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Repairs Medcomp® Catheters: Split Cath®, Hemo-Flow®, Hemo-Flow® XF,
Titan HD™

INDICATIONS FOR USE:

To replace damaged female luer connectors, clamps, or repair extensions
where there is a minimum of 4.5cm viable extension tubing.

CONTRAINDICATIONS:

Do not use to repair catheters other than those specified above.
Do not replace connector if tubing is swollen or displays signs of degradation.

This repair kit should not be used for any purpose other than indicated in these
instructions.

WARNINGS:

In the rare event luer connector separates from any component during use,
take all necessary steps and precautions to prevent blood loss or air embolism.

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

This repair kit is for Single Use Only. @
Do not resterilize the repair kit or accessories by any method.
Re-use may lead to infection or illness/injury.

The manufacturer shall not be liable for any damages caused by re-use or
resterilization of this repair kit.

Contents sterile and non-pyrogenic in unopened, undamaged package.

STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE

Do not use repair kit if package is opened or damaged. @

Do not use repair kit if any sign of product damage is visible.

The slide clamp is provided for use during the repair procedure only. DO NOT
REUSE the slide clamp as it is not permanently attached and could separate
from catheter, resulting in excessive bleeding. Dispose of the slide clamp
following the repair procedure.

Failure to clamp could lead to air embolism or blood loss.

ALL CATHETER REPAIRS ARE DONE AT THE DISCRETION OF THE
ATTENDING PHYSICIAN.

PRECAUTIONS:

For Split Cath® : Do not use alcohol or acetone based products on this
catheter. Failure of catheter will result. Iodine based solutions are
recommended as the antiseptic solution that can be used on this catheter.

Catheter will be damanged if clamps other than what is provided with this kit
are used.

Clamping of the tubing repeatedly in the same location may weaken tubing.

Examine catheter repair luer and extensions before and after each treatment
for damage.

To prevent accidents, assure the security of all caps and bloodline connections
prior to and between treatments.

Use only Luer Lock (threaded) Connectors with this catheter.

Repeated overtightening of bloodlines, syringes, and caps will reduce
connector life and could lead to potential connector failure.

Before dialysis begins all connections to catheter and extracorporeal circuits
should be examined carefully.

Frequent visual inspection should be conducted to detect leaks to prevent
blood loss or air embolism.

If a leak is found, the catheter should be clamped immediately.
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Caution: Care must be taken when using sharp objects or needles in close
proximity to catheter lumen. Contact from sharp objects may cause catheter failure.

Caution: Due to the risk of exposure to HIV (Human Immunodeficiency Virus) or
other blood borne pathogens, health care professionals should always use Universal
Blood and Body Fluid Precautions in the care of all patients.

DIRECTIONS FOR REPAIR:

. Read instructions carefully before using this device. The catheter should be
repaired by a qualified, licensed physician or other qualified health care
professional under the direction of a physician.

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

. Use standard hospital protocols when applicable.

1. Strict aseptic technique must be used during insertion, maintenance, and
catheter removal procedures. Provide a sterile operative field. The Operating
Room is the preferred location for catheter repair. Use sterile drapes,
instruments, and accessories. Perform surgical scrub. Wear gown, cap, gloves,
and mask. Have patient wear mask.

2. Examine entire length of extension tubing for damage. If the extension tubing
is split, swollen, has other damage, or is shorter than 4.5cm, the catheter
should be replaced.

3. Starting at the catheter hub, use the measuring tape provided on the back, right
hand side of instructions to measure the length of usable extension tubing that
will remain after connector and any damaged tubing are cut off. If the
remaining tubing length is over 4.5cm, proceed with repair.

4. Use original clamp to clamp off the catheter between the catheter hub and the
damaged portion of the catheter.

4a. For clamp repair: Remove damaged clamp and L.D. ring. Use slide clamp
provided.

5. Clean the external segment of the catheter extension with iodine based
solutions. After drying, place a sterile drape under cleaned segment of
catheter.

6. Remove the end cap from the affected extension and aspirate any fluid in
the extension tubing, using a 10cc Luer Lock syringe.

7. Apply the slide clamp provided in the kit onto the extension tubing adjacent to
the catheter hub.

Caution: Do not clamp the dual lumen portion of the catheter. Clamp only the
extensions. Do not use serrated forceps; use only the in-line clamps provided.

8. Using the scissors included in the kit, cut off the damaged luer/extension
tubing at a 90 degree angle. Make the cut as close to the luer as possible.

9.  Replace existing clamp and L.D. ring with the appropriate color-coded
(blue-venous, red-arterial) clamp provided in the kit, and close the clamp. It
is important that the clamp is oriented per figure 1. (Step A)

STEP A

-
Replacement Clamp——_

N
Detached Luelﬁ‘\———ﬁ |
N2

N

Slide Clamp For e
Temporary Use Only—

_ S\ Hub
5~
A

g

/ Theluer saro—
= @ Luer Barb
£ = DETAIL A

Figure 1
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10.

11.

12.

13.

14.

Remove the slide clamp. Reposition the slide clamp on the extension tubing
between the clamp and the cut end of the extension.

Reposition clamp, sliding clamp partially over hub as shown in figure 2 and
close clamp on extension tubing. WARNING: Failure to clamp could lead
to air embolism or blood loss. (Step B)

STEP B

Temporary Use Only

Figure 2

Remove slide clamp. WARNING: The slide clamp is provided for use
during the repair procedure only. DO NOT REUSE the slide clamp.
Dispose of the slide clamp following the repair procedure.

Remove the extension replacement luer and cap from the package. Note: Both
components must be utilized to complete repairs.

Flomo B

Repair Kit Luer

Repair Kit Cap

Assemble the provided luer to the extension as follows:

. Slide repair kit cap over the extension tubing such that the taper faces
the catheter hub. (Step C)

STEP C

side on—__

——Repair Kit Cap
-

. Push barbed end of the repair kit luer into the extension tubing. Position
completely over barbed end of fitting completely against threaded
section of luer. (Step D)

STEP D

. Gently tug the extension tubing to ensure snug fit.

CAUTION: Be sure to pull on the extension tubing and the connector only
and not on the catheter In Situ.

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

A}"\Y% //7 No Gap STEP E
~/ DA
\ \/\) I~ ~— Side Forward,
— T Enaggs recds




. Continue to thread the cap by hand onto the luer until secure (Step F). A
small gap between cap and luer may be present.

STEP F

Grasping the luer in one hand, and the proximal extension 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 repair procedure. A connection failure may be due to
one, or a combination of the following:

. The repair kit luer is not fully inserted into the extension tubing.

. Verify 4.5cm - try to retrim extension.

. The extension 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 extension
tubing and the connector only and not on the catheter /n Situ.

Attach end cap.

Use a sterile 10cc luer lock syringe to aspirate any air introduced during the
repair of the extension.

CAUTION: Assure that all air has been aspirated from the extensions. Failure to do
so may result in air embolism.

DETERMINING NEW PRIMING VOLUME:

Connect saline filled syringe to catheter extension. Assure that extension
clamps are open during irrigation procedure.

Flush catheter with 1-3cc of saline. Note the volume of saline in syringe after
flushing.

Aspirate the catheter until first sign of blood flashback.
Note the new volume of saline in syringe.
Priming volume equals the final volume in syringe minus the initial volume.

Record priming volume(s), repair kit lot number, and site care information
from ID ring on sticker provided. Place sticker on patient’s chart.

If the catheter is not to be used immediately for treatment, follow the suggested
catheter patency guidelines.

To maintain patency between treatments, a heparin lock must be created in the
lumen(s) of the catheter.

Follow hospital protocol for heparin concentration.

Draw heparin into syringes, corresponding to the amount previously
determined. Assure that the syringes are free of air.

Remove end caps from the extensions.

Attach syringes containing heparin solution on female luers of the extensions.
Open extension clamps.

Aspirate to insure that no air will be forced into the patient.

Inject heparin into each lumen using quick bolus technique.

Note: Each lumen should be completely filled with heparin to ensure effectiveness.

13.

Close extension clamps.

Caution: Extension clamps should only be open for aspiration, flushing, and
dialysis treatment.
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14. Remove syringes.
15.  Attach a sterile end cap onto the female luers of the extensions.

. In most instances, no further heparin is necessary for 48-72 hours, provided
the lumen(s) has not been aspirated or flushed.

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®, Split Cath®, and Hemo-Flow" are registered trademarks of
Medical Components, Inc.
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. Para la reparacion de los siguientes catéteres Medcomp®: Split Cath®,
Hemo-Flow®, Hemo-Flow® XF, Titan HD™

INDICACIONES DE USO:

. Para sustituir conectores luer hembra dafiados, clamps o reparar extensiones
cuando haya un minimo de 4,5 cm de tubos de extension viables.

CONTRAINDICACIONES:

. No lo utilice para reparar catéteres distintos a los especificados anteriormente.

. No sustituya el conector si el tubo estd hinchado o presenta signos de
degradacion.

. Este kit de reparacion no se debe utilizar para ningin otro fin distinto al
indicado en estas instrucciones.

ADVERTENCIAS:
. En el caso extrano de que el conector luer se separe de algun componente
durante su uso, adopte todas las precauciones y medidas necesarias para

impedir que se produzcan pérdidas de sangre y los embolismos gaseosos.

. La legislacion federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion médica.

. Este kit de reparacion es para un solo uso. @

. No vuelva a esterilizar el kit de reparacion ni los accesorios por ningtin @

método.
. La reutilizacion puede provocar infeccion, o alguna enfermedad o lesion.
. El fabricante no se responsabiliza de ningun dafio causado por la reutilizacion

o reesterilizacion de este kit de reparacion.

. El contenido es estéril y apirdgeno si el embalaje esta cerrado y sin dafios.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

. No utilice este kit de reparacion si el embalaje esta abierto o dafiado. @

. No utilice este kit de reparacion si se observa algln signo de dafios en el
producto.

. El clamp de deslizamiento so6lo se debe utilizar en el procedimiento de
reparacion. NO VUELVA A UTILIZAR el clamp de deslizamiento, ya que no
esta fijado de forma permanente y se podria separar del catéter, provocando

un sangrado excesivo. Tras realizar el procedimiento de reparacion, deseche el

clamp de deslizamiento.

. Si no se utiliza el clamp, se pueden producir embolismos gaseosos o pérdidas
de sangre.

. TODAS LAS REPARACIONES DEL CATETER SE DEBEN REALIZAR A
CRITERIO DEL MEDICO ENCARGADO.

PRECAUCIONES:

. Para Split Cath®: no utilice productos a base de acetona o alcohol con este
catéter, ya que provocaran dafos en el mismo. Se recomienda el uso solucio-
nes a base de yodo como solucion antiséptica.

. Si se utilizan pinzas distintas a las incluidas en este kit, se dafiara el catéter.

. Si se pinza repetidamente el tubo en el mismo lugar puede provocar que este
se debilite.

. Antes y después de cada tratamiento, examine el Luer reparado y las
extensiones para comprobar que no existen dafios.

. Para evitar accidentes, compruebe la seguridad de todos los tapones y de las
conexiones de los tubos sanguineos antes del tratamiento, asi como entre un

tratamiento y otro.

. Utilice solo conectores Luer Lock (con rosca) con este catéter.
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. Si se aprietan en exceso y repetidamente los tubos sanguineos, las jeringas y
los tapones se acortara la vida del conector y este podria fallar.

. Antes de comenzar la dialisis, se deben examinar detenidamente todas las
conexiones del catéter y los circuitos extracorporales.

. Se deben realizar inspecciones visuales con frecuencia para detectar fugas y
evitar pérdidas de sangre o embolias gaseosas.

. Si se detecta una fuga, se debe pinzar inmediatamente el catéter.

Precaucion: Se debe tener cuidado al utilizar objetos afilados o agujas en las
proximidades de la luz del catéter. Si el catéter entra en contacto con objetos
afilados puede resultar dafiado.

Precaucion: Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus de la inmunodeficiencia
humana) y a otros patogenos de la sangre, los profesionales sanitarios deben adoptar
siempre las precauciones universales para la manipulacion de fluidos corporales y
sangre en el tratamiento de todos los pacientes.

INDICACIONES PARA LA REPARACION:

. Antes de utilizar este dispositivo, lea atentamente las instrucciones. El catéter
solo debe ser reparado por un médico autorizado y cualificado u otro
profesional sanitario cualificado bajo la direccién de un médico.

. Las técnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones de uso
no representan todos los protocolos aceptables médicamente ni pretenden
sustituir la experiencia y el criterio del médico en el tratamiento de un
paciente determinado.

. Utilice los protocolos estandar del hospital cuando corresponda.

1. Durante los procedimientos de insercién, mantenimiento y retirada del catéter
se debe utilizar una técnica aséptica estricta. El campo de operacion debe ser
estéril. El lugar preferido para la reparacion del catéter es el quiréfano. Utilice
vendas, instrumentos y accesorios estériles. Realice un lavado quirtrgico.
Utilice bata, gorro, guantes y mascarilla. El paciente también debe utilizar una
mascarilla.

2. Examine los tubos de extension en toda su longitud por si existieran dafios.
Si los tubos de extension estan divididos, hinchados, presentan cualquier otro
dano o tienen una longitud inferior a 4,5 cm, se debe sustituir el catéter.

3. Comenzando en el conector del catéter, utilice la cinta métrica incluida en la
parte posterior derecha de las instrucciones para medir la longitud utilizable
de los tubos de extension que quedara tras cortar el conector y las partes del
tubo dafiadas. Si la longitud del tubo es superior a 4,5 cm, puede proceder a la
reparacion.

4.  Utilice el clamp original para colocarlo entre el conector del catéter y la parte
dafiada del mismo.

4a. Parareparar el clamp: Retire el clamp danado y el anillo. Utilice el clamp de
deslizamiento incluido.

5. Limpie la parte externa de la extension del catéter con solucion a base de
yodo. Una vez seca, coloque una gasa estéril bajo la parte limpia del catéter.

6.  Retire el tapon de la extension afectada y aspire cualquier fluido que pueda
quedar en los tubos de extension mediante una jeringa de 10 cc Luer Lock.

7. Coloque el clamp de deslizamiento incluido en el kit en el tubo de extension
que se encuentra junto al conector del catéter.

Precaucién: No coloque ningun clamp en la parte del lumen doble del catéter.
Coloque los clamps solo en las extensiones. No utilice forceps dentados; utilice solo
los clamps proporcionados.

8. Utilice las tijeras incluidas en el kit para cortar los tubos de extension o el luer
danados en un angulo de 90 grados. Realice el corte 1o mas proximo al luer
que sea posible.

9.  Sustituya el clamp existente y el anillo por el clamp con el codigo de color que
corresponda (azul-venoso, rojo-arterial) incluido en el kit, y cierre el clamp.
Es importante orientar el clamp como se muestra en la figura 1. (Paso A)
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10.

11.

12.

13.

14.

N
PASO A Luer separado | ﬁ |
\,V//

Y

Clamp de sustitucion _
~

Clamp de deslizamiento
sélo para uso temporal

Cortar por debajo @
del reborde del luer

DETALLE A

Figura 1

Retire el clamp de deslizamiento. Vuelva a colocar el clamp de deslizamiento
en el tubo de extension entre el clamp y el extremo cortado de la extension.

Vuelva a colocar el clamp, deslizandolo parcialmente sobre el conector como
se muestra en la figura 2, y ciérrelo sobre el tubo de extension.
ADVERTENCIA: Si no se utiliza el clamp, se pueden producir
embolismos gaseosos o pérdidas de sangre. (Paso B)

PASO B

Sélo para uso temporal —-

Figura 2

Retire el clamp de deslizamiento. ADVERTENCIA: El clamp de
deslizamiento sélo se debe utilizar en el procedimiento de reparacién. NO
VUELVA A UTILIZAR el clamp de deslizamiento. Tras realizar el
procedimiento de reparacion, deseche el clamp de deslizamiento.

Extraiga el luer de sustitucion de la extension y la tapa del paquete. Nota:
Ambos componentes se deben utilizar para completar las reparaciones.

E ==

Luer del kit de reparaciéon Tapa del kit de reparacion

Coloque el luer incluido en la extension de la forma siguiente:

. Deslice la tapa del kit de reparacion sobre el tubo de extension con la
parte estrecha hacia el conector del catéter. (Paso C)

PASO C

Deslizamiento ~

Tapa del kit de reparacion

. Empuje el extremo con reborde del luer del kit de reparacion para
introducirlo en el tubo de extension. Coloquelo completamente sobre el
extremo con reborde del encaje de manera que se ajuste completamente
con la seccion de rosca del luer. (Paso D)
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15.

16.

17.

PASO D

[@% _ Luer del kit de reparacion
1 [\ j/

S
o]

. Tire suavemente del tubo de extension para asegurarse de que se ha
ajustado perfectamente.

O

PRECAUCION: Tire solo del tubo de extensién y el conector, no
del catéter In Situ.

. Deslice la tapa del kit de reparacion hacia las roscas del luer del kit de
reparacion, y girela para engancharla en la rosca. (Paso E)

PASO E

Deslizar hacia delante, enganchar
la rosca y girar

. Contintie roscando la tapa a mano en el luer hasta que esté ajustado
(Paso F). Puede que quede un pequefio hueco entre la tapa y el luer.

@N PASO F

Sujetando el luer con una mano y el tubo de extension proximal con la
otra, tire suavemente de la unioén para comprobar que el conector esta bien
asegurado. Si el luer se sale del tubo, repita el procedimiento de reparacion.
Si la union no se realiza correctamente, puede deberse a una o varias de las
siguientes razones:

. El luer del kit de reparacion no se ha introducido completamente en el
tubo de extension.

. Teniendo en cuenta la distancia de 4,5 cm, intente volver a recortar la
extension.

. El tubo de extension esta dafado, lo que impide realizar la conexion
correctamente. Si el fallo se debe a que los tubos estan dafiados, puede
que haya que retirar y sustituir el catéter. PRECAUCION: Tire solo del
tubo de extension y el conector, no del catéter /n Situ.

Conecte el tapon.

Utilice una jeringa luer lock de 10 cc para aspirar el aire que se haya podido
introducir durante la reparacion de la extension.

PRECAUCION: Compruebe que se ha aspirado todo el aire de las extensiones. Si
no lo hace, se pueden producir embolismos gaseosos.

DETERMINACION DEL NUEVO VOLUMEN DE CEBADO:

Conecte la jeringa llena de solucion salina a la extension del catéter.
Compruebe que los clamps de la extension estén abiertos durante el
procedimiento de irrigacion.

Purgue el catéter con 1-3 cc de solucion salina. Anote el volumen de solucion
salina que queda en la jeringa tras la purga.

Aspire el catéter hasta que aparezca la primera sefial de sangre.

9.



4. Anote el nuevo volumen de solucion salina de la jeringa.

5. El volumen de cebado es igual al volumen final de la jeringa menos el
volumen inicial.

6.  Registre los volimenes de cebado, el numero de lote del kit de reparacion y la
informacion del cuidado de la zona del anillo de identificacion en el adhesivo

incluido. Coloque el adhesivo en el historial del paciente.

Si el catéter no se va a utilizar inmediatamente para tratamiento, siga las
indicaciones de patencia del catéter sugeridas.

. Para mantener la patencia entre tratamientos, se debe crear un cierre de
heparina en los limenes del catéter.

. Siga el protocolo del hospital para la concentracion de heparina.

7. Llene las jeringas con la cantidad de heparina determinada anteriormente.
Compruebe que no haya aire en las jeringas.

8. Retire los tapones de las extensiones.

9.  Conecte las jeringas que contienen la solucion de heparina a los conectores
luer hembra de las extensiones.

10. Abra los clamps de las extensiones.
11. Aspire para asegurar que no se introduce aire en el paciente.
12. Inyecte heparina en cada lumen mediante la técnica del bolo rapido.

Nota: Ambos lumenes se deben llenar completamente con heparina para asegurar
la efectividad.

13. Cierre los clamps de las extensiones.

Precaucioén: Los clamps de las extensiones solo se deben abrir para realizar
aspiracion, el purgado y el tratamiento de dialisis.

14. Retire las jeringas.
15.  Coloque un tapo6n estéril en los conectores luer hembra de las extensiones.

. En la mayoria de los casos, no se necesita mas heparina en 48-72 horas,
siempre que no se haya realizado una aspiracion o una purga de los limenes.

GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO SEGUN LOS
ESTANDARES Y ESPECIFICACIONES APLICABLES. EL ESTADO DEL PACIENTE,
EL TRATAMIENTO CLINICO Y EL MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN
AFECTAR AL RENDIMIENTO DEL MISMO. EL USO DE ESTE PRODUCTO SE
DEBE REALIZAR SEGUN LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS Y DE LA
FORMA INDICADA POR EL MEDICO QUE REALIZA LA PRESCRIPCION.

Debido a las continuas mejoras realizadas en el producto, los precios, las especificaciones y la
disponibilidad de los modelos pueden variar sin previo aviso. Medcomp® se reserva el derecho a

modificar sus productos o contenidos sin previo aviso.

Medcomp®, Hemo-Flow® , y Split Cath® son marcas comerciales registradas de
Medical Components, Inc.
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Réparation des cathéters Medcomp® : Split Cath®, Hemo-Flow®,
Hemo-Flow® XF, Titan HD™

INDICATIONS :

Remplacement des connecteurs luer femelles, des clamps ou réparation des
extensions ou il existe une tubulure d’extension éventuelle minimum de 4,5
cm.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser pour réparer des cathéters autres que ceux mentionnés
ci-dessus.

Ne pas remplacer le connecteur si la tubulure est gonflée ou montre des signes
de dégradation.

Ce kit de réparation ne doit pas étre utilisé a des fins différentes de celles
spécifiées dans ces instructions.

MISES EN GARDE :

Dans le cas rare ou un connecteur luer se sépare d’un des composants lors de
I’utilisation du kit, prenez toutes les mesures et précautions nécessaires pour
éviter un saignement ou une embolie gazeuse.

La loi fédérale (USA) limite la vente de ce kit par ou sur I’ordre d’un
médecin.

Ce kit de réparation ne peut étre utilisé qu’une seule fois. @

Ne restérilisez pas le kit de réparation ou les accessoires quelle que soit la
meéthode de stérilisation utilisée. %

La réutilisation du dispositif peut causer une infection/maladie ou des
blessures.

Le fabricant ne peut étre tenu responsable des dégats occasionnés par la
réutilisation ou la restérilisation de ce kit de réparation.

Contenu stérile et apyrogéne dans un emballage non ouvert intact.
STERILISE A ’OXYDE D’ETHYLENE

Nutilisez pas ce kit de réparation si son emballage a été ouvert ou
endommagé. @

Nutilisez pas ce kit de réparation si ce produit semble endommageg.

Le support de clamp est fourni pour étre utilisé uniquement lors de la
procédure de réparation. NE PAS REUTILISER le support de clamp;
celui-ci n’est pas fixé durablement au cathéter et pourrait s’en détacher, ce
qui entrainerait un saignement excessif. Utilisez le support de clamp selon la
procédure de réparation.

Si vous ne clampez pas, une embolie gazeuse ou un saignement peut survenir.

LE MEDECIN DECIDE DE TOUTES LES REPARATIONS A EFFECTUER
SUR UN CATHETER.

PRECAUTIONS :

Pour Split Cath® : ne pas utiliser de produits a base d’alcool ou d’acétone sur
ce cathéter. Vous risqueriez de provoquer un dysfonctionnement. Il est
recommandé¢ d’utiliser des solutions a base d’iode comme solutions
antiseptiques pour ce cathéter.

Le cathéter sera endommagé si vous utilisez d’autres ailettes de fixation que
celle fournie avec ce kit.

Evitez de fixer le tube plusieurs fois au méme endroit afin d’éviter de le
fragiliser.

Vérifiez I'état de ’embout de réparation du cathéter et des extensions avant et
apres chaque traitement.

Pour éviter les accidents, vérifiez I’étanchéité de tous les bouchons et des
embouts des lignes artérielles avant et entre chaque traitement.

Utilisez uniquement des embouts (filetés) Luer-Lock avec ce cathéter.

Le serrage excessif répété des lignes artérielles, des seringues et des bouchons
entrainera une diminution de la durée de vie des embouts et pourrait entrainer
leur dysfonctionnement.
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. Avant de lancer une dialyse, tous les raccords avec le cathéter et les circuits
extra-corporels doivent étre inspectés rigoureusement.

. 11 est recommandé d’effectuer réguliérement une inspection visuelle afin de
détecter les fuites pour éviter la perte de sang ou une embolie gazeuse.

. En cas de fuite, le cathéter doit étre immédiatement fixé.

Avertissement : Vous devez faire attention lorsque vous utilisez des objets pointus
ou des aiguilles a proximité de la lumiére du cathéter. Le contact avec un objet
pointu peut rendre le cathéter défectueux.

Avertissement : Etant donné le risque d’exposition au virus VIH (Virus de
I’Immunodéficience Humaine) ou a d’autres agents pathogenes transmis par le sang,
le personnel médical doit toujours respecter les précautions universelles par rapport
au sang et aux liquides biologiques dans le cadre des soins aux patients.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LA REPARATION DU CATHETER :

. Lisez attentivement ces instructions avant d’utiliser ce kit. Le cathéter doit
étre inséré, manipulé, et enlevé par un médecin qualifié et agréé ou par un
autre membre du personnel de santé qualifié, sous la direction d’un médecin.

. Les techniques et procédures médicales décrites dans les instructions
ci-dessous concernant I’utilisation ne représentent pas tous les protocoles
acceptables au niveau médical et ne sont pas destinées a se substituer a
I’expérience et au jugement du médecin pour le traitement d’un patient
spécifique.

. Utilisez les protocoles standard de 1’hopital s’il y a lieu.

1. Une technique aseptique stricte doit étre employée lors des procédures
d’insertion, d’entretien, et de retrait du cathéter. Assurez-vous que le champ
opératoire est stérile. La salle d’opération est le lieu privilégié pour la
réparation d’un cathéter. Utilisez des champs, des instruments et des
accessoires stériles. Brossez-vous les mains avant d’opérer. Portez une
charlotte et une casaque chirurgicales, des gants, et un masque. Veillez a ce
que le patient porte un masque.

2. Examinez toute la longueur de la tubulure d’extension pour voir si elle n’est
pas endommagée. Si la tubulure d’extension se sépare, est gonflée,
endommagée de quelque autre maniére que ce soit, ou si sa longueur est
inférieure a 4,5 cm, le cathéter doit étre remplacé.

3. Utilisez le metre a ruban fourni au verso des instructions a droite pour
mesurer, en partant de I’embase du cathéter, la longueur de la tubulure
d’extension utilisable restante une fois le connecteur et la partie endommagée
de la tubulure coupés. Si la longueur restante de la tubulure est supérieure a
4,5 cm, commencez les réparations.

4. Utilisez le clamp original pour clamper le cathéter entre son embase et sa
partie endommaggée.

4a. Pour réparer le clamp : Enlevez le clamp endommagé et la bague
d’identification. Utilisez le support de clamp fourni.

5. Nettoyez le segment externe de I’extension du cathéter en utilisant des
solutions a base d’iode. Aprés I’avoir séché, placez un champ stérile sur le
segment propre du cathéter.

6.  Retirez le bouchon obturateur de la rallonge concernée et aspirez tout liquide
dans les tubulures de I’extension a 1’aide d’une seringue Luer-Lock 10 cc
(10 ml).

7. Appliquez le support de clamp fourni avec le kit sur la tubulure d’extension
adjacente a I’embase du cathéter.

Avertissement : Ne clampez pas la partie duale de la lumiere du cathéter. Clampez
uniquement les extensions. N’utilisez pas de pinces dentelées, n’utilisez que les
clamps en ligne fournis.

8. ATlaide des ciseaux fournis dans le kit, coupez le luer/la tubulure d’extension
endommagé(e) a un angle de 90 degrés. Coupez le plus prés possible du luer.

9. Remplacez le clamp et la bague d’identification existants avec le clamp du kit
en respectant le code de couleurs approprié (bleu-veineux, rouge-artériel), et
refermez le clamp. Le clamp doit étre orienté comme dans la figure 1.
(Etape A)
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10.

11.

12.

13.

14.

ETAPE A \

Luer détaché /

Clamp de remplacement

____Support de clamp pour
utilisation provisoire uniquement

Couper en dessous @
de la barbelure du Luer DETAIL A
Figure 1

Enlevez le support de clamp. Repositionnez le support de clamp sur la
tubulure d’extension entre le clamp et I’extrémité coupée de 1’extension.

Repositionnez le clamp en le faisant glisser partiellement sur I’embase
comme le montre la figure 2, et refermez le clamp sur la tubulure d’extension.
AVERTISSEMENT : Si vous ne clampez pas, une embolie gazeuse ou un
saignement peut survenir. (Etape B)

ETAPE B

Utilisation provisoire uniquement -

Figure 2

Enlevez le support de clamp. AVERTISSEMENT : Le support de clamp est
fourni pour étre utilisé uniquement lors de la procédure de réparation.
NE REUTILISEZ PAS le support de clamp. Utilisez le support de clamp
selon la procédure de réparation.

Sortez le luer et le bouchon de remplacement de I’extension de leur
emballage. Remarque : Les deux composants doivent étre utilisés afin de
terminer les réparations.

[ omo b ]

Luer du kit de réparation Bouchon du kit de réparation

Assemblez le luer fourni et I’extension comme suit :

. Faites glisser le bouchon du kit de réparation sur la tubulure d’extension
de fagon a ce que le coté effilé soit en face de I’embase du cathéter.
(Etape C)

ETAPE C

__——Bouchon du kit de réparation

. Poussez ’extrémité barbelée du luer du kit de réparation dans la tubulure
d’extension. Positionnez-le bien sur I’extrémité barbelée de maniére a ce
qu’il recouvre parfaitement la partie filetée du luer. (Etape D)
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ETAPE D

ﬁ\/\ Luer du kit de réparation
Iy
™
~/
—

. Tirez doucement la tubulure d’extension pour que le tout soit bien serré.

AVERTISSEMENT : Assurez-vous de tirer sur la tubulure d’extension et sur le
connecteur uniquement et non pas sur le cathéter /n Situ.

15.

16.

17.

. Faites glisser le bouchon du kit de réparation vers les filets du luer du kit
de réparation, et faites-le tourner pour engager les filets. (Etape E)

Pas dintervalle ETAPE E

~~—Faire glisser vers I'avant, engager
les filets et tourner

. Continuez a visser manuellement le bouchon sur le luer jusqu’a ce qu’il

soit vissé a fond (Etape F). Il se peut qu’il existe un petit intervalle entre
le bouchon et le luer.

ETAPE F

Q(&‘

\;
| — =

Saisissez le luer d’une main et la tubulure d’extension proximale de 1’autre en
tirant doucement sur le joint pour vérifier que le connecteur soit bien en place.
Si le luer sort de la tubulure, recommencez la procédure de réparation. Un
échec de connexion peut étre dii a un ou plusieurs des ¢léments suivants :

~__

. Le luer du kit de réparation n’est pas complétement inséré dans la
tubulure d’extension.

. Assurez-vous que la tubulure ait une longueur de 4,5 cm - essayez de
recouper 1’extension pour 1’ajuster.

. La tubulure d’extension est endommagée, empéchant ainsi une bonne
connexion. Si la mauvaise connexion est due a une tubulure
endommaggée, le cathéter doit étre enlevé et remplacé.
AVERTISSEMENT : Assurez-vous de tirer sur la tubulure d’extension
et sur le connecteur uniquement et non pas sur le cathéter In Situ.

Fixez le bouchon obturateur.

Utilisez une seringue luer lock stérile de 10cc pour aspirer I’air qui s’est
introduit dans la tubulure lors de la réparation de 1’extension.

AVERTISSEMENT : Assurez-vous que tout |’air a été aspiré des extensions. Si ce
n’est pas le cas, une embolie gazeuse peut survenir.

DETERMINER LE NOUVEAU VOLUME D’AMORCAGE :

1.

Reliez une seringue remplie de solution saline a I’extension du cathéter.
Assurez-vous que les clamps d’extension sont ouverts durant la procédure
d’irrigation.

Nettoyez le cathéter avec 1-3cc de solution saline. Notez le volume de
solution saline dans la seringue aprés nettoyage.
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Aspirez le cathéter jusqu’a ce qu’un peu de sang reflue dans la seringue.
Notez le nouveau volume de solution saline dans la seringue.

Le volume d’amorgage est égal au volume final dans la seringue moins le
volume initial.

Sur I’étiquette fournie, notez le(s) volume(s) d’amorgage, le numéro de lot
du kit de réparation, et les renseignements relatifs aux soins dispensés au site
provenant de la bague d’identification. Collez I’étiquette sur la courbe du
patient.

Si le cathéter n’est pas utilisé immédiatement pour le traitement, suivez les
directives de perméabilité du cathéter proposées.

10.

11.

12.

Vous devez créer un héparjet dans la (les) lumiére(s) du cathéter pour
maintenir la perméabilité entre les traitements.

Suivez le protocole de I’hopital relatif a la concentration d’héparine.
Préparez des seringues d’héparine dont la quantité correspond a la quantité
déterminée précédemment. Assurez-vous que les seringues ne contiennent
plus d’air.

Enlevez les bouchons obturateurs des extensions.

Attachez les seringues contenant la solution d’héparine sur les luers femelles
des extensions.

Ouvrez les clamps d’extension.
Aspirez pour étre certain que de I’air ne sera pas injecté dans le patient.

Injectez I’héparine dans chaque lumiére a I’aide de la technique du bolus
rapide.

Remarque : Pour garantir I’efficacité de ce traitement, chaque lumiére doit étre
complétement remplie d’héparine.

13.

Fermez les clamps d’extension.

Avertissement : Les clamps d’extension ne doivent étre ouverts que pour
’aspiration, le nettoyage, et le traitement par dialyse.

14.

15.

Retirez les seringues.

Fixez un bouchon obturateur stérile sur les raccords Luer femelles des
extensions.

Dans la plupart des cas, vous n’aurez pas besoin d’héparine pendant 48 -72
heures, a condition que la (les) lumiére(s) n’ai(en)t pas été aspirée(s) ou
nettoyée(s).

GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE SELON LES NORMES
ET CARACTERISTIQUES TECHNIQUES EN VIGUEUR. L’ETAT DU PATIENT, LE
TRAITEMENT CLINIQUE, ET LENTRETIEN DU PRODUIT PEUT AFFECTER SON
FONCTIONNEMENT. L’UTILISATION DE CE PRODUIT DOIT SE FAIRE EN
ACCORD AVEC LES DIRECTIVES FOURNIES ET SELON LES INDICATIONS DU
MEDECIN TRAITANT.

Etant donné I’amélioration constante du produit, les prix, les spécifications, et la disponibilité
du modéle sont susceptibles d’étre modifiés sans préavis. Medcomp® se réserve le droit de
modifier ses produits ou leur contenu sans préavis.

Medcomp®, Hemo-Flow®, et Split Cath® sont des marques déposées de Medical
Components, Inc.
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Per le riparazioni dei cateteri Medcomp®: Split Cath®, Hemo-Flow®,
Hemo-Flow® XF, Titan HD™

INDICAZIONI PER L’USO:

Per sostituire i connettori Luer femmina, i morsetti o le prolunghe per le
riparazioni danneggiati in cui vi sia un tubo di prolunga utilizzabile lungo
almeno 4,5 cm.

CONTROINDICAZIONI:

Non utilizzare cateteri per le riparazioni diversi da quelli indicati in
precedenza.

Non sostituire il connettore se il tubo ¢ gonfio o mostra segni di usura.

Questo kit per le riparazioni non deve essere utilizzato a scopi diversi da quelli
indicati in queste istruzioni.

AVVERTENZE:

Nel raro evento in cui il connettore Luer si separi da un qualsiasi componente
durante 1’uso, prendere tutte le precauzioni necessarie per evitare emorragie o
embolie.

Lal egge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ad opera o
per conto di un medico.

11 kit per la riparazione € monouso.@
Non risterilizzare il kit per la riparazione o gli accessori in alcun modo.
11 riutilizzo puo causare infezioni o malattie/lesion.

11 produttore non ¢ responsabile di eventuali danni causati da un riutilizzo o da
una risterilizzazione di questo kit per la riparazione.

1l contenuto ¢ sterile e apirogeno se si trova nella confezione integra e non
aperta. STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE

Non utilizzare il kit per la riparazione se la confezione ¢ aperta o danneggiata.
Non utilizzare il kit per la riparazione se sono visibili danni al prodotto. @
Il morsetto a scorrimento deve essere utilizzato solo durante la procedura

di riparazione. NON RIUTILIZZARE il morsetto a scorrimento in quanto
non ¢ attaccato in modo permanente e puo separarsi dal catetere, causando
un’emorragia eccessiva. Smaltire il morsetto a scorrimento seguendo la
procedura di riparazione.

Se non si usa la pinza puo verificarsi un’embolia 0 un’emorragia.

TUTTE LE RIPARAZIONI AI CATETERI DEVONO ESSERE ESEGUITE
A DISCREZIONE DEL MEDICO.

PRECAUZIONI:

Per Split Cath® : Non utilizzare prodotti a base di alcool o acetone su questo
catetere. Ne risulterebbe la rottura del catetere. Si raccomanda di usare
soluzioni a base di iodio come soluzione antisettica che puo essere usata su
questo catetere.

L'utilizzo di morsetti diversi da quelli forniti con questo kit danneggera il
catetere.

11 tubo potrebbe risultare indebolito in caso di ripetuto clampaggio nello stesso
punto.

Esaminare il luer di riparazione del catetere e le prolunghe prima e dopo ogni
trattamento per rilevare eventuali danni.

Per prevenire incidenti, assicurarsi che tutti i tappi e le connessioni della linea
ematica siano serrati prima di un trattamento e tra un trattamento e l'altro.

Utilizzare solo connettori Luer Lock (filettati) con il catetere.

L'eccessivo e ripetuto serraggio delle linee ematiche, delle siringhe e dei tappi
ridurra la durata del connettore e provochera potenziali guasti del connettore.
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. Prima dell'inizio della dialisi esaminare attentamente tutte le connessioni al
catetere e i circuiti extracorporei.

. Per evitare emorragie o embolie ¢ necessario eseguire frequenti ispezioni
visive per rilevare eventuali perdite.

. Se si riscontra una perdita, il catetere deve essere immediatamente clampato.

Attenzione: quando si utilizzano oggetti affilati o aghi in prossimita del lume del
catetere ¢ necessario fare attenzione. Il contatto con oggetti affilati pud danneggiare
il catetere.

Attenzione: a causa del rischio di esposizione al virus HIV (Human
Immunodeficiency Virus) o ad altre patologie endemiche del sangue, il personale
medico deve rispettare le Precauzioni universali relative al sangue e ai fluidi
corporei durante la cura di tutti i pazienti.

ISTRUZIONI PER LA RIPARAZIONE:

. Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il dispositivo. Il catetere
deve essere riparato da medici qualificati o da altro personale sanitario
autorizzato da tali medici e sotto la loro direzione.

. Le tecniche e le procedure mediche descritte in queste istruzioni per 1’uso
non rappresentano tutti i protocolli medici accettabili, né sono da intendersi
come sostituto dell’esperienza e del giudizio del medico nel trattamento di un
paziente specifico.

. Quando applicabile, utilizzare i protocolli ospedalieri standard.

1. Durante le procedure di inserimento, di manutenzione e di rimozione del
catetere utilizzare una tecnica strettamente asettica. Predisporre un campo
operatorio sterile. La sala operatoria ¢ il posto ideale per riparare il catetere.
Utilizzare teli, strumenti e accessori sterili. Eseguire uno scrub chirurgico.
Indossare camice, cappello, guanti e maschera. Fare indossare una maschera
al paziente.

2. Esaminare I’intera lunghezza del tubo di prolunga per eventuali danni. Se il
tubo di prolunga ¢ tagliato, gonfio, presenta altri danni o se ¢ piu corto di 4,5
cm, il catetere deve essere sostituito.

3. Iniziando con il mozzo del catetere, usare il nastro di misurazione fornito
sulla parte posteriore destra delle istruzioni per misurare la lunghezza del
tubo di prolunga utilizzabile che rimarra dopo che il connettore e altri tubi
danneggiati vengono tagliati. Se la lunghezza del tubo rimanente supera i 4,5
cm, provvedere alla riparazione.

4. Utilizzare il morsetto originale per lasciare fuori il catetere tra il mozzo del
catetere e la parte danneggiata del catetere.

4a. Per riparare il morsetto: Rimuovere il morsetto danneggiato e 1’anello con ID.
Utilizzare il morsetto a scorrimento fornito.

5. Pulire il segmento esterno della prolunga del catetere con soluzioni a base di
iodio. Dopo I’asciugatura, avvolgere il segmento pulito di catetere in un telo
sterile.

6.  Rimuovere il tappo terminale dalla prolunga danneggiata e aspirare eventuale
fluido presente nel tubo di prolunga usando una siringa Luer Lock da 10 cc.

7. Applicare il morsetto a scorrimento fornito nel kit sul tubo di prolunga
adiacente al mozzo del catetere.

Attenzione: non clampare la parte di lume doppio del catetere. Clampare solo le
prolunghe. Non utilizzare i forcipi serrati; usare solo i morsetti in linea forniti.

8. Utilizzando le forbici incluse nel kit, tagliare la parte danneggiata del
Luer/tubo di prolunga a un angolo di 90 gradi. Tagliare il piu vicino possibile
all’attacco Luer.

9. Sostituire il morsetto e I’anello con ID esistenti con il morsetto appropriato
con codifica a colori (blue-vena, rosso-arteria) forniti nel kit ¢ chiudere il
morsetto. E importante che il morsetto sia orientato come nella figura 1
(passo A).
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10.

11.

12.

13.

14.

PASSO A [
Luer staccato \\Qﬁ
<

A

Morsetto di ricambio

Morsetto a scorrimento
solo per uso temporaneo

-
Tagliare sotto la /ﬁ
barba del Luer DETTAGLIO A

Figura 1

Rimuovere il morsetto a scorrimento. Riposizionare il morsetto a scorrimento
sul tubo di prolunga tra il morsetto e I’estremita tagliata della prolunga.

Riposizionare il morsetto, facendolo scorrere parzialmente sul mozzo come
mostrato nella figura 2 e chiudere il tubo di prolunga. AVVERTENZA: se
non si usa il morsetto puo verificarsi un’embolia 0 un’emorragia (passo
B).

Rimuovere il morsetto a scorrimento. AVVERTENZA: il morsetto

a scorrimento deve essere utilizzato solo durante la procedura di
riparazione. NON RIUTILIZZARE il morsetto a scorrimento. Smaltire il
morsetto a scorrimento seguendo la procedura di riparazione.

PASSO B

Solo per uso temporaneo

Figura 2

Rimuovere il Luer e il tappo di ricambio della prolunga dal pacchetto. Nota:
Entrambi i componenti devono essere utilizzati per completare le riparazioni.

[ omo P ]

Kit di riparazione per Luer Kit di riparazione per tappo

Montare il Luer fornito sulla prolunga nel modo seguente:

. Fare scorrere il tappo del kit di riparazione sul tubo di prolunga in modo
che il cono sia rivolto verso il mozzo del catetere (passo C).

PASSO C

Fare scorrere sl&

-~

_—Kit di riparazione per tappo

. Spingere I’estremita con barbe del Luer del kit di riparazioni nel tubo
di prolunga. Posizionare completamente sopra 1’estremita con barbe del
raccordo contro la sezione filettata del Luer (passo D).
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PASSO D

[@% _~ Kit di riparazione per Luer
1 [\ j/

\Q/
= j@}%

. Tirare delicatamente il tubo di prolunga per assicurarsi che sia ben
fissato.

O

AVVERTENZA: assicurarsi di tirare solo il tubo di prolunga e il connettore ¢ non
il catetere /n Situ.

. Fare scorrere il tappo del kit di riparazione verso le filettature sul Luer
del kit di riparazione e ruotare per agganciare il filettature (passo E).

Nessun vuoto PASSO E

Fare scorrere in avanti, agganciare
le filettature e torcere

. Continuare a avvitare il tappo a mano sul Luer fino a quando non si
blocca (passo F). E possibile che vi sia un piccolo vuoto tra il tappo e il
Luer.

@N PASSO F

15.  Afferrando il Luer con una mano, ¢ il tubo di prolunga prossimale con 1’altra,
tirare leggermente sul giunto per testare la sicurezza del connettore. Se il
Luer esce fuori dal tubo, ripetere la procedura di riparazione. Un guasto della
connessione puo essere dovuto a una delle cause o a una combinazione delle
cause riportate di seguito:

. 11 Luer del kit di riparazione non ¢ completamente inserito nel tubo di
prolunga.

. Verificare 4,5 cm - tentare di tagliare di nuovo la prolunga.

. 11 tubo di prolunga ¢ danneggiato ¢ impedisce una connessione sicura. Se
il guasto ¢ dovuto al tubo danneggiato, il catetere deve essere rimosso e
sostituito. AVVERTENZA: assicurarsi di tirare solo il tubo di prolunga
¢ il connettore ¢ non il catetere /n Situ.

16. Attaccare il tappo terminale.

17.  Utilizzare una siringa Luer lock da 10 cc per aspirare eventuale aria introdotto
durante la riparazione della prolunga.

AVVERTENZA: assicurarsi che tutta I’aria sia stata aspirata dalle prolunghe. In
caso contrario puo verificarsi un’embolia.

DETERMINAZIONE DEL NUOVO VOLUME DI ADESCAMENTO:
1. Connettere la siringa piena di soluzione salina della prolunga del catetere.
Assicurarsi che i morsetti di prolunga siano aperti durante la procedura di

irrigazione.

2. Lavare il catetere con 1-3 cc di soluzione salina. Annotare il volume di
soluzione salina presente nella siringa dopo il lavaggio.

3. Aspirare il catetere fino a quando non ritorna la prima indicazione di sangue.
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4. Annotare il nuovo volume di soluzione salina presente nella siringa.

5. Il volume di attivazione ¢ uguale al volume finale nella siringa meno il volume
iniziale.

6.  Registrare i volume di attivazione, il numero di lotto del kit per la riparazione
e le informazioni sull’ospedale dall’anello con ID sull’adesivo fornito.
Attaccare I’adesivo sulla cartella del paziente.

Se il catetere non deve essere utilizzato immediatamente per il trattamento, seguire
le istruzioni suggerite sulla pervieta del catetere.

. Per mantenere la pervieta tra i trattamenti, ¢ necessario creare un blocco di
eparina nei lumi del catetere.

. Seguire il protocollo ospedaliero per la concentrazione di eparina.

7. Versare |’eparina in siringhe per una quantita corrispondente a quanto
determinato in precedenza. Accertarsi che le siringhe non contengano aria.

8. Rimuovere i tappi terminali dalle prolunghe.

9.  Attaccare le siringhe che contengono la soluzione di eparina sui Luer femmina
delle prolunghe.

10.  Aprire i morsetti delle prolunghe.
11.  Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel paziente.
12. Iniettare I’eparina in ogni lume usando la tecnica del bolo veloce.

Nota: Ogni lume deve essere completamente riempito con eparina per assicurarne
I’efficacia.

13.  Chiudere i morsetti delle prolunghe.

Attenzione: I morsetti delle prolunghe devono essere aperti solo per I’aspirazione,
il lavaggio e la dialisi.

14.  Rimuovere le siringhe.
15.  Collegare un tappo terminale sterile sui luer femmina delle prolunghe.

. In molti casi, non ¢ necessaria altra eparina per 48-72 ore, se i lumi non sono
stati aspirati o lavati.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE QUESTO PRODOTTO E STATO
PRODOTTO SEGUENDO GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI.
LA CONDIZIONE DEL PAZIENTE, LA TERAPIA E LA MANUTENZIONE DEL
PRODOTTO POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO.
L’UTILIZZO DI QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE CONFORME ALLE
ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL MEDICO.

A causa dei continui miglioramenti del prodotto, i prezzi, le specifiche e la
disponibilita dei modelli pud cambiare senza preavviso. Medcomp® si riserva il

diritto di modificare il prodotto o il contenuto senza preavviso.

Medcomp®, Hemo-Flow"®, e Split Cath® sono marchi registrati della
Medical Components, Inc.
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Zur Reparatur folgender Medcomp®-Katheter: Split Cath®, Hemo-Flow®,
Hemo-Flow® XF, Titan HD™

EINSATZINDIKATIONEN:

Zum Ersetzen beschidigter Luer-Muffen-Verbindungen und Klemmen sowie
zum Reparieren von Verldngerungen mit mindestens 4,5 cm unbeschiadigtem
Verlidngerungsschlauch

GEGENANZEIGEN:

Verwenden Sie das Reparatur-Set nicht zur Reparatur anderer als der oben
aufgefiihrten Katheter.

Ersetzen Sie keine Verbindung, wenn der Schlauch Verdickungen oder andere
Anzeichen von Qualititsminderung aufweist.

Dieses Reparatur-Set sollte fiir keinen anderen als den hier beschriebenen
Zweck verwendet werden.

WARNHINWEISE:

Im seltenen Fall, dass sich wéihrend des Gebrauchs eine Luer-Verbindung
von einer Komponente 16st, sind alle notwendigen Schritte und
Vorsichtsmafinahmen zur Verhinderung von Blutverlust oder einer
Luftembolie zu unternehmen.

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf der Verkauf dieses Geréts nur an
Arzte oder auf 4rztliche Verordnung erfolgen.

Das Reparatur-Set ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. @

Sterilisieren Sie das Reparatur-Set oder Zubehorteile unabhéngig von der zur
Verfiigung stehenden Methode in keinem Fall erneut. %

Wiederverwendung kann zu Infektionen oder Krankheiten/Verletzungen
fithren.

Der Hersteller haftet nicht fiir Schiaden, die durch die wiederholte Verwendung
oder die erneute Sterilisierung des Reparatur-Sets entstehen.

Der Inhalt ist bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung steril und nicht
pyrogen. STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

Verwenden Sie das Reparatur-Set nicht, wenn die Verpackung getffnet oder
beschadigt ist.

Verwenden Sie das Reparatur-Set nicht, wenn Anzeichen einer Beschddigung
des Produkts sichtbar sind.

Die beigefiigte Schiebeklemme ist nur zur Verwendung wihrend des
Reparaturvorgangs bestimmt. Stellen Sie sicher, dass die Schiebeklemme
NICHT WIEDERVERWENDET wird. Sie ist nicht dauerhaft am Katheter
befestigt, so dass sich die Klemme vom Katheter 16sen und einen hohen
Blutverlust verursachen kann. Entsorgen Sie die Schiebeklemme sofort nach
Abschluss der Reparatur.

Der Nichtgebrauch der Klemme kann zu Luftembolie und Blutverlust fiihren.

DIE DURCHFUHRUNG ALLER REPARATUREN AM KATHETER
LIEGEN IM ERMESSEN DES VERANTWORTLICHEN ARZTES.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Fiir Split Cath® : Verwenden Sie keine alkohol- oder acetonbasierten
Produkte mit diesem Katheter. Dies wiirde den Katheter beschédigen.

Als Antiseptikum zur Verwendung fiir diesen Katheter werden Losungen auf
Iodbasis empfohlen.

Bei Verwendung anderer als der in diesem Set mitgelieferten Klemmen wird
der Katheter beschadigt.

Das wiederholte Abklemmen der Schlduche an derselben Stelle kann zu
Materialermiidung fiihren.

Untersuchen Sie die zur Katheter-Reparatur verwendete Luer-Verbindung und
die Verlangerungen vor und nach jedem Gebrauch auf Beschddigungen.

Priifen Sie vor und wihrend der Behandlungen die Sicherheit aller
Verschlusskappen und Blutschlauchverbindungen, um Zwischenfille zu

verhindern.
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Verwenden Sie mit diesem Katheter nur die Luer Lock-Verbinder (mit
Gewinde).

Wenn Blutschlduche, Spritzen und Verschliisse wiederholt zu fest verschlossen
werden, kann dies die Funktionsdauer der Verbindung verkiirzen und zu ihrem

Ausfall fithren.

Vor dem Beginn der Dialyse miissen alle Verbindungen zum Katheter und zu
extrakorporalen Kreisldufen sorgfaltig tiberpriift werden.

Es sollten regelméBig Sichtkontrollen auf Lecks durchgefiihrt werden, um
Blutverlust oder Luftembolien zu verhindern.

Wenn ein Leck entdeckt wird, muss der Katheter sofort abgeklemmt werden.

Vorsicht: In der Néhe des Katheterlumens miissen Sie beim Einsatz scharfer
Gegenstdnde und Nadeln besonders vorsichtig sein. Der Kontakt mit scharfen
Gegenstanden kann zum Ausfall des Katheters fiihren.

Vorsicht: Da das Risiko besteht, mit HIV (Human Immunodeficiency Virus) oder
anderen durch Blut iibertragenen Krankheitserregern in Kontakt zu kommen,
sollte die verantwortliche Person bei der Behandlung von Patienten stets die
iiblichen Vorsichtsmainahmen zur Verhinderung des Austauschs von Blut und
Korperfliissigkeiten befolgen.

REPARATURANWEISUNGEN:

4a.

Lesen Sie die Anleitung vor dem Verwenden des Reparatur-Sets aufmerksam
durch. Die Reparatur eines Katheters sollte von einem qualifizierten,
approbierten Arzt oder von qualifiziertem medizinischen Personal unter
Anleitung eines Arztes vorgenommen werden.

Die in dieser Anleitung beschriebenen medizinischen Techniken und
Verfahren spiegeln nicht alle medizinisch zuldssigen Vorgehensweisen
wider. Ebenso wenig konnen sie die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des
behandelnden Arztes ersetzen.

Wenden Sie nach Méglichkeit die klinikiiblichen Vorgehensweisen an.

Das Einsetzen und Entfernen des Katheters sowie die Wartung sind

unter sterilen Bedingungen durchzufiihren. Sorgen Sie fiir ein steriles
Operationsfeld. Die Reparatur des Katheters sollte vorzugsweise im
Operationssaal erfolgen. Verwenden Sie sterile Tiicher, Instrumente und
Zubehor. Reinigen Sie sich vor dem Eingriff griindlich. Tragen Sie Kittel,
OP-Kopfbedeckung, Handschuhe und einen Mundschutz. Auch der Patient
sollte einen Mundschutz tragen.

Uberpriifen Sie den gesamten Verlingerungsschlauch auf Schiden. Wenn der
Verlidngerungsschlauch Risse, Verdickungen oder andere Schdden aufweist
oder wenn er kiirzer als 4,5 cm ist, muss der Katheter vollstindig ausgetauscht
werden.

Messen Sie zuerst die nach dem Entfernen der Verbindung und

des beschidigten Schlauchs verbleibende verwendbare Lénge des
Verldangerungsschlauchs. Beginnen Sie am Verbindungsstiick des Katheters,
und verwenden Sie die Skala rechts unten auf der Riickseite dieser
Anleitung. Setzen Sie die Reparatur fort, wenn die Lange des verbleibenden
Verldngerungsschlauchs mehr als 4,5 cm betragt.

Klemmen Sie den Katheter zwischen Verbindungsstiick und dem beschédigten
Abschnitt mit der Originalklemme ab.

Zur Reparatur der Klemme: Entfernen Sie die beschddigte Klemme und den
ID-Ring. Verwenden Sie dazu die mitgelieferte Schiebeklemme.

Séubern Sie die duleren Teile der Katheter-Verlangerung mit einer
jodbasierten Losung. Legen Sie nach dem Trocknen ein steriles Tuch unter
den gesduberten Katheterabschnitt.

Entfernen Sie die Endkappen von der betroffenen Verlangerung und

saugen Sie jegliche Fliissigkeit mithilfe des 10cc Luer-Lock-Spritze in den
Verldngerungsschlauch.
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7.

Schieben Sie die mit dem Reparatur-Set gelieferte Schiebeklemme nahe am
Katheter-Verbindungsstiick auf den Verldngerungsschlauch.

Vorsicht: Klemmen Sie nicht den doppellumigen Katheterabschnitt ab. Klemmen
Sie nur die Verlangerungen ab. Verwenden Sie keine geriffelte Zange sondern nur
die mitgelieferte Schiebeklemme.

8.

10.

11.

12.

13.

14.

Schneiden Sie den beschédigten Luer-/Verbindungsschlauch in einem Winkel
von 90 Grad ab. Verwenden Sie dabei die mitgelieferte Schere. Schneiden Sie
so nah an der Luer-Verbindung wie moglich.

Ersetzen Sie die alte Klemme und den ID-Ring durch die farblich
entsprechend gekennzeichnete Klemme (blau-vends, rot-arteriell) aus dem
Reparatur-Set, und schliefien Sie die Klemme. Es ist wichtig, dass die
Klemme ausgerichtet ist, wie in Abbildung 1 dargestellt (Schritt A).

SCHRITT A [ \

Schiebeklemme nur zur
voribergehenden Verwendung —

-
Unterhalb der Luer-

Steckverbindung abschneiden
DETAIL A

Abbildung 1

Entfernen Sie die Schiebeklemme. Positionieren Sie die Schiebeklemme
neu auf dem Verldngerungsschlauch zwischen der Klemme und dem
abgeschnittenen Ende der Verldngerung.

Verschieben Sie die Position der Klemme, indem Sie sie wie in Abbildung 2
dargestellt teilweise iiber das Verbindungsstiick schieben. Schlieen Sie die
Klemme am Verldangerungsschlauch. WARNUNG: Der Nichtgebrauch der
Klemme kann zu Luftembolie und Blutverlust fithren (Schritt B).

SCHRITT B

Nur zur voriibergehenden Verwendung —

Verbindungsstiick

Abbildung 2

Entfernen Sie die Schiebeklemme. WARNUNG: Die beigefiigte
Schiebeklemme ist nur zur Verwendung wihrend des Reparaturvorgangs
bestimmt. Stellen Sie sicher, dass die Schiebeklemme NICHT
WIEDERVERWENDET wird. Entsorgen Sie die Schiebeklemme sofort
nach Abschluss der Reparatur.

Nehmen Sie die Luer-Verbindung und die Verschlusskappe zum Austausch
der Verldngerung aus der Verpackung. Hinweis: Fiir das Reparaturverfahren
miissen beide Komponenten verwendet werden.

E =h=1

Reparatur-Luer-Verbindung Reparatur-Verschlusskappe

Setzen Sie die Luer-Verbindung wie folgt auf die Verldngerung:
. Schieben Sie die Reparatur-Verschlusskappe so auf den
Verlangerungsschlauch, dass die sich verjiingende Seite zum

Katheter-Verbindungsstiick zeigt (Schritt C).

23



SCHRITT C

Aufschieben —___ \Q
~—
e

—— Reparatur-Verschlusskappe

Schieben Sie das spitz zulaufende Ende der Luer-Verbindung auf
den Verldngerungsschlauch. Der Verldngerungsschlauch muss das
spitz zulaufende Ende vollstindig bedecken und direkt mit dem

Schraubgewinde an der Luer-Verbindung abschlieSen (Schritt D).

SCHRITT D

- Reparatur-Luer-Verbindung
8 ‘j&%/ﬁ 7
AW, :’

~

Uberpriifen Sie den festen Sitz, indem Sie vorsichtig am
Verlidngerungsschlauch ziehen.

VORSICHT: Achten Sie darauf, nur am Verlangerungsschlauch und der
Verbindung, jedoch nicht am /n Situ-Katheter zu ziehen.

15.

16.

17.

Schieben Sie die Reparatur-Verschlusskappe in Richtung
Schraubgewinde der Luer-Verbindung, und drehen Sie sie, bis das
Gewinde fasst (Schritt E).

SCHRITT E

T Nach vorn schieben, Schraubgewinde
aufsetzen und festdrehen

Schrauben Sie die Kappe auf das Gewinde, bis sie fest angezogen ist (Schritt
F). Zwischen Verschlusskappe und Luer-Verbindung besteht unter Umstdnden
eine kleine Liicke.

SCHRITT F

Fassen Sie die Luer-Verbindung mit der einen und den proximalen
Verlidngerungsschlauch mit der anderen Hand, und iiberpriifen Sie durch
behutsames Ziehen, ob beide Teile fest miteinander verbunden sind. Wenn

die Luer-Verbindung aus dem Schlauch rutscht, wiederholen Sie den
Reparaturvorgang. Ein Anschlussfehler kann eine oder mehrere der folgenden
Ursachen haben:

Die Luer-Verbindung wurde nicht vollsténdig in den
Verlangerungsschlauch eingeschoben.

Stellen Sie sicher, dass 4,5 cm Verldngerungsschlauch verbleiben.
Versuchen Sie, die Verlangerung erneut zu kiirzen.

Der Verlangerungsschlauch ist beschadigt und kann deshalb nicht fest
iiber die Luer-Verbindung geschoben werden. Wenn der Fehler durch
einen beschadigten Schlauch verursacht wird, muss moglicherweise

der Katheter entfernt und neu gelegt werden. VORSICHT: Achten Sie
darauf, nur am Verldngerungsschlauch und der Verbindung, jedoch nicht
am /n Situ-Katheter zu ziehen.

Stecken Sie die Endkappe auf.

Verwenden Sie eine sterile 10 ml-Luer-Verschlussspritze, um die wéhrend der
Reparatur in die Verldngerung gelangte Luft zu entfernen.
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VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass die Luft vollstédndig aus dem Katheter und
den Schlduchen abgesaugt wurde. Es kann sonst zu einer Luftembolie kommen.

BESTIMMEN DES NEUEN GRUNDVOLUMENS:

1. Setzen Sie eine mit Kochsalzlosung gefiillte Spritze an die
Katheterverldngerung an. Stellen Sie sicher, dass die Klemmen an den
Verlangerungen wéhrend des Spiilvorgangs gedffnet sind.

2. Fillen Sie 1-3 ml Kochsalzlosung in den Katheter. Lesen Sie das nach dem
Einspiilen in der Spritze verbliebene Volumen ab.

3. Saugen Sie bis zum ersten Anzeichen fiir einsetzenden Blutfluss Fliissigkeit
aus dem Katheter ab.

4. Lesen Sie das nun in der Spritze befindliche Volumen ab.

5. Das Grundvolumen entspricht der Differenz zwischen dem abgelesenen
End-und Anfangsvolumen in der Spritze.

6.  Notieren Sie das Grundvolumen, die Chargennummer des Reparatur-Sets und
die auf dem ID-Ring verzeichneten jeweiligen Pflegeinformationen auf dem
mitgelieferten Klebeetikett. Kleben Sie das Etikett in die Patientenakte.

Wenn der Katheter nicht sofort zur Behandlung eingesetzt wird, befolgen Sie die
empfohlenen Richtlinien zur Aufrechterhaltung der Durchgéngigkeit von Kathetern.

. Um die Durchléssigkeit zwischen Behandlungen aufrechtzuerhalten, muss in
den Katheterlumen ein Heparinverschluss erzeugt werden.

. Befolgen Sie bei der Heparinkonzentration die klinikiiblichen
Vorgehensweisen.

7. Ziehen Sie die vorher bestimmte Heparinmenge mit der Spritze auf.
Stellen Sie sicher, dass sich keine Luft in der Spritze befindet.

8. Nehmen Sie die Endkappen von den Verlangerungen ab.

9.  Fihren Sie die Spritze mit dem Heparin in die Luer-Muffe der Verlangerungen
ein.

10.  Offnen Sie die Klemmen an den Verldngerungen.

11.  Saugen Sie Fliissigkeit an, um sicherzustellen, dass keine Luft in den
Blutkreislauf des Patienten gelangt.

12. Injizieren Sie das Heparin mit der schnellen Bolus-Technik in jedes der
Lumen.

Hinweis: Jedes Lumen sollte vollstindig mit Heparin gefiillt sein, um die
gewiinscht Wirkung zu erzielen.

13.  SchlieBien Sie die Klemmen.

Vorsicht: Die Klemmen sollten nur zum Ansaugen, Durchspiilen und fiir die
Dialysebehandlung gedffnet werden.

14.  Ziehen Sie die Spritze ab.

15.  Stecken Sie eine sterile Endkappe auf die weiblichen Luer der
Verlidngerungen.

. In den meisten Fillen sind wihrend der folgenden 48-72 Stunden keine
weiteren Heparingaben notig, wenn die Lumen weder abgesaugt noch gespiilt
werden.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT DEN GANGIGEN
STANDARDS UND TECHNISCHEN VORGABEN ENTSPRECHEND
HERGESTELLT WURDE. DER ZUSTAND DES PATIENTEN, DIE ART DER
ARZTLICHEN BEHANDLUNG UND DIE WARTUNG KONNEN DIE
LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DAS PRODUKT
MUSS UNTER BEACHTUNG DER BEILIEGENDEN ANLEITUNG UND DEN
ANWEISUNGEN DES BEHANDELNDEN ARZTES ENTSPRECHEND
VERWENDET WERDEN.

Preise, Spezifikationen und die Verflighbarkeit der Modelle kénnen sich ohne
Voranktindigung im Rahmen der stdndigen Weiterentwicklung des Produkts
andern. Medcomp® behalt sich das Recht vor, Produkt und Inhalt ohne
Voranktindigung zu andern.

Medcomp®, Hemo-Flow®, und Split Cath® sind eingetragene Marken
von Medical Components, Inc.
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. Reparera Medcomp® katetrar: Split Cath®, Hemo-Flow®, Hemo-Flow" XF,

Titan HD™
ANVANDNINGSOMRADE:
. For att ersitta skadade hon- lueranslutningar och kldmmor eller reparera

forlangningar dér det finns en viabel forldngningsslang pa minst 4,5 cm.

KONTRAINDIKATIONER:
. Anvind inte reparationssatsen for att reparera andra katetrar d4n de som anges
ovan.

. Sitt inte tillbaka anslutningen om slangen &r uppsvilld eller visar tecken pa
forslitning.

. Reparationssatsen far inte anvindas for andra dndamal 4n de som anges i
denna bruksanvisning.

VARNINGAR:

. Om det mot féormodan skulle intréffa att lueranslutningen lossnar fran nagon
komponent under anvéindning, ska alla erforderliga forsiktighetsatgarder
vidtas for att forhindra blodforlust eller luftemboli.

. Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna anordning endast siljas av ldkare
eller pa lakares ordination.

. Reparationssatsen ar endast avsedd for engangsbruk. @

. Reparationssatsen eller tillbehor far inte pa nagot sitt atersteriliseras.

. Ateranvindning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

. Tillverkaren ska inte héllas ansvarig for nagra skador som férorsakas av
ateranvéndning eller atersterilisering av denna reparationssats.

. Innehéllet i odppnad och oskadad férpackning ér sterilt och pyrogenfritt.
STERILISERAD MED ETYLENOXID

. Anvind inte reparationssatsen om forpackningen ar dppnad eller skadad. @
. Anvind inte reparationssatsen om den uppvisar nagot tecken pa skada.

. Den medf6ljande skjutkldmman dr endast avsedd for anvéndning under
reparationsarbete. ATERANVAND INTE skjutklimman eftersom den inte
ar permanent fastsatt och kan lossna fran katetern, vilket resulterar i kraftig
blodning. Slidng skjutklimman nér reparationsarbetet &r klart.

. Uppstar fel pa klamman kan luftemboli eller blodforlust intraffa.

+  ALLA KATETERREPARATIONER SKA UTFORAS EFTER
TILLSYNSLAKARENS OMDOME.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

. For Split Cath®: Anvind inte alkohol- eller acetonbaserade produkter pa
denna kateter. I sa fall kommer inte katetern att fungera. Anvindning av
jodbaserade 16sningar som antiseptisk 16sning rekommenderas for den hér

katetern.
. Katetern kan ta skada om andra klammor &n de som medf6ljer anvénds.
. Slangen kan forsvagas om den kldms av upprepade ganger pa samma plats.
. Inspektera kateterreparationsluer och forldngningar saval fore som efter varje

behandling med avseende pa skador.

. Kontrollera att alla lock och blodslangsanslutningar ar sékra fore och mellan
behandlingar for att forhindra olyckor.

. Anvind endast luer lock-anslutningar (géngade) tillsammans med den hér
katetern.

. Om blodslangar, sprutor och lock upprepade ganger dras at for hart forkortas
anslutningens hallbarhet och eventuellt kan anslutningen ga sonder.

. Innan dialys paborjas ska alla anslutningar till katetern och extrakorporeala
kretsar undersokas noga.

. Visuell kontroll maste utforas ofta for att uppticka liackor sa att blodforlust
eller luftemboli forhindras.
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. Om en lacka patréffas ska katetern omedelbart tillslutas med klamman.

Obs! Var forsiktig vid anvandning av vassa objekt eller nalar i ndrheten av
kateterlumen. Kontakt med skarpa objekt kan orsaka fel pa katetern.

Obs! P4 grund av risken for att man utsétts for HIV (humant immunbristvirus)
eller andra blodburna patogener, skall vardpersonal alltid iaktta allménna
forsiktighetsatgarder mot blod och kroppsvitskor vid skotseln av alla patienter.

REPARATIONSANVISNINGAR:

. Las anvisningarna noggrant innan anordningen anvinds. Katetern ska
repareras av en kvalificerad, legitimerad ldkare eller annan kvalificerad
sjukvardspersonal under ledning av en ldkare.

. De medicinska metoder och procedurer som beskrivs i denna bruksanvisning
utgor inte alla medicinskt acceptabla rutiner. De ska heller inte utgéra
ersittning for ldkarens erfarenhet och bedomning vid behandlingen av en viss
patient.

. Anvind sjukhusets vedertagna rutiner nér sa ar tillimpligt.

1. Strikt aseptisk teknik méste anvindas vid inforsel, underhéll och avldgsnande
av katetern. Tillse att operationsfiltet ar sterilt. Kateterreparation bor ske i
operationssalen. Anvénd sterila dukar, instrument och tillbehor. Desinficera
ingreppsstillet. Anvind rock, hitta, handskar och ansiktsskydd. Lat patienten
anvinda mask.

2. Inspektera hela langden pa forlangningsslangen med avseende pa skador. Om
forlangningsslangen ar sprucken, svilld, skadad pa annat sitt eller ar kortare

dn 4,5 cm ska katetern bytas ut.

3. Borja vid kateterfattningen och mit, med hjélp av mattbandet som finns till

hoger pa bruksanvisningens baksida, lingden pa anvindbar forlangningsslang

som kvarstdr efter det att anslutningen och skadad slang kapats. Om
kvarvarande slanglingd overskrider 4,5 cm ska reparation utforas.

4. Anviénd originalkldmman for att tillsluta katetern mellan kateterfattningen och

den skadade delen pa katetern.

4a. For reparation av kldmma: Ta bort den skadade kldmman och ID-ringen.
Anvind medfoljande skjutklamma.

5. Rengor kateterforldngningens externa segment med jodbaserad 10sning. Efter

torkning, lagg en steril duk under det rengjorda katetersegmentet.

6.  Avldgsna dndhylsan fran den berdrda forlangningen och aspirera eventuell
vitska i forldngningsslangen med en 10 ml luerlockspruta.

~

Placera skjutklimman som ingar i satsen, pa forldngningsslangen néra
kateterfattningen.

Obs! Tillslut inte duallumensdelen pa katetern. Tillslut endast pa forléngningarna.
Anvind inte tandad tdng. Anvind endast de medfoljande in-line-kldmmorna.

*®

Anvind saxen som medfoljer satsen och klipp av skadad luer/
forlangningsslang i 90 graders vinkel. Klipp sa ndra luern som mojligt.

9. Byt befintlig klimma och ID-ring till ldmplig fargkodad (bla-vends,

rod- arterial) klimma som medf6ljer satsen och tillslut klimman. Det dr
viktigt att kldmman é&r riktad i enlighet med figur 1. (Steg A)

STEG A jLF\\
Borttagen luer |
&)
<

Utbytesklamma

Skjutkidmma som endast
ar anvandas temporart —

Klipp nedanfar/@
luerhullingen DETALJ A

Figur 1
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10. Ta bort skjutklamman. Satt tillbaka skjutklimman pa forlangningsslangen
mellan kldmman och forldngningens kapade énde.

11.  Satt klamman, skjutklimman delvis 6ver fattningen som framgar i figur 2
och tillslut klimman pa forlangningsslangen. VARNING: Uppstar fel pa
klimman kan luftemboli eller blodforlust intréiffa. (Steg B)

Figur 2

12.  Ta bort skjutklimman. VARNING: Den medféljande skjutklimman ir
endast avsedd for anvindning under reparationsarbete. ATERANVAND
INTE skjutklimman. Sling skjutklimman nér reparationsarbetet ar klart.

13.  Taut forlangningsutbytesluern och -locket ur forpackningen. Obs! Bada
komponenterna méste anvindas for att fullborda en reparation.

EL=g=1

Reparationssatsluer Reparationssatslock

14.  Montera den medfoljande luern pa forldngningen pa foljande sitt:

. Skjut reparationssatslocket dver forldngningsslangen sa att konan ar
riktad mot kateterfattningen. (Steg C)
STEGC .
_— Reparationssatslock
Skjut pa ~_
. Skjut in reparationssatsluerns krokédnde i forldngningsslangen. Placera

helt 6ver monteringens krokédnde fullstandigt emot den gangade delen pa
luern. (Steg D)

STEG D

%\’ - Reparationssatsluer

. Ryck forsiktigt i forlangningsslangen for att sikerstilla tét inpassning.

OBS! Dra endast i forldngningsslangen och anslutningen och
inte i katetern /n Situ.

. Skjut reparationssatslocket mot géngorna pa reparationssatsluern och
vrid in det i gingorna. (Steg E)

Ingen spalt STEG E

T

T~ skjut framat och vrid pa det pa gangorna




. Fortsitt att skruva fast locket pa luern for hand tills det sitter fast ordentligt
(Steg F). Lamna en liten spalt mellan locket och luern.

@N STEG F

15. Fatta tag i luern med ena hand och den ndrliggande forldngningsslangen med
den andra. Ryck forsiktigt vid hoppkopplingarna for att testa anslutningens
sakerhet. Om luern dras ut ur slangen ska reparationen géras om. Ett
anslutningsfel kan bero pé ett av, eller en kombination av foljande:

. Reparationssatsluern ar inte helt inford i forldngningsslangen.

. Kontrollera 4,5 cm - forsok att aterjustera forlangningen.

. Forlangningsslangen dr skadad och forhindrar ddrmed séker anslutning.
Om felet orsakats av en skadad slang, méste katetern bytas ut. OBS! Dra
endast i forlangningsslangen och anslutningen och inte i katetern /n Situ.

16. Fist dndhylsa.

17.  Anvind en steril 10cc luer lock-spruta for att aspirera luft som kommit in
under reparation av forldngningen.

OBS! Se till att all luft har aspirerats fran forlangningarna. Underlételse att gora
detta kan leda till luftemboli.

FASTSTALLA NY FLODNINGSVOLYM:

1. Anslut en koksaltlosningsfylld spruta till kateterforldngningen. Se till att
forlangningsklammorna &r 6ppna under spolningen.

2. Spola katetern med 1-3cc koksaltlosning. Notera koksaltlosningsvolymen i
sprutan efter spolningen.

3. Aspirera katetern tills forsta tecknet pa att det kommer blod.
4. Notera den nya koksaltlosningsvolymen i sprutan.

5. Flodningsvolymen motsvarar den slutliga volymen i sprutan minus
initialvolymen.

6.  Registrera flodningsvolymen/-volymerna, reparationssatsens lot-nummer och
skotselinformation fran ID-ringen, pa medfoljande etikett. Sitt etiketten i
patientens journal.

Om katetern inte ska anvindas omedelbart for behandling, skall foreslagna riktlinjer
for att hélla katetern 6ppen foljas.

For att halla katetern 6ppen mellan behandlingar maste ett heparinlas anldggas
i kateterns lumen.

. Folj sjukhusets faststéllda rutiner betraffande heparinkoncentration.

7. Dra in heparin i sprutor, motsvarande den méngd som tidigare faststllts.
Se till att sprutorna ar fria fran luft.

8. Tabort dndhylsorna fran forlangningarna.

9.  Anslut sprutorna med heparinldsning till hon-luerna pa forlangningarna.
10.  Oppna forlangningsklimmorna.

11.  Aspirera for att tillforsakra att ingen luft tvingas in i patienten.

12. Injicera heparin i varje lumen med anvdndning av snabb-bolusteknik.
Obs! Varje lumen ska fyllas helt med heparin for att garantera effektivitet.

13. Tillslut forlangningsklammorna.
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Obs! Forlangningsklammor far endast vara 6ppna for aspirering, spolning och
dialysbehandling.

14. Ta bort sprutorna.
15. Fast en steril dndhylsa pa honluerna pé forldngningarna.

. I de flesta fall krévs inte nagot ytterligare heparin pa 48—72 timmar, under
forutsattning att lumen inte har aspirerats eller spolats.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKATS ENLIGT
TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS
TILLSTAND OCH KLINISKA BEHANDLING SAMT UNDERHALLET AV
PRODUKTEN KAN PAVERKA DENNA PRODUKTS FUNKTION. PRODUKTEN
SKA ANVANDAS I ENLIGHET MED TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR
OCH SA SOM ANVISATS AV DEN ORDINERANDE LAKAREN.

Eftersom produkten kontinuerligt forbattras kan priser, specifikationer och
modelltillgénglighet dndras utan féregdende meddelande. Medcomp®
forbehaller sig ratten att modifiera sina produkter eller innehéllet utan
foregaende meddelande.

Medcomp®, Hemo-Flow"”, och Split Cath® dr registrerade varumdrken
som tillhér Medical Components, Inc.
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Reparaties van Medcomp®-katheters: Split Cath®, Hemo-Flow®,
Hemo-Flow® XF, Titan HD™

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Om beschadigde vrouwelijke luer-verbindingsstukken en klemmen
te vervangen of verlengstukken te repareren daar waar een duurzame
verlengslang van minimaal 4,5 cm aanwezig is.

CONTRA-INDICATIES:

Gebruik het reparatiepakket uvitsluitend om de hiervoor vermelde katheters te
repareren.

Vervang het verbindingsstuk niet als de slang opgezwollen is of versleten lijkt
te zijn.

Dit reparatiepakket mag niet worden gebruikt voor andere dan in deze
aanwijzingen vermelde doeleinden.

WAARSCHUWINGEN:

In het zeldzame geval dat het luer-verbindingsstuk tijdens het gebruik
losraakt van een component, dient u alle noodzakelijke stappen en
voorzorgsmaatregelen te nemen om bloedverlies of luchtembolie te
voorkomen.

Volgens de Amerikaanse (federale) wet mag dit instrument uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

Het reparatiepakket is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. @
Probeer niet het reparatiepakket of de accessoires onieuw te steriliseren. @
Hergebruik kan leiden tot infectie of ziekte/letsel.

De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige schade veroorzaakt door
hergebruik of hersterilisatie van dit reparatiepakket.

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen in ongeopende, onbeschadigde
verpakking.
MET ETHYLEENOXIDE GESTERILISEERD

Gebruik het reparatiepakket niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

Gebruik het reparatiepakket niet als er tekenen van productbeschadiging
zichtbaar zijn.

De meegeleverde schuifklem mag uitsluitend tijdens de reparatieprocedure
worden gebruikt. Gebruik schuifklem NIET OPNIEUW omdat ze niet
permanent is bevestigd en van de katheter los zou kunnen komen, wat
bovenmatig bloeden tot gevolg kan hebben. Werp de schuifklem weg na het
voltooien van de reparatieprocedure.

Nalaten af te klemmen kan een luchtembolie of bloedverlies tot gevolg
hebben.

ALLE KATHETERREPARATIES WORDEN NAAR GOEDDUNKEN VAN
DE BEHANDELENDE ARTS UITGEVOERD.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Voor Split Cath®: Gebruik geen producten op alcohol- of acetonbasis op
deze katheter. De katheter zal falen. Oplossingen op jodiumbasis worden
aanbevolen als de antiseptische oplossing die gebruikt kan worden op deze
katheter.

De katheter zal beschadigd raken als andere dan de in dit pakket meegeleverde
klemmen worden gebruikt.

Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen kan deze
verzwakken.

Controleer de reparatieluer en de verlengstukken van de katheter voor en na
elke behandeling op beschadiging.

Controleer of alle doppen en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten om
ongelukken voor en tussen behandelingen te voorkomen.
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. Gebruik uitsluitend luerlock-verbindingsstukken (met schroefdraad) met deze
katheter.

. Herhaaldelijk te ver vastdraaien van bloedlijnen, spuiten en doppen verkort
de levensduur van het verbindingsstuk en kan mogelijk tot falen van het
verbindingsstuk leiden.

. Alvorens met dialyse te beginnen, moeten alle verbindingen naar de katheter
en circuits buiten het lichaam zorgvuldig nagekeken worden.

. Er dienen geregelde visuele inspecties te worden uitgevoerd om lekken waar
te nemen en bloedverlies of luchtembolie te voorkomen.

. Als een lek wordt gevonden, moet de katheter onmiddellijk worden
afgeklemd.

Let op: U moet oppassen wanneer u scherpe voorwerpen of naalden in de nabijheid
van het katheterlumen gebruikt. Aanraken met scherpe voorwerpen kan falen van de
katheter tot gevolg hebben.

Let op: Wegens het risico van de blootstelling aan HIV (humaan immuundeficiéntie
virus) of andere door bloed gedragen pathogenen, dienen werkers in de
gezondheidszorg altijd universele voorzorgsmaatregelen voor bloed en
lichaamsvocht te nemen bij de verzorging van alle patiénten.

AANWIJZIGINGEN VOOR REPARATIE:

. Lees de aanwijzingen zorgvuldig door alvorens dit instrument te gebruiken.
De katheter dient gerepareerd te worden door een bevoegde, gekwalificeerde
arts of andere bevoegde vakkundige in de gezondheidszorg onder toezicht van
een arts.

. De medische technieken en procedures die in deze aanwijzingen worden
beschreven vertegenwoordigen niet alle medisch aanvaarde protocollen en
zijn evenmin bedoeld als vervanging voor de ervaring en het oordeel van een
arts bij het behandelen van specifieke patiénten.

. Volg de standaard-ziekenhuisprotocollen waar deze van toepassing zijn.

1. Strikte aseptische technieken moeten worden gebruikt tijdens de procedures
voor het inbrengen, onderhouden en verwijderen van de katheters. Zorg
voor een steriel operatiegebied. De operatiekamer verdient de voorkeur
voor het repareren van de katheter. Gebruik steriele lakens, instrumenten en
accessoires. Schrob uw handen met ontsmettende zeep. Draag een OK-hemd,
-muts, handschoenen en masker. Laat de patiént een masker dragen.

2. Controleer de verlengslang over de volle lengte op schade. Als de
verlengslang gebarsten of gezwollen is, andere schade vertoont of korter is
dan 4,5 cm, moet de katheter worden vervangen.

3. Begin bij de kathetercilinder en meet met het bijgeleverde meetlint, op
de achterkant rechts van de aanwijzingen, de lengte van de bruikbare
verlengslang die overblijft nadat het verbindingsstuk en eventuele beschadigde
stukken van de slang zijn afgesneden. Als de overblijvende slang langer is dan
4,5 cm, gaat u verder met de reparatie.

4. Gebruik de oorspronkelijke klem om de katheter af te klemmen tussen de
kathetercilinder en het beschadigde gedeelte van de katheter.

4a.  Voor het repareren van klemmen: Verwijder de beschadigde klem en I.D.-ring.
Gebruik daarvoor de meegeleverde klem.

5. Reinig het externe segment van de katheterverlenging met een op jodium
gebaseerde oplossing. Laat het segment drogen en plaats vervolgens een
steriel laken onder het gereinigde segment van de katheter.

6. Verwijder het afsluitdopje van het betreffende verlengstuk en zuig met een
luerlock-spuit van 10 cc alle vloeistof uit de verlengslang.

7. Breng de schuitklem die in het pakket wordt meegeleverd aan op de
verlengslang nabij de kathetercilinder.

Let op: Klem niet het gedeelte van de katheter met het dubbele lumen af. Klem

alleen de verlengingen af. Gebruik geen getande forceps gebruiken. Gebruik
uitsluitend de meegeleverde in-lijn klemmen.
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Knip met de bijgeleverde schaar de beschadigde luer/verlengslang af onder
een hoek van 90 graden. Knip zo dicht mogelijk bij de luer.

Vervang de bestaande klem en I.D.-ring door de juiste, in het pakket
bijgeleverde klem met kleurcodering (blauw-veneus; rood-arterieel) en sluit
de klem. Het is belangrijk dat de klem gepositioneerd is zoals in afbeelding 1.

(Stap A) _
Ontkoppelde luer /\ﬁs
e
%

STAP A

Vervangingsklem
A

9
3 )
Y D
Schuifklem alleen g
voor tijdelijk gebruik
- Cilinder
Snijd onder de -
geribde luer
DETAIL A

Afbeelding 1

10.  Verwijder de schuifklem. Plaats de schuifklem opnieuw op de verlengslang

11.

12.

13.

14.

tussen de klem en het afgeknipte uiteinde van de verlenging.

Herpositioneer de klem door de schuifklem gedeeltelijk over de cilinder
te schuiven zoals wordt getoond in afbeelding 2 en sluit de klem op de
verlengslang aan. WAARSCHUWING: Nalaten af te klemmen kan een
luchtembolie of bloedverlies tot gevolg hebben. (Stap B)

STAP B

Cilinder

Afbeelding 2

Verwijder de schuifklem. WAARSCHUWING: De bijgeleverde schuifklem
mag uitsluitend tijdens de reparatieprocedure worden gebruikt. Gebruik
de schuifklem NIET OPNIEUW. Werp de schuitklem weg na het voltooien
van de reparatieprocedure.

Verwijder de vervangingsluer en-dop van het verlengstuk uit het pakket.
NB: Beide componenten moeten worden gebruikt om reparaties te voltooien.

ECIS

Luer reparatiepakket Dop reparatiepakket

Bevestig de meegeleverde luer als volgt op het verlengstuk:

. Schuif de dop van het reparatiepakket zodanig over de verlengslang dat
het taps toelopende gedeelte naar de kathetercilinder wijst. (Stap C)

STAP C

Overschuiven—__

Dop reparatiepakket

il
O
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15.

16.

17.

. Duw het geribde uiteinde van de luer in het reparatiepakket in de
verlengslang. Plaats hem volledig over het geribde uiteinde van het
hulpstuk en volledig tegen het luergedeelte met de schroefdraden.
(Stap D)

. Trek voorzichtig aan de verlengslang om te controleren of ze goed
vastzit.

LET OP: Zorg dat u alleen aan de verlengslang en het verbindingsstuk trekt
en niet aan de katheter in situ.

. Schuif de dop van het reparatiepakket in de richting van de
schroefdraden van de luer van het reparatiepakket en draai de dop
zodanig dat de schroefdraden in elkaar grijpen. (Stap E)

STAP E

Geen spleet

\ Schuif naar voren, zorg dat

schroefdraden in mekaar grijpen en draai

Blijf de dop met de hand op de luer schroeven tot deze goed vastzit (Stap F).
Het is mogelijk dat er een kleine spleet tussen de dop en de luer aanwezig is.

STAP F

Grijp de luer in de ene hand beet en de proximale verlengslang in de

andere. Trek voorzichtig aan het verbindingsstuk om de veiligheid van

het verbindingsstuk te testen. Als u de luer uit de slang trekt, moet de
reparatieprocedure worden herhaald. Als de verbinding faalt, kan dit te wijten
zijn aan een of meer van de volgende factoren:

. De luer van het reparatiepakket zit niet volledig in de verlengslang.

. Controleer of de slang 4,5 cm lang is-probeer om het verlengstuk bij te
snijden.

. De verlengslang is beschadigd, waardoor een veilige verbinding niet
mogelijk is. Als het falen te wijten is aan een beschadigde slang, kan het
zijn dat de katheter moet worden verwijderd en vervangen. LET OP:
Zorg dat u alleen aan de verlengslang en het verbindingsstuk trekt en
niet aan de katheter in situ.

Bevestig het afsluitdopje.

Gebruik een steriele luerlock-spuit van 10 cc om lucht die tijdens de reparatie
van het verlengstuk ingebracht is te aspireren.

LET OP: Controleer of alle lucht uit de verlengstukken is geaspireerd. Nalaten dit
te doen kan een luchtembolie tot gevolg hebben.

HET NIEUWE VOEDINGSVOLUME BEPALEN:

Sluit de spuit gevuld met fysiologische zoutoplossing aan op de
katheterverlenging. Zorg dat de verlengingsklemmen tijdens de
irrigatieprocedure open zijn.

Spoel de katheter met 1-3 cc fysiologische zoutoplossing. Noteer het volume
fysiologische zoutoplossing na het spoelen.

Aspireer de katheter totdat u de eerste tekenen van terugstromend bloed
waarneemt.

Noteer het nieuwe volume van de fysiologische zoutoplossing in de spuit.

Het voedingsvolume is gelijk aan het uiteindelijke volume in de spuit minus
het oorspronkelijke volume.
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Noteer het (de) voedingsvolume(s), het partijnummer van het reparatiepakket
en informatie over de verzorging van de inbreng- en uitgangsplaat van de
1.D.-ring op de meegeleverde sticker. Plaats de sticker op het dossier van de
patiént.

Als de katheter niet onmiddellijk voor behandeling gebruikt gaat worden, volg dan
de voorgestelde richtlijnen voor kathetertoelaatbaarheid.

10.

11.

12.

Om de doorlaatbaarheid tussen behandelingen te handhaven, moet er een
heparineafsluiting in beide lumina van de katheter worden gecreéerd.

Volg ziekenhuisprotocol voor het concentratieniveau van de heparine.

Trek heparine in de spuiten in overeenstemming met de vooraf bepaalde
hoeveelheid. Zorg dat er geen lucht in de spuiten zit.

Verwijder het afsluitdopje van de verlengstukken.

Bevestig de spuiten met de heparineoplossing op de vrouwelijke luers van de
verlengingstukken.

Open de klemmen op de verlengingstukken.

Aspireer om te garanderen dat er geen lucht in de patiént zal worden
gedreven.

Injecteer heparine in elk lumen volgens de snelle bolustechniek.

NB: Elk lumen dient volledig met heparine gevuld te worden om doeltreffendheid
te garanderen.

13.

Sluit de klemmen op de verlengingstukken.

Let op: Klemmen op de verlengingstukken dienen alleen open te zijn voor
aspiratie, spoelen en dialysebehandeling.

14.

15.

Verwijder de spuiten.

Bevestig een steriel afsluitdopje op de vrouwelijke luers van de
verlengstukken.

In de meeste gevallen is er geen verdere heparine nodig voor 48-72 uur, mits
de lumina niet geaspireerd of gespoeld zijn.

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD IN
OVEREENSTEMMING MET TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES. DE
TOESTAND VAN DE PATIENT, KLINISCHE BEHANDELING EN HET ONDERHOUD
VAN HET PRODUCT KUNNEN DE PRESTATIES VAN DIT PRODUCT
BEINVLOEDEN. DIT PRODUCT MOET WORDEN GEBRUIKT IN
OVEREENSTEMMING MET DE BIJGELEVERDE AANWIJZINGEN EN ZOALS
AANGEGEVEN DOOR DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Omdat de producten voortdurend verbeterd worden, kunnen prijzen, specificaties en
beschikbaarheid van modellen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.
Medcomp® behoudt zich het recht voor zijn producten of de inhoud ervan te wijzigen zonder
voorafgaande kennisgeving.

Medcomp®, Hemo-Flow"”, en Split Cath® zijn gedeponeerde
handelsmerken van Medical Components, Inc.
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Reparacdes Cateteres Medcomp®: Split Cath®, Hemo-Flow®,
Hemo-Flow® XF, Titan HD™

INDICACOES DE USO:

Substitui¢ao de conectores luer lock fémea, clampes ou extensdes de
repara¢do onde existe uma tubagem da extensao viavel de no minimo 4,5 cm.

CONTRA-INDICACOES:

Utilizar para reparar apenas os cateteres acima referidos.

Nao substitua o conector se a tubagem estiver inchada ou mostrar sinais de
deterioragéo.

Este conjunto de repara¢ao nao deveria ser utilizado para outros fins diferentes
do indicado nestas instrugdes.

ADVERTENCIAS:

No caso raro de que o conector luer se separe de algum componente durante a
insercdo ou utilizagdo, tome as medidas e precaucdes necessarias para evitar
uma perda de sangue ou uma embolia gasosa.

Segundo a legislagao federal (EUA), a venda deste dispositivo apenas pode
ser realizada sob encomenda de um médico.

Este conjunto de repara¢do ¢ de um tnico uso. @

Nao reesterilize o conjunto de repara¢do ou os acessorios por nenhum método.

A reutilizagdo pode provocar infecgdes ou doengas/lesdes.

O fabricante néo sera responsavel por quaisquer danos ocasionados pela
reutilizac@o ou reesterilizagao deste conjunto de reparagao.

Conteudo estéril e ndo pirogénico dentro de embalagem fechada e em bom
estado. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

Nao utilize o conjunto de reparagao se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

Nao utilize o conjunto de reparagao se for visivel algum sinal de danificacao
do produto.

A clampe de deslizar ¢ fornecida para ser utilizada apenas durante o
procedimento de reparagio. NAO REUTILIZE a clampe de deslizar pois
que esta ndo se encontra unida de forma permanente e poderia separar-se do
cateter, ocasionando um sangramento excessivo. Utilize a clampe de deslizar
segundo o procedimento de reparagao.

As falhas de pingagem poderiam ocasionar embolia gasosa ou perda de
sangue.

TODAS AS REPARACOES DE CATETER SAO REALIZADAS SEGUNDO
O CRITERIO DO MEDICO ENCARREGADO

PRECAUCOES:

No caso do Split Cath®: Nio utilize alcool nem produtos a base de acetona
neste cateter. Podem ocorrer falhas no cateter. As solugdes a base de iodo sdo
recomendadas como a solugdo antissética que pode ser utilizada neste cateter.

Se utilizar outras pingas que ndo as fornecidas com este kit, pode danificar o
cateter.

O ato de clampar repetidamente o tubo no mesmo local pode enfraquecer o
mesmo.

Examine o luer de reparagdo do cateter ¢ as extensdes antes e depois de cada
tratamento, para verificar a existéncia de danos.

Para evitar acidentes, garanta a seguranca de todas as tampas e ligagdes dos
tubos, antes e entre tratamentos.

Utilize apenas Conectores Luer Lock (roscados) com este cateter.

O aperto excessivo e repetido dos tubos, seringas e tampas reduz a vida util
dos conectores, podendo causar uma potencial falha dos mesmos.

Antes do inicio da dialise, todas as ligagdes ao cateter e circuitos
extracorporeos devem ser cuidadosgglente examinados.



Deve ser efetuada uma inspecao visual frequente para detetar fugas e evitar a
perda de sangue ou uma embolia gasosa.

Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser clampado imediatamente.

Atencéo: Tenha cuidado quando utilizar objectos afiados ou agulhas muito perto
do ltimen do cateter. O contacto com objectos afiados pode ocasionar falhas no
funcionamento do cateter.

Atencéo: Devido ao risco de exposi¢ao ao VIH (virus da imunodeficiéncia humana)
ou outros agentes patogénicos veiculados pelo sangue, os profissionais sanitarios
deveriam ter em conta sempre as precaugdes universais para o sangue ¢ fluidos
corporais no cuidado de todos os pacientes.

INSTRUCOES PARA A REPARACAO:

4a.

Leia as instrugdes com atengao antes de utilizar este dispositivo. O cateter
deveria ser reparado por um médico autorizado qualificado ou outro
profissional dos cuidados sanitarios qualificado sob a direcgdo de um médico.

As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas instru¢des de utilizagao
ndo representam todos os protocolos medicamente aceitaveis, como também
ndo pretendem ser um substituto da experiéncia e parecer do médico para o
tratamento de qualquer paciente especifico.

Utilize os protocolos hospitalares padrao quando for pertinente.

Devem ser utilizadas técnicas assépticas estritas durante os procedimentos
de inser¢do, manutencao e retirada do cateter. Fornega um campo operatorio
estéril. O bloco operatorio ¢ o melhor local onde realizar a reparagao do
cateter. Utilize panos de campo, instrumental e acessorios estéreis. Realize
escovagem cirtirgica. Vista bata, touca, luvas e mascara. Faga com que o
paciente leve mascara.

Examine todo o comprimento da tubagem de extensdo para verificar se ha
danos. Se a tubagem de extensao estivesse gretada ou inchada, apresentasse
outros danos ou fosse menor de 4,5 cm, o cateter deveria ser substituido.

A comegar do canhdo do cateter, utilize a fita métrica situada no lado direito
da contracapa das instru¢des para medir o comprimento da tubagem da
extensdo utilizavel que ira restar depois de o conector e qualquer outro tubo
danificado serem cortados. Se o comprimento do tubo restante for maior de
4,5 cm, pode realizar a reparagao.

Utilize a clampe original para pingar o cateter entre o canhdo e a por¢ao
danificada.

Para reparar a clampe: Retire a clampe danificada e o anel I.D. Utilize a
clampe de deslizar fornecida.

Limpe o segmento externo da extensdo do cateter com solugdes a base de
iodina. Depois de o secar, coloque um pano de campo debaixo do segmento de
cateter limpo.

Remova a tampa da extensdo afetada e aspire qualquer fluido no tubo de
extensao, utilizando uma seringa Luer Lock de 10cc.

Pince com a clampe de deslizar fornecida com o conjunto sobre a tubagem de
extensdo adjacente ao canhdo do cateter.

Atencdo: Nao pince a porgdo de dois limenes do cateter. Pince apenas as extensdes.
Nao utilize forceps denteado; utilize apenas as clampes em linha fornecidas.

8.

Com ajuda da tesoura incluida no conjunto, corte a tubagem de extensao/luer
danificados formando um angulo de 90 graus. Realize o corte tdo proximo do
luer como lhe for possivel.

Substitua a clampe ¢ o anel 1.D. existentes pela clampe da cor apropriada
(azul-venoso, vermelho-arterial) fornecida com o conjunto e feche a clampe.
E importante que a clampe esteja orientada como se indica na figura 1.
(Passo A)
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10.

11.

12.

13.

14.

PASSO A \
Luer desprendido ﬁ/

Clampe sobresselente

Clampe de deslizar apenas
para utilizacao temporaria —

Canhao

Cortar abaixo da -
rebarba do luer - DETALHE A
Figura 1

Retire a clampe de deslizar. Reposicione a clampe de deslizar na tubagem de
extensdo entre a clampe e o extremo cortado da extensao.

Reposicione a clampe deslizando-a parcialmente sobre o canhao como

se mostra na figura 2 e feche a clampe sobre a tubagem de extensao.
ADVERTENCIA: As falhas de pincagem poderiam ocasionar embolia
gasosa ou perda de sangue. (Passo B)

PASSO B

Apenas utilizagdo temporaria

Figura 2

Retire a clampe de deslizar. ADVERTENCIA: A clampe de deslizar

é fornecida para ser utilizada apenas durante o procedimento de
reparacio. NAO REUTILIZE a clampe de deslizar. Utilize a clampe de
deslizar segundo o procedimento de reparacao.

Retire da embalagem o luer e a tampa da extensdo sobresselentes.
Observagdo: Ambos os componentes devem ser utilizados para completar as

réparagoes.
= @
L ~J

Luer do conjunto de reparagéo Tampa do conjunto de reparag&o

Monte na extensdo o luer fornecido da seguinte maneira:

. Deslize a tampa do conjunto de reparagao sobre a tubagem de extensao
de tal forma que a parte mais estreita fique orientada para o canhao do
cateter. (Passo C)

PASSO C

/ Tampa do conjunto

Deslizar ~
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. Empurre o extremo com rebarbas do luer do conjunto de reparacao para
dentro da tubagem de extensdo. Situe completamente sobre o extremo
com rebarba ajustando contra a sec¢do roscada do luer. (Passo D)

PASSO D

[ _ Luer do conjunto de reparacao
1 [\ /
%\

3 %

Q}g\/&

§

. Puxe levemente a tubagem de extensdo para assegurar-se de estar tudo
bem ajustado.

ATENCAO: Assegure-se de puxar apenas a tubagem de extensio e o conector
e ndo o cateter /n Situ.

. Deslize a tampa do conjunto de repara¢do em direcgdo as roscas sobre o
luer do conjunto de reparagao e gire-a para realizar a unido. (Passo E)

Sem espagco intermédio PASSO E

. Continue a enroscar 4 mao a tampa no luer até ficar fixo (Passo F).
Talvez fique um pequeno espago entre a tampa e o luer.

% PASSO F

15.  Segurando o luer com uma mao e a tubagem de extensdo proximal na outra,
puxe levemente a unido para testar a seguranca do conector. Se o luer sair
da tubagem, repita o processo de reparagdo. Uma conexdo mal sucedida pode
ser devida a um ou varios dos seguintes itens:

. O luer do conjunto de reparagao ndo esta totalmente inserido na tubagem
de extensdo.

. Verifique se ha 4,5 cm. Experimente recortar um pouco de novo a
extensao.

. A tubagem de extensdo esta danificada, impedindo que haja uma

conexao segura. Se a falha for devida a uma tubagem danificada, talvez
o cateter precise de ser extraido e substituido. ATENCAO: Assegure-se
de puxar apenas a tubagem de extensdo e o conector e nao o cateter /n
Situ.

16. Conecte a tampa.

17.  Utilize uma seringa luer lock de 10 cc estéril para aspirar o ar introduzido
durante a reparagdo da extensao.

ATENCAO: Assegure-se de que todo o ar das extensdes foi aspirado. O
incumprimento desta medida pode ocasionar embolia gasosa.

DETERMINAR O NOVO VOLUME INTERNO:

1. Conecte uma seringa com solugdo salina a extensio do cateter. Assegure-se de
que as clampes da extensdo estdo abertas para o procedimento de irrigagdo.

2. Introduza no cateter entre 1 cc e 3 cc de solugdo salina. Repare no volume da
solugdo salina indicado na seringa depois da introdugdo.

3. Aspire o cateter até observar os primeiros sinais de sangue.
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4. Repare no novo volume da solugdo salina indicado na seringa.

5. O volume interno equivale ao volume final indicado na seringa menos o
volume inicial.

6.  Registe o(s) volume(s) interno(s), o numero de lote do conjunto de reparagao
e a informagao sobre cuidados com o local de colocagao referida ao anel I.D.
e que figura no adesivo fornecido. Coloque o adesivo na ficha médica do
paciente.

Se o cateter ndo tem de ser utilizado imediatamente no tratamento, siga as
directrizes sugeridas para desobstrucao do cateter.

. Para manter os condutos desobstruidos, deve ser criado um selo de heparina
no(s) lamen(es).

. Siga o protocolo hospitalar no que diz respeito a concentragdo de heparina.

7. Prepare as seringas com heparina que forem precisas de acordo com as
quantidades previamente determinadas. Assegure-se de que ndo ha ar no
interior das seringas.

8. Retire as tampas das extensdes.

9.  Conecte as seringas com a solugdo de heparina ao luer lock fémea de cada
extensao.

10. Abra as clampes da extensao.
11.  Aspire para garantir que ndo se vai introduzir ar no paciente.

12. Injecte a heparina em cada limen utilizando a técnica de injecgdo rapida de
bolo.

Observacio: Cada lumen deve estar completamente cheio de heparina para garantir
a efectividade.

13.  Feche as clampes da extensao.

Atencio: As clampes apenas deveriam estar abertas durante a aspiragdo, a purga e o
tratamento de dialise.

14. Retirar seringas.
15. Ligue uma tampa esterilizada aos luers fémea das extensdes.

. Na maior parte dos casos, nio ¢ necessaria mais heparina durante 48 a 72
horas, desde que ndo tenha havido aspiragdes ou os limenes tenham sido
purgados.

GARANTIA

Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE ACORDO
COM OS PADROES E ESPECIFICACOES PERTINENTES. A DOENCA DO
PACIENTE, O TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENGCAO DO PRODUTO
PODEM TER ALGUM EFEITO SOBRE O DESEMPENHO DESTE PRODUTO.
A UTILIZACAO DESTE PRODUTO DEVERIA ESTAR DE ACORDO COM AS
INSTRUCOES FORNECIDAS E AS INSTRUCOES DADAS PELO MEDICO
PRESCRITOR.

Devido ao continuo aperfeicoamento do produto, os precos, especificacoes e
modelos disponiveis estdo sujeitos a mudanca sem aviso prévio. A Medcomp®
reserva-se o direito a modificar os seus produtos ou contetidos sem aviso
prévio.

Medcomp®, Hemo-Flow"®, e Split Cath® sao marcas registadas da
Medical Components, Inc.
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. Emiokeuddel kaBetipeg Medcomp®: Split Cath®, Hemo-Flow®,
Hemo-Flow® XF, Titan HD™

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

. Ma va avTikataoTAoeTe BnAukoUg ouvdETpOUG luer, OQIYKTAPES TTOU
€XOUV UTTOOTEN {NUId, A VIO VA ETTIOKEUACETE TIG TIPOEKTATEIG OTTOU
UTTapXEl TOUAGXIoToV 4,5cm d1aBéaiung cwARvwong TTPOEKTACNG.

ANTENAEIZEIZ:

. Mn XPNOIPOTIOIEITE YIa VO £TTIOKEUATETE AAAOUG KOBETHPEG OTTO QUTOUG

TT0U KaBopilovTal TTapaTTavw.

. Mnv avTikaBioTaTe TO OUVOETHO av N CwWARVWON £Xel DIOYKWOET i
Oeixvel onueia ekQUAIoHOU.

. To KIT €TMOKEUNG QUTO SV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI VIO OTTOIASNTTOTE
AOYO €KTOG aTTé AUTOUG TTOU aVAPEPOVTAl O€ AUTEG TIG 0BNYiEg.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

*  XT0 OTTAVIO EVOEXOUEVO TTOU HIa oUVOEDN luer atroxwpIoTE aTTd KATTOI0

€€ApPTNA KATA TN XPron, AABETe OAa Ta avaykaia YETPA Kal TIG
TIPOQUAGEEIS yia TNV TTPOANWN aTTWAEIOG aigaTog 1 EUBOANG aépa.

. To OpooTrovdiakd Aikaio Twv HIMA emTpéTrel Tnv TTWANCON NG
OUOKEUNG auTAG NGV o€ 1aTPpd i KATOTTIV EVTOANG 1aTPOoU.

. To KIT €TMOKEUNG auTo TTPoOopPIfeTal yia pia xpAon Povo. @

. Mnv €TTAVOTTOOTEIPWVETE TO KIT ETTIOKEUNG N TO TITAPEAKOUEVA PE

Kavévav TpoTTo.

. H emravaypnoiyoTtroinon utmopei va odnynoel o€ Aoipwén ) o acBéveia/

TPAUUATIGHO.

. O kaTaokeuaaTAg dev Ba BewpnBei UTTEUBUVOG yia BAGBEG TTou Ba
TTPOKANBOUV aTTd TNV ETTAVAXPNOIYOTIOINGN i ETTAVATIOCTEIPWAN TOU
KIT ETTIOKEUNG.

. To TTEPIEXOUEVO TNG CUOKEUATIOG Eival ATTOCTEIPWHEVO KAl Un
TTUPETOYOVO £QOOOV N GCUCKEUACIQ TTOPANEVET ABIKTN Kal KAEIOUEVN.
AMNOZTEIPOMENO ME O=EIAIO AI@Y/\ENIOY

. Mnv xpnOIJOTIOINCETE TO KIT ETNIOKEUNG €AV N CUCKEUATIA €ival avOIKTA

) £X€l UTTOOTEl {NId.

. Mn XpnOIMOTIOIEITE TO KIT ETMIOKEUNG AV UTTAPYXEI opaTr €vOeIEn nUIdg
TOU TTPOIGVTOG.

. O oupduEVog OPIYKTAPAG TTAPEXETAI yIa XPron HOvo KaTtd Tn diadikacia

emokeung. MHN EMANAXPHZIMOTOIEITE 1o oupduevo o@IyKTAPES
ylaTi dgv gival TTPOCAPTNPEVOG MOVIMA KOl UTTOPET va aTroouvoeBei atrd
TOV KOBETAPA, PE ATTOTEAECUA va UTTAPXEl UTTEPBOAIKN aigoppayia.

MeTd&Te TO CUPOPEVO CPIYKTAPA PETA aTTO TN SIOBIKOTIA ETTIOKEUNG.

. Av Oev XPNOIUOTIOINGETE TO GPIYKTAPA UTTOPEI VO TTIPOKANOEI
eMPBOAICUSG aépa i Kal OTTWAEIQ AipaTog.

. OAEZ Ol ENIZKEYEZ KAGETHPA MPEMEI NATINONTAI XYM®QNA

ME THN KPIZH TOY YMNEYOYNOQY IATPOY.
NMPO®YAAZEIZ:

. IMa 1o wpoidv Split Cath®: Mn xpnoiyotroigite TpoidvTa pe Bdon Tnv
QaAKOOAN A TNV aKeTOVN O€ QUTOV Tov KaBeTAPa. Oa TTpokAnBei aaToxia

Tou KaBeTApa. Me auTdv Tov KABeTAPa CUVIOTATAI N XPACT SIGAUPATWY

ME Baon TO 1WSI0 WG AVTIONTITIKWY SIGAUUATWY.

. O koBetipag Ba utrooTei {nuId av xpnaoipoTToinBouv dIa@opPETIKOI
OPIYKTAPEG AT auToUg TTOU TTapéxovTal O QUTHAV Tn CUCKeuaaia.

. H emravelAnuuévn olo@Ign TG cwARvwong aTo idlo onueio PTopei va
TTPOKOAEDEl TNV £€a0BEvNnoT TNG.

. EmBewproTe TO luer TMIOKEUAG KAl TIG TIPOEKTATEIG TOU KABETHPA TTPIV

Kal METG aTTo KGO BepaTreia yia Tuxdv ¢npuid.

. Ma va atmo@uyeTe TUXOV aTuXAUOTa, BEBaiwBeiTe OTI OAQ T TTWHATA KAl

01 OUVOEDEIG TWV YPAUUWY QiUaTOG €ival aoQAAIOUEVES TTPIV OTTO KABE
Bepartreia Kal HETALU TwV BEPATTEIWV.

. Na xpnoipotroigite pévo ouvdéapoug Luer Lock (Ue oTreipipaTa) Pe
auTtdv Tov KaBEThpa.
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. Mn o@iyyeTte UTTEPBOAIKA Kal ETTAVEIANKPEVA TIG CWANVWOEIG AiPATOG,
TIG OUPIYYEG KAI T KOTTAKIA yIaTi Ba peiwdei n didpkeia {wng Tou
ouvOéopou Kal TTIBavov va TTPOKANBEI aoToyia TOU GUVOETHOU.

. Mpiv apxioer N aipodiGAucn, EAEYETE TIPOCEKTIKA OAEG TIG CUVOETEIG TOU
KOBETAPA Kal TWV KUKAWHPATWY EEWOWNATIKIAG KUKAOQOPIAG.

. Oa TTPETTEI VO TTPAYUOTOTIOIEITE CUXVA OTITIKO €AEyX0 LOOTE VA
EVTOTTICETE TUXOV OIAPPOEG KAl VA TTIPOAABAVETE EVOEXOUEVN ATTWAEI
aipartog ) eyBoAn atmé agpa.

. 2 € TEPITITWON TTOU EVTOTTIOETE SIAPPON|, ATPAAIOTE AUECWG TOV
KOBETAPO PE TPIYKTHPEG.

Npoooxn: MNpETTel va TTIPOCEXETE OTAV XPNOIKOTIOIEITE aiXunEd avTIKEiNeva
1| BeAdveg o€ anueio TTou €ival KOVTA oTov QUAG Tou KaBeTrpa. H eTTagr pe
aixUNPA avTIKEINEVA UTTOPET VO TTIPOKAAETEI AOTOXiO TOU KABETAPA.

Npoooxn: Adyw Tou KIvdUvou ékBeong aTtov 16 HIV (166 Tng
Avoooavetrdpkelag Tou AvBpwTrou) A o€ dAAoug TTaboydvoug
MIKPOOPYQVIGHOUG TTOU UTTAPXOUV OTO Qipd, TO IATPIKG KAl VOONAEUTIKO
TTPOCWTTIKG TTPETTEl Va TNPEi TTAvTOTE TIG MevIKEG MPOPUAAEEIG OXETIKA pE
10 XeIPIoOUO ToU AiJaTOG KAl TWV ZWHATIKWY Yypwv KaTd Tn dIGpKEIa TG
voOonAgiag OAwV Twv agBevwv.

OAHrIEZ I'A THN ENIZKEYH:

. AloBdaoTe TTPOCEKTIKA OAEG TIG 0BNYiEG TIPIV TN XPAON TNG CUCKEUNG
auTAG. H eTIoKeun Tou KaBeTApa TTPETTEN va yiveTal atrd eI0IKA
EKTTAIOEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKG TTOU €XEl £E0UCI000TNOET aTTd aUTOV
TO 10TPO Kal EVEPYET UTTO TNV KaBodAynaon Tou.

. O1 1aTpIKEG TEXVIKEG KOl BIOBIKATIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI O€ QUTEG TIG
odnyieg xpriong dev avTITTPOowWTTEUOUV OAA TA IATPIKWG ATTOOEKTA
TTPWTOKOAAQ OUTE €XOUV TNV €vvOoIa TOU UTTOKATACTATOU TNG TTEIPAG Kal
TNG KPiong Tou 1aTpoU aTn Bepartreia Tou aoBevoug.

. Na xpnoigoTTolEiTe T CUPBATIKG VOOOKOUEIOKG TTPWTOKOAAG OTTOTE
Xpelaerai.

1. Xpnoigotrolgite auoTnpd AonTTn TEXVIKA KATA TNV £10aywyr, TO
XEIPIOUO Kal TNV a@aipeon Tou kaBetrpa. Mapéxete Eva oTeipo Tedio
Xelpoupyeiou. To xelpoupyeio gival o TTPOTIHWHEVOG XWPOG YIA TN
S1adikagia €TTIOKEURG KaBeTApa. Na xpnoIUOTIOIEITE OTEIPA XEIPOUPYIKA
oevTévia, 6pyava Kal TTapeAkopeva. AkodouBrote diadikaaia
TTpoEyXEIPNTIKOU KaBapiopou. PopéaTe TodId, KATTEAO, YAVTIO Kal
pdaoka. PopéaTe JAoka Kal oTov aoBevh.

2. EgerdoTe 6A0 TO PAKOG TNG CWAAVWONG TTPOEKTACNG YIa TUXOV CnMIA.
Av n cWAAVWONG TTPOEKTACNG €XEl AVOiypaTa, SIOYKWOEIG, GAAoU
€idoug ¢nuIa ) gival o kovTo atd 4,5cm o KaBeTrpag TTPETTEl va
QVTIKATAOTAOEI.

3. ZekivwvTtag atd TNV TTARPVN Tou KABETAPA, XPNOIPOTIOICTE TNV Talvia
METPNONG TTOU TTAPEXETAI TNV TTIoW Oe€IG TTAEUPA TWV 0BNYIWV YIa
va BeRalwBeiTe OTI TO PAKOG TNG XPHOINNG CWAAVWONG TTPOEKTOCNG
10U B0 TTapapeivel HeTd atrd To oUVOETHO Kal OAn N CwWARVWOn TTou
€XEI UTTOOTEN {NUIG €XEI KOTTEL. AV TO TTAPAUEVOV PAKOG CWARVWONG
utrepBaivel Ta 4,5cm. CUVEXIOTE PE TNV ETTIOKEUN.

4. XpnOIYOTIOINOTE TOV APXIKO GQIYKTPA YIA VA ATTOJOVWOETE TOV
KOBETAPO METAEU TNG TTAAUVNG TOU KOBETAPA KAl TOU TUAPATOG TOU
KOBETAPQ TTOU €xEl UTTOOTEI {NMIA.

4a. Ta emoKkeun oQIYKTAPA: AQAIPESTE TO OPIYKTAPA TTOU €XEI UTTOOTET
{nuId Kal To SAKTUAIO E0WTEPIKAG SIAPETPOU. XPNGOIKOTIOINOTE TO
O@IYKTPA TTOU TTapPEXETAl.

5.  KaBapioTe 10 eEWTEPIKO THAUA TNG TTPOEKTACNG TOU KABETHpa
pe dlaAUpaTa Baong iwdiou. AQoU OTEYVWOEL, TOTTOBETAOTE £va
XEIPOUPYIKO OEVTOVI KATW ATTO TO KABOPICPEVO THAUO TOU KOBETAPA.

6. AQaIpECTE TO KATTAKI AKPOU OTTO TNV TTPOEKTACH TTOU £XEI ETTNPEQOTET
KOl avapPOPRaOTE TUXOV UYpd OTN CWARVWAON TTPOEKTACNG
XpnoipotrolwvTag ouplyya pe BidwTo éuBoAo (luer-lock) Twv 10cc.

7. E@appdoTE TO GUPOPEVO TPIYKTAPO TTOU TTOPEXETAI OTO OET TIAVW OTN
owAnvwon TpoékTaong dITTAa oTnv TTAAVN Tou KABETrPa.

MNpoooxn: Mnv TOTTOBETEITE OPIYKTAPA OTO TUAKA TOU KABETHPA TTOU
@épel To OITTAG aUAS. ZUAAQUBAVETE PE OQIVKTAPA HOVOV TIG TTPOEKTATEIG.
Mn xpnoipoTrolgite AaBida pe 006vTwan aAAd Ydvo ToUuG OQIYKTHPES TTOU
TTAPEXOVTAI.
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8.  Me 10 waAid TTou TrepIAauBAveTal OTO KIT, KOWTE TO luer / cwAfvwaon
TTPOEKTAONG TTOU £XEI UTTOOTEN {NuId o€ ywvia 90 poipwyv. KowTte 6oo 10
duvaTdv IO KOVTA OTOV KAUTITHPA.

9. AVTIKATAOTHOTE TOV UTTAPXOVTO OQIYKTAPO Kal TO SOKTUAIO ECWTEPIKAG
SIOUETPOU PE TO KATAAANAO KWBIKO XpWHATOG (UTTAE - PAEPIKO,
KOKKIVO - 0pTNPIOKS) GPIYKTAPO TTOU TTOPEXETAI PE TO KIT KOl KAEIOTE
TO OQIYKTAPA. Eival onuavTiké o o@IyKTpag va TTpocavaToAideTal
gUywva pe TNV ikéva 1. (BAua A)

BHMA A / \

SupbuEVOS CYIyKTAPAS
via mpoctopivi xpion

g
KowTe KaTw améd v @
acedAeia akida luer

AENTOMEPEIA A

Eikéva 1

10. A@aipéoTe TO GUPOPEVO OPIYKTAPA. ETTavatomofeTrioTe To cupduevo
OPIYKTAPA OTN CWAAVWON TTPOEKTACNG METALU TOU OPIYKTAPO KAl TOU
KOMMEVOU AKPOU TNG TTPOEKTACNG.

11.  ETavoToTroBeTACTE TO OQIKTAPA, CUPOUEVO TPIYKTAPA HEPIKWG TTAVW
atrd TNV APV O0TTwg TTapouciddeTal oTnv Eikdva 2 kal KAgioTe
TO OQIYKTAPA 0T cwAfvwon TpoékTtaang. MPOXOXH: Av dev
XPNOIUOTIOINOETE TO OPIYKTAPA PTTOPET va TTPOKANBEi euBOAITHOG aépa
1 KAl oTTWAEIa aipaTog. (BrApa B)

BHMA B

Mévo yia TTpoowpiviy Xprion —

Eikova 2

12. Agaipéate 10 oupopevo aplykTApa. NMPOXOXH: O cupduevog
OQIYKTHPAG TTAPEXETAI YIA XPrion HOVOo KaTd Tn d1odIKaoia ETTIOKEUNG.
MHN EMANAXPHZIMOIMOIEITE 1o oupduevo o@iyktrpa. MNetagTe 10
OUPOPEVO OPIYKTAPO PETAE OTTO TN dIadIKOTIA ETTIOKEUNG.

13. A@aipéoTe TO luer avTIKATAoTAONG TTPOEKTACNG KAI TO KATTAKI aTTd
TN ouoKkeuaaoia. Znueiwon: MpETel va xpnoigoTrolouvTal Kal Ta dUo
€CAPTANATA YIa TNV OAOKARPWAON TWV ETTIOKEUWV.

g o

Luer KIT ETTICKEUAG MWpa KIT ETTICKEUNG

14. ZuvappoloynoTe To luer TTou TTAPEXETAl OTNV TTPOEKTOCT WG
akoAoUBwG:

. 2 UPETE TO KATTAKI TOU KIT TTAVW ATTO TN CWARVWON TTPOEKTAONG
WOTE TO KWVIKO AKPO Va Eival TIPOCAVOTOAIOUEVO TTPOG TNV
TAAPVN Tou kaBetrpa. (Brjpa IN)
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BHMA C

__—— Nipa KT eMOoKeUrg

ZUpETE TAVW ~_

MéaTe TO aKIBWTO AKPO TOU luer Tou KIT ETTIOKEURAG TTAVW OTN
owARvwon TTPoékTaong. ToTToBeTAOTE EVIEAWG TTAVW OTTO TO
aKIdWTO GKPO TNG UVOEONG EVTEAWG TTAVW OTO AKPO Tou luer pe
omrelpwoels. (BAua A)

BHMA A

~/ - Luer ki eTioKeUrG
@MT /
75

. TpaBRgte eAa@pd TN CwWARVWON TTPOEKTAONG yia va BeBaiwbeite
OTI EQAPUOLEl GPIKTAL.

MPOZOXH: BeBaiwBeite 611 TpaBaTe pOvo TN CWAAVWON TTPOEKTACNG
KOl oUVOEOO Kal OXI Tov KaBeTApa TTou BpiokeTal In Situ.

. 2 UPETE TO KATTAKI TOU KIT ETTIOKEUAG TTPOG TIG OTTEIPWOEIG TOU
KIT luer €TMOKEUNG, KAl TTEPICTPEWTE TO yIa va guvOeBoUv ol
oTmelpwoels. (BAua E)

Xuspic Atdxevo BHMA E

\zupsrs 1TPOC TQ EPTTPOC, EVIOTTIGTE
TIC BOATES Kall OTPIWTE

. >uvexioTe va BIOWVETE TO KATTAKI JE TO XEPI TTAVW OTO luer péxpl
10U va aog@aAioTel (BApa XT). MTopei va utrapyel £va PIKpO KEVO
METAEU TOU KaTTOKIOU Kai Tou luer.

@N BHMA =T

15. ThdoTe 10 luer pe 10 éva €I, KAl TO KEVTPIKO THAKO TNG CWAAVWONG
TTPOEKTAONG OTO GAAO, Kal TPABAETE EAA@PA yIa va DOKINACETE TNV
aog@aAieia Tou ouvdéopou. Av TpaBnxTei To luer atrd Tn cwARvwon,
emmavaAdBete Tn diadikaaia emokeung. O1 Adyol TTou UTTopEi va
amoTUyel pia ouvdean, uTropei va gival évag r] ouvOuaouog Twv
TTAPOKATW:

. To KIT €TMOKeUNG Oev €xel TOTTOBETNOEI TTAPWGS PETa OTN
OWARVWON TTPOEKTAONG.
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. BeBaiwbeite 611 uTTAP)OUV 4,5Cm - TTPOCOTTIOBNCTE VA EAVAKOWETE
TNV TTPOEKTOOT).

. H cwAfvwon TTpoékTaong €xel UTTOOTEN NUIG, OEV ETTITPETTEI
TNV ao@aAr olvdeon. Av n agTtoxia TTpoKaAgiTal Adyw Tng
OWARVWONG TToU €€l UTTOaTEN {NUId, TOTE UTTOPET Va XPEIAOTET
va Byel o KaBeTrpag kai va TotroBeTnOei évag dAAog. MPOZOXH:
BeBaiwbeite 611 TpaBATE pOVO TN CWAAVWON TTPOEKTACNG KAl
oUvOeopo kal &I Tov KaBeTApa TTou BpiokeTtal In Situ.

16. ToTroBeTAOTE TO KATTIAKI AKPOU.

17. Me pia oUpiyya luer 10cc avappo@rioTe OAo TOV a€pa TToU £XEl EI0aXOEi
KOTA TN OIGPKEIQ TNG ETTIOKEUNG TNG TTPOEKTACNG.

MPOZOXH: BeBaiwbeite 011 £x€1 avappo@nBei 6AoG 0 aépag aTrod Tig
TTPOEKTAOEIG. APEAEID VO TO KAVETE QUTO PTTOPET va TTPOKOAETE! EBOAN aépa.

YMOAOIIZMOZ THZ NEAZ NOZOTHTAZ NAHPQZHZ:

1. ZuvdéoTe Pia oUplyya PE QUOIOAOYIKO OpO OTNV TTPOEKTACT TO
KaBetrpa. BeBaiwbeite OTI OI GPIYKTAPES TNG TTPOEKTACNG Eival AvVoIXToi
KOTA TN SIGPKEID TNG KATAIOVNONG.

2. AmomrAUveTe Tov KOBeTAPA PE 1-3 cC PUTIOAOYIKOU OpOoU. ZNUEIWOTE TOV
AYKO TOU QUGIOAOYIKOU 0poU OTn GUpPIyya PETA atrd TNV atroTTAuUCT.

3. Avoppo®roTe ToV KOBETAPA PHEXPI TTOU Va JEiTE TNV TTPWTN £VOEIEn
aiparog.

4. XnUeoTe To vEO BYKO PpualoloyikoU opou aTtn ouplyya.

5. O 6ykog TApwaong I6oUTal Pe Tov TEAIKO OyKo OTn aUpIyya peiov Tov
apyIké OyKo.

6. KartaypdyTte Tov OyKo(oug) TTAfpwaong, Tov apiBud TapTidag Tou KIT
ETTIOKEUNG, KaI TIG TTANpo@opieg B€ang atd 1o SakTUAIO avayvwpiong
OTO AUTOKOAANTO TTOU TTapEXETAl. TOTTOBETAOTE TNV AUTOKOAANTN ETIKETA
OTO TTIVAKIO TOU aoBevoug.

Av dev TTPOKEITAI VO XPNOIPOTIOINOETE TOV KABETAPA aPéowG, akoAouBroTe
TIG CUVIOTWHEVEG 0dNYiEG yIa va SIaTNPACETE TN BATdTNTA TOU KABETH PO
(6nAadn va Tov dlatnPACETE aVoIXTO):

. Ma va diatnpAoeTe TN BaTOTNTA TOU KABETAPA PETAEU TNG Miag aywyng
Kal TNG AAANG, dnUIOUPYAOTE éva PpAyUa NTTapivngG Péoa aTov
auAd(oUG) Tou KaBeTrpa.

. AkoAouBroTe To TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU YIO TN GUYKEVTPWON
nmapivng.

7. TpaBAgre TNV nrapivn o€ oUPIYYEG, UPPWVA PE TNV TTOGATNTA TTOU
KOBOPIOTNKE TTPONYOUUEVWG.

BeBaiwbeite 611 01 aUpIyyeg dev £xouv aépa.
8. A@aipéaTe Ta KATTAKIA AKPOU OTTO TIG TIPOEKTATEIG.

9. TpocapTACTE TIG CUPIYYEG TTOU TTEPIEXOUV dIdAUPa NTTaPIVNG OTOUG
OnAukoUg luer Twv TTPOEKTATEWV.

10. AvO0iTe TOUG OPIYKTPEG TWV TTPOEKTATEWV.

11.  AvappoenaTe yia va BeBaiwbeite 6T Oev TTPOKEITAI Va TTIECTET A€pag
oTov aoBevi.

12. Eyxuote nmmapivn oTtov kB auAd pe TNV TeXVIKA Taxeiag d6ong.

Znueiwon: O kGBe auldg Ba TTPETTEl va gival evIEAWG YEUATOG PE NTTaPivVN
yla va emReRaIWOEN N aTTOTEAEOUATIKOTNTA.

13. KAeioTe TOUG OQIYKTAPEG TTPOEKTACNG.

Npoooxn: O1 oQIYKTAPEG TTPOEKTATNG TTPETTEI VO AVOiyovTal HOVO YIa
avappoenaon, aTTOTTAUCH Kal aywyn aiyodidAuong.

14. A@aipéoTe TIG OUPIYYEG.

15. TomoBetroTE éva OTEIPO KATTAKI AKPOU 0TOUG BNAUKOUG GUVOETHOUG
luer Twv TTPOEKTATEWV.

. Tig TTEPICCOTEPEG POPEG DEV XPEIAZETAI TTEPAITEPW EYXUOT NTTAPIVNG
yla 48-72 wpeg, Ye TNV TpoUTrdOean 611 dev Ba yivel avappdenaon
aTTOTTAUCH TOU aUAOU(WV).
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EFCYHZH

H Medcomp® EFTYATAI OTI TO MPOION AYTO EXEI KATAZKEYAXTEI ZYMOQNA
ME TA EGAPMOZIMA MPOTYMA KAI MPOAIATPA®EZ. H KATAZTAZH TOY
AZOENOYZ, H KAINIKH OEPATEIA KAl H ZYNTHPHZH TOY MPOIONTOX
MIMOPEI NA EMHPEAZEI THN ANOAOTIKOTHTA TOY NPOIONTOZ. H XPHZH
TOY MAPONTOZ MPOIONTOZ MPEMEI NA EINAI ZYM®QNH ME TIZ OAHTIEX
NOY NMAPEXONTAI KAl ZYM®QNA ME TIZ OAHTIEZ TOY IATPOY MNOY TIZ
ZYNTAIOrPA®EI.

AOYyW TWV CUVEXWV BEATILWOEWY TOU TTPOIGVTOG, OI TIUEG, OI TTPOBIAYPAPES Kal N
S10Bea1poTNTa UTTOKEIVTAI € aAAayEG Xwpig TTpoeidoTroinon. H Medcomp® éxel To
SIKaiwPa vVa ETTIPEPEI PETATPOTTEG OTA TTPOIGVTA TNG 1} OTO TTEPIEXOUEVO TOUG XWPIG
TTpo€IdoTToiNaN.

Ta Medcomp®, Hemo-Flow®, kai Split Cath® eivai orjuara karareGévra g
Medical Components, Inc.
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Opravy katetri Medcomp®: Split Cath®, Hemo-Flow®, Hemo-Flow*XF,
Titan HD™.

INDIKACE POUZITI:

Souprava je uréena k vyméné poskozenych samicich konektorit Luer Lock
svorek, nebo pro opravu extenzi, kde zbyva alespon 4,5 cm neposkozené
extenzni vétve katetru.

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte k opravé jinych katetrii, nez které jsou specifikovany vyse.

Nevyménujte konektor, jestlize je hadicka zbobtnala nebo jestlize jsou zietelné
znamky degradace materialu z né¢hoz je vyrobena.

Tato souprava pro opravu katetrti by neméla byt pouzivana k zadnému jinému
ucelu, nez ktery je uveden v téchto pokynech.

VAROVANI:

Pokud by ve vyjimeéném ptipadé doslo béhem pouziti k odpojeni Luer
konektoru od jakékoli ¢asti, provedte vSechny nezbytné kroky a opatieni, aby
se zabranilo ztraté krve nebo vzduchové embolii.

Federalni zakony (USA) povoluji prodej tohoto zdravotnického prostiedku
pouze 1ékaitim nebo na jejich objednavku.

Tato souprava pro opravu katetrt je uréena pouze na jedno pouziti. ®

Soupravu pro opravu katetrii nebo pfislusenstvi opakované nesterilizujte %
zadnym postupem. %

Opakované pouziti mize zpusobit infekci nebo onemocnéni ¢i poranéni.

Vyrobce nenese zodpovédnost za jakékoli skody zptisobené opakovanym
pouzitim nebo opakovanou sterilizaci této soupravy na opravu katetru.

Obsabh je sterilni a nepyrogenni, pokud obal nebyl otevien nebo poskozen.
STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM

Soupravu pro opravu katetrii nepouzivejte, jestlize byl obal otevien nebo @
poskozen.

Soupravu pro opravu Katetrii nepouzivejte, jestlize jsou vidét jakékoli znamky
poskozeni vyrobku.

Posuvna svorka je ur¢ena k pouziti pouze béhem opravy. Posuvnou svorku
NEPOUZIVEITE OPAKOVANE nebot’ neni trvale pfipojena a mohla by se
od katetru odpojit a mit za nasledek nadmérné krvaceni. Po provedeni opravy
posuvnou svorku vyfad'te.

Selhani svorky by mohlo zptsobit vzduchovou embolii nebo ztratu krve.

VSECHNY OPRAVY KATETRU SE PROVADEJI NA ZAKLADE UVAZENI
OSETRUJICIHO LEKARE

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

Pro katétr Split Cath® : S timto katétrem nepouzivejte alkoholové nebo
acetonové produkty. Dojde k selhani katétru. Jako antiseptické roztoky se
doporucuji roztoky zalozené na jodu, které je mozné pouzit s timto katétrem.

Katétr se poskodi, pokud se s touto soupravou budou pouzivat jiné nez
dodavané svorky.

Opakované svorkovani hadi¢ky na stejném misté mtze zpisobit oslabeni
hadicky.

Pted kazdym zakrokem a po ném zkontrolujte opravné lumen katétru a
nastavce, zda neni pfitomné poskozeni.

Chcete-li predejit nehodé, zajistéte bezpecnost vSech krytek a spojeni krevnich
linek pted a mezi jednotlivym pouzitim k 1é¢be.

S timto katétrem pouzivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).

konektoru a mohlo by vést k potencialnimu selhani konektoru.

Pred zahajenim dialyzy je tfeba dikladné zkontrolovat v§echna pfipojeni katétru
a mimot¢lni okruhy.
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+  Casté vizualni kontroly by mély byt provedeny pro zjisténi netésnosti, aby se
predeslo ztraté krve nebo vzduchové embolii.

« Pokud bude nalezena netésnost, katétr by mél byt okamzité zasvorkovan.

Upozornéni: Pfi pouziti ostrych ptedméti nebo jehel v bezprostiedni blizkosti
lumen katetru je tfeba dbat opatrnosti. Kontakt s ostrymi pfedméty muiize katetr
poskodit.

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV (virem lidské imunodeficience),
nebo jinymi krvi pfenosnymi patogeny, maji profesionalni zdravotnicti pracovnici
pfi osetfovani vSech pacientii vzdy dodrzovat obecna bezpecnostni opatieni pro
praci s krvi a s télnimi tekutinami.

POKYNY PRO PROVEDENI OPRAVY:

» Pted pouzitim tohoto prostiedku si peclivé piectéte pokyny k pouziti. Opravu
katetru by mél provadét kvalifikovany 1ékar nebo jiny kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik pod vedenim lékate.

* Lékatské techniky a postupy popsané v tomto navodu k pouziti nereprezentuji
vSechny lékatsky piijatelné postupy, ani nejsou urceny k tomu, aby nahradily
zkuSenost 1ékate pii 1écbe jakéhokoli konkrétniho pacienta.

» Tam, kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocnicni postupy.

1. Pii zavadéni, udrzovani a vyjimani katetru musi byt ptisné dodrzovany
aseptické postupy. Pripravte sterilni operacni pole. Opravu katetru je nejlépe
provadét na operacnim sale. Pouzivejte sterilni rousky, nastroje a dopliky.
Proved’te o€istu rukou. Noste operacni plast’, Capku, rukavice a masku. Masku
ma mit také pacient.

2. Prohlédnéte celou délku extenzni vétev katetru, zda neni poskozena. Jestlize je
hadicka roztrzena, jinak poskozena, nebo je kratsi nez 4.5 cm, mél by byt katetr
vyménén.

3. Pomoci méfitka zobrazeného na druhé strané tohoto navodu vpravo dole
zmeéite od hrdla katetru pouzitelnou délku extenzni hadicky, ktera zstane po
odstiihnuti konektoru a poskozené ¢asti hadicky. Jestlize je délka zbylé hadicky
vétsi nez 4,5 cm, pokracujte v oprave.

4. Pomoci originalni svorky uzaviete katetr mezi hrdlem a poskozenou ¢asti
katetru.

4a. Oprava svorky: Odstrante poskozenou svorku a identifika¢ni krouzek. Pouzijte
posuvnou svorku ze soupravy.

5. Ocistéte vnéjsi segment extenze katetru prostfedkem obsahujicim jod. Po
osu$eni podlozte pod o€istény segment katetru sterilni rousku.

6. Odstrante koncovou krytku z postizeného nastavce a nasajte tekutinu z hadicky
nastavee pomoci 10 ml stiikacky Luer Lock.

7. Nasadte posuvnou svorku ze soupravy na extenzni vétev vedle hrdla katetru.

Upozornéni: Neuzavirejte svorkou ¢ast katetru s dvojitym lumen. Svorku
pouzivejte pouze na extenzni vétev. Nepouzivejte vroubkované svorky; pouzivejte
vyhradné dodané svorky.

8. Pomoci ntizek, které jsou soucasti soupravy, odstiihnéte poskozeny Luer
konektor s extenzni vétvi. Stiih ved’te kolmo na hadicku., co nejblize ke Luer
konektoru.

9. Vyméite stavajici svorku a identifikacni krouzek za odpovidajici barevné
oznacenou (modra - vendzni, ¢ervena - arterialni) svorku ze soupravy a svorku
uzavrete. Je dilezité, aby svorka byla orientovana, jak je ukazano v obrazku 1.
(Krok A)

KROK A

posuvna svorka pouze
pro prechodné pouziti

odstiinnéte pod

trnem Luer konektor
mem Luer konektoru DETAILA

Obrazek 1
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10. Sejméte posuvnou svorku a nasad’te ji na extenzni vétev mezi svorku a

11.

12.

13.

odfiznuty konec katetru.

Premistéte svorku posunutim ¢astecné pies hrdlo, jak je ukazano v obrazku 2
a uzaviete svorku na extenzni hadicce. VAROVANI: Neuzavieni svorky by

mohlo mit za nasledek v:

zduchovou embolii nebo ztratu krve. (Krok B)

KROK B

Obrazek 2

Sejméte posuvnou svorku. VAROVANI: Posuvna svorka je uréena k pouZiti
pouze bdhem opravy. Posuvnou svorku NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Posuvnou svorku po provedeni opravy vyfad'te.

Vyjmeéte z obalu soupravy nahradni Luer konektor s objimkou (pfevlec¢na
objimka s vnitinim zavitem). Poznamka: Pro dokonceni opravy musi byt

pouzity obé& tyto Casti.

nahradni Luer konektor

nahradni objimka

14. Nasad'te nahradni Luer konektor na extenzni vétev katetru timto postupem:

. Navlecte nahradni objimku na extenzni vétev tak, aby zizena strana
sméfovala k hrdlu katetru. (Krok C).

KROK C

navlecte
~

nahradni objimka

N

. Zasunite trn nahradniho konektoru Luer do extenzni vétve tak, aby
hadicka dosahovala az k ¢asti konektoru se zavitem. (Krok D)

KROK D

L g

_— néhradni Luer konektor

7
/ \\
—

. Zlehka zatahnéte za extenzni hadi¢ku a zkontrolujte, Zze dobfe ptiléha.

UPOZORNENI: Dejte pozor, abyste zatahli pouze za extenzni hadicku a

konektor, nikoli za kate

. Posuiite nahradn

tr in situ.

i objimku smérem k zavitu na nahradnim Luer

konektoru a zasroubujte ji. (Krok E)

bez objimky

KROK E

posuiite objimku
- nahoru, nasadte na
Zzavit a zaSroubujte




15.

16.

17.

. Rukou nasroubujte objimku na Luer konektor az na doraz. (Krok F)
Mezi uzavérem a konektorem muize zistat mala mezera.

£T® KROK F

Jednou rukou uchopte konektor Luer a druhou proximalni konec extenzni
vétve. Mirmym zatahnutim zkontrolujte pevnost spoje. Jestlize se konektor z
hadicky vytahne, zopakujte postup opravy. Selhani konektoru mize byt
zpusobeno jednou z téchto pfic¢in nebo jejich kombinaci:

. Nahradni konektor Luer nebyl upln¢ zasunut do extenzni hadicky.
. Oveéite délku 4,5 cm - pokuste se znovu zastfihnout extenzni hadicku.
. Extenzni vétev je poskozena a neumoziuje bezpecné spojeni. Jestlize je

diivodem selhani spoje poskozena extenzni vétev, musi byt katetr vyjmut
a vyménén. UPOZORNENI: Dejte pozor, abyste zatahli pouze za
extenzni vétev a konektor, nikoli za katetr in situ.

Ptipojte koncovou krytku.

Pomoci sterilni 10 ml injekéni stiikacky odsajte veskery vzduch, ktery se
béhem opravy dostal do extenze. Opominuti tohoto kroku miize mit za
nasledek vzduchovou embolii. UPOZORNENI: Zkontrolujte, Ze z extenzni
vétve byl odstranén veskery vzduch. Opominuti tohoto kroku muze mit za
nasledek vzduchovou embolii.

URCENI NOVEHO PLNICIHO OBJEMU:

Pfipojte injekenti stiikacku naplnénou fyziologickym roztokem na extenzni
vétev katetru. Zkontrolujte, Ze svorky na extenzi jsou béhem iriga¢niho postupu
oteviené.

Proplachnéte katetr 1 ml az 3 ml fyziologického roztoku. Zaznamenejte objem
fyziologického roztoku v injekéni stiikacce po proplachnuti.

Nasavejte tekutinu z katetru do injekéni stiikacky, az se objevi prvni znamky
krve.

Zaznamenejte novy objem v injekéni stiikacce.
Plnici objem se rovna rozdilu mezi kone¢nym objemem a piivodnim objemem.
Zaznamenejte plnici objem (objemy), ¢islo soupravy pro opravu katetrti a

informace o péci o pfistup z identifika¢niho krouzku na dodany nalepovaci
stitek. Umistéte Stitek na kartu pacienta.

Jestlize katetr nema byt bezprostiedné pouzit pti 1écbé, postupujte podle
doporucenych pokynt k zachovani prichodnosti katetru.

Pro zachovani prichodnosti katetru musi byt v lumen katetru vytvofena
heparinova uzavéra.

Pouzijte heparin v koncentraci podle protokolu pracoviste.

Nasajte heparin do injekénich stiikacek odpovidajicich predem stanovenému
objemu. Zkontrolujte, ze v injekénich stiikackach neni vzduch.

Sejméte z nastavei koncové krytky.

Ptipojte injeként stiikacky s roztokem heparinu na samici Luer konektory
extenznich vétvi katetru.

10. Otevrete svorky na extenznich vétvi katetru.

11.

Nasatim zkontrolujte, ze pacientovi nebude injektovan vzduch.

12. Pouzitim techniky rychlého bolusu vstiiknéte heparin do obou lumen.

Pozniamka: Aby byl ucinek zarucen, musi byt oba lumen zcela zaplnény
heparinem.
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13. Uzaviete svorky na extenzich.

Upozornéni: Svorky na extenzich maji byt otevieny pouze pii nasati,
proplachovani a pii dialyzacni 1écbe.

14. Odpojte injekent stiikacky.
15. Na samici spojky luer u nastavci nasad'te sterilni koncovou krytku.

* Ve vétsing piipadi neni nutné aplikovat zadny dalsi heparin béhem 48 az 72
hodin za pfedpokladu, ze roztok heparinu nebyl z lumen odsat nebo
vyplachnut.

ZARUKA

SPOLECNOST Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO VYROBEK BYL VYROBEN V
SOULADU S PRISLUSNYMI NORMAMI A SPECIFIKACEMI. FUNKCE
TOHOTO VYROBKU MUZE BYT OVLIVNENA ZDRAVOTNIM STAVEM
PACIENTA, KLINICKOU LECBOU A ZACHAZENIM S VYROBKEM. TENTO
VYROBEK BY MEL BYT POUZIVAN V SOULADU S UVEDENYMI POKYNY A
PODLE POKYNU OSETRUJICIHO LEKARE.

Vzhledem k pokracujicimu vyvoji vyrobku, miZe dochizet bez upozornéni ke zménam

cen, specifikace a dostupnosti modelu. Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo provadét
zmény svych vyrobkii nebo obsahii bez pi‘edchoziho upozornéni.

Medcomp®, Hemo-Flow® a Split Cath® jsou registrované obchodni znacky Medical
Components, Inc.

-51-



Medcomp® Kateterlerini Onarir: Split Cath®, Hemo-Flow®,
Hemo-Flow® XF, Titan HD™

KULLANIM iCiN ENDiKASYONLAR:

Minimum 4.5cm viyabl ekstansiyon boru sistemi oldugunda hasar gérmiis disi
luer konektorlerini, klempleri degistirmek veya ekstansiyonlar1 onarmak igin.

KONTRENDIKASYONLAR:

Yukarida belirtilenlerin digindaki kateterleri onarmak i¢in kullanmaymn.

Boru sistemi sis oldugunda veya bozulma isaretleri gosterdiginde konektorii
degistirmeyin.

Bu onarim kiti bu talimatlarda belirtilenlerin disinda herhangi bir amagla
kullanilmamalidir.

UYARILAR:

Nadir durumlarda luer konektorii kullamm sirasinda herhangi bir pargadan ayrilir, kan
kaybi ve hava embolizmini nlemek i¢in tiim gerekli adimlar1 ve 6nlemleri uygulaym.

Federal (A.B.D.) Yasalar, bu cihazin sadece hekim tarafindan veya hekim
regetesi ile satilmasina izin verir.

Bu onarim kiti Sadece Tek Kullanim igindir. @
Onarim kiti veya aksesuarlarimi herhangi bir yontemle yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden Kullanim enfeksiyon veya hastalik/yaralanmaya neden olabilir. 5

Bu onarim kitinin yeniden kullanimi veya yeniden sterilizasyonu nedeniyle
olusan hasarlardan {iretici sorumlu tutulamaz.

Acilmamis, hasarsiz ambalaj icerigi sterildir ve pirojenik degildir.
ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

Ambalaj acik veya hasarlrysa, onarim kitini kullanmayn. @

Herhangi goriiniir bir iiriin hasari varsa, onarim kitini kullanmayin.

Kayar klemp sadece onarim islemi sirasinda kullanilmak tizere saglanmustir.
Kalici olarak takilmadig: ve kateterden ayrilabilecegi ve asir1 kanamaya

yol agacabilecegi i¢in kayar klempi TEKRAR KULLANMAYIN. Onarim
isleminden sonra kayar klempi atin.

Klempleme hatas1 hava embolizmine veya kan kaybina neden olabilir.

TUM KATETER ONARIMLARI TEDAViI EDEN DOKTORUN
TAKDIRINE GORE YAPILIR.

ONLEMLER:

Split Cath® i¢in: Bu kateter tizerinde alkol veya aseton bazli tiriinler
kullanmayin. Kateter arizalanabilir. Bu kateter lizerinde kullanilabilecek
antiseptik ¢ozelti olarak iyot bazli ¢ozeltiler tavsiye edilir.

Bu kitte verilen kelepgelerden farkli kelepgeler kullamilmast halinde kateter hasar
gorecektir.

Borunun tekrar tekrar ayn1 konuma kelepcelenmesi boruyu zayiflatabilir.

Her hasar tedavisinden 6nce ve sonra kateter onarim luerini ve uzantilarini
inceleyin.

Kazalar1 6nlemek i¢in tedavilerden 6nce ve tedaviler arasinda tiim kapaklarin ve
kan hatt1 baglantilarmin giivenli oldugundan emin olun.

Bu kateterle yalnizca Luer Kilidi (disli) Baglantilarini kullanin.

Kan hatlarinin, enjektorlerin ve kapaklarin tekrar tekrar asir1 sikilmasi
konektoriin 0mriinii kisaltacaktir ve potansiyel konektor arizasina yol agabilir.

Diyaliz baslatilmadan 6nce tiim kateter ve ekstrakorporeal devre baglantilar:
dikkatli bir sekilde incelenmelidir.

Kan kaybini veya hava embolizmini 6nlemek amactyla sizintilar1 saptamak
i¢in sik sik gorsel inceleme gergeklestirilmelidir.

Bir sizint1 bulunmasi halinde kateter derhal kelepgelenmelidir.
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Dikkat: Kateter liimeni yakininda keskin cisimler veya igneler kullanilirken
dikkatli olunmalidir. Keskin cisimlerle temas kateterin bozulmasina neden olabilir.

Dikkat: HIV (insan immiin Yetmezlik Viriisii) veya diger kanda tasinan patojenlere
maruz kalma riskinden dolay1, saglik bakim gorevlileri her zaman hastalarin bakimi
sirasinda Genel Kan ve Viicut Stvilari Onlemlerini uygulamalidir.

ONARIM TALIMATLARTI:

4a.

Bu cihazi kullanmadan 6nce, talimatlari dikkatle okuyun. Kateter vasifl,
ruhsatli bir hekim ya da bir hekimin gozetimi altinda, diger vasiflt bir saglik
personeli tarafindan onartlmalidir.

Bu talimatlarda agiklanan tibbi teknikler ve prosediirler tibbi olarak kabul
edilen protokollerin tiimiinii temsil etmez veya belirli bir hastanin tedavisinde
hekimin deneyim ve takdirinin yerine gegmez.

Uygun olan her durumda standart hastane protokollerini kullanin.

Kateter insersiyonu, bakimi ve ¢ikarma islemleri sirasinda eksiksiz olarak
aseptik teknik kullanilmalidir. Steril bir ¢alisma alan1 saglayn. Kateter
onarimt i¢in Ameliyathane tercih edilen yerdir. Steril ortiiler, aletler ve
aksesuarlar kullanin. Cerrahi yikama yapin. Onliik, baslik, eldiven ve maske
kullanmn. Hastaya maske takin.

Ekstansiyon boru sisteminin tiim boyunda hasar kontrolii yapin. Ekstansiyon
boru sistemi ayrilmissa, sismisse, diger bir hasar varsa veya 4.5cm’den kisa
ise, kateterin degistirilmesi gerekir.

Kateter hub kismindan baslayarak, konektor ve hasar gérmiis herhangi bir boru
sistemi kesildikten sonra geriye kalan kullanilabilir ekstansiyon boru sisteminin
boyunu 6lgmek igin arka, sag taraftaki talimatlarda verilen 6l¢iim bantini
kullanin. Kalan boru sistemi boyu 4.5¢cm’in {izerinde ise, onarima devam edin.

Kateter hub kismi ve kateterin hasarli kismi arasinda kateteri klemplemek i¢in
orijinal klempi kullanin.

Klemp onarimui igin: Hasarli klempi ve i¢ ¢ap halkasini ¢ikarin. Birlikte
verilen kayar klempi kullanin.

Kateter ekstansiyonunun dis segmentini iyot bazli soliisyonlarla temizleyin.
Kuruttuktan sonra, kateterin temizlenen bolimiiniin altina steril ortii yerlestirin.

Ilgili uzantidan ug bashgmi ayirin ve 10 cc’lik bir Luer Kilitli siringa
kullanarak uzatma tiiplerindeki siviy1 aspire edin.

Kateter hub kismina bitisik ekstansiyon boru sistemi iizerine kit iginde verilen
kayar klempi uygulaymn.

Dikkat: Kateterin ¢ift liimen kismina klemp takmayim. Sadece uzantilara klemp
takin. Tirtilli forseps kullanmayin, sadece verilen klempleri kullanin.

8.

Kit icindeki makaslari kullanarak hasarli luer/ekstansiyon boru sistemini
90 derecelik ag1 ile kesin. Kesimi miimkiin oldugu kadar luere yakin yapin.

Mevcut klemp ve i¢ ¢ap halkasini kit iginde verilen uygun renk kodlu
(mavi-vendz, kirmizi-arteriyel) klemp ile degistirin, ve klempi kapatin.
Klempin sekil 1°e gore yonlendirilmesi 6nemlidir. (Adim A)

ADIM A /
Ayrilan Luer— § )
Qy‘/ /

Yedek Klemp. :%/\
A

)=

sadece Gegici Kullanim
Igin Kayar Klemp g

Luer Kancasnin -
Attindlan Kesin DETAY A

Bekil 1
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10.

11.

12.

13.

14.

Kayar klempi ¢ikarin. Kayar klempi ekstansiyon boru sistemi iizerine klemp

ve ekstansiyon kesik ucunun arasina yeniden yerlestirin.

Sekil 2°de gosterildigi gibi klempi, kayar klempi hub iizerine kismi olarak yeniden
yerlestirin ve ekstansiyon boru sistemi tizerine klempi kapatin. UYARI: Klempleme

hatasi hava embolizmine veya kan kaybina neden olabilir. (Adim B)

Rekil 2

Kayar klempi ¢ikarin. UYARI: Kayar klemp sadece onarim islemi
sirasinda kullanilmak iizere saglanmistir. Kayar klempi YENIDEN
KULLANMAYIN. Onarim iglemini takip ederek kayar klempi atin.

Paketten ekstansiyon yedek luerini ve bashig ¢ikarin. Not: Her iki par¢a

onarimlari tamamlamak i¢in kullanilmalidir.

D

I il

L—J

Onarm Kiti Lueri Onarim Kiti BaKig

Birlikte verilen lueri ekstansiyona asagidaki gibi takin:

Konik kateter hub kismina bakacak sekilde onarim kiti bagligini
ekstansiyon boru sistemi {izerine kaydirin. (Adim C)

ADIM C [\ [

Uzerine Kaydinn —__ \ﬁ\f

- z\l\\
kyi; -

nE——CEy— OL

Onarim kiti luerinin igneli ucunu ekstansiyon boru sistemi i¢ine itin.
Luerin digli béliimiiniin tam kargisindaki baglanti pargasinin igneli
ucunun tam tizerine yerlestirin. (Adim D)

ADIM D

A Onanm Kiti Lueri

Kolay gegmesini saglamak i¢in ekstansiyon boru sistemini hafifce ¢ekin.

DIKKAT: Sadece ekstansiyon boru sistemi ve konektor tizerine gektiginizden
ve kateter /n Situ iizerine ¢gekmediginizden emin olun.

Onarim kiti baglhigint onarim kiti lueri tizerindeki dislere dogru kaydirin
ve dislere gegmesi i¢in dondiiriin. (Adim E)

/ﬁ,‘ ‘ ADIM E

leri Kaydinn,
_ Disleri Gecirin
ve Cevirin




. Oturana kadar baghgi elinizle luer iizerine gecirmeye devam edin (Adim F).
Baslik ve luer arasinda kiigiik bir bosluk olabilir.

@\%ﬁ ADIM F
e

15.  Lueri bir elinizle kavrarken diger elinizle proksimal ekstansiyon boru sistemini
kavrayarak, konektoriin saglamligini test etmek i¢in baglanti izerinden hafifce
¢ekin. Luer boru sisteminden ¢iktiginda, onarim iglemini tekrarlaymn. Baglanti
hatasi agagidakilerden biri veya birkaginin birlesiminden kaynaklanabilir:

. Onarim kiti lueri ekstansiyon boru sistemi igine tamamen sokulmaz.

. 4.5cm’i dogrulayn - ekstansiyonu yeniden kesmeyi deneyin.

. Ekstansiyon boru sistemi hasar gérmiis, saglam baglantiy1 engelliyor.
Hata hasarl1 boru sisteminden kaynaklandiginda, kateterin ¢ikarilmasi
ve degistirilmesi gerekebilir. DIKKAT: Sadece ekstansiyon boru
sistemi ve konektor tizerine ¢ektiginizden ve kateter /n Situ iizerine
¢ekmediginizden emin olun.

16.  Ug bashig1 takin.

17.  Ekstansiyon onarimi sirasinda giren havayi aspire etmek igin steril 10cc luer
kilit siringast kullanin.

DIKKAT: Ekstansiyonlardaki tiim havanin aspire edildiginden emin olun. Bunun
gerceklestirilememesi hava embolizmine neden olabilir.

YENi DOLDURMA HACMINiN BELIRLENMESi:

1. Serum fizyolojik ile doldurulan siringay1 kateter uzantisina baglayin. Lavaj
islemi sirasinda uzatma klemplerinin agik oldugundan emin olun.

2. Katetere 1-3cc serum fizyolojik piiskiirtiin. Piiskiirtmeden sonra sirmgadaki
hacmi not edin.

3. llk kan geri alimi gériinene kadar kateteri aspire edin.

4. Smngadaki yeni serum fizyolojik hacmini not edin.

5. Doldurma hacmi siringadaki son hacim eksi baslangictaki hacme esittir.

6.  Doldurma hacmini(lerini), onarim kiti lot numarasini ve ID halkasindan
uygulama yeri bakim bilgilerini birlikte verilen etikete kaydedin. Etiketi hasta
cizelgesine yapistirin.

Kateter tedavi i¢in hemen kullanilmayacaksa, kateter patensisi i¢in 6nerilen yontemleri izleyin.

. Tedaviler arasinda patensiyi korumak i¢in, kateterin liimeninde(lerinde) bir
heparin kilidi olusturulmalidir.

. Heparin konsantrasyonu i¢in hastane protokollerini izleyin.

7. Daha dnceden belirlenen miktara gore siringalarin i¢ine heparin ¢ekin.
Sirigalarda hava olmamasina dikkat edin.

8. Uzantilardan ug bagliklarini ¢ikartin.

9.  Ekstansiyonlarin disi luerlerinin iizerine heparin soliisyonu i¢eren siringalar takin.
10. Ekstansiyon klemplerini agin.

11. Hastanmn i¢ine hava girmemesini saglamak i¢in aspire edin.

12.  Heparini hizli bolus teknigi kullanarak her bir liimene enjekte edin.

Not: Her bir liimen etkinligi saglamak i¢in tamamen heparin ile doldurulmalidir.
13.  Ekstansiyon klemplerini kapatin.

Dikkat: Ekstansiyon klempleri sadece aspirasyon, siv1 piiskiirtme ve diyaliz
tedavisi i¢in agik olmalidir.
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14.  Sirmgalar ¢ikarin.
15.  Uzantilarin disi luerlerinin {izerine bir steril u¢ baglig1 takin.

. Cogu durumda, liimen(ler) aspire edilmez veya siv1 piiskiirtiilmezse 48-72 saat
i¢in bagka heparin gerekmez.

GARANTI

Medcomp® BU URUNUN GECERLI STANDARTLAR VE TEKNIiK
OZELLIKLERE GORE URETILDiGINI GARANTI EDER. HASTA DURUMU,
KIiLINiK TEDAVi VE URUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI
ETKILEYEBILIR. BU URUN VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE
TAVSIYE EDEN HEKIMIN TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Devam eden Urun gelistirmesi nedeniyle, fiyat, teknik 6zellikler, ve model
mevcudiyeti bildirimde bulunulmaksizin degistirilebilir. Medcomp® bildirimde

bulunmaksizin Girtinlerini veya iceriklerini degistirme hakkin sakli tutmaktadir.

Medcomp®, Split Cath® ve Hemo-Flow* Medical Components, Inc.
sirketinin tescilli ticari markalandar.
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Popravak katetera Medcomp®: Split Cath®, Hemo-Flow®, Hemo-Flow® XF,
Titan HD™

INDIKACIJE ZA KORISTENJE:

Za nadomjestak ostecenih luer konektora, stezaljki ili za popravak
produzetaka tamo gdje je minimalno 4,5 cm vidljive produzne cijevi.

KONTRAINDIKACIJE:

Nemojte koristiti za popravak drugih katetera osim gore navedenih.

Nemojte zamjenjivati konektor ako su cijevi zadebljane ili pokazuju
znakove ostecenja.

Ovaj komplet za popravke ne smije se koristiti osim u svrhe navedene
u ovim uputama.

UPOZORENJA:

U rijetkim slu¢ajevima kada se tijekom upotrebe luer konektor odvoji od bilo
koje komponente, poduzmite odgovarajuce korake i mjere opreza kako biste
sprijecili gubitak krvi ili nastanak zra¢ne embolije.

Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se proizvod smije prodavati samo uz
lije¢nicki nalog.

Ovaj komplet za popravke predviden je samo za jednokratnu upotrebu. @

Komplet za popravke nemojte resterilizirati ni na koji nacin.

Ponovno koristenje moze uzrokovati infekciju ili bolest/ozljedu.

Proizvodac nece biti odgovoran ni za kakvu $tetu uzrokovanu visekratnom
upotrebom ili resterilizacijom ovog kompleta.

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno.
STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

Nemojte koristiti ovaj komplet ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno. @

Komplet za popravke nemojte koristiti ako je vidljivo bilo kakvo
ostecenje proizvoda.

Prilozena klizna stezaljka namijenjena je za koristenje samo tijekom
popravka. NEMOJTE VISEKRATNO KORISTITI kliznu stezaljku koja nije
stalno stegnuta i moze se odvojiti od katetera uz posljedi¢no obilno krvarenje.
Bacite kliznu stezaljku nakon zavr$enog postupka popravka.

Nepravilno postavljena stezaljka moze biti uzrok nastanka krvarenja
i zra¢ne embolije.

SVI POPRAVCI NA KATETERU PROVODE SE PREMA ODLUCI
ORDINIRAJUCEG LIJECNIKA.

MJERE OPREZA:

Za Split Cath®: na kateteru nemojte upotrebljavati proizvode s alkoholom
ili acetonom. To ¢e ostetiti kateter. Kao antisepticka otopina za ovaj kateter
preporucuje se otopina s jodom.

Upotreba stezaljki koje nisu isporuc¢ene u kompletu ostetit ¢e kateter.
Visekratno stezanje cijevi na istom mjestu moze oslabiti cijev.

Prije i nakon svakog tretmana pregledajte da na Luerovu prikljucku i
produznim dijelovima katetera nema ostecenja.

Da biste sprijecili nesretne slucajeve, prije i nakon svakog tretmana provjerite
jesu li svi ¢epovi i spojevi s cijevi za protok krvi ¢vrsto zatvoreni.

S kateterom upotrebljavajte samo Luerove (navojne) prikljucke.

Visekratno pretjerano zatezanje cijevi za protok krvi, strcaljki i cepova
skratit ¢e vijek trajanja prikljucka te moze uzrokovati neispravnost prikljucka.

Prije pocetka dijalize pozorno pregledajte sve spojeve s kateterom i
izvantjelesnom cirkulacijom.

Proizvod je potrebno Cesto vizualno pregledavati da bi se otkrila eventualna
curenja te tako sprijecio gubitak krvi ili zraéna embolija.

U slucaju otkrivanja curenja kateter je potrebno odmah zatvoriti stezaljkom.
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Oprez: Budite oprezni pri koristenju ostrih predmeta ili igala blizu
katetera. Kontakt s o$trim predmetima moze uzrokovati neispravan rad katetera.

Oprez: Zbog opasnosti od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije) ili
drugim krvlju prenosivim patogenima, zdravstveni djelatnici moraju primjenjivati
univerzalne mjere opreza za postupanje s krvlju i tjelesnim tekuc¢inama pri njezi
svih bolesnika.

UPUTE ZA POPRAVAK:

. Prije koriStenja ovog proizvoda pazljivo procitajte upute. Kateter smije
popravljati samo educirani i kvalificirani lije¢nik ili neki drugi kvalificirani
zdravstveni djelatnik uz nadzor lije¢nika.

. Tehnike i medicinski postupci opisani u ovim uputama za koriStenje ne
predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole niti im je cilj nadomjestiti
lije¢nikovo iskustvo i prosudbu u lije¢enju odredenog bolesnika.

. Ako mozete, koristite standardne bolnicke protokole.

1. Potrebno se strogo pridrzavati asepti¢ne tehnike tijekom uvodenja, odrzavanja
i uklanjanja katetera. Osigurajte sterilno operacijsko polje. Operacijska
dvorana pozeljno je mjesto za popravak katetera. Koristite sterilne ogrtace,
instrumente i dodatnu opremu. Prije postupka kirurski operite ruke. Nosite
ogrtac, kapu, rukavice i masku. Neka bolesnik nosi masku.

2. Ispitajte ¢itavu duzinu produzetaka jesu li oste¢eni. Ako su produzeci
odvojeni, zadebljani ili na neki drugi na¢in osteceni, ili su kraci od 4,5 cm,
kateter treba zamijeniti.

3. Pocevsi od konektora katetera, pomoc¢u mjerne trake koja se nalazi na
straznjoj desnoj strani ovih uputa izmjerite duzinu iskoristivog produzetka,
koji ¢e preostati nakon §to odrezemo kateter, i oSteceni dio produzetka. Ako je
iskoristivi dio produzetka duzi od 4,5 cm, nastavite s popravkom.

4.  Koristite originalnu stezaljku za stezanje katetera izmedu konektora katetera i
ostecenog dijela katetera.

4a. Zapopravak stezaljke: Uklonite ostecenu stezaljku i pripadajuci prsten.
Koristite kliznu stezaljku prilozenu u pakiranju.

5. Odcistite vanjski dio produzetka katetera s otopinom na bazi joda. Nakon §to se
posusi, postavite sterilnu prekrivku ispod o¢is¢enog dijela katetera.

6.  Uklonite zavr$ni poklopac s doti¢nog produzetka i aspirirajte eventualnu
tekucinu u produzne cijevi s pomocu $trcaljke luer lock od 10 cm3.

7.  Postavite kliznu stezaljku iz kompleta na produznu cijevéicu odmah do
konektora katetera.

Oprez: Nemojte stezati dio katetera s dvostrukim lumenom. Stegnite samo
produzetke. Nemojte koristiti nazubljeni forceps, ve¢ samo prilozene ravne stezaljke.

8. Pomocu Skara iz kompleta uklonite sav oSteceni dio luer produznih cjevéica
pod kutom od 90°. Neka rez bude $to blize konekciji luera.

9.  Zamijenite postojecu stezaljku i pripadajuéi prsten stezaljkom odgovarajuce
boje (plavo-vanska, crveno-arterijska) prilozenim u kompletu i stegnite
stezaljku. Vazno je da stezaljka bude usmjerena kao na slici 1. (Korak A)

KORAK A 4

Oavojeni luer

Zamjenska stezaljka——. e

Kiizna stezaljka samo za
priviemeno koristenje

Prere ite ispod ﬁ

luer adaptera DETALJ A

Slika 1
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Uklonite kliznu stezaljku. Postavite kliznu stezaljku na produznu cjevéicu
izmedu stezaljke i odrezanog kraja produzetka.

Postavite stezaljku stezaljku tako da djelomic¢no sklizne preko konektora, kako je
prikazano na slici 2, i stegnite stezaljku na produznoj cjevéici. UPOZORENJE
Neispravna stezaljka moZe biti uzrok nastanka zrac¢ne embolije i gubitka krvi.
(Korak B)

KORAK B

Samo za priviemeno
koristenje

Konektor

Slika 2

Uklonite kliznu stezaljku. UPOZORENJE PriloZenu kliznu stezaljku
Koristiti samo tijekom postupka popravka. NEMOJTE VISEKRATNO
KORISTITI kliznu stezaljku. Nakon zavrSenog popravka je bacite.

Uklonite zamjenski konektor produzetka i zatvara¢ iz kompleta.
Napomena: Obje komponente treba iskoristiti za potpun popravak.

o B

Luer iz kompleta Zatvara iz kompleta
za popravke za popravke

Namjestite prilozeni luer konektora na produzetak kako slijedi:

. Uvucite zatvara¢ za popravak u produznu cjevcicu tako da ravna strana
bude okrenuta prema konektoru katetera. (Korak C)

KORAKC / _—Lavopae
~_
SKiiznite na—__
I

. Gurnite kraj luer adaptera s navojima u produznu cjevéicu. Postavite tako
da se navoji u potpunosti poklapaju s navojima luer adaptera. (Korak D)

KORAK D

M— __~ za popravke

. Njezno potegnite produznu cjev¢icu i provjerite je li ¢vrsto spojena.

OPREZ: Pazite da potegnete samo produznu cjevéicu i konektor,
a ne kateter "in situ”.

. Skliznite zatvarac iz kompleta za popravke preko navoja luer adaptera i
¢vrsto zarotirajte preko navoja. (Korak E)

=~ KORAK E

Skiiznite prema
naprijed, zahvatite
navoje i zavmite




. Nastavite rukom zavrtati zatvara¢ preko navoja dok nije ¢vrsto
pri¢vrs¢en (Korak F). A mali procijep izmedu zatvaraca i luer
adaptera moze ostati prisutan.

7= KORAK F
155

15.  Uhvatite luer adapter u jednu ruku i proksimalni kraj produzne cjevcice u
drugu, lagano potegnite i provjerite jesu li spojevi ¢vrsti. Izvuce li se luer
adapter iz cjevc¢ice, ponovite postupak popravka. Neispravnost konekcije
moguca je uslijedjednog ili kombinacije sljede¢ih uzroka:

. Luer adapter za popravak nije u potpunosti uvucen u produznu cjevéicu.
. Provjerite duzinu od 4,5 cm i pokusajte ponovno odrezati produzetak.
. Produzna cjev€ica oStecena je pa stoga konekcija ne moze biti ¢vrsta.
Ako je razlog ostecena cjev€ica, mozda je potrebno izvaditi i zamijeniti
kateter. OPREZ: Budite sigurni kada povlacite da povlacite samo
produznu cjev¢icu i konektor, a ne i kateter “in situ”.
16. Postavite zavr$ni poklopac.

17.  Pomocu sterilne 10 ccm luer $trealjke aspirirajte sav zrak koji je usao za
vrijeme popravka produzetka.

OPREZ: Provijerite je li sav zrak aspiriran iz produzetaka. Ako to ne uéinite, moglo
bi do¢i do zraéne embolije.

ODREDIVANJE VOLUMENA PUNJENJA:

1. Na produzetak katetera prikljucite injekcijsku $trcaljku ispunjenu fizioloskom
otopinom. Provjerite jesu li stezaljke otpustene za vrijeme ispiranja.

2. Isperite kateter s 1-3 ccm fizioloske otopine. Zabiljezite volumen fizioloske
otopine u $trcaljki nakon ispiranja.

3. Aspirirajte kateter do prvog znaka vracanja krvi.
4.  Zabiljezite novi volumen fizioloske otopine u Strcaljki.

5. Volumen za pripremu jednak je kona¢nom volumenu u §trcaljki umanjenom
za pocetni volumen.

6.  Zabiljezite volumen punjenja, broj posiljke kompleta za punjenje i ostale
podatke s identifikacijskog prstena na prilozenoj naljepnici. Umetnite

naljepnicu u bolesnicki karton.

Ako se kateter ne koristi odmah za planirani postupak, slijedite dane smjernice
za odrzavanje prohodnosti katetera.

. Da biste odrzali prohodnost katetera izmedu postupaka, potrebno je
heparinom ispuniti svaki lumen katetera.

. U pogledu koncentracije heparina slijedite bolnicki protokol.

7. Uvucite heparin u $trcaljke u skladu s prethodno odredenom koli¢inom.
Provjerite da u $trcaljkama nema zraka.

8. Uklonite zavrsne poklopce s produzetaka.

9.  Pricvrstite Strcaljke s heparinom na “Zenske” luer konektore produzetaka.
10. Otpustite stezaljke produzetaka.

11.  Aspirirajte da biste sprijecili ubrizgavanje zraka u bolesnika.

12, Brzim bolusom ubrizgajte heparin u svaki lumen.

Napomena: Da biste bili sigurni u u¢inkovitost, svaki lumen potrebno je potpuno
ispuniti heparinom.

13.  Stegnite stezaljke produzetaka.
Oprez: Stezaljke produzetaka smiju se otpustati samo radi aspiracije, ispiranja i

dijalize.
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14.  Uklonite $trcaljke.
15.  Pricvrstite sterilni zavr$ni poklopac na Zenske luere produzetaka.

. Ako lumeni nisu aspirirani ili ispirani, tijekom sljedec¢a 48 do 72 sata u vec¢ini
sluc¢ajeva nije potreban dodatni heparin.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD IZRADEN U SKLADU S
VAZECIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. STANJE BOLESNIKA,
KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU DJELOVATI
NA UCINKOVITOST PROIZVODA. KORISTENJE OVOG PROIZVODA
MORA BITI U SKLADU S PRILOZENIM UPUTAMA I KAKO JE ODREDIO
ORDINIRAJUCI LIJECNIK.

Zbog stalnog usavr§avanja proizvoda, cijene, specifikacije i modela,
dostupnost proizvoda podlozna je promjenama bez prethodne najave.
Medcomp® zadrzava pravo izmjene svojih proizvoda i sadrzaja bez
prethodne najave.

Medcomp®, Split Cath® i Hemo-Flow" zasti¢eni su znakovi turtke
Medical Components, Inc.
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J Medical Components, Inc
1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 U.S.A.
Tel:215-256-4201

Fax:215-256-1787
www.medcompnet.com

SYMBOL TABLE

511
M (S
Manufacturer

Keep Dry *

® Do Not Re-use *
56.3
) :

Non-pyrogenic

— 0~ *
//_i\ Keep Away from Sunlight

*
ﬂ/ Upper Limit of Temperature

*
Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Use if Package is Damaged *

*
Use By Date

526
Do Not Resterilize*

*
LoT Batch/Lot Number

*
Catalogue Number

*kk

Rx Only | Prescription Use Only
512 Authorized Representative in the
[EC [REP] European Community *

* This symbol is in accordance with ISO 15223-1.
*** FDA guidance Use of Symbols in Labeling.

Note: Temperature symbols : "This symbol only
applies to kits with drugs".
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Confirm 5.0cm of Useable Length Before Use.
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MPS Medical Product Service GmbH
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