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FLEX-NECK® CATHETER
EXTERNAL REPAIR KIT

CE-1400 English

For Flex-Neck Peritoneal Dialysis Catheters ONLY

PRODUCT DESCRIPTION

+ Tube-to-Tube Connector for all Flex-Neck Adult,
Adolescent, and Pediatric Catheters- Sterile Pouch (A)

+ Tube-to-Tube Connector for all Flex-Neck Infant
Catheters - Sterile Pouch (B)

« 20 cm of Repair Catheter Tubing (C)

« Catheter Connector (D)

- Cap(B)

Existing Flex- Tube-to-Tube

Neck Adult, Connector (A), for

Adolescent, Flex-Neck Adult,

or Pediatric Adolescent, or

Catheter Pediatric Catheters Cap (E)

e 5 B Repair Catheter Tubing (C) ﬂ:j“l:*:
—> o IjiIo - =)

Catheter o

Existing Flex-  Tube-to-Tube Connector (D)~ Transfer Set

Neck Infant Connector (B), for (not included)

Catheter Flex-Neck Infant

Catheters

INDICATIONS FOR USE

This device is intended for use with Flex-Neck catheters
and Ash Advantage™ catheters in the event one of the two
situations described below should occur:

1. Extender Application

In some patients, the external portion of the PD catheter
may be too short for them to comfortably use. For example,
obese patients may need an extender kit to be able to work
with external part of the catheter. Other patients may re-
quire the external end of the catheter to be more centrally
located than it normally might be.

2. Repair Application

If a peritoneal dialysis catheter develops a fracture in the
external portion, the catheter must be trimmed to elimi-
nate the fracture. Doing so, by definition, will shorten the
catheter and may make it impractical or difficult or even
unsuitable for use. Rather than replace the entire catheter,
itis desirable to retain the catheter by extending the exter-
nal part of the catheter with new tubing.

In either situation, this device enables qualified medical
staff to extend and/or repair the external part of an existing
Flex-Neck catheter or Ash Advantage catheter by adding a
20 cm long tube to the existing and/or remaining catheter
tubing.

CONTRAINDICATIONS FOR USE
Do NOT use with other peritoneal dialysis catheter brands.

B Only: CAUTION: Federal (USA) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

PRECAUTIONS

« Read manufacturer’s instructions prior to use.

» Contents are sterile (via ethylene oxide). Do not use if
packaging is opened, damaged or broken.

« For single patient use only. Do not reuse, reprocess, or
resterilize. Reuse, reprocessing, or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/
or lead to device failure, which in turn may result in
patient injury, illness, or death. Reuse, reprocessing, or

resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness,
or death of the patient.

« Do not use after expiration date.

« The medical techniques, procedures and potential com-
plications stated herein do NOT give full and/or com-
plete coverage or descriptions. They are not a substitute
for adequate training and sound medical judgment by a
physician.

« Use an aseptic procedure to open the package and to
remove the contents.

POTENTIAL COMPLICATIONS

« Infections (exit-site or tunnel)

- Peritonitis

- Sepsis

« Leakage (initial or latent)

« Catheter separation from the connector

FIGURE 1
Tube-to-Tube Connec-
tor (A), for Flex-Neck
Adult, Adolescent, or
Pediatric Catheters

FIGURE 2

Tube-to-Tube Connector
(B), for Flex-Neck Infant
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CAUTIONS

« Follow the specific order of connections as given in the
Instructions for Use. Do not connect the various tubings
and connectors in any other order.

« Use only sterile saline or sterile water as lubricants. Do
not use any other lubricants.

« Catheter tubing can tear when subjected to repeated
clamping, serrated-jaw forceps, excessive force, or rough
tools.

+ Do NOT use forceps with a serrated jaw.

« Do NOT use excessive force to lock the forceps closed.

«  Use ONLY smooth-jawed forceps or equivalent.

« Do NOT clamp the catheter, or repair tubing repeatedly
in the same area.

« Do NOT clamp near the connector.



INSTRUCTIONS FOR USE

1. Create a sterile field for the procedure:

« Prepare the patient’s skin and existing catheter with a
cleaning or disinfecting solution as per hospital protocol.

- Drape the catheter exit-site area in an appropriate man-
ner.

2. If clamping the existing catheter or Repair Catheter
Tubing (C) with sterile hemostats or forceps, use only
smooth-jawed forceps or equivalent. Do not use forceps
with a serrated jaw; see cautions.

3. Prepare the existing Flex-Neck Peritoneal

Dialysis Catheter:

« Cut catheter tubing just distal to the existing connector
with sterile suture scissors, in a single, straight, perpen-
dicular cut. Do not pull the connector off the catheter.

«  There must be at least 2.5 cm of catheter tubing remain-
ing after trimming.

« Verify that the cut is perpendicular to the tubing.

4. Select the appropriate Tube-to-Tube Connector, based

on the size of the existing catheter:

+  Tube-to-Tube Connector (A) for all Flex-Neck Adult,
Adolescent and Pediatric Catheters

+  Tube-to-Tube Connector (B) for all Flex-Neck Infant Cath-
eter

5. Flush and rinse the Repair Kit components with sterile
saline.

6. Wet the tapered tip of the appropriate Tube-to-Tube

Connector (A or B) with sterile saline or sterile water and

insert it into Repair Catheter Tubing (C).

+ Do not use a twisting motion to force the Tubing onto
the Connector. Push the Connector into the Tubing with
a single forward motion.

« If Infant Tube-to-Tube Connector (B) is used, insert the
wider end of the Connector into Repair Catheter Tubing
(C). See Figure 2.

7. Advance the Repair Catheter Tubing (C) completely to
the raised ring barrier of Tube-to-Tube Connector (A) or (B).
See Figure 1 or 2, as appropriate. Pull carefully on Tube-to-
Tube Connector (A or B) and Repair Catheter Tubing (C) to
test the strength of the junction.

8. Wet the tapered tip of the Catheter Connector (D) with
sterile saline or sterile water, and insert it into the other
end of the Repair Catheter Tubing (C). Advance the tube
completely to the Connector’s raised shoulder ridge. The
catheter tubing must completely pass over the Tapered
Tip and to the Raised Shoulder Ridge, but not beyond that
onto the Finger Grip. See Figures 3 and 4. Pull carefully
on the Catheter Connector and Repair Tube to test the
strength of the junction.
« Do not use a twisting motion to force the Tubing onto
the Connector. Push the Connector into the Tubing with
a single forward motion.

9. Wet the remaining tapered tip of the Tube-to-Tube Con-
nector (A or B) in sterile saline or sterile water and carefully
insert it into the original, existing catheter. Advance the
catheter end completely to the raised ring barrier of the
Connector. See Figure 1 or 2, as appropriate. Pull carefully
on the catheter and connector to test the strength of the
junction.

« CAUTION: Do NOT dislodge the cuffs.

« Do not use a twisting motion to force the catheter onto
the Tube-to-Tube connector. Push the Tube-to-Tube
connector into the catheter with a single forward
motion.

10. Attach either Cap (E), or a dialysis transfer set, to the
threaded luer end of Catheter Connector (D).

CATHETER CLEANING AND CARE

All Flex-Neck Peritoneal Dialysis Catheters are made of

silicone. Exit-site cleaning agents that are compatible with

silicone catheters therefore may be acceptable for use on

Flex-Neck Peritoneal Dialysis Catheters and repaired cathe-

ters. Such cleaning agents include:

« Electrolytically-produced sodium hypochlorite solutions
(i.e., ExSept Plus®)

« Normal (sterile) saline

Cleaning agents that are non-irritating, non-toxic, anti-
bacterial, and in liquid form are generally recommended.

The following cleaning agents are not compatible with
silicone catheters, and are not recommended for use with
Flex-Neck Peritoneal Dialysis catheters:

« Acetone or acetone-based products
« Povidone-iodine or iodine-based products

Merit Medical Systems, does not provide specific recom-
mendations or protocols for exit-site care and cleaning,
whether by the healthcare professional or by the patient.
Appropriate exit-site and catheter care treatment protocols
should be individualized for each patient, and established
by the patient’s physician(s), nurse(s), dialysis center(s),
and/or other relevant dialysis healthcare professionals.

ExSept Plus is a registered trademark of Alcavis HDC, LLC or
one of its affiliates.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. All rights reserved.



KIT DE REPARATION EXTERNE POUR
CATHETER FLEX-NECK®
CE-1400

French

Pour les cathéters de dialyse péritonéale Flex-Neck
UNIQUEMENT

DESCRIPTION DU PRODUIT

«  Connecteur de tubes pour tous les cathéters Flex-Neck
destinés aux adultes, aux adolescents et aux enfants -
Sachet stérile (A)

«  Connecteur de tubes pour tous les cathéters Flex-Neck
destinés aux nourrissons - Sachet stérile (B)

« 20 cm de tubulure de cathéter de réparation (C)

« Connecteur de cathéter (D)

« Capuchon (E)

Cathéter Flex-
Neck existant

Connecteur de tubes (A),
pour cathéters Flex-Neck

dde“li"é aux destinés aux adultes,
adultes, aux aux adolescents et
adolescents et aux enfants Capuchon (E)
aux enfants
—_— 1] Tubulure de cathéter de réparation (C) 2 pr—
— —— a1
[ - = ;‘%

3 . Connecteur de =
Cathéter Flex-
Neck existant Connecteur de tubes cathéter (D) Ensemble de
destiné aux (B), pour cathéters transfert (non
nourrissons Flex-Neck destinés aux inclus)

nourrissons

INDICATIONS

Ce dispositif est destiné a étre utilisé avec les cathéters Flex-
Neck et Ash Advantage™ dans I'une des deux situations
décrites ci-dessous :

1. Application d’extension

Chez certains patients, la partie externe du cathéter de DP
sera peut-étre trop courte pour permettre une utilisation
confortable. Par exemple, les patients obéses auront peut-
étre besoin d'un kit d’extension pour pouvoir utiliser la par-
tie externe du cathéter. Chez d'autres patients, I'extrémité
externe du cathéter devra peut-étre étre plus centrée que
la normale.

2. Application de réparation

Si une cassure apparait dans la partie externe d'un cathéter
de dialyse péritonéale, le cathéter doit étre coupé pour
I'éliminer. Par définition, cette intervention raccourcira

le cathéter et pourra rendre son utilisation peu pratique

ou difficile, voire méme inadaptée. Au lieu de remplacer
intégralement le cathéter, il est préférable de le conserver
en rallongeant sa partie externe grace a une nouvelle
tubulure.

Dans un cas comme dans l'autre, ce dispositif permet au
personnel médical qualifié de rallonger et/ou de réparer la
partie externe d'un cathéter Flex-Neck ou Ash Advantage
existant en ajoutant un tube de 20 cm de long a la tubulure
existante et/ou restante du cathéter.

CONTRE-INDICATIONS
Ne PAS utiliser avec d’autres marques de cathéters de
dialyse péritonéale.

B Only : ATTENTION : la |égislation fédérale (Etats-Unis)
limite ce dispositif a la vente par un médecin ou sur ordon-
nance médicale.

PRECAUTIONS

« Lire les instructions du fabricant avant toute utilisation.

« Le contenu a été stérilisé a l'oxyde d’éthyléne. Ne pas
I'utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

- Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut
compromettre l'intégrité structurale du dispositif et/
ou entrainer une défaillance du dispositif, ce qui peut
a son tour entrainer des blessures, des maladies ou la
mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peut également entrainer un risque de
contamination du dispositif et/ou d'infection du patient
ou d'infection croisée, notamment la transmission de
maladies infectieuses d'un patient a I'autre. La contam-
ination du dispositif peut entrainer des blessures, des
maladies ou la mort du patient.

« Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

« Lestechniques médicales, les procédures et les com-
plications potentielles mentionnées dans ce document
ne sont PAS abordées de maniere exhaustive et/ou
ne fournissent pas de descriptions compleétes. Elles ne
sauraient remplacer une formation adéquate et I'avis
d’un médecin.

« Suivre une procédure d'asepsie pour ouvrir 'emballage
et retirer son contenu.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

«+ Infections (site démergence ou tunnel)

« Péritonite

- Sepsis

- Fuite (initiale ou latente)

« Séparation du cathéter et du connecteur

FIGURE 1 FIGURE 2

Connecteur de tubes (A), Connecteur de tubes (B),
pour cathéters Flex-Neck pour cathéters Flex-Neck
destinés aux adultes, destinés aux nourrissons
aux adolescents et aux (Insérer le dessin)

\ enfants
S—

o Extrémité effilée étroite
Extrémité effilée

Butée annulaire

™\ Butée annulaire

Extrémité effilée |/ Extrémité effilée large

FIGURE 3
Connecteur de
cathéter D M

FIGURE 4

\ Raccord Luer fileté
~ Prise pour les doigts Tubulure de cathéter

/ avec bande radio-opaque

— Strie droite

— Extrémité effilée

Strie

Prise pour les doigts

MISES EN GARDE

« Suivre l'ordre spécifique des raccordements indiqué
dans le mode d'emploi. Ne pas raccorder les différents
tubes et connecteurs dans un autre ordre.

« Utiliser uniqguement une solution saline stérile ou de
I'eau stérile en tant que lubrifiant. Ne pas utiliser d'au-
tres lubrifiants.

« Latubulure du cathéter peut se déchirer lorsquelle
est soumise a des pincements répétés, a des forceps a
machoires dentées, a une force excessive ou a des outils



rugueux.

«  Ne PAS utiliser de forceps a machoires dentées.

«  Ne PAS appliquer une force excessive pour fermer les
forceps.

« Utiliser UNIQUEMENT des forceps a machoires lisses ou
un dispositif équivalent.

«  Ne PAS pincer le cathéter ni réparer la tubulure plusieurs
fois au méme endroit.

« Ne PAS pincer a proximité du connecteur.

MODE D’EMPLOI

1. Créez un champ stérile pour l'intervention :

« Préparez la peau du patient et le cathéter existant a
Iaide d’'une solution nettoyante ou désinfectante selon
les besoins, conformément au protocole de I'hépital.

«  Couvrez le site démergence du cathéter de maniere
appropriée.

2. Sivous pincez la tubulure du cathéter existant ou la
tubulure de cathéter de réparation (C) avec une pince
hémostatique ou des forceps stériles, utilisez uniquement
des forceps a machoires lisses ou un dispositif équivalent.
Ne pas utiliser de forceps a machoires dentées. Consultez
les mises en garde.

3. Préparez le cathéter de dialyse péritonéale Flex-Neck

existant:

« Alaide de ciseaux a suture stériles, découpez d’un seul
trait la tubulure du cathéter a I'extrémité distale du
connecteur existant en tachant d'obtenir une coupe
droite et perpendiculaire. Ne retirez pas le connecteur
du cathéter.

« Aprés la découpe, il doit rester au moins 2,5 cm de
cathéter.

« Vérifiez que la coupe est perpendiculaire a la tubulure.

4. Choisissez le connecteur de tubes approprié, en

fonction de la taille du cathéter existant :

«  Connecteur de tubes (A) pour tous les cathéters
Flex-Neck destinés aux adultes, aux adolescents et aux
enfants

« Connecteur de tubes (B) pour tous les cathéters Flex-
Neck destinés aux nourrissons

5. Lavez et rincez les composants du kit de réparation avec
une solution saline stérile.

6. Humidifiez I'extrémité effilée du connecteur de tubes

approprié (A ou B) avec une solution saline stérile ou de

l'eau stérile, et insérez-la dans la tubulure de cathéter de

réparation (C).

« Ne tournez pas la tubulure pour l'insérer de force dans
le connecteur. Poussez le connecteur tout droit dans la
tubulure en un seul geste.

«  Siun connecteur de tubes pour nourrissons (B) est util-
isé, insérez I'extrémité la plus large du connecteur dans
la tubulure de cathéter de réparation (C). Voir figure 2.

7. Avancez entierement la tubulure de cathéter de répara-
tion (C) jusqu'a la butée annulaire du connecteur de tubes
(A) ou (B). Voir figure 1 ou 2, selon le cas. Tirez avec précau-
tion sur le connecteur de tubes (A ou B) et sur la tubulure
de cathéter de réparation (C) pour tester la résistance du
branchement.

8. Humidifiez I'extrémité effilée du connecteur de cathéter
(D) avec une solution saline stérile ou de I'eau stérile, et
insérez-la dans I'autre extrémité de la tubulure de cathéter
de réparation (C). Avancez entierement le tube jusqu’a la
strie du connecteur. La tubulure du cathéter doit entiére-
ment recouvrir I'extrémité effilée et la strie, mais ne doit pas
empiéter sur la prise pour les doigts. Voir figures 3 et 4. Tirez

avec précaution sur le connecteur de cathéter et sur le tube

de réparation pour tester la résistance du branchement.

« Ne tournez pas la tubulure pour l'insérer de force dans
le connecteur. Poussez le connecteur tout droit dans la
tubulure en un seul geste.

9. Humidifiez I'extrémité effilée du connecteur de tubes

(A ou B) avec une solution saline stérile ou de l'eau stérile,

et insérez-la avec précaution dans le cathéter d'origine.

Avancez entierement I'extrémité du cathéter jusqu’a la

butée annulaire du connecteur. Voir figure 1 ou 2, selon le

cas. Tirez avec précaution sur le cathéter et sur le connect-

eur pour tester la résistance du branchement.

« ATTENTION : ne délogez pas les manchons.

- Ne tournez pas le cathéter pour l'insérer de force dans
le connecteur de tubes. Poussez le connecteur de tubes
tout droit dans le cathéter en un seul geste.

10. Fixez un capuchon (E) ou un ensemble de transfert de
dialyse & I'extrémité du raccord Luer fileté du connecteur
de cathéter (D).

NETTOYAGE ET ENTRETIEN DU CATHETER

Tous les cathéters de dialyse péritonéale Flex-Neck sont
fabriqués en silicone. Les agents de nettoyage de site
d'émergence compatibles avec les cathéters en silicone
peuvent donc étre utilisés sur les cathéters de dialyse péri-
tonéale Flex-Neck ainsi que sur les cathéters réparés. Ces
agents de nettoyage comprennent les solutions suivantes :
« Solutions d'hypochlorite de sodium produites par
électrolyse (c'est-a-dire ExSept Plus®)

« Solutions salines (stériles) normales

Les agents de nettoyage non irritants, non toxiques,an-
tibactériens et sous forme liquide sont généralement
recommandés.

Les agents de nettoyage suivants ne sont pas compatibles
avec les cathéters en silicone et leur utilisation n'est pas
recommandée sur les cathéters de dialyse péritonéale
Flex-Neck.

« Acétone ou produits a base d’acétone
« Povidone iodée ou produits a base diode

Merit Medical Systems ne donne pas de recommandations
ni de protocoles spécifiques concernant la préparation et

le nettoyage du site d'émergence par le professionnel de

la santé ou par le patient. Les protocoles de soins et de
traitement appropriés du site d'émergence et du cathéter
doivent étre adaptés au cas de chaque patient et établis par
le(s) médecin(s) du patient, I'infirmiére ou les infirmiéres,
le(s) centre(s) de dialyse et/ou d'autres professionnels de la
santé spécialisés dans la dialyse.

ExSept Plus est une marque déposée d’Alcavis HDC, LLC ou
de I'une de ses sociétés affiliées.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Tous droits
réservés.



KIT DI RIPARAZIONE ESTERNA PER
CATETERI FLEX-NECK®
CE-1400

Italian

SOLO per cateteri per dialisi peritoneale Flex-Neck

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

« Connettore tubo-tubo per tutti i cateteri Flex-Neck per
adulti, adolescenti e pediatrici in confezione sterile (A)

«  Connettore tubo-tubo per tutti i cateteri Flex-Neck
neonatali in confezione sterile (B)

« Tubo da 20 cm di riparazione per catetere (C)

« Connettore del catetere (D)

- Tappo (E)

Catetere Flex- Connettore tubo-tubo

Neck peradulti,  (A) per tutti i cateteri
adolescenti Flex-Neck per adulti,
o pediatrico adolescentio
esistente pediatrici Tappo (E)
Tubo di riparazione per catetere (C) = {pr—
[ —————) a2
Connettore —
Catetere Flex- Connettore tubo-tubo del catetere Setdi

trasferimento
(non incluso
nella confezione)

(B) per tutti i cateteri D)
Flex-Neck neonatali

Neck neonatale
esistente

INDICAZIONI D'USO

Questo dispositivo € concepito per essere utilizzato con
cateteri Flex-Neck e Ash Advantage™ qualora dovessero
verificarsi le due situazioni di seguito illustrate.

1. Applicazione come prolunga

In alcuni pazienti, la porzione esterna del catetere per dialisi
peritoneale puo essere troppo corta per poterla utilizzare
con comodita. Ad esempio, nei pazienti obesi puo essere
necessario utilizzare un kit di prolunga per poter lavorare
con la parte esterna del catetere. In altri pazienti puo essere
necessario collocare I'estremita esterna del catetere in
posizione piu centrale rispetto alla norma.

2. Applicazione per la riparazione

Se la porzione esterna di un catetere per dialisi peritoneale
subisce una lacerazione, & necessario tagliarla per eliminare
la parte lacerata. Questa operazione comporta necessar-
iamente un accorciamento del catetere e puo renderlo
scomodo, difficoltoso o persino non idoneo all’'uso. Anziché
sostituire I'intero catetere, é preferibile mantenerlo in sede
prolungandone la porzione esterna con un nuovo tubo.

In entrambi i casi, questo dispositivo permette al personale
medico qualificato di estendere e/o riparare la porzione
esterna di un catetere Flex-Neck o Ash Advantage esistente
aggiungendo un tubo di 20 cm di lunghezza al tubo esis-
tente e/o residuo del catetere.

CONTROINDICAZIONI D'USO
NON utilizzare con cateteri per dialisi peritoneale di altre
marche.

B, Only: ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su loro
prescrizione.

PRECAUZIONI

« Leggere le istruzioni del produttore prima dell’'uso.

« |l contenuto della confezione é sterile (mediante
sterilizzazione con ossido di etilene). Non utilizzare se la
confezione é aperta, danneggiata o lacerata.

Il dispositivo & concepito per un solo utilizzo. Non

riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, la ri-
elaborazione o la risterilizzazione possono compromet-
tere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne la
rottura che, a sua volta, puo provocare lesioni, malattie
o morte del paziente. Il riutilizzo, la rielaborazione o la
risterilizzazione possono inoltre comportare un rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
o infezioni crociate nel paziente, tra cui la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La contam-
inazione del dispositivo puo causare lesioni, malattie o
morte del paziente.

«  Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Le tecniche e le procedure mediche e le potenziali com-
plicazioni menzionate nel presente documento NON
contengono descrizioni o informazioni complete e/o
approfondite. Inoltre, non sono concepite per sostituirsi
a un’adeguata formazione e a un'esperta valutazione
medica.

« Adottare una procedura asettica per aprire la confezione
ed estrarne il contenuto.

POTENZIALI COMPLICAZIONI
« Infezioni (del sito di uscita o del tunnel)
- Peritonite
- Sepsi
- Perdite (iniziali o latenti)
Distacco del catetere dal connettore

FIGURA 1

Connettore tubo-tubo
(A) per tutti i cateteri
Flex-Neck per adulti,
adolescenti o
pediatrici

FIGURA 2
Connettore tubo-tubo (B)
per tutti i cateteri Flex-
\ Neck neonatali

Punta rastremata piu

sottile

Punta rastremata

. “\ Barriera con anello
\\ Barriera con circolare

anello circolare Punta rastremata

o |
Punta rastremata piularga
/

FIGURA 3
Connettore del
catetere (D)

FIGURA 4

\ Raccordo Luer filettato

~ Impugnatura
Tubo del catetere con
Cresta con banda radiopaca diritta

" spallarialzata

— Punta rastremata

Cresta con spalla rialzata

Impugnatura

AVVERTENZE

« Rispettare l'ordine specifico di collegamento riportato
nelle istruzioni per I'uso. Non collegare i vari tubi e
connettori secondo un ordine diverso.

« Utilizzare esclusivamente soluzione fisiologica sterile o
acqua sterile come lubrificante. Non utilizzare altri tipi di
lubrificanti.

« Il'tubo del catetere puo lacerarsi se sottoposto a clam-
paggio ripetuto o all'uso di pinze a presa zigrinata, forza
eccessiva o strumenti ruvidi.



« NON utilizzare pinze a presa zigrinata.

« NON esercitare forza eccessiva per bloccare la chiusura
delle pinze.

« Utilizzare SOLO pinze a presa liscia o di tipo equivalente.

+ NON clampare il catetere o il tubo di riparazione ripetut-
amente nella stessa area.

« NON clampare il catetere in prossimita del connettore.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Creare un campo sterile per la procedura:

+ Preparare la cute del paziente e il catetere esistente
con una soluzione detergente o disinfettante secondo i
requisiti del protocollo ospedaliero.

« Applicare i teli sull'area del sito di uscita del catetere in
modo idoneo.

2. Per il clampaggio del tubo del catetere esistente o del
tubo di riparazione per catetere (C) con dispositivi emostat-
ici sterili o pinze, utilizzare esclusivamente pinze a presa
liscia o di tipo equivalente. Non utilizzare pinze a presa
zigrinata. Vedere le avvertenze.

3. Preparare il catetere per dialisi peritoneale Flex-Neck

esistente.

«+ Tagliare il tubo del catetere con forbici per sutura sterili
in posizione distale rispetto al connettore esistente con
un unico taglio retto perpendicolare. Non estrarre il
connettore dal catetere.

« Dopo il taglio devono restare almeno 2,5 cm di tubo del
catetere.

« Verificare che il taglio sia perpendicolare al tubo.

4, Selezionare il connettore tubo-tubo appropriato in base

alla misura del catetere esistente:

«  Connettore tubo-tubo (A) per tutti i cateteri Flex-Neck
per adulti, adolescenti e pediatrici

« Connettore tubo-tubo (B) per tutti i cateteri Flex-Neck
neonatali

5. Lavare e risciacquare i componenti del kit di riparazione
con soluzione fisiologica sterile.

6. Bagnare la punta rastremata del connettore tubo-tubo
appropriato (A o B) con soluzione fisiologica sterile o0 acqua
sterile e inserirla nel tubo di riparazione per catetere (C).

« Non compiere un movimento di torsione per inserire
forzatamente il tubo sul connettore. Spingere il connet-
tore nel tubo con un unico movimento in avanti.

« Sesi utilizza il connettore tubo-tubo per cateteri
Flex-Neck neonatali (B), inserire I'estremita piti larga
del connettore nel tubo di riparazione per catetere (C).
Vedere la Figura 2.

7. Fare avanzare completamente il tubo di riparazione

per catetere (C) fino alla barriera con anello rialzato del
connettore tubo-tubo (A) o (B). Vedere le figure 1 o 2 corri-
spondenti. Tirare delicatamente il connettore tubo-tubo (A
o B) el tubo di riparazione per catetere (C) per verificare la
resistenza del collegamento.

8. Bagnare la punta rastremata del connettore del catetere
(D) con soluzione fisiologica sterile o acqua sterile e
inserirlo nell'altra estremita del tubo di riparazione per
catetere (C). Fare avanzare completamente il tubo fino alla
cresta con spalla rialzata del connettore. Il tubo del catetere
deve oltrepassare completamente la punta rastremata e
avanzare fino alla cresta con spalla rialzata ma non deve
oltrepassare I'impugnatura. Vedere le figure 3 e 4. Tirare
delicatamente il connettore del catetere e il tubo di riparaz-
ione per verificare la resistenza del collegamento.

« Non compiere un movimento di torsione per inserire
forzatamente il tubo sul connettore. Spingere il connet-
tore nel tubo con un unico movimento in avanti.

9. Bagnare la punta rastremata del connettore tubo-tubo
(A o B) con soluzione fisiologica sterile o0 acqua sterile e
inserirla nel catetere esistente originario. Fare avanzare
completamente l'estremita del catetere fino alla barriera
con anello rialzato del connettore. Vedere le figure 1 0 2
corrispondenti. Tirare delicatamente il catetere e il connet-
tore per verificare la resistenza del collegamento.

« AVVERTENZA: NON staccare i manicotti.

« Non compiere un movimento di torsione per inserire
forzatamente il catetere sul connettore tubo-tubo. Spin-
gere il connettore tubo-tubo nel catetere con un unico
movimento in avanti.

10. Applicare il tappo (E) o un set di trasferimento per
dialisi all'estremita del connettore del catetere (D) dotata di
raccordo Luer filettato.

PULIZIA E CURA DEL CATETERE

Tutti i cateteri per dialisi peritoneale Flex-Neck sono

realizzati in silicone. Pertanto, per la pulizia dei cateteri per

dialisi peritoneale Flex-Neck e per i cateteri sottoposti a ri-

parazione & possibile utilizzare detergenti per sito di uscita

compatibili con i cateteri in silicone, tra cui:

« Soluzioni a base di ipoclorito di sodio prodotte per
elettrolisi (ad es., ExSept Plus®)

« Normale soluzione fisiologica (sterile)

Generalmente, si consiglia I'uso di detergenti non irritanti,
atossici, antibatterici e in forma liquida.

| seguenti detergenti non sono compatibili con i cateteri in
silicone e sono sconsigliati per I'uso con i cateteri per dialisi
peritoneale Flex-Neck:

« Acetone o prodotti a base di acetone
« lodopovidone o prodotti a base di iodio

Merit Medical Systems non fornisce raccomandazioni o pro-
tocolli specifici per la cura e la pulizia del sito di uscita da
effettuarsi da parte degli operatori sanitari o dei pazienti.

| protocolli terapeutici appropriati per la cura del sito di
uscita e del catetere devono essere personalizzati in base

al paziente e stabiliti dai medici, dagli infermieri, dai centri
di dialisi e/o dagli altri operatori sanitari che si occupano
della dialisi.

ExSept Plus & un marchio registrato di Alcavis HDC, LLC o di
una delle sue affiliate.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Tutti i diritti
riservati.



EXTERNES REPARTUR-KIT CE-1400 FUR
FLEX-NECK®-KATHETER

German

NUR fir Flex-Neck-Peritonealdialyse-Katheter

PRODUKTBESCHREIBUNG

« Schlauchkonnektor fir all Flex-Neck-Katheter fur
Erwachsene, Jugendliche bzw. Kinder - steriler Beutel (A)

+ Schlauchkonnektor fiir all Flex-Neck-Katheter fur Klein-
kinder - steriler Beutel (B)

« 20 cm Reparaturschlauch (C)

- Katheterkonnektor (D)

« Kappe (E)

Existierender

Flex-Neck-Kath-  Schlauchkonnektor (A)

eter fiir fiir Flex-Neck-Katheter

Erwachsene, firr Erwachsene,

Jugendliche Jugendliche oder

oder Katheter Katheter fiir Kinder Kappe (E)

fiir Kinder

= o :E'j‘: Katheterreparaturschlauch (C) {pr—
B
g1

> 1B Katheterk i e

Existi d atheterkon- T .

Fi:i_‘,::;z_gth_ Schlauchkonnektor (B) nektor (D) j[ran‘sfer-SEt (nicht

eter fiir fiir Flex-Neck-Katheter im Lieferumfang)

Kleinkinder fiir Kleinkinder

GEBRAUCHSINDIKATIONEN

Dieses Kit ist fir die Verwendung mit Flex-Neck-Kathetern
und Ash Advantage™-Kathetern bestimmt, wenn es zu
einer der zwei nachfolgend beschriebenen Situationen
kommen sollte:

1. Anwendung einer Verldngerung

Bei einigen Patienten ist der duf3ere Teil des PD-Katheters
zu kurz fiir eine bequeme Anwendung. So benétigen
beispielsweise fettleibige Patienten ein Verlingerungs-Kit,
um mit dem duBBeren Teil des Katheters arbeiten zu konnen.
Andere Patienten benoétigen moglicherweise, dass das
duBere Ende des Katheters zentraler positioniert ist als
Ublich.

2. Reparaturen

Wenn ein Peritonealdialyse-Katheter einen Bruch im
duBeren Teil aufweist, muss der Katheter gekiirzt werden,
um den Bruch zu entfernen. Laut Definition wird so der
Katheter gekiirzt und kann mdglicherweise unpraktisch,
schwer oder ungeeignet fiir den Gebrauch werden. Statt
den ganzen Katheter ersetzen zu missen, wird empfohlen,
den Katheter zu behalten und den duf8eren Teils des Kathe-
ters mit einem neuem Schlauch zu verlangern.

In beiden Situationen ermdglicht das Kit dem qualifizierten
medizinischen Personal, den duBeren Teil eines existieren-
den Flex-Neck-Katheters oder Ash Advantage-Katheters

zu verldngern, indem ein 20 cm langer Schlauch an den
bestehenden bzw. verbleibenden Katheterschlauch ange-
bracht wird.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH
NICHT mit anderen Marken von Peritonealdialyse-Kathe-
tern verwenden.

B Only: VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrénkt den
Verkauf dieses Produkts an Arzte bzw. auf die Verordnung
durch einen Arzt.

VORSICHTSHINWEISE
« Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisungen des
Herstellers durch.

Der Inhalt ist steril (unter Verwendung von Ethylenoxid).
Bei gedffneter, beschéadigter oder zerrissener Verpack-
ung nicht verwenden.

Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder wieder sterilisieren.
Die Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation
konnen die strukturelle Unversehrtheit des Instruments
beeintrachtigen und/oder zum Versagen flihren, was
wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des Pa-
tienten fiihren kann. Wiederverwendung, Aufarbeitung
oder Sterilisation kdnnen auch das Risiko von Kontami-
nation des Instruments und/oder Infektions- oder Kreuz
infektionskrankheiten von Patienten hervorrufen, ein-
schlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum
anderen. Kontaminierung des Instruments kann zu Ver-
letzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.
Nicht nach Verfalldatum verwenden.

Die in diesem Dokument angegebenen medizinischen
Techniken, Verfahren und potentiellen Komplika-
tionen enthalten NICHT den vollstéandigen und/oder
kompletten Anwendungsbereich bzw. Beschreibungen.
Sie ersetzen nicht die entsprechende Ausbildung und
verldssliche medizinische Beurteilung eines Arztes.
Verwenden Sie aseptische Verfahren zum Offnen der
Packung und entfernen Sie den Inhalt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Infektionen (Ausgangsort oder Tunnel)
Bauchfellentziindung

Sepsis

Auslauf (urspriinglich oder latent)
Trennung des Katheters vom Konnektor

ABBILDUNG 1
Schlauchkonnektor (A)
fiir Flex-Neck-Katheter fiir
Erwachsene, Jugendliche
\ oder Katheter fiir Kinder

ABBILDUNG 2
Schlauchkonnektor (B) fiir
Flex-Neck-Katheter fiir Klein-
\ kinder, Einfligungbsild

Engere konische Spitze

Konische Spitze
“\ Runder Schulterrand
™\ Runder Schulterrand
Breitere konische Spitze
Konische Spitze

ABBILDUNG 3 ABBILDUNG 4
Katheterkonnektor D M
\Aufgefédelter Luer
L Fingergriff Katheterschlauch mit

geradem strahlenun-

durchsichtigen Streifen
— Gehobener Schulterrand

— Konische Spitze

Gehobener Schulterrand

Fingergriff

/




VORSICHT

« Befolgen Sie die spezifische Reihenfolge der Verbind-
ungen, wie sie in den Gebrauchsanweisungen aufge-
fiihrt sind. Verbinden Sie die verschiedenen Schlduche
und Konnektoren in keiner anderen Reihenfolge.

« Verwenden Sie nur sterile Kochsalzlésung oder steriles
Wasser als Schmiermittel. Keine anderen Schmiermittel
verwenden.

+ Katheterschlauch kann zerrei3en, wenn er wiederholter
Klemmung, Zangen mit geriffelten Backen, ibermaBiger
Kraft oder groben Instrumenten ausgesetzt ist.

« NICHT Zangen mit geriffelten Backen verwenden.

« Verwenden Sie NICHT GibermaBige Kraft, um die Zange
zu sperren.

- NUR Zangen mit glatten Backen oder Ahnliches verwen-
den.

+ Den Katheter NICHT wiederholt an derselben Stelle
abklemmen bzw. den Schlauch NICHT wiederholt an
derselben Stelle reparieren.

+ NICHT in der Néhe des Konnektors abklemmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Ein steriles Feld fiir das Verfahren herstellen:

«+ Die Haut des Patienten und existierenden Katheter mit
einer Reinigungs- bzw. Desinfizierungslésung gemaf
Krankenhausprotokoll vorbereiten.

« Ausgangsgebiet des Katheters entsprechend abdecken.

2. Beim Abklemmen bzw. Reparieren des existierenden
Katheterschlauchs (C) mit sterilem Hamostat oder Zange
nur Zangen mit glatten Backen oder Ahnliches verwenden.
Nicht Zangen mit geriffelten Backen verwenden. Siehe
Vorsichtsmafregeln.

3. Den existierenden Flex-Neck-Peritonealdialyse-Katheter

vorbereiten:

« Katheterschlauch distal zum existierenden Konnektor
mit steriler Nahtschehre in einem einzigen, geraden,
senkrechten Schnitt schneiden. Den Konnektor nicht
vom Katheter herunterziehen.

+Nach dem Abschneiden muss mindestens 2,5 cm des
Katheterschlauchs tbrigbleiben.

« Stellen Sie sicher, dass der Schnitt senkrecht zum
Schlauch liegt.

4. Wahlen Sie den entsprechenden Schlauchkonnektor,

abhangig von der GroBe des Katheters:

«+Schlauchkonnektor (A) fur all Flex-Neck-Katheter fur
Erwachsene, Jugendliche bzw. Kinder

«+ Schlauchkonnektor (B) fiir all Flex-Neck-Katheter fir
Kleinkinder

5. Die Reparatur-Kit-Teile mit steriler Kochsalzlésung
spulen.

6. Die konische Spitze des entsprechenden Schlauchkon-
nektors (A oder B) mit steriler Kochsalzlésung oder sterilem
Wasser befeuchten und in den Reparaturschlauch (C)
einfigen.

+ Keine Drehbewegung verwenden, um den Schlauch auf
den Konnektor zu zwingen. Mit einer einzigen Vorwarts-
bewegung den Konnektor in den Schlauch driicken.

+ Wenn ein Schlauchkonnektor (B) fiir Kleinkinder verwen-
det wird, fligen Sie das breitere Ende des Konnektors in
den Reparaturschlauch (C). Siehe Abbildung 2.

7. Den Reparaturschlauch (C) vollstandig bis zur geho-
benen Ringabsperrung des Schlauchkonnektors (A) oder
(B) vorschieben. Siehe Abbildung 1 oder 2, wie zutreffend.
Ziehen Sie vorsichtig am Schlauchkonnektor (A oder B)
und Reparaturschlauch (C), um die Kraft der Verbindung zu
Uberprufen.

8. Die konische Spitze des entsprechenden Katheter-
konnektors (D) mit steriler Kochsalzlésung oder sterilem
Wasser befeuchten und in das andere Ende des Repara-
turschlauchs (C) einfigen. Den Schlauch vollstandig bis
zum gehobenen Schulterrand des Konnektors vorschie-
ben. Der Katheterschlauch muss véllig tiber die konische
Spitze reichen und zum gehobenen Schulterrand, aber
nicht dartiber hinaus auf den Fingergriff. Siehe Abbil-
dungen 3 und 4. Vorsichtig am Katheterkonnektor und
Reparaturschlauch ziehen, um die Kraft der Verbindung zu
Uberprufen.
+ Keine Drehbewegung verwenden, um den Schlauch auf
den Konnektor zu zwingen. Mit einer einzigen Vorwarts-
bewegung den Konnektor in den Schlauch driicken.

9. Die verbleibende konische Spitze des Schlauchkonnek-

tors (A oder B) mit steriler Kochsalzlésung oder sterilem

Wasser befeuchten und vorsichtig in den existierenden

Originalkatheter einfiigen. Das Katheterende vollstandig

zum gehobenen Schulterrand des Konnektors vorschieben.

Siehe Abbildung 1 oder 2, wie zutreffend. Vorsichtig am

Konnektor und Katheter ziehen, um die Kraft der Verbind-

ung zu Uberpriifen.

« VORSICHT: Die Manschetten NICHT verdrangen.

« Keine Drehbewegung verwenden, um den Katheter auf
den Schlauchkonnektor zu zwingen. Mit einer einzigen
Vorwértsbewegung den Schlauchkonnektor in den
Katheter driicken.

10. Entweder eine Kappe (E) oder ein Dialysetransfer-Set
an das aufgefadelte Luer-Ende des Katheterkonnektors (D)
anbringen.

KATHETERREINIGUNG UND -PFLEGE

Alle Flex-Neck-Peritonealdialyse-Katheter bestehen aus Si-

likon. Reinigungsmittel fiir das Ausgangsgebiet, die mit Si-

likonkathetern kompatibel sind, kénnen fir Flex-Neck-Peri-

tonealdialyse-Katheter und reparierte Katheter verwendet

werden. Zu diesen Reinigungsmitteln gehoren:

« Elektrolytisch erzeugte Natriumhypochloritlésung (z. B.
ExSept Plus®)

- Ubliche (sterile) Kochsalzlésung

Ublicherweise werden Reinigungsmittel empfohlen, die
nicht irritierend, nicht giftig, antibakteriell und in flissiger
Form sind.

Die folgenden Reinigungsmittel sind nicht kompatibel mit
Silikonkathetern und werden fiir Flex-Neck-Peritonealdial-
yse-Katheter nicht empfohlen:

« Aceton oder auf Aceton basierte Produkte
+ Povidon-lod oder auf lod basierte Produkte

Merit Medical Systems bietet keine spezifischen Emp-
fehlungen und Protokolle fiir die Pflege und Reinigung

der Ausgangsstelle, weder seitens des medizinischen
Fachpersonals noch seitens des Patienten. Entsprechende
Pflegeprotokolle fiir Ausgangsstellen und Katheter missen
fur jeden Patienten individualisiert und vom Arzt des
Patienten, einer Krankenschwester, dem Dialysezentrum
und/oder anderen relevanten Dialysefachleuten aufgestellt
werden.

ExSept Plus ist ein eingetragenes Markenzeichen von Alca-
vis HDC, LLC oder eines seiner verbundenen Unternehmen.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Alle Rechte
vorbehalten.



CONJUNTO CE-1400 DE REPARACION

EXTERNA PARA CATETER FLEX-NECK®
Spanish

SOLO para catéteres de dialisis externas peritoneal
Flex-Neck

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

« Conector tubo a tubo para todos los catéteres Flex-Neck
para adultos, adolescente y nifos - Bolsa estéril (A)

«  Conector tubo a tubo para todos los catéteres Flex-Neck
para bebés - Bolsa estéril (B)

+ 20 cm de tubos para reparacion de catéteres (C)

« Conector del catéter (D)

« Tapon (E)

Catéteres
para adultos,
adolescentes

Conector tubo a tubo
(A), para catéteres
para adultos, adoles-

o pediétricos . it
Flex-Neck centes o pediatricos )
existentes Flex-Neck Tapén (E)
= J Tubos para reparacion de catéter (C) s ‘E
— g

o 8

é Conector de “’
Catéter para ! )
bebés F\Zx- Conector tubo a tubo catéteres (D) Conjunto d.e
Neck existente ~ (B): para catéteres Uar\.sfere.ncm

(noincluido)

para bebés Flex-Neck

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo esta disefiado para su uso con catéteres
Flex-Neck y catéteres Ash Advantage™ en caso de que ocur-
ra una de las dos situaciones descritas a continuacion:

1. Aplicacion del extensor

En algunos pacientes, la porcién externa del catéter PD
puede ser demasiado corta para su uso comodo. Por ejem-
plo, los pacientes obesos pueden necesitar un conjunto
prolongador para poder trabajar con la parte externa del
catéter. Otros pacientes pueden necesitar que el extremo
externo del catéter esté ubicado mas centralmente de lo
que lo estaria normalmente.

2. Aplicacion de reparacién

Si el catéter de dialisis peritoneal desarrolla una fractura en
la porcién externa, el catéter tiene que ser recortado para
eliminar la fractura. Al hacerlo, y por definicion, se acortara
el catéter y puede convertirlo en no practico o dificil, e in-
cluso inadecuado para su uso. En vez de sustituir el catéter
entero, es deseable conservar el catéter prolongando la
parte externa del catéter con tubos nuevos.

En cualquier situacién, este aparato hace posible que el
personal médico cualificado prolongue y/o repare la parte
externa de un catéter Flex-Neck o un catéter Ash Advan-
tage existente afadiendo un tubo de 20 cm de longitud a
los tubos del catéter existentes y/o restantes.

CONTRAINDICACIONES DE USO
NO utilizar con otras marcas de catéteres de dialisis
peritoneal.

R Only: PRECAUCION: La ley federal de los EE.UU.
restringe la venta de este dispositivo por receta de un
facultativo.

PRECAUCIONES

« Lea las instrucciones del fabricante antes de su uso.

« El contenido es estéril (gracias al 6xido de etileno).» No
utilizar si el envase estd abierto, dafiado o roto.

«+ Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar

ni reestirilizar La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reestirilizacion pueden poner en peligro la integridad
estructural del aparato y/o conducir al fallo del aparato,
lo que a su vez puede tener como resultado lesiones, en-
fermedad o la muerte para el paciente. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden crear
también riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
provocar infeccién o infeccién
cruzada al paciente, incluyendo entre otros, la transmis-
ion de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del aparato puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte al paciente.

« No utilizar después de la fecha de caducidad.

+ Las técnicas médicas, los procedimientos y las compli-
caciones potenciales aqui incluidos NO dan la cobertura
o descripciones totales y/o completas. No sustituyen la
formacion adecuada y el juicio médico sano por parte
del facultativo.

« Utilizar un procedimiento aséptico para abrir el envase y
para sacar el contenido.

COMPLICACIONES POTENCIALES

« Infecciones (fuera del lugar o en tunel)
- Peritonitis

- Asepsia

« Fugas (iniciales o latentes)

« Separacion del catéter del conector

FIGURA 1

Conector tubo a tubo
(A), para catéteres para
adultos, adolescentes o
pediatricos Flex-Neck

FIGURA 2

Conector tubo a tubo (B),
para catéteres para bebés
\ Flex-Neck dibijo de inserto

Punta ahusada mas estrecha

Punta ahusada
“\ Anilla de barrera redonda

~ Anilla de barrera redonda
Punta ahusada mas ancha

V2 Punta ahusada

FIGURA 3

Conector de catéteres D FIGURA 4

AN

Luer con rosca

~
Agarre para dedo Tubos de catéter con tira

/ radiopaca recta

__ Borde de hombro
elevado

— Punta ahusada

Borde de hombro elevado

Agarre para dedo

PRECAUCIONES

« Siga el orden especifico de conexiones segun se dan en
las Instrucciones de uso. No conecte distintos tubos y
conectores en cualquier orden.

« Utilice solamente una solucién salina o agua estéril
como lubricante. No utilice ningin otro lubricante.

« Lostubos de catéter pueden romperse cuando se som-
eten a pinzamiento repetido, férceps con mordazas con
dientes serrados, fuerza excesiva o herramientas toscas.

« NO utilizar férceps con mordazas serradas.



« NO utilizar fuerza excesiva para cerrar los férceps con
seguro.

« Utilizar SOLAMENTE férceps con dientes mordazas
suaves o equivalentes.

« NO fijar el catéter ni los tubos de reparacion repetida-
mente en el mismo area.

« NO fijar cerca del conector.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Crear un campo estéril para el procedimiento:

+ Prepare la piel del paciente y el catéter existente con
una solucion limpiadora o desinfectante segun el proto-
colo del hospital.

« Cubra el drea de salida del emplazamiento del catéter de
manera apropiada.

2. Siesta fijando el catéter existente o los tubos de
reparacion del catéter (C) con forceps o hemostatos
estériles, utilice solamente forceps de mordazas suaves o
algun equivalente. No utilice férceps con mordaza serrada;
consulte las precauciones.

3. Prepare el catéter para didlisis peritoneal

existente Flex-Neck:

« Corte los tubos del catéter justo en la porcién distal
del conector existente con tijeras de sutura estériles
haciendo un solo corte recto y perpendicular. No tire del
conector del catéter.

« Deben quedar al menos 2,5 cm de tubos de catéter
después del recorte.

« Verifique que el corte es perpendicular al tubo.

4, Seleccione el conector tubo a tubo apropiado basan-

dose en el tamaro del catéter existente:

«  Conector tubo a tubo (A) para todos los catéteres Flex-
Neck para adultos, adolescente y nifios

«  Conector tubo a tubo (B) para todos los catéteres Flex-
Neck para bebés

5. Lave y aclare los componentes del conjunto de repa-
racién con solucion salina estéril.

6. Humedezca la punta ahusada del conector tubo a tubo
apropiado (A o B) con una solucién salina o agua estéril que
introduzca el tubo para reparacién de catéter (C).

+ No utilice un movimiento de giro para forzar que el tubo
entre en el conector. Empuje el conector hacia los tubos
con un solo movimiento hacia delante.

« Sise utiliza el conector tubo a tubo para bebés (B), in-
troduzca el extremo mas ancho del conector en el tubo
para reparacion de catéter (C). Consulte la figura 2.

7.Haga avanzar el tubo para reparacién de catéter (C) por
completo hasta la barrera de la anilla elevada del conector
tubo a tubo (A o B). Consulte la figura 1 o la 2 seguin sea
apropiado. Tire con cuidado del conector tubo a tubo (A
o B) y el tubo para reparacion de catéter (C) para probar la
fuerza de la unién.

8. Humedezca la punta ahusada del conector de catéter
(D) con una solucién salina o agua estéril que introduzcala
en el otro extremo del tubo para reparacion de catéter (C).
Haga avanzar el tubo por completo hasta el menor de de
hombro elevado del conector. El tubo del catéter tiene que
pasar completamente por la punta ahusada y hacia el bor-
de de hombro elevado, pero no mas alla de la empufiadura
para el dedo. Consulte las figuras 3 y 4. Tire con cuidado del
conector del catéter y el tubo de reparacion para probar la
fuerza de la unién.
«  No utilice un movimiento de giro para forzar que el tubo
entre en el conector. Empuje el conector hacia los tubos
con un solo movimiento hacia delante.

9. Humedezca la punta ahusada restante del conector tubo
a tubo apropiado (A o B) en una solucién salina o agua
estéril e introduzcalo con cuidado en el catéter existente.
Haga avanzar por completo el extremo del catéter hasta el
borde de la anilla elevada del conector. Consulte la figura 1
o la 2 seguin sea apropiado. Tire con cuidado del catétery el
conector para probar la fuerza de la unién.
« PRECAUCION: NO suelte nunca los brazaletes.
+ No utilice un movimiento de giro para forzar que el
catéter entre en el conector. Empuje el conector tubo
a tubo hacia el catéter con un solo movimiento hacia
delante.

10. Conecte el tapdn (E) o un conjunto de transferencia de
didlisis al extremo luer con rosca del conector del catéter
(D).

LIMPIEZA Y CUIDADO DEL CATETER

Todos los catéteres de didlisis peritoneal Flex-Neck estan

hechos de silicona. Por lo tanto, pueden ser aceptables

productos para limpieza del emplazamiento de salida com-

patibles con catéteres de silicona para su uso con catéteres

de didlisis peritoneal Flex-Neck y catéteres reparados.

Dichos productos de limpieza incluyen:

« Soluciones de hipocloruro de sodio producidos de
manera electrolitica (p. ej. ExSept Plus®)

« Solucién salina normal (estéril)

Normalmente se recomiendan productos de limpieza que
son no irritantes, no
toéxicos, antibacterianos y en forma liquida.

Los siguientes productos de limpieza no son compatibles
con catéteres de silicona y no estan recomendados para su
uso con catéteres de didlisis peritoneal Flex-Neck:

« Acetona o productos basados en la acetona
« Povidona yodada o productos basados en el yodo

Merit Medical Systems no facilita recomendaciones ni
protocolos especificos para el cuidado y limpieza del em-
plazamiento de salida, ya sea por parte de los profesionales
del cuidado de la salud o por parte del paciente. Se deben
individualizar para cada paciente protocolos correctos de
tratamiento de cuidado del catéter y del emplazamiento de
salida, y ser establecidos por los facultativos, enfermeras,
centros de didlisis del paciente y/u otros profesionales del
cuidado de la salud de dialisis pertinentes.

ExSept Plus es una marca comercial registrada de Alcavis
HDC, LLC o de una de sus filiales.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Reservados todos
los derechos.



KIT DE REPARACAO EXTERNO DE CA-
TETER FLEX-NECK®
CE-1400

Portuguese

APENAS para Cateteres de Didlise Peritoneal Flex-Neck

DESCRICAO DO PRODUTO

« Conector tubo-a-tubo para todos os cateteres pediatri-
cos, para adolescentes e adultos - Bolsa esterilizada (A)

« Conector tubo-a-tubo para todos os cateteres Infantis
Flex-Neck - Bolsa esterilizada (B)

« 20 cm de Tubagem de Cateter de Reparacéo (C)

. Conector do cateter (D)

« Tampa (E)

Cateter

Pedidtrico, para
Adolescentes

Conector tubo-a-tubo
(A) para todos os
cateteres pediatricos,

e Adultos o "

Flex-Neck para adolescentes e

Existentes adultos Tampa (E)

Tubagem do cateter -
) de reparacao (C) - pr—
' v B

Cateter Infantil Conector do Confunto de

Flex-Neck Conector tubo-a-tubo cateter (D) junto de

Existente (B) para todos os transferéncia
cateteres infantis (nao incluido)
Flex-Neck

|ND|CAC6ES DE UTlleAgi\O

Este dispositivo devera ser utilizado com cateteres Flex-
Neck e cateteres Ash Advantage™ na eventualidade de uma
ou mais situagdes descritas abaixo ocorrerem:

1. Aplicacdo do Extender

Em alguns pacientes, a porcao externa do cateter PD
podera ser curta demais para que os mesmos o utilizem de
forma confortével. Por exemplo, pacientes obesos poderdo
necessitar de um kit de alargamento para conseguirem
trabalhar com a parte externa do cateter. Outros pacientes
poderéo necessitar que a parte externa do cateter seja
localizada mais centralmente do que seria normalmente.

2. Aplicacdo de reparagao

Se o cateter de dialise peritoneal desenvolver uma fractura
na porcédo externa, o cateter devera ser cortado para
eliminar a fractura. Ao fazé-lo, por definicao, ird diminuir

o cateter e poderd torna-lo impraticavel, dificil ou mesmo
inadequado para utilizagdo. Para além de substituir a
totalidade do cateter, é desejavel que retenha o cateter
alargando a parte externa do mesmo com nova tubagem.

Em qualquer uma das situagdes, este dispositivo permite
que pessoal médico qualificado alargue e/ou repare a parte
externa de um cateter Flex-Neck existente ou cateter Ash
Advance adicionando um tubo com 20 cm de comprimen-
to a tubagem do cateter remanescente.

CONTRA-INDICAGOES DE UTILIZAGAO
NAO utilizar com outras marcas de cateteres de diélise
peritoneal.

B, Only: CUIDADO: A lei Federal dos EUA restringe este
dispositivo a venda por ou com autorizagao de um médico.

PRECAUGOES
+ Leia as instrugdes de utilizagdo do fabricante antes da
utilizagdo.

« Os conteudos sao esterilizados (com 6xido etileno).
Néo utilizar se a embalagem estiver aberta, danificar ou
rasgada.

+ Apenas para utilizagdo num paciente. Nao reutilizar,

reprocessar ou reesterilizar. A reutilizacao, reproces-
samento ou reesterilizacdo poderao comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha
do mesmo que, por sua vez, ird resultar em lesées no
paciente, doenca ou mesmo morte. A reutilizacao, o re-
processamento ou a reesterilizacdo poderdo ainda criar
o risco de contaminacao do dispositivo e/ou infec¢do
no paciente ou infec¢do-cruzada incluindo, mas nao s,
a transmissao de doencas infecciosas de um paciente
para outro. A contaminagao do dispositivo podera levar
alesoes, doencas ou até morte do paciente.

« Nao utilizar apds a data de validade.

« Os procedimentos e técnicas médicas e potenciais
complicagées aqui indicadas NAO cobrem na totalidade
das descri¢oes. Nao sdo um substituto da formagéao
adequada e necessitam de um julgamento adequado
por parte de um médico.

« Utilize um procedimento asséptico para abrir a embala-
gem e remover o contetido da mesma.

COMPLICACOES POTENCIAIS

« Infecges (contagiosa ou em tunel)
« Peritonite

« Septicemia

« Fuga (inicial ou latente)

« Separacao do cateter do conector

IMAGEM 2

Conector tubo-a-tubo (B)
esquema de insergao dos
\ Cateteres Infantis Flex-Neck

IMAGEM 1

Conector tubo-a-tubo (A)
para todos os cateteres
pediatricos, para adoles-
centes e adultos

Ponta afilada estreita

Ponta afilada

"\ Barreira do anel redondo
™\ Barreira do anel redondo
Ponta afilada larga
Ponta afilada

IMAGEM 3
Conector do cateter D M

IMAGEM 4

N Luer roscado

Punho manual Tubagem do cateter

/ com fita radiopaca direita

— Ponta ombreira elevada

— Ponta afilada

Ponta ombreira elevada

Punho manual

/

CUIDADOS

«+ Siga a ordem de ligagdes especifica tal como indicado
nas instrugoes de utilizacdo. Nao ligue as vérias
tubagens e os conectores de outra forma.

« Utilize apenas solucéo salina esterilizada ou agua ester-
ilizada como lubrificantes. Nao utilize quaisquer outros
lubrificantes.

« Atubagem do cateter poderd desgastar-se quando
sujeita a fixacoes repetidas, forceps de mandibula den-
tada, forca excessiva ou ferramentas rudes.

« NAO utilize férceps com uma mandibula dentada.



« NAO utilize forca excessiva para bloquear o férceps
fechado.

. Utilize APENAS férceps de mandibula suave ou equiva-
lente.

« NAO fixe o cateter ou repare o cateter repetidamente na
mesma érea.

« NAO fixe perto do conector.

INSTRUQOES DE UTILIZAGAO
. Crie um campo esterilizado para o procedimento:

« Prepare a pele do paciente e o cateter existente com
uma solugao desinfectante e de limpeza tal como indi-
cado no protocolo hospitalar.

+ Revista a area de saida do cateter de forma adequada.

2. Sefizer aligagao do cateter existente ou Reparar a
Tubagem do Cateter (C) com forceps ou pinga esterilizados
utilize apenas forceps de mandibula suave ou equivalente.
Nao utilize férceps com uma mandibula dentada, consulte
cuidados.

3. Prepare o Cateter de Didlise Peritoneal

Flex-Neck existente:

« Corte o cateter a distancia do conector existente com
uma tesoura de sutura esterilizada fazendo um corte
perpendicular, direito e Ginico. Ndo puxe o conector do
cateter.

« Deverao existir 2,5 cm de tubagem de cateter restante
apos o corte.

- Verifique se o corte é perpendicular a tubagem.

4. Seleccione o Conector Tubo-a-Tubo adequado com base
no tamanho do cateter existente:

«  Conector tubo-a-tubo para todos os cateteres pediatri-
cos, para adolescentes e adultos (A)

« Conector tubo-a-tubo para todos os cateteres infantis
Flex-Neck (B)

5. Lave e enxague os componentes do kit de reparagdo
com solugdo salina.

6. Molhe a ponta afilada do Conector tubo-a-tudo ade-
quado (A ou B) com solucéo salina esterilizada ou agua
esterilizada e insira a mesma na Tubagem do Cateter de
Reparacéo (C).

+ Nao utilize um movimento de torcéo para forcar a
tubagem no Conector. Empurre o conector para a
tubagem com um movimento Unico.

« Se for utilizado um Conector tubo-a-tubo infantil (B),
insira a ponta mais larga do conector na tubagem do
cateter de reparacéo (C). Consultar Imagem 2.

7. Avance a tubagem do cateter de reparagao (C) na
totalidade para a barreira do anel elevado do conector
tubo-a-tubo (A) ou (B). Consulte aimagem 1 ou 2 sempre
que adequado. Puxe cuidadosamente no conector tu-
bo-a-tubo (A e B) e a tubagem do cateter de reparagao (C)
para testar a forca da unido.

8. Molhe a ponta afilada do Conector do Cateter (D) com
solucdo salina esterilizada ou agua esterilizada e insira a
mesma na Tubagem do Cateter de Reparacéo (C). Avance
o tubo na totalidade sobre a ponta ombreira elevada
do conector. A tubagem do cateter devera passar, na
totalidade, sobre a ponta afilada e sobre a ponta ombreira
elevada mas ndo deve passar além do punho manual. Con-
sultar as imagens 3 e 4. Puxe, cuidadosamente, o Conector
do Cateter e o Tubo de Reparacao para testar a forca da
conexao.
« Nao utilize um movimento de torcéo para forcar a
tubagem no Conector. Empurre o conector para a
tubagem com um movimento Unico.

9. Molhe a ponta afilada do Conector tubo-a-tudo ade-

quado (A ou B) com solugéo salina esterilizada ou agua

esterilizada e insira a mesma cuidadosamente no cateter

original existente. Avance o cateter na totalidade para a

barreira do anel elevado do Conector. Consulte aimagem

1 ou 2 sempre que adequado. Puxe, cuidadosamente, o

cateter e o conector para testar a forca da conexao.

«  CUIDADO: NAO desaloje os fechos.

«Nao utilize um movimento de torcéo para forcar o
cateter no conector tubo-a-tubo. Empurre o conector
tubo-a-tubo para o cateter com um movimento Unico.

10. Coloque a tampa (E) ou o conjunto de transferéncia
de didlise a extremidade do luer roscado do Conector do
Cateter (D).

CUIDADO E LIMPEZA DO CATETER

Todos os cateteres de didlise peritoneal Flex-Neck sdo

fabricados em silicone. Os agentes de limpeza de saida

que sejam compativeis com cateteres de silicone poderao,

portanto, ser aceites para utilizagdo nos cateteres de diélise

peritoneal Flex-Neck e cateteres reparados. Estes agentes

de limpeza incluem:

« Solugdes de hipoclorito de sodio produzidas electroliti-
camente (por exemplo, ExSept Plus®)

+ Solugao salina normal (esterilizada)

Séo normalmente recomendados agentes de limpeza
nao-irritantes, nao-toxicos e anti-
bacterianos e sob a forma de liquido.

Os seguintes agentes de limpeza ndo sdo compativeis com
cateteres de silicone poderéo, portanto, ndo sao recomen-
dados para utilizacdo nos cateteres de diélise peritoneal
Flex-Neck.

« Acetona ou produtos feitos a base de acetona.
« Produtos a base de iodo ou de iodo desinfectante

A Systems Merit Medical ndo fornece recomendacdes
especificas ou protocolos para limpeza e cuidado de saida,
quer por um profissional de satde ou pelo paciente. Os
protocolos de tratamento de cuidados do cateter e de
saida adequados deverdo ser individualizados para cada
paciente e indicados pelo médico do paciente, enfermeiros,
centros de didlise e/ou outros profissionais de satude de
didlise relevantes.

ExSept Plus é uma marca registada da Alcavis HDC, LLC ou
um dos seus afiliados.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Todos os direitos
reservados.



EXTERN REPARATIEPAKKET CE-1400
VOOR FLEX-NECK®-KATHETER
Dutch

ALLEEN voor Flex-Neck peritoneale dialysekatheters

PRODUCTBESCHRIVING

« Slang-op-slangaansluiting voor alle Flex-Neck-katheters
voor volwassenen, adolescenten en pediatrie - steriele
zak (A)

« Slang-op-slangaansluiting voor alle Flex-Neck-katheters
voor zuigelingen - steriele zak (B)

« 20 cm reparatiekatheterslang (C)

« Katheteraansluiting (D)

- Kap (E)

Slang-op-slan-
gaansluiting (A) voor
Flex-Neck-katheters
voor volwassenen,
adolescenten of

Bestaande
Flex-Neck-kath-
eter voor
volwassenen,

adolescenten diatri Kap (E)
of pediatrie pediatrie
= O Reparatiekatheterslang (C) [B]0 1)

Katheteraansluiting (D) 6verdrachtset

(niet inbegrepen)

Bestaande
Flex-Neck-kath-
eter voor
zuigelingen

Slang-op-slan-
gaansluiting (B) voor
alle Flex-Neck-kath-
eters voor zuigelingen

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit instrument is bedoeld voor gebruik met Flex-Neck-kath-
eters en Ash Advantage™-katheters als een van de hierna
beschreven situaties optreedt:

1. Toepassing als verlengstuk

Bij sommige patiénten kan het externe deel van de
PD-katheter voor hen te kort zijn om comfortabel te
gebruiken. Bij obese patiénten kan bijvoorbeeld een
verlengingspakket nodig zijn om met het externe deel
van de katheter te werken. Voor andere patiénten kan het
externe deel van de katheter zich meer centraal bevinden
dan normaal.

2. Toepassing voor reparatie

Als er zich in het externe deel van een peritoneale dialy-
sekatheter een breuk vormt, moet deze worden verkort
om de breuk te verwijderen. Hiermee wordt per definitie
de katheter verkort, wat het onpraktisch of moeilijk of zelfs
niet te gebruiken kan maken. In plaats van de hele katheter
te vervangen, is het wenselijk de katheter te behouden
door het externe deel van de katheter met een nieuwe
slang te verlengen.

In beide gevallen maakt dit instrument het voor gekwalifi-
ceerd medisch personeel mogelijk het externe deel van een
bestaande Flex-Neck-katheter of Ash Advantage-katheter
te verlengen en/of te repareren door een slang van 20 cm
lang aan de bestaande en/of overgebleven katheterslang
toe te voegen.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK
NIET gebruiken samen met andere merken peritoneale
dialysekatheters.

B Only: LET OP: volgens de (Amerikaanse) federale wet-
geving mag dit product uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Lees voorafgaand aan gebruik de aanwijzingen van de
fabrikant.

« Deinhoud is steriel (via ethyleenoxide). Niet gebruiken
als de verpakking geopend, beschadigd of kapot is.

- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik, herver-
werken of hersterilisatie kan de structurele integriteit
van het instrument aantasten en/of tot instrument-
storingen leiden, wat vervolgens tot patiéntletsel, ziekte
of overlijden kan leiden. Hergebruik, herverwerken
of hersterilisatie kan tevens risico op besmetting van
het instrument en/of infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot het
overbrengen van infectieziekten van de ene patiént op
de andere. Besmetting van het instrument kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

« Niet gebruiken na de verloopdatum.

« De medische technieken, ingrepen en mogelijke
complicaties die hierin worden beschreven, geven GEEN
volledig en/of compleet beeld of beschrijving. Deze zijn
geen vervanging voor voldoende training en grondige
medische beoordeling door een arts.

«  Gebruik een steriele methode voor het openen van de
verpakking en het verwijderen van de inhoud.

MOGELIJKE COMPLICATIES
« Infecties (uitgang of tunnel)
« Buikvliesontsteking

Bloedvergiftiging
« Lekkage (direct of latent)
« Loskomen van de katheter van de aansluiting
AFBEELDING 1
Slang-op-slan-
gaansluiting (A) voor
Flex-Neck-katheters voor
volwassenen, adoles-
centen of pediatrie

AFBEELDING 2
Slang-op-slangaansluiting (B)
voor alle Flex-Neck-katheters

\ voor zuigelingen
Smallere tapse punt

"\ Ronde barriérering

Tapse punt

N Ronde barriérering
Bredere tapse punt

Tapse punt
e pse p!

AFBEELDING 3 AFBEELDING 4

Katheteraansluiting D
\ Luer met schroefdraad

Vingergree
gergreep Katheterslang met rechte

/ radiopake streep

— Verhoogde rand

— Tapse punt

Verhoogde rand

/ Vingergreep

WAARSCHUWINGEN

« Volg de specifieke volgorde van de aansluitingen, zoals
in de gebruiksaanwijzing wordt aangegeven. Sluit de
verschillende slangen en aansluitingen niet in enige
andere volgorde aan.

+ Gebruik alleen steriele fysiologische zoutoplossing of
steriel water als smeermiddelen. Gebruik geen andere
smeermiddelen.



« De katheterslang kan scheuren indien blootgesteld
aan herhaald afklemmen, getande tangen, overmatige
kracht of ruwe instrumenten.

«  Gebruik GEEN tang met een getande bek.

+  Gebruik GEEN overmatige kracht voor het vastzetten
van de tang.

«  Gebruik ALLEEN tangen met gladde bek en dergelijke.

«  Klem de katheter NIET herhaaldelijk op dezelfde plaats
af.

«  Klem NIET af in de buurt van de aansluiting.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Maak een steriel veld voor de ingreep:

« Bereid de huid van de patiént en de bestaande katheter
volgens het protocol van het ziekenhuis voor met een
reinigingsmiddel of desinfectans.

- Dek het uitgangsgebied voor de katheter op een toe-
passelijke wijze af.

2. Als u de bestaande katheterslang of de reparatiekathe-
terslang (C) met steriele hemostaten of tangen afklemt,
gebruikt u alleen tangen met gladde bek en dergelijke.
Gebruik geen tang met een getande bek. Zie de waar-
schuwingen.

3. Voorbereiden van de bestaande Flex-Neck peritoneale
dialysekatheter:

«  Knip in één loodrechte lijn de katheterslang net distaal
van de bestaande aansluiting door met een steriele
hechtschaar. Trek de aansluiting niet van de katheter af.

« Er moet na het bijknippen ten minste 2,5 cm katheter-
slang overblijven.

« Controleer of het snijvlak loodrecht op de slang staat.

4. Selecteer de toepasselijke slang-op-slangaansluiting op

basis van de grootte van de bestaande katheter:

« Slang-op-slangaansluiting (A) voor alle Flex-Neck-kathe-
ters voor volwassenen, adolescenten en pediatrie

« Slang-op-slangaansluiting (B) voor alle Flex-Neck-kathe-
ters voor zuigelingen

5. Spoel en reinig de onderdelen van het reparatiepakket
met steriele fysiologische zoutoplossing.

6. Maak de tapse punt van de juiste slang-op-slangaanslu-
iting (A of B) nat met steriele fysiologische zoutoplossing of
steriel water, voordat u deze in de reparatiekatheterslang
(C) brengt.

+ Gebruik geen draaiende beweging om de slang op
de aansluiting te drukken. Duw de aansluiting in één
voorwaartse beweging in de slang.

« Als de slang-op-slagaansluiting voor zuigelingen (B)
wordt gebruikt, plaatst u het bredere uiteinde van de
aansluiting in de reparatiekatheterslang (C). Zie afbeeld-
ing 2.

7.Voer de reparatiekatheterslang (C) volledig op tot de
verhoogde barriérering van de slang-op-slagaansluiting
(A) of (B). Zie afbeelding 1 of 2, al naar gelang toepasselijk.
Trek voorzichtig aan de slang-op-slagaansluiting (A) of (B)
en de reparatiekatheterslang (C) om de stevigheid van de
verbinding te controleren.

8. Maak de tapse punt van de katheteraansluiting (D) nat
met steriele fysiologische zoutoplossing of steriel water,
voordat u deze in het andere uiteinde van de reparatiekat-
heterslang (C) brengt. Voer de slang volledig op tot de
verhoogde rand van de aansluiting. De katheterslang moet
volledig over de tapse punt gaan en op de verhoogde rand,
maar niet hierover op de vingergreep. Zie afbeelding 3 en
4. Trek voorzichtig aan de katheteraansluiting en de repa-
ratieslang om de sterkte van de verbinding te testen.

«  Gebruik geen draaiende beweging om de slang op
de aansluiting te drukken. Duw de aansluiting in één
voorwaartse beweging in de slang.

9. Maak de andere tapse punt van de juiste slang-op-slan-
gaansluiting (A of B) nat met steriele fysiologische
zoutoplossing of steriel water en breng in de bestaande
katheter in. Voer het katheteruiteinde volledig op tot de
verhoogde barriérering van de aansluiting. Zie afbeelding
1 of 2, al naar gelang toepasselijk. Trek voorzichtig aan de
katheter en de aansluiting om de sterkte van de verbinding
te testen.
« LET OP: Maak de manchetten NIET los.
«  Gebruik geen draaiende beweging om de katheter
op de slang-op-slangaansluiting te drukken. Duw de
slang-op-slangaansluiting in één voorwaartse beweging
in de katheter.

10. Breng ofwel een kap (E), ofwel een dialysetransferset op
het bedrade deel van het Luer-uiteinde van de katheter-
aansluiting (D) aan.

REINIGING EN ONDERHOUD VAN DE KATHETER

Alle Flex-Neck peritoneale dialysekatheters zijn van

siliconen gemaakt. Daarom kunnen reinigingsmiddelen

voor de uitgangslocatie die met siliconen katheters mogen

worden gebruikt, wellicht voor gebruik bij Flex-Neck perito-

neale dialysekatheters en gerepareerde katheters geschikt

zijn. Dergelijke reinigingsmiddelen zijn onder andere:

« Elektrolytisch geproduceerde natriumhypochlori-
etoplossingen (zoals ExSept Plus®)

« Normale (steriele) fysiologische zoutoplossing

Doorgaans worden reinigingsmiddelen aangeraden die
niet irriterend, niet giftig, antibacterieel en vloeibaar zijn.

De volgende reinigingsmiddelen zijn niet geschikt voor sil-
iconen katheters en worden niet aanbevolen voor gebruik
met Flex-Neck peritoneale dialysekatheters:

« Aceton of op aceton gebaseerde producten
« Povidon-jood of op jodium gebaseerde producten

Merit Medical Systems geeft geen specifieke aanbevelin-
gen of protocollen voor het verzorgen en reinigen van de
uitgangslocatie, of dit nu door zorgverleners of door de
patiént gebeurt. Toepasselijke behandelingsprotocollen
voor de uitgangslocatie en de katheter moeten voor elke
patiént afzonderlijk worden opgesteld, en door de arts(en),
verpleger(s), dialysecentrum of -centra en/of andere rele-
vante dialysezorgverleners worden vastgesteld.

ExSept Plus is een gedeponeerd handelsmerk van Alcavis
HDC, LLC of een van diens dochterondernemingen.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Alle rechten
voorbehouden.



YTTRE REPARATIONSSATS FOR
FLEX-NECK®-KATETER

CE-1400

Swedish

ENDAST for Flex-Neck peritonealdialyskatetrar

PRODUKTBESKRIVNING

En ror-till-ror-anslutning for alla Flex-Neck katetrar for

vuxna, ungdomar och barn - Steril pase (A)

Ror-till-ror-anslutning for alla Flex-Neck-katetrar for

spadbarn - Steril pase (B)

Existerande

20 cm reparationskateterrér (C)
Kateteranslutning (D)
Lock (E)

Ror-till-rér-anslutning

Flex-Neck-ka- (A) for Flex-Neck-
teter forvuxna,  katetrar for vuxna,
ungdomareller  ungdomar eller barn Lock (E)
barn
= I Reparationskateterror (C) ﬂ:j“l:*:
—> «JjiID =
. Kateteranslutning o
Existerande o) Overforingssats
Flex-Neck- Rér-till-rér-anslutning (ingérinte)
kateter for (B) for Flex-Neck-ka-
spadbarn tetrar for spadbarn

ANVANDNINGSOMRADE
Denna anordning dr avsedd att anvdndas med Flex-Neck-
katetrar och Ash Advantage™-katetrar ifall nagon av de

folj

1.

ande, nedan beskrivna, situationerna skulle uppsta:

Utvidgad tillampning:

Hos en del patienter kan den yttre delen av PD-katetern
vara for kort for att de ska kunna anvanda den pa ett
bekvamt satt. Mycket feta patienter kan till exempel beho-
va en forlangningssats for att kunna arbeta med den yttre

del

en av katetern. Andra patienter kan kréva att den yttre

andan av katetern ar mera centralt placerad dn den normalt
skulle vara.

2.

Reparationstillampning

Om peritonealdialyskatetern far en spricka pa den yttre
delen maste katetern avstimmas for att eliminera sprickan.
Om sa gors kommer katetern per definition att bli kortare
och detta kan go6ra den opraktisk eller svar och till och med

old

mplig att anvéndas. Hellre &n att byta ut hela katetern &r

det 6nskvart att behalla katetern genom att forlanga den
yttre delen av katetern med ett nytt ror.

| bada situationerna goér denna anordning det majligt for
utbildad medicinsk personal att forlanga och/eller reparera
den yttre delen av den existerande Flex-Neck-katetern
eller Ash Advantage-katetern genom att lagga till ett 20

cm

langt ror till det existerande och/eller &terstdende

kateterroret.

KONTRAINDIKATIONER VID ANVANDNING
Anvand inte med andra peritonealdialyskatetermarken.

B¢ Only: VARNING: Enligt federal lagstiftning i Férenta
Staterna far denna anordning endast saljas av lékare eller
pa forskrivning av lakare.

FO

RSIKTIGHETSATGARDER

Las tillverkarens anvisningar fore anvandning.
Innehallet &r sterilt (med etylenoxid). Far inte anvandas
om férpackningen ar 6ppnad, skadad eller sénder.
Endast for engangsbruk. Far inte dteranvéandas,
upparbetas eller steriliseras pa nytt. Ateranvandning,

upparbetning eller sterilisering pa nytt kan kompro-
mettera anordningens strukturella integritet och/eller
leda till brister i anordningen som i sin tur kan leda till
patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvindning
upparbetning eller sterilisering pé nytt kan ocksa skapa
en risk for kontamination av anordningen och/eller
orsaka infektion hos patienten eller

korsinfektion, inkluderande men inte begransat till,
overforing sjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av anordningen kan leda till patientska-
da, sjukdom eller dodsfall.

Anvand inte efter utgdngsdatum.

De medicinska teknikerna, procedurerna och potentiella
komplikationerna som namns har ger INTE hel och/
eller fullstandig téckning eller beskrivning. De &r inte ett
substitut for tillracklig utbildning och sund medicinsk
bedémning av en lakare.

Anvand ett aseptiskt forfaringssatt for att dppna for-
packningen och ta ut innehallet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

\ eller barn
S

Infektioner (utgangsstallet eller tunneln)
Peritonit

Sepsis

Lackage (i borjan eller latent)

Avskiljning av katetern fran anslutningen

BILD2
Ror-till-rér-anslutning (B)
for Flex-Neck-katetrar for
\ spadbarn Bild Gver inféring

BILD 1
Ror-till-rér-anslutning
(A) for Flex-Neck-katetrar
for vuxna, ungdomar

Smalare konisk spets

Konisk spets
"\ Rund ringbarriar
™ Rund ringbarridr
Bredare konisk spets
Konisk spets

BILD 3 BILD 4
Kateteranslutning (D) M
\Géngad Luer
~ Fingergrepp Kateterrér med rak
tralséke
— Upphdjd axelkant / stralsakerremsa

— Konisk spets

Upphajd axelkant

/ Fingergrepp

VARNINGAR

Folj den specifika ordningsfoljden for anslutning sasom
den ges i bruksanvisningen. Anslut inte de olika réren
och anslutningarna i ndgon som helst annan ordnings-
foljd.

Anvand endast steril saltlosning eller sterilt vatten som
smorjmedel. Anvand inte ndgot annat smorjmedel.
Kateterroret kan ga sonder om det utsatts for upprepad
fastklamning, sagtandade tanger, verdriven kraft eller
grova verktyg.

Anvand INTE sagtandade ténger.



« Anvand inte 6verdriven kraft for att Iasa tdngerna.

+ Anvand endast tinger med slat yta eller motsvarande.

«  Kldm INTE katetern upprepade ganger pad samma stalle.
«  KIam INTE néra anslutningen.

BRUKSANVISNING
. Skapa ett sterilt omrade for proceduren:

« Forbered patientens hud och existerande kateter med
en rengdrings- eller desinficeringslésning i enlighet med
sjukhusets protokoll.

«  Tack omradet for kateterns utgangsstalle pa lampligt
satt.

2. Om det existerande kateter- eller reparationskateter-
roret (C) klams med sterila hemostatika eller ténger, anvand
endast tanger med slat yta eller motsvarande. Anvand INTE
sagtandade tanger; se varningar.

3. Forbered den existerande Flex-Neck peritoneadialyska-
tetern

« Klipp kateterroret precis distalt till den existerande an-
slutningen med steril sutursax i ett enda rakt, vinkelratt
klipp. Dra inte anslutningen ur katetern.

« Det ska finnas minst 2,5 cm kateterror kvar efter
avstamningen.

« Kontrollera att snittet ar vinkelrdtt mot roret.

4. Valj den lampliga ror-till-ror-anslutningen baserat pa

den existerande katetern.

« Ror-till-ror-anslutning (A) for alla Flex-Neck-katetrar for
vuxna, ungdomar och barn

«  ROr-till-ror-anslutning (B) for alla Flex-Neck-katetrar for
spadbarn

5. Spola och skolj reparationssatsens komponenter med
steril saltlosning.

6. Fukta den ldmpliga ror-till-rér-anslutningens koniska
spets (A eller B) med steril saltlosning eller sterilt vatten och
for in den i reparationskateterréret (C).

« Anvand inte en vridrorelse for att tvinga roret pa
anslutningen. Tryck anslutningen in i réret med en enda
framatriktad rorelse.

« Om ror-till-rér-anslutning for spadbarn (B) anvénds, for
in den bredare @ndan av anslutningen i reparationskate-
terroret (C). Se bild 2.

7. For reparationskateterroret (C) helt och hallet fram till
ror-till-ror-anslutningens upphojda ringbarriar (A eller B). Se
tillamplig bild 1 eller 2. Dra forsiktigt i ror-till-rér-anslutnin-
gen (A eller B) och reparationskateterroret (C) for att testa
styrkan i fogen.

8. Fukta kateteranslutningens koniska spets (A) med steril
saltlosning eller sterilt vatten och for in den i den andra
andan av reparationskateterroret (C). For roret helt och
héllet fram till anslutningens forhojda axelkant. Kateter-
roret ska ga helt och héllet 6ver den koniska spetsen och till
den upphdjda axelkanten men inte férbi pa fingergreppet.
Se bilderna 3 och 4. Dra forsiktigt i kateteranslutningen och
reparationsroret for att testa fogens styrka.
« Anvand inte en vridrorelse for att tvinga roret pa
anslutningen. Tryck anslutningen in i réret med en enda
framatriktad rorelse.

9. Fukta den aterstaende ror-till-rér-anslutningens koniska

spets (A eller B) med steril saltlosning eller sterilt vatten

och for in den i den existerande katetern. Fér andan av

katetern helt och hallet fram till anslutningens ringbarriar.

Se tillamplig bild 1 eller 2. Dra forsiktigt i katetern och

anslutningen for att testa fogens styrka.

«  VARNING: Rubba INTE kuffarna.

« Anvand inte en vridrorelse for att tvinga katetern pa
ror-till-ror-anslutningen. Tryck ror-till-rér-anslutningen in
i katetern med en enda framatriktad rérelse.

10. Fast antingen locket (E) eller en dialyséverforingssats pa
kateteranslutningens (D) gangade luer.

SKOTSEL OCH RENGORING AV KATETER

Alla Flex-Neck peritonealdialyskatetrar ar tillverkade av
silikon. Rengéringsmedel fér utgangsstallet som &ar kom-
patibla med silikonkatetrar kan godkénnas fér anvandning
pa FlexNeck peritonealdialyskatetrar. Sadana reng6rings-
medel inkluderar:

«+  Elektrolytiskt framstallda natriumhypokloritlosningar
(dvs. ExSept Plus®)

« Normal (steril) saltlésning

Rengoringsmedel som inte irriterar, ar ogiftiga,
antibakteriella och i vatskeform rekommenderas vanligtvis.

Foljande rengdringsmedel &r inte kompatibla med si-
likonkatetrar och rekommenderas inte fér anvandning med
FlexNeck peritonealdialyskatetrar:

« Aceton eller aceton-baserade produkter
« Povidon-jod eller jod-baserade produkter

Merit Medical Systems tillhandahaller inte specifika
rekommendationer eller protokoll fér vard och rengéring
av utgangsstallet vare sig de utfors av halsovardsperso-
nalen eller av patienten. Lampliga behandlingsprotokoll for
utgangsstélle och kateterskotsel ska uppgoras individu-
ellt for varje patient och faststallas av patientens lakare,
sjukskaoterska(or), dialyscenter, och/eller annan relevant
dialyshalsovardspersonal.

ExSept Plus &r ett registrerat varumarke som tillhor Alcavis
HDC, LLC eller ett av deras dotterbolag.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Alla rattigheter
forbehalls.



SAT CE-1400TIL
FLEX-NECK® KATETER
Danish

KUN til Flex-Neck peritonealdialysekatetre

PRODUKTBESKRIVELSE

+ Slange til slange forbindelsesklemme til alle Flex-Neck
katetre til voksne, unge og bern - steril pose (A)

« Slange til slange forbindelsesklemme til alle Flex-Neck
katetre til spaedbern - steril pose (B)

« 20 cm reparationskateterslange (C)

. Kateterforbindelsesklemme (D)

«  Heette (E)

Eksisterende
Flex-Neck
peritonealdi-
alysekateter til

Slange til slange
forbindelsesklemme
(A) til alle Flex-Neck
katetre til voksne,

voksne, unge Hette (E)
eller born unge og born
— O iEj:, Reparationsslange til kateter (C) pr—
[ —————) H |
— o = =\
w ) ) ! 5)

. Kateterforbind- -
Eksisterende Overforselsseet

Flex-Neck Slange til slange elsesklemme (D) s
Kateter til forbindelsesklemme (medfelger ikke)
spaedbern (B) til alle Flex-Neck

katetre til spaedborn

BRUGSINDIKATIONER

Anordningen er beregnet til brug sammen med Flex-Neck
katetre og Ash Advantage™ katetre i tilfeelde af, at en af
felgende to situationer skulle opsta:

1. Anvendelse af forlaeenger

Pa visse patienter kan den udvendige del af PD-kateteret
vaere for kort til, at de kan anvende det uden ubehag. P&
meget overvaegtige patienter kan det for eksempel veere
nedvendigt at anvende et forlaengersaet for at kunne an-
vende den udvendige del af kateteret. Andre patienter kan
kraeve, at den udvendige ende af kateteret skal vaere mere
centralt placeret, end den normalt er.

2. Anvendelse af reparation

Hvis et peritonealdialysekateter beskadiges pa den udven-
dige del, skal kateteret tilpasses for at eliminere skaden.
Herved bliver kateteret ngdvendigvis kortere, hvilket kan
gore det upraktisk, vanskeligt eller umuligt at anvende. |
stedet for at udskifte hele kateteret, er det at foretraekke at
bevare kateteret ved at forlaenge den udvendige del med
en ny slange.

| begge tilfeelde er det muligt for en uddannet sundhed-
splejer at forleenge og/eller reparere den udvendige del
pa Flex-Neck kateteret eller Ash Advantage kateteret
ved at tilfgje en 20 cm lang slange til den eksisterende
kateterslange.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG
MA IKKE anvendes med andre maerker af peritonealdialy-
sekatetre.

B Only: ADVARSEL: Fgderale (amerikanske) love begraens-
er salget af denne anordning til eller pa vegne af en laege.

FORHOLDSREGLER

« Laes producentens vejledning inden ibrugtagen.

« Indholdet er steriliseret (med ethylenoxid). Ma ikke be-
nyttes, hvis emballagen har vaeret abnet, er beskadiget
eller gdelagt.

« Kun til engangsbrug. Undlad at genbruge, genbehan-
dle eller gensterilisere. Genbrug, genbehandling eller

gensterilisation kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller medfere funktionsvigt,
hvilket igen kan resultere i patientskade, -sygdom eller
-ded. Genbrug, genbehandling eller gensterillisation
kan ligeledes udgere risiko for kontaminering af anord-
ningen og/eller forarsage patientinfektion eller kryds-
infektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kon-
taminering af anordningen kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -ded.

« Maikke anvendes efter udlgbsdatoen.

- De medicinske teknikker, procedurer og potentielle
komplikationer, der er naevnt her, omfatter IKKE alle an-
vendelser eller beskrivelser. De kan derfor ikke erstatte
uddannelse og gode medicinske overvejelser foretaget
af en leege.

« Anvend en aseptisk procedure til dbning af emballagen
og til udtagelse af indholdet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

+ Infektioner (udgangssted eller tunnel)

« Bughindebetzendelse

- Blodforgiftning

« Laekage (umiddelbar eller latent)

- Kateteradskillelse fra forbindelsesklemmen

Figur2

Slange til slange forbind-
elsesklemme (B) til alle
Flex-Neck katetre til
spaedbern indsaet tegning

Figur 1

Slange til slange forbin-

delsesklemme (A) til

alle Flex-Neck katetre til
\ voksne, unge og bern

Smallere konisk spids

Konisk spids

N .
Rund stop-rin
™ Rund stop-ring ping

ya Bredere konisk spids

Konisk spids
Figur3 Figur 4
Kateterforbindelsesk-
lemme (D)
Gevindskaren luer
~E Kateterslange med lige
F b
ingergre rentgenfast stribe
— Forhgjet forkant
— Konisk spids
Forhgjet forkant
/ Fingergreb
ADVARSEL

« Folg tilslutningsraekkefglgen, som findes i brugsan-
visningen. Undlad at tilslutte de forskellige slanger og
tilslutninger i en anden raekkefglge.

«  Brug kun steril saltoplesning eller sterilt vand som
smgremiddel. Undlad at anvende andre smgremidler.

- Kateterslangen kan kompromitteres, nar den anvendes
med gentagen fastspaending, savtakkede forceps, over-
dreven kraft eller grove redskaber.

« Undlad at anvende forceps med savtakkede kaeber.

« Undlad at anvende overdreven kraft til at lukke forceps.

+ Brug udelukkende glatte forceps eller tilsvarende.



« Undlad at fastspaende kateteret gentagne gange pa
samme sted.

« Undlad at fastspaende i naerheden af forbindelsesklem-
men.

BRUGSANVISNING
. Klarger et sterilt omrade til proceduren:

+ Praeparer patientens hud og kateter med en rense- eller
desinficeringsvaeske som kraevet i henhold til hospital-
spraksis.

« Afdaek kateterets udgangssted pé en passende made.

2. Safremt kateterslangen eller reparationskateterslangen
(C) fastgeres med sterile karklemmer eller forceps, brug
da udelukkende glatte forceps eller tilsvarende. Undlad at
anvende forceps med savtakkede kaeber.

3. Klargerelse af det aktuelle Flex-Neck peritonealkateter

Dialysekateter:

«  Afskaer kateterslangen lige under den distale ende pa
forbindelsesklemmen med en steril sutursaks med et
enkelt lige vinkelret klip. Undlad at traekke forbind-
elsesklemmen ud af kateteret.

«+  Der skal veere min. 2,5 cm af kateterslangen tilbage efter
afskaering.

« Kontroller, at klippet er vinkelret pa slangen.

4. Veelg en passende slange til slange forbindelsesklemme

afhaengig af sterrelsen pa det pagaeldende kateter.

« Slange til slange forbindelsesklemme (A) til alle Flex-
Neck katetre til voksne, unge og bern

«+ Slange til slange forbindelsesklemme (B) til alle Flex-
Neck katetre til spaedbarn

5. Skyl og rens reparationssaettets dele med steril
saltoplesning.

6. Fugt den koniske spids pa den pagaeldende slange til
slange forbindelsesklemme (A eller B) med steril saltvando-
plesning og iseet den pa reparationskateterslangen (C).

+ Undlad at sno for at tvinge slangen ind i forbindelsesk-
lemmen. Skub forbindelsesklemmen ind i slangen med
en enkelt fremadrettet bevaegelse.

+ Hvis du anvender en slange til slange forbindelsesk-
lemme til spaedbern (B), isettes den brede ende af
forbindelsesklemmen pa reparationskateterslangen (C).
Sefig. 2.

7. For reparationskateterslangen (C) helt ind i den forhgjede
stop-ring pa slange til slange forbindelsesklemmen (A) eller
(B). Se figur 1 eller 2, alt efter omstaendighederne. Traek
forsigtigt i slange til slange forbindelsesklemmen (A eller B)
og reparationskateterslangen (C) for at teste forbindelsens
styrke.

8. Fugt den koniske spids af kateterforbindelsesklemmen
(D) med steril slatoplgsning eller sterilt vand og iseet den i
den anden ende af reparationskateterslangen (C). For slan-
gen helt ind i forbindelsesklemmens forhgjede skulderkant.
Kateterslangen skal fgres hen over den koniske spids til den
forhgojede forkant men ikke lzengere. Se figur 3 og 4. Traek
forsigtigt i kateterforbindelsesklemmen og reparationsslan-
gen for at teste forbindelsens styrke.
« Undlad at sno for at tvinge slangen ind i forbindelsesk-
lemmen. Skub forbindelsesklemmen ind i slangen med
en enkelt fremadrettet bevaegelse.

9. Fugt den koniske spids pa den pagaeldende slange til
slange forbindelsesklemme (A eller B) med steril saltvan-
doplesning og iseet den pa reparationskateterslangen
(C). For kateteret helt ind til den forhgjede stop-ring pa
reserveforbindelsesklemmen. Se figur 1 eller 2, alt efter

omsteendighederne. Traek forsigtigt i reserveforbindelsesk-

lemmen og kateteret for at teste forbindelsens styrke.

« FORSIGTIG: Undlad at Izsne manchetterne.

« Undlad at vride for at tvinge kateteret ind i slange til
slange forbindelsesklemmen. Skub forbindelsesk-
lemmen ind i kateteret med en enkelt fremadrettet
bevaegelse.

10. Paseet enten haeetten (E) eller et dialyseoverfarselssaet pa
den gevindskarne ende af kateterforbindelsesklemmen (D).

RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE AF KATETER

Alle Flex-Neck peritonealdialysekatetre er fremstillet af

silikone. Der kan derfor anvendes rengaringsmidler, der er

forenelige med silikonekatetre p& udgangsstedet til brug

sammen med Flex-Neck peritonealdialysekatetre og repar-

erede katetre. Sadanne renggringsmidler omfatter:

« Natriumhypochloritoplgsninger fremstillet ved elektrol-
yse (fx ExSept Plus®).

« Almindelig (steril) saltvandsoplgsning

Ikke-irriterende, giftfri og antibakterielle renggringsmidler i
flydende form anbefales.

Felgende renggringsmidler er ikke kompatible med
silikonekatetre og anbefales ikke til brug sammen med
Flex-Neck peritonealdialysekatetre:

« Acetone eller acetonebaserede produkter
« Povidon-jod eller jodbaserede produkter

Merit Medical Systems anbefaler ikke bestemte produkter
til rengering og vedligeholdelse af udgangssteder, hverken
overfor plejepersonale eller patienter. Passende vedlige-
holdelsesprotokoller for udgangssted og kateterpleje skal
tilpasses den enkelte patient og fastleegges af patientens
leege(r), sygeplejerske(r). dialysecenter, og/eller andre
relevante dialyse sundhedsplejere.

ExSept Plus er et navnebeskyttet varemaerke tilhgrende
Alcavis HDC, LLC eller en af dennes partnere.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Alle rettigheder
forbeholdes.



KAOETHPAX FLEX-NECK® KIT EEQTEPIKHXZ
EMIZKEYHZX CE-1400
Greek

la kaBetrhpeg mepitovaikng aipokabapong Flex-Neck MONO

MEPIFPAOH MPOIONTOX

+ JUVSETAHPAC CWARVA-TIPOG-OWAIVA Yia OAOUG TOUG KABETHPEC
yia eviAikeg, epriBoug kat maudid Flex-Neck - Amootelpwpévn
oakoUAa (A)

+ JUVSETAHPAC CWARVA-TIPOG-OWAIVA Yia OAOUG TOUG KABETHPEC
yia viyma Flex-Neck - Amooteipwpévn oakoula (B)

+ 20 cm emblopBwTikog owArvag kabetripa (C)

« Juvdetipag kabetrpa (D)

+ Ndpa(®)
Iggzprx u“:: Zuvbetipag owhiva-
10 eV n)‘\)..; npoc-owhrjva (A)
! 'Bg\, £ yakaBetipecyia
i Flax.  Evihiec, cprovc ,
Neck naidid Flex-Neck Nawa )
—— iy  Embiopbunécouhdvac kaetipa (C) (Dr—
. = i
e B
: Tuvsetipag =/ ’
Iggg@‘; Tuvdetrpag owhrva- Kaetrpa (D) et petag opcc (6ev
T Vﬁ?'?u C TIpog-owhrjva (B) yia nepiapBaveral
Flex-Neck :l‘ﬁill‘zic yavima

ENAEIZEIZ XPHIHZ

AUTH 1 CUOKEUN TIPOOPICETAL VIO XPrioN HE TOUG KaBeTrpeg Flex-
Neck kat Toug kaBetripeg Ash Advantage™ og mepimtwon mou
Ba mpokUYelL pia amd Ti¢ 500 KATACTAGELC TTOU TEPLypApOvVTaL
TAPAKATW:

1. E@appoyr mpoéktaong

Y€ 0pIoPEVOUG A0BEVEIG, TO EEWTEPIKO TUMA TOU KABETHPA
TIEPITOVAIKNAG alpokaBapang pmopei va ivat Moo Ppayu yia va

TO Xpnolpomolouy aveta. MNa mapadelyua, ol mayUoapkol aoBeveig
umopei va xpela{ovTal éva KIT TPOEKTAONG YIa VOl HTOPOUV val
XPNOIHOTIOIOVV TO EEWTEPIKO THHA TOU KaBeTApa. ANot aoBeveig
umopei va xpelalovTal To EEWTEPIKO AKPO TOU KABETApa va gival
TTO KEVTPIKA TOMOBETNUEVO a6 GO0 gival CUVHBWG.

2. Epappoyn emdiopbwong

Edv évag kaBetrpag mepItovaikig atuokabapaong epgavioet

uia Bpavon oTo e§WTEPIKO TUUA, 0 KABETHPaAg Ba mpémel va
mepikomel yla va ealelpbei n Bpavon. H evépyela auth, €§
0pIopOY, Ba LEWWTEL TO UKOG TOu KABETHPa, pE amoTéAeapa

1 XPrion Tou va Ny givat mAéov PAKTIKY, EOKOAN 1} akOun Kat
KATAANAN. AvTi va avTikataoTaBei oNokAnpog o kabetrpag,
ivat emOuUNTO va mapapieivel o KaBeTHPag Kat va mpoektabei 1o
€EWTEPIKS TUAHA TOU KABETHPA e VEO owArva.

Y€ KAOe TEPIMTWON, AUTH N GUCKEUN EMTPEMEL 0TO KATAMNAO
LATPIKO TIPOOWTTIKO Va TIPOEKTEIVEL KL/} EMOKEVAOEL TO EEWTEPIKO
THAHa evog umdpyovtog kabetripa Flex-Neck ri kaBetripa Ash
Advantage péow TG mPoaBKNG VoG GWARVAG HKoug 20 cm
oTov umdpyovta cwAijva fj 6To cwArjva Tou KaBETApa Tou éxel
QTTOMEIVEL

ANTENAEIZEIZ A XPHZH
MHN ypnotpomoleite pe AAEC HAPKEC KADETHPWY TTEPITOVAIKAG
alpokdBapong.

B¢ Only: NPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) emtpémnetl
TNV MWANON TNE GUOKEUNG AUTHG MOVOV ammd 1aTpo 1 KATOmy
€VTOMG LlaTPOU.

MPOOYAASEIZ
+ AoBdoTe Tic 08nyieg ToU KATAOKELATTH TPV amd TN Xerion.
+  Tomepiexdpevo eival amooTelpwpévo (pe o&eidio aiBuleviou).

Na pn xpnotpomoinBei av n GUoKeVaGia ival avotypévn,
omnaopévn i €xel umooTel {nuid.

+ Taxpnon o€ évav aoBevr| povo. Mnv emavaypnoluoTOLEITE,
unv emavenegepyaleoTe Kal unv EMaVANOoTEIPWVETE. H
EMAVAYPNOIUOTIONON, EMAVENESEPYATIA 1) EMAVATIOOTEIPWON
Umopei va SlakuBeVoE! TN SOUIK aKEPAIOTNTA TNG GUOKEUNG 1Y/
Kat va odnyroel og BAAPN TG CUCKEUNG N omoia, GTn CUVEXELD,
umopei va mpokaAéoel tpaupaTiopd, aobéveta r Bdvato
Tou aoBevouc. H emavaypnatpomoinon, emavene€epyaoia fy
EMAVATOOTEIPWOT UMOPE( €MiONG val Snuioupynoel kivduvo
HOALVONC TNG CUOKEUNAE 1Y/Kal va TIPOKOAEDEL Aoiuwén Tou
aoBevoug 1y Slaotaupoupevn Noipwén, cupmepAauBavopévng,
XWPIG TEPIOPIOHO, TNG METAS00NG LOANUOHATIKWY ACBEVEIWDY
an6 tov éva aoBevr) 0Tov AMo. H pdAuvon Tng GUOKEUNG Pmopei
Vo 08Ny oEL TOV TpAUHATIoNS, TNV acBévela fy To Bavato Tou
aoBevouc.

+ Mn xpnolpomoleite petd Ty mapéheuon ¢ nuepopnviag Aéng.

+ OLIOTPIKEG TEXVIKEC, SladIKaoieq Kal MOAVES EMITAOKES
mou avagépovtat oto mapdv AEN mapéxouv mrpn kau/n
OAOKANpwHEVN KAAUYN 1 TEPIYPAPEG. Agv UTTOKABIOTOUV TNV
KAT@AANAN ekmaideuon kat tTnv opBn 1aTpIKN Kpion evog latpou.

+  Xpnotgomotjote pia aonmtikr Sladikacia yia va avoiete
OUOKEVAOIO KAl VO AQAIPECETE TA TIEPIEXOLIEVAL.

MIGANEX ENINAOKEXZ

+ Nowwéelg (Béon e€680ou 1y orjpayya)

« TMeprroviuda

+ Inn

« Mappon (apxiki i AavBdvouoa)

+ Anoywplopog kabetripa amd To ouvdethpa
EIKONA 2

EIKONA 1

TuvSetripac owhiva- TUVSETHPAG CWAVA-TIPOG-
Tpoc-owhiva (A) yia cg))\r']vu (B) yiat Kaesrﬁpsg ya
KaBETHPEC yia EVAIKE, viima Flex-Neck Eicaywyn
e@riBouc i madié oxediov

Flex-Neck

Mo 0TEVO KwVIKO AKpo
Kwviké dkpo

i

< ZTPOYYUASG Saktuhioeiig
Ppayuog

KwvIK6 dkpo peyalitepou
7/ TAATOUC

\\ Ztpoyyuhdg
SaKTUNOEISHG PPAYHOG

EIKONA 3

Tuvdetpag kabetipa D M EIKONA 4
\ Luer pe omeipwpa
~ Aapn SaxTul
o yiata déxrura EuBOypappn aktivookiepn
— Avoypévn vedpwon / Tawia cwhiva kaBetrpa
— Kwviké dkpo
Avupwpévn vevpwon
3 / Aapn yia ta ddytuda
MPOOYAAZEIZ

+ AKONOUBNOTE TN OUYKEKPIEVN OELPG OUVEETEWY OTTWG
Sivovtat oTig 0dnyieg xprionc. Mn ouvdéoete Toug Sidpopoug
OWAAVEC Kal GUVSETHPE pe omoladrmoTe GAAN oelpd.

+ XpnOIUOTIOLEITE LOVO AMOOTEIPWHEVO AAATOUXO SlAAUHA 1
QMOCTEIPWHEVO VEPD WG MIMavTIKA. Mn XpnolUomoloeTe
0omolo8HMOTE AN MITAVTIKO.



+ O owhijvag Tou kaBetrhpa umopei va oxlotei eav umoPAnBei oe
emavetnupévn ooV, kpatnBei pe AaBida pe odovtwtn
olayova, av Sextei umepPBolikry Suvapn 1 ENBeL o€ emagn pe
okAnpa epyaleia.

+ MHN ypnotuomoteite Aaida pe odovtwth olayodva.

+ MHN aokroete umepBolikr SUVAuN yla va KPaTHOTE KAELOTH
™ Aapida.

+ Xpnopomoteite MONO Aaideg pe Aeieg olaydveg 1 1coSuvaua
epyaheia.

+ MHN ooiyyete Tov kaBetrpa Kat pnv emokevdleTe 1o owAiva
emavelnupéva oty iSia Béon.

+ MHN ooiyyete Kovta oo cuvdetrpa.

OAHTIEZ XPHEZHZ

1. AnuioupynoTe éva oTeipo medio yia tn Sladikaoia:

+  [pogtolpdote To S€ppa Tou aoBevolg Kat Tov umdpyovta
KaBetpa pe éva Sidhupa kabapiopou 1 amoAlpavong,
GULQWVA LIE TO VOOOKOUEIAKO TIPWTOKOMO.

+  TomoBetroTe éva 08dvio atnv meploxn TG Béonc e§6d0u Tou
KaBeTrApa pie Tov KatdAAnAo Tpomo.

2. Av amok)\eieTe Tov undpyovTa KaBeTpa 1 To cwArva
emokeunc kaBetrpa (C) e amooTEIPWUEVOUC AIMOOTATEG 1y
NaBideg, xpnotpomoleite povo AaBideg e Aeieg oaydveg fy
10od0vapa epyaleia. Mn xpnotpomoteite Aafida pe odovtwth
olaydva - BA. Tpo@UAGEELC.

3. TpogToIpdoTe Tov UMdpyovTa KABETHpa TEPITOVAIKNG

aipokdBapong Flex-Neck:

+ KOYTe To owArjva Tou KaBeTrhpa LOAIG TTEPIPEPIKA TIPOG TOV
undpyovta GUVOETHPA pE amooTelpwévo YaAidt yla pappata,
e éva amho, evBuypappo, KaBeto kdYipo. Mnv tpafréete to
ouvSeTrpa amd Tov kabetrpa.

«+  [pémelva amopévouy Touldyiotov 2,5 cm owlrva Kabetipa
HETA TO KOYIPO.

+  BeBaiwbeite 011 T0 KOYIO Eival KABETO TPOG TO GWARVA.

4. EmAEETE Tov KAaTAMnAo ouVSETHPa CWARVA-TIPOG-OWANVA, UE

Bdon To péyebog Tou uMapyovTog KabeTrhpa:

« Yuvdetipac cwhijva-mipoc-owArva (A) yia OAoug Toug
KaBeTpeg yia evAAIKeG, e@riBouc kat maidid Flex-Neck

« TuvSeTipag CwAVa-TIPoc-cwArva (B) yia GAoug Toug
KaBeTrpeg yia vima Flex-Neck

5. EKMAOVETE Kall EEMMUVETE Tal €EAPTHMATA TOU KIT EMOKEUNG HE
amooTelpwpEVo ahatouxo StdAupa.

6. YYPAVETE TO KWVIKO AKPO TOU KATANNAOU GUVSETHpa CWARva-
mipoc-owArjva (A 1 B) pe amootelpwpévo ahatouyo SidAupa iy
QMOCTEIPWHEVO VEPD KAl EI0AYAYETE TO OTO OWAIVA EMOKEUNC
kabetripa (C).

+ Mn XpnOILOTOINOETE TEPIOTPOPIKN Kivnon yla va
UTTOXPEWOETE TO OWArVa va KivnBei mavw 0To ouveTrhpa.
QBNROTE TO CLUVSETAPA HEGA GTO CWAFVA LE Hia Kal Hovo
Kivnon mpog Ta epmpog.

+ Av xpnotuomoleital o CUVOETHPAG CWARVA-TIPOG-CWARVA Yia
viimia (B), l0aydyeTe To Mo @apSU AKpo Tou CUVSETHPA 0TO
owrva emokeurg kabetpa (C). Aeite tnv Eikova 2.

7. NpowBnote To owArjva emokeun¢ kabetripa (C) evieAw otov
avuPwpévo SAKTUNOEISH PayUo Tou CUVOETHpa owArva-
mpoc-owArva (A) i (B). Agite Tnv eikdva 11 2, avdhoya pe Tnv
niepintwon. TpaPr&te MPOTEKTIKA TO CUVSETAHPA CWARVA-TIPOC-
owMijva (A 1y B) kai To owArva emokeung kabetripa (C) yla va
Sokipdoete v avtoyn Tng olvdeonc.

8. YypAveTe To KwVIKO AKpo Tou ouvdeTrpa Tou Kabetrpa (D) pe
QmOOTEIPWHEVO AAATOUXO SIAUHA fy AITOOTEIPWHEVO VEPD Kal
£10AYAYETE TO GTO ANO GKPO TOU WAV EMOKEVAG KaBeTrpa
(). NMpowBroTe To CwWAVa EVTEANG OTNV avuPwévn VELPWON
Tou ouvdetipa. O owhijvag Tou KabeTrpa Mpémel va epAoEl
EVTENWG TTAVW AT TO KWVIKS AKPO KAl VA QTACEL TNV QVUPWHEVN

vebpwaon, ah\a Sev mpémel va Eemepdoel Tnv mpoe€oxr mou

Bpioketar otn Aapr yia ta Sdytula. Aeite Tic Eikoveg 3 Kat 4.

TpaPr&Te MPOTEKTIKA TO GUVSETIPA TOU KABETHPA KAl TO GwARva

EMIOKEVNC YIal val SOKIMAOETE TV avToxH TG oUVOEONG.

+  Mn XpnOolLOTOINOETE TIEPIOTPOPIK Kivnon yla va
UTTOXPEWOETE TO OWAIVA Val KIvnBei Tavw oTo ouVSETrpa.
QBRoTE To CLVOETHPA PETA 0TO OWARVA HE Hia Kal Hovo
Kivnon mpog Ta EUMPOC.

9. YypdveTte To umdAOITo KwVIKO AKPO TOU CUVOETHPA OWARVa-
npoc-owArva (A 1j B) pe amooTelpwpévo ahatouxo Sidhupa i
QTOCTEIPWHEVO VEPD KAl EIOAYAYETE TO TIPOCEKTIKA OTOV APXIKO,
undpyovta Kabetripa. MpowboTe To dkpo Tou KabeTripa
EVTEAWG OTOV VU WHEVO SAKTUNMOEIST @PayHO TOu CUVSETHPA.
Agite TV €lkéva 11 2, avéhoya pe tnv mepimtwon. Tpapréte
TIPOCEKTIKA TOV KABETHPA KAl TO GUVSETHPA yia val SOKIUAoETE
TNV avToxr TG oUVEEDNC.

+ MPOZOXH: Mnv LETATOTICETE TA OTEPEWTIKA.

+ Mn XpnolUOTOINOETE TIEPIOTPORPIKA Kivnon yla va
UTTOXPEWOETE TOV KaBETpa va KivnBei mavw oTo ouvSeTripa
OWARVa-TIPOG-owArva. QBRoTE To CUVSETPA CWARVA-TIPOG-
OwAjva péca oTov KABETPa e pia kat udvo Kivnon mpog Ta
EUMPOG.

10. Zuvdéote To mwpa (E) 1y éva o€t petag@opdg atpokdBapong
070 AKPO Tou oUVSETPa Tou Kabetripa (D), To omoio éxet Luer pe
oTEipWHA.

OPONTIAA KAl KAGAPIZMOX TOY KAGETHPA

‘OMot ot KaBeTrpeg mepITovaikrg atpokaBapong Flex-Neck givat

Kataokeuaouévol amo oIAikovn. Ot KabaploTIKoi TapayovTeg

Béoewv e€660u oL €ival oupPatoi pe KABETAHPEC OINKOVNG,

EMOPEVWC, UTTOPE( Va Eival ATOSEKTOI Yial XPrioN HE TOUG

KOBETHPEC Kall TOUG EMOKEVAOUEVOUG KABETHPES TEPITOVAIKG

aipokdBapong Flex-Neck. Ztoug kaBaploTikoUg mapdyovTeg autol

Tou TUMou TepIAapBavovTal Kat ol €61 G

+  HAektpoluTika mapayopeva SlaAupata umoxAwplwdoug
vatpiou (m.y., ExSept Plus®)

+ QuotoloyIkd (amooTelpwpévo) ahatolyo Sidhupa

Ot kaBapioTikoi mapdyovteg mou Sev epebdilouy, Sev eival To€iKoi,
ivat avTIBakTnELaKoi Kat G€ Uypr| LOP@N YEVIKA GUVICTWVTAL.

Ot mapakdtw kaBapiotikoi mapdyovteg Sev eival cupBatoi pe
KaBETHPEC GINKOVNG KAt SEV GUVIOTWVTAL YIa XPriON HE TOUG
KaBetripeg mepirovaiknc aipokdBapong Flex-Neck:

« AKeTOVN 1y IPOIGVTA pE BACN TNV AKETOVN
+ lwdiovyog moPidoévn ry mpoidvta pe Bacn v wdlouxo
mopidovn

H Merit Medical Systems Sev mapéxel €181kéG GUOTACEIG 1y
TIPWTOKONA yia TN @povTida Kal Tov KaBaploud g 6éong
£€0d0v, eite amo Tov e161kd vyeiag eite amd tov acbevry. Ta
KATAANAa ipwToKoAa ppovTidag Tou kabetripa Kat g Béong
£€06ou Ba mpémel va e€atopikevovTal yla Kabe aoBevr Kat va
KaBopilovtat amd Tov(toug) 1aTpPd(0UE), To(Toug) VOOHAEUTH (£C),
To(ta) Kévtpo(a) apokaBapong kat/fy aAoug oxeTI{ouEVOU
€161ko0¢ yla TV aiokabapon.

To ExSept Plus givat eumopiké onpa katatedév tng Alcavis HDC,
LLC 1 piag amo Tig ouvOeSepéve ETAIPEIEC TNG.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Me Tv em@UAa&n mavtdg
SikawpaToc.



FLEX-NECK® KATETER HARICi TAMIR
SETi CE-1400
Turkish

SADECE Flex-Neck® Periton Diyaliz Kateterleri icindir

URUN TANIMI

« Bitiin Flex-Neck Erigkin, Ergen, ve Pediatrik Kateterleri
icin Tp-Tup Konnektor - Steril Poset (A)

« Butun Flex-Neck Bebek Kateterleri icin Tup - Ttip Kon-
nektor - Steril Poset (B)

« 20 cm Tamir Kateteri Tiipt (C)

. Kateter Konnektora (D)

- Baslik (E)

Mevcut Flex-Neck Erigkin,

Flex-Neck Ergen veya Pediatrik

Eriskin, Ergen Kateterler icin Ttip-

veya Pediatrik Tiip Konnektor (A)

Kateter Baslik (E)

— Offir Tamir Kateteri Tiipii () pr—

[ —————) H il
— oo B

Kateter T )

Mevcut Flex- Flex-Neck Bebek Ka- Konnektbrii (D) Transfer Seti

Neck Bebek teterleri icin Tup-Tiip (trinle birlikte

verilmez)

Kateteri Konnektor (B)

ENDIKASYONLARI

Bu cihaz, asagidaki durumlardan birinin meydana gelmesi
halinde Flex-Neck kateterler ve Ash Advantage™ kateterler
ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir:

1. Uzatict Uygulamasi

Bazi hastalarda PD kateterinin dis kismi rahatca kullana-
mayacaklar kadar kisa kalabilir. Ornegin obez hastalarda
kateterin dis kisminin rahat kullanilabilmesi icin uzatma
setine ihtiya¢ duyulabilir. Diger hastalar ise kateterin dig
ucunun normalde olmasi gerektiginden merkeze daha
yakin sekilde yerlestirilmesine ihtiya¢ duyabilir.

2. Tamir Uygulamasi

Periton diyaliz kateterinin dis kisminda ¢atlak olusursa
catlagin yok edilmesi icin kateter kesilmelidir. Dolayisiyla,
dogal olarak kateter kisalacak ve kullanimi zorlasacak, hatta
kullanilamayacak hale gelecektir. Tim kateteri degistirmek
yerine, kateteri degistirmeden yeni bir tlip ile kateterin dis
kisminin uzatilmasi tercih edilir.

Her iki durumda da, bu cihaz, mevcut ve/veya kalan kateter
tliptine 20 cm uzunlugunda bir tiip ekleyerek halihazirda
takili olan bir Flex-Neck kateterin veya Ash Advantage
kateterin dig kisminin uzman saglik hizmetleri personeli
tarafindan uzatilmasini ve/veya tamir edilmesini saglar.

KONTRENDIKASYONLARI
Bagka periton diyaliz kateteri markalari ile birlikte KULLAN-
MAYIN.

R Only: DIKKAT: Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz
sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi tizerine
satilabilir.

ONLEMLER

« Kullanmadan 6nce reticinin talimatlarini okuyun.

- Icerigi sterildir (etilen oksit ile sterilize edilmistir).
Ambalaji agilmis, hasar gérmis veya kirllmig trtinleri
kullanmayin.

« Sadece tek bir hastada kullanilabilir. Yeniden kullan-
mayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden

islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal biitinliguniin bozulmasina ve/veya
arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6Imesine neden olabilir. Cihazin
yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya
yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina
sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla sinirli
olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksi-
yon riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden
olabilir.

« Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

« Bu belgede belirtilen tibbi teknikler, prosediirler ve olasi
komplikasyonlar, bittin ayrintilart KAPSAMAZ ve/veya
eksiksiz DEGILDIR. Hekimin aldigi egitimin ve saglam
tibbi yarginin yerine gecemez.

« Ambealaji agarken ve icerigini ¢cikarirken aseptik prosediir
uygulayin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

« Enfeksiyonlar (cikis yeri veya tiinel)
« Peritonit

« Sepsis

« Sizinti (inisyal veya latent)

« Kateterin konnektérden ayrilmasi

SEKIL 1
Flex-Neck Eriskin, Ergen
veya Pediatrik Kateterler

SEKIL2
Flex-Neck Bebek Kateterleri
icin Tlip - Tip Konnektor (B)

icin Tup-Tup Konnektor Cizim ekleyin
(A \
Dar Konik Ug
Konik Ug i
S
=—
[ S= ™ Yuvarlak Halka Bariyer
' ™ Yuvarlak Halka Bariyer
&~ Genis Konik U
Konik Ug 7 ¢
7
SEKIL 3 EKIL 4
Kateter Konnektorii D 3
\ Disli Luer
~ Tutma Halkasi Diiz radyoopak seritli
kateter tipu
— Cikinti /
— Konik Ug
Cikinti
Tutma Halkasi
UYARILAR

« Kullanma Talimatlari’nda baglantilar konusunda
belirtilen 6zel talimatlara uyun. Tipleri ve konnektorleri
baska herhangi bir sekilde baglamayin.

- Kayganlastirici olarak sadece steril salin veya steril su
kullanin. Baska herhangi bir kayganlastirict kullanmayin.

«  Surekli olarak klemplenir, agzi tirtilli pens, asir kuvvet
veya pliriizlli aletlere maruz kalirsa kateter tlipu
yirtilabilir.



« Agzi tirtilli pens KULLANMAYIN.

+ Pensin agzini kapatmak igin asirt kuvvet UYGULAMAYIN.

« SADECE duiz agizli pens veya muadilini kullanin.

- Kateteri stirekli olarak ayni yerden KLEMPLEMEYIN veya
TAMIR ETMEYIN.

« Konnektdriin yakinindan KLEMPLEMEYIN.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Prosedr icin steril bir alan olusturun:

« Hastane protokoliine gore hastanin cildini ve mevcut
kateteri temizleme veya dezenfeksiyon sollisyonu ile
hazirlayin.

« Kateter ¢ikis yerini uygun sekilde ortiin.

2. Mevcut kateter tlipl veya Tamir Kateteri Tipui (C) steril
hemostat veya pens ile klemplenecekse sadece diiz agizli
pens veya muadilini kullanin. Agzi tirtili pens kullanmayin,
bkz. Uyarilar.

3. Mevcut Flex-Neck Periton Diyaliz Kateteri'ni hazirlayin:

- Steril suttir makasi kullanarak tek, diiz ve dik bir kesik ile
kateter tlipUnl mevcut konnektoriin hemen distalinden
kesin. Kateterin konnektoriinii cekmeyin.

« Kesildikten sonra kateter tipliniin en az 2,5 cm'’lik bir
kismi kalmalidir.

« Kesigin tipe dik oldugunu dogrulayin.

4. Mevcut kateterin boyutuna gére uygun Tup - Tiip Kon-

nektord’'nd segin.

« Butiin Flex-Neck Eriskin, Ergen, ve Pediatrik Kateterleri
icin Tlp-Tup Konnektor (A)

« Butun Flex-Neck Bebek Kateterleri igin Ttip - Ttip Kon-
nektor (B)

5. Tamir Seti’'nin parcalarini steril salin ile yikayin.

6. Uygun Tup - Tip Konnektor'tin (A veya B) konik ucunu
steril salin veya steril su ile 1slatarak Tamir Kateteri Tpi'ne
(C) sokun.

« Tup't biuikerek Konnektor'e zorla sokmaya calismayin.
ileriye dogru tek bir hareketle Konnektdr'ti Tiip'tin iine
itin.

« BebekTip - Tup Konnektori (B) kullaniliyorsa Konnek-
tor'tin genis ucunu Tamir Kateteri Tipi'ne (C) sokun. Bkz
Sekil 2.

7. Tamir Kateteri Tlpu'ni (C) Tup - Tip Konnektor'tin (A)
veya (B) ¢ikintili halka bariyerinin sonuna kadar ilerletin.
Hangisi uygunsa, bkz. Sekil 1 veya 2. Baglantinin saglam-
ligini test etmek icin Tiip - Tlip Konnektori (A veya B) ve
Tamir Kateteri TipU'nl (C) dikkatlice ¢ekin.

8. Kateter Konnektorii'niin (D) konik ucunu steril salin
veya steril su ile 1slatarak Tamir Kateteri Tupu'ntin (C) diger
ucuna sokun. Tipl Konnektor'tn cikintisinin sonuna
kadar ilerletin. Kateter tlipti Konik U¢’tan tamamen
gegcerek CikintI'nin sonuna kadar ilerletilmeli, ancak Tutma
Halkasi'na kadar gelmemelidir. Bkz. Sekil 3 ve 4. Baglantinin
saglamligini test etmek icin yedek Kateter Konnektori'nu
ve Tamir TupU'n dikkatlice ¢ekin.
« Tup't biikerek Konnektor'e zorla sokmaya calismayin.
ileriye dogru tek bir hareketle Konnektdr'ai Tiip'tin igine
itin.

9. Kalan Tuip - Tup Konnektor'tin (A veya B) konik ucunu
steril salin veya steril su ile 1slatarak ilk olarak takilan, mev-
cut katetere sokun. Kateterin ucunu Konnektor'tin ¢ikintih
halka bariyerine kadar ilerletin. Hangisi gecerliyse bkz. Sekil
1 veya 2. Baglantinin saglamligini test etmek igin yedek
kateteri ve konnektori dikkatlice ¢ekin.

. DIKKAT: Keceleri ATMAYIN.

- Kateteri bukerek Tiip - Tup konnektore zorla sokmaya
calismayin. Tip - Tip konnektori ileriye dogru tek bir
hareketle kateterin icine itin.

10. Kateter Konnektori'nilin (D) vidali luer ucuna Bashk’i (E)
veya diyaliz transfer setini baglayin.

KATETERIN TEMiZLENMESIi VE BAKIMI

Buttin Flex-Neck Periton Diyaliz Kateterleri silikondan

retilmistir. Dolayisiyla, silikon kateterlere uygun cikis yeri

temizleyici ajanlarin Flex-Neck Periton Diyaliz Kateter-

leri'nde ve tamir kateterlerinde kullanimi uygun olabilir. Bu

temizleyici ajanlar arasinda sunlar vardir:

- Elektrolitik olarak tretilmis sodyum hipoklorit sollisyon-
lari (ExSept Plus® gibi)

«  Serum fizyolojik (steril)

Genellikle irritasyon olusturmayan, toksik olmayan
antibakteriyel ve sivi formdaki temizleyici ajanlar tavsiye
edilir.

Asagidaki temizleyici ajanlar silikon kateterlerle uyumlu
degildir ve Flex-Neck Periton Diyaliz Kateterleri'nde kul-
lanimi tavsiye edilmez:

« Aseton veya aseton bazli Griinler
« Povidon iyoddr ve iyot bazli Girinler

Merit Medical Systems, saglik hizmetleri calisanlari veya
hasta tarafindan yapilan cikis yeri bakimi ve temizligine
iliskin olarak belirli bir tavsiyede bulunmaz veya protokol
belirtmez. Uygun cikis yeri ve kateter bakimina iliskin
tedavi protokolleri hastaya gore 6zellestiriimeli ve hastanin
hekimi/hekimleri, hemsiresi/hemsireleri, diyaliz merkezi/
merkezleri ve/veya diger ilgili diyaliz saglik hizmeti calisan-
lari tarafindan belirlenmelidir.

ExSept Plus, Alcavis HDC, LLC ve istiraklerinin tescilli ticari
markasidir.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Her hakki sakhdir.



KOMMJEKT CE-1400 AJ1A PEMOHTA
KATETEPOB FLEX-NECK®

Russian

MpepHasHaueH TOJIbKO ans nepuToHeanbHbIX AnanusHbx
katetepos Flex-Neck

OMWCAHUE MPOAYKTA

+  KoHHeKTOp AnA coeanHeHns Tpy6ok Niobbix katetepos Flex-
Neck ans B3pocnbix, NOAPOCTKOB 1 A€Teil — CTePUIbHbIA MaKkeT
(A)

+ KoHHeKTOp AnA coeanHeHns Tpy6oK Niobbix katetepos Flex-
Neck ansa HOBOPOXAEHHbIX — CTEPUIbHBIN NakeT (B)

+  Tpy6bka ana pemoHTa KateTepa AnuHoi 20 cv (C)

+ KoHHekTop KaTeTepa (D)

«  Konnauok (E)

Vicnonbsyemblit

KaTeTep
Flex-Neck ana

KoHHekTop Ana
coefinHeHuA Tpy6oK
(A) Katetepos Flex-

B3pOCAbIX, Neck ana B3pocnbix,

nofPOCTKOB NoAPOCTKOB W AeTei Konnauok (E)
wnu geten

ja— ET: ) Tpy6ka Ans pemoHTa KaTeTepa (C) Cﬁ:7:
= o =

Vcnonbayemblii KonrekTop '

Katetep KoHHekTop ana Karetepa (D) Awasusnan
Flex-Neck gna coennHeHna Tpy6ok (B) cucrema (e
HOBOPOXfeHHbIX  KaTeTepos Flex-Neck BXopuT 8

ANA HOBOPOXAEHHbIX KOMHHEKT)
MOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

JlaHHOe yCTPOWNCTBO NpeAHa3HauYeHo ANA NPUMEHeHNA C
katetepamu Flex-Neck u Ash Advantage™ npw BO3HWKHOBEHNN
OfHOI U3 CRiepyIoLLMX ABYX CUTYaLNi:

1. YnnuHeHue Katetepa

Y HEKOTOPbIX MaLMEHTOB BHELWIHAA YacTb M[] KaTeTepa CANWKOM
KOPOTKas, 11 3T0 MpUUYMHAET UM guckombopT. Hanpumep, monHbIM
nayyeHTam MOXeT NoTPeGOBaTbCA YASIMHAIOLLMI KOMINIEKT,
uT06bI OHY MOTIN PaboTaTh C BHELIHEI YacTbio KaTeTepa. [ipyrum
nayyeHTam MoOXeT NoTpe6oBaTbCA PasmeLLeHIie BHELLHETO
KOHL|a KaTetepa no LEHTPY B OTAIMYME OT ero CTaHZAPTHOMO
pacnonoXeHus.

2. PemoHT KaTetepa

Ecnn Bo BHelLHelt YaCTv NepUTOHeaNbHOro iNaNN3HOro KaTetepa
NOABKNACH TPELLMHA, YacTb KaTeTepa HeobXoAMMO obpe3aTb,
4T0GbI M36aBUTBCA OT TPeLYWHbI. OBPe3Ka yMeHbLINT ATINHY
KaTeTepa 1 MOXET 3aTPyAHNTb €ro 1Cronb3oBaHNe UK NPUBECTU
K HEBO3MOXHOCTY €ro MpUMeHeHNA. PeKOMEHAYETCA COXPaHnTL
VIMEIOLYMICA KaTeTep BMECTO ero MosHON 3aMeHbl, YAJIMHNB
BHELLHIOIO 4aCTb C MOMOLLbIO HOBOW TPYOKIA.

B nopo6HbIX cuTyaLmAX KBannpuLMpoBaHHbIN MeSVNLIMHCKII
NepCoHan MOXET YAZIMHNTL U (M) OTPEMOHTUPOBATb BHELLHION
yacTb ucnonbayemoro katetepa Flex-Neck unm Ash Advantage,
[106aBUB K 1CMONb3yemoid 1 (1) ocTaBLLeiica TpyOKe KaTeTepa
HOBY0 TPYOKY AnnHoi 20 cm.

NPOTMBOMOKA3AHUA

3ANPELLAETCA ncnonb3oBaHue ¢ NepuToHeanbHbIMMI
AVaNV3HBIMI KaTeTepamu IpYriiX TOProBbIX MapoOK.
B¢ Only: Tt Ana npodecc
denepanbHoe 3akoHogatenbctao (CLLIA) orpaHiunBaeT npogaxy
[aHHOTO YCTPOIICTBA TOMbKO [/IA Bpayeli Ui Mo NPeAnMcaHiio Bpaya.

Oro 1|

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

+  TNepes ncnonb3oBaHrem NpOUMTaTh yKazaHuA
NPOU3BOANTENA.

+ CofepXu1moe ynakoBK1 — CTEPUNbHO (CTepuamnsauma
3TUNEHOKCMAOM). 3anpeLlaeTca 1CroNb3oBaTh, eC/W YNaKoBKa

OTKPbITa, NOBPEX/eHa 1N HapyLueHa.

+ Wcnonb3oBatb TONbKO ANA OAHOTO NaLveHTa. 3anpellaetca
NOBTOPHOE 1CMONb30BaHMe, 06paboTKa 1K CTepuUnmnsaLna.
lMoBTOpHOE 1CMoNb30BaHMe, 06paboTKa 1nm cTepunnaums
MOXET HapyLUNTb LIENOCTHOCTb YCTPOIACTBA U (1MW) NPUBECTH
K HenpaBWbHOI paboTe yCTPONCTBa, Kak CneAcTBme — K
TpaBMe, 3a60/1eBaHI0 NN CMePTU NaLneHTa. [oBTOpHOE
1CMonb30BaHMe, 06PaboTKa NN CTEPUN3ALINA MOXKET TaKkKe
€03AaTb PUCK 3arPA3HEHNA YCTPOICTBA 1 (MM) NPUBECTM
K 3apaeHMI0 U NepeKpecTHOMY 3apaXeHuio naLyeHTa,
BK/IIOYaA, MOMUMO MPOYEro, NePeHOC MHPEKLIMOHHBIX
3abonesaHuii OT NaLveHTa K NaUueHTy. 3arpAsHeHne
YCTPOIICTBa MOXET NPUBECTY K TPaBMe, 3a6071eBaH0 Nin
CMepTy NaumeHTa.

+  3anpelyaeTca UCnonb3oBaH1e NOCe AaTbl NCTEYEHNA CPOKa
TOfJHOCTU.

+ YKa3aHHble B JaHHOM [JOKyMeHTe MEAULINHCKME METOADI,
npoLeaypbl U NoTeHLuanbHble ocnoxHeHnsa HE BknoyatoT
NONHOe onucaHue ycTpoincTea. OHU He 3aMeHAIOT Co6oi
Hapnexallee obyyeHe 1 3[paBoe CyXeHNe Bpaya.

+ OTKpbITMe YNaKOBKY 1 3BNIeYeHIe ee COePXIMOro
HeO6XOAMMO BbINOJHATb B aCENTUYECKIX YCTIOBUAX.

MOTEHLMANIbHBIE CONTIOXKHEHUA

+  MHOeKLnn (B MeCTe BbIXOAa KaTeTepa Uiu TyHHene);

+  MEPUTOHUT;

.« Cencug;

+  MpoTeKaHue (MCXOAHOE NN CKPbITOE);

+  OT[eneHue KateTepa OT KOHHEKTopa.

PUCYHOK 2.

Hacapka koHHeKTOpa Ana
coeauHeHua Tpy6ok (B)
katetepos Flex-Neck ans
\ HOBOPOXAEHHbIX

i

PUCYHOK 1.
KoHnekTtop ansa
coeauHeHus Tpy6ok (A)
KateTepos Flex-Neck ana
B3POC/IbIX, NOAPOCTKOB
\ unu petei

Koruueckuit

HAKOHEeYHUK

Y3Kuii KOHUYeCKNin
HAKOHEYHUK

~ ~ Kpyrnbii BbicTyn
Kpyrnbiti BbicTyn . .
Lnpokuit KoHnyecknit
./ HaKoHeuHVK

Koruueckuit
" HaKOHEUHNK

PUCYHOK 3 ™ PUCYHOK 4
KoHHekTop Kkatetepa (D)
Pe3b6oBOE NIO3POBCKOE
coefiHeHne
o Tpy6Ka katetepa ¢ npAmoNn
Pykonrka PEHTIreHOKOHTPACTHOM

— [punoaHATbIN BbICTYN

/ nonocoi

— KoHunueckuin
HaKOHEUHIK
MpunogHATHIN BbICTYN
PykosTka
MPEAYNPEXAEHNA

+ Heo6x0g1Mo BbINOMHSATL OMpeaesneHHbI MOPAZoK
COEAMHEHNI, OMCAHHbIN B YKA3aHWAX MO MPUMEHEHMIO.
3arnpeLyaeTca CoepuHSATb TPYBKM 11 KOHHEKTOPSI

MHbBIM CIOCO6OM.

+ Wcnonb3oBatb TOMbKO CTEPUIbHDIN $G13pacTBOp UK
CTEPUNIbHYIO BOAY B KaUeCTBE CMa3blBaloL/X MATEPUasoB.
3anpeLyaeTca 1CMosb30BaTh APyrie CMa3ouHble BELLEeCTBa.



+  [p1 NOBTOPHOM 3aXIMe, NCMONb30BAHUM 3y6UaTbIX 3aXK1MOB,
NPVYIMEHEHNN U3BbITOYHON CUIMbI AN TPYObIX MHCTPYMEHTOB
BO3MOXEH W3HOC TPYOKM KaTeTepa.

+ 3AMPELLAETCA ncnonb3oBatb 3y6uatble 3ayMbl.

+ 3AMPELLAETCA npuMeHATb N36bITOUHYIO CUny ANs
3aKpenneHns 3axuma.

+ Wcnonb3oatb TOJTbKO 3ax1Mmbl € rnaZKon NOBEPXHOCTbIO UK
aHanornyHble MHCTPYMEHTI.

«  3AMNPELLAETCA noBTOPHO Nepexumatb Katetep uam
PEMOHTUPOBATb TPYOKY Ha OAHOM 11 TOM Xe y4acTKe.

«  3ANPELLAETCA 3axu1matb KateTep pALOM C KOHHEKTOPOM.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

1. Co3pgaTb CTepunbHOE None A1 BbINONHEHUA NpoLeaypbl:

+  TMOArOTOBMTbL KOXY 1 MCTONb3YEMbIii KaTeTep
naumeHTa, 06paboTaB X C MOMOLLbIO OUMLLAIOLLErO UK
Ae3MHOMLMpYIOLLEro pacTBOpa COrMacHo TpeboBaHNAM
npoToKoa 6oNbHMLbI.

+ Hanoxutb Hagnexaluyto noBsi3Ky Ha MEeCTO BbIXOAa KaTetepa.

2. TMpw 3axaTn MCNOMb3yeMoro KaTeTepa unu TpyoKm ana
pemoHTa KaTeTepa (C) cTepuabHbIMU KPOBOOCTaHABAMBAOWMMM
VIHCTPYMEHTaM UM 3aXMMaMm1 UCMONb30BaTb TONbKO 3aXMbl
C rNajKkoil NOBEPXHOCTbIO UM aHANOMUYHbIE MHCTPYMEHTBI.
3anpeLyaeTca NCroNb3oBaTh 3y6uaTble 3aXM1Mbl, CM. pa3fen
«TpepynpexaeHns».

3. MoaroToBMTbL UCNONb3YeMbI NEPUTOHEANbHDIN AUANN3HDIA

KateTep Flex-Neck:

+ OfHUM ABUXKeHMeM oTpe3aTb TpYOKy KaTeTepa CTepubHbIMU
HOXHULAMI HENOCPEACTBEHHO OKOMO ANCTANbHOMN YacTu
MCNONb3yemMoro KoHHeKTopa. Paspes AomkeH 6biTb NPAMbIM 1
nepneHAVKYAPHLIM. 3anpeLLaeTca BbITArBaTb KOHHEKTOP U3
KateTepa.

+  [locne o6pe3ky ocTaBLUAACA [NINHA TPYOKN KaTeTepa AOMKHA
COCTaBNATb He MeHee 2,5 cMm.

+ [poBepuTb NepneHanKyNAPHOCTb paspesa TpyoKN.

4. BblbpaTb HapnexaLuii KOHHEKTOP ANA COeANHEHNA TPYOOK,

YUNTbIBaA pa3mep UCMONb3yemMoro Katetepa:

+ KOHHEKTOp ANA coenHeHA TPY6oK (A) Ntobbix KaTeTepos
Flex-Neck ans B3pocnbix, NOAPOCTKOB 1 eTel;

+ KOHHEKTOP AnA coefuHeHua Tpy6oK (B) niobbix Katetepos
Flex-Neck ans HoBOpOXeHHbIX.

5. TIpOMbITb A€TaNM KOMNEKTA ANA PEMOHTA CTEPUIbHBIM
u3pacTBopom.

6. YBNaXHNTb KOHNYECKUI HAKOHEYHNK COOTBETCTBYIOLLErO
KOHHEeKTOpa AnA coefnHeHNA TPy6oK (A Unm B) cTepunbHbIM
$u13pacTBOPOM MK CTEPUNBHON BOAOI 11 BCTAaBUTb €ro B TPYOKY
nna pemoHTa Katetepa (C).

+  3anpelyaetca BKpyuMBaTb TPyOKy B KOHHEKTOp. BBectn
KOHHEKTOP B TPYOKY OAHIM ABVXEHUEM, HanpaBAeHHbIM
Bnepes.

+  [pu npumeHeHNn KOHHeKTOpa AnA TPy6OK Ans
HOBOPOX/€EHHbIX (B), BCTaBUTb Gonee WNPOKMIA KOHeL,
KOHHEeKTOpa B TPy6Ky AnA pemoHTa KateTepa (C). Cm. puc. 2.

7.BsecTu Tpy6Ky AnA pemoHTa KaTeTepa (C) HenocpeCTBEHHO 10
NPUMNOJHATOrO BbICTYNa KOHHEKTOPA AN1A COeAnHeHNs TPY6okK (A)
unu (B). Cm. puc. 1 mnm 2. OCTOPOXHO MOTAHYTb KOHHEKTOP ANA
coefnHeHuA Tpy6oK (A unu B) 1 TpybKy ANnA peMoHTa Katetepa
(C), uT06bI NPOBEPUTH MPOYHOCTL COAMHEHUA.

8. YBNaH!Tb KOHNYECKNI HAKOHEUHNK KOHHEKTOPa KaTeTepa

(D) cTepunbHbIM Gr3PaCTBOPOM 1N CTEPUBHOI BOJOI 1
BCTaBUTb €ro B APYrov KoHeL| TpyOKM AnA pemoHTa KateTepa (C).
BeecTu Tpy6KY HenocpeACTBEHHO A0 NPUNOAHATONO BbICTYNa
KOHHeKTopa. Tpybka kaTeTepa AOMKHA NOMHOCTbIO NPOATY Yepe3
KOHUYECKNIN HaKOHEYHVIK 11 JONTI 1O MPUMOAHATOrO BbICTYMA.
OHa He floNHa 3axofuTb 3a PyKoATKY. CM. puc. 3 1 4. OCTOPOXHO

NOTAHYTb KOHHEKTOP KaTeTepa n TPY6Ky AnA PEMOHTa, YTOBbI

NPOBEPUTH MPOYHOCTb COEAVHEHNA.

+  3anpeuyaeTca BKpyumBaTh TPY6KY B KOHHEKTOP. BBectn
KOHHEKTOP B TPY6KY OAHIM ABVXKEHEM, HAaNpaBNeHHbIM
Brepes.

9. YBNXHNUTb KOHNYECKUI HAKOHEYHNK KOHHEKTOpa AN

coefyHeHuA Tpy6oK (A unu B) cTepunbHbIM Gr3pacTBOpom

NN CTEPUNBHOI BOAOI 11 OCTOPOXKHO BCTaBUTb €ro B

VCXOAHbIV, MCNONb3yeMblil KaTeTep. BBecTn KoHel KaTeTepa

HeNocpefCTBEHHO O NPUMOAHATOrO Kpyrioro bapbepa

KOHHekTopa. CM. puc. T unm 2. OCTOPOXHO NOTAHYTb KOHHEKTOP

11 KaTeTep, YTobbl NPOBEPUTL MPOYHOCTH COEAUHEHMS.

«  BHUMAHWE! 3AMNPELLAETCA cmelaTb MaHXeTbl.

+  3anpellaeTca BKpyuMBaTb KaTeTep B KOHHEKTOP ANA
coeavHeHnA Tpy6oK. BBECTN KOHHEKTOP Ans CoefnHeHUA
TPy6OK B KaTeTep OAHIUM ABUKEHNEM, HANPaBEHHbIM BMepe.

10. HapeTb Ha pe3b60oBoe NI03POBCKOE COeANHEHNE KOHHEKTOPA
Katetepa (D) Konnauok (E), nnbo nofcoeanHUTL Anann3Hyto
cuctemy.

OYUCTKA N YXO[ 3A KATETEPOM

Bce neputoHeanbHble AnannsHble kateTepsl Flex-Neck

13roToBMEHb! U3 CUAMKOHA. C NepuTOHeanbHbIMI Aanu3HbIMN

KateTepamu Flex-Neck paspeluaetca ncnonb3oBatb cpefcTBa

ANA OUNCTKI MeCTa BbIXO/a KaTeTepa, NpeaHasHaueHHble AnA

CUSIMKOHOBbIX KaTeTepoB. B cocTaB nogo6HbIX CPEACTB BXOAUT:

+  3NeKTPONUTUYECKIE PACTBOPbI FUMOXIOPKTa HaTPNA
(Hanpumep, ExSept Plus®);

+  ¢u3pacTBOp (CTEPUNbHBIN).

PekomeHZyeTCsA NCNoNb30BaTh XKuAKME aHTUBAKTEPUAsbHbIE,
He TOKCUYHbIE, OUNLLAIOLME PACTBOPbI, HE Bbi3blBaloLMe
pasgpaxeHns.

Crepytolyye ounLyaloLe CpeaCcTBa He NpeaHasHaueHbl Ans
NPVYMEHEHNA C CUNMKOHOBBIMI KaTeTePaMM 11 He PeKOMeHAYITCA
ANA NCNONb30BaHMA C NEPUTOHEaNbHBIMU NaNN3HBIMI
Katetepamu Flex-Neck:

+ aLETOH UM CPeACTBa Ha OCHOBE aL|eTOHa;
+  MOBWAOH-NOA UM CPEACTBa Ha OCHOBE oAa.

Komnanua Merit Medical Systems He npefgoctaBnset obwe
PEeKOMEHAALMN MY NPOTOKObI 19 YXOAa U OYUCTKN MeCTa
BbIXOJa KaTeTepa, NPOBOANMBIMI MEAULMHCKAMI PAaBGOTHUKaMU
VAN NaumMeHTOM. [INA KaX[oro NaLmMeHTa AOMKHbI 6biTb
CO3[aHbl IHAMBUAYabHbIE MPOTOKOIbI MO YXOAY 33 MECTOM
BbIXOJa KaTeTepa 1 CamnMm KaTeTepoM, YTBEPXKAeHHbIe

BPaYoM (Bpayamu), MeacecTpoi (MecectTpamm) nalmeHTa,
[Nann3HbIM LEEHTPOM, B KOTOPOM OH/OHa NPOXOAMT NpoLeaypbl
1 (Vi) APYrMU MEANLIMHCKIMM PaBOTHKaMI, CBA3AHHBIMU C
NpoBeAEHNEM Ananu3a.

ExSept Plus aBnsieTcA 3aperncTprpoBaHHbIM TOBAPHBIM 3HAKOM
komnaHum Alcavis HDC, LLC unu ee apdrnnpoBaHHbIX KOMMaHWiA.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Bce npaBa 3aLynileHb.
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