KD-FINE®“SAFETY

en Hypodermic needle with needle protection device

Instructions for use:

Brief description of the product: The safety mechanism of KD-FINE® SAFETY covers the needle after use. In the activated position, the safety shield
guards against accidental needlestick injuries during handling of the used product and its disposal.
Materials used: Stainless steel, polypropylene (PP), silicone oil (lubricant), epoxy (adhesive).
Intended purpose: KD-FINE® SAFETY hypodermic needles are medical devices intended for tissue penetration in order to provide a channel for injections
or blood, body liquid or cell collection. KD-FINE® SAFETY hypodermic needles are equipped with a female Luer connector and are to be used in
conjunction with devices equipped with a male Luer connector in compliance with 1SO 80369-7 (such as syringes).

Indications: Intradermal, subcutaneous, intramuscular, intravenous, intraarticular and other soft tissue injections; blood / body liquid / cell collection.
Contraindications: -
Intended user: The use of this product is restricted to qualified healthcare professionals.
Intended patient population: There is no particular intended patient population for the use of Hypodermic Needles. The different sizes and variants
available are to be selected by experienced healthcare professionals regarding suitability for the procedure envisaged and the patient's body condition.
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Carefully remove the safety needle from
the package and securely attach it to a
syringe with a push and clockwise
twisting motion.

When used with a Luer slip syringe, make
sure the needle-syringe assembly is firm.

Move the safety shield away from the
needle and towards the syringe barrel.
The safety shield will remain in the
position you set.

Remove the needle cover carefully to
avoid damaging the needle. Remove any
air before use. Precisely adjust the
medication by pushing the plunger until a
medication drop emerges at the needle
tip. Perform the intended procedure in
accordance with currently accepted
medical techniques.

Immediately after completion of the
procedure position the safety shield in
preparation for device activation: Using a
one-handed technique, push the shield
forward with thumb or finger so that the
shield is less than 90° from the needle.
Activation can be made in two different
ways (A or B):

A Precautions, warnings:

Not validated for intraocular use.

Read instructions before use. KD-FINE® SAFETY should be used according to these
instruction for use.

KD-FINE® SAFETY is non-toxic, sterile and non-pyrogenic within shelf life if the
individual package has not been opened or damaged.

Visually inspect and carefully check the device and packaging before use. Improper
transport and handling may cause structural and/or functional damage to device or
packaging.

Do not use if the product or individual package is impaired, damaged, opened or
contaminated.

The product should be used immediately after opening of the package.

Do not bend the needle. If the needle is bent or damaged, do not try to straighten or
use the product.

Handle with care to avoid needlestick injuries. Keep hands behind the needle at all
times during use and disposal.

Do not replace the original needle cover after use.

' N B N
Center the thumb on the finger pad of the safety shield (5a). Activate the safety shield: Position the safety shield in the direction of activation at the lowest possible angle to a
Press down with a firm, quick motion until a distinct audible click is heard (6a). flat surface (5b). Activate the safety shield: Press down with a firm, quick motion until

a distinct audible click is heard (6b).
correct wrong J
NOTE: The activation force shall
be applied vertically in the The audible click may be missed for small
activation direction of the needle sizes. Visually confirm that the needle is
safety shield. fully engaged under the lock (7). *The location
of the lock differs according to the needle size.
The device may detach when NOTE: If the activation failed, dispose of the
using Luer slip syringe if device immediately into an approved sharps
improper or wrong activation container.
procedure is used.
\_ 8. Dispose of the used product following federal and local regulations for sharps disposal.

Activation of the safety mechanism may cause minimal splatter of any fluid remaining
on the needle after injection. For maximum safety, activate the safety mechanism by
using a one-handed technique away from self and others.

Do not attempt to deactivate the safety mechanism by forcing the needle out of the
safety shield.

For single use on a single patient only.

Re-use of single-use devices creates a potential risk for patient or user. It may lead to
contamination and/or impairment of functional capability.

Contamination and/or limited functionality of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

Dispose of after single use following federal and local regulations for sharps disposal
by using an appropriate container for sharp medical waste.

Do not clean or re-sterilize.

KD-FINE® SAFETY must not be re-used.

Store in a cool and dry place.

Do not expose to heat or direct sunlight.

Notice: Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported to KD Medical GmbH Hospital Products and to the competent authority of the EU Member
State (or state with the same rules (Regulation (EU) 2017/745 on medical devices)) in which the user and/or patient is established.

u Manufacturer

I Fragile, handle with care
Catalogue number Keep dry
Batch code Keep away from sunlight

Date of manufacture Do not use if package is damaged

Use-by date Do not re-use

Do not resterilize

Sterilized using ethylene oxide

Consult instructions for use Medical device

Caution Single sterile barrier system

Latex-free Unique device identifier

Non-pyrogenic CE marking
E631

Date of last revision: 2024-07-03
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KD-FINE®“SAFETY
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orrichtung

ibung des Produkts: Die Kantilenschutzvorrichtung von KD-FINE® SAFETY bedeckt im aktivierten Zustand die Nadel und schiitzt so vor

Gebrauchsanweisung:

unbeabslchtlgten Nadelstichverletzungen wihrend der Handhabung gebrauchter Kaniilen und ihrer Entsorgung.
Verwendete Materialien: Rostfreier Stahl, Polypropylen (PP), Silikondl (Schmiermittel), Epoxidharz (Klebstoff).
Zweckbestimmung: KD-FINE® SAFETY Injektionskantiilen sind Medizinprodukte, die zur Durchdringung von Gewebe vorgesehen sind, um einen Kanal fiir
Injektionen oder die Entnahme von Blut, Korperflissigkeiten oder Zellen zu erzeugen. KD-FINE® SAFETY Injektionskantilen sind mit einem weiblichen Luer-
Anschluss ausgestattet und sind fir die Verwendung in Verbindung mit Produkten vorgesehen, die mit einem mannlichen Luer-Anschluss geméaB 1SO 80369-
7 ausgestattet sind (z. B. Spritzen).
Indikationen: Intrakutane, subkutane, intramuskulére, intravendse, intraartikulire und andere Injektionen; Entnahme von Blut/Kérperflissigkeiten/Zellen.
Gegenanzeigen: -
Vorgesehene Anwender: Dieses Produkt darf nur von qualifiziertem medizinischen Fachpersonal verwendet werden.

Vorgesehene Patientengruppe: Fir die Verwendung von Injektionskantilen ist keine bestimmte Patientengruppe vorgesehen. Die Auswahl der verschiedenen
GroBen und Varianten muss durch erfahrenes medizinisches Fachpersonal erfolgen. Dabei miissen die Eignung des Patienten fir das vorgesehene Verfahren
und sein Kérperzustand bericksichtigt werden.
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Entnehmen Sie die Injektionskaniile aus der
Einzelverpackung und setzen Sie sie mit
einer andriickenden Drehbewegung im
Uhrzeigersinn sicher auf die Spritze auf.

Stellen Sie bei Verwendung von Luer-Slip-
Spritzen sicher, dass die Kandile fest mit der
Spritze verbunden ist.

Klappen Sie die Kaniilenschutzvorrichtung
von der Nadel weg in Richtung
Spritzenkérper. Die Schutzvorrichtung
verbleibt dann in der gewahlten Position.

Entfernen Sie die Schutzkappe der Nadel
sorgsam, um Beschadigungen der Nadel zu
vermeiden. Entfernen Sie vor dem
Gebrauch jegliche Luft aus der Kaniilen-
Spritzen-Einheit. Dosieren Sie das
Medikament exakt, indem Sie den Kolben
betatigen, bis ein Medikamententropfen an
der Nadelspitze erscheint. Fiihren Sie die

Sofort nach Beendigung der Prozedur
driicken Sie zur Vorbereitung der
Aktivierung des Schutzmechanismus
einhandig die Kantlenschutzvorrichtung
mit Daumen oder Zeigefinger so weit
herunter, dass der Winkel zwischen
Kaniilenschutzvorrichtung und Nadel
weniger als 90° betragt.

Die Aktivierung der
Kaniilenschutzvorrichtung kann auf zwei
unterschiedliche Arten erfolgen (A oder B):

beabsichtigte Prozedur gemaB den derzeit
geltenden medizinischen Standards durch.

p
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Positionieren Sie die Kantilenschutzvorrichtung in Ausloserichtung in einem maéglichst

Legen Sie Ihren Daumen mittig auf die Fingerauflage der Kaniilenschutzvorrichtung (5a).
Aktivieren Sie den Schutzmechanismus, indem Sie die Kantilenschutzvorrichtung zii.

und bestimmt herunterdriicken, bis Sie einen

HINWEIS: Die Kraft zur Aktivierung
muss vertikal in Aktivierungsrichtung
der Kaniilenschutzvorrichtung
aufgebracht werden.

Bei Verwendung einer Luer-Slip-Spritze
kann sich die Verbindung zwischen
Kaniile und Spritze 16sen, wenn die
Aktivierung der Kaniilenschutzvorrichtung
unsachgemaR oder falsch durchgefiihrt wird.

—

ig
deutlich hérbaren Klick vernehmen (6a).

falsch

richtig

flachen Winkel zu einem ebenen Untergrund (5b). Aktivieren Sie den Schutzmechanismus,
indem Sie die Spritze ziigig und bestimmt herunterdriicken, bis Sie einen deutlich
hérbaren Klick vernehmen (6b).

\.

Der Klick kann bei kleinen NadelgroBen iiberhdrt
werden. Vergewissern Sie sich anschlieBend per
Sichtkontrolle, dass die Nadel vollstindig in die
Verriegelung eingerastet ist (7). *Die Position der
Verriegelung variiert je nach NadelgroBe.
HINWEIS: Wenn die Aktivierung der
Kaniilenschutzvorrichtung fehlgeschlagen ist,
entsorgen Sie das Produkt unverziglich in einem
zugelassenen Behdlter fur die Entsorgung von
scharfen/spitzen medizinischen Instrumenten.

8. Entsorgen Sie das gebrauchte Produkt gemaR nationalen und lokalen Bestimmungen fir
J  die Entsorgung von scharfen/spitzen medizinischen Instrumenten

ot h hi

- Nicht fur die intraokulare Anwendung validiert.

Lesen Sie vor Anwendung die Gebrauchsanwei
Gebrauchsanweisung anzuwenden.

isung. KD-FINE® SAFETY ist gemaR

Im Rahmen der Haltbarkeitsdauer ist KD-FINE® SAFETY bei unbeschadigter und -

ungedoffneter Einzelverpackung atoxisch, steril

und pyrogenfrei.

Priifen Sie vor der Anwendung Produkt und Zustand der Einzelverpackung. -

UnsachgeméBer Transport und unsachgemaBe
und/oder funktionelle Beeintrachtigungen des
verursachen.

Handhabung kénnen strukturelle -
Produkts oder der Einzelverpackung

Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Einzelverpackung beschadigt, gedffnet -

oder kontaminiert ist.

- Das Produkt sofort nach Offnen der Einzelverpackung verwenden. -

Die Nadel nicht biegen. Bei beschadigter oder

verbogener Nadel nicht versuchen,

diese geradezubiegen und das Produkt nicht verwenden.

Vorsichtig handhaben, um Nadelstichverletzun,
wihrend Anwendung und Entsorgung des Pro
Nadel.

Nach Gebrauch nicht die urspriingliche Schutz|

gen zu vermeiden. Halten Sie -
dukts die Hande stets hinter der -

kappe wieder auf die Nadel aufsetzen. -

Bei Aktivierung des Kantilenschutzmechanismus kann es zum Verspritzen von Flissigkeitsresten
kommen, die sich nach der Injektion an der Kaniile befinden. Fiir groBtmégliche Sicherheit aktivieren Sie
den Schutzmechanismus mit der oben beschriebenen Ein-Hand-Technik von sich und anderen Personen
abgewandt.

Versuchen Sie nicht, den Schutzmechanismus zu deaktivieren, indem Sie die Nadel aus der
Kantlenschutzvorrichtung herausdriicken

Nur zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten.

Die Wiederverwendung von Produkten fiir den einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir
den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintrachtigung der
Funktionsfahigkeit zur Folge haben.

Kontamination und/oder eingeschrankte Funktionalitit des Produkts kdnnen zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.

Nach einmaligem Gebrauch gemaR nationalen und lokalen Bestimmungen fiir die Entsorgung von
scharfen/spitzen medizinischen Instrumenten in einem zugelassenen Behalter fiir scharfe/spitze
medizinische Abfalle entsorgen.

Nicht reinigen oder resterilisieren.

KD-FINE® SAFETY darf nicht wiederverwendet werden.

Kiihl und trocken lagern.

Vor Hitze und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Hinweis: Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet hat, muss der KD Medical GmbH Hospital Products und der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaats (oder eines Staats mit denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte)) gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.
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Hersteller

Artikelnummer
Fertigungslosnummer, Charge {
Herstellungsdatum

Verwendbar bis

® @

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
Trocken aufbewahren
Vor Sonnenlicht schitzen

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Nicht wiederverwenden
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Nicht erneut sterilisieren Sterilisiert mit Ethylenoxid

&

Gebrauchsanweisung beachten Medizinprodukt

A Achtung Q Einfaches Sterilbarrieresystem
%? Latexfrei Einmalige Produktkennung
(Unique Device Identifier)
}x( Pyrogenfrei c € 0123 CE-Kennzeichnung £631
Datum der letzten Uberarbeitung: 2024-07-03
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KD-FINE®“SAFETY

fr Aiguille hypodermique avec dispositif de protection d'aiguille

seringues).

Instructions d'utilisation :

du produit : le mécanisme de sécurité du dispositif KD-FINE® SAFETY recouvre |'aiguille apreés utilisation. En position activée, la
protectvun de sécurité proteége contre les blessures accidentelles par piqare d'aiguille lors de la manipulation du produit usagé et de son élimination.
Matériaux utilisés : acier inoxydable, polypropyléne (PP), huile de silicone (lubrifiant), époxy (adhésif).
Utilisation prévue : Les aiguilles hypodermiques KD-FINE® SAFETY sont des dispositifs médicaux destinés a la pénétration tissulaire afin de fournir un canal
pour les injections ou le prélevement de sang, de liquide corporel ou de cellules. Les aiguilles hypodermiques KD-FINE® SAFETY sont équipées d'un
connecteur Luer femelle et doivent étre utilisées avec des dispositifs équipés d'un connecteur Luer male conformément a la norme 1SO 80 369-7 (comme les

Indications : Injections intradermiques, sous-cutanées, intramusculaires, intraveineuses, intraarticulaires et autres injections dans les tissus mous ; prélevement
de sang/liquide corporel/cellulaire. Contre-indications : -
Utilisateurs concernés : L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels de santé qualifiés.
Population de patients visée : Il n'existe pas de population de patients spécifiquement prévue pour I'utilisation d'aiguilles hypodermiques. Les différentes

tailles et variantes disponibles doivent étre sélectionnées par des professionnels de santé expérimentés en fonction de I'adéquation a la procédure envisagée et
de I'état corporel du patient.
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Retirer délicatement I'aiguille de sécurité
de I'emballage et la fixer solidement & une
seringue en la poussant et en la tournant
dans le sens des aiguilles d'une montre.

En cas d'utilisation avec une seringue
Luer-Slip, sassurer que I'ensemble
aiguille-seringue est bien fixé.

Eloigner la protection de sécurité de
I'aiguille et la diriger vers le corps de la
seringue. La protection de sécurité restera
dans la position que vous avez définie.

Retirer le capuchon de I'aiguille avec
précaution pour éviter d'endommager
I'aiguille. Evacuer I'air avant utilisation.
Ajuster avec précision le médicament en
poussant le piston jusqu'a ce qu'une goutte
de médicament sorte de I'extrémité de
I'aiguille. Effectuer la procédure prévue
conformément aux techniques médicales
actuellement acceptées.

Immédiatement apres la fin de la
procédure, positionner la protection de
sécurité en prévision de |'activation du
dispositif : a I'aide d'une technique a une
main, pousser la protection vers |'avant
avec le pouce ou un doigt de sorte que la
protection forme un angle de moins de 90°
avec |'aiguille.

L'activation peut étre réalisée de deux

maniéres différentes (A ou B) :

B

Positionner la protection de sécurité dans le sens de I'activation selon I'angle le plus
bas possible par rapport a une surface plane (5b). Activer la protection de sécurité :
appuyer fermement et rapidement jusqu'a entendre un clic nettement audible (6b).
\. J

Centrer le pouce sur le repose-doigt de la protection de sécurité (5a). Activer la
protection de sécurité : appuyer fermement et rapidement jusqu'a entendre un clic
nettement audible (6a).

correct faux

REMARQUE : la force d'activation
doit étre appliquée verticalement
dans le sens de I'activation

de la protection de sécurité.

Pour les aiguilles de petite taille, il est possible
que le clic ne se fasse pas entendre. Vérifier
visuellement que I'aiguille est complétement
engagée sous le verrou (7). *L'emplacement du
verrou varie en fonction de la taille de I'aiguille.
REMARQUE : en cas d'échec de I'activation,
jeter immédi 1t le dispositif dans un
contenant approuvé pour objets tranchants.

7

Le dispositif peut se détacher lors
de |'utilisation d'une seringue
Luer-Slip si la procédure d'activation
est inappropriée ou incorrecte.

8. Eliminer le produit usagé conformément aux réglementations fédérales et locales
relatives a I'élimination des objets tranchants.

\. J
A Précautions, avertissements :

- Non validé pour un usage intraoculaire.

- L'activation du mécanisme de sécurité peut entrainer des éclaboussures minimes de liquide restant sur

- Lire les instructions avant utilisation. Le dispositif KD-FINE® SAFETY doit étre I"aiguille apres I'injection. Pour une sécurité maximale, activer le mécanisme de sécurité en utilisant une
utilisé conformément a ces instructions d'utilisation. technique a une main et en le tenant éloigné de vous et des autres.

- KD-FINE® SAFETY est garanti non toxique, stérile et apyrogéne pendant la durée - Ne pas essayer de désactiver le mécanisme de sécurité en forcant I'aiguille a sortir de la protection de

de conservation si I'emballage individuel n'a pas été ouvert ou endommagé. sécurité.

- Inspecter visuellement et vérifier soigneusement le dispositif et 'emballage avant - Dispositif réservé a un usage unique sur un seul patient.
utilisation. Un transport et une manipulation incorrects peuvent endommagerla - La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un risque potentiel pour le patient ou I'utilisateur.
structure et/ou le fonctionnement du dispositif ou de I'emballage. Cela peut entrainer une contamination et/ou une altération de la capacité fonctionnelle.

- Ne pas utiliser si le produit ou I'emballage individuel est endommagé, ouvert ou - La contamination et/ou la fonctionnalité limitée du dispositif peuvent entrainer des blessures, des
contaminé. maladies ou le décés du patient.

- Le produit doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture de I'emballage. - Apreés un usage unique, mettre au rebut conformément aux réglementations fédérales et locales

relatives & I'élimination des objets tranchants en utilisant un conteneur approprié pour les déchets

- Ne pas plier I'aiguille. Si I'aiguille est pliée ou endommagée, ne pas essayer de
médicaux tranchants

redresser ou d'utiliser le produit.

- Manipuler avec précaution pour éviter les blessures par piqare d'aiguille. Garder - Ne pas nettoyer ni restériliser.
en permanence les mains derriére I'aiguille pendant |'utilisation et la mise au - Le dispositif KD-FINE® SAFETY ne doit pas étre réutilisé.
rebut. - Conserver dans un endroit frais et sec.

- Ne pas replacer le capuchon d'aiguille d'origine apres utilisation. - Protéger de la chaleur et de la lumiére directe du soleil.

Remarque : Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé & KD Medical GmbH Hospital Products et & I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE (ou de I'Etat
ayant les mémes régles (reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

u @ Ne pas restériliser
[ReF]

EE Consulter les instructions d'utilisation
& Avertissement

%? Sans latex

}( Apyrogene

m KD MepicAL GMBH HOSPITAL PRODUCTS ® CHARLOTTENSTRASSE 65 ® 10117 BERLIN — GERMANY

Fabricant Fragile, a manipuler avec précaution Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

7y .
Référence f Conserver au sec Equipement médical

Code de lot 7¢§ Tenir a I'abri de la lumiére du soleil Systeme de barriére stérile simple

Ne pas utiliser le produit si Identifiant unique du dispositif

I'emballage est endommagé

® Ne pas réutiliser

Date de fabrication

Date limite d'utilisation Marquage CE

c Emza

Date de la derniére révision : 2024-07-03
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KD-FINE®“SAFETY

deé di itivo de -
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pt Agulha hip

da agulha

seringas).

corporais/células. Contraindicagdes: -

corporal do paciente.
Instrucdes de utilizacao:

Utilizador previsto: A utilizagao deste produto esta restrita a profissionais de satide qualificados.
Populacao de pacientes prevista: Nao existe uma populagdo de pacientes especifica para a utilizagao de agulhas hipodérmicas. Os diferentes tamanhos e
variantes disponiveis devem ser selecionados por profissionais de satide experientes relativamente a adequagao para o procedimento pretendido e & condi¢ao

Breve descricdo do produto: O mecanismo de seguranca de KD-FINE® SAFETY cobre a agulha apos a utilizagao. Na posicao ativada, a protecao de
seguranca protege contra ferimentos acidentais causados por agulhas durante o manuseamento do produto usado e a sua eliminagao.

Materiais utilizados: Ao inoxidavel, polipropileno (PP), 6leo de silicone (lubrificante), epoxi (adesivo)
Finalidade prevista: As agulhas hipodérmicas KD-FINE® SAFETY sao dispositivos médicos destinados a penetracao de tecidos para fornecer um canal para
injegdes ou colheita de sangue, fluidos corporais ou células. As agulhas hipodérmicas KD-FINE® SAFETY estdo equipadas com um conector Luer fémea e
devem ser utilizadas em conjunto com dispositivos equipados com um conector Luer macho em conformidade com a norma 1SO 80369-7 (tais como

Indicagbes: Injecdes intradérmicas, subcutaneas, intramusculares, intravenosas, intra-articulares e noutros tecidos moles; colheita de sangue/fluidos

1

>

Mova a protecao de seguranga de modo a
afasté-la da agulha e em diregdo ao corpo
da seringa. A protegdo de seguranca
permaneceré na posicao que definiu.

Retire cuidadosamente a agulha de
seguranca da embalagem e fixe-a de
modo seguro a uma seringa com um
movimento de empurrar e rodar no
sentido horario.

Quando utilizado com uma seringa Luer
slip, certifique-se de que o conjunto
agulha-seringa esta bem fixo.

Retire a tampa da agulha com cuidado
para evitar danificar a agulha. Remova
todo o ar antes da utilizagdo. Ajuste com
precisao a medicagao empurrando o
émbolo até sair uma gota de medicagao

Imediatamente apés a conclusao do
procedimento, posicione a protegao de
seguranca em preparacao para a ativacdo
do dispositivo: utilizando a técnica com
uma mao, empurre a protecdo para a

frente com o polegar ou o dedo, de modo
que a protegao fique a menos de 90° da
agulha.

A ativacdo pode ser efetuada de duas
formas diferentes (A ou B):

na ponta da agulha. Realize o
procedimento pretendido de acordo com
as técnicas médicas atualmente aceites.

NOTA: A forca de ativagao deve ser
aplicada verticalmente na direcao
de ativacao da protecdo de seguranca.

O dispositivo pode soltar-se ao utilizar — e——
uma seringa Luer slip se for utilizado um
procedimento de ativagdo inadequado

ou incorreto.

|

' ' N
o yclick”
6a -
Centre o polegar no apoio para os dedos da protecdo de seguranca (5a). Ative a Posicione a protecdo de seguranca na diregao de ativagao no dngulo mais baixo possivel
protecdo de seguranca: pressione para baixo com um movimento firme e rapido até em relagdo a uma superficie plana (5b). Ative a protecdo de seguranca: pressione para
ouvir um clique distinto (6a). baixo com um movimento firme e rapido até ouvir um clique distinto (6b).
correto incorreto \. J

O clique audivel pode nao ser ouvido no caso
de agulhas de pequeno tamanho. Confirme
visualmente se a agulha esté totalmente
engatada sob o bloqueio (7). *A localizagao do
bloqueio varia consoante o tamanho da agulha.
NOTA: Se a ativagdo falhar, elimine
imediatamente o dispositivo num recipiente para
objetos cortantes aprovado.

Precaugdes, avisos:

- Nao validado para utilizagao intraocular.

- Leia as instrucdes antes de utilizar. KD-FINE® SAFETY deve ser utilizada de acordo
com estas instrucdes de utilizagao.

KD-FINE® SAFETY é um produto néo toxico, estéril e apirogénico dentro do prazo de
validade, desde que a embalagem individual ndo tenha sido aberta ou danificada.

- Inspecione visualmente e verifique cuidadosamente o dispositivo e a embalagem
antes de utilizar. O transporte e manuseamento inadequados podem causar danos
estruturais e/ou funcionais no dispositivo ou na embalagem.

- Nao utilizar a embalagem individual ou o produto se danificados, abertos ou
contaminados.

- O produto deve ser utilizado imediatamente ap6s a abertura da embalagem.

Nao dobre a agulha. Se a agulha estiver dobrada ou danificada, nao faga por
endireita-la nem utilize o produto.

- Manuseie com cuidado para evitar lesdes por picada de agulha. Mantenha sempre as
maos atras da agulha durante a utilizagdo e eliminagao.

- Nao volte a colocar a tampa da agulha original apos a utilizagao.

8. Elimine o produto usado de acordo com os regulamentos locais para eliminagao de
objetos cortantes.

A ativagdo do mecanismo de seguranga pode causar salpicos minimos de qualquer fluido
que permaneca na agulha apos a injecdo. Para maxima seguranga, ative 0 mecanismo de
seguranca utilizando a técnica com uma mao afastada de si e dos outros.

Nao tente desativar o mecanismo de seguranca forcando a agulha para fora da protecao
de seguranca.

Para utilizagdo Gnica num unico paciente.

A reutilizagdo de dispositivos de utilizagao tnica cria potenciais riscos para o paciente ou
utilizador. Pode levar a contaminagao e/ou comprometimento da capacidade funcional.
A contaminagdo e/ou uma funcionalidade limitada do dispositivo podem provocar lesoes,
doengas ou a morte do paciente.

Elimine ap6s uma tnica utilizagdo de acordo com os regulamentos locais para eliminagao
de objetos cortantes, utilizando um recipiente adequado para residuos médicos cortantes.
Nao limpe nem reesterilize.

KD-FINE® SAFETY nao pode ser reutilizada.

Armazene em local fresco e seco.

Proteja do calor e da luz solar direta.

Adverténcia: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado a KD Medical GmbH Hospital Products e a autoridade competente do Estado-
Membro da UE (ou Estado sob as mesmas regras (Regulamento (UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos)) no qual o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Fabricante legal Frégil, manusear com cuidado

Referéncia do artigo Manter seco
Ntmero de lote/batch Manter afastado da luz solar

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Ano de fabrico

Prazo de validade

® @ % hre

Utilizagao tnica, nao reutilizar

]
e
2
K ™

@ Nao reesterilizar

Co

Cu

Na

Na

Esterilizado com 6xido de etileno

nsultar instrugoes de utilizagao Dispositivo médico

idado Sistema de barreira estéril simples

o contém latex Identificador tnico do dispositivo

0 pirogénico

C € 0123

Marcagdo CE E631
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KD-FINE®

Breve

SAFETY

del prodotto: Il meccanismo di sicurezza di KD-FINE® SAFETY copre I'ago dopo I'uso. In posizione attivata, la protezione di sicurezza

protegge da lesioni accidentali da puntura d'ago durante la manipolazione del prodotto usato e il suo smaltimento.

Materiali utilizzati: Acciaio inossidabile, polipropilene (PP), olio

siliconico (lubrificante), resina epossidica (adesiva).

Uso previsto: Gli aghi ipodermici KD-FINE® SAFETY sono dispositivi medici destinati alla penetrazione dei tessuti per fornire un canale per iniezioni o per
la raccolta di sangue, liquidi corporei o cellule. Gli aghi ipodermici KD-FINE® SAFETY sono dotati di un connettore Luer femmina e devono essere

utilizzati in combinazione con dispositivi dotati di un connettore

Luer maschio in conformita alla norma ISO 80369-7 (come le siringhe).

Indicazioni: Iniezioni intradermiche, sottocutanee, intramuscolari, endovenose, intraarticolari e di altri tessuti molli; raccolta di sangue/liquidi

corporei/cellule.
Controindicazioni:
Destinatari: L'uso di questo prodotto é riservato a professionisti

sanitari qualificati.

Tipologia di pazienti prevista: Non esiste una particolare tipologia di pazienti prevista per |'uso degli aghi ipodermici. Le diverse misure e varianti

disponibili devono essere scelte da professionisti sanitari esperti

Istruzioni per I'uso:

in base all'idoneita per la procedura prevista e alle condizioni corporee del paziente.

%i 3
' | %‘;ﬁ
T

4 <99°/> \

Rimuovere con cautela I'ago di sicurezza
dalla confezione e fissarlo saldamente a

un;

rotazione in senso orario.

Spostare la protezione di sicurezza
lontano dall'ago e verso il corpo della
siringa. La protezione di sicurezza rimarra
nella posizione impostata.

a siringa con un movimento di spinta e

Quando si utilizza una siringa Luer Slip,
assicurarsi che il gruppo siringa-ago sia

Subito dopo il completamento della
procedura, posizionare la protezione di
sicurezza in preparazione all'attivazione
del dispositivo: Utilizzando una tecnica a
una mano, spingere la protezione in
avanti con il pollice o I'indice in modo che
la protezione sia a meno di 90° dall'ago.
L'attivazione puo avvenire in due modi

Rimuovere con cautela il copriago per
evitare di danneggiarlo. Rimuovere I'aria
prima dell'uso. Regolare con precisione il
farmaco spingendo lo stantuffo finché
dalla punta dell'ago non fuoriesce una
goccia di farmaco. Eseguire la procedura
prevista in conformita alle tecniche
mediche attualmente accettate.

J

saldamente fissato.
diversi (A o B):
e aYa
- elick”
6a

Centrare il pollice sull'area per le dita della protezione di sicurezza (5a). Attivare la Posizionare la protezione di sicurezza nella direzione di attivazione con I'angolo piu basso

protezione di sicurezza: Spingere la protezione di sicurezza con il pollice verso il basso possibile su una superficie piana (5b). Attivare la protezione di sicurezza: Premere verso il

con un movimento rapido e deciso fino a udire un chiaro clic (6a). basso con un movimento rapido e deciso fino a udire un chiaro clic (6b)

L
NOTA: Applicare la forza verticalmente corretto errato 1l dlic udibile potrebbe non essere avvertito per
nella direzione di attivazione della clic udibile potrebbe non essere avvertito pe
N . aghi di piccole dimensioni. Verificare
protezione di sicurezza. o X .
visivamente che I'ago sia completamente
I di it 5 st . d inserito sotto il blocco (7). *La posizione del
. ‘;IP.OS' IO puo s acfarsl glyan o blocco varia a seconda della misura dell'ago.

S't_LI‘_ lizza una slrlndga L:fr ttlp sesl NOTA: Se I'attivazione non riesce, smaltire

utilizza una procedura di attivazione immediatamente il dispositivo in un contenitore

impropria o errata. approvato per oggetti taglienti.

8. Smaltire il prodotto usato in conformita alle normative di legge per lo smaltimento di

\L J/  oggetti taglienti.

A

Precauzioni, avvertenze:

Non convalidato per I'uso intraoculare.

Leggere le istruzioni prima dell'uso. KD-FINE® SAFETY deve essere utilizzato secondo
le presenti istruzioni per I'uso.

KD-FINE® SAFETY ¢ atossico, sterile e apirogeno entro la durata di conservazione se la -
confezione singola non & stata aperta o danneggiata.

Ispezionare visivamente e controllare attentamente il dispositivo e la confezione prima -
dell'uso. Un trasporto e una manipolazione impropri possono causare danni strutturali
e/o funzionali al dispositivo o all'imballaggio.

Non utilizzare se il prodotto o la confezione singola sono deteriorati, danneggiati,
aperti o contaminati.

Il prodotto deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura della confezione.
Non piegare |'ago. Se I'ago & piegato o danneggiato, non tentare di raddrizzare o
utilizzare il prodotto.

Maneggiare con cura per evitare lesioni da puntura d'ago. Tenere sempre le mani
dietro I'ago durante |'uso e lo smaltimento.

Non sostituire il copriago originale dopo I'uso.

L'attivazione del meccanismo di sicurezza puo causare spruzzi minimi di liquido residuo
sull'ago dopo I'iniezione. Per la massima sicurezza, attivare il meccanismo di sicurezza
con una sola mano, lontano da sé e dagli altri.

Non tentare di disattivare il meccanismo di sicurezza forzando I'ago fuori dalla
protezione di sicurezza.

Da utilizzare esclusivamente su un singolo paziente.

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale rischio per il paziente o |'utente.
Puo causare contaminazione e/o compromissione della capacita funzionale.

La contaminazione e/o la funzionalita limitata del dispositivo possono causare lesioni,
malattie o morte del paziente.

Dopo I'uso, smaltire in conformita alle normative di legge per lo smaltimento di oggetti
taglienti utilizzando un contenitore appropriato per rifiuti medici taglienti.

Non pulire né risterilizzare.

KD-FINE® SAFETY non deve essere riutilizzato.

Conservare in luogo fresco e asciutto.

Non esporre al calore o alla luce diretta del sole.

Avviso: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a KD Medical GmbH Hospital Products e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE
(o dello Stato in cui risiedono I'utente e/o il paziente, o in cui si applicano le stesse norme (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici).

Fabbricante Fragile, maneggiare con cura

&
(4]
A

Non utilizzare se la confezione & danneggiata %?

H

Numero di catalogo Tenere asciutto

Numero del lotto i Tenere lontano dalla luce solare
Data di fabbricazione

Data di scadenza Non riutilizzare

il

Sterilizzato con ossido di etilene

Non risterilizzare
Consultare le istruzioni per I'uso Dispositivo medico

Attenzione Sistema a barriera sterile singola

c Emzs

Privo di lattice Identificatore univoco del dispositivo

Apirogeno
pirog Marcatura CE 631

Data ultima revisione: 2024-07-03

KD MepicAL GMBH HOSPITAL PRODUCTS ® CHARLOTTENSTRASSE 65 ® 10117 BERLIN — GERMANY

PHONE +49-30-20 39 95-91/92 * FAX +49-30-20 39 95-99 » www.kdm-berlin.de ¢ e-mail info@kdm-berlin.de




KD-FINE®“SAFETY

es Aguja hipodérmica con protector de aguja

Breve descripcion del prod : El mecanismo de seguridad de KD-FINE® SAFETY cubre la aguja después de usarla. En la posicion activada, la proteccion de
segundad protege de lesiones accidentales por pinchazos de agujas durante la manipulacion del producto usado y su eliminacién.
Acero inoxi polipropileno (PP), aceite de silicona (lubricante), epoxi (adhesivo).

Finalidad prevista: Las agujas hipodérmicas KD-FINE® SAFETY son dispositivos médicos disefiados para penetrar en tejidos con el fin de proporcionar un
canal para inyecciones o la recoleccion de sangre, fluidos corporales o células. Las agujas hipodérmicas KD-FINE® SAFETY estan equipadas con un conector
Luer hembra y deben utilizarse junto con dispositivos equipados con un conector Luer macho de conformidad con la norma ISO 80369-7 (como jeringas).
Indicaciones: Inyecciones intradérmicas, subcutaneas, intramusculares, intravenosas, intraarticulares y en otros tejidos blandos; recogida de sangre/liquidos
corporales/células.

Contraindicaciones: -

Usuario previsto: Este producto solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios cualificados.

Poblacion de pacientes prevista: No existe una poblacion de pacientes especifica prevista para el uso de agujas hipodérmicas. Los diferentes tamafios y
variantes disponibles deben ser seleccionados por profesionales sanitarios experimentados en relacion con la idoneidad para el procedimiento previsto y la
condicién corporal del paciente.

Instrucciones de uso:

1 2

t/

N
Retire con cuidado la aguja de seguridad Mueva la proteccién de seguridad lejos de Retire la cubierta de la aguja con cuidado Inmediatamente después de finalizar el
del envase y conéctela de forma segura a la aguja y hacia el cuerpo de la jeringa. La para evitar dafiar la aguja. Elimine el aire procedimiento, coloque el protector de
una jeringa con un movimiento de proteccion de seguridad permanece en la antes de usarla. Ajuste con precision la seguridad preparado para la activacion del
empuije y giro en sentido horario. posicion que usted haya establecido. medicacion empujando el émbolo hasta dispositivo: Utilizando una técnica con una
que salga una gota de medicacion por la mano, empuje el protector hacia delante
Cuando se utilice con una jeringa Luer punta de la aguja. Realice el con el pulgar o el dedo de modo que el
slip, asegrese de que el conjunto de la procedimiento previsto de acuerdo con las protector quede a menos de 90° de la
jeringa y la aguja esté firme. técnicas sanitarias aceptadas actualmente. aguja. La activacion se puede realizar de
dos maneras diferentes (A o B):
e aYa N\
click”
6a
Centre el pulgar sobre la almohadilla para los dedos en la proteccion de seguridad (5a). Coloque la proteccion de seguridad en la direccién de activacion con el angulo mas bajo
Active la proteccion de seguridad: presione hacia abajo con un movimiento répido y posible sobre una superficie plana (5b). Active la proteccién de seguridad: presione hacia
firme hasta que escuche un clic audible (6a). abajo con un movimiento firme y rapido hasta que escuche un clic audible (6b)
correcto incorrecto & J

El clic audible puede omitirse en agujas de
pequefio tamafio. Confirme visualmente que la
aguja estd completamente acoplada debajo del
bloqueo (7). *La ubicacion del bloqueo varia en
funcion del tamafio de la aguja.

NOTA: Si la activacion falla, deseche el producto
de inmediato en un contenedor para objetos
punzantes aprobado.

NOTA: La fuerza de activacion debe
aplicarse verticalmente en la direccion
de activacion de la proteccion de seguridad.

El dispositivo puede desprenderse —
cuando se utiliza una jeringa Luer slip

si se utiliza un procedimiento de

activacién inadecuado o incorrecto.

8. Deseche el producto usado de acuerdo con las regulaciones nacionales y locales para la

. J/  eliminacion de objetos punzantes.

& Precauciones y advertencias:
No homologado para uso intraocular. - La activacion del mecanismo de seguridad puede provocar salpicaduras minimas de cualquier

- Leer las instrucciones antes usar. KD-FINE® SAFETY debe utilizarse de fluido que quede en la aguja después de la inyeccion. Para obtener la maxima seguridad, active
acuerdo con estas instrucciones de uso. el mecanismo de seguridad con una sola mano, lejos de usted y de los demas.

- KD-FINE® SAFETY es un producto no toxico, estéril y apirégeno durante su - No intente desactivar el mecanismo de seguridad forzando la salida de la aguja de la proteccion
vida util si el envase individual no se ha abierto ni dafiado. de seguridad.

- Inspeccione visualmente y compruebe con cuidado el producto y el embalaje - Para un solo uso en un solo paciente.
antes de usarlos. El transporte y la manipulacion inadecuados pueden - Lareutilizacion de dispositivos de un solo uso representa un riesgo potencial para el paciente o
provocar dafios estructurales y/o funcionales en el dispositivo o el embalaje. el usuario. Puede provocar contaminacion o deterioro de la capacidad funcional.

- No utilizar si el producto o el envase individual estin dafados, abiertos o - Lacontaminacion o las limitaciones en el funcionamiento del dispositivo pueden provocar
contaminados. lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

- Elproducto debe utilizarse de inmediato después de abrir el envase. - Deséchelo después de un solo uso de acuerdo con las regulaciones nacionales y locales para la

- Nodoble la aguja. Si la aguja esta doblada o dafiada: no intente enderezarla eliminacion de objetos punzantes utilizando un contenedor adecuado para residuos médicos
ni utilizar el producto. punzantes.

- Manipule la aguja con cuidado para evitar lesiones por pinchazos. - No lo limpie ni lo reesterilice.
Mantenga las manos por detras de la aguja en todo momento durante su - KD-FINE® SAFETY no debe reutilizarse.
uso y eliminacion. - Almacenar en lugar fresco y seco.

- No vuelva a colocar la cubierta original de la aguja después de usarla. - No exponer a la luz solar directa ni al calor.

Nota: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe notificarse a KD Medical GmbH Hospital Products y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE (o del Estado con las mismas normas [Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios]) en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Fabricante ! Fragil, manipular con cuidado @ No reesterilizar Esterilizado con 6xido de etileno
Ntmero de catilogo f Mantener seco [E Consultar las instrucciones de uso Producto sanitario

Codigo de lote f/.i§ No exponer a la luz solar A Advertencia O Sistema de barrera estéril simple
Fecha de fabricacion @ No utilizar el producto si el envase esta dafiado @ Sin latex Identificador tnico del producto
Fecha de caducidad ® No reutilizar M No pirogénico C € o123 Marcado CE E811
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KD-FINE®“SAFETY

yl med sd

/celluppsamling.
Kontraindikationer: -

Bruksanvisning:

Kort beskrivning av produkten: Sakerhetsmekanismen fér KD-FINE® SAFETY tacker ndlen efter anvandning. | aktiverat lage skyddar sakerhetsskyddet
mot oavsiktliga nélsticksskador vid hantering och vid kassering av den anvénda produkten.

Material som anvinds: Rostfritt stal, polypropylen (PP), silikonolja (smérjmedel), epoxi (lim).

Avsett dandamal: KD-FINE® SAFETY injektionskanyler &r medicintekniska produkter avsedda fér penetrering av vavnad for att skapa en kanal for
injektioner eller uppsamling av blod, kroppsvatska eller celler. KD-FINE® SAFETY injektionskanyler &r utrustade med en honluerkoppling och ska
anvéndas tillsammans med enheter utrustade med en hanluerkoppling i enlighet med 1SO 80369-7 (t.ex. sprutor).

Indikationer: Intradermala, subkutana, intramuskulara, intravendsa, intraartikuldra och andra injektioner i mjukvavnader; blod-/kroppsvitske-

Avsedd anvindare: Anvandningen av denna produkt ar begransad till utbildad halso och sjukvardspersonal.
Avsedd patientpopulation: Det finns ingen specifik avsedd patientpopulation for anvandning av injektionskanylerna. Erfaren vardpersonal ska vilja
lamplig storlek och variant beroende pa det planerade ingreppet och patientens kroppstillstand.

Y

3

Ta forsiktigt ut sakerhetsnalen ur
férpackningen och fast den ordentligt pa
en spruta genom att trycka och vrida
medurs.

For sikerhetsskyddet bort fran nalen och
mot sprutcylindern. Sakerhetsskyddet
stannar kvar i det lage du valt.

Sékerstall att nal och spruta ar fast
monterade vid anvandning tillsammans
med Luer slipspruta.

Ta forsiktigt bort nélskyddet for att
undvika att nalen skadas. Avldgsna
eventuell luft fore anvandning. Justera
medicinen exakt genom att trycka pa
kolven tills en medicindroppe framtrader
vid nélspetsen. Utfor det avsedda
proceduren i enlighet med géllande
vedertagna medicinska tekniker.

Omedelbart efter avslutad procedur ska
sakerhetsskyddet positioneras for
aktivering av enheten: Med hjalp av
enhandsteknik trycker du skyddet framat
med tummen eller ndgot annat finger sa
att skyddet befinner sig mindre dn 90°
fran nélen.

Aktivering kan goras pa tva olika satt (A

OBS! Aktiveringskraften ska appliceras
vertikalt | sakerhetsskyddets
aktiveringsriktning.

Enheten kan lossna vid anvindning
av Luer slipspruta om fel eller
olamplig aktiveringsprocedur anvénds.

L

eller B):
e aYa N
6b
e
Placera tummen mitt pa sakerhetsskyddets fingerdyna (5a). Aktivera sikerhetsskyddet: Placera sékerhetsskyddet i aktiveringsriktningen i lagsta méjliga vinkel mot en plan yta
Tryck nedat med en kraftig, snabb rorelse tills ett tydligt klick hors (6a). (5b). Aktivera sakerhetsskyddet: Tryck nedat med en kraftig, snabb rorelse tills ett
tydligt klick hors (6b).
korrekt fel \. J

J

& Forsiktighetsatgarder, varningar:

Ej validerad fér intraokuldr anvandning.

- Lés bruksanvisningen fore anvandning. KD-FINE® SAFETY ska anvéndas enligt
denna bruksanvisning.

- KD-FINE® SAFETY ér giftfri, steril och pyrogenfri under héllbarhetstiden om den
enskilda férpackningen inte har ppnats eller skadats.

- Inspektera enheten och férpackningen visuellt och kontrollera dem noggrant fére
anvindning. Oldmplig transport och hantering kan orsaka strukturella och/eller
funktionella skador pa enheten eller forpackningen.

- Anvind inte om produkten eller den enskilda férpackningen ar skadad, har
oppnats eller ar kontaminerad.

- Produkten ska anvdndas omedelbart efter att forpackningen 6ppnats.

- Bojinte ndlen. Om nalen &r bojd eller skadad ska du inte forsoka rata ut eller
anvanda produkten.

- Hantera med forsiktighet for att undvika nélsticksskador. Se till att du har
héanderna bakom nalen hela tiden under anvéndning och bortskaffning.

- Satt inte pd originalnalskyddet efter anvandning.

Vid smé nélstorlekar kan det horbara klicket
missas. Bekréfta visuellt att nalen ar helt
aktiverad under laset (7). *Lasets position
varierar beroende pa nélens storlek.

OBS! Om aktiveringen misslyckades ska
enheten omedelbart kasseras i en godkénd
behallare for vassa foremal.

8. Kassera den anvéanda produkten enligt federala och lokala bestimmelser for
bortskaffning av vassa féremal.

Aktivering av sakerhetsmekanismen kan orsaka minimala stank av eventuell kvarvarande
vatska i nalen efter injektionen. For maximal sakerhet ska sakerhetsmekanismen aktiveras
med en hand samtidigt som nélen riktas bort fran dig sjélv och andra.

Forsok inte inaktivera sékerhetsmekanismen genom att tvinga ut nalen ur
sikerhetsskyddet.

Endast for engangsbruk pa en enda patient.

Ateranviindning av engéngsenheter utgor en potentiell risk for patienten eller
anvéandaren. Det kan leda till kontaminering och/eller forsémring av funktionen.
Kontaminering och/eller begransad funktionalitet hos enheten kan leda till att patienten
skadas, blir sjuk eller avlider.

Kassera efter engangsbruk i en lamplig behallare for vassa medicinska avfallsprodukter
enligt federala och lokala bestimmelser fér bortskaffning av vassa féremal.

Fér inte rengoras eller omsteriliseras.

KD-FINE® SAFETY far inte ateranvandas.

Férvaras svalt och torrt.

Utsétt inte for varme eller direkt solljus.

Anmarkning: Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med enheten ska rapporteras till KD Medical GmbH Hospital Products och till behérig myndighet i den EU-medlemsstat (eller
stat med samma regler (férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter)) dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

u Tillverkare

Katalognummer

! Omtdligt, hanteras varsamt

f Forvaras torrt

Satskod i.\ilf Ska hallas borta fran solljus

Tillverkningsar @ Ska inte anvdndas om forpackningen &r skadad

Bést fore datum ® Ska inte ateranvandas

@ Far inte omsteriliseras Steriliserad med etenoxid

Lés bruksanvisningen Medicinteknisk produkt

A Var forsiktig Enkelt sterilt barridrsystem

%? Latexfri Unik produktidentifiering

M Ej pyrogen c € 0123 CE-mérkning 631
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KD-FINE®“SAFETY

da Injekti le med besky

Kort beskrivelse af produktet: KD-FINE® SAFETY er forsynet med en sikkerhedsmekanisme, som beskytter kanylen efter brug. Nar sikkerhedsheetten er
aktiveret, beskytter den mod utilsigtede nalestiksskader under handtering og bortskaffelse af det brugte produkt.

Anvendte materialer: Rustfrit stal, polypropylen (PP), silikoneolie (smeremiddel), epoxy (klebemiddel).

Tilsigtet formal: KD-FINE® SAFETY injektionskanyler er medicinsk udstyr, der er beregnet til vavspenetration for at skabe en kanal til injektioner eller
opsamling af blod, kropsvaesker eller celler. KD-FINE® SAFETY injektionskanyler har en hun-Luer-konnektor og skal anvendes sammen med udstyr med
en han-Luer-konnektor i overensstemmelse med ISO 80369-7 (sdsom sprajter).

Indikationer: Intrakutan, subkutan, intramuskulzr, intravenes, intraartikuler injektion og injektion i andre bleddele; opsamling af
blod/kropsvaesker/celler.

Kontraindikationer: -

Tilsigtet bruger: Dette produkt ma kun bruges af kvalificeret sundhedspersonale.

Tilsigtet patientpopulation: Der er ingen specifik tilsigtet patientpopulation for brug af injektionskanyler. De forskellige tilgangelige storrelser og
varianter skal valges af erfarent sundhedspersonale med hensyn til egnethed til det pateenkte indgreb og patientens kropstilstand.

Brugsanvisning:

4 <99/>

_

~>

Fjern forsigtigt sikkerhedskanylen fra Vip sikkerhedshaetten vaek fra kanylen og Fjern forsigtigt kanylehaetten, s du Umiddelbart efter at proceduren er
pakningen, og fastger den korrekt pa en ned mod injektionssprejtens cylinder. undgar at beskadige kanylen. Fjern al luft udfert, skal du klargere sikkerhedshatten
injektionssprajte ved at trykke den fast og Sikkerhedshaetten bliver siddende i den for brug. Juster maengden af laegemiddel til aktivering: Skub med den ene hands
dreje den med uret. position, du vaelger. nojagtigt ved at trykke stemplet ned, tommelfinger eller en anden finger

indtil en drabe af leegemidlet kommer til sikkerhedshaetten fremad, sa den er
Ved brug af en Luer slip-injektionssprojte syne ved kanylespidsen. Udfer den placeret i en vinkel pa under 90° i forhold
skal du sikre, at kanylen sidder ordentligt onskede procedure i overensstemmelse til kanylen.
fast pa injektionssprojten. med aktuelt anerkendte medicinske Aktivering kan ske pa en af to mader (A

teknikker. eller B):
e aYa N\

6b

Lo

Placer tommelfingeren midt pa sikkerhedshzettens fingerpude (5a). Aktiver Placer sikkerhedshaetten i aktiveringsretningen med s lille en vinkel som mulig i
sikkerhedshzetten: Tryk ned med en fast, hurtig bevaegelse, indtil du herer et tydeligt forhold til et plant underlag (5b). Aktiver sikkerhedshatten: Tryk ned med en fast,
Klik (6a). hurtig beveegelse, indtil du herer et tydeligt klik (6b).

rigtigt forkert \ J

Nar der anvendes sma kanylestorrelser, kan det
veere svaert at hare klikket. Kontroller visuelt, at
kanylen er last helt fast i haetten (7). *Lasens
placering varierer alt efter kanylens storrelse.
BEMARK: Hvis aktivering mislykkes, skal du
straks bortskaffe enheden i en godkendt
beholder til skarpe genstande.

BEMARK: Aktiveringskraftens
retning skal vaere vinkelret pa
sikkerhedshzettens aktiveringsretning.

Ved brug af en

Luer slip-injektionssprajte

kan sikkerhedshatten ga los,
hvis aktiveringen udferes forkert.

8. Bortskaf det brugte produkt i overensstemmelse med nationale og lokale regler for

. J  bor af skarpe genstande.
& Forsigtighedsregler, advarsler:
Ikke godkendt til intraokuleer brug. - Aktivering af sikkerhedsmekanismen kan medfere, at en minimal maengde resterende
- Laes brugsanvisningen for brug. KD-FINE® SAFETY skal anvendes i injektionsvaeske sprajtes ud. Af hensyn til optimal sikkerhed skal du aktivere
overensstemmelse med denne brugsanvisning. sikkerhedsmekanismen med én hand, mens du holder produktet rettet vaek fra dig selv og
- KD-FINE® SAFETY er ikke-toksisk, steril og ikke-pyrogen inden for andre.
holdbarhedsperioden, hvis den enkelte pakning ikke er dbnet eller beskadiget. - Forsag ikke at deaktivere sikkerhedsmekanismen ved at tvinge kanylen ud af sikkerhedshaetten.
- Udfer en omhyggelig visuel kontrol af produktet og pakningen fer brug. - Kun til engangsbrug pé en enkelt patient.
Forkert transport og handtering kan fordrsage strukturelle og/eller - Genbrug af produkter beregnet til engangsbrug medferer en potentiel risiko for patient eller
funktionsmaessige skader pa produktet eller pakningen. bruger. Det kan fare til kontaminering og/eller forringelse af funktionsevnen.
- Produktet ma ikke bruges, hvis produktet eller den enkelte pakning er - Kontaminering og/eller begransning af produktets funktionsevne kan medfere personskade,
beskadiget, dbnet eller kontamineret. sygdom eller dodsfald hos patienten.
- Produktet skal bruges umiddelbart efter dbning af pakmngen Bortskaf produktet efter én anvendelse i overensstemmelse med nationale og lokale regler for
- Bgjikke kanylen. Hvis kanylen er bgjet eller beskadiget, mé du ikke forsege at bortskaffelse af skarpe genstande i en egnet kanyleboks.
rette den ud eller at bruge produktet. Ma ikke rengoares eller resteriliseres.
- Handter produktet med forsigtighed for at undga nalestiksskader. Hold altid - KD-FINE® SAFETY ma ikke genbruges.
handerne bag kanylen under brug og bortskaffelse. - Opbevares pd et keligt og tort sted.
- Undlad at satte den originale kanylehztte tilbage pa produktet efter brug. - Maéikke udsettes for varme eller direkte sollys.

Bemark: Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med produktet, skal rapporteres til KD Medical GmbH Hospital Products og til den kompetente myndighed i den EU-
medlemsstat (eller stat med samme regler (forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr)), hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

u Producent ! Forsigtig - Skal hdndteres med forsigtighed @ M4 ikke resteriliseres Steriliseret med ethylenoxid

Katalognummer 4% skl holdes tor [Td) sebrugsanvisningen Medicinsk udstyr
Batchkode >j§ Skal holdes vaek fra sollys A Forsigtig Q Enkelt sterilt barrieresystem
Fremstillingsdato @ Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget %? Latexfri Unik udstyrsidentifikation
Sidste anvendelsesdato ® Ma ikke genbruges }7( Ikke-pyrogen c € o123 CE-maerkning 631
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KD-FINE®“SAFETY

no Injeksj yle med besky

Slik bruker du den:

Kort beskrivelse av produktet: Sikkerhetsmekanismen til KD-FINE® SAFETY dekker kanylen etter bruk. | aktivert posisjon beskytter sikkerhetsskjoldet
mot utilsiktede kanylestikkskader under handtering av det brukte produktet og kassering av det.
Materialer: Rustfritt stal, polypropylen (PP), silikonolje (smaremiddel), epoksy (lim).

Tiltenkt formal: KD-FINE® SAFETY injeksjonskanyler er medisinsk utstyr som er ment for vevspenetrering for & danne en kanal for injeksjon eller
oppsamling av blod, kroppsvaeske eller celler. KD-FINE® SAFETY injeksjonskanyler utstyrt med en hunn-luerkobling og skal brukes sammen med enheter
utstyrt med en hann-luerkobling i samsvar med 1SO 80369-7 (som spreyter).
Retningslinjer: Intradermale, subkutane, intramuskuleere, intravengse, intraartikulaere og andre blatvevsinjeksjoner; blod-/kroppsvaeske-/celleinnsamling.
Kontraindikasjoner: -
Tiltenkt bruker: Dette produktet skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell.
Tiltenkt pasientpopulasjon: Det finnes ingen spesielle tiltenkte pasientpopulasjoner for bruk av injeksjonskanyler. De tilgjengelige sterrelsene og
variantene skal velges av erfarent helsepersonell med tanke pa egnethet for den tiltenkte prosedyren og pasientens kroppstilstand.

3
I ENpy

Y

3

Ta sikkerhetskanylen forsiktig ut av
pakningen, og fest den godt til en sproyte
ved & skyve og vri den med urviseren.

Flytt sikkerhetsskjoldet vekk fra kanylen
og mot spraytesylinderen.
Sikkerhetsskjoldet forblir i posisjonen du

Fjern kanylehetten forsiktig for & unngd &
skade kanylen. Fjern all luft for bruk.
Juster medikamentet neyaktig ved &

Umiddelbart etter at prosedyren er
fullfert, plasseres sikkerhetsskjoldet som
forberedelse for aktivering av enheten:

har stilt inn. trykke pa stempelet til det kommer ut en Bruk enhandsteknikk og skyv skjoldet
Nar den brukes med en Luer slip-sproyte, drape medikament ved kanylespissen. fremover med tommelen eller fingeren,
ma du kontrollere at kanylen og sproyten Utfor den tiltenkte prosedyren i samsvar slik at skjoldet er mindre enn 90° fra
sitter godt sammen. med gjeldende aksepterte medisinske kanylen.
teknikker. Aktivering kan gjores pa to forskjellige
mater (A eller B):
e N\ a

6b

Lo

Plasser sikkerhetsskjoldet i aktiveringsretningen i lavest mulig vinkel mot en flat
overflate (5b). Aktiver sikkerhetsskjoldet: Trykk ned med en fast, rask bevegelse inntil
du horer et tydelig klikk (6b).

korrekt feil \. J

Sentrer tommelen pa fingerputen pa sikkerhetsskjoldet (5a). Aktiver sikkerhetsskjoldet:
Trykk ned med en fast, rask bevegelse inntil du herer et tydelig klikk (6a).

MERK: Aktiveringskraften
skal péferes vertikalt |
sikkerhetsskjoldets
aktiveringsretning.

Det kan hende at du ikke harer klikket med sma
kanylesterrelser. Kontroller visuelt at kanylen er
helt innkoblet under ldsen (7). *Lasens
plassering varierer avhengig av kanylestorrelsen.
MERK: Huvis aktiveringen mislykkes, kastes
enheten umiddelbart i en godkjent beholder for
skarpe gjenstander.

Enheten kan losne ved bruk
av Luer slip-sproyte hvis det
brukes en upassende eller feil
aktiveringsprosedyre.

8. Kasser det brukte produktet i henhold til foderale og lokale forskrifter for kassering av
\. J  skarpe gjenstander.
& Forsiktighetsregler og advarsler:

Ikke godkjent for intraokuleer bruk. - Aktivering av sikkerhetsmekanismen kan fordrsake minimalt sprut av vaeske som er igjen pa
- Les bruksanvisningen for bruk. KD-FINE® SAFETY skal brukes i henhold til kanylen etter injeksjon. For maksimal sikkerhet, aktiver sikkerhetsmekanismen ved a bruke
denne bruksanvisningen. enhandsteknikk bort fra deg selv og andre.

- KD-FINE® SAFETY er ikke-toksisk, steril og ikke-pyrogen innen - Ikke forsok & deaktivere sikkerhetsmekanismen ved & tvinge kanylen ut av
holdbarhetsperioden hvis den individuelle pakningen ikke er apnet eller skadet. sikkerhetsskjoldet.

- Inspiser enheten og emballasjen visuelt og neye fer bruk. Feil transport og - Kun til engangsbruk pé én pasient.
héndtering kan forarsake strukturell og/eller funksjonell skade pa enheten eller - Gjenbruk av engangutstyr medfarer potensiell risiko for pasient eller bruker. Det kan fore til
emballasjen. kontaminering og/eller nedsatt funksjonsevne.

- Maikke brukes hvis produktet eller den individuelle pakningen er skadet, dpnet - Kontaminering og/eller begrenset funksjonalitet av enheten kan fore til skade, sykdom eller
eller kontaminert. dad for pasienten.

- Produktet skal brukes umiddelbart etter at pakningen er apnet. - Kastes etter engangsbruk i en egnet beholder for skarpe medisinske gjenstander i henhold

- lkke boy kanylen. Hvis kanylen er bayd eller skadet, mé du ikke forsgke 4 rette til federale og lokale forskrifter for kassering av skarpe gjenstander.
ut eller bruke produktet. - Maikke rengjores eller resteriliseres.

- Héndteres forsiktig for & unngé skader fra kanylestikk. Hold alltid hendene bak - KD-FINE® SAFETY ma ikke gjenbrukes.
kanylen under bruk og kassering. - Oppbevares pa et kjolig og tert sted.

- Ikke sett det originale kanyledekselet pa igjen etter bruk. - M4 ikke utsettes for varme eller direkte sollys.

Merk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, ma rapporteres til KD Medical GmbH Hospital Products og til kompetent myndighet i EU-medlemsstaten
(eller staten med de samme reglene (forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr)) der brukeren og/eller pasienten er etablert.

u Produsent ! Skjert innhold, behandles forsiktig @ Ma ikke resteriliseres Sterilisert med bruk av etylenoksid
Katalognummer ? Oppbevares tort Uﬂ Les bruksanvisning for bruk Medisinsk enhet
S e . .
Batchkode 2N Holdes borte fra sollys A Forsiktig Q Enkelt, sterilt barrieresystem

Mé ikke brukes hvis pakningen er skadet W Uten lateks

@ Unik enhetsidentifikator
Brukes innen dato ® Skal ikke gjenbrukes M Ikke-pyrogen c e oizs

Produksjonsdato
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KD-FINE®“SAFETY

fi Hypod neula
Tuotteen lyhyt kuvaus: KD-FINE® SAFETY -turvamekanismi peittéd neulan kayton jalkeen. Kun suojus on aktivoitu, se suojaa tahattomilta neulanpistoilta
kaytetyn tuotteen kasittelyn ja havittimisen aikana.
Kaytetyt materiaalit: Ruostumaton terés, polypropeeni (PP), silikoniéljy (voiteluaine), epoksi (lima).
Kayttotarkoitus: KD-FINE® SAFETY -hypodermiset neulat ovat laakinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu kudosten lapaisemiseen injektioiden antamista
tai veren, kehon nesteiden tai solujen kerdamisté varten. KD-FINE® SAFETY -hypodermiset neulat on varustettu Luer-naarasliittimelld, ja niitd on
kéaytettavd yhdessa laitteiden kanssa, joissa on ISO 80369-7 -standardin mukainen Luer-urosliitin (kuten ruiskut).
Kayttoaiheet: Ihonalaiset, lihaksen siséiset, laskimon sisaiset, nivelen sisiset ja muut pehmytkudosinjektiot; veren / kehon nesteiden / solujen
kerdaminen.
Vasta-aiheet: -
Kohdekay! aman tuotteen kaytto on rajoitettu terveydenhuollon ammattilaisille.
Kohdep sryhma: Hypodermisten neulojen kéytolle ei ole tiettyd potilasryhmaa. Kokeneet terveydenhuollon ammattilaiset valitsevat saatavilla olevista
kokoluokista ja malleista sopivat aiotun toimenpiteen ja potilaan kehon kunnon perusteella.

Kayttoohjeet:

1 )

By

Poista turvaneula varovasti pakkauksesta
ja kiinnitd se tukevasti ruiskuun
painamalla ja kiertdmalla sitd
myotdpéivaan.

Siirrd suojusta poispdin neulasta ja kohti
ruiskun kantaa. Suojus pysyy
asettamassasi asennossa.

Varmista Luer slip -ruiskun kanssa
kéytettdessa, ettd neula-
ruiskukokoonpano on yhdistetty tiukasti.

Poista neulansuojus varovasti, jotta neula
ei vaurioidu. Poista mahdollinen ilma
ennen kayttod. Saada keen annostelu
tarkasti painamalla mantaa, kunnes
laakepisara tulee neulan kédrkeen. Suorita
aiottu toimenpide télld hetkelld
hyvéksyttyjen ldaketieteellisten
tekniikoiden mukaisesti.

Heti kun olet valmis, aseta suojus laitteen
aktivoitumisen valmistelemiseksi: Tyonna
suojusta yhden kaden peukalolla tai
sormella siten, ettd suojuksen ja neulan
véliin jaa alle 90 asteen kulma.

Aktivointi voidaan tehda kahdella eri
tavalla (A tai B):

HUOMIO: Aktivointivoima on
kohdistettava pystysuoraan
suojuksen aktivointisuunnassa.

Laite saattaa irrota kaytetta
Luer slip -ruiskua, jOS kaytetdan
virheellisté tai vaaraa
aktivointimenettelya.

.

4 4 N\
- uclick”
6a -
Aseta peukalo keskelle suojuksen (5a) sormityynya. Suojuksen aktivoiminen: Paina Aseta suojus aktivointisuunnassa mahdollisimman pieneen kulmaan tasaiseen pintaan
voimakkaalla ja nopealla likkeelld, kunnes kuuluu selked naksahdus (6a). nahden (5b). Suojuksen aktivoiminen: Paina voimakkaalla ja nopealla liikkeelld,
kunnes kuuluu selked naksahdus (6b).
oikein vaarin \. J

Pienid neulakokoja kaytettéessa naksahdus

4 huomaamatta. Varmista

isesti, ettd neula on kiinnittynyt
lukon (7) alle. *Lukon sijainti vaihtelee neulan
koon mukaan.

Jos aktivointi ei onnistunut, havita
sti hyvaksyttyyn terdvien

esineiden s

8. Havitd kaytetty tuote terdvien esineiden havittamista koskevien paikallisten maaraysten
mukaisesti

A Varotoimet ja varoitukset:

- Eihyvéksytty silménsisdiseen kayttoon.

- Lue ohjeet ennen kayttda. KD-FINE® SAFETY -kayttoohjeita on
noudatettava.

- KD-FINE® SAFETY on myrkyton, steriili ja pyrogeeniton sailyvyysaikana, jos
yksittdispakkausta ei ole avattu tai vahingoitettu.

- Tarkasta laite ja pakkaus silmamaaraisesti ja huolellisesti ennen kayttoa.
Virheellinen kuljetus ja kasittely voi aiheuttaa rakenteellisia ja/tai toiminnallisia
vaurioita laitteeseen tai pakkaukseen.

- FEisaakdyttad, jos tuote tai yksittdispakkaus on vaurioitunut, avattu tai
kontaminoitunut.

- Tuote tulee kdyttaa valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen.

- Al4 taivuta neulaa. Jos neula on taipunut tai vaurioitunut, &ld yrita suoristaa
tai kayttad tuotetta.

- Kasittele varovasti neulanpistovammojen vélttamiseksi. Pida kadet aina
neulan takana kaytéon ja havittamisen aikana.

- Ald vaihda alkuperdistd neulansuojusta kayton jélkeen.

Turvamekanismin aktivoituminen voi aiheuttaa pienen nestem: jaamisen neulaan
injektion jalkeen. Parhaan turvallisuuden saavuttamiseksi voit aktlvolda
turvamekanismin kayttamaélld yhden kidden tekniikkaa kaukana itsestési ja muista.

Al4 yrita kytked turvamekanismia pois pa pakottamalla neulaa ulos suojuksesta.
Kertakayttoon vain yhdelle potilaalle.

Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkayttd voi aiheuttaa riskin potilaalle tai kayttajalle.
Se voi johtaa kontaminaatioon ja/tai toimintojen heikkenemiseen.

Laitteen kontaminaatio ja/tai toimintojen heikkeneminen voivat aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.

Havita yhden kéyttokerran jalkeen terdvien esineiden havittdmistd koskevien
paikallisten madréysten mukaisesti kayttamalla asianmukaista teréville esineille
tarkoitettua sailita.

Ald puhdista tai steriloi uudelleen.

KD-FINE® SAFETY -laitetta ei saa kdyttaa uudelleen.

Séilytd viiledssd ja kuivassa paikassa.

Al altista laitetta kuumuudelle tai suoralle auringonpaisteelle.

Huomaa: Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava KD Medical GmbH Hospital Productsille ja sen EU-jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle (tai sellaisen
jasenvaltion viranomaiselle, jossa on samat saannét (ladkinnallisisté laitteista annettu asetus (EU) 2017/745)), jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Valmistaja

wl

! Helposti sarkyvaa, késiteltavéa varoen
f Sailyta kuivana

"§ Al altista auringonvalolle

Tuoteluettelon numero

Erdn koodi

Valmistuspéiva @ Ald kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

g Viimeinen kayttopaiva ® Ald kdyta uudelleen

il

S

Al steriloi uudelleen Steriloitu etyleenioksidilla

Katso kayttoohjeet Lagkinnéllinen laite

Varoitus

Yksinkertainen steriili sulkujarjestelmé

Lateksiton Yksilollinen laitetunniste

Pyrogeenivapaa CE-merkintd
E631
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KD-FINE®“SAFETY

naalden met

Korte beschrijving van het product: Het veiligheidsmechanisme van de KD-FINE® SAFETY beschermt de naald na gebruik. In geactiveerde positie beschermt

80369-7 (zoals spuiten).

bloed/lichaamsvloeistoffen/celverzameling.
Contra-indicaties: -

Beoogde

conditie van de patiént.
Gebruiksaanwijzing:

Beoogde gebruiker: Het gebruik van dit product wordt beperkt tot gekwalificeerde zorgprofessionals.
ié latie: Er is geen specifieke patiéntenpopulatie voor het gebruik van hypodermische naalden. De verschillende beschikbare maten en
varianten dienen te worden geselecteerd door ervaren zorgprofessionals met betrekking tot geschiktheid voor de beoogde procedure en de lichamelijke

het veiligheidsschild tegen accidentele prikongevallen tijdens het hanteren en afvoeren van het gebruikte product.
Gebruikte materialen: Roestvast staal, polypropyleen (PP), siliconenolie (smeermiddel), epoxy (lijm).
Beoogd gebruik: KD-FINE® SAFETY Hypodermische naalden zijn medische hulpmiddelen bedoeld voor weefselpenetratie om een kanaal te bieden voor
injecties of het verzamelen van bloed, lichaamsvloeistoffen of cellen. KD-FINE® SAFETY Hypodermische naalden zijn uitgerust met een vrouwelijke Luer-
connector en dienten gebruikt te worden in combinatie met hulpmiddelen die zijn uitgerust met een mannelijke Luer-connector in overeenstemming met ISO

Indicaties: Intradermale, subcutane, intramusculaire, intraveneuze, intra-articulaire en andere zachte weefsel injecties; afname van

1

4 <92D/~\\

Draai de beschermkap van de naald af in
de richting van de cilinder. De
beschermkap blijft in de ingestelde positie
staan.

Verwijder voorzichtig de veiligheidsnaald
uit de verpakking en bevestig deze stevig
aan een spuit door middel van een duw-
en draaibeweging met de klok mee.

Verwijder de naaldkap zorgvuldig om
beschadiging van de naald te voorkomen.
Verwijder voor het gebruik eventuele lucht
uit de spuit. Pas de medicatie nauwkeurig
aan door de zuiger in te drukken totdat er

Direct na voltooiing van de procedure zet u
de beschermkap in positie ter
voorbereiding op het activeren van het
hulpmiddel: Gebruik de eenhandstechniek,
en duw de kap naar voren met duim of

vinger, zodat de kap onder een kleinere

hoek dan 90° ten opzichte van de naald
staat.

Het activeren kan op twee verschillende

een medicatiedruppel uit de naaldpunt
komt. Voer de beoogde procedure uit
volgens de actuele geaccepteerde
medische technieken.

Als er een Luer-slipspuit wordt gebruikt,
moet u erop letten dat de aansluiting
tussen de naald en de injectiespuit stevig

vastzit.
manieren worden gedaan (A of B):
4 AY4 N\
6b
e
Plaats de duim op de vingertop van de beschermkap (5a). Activeer de beschermkap: Positioneer de beschermkap in de activeringsrichting onder een zo klein mogelijke
Druk stevig en snel naar beneden totdat u een duidelijke klik hoort (6a). hoek ten opzichte van een plat oppervlak (5b). Activeer de beschermkap: Druk met
een stevige, snelle beweging naar beneden totdat u een duidelijke klik hoort (6b).
OPMERKING: De activeringskracht correct incorrect . J
icaal
irrr:?; ::trSZZigvgﬁggéz;oegepast Bij kleine naaldmaten kan de hoorbare klik
van de beschermka 7 . ontbreken. Controleer ter bevestiging visueel
P- Lock of de naald volledig onder de vergrendeling zit
Bij een onjuiste of verkeerde J (7). *De locatie van de vergrendeling verschilt,
activeringsprocedure kan het — afhankelijk van de naaldr.‘naa.t. L
hulpmiddel losraken bij gebruik OPMERKING: Als de activering is mislukt,
van een Luer-slipspuit gooit u het hulpmiddel onmiddellijk weg in een
pspuft goedgekeurde naaldencontainer.
8. Gooi het gebruikte product weg volgens overheids- en lokale voorschriften voor de
\. J

verwijdering van scherp medisch afval.

A

- Niet gevalideerd voor intraoculair gebruik. -

- Lees de gebruiksaanwijzing voor het gebruik. KD-FINE® SAFETY moet worden
gebruikt volgens deze gebruiksaanwijzing.

- KD-FINE® SAFETY is niet-toxisch, steriel en niet-pyrogeen binnen de -
houdbaarheidsperiode, als de individuele verpakking niet is geopend of beschadigd.

- Véor het gebruik moeten het hulpmiddel en de verpakking visueel geinspecteerd en -
zorgvuldig gecontroleerd worden. Onjuist transport en hantering kunnen structurele -
en/of functionele schade aan het hulpmiddel of de verpakking veroorzaken.

- Gebruik het product niet als de individuele verpakking beschadigd, geopend of -
verontreinigd is.

- Het product moet direct na het openen van de verpakking worden gebruikt. -

- De naald mag niet worden verbogen. Als de naald gebogen of beschadigd is, probeer
dan niet het product recht te maken of te gebruiken. -

- Handel voorzichtig om prikongevallen te voorkomen. Houd uw handen tijdens het -
gebruik en verwijderen te allen tijde achter de naald. -

- Na gebruik mag u de originele naaldkap niet opnieuw aanbrengen. -

Het activeren van het veiligheidsmechanisme kan kleine spatten van de vloeistof veroorzaken
die na de injectie op de naald zijn blijven zitten. Voor maximale veiligheid, activeer het
veiligheidsmechanisme met behulp van een techniek met een hand, weg van uzelf en anderen.
Probeer het veiligheidsmechanisme niet te deactiveren door de naald uit de beschermkap te
duwen.

Voor eenmalig gebruik op slechts één patiént.

Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik houdt een potentieel risico voor de patiént
of gebruiker in. Het kan leiden tot besmetting en/of aantasting van het functionele vermogen.
Contaminatie en/of beperkte functionaliteit van het product kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

Gooi na eenmalig gebruik weg volgens de nationale en lokale voorschriften voor de verwijdering
van scherp medisch afval met behulp van een geschikte container voor scherp medisch afval.
Niet schoonmaken of hersteriliseren.

KD-FINE® SAFETY mag niet opnieuw worden gebruikt.

Bewaren op een koele en droge plaats.

Niet blootstellen aan warmte of direct zonlicht.

Opmerking: Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan KD Medical GmbH Hospital Products en aan de bevoegde
autoriteit van de EU-lidstaat (of een staat met dezelfde regels (Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen)) waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@ Niet opnieuw steriliseren

BH

Fabrikant ! Breekbaar, voorzichtig behandelen

Catalogusnummer f Droog bewaren Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Medisch hulpmiddel

Batchcode _’Zlif Niet blootstellen aan zonlicht A Voorzichtigheid geboden O Enkelvoudig steriel barrieresysteem
Productiedatum @ Niet gebruiken als verpakking beschadigd is @ Latexvrij Unieke hulpmiddelidentificatie

Niet-pyrogeen C € 0123 CE-markering E631

Datum van de laatste herziening: 2024-07-03
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KD-FINE®“SAFETY

[ dermalni jehla s bezp im zafizenim

Stru€ny popis vyrobku: Bezpe¢nostni mechanismus produktu KD-FINE® SAFETY po pouziti jehlu zakryje. V aktivované poloze bezpeénostni kryt chrani
pfed ndhodnym poranénim jehlou pfi manipulaci s pouzitym prostfedkem a b&hem likvidace.

Pouzité materialy: Nerezova ocel, polypropylen (PP), silikonovy olej (lubrikant), epoxid (lepidlo).

Urceny acel: Hypodermalni jehly KD-FINE® SAFETY jsou zdravotnické prostfedky uréené k penetraci tkani za Gi¢elem vytvoreni kanalu pro injekce nebo
odbéry krve, télesnych tekutin ¢i bunék. Hypodermalni jehly KD-FINE® SAFETY jsou vybaveny zasuvnymi konektory typu Luer a jsou ureny k pouziti ve
spojeni s prostiedky vybavenymi zastrénymi konektory Luer v souladu s normou ISO 80369-7 (napt. stfikackami).

Indikace: Intradermalni, subkutanni, intramuskularni, intravendzni, intraartikularni a jiné injekce do mékkych tkéani; odbéry krve/télnich tekutin/bunék.
Kontraindikace: -

Urceny uzivatel: Pouzivani vyrobku je vyhrazeno kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikim.

Uréena populace pacienti: Pro pouziti hypodermickych jehel neni urena zadna konkrétni populace pacientt. Rizné dostupné velikosti a varianty voli
zku3eni zdravotnici s ohledem na vhodnost pro zamy3leny zakrok a télesny stav pacienta.

Névod k pouziti:

1 3 4 <9
m — A
SN % — .
==
=~

Opatrné vyjméte bezpecnostni jehlu z Bezpecnostni kryt odsurite od jehly Opatrné sejméte krytku jehly, abyste jehlu Ilhned po dokongeni zakroku pfipravte
obalu a bezpe¢né ji pfipojte ke stfikacce smérem k valci stfikacky. Bezpe&nostni neposkodili. Pfed pouzitim odstrarite bezpeénostni kryt do polohy pfipravené k
zatlaGenim a otaéenim ve sméru kryt zlistane v nastavené poloze. veskery vzduch. Stlacenim pistu pfesné aktivaci zafizeni: Jednou rukou kryt
hodinovych rugicek. nastavte davku léciva, az se na 3picce palcem nebo prstem zatlacte vpred, aby
Pfi pouziti se stfikackou typu Luer Slip se jehly objevi kapka. V souladu s aktualné byl od jehly vzdalen méné nez 90°.
ujistéte, Ze je sestava jehly a stfikacky uznavanymi zdravotnickymi technikami Aktivaci Ize provést dvéma raznymi
pevna. provedte zamysleny zakrok. zpusoby (A nebo B):
' aYa N

B

e

Polozte palec doprostied uréeného mista na bezpecnostnim krytu (5a). Aktivujte Bezpecnostni kryt nastavte do sméru aktivace v co nejmensim thlu k rovné plose (5b).
bezpecnostni kryt: Pevnym a rychlym pohybem stisknéte, az uslysite zfetelné cvaknuti Aktivujte bezpecnostni kryt: Pevnym a rychlym pohybem stisknéte, az uslysite
(6a). zietelné cvaknuti (6b).

spravné chybné \. J

POZNAMKA: Aktivacni sila musi
pusobit svisle ve sméru aktivace
bezpecnostniho krytu.

U malych jehel nemusi ke slysitelnému
cvaknuti dojit. Vizualné zkontrolujte, zda je
jehla zcela zajisténa zamkem (7). *Umisténi
zamku se lisi podle velikosti jehly.
POZNAMKA: Pokud se aktivace nezdafi,
prostfedek okamzité zlikvidujte vhozenim do
schvélené nadoby na ostré pfedméty.

Pfi pouziti injekéni stfikacky
typu Luer Slip maze dojit k
odpojeni zafizeni, pokud

je poutzit nespravny nebo
chybny postup aktivace.

8. Pouzity vyrobek zlikvidujte podle federalnich & mistnich predpist urenych k likvidaci

\ J  ostrych predméti.

A peé i opatieni,

- Neni validovano pro nitroo ni pouZiti. - Aktivace bezpe¢nostniho mechanismu maze zpUsobit nepatrné rozstiknuti jakékoli tekutiny

- Pred pouzitim ¢téte pokyny. Vyrobek KD-FINE® SAFETY musi byt pouzivan ulpélé na jehle po injekci. K zajisténi maximalni bezpegnosti aktivujte bezpecnostni
podle tohoto navodu pouziti. mechanismus jednou rukou — smérem od sebe i ostatnich.

- Prostfedek KD-FINE® SAFETY je netoxicky, sterilni a nepyrogenni v ramci - Nepokousejte se bezpe&nostni mechanismus deaktivovat vytla¢enim jehly z bezpeénostniho
doby pouzitelnosti, pokud nebylo jednotlivé baleni otevieno nebo krytu.
poskozeno. - Pouze pro jednorazové pouziti u jednoho pacienta.

- Prostfedek i obal pfed pouzitim vizualn& prohlédnéte a peclivé zkontrolujte. ~ - Opakované pouziti prostfedk( uréenych k jednorazovému poutziti predstavuje pro pacienta
Nespravna preprava a manipulace mohou zpUsobit strukturalni ¢i funk&ni nebo uzivatele potencialni riziko. Mze zpUsobit kontaminaci nebo zhor3eni funkénosti
poskozeni prostfedku nebo obalu. prostfedku.

- Nepouzivejte, pokud je vyrobek nebo jeho jednotlivé baleni znehodnoceno, - Kontaminace a/nebo omezena funkénost prostfedku mize vést ke zranéni, onemocnéni ¢i
poskozeno, otevieno &i kontaminovano. amrti pacienta.

- Vyrobek poutzijte ihned po otevieni obalu. - Pojednorazovém poufziti prostfedek zlikvidujte v souladu s federalnimi a mistnimi pfedpisy k

- Neohybejte jehlu. Pokud je jehla ohnuta nebo poskozena, nesnazte se ji likvidaci ostrych pfedmétu vhozenim do pfislusného kontejneru na ostry zdravotnicky odpad.
narovnat a vyrobek nepouzivejte. - Negcistéte a opakované nesterilizujte.

- Pracujte opatrné, aby nedoslo k poranéni jehlou. Pfi pouzivani a béhem - Prostfedek KD-FINE® SAFETY nesmi byt pouzivan opakované.
likvidace méjte ruce vzdy za jehlou. - Skladujte na chladném a suchém misté.

- Po pouziti nenasazujte originalni krytku jehly. - Chrarite pred teplem a pfimym sluneénim svitem.

Poznamka: Jakykoli zavazny incident, k némuz by doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlasen spole¢nosti KD Medical GmbH Hospital Products a pfislusnému organu lenského
statu EU (nebo statu se shodnymi pravidly (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich)), v némz uzivatel nebo pacient sidli.

u Vyrobce !
Katalogové &islo fx Uchovavejte v suchu Iji] Prectéte si navod k pouziti Zdravotnicky prostfedek

Sterilizovano ethylenoxidem

Krehké, vyzaduje opatrnou manipulaci @ Nesterilizujte opakované

Kod 3arze i;i§ Skladujte mimo dosah slune¢niho svétla A Upozornéni Q Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Datum vyroby @ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen %? Neobsahuje latex Jedinegny identifikator prostfedku
Datum pouzitelnosti ® Nepouzivejte opakované M Apyrogenni c € 0123 Oznageni CE

E631
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KD-FINE®“SAFETY

Kratky opis vyrobku: Bezpe¢nostny mechanizmus KD-FINE® SAFETY zakryva ihlu po jej poufZiti.
nahodnym zranenim v désledku pichnutia ihlou pri manipuldcii s pouzitou ihlou a pri jej likvidaci
Pouzité materialy: Nehrdzavejca ocel, polypropylén (PP), silikénovy olej (mazivo), epoxidova Zivica (lepidlo).

Ugel poutzitia: Hypodermické ihly KD-FINE® SAFETY st zdravotnicke pomdcky uréené na preniknutie tkanivom s ciefom vytvorit kanal na injekcie alebo
odber krvi, telesnych tekutin ¢i buniek. Hypodermické ihly KD-FINE® SAFETY st vybavené zasuvkovym konektorom Luer a majd sa pouzivat v spojeni s
pomdckami vybavenymi zastrckovym konektorom Luer v stlade s normou ISO 80369-7 (ako su striekacky).

Indikacie: Intradermalne, subkutanne, intramuskularne, intravenozne, intraartikularne a iné injekcie do makkého tkaniva. Odber krvi/telesnych
tekutin/buniek.

Kontraindikacie: -

Urceny poutzivatel Tento vyrobok smu pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

Ur&ena skupina pacientov: Na pouZitie hypodermickych ihiel neexistuje ziadna konkrétna uréena populécia pacientov. Skuseni zdravotnicki pracovnici
musia zvolit rézne dostupné velkosti a varianty s ohfadom na vhodnost pre zamy3fany zakrok a telesny stav pacienta.

dermicka ihla s bezp ¥

prvkom
V aktivovanej polohe, bezpe&nostny kryt chrani pred

Névod na pouzitie:

4 < 99/

_

3

3
I ENpy

Odsurite ochranny kryt od ihly smerom k
valcu striekacky. Ochranny kryt zostane v
nastavenej polohe.

Opatrne vyberte bezpe¢nostnu ihlu z
obalu a pevne ju upevnite na striekacku,
zatlaCte a otocte v smere pohybu

Odstrarite kryt ihly, davajte pritom pozor,
aby ste ihlu neposkodili. Pred pouzitim
odstrarite vzduch. Presne nastavte lieCivo
stlagenim piestu, az pokial sa na hrote ihly

Ilhned po vykonani procedury nastavte
bezpecnostny kryt tak, aby ste pomécku
pripravili na pouzitie: Jednou rukou
zatlagte kryt palcom alebo prstom tak,

hodinovych rugiciek.
aby bol v polohe s uhlom menej nez 90°
vociihle.

Aktivacia sa moze vykonat' dvoma
roznymi sposobmi (A alebo B):

neobjavi kvapka lieciva. Vykonajte
planovanu proceduru v sulade s

Pri pouziti so striekackami Luer slip sa
aktualnymi zdravotnickymi postupmi.

uistite, Ze spojenie ihly a striekacky je

pevné.
4 A \
5a
Polozte palec do stredu podlozky ochranného krytu (5a). Aktivujte ochranny kryt: Umiestnite ochranny kryt v smere aktivécie v o najmensom uhle k rovine (5b).
Pevnym rychlym pohybom zatlacte, az pokial nebudete pocut zretelné cvaknutie (6a). Aktivujte ochranny kryt: Pevnym rychlym pohybom zatlacte, az pokial nebudete
pocut zretelné cvaknutie (6b).
R spravne nespravne L J
POZNAMKA: Aktivacna sila
musi posobit vertikalne v smere Zretelné cvaknutie moze chybat pri malych
aktivacie ochranného krytu. rozmeroch ihiel. Vizualne skontroluijte, Ci je ihla
uplne zasunuta pod zamkom (7).
Hrozi odpojenie pri pouziti spolu *Umiestnenie zamku sa Iii v zavislosti od
so striekackami Luer slip, velkosti ihly.
ak sa nepouzije spravny POZNAMKA: Ak sa aktivacia nepodarila,
postup aktivacie krytu. okamzite pomaécku zlikvidujte do schvalenej

nadoby na likvidaciu.

I

. _J 8. Poutzitti pomocku zlikvidujte podra prislusnych predpisov na likvidaciu ostrych predmetov.

/\ ez p

- Pomocka nie je schvdlend na intraokularne poutzitie. -

- Pred pouzitim si precitajte navod na pouzitie. KD-FINE® SAFETY pouzivajte v sulade
s navodom na pouzitie.

- KD-FINE® SAFETY je netoxicka, sterilna a nepyrogénna v ramci asu pouzitenosti, -
ak jednotkovy obal nebol otvoreny ani poskodeny.

- Pred pouzitim vizudlne skontrolujte pomécku a obal. Nespravna preprava a -
manipulacia mdzu sposobit’ strukturalne alebo funkéné poskodenie pomacky &i -
obalu.

- Nepouzivajte, ak je vyrobok alebo jednotkovy obal poskodeny, otvoreny &i -
kontaminovany.

- Vyrobok pouzite ihned po otvoreni obalu. -

- Ihlu neohybajte. Ak je ihla ohnuta alebo poskodend, nepokusajte sa ju narovnat a
vyrobok nepouzivajte. -

- Svyrobkom manipulujte opatrne, aby ste predisli poraneniu ihlou. Po¢as pouzivaniaa -
likvidacie majte ruky vzdy za ostrim ihly. -

- Po pouziti nenasadzajte pévodny kryt ihly. -

Aktivacia bezpe¢nostného mechanizmu méze sposobit minimalne vystreknutie
kvapaliny, ktora ostala v ihle po podani injekcie. Na zaistenie maximalnej bezpe¢nosti
aktivujte bezpe€nostny mechanizmus jednou rukou a drzte ho mimo seba a ostatnych.
Nepoku3ajte sa deaktivovat bezpenostny mechanizmus vytlacenim ihly nasilu z
ochranného krytu.

Vyrobok je ureny vyhradne na jednorazové pouzitie len u jedného pacienta.
Opakované pouzitie jednorazovych pomécok predstavuje potencidlne riziko pre
pacienta alebo pouzivatefa. Moze viest ku kontamindcii a/alebo naruseniu funkénosti.
Kontamindcia a/alebo obmedzena funk&nost pomécky moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

Po jednorazovom poufziti zlikvidujte v stlade s prislusnymi predpismi o likvidacii
ostrych predmetov do vhodnej nadoby na ostré zdravotnicke predmety.

Negistite ani opakovane nesterilizujte.

KD-FINE® SAFETY sa nesmie pouzivat opakovane.

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Chrarite pred teplom a priamym sine¢nym Ziarenim.

Poznamka: Akykolvek vézny incident, ktory sa vyskytol v savislosti s poméckou, sa musi nahlésit spoloénosti KD Medical GmbH Hospital Products a prislusnému organu &lenského $tatu
EU (alebo $tatu s rovnakymi pravidlami (nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach), v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

u Vyrobca

Katalégové &islo

m Sterilizované etylénoxidom

O
C€oss

! Krehké, zaobchadzajte opatrne @ Nesterilizovat opakovane

Uchovavat v suchu Pozri navod na pouzitie Zdravotnicka pomocka

Cislo sarze Z Chranit pred sinenym ziarenim Upozornenie Systém jednej sterilnej bariéry

Datum vyroby Nepouzivat, ak je obal poskodeny Neobsahuje latex Jedine€ny identifikator pomécky

Apyrogénne Oznacenie CE

Détum exspiracie Nepouzivat opakovane

E631
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KD-FINE"®

bg XunogepmuuHa urna c ycTpoicTBO 3a 3aliMTa Ha urnata

Kpatko

WHcTpykums 3a ynotpe6a:

Ha Hl

Ha KD-FINE® SAFETY nokpusa urnara cneg yrnotpeba. B aktusmpaHo nonoxexvie

npeanasuTensT Nnpeanasea ot cayvanHn HapaHﬂBaHmﬂ oT yboxaaHe ¢ urna no speme Ha paboTa ¢ N3noN3BaHOTO U3AENNE N HErOBOTO U3XBBPJISHE.
W3nonssanu matepuanu: Hepbxaaema ctomana, nonunponunet (PP), cunnkoHoBo macno (cmaska), enchM,a.Ha cMona (nenvno).
MNpeanasxayenme: Xunoaepmudnnte urnn KD-FINE® SAFETY ca KN np
KaHas 3a MHXeKTUpaHe nnn cbornpaHe Ha KPpbB, TeNECHN TEYHOCTN WK KNETKW. XunoaepmudHuTe urav KD- F/NE@ SAFETY ca 060opyaBaHu C XeHCKn
JlyepoB KOHEKTOP 1 TpsibBa fia ce M3non3sat B KOMGUHaUMs C M3aenwsi, 060pyaBaHn C MbXKU JlyepoB KOHEKTOp B cboTeeTcTeve ¢ ISO 80369-7 (kato
CMPUHLIOBKM).

I'Ipenua:maueuvle: MNTpa,D,epMaﬂHI/I, NOAKOXHW, MHTPAMYCKYNHW, MHTPABEHO3HU, MHTPAaPTUKYNAPHU U APYIMY UHXEKUNN Ha MEKU TbKaHu; C\:GMpaHe Ha
KPbB/TENECHN TEYHOCTU/KNETKU.
I'Ipowmonoxa:auvl H
Hpenavlneu HDTPEGMTEH: Tosa nspenve TDHGBH Aa ce n3noni3sa camo oT KEaﬂl/Iq)I/ILLIApaHM MeAMUNHCKM CneumanncTn.

Hpenavlnena rpyna nauyueHTum: Hama KOHKpEeTHa npeasnaeHa rpyna naumMeHTn, 3a KOATo ca npeaHasHa4yeHn XmnoaepMnuyHuTe nurnu. Pasnuynute
HaNM4HN pa3mepy 1 BapuaHTy Tpsabea Aa ce n3bypar OT ONUTHU MEeAVMUMHCKM CNeumanucT Npeasua NpUroaHoCcTTa 3a NpeasuaeHaTa npoueaypa n
TENECHOTO CbCTOSIHME Ha NaLVeHTa.

B TbKaHTa, 3a Aa OCUrypsT
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BHumarento n3sajete npegnasHara
wurna ot onakoekara v s npukpenete
34paB0 KbM CrpUHLIOBKATa C HaTUuCKaHe 1
3aBbpTaHe rno nocoka Ha 4acosBHMKoBaTa
cTpenka.

Korato ce nanonssa cbc CNpuHUOBKa TUN
Luer slip, yBepeTe ce, 4e urnata n
CPUHLIOBKATA Ca 3APaBO 3aKpeneHm.

MpemecTeTe NpeanasH1s WMT aanedy ot
vrnara v KbM UMAMHABPA Ha
cnpuHUoBkara. MpeanasHusT Wt we
OCTaHe B No3uLysTa, KOSTO CTe 3afanm.

OTCTpaHeTe BHUMATESHO Kana4eTo Ha
vrnata, 3a ia u3GerreTe nospena Ha
vrnara. OTCTPaHETE BCUYKMS Bb3AYX
npeau ynotpeba. MpeunsHo perynupaiite
MeavKameHTa, KaTo HaTuckare 6yTanoto,
[10KaTo OT BbPXa Ha UrfiaTa 3ano4He aa
“3nun3a karka meimkamenT. MssbplieTte npeanasuTensT Aa e Ha no-manko ot 90°
npeasuaeHara npoueaypa s oTurnara.

CbLOTBETCTBME C TEKYLLO NpueTuTe Ak Moxe aa ce
MEAULMHCKN TEXHUKU, no ABa PasnNYHN HaumHa (A unu B):

BepnHara cnep, npuknioyBaHe Ha
npoueaypara nocTaseTte npeanasHus
WUT B NOAroTOBKA 32 aKTUBMPAaHe Ha
napgenveto: Kato nsnonasare TexHuka ¢
€[Ha pbka, HaTUCHEeTe npeanasuTens
Hanpepa ¢ naneu uam NnpbLCT, Taka vye

aYa N

aclick”

SICHO LWpakBaHe (6a).

BEJIEXKA: Cunata Ha 3aneiicTeaHe
TpsiGBa Aa ce npunara BepTUKanHo
B 10COKaTa Ha 3ajieiicTBaHe

Ha npeanasHus WuT.

W3pnenneto moxe pa ce otaenu,
Korato ce n3nonssa CnpuHLOBKa

C NyepoB HaKpamHWK, ako ce
n3non3sa HenpaswuIHa UNn rpeluHa
npoLeAypa 3a akTMenpaxe.

LieHTpupaiiTe naneua Bbpxy noanoxkara 3a npbCT Ha NpeanaHus wur (5a).
AKTVBMpAHE Ha NPeanasHns LWyT: HatrcHeTe cunHo 1 6bp30 Haaoy, A0KaTO YyeTe

npasuIHoO

fe=}

rpewHo

Mo3ununoHupaiite NpeanasHNs LWWT B NOCOKaTa Ha akTUBMPaHe Moj, Bb3MOXHO Haii-
HUCBK bIbJl CNPSIMO PaBHa NOBBLPXHOCT (5b). AKTUBMPAHE Ha NPeAnasHns LUT:
HaTucHeTe cunHo 1 6bP30 HaoAy, 10KATO HyeTe ICHO WwpaksaHe (6b).

| J

Moe aa He ce 4ye LipaksaHe Npy Manku
7 paamepu urnu. MoTebpaeTe BU3yasnHo, ye
urnara e Hanb/IHO 3axBaHara noa @MKCBTODB
(7). *MsacToTO Ha durkcaTopa ce pas3nmyasa B
3aBMCUMOCT OT pa3mMepa Ha urnara.
BEJTIEXXKA: AkO aKTUBMPAHETO € HeYCMeLLHO,
He3abaBHO U3XBbPJIETE N3AENNETO B 0A00peH
KOHTEeWHep 3a 0CTpY NpeamMeTy.

8. N3xsbpreTe U3NON3BAHOTO N3AENNE CbINACHO heepasHNTE U MECTHUTE
J  pasnopenbu 3a n3xsbprsiHe Ha OCTPU NpeaMeTy.

Mepku, npeay

&r‘

He e BanuaupaHo 3a BLTPEOUHa ynoTpe6a.

- Mpouetete nHcTpykumnTe npeau ynotpeba. KD-FINE® SAFETY Tpsibsa ia ce
13M0N3Ba B CbOTBETCTBME C TE3M UHCTPYKLIK 3a yroTpeba.

- KD-FINE® SAFETY e HETOKCWU4€EH, CTEPUIIEH U HEMPOrEHEH Mo BPEME Ha -
Cpoka Ha roAHOCT, aK0 MHANBIMIyaHaTa ONakoBKa He € OTBOPEHa i

nospeaeHa.

- MNpean ynotpe6a ornenaiite 1 BHUMATENHO NPOBEPETE U3AENMETO U -
onakoekata. HenpasunHoTo TpaHcnopTupaHe 1 GopaseHe Moxe Aa NpUHUHN
CTPYKTYPHU N/MAu pyHKUMOHANHM NOBPEAN Ha N3AENMETO UMM OnakoskaTa.

- [LaHe ce 13MN0N3Ba, ako M3AENMETO UM MHAVBMAYanHaTa OnakoBka ca -

noBpeaeHn, 0TBOPEHMN Ui 3aMbPCEHN.

- Wapenuerto Tpsbea Aa ce 13non3ea BeaHara cief 0TBapsHe Ha onakoskaTa. -
- HeorbBaiite urnara. Ako urnata e orbHaTa uiam noBpeseHa, He ce onuTBaiTe
Aa s M3npassiTe WM Aa U3Non3eare N3neameTo.
- PaGoTeTe BHUMATENHO, 3a fla n36GerHeTe HapaHsBaHus OT yGoxaaHe ¢ urna. -
JpbXTe pblLeTe cv 3a4 urnarta npes UsioTo Bpeme Ha ynotpeba u -

V3XBBPNISHE.

- HenocragsiiTe 0THOBO OPUIMHANHOTO Kanaye Ha urnata cnen ynotpeba. -

AKTI/IBI/IpaHeTO Ha npeanasHns MexaHn3bMm MoXe [a noBeae A0 MUHUMAHO NPbCKaHe Ha BCska
TEYHOCT, OCTaHana no urnara cnep nHXeKTMpaHeTo. 3a makcvmanHa 6esonacHocT aKTMBMpaﬁTe
npegnasHnsa MexaHu3bMm, KaTo n3nonasare TexHnka ¢ eaHa pbka ganey ot cebe cun apyrute.
He ce onuTsaiite na AeakTusupare npeanasHnua MexaHn3bm, kaTto VIEGyTaTe wurnarta nssbH
npeanasuTens.

3a eaHokpaTHa ynoTpe6a Npy eauH NaumeHT.

TOBTOPHOTO M3MONI3BaHE HA N3AENVS 3a €HOKPATHA YOTpeGa Cb3/jasa NoTeHLManeH puck 3a
nauveHTa unv notpedutens. To Moxe a A0BEAE [0 3aMbpPCsIBAHE U/WUAW HapyLuaBaHe Ha
d)yHKuMONaﬂHMTQ MY XapakTepucTukun.

33M'prHBaHeTO IA/IAHM orpaHuyeHara @yHKLLIAOHaﬂHOCT Ha uagenueTo Morar Aa aoseaar oo
Tpasmu, 3abonssaHe unm CMBPT Ha nauneHTa.

MSXELDHETS cnep efHoKpaTHa ynoTpeGa B CbOTBETCTBUE C q)e,Clepal\HlATe W MeCcTHUTe
pasnopep,ﬁm 3a U3XBbPJISTHE HA OCTPW NpeaMeTu, KaTto U3non3sare Nnoaxoasiy KOHTeIZHep 3a
OCTPY MEAVILIMHCKM OTNabLy.

He nouucTsaiiTe u He CTepUnU3npanTe NOBTOPHO.

KD-FINE® SAFETY He Tpsibsa aa ce uanosiaea nosTopHO.

CobxpaHsiBaiiTe Ha Xn1agHo U CyX0 MSICTO.

He vanaraiite Ha TonaMHa unm npsika CabHYeBa CBETNIMHA.

3abenexka: Bcekn CeproseH MHLMAEHT, Bb3HWKHA BbB BPb3Ka C U3aenvneTo, Tpsbsa aa 6bae aoknaaeaq Ha KD Medical GmbH Hospital Products 1 Ha KOMNeTeHTHUs opraH Ha
Abpxaeara—yneHka Ha EC (unv abpxasa cbe cblumte npasuna (PernameHt (EC) 2017/745 0OTHOCHO MEAVLMHCKUTE U3AENUS), B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENST U/WAn NaumeHTbT.
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Jlata Ha NPOU3BOACTBO
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Yynnueo, na ce paboTu BHUMATENHO
CobxpaHsiBaiite Ha Cyxo
Magete OT CibHYEBA CBETANHA

He usnonaeaiite, ako onakoskata
e nospeseHa

He uanonasaite noBTOPHO

XE>E®
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He cTepunuaupaiite NnoBTOpHO CTepunnanpaHo ¢ eTUIEHOB OKCua,

HanpageTe cnpaska ¢ MHCTpyKuumuTe
3a ynotpeba
BHumanve

MeauumHcko nanenvie

EnunmnyHa cTepunta GapnepHa cuctema
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KD-FINE®“SAFETY

pl Igta do iniekcji podskérnej z zabezpieczeniem igly

Instrukcja uzycia:

Krotki opis produktu: Mechanizm zabezpieczajacy KD-FINE® SAFETY zakrywa igle po uzyciu. W pozycji aktywnej ostonka zabezpieczajaca chroni przed
przypadkowymi uktuciami igta podczas obchodzenia sig z uzywanym produktem i jego utylizacji.
Zastosowane materialy: Stal nierdzewna, polipropylen (PP), olej silikonowy ($rodek smarny), Zywica epoksydowa (klej).

Przeznaczenie: Igly podskorne KD-FINE® SAFETY to wyroby medyczne przeznaczone do penetracji tkanek w celu zapewnienia kanatu do zastrzykow lub
pobierania krwi, ptyndw ustrojowych lub komarek. Igly podskdrne KD-FINE® SAFETY sa wyposazone w Zenskie ztgcze Luer i sg przeznaczone do stosowania
w potgczeniu z wyrobami wyposazonymi w meskie ztgcze Luer zgodne z normg ISO 80369-7 (takimi jak strzykawki).

Wskazania: Zastrzyki $rodskorne, podskérne, domigsniowe, dozylne, dostawowe i inne zastrzyki do tkanek migkkich; pobieranie krwi/ptynow
ustrojowych/komorek.
Przeciwwskazania:
Uzytkownik docelowy: Produkt ten moze by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Docelowa populacja pacjentéw: Nie ma konkretnej populacji pacjentow, dla ktorych przeznaczone sg igly podskérne. Rozne dostgpne rozmiary i warianty
powinny by¢ wybierane przez do$wiadczonych pracownikéw stuzby zdrowia w zaleznosci od przydatnosci do planowanego zabiegu i stanu ciafa pacjenta.
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Ostroznie wyjgé bezpieczng igte z
opakowania i bezpiecznie przymocowac
ja do strzykawki, naciskajac i obracajgc w

Odsungé ostone zabezpieczajgcg od igly i
w kierunku cylindra strzykawki. Ostonka
zabezpieczajgca pozostanie w ustawionej

Ostroznie zdja¢ ostong igty, aby unikngé
uszkodzenia igly. Przed uzyciem usunaé
powietrze. Precyzyjnie ustawi¢ dawke

Bezposrednio po zakorczeniu procedury
nalezy ustawi¢ ostone zabezpieczajacg w
przygotowaniu do aktywacji urzadzenia:

kierunku zgodnym z ruchem wskazowek pozyciji. leku, weciskajac ttok, az na koncu igty Postugujac sie jedng reka, posungé
zegara. pojawi sie kropla leku. Wykona¢ ostone kciukiem lub palcem do przodu w

zamierzony zabieg zgodnie z aktualnie taki sposob, zeby ostonka znajdowata sie
W przypadku stosowania ze strzykawkg przyjetymi technikami medycznymi. pod katem mniejszym niz 90° w stosunku
typu Luer slip nalezy upewnié sie, ze do igly. Aktywacji mozna dokona¢ na
potaczenia igta-strzykawka jest stabilne. dwa rézne sposoby (A lub B):
4 AY4 N\

aclick”
6a

Ustawi¢ kciuk na srodku miejsca na palec na ostonie zabezpieczajacej (5a). Aktywacja
ostony zabezpieczajacej: Wcisngé zdecydowanym, szybkim ruchem az do ustyszenia
wyraznego kliknigcia (6a).

Ustawi¢ ostone zabezpieczajacg w kierunku aktywacji pod mozliwie najmniejszym
katem do ptaskiej powierzchni (5b). Aktywacja ostony zabezpieczajacej: Wcisngé
zdecydowanym, szybkim ruchem az do ustyszenia wyraznego klikniecia (6b).

idowo \. J

prawidtowo

UWAGA: Site aktywacji nalezy
przytozy¢ pionowo w kierunku
aktywacji ostony zabezpieczajacej.

W przypadku igiet o matych rozmiarach
kliknigcie moze nie by¢ styszalne. Wizualnie
potwierdzi¢, czy igla jest catkowicie wsunigta
pod blokade (7). *Potozenie blokady rozni sie w
zaleznosci od rozmiaru igly.

UWAGA: Jezeli aktywacja nie powiodta sie,
natychmiast wyrzuci¢ urzadzenie do
zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

7

W przypadku uzycia strzykawki
typu Luer slip urzgdzenie moze sig
odtgczy¢ w przypadku zastosowania
niewtasciwej lub nieprawidiowej
procedury aktywacji.

8. Zuzyty produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami federalnymi i lokalnymi
\. / dotyczacymi utylizacji ostrych przedmiotow.

A Srodki ostroznosci, ostrzezenia:

Nie zatwierdzono do stosowania wewnatrzgatkowego. -

- Przed uzyciem przeczytaé instrukcje uzycia. Produkt KD-FINE® SAFETY nalezy
stosowac zgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.

- Produkt KD-FINE® SAFETY jest nietoksyczny, sterylny i niepirogenny w okresie -
przydatnosci do uzycia, o ile indywidualne opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. -
Przed uzyciem nalezy wzrokowo i dokfadnie sprawdzi¢ urzadzenie i opakowanie. -
Nieprawidtowy transport i obstuga mogg spowodowac¢ uszkodzenie strukturalne
i/lub funkcjonalne urzadzenia lub opakowania.

- Nie uzywag, jezeli produkt lub opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub -
zanieczyszczone

- Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. -

- Nie zginac igly. Jezeli igta jest wygieta lub uszkodzona, nie nalezy probowac
prostowac ani uzywac produktu. -

- Zachowac ostrozno$¢, aby unikngé uklucia igta. Podczas uzywania i utylizacji igly -
nalezy zawsze trzymag rece za nig. -

- Po uzyciu nie nalezy ponownie zakfada¢ oryginalnej ostony igty. -

Aktywacja mechanizmu zabezpieczajgcego moze spowodowaé minimalny rozprysk ptynu
pozostatego na igle po zastrzyku. Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo, nalezy
aktywowaé mechanizm zabezpieczajgcy, postugujac si¢ jedng reka, z dala od siebie | innych.
Nie nalezy probowa¢ dezaktywowaé mechanizmu zabezpieczajgcego przez wypchniecie igly
z ostony zabezpieczajqcej.

Wytgcznie do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko dla pacjenta
lub uzytkownika. Moze to doprowadzi¢ do skazZenia i/lub ograniczenia funkcjonalnosci
wyrobu.

Skazenie i/lub ograniczona funkcjonalno$¢ wyrobu moze spowodowaé obrazenia, chorobe
lub $mier¢ pacjenta.

Po jednorazowym uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z przepisami federalnymi i lokalnymi dotyczgcymi
ostrych przedmiotéw do odpowiedniego pojemnika na ostre przedmioty medyczne.

Nie czysci¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie.

Produkt KD-FINE® SAFETY nie moze by¢ uzywany ponownie.

Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.

Chroni¢ przed cieptem i bezpo$rednim $wiattem stonecznym.

Uwaga: Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ firmie KD Medical GmbH Hospital Products i wlagciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE

(lub panstwa, w ktorym obowigzuja te same przepisy (rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych)), w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

u Producent Produkt delikatny, obchodzi¢ sie
z nim ostroznie

@ Nie sterylizowaé ponownie Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Numery katalogowy Przechowywaé w suchym miejscu Stosowac sie do instrukgji

uzytkowania

Wyréb medyczny

Numery partii ,’2.i§ Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym A Przestroga O System pojedynczej bariery sterylnej
Data produkdji Nie uzywaé, jesli opakowanie %? Bez lateksu Unikalny identyfikator urzadzenia

zostato uszkodzone

g Termin waznosci Nie uzywac ponownie Produkt niepirogenny Oznakowanie CE E631
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