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12F TESIO® SILICONE
SINGLE LUMEN CATHETER

TWO-PART ADAPTOR
INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS:

The Medcomp® Tesio® Catheter is designed for long

term hemodialysis and apheresis. It may be inserted
percutaneously and is ideally placed in the internal jugular
vein. Although this catheter may be inserted into the
subclavian vein, the internal jugular vein of the adult patient
is the preferred site.

DEVICE DESCRIPTION:
The Two-Part Adaptor is indicated for use on the 12F Tesio®
Silicone Single Lumen Catheters only. The Two-Part Adaptor

is used to repair an extension tube where a leak or flaw may
have developed.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

. Bleeding

. Infection
WARNINGS:
. Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

. Product is sterile in unopened, undamaged package.
STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE -
STERILE[EO]

. Single use only. DO NOT RE-USE. Re-use may lead to
infection or illness/injury.

. Do not use if package or component is damaged. @

. Do not resterilize.

. Use caution when assembling to avoid cuts and
pinches.

INSTRUCTIONS FOR USE:

WARNING: Do NOT soak catheter end or adaptor in
any antiseptic (e.g., alcohol, PVP) before or during adaptor
installation.

Caution: When cutting catheter to desired length, assure
lumen is cut square and that remaining catheter lumen is
not damaged.

1. Remove the luer and cap from the package. Note: Both
components must be utilized to complete installation.
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Luer Cap
2. Assemble the provided luer to the catheer as follows:
. Slide cap over the catheter tubing such that the

taper faces the catheter exit site. (Step 1)

STEP 1

. Push barbed end of the luer into the catheter
tubing. Position completely over barbed end of
fitting making sure the tubing is FULLY seated.
(Step 2)

STEP 2

. Gently tug the tubing to ensure snug fit.

. Slide the cap toward the threads on the luer, and
rotate it to engage the threads. (Step 3)

STEP 3

. Continue to thread the cap by hand onto the luer
until secure. (Step 4)

STEP 4

Caution: Assembly threads MUST be fully
engaged.

3. Grasping the luer in one hand, and the tubing in the
other, gently tug on the joint to test the security of the
connector. If the luer pulls out of tubing, repeat the
connectoin procedure. A connection failure may be due
to one, or a combination of the following:

. The luer is not fully inserted into the catheter
tubing.
. The catheter tubing is damaged, preventing

a secure connection. If the failure is due to
damaged tubing, then the catheter may need to
be removed and replaced. CAUTION: Be sure to
pull on the external tubing and the connector
only and not on the catheter In Situ.

4. Attach end cap.

5. Use a sterile 10cc luer lock syringe to aspirate any air
introduced during the connection procedure.

6. Continue with catheter Instructions for Use.
NOTE: Discard biohazard according to facility protocol.

WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS
MANUFACTURED ACCORDING TO APPLICABLE
STANDARDS AND SPECIFICATIONS. PATIENT
CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND
PRODUCT MAINTENANCE MAY EFFECT 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" and Tesio® are registered trademarks of Medical
Components, Inc.

ADAPTADOR DE DOS
PARTES PARA CATETERES
DE UN SOLO LUMEN DE
SILICONA 12 F TESIO®
INSTRUCCIONES DE USO

ESPANOL
INDICACIONES:

El catéter Tesio® de Medcomp® esta disenado para la
hemodialisis y aféresis de larga duracion. Puede introducirse
por via percutanea e idealmente se coloca en la vena yugular
interna. Aunque este catéter puede introducirse en la vena
subclavia, la vena yugular interna de un paciente adulto es
el lugar preferido.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El adaptador de dos partes esta indicado iinicamente para el
uso con catéteres de un solo lumen de silicona 12 F Tesio®.
El adaptador de dos partes se utiliza para reparar una sonda
de extension en la que se han producido dafos o fugas.

POSIBLES COMPLICACIONES:

. Hemorragia

. Infeccion

ADVERTENCIAS:

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

. El producto se mantendra estéril siempre que el paquete

esté cerrado y no haya sufrido dafios. ESTERILIZADO
CON OXIDO DE ETILENO @

. Disenado para un solo uso. NO VOLVER A UTILIZAR.
La reutilizacion podria causar infecciones,
enfermedades o heridas.

. No utilizar si el paquete o el componente esta danado. @

. No volver a esterilizar.

. Extremar las precauciones durante el montaje para
evitar cortes y pinchazos.

INSTRUCCIONES DE USO:

ADVERTENCIA: NO sumergir el extremo del catéter ni el
adaptador en ningun antiséptico (por ejemplo, alcohol, PVP)
antes o durante la instalacion del adaptador.

Precaucidn: Al cortar el catéter con la longitud deseada,
comprobar que el lumen se corte de forma cuadrada y que el
lumen del catéter restante no esté danado.

1. Retirar el luer y la tapa del paquete. Nota: Ambos
componentes deben utilizarse para completar la

instalacion.
M~_ - NS~ —
Luer Ta pa
2. Montar el luer proporcionado en el catéter de la

siguiente manera:

. Deslizar la tapa sobre la sonda del catéter de
forma tal que el cono apunte al lugar de salida
del catéter. (Paso 1)

PASO 1

. Presionar el extremo con puas del luer hacia
el interior de la sonda del catéter. Colocarlo
completamente sobre el extremo con puas del
accesorio, comprobando que la sonda esté
TOTALMENTE asentada. (Paso 2)

PASO 2

. Tirar suavemente de la sonda para comprobar
que esta bien encajada.

. Deslizar la tapa hacia las roscas del luer y girar
para enroscarla. (Paso 3)

. Seguir enroscando la tapa a mano en el luer
hasta que quede fija. (Paso 4)

PASO 4

Precaucién: Las roscas de montaje DEBEN estar
bien sujetas.

3. Sujetando el luer con una mano y la sonda con la
otra, tirar suavemente de la junta para comprobar la
seguridad del conector. Si el luer se desprende de la
sonda, repetir el procedimiento de conexién. Un fallo
de conexion puede ser debido a uno de los siguientes
factores o a una combinacién de ellos:

. El luer no esta totalmente introducido en la
sonda del catéter.

. La sonda del catéter esta danada, lo que impide
una conexién segura. Si el fallo se debe a una
sonda danada, puede ser necesario extraer
y reemplazar el catéter. PRECAUCION: Tirar
unicamente de la sonda externa y del conector,
no del catéter in situ.

4. Acoplar la tapa del extremo.

5. Usar una jeringa estéril luer lock de 10 cc para aspirar
el posible aire introducido durante el procedimiento de
conexion.

6. Continuar segun las Instrucciones de uso del catéter.

NOTA: Desechar los productos con peligro biolégico de
acuerdo con el protocolo del centro.

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® y Tesio® son marcas comerciales registradas de
Medical Components, Inc.

ADAPTATEUR EN DEUX
PIECES POUR CATHETER
A LUMIERE UNIQUE 12F

TESIO® EN SILICONE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

FRANCAIS
INDICATIONS :

Le cathéter Tesio® de Medcomp® est con¢u pour
I'némodialyse et I'aphérése prolongées. Il peut s'insérer

par voie percutanée et se place de préférence dans la veine
jugulaire interne. Bien que ce cathéter puisse s'insérer dans
la veine sous-claviére, la veine jugulaire interne est le site
d'insertion préféré pour les patients adultes.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :
L'adaptateur en deux piéces est concu pour étre utilisé
exclusivement avec les cathéters en silicone a lumiére unique

12F Tesio®. L'adaptateur en deux piéces sert a réparer un
tube d'extension en cas de fuite ou de bréche.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

. Hémorragie
. Infection

AVERTISSEMENTS :

. La loi fédérale américaine n'autorise la vente de ce
dispositif qu'a des médecins ou sur ordre de ces
derniers.

. Le produit est stérile tant qu'il est dans un emballage

intact et non ouvert. STERILISE A L'OXYDE
D'ETHYLENE |[s

. A usage unique exclusivement. NE REUTILISEZ PAS
CE DISPOSITIF, sous peine de causer des
infections, des maladies ou des blessures.

. N'utilisez pas ce kit si son emballage ou 1'un de
ses composants est abimé.

. Ne le restérilisez pas.

. Faites attention a ne pas vous couper ou vous pincer
lors de l'assemblage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

AVERTISSEMENT : NIMMERGEZ PAS l'extrémité de
l'adaptateur dans un antiseptique (comme de I'alcool ou de la
PVP) avant ou durant son installation.

Mise en garde : Lorsque vous coupez le cathéter a la
longueur voulue, assurez-vous que vous coupez la lumiére
a angle droit et que la lumiére du cathéter restant n'est pas
endommageée.

1. Sortez le raccord Luer et le bouchon de 1'emballage.
Remarque : Les deux composants doivent étre utilisés
pour que l'installation puisse étre compléte.
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Luer Bouchon

2. Montez le raccord Luer fourni sur le cathéter comme
suit :

. Glissez le bouchon sur la tubulure du cathéter,
de telle sorte que la partie conique soit orientée
vers le site de sortie du cathéter (Etape 1).

ETAPE 1

. Poussez l'extrémité non lisse du raccord Luer
dans la tubulure du cathéter. Positionnez la
tubulure complétement sur l'extrémité non
lisse du raccord, en vous assurant qu'elle est
ENTIEREMENT insérée (Etape 2).

ETAPE 2

)

. Tirez délicatement sur la tubulure pour vérifier
qu'elle est bien serrée.

. Faites glisser le bouchon vers le filetage du
raccord Luer et tournez-le pour engager les filets
(Etape 3).
ETAPE 3

. Continuez a visser le bouchon a la main sur le
raccord Luer jusqu'a ce qu'il soit serré a fond
(Etape 4).
ETAPE 4

Mise en garde : Les filets du raccord monté
DOIVENT étre complétement engageés.

3. En tenant le raccord Luer dans une main et la
tubulure dans l'autre, tirez délicatement sur le joint
pour vérifier si le raccord est bien fixé. Si le raccord
Luer sort de la tubulure, refaites la procédure de
montage du raccord. Le raccord peut étre défaillant
pour l'une ou plusieurs des raisons suivantes :

. Le raccord Luer n'est pas entiérement inséré
dans la tubulure du cathéter.

. La tubulure du cathéter est endommageée et
cela empéche d'obtenir un raccord solide. Si la
défaillance est due a une tubulure endommagée,
il faudra peut-étre enlever et remplacer le
cathéter. MISE EN GARDE : Assurez-vous de
tirer sur la tubulure externe et sur le connecteur
uniquement, et non pas sur le cathéter in situ.

4. Fixez le bouchon d'extrémité.

5. A l'aide d'une seringue stérile Luer Lock de 10 ml,
aspirez tout l'air introduit durant la procédure de
montage du raccord.

6. Poursuivez avec les Instructions d'utilisation du
cathéter.

REMARQUE : Jetez le matériel souillé conformément au

protocole de votre établissement relatif aux déchets dangereux.

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"® et Tesio" sont des marques déposées de Medical
Components, Inc.

ADATTATORE A DUE PARTI
PER CATETERE A LUME
SINGOLO IN SILICONE
TESIO® DA 12F
ISTRUZIONI PER L'USO

ITALIANO
INDICAZIONI:

11 catetere Medcomp® Tesio®” & progettato per procedure

di emodialisi e aferesi a lungo termine. L'inserimento puo
avvenire per via percutanea, preferibilmente dalla vena
giugulare interna. Per quanto sia possibile inserire il
catetere dalla vena succlavia, il sito di preferenza ¢é infatti
rappresentato dalla vena giugulare interna.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

L’adattatore a due parti € indicato per 'uso esclusivamente
con cateteri a lume singolo in silicone da 12F TESIO®.
L'adattatore a due parti si utilizza per la riparazione di
prolunghe qualora si verifichino perdite o difetti.

COMPLICAZIONI POTENZIALI:

. Emorragia

. Infezione

AVVERTENZE:

. Le leggi federali statunitensi limitano la vendita o la
prescrizione di questo dispositivo solo a personale
medico.

. Prodotto fornito in confezione sterile intatta e sigillata.

STERILIZZAZIONE CON OSSIDO DI ETILENE g

. Dispositivo esclusivamente monouso. NON ®

RIUTILIZZARE. 1l riutilizzo puo causare infezioni
o malattie/lesioni.

. Non utilizzare se la confezione o il componente & @
danneggiato.

. Non ripetere la sterilizzazione.

. Prestare attenzione in fase di montaggio per evitare
tagli e schiacchiature.
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ISTRUZIONI PER L'USO:

AVVERTENZA: NON impregnare I'estremita del catetere o
l'adattatore con eventuali antisettici (es. alcol, PVP) prima o
durante I'installazione dell’adattatore.

Attenzione: durante il taglio del catetere alla lunghezza
desiderata, assicurarsi che il lume abbia un taglio diritto e
che il restante lume del catetere non sia danneggiato.

1. Rimuovere l'attacco luer e il cappuccio dalla
confezione. Nota: entrambi i componenti devono essere
utilizzati per completare l'installazione.
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Luer Cappuccio

2. Assemblare sul catetere 'attacco luer in dotazione
come segue:

. Far scorrere il cappuccio sulla prolunga del
catetere in modo che la rastrematura sia frontale
al sito di uscita del catetere. (Passo 1)

PASSO 1

. Spingere I'estremita uncinata dell’attacco
luer nella prolunga del catetere. Posizionare
completamente sull’estremita uncinata
assicurandosi che la prolunga sia TOTALMENTE
alloggiata. (Passo 2)

PASSO 2

. Tirare delicatamente la prolunga per assicurarsi
che sia fissata adeguatamente.

. Far scivolare il cappuccio verso la filettatura
sull’attacco luer, quindi ruotare per agganciare i
fili. (Passo 3)
PASSO 3

. Continuare a infilare con la mano il cappuccio
sull’attacco luer finché non fissato in posizione.
(Passo 4)
PASSO 4

Attenzione: I fili del gruppo DEVONO essere
totalmente agganciati.

3. Afferrando l’attacco luer con una mano e la prolunga
con l’altra, tirare delicatamente sulla giuntura per
testare la sicurezza del raccordo. Se l'attacco luer
viene estratto dalla prolunga tirando, ripetere la
procedura di collegamento. Il mancato collegamento
puo essere dovuto a una delle seguenti cause o a una
combinazione delle stesse:

. L’attacco luer non é completamente inserito nella
prolunga del catetere.

. La prolunga del catetere & danneggiata e
impedisce un collegamento sicuro. Se il
fallimento é dovuto alla prolunga danneggiata,
potrebbe essere necessario rimuovere e sostituire
il catetere. ATTENZIONE:: assicurarsi di tirare
soltanto dalla prolunga esterna e dal raccordo,
non dal catetere In Situ.

4. Collegare il cappuccio finale.

5. Utilizzare una siringa sterile luer lock da 10cc per
aspirare ’aria eventualmente immessa durante la
procedura di collegamento.

6. Proseguire con le Istruzioni per I'uso del catetere.

NOTA: Smaltire materiali biologici a rischio attenendosi al
protocollo della struttura.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE QUESTO PRODOTTO
E STATO FABBRICATO SECONDO GLI STANDARD
APPLICABILI E LE SPECIFICHE TECNICHE. LE
CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO
CLINICO E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO
POSSONO COMPROMETTERE LE PRESTAZIONI

DI QUESTO PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO
DOVREBBE ESSERE UTILIZZATO SEGUENDO LE
ISTRUZIONI FORNITE E SECONDO LE INDICAZIONI
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" e Tesio® sono marchi commerciali di Medical
Components, Inc.

12F TESIO® SILIKON-
EINLUMEN-KATHETER MIT
ZWEITEILIGEM ADAPTER
GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH
INDIKATIONEN:

Der Medcomp® Tesio® Katheter ist fur die langfristige
Hamodialyse und Apherese ausgelegt. Er kann perkutan
eingefiihrt werden und wird idealerweise in der Vena
jugularis interna platziert. Obwohl der Katheter in die Vena
subclavia eingefiihrt werden kann, wird bei erwachsenen
Patienten die Vena jugularis interna bevorzugt.

BESCHREIBUNG DES GERATS:

Der zweiteilige Adapter ist lediglich fir einen Einsatz mit
dem 12F Tesio® Silikon-Einlumen-Katheter ausgelegt.

Der zweiteilige Adapter wird fiir die Reparatur einer
Verlangerungsleitung verwendet, wenn sich ein Leck oder ein
Riss gebildet hat.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

. Blutung
. Infektion

WARNHINWEISE:

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

. Das Produkt bleibt in der ungeéffneten und
unbeschédigten Verpackung steril. STERILISATION

MIT ETHYLENOXID E

. Nur zur Einwegnutzung. NICHT WIEDERVERWENDEN.
Eine Wiederverwendung kann zu Infektionen oder
Krankheiten/Verletzungen fiihren.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
oder Komponente beschéadigt ist.

. Nicht erneut sterilisieren.

. Vorsichtig installieren, um Schnitt- und
Stichverletzungen zu vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

WARNHINWEIS: Tauchen Sie das Katheterende oder
den Adapter vor oder wiahrend der Installation des Adapters
NICHT in ein Antiseptikum (z.B. Alkohol, PVP).

Vorsicht: Bei Zuschneiden des Katheters auf die
gewlnschte Lange fiir einen quadratischen Schnitt des
Lumens sorgen und sicherstellen, dass das restliche Lumen
nicht beschéadigt wird.

1. Entnehmen Sie den Luer-Anschluss und die Kappe
aus der Verpackung. Hinweis: Fur eine komplette
Installation muissen beide Komponenten verwendet

werden.
Luer Kappe
2. Verbinden Sie den mitgelieferten Luer-Anschluss wie

folgt mit dem Katheter:

. Schieben Sie die Kappe tiber den
Katheterschlauch, so dass das spitze Ende
gegenuiber von der Katheterausgangsseite
angeordnet ist. (Schritt 1)

SCHRITT 1

. Schieben Sie das spitze Ende des Luer-
Anschlusses in den Katheterschlauch.
Positionieren Sie es komplett tiber das spitze
Ende des Formstticks und stellen Sie sicher, dass
der Schlauch VOLLKOMMEN fest sitzt. (Schritt 2)

SCHRITT 2

. Ziehen Sie vorsichtig am Schlauch, um den
guten Sitz zu Uberprifen.

. Schieben Sie die Kappe zum Gewinde am Luer-
Anschluss und drehen Sie sie, um das Gewinde
festzuziehen. (Schritt 3)

SCHRITT 3

. Ziehen Sie das Gewinde weiter mit der Hand auf
dem Luer-Anschluss an, bis es fest sitzt. (Schritt 4)

SCHRITT 4

Vorsicht: Die Gewindeeinheit MUSS vollstandig
eingerastet sein.

3. Nehmen Sie den Luer-Anschluss in eine Hand und den
Schlauch in die andere Hand und ziehen Sie vorsichtig
an der Verbindung, um zu testen, ob der Anschluss
sicher ist. Gleitet der Luer-Anschluss aus dem
Schlauch heraus, ist die gesamte Vorgehensweise noch
einmal zu wiederholen. Eine schlechte Verbindung
kann auf einen oder mehrere der folgenden Faktoren
zuruickzufiihren sein:

. Der Luer-Anschluss wurde nicht vollstandig in
den Katheterschlauch eingeftihrt.

. Der Katheterschlauch ist beschadigt und
verhindert somit einen sicheren Anschluss.
Falls dies auf einen beschédigten Schlauch
zuruickzufuhren ist, muss der Katheter eventuell
entfernt und ausgetauscht werden. VORSICHT:
Sicherstellen, lediglich am externen Schlauch
und Anschluss und nicht am Katheter in situ zu
ziehen.

4. Befestigen Sie die Verschlusskappe.

5. Verwenden Sie eine sterile 10 cc Luer-Lock-Spritze,
um die Luft anzusaugen, die beim Anschliefsen
eingetreten ist.

6. Befolgen Sie anschlieBend die Gebrauchsanweisung
des Katheters.

HINWEIS: Biogefdhrdende Stoffe sind geméaf der in der
Einrichtung tublichen Vorgehensweise zu entsorgen.

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 Modellverfigharkeiten
jederzeit ohne Voranktindigung gedndert werden. Medcomp®
behalt sich das Recht vor, die Produkte oder Inhalte ohne
vorherige Benachrichtigung zu &ndern.

Medcomp® und Tesio" sind eingetragene Warenzeichen von
Medical Components, Inc.

12F TESIO® SILICONE
SINGLE LUMEN-KATETER
MED TVADELAD ADAPTE

ANVANDARINSTRUKTIONER

SVENSKA
INDIKATIONER:

Medcomp® Tesio®-kateter &r konstruerat fér langvarig
hemodialys och aferes. Den kan inféras perkutant och
placeras med férdel i den inre jugularvenen. Aven om denna
kateter ocksa kan inféras i subclaviavenen ar den inre
jugularvenen hos den vuxna patienten den féredragna platsen.

ENHETSBESKRIVNING:
Den tvadelad adaptern ar endast avsedd for anvandning pa
12F Tesio® Silicone Single Lumen-katetrarna. Den tvadelad

adaptern anvands for att reparera ett férlangningsror dar
lackage eller fel kan ha utvecklats.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

. Blédning

. Infektion
VARNINGAR:
. Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna

produkt endast séljas av eller pa order av lékare.

. Produkten ar steril i ooppnad och oskadad férpackning.
STERILISERAD MED ETYLENOXID H

. Endast fér engangsbruk. FAR INTE ATERANVANDAS.
Ateranvandning kan leda till infektion eller
sjukdom/skada.

. Produkten far inte anvandas eller komponent om
forpackningen har skadats.

. Far inte omsteriliseras.

. Vidta forsiktighet vid montering for att undvika skarsar
och nyp.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

VARNING: Kateteranden eller adaptern far INTE
nedsédnkas i antiseptika (sasom alkohol eller PVP) fore eller
under adapterinstallationen.

Varning: Nar katetern skérs till énskad langd ska
du sdkerstélla att dess lumen skars rakt och att dess

aterstaende lumen inte har skadats.

1. Ta ut luer och lock fran férpackningen. Observera: Bada
komponenterna maste anvéandas for installationen.
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Luer Lock

2. Montera medféljande luer pa katetern enligt féljande:

. Skjut locket 6ver kateterslangen sa att den
avsmalnade dnden ar vand mot kateterns
utloppsstélle. (Steg 1)

. Tryck in den hullingforsedda anden av luer-laset
i kateterslangen. Placera helt 6ver kopplingens
hullingforsedda ande for att sakerstalla att
slangen har forts in HELT. (Steg 2)

STEG 2

. Dra forsiktigt i slangen fér att kontrollera att den
sitter fast ordentligt.

. Skjut locket mot luer-lasets gangor och vrid pa
det for att fora det 6ver gangorna. (Steg 3)

. Fortsatt att vrida pa locket for hand tills det
sitter fast ordentligt pa luer-laset. (Steg 4)

STEG 4

Varning: Monteringens gangor MASTE vara helt
iskruvade.

3. Greppa luer-laset i en hand och slangen i den
andra och dra i kopplingen for att kontrollera att
den ar séker. Om luer-laset dras ut ur slangen ska
installationen upprepas. Anslutningen kan misslyckas
till f61jd av nagon, eller en kombination, av féljande:

. Luer-laset har inte forts in ordentligt i
kateterslangen.
. Kateterslangen har skadats och detta férhindrar

en saker anslutning. Om problemen beror pa
en skadad slang kan katetern behéva avlagsnas
och ersattas. VARNING: Se till att endast dra i
den externa slangen och kopplingen och inte i
katetern in situ.

4. Fast andhylsa.

5. Anvand en steril 10 cc luer-las-kanyl for att avlufta
eventuell luft som introducerats under anslutningen.

6. Fortsatt enligt kateterns anvandarinstruktioner.

OBSERVERA: Kassera biologiska riskmaterial enligt
anlaggningens protokoll.

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 foljd av fortsatta produktférbattringar kan priser,
specifikationer och modelltillgdnglighet komma att &ndras
utan férvarning. Medcomp® férbehaller sig ratten att
andra sina produkter eller sitt innehall utan féregaende
meddelande.

Medcomp® och Tesio" dr registrerade varumdirken som tillhér
Medical Components, Inc.

TWEEDELIGE ADAPTER
VOOR 12F TESIO®
SILICONENKATHETER
MET EEN LUMEN
GEBRUIKSAANWIJZING

NEDERLANDS
INDICATIES:

De Medcomp® Tesio" katheter is bedoeld voor langdurige
hemodialyse en aferese. De katheter kan percutaan worden
ingebracht en wordt idealiter in de vena jugularis interna
geplaatst. Hoewel deze katheter in de vena subclavia mag
worden ingebracht, heeft plaatsing in de vena jugularis
interna van de volwassen patiént de voorkeur.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

De tweedelige adapter is uitsluitend bedoeld voor gebruik
op de 12F Tesio" siliconenkatheters met één lumen. De
tweedelige adapter wordt gebruikt om een verlengslang te
repareren waarin mogelijk een lek of defect is ontstaan.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

. Bloeding
. Infectie

WAARSCHUWINGEN:

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

. Het product is steriel in de ongeopende,
onbeschadigde verpakking. GESTERILISEERD MET

ETHYLEENOXIDE

. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW
GEBRUIKEN. Hergebruik kan een infectie of ziekte/
letsel tot gevolg hebben.

. Niet gebruiken als de verpakking of een @
component is beschadigd.

. Niet opnieuw steriliseren.

. Wees voorzichtig bij de montage, zodat snijwonden en
beknellingen kunnen worden vermeden.

GEBRUIKSAANWIJZING:

WAARSCHUWING: Week het katheteruiteinde of de
adapter voor of na installatie van de adapter NIET in een
antiseptisch middel (zoals alcohol, PVP).

Let op: Wanneer de katheter op de gewenste lengte wordt
geknipt, dient u ervoor te zorgen dat het lumen recht wordt
afgeknipt en de rest van het katheterlumen niet beschadigd
wordt.

1. Neem de luer en dop uit de verpakking. Opmerking:

Voor een volledige installatie moeten beide onderdelen
worden gebruikt.
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Luer Dop
2. Zet de meegeleverde luer als volgt aan de katheter:
. Schuif de dop over de katheterslang met het taps

toelopende uiteinde naar de uitgangsplaats van
de katheter gericht. (Stap 1)
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. Duw het geribde uiteinde van de luer in de
katheterslang. Plaats de katheterslang volledig
over de geribde fitting en zorg dat de slang
VOLLEDIG is aangesloten. (Stap 2)

STAP 2

. Trek voorzichtig aan de slang om een te
controleren of deze goed is aangeslote.

. Schuif de dop naar de schroefdraad op de
luer en draai hem op de schroefdraad te laten
aangrijpen. (Stap 3)

STAP 3

. Schroef de dop met de hand op de luer tot hij
goed vastzit. (Stap 4)

STAP 4

Let op: De schroefdraad MOET volledig zijn
aangedraaid.

3. Pak de luer in met de ene hand vast en de slang met de
andere hand en trek voorzichtig aan de aansluiting om
de testen of de slang en luer goed en veilig aan elkaar
zijn bevestigd. Als de luer uit de slang wordt getrokken,
herhaalt u de bevestigingsprocedure. Mislukken van
de bevestiging kan het gevolg zijn van één of een
combinatie van de volgende oorzaken:

. De luer is niet volledig in de katheterslang
ingebracht.
. De katheterslang is beschadigd, waardoor een

goede bevestiging wordt voorkomen. Als het
probleem het gevolg is van een beschadigde
slang, moet de katheter mogelijk verwijderd en
vervangen worden. LET OP: Zorg dat u alleen
aan de externe slang en de connector trekt en
niet aan de katheter in situ.

4. Bevestig het eindkapje.

5. Gebruik een steriele luerlockspuit van 10 ml om de
lucht te aspireren die tijdens de bevestigingsprocedure
mogelijk is binnengekomen.

6. Ga verder met de gebruiksaanwijzing van de katheter.

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

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® en Tesio® zijn gedeponeerde handelsmerken van
Medical Components, Inc.

ADAPTADOR DE DUAS
PECAS PARA CATETER
DE LUMEN SIMPLES EM
SILICONE 12F TESIO®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES
INDICACOES:

O cateter Medcomp® Tesio® foi desenvolvido para hemodialise
e aférese de longo prazo. Pode ser inserido por via percutanea
e é colocado idealmente na veia jugular interna. Embora o
cateter possa ser inserido na veia subclaviana, a veia jugular
interna do paciente adulto é o local preferencial.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

O adaptador de duas pecas € indicado para utilizacao apenas
em cateteres de limen simples em silicone 12F Tesio®”. O
adaptador de duas partes é usado para reparar um tubo de
extensao onde se podera ter desenvolvido um vazamento ou
uma falha.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

. Sangramento

. Infecao

AVISOS:

. A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste

dispositivo apenas a um médico, ou a alguém com
ordens expressas por parte do mesmo.

. O produto é estéril em embalagem fechada e
livre de danos. ESTERILIZADO POR OXIDO DE

ETILENO H

. Apenas para utilizagdo tnica. NAO REUTILIZAR.
A reutilizacao podera provocar uma infecao ou
doenca/lesao.

. Nao utilizar se a embalagem ou componente
apresentar danos.

. Nao reesterilizar.

. Tenha cuidado ao montar para evitar cortes e
perfuracoes.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

AVISO: NAO mergulhe a extremidade do cateter, nem o
adaptador em qualquer solucao antisséptica (ex.: alcool,
PVP), antes ou durante a instalacdo do adaptador.

Atencao: Ao cortar o cateter ao comprimento pretendido,
certifique-se de que o limen é cortado a direito e que o
Iimen do cateter restante nao é danificado.

1. Retire o adaptador luer e a tampa da embalagem.
Nota: Ambos os componentes devem ser utilizados
para a instalacao completa.
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Luer Tampa

2. Instale o adaptador luer fornecido no cateter da forma
seguinte:

. Deslize a tampa sobre o tubo do cateter, de
forma a que a parte afunilada fique de frente
para o local de saida do cateter. (Etapa 1)

ETAPA 1

. Pressione a extremidade pontiaguda do
adaptador luer para dentro do tubo do cateter.
Posicione totalmente sobre a extremidade
pontiaguda do conetor, certificando-se de que o
tubo esta TOTALMENTE fixo. (Etapa 2)

ETAPA 2
. Puxe suavemente o tubo para assegurar um bom
ajuste.
. Deslize a tampa em direcao as roscas do

adaptador luer, rodando o mesmo para ajustar
as roscas. (Etapa 3)

ETAPA 3

. Continue a apertar manualmente a tampa ao
adaptador luer, até estar bem fixo. (Etapa 4)

ETAPA 4

Cuidado: As roscas de montagem DEVEM estar
totalmente ajustadas.

3. Segurando o adaptador luer numa mao e o tubo
na outra, puxe suavemente a junta para testar a
seguranca do conetor. Se o luer sair do tubo, repita o
processo de ligacdo. Uma falha na ligacao pode dever-
se a um dos aspetos seguintes, ou a uma combinacao
dos mesmos:

. O adaptador luer néao esta totalmente
introduzido no tubo do cateter.

. O tubo do cateter esta danificado, impedindo
uma ligacao segura. Se a falha se dever a um
tubo danificado, pode ser necessario retirar e
substituir o cateter. ATENCAO: Certifique-se de
que apenas puxa o tubo externo e o conetor e
nao o cateter In Situ.

4. Acople a tampa.

5. Utilize uma seringa luer lock estéril de 10cc
para aspirar qualquer ar introduzido durante o
procedimento de ligacao.

6. Continue com as Instrucoes de Utilizacao do cateter.

NOTA: Descarte qualquer risco biolégico em conformidade

com o protocolo do estabelecimento.

GARANTIA

Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI
FABRICADO DE ACORDO COM AS NORMAS E
ESPECIFICACOES. AS CONDICOES DO PACIENTE,
O TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENGCAO

DO PRODUTO PODEM AFETAR O DESEMPENHO
DO PRODUTO. O USO DESTE PRODUTO DEVE
ESTAR EM CONFORMIDADE COM AS INSTRUCOES
FORNECIDAS E O QUE FOR INDICADO PELO SEU
MEDICO.

Por causa da continua melhoria de produtos, os precos, as
especificacoes, o modelo e a disponibilidade estao sujeitos a
alteracao sem aviso prévio. Medcomp® reserva-se o direito de
modificar seus produtos ou conteudos sem aviso prévio.

Medcomp" e Tesio" sdo marcas comerciais registadas da
Medical Components, Inc.

[TPOZAPMOI'EAY AYO MEPQN
MONOAYAIKOY KAGETHPA
ZIAIKONHZX 12F TESIO®
OAHT'IEZ XPHEHE

EAAHNIKA
ENAEIZEIX:

0 kaBetipag Medcomp® Tesio® £xel oxediaotel yia pakpoypovia
apokdBapon kat apaipeon. Mmopel va eloayOei Stadeppikd kat
TomoBeteitat ISavikd otV £0w o@ayitida @A£Ra. Av kat autodg
o kaBetpag propel va eloayBel oty vtokAeiSia @AEBa, To
TPOTHOpEVO onpelo elvaln éow opayitiSa @AéBa Tov evijlika
acBevous.

MNEPITPA®H XYXKEYHX:

0 Ipocappoyéag §uo B£0ewv CLUVIOTATAL HOVO YL TOUG HOVORUALKOVG
kaBetpeg olhkovng 12F Tesio®. O Mpooappoyéag Svo Béoewv
XPTOHOTIOLETAL YL TNV ETLOKEVT] EVOG CWANVA ETEKTAONG OTIOL
propel va éxet tpokOPeL Stappon 1 o@dApa.

IMIGANEX ENIMAOKEX:

. Awoppayia
. Aoipwén

ITPOEIAOIIOIHXEIX:

. 0 OpoomovSiakog (HITA) vopog meplopilet aut T cuokevt oe
TOANON atd 1) Katd Tapayyehia evog latpov.

. To Tpoidv elval aooTEPWIEVO Péoa 0€ KAELGTY, GO

ovokevacia. AIIOZTEIPOAMENO ME OZEIAIO TOY AIOYAENIOY
E|

. T e@dmag xprion pévo. MHN EITANAXPHEIMOIIOIEITE.
H ek véou xprjon pmopel va oSnyroet o€ Aolpwén 1) oe
AoO£VEL/ TPAVHATIONO.

. Mnv XpnOLLOTIOLEITE Qv 1) CUGKEVAGIK 1) TO CLOTATIKO EXOLV
@Oapel.

. MnV MQVATOOTELPOVETE.

. [IpocéETe T cUVAPROAGYNON WOTE VA ATOPVYETE Koipata
KoL Taoipoarta.

OAHT'IEXZ XPHZHZX:

IIPOEIAOIIOIHYH: MHN BouAiédete To drpo Tou kabet)pa 1 Tov
TIPOOUPUOYEN OE OTIOLOSHTIOTE AVTIONTITIKG (TLY. OWOTIVELpQ, PVP)
TP 1§ KATE TNV EYKATAOTAOT) TOV TIPOCAPUOYEX.

IIpocoyn: ‘Otav k6Bete Tov KaBetipa 6TO EMOVUNTO PKOG,
BeBarwBeite 6TL 0 qVAGG KOBETAL TETPayWwVIoHEVA Kart GTL Sev £xeL
vmootel BAGPN 0 LTTOAELTOEVOG QVAGG KaBETpa.

1. A@aipéoTte To luer kat To KamdkL amd ) cuokevaoia.

Inpeiwon: Mpéne va xpnopomomBovv kat ta §Vo eEapmipate
Yyl va odokAnpwBel n eykatdotaon.
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Avorypo Kamékt
2. Tuvappoloynote To Tapexodpevo luer oTov kabeTipa wg e8fg:
. TUPETE TO KATIAKL TV aTtd TN cwAvwon Tou

KaBET P KATA TPOTIO DOTE 0 KWVOG VA KOLTALEL TIPOG
To onpeio €650V Tov KaBeTpa. (Bripa 1)

BHMA 1

. Eaphére 10 aKkd®TO GKkpo ToL luer péca 61N cOARVHEN
tov kabetipo. ToToOETHOTE TO EVTEADS TTGVW aTtd TO
akldwtd dkpo tov eEapTipatos Slac@aiifjovtag 6tin
owAfvwon kaOetat IAHPQE. (Brjpa 2)

BHMA 2

. Tpafréte amodd ) cwAiivwon ya va Befatwbeite tu
£@appolel cwoTd.
. TUPETE TO KATIAKL TIPOG TA GTIELPWD AT TOV luer kat
TEPLOTPEYTE TO DOTE VO ERTTAAKEL 0T OTEPDPATA.
(Bripa 3)
BHMA 3
. Tvveyiote va BSOVETE T KATAKL [LE TO XEPL TTAVW GTO

luer péxptva ac@aiiost. (Bripa 4)

BHMA 4

IIpoooxn: Ta CTELPOUATA TOV CUVAPLOAOYTHATOG
MPEIEI va eivat evTeA®s pmAgypéva.

3. Miévovtag o luer pe To éva xépL Kot TN cwARvVwon) e To
Ao, TpaPnEte amadd ™y dpBpwon yio va SoKIndoeTe TNV
ao@dAelx tov ouvéapov. Eqv to luer Byet amd ™ cwAijvwon,
emavaldBete ™ SwSikaoia cVvdeong. Kamowx aotoyia ot
oOv8eon pmopel va oeidetal o€ éva amd Ta TAPAKATW, 1} OF
oUVSLAOHO AUTHOV:

. To luer 8ev éxeL eloayBel evieddds péoa ot cwAvewon
TOL KaBeTpaL.

. H owAvwon tov kabetipa €xet vtootel {npud,
epmodifovtag ) Snpovpyia piag acparovg cvvseong.
Edv n aotoyia ogeidetal oty kateoTpappévn
CWANVWOT), TOTE 0 KABeTHpag pmopel va xpetaotel
va agpatpeBei kat va avtikataotadel. TIPOZOXH:
Ppovtiote va Tpapifete povov Ty eEwTepiki
CWANVWOT) Kt ToV GUVEEGHO Kat OxL Tov kabetipa In

Situ.
4. TomoBeToTE TO KATAKL
5. Xpnowomonjote pia oVptyya pe kAeidwpa luer 10cc yio v

avappoEnoT 0TOLACSHTOTE TTOCOTNTAS aépa TOV €XeL eLoayOel

katd ™ Sadikaoia oVvvEeang.

6. Svveyiote pe Tig O8nyieg xpriong tov kabetipa.

ZHMEIQXH: Aroppiyte Broemuxivsuva vAkd cOpQVa pe T
TPWTOKOAAO TOU X(DPOU.

EITYHIH

H Medcomp® EITYATAI OTI TO [TPOION EXEI
TNAPAXKEYAXTEI £ZYM®QNA ME TA IZXYONTA IIPOTYINA
KAI ITPOAIATPA®EE. H TIAGHZH TOY AZOENOYZ, H
KAINIKH OEPAIIEIA KAI H EYNTHPHZH [TIPOiONTOX
MIIOPEI NA ENTHPEAZOYN THN AIIOAOXH AYTOY TOY
MPOIONTOE. H XPHZH AYTOY TOY [TIPOIONTOX ©A IPEIIEI
NA EINAI £ YM®QNH ME TIZ OAHT'IEX ITOY ITAPEXONTAI
KAI ZYM®QNA TIZ OAHTIEX TOY I'IATPOY I10Y TO
ZYNTATOTPA®EL

A6y ™G ouveXOpEVNG BEATIWONG TOV TTPOTOVTOG, OL TULES, OL
TpoSiaypaés, kat 1 SLaBec O TN TA HOVTEAWY VTTOKEWVTAL OE QAACYT]
Xwpig ewdomoinon. H Medcomp® emipuAdooetat Tov SIkaudpatog va
TPOTIOTIOU|OEL T TTPOIOVTA 1) T TIEEPLEXOHEVE TNG Xwpi eldoTroinom.

Ta Medcomp® kau Tesio® elvau orjpata katate@éva tng Medical
Components, Inc.

DVOUDILNY ADAPTER KATETRU
12F TESIO® JEDNOTLIVEHO

SILIKONOVEHO LUMENU
NAVOD K POUZITI

CESKY
INDIKACE:

Katétr Medcomp Tesio je urc¢en pro dlouhodobou hemodialyzu a
aferézu. MiiZe byt zaveden perkutalné a idealné je umistén v kréni Zile.
I kdyZ muZe byt tento katetr zaveden do podklickové Zily, u dospélych
osob se preferuje kréni Zila.

POPIS PRODUKTU:

Dvoudilny adaptér je indikovan k pouziti pouze s katetry 12F Tesio
Silicone Lumen. Dvoudilny adaptér slouzi k opravé prodluzovaci
hadic¢ky, kde miize dochazet k priisakiim nebo trhlindam.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

. Krvaceni

. Infekce

VAROVANI:

. Federalni zdkon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékaie

nebo jeho objednavku.

. Produkt je v neotevieném a neposkozeném balenf sterilni.

STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM [STERILE[EO]

. Pouze k jednorazovému pouziti. NEPOUZIVE]TE OPAKOVANE.
Opakované pouziti miize zplsobit infekci ¢i onemocnéni/
poranéni.

. Vyrobek nepouzivejte, pokud je poskozené baleni nebo
komponent.

. Neresterilizujte.

. P¥i sestavovani dbejte, aby nedoslo k profiznuti nebo
priskiipnuti.

NAVOD K POUZIT]:

YARQXAN_E NEPONORUJTE konec katétru ani nastavec do adného
antiseptického piipravku (napt. alkohol, PVP) pted instalaci nastavce
ani v jejim pribéhu.

Upozornéni: Pfifezani katétru do pozadované délky se ujistéte,
Ze je lumen roziiznuto kolmo a Ze zbyvajici lumen katétru nen{

poskozeno.

1. Vyjméte z balen{ konektor luer a krytku. Poznamka: Oba
komponenty je nutné pfi instalaci pouzit.
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Luer Krytka

2. Pripojte dodavany konektor luer ke katétru nasledovné:

. Nasuiite krytku pies hadicku katétru, aby byla zkosena
strana otocena k vystupu katétru. (Krok 1)

KROK 1

. Zatlalte ostry konec konektoru luer do hadicky katétru.
Nasad'te zcela pies ostry konec konektoru a ujistéte se,
Ze je haditka ZCELA usazena. (Krok 2)

KROK 2
. Jemnym zatahnutim za hadi¢ku zkontrolujte jeji
pripojeni.
. Nasuiite krytku smérem k zavitiim na konektoru luer

a otocenim ji pFipojte k zavitim. (Krok 3)

KROK 3

. Zasroubujte krytku rukou na konektor luer, aby bylo
spojeni bezpecné. (Krok 4)

KROK 4

Upozornéni: Zavity soupravy Musi byt pIné napojené.

3. Uchopte konektor luer jednou rukou a hadi¢ku druhou rukou,
jemné zatdhnéte za spoj a otestujte tak zajisténi konektoru.
Pokud se konektor luer od haditky odpoji, zopakujte postup
pripojeni. Chyba pii pfipojeni miZe byt zptisobena jednou
z nasledujicich pti¢in nebo jejich kombinaci:
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. Konektor luer neni zcela ptipojen k hadi¢ce katétru.

. Hadicka katétru je poskozena a neni mozné vytvorit
bezpetné spojeni. Pokud chybu zpiisobila poskozena
hadicka, katétr miize byt nutné vytahnout a vymeénit.
UPOZORNENI: Tahejte pouze za externi hadicku
a konektor, nikoli za katétr in situ.

4. Pripojte koncovou krytku.

5. Pomoci sterilni 10ml stiikacky s konektorem luer lock aspirujte
pripadny vzduch
zavedeny béhem piipojovani.

6. Pokracujte dle ndvodu k pouziti katétru.

RQZNAMKA; Zlikvidujte nebezpeény biologicky materil v souladu
s postupy zdravotnického zafizeni.

ZARUKA

SPOLECNOST Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO VYROBEK
BYL VYROBEN V SOULADU S PRISLUSNYMI STANDARDY
A SPECIFIKACEMI. FUNKCNOST TOHOTO VYROBKU MUZE
BYT OVLIVNENA ONEMOCNENIM PACIENTA, KLINICKOU
LECBOU A UDRZBOU PRODUKTU. POUZIVEJTE TENTO
VYROBEK V SOULADU S POSKYTNUTYMI INSTRUKCEMI
A PODLE POKYNU PREDEPISUJiCIHO LEKARE.

Z dtvodu pribézného vylepsovani vyrobku podléhd jeho cena,
specifikace a dostupnost konkrétniho modelu zméné bez upozornéni.
Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo upravit své vyrobky nebo
obsahy bez upozornéni.

Medcomp® and Tesio® jsou ochranné znamky spole¢nosti Medical
Components, Inc.

12F TESIO® SILIKON TEKLI
LUMEN KATETER IKI

PARCALI ADAPTOR
KULLANIM TALIMATLARI

TURKCE
ENDiKASYONLAR:

Medcomp® Tesio® Kateter, uzun siireli hemodiyaliz ve afereze yonelik
sekilde tasarlanmigtir. Perkiitan sekilde yerlestirilebilir ve ideal
olarak jugular venin i¢ine takilir. Bu kateter, subklavyan venin icine
yerlestirilebilse de yetigkin hastalarda jugular venin ici tercih edilen
noktadir.

CiHAZ ACIKLAMASI:

iki Parcali Adaptor, yalnizca 12F Tesio® Silikon Tekli Liimen Kateterler
iizerinde kullanima yoneliktir. ki Pargali Adaptor, sizint veya akintinin
ortaya ¢ikmis olabilecegi bir uzatma borusunu onarmak igin kullanihr.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR:

. Kanama
. Enfeksiyon

UYARILAR:

. Federal (ABD) yasalara gére bu cihaz sadece hekim tarafindan
veya hekim siparisi lizerine satilabilir.

. Uriin agilmamis ve hasarsiz ambalajdayken sterildir. ETILEN
OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

. Tek kullamimliktir. YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanim
enfeksiyona veya hastaliga / yaralanmaya neden olabilir

. Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin. @
. Yeniden sterilize etmeyin.

. Kesilme ve sikismalar1 6nlemek i¢in monte ederken dikkatli
olun.
KULLANIM TALIMATLARI:

UYARL Kateter ucunu veya adaptori, adaptor kurulumu éncesinde veya
sirasinda herhangi bir antiseptik (6r. alkol, PVP) icine BATIRMAYIN.

DikKat: Kateteri istenen uzunlukta keserken, liimenin kare seklinde
kesildiginden ve kalan kateter limeninin hasar gérmediginden emin
olun.

1. Luer ve kapagi ambalajdan ¢ikarin. Not: Her iki bilesen de
kurulumu tamamlamak i¢in kullanilmahdir.
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Luer Kapak
2. Birlikte verilen luer'i asagidaki gibi kateterle birlestirin:
. Kapag kateter tiipiiniin Gizerinden konik kateter ¢cikis

bolgesine bakacak sekilde kaydirin. (Adim 1)

ADIM 1

. Luer'in ¢engelli ucunu kateter tiipi i¢ine itin. Tiptin
TAMAMEN yerine oturdugundan emin olarak tertibatin
¢engelli ucunun iizerine yerlestirin. (Adim 2)

ADIM 2

. Kolay ge¢mesini saglamak icin tiipii hafifce ¢ekin.

. Kapagi luer tizerindeki ipliklere dogru kaydirin ve
iplikleri baglamak i¢in dondiiriin. (Adim 3)

ADIM 3

. Kapag giivenli hale gelene kadar luer iizerine elle
gecirmeye devam edin. (Adim 4)

Dikkat: Tertibat iplikleri tamamen baglanmig
OLMALIDIR.

3. Bir elinizle luer'i ve diger elinizle tiipii kavrayarak konnektoriin
guvenligini test etmek i¢in baglanti pargasin hafifce ¢ekin.
Lure borudan gekilirse baglant1 prosediiriinii tekrarlayin.
Asagidakilerden biri veya kombinasyonuna baglh olarak bir
baglant hatasi olabilir:

. Luer, kateter tiipiine tam olarak yerlestirilmemis.

. Kateter tiipii, giivenli baglantiy1 engelleyecek sekilde
hasar gérmiis. Arizanin nedeni hasarh tiip ise kateterin
cikarilmasi ve degistirilmesi gerekebilir. DIKKAT:
Kateter In Situ tizerinde degil, yalmzca harici tiip ve
konektor tizerinde ¢ektiginizden emin olun.

4. Enjeksiyon ug kapagin takin.

5. Baglanti prosediirii sirasinda ortaya ¢ikan herhangi bir havay:
aspire etmek i¢in steril bir 10cc
luer kilitli sirmga kullanin.

6. Kateter Kullanim Talimatlari ile devam edin.
NOT: Tesis protokoliine gére biyolojik tehlikeyi ortadan kaldirin.
GARANTI

Medcomp®, BU URUNUN YORURLUKTEKi STANDARTLAR
VE SPESIFIKASYONLARA UYGUN OLARAK URETILDiGINi
GARANTI EDER. HASTA DURUMU, KLiNiK TEDAVi VE URUN
BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU
URUNUN KULLANIMI, RECETE YAZAN HEKiM TARAFINDAN
VERILEN TALIMATLARA UYGUN OLARAK YAPILMALIDIR.

Sirekli tiriin gelistirme, fiyatlar, teknik 6zellikler ve model
kullanilabilirligi 6nceden bildirilmeksizin degistirilebilir. Medcomp®,
irtnlerini veya igerigini haber vermeksizin degistirme hakkini sakh tutar.

Medcomp® ve Tesio® Medical Components, Inc sirketinin kayith ticari
markalaridir.

12F TESIO® KATETER S JEDNIM

LUMENOM I DVODIJELNIM
ADAPTEROM
UPUTE ZA UPORABU

HRVATSKI

INDIKACIJE:

Medcomp® Tesio® kateter je dizajniran za dugoro¢nu hemodijalizu i
aferezu. MoZe se uvoditi perkutano te se idealno postavlja u unutarnju
jugularnu venu. Premda je ovaj kateter moguce uvesti u potklju¢nu
venu, pozeljno mjesto uvodenja u odraslih bolesnika je unutarnja
jugularna vena.

OPIS UREDAJA:

Dvodijelni adapter indiciran je za upotrebu isklju¢ivo na 12F Tesio®
silikonskim kateterima s jednim lumenom. Dvodijelni adapter
upotrebljava se za popravak produzne cijevi na mjestu na kojem
postoji curenje ili pukotina.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

. Krvarenje
. Infekcija

UPOZORENJA:

. Prema ameri¢ckom saveznom zakonu uredaj se moze kupiti
samo kod lije¢nika ili na njegovu preporuku.

. Proizvod je sterilan u neotvorenom i ne
STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

¢enom pakiranju.

. Samo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE PONOVNO
UPOTREBLJAVATI. Ponovna uporaba moze dovesti
do infekcija ili bolesti/ozljede.

. Nemojte ili komponenta ako je pakiranje osteceno.

. Nemojte ponovno sterilizirati.

. Budite oprezni tijekom sastavljanja kako biste izbjegli rezove i
prikljestenja.

UPUTE ZA UPORABU:

UPOZOREN]JE: Prije ili tijekom postavljanja adaptera NEMOJTE

umoditi vrak katetera ili adapter ni u koji antiseptik (npr. alkohol, PVP).

Qpr_ez; Pri rezanju katetera radi prilagodbe duljine lumen treba
odrezati u ¢etvrtastom obliku, a ostatak lumena katetera ne smije biti
ostecen.

1. S pakiranja uklonite Luerovu blokadu i zatvara¢. Napomena:

Za dovr$avanje postavljanja potrebno je upotrijebiti obje
komponente.
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Luer Zatvarac

2. Montirajte isporu¢enu Luerovu blokadu na kateter na sljedeci
nacin:

. Povucite zatvarac preko cijevi katetera tako da je suzeni
vrh okrenut prema izlaznom mjestu katetera. (1. korak)

1. KORAK

. Zupcasti dio Luerove blokade gurnite u cijev katetera.
Postavite iznad zupcastog dijela prikljucka i provjerite
je li cijev POTPUNO stabilno postavljena na mjesto.

(2. korak)
2. KORAK
. NjeZno povucite cijev kako biste osigurali ¢vrsto
prianjanje.

. Pomaknite zatvara¢ prema navojima Luerove blokade i
zakrenite ga kako biste zategnuli navoje. (3. korak)

3. KORAK

. Nastavite ru¢no navoditi zatvara¢ na Luerovu blokadu
dok ne sjedne na mjesto. (4. korak)
4. KORAK

Oprez: Navoji za montazu MORAJU se potpuno
zategnuti.

3. Jednom rukom uhvatite Luerovu blokadu, a drugom rukom
cijev te njezZno povucite spoj kako biste provijerili sigurnost
povezivanja. Ako Luerova blokada izlazi iz cijevi, ponovite
postupak povezivanja. NeuspjeSno povezivanje moZe se
dogoditi zbog jednog ili kombinacije nekoliko sljedecih razloga:

. Luerova blokada nije potpuno uvedena u cijev katetera.

. Cijev katetera je oStecena, $to sprjecava sigurno
povezivanje. Ako je povezivanje neuspje$no zbog
ostecenja cijevi, mozda ¢e biti potrebno ukloniti i
zamijeniti kateter. OPREZ: Povlatite iskljucivo vanjsku
cijev i prikljucak, a ne kateter na svojem mjestu.

4. Pri¢vrstite zavr$nu ubrizgavanje.

5. Sterilnom Strcaljkom od 10 cm® s Luerovom blokadom
aspirirajte zrak koji je usao tijekom postupka povezivanja.

6. Nastavite slijediti Upute za uporabu katetera.

NAPOMENA: Bioloki opasan materijal odloZite u skladu s
protokolom ustanove.

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 JE PROIZVOD POTREBNO
UPOTREBLJAVATI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA |
PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI PROPISUJE TERAPIJU.

Zbog trajnog usavrsavanja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost
modela podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp®
zadrzava pravo izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja bez prethodne
najave.

Medcomp® i Tesio® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Medical
Components, Inc.
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