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TWO-PIECE
TITANIUM CATHETER CONNECTOR

CC-2300 English

For use with Flex-Neck® Adult, Adolescent, Pediatric and
ExxTended Catheters ONLY

PRODUCT DESCRIPTION
Each box contains one (1) pouch with two piece Titanium
Connector. Includes main connector body and cap.

body @: H:H]ID cap

INDICATIONS FOR USE

The two-piece titanium peritoneal dialysis catheter connec-
tor is used to connect the peritoneal dialysis catheter to the
dialysate line.

CONTRAINDICATIONS FOR USE

Do NOT use with Flex-Neck Infant Peritoneal Dialysis
Catheters. Do NOT use with other peritoneal dialysis
catheter brands.

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

PRECAUTIONS

« Read manufacturer’s instructions prior to use.

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

« For single patient use only. Do not reuse, reprocess, or
resterilize. Reuse, reprocessing, or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/
or lead to device failure, which in turn may result in
patient injury, illness, or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness,
or death of the patient.

« Do not use after expiration date.

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

« Infections (exit-site or tunnel)

« Peritonitis

- Sepsis

+ Leakage (initial or latent)

« Catheter separation from the connector

CAUTIONS

«+ 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 repeatedly in the same area.

« Do NOT clamp near the connector.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Create a sterile field for the procedure:

Prepare the patient’s skin and catheter with a cleaning or
disinfecting solution as needed, as per hospital protocol.
Drape the catheter exit-site area in an appropriate manner.

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

3. If replacing an existing connector, prepare the existing

Flex-Neck Catheter:

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

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

- Verify that the cut is perpendicular to the tubing.

4. Slide the Titanium Connector Cap over the catheter, with
the tapered end first.

5. Insert the tip of the connector’s Main Body into the
catheter and advance until only the knob (A) of the Main
Body is covered by the catheter as indicated by the arrow
in diagram.

« Do NOT advance past the knob (A) onto the neck (B).

« If necessary, wet the tapered tip (A) of the Connector
with sterile saline or sterile water before inserting 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.

6. Slide the Cap up and onto the main body and screw the

two parts snugly together by rotating the cap. There must

be no gap between the two parts of the connector, the Cap

and the Main Body.

+ Do NOT rotate the Main Body of the connector; the
catheter may become twisted.

7. Pull carefully on the Replacement Connector and cathe-
ter to test the strength of the connection.

8. Attach either a connector cap, or a dialysis transfer set, to
the threaded luer end of the Main Body.

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 recom-
mendations or protocols for exit-site care and cleaning,
whether by the healthcare professional or by the patient.
Appropriate exit-site and catheter care treatment protocols
should be individualized for each patient, and established
by the patient’s physician(s), nurse(s), dialysis center(s),
and/or other relevant dialysis healthcare professionals.

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

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



CONNECTEUR DE CATHETER
2 PIECES ENTITANE
CC-2300

French

A utiliser UNIQUEMENT avec les cathéters Flex-Neck® des-
tinés aux adultes, aux adolescents et aux enfants, et avec
les cathéters ExxTended

DESCRIPTION DU PRODUIT

Chaque boite contient (1) sachet comprenant un connec-
teur deux piéces en titane. Inclut un corps principal de
connecteur et un capuchon.

corps m:ﬂ]ﬂm:ﬂjl:ﬂ:ﬂ]lD capuchon

INDICATIONS

Le connecteur deux piéces en titane est utilisé pour
raccorder le cathéter de dialyse péritonéale a la ligne de
dialyse.

CONTRE-INDICATIONS

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

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

PRECAUTIONS

« Lire les instructions du fabricant avant toute utilisation.

« Lecontenu a été stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne pas
I'utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

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

- Ne pas utiliser aprées la date d'expiration.

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

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

« Infections (site démergence ou tunnel)

« Péritonite

- Sepsis

« Fuite (initiale ou latente)

- Séparation du cathéter et du connecteur

MISES EN GARDE

« Latubulure du cathéter peut se déchirer lorsqu'elle
est soumise a des pincements répétés, a des forceps a
machoires dentées, a une force excessive ou a des outils
rugueux.

« Ne PAS utiliser de forceps 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 plusieurs fois au méme endroit.

« Ne PAS pincer a proximité du connecteur.

MODE D’EMPLOI

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

N

. Sivous pincez la tubulure du cathéter avec une pince hé-
mostatique ou des forceps stériles, utilisez uniquement
des forceps a machoires lisses ou un dispositif équiv-
alent. Ne PAS utiliser de forceps a machoires dentées.
Consultez les mises en garde.

w

. Sivous remplacez un connecteur existant, préparez le
cathéter Flex-Neck existant :

« Alaide de ciseaux a suture stériles, découpez d'un seul

trait la tubulure du cathéter a I'extrémité distale du
connecteur existant en tachant d'obtenir une coupe
droite et perpendiculaire. Ne retirez pas le connecteur
du cathéter.

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

cathéter.

« Vérifiez que la coupe est perpendiculaire a la tubulure.

Faites glisser le capuchon du connecteur en titane sur le
cathéter, l'extrémité effilée en premier.

5. Insérez I'extrémité du corps principal du connecteur
dans le cathéter et avancez jusqu’a ce que la pro-
tubérance (A) du corps principal soit recouverte par le
cathéter, comme indiqué par la fleche sur le schéma.

« Ne dépassez PAS la protubérance (A) pour ne pas em-

piéter sur le col (B).

« Sinécessaire, humidifiez I'extrémité effilée (A) du

connecteur avec une solution saline stérile ou de I'eau
stérile avant de l'insérer dans le cathéter.

« Nutilisez 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.

6. Faites glisser le capuchon vers le haut et dans le corps

principal, et vissez bien les deux piéces en tournant le
capuchon. Il ne doit pas y avoir d'espace entre les deux
piéces du connecteur, le capuchon et le corps principal.

« Ne tournez pas le corps principal du connecteur ; le

cathéter pourrait s'entortiller.

7. Tirez avec précaution sur le connecteur de rechange et

le cathéter pour tester la résistance du branchement.

8. Fixez un capuchon de connecteur ou un ensemble de

transfert de dialyse a I'extrémité du raccord Luer fileté
du corps principal.



NETTOYAGE ET ENTRETIEN DU CATHETER

Tous les cathéters de dialyse péritonéale Flex-Neck sont

fabriqués en silicone. Les agents de nettoyage de site

d'émergence compatibles avec les cathéters en silicone

peuvent donc étre utilisés sur les cathéters de dialyse péri-

tonéale Flex-Neck. Ces agents de nettoyage comprennent

les solutions suivantes :

« Solutions d’hypochlorite de sodium produites par élec-
trolyse (c'est-a-dire ExSept Plus®)

- Solutions salines (stériles) normales

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

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

« Acétone ou produits a base d'acétone

« Povidone iodée ou produits a base 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.



CONNETTORE IN TITANIO
A DUE ELEMENTI PER CATETERE

CC-2300

Italian

SOLO per cateteri Flex-Neck® per adulti, adolescenti,
pediatrici ed ExxTended

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Ogni confezione contiene un (1) involucro con il connettore
in titanio a due elementi. Il connettore é formato dal corpo
principale e dal tappo.

ome mm % oppe

INDICAZIONI D’'USO

Il connettore in titanio a due elementi per catetere per
dialisi peritoneale serve per collegare il catetere per dialisi
peritoneale alla linea del liquido di dialisi.

CONTROINDICAZIONI D’'USO

NON utilizzare con i cateteri per dialisi peritoneale Flex-
Neck neonatali. NON utilizzare con cateteri per dialisi
peritoneale di altre marche.

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

PRECAUZIONI

Leggere le istruzioni del produttore prima dell’uso.

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

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

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

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

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Infezioni (del sito di uscita o del tunnel)
Peritonite

Sepsi

Perdite (iniziali o latenti)

Distacco del catetere dal connettore

AVVERTENZE

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

NON utilizzare pinze a presa zigrinata.

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

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

« NON clampare il catetere ripetutamente nella stessa
area.

« NON clampare il catetere in prossimita del connettore.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Creare un campo sterile per la procedura:
Preparare la cute del paziente e il catetere con una
soluzione detergente o disinfettante secondo i requisiti
del protocollo ospedaliero.
Applicare i teli sull'area del sito di uscita del catetere in
modo idoneo.

N

. Per il clampaggio del tubo del catetere con dispositivi
emostatici sterili o pinze, utilizzare esclusivamente pinze
a presa liscia o di tipo equivalente. Non utilizzare pinze a
presa zigrinata. Vedere le avvertenze.

w

. Per la sostituzione di un connettore esistente, preparare
il catetere Flex-Neck esistente:
Tagliare il tubo del catetere con forbici per sutura sterili
in posizione distale rispetto al connettore esistente con
un unico taglio retto perpendicolare. Non estrarre il
connettore dal catetere.

- Dopo il taglio, devono restare almeno 2,5 cm di tubo del

catetere.

Verificare che il taglio sia perpendicolare al tubo.

»

Fare scorrere il tappo del connettore in titanio sul
catetere inserendolo dall'estremita rastremata.

w

. Inserire la punta del corpo principale del connettore
nel catetere e farla avanzare fin quando il catetere avra
coperto solo la sporgenza (A) del corpo principale, come
indicato dalla freccia nella figura.

« NON fare avanzare il connettore oltre la sporgenza (A)
fino al collo (B).

« Se necessario, bagnare la punta rastremata (A) del con-
nettore con soluzione fisiologica sterile o acqua sterile
prima di inserirla nel catetere.

« Non utilizzare altri tipi di lubrificanti.

- Non compiere un movimento di torsione per inserire

forzatamente il catetere sul connettore. Spingere il con-

nettore nel catetere con un unico movimento in avanti.

6. Fare scorrere il tappo sul corpo principale e avvitare
saldamente i due elementi ruotando il tappo. Non vi
devono essere fessure tra i due elementi del connettore,
il tappo e il corpo principale.

« NON ruotare il corpo principale del connettore, poiché il
catetere puo attorcigliarsi.

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

8. Applicare un tappo per connettore o un set di trasfer-
imento per dialisi all'estremita del corpo principale
dotata di raccordo Luer filettato.



PULIZIA E CURA DEL CATETERE

Tutti i cateteri per dialisi peritoneale Flex-Neck sono realiz-

zati 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 pro-
tocolli specifici per la cura e la pulizia del sito di uscita da
effettuarsi da parte degli operatori sanitari o dei pazienti.

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

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

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

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



ZWEITEILIGER
KATHETERKONNEKTOR
CC-2300 AUS TITAN

German

NUR fiir den Gebrauch mit Flex-Neck®-Kathetern fir Er-
wachsene, Jugendliche, Kinder und fiir ExxTended-Katheter

PRODUKTBESCHREIBUNG

Jede Packung enthilt einen (1) Beutel mit einem zweiteil-
igen Konnektor aus Titan. Enthalt Konnektor-Hauptkorper
und Kappe.

GEBRAUCHSINDIKATIONEN

Der zweiteilige Peritonealdialyse-Katheterkonnektor aus
Titan wird zur Verbindung des Peritonealdialyse-Katheters
mit der Dialysatleitung verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH
NICHT mit Flex-Neck-Peritonealdialyse-Kathetern fir
Kleinkinder verwenden. NICHT mit anderen Marken von
Peritonealdialyse-Kathetern verwenden.

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

VORSICHTSHINWEISE

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

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

« Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder wieder sterilisieren.
Die Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation
konnen die strukturelle Unversehrtheit des Instruments
beeintrachtigen und/oder zum Versagen fiihren, was
wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten flihren kann. Wiederverwendung, Aufarbeit-
ung oder Sterilisation konnen auch das Risiko von Kon-
tamination des Instruments und/oder Infektions- oder
Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten hervorrufen,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Ubertra-
gung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
zum anderen. Kontaminierung des Instruments kann
zu Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten
fuhren.

- Nicht nach Verfalldatum verwenden.

« Die in diesem Dokument angegebenen medizinischen
Techniken, Verfahren und potentielle Komplikationen
enthalten NICHT den vollstdndigen und/oder kom-
pletten Anwendungsbereich bzw. Beschreibungen.

Sie ersetzen nicht die entsprechende Ausbildung und
verlassliche medizinische Beurteilung eines Arztes.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

« Infektionen (Ausgangsort oder Tunnel)
« Bauchfellentziindung

- Sepsis

«+ Auslauf (urspriinglich oder latent)

« Trennung des Katheters vom Konnektor

VORSICHT

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

NICHT Zangen mit geriffelten Backen verwenden.
Verwenden Sie NICHT tiberméaBige Kraft, um die Zange
zu sperren.

NUR Zangen mit glatten Backen oder Ahnliches verwen-
den.

Den Katheter NICHT wiederholt an derselben Stelle
abklemmen.

NICHT in der Nahe des Konnektors abklemmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

N

>

o

~N

. Ein steriles Feld fur das Verfahren herstellen:

Die Haut des Patienten und Katheter mit einer Reini-
gungs- bzw. Desinfizierungslésung gemaR Kranken-
hausprotokoll vorbereiten.

Ausgangsstelle des Katheters entsprechend abdecken.

. Beim Abklemmen des Katheterschlauchs mit sterilem

Hamostat oder Zange nur Zangen mit glatten Backen
oder Ahnliches verwenden. Nicht Zangen mit gerif-
felten Backen verwenden. Siehe VorsichtsmaBregeln.

. Wenn ein existierender Konnektor ersetzt werden muss,

bereiten Sie den existierenden Flex-Neck-Katheter vor:
Katheterschlauch distal zum existierenden

Konnektor mit steriler Nahtschehre in einem einzigen,
geraden, senkrechten Schnitt schneiden. Den Konnektor
nicht vom Katheter herunterziehen.

Nach dem Abschneiden muss mindestens 2,5 cm des
Katheterschlauchs ubrig bleiben.

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

Die Konnektorkappe aus Titan zuerst mit dem konischen
Ende tiber den Katheter schieben.

. Die Spitze des Hauptkorpers des Konnektors in den

Katheter einfiihren und vorschieben bis nur der Dreh-
knopf (A) des Hauptkorpers mit dem Katheter bedeckt
ist, wie mit dem Pfeil im Diagramm angezeigt ist.
NICHT tber den Drehknopf (A) hinaus bis zum Hals (B)
vorschieben.

Falls notwendig, die konische Spitze (A) des Konnek-
tors mit steriler Kochsalzlésung oder sterilem Wasser
befeuchten, bevor sie in den Katheter eingefiihrt wird.
Kein anderes Schmiermittel verwenden.

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

. Die Kappe hoch und auf den Hauptkoérper schieben

und die zwei Teile durch das Drehen der Kappe fest
zusammenschrauben. Zwischen den zwei Teilen des
Konnektors, néamlich der Kappe und dem Hauptkéorper,
darf keine Kluft entstehen.

Den Hauptkorper des Konnektors NICHT drehen, weil
der Katheter verdreht werden kann.

. Vorsichtig am Ersatzkonnektor und Katheter ziehen, um

die Starke der Verbindung zu tiberprifen.



8. Entweder eine Konnektorkappe oder ein Dialysetrans-
fer-Set an das aufgefadelte Luer-Ende des Hauptkorpers
anbringen.

KATHETERREINIGUNG UND -PFLEGE

Alle Flex-Neck-Peritonealdialyse-Katheter bestehen aus
Silikon. Reinigungsmittel fiir die Ausgangsstelle, die mit Si-
likonkathetern kompatibel sind, kénnen fir Flex-Neck-Peri-
tonealdialyse-Katheter verwendet werden. Zu diesen
Reinigungsmitteln gehdren:
« Elektrolytisch erzeugte Natriumhypochloritlésung

(z. B. ExSept Plus®)
- Ubliche (sterile) Kochsalzlésung

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

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

« Aceton oder auf Aceton basierte Produkte

«+ Povidon-lod oder auf lod basierte Produkte

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

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

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

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



CONECTOR DE
CATETERES DE TITANIO E DOS PIEZAS

CC-2300 Spanish

Para uso SOLO con catéteres ExxTended, para adultos,
adolescentes y pediétricos Flex-Neck®.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Cada caja contiene una (1) bolsa con el conector de titanio
de dos piezas. Incluye el cuerpo del conector principal y
un tapon.

cuerpe mm % tapén

INDICACIONES DE USO

El conector de catéteres de didlisis peritoneal de titatio
de dos piezas se utiliza para conectar el catéter de didlisis
peritoneal al tubo de dialisata.

CONTRAINDICACIONES DE USO

NO utilizar con catéteres de didlisis peritoneal

para bebés Flex-Neck NO utilizar con otras marcas de
catéteres de didlisis peritoneal.

B 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 esta abierto, dafado o roto.

- Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar
ni reestirilizar La reutilizaciéon, el reprocesamiento o la
reestirilizacion pueden poner en peligro la integridad
estructural del aparato y/o conducir al fallo del aparato,
lo que a su vez puede tener como resultado lesiones, en-
fermedad o la muerte para el paciente. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reestirilizacion también pueden
crear un riesgo de contaminacién del aparato y/o
provocar la infeccion o infeccidn cruzada del paciente,
incluyendo, entre otros, la transmisiéon 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 complica-
ciones 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

- Fugas (iniciales o latentes)

« Separacion del catéter del conector

PRECAUCIONES

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

« NO utilizar férceps con mordazas serradas.

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

« Utilizar SOLAMENTE férceps con dientes mordazas
suaves o equivalentes.

« NOfijar el catéter repetidamente en el mismo érea.

« NO fijar cerca del conector.

INSTRUCCIONES DE USO

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

N

. Si esta fijando los tubos del catéter con forceps o hemo-
statos estériles, utilice solamente férceps de mordazas
suaves o algun equivalente. No utilizar férceps con
mordazas serradas. Consulte las precauciones.

w

. Si se estd sustituyendo un conector existente, prepare el
catéter Flex-Neck existente.
Corte los tubos del catéter justo en la porcion distal
del conector existente con tijeras de sutura estériles
haciendo un solo corte recto y perpendicular. No tire del
conector del catéter.

« Deben quedar al menos 2,5 cm de tubos de catéter

después del recorte.
« Verifique que el corte es perpendicular al tubo.

»

Deslice el tapdn del conector de titanio por el catéter,
con el extremo ahusado primero.

w

. Introduzca la punta del cuerpo principal del conector en
el catéter y hdgalo avanzar sélo hasta que el mando (A)
del cuerpo principal esté cubierto por el catéter segun
lo indica la flecha del diagrama.

- NO lo haga avanzar mas alld del mando (A) hacia el

cuello (B).

« Sies necesario, humedezca la punta ahusada (A) del
conector para sustitucion con liquido salino estéril o
agua estéril e introduzcala en el catéter.

« No utilice ningtn otro lubricante.

« No utilice un movimiento de giro para forzar que el

catéter entre en el conector. Empuje el conector hacia el

catéter con un solo movimiento hacia delante.

6. Deslice el tapén hacia arriba por el cuerpo principal y
atornille suavemente las dos piezas girando el tapén.
No debe quedar ninglin hueco entre las dos piezas del
conector, el tapdén y el cuerpo principal.

« NO gire el cuerpo principal del catéter; se puede torcer
el catéter.

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

8. Conecte un tapén de conexion o un conjunto de trans-
ferencia de dialisis al extremo luer con rosca del cuerpo
principal.



LIMPIEZA Y CUIDADO DEL CATETER

Todos los catéteres de didlisis peritoneal Flex-Neck estan

hechos de silicona. Pueden ser aceptables productos para

limpieza de catéteres de 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)

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

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

« Acetona o productos basados en la acetona

- Povidona yodada o productos basados en el yodo

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

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

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



CONECTOR DE
CATETER DE TITANIO DE DUAS PECAS
CC-2300

Portuguese

APENAS para utilizagdo com Cateteres ExxTended e
Pediatricos, para Adolescentes e Adultos Flex-Neck®

DESCRICAO DO PRODUTO

Cada caixa contém uma (1) bolsa com um Conector de
Titanio de duas pecas. Inclui base do conector principal e
tampa.

base M]:Hlm:ﬂj % empe

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O conector do cateter de dialise peritoneal de titanio é
utilizado para ligar o cateter de dialise peritoneal a linha
de didlise.

CONTRA-INDICAGOES DE UTILIZAGAO

NAO utilizar com cateteres de dialise peritoneal infantil
Flex-Neck.

NAO utilizar com outras marcas de cateteres de diélise
peritoneal.

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

PRECAUGOES

« Leia as instrugdes de utilizagéo do fabricante antes da
utilizacdo.

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

« Apenas para utilizagdo num paciente. Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagcao, reproces-
samento ou reesterilizacdo poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha

do mesmo que, por sua vez, ird resultar em lesdes no pa-

ciente, doenca ou mesmo morte. A reutilizagao, repro-
cessamento ou reesterilizagdo poderao ainda criar risco
de contaminagao do dispositivo e/ou causar infecgoes
ou infecgao cruzada no paciente, incluindo mas nao sé,
a transmissao de doencas infecciosas de um paciente
para outro. A contaminagao do dispositivo podera levar
alesoes, doencas ou até morte do paciente.

« Nao utilizar ap6s a data de validade.

« Os procedimentos e técnicas médicas e potenciais
complicacées 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 embala-
gem e remover o conteido da mesma.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

« Infec¢des (contagiosa ou em tunel)
« Peritonite

« Septicemia

« Fuga (inicial ou latente)

« Separacao do cateter do conector

CUIDADOS

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

« NAO utilize férceps com uma mandibula dentada.

« NAO utilize forca excessiva para bloquear o férceps
fechado.

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

- NAO fixe o cateter repetidamente na mesma area.

« NAO fixe perto do conector.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Crie um campo esterilizado para o procedimento:
Prepare a pele do paciente e o cateter com uma solucéo
desinfectante e de limpeza tal como indicado no proto-
colo hospitalar.

Reviste a area de saida do cateter de forma adequada.

2. Se realizar a fixagdo da tubagem do cateter com forceps
e pinca esterilizados utilize apenas férceps de mandibu-
la suave ou equivalente. Nao utilize férceps com uma
mandibula dentada. Consultar cuidados.

3. Se substituir o conector existente, prepare o Cateter
Flex-Neck existente:

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

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

« Verifique se o corte é perpendicular a tubagem.

4. Deslize a Tampa do Conector de Titanio da parte de cima
do cateter com a ponta afilada primeiro.

5. Insira a ponta da base principal do conector no cateter
e avance até que apenas o botdo giratorio (A) da base
principal esteja coberto pelo cateter tal como indicado
pela seta no diagrama.

- NAO avance para |4 do botéo giratério (A) no pescoco
(B).

« Se necessério, molhe a ponta afilada (A) do conector de
substituicdo com agua esterilizada ou solugdo salina e
insira-o no cateter.

- Nao utilize qualquer outro lubrificante.

« Nao utilize um movimento de tor¢ao para forcar o
cateter no Conector. Empurre o conector para o cateter
com um movimento Unico.

6. Deslize a tampa para cima e sobre a base principal e
aparafuse as duas partes correctamente rodando a tam-
pa. Néo devera haver um espaco entre as duas partes
do conector, a Tampa e a Base Principal.

- NAO rode a Base Principal do conector; o cateter pode
ficar torcido.

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

8. Coloque a tampa do conector ou o conjunto de trans-
feréncia de didlise ao a extremidade do luer roscado da
Base Principal.



CUIDADO E LIMPEZA DO CATETER

Todos os cateteres de didlise peritoneal Flex-Neck sdo

fabricados em silicone. Os agentes de limpeza de saida

que sejam compativeis com cateteres de silicone poderao,

portanto, ser aceites para utilizagdo nos cateteres de dialise

peritoneal Flex-Neck. Estes agentes de limpeza incluem:

« Solugodes de hipoclorito de sédio produzidas electroliti-
camente (por exemplo, ExSept Plus®)

« Solugdo salina normal (esterilizada)

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

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

« Acetona ou produtos feitos a base de acetona

« Produtos a base de iodo ou de iodo desinfectante

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



TWEEDELIGE TITAAN
KATHETERAANSLUITING

CC-2300 Dutch

ALLEEN voor gebruik met Flex-Neck® ExxTended-katheters
voor volwassenen, adolescenten en pediatrie

PRODUCTBESCHRIJVING
Elke doos bevat één (1) zak met een tweedelige titaan
aansluiting. Bevat hoofdaansluiting en kap.

hoofdaansluiting m:ﬂ:ﬂlm:ﬂj I:H]ID kap

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De tweedelige titaan peritoneale dialysekatheteraansluit-
ing wordt gebruikt voor het aansluiten van de peritoneale
dialysekatheter op de dialysaatlijn.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK

NIET gebruiken samen met Flex-Neck peritoneale dialy-
sekatheters voor zuigelingen. NIET gebruiken samen met
andere merken peritoneale dialysekatheters.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Lees voorafgaand aan gebruik de aanwijzingen van de
fabrikant.

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

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

« Niet gebruiken na de verloopdatum.

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

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

« Infecties (uitgang of tunnel)

« Buikvliesontsteking

« Bloedvergiftiging

« Lekkage (direct of latent)

« Loskomen van de katheter van de aansluiting

WAARSCHUWINGEN

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

« Gebruik GEEN tang met een getande bek.

|

Gebruik GEEN overmatige kracht voor het vastzetten van
de tang.

Gebruik ALLEEN tangen met gladde bek en dergelijke.
Klem de katheter NIET herhaaldelijk op dezelfde plaats
af.

Klem NIET af in de buurt van de aansluiting.

GEBRUIKSAANWUZING

N

w

IS
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. Maak een steriel veld voor de ingreep:

Bereid naar gelang nodig de huid van de patiént en de
katheter volgens het protocol van het ziekenhuis voor
met een reinigingsmiddel of desinfectans.

Dek het uitgangsgebied voor de katheter op een toepas-
selijke wijze af.

. Als u de katheterslang met steriele hemostaten of tan-

gen afklemt, gebruikt u alleen tangen met gladde bek
en dergelijke. Gebruik geen tang met een getande bek.
Zie de waarschuwingen.

. Als u een bestaande aansluiting vervangt, bereid u de

bestaande Flex-Neck-katheter voor:

Knip in één loodrechte lijn de katheterslang net distaal
van de bestaande aansluiting door met een steriele
hechtschaar. Trek de aansluiting niet van de katheter af.
Er moet na het bijknippen ten minste 2,5 cm katheter-
slang overblijven.

Controleer of het snijvlak loodrecht op de slang staat.

. Schuif de titaan aansluitingskap over de katheter, met

het tapse deel eerst.

. Plaats de punt van de aansluiting in de katheter en

schuif door totdat alleen de knop (A) door de katheter
wordt afgedekt, zoals aangegeven door de pijl in het
schema.

Voer NIET op tot na de knop (A) op de hals (B).

Maak indien nodigde tapse punt (A) van de aansluiting
nat met steriele fysiologische zoutoplossing of steriel
water, voordat u deze in de katheter brengt.

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.

. Schuif de kap op de aansluiting en schroef de twee del-

en goed op elkaar door de kap te draaien. Er mag geen
ruimte zijn tussen de twee delen van de aansluiting (de
kap en de aansluiting zelf).

Draai de aansluiting NIET. Dit kan de katheter verdraaien.

. Trek voorzichtig aan de nieuwe aansluiting en de kathe-

ter om de sterkte van de verbinding te testen.

. Breng ofwel een aansluitingskap, ofwel een dialysetrans-

ferset op het bedrade Luer-uiteinde van de aansluiting
aan.



REINIGING EN ONDERHOUD VAN DE KATHETER

Alle Flex-Neck peritoneale dialysekatheters zijn van

siliconen gemaakt. Daarom kunnen reinigingsmiddelen

voor de uitgangslocatie die met siliconen katheters mogen

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

neale dialysekatheters geschikt zijn. Dergelijke reiniging-

smiddelen zijn onder andere:

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

« Normale (steriele) fysiologische zoutoplossing

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

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

« Aceton of op aceton gebaseerde producten

« Povidon-jood of op jodium gebaseerde producten

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

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

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



TVADELAD
TITANKATETERANSLUTNING

CC-2300 Swedish

ENDAST for Flex-Neck® -katetrar for vuxna, ungdomar, barn
och ExxTended-katetrar

PRODUKTBESKRIVNING
Varje kartong innehaller en (1) pase med tva titananslut-
ningar. Inkluderar anslutningens huvuddel och lock.

huvuddel m:ﬂ]ﬂ:m:ﬂj H:M]ID lock

ANVANDNINGSOMRADE

Den tvadelade peritonealdialyskateteranslutningen av
titan anvands for att ansluta peritonealdialyskatetern till
dialysvatskelinjen.

KONTRAINDIKATIONER VID ANVANDNING

Anvand INTE med Flex-Neck-peritonealdialyskatetrar for
spadbarn.

Anvand INTE med andra peritonealdialyskatetermarken.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Las tillverkarens anvisningar fére anvandning.

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

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

« Anvénd inte efter utgangsdatum.

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

« Anvénd ett aseptiskt forfaringssatt for att dppna for-
packningen och ta utinnehallet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

« Infektioner (utgangsstallet eller tunneln)
« Peritonit

« Sepsis

« Lackage (i borjan eller latent)

« Avskiljning av katetern fran anslutningen

FORSIKTIGHETATGARDER

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

« Anvénd INTE sagtandade ténger.

« Anvénd INTE 6verdriven kraft for att Iasa téngerna.

« Anvéand ENDAST tanger med slat yta eller motsvarande.

« Klam INTE upprepade ganger katetern pa samma stélle.

« KIdm INTE néra anslutningen.

BRUKSANVISNING

. Skapa ett sterilt omrade foér proceduren:
Forbered patientens hud och kateter med en
rengorings- eller desinficeringslosning enligt behov i
enlighet med sjukhusets protokoll.
Tack omradet for kateterns utgangsstalle pa lampligt
satt.

N

. Om kateterroret kldms med sterila hemostatika eller
tanger, anvand endast tanger med slat yta eller motsva-
rande. Anvénd inte sdgtandade tanger. Se varningar.

w

. Forbered den existerande Flex-Neck-katetern om den

ska bytas ut:

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

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

« Kontrollera att snittet dr vinkelratt mot roret.

>

L&t anslutningslocket av titan glida 6ver katetern med
den koniska spetsen forst.

w

. For anslutningens huvuddel in i katetern och skjut
framat tills huvuddelens knopp (A) técks av katetern
sasom pilen pa bilden visar.

Skjut INTE forbi knopp (A) 6ver pé halsen (B).

« Fukta, om nédvéndigt, anslutningens koniska spets (A)
med steril saltldsning eller sterilt vatten innan den fors
in 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.

6. Lat locket glida upp och pa huvuddelen och skruva de
bada delarna tatt ihop genom att vrida locket. Det far
inte forekomma nagot mellanrum mellan anslutningens
béda delar, locket och huvuddelen.

« Vrid INTE anslutningens huvuddel; katetern kan bli
snedvriden.

7. Draforsiktigt i utbytesanslutningen och katetern for att
testa anslutningens styrka.

8. Koppla antingen anslutningslocket eller en dialyséver-
foringssats till huvuddelens gangade luer.



SKOTSEL OCH RENGORING AV KATETER

Alla Flex-Neck-peritonealdialyskatetrar ar tillverkade av

silikon. Utgéngsstallets rengéringsmedel som ar kompati-

bla med silikonkatetrar kan godkannas fér anvandning pa

FlexNeck-peritonealdialyskatetrar. Sddana rengéringsme-

del inkluderar:

« Elektrolytiskt framstallda natriumhypokloritlésningar
(dvs. ExSept Plus®)

« Normal (steril) saltlésning

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

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

« Aceton eller aceton-baserade produkter

« Povidon-jod eller jod-baserade produkter

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

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

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



TODELT TITANIUM
KATETERFORBINDELSESKLEMME

CC-2300 Danish

KUN til Flex-Neck® katetre til voksne, unge og bern og
ExxTended katetre

PRODUKTBESKRIVELSE

Hver pakning indeholder en (1) pose med en todelt titani-
um forbindelsesklemme. Indeholder hovedforbindelsesk-
lemme og -hzette.

-~ D -

BRUGSINDIKATIONER

Den todelte titanium forbindelsesklemme til peritone-
aldialysekatetre anvendes til at forbinde det peritoneale
dialysekateter til dialyseslangen.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG

Ma IKKE anvendes med Flex-Neck peritonealdialysekatetre
til spaedbarn. Ma IKKE anvendes med andre meerker af
peritonealdialysekatetre.

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

FORHOLDSREGLER

« Lees producentens vejledning inden ibrugtagen.

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

« Kun til engangsbrug. Undlad at genbruge, genbehan-
dle eller gensterilisere. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisation kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller medfere funktionsvigt,
hvilket igen kan resultere i patientskade, -sygdom eller
-ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering
kan ligeledes udgere en risiko for kontaminering af
anordningen og/eller medfere patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til,
overforsel 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 an-
vendelser eller beskrivelser. De kan derfor ikke erstatte
uddannelse og gode medicinske overvejelser foretaget
af en leege.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

« Infektioner (udgangssted eller tunnel)

« Bughindebetaendelse

« Blodforgiftning

« Leekage (umiddelbar eller latent)

- Kateteradskillelse fra forbindelsesklemmen

ADVARSEL

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

« Undlad at anvende forceps med savtakkede kaeber.

« Undlad at anvende overdreven kraft til at lukke forceps.

« Brug udelukkende glatte forceps eller tilsvarende.

« Undlad at fastspaende kateteret gentagne gange pa
samme sted.

« Undlad at fastspaende i neerheden af forbindelsesklem-

men.

BRUGSANVISNING

1. Klarger et sterilt omrade til proceduren:
Praeparer patientens hud og kateter med en rense- eller
desinficeringsvaeske som kraevet i henhold til hospital-
spraksis.
Afdaek kateterets udgangssted pa en passende made.

2. Safremt kateterslangen fastgeres med sterile karklem-
mer eller forceps, brug da udelukkende glatte forceps
eller tilsvarende. Undlad at anvende forceps med
savtakkede kaeber. Se advarsler.

3. Hvis du udskifter en forbindelsesklemme, skal du forst
praeparere det eksisterende Flex-Neck kateter:

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

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

« Kontroller, at klippet er vinkelret pa slangen.

4. Skyd haetten pa titanium forbindelsesklemmen over
kateteret med den koniske ende forrest.

5. Iszet spidsen pa forbindelsesklemmens hoveddel pa ka-
teteret og for den, indtil knoppen (A) pa hoveddelen er
daekket af kateteret som vist med pilen pa diagrammet.

« Undlad at fere forbi knoppen (A) pa halsen (B).

« Fugt om ngdvendigt den koniske spids (A) pa forbind-
elsesklemmen med saltopl@sning eller sterilt vand, fer
den paseettes kateteret.

« Undlad at anvende andre smgremidler.

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

6. Skyd haetten op og over pa hoveddelen og fastspaend
de to dele, sa de sidder ordentligt sammen ved at dreje
hatten. Der ma ikke veere mellemrum mellem de to
dele pa forbindelsesklemmen, hatten og hoveddelen.

« Undlad at dreje hoveddelen pa forbindelsesklemmen,
idet kateteret kan blive snoet.

7. Traek forsigtigt i reserveforbindelsesklemmen og kateter-
et for at teste forbindelsens styrke.

8. Péaseet enten haetten til forbindelsesklemmen eller et
dialyseoverforselssaet pa hoveddelens gevindskarne
luer-ende.



RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE AF KATETER

Alle Flex-Neck peritonealdialysekatetre er fremstillet af

silikone. Der kan derfor anvendes rengeringsmidler, der er

forenelige med silikonekatetre pa udgangsstedet til brug

sammen med Flex-Neck peritonealdialysekatetre. Sadanne

rengeringsmidler omfatter:

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

« Almindelig (steril) saltvandsoplgsning

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

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

« Acetone eller acetonebaserede produkter

- Povidon-jod eller jodbaserede produkter

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

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

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



AYO TEMAXIQN XYNAETHPAZ
KAOETHPA AMO TITANIO

CC-2300 Greek

lNa xprion pe KaBeTrpeg yia eVANIKEG, epriBoug, madid Kat
ExxTended Flex-Neck® MONO

NEPIFPA®H NMPOIONTOX

KdBe kouti mepiéxel pia (1) cakoVvAa pe éva oUVOETHPA Ao
TItavio, §Vo Tepayiwv. MephapPdavel To KUPLO CWHA Kal TO
TIWUA Tou oUVSETHPA.

cd’ua mm % "‘bua

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O ouvdetnpag KabeTrhpa mepITovaikng alpokabapong and
TITavio, SV TEpAYiwvY, XpPNOIUOTOLETAL Yia TN oUVSEDN
TOU KABETHPA TTEPITOVAIKAG AUOKABAPONG UE TN VPN
StaAvpatog.

ANTENAEIZEIZ TIA XPHZH

MHN xpnotuomolgite pe KABETPEG MEPITOVAIKAG
atgokdBapong yia viima Flex-Neck. MHN xpnotyomoleite pe
GMEG HAPKEC KABETHPWV TEPITOVAIKAG AlOKABapong.

B¢ Only: MPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA)
EMTPEMEL TNV MWANON TNG CUCKEVHE QUTAG Pdvov anod
1aTPd 1) KATOTIV EVTOARG LATPOU.

NPO®YAAZEIZ

« AlaBdoTe Tig 0dnyieg Tou KATAOKELAOTH TPV Amd Tn
Xenon.

« To mepiexdpevo gival amooTelpwuévo (e o&egidlo
atBuleviov). Na pn xpnotpormoinOei av n cuokevacia
€ival avotypévn, ommaopévn i €xel umooTei {nuid.

- T xpnon og évav acBevr pévo. Mnv
EMTAVAXPNOIUOTIOLEITE, PNV emavene€epydleoTe kat
UNnV EMavamooTelpwveTe. H emavaypnoipomnoinon,
enaveneepyaaia ) EMavanooTeipwon Umopei va
StakuBevoel Tn SoUIK aKePAIOTNTA TNG CUOKEUNAG 1/
Kat va o8nynoet og BAABN TNG CUCKEUNG N omoia, 0T
OUVEXELD, UTTOPET VA TIPOKANEDEL TPAUMATIONS, aoBévela
1 Bavato tou acBevoue. H enavaypnoipomnoinon,
eMavenegepyaaoia 1) EMAVAMOOTEIPWON UTOPE( EMioNG va
Snuoupynaoet Kivduvo HOALVONG TNG CUOKEUNG R/Kal va
TIPOKOAECEL Aoipwén Tou aoBevoug 1y Slaotaupoupevn
Aoipwén, cupumephapBavopévng, Xxwpic mePLOPIoPO,
NG HETAS00NE MOAUCHATIKWY ACOEVEIWY Ao Tov éva
aoBevn) otov dAo. H pdAuvon tng CUOKEUNG Hmopei va
08nyAOoEL OTOV TPAUHATIONO, TNV aoBévela 1 To Bdvato
Tou aoBevouc.

« Mn xpnolpoTIOLE(TE LETA TNV TTAPEAELON TNG
nuepopnviag Aéng.

o OL1aTPIKEG TEXVIKEG, S10OIKATIEG KAt TIIOAVES EMITAOKEG
mou avagépovtal oto mapdv AEN mapéxouv mripn
Ka/r} oNokANpwpévn KAAUYN 1 TTEPLYPAPEG. Agv
UTTOKABIoTOUV TNV KATAAANAN ekmaibeuon Kat Tnv opdn
1aTPIKN Kpion evog laTpou.

« Xpnowomoote pa aonmtikn Stadikacia yia va
AVOIEETE TN CUOKELAGIA KAl VO APAIPECETE TA
TEPIEXOHEVA.

MIGANEZ EMINAOKEXZ

« Nowwéelg (Béon e€ddou 1 oripayya)

« Meprrovitida

+ InYn

« Aappon (apxikn i A\avBdvouoa)

«  Anoxwplopdg kaBeTpa amod To cuvdeTrpa

NPOO®YAAZEIZ

O owArvag Tou KABETHpa UImopEi va oXIoTEl dv
unoBAnBei og emavellnuuévn cUVONYN, kpatnBei pe
AaBida pe oSovtwTn olayova, av Sextei umepBoAikn
Suvaun 1y éNBel oe ema@n Pe okANPd epyaleia.

MHN xpnoipomoleite AaBida pe odoviwtr olaydva.
MHN aokrioete umepBoAikr} SUvVauN yia va KpaTHoTe
KAeloTh TN AaBida.

Xpnotpomoteite MONO Aafideg pe Aeieg o1ayoveg ny
1ooduvapa pyaAgia.

MHN ogiyyete Tov Kabetripa emavelnupéva otny idia
Béon.

MHN o@iyyete kovTd oTO CUVSETHPA.

|

OAHTIEZ XPHZHXZ

1

N

w

. Anuoupynote éva oteipo medio yia tn Sadikacia:

MpoeTolpdoTe 1o déppua Tou aoBevoug kat Tov KaBeTrpa
Ue éva SidAupa kabBapilopol i amoApavong Omwe
anaIteital, CUUPWVA YE TO VOCOKOUEIAKO TIPWTOKOANO.
TomoBetnote éva 08dvio otnv meploxn Tng Béong e€68ou
TOU KOBETAPA HE TOV KATAAANAO TpdTTO.

. Av amTOKAEi€TE TO CWARVA TOU KABETHPA HE

ATTOOTEIPWHEVOUG AIHOOTATEG 1) AafideC, Xpnaotpomoleite
udvo Aapideg pe Aeieg olayoveg fi looduvapa epyaleia.
Mn xpnoiuormoleite AaBida pe odovtwtr olaydva. BA.
Mpo@ulagelc.

. Av avTikaBioTtdte évav unmdpyovTta cuvSeTrpa,

TIPOETOIPAOTE TOV UTTAp)ovTa KaBetripa Flex-Neck:
Kéyte 1o cwArjva Tou KaBeTpa HONG TTEPIPEPIKA TTPOG
TOV UTTAPXOVTA CUVSETHPA LE ATTOOTEIPWHEVO PaNiSL
yla pdupata, e éva amid, euBUYPAUpO, KABETO KOYIMO.
Mnv tpapnéete To cuvdeTpa amd Tov Kabetrpa.
Mpémel va amopévouv ToUAAXIoTov 2,5 cm owArva
KOBeTPA HETA TO KOYIUO.

BeBaiwbeite 611 TO KOYIHO gival KABETO TPOG TO CwWARva.

. ZUPETE TO MWHA cuVSETHPA amd TITAVIO TAVwW OToV

KAOETAPA, UE TO KWVIKO AKPO TTPWTO.

. Eloaydyete 10 dkpo Tou KUPIou CWHATOG TOU CUVSETHPA

uéoa oTov KaBeTrpa Kat TPowONOTE péxpL va
KaAUTTTETAL amd Tov KABeTHpa Hovo To kopBio (A) Tou
KUPIOU OWHATOG OTTWG LUTTOSEIKVUETAL amd To BENOG TNV
€lkOvVa.

MHN mpowBrioete mépa amd to koufio (A) oTov auxéva
(B).

Av xpelaleTal, UYPAVETE TO KWVIKO AKpo (A) Tou
OUVOETHPA HE ATTOOTEIPWHEVO AAATOUXO StaAupa iy
ATTOOTEIPWHEVO VEPO TIPLV TO EI0AYAYETE OTOV KABETHPA.
Mn xpnotpomnotoete omoloSHmoTe AANO AITTAVTIKO.

Mn XPNOILOTIOINOETE TEPIOTPOPIKN Kivnon yla va
UTIOXPEWOETE TOV KABETHpa va KivnBei mavw oTto
ouvdetrpa. QBoTe To CUVSETHPA YéCa OTOV KABETHPA
UE pia Kat pévo Kivnon mpog Ta ePmPOG.

. ZUPETE TO TTWHA TTPOG TA TAVW £WG TO KUPLO CWHA

Kal BIOWOoTE Ta SUO TEPAXIA OPIXTA PHETAEY TOUG
TIEPIOTPEPOVTAG TO TTWHA. AEV TTPETTEL VA UTIAPXEL KEVO
avdueoa ota §U0 TURUATA TOU CUVSETAPA, TO TWUA Kal
TO KUpIO oWua.



«  MHN meploTpEPETE TO KUPLO CWHA TOU GUVOETHPA — O
KaBeTpag pmopei va oTpePAwOEI.

~

. TpaPr&te MPOOEKTIKA TOV AVTANAKTIKO CUVSETHPA
Kal Tov KaBeTrpa yia va SoKIPACETE TV avtoxn TG
ouvdeong.

8. TuvdéoTe éva KA oLVSETAHPA 1 éva OET HETAPOPAS
alpokabapong oTo AKPO TOU KUPIOU CWHATOG TTOU EXEL
Luer pe omeipwpa.

OPONTIAA KAl KAOAPIZMOZ TOY KAOETHPA

‘O)ot ol KaBeTrpeg mepiTovaikig alpokabapong Flex-Neck

gival kataokevaopévol amod oIMKOvN. Ot KaBaploTIKoi

mapayovteg Oéoewv e£650uL Tou givat cupPatoi pe

KAOETAPES GIMKOVNG, EMOUEVWC, UMTOPE( va givat amodekToi

Y0 XPrion He Toug KABETAPEG TTEPITOVAIKAG alpoKdBapaong

Flex-Neck. Ztoug kaBaploTikoU¢ mapdyovTeg autol Tou

TUmou mepapBavovTal Kat ot €EAG:

« HAektpohuTikd mapayopeva SlaAvpata uroxAwpldoug
vatpiou (m.y., ExSept Plus®)

« Ouololoyikd (amooTelpwpévo) ahatouxo StaAupa

Ot kaBapioTikoi mapdyovteg mou Sev epedifouy, Sev gival
To&IKOI, Eival avTIBAKTNPIAKOI KAl OE LYPT} LOPPN YEVIKA
ouviIoTWvTAL

Ot mapakdtw kabaploTikoi mapdyovteg Sev gival cuppatoi

HE KABETAPES GIMKOVNG Kal SEV CUVICTWVTAL YIA XPHON HE

TOUG KABEeTNpeg MepiTovaikng aipokabapong Flex-Neck:

« Aketévn 1 mpoidvTa pe BAon TNV aketévn

« lwdiovxog mofiddévn y mpoidvta pe Bdaon Tnv wdiovxo
mofid6vn

H Merit Medical Systems Sev mapéxel €181kéG CUOTATEIG 1
TPWTOKOAA yia TN @povTida Kat Tov kabaplopd Tng Béong
£§odov, gite amd Tov €161Kd vyeiag ite amod Tov acBevi.

Ta katd \nAa mpwtdkoAa PpovTiSag Tou KaBeTripa Kat
¢ Béong e€660u Ba mpémel va e§atopikeovTal Yl KABe
aoBevii kat va kaBopifovtal and tov(toug) 1atpd(oug),
To(Toug) voonheuTtr(£q), To(Ta) kKévTpo(a) atpokabapong
Ka/| aGANoug oxeTI{OHEVOUG E181KOUG Yia TNV alpokdbapon.

To ExSept Plus ival eymopiké orjpa katateBév tng Alcavis
HDC, LLC i} piag amo tig ouvSeSepéveg eTaIPEieg TNG.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Me tnv em@uia&n
TaVTOG SIKAWUATOG.



iKi PARCALI TITANYUM
KATETER KONNEKTORU

CC-2300 Turkish

SADECE Flex-Neck® Eriskin, Ergen Pediatrik ve ExxTended
Kateterlerle Kullanim igindir

URUN TANIMI
Her kutuda iki adet Titanyum Konnektdr iceren bir (1) poset
bulunur. Ana konnektor gévdesi ve baslk dahildir.

ENDIKASYONLARI

iki parcali titanyum periton diyaliz kateter konnektéri,
periton diyaliz kateterinin diyalizat hattina baglanmasinda
kullanihr.

KONTRENDIKASYONLARI

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

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

ONLEMLER

« Kullanmadan 6nce ureticinin talimatlarini okuyun.

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

« Sadece tek bir hastada kullanilabilir. Yeniden kullan-
mayin, yeniden islemden gegirmeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden
islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal bitinliglnin bozulmasina ve/veya
arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6Imesine 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 sinirh
olmamak lizere hastada enfeksiyon veya ¢apraz enfek-
siyon riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden
olabilir.

« Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

« Bu belgede belirtilen tibbi teknikler, prosedirler ve olasi
komplikasyonlar, buttin ayrintilari KAPSAMAZ ve/veya
eksiksiz DEGILDIR. Hekimin aldigi egitimin ve saglam
tibbi yarginin yerine gecemez.

« Ambalaji agarken ve icerigini ¢ikarirken aseptik prosediir
uygulayin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

- Enfeksiyonlar (gikis yeri veya ttinel)
« Peritonit

« Sepsis

« Sizinti (inisyal veya latent)

« Kateterin konnektérden ayrilmasi

UYARILAR

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

« Agz tirtill pens KULLANMAYIN.

« Pensin agzini kapatmak icin asir kuvvet UYGULAMAYIN.

« SADECE diiz agizli pens veya muadilini kullanin.

- Kateteri siirekli olarak ayni yerden KLEMPLEMEYIN.

« Konnektdriin yakinindan KLEMPLEMEYIN.

KULLANMA TALIMATLARI

. Proseddir icin steril bir alan olusturun:

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

Kateter ¢ikis yerini uygun sekilde orttin.

2. Kateter tlipu steril hemostat veya pens ile klemple-
necekse sadece diiz agizli pens veya muadilini kullanin.
Agzi tirtill pens kullanmayin. Bkz. Uyarilar.

3. Mevcut bir konnektorl degistirecekseniz mevcut Flex-
Neck Kateteri hazirlayin:

- Steril sitiir makasi kullanarak tek, diiz ve dik bir kesik ile
kateter tlplini mevcut konnektdriin hemen distalinden
kesin. Kateterin konnektoriinii cekmeyin.

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

« Kesigin tiipe dik oldugunu dogrulayin.

4. Titanyum Konnektor Bashigi'ni konik ug basa gelecek
sekilde kateterin lizerinden kaydirin.

5. Konnektoriin Ana Goévde'sinin ucunu katetere sokun ve
sekildeki okun gosterdigi gibi sadece Ana Govde'nin
kafasi (A) kateter ile kapanana kadar ilerletin.

« Kafadan (A) daha ileriye, bogaza (B) kadar ilerletmeyin.

« Gerekirse Konnektor'tin konik ucunu (A) katetere sok-
madan once steril salin veya steril su ile islatin.

« Baska herhangi bir kayganlastirict kullanmayin.

- Kateteri blikerek Konnektor'e zorla sokmaya calismayin.
ileriye dogru tek bir hareketle Konnektdr'ii kateterin
icine itin.

6. Baglik't yukari dogru, ana gévdenin tizerine kaydirin ve
bashgi dondurerek iki parcayi iyice sikin. Konektoriin
iki parcasi (Baslik ve Ana Govde) arasinda bosluk kal-
mamalidir.

« Konnektdriin Ana Gévde'sini DONDURMEYIN. Aksi halde
kateter bukilebilir.

7. Baglantinin saglamligini test etmek igin yedek Konnek-
t6r'li ve kateteri dikkatlice ¢ekin.

8. Ana Govde'nin vidali luer ucuna konnektor bashgi veya
diyaliz transfer seti 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 Kateter-

leri'nde kullanimi uygun olabilir. Bu temizleyici ajanlar

arasinda sunlar vardir:

« Elektrolitik olarak tiretilmis sodyum hipoklorit soltisyon-
lari (ExSept Plus® gibi)

« Serum fizyolojik (steril)

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

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

« Aseton veya aseton bazl trtinler

« Povidon iyodiir ve iyot bazli Griinler

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 iliskin
tedavi protokolleri hastaya gore 6zellestirilmeli ve hastanin
hekimi/hekimleri, hemsiresi/hemsireleri, diyaliz merkezi/
merkezleri ve/veya diger ilgili diyaliz saglik hizmeti calisan-
lari tarafindan belirlenmelidir.

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

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



ABYXKOMMNOHEHTHbIV
TUTAHOBbI KOHHEKTOP KATETEPA

CC-2300

Russian

TONbKO ansa npumeHeHus ¢ KateTepamm Flex-Neck® gnsa
B3pOC/IbIX, MOLPOCTKOB UMK fieTeil 1 KaTeTepamm ExxTend-
ed™

OMUCAHUE NPOAYKTA

Kaxxpan Kopobka cogeput 1 (oanH) nakeT c
[L1BYXKOMMOHEHTHBIM TUTAaHOBbIM KOHHEKTOPOM, BK/lOUas
OCHOBHOW KOPMNYC KOHHEKTOPA 1 KOMMayYoK.

ropme M][ﬂ]ﬂm:ﬂ] MD ot

NOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

[1ByXKOMMOHEHTHbIN TUTaHOBbIN KOHHEKTOP
NepuTOHeanbHOro ANanN3HOro Katetepa UCNonb3yeTcs Ans
CoeAVHEHNA NEPUTOHEANbHOIO ANANIM3HOrO KaTeTepa C
cucTemon Ansa BBoAa Ananusara.

NMPOTUBOMNOKA3AHMA

3AMPELWAETCA ncnonb3oBaTtb C NepuTOHEanbHbIMMN
AvanusHbiMmn Katetepamu Flex-Neck ans HOBOPOXAEHHbIX.
3AMPELWLAETCA ncnonb3oBaHue c NnepuToHeanbHbIMN
AVanM3HbIMU KaTeTepamm pyrmx TOProBbIX MapokK.

B¢ Only: Tonbko Ana npopeccroHanbHOro NCnob3oBaHWA:
denepanbHoe 3akoHopaTenbcTso (CLUIA) orpaHnunsaet
npopgaxy AaHHOrO YCTPOMCTBA TObKO A1 Bpayeil unu no
npeanvicaHuio Bpaya.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mepea ncnonb3oBaHWeM NPoYMTaTh yKasaHnA
npoussoguTens.

Copep1Moe yNakoBKU — CTepUIbHO (CTepunmsauma
3TUNEHOKCUAOM). 3anpeLLaeTca NCnosb3oBaTh, eCn
ynaKkoBKa OTKpbITa, MOBPeX/eHa Un HapyLleHa.
Mcnonb3oBaTb TOMbKO 518 OAHOTO NaLMeHTa.
3anpellaeTca NOBTOPHOE 1CNOb30BaHWe, 06paboTka
nnm ctepunusauma. MoBTopHOe NCNoNb3oBaHMe,
06paboTKa Unn CTePUAN3aLMA MOXET HapYyLLINTbL
LieNnoCTHOCTb YCTPONCTBA U (1K) NPUBECTM K
HenpaBubHON paboTe yCTPOWCTBA, KaK CleacTBme
— K TpaBMe, 3a60/1eBaHUIO MK CMePTU NaLueHTa.
MoBTOpPHOE KCnoNb3oBaHMe, 06paboTKa Unn
CTepunm3aLa MOXeT Takxe Co3/aTb PUCK 3arpA3HeHNns
YCTPONCTBA U (MNK) MPUBECTU K 3apaxkeHUto unun
nepeKkpecTHOMY 3apaXkeHuio NaLyeHTa, BKovas,
MOMMMO MPOYEro, NepPeHOC MHPEKLIMOHHbIX
3aboneBaHuii OT NaLMEeHTa K MaLueHTy. 3arpasHeHne
YCTPONCTBA MOXET NPUBECTN K TpaBMe, 3a601eBaHuio
WM CMepTY NaLmneHTa.

3anpellaeTca NCNonb3oBaHKe Noc/e AaTbl UCTEUEHUA
CPOKa rofHocTu.

YKa3aHHble B JaHHOM [JOKyMeHTe MeJuLIIHCKne
MeTOZbI, NpoLieAypbl U MOTEHLMaNbHbIE OCIOXKHEHUA
HE BKnioyatoT nosnHoe onuncaHmne ycTponctea. OHU He
3amMeHAloT cobol Haanexallee obyyeHue 1 3ppaBoe
CyXAeHVe Bpava.

OTKpbITVE YNAKOBKU 1 U3BIEUEHNE ee COflepPXKNMOro
Heo6XOAMMO BbIMOSHATL B aCENTUYECKNX YCIOBUAX.

NOTEHUMANDBHDBIE CONOXHEHUA

nHbeKUMM (B MecTe Bbixofa KaTeTepa unv TyHHene);
NepuToHUT;

cencug;

npoTeKaHue (UCXO[HOE UK CKPbITOE);

oTaeneHve KateTepa OT KOHHeKTopa.

NPEAYNPEXAEHNA

Mp¥ NOBTOPHOM 3aXMMe, UCMOMNb30BaHNN 3y6UaTbiX
3aXKMMOB, MPUMEHEHNN N3BBLITOYHON CUAbI UK TPYObIX
MNHCTPYMEHTOB BO3MOXeH M3HOC TPYOKM KaTeTepa.
3AMPELLAETCA ncnonb3osatb 3ybuatble 3aK1Mbl.
3ANPELLAETCA npuMeHATb 136bITOYHYIO CUy AnA
3aKpenneHuns 3axnma.

Mcnonb3osatb TOJIbKO 3axuMbl € rnagKon
NOBEPXHOCTbIO UM aHANOTUYHbIE UHCTPYMEHTbI.
3AMPELLAETCA noBTOPHO NepexnmaTtb KaTeTep Ha
O[IHOM 11 TOM e yuacTKe.

3AMPELLAETCA 3axmmatb KaTeTep pAaoM C
KOHHEKTOPOM.

|

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

. Co3patb CTepunbHOE none AnA BbINONHEHNA

npoueaypbi:
MoAroToBMTb KOXY 1 KaTeTep NauueHTa, obpaboTas nx
C MOMOLLbIO OUMLLAIOLLErO UK Ae3nHOMLMpPYIoLLero
pacTBopa CornacHo TpeboBaHUAM NPOTOKONA
60nbHULBI.

HanoxuTb Hagnexaluyo noBs3Ky Ha MECTO BbIXxoga
Karetepa.

. MNpwu 3axatun pr6KI/I KaTeTepa CTepuibHbIMN

KPOBOOCTaHaB/IMBAIOLWMMI MHCTPYMEHTaMM Uin
32XMMaMM 1CMOJIb30BaTh TOSIbKO 3aXKUMbl C F1afjKoi
NOBEPXHOCTbIO UM aHANOTVYHbIE HCTPYMEHTDI.
3anpelyaeTcs MCNosb3oBaTh 3ybuaTtble 3axKnmbl. Cm.
pasgen «[peaynpexaeHnsa».

Mpu 3ameHe UCNonb3yemoro KOHHEKTOpa NOAroTOBUTb
ncnonb3yembiin katetep Flex-Neck:

Ortpe3satb TPpyOKy KaTeTepa CTepuIbHbIMU HOXKHULAMMN
HernocpefCcTBEeHHO OKOJO AUCTaNIbHOMN YacTh
MCNOJb3yeMOro KOHHEKTOPA OOHVM [BUXEHNEM.
Paspe3 gonxeH 6bITb MPAMbIM W NepPreHANKYNAPHBIM.
3anpelyaeTcs BbITANMBaTb KOHHEKTOP W3 KaTeTepa.
Mocne 06pe3kn ocTaBLIAACA ANMHA TPY6KM KaTeTepa
[ONXHa COCTaBNATb He MeHee 2,5 cMm.

MpoBepunTb NepneHANKYNAPHOCTb pa3pesa TPYOKM.

. MnaBHbIM ABMXEHNEM CHATb KONNAYOK TUTAHOBOTO

KOHHEKTOpa C KaTeTepa, CHayana C KOHN4YecKkoro
HaKOHeYHUMKa.

. BcTaBWTb HaKOHEUHUK KOHHEKTOpa OCHOBHOTO Kopryca

B KaTeTep Taknm 06pa3oMm, UTobbl KaTeTep MOKpbIBa
NULWb KHOMKY (A) OCHOBHOTO Kopryca (CM. PUCYHOK).
3AMPELLAETCA npoaBuraTb KOHHEKTOP Aanbliue KHOMKN
(A) no Hacapgkwm (B).

Mpy HeOOXOANMOCTU YBNAXKHUTD KOHUYECKUI
HaKOHeYHUK (A) KOHHeKTOpa CTepUbHbLIM
$r3pacTBOPOM UV CTEPUIbHOI BOAOW 1 3aTEM
BCTaBUTb €ro B KaTeTep.

3anpellaeTca NCNoNb30BaTb APYrue CMa3ouHble
BellecTBa.



-+ 3anpeLyaeTcs BKpyunBaTb KaTeTep B KOHHEKTOP.
BBemMTe KOHHEKTOP B KaTeTep OAHUM [BUXEHUEM,
Harpae/eHHbIM Briepes.

6. [naBHbIM ABMXKEHMEM HAAETb KOJINMAYOK Ha OCHOBHOM
KOPMYC 1 NIOTHO 3aBUHTWTb ABE YacTu, BpaLyas
Konnayok. MpoBepnTb OTCYTCTBKE 3a30pa MeXAy AByMA
4acTAMUN KOHHEKTOPA, KOMNayokK 1 OCHOBHOW KOpryc
ZOMKHbI MIOTHO NpUNeraTb Apyr K Apyry.

« 3AMPELLIAETCA BpaluaTb OCHOBHOW KOPMYC KOHHEKTOpa,
NOCKONbKY KaTeTep MOXET NepeKpyTUTLCA.

7. OCTOPOXHO MOTAHYTb CMEHHbI KOHHEKTOP 1 KaTeTep,
4TO6bI NPOBEPUTH NPOYHOCTb COEAUHEHUA.

8. HapeTb Ha pe3b60BOE NI03POBCKOE COEANHEHIE
OCHOBHOTO KOPIyca KONNayoK KOHHEKTOpa, 160
NOACOEAVNHNTD [UANU3HYIO CUCTEMY.

OYUCTKA N YXOA 3A KATETEPOM

Bce neputoHeanbHble Ananu3sHble KateTepbl Flex-Neck

V3roTOBMNEHbI U3 cMnrKoHa. C nepuToHeanbHbIMU

nanusHbiMu KateTepamm Flex-Neck paspeluaetca

1Cnonb30BaTb CPeACTBA ANA OYNCTKIN MeCTa BbIXoAa

KaTeTepa, NpefjHa3HauYeHHbIe 1A CUIMKOHOBbIX KaTeTepoB.

B cocTaB Nofo6HbIX CPEACTB BXOANT:

« 3NeKTPONMUTUYECKME PACTBOPbI IMMNOXI0PUTa HaTPUA
(Hanpumep, ExSept Plus®);

«  du3pacTBOp (CTEPUIIBHDIN).

PekomeHayeTca NCNonb3oBaTh Xugkue
aHTUbaKTepuanbHble, He TOKCUYHbIE, ounLiaoLe
pacTBOPbI, He Bbi3blBaloLME Pa3apaxKeHns.

CnepytoLue ounwaioLie CPeACTBa He NpeAHasHayeHbl
L1 NPUMEHEHNSA C CUITMKOHOBbBIMY KaTeTepamm 1 He
PeKOMeHAYIOTCA A1A UCMONb30BaHMUA C NEPUTOHEaNbHbIM
AvanusHbiMmu Katetepamm Flex-Neck:

+ aueToH UM CPefCcTBa HAa OCHOBE aLETOHa;

« MOBWAOH-NOA MM CPefCTBa Ha OCHOBE NoAa.

Komnaxua Merit Medical Systems He npefocTasnseT
obLue pekoMeHaaLUY UAN NPOTOKONbI A1 yXofa

1 OUYNCTKM MeCTa Bbixofa KaTeTepa, NPOBOANMbIMMI
MeAULMHCKUMMN PaboTHUKaMMN UK NaLNEHTOM.

[nA Kax[oro nauyeHTa AOMKHbI 6bITb CO3AaHbI
VHAVBUAYanbHble MPOTOKOSbI MO YXOAY 3a MeCTOM
BbIXOfja KaTeTepa 1 CaMVMM KaTeTepoM, yTBEPKAEHHbIe
Bpayom (Bpayamu), MeacecTpoii (MeacecTpamu)
nauueHTa, AMann3HbiM LLeHTPOM, B KOTOPOM OH/OHa
NPOXOAUT Npoueaypbl 1 (M11) APYTUMIA MeAVLIMHCKUMIA
paboTHUKaMu, CBA3aHHBIMU C NPOBeEHNEM Jnani3a.

ExSept Plus aBnaeTca 3apernctpmpoBaHHbIM
TOBapHbIM 3HaKom komnanum Alcavis HDC, LLC unu ee
adpdunnpoBaHHbIX KOMNaHWIA.

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