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Explanation of symbols

@

EN:For single use only. Do not re-use. EN: Sterilized using irradiation EN: Do Not Resterilize
FR:A usage unique. Ne pas réutiliser. FR: Stérilisé par irradiation FR: Ne pas restériliser
DE:Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wieder benutzen.  DE: Durch Bestrahlung sterilisiert DE: Nicht erneut sterilisicren
ES:Para un solo uso. No reusar. ES: Esterilizada mediante irradiacion ES: No reesterilizar
IT:Unicamente monouso. Non riutilizzare. IT: Sterilizzato mediante irradiazione IT: Non risterilizzare
NL:Uitsluitend voor ¢énmalig gebruik. Niet hergebruiken. NL: Gesteriliseerd met behulp van bestraling NL: Niet opnieuw steriliseren
PT:Para uso unico apenas Nao re-utilizar PT: Esterilizado por irradiagao PT: Nao reesterilize
SV:Endast for engangsbruk. Ateranvénd inte. SV: Steriliseras med bestrélning SV Far inte omsteriliseras
EL:Tw pio povo ypnon. My to enavoypnotponoteite’ EL: Amootepopévo pe aktvopolio EL: Mny enavomocTelpmveTe
TR:Tek kullammliktir. Bir defadan fazla kullanmayimiz. TR:Ismnlama kullanilarak sterilize edilmistir TR: Yeniden Sterilize Etmeyin
HR : Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati.  HR: Sterilizirano zradenjem HR: Nemojte ponovno sterilizirati
SR: Za jednokratnu upotrebu. Ne sme se ponovo koristiti. SR: Sterilisano koriste¢ iradijaciju SR: Ne resterilisati.
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EN:Do not use if package is damaged. EN: Keep away from sunlight. EN: Keep dry.
FR*Ne pas utiliser si I'emballage est endommagg. FR: Conservez a 1’abri de la lumicre. FR: Conservez au sec.
DE:Bei beschidigter Verpackung nicht verwenden. DE: Von Sonnenlicht fernhalten. DE: Trocken halten.
ES:No usar si el envase esta daiado. ES: Manténgalo alejado de la luz del sol. ES: Manténgalo seco.
1T :Non usare il prodotto se la confezione ¢ d: iata IT: M: al riparo dalla luce del sole. IT: Mantenere asciutto.
NL:Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. NL: Beschermen tegen zonlicht. NL: Droog bewaren.
PT:Nao utilize se a embalagem estiver danificada. PT: Mantenha longe de luz solar. PT: Mantenha seco.
SV:Anvind inte om forpackningen ér skadad. SV: Skydda mot solljus SV: Forvara torrt.
EL:Mn ypnoiponoteite av 1 cuekevacio £xet vrootet (nud.  EL: No to Stanpeite paxpid oméd 1o nhakd oog.  EL: Na to dompeite oteyvo.
TR:Eger paket zarar gormisse kullanmaymn. TR: Giines 1513 1na maruz birakmayiniz. TR Kuru ortamda muhafaza ediniz.
HR: Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno. HR: Cuvati zasti¢eno od sunceve svjetlosti. HR Cuvati zasticeno od vlage
SR Ne koristiti ukoliko je pakovanje osteceno. SR: Cuvatl od sunceve svetlosti. SR: Drzati na suvom mestu.
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[N: Fragile, handle with care . Contains DEHP (Bis (2 - ethylhexyl) phtalate) EN: CAUTION, see instructions for use
FR: Fragile, manipuler avec precautions Contient DEHP (phtalate de bis(2-éthylhexyle)) FR: ATTENTION, voir les instructions d'utilisation
DE: Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln . Enthilt DEHP (Bis (2-ethylhexyl) phthalat) DE: VORSICHT, siche Gebrauchsanweisung
ES: Fragil, manipular con precaucion ¢ Contiene DEHP (Bis (2-etilhexil) ftalato) ES: PRECAUCION, consultar las instrucciones de uso
1T: Fragile, maneggiare con cura . Contiene DEHP (di-2-etilesilftalato) IT: ATTENZIONE, vedere le istruzioni per 1’ uso
NL: Breckbaar, voorzichtig behandelen \L.: Bevat DEHP (Di (2-ethylhexyl) ftalaat) NL: LET OP, raadpleeg instructies voor gebruik
PT: Fragil, manusear com cuidado : Contém DEHP (Bis (2-etilhexil) ftalato) PT: CUIDADO, consulte as instrugdes de utilizagdo
SV:Omtaligt, hamteras varsamt : Innehaller DEHP (Bis (2-etylhexyl) ftalat) SV: VARNING, se bruksanvisningen for anvéndning
EL: Ev0pancto, Vo, 7 o1ponoteitat Be mpocoy ¢ Hepiéyer DEHP (Atg (2-016vAeéol) ¢Bodikdg eotépag) EL: TIPOZOXH, cvpfovkevtsite Tig 0dnyieg ypriong
TR: Kirilabilir .Dikkatli Tagiyin : DEHP (Bis (2-etilhekzil) ftalat) igermektedir TR: DIKKAT, kullamm i¢in talimatlara bakin
HR: Lomljivo. Rukovati s oOprezom. ¢ Sadrzi DEHP (bis (2-etilheksil) ftalat) HR: OPREZ, pogledajte upute za uporabu
SR: Loml]]_'vo koristiti pazljivo : Sadrzi DEHP (Bis (2-etilheksil) ftalata) SR: OPREZ, pogledajte uputstva za upotrebu
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EN: Authorized Representative in the European Community EN: Batch code : Catalog number EN:Use by EN: Manufacturer

FR: Représentant autorisé¢ dans la Communauté curopéenne FR: Code du lot : Numéro de catalogue  FR: A utiliser avant FR: Fabricant
DE: Bevollmichtigter in der Européischen Gemeinschaft DE: Chargennummer  DE: Katalognummer DE: Zu verwenden bis DE: Hersteller
ES: Representante autorizado en la Comunidad Europea ES: Cédigo de lote ES: Numero de catalogo ~ ES:Usar antes de ES: Fabricante
IT: Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea IT: Codice del lotto IT: Numero di catalogo IT: Utilizzare entro IT: Produttore
NL: Erkende vertegenwoordiger voor de Europese Unie NL: Partijcode NL: Catalogusnummer NL: Gebruiken voor NL: Fabrikant
PT: Representante Autorizado na comunidade européia PT: Codigo de lote PT: Numero de catalogo ~ PT:Use até PT: Fabricante
SV: Auktoriserad repr ant i Europeiska kapen SV: Satskod SV: Katalognummer SV:Anvinds av SV: Tillverkare
EL : Eéovatodompévog avtimposmmog oty evponaiky kowomo  EL: Kmdwog maptidag  EL: Apudg katardyon EL: Xprion and EL: Katookevaotg
TR: Avrupa Birligi yetkili temsilcisi TR: Parti kodu TR: Katalog Numarasi TR: Son kullanma tarihi ~ TR: Uretici Firma
HR: Autorizirani predstavnik u Europskoj uniji HR: Broj serije IR : Kataloski broj HR: Upotrijebiti do HR: Proizvodac
SR: Autorizovani Predstavnik u Evropskoj Zajednici :S 1 SR: Kataloskl broj SR:Koristiti do SR: Proizvoda¢
ZH: BRI AN CHRS ZI ZH: {36 FR AR ZH: SRR
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Togo Medikit CO., Ltd. L Bernas Medical
17148-6, Aza Kamekawa, Oaza Hichiya, [ [mer] 55 Rue Stephenson, c E 0197
Hyuga City, Miyazaki Prefecture 75018 Paris, France

883-0062, Japan




E Lesen Sie bitte vor Gebrauch diese Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch.

INDIKATIONEN:

Dieses Instrument ist eine Venenverweilkaniile vorgesehen fiir die Himodialyse. Katheternabe  Luer-Konnektor
BESCHREIBUNG: Katt ‘ -

Supercath NEO besteht aus mehreren Komponenten: den um die Kaniile befindlichen Katheterschlauch, der in das K Gummi-Adapter
BlutgefaB eingefiihrt wird, und dem Luer-Konnektor fiir den Anschluss an ein Blutschlauchsystem, und dem (=0

Klemmschlauch fiir die Unterbrechung des Blutflusses wihrend des Anschlusses an das Blutschlauchsystem;der

Gummi-Adapter ist fiir die Befestigung an der dufieren Nadel vorgesehen, um den Austritt von Blut bei der Nadelrohr - Filter-Adapter
Entfernung der inneren Nadel zu verhindern; die innere Nadel mit Sicherheitsabdeckung ist so konstruiert, dass sie Sicherheitsabdeckung

durch die duBere Nadel und den Gummi-Adapter geschoben wird. Wenn der Anwender die innere Nadel aus dem (vor der Aktivierung)
Blutgefif} herauszieht, schiitzt die Sicherheitsabdeckung das Kaniilenrohr; und der Filter-Adapter ist am hinteren

Teil der Nabe angebracht, um den Blutriickfluss in die Nabe, wihrend der Punktion kontrollieren zu kénnen. Innere Nadel

Das Instrument wurde nicht mit Natur-Latex hergestellt. ((feTmBrrmmo o
Die 4uBere Nadel enthalt Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP).Eine von Togo Medikit durchgefiihrte und auf Sicherheitsabdeckung
derzeit zuldssigen Expositionsgrenzwerten fiir gefihrdete Bevélkerungsgruppen (Kinder und schwangere/stil (nach der Aktivierung)
lende Frauen) beruhende chemische Sicherheitspriifung beziiglich DEHP in diesem Gerit hat bestitigt, dass bei
diesem Gerit die potentielle Exposition unter den bekannten zuldssigen Expositionsgrenzwerten liegt, wenn es 0
sachgerecht und dem Verwendungszweck entsprechend benutzt wird.

Protektor

VORSICHTSMASSNAHMEN: Diag. Teile des Supercath NEO

(Allgemeine Vorsichtsmafinahmen)

+Das Instrument sollte nur von medizinischem Fachpersonal benutzt werden, das mit dem Verfahren vertraut ist. Das Instrument nicht fiir andere Zwecke als vorgesehen
benutzen.

= Vor dem ,,Ablauf**-Datum zu verwenden.

*Nur fiir die einmalige Anwendung. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung, Resterilisierung kann das
Produkt beschédigen und zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiithren.

+Nisse, direktes Sonnenlicht, hohe Temperatur und Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung vermeiden.

+Fiihren Sie den gesamten Vorgang unter aseptischen Bedingungen durch. Seien Sie beim Umgang mit dem Instrument vorsichtig, um Verunreinigungen oder Verletzung zu
verhindern, wihrend die Kantile gelegt, entfernt oder entsorgt wird.

+ Verwenden Sie das Instrument nicht, wenn die Verpackung nass, gedffnet, verschmutzt oder beschidigt ist; oder bei sonstigem/r Schaden/UnregelmaBigkeit des Produkts.

+Das Produkt unmittelbar nach Offnung der Verpackung benutzen.Das gebrauchte Produkt und die Verpackung gemiB den Bestimmungen des Krankenhauses, der
Regierung und der Lokalbehorde sachgerecht entsorgen.

+Entsorgen Sie das gebrauchte Produkt und die Verpackung gemaf} den 6rtlichen klinischen Abfallbestimmungen und Verfahren.

Kappe

(VorsichtsmafBnahmen fiir den Gebrauch) Tabelle: Katheterdurchflussraten

*Die innere Nadel darf weder bevor noch wihrend der Punktion in den duBeren Katheterschlauch vor und zuriick bewegt werden.
*Beim Herauszichen der inneren Nadel die duere Nadel gerade halten. " " >
+Die innere Nadel nicht wieder einsetzen, wenn sie einmal aus der dufieren Nadel herausgezogen wurde. Gréfe (AD) Linge [mL/min]

Katheter Katheter | Durchflussrate

*Den Klemmschlauch nicht mit einer Klemmzange oder dhnlichem abklemmen, bis die innere Nadel vollstindig von der duferen G 25 mm 345

14
Nadel entfernt ist. (2.1mm) 33 mm 338

*Sofort nach dem Herauszichen der inneren Nadel den Klemmschlauch mit der Klemmzange abklemmen. Dann den

Gummi-Adapter entfernen und an das Blutschlauc hsystem anschliefen, um die Dialyse umgehend zu beginnen. Wird die 15G 25 mm 285
duflere Nadel viele Stunden lang im BlutgefdB belassen ohne die Dialyse zu beginnen, konnte dies zur Bildung eines (1.9mm) 33 mm 278
Blutgerinnsels in der duBeren Nadel fithren. 16G 25 mm 225
+Nach dem Einfiihren des Katheterschlauchs in das Blutgefi, die duBiere Nadel angemessen fixieren, um einen Knick im (1.7mm) 33 mm 215
Katheterschlauch zu verhindern.
+Die maximale Verweildauer der duleren Nadel liegt bei 8 Stunden. Wenn die dulere Nadel ldnger verweilt, besteht die Gefahr,
dass der Katheterschlauch beschadigt wird.
GEBRAUCHSANWEISUNG: Abbildung 1 .
& Nadelspitze

1.Offnen Sie die Verpackung und nechmen Sie den Supercath NEO heraus.

2.Entfernen Sie die Kappe. Die Nabe halten und den Protektor entfernen. Achten Sie dabei darauf, dass die Nadelspitze nicht
beschédigt wird.
[HINWEIS] Beim Entfernen des Protektors nicht nur den Filter-Adapter festhalten.

O

Katheterschlauch

Abbildung 2
Riickfluss
KORREKTE NUTZUNG FALSCHE NUTZUNG
[HINWEIS] Seien Sie sich sicher, dass der Filter-Adapter fest an der Nabe angeschlossen ist. Trennen Sie den Filter-Adapter nicht ab. Abbildung 3
3.Wenn die Katheterschlauchspitze die Nadelspitze bedeckt, ziehen Sie den Gummi-Adapter zuriick, bis er die Nadelnabe beriihrt Nadelspitze

(Abbildung 1). Uberpriifen Sie, ob der Gummi-Adapter und der Luer-Konnektor fest eingerastet sind. bedeckt

4.Halten Sie die Nabe so, dass die Klinge der inneren Nadel nach oben zeigt. Lokalisieren Sie das zu punktierende Blutgefd und punktieren
Sie mit der Nadel durch die Haut das Blutgefaf.
[HINWEIS] Punktion nicht durchfiihren wenn nur der Teil mit dem Katheterschlauch gehalten wird. Die innere Nadel konnte sich

bewegen, so dass die Hautpunktion nicht ausgefiihrt werden kann. Deshalb immer beide Teile - innere Nadel und “Abbildung 4
atheterschlauch gemeinsam festhalten.
5.Priifen Sie den Blutriickfluss in die Nabe (Abbildung 2) und fiihren Sie den Katheterschlauch 1 cm durch die Punktionsstelle in das @,

Blutgefal} ein. Fixieren Sie den Gummi-Adapter mit einer Hand, und ergreifen Sie dabei die Nabe mit der anderen Hand ziehen diese

hoch, um die innere Nadel aus der dufleren Nadel herauszuziehen (Abbildung 3).

[HINWEIS] Beriihren Sie nicht die Sicherheitsabdeckung, wihrend Sie die innere Nadel herauszichen.

[HINWEIS] Nachdem Sie die innere Nadel herausgezogen haben, stellen Sie sicher, dass die Nadelspitze vollstédndig in der
Sicherheitsabdeckung ist. Abbildung 5

6.Den Klemmschlauch mit einer nichtgezackten Klemmzange fest abklemmen und den Gummi-Adapter von dem Luer-Konnektor

entfernen (Abbildung 4).

[HINWEIS] Den Klemmschlauch nicht am Drehpunkt der Klemmzange abklemmen.

[HINWEIS] Halten Sie den Luer-Konnektor, wihrend Sie den Gummi-Adapter entfernen. Der Gummi-Adapter kann nur entfernt
werden, wenn ausschliefllich der Luer-Konnektor gehalten wird.

7.Die Klemmzange am Klemmschlauch vorsichtig lockern, um die Luft aus der dufleren Nadel abzulassen (Abbildung 5). Abbildung 6 o
8.Den Blutschlauch fest an den Luer-Konnektor anschlieBen (Abbildung 6). Blutschlauchsystem
[HINWEIS] Um Beschiddigungen zu vermeiden, darf der Luer-Konnektor nicht zu fest angezogen werden, wenn er mit dem
Blutschlauchsystem verbunden wird. S

9.Die duBere Nadel und den Blutschlauch mit einem Klebeband oder dhnlichem fixieren.
[HINWEIS] Den Blutschlauch zu einer Schlinge formen und ihn mit einem Klebeband oder @hnlichem fixieren.
[HINWEIS] Die Einstichstelle nach oben legen, so dass eine Sichtkontrolle bei der Dialyse méglich ist. Keinen Druck auf die
Einstichstelle ausiiben.




