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REPLACEMENT
CONNECTOR & CAP KIT

CC-1301 English

For Flex-Neck® Adult, Adolescent & Pediatric
Peritoneal Dialysis Catheters ONLY

PRODUCT DESCRIPTION
Replacement Connector and Cap Kit for Flex-Neck® Adult, Ado-
lescent, and Pediatric Peritoneal Dialysis Catheter.

Each pouch contains one Connector and one Cap.
« Tapered Tip (A)

- Raised Shoulder Ridge (B)
« Finger Grip (C)

« Threaded Luer (D)

- Cap(B)

INDICATIONS FOR USE

The Replacement Connector and Cap are indicated ONLY for
Flex-Neck Adult, Adolescent, and Pediatric Peritoneal Dialysis
Catheters, to be used when a patient needs a replacement
connector and cap.

CONTRAINDICATIONS FOR USE

Do NOT use with Flex-Neck Infant Peritoneal Dialysis
Catheters. 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 pack-
aging is opened, damaged or broken.

« For single patient use only. Do not reuse, reprocess, or rester-
ilize. 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
arisk 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,
iliness, or death of the patient.

- Do not use after expiration date.

« The medical techniques, procedures, and potential compli-
cations stated herein do NOT give full and/or complete cov-
erage 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

CAUTIONS

« Catheter tubing can tear when subjected to repeated clamp-
ing, 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 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 catheter with a cleaning or

disinfecting solution as needed per hospital protocol.
« Drape the catheter exit-site area in an appropriate manner.

N

. If clamping the catheter tubing with sterile hemostats or
forceps, use only smooth-jawed forceps or equivalent. Do
not use forceps with a serrated jaw as damage may occur.
See cautions.

w

. Prepare the existing Flex-Neck Catheter:
Cut catheter tubing just distal to the existing connector with
sterile suture scissors, in a single, straight, perpendicular cut.
Do not pull the connector off the catheter.

« There must be at least 2.5 cm of catheter tubing remaining

after trimming.

Verify that the cut is perpendicular to the tubing.

>

Wet the tapered tip (A) of the Replacement Connector with
sterile saline or sterile water, and insert it into the catheter.
« Do not use any other lubricant.

« Do not use a twisting motion to force the catheter onto the
Replacement Connector.

v

. Push the connector into the catheter with a single forward
motion.

o

Advance the catheter completely to the raised shoulder ridge
of the Replacement Connector.

NOTE: 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 diagram above.

~N

. Pull carefully on the Replacement Connector and catheter to
test the strength of the connection.

8. Attach either the Cap or a dialysis transfer set, to the thread-
ed luer. —
=)

mc—
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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. Such cleaning agents include:
-« Electrolytically-produced sodium hypochlorite solutions
(i.e., ExSept Plus®)
« Normal (sterile) saline

Cleaning agents that are non-irritating, non-toxic, antibacterial,
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 recommenda-
tions 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 health-
care 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 CONNECTEUR
ET DE CAPUCHON DE RECHANGE

CC-1301

French

Pour les cathéters de dialyse péritonéale Flex-Neck® destinés aux
adultes, aux adolescents et aux enfants UNIQUEMENT

DESCRIPTION DU PRODUIT

Kit de connecteur et de capuchon de rechange pour les cathéters de
dialyse péritonéale Flex-Neck® destinés aux adultes, aux adolescents
et aux enfants.

Chaque sachet contient un connecteur et un capuchon.

Extrémité effilée (A)
Strie (B)

Prise pour les doigts (C)
Raccord Luer fileté (D)
Capuchon (E)

INDICATIONS

Le connecteur et le capuchon de rechange sont UNIQUEMENT
réservés aux cathéters de dialyse péritonéale Flex-Neck destinés aux
adultes, aux adolescents et aux enfants, et sont indiqués lorsqu’'un
patient a besoin d’un connecteur et d’'un capuchon de rechange.

CONTRE-INDICATIONS

Ne PAS utiliser avec les cathéters de dialyse péritonéale Flex-Neck®
destinés aux nourrissons. Ne PAS utiliser avec d'autres marques de
cathéters de dialyse péritonéale.

R, Only: ATTENTION : la législation fédérale (Etats-Unis) limite ce
dispositif a la vente par un médecin ou sur ordonnance médicale.

PRECAUTIONS

Lire les instructions du fabricant avant toute utilisation.

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

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutil-
isation, 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 contam-
ination 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 contamination du dispositif peut entrainer
des blessures, des maladies ou la mort du patient.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

Les techniques médicales, les procédures et les complications po-
tentielles mentionnées dans ce document ne sont PAS abordées
de maniére exhaustive et/ou ne fournissent pas de descriptions
complétes. Elles ne sauraient remplacer une formation adéquate
et l'avis d'un médecin.

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Infections (site d'émergence ou tunnel)
Péritonite

Sepsis

Fuite (initiale ou latente)

Séparation du cathéter et du connecteur

MISES EN GARDE

La tubulure du cathéter peut se déchirer lorsqu'elle 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 @ machoires dentées.

Ne PAS appliquer une force excessive pour fermer les forceps.
Utiliser UNIQUEMENT des forceps a machoires lisses ou un disposi-
tif équivalent.

Ne PAS pincer le cathéter plusieurs fois au méme endroit. «

Ne PAS pincer a proximité du connecteur.

MODE D’EMPLOI

. Créez un champ stérile pour l'intervention :
Préparez la peau du patient et le cathéter a I'aide d'une solution
nettoyante ou désinfectante selon les besoins, conformément au
protocole de I'hdpital.
Couvrez le site d'émergence du cathéter de maniére appropriée.

2. Sivous pincez la tubulure du cathéter avec une pince hémo-
statique ou des forceps stériles, utilisez uniquement des forceps a
machoires lisses ou un dispositif équivalent. N'utilisez PAS de forceps
a machoires dentées car ils risqueraient de provoquer des dommag-
es. Consultez les mises en garde.

w

. Préparez le cathéter Flex-Neck existant :
A l'aide 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. Humidifiez I'extrémité effilée (A) du connecteur de rechange avec

une solution saline stérile ou de l'eau stérile, et insérez-la dans le

cathéter.

+  Nutilisez pas d'autres lubrifiants.

+ Ne tournez pas le cathéter pour l'insérer de force dans le connect-
eur de rechange.

v

. Poussez le connecteur tout droit dans le cathéter en un seul geste.

o

. Avancez entiérement le cathéter jusqu'a la strie du connecteur de
rechange.

(

REMARQUE : la tubulure du cathéter doit entiérement recouvrir
I'extrémité effilée et la strie, mais ne doit pas empiéter sur la prise
pour les doigts. Reportez-vous au schéma ci-dessus.

7. Tirez avec précaution sur le connecteur de rechange et le cathéter
pour tester la résistance du branchement.

8. Fixez le capuchon ou un ensemble de transfert de dialyse au

raccord Luer fileté. J—

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 péritonéale Flex-Neck. 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, antibactériens 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 d'iode

Merit Medical Systems ne donne pas de recommandations ni de pro-
tocoles 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 l'une
de ses sociétés affiliées.

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



KIT CONNETTORE
ETAPPO DI RICAMBIO
CC-1301

Italian

SOLO per cateteri per dialisi peritoneale Flex-Neck® per adulti,
adolescenti e pediatrici

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Kit connettore e tappo di ricambio per cateteri per dialisi peritoneale
Flex-Neck® per adulti, adolescenti e pediatrici.

Ogni confezione contiene un connettore e un tappo.
« Punta rastremata (A)

« Cresta con spalla rialzata (B)
«  Impugnatura (C)

Raccordo Luer filettato (D)

« Tappo (E)

INDICAZIONI D'USO

Il connettore e il tappo di ricambio sono indicati SOLO per i cateteri
per dialisi peritoneale Flex-Neck per adulti, adolescenti e pediatrici,
qualora un paziente necessiti di un connettore e di un tappo di
ricambio.

CONTROINDICAZIONI D’'USO
NON utilizzare con i cateteri per dialisi peritoneale Flex-Neck neona-
tali. NON utilizzare con cateteri per dialisi peritoneale di altre marche.

R 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.

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

« Il dispositivo & concepito per un solo utilizzo. Non riutilizzare,
rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rielaborazione o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o causarne la rottura che, a sua volta, pud provocare
lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, |a 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 contaminazione del dispositivo pud
causare lesioni, malattie o morte del paziente.

«  Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Letecniche e le procedure mediche e le potenziali complica-
zioni 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

AVVERTENZE

« ll'tubo del catetere puo lacerarsi se sottoposto a clampaggio
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 ripetutamente 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 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. Peril clampaggio del tubo del catetere con dispositivi emostatici
sterili o pinze, utilizzare esclusivamente pinze a presa liscia o di tipo
equivalente. Non utilizzare pinze a presa zigrinata, poiché possono
danneggiare il tubo del catetere. Vedere le avvertenze.

3. Preparare il catetere Flex-Neck esistente:

« Tagliare il tubo del catetere con forbici per sutura sterili in po-
sizione 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. Bagnare la punta rastremata (A) del connettore di ricambio con

soluzione fisiologica sterile o acqua sterile e inserirla nel catetere.

«Non utilizzare altri tipi di lubrificanti.

« Non compiere un movimento di torsione per inserire forzata-
mente il catetere sul connettore di ricambio.

5. Spingere il connettore nel catetere con un unico movimento in
avanti.

6. Fare avanzare completamente il catetere fino alla cresta con spalla
rialzata del connettore di ricambio.

(

NOTA: il tubo del catetere deve oltrepassare completamente la punta
rastremata e avanzare fino alla cresta con spalla rialzata ma non deve
oltrepassare quella dellimpugnatura. Vedere la figura precedente.

7. Tirare delicatamente il connettore di ricambio e il catetere per
verificare la resistenza del collegamento.

8. Applicare il tappo o un set di trasferimento per dialisi al 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 possibile utilizzare detergenti per sito di uscita compati-

bili 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 protocolli
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.



ERSATZKONNEKTOR
UND -KAPPEN-KIT
CC-1301

German

NUR fiir Flex-Neck®-Peritonealdialyse-Katheter fiir Erwachsene,
Jugendliche und Kinder

PRODUKTBESCHREIBUNG
Ersatzkonnektor und Kappen-Kit fiir Flex-Neck®-Peritonealdial-
yse-Katheter fiir Erwachsene, Jugendliche und Kinder.

Jeder Beutel enthélt einen Konnektor und eine Kappe.
« Konische Spitze (A)

« Angehobener Schulterrand (B)

«  Fingergriff (C)

« Aufgefadelter Luer-Anschluss (D)
- Kappe (E)

GEBRAUCHSINDIKATIONEN

Der Ersatzkonnektor und -kappe sind NUR fiir Flex-Neck-Peritone-
aldialyse-Katheter fiir Erwachsene, Jugendliche und Kinder bestimmt
und wirden angewandt, wenn ein Patient einen Ersatzkonnektor und
-kappe bendétigt.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

NICHT mit Flex-Neck-Peritonealdialyse-Kathetern fiir Kleinkinder
verwenden. NICHT mit anderen Marken von Peritonealdialyse-Kath-
etern verwenden.

R Only: VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt 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, beschadigter oder zerrissener Verpackung nicht
verwenden.

«  Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederver-
wenden, aufbereiten oder wieder sterilisieren. Die Wiederver-
wendung, Aufarbeitung oder Sterilisation konnen die strukturelle
Unversehrtheit des Instruments beeintrachtigen und/oder zum
Versagen fiihren, was wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung, Aufarbeitung
oder Sterilisation kénnen auch das Risiko von Kontamination
des Instruments und/oder Infektions- oder Kreuzinfektionsk-
rankheiten von Patienten hervorrufen, einschlie3lich, aber nicht
beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten zum anderen. Kontaminierung des Instruments
kann zu Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.

« Nicht nach Verfalldatum verwenden.

« Diein diesem Dokument angegebenen medizinischen Techniken,
Verfahren und potentielle Komplikationen enthalten NICHT den
vollstdndigen und/oder kompletten Anwendungsbereich bzw.
Beschreibungen. Sie ersetzen nicht die entsprechende Ausbil-
dung und zuverldssige medizinische Beurteilung eines Arztes.

- Verwenden Sie aseptische Verfahren zum Offnen der Packung und
entfernen Sie den Inhalt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

« Infektionen (Austrittstelle oder Tunnel)
« Bauchfellentziindung

- Sepsis

« Auslauf (urspriinglich oder latent)

« Kathetertrennung vom Konnektor

VORSICHT

- Katheterschlauch kann zerreilen, wenn er wiederholter Klem-
mung, Zangen mit geriffelten Backen, tibermaBiger Kraft oder
groben Instrumenten ausgesetzt ist.

«  NICHT Zangen mit geriffelten Backen verwenden.

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

-« NUR Zangen mit glatten Backen oder Ahnliches verwenden.

« Den Katheter NICHT wiederholt an derselben Stelle abklemmen. «
NICHT in der Néhe des Konnektors abklemmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Ein steriles Feld fir das Verfahren herstellen:

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

« Austrittstelle des Katheters entsprechend abdecken.

2. Beim Abklemmen des Katheterschlauchs mit sterilem Hamostat
oder Zange nur Zangen mit glatten Backen oder Ahnliches verwen-
den. Keine Zangen mit geriffelten Backen verwenden, da dies zu
Schaden fiihren kann. Siehe VorsichtsmaBregeln.

3. Den existierenden Flex-Neck-Katheter vorbereiten:

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

« Nach dem Abschneiden muss mindestens 2,5 cm des Katheter-
schlauchs Gbrigbleiben.

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

4. Die konische Spitze (A) des Ersatzkonnektors mit steriler Koch-
salzlésung oder sterilem Wasser befeuchten und in den Katheter
einfiihren.

« Kein anderes Schmiermittel verwenden.

« Keine Drehbewegung verwenden, um den Katheter auf den
Ersatzkonnektor zu zwingen.

5. Mit einer einzigen Vorwdértsbewegung den Konnektor in den
Katheter driicken.

6. Den Katheter vollstdndig zum angehobenen Schulterrand des
Ersatzkonnektors vorschieben.

(

HINWEIS: Der Katheterschlauch muss véllig tiber die konische Spitze
reichen und zum angehobenen Schulterrand, aber nicht dariiber
hinaus auf den Fingergriff. Siehe Diagramm oben.

7. Vorsichtig am Ersatzkonnektor und Katheter ziehen, um die Kraft
der Verbindung zu tberpriifen.

8. Entweder die Kappe oder ein Dialysetransfer-Set an den aufge-
fadelten Luer-Anschluss anschlieBen.

KATHETERREINIGUNG UND -PFLEGE

Alle Flex-Neck-Peritonealdialyse-Katheter bestehen aus Silikon. Reini-
gungsmittel fur die Austrittstelle, die mit Silikonkathetern kompatibel
sind, konnen fir Flex-Neck-Peritonealdialyse-Katheter verwendet
werden. Zu diesen Reinigungsmitteln gehoren:

- Elektrolytisch erzeugte Natriumhypochloritlésung (z. B. ExSept
Plus/)

- Ubliche (sterile) Kochsalzlésung

Ublicherweise werden Reinigungsmittel empfohlen, die nicht irritier-
end, nicht giftig, antibakteriell und in fliissiger Form sind.

Die folgenden Reinigungsmittel sind nicht kompatibel mit Si-
likonkathetern und werden fiir Flex-Neck-Peritonealdialyse-Katheter
nicht empfohlen:

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

Merit Medical Systems bietet keine spezifischen Empfehlungen und
Protokolle fiir die Pflege und Reinigung der Austrittstelle, weder
seitens des medizinischen Fachpersonals noch seitens des Patienten.
Entsprechende Pflegeprotokolle fiir Austrittstellen und Katheter mis-
sen fiir jeden Patienten individualisiert und vom Arzt des Patienten,
einer Krankenschwester, einem Dialysezentrum und/oder anderen
relevanten Dialysefachleuten aufgestellt werden.

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

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



CONJUNTO DE CONECTOR
PARA SUSTITUCION Y TAPON

CC-1301 Spanish

SOLO para catéteres de dialisis externas peritoneal para adultos,
adolescentes y pediatricos Flex-Neck®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Conjunto de conector para sustitucion y tapon para catéter de dialisis
peritoneal Flex-Neck® para adultos, adolescentes y pediétrico.

Cada bolsa contiene un conector y un tapén.
« Punta ahusada (A)

- Borde de hombro elevado (B)
«  Empunadura para dedo (C)

«  Luer con rosca (D)

« Tapodn (E)

INDICACIONES DE USO

El conector para sustitucion y el tapén estan indicados SOLO para
catéteres de didlisis peritoneal para bebés Flex-Neck, para ser
utilizados cuando un paciente necesita un conector para sustitucion
y un tapoén.

CONTRAINDICACIONES DE USO
NO utilizar con catéteres de diélisis peritoneal para bebés Flex-Neck.
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

- Lealas instrucciones del fabricante antes de su uso.

« Elcontenido es estéril (gracias al 6xido de etileno). « No utilizar si
el envase estd abierto, danado o roto.

« Parauso en un solo paciente. No reutilizar , reprocesar niree-
stirilizar 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, enfermedad o la muerte para el paciente. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reestirilizacion también
pueden crear un riesgo de contaminacién del aparato y/o provo-
car la infeccién o infeccién cruzada del paciente, incluyendo,
entre otros, la transmision 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 complicaciones
potenciales aqui incluidos NO dan la cobertura o descripciones
totales y/o completas. No sustituyen la formacién adecuaday el
juicio médico sano por parte del facultativo.

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

COMPLICACIONES POTENCIALES

«+ Infecciones (emplazamiento de salida o en tunel)
«  Peritonitis

< Asepsia

« Fugas (iniciales o latentes)

« Separacion del catéter del conector

PRECAUCIONES

« Los tubos de catéter pueden romperse cuando se someten a
pinzamiento repetido, férceps con mordazas con dientes serra-
dos, 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.

« NOfijar el catéter repetidamente en el mismo area. - NO fijar cerca
del conector.

INSTRUCCIONES DE USO

. Crear un campo estéril para el procedimiento:
Prepare la piel del paciente y el catéter existente con una solucion
limpiadora o desinfectante seguin sea necesario seguin el protoco-
lo del hospital.
Cubra el area de salida del emplazamiento del catéter de manera
apropiada.

2. Si esta fijando los tubos del catéter con forceps o hemostatos
estériles, utilice solamente férceps de mordazas suaves o alguin
equivalente. No utilice férceps con mordaza serrada ya que pueden
provocar dafos. Consulte las precauciones.

w

. Prepare el catéter Flex-Neck existente.
Corte los tubos del catéter justo en la porcion 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. Humedezca la punta ahusada (A) del conector para sustitucion con

liquido salino estéril o agua estéril e introduizcala en el catéter.

« No utilice ningtin otro lubricante.

« No utilice un movimiento de giro para forzar que el catéter entre
en el Conector para sustitucion.

5. Empuje el conector adentro del catéter con un solo movimiento
hacia delante.

6. Haga avanzar por completo el extremo del catéter hasta el borde
de la anilla elevada del conector para sustitucion.

NOTA: El tubo del catéter tiene que pasar completamente por la
punta ahusada y hacia el borde de hombro elevado, pero no mas alla
de la empunadura para el dedo. Consulte el diagrama anterior.

7. Tire con cuidado del conector para sustitucion y el catéter para
probar la fuerza de la union.

8. Conecte bien el tapén o el conjunto de transferencia de didlisis a
la luer con rosca.

LIMPIEZA Y CUIDADO DEL CATETER

Todos los catéteres de didlisis peritoneal Flex-Neck estan hechos de

silicona. Pueden ser aceptables productos para limpieza de catéteres

de didlisis peritoneal Flex-Neck. Dichos productos de limpieza

incluyen:

« Soluciones de hipocloruro de sodio producidos de manera elec-
trolitica (p. ej. ExSept Plus®)

« Solucién salina normal (estéril)

Generalmente se recomiendan productos de limpieza que sean no
irritantes, no toxicos, antibacterianos y en estado liquido.

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 es-
pecificos para el cuidado y limpieza del emplazamiento 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 dialisis del paciente y/u otros profesionales del cuidado de la salud
de didlisis 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.



CONECTOR DE
SUBSTITUICAO & KIT DE FECHO
CC-1301 Portuguese

APENAS para cateteres peritoneais pediétricos, adolescentes e
adultos Flex-Neck®

DESCRICAO DO PRODUTO
Conector de substituicao e kit de fecho para cateter de diélise perito-
neal em criangas, adolescentes e adultos Flex-Neck®.

Cada bolsa contém um Conector e um Fecho.

- Ponta afilada (A) A
« Ponta ombreira elevada (B) c
«  Punho manual (C)
« Luerroscado (D)

« Tampa (E) %/2 D

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Conector de Substituicdo e a Tampa sao APENAS indicados para
os cateteres de diélise peritoneal em criancas, jovens e adultos
Flex-Neck e devem ser utilizados quando o paciente necessita de um
conector de substituicao e uma tampa.

CONTRA-INDICAGOES DE UTILIZAGAO
NAO utilizar com cateteres de dialise peritoneal infantil Flex-Neck.
NAO utilizar com outras marcas de cateteres de diélise peritoneal.

R Only: CUIDADO: A |ei Federal dos EUA restringe este dispositivo a
venda por ou com autorizagao de um médico.

PRECAUGOES

« Leiaas instrugoes de utilizagao do fabricante antes da utilizagao.

- Os conteudos sao esterilizados (com éxido etileno). Nao utilizar se
a embalagem estiver aberta, danificar ou rasgada.

« Apenas para utilizagao num paciente. Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou levar a falha do mesmo que, por sua sua vez, iré resultar
em lesdes no paciente, doenga ou mesmo morte. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizacao poderao ainda criar risco de
contaminagao do dispositivo e/ou causar infec¢des ou infecgao
cruzada no paciente, incluindo mas néo sé, a transmisséo de
doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao
do dispositivo podera levar a lesdes, doengas ou até morte do
paciente.

« Nao utilizar ap6s a data de validade.

« Os procedimentos e técnicas médicas e potenciais complicagoes
aqui indicadas NAO cobrem na totalidade das descricbes. Nao
sao um substituto da formacao adequada e necessitam de um
julgamento adequado por parte de um médico.

« Utilize um procedimento asséptico para abrir a embalagem e
remover o contetdido da mesma.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

« Infecgdes (contagiosa ou em tunel)
- Peritonite

- Septicemia

« Fuga (inicial ou latente)

« Separagao do cateter do conector

CUIDADOS

« Atubagem do cateter podera desgastar-se quando sujeita a
fixagoes repetidas, forceps de mandibula dentada, forga 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 equivalente.

- NAO fixe o cateter repetidamente na mesma érea. - NAO fixe
perto do conector.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Crie um campo esterilizado para o procedimento:

« Prepare a pele do paciente e o cateter com uma solugao desinfec-
tante e de limpeza tal como indicado no protocolo hospitalar.

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

2. Se realizar a fixagao da tubagem do cateter com férceps e pinga es-
terilizados utilize apenas forceps de mandibula suave ou equivalente.
Naéo utilize férceps com mandibula serrada uma vez que podem
ocorrer danos. Consultar cuidados.

w

. Prepare o Cateter Flex-Neck existente:

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

« Deverao existir 2,5 cm de tubagem de cateter restante ap6s o
corte.

« Verifique se o corte é perpendicular a tubagem.

4. Molhe a ponta afilada (A) do conector de substituicao com agua

esterilizada ou solugao salina e insira-o no cateter.

«  Nao utilize qualquer outro lubrificante.

«Nao utilize um movimento de tor¢ao para forcar o cateter no
Conector de Substituicdo.

5. Empurre o conector para o cateter com um movimento unico.

6. Avance o cateter na totalidade para a ponta ombreira elevada do
Conector de Substituicdo.

(

NOTA: A tubagem do cateter deverd passar, na totalidade, sobre a
ponta afilada e sobre a ponta ombreira elevada mas néo deve passar
além do punho manual. Consultar diagrama acima.

7. Puxe, cuidadosamente, o Conector de Substituicdo e o cateter
para testar a forca da conexao.

8. Anexe uma tampa ou um conjunto de transferéncia de dialise ao

luer roscado. prm—
=
b =l
CUIDADO E LIMPEZA DO CATETER

Todos os cateteres de dialise peritoneal Flex-Neck sdo fabricados em

silicone. Os agentes de limpeza de saida que sejam compativeis com

cateteres de silicone poderéo, portanto, ser aceites para utilizacdo

nos cateteres de diélise peritoneal Flex-Neck. Estes agentes de

limpeza incluem:

« Solugdes de hipoclorito de sédio produzidas electroliticamente
(por exemplo, ExSept Plus®)

« Solugao salina normal (esterilizada)

Os agentes de limpeza nao irritantes, ndo toxicos, anti-bacterianos e
em liquido sdo normalmente os recomendados.

Os seguintes agentes de limpeza nao sao compativeis com cateteres
de silicone poderao, portanto, ndo séo recomendados 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 nao fornece recomendagdes 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 satide 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.



VERVANGINGSPAKKET
AANSLUITING EN KAP

CC-1301 Dutch

ALLEEN voor Flex-Neck® peritoneale dialysekatheters voor volwass-
enen, adolescenten of pediatrie

PRODUCTBESCHRIJVING
Vervangingspakket aansluiting en kap voor Flex-Neck® peritoneale
dialysekatheters voor volwassenen, adolescenten of pediatrie.

Elke zak bevat één aansluiting en één kap.
« Tapse punt (A) A
«  Verhoogde rand (B)
-« Vingergreep (C)
«  Luer met schroefdraad (D) E
& "
INDICATIES VOOR GEBRUIK
De vervangende aansluiting en kap zijn ALLEEN geindiceerd voor
Flex-Neck peritoneale dialysekatheters voor volwassenen, adoles-

+ Kap(B)
centen of pediatrie en moeten worden gebruikt als de patiént een
vervangende aansluiting en kap nodig heeft.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK

NIET gebruiken samen met Flex-Neck peritoneale dialysekatheters
voor zuigelingen. NIET gebruiken samen met andere merken perito-
neale dialysekatheters.

B Only: LET OP: volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving 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, verw-

erken of steriliseren. Hergebruik, herverwerken of hersterilisatie

kan de structurele integriteit van het instrument aantasten en/of
tot instrumentstoringen 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

WAARSCHUWINGEN

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

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 naar gelang nodig de huid van de patiént en de katheter
volgens het protocol van het ziekenhuis voor met een reiniging-
smiddel of desinfectans.

Dek het uitgangsgebied voor de katheter op een toepasselijke
wijze af.

2. Als u de katheterslang met steriele hemostaten of tangen afklemt,
gebruikt u alleen tangen met gladde bek en dergelijke. Gebruik geen
tang met een getande bek, aangezien dit schade kan veroorzaken.
Zie de waarschuwingen.

w

Bereid de bestaande Flex-Neck-katheter voor:

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 katheterslang over-
blijven.

Controleer of het snijvlak loodrecht op de slang staat.

4. Maak de tapse punt (A) van de vervangende aansluiting nat met

steriele fysiologische zoutoplossing of steriel water en breng deze in

de katheter.

« Gebruik geen ander smeermiddel.

« Gebruik geen draaiende beweging om de katheter op de vervan-
gende aansluiting te drukken.

5. Duw de aansluiting in één voorwaartse beweging in de katheter.

6. Voer het katheteruiteinde volledig op tot de verhoogde rand van
de vervangende aansluiting.

(

OPMERKING: de katheterslang moet volledig over de tapse punt
gaan en op de verhoogde rand, maar niet hierover op de vinger-
greep. Zie het schema hierboven.

7. Trek voorzichtig aan de nieuwe aansluiting en de katheter om de
sterkte van de verbinding te testen.

8. Breng ofwel een kap, ofwel een dialysetransferset op het bedrade

Luer-uiteinde aan. —
4{{, 1 — }

REINIGING EN ONDERHOUD VAN DE KATHETER

Alle Flex-Neck peritoneale dialysekatheters zijn van siliconen

gemaakt. Daarom kunnen reinigingsmiddelen voor de uitgangslo-

catie die met siliconen katheters mogen worden gebruikt, wellicht

voor gebruik bij Flex-Neck peritoneale dialysekatheters geschikt zijn.

Dergelijke reinigingsmiddelen zijn onder andere:

« Elektrolytisch geproduceerde natriumhypochlorietoplossingen
(zoals ExSept Plus®)

« Normale (steriele) fysiologische zoutoplossing

L=<t

Doorgaans worden reinigingsmiddelen aangeraden die niet irriter-
end, niet giftig, antibacterieel en vloeibaar zijn.

De volgende reinigingsmiddelen zijn niet geschikt voor siliconen
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 aanbevelingen 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
relevante 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.



UTBYTESANSLUTNING
& LOCKSATS

CC-1301 Swedish

ENDAST for Flex-Neck®-peritonealdialyskateter fér vuxna, ungdomar
&barn

PRODUKTBESKRIVNING
Utbytesanslutning och locksats for Flex-Neck®-peritonealdialyska-
teter for vuxna, ungdomar och barn .

Varje pase innehaller en anslutning och ett lock.
«  Konisk spets (A)

«  Upphajd axelkant (B)
« Fingergrepp (C)

« Géngad Luer (D)

« Lock(E)

ANVANDNINGSOMRADE

Utbytesanslutningen och locket & ENDAST avsedda att anvandas
med Flex-Neck-peritonealdialyskateter fér vuxna, ungdomar och
barn da patienten behéver en utbytesanslutning och ett lock.

KONTRAINDIKATIONER VID ANVANDNING
Anvand INTE med Flex-Neck-peritonealdialyskatetrar for spadbarn.
Anvéand INTE med andra peritonealdialyskatetermarken.

B Only: VARNING: Enligt federal lagstiftning i Forenta Staterna
far denna anordning endast saljas av ldkare eller pa forskrivning av
ldkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Las tillverkarens anvisningar fére anvandning.

« Innehallet &r sterilt (med etylenoxid). Far inte anvandas om
férpackningen ar 6ppnad, skadad eller sénder.

« Endast for engangsbruk. Far inte dteranvandas, upparbetas eller
steriliseras p& nytt. Ateranvandning, upparbetning eller steril-
isering pa nytt kan kompromettera anordningens strukturella
integritet och/eller leda till brister i anordningen som i sin tur kan
leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning,
upparbetning eller sterilisering pa nytt kan ocksa skapa risk for
kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion hos pa-
tienten eller korsinfektion inkluderande, men inte begransat till,
overforing av smittosam(ma) sjukdom(ar) fran en patient till en
annan. Kontaminering av anordningen kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall.

« Anvénd inte efter utgangsdatum.

« De medicinska teknikerna, procedurerna och potentiella kom-
plikationerna som namns hér ger INTE hel och/eller fullstandig
tackning eller beskrivning. De &r inte ett substitut for tillracklig
utbildning och sund medicinsk bedémning av en lékare.

« Anvand ett aseptiskt forfaringssatt for att 5ppna forpackningen
och ta utinnehéllet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

« Infektioner (utgangsstallet eller tunneln)
- Peritonit

«  Sepsis

« Lackage (i borjan eller latent)

« Avskiljning av katetern fran anslutningen

VARNINGAR
+  Kateterréret kan gé sonder om det utsatts fér upprepad fast-

kléamning, sagtandade ténger, 6verdriven kraft eller grova verktyg.

« Anvénd INTE sagtandade tanger.

« Anvand INTE 6verdriven kraft for att lasa tangerna.

« Anvand ENDAST tanger med slat yta eller motsvarande.
«  Klam INTE katetern upprepade ganger pa samma stélle.
KIam INTE néra anslutningen.

BRUKSANVISNING

1. Skapa ett sterilt omrade for proceduren:

« Forbered patientens hud och katetern med en rengérings- eller
desinficeringslsning enligt behov i enlighet med sjukhusets
protokoll.

« Tack omradet for kateterns utgangsstalle pa lampligt satt.

2.0m kateterroret klims med sterila peanger eller ténger, anvand en-
dast tanger med slat yta eller motsvarande. Anvand inte sagtandade
tanger da det kan uppsta skada. Se varningar.

3. Forbered den existerande Flex-Neck-katetern:

« Klipp kateterroret precis distalt till den existerande anslutningen
med en steril sutursax i ett enda rakt, vinkelratt klipp. Dra inte
anslutningen av katetern.

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

« Kontrollera att snittet ar vinkelratt mot roret.

4. Fukta utbytesanslutningens koniska spets (A) med steril saltlosning

eller sterilt vatten och for in den i katetern.

« Anvénd inte nagot annat smorjmedel.

« Anvand inte en vridrorelse for att tvinga katetern pa utbyte-
sanslutningen.

5. Tryck anslutningen in i katetern med en rérelse framat.

6. For katetern helt och hallet fram till utbytesanslutningens férhojda
axelkant.

(

OBS: Kateterroret ska ga helt och hallet 6ver den koniska spetsen och
till den upphdojda axelkanten men inte forbi den 6ver fingergreppet.
Se bild ovan.

7. Dra forsiktigt i utbytesanslutningen och katetern for att testa
anslutningens styrka.

8. Koppla antingen locket eller en dialyséverforingssats till den

gangade luern.
A =

SKOTSEL OCH RENGORING AV KATETERN
Alla Flex-Neck-peritonealdialyskatetrar ér tillverkade av silikon.
Rengoringsmedel for utgangsstéllet som ar kompatibla med
silikonkatetrar kan godkénnas fér anvandning pa FlexNeck-peritone-
aldialyskatetrar. Sadana rengéringsmedel inkluderar:
« Elektrolytiskt framstéllda natriumhypokloritlosningar (dvs. ExSept

Plus®)
«  Normal (steril) saltlosning

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

Féljande rengéringsmedel &r inte kompatibla med silikonkatetrar och
rekommenderas inte for anvandning med FlexNeck-peritonealdial-
yskatetrar:

« Aceton eller acetonbaserade produkter
« Povidon-jod eller jodbaserade produkter

Merit Medical Systems tillhandahaller inte specifika rekommenda-
tioner eller protokoll for vard och rengéring av utgangsstallet vare
sig de utfors av hélsovérdspersonalen eller av patienten. Lampliga
behandlingsprotokoll fér utgangsstélle och kateterskotsel ska
uppgoras individuellt for varje patient och faststéllas av patientens
lékare, sjukskoterska(or), dialyscenter, och/eller annan relevant
dialyshalsovérdspersonal.

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

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



RESERVEFORBINDELSESKLEMME
OG-HATTESAT

CC-1301 Danish

KUN til Flex-Neck® peritoneale dialysekatetre til voksne, unge og
bern.

PRODUKTBESKRIVELSE
Reserveforbindelsesklemme og -haettesaet til Flex-Neck® peritoneale
dialysekateter til voksne, unge og barn.

Hver pose indeholder en forbindelsesklemme og en haette.
«  Konisk spids (A)

« Forhgjet kant (B)

- Fingergreb (C)

- Gevindskaret luer (D)
+ Heette (E)

BRUGSINDIKATIONER

Reserveforbindelsesklemmen og haetten er KUN beregnet til Flex-
Neck peritoneale dialysekatetre til voksne, unge og bern, nar der er
behov for, at en patient far en reserveforbindelsesklemme og haette.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG

Ma IKKE bruges med Flex-Neck peritoneal dialysekatetre til
spaedbern. Ma IKKE anvendes med andre maerker af peritoneale
dialysekatetre.

R Only: ADVARSEL: Fgderale (amerikanske) love begraenser salget
af denne anordning til eller pa vegne af en lege.

FORHOLDSREGLER

«+ Laes producentens vejledning inden ibrugtagen.

« Indholdet er steriliseret (med ethylenoxid). MA ikke benyttes, hvis
emballagen har vaeret dbnet, er beskadiget eller gdelagt.

« Kuntil engangsbrug. Undlad at genbruge, genbehandle eller
gensterilisere. Genbrug, genbehandling eller gensterilisation
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller
medfere funktionsvigt, der igen kan resultere i patientskade, -syg-
dom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering
kan ligeledes udgere en risiko for kontaminering af anordningen
og/eller medfere infektion eller krydsinfektion, herunder, men
ikke begreenset til, overfersel af smitsomme sygdomme fra en
patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -ded.

. MA ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« De medicinske teknikker, procedurer og potentielle komplika-
tioner, der er naevnt her, omfatter IKKE alle anvendelser eller
beskrivelser. De kan derfor ikke erstatte uddannelse og gode
medicinske overvejelser foretaget af en laege.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

« Infektioner (udgangssted eller tunnel)

« Bughindebetaendelse

« Blodforgiftning

« Laekage (umiddelbar eller latent)

« Kateteradskillelse fra forbindelsesklemmen

ADVARSEL

« Kateterslangen kan kompromitteres, nar den anvendes med
gentagen fastspaending, savtakkede forceps, overdreven 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 nzerheden af forbindelsesklemmen.

BRUGSANVISNING

1. Klarger et sterilt omréade til proceduren:

« Praeparer patientens hud og kateter med en rense- eller desinfi-
ceringsvaeske som kraevet i henhold til hospitalspraksis.

« Beklaed kateterets udgangssted pa en passende made.

2. Safremt kateterslangen fastgeres med sterile karklemmer eller
forceps, brug udelukkende glatte forceps eller tilsvarende. Undlad
at benytte forceps med savtakkede kaeber, da der ellers kan opsta
skader. Se advarsler.

w

. Klargorelse af det aktuelle Flex-Neck kateter:
Afskaer kateterslangen lige under den distale ende pa forbind-
elsesklemmen med en steril sutursaks med et enkelt lige vinkelret
klip. Undlad at traekke forbindelsesklemmen ud af kateteret.
« Der skal veere min. 2,5 cm af kateterslangen tilbage efter af-
skaering.
« Kontroller, at klippet er vinkelret pa slangen.

4. Fugt den koniske spids (A) pa reserveforbindelsesklemmen med

sterilt vand og iseet den pa kateteret.

« Undlad at anvende andre smeremidler.

« Undlad at sno for at tvinge kateteret ind i reserveforbindelsesk-
lemmen.

5. Skub forbindelsesklemmen ind i kateteret med en enkelt fre-
madrettet bevaegelse.

6. For kateteret helt ind til den forhgjede forkant pa reserveforbind-
elsesklemmen.

(

Bemaerk: Kateterslangen skal fares hen over den koniske spids til den
forhgjede forkant men ikke lzengere. Se ovenstdende diagram.

7. Traek forsigtigt i reserveforbindelsesklemmen og kateteret for at
teste forbindelsens styrke.

8. Monter enten laget eller et dialyseoverfgrselssaet pa den

gevindskarne luer.
==
o (E‘}'
il :M__;O

RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE AF KATETER

Alle Flex-Neck peritoneale dialysekatetre er fremstillet af silikone.

Der kan derfor anvendes rengeringsmidler, der er forenelige med

silikonekatetre pa udgangsstedet til brug sammen med Flex-Neck

peritoneale dialysekatetre. Sédanne renggringsmidler omfatter:

« Natriumhypochloritoplgsninger fremstillet ved elektrolyse (fx
ExSept®)

« Almindelig (steril) saltvandsoplasning

Der anbefales generelt rengeringsmidler, der ikke irriterer, er giftfri,
antibakterielle, og som findes i flydende form.

Folgende rengeringsmidler er ikke kompatible med silikonekatetre
og anbefales ikke til brug sammen med Flex-Neck peritoneale
dialysekatetre:

« 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 vedligeholdelsesprotokoller
for udgangssted og kateterpleje skal tilpasses den enkelte patient og
fastlaegges af patientens laege(r), sygeplejerske)r). dialysecenter, og/
eller andre relevante dialyse sundhedsplejere.

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

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



ANTAANAKTIKO KIT
ZYNAETHPA KAl MTQMATOZ

CC-1301 Greek

Ta KaBEeTAPES MEPITOVAIKNG APOKABAPONG yia EVANIKES, £@riBoug kat Tatdid
Flex-Neck® MONO

NEPIFPAQH NPOIONTOX
AVTAANGKTIKO KIT CUVSETHPA KOl TIWHATOG Y10l KABETHPEC TTEPITOVATKIG
aipokdBapong yia evijhikeg, epriBouc kat maidid Flex-Neck® pdvo.

KdBe oakouAa mepiéxel éva Zuvdetrpa Kat éva Mipa.
« Kwviké akpo (A)

+ Avupwpévn vebpwon (B)
« Napr ya ta daxtuha (C)
+  Luer pe oneipwpa (D)

« Nwpoa (E)

ENAEIZEIZ XPHZHZ

0 avTaMaKTIKOG ouvdETHpag Kat Twpa evdeikvuvtal MONO yia KaBetrpeg
TEPITOVaiKi¢ atpokdbapong yia evilikeg, eprBoug kat maudia Flex-Neck,
yia va xpnotpomnololvtal dtav évag acBevig xpelaletal aviaAakTIKO
GUVSETHPA Kal TOUA.

ANTENAEIZEIZ MNA XPHZH

MHN ypnotporolite pe KaBeTipeg mepitovaikic aipokdbaponc yia viTia
Flex-Neck. MHN xpnotpomoleite pe GANEC HAPKES KABETHPWY TIEPITOVAIKIG
aipokdBapone.

B Only: MPOXOXH: H opoamovdiakn vopoBeaia (HMA) emtpémel Ty
TIWANGN TNG CUOKEUNG QUTHG HOVOV a6 LaTPO 1} KATOTIV EVTOARG laTPOU.

MPOOYAAZEIZ

+ MoBAoTe TIg 08nyieC TOU KATAOKEVAOTH TTPIV amd Tn Xprion.

+ To mepiexOpeVO ival amooTelpwpévo (e o&eidio albuleviou). Na pn
XpnotporonBei av n cuokevaoia gival avotypévn, omacpévn 1 €xet
umooTel {npia.

+ o xprion o€ évav aoBevry pévo. Mnv enavaypnolpomolEite,
unv enavene€epyaleoTe Kal PNV ENAVAOOTEIPWVETE. H
£MavayEnoIponoinon, emavenegepyacia rj enavamnooTeipwon Pmopei va
S1aKUBEVOEL TN GOIK AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG 1i/Kall va odnyroel
o€ BAABN TG CUOKEUNG N OTToia, 0T OUVEXELQ, HMOPE VA TTPOKANEDEL
TPaUUATIOHO, acBévela 1j BAvato Tou acBevoug. H emavaypnaiponoinon,
EMaVENECEPYATia ) EMAVOTIOOTEIPWOT UMOPEL EMIONG va SnUIoUPYroEL
Kivouvo HOAUVONG TG GUOKEUNG r/Kat va Ipokahéoel Aoiuwén Tou
aobevoug i SlacTtaupoupevn poAuvan, Kabuwg Kat, HETagh aNwy,
petadoon Aotpwdoug(AoIHwSWY) VOO HATOG(VOON HATWY) HETAE)

Twv aoBeviv. H poAuvon TG GUOKEVNG PTOPEL val 0dnyroel aTov
TpaUHATIONO, TV acBévela ry To Bavaro Tou acbevolc.

+ Mn XpnolpomoLEiTE PETE TNV TTAPENEVGN TNG NUEPOUNVIAC ARENG.

« OaTpIkég TeXVIKEC, Sladikaoieg kat mBavEC EMMAOKEC Tou avapépovtal
oTo mapov AEN mapéxouv mhrjpn kar/fj ohokAnpwpévn KaAuyn 1y
TEPIYPAPES. Aev uTTOKABITTOUV TNV KATAAANAN ekmaideuon Kat Tnv opBn
10TPIKN Kpion evog 1atpou.

+ Xpnowomolote pia aonmTiky Sladikacia yia va avoigete T cuokevacia
KAl VA 0QAIPETETE T TTEPIEXOHEVAL.

MIGANEZ EMINAOKEZ

« Nowpwéeig (Béon e€660u 1y orypayya)

« Meprrovitiba

+ IfYn

« Dappon (apxiki i AavBdvouoa)

« Amoxwplopdg kabetripa and To cuvdeTrpa

MPO®YNAZEIZ

+ O owhrjvag Tou kaBetripa pmopei va ox1oTel eav unoPAnBei og
emavelAnupévn cOvONYN, kpatnBei pe AaBida pe oSovtwTr olayova, av
Sextei umepPolikn) SOvapn 1} éNBel o€ emagr e okAnpd epyaleia.

+ MHN ypnotporoteite Aapida pe odovtwtr olayova.

+ MHN aokroete umepBoAikr Suvaun yia va Kkpatjote KAeloT ™ Aapida.

« Xpnooroteite MONO Aaideg pie Aeieg olayoveg r looduvapa epyaeia.

+ MHN ogiyyete Tov Kabetrpa emavelnupéva oty idia Béon. « MHN
O@iyYETE KOVTA 0TO GUVSETHPA.

OAHTIEZ XPHZIHZ

1. Anpoupyrote éva oteipo medio yia T diadikacia:

« [pogTolpdoTe 1o déppa Tou aoBevoug Kal Tov KabeTrhpa pe éva
Slalupa KaBapiopoL i amoAIPavVeNG OTTWG AMAITEITAL CUMPWVA KE TO
VOGOKOUEIOKO TIPWTOKOAO.

+  TomnoBetrote éva 086vio aTny meptoxr| TG BEong e§68ou Tou kabethpa
He Tov KataAnAo Tporo.

2. Av anok\eieTe To GWArva TOU KABETAPA HE AMOOTEIPWHEVOUG QUHOOTATES
1 AaBideg, xpnotpomoleite povo AaBideg pe Aeieg aayoveg iy looSvvapa
epyaleia. Mn xpnotpomoteite Aafida pe 0dovTwTr olaydva yia va unv
TIPOKANOE( {npid. BA. Mpo@ulageic.

3. MpoetoipdoTe Tov undpyovta kabetrpa Flex-Neck:

+ Koyte o owhrjva Tou KaBeTrApa HONIG TIEPIPEPIKA TIPOG TOV UTTAPXOVTA
OUVSETIPA HE AMOOTEIPWHEVO PANISI Yo PAUMATA, HE éva amo,
£uBUYpappo, KABETo KOYIHO. My Tparifete To cuvdEeThpa amoé Tov
KaBetrpa.

« Mpémetva amopévouv TouNaxIoTov 2,5 cm owAijva KaBETPa HETA TO
KOYIpo.

+  BePaiwbeite 6T T0 KOYIHO Eivat KABETO TTPOG TO CWARVAL.

4. YYPAVETE TO KWVIKO AKPO (A) TOU AVTAMNAKTIKOU GUVOETHPA E

anooTEIPWHEVO aAATOUXO SIGAUKA F) AMTOCTEIPWHEVO VEPO, KAl EI0AYAYETE

To OTOV KaBETHPa.

+ Mn xpnotpomnotjoete omolodrmote AANO MTTavTIKS.

«  Mn XpNOIHOTIOIOETE TIEPIOTPOPIKN KiVNOT VIO VO UTTOXPEWTETE TOV
KaBetrpa va KivnOei mavw oTov avTaAAaKTIKO CUVSETHpa.

5. Q6roTe To ouvdeTrpa pEoa oTov KaBETpa Ke pia Kat udvo Kivnon mpog
Ta EUMPOG.

6. MpowbroTe Tov KaBETPa EVIENWG OTNV AVUPWHEVN VEUPWGT) TOU
QAVTAAAAKTIKOU CUVSETHpA.

(

IHMEIQZIH: O owArjvag Tou KaBeTpa MPEMEL va TEPATEL EVIENDG TAVW amd
TO KWVIKO AKPO KAl VOl QTACEL TNV avupwpévn VELPWON, aANa Sev Tipémel va
Eemepdoel v mpoegoxr| mou Bpioketal atn Aapr yia ta Saxtula. Agite Ty
£IKOVA TTAPATTAVW.

7. TpapPr&te MPOooEKTIKA TOV avTAMNAKTIKO CUVSETpa Kal Tov KaBETrpa yia
va SOKIPACETE TV avToxr TG o0vSeonc.

8. TUVSEOTE TO TIWHA 1) éVal OET PETAQOPAC atpoKaBapaong, oo Luer pe

omeipwua. y/’;@ @

OPONTIAA KAI KAOAPIZMOZ TOY KAGETHPA

‘OMol ot kaBeTrpeg mepiTovaikg apokabapaong Flex-Neck givat

Kataokevaopévol amd othikovn. Ot kaBaploTikoi mapdayovte; Béoewy e650u

TIou gival cupPatoi Pe KABETHPEC GIAIKOVNG, EMOPEVWC, MTTOPET Vat gival

anodeKTol yla xprion pe Toug KaBeTrpeg mepitovaikic aipokdBapong Flex-

Neck. Toug kaBaploTIKoUE TaPAYOVTEC aUTOU Tou TUMToU epAapBdvovtat

Katol €§AG:

+ HAektpohuTikd mapaydpeva Stahupata umoxAwplwdoug vatpiou (mx.,
ExSept Plus®)

+ Ouolohoyikd (amooTelpwpévo) ahatouxo StaAupa

Ot kaBapioTikoi mapdyovteg mou Sev epebifouy, Sev eivat To&IKoi, givat
avTIBaKTNPIaKO{ Kal O€ UypPr} HOPP YEVIKA GUVIOTOVTAL.

Ot mapakdtw kaBaploTikoi mapdayovTeg Sev eival cupBartoi pe KaBeTrpeg
GINKOVNG Kat €V GLVICTWVTAL YIa XPHON HE TOUG KABETAPES TTEPITOVAIKIG
aipokdBaponc Flex-Neck:

« AKETOVN 1} MPOTOVTa KE BAON TV AKETOVN
+ lwdlovyog mopidovN i mpoidvTa pe Baon Ty wdiovyo mofidovn

H Merit Medical Systems Sev mapéxel 181kéq OUOTATEIC 1} TPWTOKONA yia
n ppovtida kat Tov kabapiopd ¢ Béong e€6dou, ite amd Tov e181KO vyeiag
£ite amo Tov aoBevr|. Ta katdAAnAa mpwTtdkoMa @povTidag Tou Kabetpa
Kat g Béong e€650u Ba mpémel va e§atopkevovTal yia kaBe aoBevr| kat

va kaBopilovTat amd Tov(toug) 1aTPd(00g), To(Toug) VOonAeUTH (€C), To(ta)
KkévTpo(a) aipokaBapong kai/j aAoug oxeTI{OpEVOUG E181KOUG yia TV
aipokdBapon.

To ExSept Plus eivat epmopixé orjpa katatebév g Alcavis HDC, LLC iy piag
ano TIg ouVSESEPEVEG ETAIPEiES TG,

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Me v emguAagn mavtog
SIKawpatog.



YEDEK KONNEKTOR
VE BASLIK SETI

CC-1301 Turkish

SADECE Flex-Neck® Erigkin, Ergen ve Pediatrik Periton Diyaliz
Kateterleri igindir

URUN TANIMI
Flex-Neck® Eriskin, Ergen ve Pediatrik Periton Diyaliz Kateteri icin
Yedek Konnektor ve Baslik Seti.

Her posette bir adet Konnektor ve bir adet Baslik bulunur.
« Konik Ug (A)

«  Cikinti (B)

« Tutma Halkasi (C)
- Disli Luer (D)

« Baslik (E)

ENDIiKASYONLARI

Yedek Konnektor ve Baslik'in, hastanin yedek konnektor ve basliga
ihtiya¢ duymasi halinde SADECE Flex-Neck Eriskin, Ergen ve Pediatrik
Periton Diyaliz Kateteri ile kullanimi endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI
Flex-Neck Bebek Periton Diyaliz Kateterleri ile birlikte KULLANMAYIN.
Baska periton diyaliz kateteri markalari ile birlikte KULLANMAYIN.

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

ONLEMLER

« Kullanmadan 6nce ureticinin talimatlarini okuyun.

- Icerigi sterildir (etilen oksit ile sterilize edilmistir). Ambalaji aciimis,
hasar gormis veya kirilmis Griinleri kullanmayin.

« Sadece tek bir hastada kullanilabilir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize
edilmesi cihazin yapisal bittinligiiniin bozulmasina ve/veya
arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalan-
masina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin yeniden kullanil-
masi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden sterilizasyonu
cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan
digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gecmesi dahil ancak
bununla sinirli olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz
enfeksiyon riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

« Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

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

« Ambalaji acarken ve icerigini gikarirken aseptik prosedur uygu-
layin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

« Enfeksiyonlar (cikis yeri veya tlinel)
- Peritonit

- Sepsis

«  Sizinti (inisyal veya latent)

- Kateterin konnektdrden ayrilmasi

UYARILAR

« Surekli olarak klemplenir, agz tirtilli pens, asir kuvvet veya ptiri-
zlU aletlere maruz kalirsa kateter tlipii yirtilabilir.

«  Agzi tirtil pens KULLANMAYIN.

« Pensin agzini kapatmak icin asiri kuvvet UYGULAMAYIN.

«  SADECE diiz agizli pens veya muadilini kullanin.

- Kateteri stirekli olarak ayni yerden KLEMPLEMEYIN.

- Konnektériin yakinindan KLEMPLEMEYIN.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Prosediir icin steril bir alan olusturun:

« Hastane protokoliine gore, hastanin cildini ve kateteri temizleme
veya dezenfeksiyon sollisyonu ile gerektigi gibi hazirlayin.

« Kateter cikis yerini uygun sekilde ortun.

2. Kateter tiipl steril hemostat veya pens ile klemplenecekse sadece
diiz agizl pens veya muadilini kullanin. Agz: tirtilli pens kullanmayin,
aksi halde kateter hasar gorebilir. Bkz. Uyarilar.

3. Mevcut Flex-Neck Kateteri Hazirlayin:

- Steril sutiir makasi kullanarak tek, diiz ve dik bir kesik ile kateter
tlpltnu mevcut konnektoriin hemen distalinden kesin. Kateterin
konnektoriini cekmeyin.

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

« Kesigin tipe dik oldugunu dogrulayin.

4. Yedek Konnektor'tin konik ucunu (A) steril salin veya steril su ile
1slatin ve kateterin icine sokun.

« Baska herhangi bir kayganlastirict kullanmayin.

« Kateteri biikerek Yedek Konnektor'e zorla sokmaya calismayin.

5. lleriye dogru tek bir hareketle konnektérii kateterin icine itin.

6. Yedek Konnektor'tuin cikintisina kateteri sonuna kadar ilerletin.

NOT: Kateter tiipti konik ugtan tamamen gegerek ¢ikintinin sonuna
kadar ilerletilmeli, ancak tutma halkasina kadar gelmemelidir. Yukari-
daki sekle bakiniz.

7. Baglantinin saglamhigini test etmek icin yedek Konnektor'ti ve
kateteri dikkatlice gekin.

8. Baslik veya diyaliz transfer setini disli luere takin.

KATETERIN TEMIZLENMESI VE BAKIMI

Biitlin Flex-Neck Periton Diyaliz Kateterleri silikondan Gretilmistir.

Dolayisiyla, silikon kateterlere uygun cikis yeri temizleyici ajanlarin

Flex-Neck Periton Diyaliz Kateterleri'nde kullanimi uygun olabilir. Bu

temizleyici ajanlar arasinda sunlar vardir:

« Elektrolitik olarak tretilmis sodyum hipoklorit soltisyonlari (ExSept
Plus® gibi)

«  Serum fizyolojik (steril)

Genellikle irritasyona yol agmayan, toksik olmayan, antibakteriyel ve
sivi formdaki temizleyici ajanlar tavsiye edilir.

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

« Aseton veya aseton bazli Griinler
« Povidon iyodiir ve iyot bazl trlinler

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

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

Telif Hakki © Merit Medical Systems, Inc. Her hakki saklidir.



KOMIMIEKT CC-1301, BKJTIOYAIOL A
CMEHHbIV KOHHEKTOP U KOJINAYOK

Russian

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

1. C03anb CTepunbHoe none AnAa BbINONHEHWUA Nnpoueaypbl:

. nOFlI'OTOBVITb KOXY 1 KaTeTep nauneHTa, 06pa60Tas nx c nomMouwbto
OUMLLALErO NN AE3MHULIMPYIOLLErO PACTBOPA COMMACHO
TPe60oBaHNAM MPOTOKONa GOMbHALIbI.

MpepaHasHauer TONbKO Ans neputoHeasnbHbIX ANann3Hbix katetepos Flex-
Neck® ans B3pocnibix, NOAPOCTKOB 1 AeTel

OMUCAHUE NPOAYKTA

KomnnekT, BKNoyaloLuit CMeHHbIN KOHHEKTOP 1 KONMNavokK Ana
nepuToHeanbHbIX Ananu3Hbix katetepos Flex-Neck® ans B3pocnbix,
MoApPOCTKOB U AeTell.

Kaxablit nakeT copepunT OMH KOHHEKTOP 11 OfIH KOMMaYoK.

«  KoHu4eckuin HakoHeuHuK (A) A
«  MpunoaHaTbIii BbICTYN (B) c
+  PykoaTka (C)

+  Pe3bbosoe noaposcKoe coepuHeHue (D) E

«  Konnauox (E) @
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

CMeHHBbI KOHHEKTOP 1 Konayok npefHasHadeHbl TONIbKO ana
nepuToHeanbHbIX Ananu3Hbix katetepos Flex-Neck ans B3pocsbix,

noapocCTKOB 1 ‘:[eTel;l N NCNONb3yHTCA TONbKO B TOM Crly4yae, Korga
nayueHTy Tpeﬁye‘rcn CMEHHBIiA KOHHEKTOP 1 KONMa4vok.

MPOTUBOMOKA3AHUA

3AMPELLAETCA ncnonb3oBatb € NepuToHeanbHbIMN AanU3HbIMA
kaTeTepamu Flex-Neck ana HoBopoxaeHHbix. SATPELLAETCA
ncnonb3oBaHWe C NepUTOHeanbHbIMU ANan3HbIMU KaTeTepammn Apyrux
TOProBbIX MapoK.

B¢ Only: Tonbko 1A NpodpeccoHanbHOro NCnonb3oBaHus:
depepanbHoe 3akoHoaaTenbcTso (CLUA) orpaHnumnBaeT npoaaxy
JlaHHOTO YCTPOWCTBA TONbKO ANA Bpayei Uy no npeanucaHmnio
Bpaua.

MEPbBI NPEAOCTOPOXXHOCTU

+  lepep ncnonb3oBaHeM NPOYTHTE yKa3aHUA MPOVU3BOAUTENA.

+ Copepxumoe ynaKoBKM CTEPUIbHO (CTEPUIN3aLIAA STUNEHOKCUAOM).
3anpeLyaeTca MCnonb3oBaTb, eC/IN yNakoBKa OTKPbITa, MOBpeXaeHa
WK HapylleHa.

«  Wcnonb3oBaTtb TONbKO ANA OAHOro nauneHTa. 3anpeu4aeTcn NOBTOpHOE
1cnonb3oBaHue, 0bpaboTka unu crepunusauys. NMosTopHoe
1Cnonb3oBaHue, 06paboTKa UK CTepUnM3aLA MOXET HapyLNTL
LieNIoCTHOCTb YCTPOWCTBA 1 (W) NPUBECTY K HeNpPaBWIIbHOI paGoTe
YCTPOWCTBA U, KaK CNeACTBUE, K TpaBMe, 3a601eBaHuI0 N CMepTu
nauyueHTa. nOBTOpHOE ncnonb3oBaHue, oﬁpaﬁoTKa wnu ctepunnsayuna
MOXeT TaKXe Co3aTb PUCK 3arpA3HeHnsa yCTpOI;ICTBa n (I/Iﬂlll)
MPUBECTY K 3apaXeHNto NN NepekpecTHOMY 3apaxeHnto nauneHTa,
BKJII04as, NOMMO MPOYEro, NepeHoC NHEKLIMOHHbIX 3aboneBaHuit
OT NaLneHTa K NaLyneHTy. 3arpAsHeHe yCTPONCTBa MOXET NPUBECTU K
TpaBme, 3aboneBaHuIo NN CMePTU NaLuUeHTa.

. 3anpeu4aemﬂ ncnonb3oBaHWe nocse Aatbl UCTEYEHUA CPOKa roAHOCTU.

«  YKasaHHble B AaHHOM [JOKyMeHTe MeNLMHCKNe MeTo/ibl, npoLieaypbl
n NoTeHUManbHble OCNIOKHEHUA HE BkntoyaloT NonHoe onvcaHne
ycTpoiicTea. OHU He 3aMeHAIOT coboil Hapnexallee obyyeHue n
3/paBoe CyX/eHue Bpaya.

+ BCKpbITME yNaKoBKM U1 13BNEYEHNE e€ COAEPXKIMOro HEOBXOANMO
BbINOJIHATb B aCENTUYECKUX YCNIOBUAX.

MOTEHUMANIbHLIE OCNTIOXKHEHUA

+ uHdeKUMn (B MecTe BbIXxoAa KaTeTepa Unv TyHHene);
+ MEepUTOHUT;

.+ cencng

+  roATeKaHue (MCXOJHOE UK CKPbITOE);

+  OTfesneHle KaTeTepa OT KOHHEKTOPA.

MPEAYNPEXAEHUA

+ Tpyv NOBTOPHOM 3aX1Me, UCMONb30BaHMK 3y64aTbIX 3aXX1MOB,
NPVYMEHeHNN 136bITOUHOV CUMbI UK FPYBbIX UHCTPYMEHTOB BO3MOXEH
U3HOC TPYOKM KaTeTepa.

+ 3AMPELLAETCA ncnonb3oBaTb 3ybuaTtble 3aX1Mbl.

+ 3AMPELLAETCA npumeHATb 136bITOUHYIO CUMly ANA 3aKpeneHnsa
3aKuMma.

+ Wcnonb3osatb TOJIbKO 3aXMMbl C rnafKor NOBEPXHOCTbIO MK
aHaNOrMyHble UHCTPYMEHTBI.

+  3AlMPELIAETCA noBTOPHO NepexunmaTb KaTeTep Ha OfHOM 11 TOM Xe
yuacTke.

«  3AMPELLAETCA 3axunmaTb KaTeTep pAfOM C KOHHEKTOPOM.

< H 06p330M HaNIoOXWTb NOBA3KY Ha MeCTO BbIXOAa KaTteTepa.

2. Mpvi 3axaTum Tpy6KM KaTetepa CTepUsbHbIMU
KPOBOOCTAHABNNBAIOWMMI MHCTPYMEHTaMI UM 3aXV1Mamil UCTOsb30BaTh
TOMBKO 32XMMbl C I1aZIKON NOBEPXHOCTbIO M aHANOTUYHbIE
VHCTPYMEHTBI. 3anpeLLaeTca NPUMEHATD 3y6uaTblil 3axum Bo n3bexaHue
noBpexpaeHnA katetepa. Cm. pasaen «pegynpexpeHns».

3. ToprotoBuTb MCMonb3yemblit katetep Flex-Neck:

+  OpHUM ABMXKEHVEM OTpe3aTb TPYOKY KaTeTepa CTepUnbHbIMU
HOXHMLaMV HENOCPEeICTBEHHO OKOJO ANCTalbHOMN YacTu
UCMoNb3yemoro KoHHeKTopa. Paspes lonxeH 6bITb NPAMbIM 1
nepneHANKyNAPHbIM. 3anpeLlaeTca BbITAMMBaTb KOHHEKTOP 13
KateTepa.

« Tlocne obpeskn ocTaBLanAca AnvHa TPYOKN KateTepa JOMKHA
COCTaBNIATb HEe MeHee 2,5 CM.

+  [poBepuTb NepreHANKYNAPHOCTb paspesa TPYOKN.

4. YBN@XHUTb KOHNYECKIN HAKOHEUHMK (A) CMEHHOTO KOHHEKTOpa
CTepUNbHBIM GY3PACTBOPOM WA CTEPUNBHOI BOJON 11 BCTaBUTb €r0 B
Karetep.

+  3anpeLyaeTcs 1CMosb30BaTb APYrie CMa3oUHbIe BELLEeCTBa.

+ 3anpeLyaeTca BKpyuMBaTh KaTeTep B CMEHHBII1 KOHHEKTOP.

5. Bsectn KOHHEKTOP B KaTeTep OAHWM [BMKEeHMEM, HanpaBneHHbIM Brepea.

6. BBectn KaTeTep HenocpeaCcTBeHHO A0 NPUNOAHATOrO BbICTyNna
CMEHHOro KOHHeKTOopa.

(

MPUMEYAHUE. Tpy6Ka kaTeTepa oMxHa NOMHOCTbIO MPOIATY Yepe3
KOHWYECKNI HAKOHEYHUK 1 ,qoﬁ'rm A0 NPUNOAHATOrO BbICTyNa. OHa He
[IOMKHa 3aXOAUTD 33 PYKOATKY. CM. PUCYHOK HILXKe.

7. oCTOpO)KHO MOTAHYTb CMEHHbIN KOHHEKTOp 1 KaTteTep, 4TO6bI
NPOBEPUTL MPOYHOCTb COEANHEHNA.

8. Hanerb Ha pe3b6osoe NI03POBCKOE COeAMHEeHME KONNnavyok nmbo
NOACOEANHUTb ANANU3HYIO CUCTEMY.

OYUNCTKA N YXO[ 3A KATETEPOM

Bce neputoHeanbHble guanustble katetepsl Flex-Neck nsrotosneHbl n3

cunukoHa. C nepuToHeanbHbIMK Ananu3tbimm Katetepamu Flex-Neck

Pa3peLLAeTCA MCMONb30BATb CPEACTBA AIA OUYNCTKM MECTA BbIXOAA

KaTeTepa, NpejHa3HaueHHble 1A CUINKOHOBbIX KaTeTepoB. K Takum

OUMLLAIOLMM CPECTBAM OTHOCATCA:

+ 3MEeKTPONIUTUYECKME PACTBOPbI MNNOXIOPUTA HATPUA (Hanpumep,
ExSept Plus®);

«  ¢u3pacTBOp (CTEPUIbHBIN).

PeKOMeHAYeTCA NCMOMb30BaTb KUAKUE HETOKCUYHbIE aHTUGAKTEpHanbHble
OUNLLAILLYME PACTBOPDI, HE BbI3bIBAOLME Pa3fpaKeHVIs.

Cnepytolume ounLaroLyme CpepcTsa He npep ananp

C CUTMKOHOBbIMM KaTeTepamun 1 He PEKOMEHAYIOTCA ANA NCNONb30BaHUA C
nepuToHeasibHbIMWU ANaNU3HbIMKN KaTeTepamu Flex-Neck:

+  aLETOH N CpefiCTBa Ha OCHOBE aLIETOHa;

«  MOBWAOH- O UNK CPEACTBA Ha OCHOBE ofa.

Komnanusa Merit Medical Systems He npegocTasnset obwme
PEeKOMEHAALMY UK NPOTOKObI NA YXOfiA 3@ MECTOM BbIXOAA

KaTeTepa 11 ero O4YNCTKY, BbINOHAEMOI MEAULMHCKAMI PaboTHUKaMM
VNN NaLMeHTOM. [INA KaX0ro naLyeHTa JOMKHbI ObiTb CO3AaHbI
MHAVBMAYaNbHbIE MPOTOKOIbI MO YXOAY 32 MECTOM BbIXOfa KaTeTepa n
CamyMu KaTeTepom, yTBEPXKAEHHbIE BPauoM (Bpayamu), MeAcecTpont
(MefcecTpamm) NauveHTa, ANann3HbIM LEHTPOM, B KOTOPOM OH MPOXOANT
npoueaypbl, v (Mnn) APYriMn MeAULIMHCKAMI PaBOTHNKAMK, CBA3AHHBIMM
C NpoBefieHNeM ananu3a.

ExSept Plus ABnseTCA 3aperncTprnpoBaHHbIM TOBaPHBIM 3HAKOM KOMMaH1m
Alcavis HDC, LLC nnu opHoi 13 ee adpGuampoBaHHbIX KOMNaHUM.

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