AMSIN,

ENG: Blood transfusion set with needle
Filter 200 um
Needle 18G

Intended purpose
Blood transfusion set with needle is used to transfuse blood to patient.
Indication

The Blood transfusion set with needle is intended for the intravenous infusion of whole blood, packed

red blood cells, pl plasma, cryopreciy , and other blood components.
Contraindication

« Presence of infection at the intended site of needle insertion.

« Coagulopathy.

* Sepsis.

* Thrombocytopenia.

Intended users

 Physicians, physician’s assistants at all levels.

* Nurses at all levels.

Intended patient population

The device is intended for adults and elderly people in operating rooms, emergency clinics and

inpatient wards. Vulnerable patients including pregnant women and lactating women should use this

product with caution under the guid of medical pr

Direction For Use

1. Peel package open and remove set.

2. Close clamp.

3. Remove protector from spike end.

4. Insert the spike into a blood bag.

5. Squeeze and release drip chamber until half filled.

6. Remove protector from lower end.

7. Open clamp partially to prime set. Prime set and purge air from tubing. Close roller clamp.
8. Perform venipuncture.

9. Regulate flow with clamp.

10. Check maintenance of proper flow rate at regular intervals.

Warning:

« Do not use the product if the is d d or Ily opened before use.
* Destroy after single use. Dispose of this product in a safe manner according to local guidelines
for disposal of contaminated waste.

* Do not allow air to be trapped in set.

* Do not use it if tip protectors are not in place.

* Not for use in infusion pumps.

 For gravity use only.

« Use it under the guidance of doctors to prevent hemolysis.

« Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Storage condition: Avoid freezing and excessive heat.

SPA: Juego de transfusion de sangre con aguja
Filtro de 200 pm
Aguja 18G

Finalidad prevista

El equipo de transfusién sanguinea con aguja se utiliza para tr

Indicacién

El equipo de transfusmn sanguinea con aguja esta indicado para la infusién mtravenosa de sangre total, concentra-

do de glébulos rojos, p plasma, criopr do y otros

Contramdicacmnes

« Presencia de infeccion en el lugar previsto para la insercion de la aguja.

« Coagulopatia.

* Sepsis.

* Trombocitopenia.

Usuarios previstos

* Médicos, asistentes médicos de todos los niveles.

* Enfermeros de todos los niveles.

Poblacion de pacientes prevista

EI dispositivo estd indicado para adultos y personas mayores en quiréfanos, clinicas de urgencias y salas de
lizacion. Las | vulnerables, incluidas las mujeres embarazadas y en periodo de lactancia, deben

utlllzar este producto con precaucion bajo la supervisién de profesionales médicos.

Instrucciones de uso

1. Abra el envase pelandolo y extraiga el equipo.

2. Cierre la pinza.

3. Retire el protector del extremo del perforador.

4. Inserte el perforador en una bolsa de sangre.

5. Apriete y suelte la cAmara de goteo hasta que se llene hasta la mitad.

6. Retire el protector del extremo inferior.

7. Abra la pinza parcialmente para cebar el equipo. Cebe el equipo y purgue el aire del tubo. Cierre la pinza de

rodillo.

8. Realice la venopuncién.

9. Regule el flujo con la pinza.

10. Controle el mantenimiento de un caudal adecuado a intervalos regulares.

Advertencia:

 No utilice el producto si el envase esti daiiado o se ha abierto involuntariamente antes del uso.

* Deséchelo después de un solo uso. Ellmlne este producto de manera segura siguiendo las normativas locales para

la eliminacion de residuos

* No permita que quede aire atrapado en el equipo.

* No lo utilice si los protectores de la punta no estin colocados.

* No apto para su uso en bombas de infusion.

* Para uso tinicamente por gravedad.

« Uselo bajo la supervision de médicos para prevenir la hemélisis.

* La ley federal de los Estados Unidos de América restringe la venta de este dispositivo por o por orden de un

médico.

™

sangre al |

If any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established. The manufacturer contact information is as the
following:

* Tel: (909) 626-5888

« Fax: (909) 626-3888

« Toll free: 1-800-MD-AMSINO
* Email: info@amsino.com

Condici de al i Evite la congelacién y el calor excesivo.
ONLY 2 % DEHP i % ? CAS #117-81-7 CAS#744048-4
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