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INTENDED USE:

e To provide a secure connection between two peritoneal dialysis
catheters.

DESCRIPTION:

. Implantable titanium double-ended barbed connector that is
fully MRI compatible.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

. Disconnection
. Infection

o Leakage

. Occlusion
WARNINGS:

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

e Do not resterilize by any method.

e Re-Use may lead to infection or illness/injury.

e  This device is for Single Use Only. @

e  The manufacturer shall not be liable for any damages caused
by re-use or resterilization of the device.

e  Contents sterile and non-pyrogenic in unopened, undamaged
package. STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE [STERILE

e Do not use if package is opened or damaged.

e Do not use if any sign of product damage is visible. @
INSTRUCTIONS FOR USE:

. Connect barbed connector to each end of the catheter.

. Push barbed connector so that catheter ends are over the
barbs.

e  Barbed connector should fit tightly between both catheter ends.
e  Tug gently to ensure the connection is secure.

. Sutures may be tied around each catheter over the grooves of
the connector.

e  Visually inspect for catheter damage before use.

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



MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated that the X-Series Peritoneal
Catheter is MR Conditional. A patient with this device can be safely
scanned in an MR system with the following conditions:

. Static magnetic field of 1.5T and 3.0T.

. Maximum spatial gradient field of 19 T/m (1900 G/cm).

. Maximum MR system reported, whole-body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (normal operating mode)

Under the scan conditions defined above, the device is expected to
produce a maximum temperature rise of less than or equal to 2.7 °C
after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device
extends up to 6.1cm when imaged with a gradient echo pulse
sequence ina 3.0T MR system.

WARRANTY

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



USO PARA EL QUE ESTA INDICADO:

. Para ofrecer una conexion segura entre dos catéteres de dialisis
peritoneal.

DESCRIPCION:

. Conector de espino implantable de doble extremo de titanio
compatible 100% con la imagen de resonancia magnética.

POSIBLES COMPLICACIONES:

. Desconexion
° Infeccion

. Fugas

° Oclusion

ADVERTENCIAS:

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

e  No vuelva a esterilizarlo mediante ningtin método. b

e  Su reutilizaciéon puede provocar infecciones, enfermedades
o lesiones.

e Este dispositivo es de un solo uso. @

e El fabricante no se responsabiliza de los danos causados por la
reutilizacion o reesterilizacion del dispositivo.

e El contenido es estéril y apirogeno si el embalaje esta cerrado%
y sin danos. ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO.
[ESTERILIZADOJ OE |

e  No utilizar si el paquete esta abierto o danado.

e  No utilizar si se observa algiin signo de que el producto pueda
estar danado.

INSTRUCCIONES DE USO:

. Conecte el adaptador del luer a cada uno del os extremos del
catéter.

. Empuje el adaptador de manera que los extremos del catéter
sobresalgan por las espinas.

e  Elluer de espino debe estar bien fijado entre ambos extremos
del catéter.

e Tire suavemente para garantizar que la conexion es segura.

. Las suturas se deben asegurar alrededor de cada catéter sobre
los receptaculos del conector.

. Compruebe si el catéter ha sufrido algtin dafio antes de utilizarlo.
Medcomp® no recomienda ninguna técnica particular para usar este

dispositivo. El médico debera evaluar su idoneidad segiin las condiciones
especificas del paciente y su experiencia y formacién médicas.



Informacién de seguridad de la IRM:

fon\

Se ha demostrado a través de pruebas no clinicas que el catéter de dialisis peritoneal
X-Series es condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM). Un paciente
portador de este dispositivo puede someterse a examenes por RM de forma segura en las
siguientes condiciones:

. Campo magnético estatico de 1,5 Ty 3,0 T.
. Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1900 G/cm).
. Indice de absorcién especifico (SAR, specific absorption rate) promedio de

cuerpo completo informado por el sistema de RM maximo de 2,0 W/kg (modo de
funcionamiento normal).

En funcioén de las condiciones anteriormente indicadas, se prevé que el dispositivo produzca
una elevacion maxima de la temperatura inferior o igual a 2,7 °C tras 15 minutos de
examen continuo.

Segun las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende
hasta 6,1 cm cuando el examen se realiza con una secuencia de impulsos de eco de
gradiente en un sistema de RM de 3,0 T.

GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO SEGUN

LOS ESTANDARES Y LAS 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 REALICE LA PRESCRIPCION.

Debido a las continuas mejoras realizadas en el producto, los precios, las especificaciones

y la disponibilidad de los modelos pueden sufrir modificaciones sin previo aviso.
Medcomp® se reserva el derecho a modificar sus productos o contenidos sin previo aviso.

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



UTILISATION PREVUE :

. Garantit une connexion solide et étanche entre deux cathéters
de dialyse péritonéale.

DESCRIPTION :

. Raccord fileté implantable en titane a double culot entiérement
compatible avec les IRM.

COMPLICATIONS POSSIBLES :

. Déconnexion
° Infection

° Fuite

° Occlusion

MISES EN GARDE :

e Laloi fédérale (USA) limite la vente du dispositif & ou sur l'ordre
d’un médecin.

e Ne le restérilisez pas, peu importe la méthode utilisée.

e  Toute réutilisation peut avoir comme résultat une infection ou
une maladie/lésion.

. Ce dispositif est & usage unique. @
e Le fabricant ne saurait étre tenu responsable des dommages

occasionnés par la réutilisation ou la restérilisation de cet
adaptateur.

e Contenu stérile et apyrogéne dans un emballage non ouvert})@(
intact. STERILISE A L’OXYDE D’ETHYLENE.

. N'utilisez pas ce produit si son emballage a été ouvert ou
endommagé.

. N'utilisez pas ce produit s’il semble endommagé. @

INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

e  Placez 'adaptateur Luer a I'extrémité des deux cathéters.

e Poussez I'adaptateur de sorte que les extrémités des cathéters
passent au-dessus du filetage.

. Le raccord Luer fileté doit étre maintenu fermement entre les
deux extrémités des cathéters.

e Tirez doucement pour vous assurer que la connexion est bien
solide.

e Des sutures peuvent étre fixées autour de chaque cathéter sur
les rainures du raccord.

e  Procédez a une inspection visuelle du cathéter afin de détecter
tout dommage avant utilisation.

Medcomp® ne recommande aucune technique particuliére pour
l'utilisation de ce dispositif. Le médecin est responsable d’évaluer la
pertinence de cette technique selon ’état du patient et selon son
expérience et sa formation médicale.



Renseignements concernant la sécurité des IRM :

fom\

Un essai non clinique a démontré que le cathéter péritonéal X-Series est compatible avec
I'IRM sous conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut en toute sécurité passer un
examen d'IRM dans les conditions suivantes :

. Champ magnétique statique de 1,5 T et 3,0 T.

. Gradient spatial de champ maximal de 19 T/m (1900 G/cm).

. Systéme d'IRM maximal enregistré, taux d'absorption spécifique moyenne du corps
entier ([Specific Absorption Rate] SAR) de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement
normal).

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, il est prévu que le dispositif présente
une augmentation maximale de température inférieure ou égale a 2,7 °C aprés 15 minutes
d'examen continu.

Dans un essai non clinique, l'artefact d'image provoqué par le dispositif s'étend jusqu'a
6,1 cm lorsqu'il est pris avec une séquence de pulsations d'écho de gradient dans un
systéme d'IRM de 3,0 T.

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 L’ENTRETIEN DU PRODUIT PEUVENT AVOIR
DES REPERCUSSIONS SUR SON FONCTIONNEMENT. CE PRODUIT DOIT ETRE
UTILISE CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES ET SELON LES
INDICATIONS DU MEDECIN PRESCRIPTEUR.

Compte tenu des améliorations constantes apportées au produit, les prix, les spécifications

et la disponibilité du modeéle peuvent faire 'objet de modifications sans préavis. Med-
comp"” se réserve le droit de modifier ses produits ou leur contenu sans préavis.

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



USO PREVISTO:

° Garantit une connexion solide et étanche entre deux cathéters
de dialyse péritonéale.

DESCRIZIONE:

. Connettore filettato in titanio con due estremita impiantabili
che & completamente MRI compatibile.

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

. Scollegamento
° Infezione

° Perdite

° Occlusione

AVVERTENZE:

e Lalegge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica.

. Non risterilizzare con alcun metodo. lb

e Il riutilizzo pud causare infezioni o malattie/lesioni.

e Il dispositivo € monouso. @

e Il produttore non sara responsabile dei danni causati dal
riutilizzo o dalla risterilizzazione del catetere o degli accessori.

e Il contenuto ¢ sterile e apirogeno se si trova nella confezione int:
e non aperta. STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE. Pﬁz
STERILE

. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

e  Non utilizzare se sono visibili danni al prodotto. @

ISTRUZIONI PER L'USO:

e  Collegare l'adattatore luer a ciascuna estremita del catetere.

e  Spingere l'adattatore in modo che le estremita del catetere si
trovino sopra le filettature.

. Il luer filettato deve entrare in modo perfetto tra entrambe le
estremita del catetere.

e Tirare delicatamente per assicurarsi che la connessione sia
sicura.

o Le suture possono essere annodate attorno a ciascun catetere
sopra i solchi del connettore.

. Ispezionare visivamente il catetere per eventuali danni prima
dell'uso.

Medcomp® non fornisce alcuna raccomandazione particolare in merito
all'uso di questo dispositivo. Il medico € tenuto a valutare l'appropriatezza,
in base alle condizioni del singolo paziente e alla sua formazione ed
esperienza medica.



Informazioni sulla sicurezza MRI:

fom\

Nessun test clinico ha dimostrato che il catetere peritoneale X-Series sia a compatibilita
RM condizionata. Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto in completa
sicurezza a una scansione con sistema MR alle seguenti condizioni:

. Campo magnetico statico di 1,5 Te 3,0 T.
. Campo di gradiente spaziale massimo di 19 T/m (1900 G/cm).
. Sistema MR massimo riportato, tasso di assorbimento specifico (SAR) medio intero

corpo di 2,0 W/kg (modalita operativa normale).

Alle suddette condizioni di scansione, si prevede che il dispositivo produca un aumento di
temperatura massimo inferiore o uguale a 2,7 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, l'artefatto di immagine causato dal dispositivo si estende fino a 6,1 cm
quando l'immagine viene creata con una sequenza gradient echo in un sistema MR 3,0 T.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCHE CHE IL PRODOTTO E STATO REALIZZATO SECONDO
GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI DEL PA-
ZIENTE, IL TRATTAMENTO CLINICO E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO
POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO
DEVE ESSERE UTILIZZATO CONFORMEMENTE ALLE ISTRUZIONI FORNITE E
ALLE DIRETTIVE DEL MEDICO.

Poiché il prodotto €& sottoposto a miglioramenti continui, i prezzi, le specifiche e la

disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso. Medcomp® si riserva
il diritto di modificare i propri prodotti o contenuti senza preavviso.

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



VERWENDUNGSZWECK:

. Um eine sichere Verbindung zwischen zwei
Peritonealdialysekathetern bereitzustellen.

BESCHREIBUNG:

. Implantierbarer und vollkommen MRT-kompatibler
Doppelstecknippel aus Titan.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

e  Abtrennung

° Infection

° Undichtheit

° Okklusion
WARNHINWEISE:

. Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf der Verkauf dieses
Gerats nur an Arzte oder auf arztliche Verordnung erfolgen.

. Nicht erneut sterilisieren.

e Eine Wiederverwendung kann zu Infektion oder Erkrankung/
Verletzung des Patienten fithren.

e  Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. @

. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch die wiederholte
Verwendung oder die erneute Sterilisierung der Vorrichtung
entstehen.

e Der Inhalt ist bei ungedffneter und unbeschéadigter M
Verpackung steril und nicht pyrogen. STERILISIERT MIT

ETHYLENOXID.  [STERIL_|[ETHYLENOXID |

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschéadigt ist.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen von Produktschiaden @
erkennbar sind.

GEBRAUCHSANLEITUNG:
. SchliefSen Sie den Stecknippel an beiden Enden der Katheter an.

e Druicken Sie den Stecknippel, bis die Enden des Katheters tiber
den Rillen einrasten.

. Der Stecknippel muss richtig zwischen den beiden Enden der
Katheter festsitzen.

e  Ziehen Sie sanft daran, um die Verbindung zu prufen.

. Nahte konnen um jeden Katheter tiber den Rillen des Stecknippels
angebracht werden.

e Nehmen Sie vor der Verwendung eine Sichtpriufung auf
Beschéadigungen des Katheters vor.

Medcomp® empfiehlt keine besondere Technik fiir den Einsatz dieser
Vorrichtung. Der Arzt muss ihre Richtigkeit feststellen, je nach
Befinden des einzelnen Patienten und seiner oder ihrer medizinischen
Ausbildung und Erfahrung.



MRT-Sicherheitsinformationen:

fom\

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass peritoneale Katheter der X-Series bedingt
MR-sicher sind. Ein mit einem solchen Produkt behandelter Patient kann unter folgenden
Bedingungen sicher Scans mit einem MRT-Gerat unterzogen werden:

. Statisches Magnetfeld von 1,5 T und 3,0 T.

. Maximales raumliches Gradientenfeld von 19 T/m (1900 G/cm).

. Maximale fiur MRT-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus).

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen wird fiir das Produkt nach 15 Minuten
kontinuierlichen Scannens ein maximaler Temperaturanstieg von 2,7 °C oder weniger
erwartet.

In nicht klinisch Tests erstreckt sich das durch das Produkt verursachte Bildartefakt bei
einer Bildgebung mit Gradientenechopulssequenz in einem 3,0 T-MRT-System tber bis zu
6,1 cm.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT ENTSPRECHEND DEN
ZUTREFFENDEN STANDARDS UND TECHNISCHEN VORGABEN HERGESTELLT
WURDE. PATIENTENZUSTAND, DIE KLINISCHE BEHANDLUNG UND DIE
PRODUKTPFLEGE KANN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTES
BEEINFLUSSEN. DAS PRODUKT MUSS UNTER BEACHTUNG DER BEILIEGENDEN
ANLEITUNG UND DER ANWEISUNGEN DES BEHANDELNDEN ARZTES
VERWENDET WERDEN.

Aufgrund standiger Produktverbesserungen kénnen sich Preise, Spezifikationen und
Modellverfiigbarkeit ohne Voranktindigung dndern. Medcomp® behélt sich das Recht
vor, Produkt und Inhalt ohne Voranktindigung zu dndern.

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

-10-



AVSEDD ANVANDNING:

For att tillhandahalla en séker anslutning mellan tva
peritonealdialyskatetrar.

BESKRIVNING:

Implanterbar och helt MR-kompatibel titankoppling med dubbla
andar och hullingar.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:

Lossnad anslutning
Infektion

Lackage

Ocklusion

VARNINGAR:

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt séljas endast
av lakare eller pa lakares order.

Far ej omsteriliseras med nagon metod.

Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

Enheten ar endast avsedd for engangsbruk. @

Tillverkaren ska inte hallas ansvarig for nagra skador som
fororsakas av ateranvandning eller omsterilisering av enheten.

Innehallet i o6ppnad och oskadad férpackning ar sterilt och
pyrogenfritt. STERILISERAD MED ETYLENOXID.

Anvand inte om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Anvand inte om den uppvisar nagot synligt tecken pa produktskada.

BRUKSANVISNING: @

Anslut luer-adapter till vardera dnden av katetern.
For adaptern sa att kateterdndarna befinner sig 6ver hullingarna.

Luer med hullingar ska passa noga mellan de bada
kateterandarna.

Ryck forsiktigt for att kontrollera att anslutningen ar séker.

Suturer kan runt vardera katetern knytas éver farorna
i kopplingen.

Inspektera fére anvandning katetern visuellt med avseende
pa skador.

Medcomp® rekommenderar inte nagon speciell teknik for anvandning
av denna enhet. Lakaren ska bedéma dess lamplighet utifran den
individuella patientens tillstand och sin egen medicinska utbildning
och erfarenhet.

-11-



Sakerhetsinformation for MRI:

o\

Icke-kliniska tester har visat att X-Series-peritonealkatetern i ar MR-villkorlig. En patient
med den har enheten kan pa ett sakert satt skannas i ett MR-system med féljande villkor:

. Statiskt magnetfalt pa 1,5 T och 3,0 T.

. Maximalt spatialt gradientfalt pa 19 T/m (1 900 G/cm).

N Maximalt MR-system rapporterat, genomsnittlig specifik absorptionsfrekvens (SAR)
pa 2,0 W/kg (normalt driftlage).

Om ovanstaende skanningsvillkor ar uppfyllda forvantas enheten producera en maximal
temperaturhdjning pa eller mindre &n 2,7 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniska tester strackte sig bildartefakterna orsakade av enheten upp till 6,1 cm
nar de avbildades med en gradient ekopulssekvens i ett 3,0 T MR-system.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKADES ENLIGT
TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS TILLSTAND,
KLINISKA BEHANDLING OCH PRODUKTENS UNDERHALL KAN PAVERKA DEN
EFFEKT SOM PRODUKTEN GER. PRODUKTEN SKA ANVANDAS I ENLIGHET
MED TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH SA SOM ANVISATS AV
ORDINERANDE LAKARE.

Pa grund av kontinuerliga produktférbattringar kan priser, specifikationer och modellens
tillgdnglighet dndras utan foéregdende meddelande. Medcomp® férbehaller sig ratten
att modifiera sina produkter eller innehallet utan féregaende meddelande.

Medcomp® ar ett registrerat varumarke som tillhér Medical Components, Inc.

-12-



BEOOGD GEBRUIK:

. Om een veilige verbinding tet verzekeren tussen twee katheters
voor peritoneale dialyse.

BESCHRIJVING:

. Implanteerbare getande titaniumverbinding met twee uiteinden
die volledig MRI-compatibel is.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

. Losraken

. Infectie

. Lekken

. Verstoppen
WAARSCHUWINGEN:

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

e  Op geen enkele manier opnieuw steriliseren. @

e  Hergebruik kan leiden tot infectie of ziekte/letsel.

e Dit apparaat is uitsluitend voor eenmalig gebruik. @

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

e De inhoud is steriel en niet-pyrogeen in ongeopende, onbeschadigde

verpakking. MET ETHYLEENOXIDE GESTERILISEERD.

e Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

e Niet gebruiken als er tekenen van productbeschadiging
zichtbaar zijn.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
e  Verbind een luer-adapter aan elk uiteinde van de katheter.

. Druk de adapter zo aan dat de katheteruiteinden over het
getande deel zitten.

. De getande luer moet strak zitten tussen beide katheteruiteinden.

. Geef een zacht rukje om u ervan te verzekeren dat de verbinding
goed vast zit.

. Rond elke katheter kunnen hechtingen aangebracht worden
over de groeven van de verbinding.

. Kijk de katheter na op schade alvorens deze te gebruiken.
Medcomp® raadt geen bepaalde techniek aan voor het gebruik van
dit apparaat. De dokter moet oordelen over de geschikte techniek in

overeenstemming met de individuele patiénttoestand en zijn of haar
medische opleiding en ervaring.

-13-



MRI-veiligheidsinformatie:

fom\

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de X-Series peritoneumkatheter ongevaarlijk is
in MR-omgevingen. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan in een MRI-systeem
met de volgende specificaties ondergaan:

. Statisch magnetisch veld van 1,5 T en 3,0 T.

. Maximaal ruimtelijk gradiéntveld van 19 T/m (1900 G/cm).

. Maximum MR-systeem gemeld, gemiddelde SAR (Specific Absorption Rate) voor het
hele lichaam van 2,0 W/kg (normale bedrijfsmodus).

Onder de hierboven vermelde scanspecificaties zal het hulpmiddel na een onafgebroken
scan van 15 minuten naar verwachting een maximale temperatuurstijging lager dan of
gelijk aan 2,7 °C laten zien.

Het beeldartefact dat door het hulpmiddel wordt veroorzaakt, is tijdens niet-klinische tests
maximaal 6,1 cm groot bij beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie in een 3,0 T
MRI-systeem.

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD OVEREENKOMSTIG
TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES. DE TOESTAND VAN DE PATIENT,
KLINISCHE BEHANDELING EN PRODUCTONDERHOUD KUNNEN DE PRESTATIES
VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. GEBRUIK VAN DIT PRODUCT DIENT IN
OVEREENSTEMMING TE ZIJN MET DE GEGEVEN INSTRUCTIES EN ZOALS
OPGEDRAGEN DOOR DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Omdat producten voortdurend verbeterd worden, zijn prijzen, specificaties en de
beschikbaarheid van bepaalde modellen onderhevig aan wijzigingen zonder kennisgeving.

Medcomp® behoudt zich het recht voor zijn producten of de inhoud ervan te wijzigen
zonder voorafgaande kennisgeving.

Medcomp® is een geregistreerd handelsmerk van Medical Components, Inc.
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USO A QUE SE DESTINA:

. Fornecer uma conexao segura entre dois cateteres de dialise
peritoneal.

DESCRICAO:

. Conector farpado de extremidade dupla de titanio implantavel
totalmente compativel com RM.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

. Desconexao
° Infecao

. Fuga

° Oclusao
AVISOS:

e A LeiFederal (EUA) limita a venda deste dispositivo por um
meédico ou por prescricao médica.

. Nao reesterilize, por nenhum meétodo.

e A reutilizacao pode provocar infecoes ou doencas/lesoes.

. Este dispositivo destina-se apenas a uma unica utilizagao. @

. O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer danos causados
pela reutilizacdo ou reesterilizacao.

e  Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem
fechada e intacta. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
[ESTERILIZADO [ EO |

. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

. Nao utilize caso seja visivel qualquer sinal de danos no produto.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

. Conecte o adaptador luer a cada extremidade do cateter.

. Empurre o adaptador para que as extremidades do cateter
fiquem sobre as farpas.

. O leur farpado deve encaixar firmemente entre ambas as
extremidades do cateter.

. Puxe delicadamente para se certificar que a ligacao esta
bem fixada.

e  As suturas podem ser amarradas a cada cateter sobre as
ranhuras do conector.

. Inspecione visualmente o cateter quanto a danos antes
da utilizacao.

A Medcomp® nao recomenda uma técnica especifica para a utilizacao
deste dispositivo. O médico deve avaliar a sua adequacgao de acordo
com as condi¢des individuais do paciente e a sua formacao médica
e experiéncia.
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Informacdes de seguranca para RM:

fom\

Testes nao clinicos demonstraram que o Cateter Peritoneal X-Series € de utilizacao
condicionada em ambiente de RM. Um doente com este dispositivo pode ser submetido a
imagiologia em seguranca num sistema RM com as seguintes condicées:

. Campo magnético estatico de 1,5 T e 3,0 T.
. Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1900 G/cm).
. Valor maximo registado num sistema de RM com taxa de absorcao especifica (SAR)

meédia de corpo inteiro de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal).

Nas condic¢oes de imagiologia definidas acima, prevé-se que o dispositivo produza
um aumento de temperatura maximo inferior ou igual a 2,7 °C apés 15 minutos de
funcionamento continuo.

Nos testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo prolonga-se até
6,1 cm quando a imagem é captada com uma sequéncia de impulsos com eco de gradiente
num sistema de RM de 3,0 T.

GARANTIA

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 DOS PRODUTOS PODEM INFLUENCIAR
O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE
ACORDO COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS E CONFORME PRESCRITO PELO
MEDICO QUE O RECEITOU.

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

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

Ia v napoxr) aceadloug ouvdeong petau duo kabetr)pav
niepttovaikng kabapong.

IIEPITPA®H:

Epguteuotpio ouvetiko dU0 AKp®V Ao TITAvio, MANPKOG ouppato
pe MRI.

IIIGANEY EIIITIAOKEZ:

Arnoouvdeon
Aotpwén
Awappor)
Anogpagn

IIPOEIAOIIOIHEEIZ:

H opoorovdiakn vopoBeoia twv H.IT.A. mieplopilet v nioAnon
QUTIG TG CUOKEUING ATTO 1aTPO 1 KATOIV £VIOALG 1aTPoU.

Mnv Vv £NAVATIOOTEIPAOVETE 1€ KAVEVAV TPOTIO.

H enavaxpnopornoinon propet va odnyroet oe Aoipadn 1
aoBévela/pavpatiopo.

Avutr) n ouokeur) ripoopidetat yia pia povo Xpror). @

O kataokeuaotng dev @épet eubUVN yla PAAPeg TTOU Ipokadovuvat
Arto TV £IAVAXPNOIHO0IIoiNot 1) TV EMAVAIIOOTEIP®OT) TG
OUOKEUT|G.

To meplexopevo TIapapével oteipo Kat P ITUPEToyovo, EQO0OV 1)
ouokeuaoia rapapével adiktn kat kKAetotr). AIIOEZTEIPQMENO
ME OEEIAIO TOY AI®YAENIOY.

M1V Vv XP1OTPOITO0ETE £AV 1) CUOKEUAOLA £ival AVOIKTI) 1) €XEl
urtootet {npd.

M1V Vv Xp1OTHOITOU0ETE EAV UITAPXEL opatr evieldn {nuiag tou
nipoidvrog.

OAHT'IEX XPHYHZE:

Zuvdeote éva ouvdeopo luer oe kaBe akpo tou Kabetrpa.

Zrp@§Ie ToV IPOoapHoyEd FE TPOTIO QOTE Ta AKPA Tou Kabetr)pa
va Bpebouv enave ota aykdadia.

To aykabato luer Ba mpémnet va rpooappodetal opixtd petadu tev
U0 Aakpwv tou Kabetrpa.

Tpapnste aradd yua va BeBfaimBeite 011 1 ouvdeorn elvat aopalrng.

Ta pappata propet va 8e6ovv yupe arnod kabe kabetr)pa enave
OTIG AUAAKQOELG TOU OUVEETIKOU.

[Iptwv amo 1) xXprijon, eAéySte Tov KaBetr)pa OITIIKA Yl TUXOV {NHLES.

H Medcomp® dev ouotr)vetl kamnota 181aitepr) TEXVIKI) yld T XPr)or) autng
g ouokeung. O 1atpog Ba mperet va a§lodoyrioet v KataAAnAottda g
OUPP®VA HE TV KATAoTao!) Tou acfevolg Katl TV 1atpikn Katdption Kat
epnelpia tou.
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IIAnpo@opicg yia tnv ac@dleia payvntikig topoypapiag (MRI):

fom\

Mn rAwiKkEG Sokigg exouv Seietl 0Tl o meptrovaikog kabetripag X-Series etval ac@alrng yla
payvnukn topoypagia uvno opoug (MR Conditional). 'Evag aoBeviig pie autr) ) cuoKeur)
jropet va unoPAnOei e acpalela oe 0AP®OT PAYVITIKIG Topoypagiag umno toug akoAouboug
o6poug:

. Ztatko payvnuko nedio évtaong 1,5 T xat 3,0 T.

. Tedio pgyotng xepikng pabpibwong 19 T/m (1900 G/cm).

. Méy1010g, PECOTIPNHEVOG yia OAO To oopa pubpog edikng anoppognong (SAR) onwg
ava@Epetat aro To oUoTNA Payvitikou topoypdagou 2,0 W/kg (Kavovikog tporog
Aettoupyiag).

Zug ouvOIKeg 0ap®oNgG Iou opifovial maparndave, 1) CUCKEUT] aVAaPEVETAL Va TapAyet HEYLot
avgnon g Beppoxkpaociag pikpodtepn anod 1 ion pe 2,7 °C peta anod 15 Aertda ouvexoug
0apONG.

e pn KAWVIKEG SOKIPEG, TO TEXVIIA TG E1KOVAG TIOU TTPOKaAeital amod ) OUOKeUr) eKtetvetatl
£0¢ ta 6,1 cm Katd Vv anekovion pe akodoubia naipev Babpidetng nxovg oe cuotnua
payvnukou topoypdgou évtaong 3,0 T.

EITYHZH

H Medcomp® EFTYATAI OTI AYTO TO IIPOION EXEI KATASKEYASTEI SYM$QNA
ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI IIPOAIATPASEY. H KATAZTAZH TOY AZGENOYZ
H KAINIKH @EPAIIEIA KAI H EYNTHPHZH TOY ITPOIONTOE MITOPEI NA EITHPEASEIL
THN AIIOAOZH TOY ITPOIONTOE. H XPHEZH AYTOY TOY ITPOIONTOZ IIPEIEI NA
EINAI XYM$QNH ME TIZ IIAPEXOMENEXZ OAHTIIEZ KAI TIZ YIIOAEIZEIZ TOY
GEPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® 1@V OUVEXMV BEATIOOE®V TOU TIPOTOVIOG, Ot TIHEG, ot Tipodiaypagés Kat n Siabeopdtta
TV PoVIEA®V UTtokewvtal oe addayég xwpig mpoedoroinon. H Medcomp® Swatnpei to
dikaiwpa va tportornotet ta mpoidvia g 1y T0 MEPIEXONEVO TOUG XRPig Tipoetdortoinon.

To Medcomp® eivar kataxwpnueévo eumopuco onjua g Medical Components, Inc.
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POUZITI:

. K zajisténi pevného propojeni dvou katétrti pro peritonealni
dialyzu.

POPIS:

. Implantovatelny titanovy konektor s dvojitym koncem a zpétnymi
hacky, plné kompatibilni s MRI.

POTENCIALNi KOMPLIKACE:

e  Odpojeni
. Infekce

e Unik

. Okluze
VAROVANTI:

e  Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na lékate
nebo na jejich predpis.

e  Zadnym zpusobem jej znovu nesterilizujte.

e  Opakované pouziti muze zpusobit infekci nebo onemocnéni/
zranéni.

e  Tento prostfedek je jen na jedno pouziti. @

e  Vyrobce neni odpovédny za zadné poskozeni zptisobené
opakovanym pouzitim nebo opakovanou sterilizaci tohoto
prostfedku.

e  Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a gﬂ/’
neposkozeném baleni. STERILIZOVANO ETYLENOX .

e  Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

e  Nepouzivejte, pokud jsou vidét jakékoli znamky posSkozeni
produktu. @

NAVOD K POUZIT]:
. Pripojte adaptér lueru k obéma konctim katétru.
e  Zatlacte katétr tak, aby byly konce katétru pres zpétné hacky.

. Luer se zpétnymi hacky by mél byt pevné usazen mezi obéma
konci katétru.

e Jemné zatahnéte pro ovéfeni, ze je spojeni pevné.

. Stehy mohou byt u kazdého katétru vedeny v drazkach konektoru.
. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda katétr neni poskozeny.
Spole¢nost Medcomp® nedoporucuje zadnou konkrétni techniku pro
pouzivani tohoto prostfedku. Lékat by mél posoudit jejich vhodnost

s ohledem na stav daného pacienta a na svou vlastni kvalifikaci,
praxi a zkuSenosti.
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Bezpecénostni informace k magnetické rezonanci:

fom\

Neklinické testovani ukazalo, ze peritonealni katétr X-Series je pfipustny pii MR za
urcitych podminek. Pacienty s timto zafizenim lze bezpecné vySetfit pomoci systému MR za
nasledujicich podminek:

. Stacionarni magnetické pole o magnetické indukci 1,5 T a 3,0 T.
. Maximalni prostorovy gradient pole 19 T/m (1 900 G/cm).
. Maximalni zaznamenana specificka mira absorpce (SAR) systému MR v pruméru na

celé télo 2,0 W/kg (bézny provozni program).

Za vySe definovanych podminek vySetfeni lze ocekavat, Ze zafizeni vytvoii po 15 minutach
souvislého skenovani narust teploty rovny maximalné 2,7 °C nebo nizsi.

Pfi neklinickém testovani dosahuje artefakt vytvofeny obrazem zafizeni velikosti az 6,1 cm
pfi pouziti pulzni sekvence gradient-echo v systému MR o magnetické indukci 3,0 T.

ZARUKA

Medcomp® ZARU(:UJE ZE TENTO VYROBEK BYL VYROBEN PODLE PLATNY"CH
STANDARDU A SPECIFIKACi. NA FUNKCNi VLASTNOSTI VYROBKU MUZE MIiT
VLIV STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA VYROBKU. VYROBEK SE
MUSI POUZIVAT V SOULADU S UVEDENYMI POKYNY A PODLE DOPORUCEN{
PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Vzhledem ke stalému zlepSovani vyrobku muze u cen, specifikaci a dodavanych typt
dochazet bez pfedchoziho upozornéni ke zménam. Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje
pravo upravit své produkty nebo obsah bez pfedchoziho oznameni.

Medcomp® je registrovand ochrannd znamka spolecnosti Medical Components, Inc.
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KULLANIM AMACI:

iki peritoneal diyaliz kateteri arasinda giivenli bir baglant1
saglamak icindir.

TANIM:

Tamamen MR uyumlu olan implante edilebilen titanyum iki
uclu kancali konektor.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

. Baglantinin kopmasi
. Enfeksiyon

. Sizint1

. Okltizyon
UYARILAR:

Federal Yasalar (ABD) cihazin sadece hekim tarafindan veya
hekim recetesi ile satilmasina izin verir.

Herhangi bir yontemle yeniden sterilize etmeyin. b

Yeniden Kullanilmasi enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya
yol acgabilir.

Bu cihaz Sadece Tek Kullanim i¢indir. @

Uretici, cihazin yeniden kullanimi veya yeniden sterilizasyonundan
kaynakli hicbir hasardan yuktmlt olmayacaktir.

Acilmamus, hasarsiz ambalaj icerikleri sterildir ve pirojenik
degildir. ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR.

Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.

Herhangi bir irtin hasar: gérintrse kullanmayin. @

KULLANIM TALiMATLARI:

Luer adaptoérti, kateterin her bir ucuna baglayin.
Adaptori, kateter uclar: kancalarin lizerine gelecek sekilde itin.

Kancali luerin, her iki kateter ucu arasina siki sekilde takilmasi
gerekir.

Baglantinin gtivenli oldugundan emin olmak icin hafifce cekistirin.
Suttirler, konektdriin yivleri tizerinden her bir katetere baglanabilir.

Kullanim 6ncesinde kateter hasari acisinda gorsel olarak inceleme
yapin.

Medcomp®, bu cihazin kullanimi i¢in belirli bir teknik énermez.
Her bir hastanin kosullarina veya tibbi egitimi ve deneyimine gore
hekimin, tekniklerin uygunluklarini degerlendirmesi gerekir.
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MR Giivenlik Bilgileri:

fom\

Klinik olmayan testler X-Series Peritoneal Kateterin MR Kosullu oldugunu gostermistir.
Bu cihazin bulundugu bir hasta, asagidaki kosullar: karsilayan bir MR sisteminde gtivenle
taranabilir:

. 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan.
. 19 T/m (1900 G/cm) maksimum uzamsal gradyan alani.
. MR sistemi tarafindan maksimum raporlanan 2,0 W/kg'lik tim viicut ortalamali

spesifik emilim orani (SAR) (normal calisma modu).

Yukarida agiklanan tarama kosullar: altinda cihazin 15 dakikalik kesintisiz tarama icin
2,7 °C'ye esit veya bundan diistik bir maksimum sicaklik artis1 tiretmesi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihaz tarafindan olusturulan gérunta artefakti, 3,0 T
MR sisteminde gradyan eko puls sekansi ile gériinttileme yapildiginda 6,1 cm'ye
uzanmaktadir.

GARANTI

Medcomp® BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE TEKNIK OZELLIKLERE
GORE URETILDiGINIi GARANTI EDER. HASTA DURUMU, KLINiK TEDAVi VE
URUNUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIiR. BU URUN
VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE EDEN HEKIMIN
TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Sturekli trtin iyilestirmesi nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model ulasilabilirligi
bildirimde bulunulmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp® bildirim olmaksizin
urtnlerini veya iceriklerini degistirme hakkini sakl tutar.

Medcomp® Medical Components, Inc.'in tescilli ticari markasudur.
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NAMJENA:

e  Za pruzanje sigurne veze izmedu dvaju katetera za peritonealnu
dijalizu.

OPIS:

. Ugradivi titanski zupcasti prikljucak s dva kraja koji je potpuno
kompatibilan s magnetskom rezonancijom.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:

. odspajanje
e infekcija

. curenje

. okluzija
UPOZORENJA:

e  Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se uredaj smije prodavati
samo uz nalog lijecnika.

e Nemojte ponovno sterilizirati ni na koji nacin.

e  Ponovno koriStenje moze izazvati infekciju ili bolest/ozljedu.

e  Ovaj je uredaj namijenjen iskljuéivo jednokratnoj upotrebi. @

e  Proizvodac¢ ne snosi odgovornost ni za kakve Stete nastale
ponovnim koriS§tenjem, obradom ili sterilizacijom ovog uredaja.

e  Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno >’<
i neo§te¢eno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM.

e Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.

e Ne upotrebljavajte ako je vidljivo bilo kakvo oStecenje proizvoda.

UPUTE ZA UPOTREBU:
. Gurnite prilagodnik s luerom na oba kraja katetera.

. Gurnite prilagodnik tako da se krajevi katetera nalaze preko
zubaca.

e  Zupcasti luer trebao bi ¢vrsto pristati izmedu krajeva katetera.

e Njezno povucite kako biste provjerili je li spoj ¢vrst.

. Mozete zasiti krajeve katetera preko the utora prikljucka.

e  Vizualno pregledajte ima li oStecenja na kateteru prije upotrebe.
Medcomp® ne preporucuje neku odredenu tehniku za upotrebu ovog.

Lije¢nik treba procijeniti prikladnost postupka u skladu s pojedina¢nim
stanjem bolesnika te svojom obukom i iskustvom.
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Informacije o sigurnosti snimanja magnetskom rezonancijom:

fom\

Neklinicko testiranje pokazalo je da je peritonalni kateter X-Series uvjetno siguran za MR.
Bolesnik s ovim proizvodom moze se na siguran nacin skenirati u sustavu MR-a uz
sljedece uvjete:

. staticno magnetsko polje od 1,5 T ili 3,0 T

. maksimalno prostorno gradijentno polje od 19 T/m (1900 G/cm)

. maksimalna prosjecna specificna stopa apsorpcije (SAR) od 2,0 W/kg tijekom
snimanja magnetskom rezonancijom (normalan nacin rada)

U prethodno navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢e uredaj proizvesti maksimalni
porast temperature manji od ili jednak 2,7 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklinickom ispitivanju uredaj je izazvao stvaranje artefakta do 6,1 cm na slici
snimljenoj gradijentnim eho impulsnim slijedom MR sustava od 3,0 T.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU S VAZE-
CIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. BOLESNIKOVO STANJE, KLINICKO
LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI NA FUNKCIONIRANJE
OVOG PROIZVODA. OVAJ JE PROIZVOD POTREBNO UPOTREBLJAVATI U
SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA I PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI
PROPISUJE LIJECENJE.

Zbog trajnog usavrs§avanja proizvoda cijene, specifikacije i dostupnost modela
podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava pravo izmjene
proizvoda ili sadrzaja bez obavijesti.

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