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Flex-Neck® Classic and ARC™

Peritoneal Dialysis Catheters English

PRODUCT DESCRIPTION

Each Flex-Neck Catheter package contains:

+ Flex-Neck Peritoneal Dialysis Catheter

«+ Implantation Stencil (for left and right sided placement)
« Plastic Connector and Cap

INDICATIONS FOR USE

CLASSIC

If the patient is a suitable candidate for Peritoneal Dialysis (PD)
therapy, the Flex-Neck PD Catheter can be implanted either
surgically or peritoneoscopically. The only contraindication

to implantation of the Flex-Neck PD Catheter is if the patient
is not a candidate for peritoneal dialysis. Numerous prior
surgeries or suspected or documented intraperitoneal
adhesions may be relative contraindications to PD. However,
since the Y-TEC® System of peritoneoscopic implantation
enables inspection of the peritoneum to confirm the presence
of adhesions and to avoid them, all patients who are suitable
for PD can receive this catheter.

ARC

If a patient is a suitable candidate for PD therapy, the
Flex-Neck ARC peritoneal dialysis catheter can be implanted
either surgically, laparoscopically, or peritoneoscopically for
acute or chronic peritoneal dialysis.

INFANT

If the patient is a suitable candidate for PD therapy

and is too small for the current Flex-Neck catheters,

the Flex-Neck Catheter, Infant, can be implanted either
surgically, peritoneoscopically or percutaneous. The only
contraindication to implantation of the Flex-Neck PD Catheter,
Infant is if the patient is not a candidate for peritoneal dialysis.

CONTRAINDICATIONS
Do NOT use if the patient is not a suitable candidate for
peritoneal dialysis therapy.

MRI Safety Information:
MR Conditional
This product has been evaluated to determine MRI compatibility

and have been found to be compatible.

Non-clinical testing has demonstrated that the Peritoneal Dialysis
Catheter is MR Conditional. A patient with this device can be

safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

- Static Magnetic Field of 1.5T and 3.0T only

- Maximum spatial gradient magnetic field of 3,000 Gauss/cm
(30T/m) or less

- Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)

MRI-Related Heating

Under the scan conditions defined above, the Peritoneal Dialysis
Catheter is expected to produce a maximum temperature rise of
1.5°C after 15 minutes of continuous scanning.

Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by a titanium
connector, (sold separately by Merit), extends approximately
10mm from the Peritoneal Dialysis Catheter when imaged with
a gradient echo pulse sequence and a 3Tesla MRI system. The
artifact does not obscure the device lumen.

B Only: CAUTION: Federal law (USA) 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.

« Forssingle 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, iliness, 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
complications stated herein do NOT give full and/
or complete 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

« Bowel Perforation

« Leakage (initial or latent)

«  Fluid flow obstruction (inflow or outflow)

« Bleeding (subcutaneous or peritoneal)

« lleus

« Proximal exit cuff erosion

- Distal (rectus/deep) cuff erosion

« Risks normally associated with peritoneoscopic and
laparoscopic procedures.

CAUTIONS

« Do no twist or rotate catheter during the implantation
procedure.

« This Stencil cannot be used with other brands of PD
catheters, or with other sizes or styles of Flex-Neck PD
Catheters.

« This Stencil is designed for, and to be used with, Flex-
Neck Classic and ARC Coiled Adult Peritoneal Dialysis
Catheters ONLY.

« Do NOT use the Classic and ARC stencil with Flex-Neck
Adolescent, Pediatric, Infant, or ExxTended™ Catheters.

« Do NOT use this Stencil with other catheter brands.

« Do NOT sterilize this Stencil.

« 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.

Use only catheter connectors and repairs kits which are
specifically labeled and approved for use with Flex-
Neck Peritoneal Dialysis Catheters. Approved catheter
connectors and repair kits can be ordered directly from
Merit Medical Systems, Inc.

For best results, use the Stencils included with each
catheter kit. If not using the included Stencils, follow
generally accepted standard hospital protocols to make
arcuate-shaped tunnels.



For Implantation Stencils

Implantation Stencils for Classic and ARC and Adult Coiled
Peritoneal Dialysis Catheters can be used to indicate the
optimum implantation site, exit-site, catheter size, and
catheter style for each patient. The stencil will help choose
the best primary incision site, coil location, rectus cuff
location, tunnel track, and exit-site location in advance of the
implantation procedure.

For Tunneling Stencils

Tunneling stencils are included with Flex-Neck Adult Straight,
Adolescent, Pediatric and Infant Catheters. Tunneling stencils
will help choose the best tunnel track for the catheter.

General Instructions for Classic and
ARC Implantation Stencils

Implantation stencils utilize fixed anatomical landmarks,
such as the pubic symphysis and the midline, to guide
accurate and reproducible skin marking, in the clinic or pre-
op evaluation suite. Please consult Stencil Instructions for
Use (distributed by Merit Medical) for patient marking in the
PD outpatient clinical setting.

NOTE: The Classic and ARC Stencil cannot be used with
other brands of PD catheters, or with other sizes or styles of
Flex-Neck PD Catheters.

Flex-Neck Classic and ARC Coiled Adult Catheters are each
available in three sizes — Small, Standard, and Large. The
notched cutouts (Small, Standard, and Large) apply to both
Classic and ARC catheter styles. The exit-site options for the
various sizes of catheters are denoted by circles 1-5.

ALWAYS verify that all location choices and markings are
not at belt lines, skin fold apexes, or blind sides of skin folds,
and that the patient is able to see and reach the proposed
exit-site.

The Flex-Neck ExxTended Catheter is highly recommended
for patients who are not candidates for the Classic or

ARC catheter, according to the stencil exit-site markings.
Please consult Exxtended Catheter Instructions for Use for
additional information.

For all Classic Catheters, do not make the arcuate bend too
acute. If the bend is too acute, the catheter may migrate; the
exit cuff may erode; and/or a kink may occur occluding the
catheter. For all ARC Catheters, do not attempt to change the
preformed arcuate bend; doing so will greatly increase the
risk of catheter migration.

INSTRUCTIONS FOR STENCIL USE

Pre-Procedure Stencil Marking

The Stencils can be used in the clinic prior to the

scheduled implantation or on the day of the implantation
procedure in the surgical suite as part of the preoperative
preparations. Proper Stencil use is done in 2 to 3 stages, first
with the patient supine, and then with the patient sitting
and/or standing.

1. Determine from OR staff which Flex-Neck Catheter size
and style will be implanted in the patient.

2. Based on the chosen size and style, with the patient
supine, align the Stencil on the patient’s midline, with
the appropriate notched cut-out ~*— placed on the
upper border of the public symphysis. See figure A.

3. With the Stencil located properly based on the chosen
catheter, mark the T-bar cutout ™™ , which is the
location of the primary incision site and the rectus cuff.
Mark the Rectangles cutout == which indicate the
tunnel track.

4. Choose the most appropriate exit-cuff location, as
indicated by the Diamond cutout ,and exit-site
location, as indicated by the Circle cutout O ,as
appropriate both to patient physique and chosen
catheter size and style.

5. Verify the markings with the patient supine, sitting,
and standing. This ensures that the markings, and the
catheter placement locations that they indicate, will
be ideally located and readily visible and accessible to
the patient.

Figure A

Stencil Marking in
the Surgical Suite
Sterile Stencils are -
included in each

Flex-Neck catheter kit.

If no patient marking was done in advance in the clinic,
the Stencil can be used during the procedure, particularly
after laparoscopic or peritoneoscopic visualization of the
peritoneum to:
« Coordinate and verify the location choices

and markings.
+ Adapt or adjust those markings, if necessary.

N

. Determine from OR staff which Flex-Neck Catheter size
and style will be implanted in the patient.

2. Based on the chosen size and style, with the patient
supine, align the Stencil on the patient’s midline, with
the appropriate notched cut-out ~*— placed on the
upper border of the public symphysis.

. With the Stencil located properly based on the chosen
catheter, mark the T-bar cutout ™™ , which is the
location of the primary incision site and the rectus cuff.
Mark the Rectangles cutout == which indicate the
tunnel track.

4. Choose the most appropriate exit-cuff location, as

indicated by the Diamond cutout <>, and exit-site

location, as indicated by the Circle cutout ,as
appropriate both to patient physique and chosen
catheter size and style.

w

Flex-Neck Catheter Options:
Style, Size and Location

ARC Catheter Options: Size and Location

ARC Coil Exit-Site Exit-Cuff
Catheter Size Location Location Location
Adult Small Small 5 ARC
Adult Standard ~ Standard 5 ARC
Adult Large Large 5 ARC
Classic Catheter Options: Size and Location

Classic Coil Exit-Site Exit-Cuff
Catheter Size Location Location Location
Adult Small Small lor2 Small
Adult Standard ~ Standard 20r3 Standard
Adult Large Large 3or4 Large



INSTRUCTIONS FOR USE
CATHETER IMPLANTATION

Flex-Neck Peritoneal Dialysis Catheters can be implanted
via a number of implantation methods according to
standard hospital protocols, including:

« Peritoneoscope

- Laparoscopy

« Surgery (Open; Blind; Cut-down)

« Percutaneous (with or without fluoroscopy; with or
without guide wire)

For specific instructions, please consult Instructions for
Use, included with all Merit peritoneal dialysis catheter
Implantation System Kits (sold separately).

CAUTIONS: Use the radiopaque stripe as a guide to keep
the Flex-Neck catheter straight. The catheter must not be
twisted or rotated during the implantation procedure.
Any twist or rotation in the catheter can lead to kinks,
migration, and/or occlusion.

CATHETER CONNECTOR INSTRUCTION

A plastic connector is included with each Flex-Neck
Peritoneal Dialysis Catheter. A two-piece titanium
connector for Flex-Neck Adult, Adolescent, and Pediatric
Peritoneal Dialysis Catheters is available separately from
Merit Medical.

After successful implantation of the Flex-Neck Peritoneal
Dialysis Catheter, attach a Merit Peritoneal Dialysis (PD)
catheter connector to the catheter.

Each catheter kit contains one Connector and one Cap.
« TaperedTip (A) A
+ Raised Shoulder Ridge |
- Finger Grip (C)

+ Threaded Luer (D)

- Cap(B)

. Wet the Tapered Tip (A) of the 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 Connector.

« Push the Connector into the catheter with a single

forward motion.

2. Advance the catheter completely to the Raised Shoulder
Ridge of the Connector. 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.

(

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

4. Attach either the Cap (E), or a dialysis transfer set, to the
threaded Luer (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. 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
recommendations 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.



Cathéters de dialyse péritonéale
Flex-Neck® Classic et ARC™

French

DESCRIPTION DU PRODUIT

Chaque kit de cathéter Flex-Neck contient :

+ Un cathéter de dialyse péritonéale Flex-Neck

« Un pochoir d'implantation (pour un placement a gauche
et adroite)

+Un connecteur et un capuchon en plastique

INDICATIONS

CLASSIC

Si le patient est admissible a un traitement par dialyse
péritonéale (DP), le cathéter de DP Flex-Neck peut étre
implanté par voie chirurgicale ou par péritonéoscopie.

La seule contre-indication a I'implantation du cathéter

de DP Flex-Neck est la non-admissibilité du patient a

un traitement par dialyse péritonéale. De nombreuses
interventions chirurgicales antérieures ou des adhérences
intrapéritonéales suspectées ou documentées peuvent
étre des contre-indications relatives a un traitement par DP.
Cependant, étant donné que le systeme d'implantation par
péritonéoscopie Y-TEC® permet d'inspecter le péritoine pour
confirmer la présence d'adhérences et pour les éviter, tous
les patients admissibles a un traitement par DP peuvent
bénéficier de ce cathéter.

ARC

Si un patient est admissible a un traitement par DP, le
cathéter de dialyse péritonéale Flex-Neck ARC peut

étre implanté par voie chirurgicale, laparoscopique ou
péritonéoscopique, dans le cas d’une dialyse péritonéale
aigue ou chronique.

NOURRISSONS

Si le patient est admissible a un traitement par DP et qu'il
est trop petit pour bénéficier des cathéters Flex-Neck
actuels, le cathéter Flex-Neck destiné aux nourrissons peut
lui étre implanté par voie chirurgicale, péritonéoscopique
ou percutanée. La seule contre-indication a I'implantation
du cathéter de DP Flex-Neck destiné aux nourrissons

est la non-admissibilité du patient a un traitement par
dialyse péritonéale.

CONTRE-INDICATIONS
Ne PAS utiliser le systéme si le patient n'est pas admissible a
un traitement par dialyse péritonéale.

Informations de sécurité concernant les IRM :
MR sous conditions

Ce produit a été évalué pour déterminer sa compatibilité
avec les IRM et a été jugé compatible.

Les essais non cliniques ont démontré que le cathéter
de dialyse péritonéale est compatible avec I'lRM sous
conditions. Un patient doté de ce dispositif peut étre

scanné en toute sécurité dans un systéme de RM répondant

aux conditions suivantes :

- champ magnétique statique de 1,5T et 3,0 T seulement

- gradient spatial de champ magnétique d'un maximum de
3000 Gauss/cm (30 T/m)

- systeme de RM maximum signalé, moyenne du taux
d’absorption spécifique du corps entier de 2 W/kg (Mode
de fonctionnement normal)

Chaleur relative a I'IRM

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le
cathéter de dialyse péritonéale devrait produire une
augmentation maximale de température de 1,5 °C aprés
15 minutes de balayage continu.

Informations concernant les artéfacts

En essai non clinique, I'artéfact de I'image causé par un
connecteur en titane (vendu séparément par Merit),
s'étend approximativement a 10 mm du cathéter de dialyse
péritonéale lorsque I'image est réalisée avec une séquence
d'impulsions d'écho de gradient et un systéme IRM 3Tesla.
L'artéfact n‘obstrue pas la lumiére du dispositif.

B 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 I'oxyde d'éthyléne. Ne pas
I'utiliser si I'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 l'autre. La
contamination du dispositif peut entrainer des
blessures, des maladies ou la mort du patient.

« Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

« Les techniques médicales, les procédures et les
complications potentielles 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
Iavis d'un médecin.

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

- Infections (site démergence ou tunnel)

« Péritonite

- Sepsis

« Perforation intestinale

- Fuite (initiale ou latente)

« Entrave a I'écoulement du fluide (afflux ou sortie)

« Hémorragie (sous-cutanée ou péritonéale)

« Occlusion intestinale

. Erosion du manchon de sortie proximal

« Erosion du manchon distal (muscle droit / profond)

« Risques normalement associés aux procédures de
péritonéoscopie et de laparoscopie.

MISES EN GARDE

+ Ne tordez pas et ne tournez pas le cathéter lors de la
procédure dimplantation.

« Ce pochoir ne peut étre utilisé avec d’autres marques
de cathéters de DP ni avec d'autres tailles ou types de
cathéters de DP Flex-Neck.

« Ce pochoir est UNIQUEMENT congu pour étre utilisé avec
les cathéters de dialyse péritonéale a bobine Flex-Neck
Classic et ARC destinés aux adultes.

« Ne PAS utiliser le pochoir Classic et ARC avec les
cathéters Flex-Neck ExxTended™ destinés aux
adolescents, aux enfants et aux nourrissons.

« Ne PAS utiliser ce pochoir avec d’autres marques
de cathéters.

« Ne PAS stériliser ce pochoir.

« 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.

Utiliser uniquement des connecteurs de cathéter et des kits
de réparation étiquetés comme tels et homologués pour
étre utilisés avec les cathéters de dialyse péritonéale Flex-
Neck. Les connecteurs de cathéter et les kits de réparation
homologués peuvent étre commandés directement aupreés
de Merit Medical Systems, Inc.

Pour obtenir les meilleurs résultats, utilisez les pochoirs
fournis avec chaque kit de cathéter. Si vous n'utilisez
pas les pochoirs fournis, suivez les protocoles standard
généralement acceptés par I'hopital pour réaliser des
tunnels arqués.

Concernant les pochoirs d'implantation

Les pochoirs d'implantation congus pour les cathéters

de dialyse péritonéale a bobine Classic et ARC destinés
aux adultes peuvent étre utilisés pour indiquer le site
d'implantation, le site d’émergence, la taille du cathéter
et le type de cathéter les mieux adaptés a chaque patient.
Le pochoir permettra de choisir le site d'incision primaire,
I'emplacement de la bobine, I'emplacement du manchon
du muscle droit, la trajectoire du tunnel et 'emplacement
du site d'émergence les plus appropriés avant la
procédure d'implantation.

Concernant les pochoirs de tunnellisation

Les pochoirs de tunnellisation sont fournis avec les
cathéters Flex-Neck droits destinés aux adultes, aux
adolescents, aux enfants et aux nourrissons. Les pochoirs
de tunnellisation permettront de choisir la meilleure
trajectoire pour le tunnel du cathéter.

Consignes générales concernant les pochoirs
d’implantation Classic et ARC

Les pochoirs d'implantation utilisent des repeéres
anatomiques fixes, tels que la symphyse pubienne et la
ligne médiane, pour marquer la peau avec précision et
d’une maniére reproductible, a la clinique ou au cours
des évaluations pré-opératoires. Veuillez consulter le
mode d'emploi du pochoir (distribué par Merit Medical)
pour procéder au marquage du patient lors d'une DP en
consultation externe.

REMARQUE : les pochoirs Classic et ARC ne peuvent étre
utilisés avec d’autres marques de cathéters de DP ni avec
d’autres tailles ou types de cathéter de DP Flex-Neck.

Les cathéters a bobine Flex-Neck Classic et ARC destinés
aux adultes sont chacun disponible en trois tailles : petite
taille, taille standard et grande taille. Les encoches (petite
taille, taille standard et grande taille) s'appliquent aux types
de cathéter Classic et ARC. Les sites d’émergence possibles
pour les différentes tailles de cathéters sont indiqués par
des cercles allantde 1 a 5.

TOUJOURS vérifier que les emplacements et les repéres ne
sont pas situés au niveau de la ceinture, aux sommets des
plis cutanés ou sur les cotés cachés des plis de la peau, et
que le patient peut voir et atteindre le site d'émergence
proposé.

Le cathéter Flex-Neck ExxTended est vivement
recommandé chez les patients qui ne peuvent pas recevoir
de cathéters Classic ou ARC, en fonction des repéres du site
d'émergence du pochoir. Pour obtenir plus d'informations,
veuillez consulter le mode d'emploi du cathéter ExxTended.

Chez tous les cathéters Classic, la courbure arquée ne doit
pas étre trop importante. Si la courbure est trop prononcée,
le cathéter pourrait migrer, le manchon de sortie pourrait
s'éroder et/ou un noceud pourrait se former et obstruer

le cathéter. Chez tous les cathéters ARC, ne pas tenter

de modifier la courbure arquée préformée, sous peine
d’accroitre le risque de migration du cathéter.

MODE D’EMPLOI DU POCHOIR

Marquage du pochoir avant la procédure

Les pochoirs peuvent étre utilisés a la clinique avant
l'implantation prévue ou le jour de la procédure
d'implantation dans le bloc opératoire, dans le cadre des
préparations préopératoires. Pour utiliser un pochoir de
maniére appropriée, il est nécessaire de suivre 2 a 3 étapes,
tout d'abord en plagant le patient en position couchée, puis
en position assise et/ou debout.

1. Déterminez OU consultez le personnel pour déterminer
quelle taille et quel type de cathéter Flex-Neck
sera implanté.

2. En fonction de la taille et du type choisis, le patient
en position couchée, alignez le pochoir sur la ligne
médiane du patient, l'encoche ~ *— appropriée
placée sur la bordure supérieure de la symphyse
pubienne. Voir figure A.

3. Le pochoir correctement placé en fonction du cathéter
choisi, marquez I'encoche en forme de T ™™ qui
correspond a l'emplacement du site d'incision primaire
et du manchon du muscle droit. Marquez les encoches
rectangulaires == qui indiquent la trajectoire
du tunnel.

4. Choisissez 'emplacement le plus approprié pour le
manchon de sortie, indiqué par I'encoche en forme
de diamant , et pour le site d'émergence, indiqué
par l'encoche circulaire O , tous deux adaptés a la
fois au physique du patient et a la taille et au type de
cathéter choisis.

5. Vérifiez les repéres en plagant le patient en position
couchée, assise et debout. Cela permet de s'assurer
que les repéres, et les emplacements du cathéter qu'ils
indiquent, seront idéalement situés et facilement
visibles et accessibles pour le patient.

figure A

Marquage du pochoir
au bloc opératoire

Des pochoirs stériles sont
fournis dans chaque

kit de cathéter Flex-Neck.

Si le patient n'est pas marqué a I'avance a la clinique, le
pochoir peut étre utilisé lors de la procédure, en particulier
apres la visualisation laparoscopique ou péritonéoscopique
du péritoine pour :
« Coordonner et vérifier les emplacements choisis et

les repéres ;
- Adapter ou ajuster ces reperes, si nécessaire.

1. La détermination de la taille et du type de cathéter
Flex-Neck qui sera implanté dans le patient revient au
personnel du bloc opératoire.



2. En fonction de la taille et du type choisis, le patient en
position couchée, alignez le pochoir sur la ligne médiane
du patient, 'encoche ——__ appropriée placée sur la
bordure supérieure de la symphyse pubienne.

3. Le pochoir correctement placé en fonction du cathéter
choisi, marquez I'encoche en forme de T ™F™ qui
correspond a 'emplacement du site d'incision primaire
et du manchon du muscle droit. Marquez les encoches
rectangulaires 3 quiindiquent la trajectoire
du tunnel.

4. Choisissez I'emplacement le plus approprié pour le
manchon de sortie, indiqué par I'encoche en forme
dediamant < et pour le site d'émergence, indiqué
par I'encoche circulaire O , tous deux adaptés a la
fois au physique du patient et a la taille et au type de
cathéter choisis.

Cathéters Flex-Neck disponibles :
Type, taille et emplacement

Cathéters ARC disponibles : Taille et emplacement

Taille du cathéter Emplacement Emplacement Emplacement

ARC de la bobine dussite du manchon
démergence  de sortie
Adulte - Petite taille  Petite taille 5 ARC
Adulte - Taille standardTaille standard 5 ARC
Adulte - Grande taille  Grande taille 5 ARC

Cathéters Classic disponibles : Taille et emplacement

Taille du cathéter Emplacement Emplacement Emplacement

Classic de la bobine dussite du manchon
démergence  de sortie
- e}
Adulte - Petite taille Petite taille Tou2 Petite taille
Adulte - Taille standardTaille standard 20u3 Taille
standard
Adulte - Grande taille  Grande taille 3ou4 Grande taille

MODE D’EMPLOI
IMPLANTATION DU CATHETER

Les cathéters de dialyse péritonéale Flex-Neck peuvent
étre implantés en recourant a de nombreuses méthodes
d'implantation conformément aux protocoles standard de
I'hépital, notamment :

« La péritonéoscopie ;

« Lalaparoscopie ;

« Lachirurgie (sanglante, aveugle, dénudation) ;

+ Lavoie percutanée (avec ou sans radioscopie ; avec ou
sans fil guide)

Pour obtenir des instructions spécifiques, veuillez consulter
le mode d’emploi fourni avec tous les kits de systéme
d'implantation pour cathéter de dialyse péritonéale Merit
(vendus séparément).

MISES EN GARDE : utilisez la bande radio-opaque pour
vous guider afin d'éviter de tordre le cathéter. Ne tordez
pas et ne tournez pas le cathéter lors de la procédure
d'implantation ; vous risqueriez de provoquer des plis, une
migration et/ou une occlusion.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU CONNECTEUR DE CATHETER
Un connecteur en plastique est fourni avec le cathéter de
dialyse péritonéale Flex-Neck. Un connecteur deux piéces
en titane congu pour les cathéters de dialyse péritonéale
Flex-Neck destinés aux adultes, aux adolescents et aux
enfants est disponible séparément auprés de Merit Medical.

Aprés l'implantation réussie du cathéter de dialyse
péritonéale Flex-Neck, fixez un connecteur de cathéter de
dialyse péritonéale (DP) Merit au cathéter.

Chaque kit de cathéter contient un connecteur et un
capuchon.

- Extrémité effilée (A)

« Strie (B)

« Prise pour les doigts (C)
« Raccord Luer fileté (D)

« Capuchon (E)

1. Humidifiez I'extrémité effilée (A) du connecteur avec une

solution saline stérile ou de I'eau stérile, et insérez-la dans

le cathéter.

« N'utilisez pas d'autres lubrifiants.

« Ne tournez pas le cathéter pour l'insérer de force dans le
connecteur.

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

2. Avancez entiérement le cathéter jusqu’a la strie du
connecteur. La tubulure du cathéter doit entiérement
recouvrir l'extrémité effilée et la strie, mais ne doit pas
empiéter sur la prise pour les doigts. Reportez-vous
au schéma.

3. Tirez avec précaution sur le connecteur et le cathéter
pour tester la résistance du branchement.

4. Fixez le capuchon (E) ou un ensemble de transfert de
dialyse au raccord Luer fileté (D).

Nettoyage et entretien du cathéter

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 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.



Cateteri per dialisi peritoneale

Flex-Neck® classici e ARC™ Italian

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Ogni confezione contiene:

-+ Catetere per dialisi peritoneale Flex-Neck

« Maschera per impianto (per posizionamento laterale a
sinistra e a destra)

« Connettore in plastica e tappo

INDICAZIONI D'USO

CLASSICO

Se il paziente € un candidato idoneo alla terapia di

dialisi peritoneale, & possibile impiantare il catetere per
dialisi peritoneale Flex-Neck con tecnica chirurgica o
peritoneoscopica. L'unica controindicazione all'impianto
del catetere per dialisi peritoneale Flex-Neck é che il
paziente non sia candidato alla dialisi peritoneale. Eventuali
interventi chirurgici precedenti o aderenze intraperitoneali
sospette o documentate possono rappresentare una
controindicazione alla dialisi peritoneale. Tuttavia, poiché
il sistema d'impianto peritoneoscopico Y-TEC® permette di
ispezionare il peritoneo per accertare I'eventuale presenza
di aderenze ed evitarle, questo catetere puo essere
utilizzato in tutti i pazienti idonei alla dialisi peritoneale.

ARC

Se un paziente € un candidato idoneo alla terapia di
dialisi peritoneale, & possibile impiantare il catetere per
dialisi peritoneale Flex-Neck ARC con tecnica chirurgica,
laparoscopica o peritoneoscopica per la dialisi peritoneale
acuta o cronica.

NEONATALE

Se un paziente & un candidato idoneo alla terapia di dialisi
peritoneale ma é troppo piccolo per i cateteri Flex-Neck di
tipo standard, & possibile impiantare il catetere Flex-Neck
neonatale con tecnica chirurgica, peritoneoscopica o
percutanea. L'unica controindicazione all'impianto del
catetere per dialisi peritoneale Flex-Neck neonatale é che il
paziente non sia candidato alla dialisi peritoneale.

CONTROINDICAZIONI
NON utilizzare se il paziente non e un candidato idoneo alla

terapia di dialisi peritoneale.

Questo prodotto e stato valutato per determinarne la
compatibilita MRI ed é risultato compatibile.

Informazioni sulla sicurezza riguardo all’'MRI:
MR Conditional

Test non clinici hanno dimostrato che il catetere per

dialisi peritoneale € MR Conditional (a compatibilita MR
condizionata). Un paziente con questo dispositivo pud
essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema MR
se vengono soddisfatte le seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico esclusivamente di 1,5Te3,0T
- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3000
Gauss/cm (30 T/m) o inferiore

- Massima del sistema MR riportata, rateo di assorbimento
specifico (SAR) medio a corpo intero di 2 W/kg (modalita di
funzionamento normale)

Riscaldamento associato alla MRI

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede
che il catetere per dialisi peritoneale produca un aumento
massimo della temperatura di 1,5 °C dopo 15 minuti di
scansione continua.

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, I'artefatto di immagine provocato da un
connettore in titanio (venduto separatamente da Merit), si
estende di circa 10 mm dal catetere per dialisi peritoneale
quando sottoposto a scansione con una sequenza di impulsi
gradient echo in un sistema MRI da 3 Tesla. L'artefatto non
oscura il lume del dispositivo.

B Only: ATTENZIONE: |a 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 é 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, 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 contaminazione del dispositivo puo causare
lesioni, malattie o morte del paziente.

- Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Letecniche e le procedure mediche e le potenziali
complicazioni 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

« Perforazione intestinale

- Perdite (iniziali o latenti)

« Ostruzione del flusso dei liquidi (afflusso o deflusso)

- Sanguinamento (sottocutaneo o peritoneale)

« lleo

« Erosione del manicotto di uscita prossimale

« Erosione del manicotto distale (del muscolo retto/
profondo)

«+ Rischi normalmente associati alle procedure
peritoneoscopiche e laparoscopiche.

AVVERTENZE

« Non torcere o ruotare il catetere durante la procedura
di impianto.

« Non utilizzare la maschera con cateteri per dialisi
peritoneale di altre marche o con cateteri per dialisi
peritoneale Flex-Neck di misure o tipi differenti.

« Lamaschera é stata progettata per essere utilizzata
SOLO con i cateteri per dialisi peritoneale Flex-Neck
classici e ARC a spirale per adulti.

« NON utilizzare la maschera per cateteri classici e ARC con
i cateteri Flex-Neck per adolescenti, pediatrici, neonatali
o ExxTended™.

« NON utilizzare la maschera con cateteri di altre marche.

« NON sterilizzare la maschera.



«+ Iltubo 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 o il tubo di riparazione
ripetutamente nella stessa area.

« NON clampare il catetere in prossimita del connettore.

Utilizzare esclusivamente connettori e kit di riparazione per
cateteri specificamente contrassegnati e approvati per I'uso
con i cateteri per dialisi peritoneale Flex-Neck, ordinabili
direttamente presso Merit Medical Systems, Inc.

Per i migliori risultati, utilizzare le maschere incluse in
ogni confezione del catetere. Se non si desidera utilizzare
le maschere fornite in dotazione, attenersi ai protocolli
ospedalieri standard generalmente adottati per creare un
tunnel curvilineo.

Maschere per impianto

Le maschere per impianto per cateteri per dialisi peritoneale
classici, ARC e a spirale per adulti possono essere utilizzate
per indicare il sito di impianto, il sito di uscita, la misura e il
tipo di catetere ottimali per ciascun paziente. Le maschere
aiutano a scegliere il sito dell'incisione principale, la
posizione della spirale e del manicotto del muscolo retto, il
percorso del tunnel e la posizione del sito di uscita piu adatti
prima della procedura di impianto.

Maschere per tunnellizzazione

Le maschere per tunnellizzazione sono fornite in dotazione
con i cateteri Flex-Neck retti per adulti, adolescenti,
pediatrici e neonatali. Le maschere permettono di scegliere
il percorso del tunnel pili adatto per il catetere.

Istruzioni generali - Maschere per impianto di cateteri
Flex-Neck classici e ARC

Le maschere per impianto utilizzano punti di riferimento
anatomici fissi, come la sinfisi pubica e la linea mediana,
per guidare nella tracciatura accurata e riproducibile dei
segni di riferimento sulla cute del paziente nella fase clinica
o preoperatoria. Consultare le istruzioni per I'uso delle
maschere (distribuite da Merit Medical) per la tracciatura
dei segni di riferimento sulla cute del paziente in sede
clinica locale di dialisi peritoneale.

NOTA: non utilizzare la maschera per cateteri Flex-Neck
classici o ARC con cateteri per dialisi peritoneale di altre
marche o con cateteri per dialisi peritoneale Flex-Neck di
misure o modelli differenti.

| cateteri Flex-Neck classici e ARC a spirale per adulti sono
disponibili in 3 misure: piccola, standard e grande. Le sagome
dentellate (piccola, standard e grande) sono applicabili a
entrambi i tipi di cateteri. Le opzioni relative al sito di uscita
per le varie misure di catetere sono indicate dai cerchida 1a5.

Verificare SEMPRE che la posizione di tutti i siti e i segni di
riferimento non si trovi sul giro vita, sulle pliche cutanee
o sui lati ciechi delle pliche stesse e che il paziente sia in
grado di vedere e raggiungere il sito di uscita consigliato.

Per via dei segni di riferimento del sito di uscita

sulla maschera, il catetere Flex-Neck ExxTended &
particolarmente consigliato per i pazienti non candidati
all'applicazione dei cateteri Flex-Neck classici o ARC. Per
ulteriori informazioni, consultare le istruzioni per I'uso del
catetere Flex-Neck ExxTended.

Per tutti i cateteri Flex-Neck classici, non accentuare
eccessivamente la curvatura. Diversamente, puo verificarsi
la migrazione del catetere, I'erosione del manicotto del
sito di uscita e/o una compressione che puo causare
l'occlusione del catetere. Per tutti i cateteri Flex-Neck ARC,
non tentare di modificare la curvatura preformata, poiché
questo comporta un notevole aumento del rischio di
migrazione del catetere.

ISTRUZIONI PER L'USO - MASCHERA

Tracciatura dei segni di riferimento con la maschera
prima della procedura

La maschera puo essere utilizzata in anticipo rispetto

alla data prevista per I'impianto o il giorno stesso della
procedura di impianto in sala operatoria, come parte della
preparazione preoperatoria. L'uso corretto della maschera
prevede 2 o 3 fasi, inizialmente con il paziente in posizione
supina, quindi con il paziente seduto e/o in piedi.

1. Insieme al personale della sala operatoria, determinare
la misura e il tipo di catetere Flex-Neck da impiantare
nel paziente.

2. In base alla misura e al tipo di catetere selezionato, con il
paziente in posizione supina, allineare la maschera sulla
linea mediana del paziente posizionando la sagoma
1 dentellata appropriata sul margine superiore
della sinfisi pubica. Vedere la figura A.

. Con la maschera posizionata correttamente in base al
catetere selezionato, contrassegnare la sagoma della
barraaT ™E™ , che rappresenta la posizione del sito
di incisione principale e del manicotto del muscolo
retto. Contrassegnare la sagoma == rettangolare che
indica il percorso del tunnel.

4. Selezionare la posizione piu appropriata per il manicotto
del sito di uscita, come indicato nella sagoma a forma
didiamante < , e la posizione del sito di uscita, come
indicato dalla sagoma circolare O , come ritenuto
appropriato in base al fisico del paziente e alla misura e
al tipo di catetere selezionato.

. Verificare i segni di riferimento con il paziente in posizione
supina, seduto e in piedi. Cio assicura che i segni di
riferimento e i punti di posizionamento del catetere da
essi indicati si troveranno nella posizione ideale e saranno
perfettamente visibili e accessibili al paziente.

w

w

Figura A
Tracciatura dei segni di
riferimento con la maschera
in sala operatoria Le maschere
sterili sono incluse in ogni
confezione dei cateteri Flex-Neck.

Se non é stata effettuata la tracciatura preliminare dei

segni di riferimento in clinica, e possibile utilizzare la

maschera nel corso della procedura, soprattutto dopo

la visualizzazione laparoscopica o peritoneoscopica del

peritoneo, allo scopo di:

« Coordinare e verificare le posizioni e i segni di
riferimento selezionati.

« Adattare o regolare i segni di riferimento, se necessario.

N

. Insieme al personale della sala operatoria, determinare
la misura e il tipo di catetere Flex-Neck da impiantare
nel paziente.

2. In base alla misura e al tipo di catetere selezionato, con il

paziente in posizione supina, allineare la maschera sulla

linea mediana del paziente posizionando la sagoma
T dentellata appropriata sul margine superiore
della sinfisi pubica.



3. Con la maschera posizionata correttamente in base al
catetere selezionato, contrassegnare la sagoma della
barraaT ™F™ , che rappresenta la posizione del sito
diincisione principale e del manicotto del muscolo
retto. Contrassegnare la sagoma — rettangolare che
indica il percorso del tunnel.

4. Selezionare la posizione pili appropriata per il manicotto
del sito di uscita, come indicato nella sagoma a forma
di diamante , € la posizione del sito di uscita, come
indicato dalla sagoma circolare O , comeritenuto
appropriato in base al fisico del paziente e alla misura e
al tipo di catetere selezionato.

Opzioni per i cateteri Flex-Neck:
tipo, misura e posizione

Opzioni per il catetere ARC: misura e posizione

ARC A spirale Sito diuscita  Manicotto del
Misura del catetere Posizione Posizione sito di uscita
Posizione
— ©) O
Per adulti piccola Piccola 5 ARC
Per adulti standard Standard 5 ARC
Per adulti grande Grande 5 ARC

Opzioni per il catetere classico: misura e posizione

Classico A spirale Sito diuscita Manicotto del
Misura del catetere Posizione Posizione sito di uscita
Posizione
~ o S
Per adulti piccola Piccola 102 Piccola
Per adulti standard Standard 203 Standard
Per adulti grande Grande 304 Grande

ISTRUZIONI PER L'USO -
IMPIANTO DEL CATETERE

| cateteri per dialisi peritoneale Flex-Neck possono essere
impiantati secondo varie procedure in conformita con i
protocolli ospedalieri, tra cui:

« Peritoneoscopia

- Laparoscopia

« Chirurgia (a cielo aperto, a cielo chiuso,
accesso chirurgico)

+ Accesso percutaneo (con o senza fluoroscopia,
con o senza filo guida)

Per istruzioni specifiche, consultare le istruzioni per I'uso
fornite con tutti i kit dei sistemi d'impianto per cateteri per
dialisi peritoneale Merit (venduti separatamente).

AVVERTENZE: utilizzare la banda radiopaca per tenere
diritto il catetere Flex-Neck. Non torcere o ruotare il
catetere durante la procedura di impianto per evitarne la
compressione, la migrazione e/o l'occlusione.

ISTRUZIONI PER L'USO - CONNETTORE DEL CATETERE
Ogni confezione del catetere per dialisi peritoneale Flex-
Neck contiene un connettore in plastica. Un connettore in
titanio a due elementi per cateteri per dialisi peritoneale
Flex-Neck per adulti, adolescenti e pediatrici e disponibile
separatamente presso Merit Medical.

Dopo aver impiantato correttamente il catetere per dialisi
peritoneale Flex-Neck, applicare un connettore per catetere
per dialisi peritoneale Merit al catetere.

Ogni confezione del catetere contiene un connettore e
un tappo.

« Punta rastremata (A)

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

«+ Raccordo Luer filettato (D)

- Tappo (E)

1. Bagnare la punta rastremata (A) del connettore 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
forzatamente il catetere sul connettore.

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

2. Fare avanzare completamente il catetere 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 la figura.

3. Tirare delicatamente il connettore e il catetere per
verificare la resistenza del collegamento.

4. Applicare il tappo (E) o un set di trasferimento per dialisi
al raccordo Luer filettato (D).

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 & 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 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.



Klassischer Flex-Neck® und
ARC™ Peritonealdialyse-Katheter

German

PRODUKTBESCHREIBUNG

Jede Flex-Neck-Katheterpackung enthélt Folgendes:
+ Einen Flex-Neck-Peritonealdialyse-Katheter

- Eine Implantationsschablone (fiir linksseitige und
rechtsseitige Platzierung)

« Einen plastischen Konnektor und Kappe

GEBRAUCHSINDIKATIONEN

KLASSISCH

Wenn der Patient ein geeigneter Kandidat furr eine
Peritonealdialyse (PD)-Therapie ist, kann der Flex-Neck-
PD-Katheter entweder chirurgisch oder peritoneoskopisch
implantiert werden. Die einzige Kontraindikation

zur Implantation des Flex-Neck-PD-Katheters ist die
Untauglichkeit des Patienten fiir die Peritonealdialyse.
Zahlreiche vorherige Eingriffe und/oder vermutete und/oder
dokumentierte intraperitoneale Verwachsungen kénnen
relative Kontraindikationen zur Peritonealdialyse darstellen.
Weil jedoch das Y-TEC®-Sistem der peritoneoskopischen
Implantierung die Untersuchung des Peritoneums
ermdglicht, um die Existenz der Verwachsungen zu
bestatigen und diese zu vermeiden, kénnen alle Patienten,
die fir die PD geeignet sind, diesen Katheter enthalten.

ARC

Wenn der Patient ein geeigneter Kandidat fiir eine
Peritonealdialyse (PD)-Therapie ist,

kann der Flex-Neck ARC-PD-Katheter entweder chirurgisch,
laparoskopisch oder peritoneoskopisch fiir akute oder
chronische Peritonealdialyse implantiert werden.

KLEINKINDER

Wenn der Patient ein geeigneter Kandidat fiir eine
Peritonealdialyse (PD)-Therapie ist und zu klein ist

fur gegenwartige Flex-Neck-Katheter, kann der Flex-
Neck-Katheter furr Kleinkinder entweder chirurgisch,
peritoneoskopisch oder perkutan implantiert werden. Die
einzige Kontraindikation zur Implantation des Flex-Neck-
PD-Katheters fiir Kleinkinder ist die Untauglichkeit des
Patienten fir die Peritonealdialyse.

KONTRAINDIKATIONEN
NICHT verwenden, wenn der Patient kein geeigneter
Kandidat fiir eine Peritonealdialyse-Therapie ist.

MRT-Sicherheitshinweise:

Bedingt MR-tauglich

Dieses Produkt ist auf Kompatibilitat mit MRT-Verfahren
evaluiert und als kompatibel befunden worden.

AuBerklinische Tests haben erwiesen, dass der
Peritonealdialyse-Katheter bedingt MR-tauglich ist. Ein
Patient mit diesem Gerat kann sicher in einem MR-System
gescannt werden, das folgende Bedingungen erfillt:

- Statisches Magnetfeld nur mit 1,5und 3,0 T

- Maximaler rdumlicher Gradient Magnetfeld 3.000 Gauss/cm
(30T/m) oder geringer

- Maximale vom MR-System Ubermittelte, tiber den ganzen
Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) 2 W/kg
(Normalbetrieb)

MRT-bedingte Erwdrmung

Unter den oben definierten Scanbedingungen ist bei dem
Peritonealdialyse-Katheter ein maximaler Temperaturanstieg
von 1,5 °C nach 15 Minuten kontinuierlichem

Scannen zu erwarten.

Hinweise zu Artefakten

Im auBerklinischen Test reicht das durch den Titanverbinder
(separat erhaltlich bei Merit) verursachte Bildartefakt

bei Abbildung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz

und einem 3-Tesla-MRT-System ca. 10 mm tber den
Peritonealdialyse-Katheter hinaus. Das Artefakt verdeckt das
Geratelumen nicht.

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, beschéddigter oder zerrissener
Verpackung nicht verwenden.

« Nurzum Gebrauch bei einem einzigen Patienten.

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder wieder
sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufarbeitung oder
Sterilisation kdnnen die strukturelle Unversehrtheit des
Instruments beeintrachtigen und/oder zum Versagen
fuihren, was wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten flihren kann. Wiederverwendung,
Aufarbeitung oder Sterilisation kénnen auch das Risiko
von Kontamination des Instruments und/oder Infektions-
oder Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten
hervorrufen, einschlieBlich, 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.

« Die in diesem Dokument angegebenen medizinischen
Techniken, Verfahren und potentielle Komplikationen
enthalten NICHT den vollsténdigen und/oder
kompletten Anwendungsbereich bzw. Beschreibungen.
Sie ersetzen nicht die entsprechende Ausbildung 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

« Darmperforation

« Auslauf (urspriinglich oder latent)

« Flussbehinderung (Zufluss oder Ausfluss)

«+ Blutung (subkutan oder peritoneal)

« lleus

« Erosion der proximalen Austrittmanschette

- Distale (gerader Bauchmuskel/tief) Manschettenerosion

« Risiken, die Ublich mit peritoneoskopischen und
laparoskopischen Verfahren verbunden sind.

VORSICHT

« Wahrend des Implantationsverfahrens den Katheter
nicht drehen oder verdrehen.

« Die Schablone kann nicht mit anderen Marken von PD-
Kathetern verwendet werden oder mit anderen Gré3en
oder Arten von Flex-Neck PD-Kathetern.

- Diese Schablone ist so konzipiert, um NUR mit
klassischen Flex-Neck und aufgespulten ARC-
Peritonealdialyse-Kathetern fiir Erwachsene verwendet
zu werden.

« Verwenden Sie NICHT die klassische und ARC-Schablone
mit Flex-Neck-Kathetern fir Jugendliche, Kinder,
Kleinkinder oder ExxTended™-Katheter.

« Verwenden Sie diese Schablone NICHT mit
anderen Kathetermarken.



« Diese Schablone NICHT sterilisieren.

« Katheterschlauch kann zerreien, wenn er wiederholter
Klemmung, Zangen mit geriffelten Backen, GUbermaRiger
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 verwenden.

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

« NICHT in der Nahe des Konnektors abklemmen.

Nur Katheterkonnektoren und Reparatur-Kits verwenden, die
spezifisch gekennzeichnet und fiir den Gebrauch mit Flex-
Neck Peritonealdialyse-Kathetern genehmigt worden sind.
Genehmigte Katheterkonnektoren und Reparatur-Kits kdnnen
unmittelbar bei Merit Medical Systems, Inc. bestellt werden.

Fir die besten Ergebnisse verwenden Sie die Schablonen,
die jedem Katheter-Kit beigefligt worden sind. Wenn Sie
nicht die beigefligten Schablonen verwenden, befolgen
Sie die allgemein akzeptierten Standardprotokolle des
Krankenhauses, um bogenférmige Tunnel zu erzeugen.

Fiir Implantationsschablonen
Implantationsschablonen fiir klassische und ARC-

und aufgespulte Peritonealdialyse-Katheter fiir
Erwachsene kénnen verwendet werden, um die
optimale Implantationsstelle, die Austrittstelle, die
KathetergroBe und die Katheterart fiir jeden einzelnen
Patienten anzuzeigen. Die Schablone hilft Ihnen, die
beste Primérstelle fur den Eintritt, die Spule, den geraden
Bauchmuskel, die Tunnelldnge und den Austritt vor dem
Implantationsverfahren zu wahlen.

Fiir durchtunnelte Schablonen

Durchtunnelte Schablonen sind geraden Flex-Neck-
Kathetern fiir Erwachsene, fiir Jugendliche, fir Kinder und
furr Kleinkinder beigefiigt. Durchtunnelte Schablonen helfen,
die beste Durchtunnelungsldnge fir den Katheter zu wahlen.

Allgemeine Anweisungen fiir klassische und
ARC-Implantationsschablonen

Implantationsschablonen verwenden fixierte
anatomische Leitstrukturen, sowie pubische Symphyse
und die Mittellinie, um genaue und reproduzierbare
Hautkennzeichnungen in der Klinik oder der
Evaluierungsstation vor dem Eingriff zu leiten. Schauen
Sie sich die Gebrauchsanweisungen (von Merit Medical
vertrieben) fiir die Schablone zum Kennzeichnen des
Patienten im einer ambulaten PD-Umgebung an.
HINWEIS: Die klassische und ARC-Schablone kann nicht
mit anderen Marken von PD-Kathetern verwendet werden
oder mit anderen GréBen oder Arten von Flex-Neck
PD-Kathetern.

Klassische Flex-Neck und aufgespulte ARC Katheter

fur Erwachsene sind in drei Gré3en verfuigbar - klein,
standardmaBig und grof3. Die eingekerbten Ausschnitte
(klein, standardméBig und groRB) treffen auf sowohl
klassische als auch ARC-Katheter zu. Austrittsmoglichkeiten
fur verschiedene KathetergréBen sind in Kreisen 1-5
gekennzeichnet.

Uberpriifen Sie IMMER, dass sich nicht alle Stellen- und
Kennzeichnungsmaglichkeiten in der Girtellinie, den
Hautfaltenspitzen oder blinden Seiten von Hautfalten
befinden, und dass der Patient die vorgeschlagene
Austrittstelle sehen und erreichen kann.

Der Flex-Neck ExxTended-Katheter ist hochst
empfehlenswert fir Patienten, die nicht Kandidaten

fur klassische oder ARC-Katheter sind, aufgrund

von Schablonenaustrittkennzeichnungen. Weitere
Informationen finden Sie in den Gebrauchsanweisungen
fur ExxTended-Katheter.

Machen Sie bei den klassischen Kathetern die bogenférmige
Kriimung nicht zu scharf. Wenn die Krlimung zu scharf ist,
kann der Katheter migrieren; die Austrittmanschette kann
beschadigt werden; und/oder es kann zu einem Knick
kommen, so dass der Katheter verstopft wird. Versuchen Sie
bei den ARC-Kathetern nicht die vorgeformte, bogenférmige
Kriimung zu dndern; sollten Sie das vornehmen, erh6ht das
das Risiko einer Kathetermigrierung.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE SCHABLONE

Schablonenkennzeichnungen vor dem Eingriff
Schablonen kénnen in der Klinik vor der geplanten
Implantation oder am Tag des Implantationsverfahrens
verwendet werden, und zwar im Operationssaal als Teil
der Vorbereitungen vor einem Eingriff. Angemessene
Schablonenanwendung wird in 2 bis 3 Schritten
durchgefiihrt, zuerst mit dem Patienten in einer
Riickenlage und dann mit einem sitzenden und/oder
stehenden Patienten.

1. Finden Sie vom OP-Personal heraus, welche Flex-Neck-
Kathetergr6B3e bzw. -art in den Patienten implantiert wird.

2. Aufgrund der gewahlten GroBe und Art richten Sie mit
dem Patienten in Rlckenlage die Schablone auf die
Mittellinie des Patienten, mit einem angemessenen
eingekerbten T*—  Ausschnitt auf dem oberen Rand
der pubischen Symphyse. Siehe Abbildung A.

. Mit der richtigen Positionierung der Schablone aufgrund
des gewahlten Katheters, kennzeichnen Sie den
Ausschnitt in Form einesTs ™™ , was die priméare
Einschnittstelle und des geraden Bauchmuskels ist.
Kennzeichnen Sie die rechteckigen == Ausschnitte,
die die Tunnelldge anzeigen.

4. Wahlen Sie die bestgeeignete Manschettenaustrittstelle,
wie durch den Diamanten-Ausschnitt <> angezeigt,
und die Austrittsstelle, wie durch den Kreisausschnitt

angezeigt, je nach Konstitution des Patienten und
der GroBe und Art des Katheters.

. Uberpiirfen Sie die Kennzeichnungen mit dem
Patienten in der Riickenlage, sitzend und stehend.

Das stellt sicher, dass die Kennzeichnungen und die
Katheterplatzierungsstellen, die damit angezeigt
werden, fir den Patienten ideal erreichbar und sogleich
sichtbar sind.

w

w

Abbildung A

Schablonenkennzeichnung ] v Y

im Operationssaal
In jedem Flex-Neck-Katheter-Kit \\)\}\_
sind sterile Schablonen enthalten.

Wenn in der Klinik keine Kennzeichnungen im Voraus
gemacht wurden, kann die Schablone wahrend

des Eingriffs verwendet werden, insesondere nach

laparoskopischer oder peritoneoskopischer Visualisierung
des Peritoneums, um:



« Die Stellen- und Kennzeichnungsméglichkeiten zu
koordinieren und zu tiberpriifen.
- Diese Kennzeichnungen anzupassen, wenn erforderlich.

1. Finden Sie vom OP-Personal heraus, welche Flex-
Neck-KathetergroBe bzw. -art in den Patienten
implantiert wird.

2. Aufgrund der gewahlten GroBe und Art richten Sie mit
dem Patienten in Rickenlage die Schablone auf die
Mittellinie des Patienten, mit einem angemessenen
eingekerbten T~ Ausschnitt auf dem oberen Rand
der pubischen Symphyse.

3. Mit der richtigen Positionierung der Schablone aufgrund
des gewahlten Katheters, kennzeichnen Sie den
Ausschnitt in Form einesTs ™™ , was die primére
Einschnittstelle und des geraden Bauchmuskels ist.
Kennzeichnen Sie die rechteckigen == Ausschnitte,
die die Tunnelldnge anzeigen.

4. Wahlen Sie die bestgeeignete Manschettenaustrittstelle,
wie durch den Diamanten-Ausschnitt angezeigt,
und die Austrittsstelle, wie durch den Kreisausschnitt

angezeigt, je nach Konstitution des Patienten und
der GroBe und Art des Katheters.

Flex-Neck-Kathetermdglichkeiten:
Art, GroBe und Ort

ARC-Kathetermaéglichkeiten: GroBe und Stelle

ARC Spule Austrittstelle  Manschettenaustritt

KathetergroBe Ort Ort Ort
i @) O

Erwachsene, klein Klein 5 ARC

Erwachsene, standardmaBig 5 ARC

standardmaBig

Erwachsene, grof GroB 5 ARC

Klassische Katheterméglichkeiten: GroBe und Ort

Klassisch Spule Austrittstelle  Manschettenaustritt

KathetergroBe Ort Ort Ort

Erwachsene, klein Klein 1 oder2 Klein

Erwachsene, standardmdBig 2 oder 3 standardmaBig

standardmaBig

Erwachsene, grof GroB 3 oder4 GroB

GEBRAUCHSANWEISUNG

KATHETERIMPLANTATION

Flex-Neck-Peritonealdialyse-Katheter kénnen

mittels zahlreicher Implantationsmethoden gemaf
standardmaBigen Krankenhausprotokollen implantiert
werden, einschlieBlich:

« Peritoneoskopie

« Laparoskopie

« Operation (offen; blind; Beschneidung)

« Perkutan (mittels oder ohne Fluoroskopie; mit oder
ohne Fiihrungsdraht)

Spezifische Anweisungen erhalten Sie in den
Gebrauchsanweisungen, die allen Peritonealdialyse-
Katheterimplantationssystem-Kits (separat verkauft) von
Merit beigefugt sind.

VORSICHT: Verwenden Sie den strahlenundurchsichtigen
Streifen als Fiihrung, um den Flex-Neck-Katheter

gerade zu halten. Der Katheter darf wéhrend des
Implantationsverfahrens nicht verdreht oder gedreht
werden. Jegliches Verdrehen oder Drehen des Katheters
kann zum Knick, Migration und/oder Verstopfung fiihren.

KATHETERKONNEKTORANWEISUNGEN

Ein plastischer Konnektor ist jedem Flex-Neck-
Peritonealdialyse-Katheter beigefiigt. Ein zweiteiliger
Konnektor aus Titan fiir Flex-Neck-Katheter flir Erwachsene,
Jugendliche und Peritonealdialyse-Katheter fiir Kinder ist
von Merit Medical separat verfligbar.

Nach erfolgreicher Implantation des Flex-Neck-
Peritonealdialyse-Katheters ist ein Peritonealdialyse
(PD)-Katheterkonnektor von Merit an den

Katheter anzuschlieBen.

Jedes Katheter-Kit enthélt einen Konnektor und eine Kappe.
« Konische Spitze (A)

« Angehobener Schulterrand (B)

- Fingergriff (C)

« Luer-Anschluss (D) mit Gewinde
- Kappe (E)

1. Die konische Spitze (A) des Konnektors mit steriler

Kochsalzlosung oder sterilem Wasser befeuchten und in

den Katheter einfiihren.

«+ Kein anderes Schmiermittel verwenden.

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

« Mit einer einzigen Vorwartsbewegung den Konnektor in
den Katheter driicken.

2. Den Katheter vollstandig zum angehobenen
Schulterrand des Konnektors vorschieben. Der
Katheterschlauch muss véllig tiber die konische Spitze
reichen und zum gehobenen Schulterrand, aber nicht
dartber hinaus auf den Fingergriff. Siehe Diagramm oben.

3. Vorsichtig am Konnektor und Katheter ziehen, um die
Kraft der Verbindung zu tberprifen.

4. Entweder die Kappe (E) oder ein Dialysetransfer-Set an
den Luer (D) mit Gewinde anschlie3en.

Katheterreinigung und -Pflege

Alle Flex-Neck-Peritonealdialyse-Katheter bestehen aus

Silikon. Reinigungsmittel fur die Austrittstelle, die mit

Silikonkathetern kompatibel sind, konnen fiir 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 irritierend, nicht giftig, antibakteriell und in flissiger
Form sind.

Die folgenden Reinigungsmittel sind nicht kompatibel
mit Silikonkathetern 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 mussen 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.



Catéteres de dialisis peritoneal

Flex-Neck® Clasico y ARC™  spanish

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Cada paquete del catéter Flex-Neck contiene:

. Catéter de didlisis peritoneal Flex-Neck

« Estilete de implantacion (para colocacién en el lado
izquierdo y en el lado derecho)

» Conector de plastico y tapon

INDICACIONES DE USO

CLASSIC

Si el paciente es un candidato apropiado para la didlisis
peritoneal (DP), el catéter de DP Flex-Neck puede
implantarse bien quirlrgica o peritonealmente. La tnica
contraindicacién de la implantacion del catéter de DP
Flex-Neck es si el paciente no es candidato para la didlisis
peritoneal. Numerosas operaciones anteriores o adherencias
intraperitoneales sospechadas o documentadas pueden
ser contraindicaciones relativas a la DP. Sin embargo, ya que
el sistema de implantacion peritoneal Y-TEC® hace posible
la inspeccion del peritoneo para confirmar la presencia de
adherencias para evitarlas, todos los pacientes que son
apropiados para la DP pueden recibir este catéter.

ARC

Si un paciente es candidato apropiado para la terapia de DP, el
catéter de didlisis peritoneal ARC de Flex-Neck puede

ser implantado bien quirurgica, laparoscépica o
peritonealoscépicamente para la didlisis peritoneal aguda

o crénica.

BEBES

Si el paciente es un candidato apropiado para la terapia
de DPy es demasiado pequeno para los catéteres Flex-
Neck actuales, el catéter Flex-Neck para bebés puede

ser implantado bien quirdrgica, peritonealoscépica

o percutaneamente. La Unica contraindicacion de la
implantacion del catéter de DP Flex-Neck para bebés es si
el paciente no es candidato para la didlisis peritoneal.

CONTRAINDICACIONES
NO utilizar si el paciente no es candidato apropiado para la
terapia de dialisis peritoneal.

Informacion de seguridad sobre imagenes por
resonancia magnética (IRM):
Compatibilidad condicionada para RM

Este producto se ha evaluado para determinar la

compatibilidad con IRM y ha demostrado ser compatible.

Las pruebas no clinicas han indicado que el catéter para
dialisis peritoneal ofrece compatibilidad condicionada
para RM. Un paciente al que se le haya implantado este
dispositivo puede someterse seguramente a un sistema
de resonancia magnética siempre y cuando se cumplan las
siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 1.5T y 3.0T solamente

- Campo magnético con gradiente espacial maxima de
3,000 Gauss/cm (30T/m) o menos

- Sistema de resonancia magnética maxima registrada, tasa
de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) media
de todo el cuerpo de 2 W/kg (modo de operacién normal)

Aumento de temperatura relacionado con imagenes por
resonancia magnética (IRM)

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente,

se prevee que el catéter para didlisis peritoneal producira

un aumento de temperatura maximo de 1.5 °C después de
15 minutos de escaneo ininterrumpido.

Informacién sobre alteracion de laimagen

En una prueba no clinica, la alteracion de laimagen
causada por el conector de titaneo (Merit lo vende por
separado) se extiende aproximadamente por 10 mm desde
el catéter para dialisis peritoneal cuando se toma una
imagen con una secuencia de pulso de eco de gradiente

y un sistema IRM 3Tesla. La alteracién no opaca el lumen
del dispositivo.

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 reutilizacién, 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 provocar la infeccion 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 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 (emplazamiento de salida o en tunel)

« Peritonitis

- Asepsia

« Perforacion de los intestinos

« Fugas (iniciales o latentes)

« Obstruccion del flujo de fluidos (entrantes y salientes)

« Hemorragia (subcutdnea o peritoneal)

« Cdlicos

«+ Erosion del pliegue de salida proximal

- Erosion del pliegue distal (recto/profundo)

« Riesgos asociados normalmente con procedimientos de
peritoneoscopia y laparoscopia.

PRECAUCIONES

« No retuerce ni gire el catéter durante el procedimiento
de implantacién.

« Este estilete no puede ser utilizado con otras marcas
de catéteres de DP ni con otros tamaiios o estilos de
catéteres de DP de Flex-Neck.

- Este estilete esta disefado para, y se debe utilizar con,
SOLAMENTE catéteres de dialisis peritoneal para adultos
con bobina Classic y ARC de Flex-Neck.

« Todo NO utilizar el estilete Classic ni el ARC con los
catéteres infantil, pediatrico, adolescente o ExxTended™
de Flex-Neck.

« NO utilizar este estilete con otras marcas de catéteres.

« NO esterilizar este estilete.

« Los tubos de catéter pueden romperse cuando
se someten 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 forceps
con seguro.

« Utilizar SOLAMENTE férceps con dientes mordazas
suaves o equivalentes.

+ NO pince el catéter ni repare los tubos repetidamente en
el mismo érea.

« NOfijar cerca del conector.

Utilice solamente conectores de catéteres y conjuntos
de reparacién que estén etiquetados y aprobados
especificamente para su uso con catéteres de didlisis
peritoneal de Flex-Neck. Los conectores de catéteres y
los conjuntos de reparacion aprobados pueden pedirse
directamente a Merit Medical Systems, Inc.

Para los mejores resultados, utilice los estiletes incluidos
con cada conjunto de catéteres. Si no utiliza los estiletes
incluidos, siga los protocolos hospitalarios estandares
aceptados generalmente para hacer los tineles con
forma arqueada.

Para los estiletes de implantacion

Los estiletes de implantacién para los catéteres de dialisis
peritoneal con bobina para adultos Classic y ARC pueden
utilizarse para indicar el emplazamiento de implantacion
6ptimo, el emplazamiento de salida, el tamaio del catéter
y el estilo de catéter para cada paciente. El estilete ayudara
a elegir el mejor emplazamiento de incision primaria, la
ubicacion de la bobina, la ubicacion del pliegue del recto,
el recorrido del tunel y la ubicacién del emplazamiento de
salida por adelantado al procedimiento de implantacién.

Para los estiletes del tunelado

Los estiletes de tunelado estan incluidos con los catéteres
para adultos rectos, para adolescentes, pediatricos y para
bebés Flex-Neck. Los estiletes de tunelado ayudaran a
elegir el mejor recorrido del tunel para el catéter.

Instrucciones generales para los estiletes
implantacion Classic y ARC

Los estiletes implantacion utilizan hitos anatémicos fijos,
como la sinfisis publica y la linea media, para guiar marcas
de la piel precisas y reproducibles, en el conjunto de la
clinica o de evaluacién preoperatoria. Por favor, consulte
las instrucciones de uso del estilete (que distribuye Merit
Medical) para el marcado del paciente en el entorno clinico
ambulatorio de DP.

NOTA: Los estiletes Classic y ARC no pueden ser utilizados
con otras marcas de catéteres de DP, ni con otros tamarnos
o estilos de catéteres de DP Flex-Neck.

Los catéteres con bobina Classic y ARC de Flex-Neck estan
disponibles en tres tamafos: pequefo, estdndar y grande.
Los cortes marcados con muecas (pequeo, estandar y
grande) son de aplicacion tanto a los estilos de catéter
Classic como ARC. Las opciones del emplazamiento de
salida para los distintos tamafos de catéteres se denotan
por los circulos 1 a 5.

SIEMPRE verifique que todas las opciones de ubicacién

y marcados no estén a la altura del cinturdn, dpices de
pliegues de la piel o lados ciegos de pliegues de la piel, y
que el paciente puede ver y alcanzar el emplazamiento de
salida que se propone.

El catéter ExxTended Flex-Neck estd muy recomendado
para pacientes que no son candidatos para el catéter
Classic o ARC, segun las marcas del emplazamiento de
salida del estilete. Por favor, consulte las instrucciones de
uso del catéter ExxTended para mas informacion.

Para todos los catéteres Classic, no haga la curva arqueada
demasiado cerrada. Si la curva es demasiado cerrada,

el catéter puede que migre, el pliegue de salida puede
erosionarse y/o puede ocurrir un retorcimiento que

ocluya el catéter. Para todos los catéteres ARC, no intente
cambiar la curva arqueada preformada porque al hacerlo se
aumenta mucho el riesgo de la migracion del catéter.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL ESTILETE

Marcado anterior al procedimiento con el estilete

Los estiletes pueden utilizarse en la clinica antes de la
implantacion programada o el dia del procedimiento de
implantacion en el entorno quirirgico como parte de las
preparaciones preoperatorias. El uso correcto del estilete se
hace en 2 a 3 etapas, primero con el paciente en posicién
supina y después con el paciente sentado y/o de pie.

1. Determine con el personal del quiréfano qué tamario
y estilo de catéter Flex-Neck serd implantado en
el paciente.

2. Basandose en el estilo y el tamano elegidos, con el
paciente en posicion supina, alinee el estilete en la linea
media del paciente, con el corte con muesca
apropiado colocado en el borde superior de la sinfisis
pubica. Ver figura A.

. Con el estilete colocado correctamente basandose en el
catéter elegido, marque el corte barraT ™E™ , quees la
ubicacion del emplazamiento de la incision primaria y
el pliegue del recto. Marque el corte de == rectangulos
que indican el recorrido del tdnel.

4. Elija la ubicacion del pliegue de salida mas apropiada
segun indica el corte de diamante y la ubicacién
del emplazamiento de salida, segun indica el corte de
circulo, seguin sea apropiado tanto para la complexion
del paciente como para el estilo y el tamafo del
catéter elegido.

. Verifique las marcas con el paciente en posicion supina,
sentado y de pie. Esto asegura que las marcas y las
ubicaciones de colocacion del catéter que indican
estaran ubicadas idealmente y seran facilmente visibles
y accesibles para el paciente.

w

w

figura A

Marcado de estilete en

el entorno quirurgico

Se incluyen en cada
conjunto de catéter
Flex-Neck estiletes estériles.

\\%&,
Si no se hizo ningtin marcado por adelantado en la clinica,
el estilete puede utilizarse durante el procedimiento,
especialmente después de la visualizacion laparoscopica o
peritoneoscopica para:
«+ Coordinary verificar las elecciones y marcados

de ubicaciones.
« Adaptar o ajustar esas marcas si es necesario.

1. Determine con el personal del quiréfano qué tamario
y estilo de catéter Flex-Neck serd implantado en
el paciente.

2. Basandose en el estilo y el tamano elegidos, con el
paciente en posicion supina, alinee el estilete en la
linea media del paciente, con el corte con T+—
muesca apropiado colocado en el borde superior de la
sinfisis pubica.



3. Con el estilete colocado correctamente basandose en el
catéter elegido, marque el corte barraT ™E™ , que es
la ubicacion del emplazamiento de la incision primaria y
el pliegue del recto. Marque el corte de == rectangulos
que indican el recorrido del tanel.

4. Elija la ubicacion del pliegue de salida mas apropiada
segun indica el corte de diamante y la ubicacion
del emplazamiento de salida, seguin indica el corte de
circulo, seguin sea apropiado tanto para la complexion
del paciente como para el estilo O y el tamano del
catéter elegido.

Opciones del catéter Flex-Neck:
Estilo, tamaiio y ubicacion

Opciones del catéter ARC: Estilo y ubicacion

ARC bobina emplazamiento pliegue
Tamano del catéter ~ Ubicacion de salida de salida
Ubicacién Ubicacion
e o %
Adulto pequefio pequeno 5 ARC
Adulto estandar estandar 5 ARC
Adulto grande grande 5 ARC
Opciones del catéter Classic: Estilo y ubicacion
Classic bobina emplazamiento pliegue
Tamano del catéter ~ Ubicacion de salida de salida
Ubicacién Ubicacion
~— o) <&
Adulto pequefio pequeno 102 pequeno
Adulto estandar estandar 203 estandar
Adulto grande grande 304 grande
INSTRUCCIONES DE USO
IMPLANTACION DEL CATETER

Los catéteres de dialisis peritoneal Flex-Neck pueden
implantarse utilizando varios métodos de implantacion
segun los protocolos hospitalarios estandares, entre los
que se incluyen:

« Peritoneoscopia

- Laparoscopia

« Cirugia (abierta, ciega, seccion)

« Percuténea (con o sin fluoroscopia, con o sin cable
de guia)

Para instrucciones especificas, por favor consulte las
instrucciones de uso incluidas con todos los conjuntos de
sistemas de implantacion de catéteres de diélisis peritoneal
de Merit (que se venden por separado).

PRECAUCIONES: Utilice la tira radiopaca como guia para
que el catéter Flex-Neck siga recto. El catéter no se debe
retorcer ni girar durante el procedimiento de implantacién.
El retorcimiento o giro del catéter puede llevar a
pinzamientos, migracién y/u oclusion.

INSTRUCCIONES DEL CONECTOR DE CATETERES

Hay incluido un conector de pléstico con cada catéter de
didlisis peritoneal Flex-Neck. Esté disponible (por separado)
en Merit Medical un conector de titanio de dos piezas

para los catéteres de didlisis peritoneal para adultos,
adolescentes y pediétricos Flex-Neck.

Después de la implantacion con éxito del catéter para
didlisis peritoneal Flex-Neck, ponga un conector de
catéteres de dialisis peritoneal (DP) Merit.

Cada conjunto de catéter contiene un conector y un tapén.

« Punta ahusada (A) A
« Borde de hombro elevado (B) c

« Empufadura para dedo (C) A B
« Luer con rosca (D) E \b

« Tapon (E) @

1. Humedezca la punta ahusada (A) del conector con

liquido salino estéril o agua estéril e introduzcala en

el catéter.

« No utilice ninguin otro lubricante.

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

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

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

3. Tire con cuidado del conector y el catéter para probar la
fuerza de la unién.

4. Conecte bien el tapdn (E) o el conjunto de transferencia
de didlisis a la luer con rosca (D).

Limpieza y Cuidado Del Catéter

Todos los catéteres de didlisis peritoneal Flex-Neck estan

hechos de silicona. Pueden ser aceptables productos para

limpieza de catéteres de dialisis peritoneal Flex-Neck.

Dichos productos de limpieza incluyen:

«+ Soluciones de hipocloruro de sodio producidos de
manera electrolitica (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 especificos 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 diélisis 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.



Cateteres de Dialise Peritoneal
ARC™ e Flex-Neck® Classico

Portuguese

DESCRICAO DO PRODUTO

Cada embalagem do Cateter Flex-Neck contém:

» Um Cateter de Dialise Peritoneal Flex-Neck

« Um stencil de implantacao (para colocacéo lateral
esquerda e direita)

« Tampa e conector de plastico

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

CLASSICO

Se o paciente for um candidato adequado para a terapia
Dialise Peritoneal (PD), o Cateter PD Flex-Neck pode ser
implantado cirurgicamente ou peritoneoscopicamente.
A Unica contra-indicacao a implantacéo do Cateter
Flex-Neck PD é a de se o paciente nao for candidato a
didlise peritoneal. Vdrias cirurgias anteriores ou adesdes
intraperitoneais documentadas ou suspeitas poderao
ser contra-indica¢des ao PD. No entanto, uma vez que o
Sistema Y-TEC® de implantacéo peritonoscopico permite
ainspecc¢ao do peritoneu para confirmar a presenca

de adesoes e evita-las, todos os pacientes que sejam
adequados para PD podem receber este cateter.

ARC

Se um paciente for adequado para a terapia PD, o
cateter de didlise peritoneal Flex-Neck ARC pode ser
implantado cirurgicamente, laparoscopicamente ou
peritoneoscopicamente para diélise peritoneal crénica
ou aguda.

CRIANGAS

Se o paciente for um candidato adequado a terapia

PD e for pequeno demais para os cateteres Flex-Neck
actuais, o Cateter Flex-Neck, criangas, podem ser
implantados cirurgicamente, peritoneoscopicamente ou
percutaneamente. A Unica contra-indicagao a implantagao
do Cateter Flex-Neck PD é a de se a crianga nao for
candidata a dialise peritoneal.

CONTRA-INDICAGOES

NAO utilizar se o paciente nao for um candidato adequado
a terapia de didlise peritoneal.

Informacéo de Seguranca para IRM

(Imagiologia por Ressonancia Magnética):
Condicional para MR

Este produto foi avaliado para determinar a compatibilidade
com IRM e foi determinado como sendo compativel.

Os testes ndo clinicos demonstraram que o Cateter de
Didlise Peritoneal é Condicional para RM. Um doente
com este dispositivo podera ser submetido a um
sistema de RM de forma segura, desde que cumpra as
seguintes condicoes:

- Campo Magnético Estatico de apenas 1,5Te3,0T

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 3.000
Gauss/cm (30T/m) ou inferior

- Taxa de absorcéo especifica («<SAR - Specific Absorption
Rate») média para o corpo inteiro, maximo reportado por
sistema de RM, de 2 W/kg (Modo Normal de Operacéo)

Aquecimento Relacionado com IMR

Sob as condi¢des de exame descritas acima, espera-se
que o Cateter de Diélise Peritoneal produza uma elevacéo
de temperatura maxima de 1,5 °C ap6s 15 minutos de
exame continuo.

Informagoes de Artefato

Num teste ndo clinico, o artefato da imagem causado por
um conector de titanio (vendido separadamente pela Merit)
estende-se, aproximadamente, 10 mm a partir do Cateter
de Didlise Peritoneal, quando aimagem é obtida através

de uma sequéncia de pulso eco gradiente e de um sistema
de IRM de 3 Tesla. O artefato ndo diminui a visibilidade do
limen do dispositivo.

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

PRECAUGOES

« Leia as instrucoes de utilizagdo do fabricante antes
da utilizacéo.

+ Os conteudos sao esterilizados (com 6xido etileno).
Né&o utilizar se a embalagem estiver aberta, danificar
ou rasgada.

« Apenas para utilizagdo num paciente. Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizacdo,
reprocessamento ou reesterilizacao poderdo
comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou levar a falha do mesmo que, por sua sua
vez, ird resultar em lesdes no paciente, doenca ou
mesmo morte. A reutilizagdo, reprocessamento
ou reesterilizagcdo poderéo ainda criar risco de
contaminacao do dispositivo e/ou causar infecgdes ou
infeccdo cruzada no paciente, incluindo mas néo s, a
transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para
outro. A contaminacdo do dispositivo podera levar a
lesdes, doencas ou até morte do paciente.

- Nao utilizar ap6s 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 formagao
adequada e necessitam de um julgamento adequado
por parte de um médico.

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

COMPLICACOES POTENCIAIS

« Infeccdes (contagiosa ou em tlnel)

- Peritonite

« Septicemia

« Perfuracdo do intestino

« Fuga (inicial ou latente)

« Obstrucao de fluxo de fluidos (fluxo de entrada ou
de saida)

- Hemorragia (subcutanea ou peritoneal)

« lleo

« Eroséo de punho de saida proximal

« Erosdo de punho distal (recto/profundo)

« Riscos normalmente associados com procedimentos
laparoscépicos e peritonoscopicos.

CUIDADOS

« Naéo torca ou rode o cateter durante o procedimento
de implantacao.

« Este stencil ndo pode ser utilizado com outras marcas
de cateteres PD ou com outros tamanhos ou estilos de
Cateteres Flex-Neck PD.

- Este stencil foi criado para e para ser utilizado APENAS
com Cateteres de Didlise Peritoneal para Adultos
Revestidos ARC e Flex-Neck Classico.

« NAO utilize o stencil Classico e ARC com Cateteres
Flex-Neck para adolescentes, pediatricos, infantis
ou ExxTended™.

« NAO utilizar este stencil com outras marcas de cateteres.

« NAO esterilize este stencil.

« Atubagem do cateter podera desgastar-se quando
sujeita a fixagdes repetidas, forceps de mandibula
dentada, forca excessiva ou ferramentas rudes.



« NAO utilize férceps com uma mandibula dentada.

« NAO utilize forca excessiva para bloquear o
férceps fechado.

« Utilize APENAS forceps de mandibula suave
ou equivalente.

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

+ NAO fixe perto do conector.

Utilize apenas os conectores do cateter e os kits de
reparagao que sao especificamente identificados e
aprovados apenas para Cateteres de Dialise Peritoneal
Flex-Neck. Os conectores e os kits de reparacdo do cateter
aprovados podem ser directamente encomendados a Merit
Medical Systems, Inc.

Para melhores resultados, utilize os Stencils incluidos em
cada kit de cateter. Se néo utilizar os Stencils incluidos, siga
os protocolos hospitalares padrao geralmente aceites para
fazer tuneis em forma de arco.

Para stencils de implantacao

Os stencils de implantagao para Cateteres de Dialise
Peritoneal Revestida para Adultos e ARC e Classicos podem
ser utilizados para indicar o melhor local de implantacao,
local de saida, tamanho do cateter e estilo do cateter para
cada paciente. O stencil ird ajudar a escolher o melhor
local de inciséo primario, local da bobina, local do fecho
do recto, caminho do tunel e o local de saida antes do
procedimento de implantagéo.

Para stencils de tunel

Os stencils de tunel estdo incluidos nos Cateteres Infantis,
pediatricos, para adolescentes e para adultos Flex-Neck. Os
stencils de tunel irdo ajudar a escolher o melhor caminho
de tunel para cateter.

Instrucées Gerais para Stencils de Implantacao
ARC e Classico

Os stencils de implantagao utilizam marcadores
anatomicos, como por exemplo sinfise e de linha média,
para guiar de forma correcta e reproduzivel a marcagao

da pele no local de avaliagao clinica ou pré-operatério.

Por favor, consulte as Instru¢des de Utilizacdo do Stencil
(distribuidas pela Merit Medical) para marcagdo do
paciente no ambiente clinico de ambulatério PD.

NOTA: O Stencil ARC e Cléssico ndo pode ser utilizado com
outras marcas de cateteres PD ou com outros tamanhos ou
estilos de Cateteres Flex-Neck PD.

Os Cateteres de Adulto Revestidos ARC e Flex-Neck
Classicos estao disponiveis em trés tamanhos - pequeno,
padréo e grande. Os cortes com nds (pequeno, padréo

e grande) aplicam-se tanto ao cateter ARC e Classico. As
op¢oes de saida para os varios tamanhos de cateteres sao
notados por circulosde 1a 5.

Verifique SEMPRE se todas as escolhas de localizagao e
marcagdes nao estdo nas linhas da cintura, picos de dobras
de pele ou laterais escondidas de dobras de pele e que o
paciente consegue ver e chegar ao local de saida proposto.

O Cateter Flex-Neck ExxTended é altamente recomendado
para pacientes que nao sejam candidatos ao cateter ARC
ou Cléssico de acordo com as marcagbes de saida do
stencil. Por favor, consulte as Instrucdes de Utilizacdo do
Cateter ExxTended para informacées adicionais.

Para todos os Cateteres Classicos ndo faca a dobra em arco
muito aguda. Se a dobra for muito aguda, o cateter podera
sair; o fecho de saida podera desgastar e/ou podera ocorrer
uma dobra que feche o cateter. Para todos os Cateteres ARC
nao tete alterar a dobra em arco pré-formada uma vez que
ao fazé-lo ird aumentar o risco de saida do cateter.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO STENCIL

Pré-procedimento de Marcagao de Stencil

Os stencils podem ser utilizados na clinica antes da
implantagao ou no dia do procedimento de implantagao
na sala de cirurgia como parte das preparagdes de pré-
operatorio. A utilizacdo adequada do Stencil é feita é 2 ou
3 niveis, primeiro com o paciente em posicao passiva e
depois com o paciente sentado e/ou em pé.

1. Determine com a equipa da sala de cirurgia que
tamanho e tipo de Cateter Flex-Neck serd implantado no
paciente.

2. Com base no tipo e tamanho escolhidos, com o paciente
em posicao passiva, alinhe o Stencil na linha mediana
do paciente com o corteem ~*— ndé adequado
colocado na extremidade superior da sinfise publica.
Consultar Imagem A.

3. Com o Stencil colocado adequadamente na base do
cateter escolhido, marque o corte de barraT ™™ que
é o local da incisao primaria e do fecho do recto. Marque
o corte dos rectangulos = que indicam o caminho
do tunel.

4. Escolha o local de fecho de saida adequado tal como
indicado no corte Diamante e local de saida, tal
como indicado pelo corte em Circulo o sempre que
adequado tanto o fisico do paciente e de acordo com o
tipo e tamanho do cateter.

. Verifique as marcagdes com o paciente em posicao
passiva, sentado e em pé. Isto assegura que as
marcacoes e os locais de colocacao do cateter que
indicam localizar-se-do e estarao visiveis e acessiveis
ao paciente.
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Imagem A

Marcacéao de Stencil na
Sala de Cirurgia

Os stencils esterilizados sac
incluidos em cada

kit do cateter Flex-Neck.

Se néo tiver sido realizada qualquer marcacao no
paciente antecipadamente na clinica, o Stencil pode

ser utilizado durante o procedimento, particularmente
apos a visualizacdo laparoscépica ou peritonoscopica do
peritoneu para:

« Coordenar e verificar as marcagoes e locais de escolha.
« Adaptar ou ajustar as marcagoes, se necessario.

1. Determine com a equipa da sala de cirurgia que
tamanho e tipo de Cateter Flex-Neck serd implantado no
paciente.

2. Com base no tipo e tamanho escolhidos, com o paciente
em posicdo passiva, alinhe o Stencil na linha mediana
do paciente com o corteem ~*— nd adequado
colocado na extremidade superior da sinfise publica.

3. Com o Stencil colocado adequadamente na base do
cateter escolhido, marque o corte de barraT ™F™ que
é o local da incisao primaria e do fecho do recto. Marque
o corte dos rectangulos = que indicam o caminho
do tunel.

4. Escolha o local de fecho de saida adequado tal como
indicado no corte Diamante e local de saida, tal



como indicado pelo corte em Circulo O sempre que
adequado tanto o fisico do paciente e de acordo com o
tipo e tamanho do cateter.

Opgoes do cateter Flex-Neck:
Tipo, Tamanho e Local

Opgoes do cateter ARC: Tamanho e Local

ARC Bobina Saida Fecho de saida
Tamanho do cateter Local Local Local
Adulto pequeno Pequeno 5 ARC
Adulto padrao Padrao 5 ARC
Adulto grande Grande 5 ARC

Opgoes do cateter Classico: Tamanho e Local

Classico Bobina Saida Fecho de saida
Tamanho do cateter Local Local Local
— 0 o
Adulto pequeno Pequeno Tou2 Pequeno
Adulto padrao Padrao 2o0u3 Padrao
Adulto grande Grande 3ou4 Grande
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
IMPLANTACAO DO CATETER

Os Cateteres de Dialise Peritoneal Flex-Neck podem
ser implantados através de um nimero de métodos de
implantagao de acordo com os protocolos hospitalares
padréo, incluindo:

« Peritoneoscépio

- Laparoscopia

« Cirurgia (Aberta; Cega; Corte)

+ Percutanea (com ou sem fluoroscopia; com ou sem
fio guia)

Para instrucoes especificas, por favor consulte as Instru¢des
de Utilizagdo sao incluidas com todos os Kits do Sistema

de Implantacao do cateter de didlise peritoneal (vendidos
em separado).

CUIDADOS: Utilize a fita radiopaca como guia para manter
o cateter Flex-Neck direito. O cateter ndo devera ser torcido
ou rodado durante o procedimento de implantacéo.
Qualquer torcida ou rotacdo no cateter pode levar a dobras,
migragao e/ou ocluséo.

INSTRUGAO DO CONECTOR DO CATETER

Esté incluido um conector de plastico com cada Cateter

de Diélise Peritoneal Flex-Neck. Um conector de titanio de
duas pecas para Cateteres de Didlise Peritoneal Pediétrica e
para Adultos e Adolescentes Flex-Neck.

Apos a implantacdo bem-sucedida do Cateter de Didlise
Peritoneal Flex-Neck, coloque um conector de cateter de
didlise Peritoneal (PD) no cateter.

Cada kit do cateter contém um Conector e um Fecho.
«+ Ponta afilada (A)

« Ponta ombreira elevada (B)
« Punho manual (C)

« Luerroscado (D)

« Tampa (E)

1. Molhe a ponta afilada (A) do conector de substituicao
com agua esterilizada ou solucdo salina e insira-o

no cateter.

- Nao utilize qualquer outro lubrificante.

Néo utilize um movimento de tor¢do para forcar o
cateter no Conector.

Empurre o conector para o cateter com um
movimento Unico.

2. Avance o cateter na totalidade para 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 nao deve passar além do punho
manual. Consultar diagrama.

(

3. Puxe, cuidadosamente, o Conector e o cateter para
testar a forga da conexao.

4. Anexe uma tampa (E) ou um conjunto de transferéncia
de didlise ao luer roscado (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 utilizacdo nos cateteres de diélise

peritoneal Flex-Neck. Estes agentes de limpeza incluem:

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

« Solugdo salina normal (esterilizada)

Os agentes de limpeza nao irritantes, ndo toxicos,
antibacterianos e em liquido séo normalmente
os recomendados.

Os seguintes agentes de limpeza ndo sdo compativeis
com cateteres de silicone poderéo, portanto, nao sao
recomendados para utilizacdo nos cateteres de didlise
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 recomendagoes
especificas ou protocolos para limpeza e cuidado de saida,
quer por um profissional de saide ou pelo paciente. Os
protocolos de tratamento de cuidados do cateter e de
saida adequados deverao ser individualizados para cada
paciente e indicados pelo médico do paciente, enfermeiros,
centros de didlise e/ou outros profissionais de satde 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.



Cateteres de Dialise Peritoneal
Flex-Neck® Classic @ ARC™ portuguese-Brazil

DESCRICAO DO PRODUTO

Cada embalagem do cateter Flex-Neck contém:

« Cateter de dialise peritoneal Flex-Neck

- Esténcil de implantagéo (para colocagao no lado
esquerdo e direito)

+ Conector de plastico e tampa

INDICAGOES DE USO

CLASSIC

Se o paciente é um candidato adequado para a

terapia de didlise peritoneal (DP), o cateter de diélise
peritoneal Flex-Neck pode ser implantado cirtrgica ou
peritoneoscopicamente. A Unica contraindicacao para a
implantacao do cateter de didlise peritoneal Flex-Neck é
quando o paciente ndo é candidato a terapia de didlise
peritoneal. Diversas cirurgias prévias ou aderéncias
intraperitoneais suspeitas ou documentadas podem

ser contraindicagdes relativas para a didlise peritoneal.

No entanto, visto que o sistema de implantacdo de
peritonioscopia Y-TEC® permite a inspecédo do peritdnio
para confirmar a presenca de aderéncias e evita-las, todos
os pacientes adequados para a terapia de didlise peritoneal
podem receber este cateter.

ARC

Se o paciente é um candidato adequado para a terapia
de didlise peritoneal, o cateter de didlise peritoneal Flex-
Neck ARC pode ser implantado cirurgica, laparoscopica
ou peritoneoscopicamente para didlise peritoneal aguda
ou crénica.

INFANTIL

Se o paciente é um candidato adequado para a terapia de
didlise peritoneal, porém é muito pequeno para utilizar
os cateteres Flex-Neck existentes, o cateter Flex-Neck
infantil pode ser implantado cirurgica, percutanea ou
peritoneoscopicamente. A Unica contraindicacao para a
implantacao do cateter de didlise peritoneal Flex-Neck
infantil é quando o paciente nao é candidato a terapia de
didlise peritoneal.

CONTRAINDICAGCOES
NAO use se o paciente ndo for um candidato adequado a
terapia de dialise peritoneal.

de imagem por ressonancia magnética (IRM):
Condicional para RM

Este produto foi avaliado para determinar a
compatibilidade com o IRM e foi considerado compativel.

Informagoes de seguranca referentes ao método I

Testes nao clinicos demonstraram que o cateter de dialise
peritoneal é condicional para RM. Um paciente com esse
dispositivo pode ser examinado em um sistema de RM que
atenda as seguintes condi¢oes:

- Somente campo magnético estaticode 1,5Te3,0T

- Campo magnético com gradiente espacial méximo de
3.000 Gauss/cm (30 T/m)

- Taxa de absorcéo especifica (TAE) média maxima de corpo
inteiro relatada pelo sistema de RM igual a 2 W/kg (modo
operacional normal)

Aquecimento relacionado a IRM

Nas condigées de varredura definidas acima, espera-se
que o cateter de didlise peritoneal produza um aumento
méximo de temperatura de 1,5 °C ap6s 15 minutos de
varredura continua.

Informacoes de artefato

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado

por um conector de titanio (vendido separadamente

pela Merit) estende-se 10 mm além do cateter de didlise
peritoneal quando imagens séo produzidas por uma
sequéncia de pulso gradiente-eco e um sistema de IRM de
3 Tesla. O artefato ndo obscurece o limen do dispositivo.

Apenas com prescricao médica: CUIDADO: A legislacdo
federal (Estados Unidos) restringe a venda deste aparelho
por médicos ou por ordem médica.

PRECAUGOES

« Leia as instrugdes do fabricante antes do uso.

« Os conteldos sao estéreis (por 6xido de etileno). Néo use
se a embalage m estiver aberta, danificada ou quebrada.

« Para uso unico. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou levar a falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode
resultar em danos fisicos, doenca ou morte do paciente. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo pode
também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/
ou resultar em uma infecgdo no paciente ou uma infec¢ao
cruzada, incluindo, mas ndo se limitando a, a transmissao
de doencas infecciosas de um paciente para outro. A
contaminagao do dispositivo pode levar a danos fisicos,
doenca ou morte do paciente.

« Nao utilize ap6s a data de validade.

« Astécnicas médicas, os procedimentos e as possiveis
complicacées declaradas no presente documento NAO
apresentam a abrangéncia ou a descrigao total e/ou
completa. Eles ndo substituem o treinamento adequado
e o discernimento profissional de um médico.

« Use um procedimento asséptico para abrir a embalagem
e remover o conteuldo.

POSSIVEIS COMPLICAC()ES

« Infecgdes (orificio de saida ou tunel)

« Peritonite

- Sepse

« Perfuragdo intestinal

« Vazamento (inicial ou latente)

« Obstrucao do fluxo de fluido (de entrada ou de saida)

« Hemorragia (subcutanea ou peritoneal)

. fleo

« Erosédo do cuff de saida proximal

+ Erosdo do cuff distal (musculo reto/profundo)

« Riscos normalmente associados a procedimentos de
peritonioscopia e laparoscopia.

CUIDADOS

« Naéo torca ou gire o cateter durante o procedimento de
implantacéo.

- Este esténcil ndo pode ser utilizado com outras marcas
de cateteres de dialise peritoneal ou com outros
tamanhos ou estilos de cateteres de didlise peritoneal
Flex-Neck.

« Este esténcil é desenvolvido e deve ser utilizado APENAS
com cateteres de dialise peritoneal espiralados Flex-
Neck Classic e ARC para adultos.

+ NAO utilize o esténcil Classic e ARC com cateteres
Flex-Neck para adolescentes, pediatricos, infantis ou
ExxTended™.

+ NAO utilize este esténcil com outras marcas de cateter.

« NAO esterilize este esténcil.



« Atubulagao do cateter pode rasgar quando submetida
a repetidos pincamentos, pingas serrilhadas, forca
excessiva ou ferramentas dsperas.

« NAO utilize pincas serrilhadas.

« NAO utilize forca excessiva para fechar a pinca.

« Use APENAS pingas lisas ou equivalentes.

« NAO aperte o cateter ou repare repetidamente a
tubulagédo na mesma éarea.

. NAO aperte o cateter préximo ao conector.

Use apenas conectores de cateter e kits de reparo
especificamente rotulados e aprovados para uso com os
cateteres de didlise peritoneal Flex-Neck. Conectores de
cateter e kits de reparo aprovados podem ser solicitados
diretamente a Merit Medical Systems, Inc.

Para melhores resultados, use os esténceis incluidos em
cada kit de cateteres. Caso os esténceis incluidos ndo sejam
usados, siga os protocolos hospitalares padrao de aceitacao
geral para fazer tuneis arqueados.

Para esténceis de implantacéao

Os esténceis de implantacao de cateteres de diélise
peritoneal espiralados Classic e ARC para adultos podem
ser utilizados para indicar o local de implantagao ideal,

o orificio de saida, o tamanho do cateter e o estilo de
cateter para cada paciente. O esténcil ajudara a escolher o
melhor local de incisédo priméria, a localizacéo do espiral,
a localizagdo do cuff reto, a via do tunel e a localizacao do
orificio de saida antes do procedimento de implantacéo.

Para esténceis de tunelizacao

Os esténceis de tunelizagdo acompanham os cateteres
retos Flex-Neck para adultos, adolescentes, pediatricos e
infantis. Os esténceis de tunelizacao ajudarao a escolher a
melhor via do tunel para o cateter.

Instrugées gerais dos esténceis de
implantagao Classic e ARC

Os esténceis de implantacdo utilizam pontos de referéncia
anatomicos fixos, tais como a sinfise pubica e a linha
média, para guiar a marcagao da pele de forma precisa
e reproduzivel, na clinica ou na sala de avaliagao pré-
operatoria. Consulte as instru¢des de uso do esténcil
(distribuidas pela Merit Medical) para marcagdo de
pacientes em ambientes clinicos ambulatoriais de
didlise peritoneal.

NOTA: O esténcil Classic e ARC nao pode ser utilizado
com outras marcas de cateteres de diélise peritoneal ou
com outros tamanhos ou estilos de cateteres de dialise
peritoneal Flex-Neck.

Os cateteres espiralados Flex-Neck Classic e ARC para
adultos estao disponiveis em trés tamanhos cada: pequeno,
padréo e grande. Os recortes chanfrados (pequeno, padrao
e grande) se aplicam aos dois estilos de cateteres, Classic

e ARC. As opcoes de orificio de saida para os diversos
tamanhos de cateteres sdo indicadas por circulos de 1-5.

Certifique-se SEMPRE de que todas as marcacoes e opgdes
de localizagao nao estejam nas linhas do cinto, dpices de
dobra cutanea ou lados cegos de dobras cutaneas e que o
paciente consiga ver e alcancar o orificio de saida proposto.

O cateter Flex-Neck ExxTended é altamente recomendado
para pacientes que nao sdo candidatos ao cateter Classic
ou ARC, de acordo com as marcagdes do orificio de saida
do esténcil. Consulte as instrugdes de uso do cateter
ExxTended para obter informacées adicionais.

Ao utilizar cateteres Classic, ndo deixe a curva arqueada
muito acentuada. Se a curva estiver muito acentuada, o
cateter podera migrar; o cuff de saida podera se desgastar;
e/ou poderd ocorrer uma dobra obstruindo o cateter. Ao
utilizar cateteres ARC, ndo tente modificar a curva arqueada
previamente fabricada; caso contrario, aumentara
significativamente o risco de migragao do cateter.

INSTRUGOES DE USO DO ESTENCIL

Procedimento prévio de marcagao com o esténcil

Os esténceis podem ser utilizados na clinica antes da
implantacdo programada ou no dia do procedimento

de implantacéo na sala de cirurgia como parte dos
preparativos pré-operatorios. A utilizacdo adequada

do esténcil é realizada em 2 a 3 etapas, primeiro com o
paciente deitado de barriga para cima e, em seguida, com
o paciente sentado e/ou em pé.

1. Determine com a equipe da sala de cirurgia qual
tamanho e estilo de cateter Flex-Neck serd implantado
no paciente.

2. Com base no tamanho e estilo escolhidos e com o
paciente deitado de barriga para cima, alinhe o esténcil
na linha média do paciente, com o recorte chanfrado

T~_ adequado posicionado na borda superior da
sinfise pubica. Consulte a figura A.

3. Com o esténcil posicionado adequadamente conforme

o cateter escolhido, marque o recorte em formato de T

™" , que é o local da incisdo primaria e do cuff reto.
Marque o recorte de retangulos == que indicam a
via do tunel.

4. Escolha a localizagao mais apropriada para o cuff de
saida, conforme indicado pelo recorte em formato
de diamante , e alocalizacao do orificio de saida,
conforme indicado pelo recorte de circulo ,de
modo adequado ao fisico do paciente e ao tamanho e
estilo do cateter escolhido.

5. Verifique as marcagdes com o paciente deitado de
barriga para cima, sentado e em pé. Isso garante que
as marcagoes, e os locais de posicionamento do cateter
que elas indicam, estejam nos locais ideais e fiquem
facilmente visiveis e acessiveis para o paciente.

Figura A

Marcagao com o esténcil
na sala de cirurgia

Cada kit de cateteres
Flex-Neck inclui

esténceis estéreis

Se nenhuma marcacéo foi realizada no paciente
antecipadamente na clinica, o esténcil podera ser
utilizado durante o procedimento, particularmente apds
a visualizacdo de laparoscopia ou peritonioscopia do
peritonio, para:
« Coordenar e verificar as opgoes de localizagao e

as marcagoes.
« Adaptar e ajustar essas marcagoes, se necessario.

1. Determine com a equipe da sala de cirurgia qual
tamanho e estilo de cateter Flex-Neck sera implantado
no paciente.

2. Com base no tamanho e estilo escolhidos e com o
paciente deitado de barriga para cima, alinhe o esténcil
na linha média do paciente, com o recorte chanfrado

T adequado posicionado na borda superior da
sinfise pubica.



3. Com o esténcil posicionado adequadamente conforme

o cateter escolhido, marque o recorte em formato de T
™" , que é o local da incisdo primaria e do cuff reto.

Marque o recorte de retangulos == que indicam a
via do tunel.

4., Escolha a localizagao mais apropriada para o cuff de
saida, conforme indicado pelo recorte em formato
de diamante , e alocalizacao do orificio de saida,
conforme indicado pelo recorte de circulo ,de
modo adequado ao fisico do paciente e ao tamanho e
estilo do cateter escolhido.

Opcgoes de cateteres Flex-Neck:
Estilo, tamanho e localizacao

Opcoes de cateteres ARC: Tamanho e localizacao

Tamanho do Localizagdo da Localizagdo do Localizagao do

cateter

ARC espiral orificio de saida  cuff de saida
o @) O

Adulto pequeno  Pequeno 5 ARC

Adulto padréo Padrao 5 ARC

Adulto grande Grande 5 ARC

Opcoes de cateteres Classic: Tamanho e localizacéo

Tamanho - - o

do cateter Localizagdo da Localizagdo do Localizacdo do

ARC espiral orificio de saida  cuff de saida
— o <

Adulto pequeno  Pequeno Tou2 Pequeno

Adulto padrao Padrao 2ou3 Padrao

Adulto grande Grande 3ou4 Grande

INSTRUGOES DE USO

IMPLANTAGCAO DO CATETER

Os cateteres de dialise peritoneal Flex-Neck podem ser
implantados por diversos métodos de implantacdo de
acordo com protocolos hospitalares padrao, incluindo:

« Peritonioscopio

- Laparoscopia

- Cirurgia (aberta; cega; incisao)

+ Percutaneo (com ou sem fluoroscopia; com ou s
em fio-guia)

Para obter instrugdes especificas, consulte as instrugoes
de uso inclusas em todos os kits de sistema de
implantacgao de cateteres de didlise peritoneal da Merit
(vendidos separadamente).

CUIDADOS: Use a fita radiopaca como guia para manter
o cateter Flex-Neck reto. O cateter ndo deve ser torcido ou
girado durante o procedimento de implantacéo. Torcoes
ou giros no cateter podem levar a dobras, migragao e/

ou ocluséo.

INSTRUGOES DO CONECTOR DO CATETER

Um conector de plastico é incluido com cada cateter de
dialise peritoneal Flex-Neck. Um conector de titanio de
duas pecas para os cateteres de dialise peritoneal Flex-Neck
para adultos, adolescentes e pediatricos é disponibilizado
separadamente pela Merit Medical.

Ap6s a implantacdo bem-sucedida do cateter de didlise
peritoneal Flex-Neck, fixe um conector de cateter de diélise
peritoneal (DP) Merit no cateter.

Cada kit de cateter contém um conector e uma tampa.
« Ponta conica (A) A
«+ Aresta ressaltada (B)

« Apoio para os dedos (C)
« Rosca tipo Luer (D)

- Tampa (E)

1. Molhe a ponta cénica (A) do conector com solucdo

salina estéril ou agua estéril e insira-a no cateter.

« Nao use nenhum outro lubrificante.

- Nao faca movimentos de torgao para forgar o cateter
para dentro do conector.

- Empurre o conector no cateter com um tnico
movimento para frente.

2. Avance o cateter completamente até a aresta ressaltada

do conector. A tubulacédo do cateter precisa passar
completamente pela ponta cénica até a aresta ressaltada, mas
néo além dela no apoio para os dedos. Consulte o diagrama.

3. Puxe com cuidado o conector e o cateter para testar a
resisténcia da conexao.

4. Fixe a tampa (E), ou um conjunto de transferéncia de
didlise, a rosca tipo Luer (D).

Limpeza e cuidado com o cateter

Todos os cateteres de didlise peritoneal Flex-Neck sao
feitos de silicone. Agentes de limpeza do orificio de saida
compativeis com cateteres de silicone podem, portanto, ser
aceitos para o uso em cateteres de diélise peritoneal Flex-
Neck. Sdo exemplos desses agentes de limpeza:

« Solugdes de hipoclorito de sédio produzidas
eletroliticamente (por ex., ExSept Plus®)
« Solugao salina normal (estéril)

Agentes de limpeza nao irritantes, atoxicos, antibactericidas
e em estado liquido sdo recomendados de forma geral.

Os seguintes agentes de limpeza ndo sdao compativeis com
cateteres de silicone e ndo sdo recomendados para o uso
em cateteres de dialise peritoneal Flex-Neck:

« Acetona ou produtos a base de acetona
« lodopovidona ou produtos a base de iodo

A Merit Medical Systems ndo tem protocolos ou
recomendacdes especificas referentes ao cuidado e a
limpeza dos orificios de saida, quer pelo profissional de
satide quer pelo paciente. Os protocolos de tratamento

e cuidado de cateteres e orificios de saida devem ser
individualizados para cada paciente e estabelecidos pelo(s)
médico(s), enfermeiro(s) ou centro(s) de diélise do paciente,
e/ou por outros profissionais de satde de didlise relevantes.

ExSept Plus é uma marca registrada da Alcavis HDC, LLC ou
de uma de suas afiliadas.

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



Flex-Neck® Classic en ARC™

peritoneale dialysekatheters Dutch

PRODUCTBESCHRIJVING

Elke Flex-Neck-katheterverpakking bevat:

+ Flex-Neck peritoneale dialysekatheter

« Implanteersjabloon (voor links- en rechtszijdige plaatsing)
« Plastic aansluiting en kap

INDICATIES VOOR GEBRUIK

CLASSIC

Als de patiént een geschikte kandidaat voor peritoneale
dialysebehandeling is, kan de Flex-Neck-PD-katheter
chirurgisch of peritoneoscopisch worden geimplanteerd.
De enige contra-indicatie voor implantatie van de Flex-
Neck-PD-katheter is als de patiént geen kandidaat voor
peritoneale dialysebehandeling is. Veel eerdere operaties
of vermoede of vastgestelde intraperitoneale adhesies
kunnen relatieve contra-indicaties voor PD vormen.
Aangezien het Y-TEC®-systeem voor peritoneoscopische
implantatie echter inspectie van het peritoneum mogelijk
maakt voor het bevestigen van de aanwezigheid van
adhesies en het vermijden hiervan, kunnen alle patiénten
die geschikt zijn voor PD deze katheter ontvangen.

ARC

Als een patiént een geschikte kandidaat voor PD is, kan

de Flex-Neck ARC peritoneale dialysekatheter chirurgisch,
laparoscopisch of peritoneoscopisch worden geimplanteerd
voor acute of chronische peritoneale dialyse.

ZUIGELINGEN

Als de patiént een geschikte kandidaat voor peritoneale
dialysebehandeling is, en te klein is voor de huidige
Flex-Neck-katheters, kan de Flex-Neck-katheter voor
zuigelingen chirurgisch, peritoneoscopisch of percutaan
worden geimplanteerd. De enige contra-indicatie voor
implantatie van de Flex-Neck-PD-katheter voor zuigelingen
is als de patiént geen kandidaat voor peritoneale
dialysebehandeling is.

CONTRA-INDICATIES
NIET gebruiken als de patiént geen geschikte kandidaat
voor peritoneale dialysebehandeling is.

Veiligheidsinformatie MRI:
MR-conditioneel

Dit product is geévalueerd om compatibiliteit met MRI te
bepalen en is als compatibel beoordeeld.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de katheter
voor peritoneale dialyse MR-conditioneel is. Patiénten met
dit apparaat kunnen veilig worden gescand in een MR-
systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

- Uitsluitend bij statisch magnetisch veld van 1,5T en 3,0T
- Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 3,000
Gauss/cm (30T/m) of minder

- Maximaal voor het MR-systeem gerapporteerd, voor het
hele lichaam gemiddelde specifiek absorptietempo (SAR)
van 2 W/kg (normale werkingsmodus)

MRI-gerelateerde verhitting

Onder de hiervoor gedefinieerde scanomstandigheden,
wordt verwacht dat de peritoneale dialysekatheter een
maximum temperatuurstijging van 1,5°C produceert na
15 minuten continu scannen.

Artefactgegevens

Tijdens niet-klinische tests reikt de beeldartefact die door
een titaniumaansluiting (afzonderlijk verkocht door Merit)
wordt veroorzaakt, ongeveer 10mm van de peritoneale
dialysekatheter wanneer beeldvorming plaats vindt met
een gradiénte echopulsreeks en een 3Tesla MRI-systeem.
Het artefact zorgt niet voor belemmering van het lumen
van het apparaat.

B Only: LET OP: volgens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten van Amerika 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,
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

« Darmperforatie

« Lekkage (direct of latent)

«+ Obstructie vloeistofdoorstroming (instromen
of uitstromen)

+ Bloeding (subcutaan of peritoneaal)

« Volvulus

- Erosie van de proximale uitgangsmanchet

« Erosie van de distale manchet (rechte buikspier/diep)

- Risico normaal behorende bij peritoneoscopische en
laparoscopische ingrepen.

WAARSCHUWINGEN

« Draai de katheter niet tijdens de implantatie.

- Dit sjabloon kan niet bij andere merken PD-katheters
of andere maten of typen Flex-Neck-PD-katheters
worden gebruikt.

- Dit sjabloon is ontworpen voor, en moet ALLEEN worden
gebruikt met, Flex-Neck Classic en ARC gekromde
peritoneale dialysekatheters voor volwassenen.

« Gebruik het sjabloon voor Classic en ARC NIET met
Flex-Neck-katheters voor adolescenten, pediatrie of
zuigelingen of met ExxTended™-katheters.

« Gebruik dit sjabloon NIET met andere merken katheters.

- Steriliseer dit sjabloon NIET.

« 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.

Gebruik alleen katheteraansluitingen en
reparatiepakketten die specifiek voor gebruik met Flex-
Neck peritoneale dialysekatheters zijn geétiketteerd en
goedgekeurd. Goedgekeurde katheteraansluitingen
en reparatiepakketten kunnen direct bij Merit Medical
Systems, Inc. worden besteld.

Voor de beste resultaten gebruikt u de sjablonen die

bij elk katheterpakket worden meegeleverd. Als u

de meegeleverde sjablonen niet gebruikt, volgt u de
algemeen aanvaarde standaardziekenhuisprocedures voor
het maken van boogvormige tunnels.

Voor implanteersjablonen

Implanteersjablonen voor Classic en ARC en adult
gekromde peritoneale dialysekatheters kunnen

worden gebruikt voor het aangeven van de optimale
implantatielocatie, uitgangslocatie, katheterformaat en
kathetertype voor elke patiént. Het sjabloon helpt bij het
kiezen van de beste primaire incisieplaats, booglocatie,
rectusmanchetlocatie, tunnelpad en uitgangslocatie
voorafgaand aan de implantatie-ingreep.

Voor tunnelsjablonen

Tunnelsjablonen worden meegeleverd met Flex-Neck recht
voor volwassenen, voor adolescenten, voor pediatrie en
voor zuigelingen. Tunnelsjablonen helpen u bij het kiezen
van het beste tunnelpad voor de katheter.

Algemene instructies voor Classic- en
ARC-implanteerjablonen.

Implanteersjablonen maken van vaste anatomische
kenmerken, zoals de symphysis pubica en de middenlijn,
gebruik voor het nauwkeurig en reproduceerbaar uitvoeren
van huidmarkering in de kliniek of de pre-operatieve
onderzoekkamer. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

van het sjabloon (geleverd door Merit Medical) voor het
markeren van patiénten in de PD-polikliniek.

OPMERKING: het Classic- en ARC-sjabloon kan niet bij
andere merken PD-katheters of andere maten of typen
Flex-Neck-PD-katheters worden gebruikt.

Flex-Neck Classic en ARC gekromde katheters voor
volwassenen zijn elk in drie maten verkrijgbaar: klein,
standaard en groot. De sjablonen met inkepingen (klein,
standaard en groot) zijn toepasbaar op zowel Classic- als
ARC-kathetertypen. De uitgangslocatieopties voor de
verschillende katheterafmetingen worden aangegeven
door de cirkels 1-5.

Controleer ALTIJD of alle gekozen locaties en markeringen
niet op gordellijnen of de randen of binnenkant van
huidplooien liggen, en dat de patiént de voorgenomen
uitgangslocatie kan zien en bereiken.

De Flex-Neck ExxTended-katheter wordt sterk
aanbevolen voor patiénten, waarvoor volgens de
uitgangslocatiemarkeringen van de sjabloon de
Classic- of ARC-katheter niet geschikt is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de ExxTended-katheter voor
meer informatie.

Maak voor alle Classic-katheters de kromming van de boog
niet te sterk. Als de kromming te sterk is, kan de katheter
verschuiven, de uitgangsmanchet aangetast worden en/
of een knik optreden die de katheter verstopt. Probeer

bij alle ARC-katheters niet de voorgevormde kromming

te wijzigen. Als u dit doet, vergroot u sterk de kans dat de
katheter gaat verschuiven.

GEBRUIKSAANWUZING SJABLOON

Pre-operatieve markering met sjabloon

De sjablonen kunnen in het ziekenhuis voorafgaand aan
de geplande implantatie worden gebruikt, of op de dag
van de implantatie in de operatiekamer als onderdeel van
de pre-operatieve voorbereidingen. Goed gebruik van

de sjabloon omdat 2 tot 3 stadia, eerst met de patiént in
rugligging, vervolgens met de patiént zittend of staand.

1. De OK-staf bepaalt welk formaat en welke soort Flex-
Neck-katheter in de patiént zal worden geimplanteerd.

2. Op basis van het gekozen formaat en de gekozen soort
lijnt u met de patiént in rugligging de sjabloon uit op
de middenlijn van de patiént, metde T— juiste
uitsparing op de bovenrand van de symphysis pubica.
Zie afbeelding A.

. Markeer met de sjabloon op de juiste plaats voor de
gekozen katheter de T-staafsjabloon ™™ die de
plaats aangeeft van de primaire incisieplaats en de
rectusmanchet. Markeer de rechthoekensjabloon =
die het tunnelpad aangeeft.

4. Kies de beste plaats voor de uitgangsmanchet,

zoals aangegeven door de ruitsjabloon ¢ , en
voor de uitgangslocatie, zoals aangegeven door

de cirkelsjabloon Q , zowel geschikt voor de
fysiek van de patiént als voor de kathetergrootte en
het kathetertype.

5. Controleer de markeringen met de patiént in rugligging,
zittend en staand. Hiermee verzekert u dat de
markeringen, en de katheterplaatsingslocaties die deze
aangeven, zo goed mogelijk zijn geplaatst, en voor de
patiént goed zichtbaar en bereikbaar zijn.
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afbeelding A

Sjabloonmarkering in B |
de operatiekamer

In elk Flex-Neck-katheterpakket {}\s_\‘
zijn steriele sjablonen opgenomen.

Als er niet vooraf in het ziekenhuis markeringen op de
patiént zijn aangebracht, kan de sjabloon tijdens de
ingreep worden gebruikt, met name na laparoscopische
of peritoneoscopische beeldvorming van het peritoneum,
voor het:

« Coordineren en controleren van de locatiekeuzes

en -markeringen,
« Indien nodig aanpassen van deze markeringen.

N

. De OK-staf bepaalt welk formaat en welke soort Flex-
Neck-katheter in de patiént zal worden geimplanteerd.

2. Op basis van het gekozen formaat en de gekozen soort
lijnt u met de patiént in rugligging de sjabloon uit op
de middenlijn van de patiént, metde ~*— juiste
uitsparing op de bovenrand van de symphysis pubica.

. Markeer met de sjabloon op de juiste plaats voor de
gekozen katheter de T-staafsjabloon ™E™ die de
plaats aangeeft van de primaire incisieplaats en de
rectusmanchet. Markeer de rechthoekensjabloon ——
die het tunnelpad aangeeft.

w



4. Kies de beste plaats voor de uitgangsmanchet,
zoals aangegeven door de ruitsjabloon ¢ , en
voor de uitgangslocatie, zoals aangegeven door
de cirkelsjabloon (@ ,zowel geschikt voor de
fysiek van de patiént als voor de kathetergrootte en
het kathetertype.

Opties Flex-Neck-katheter:
type, grootte en locatie

Opties ARC-katheter: grootte en locatie

ARC Gekromd Uitgangslocatie Uitgangsmanchet

Kathetergrootte Locatie Locatie Locatie
~— O <

Volwassene klein Klein 5 ARC

Volwassene Standaard 5 ARC

standaard

Volwassene groot Groot 5 ARC

Opties Classic-katheter: grootte en locatie

Classic Gekromd Uitgangslocatie Uitgangsmanchet
Kathetergrootte Locatie Locatie Locatie
Volwassene klein Klein 1of2 Klein
Volwassene Standaard 20f3 Standaard
standaard

Volwassene groot Groot 30of4 Groot
GEBRUIKSAANWUZING

KATHETERIMPLANTATIE

Flex-Neck peritoneale dialysekatheters kunnen volgens
standaardziekenhuisprocedures met een aantal
implantatiemethoden worden geimplanteerd, waaronder:

«+ Peritoneoscopisch

« Laparoscopisch

« Chirurgisch (open, blind, cut-down)

+ Percutaan (met of zonder fluoroscopie, met of zonder
geleidedraad)

Raadpleeg voor specifieke instructies de gebruiksaanwijzing
die bij alle implanteersysteempakketten voor

peritoneale dialysekatheters van Merit wordt geleverd
(afzonderlijk verkocht).

WAARSCHUWINGEN: Gebruik de radiopake streep als
hulpmiddel om de Flex-Neck-katheter recht te houden. De
katheter mag tijdens de implantatie niet worden gedraaid.
Een verdraaiing in de katheter kan tot knikken, migreren
en/of occlusie leiden.

KATHETERAANSLUITING

Bij elke Flex-Neck peritoneale dialysekatheter wordt een
plastic aansluiting meegeleverd. Een tweedelige titaan
aansluiting voor Flex-Neck® peritoneale dialysekatheters
voor volwassenen, adolescenten of pediatrie is apart
verkrijgbaar van Merit Medical.

Breng na succesvolle implantatie van de Flex-Neck
peritoneale dialysekatheter een PD-katheteraansluiting van
Merit op de katheter aan.

Elk katheterpakket bevat één aansluiting en één kap.

- Tapse punt (A)

« Verhoogde rand (B)

« Vingergreep (C)

« Luer met schroefdraad (D)
+ Kap (E)

1. Maak de tapse punt (A) van de 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 aansluiting te drukken.

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

2. Voer het katheteruiteinde 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 schema.

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

4. Breng ofwel de kap (E), ofwel een dialysetransferset op
het bedrade Luer-uiteinde 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

peritoneale dialysekatheters geschikt zijn. Dergelijke

reinigingsmiddelen zijn onder andere:

« Elektrolytisch geproduceerde
natriumhypochlorietoplossingen (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
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.



Flex-Neck® Classic och ARC™

peritonealdialyskatetrar Swedish

PRODUKTBESKRIVNING

Varje Flex-Neck-kateterférpackning innehaller:

«+ Flex-Neck-peritonealdialyskateter

«+ Implantationsschablon (fér placering pa vanster eller
hoger sida)

+ Anslutning och lock av plast

ANVANDNINGSOMRADE

CLASSIC

Om patienten &r en lamplig kandidat for peritonealdialys
(PD)-behandling kan en Flex-Neck PD-kateter implanteras
antingen kirurgiskt eller peritoneoskopiskt. Den enda
kontraindikationen for Flex-Neck PD-kateter &r om
patienten inte ar kandidat for peritoneal dialys. Flera
tidigare operationer eller missténkta eller dokumenterade
adhesioner kan vara relativa kontraindikationer for PD.

Da Y-TEC®-systemet for peritoneoskopisk implantation
emellertid majliggor undersékning av bukhinnan for att

bekrafta narvaron av adhesioner och fér undvikande av dem,

kan alla patienter som &r lampliga for PD f& denna kateter.

ARC

Om patienten &r en lamplig kandidat for PD-behandling
kan Flex-Neck ARC-peritonealdialyskatetern
implanteras antingen kirurgiskt eller laparokopiskt eller
peritoneoskopiskt for akut eller kronisk peritonealdialys.

SPADBARN

Om patienten &r en lamplig kandidat for PD-behandling
och ar for liten for de nuvarande Flex-Neck-katetrarna
kan Flex-Neck-kateter for spadbarn, implanteras antingen
kirurgiskt, peritoneoskopiskt eller perkutant. Den enda
kontraindikationen for Flex-Neck PD-kateter for spadbarn
ar om patienten inte ar kandidat for peritoneal dialys.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand INTE om patienten inte ar en lamplig kandidat for
Information om MRI-sékerhet:

peritonealdialysbehandling.

MR-villkorlig

Denna produkt har utvérderats for MRI-kompatibilitet och
har funnits vara kompatibel.

Icke-kliniska tester har visat att peritonealdialyskatetern &ar
MR-villkorlig. En patient med denna anordning kan tryggt
scannas i ett MRI-system som moter féljande krav:

- Statiskt magnetfalt enbart pa 1.5T och 3.0T

- Maximalt spatialt gradient-magnetfalt p& 3 000 Gauss/cm
(30T/m) eller mindre

- Maximalt rapporterat MRI-system, genomsnittlig specifik
absorptionsniva 6ver hela kroppen (SAR) pa 2 W/kg
(normalt driftlage)

MRI-relaterad upphettning

Under de tidigare definierade scanningsbetingelserna
sa forvantas katetern for peritonealdialys att producera
en maximal upphettning pa 1.5° C efter 15 minuter av
oavbrutet scannande.

Information om artefakten

licke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas
av en titankoppling (som séljs separat av Merit) ungefar

10 mm fran katetern for peritonealdialys nér bilden tas med
ett MRI-system med gradientekopulssekvens och 3 Tesla.
Artefakten blockerar inte apparatens lumen.

R Only: VARNING: Enligt federal lagstiftning i Férenta
Staterna far denna anordning endast séljas av ldkare eller
pa forskrivning av ldkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Las tillverkarens anvisningar fére anvandning.

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

«+ Endast for engangsbruk. Fér inte ateranvandas,
upparbetas eller steriliseras pa nytt. Ateranvandning,
upparbetning eller sterilisering pa nytt kan
kompromettera anordningens strukturella integritet
och/eller leda till brister i anordningen som i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Ateranviandning, upparbetning eller sterilisering
pa nytt kan ocksé skapa risk for kontaminering av
anordningen och/eller orsaka infektion hos patienten
eller korsinfektion inkluderande, men inte begransat
till, dverforing av smittosam(ma) sjukdom(ar) fran en
patient till en annan. Kontaminering av anordningen
kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

« Anvand inte efter utgangsdatum.

« 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 Sppna
férpackningen och ta ut innehallet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

« Infektioner (utgéngsstallet eller tunneln)

- Peritonit

- Sepsis

- Tarmperforation

« Lackage (i borjan eller latent)

- Tilltdppning av vatskeflodet (inflode eller utflode)

« Blédning (subkutan eller peritoneal)

« lleus

« Proximal utgangskufferosion

- Distal (rectus/djup) kufferosion

« Risker som vanligtvis associeras med peritoneoskopi och
laparoskopi.

VARNINGAR

« Katetern far inte bojas eller vridas under
implantationsférfarandet.

« Denna schablon kan inte anvdndas med PD-katetrar av
andra marken eller med Flex-Neck PD-katetrar av andra
storlekar eller stilar.

+ Schablonen ar formgiven for och ska anvandas
ENDAST med Flex-Neck Classic- och ARC-
spiralperitonealdialyskatetrar for vuxna.

« Anvénd INTE Classic- och ARC-schablonen med Flex-
Neck-katetrar for ungdomar, barn, spadbarn eller
ExxTended™-katetrar.

« Anvéand INTE schablonen med peritonealdialyskatetrar
av andra marken.

« Sterilisera INTE denna schablon.

«+ Kateterroret kan ga sonder om det utsétts for upprepad
fastklamning, sagtandade tanger, verdriven kraft eller
grova verktyg.

« Anvand INTE sagtandade ténger.

« Anvand INTE 6verdriven kraft for att Iasa téngerna.

« Anvand ENDAST tanger med slat yta eller motsvarande.

+ KIam INTE katetern upprepade ganger pa samma stélle.

« Kldm INTE néra anslutningen.

Anvand endast anslutningar och reparationssatser

som ar specifikt markta och godkénda for anvdandning
med Flex-Neck-peritoneladialyskatetrar. Godkanda
kateteraranslutningar och reparationssatser kan bestallas
direkt fran Merit Medical Systems, Inc.



Anvand den schablon som kommer med varje katetersats
for basta resultat. Om den medféljande schablonen inte
anvénds ska allmént accepterat standard sjukhusprotokoll
foljas for att gora bagformiga tunnlar.

For implantationsschabloner
Implantationsschablonen for Classic- och ARC- och
spiralperitonealdialyskatetrar fér vuxna kan anvandas
for att indikera det optimala implantationsstallet,
utgangsstallet, kateterstorlek och kateterstil for varje
patient. Schablonen hjalper att pa férhand, fére
implantationsproceduren, hitta det bésta primédra
insattningssnittet, platsen for spiralen, platsen

for rectuskuffen, tunneleringssparet och platsen

for utgangsstallet.

For tunneleringsschabloner

Tunneleringsschabloner inkluderas i Flex-Neck-katetrar
for vuxna (Adult Straight), ungdomar, barn och spadbarn
Tunneleringsschablonen hjalper att vélja det basta
tunneleringssparet for katetern.

Allménna anvisningar for klassisk och

ARC implantationsschabloner

Implantationsschablonen anvander sig av fixerade
anatomisk landmérken sasom symfysis pubis och mittlinjen
for att styra korrekt och reproducerbar hudmarkning pa
kliniken eller pa evalueringsplatsen fére operationen. Se
bruksanvisningen for schablonen (distribueras av Merit
Medical) for patientméarkning i en PD poliklinisk omgivning.
OBS: Classic- och ARC-schablonen kan inte anvandas med
PD-katetrar av andra mérken eller med Flex-Neck PD-
katetrar av andra storlekar eller stilar.

Flex-Neck Classic och ARC-spiralkatetrar for vuxna finns

i tre storlekar - liten, standard och stor. De graderade
utskarningarna (liten, standard och stor) tillampas bade
pa Classic- och pa ARC-kateterstilar. Alternativen for
utgangsstéllena for de olika storlekarna dr utmarkta med
ringar 1-5

Kontrollera ALLTID att alla de valda platserna och
markningarna inte &r i baltlinjen, i hudfickornas spets eller
pa hudfickornas blinda sidor och att patienten kan se och
na det foreslagna utgangsstillet.

Flex-Neck ExxTended-katetern rekommenderas for
patienter som inte ar kandidater for Classic- eller ARC-
katetern enligt schablonens méarkningar for utgangsstallet.
For ytterligare information se bruksanvisningen for
ExxtTended-katetern.

For alla Classic-katetrar ska inte den bagformiga bojningen
goras for skarp. Om bojningen &r for skarp kan katetern
réra pa sig; utgangskuffen kan fratas bort; och/eller det kan
bildas en 6gla som blockerar katetern. For alla ARC-katetrar,
forsok inte férandra den bagformiga bojningen; om sa gors
okar risken for att katetern rubbas.

BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV SCHABLON

Schablonmérkning fére proceduren

Schablonerna kan anvandas pa kliniken fére den planerade
implantationen eller den dag implantationsproceduren
sker pa operationsplatsen som en del av forberedelserna
fore operationen. Korrekt schablonanvandning sker i 2 till

3 steg, forst med patienten i liggande stallning och sedan
medan patienten sitter och/eller star.

1. Bestdam med operationsrummets personal vilken
Flex-Neck-kateterstorlek och -stil som ska implanteras
i patienten.

2. Pa basen av den valda storleken och stilen, lagg med
patienten i liggande stéllning schablonen i linje med
patientens mittlinje med de lampliga graderade ™*—
utskarningarna placerade pa den 6vre kanten av
symfysis pubis. Se bild A.

. Med schablonen placerad pa rétt satt enligt den valda
katetern, markera den T-stédsutskarning ™™ som
ar platsen for det primara insattningssnittet och
rectuskuffen Markera rektangelutskarningarna ——
som indikerar tunneleringssparet.

4. Valj den lampligaste platsen for utgangskuffen, sasom
indikeras av diamantutskédrningen <& och stillet fér
utgdng sasom indikeras av cirkelutskarningen o,
som lampliga for bade patientens fysik och kateterns
storlek och stil.

5. Kontrollera markningarna med patienten liggande,
sittande och stdende. Detta sékrar att markningarna och
platsen for kateterplaceringen som de anger kommer
att vara idealiskt placerade och létt synliga och nébara
for patienten.
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bild A.
Schablonmirkning pa
operationsplatsen ] ('

Sterila schabloner
>

finns inkluderade i varje

Flex-Neck-katetersats

Om inga méarkningar har gjorts pa férhand vid kliniken

kan schablonen anvandas under proceduren, speciellt

efter laparoskopisk eller peritoneoskopisk visualisering av

bukhinnan, for att:

- Koordinera och kontrollera placeringsalternativen och
markningarna.

« Avpassa och justera markningarna, om nédvandigt.

—_

. Bestam med operationsrummets personal vilken
Flex-Neck-kateterstorlek och -stil som ska implanteras
i patienten.

2. Pa basen av den valda storleken och stilen, lagg med
patienten i liggande stéllning schablonen i linje med
patientens mittlinje med de lampliga graderade ™*—
utskarningarna placerade pa den évre dndan av
symfysis pubis.

. Med schablonen placerad pa rétt satt enligt den valda
katetern, markera den T-stédsutskarning ™™ som
ar platsen for det primara insattningssnittet och
rectuskuffen Markera rektangelutskarningarna ——
vilka indikerar tunneleringssparet.

4. Valj den lampligaste platsen for utgangskuffen, sasom

indikeras av diamantsutskarningen och stéllet for

utgdng sasom indikeras av cirkelutskdrningen ,

som lampliga fér bade patientens fysik och kateterns

storlek och stil.
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Alternativ for Flex-Neck-kateter:
Stil, storlek och plats

Alternativ for ARC-kateter: Storlek och plats

ARC Spiral- Utgéngsstélle Utgangskuff-
Kateterstorlek plats Plats plats
Vuxen Liten Liten 5 ARC
Vuxen Standard ~ Standard 5 ARC
Vuxen Stor Stor 5 ARC



Alternativ for Classic-kateter: Storlek och plats

Classic Spiral- Utgangsstalle Utgangskuff-
Kateterstorlek plats Plats plats
- o S
Vuxen Liten Liten 1eller2 Liten
Vuxen Standard ~ Standard 2eller3 Standard
Vuxen Stor Stor 3eller4 Stor
BRUKSANVISNING
KATETERIMPLANTATION

Flex-Neck-peritonealdialyskatetrar kan implanteras med ett
antal olika implantationsmetoder i enlighet med standard
sjukhusprotokoll, inklusive:

« Peritoneoskopi

«+ Laparoskopi

« Operation (6ppen, blind, frildiggning)

« Perkutant (med eller utan fluoroskopi; med eller
utan ledare)

For specifika anvisningar, se bruksanvisningen
som medféljer alla peritonealdialyskatetrars
implantationssystemsatser fran Merit (séljs separat).

VARNINGAR: Anvéand den stralsdkra remsan som en guide
for att hélla Flex-Neck-katetern rak. Katetern far inte bojas
eller vridas under implantationsproceduren. All béjning
eller vridning i katetern kan leda till dglor, rubbning och/
eller blockering.

ANVISNINGAR FOR KATETERANSLUTNING

En anslutning av plast medfoljer varje Flex-Neck-
peritonealdialyskateter. En titananslutning i tva delar for
Flex-Neck-peritonealdialyskateter for vuxna, ungdomar och
barn finns att fa separat fran Merit Medical,

Efter en lyckad implantation av Flex-Neck-
peritonealdialyskateter, fast en Merit peritonealdialys
(PD)-kateteranslutning till katetern.

Varje katetersats innehéller en anslutning och ett lock.
« Konisk spets (A)

+ Upphojd axelkant (B)
- Fingergrepp (C)

+ Géngad Luer (D)

+ Lock (E)

1. Fukta anslutningens koniska spets (A) med steril

saltlosning eller sterilt vatten och for in den i katetern.

« Anvénd inte nagot annat smorjmedel.

« Anvénd inte en vridrorelse for att tvinga katetern
pa anslutningen.

« Tryck anslutningen in i katetern med en enda
framatriktad rorelse.

2. For katetern helt och hallet fram till anslutningens
forhojda axelkant. Kateterroret ska ga helt och héllet 6ver
den koniska spetsen och till den upphdjda axelkanten men
inte forbi det till fingergreppet. Se bild.

3. Dra forsiktigt i anslutningen och katetern for att testa
anslutningens styrka.

4. Koppla antingen locket (E) eller en dialyséverféringssats
till den gangade luern (D).

Skotsel och rengoring av katetern

Alla Flex-Neck-peritonealdialyskatetrar ar tillverkade

av silikon. Rengoéringsmedel for utgangsstallet som

ar kompatibla med silikonkatetrar kan godkannas for

anvandning pa Flex-Neck-peritonealdialyskatetrar. Sadana

rengdringsmedel inkluderar:

« Elektrolytiskt framstallda natriumhypokloritlésningar
(dvs. ExSept Plus®)

« Normal (steril) saltlésning

Rengdringsmedel som inte irriterar, ar ogiftiga,
antibakteriella och i vitskeform rekommenderas vanligtvis.

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

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

Merit Medical Systems tillhandahaller inte specifika
rekommendationer eller protokoll fér vard och

rengoring av utgangsstallet vare sig de utfors av
hélsovardspersonalen eller av patienten. Lampliga
behandlingsprotokoll fér utgangsstélle och kateterskotsel
ska uppgoras individuellt for varje patient och faststallas av
patientens ldkare, sjukskoterska(or), dialyscenter, och/eller
annan relevant halsovardspersonal for dialys.

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

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



Flex-Neck® Classic og ARC™

peritonealdialysekatetre Danish

PRODUKTBESKRIVELSE

Hver Flex-Neck kateterpakke indeholder:

«+ Flex-Neck peritonealdialysekateter

« Implantationsskabelon (til placering i venstre eller
hajre side)

« Plastik forbindelsesklemme og hatte

BRUGSINDIKATIONER

CLASSIC

Hvis patienten er egnet som kandidat til terapi med
peritonealdialysekateter (PD), kan Flex-Neck PD kateteret
implanteres enten ved operation eller peritoneoskopisk.
Den eneste kontraindikation i forbindelse med
implantation af Flex-Neck PD kateteret er, hvis patienten
ikke er egnet som kandidat til peritonealdialyse. Talrige
tidligere operationer, formodede eller dokumenterede
intraperitoneale sammenvoksninger kan vaere

relative kontraindikationer mod PD. Men eftersom
Y-TEC® System med peritoneoskopisk implantation
muligger undersggelse af bughinden for at bekraefte
tilstedevaerelsen af sammenvoksninger og for at undga
disse, kan alle patienter, der er egnede som kandidater til et
PD-kateter, fa det implanteret.

ARC

Hvis en patient er egnet som kandidat til PD terapi, kan
Flex-Neck ARC peritonealdialysekateteret implanteres
enten ved operation, laparoskopisk eller peritoneoskopisk i
tilfeelde af akut eller kronisk peritonealdialyse.

SPADBORN

Hvis patienten er egnet som kandidat til PD terapi og

er for lille til et Flex-Neck kateter, kan man implantere
et Flex-Neck kateter til spaedbgrn enten ved operation,
peritoneoskopisk eller perkutant. Den eneste
kontraindikation i forbindelse med implantation af Flex-
Neck PD kateteret er, hvis patienten ikke er egnet som
kandidat til peritonealdialyse.

KONTRAINDIKATIONER
Ma IKKE anvendes, hvis patienten ikke er fundet egnet til at
MR-sikkerhedsoplysninger:

modtage peritonealterapi.
MR-betinget

Dette produkt er blevet evalueret for at afgere MR-
kompatibiliteten og har vist sig at veere kompatibel.

Ikke-kliniske tests har vist, at peritonealdialysekateteret
er MR-betinget. En patient med denne enhed kan sikkert
scannes i et MR-system, der opfylder falgende betingelser:

- Statisk magnetfelt kun med 1,5T og 3,0T

- Maksimalt rumligt magnetfelt pa 3.000 Gauss/cm (30T/m)
eller mindre

- Maksimal MR-system har rapporteret, hele kroppens
gennemsnitlig specifikke absorptionshastighed (SAR) pa

2 W/kg (normal driftstilstand)

MR-relateret varme

Under scanningsbetingelserne fastsat ovenfor forventes
peritonealdialysekateteret at producere en maksimal
temperaturstigning pa 1,5°C efter 15 minutters
uafbrudt scanning.

Artefaktoplysninger

| en ikke-klinisk test straekker billedets artefakt, forarsaget
af et titaniumstik (saelges seperat af Merit), sig omtrent
10 mm fra peritonealdialysekateteret, nar det er afbildet
med en hzaldende ekkopulssekvens og et 3Tesla MR-
system. Artefaktet skjuler ikke enhedens lumen.

B Only: ADVARSEL: Foderale (amerikanske) love
begraenser salget af denne anordning til eller péa vegne af
en laege.

FORHOLDSREGLER

« Laes producentens vejledning inden ibrugtagen.

+ Indholdet er steriliseret (med ethylenoxid). M&
ikke benyttes, hvis emballagen har veaeret abnet, er
beskadiget eller gdelagt.

« Kun til engangsbrug. Undlad at genbruge, genbehandle
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 gensterilisering
kan ligeledes udgere en risiko for kontaminering af
anordningen og/eller medfgre patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til,
overfgrsel 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
komplikationer, der er naevnt her, omfatter IKKE alle
anvendelser eller beskrivelser. De kan derfor ikke
erstatte uddannelse og gode medicinske overvejelser
foretaget af en lzege.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

« Infektioner (udgangssted eller tunnel)

« Bughindebetaendelse

« Blodforgiftning

« Tarmperforering

« Laekage (umiddelbar eller latent)

« Tilstopning af vaeskestrem (tilstremning og udstremning)

« Bledning (subkutan eller peritoneal)

« Tarmslyng

« Proksimal udgang mancheterosion

- Distal (rectus/dyb) mancheterosion

- Risici, der normalt forbindes med peritoneskopiske og
laparoskopiske procedurer.

ADVARSEL

+ Undlad at sno eller dreje kateteret under
implantationsproceduren.

« Skabelonen kan ikke anvendes sammen med andre
maerker af PD katetre eller saimmen med andre storrelser
eller typer af Flex-Neck PD katetre.

« Skabelonen er KUN beregnet til anvendelse
sammen med Flex-Neck Classic og ARC rulle
peritonealdialysekateter til voksne.

« UNDLAD at anvende Classic og ARC skabelonerne
sammen med Flex-Neck katetre til voksne, unge, bern
eller ExxTended™ katetre.

« UNDLAD at anvende denne skabelon sammen med
andre katetermaerker.

« UNDLAD at sterilisere denne skabelon.

« 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 fastspeende i neerheden af
forbindelsesklemmen.

Anvend udelukkende kateterforbindelsesklemmer og
reparationssaet, der er specielt markerede og godkendt

til brug sammen med Flex-Neck peritonealdialysekatetre.
Godkendte kateterforbindelsesklemmer og reparationsszet
kan bestilles direkte fra Merit Medical System, Inc.

Det bedste resultat opnas ved brug af de medfglgende
skabeloner til hvert kateter. Hvis de medfelgende
skabeloner ikke anvendes, folg da de almindeligt
anerkendte hospitalsprotokoller til fremstilling af
buede tunneller

Til implantationsskabeloner

Implantationsskabeloner til Classic og ARC samt rulle
peritonealdialysekatetre til voksne kan anvendes

til indikering af det optimale implantationssted,
udgangssted, katetersterrelse og katetertype til hver
patient. Skabelonen vil hjzelpe dig med at vaelge

det bedste primaere indsnitssted, rectus manchet
placering, tunnelspor og placering af udgangssted forud
for implantationsproceduren.

Til tunnelskabeloner

Der medfglger tunnelskabeloner med lige Flex-Neck
katetre til voksne og Flex-Neck katetre til unge, barn og
spaedbern. Tunnelskabeloner hjzelper dig med at veelge det
bedste tunnelspor til kateteret.

Generel vejledning til Classic og ARC
implantationsskabeloner

Implantationsskabeloner anvender faste anatomiske
kendetegn sasom symfysen og midtlinjen til at styre
nejagtige og reproducerbare maerker pa huden pa den
kliniske eller preeoperationsevalueringssuite. Se venligst
brugsanvisningen til skabelonen (leveres af Merit Medical)
til patientmarkering i de kliniske omgivelser til PD
ambulante patienter.

BEMARK: Classic og ARC skabelonerne kan ikke anvendes
sammen med andre maerker af PD katetre eller ssmmen
med andre storrelser eller typer af Flex-Neck PD katetre.

Flex-Neck Classic og ARC rulle katetre til voksne findes

i tre forskellige sterrelser - Lille, Medium og Stor. De
udskarne udstansninger (Lille, Medium og Stor) gaelder
béde for Classic og ARC katetertyper. Valgmulighederne for
udgangssteder til de forskellige kateterstorrelser er angivet
med cirkler 1-5.

Kontroller ALTID, at alle placeringer og markeringer

ikke er ovenpa baeltestedet, hudfolder eller blinde
hudsammenfgjninger, og at alle patienter er i stand til at se
og na det formodede udgangssted.

Flex-Neck ExxTended kateteret anbefales iszer til

patienter, som er kandidater til Classic eller ARC katetre i
overensstemmelse med skabelonens udgangsmarkeringer.
Se venligst brugsanvisningen til ExxTended kateter for
yderligere oplysninger om brugen.

Til alle Classic katetre skal du undga at lave den buede
bejning for buet. Hvis bgjningen er meget buet, kan
kateteret forflytte sig, udgangsmanchetten kan blive
beskadiget og/eller knaek kan forekomme, hvilket vil
tilstoppe kateteret. For alle ARC katetre gaelder det, at man
ikke ma forsgge at andre den bgjning, der allerede er, for
hvis du ger det, @ges risikoen for, at kateteret forflytter sig.

BRUGSANVISNING TIL SKABELON

Skabelonmarkering forud for procedure
Skabelonerne kan anvendes pé klinikken inden den
planlagte implantation eller pa selve dagen, hvor
implantationen finder sted pa operationsstedet som
del af de forberedende procedurer. Korrekt anvendelse
af skabelonen udferes i 2-3 stadier, forst med patienten
liggende pa ryggen og derefter siddende eller staende.

1. Beslut sammen med operationsholdet, hvilken
Flex-Neck kateterstarrelse og -type der skal anvendes
pa patienten.

2. Afhaengig af den valgte sterrelse og type, og mens
patienten ligger pa ryggen, tilpasses skabelonen pa
patientens midterlinje med de passende udskarne ~*—
udstansninger pa den gverste kant af symfysen.

Se fig. A.

3. Med skabelonen korrekt placeret afhaengigt af det
valgte kateter, markeres T-bar ™F™ udstansningen,
der er placeringen af det primaere indsnitsted, og
rectus manchetten. Marker rektanglerne =, der er
udstanset, og som indikerer tunnelsporet.

4. Veelg det mest passende udgangssted som

indikeret af diamantudstansningen < og
udgangsstedplaceringen som indikeret med den
cirkulzere  udstansning afhaengig af patientens fysik
og valgte kateterstorrelse og -type.

. Kontroller markeringerne med patienten henholdsvis
liggende pé ryggen, siddende og staende. Dette sikrer,
at markeringerne og de kateterplaceringer, som de
indikerer, vil blive ideelt placeret pa en sadan made, at
patienten selv kan se dem og n& dem.

w

fig. A —
Skabelonmarkering pa sy
operationsstedet —
Sterile skabeloner medfelger
med hvert Flex-Neck kateterszet.

Hvis der ikke er foretaget markeringer pa patienten
i forvejen pé klinikken, kan skabelonen anvendes
under proceduren, specielt efter laparoskopisk eller
peritoneoskopisk visning af bughinden til:
« Koordinering og godkendelse af placering og markeringer.
- Tilpasning og justering af disse markeringer,

om ngdvendigt.

—_

. Beslut sammen med operationsholdet hvilken Flex-
Neck kateterstorrelse og -type, der skal anvendes
pa patienten.

2. Afhaengig af den valgte storrelse og type, og mens
patienten ligger pa ryggen, tilpasses skabelonen pa
patientens midterlinje med de passende udskérne

T udstansninger pa den everste kant af symfysen.

. Med skabelonen korrekt placeret afhaengigt af det
valgte kateter, markeres T-bar ™™ udstansningen,
der er placeringen af det primaere indsnitsted og
rectus manchetten. Marker rektanglerne = , der er
udstanset, og som indikerer tunnelsporet.

4. Veelg det mest passende udgangssted som

indikeret af diamantudstansningen < og

udgangsstedplaceringen som indikeret med den

cirkulzere O udstansning afhaengig af patientens fysik
og valgte kateterstorrelse og -type.

w



Flex-Neck k Igmulighed
Type, storrelse og placering

ARC katetervalgmuligheder: Storrelse og placering

ARC Rulle Udgangssted Udgangsmanchet

Kateterstorrelse Placering Placering Placering
— o) %

Lille voksen Lille 5 ARC

Medium voksen Medium 5 ARC

Stor voksen Stor 5 ARC

Classic katetervalgmuligheder: Storrelse og placering

Classic Rulle Udgangssted Udgangsmanchet
Kateterstorrelse Placering Placering Placering
— 0 o
Lille voksen Lille 1eller2 Lille
Medium voksen Medium 2eller3 Medium
Stor voksen Stor 3eller4 Stor
BRUGSANVISNING
KATETERIMPLANTATION

Flex-Neck peritonealdialysekateter kan implanteres via
flere forskellige implantationsmetoder ifglge standard
hospitalsprotokoller herunder:

« Peritoneoskop

« Laparoskopi

+ Operation (aben, blind, nedskaering)

« Perkutan (med eller uden fluoroskopi, med eller uden
ledetrad)

For yderligere oplysninger se venligst brugsanvisningen,
der fglger med alle Merit implantationssystemsaet til
peritonealdialysekateter (saelges separat).

ADVARSEL: Brug de rgntgenfaste striber som guide til at
serge for, at Flex-Neck kateteret er lige. Kateteret ma ikke
snos eller drejes under implantationsproceduren. Hvis
kateteret bliver snoet eller drejet, kan det medfere knaek,
forskydning og/eller okklusion.

VEJLEDNING TIL KATETERFORBINDELSESKLEMME

Der medfglger en plastik forbindelsesklemme med hvert
Flex-Neck peritonealdialysekateter. Der findes desuden
en separat todelt forbindelsesklemme af titanium til Flex-
Neck peritonealdialysekatetre til voksne, unge og bern fra
Merit Medical.

Efter vellykket implantation af Flex-Neck
peritonealdialysekateter monteres en Merit
peritonealdialysekateter (PD) -forbindelsesklemme
pa kateteret.

Hvert katetersaet indeholder en forbindelsesklemme og
« Fingergreb (C)

. Gevindskaret luer (D) £

« Heette (E)

en heette.
A
i
B
1. Fugt den koniske spids (A) pa

« Konisk spids (A)
« Forhgjet kant (B)

reserveforbindelsesklemmen med saltoplasning eller sterilt
vand og st den ind i kateteret.

« Undlad at anvende andre smgremidler.

« Undlad at sno for at tvinge kateteret ind i
forbindelsesklemmen.

« Skub forbindelsesklemmen ind i kateteret med en enkelt
fremadrettet bevaegelse.

2. For kateteret helt ind til den forhgjede forkant pa
reserveforbindelsesklemmen. Kateterslangen skal fares hen
over den koniske spids til den forhgjede forkant men ikke
laengere. Se diagram.

3. Treek forsigtigt i forbindelsesklemmen og kateteret for at
teste forbindelsens styrke.

4. Monter enten hatten (E) eller et dialyseoverfarselssaet
pa den gevindskarne luer (D).

Renggring og Vedligeholdelse af Katerter

Alle Flex-Neck peritonealdialysekatetre er fremstillet af
silikone. Der kan derfor anvendes renggringsmidler, der er
forenelige med silikonekatetre pa udgangsstedet til brug
sammen med Flex-Neck peritonealdialysekatetre. Sddanne
rengeringsmidler omfatter:

«+ Natriumhypochloritoplgsninger fremstillet ved
elektrolyse (fx ExSept Plus®)
«+ Almindelig (steril) saltvandsoplesning

Der anbefales generelt renggringsmidler i flydende form,
der ikke irriterer, er giftfri og antibakterielle.

Felgende renggringsmilder 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
vedligeholdelsesprotokoller for udgangssted og kateterpleje
skal tilpasses den enkelte patient og fastleegges af patientens
laege(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.



Flex-Neck® Classic kat ARC™ KaBstiipeg
MEPITOVATKNG alpokadapaong Greek

MEPIFPA®H MPOIONTOX

K&Be ouokevaoia kabetrpa Flex-Neck mepiéxet:

« KaBetripag mepitovaikrig aipokabapong Flex-Neck

« ITEVOIN €UTEVONG (VIO TOTOBETNON OTNV APIOTEPN Kal
n 8e€1d mMhevpd)

+ TMAaoTIKGG CUVSETHPAC KAl TTWHA

ENAEIZEIZ XPHZHZ

CLASSIC

Edv 0 aoBevrig gival katdAnAog umopriglog yia Bepareia
mepITovaikng aipokdBapong (PD), o kaBeTripag mepitovaikiig
atpgokaBapong Flex-Neck pmopei va epguteutei pe
XELPOUPYIKN 1} TEpITOVAIOoKOTIKY péBodo. H povadikr
aVTEVOEIEN OTNV EPPUTEVON TOU KABETHPA TEPITOVAIKNAG
atgokaBapong Flex-Neck givat o aoBevr¢ va pnv givat
UTIOYPRPLOG VIO TIEPITOVAIKT alptokaBapon. MoAudpiBueg
TIPONYOUHEVEG EYXEIPNOELG 1} EIKACOUEVEG 1 TEKUNPIWHUEVES
£vOOTEPITOVATKEG OUNPUOELG EVOEXETAL VOl EIVOL OXETIKEG
avtevdei€elc otnv mepttovaikn apokddapon. Naviwg, epdoov
T0 oUOTNUA TTEPITOVAIOOKOTIKAG EUPUTEVONG Y-TEC® kaBloTtd
Suvatn TV eMBeWPNOoN Tou TEPITOVALOL Yia Thv emPBePaiwon
NG TOPOUGIAG CUPPUOEWV KAl TV ATTOPUYI TOug, GAoL

ol aoBeveig ol ommoiol ival KATAAANAOL yla TIEPITOVAIKN
atpokaBapon prmopouv va SexBouv auTtov Tov KabeTrhpa.

ARC

Edv évag aoBeviiq ival KatdAAnAog umoPri@Log yia Bepareia
TEPITOVAIKAG atpokdBapaong (PD), o KaBeTrpag mePITOVAIKNG
aipokdBapong Flex-Neck ARC pmopei va epu@uTeuTEi pe
XEIPOUPYIKH, AATTOPOTKOTIIKH 1) TIEPITOVAIOOKOTTIKH HéB0SO
yta o€gia 1y xpovia mepitovaikn aipokabapon.

INFANT

Edv 0 aoBevrig gival KatdA\nAog urmoyriplog yia Bepareia
TIEPITOVAIKNAG atpokdBapong (PD) kat givat TOAUY pIKpOG
yla TOUG TpéXOVTEG KaBeTrpeg Flex-Neck, o kaBetripag
Flex-Neck Infant pmopei va el@UTEUTEI HE XEIPOLPYIKN,
TIEPITOVALOOKOTTIKA 1 S1adeppikn péBodo. H povadikn
QAVTEVOELEN OTNV EUPUTEVON TOU KABETAHPA TIEPITOVAIKIG
aipokaBapong Flex-Neck Infant givat o0 acBevrig va pnv
gival UTOYAPLOG yla TIEPITOVAIKY atpokdBapaon.

ANTENAEIZEIX
MHN xpnotponolgite eav o aoBevric Sev givat KATAANAOG
UTTOYRPLOG Yia Beparmeia MePITOVAIKAG AtoKABapong.

MAnpo@opieg acpaleiag yia ameikovion HayvnTikou
cuvtoviopou (MRI):

Ac@alég yia Mayvntiki Topoypagia
uno mpoiumoBéoeig

AuTO TO TIPOIOV €xel aflohoynBei yia va kaBoploTei n
ouPBATOTNTA VIO ATTEIKOVIOTN PAYVNTIKOU GUVTOVICHOU
(MRI) kat SlamoTwONnKe 6T €ival cupBato.

Mn KAWikéG SokIpEG KaTtéSel§av OTL o kaBeTripag
TIEPITOVAIKNAG KABapONG €ival ac@alig yia payvnTikn
Topoypagia uno mpolmobéoelc. H odpwon ot éva ocvotnua
HayvNTIKAG TOpoypagiag Umopei va gival ac@aiig yla

£vav aoBevn PE auTr T CUOKELT, EQOCOV TANPOUVVTAL Ol
akOAouBe¢g mpolmoBéoelc:

- Z1aTiko payvntikd medio 1,5 T kai 3,0 T poévo

- MayvnTiké medio péylotng Xwpikig Babpidwong 3.000
Gauss/cm (30T/m) | pikpdTePn

- MéyloTog pecOTIUNUEVOG E18IKOG pUBUAC amoppoPnong

yta oAdkANpo To owpa (SAR), OTIWG AUTOG avaPEPETAL ATTO
To 0UOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag (MR), ioog pe 2 W/kg
(Kavovikn Aertoupyia)

©éppavon 1mou oXeTi{eTal e TN HAYVNTIKH TOpOYpa@pia
Y116 ¢ mpoUnmoBécelg odpwong mou kabopifovtal
mapanavw, o KaBeTHpag mepITovaikng kabapong
QVAUEVETAL va TTOPAYEL pia péyloTn avgnon Beppokpaciag
1,5 °C HETA amd 15 AEMTA OUVEXOUG GAPWONG.

MAnpogopisg yia Ta texvijpara

Y& pn KAWIKK SOKIUH, Ta TEXVAHATA TNG EIKOVAG TTOU
mpokahovvtal and éva cuvSeTripa Titaviov, (MoAeitat
Eexwplotd amoé v Merit), ekteivovtal mepimou ota 10 mm
amnd Tov KaBeTrpa ePITOVAIKNG KABapong 6tav yivetal
QATTEIKOVION PE pia akolouBia mTaApwy nxoug Babuidwong
Kat éva oLOTNUA HayvnTIKAG Topoypagiag 3 Tesla. To
TéXVNHA S€V KAOAUTTTEL TOV QUAO TNG CUOKEUNG.

B Only: MPOXOXH: To opoomovdiako Sikaio (HMA)
EMTPENEL TNV MWANON TNG CUOKEVNE AUTAG LOVO CE 1aTPo iy
KATOTIV EVTOAAG LATPOU.

NPO®YAAZEIZ

«  AlaBdoTe Tig 08nyieg Tou KATAOKEUAOTH TPV ATd
™ xenon.

« To mepiexdpevo gival amooTelpwuévo (e ofegidlo
atBuleviov). Na pn xpnotpormoinBei av n cuokevacia
€ivat avotypévn, ommaopévn 1 el umooTei {nuId.

« Taxpron og évav acBevri pévo. Mnv
EMTOVAXPNOIUOTIOLEITE, PNV emavene€epydleoTe Kal
HNV EMavamooTElpwWVETE. H emavaypnotpomnoinon,
enaveneepyaaia r EMAVANOCTEIPWON UMopPEi va
StakuBevoel Tn SoIKr akepadTNTA TNG CUOKEUNG 1/
Katva odnynoet oe BAAPN TNG CUCKEUNG N omoia, 0TN
OUVEXELD, UTTOPE VOl TIPOKANEDEL TPAUHATIONO, aoBévela
1} Bavato Tou aoBevoug. H emavaypnoipomoinon,
enavene€epyaaia 1) EMAVATOOTEIPWON UIMOPE( EMTiONG va
Snuioupynoel kivduvo pdAuVoNG TG OUCKEUNG 1Y/Kal va
TPOKAAETEL Aoipwén Tou aoBevouc ry Slaotaupoupevn
pdAuvon, Kabwe Kal, HETagy aAwy, petadoon
Aot SougAOILWSWV) VOO ILATOG(VOONUATWY) LETAED
Twv aoBevwv. H pdAuvVoN TG CUCKEUNG MITOpE( va
08nynoEL 0TOV TPALHATIONO, TNV acBévela 1) To Bdvato
Tou aoBevoUg.

«  Mn XPNOILOTIOIEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG
npepopnviac Afénc.

+ OLIOTPIKEG TEXVIKEC, S1OSIKAOIEG Kal TIOAVEC EMMAOKEG
mou avagépovtat oo apov AEN mapéxouv mripn Karn
OAOKANPWHEVN KAAUYN 1) TTEPLYPAPEC. Agv UTTOKABIOTOUV
™V KATAMNAN ekmaidevon Kat tnv 0pOn 1aTPIKN Kpion
£voG laTpou.

«  XpnolgomoinoTte pia aonmtikn Stadikacia yia va avoiete
TN CUOKEVAOIA KAl VOl APAIPECETE TA TIEPIEXOHUEVA.

MIOANEX EMINAOKEXZ

« Nowéelg (Béon e€660u 1 orpayya)

« Meprrovitida

+ Inyn

« Aldtpnon evtépou

« Alappon (apxikn i AavBdvouoa)

+ TMapeumddion porig uypou (l0por 1 ekpory)

« Aoppayia (uodopla ) TepiTovaikn)

« E\edg

+ AldBpwon oTepewTIKOU £YYUG E€680U

+ AlGBpwon MEPIPEPIKOV OTEPEWTIKOV (0TOV 0pO6 pu/
o€ Babog)

«+  Kivéuvol mou kavovikd cuoxeTiCovTal HE TiG
TIEPITOVAIOOKOTIIKEG KOl AATIAPOOKOTTIKEG SIASIKATIEG.



NPOO®YAAZEIZ

+ Mn OUCTPEQETE I} IEPIOTPEPETE TOV KABETHPA KATA TN
Sladikaoia epgputevong.

+ AuTO 1O OTEVOIA Sev UMOpEi va XPnotHoTToINOEi Pe AANEG
HAPKEG KABETAPWV TIEPITOVAIKNG alpoKdBapang, oute
HE AN peyEDN 1y TUTTOUG KABETAPWY TIEPITOVAIKIG
alpokaBapong Flex-Neck.

+ AUTO TO OTEVOI €xel OXeSIOOTE( yla va XpNOIUOTIOLETAL
JIE TOUG OTTEIPOEISEIG KABETAPES TIEPITOVAIKNG
atpokaBapong yla evihikeg Flex-Neck Classic kat
ARC MONO.

+ MHN xpnotuomoleite to otévol Classic kat ARC pe Toug
kaBetripeg Flex-Neck yia eprioug (Adolescent), maibia
(Pediatric), vima (Infant) rj ExxTended™.

+ MHN XpnOIUOTIOIEITE AUTO TO OTEVOIN PE AANEG
HAPKEG KABETAPWV.

+ MHN amooTEIPWVETE AUTO TO OTEVOIA.

+ O owArvag Tou KaBeTpa Pmmopei va ox1oTel eav
urtoPAnBei og emavelnuuévn ouVONYN, kKpatnOei pe
Aafida pe odoviwTh olayova, av Sextei umepBoAIkn
SUvapn f éNBel oe ema@n Pe OKANPA epyaleia.

+  MHN xpnotpomoteite Aafida pe odoviwTr clayova.

+  MHN aoknoete umepBoAikr) SUvapn yla va KpatioTe
KAeloTh TN AaBida.

« Xpnotpomoteite MONO Aaideg pe Aeieg olaydveg iy
1oo8Uvapa epyaheia.

« MHN o@iyyete Tov KABeTpaA Kal pUnV MOKEVALETE TO
owArjva emaveilnuuéva otnv idla Béon.

+ MHN o@iyyete Kovtd oTo oLUVSETpa.

Xpnoipormoleite Hdvo cuVEETHPES KABETHPWV Kal KIT
ETMOKEVWV TTOU £X0UV onpavOei e181kA Kat yKPIO&i yla
XPron HE TOUG KABETHPEC TIEPITOVAIKIG atoKaBapong
Flex-Neck. Mmopeite va mapayyeilete eyKeKPIHEVOUG
OUVSETHPEC Kal KIT EMOKEVWV KateuBeiav and tnv Merit
Medical Systems, Inc.

Na BENTLOTO AMOTENECHA, XPNOIUOTIONOTE TA OTEVOIA

mou mepAapBavovtal o€ KABe KIT kaBetripa. Av dev
XPNOIUOTIOINOETE TA EOWKAEIOTA OTEVOIN, EQAPUOOTE TIG
YEVIKA aTTOSEKTEC TUTTIKEG VOOOKOMEIOKEG TIPOKTIKEG YIa val
Snuioupynoete 51080ug TOE0EIGOVS OXUATOG.

Mo Ta 6TEVOIN EPPUTELONG

Ta oTéVOIN EUPUTEVONG YIa TOUG OTIEIPOEISEIG KABETHPES
TepITovaikig apokabapong yia evihikeg Flex-Neck Classic
Kat ARC pmopouv va xpnotpomoinfouv yia va umodei§ouv
™ BéTiotn Béon epputeuong, Tn Béon e€660ov, To péyebog
KaBEeTApa Kal Tov TUTo KaBeTrpa yia kabe acBevr). To
oTévoll oag BonBd va emAégete T BENTIOTN TpwTEVOLOA
0¢on Tourg, Tn B€on Tou omelpoeldoUg TURHATOG, TN Béon
TOU OTEPEWTIKOV Tou 0pBoU HUOG, TO ixvog TG S1éSou

Kat tn B€on tou onpeiov e£d6d0u TpIv paypatomoindei n
Stadikacia epeuTELONG.

Na ta otévail S1660v

Ta otévoil 51680u mepAapBavovTal 0Toug EuBUYpPapOUG
kaBetrpeg Flex-Neck yia evijdikeg (Adult), eprBoug
(Adolescent), maudid (Pediatric) kat vigma (Infant). Ta
otévoll 61680u Ba oag Bonbricouv va emAEEeTe TO BEATIOTO
ixvog 81680u yia Tov Kabetrpa.

Fevikég 08nyiec yia ta oTévotl epgutevong Classic kat ARC

Ta 0TéVoIN EPPUTEVONG XPNOIUOTIOIOUV OTABEPA AVATOMIKA
opdonua, OMwe n NPIKR cOUEUON Kal N HECN YPAUUN, yia
va kaBopioouv pe akpifela, otnv KAwIKA i oTnv aibovoa
TIPOEYXEIPNTIKNAG aloAdynong, onuddia oto dépua ta
ormoia pmopouv va avamapayBouv. TupBoulevteite

TIG 08nyieg xpriong Tou oTévall (Stavépovtal amé Tnv

Merit Medical) yia tn orjpavon acBevwv oTig KAIVIKEG
£YKATAOTACELG Y0 EEWTEPIKOVG a0BeVEiG Tou uTodANovTat
O€ TIEPITOVAIK alpokdbapon.

THMEIQZH: Ta otévail Classic kat ARC Sgv umopouv

va XpnotpomnotnBouv pe MG papKeg KABETpwY
TIEPITOVAIKNAG AtHoKABapong, oUTe pe ANa peyédn r Tumoug
KABETAPWVY TIEPITOVAIKNG aipokdBapong Flex-Neck.

O1 omelpoeldeic kaBeTrpeg yia eviikeg Flex-Neck Classic
kat ARC SiatiBevtal og tpia peyédn — Mikpd, Kavoviko kat
Meydo. Ot eykomég (Mikpo, Kavoviké kat Meydho) 1oxouv
Kat yta toug Vo Tumoug kabetrpwy, Classic kat ARC. Ot
emAoyég Béong e€68ou yia ta Sidgopa peyédn kabetripwv
SnAwvovTtatl amoé Toug KUKAoUG 1-5.

MANTOTE va emalnBeveTe Tt OAEC OL EMAOYEG Kal Ol
onpavoelg Béoewv Sev gival oTn ypapun Tng {wvng, 0TI
KOPUPEC TITUXWOEWV TOU SEPUATOG I OE TUPAEG TTAEVPEG
TITUXWOEWV Tou §€PATOG, KAaBWG Kal 0Tt 0 aoBevi¢ gival o
0¢on va Set kat va eTaoel TV MpoTevopevn Béon e€ddou.

O kaBetripag Flex-Neck ExxTended cuviotdtal
£VOEPUWG yia aoBeveig ot omoiol Sev givat umoyr Lot
yia tov kabetrpa Classic j ARC, cUp@WVA PE TIG
onpavoelg Béong e€680u Tou aTéVaI. MNa MpdoBeTeg
TANPOYOPIEC, CUMBOUAEUTEITE TIG 08NYiES XPrioNG Tou
kabetripa ExxTended.

lNa 6houg Toug kaBetripeg Classic, pnv kabopilete
unepBoAikd o&eia tofoeldn kapyn. Eav n kauyn eivat
unepBoAikd o&eia, 0 KOBETAPAG UMOPE( VA HETATOTIOTE], TO
oTEPEWTIKO £€6S0U pmopei va SlafpwBei kar/r evoéxetat
VA TIPOKUYEL CUCTPOPN LE ATTOTENECHA TNV anmd@padn

Tou Kabetripa. Ma dAoug Toug kabetrpeg ARC, unv
EMIXEIPHOETE VA OANAEETE TNV TIPOOKNHUATIOPEVN TOEOEISH
kapyn. H evépyeia autr Ba av€noel onuavtikd tov kivéuvo
UeTatdmong Tou Kabetripa.

OAHTIEZ XPHZHZ TOY XTENZIA

Zjpavon HeE To oTEVOIA Tpiv anmd tn Stadikacia

Ta oTévoil umopolV va XpnoIHomololvTal 0TnV KAWVIKN
TPV ATO TNV TTPOYPAUUATIOHEVN EUPUTELCN 1) TNV NUEPA
¢ Sladikaciag EUPUTELONG OTN XEIPOUPYIKY aiBouca

WG PHEPOG TNG TTIPOEYXEIPNTIKAG TIPoEToIaciag. H owotn
XPron Tou oTéVoI\ yiveTal o€ 2 éwg 3 0TAdIa, TPWTA UE ToV
aoBevn) o€ UMl B€on Kal Katomy pe Tov acBevr) Kablotd
ka/n 6pbio.

1. EvnuepwOeite amd 1o mpoowmikd Tou XElpoupyeiou yia
10 péyebog kat Tov Tumo Tou Kabetrpa Flex-Neck mou Ba
EMQPUTEVTEI OTOV A0BEVH.

2. Mg Bdaon to emAeypévo péyebog Kal Tov TUTTO, HE ToV
aoBevn) o€ UmTia B€on, eBUYPANUIOTE TO OTEVOIA 0TN
UEON YPOMUN TOU a0BevoUG, PE TNV KATAANAN ——
€ykor TomoBeTnUévn 0TO dvw Op1o TNG NPIKAG
olp@uonNgG. Agite Tnv ikdva A.

3. Me 10 OTéVOIA TOTOBETNUEVO KATANNAA pe Bdon Tov
€MAEYHEVO KABETNPA, ONUASEYTE TNV £yKOTH «T»

™™ rou gival n B£0n TN TPWTEVOLOAC TOMAG KAl TOU
OTEPEWTIKOU TOU 0pBOU HUOC. INUASEPTE TNV EYKOTT
oe oxrua opBoywviou == mou Sn\wvel To ixvog
™¢ Siddovu.



4. EmAE€Te TNV 1m0 KATdAANAN B€0n Tou oTEPEWTIKOU €680V,

OMWG UTTOSEIKVUETAL AT TNV EYKOTIF O€ OXAA pOUBou

, KaBW¢ Kat T B€on e€680v, 6MWG umoSelkvUETal TG
TV eykom o€ oxripa kukhou O , GULPWVA PE TO PUOIKO
péyeBog Tou aoBevoUG Kal To eMAeYHEVO péyEBOG Kal
TUmo Kabetripa.

5. EmaAnBeoTe TG onpAvoelg Pe Tov aoBevn og uTia,
kaB1oT Kat 6pBia Béon. Autd e€ac@alilel 6TL ot
ONUAVOELC Kal ol B€0€LG TOTTOBETNONG TOU KABETHPA TTOU
urrodelkvuouy, Ba éxouv Tnv 1davikn Siataén kat Ba ival
€UKONA OPATEG KAl TTPOOBACIUEG ATTO TOV aoEVH.

elkova A

Ipavon pe 6Tévoll ol
Xeipoupyikn aibovoca
ATIOOTEIPWHEVA OTEVOIN
MephapPBavovtal oe KEO
Kit kaBetripa Flex-Neck.

Edav Sev éxel mpaypatomoinBei mponyoupévwg oripavon

OTNV KAWVIKH, TO OTEVOIN UmmopEi va XpnotpomotnOei

Katd T S1adikaoia, EISIKA HETA TN AATTAPACKOTTIKN 1|

TTIEPITOVAIOOKOTTIKI) ATTEIKOVION TOU TIEPITOVAIOU YIat:

+  JUVTOVIOMO Kal EMOABEUON TWV EMAOYWV Kal
ONUAVOEWY TwV BECEWV.

- Tpomomoinon A TPOCAPHOYH AUTWY TWV ONHAVOEWY,
av xpeldletal

. EvnuepwOeite amd 1o mpoowmikod Tou XELPOUpPYEIoU yia
To péyeBog Kkal Tov TUTo Tou Kabetrpa Flex-Neck mou Ba
EUQPUTEVTEI OTOV A0DEVH.

2. Me Bdon 1o emAeypévo péyebog Kat Tov TUTTO, HE ToV
acBevn) o€ UmTia B€on), eUBUYPAPUIOTE TO OTEVOIA OTN
HEON YPOUUN TOU a0BevoUG, UE TNV KATAANNAN ~—
€YKOTIN TOMOOETNEVN OTO Avw OPL0 TN NPIKAG CUPPUONG.

3. Me 1o oTévoIA TormoBeTnpévo KatdAnAa pe Bdon tov
€MAEYHEVO KADETNPA, ONUASEYTE TNV EyKOTH «T»

mgm 770U gival n B£on TNG TPWTEVOUTAG TOMAG KAl TOU
OTEPEWTIKOV TOU 0pBOU UG ZNUASEPTE TNV EYKOTH
o€ oXrpa opBoywviou C—1 mou SnAWveL To ixvog
e diddou.

4. EmAéETE TNV M0 KATAAANAN B€0N TOu OTEPEWTIKOU

€€080v, 6T UTOSEIKVUETAL ATO TNV EYKOTTH O

oxnua poupou , KaBw¢ kal tn Béon e£6ov, dwg

UTTOSEIKVUETAL QTTO TNV EYKOTTH) O€ OX A KUKAOU O,

oUUPWVA UE TO UOIKS pHéyeBog Tou aoBevolg Kal To

eMAeYHEVO PéyeBOG Kal TUTO KABETHpA.

EmAoyég kaBetripwv Flex-Neck:
Tumog, péyebog kKai Oéon

EmAoyég kaBetripwv ARC: MéyeBog kai Béon

ARC ©¢on ©¢on ©¢on
MéyeBog kabetipa  §68ou e€odou OTEPEWT.
OTIEIP. THAH.

— o} <
EviA. Mikpd Mikpd 5 ARC
EviA. Kavoviko Kavovikd 5 ARC
EvA\. Meydho Meydho 5 ARC

EmAoyég kaBetripwv Classic: MéyeBog kat 0éon

Classic ©¢on ©¢on O¢on
MéyeBog kaBetipa  e§68ou e€odou OTEPEWT.
OTIEIP. TUAH.

EviA. Mikpd Mikpo 172 Mikpo
EviA. Kavoviko Kavovikd 213 Kavovikd
EviA. Meydho Meydho 314 Meydo

OAHTIEZ XPHZHXZ
EMOYTEYZH KAGETHPA

O1 kaBeTrpeg mepitovaiknig aipokabapong Flex-Neck
UITOPOUV VA EPHPUTEUTOUV HECW VG aplBuoL puebdSwv
EUPUTEVONG CUMPWVA LE TA TUTTIIKA VOOOKOUEIOKA
TPWTOKOAQ, OTTWGE:

« Tepitovalookdmnon

- Aamapookonnon

« Eyxeipnon (avoitr, TU@AN, Toun)

« Aladeppikn (e i Xwpig aKTIVOOKATINGN, HE i XWPIG
0dnyo cuppa)

lNa e161kég 08nyieg, cupBouleuteite Tig 08nyieg Xpriong
MOV 6LVOSEVOLY OAA TA KIT CUCTNHATWY EUPUTELONG
KAOETAPWV TIEPITOVAIKNG aipokdBapong Merit
(mMwAolvtal xwploTd).

MPO®YAAZEIZ: XpnOIUOTIOIOTE TNV AKTIVOOKIEPT) TAIVia
w¢ odnyo yla va Slatnproete iolo Tov kabetrpa Flex-Neck.
O kaBetripag Sev MPEMeL va cuUOTPaQE( fj va TEPIoTPaPE(
Katd T Sadikaocia epputeuonc. OmoladnmoTte cUCTPOPN
1) TTEPIOTPOWN| TOU KABETHPA UMOPE( VA TTIPOKANEDEL
OoTPEPAWOELC, HETATOTION Kal/H amoppadn.

OAHFIEZTIATO ZYNAETHPA TOY KAOETHPA

‘Evag mhaoTikdg ouvdeTipag ouvodevel KABe Kabetpa
TEPITOVAIKNAG atpokaBapong Flex-Neck. Evag ouvdetripag
Traviov, SU0 Tepayiwvy, yia KABETHPES TEPITOVAIKNAG
alpokabapong yla eviAikeg, priBoug kat maidid Flex-Neck
SatiBetat Eexwplota and tnv Merit Medical.

MeTd TV emTUX EUPUTEVON TOU KABETHPA TIEPITOVAIKAG
aipokaBapong Flex-Neck, mpooaptriote oTov kabetripa
£va oLVSETHPA KABETHPA TTEPITOVAIKNG AtoKABapong
(PD) Merit.

KdBe kit kaBetrpa mepléxel éva TuvdeTripa Kat éva Mwpa.

- Kwvikoé akpo (A) A
«  Avupwpévn vebpwon (B) c&
+ AaPn ya ta Sdxtuda (C) KB

« Luer pe oneipwpa (D)

E >
D
&
1. YYpAVETE TO KWVIKO AKPO (A) TOu CUVSETHPA PE
AMOoTEIPWHEVO aAaToUXo StaAupa 1y AMTOCTEIPWUEVO VEPO,
KOl E100YAYETE TO OTOV KABETHPA.
«  Mn xpnotpomoljoete omoloSrimote Ao AMimavTikod.
« Mn XpNOIMOTIOINOETE TTEPICTPOPIKN Kivnon yla
Va UTTOXPEWOETE TOV KABETApa va KivnOei mvw
OTO OUVOETHPA.
«  Q6note To ouvdetripa péoa oTov KABeTHPA HE pia Kat
Hévo Kivnon mpog Ta epmpoc.

« Ndpa (E)

2. MpowBOnoTE TOoV KABETHPA EVTEAWG OTNV aVUYWHEVN
veUpwaon Tou ouvSeTpa. O CWARVAG TOU KABETHPA TTPETEL
va TEPAOEL EVIEAWS TAVW ATTO TO KWVIKO AKPO Kal va
PTACEL 0TNV AVUYPWHEVN VELPWON, AANG Sev TTPETEL va
Eemepdaoel Ty mpoeoxr ou Bpioketal otn Aapn yia ta
Saytula. Agite To oxnua.

(

_—

3. TpaPn&te MPOOEKTIKA TO CUVSETHPA Kal ToV KABETHpa
yla va SOKIPACETE TNV avToxH TNG CUVSEDNG.

4. Tuvdéote To mpa (E) i éva o€t peTapopag
algokdBapong, oto Luer pe oneipwua (D).



OPONTIAA KAI KAOAPIZMOZ TOY KAGETHPA

‘OMot ol KaBeTrpeg mepiTovaikig atpokabapong Flex-Neck

gival Kataokevaopévol anmd aNkovn. OL kaBaploTikoi

mapayovteg Oéoswv e£650u mou givat cupPatoi pe

KAOETAPEG OINKOVNG, EMOUEVWG, UTTOPEI va gival amodekToi

Yla Xprion HE Toug KaBETHPEG TEPITOVAIKNAG alpokaBapong

Flex-Neck. Ztoug kaBaploTikoUg mapAyovTeg auTol Tou

TUmou mephapBdvovtat Kat ot e§7G:

+ HAektpoAuTikd mapayopeva Stalvpata umoxAwplwdoug
vatpiou (m.y., ExSept Plus®)

+ Ouololoyikd (amooTelpwHEéVo) ahatouxo Stahupa

Ot kaBaplioTikoi mapdyovteg mou dev epebifouv, Sev
gival ToiKoi, Eival avTIBAKTNPIAKOI KAl GE UYPN HOPPN
YEVIKA CUVIOTWVTAL.

O mapakdtw kabaploTikoi mapdyovteg Sev ival cupatoi
HE KABETAPEG GIMKOVNG Kal SV CUVICTWVTAL yla XPrion UE
TOuG KaBeTnpeg mepitovaiknig aipokabapong Flex-Neck:

« AKetévn 1 MPoidvTa He BAoN TV aKETOVN
+ lwdiouxog mofiddévn 1\ mpoidvta pe Baon Tnv
1wdioUxo mofid6vn

H Merit Medical Systems dev mapéxel €181KEG CUOTATELG 1)
TPWTOKOAAA Yla TN ppovTida Kal Tov KaBaplopd tng Béong
£€0d0v, gite amo Tov e181KO Lyeiag eite amod Tov acbevi.

Ta katdMnAa mpwtdKoAa pPovTidag Tou KABeTpa Kat
™G Béong e€660u Ba mpémel va eatopikevovTal yia KAOe
aoBevn kat va kaBopifovtal améd Tov(toug) 1atpd(oUg),
To(Toug) voonheutr(£q), To(Ta) kévtpo(a) atokabapong
Ka/ry GAoug oxeTI{OHEVOUG EISIKOUE yia TNV alpokdBapon.

To ExSept Plus gival eymopikoé orfjpa katateBév tng Alcavis
HDC, LLC 1} piag amd Tig ouvSeSepéveg eTalpeieg TG,

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Me tnv em@uia&n
TavTdg SIKAIWPATOC,



Flex-Neck® Klasik Kateter ve ARC™
Periton Diyaliz Kateteri Turkish

URUN TANIMI

Her Flex-Neck Kateter paketi sunlari icermektedir:
+ Flex-Neck Periton Diyaliz Kateteri

- implantasyon Sablonu (sol ve sag yerlesim icin)
« Plastik Konnektor ve Baslik

ENDIKASYONLARI

KLASIK

Hasta Periton Diyalizi (PD) tedavisine uygun bir adaysa
Flex-Neck PD Kateteri cerrahi veya peritonoskopik teknikle
implante edilebilir. Flex-Neck PD Kateteri implantasyonunun
tek kontrendikasyonu, hastanin periton diyalizine uygun
aday olmamasi durumudur. Cok sayida cerrahi operasyon
Oyksu veya stphelenilen veya belgelenmis intraperitoneal
adhezyonlar PD ile baglantil kontrendikasyonlar olabilir.
Ancak, Y-TEC® peritoneoskopik implantasyon sistemi ile
peritonda adhezyon olup olmadigi incelenebildigi ve
adhezyon 6nlenebildigi icin PD tedavisine uygun olan biitiin
hastalara bu kateter uygulanabilir.

ARC

Hasta PD tedavisine uygun bir adaysa akut veya kronik
periton diyalizi icin Flex-Neck ARC periton diyaliz kateteri
cerrrahi, laparoskopik veya peritonoskopik teknikle
implante edilebilir.

BEBEK

Hasta PD tedavisine uygun bir adaysa ve mevcut Flex-Neck
kateterleri icin cok kiiclikse Flex-Neck Bebek Kateteri
cerrrahi, peritonoskopik veya perkiitan teknikle implante
edilebilir. Flex-Neck Bebek PD Kateteri implantasyonunun
tek kontrendikasyonu, hastanin periton diyalizine uygun
aday olmamasi durumudur.

KONTRENDIKASYONLARI
Hasta periton diyalizi tedavisine uygun bir aday degilse
KULLANMAYIN.

MRI Giivenligi Bilgileri:
MR Kosullu

Bu tirlin MRI uyumlulugunu belirlemek tizere
degerlendirilmis ve uyumlu oldugu tespit edilmistir.

Klinik olmayan testler Periton Diyaliz Kateterinin MR
Uyumlu oldugunu goéstermistir. Bu cihazin takili oldugu
bir hasta, asagidaki kosullar karsilayan bir MR sistemi ile
glvenle taranabilir.

-Yalnizca 1,5 T ve 3,0 T Statik Manyetik Alan

- 3000 Gauss/cm (30 T/m) veya daha az maksimum uzamsal
gradyan manyetik alan

- MR sisteminin bildirilen maksimum tam viicut ortalama
spesifik absorbsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal

Calisma Modu)

MRI Kaynakli Isinma

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda Periton Diyaliz
Kateterinin 15 dakikalik kesintisiz taramanin ardindan en
fazla 1,5°C sicaklik artisi yaratmasi beklenir.

Artefakt Bilgileri

Klinik olmayan testlere gore titanyum konektorin
neden oldugu goriinti artefakti (Merit tarafindan ayri
satilir), gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MRI sistemi
ile gortintulendiginde Periton Diyaliz Kateterinden
yaklasik 10 mm mesafeye uzanir. Artefakt cihaz
limenini engellemez.

R Only: DIKKAT: Federal yasalar (ABD) bu cihazin
sadece doktor tarafindan veya doktor talimati Gizerine
satilmasini dngorir.

ONLEMLER

« Kullanmadan énce Ureticinin talimatlarini okuyun.

- Icerigi sterildir (etilen oksit ile sterilize edilmistir). Ambalaji
acilmis, hasar gérms veya kirilmis triinleri kullanmayin.

- Tek bir hastada kullanilabilir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden
gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal
bitlinliglnin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin yeniden
kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya
yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina
sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla
sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz
enfeksiyon 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, biitiin ayrintilart KAPSAMAZ ve/veya
eksiksiz DEGILDIR. Hekimin aldigi egitimin ve saglam tibbi
yarginin yerine gegemez.

« Ambalaji acarken ve icerigini cikarirken aseptik
prosedir uygulayin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

« Enfeksiyonlar (gikis yeri veya tiinel)

- Peritonit

- Sepsis

« Bagirsak perforasyonu

« Sizinti (inisyal veya latent)

«+ Siviakisinin tikanmasi (iceri veya disar akis)

- Kanama (subkitan veya peritoneal)

- lleus

« Proksimal cikis kegesi erozyonu

- Distal (rektus/derin) kege erozyonu

« Peritoneoskopik ve laparoskopik prosedirlerle
iligkili riskler

UYARILAR

« implantasyon prosediirii sirasinda kateteri egmeyin
ve dondirmeyin.

« Bu Sablon baska marka PD kateterleri veya baska ebatta
veya tlirde Flex-Neck PD Kateterleri ile kullanilamaz.

« Bu Sablon, SADECE Flex-Neck Klasik ve ARC Sarmal
Eriskin Periton Diyaliz Kateterleri ile kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

- Klasik ve ARC sablonu, Flex-Neck Ergen, Pediatrik, Bebek
veya ExxTended™ Kateterler ile KULLANMAYIN.

« Bu Sablonu diger kateter markalariyla KULLANMAYIN.

« Bu Sablonu sterilize ETMEYIN.

- Surekli olarak klemplenir, agzi tirtill pens, asir kuvvet veya
plirtizlii aletlere maruz kalirsa kateter tipu yirtilabilir.

« Agzi tirtill pens KULLANMAYIN.

« Pensin agzini kapatmak icin asir kuvvet UYGULAMAYIN.

+ SADECE diiz agizli pens veya muadilini kullanin.

- Kateteri siirekli olarak ayni yerden KLEMPLEMEYIN veya
tiipd stirekli olarak ayni yerden TAMIR ETMEYIN.

+ Konnektériin yakinindan KLEMPLEMEYIN.

Sadece 6zellikle Flex-Neck Periton Diyaliz Kateterleri ile
kullanim igin etiketlenmis ve onayli kateter konnektorlerini
ve tamir setlerini kullanin. Onayli kateter konnektorlerini
ve tamir setlerini dogrudan Merit Medical Systems, Inc.ten
siparis edebilirsiniz.



En iyi sonucu almak icin kateter setindeki

Sablonlari kullanin. Setle birlikte verilen Sablonlari
kullanmayacaksaniz kavisli tiineller agmak i¢in genel kabul
go6rmus standart hastane protokollerini takip edin.

implantasyon Sablonlari icin

Klasik, ARC ve Eriskin Sarmal Periton Diyaliz Kateterleri
implantasyon Sablonlari, her hasta icin optimum
implantasyon alani, ¢ikis yeri, kateter ebadi ve kateter
tirlnin belirlenmesinde kullanilabilir. Bu Sablon,
implantasyon proseduriinden 6nce en iyi primer insizyon
alani, sarmal konumu, rektus kege konumu, tiinel yolu ve
cikis yeri konumunun secilmesine yardimci olur.

Tiinel Sablonlari igin

Tiinel sablonlar Flex-Neck Eriskin Diiz, Ergen, Pediatrik ve
Bebek Kateterleri ile birlikte verilir. Tiinel sablonlari, kateter
icin en iyi tlinel yolunun belirlenmesine yardimci olur.

Klasik ve ARC implantasyon Sablonlari
icin Genel Talimatlar

implantasyon sablonlari, klinikte veya operasyon éncesi
degerlendirme odasinda, dogru ve tekrarlanabilir cilt
isaretlemesi yapmak icin pubik simfiz ve orta hat gibi sabit
anatomik referans noktalarindan yararlanir. PD ayakta hasta
klinik ortaminda hasta isaretleme icin IGtfen Sablon Kullanma
Talimatlar’'na (Merit Medical tarafindan verilen) bakin.

NOT: Klasik ve ARC Sablon baska marka PD kateterleri

veya baska ebatta veya tiirde Flex-Neck PD Kateterleri

ile kullanilamaz.

Flex-Neck Klasik ve ARC Sarmal Eriskin Kateterlerinin Kuigtik,
Standart ve Buylk olmak tizere (g farkli boyutu vardir.
Centikli kesikler (Ktguk, Standart ve Biiyuk), Klasik ve ARC
kateter tlrlerine uygulanir. Farkli kateter boyutlar icin ¢ikis
yeri secenekleri 1-5 halkalariyla gosterilmektedir.

HER ZAMAN biitiin konum secimlerinin ve isaretlemelerin
kemer hizasinda, deri kivrimlarinin ug noktasinda veya
kor noktalarinda olmadigini dogrulayin ve hastanin
onerilen cikis yerini gorebilmesini ve bu cikis yerine
erisebilmesini saglayin.

Flex-Neck ExxTended Kateter, sablon cikis yeri
isaretlemesine gore Klasik veya ARC kateter adayi olmayan
hastalar igin siddetle tavsiye edilmektedir. Ayrintili bilgi igin
lutfen ExxTended Kateter Kullanma Talimatlari'na bakin.

Buttin Klasik Kateterler icin kavis kivrimini ¢ok keskin
yapmayin. Kivrim ¢ok keskin olursa kateter yer degistirebilir,
cikis kegesi asinabilir ve/veya kateteri tikayan bir kivrim
olusabilir. ARC Kateterler icin 6nceden olusturulan kavisli
kivrimi degistirmeye calismayin, aksi halde kateter
migrasyon riski buyik 6lctide artabilir.

SABLON KULLANMA TALIMATLARI

Prosediir Oncesi Sablon isaretleme

Sablonlar, planlanan implantasyondan dnce klinikte veya
implantasyon prosedurinin yapilacagi giin operasyon
oncesi hazirliklarin bir pargasi olarak ameliyathanede
kullanilabilir. Uygun $Sablon kullanimi, 6ncelikle hasta supin
pozisyondayken, daha sonra oturma ve/veya ayakta durma
pozisyonundayken 2-3 asamada yapilir.

1. Ameliyathane personelinin hastaya hangi Flex-
Neck Kateter boyutu ve tiiriintin implante
edilecegini belirlemesi.

2. Secilen boyut ve tiire bagl olarak, hasta supin
pozisyondayken uygun ¢entikli ~*— kesik pubik
simfizin Ust sininnda olacak sekilde Sablon’u hastanin
orta hattinda hizalayin. Sekil A'ya bakiniz.

3. Sablon, secilen katetere uygun sekilde yerlestiriimis
vaziyetteyken primer insizyon konumu ve rektus kece
konumu olan T-bar ™F™ kesigini isaretleyin. Tiinel
yolunu gésteren Dikdoértgen == kesigi isaretleyin.

4. Hastanin fizigi ve secilen kateter boyutu ve tiiriine
uygun sekilde, Dértgen kesikle gosterildigi gibi en
uygun cikis kecesi konumunu ve Yuvarlak kesikle
gosterildigi gibi ¢ikis yeri konumunu segin.

5. Hasta supin, oturma ve ayakta durma pozisyonundayken
isaretlemeleri dogrulayin. Bu, isaretlemelerin ve
belirttikleri kateter yerlestirme konumlarinin uygun
sekilde konumlandiriimasini ve hasta tarafindan kolayca
gorilebilmesini ve erisilebilmesini saglar.

Sekil A

Ameliyathanede

Sablon isaretlemesi
Steril Sablonlar her .
Flex-Neck kateter setiyle <

birlikte verilmektedir. \\_%x

Klinikte daha 6nce hasta isaretlemesi yapilmamissa 6zellikle

sunlari yapmak icin laparoskopik ve peritoneoskopik

periton goriintiilemesi icin proseddr sirasinda Sablon

kullanilabilir:

« Konum secimlerini ve isaretlemeleri koordine etmek ve
dogrulamak.

« Gerekirse bu isaretlemeleri uyarlamak veya ayarlamak.

—_

. Ameliyathane personelinin hastaya hangi Flex-Neck
Kateter boyutu ve tiirliniin implante edilecegini
belirlemesi.

2. Secilen boyut ve tire bagh olarak hasta supin
pozisyondayken hastanin orta hattindaki Sablon'u pubik
simfizin Ust sininndaki uygun centikli ~—— kesikle
hizalaymn.

. Sablon, secilen katetere uygun sekilde yerlestirilmis
vaziyetteyken primer insizyon alani ve rektus kece
konumu olan T-bar ™F™ kesigini isaretleyin. Tiinel
yolunu gésteren Dikdértgen == kesigi isaretleyin.

4. Hastanin fizigi ve secilen kateter boyutu ve tiriine

uygun sekilde, Dértgen kesikle gosterildigi gibi en

w

uygun cikis kecesi konumunu ve Yuvarlak kesikle
gosterildigi gibi ¢ikis yeri konumunu segin.
Flex-Neck Kateter Secenekleri:
Tiir, Boyut ve Konum
ARC Kateter Secenekleri: Boyut ve Konum
ARC Sarmal Cikis Yeri Cikis Kegesi
Kateter Boyutu Konumu Konumu Konumu

- 0o O

Eriskin Kticlik Ktk 5 ARC
Eriskin Standart Standart 5 ARC
Erigkin Biiyiik Biiyiik 5 ARC
Klasik Kateter Secenekleri: Boyut ve
Klasik Sarmal Cikis Yeri Cikis Kegesi
Kateter Boyutu Konumu Konumu Konumu
— 0 o
Eriskin Kticlik Ktk 1veya2 Kigtik
Eriskin Standart Standart 2veya3 Standart
Erigkin Buyuk Buytik 3veya4 Buytik



KULLANMA TALIMATLARI
KATETER iMPLANTASYONU

Flex-Neck Periton Diyaliz Kateterleri standart hastane
protokollerine gére birkag farkli implantasyon yontemiyle
implante edilebilir. Bu yontemler arasinda sayilabilecekler:

+ Peritonoskopi

« Laparoskopi

« Ameliyat (Acik; Kor; Kesi)

« Perkitan (floroskopi ile veya floroskopisiz; kilavuz tel ile
veya kilavuz telsiz)

Ozel talimatlar igin liitfen biitiin Merit periton diyaliz
kateterleri implantasyon Sistem Setleri (ayri satilir) ile
birlikte verilen Kullanma Talimatlari’na bakin.

UYARILAR: Flex-Neck kateteri diiz tutmak icin radyoopak
seridi kilavuz olarak kullanin. implantasyon prosediirii
sirasinda kateter egilmemeli ve dondurilmemelidir.
Kateterin egilmesi ve dondurtilmesi kateterin biikiilmesine,
yer degistirmesine ve/veya tikanmasina neden olabilir.

KATETER KONNEKTORU TALIMATI

Buittin Flex-Neck Periton Diyaliz Kateterleri'yle birlikte
plastik bir konnektor verilir. Flex-Neck Erigkin, Ergen ve
Pediatrik Periton Diyaliz Kateterleri icin iki parcadan olusan
titanyum konnektor Merit Medical'dan ayrica satin alinabilir.
Flex-Neck Periton Diyaliz Kateteri basarili bir sekilde
yerlestirildikten sonra katetere Merit Periton Diyaliz (PD)
kateteri konnektori takin.

Her kateter setinde bir adet Konnektor ve bir adet Bashk
bulunur.

+ Konik Ug (A)

« Cikinti (B)

« Tutma Halkasi (C)
- Disli Luer (D)

. Baslik (E)

1. Konnektor'tin Konik Ucu'nu (A) steril salin veya steril su

ile 1slatin ve kateterin icine sokun.

+ Baska herhangi bir kayganlastirici kullanmayin.

- Kateteri biikerek Konnektor'e zorla sokmaya calismayin.

- ileriye dogru tek bir hareketle Konnektor'ii kateterin
icine itin.

2. Konnektor'in Cikinti'sina kateteri sonuna kadar ilerletin.
Kateter tiipti Konik U¢'tan tamamen gegerek Cikintr'nin
sonuna kadar ilerletilmeli, ancak Tutma Halkasi'na kadar
gelmemelidir. Sekle bakiniz.

(

3. Baglantinin saglamligini test etmek icin Konnektor'ti ve
kateteri dikkatlice ¢ekin.

4. Baslik (E) veya diyaliz transfer setini disli Luer’e (D) takin.

Kateterin Temizlenmesi ve Bakimi

Buttin Flex-Neck Periton Diyaliz Kateterleri silikondan

Uretilmistir. 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 tirtinler
« Povidon iyodir ve iyot bazl trtinler

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

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

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



MepuToHeanbHble AanusHble
kaTtetepbl Flex-Neck® Classic u ARC™

Russian

OMNCAHUE NPOAYKTA

Kaxpan ynakoska KateTepa Flex-Neck copepxunT:

+ [epuTtoHeanbHbIi AnanusHblii katetep Flex-Neck

« LWabnoH gna umnnaxTaumn (ans pasmeLleHns Ha eBow
WY NPaBoii CTOPOHE)

+ [nacTmMaccoBbil KOHHEKTOP 1 KONMayuoK

MOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

CLASSIC

Ecnu naumeHTy Ha3HaueH nepuTOHeanbHbIV Anann3
(M), neputoHeanbHbIn AnanusHblii katetep Flex-Neck
MO>ET 6bITb IMNNAHTUPOBAH NGO XUPYPrNYECKM
nyTem, IM60 NOCPEeACTBOM NEPUTOHEOCKOMNUN.
EAVHCTBEHHBIM NPOTNBOMNOKA3aHNeM ANA MMIaHTaLmm
NA-katetepa Flex-Neck aBnaetca otcyTcTBre
Ha3HaYyeHVA NaLNeHTy NepuUTOHeanbHOro Auanwvsa.
OTHOCUTENbHBIMU MPOTMBOMNOKa3aHuamu ana N4 moryT
6bITb MHOTOYMC/IEHHbIE NPEALLIECTBYIOLE OnepaLmm
VNN NOA03PEHNE HA HaIMUKEe MHTPaNepPUTOHeasnbHbIX
CMaeK Unn 1x BbiABNeHHoe Hannyme. OfHAKO MOCKONbKY
cnctema Y-TEC® ana nepuTOHEOCKONMYECKON MMMNNaHTaLMn
NO3BOJIAET OCMOTPETH BPIOLLINHY, UTOObI MOATBEPAUTD
Hanuume cnaek v 060MNTU KX, KaTeTep MOXeT BbiTb
ycTaHOBJIEH Nt0OOMY NaLMeHTy, KOTOPOMy HasHaueH M.

ARC

Ecnn naumeHTy HasHayYeH NepuTOHeanbHbIN AUanus,
nepuTOHeanbHbl AranusHbli Katetep Flex-Neck ARC
MOXET 6bITb MMMIAHTUPOBAH IMGO XUPYPrUYECKUM MyTem,
6o NoCpeACcTBOM 1anapoCKONUM NN NePUTOHEOCKONM
ANA NPOBeAEHNA HEOTIIOKHOTO I XPOHYECKOTO
NepuTOHeanbHOro Ananusa.

INFANT

Ecnv naumeHTy HasHaueH M[], HO oH cAVWKOM Man ans
npumeHeHuA nmetowmxca katetepos Flex-Neck, emy
MOXeT 6bITb UMNNaHTUpoBaH KaTtetep Flex-Neck ana
HOBOPOMXIEHHbIX — XUPYPruyeckum nyTem, NocpeacTBOM
NepPUTOHEOCKOMUI NN YPECKOXKHO. EANHCTBEHHbIM
npoTMBOMNOKasaHuem Ana umnnaHtauum M-katetepa
Flex-Neck nna HoBOpoOXAEHHbIX ABNAETCA OTCYTCTBUE
Ha3HaYeHVA NauneHTy NepuUToHeabHOro Ananwsa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
3AMPELWAETCA npumeHATb, eCnvi NauneHTy He Ha3HayeH
MP-coBmecTmbIn

nepuTOHeanbHbI Aranms.

HacTosuee nsgenvie oyeHvBanu Ha npegmeT
COBMECTUMOCTU ¢ MPT 11 6bIN0 YCTaHOBIEHO, YTO OH
asnaetca MP-coBmecTMMbIM.

NHpopmauua no TexHnKe 6e3onacHocTn
npoBegeHuna MPT:

JIOKNUHMYECKINE UCTIbITaHNA MOKa3au, YTo KaTeTep
[INA NepuTOHeanbHOro Avanusa asnaerca MP-
COBMECTVMBbIM. MaLMeHT C 3TUM YCTPOCTBOM MOXET
6e30MacHO NPOXoAUTb CKaHMpoBaHve B MP-cucteme,
YAOBNETBOPAIOLLEi CnefyloLLme yCoBUsa:

- CTaTyeckoe MarHUTHoe rnoJse Tofibko oT 1,5 40 3,0 Tn
- MaKcManbHbI TPOCTPAHCTBEHHDIN rpagneHT
marHuTHoro nons 3000 laycc/cm (30 Tn/m ) unmn meHee

- MakcManbHblIii 3asBNeHHbIN YPOBEHb CPeiHero
yAenbHoro koadduumeHTa nornoweHmna (SAR) cucrtembl
MPT npwu ckaHMpoBaHUW BCero Tena coctasnaeT 2 Br/kr
(B HOPManbHOM pexume paboTbi).

HarpesaHue, cBasaHHoe ¢ MPT

OXMpAaeTCA, UTo B YCJIOBUAX CKAHUPOBAHUA, OMUCAHHDBIX
Bblllle, KaTeTep [/1A NePUTOHeaNbHOro Avanyi3a Bbi3oBeT
MaKCMManbHoe NoBbilleHne TemnepaTtypbl Ha 1,5°C yepes
15 MUHYT HEeNpepbIBHOrO CKAaHMPOBAHWA.

UHudopmauns o6 apredakrax

B OKNMHMYECKMX UCMbITAHUAX, apTedaKT n306paxeHus,
BbI3BaHHbIi TUTAHOBBIM KOHHEKTOPOM (MpoAaaeTcs
oTgenbHO KomnaHven Merit), npoxoanT NpmbnmsutensHoO
Ha 10 MM OT KaTeTepa AJ/1A NepUTOHeanbHOro Ananvsa, npu
npoBefeHV BI3yanun3aLmnm Npy NOMOLUW rPaaneHTHO
3XO-UMMY/bCHOW nocnepoBaTenbHoOCTN 1 MPT-

CUCTEMbI MOLLHOCTBIO 3 Tecna. ApTedaKT He 3aKpbiBaeT
NpOCBeT YCTPOICTBa.

B¢ Only: Tonbko Ansa npodeccrioHanbHOro Ncnonb3oBaHms!
DepepanbHoe 3akoHoaaTenbcTso (CLUA) paspeluaet
NPoAaXy 3TOro yCTPOWCTBa TOMIbKO Bpayam 1im no
npefnucaHuio Bpaya.

MEPbBI MPEAOCTOPOMHOCTU

« lepep ncnonb3oBaHNeM NPOUTUTE yKa3aHWA
npoussoguTens.

« CopepxXu1mMoe ynakoBKM CTePUbHO (CTepunusauna
3TUNEHOKCMAOM). 3anpeLLaeTca NCrosb3oBaThb, eCn
yNaKoBKa OTKpPbITa, MOBPEXAEHa WU HapyLUeHa.

« Wcnonb3oBaTb TONbKO ANA OfHOTO NaLueHTa.
3anpelyaeTcs NOBTOPHOE UCMNONb30BaHne, 06paboTka
nnm ctepunusauma. MoBTOPHOE NCMONb30BaHME,
06paboTka 1N CTepurn3aLma MOXeT HapyLINTb
LiefIOCTHOCTb YCTPOWCTBA U (M11) NPUBECTM K
HenpaBWIbHOW pPaboTe YCTPOWCTBA W, KaK CleAcTBue,
K TpaBMe, 3a60/1eBaHNI0 UMW CMePTH NaLvieHTa.
MoBTOpHOE ncnonb3oBaHue, 06paboTka unu
CTepunm3aLmna MOXeT TaKxe BbI3BaTb PUCK 3arpA3HEHUA
YCTPOWCTBa U (MNM) NPUBECTU K 3apakeHWIo Ui
repeKpecTHOMY 3apaXxeHuIo NaLueHTa, BKoYas,
MOMMMO MPOYEro, NePeHOC MHPEKLIMOHHOTO
(-bix) 3a60neBaHNA (-1i1) OT NAUMEHTa K MaLMeHTy.
3arpA3sHeHe yCTPONCTBa MOXET NPKBECTU K TpaBMe,
3a60neBaHMIo NN CMEPTM MaLMeHTa.

+ 3anpelyaeTca KCnosib3oBaHWe Nocse AaTbl UCTeYEHNA
CpOKa rogHoCTu.

+ YKasaHHble B JaHHOM [JOKyMeHTe MefNLIMHCK1e
MeTOoAbI, NpoLieaypbl U NOTEHLMaNbHbIE OCSIOKHEHUA
HE BKkntoyaloT nosiHoe onucaHue yctponcrsa. OHu He
3aMeHsAIoT coboi Hagexallee obyyeHmne v 3apaBoe
CyX[AeHve Bpaya.

+ BCKpbITUe ynakoBKM 1 U3BNEYEHMEe ee COAEPKUMOro
HeO6XOANMO BbIMONHATL B aCENTUYECKUX YCIIOBUAX.

MNOTEHUWANbHbIE OC/IOXKHEHUA

« UHOeKUMM (B MecTe BbIXOAa KaTeTepa unu TyHHene);

+ MEePUTOHWUT;

« cencuc;

« nepdopauna KnwWeyHnKa;

« nopTekaHue (MCXOAHOE UMK CKpbITOE);

«  06CTPYKLMA TOKA XKNAKOCTM (MPUTOKA UK OTTOKA);

« KpoBoTeyeHMe (MOAKOXKHOE MNIN NepUToHeanbHoe);

+  KWLEeYHaAsA HerMmpOXOANMOCTb;

+  3P03UA MPOKCMMANBHOW YacTy MaHXeTbl;

+  3p03MA ANCTaNbHON (MbILLEYHON/TMYOUHHOW) YacTu
MaH>eTbl;

+  PUCKY, 06bIYHO accoummpyemble C
NepUTOHEOCKOMMYECKUMMN U TaNapOoCKONMUYECKMI
npoueaypamu.

NPEAYNPEXAEHUA
. 3anpemaeTCﬂ nepexkpyymBatb U Bpallatb Katetep BO
BpeMﬂ nMmnaaHTaumnn.



+ [laHHbIV Wa6NOH He MOANEXNT NPUMEHEHWIO C
M-kaTeTepamu fpyrux TOprosbix Mapok vnu c M-
kaTeTepamm Flex-Neck apyrux pasmepos v TUMoB.

+ [laHHbIi WabnoH NnpeAHasHaueH AnA NpYMeHeHns
TONbKO ¢ nepuToHEeanbHbIMU ANANU3HbIMU
n3orHyTbimu KaTetepamu Flex-Neck Classic n ARC gna
B3POC/IbIX MALMEHTOB.

+ 3ATMPELLAETCA ncnonb3osathb WwabnoH Classic n ARC
c katetepamu Flex-Neck ana nogpocTkos, feTel,
HOBOPOXAEHHbIX Unu KateTepamu ExxTended™.

+ 3AMPELLIAETCA ncnonb3oBaThb AaHHbIN WabnoH ¢
KaTeTepamu Apyrux TOProBbIX MapokK.

+ 3ATMPELLAETCA cTepnnn3oBaTh JaHHbIN LWAGNOH.

+ [pu NOBTOPHOM 3aXKI1Me, UCMOSb30BaHUM 3y6UaTbiX
3a)KMIMOB, MPUMEHEHU N3OBITOYHOI CUNbl UK FPY6bIX
WNHCTPYMEHTOB BO3MOXeH U3HOC TPYOKM KaTeTepa.

+ 3AMMPELLAETCA ncnonb3oBaTth 3y6uaTble 3aXKunMbl.

« 3ATMPELAETCA npvMeHATb U36bITOUHYIO cuny Ana
3aKpenneHns 3axnma.

« Wcnonb3osatb TOJIbKO 3axnmbl € rnagkom
NMOBEPXHOCTbHIO UMV aHANOTUYHbIE UHCTPYMEHTBI.

« 3AMPELLAETCA noBTOPHO NepexnmaTb KaTeTep nim
PEMOHTMPOBATb TPYOKY Ha OBHOM V1 TOM Xe yUacTKe.

« 3ATPELLAETCA 3axkmmaTb KaTeTep pAAoM
C KOHHEKTOPOM.

C nepuTOHeanbHbIMM ANanm3HbIMU KaTeTepamm Flex-

Neck pa3peLuaetcs ncnonb3oBaThb TONbKO CreLmanbHO
MapKMpOBaHHbIe 1 0[06PEHHbIE ANA MPUMEeHEHNs

B JAHHOW KOMOMHALMN KOHHEKTOPbI KaTeTepoB 1
KOMMNeKTbl AnA peMmoHTa. Ofo6peHHble KOHHEKTOPbI
KaTeTepoB 1 KOMMNIEKTbI Af1A PEMOHTa MOXHO 3aKa3aTb
HerocpefcTBeHHO B KomnaHum Merit Medical Systems, Inc.

[inA nonyyeHnA oNTUManbHbIX pe3ynbTaToB
peKomeHAyeTCA NCMNOMb30BaTh WabM0oHbI, NOCTaBAAEMble
C KaXk[blM KOMMNEKTOM KaTeTepa. Ecnu nprmeHeHve
LA6NOHOB HEBO3MOXXHO, HEOGXOAVMO BbIMONHATL
obLwenpuHATble TpeboBaHWA CTaHAAPTHBIX MPOTOKONOB
60MbHULbI 4715 BbINOIHEHNA BYrO06Pa3HbIX TYHHENen.

LLIa6noHbl ANA UMNNAHTaLMN

Mcnonb3oBaHyie WwabnoHoB 4718 UMMAaHTaumum
nepuTOHeanbHbIX Arann3Hbix Katetepos Classic 1

ARC, a TakXe U30rHyTbIX MePUTOHEANbHbIX ANANN3HbIX
KaTeTepoB A/1s B3POC/IbIX MaLMEHTOB PEKOMeHIYeTCs

[NA onpeaeneHnsa onTYManbHOro MecTa MMnnaHTaumm,
MecTa BbIX0Oa, pa3mepa 1 TvMna Katetepa Ans Kaxaoro
nauuenTa. LLlabnoH MoxeT nomoub BbibpaTb Hanbonee
ONTUManbHOe MeCTO pa3pesa, MecTo PacroNoXeHUs
M30rHYTO YacTh KaTeTepa, MECTO PACMOJOKEHNA MaHKeTbl
L19 TPAMON MbILLLbI, MYTW TYHHENS 11 MeCTa BbIXOAa nepeq,
npoBefeHneM NpoLeAypbl UMMIaHTaLMN.

LLla6noHbl ANA TYHHENUPOBaHNA

LLabnoHbl AnA TYHHENVPOBaHWA BXOAAT B KOMMIEKT
npAmbIx kateTepos Flex-Neck ana B3pocsbix naumeHTos,
NOAPOCTKOB, ieTeil N HOBOPOXAEHHbIX. LabnoHb! ans
TYHHENMPOBaHMA MOTYT MOMOUb BbIOpaTb Hanbonee
ONTVMAasbHbIV NYTb TYHHENA AN1A YCTAaHOBKM KaTeTepa.
0O6wue yKa ANnA np wab ansa
umnnantayum Classic u ARC

LLlabnoHbl 418 MMNNAHTaLMK NCNOoNb3yT GUKCUPOBAHHbIE
aHaTOMMYeCcKrie OPUEHTUPDI, TaKUe Kak 106KOBbIN

M3 M CPEAVIHHYIO IMHIO, AN HAHECEHUS TOUHBIX

1 BOCMPOV3BOAUMbIX OTMETOK Ha KOXe B KIMHUKE

1M B NpefonepaurioHHom 6okKe. NMpn HaHeceHUN
OTMETOK Ha Tefle NnauyveHTa B ambynaTopHOM OTAeNeHU
03HAKOMbTECh C YKa3aHUAMY Mo NPUMEHeHMIo WabnoHa
(npenocTaBnaembiMy Komnanvein Merit Medical).

MPUMEMAHMUE. LLa6noH Classic n ARC He noanexut
npumMeHeHuto ¢ M/-KaTteTepamum Apyrmx TOProBbiX MapoK
vnu c NA-katetepamu Flex-Neck apyrux pasmepos

VNN TUNOB.

M3orHyTble kaTeTepsbl Flex-Neck Classic u ARC ana
B3POC/IbIX NALMEHTOB NOCTABAATCA B TPEX pa3Mepax —
MaseHbKIiA, CTaHAAPTHbIN 1 6onbluoi. Katetepsl Classic n
ARC (ManeHbKue, cTaHAapTHble 1 60MbLUME) MOTYT METb
3a0CTPEHHbIN yyacToK. BapnaHTbl MecTa Bbixoaa Ana
KaTeTepoB PasfIMYHbIX Pa3MepoB OTMeUEeHb! Kpyramm 1-5.

3AMPELLAETCA BbIGUpaTb MECTO pPacronoXeHus unm
HaHeCeHNA OTMETOK Ha Tafuv, B BEPXHEN U HVKHEN
4acTun CKNaJioK KOXM NauueHTa. MaumneHT omkeH BUAETb
Bbl6paHHOe MeCTO BbIXOAa M UMETb K Hemy JJOCTyn.

1N NauMeHTOB, Y KOTOPbIX B COOTBETCTBUM C OTMETKaMW
MecTa Bbixopaa He 6ygeT ucnonb3osaH Katetep Classic

vnu ARC, HacToATeNIbHO PEKOMEHAYETCA MPUMeHEeHVe
kateTepa Flex-Neck ExxTended Catheter. lononHutenbHyto
MHGOPMALMIO CM. B YKa3aHMAX MO NMPYMEHEHWIO KaTeTepa
ExxTended.

3anpeuaetcs n3rnbatb katetep Classic nog cnuwkom
OCTPbIM yrnom. Ecnv usrmb camwkom ocTpbiii, Katetep
MOXeT CMeCTUTbCA, MaHeTa B MecTe BbIXofja MOXeT
nofgepraTbcA 3po3um 1 (Unn) KateTep MOXeT NeperHyTbes,
YTO BbI3OBET €ro OKKJI03110. 3anpeLlaeTcsa MeHATb
BbINOSIHEHHbIN 13rnb KaTeTepos ARC, NOCKONbKY 3TO
3HaUNTENbHO MOBbILIAET PUCK CMELLIEHNA KaTeTepa.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHMIO WWABJIOHA

HaHeceHmne oTmeToK no wa6noHy nepep onepauueii
La6bnoH MOXHO NCMoNb30BaTh B KIVHWKe Nepes
3annaHVpPOBaHHON MMNAHTaLMel NIn B leHb NpoBeAeHus
MMMaHTaLMN B XMPYPrinyeckom 611oke Bo Bpems
NOAroTOBKYM K onepauuv. Hagnexatyee npumeHeHne
wabsioHa BK/OYaeT 2-3 3Tana, CHavasna nauueHT Ao/mKeH
HaXOAWTLCA B MONOMKEHNM NIeXa, 3aTemM CUAA 1 (Unn) CTOS.

1. Y3HaTb y onepauMoHHOro NepcoHana, kKakow pasmep
1 Tmn KateTepa Flex-Neck 6ynet nmnnaHtposaH
naLmeHTy.

2. Ynoxutb nayuveHTa. C yyeTom BbibpaHHOro pasmepa u
TVINa KaTeTepa PacnosioXnTb LWABMOH Ha CPeAVHHON
NVHWW NaLMeHTa, NPUYeM 3a0CTPEHHbIN ~ 1
Y4aCTOK AO/MKEH HaXOAUTbCA Ha BEPXHEM Kpae
nobkoBoro cumomsa. CM. pucyHok A.

3. Hapnexawum o6pa3om ycTaHOBMB WAGNOH COrNacHoO
BblGpaHHOMY KaTeTepy, HaHecT ™™ T-o6pasHyio
OTMEeTKY B MecTe OCHOBHOTO pa3pe3a Vi MaHXeTbl
npamoit mbiwypl. Hanectn == npamoyronbHuk,
KOTOPbI ByfeT yKa3blBaTb MECTO PaCMONOXKeHNA
TYHHenA.

4. Bbl6paTb Havbonee oNTManbHOE MeCTO BbIxofa
matxeTbl (Hatecn < OTMETKY B BuAe pomba) 1 Mecto
BbIXOfja KaTeTepa (HaHeCTu OTMeTKY B Bufe Kpyra)
C yUYeTOM TeIOC/IOXKEHNA NaLveHTa 1 BbI6paHHOTo
pa3mepa v TUNa KaTeTepa.

5. lMpoBepuTtb OTMETKM, MONPOCUB NaLeHTa NPUHATL
NONOXeHWe Nnexa, CMAA 1 CTOA. ITO NO3BONNT OLEHNUTb
Hafnexalliee MecTopacrono)eHne OTMETOK 1
MecTopacrnonoXeHue Katetepa, a Takxe ybeanTbca, Uto
NaLMeHT UX BUAUT Y UMeeT K HAM OCTYr.



PucyHok A.

HaHeceHwue oTmeTOK Nno
LWA6IoHY B XPYPrmyeckom
6noKe KomMnnekT Kaxgoro
kaTeTepa Flex-Neck copepxut
cTepunbHble WabnoHbl.

Ecnu B KNMHWKe NaLMeHTy 3apaHee He HAHOCUAIV OTMETKY,

MO>HO MCMOMb30BaTh LWABIOH BO BpeMsi npouesypbl,

B YaCTHOCTV NOC/Ie NPOBefeHs NanapoCcKonnyeckoro

WM NEPUTOHEOCKOMMYECKOTO BM3YalbHOrO OCMOTPa

GpIOLWNHDI AN

+  KOOPAVHALUM 1 MPOBEPKU BbIGPAHHbIX
MeCTOPaCnoNOXeHUI 1 OTMETOK.

+  KOPPEKTUPOBKU 3TUX OTMETOK MNPy HEOBXOANMOCTH.

Y3HaTb y onepaLMoHHOro nepcoHana, kakon

pa3mep v Tun Katetepa Flex-Neck 6yaet

VIMMIaHTPOBAH MaLMeHTy.

2. Ynoxutb nauveHTa. C yueTom BbibpaHHOro pasmepa u
TVNa KaTeTepa pacrnonoXnTb WabMOH Ha CPefUHHON
NIVHUV NaLUMeHTa, NPUYeM 3a0CTPEHHBIN ~ —
YYaCTOK AOSIKEH HAXOAMUTBCA Ha BEpXHEM Kpae
no6koBoro cumdu3sa.

3. Hapnexawum o6pa3om yCcTaHOBYMB LWAGNOH
cornacHo Bbl6paHHOMy KaTetepy, HaHecT ™
T-06pa3sHyio OTMETKY B MECTE OCHOBHOTO pa3pesa
1 MaHXeTbl NPAMON MblwLbl. Hanectn ™™
NPAMOYrONbHUK, KOTOPbI 6yAeT yKasbiBaTb MECTO
pacnonoXeHunsa TyHHens.

4. BblbpaTb Hanbonee onTMManbHOe MeCTO BbIXOAA

MaH>KeTbl (HaHeCTu OTMETKY B BUAe pomba) 1 mecto

BbIXOAa KaTeTepa (HaHecTn OTMeTKY B BUAE Kpyra)

C YUYETOM TENIOCNIOKEHNA NaLeHTa 1 BbIopaHHOTO

pasmepa 1 TMna KaTteTepa.

Bbi6op kaTeTepa Flex-Neck: Tun, pasmep n
MecTopacnonioxeHmne

Bbi60op Ka pa ARC: p P 1 MecTopac
Pa3mep kateTepa PacnonoxeHnune PacnonoxeHue PacrnonoxeHve

ARC M30THYTOI YaCTU MeCTa BbIXoAa MecTa BbixoAa

MaHfETbI

T ©)
Katetep ans ManeHbKnit 5 ARC
B3pocnbix ManeHbKui
Katetep ans CraHpapTHblit 5 ARC
B3poC/bix CTaHAapTHbIN
Katetep ana Bonbuwoin 5 ARC

B3pOCNbiX bonbLuoi

Bbi60op kateTepa Classic: pasmep n
MecTopacnonoxeHue

Pa3mep katetepa PacnonoxeHne Pacnonoxenve PacnonoxeHue

Classic V30THYTOI1 YacTU MeCTa BbIXOJa MecTa BbiXofa

MaHXeTbl
e O

Katetep ans ManeHbKnit Twum2 ManeHbKuit

B3pOC/bix ManeHbknit

Katetep ana CraHpapTHbIit 2um3 CraHpapTHbIit

B3pocnbix CTaHAapTHbIN

Katetep ans Bonbuwoi 3unn4 BonbLwuon

B3pOCNbiX bonbLuoi

YKA3AHWA NO NPUMEHEHUIO
WMMNAHTALUA KATETEPA

MepuToHeanbHble ArnanusHble Katetepbl Flex-Neck moryT

6bITb UMMIAHTPOBAHbI MOCPEACTBOM HECKONTbKMX

MeTO/10B UMMaHTaLM B COOTBETCTBUM CO CTaHAaPTHLIMM

NPOTOKONamMM 605IbHULbI, BKITIOYaA:

+ MepUTOHEOCKONWIO;

+ nanapockonuio;

- XMpypruyeckuii MeTog (OTKpbITOoe BMeLLaTeNbCTBO,
npouepypa 6e3 BCKpbITWA, BeHeCeKLUsA);

+  UPECKOXHbI MeTop (C NPUMeHEHNeM PEeHTreHOCKONUN
nnm 6e3 Hee, C NPMMeHeHNeM NPOBONIOYHOTO
NPOBOAHNKa KaTeTepa 1nu 6e3 Hero).

CneuvanbHble MHCTPYKLMK CM. B YKa3aHUAX

Mo NPUMEHeHWIo, KOTOpble MOCTaBAATCA B

KaX[OoM KOMMN/eKTe CMCTeMbI ANA MNAaHTaLmnm
nepuTOHeasibHOro ANanM3HOro Katetepa KomnaxHun Merit
(npopaetca oTAeNbHO).

NPEAYNPEXAEHUA. Vicnonb3yite peHTTeHOKOHTPaCTHYO
JIMHUIO B KaueCTBe HanpaBnAtoLien na coxpaHeHna
npAamoro nonoxeHus Katetepa Flex-Neck. 3anpetyaetca
nepernbatb 1 BpaLlaTb KaTeTep BO BpeMs npoLiefypbl
numMnnaHTauuu. NMepern6 nnm BpalleHre Katetepa

MO>eT NPUBECTY K ero CKPYUMBaHUIO, CMELLEHUIO 1

(1nu) okkNo3UM.

YKA3AHUA B OTHOLWWEHUW KOHHEKTOPA KATETEPA
Kaxablii KOMNIEKT NepUTOHeanbHOro fnann3Horo
kateTepa Flex-Neck conep»uT nnactmaccoBbii KOHHEKTOP.
B npopaxe nmeeTca TUTaHOBbIV ABYXKOMMOHEHTHbIN
KOHHEKTOP AJ1l NepUTOHeanbHbIX ANann3HbIX KaTeTepos
Flex-Neck nnsa B3pocnbix, NOAPOCTKOB 1 AeTel, KOTOPbI
MOXHO NprobpecTn oTaeNbHO B KomnaHuy Merit Medical.

Mocne ycnewHom nMnnaHTaLum NepuToHeanbHOro
AvanusHoro Katetepa Flex-Neck nprcoeanHnTb K KaTetepy
KOHHEKTOP NepuTOHeanbHOro AnaamnsHoro Katetepa
KomnaHumn Merit.

KaxAblii KOMNNEKT KaTeTepa COAEPXKNUT OANH KOHHEKTOP 1

OfINH KONMAaYoK.

- KoHunueckuii HakoHeuYHuK (A) A

« MpunogHaTbIn BbicTYN (B) />//\

« PykosaTka (C) B

« Pe3bboBoe no3poBcKoe
coepuHeHue (D)

« Konnayok (E)

1. YBNaXXHUTb KOHUYECKNI HAaKOHEYHUK (A) KOHHeKTopa
CTepPUbHbIM GU3PACTBOPOM WSIN CTEPUIBHO BOLOW 1
BCTaBWTb €ro B KaTeTep.
« 3anpeljaeTca NCNonb3oBaTb apyrue
CMa3ouHble BellecTBa.
« 3anpeLiaeTca BKpPyuMBaTb KaTeTep B KOHHEKTOP.
« BBeCTW KOHHEKTOP B KaTeTep OAHUM ABUKEHMEM,
Hanpae/ieHHbIM Briepes,.

2. BBecTu KaTeTep HernocpefCcTBeHHO A0 NPUMNOAHATOrO
BbICTyNa KOHHeKTopa. TpybKa KaTeTepa Jo/KHa NOHOCTbIO
NPONTN Yepes KOHNYECKN HaKOHEUYHWK 1 JONTK J0
NPUNOAHATOro BbicTyna. OHa He JOMKHa 3aX0ANTb 3a
pyKoATKy. CMm. cxemy.




3. OCTOPOXHO NOTAHYTb KOHHEKTOP U KaTeTep, 4Tobbl
NPOBEPUTb MPOYHOCTb COEANHEHMA.

4. HapeTb Ha pe3bboBoe Nto3poBcKoe coeanHerme (D)
Konnauok (E) nmbo noacoeanHUTL Ananv3Hyio cuctemy.

OuncTKa 1 yxop 3a KateTrepom

Bce neputoHeanbHble Ananm3sHble KateTepbl Flex-Neck

M3roToBMEeHbl U3 cunrkoHa. C nepuToHeanbHbIMK

ananusHbiMmn Katetepamu Flex-Neck paspeliaetcs

MCMonb30BaTb CPEACTBA ANA OUNCTKUN MeCTa BbIXOAA

KaTeTepa, NpefjHa3HaueHHble /1A CUNIMKOHOBbIX KaTeTepoB.

K Takvm ounwiaiowum cpeacTBaM OTHOCATCA:

+  3NMEKTPONUTUYECKNE PACcTBOPbI TMMNOXI0PUTA HATPKA
(Hanpumep, ExSept Plus®);

«  ¢ur3pacTBOp (CTEPUNBHBDIA).

PekomeHayeTca NCNoNb30BaTh XUAKME HETOKCUYHbIE
aHTMbaKTepuranbHble ouMLaloLLe PacTBOPbI, He
BbI3blBalOLLME Pa3APAKEHNA.

Cregytowyue ounwaioLme CPeacTsa He NpeaHasHadeHbl
LNA NPVYIMEHEHNSA C CUNIMKOHOBBIMY KaTeTepamu 1 He
PEKOMEHJYIOTCA ANA NCMONb30BaHUA C NEPUTOHEANbHBIMY
nvanusHbiMmu Katetepamu Flex-Neck:

+ aLEeTOH UNW CpefCTBa Ha OCHOBE aLleTOHa;
« MOBWAOH-NOA UM CPefCTBa Ha OCHOBeE oAa.

KomnaHuna Merit Medical Systems He npepocTasnaet

obLre pekomeH[aLMy Uy NPOTOKOMbI ANA yX0fAa 3a
MECTOM BbIXOa KaTeTepa 1 ero 04MCTKM, BbINOHAEMOW
MeAULMHCKAMMN PabOTHMKaMM UAK NauneHToMm. [ina Kaxaoro
nauveHTa JOMKHbI ObiTb CO3AaHbl HANBUAYaNbHbIE
NPOTOKOJbI MO YXOAY 3@ MeCTOM BbiXOfja KaTeTepa 1 caMmumu
KaTeTepoMm, yTBEPXKAEHHbIe Bpauom (Bpauamm), MececTpom
(MepcecTpamu) NaumeHTa, A1anU3HbIM LLEHTPOM, B KOTOPOM
OH NPOXOAMNT NpoLeaypbl, 1 (K1) APYrMMA MeSULIMHCKAMMN
paboTHMKaMK, CBA3aHHbIMY C NPOBeAeHNEM Ananu3a.

ExSept Plus ABnAeTCA 3aperncTprpoBaHHbIM TOBapHbIM
3Hakom komnanum Alcavis HDC, LLC unm ogHol 13 ee
adbGunnpoBaHHbIX KOMMaHWIA.

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



Cewniki Flex-Neck® Classic i ARC™
Cewniki do dializy otrzewnowej
Polish

OPIS PRODUKTU

Kazde opakowanie cewnikéw Flex-Neck zawiera:

« Cewnik do dializy otrzewnowej Flex-Neck

- Szablony do zakfadania cewnika (dostosowane do
cewnikéw zaktadanych po lewej i po prawej stronie
tutowia pacjenta)

- Plastikowy tacznik i zakretke

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

CLASSIC

Jezeli pacjent jest odpowiednim kandydatem do dializy
otrzewnowej, cewnik Flex-Neck do dializy otrzewnowej
mozna zatozy¢ chirurgicznie lub peritoneoskopowo.
Zaktadanie cewnika do dializy otrzewnowej Flex-Neck
jest przeciwwskazane tylko wéwczas, gdy pacjent nie
jest odpowiednim kandydatem do dializy otrzewnowej.
Wzglednym przeciwwskazaniem do wykonywania dializ
otrzewnowych moga by¢ liczne zabiegi chirurgiczne

w wywiadzie lub podejrzewane lub potwierdzone zrosty
wewnatrz otrzewnej. Jednak dzieki temu, ze system do
zaktadania cewnikéw do dializy otrzewnowej Y-TEC®
umozliwia ocene otrzewnej w celu potwierdzenia
obecnosci zrostéw i ich ominiecie, wszystkim pacjentom,
ktérzy s3 odpowiednimi kandydatami do dializy
otrzewnowej, mozna zatozy¢ ten cewnik.

ARC

Jesli pacjent jest odpowiednim kandydatem do

dializy otrzewnowej, cewnik Flex-Neck ARC do dializy
otrzewnowej mozna zatozy¢ chirurgicznie, laparoskopowo
lub peritoneoskopowo w celu wykonywania dializ
otrzewnowych w ostrej i przewlektej niewydolnosci nerek.

DLA NIEMOWLAT

Jezeli dziecko jest odpowiednim kandydatem do dializy
otrzewnowej, ale jest za mate, aby zatozy¢ mu aktualnie
dostepne cewniki Flex-Neck, mozna skorzystac z cewnika
Flex-Neck dla niemowlat, ktéry zaktada sie chirurgicznie,
peritoneoskopowo lub przezskérnie. Zaktadanie cewnika
do dializy otrzewnowej Flex-Neck dla niemowlat jest
przeciwwskazane tylko wéwczas, gdy dziecko nie jest
odpowiednim kandydatem do dializy otrzewnowej.

PRZECIWWSKAZANIA
NIE stosowac cewnika, jezeli pacjent nie jest odpowiednim
kandydatem do dializy otrzewnowe;j.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas badania

MRI (rezonans magnetyczny):

Wyrob warunkowo bezpieczny podczas
badania MRI

Wyréb ten byt poddawany ocenie w kierunku zgodnosci
z badaniem MRI i zostat uznany za zgodny.

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik do dializy
otrzewnowej nie stwarza zagrozenia podczas badania
MRI, o ile spetnione zostana okreslone warunki.

Pacjenta z zatozonym cewnikiem mozna bezpiecznie

poddac obrazowaniu MRI urzagdzeniem spetniajacym
nastepujace warunki:

- wylacznie statyczne pole magnetyczne o sile 1,5Ti3,0T;
- maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego
wynoszacy 3000 gauséw/cm (30 T/m) lub mniej;

- maksymalny dla danego urzadzenia wspdtczynnik

absorpcji swoistej usredniony dla catego ciata (SAR)
wynoszacy 2 W/kg (zwykly tryb pracy).

Wzrost temperatury podczas badania MRI

Przewiduje sig, ze w warunkach obrazowania
zdefiniowanych powyzej, maksymalny wzrost temperatury
cewnika do dializy otrzewnowej powinien wynie$¢ 1,5°C po
15 minutach ciagtego obrazowania.

Informacje dotyczace artefaktow

Jak wykazano w badaniach nieklinicznych, podczas
obrazowania z zastosowaniem sekwencji impulsowej
echa gradientowego i urzgdzenia do MRI o indukgji pola
magnetycznego 3 T artefakty obrazu spowodowane

przez tytanowy tacznik (sprzedawany osobno przez firme
Merit) mozna dostrzec okoto 10 mm od cewnika do dializy
otrzewnowej. Artefakt nie zastania Swiatta cewnika.

Wylacznie R : OSTRZEZENIE: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz lub zamawianie tego
urzadzenia wylgcznie przez lekarza.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje producenta.

« Zawartos¢ opakowania jest jatowa (sterylizowana
tlenkiem etylenu). Nie uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte, uszkodzone lub zniszczone.

« Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie
uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego
uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja moze naruszy¢ integralnosé
wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze
z kolei skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg
lub $miercia pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga
takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia
lub powodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie
krzyzowe, m.in. przeniesienie choroby zakaznej
(choréb zakaznych) z jednego pacjenta do drugiego.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do
uszczerbku na zdrowiu, choroby lub $mierci pacjenta.

« Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

« Wymienione w niniejszej instrukcji techniki medyczne,
zabiegi i mozliwe powiktania NIE sg wyczerpujace
i kompletne, ani w petni opisane. Nie mogg one by¢
traktowane jako substytut wtasciwego szkolenia
i odpowiedniej oceny dokonanej przez lekarza.

« Opakowanie nalezy otwierac i wyjmowac z niego
zawarto$c z zastosowaniem technik aseptycznych.

MOZLIWE POWIKLANIA

« zakazenia (w miejscu wyjscia cewnika lub tunelu),

- zapalenie otrzewnej,

- posocznica,

- perforacja jelita,

« przeciek (wczesny lub utajony),

« blokada przeptywu ptynu (doptywu lub wyptywu),

« krwawienie (podskérne lub dootrzewnowe),

« niedroznosc jelit,

- erozja mankietu proksymalnego (znajdujacego sie przy
miejscu wyjscia cewnika),

- erozja mankietu dystalnego (gtebokiego, umieszczonego
W migséniu prostym),

« zwykte zagrozenia zwigzane z zabiegami
peritoneoskopowymi i laparoskopowymi.

OSTRZEZENIA
« Nie skrecac i nie obracac¢ cewnika podczas zaktadania.
« Szablonu tego nie mozna uzywac z cewnikami do



dializy otrzewnowej innych marek ani z cewnikami do
dializy otrzewnowej Flex-Neck w innych rozmiarach
iinnych typéw.

« Szablon ten jest przeznaczony do uzycia WYLACZNIE
z cewnikami Flex-Neck Classic i ARC ze zwinietg
w ksztatcie spirali czescia wewnatrzotrzewnowa
typu coil, przeznaczonymi do dializy otrzewnowej
u dorostych.

« NIE wolno uzywac szablonéw Classic i ARC z cewnikami
Flex-Neck dla mtodziezy, dzieci i niemowlat, ani
z cewnikami ExxTended™.

« NIE uzywac tego szablonu podczas zaktadania cewnikow
innych firm.

« NIE sterylizowac szablonu.

« Cewniki moga sie rozerwac pod wptywem
wielokrotnego zakfadania zaciskéw, uzywania
kleszczykoéw z zabkowanymi koricéwkami, ostrych
narzedzi lub stosowania nadmiernej sity.

« NIE uzywac kleszczykéw z zabkowanymi koricéwkami.

+ NIE uzywac nadmiernej sity podczas zamykania
kleszczykow.

« Uzywac¢ WYLACZNIE kleszczykdw o gtadkich
koncédwkach lub odpowiednikow.

« NIE zaktadac zaciskéw na cewnik ani nie naprawiac¢ go
wielokrotnie w tym samym miejscu.

+ NIE zaklada¢ zaciskéw blisko tacznika.

Uzywac wylacznie facznikéw i zestawéw do naprawy
cewnikéw posiadajacych odpowiednig etykiete

i zatwierdzonych do stosowania z cewnikami do
dializy otrzewnowej Flex-Neck. Zatwierdzone taczniki
do cewnikéw i zestawy do naprawy mozna zamowic
bezposrednio z firmy Merit Medical Systems, Inc.

Aby uzyskac najlepsze wyniki, nalezy stosowac szablony
dostarczone z poszczegdlnymi zestawami cewnikow.

W przypadku nieuzywania szablonéw nalezy postepowac
zgodnie z obowiazujacymi w szpitalu standardowymi
procedurami wykonywania tuneli o tukowatym ksztatcie.

Szablony ulatwiajace zakladanie cewnika

Szablony ufatwiajgce zaktadanie cewnika do uzywania

z przeznaczonymi do dializy otrzewnowej u dorostych
cewnikami Classic i ARC ze zwinigta w ksztatcie spirali
czescig wewnatrzotrzewnowa typu coil stuza do wskazania
optymalnej lokalizacji miejsca zatozenia cewnika, miejsca
wyjscia cewnika i rodzaju cewnika u kazdego pacjenta.
Szablon umozliwia wybranie najodpowiedniejszego
miejsca pierwotnego naciecia, miejsca umieszczenia
spirali, miejsca umieszczenia mankietu w miesniu prostym,
drogi przebiegu tunelu i miejsca wyjscia cewnika przed
rozpoczeciem zabiegu zaktadania cewnika.

Szablony utatwiajace tunelizacje

Szablony ufatwiajace tunelizacje sa dotgczone do
nastepujacych cewnikéw Flex-Neck: cewnika prostego dla
dorostych oraz cewnikéw dla mtodziezy, dzieci i niemowlat.
Szablony ufatwiajace tunelizacje pomagajg wybrac
najodpowiedniejsza droge przebiegu tunelu cewnika.

0Ogolne instrukcje uzytkowania szablonéw utatwiajacych
zaktadanie cewnikow Classic i ARC

Szablony ufatwiajgce zaktadanie cewnika wykorzystuja
state anatomiczne punkty orientacyjne, takie jak
spojenie tonowe czy linia sSrodkowa tutowia w celu
wskazania doktadnego i mozliwego do odtworzenia
miejsca wykonania oznaczen na skorze pacjenta.
Oznaczenia te wykonuje sie w o$rodku lub w szpitalu

w trakcie przygotowania do zabiegu. Prosze

zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania szablonéw
(rozpowszechnianymi przez firme Merit Medical) w celu

wykonania oznaczen na skdrze pacjenta w pozaszpitalnej
placdwce przeprowadzajacej dializy otrzewnowe.

UWAGA: Nalezy zwréci¢ uwageg, ze szablonéw Classic i ARC
nie mozna uzywac z cewnikami do dializy otrzewnowej
innych marek ani z cewnikami do dializy otrzewnowej Flex-
Neck w innych rozmiarach i innych typéw.

Cewniki Flex-Neck Classic i ARC ze zwinieta w ksztatcie
spirali czescia wewnatrzotrzewnowa typu coil
przeznaczone dla dorostych sa dostepne w trzech
rozmiarach — matym, standardowym i duzym. Wyciecia
(mate, standardowe i duze) mozna stosowac zaréwno dla
cewnikéw Classic, jak i ARC. Dostepne opcje w zakresie
miejsca wyjscia cewnika dla réznych rozmiaréw cewnika
0znaczono za pomoca okregéw 1-5.

ZAWSZE nalezy upewnic sig, ze zadne wybrane lokalizacje
ani oznaczenia nie znajduja sie w pasie, na grzbietach fatd
skornych, ani w miejscach zakrytych przez fatdy skérne i ze
pacjent bedzie widzie¢ i mie¢ dostep do proponowanego
miejsca wyjscia cewnika.

U pacjentow, ktdrzy nie sa odpowiednimi kandydatami
do zatozenia cewnikéw Classic ani ARC, co stwierdzono na
podstawie oznaczen miejsca wyjscia cewnika wykonanych
przy uzyciu szablonu, zaleca sie zatozenie cewnika
Flex-Neck ExxTended. W celu uzyskania dodatkowych
informacji prosze zapoznac sie z Instrukcja uzytkowania
cewnika ExxTended.

W przypadku cewnikéw typu Classic wygiecie tukowate

nie moze by¢ zbyt ostre. Jesli wygiecie bedzie zbyt ostre,
cewnik moze sie przemiesci¢; mankiet umieszczany

w miejscu wyjscia cewnika moze ulec erozji lub moze dojs¢
do zagiecia blokujacego przeptyw w cewniku. W przypadku
cewnikéw typu ARC nie wolno zmienia¢ wstepnie
uksztattowanego wygiecia tukowatego, gdyz znacznie
zwigkszy to ryzyko przemieszczenia si¢ cewnika.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA SZABLONU

Wykonywanie oznaczen na podstawie szablonu przed
przeprowadzeniem zabiegu

Szablonéw mozna uzy¢ w osrodku przed zaplanowanym
zabiegiem zatozenia cewnika lub w dniu zabiegu w sali
operacyjnej w ramach przygotowan do zabiegu. Whasciwe
uzycie szablonéw sktada sie zdwdch lub trzech etapow:
najpierw wykonuje sie oznaczenia, kiedy pacjent lezy

na wznak, a nastepnie, kiedy pacjent przyjmie pozycje
siedzaca lub stojaca.

1. Nalezy dowiedziec sie od personelu sali operacyjnej,
ktory rozmiar i rodzaj cewnika Flex-Neck bedzie
zakfadany u pacjenta.

2. Utozy¢ pacjenta w pozycji na wznak i zaleznie od
wybranego rozmiaru i rodzaju cewnika wyréwnac
szablon wzgledem linii sSrodkowej tutowia pacjenta
w taki sposéb, aby wtasciwe wyciecie ~+— znalazto
sie na gornej krawedzi spojenia fonowego. Patrz
Rysunek A.

3. Po umieszczeniu szablonu we wiasciwej pozycji dla
wybranego cewnika zaznaczy¢ linie cigcia stanowiaca
daszek litery T ™™ , ktora stanowi¢ bedzie miejsce
pierwotnego naciecia i umieszczenia mankietu
w mie$niu prostym. Zaznaczy¢ prostokatne wyciecie
C— wskazujace droge przebiegu tunelu.

4. Wybrac¢ najodpowiedniejszg lokalizacje mankietu



umieszczanego w miesniu prostym wskazywanga przez
wyciecie w ksztatcie rombu & oraz lokalizacje miejsca
wyjscia cewnika wskazywang przez okragte wyciecie

O - Nalezy wybra¢ lokalizacje najlepiej dopasowane
do budowy ciata pacjenta oraz wybranego rozmiaru
i rodzaju cewnika.

5. Zweryfikowac oznaczenia dla réznych pozycji pacjenta -
dla pozycji na wznak, pozycji siedzacej i pozycji stojacej.
Dzieki temu oznaczenia i wskazywane przez nie miejsca
zaktadania cewnika beda optymalne, a pacjent bedzie je
wyraznie widzie¢ i mie¢ do nich dobry dostep.

Rysunek A

Wykonywanie oznaczen na podstawie szablonu
na sali operacyjnej -
Jatowe szablony sg vy
dotaczone do kazdego —
zestawu cewnikow Flex-Neck = })
Jesli w osrodku nie wykonano a
z wyprzedzeniem zadnych oznaczen, szablonu mozna
uzy¢ w trakcie zabiegu, a konkretnie po zwiadowczej
laparoskopii lub peritoneoskopii jamy otrzewnowej w celu:
«+ skoordynowania i zweryfikowania wybranych lokalizacji
i oznaczen;
« potwierdzenia lub, w razie potrzeby, dostosowania
tych oznaczen.

1. Nalezy dowiedzie¢ sie od personelu sali operacyjnej,
ktory rozmiar i rodzaj cewnika Flex-Neck bedzie
zaktadany u pacjenta.

2. Utozy¢ pacjenta w pozycji na wznak i zaleznie od
wybranego rozmiaru i rodzaju cewnika wyréwnac
szablon wzgledem linii sSrodkowej tutowia pacjenta
w taki sposéb, aby wtasciwe wyciecie 1~ znalazto
sie na gérnej krawedzi spojenia fonowego.

3. Po umieszczeniu szablonu we wiasciwej pozycji dla
wybranego cewnika zaznaczy¢ linie ciecia stanowiaca
daszek litery T ™™ , ktdra stanowi¢ bedzie miejsce
pierwotnego naciecia i umieszczenia mankietu
w miesniu prostym. Zaznaczy¢ prostokatne wyciecie

wskazujace droge przebiegu tunelu.

4. Wybra¢ najodpowiedniejsza lokalizacje mankietu
umieszczanego w migsniu prostym wskazywang przez
wyciecie w ksztatcie rombu oraz lokalizacje miejsca
wyjscia cewnika wskazywang przez okragte wyciecie

O . Nalezy wybra¢ lokalizacje najlepiej dopasowane
do budowy ciata pacjenta oraz wybranego rozmiaru
i rodzaju cewnika.

Opcje dostepne w przypadku cewnikéw Flex-Neck:
Rodzaj, rozmiar i miejsce zaktadania

Opcje dostepne w przypadku cewnikéw ARC: Rozmiar
i lokalizacja

Lokalizacja
. R Lokalizacja mankietu
Rozmiar Lokalizacja - )
: . miejsca  umieszczane-
cewnika ARC spirali o -
wyjscia go w miejscu
wyjscia
e o) O
Maty dla
dorostych Maty 5 ARC
Standardowy
dla dorostych Standardowy 5 ARC
Duzy dla .
dorostych Duzy 5 ARC

Opcje dostepne w przypadku cewnikéw Classic:
Rozmiar i lokalizacja

Lokalizacja
Rozmiar R Lokalizacja mankietu
] Lokalizacja - .
cewnika - miejsca  umieszczane-
. spirali e .
Classic wyjscia go w miejscu
wyjscia
B ) O
Maty dla
derostych Maty 1lub2 Maty
standardowy Standardow 2lub3 Standardow
dla dorostych Y y
Duzy dla . .
dorostych Duzy 3lub4 Duzy

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
WPROWADZANIE CEWNIKA

Cewniki do dializy otrzewnowej Flex-Neck mozna zaktadac¢
z wykorzystaniem wielu metod zgodnie z protokotem
obowiazujacym w szpitalu, w tym poprzez:

« peritoneoskopie;

« laparoskopie;

- zabieg chirurgiczny (otwarty, ,na slepo’, nacigcie
naczynia obwodowego);

» metodg przezskorna (pod kontrolg fluoroskopii lub bez;
z wykorzystaniem prowadnika lub bez).

W celu uzyskania doktadnych instrukcji nalezy zapoznac
sie z instrukcja uzytkowania dotaczong do wszystkich
zestawow systemow zaktadania cewnikéw do dializy
otrzewnowej firmy Merit (sprzedawanych osobno).

SRODKI OSTROZNOSCI: Korzystac z nieprzepuszczajacych
promieniowania rentgenowskiego paskéw wskazujacych,
czy cewnik Flex-Neck jest zaktadany prosto. Podczas zabiegu
zaktadania cewnika nie mozna skrecac ani obracac. Kazde
skrecenie lub obrécenie moze prowadzi¢ do zagiecia,
przesuniegcia lub zatkania cewnika.

INSTRUKCJE DOTYCZACE tACZNIKA CEWNIKA

Do kazdego cewnika do dializy otrzewnowej Flex-Neck
dofaczony jest plastikowy tacznik. Dwuelementowy
tytanowy tacznik do cewnikéw Flex-Neck przeznaczonych
do dializy otrzewnowej dorostych, mtodziezy i dzieci jest
dostepny oddzielnie w firmie Merit Medical.

Po prawidtowym zatozeniu cewnika Flex-Neck do dializy
otrzewnowej nalezy podtaczy¢ do cewnika tacznik do
cewnikéw do dializy otrzewnowej firmy Merit.

zakretke. A
o
B
« Miejsce na uchwyt (C)

Kazdy zestaw cewnika zawiera jeden tacznik i jedna
. Scieta koncdwka (A)
« Wystajaca krawedz (B)
E
« Gwintowana ztaczka Luer (D) @ D
« Zakretka (E)

1. Zamoczy¢ Scieta koncowke (A) tacznika w jalowym

fizjologicznym roztworze soli lub wodzie jatowej i wsuna¢

jaw cewnik.

« Nie uzywac zadnych innych substancji nawilzajacych.

« Nie stosowac ruchu obrotowego w celu zatozenia
cewnika na tacznik.

« Wcisnac¢ facznik w cewnik, wykonujac pojedynczy ruch
do przodu.



2. Wsunac¢ cewnik do korica, czyli do wystajacej krawedzi
facznika. Cewnik musi catkowicie zastoni¢ scietg korncdwke
i wystajaca krawedz, ale juz nie miejsce na uchwyt. Patrz
rysunek.

(

3. Ostroznie pociagnac za cewnik i tacznik, aby sprawdzic¢
site potaczenia.

4. Zatozy¢ zakretke albo dren taczacy do dializ na
gwintowang ztaczke Luer (D).

Czyszczenie i pielegnacja cewnika

Wszystkie cewniki do dializy otrzewnowej Flex-Neck sg

wykonane z silikonu. Dopuszcza sie wigc stosowanie

srodkéw do czyszczenia miejsca wyjscia cewnikow

do dializy otrzewnowej Flex-Neck, ktére nadaja sie do

stosowania z silikonem. Srodki takie obejmuja:

« podchloryn sodu wytworzony metoda elektrolityczng
(np. ExSept Plus®);

- jatowy fizjologiczny roztwér soli.

Zasadniczo polecane sie niedrazniace, nietoksyczne
i antybakteryjne srodki czyszczace w postaci ptynne;j.

Nastepujacych srodkéw czyszczacych nie mozna uzywac
z cewnikami silikonowymi i nie zaleca sie stosowania ich
z cewnikami do dializy otrzewnowej Flex-Neck:

« acetonu i produktéw na bazie acetonu,
«+ jodopowidonu i produktéw na bazie jodu.

Merit Medical Systems nie oferuje specjalnych zalecen,

ani procedur dotyczacych pielegnacji i czyszczenia

miejsca wyjscia i cewnika, czy to przez pracownika stuzby
zdrowia, czy przez pacjenta. Odpowiednie procedury
pielegnacji miejsca wyjscia i cewnika powinny zostac
opracowane indywidualnie dla kazdego pacjenta przez
opiekujacego sie pacjentem lekarza, pielegniarke, osrodek
wykonujacy dializy lub innych pracownikéw stuzby zdrowia
zaangazowanych w przeprowadzanie dializ.

ExSept Plus jest zastrzezonym znakiem towarowym Alcavis
HDC, LLC lub ktérego$ z podmiotédw stowarzyszonych.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Wszystkie prawa
zastrzezone.



Flex-Neck® Classica ARC™
Peritonealni dialyzacni katetry

Czech

POPIS PRODUKTU

Kazdé baleni katetru Flex-Neck obsahuje:

« Katetr k peritonealni dialyze Flex-Neck

« Implanta¢ni $ablonu (pro levostranné a
pravostranné zavedeni)

+ Plastovy konektor a krytku

INDIKACE K POUZITI

CLASSIC

Pokud je pacient vhodnym kandidatem pro peritonedini
dialyzu (PD), katetr Flex-Neck PD Ize implantovat
chirurgicky nebo peritoneoskopicky. Jedinou
kontraindikaci implantace PD katetru Flex-Neck je
nevhodnost pacienta pro peritonealni dialyzu. Relativnimi
kontraindikacemi muze byt vétsi pocet operaci nebo
suspektni ¢i zdokumentované intraperitonedlni adheze.
Jelikoz systém peritoneoskopické implantace Y-TEC®
umoznuje zkontrolovat peritoneum, ovéfit pfitomnost
adhezi a vyhnout se jim, vsichni pacienti, ktefi jsou
vhodnymi kandidaty pro PD mudZou tento katetr dostat.

ARC

Pokud je pacient vyhodnym kandidatem pro PD,
peritonealni dialyzac¢ni katetr Flex-Neck ARC Ize
implantovat chirurgicky, laparoskopicky nebo
peritoneoskopicky pro potfeby akutni nebo chronické
peritonealni dialyzy.

INFANT

Pokud je pacient vyhodnym kandidatem pro PD a je
prilis maly pro aktudlni katetry Flex-Neck, Ize chirurgicky,
peritoneoskopicky nebo perkutanné implantovat katetr
Flex-Neck, Infant. Jedinou kontraindikaci implantace PD
katetru Flex-Neck, Infant je nevhodnost pacienta pro
peritonealni dialyzu.

KONTRAINDIKACE
NEPOUZIVEJTE, pokud pacient neni vhodnym kandidatem
pro peritonedIni dialyzu.

Informace o bezpecnosti v prostiedi MR:
Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Tento produkt prosel hodnocenim kompatibility s
prostiedim MR, dle kterého je kompatibilni.

Neklinické testovani prokézalo, ze peritonealni dialyza¢ni
katetr je podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Pacient
s timto zafizenim muZze bezpe¢né podstoupit vysetieni

v systému MR za nasledujicich podminek:

- Statické magnetické pole vyhradné o intenzité 1,5Ta3,0T

- Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3 000
Gauss/cm (30 T/m) nebo méné

- Maximalni celotélova zprlimérovana specificka mira
absorpce (SAR) uvadéna systémem MR 2 W/kg (normalni
provozni rezim)

Zahftivani spojené s vysetfenim na systému MR

Za vyse definovanych normalnich podminek snimani se
ocekava, Ze na peritoneélnim dialyza¢nim katetru dojde k
maximalnimu teplotnimu nardstu 1,5 °C po 15 minutach
nepfretrzitého snimani.

Informace o artefaktech

Pri neklinickém testovéani zasahoval obrazovy artefakt
zpUsobeny titanovym konektorem (prodavany samostatné
spolecnosti Merit) zafizenim pfiblizné 10 mm od
peritonealniho dialyza¢niho katetru pfi zobrazeni s pulzni
sekvenci gradient echo na systému MR o intenzité 3 Tesla.
Artefakt neprekryva lumen zafizeni.

Pouze R;: UPOZORNENI: Dle federalnich zékon( USA si
toto zafizeni muZze koupit nebo objednat vyhradné Iékaf.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti
vydany vyrobcem.

+ Obsah je sterilni (sterilizovano ethylenoxidem).
Nepouzivejte, pokud je obal otevien, poskozen
nebo porusen.

« Pro poutziti jen u jednoho pacienta. Zabraiite
opakovanému poufziti, regeneraci nebo resterilizaci.
Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace mize
narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo mize
vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci
nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani
nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko
kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpusobit
infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni muze vést k poranéni, nemoci
nebo Umrti pacienta.

« Nepouzivejte po uplynuti data spotieby.

« Lékarské techniky, postupy a mozné komplikace
uvedené v tomto dokumentu NEPOSKYTUJI pIné a/nebo
kompletni pokryti nebo popisy. Nenahrazuji adekvatni
Skoleni a raciondlni Iékarsky usudek.

- Pfi otevirani obalu a vytahovéni obsahu pouZivejte
asepticky postup.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

« infekce (vystup nebo tunel)

« peritonitida

.« sepse

- perforace stfeva

« Unik (Gvodni nebo latentni)

« obstrukce toku tekutiny (pfitok nebo odtok)

« krvaceni (subkutanni nebo peritonealni)

- ileus

« eroze proximalni vystupni manzety

« eroze distalni (pro m. rectus / hluboké) manzety

« rizika za normalnich okolnosti spojena s
peritoneoskopickymi a laparoskopickymi zakroky.

UPOZORNENI

« Katetr béhem implantace nekrutte ani neotacejte.

«+ Tyto 3ablony je zakdzéno pouzivat spole¢né s jinymi
znackami PD katetrd nebo s jinymi velikostmi ¢i styly PD
katetrd Flex-Neck.

« Tato 3ablona je navrzena VYHRADNE k pouziti s
peritonedlnimi dialyza¢nimi katetry Flex-Neck Classic a
ARC Coiled Adult.

« NEPOUZIVEJTE $ablonu Classic a ARC s katetry Flex-Neck
Adolescent, Pediatric, Infant nebo ExxTended™.

« NEPOUZIVEJTE tuto $ablonu s zadnymi jinymi
znackami katetrd.

« Tuto $ablonu je ZAKAZANO sterilizovat.

« Hadicky katetru se mGzou po opakovaném svorkovani,
pouZziti zoubkatych pinzet, vystaveni nadmérné sile
nebo hrubym nastrojiim roztrhnout.

« NEPOUZIVEJTE pinzety se zoubkovanou ¢elisti.

+ NEPOUZIVEJTE pfi uzavirdni zamku peénu/pinzety
nadmérnou silu.

- Pouzivejte VYHRADNE pinzety s hladkymi ¢elistmi nebo
jejich ekvivalenty.

«  NESVORKUIJTE katetr ani neopravujte hadicky



opakované ve stejné oblasti.
+ SVORKUJTE pouze v blizkosti konektoru.

Pouzivejte vyhradné konektory katetru a sady k opravé,
které jsou specificky oznacené a schvélené k pouziti

s peritonedlnimi dialyzacnimi katetry Flex-Neck. Schvalené
konektory katetr(i a sady k opravé Ize objednat pfimo od
spolecnosti Merit Medical Systems, Inc.

Nejlepsi vysledky dosahnete pouzitim sablon pfilozenych

k jednotlivym soupravam katetru. Pokud nepouzijete
pfilozené sablony, dodrzujte pfi vytvéieni obloukovych
tuneld obecné prijimané standardni nemocnic¢ni protokoly.

Implantacni Sablony

Implantacni Sablony pro peritoneélni dialyza¢ni katetry
Classic a ARC a Adult Coiled Ize pouzit pii ur¢ovani
optimalniho mista implantace, vystupu, velikosti katetru
a stylu katetru pro kazdého pacienta. Pomoci $ablony Ize
pred implantaci zvolit nejlepsi misto primérniho fezu,
polohu civky, polohu manzety m. rectus, drdhu tunelu a
misto vystupu.

Tunelovaci $ablony

Tunelovaci sablony jsou soucasti baleni katetru Flex-Neck
Adult Straight, Adolescent, Pediatric a Infant. Tunelovaci
Sablony pomohou pfi vybéru nejlepsi drahy tunelu

pro katetr.

Obecné pokyny k implanta¢nim Sablonam Classic a
ARC

Implantacni $ablony vyuzivaji pevné stanovené anatomické
body, jako jsou symphysis pubica a stfedova ¢ara, jako
zaklad pro presné a reprodukovatelné znaceni kiize na
ambulanci nebo na operacnim sale v ramci predoperacnich
pfiprav. Informace ke znaceni pacienta na PD ambulanci
naleznete v navodu k pouziti $ablony (distribuovaného
spole¢nosti Merit Medical).

POZNAMKA: Sablony Classic a ARC je zakazano pouzivat
spole¢né s jinymi znackami PD katetrd nebo s jinymi
velikostmi ¢i styly PD katetrd Flex-Neck.

Katetry Flex-Neck Classic a ARC Coiled Adult jsou k dispozici
ve trech velikostech — maly, standardni a velky. Vyiezy
(maly, standardni a velky) se vztahuji k obéma styliim
katetrd - Classic i ARC. Mozna mista vystupu pro katetry
rtiznych velikosti jsou oznacena krouzky 1-5.

VZDY se ujistéte, Ze z4dné zvolené misto a znacka nelezi
v misté, kde by na négj tlacil pasek, v misté vrcholu kozni
fasy nebo na slepych mistech koznich fas a ze pacient
navrhované vystupni misto vidi a dosdhne na néj.

Katetr Flex-Neck ExxTended se dlrazné doporucuje u
pacientd, ktefi dle mist vystupu oznacenych $ablonou
nejsou vhodnymi kandidaty pro katetr Classic nebo
ARC. Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti
katetru Exxtended.

U katetr(i Classic nevedte obloukovity ohyb pfilis ostie.
Pokud je ohyb pfilis ostry, katetr se miize dislokovat,

muze dojit k poskozeni vystupni manzety a/nebo se miize
katetr zalomit a ucpat. Nesnazte se ménit predtvarovany
obloukovy ohyb katetr(i ARC; vyznamné byste timto zvysili
riziko dislokace katetru.

NAVOD K POUZITi SABLONY

Oznaceni Sablonou pied zakrokem

Sablony Ize pouzit na ambulanci pted planovanou
implantaci nebo v den implantace na opera¢nim séle v
ramci pfedoperacnich pfiprav. Spravné pouziti Sablony
sestava ze 2 az 3 krokd; nejdiive by mél byt pacient v leze
na zadech, poté v sedé a/nebo ve stoje.

1. Od personalu na operacnim séle zjistéte, ktera
velikost a styl katetru Flex-Neck se bude u daného
pacienta implantovat.

2. UloZte pacienta na zada a na zakladé zvolené velikosti a

stylu zarovnejte $ablonu na stfedovou ¢aru pacienta
s pfislusnym vyfezem ~t— ulozenym na hornim
okraji symphysis pubica. Viz obrazek A.

. P¥i ulozeni 3ablony na spravném misté dle zvoleného
katetru oznacte vyrez listy T ™™ , ktery pfedstavuje
misto primarniho fezu a manzety m. rectus. Oznacte
obdélInikovy fez = oznatujici drahu tunelu.

4. Zvolte nejvhodnéjsi misto vystupni manzety dle
kosoctvercového vyrezu a misto vystupu dle
kruhového vyrezu O tak, aby odpovidaly konstituci
pacienta i zvolené velikosti a stylu katetru.

5. Zkontrolujte znacky u pacienta v leze na zadech,

v sedé a ve stoje. Timto se ujistite, Ze jsou znacky a
mista zavedeni katetru, kterd tyto znacky oznacuiji,
idedlné rozlozend a jednoduse viditelna a pfistupna
pro pacienta.

w

Obrézek A

Znaceni Sablonou

na operaénim sale

Sterilni $ablony

jsou soucasti kazdé
soupravy katetru Flex-Neck.

Pokud jste znacky nevyznacili ambulantné predem,

je mozné sablonu pouzit béhem zakroku, zejména po
laparoskopické nebo peritoneoskopické vizualizaci
peritonea, s nasledujicimi cili:

« Koordinovat a ovéfit zvolené polohy a znacky.

« V piipadé potieby tyto znacky pfizpUsobit nebo upravit.

N

. Od personalu na opera¢nim séle zjistéte, ktera
velikost a styl katetru Flex-Neck se bude u daného
pacienta implantovat.

2. UloZte pacienta na zada a na zakladé zvolené velikosti a
stylu zarovnejte $ablonu na stfedovou ¢aru pacienta
s pfislusnym vyfezem ~*— ulozenym na hornim
okraji symphysis pubica.

. Pfi ulozeni $ablony na spravném misté dle zvoleného
katetru oznacte vytez listy T ™H™ , ktery pfedstavuje
misto primarniho fezu a manzety m. rectus. Oznacte
obdélInikovy fez === oznacujici drahu tunelu.

4. Zvolte nejvhodnéjsi misto g’stupm’ manzety dle
kosoctvercového vyrezu a misto vystupu dle
kruhového vyrezu O tak, aby odpovidaly konstituci

pacienta i zvolené velikosti a stylu katetru.

w



Druhy katetru Flex-Neck:
Styl, velikost a poloha

Druhy katetru ARC: Velikost a poloha

ARC - P . Vystupni

Velikost gg;;ahlz; Mlsg;;/g;;upu manzeta

katetru Poloha
T o &

Maly pro Maly 5 ARC

dospélé

Standard[ﬂl Standardni 5 ARC

pro dospélé

Velky pro Velky 5 ARC

dospélé

Druhy katetru Classic: Velikost a poloha

Classic L. . , Vystupni
Velikost Spirla - MISIOVISLUPU oty
katetru Poloha
- ®) o

Maly pro . ,
dospélé Maly 1 nebo 2 Maly
Standardrvnl Standardni 2 nebo 3 Standardni
\Br?k(j'oSPEIQ

elky pro . .
dospélé Velky 3 nebo 4 Velky
NAVOD K POUZITI

PRI KATETRIZACNI IMPLANTACI

Peritonealni dialyza¢ni katetry Flex-Neck Ize implantovat
nékolika metodami dle standardnich nemocni¢nich
protokold, véetné nasleduijicich:

« Peritoneoskop

« Laparoskopie

« Chirurgicky zékrok (otevieny, naslepo, nérez)

« Perkutanné (pod skiaskopickou kontrolou nebo bez ni;
s vodicim dratem nebo bez néj)

Specifické pokyny naleznete v ndvodu k pouziti, ktery je
soucasti souprav implanta¢niho systému pro peritonealni
dialyza¢ni katetr Merit (prodavany samostatné).

UPOZORNENI: Pomoci rentgenkontrastniho prouzku
udrzujte katetr Flex-Neck rovné. Katetr pfi implantaci
nekrutte ani neotacejte. Jakékoli krouceni nebo otaceni
katetru muze vést k zalomeni, migraci a/nebo okluzi.

POKYNY K PRIPOJENI KONEKTORU KATETRU

Plastovy konektor je pfilozen ke kazdému peritonealnimu
dialyza¢nimu katetru Flex-Neck. Dvojdilny titanovy
konektor pro peritonealni dialyza¢ni katetry Flex-Neck pro
dospélé, dospivajici a déti si Ize objednat samostatné od
spolec¢nosti Merit Medical.

Po Gspé3né implantaci peritonediniho dialyza¢niho katetru
Flex-Neck pfipojte ke katetru konektor peritonediniho
dialyzac¢niho (PD) katetru Merit.

Kazdd souprava katetru obsahuje jeden konektor a
jednu krytku.

. Zazena $picka (A) A

« Vyvyseny hieben (B) C

+ Prstovy tchop (C) B

« Zavitovy konektor Luer (D) E

« Krytka (E)

1. Navlhcete zdZenou 3picku (A) konektoru sterilnim

fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou a vlozZte jej

do katetru.

« Nepouzivejte jiny lubrikaéni pfipravek.

« Nesnazte se katetr Sroubovat do konektoru.

« Zatlacte konektor do katetru jednim piimym
pohybem vpfred.

2. Zasunte cely katetr do vyvyseného hiebenu konektoru.
Hadic¢ka katetru musi celad prochazet pies zizenou

Spicku k vyvysenému hiebenu, ne viak za prstovy tichop.
Viz diagram.

(

3. Opatrné zatahejte za konektor a katetr a otestujte tak
silu spojeni.

4. Pripojte k zavitovému konektoru typu Luer (D) krytku (E)
nebo dialyzacni pfenosovou soupravu.

Cisténi a péce o katetr

Vsechny peritonealni dialyzac¢ni katetry Flex-Neck se

vyrabi ze silikonu. Cistici pfipravky na vystup, které jsou

kompatibilni se silikonovymi katetry, mGzou byt tudiz

vhodné k pouZziti na peritonealnich dialyza¢nich katetrech

Flex-Neck. Mezi tyto Cistici pfipravky patfi:

- Elektrolyticky vytvéaiené roztoky chlornanu sodného
(napf. ExSept Plus®)

- Fyziologicky roztok (sterilni)

Obecné se doporucuiji Cistici pripravky, které jsou
nedrazdivé, netoxické, antibakterialni a v tekuté podobé.

Nasledujici cistici piipravky nejsou kompatibilni se
silikonovymi katetry a nedoporucuje se je pouzivat
v kombinaci s peritonealnimi dialyza¢nimi katetry Flex-Neck:

« Acetonové produkty nebo produkty na bazi acetonu
« Povidon-jod nebo produkty na bazi jodu

Spole¢nost Merit Medical Systems neposkytuje specificka
doporuceni ani protokoly k péci o vystup a jeho cisténi
zdravotnickym pracovnik{im ani pacientim. Vhodné
protokoly péce o vystup a katetr je nutné upravit
individudlné pro kazdého pacienta. Stanovi je lékafr (Iékafi)
pacienta, sestra (sestry), dialyza¢ni centrum (centra) a/nebo
jini relevantni specialisté na dialyzu.

ExSept Plus je registrovana ochranna znamka spole¢nosti
Alcavis HDC, LLC nebo jedné z jejich dcefinych spole¢nosti.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. VSechna
prava vyhrazena.



Flex-Neck® Classic u ARC™
KateTpu 3a neputoHeanHa guanusa

Bulgarian

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Bcska onakoBka Ha Flex-Neck kateTbp cbabpika:

« Flex-Neck kateTbp 3a neputoHeanHa guanvsa

+ LWabnoH 3a umMnnaHTUpaHe (3a NOCTaBAHE OTABO
VI OTASCHO)

« [nacTmMacoB KOHEKTOP U1 Kanauka

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

CLASSIC

AKO NaLMeHTBT e NoAxoAALY, KaHANAAT 3a Tepanua

c neputoHeanHa avanusa (M), no xmpypruyeH nnmn
NepUTOHEOCKONCKM MeTo, MOXe fla ce MmnnaHTmpa Flex-
Neck kaTeTbp 3a /1. EAMHCTBEHOTO NPOTUBOMNOKa3aHne
3a umnnaHTrpaxeTo Ha Flex-Neck kateTbp 3a M e
NaLWeHT, KOWTO He e KaHAWAAT 3a NepuUTOHeanHa Ananusa.
CpaBHUTENHN NpoTUBONOKa3saHuA 3a M/l morat Aa ca
MHOTO Ha 6pOI MPEAXOAHM XUPYPIUW 1 CYCNEKTHU 1N
[IOKYMEHTUPaHV NHTpanepuToHeanHu aaxesun. OT gpyra
cTpaHa, Tbin Kato Y-TEC® cuctemata 3a NepUTOHEOCKONCKO
MMMNaHTUpPaHe NO3BONABA OrJief] Ha NepUTOHeyMa C Lien
NoOTBbPXAAaBaHe Ha HaNMUMETO Ha afixe3nu 1 Ha TAXHOTO
136areaHe, TO TO31 KaTeTbp MOXKe Aa Ce NPUNOoXKMN Ha
BCMUKM MaLMeHTH, KOUTo ca noaxopaAwm 3a M.

ARC

AKO NauueHTLT e NoAXoAAL KaHaMAaT 3a Tepanusa c N[,
Flex-Neck ARC KaTeTbp 3a NepuToHeasiHa Ananvsa Moxe
[la Ce IMMIaHTMPa Mo XMPYPryeH, NanapocKoncKm unu
NeprOTOHEOCKOMNCKIN METOA 3a aKyTHa U XPOHMYHA
nepuToHeanHa Avannsa.

KATETDHP 3A HOBOPOAEHU

AKO NaumneHTHT e noaxoaALy kaHauaar 3a N/ tepanua
1 e TBbpAe Manbk 3a HannuHuTe Flex-Neck kateTpu,
No X1pypruyeH, NepUTOHEOCKONCKN NN NepKyTaHeH
MeToA MoXe Aa ce umnnantupa Flex-Neck kateTbp

3a HoBOpoAeHW. EqMHCTBEHOTO NPOTNBONOKa3aHne
3a umnnaHTpaxeTo Ha Flex-Neck katetbp 3a N[

3a HOBOPO/EHU e MaLVEeHT, KOWNTO He e KaHAWAAT 3a
nepuToHeanHa avanunsa.

NMPOTUBOMOKA3AHMA
HE n3nonsgaiiTe KaTeTbpa, ako NaLneHTbT He e noaxoaaLy
KaHAMAAT 3a Tepanuisa ¢ NepuToHeanHa guanvsa.

NHpopmauua 3a 6e30nacHOCT Npu npunaraHe

Ha AMP:
Mopxopaw 3a AMP npu onpepeneHn ycnosmna

To3n npofyKT e 61N oLeHeH 3a onpeaensaHe Ha
CbBMeCcTUMOCTTa ¢ AMP 1 e ycTaHOBEH KaTo CbBMECTUM.

HeknunH1YHM TeCToBe Ca AEMOHCTPUPANY, Ye KaTeTbpbT

3a nepuToHeasHa Avanusa e noaxofawy 3a AMP npnu
onpeaeneHn ycnosus. MaumneHT ¢ TOBa YCTPOWCTBO MOXe
[la 6bae 6e3onacHo ckaHupaH B AMP cuctema, oTroBapALua
Ha CrieHuUTe yCoBYS:

- CraTyHO MarHuTHo none camo ot 1,5Tn 3,0T

- MakcumaneH NpoCTPaHCTBEH MPAaAVEHT Ha MarHUTHO nosne
3000 Gauss/cm (30 T/m) unu no-manko

- MakcumanHa cneunduryHa cteneH Ha abcopbuumsa (SAR)

OT LANOTO TANO, oTyeTeHa oT AMP cuctemara, ot 2 W/kg
(HopMarneH paboTeH pexum)

3aronnsHe, cBbpsaHo ¢ AMP

Mpw onpepeneHnTe NoO-rope ycNoBmA Ha CKaHVpaHe
KaTeTbpbT 3a NepUTOHeanHa Anannsa ce ovakea aa
reHepupa MakcvmMasiHo TemnepaTypHo nokausaHe ot 1,5°C
cnepf 15 MUHYTU HeNpPeKbCHaTO CKaHMpaHe.

NHdopmauusa 3a aptedakTn

Mpu HEKNMHUYHO TecTBaHe apTedaKTbT Ha
1306paxeHNeTo, NPUUMHEH OT TUTAHOBMUA KOHEKTOP
(npopasa ce otaenHo ot Merit), ce npocTupa Ha
npubnnsuTenHo 10 mm oT KaTeTbpa 3a NepUTOHeanHa
[iManusa, KoraTo ce U306passABa C UMMyNCHa YecToTa Ha
rpaguneHTHo exo U 3 Tesla AMP cuctema. ApTedakTbT He
npenpeysa JiyMeHa Ha yCTPOWCTBOTO.

Camo B;: BHUMAHMUE: ®epepanHute 3akoHu (CALL)
orpaHuYaBat npoaax6aTta Ha ToBa YCTPOWCTBO Camo OT Uin
no HapeXjaHe Ha fiekap.

NMPEAMNA3HU MEPKU

« [poyeTeTe MHCTPYKLMMTE HA NPOU3BOANTENSA
npepawv ynotpeba.

« CbabpKaHMETO e CTepuIHO (Upe3 eTuneHoBs okcua). He
13M0N3BaiiTe, ako OMakoBKaTa € OTBOPEHa, MoBpeAeHa
VNN cuyneHa.

« [la ce u3nonssa camo 3a enH nauueHT. He
13non3BanTe, 06paboTBaliTe UK CTEPUNM3MpanTe
NoBTOPHO. [TOBTOPHOTO M3non3eaHe, 06paboTka
VN CTEPUNN3aLMA MOXe fja HapyLIn CTPYKTypHaTa
LIANOCT Ha YCTPONCTBOTO W/Unu Aa foBee [0
Her3npPaBHOCT, KOATO OT CBOA CTPaHa Aa NpUYnHN
HapaHsABaHe, 3a60nABaHe UM CMBbPT Ha MaLUEeHTa.
MoBTopHaTa ynotpeba, npepaboTBaHe 1nu
NOBTOPHATa CTEePMAN3aLMA MOXeE CbLUO fla Cb3faje
PUCK OT 3aMbpcABaHe Ha yCTPONCTBOTO U/Unn aa
NPUYNHA MHEKLMA UK KPBCTOCaHa UHGEKLMA Ha
nauueHTa, BKNIOUMTENHO, HO HE CaMo, NMpefjaBaHe Ha
nHpeKumno3sHa(n) 6onect(v) oT eanH NaLMEHT Ha APYT.
3amMbpcABaHETO Ha YCTPONCTBOTO MOXe fia AoBefie A0
HapaHABaHe, 3a60NABaHE MU CMBPT Ha NaLMeHTa.

« He n3nonssaiite cnep n3TnyaHe Ha CPOKa Ha rOHOCT.

«  MeanunHCKMTE TEXHUKK, NpOoLieAypU 1 NOTEHLMAIHN
YCNOXHEHWA, MOCOYEHU B TO3M AOKYMeHT, HE
NpeAoCcTaBAT MbJIeH U/WAn n3yepnarteneH CUCbK Unu
onuncaHuA. Te He 3aMecTBaT aieKBaTHOTO 0byueHne 1
Tpe3BaTa MegULMHCKa NpeLeHKa Ha nekaps.

« M3nonsBainTe acenTuyHa npoLieaypa 3a oTBapsAHe Ha
OMaKkoBKaTa U 3a U3BaXAaHe Ha CbAbPXKaHNETO.

MNOTEHUWAJTHN YCNOXXHEHNA

« WHdeKumm (B U3xoAeH y4acTbK Unv TyHen)

- MNeputoHut

« Cencnc

« MNepdopauna Ha aebenoto Yepso

- W3tnyaHe (MbpBOHaYanHO UM NTATEHTHO)

« MpenpeuBaHe Ha NOTOKa Ha GnyvAa (BXOAALL 1IN
13X0AALY MOTOK)

- KbpBeHe (MOAKOXHO USIN NEPUTOHEANHO)

« Wneyc

« Epo3una Ha MaHLWeTa B NPOKCUMANHWA N3X0p,

« Epo3sua Ha guctanHma (Ha npaBua KopemeH MycKyn/
Obn6bOoK) MaHLweT

« PuckoBe, 06MKHOBEHO CBbP3aHW C NEPUTOHEOCKOMNCKN 1
nanapocKomncKu Nnpoueaypu.

BHUMAHUE

- He ycykBaiite unu 3aBbpTaiiTe KaTeTbpa No Bpeme Ha
MMMNNaHTaLMoHHaTa npoueaypa.

+ To3u WabnoH He MOXe Aa ce N3MOoN3Ba C APYrvi MapKu
NJ kateTpu unw ¢ gpyru paamepwu unu ctunose Flex-
Neck katetpu 3a [.



« To3wn wabnoH e npeaHasayeH 1 TpA6Ba Aa ce M3non3Bsa
CAMO c Flex-Neck Classic n ARC Coiled kateTpu 3a
nepuToHeasnHa nanvsa npv Bb3pacTHU NaLMeHTu.

« HE n3non3sgaiite wabnoHa Classic n ARC ¢ Flex-Neck
KaTeTpw 3a IoHOLLW, ieLia UM HOBOPOAEHW 1 C
ExxTended™ kaTeTpm.

« HE n3non3Baiite T03 WabnoH 3a APYrvi MapKK KaTeTpu.

«+ HE cTepunusmparite 1031 WwabnoH.

« TpbOUUKMTe Ha KaTeTbpa MoraT fia ce pa3Kbcar, ako
6bAaT NOANOXKEHN Ha MHOTOKPATHO KnamnupaHe,
dopuency ¢ HazbbeHy YentoCTn, NpeKaneHa cuna umn
rpyov UHCTPYMEHTH.

« HE n3non3Baiite popuencu c HasbbeHn YencTu.

« HE npunaraiite npekaneHa cuna 3a 3ak/iouBaHe Ha
YeniocTuTe Npu 3aTBapAHe.

« WM3non3sgante CAMO dopuency ¢ rnagky YentocTu
W eKBMBANEHT.

« HE knamnupaiite KateTbpa 1 He Kopurmpamnte
TPBOMUKMTE MHOFOKPATHO B €A4Ha U Cblla 06nacT.

« HE knamnupaiite 61130 O KOHEKTOpPA.

M3non3BaiiTe caMo KOHEKTOPW Ha KaTeTpu 1 KOPEKTOPHN
KOMIMNEKTU, KOWTO Ca CMeLnanHo eTrKeTMpaHu 1 0gobpeHn
3a nsnonssaHe c Flex-Neck kaTeTpu 3a neputoHeanHa
avanusa. OfobpeHn KOHEKTOPM Ha KaTeTpu 11 KOPEKTOPHMN
KOMMMEKTN MoraT fja ce nopbyaT AnpekTHo oT Merit
Medical Systems, Inc.

3a Haii-po6pu pesynTaTu n3non3gaiTe WabnoHuTe,
BKJIOYEH BbB BCEKM KaTETbPEH KOMMIEKT. AKO

He n3non3earte BKoUeHuTe WwabnoHu, cneasaiirte
obLonpreTuTte CTaHAAPTHY GONHUYHY NPOTOKONY 3a
Hanpasa Ha TyHenu ¢ noaxoasiua dopma.

3a WwabnoHnTe 3a UMNNaHTMpaHe

LLlabnoHuTe 3a mnnaHTMpaHe 3a Classic u ARC n Coiled
KaTeTpy 3a NepuTOHeanHa AManumsa 3a Bb3pacTHu
naLlWeHT! MoraT Aa Ce U3MOM3BaT 3a NOCOUYBAHETO Ha
ONTUMANHOTO MACTO Ha UMMNAHTPAHETO, N3XOAHUA
yuacTbK, pa3mepa Ha KaTeTbpa 1 CTufa Ha KaTeTbpa 3a
BCEKM NauyeHT. LLIabnoHbT Le nognomorHe nsbopa Ha
Haln-fO6POTO MACTO Ha MbPBUYHNUA PA3pPe3, MACTOTO

Ha cnupanara, MACTOTO Ha MaHLUETa 3a NPaBwvs MyCKyl,
TYHenHaTa TPAeKToOpKA U MECTOMOJIOKEHVETO Ha U3XOAHNA
yuacTbK B XOAa Ha npoLefypata Ha UMMIaHTUPaHeTo.

3a wabnoHuTe 3a TyHenMpaHe

LLlabnoHwuTe 3a TyHenMpaHe ce BKOYBAT 3aefHO ¢ Flex-
Neck npaBw KaTeTpy 3a Bb3pacTHY NaLMEHTH 1 KaTeTpu 3a
foHOWM, Aeua 1 HoBopogeHw. LLlabnoHwTe 3a TyHenmpaHe
LLie NofNOMOrHaT 136opa Ha Hain-gobpata TyHenHa
TpaeKTopus 3a KateTbpa.

O6wm nHCTpyKuun 3a Classic
ARC wabnoHu 3a umn T

P

LLlabnoHwuTe 3a MNNaHTVpPaHe N3Non3eaT GrKCUpaHu
AHATOMMYHW OPUEHTMPK KaTo NybrcHaTa cumowmsa n
CpeAHaTa IMHNA, C Lien Aa ce KOHTPONVPa TOYHOTO 1
penpoayLrpyemMo MapKrpaHe BbpXy KoaTa B KNMHUYHUA
KabuHeT nnu KabrHeTa 3a NpefonepaTriBHa OLeHKa.
Mons, npoyeTeTe MHCTPYKLMUTE 3a yNoTpeba Ha WwabnoHa
(pasnpocTpaHsBga ce ot Merit Medical) 3a mapKupaHeTo Ha
NauneHT B U3BbHOOMHUYHY KNUHWUYHM ycnoBus Ha M.
3ABEJIEXKA: Classic n ARC wabnoHbT He MoXe fa ce
13non3ea ¢ Apyrv Mmapku M KateTpu vnu ¢ Apyrvi pasmepu
nnu ctunose Flex-Neck katetpu 3a M[.

KakTo Flex-Neck Classic, Taka 1 ARC Coiled kaTeTpu 3a
Bb3PaCTHY NaLMeHTU ce Npeanarar B Tpy pasmepa —
MaibK, CTaHAApPTEH 1 ronam. HasbbeHuTte nspesu (ManbK,
CTaH[apTEH 1 ronsAm) ca NpunoXxmmm kakto npu Classic,

Taka u npu ARC cTunose Katetpu. OnuunTe 3a U3XoAHMA
y4acTbK 3a pasfIMyHNUTE pa3Mepu KaTeTpyu ce obo3HauaBaT
cKpbrose 1-5.

BUHATW nposepsBaiiTe fanv n3bopumte 1 MapKUPOBKUTE
Ha MeCTOMOMNOXEHMATA He Ca Ha TanuATa, BbpxoBeTe

Ha IbHKM Ha KoXKaTa Un ClenmTe CTPaHu Ha MbHKM Ha
KoXaTa ¥ Aanu NauneHTbT MOXe Aa BUAW 1 la LOCTUTHE
NNaHNPaHNA N3XOfeH YYaCTbK.

Flex-Neck ExxTended e cnHo npenopbunTeneH

3a NaLMeHTV, KOWTO He ca KaHanaaTy 3a Classic

nnu ARC KaTeTbp, Cbo6Pa3HO MapKMPOBKUTE Ha
LabnoHa 3a N3XoAHUA yyacTbK. Mons, npoueteTe
VNHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpeba Ha Exxtended kaTeTbp 3a
LOMbAHWTENHA MHbOPMaLVA.

Mpw Bcukm Classic KateTpy Jbroo6pasHata U3BMBKa He
TpA6Ba fja ce NperbBa NpekaneHo ocTpo. AKO U3BMBKATa

€ NpeKasneHo ocTpa, KaTeTbpbT MOXe Ad MUTPUPA;
M3XOAHUAT MaHLLET MOXe Aia epo3unpa; W/ Moxe Aa

ce Nonyun ycyKBaHe, KoeTo oKiyampa katetbpa. Mpu
Bcuuky ARC KateTpu He TpsiGBa Aa ONMTBaTe fja NPOMEHsTe
npeaBapuTeNHO opopmeHaTa AbroobpasHa N3BMBKa; TOBa
L YBENNYM 3HAYNTENTHO PUCKA OT MUTPALIMSA HA KaTeTbpa.

WHCTPYKUWN 3A YNTOTPEBA HA WWABJIOHA

MpeanpoueaypHo MapKupaHe ¢ WwabnoH

LWa6noHuTe MoraT ia ce 13Mon3BaT B KIMHUKaTa Npeau
MMNNaHTUPaHeTo No rpadvK Unn B eHa Ha npouegypata
Ha VMMMIaHTMPaHe B XMpypruyeH KabuHeT KaTo YacT ot
npeaonepaTMBHUTE NOArOTOBKU. MpaBWIHOTO NpunaraxHe
Ha WwabnoHa ce NpoBexaa B 2 o 3 eTana, Npu KoeTo
NaLMeHTBT MbPBO € B JIErHano NMonoXeHve Nno rpbvb, a cnep
TOBa € B CeAiALLO W/WAN N3MPaBEHO MONOXKeHMe.

N

. CbCTaBbT Ha onepaumoHHaTa 3aa onpegens
Ko pasmep v ctun Flex-Neck KateTbp e 6bae
MUMNAAHTUPaH NpyY NayueHTa.

2. Bb3 ocHOBa Ha 136paHuA pasMep 1 CTUA 1 NPU NIerHano
nosioxeHvie No rpb6b Ha NauyneHTa nogpasHeTe WabnoHa
BbPXY CPeAHaTa NMHVA Ha MaLMeHTa, C NOAXOAALNA
Ha3bbeH U3pe3 ~— , MocTaBeH BbPXY ropHaTa
rpaHuua Ha nybrcHata cuméumsa. Buxre Ourypa A.

3. Cnep KaTo WwabnoHbT e NpaBunHO 6asnpaH Bbpxy
136paHuA KaTeTbp, MapKupaiite T-o6pasHusA nspes

™™ , KOMTO € MACTOTO Ha MbPBUYHMA Pa3pes 1 Ha
MaHLLUEeTa Ha NpaBua KopemeH myckyn. Mapkuparite
n3pesute npasobrbaHmum =, konTto nokasear
TyHenHata TpaekTopus.

4. N3bepeTe Hal-nogxoAALL0TO MECTOMNONOKEHNE Ha
U3XOAHVA MaHLLET, 0603HaUYeHO OT n3pesa pomo6 "
MECTOMONOXKEHNETO Ha
V3XO[HNA yuacTbk, 0603HaueHo ot kpbraus uspes O ,
Taka ye fla nofAxoxaa Ha ¢pr3nKaTa Ha naumeHTa u
136paHvA pa3mep 1 CTUN Ha KaTeTbpa.

5. MpoBepeTe MapKUPOBKMTE NPU NIErHano NonoxeHne

o rpb6, cefALLO 1 U3NPaBEHO MOJIOXKEHNE Ha

nauueHTa. ToBa Le rapaHTMpa, Ye MapKNpoBKUTe 1

MeCTOMOJOXEHMATA 32 NOCTaBAHE Ha KaTeTbpa, KOUTO

Te yKa3BaT, ca Pa3nooXeHu Mo Hai-fo6PUA HAUMH U ca

necHo 3abenexxvmu 1 JOCTbMHM 3a NauuneHTa.

Ourypa A

MapkupaHe c wa6ioH B
XUpypruyeH KabuHer
CrepunHu wabnoHn

ca BKJIOUEHW BbB BCEKM
Flex-Neck kateTbpeH KomnnexTt




AKO NpeABapuUTESHO B KNMHMKATA HE € HanpaBeHo
MapKMpaHe Ha NayuneHTa, LWabloHbT MOXe Aa ce
13Mon3Ba No Bpeme Ha Npoueayparta, B YaCTHOCT cnef
NanapoCKOoMNCKa Ui NepUTOHEOCKONCKa BU3yanu3auns Ha
nepuTOHeyMma, 3a fja:
« Ce KoopauHVpaT n3bopuTe 1 MapKUpPOBKIUTE

Ha MeCTOMOMOXEeHUATA.
« Ce apanTvipaT u perynmpar Te3n MapKnpoBKM, ako

e HeobxoanMo.

. CbCTaBBT Ha OnepaLvioHHaTa 3ana onpegens

koW pa3mep u ctun Flex-Neck kateTbp e 6bae
MUMNNAHTPaH Npw NaumeHTa.

2. Bb3 ocHOBa Ha 136paHNA pasmep 1 CTUA 1 NPW NIerHano
nosioXeHve Nno rpb6b Ha NauneHTa nogpasHeTe WabnoHa
BbPXY CpeAHaTa NMHVA Ha NaLMeHTa, C NOAXOAALNA
Ha3bbeH U3pe3 ~— , MocTaBeH BbPXY ropHaTa
rpaHuua Ha nybrcHata cumomsa.

3. Cnep KaTo WwabnoHbT e NpaBuiHO 6asnpaH Bbpxy
13bpaHuA KaTeTbp, MapKupaiiTe T-o6pasHuA nspes

™™ , KOMTO e MACTOTO Ha MbPBUYHUA Pa3pes 1 Ha
MaHLLEeTa Ha NpaBna KopemeH myckyn. Mapkuparite
n3pesute npasobrbaHuu =, konTo nokassar
TyHenHata TpaekTopus.

4. N36epeTe Hali-NoAXoAALLOTO MECTONOMNOXKEHNEe Ha

N3XOLHVA MaHLUET, 0603HauYeHO OT n3pesa pomb ,

1 MECTOMOJIOKEHNETO Ha U3XOLHUA YYaCTbK,

0603Hau€eHo OT KPbIrUA n3pes ,TaKa ye ja

noaxoxAa Ha GpusnKaTa Ha nauyeHTa 1 n3bpaHua
pasmep 1 CTU/ Ha KaTeTbpa.

Onuyun Ha Flex-Neck kateTbp:
CTUN, pa3mep 1 MecToNonNoXeHne

Onuyun Ha ARC KaTeTbp: CTUA N MeCTONoNoXKeHne

ARC M3xopeH W3xopeH
KateT| Cnvpana yuacrbk Manwer
azme P P Mectonono- MecTonono-

P P XKeHne XKeHve
— o <

Bb3pactHu

nayueHTn Manbk 5 ARC

Manbk

Bb3pacTHu

nauneHT CraHpapreH 5 ARC

CraHgapTeH

Bb3pacthun

nayneHTn lonam 5 ARC

lonam

Onuyun Ha Classic KaTeTbp: CTUA N MeCTONOoJIoKeHne

. M3xopeH W3xopeH
Classic A A
y4acTbK MaHLeT
KaTteTbp Cnwupana
pasmep MecTtonono- MecTonono-
KeHne XeHve
— O &
Bb3pacTHu
naumeHTu Manbk Tunn2 Manbk
Manbk
Bb3pacTHu
nayuneHTun CraHpapTteH 2nm3 CranpapTteH
CraHpapTeH
Bb3pacTHu
nayuneHTn lonam 3unn 4 lonam

lonam

WHCTPYKUWWN 3A YNIOTPEBA
WMNNAHTUPAHE HA KATETBHP

Flex-Neck kateTpu 3a neputoHeanHa fuanvisa morat fa
Ce UMMN/IAHTUPAT MO HAKOJIKO MeTOofa Ha MMMMaHTMpaHe B
CbOTBETCTBYE CbC CTAHAAPTHUTE GONTHUYHI NPOTOKONK,
BKIIOUYNTENHO:

« [NeputoHeockon

- Jlanapockonua

« Xupyprus (0TBOpeHa; cnAana; paspesHa)

« MepKyTaHeH MeTop (Cbc unu 6e3 pnyopockonus; cbe
unu 6e3 Bogauy)

3a cneundrUHN MHCTPYKLIMK, MONIA, NpoyeTeTe
MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpe6a, BKIOYEHN 3aefjHO C
KomnnekTn Merit cMcTemm 3a IMNNAHTMPAHE Ha KaTeTbp 3a
nepuTOHeanHa Ananv3a (Npoaasa ce OTAENHO).

BHUMAHME: /3non3BaiiTe peHTreHOKOHTpacTHaTa nBu1La
KaTo HacoKa 3a noaabpxaHe Ha Flex-Neck kateTbpa B
M3npaBeHo NonoxeHue. KateTbpbT He TPAGBA Aa ce ycyKsa
VNN 3aBbpTa MO Bpeme Ha MMMNnaHTaLMoHHaTa npotegypa.
BcAKo ycyKkBaHe 1 3aBbpTaHe B KaTeTbpa MOXe Ja
[oBefe A0 OrbBaHUA, MUrpaLma U/uUnu oknysus.

WHCTPYKLINU 3A KATETbPHUA KOHEKTOP

C kaTeTbpa 3a nepuToHeanHa ananvsa Flex-Neck e
BKJ/IIOUEH M1aCcTMAacoB KOHEKTOp. TUTAHOB KOHEKTOP OT fiBe
yactu 3a Flex-Neck kaTeTpu 3a neputoHeanHa gnanusa npu
Bb3PaCTHM NaLMEeHTH, IOHOLWIN 1 leLia MOXe fia ce Mopbya
otgenHo ot Merit Medical.

Cnep ycnewHo UMNiaHTpaHe Ha KaTeTbpa 3a
neputoHeanHa avanusa Flex-Neck npukpenete Merit
KaTeTbpeH KOHeKTOp 3a NneputoHeasnHa agvanusa (PD)
KbM KaTeTbpa.

Bceku KaTeTbpeH KOMNNEKT CbAbPXKa eAnH KOHEKTOP U
efiHa Kamnauka.

« 3a0cTpeH BpbX (A)

« [oBgurHat pameHeH pbb6 (B)
« [pbcTos 3axsar (C) E
« Pe36oBaH nyep KoHekTop (D) @
- Kanauka (E)

1. HamokpeTe 3a0cTpeHus BpbX (A) Ha KOHEKTOPa CbC

cTepuneH Gr3nonoruyeH pasTBop Unu CTepusiHa Boaa.

« He usnonsgaiite HMKaKBa Apyra cMasKa.

+ He usnonssaiite ycyKBallo iB/KeHMeE 3a BKapBaHe Ha
KaTeTbpa B KOHEKTOpa Hacuna.

« bByTHeTe koHeKkTOpa B KaTeTbpa C eJHOKPATHO
ABVXeHVe Hanpep,.

2. Mpugsuxete Hanpeg KateTbpa U3LUAN0 A0 NOBAUIHATAA
pameHeH pbb Ha KOHeKTopa. TPBOUYKUTE Ha KaTeTbpa
TpA6Ba fja NPEeMVHAT HaMbIHO Haj 3a0CTPEHUS BPbX U A0
NOBAWIHATUA pameHeH pbb, HO He OTBbA TOBA B NPbCTOBUA
3axsar. Buxre guarpamara.

(

3. [lpbnHeTe BHUMATENHO KOHEKTOPA 1 KaTeTbpa, 3a Ad
npoBepuTe 34paB1HaTa Ha Bpb3KaTa.

4. MNpukpeneTe nnu Kanaykata (E), unv gnannseH KOMNNeKT
3a npenuBaHe, KbM pe3boBaHuA iyep KoHeKTop (D).



MouuncTBaHe 1 rpua 3a KaTeTbpa

Bcuuku KaTeTpy 3a nepuToHeanHa avanusa Flex-Neck ca

n3paboTeHn OT CUANKOH. Mo Ta3n NpuYKnHa NoYncTBaLmTe

CpefcTBa 3a U3XOHMA YYaCTbK, KOUTO Ca CbBMECTV MY

CbC CUIIMKOHOBW KaTeTpw, ca NpuemimBey 3a ynotpeba

npw KateTpuTe 3a NneputoHeanHa fnanu3sa Flex-Neck. Tesn

NoYMCTBALLYM CPefCTBa BKIOYBAT:

+ EnekTponuTHO NpousBeaeHy pa3TBOPU Ha HaTpUEB
xunoxnoput (Hanp. ExSept Plus®)

+ HopmaneH (ctepunen) dusmnonornueH pastsop

MouuncTBalm CpeacTBa, KOUTO Ca HefpasHeLyy,
HETOKCMYHK, aHTMbaKTepranHu 1 B TeuHa dopma,
06BUKHOBEHO Ce NPenopbYBaT.

CnepHvTe NOYMCTBALLYMTE CPeSCTBA HE Ca CbBMECTV MM CbC
CUNKOHOBW KaTeTpu 1 He Ce MpenopbyBart 3a ynotpeba ¢
KaTeTpuTe 3a neputoHeanHa ananusa Flex-Neck.

+ AueToH unv 6a3upaHn Ha aLeToH NPOAYKTN
« ToBupoH-oa unu 6asrpaHn Ha NoA NPOAYKTN

Merit Medical Systems He npefocTaBa cneLyupmyuHn
VNHCTPYKLMN MW NPOTOKOSN 3a FpKa 1 NoYnCTBaHe

Ha M3XOAHUA YYaCTbK, HE3aBUCUMO Aany OT 3APaBHUA
PabOTHUK UKW OT NauyeHTa. MoAXoAALMTe NPOTOKONN 3a
06paboTKa Ha M3XOAHMA YYacTbK 1 rpuka 3a KaTeTbpa
Tpa6Ba fa 6bAaT MHAVBUAYANV3MPAHN 33 BCEKN NALVEHT U
yCTaHOBEHW OT nekapa(ute), cectpata(mte), ananusHus(te)
LieHTbp(0BE) Ha NaumeHTa u/unu apyr AnannusHu
3[paBHU PaboOTHMLN.

ExSept Plus e pernctpmpaHa Tbproscka mapka
Ha komnaHuaTa Alcavis HDC, LLC unun equH ot
HelHUTe Ppunuanu.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Bcuukmn
npasa 3anaseHu.



Flex-Neck® Classic és ARC™
Peritonealis dializis katéterek

Hungarian

TERMEK LEIRASA

Minden Flex-Neck katéter-csomag aldbbiakat tartalmazza:
+ Flex-Neck peritonedlis dializis katéterek

« Beiiltet6 stencil (jobb- és baloldali elhelyezéshez)

« Mdanyag csatlakoz és kupak

TERAPIAS JAVALLATOK

CLASSIC

Ha a beteg alkalmas a peritonedlis dializis (PD) kezelésre,
akkor a Flex-Neck PD katéter sebészetileg vagy hashartya
vizsgaélattal tltetheté be. A Flex-Neck PD katéter
beliltetésével kapcsolatban az egyetlen ellenjavallatot
akkor all fenn, ha a paciens nem alkalmas peritonealis
dializis kezelésre. Szamos kordbbi muitét, illetve gyanitott
vagy dokumentalt hasiiregi 6sszendvések is a PD relativ
ellenjavallatét jelentheti. Viszont minden PD kezelésre
alkalmas betegnél hasznélhato a katéter, mivel a Y-TEC®
hashartya vizsgaélattal torténd beiiltetése lehetévé teszi a
hashartya ellenérzését és igy az 6sszendvések meglétének
ellenérzését, illetve azok elker(ilését.

ARC

Ha a beteg PD kezelésre alkalmas, akkor a

Flex-Neck ARC peritonedlis dializis katéter sebészetileg,
laparoszképiasan vagy hashartya vizsgélattal is beiltethetd
az akkut vagy kronikus peritonedlis dializishez.

CSECSEMOK SZAMARA KESZULT

Ha a beteg PD kezelésre alkalmas és tulsagosan kis termetu
a jelenlegi Flex-Neck katéterekhez, akkor a csecsemék
szamara készult Flex-Neck katéter sebészetileg, hashértya
vizsgaélattal és boron keresztiil is betltethetd. A csecsemék
szamara késziilt Flex-Neck PD katéter betiltetésével
kapcsolatban az egyetlen ellenjavallatot akkor all fenn, ha a
paciens nem alkalmas peritonedlis dializis kezelésre.

ELLENJAVALLATOK

NE hasznalja, ha a paciens nem alkalmas a peritonealis
dializis kezelésre.

MRI biztonsagi informaciok:
MR-feltételes

A terméket értékelték az MRI-kompatibilitds meghatarozésa
érdekében és kompatibilisnek talaltak azt.

A nem klinikai tesztelés bizonyitotta, hogy a peritonealis
dializis katéter MR feltételes. Az ezzel a beliltetett
késziilékkel rendelkezé betegek biztonsagosan
vizsgéalhatok az alabbi feltételeknek megfelelé

MR rendszerekkel:

- Kizarolag 1,5T és 3,0 T értékli magneses mezé

- A méagneses mezé térbeli gradiense 3,000 Gauss/cm
(30 T/m) vagy annél kisebb

- A maximalis jelentett MR rendszer egész testre
meghatdrozott felhasznalasi aranya (SAR) 2 W/kg
(normal izemmad)

Kapcsol6doé MRI-fiités

A fent meghatérozott vizsgalati feltételek kozott a
peritonealis dializis katéter varhatéan maximum 1,5°C
hémérséklet-novekedést general 15 perc folyamatos
vizsgalat utan.

Mesterségesen eldidézett valtozasra vonatkozé
informaciok

A nem klinikai tesztelésnél egy titanium csatlakozd

(kulon kaphaté a Merit vallalattol) altal a képen okozott
mesterséges elvaltozas korilbelil 10 mm-re terjed a
peritonealis dializis katétertél, amikor a képalkotds gradiens
echo pulzusszekvenciaval és egy 3 Teslas MRI rendszerrel
készll. A termék nem homadlyositja el a készllék fényét.

Kizarélag B¢ VIGYAZAT: Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei szerint az eszkdz csak orvosi rendelvényre
adhaté ki.

OVINTEZKEDESEK

« Hasznalat el6tt olvassa el a gyartd utasitasait.

« Atartalom steril (etilén-oxid segitségével). Ne haszndlja, ha
a csomagolas nyitott, sériilt vagy torott.

« Csak egy betegen torténé hasznalatra. Ne hasznélja
fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizalja Ujra. Az
Ujboli hasznalat, ujrafeldolgozas és az Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az késziilék szerkezeti épségét és/vagy
a késziilék meghibasodashoz vezethet, ami a beteg
sérlilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az
Ujbdli hasznalat, feldolgozas vagy sterilizalas ezenkiviil
az eszkoz elfertéz6désének kockézatét is felveti és/vagy
fert6zéshez, keresztfert6zéshez vezethet a betegnél,
egyebek mellett fert6z6 betegségek egyik betegrél a
masikra valo atvitelével. A késziilék beszennyezddése a
beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy haldlahoz vezethet.

« Ne haszndlja a szavatossagi idén tul.

« Azitt foglalt orvosi technikak, eljarasok és lehetséges
komplikaciok NEM tartalmaznak minden informaciot,
illetve nem jelentenek teljes leirdst. Azok nem helyettesitik
a szakorvos megfeleld képzettségét és ésszerd
szakorvosi dontését.

« Alkalmazzon fertétlenité eljarast a csomag felnyitdsanal és
a tartalom kidritésénél.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

« Fert6zések (a kilépési oldalon vagy az alagutnal)

« Hashartyagyulladas

« Vérmérgezés

- Bélatfarodas

« Szivargas (kezdeti vagy latens)

« Afolyadék atfolyasanak akadalyozottsaga (bearamlas
vagy kiaramlas)

« Vérzés (bér alatti vagy hashartyas)

« Bélelzérodas

« Akozelebbi perem hamhianya

« Atdvolabbi (nyilt / mély) perem hamhianya

« A peritonealis és a tlikrozéses eljarasokkal dltalaban
egydtt jaré kockéazatok.

OVINTEZKEDESEK

« Ne csavarja, illetve ne forgassa a katétert a bedltetési
eljaras soran.

- Ezek a beiltetd stencilek nem hasznalhaték mas markaju
PD katéterekkel, illetve mas méretd vagy tipusu Flex-
Neck PD katéterekkel sem.

+ Eza stencil KIZAROLAG a Flex-Neck Classic és az ARC
orsos feln6tt peritonedlis dializis katéterekhez késziilt.

« NE hasznalja a Classic és az ARC stencilt a serduilék,
gyermekek és csecsemok szdmara készilt vagy
ExxTended™ markaju katéterekkel.

+ NE hasznalja ezt a stencilt mas katétermarkakhoz.

« NE sterilizélja ezt a stencilt.

«  Akatéter csovezése a gyakori beszoritas, a tulzott
erékifejtés, a fogazott pofas csipesz, illetve a durva
eszkdzok hasznélata sorén elhasznalédhat.

« NE hasznéljon fogazott pofas csipeszt.

« NE prébalja tul erésen lezarni a csipeszt.



« KIZAROLAG sima pofas csipeszt vagy annak megfeleld
eszkozt hasznaljon.

« NE szoritsa be a katétert és ne javitsa tobbszor
ugyanazon a teriileten a csovezést.

« NE rogzitse a csatlakozo kozelébe.

Kizérélag olyan katéter-csatlakozokat és javitd készleteket
hasznaljon, amelyek cimkéik alapjan kifejezetten a
Flex-Neck peritonealis dializis katéterekhez készliltek,
illetve keriltek jévahagyasra. Kozvetlendl a Merit Medical
Systems, Inc. vallalattdl is megrendelheti a jovahagyott
katéter-csatlakozokat és javito készleteket.

A legjobb eredmények elérése érdekében az egyes katéter
készletekben mellékelt stencileket hasznélja. Amennyiben
mégsem a mellékelt stencileket hasznalja, akkor az ives
kialakitasu alagutak készitésekor kévesse az dltaldnosan
elfogadott, szabvanyos kérhazi szabélyzatokat.

A stencilek beiiltetéséhez

A Classic, az ARC és a feln6tt orsos peritonealis dializis
katéterekhez késziilt betiltetd stencilek segitségével
jelezheti az egyes betegek szamara optimalis betiltetési
helyet, kilépési helyet, katéter méretet és katéter stilust. A
stencil segitségével a beliltetési eljaras el6tt kivalaszthatja
alegjobb elsédleges bemetszési helyet, az orso és a rectus
perem helyét, az alagitnyomvonalat, és a kilépési helyet.

Az alagut-stencilekhez

Az alagut-stencilek a felnétt egyenes, illetve a kamaszok,
a gyermekek és a csecsem6k szamara készult Flex-Neck
katéterek tartozéka. Az alagut-stencilekkel kivalaszthatja a
katéter legjobb alagitnyomvonaldt.

Altalanos utasitasok a Classic és a
ARC beiilteté stencil hasznélatahoz

A klinikan vagy a muitét el6tti értékelés helyén a belltetd
stencilekhez rogzitett anatdmiai tdjékozodasi pontok
sziikségesek a pontos és masolhaté bér-jeldlések
érdekében. Ezek tobbek kozott: az agyéki szimfizis és a
kdzépvonal. Kérjik, a jarobetegek klinikai helyszinének
PD beteg-jeltléseiért tekintse meg a stencil hasznélati
utmutatojat (amelyet a Merit Medical forgalmaz).
MEGJEGYZES: A Classic és az ARC stencilek nem
hasznalhatok mas markaju PD katéterekkel, illetve mas
méretli vagy tipusu Flex-Neck PD katéterekkel sem.

A Flex-Neck Classic és az ARC ors6s, felnéttek szamara késziilt
katéterek harom méretben kaphatok - kicsi, szabvéanyos és
nagy méretben. A bemetszett kivagasok (kicsi, szabvanyos
és nagy) mind a Classic, mind az ARC katéterstilusokra
vonatkoznak. A kiilonb6zé méret( katéterek kilépési hely-
opcioit az 1-5 szammal jelolt korok jelzik.

MINDIG ellenérizze, hogy a helyvalasztasok és jelolések
egyike sem talalhaté-e az 6vvonalakon, a bérredé
csuicsokon vagy a bérredék vak oldalan, illetve azt is, hogy a
beteg hozzéférhet-e a kilépési helyhez és lathatja-e azt.

A Flex-Neck ExxTended katéter erésen javasolt az olyan
betegek szamara, akik a kilépési hely jel6lései alapjan nem
alkalmasak a Classic vagy az ARC katéter hasznalatara.
Kérjiik, a tovabbi informaciokért tekintse meg az Exxtended
katéter hasznalati utmutatdjat.

A Classic katéterek esetében a hajlitott ivet ne hajlitsa tul
akkutra. Ha a hajlitott iv tulsdgosan akkut, akkor a katéter
elmozdulhat; a kilépési perem kimarédhat; és/vagy hurok
zarhatja el a katétert. Egyetlen ARC katéter esetében se
prébélja megvaltoztatni az elvégzett hajlitott ivet; kiilonben
nagyban névelheti a katéter elmozduldsanak kockazatat.

A STENCIL HASZNALATI UTASITASAI

A stenciljel6lés el6zetes eljarasa

A stencilek a belitemezett bediltetés el6tt a klinikdban
vagy a beliltetési eljaras napjan hasznalhatdk a miitében
hasznalhatdk az operacié el6tti elékésziletek részeként. A
megfeleld stencilhasznélat 2 vagy 3 szakaszban késziil el,
el6szor a paciens hanyattfekvé, majd a paciens 16 és/vagy
4llo testhelyzetében.

1. Az OR személyzet segitségével hatdrozza meg, milyen
Flex-Neck katéterméretet és stilust hasznaljanak a
beliltetéshez.

2. A beteg hanyattfekvé testhelyzetében a kivalasztott
méret és stilus alapjan igazitsa el a stencilt a beteg
kozépvonalan az dgyéki szimfizis felsé hataran
elhelyezett, megfelelé bemetszett kivdgasnal ——— .
Lasd az A &brat.

3. Miutan megfelel6en elhelyezte a stencilt a kivalasztott
katéteren, jelélje meg a T-vonal kivagasat ™™ , amely
az elsédleges bemetszési helynél és a rectus peremnél
talalhaté. Jelélje meg a téglalapok kivagasat ——1 ,
amely az alagitnyomvonalat jel6li.

4. Vélassza ki a legmegfelelébb helyet a kilépési peremhez
a rombusz alaku kivagasnak megfeleléen,
majd a kilépési helyet a kor alaku kivagasnak
megfeleléen Ugy, hogy az a beteg fizikai testalkatanak,
valamint a valasztott katéter méretének és stilusanak is
megfeleljen.

5. Ellendrizze a jeloléseket a beteg hanyattfekvd, Ul6 és
allé testhelyzetében is. Ezzel gondoskodhat arrdl, hogy
a jelolések és a katéter azok altal megjelolt elhelyezési
helyei idealisak, valamint kdnnyen lathatoak és
hozzéférhet6ek legyenek a paciens szdmara.

A dbra

Stenciljeldlés
amiitében

A steril stencilek N o
minden Flex-Neck katéter \_}\)&

készletben megtalalhatok

Ha a klinikdn nem készitettek elére jeloléseket a betegen,

akkor a stencilek az eljaras kozben hasznélhatok, kiilonosen

a hashartya laparoszképias vagy hashartya vizsgalattal

torténdé megjelenitése utan:

« Koordinalja és ellendrizze az elhelyezési lehetéségeket
és jeloléseket.

« Sziikség esetén alkalmazza vagy igazitsa el a jel6léseket.

1. Az OR személyzet segitségével hatdrozza meg, milyen
Flex-Neck katéterméretet és stilust hasznéljanak
a beiiltetéshez.

2. A beteg hanyattfekvé testhelyzetében a kivalasztott
méret és stilus alapjan igazitsa el a stencilt a beteg
kozépvonalan az dgyéki szimfizis felsé hataran
elhelyezett, megfelelé bemetszett kivagasnal ——— .

. Miutan megfeleléen elhelyezte a stencilt a kivalasztott
katéteren, jelélje meg a T-vonal kivagasat ™™ , amely
az elsédleges bemetszési helynél és a rectus peremnél
talalhaté. Jelélje meg a téglalapok kivagasat ——1 ,
amely az alagutnyomvonalat jel6li.

4. Vaélassza ki a legmegfelelébb helyet a kilépési peremhez

a rombusz alaku kivagasnak megfeleléen,

majd a kilépési helyet a kor alaku kivagasnak
megfeleléen Ugy, hogy az a beteg fizikai testalkatanak,
valamint a valasztott katéter méretének és stilusanak
is megfeleljen.

w



Flex-Neck katéteropciok:
Stilus, méret és elhelyezés

ARC katéteropciok: Méret és elhelyezés

ARC Orso6 Kilépési hely Kilépési perem
Katéter mérete Elhelyezés Elhelyezés Elhelyezés
Felnétt

Kisméret( Kisméret( 5 ARC
Felnétt

Szabvényos ~ Szabvéanyos 5 ARC
Felnétt

Nagyméretli ~ Nagyméretd 5 ARC

Classic katéteropciok: Méret és elhelyezés

Classic Orsé Kilépési hely Kilépési perem

Katéter mérete Elhelyezés Elhelyezés Elhelyezés
T O %

Felnétt

Kisméret(i KisméretU 1vagy 2 KisméretU
Felnétt

Szabvanyos Szabvanyos 2vagy 3 Szabvanyos
Felnétt

Nagyméreti  Nagyméretd 3vagy 4 Nagyméret(i

HASZNALATI UTMUTATO
A KATETER BEULTETESE

A Flex-Neck peritonealis dializis katéterek szamos
beliltetési modszerrel beliltethet6k a szabvanyos korhazi
protokolloknak megfelelen, példaul az aldbbiakkal:

+ Hashartya vizsgélat

« Laparoszkopia

« Mitét (nyilt; vak; lerdviditett)

« Bor alatti (fluoroszképpal vagy anélkiil; vezetéhuzallal
vagy anélkl)

A részletes utasitasokért kérjik, tekintse meg az dsszes
Merit peritonealis dializis katéterbeliltet6 rendszerhez
(kulon kaphato) mellékelt Hasznalati utmutatot.

OVINTEZKEDESEK: Tartsa egyenesen a Flex-Neck katétert
a sugaratlatszatlan csik segitségével. Ne csavarja, illetve

ne forgassa a katétert a betiltetési eljaras soran. A katéter
megcsavarasa vagy forgatasa hurkokat, elmozdulést és/
vagy elzarodast idézhet eld.

A KATETER CSATLAKOZTATASARA VONATKOZO
INFORMACIOK

A mUianyag csatlakozot minden Flex-Neck peritonealis
dializis katéter tartalmazza. A felnétt, serdiilg, és gyermek
Flex-Neck peritonedlis dializis katéter két darabbdl allé
titdnium csatlakozdja kiilon vasarolhaté a Merit Medicaltol.

A Flex-Neck peritonedlis dializis katéter sikeres betltetése
utan régzitse a Merit peritonedlis dializis (PD) katéter
csatlakozoét a katéterhez.

Minden katéter készlet egy csatlakozot és egy
kupakot tartalmaz.

« Kupos hegy (A)

« Megemelt nyél perem (B)
« Ujjtdmasz (C)

+ Menetes luer (D)

« Kupak (E)

1. Nedvesitse be a csatlakozd kupos hegyét (A) steril

sooldattal vagy steril vizzel, majd helyezze azt a katéterbe.

« Semmilyen mas kendéanyagot ne haszndljon.

« Ne erdltesse csavaré mozdulattal vagy erdkifejtéssel a
katétert a csatlakozoba.

- Egyetlen, elére irdnyulé mozdulattal nyomja a
csatlakozot a katéterbe.

2. Vezesse a csatlakozét teljesen a csatlakozé megemelt
nyél pereméhez. A katéter csovezésének teljesen ét kell
haladnia a kiipos hegyen és a megemelt nyél peremen, de
nem érhet tul az ujjtdmaszon. Lasd az dbrat.

3. Huzza 6vatosan a csatlakozéra és a katéterre a
csatlakozas erésségének teszteléséhez.

4. Csatlakoztassa a kupakot (E) vagy egy dializis transzfer
készletet a menetes luerhez (D).

A katéter tisztitasa és apolasa

Minden Flex-Neck peritonealis dializis katéter szilikonbol

készilt. A kilépési hely tisztitoszerei kompatibilisek a

szilikon katéterekkel, igy a Flex-Neck peritonealis dializis

katétereken is hasznélhatok. llyen tisztitdszerek lehetnek:

« Elektrolitikusan el@allitott natrium-hipoklorit oldatok
(pl. ExSept Plus®)

«  Normal (steril) sooldat

Altalanosan javasoljuk a nem irritalé hatasu, nem toxikus,
antibakteridlis, folyékony allagu tisztitdszereket.

A kovetkezo tisztitdszerek nem kompatibilisek a szilikon
katéterekkel, igy nem javasoltak a Flex-Neck peritonealis
dializis katétereken vald hasznélatra:.

« Aceton vagy aceton alapu termékek
«+ Povidon-jod vagy jod-alapu termékek

A Merit Medical Systems nem rendelkezik speciélis
ajanlasokkal és szabalyozasokkal a kilépési hely apolasara
és tisztitdsara nézve, sem az egészségligyi szakember,

sem pedig a beteg szamara. A megfeleld kilépési helyre

és katéterdpolasra vonatkozo kezelési szabalyozasokat
paciensenként személyre kell szabni, illetve a beteg
szakorvosa/szakorvosai, névére/névérei, és/vagy mas
dializisért felels egészségligyi szakemberek hatarozhatjak
meg azt.

Az ExSept Plus az Alcavis HDC, LLC vagy annak egyik
lednyvéllalatanak bejegyzett védjegye.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Minden
jog fenntartva.
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