QmedcoMp

PERITONEAL TUNNELING
STYLET

INSTRUCTIONS FOR USE

Sterilized with ethylene oxide. Sterile and non-pyrogenic in
unopened and undamaged package. %

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

READ ALL INSTRUCTIONS, WARNINGS, AND
CAUTIONS CAREFULLY PRIOR TO USE.

DESCRIPTION:

Medcomp®’s peritoneal tunneling stylet is a stainless steel rod
with a radial tip, a plastic hub, and a movable cone-shaped
cap.

INDICATIONS:

The tunneling stylet is used to create a subcutaneous tunnel
for the cuffed portion of a catheter. Functioning as a dilator,
the tunneling stylet separates the tissue while
simultaneously pulling the attached catheter through the
tunnel.

CONTRAINDICATIONS:
Use only as indicated.

POTENTIAL COMPLICATIONS:
¢ Subcutaneous Heamtoma

¢ Tunnel or Exit Infection

* Peritonitis

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

. The medical techniques and procedures described in
these instructions do not represent ALL medically
acceptable protocols, nor are they intended as a
substitute for the physician’s experience and judgment
in treating any specific patient.

. The stylet should be used only by a qualified, licensed
physician or other health care practitioner authorized by
and under the direction of such physician.

. To avoid exposure to blood-borne pathogens, observe
universal precautions during use.

. Observe sterile technique when handling the tunneling
stylet.

. Single use only. Do not re-use. Re-use may lead to ®
infection or illness/injury.

. Do not use if package is damaged.

. Do not use the stylet if it appears damaged in any way.

. Do not resterilize by any method.

. Caution when using this device. Be aware of sharps.

HOW TO USE THE PERITONEAL TUNNELING
STYLET:

NOTE: This procedure covers use of the tunneling stylet only.
For complete catheter insertion procedure, refer to
instructions supplied with the catheter.

The tunneling stylet is used after the catheter has been
inserted into the peritoneum. At this point, the catheter
should be free of air and clamped securely, approximately 7.5
centimeters from the external end.

1. Anesthetize the exit site approximately 6 cm to one side
of the entry site. Make a 5 mm incision.

2. For curved tunnels: place the tunneling stylet between
the two incision sites and bend the stylet to match the
desired shape of the tunnel (be sure the cap is on the
radial end of the stylet before creating the curve).

3. Attach the catheter to the tunneling stylet. To do so,
push the catheter over the radial end of the stylet until
it meets the hub. Slide the cap over the connection.
Remove the catheter clamp.

4. Insert the tip of the tunneling stylet into the primary
incision. Thread the stylet through the tissue, creating a
curved subcutaneous tunnel to the exit site.

NOTE: Some physicians may prefer to make a straight
tunnel. For efficient dialysis, slant a straight tunnel slightly
upwards to lessen the risk of catheter migration.

5. Wet the subcutaneous cuff thoroughly with saline.

6. Pull the tunneling stylet through the exit site,
positioning the catheter as desired in the tunnel.

7. Place the cuff immediately (1/2 cm to 1 cm) beneath the
skin exit in the subcutaneous fat tissue. Clamp the

catheter.

8. Detach the tunneling stylet carefully and discard.

9. Attach the adapter and cap the catheter.

10. Do not suture the exit site. Use subcuticular sutures
with delayed absorption to close the entry site.

Note: Discard biohazard according to facility protocol.

Medcomp® does not recommend a particular technique for
the use of this device. The physician should evaluate the
appropriateness of the device according to individual patient
conditions and his or her medical training and experience.

WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS
MANUFACTURED ACCORDING TO APPLICABLE
STANDARDS AND SPECIFICATIONS. PATIENT
CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY AFFECT THE PERFORMANCE
OF THIS PRODUCT. USE OF THIS PRODUCT SHOULD
BE IN ACCORDANCE WITH THE INSTRUCTIONS
PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE
PRESCRIBING PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices,
specifications, and model availability are subject to change

without notice. Medcomp® reserves the right to modify its
products or contents without notice.

Medcomp® is a registered trademark of Medical Components,
Inc.

ESTILETE DE TUNELIZACION

PERITONEAL
INSTRUCCIONES DE USO

ESPANOL

Esterilizado con 6xido de etileno. Estéril y apirégeno si el
paquete no esta abierto ni danado.

PRECAUCION: Las leyes federales (EE.UU.) restringen la
venta de este dispositivo inicamente a un médico o bajo la
orden de un médico.

LEA CON DETENIMIENTO TODAS LAS
INSTRUCCIONES, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO.

DESCRIPCION:

El estilete de tunelizacion peritoneal de Medcomp® es una
varilla de acero inoxidable con una punta radial, una
extremidad de plastico y una cubierta mévil de forma conica.

INDICACIONES:

El estilete de tunelizacion se utiliza para crear un tinel
subcutaneo para el manguito del catéter. El estilete de
tunelizacion actuia como un dilatador separando el tejido al
mismo tiempo que tira del catéter acoplado a través del tunel.

CONTRAINDICACIONES:
Usar unicamente segun lo indicado.

POSIBLES COMPLICACIONES:

¢ Hematoma subcutaneo

¢ Infeccién en el tunel o en el punto de salida
* Peritonitis

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

¢ Las técnicas y procedimientos médicos descritos en
estas instrucciones no representan TODOS los
protocolos médicos aceptables, ni se pretende que se
utilicen como substituto de la experiencia y juicio del
meédico en el tratamiento de un paciente determinado.

. El estilete debe ser utilizado inicamente por un médico
titulado y cualificado, o por un auxiliar sanitario
autorizado por dicho médico y bajo la direccion del
mismo.

e Practicar las precauciones universales durante su uso a
fin de evitar la exposicion a los patogenos transmitidos a
través de la sangre.

¢ Practicar una técnica estéril al manipular el estilete de
tunelizacion.

*  Este catéter es de un solo uso. No reutilizarlo. ®
La reutilizacion puede provocar infeccién, o alguna
enfermedad o lesion.

. No utilizar si el paquete esta danado.

. No utilizar el estilete si el paquete presenta danos de

algun tipo. %
. No volver a esterilizar mediante ningin método. %

. Extremar las precauciones durante el uso del
dispositivo. Prestar atencion a los filos cortantes.

COMO UTILIZAR EL ESTILETE DE TUNELIZACION:
NOTA: Este procedimiento abarca tinicamente lo relacionado
con el uso del estilete de tunelizacion. Para una descripcion
del procedimiento completo de insercién del catéter, refiérase
a las instrucciones suministradas con el catéter.

El estilete de tunelizaciéon se utiliza después de haber
insertado el catéter en el peritoneo. Llegado a este punto, se
debe haber purgado todo el aire del catéter y este debe estar
correctamente pinzado a unos 7,5 cm del extremo externo.

1. Anestesiar el lugar de salida aproximadamente a 6 cm
a un lado del lugar de entrada. Hacer una incision de
5 mm.

2. Para tuneles curvos: colocar el estilete de tunelizacion
entre las dos incisiones y doblar el estilete hasta lograr la
forma deseada para el tunel (asegurarse de que la tapa se
encuentre en el extremo radial del estilete antes de crear
la curva).

3. Conectar el catéter al estilete de tunelizacion presionando
el catéter sobre el extremo radial del estilete hasta que
llegue al conector. Deslizar la tapa sobre la conexion.
Retirar el clamp del catéter.

4. Insertar la punta del estilete de tunelizacion en la incision
primaria. Pasar el estilete a través del tejido, creando un
tinel subcutaneo curvo hasta el lugar de salida.

NOTA: Puede que algunos médicos prefieran practicar un
tunel recto. A fin de conseguir una dialisis eficiente, abrir un
tunel recto inclinado ligeramente hacia arriba para reducir el
riesgo de migracion del catéter.

5. Humedecer completamente el manguito subcutaneo con
solucion salina.

6. Tirar del estilete de tunelizacion a través del lugar de
salida colocando el catéter en la forma deseada dentro
del tunel.

7. Colocar el manguito en el tejido subcutaneo graso justo
debajo (1/2 a 1 cm) de la salida cutanea. Pinzar el catéter.

8. Desprender el estilete de tunelizaciéon con cuidado
y desecharlo.

9. Acoplar el adaptador y el tapon al catéter.

10. No suturar el lugar de salida. Utilizar suturas
subcuticulares con absorcién retardada para cerrar el
lugar de entrada.

Nota: Desechar el material segiin el protocolo del centro.

Medcomp® no recomienda una técnica particular para el
uso de este dispositivo. El médico debe evaluar su idoneidad
segun el estado particular del paciente y su formacién y
experiencia médicas.

GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO HA
SIDO FABRICADO CONFORME A LOS ESTANDARES
Y LAS ESPECIFICACIONES VIGENTES. EL ESTADO
DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLINICO Y EL
MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN
AFECTAR AL RENDIMIENTO DE ESTE PRODUCTO.
ESTE PRODUCTO DEBE USARSE DE ACUERDO

CON LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS

Y LAS INDICACIONES DEL MEDICO QUE LO HA
PRESCRITO.

Debido a la mejora continua de los productos, los precios, las
especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden
variar sin previo aviso. Medcomp® se reserva el derecho de
modificar sus productos o sus contenidos sin previo aviso.

Medcomp" es una marca comercial registrada de Medical
Components, Inc.

STYLET DE TUNNELLISATION
PERITONEALE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

FRANCAIS

Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne. Stérile et apyrogéne lorsque le
paquet n’a pas été ouvert ou endommagé. %

ATTENTION : La loi fédérale ameéricaine limite la vente de
ce dispositif aux membres du corps médical ou a leurs
représentants.

LIRE SOIGNEUSEMENT LE MODE D’EMPLOI, LES
AVERTISSEMENTS ET LES PRECAUTIONS A
PRENDRE AVANT TOUTE UTILISATION.

DESCRIPTION :

Le stylet de tunnellisation péritonéale de Medcomp® est
composé d’une tige en acier inoxydable, avec un embout
radial, une embase en plastique et un capuchon mobile en
forme de cone.

INDICATIONS :

Le stylet de tunnellisation est utilisé pour créer un tunnel
sous-cutané pour la manchette d’un cathéter. En jouant le
role d’un dilatateur, le stylet écarte les tissus tout en tirant a
travers le tunnel le cathéter auquel il est attaché.

CONTRE-INDICATIONS :
N'’utiliser que comme indiqué.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

¢ Hématome sous-cutané

¢ Infection du tunnel ou du site de sortie
« Péritonite

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

. Les techniques et procédures médicales décrites dans
ces instructions ne représentent pas LINTEGRALITE des
protocoles médicalement acceptables, et n’ont pas pour
objet de se substituer a I’expérience et au bon sens du
praticien dans le traitement d’un patient particulier.

. Le stylet ne doit étre utilisé que par un
médecin diplomé qualifié ou un membre du personnel
soignant autorisé par un tel médecin, et sous sa
supervision.

«  Afin d’éviter toute exposition a des agents pathogénes
transmissibles par le sang, observez les précautions
universelles pendant 'emploi.

¢ Suivez une méthode stérile lors de l'insertion du stylet
de tunnellisation.

< Dispositif a usage unique. Ne réutilisez pas ce @
dispositif, sous peine de causer des infections, des
maladies ou des blessures.

. Ne l'utilisez pas si I'emballage est endommagé.

. N'utilisez pas le stylet s’il parait endommagé ou @

défectueux.
. Ne le restérilisez pas par aucun moyen.

*  Faites attention lorsque vous utilisez ce dispositif.
Il comporte des piéces tranchantes.

COMMENT UTILISER LE STYLET DE
TUNNELLISATION PERITONEALE :

REMARQUE : cette procédure d’emploi ne traite que de
l'utilisation du stylet de tunnellisation. Pour des instructions
complétes sur l'insertion du cathéter, reportez-vous a la
notice de ce dernier.

Le stylet de tunnellisation est utilisé une fois que le cathéter
a été inséré dans le péritoine. Le cathéter ne doit alors
contenir aucun air et étre clampé solidement par un clamp,
placé a environ 7,5 cm de l'extrémité externe.

1. Appliquez un anesthésique sur le site de sortie, 6 cm
environ a coté du site d’entrée. Faire une incision de
5 mm.

2. Pour les tunnels courbes : placez le stylet de
tunnellisation entre les deux sites d’incision et pliez le
stylet pour le faire correspondre a la forme désirée du
tunnel (assurez-vous que le bouchon se trouve sur
lextrémité radiale du stylet avant de créer la courbe).

3. Attachez le cathéter au stylet de tunnellisation en
poussant le cathéter sur l'extrémité radiale du stylet
jusqu'a 'embase. Faites glisser le capuchon sur la
connexion. Retirez le clamp du cathéter.

4. Insérez 'embout du stylet de tunnellisation dans
lincision primaire. Enfoncez le stylet dans les tissus,
en formant un tunnel sous-cutané incurvé vers le site
de sortie.

REMARQUE : certains médecins préférent un tunnel
rectiligne. Pour une dialyse efficace, inclinez le tunnel
rectiligne légérement vers le haut pour réduire le risque d’une
migration du cathéter.

5. Humidifiez complétement la manchette sous-cutanée
avec de la solution saline.

6. Tirez le stylet de tunnellisation vers le site de sortie, en
placant le cathéter a I’endroit désiré dans le tunnel.

7. Placez la manchette immédiatement en dessous
(1/2 a 1 cm) du site de sortie dans les tissus adipeux
sous-cutanés. Fermez le cathéter avec un clamp.

8. Détachez avec précaution le stylet de tunnellisation et le
jeter.

9. Fixez l'adaptateur et mettre le capuchon sur le cathéter.

10. Ne refermez pas le site de sortie. Utilisez des fils de
suture sous-cuticulaires a absorption retardée pour
fermer le site d’entrée.

Remarque : Jetez le matériel souillé conformément au
protocole de votre établissement relatif aux déchets dangereux.

Medcomp® ne recommande pas de méthode spécifique pour
utiliser ce dispositif. Le médecin devra évaluer s'il convient

pour chacun des patients a traiter et se fier a sa formation

meédicale et a son expérience clinique.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE
FABRIQUE SELON LES NORMES ET SPECIFICATIONS
APPLICABLES. L'ETAT DE SANTE DU PATIENT,

LE TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE
PEUVENT AFFECTER LA PERFORMANCE DE

CE PRODUIT. CE PRODUIT DOIT ETRE UTILISE
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES
ET AUX INDICATIONS DONNEES PAR LE MEDECIN
PRESCRIPTEUR.

En raison des améliorations continuelles que nous apportons
a nos produits, les prix, les spécifications et la disponibilité des
différents modéles sont sujets a des modifications possibles
sans préavis. Medcomp® se réserve le droit de modifier ses
produits ou leurs instructions d'utilisation sans préavis.

Medcomp"® est une marque déposée de Medical Components, Inc.

STILETTO PER
TUNNELLIZZAZIONE
PERITONEALE

ISTRUZIONI PER L'USO

ITALIANO

Sterilizzato con ossido di etilene. Sterile e apirogeno a
confezione chiusa e non danneggiata.

ATTENZIONE: Le leggi federali (USA) limitano la vendita o
la prescrizione di questo dispositivo solo a personale medico.

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE
ISTRUZIONI, AVVERTENZE E RACCOMANDAZIONI
PRIMA DELL’USO.

DESCRIZIONE:

Lo stiletto di tunnellizzazione peritoneale della Medcomp®

€ un’asta in acciaio inossidabile con una punta radiale, un
connettore di plastica ed una capsula mobile a forma di cono.

INDICAZIONI:

11 tunnellizzatore viene usato per creare un tunnel sottocutaneo
per la parte a manicotto del catetere. Funzionando come

un dilatatore, il tunnellizzatore separa il tessuto mentre
contemporaneamente porta il catetere attraverso il tunnel.

CONTROINDICAZIONI:
Usare soltanto come indicato.

POTENZIALI COMPLICANZE:

* Ematoma sottocutaneo

« Infezione del tunnel o dellincisione nel Sito di uscita
* Peritonite

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

. Le tecniche e procedure mediche descritte in queste
istruzioni non includono TUTTI i protocolli accettabili in
medicina, e non intendono nemmeno sostituire
I’esperienza ed il giudizio del medico nel trattamento di
uno specifico paziente.

. 11 tunnellizzatore deve essere utilizzato soltanto da un
medico qualificato e abilitato o da personale medico
autorizzato da un medico e sotto la sua diretta
supervisione.

. Per evitare 'esposizione a patogeni del sangue, rispettare
le precauzioni generali durante 1'uso.

*  Rispettare le norme di sterilita in ogni momento durante
I'impiego del tunnellizzatore.

. Dispositivo esclusivamente monouso. Non ®
riutilizzare. 11 riutilizzo pu6 causare infezioni

o malattie/lesioni.
¢ Non utilizzare se la confezione & danneggiata.@
¢ Non usare il tunnellizzatore se sembra danneggiato.
¢  Non risterilizzare in alcun modo.

. Prestare attenzione durante 1'utilizzo del dispositivo in
quanto presenta parti taglienti.

COME USARE IL TUNNELLIZZATORE PERITONEALE:
NOTA: Questa procedura riguarda soltanto 1'utilizzo del
tunnellizzatore. Per una completa procedura di inserimento
del catetere, vedere le istruzioni fornite con il catetere.

11 tunnellizzatore si usa dopo che lo stiletto & stato inserito
nel peritoneo. A questo punto lo stiletto deve essere privo di
aria e clampato in modo sicuro a circa 7,5 cm dall’estremita
esterna.

1. Anestetizzare il sito di uscita a circa 6 cm lateralmente al
sito di entrata. Praticare un’incisione di 5 mm.

2. Peritunnel curvi: inserire lo stiletto per tunnellizzazione
tra i due siti di incisione e piegare lo stiletto in modo che
prenda la forma del tunnel desiderata (assicurarsi che il
cappuccio si trovi sull’estremita radiale dello stiletto prima
di creare la curva).

3. Connettere il catetere allo stiletto di tunnellizzazione
sopra l'estremita radiale dello stiletto fino a quando non
incontra il perno. Fare scorrere il cappuccio sopra la
connessione. Rimuovere il morsetto del catetere.

4. Inserire la punta del tunnellizzatore nell'incisione
primaria. Infilare il tunnellizzatore nel tessuto creando
un tunnel sottocutaneo curvo fino al sito di uscita.

NOTA: Alcuni chirurghi preferiscono praticare un tunnel
diritto. Per una dialisi efficiente, orientare un tunnel diritto
leggermente verso l’alto per diminuire il rischio di migrazione
del catetere.

5. Bagnare completamente il manicotto sottocutaneo con
una soluzione salina.

6. Tirare il tunnellizzatore attraverso il sito di uscita
posizionando il catetere come desiderato nel tunnel.

7. Posizionare il manicotto immediatamente (da 0,5 a 1 cm)
sotto la cute del sito d’uscita nel tessuto adiposo
sottocutaneo. Clampare il catetere.

8. Staccare con cautela il tunnellizzatore e gettarlo.
9. Attaccare 'adattatore e incapsulare il catetere.

10. Non suturare il sito di uscita. Usare suture
sottocuticolari con assorbimento rallentato per chiudere
Iincisione nel sito di entrata.

Nota: Smaltire materiali biologici a rischio attenendosi al
protocollo della struttura

Medcomp® non consiglia I'utilizzo di una tecnica specifica

per l'utilizzo di questo dispositivo. Il medico deve valutarne
I’appropriatezza in base alle condizioni soggettive del paziente
e alla rispettiva formazione ed esperienza in ambito medico.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E
STATO FABBRICATO SEGUENDO GLI STANDARD E
LE SPECIFICHE APPLICABILI. LA CONDIZIONE DEL
PAZIENTE, LA TERAPIA E LA MANUTENZIONE DEL
PRODOTTO POSSONO COPROMETTERE LE PRESTA-
ZIONI DEL PRODOTTO. L’UTILIZZO DI QUESTO PRO-
DOTTO DEVE ESSERE CONFORME ALLE ISTRUZIONI
FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL MEDICO.

A causa del continuo miglioramento del prodotto, i prezzi, le
specifiche tecniche e la disponibilita del modello sono soggetti
a modifiche senza preavviso. Medcomp® si riserva il diritto di

modificare i suoi prodotti o contenuti senza preavviso.

Medcomp® é un marchio registrato di Medical Components, Inc.

PERITONEALER
TUNNELMANDRIN

GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH

Sterilisation mit Ethylenoxid. In der ungedffneten und
unbeschéadigten Verpackung steril und pyrogenfrei.

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf der Verkauf
dieses Gerats lediglich durch oder auf Verordnung eines
Arztes erfolgen.

BITTE ALLE ANWENDUNGS-, WARN- UND
SICHERHEITSHINWEISE VOR GEBRAUCH
SORGFALTIG LESEN.

BESCHREIBUNG:

Der peritoneale Tunnelmandrin von Medcomp® besteht aus
einem Edelstahlstab mit radialer Spitze, Kunststoffansatz
und beweglicher, konischer Kappe.

INDIKATIONEN:

Der Tunnelmandrin dient zur Herstellung eines subkutanen
Tunnels fur den Cuff-Teil eines Katheters. Er wirkt als
Dilatator, indem er das Gewebe separiert und gleichzeitig den
an ihm befestigten Katheter durch den Tunnel zieht.

KONTRAINDIKATIONEN:
Nur gemaf Indikation verwenden.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:
¢ Subkutanes Hamatom

¢ Tunnel- oder Austrittsstelleninfektion
* Peritonitis
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

. Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
Techniken und Verfahrensweisen erheben keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit und dienen auch nicht als
Ersatz fur die Erfahrung und Beurteilung des Arztes im
individuellen Fall.

. Der Mandrin sollte nur von einem in der
Peritonealdialyse erfahrenen Arzt oder unter dessen
unmittelbarer Aufsicht gelegt und gezogen werden.

. Um den Befall durch Pathogene im Blut zu verhindern,
die tiblichen Sicherheitsvorkehrungen bei der
Anwendung beachten.

. Bei der Handhabung des Tunnelmandrins steril
vorgehen.

¢ Nur zur Einwegnutzung. Nicht
Wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu
Infektionen oder Krankheiten/Verletzungen fiihren.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

. Den Mandrin nicht verwenden, wenn er in irgendeiner

Weise beschadigt erscheint.

. Durch keine Methode erneut sterilisieren.

. Vorsicht bei der Verwendung dieses Gerats. Auf scharfe
Gegenstande achten.

ANWENDUNG DES PERITONEALEN
TUNNELMANDRINS:

WICHTIG: Diese Gebrauchsanweisung behandelt nur den
Tunnelmandrin. Eine ausfuihrliche Beschreibung zur
Einfuhrung des Katheters ist der dem Katheter beiliegenden
Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Der Tunnelmandrin wird verwendet, nachdem der Katheter
in das Peritoneum eingeftihrt wurde. Der Katheter sollte
nun keine Luft mehr enthalten und ungefdhr 7,5 cm vom
externen Ende sicher abgeklemmt sein.

1. Die Austrittsstelle ca. 6 cm seitlich der Eintrittsstelle
andsthesieren. Eine 5 mm lange Inzision anlegen.

2. Platzieren Sie den Tunnel-Mandrin zwischen den beiden
Inzisionsstellen und biegen Sie den Mandrin
entsprechend der gewtinschten Tunnelform (achten Sie
darauf, dass die Kappe am radialen Ende des Mandrins
angebracht ist, bevor Sie die Krimmung erzeugen).

3. Bringen Sie den Katheter am Tunnel-Mandrin an,
indem Sie den Katheter tiber das radiale Ende des
Mandrins drticken, bis er das Verbindungssttick.
Schieben Sie die Kappe tiber die Verbindung. Entfernen
Sie die Katheterklemme.

4. Die Spitze des Tunnelmandrins in die erste Inzision
einfithren. Den Mandrin durch das Gewebe fadeln und
dabei einen gekriimmten subkutanen Tunnel zur
Austrittsstelle anlegen.

HINWEIS: Manche Arzte bevorzugen einen geraden Tunnel.
Zur Gewdhrleistung einer effizienten Dialyse den Tunnel
leicht aufwarts neigen, um das Risiko einer
Katheterwanderung zu reduzieren.

5. Den subkutanen Cuff griindlich mit Kochsalzlésung
befeuchten.

6. Den Tunnelmandrin so durch die Austrittsstelle ziehen,
dass der Katheter in der gewtinschten Position im
Tunnel zu liegen kommt.

7. Den Cuff unmittelbar (0,5 - 1 cm) unter dem
Hautaustritt des Katheters im subkutanen Fettgewebe
positionieren. Den Katheter abklemmen.

8. Den Tunnelmandrin vorsichtig abnehmen und
entsorgen.

9. Den Adapter anbringen, und den Katheter mit der Kappe
verschliefRen.

10. Die Austrittsstelle nicht verndhen. Zum Verschlieflen
der Eintrittsstelle subkutane Faden mit retardierter
Absorption verwenden.

Hinweis: Biogefahrdende Stoffe sind geméaf der in der
Einrichtung tblichen Vorgehensweise zu entsorgen.

Medcomp® empfiehlt keine besondere Technik beim Einsatz
dieses Gerats. Der Arzt bzw. die Arztin sollte eine
angemessene Methode je nach individuellem
Patientenzustand und seiner bzw. ihrer medizinischen
Erfahrung und Ausbildung auswéhlen.

GARANTIE

Medcomp” GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT
GEMASS DEN ANWENDBAREN NORMEN UND
VORSCHRIFTEN HERGESTELLT WURDE.
PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG
UND PRODUKTWARTUNG KONNEN DIE LEISTUNG
DES PRODUKTES BEEINTRACHTIGEN. DIESES
PRODUKT SOLLTE UNTER EINHALTUNG DER
MITGELIEFERTEN ANWEISUNGEN UND AUF
ANORDNUNG DES VERSCHREIBENDEN ARZTES
EINGESETZT WERDEN.

Da unsere Produkte fortlaufend verbessert werden, konnen
die Preise, Spezifikationen und Modellverfligharkeiten
jederzeit ohne Voranktindigung gedndert werden. Medcomp®
behalt sich das Recht vor, die Produkte oder Inhalte ohne
vorherige Benachrichtigung zu &ndern.

Medcomp" ist ein eingetragenes Warenzeichen von Medical
Components, Inc.

PERITONEALT
TUNNELERINGSVERKTYG

ANVANDARINSTRUKTIONER

SVENSKA

Steriliserad med etylenoxid. Steril och pyrogenfri vid %
obruten, oskadad férpackning

VARNING: Enligt amerikansk federal lagsstiftning far denna
produkt endast séljas av eller pa order av lékare.

LAS ALLA ANVISNINGAR, VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN NOGGRANT
FORE ANVANDNING.

BESKRIVNING:
Medcomp® peritonealt tunneleringsverktyg ar en stav av
rostfritt stal med en radiell spets, plastansats och rorlig
konformad hylsa.

INDIKATIONER:

Tunneleringsverktyget anvands for att astadkomma en
subkutan tunnel for kateterns kufférsedda del.
Tunneleringsverktyget fungerar som en dilator och separerar
vavnaden samtidigt som det drar den anslutna katetern
genom tunneln.

KONTRAINDIKATIONER:
Verktyget skall endast anvandas sasom indikerat.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

¢ Subkutant Hematom

¢ Infektion i Tunneln eller Utgangsstallet
¢ Peritonit

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

. De medicinska tekniker och férfaranden som beskrivs i
dessa anvisningar representerar inte ALLA medicinskt
accepterade forfaranden, och &r inte heller avsedda att
ersétta ldkarens erfarenhet och bedémning vid
behandling av den enskilda patienten.

¢ Tunneleringsverktyget skall endast anviandas av behorig,
legitimerad lakare eller annan sjukvardspersonal pa
lakarens uppmaning och under lakarens 6verinseende.

. For att undvika exponering for blodburen smitta skall
vedertagna forsiktighetsatgéarder iakttagas vid
anvandning.

¢ Uppratthall alltid steril teknik vid hantering av
tunneleringsverktyget.

+  Endast for engangsbruk. Far inte Ateranvandas.
Ateranvindning kan leda till infektion eller sjukdom/ @
skada.

¢ Produkten far inte anvandas om férpackningen
har skadats.

¢ Anvand inte tunneleringsverktyget om det verkar skadat
pa nagot satt.

e Far pa inga villkor och pa intet satt steriliseras om. @

e Vidta forsiktighet vid anvdndning av denna enhet. Var
medveten om vasshet.

ANVANDNING AV DET PERITONEALA:

OBSERVERA: Denna beskrivning avser endast tunnelerings-
verktyget. For fullstandig information avseende inldggning av
katetern hanvisas till de anvisningar som medféljer katetern.

Tunneleringsverktyget anvands efter att katetern har inforts i
peritoneum. Katetern skall vara tomd pa luft och ordentligt
avklamd med klamma cirka 7,5 cm fran ytteranden.

1. Bedoéva utgangsstallet belaget cirka 6 cm fran
ingangsstallet. Gor en 5 mm lang incision.

2. For bojda tunnlar: placera den tunneldrivande sonden
mellan tva snittstéllen och b6j den sa att den matchar
onskad form pa tunneln (se till att locket befinner sig pa
sondens radiala dnde innan du skapar kurvan).

3. Fast katetern vid den tunneldrivande sonden genom att
trycka den 6ver sondens radiala dnde tills den moter
kateterfattningen. Lat locket glida 6ver anslutningen. Ta
bort klamman fran katetern.

4. For in tunneleringsverktygets spets genom den priméra
incisionen. Tra verktyget genom vavnaden sa att en béjd
subkutan tunnel skapas fram till utgangsstallet.

OBSERVERA: Vissa lakare féredrar eventuellt en rak tunnel.
For effektiv dialys: Lat den raka tunneln luta nagot uppat sa
att risken for migration av katetern minskas.

5. Fukta den subkutana kuffen ordentligt med fysiologisk
koksaltlésning.

6. Dra tunneleringsverktyget genom utgangsstallet och
placera katetern i 6nskat lage i tunneln.

7. Placera kuffen omedelbart under (0,5 till 1 cm)
utgangsstéllet i huden i den subkutana fettvaven. Satt
klamma pa katetern.

8. Avlagsna tunneleringsverktyget forsiktigt och kasta det.
9. Anslut adapter och séatt skyddslock pa katetern.

10. Suturera ej utgangsstallet. Anvand intrakutana suturer
med fordrojd absorbtion for att sluta ingangsstallet.

Observera: Kassera biologiska riskmaterial enligt
anlaggningens protokoll.

Medcomp® rekommenderar inte en viss teknik for
anvandningen av denna enhet. Lakaren ska utvardera
anordningens lamplighet enligt individuella
patientférhallanden och hans eller hennes medicinska
traning och erfarenhet.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT
AR TILLVERKAD I ENLIGHET MED GALLANDE
STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS
TILLSTAND, DEN KLINISKA BEHANDLINGEN

OCH PRODUKTUNDERHALLET KAN PAVERKA
PRODUKTENS PRESTANDA. ANVANDNING AV
DENNA PRODUKT BOR SKE I ENLIGHET MED
INSTRUKTIONERNA SOM TILLHANDAHALLITS AV
FORESKRIVANDE LAKARE.

Till f6ljd av fortsatta produktforbattringar kan priser,
specifikationer och modelltillgdnglighet komma att dndras
utan férvarning. Medcomp® forbehaller sig ratten att
modifiera sina produkter utan foregaende meddelande.

Medcomp® dr ett registrerat varumdrke som tillhér Medical
Components, Inc.

PERITONEALE

TUNNELMANDRIJN
GEBRUIKSAANWIJZING

NEDERLANDS

Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Steriel en niet-pyrogeen in
de ongeopende en onbeschadigde verpakking. X

LET OP: Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit
hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

LEES VOOR GEBRUIK ALLE
INSTRUCTIES, WAARSCHUWINGEN
EN AANDACHTSPUNTEN.

BESCHRIJVING:

Medcomp®’s peritoneale tunnelmandrijn is een roestvrijstalen
stang met een radiale tip, plastic naaf en verschuifbare
kegelvormige kap.

INDICATIES:

De tunnelmandrijn wordt gebruikt om een subcutane tunnel
te creéren voor het manchetgedeelte van een katheter. De
tunnelmandrijn, die als een dilatator functioneert, scheidt
het weefsel en trekt tegelijk de eraan gehechte katheter door
de tunnel.

CONTRA-INDICATIES:
Uitsluitend gebruiken zoals aangewezen.

MOGELIJKE COMPLICATIES:
¢ Subcutaan hematoom

¢ Tunnel- of uitgangsinfectie

¢ Peritonitis

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

. De medische technieken en procedures die in deze
instructies worden beschreven, omvatten niet ALLE
medisch aanvaardbare protocollen en zijn evenmin be-
doeld als vervanging van de ervaring en het oordeel van
de arts bij het behandelen van een specifieke patiént.

¢ De mandrijn mag alleen worden gebruikt door een
gekwalificeerde, bevoegde arts of door een andere
bevoegde medische zorgverlener met toestemming en
onder leiding van de bevoegde arts.

*  Neem tijdens het gebruik de universele
voorzorgsmaatregelen in acht om blootstelling aan via

bloed overdraagbare pathogenen te voorkomen.

*  Pas een steriele techniek toe bij het hanteren van de
tunnelmandrijn.

«  Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw ®
gebruiken. Hergebruik kan een infectie of ziekte/
letsel tot gevolg hebben.

. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

. Gebruik de mandrijn niet als deze is beschadigd
of defect lijkt.

. Op geen enkele manier opnieuw steriliseren. @

*  Wees voorzichtig bij het gebruik van dit hulpmiddel.
Wees op uw hoede voor scherpe voorwerpen.

DE PERITONEALE TUNNELMANDRIJN GEBRUIKEN:
OPMERKING: Alleen het gebruik van de tunnelmandrijn
wordt hier beschreven. Raadpleeg de bij de katheter geleverde
gebruiksaanwijzing voor volledige informatie over de
procedure om de katheter in te brengen.

De tunnelmandrijn wordt gebruikt nadat de katheter in het
peritoneum is ingebracht. De katheter moet op dat moment
luchtvrij en goed afgeklemd zijn, ongeveer 7,5 cm van het
externe uiteinde.

1. Verdoof de uitgangsplaats op ongeveer 6 cm naast
de ingangsplaats bevindt. Maak een incisie van
5 mm.

2. Voor gebogen tunnels: plaats de tunnelmandrijn tussen
de twee incisieplaatsen en buig de mandrijn in de gewen-
ste vorm van de tunnel (zorg dat het kapje op het radiale
uiteinde van de mandrijn zit voordat u de bocht maakt).

3. Bevestig de katheter aan de tunnelmandrijn door de
katheter over het radiale uiteinde van de mandrijn te
duwen tot deze het aanzetstuk raakt. Schuif het kapje
over de aansluiting. Verwijder de katheterklem.

4. Steek de tip van de tunnelmandrijn in de eerste incisie.
Voer de mandrijn op door het weefsel, waarbij u een
gebogen subcutane tunnel naar de uitgangsplaats maakt.

OPMERKING: Sommige artsen verkiezen wellicht een rechte
tunnel. Met het oog op een efficiénte dialyse kan een rechte
tunnel enigszins schuin naar boven toe worden aangebracht
om het risico van verschuiven van de katheter te beperken.

5. Maak de subcutane manchet grondig nat met
fysiologische zoutoplossing.

6. Trek de tunnelmandrijn door de uitgangsplaats en
plaats de katheter zoals gewenst in de tunnel.

7. Plaats de manchet in het subcutane vetweefsel
onmiddellijk (1/2 tot 1 cm) onder de uitgang in de huid.
Klem de katheter af.

8. Maak de tunnelmandrijn zorgvuldig los en gooi deze weg.
9. Bevestig de adapter en sluit de katheter af.

10. Hecht de uitgangsplaats niet. Gebruik subcuticulaire
hechtingen met vertraagde absorptie om de
ingangsplaats te sluiten.

Opmerking: Voer biologisch gevaarlijke afval af volgens het
protocol van de instelling.

Medcomp® beveelt geen bepaalde techniek aan voor het gebruik
van dit hulpmiddel. De arts moet de geschiktheid van het
hulpmiddel evalueren in overeenstemming met de toestand van
iedere patiént en zijn of haar medische training en ervaring.

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT WERD
VERVAARDIGD VOLGENS DE VAN TOEPASSING
ZIJNDE NORMEN EN SPECIFICATIES. DE TOESTAND
VAN DE PATIENT, DE KLINISCHE BEHANDELING EN
HET ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUNNEN DE
WERKING VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. DIT
PRODUCT MOET WORDEN GEBRUIKT VOLGENS DE
MEEGELEVERDE INSTRUCTIES EN VOLGENS DE
AANWIJZINGEN VAN DE VOORSCHRIJVENDE ARTS

Vanwege voortdurende verbeteringen aan het product, zijn

de prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de modellen
onder voorbehoud. Medcomp® behoudt zich het recht voor om
zijn producten of inhoud zonder voorafgaande kennisgeving
te wijzigen.

Medcomp® is een geregistreerd handelsmerk van Medical
Components, Inc.

ESTILETE DE TUNELIZAnyO

PERITONEAL
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES

Esterilizado por 6xido de etileno. Estéril e apirogénico em
embalagens fechadas e sem danos.

ATENGCAO: A legislacéo federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo apenas a um médico, ou a alguém com ordens expressas
por parte do mesmo.

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUCOES,
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ANTES DE UTILIZAR.

DESCRICAO:

O estilete de tunelizacao peritoneal da Medcomp é uma haste
de aco inoxidavel com uma ponta radial, uma conexao de
plastico e uma tampa cénica movel.

INDICACOES:

O estilete de tunelizacao peritoneal é utilizado para criar um
tunel peritoneal subcutaneo para a por¢ao exterior de um
cateter. Funcionando como um dilatador, o estilete de
tunelizagédo peritoneal separa o tecido enquanto puxa
simultaneamente o cateter anexo através do tunel peritoneal.

CONTRA-INDICACOES:

Utilize apenas conforme indicado.

POTENCIAIS COMPLICAQOES:

¢ Hematoma subcutaneo

« Infeccao do tunel peritoneal ou da saida
* Peritonite

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

. As técnicas médicas e os procedimentos descritos nestas
instrucdes nao representam TODOS os protocolos
médicos aceitaveis, nem se destinam a substituir a
experiéncia e o julgamento do profissional médico ao
tratar um paciente especifico.

. O estilete devera ser utilizado apenas por um médico
qualificado e certificado ou por outro profissional de
saude autorizado por e sob a direcao desse médico.

. Para evitar uma exposicao a agentes patogénicos de
origem sanguinea, siga as precaugoes universais
durante a utilizacao.

. Siga sempre uma técnica estéril ao manusear o estilete
de tunelizacao peritoneal.

¢ Apenas de utilizacdo Unica. Nao reutilizar. A
reutilizacdo pode provocar infecgoes ou doencas/lesoes. ®

¢ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

*  Nao utilize o estilete se este parecer estar danificado @
ou se parecer ter qualquer defeito.

¢ Nao reesterilizar qualquer que seja o método.

¢ Tenha cuidado ao utilizar este dispositivo. Tenha
atencao as extremidades cortantes.

COMO UTILIZAR O ESTILETE DE TUNELIZACAO:
NOTA: Este procedimento aborda apenas a utilizacao do
estilete de tunelizacéao peritoneal. Para se informar sobre o
procedimento completo de insercao do cateter, consulte as
instrucgoes fornecidas com o cateter.

O estilete de tunelizacao peritoneal é utilizado apds o cateter
ter sido inserido no peritoneo. Nesta altura, o cateter nao
devera ter nenhum ar e ter pincas seguramente colocadas,
aproximadamente 7,5 cm da extremidade externa.

1. Anestesie o local de saida, que devera ser
aproximadamente 6 cm para um dos lados do local de
entrada. Faca uma incisao de 5 mm.

2. Para tuneis curvados: coloque o estilete de tunelizacao
entre os dois locais de incisao e dobre o estilete para
corresponder a forma pretendida do tunel (certifique-se
de que a tampa esta na extremidade radial do estilete,
antes de criar a curva).

3. Ligue o cateter ao estilete de tunelizacao, empurrando o
cateter sobre a extremidade radial do estilete, até ao
conector. Faca deslizar a tampa sobre a ligacao. Remova
a pinca do cateter.

4. Insira a ponta do estilete de tunelizacéao peritoneal na
incisao primaria. Enfie o estilete através do tecido,
criando um tunel peritoneal subcutaneo curvado para o
local de saida.

NOTA: Alguns médicos poderao preferir criar um tunel peri-
toneal reto. Para uma dialise eficiente, incline ligeiramente
um tunel peritoneal recto para cima, para diminuir o risco de
migracao do cateter.

5. Humedeca bem o cuff subcutaneo com solucao salina.

6. Puxe o estilete de tunelizacao peritoneal pelo local de
saida, posicionando o cateter no tinel peritoneal da
forma desejada.

7. Coloque o cuff imediatamente cerca de 0,5 a 1 cm sob a
saida da pele, no tecido adiposo subcutaneo. Coloque
uma pinga no cateter.

8. Separe o estilete de tunelizacao com cuidado e
descarte-o.

9. Coloque o adaptador e a tampa no cateter.

10. Nao faca uma sutura no local de saida. Use suturas
subcuticulares com absorcao retardada para fechar o
local de entrada.

Nota: Eliminar os riscos biolégicos em conformidade com o
protocolo da instalacgao.

A Medcomp® nao recomenda nenhuma técnica especifica

na utilizacao deste dispositivo. O médico devera avaliar a
adequacéao do dispositivo de acordo com as condi¢oes
individuais do paciente e a sua experiéncia e formacao médica.

GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI
FABRICADO DE ACORDO COM AS NORMAS E
ESPECIFICACOES APLICAVEIS. O ESTADO DO
PACIENTE, O TRATAMENTO CLINICO E A
MANUTENCAO DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR
O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO
DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS
INSTRUCOES FORNECIDAS E SOB A ORIENTACAO
DO MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos,
especificacoes e disponibilidade de modelos estdo sujeitos
a alteracoes sem aviso. A Medcomp® reserva-se o direito de

modificar os seus produtos ou contetudos, sem aviso.

Medcomp® é uma marca registada da Medical Components,
Inc.

YTYAEOZ INEPITONAIKHZ
XHPAITOIIOIHXHZ

OAHTIEX XPHEHX

EAAHNIKA
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£@b6oov 1 cuokevaoia Sev el avoytel kat Sev éxet vmootel BAGRN.
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MPOXOXH: O Opoomovdiakog (HITA) vopog eptopilet auti ™
GUOKELTN G€ TTOANGT A6 1) KATA TTapayyeAia evog Latpov.

AIABAXTE ITPOZEKTIKA OAEX TIX OAHTIEE,
MPOEIAOIIOIHZEIZ KAI XYXTAZEIX [TPOXOXHX
IIPIN AIIO TH XPHZH.

NEPITPA®H:

0 oTVAEdG TIEpLTOVAiKG oNpayyoToineng ¢ Medcomp® eivat pia
paBSog amd avoteidwto xdAvBa pe éva akTvwTd dkpo, Eva TAAGTUKO
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AT 8N 10T AYKIOTPOOTE TOV KaBeTrpa.

8. AQapEoTE TPOCEKTIKA TOV GTUAED onpayyoToinong Kat
amoppiyte Tov.

9. IpocaptioTe TOV TPOCAPHOYER KAt TOTIOOETNOTE TO TIWOUA TOU
KabeTpa.

10. Mnv pdete TV TtepLoxn e£680v. Xpnoomomjote vtodopLeg
pa@és pe kaBuoTepn LEVT aoppdENON Y va kKAeloeTE TNV
TEPLOYT| ELGOSOL.

Inpelwon:Amoppintete Ta fodoytkd emukiviuva VAKE cUppwva pe
TO TIPWTOKOAAO TOV VOGOKOEIOL.

H Medcomp® 8ev cuvioTd kamoLa eL8LKI TEXVIKY Yl T Xprjon
auTiig TG cuokeLns. O ylatpds Ba pétet va aglodoynoeL Tnv
KOTOAANAG TN T TG GUOKEVNG avAAOyQ PE TLG ELSIKEG GUVOTKEG TOU
aoBEVOVG KAl HLE TNV LATPLKT) TOU KATAPTLON.

EITYHXIH

H Medcomp® EITYATAI OTI TO [TAPON ITPOION
KATAZKEYAXTHKE XYM®QNA ME TA IZXYONTA IPOTYTIA
KAITIPOAIATPA®EX.H KATAXTAXH TOY AXOENH, H KAINIKH
OEPAIIEIA KAI H XYNTHPHZH TOY [TPOIONTOX ENAEXETAI
NA EIIHPEAZOYN THN AIIOAOXZH AYTOY TOY [TIPOiONTOZX.

H XPHEZH AYTOY TOY IIPOIONTOZ MPEIEI NA £YNAAEI ME
TIZ TAPEXOMENEX OAHTIEX KAI THN KAOOAHI'HEH TOY
LYNTAIOrPA®OYNTOZX IATPOY.

Abyw ™G ovvexl{opevns BeAtiwong Tov TPOidVToG, oL TIHES, OL
TPOSLaAYpa@éS Kat 1) SLaBecdTTA TV HOVTEAWY TNG UTIOKEWVTAL OF
aAdayn xwpis Tponyovpevn eldomoinon.H Medcomp® Siatnpet to
Skaiwpa aAAQydV TV TPOIOVTWV 1} TWV TEEPLEXOPEVWVY TOUG XWPlg
Tponyov eV etdooinon.

H Medcomp® amotedel eumopikd ofjua katateOgv tng Medical
Components, Inc.

PERITONEALNI TUNELOVACI
STYLET

NAVOD K POUZITI

CESKY

Sterilizovano ethylenoxidem. Sterilni a nepyrogenni v uzavieném
a nepo$kozeném baleni.

UPOZORNENI: Federaln zékon (USA) omezuje prodej tohoto
zatizeni na lékaie nebo jeho objednavku.

PRED POUZITIM SI PECLIVE PRECTETE VSECHNY POKYNY,
VAROVANI A UPOZORNENTI.

POPIS:

Peritonedlni tunelovaci stylet od spole¢nosti Medcomp® ptredstavuje
ty¢ z nerezové oceli s radialni $pi¢kou, plastovym rozboc¢ovatem a
pohyblivym kuzelovitym vickem.

INDIKACE:

Tunelovaci stylet se pouZiva k vytvotreni podkoZniho tunelu pro ¢ast
katétru s manZetou. Tunelovaci stylet, ktery funguje jako dilatator,
oddéluje tkan za sou¢asného protahovani pripojeného katétru tunelem.

KONTRAINDIKACE:
Pouzivejte pouze k uréenym tcelim.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:
¢ Podkozni hematom

« Infekce tunelu nebo vystupu

¢ Peritonitida

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

. Lékarské techniky a postupy popsané v tomto navodu
nepredstavuji VSECHNY pfijatelné postupy, ani nejsou uréeny
k tomu, aby nahradily zku$enosti lékate a jeho tisudek p¥i
oSetfovani konkrétniho pacienta.

. Stylet smi pouzivat pouze vyskoleny lékaf s licenci nebo
jiny zdravotnicky pracovnik opravnény k tomuto tikonu pod
dohledem takového lékare.

. Aby nedochazelo k expozici krevnim patogentim, dodrzujte pfi
pouziti univerzalni bezpe¢nostni piedpisy.

. Pfi manipulaci s tunelovacim styletem dodrZujte postup
sterilni techniky.

. Pouze k jednorazovému pouziti. NepouZzivejte opakované.
Opakované pouziti miiZe zptsobit infekci ¢i onemocnéni/

poranéni.
. Vyrobek nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.
. Pokud stylet jevi znamky jakéhokoliv poskozeni, nepouzivejte jej.

. Zadnym zplisobem neprovadéjte resterilizaci.

. Pfi pouzivani tohoto zatizeni bud'te opatrni na ostra mista.

ZPUSOB POUZITI PERITONEALNIHO TUNELOVACIHO STYLETU:
POZNAMKA: Tento postup se vztahuje pouze na pouZiti tunelovaciho
styletu. Cely postup zavadéni katétru naleznete v navodu k pouZiti
dodavanym s katétrem.

Tunelovaci stylet se pouZiva po zavadéni katétru do peritonea. V této
chvili nesmi byt v katétru vzduch a katétr musi byt pevné zasvorkovan,
priblizné 7,5 centimetrt od vnéjsiho konce.

1. Aplikujte anestézii do mista vystupu, ptiblizné 6 cm do strany od
mista vstupu. Vytvoite 5Smm fez.

2. U zaktivenych tuneli: tunelovaci stylet vloZte mezi mista
dvou fezi a stylet ohnéte tak, aby odpovidal poZadovanému
tvaru tunelu (ujistéte se, Ze je na radidlnim konci styletu pred
vytvotrenim krivky umisténo vicko).

3. Pripojte katétr k tunelovacimu styletu. Pro tento el zatlacte
katétr pres radidlni konec styletu, dokud se nedostane k
rozbocovadi. Nasuiite vi¢ko pres pripojeni. Odstrarite
svorku katétru.

4. Do primarniho fezu zaved'te $pi¢ku tunelovaciho styletu. Stylet
protahujte tkani, pfi¢emz tvotte zaktiveny podkoZni tunel
smérem k mistu vystupu.

POZNAMKA: Néktei{ 1ékaii mohou preferovat ptimy tunel. Pro G¢innou
dialyzu mirné zesikméte pfimy tunel smérem nahoru, aby se sniZilo
riziko migrace katétru.

5. Podkozni manzetu diikladné zvlhcete fyziologickym roztokem.

6.  Tunelovaci stylet protdhnéte mistem vystupu. V tunelu nastavte
poZadovanou polohu katétru.

7. lhned vloZte manZetu (1/2 cm aZ 1 cm) pod koZni vystup v
podkozni tukové tkani. Zasvorkujte katétr.

8. Opatrné odpojte stylet a zlikvidujte jej.
9.  Pripojte nastavec a katétr zavickujte.

10. Vystupni misto nezasivejte. K uzavieni vstupniho mista pouZijte
subkutikularni $vy s prodlouzenou dobou vsttebavani.

Poznamka: Biologicky nebezpec¢ny odpad zlikvidujte v souladu a
postupem zatizeni.

Spole¢nost Medcomp® nedava zadné doporudeni, jak se ma pouzivat
tento nastroj. Lékaf musi vyhodnotit vhodnost pouziti nastroje podle
stavu pacienta a jeho nebo jejich 1ékaiskych zkusenosti.

ZARUKA

SPOLECNOST Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO VYROBEK
BYL VYROBEN V SOULADU S PRISLUSNYMI STANDARDY A
SPECIFIKACEMI. ONEMOCNENI PACIENTA, KLINICKA LECBA
A UDRZBA PRODUKTU MOHOU OVLIVNIT FUNKCNOST
TOHOTO VYROBKU. TENTO VYROBEK SE MUSI POUZIVAT

V SOULADU S POSKYTNUTYMI INSTRUKCEMI A PODLE
POKYNU PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Pokracujici vylepSovani vyrobku, jeho ceny, specifikace a dostupnost
modelu podléhaji zméné bez upozornéni. Spole¢nost Medcomp® si
vyhrazuje pravo upravit své vyrobky nebo obsahy bez upozornéni.

Medcomp® je registrovand obchodni zndmka spole¢nosti Medical
Components, Inc.

PERITONEAL TUNEL
ACMA STILESI

KULLANIM TALIMATLARI

TURKCE

Etilen oksit ile sterilize edilmistir. Agilmamig ve hasarsiz ambalajda
pirojenik olmayan ve steril durumdadir.

DIiKKAT: Federal (ABD) yasalara gore bu cihaz sadece hekim
tarafindan veya hekim siparisi iizerine satilabilir.

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI, UYARILARI VE
IKAZLARI DIKKATLE OKUYUN.

ACIKLAMA:

Medcomp® un peritoneal tiinel agma stilesi, radyal uglu, plastik bir
g6begi ve hareketli koni seklindeki bir kapagi bulunan paslanmaz gelik
bir gubuktur.

ENDIKASYONLAR:

Tiinel agma stilesi, bir kateterin kafl kismi i¢in subkiitan bir tiinel
olugturmak amaciyla kullanilir. Bir dilatér olarak islev goren tiinel
agma stilesi, ayni anda takili kateteri tiinelden ¢ekerek dokuyu ayirir.

KONTRENDiKASYONLAR:
Sadece belirtildigi sekilde kullanin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR:
¢ Subkiitan Hematom

¢ Tiinel veya Cikis Enfeksiyonu

¢ Peritonit

UYARILAR VE ONLEMLER:

. Bu talimatlarda agiklanan tibbi teknikler ve prosediirler, tibbi
agidan kabul edilebilir olan TUM protokolleri temsil etmez ve
doktorun herhangi bir belirli hastay: tedavi etme konusundaki
deneyiminin ve kararinin yerini alma amaci tagimaz.

. Stile sadece yetkili, lisansl bir doktor veya bu tiir bir doktor
tarafindan ve talimati altinda yetkilendirilmis bagka bir saglik
uzmani tarafindan kullanilmahdir.

. Kan yoluyla bulagan patojenlere maruz kalmamak i¢in kullanim
esnasinda evrensel 6nlemlere uyun.

. Tiinel agma stilesini kullanirken steril yontemleri izleyin.

. Sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin.

Yeniden kullanim enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya ®
yol agabilir.

. Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin.

. Herhangi bir sekilde hasarli goriiniiyorsa stileyi kullanmayin.

. Herhangi bir yontemle tekrar sterilize etmeyin.

. Bu cihazi kullanirken dikkatli olun. Keskin kisimlarin bilincinde olun.

PERITONEAL TUNEL ACMA STILESININ KULLANIMI:

NOT: Bu prosediir sadece tiinel agma stilesinin kullanimini
kapsamaktadir. Tam kateter yerlestirme prosediirii i¢in kateter ile
birlikte verilen talimatlara bakin.

Tinel agma stilesi, kateter periton i¢ine yerlestirildikten sonra
kullanilir. Bu noktada, kateter havasiz olmali ve dis ugtan yaklasik 7,5
santimetre mesafede giivenli bir sekilde sabitlenmelidir.

1. Girig bolgesinin bir tarafina yaklasik 6 cm uzak olacak sekilde
cikis bolgesine anestezi uygulayin. 5 mm’lik bir insizyon yapin.

2. Kavisli tiineller i¢in: Tiinel agma stilesini iki insizyon bélgesi
arasina yerlestirin ve stileyi tiinelin istenilen sekline uyacak
sekilde biikiin (kavis olusturmadan dnce kapagin stilenin radyal
ucunda oldugundan emin olun).

3. Kateteri tiinel agma stilesine takin. Bunun i¢in kateteri, gobege
ulagana kadar stilenin radyal ucuna dogru itin. Kapagi baglanti
tizerinden kaydirin. Kateter kelepgesini ¢ikarin.

4. Tiinel agma stilesinin ucunu primer insizyona
yerlestirin. Cikis bolgesine kavisli subkiitan bir tiinel
olusturarak stileyi dokudan gegirin.

NOT: Bazi doktorlar diiz bir tiinel agmay tercih edebilirler. Etkili

diyaliz saglamak ve kateter migrasyonu riskini azaltmak i¢in diiz bir

tiineli hafifce yukar1 dogru egin.

5. Subkiitan kafi salin ile iyice 1slatin.

6.  Tiinel agma stilesini ¢ikis bolgesinden ¢ekin ve kateteri tiinele
istenilen sekilde yerlestirin.

7. Kafi, subkiitan yag dokusundaki deri ¢ikisinin hemen altina (0,5
cm ila 1 cm) yerlestirin. Kateteri kelepgeleyin.

8.  Tiinel agma stilesini dikkatlice ayirin ve atin.

9.  Adaptorii takin ve kateterin kapagini kapatin.

10. Cikis bolgesine dikis atmayin. Giris bolgesini kapatmak i¢in uzun
siire absorbsiyonlu subkiitikiiler siitiirler kullanin.

Not: Biyolojik tehlikeleri tesis protokoliine uygun olarak atin.

Medcomp® bu cihazin kullanimi i¢in 6zel bir teknik 6nermemektedir.
Hekim cihazin uygunlugunu bireysel hasta kosullarina ve kendi tibbi
egitim ve deneyimlerine gore degerlendirmelidir.

GARANTI

Medcomp®, BU URUNUN YURURLUKTEKi STANDARTLAR
VE SPESIFIKASYONLARA UYGUN OLARAK URETILDiGINi
GARANTI EDER. HASTA DURUMU, KLINiK TEDAVi VE URUN
BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKIiLEYEBILIR.

BU URUNUN KULLANIMI, RECETE YAZAN HEKIiM
TARAFINDAN VERILEN TALIMATLARA UYGUN OLARAK
YAPILMALIDIR.

Siirekli irtin gelistirme, fiyatlar, teknik 6zellikler ve model
kullanilabilirligi 6nceden bildirilmeksizin degistirilebilir. Medcomp®,
irinlerini veya icerigini haber vermeksizin degistirme hakkini

sakli tutar.

Medcomp®, Medical Components, Inc sirketinin kayitli ticari markalaridir.

STILET ZA PERITONEALNO
TUNELIRANJE

UPUTE ZA UPORABU

HRVATSKI

Sterilizirano etilen-oksidom. Sterilno i apirogeno pod uvjetom da
pakiranje nije otvoreno ni osteceno. X

OPREZ: Prema ameritkom saveznom zakonu uredaj se moZze kupiti
samo kod lije¢nika ili na njegovu preporuku.

PRIJE UPORABE DETALJNO PROCITAJTE SVE UPUTE,
UPOZORENJA I MJERE OPREZA.

OPIS:

Stilet za peritonealno tuneliranje tvrtke Medcomp® je $ipka od
nehrdajuceg ¢elika s radijalnim vrhom, plasti¢nom spojnicom i
pokretnim, stozastim poklopcem.

INDIKACIJE:

Stilet za tuneliranje koristi se za stvaranje potkoznog tunela za dio
katetera s prstenom. Stilet za tuneliranje funkcionira kao diletator i
odvaja tkivo dok istovremeno vuce pri¢vrsceni kateter kroz tunel.

KONTRAINDIKACIJE:
Upotrebljavati samo kako je navedeno.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

¢ PotkoZni hematom

¢ Infekcije u tunelu ili na izlazu
¢ Upala potrbusnice

UPOZORENJA I MJERE OPREZA:

. Tehnike i postupci opisani u ovim uputama ne predstavljaju
SVE prihvatljive protokole, a nisu ni namijenjene kao zamjena
za lije¢nicko iskustvo i procjenu tijekom lije¢enja pojedina¢nih
pacijenata.

. Stilet smiju upotrebljavati samo kvalificirani, licencirani lije¢nici
ili drugi zdravstveni djelatnici koje je ovlastio i uputio takav
lije¢nik.

. Kako bi se izbjegle zaraze patogenima u krvi, pridrzavati se
uobicajenih mjera opreza tijekom uporabe.

. Tijekom rukovanja stiletom za tuneliranje uvaziti sterilne tehnike.

. Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
upotrebljavati. Ponovna uporaba moze dovesti do
infekcija ili bolesti/ozljede. @

. Ne upotrebljavati ako je pakiranje oStec¢eno.

. Ne upotrebljavati stilet ako se ¢ini o$te¢enim na bilo koji nacin.

. Nemojte ponovno sterilizirati ni na koji nacin.

. Oprez tijekom upotrebe ovog uredaja. Pazite na ostre dijelove.

KAKO UPOTRIJEBITI STILET ZA PERITONEALNO TUNELIRANJE:
NAPOMENA: Ovaj postupak pokriva samo uporabu stileta za
tuneliranje. Za cjelokupni postupak uvodenja katetera pogledajte upute
priloZene kateteru.

Stilet za tuneliranje upotrebljava se nakon $to je kateter uveden u
potrbusnicu. U tom trenutku u kateteru ne smije biti zraka te on mora
biti sigurno pri¢vrscéen, otprilike 7,5 cm od vanjskog kraja.

1.  Anestezirajte mjesto izlaza otprilike 6 cm bo¢no od mjesta ulaza.
Napravite rez od 5 mm.

2. Zazakrivljene tunele: postavite stilet za tuneliranje izmedu dva
reza i savijte stilet kako bi bio u skladu sa Zeljenim oblikom tunela
(pripazite da poklopac bude na radijalnom kraju stileta prije
zakrivljavanja).

3. Pricvrstite kateter na stilet za tuneliranje. U tu svrhu gurnite
kateter preko radijalnog kraja stileta dok ne dode do spojnice.
Prevucite poklopac preko spoja. Uklonite stezaljku katetera.

4. Umetnite vrh stileta za tuneliranje u primarni rez. Provucite stilet
kroz tkivo stvarajuci zakrivljeni potkozni tunel do mjesta izlaza.

NAPOMENA: Neki lije¢nici preferiraju ravan tunel. Za u¢inkovitu
dijalizu, nagnite ravni tunel malo prema gore kako biste umanjili rizik
od pomicanja katetera.

5. Potkozni prsten temeljito navlazite fizioloskom otopinom.

6.  Izvucite stilet za tuneliranje kroz mjesto izlaza postavljanjem
katetera u tunelu na Zeljeni nacin.

7. Odmah postavite prsten (1/2 cm do 1 cm) ispod izlaza iz koZe u
potkoZno masno tkivo. Pri¢vrstite kateter.

8.  Pazljivo skinite stilet za tuneliranje i zbrinite ga na otpad.
9.  Postavite adapter i zatvorite kateter poklopcem.

10. Ne Sivati mjesto izlaza. Upotrijebite potkoZne Savove s
usporenom apsorpcijom za zatvaranje mjesta ulaza.

Napomena: Bioloski opasan materijal odloZite u skladu s protokolom
ustanove.

Medcomp® ne preporucuje nikakvu odredenu tehniku za upotrebu
ovog uredaja. Lije¢nik bi trebao ocijeniti prikladnost uredaja u skladu
sa stanjem pojedinog bolesnika i svog lije¢ni¢kog iskustva.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN

U SKLADU S VAZECIM NORMAMA I SPECIFIKACIJAMA.
PACIJENTOVO STANJE, KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE
PROIZVODA MOGU UTJECATI NA UCINKOVITOST OVOG
PROIZVODA. OVAJ PROIZVOD UPOTREBLJAVAJTE U SKLADU
S PRILOZENIM UPUTAMA I PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI
PROPISUJE TERAPIJU.

Zbog stalnog pobolj$anja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost
modela podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp®
zadrzava pravo izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja bez prethodne
najave.

Medcomp® je registrirani zastitni znak drustva Medical Components, Inc.
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