kanylen skal kastes umiddelbart i korrekt container.

. Sikkerhetsmekanismen skal ikke frikobles fer punksjonen. Ny sperring er vanskelig dersom kanylen

ikke er noyaktig sentrert. Lasemekanismen ber inspiseres visuelt for punksjonen. Trekk forsiktig i
slangen for a kontrollere at lasen er aktivert.

. Kanyler for knapphullsteknikk har en butt spiss. Du ma ikke bruke knapphullspunksjonskanyler il

normale punksjoner. Far bruk ma du kontrollere at knapphullet har passelig sterrelse.

. Dette produktet inneholder di-(2-etylheksyl)ftalat (DEHP). Bruk pa barn, gravide eller ammende kvin-

ner ma bare skje etter grundig risikovurdering i henhold til legens anvisninger.

Bruk

1.
2.

Nar ekstremiteten er grundig rengjort med séape og vann, desinfiseres punksjonsomradet grundig.
Nar produktet er tatt ut av blisterpakningen, ber man foreta en visuell kontroll for & kontrollere om det
er skadet eller om det er partikler i lumen. Man ber utfere en visuell kontroll av kanyletilslipingen nar
man har tatt av kanylens beskyttelseshette. Lose luerhetter bar trekkes til. Kanylen kan skylles med
en koksaltigsning eller heparin. For selve punksjonen bgr kanylen inneholde luft.

Om pasienten ensker det, kan man bruke et lokalanestetikum. Korrekt posisjon velges ved hjelp av et
turniké som legges proksimalt i forhold til punksjonsstedet. Hos pasienter som bare har et begrenset
omrade for punksjon med to kanyler, kan man fierne den ene eller begge vingene ved a rive i den
perforerte linjen i naerheten av kanyleholderen.
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4. Merkene pa holderen viser orienteringen til slipingen. Et svart punkt betyr sliping oppe for konvensjonell
punksjonsteknikk. Et redt punkt betyr omvendt posisjon for "bevel down’-teknikk.

5. Begge vingene brettes sammen over holderen. Man kan gripe i det laste handtaket med pekefingeren
og tommelen. | brettet posisjon blokkerer vingene automatisk holderen, slik at man unngar at kanylen
roterer under punksjonen.

6. Det anbefales 4 farst punktere med den arterielle og deretter den vengse kanylen. Kanylen punkteres
i en vinkel pa 25°~45° med apen klemme, men lukket luer-hette. For at man skal unnga resirkula-
sjon, ma spissen pa den vengse kanylen alltid ligge minst 15 mm nedenfor den arterielle kanylen i
stromretningen.

7. Ved vanskelige karforhold kan man oppna en bedre posisjon for slipingen ved & dreie eller trekke
kanylen trinnvis bakover. Den starste amplituden eller pulsasjonen viser den beste posisjonen i karet.
Ved karsituasjoner med minimal pulsasjon ber man kontrollere riktig posisjon av slipingen ved aspirsjon
av blod med en 30 ml sprayte. Aspirasjon og blodretur ber veere mulig uten motstand.

8. Legg en vattdott under sikkerhetskanyler som er punktert i en skarp vinkel. Det reduserer hudspen-
ninger og hindrer mulig feilposisjon.

9. Nar den beste posisjonen er oppnadd, festes kanylene pa huden. For den mest brukte metoden limes
et plaster under slangen og holderen, og deretter over holderen, vingene og huden i en vinkel pa 45° i
retning av kanylen pa motsatt side. Den andre enden av plasteret krysses og festes pa lignende méte.
Et annet plaster festes i rett vinkel til kanylen over vingene. Ved en annen metode limes plasteret pa
tvers under slangen over de bakre endene pa vingene. Sa posisjoneres to andre strimler pa langs over
vingene. Denne teknikken gir okt sikkerhet, seerlig ved urolige pasienter. Punksjonsstedet ber veere
synlig ved alle festeteknikkene.

10. Unnga feste til pasientens kleer. Hvis utstyret henger seg fast i puter eller dyner, kan kanylene trekkes
utilsiktet ut eller forbindelsene kan lasne.

11. Fjern all luft fer forbindelse med blodslangesystemet. Det gjeres ved at man apner luerhetten trinnvis
og utfarer kontrollert ventilering. Den ventilerte slangen klemmes deretter av med den integrerte slan-
geklemmen. Luer-hetten fiemes, og blodslangesystemet kobles til som spesifisert. Man ma unnga a
bytte om tilkoblingene slik at ikke den arterielle blodslangen kobles til den vengse kanylen og omvendt.

12. lenkelte tilfeller kan det oppsta blgdninger fra punksjonsstedet ved skade pa sma subkutane kar eller
ved redusert elastisitet i karveggen. Det kan rettes pa ved at man flytter den kjegleformede kanylehol-
deren. Kanylen flyttes sa langt fremover at holderen komprimerer utgangsstedet pa huden, og festes i
denne posisjonen med plaster.

13. Hold fast vingehylsen far du apner den eksterne sikringslasken pé en sikkerhetskanyle. Apne den
eksterne lasken farst, og trekk sa kanylen helt tilbake i vingehylsen mens du trykker pa punksjonsste-
det. lkke skyv kanyleholderen tilbake igjen forover mot punksjonsstedet.

14. @kt kraft og et harbart klikk viser at kanylen er trykket helt tilbake i den endelige laseposisjonen.

Oppbevaring

Oppbevar produktet mellom 5 °C og 30 °C, og ved 20 % til 80 % relativ luftfuktighet. Produktet kan brukes
frem til holdbarhetsdatoen utleper dersom det er pakket i tredobbel beskyttelsesemballasie i originalkarton-
gen. Ma ikke brukes hvis holdbarhetsdatoen er utlgpt. Felg first-in / first-out-prinsippet.

Avfallshandtering

Veer forsiktig nar du trekker i kanylen etter grundig retur av blod ved fullfrt dialysebehandling. Kanylen ma
kastes i en avfallsbeholder for brukte naler umiddelbart. Hvis du bruker en sikkerhetskanyle, ma du aktivere
sikkerhetsfunksjonen fer kanylen kastes. Da laser du klemmen i naerheten av kanyleholderen far kanylen
kastes. Produktet ma avfallshandteres i henhold til gjeldende regler.

REACH-informasjon
Dette produktet inneholder DEHP i konsentrasjoner > 0,1 wt% i henhold til avsnitt 33 og 59 (1, 10) i EF-
forordning nr. 1907/2006 ("REACH).

Ansvarsfraskrivelse

Produsenten kan ikke gjgres ansvarlig for misbruk, feilhandtering, ignorering av merknadene om advarsler
og bruk, skader som skyldes hendelser som opptrer etter produsentens godkjenning av produktet, util-
strekkelig eller manglende kontroll av produktet far bruk for a sikre at produktet er feilfritt, og for alle typer
garantier som er gitt av uavhengige distributerer eller forhandlere.

_23-



FI Dialyysikanyylien ja turvadialyysikanyylien kayttoohje
Lue n@ma ohjeet ja varoitukset huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.
Kayttdalue

Dialyysikanyyleja ja turvadialyysikanyyleja kaytetaan hemodialyysissa, hemofiltraatiossa, hemodiafiltraati-
ossa ja muissa menetelmissd, joissa kdytetddn kehon ulkoista verenkiertoa tai verisuoniyhteytté ja joissa
potilaan verenkierrosta otetaan suuri maara verta.

Vasta-aiheet

Dialyysikanyylin kéytto seka suoni- ja proteesipunktio eivat sinallaén ole hoitotoimenpiteita. Vasta-aiheita ei
siten ole lukuun ottamatta riskeja, joita suurionteloisilla kanyyleilld suoritettu verisuonipunktio voi aiheuttaa
kehon ulkoisen verenkierron yhteydessa tai tiedossa olevien tai oletettujen allergioiden vuoksi tuotteessa
kaytettyja aineita kohtaan. Verisuoniyhteyden vaativille toimenpiteilld voi kuitenkin olla vasta-aiheita. Sen
vuoksi taté tuotetta saa kayttaa ainoastaan laakarin madrayksesta ja laakarin ohjeiden mukaisesti.

Var0|tukset ja turvallisuusohjeet

. Napinlapipunktioon tarkoitetuissa kanyyleissé on tylppa kark

. Tama tuote siséltaa

Al kayté tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai kontaminoitunut, jos suojuksia puuttuu tai on
irronnut tai jos kanyylin kérjen muoto on vaaristynyt tai taipunut. Vain l&pipainopakkaus takaa steriilin
veritien.

Tuote on kertakayttdinen. Sita ei saa kayttda uudelleen. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektioita tai
pyrogeenireaktioita.

Tuotetta ei saa kayttaa kriittisten kemikaalien, kuten alkoholin, asetonin, ionisten tai anionisten pinta-
aktiivisten aineiden (esim. kvarternaaristen ammoniumyhdisteiden) tai ponnekaasuna kaytettavan
freonin kanssa. Desinfiointiaineeksi suositellaan povidonijodia.

Ala koske kanyyliin tai Luer-yhdistsjan sisépintaan. Noudata punktion valmistelussa ja itse toimen-
piteessa aseptista tekniikkaa. Verisuoniyhteyteen tarkoitettu alue on puhdistettava ja desinfioitava
asianmukaisesti kontaminaation vélttdmiseksi punktion aikana.

Liité kanyyli veriletkujarjestelmaén aseptista ii noudattaen. Kirista Luer-yhdistajat ja tarkista
kaikki litannat silmamaéaraisesti saannollisesti, jotta vuodot ja letkujérjestelmaan paassyt iima
havaitaan ajoissa. Kaikkien liitéantojen tulee olla hyvin nakyvissa koko toimenpiteen ajan, ja ne tulee
tarkistaa saannollisesti.

Luer-yhdistajat vastaavat standardin SO 594-1/2 maarayksia. Varma ja tiivis liitdnté on taattu vain
silloin, kun my®s liittimien vastakappaleet vastaavat tdman standardin maaréyksia. Kiinnittdminen
kiinnityslaastarilla voi auttaa valttdmaan vuotoja tai letkuliitdnnan irtoamisen. Muiden sovittimien
kaytto tai liiallinen voimankayttd voi johtaa halkeamiin tai vuotoihin, jotka aiheuttavat iimaembolian tai
verenhukan riskin.

llmaembolian vélttamiseksi on kaytettdva iimantunnistinta. Al kayta iimaa veren palauttamiseen
elimistdon dialyysin paatyttya.

Varmista, ettei letku taitu, kierry tai sulkeudu, silla liiallinen paine voi haitata kehon ulkoista veren-
kiertoa.

Varo neulanpistoja ja suoraa kosketusta potilaan veren kanssa. Koska kosketukseen veren tai
verituotteiden kanssa liittyy infektiosairauksien, kuten hepatiitin tai HIV:n tartuntariski, on toimenpi-
teissa kaytettava rutininomaisesti henkildkohtaisia suojavarusteita, kuten kasineita, suojavaatetta,
kasvosuojainta ja suojalaseja. Suosittelemme turvakanyylien kayttod. Suojaa muita asianomaisia
infektiosairauksien tartuntariskiltd noudattamalla tuotteen havittdmisessé asianmukaisia méérayksia.

. Pida sormet aina etu-/takapidattimen takana kanyylia kaytettaessa. Ald yrita poistaa lukkomekanismia

kaytostd. Kun lukkomekanismi on sulkeutunut, ala tyonn pidiketta tai letkua takaisin kanyylin kérjen
suuntaan. Pida kanyylia kayton jalkeen karki ylospéin veripisaroiden valttamiseksi. Aseta kanyyli
valittomasti sopivaan sailytysastiaan havittamista varten.

. A& avaa turvamekanismia ennen punktiota. Turvamekanismin sulkeminen uudelleen on vaikeaa, jos

kanyyli ei ole keskitetty oikein. Lukkomekanismi on tarkistettava silmémaaraisesti ennen punktiota.
Varmista vetamalla hieman letkusta, etté lukko on sulkeutunut kunnolla.

Ala kayta napinlapipunktioon tarkoi-
tettuja kanyyleja normaaliin punktioon, ja varmista, etta napinlapi on muodostettu asianmukaisesti
ennen kayttoa

di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP). Tuotetta saa kéyttaa lapsilla seka raskaana
olevilla ja imettavillé naisilla vain ladkarin maaréyksesta huolellisen riskianalyysin jalkeen.

Kéaytoén kuvaus

1.
2.

Puhdista raaja perusteellisesti vedelld ja saippualla, ja desinfioi punktioalue huolellisesti.

Ota tuote lapipainopakkauksesta ja tarkista silmamaéraisesti, onko tuotteessa vaurioita tai sen
onteloissa hiukkasia. Tarkista kanyylin viiste silmémaaraisesti kanyylin suojuksen poistamisen jalkeen.
Kiristd 16ystyneet Luer-suojukset. Kanyyli voidaan huuhdella keittosuolaliuoksella tai hepariinilla.
Punktiota varten kanyylissa tulee olla imaa.

Potilaan toivomuksesta voidaan kayttaa paikallispuudutusainetta. Asianmukainen asento valitaan
proksimaalisesti suhteessa punktiokohtaan kiinnitetyn puristussiteen avulla. Potilailla, joilla kahden
kanyylin punktioon kaytettavissa oleva alue on pieni, voidaan toinen tai molemmat siivekkeet irrottaa
repaisemalla ne repéisyviivaa pitkin kanyylipidikkeen vieressa.
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4. Pidikkeessa olevat merkit osoittavat viisteen suunnan. Musta piste tarkoittaa viistetté ylapuolella
tavanomaista punktiotekniikkaa varten. Punainen piste tarkoittaa vastakkaista asentoa Bevel down
-tekniikkaa varten.

5. Molemmat siivekkeet taitetaan yhteen pidikkeen ylapuolella. Nain lukittuun kahvaan voidaan tarttua
etusormella ja peukalolla. Kun siivekkeet ovat taitetussa asennossa, ne lukitsevat pidikkeen automaatti-
sesti ja estavat siten kanyylin kiertymisen punktion aikana.

6. Suosittelemme ensin valtimo- ja sitten laskimokanyylin punktiota. Kanyyli punktioidaan 25-45°:n kul-
massa niin, ettd puristin on auki, mutta Luer-suojus suljettu. Hukkakierron (resirkulaation) valttamiseksi
on laskimokanyylin karjen oltava aina vahintaan 15 mm valtimokanyylin virran alapuolella.

7. Jos verisuoniolosuhteet ovat epasuotuisat, viisteen asentoa voidaan parantaa kaantamalla kanyylia tai
vetamalla sitd asteittain takaisinpdin. Sykinnan suurin amplitudi imaisee parhaan asennon verisuones-
sa. Sykinnan ollessa minimaalista tulee viisteen oikea asento tarkistaa imemalla verta 30 ml:n ruiskulla.
Veren imeminen ja palauttaminen tulee olla mahdollista ilman vastusta.

8. Aseta terdvassa kulmassa punktioidun turvakanyylin alle harsotaitos. Téméa vahentaa ihon jannitysta ja
auttaa valttimaan mahdollisen virheasennon.

9. Kun kanyylien asianmukainen asento on varmistettu, ne kiinnitetdan ihoon. Useimmin kaytetty kiinni-
tysmenetelma on vetaa kiinnityslaastari letkun ja pidikkeen alta, sitten pidikkeen, siivekkeiden ja ihon
yli 45°:n kulmassa kanyylin suunnassa kkaiselle puolelle. Kiinnitysl in toinen paé vedetaan
ristiin ja kiinnitetdan samalla tavalla. Toinen kiinnityslaastari vedetaan suorakulmassa kanyyliin siivek-
keiden yli. Toisessa kiinnitysmenetelmassa kiinnityslaastari vedetaan poikittain letkun alta siivekkeiden
takapaiden yli. Kaksi muuta kiinnityslaastaria asetetaan sitten pituussuunnassa siivekkeiden yli. Tama
tekniikka parantaa kiinnityksen varmuutta erityisesti rauhattomilla potilailla. Punktiokohdan tulee olla
nékyvissd kaikissa kiinnitystekniikoissa.

10. Al Kiinnita kanyyli4 potilaan vaatteisiin. Jos kanyyli kiinnitetdén tyynyyn tai peittoon, se voi vahingossa
vetéytya irti tai liitokset voivat irrota.

11. Poista ilma kokonaan kanyylisté, ennen kuin liitat sen veriletkujarjestelmaan. lima poistetaan avaamalla
Luer-suojusta vahitellen ja kontrolloidusti. [Imanpoiston jélkeen letku kiinnitetaén integroituun letkupuris-
timeen. Luer-suojus poistetaan ja kanyyli yhdistetaén veriletkujérjestelméan ohjeiden mukaisesti. Varo
sekoittamasta liitantdja keskenaan ja littimasta valtimoletkua laskimokanyyliin tai toisinpain.

12. Yksittéisissa tapauksissa punktiokohdassa voi esiintyd verenvuotoa, joka johtuu pienten ihonalaisten
verisuonien vahingoittumisesta tai verisuonen seindman heikosta kimmoisuudesta. Tama voidaan kor-
jata tyontamalla ensin kartionmuotoinen kanyylipidike. Kanyylia tydnnetaan eteenpéin, kunnes pidike
puristaa padulostulokohdan kokoon. Pidike kiinnitetdan tahan asentoon kiinnityslaastarilla.

13. Tartu siivekeholkkiin, ennen kuin avaat turvakanyylin ulkoisen turvaliitoksen. Avaa ensin ulkoinen litos
ja veda sitten kanyyli kokonaan takaisin siivekeholkkiin samalla kun painat punktiokohtaa. Al tydnna
kanyylipidiketta takaisin eteenpdin punktiokohtaan.

14. Suurempi vastus ja kuuluva napsahdus ilmaisevat, etta kanyyli on vedetty kokonaan lopulliseen
lukkiutumisasentoon.

Sailytys

Sailyta tuotetta 5-30 °C:n lampdtilassa ja 20-80 %:n suhteellisessa kosteudessa. Tuotetta voidaan kayttda
merkittyyn viimeiseen kayttopaivamaaraan saakka, mikali se on pakattu kolminkertaiseen suojapakkauk-
seen alkuperaispakkauksessa. Al kayta tuotetta viimeisen kéyttopaivamaaran umpeuduttua. Noudata First
in/ First out -periaatetta.

Havittdminen

Irrota kanyyli varovasti, kun veri on palautettu huolellisesti verenkiertoon dialyysin jélkeen. Aseta kanyyli va-
littémasti neulankerayssailiodn havittamista varten tai jos kaytat turvakanyylia, aktivoi kanyylin turvatoiminto
ennen havittamista. Sulje tassa tapauksessa kanyylipidikkeen vieressé oleva puristin ennen havittamista.
Havita tuote voimassa olevien direktiivien mukaisesti.

REACH-tiedot

Tamén tuotteen sisaltaman di(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) pitoisuus on > 0,1 tilavuusprosenttia
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 kohtien 33 ja 59 (1, 10) mukaisesti
(‘REACH").

Vastuuvapauslauseke

Valmistaja ei vastaa vaarinkaytosta, virheellisesta kasittelystd, varoitusten ja kayttdohjeiden noudattamatta
jattamisestd, vaurioista, jotka aiheutuvat tapahtumista valmistajan hyvaksyttya tuotteen, ennen tuotteen
kayttoonottoa suoritetusta riittdmattomasta tai virheellisesta tarkastuksesta, jonka tarkoituksena on varmis-
taa tuotteen virheettdmyys, eiké riippumattomien tukku- ja jalleenmyyjien myontamista takuista.
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EL Oénylsg XPAong via BeAdveg aigokaBapong kai BeAdveg
aipokaBapaong aoq)a)\slag
MapakaeioTe va SIaBACETE TIPOTEKTIKA AUTEG TIG 03Ny Kail TIG UTTOGEIGEIG TTPOEISOTIOINTIKOU
XOPAKTAPQ TIPIV ATTd T XPRAOT TOU TIPOIOVTOG.

[Medio epappoynig

O1 BeAdveg aipoxaBapang kai o1 BeAdveg aipok&Bapang aopakeiag xpnaipoTToIo0vTal yia TV aIoKAaBapan), My aipodl-

1iBnon, mv aipodiadinénom kai A diadikaaieg, OTIG OTToieg amame Tan ewawpamik) KukAopopia 1 aUvdear ayyeiou

Kol Kamé Ti ormoieg TipéTTe! var apaipeBolyv peyéhol Gykor aipiamog amd Ty kukhogopia Tou aoBevols.

Avtevdeiceig

H xprion piag BeAdvag aipokaBapang kat n rapakévina ayyeiou i ipdBeang dev amoteAolv per se BepaTeuTikéG

Siodikaoieg. Me e&aipean Toug KIVGOVOUG TTou evéxel YEVIKG N TIapakEvmon ayyeiou e BeAdveg peydiou auhol oTo

TAClioT0 E§uOwpaTIKTG KUKAOQOPIT, f) ASYW YWWaTV f eIkaOpevLV AMEPYILV EvavTl XPnOTHOTIOIO0pEVWY UNIKGWV OTO

TIpOiGV, Sev UTTApXOUV aVTEVBEIGEIS. EVBEXETON WOTOO0 Vit UTTIGPYOUV QVTEVBEISEIG TToU OeTICovTaN L TiG Bepameieg Tiou

camarmodv my ayyeiakr poaBaan. Mo 1o Adyo autd, n xpriom autod Tou TIPOIGVTOG ETTITPETTETAN PGVO KATOTTIV eVIOAYG

10mpoU Katl GUMQUIVC pe TI 0dnyieg Tou Iampod.

Ynoéslisl; TIPOEISOTTOINTIKOU XOPOKTAP Kall UTTODEIEEIG OoPaAEiag
Not pn xpnotpotromgei eév n cuokeuaaia éxer utrooTei {nuic 1 éxer empoAuVBEr, edv Aeftrouv f éxouv Tiéael Ta
TIPOCTATEUTIKG KAUPHCIar ) €6V To Gkpo TG BEAGVa £l TrapapopguBe aouviiBioTa f éxel kappBei. Movo n
ouakeuaaia pmioTep dioapaAile! pia oTeipa dlodpopr aigarog.

2. Tompoiov TpoopieTal yiat piat ovo ¥priom. Mnv kaveTe emravalnTTiki xorion. H emavaAnTrmike xpron umopei va
odnyrioel o AoIpWEEI 1} aviISpAaEIg Ot TupeToyoval.

3. Napnv xpnoipoTroieital oe GUVBUAOO e KPITTLC XNUIKG, GTTG GAKOOAN, CKETOVN, IOVTIKG 1 i IOVTIK TOOTEVEQYGH
éoa (TT.x. TETAPTOTAYEIS EVWOEIG ppwviou) 1 ppéoV we TTPowBNTIKG péao. Qg amOAUPAVTIKG PETD GuVIOTATaI N
1wSI0UX0G TIORIBOVN.

4. Mnv ayyiZere T BeAdva fy v ESWTEPIK ETTIQAVEIC TNG CUVDEDTG LUer Kal XpnOTOTIOIEE GOMTTTT TEXVIK TO00
Yiar TV TIpoEToIpaaia TG Trapakévinang 600 kot kamé T Bepameiat. H Trepioxr) TTou TIPoBAETTETaN yiamy ayyeiakr
TipdoPaon TpETTE! Vot kaBapioTed kat va amoAupaveE], LOTe var amroTpaTTef n UOAUVOT) KaTél Ty TIapaKévInaT.

5. Zuvdéate m BeAdva e To oUoUa CwVWY ailarTog e Xpriam AomTmmg TexvikiG. ZQigTe Tig auvdéaeig Luer kai
BeBawBeiTe TG OAEG O TUVBETEIG ENEYXOVTQIl OTITIKC OE TAKTA XPOVIKA SI0TrATa yic TV avixVeuon Siappowv
ka1 e10porig aépa. OAeg o ouvdéaeig Ba péTTel va eiva oparmég kab'dAn ) didipkela g Bepareiag kil va eAéyyovral
O TOKTA XpOVIKG SiaoTmaTal.

6. O1ouvdéoeig Luer auppopgvovtal e To Tipdtutio ISO 594-1/2. H aopalri kai oteyavii otvdean Siaopahifetal
UV &V Kal 01 GUVBETEIG TG GMNG TTAEUPAS GUPHOPOVOVTAI e aUT TO TIPOTUTTO. H OTEPEWOT e KOMNTIKY
Taviar mopei va amotpéwel Siappoég f xaAdpwon Mg oUveong owhriva. H xprian SIapopeTIKiv TTPOSapHOVEWY
1 n doknon utrepBoAiKrig SUvapng LTTOpET v 03NyrOE! OE PwypEG Kamemovnang 1 DIappoég e auvodd Kivuvo
€uBoNG oo agpat f amiuAEIag airrog.

7. EmpBaMetar n xprion evog avixveut aéparyiamy amoguyri eBoAdv amé aépa. Mn xpnaipoTolefTe aépat yia va
ETMOTPEWETE TO Clilict PeTél TV oAokAPLOT TG aILoKGBapang.

8. AmogUyete mv kG, oTpéBAwon A amroppagn Tou owhiva. H uepBoAike) Trieam uTopei va TipokaAéoel Jnpict
OV GO KukAopopia.

9. AmopUyeTe Toug Tpaupamapols amd BeAdva kol Ty Gueon emagr e To aijia Tou aoBevols. H emragn e aia iy
TIPCIYWYO! QLG EVEXEI TOV KiVOUVO LETAB0aTI HoAUGIOTIKGV aioBeVeIt 6TTwg n amimda fy 1o HIV. Nato
\GY0 QUTO TIPETTE! VeI XPNOTLOTTOIETON CTOIKGG EEOTTAIGRIGS TTpoaTaaiag, GTTwg YAvTICL, TIodIC, PAOKA Katl YU
TipoaTaiag, ZuvioTémal ) xprion BeAoviv aogaleiag. MpoaTaelete Toug GANOUG CTd T HETEB00T HOAUCOTIKGV
oBevelv AapBavovTag Ta evOEBEIVHEVT HETPO QTTOPPIYNG.

10. Kaméim yprion Behoviov aopaleiag, kpardme Tréviote Ta SyTuAG aag Triow amd my TipdoBiclotiodia eykor).
Mnv emmielprioeTe va BéeTe exTog Aemoupyiag To pnxaviopd kheiaiparog. Metd my aopahion, pnv eTTiyeiprioeTe
Vo woroETe gavé To epmpua cuyKkpAmMang I 1o awArval TTpog My kareuBuvan Tou akpou g BeAdvag. Kpaméme
N BENOVO e TO GKPO TNG OTPCEVO TIPOG Tl ETTAVWY LETEH T XPROT), YICH VOl CTTOQUYETE TN aTEAGE aiiuiarog kot
CTTOPPIYTE TV CUETLIG OTOV EVOEDEIYLEVO TTEQIEKT).

1. Mnv omrao@aNioeTe To Pnyaviopé aogaheiag Tpiv amé my Trapakévmon. H ex véou aopahion eival SUokoAn,
£av 1 BeAdvar Sev eiva eTakpIBLIG ETTIKEVTPWLEVT. ETNIBEwpRAGTE OTTIKG TO PNy avIopo KAEITiLCmog TipIv amtd Ty
mapakévinon. TpaBngre eAappd To awhiva yia va BeBaiwbeiTe Tiwg To KAEIOTPO £xel ao@aNiTE!.

12. O1 BeAdveg yiamy Tegvikr buttonhole (koupmtputrag) éxouv apBAU dkpo. Mnv xpnotuoToieire BeAdveg Trapakévin-
ong buttonhole yiar cuvreig TrapakevIaeig kot BeBaiwBeiTe TIwg TTpIV omTd ) Xpron MG £xel dapoppubei owaTa
70 butionhole.

13, Autd To Tipoidv Trepiéxel PBaikG Si-(2-ciBuloégulo) eatépa (DEHP). Ma ) xprion o€ Traidid, eykboug fi BnAadouoeg
Yuvaikeg TTpETTE! vt eKTILNBOOV aXoAaaTIKG! o1 KivBUVOI, GUMPUIVE e TIG 0dnyieg evag Iampou.

Xprion

1. Merdi o ox0AaoTIKG KaBapIOWO ToU PEAOUG e amodv Kail Ve, GTTOAUHIGVETE ETTILEAWS TNV TIEPIOXT) TG TIaipa-
Kévmong.

2. EmBewprioTe 1o TIPoidv peTél my agaipeot) amd ) ouokeuaaia Tumou blister wg Tipog gnuiég kar Umapdn owpam-
Siwv aTov auAd. Meré my agaipeor Tou TipoaTameuTikod kehJppaTog T BeAdva, eAEyEre ormmiké m AofoTunon mg
BeAdvag. Xepigre Tux6v xahapd kahupuaar Luer. H BeAdvar pmopei var ekmmAubei pe ahamodxo diciupar r nrmapivn. Mo
TNV kaBeauT TIapakévinan, n BeAva TTpETTe! Vol TIEPIEKE! CEpal.

3. Edvoaobevig To emBupe, PTopei var epapuoaTei ToTTikG avaiaBnTiké. EmAEgTe mv evdedeiypévn Béonapakévm-
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ang epapuddovTag éva AdaTiyo aipoAnyiag KevipikdTepa g Béang Trapaxévmang. Ze aoBeveig, ol orroiol diaBétouv
TIEPIOPICIEVO XWPO Yia MV Trapakéviman d0o Behoviv, ptropei va agaipeBei To éva i kai Ta dUo Teplyia TpaivTag
M ypopr) SIGTPNaTG KOVTG a1 e5pTIUal OUYKpAMaTS TS BeAova.

4. Oronpavoeig To eGipmpa ouykpémong deixvouv Tov TpooavaroNiop6 TG Ao§etunang. H patpn koukkida urto-
SeikvUel Trwg N AogoTunon Bpiokerar emévw, yia Aok Texviki Trapakévinang. Mict kokkivn koukkida ermonpaivel
avriaTpogn Béan yia Texvikr "bevel down”.

5. Kaia dlo Teplyia SrmAdvovTal Tiévu amo 1o e5pmpa auykpémang. Me Tov TpoTTo auTdv, PTTopEiTe val TIGoETE
v aopahiopévn Aafr pe To Seiktn kai Tov avrixelpal. Ta TepOyia PTTAOKGPOUV CUTOATWIG TO EGAPTNT GUYKPATN-
ang 6rav dmAwBov, TTOTPETTOVTAG £T01 TV TIEPIOTPOPH) TG BEAGVOG KA TNV TIOpOKEVINOT.

6. ZuvioTamal Kaapy(V N eloaywyr MG apmpiokii BeAdvag kai kardmv n eioaywyr TG GAeRIkiG. H BeAdva eioayé-
VeTal o yuwvia 25°-45° e avoiktd apiykTrpa, ahAd KAEIOTO kéhupa Luer. o my amoguyr emavakukAopopiag,

70 Gikpo ™G PAEBIKrG BeAdvag Trpétrel TTavToTe var BpiokeTal TouAdyioTov 15 mm TrEpIQePIKGTERT TG apTPICKTG
Berdvag.

7. Edv ol ouvBrikeg Twv ayyeiwv eiva SUOXePES, LTTOpEiTE val EMTUYETE EuvoikaTepN BEOM TG AoZOTUNONG OTPéPOVTAG
eNagpd i avaoUpovag TunuaTiké T BeAdva. To peyaAiTepo TIACTOG ouyol uTTodeikvUel T BEATIO Béon oTo
ayyeio. Ze ayyelaké BETeIG e AAXIOTN auyIkemTal, Ba TTpéTrel va eAeyxBei n owa 6éan Mg Aogtunang péow
avappdpnang aipiarog ke aUptyya Twv 30 ml. Kaé my avappdenan kai eTmaTpogr Tou aijarog dev Ba Trpémel va
TIopoUaTIAeTal avTioTaon.

8. TomoBereite picr yaia kémw oo PeAdveg aopaleiag Trou eioay@ywvral uTo ogia ywvia. Me Tov TpéTTo autév
EIVETal N TéOT) Tou Séppamog katl amrogedyetail 1 AavBaayévn ToroBéman.

9. Merdmv emiteud mg kahUTepng Béong, ol BeAdveg aTepetvovTal aTo déppal. 1ol T GUKVGTE XPNOTUOTIOIOUHET
118000, £var AUTOKOANTO €T TOTTOBETETCl KATw 06 To GWAAVC Kall T EGAPTNUC TUYKPATNONG, 0dNYEiTal
KQTOTTIV TIGVW OITTO TO EEAPTNUC GUYKPATOMG, Tat TITepUyic Kail To Béppcr uTTo yuwvia 45° Kai e KareuBuvon Tipog
BeAdva emkoMéman amy améviavi TTAeupdt. To G dkpo Tou AUTOKGMNTOU ETTIBEIOTOG TOTTOBETETaN Tal TAUPWIG
Kall aTePeVETaN e Tov idio TpdTTo. Eva deltepo autokdMnTo eTiBiepar emmkoMaTan Trévw amd Ta Treplyia, ot oper
Ywvict wg Tpog T BeAva. Z0ppuova pe G LEBODO, To auTokGANTO eTTiBepic eTmKoMCTa Aogdt KCmw amd To GwArva
KOl TGV O T TTiow GKPG! Twv TITepuyiwv. Karémv TommoBeTovial 0o a6 Taivieg Travw amd Ta Treplyia,

O€ EMprKn KaredBuvan. AuTr 1 TexVIKr TIapéxe! augnuévn aopdheia, Biaitepa o€ avijauyoug aoBeveic. To onpeio
TIGOKEVIMONG Bl TIPETTE! Vet TIOPQEVE 0pCTO, COYETLG TG TEXVIKIG OTEPEIOT.

10.  AtrogUyere ) aTepéwon ata podxa Tou aoBevols. Or BeAdveg evaéxeTal va TpaBnyTolv akouaiug f var amroouvde-
Bolv o1 GUVBETEIG, EQV «TTIAIGTOUV» OE PaGAGPIC T KOUBEPTES.

1. AgaipéaTe GAOV Tov a€paI TTPIV OTT6 T GUVBEDT) OTO GUCTNHC OWAAVLV CiiUaog. AUTO ETTITUYAVETN e OTOBICKG
avolypar Tou kahUppamog Luer kai eAeyyGpevn apaipean Tou aépa. O amaepupévog OwAAVag amoppaaoETal KatommV
€ TOV EVOWHOTWEVO OQIVKTPpa awArvat. To kéhuppa Luer ammopakpOveTal kai To oUoTmna owhivuwy ailiamog ouv-
Oéetan aUPPuva e TIG 0dnyieg. ATTOPUYETE AavBaapEVN QVTIOTOIXIOT) TwV GUVBEGHWV: LN GUVBECETE TOV apTnpIaK
owhrva aiparog He ) GAEBIKr BeAdva kal avrioTpoga.

12, Ze pepovupéveg TEpITTLITEIG EVOEXETal val TipokAnBov aioppayyieg oTo anjeio Trapakévinang Adyw Tpaupamopol
HIKPLOV UTTOB0PILV CYYEIWV 1 PeIwpEVNG ENCDTIKGTITAG Tou ayyelokod Tolywparmog. MopeiTe var ammoguyeTe autd
0 £vBEXOEVO WBVTOG TTPOG Tal ELTTPAG TO KWVIKG EEapTNa uyKpcmmang TG BeAdvag. H BeAdva wleital Tipog Tar
€4ITTPOG, Ewg GTOU TO EGIPTNC GUYKPATONG GULTIEE! TO Ao e4580u o Béppat. To e§apmual ouykpamong
OTEPELIVETAN EKE e QUTOKOMTO £TTiBepal.

13, KpamioTe oixtci To TepiAnpar Twv TITepuyiwv TipoTol avoiGeTe Ty egwTepiki yAwTTida piag BeAdvag aopakeiag,
Avoigre Kaapyiiv TV e§uTepikr) yAWTTIOO Kol avaaUpeTe KaTOTTIV TIARpWS T BEAGVal aTo TrepiBANL Twv TITEpUYiuv
£V TIECETE To onpeio Trapakévimang. Mnv whroete To e&tpmypa cuykpcmmang TG BEAGVOG TTIpOG Tal EuTTpag, aTo
onpeio TapaKévmong.

14, Miaratghon mg 1oxUog kat évag XapakmpioTKag 1ixog (KAIK) emampaivouy Tuig 1 BeAdva éxel avaauplei TIAApwS
oMV opioTIK) Béon aopaNiong.

dukagn

Duhdooete To Tpoidv Letagy 5°C kai 30°C, oe oxeTikr) amoaaipiki] uypaaia 20 % éwg 80 %. To Tipoidv opei
Vi XPnoTpoTToINBei g MV nepopnvia MGG, Qv eival GUKEUOOLEVO OE TPITTAY TIPOOTCTEUTIKI GUOKEUQDTC EVIOG
Tou apykoU koutiod. Nat pn xpnatpooingei edv éxel TrapéABel n nuepopnvia Argng. AGBETE utrdyn mv apxr Tpwmg
eloaywyng — Tpwmng egayuwyrig (first in-first out).

Amoppiyn

ZuviaTcmal TTpoaoy Karmdi 1o TpdBnypa mg BeAdvag HETA Ty TIPOTEKTIKI] ETTIOTOI Tou ijicrog, aTo TEAQg TG Bepareiag

aipok&Bapang. AtroppiyTe apéawg T BeAdva T TrepIEkm) aiyunpwv 1, e6v xpnaipoTolefTe BeAdva aopaleiog, evepyottor-

fioTe ™ Aermoupyia aopakeiog TpIv ATTO TV GTTGPIYN. Z€ QUTAY TV TEPITTTWOT KAEIOTE TO GQIVKTIPG KOVIG OTO €58pTNHa

OUYKpATNaNG MG BEAGVAG, TTPIV 6 TV amoppiyn. ATIOPPIYTE TO TIPOIGV UMWV e TIG IoXU0UTES KameuBuvipleg

odnyieg.

MAnpogopia REACH

Autd 1o Tipoidv Tepiéxel DEHP o auykevipwoeig > 0,1 % padag oUpguva e Ta dpBpa 33 kai 59 (1, 10) Tou Kavoviopod

EK Ap. 1907/2006 (‘REACH").

Mepiopiopdg euBlvng

O karaokeuaoTrg dev UBOVETal yia TV KaKi Xprion, 1o AavBaopEvo XepIap6, T pn TPNoT Twv UTTodeigwy Tipoeido-

TIOINTIKOU XAPCIKTAPCL KCI XPAOTG, TIG {UIES TTou ogeihovTal e GURBAVTA HETA Ty TIapadoaT Tou TIpoiovTog oo Tov

KQTOOKEUQOT, Tov aveTTapki fy AavBaapévo €eyxo Tou TpoidvTog TpIv ammd ) ¥priom Yia T dlaTioTwan TG ayoyng

KaTAoTaom Tou, KaBg Kail Yiot OTTOIOBHTIOTE £yyUnaT) Trou S0BNKe amo avegapTmToug evIdpeaoug f TEAIKOUG TIWANTEG.
_27-



PL Instrukcja uzytkowania kaniul dializacyjnych oraz kaniul
dializacyjnych z zabezpieczeniem Przed uzyciem produktu nalezy dokladnie
zapozna¢ si¢ z niniejsza instrukcja i wskazéwkami ostrzegawczymi.

Zakres stosowania

Kaniule dializacyjne oraz kaniule dializacyjne z zabezpieczeniem stosowane sg do hemodializy, hemofiltracji,
hemodiafiltracji lub innych zabiegéw wymagajacych krazenia pozaustrojowego lub podiaczenia do naczyn
krwionosnych oraz pobrania z krwiobiegu pacjenta wigkszej ilosci krwi.

Przeciwwskazania

Stosowanie kaniuli dializacyjnej oraz punkcja naczyniowa i protetyczna nie s same w sobie zabiegami terapeu-
tycznymi. Oprécz zagrozen wynikajacych ogélnie z punkcji naczyniowej wykonywana przy uzyciu kaniul o duzej
$rednicy w pofaczeniu z krazeniem pozaustrojowym Jub znanych oraz prawdopodobnych reakcji alergicznych na
uzyte w produkcie materiaty, brak jest innych przeciwwskazan. Tym niemniej moga wystapi¢ przeciwwskazania
2wigzane z zabiegami wymagajacymi dostepu do naczyn. Dlatego tez niniejszy produkt moze by¢ stosowany
wylacznie z zalecenia lekarza i zgodnie z jego instrukcjami.

Ostrzezenia i wskazowki bezpieczenstwa

1. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub kontaminowane, brak kapturkow zabezpieczaja-
cych lub sa one zdjete, lub jesli koncowka kaniuli ma dziwny ksztatt lub jest wykrzywiona. Sterylnos¢
obiegu krwi zapewniona jest wytacznie przez opakowanie blister.

2. Produkt do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Powtérne uzycie moze prowadzi¢ do
infekcji lub reakgji pirogennej.

3. Nie uzywa¢ w potaczeniu z krytycznymi substancjami chemicznymi takimi jak alkohol, aceton, jonowe
lub niejonowe $rodki powierzchniowo czynne (np. czwartorzedowe zwigzki amonowe) lub freon jako
no$nik. Povidon Jod zalecany jest jako $rodek dezynfekcyjny.

4. Nie nalezy dotykac kaniuli lub wewnetrznej powierzchni tacznika Luer, a do przygotowania punkgji i
podczas zabiegu nalezy stosowac techniki aseptyczne. Obszar, w ktérym ma nastapi¢ podtaczenie
do naczynia, musi by¢ odpowiednio oczyszczony i zdezynfekowany, tak aby zapobiec kontaminacji
podczas wykonywania punkciji.

5. Kaniule nalezy podtaczy¢ do systemu wezykéw prowadzacych krew stosujac techniki aseptyczne.
Dociagna¢ faczniki Luer i zapewnic, aby wszystkie potaczenia byty regularie optycznie kontrolowane
celem wykrycia nieszczelno$ci i obecnosci powietrza w systemie. Przez caly czas trwania zabiegu
wszystkie potaczenia powinny by¢ widoczne i kontrolowane w regularnych odstepach czasu.

6. Laczniki Luer sg zgodne z norma ISO 594-1/2. Niezawodne i szczelne potaczenie jest zapewnione
tylko wtedy, gdy przeciwne taczniki rowniez sq zgodne z tym standardem. Zabezpieczenie plastrem
moze zapobiec nieszczelnosciom lub poluzowaniu sig potaczenia wezykéw. Stosowanie innych
adapterow lub oddziatywanie nadmiernej sity moze prowadzi¢ do pekniecia lub nieszczelnosci kaniuli,
co wiaze sig z grozba zatoru powietrznego lub utraty krwi.

7. Uzywanie detektora powietrza jest wymagane celem uniknigcia zatorow powietrznych. Nie uzywac
powietrza do cofania krwi z systemu po zakonczeniu dializy.

8. Nalezy unika¢ zaginania, przekrecania lub zatykania wezyka, gdyz nadmierne cinienie moze mie¢
negatywny wplyw na krazenie pozaustrojowe.

9. Nalezy unikac skaleczen igta oraz bezposredniego kontaktu z krwig pacjenta. Poniewaz kontakt z
krwia lub z produktami krwiopochodnymi niesie ze soba ryzyko przenoszenia choréb zakaznych
takich jak Zottaczka lub HIV, nalezy rutynowo stosowac indywidualne $rodki ochrony takie jak
rekawiczki, fartuchy, maski i okulary ochronne. Zaleca si¢ stosowanie kaniul z zabezpieczeniem.
Nalezy chroni¢ inne osoby przed przeniesieniem choréb zakaznych poprzez odpowiednia utylizacje
zuzytych produktow.

10. Korzystajac z kaniuli z zabezpieczeniem nalezy zawsze trzyma¢ palce za przednim/tylnym za-
trzaskiem. Nie nalezy prébowa¢ wytacza¢ mechanizm zamykajacy. Po zablokowaniu nie nalezy
przesuwa¢ uchwytu ani rurki ponownie w kierunku koficowki kaniuli. Po uzyciu nalezy trzyma¢ kaniule
skierowang koricem do géry, tak aby nie kapata z niej krew, a nastepnie bezzwtocznie utylizowa¢ ja.
wyrzucajac do przeznaczonego do tego celu pojemnika.

11. Przed punkcja nie nalezy odblokowywa¢ mechanizmu zabezpieczajacego gdyz powtdrne zablokowa-
nie nie jest fatwe, jesli kaniula nie jest doktadnie wycentrowana. Przed punkcja nalezy skontrolowac
wzrokowo mechanizm zamykajacy. Aby upewnic sig, ze zamkniecie jest prawidtowo zamkniete,
nalezy lekko pociagna¢ za wezyk.

12. Kaniule przeznaczone do zabiegéw minimalnie inwazyjnych maja tepa koricowke. Do zwyktych punk-
cji nie nalezy uzywac kaniul przeznaczonych do punkcji w ramach zabiegéw minimalnie inwazyjnych,
a przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze otwor jest odpowiednio uformowany.

13. Produkt zawiera di-(2-etyloheksyl)ftalan (DEHP). Stosowanie u dzieci, kobiet w cigzy oraz kobiet
karmiacych tylko po doktadnym rozwazeniu zagrozen i zgodnie z zaleceniami lekarza.

Stosowanie
1. Po dokfadnym oczyszczeniu koriczyny mydtem i woda nalezy doktadnie zdezynfekowat migjsce, w ktérym ma
zosta¢ wykonana punkcja.

2. Powyjeciu produktu z opakowania blister nalezy skontrolowac go wzrokowo pod katem ewentualnych
uszkodzen lub czasteczek w prze$wicie kaniuli. Po zdjeciu kapturka ochronnego z kaniuli nalezy skontrolowa¢
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14.

wzrokowo szlif kaniuli. Luzne kapturki Luer nalezy dociagna¢. Kaniule mozna plukac roztworem soli kuchennej
lub heparyna, Do samej punkcji kaniula winna by¢ napetniona powietrzem.

Na Zyczenie pacjenta mozliwe jest stosowanie lokalnego znieczulenia. Do wyboru odpowiedniej pozycji stuzy
opaska umieszczona proksymalnie w stosunku do miejsca punkcji. W przypadku pacjentow, u ktérych dostepne
jest jedynie ograniczone miejsce do punkcji dia dwach kaniul, mozna usuna¢ jedno lub dwa skrzydelka poprzez
oderwanie ich wzdiuz linii przerywanej przy uchwycie kaniuli.

Oznaczenia na uchwycie pokazuig kierunek szlifu. Czamy punkt oznacza szlif u géry do konwencjonalnej
punkcji. Punkt czerwony oznacza odwrécong pozycig do stosowania techniki "bevel down”.

Oba skrzydefka skiadaj sie nad uchwytem. Zamkniety uchwyt mozna dzieki temu chwycic palcem wskazuja-
cym i kciukiem. Skrzydetka w ztozonej pozycji blokuja automatycznie uchwyt i zapobiegaja obracaniu sig kaniuli
podczas punkcji.

Zaleca sig przeprowadzié najpierw punkcje z uzyciem kaniuli tetniczej, a nastepnie zylnej. Podczas punkci
kaniula utozona jest pod katem 25°-45° z otwartym zaciskiem i zamknietym kapturkiem Luer. Aby zapobiec
recyrkulacji konieczne jest umieszczanie koricowki kaniuli zylnej zawsze przynajmniej 15 mm ponizej kaniuli
tetniczej (biorac pod uwage kierunek krwiobiegu).

W przypadku niekorzystnej sytuacji naczyniowej mozna poprawic pozycje szlifu obracajac lub stopniowo
wycofujac kaniule. Najwieksza amplituda pulsacji wskazuje na najlepsze umiejscowienie w naczy niu. W przy-
padku utozenia wykazujacego minimalng pulsacje nalezy sprawdzi¢ prawidiowe umiejsco wienie szlifu poprzez
Zzassanie krwi za pomoca strzykawki 30 ml. Zaréwno zasysanie jak i podawanie krwi powinno by¢ moZliwe bez
wystepowania oporu.

Pod wprowadzane pod stromym katem podczas punkcji kaniule z zabezpieczeniami nalezy podiozy¢ wacik.
Dzigki temu zmniejsza sig napiecia skory i zapobiega ewentualnej nieprawidiowej pozycji.

Po uzyskaniu najlepszej pozycji kaniule sa zabezpieczane na skorze. Najczesciej stosowana metoda jest
umieszczenie plastra pod wezykiem i uchwytem, nastepnie przez uchwyt, skrzydetko i skore pod katem 45°

w kierunku kaniuli i przyklejenie go na przeciwlegtej stronie. Drugi koniec plastra nalezy puscic w poprzek

i umocowac w podobny sposab. Drugi plaster nalezy przyklei¢ pod katem prostym w stosunku do kaniuli
poprzez skrzydefka. Inna metoda polega na przyklejeniu plastra w poprzek ponizej wezyka poprzez tylne korice
skrzydefek. Dwa inne paski umieszczane sa wzdtuznie poprzez skrzy detka. Technika ta zapewnia wigksze
bezpieczenstwo zwlaszcza w przypadku niespokojnych pacjen tow. Bez wzgledu na wybrana technikemocowa-
nia miejsce punkcji musi by¢ widoczne.

. Nalezy unika¢ mocowania kaniul na odziezy pacjenta. W przypadku zaczepienia o poduszke lub przescieradio

moze doj$¢ do niezamierzonego pociagniecia kaniul lub przerwania potaczenia.

. Przed podtaczeniem do wezykéw prowadzacych krew nalezy usuna¢ z kaniul cate znajdujace sie w nich powie-

trze. Uzyskuje sie to poprzez stopniowe otworzenie kapturka Luer i kontrolowane odpowietrzenie. Odpowietrzo-
ny wezyk nalezy nastepnie zacisna¢ za pomoca zintegrowanego zacisku. Kapturek Luer zostaje usuniety, po
czym mozna podtaczy¢ kaniule do uktadu pozaustrojowego krazenia krwi zgodnie z instrukcja. Nalezy unikaé
Zzamiany przylaczy poprzez polaczenie tetniczego wezyka z kaniulg zylng i na odwrot.

. W pojedynczych przypadkach moze dojs¢ do krwawienia z miejsca punkcji spowodowanego skaleczeniem

niewielkich podskérmych naczyn lub obnizong elastycznoscig $cianek naczynia. W takim przypad ku pomocne
moze by¢ przesuniecie do przodu stozkowego uchwytu kaniuli. Kaniule nalezy przesuwac do przodu az do
chwili, gdy uchwyt $cisnie miejsce wejscia kaniuli w skore, po czym nalezy go umoco wac w tej pozycji za
pomoca plastra.

. Przed otwarciem zewnetrznej naktadki kaniuli z zabezpieczeniem nalezy mocno chwycic tulejke ze skrzydetka-

mi. Nalezy najpierw otworzy¢ zewnetrzna naktadke, a nastepnie uciskajac miejsce punkcji wycofac catkowicie
kaniule do tulejki ze skrzydefkami. Nie przesuwa¢ ponownie uchwytu kaniuli do przodu w kierunku migjsca
punkgji.

Koniecznos¢ uzycia wigkszej sity oraz styszalne Kiiknigcie oznaczaja, ze kaniula zostata wycofana w catosci do
ostatecznej pozycji zaryglowania.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 5 °C do 30 °C i przy wilgotnosci wzgl. wynoszacej od 20% do 80%.
Produkt moze by¢ uzywany az do uptyniecia daty waznoéci, o ile jest zapakowany w potréjnym opakowaniu ochron-
nym w oryginalnych kartonach. Nie uzywac, jesli uplynefa data waznosci. Nalezy postepowac zgodnie z zasadg FIFO.
Utylizacja

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wyciagania kaniuli po doktadnym zwréceniu krwi po zakoriczeniu dializy.
Kaniulg nalezy utylizowa¢ bezposrednio po zabiegu wyrzucajac do pojemnika na igty lub tez, jesli stosowano kaniule
za zabezpieczeniem, nalezy przed wyrzuceniem aktywowac funkcje zabezpieczenia. W takim przypadku przed
wyrzuceniem kaniuli nalezy zamknag¢ zacisk umieszczony w poblizu jej uchwytu. Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie
z obowigzujacymi przepisami.

Informacja REACH
Produkt zawiera DEHP w stezeniach > 0,1 procenta masowego zgodnie z punktem 33 i 59 (1, 10) rozporzadzenia
WE nr 1907/2006 (‘REACH").

Wykluczenie odpowiedzialnosci

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewasciwe uzytkowanie, nieprawidtowa obstuge, nieprzestrzeganie
wskazowek ostrzegawczych i instrukcji, szkody spowodowane wydarzeniami majacymi miejsce po dopuszczeniu
produktu przez producenta, niewystarczajaca lub niewtasciwa kontrole produktu przed uzyciem majaca na celu
stwierdzenie braku wad, oraz za wszelkie gwarancje udzielane przez niezaleznych sprzedawcéw posrednich lub
koricowych.
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CS Navod k pouZiti pro dialyzaéni kanyly a bezpe¢nostni
dialyzaéni kanyly
Pred pouzitim vyrobku si prosim peclivé prectéte tyto pokyny a vystrazna upozornéni.

Oblast pouziti

Dialyzaéni kanyly a bezpecnostni dialyzacni kanyly se pouzivaji pro hemodialyzu, hemofiltraci, hemodi-
afiltraci nebo jiné postupy, které vyZaduji mimotélni krevni obéh nebo cévni pfipojku a z krevniho obéhu
pacienta maji byt odebrany vétsi objemy krve.

Kontraindikace

Pouziti dialyzaéni kanyly a samotna punkce cévy nebo protézy neni terapeutickym opatienim. S vyjimkou

rizik, ktera obecné vyplyvaji z cévni punkce pomoci kanyl o velké svétlosti ve spojitosti s mimotélnim krev-
nim obéhem nebo z divodu zndmych nebo domnélych alergii na materialy, pouzité u produktu, neexistuji

Zz&dné kontraindikace. Mohou ovsem existovat kontraindikace v souvislosti s terapiemi, které vyzaduji cév-
ni pfistup. Proto se aplikace tohoto vyrobku smi provadét pouze na pokyn Iékare a podle zadani Iékare.

Vystrazne a bezpecnostni pokyny
Nepouzivejte v pipadé, Ze je baleni poskozeno nebo kontaminovéno, ochranné krytky chybi nebo
odpadly, nebo je hrot kanyly neobvykle tvarovany nebo ohnuty. Pouze blistrovy obal zaruuje sterilni
krevni cestu.

2. Vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti. Nesmi byt opétovné pouzit. Opétovné pouziti mize vést k
infekcim nebo pyrogennim reakcim.

3. Nesmi se pouzivat ve spojeni s kritickymi chemikaliemi, jako je alkohol, aceton, iontové nebo
neiontové povrchové aktivni prostfedky (napf. kvartérni amoniové slouceniny) nebo freon jako hnaci
prostfedek. Jako desinfekéni prostfedek se doporucuje jodovany povidon.

4. Nedotykejte se kanyly nebo vnitini plochy konektoru Luer a k pfipravé punkce a béhem terapie pouzi-
vejte aseptickou techniku. Oblast uréena pro cévni pfipojku se musi nalezité ocistit a desinfikovat, aby
se zabranilo kontaminaci béhem punkce.

5. S pouzitim aseptické techniky spojte kanylu se systémem krevniho setu. Pevné utahnéte konektory
Luer a zajistéte, Ze vSechna spojeni budou pravidelné vizuané kontrolovana, aby se zjistily netésnosti
a vnikani vzduchu. VSechna spojeni by méla byt viditelna po celou dobu terapie a méla by se v
pravidelnych intervalech kontrolovat.

6. Konektory Luer spliiuji pozadavky smérnice ISO 594-1/2. Bezpecné a tésné spojeni mize byt zajis-
téno pouze tehdy, jestlize protilehlé konektory rovnéz spliiuii tento standard. Zajisténi naplasti mize
zabranit netésnostem nebo uvolnéni hadicového spoje. PouZiti odlisnych adaptéri nebo nadmérné
plisobeni sily mize vést ke stresovym trhlindm nebo netésnostem, které jsou spojeny s rizikem
vzduchové embolie nebo ztréty krve.

7. Aby se zabranilo vzduchovym emboliim, je pfedepsano pouZiti detektoru vzduchu. Pro vraceni krve
po ukonceni dialyzy nepouzivejte vzduch.

8. Zabranite zalomeni, pfekrouceni nebo uzavfeni hadicky, protoze nadmérny tiak mtize poskodit
mimotélni krevni obéh.

9. Zabranite poranénim bodnutim jehlou a pfimému kontaktu s pacientovou krvi. Protoze kontakt s krvi
nebo vedlej$imi krevnimi produkty s sebou nese riziko prenosu infekénich chorob jako je hepatitida
nebo HIV, mély by se rutinné pouZivat osobni ochranné prostredky, jako rukavice, plasté, masky a
ochranné bryle. Doporucuji se bezpe€nostni kanyly. Pomoci pfislusnych opatfeni pro likvidaci chrarite
ostatni osoby pred pfenosem infekénich chorob.

. Pii pouziti bezpecnostni kanyly vzdy drzte prsty za predni/zadni zapadkou. Nepokousejte se vyfadit
z provozu uzaviraci mechanismus. Kdyz uz je zaaretovany, neposunujte drzak nebo hadici znovu
smérem k hrotu kanyly. Po pouZiti drzte kanylu hrotem nahoru, aby se zabranilo kapani krve, a ihned
ji odklidte do kontejneru uréeného k tomu Ucelu.

. Pred punkci neodblokovavejte bezpeénostni mechanismus. Opétovné zablokovani je obtizné,
jestlize kanyla neni ¢isté vycentrovana. Pfed punkci by se méla provést opticka kontrola uzaviraciho
mechanismu. Lehce zatahnéte za hadicku, abyste se ujistili, Ze uzavér zapadl.

. Kanyly pro techniku knoflikové dirky maji tupy hrot. Punkéni kanyly pro techniku knoflikové dirky
nepouzivejte pro normalni punkce a zajistéte, aby pred pouzitim byla nalezité vytvorena knoflikova
dirka“.

. Tento vyrobek obsahuje diethylhexylftalat (DEHP). PouZiti u déti, téhotnych nebo kojicich Zen pouze
po peclivém posouzeni rizika podle pokynt lékare.

o

~

@

Pouziti

1. Podukladném ocisténi koncetiny mydlem a vodou se peclivé vydezinfikuje oblast punkce.

2. Po vyjmuti vyrobku z blistrového obalu by se méla provést vizuaini kontrola, co se tyc¢e poskozeni
nebo ¢astic v lumenu. Po sejmuti ochranné krytky kanyly by se méla provést vizuaini kontrola zbrou-
Seni kanyly. Uvolnéné krytky Luer by se mély utdhnout. Kanyla se mize vyplachnout fyziologickym
rozto kem nebo heparinem. Pro samotnou punkci by kanyla méla obsahovat vzduch.

3. Na préni pacienta je mozno aplikovat lokalni anestetikum. Pomoci turniketu umisténého proximainé
vzhledem k mistu punkce se zvoli odpovidajici poloha. U pacientd, ktefi maji jen omezenou oblast pro
punkci dvou kanyl, ze jedno nebo obé kfidla oddalit odtrzenim na perforaéni linii v blizkosti drzaku
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kanyly.

4. Znacky na drzaku ukazuji orientaci zbrouseni. Cerny bod znamena zbrougeni nahofe pro konvenéni
techniku punkce. Cerveny bod znamena opacnou polohu pro techniku ,bevel down.

5. Obé kfidla se sloZi pfes drzak. Zajisténou rukojet tak Ize uchopit ukazovakem a palcem. Kfidla ve
slozené poloze blokuji automaticky drzak a zabrariuji rotaci kanyly béhem punkce.

6. Doporucujeme provadét punkci nejprve arterialni a pak venézni kanylou. Punkce se provadi s kanylou
pod Uhlem 25-45° s otevienou svorkou, ale zavienou krytkou Luer. Aby se zabranilo recirkulaci, musi
byt hrot vendzni kanyly vzdy minimainé 15 mm ve sméru toku vzhledem k arterialni kanyle.

7.V pripadé Spatného stavu cév je mozno otacenim nebo postupnym vytahovéanim kanyly dosahnout
lepsi polohy zbrou$eni. Nejvétsi amplituda pulsace ukazuje nejlepsi polohu v cévé. V pfipadé cévnich
poloh s minimalni pulsaci by se méla zkontrolovat spravna poloha zbrouseni aspiraci krve pomoci
stiikacky o objemu 30 ml. Aspirace a vraceni krve by mély byt mozné bez odporu.

8. Pod bezpecnostni kanyly, kterymi se provadi punkce pod strmym hlem, poloZte tampon. Tim se snizi
napnuti kize a zabrani se mozné nespravné poloze.

9. Po dosazeni nejlepsi polohy se kanyly na kuizi zajisti. Pro nejcastéji pouzivanou metodu se naplast
nalepi pod hadici a drzak, potom pres drzak, kfidla a kuzi pod dhlem 45° ve sméru kanyly na protileh-
lou stranu. Druhy konec néplasti se prekfizi a upevni podobnym zptisobem. Druha néplast se nalepi v
pravém Uhlu ke kanyle pes kfidla. V pfipadé jiné metody se naplast nalepi pficné pod hadickou pres
zadni konce kfidel. Dva dalSi prouzky se pak umisti podéIné pres kfidla. Tato technika vede ke zvysené
bezpecnosti zvlasté u neklidnych pacientt. Misto punkce by mélo byt pfi vSech fixacnich technikach
viditelné.

10. Neprovadéjte upevnéni na pacientové odévu. Po uviznuti v pol§tafi nebo lozni prikryvce se mohou
kanyly neimysIné vytahnout nebo se mohou uvolnit spojeni.

11. Pred spojenim se systémem krevniho setu odstrarite veskery vzduch. Toho se dosahne postupnym
oteviranim krytky Luer a fizenym odvzdusnénim. Odvzdusnéna hadicka se pak zasvorkuje integrova-
nou hadicovou svorkou. Krytka Luer se odstrani a systém krevniho setu se pfipoji, jak je predepséano.
Je nutno zabranit zaméné pripojek spojenim arteridlniho krevniho setu s vendzni kanylou a naopak.

12. V ojedinélych pfipadech se mohou vyskytnout krvaceni z mista punkce v dusledku poranéni malych
subkutannich cév nebo v pfipadé snizené elasticity cévni stény. To Ize odstranit posunutim kuzelovité-
ho drzaku kanyly vped. Kanyla se posunuje tak daleko, az drzak stlaci misto vystupu na kizi a v této
pozici se drzak zafixuje naplasti.

13. Predtim neZ oteviete externi bezpecnostni klip bezpecnostni kanyly, drzte pevné objimku kfidel.
Nejprve oteviete externi klip a pak kanylu Upiné zatahnéte zpét do objimky kridel, zatimco tlacite na
misto punkce. Drzak kanyly uz znovu neposunujte vpred k mistu punkce.

14. Zvysena sila a slysitelné kliknuti naznacuiji, Ze je kanyla Gplné stazena zpét do konecné blokovaci
polohy.

Skladovani

Skladujte vyrobek pfi teploté 5 az 30 °C a relativni vihkosti 20 az 80 %. V/yrobek se mize pouzit az do
uplynuti doby exspirace, pokud je zabalen v trojittm ochranném obalu v originalnich kartonech. Vyrobek se
nesmi pouzit, jestlize uplynula doba exspirace. DodrZuite princip first in/first out.

Likvidace

Pfi vytahovani kanyly po peclivém vraceni krve na konci dialyzacni terapie budte opatrni. Kanylu ihned
odklidte do odpadkového kontejneru na jehly nebo, jestlize pouzivate bezpecnostni kanylu, pred likvidaci
aktivujte bezpecnostni funkci. V takovém pfipadé pred likvidaci uzaviete svorku v blizkosti drzaku kanyly.
Zlikvidujte vyrobek podle platnych smémic.

Informace REACH
Tento vyrobek obsahuje DEHP v koncentracich > 0,1 hmotnostnich procent podle odstavce 33 a 59 (1, 10)
nafizeni ES ¢. 1907/2006 (,REACH").

Vylouceni odpovédnosti

Viyrobce neruci za zneuZiti, nespravnou manipulaci, nedodrzeni vystraznych pokynt a pokynu pro aplikaci,
$kody z divodu udalosti poté, co vyrobce uvolnil vyrobek, nedostate¢nou nebo nespravnou kontrolu
vyrobku pred pouzitim, aby bylo zajisténo, Ze je vyrobek bez vady, a rovnéz za jakoukoli zaruku, danou
nezavislymi meziprodejci nebo kone¢nymi prodejci.
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SK  Navod na pouzitie dialyzacnych kanyl a bezpe¢nostnych
dialyzacnych kanyl
Pred pouzitim vyrobku si, prosim, pozorne precitajte tieto navody a upozornenia.

Oblast pouzitia

Dialyzacné kanyly a bezpecnostné dialyzacné kanyly sa pouzivaju pri hemodialyze, hemofiltracii, hemo-
diafiltracii alebo inych postupoch, ktoré si vyZzaduji mimotelovy obeh krvi alebo cievnu pripojku pre odber
vacsich objemov krvi z krvného obehu pacienta.

Kontraindikacie

Pouzitie dialyzacnej kanyly a punkcia cievy alebo cievnej protézy nepredstavujii samé osebe Ziadne
terapeutické opatrenie. Okrem rizik, ktoré vo véeobecnosti vyplyvaju z punkcie cievy kanylami o velkom
priemere v spojitosti s mimotelovym obehom krvi, alebo kvdli znamym alebo predpokladanym alergiam na
materialy pouzité vo vyrobku, neexistuj Ziadne kontraindikacie. M6Zzu v3ak existovat kontraindikécie vo
vztahu k proceduram, ktoré potrebuju pristup k cievam. V désledku toho sa produkt méze pouzit len na
lekarsky pokyn a podla zadania lekara.

Varovné a bezpe¢nostné pokyny

1. Nepouzivaite, ak je obal poskodeny alebo kontaminovany, ak chybaju ochranné viecka alebo tieto
odpadli, alebo hrot kanyly je nezvycajne tvarovany alebo pokriveny. Len blistrové balenie dokaze
zarugit sterilnd krvnti cestu.

2. Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie. Vyrobok znovu nepouzivajte. Opatovné pouzitie méze
sposobit infekciu alebo vyvolat pyrogénnu reakciu.

3. Nepouzivajte v spojeni s kritickymi chemikaliami, ako je alkohol, aceton, iénové alebo neiénové
povrchovo aktivne prostriedky (napr. kvaternarne zliceniny aménia) alebo s frednom ako hnacim
plynom. Ako dezinfekény prostriedok sa odportca jodovany povidon.

4. Nedotykajte sa kanyly alebo vnutornej plochy konektora Luer a na pripravu punkcie a pocas o3etrenia
pouzivajte asepticku techniku. Oblast, ktora je vyhliadnuté na pripojenie k cieve, sa musi primerane
otistit a dezinfikovat, aby sa zabranilo kontamindcii pocas punkcie.

5. Pripojte kanylu k systému krvnych hadiciek, pricom pouZite asepticku techniku. Konektory Luer
pevne pritiahnite a zabezpecte, aby sa vSetky spojenia pravidelne prekontrolovali zrakom pre véasné
rozpoznanie presakovania alebo vnikania vzduchu. VSetky spojenia musia byt pocas celej doby
o3etrenia viditelné a v pravidelnych intervaloch kontrolované.

6. Konektory Luer zodpovedaju ISO 594-1/2. Bezpecné a tesné spojenie mozno zabezpecit len vtedy,
ked protikusy konektorov tieZ zodpovedaju tomuto Standardu. Zabezpecenie naplastou moze zabranit
presakovaniu alebo uvofneniu spojenia hadiciek. Pouzitie odliSného adaptéra alebo nadmerné
posobenie sily méZze spdsobit trhliny z nadmernej zataze alebo presakovanie, ktoré je spojené s
nebezpecenstvom vzduchovej embalie alebo stratou krvi.

7. Pouzitie vzduchového detektora je predpisané, aby sa zabranilo vzniku embdlii. NepouZivajte vzduch
na vratenie krvi po skonéeni dialyzy.

8. KedZe nadmerny tlak moZe poskodit mimotelovy obeh, zabrarite zalomeniu, prekrateniu alebo
uzavretiu hadice.

9. Vyhnite sa poraneniam ihlou a priamemu kontaktu s pacientovou krvou. Nakolko kontakt s krvou
alebo s vedlajsimi krvnymi produktmi je spojeny s nebezpecenstvom prenosu infekénych chordb, ako
je hepatitida alebo HIV, mal by sa rutinne pouzivat osobny ochranny vystroj, ako rukavice, pracovny
plast, masky a ochranné okuliare. Odportca sa pouzivat bezpecnostné kanyly. DodrZiavanim prime-
ranych opatreni pri likvidécii odpadu chrarite ostatnych pred prenosom infekénych chordb.

10. Pri pouzivani bezpe¢nostnej kanyly drzte svoje prsty vzdy za prednou/zadnou zapadkou. Nepo-
kusajte sa vypnit uzavieraci mechanizmus. Ak je mechanizmus uz aretovany, nepostvaite drziak
alebo hadicku znovu smerom k hrotu kanyly. Kanylu drzte po pouziti hrotom nahor, aby ste zabranili
odkvapkavaniu krvi a ihned ju zlikvidujte do kontajnera vhodného na tento Ucel.

. Neodblokujte zabezpe€ovaci mechanizmus pred punkciou. Pri necistom centrovani kanyly je opa-
tovné zablokovanie narocna operacia. Blokovaci mechanizmus by mal byt pred punkciou podrobeny
vizualnej kontrole. Hadicku zfahka potiahnite, aby ste sa presvedcili, ¢i je uzaver aretovany.

12. Kanyly uréené pre techniku gombikovej dierky (buttonhole) majd tupy hrot. Kanyly uréené pre punkciu
technikou gombikovej dierky nepouZivajte k normalnym punkciam a zabezpecte, aby gombikova
dierka bola pred vloZenim spravne pripravena.

. Tento produkt obsahuje di-(etylhexyl)ftalat (DEHP). PouZitie kanyly u deti, gravidnych a dojciacich je
mozné len po starostlivom vyhodnoteni rizika podla pokynov lekara.

@

Pouzitie

1. Po dokladnom ocisteni koncatiny mydlom a vodou sa oblast punkcie musi dokladne vydezinfikovat.

2. Po vybaleni vyrobku z blistrového obalu sa musf zrakom skontrolovat, ¢i produkt nie je poskodeny
alebo ¢i sa v limene nenachadzaju nejaké Ciastocky. Po zlozeni ochranného viecka kanyly sa musi
vykonat zrakova kontrola nabrusu kanyly. Uvolnené uzévery typu Luer sa musia dotiahnut. Kanylu
mozno vyplachnut roztokom kuchynskej soli alebo heparinom. Pri samotnej punkcii by mala kanyla
obsahovat vzduch.

3. Na Zelanie pacienta mozno aplikovat lokalne anestetikum. S pomocou gumového $krtiaceho obvina-
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dla prilozeného proximalne od miesta punkcie, sa zvoli prislusna poloha. U pacientov, ktori disponuju
len obmedzenou oblastou pre punkciu, mozno jedno alebo obe kridelka odtrhnit pozdiz perforacnej
linie v blizkosti drziaka kanyly.

4. Znatka na drziaku ukazuje smerovi orientaciu zabrusu. Ciemy bod znamena nabrus hore pre kon-
venénd techniku punkcie. Cerveny bod znamena obrétend polohu pre techniku ,bevel down.

5. Obe kridelké sa poskladaju nad drziakom poskladaju. Zablokované drzadlo sa potom mdze uchopit
ukazovakom a palcom. V poskladanej polohe kridelka automaticky blokuju drzadlo a tym brania rotécii
kanyly po¢as punkcie.

6. Odporuca sa punktovat najprv arterialnu a potom venéznu cievu. Kanyla sa zavadza pod uhlom 25°-
45° s otvorenou zvierkou, ale so zatvorenym uzéverom Luer. Pre zabranenie recirkulécie je nevyhnut-
né, aby sa hrot vendznej kanyly vzdy nachadzal najmenej 15 mm po prude arterilnej kanyly.

7. Prinepriaznivej situécii cievneho aparatu sa da otacanim alebo postupnym vytahovanim kanyly
dosiahnut lepsia poloha nabrusu. Najvacsia amplitida pulzacie indikuje najlepsiu polohu v cieve. Pri
cievnych poziciach s minimalnou pulzaciou by sa mala spravna poloha nabrusu preskusat aspiraciou
krvi pomocou 30 ml striekacky. Aspiracia a vratenie krvi by malo byt mozné bez odporu.

8. Bezpecnostné kanyly zavadzané pod strmym uhlom podloZte tampénom. To znizi napétia koze a
zabrani moznej nespravnej polohe.

9. Po dosiahnuti lepsej polohy kanyly zabezpecime ich prichytenim o kozu. U najcastejSie pouzivanej
metddy sa pod hadicu a drziak a potom ponad drziak, kridelko a kozu nalepi pod 45° uhlom v smere
kanyly na protifahlt stranu néplast. Druhy koniec néplasti sa prekriZi a pripevnu podobnym spésobom.
Druhd naplast sa nalepi ponad kridelka pod pravym uhlom ku kanyle. Pri inej metode sa néplast
nalepi prie¢ne popod hadicku ponad zadné ukoncenia krideliek. Dva dalSie prizky sa potom umiestnia
pozdizne ponad kridelka. Tato technika vedie k zvy$enej bezpeénosti najma u nepokojnych pacientov.
Miesto punkcie by malo byt pri vetkych fixatnych technikach viditelné.

10. Vyvarujte sa pripevneniu na pacientove Saty. Pri zachyteni o vankuse alebo postelné prikryvky méze
dojst k mimovolnému vytiahnutiu kanyl alebo k uvolneniu spojeni.

11. Pred pripojenim k systému krvnych hadiciek odstrarite vSetok vzduch. Dosiahnete to postupnym
otvorenim uzaveru Luer a kontrolovanym odvzdusnenim. Odvzdusnena hadicka sa potom uzavrie
integrovanou hadicovou zvierkou. Uzaver Luer sa odstrani a systém krvnych hadiciek sa pripoji podfa
predpisu. Je nutné vyvarovat sa zamene spojeni v podobe pripojenia arterialnej krvnej hadicky s
venoéznou kanylou a naopak.

12. V désledku poranenia malych subkutannych ciev alebo pri znizenej pruznosti cievnej steny moze dojst
v jednotlivych pripadoch ku krvacaniu z punkéného miesta. To sa dé zastavit posunutim kuzelovitého
drziaka kanyly dopredu. Kanyla sa dovtedy postiva vpred, kym drziak nekomprimuje miesto vystupu z
koze, a v tejto polohe sa zafixuje naplastou.

13. Skar, ako otvorite vonkajsiu zabezpecovaciu lamelu bezpecnostnej kanyly, pevne pridrzte puzdro
kridelka. Najprv otvorte vonkajsiu lamelu a potom tlaciac na punkéné miesto vtiahnite cel kanylu spat
do puzdra kridelka. NeposUvajte drziak kanyly opét dopredu na miesto punkcie.

14. Zvyena namaha a pocutelné cvaknutie naznacuju, ze kanyla bola celkom zatiahnuta spat do konecnej
blokovacej polohy.

Uchovavanie

Vyrobok skladujte pri teplotach medzi 5 °C az 30 °C a pri relativnej vihkosti 20 % — 80 %. Pokial je vyrobok
zabaleny v trojitom ochrannom obale v pévodnych lepenkovych Skatuliach, je pouziteiny az do doby, kym
neuplynie datum skoncenia trvanlivosti. NepouZivajte po uplynuti datumu skoncenia trvanlivosti. Dodrzujte
princip first-in / first-out.

Likvidacia

Po starostlivom vrateni krvi na konci o$etrenia dialyzou opatrne vytiahnite kanylu. Kanylu ihned zlikvidujte
do nadoby pre likvidaciu ihiel alebo v pripade, Ze pouzivate bezpecnostnt kanylu, pred likvidaciou aktivujte
jej bezpecnostnu funkciu. V takomto pripade uzavrite pred likvidaciou zvierku v blizkosti drziaka kanyly.
Vyrobok likvidujte podla platnych smernic.

Informéacia REACH
Tento vyrobok obsahuje DEHP v koncentraciach > 0,1 hmotnostného % podla odseku 33 a 59 (1, 10)
Smernice ES ¢. 1907/2006 (‘REACH”).

Odoprenie zaruky

Zhotovitel neruci za zneuzitie, chybni manipulaciu, nedodrzanie vystraznych informécii a upozorneni

o pouziti, za $kody v dosledku udalosti po uvolneni produktu do uzivania vyrobcom, za nedostatocné a
chybné preskusanie vyrobku pred pouZitim za i¢elom zistenia bezchybnosti vyrobku, ako aj za akékolvek
zaruky, ktoré poskytli nezavisli distribltori alebo koncovi predajcovia.
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SL  Navodila za uporabo dializnih kanil in dializnih kanil z
mehanizmom za prepre€evanje nezelenih vbodov
Pred uporabo proizvoda skrbno preberite ta navodila za uporabo in varnostna opozorila.

Obmocja uporabe

Dializne kanile in dializne kanile z mehanizmom za preprecevanje nezelenih vbodov se uporabljajo za
hemodializo, hemofiltracijo, hemodiafiltracijo ali druge postopke, pri katerih so potrebni zunajtelesni krvni
obtok ali Zilni pristop in ¢rpanje velike koli¢ine krvi iz krvnega obtoka bolnika.

Kontraindikacije

Uporaba dializne kanile in zbadanje v Zilo ali protezo sama po sebi nista terapevtska posega. Razen
tveganj, ki so na splo$no posledica zbadanja v Zilo s kanilo z veliko pretoénostjo v povezavi z zunajtele-
snim krvnim obtokom ali s poznanimi ali domnevnimi alergijami na v tem izdelku uporabliene materialen,
kontraindikacije niso poznane. Vsekakor pa lahko pride do kontraindikacij v povezavi z zdravljenji, pri
katerih je Zilni pristop nujen. Zato lahko uporaba tega proizvoda poteka samo v skladu z zdravnikimi
navodili in ob upo$tevanju zahtev zdravnika.

Opozorilni in varnostni nasveti

1. Proizvoda ne smete uporabiti, e je embalaza poskodovana ali onesnazena, ¢e zascitni pokrovcki
manjkajo ali pa so odpadli ali ¢e je konica kanile neobitajno oblikovana ali upognjena. Samo blister
embalaza zagotavlja sterilno krozenje krvi.

2. Proizvod je za enkratno uporabo. Ne smete ga uporabiti znova. Ponovna uporaba lahko povzroci
okuzbo ali reakcijo pirogenov.

3. Proizvoda ne uporabljajte skupaj s kriticnimi kemikalijami, kot so alkohol, aceton, ionske ali neionske
povrsinsko aktivne snovi (npr. kvartenarne amonijeve spojine) ali freoni, ki delujejo kot penilci. Za
razkuzevanje se priporoca uporaba povidon joda.

4. Ne dotikajte se kanile ali notranje povrsine konektorja luer. Pri pripravi na zbadanje in zdravljenju
uporabljajte asepti¢no tehniko. Predel, ki ste ga predvideli za Zilni pristop, morate ustrezno o€istiti in
razkuziti, da med zbadanjem preprecite okuzbo.

5. Z uporabo asepticne tehnike poveZite kanilo s krvnim cevnim sistemom. Mo¢no zategnite konektor
luer in redno pregledujte vse povezave, ker boste samo na ta nacin lahko zaznali pus¢anje in vstop
zraka. Vse povezave morajo biti med celotnim ¢asom zdravljenja vidne in v rednih ¢asovnih presled-
kih pregledane.

6. Konektorji luer ustrezajo standardu ISO 594-1/2. Varna in tesna povezava je zagotovljena samo ob
uporabi protikonektorjev, ki prav tako ustrezajo temu standardu. S pritrditvijo obliza lahko dodatno
preprecite puscanje ali razdrtje cevne povezave. Uporaba neobi¢ajnega nastavka ali prekomerna
uporaba sile lahko povzroci pretrganine ali pu¢anje, ki so povezani s tveganjem zracne embolije ali
izgubo krvi.

7. Zapreprecevanije zratne embolije je predpisana uporaba zratnega detektorja. Za vracanje krvi po
konéani dializi ne smete uporabiti zraka.

8. lzogibajte se upogibanju, vrtenju ali zapiranju cevke, saj lahko prekomeren pritisk poskoduje zunajte-
lesni krvni obtok.

9. Izogibajte se poskodbam pri zbadanju in neposrednemu stiku s krvjo bolnika. Ker obstaja pri stiku s
krvjo ali krvnimi stranskimi proizvodi nevarnost prenosa infekcijskih bolezni, kot sta hepatitis in HIV,
je treba pri vsakem posegu rutinsko uporabljati za$citno opremo, kot so rokavice, halja, maska in
za$¢itna o€ala. Priporo¢a se tudi uporaba kanil z mehanizmom za preprecevanje nezelenih vbodov.
Prenos infekcijskih bolezni na druge osebe preprecite z ustreznimi ukrepi za odstranjevanje.

. Pri uporabi kanile z mehanizmom za preprecevanje nezelenih vbodov vedno drzite prste za sprednjo/
zadnjo zarezo. Nikar ne poskusajte razdreti zapornega mehanizma. Ko je kanila enkrat blokirana,
drzala ali cevke ne potiskajte znova v smeri konice kanile. Po uporabi drZite kanilo s konico navzgor,
da preprecite kapljanje krvi, in jo takoj zatem odvrzite v temu namenjen zabojnik.

. Varnostnega mehanizma ne deblokirajte pred zbadanjem. Ponovno blokiranje je oteZeno, ¢e kanila ni
povsem centrirana. Pred zbadanjem je treba zaporni mehanizem pregledati. Rahlo povlecite za cev,
da se prepricate, da se je zapora zaskocila.

. Kanile, ki se uporabljajo pri najmanj invazivni tehniki (»gumbnicac), imajo topo konico. Pri obicajnih
zbadanjih ne uporabljajte kanile za najmanj invazivno tehniko (»gumbnica«) in se prepricajte, da je
»gumbnica« pred uporabo ustrezno oblikovana.

. Ta proizvod vsebuje di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP). Uporaba pri otrocih, nose¢nicah in doje¢ih materah
je dovoljena le po temeljiti oceni tveganja in v skladu z navodili zdravnika.

1)

o

@

Uporaba

1. Po temeljitem ¢is€enju okoncin z milom in vodo previdno razkuZite predel za zbadanje.

2. Ko vzamete proizvod iz blister embalaze, preglejte, ali je lumen kanile poskodovan oz. se v njem
nahajajo delci. Ko s kanile snamete zascitni pokrovcek, preglejte spolirani del kanile. Popu$cene po-
krovéke luer morate priviti. Kanilo lahko sperete z raztopino z visoko vsebnostjo soli ali s heparinom.
Za postopek zbadanja mora biti v kanili prisoten zrak.

3. Na Zeljo bolnika lahko nanesete lokalni anestetik. S pomogjo podveze Zile, ki jo namestite proti sredini
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mesta vboda, izberete ustrezen polozaj. Pri bolnikih, ki imajo na voljo omejeni predel za zbadanje z
dvema kanilama, lahko eno ali obe krilci odstranite z odtrganjem po perforimi liniji v blizini drzala kanile.

4. Oznake na drzalu nakazujejo smer spoliranega dela. Crna tocka pomeni, da mora biti spolirani del
zgoraj za obi¢ajno tehniko zbadanja. Rde¢a tocka pa pomeni obraten poloZaj za tehniko »posevno
navzdol«.

5. Obe krilci se zlozita skupaj nad drzalom. Zaprti rocaj lahko tako zgrabite s kazalcem in palcem. Ko so v
zlozenem poloZaju, krilca samodejno blokirajo drzalo in preprecujejo vrtenje kanile med zbadanjem.

6. Priporoceno je, da najprej vstavite arterijsko in zatem vensko kanilo. Kanilo vstavite pod kotom 25-45°
z odprto sponko, vendar z zaprtim pokrovékom luer. Da prepregite recirkulacijo, morate konico venske
kanile vedno vstaviti najmanj 15 mm vije od arterijske kanile.

7. Prislabem razmerju zil lahko z vrtenjem ali postopnim viecenjem kanile nazaj najdete boljsi polozaj
spoliranega dela. Najvecji razpon v Stevilu udarcev na minuto kaze na najbolj$i polozaj v Zili. Pri legi
v Zili z najmanjsim Stevilom udarcev na minuto preverite pravilen polozaj spoliranega dela z izsesava-
njem krvi s pomocjo brizgalke 30 ml. Izsesavanie krvi in njeno vracanje morata potekati brez upora.

8. Pod kanile z mehanizmom za prepreevanje nezelenih vbodov, ki so vstavljene pod ostrim kotom,
polozite tampon. Ta zmanj$a glavno napetost in preprecuje morebiten napacen polozaj.

9. Ko dosezete najboljsi polozaj, prilepite kanile na kozo. Pri najpogosteje uporabljeni metodi prilepite
obliz pod cevko in drzalo, nato ¢ez drzalo, krilca in kozo pod kotom 45° v smeri kanile na nasproti le-
Ze¢o stran. Drugi konec obliza prekriZajte in pritrdite na podoben nacin. Drugi obliZ prilepite pravokotno
na kanilo ¢ez krilca. Po drugi metodi lahko obliZ prilepite pre¢no pod cevko ¢ez zadnje konce krilc. Nato
prilepite vzdolZ krilc $e dva trakova. Ta tehnika omogoca vecjo vamost, predvsem pri nemirnih bolnikih.
Mesta vboda morajo biti pri vseh tehnikah pritrditve dobro vidna.

10. Izogibajte se pritrjevanju na oblacila bolnika. Pri lezanju med blazinami ali odejami se lahko kanile
nenamerno izvlecejo, povezave pa zrahljajo.

11. Pred povezavo na krvni cevni sistem odstranite ves zrak. To doseZete s postopnim odpiranjem po-
krov¢ka luer in nadzorovanim odzracevanjem. Odzraceno cevko nato spnete z vgrajeno cevno sponko.
Qdstranite pokrovéek luer in povezite krvni cevni sistem v skladu s predpisi. Preprecite zamenjavo
prikljuénih cevk s povezovanjem arterijskih krvnih cevk z venskimi kanilami in obratno.

12. Krvavenje na mestih zbadanja se lahko v posameznih primerih pojavi zaradi poskodb manjsih podko-
Znih Zil ali zaradi zmanj$anja proznosti Zilnih sten. To lahko odpravite z vstavljanjem konicastega rocaja
kanile. Kanilo potisnite tako globoko, da drZalo stisne izstopno mesto na kozi. Nato kanilo z oblizem
pritrdite v tem polozaju.

13. Preden odprete zunanjo varnostno sponko kanile z mehanizmom za prepre¢evanje nezelenih vbodov,
trdno drZite tulec krilca. Najprej odprite zunanjo sponko in povlecite kanilo v celoti nazaj v tulec krilca,
medtem ko pritiskate na mesto vboda. Drzala kanile nikar ne potisnite znova naprej proti mestu vboda.

14. Povecana sila in razloCen »klik« nakazujeta, da je bila kanila v celoti povieena nazaj v dokonéen
blokirani polozaj.

Shranjevanje

Proizvod hranite na temperaturi med 5 °C in 30 °C in relativni viaznosti od 20 % do 80 %. Proizvod lahko
uporabljate do preteka datuma uporabe, dokler ga hranite v trojni embalaZi in v originalnih kartonih. Po
preteku datuma uporabe proizvoda ne smete uporabiti. Upostevaite princip FIFO (first inffirst out).

Odstranjevanje

Ob koncu dializnega postopka in po skrbnem vracanju krvi previdno izvlecite kanilo. Takoj po posegu jo
odvrzite v odpadni ko$ za igle. Ce uporabljate kanilo z mehanizmom za preprecevanje nezelenih vbodov,
pred odstranitvijo aktivirajte varnostno funkcijo. VV tem primeru potisnite pred odstranitvijo sponko ob drzalo
kanile. Proizvod odstranite v skladu z veljavnimi smernicami.

DODATNE informacije
Ta proizvod vsebuje DEHP v koncentraciji > 0,1 masnih % v skladu z odstavkoma 33 in 59 (1,10) Uredbe
ES st. 1907/2006 (‘REACH").

Izkljucitev odgovornosti

Proizvajalec ne jamci za zlorabo, napacno ravnanje, neupostevanje opozorilnih nasvetov in navodil za upo-
rabo ter $kodo zaradi dogodkov po sprostitvi proizvoda na trzis¢e, nezadostnih ali pomanjkljivih pregledov
proizvoda pred uporabo, s katerimi zagotovite, da proizvod ni poskodovan, kot tudi ne za vse garancije, ki
s0 jih izdali neodvisni vmesni ali koncni prodajalci.
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HU Hasznalati utasitas dializalo kanGlok és biztonsagi dializalo
kanulok szamara Atermék hasznalata eléit kérjiik, olvassa el figyelmesen ezeket az
utasitasokat és figyelmeztetéseket.

Alkalmazasi terulet

Adializal6 kaniilok és a biztonsagi dializalé kaniilok hemodializis, hemofiltracio, hemodiafiltracio vagy
egyéb eljarasok céljara hasznalatosak, amelyek esetén extrakorporealis vérkeringésre vagy véredény-
csatlakozasra van sziikség és nagyobb vértérfogat levételére van sziikség a beteg vérkeringésébdl.

Ellenjavallatok

Adializal6 kaniil alkalmazésa és a véredény- vagy protézis-punkcié dnmagaban nem szamit terapias
intézkedésnek. Ellenjavallatok nem alinak fenn, kivéve azon kockézatokat, amelyek nagy lumenii
kaniilokkel végzett véredény-punkciobol, vagy a termékben felhasznalt anyagok ellen fennallé vagy
gyanitott allergiakbol erednek extrakorporedlis vérkeringéssel 6sszefiiggésben. Mindazonaltal fennallhat-
nak ellenjavallatok a véredényhez vald hozzaférést igénylo kezelésekkel kapcsolatban. Ennélfogva a jelen
termék hasznalata csak orvosi utasitasra és az orvos eldirasainak megfeleléen torténhet.

Figyelmeztetések és biztonsagi eldirasok

1. Ne hasznélja, ha a csomagolés sériilt vagy szennyezett, a véddsapkak hianyoznak vagy leestek
vagy a kaniil hegye szokatlan formaju vagy elgorbiilt. Csak a blister csomagolas garantlja a steril
vérpalyat.

2. Atermék csak egyszer hasznélatos. Ne hasznalja Ujra. Az Ujrahasznalat fertézésekhez vagy pirogén
reakciokhoz vezethet.

3. Ne hasznélja kritikus vegyszerekkel, mint példaul alkohol, aceton, ionos vagy nem ionos feliiletaktiv
anyagok (pl. kvaterner ammonium-vegyiletek) vagy hajtogazként alkalmazott freonnal. Ajanlatos a
povidon-jod, mint fertétienitdszer hasznalata.

4. Ne érintse meg a kanlilt vagy a luer csatlakozo belso feliiletét és aszeptikus technikat alkalmazzon a
punkcié elokészitésére és a kezelés alatt. A véredény-csatlakozasra tervezett teriiletet megfeleléen
tisztitani és fertotleniteni kell, a punkcié alatti szennyezédés elkeriilésére.

5. Aszeptikus technika alkalmazésaval csatlakoztassa a kandlt a vértémlé-rendszerhez. Hiizza szo-
rosra a luer csatlakozokat és gy6z6djon meg réla, hogy az sszes csatlakozast rendszeres vizualis
ellendrzésnek vetik ala a szivargasok és levegébehatolas felismerésére. Minden sszekottetésnek
lathatonak kell lennie a kezelés teljes idétartama alatt, s szabalyos idékézokben ellendrizni kell Gket.

6. Aluer csatlakozok az ISO 594-1/2 szabvanynak felelnek meg. Biztonsagos és szoros dsszekottetés
csak akkor garantalhato, ha az ellencsatlakozok Ugyszintén megfelelnek ezen szabvanynak. Ra-
gasztészalagos rogzitéssel elkeriilheték a szivargasok vagy a témldcsatlakozas kioldodasa. Eltérd
adapterek vagy tulsagos eréhatas alkalmazasa fesziltség okozta repedésekhez vagy szivargasokhoz
vezethet, melyek légembolia vagy vérveszteség kockazataval jarnak.

7. Az eléirasok szerint levegddetektort kell alkalmazni a légemboliak elkeriilése érdekében. Ne hasznal-
jon levegét arra a célra, hogy a vért a dializis végén visszajuttassa.

8. Kerilje el a toml6 elhajlasat, elfordulasat vagy elzarédasat, mivel a tllzott nyomas az extrakorporedlis
vérkeringést karosithatja.

9. Kerilje el a tiiszuras altali sériiléseket és a beteg vérével valo kozvetlen érintkezést. Mivel a vérrel
vagy a vér melléktermékeivel valo érintkezés fertz6 betegségek, mint példaul hepatitis vagy HIV
kockazatat rejti magaban, személyes védéfelszerelések, mint példaul kesztyd, kdpeny, maszk és
védészemiiveg rutinszer(i alkalmazasara van sziikség. Biztonsagi kaniilok alkalmazasa ajanlatos.
Megfeleld artalmatlanitas révén védie a tobbieket a fertéz6 betegek terjedésétdl.

10. Biztonsagi kantil hasznalatakor ujjat mindig tartsa az elils6/hatsé horony kdzott. Ne kisérie meg
a zaromechanizmus hatastalanitasat. Ha egyszer rogzilt, ne tolja a tartét vagy a tomlét tjbol a
kaniilhegy iranyaba. Hasznalat utén tartsa a kaniilt hegyével felfelé, a vércsepegés elkertilése
érdekében, s kozvetleniil az adott célra alkalmas taroléedényben artalmatlanitsa.

11. Punkcié el6tt ne oldja fel a biztonsagi mechanizmust. Az Gjbdli lezaras nehézkes, ha a kandl nincs
tisztan centrirozva. Punkcio elétt a zaromechanizmust vizulisan meg kell vizsgalni. Hizza meg
gyengén a tomlét, hogy meggy6zédjon a zaromechanizmus régziilésérd.

12. Agomblyuktechnikara alkaimas kaniilok hegye tompa. Normalis punkcié céljara ne hasznaljon gomb-
lyuk-punkcios kantilt és gondoskodjon a gomblyuk alkalmazas el6tti megfelel kiképzésérdl.

13. E termék di-(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz. Alkalmazasa gyermekek, terhes vagy szoptatd
anyakesetén csak a kockazatok gondos mérlegelése utan lehetséges az orvos utasitasainak
megfeleléen.

Alkalmazas

1. Avégtag szappanos vizzel val6 alapos megtisztitasa utan a punkcio teriiletét gondosan fertétleniteni
kell.

2. Atermék blister csomagolasbol valo kivétele utan szabad szemmel meg kell vizsgalni, nincs-e rajta
kérosodas vagy részecskék a lumenben. A kanil véddsapkajanak levétele utan szabad szemmel meg
kell vizsgalni a kaniil csiszolatat. A laza luer-sapkéakat meg kell huzni. A kanil konyhasé oldattal vagy
heparinnal 6blithetd. Maga a punkcid céljara a kaniilben levegé jelenlétére van sziikség.

3. Abeteg kivansagara lokalis érzéstelenités alkalmazhato. A megfeleld poziciét a punkcios helyre
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vonatkozéan proximalis helyzetben felvitt szoritoszalag alkalmazésaval kell kivalasztani. Olyan betegek
esetén, akiknek csupan korlatozott tertilet &ll rendelkezésre két kanlillel végzett punkcié céljara, egyik
vagy mindkét szarny eltavolithaté a kaniiltarté kozeli perforalt vonal leszakitasaval.

4. Atarton taldlhato jelzések a csiszolat iranyat jelzik. A fekete pont a felsé csiszolatot jelzi konvencionalis
punkcios technika céljara. A piros pont forditott helyzetet jelol a ,bevel down” technika céljara.

5. Mindkét szamyat a tartd felett 6ssze kel hajtani. igy az elreteszelt foganty mutato- és hiivelykujjal
megfoghatd. Osszehajtott helyzetben a szarnyak automatikusan megakadalyozzak a tarté mozgésat és
megeldzik a kanil elfordulasét a punkcio alatt.

6. Ajanlatos el6szor az artérids majd a vénas kanillel végzett punkcié. A kanillel végzett punkciot 25°-
45°-0s szOgben nyitott csipesszel de zart luersapkaval kell végrehajtani. A recirkulécio elkeriilése
érdekében a vénas kaniil hegyének mindig legalabb 15 mm-rel az artérias kaniil alatt kell elhelyezked-
nie az aramlas szerint.

7. Avéredények rossz allapota esetén a kaniil elforditasa vagy fokozatos visszahtzasa révén javithatd
a csiszolat helyzete. A pulzalas legnagyobb amplitidéja mutatja a véredényben 1évé idealis helyzetet.
Minimélis pulzélast produkalo véredény-helyzetek esetén a csiszolat megfeleld helyzetét 30 ml-es
fecskenddvel végzett véraspiracioval kell megvizsgalni. Az aspiracionak és a vér visszajuttatasanak
ellenallas nélkiil kell mikodnie.

8. Helyezzen sebtrlét azon biztonsagi kaniilok ala, melyekkel végzett punkcié meredek szogben tortént.
Ez megakadalyozza a borben ébred fesziiltségeket és segit elkeriiini az esetleges hibas poziciot.

9. Alegjobb pozicié elérése utan a kaniiloket a béron rogziteni kell. A leggyakrabban alkalmazott modszer
szerint ragasztészalagot kell a tomld és a tart6 ala, majd a tartd, szamy és bor folé régziteni 45°-0s
szogben a kandl irdnyaban a szemben 1év§ oldalra. A ragasztoszalag mésik végét keresztezni és
hasonlé modon régziteni kell. Egy masodik ragasztészalagot derékszogben kell a kaniilhdz rogziteni a
szarmyak felett. Egy masik modszer szerint a ragasztészalagot keresztben kell a tomé alatt rogziteni a
szarny hatso végei felett. Ezutan két masik csik rgzitésére kerlil sor hosszaban a szarnyak felett. Ez a
technika nagyobb biztonsagot eredményez, kiiléndsen a nyugtalan betegek esetén. A punkcios helynek
minden rogzité modszer esetén lathatonak kell lennie.

10. Keriilje el a beteg ruhazatara torténd rogzitést. A parnara vagy takaréra valo rogzités esetén a kaniilok
véletlenll meghuzhatok vagy a csatlakozasok kioldhatok.

11. Tavolitsa el az Gsszes levegtt a vértomlo-rendszerrel valo csatlakozas eldtt. Ezt a luer sapka fokozatos
kinyitasaval és az ellendrzott légtelenitéssel lehet elémi. Ezt kvetSen a légtelenitett toml6t a vele
egybeépitett tomlécsipesszel el kell zarni. A luer sapkat el kell tavolitani és a vértomld rendszert az
elirasok szerint csatlakoztatni kell. Ugyelni kel arra, hogy ne keverjék dssze a csatlakozasokat az
artérias vértomlének a vénas kantilhdz és vice versa torténd csatlakoztatasaval.

12. Apunkcio helyén egyes esetekben vérzésre kertilhet sor a kisebb szubkutan véredények sériilése vagy
az érfal csokkent rugalmasséaga kovetkeztében. Ez a kup alaku kaniltarté eloretolasa révén megeloz-
het6. A kaniilt odaig kell eldre tolni, amig a tartd a béron 16vé kilépés helyét dssze nem nyomja,s utébbit
ebben a helyzetben ragasztészalaggal kell rogziteni.

13. Tartsa szorosan a szamy hivelyét, mielétt a biztonsagi kanil killsé biztonsagi fiilét felnyitna. El6szor
nyissa fel a kiils6 fillet és ezt kovetden hizza a kandlt teljesen vissza a szarnyhiivelybe, miel6tt a
punkci6 helyét lenyomja. A kaniltartot ne tolja jbol elére a punkcio helyére.

14. Amegndvekedett erd és a hallhatd kattanas azt mutatja, hogy a kanil teljesen visszahizédott a
végleges zarohelyzetbe.

Tarolas

Aterméket 5 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten valamint 20% és 80% relativ paratartalom mellett tarolja. A
termék a lejérati datumig hasznalhatd, amig az eredeti karton haromszoros védécsomagolasaban marad. A
lejérati datum utén ne hasznélja a terméket. Tartsa be a first-in / first-out” elvet.

Artalmatlanitas

Ovatosan jarjon el a kaniil kih(zasakor, miutn a dializiskezelés végeztével dvatosan visszajuttatta a vért.
Akaniilt kozvetleniil egy hulladékttartalyban artalmatlanitsa illetve biztonsagi kaniil alkalmazasa esetén
aktivélja a biztonsagi funkciot artalmatlanitas el6tt. Ebben az esetben zarja le a kantiltarto kdzelében 1évd
csipeszt artalmatlanitas elott. A terméket az érvényes iranyelvek alapjan artalmatlanitsa.

REACH informéacio
E termék DEHP-t tartalmaz 0,1 tdmeg%-nal nagyobb koncentracioban az 1907/2006 szami EK rendelet
(,REACH") 33 és 59 (1, 10) cikke szerint.

Felelésség kizarasa

Agyarté nem felelés a helytelen hasznalatért, hibas kezelésért, a figyelmeztetések és az alkalmazasi el6ira-
sok be nem tartasaért, a termék gyarto altali kibocsatasat koveté eseményekbdl adodo karokért, a termék
hasznéalata el6tti nem kielégitd vagy hibas vizsgalataért, amelyek célja, hogy biztositsa a termék hibatlan
voltat, valamint barmely olyan garanciaért, amelyet fiiggetlen kztes vagy végsé értékesité adott.
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RO Instructiuni de utilizare pentru canule pentru dializa si
canule de siguranta pentru dializa
Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni si avertizari inainte de utilizarea produsului.

Domeniu de utilizare

Canulele pentru dializa si canulele de siguranta pentru dializa sunt utilizate pentru hemodializa, hemofil-
trare, hemodiafiltrare si alte proceduri care necesita realizarea unui circuit sangvin extracorporeal sau a
abordului vascular si prin care cantitati mai mari de sange sunt extrase din sistemul vascular al pacientului.

Contraindicatji

Folosirea canulei de dializa precum si punctia vasculara respectiv a protezei nu reprezintd o masura tera-
peutica de sine statatoare. Cu exceptia riscurilor generale asociate punctiei vasculare cu canule cu lumen
mare n cadrul circulatiei extracorporeale sau cauzate de alergii cunoscute sau suspectate la materialele
folosite la fabricarea produsului_nu exista contraindicatii. Pot exista insa contraindicatii in legatura cu
manoperele ce necesitd accesul vascular. Prin urmare, acest produs poate fi utilizat doar la recomandarea
medicului si in conformitate cu indicatiile acestuia.

Atentionari speciale si precautji

1. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau contaminat, daca lipsesc sau s-au desfacut
capacele de protectie sau daca varful canulei are o formé neobisnuita sau este indoit. Doar produsele
ambalate in blisterul original garanteaza realizarea in conditii sterile a abordului vascular.

2. Produs de unica folosinta. Nu se refoloseste. Refolosirea produsului poate duce la infectii sau reactii
pirogene.

3. Nu se utilizeaza in combinatie cu substante chimice critice, cum ar fi alcoolul, acetona, substante
ionice sau neionice active la suprafata (ex. compusi cuaternari de amoniu) sau freon. Ca dezinfectant
se recomanda utilizarea solutiilor de povidone-iod.

4. Nu atingeti canula sau suprafata interioara a conectorului Luer si lucrati in conditii de asepsie la prega-
tirea punctiei si in timpul tratamentului. Zona in care se va realiza accesul vascular trebuie toaletata si
dezinfectatd corespunzator, pentru a evita contaminarea in timpul punctiei.

5. Conectati canula la sistemul de tuburi in conditii de asepsie. Fixati bine conectorii Luer si asigurati-va
ca toate conexiunile sunt verificate vizual regulat, pentru a detecta eventualele scurgeri sau aspirari de
aer. Toate conexiunile trebuie sa fie amplasate la loc vizibil pe toata durata tratamentului si controlate
la intervale regulate de timp.

6. Conectorii Luer sunt conformi cu standardul ISO 594-1/2. Realizarea unei conexiuni sigure si etanse
poate fi asigurata doar in cazul in care conectorii de care acestia sunt atagati sunt de asemenea
conformi cu acest standard. Fixarea legaturilor cu plasturi poate preveni aparitia scurgerilor sau
desfacerea conexiunilor intre tuburi. Utilizarea de adaptoare neconforme sau aplicarea unei forte
excesive poate duce la aparitia unor fisuri sau scurgeri si implicit la riscul emboliei gazoase sau
pierderii de sange.

7. Utilizarea unui detector de aer este obligatorie pentru a putea preveni aparitia emboliilor gazoase. Nu
introduceti aer in sistem pentru a pompa sangele inapoi in organism dupa incheierea dializei.

8. Evitati cudarea, rasucirea sau blocarea tubului, deoarece presiunea excesiva poate fi ddunatoare
pentru circuitul sangvin extracorporeal.

9. Evitati inteparea cu acul si contactul direct cu sangele pacientului. Intrucat contactul cu séngele sau cu
derivatele de sange poate duce la transmiterea de boli infectioase cum ar fi hepatita sau virusul HIV,
se recomanda utilizarea de rutina a echipamentului personal de protectie constand de ex. din manusi,
halat, mascé sau ochelari de protectie. Se recomanda utilizarea canulelor de siguranta. Protejati-va
semenii de transmiterea bolilor infectioase prin masuri corespunzatoare de evacuare si distrugere a
deseurilor rezultate din utilizarea acestui produs.

10. Tn timpul utilizarii canulei de sigurantd, prindeti-o intotdeauna cu degetele de dupa opritorul din fata/
spate. Nu incercati s& dezactivati mecanismul de inchidere. Odata ce mecanismul de inchidere s-a
inclichetat, nu mai impingeti suportul sau tubul in directia varfului canulei. Dupa utilizare, tineti canula
cu varful in sus, pentru a evita picurarea sangelui si aruncati-o imediat in containerul special pentru
colectarea acelor.

11. Nu deblocati mecanismul de siguranta inainte de efectuarea punctiei. Reblocarea acestuia este
dificila atunci cand canula nu este centrata perfect. Inainte de efectuarea punctiei, mecanismul de
blocare trebuie inspectat vizual. Trageti ugor de tub pentru a vé asigura ca mecanismul de inchidere
s-a anclansat.

12. Canulele pentru punctii minim-invazive au varful bont. Nu utilizati o astfel de canula pentru realizarea
unei punctii normale si asigurati-va ca butonul intradermic este realizat corespunzator inainte de
montarea canulei.

13. Acest produs contine di-(2-ethilhexil)ftalat (DEHP). Utilizarea la copii, femei gravide sau lduze este
permisé doar dupa o evaluare atentd a riscurilor in conformitate cu indicatiile medicului.

Utilizare

1. Dupé spélarea temeinicé a extremitatii cu sapun si apa, locul de aplicare a punctiei este dezinfectat cu grija.

2. Dupa scoaterea produsului din ambalajul sigilat, acesta trebuie inspectat vizual pentru depistarea eventuale-
lor deteriorari sau particule prezente in lumen. Dupd scoaterea tecii de protectie a canulei, se inspecteaza si
bizoul canulei. Se strang capacele Luer care nu sunt bine fixate. Canula poate fi clétita cu ser fiziologic sau



cu heparind. La efectuarea punctiei propriu-zise, canula ar trebui sa contind aer.

3. Ladorinta pacientului se poate aplica si un anestezic local. Cu ajutorul unui garou fixat proximal de
locul de punctie se alege pozitia potrivita. La pacientii care nu dispun decét de o zon limitata pentru
realizarea unei punctii cu doua canule, se pot inlatura una din cele doua sau ambele aripioare prin
rupere pe linia de perforare in imediata apropiere a amboului de prindere a canulei.

4. Marcajele de pe ambou indica orientarea bizoului canulei. Punctul negru semnaleaz orientarea
bizoului in sus pentru realizarea punctiei prin tehnica conventionald. Punctul rosu semnaleaza pozitia
inversa pentru realizarea punctiei prin tehnica "bevel down”.

5. Ambele aripioare se pliaza deasupra amboului. Manerul blocat poate astfel fi apucat intre degetul
aratator si degetul mare. Cand sunt pliate, aripioarele blocheaza in mod automat amboul canulei si
mpiedica rotirea canulei fn timpul punctiei.

6. Se recomanda punctionarea mai intéi cu canula arteriala si apoi cu cea venoasa. Canula se introduce
intr-un unghi de 25°-45° cu clema deschisa dar cu capacul Luer inchis. Pentru a evita refluxul sangelui,
varful canulei venoase trebuie montat intotdeauna cu cel putin 15 mm mai jos in sensul circulatiei fata
de canula arteriala.

7. Daca exista un raport nefavorabil la nivelul vaselor sanguine, prin rotirea sau retragerea treptata a
canulei se poate obtine o pozitie mai bund a varfului acesteia. Amplitudinea maxima a pulsatiei indica
cea mai buna pozitie in vasul de sénge. La pozitiile cu pulsatie minima, pozitia corecté a vérfului ca-
nulei (bizoului) se verifica prin aspirarea de sénge intr-o seringa de 30 ml. Aspirarea si reintroducerea
sangelui ar trebui sa fie posibile fara rezistenta.

8. Amplasati un tampon sub canulele de siguranta introduse in unghi inclinat. Astfel se evita tensionarea
pielii si se previne o eventuald pozitionare gresita.

9. Dupa gasirea pozitiei optime, canulele sunt fixate la piele. Cea mai des utilizata metoda implica lipirea
unui plasture sub tub si ambou, apoi peste ambou, aripioare si piele intr-un unghi de 45° in directia
canulei pe partea opusa. Celalalt capat al plasturelui se incruciseaza si se fixeaza in acelasi mod. Un
al doilea plasture se lipeste perpendicular la canula peste aripioare. O alta metoda implica lipirea plas-
turelui transversal pe sub furtun si peste capetele din spate ale aripioarelor. Alte doud benzi de plasture
se lipesc longitudinal peste aripioare. Aceasta tehnicé ofera mai multd siguranta mai ales la pacientii
agitati. Locul de punctie ar trebui sé fie vizibil indiferent de tehnica de fixare folosita.

10. Evitati fixarea de hainele pacientului. Prin agatarea de perne sau asternuturi este posibila scoaterea
neintentionata a canulelor respectiv desfacerea conexiunilor.

11. inainte de conectarea la sistemul tubular, indepartati tot aerul din canuld. Acest lucru se poate face prin
deschiderea treptata a capacului Luer si evacuarea controlata a aerului. Tubul dezaerat se penseaza
apoi cu o clema integrata. Capacul Luer se indeparteaza iar sistemul tubular se conecteaza conform
instructiunilor. Se va evita interconectarea racordurilor prin conectarea tubului arterial cu canula
venoasa i invers.

12. n cazuri izolate pot aparea mici sangerari la locul in care s-a efectuat punctia prin lezarea unor mici
vase sanguine subcutanate sau in cazul elasti scazute a vaselor sangvine. Acest lucru poate fi
remediat prin impingerea in fata a amboului conic al canulei. Canula se impinge in faté pana cand
amboul apasa pe locul de punctie si se fixeaza cu plasturi in aceasta pozitie.

13. Prindeti bine teaca cu aripioare fnainte de a deschide brida externa de asigurare a unei canule de sigu-
rantd. Deschideti mai intéi brida externa si apoi retrageti canula complet in teaca cu aripioare, apasand
in acelasi timp pe locul de punctie. Nu impingeti din nou amboul canulei spre locul de punctionare.

14. O rezistenta mai mare si un clic auzibil indica faptul ca ati retras canula complet in pozitia finala de
blocare.

Depozitare

Depozitati acest produs la temperaturi intre 5 °C si 30 °C la o umiditate relativa de 20 % - 80 %. Produsul
poate fi utilizat pana la expirarea termenului de valabilitate daca este pastrat in cutiile originale in ambalajul
triplu de siguranté. Nu utilizati produsul dupa expirarea termenului de valabilitate. Respectati principiul
first-in / first-out.

Eliminarea produselor folosite

Fiti foarte precauti la extragerea canulei dupa reinjectarea atenta a sangelui in organism la finalul sedintei
de dializa. Aruncati canula direct intr-un container special de colectare a acelor sau dacé utilizati o canula
de sigurant, activati functia de sigurant inainte de eliminare. In acest caz, inainte de aruncarea canulei
folosite la deseuri, strangeti clema imediat langd amboul canulei. Eliminati produsul in conformitate cu
normele aplicabile.

Informatii REACH
Acest produs contine DEHP in concentratii de > 0,1 % masa, in conformitate cu paragraful 33 si 59 (1, 10)
din regulamentul CE nr. 1907/2006 (‘REACH”).

Excluderea responsabilitatii
Producétorul nu raspunde in caz de utilizare abuziva sau gresita a produsului, de nerespectarea atenti-
onarilor si precautiilor speciale, de daune cauzate de incidente apérute dupa autorizarea produsului de
catre producitor, de verificare insuficienta sau eronata a produsului fnainte de utilizare pentru a identifica
eventualele defecte ale acestuia, precum si in caz ul unor garantii acordate de comercianti intermediari sau
vanzatori finali independenti.
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BG WHcTpykuua 3a ynotpeba Ha AnanuaHu KaHonm v
3allnUTeHN Ananu3Hn KaHnm
Morisi npoyeTeTe BHUMATENHO TE3n MHCTPYKLV U MPpeaynpeavTenHI ykasaHis npean Aa uanonasate
npogykTa.

O6nact Ha npunoxeHve

KaHKMNM 1 3aLLl| Al KaHI0MM Ce V13non3ear 3a xemoauanuaa, XeMOd)I/IﬂTpaLlMR, xemoau-
achunTpaLs U Apyrn METOAM, 3a KOUTO € HeoBX0aMMO eKCTPaKopMopasiHO KpbBOOGPALLEHIE 1N CBbP3BaHE C
KPBBOHOCEH Ch/} M OTHEMaHE Ha MO-TONIEMY KOMMECTBA KpbB OT KPbBOOGPALLIEHIETO Ha NaLyeHTa.

MpotuBonokasaHus

M3nonasaHeTo Ha Avanun3Ha KaHona 1 Cb4oBa Unu nNpoTesHa nyHKLUMA camo no cebe cnHe e TepanesTnyHa
MApKa. C u3krioueHue Ha pucKoBeTe, KOMTO NPOU3TU4AT OSLL(O OT CbA0Ba NyHKUWA C KaHK0NK C rofiam 0TBOp
BbB Bpb3Ka C EKCTpakoprnopanHo Kp‘nBooﬁpau.(eHme N1 nopaay U3BECTHW, NN Npeanonaraemy aneprim
KbM U3M0/13BaHN B NPOAYKTa Matepuarni, He CbLLeCTByBaT Apyrvi NPOTMBOMOKa3aH!A. Paaﬁmpa Ce, Bb3MOXHU
Ca MPOTVBOMNOKa3aHMS BbB BPb3ka C MPOLIEAYPUTE, KOUTO M3UCKBAT J0CTBN A0 KPbBOHOCHY ChioBe. 3aToBa
ynoTpebara Ha To31 NPOAYKT TpsBBa Aa Ce M3BBPLLUBA CaMO MO IEKApCKO Yka3aHWe U B CbOTBETCTBIE C
npeanncaHnaTa Ha nekaps.

MpenynpeauTenHn 1 NnpegnasHn ykasaHus

1. [la He ce 13rion3Ba, aKo OnakoBKaTa e NOBPeZEHa i 3aMbPCEHa, NUNCBAT Ui ca NagHanu npeanasHiuTe
Karnauku i BbPXBT Ha KaHionata uia HeobuuaiiHa (opMa v e fedpopmupaH. Camo brimctepHara
OnaKoBKa OCUrypsiBa CTEpHUIIEH KDbBEH MbT.

2. TpopykT 3a eaHokparHa ynoTpe6a. [la He ce uarionasa nosTopHo. MoBTOpHaTa yroTpeba Moxe Aa fosene
10 MHCDEKLV UM TVPOTeHHY peakLym.

3. [laHe ce u3NomnaBa 3aeAHO C OMACHY XVIMUKaTH, KaTo arlkoXor, aLETOH, IOHHI WIW HEIOHHY MOBBPXHOCTHO
aKTVIBHM BELLECTBA, Harp. KBaTepHEPHY aMOHVEBI CheAVHEHINS) Wi (DPEOH KaTo U3TrackBalyy ras. MoBuacH
1107}, Ce MpenopbYBa KaTo AE3MHEKLMOHHO CPEfCTBO.

4. He pokocsaliTe KaHionaTa uni BbTpeLLHaTa MoBbPXHOCT Ha KOHEKTOpa Luer v vanonasaiite acentuiHa
TeXHIKa 3a MOTOTOBKA Ha MyHKLWSITa Y Mo BpeMe Ha npoLieaypata. MpefBiieHaTa 3a CBbP3BaHeTo Ha
KPBBOHOCHUS Cbj3 06nacT Tpsbea Aa Gbae CbOTBETHO NOYMCTEHa W AeavHIbeKUMpara, 3a Aa ce usberHe
3aMBPCSBAHE 110 BpeMe Ha MyHKLsTa.

5. CbpaBaliTe kaHionara ChC c/cTeMaTa Mapkyui 3a KpbB KaTo U3MonaBaTe acenTuyHa TexHuka. 3aTerHeTe
KOHeTopuTe Luer 1 ce yBepeTe, Ye BoUuKi BPb3Ki Ce MPOBEPSBAT PEAOBHO BU3yarHo, 3a f1a Ce OTKpUBaT
Te4oBe 1 HaBMM3aHe Ha BbaayX. Bevkn Bpbaky TpsiBBa Aa ce BIDKaAT No BpeMe Ha LisinaTa npolezypa v a
Ce MpOBEpPSIBaT NEpUOMHHO.

6. Korextopute Luer otroBapsT Ha ISO 594-1/2. CurypHa v Henponyckallia Bpb3ka MOXe Jja Ce ocurypu, camo
aKO HaCPELLHUTE KOHEKTOPY ChLLO OTTOBAPSIT Ha To31 CTaHAapT. 3akpenBaHe C NnacTvp Moxe Aa MpeaoTepa-
TV TevoBe MK pa3xnabBaHe Ha Bpb3akaTa Ha Mapkyya. YnoTpebara Ha Apyri afanTepu i NpekoMepHo
CINOBO Bb37E/CTBYE MOXE /13 [I0BEfE /10 CTPECOBO CKLCBAHE MM TEYOBE, KOUTO Ca CPOBO/EHM C pcka
OT Bb3flyLUHa emBonus Ui KpbBeo3aryba.

7. VanonaBaHeTo Ha Bb3zyLLEH AETEKTOP € 3aIbITKUTENHO, 3a f1a ce aberHaT BbaayLLHM emBonvmn. He
u3rionagarite Bb3flyx, 3a 1a BbPHETe KpbBTa 06paTHO Criefl 3aBbpLuBaHe Ha Ananusara.

8. VisbsarsaiiTe npeqynBaHe, ycykBaHe Ui 3anyLUBaHe Ha Mapkyya, 3aLL0To MPEKOMEPHOTO HansraHe Moxe Aa
HaBpe[V Ha eKCTPaKoprIopanHoTo KPbBOOGPALLEHHE.

9. VisbsrsaiiTe HapaHsBaHus OT yBOXaHe C Urma N AMPEKTEH KOHTAKT C KpbBTa Ha NaLveHTa. Thii kato
KOHTaKTBT C KPbB M KbBHY MPOJYKTY KpUe prcka OT npe/jaBaHe Ha MHeKLMo3HY 60necTy! kaTo xenaTut
v HIV, TpsiBBa Aia ce M3nonasar pyTUHHO MVYHI Mpe/Na3Hy CPECTBa KATo PhKaBILA, PECTUIKM, Mackun
1 3aLLTHY o4una. MpenopbYBaT Ce 3aLuyTeHi kationu. C MoaXoAsLLY MepKi 3a U3XBLPISHE naseTe Apymv
XOpa 0T NpefiaBaHe Ha MHAeKLMo3HY BornecTy.

10. Mpv 3rionasaHe Ha 3allTeHa KaHkona BUHar ApbKTe NPLCTUTE o1 3af npeaHvs/3anHis xneb. He onur-
BaifTe fia CnpeTe AeiCTBUETO Ha 3aTBapSILLVS MexaHi3bM. Crie Kato e (huKevpaH BEHBX, He NpemecTBait-
Te [ibpaya Ui Mapkya OTHOBO B MOCOKa BbpXa Ha kartonata. Criesy ynotpeba ApbiTe KariornaTa ¢ Bbpxa
Harope, 3a fia U36erHeTe Karky KpbB 11 st USXBLPIIsiiiTe AMPEKTHO B MOAXOASALL 3a LiEMTa KOHTEIHep.

11, He pebriokvipaite 3alLyTHUsS MeXaHV3bM NMpeav NyHkUusiTa. [MoBTOpHOTO GriokvipaHe € TPYAHO, ako
KaHionaTa He € LieHTpupaHa TO4HO. 3aTBapsILUVAT MeXaHu3bM TpsibBa f1a Ce MHCTIeKTVpa BIA3yarHo npeavt
nyHKUmsTa. [IpbnHeTe Nleko Mapkyya, 3a 1a ce yBepuTe, Ye Kliouarnkata ce e cukevpana.

12. Kantonure 3a MUHIMAIHO MHBa3MBHATA TEXHYKA UMAT Thl BPbX. He ynoTpebsisalite NyHKLMOHHA KaHtona 3a
MUHVMAITHa HBA3VIst MY OBIKHOBEHI MYHKLAV 1 TIpEyt Mon3BaHe Ce YBepsiBaiiTe, Ye MpopesbT e oopMeH
TOAXOAALLO.

13. Toav npoaykT cbabpxa an-(2-eTnxexcun)dranat (DEHP). 3a feLia, GpemenHm nnm Kbpmakv Aa ce
131071383 CaMO Cre/ BHUMATENHa OLieHKa Ha PUcka Mo YKasaHusTa Ha nekap.

I'I p|/|no>KeH|/|e
Cne/:( (OCHOBHO V3MuBaHe Ha KpaVIHVIKa C BOAA 1 CanyH, MACTOTO 3a NyHKUKuATa ce /Jesmnd)ekumpa CTapa-
TenHo.

2. Crepn u3BaxpaaHe Ha NpogykTa ot 6rmcTepHaTa onakoBka Tpsitsa 4a ce Harnpasy Bi3yarnHa nposepka 3a
MOBPE/V UMK YaCTULY B kaHana. BiuayanHa nposepka Ha Lunvda Ha karionara TpsioBa ja ce U3BbpLUIY Cries
CBarnsHe Ha npeanasHara kanadka Ha KaHronara. Pasxnabunute ce kanauku Luer TpﬂGBa Aa Ce 3aterHar.



KaHtonaTa Moxe Aa Ce 13mue C pasTBop Ha roTBapcka Con Ui XenapyH. 3a camara nyHKLWS B Kakionata
TpsibBa Aa vMa Bb3ayX.

3. Mo xenaHve Ha nauueHTa Moxe [ia ce NoCTaBu SioKaneH aHeCTeTuK. C nomMoLLTa Ha nocTaBeHa MakcMmanHo
611130 A0 MACTOTO Ha NMyHKLWSITa CTsAraLLa nexTa ce 13bupa noaxoasilaTa nosuumst. [Mpu nauveHTy ¢ orpanm-
YEHO MACTO 3a NyHKUUATA Ha [BE KaHIONMW, e4HOTO U ABETE KpWra Morat [ia ce OTCTPaHAT C OTKbCBaHe no
TWHKsITa Ha nepcpopaLvsita 61130 10 Abpxaya Ha Karionata.

4. MapKvpoBKvTe Ha [ibpayia NokassaT opyeHTaLuATa Ha Lwnida. YepHa Touka 03Hauasa L) oT ropHara
CTpaHa 3a KOHBEHLIOHaNHA MyHKLMOHHa TeXHIKa, YepBeHa Touka 03Havasa obpartHa noauuws 3a bevel down*
TeXHUKa.

5. [lgeTe kpuna ce crbBaT Haf Abpxava. Taka briokvpaHaTa Apbika MoXe fia Ce XBaHe C narneLia v nokasaneLia.
B crbHaTo nonoxeHie Kpunata ﬁnompaT AbpXaya v npeaoTeparaBar poTauma Ha KaHionara no Bpeme Ha
NyHKUMATa.

6. TMpenopbyBa ce MxPBO A1a Ce MyHKTIPa apTepuarntara 1 cnep Tosa BeHo3HaTa kaHiona. Kattonara ce
NYHKTVPa Mof brbn 25°-45° ¢ 0TBOPEHa LMK, HO CbC 3aTBOpEHa Kanauka Luer. 3a fa ce uaberHe peumpky-
nauwa, BbpXbT Ha BEHO3HATa KaHona TpﬂGBa Aa Nexu BuHarm Hait-varko 15 mm Hafony no Te4eHeTo Ha
apTepuanHara kaHtona.

7. an TOLLIO CBbCTOSAHME Ha KPbBOHOCHWTE CbO0BE, C BbPTEHE UM NOCTENEHHO U3TernaHe Hasad Ha kaHtonara
MOXe Jia Ce MoCTUHe No-a06pa no3uLust Ha Lwnnda. Hait-ronsmata amnnuTyja Ha nynicupaHe nokassa
Halt-noBpara noauLivs B KPbBOHOCHYS CbAl. [Py NONOXKEHWS! B KPBBOHOCHY Ch0BE C MAHAMAITHO MyricipaHe,
npaBinHaTa no3vLvst Ha Lunicha TpsidBa fja Ce MPOBEpU C acTMpaLys Ha KPbB ChC CripuHLioBka 30 ml. Acvpa-
LysiTa 1 BpbLUAHETO Ha KpbB TpsibBa Aa ce BbaMOXHN 6e3 CbrpoTvea.

8. lMocragsiite TamnoH oA 3aLLUUTEHUTE KaHIONW, KOUTO Ca NYHKTUPaHK NOA OCTBbP brbl. ToBa Hamansiga
OMbBaHe Ha Koxara U NpefoTBPpaTABa €BEHTYanHo HenpaeUHO NoMoXeHue.

9. Crien HamupaHe Ha Hait-noBpaTa No3uLs, KaHionTe ce Keupar KbM koxara. M Hait-4ecTo 1anon3saxms
MeTOf, Mo MapKyya 1 ibpxaya, Crief Tosa Hafl ibpxava, Kpunata 1 koxara, ce 3anersa niactup nof bro/
45° o nocoka Ha Kartonata KbM CpeLLynonoxHaTa CTpaHa. [pyrvsT kpaii Ha nnacTiipa ce KpbeTocaa v ce 3a-
Kpenea no noobeH HaumH. BTopy nnacTup ce 3anenea nof NpaB brbi KbM kaHionata Hag kpunata. Mpy apyr
METOZ NacTMpbT Ce 3ariensa HanpeyHo nof Mapkyya Haa 3adHuTe Kpaula Ha kpunara. Cne}:( TOBa ABe Apyrm
TNEHTU Ce NOCTaBAT HaUTbXXHO Haj Kpunata. Tasv TexHuka BOAW 10 NOBWLLIABaHE Ha CUrYPHOCTTa, ocobeHo
NPV HECTIOKOMHY NaLveHTy. MsicToTo Ha nyHKUysiTa TpsibBa Aa ce Bikza NPy BCUUKY TEXHUKM Ha (hnKeupane.

10. W3bsirsaitte 3akpensaHe KbM [pexvTe Ha nauyierTa. Cries 3akadaHe Ha Bb3rmaBHNL Wi 3aBIBKY, MO
HEBHUMaHWe KaHtonuTe Morat Aa ce U3abpnat uiv Bpb3ki1Te Aa ce paaxna6;rr,

11, WaterneTe Beuukus Bb3aayX npeau CBbp3BaHe CbC cycTeMaTa Mapkyuu 3a kpbB. ToBa ce nocTura Ypes
MOCTeneHHo 0TBapsiHe Ha Kanadykara Luern KOHTPOMMpaHo 06 3 Cne}:( ToBa 06
Mapky ce MpyLLANBa C BrpazieHara Luvnka Ha Mapkyya. Kanadkara Luer ce ceansi v cucTemara Mapkyyv 3a
KpbB Ce CBbP3Ba KaKTo € NPeAnncaHo. PasusiHa Ha Bpb3kuTe Ype3 CBbP3BaHe Ha Mapkya 3a apTepuarnta
KPbB C BEHO3HaTa KaHiona v 0bpaTHo Tpsibea Aa ce 13bsirea.

12. KpreHe OT MACTOTO Ha NyHKUMATa MOXe [a Ce NosBK B OTAENHU Cry4au npy HapaHABaHe Ha Marku
MOAKOXHM CbA0BE N NPpW HaMmarneHa enacTM4yHOCT Ha CboBaTa CTeHa. Toea Moxe Aa Ce OTCTPaHW Ype3
NpemecTBaHe Hanpez Ha KoHycooBpasHIs Abpiay Ha kaHtonaTa. KaxionaTa ce npemecTsa Hanpeg, AokaTo
AbPKaYBT NPUTUCHE MSICTOTO Ha M3NI3aHe OT KoXaTa 1 ce (hikeipa C NNacTip B Tav NouLs.

13. [pbxTe 3apaso 0bBMBKaTa Ha kpuraTa, Npeav Aa OTBOPHUTE BBHLUHOTO (UKCUPALLO €314e Ha 3aluTeHa
KaHtona. n'prO 0TBOPETE BbHLUHOTO €3u4e 1 Crieq ToBa VISJZl'pr'IBVITe KaHronara usuano 06pﬁTHO B 00BMB-
KaTta Ha Kpunata, Kato CbLUEeBPEMEHHO NpUTUCKaTe MACTOTO Ha MyHKUMATA. He npemecmaﬁre Abpxaya Ha
KaHronara 0THOBO Hanpes KbM MACTOTO Ha MyHKUMATA.

14. TMosuLeHa cuna v 4yBaLLO Ce LLpakBaHe NoKa3ear, 4e KaHtorara e BbpHaTta U3LiANo B OKOHYaTenHara
TONLVA 38 (UKCUPaHE.

CbxpaHeHune

Cuxpahsigalite npogykTa npu Temnepatypa ot 5 °C ao 30 °C v otHocuTenHa BniaxHocT ot 20 % A0 80 %.
TpoayKTHT MOXeE f1a Ce U3N0MaBa 10 U3TUHaHE Ha CPOKa Ha FO[IHOCT, aKO € ONakoBaH B TPOIAHA 3alLMTHA OMakoBKa
B OPUMMHAIHY KyTin. [1a He Ce 13ronaBa, ako CPOKBLT Ha FOAHOCT e 1aTekbn. Cnassaiite npuHLmna ,First-in/First-out*
(,[MbpBy Bsiabn/MbpBY M3nsA3wN').

W3xsbpnsHe

B‘bque npeanasnuen Npu U3TEMAHETO Ha KaHtonaTta Crej BHUMATENHO BpbLUaHe Ha KpbBTa B Kpas Ha auanu-
3HaTta npoueaypa. MSXB'pr'IRI;ITe KaHronara AVpeKkTHoO B KOHTSI;IHepa 3a U3XBBPIIAHE Ha UMK UK ako U3nosasare
3alluTeHa kaHtona, amampame 3almtHara Q)yHKLLMﬂ npeau U3XBBLPIAHETO. B To31 CJ'IyWal?I npeav U3XBbprsaHe
3amapm7|re wynkata 6130 o [AbpXava Ha kaHtonara. M3XEbpﬂﬂl7|Te NpOAyKTa CbriacHo BanWaHUTE AUPEKTUBI.

WHdpopmaums 3a REACH (peructpaums, oueHka, paspeLuaBaHe 1 orpaH/yaBaHe
Ha XMMUYHW BELLIECTBA)

Toan npopykT chabpia DEHP (an(2-etunxekcun)chtanar) B koHLeHTpauwm > 0,1 TernoeHy % cbrnacHo naparpady
33159 (1, 10) ot pernameTa Ha EO Ne 1907/2006 (,REACH").

WN3kntodBaHe Ha OTroBOpPHOCTTAa
TpOM3BOAVTENSAT HE HOCY OTTOBOPHOCT 3a 310YNOTPEGa, HEMPABITHO MaHIMYTMPaHe, HECTIa3BaHe Ha Mpesy-
MPEVTENHUTE YKa3aHVs U yka3aHusTa 3a ynoTpe6a, WweTi nopaav cubuTs cried 0noBpABaHETO Ha MPoAyKTa ot
MPOVU3BOAVTENS!, HEAOCTATbYHA UM HEMPaBHTTHA MPOBEPKA Ha MPOAyKTa npeay yrioTpeba, 3a Aa ce rapanTupa, e
MPOZYKTT € U3NPaBEH, KaKTO 1 BCAKaKBA rapaHLs, KOO e AafieHa OT MEXAVHHY Wi KpaiiHy npopasasi.
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ET Dialtusikanudlide ja turvadialiitisikanuilide kasutusjuhend
Palun lugege enne toote kasutamist hoolikalt labi kéesolevad juhised ja hoiatused.

Kasutusala

Diallitisikaniiiile ja turvadialiiiisikandilile kasutatakse hemodialiilisiks, hemofiltratsiooniks, hemodiafiltrat-
siooniks voi teisteks protseduurideks, kus on vaja kehavalist vereringet voi soonelihendust, ja kui patsiendi
vereringest on vaja votta suuremas koguses verd.

Vastunaidustused

Dialiiiisikanditili ja soone- v6i sooneproteesipunkisiooni kasutamine ise pole ravitoimingud. Vastunaidus-
tused puuduvad, vélja arvatud riskid, mis on (ildiselt seotud soonepunktsiooniga, kui kasutatakse suure
66nsusega kantiile kombinatsioonis kehavalise vereringega, vdi riskid, mis on seotud teadaolevate voi
voimalike allergiliste reaktsioonidega toote koostisosade vastu. Siiski voivad vastundidustused esineda
seoses raviga, kus on vaja juurdepaasu soonele. Seetdttu véib kdesolevat toodet kasutada vaid arsti
korraldusel ja vastavalt arsti ettekirjutustele.

Hoiatus- ja turvajuhised

1. Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud véi saastunud, puuduvad kaitsekorgid véi need on
4ra tulnud voi kui kaniili teravik on ebatavalise kujuga véi deformeerunud. Ainult blisterpakend tagab
vere steriilse likumise.

2. Toode on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks. kasutage seda korduvalt. Korduv kasutamine vaib
pohjustada infektsioone voi piirogeenseid reaktsioone.

3. Arge kasutage toodet koos tugevatoimeliste kemikaalidega, nagu alkoholi, atsetooni, ioonsete vGi
mitteioonsete pindaktiivsete vahenditega (nt kvaternaarsed ammooniumiihendid), ega vahendeid,
milles propellandina on kasutatud freooni. Desinfitseerimisvahendina soovitame povidoon-joodi.

4. Arge puudutage kaniiiili ega Luerkorgi sisepinda ega kasutage punktsiooni ettevalmistamiseks ja
protseduuri ajal aseptilist tehnikat. Veresoone Uihenduse jaoks ettenahtud piirkond tuleb vastavalt
puhastada ja desinfitseerida, et véltida saastumist punktsiooni ajal.

5. Uhendage kaniiil aseptikareegleid jargides verevoolikusiisteemiga. Keerake Luerkorgid kinni ja
tagage Uihenduste regulaarne visuaalne kontroll, et teha kindlaks lekked ja 6hu sissetungimine
slisteemi. Kéik lihendused peavad kogu kasutusaja jooksul olema nahtavad ja neid tuleb regulaarsete
ajavahemike jarel kontrollida.

6. Luerkorgid vastavad standardile ISO 594-1/2. Turvalise ja hermeetilise Gihenduse saab tagada vaid
siis, kui vastaskorgid vastavad samale standardile. Plaastriga tugevdamine voib véltida lekkeid v6i
voolikutihenduse lahtitulemist. Teistsuguste adapterite kasutamine véi iilemaérase jou rakendamine
voib pdhjustada pingepragusid vdi lekkeid, millega kaasneb dhkemboolia véi verekaotuse risk.

7. Ohudetektori kasutamine on 6hkembooliate valtimiseks kohustuslik. Arge kasutage 6hku dialiidisi jérel
vere tagasiandmiseks.

8. Valtige vooliku niverdumist, keerdumist ja sulgumist, kuna tilemaérane réhk véib kehavélist vereringet
kahjustada.

9. Valtige end ndelatorkega kahjustamast ja otsest kontakti patsiendi verega. Kuna verega voi vere
kdrvalsaadustega kokkupuutumine peidab endas nakkushaiguste, nagu hepatiidi voi Hl-viiruse
llekandmise ohtu, tuleb rutiinselt kasutada selliseid isikukaitsevahendeid nagu kindad, kitlid, maskid
ja kaitseprillid. Me soovitame kasutada turvakaniiile. Kaitske teisi nakkushaiguste tlekandumise eest
vastavate kaitlusabindudega.

10. Hoidke oma sormi turvakaniiiili kasutamisel alati esimese/tagumise tokesti taga. Arge proovige avada
lukustusmehhanismi. Kui kaniil on juba lukustunud, arge nihutage enam hoidikut ega voolikut kan(idli
teraviku poole. Kasutamise jarel hoidke kaniiile teravikuga Ulespoole, et valtida vere tilkumist, ja
visake need kohe selleks ettenahtud anumasse.

11. Arge avage turvamehhanismi enne punktsiooni. Edasine sulgemine on keeruline, kui kaniiiil ei asu
tapselt keskel. Kontrollige sulgemismehhanismi enne punktsiooni visuaalselt. Témmake kergelt
voolikust, et olla kindel, et voolik on fikseerunud.

12. Vaheinvasiivsetel kaniiiilidel on tombid teravikud. Arge kasutage vaheinvasiivseid punktsioonikaniiile
tavalisteks punktsioonideks ja veenduge, et punktsiooniauk on enne kasutamist vastavalt moodus-
tunud.

13. Kéesolev toode sisaldab di-(2-ethiililheksiitil)ftalaati (DEHP). Kasutage toodet lastel, rasedatel ja
rinnaga toitvatel naistel vaid parast hoolikat riskianaliiisi vastavalt arsti juhtndcridele.

Kasutamine

1. Pérast kéte pohjalikku puhastamist seebi ja veega desinfitseerige hoolikalt punktsioonipiirkond.

2. Pérast toote vétmist blisterpakendist kontrollige ega kandilil pole vigastatud ja selles pole osakesi.
Kaniili kaitsekorgi dravétmise jarel kontrollige visuaalselt, kas kaniilil on korrektselt lihvitud. Tdmma-
ke lahtised Luerkorgid kinni. Kaniili vdite loputada keedusoolalahuse voi hepariiniga. Punktsiooni
enda jaoks peab kaniililis olema dhk.

3. Patsiendi soovil vite kasutada lokaalanesteetikumi. Valige punktsioonikoha suhtes proksimaalselt
paigaldatud Zgutiga sobiv asend. Patsientidel, kellel on kahe kaniilipunktsiooni jaoks vaid piiratud
suurusega piirkond, véite iihe voi mdlemad tiivad perforatsioonijoonelt kaniiilihoidiku lahedalt ara
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rebida.

4. Hoidikul olevad markeeringud on sissel8ike orientiiriks. Must punkt tahistab sisseldiget tleval konvent-
sionaalse punktsioonitehnika jaoks. Punane punkt tahistab vastupidist positsiooni
bevel down’ tehnika jaoks.

5. Murdke mdlemad tiivad hoidiku kohal kokku. Nii saate vétta lukustunud pidemest nimetissorme ja
péidlaga kinni. Tiivad blokeerivad murtuna automaatselt hoidiku ja véldivad kaniiili rotatsiooni punkt-
siooni ajal.

6. Me soovitame esmalt punkteerida arteriaalse ja seejarel venoosse kandiiliga. Punkteerige kaniililiga
25°-45° all, nii et klemm on lahti, aga Luer-kork kinni. Retsirkulatsiooni valtimiseks peab venoosse
kaniidili teravik asuma alati vahemalt 15 mm arteriaalsest kaniilist allavoolu.

7. Kui sooned on halvas olukorras, voite saavutada kaniiiili pdéramise voi samm-sammult tagasitomba-
misega sisseldike parema positsiooni. Pulsatsiooni suurim amplituud nditab parimat asukohta soones.
Minimaalse pulsatsiooniga veresoonte korral kontrollige sisselGike diget asendit, aspireerides verd 30
ml siistlasse. Aspiratsioon ja vere tagastamine peavad kulgema takistuseta.

8. Pange teravnurga all punkteeritud turvakantilide alla tampoon. See vahendab naha pinget ja valdib
voimalikku vale positsiooni.

9. Parima positsiooni saavutamise jarel kinnitage kaniiilid nahale. Kdige enam kasutatava meetodina
pannakse plaaster vooliku ja hoidiku alla, siis iile hoidiku, tiibade ja naha, kaniiili suhtes 45° nurga all
vastaspoolele. Plaastri teine ots pannakse risti ja kinnitatakse analoogselt. Teine plaaster pannakse
kanuili suhtes risti ile tibade. Teise meetodi puhul pannakse plaaster risti vooliku alt lle tibade
tagumiste otste. Kaks eraldi riba asetatakse siis pikisuunaliselt iile tibade. Selline tehnika tagab
suurema turvalisuse just rahutute patsientide puhul. Punktsioonikoht peaks kéigi fikseerimistehnikate
puhul olema nahtav.

10. Valtige kandili kinnitamist patsiendi riiete killge. Patjade véi voodiriiete kiilge kinnijadmisel véidakse
tahtmatult kaniille tdmmata voi lahevad ihendused lahti.

11. Eemaldage enne verevoolikute slisteemiga Uhendamist kogu 6hk. Selle saavutate, avades aeglaselt
Luerkorgi ning ettevaatlikult hku valja lastes. Uhendage voolik, millest 6hk on eemaldatud, seejérel
integreeritud voolikuklemmiga lahti. Eemaldage Luer-kork ja ihendage verevoolikute stisteem, nagu
ette nahtud. Valtige ihenduste segiajamist selliselt, et (ihendate arteriaalse vere vooliku venoosse
kaniiiiliga ja vastupidi.

12. Uksikjuhtudel vaib punktsioonikohal tekkida veritsus, mis on tingitud véikeste nahaaluste soonte vigas-
tamisest voi sooneseina vahenenud elastsusest. Selle saab kérvaldada, liikates ette koonusekujulise
kanuiilihoidiku. Liikake kandidli nii kaua ette, kuni hoidik surub kokku nahast valjatulekukoha kokku, ja
fikseerige plaastriga selles asendis.

13. Hoidke tiibhiilssi kinni, enne kui avate turvakaniili vélise turvaklapi. Avage esmalt valine klapp ja
tommake seejérel kandill taielikult tiibhilsi sisse tagasi ning vajutage samal ajal punktsioonikohale.
likake kandilihoidikut uuesti ette punktsioonikohale.

14. Suurenenud vastupanu ja kuuldav kidps viitavad, et kantidl on taielikult [plikus lukustuspositsioonis.

Hoiustamine

Hoiustage toodet temperatuuril 5 °C kuni 30 °C ja suhtelisel dhuniiskusel 20%-80%. Toodet vdib kasutada
kuni aegumistahtajani, kui see on pakendatud kolmekordse turvapakendiga originaalkarpi. Arge kasutage
toodet, kui selle aegumistahtaeg on mdddunud. Jargige pdhimdtet, et esimesena ostetud tooted kasutatak-
se &ra esimesena.

Jaatmekaitus

Pérast vere aeglast tagastamist dialiilisiprotseduuri 16pus olge kantilide valjatémbamisel ettevaatiik.
Visake kantill vahetult parast seda ndelte kogumismahutisse vdi, kui kasutate turvakanili, aktiveerige
turvafunktsioon enne kandiili araviskamist Sellisel juhul sulgege enne &raviskamist kaniiilihoidiku lahedal
olev klemm. Suunake toode jaétmekéitlusesse vastavalt kehtivatele eeskirjadele.

REACH i informatsioon .
Kaesolev toode sisaldab DEHP-i kontsentratsioonis > 0,1 massi% vastavalt EU maaruse nr 1907/2006
(,REACH") Iikele 33 ja 59 (1, 10).

Vastutuse valistus

Tootja ei vastuta toote vaarkasutuse, vale késitsemise, hoiatus- ja kasutusjuhiste mittetéitmise eest, samuti
kahjude eest, mis on tingitud siindmustest pérast tootjapoolset toote turule lubamist, toote puuduliku véi
vale kontrollimise tdttu enne kasutamist, et veenduda toote korrasolekus, ning garantiide eest, mille on
andnud sdltumatud edasi- voi [5ppmiiljad.
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LV Dializes fistulu adatu un dializes fistulu adatu ar uzgaliem
lietoSanas pamaciba
Pirms produkta lieto$anas Iadzam rapigi izlastt So pamacibu un bridinajumus.

LietoSanas sféra

Dializes fistulu adatas un dializes fistulu adatas ar uzgaliem tiek izmantotas hemodializes, hemofiltracijas,
hemodiafiltracijas vai citu proceddru veik$anai, kam nepiecieS$ama maksliga asinsrite vai asinsvadu
savieno$ana, un kuru laika no pacienta asinsrites jaizvada lielaks asins daudzums.

Kontrindikacijas

Dializes fistulu adatu lietoSana un asinsvadu vai protézu punkcija pati par sevi nav terapeitiska iejauk$a-
nas. lznemot risku, kas visparigi saistits ar asinsvadu punkciju, ko veic ar liela diametra fistulu adatam
un kas saistita ar maksligo asinsriti, vai zinamu vai iespgjamu alergisku reakciju pret produkta izmanto-
tajiem materialiem, citas kontrindikacijas nepastav. Tomér kontrindikacijas var rasties veicot proceddras,
kam nepiecieSama piekluve asinsvadiem. Tadé| So produktu drikst lietot tikai pec arsta nozimejuma un
atbilstosi arsta noradfjumiem.

Bridinajumi un droSibas noradijumi

1. Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai nav sterils, trikst vai ir nokritusi aizsarguzgali, vai fistulu adatas
gals ir neparastas formas vai saliekts. Tikai blistera iepakojums nodrosina sterilu asins plismu.

2. Produkts paredzéts vienreizéjai lietoSanai. Neizmantot atkartoti! Atkartota izmanto$ana var izraisit
infekcijas vai pirogénas reakcijas.

3. Nelietot savienojuma ar tadam bistamam kimiskam vielam ka spirtu, acetonu, joniskiem vai nejonis-
kiem virsmas aktiviem lidzekliem (pieméram, kvartarie amonija savienojumi) vai freonu ka propelentu.
Ka dezinfekcijas [1dzeklis tiek ieteikts povidona jods.

4. Gatavojoties punkcijai un procedtras laika nepieskarieties fistulu adatai vai Luer tipa konektora
iekSpusei, ka arT lietojiet aseptisku tehniku. Asinsvadu savieno$anai paredzéta vieta ir attiecigi janotira
un jadezinficé, lai izvairttos no inficéSanas punkcijas laika.

5. Savienojiet fistulu adatu ar asins magistralém, lietojot aseptisku tehniku. Stingri pievelciet Luer
tipakonektorus un nodroSiniet, lai visi savienojumi regulari tiktu vizuali parbauditi, lai laikus pamanitu
noplides un gaisa ieklU$anu sistéma. Proceduras laika visiem savienojumiem bitu jabit redzamiem
un ik pec noteikta laika tos japarbauda.

6. Luer tipa konektori atbilst ISO 594-1/2 prasibam. DroSu un cie$u savienojumu var nodrosinat tikai tad,
ja arT paréjie konektori atbilst $im standartam. Nofiksgjot tos ar plaksteri, var izvairities no nopladém
vai caurulidu savienojuma izjuk$anas. Atskirigu adapteru lieto$ana vai parlieku liela spéka iedarbiba
var izraisit parslodzes plaisas vai noplides, kas ir saistitas ar gaisa embolijas vai asins zuduma risku.

7. Gaisa detektors jalieto obligati, lai izvairitos no gaisa embolijas. Neizmantojiet gaisu, lai dializes
beigas asinis aizvaditu atpakal.

8. lzvairieties no caurulites novirzisanas, deformésanas vai noslégsanas, jo parak liels spiediens var
sabojat maksligo asinsriti.

9. lzvairieties no sevis savaino$anas ar adatu un tie$a kontakta ar pacienta asinim. Ta ka kontakts ar
asinim vai asins blakusproduktiem sevi ietver risku parnésat tadas infekciju slimibas ka hepatitu vai
HIV, personiga aizsargaprikojuma — cimdu, virsvalka, masku un aizsargbrillu — lieto$anai batu jakitst
par rutinu. leteicams lietot fistulu adatas ar uzgaliem. Pasargajiet apkartéjos no infekciozu slimibu
parnésasanas, veicot atbilstoSus atkritumu likvideSanas pasakumus.
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atvienot noslégsanas mehanismu. P&c noslég$anas nestumiet balstu vai cauruliti vélreiz fistulu ada-
tas gala virziena. Péc lietoanas turiet fistula adatu ar galu uz augsu, lai izvairitos no asins piléSanas
un nekavéjoties izmetiet to $im nolikam paredzéta konteinera.

. Neatsledziet drosibas mehanismu pirms punkcijas. Atkartota noslégsana ir sarezgita, ja fistulu
adata nav precizi ievadita. Noslégsanas mehanismu pirms punkcijas batu vizuali japarbauda. Viegli
pavelciet caurultti, lai parliecinatos, ka aizslégs ir nostiprinats.

. Fistulu adatam, ko izmanto minimali invazivam metodém, ir strups gals. Veicot normalu punkciju,
neizmantojiet minimali invazivam metodém paredzétas fistulu adatas un nodroSiniet, lai fistula pirms
lietoSanas bitu atbilstosi izveidota.

. Sis produkts satur di(2-etilheksil)ftalatu (DEHP). B&rniem, griitniecém vai sievietém zidisanas perioda
lietot tikai péc rpigas risku izvertéSanas, atbilstosi arsta noradijumiem.

~

@

LietoSana

1. Péc ripigas ekstremitates tiriSanas ar ziepém un adeni, punkcijas vieta tiek kartigi dezinficéta.

2. Péc produkta iznem3anas no blistera iepakojuma to batu jaapskata, vai tas nav bojats un vai limena
nav netirumu dalinas. Fistulu adatas gala slip&jums biitu jaapskata péc fistulu adatas aizsarguzgala
nonem3anas. Jauzliek brivie Luer tipa uzgali. Fistulu adatu var skalot ar varamas sals $kidumu vai
heparinu. Pasas punkcijas veik$anai fistulu adata batu jabat gaisam.

3. Péc pacienta velesanas var izmantot lokalo anestéziju. Piemérota pozicija tiek izvéléta ar znauga
palidzibu, kas novietots proksimali punkcijas vietai. Pacientiem, kam ir ierobeZota vieta punkcijas
veik$anai ar divam fistulu adatam, vienu vai abus sparnus var nonemt pie perforacijas linijas, netalu
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no fistulu adatu balsta.

4. Markgjumi pie balsta norada slipé&juma virzienu. Melns punkts nozimé slip&jumu aug$a konvencionalai
punkcijas tehnikai. Sarkans punkts nozimé pretéju poziciju,
,Slipums apaksa” tehnikai.

5. Abi spami virs balsta tiek salociti kopa. Tadéjadi noslégto slédzi var satvert ar raditajpirkstu un Tkski.
Saloctta pozicija sparni automatiski bloké balstu un novérs fistulu adatas rotaciju punkcijas laika.

6. leteicams pacientam vispirms punktét arterialo un péc tam venozo fistulu adatu. Fistulu adata tiek
punktéta 25°-45° lenkT ar atvértu slégu, bet aizvértu Luer tipa uzgali. Lai izvairitos no recirkulacijas,
venozas fistulu adatas galam vienmér ir jaatrodas vismaz 15 mm lejup no arterialas fistulu adatas
plismas.

7. Jairslikts savienojums ar asinsvadiem, pagrieZot vai pakapeniski pavelkot atpakal fistulu adatu, var
sasniegt labaku slip&juma poziciju. Lielaka pulsacijas amplitida parada labako poziciju asinsvada.
Asinsvadu vietas ar minimalu pulsaciju pareizais slip&juma novietojums batu japarbauda ar asins
aspiraciju, izmantojot 30 ml &irci. Aspiracijai un asins atplidei batu janotiek bez pretestibas.

8. Novietojiet tamponu zem fistulu adatam ar uzgali, kas ir punktétas stava lenki. Tas mazina adas
sasprindzinajumu un tadéjadi ir iespejams izvairities no nepareiza novietojuma.

9. Péc labakas pozicijas sasniegSanas fistulu adatas tiek nofiksétas pie adas. Visbiezak izmantota
metode ir zem caurulites un balsta, tad pari balstam, sparniem un adu 45° lenkT fistulu adatas virziena
uzlimét plaksteri uz preti esoo pusi. Plakstera otrs gals tiek krustots un piestiprinats lidziga veida.
Otrs plaksteris tiek pieliméts taisna lenkT pret fistulu adatu, pari spariem. Cita metode ir, kad plaksteris
tiek ITméts Skérsam zem caurulites, pari sparnu aizmuguréjiem galiem. Tad divas citas strémeles tiek
pozicionétas gareniski pari sparniem. ST tehnika veicina paaugstinatu drosibu, fpadi nemierigu pacientu
apripé. Punkcijas vietai, izmantojot jebkuru fiksacijas tehniku, ir jabit redzamai.

10. Izvairieties no stiprina$anas pie pacienta apgérba. Aizkeroties aiz spilveniem vai segam, fistulu adatas
neapzinati var tikt izvilktas ara vai art var tikt izjaukti savienojumi.

11. Pirms savieno$anas ar asins magistralém, izvadiet visu gaisu. To veic, pakapeniski atverot Luer tipa
uzgali un kontrolgjot atgaisoSanu. Atgaisota caurulite péc tam tiek noslégta ar caurulité integréto slégu.
Luer tipa uzgalis tiek nonemts un asins magistrales tiek pievienotas ka noradits. Bitu jaizvairas no
savienojumu apmaini$anas vietam, savienojot arterialas asins caurulites ar venozajam fistulu adatam
un otradi.

12. Atseviskos gadijumos punkcijas vieta var rasties asino$ana, ja tiek savainoti mazi zemadas asinsvadi
vai arf ja ir pazeminata asinsvadu sieninu elastiba. To var novérst, izbidot fistulu adatas keglveida
balstu. Fistulu adata tiek izbidrta tik talu, Iidz balsts saspiez izejas vietu ada, un tas tiek nofikséts Saja
pozicija ar plaksteri.

13. Ciesi turiet sparmu uzmavas, pirms atveriet fistulu adatas argjo uzgali. Vispirms atveriet aréjo uzgali
un tad pilnTba velciet fistula adatu atpakal sparnu uzmavas, taja pasa laika piespiezot punkcijas vietu.
Nestumiet fistulu adatas balstu vélreiz uz priekSu pie punkcijas vietas.

14. Palielinats speks un dzirdams klikSkis norada, ka fistulu adata ir pilniba ievilkta atpakal galigaja
blokésanas pozicija.

Glabasana

Glabajiet produktu temperatiira no 5 °C Iidz 30 °C un gaisa relativaja mitruma no 20% [idz 80%. Produktu
var lietot lidz deriguma termina beigam, ja vien tas ir iepakots originalaja triskarsaja aizsargiepakojuma.
Neizmantot, ja deriguma termin$ ir beidzies. levérojiet FIFO (First-in / First-out; pirmais iek$a — pirmais ara)
principu.

Atkritumu likvidéSana

Esiet uzmanTgi nemot ara fistulu adatu péc ripigas asins atpltdes dializes procediras beigas. Nekavéjoties
izmetiet fistulu adatu izlietoto adatu tvertné vai arf, ja izmantojat fistulu adatu ar uzgali, pirms izme$anas
aktivizajiet drosibas funkciju. Saja gadijuma pirms izmeganas nosledziet slagu pie fistulu adatas balsta.
Likvidéjiet produktu atbilstosi speka esosam direktivam.

REACH informacija
Sis produkts satur DEHP koncentracija > 0,1 masas%, atbilstosi EK Regulas Nr. 1907/2006 (‘REACH”) 33.
un 59. (1, 10) punktam.

Atbildibas izslégSana

Razotajs neatbild par nepareizu izmantoSanu un ekspluataciju, bridinajumu un lietoanas instrukcijas neie-
véroSanu; bojajumiem, kas radusies péc tam, kad raZotajs produktu ir laidis briva apgroziba; nepietiekamas
vai kltdainas produkta parbaudes dé| pirms lieto$anas, lai parliecinatos, ka produkts nav bojats, ka arf par
jebkuru garantiju, ko ir devis neatkarigs starp- vai gala pardevéjs.
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LT  Dializés kaniuliy ir dializes kaniuliy su apsauga naudojimo
instrukcija
Prie$ pradédami naudoti produkta, praSome atidziai perskaityti Sias instrukcijas ir perspéjimus.

Naudojimo sritis

Dializés kaniulés ir dializés kaniulés su apsauga naudojamos hemodializei, hemofiltracijai, hemodiafil-
tracijai arba kitoms proceddroms, kuriy metu reikia uztikrinti ekstrakorporaling kraujotaka, arba prijungti
kraujagysle bei paimti didesnius kraujo kiekius i$ paciento kraujo apytakos rato.

Kontraindikacijos

Pats iy dializés kaniuliy ir kraujagysliy arba protezo punkcijos naudojimas savaime néra terapiné priemo-
né. I8skyrus bendras rizikas, kurios kyla dél kraujagysliy punkcijos, naudojant didelio skersmens kaniules
kartu su ekstrakorporaline kraujo apytaka, arba dél Zinomos ar numanomos alergijos medziagoms, kurios
naudotos gaminant §j gaminj, néra jokiy kity kontraindikacijy. Vis tik kontraindikacijos yra fiksuojamos
rySium su procedaromis, kuriy metu reikia pasiekti kraujagysles. Todél §is gaminys gali bati naudojamas tik
su gydytojo paskyrimu ir laikantis gydytojo nurodymy.

Ispéjimai ir saugos instrukcijos

1. Nenaudoti, jeigu pakuoté paZeista arba uzterta (kontaminuota), triiksta apsauginiy, voztuvy arba
jie nukrite arba jeigu kaniulés galiukas yra nejprastos formos ar sulenktas. Tik lizdiné pakuoté gali
uztikrinti sterilia kraujo tekme.

2. Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui. Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali sukelti
infekcijas arba pirogenines reakcijas.

3. Nenaudoti kartu su kritiniais chemikalais, pvz., alkoholiu, acetonu, joninémis arba nejoninémis
aktyvaus pavirSiaus medziagomis (pvz., keturnariais amonio junginiais) arba freonu kaip varomaja
medziaga. Kaip dezinfekciné priemoné rekomenduojamas povidono jodas.

4. Nelieskite kaniulés arba Luerio jungties vidinio pavir$iaus ir naudokite asepting technika, ruoSiantis
punkcijai bei pacios procedtros metu. Kraujagyslés prijungimui numatytas plotas turi bati atitinkamai
nuvalytas ir dezinfekuotas, kad punkcijos metu baty iSvengta kontaminacijos.

5. Sujunkite kaniule su kraujo Zarneliy sistema naudodami aseptine technika. UZverzkite Luerio jungtj
ir reguliariai vizualiai tikrinkite visus sujungimus, kad baty galima laiku pastebéti nutekéjima ir oro
patekima. Visi sujungimai visos procedaros trukmés metu turi bati matomi ir reguliariais intervalais
tikrinami.

6. Luerio jungtys atitinka standarta ISO 594-1/2. Saugy ir sandary sujungima galima uZtikrinti tik tuo
atveju, jeigu priesinés jungtys taip pat atitiks $j standarta. Pleistrinio fiksatoriaus naudojimas padéty
iSvengti nutekéjimo arba Zameliy jungties atsilaisvinimo. Naudojant kitokius (nesutampancius)
adapterius arba per stipriai spaudziant, gali kilti jtraktimy arba nutekéjimo pavojus, o visa tai yra susije
su oro embolijos arba kraujo netekimo rizika.

7. Norint i§vengti oro embolijos, reikia naudoti oro detektoriy, kaip tai nurodyta instrukcijose. Nenaudoki-
te oro, norédami perpilti kraujg pasibaigus dializés proceddrai.

8. Venkite zarneliy uzlinkimo, persisukimo arba uzsikimsimo, nes per didelis slégis gali pakenkti
ekstrakorporalinei kraujo apytakai.

9. Venkite adaty dariy suzeidimy,ir tiesioginio kontakto su paciento krauju. Kadangi kontaktuose su krau-
ju arba Salutiniais kraujo produktais slypi rizika uZsikrésti tokiomis infekcinémis ligomis kaip hepatitas
arba ZIV (AIDS), reikia prastine tvarka naudoti tokias asmenines saugos priemones kaip pirstinés,
chalatai, kaukés ir apsauginiai akiniai. Rekomenduojamos saugios kaniulés. Naudokite atitinkamas
valymo priemones ir tokiu bidu apsaugokite kitus asmenis nuo infekciniy ligy pernesimo.

10. Naudodami kaniule su apsauga, visada laikykite savo pirstus uz priekinio arba uzpakalinio griovelio.
Nebandykite jéga atidaryti uzdarymo mechanizmo. Jeigu jis uzsifiksuoja, nebestumkite laikiklio arba
Zzarnelés kaniulés galiuko kryptimi. Panaudota kaniule laikykite smaigaliu { virSy, kad nelaséty kraujas,
ir i$ karto iSmeskite ja | tam skirta konteineri.

. Neatidarykite apsauginio mechanizmo prie$ punkcijg, jeigu nesate jsitiking, kad kaniulé yra gerai
centruota, nes, kartg atidarius, vél jj uzdaryti yra sunku. Uzdarymo mechanizma prie$ punkcija reikia
patikrinti optiskai. Norédami jsitikinti, kad uzraktas uzsifiksavo, lengvai patraukite uz zarnelés.

12. Kaniulés, skirtos laparaskopinei technikai, turi buka galiuka. Nenaudokite laparaskopiniy punkcijos
kaniuliy jprastinéms punkcijoms ir jsitikinkite, kad prie$ pradedant naudoti kaniule kilpa yra atitinkamos
formos.

. io produkto sudétyje yra dietilheksilftalaty (DEHP). Skirti vaikams, néé¢iosioms bei Zindangioms
motinoms galima tik kruop$¢iai jvertinus kylancias rizikas ir laikantis gydytojo nurodymu.

@

Naudopmas
Nuodugniai nusiplovus vandeniu ir muilu rankas, taip pat kruopsciai dezinfekuojama punkcijos vieta.

2. 18émus gamin i$ lizdinés pakuotés reikétu ji apziaréti ir patikrinti, ar néra kokiy nors pazeidimy arba
daleliy tarpuose. Nuémus apsauginj kaniulés gaubtelj, reikia patikrinti, kaip atrodo kaniulés nuozam-
bis. Laisvus Luerio gaubtelius reikéty suverzti. Kaniule galima praskalauti valgomosios druskos tirpalu
arba heparinu. Paciai punkcijai atlikti kaniuléje turéty bti oro.

3. Paciento pageidavimu gali bati naudojamas vietinis anestetikas. Naudojantis proksimaliai punkcijos
vietos atzvilgiu uzdétu varz¢iu (turniketu) pasirenkama atitinkama pozicija. Tais atvejais, kai pacientai
turi tik labai ribotg plota dviejy kaniuliy punkcijai atlikti, galima pasalinti vieng arba abudu sparnelius,
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nuplésiant juos ties perforacine linija, einancia netoli kaniulés laikiklio.

4. Zymeés ant laikiklio rodo $lifavimo orientavima, Juodas taskas reiskia, kad tai — jprastiné punkciné
technika su nuozambiu aukstyn. Raudonas taskas reiskia atvirk$¢ig pozicija prietaisuose su “nuozam-
biu Zemyn”.

5. Abu sparnelius galima sulankstyti vir$ laikiklio. Taip uzrakinta rankenéle galima suimti rodomuoju pir$tu
ir nykSciu. Sulankstyti spameliai automatiskai blokuoja laikikl, taip punkcijos metu galima i$vengti
kaniulés sukimosi (rotacijos).

6. Rekomenduojama pirmiausia punktuoti arterine, o po to venine kaniule. Kaniulé yra punktuojama
25°-45° kampu su atviru spaustuku, taciau uzdaru Luerio gaubteliu. Norint iSvengti recirkuliacijos,
veninés kaniulés galiukas visada turi bati uzfiksuotas ne maziau kaip 15 mm Zemiau arterinés kaniulés.

7. Kai kraujagyslés yra blogos biklés, sukant kaniule arba laipsniskai traukiant jg atgal galima pasiekti,
kad nuozambio pozicija baty geresné. DidZiausia pulsavimo amplitudé rodo geriausia kaniulés padétj
kraujagysléje. Kalbant apie kraujagysles, kuriose pulsavimas yra minimalus, ar nuozambio padeétis yra
teisinga reikia patikrinti kraujo aspiracija, naudojantis 30 ml SvirkStu. Tiek aspiracijos metu, tiek kraujui
griztant atgal, neturéty bti jokio pasipriesinimo.

8. Po kaniule su apsauga, punktuojama smailiu kampu, padékite tampona. Tai sumazins odos tempima ir
padés iSvengti galimos neteisingos pozicijos.

9. Radus geriausia pozicija, kaniulés pritvirtinamos prie odos. Dazniausiai naudojamas metodas, kai
pleistras priklijuojamas po zarnele ir laikikliu, tada vir$ laikiklio, sparneliy ir odos 45° kampu kaniulés
kryptimi i kitos pusés. Kitas pleistro galas yra sukryZiuojamas ir pritvirtinamas panasiu budu. Antrasis
pleistras staciu kampu kaniulés atzvilgiu priklijuojamas vir§ sparneliy. Naudojant kita metoda, pleis-
tras priklijuojamas skersai po Zarnele vir$ spameliy galiniy krasty. Tuomet dvi kitos pleistro juostos
tvirtinamos igilgai vir$ spameliy. Si technika leidzia pasiekti didesnj saugumo laipsnj, tai ypaé tinka,
kalbant apie neramius pacientus. Nepaisant to, kokia kaniuliy fiksavimo technika pasirinksite, punkcijos
vieta visada turi bati matoma.

10. Venkite kaniuliy tvirtinimo prie paciento drabuziy. Joms prikibus prie pagalvés arba antklodés, kaniules
galima netycia iStraukti arba atpalaiduoti sujungimus.

11. Prie$ sujungdami kaniule su kraujo Zarneliy sistema, pasalinkite visg ora. Tai padaroma palaipsniui
atidarant Luerio gaubtelj ir kontroliuojant oro i$éjima. Kai oras pasalintas, uzspauskite zarnelg inte-
gruotu Zzarnelés spaustuku. Luerio gaubtelis pasalinamas, o kraujo zarneliy sistema sujungiama kaip
aprasyta. Reikia vengti galimo sukeitimo, kai arterinio kraujo Zarnelé sujungiama su venine kaniule
arba atvirkciai.

12. Kraujavimas punkcijos vietoje atskirais atvejais gali kilti dél smulkiy poodiniy kraujagysliy pazeidimo
arba esant sumazéjusiam kraujagyslés sienelés elastingumui. Tai galima pasalinti kiigio formos kaniu-
1és laikikl{ pastumiant | priekj. Kaniulé yra stumiama | prieki tol, kol laikiklis prispaudZia ta odos taska,
kuriame yra fkista kaniulé, tuomet jis Sioje pozicijoje uzfiksuojamas pleistru.

13. Tvirtai laikykite kaniulés jdéklg (mova), pries atidarydami iSorinj apsauginj kaniulés su apsauga antdé-
kla. Pirmiausia atidarykite iSorinj antdékla ir ik tada pilnai jtraukite kaniule { {déklg (mova), tuo pat metu
spausdami punkcijos vieta. Kaniulés laikiklio nebestumkite { priekj link punkcijos vietos.

14. Didesnis pasipriesinimas ir pasigirdes spragteléjimas rodo, kad kaniulé buvo pilnai atitraukta | galuting
uzsklendimo pozicija.

Saugojimas

Saugokite gaminj patalpose, kuriy temperatra yra nuo 5°C iki 30°C, o santykinis oro drégnumas — nuo

20 %iki 80 %. Jeigu gaminys yra supakuotas | triguba apsaugine pakuote ir saugomas originalioje
kartoninéje dézéje, jj galima naudoti iki galiojimo termino pabaigos. Pasibaigus galiojimo terminui, naudoti
gaminj draudziama. Naudodami laikykités FIFO (First-in/First-out) principo (paaisk. — kas pirmiau patenka |
eile, tas pirmiau i$ jos iseina).

Utilizavimas

Bkite atsargiis traukdami kaniulg dializés procedaros pabaigoje, kruop3ciai grazinus visa krauja. I$ karto
iSmeskite kaniule | adaty iSmetimo konteinerj arba, jeigu naudojote kaniule su apsauga, aktyvuokite apsau-
gine funkcij pries ismesdami kaniule. Siuo atveju, prie$ iSmesdami kaniule, uzspauskite spaustuka, esant]
$alia kaniulés laikiklio. Utilizuokite gaminj pagal galiojancias direktyvas.

REACH informacija
Sio produkto sudétyje yra DEHP, jo koncentracija pagal ES Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 (‘REACH") 33
str.ir 59 (1, 10) str. sudaro > 0,1 % maseés.

Atsakomybeés iSnykimas

Gamintojas neatsako uz netinkama gaminio naudojima ar piktnaudziavima juo naudojantis, pateikty,
ispéjimy nepaisyma ir naudojimo instrukcijy nesilaikyma, pazeidimy, atsiradusiy po to, kai produktas buvo
paimtas i8 gamintojo, nepakankama arba netinkama gaminio patikrinima prie$ pradedant juo naudotis,
norint isitikinti, kad gaminys yra be defektu, bei uz bet kokias garantijas, kurias suteikia nepriklausomi
tarpininkai arba galutiniai pardavéjai.
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HR  Upute za upotrebu kanila za dijalizu i sigurnosnih kanila za
dijalizu
Molimo pazljivo pro¢itajte ove upute i upozorenja prije upotrebe proizvoda.

Podrucje primjene

Kanile za dijalizu i sigurnosne kanile za dijalizu upotrebljavaju se za hemodijalizu, hemofiltraciju, hemodija-
filtraciju ili za druge postupke za koje je potreban izvantjelesni krvotok ili priklju¢ak na krvnu Zilu i kada se
uzimaju veci volumeni krvi iz krvotoka pacijenta.

Kontraindikacije

Primjena kanile za dijalizu i punkcija krvne Zile ili proteze same po sebi ne predstavljaju terapijsku mjeru.
lzuzev rizika koji opéenito proizlaze iz punkcije Zile kanilom velikog promjera u kombinaciji s izvantjelesnim
krvotokom ili zbog poznatih ili pretpostavljenih alergija na tvari, koristenih u proizvodu, ne postoje nikakve
kontraindikacije. Ipak, moguce su kontraindikacije u kombinaciji s tretmanima za koje je potreban krvoZilni
pristup. Zbog toga se ovaj proizvod smije upotrebljavati samo na lije¢nicku preporuku i u skladu s uputama
lijecnika.

Upozorenja i sigurnosne napomene

1. Ne koristiti ako je pakiranje o$te¢eno ili kontaminirano, ako zastitne kapice nedostaju ili su pale, ili ako
je vrh kanile neobi¢nog oblika ili iskrivljen. Samo blister pakiranje jam¢i sterilnost.

2. Proizvod za jednokratnu upotrebu. Ne smije se ponovno koristiti. Ponovno kori$éenje moze uzrokovati
infekciju ili pirogenu reakciju.

3. Ne upotrebljavati u kombinaciji s opasnim kemikalijama kao $to su alkohol, aceton, ionska ili
neionska - povrsinski aktivna - sredstva (npr. kvaternarni amonijevi spojevi) ili freon kao potisno
sredstvo. Kao dezinfekcijsko sredstvo preporucuje se povidon-jod.

4. Nemojte dodirivati kanilu ili unutra$nju povrsinu Luer konektora i koristite asepticnu tehniku za pripre-
mu punkcije i tijekom tretmana. Podrucje predvideno za priklju¢ak na Zilu mora se propisno ocistiti i
dezinficirati da se izbjegne kontaminacija za vrijeme punkcije.

5. Povezite kanilu sa sustavom cijevi za krv koriStenjem asepticne tehnike. Pritegnite Luer konektore i
pobrinite se da se svi spojevi redovito vizualno kontroliraju kako bi se uocila propusna mjesta i ulaz
zraka. Svi spojevi trebaju biti vidljivi tijekom cijelog tretmana i treba ih kontrolirati u redovitim vremen-
skim razmacima.

6. Luer konektori odgovaraju normi ISO 594-1/2. Sigurnost i nepropusnost spoja moze se garantirati
samo ako konektori na suprotnoj strani takoder odgovaraju toj normi. Osiguranjem flasterom mogu se
izbjeci propustanja ili odvajanje spoja cijevi. Upotreba drugih adaptera ili prekomjerna upotreba sile
moze dovesti do pucanja ili propusnosti, $to je povezano s rizikom zratne embolije ili gubitka krvi.

7. Zasprijecavanije zrane embolije propisano je koristenje detektora zraka. Nemojte koristiti zrak za
povratak krvi nakon zavrsetka dijalize.

8. Izbjegavaite savijanje, zakretanje ili zatvaranje cijevi jer prekomjerni pritisak moze naStetiti izvantje-
lesnom krvotoku.

9. Izbjegavajte ubodne ozljede iglom i direktan kontakt s krvi pacijenta. S obzirom da kontakt s krvi ili
krvnim derivatima nosi rizik prijenosa zaraznih bolesti kao $to su hepatitis ili HIV, treba rutinski koristiti
osobna zastitna sredstva kao $to su rukavice, radni ogrta¢, maske i zastitne naocale. Preporucuju se
sigurnosne kanile. Zastitite druge osobe od prijenosa zaraznih bolesti primjenom odgovaraju¢ih mjera
za odlaganje koriStenog materijala.

10. Prilikom koristenja sigurnosne kanile uvijek drzite prste iza prednjeg/straznjeg utora. Ne pokusavajte
deaktivirati zaporni mehanizam. Kada se zakoci, nemojte viSe pomicati drzac ili cijev u smjeru vrha
kanile. Nakon upotrebe drZite kanilu s vchom prema gore kako bi se izbjeglo kapanje krvi i odmah je
odloZite u odgovarajuéi kontejner.

. Nemojte deblokirati sigurnosni mehanizam prije punkcije. Ponovno blokiranje je otezano ako kanila
nije dobro centrirana. Zaporni mehanizam treba prije punkcije vizualno prekontrolirati. Lagano povuci-
te cijev da se uvjerite da se zatvarac uklopio.

12. Kanile za minimalno invazivnu tehniku ,buttonhole” imaju tupi vrh. Nemojte koristiti kanile za ,bu-
ttonhole* punkciju za normalne punkcije i uvjerite se da je rez (,buttonhole®) prije upotrebe ispravno
formiran.

. Ovaj proizvod sadrzi di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP). Upotreba kod djece, trudnica i dojilja dozvoljena je
samo nakon pazljive procjene rizika prema uputama lijecnika.

@

Primjena

1. Nakon temeljitog ¢is¢enja ekstremiteta sapunom i vodom, podrucje punkcije se pazljivo dezinficira.

2. Nakon $to se proizvod izvadi iz blister pakiranja, treba vizualno prekontrolirati ima li o$tecenja ili Cesti-
ca u cjevéici. Vizualna kontrola vrha igle kanile treba uslijediti nakon skidanja zastitne kapice kanile.
Labave Luer kapice treba pritegnuti. Kanila se moZe isprati otopinom kuhinjske soli ili heparinom. Za
samu punkciju kanila bi trebala sadrzavati zrak.

3. Lokalni anestetik moze se upotrijebiti po Zelji pacijenta. Odgovarajuca pozicija izabire se pomocu
podveze postavliene u blizini mjesta punkcije. Kod pacijenata kod kojih postoji samo ograni¢eno
podrucje za punkciju dvije kanile, jedno ili oba krilca mogu se ukloniti otkidanjem po perforaciji u blizini
drzaca kanile.
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4. Oznake na drzacu pokazuju orijentaciju vrha igle. Crna tocka predstavlja vrh igle prema gore za
konvencionalnu tehniku punkcije, dok crvena tocka oznacava obrnutu poziciju za ,bevel down* tehniku,
tj. s vrhom igle prema dole.

5. Oba krilca savijaju se preko drzaca. Na taj se nacin blokirana drska moZe uhvatiti kaZiprstom i palcem.
Krilca u savinutom poloZzaju automatski blokiraju drzac i sprecavaju rotaciju kanile za vrijeme punkcije.

6. Preporucljivo je najprije punktirati arterijsku, a zatim vensku kanilu. Kanila se punktira pod kutem od
25°-45° s otvorenom stezaljkom ali zatvorenom Luer kapicom. Da bi se sprijecila recirkulacija, vrh
venske kanile mora se uvijek nalaziti minimalno 15 mm nizvodno od arterijske kanile.

7. Ako su krvne Zile u loSem stanju, bolji poloZaj vrha igle moze se postici okretanjem ili postupnim
izvlatenjem kanile. Najve¢a amplituda pulsacije pokazuje najbolji polozaj u Zili. Kod poloZaja u Zili s mi-
nimalnom pulsacijom, ispravan polozaj vrha igle treba prekontrolirati aspiracijom krvi pomocu injekcije
od 30 ml. Aspiracija i povrat krvi trebali bi biti mogu¢i bez otpora.

8. Postavite jedan tupfer od vate ispod sigurnosnih kanila koje su punktirane pod nagetim kutem. Time ¢e
se smanjiti zatezanje koze i sprijeciti eventualni pogresni poloZaj.

9. Nakon postizanja najboljeg polozaja, kanile se osiguravaju na koZi. Za najcesce koristenu metodu
potrebno je zalijepiti flaster ispod cijevi i drzaca, zatim preko drzaca, krilca i koze pod kutem od 45° u
smijeru kanile na suprotnu stranu. Drugi kraj flastera se ukrsti i pricvrsti na sli¢an nacin. Dodatni flaster
zalijepi se pod pravim kutem u odnosu na kanilu preko krilca. Kod neke druge metode flaster se lijepi
poprecno ispod cijevi preko straznjih krajeva krilaca. Dvije dodatne trake zatim se pozicioniraju uzduz-
no preko krilaca. Ova tehnika donosi poveéanu sigurnost posebno kod nemirnih pacijenata. Mjesto
punkcije bi kod svih tehnika fiksiranja trebalo biti vidljivo.

10. Izbjegavajte pricvricivanje na odjecu pacijenta. Ako zapnu za jastuk ili pokrivac, kanile se mogu
slucajno izvui ili se spojevi mogu odvojti.

11. Uklonite sav zrak prije povezivanja sa sustavom cijevi za krv. To se postize postupnim otvaranjem
Luer kapice i kontroliranim odzracivanjem. Odzracena cijev zatim se zatvara integriranom cijevnom
stezaljkom. Luer kapica se uklanja i sustav cijevi za krv se povezuje na propisani nacin. Treba izbjeci
mogucénost zamjene prikljuaka povezivanjem arterijske cijevi s venskom kanilom i obrnuto.

12. Do krvarenja iz mjesta punkcije moze doci u pojedinim slu¢ajevima zbog ozljedivanja manjih subkuta-
nih Zila ili u slu¢aju smanjene elasticnosti stijenke Zile. To se moZe otkloniti tako da se stoZasti drza¢
kanile pomakne unaprijed. Kanila se pomice unaprijed sve dok drza¢ ne komprimira mjesto izlaska iz
koze te se u tom polozaju fiksira flasterom.

13. Cursto drzite &ahuru s krilcima prije nego &to otvorite vanjsku sigurnosnu usicu sigurnosne kanile.
Najprije otvorite vanjsku usicu i zatim potpuno povucite kanilu natrag u ¢ahuru s krilcima dok pritiscete
mjesto punkcije. Nemojte ponovno pomicati drzac kanile unaprijed prema mjestu punkcije.

14. Povecana sila i zvuk $kljocanja pokazuju da je kanila potpuno povucena u krajnji polozaj zatvaranja.

Cuvanje

Cuvati na temperaturi izmedu 5°C i 30°C pri 20 % do 80 % vlaznosti zraka. Proizvod se moze Koristiti

do isteka roka upotrebe ukoliko je zapakiran u trostrukom zastitnom pakiranju u originalnim kutijama. Ne
upotrebljavati ako je rok upotrebe istekao. Pridrzavajte se principa First-in / First-out (3to je prvo uslo, neka
prvo izade).

Odlaganje

Budite oprezni prilikom izviatenja kanile nakon pazljivog vracanja krvi na kraju tretmana dijalize. Kanilu
odmah odloZite u spremnik za iskoristene igle ili ako koristite sigurnosnu kanilu, aktivirajte sigurnosnu
funkeiju prije odlaganja. U tom slu¢aju prije odlaganja zatvorite stezaljku u blizini drzaca kanile. Proizvod
uklonite u skladu s vaze¢im smjernicama.

REACH informacija
Ovaj proizvod sadrzi DEHP u koncentracijama > 0,1 % mase u skladu sa stavcima 33 i 59 (1, 10) uredbe
1907/2006/EZ (,REACH).

Iskljuéenje odgovornosti

Proizvodac nije odgovoran za zloupotrebu, pogre$no rukovanje, nepostivanje upozorenja i uputa za
upotrebu, Stete zbog dogadaja nastalih nakon to je proizvodac isporucio proizvod, nedovoljnu ili pogre$nu
kontrolu proizvoda prije upotrebe radi utvrdivanja ispravnosti proizvoda, kao i za sve vrste garancija koje
izdaju nezavisni trgovacki posrednici ili krajnji prodavaci.
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SR Uputstvo za upotrebu za kanile za dijalizu i sigurnosne
kanile za dijalizu
Molimo Vas da pre upotrebe proizvoda paZljivo proitate uputstva i upozorenja.

Podrucje primene

Kanile za dijalizu i sigurnosne kanile za dijalizu se koriste za hemodijalizu, hemofiltraciju, hemodijafiltraciju
ili ostale postupke, kod kojih se zahteva primena vantelesnog krvotoka ili povezivanje na krvni sud kao i
kada se uzimaju vece zapremine krvi iz krvotoka pacijenta.

Kontraindikacije

Primena kanile za dijalizu i punkcija krvnog suda ili proteze same po sebi ne predstavljaju terapeutsku
meru. Osim rizika koji su uopste vezani za punkciju krvnog suda Sirokim kanilama u kombinaciji sa
vantelesnim krvotokom ili zbog poznatih ili pretpostavljenih alergija na materije, upotrebljenih u proizvodu,
nema kontraindikacija. Ipak moguce su neke kontraindikacije u kombinaciji sa tretmanima koji zahtevaju
pristup krvnom sudu. Zbog toga je ovaj proizvod dozvoljeno koristiti samo uz lekarsku preporuku i u skladu
sa uputstvima lekara.

Upozorenja i sigurnosne napomene
Ne koristiti ako je ambalaza oStecena ili kontaminirana, ako nedostaju zastitne kapice ili ako su spale,
ili ako je vrh kanile neobi¢nog oblika ili iskrivljen. Samo blister ambalaZza garantuje sterilnost.

2. Proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovo. Ponovna upotreba moze dovesti
do stvaranja infekcija ili pirogenih reakcija.

3. Ne koristiti u kombinaciji sa opasnim hemikalijama kao $to su alkohol, aceton, jonska i nejonska
povrsinska sredstva (npr. kvaternerna amonijum jedinjenja) ili freon kao pogonsko sredstvo. Povidon
jod se preporucuje kao sredstvo za dezinfekciju.

4. Ne dodirivati kanilu ili unutradnju povrsinu Luer prikljucka i koristiti asepti¢nu tehniku za pripremu
punkcije i tokom tretmana. Mesto predvideno za povezivanje na krvni sud mora na odgovaraju¢i nagin
da bude oci¢eno i dezinfikovano kako bi se sprecila kontaminacija tokom punkcije.

5. Povezati kanilu na sistem creva za protok krvi koris¢enjem asepticne tehnike. Pritegnite Luer
prikljucke i uverite se da se svi spojevi redovno vizuelno kontroliSu, kako bi se prepoznala curenja
i ulaz vazduha. Svi spojevi moraju u toku celog trajanja tretmana da budu vidljivi i u redovnim
vremenskim razmacima prekontrolisani.

6. Luer prikljucci odgovaraju normi ISO 594-1/2. Sigurnost i zaptivanje spoja je garantovano samo ako
i suprotni prikljucci odgovaraju ovoj normi. Uz osiguravanie flasterom moguce je izbeci curenja ili
odvajanje prikljucka creva. Primena drugih adaptera ili prekomerna sila moze dovesti do pucanja ili
curenja, koji su povezani sa rizikom od vazdusne embolije ili gubitka krvi.

7. ZaspreCavanje vazdusne embolije propisana je primena detektora vazduha. Nemojte da koristite
vazduh da po zavretku dijalize vratite krv.

8. Sprecite presavijanje, uvrtanje ili zatvaranje creva jer prekomemi pritisak moze $tetno da deluje na
vantelesni krvotok.

9. Sprecite povrede ubodom igle i direktan kontakt sa krvi pacijenta. Kako kontakt sa krvi i krvnim
derivatima sa sobom nosi rizik od zaraze infektivnim bolestima kao $to su hepatitis ili HIV, treba
rutinski koristiti licnu zastitnu opremu kao $to su rukavice, radni ogrta¢, maske i zastitne naocare.
Preporucuju se sigurnosne kanile. Zastitite druge od zaraze infektivnim bolestima primenom
odgovarajucih mera za odlaganje otpada.

10. Kada koristite sigurnosnu kanilu uvek drzite prste iza prednjeg/zadnjeg uskocnika. Ne pokuSavajte
da deaktivirate mehanizam za zatvaranje. Kada se blokira, ne pomerajte vise drzac ili crevo u praveu
vrha kanile. Nakon upotrebe drZite kanilu sa vchom na gore, da bi se sprecilo kapanje krvi i odloZite je
odmah u za to predvideni kontejner.

. Nemojte da otvarate sigurnosni mehanizam pre punkcije. Ako kanila nije dobro centrirana ponovno
zatvaranje je otezano. Mehanizam za zatvaranje treba vizuelno prekontrolisati pre punkcije. Blago
povucite crevo da se uverite da se zatvara¢ dobro uklopio.

12. Kanile za minimalno invazivnu tehniku ,buttonhole” poseduju tupi vrh. Nemojte da koristite kanile
predvidene za tehniku punkcije ,buttonhole za vrSenje normalne punkcije i uverite se da je rez pre
upotrebe formiran na odgovarajuci nacin.

. Ovaj proizvod sadrzi di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP). Primena kod dece, trudnica ili dojilja dozvoljena je
samo nakon brizljive procene rizika u skladu sa uputstvima lekara.

@

Primena

1. Nakon temeljnog ¢iS¢enja ekstremiteta sapunom i vodom, mesto punkcije se brizljivo dezinfikuje.

2. Nakon $to se proizvod izvadi iz blister ambalaze treba izvrsiti vizuelnu kontrolu na ostecenja ili Cestice
unutar cevéice. Vizuelna kontrola vrha igle kanile treba da se obavi nakon skidanja zastitne kapice
kanile. Labave Luer kapice treba pritegnuti. Kanilu je dozvoljeno ispirati rastvorom na bazi kuhinjske
soli ili heparinom. Za samu punkciju kanila bi trebala da sadrzi vazduh.

3. Lokalni anestetik se moze primeniti po Zelji pacijenta. Odgovarajuce mesto se odabira pomoéu
poveske postavljene u blizini punkcije. Kod pacijenata koji imaju ograniceno mesta za punkciju dve
kanile, moguce je otkidanjem po perforaciji u blizini drzaca kanile ukloniti jedno ili oba krilca.

-50-



4. Oznake na drzacu prikazuju orijentaciju zareza vrha igle. Crna tacka predstavlja zarez vrha igle na gore
za konvencionalnu tehniku punkcije. Crvena tacka predstavija obrnutu poziciju za ,bevel down* tehniku
(vrh igle prema dole).

5. Oba krilca se savijaju preko drzaca. Zablokirana drska se tako moZe uhvatiti palcem i kaZiprstom.
Krilca u savijenom polozaju automatski blokiraju drsku i spre¢avaju rotaciju kanile tokom punkcije.

6. Preporucivo je prvo punktirati arterijsku pa zatim vensku kanilu. Kanila se punktira pod uglom od
25°-45° sa otvorenom stezaljkom ali zatvorenom Luer kapicom. Da bi se sprecila recirkulacija, vrh
venozne kanile mora uvek da se nalazi najmanje 15 mm ispod toka arterijske kanile.

7. Kod lodeg stanja krvnih sudova se Sirenjem ili postepenim povlacenjem unazad kanile moze postici
bolji poloZaj zareza vrha igle. Najve¢a amplituda pulsacije prikazuje najbolji polozaj u krvnom sudu. Kod
polozaja u krvnom sudu sa minimalnom pulsacijom bi pravilan polozaj zareza vrha igle trebalo ispitati
aspiracijom krvi pomocu $price od 30 ml. Aspiracija i vracanje krvi trebalo bi da se odvijaju bez otpora.

8. Postavite jedan tupfer od vate ispod sigurnosne kanile koja se punktira pod nagnutim uglom. Time se
smanjuje pritisak na koZu i spre¢ava eventualni pogresan polozaj.

9. Kad se postigne najbolji polozaj, kanile se pricvrste na koZi. Za najcesce koriséenu metodu flaster
se lepi ispod creva i drzaca, zatim preko drzaca, krilca i koZe pod uglom od 45° u pravcu kanile na
suprotnu stranu. Drugi kraj flastera se ukrsta i pricvrsti na sli¢an nacin. Dodatni flaster se pod pravim
uglom u odnosu na kanilu lepi preko krilaca. Kod druge metode se flaster lepi poprecno ispod creva
preko zadnjih krajeva krilaca. Dve dodatne trake se zatim pozicioniraju uzduzno preko krilaca. Ova
tehnika donosi vecu sigurnost posebno kod nemirnih pacijenata. Mesto punkcije bi kod svih tehnika
fiksiranja trebalo da bude vidljivo.

10. Izbegavajte pricvrscivanje na odeci pacijenta. Ukoliko se zakace za jastuke ili pokrivace, kanile mogu
nenamerno da se izvuku ili spojevi da se odvoje.

11. Uklonite sav vazduh pre povezivanja na sistem creva za protok krvi. To se postize postepenim
otvaranjem Luer kapice i kontrolisanim ispustanjem vazduha. Odzraceno crevo se zatim zatvara
integrisanom stezaljkom za crevo. Luer kapica se ukloni a sistem creva za protok krvi se poveze na
propisan nacin. Treba izbe¢i moguénost zamene prikljucaka, tj. povezivanje arterijskog creva za protok
krvi sa venskom kanilom ili obratno.

12. Krvarenja iz mesta punkcije mogu se u pojedinim slu¢ajevima pojaviti usled povrede manjih potkoznih
krvnih sudova ili kod smanjene elasticnosti zida krvnog suda. Ovo se moze otkloniti pomeranjem
unapred kupastog drzaca kanile. Kanila se pomera unapred sve dok drza€ na mestu izlaska iz koze ne
izvrSi kompresiju te se u tom polozaju fiksira flasterom.

13. Cursto drzite dauru sa krilcima pre otvaranja vanjske sigumosne usice od sigurnosne kanile. Prvo
otvorite vanjsku usicu pa zatim uvucite nazad kanilu do kraja u ¢auru sa krilcima dok pritiskate mesto
punkcije. Ne potiskujte drza¢ kanile ponovo unapred ka mestu punkcije.

14. Povecana sila i zvuk klik" su pokazatelji da je kanila potpuno uvucena nazad u krajnji polozaj
zatvaranja.

Cuvanje

Proizvod ¢uvati na temperaturi od 5°C do 30°C i 20 % do 80 % vlaznosti vazduha. Proizvod se moze
koristiti do isteka roka upotrebe ukoliko je zapakovan u trostrukoj zastitnoj ambalaZi u originalnim kutijama.
Ne koristiti ako je istekao rok upotrebe. Postujte princip First-in / First-out.

Uklanjanje

Budite pazljivi prilikom izvlacenja kanile nakon brizljivog vracanja krvi na kraju tretmana dijalize. Odmah
bacite kanilu u kanister za iskoris¢ene igle ili, ako koristite sigurnosnu kanilu, pre uklanjanja aktivirajte
sigurnosnu funkciju. U tom slucaju pre uklanjanja zatvorite stezaljku u blizini drzaca kanile. Proizvod ukloniti
u skladu sa vazec¢im smernicama.

REACH informacija
Ovaj proizvod sadrzi DEHP u koncentracijama > 0,1 % mase u skladu sa odeljkom 33 i 59 (1, 10) uredbe
1907/2006/EZ (,REACH").

Iskljuéenje odgovornosti

Proizvoda¢ nije odgovoran za zloupotrebu, pogresno rukovanje, nepridrzavanje upozorenja i uputstava za
upotrebu, ostecenja na osnovu dogadaja nastalih nakon $to je proizvodac isporucio proizvod, nedovoljnu
ili pogresnu kontrolu proizvoda pre upotrebe u cilju utvrdivanja ispravnosti proizvoda, kao i za sve vrste
garancija koje izdaju nezavisni trgovacki posrednici i krajnji prodavci.
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TR Diyaliz kanulleri ve korumali diyaliz kandulleri kullanma
talimati
Urlind kullanmadan once liitfen bu talimati ve uyarilari dikkatle okuyunuz.

Kullanim alani

Diyaliz kanilleri ve korumali diyaliz kanilleri; hemodiyaliz, hemofiltrasyon, hemodiafiltrasyon
uygulamalarinda veya bir ekstrakorporal kan dolagimi veya damar baglantisi gerektiren ve hastanin kan
dolagim sisteminden biiyiik kan volimlerinin alinmasinin gerekli oldudu uygulamalarda kullanilir.

Kontrendikasyonlar

Bir diyaliz kaniliinin kullaniimasi ve damar veya protez ponksiyonu kendi bagina bir terapi énlemi
degildir. Ekstrakorporal kan dolagimi ile baglanti ya da iiriinde kullanilan malzemelere kars! bilinen ya
da tahmin edilen alerjiler nedeniyle iginde blytik limenli damar ponksiyonundan kaynaklanan genel
rizikolar haricinde herhangi bir kontrendikasyon yoktur. Ancak damara giris gerektiren uygulamalarda
kontrendikasyonlar ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle bu Uriin sadece hekim gézetimi altinda ve hekim talimati
ile kullanilabilir.

Genel aciklamalar ve glivenlik uyarilari
Ambalaj hasar gormiis veya kontamine olmugsa, koruyucu bagliklar yoksa veya diismiisse, kanil ucu
olagan disi deforme olmus veya egilmigse triinii kullanmayiniz. Sadece blister ambalaj steril kan akis
yolunu garanti eder.

2. Bu iir(in tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullanim enfeksiyonlara veya pirojen reaksi-
yonlarina neden olabilir.

3. Alkol, aseton, iyonik veya iyonik olmayan ylizey aktif maddeler (6rnegin dort bilesenli amonyum
bilesikleri) gibi kritik kimyasal maddelerle birlikte kullanmayiniz veya itici olarak freon kullanmayiniz.
Dezenfeksiyon maddesi olarak povidon iyot tavsiye edilir.

4. Kanile veya luer konnektdriin i¢ yiizeyine dokunmayiniz ve ponksiyona hazirlik yaparken ve uygula-
ma esnasinda aseptik bir teknik kullaniniz. Ponksiyon esnasinda bir kontaminasyondan kaginmak igin
damar baglantisi igin 6ngériilen alan uygun bigimde temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

5. Aseptik bir teknik kullanarak kandlii kan hortum sistemine baglayiniz. Luer konnektdrleri sikiniz ve si-
zinti ve hava girisinin fark edilebilmesi igin biitlin baglantilarin diizenli araliklarla gérsel olarak kontrol
edilebileceginden emin olunuz. Biitlin baglantilar uygulamanin bagindan sonuna kadar gorinir olmali
ve diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

6. Luer konnektérler ISO 594-1/2'ye uygundur. Glvenli ve sizdirmaz bir baglanti ancak karsit konnek-
torlerin de bu standarda uygun olmasi ile saglanabilir. Bir flaster emniyeti sizintilari veya hortum
baglantisinin gevsemesini énleyebilir. Farkli adaptorlerin kullaniimasi veya asiri kuvvet uygulanmasi,
hava ambolisi veya kan kaybi rizikosu olusturan catlaklara veya sizintilara neden olabilir.

7. Hava ambolilerinin éniine gegilmesi igin bir hava detektoriniin kullanilmasi zorunludur. Diyaliz bittikten
sonra kani geri vermek igin hava kullanmayiniz.

8. Hortumun kinlmasindan, dsnmesinden veya kapanmasindan kagininiz, ¢iinki asir basing ekstrakor-
poral kan dolagimina zarar verebilir.

9. Igne batma kazalarindan ve hasta kaniyla dogrudan temastan kagininiz. Kan veya kan yan iriinleriyle
temas hepatit veya HIV gibi enfeksiyon hastaliklarinin bulagma rizikosunu doguracagindan eldiven,
6nliik, maske ve koruyucu gozliik gibi kisisel koruyucu donanimin rutin olarak kullanilmasi gerekir.
Korumali kandillerin kullaniimasi tavsiye edilir. Uygun tasfiye 6nlemleri alarak bagkalarini bulagici
hastaliklara karsi koruyunuz.

10. Korumali kandilii kullanirken parmaklarinizi daima 6n/arka kilit mandalinin arkasinda tutunuz. Kapama
mekanizmasini etkisiz duruma getirmeyi denemeyiniz. Bir kez blokaj yaptiktan sonra askiy veya
hortumu tekrar kandl ucuna dogru itmeyiniz. Kanin damlamasina meydan vermemek igin kullanimdan
sonra kandilli ug tarafi yukari gelecek bigimde tutunuz ve hemen uygun bir atik kabina atiniz.

11. Emniyet mekanizmasi kilidini ponksiyondan nce agmayiniz. Kanil tam ve dogru olarak merkezlen-
memisse tekrar kilitlemek ¢ok zordur. Kapama mekanizmasi ponksiyondan 6nce gérsel olarak kontrol
edilmelidir. Kilidin kavrama yaptigindan emin olmak igin hortumu hafifce gekerek kontrol ediniz.

12. Minimum invaziv teknigi kandillerinin uglari keskin degildir. Normal ponksiyonlar igin minimum invaziv
teknigi kandillerini kullanmayiniz ve kullanimdan 6nce ponksiyon yerinin uygun bigimde olusturulup
olusturulmadigini kontrol ediniz.

13. Bu Urlin di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP) igerir. Cocuklarda, hamilelerde ve emzirme yapan kadinlarda
dikkatli riziko degerlendirmesinden sonra hekim talimatina uygun olarak kullaniimalidir.

Uygulama
Uzuvlar su ve sabunla esasli bicimde temizlendikten sonra ponksiyon bélgesi dikkatle dezenfekte
edilir.

2. Uriin blister paketinden gikanidiktan sonra hasar olup olmadigi veya limenlerde parcacik bulunup
bulunmadigi gérsel olarak kontrol edilmelidir. Kaniilin konik ucunun gérsel kontrolii kaniil koruyucu
basliginin gikariimasindan sonra yapilmalidir. Gevsek luer basliklari sikimalidir. Kaniil tuzlu su veya
heparin ile yikanabilir. Ponksiyon igin kaniiliin hava igermesi gerekir.

3. Hastanin istedi Uizerine lokal anestezi uygulanabilir. Ponksiyon yerine proksimal olarak yerlestirilen bir
turnike yardimi ile uygun pozisyon segilir. Iki kantil ponksiyonu igin sinirl bir alana sahip hastalarda,
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bir veya iki kanat kanil askisi yakininda perforasyon gizgisinden koparilarak alinabilir.

4. Askidaki isaretler konik ucun pozisyonunu gésterir. Siyah nokta konvansiyonel ponksiyon teknigi
icin konik ucun yukarida oldugu anlamina gelir. Kirmizi nokta ise bunun tersine "bevel down" teknigi
pozisyonuna isaret eder.

5. Heriki kanat aski Uzerine katlanir. Boylelikle kilitienen kulp isaret parmagi ve bas parmakla tutulabilir.
Kanatlar katlanmig pozisyonda askiy! otomatik olarak bloke eder ve ponksiyon esnasinda kaniilin
dénmesini engellerler.

6. Once arteriyel sonra vendz kaniiliin girilmesi tavsiye olunur. Kaniil 25°-45° aglyla, kelepge acik ancak
luer baghigi kapali durumda girilir. Resirkiilasyondan kaginmak igin venéz kandiliin ucu daima arteriyel
kanil akisinin en azindan 15 mm altinda olmalidir.

7. Damar kosullarinin kétii oldugu durumlarda kanil déndirilerek veya kademeli bigimde geri ekilerek
konik ug daha iyi bir pozisyona getirilebilir. Nabzin en biiyiik amplitiitii damar igindeki en iyi pozisyonu
gosterir. Minimum nabizli damarlarda konik ucun dogru konumu, 30 mr'lik bir enjektorle kan aspirasyo-
nu yapllarak kontrol edilebilir. Aspirasyon ve kan geri verimi direngsiz miimkiin olmalidir.

8. Dik aglyla girilmis korumalr kantillerin altina bir pamuk tampon yerlestiriniz. Bu dnlem cilt gerginligini
azaltir ve olasi hatall pozisyonu nler.

9. Eniyi pozisyona ulasildiktan sonra kaniiller cilde tespit edilerek emniyete alinir. En sik kullanilan
metotta bir flaster nce hortum ve aski altina sonra aski, kanatlar ve cilt iizerine kandiller yéniinde 45°
aciyla yerlestirilerek karsi tarafa yapistirilir. Flasterin diger ucu gaprazlamasina ve ayni sekilde tespit
edilir. ikinci bir flaster kaniile dik agili olarak kanatlar iizerine yapistirilir. Diger bir metotta ise flaster
hortum altinda ¢aprazlamasina kanatlarin arka uglarina yapistirilir. Daha sonra diger iki bant uzunlama-
sina kanatlar Gizerine konumlandirilir. Bu teknik 6zellikle huzursuz hastalarda yiiksek giivenlik saglar.
Ponksiyon yeri biitiin sabitieme tekniklerinde gériinir olmalidir.

10. Hastanin giysilerine tespitten kagininiz. Yastik veya yatak takimlarina takilma sonucu kaniller istenme-
den cekilebilir veya baglantilar gevseyebilir.

11. Kan hortumu sistemine baglanti yapmadan énce biitiin havayi tahliye ediniz. Bu, luer baghiginin
kademeli bigimde agilmasi ve kontrolli havalandirma ile gergeklestirilir. Daha sonra havasi alinmig
hortum entegre hortum kelepgesi ile sikilir. Luer baglii gikarilir ve kan hortum sistemi éngrildiigi gibi
baglanir. Arteriyel kan hortumunu vendz kaniile baglayarak veya tersini yaparak baglantilarin karigtiril-
mamasina dikkat edilmelidir.

12. Ponksiyon yerindeki kanamalar ender olarak deri altindaki kiiglik damarlarin yaralanmasi veya damar
duvarinin esnekligini yitirerek sertlesmesi sonucu gériilebilir. Bu kanamalar koni bigimli kaniil askisinin
one itilmesiyle 6nlenebilir. Kanill, aski kanin giktigi yeri sikistirincaya kadar one dogru itilir ve aski
flasterle bu pozisyonda sabitlenir. .

13. Bir korumali kandiliin harici emniyet parcasini agmadan 6nce kanatli mansonu sikica tutunuz. Once
harici emniyet parcasini aginiz sonra bir yandan ponksiyon yerine bastirirken 6te yandan kandili
biitlinlyle kanatll mangona cekiniz. Kanil askisini tekrar 6ne dogru ponksiyon yerine itmeyiniz.

14. Kuvvetin artmasi ve bir klik sesinin duyulmasi kandiliin tam olarak son kilitenme pozisyonuna geri
cekildigini gosterir.

Depolama

Bu irlinti 5°C ile 30°C sicakliklar arasinda ve %20 ile %80 nispi hava neminin oldugu bir yerde depolayiniz.
Orijinal kartonu iginde (il koruyucu ambalajinda saklandig takdirde Griin son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir. Uriindi son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. ilk giren ilk ikar ilkesine uyunuz.

Tasfiye

Diyaliz tedavisi bitiminde kani 6zenle geri verdikten sonra kanilii gekerken dikkatli olunuz. Kaniilir hemen
atik ignelere ait bir kaba atiniz veya korumali bir kandil kullaniyorsaniz atmadan énce emniyet fonksiyonunu
aktif duruma getiriniz. Bu gibi durumlarda atmadan 6nce kaniil askisinin yakininda kiskaci kapatiniz. Urtinii
gegerli gevre koruma yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak tasfiye ediniz.

REACH Bilgisi
Bu Uriin 1907/2006 (‘REACH") sayili AT yénetmeliginin 33. ve 59. (1, 10) paragraflari uyarinca kiitle
ylizdesinin 0,1'inden fazla konsantrasyon halinde DEHP igerir.

Ademi mesuliyet

Uretici; kotiiye kullanma, hatali uygulama, genel uyari ve uygulama talimatina uyulmama durumlari,
(reticinin teslimatindan sonra gelisen olaylar nedeniyle ortaya ¢ikan hasarlar, kullanmadan énce driinin
kusursuzluguna yonelik yetersiz veya hatali kontroller ve bagimsiz aracilar veya tiiketiciler tarafindan verilen
garantiler igin sorumluluk GUstlenmez.
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RU  WHCTpyKkumsi No cnons3oBaHuio UCTYIbHBLIX UM K

©esonacHbix PUCTYIMBHBIX U
Mepen Cnonb30BaHMeM crieayeT BHUMATENLHO MPOYMTAT ST MHCTPYKLMM 1 PEOCTEPEXEHMS.

O6nacTtb NpUMeHeHus

(DI/IC'TyJ'IbeIe UMbl 1 6e3onacHsle d)MCTyﬂbele Wbl UICNONL3YKOTCA ANA remMoananuaa, reMOd)MﬂpraLlMM,
remoauadpunbTpaLN Imbo ApyriAx METORI0B SKCTPaKopNoparbHOro KpOBOOBPALLEHIs Ui Ans obecneyeHns
COCYAVCTOro AOCTYMNa v 3a60pa 3HauMTErNbHOro 0Gbema KPOBY U3 CUCTEMbI KPOBOOBPALLEHHS NaLyeHTa.

M poTHUBONOKa3aHnA

TpuMeHeHue ICTYNbHOI UMbl M MYHKLWS COCY/A UM NPOTE3a He SIBNSoTCs camm no cebe
TepaneBTUHECKMMIA MEPOTIPUSTUSMA. 3a UCKITIKOHEHMEM OBLLMX PUCKOB, CBSI3aHHbIX C NMYHKLWEN COcyza C
MOMOLLYb{0 BOTBLLIX UM B COYETaHMM C SKCTPaKOPTIOparibHbIM KPOBOOGPALLEHUEM, Wi BCTIEACTBHE U3BECTHBIX
N MPeSonaraeMbIx annepruil B OTHOLLEHUI UCTIONB30BaHHBIX B U3AEMMM MaTepUanos, NpoTUBonoKasaxmi
HeT. MoryT cyLLecTBOBaTb MPOTUBOMOKA3aHNS K BMELLATENbCTBY, MY KOTOPOM HEOBXOAVIM COCY/AMCTbIN
fAocTyn. MosToMy AaHHbIE U3AEnust MOrYT UCMIONb30BATLCS TOMLKO MO Ha3HAUEHMHO BpaYa 1 COMacHo ero
yKasaHusIM.

Mepbl NpesocTopoXHOCTH 1 TexHUKa BesonacHocTn

1. He vcnonb3osaTs, €CIIV MOBPEXAEHa AN cniaukaHa ynaKoBKa, OTCYTCTBYET Wi OTCOEAMHUNICS 3a-
LMTHBI KOMINAYOK, M30THYT KOHYMK Urmbl. TonbKo GricTepHas ynakoska obecreunsaeT CTepunbHOCTL
KPOBOTOKa.

2. Vapenve sBnsieTcs 0HOPa30BbIM. [OBTOPHOE UCTIOMb30BaHME He JomyckaeTest. [ToBTOpHOE 1CTomnb3oBa-
Hite MOXET MPUBECTI K MHMLPOBAHMIO T MMPOTEHHON peakLym.

3. He ncnonb3oBarb B COYETaHM C ONACHbIMY XVAMUKaTaMIA: CTUPTOM, ALETOHOM, MOHHBIMI 1 HEVOHHBIMY
M0BEPXHOCTHO-AKTUBHbIMY BELLIECTBAMM (HarpUMep, YETBEPTUYHBIMYU COEAMHEHNMI aMMOHUST) UK
PpeoHOM B KayecTse BbITECHUTENS. [OBUAOH-0L PEKOMEHAYETCS Kak Ae3NHDULMPYIOLLEe CPEACTBO.

4. He npukacaiiTech K Urne Ui BHyTPEHHei MOBEPXHOCTI KOHHeKTOpa Mo Luer, cobntopaitte npasuna
aCenTIKV MY MOAFOTOBKE MyHKLWY 1 BO BpeMst npoLieypbI. OBracTs nofcoeayHeRus k cocyay AoMmkHa
BbITb COOTBETCTBYIOLLVM OGPA30M OMLLIEHa Y MPOAE3VHAMLMPOBAHA BO 3BEXaHVe 3apaXeHus BO
BPEMS! MYHKLAN.

5. MoacoeanHwTe urny K cucTeMe ANs nepenviBaHus kposi ¢ cobniofeHnem npasin acenTuky. MnotHo
3aTSHUTE KOHHEKTOP N0 Luer 1 perynsipHo KOHTPOMMpYiATE BCe CoeANHERNS, 4TOBbI pacroaHaTh yTeuky u
rorapiaHue Bo3ayxa. Bee coeavHeHMs fOMKHbI GbITb Ha BAY B TEYeHMe BCel NpoLieaypbl 1 cucTeMaTy-
HO MPOBEPSTLCS.

6. KonHexTopbl o Luer cootseTcTaytoT cTaHaapty 1SO 594-1/2. HapexHoe 1 repMeT4HOe CoeavHerIe
MOXeT BbITb 06eCneyeHo TOMbKO B TOM Cry4ae, eCri OTBETHaR YaCTb KOHHEKTOPa Takke COOTBETCTBYeT
3TOMY CTaHAapTy. GKkcaLys NNacTbipem NOMOXeT u3bexaTb yTeuek un ocnabnexus coeanHeRns
marvcTpany. Vicnons3osakxve ApYrvx anantepos v YpesmepHoe CHoBOe BO3AENCTBIE MOXET NPUBECTI
K BO3HIMKHOBEHVIO TPELLIH WM yTEYeK, COrpOBOXIaEMbIX PUCKOM BO3AYLLHOM SMBONAM N1 KPOBOMIOTEPH.

7. Bo usbexaHve Bo3ayLLHoi aME0nMM HeoBXOAMMO WCTIoNb30BaT AETEKTOP Bo3ayxa. He ucronbayiire
BO3/yX ANt BO3BPATA KPOBM MOCNE Ananiaa.

8. Cnenyet usberaTb nepefjaBn1BaHus, CKpYUMBaHIS AW 3aKyNOPKY MarvICTpak, T.. YpeaMepHoe Aasre-
Hie MOXET NOBPEAUTb SKCTPaKoprioparbHoe kpoBooBpalLieHHe.

9. VsBeraifTe NOBpEXAEHHiA OT YKOMa WrOi 1 NPSIMOTO KOHTAKTa C KPOBBHO NaLMeHTa. [MOCKOmbKy KOHTaKT ¢
KPOBBIO MMM ee NPOAYKTaMIn HECET PUCK Nepeaaqin MHdeKLyoHHbIX GonesHeli (renatwt, BIY), To Heobxo-
VMO MOCTOSIHHO MCTIONb30BATb CPEAICTBA MHAVBUAYANHOM 3aLLTbI (EpYaTKM, XarnaT, Macku 1 3aLLuT-
Hble 04Ki). PexoMerpytoTcst Ge3onacHbie Urbl. YTUMM3npys UCTIONb30BaHHbIE UMbl COOTBETCTBYIOLLVM
06pasom, Bl 3auyiLiaeTe Apyrux oT nepefay MHEKUMOHHbIX 3aGoneBaHuii.

10. TMpu ncnonb3oBaHuy GesonacHbIx urn Balum nanbLbl AOMKHbI BCErAa HAXOAUTLCS 3a NepPEHM / 3aHM
orpaHnyuTenem. He nbitaiTech OTKIKYATL (UKCUPYHOLLI MexaHnaM. Tocne cnkcaumm He NbiTaiTech
caBUraTh AiepXaterib Uk MarvcTpartb B HarpaBreH 1 0CTpyst Umbl. [ocne UCTonb3oBaHus epxuTe
WITTy OCTPUEM BBEPX, UTOGbI KpOBb HE Karana, 1 HesaMeATTENbHO YTUI3NPYITe ee B MOAXOASILLEM A
3TOr0 KOHTEMHEPE.

11, 3awWwwTHbIi MexaH13M He crieayeT pasbrioknposaTb nepef, nyHkLyed. MosTopHas GnokvpoBka 3aTpya-
HEHa, ecriv He 0BeCneyYeHo TOYHOE LIEHTPUPOBaHME ribl. Neper nyHKLUye hUKCUPYIOLLI MEXaH3M
HeoBXoauMO BU3yarbHO MPOKOKTPOMMPOBATb. Crierka MoTsHUTE 3a MarvcTparb, YTobbl ybeauTsCs B ToM,
YTo (hukcaLms obecrneyeHa.

12. Wbl ans BBOAA C MUHMMANBHON MHBA3MEN UMEIOT TYoi KOHUMK. He ncnonbayiite Ans 06bI4HbIX NYHKLWIA
Wbl AN NyHKLWY MeToaom «buttonholex («myroBuryHoro oteepcTisi») 1 ybeauTech nepeq NpUMeHeH1eM,
4TO OTBEPCTIE NOATOTOBIEHO NPaBUITHHO.

13. 310 M3nenve copepxuT an(2-atunrekcun)dpranar (O3P). MpumeHeHve y feTel, GepeMerHbIX U KopMs-
LLVX KEHLLWH FI0MyCKaeTCs TOMbKO MOCTIe TLLATerbHOI OLEHKY PUCKa B COOTBETCTBIN C yKasaHMsMI Bpaya.

MpumeHeHne

1. KOHeYHOCTb TLLaTeNbHO BbIMbITb BOAOH C MbINioM, 0611aCTb MyHKLM NPOAE3NHIMLMPOBATD.

2. Tlocrie u3eneveHms u3aenvs u3 GrMcTepHoil yrakoski HEOBXOAMMO ero OCMOTPETb Ha MPEAMET MOBPEX-
[DEHWIA 1 MOCTOPOHHYX YacTuLy B npocBeTe. CHsTb 3aLLMTHBIA KONNaYoK, NPOBEPUTL OCTPHE WrMbl. Hesakpe-
nneHHble konnayky no Luer cneayet 3akpyTTb. Ay MOXHO NPOMbITb (hM3pacTBOPOM W renapyHoM.
[Insi NyHKUWM Wrna AoMmKHa CopepXaTh BO3AYX.

3. TM0KenaHuio naLeHTa MOXeT GbiTb HAHECEHO MecTHo 0Ge3BornBalolLiee CPeacTso. C MoMOLLbI0



NPOKCUMATbHO MECTY NYHKLIN HaTlOXEHHOrO XryTa onpefensieTcs CooTBETCTBYI0LAs Mo3uLus. Y naumeH-
TOB C OrPaHN4eHHOI 0BNIaCTbIO ANA YCTAHOBKY ABYX UM MOTYT BbiTb Y/janeHbl OAHO Uik 06a KpbiNbilLKa
(oTopBaTh No nepcopaLyi BONM3M AepxaTens Umbl).

4. MapkvipoBka Ha fiepXarerie NokasblBaeT HarpaBrieHue cpesa. YepHas Touka 03HayaeT cpe3 BBepXy Ans
06bI4HOIT TEXHMKY NyHKLWW. KpacHas Touka 06o3HauaeT obpaTHyio no3numio Ans TexHuku «bevel down»
(«cpe3om BHY3Y).

5. Oba KpbinbilLKa CkaabIBaIOTCA Haj AepxaTenem. Tenepb 3abrIoKupoBaHHYIO PYKOSITKY MOXHO B3AITb
yKasaTenbHbIM 1 GOMbLLIM NanbLieM. B CrioeHHOM MonokeHny KpbinbILLIKY aBTOMATUHECKY BrokupyioT
ZepxaTerlb ¥ NPeOTBPALLAIOT MPOKPY4VBAHUE UTTbl BO BPEMSt NyHKLM.

6. PexomMeHzyeTcs CHauana ycTaHaBmMBaTb apTepuaribHyo, a MoToM BEHO3Hylo Mrmy. Virma BBoauTCs nof
yrnom 25°-45° ¢ OTKPbITbIM 3aXIMOM, HO 3aKPbITbIM konnaukom no Luer. Bo nabexarue peLypkynsumm
OCTPYE BEHO3HOI UMbl IOMKHO HAXOANTLCS HEe MeHee YeM 15 MM HIDKe, Yem OCTpHe apTepuanbHoM.

7. Tpu NNIOXOM COCTOSHMM COCY/I0B CRE/lyeT NovckaTb ONTUMANbHOE NOMOKEHME CPpe3a UMbl MyTeM ee
BPALLIEHIS WIN NOCTENEHHOTO NOATSAMVBaHMs Hasazl. MakcumaribHast aMnnuTy/aa nynbcaym nokasbisaeT
HaunyuLLiee nonoxeHue B cocyze. Npi cocyaax ¢ MUHUMArbHOI MyrbCaLyeit MpaBIMbHOCTb MOMOXEHNS
cpe3a crieflyeT NPOBEpHTb MyTeM acrivpaLivy KpOBI ¢ MOMOLLbH0 30-Mr. LunpuLia. ACTMpaLys v BO3BpaT
KPOBY JJOMKHbI OCYLLECTBAATLCS 6€3 COnpoTUBEHNS.

8. lop GesonacHble UMbl BBEAEHHbIE N0/ OCTPLIM YITIOM, CeAyeT NOANOXUTL TaMMOH. JTO CHUXAEeT Ha-
NPSIKEHVE KOXM 1 MoMoraeT uabexaTb BOMOKHOTO OLUMBOYHOTO MOMOKEHNS.

9. TMocrie HaxoXaEHS OMTUMATTEHOTO NOTIOKEHNS! UMbl 3aKPEMNSIOTCS Ha KOXe. Yallie BCEro MCTonb3ayeTcs
METO, KOrja OfH MNacTbIpb YCTaHABMVBAETCS MO MarucTpan v AepxaTeris, a NoTOM MoBepX Aepiare-
1151, KpbIMbILLEK 1 KOXY MOZ YrTioM 45° B HanpaBneHmy Urfibl Ha MPOTUBOMONOXHYHO CTOpOHY. [lpyroit koeLy
nNacTbipst NepekpeLLMBAETCS 1 KPEnUTCS aHarnorv4HbIM 06pa3oM. BTopasi nonocka nnacTbIpst npuknevsa-
€TCA 110/} NPAMBIM YITIOM K Urne MoBepx KpbIrbiluek. [lpyroi cnoco6 — nnacTbipb NpukevBaeTcs nonepex
1107} MarucTpartb MoBepx 3afHiX KOHLIOB KpbibILLEK. [1Be Apyrvie NONoCcKM pasMeLLialoTes BAOMb MNOBEpX
KpbIbiLLIEK. 3Ta TeXHKa 0BecneunBaeT NoBbILLEHHYH HaIEXHOCTb, 0COBEHHO Y BECMOKOIHBIX NALEHTOB.
MecTo myHKLWM My 1110601 TEXHMKe UKCaLMM JOMKHO OCTABATLCS BULUMBIM.

10. Cnepyer usberatb thukcaLwy k onexae naLyenta. Ofexaa MOXeT 3aLien1TbCsl 3a NOAYLLKY v 0Aesno,
TPV 3TOM Wrna MOXeT BbiTb HEHAMEPEHHO W3BMEYeHa UM OTCOSANHEHA.

11. Tepes coeavHEHeM C CUCTEMOI KPOBONPOBOASILLYX MarucTpaneit OmKeH ObiTb yiarneH Bech BO3AYX.
[lnsi 3T0ro NOCTENEHHO OTKPLIBAETCS KONMa4ok Mo Luer 1 yansietcs Boaayx o KoHTporiem. Maructpanb
C y/ianeHHbIM BO3ZlyXOM 3aXVMAeTCs BCTPOEHHbIMY 3axvMamy. Kornadok no Luer yaansietcs, v cuctema
KPOBOMPOBOASLLVX MarvcTpareli NoficoeavHsETCA B COOTBETCTBIN C NpeamcaHusMu. He nepenyToiBaiite
pa3bembl 1 cneavTe 3a Tem, YToBbl NpY MOCOEAVHEHNY apTepHarnbHO KPOBOMPOBOASLLE MarvicTpank
OHa Bbina NOAKTIOYEHa K apTepuarnbHON UTe, a BeHO3Has KPOBOMPOBOASLLAS MarUCTpanb — K BEHO3HOM
rme.

12. B HekoTopbIX Cry4asix BOSMOXHbI KDOBOTEUEHIS! 113 MECT MYHKLM — BCNIGCTBIE NOBPEXAEHNS MasbiX
TOAKOXHBIX COCYZOB UM MY CHYDKEHHOI ANACTUYHOCTY CTEHOK COCY/10B. OHIM MOTYT BbITb YCTPaHeHb
nyTeM CMeLLeHIs! Briepes] KoHycooBpasHoro AepxkaTens urmibl. VArmy cABuraioT Bnepen, roka AepxaTers He
MPYXMET MECTO BbIXOAA Ha KOXE; B 3TOM MONOXEHUY €ro (OUKCUpYIOT NNacTbIpem.

13. MpunepxuBaitTe KOPNYC KpbINbilLek Nepef TeM, kak Bbl 0TKpoeTe BHeLUHee NpefoXpaHiTenbHoe Npu-
crocobrieHve Ge3onacHoii Urbl. CHavana HeobXxoauMo OTKPOIATE BHELLHeE NpucnocoBneue, a 3atem
TOMHOCTbHO BTSHUTE WTTly Hasaz B KOPMYC KPbIMbILLEK, NPIbkvMast MECTO MyHKLMK. He cMelLaitTe aepxatens
VITIbI IOBTOPHO Briepef] K MECTY MyHKLAN.

14. Y 51 ycunme 1 p: / Ha CITyX LLEN4OK CBIYAETENBCTBYIOT O TOM, YTO MIMa MOHOCTbI0
OTBe/ieHa Hasaf B MonoXeHve dukcaLyn.

XpaHeHve

M3anenus AomkHbI XpaHuTses npu Temnepatype ot 5 °C ao 30 °C 1 npu oTHocUTeNbHOI BnaxHocTy ot 20 % o
80 %. Vanenve MOXHO 1CMIONb30BaTh BOTb A0 UCTEUYEHIS CPOKA FOHOCTM MPY YCIIOBIM, ECIIM OHO HaXOANTCS
B TPOIIHO/ YNaKoBKe B OpMIVIHanbHOM kopobike. He 1enonb3aoBaTh Mocre UcTeueHis cpoka roaHocTu. Mpu
CKraaMpoBaHuM coBMtoAaiiTe NPUHLVMN «NepBbIM MpULLIEN — NepBbIM Bbileny (First-in / First-out).

YTunusaums

ByzbTe 0CTOPOXHb! NPy M3BIEYEHIM UITTbI TTOCTIE BO3BPATA KPOBM B KOHLIE Avtanuaa. MomecTute ury
HEMOCPELCTBEHHO B KOHTENHEP ATt UCTIONb30BAHHBIX UM I, ecri Bbi Ucronb3yeTe GesonacHyto urmy,
aKTVBHPYiATE Nepes yTunn3aLmei dyHKUuio besonacHocTi. B aTom cryyae 3akpoiTe nepes yTunusaLyelt 3axmum
BONM3N [iepxaTens UMbl YTUNM3UPYITe U3Aenue CornacHo ACTBYIOLMM APEKTUBAM.

MHdpopmaumua REACH
[anHoe nnenve conepxut A3 B koHLEeHTpaLwm > 0,1 B Maccosbix % cornacHo absauy 33 v 59 (1, 10)
pernamenta EC Ne 1907/2006 («<REACH»).

OCBOGO)K,EIGHVIG OT OTBETCTBEHHOCTU

V3roToBITENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a 3NI0YNOTPEBEHHE, HenpaBurioHoe oBpaLLieHHe, HecoBMiofeHIe
yKa3aHwii 110 MCTIOMb30BaHMIO U MepaM NMPELOCTOPOXHOCTH, YLuep6 Ha OCHOBaHMM COBLITHI Mocne BblAaum
W3NS U3rOTOBUTENEM, HELOCTATOUHYIO WMk OLLMGOYHYIO MPOBEPKY U3AENUA PR MPUMEHEHVEM B LiENsiX
YCTaHOBEHWS! €10 MCTIPABHOCTH, @ Takke 3a MioGble rapaHTUM, NPeAoCTaBNeHHbIE HE3aBUCHMbIMM MPOMEXYTON-
HbIMY WK KOHEYHBIMIA NPOAABLIAMM.
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