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PERITONEAL CATHETER
STRAIGHTENING STYLET

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

READ ALL INSTRUCTIONS, WARNINGS, AND

CAUTIONS CAREFULLY PRIOR TO USE.

DESCRIPTION:
The straightening stylets for peritoneal catheters are made of
stainless steel.

INDICATIONS:

The straightening stylet is used to keep a peritoneal catheter
straight and maneuverable during insertion into the
peritoneum.

CONTRAINDICATIONS:
Use only with catheter provided by Medcomp®.

POTENTIAL COMPLICATIONS:
Abdominal Viscera Injury

Bladder Perforation

Bowel Perforation

Inadvertent Preperitoneal Placement
Peritoneal Bleed

Peritonitis

Sepsis

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

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

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

. Do not use the stylet if it is bent, broken, or appears
otherwise defective.

. Observe sterile technique at all times when inserting the
stylet.

. To prevent damaging the catheter, do not insert or
withdraw the stylet forcibly.

. Use only smooth-jawed forceps for clamping.

. This device is for single use only.

Do not resterilize by any method. !

Re-use may lead to infection or illness/injury.

Do not use if package is damaged.

Note: Discard biohazard according to facility protocol.
Caution when using this device. Be aware of sharps.

USING THE STYLET:

IMPORTANT: These instructions pertain only to using the
straightening stylet once the catheter insertion procedure is
underway. They do not provide details for complete peritoneal
catheter insertion. Please read the instructions for use that
come with the peritoneal catheter before performing catheter
insertion.

1. After lubricating the catheter as instructed in the
catheter instructions, insert the straightening stylet into
the catheter. Position it approximately 4 mm above the
tip of the catheter. Clamp a hemostat on the stylet (do
not clamp the catheter) to prevent it from advancing
further towards the tip. Caution: Do not insert the
stylet beyond the tip of the catheter. This can cause
injury during insertion.

2. Insert the catheter with stylet into the peritoneal cavity.
Caution: Do not damage the viscera.

3. When the catheter is positioned, gently remove the
stylet.

4. Continue the procedure following the instructions
provided with the peritoneal catheter.

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

WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS
MANUFACTURED ACCORDING TO APPLICABLE
STANDARDS AND SPECIFICATIONS. PATIENT
CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND PRODUCT

MAINTENANCE MAY AFFECT THE PERFORMANCE
OF THIS PRODUCT. USE OF THIS PRODUCT SHOULD

BE IN ACCORDANCE WITH THE INSTRUCTIONS
PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE
PRESCRIBING PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices,
specifications, and model availability are subject to change
without notice. Medcomp® reserves the right to modify its
products or contents without notice.

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

ESTILETE ENDEREZADOR
PARA CATETERES

PERITONEALES
INSTRUCCIONES DE USO

ESPANOL

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

¥

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

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

DESCRIPCION:
Los estiletes enderezadores para catéteres peritoneales son
de acero inoxidable.

INDICACIONES:

El estilete enderezador se utiliza para mantener el catéter
peritoneal recto y facilitar su manipulacion durante su
insercion en el peritoneo.

CONTRAINDICACIONES:

Utilizar tinicamente con catéteres suministrados por Medcomp®.

POSIBLES COMPLICACIONES:

¢ Lesion de las visceras abdominales

* Perforacion de la vejiga

¢ Perforacion intestinal

¢ Colocacion preperitoneal inadvertida
* Hemorragia peritoneal

« Peritonitis

¢ Sepsis

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

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

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

¢ No utilizar el estilete si esta doblado o roto, o si presenta
algun otro tipo de deterioro.

e Practicar una técnica estéril en todo momento al
insertar el estilete.

. A fin de evitar danar el catéter, no introducir ni extraer
el estilete por la fuerza.

«  Utilizar inicamente unas pinzas aplanadas para pinzar.

*  Este dispositivo es de un solo uso. ®

¢ No volver a esterilizar mediante ningin método.

¢ La reutilizaciéon puede provocar infeccion,
o alguna enfermedad o lesion.
¢ No utilizar si el paquete esta danado
¢ Nota: Desechar el material segiin el protocolo del centro.
«  Extremar las precauciones durante el uso del
dispositivo. Prestar atencién a los filos cortantes.

USO DEL ESTILETE:

IMPORTANTE: Estas instrucciones hacen referencia
unicamente al uso del estilete enderezador una vez que se ha
iniciado el procedimiento de insercion del catéter. Su
finalidad no es proporcionar detalles sobre el método
completo de insercién del catéter peritoneal. Por favor, lea
las instrucciones de uso que acompanan al catéter peritoneal
antes de proceder a la insercién de un catéter.

1. Una vez lubricado el catéter segiin las indicaciones
incluidas en las instrucciones del mismo, insertar el
estilete enderezador en el catéter. Colocar a 4 mm
aproximadamente por encima de la punta del catéter.
Pinzar el estilete (no pinzar el catéter) con un hemostato
a fin de impedir que avance mas hacia la punta.
Precaucion: No insertar el estilete mas alla de la
punta del catéter ya que esto puede ocasionar
lesiones durante la insercion.

2. Insertar el catéter junto con el estilete en la cavidad
peritoneal. Precaucién: No daiiar la viscera.

3. Cuando se haya colocado el catéter en su posicion,
retirar con cuidado el estilete.

4. Proseguir el procedimiento segin las instrucciones
proporcionadas con el catéter peritoneal.

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

GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO HA

SIDO FABRICADO CONFORME A LOS ESTANDARES

Y LAS ESPECIFICACIONES VIGENTES. EL ESTADO

DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLINICO Y EL MAN-
TENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR AL
RENDIMIENTO DE ESTE PRODUCTO. ESTE PRODUCTO
DEBE USARSE DE ACUERDO CON LAS INSTRUCCIONES
PROPORCIONADAS Y LAS INDICACIONES DEL MEDICO
QUE LO HAPRESCRITO.

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

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

STYLET REDRESSEUR POUR
CATHETERS PERITONEAUX

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

FRANCAIS

Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne. Stérile et apyrogéne lorsque le
paquet n’a pas été ouvert ou endommagé. j; 1 ;:

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

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

DESCRIPTION :
Les stylets redresseurs pour cathéters péritonéaux sont en
acier inoxydable.

INDICATIONS :

Le stylet redresseur est utilisé pour garder le cathéter
péritonéal droit et facile & manceuvrer pendant son insertion
dans le péritoine.

CONTRE-INDICATIONS :
Nutiliser que sur des cathéters fournis par Medcomp®.

COMPLICATIONS POSSIBLES :
Lésion des viscéres abdominaux
Perforation de la vessie

Perforation des intestins
Placement prépéritonéal accidentel
Saignement péritonéal

Péritonite

« Etat septique

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

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

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

¢ Nutilisez pas le stylet s’il est tordu, cassé ou semble
défectueux.

. Suivez une méthode stérile a tout moment lors de
I'insertion du stylet.

¢ Pour ne pas endommager le cathéter, n'introduisez ou
ne retirez pas le stylet de force.

¢ Nutilisez que des clamps a machoires lisses.

e Ce dispositif est a usage unique. ®

. Ne le restérilisez pas par aucun moyen. %

. La réutilisation du dispositif peut causer
des infections, des maladies ou des blessures.

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

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

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

MODE D’EMPLOI DU STYLET :

IMPORTANT : ces instructions ne traitent que de
l'utilisation du stylet redresseur pendant l'insertion du
cathéter. Elles ne détaillent pas linsertion du cathéter péri-
tonéal lui-méme. Lisez le mode d’emploi du

cathéter péritonéal avant d’implanter le cathéter.

1. Apres avoir lubrifié le cathéter comme expliqué dans
son mode d’emploi, insérez le stylet redresseur dans le
cathéter. Placez-le 4 environ 4 mm au-dessus de 'embout
du cathéter. Fixez une pince hémostatique sur le stylet
(ne pincez pas le cathéter) pour empécher qu'’il n’avance
davantage vers 'embout. Attention : N'introduisez
pas le stylet au-dela de ’embout du cathéter. Ceci
pourrait blesser le patient pendant I’insertion.

2. Introduisez le cathéter et le stylet dans la cavité péritonéale.
Attention : N'endommagez pas les viscéres.

3. Lorsque le cathéter est en place, retirez délicatement
le stylet.

4. Continuez suivant le mode d’emploi du cathéter péritonéal.

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

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

meédicale et a son expérience clinique.

GARANTIE

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

LE TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE
PEUVENT AFFECTER LA PERFORMANCE DE CE
PRODUIT. CE PRODUIT DOIT ETRE UTILISE
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES
ET AUX INDICATIONS DONNEES PAR LE MEDECIN
PRESCRIPTEUR.

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

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

STILETTO DI
RADDRIZZAMENTO PER
CATETERE PERITONEALE

INSTRUZIONI PER L'USO

ITALIANO

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

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

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

DESCRIZIONE:
Gli stiletti di raddrizzamento per cateteri peritoneali sono in
acciaio inossidabile.

INDICAZIONI:

Lo stiletto di raddrizzamento & usato per tenere un
catetere peritoneale diritto e renderlo maneggevole durante
Iinserimento nel peritoneo.

CONTROINDICAZIONI:
Usare solamente con cateteri forniti da Medcomp®.

POTENZIALI COMPLICANZE:

* Lesione dei visceri addominali

* Perforazione della vescica

* Perforazione dell'intestino

* Posizionamento preperitoneale involontario
¢ Sanguinamento peritoneale

« Peritonite

¢ Sepsi

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

¢ Lo stiletto deve essere inserito soltanto da un medico
qualificato e abilitato o da personale medico autorizzato
da un medico e sotto la sua diretta supervisione.

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

. Non usare lo stiletto se & piegato, rotto o appare
danneggiato in qualsiasi altro modo.

. Rispettare le norme di sterilita in qualsiasi momento
durante l'inserimento dello stiletto.

¢ Per evitare danneggiamenti al catetere, non inserire o
togliere lo stiletto con forza.

¢ Per il clampaggio usare soltanto pinze a branche lisce.

. 11 dispositivo € monouso. ®

*  Non risterilizzare in alcun modo. !

. 11 riutilizzo puo causare infezioni o malattie/lesioni.

*  Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

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

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

COME USARE LO STILETTO:

IMPORTANTE: Queste istruzioni riguardano soltanto 'uso
dello stiletto di raddrizzamento una volta che la procedura
di inserimento del catetere € iniziata. Non forniscono dettagli
per un completo inserimento del catetere peritoneale. Prima
di eseguire una completa procedura di inserimento del ca-
tetere peritoneale, leggere le istruzioni fornite con il catetere.

1. Dopo aver lubrificato il catetere come spiegato nelle
istruzioni del catetere stesso, inserire lo stiletto di
raddrizzamento nel catetere. Posizionarlo a circa 4 mm
sopra la punta del catetere. Clampare un’emostasi sullo
stiletto (non clampare il catetere) per evitare che
avanzi ulteriormente verso la punta. Attenzione. Non
inserire lo stiletto oltre la punta del catetere. Cio
potrebbe causare lesioni durante ’inserimento.

2. Inserire il catetere con lo stiletto nella cavita perito-
neale. Attenzione. Non danneggiare i visceri.

3. Quando il catetere € in situ, rimuovere delicatamente
lo stiletto.

4. Continuare la procedura seguendo le istruzioni fornite
con il catetere peritoneale.

Medcomp" non consiglia I'utilizzo di una tecnica specifica

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

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E
STATO FABBRICATO SEGUENDO GLI STANDARD

E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LA CONDIZIONE
DEL PAZIENTE, LA TERAPIA E LA MANUTENZIONE
DEL PRODOTTO POSSONO COPROMETTERE LE
PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. L’UTILIZZO DI
QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE CONFORME
ALLE ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE
DEL MEDICO.

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

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

GERADERICHTER FUR
PERITONEALKATHETER

GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH

unbeschéadigten Verpackung steril und pyrogenfrei.

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

Sterilisation mit Ethylenoxid. In der ungeéffneten und : :

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

BESCHREIBUNG:
Die Garaderichter fur Peritonealkatheter bestehen aus
Edelstahl.

INDIKATIONEN:

Der Geraderichter wird zur geraden Ausrichtung eines
Peritonealkatheters wahrend des Einflihrens ins Peritoneum
verwendet, um seine Manovrierfahigkeit zu gewéhrleisten.

KONTRAINDIKATIONEN:
Nur mit Kathetern, die von Medcomp” bereitgestellt werden,
verwenden.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

¢ Verletzung der Bauchorgane

¢ Punktion der Blase

¢ Darmpunktion

¢ Versehentliche Positionierung im Préaperitoneum
¢ Peritoneale Blutungen

* Peritonitis

* Sepsis

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

¢ Der Mandrin sollte nur von einem in der
Peritonealdialyse erfahrenen Arzt eingefiihrt werden.

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

¢ Den Mandrin nicht verwenden, wenn er verbogen oder
zerbrochen ist bzw. sonstwie schadhaft erscheint.

¢ Beim Einfiihren des Mandrins stets steril vorgehen.

¢ Den Mandrin nicht mit Gewalt einflihren oder
herausziehen, da dies den Katheter beschadigen kénnte.

¢ Zum Abklemmen nur glatte Klemmen verwenden.

¢ Das Gerat ist nur zum einmaligen

Gebrauch vorgesehen. %
¢ Durch keine Methode erneut sterilisieren. %

¢ Eine Wiederverwendung kann zu Infektionen
oder Krankheiten/Verletzungen ftihren.

¢  Nicht verwenden, wenn die Verpackung @
beschadigt ist.

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

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

ANWENDUNG DES MANDRINS:

WICHTIG: Diese Gebrauchsanweisung behandelt nur den
Geraderichter, nachdem mit der Einfihrung des Katheters
bereits begonnen wurde. Sie beinhaltet keine Details zur
Einftihrung eines Peritonealkatheters. Vor der
Katheterlegung bitte die dem Peritonealkatheter beiliegende
Gebrauchsanweisung lesen.

1. Den Katheter gemafl Gebrauchsanweisung gleitfahig
machen und den Geraderichter einfiihren. Er sollte ca.
4 mm vor der Katheterspitze positioniert werden. Eine
Gefaflklemme am Mandrin befestigen (den Katheter
nicht abklemmen), damit er nicht weiter zur Spitze
vorrutscht. Vorsicht: Den Mandrin nicht iiber die
Spitze hinaus einfiihren, da es dabei zu Verletzungen
kommen kann.

2. Den Katheter mit dem Mandrin in die Peritonealhohle
einfiihren. Vorsicht: Verletzung der Bauchorgane
vermeiden!

3. Nach Positionierung des Katheters den Mandrin
vorsichtig herausziehen.

4. Das Verfahren ist in der Gebrauchsanweisung zum
Peritonealkatheter beschrieben.

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

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT
GEMASS DEN ANWENDBAREN NORMEN UND
VORSCHRIFTEN HERGESTELLT WURDE.
PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG
UND PRODUKTWARTUNG KANN DIE LEISTUNG DES
PRODUKTES BEEINTRACHTIGEN. DIESES PRODUKT
SOLLTE UNTER EINHALTUNG DER MITGELIEFERTEN
ANWEISUNGEN UND AUF ANORDNUNG DES
VERSCHREIBENDEN ARZTES EINGESETZT WERDEN.
Da unsere Produkte fortlaufend verbessert werden, konnen
die Preise, Spezifikationen und Modellverfligharkeiten
jederzeit ohne Voranktindigung gedndert werden. Medcomp®
behalt sich das Recht vor, die Produkte oder Inhalte ohne
vorherige Benachrichtigung zu &ndern.

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

SOND FOR UTRATNING AV
PERITONEALKATETRAR

ANVANDARINSTRUKTIONER

SVENSKA

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

[STERILE |EO |
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VARNING: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna

produkt endast séljas av eller pa order av lékare.

LAS ALLA ANVISNINGAR, VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN NOGGRANT
FORE ANVANDNING.

BESKRIVNING:
Sonder for utratning av peritonealkatetrar ar tillverkade av
rostfritt stal.

INDIKATIONER:

Sond for utratning av peritonealkateter anvands for att halla

peritonealkatetern rak och manévrerbar vid inférandet i
bukhalan.

KONTRAINDIKATIONER:
Sonden skall endast anvéandas tillsammans med katetrar
fran Medcomp®.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

* Skada pa Bukorgan

¢ Perforation av Urinblasan

¢ Tarmperforation

* Oavsiktlig Preperitoneal Placering
¢ Peritonealblodning

¢ Peritonit

¢ Sepsis

Components, Inc.

STUGGE MANDRIJN VOOR

PERITONEALE KATHETERS
GEBRUIKSAANWIJZING

NEDERLANDS

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

14

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

LEES VOOR GEBRUIK
ALLE INSTRUCTIES, WAARSCHUWINGEN
EN AANDACHTSPUNTEN.

BESCHRIJVING:
De stugge mandrijnen voor peritoneale katheters zijn van
roestvrij staal vervaardigd.

INDICATIES:

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

Den utratande sonden skall endast inforas av behorig,
legitimerad lakare eller annan sjukvardspersonal pa
lakarens uppmaning och under ldkarens 6verinseende.
De medicinska tekniker och forfaranden som beskrivs i
dessa anvisningar representerar inte ALLA medicinskt
accepterade forfaranden, och ar inte heller avsedda att

erséatta lakarens erfarenhet och bedémning vid behan-
dling av den enskilda patienten.

. Anvand inte den utratande sonden om den &r bojd,
trasig eller defekt pa nagot annat satt.

. Uppratthall steril teknik under hela inféringen av den
utratande sonden.

. For att undvika att katetern skadas far den utratande
sonden inte inféras eller dras ut med kraft.

. Anvand endast ej rafflade peanger for avstangning.

. Denna enhet dr endast avsedd fér engangsbruk. ®

. Far pa inga villkor och pa intet séatt steriliseras om. @

e Ateranvandning kan leda till infektion eller
sjukdom/skada.

. Produkten far inte anvéndas om forpackningen har skadats.

. Observera: Kassera biologiska riskmaterial enligt
anlaggningens protokoll.

¢ Vidta forsiktighet vid anvandning av denna enhet. Var
medveten om vasshet.

ANVANDNING AV SOND FOR UTRATNING:
VIKTIGT: Dessa anvisningar avser endast anvdndning
av utratande sond under pagaende kateterinldggning.
Anvisningarna innehaller ingen fullstéandig beskrivning av

peritonealkateterinlaggning. Las peritonealkateterinlaggning

utfors.

1. Smorj katetern enligt kateterns bruksanvisning och for
in sonden i katetern. Placera sonden cirka 4 mm ovanfor

kateterspetsen. Satt en karlpeang pa sonden (sitt ej
klimma pa katetern) for att forhindra att sonden
vandrar langre ner mot kateterspetsen. Varning: For

inte in sonden forbi kateterspetsen, eftersom detta

kan orsaka skada vid inldggningen.

2. For in katetern med hjélp av den utratande sonden i
peritonealhalan. Varning: Undvik att skada
bukorganen.

3. Dra forsiktigt ut sonden nar katetern ar placerad i ratt lage.

4. Fortsatt med inlaggningsforfarandet enligt kateterns
medféljande bruksanvisning.

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

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT
AR TILLVERKAD I ENLIGHET MED GALLANDE

STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS

TILLSTAND, DEN KLINISKA BEHANDLINGEN

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

Till f6ljd av fortsatta produktforbattringar kan priser,
specifikationer och modelltillgdnglighet komma att &ndras
utan forvarning. Medcomp®” férbehaller sig ratten att &ndra

De stugge mandrijn wordt gebruikt om een peritoneale
katheter recht te houden en om de katheter te kunnen
manoeuvreren tijdens het inbrengen in het peritoneum.

CONTRA-INDICATIES:
Alleen gebruiken met door Medcomp® geleverde katheters.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Letsel van de ingewanden

Perforatie van de blaas
Darmperforatie

Onbedoelde preperitoneale plaatsing
Peritoneale bloeding

Peritonitis

Sepsis

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

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

De medische technieken en procedures die in deze
instructies worden beschreven, omvatten niet ALLE
medisch aanvaardbare protocollen en zijn evenmin
bedoeld als vervanging van de ervaring en het oordeel van
de arts bij het behandelen van een specifieke patiént.
Gebruik de mandrijn niet als deze is gebogen, beschadigd,
of defect lijkt.

Pas bij het inbrengen van de mandrijn altijd een steriele
techniek toe.

Om beschadiging van de katheter te voorkomen, mag

bij het inbrengen of terugtrekken van de mandrijn geen
kracht worden gebruikt.

Gebruik uitsluitend een tang met een gladde bek voor
het afklemmen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. ®

Op geen enkele manier opnieuw steriliseren.

Hergebruik kan een infectie of ziekte/letsel

tot gevolg hebben.

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Opmerking: Voer biologisch gevaarlijke afval af volgens
het protocol van de instelling.

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

DE MANDRIJN GEBRUIKEN:

BELANGRIJK: Deze instructies hebben alleen betrekking
op het gebruik van de stugge mandrijn nadat de inbrengpro-
cedure van de katheter op gang is gebracht. Zij verschaffen
geen details over de volledige inbrengprocedure van de peri-
toneale katheter. Lees de bij de peritoneale katheter geleverde
gebruiksaanwijzing alvorens een katheter in te brengen.

1.

Nadat u de katheter hebt bevochtigd volgens de
instructies van de katheter, brengt u de stugge mandrijn
in de katheter in. Plaats hem ongeveer 4 mm boven de
tip van de katheter. Zet een vaatklem op de mandrijn
(klem de katheter niet af) zodat deze niet verder naar
de tip toe kan bewegen. Let op: Breng de mandrijn niet
verder dan de tip van de katheter in. Dit zou letsel
kunnen veroorzaken tijdens het inbrengen.

Breng de katheter met de mandrijn in de peritoneale
holte in. Let op: Beschadig de ingewanden niet.

Wanneer de katheter is gepositioneerd, de mandrijn
voorzichtig verwijderen.

Ga door met de procedure en volg daarbij de bij de
peritoneale katheter geleverde instructies.

sina produkter eller sitt innehall utan foregaende meddelande.

Medcomp" dr ett registrerat varumdrke som tillhor Medical

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

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT WERD
VERVAARDIGD VOLGENS DE VAN TOEPASSING

ZIJNDE NORMEN EN SPECIFICATIES. DE TOESTAND

VAN DE PATIENT, DE KLINISCHE BEHANDELING EN
HET ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUNNEN DE
WERKING VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. DIT
PRODUCT MOET WORDEN GEBRUIKT VOLGENS DE
MEEGELEVERDE INSTRUCTIES EN VOLGENS DE
AANWIJZINGEN VAN DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Vanwege voortdurende verbeteringen aan het product,
zijn de prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de
modellen onder voorbehoud. Medcomp® behoudt zich het

recht voor om zijn producten of inhoud zonder voorafgaande

kennisgeving te wijzigen.

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

ESTILETE RECTIFICADOR

PARA CATETER PERITONEAL

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES

Esterilizado por 6xido de etileno. Estéril e apirogénico em

embalagens fechadas e sem danos. %

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

uma pinca (ndo aplique a pinca no cateter), para evitar
que este avance adicionalmente na direcao da ponta.
Cuidado: Nao insira o estilete para além da ponta do
cateter. Isto podera causar lesées durante a

insercao.

2. Insira o cateter com o estilete na cavidade peritoneal.
Cuidado: Nao cause lesées nas visceras.

3. Quando o cateter estiver posicionado, retire
cuidadosamente o estilete.

4. Continue o procedimento seguindo as instrucoes
fornecidas com o cateter peritoneal.

A Medcomp® nao recomenda nenhuma técnica especifica

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

GARANTIA

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

e EInpeiwon: Amoppimtete Ta Blooyikd emikiviuva VALK&
GUPPVA HE TO TIPWTOKOALO TOU VOGOKOpEOL.

. Mpooéxete dtav xpnotpomoteite auty ) ovokeun. [pooéxete Tig
QAUNPEG YwVies.

XPHZH TOY XTYAEOY:

EZHMANTIKO: Avtég ot odnyieg a@opoiv povo tm xprjon tou
£uBOYpappov oTuAeol evd 1) Sladkacia eloaywyng Tov kabetpa
elvan o€ eEEAEN. Aev TIapEXOUY AETITOUEPELES YL TV TIATPT ELOAYWYT
TOL TepLTovaikol KabeTpa. AlBAOTE TIPOCEKTIKG TIG 081Yieg xpriong
IOV GLVOSEVOLV TOV TIEPLTOVATKS KABETHPA TPV TNV TOTOBETNOT TOV
kafetipa.

1. A@o0 lumdvete tov kaBetipa oOpPwva pe TI§ 0dNyles xprong
TOU KaBeTpa, ELoaydyeTe TOV EVOVYPALLIO GTUAED EVTOG TOU
kabetpa. TomoBeToTe TOV TMEPiTOL 4 XIALOOTAE T&VW ATLd TO
Gkpo tov kabetipa. [pooappdoTte pa aypootatiki Aapida otov
GTUAES (UMY OYKIGTPAVETE TOV KAOETNPX) YIX VX ATTOTPEYPETE TNV
TPo®ON o1 ToL TIPOg To dKkpo. [Ipocoxn: MnV elcaydyete Tov
OTUAES TTEPQ ATLO TO AKPO TOV KABeTHpa. AuTd pumopei va
TIPOKAALCEL TPAVPATIONS KATA TN SLAPKELX TG ELGAYWYTG.

2. Ewaydyete Tov kabetipa {e TOV 0TUAED EVTOG TNG TEPLTOVATKIG
koldmtag. [iposoyn: Mnv tpokaAécete BABn ot
omAdyva.

3. AoV tomoBeTioeTe TOV KABETpa, APALPETTE TTPOCEKTIKA TOV
OTUAEO.

INSTRUGOES FORNECIDAS E SOB A ORIENTACAO
DO MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos,
especificacoes e disponibilidade de modelos estao sujeitos a
alteracoes sem aviso prévio. A Medcomp® reserva-se o direito
de modificar os seus produtos ou conteudos, sem aviso prévio.

Tvveyiote T SwaSikaoia akoAovBmvTag Tig 08nyieg oL cag
TIAPEXOVTAL HLE TOV TEEPLTOVATKO KaBeTpa.

H Medcomp® 8ev cuviotd kol eL8IKN TEXVLIKT Yl T Xprion
QUTNG TG CLOKELTG. O ylatpds Ba Tipémet va agLloAoyroet v
KATEAANAGTN T TG GLOKELTS aviAoya He TG EL8IKEG GUVOTIKEG TOU
aoBevoUG KAL HLE TNV LATPLKI] TOV KATAPTLOT).

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

. Stylet nepouzivejte, pokud je ohnuty, zlomeny ¢i vykazuje jiné
znamky poskozeni.

. PFi zavadéni styletu vzdy dodrzujte postup sterilni techniky.

. Stylet nezavadéjte ani nevytahujte s pouzitim sily, aby nedoslo k
poskozeni katétru.

. Ke svorkovani pouzivejte pouze klesté s jemnym
vroubkovanim celisti.

. Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. ®

. Zadnym zptisobem neprovadéjte resterilizaci.
. Opakované pouziti miize zpUsobit infekci ¢i onemocnéni/poranéni.
. Vyrobek nepouzivejte, pokud je baleni poékozené.@
. Poznamka: Biologicky nebezpe¢ny odpad
zlikvidujte v souladu a postupem zafizeni.
. PFi pouzivani tohoto zafizeni bud'te opatrni na ostra mista.

POUZITI STYLETU:

DULEZITE UPOZORNENI: Tyto pokyny se vztahuji pouze k pouziti
narovnavaciho styletu pii zavadéni katétru. Neuvadéji podrobnosti
ohledné celého postupu zavadéni peritonealniho katétru. Pied
realizaci zavadéni katétru si prectéte navod k pouZziti, ktery je dodavan
s peritonealnim katétrem.

1. Polubrikaci katétru podle pokynii uvedenych v navodu zaved'te
narovnavaci stylet do katétru. Umistéte jej priblizné 4 mm nad
Spicku katétru. Na stylet pfipevnéte hemostat (nezasvorkujte
katétr), aby se zamezilo jeho posunuti vzhledem ke $picce.
Upozornéni: Stylet nezavadéjte do oblasti za $pi¢ku kKatétru.
Pii zavadéni by mohlo dojit k poranéni.

Katétr zavadéjte pomoci styletu do peritonedlni dutiny.
Upozornéni: Dbejte, abyste neposkodili organy.

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

DESCRICAO:
Os estiletes rectificadores para cateteres peritoneais sao
feitos de aco inoxidavel.

INDICAGCOES:

O estilete rectificador é utilizado para manter um cateter
peritoneal direito e manobravel durante a insercao no
peritoneo.

CONTRA-INDICACOES:
Use apenas com os cateteres fabricados pela Medcomp®.

COMPLICAGCOES POTENCIAIS:

e Laceracdo dos Orgaos Abdominais
* Perfuracao da Bexiga

¢ Perfuracédo do Intestino

¢ Colocacgao Preperitoneal Acidental
* Hemorragia Peritoneal

« Peritonite

¢ Sépsis

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

¢ O estilete devera ser inserido e removido apenas por um
meédico qualificado e cerificado ou por outro profissional

de satuide autorizado por e sob a dire¢ao desse médico.

¢ As técnicas médicas e os procedimentos descritos nestas

instrucdes nao representam TODOS os protocolos
meédicos aceitaveis, nem se destinam a substituir a
experiéncia e o julgamento do profissional médico ao
tratar um paciente especifico.

¢ Nao utilize o estilete se este estiver dobrado, quebrado
ou se aparentar qualquer outro tipo de defeito.

. Siga sempre uma técnica estéril ao inserir o estilete.

. Para evitar danificar o cateter, nédo force a saida nem a

entrada do estilete.

e Use apenas forceps de mandibulas macias para apertar.

. Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica
utilizacao.

¢ Nao reesterilizar qualquer que seja o método. !

¢ A reutilizacdao pode provocar infec¢oes ou doencas/
lesoes.

¢ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

¢ Nota: Eliminar os riscos biologicos em conformidade
com o protocolo da instalagdo.

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

UTILIZAR O ESTILETE:
IMPORTANTE: Estas instrucoes abordam apenas a
utilizacao do estilete rectificador quando a insercao do

cateter estiver sendo efetuada. Nao sao fornecidos detalhes

para uma insercao peritoneal completa do cateter. Leia as
instrucoes de utilizacao que acompanham o cateter
peritoneal antes de inserir um cateter.

1. Depois de lubrificar o cateter da forma indicada na
instrucoes do cateter, insira o estilete rectificado no

cateter. Posicione-o aproximadamente 4 mm acima da

ponta do cateter. Fixe um hemostato no estilete com

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

EYOYTPAMMOZ ETYAEOX
MEPITONAIKOY KAOETHPA

OAHTIEX XPHXHX

EAAHNIKA

AmooTtelpwpévo pe atbuAevotei§lo. ATOGTELPWHEVO KAl [iT1] TTUPETOYGVO
@600V 1 cuokevaoia Sev el avoytel kat Sev éxet vmootel BAGRN.

IMPOXOXH: O Opoomovdiakdg (HITA) vopog meptopilet avtn ™
GULOKEVY 0€ TTOANOT Ao 1) KATd Tapayyelia evog latpov.

AIABAXTE ITPOZEKTIKA OAEX TIX OAHTIEZ, IIPOEIAOIIOIHZEIE
KAI XYXTAXEIX [TPOXOXHX IPIN AIIO TH XPHXH.

NEPITPA®H:
OLevBlvypappoL oTuAgol i TepLTovaiikol kKabeTnpeg elvat
KOTUOKEVAGHEVOL ATt avogeiSwTo xdAvPa.

ENAEIZEIX:

0 evBOYpappog oTLAEdS XpopoToLeiTal yia v evBuypdppion evog
TEPLTOVATKOD KaBeTpa pe TapdAAnAn Stac@diion g SuvatdtnTag
EAYHOV KATE TV ELCQywYN 6TO TiepLtdvato.

ANTENAEIZEIX:
Na xpnouomoteitat povo pe kaBetipa oL TapEXETAL ATLO TV
Medcomp®.

MIGANEZ EIIMNAOKEX:

Tpavpatiopos Kotkakdv ZmAdyvwv

Atdtpnon g Oupododxov Kbotmg

Awdtpnon tov Eviépou

Akovoia TooBétnon atov Mpo-Ilepttovaikd Xampo
TMeprrovaixn Apoppayia

TMeprrovitida

Inpapia

TNPOEIAOIIOIHXEIX KAI IPOPYAAEEIX:

. H tomoBétnon tov atudeod mpémet va Stefdyetat povo amod atpd
e emapkn ekmaiSevon kat @dewa 1) GAAo péAog ToL LaTpLKon
TIPOOWTILKOV KATOTIV §0VG108HTNONG Kot LTS TV KaBoSrynom
Tou appddiov tatpov.

. OL LXTPLKEG TEXVIKES Kat SLadLkaoieg TTov TiepLyphupovTat oTig
Tapovoeg o8nyies ev avtimpoowmevouvy OAA Ta laTpLcd
AmoSEKTE TIPWTOKOAAL, OUTE AVTIKAOLOTOUY TNV epTELpia Kat
™mv kpion Tov tpol yia T Bepateia KATOLOL GUYKEKPLUEVOL
acBevi.

. Mnv xpnotpototeite Tov 0TUAES av eivat AuyLopévog, oo pHEVOG
1 eppavifet GAAo eEAdTTwHA.

o Trpeite TAVTA TIG TEXVIKES ATIOGTEPWONG KATd TNV ToTOBETN O
TOV GTUAEOV.

. T v amopuyn TpdkAnons PAGPNG otov kKabeTpa, uny
el0GyeTe 1) aaipeite Tov oTUAES Blona.

. T ) oVo@EEn xpnooToteite povo AaBises pe padakés olayoves.

e AuTo T0 TIpoibV elvar i e@dmag xprion povo. ®

EITYHIH

H Medcomp® EITYATAI OTI TO [TAPON ITPOION
KATAXZKEYAXTHKE 2YM®QNA ME TA IZXYONTA ITIPOTYNA
KAI TTPOAIATPA®EX. H KATAXTAXH TOY AXOENH, H KAINIKH
OEPAIIEIA KAI H XYNTHPHZH TOY ITPOiONTOX ENAEXETAI
NA EIIHPEAZOYN THN AIIOAOXH AYTOY TOY [TPOiONTOZX.

H XPHEH AYTOY TOY IPOIONTOX MPEIEI NA £YNAAEI ME
TIZ NAPEXOMENEX OAHTIEEX KAI THN KAOOAHTHZH TOY
ZYNTATOTPA®@OYNTOX IATPOY.

A6y ™G ouvex{opevng BeAtinong Tov TpoidvTog, oL TIHES, OL
TPOSLAYPAPES Kot 1) SLAOECLOTNTA TWV HOVTEAWY TNG UTIOKEWVTAL
og aAdayn) xwpig tponyodpevn eldomoinon. H Medcomp® Statnpel to
Stkattwpa Ay DV TV TPOIOVTOV 1) TWV TEPLEXOHEVMV TOUG XWPI§
Tponyovpevn eldomoinomn.

H Medcomp® anotelel eumoptkd orjua katateOgv te Medical
Components, Inc.

PERITONEALNI KATETR
NAROVNAVACI STYLET

NAVOD K POUZITi

CESKY

Sterilizovano ethylenoxidem. Sterilni a nepyrogenni v uzavieném

aneposkozeném baleni. X
STERILE [EO |

UPOZORNENI: Federalni zdkon (USA) omezuje prodej tohoto

zatizeni na lékaie nebo jeho objednavku.

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

POPIS:
Narovnavaci stylety pro peritonealni katétry jsou vyrobeny z
nerezové oceli.

INDIKACE:
Narovnavaci stylet se pouziva k udrzeni peritonedlniho katétru v
napiimené a ovladatelné poloze béhem zavadéni do peritonea.

KONTRAINDIKACE:
PouZivejte pouze katétr dodavany spole¢nosti Medcomp®.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

e Poranéni bfi$nich organt

¢ Perforace moc¢ového méchyie

¢ Perforace stieva

¢ Neumyslné zavedeni do preperitonealniho prostoru
¢ Peritonedlni krvaceni

¢ Peritonitida

e Sepse

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

Mnv eMavamooTelp®VETE e omotadnmote pébodo. g

H gk véou xprjon pmopet va o8nyroet oe Aoipwin
1 aoBévela / Tpavpatiopd.
Mnv to xpnolomoleite £&v 1) cuokevaoia £xeL vTooTel {NpLd.

. Stylet smi zavadét pouze vyskoleny lékai s licenci nebo jiny

zdravotnicky pracovnik opravnény k tomuto tikonu pod
dohledem takového lékaie.

3. Poumisténi katétru opatrné vyjméte stylet.

4. Pokratujte s postupem podle pokynii dodanych s peritonealnim
katétrem.

Spole¢nost Medcomp® nedava zadné doporuceni, jak se ma pouzivat
tento nastroj. Lékai' musi vyhodnotit vhodnost pouZiti nastroje podle
stavu pacienta a jeho nebo jejich 1ékai'skych zkuSenosti.

ZARUKA

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

V SOULADU S POSKYTNUTYMI INSTRUKCEMI A PODLE
POKYNU PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Pokracujici vylepSovani vyrobku, jeho ceny, specifikace a dostupnost
modelu podléhaji zméné bez upozornéni. Spole¢nost Medcomp® si

vyhrazuje pravo upravit své vyrobky nebo obsahy bez upozornéni.

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

PERITONEAL KATETER
DUZLESTIRME STILESI

KULLANIM TALIMATLARI

TURKCE

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

DIiKKAT: (ABD) Federal Yasalarina gore bu cihaz, sadece bir doktor
tarafindan veya doktorun siparisi tizerine satilabilir.

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI, UYARILARI VE
IKAZLARI DIKKATLE OKUYUN.

ACIKLAMA:
Peritoneal kateterler i¢in gelistirilen diizlestirme stileleri paslanmaz
celikten tiretilmektedir.

ENDIKASYONLAR:

Diizlegtirme stilesi, periton igine yerlestirme sirasinda peritoneal
kateteri diiz tutmak ve manevra kabiliyeti saglamak icin
kullanilmaktadir.

KONTRENDiKASYONLAR:
Sadece Medcomp® tarafindan saglanan kateter ile birlikte kullanin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR:
o Karin g Organlarinin Yaralanmasi
¢ Mesane Perforasyonu
e Bagirsak Perforasyonu
¢ Bilingsiz Preperitoneal Yerlestirme
Peritoneal Kanama
Peritonit
Sepsis
(Page 2 of 3)



UYARILAR VE ONLEMLER:

Stile sadece yetkili, lisansli bir doktor veya bu tiir bir doktor
tarafindan ve talimati altinda yetkilendirilmis baska bir saghk
uzmant tarafindan yerlestirilmelidir.

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

Stile biikiilmus, kirllmis ise veya baska sekilde kusurlu
goriiniiyorsa kullanmayin.

Stileyi yerlestirirken her zaman steril yontemleri izleyin.
Kateterin hasar gérmesini 6nlemek i¢in stileyi zorlayarak
yerlestirmeyin veya ¢ekmeyin.

Klampaj i¢in sadece diiz ¢eneli forseps kullanin.

Bu cihaz tek kullanimliktir.

Herhangi bir yontemle tekrar sterilize etmeyin.

Yeniden kullanim enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya
yol agabilir.
Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin.

¢ nezeljeno preperitonealno postavljanje
e peritonealno krvarenje

¢ upala potrbusnice

e sepsa

UPOZORENJA I MJERE OPREZA:

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

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

. Nemojte upotrebljavati stilet ako je savijen, slomljen ili se ¢ini
oStec¢enim na bilo koji nacin.

. Uvijek se pridrzavajte sterilne tehnike tijekom umetanja stileta.

. Kako biste sprijecili oStecenje katetera, nemojte nasilno umetati
ili izvlaciti stilet.

. Za stezanje upotrebljavajte isklju¢ivo nenazubljene hvataljke.

. Ovaj uredaj namijenjen je za jednokratnu uporabu. @

Nemojte ponovno sterilizirati ni na koji nacin. b

. Not: Biyolojik tehlikeleri tesis protokoliine uygun olarak atin. .
. Bu cihazi kullanirken dikkatli olun. Keskin kisimlarin bilincinde olun. . Ponovna uporaba moZe uzrokovati infekcije ili bolesti/ozljede.
. Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno.
STIiLE KULLANIMI: . Napomena: Bioloski opasan materijal odlozite u @
ONEMLI: Bu talimatlar, sadece, kateter yerlestirme prosediirii skladu s protokolom ustanove.
basladiktan sonra diizlestirme stilesinin kullanimiyla ilgilidir. Bu . Oprez tijekom upotrebe ovog uredaja. Pazite na ostre dijelove.
talimatlar, tam peritoneal kateter yerlestirilme hakkinda ayrintilar
icermez. Kateter yerlestirme islemine baglamadan 6nce liitfen UPORABA STILETA:
peritoneal kateter ile birlikte gelen kullanim kilavuzunu okuyun. VAZNO: Ove se upute odnose samo na uporabu stileta za izravnavanje
nakon §to je umetanje katetera ve¢ u tijeku. One ne obuhvacaju
1. Kateteri, kateter talimatlarinda belirtildigi sekilde yagladiktan informacije za umetanje peritonealnog katetera. Prije umetanja katetera

sonra, diizlestirme stilesini kateter igine yerlestirin. Kateterin
ucundan yaklasik 4 mm yukariya yerlestirin. Uca dogru daha
fazla ilerlemesini 6nlemek igin stile tizerine bir hemostat
kelepgeleyin (kateteri kelepgelemeyin). Dikkat: Stileti,
kateterin ucundan gecgirmeyin. Bu, yerlestirme sirasinda

yar neden

Tahili

proditajte upute za uporabu priloZene peritonealnom kateteru.

1. Nakon $to podmaZete kateter kako je navedeno u uputama za
kateter, umetnite stilet za izravnavanje u kateter. Postavite ga
otprilike 4 mm iznad vrha katetera. Pri¢vrstite stezaljku za krvne
zile na stilet (nemojte stezati kateter) kako biste sprijecili
njegovo proklizavanje prema vrhu. Oprez: Nemojte umetati

2. Kateteri stile ile periton bosluguna yerlestirin. Dikkat: i¢ stilet dalje od vrha katetera. To moZe uzrokovati ozljedu

organlara zarar vermeyin. tijekom umetanja. SYMBOL TABLE
3. Kateter yerlestirildiginde, stileyi nazikge gikarin. 2. Uvedite kateter sa stiletom u potrbusnu Supljinu. M Manufacturer”

Oprez: Nemojte o3tetiti utrobu. PR .

4. Peritoneal kateter ile birlikte gelen talimatlari izleyerek ‘T Keep Dry

prosediire devam edin. 3. Kada je kateter postavljen, njezno uklonite stilet.

X Non-pyrogenic *

Medcomp® bu cihazin kullanimi igin 6zel bir teknik 6nermemektedir. 4. Nastavite postupak prate¢i upute priloZene peritonealnom T <
Hekim cihazin uygunlugunu bireysel hasta kosullarina ve kendi tibbi kateteru. 7..1\ Keep Away from Sunlight*

egitim ve deneyimlerine gore degerlendirmelidir.

Medcomp® ne preporucuje nikakvu odredenu tehniku za upotrebu [sTeRILEEo) Sterilized Using Ethylene Oxide”™

GARANTI ovog uredaja. Lijecnik bi trebao ocijeniti prikladnost uredaja u skladu
sa stanjem pojedinog bolesnika i svog lije¢ni¢kog iskustva. 28 @ Do Not Us*e if Package is
Damaged
Medcomp®, BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR JAMSTVO £ .
VE SPESiFIKASYONLARA UYGUN OLARAK URETILDIGINi g Use-by Date
GARANTI EDER. HASTA DURUMU, KLiNiK TEDAVi VE URUN Medcomp® JAMCI DA JE OVA] PROIZVOD PROIZVEDEN % —
BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. U SKLADU S VAZECIM NORMAMA I SPECIFIKACIJAMA. Do Not Resterilize
BU URUNUN KULLANIMI, RECETE YAZAN HEKIM PACIJENTOVO STANJE, KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE 515 .
TARAFINDAN VERILEN TALIMATLARA UYGUN OLARAK PROIZVODA MOGU UTJECATI NA UCINKOVITOST LOT| | Batch/Lot Number
YAPILMALIDIR. 0OVOG PROIZVODA. OVA] JE PROIZVOD POTREBNO s16 .
UPOTREBLJAVATI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA I REF | Catalogue Number
Stirekli tirtin gelistirme, fiyatlar, teknik 6zellikler ve model PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI PROPISUJE TERAPIJU. sa4 ilt Caution, consult Accompanying
kullanilabilirligi 6nceden bildirilmeksizin degistirilebilir. Medcomp®, Documents™
iiriinlerini veya icerigini haber vermeksizin degistirme hakkin Zbog stalnog poboljsanja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost o .
sakli tutar. modela podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp® ® Do Not Re-use

zadrzava pravo izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja bez prethodne - Authorized R tative in th
uthorizes epresentative in €

Medcomp®, Medical Components, Inc.’nin sirketinin kayith ticari najave. [Ec [REP]| European Community
markalaridir.

Medcomp® je registrirani zastitni znak drustva Medical Components, Inc. Rx Only | Prescription Use Only ***

STILET ZA TZRAVNAVAN]JE *This symbol is in accordance with ISO 15223-1.
PERITONEALNOG KATETERA *** FDA guidance Use of Symbols in Labeling.

UPUTE ZA UPORABU
HRVATSKI

MPS Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

35619 Braunfels

Germany

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

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

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

OPIS: d Medical Components, Inc.
Stileti za izravnavanje peritonealnih katetera izradeni su od 1499 Delp Drive c €
nehrdajuceg celika. Harleysville, PA 19438 U.S.A.
Tel:215-256-4201
INDIKACIJE: Fax:215-256-1787 2797
Stilet za izravnavanje koristi se za zadrzavanje ravnog poloZaja www.medcompnet.com
peritonealnog katetera i njegovo manevriranje tijekom umetanja u
potrbusnicu.
KONTRAINDIKACIJE:
Upotrebljavajte samo s kateterima koje isporutuje Medcomp®.
MOGUCE KOMPLIKACIJE:
¢ ozljede abdominalnih organa PN 40039-1BSI Rev. 1 1/ 19 C

¢ perforacija mjehura
« perforacija crijeva (Page 3 of 3)



