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I-Series Peritoneal Catheter
Patient Information Packet

PIP Statement:

This patient information packet is intended
to provide general information regarding
this device and should not replace the
Information for Use.

Information for Users/Healthcare
Professionals:

The following information is intended for
users/healthcare professionals. Following
that information is a summary intended for
patients.

Indications for Use:

The Jet I-Series Peritoneal Dialysis Catheter
is indicated for short-term or long-term

use where peritoneal access is required

for the purpose of peritoneal dialysis for
Acute Kidney Injury (AKI) or Chronic Kidney
Disease (CKD).

Device Lifetime:

Medcomp® catheters are subjected to, and
must pass, simulated use testing intended

to replicate 12 months use as part of device
development. The |-Series Peritoneal Dialysis
Catheter passed this testing. Although
Medcomp® catheters materials contain
non-degradable polymers, fully functional
catheters may be removed for other reasons,

such as intractable infection or change of
therapy. Published clinical literature does
not always focus on the physical lifetime of
a catheter for these reasons. In the case of
the Jet |-Series Peritoneal Dialysis Catheter,
131 catheters had a 20.71 month [95% CI:
17.76 - 23.66 months] duration of use that
has been found in clinical use reported to
date.’

Based on this information, the Jet I-Series
Peritoneal Dialysis Catheter has a 12-month
lifetime; however, the decision to remove
and/or replace the catheter should be based
on clinical performance and need, and not
any predetermined point in time.

MRI Safety Information:
MR Conditional — 1.5 Tesla and
3 Tesla (artifacts may present
ffarser imaging problems if MRI area of
interest is on or near area where
device is located).

Report Conclusion: MRI Information MR
Conditional.

Non-clinical testing has demonstrated

that the peritoneal catheter system is MR
Conditional. A patient with this device can
be safely scanned in an MR system with the
following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla (1.5T) or
3.0 Tesla (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 JV/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
6.1 cm when imaged with a gradient echo
pulse sequence in a 3.0T MR system.

Site Care:

Clean skin around catheter. Chlorhexidine
gluconate solutions are recommended,;
however, iodine-based solutions can also
be used. Cover the exit site with occlusive
dressing and leave extensions, clamps,
and caps exposed for access by staff.
Wound dressings must be kept clean and
dry. Patients must not swim, shower,
or soak dressing while bathing. If
profuse perspiration or accidental wetting
compromises adhesion of dressing, the
medical or nursing staff must change the
dressing under sterile conditions.



« Catheter is compatible with ointments.
« Clean skin around catheter. Chlorhexidine
gluconate solutions are recommended.

Alternate compatible solutions/ointments
include:

« ChloraPrep®, Chlorhexidine Gluconate 2%
* Isopropanol 70%

+ Bactroban®, Mupirocin Ointment 2%

« Silvadene®, 1% Silver Sulfadiazine Cream

Solutions should be allowed to completely
dry before applying an occlusive dressing.

Warnings, Precautions, or Measures to be
Taken by Healthcare Professional:
Before attempting procedure, ensure
that you are familiar with the potential
complications and their emergency
treatment should any of them occur.

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.

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.

Call 215-256-4201 or visit
www.medcomp.net for any information to
ensure safe use of the device, warnings,
precautions or measures to be taken by
the patient or a healthcare professional.

How To Fill Out Patient ID Card:

Instructions for Completion of Patient ID
Card:

1. Name of the patient or patient ID. To
be filled by the healthcare institution/
provider.

2. Date of implantation. To be filled by the
healthcare institution/provider.

3. Name and address of the healthcare
institution/provider. To be filled by the
healthcare institution/provider.

m .

PATIENT INFORMATION:

The information presented below is intended
for patients or lay persons. A more extensive
summary of this device prepared for
healthcare professionals is found in the first
part of this document.

Contact your healthcare professional if you
believe that you are experiencing side effects
related to the device or its use or if you are
concerned about risks. This document is not
intended to replace a consultation with your
healthcare professional if needed.

Site Care:

Clean skin around catheter. Chlorhexidine
gluconate solutions are recommended,;
however, iodine-based solutions can also
be used. Cover the exit site with occlusive
dressing and leave extensions, clamps,
and caps exposed for access by staff.
Wound dressings must be kept clean and
dry. Patients must not swim, shower,
or soak dressing while bathing. If
profuse perspiration or accidental wetting
compromises adhesion of dressing, the
medical or nursing staff must change the
dressing under sterile conditions.

« Catheter is compatible with ointments.
« Clean skin around catheter. Chlorhexidine
gluconate solutions are recommended.

Alternate compatible solutions/ointments
include:

« ChloraPrep®, Chlorhexidine Gluconate 2%
* Isopropanol 70%

« Bactroban®, Mupirocin Ointment 2%

« Silvadene®, 1% Silver Sulfadiazine Cream

Solutions should be allowed to completely
dry before applying an occlusive dressing.

Warnings, Precautions, or Measures to be
Taken by Patient:

To reduce the risk of bacterial
contamination of catheter, wear a mask
over your nose and mouth and wash your
hands before touching your catheter.
Observe proper sterile technique.

Never put anything on your exit site
without direction from a healthcare
professional.

Ask the doctor to explain the signs and
symptoms of infection.

Call a healthcare professional immediately
if you think you have signs of an infection
including: redness, swelling, pain or
tenderness, drainage.

.
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Materials or Substances the Patient May
be Exposed to:

The percentage ranges in the table below
are based on the weights of the 18 cm
catheter (4.34 g) and the 63 cm catheter
(12.40 g).

Material % Weight (w/w)
Silicone 56.65 - 78.20
Barium Sulfate 11.28 - 13.80
Nylon 7.33-20.94
Polyester 0.35-11.13

Note: Stainless steel containing accessories
such as tunneler, stylet, introducer needle,
guidewire and scalpel may contain up to
1.0% weight of the CMR substance cobalt.
This does not apply to Catheter Only sets.

References:

1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

SYMBOL TABLE

Manufacturer *

@ Serial Number *

LoT| | Batch Code *

m Authorized Representative in the
[EcTrer] European Community/European Union*

Medical Device *

| Ul || Unique Device Identifier *

MR Conditional - 1.5, 3.0 Tesla ****

Patient Information Website *

"l | pate
o
'm Healthcare Center or Doctor *

ff? | Patient Identification *

[UK]RP| United Kingdom Responsible
Person **

Consult Instructions for Use or
Consult Electronic Instructions for Use *

Catalogue Number *

Date of Manufacture *

& Customer Feedback **

@ Contains Hazardous Substances *

Contains the CMR Substance, Cobalt

*This symbol is in accordance with ISO 15223-1.
**Not a recognized symbol.
#+This Symbol is in accordance with ASTM F 2503.

Medcomp® is a trademark of Medical
Components, Inc. registered in the United
States.
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MeputoHeaneH kaTeTbp I-Series
WHcopmaumoHeH nakeT 3a naumMeHTa

[eknapauus 3a 3aWwmTa npu MYHN
HapaHABaHUs:

Toswu nakeT ¢ MHOPMaLUs 3a nauneHTa uma
3a uen fga npegocTasu oblia nHpopmMauus
OTHOCHO TOBa YCTPOWCTBO U He TpsibBa Aa
3amecTBa VHdopmauusiTa 3a ynotpeba.

WUHdopmaumsa 3a notpedbutenu/
3npaBeona3BaHe CneunanucTu:
CrnepHata vHdopmMauysi e npegHasHayeHa
3a notpebuTenu/aapaBHN cneunanucTy.
Cneq Tasu MHOpMaLUs UMa pestome, KOeTo
e npeaHa3sHayveHo 3a nauveHTuTe.

Moka3aHus 3a ynotpeba:

KaTeTbpbT 3a neputoHeanHa agnanvaa
Jet |-Series e nokasaH 3a kpaTkocpoyHa
U1 AbRrocpoyHa ynotpeba, korato e
HeobxoAuM nepuToHearneH AocTbN 3a
LienuTe Ha nepuToHearHa ananusa npu
ocTpo 6b6peyHo yBpexaaHe (AKI) unu
XPOHUYHO 6L6peyHo 3abonsiBaHe (CKD).

EKCHHOaTaLWIOHeH XUBOT Ha
YCTPOMCTBOTO:

KateTpute Medcomp® ca noanoxeHu Ha n
TpsibBa fa npeMuHaT Npes3 U3NUTBaHus 3a
cumynupaHa ynotpeba, npegHasHayeHn aa
Bb3npoussesat 12-meceyna ynorpeba kato
YacT oT pa3paboTBaHeTo Ha U3aenueTo.
KateTbpbT 3a neputoHeanHa aguanusa
|-Series e npemuHan ycnewHo Tosa
u3nuTeaHe. Bunpeku Ye matepuanute

Ha kateTpute Medcomp® cbabpxar
Hepasrpagnmu nonuMepu, HanbIHO
YHKLMOHAnNHWTE KaTeTpu morat Aa 6baar
OTCTpaHeHu No Apyrv Npu4nHK, kato
HanpuMep ynoputa MHEKLMS nn NpoMsiHa
Ha TepanusiTa. [ybnukyBaHaTa KnMHuYHa
nuTepaTtypa He BUHaru ce oKycmpa Bbpxy
hU3NYeckns XUBOT Ha KaTeTbpa nopaau
Teau NpuumHK. B cnyyas Ha kaTeTbpa

3a nepuToHeanHa ananuaa Jet |-Series

131 kaTeTbpa ca UManu NPOABLIMKUTENHOCT
Ha ynotpeba ot 20,71 meceua [95% Cl:
17,76 — 23,66 meceua), KOSITO € yCTaHOBEHA
npu cboblueHaTa 0 AHeLlHa AaTta KNMHUYHa
ekcrnoatauus.’

Bb3 ocHoBa Ha Ta3un nHdopmauus
KaTeTbpbT 3@ NepuTOHeanHa agnanvsa

Jet |-Series uma 12-meceveH xuBoT;
peLUeHneTo 3a npemaxsaHe u/unm samsiHa
Ha kaTeTbpa obave TpsibBa Aa ce ocHOBaBa
Ha KnuHWYHaTa eheKTUBHOCT U HyX[a, a He
Ha NPOU3BONeH NpeaBapuUTENHO onpeaeneH
MOMEHT BbB BPEMETO.

WHdopmaumsa 3a 6esonacHocT npu AMP:
Mopxopasiwo 3a ynotpeba B AMP
cpefa npu onpeaenexn

ycnosusa — 1,5 Tesla n 3 Tesla
(apTedhaktuTe MoraT fa foBedar A0
npobnemu ¢ n3obpassBaHeTo, ako
obnactra Ha nHTepec 3a AMP e
BbpXy Unu B 6nnsocT fo obnactTa,
KbETO Ce Hamupa W3aenmeTo).

3aknoueHve 3a foknaga: uHdopmaums
3a AAMP — 6e3onacHo 3a ynotpeba B AMP
cpefa npu onpeaeneHun ycrnosusl.

HeknuH1yHo usnuTBaHe nokassa, ve
NepuTOHEearnHWsT kateTbp e GesonaceH 3a
ynotpe6a B IMP cpepa npwv onpepenexu
ycnosus. [aumneHT ¢ ToBa usaenue Moxe
6e3onacHo aa 6bae ckaHupaH B AMP
cucTeMa npu crnegHuTe yCrnoBus:

MarnutHo none ot 1,5 Tesla (1,5 T) unu
3,0 Tesla (3,0 T).

MakcvmaneH NpocTpaHCTBEH rpaaneHT Ha
noneto ot 19 T/m (1900 G/cm).
Makcumanna goknagsaHa AMP cuctema,
cpeaHa crneumduyHa ckopocT Ha
abcopbuus (SAR) 3a LUSINOTO TAMO OT

2,0 JV/kr (HopmaneH pexum Ha paboTa).

Mpu ycnosusiTa Ha ckaHUpaHe, onpeaenexHn
no-rope, ce 04akBa yCTPOICTBOTO Aa
npov3ssese MakcymarnHo noBuLIaBaHe Ha
Temneparypara oT No-Masnko U paBHoO

Ha 2,7 °C cnieq 15 MUHYTW HenpekbCHaToO
cKkaHvpaHe. Mpu HeKNMHUYHO TecTBaHe
apTeakTbT Ha U306PAKEHNETO, NPUIMHEH
OT u3genuerto, ce npoctupa ao 6,1 cm,
Korato ce n3obpassBa C rpafMeHTHa exo
vmnyncHa nocnegosartenHoct B AMP
cuctema 3,0 T.

Mpuxa 3a ueHTbpa:

MoyucTeTe KOXaTa OKOINO KaTETBLPA.
MpenopbyBaT ce pa3TBOpU Ha
XMOPXEKCUAWH FMIOKOHAT; BbMpeku ToBa
MoraT fja ce 13nonssar 1 pa3Teopu Ha
ocHoBarta Ha 1nog. MNMokpuiTe n3xoaHoTo
MSICTO C OKINy3WBHA NpeBpb3Ka U ocTaBeTe
yABIDKUTENNUTE, CKOBUTE U Kanaykute
OTKPWUTM 3a AOCTBI OT NepcoHana.
MpeBpb3k1Te 3a paHu Tpsbea Aa ce
noaabPXaT Y1cTu u cyxu. MauneHTturte
He TpsiGBa Aa nnyBarT, Aa B3emar Ay
WK Aa MOKPAT NpeBpb3KaTa No Bpeme
Ha KbnaHe. AKO 0OMMHO U3noTsBaHe unu
Cny4aitHO HaMOKpsiHe KOMMPOMeTUpa
afxesnsiTa Ha NpeBpb3KaTa, MEANLMHCKUST
nepcoHan TpsibBa Aa CMeHn Npespb3kaTa
npvi CTEPUITHN YCIOBUS.

+ KaTeTbpbT € CbBMECTUM C Mexnemu.

« lMouucTeTe koXaTa OKOJO KaTeTbpa.
MpenopbuBar ce pasTeopu Ha
XIMOPXEKCUANH [TIOKOHAT.

AnTepHaTUBHUTE CbBMECTUMU pasTBopu/
MexfiemMu BKIoYBaT:

« ChloraPrep®, xnopxekcuamH rntokoHat 2%

* W3aonponaxon 70%

« Bactroban®, mynupouuH mas 2%

« Silvadene®, cpebbpeH cyndaaunasut
kpem 1%

Pa3sTBopuTe TpsibBa fa ce oCTaBAT Aa
M3CbXHAT HaMbiHO, NPeAu fa ce NPUNoXu
OKMy3uBHa NpeBpb3ka.

MpenynpexaeHuns, npeanasHun

MepKM UNn MepKu, kKouto Tpabea aa

6bAaT NpeanpueTy ot MeAULIMHCKUA

cneynanucr:

« Mpeawn pa onuTtate npoueaypata, ysepere
ce, Ye CTe 3arnosHaT C noTeHUManHuTe
YCINOXHEHWS U TAXHOTO CMELLHO neyeHue,
aKO HSIKOE OT TX Bb3HUKHE.

« Mopaawm pucka ot ekcnosuums kbm XUB

(4oBeLLKN UMyHOAEMDULIUTEH BUPYC) NN

APYrU NPEHacsiHU Ypes KpbBTa NaToreHun

3[paBHUTEe crneuranucTy Tpsibea BUHaru

[ia U3non3eat yH1Bepcandu npeanasHn

MepKu MO OTHOLLEHUE Ha KpbBTa U

TenecHWTe TeYHOCTU, JoKaTo nonarat

rPYKU 3a NaumeHTUTe.

MeanuvHCKNTe TEXHWKM 1 Npoueaypu,

OnMcaHV B TE3UN WHCTPYKUWK 3a ynoTpeba,

He NpeAcTaBnsiBaT BCUYKM MEAULIMHCKN

np1emMnMBM NPOTOKOMNM, HUTO ca

npeaHasHaveHn 4a 3aMeHsT onuTta u

npeLeHKaTa Ha nekaps npu nNevYeHneTo Ha

KOHKpETeH NaLyeHT.

O6aperte ce Ha 215-256-4201 nnun

nocetete www.medcomp.net 3a Bcskaksa

MHGOPMaLUs 3a ocurypsiBaHe Ha

6esonacHo 13nonaeaHe Ha yCTPOCTBOTO,

npeaynpexaeHns, NpeanasHn Mepku

Wnu Mepku, kouto Tpsibea aa 6baar

NpeAnpueTy OT NauveHTa Unu 3apaBHNS

cneunanuct.

Kak aa nonbnHuTe naeHTUdUKaTopa Ha
nauueHTa:

WHCTpyKLMW 3a nonbriBaHe Ha
naeHTUdbKaTopa Ha nalmeHTa:

1. Wme Ha nauveHTa unu naeHtudukatop
Ha nauueHTa. MNonbrBa ce oT neyebHOTO
3aBefeHue/focTaBumKa.

2. [ata Ha umnnaHTupaxe. MNonbnea ce ot
IleyebHOTO 3aBeaeHNe/gocTaBymka.



3. Wme v agpec Ha neyebHoTO 3aBeaeHune/
poctaeymka. MNonbnea ce ot JlevebHoTO
3aBefeHne/0ocTaBumKa.

IR v mecomp ntpatestotomaton
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WHOOPMALIUA 3A MALMEHTA:
MpepncraBeHata no-gony nHgopmauuns

e npeaHasHaveHa 3a nauueHTn unu
HecneumanucTu. MNo-o6LwmnpHo 0606LeHre
Ha TOBa YCTPOMCTBO, NOArOTBEHO 3a
3[paBHU cneunanucTi, MoXxe ia HamepuTe
B MbpBaTa 4acT Ha TO3W AOKYMEHT.

CebpxeTe ce ¢ Bawws 3gpaseH
crneunanuct, ako cMsaTate, Ye usnuteare
CTPaHWYHN eekTn, eeKkTu, CBbp3aHn ¢
V3aenueTo unu Heroeata ynotpeba, unm ako
CTe 3arpikeHu 3a puckose. Hactosawmst
[OKYMEHT He € npefHasHayeH Aa 3aMeHn
KOHCynTauus ¢ Bawwusa 34paBeH cneunanuncr,
ako e Heobxoauma.

Mpuxa 3a ueHTBbpa:

MouncTeTe KoXaTa OKOMO KaTeTbpa.
MpenopbyBat ce pa3TBopu Ha
XMOPXEKCUAWH FMIOKOHAT; BbMpeku ToBa
MoraT fja ce 13nonsear 1 pa3TBopu Ha
ocHoBarta Ha 1og. [MokpuiiTe U3xogHoOToO
MSICTO C OKITy3MBHA NpeBpb3ka 1 ocTaBeTe
yABIDKUTENNUTE, CKOBUTE 1 Kanaykute
OTKPWUTM 3a AOCTBM OT NepcoHana.
MpeBpb3kuTe 3a paHu TpsibBa Aa ce
noaabpXar uicTu u cyxu. NMauneHTure He
TpsAGBa Aa Nnyear, Aa ce KbNAT unu aa
MOKPSAIT NpeBpb3KaTa, 0KaTo ce KbMAT.
AKO 0BUMHOTO U3NOTABaHE UMK CryYanHo
HaMOKpsAHEe HapyLun nNpunensBaHeTo

Ha npeBpb3kaTa, MEAULIMHCKUAT Unn
CECTPUHCKUSAT nepcoHan Tpsibea Aa cMeHu
npeBpb3KaTa Npy CTEPUNHU YCIOBUS.

. KaTeT'bp'bT € CbBMECTUM C MEeXNeMU.

« TMouncTeTe KoxaTa OKOIO KaTeTbpa.
MpenopbyBar ce pa3TBOpU Ha
XIOPXEKCUAUH [OKOHAT.

AnTepHaTUBHUTE CbBMECTUMU pasTBopw/
MexrnemMu BKIoYBaT:

» ChloraPrep®, xnopxekcuauH rrtokoHat 2%

* W3zonponaHon 70%

- Bactroban®, mynupouuH mas 2%

« Silvadene®, cpebbpeH cyngaanasvt
kpem 1%

PaaTteopuTe TpsibBa Aa ce ocTaBsAT Aa
M3CbXHAT HaMbIHO, MPeau Aa ce NPUNoXu
OKIy3vBHa NpeBpb3ka.

MpeaynpexaeHus, npeanasHu Mepku
WNun Mepku, KouTo TpAGBa aa 6baar
npeAnpueTH oT nalueHTa:

+ 3a pa HamanuTe pucka ot 6aktepuanHo
3amMbpcsiBaHe Ha KaTeTbpa, HoceTe Macka
BbPXY HOCa W ycTaTa Ci U U3MUiiTe pbLeTe
cu, Npeau Aa [OKOCHETE KaTeTbpa.
CnasBaite npaBunHaTa ctepunHa
TeXHuKa.

Hwkora He nocTaBsiiTe HULLO Ha MSICTOTO
Ha usnu3saHe 6e3 ykasaHve oT MeANLMHCKY
creumanmcr.

MomoneTe nekapsi Aa By 0bsicHu
NpU3HaLMTE U CUMMTOMUTE Ha UHAEKLIUS.
HesabaBHo ce obaneTte Ha MeAMLMHCKM
cneynanuct, ako cMmaTaTte, Ye umate
NpU3HaLM Ha MHDEKLWSI, BKITIOUUTENHO:
3avepssiBaHe, nogyeaHe, Gornka unu
YYBCTBUTENHOCT, APEHax.

.

.
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MaTepuanu unu BelecTsa, Ha KOUTO
naumMeHTbT MOXe Aa 6'bAe U3NOXKEH:
MpoueHTHNTe AnanasoHn B Tabnuuarta
no-fosy ce ocHoBaBaT Ha Ternara Ha 18 cm
kateTbp (4,34 r) n 63 cm kateTbp (12,40 T).

Marepuan % Terno (w/w)
CunukoH 56,65 - 78,20
Bapwves cyndar 11,28 — 13,80
Haitnox 7,33 -20,94
Monwuectep 0,35-11,13

3abenexka: akcecoapu, CbabpxaLLy
HepbX/Jaema CTomMaHa, Kato TyHen, CTUET,
BbBeX/alla urna, Bogady u ckannen, morat
na cobabpxat go 1,0% ternosHo CMR
BeLLecTBo kobanT. ToBa He ce OTHacs 3a
KOMMMEKTN CaMo C KaTeTbp.

CnpaBka:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

TABAHMIIA CbC CHMBOAH

TpousBomuTes *

Cepuen Homep *

Konx na maptuma *

YITbAHOMOIIIEH TTPEICTABHTEA
[Ec [ReP]| B EBpomeiicka obmrmoct/
EBporeiicKu cbios *

MeauumHCKo usaeane *

YHHKaAeH uaeHTH(pHKATOP
Ha M3JIEAMETO *

Tloaxomso 3a ynotpe6a B SIMP
Cpefia IPH OTIPE/IEACHH YCAOBHS —
1,5, 3,0 Tesla ****

Veb caiiT ¢ nHOpMaNHs 3a MarHenTa *

Hara *

MeIUIIMHCKH IEHTBP HAH A€Kap *

Hnentudukaims Ha namuenTa *

OTroBopHO Aune B O6eMHEHOTO

BrokTe HHCTPYKIMHTE 3a yroTpeba
HAM BUIKTE €ACKTPOHHUTE HHCTPYKIHK
3a ynorpeba *

Katanoxen Homep *

Jarta Ha IPOU3BOACTBO *

OBparHa BpB3KA OT KAHEHTA **

ChaBpIKa onacHH BewecTa *

Cuabpixka BemectBoro CMR, KobaaT **

* Tosu cuMBOA € B coTBeTCTBHE C ISO 15223-1.
** CHMBOABT He € IO3HAT.
**+% TO3H CHMBOA € B ChOTBeTCTBHe ¢ ASTM F2503.

Medcomp® e Tbproecka mapku Ha Med-
ical Components, Inc., peructpupaxa
B CbeAuHeHnTe Wwaru.
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Peritonealni kateter I-serije
Upute s informacijama za bolesnika

Izjava o uputama s informacijama za
bolesnika:

Ove upute s informacijama za bolesnika
namijenjene su za navodenje opc¢ih
informacija o ovom proizvodu i ne smiju
zamijeniti Informacije za upotrebu.

Informacije za korisnike / zdravstvene
djelatnike:

Sljedece informacije namijenjene su
korisnicima / zdravstvenim djelatnicima.
Nakon ovih informacija slijedi sazetak
namijenjen bolesnicima.



Indikacije za upotrebu:

Kateter za peritonealnu dijalizu Jet I-serije
indiciran je za kratkoro¢nu ili dugoro¢nu
upotrebu kada je peritonealni pristup
potreban u svrhu peritonealne dijalize radi
lije¢enja akutne ozljede bubrega (AKI) ili
kroni¢ne bolesti bubrega (CKD).

Zivotni vijek proizvoda:

Kateteri Medcomp® podvrgnuti su testiranju
i moraju proci testiranje simulirane upotrebe
namijenjeno ponavljanju upotrebe u trajanju
od 12 mjeseci u sklopu razvoja proizvoda.
Kateter za peritonealnu dijalizu I-serije
pro$ao je ovo testiranje. lako materijali
katetera Medcomp® sadrze polimere koji se
ne razgraduju, potpuno funkcionalni kateteri
mogu se ukloniti iz drugih razloga, kao $to je
tesko izljeciva infekcija ili promjena terapije.
Objavljena klini¢ka literatura nije uvijek
usmjerena na fizicki vijek trajanja katetera
upravo iz tih razloga. U slu¢aju katetera za
peritonealnu dijalizu Jet I-serije 131 kateter
imao je trajanje upotrebe od 20,71 mjeseca
[interval pouzdanosti od 95 %:

17,76 — 23,66 mjeseci], $to je zabiljezeno

u dosadasnjoj klini¢koj upotrebi.’

Na temelju ovih informacija, kateter za
peritonealnu dijalizu Jet I-serije ima vijek
trajanja od 12 mjeseci; medutim, odluka

o uklanjanju i/ili zamjeni katetera mora se
temeljiti na klinickoj ucinkovitosti i potrebi,

a ne na unaprijed odredenoj vremenskoj
tocki.

Sigurnosne informacije o snimanju
magnetskom rezonancijom:
Uvjetno sigurno za snimanje
MR-om — 1,5 Ti 3 T (artefakti mogu
fio 50T predstavljati probleme sa snimanjem
ako je podrucje od interesa za MR
na podrudju ili blizu podru¢ja gdje se
nalazi proizvod).
Zakljucak izvjesca: informacije o snimanju
magnetskom rezonancijom — uvjetno sigurno
za snimanje MR-om.
Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da je
sustav peritonealnog katetera uvjetno
siguran za snimanje MR-om. Bolesnik s
ovim proizvodom moze se sigurno snimati
pomocu sustava za snimanje magnetskom
rezonancijom koji ispunjava sljedece uvjete:

Stati¢ko magnetsko polje od 1,5 Tesla
(1,5T)ili 3,0 Tesla (3,0 T).

Polje maksimalnog prostornog gradijenta
od 19 T/m (1900 G/cm).

Maksimalna prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od

2,0 JV/kg (normalan nacin rada) koja je
prijavljena za sustav za MR.

U prethodno definiranim uvjetima snimanja
ocekuje se da ¢e proizvod proizvesti
maksimalan porast temperature maniji od ili
jednak 2,7 °C nakon 15 minuta neprekidnog
snimanja. U neklinickom ispitivanju artefakt
snimke uzrokovan proizvodom proteze se
do 6,1 cm kada se snima gradijent eho
impulsnom sekvencom u sustavu za MR
0od30T.

Njega mjesta umetanja:

Ocistite kozu oko katetera. Preporucuju se
otopine klorheksidin glukonata, ali mogu

se upotrebljavati i otopine na bazi joda.
Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojima

i ostavite produzetke, stezaljke i poklopce
otkrivene kako bi im osoblje moglo pristupati.
Zavoji na ranama moraju biti Cisti i suhi.
Bolesnici ne smiju plivati, tusirati se niti
namakati zavoje tijekom kupanja. Ako
izrazito znojenje ili nehotic¢no vlazenje ugrozi
prianjanje zavoja, medicinsko ili bolnicko
osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim
uvjetima.

» Kateter je kompatibilan s mastima.
« Ocistite koZu oko katetera. Preporucuju se
otopine klorheksidin glukonata.

Druge kompatibilne otopine/masti ukljucuju:

+ ChloraPrep®, klorheksidin glukonat od 2 %

* |zopropanol od 70 %

« Bactroban® mast s mupirocinom od 2 %

+ Silvadene®, krema sa sulfadiazin srebrom
od1%

Otopine treba pustiti da se potpuno osuse
prije stavljanja okluzivnog zavoja.

Upozorenja, mjere opreza ili mjere koje
treba poduzeti zdravstveni djelatnik:

« Prije nego $to poku$ate provesti postupak,
provijerite jesu li vam poznate potencijalne
komplikacije i nacin hitnog lije¢enja

u slucaju njihove pojave.

Zbog rizika od izlaganja HIV-u (virusu
humane imunodeficijencije) ili drugim
patogenima koji se prenose krvlju,
zdravstveni djelatnici prilikom lijecenja svih
bolesnika obavezno moraju primjenjivati
univerzalne mjere opreza za postupanje

s krvlju i tjelesnim teku¢inama.

Medicinske tehnike i postupci opisani

u ovim uputama ne predstavljaju sve
medicinski prihvatljive protokole niti su
zamjena za iskustvo i prosudbu lije¢nika pri
lije€enju bilo kojeg odredenog bolesnika.
Nazovite 215-256-4201 ili posjetite
internetsku stranicu www.medcomp.net za
informacije kojima se osigurava sigurna
upotreba proizvoda, kao i za upozorenja,
mjere opreza ili mjere koje treba poduzeti
bolesnik ili zdravstveni djelatnik.

Kako ispuniti identifikacijsku karticu

bolesnika:

Upute za ispunjavanje identifikacijske kartice

bolesnika:

1. Ime i prezime bolesnika ili ID bolesnika.
Popunjava zdravstvena ustanova /
pruzatelj zdravstvene skrbi.

2. Datum implantacije. Popunjava
zdravstvena ustanova / pruzatelj
zdravstvene skrbi.

3. Naziv i adresa zdravstvene ustanove /
pruzatelja zdravstvene skrbi. Popunjava
zdravstvena ustanova / pruzatelj
zdravstvene skrbi.

JB imeccom et

?

[rrrp—

Wl 5 e g, 7 19838, 54D
R 5 R
o

INFORMACIJE ZA BOLESNIKA:
Informacije navedene u nastavku
namijenjene su bolesnicima ili laicima.
Opsirniji sazetak ovog proizvoda pripremljen
za zdravstvene djelatnike nalazi se u prvom
dijelu ovog dokumenta.

Obratite se zdravstvenom djelatniku ako
mislite da imate nuspojave povezane

s proizvodom ili njegovom upotrebom ili ako
ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument
nije namijenjen da zamijeni savjetovanje sa
zdravstvenim djelatnikom ako za to postoji
potreba.

Njega mjesta umetanja:

Ocistite kozu oko katetera. Preporuuju se
otopine klorheksidin glukonata, ali mogu se
upotrebljavati i otopine na bazi joda. Prekrijte
mjesto izlaza okluzivnim zavojima i ostavite
produzetke, stezaljke i poklopce otkrivene
kako bi im osoblje moglo pristupati. Zavoji
na ranama moraju biti Cisti i suhi. Bolesnici
ne smiju plivati, tusirati se niti namakati
zavoje tijekom kupanja. Ako izrazito
znojenje ili nehoti¢no vlazenje ugrozava
prianjanje zavoja, medicinsko ili bolnicko
osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim
uvjetima.

« Kateter je kompatibilan s mastima.
« Ocistite koZu oko katetera. Preporucuju se
otopine klorheksidin glukonata.



Druge kompatibilne otopine/masti ukljucuju:

+ ChloraPrep®, klorheksidin glukonat od 2 %

* |zopropanol od 70 %

« Bactroban®, mast s mupirocinom od 2 %

« Silvadene®, krema sa sulfadiazin srebrom
od 1%

Otopine treba pustiti da se potpuno osuse
prije stavljanja okluzivnog zavoja.

Upozorenja, mjere opreza ili mjere koje
treba poduzeti bolesnik:

 Da bi se smanijio rizik od bakterijske
kontaminacije katetera, nosite masku
preko nosa i usta i operite ruke prije
dodirivanja katetera. Pridrzavajte se
pravilne sterilne tehnike.

Nikada nemojte stavljati niSta na mjesto
izlaza bez dopustenja zdravstvenog
djelatnika.

Zamolite lije¢nika da vam objasni znakove
i simptome infekcije.

Odmah se obratite zdravstvenom
djelatniku ako smatrate da su prisutni
znakovi infekcije, ukljucujuci: crvenilo,
oticanje, bol ili osjetljivost, curenje.

www.medcomp.net/patientinformation

Materijali ili tvari kojima bolesnik moze
biti izloZzen:

Rasponi postotaka u tablici u nastavku
temelje se na tezinama katetera od 18 cm
(4,34 g) i katetera od 63 cm (12,40 g).

TABLICA SIMBOLA

M Proizvodac *
[sN] | Serijski broj *
Sifra serije *
Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji *
Medicinski proizvod *
[uni] | Jedinstvena identifikacija proizvoda *
Uvjetno sigurno za snimanje MR-om —
fooaer | 1,5, 3,0 T ¥+
e E Web-mjesto s informacijama za
bolesnika *
: Datum *
e ot P
M) | Centar za zdravstvenu skrb il lijecnik *
) 7 | identifikacija bolesnika *
UKRP] Odgz_)voma osoba za Ujedinjeno
Kraljevstvo **
Pogledajte upute za upotrebu ili
DE pogledajte elektronicke upute za
- upotrebu *
Kataloski broj *
Datum proizvodnje *
B9 | Povratne informacije kupca **
@ Sadrzi opasne tvari *
Sadrzava CMR tvar kobalt **

* Ovaj je simbol u skladu sa standardom ISO 15223-1.
** Nije prepoznati simbol.
ke Ovaj je simbol u skladu sa standardom ASTM F2503.

Napomena: dodaci koji sadrze nehrdajuci
Celik, kao $to su instrument za tuneliranje,
stilet, igla uvodnica, Zica vodilica i skalpel,
mogu sadrzavati do 1,0 % masenog udjela
kobalta koji se definira kao karcinogena,
mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar
(CMR). To se ne odnosi na komplete samo
katetera.

Reference:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

Materijal Maseni udio (m/m) . o « .
Silion 56.65_78.20 Medcomp® je zastitni znak drustva Medical
Bariev sulat 1281380 Components, Inc. koji je registriran u Sjedin-
Najion 7332094 jenim Americkim Drzavama.

Poliester 0,35-11,13

@ Czech

Peritonealni katétr I-Series
Informachni balik pro pacienty

Informace PIP:

Tato brozura s informacemi pro pacienty
obsahuje obecné informace tykajici se
tohoto prostfedku a neni uréena jako
nahrada navodu k pouZziti.

Informace pro uzivatele/odborny
zdravotnicky personal:

Nasledujici informace jsou uréeny pro
uzivatele/odborny zdravotnicky personal.
Po nich nasleduje souhrn pro pacienty.

Indikace pro pouziti:

Peritonealni dialyzacéni katétr Jet I-Series je
indikovan pro kratkodobé nebo dlouhodobé
pouziti v pripadech, ve kterych je pfi akutnim
poskozeni ledvin (AKI) nebo chronickém
onemocnéni ledvin (CKD) pozadovan
peritoneadlni pfistup pro Ucely peritonealni
dialyzy.

Zivotnost prostiedku:

Katétry Medcomp® se jako soucast vyvoje
prostifedku podrobuiji testu simulovaného
pouziti (pouziti po dobu 12 mésicu), ktery
musi Uspésné absolvovat. Peritonealni
dialyzacni katétr |-Series Uspésné tento

test absolvoval. | kdyz materialy katétru
Medcomp® obsahuji nerozlozitelné polymery,
funkéni katétry mohou byt vyjmuty z jinych
davodu, napf. kvuli nezvladnutelné infekci
nebo zméné |écby. Z téchto duvodl

se publikovana klinicka literatura vzdy
nezaméruje na fyzickou Zivotnost katétru.

V ptipadé peritonedlnich dialyza¢nich
katétra Jet |-Series mélo 131 katétru

dobu pouzivani 20,71 mésice [interval
spolehlivosti 95 %: 17,76—23,66 mésice]
(podle informaci o klinickém pouZziti znamych
k dnednimu datu).’

Na zakladé téchto informaci je Zivotnost
peritonedlniho dialyzaéniho katétru Jet
|-Series 12 mésicu; rozhodnuti o odstranéni
anebo vyméné katétru by mélo vychazet

z informaci o klinické uc¢innosti a aktualnich
potfeb, a nemélo by byt fixovano na pfedem
uréeny ¢asovy bod.

Informace o bezpecénosti v prostiedi MRI:

Pouziti v podminkach MR je
podminéné bezpecné - 1,5 Tesla
Tsrsor a3 Tesla (artefakty mohou

zpusobovat problémy se

zobrazovanim v pripadé, pokud se
oblast zajmu MRI nachazi v oblasti
anebo blizko oblasti umisténi
prostiedku).

Zaveér zpravy: informace o MRI - podminéné
bezpecné pouziti v prostfedi MRI.

Neklinické testovani prokazalo, ze pouziti
systému peritonealniho katétru v prostredi
MR je podminéné bezpecné. Pacient s timto
prostifedkem muze byt bezpecné skenovan
v systému MR s nasledujicimi podminkami:

« Statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T)
anebo 3,0 Tesla (3,0 T).

* Pole maximalniho prostorového gradientu
19 T/m (1 900 G/cm).



Maximalni celotélova primeérna specificka
mira absorpce (SAR) vykazovana
systémem MR 2,0 JV/kg (normalni
provozni rezim).

Za podminek skenovani definovanych

vySe se u prostiedku ocekava maximalni
narust teploty mensi nebo rovny 2,7 °C

po 15 minutach kontinualniho skenovani.

V neklinickém testovani dosahuje obrazovy
artefakt generovany prostfedkem az 6,1 cm
v pfipadé zobrazovani se sekvenci pulst
gradientniho echa v systému MR 3,0 T.

Lokalni péce:

Ocistéte kizi okolo katétru. Doporucuji
se roztoky chlorhexidinglukonatu. Mohou
se vSak také pouzivat jodové roztoky.
Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim
a ponechejte prodluzovaci mechanismy,
svorky a kryty pfistupné pro personal.
Obvazy rany musi byt udrzovany Cisté

a suché. Pacienti nesmi plavat, sprchovat
se, ani nesmi namogit kryti v prabéhu
koupele. Pokud vydatné poceni nebo
nechténé namoceni narusi adhezi kryti,
zdravotnicky nebo oS$etfovatelsky musi
personal kryti za sterilnich podminek
vyménit.

« Katétr je kompatibilni s mastmi.
+ Ocistéte kuzi okolo katétru. Doporucuji se
roztoky chlorhexidinglukonatu.

Mezi dal$i kompatibilni roztoky nebo
pripravky patfi:

+ ChloraPrep®, chlohexidinglukonat 2 %

« Isopropanol 70 %

« Bactroban®, mast s mupirocinem 2 %

+ Silvadene®, 1 % krém, stfibrny sulfadiazin

Pred pouzitim okluzivniho kryti je tfeba
ponechat roztoky uplné vyschnout.

Varovani, preventivni opatieni anebo
jina opatieni u¢inéna odbornym
zdravotnickym personalem:

» Pred pokusem o provedeni zakroku
se Uujistéte, Ze jste obeznameni
s potencialnimi komplikacemi a jejich
nouzovou lé¢bou v pfipadé, Ze se kterakoli
Z nich objevi.

» Vzhledem k nebezpeci expozice viru
HIV (virus lidského imunodeficitu) nebo
jinym patogentim pfenasenym krvi musi
zdravotnici v pribéhu péce o vSechny
pacienty vzdy dodrzovat univerzalni
opatfeni pro praci s krvi a téInimi
tekutinami.

Zdravotnické techniky a postupy popsané
v tomto navodu k pouziti nepfedstavuiji
v8echny medicinsky akceptovatelné
protokoly ani nejsou uréeny jako nahrada
zku$enosti Iékafe a hodnoceni [éEby
urcitého konkrétniho pacienta.

Pokud potrebujete dalsi informace

o bezpecném pouzivani prostredku,
varovanich, preventivnich opatfenich
anebo opatienich, ktera musi ucinit
pacient anebo odborny zdravotnicky
personal, zatelefonujte na Cislo
215-256-4201 anebo navstivte stranku
www.medcomp.net.

Jak vyplnit ID kartu pacienta:
Pokyny k vypInéni ID karty pacienta:

1. Jméno pacienta nebo jeho ID. Vyplni
zdravotni instituce nebo poskytovatel
zdravotni péce.

2. Datum implantace. VyplIni zdravotni
instituce nebo poskytovatel zdravotni
péce.

3. Néazev a adresa zdravotni instituce nebo
poskytovatele zdravotni péce. Vyplni
zdravotni instituce nebo poskytovatel
zdravotni péce.

I8 e ntpatentotormation
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INFORMACE PRO PACIENTY:

Nize uvedené informace jsou uréeny pro
pacienty anebo laiky. Rozsahlej$i souhrn
informaci tykajicich se tohoto prostredku,
ktery je uren pro odborny zdravotni
personal, je uveden v prvni ¢asti tohoto
dokumentu.

Obratte se na odborny zdravotnicky
personal, pokud si myslite, Ze se u vas
projevily vedlej$i Gcinky souvisejici s timto
prostfedkem anebo jeho pouzitim, anebo
mate obavy z hlediska souvisejicich rizik.
Tento dokument neslouzi jako nahrada
konzultace s odbornym zdravotnickym
personalem.

Lokalni péce:

Ocistéte kuzi okolo katétru. Doporuduji
se roztoky chlorhexidinglukonatu. Mohou
se v8ak také pouzivat jodové roztoky.
Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim
a ponechejte prodluzovaci mechanismy,
svorky a kryty pfistupné pro personal.

Obvazy rany musi byt udrzovany Gisté

a suché. Pacienti nesmi plavat, sprchovat
se, ani nesmi kryti namocit v pribéhu
koupele. Pokud vydatné poceni nebo
nechténé namoceni narusi pfilnuti kryti,
musi zdravotnicky nebo oSetfovatelsky
personal kryti za sterilnich podminek
vymenit.

« Katétr je kompatibilni s mastmi.
« Ocistéte kuzi okolo katétru. Doporucuji se
roztoky chlorhexidinglukonatu.

Mezi dalSi kompatibilni roztoky nebo
pfipravky patfi:

 ChloraPrep®, chlorhexidinglukonat 2 %

« Isopropanol 70 %

« Bactroban®, mast s mupirocinem 2 %

« Silvadene®, 1 % krém, stfibrny sulfadiazin

PFed pouzitim okluzivniho kryti je tfeba
ponechat roztoky Uplné vyschnout.

Varovani, preventivni opatreni anebo jina
opatreni u¢inéna pacientem:

Pro snizeni rizika bakterialni kontaminace
katétru noste rousku pres nos a Usta

a umyijte si ruce predtim, nez se dotknete
katétru. Dbejte na spravnou sterilni
techniku.

Nikdy neumistujte nic na misto vystupu
bez pokynu zdravotnického pracovnika.
Pozéadejte Iékare o vysvétleni pfiznakl

a symptomu infekce.

Pojmete-li podezfeni, Ze mate pfiznaky
infekce, volejte okamzité zdravotnického
pracovnika, napt. v téchto pfipadech:
zarudnuti, otok, bolest nebo citlivost,
drenaz.

.

www.medcomp.net/patientinformation

Materialy anebo latky, viéi kterym muze
byt pacient exponovan:

Procentualni rozsahy v tabulce uvedené
niZe vychazi z hmotnosti 18 cm katétru
(4,34 g) a 63 cm katétru (12,40 g).

Material Hm. procento (w/w)
Silikon 56,65-78,20
Hydrosiran barnaty 11,28-13,80
Nylon 7,33-20,94
Polyester 0,35-11,13

Poznamka: Prislusenstvi obsahujici
nerezovou ocel (napf. tunelovaci nastroj,
stylet, jehla zavadéce, vodici drat a skalpel)
mUze obsahovat az 1,0 % hm. kobaltu v latce
CMR. To neplati pro sady typu ,pouze katétr".

Literatura:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.



TABULKA SYMBOLU

o

Vyrobee *

Sériové ¢islo *

Kod davky *

spolecenstvi/Evropské unii *

Autorizovany zastupce v Evropském

Zdravotnicky prostredek *

| uni Jedinecny identifikator prostiedku *

Pouziti v podminkach MR je podminéné
£ | bezpecné - 1,5, 3,0 Tesla ****
E Webova stranka informaci pro pacienty *
Datum *

T et ) - )
My | Stredisko zdravotni péce nebo lekar *

Identifikace pacienta *

Odpovédna osoba ve Spojeném
kralovstvi **

l||?
UK|RP
o D:ﬂ Prectéte si uzivatelskou prirucku nebo

I | elektronickou verzi uzivatelské prirucky *

Katalogové cislo *

Datum vyroby *

Zpétna vazba zakaznika **

Obsahuje nebezpecné latky *

Obsahuje latku CMR, kobalt **

* Tento symbol je v souladu s normou ISO 15223-1.
** Nerozpoznanj symbol.
wert Tento symbol je v souladu s normou ASTM F2503.

Medcomp® je ochranna znamka
spole¢nosti Medical Components, Inc.
registrovana ve Spojenych statech.
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I-seriens peritonealkatetre
Patientinformationspakke

PIP-erklzering:

Denne patientinformationspakke er beregnet
til at komme med generel information
vedrgrende denne anordning, og den skal
ikke erstatte brugsanvisningen.

Information til brugere/sundheds-
personale:

Folgende information er beregnet til brugere/
sundhedspersonale. Efter denne information
er der en oversigt, der er beregnet til
patienter.

Indikationer for brug:
Jet |-seriens peritonealdialysekateter er

indiceret til kortvarig eller langvarig brug, hvor
peritoneal adgang er nedvendig med henblik
pa peritonealdialyse ved akut nyreskade
(AKI) eller kronisk nyresygdom (CKD).

Anordningens levetid:

Medcomp® katetre bliver udsat for

og skal besta simulerede brugstests,

der er beregnet til at efterpreve brug

12 gange om ugen i 12 maneder som

en del af udstyrsudvikling. I-seriens
peritonealdialysekateter bestod disse tests.
Selvom materialerne i Medcomp®-katetre
indeholder ikke-nedbrydelige polymerer,
kan fuldt funktionelle katetre fiernes af
andre arsager sasom vedvarende infektion
eller @ndring af behandling. Udgivet
klinisk litteratur fokuserer derfor ikke altid
pa et kateters fysiske levetid. For Jet
|-seriens peritonealdialysekateter havde
131 katetre en 20,71 maneders [95 % ClI:
17,76-23,66 maneder] levetid, som er blevet
konstateret i klinisk brug til dato.’

Baseret pa denne information har Jet
|-seriens peritonealdialysekateter en

12 maneders levetid. Beslutningen om
at fierne og/eller udskifte kateteret bar
imidlertid baseres pa klinisk ydeevne og
behov, og ikke noget givet tidspunkt.

Sikkerhedsinformation vedrgrende MRI:
Betinget MR-sikker - 1,5 Tesla og
3 Tesla (artefakter kan give

5T, 30T billeddannelsesproblemer, hvis
interesseomradet for MRl er i eller
i neerheden af det omrade, hvor
anordningen er placeret).

Rapportkonklusion: MRI-information MR-
betinget.

Ikke-klinisk testning har pavist, at
peritonealkatetersystemet er MR-betinget.
En patient med denne anordning kan
scannes sikkert i et MR-system under
felgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller
3,0 Tesla (3,0 T).

« Maksimalt rumligt gradientfelt pa 19 T/m
(1.900 G/cm).

* Maksimalt rapporteret MR-system,
gennemsnitlig specifik.
absorptionshastighed for hele kroppen
(SAR) pa 2,0 JV/kg (normal driftstilstand).

Under de ovenfor definerede
scanningsbetingelser forventes anordningen
at skabe en maksimal temperaturstigning
pa mindre end eller lig med 2,7 °C efter

15 minutters kontinuerlig scanning.

| ikke-klinisk test streekker billedartefaktet
forarsaget af anordningen sig op til

6,1 cm, nar det afbildes med en gradient
ekkopulssekvens i et 3,0 T MR-system.

Pleje af stedet:

Rens huden omkring kateteret. Der
anbefales klorhexidingluconatoplasninger,
men jodbaserede oplgsninger kan ogsa
bruges. Deek udgangsstedet med okklusiv
forbinding, og lad forleengere, klemmer og
heetter veere blotlagte, sa personale har
adgang hertil. Sarforbindinger skal holdes
rene og terre. Patienter ma ikke svemme,
tage brusebad eller gennemvade
forbindingen under badning. Hvis
voldsom transpiration eller utilsigtet vaedning
kompromitterer forbindingens kleebeevne,
skal laege- eller plejepersonalet skifte
forbindingen under sterile forhold.

< Kateteret er kompatibelt med salver.
« Rens huden omkring kateteret. Der
anbefales klorhexidingluconatoplgsninger.

Alternative kompatible oplgsninger/salver
omfatter:

« ChloraPrep®, klorhexidingluconat 2 %
« Isopropanol 70 %

« Bactroban®, Mupirocin-salve 2 %

« Silvadene®, 1 % selvsulfadiazin-creme

Oplegsninger skal have lov til at terre helt,
inden den okklusive forbinding leegges.

Advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages af
sundhedsprofessionelle:

« Inden der gores forseg pa
kateteranlaeggelse, skal du sikre, at du er
bekendt med de potentielle komplikationer
og deres akutte behandling, skulle nogen
af dem opsta.

Pa grund af risikoen for eksponering

for HIV (humant immundefektvirus)

eller andre blodbarne patogener skal
sundhedsprofessionelle altid benytte
universelle forholdsregler for blod og
kropsvaeske i plejen af alle patienter.

« De medicinske teknikker og procedurer,
der er beskrevet i denne brugsanvisning,
repreesenterer ikke alle medicinsk
acceptable protokoller, og de er heller
ikke teenkt som en erstatning for en laeges
erfaring og demmekraft for behandlingen
af en specifik patient.

Ring til 215-256-4201, eller besgg
www.medcomp.net for al information til at
sikre anordningens sikre brug, advarsler,
forholdsregler eller foranstaltninger,

der skal tages af patienten eller en
sundhedspersonale.



Sadan udfyldes patient-ID-kortet:
Anvisninger til udfyldelse af patient-ID-kortet:

1. Patientens navn eller patient-ID Skal
udfyldes af sundhedsinstitutionen/
-udbyderen.

2. Implantationsdato. Udfyldes af
sundhedsinstitutionen/-udbyderen.

3. Navn og adresse pa
sundhedsinstitutionen/-udbyderen.
Udfyldes af sundhedsinstitutionen/
-udbyderen.
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PATIENTINFORMATION:

Den information, der er fremsat nedenfor,
er beregnet til patienter eller laegpersoner.
En mere omfattende oversigt over

denne anordning, der er udarbejdet til
sundhedspersonale, er at finde i den ferste
del af dette dokument.

Kontakt din laege eller sundhedspersonale,
hvis du mener, at du har bivirkninger
forbundet med anordningen eller brugen
heraf, eller hvis risiciene bekymrer dig.
Dette dokument er ikke beregnet til at
erstatte en konsultation med din laege eller
sundhedspersonale, hvis det er ngdvendigt.

Pleje af stedet:

Rens huden omkring kateteret. Der
anbefales klorhexidingluconatopl@sninger,
men jodbaserede oplgsninger kan ogsa
bruges. Dzek udgangsstedet med okklusiv
forbinding, og lad forleengere, klemmer og
hzetter vaere blotlagte, sa personale har
adgang hertil. Sarforbindinger skal holdes
rene og tgrre. Patienter ma ikke svemme,
tage brusebad eller gennemvade
forbindingen under badning. Hvis
voldsom transpiration eller utilsigtet vaedning
kompromitterer forbindingens kleebeevne,
skal lzege- eller plejepersonalet skifte
forbindingen under sterile forhold.

« Kateteret er kompatibelt med salver.
» Rens huden omkring kateteret. Der
anbefales klorhexidingluconatopl@sninger.

Alternative kompatible oplasninger/salver
omfatter:

« ChloraPrep®, klorhexidingluconat 2 %
« Isopropanol 70 %

« Bactroban®, Mupirocin-salve 2 %

« Silvadene®, 1 % sglvsulfadiazin-creme

Oplgsninger skal have lov til at terre helt,
inden den okklusive forbinding leegges.

Advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages af
patienten:

For at mindske risikoen for bakteriel
kontaminering af kateteret skal du baere
en maske over naese og mund og vaske
heender, for du rerer ved dit kateter. Brug
altid korrekt steril teknik.

Placer aldrig noget pa udgangsstedet
uden anvisning fra en sundhedsperson.
Bed lzegen om at forklare tegn og
symptomer pa kateterinfektion.

Ring straks til en leege, hvis du tror, der
er tegn pa en infektion, herunder: redme,
haevelse, smerte eller smhed, udsivning
af vaeske.

www.medcomp.net/patientinformation

Materialer eller stoffer, som patienten kan
blive eksponeret for:

Procenterne i tabellen nedenfor er baseret
pa vaegten af kateteret pa 18 cm (4,34 g) og
63 cm (12,40 g).

Materiale Vagtprocent (w/w)
Silikone 56,65-78,20
Bariumsulfat 11,28-13,80
Nylon 7,33-20,94
Polyester 0,35-11,13

Bemaerk: Tilbeher i rustfrit stal som tunneler,
stilet, introduktionsnal, guidewire og skalpel,
kan indeholde op til 1,0 veegtprocent af
CMR-stoffet kobolt. Dette gaelder ikke for
saet kun med kateter.

Litteraturhenvisninger:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.
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MR-betinget - 1,5, 3,0 Tesla ****
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brugsanvisning *
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Katalognummer *

Fremstillingsdato *

Kundefeedback **

Indeholder farlige stoffer *
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Indeholder CMR-stoffet kobolt **

* Dette symbol anvendes i henhold til ISO 15223-1.
** Ikke et anerkendt symbol.
#++* Dette symbol anvendes i henhold til ASTM F2503.

Medcomp® er et varemeerke tilhgrende
Medical Components, Inc. registreret i USA.
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I-serie peritoneale katheter
Patiénteninformatiepakket

PIP-verklaring:

Dit patiénteninformatiepakket is bedoeld om
algemene informatie over dit hulpmiddel te
verstrekken en dient niet ter vervanging van
de Gebruiksinformatie.

Informatie voor gebruikers/
Professionals in de gezondheidszorg:
De volgende informatie is bestemd

voor gebruikers/professionals in de
gezondheidszorg. Na deze informatie volgt
een samenvatting voor patiénten.



Gebruiksaanwijzing:

De peritoneale dialysekatheter uit de Jet
|-serie is geindiceerd voor kortstondig

of langdurig gebruik waarbij peritoneale
toegang vereist is voor peritoneale dialyse
bij acuut nierletsel (AKI) of chronische
nierziekte (CKD).

Levensduur van het hulpmiddel:
Medcomp®-katheters worden onderworpen
aan en moeten slagen voor gesimuleerde
gebruikstests die bedoeld zijn om

12 maanden gebruik na te bootsen als
onderdeel van de ontwikkeling van het
hulpmiddel. De peritoneale dialysekatheter
uit de |-serie heeft deze tests doorstaan.
Hoewel de materialen van Medcomp®
katheters niet-afbreekbare polymeren
bevatten, kunnen volledig functionele
katheters om andere redenen worden
verwijderd, zoals hardnekkige infectie of
verandering van therapie. De gepubliceerde
klinische literatuur richt zich om deze
redenen niet altijd op de fysieke levensduur
van een katheter. In het geval van

de peritoneale dialysekatheter uit de

Jet I-serie hadden 131 katheters een
interval van 20,71 maanden [95% CI:
17,76-23,66 maanden] zoals vastgesteld bij
tot nu toe gerapporteerd klinisch gebruik.’

Op basis van deze informatie, heeft

de peritoneale dialysekatheter uit de

Jet I-serie een levensduur van 12 maanden;
de beslissing om de katheter te verwijderen
en/of te vervangen moet echter gebaseerd
zijn op klinische prestaties en behoefte,

en niet op een vooraf bepaald tijdstip.

MRI-veiligheidsinformatie:
MR-voorwaardelijk - 1,5 Tesla en
3 Tesla (artefacten kunnen

5T, 30T beeldvormingsproblemen opleveren
als het MRI-aandachtsgebied zich
bevindt op of nabij het gebied waar
het hulpmiddel zich bevindt).

Conclusie van het rapport: MRI-informatie
MR Voorwaardelijk.

Niet-klinische tests hebben aangetoond

dat het peritoneale kathetersysteem MR-
voorwaardelijk is. Een patiént kan met dit
hulpmiddel veilig worden gescand in een MR-
systeem in de volgende omstandigheden:

Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla
(1,5T) of 3,0 Tesla (3,0 T).

Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch
veld van 19 T/m (1900 G/cm).

Maximum MR-systeem gerapporteerd,
specifieke absorptiesnelheid (SAR)
gemiddeld over het hele lichaam van

2,0 JV/kg (normale bedrijfsmodus).

Onder de hierboven omschreven
scanomstandigheden zal het apparaat

naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan of
gelijk aan 2,7 °C produceren na 15 minuten
continu scannen. Bij niet-klinische tests
reikt het door het hulpmiddel veroorzaakte
beeldartefact tot 6,1 cm bij beeldvorming
met een gradiént-echo-pulssequentie in een
3,0 T MR-systeem.

Plaats van de verzorging:

Reinig de huid rond de katheter.
Chloorhexidinegluconaatoplossingen
worden aanbevolen; er kunnen echter ook
oplossingen op basis van jodium worden
gebruikt. Bedek de uitgangsplaats met
afsluitend verband en laat verlengstukken,
klemmen en doppen vrij voor toegang door
personeel. Wondverbanden moeten schoon
en droog worden gehouden. Patiénten
mogen niet zwemmen, douchen of het
verband nat laten worden tijdens het
baden. Als overvloedige transpiratie of per
ongeluk nat worden de hechting van het
verband in gevaar brengt, moet het medisch
of verplegend personeel het verband steriel
verwisselen.

« De katheter is bruikbaar met zalven.

« Reinig de huid rond de katheter.
Chloorhexidinegluconaatoplossingen
worden aanbevolen.

Alternatieve compatibele oplossingen/zalven
zijn onder meer:

« ChloraPrep®, chloorhexidinegluconaat 2%
« Isopropanol 70%

« Bactroban®, Mupirocinezalf 2%

« Silvadene®, 1% zilver sulfadiazinecréme

Oplossingen moeten volledig droog zijn
voordat een occlusief verband wordt
aangebracht.

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of door de gezondheidswerkers te nemen
maatregelen:
« Voordat u probeert een katheter in
te brengen, moet u ervoor zorgen
dat u bekend bent met de mogelijke
complicaties en hun spoedeisende
behandeling als een ervan zich voordoet.
« Vanwege het risico van blootstelling aan
HIV (Human Immunodeficiency Virus)
of andere door bloed overgedragen
ziekteverwekkers, moeten professionals
in de gezondheidszorg altijd de universele
voorzorgsmaatregelen voor bloed en
lichaamsvloeistoffen toepassen bij de
verzorging van alle patiénten.

« De medische technieken en procedures
die in deze gebruiksaanwijzing worden
beschreven, vertegenwoordigen niet alle
medisch aanvaardbare protocollen en zijn
ook niet bedoeld als vervanging voor de
ervaring en het oordeel van de arts bij de
behandeling van een specifieke patiént.
Bel 215-256-4201 of ga naar:
www.medcomp.net voor informatie

over veilig gebruik van het systeem,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of maatregelen die de patiént of een
gezondheidswerker moet nemen.

.

Hoe moet de identiteitskaart van de
patiént worden ingevuld:

Instructies voor het invullen van ID-kaarten
van patiénten:

1. Naam van de patiént of patiént-1D. Moet
door de zorginstelling/-verlener worden
ingevuld.

2. Datum van implantatie. Moet door de
zorginstelling/verlener worden ingevuld.

3. Naam en adres van de zorginstelling/-
verlener. Moet door de zorginstelling/
verlener worden ingevuld.
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PATIENTENINFORMATIE:

De onderstaande informatie is bedoeld
voor patiénten of leken. Een uitgebreidere
samenvatting van dit hulpmiddel voor
gezondheidswerkers vindt u in het eerste
deel van dit document.

Neem contact op met uw gezondheidswerker
als u denkt dat u last heeft van bijwerkingen
die verband houden met het hulpmiddel of
het gebruik ervan, of als u zich zorgen maakt
over de risico's. Dit document is niet bedoeld
ter vervanging van een eventuele afspraak
met uw gezondheidswerker.

Plaats van de verzorging:

Reinig de huid rond de katheter.
Chloorhexidinegluconaatoplossingen
worden aanbevolen; er kunnen echter ook
oplossingen op basis van jodium worden
gebruikt. Bedek de uitgangsplaats met
afsluitend verband en laat verlengstukken,
klemmen en doppen vrij voor toegang
door personeel. Wondverbanden moeten
schoon en droog worden gehouden.



Patiénten mogen niet zwemmen, douchen
of het verband nat laten worden tijdens
het baden. Als overvloedige transpiratie of
per ongeluk nat worden de hechting van het
verband in gevaar brengt, moet het medisch
of verplegend personeel het verband steriel
verwisselen.

« De katheter is bruikbaar met zalven.

* Reinig de huid rond de katheter.
Chloorhexidinegluconaatoplossingen
worden aanbevolen.

Alternatieve compatibele oplossingen/zalven
zijn onder meer:

« ChloraPrep®, chloorhexidinegluconaat 2%
* Isopropanol 70%

+ Bactroban®, Mupirocinezalf 2%

« Silvadene®, 1% zilver sulfadiazinecréme

Oplossingen moeten volledig droog zijn
voordat een occlusief verband wordt
aangebracht.

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of door de patiént te nemen maatregelen:
» Om het risico op bacteriéle besmetting van
de katheter te verminderen, moet u een
masker over uw neus en mond dragen en
uw handen wassen voordat u uw katheter
aanraakt. Let op de juiste steriele techniek.
Plaats nooit iets op uw uitgangslocatie
zonder aanwijzingen van een professional
in de gezondheidszorg.

Vraag de arts om uitleg over de tekenen
en symptomen van een katheterinfectie.
Bel onmiddellijk een professional in

de gezondheidszorg als u denkt dat u
tekenen van een infectie heeft, waaronder:
roodheid, zwelling, pijn of gevoeligheid,
drainage.

www.medcomp.net/patientinformation

Materialen of stoffen waaraan de patiént
kan worden blootgesteld:

De percentages in onderstaande tabel

zijn gebaseerd op de gewichten van een
katheter van 18 cm (4,34 g) en een katheter
van 63 cm (12,40 g).

Referenties:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.
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Fabrikant *

Serienummer *

Erkende vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap/
Europese Unie *

[sn]
Partijcode *

Medisch hulpmiddel *

Unieke identificatiecode van het
L hulpmiddel *

MR-voorwaardelijk - 1,5, 3,0 Tesla ****

Website met informatie voor de patiént *

Datum *

Gezondheidszorgeentrum of arts *

Patiéntidentificatie *

Verantwoordelijke Verenigd Koninkrijk
Persoon **

of Raadpleeg de elektronische
= | gebruiksinstructies *

Catalogusnummer *

o+
]
I"?
UK|RP
EE Raadpleeg de gebruiksinstructies

Productiedatum *

Klantenfeedback **

Bevat gevaarlijke stoffen *

Bevat de CMR-stof, kobalt **

* Dit symbool is in overeenstemming met ISO 15223-1.
** Niet een erkend symbool.

**+* Dit symbool is in overeenstemming met ASTM F2503.

Medcomp® is een geregistreerd handels-
merk van Medical Components, Inc. in de
Verenigde Staten.

Materiaal % Gewicht (w/w)
Silicoon 56,65-78,20
Bariumsulfaat 11,28-13,80
Nylon 7,33-20,94
Polyester 0,35-11,13

Opmerking: roestvrij staal van accessoires,
zoals tunneler, stilet, inbrengnaald,
voerdraad en scalpel, mag tot 1,0% van de
CMR-stof kobalt bevatten. Dit is niet van
toepassing op sets met alleen katheters.

@ Estonian

Tootesarja I-Series peritoneaalne
kateeter
Patsiendi teabepakett

PIP avaldus:

See patsiendi teabepakett on seadme kohta
uldise info andmiseks ega tohi asendada
kasutusjuhendit.

Teave kasutajatele/tervishoiualastele
tootajatele:

Jargnev teave on méeldud kasutajatele/
tervishoiutdétajatele. Parast seda on vélja
toodud patsientidele méeldud kokkuvéte.

Kasutusnéidustused:

Tootesarja Jet |-Series peritoneaaldialliisi
kateeter on ette nahtud liihi- voi pikaajaliseks
kasutamiseks patsientidel, kes vajavad
ageda neerukahjustuse voi kroonilise
neeruhaiguse téttu peritoneaaldialtitisiks
peritoneaalset juurdepaasu.

Seadme kasutusaeg:

Medcomp® kateetrid peavad labima
simuleeritud kasutuskatsed, mille eesmark
on jaljendada kasutamist 12 kuud osana
seadme arendamisest. Tootesarja |-Series
peritoneaaldialllsi kateeter vastas
testimisel asjaomastele nduetele. Tootesarja
Medcomp® kateetrites kasutatud materjalid
on kdll valmistatud mittelagunevatest
polimeeridest, kuid taielikult funktsionaalseid
kateetreid véidakse eemaldada muudel
pohjustel, nditeks raskesti ravitava
infektsiooni voi raviskeemi muudatuse

tottu. Avaldatud kliinilises kirjanduses ei
keskenduta neil pdhjustel alati kateetri
flisilisele elueale. Tootesarja Jet I-Series
peritoneaaldiallilsi kateetritele kohaldus

131 kateetri puhul 20,71 kuu pikkune
[95%CI: 17,76-23,66 kuud] kasutusaeg,
mis on kindlaks maaratud praeguseni
dokumenteeritud kliinilise kasutuse raames.’

Vastavate andmete alusel on tootesarja
Jet |-Series peritoneaaldialiilisi kateetri
kasutusaeg 12 kuud; kateetri eemaldamise
jalvéi asendamise otsus peaks siiski
pdhinema Kkliinilisel toimivusel ja vajadusel,
mitte mingil ettemaaratud ajahetkel.

MRT ohutusinfo:
MR-tingimuslik — 1,5 teslat ja
3 teslat (artefaktidel voib esineda
5T, 30T kujutusprobleeme, kui MRI
huvipiirkond on alal véi ala lahedal,
kus seade asub).



Aruande jareldus: MRI teave —
MR-tingimuslik.

Mittekliiniline testimine on téendanud,

et peritoneaalse kateetri siisteem sobib
tingimuslikult magnetresonantskeskkonda.
Selle seadmega patsienti saab
MR-siisteemis ohutult skaneerida jargmistel
tingimustel:

Staatiline magnetvali voib olla 1,5 teslat
(1,5 T) voi 3,0 teslat (3,0 T);

Maksimaalne ruumiline valjagradient véib
olla 19 T/m (1900 G/cm);

Maksimaalne MR-susteemis registreeritud
kogu keha keskmistatud spetsiifiline
absorptsioonimaar voib olla 2,0 JV/kg
(tavalises kasutusreziimis).

Eespool maaratletud skaneerimistingimustes
peaks seadme maksimaalne
temperatuuritdus olema kuni 2,7 °C

parast 15-minutilist pidevat skaneerimist.
Mittekliinilisel testimisel ulatus
meditsiinivahendist tingitud kujutise

artefakt gradientkaja impulssjarjestusega

ja sattel 3,0 T kasutatava MR-suisteemiga
kujutishdivel meditsiinivahendist kuni 6,1 cm
kaugusele.

Kasutuskoha hooldus:

Puhastage kateetri imbruse

nahk. Soovitatav on kasutada
kloorheksidiingliikonaadi lahuseid; aga
kasutada voib ka joodipohiseid lahuseid.
Katke valjumiskoht oklusiivse sidemega
ja jatke pikendused, klambrid ja korgid
avatuks, et personalil oleks neile ligipaas.
Haavakohad peab hoidma puhta ja kuivana.
Patsiendid ei tohi ujuda, dusi all kaia
ega pesemise ajal sidet mérjaks teha.
Kui liigne higistamine véi juhuslik marjaks
saamine sideme marjaks teeb, peab
meditsiini- voi hoolduspersonal sideme
steriilsetes tingimustes valja vahetama.

» Kateeter sobib salvidega.

» Puhastage kateetri imbruse
nahk. Soovitatav on kasutada
kloorheksidiingliikonaati sisaldavaid
lahuseid.

Alternatiivsed Uhilduvad lahused/salvid on
jargmised:

+ ChloraPrep®, kloorheksidiinglikonaat 2%
* Isopropanool 70%

« Bactroban®, mupirotsiini salv 2%

« Silvadene®, hébesulfadiasiini kreem 1%

Enne oklusiivse sideme peale panemist
tuleb lahustel lasta taielikult kuivada.

Hoiatused, ettevaatusabinéud voi
n i d tervishoiutoo |
« Enne kateetri paigaldamise katsetamist
veenduge, et olete kursis voimalike
tusistustega ja nende erakorralise raviga,
kui méni neist peaks tekkima.
* HIV-ga (inimese immuunpuudulikkuse
viirusega) v6i muude vere kaudu levivate
haigustekitajatega kokkupuutumise ohu
tottu peaksid tervishoiutddtajad koikide
patsientide hooldamisel alati kasutama
universaalseid vere ja kehavedelikega
seotud ettevaatusabindusid.
Selles kasutusjuhendis kirjeldatud
meditsiinilised tehnikad ja protseduurid ei
esinda kaiki meditsiiniliselt vastuvéetavaid
protokolle ega ole méeldud asendama
arsti kogemusi ja otsuseid konkreetse
patsiendi ravimisel.
Meditsiinivahendi ohutut kasutamist,
hoiatusi, ettevaatusabindusid ning
patsiendi voi tervishoiutdotaja voetavaid
vajalikke meetmeid puudutava
teabe saamiseks helistage numbril
215-256-4201 voi kilastage veebilehte
www.medcomp.net.

.

Kuidas téita patsiendi ID-kaarti:

Juhendid patsiendi ID-kaardi taitmiseks:

1. Patsiendi nimi v6i patsiendi ID. Taidab
tervishoiuasutus/tervishoiuteenuse
pakkuja.

2. Rakendamise kuupaev. Taidab
tervishoiuasutus/tervishoiuteenuse
pakkuja.

3. Tervishoiuasutuse/tervishoiuteenuse
pakkuja nimi ja aadress. Taidab
tervishoiuasutus/tervishoiuteenuse
pakkuja.
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PATSIENDI INFO:

Allpool toodud info on méeldud patsientidele
voi tavainimestele. Taielikum selle seadme
ulevaade on méeldud tervishoiutdtajatele
ning on leitav selle dokumendi esimesest
osast.

Vétke Gihendust oma tervishoiutdotajaga, kui
arvate, et kogete korvaltoimeid, mis on seotud
seadme ja selle kasutuse mojudega, voi

kui muretsete riskide parast. See dokument
pole mdeldud asendusena konsultatsioonile
tervishoiuspetsialistiga, kui seda vajate.

Kasutuskoha hooldus:

Puhastage kateetri imbruse

nahk. Soovitatav on kasutada
kloorheksidiingliikonaadi lahuseid, aga
kasutada voib ka joodipdhiseid lahuseid.
Katke valjumiskoht oklusiivse sidemega

ja jatke pikendused, klambrid ja korgid
avatuks, et personalil oleks neile ligipaas.
Haavakohad peab hoidma puhta ja kuivana.
Patsiendid ei tohi ujuda, dusi votta ega
vanniskaigu ajal sidet marjaks teha. Kui
sideme kleepuv osa liigese higistamise voi
juhusliku méarjaks saamise tottu méargub,
peab meditsiini- voi hooldus to6taja sideme
steriilsetes tingimustes vélja vahetama.

« Kateeter sobib salvidega.

* Puhastage kateetri imbruse
nahk. Soovitatav on kasutada
kloorheksidiingliikonaati sisaldavaid
lahuseid.

Alternatiivsed (ihilduvad lahused/salvid on
jargmised:

= ChloraPrep®, kloorheksidiingliikonaat 2%
« Isopropanool 70%

« Bactroban®, mupirotsiini salv 2%

« Silvadene®, hobesulfadiasiini kreem 1%

Enne oklusiivse sideme peale panemist
tuleb lahustel lasta taielikult kuivada.

Hoiatused, ettevaatusabinéud voi
meetmed tervishoiutdotajatele:
 Kateetri bakteriaalse saastumise riski
vahendamiseks kandke nina ja suud
katvat maski ning peske enne kateetri
puudutamist kasi. Jargige nduetekohast
steriilset tehnikat.

Arge kunagi pange midagi kateetri
valjumiskohale ilma tervishoiutdétaja
juhiseta.

Paluge arstil selgitada infektsiooni marke
ja simptomeid.

Helistage kohe tervishoiutdotajale, kui
arvate, et teil on infektsiooni tunnuseid,
sealhulgas punetus, turse, valu voi hellus,
aravool.

.

www.medcomp.net/patientinformation

Materjalid ja ained, millega véib patsient
kokku puutuda:

Protsendivahemikud alltoodud tabelis
pohinevad 18 cm kateetri kaalul (4,34 g)
ning 63 cm kateetri kaalul (12,40 g).

Materjal Massiprotsent
Silikoon 56,65-78,20
Baariumsulfaat 11,28-13,80
Nailon 7,33-20,94
Pollester 0,35-11,13




Markus. Roostevabast terasest valmistatud
tarvikute (naiteks tunneldusvahendi,

stileti, sisseviimisndela, juhttraadi ja
skalpelli) kantserogeensete, mutageensete
voi reproduktiivtoksiliste ainete hulka
liigitatud koobalti sisaldus vdib olla kuni

1,0 massiprotsenti. See ei kohaldu kateetri
Uksikkomplektidele.

Viited:
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I-Series-peritoneaalikatetri
Potilastietopaketti

PIP-lauseke:

Taman potilastietopaketin tarkoituksena on
tarjota yleista tietoa tasta laitteesta eika sita
ole tarkoitettu korvaamaan kayttéohjeita.

Tietoa kayttéjille / terveydenhuollon
ammattilaisille:

Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttajille /
terveydenhuollon ammattilaisille. Kyseisten
tietojen jalkeen esitetaan potilaille tarkoitettu
yhteenveto.

Kayttoaiheet:

Jet |-Series-peritoneaalidialyysikatetri on
tarkoitettu lyhytaikaiseen tai pitkaaikaiseen
kayttoon, kun peritoneaalidialyysi

vaatii peritoneaalidialyysin akuutin
munuaisvamman (AKI) tai kroonisen

»|=|s|faE

&

MR tingimus - 1,5, 3,0 teslat ****

Patsienditeabe veebisait *

Kuupéev *

Tervishoiukeskus voi arst *

Patsiendi tuvastamine *

Uhendkuningriigi vastutav isik **

Tutvuge kasutusjuhendiga véi vaadake
elektroonilist kasutusjuhendit *

EE%? el -

Katalooginumber *

Tootmiskuupgev *

Kliendi tagasiside **

Sisaldab ohtlikke aineid *

Sisaldab CMR-ainet koobaltit **

AS]E

* See siimbol on vastavus standardiga ISO 15223-1.
** Ei ole tunnustatud siimbol.
**+* Siimbol vastab standardile ASTM F2503.

Medcomp® on Medical Components, Inc.
Ameerika Uhendriikides registreeritud
kaubamark.

munt irauden (CKD) hoitoon.

Laitteen kayttoika:

Medcomp®-katetreille tehdaan ja niiden

on lapaistava simuloitu kayttétesti, jonka
tarkoituksena on jaljitella 12 kuukautta
kayttoa osana laitekehitysta. |-Series-
peritoneaalinen dialyysikatetri 1apaisi taman
testin. Vaikka Medcomp®-katetrimateriaalit
sisaltavat hajoamattomia polymeereja, taysin
toimivat katetrit voidaan poistaa muista
syista, kuten vaikeasti hoidettavan infektion
tai hoitomuutoksen vuoksi. Naista syista
julkaistussa kliinisessa kirjallisuudessa ei
aina keskityta katetrin fyysiseen kayttoikaan.
Jet |-Series -peritoneaalidialyysikatetrin
tapauksessa 131 katetrilla se

oli 20,71 kuukautta [95 % CI:

17,76 - 23,66 kuukautta], mika ilmeni tdhan
paivaan mennessa raportoidusta kliinisesta
kirjallisuudesta.!

Naiden tietojen perusteella Jet |-Series
-peritoneaalidialyysikatetrin kayttoika on

12 kuukautta; kuitenkin katetrin poistamis-/
vaihtamispaéatoksen tulee perustua kliiniseen
suorituskykyyn ja tarpeeseen, ei ennalta
maaritettyyn ajankohtaan.

Magneettikuvausta koskevat
turvallisuustiedot:
MR-ehdollinen — 1,5 Teslaa ja
3 Teslaa (artefaktit voivat aiheuttaa
5T, 30T kuvantamisongelmia, jos
tutkimuksen kannalta keskeinen
MRI-alue sijaitsee samalla alueella
kuin laite tai sen lahelld).

Raportin loppupaatelma: MRI-tiedot
MR-ehdollinen.

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta
peritoneaalinen katetrijarjestelma on
MR-ehdollinen. Potilas, jolla on tdama
laite, voidaan turvallisesti kuvata
magneettikuvausjarjestelmalla seuraavin
edellytyksin:

* 1,5 Teslan (1,5 T) tai 3,0 Teslan (3,0 T)
staattinen magneettikentta.

* Suurin avaruudellinen gradientti 19 T/m
(1900 G/cm).

 Suurin raportoitu MR-jarjestelma,
koko kehon keskiméaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2,0 JV/kg
(normaali toimintatila).

Ylla maaritellyissa skannausolosuhteissa
laitteen odotetaan tuottavan maksimaalisen
lampétilan nousun, joka on pienempi tai
yhta suuri kuin 2,7 °C jatkuvan 15 minuutin
skannauksen jalkeen. Ei-kliinisissa
testeissa laitteen aiheuttama kuva-artefakti
ulottuu jopa 6,1 cm:iin, kun se kuvattiin
gradientin kaikupulssisekvenssilla 3,0 T:n
MR-jarjestelmassa.

Katetrointikohdan hoito:

Puhdista katetria ympardiva iho.
Klooriheksidiiniglukonaattiliuosten kayttoa
suositellaan; jodipohjaisia liuoksia
voidaan kuitenkin myos kayttaa. Peita
ulostulokohta sulkevalla sidoksella ja
jata jatkeet, puristimet ja korkit paljaaksi,
jotta henkilokunta paasee niihin kasiksi.
Haavasidokset on pidettava puhtaina

ja kuivina. Potilaat eivat saa uida,
kayda suihkussa tai kastella sidosta
kylpemisen aikana. Jos runsas hikoilu
tai tahaton kastuminen heikentavat
sidoksen kiinnittymista, la&kinnallisen tai
hoitohenkilokunnan on vaihdettava sidos
steriileissa olosuhteissa.

« Katetri on yhteensopiva voiteiden kanssa.

« Puhdista katetria ympéréiva iho.
Klooriheksidiiniglukonaattiliuosten kayttoa
suositellaan.

Seuraavia vaihtoehtoisia yhteensopivia
liuoksia/voiteita voidaan kayttaa:

« ChloraPrep®, klooriheksidiiniglukonaatti
2%

« Isopropanoli 70 %

« Bactroban®, musiprosiinivoide 2 %

« Silvadene®, 1 % hopeasulfadiatsiinivoide

Liuosten taytyy antaa kuivua taysin ennen
sulkevan sidoksen laittamista paikoilleen.



Varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet,

tai sen kayttoon, tai jos olet huolissasi

jotka terveydenhuollon ttilaisen on
suoritettava:

» Ennen toimenpiteen yrittdmista, varmista,
etta olet perehtynyt mahdollisiin
komplikaatioihin ja niiden hoitoon
hatatapauksessa silta varalta, etta jokin
niisté iimenee.

HIV:lle (ihmisen immuunikatovirukselle)
tai muulle veren valityksella leviavalle
virukselle altistumisen vaaran takia,
terveydenhuollon ammattilaisten taytyy
aina noudattaa Universal Blood and
Body Fluid Precautions -ohjeita kaikkien
potilaiden hoidossa.

Naissa kayttdohjeissa kuvatut
|adketieteelliset tekniikat ja toimenpiteet
eivat edusta kaikkia laaketieteellisesti
hyvaksyttavia protokollia, eivatka ne ole
tarkoitettu korvaamaan laakarin kokemusta
ja harkintaa tietyn potilaan hoidossa.
Soita numeroon 215-256-4201 tai kay
sivulla www.medcomp.net saadaksesi
tietoa siité, kuinka voit varmistua laitteen
turvallisesta kaytosta, ja saadaksesi
tietoa varoituksista seka varotoimista

tai toimenpiteista, jotka potilaan tai
terveydenhuollon ammattilaisen on
suoritettava.

Potilastunnuskortin tayttaminen:

Potilastunnuskortin tayttéohjeet:

1. Potilaan nimi tai tunnus. Taytettava
terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan
toimesta.

2. Implantointipaiva. Taydennettava
terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan
toimesta.

3. Terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan
nimi ja osoite. Taydennettava
terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan
toimesta.

T ey retpatentotomaion
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POTILASTIEDOT:

Alla olevat tiedot on tarkoitettu potilaille tai
maallikoille. Terveydenhuollon ammattilaisille
valmisteltu kattavampi yhteenveto 16ytyy
taman asiakirjan ensimmaisesta osasta.

Ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseesi, jos arvelet karsivasi
haittavaikutuksista, jotka liittyvét laitteeseen

r istd. Taman asiakirjan ei ole tarkoitus
korvata terveydenhuollon ammattilaisen
tarvittaessa antamaa neuvontaa.

Katetrointikohdan hoito:

Puhdista katetria ympardiva iho.
Klooriheksidiiniglukonaattiliuosten kayttoa
suositellaan; jodipohjaisia liuoksia
voidaan kuitenkin myos kayttaa. Peita
ulostulokohta sulkevalla sidoksella ja
jata jatkeet, puristimet ja korkit paljaaksi,
jotta henkilokunta paasee niihin kasiksi.
Haavasidokset on pidettava puhtaina

ja kuivina. Potilaat eivat saa uida,
kayda suihkussa tai kastella sidosta
kylpemisen aikana. Jos runsas hikoilu
tai tahaton kastuminen heikentaa
sidoksen kiinnittymista, laakinnallisen tai
hoitohenkilékunnan on vaihdettava sidos
steriileissa olosuhteissa.

« Katetri on yhteensopiva voiteiden kanssa.

« Puhdista katetria ymparoéiva iho.
Klooriheksidiiniglukonaattiliuosten kayttoa
suositellaan.

Seuraavia vaihtoehtoisia yhteensopivia
liuoksia/voiteita voidaan kayttaa:

« ChloraPrep®, klooriheksidiiniglukonaatti
2 O/D

« Isopropanoli 70 %

« Bactroban®, musiprosiinivoide 2 %

- Silvadene®, 1 % hopeasulfadiatsiinivoide

Liuosten taytyy antaa kuivua taysin ennen
sulkevan sidoksen laittamista paikoilleen.

Varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet,
jotka potilaan on suoritettava:

« Voit vahentaa katetrin
bakteerikontaminaation riskia pitamalla
maskia nenan ja suun paalla ja pesemalla
kadet ennen katetrin koskettamista.
Noudata asianmukaista steriilia tekniikkaa.
Ala koskaan laita mitaan ulostulokohtaan
ilman terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeita.

Pyyda laakaria selittimaan infektion merkit
ja oireet.

Soita valittdmasti terveydenhuollon
ammattilaiselle, jos luulet, etta sinulla

on infektion merkkeja, kuten: punoitus,
turvotus, kipu tai arkuus, vuoto.

.
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www.medcomp.net/patientinformation

Materiaalit tai aineet, joille potilas voi
altistua:

Alla olevassa taulukossa luetellut
prosenttiosuudet perustuvat 18 cm:n

katetrin (4,34 g) ja 63 cm:n katetrin (12,40 g)
painoihin.

Materiaali Painoprosentti (massaosuus)
Silikoni 56,65 - 78,20
Bariumsulfaatti 11,28 - 13,80
Nailon 7,33-20,94
Polyesteri 0,35-11,13

Huom: ruostumattomasta teraksesta
valmistetut tarvikkeet, kuten tunnelointilaite,
styletti, ohjainneula, ohjauslanka ja
leikkausveitsi, voivat sisaltaa enintaan

1,0 painoprosenttia kobolttia CMR-aineena.
Tama ei koske vain katetri -sarjoja.

Viitteet:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

SYMBOLITAULUKKO

Valmistaja *

Sarjanumero *

Erakoodi *

Valtuutettu edustaja Euroopan
isdssd / Euroopan unionissa *

Laakinnallinen laite *

8 B

Yksilollinen laitetunniste *

c
=

B

MR-ehdollinen - 1,5, 3,0 Tesla ****

séahkaisiin kéyttéohjeisiin *

i
i
H

Potilastietojen verkkosivusto *
Paiivéiys *
ETR
M\ | Terveydenhuollon keskus tai ladkari *
'7 Potilaan tunniste *
Yhdistyneessa kuningaskunnassa
UKIRP >
vastuussa oleva henkils **
» ﬂﬂ Tutustu kayttsohjeisiin tai Tutustu

Luettelonumero *

Valmistuspéivimaara *

Asiakaspalaute **

Siséltéa vaarallisia aineita *

ErEIE ]

Siséltda CMR-ainetta, kobolttia **

* Tdma symboli on standardin ISO 15223-1 mukainen.
** Ei tunnistettu symboli.

ks Tama symboli on in ASTM F2503

Medcomp® on Yhdysvalloissa rekisterdidyn
Medical Components, Inc.:n tavaramerkki.
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Kit d’informations patient sur le
cathéter péritonéal I-Series

Enoncé relatif au KIP :

Ce kit d'informations destiné aux patients
a pour but de fournir des informations
générales sur ce dispositif et ne doit pas
remplacer les informations sur ['utilisation.

Informations pour les utilisateurs/
professionnels de santé :

Les informations suivantes sont destinées
aux utilisateurs/professionnels de santé. A la
suite de ces informations, vous trouverez un
résumé destiné aux patients.

Instructions d’utilisation :

Le cathéter de dialyse péritonéale

Jet |-Series est indiqué pour une utilisation
a court ou a long terme lorsqu’un acces
péritonéal est nécessaire a des fins

de dialyse péritonéale pour traiter une
insuffisance rénale aigué (AKI) ou une
maladie rénale chronique (CKD).

Durée de vie du dispositif :

Les cathéters Medcomp® sont soumis aux,
et doivent réussir les tests d'utilisation
simulée visant a reproduire une utilisation
pendant 12 mois dans le cadre du
développement du dispositif. Le cathéter

de dialyse péritonéale |-Series a réussi ces
tests. Bien que les cathéters Medcomp®

ne contiennent pas de matériaux qui se
détériorent au fil du temps, les cathéters
entiérement fonctionnels peuvent étre retirés
pour d’autres raisons, telles qu’une infection
réfractaire ou un changement de traitement.
Pour ces raisons, la littérature clinique
publiée ne met pas toujours I'accent sur
durée de vie physique d’un cathéter. Dans
le cas du cathéter de dialyse péritonéale
Jet |-Series, 131 cathéters présentaient
une durée d'utilisation de 20,71 mois

[IC de 95 % : 17,76 a 23,66 mois] qui a été
identifiée dans I'utilisation clinique rapportée
ace jour.’

Sur la base de ces informations, le cathéter
de dialyse péritonéale Jet |-Series a une
durée de vie de 12 mois ; cependant, la
décision de retirer et/ou de remplacer

le cathéter doit étre basée sur les
performances et les besoins cliniques,

et non sur un point prédéterminé dans le
temps.

Informations sur la sécurité d’emploi
enIRM :
IRM sous conditions - 1,5 Tesla et
3 Teslas (les artefacts peuvent
fisrsor POSer des problémes d’imagerie si
la zone passée a I'lRM en question
ou se situe sur ou a proximité de
I’endroit ou se trouve le dispositif).

Conclusion du rapport : informations
relatives a I'lRM IRM sous conditions.

Des essais non cliniques ont démontré

que le systeme de cathéter péritonéal est
compatible avec la résonance magnétique
(IRM sous-conditions). Un patient porteur

de ce dispositif peut faire I'objet d’une
exploration IRM en toute sécurité si I'appareil
remplit les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla
(1,5T) ou de 3 Teslas (3 T).

+ Gradient spatial maximum dans un champ
de 19 T/m (1 900 G/cm).

» Débit d’absorption spécifique (DAS)
moyen du corps entier égal a 2 JV/kg,
rapporté par le systtme IRM maximal
(mode de fonctionnement normal).

Dans les conditions de balayage définies
ci-dessus, le dispositif devrait produire

une augmentation maximale de la
température inférieure ou égale a 2,7 °C
aprés 15 minutes de balayage continu.
Dans les essais non cliniques, I'artéfact
d’imagerie provoqué par le dispositif s’étend
approximativement de 6,1 cm lorsqu’'une
séquence d’'impulsions en écho de gradient
et un systéme IRM de 3 Teslas sont utilisés.

Soins du point d’insertion :

Nettoyez la peau autour du cathéter.
L'usage de solutions a base de gluconate de
chlorhexidine est recommandé ; toutefois, il
est possible d'utiliser des solutions a base
d’iode. Recouvrez le point d’émergence
cutané de pansements occlusifs, et laissez
les extensions, les clamps et les bouchons
a découvert pour que le personnel puisse

y accéder. Les pansements doivent étre
gardés propres et secs. Les patients ne
doivent pas se baigner, ni se doucher ou
mouiller les pansements quand ils font
leur toilette. Si une transpiration abondante
ou un mouillage accidentel compromet
I'adhérence des pansements, le personnel
meédical ou infirmier doit les changer dans
des conditions stériles.

« Le cathéter est compatible avec des
pommades.

» Nettoyez la peau autour du cathéter.
L'usage de solutions a base de gluconate
de chlorhexidine est recommandé.

D’autres solutions/pommades compatibles
sont possibles :

ChloraPrep®, gluconate de chlorhexidine
a2%

Isopropanol a 70 %

Bactroban®, pommade de mupirocine
a2%

Silvadene®, créme de sulfadiazine d’argent
al1%

.
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Il convient de laisser les solutions sécher
compléetement avant d’appliquer un
pansement occlusif.

Mises en garde, précautions ou mesures
destinées au professionnel de santé :

« Avant une tentative de procédure,
assurez-vous d'étre familiarisé avec

les complications éventuelles et leur
traitement d’'urgence dans le cas ol I'une
d’elles se produirait.

Etant donné le risque d’exposition au
virus VIH (virus de 'immunodéficience
humaine) ou a d’autres agents pathogenes
a diffusion hématogéne, le personnel
médical doit toujours respecter les
précautions universelles relatives au sang
et aux liquides corporels dans le cadre des
soins aux patients.

Les techniques et actes médicaux décrits
dans ces instructions ne représentent pas
tous les protocoles acceptables au niveau
médical et ne sont pas destinés a se
substituer a I'expérience et au jugement
du médecin pour le traitement d’un patient
donné.

Appelez le 215-256-4201 ou consultez le
site www.medcomp.net pour obtenir toute
information visant a garantir une utilisation
sure du dispositif, ainsi que les mises en
garde, précautions ou mesures destinées
au patient ou a un professionnel de santé.

.

.

Comment renseigner la carte
d’identification patient :

Instruction ignement de | rt
d'identification patient :

1. Nom du patient ou identification du
patient. A remplir par I'établissement/le
prestataire de soins de santé.

2. Date d'implantation. A remplir par
I'établissement/le prestataire de soins
de santé.



3. Nom et adresse de I'établissement/du
prestataire de soins de santé. A remplir
par I'établissement/le prestataire de soins
de santé.

el

‘Mdical Components, Inc.
1499 Dulp D, Harkeywill, PA 19438, Bista-Usis
P:215256.4201 F:215256.1787

INFORMATIONS POUR LES PATIENTS :
Les informations présentées ci-dessous sont
destinées aux patients ou aux profanes.
Vous trouverez un résumé plus complet de
ce dispositif préparé pour les professionnels
de santé dans la premiere partie de ce
document.

Contactez votre professionnel de santé

si vous pensez ressentir des effets
secondaires liés au dispositif ou a son
utilisation ou si vous étes préoccupé par
les risques. Ce document n’est pas destiné
a remplacer une consultation avec votre
professionnel de santé si nécessaire.

Soins du point d’insertion :

Nettoyez la peau autour du cathéter.
L'usage de solutions a base de gluconate de
chlorhexidine est recommandé ; toutefois,

il est possible d'utiliser des solutions a base
d’iode. Recouvrez le point d’émergence
cutané de pansements occlusifs, et laissez
les extensions, les clamps et les bouchons
a découvert pour que le personnel puisse

y accéder. Les pansements doivent étre
gardés propres et secs. Les patients ne
doivent pas se baigner, ni se doucher ou
mouiller les pansements quand ils font
leur toilette. Si une transpiration abondante
ou un mouillage accidentel compromet
I'adhérence des pansements, le personnel
médical ou infirmier doit les changer dans
des conditions stériles.

« Le cathéter est compatible avec des
pommades.

* Nettoyez la peau autour du cathéter.
L'usage de solutions a base de gluconate
de chlorhexidine est recommandé.

D’autres solutions/pommades compatibles
sont possibles :

ChloraPrep®, gluconate de chlorhexidine
a2%

Isopropanol a 70 %

Bactroban®, pommade de mupirocine
a2%

Silvadene®, créme de sulfadiazine d’argent
al1%

.

.

Il convient de laisser les solutions sécher
completement avant d’appliquer un
pansement occlusif.

Mises en garde, précautions ou mesures
destinées au patient :

« Pour réduire le risque de contamination
bactérienne du cathéter, portez un masque
sur votre nez et votre bouche et lavez-
vous les mains avant de toucher votre
cathéter. Observez une technique stérile
appropriée.

Ne placez jamais rien sur le point
d’émergence cutané sans I'avis d’un
professionnel de santé.

Demandez au médecin de vous expliquer
les signes et les symptdmes d’une
infection.

Appelez immédiatement un professionnel
de santé si vous pensez présenter

des signes d’infection, parmi lesquels :
rougeur, gonflement, douleur ou
sensibilité, écoulement.

.

.

www.medcomp.net/patientinformation

Matériaux ou substances auxquels le
patient peut étre exposé :

Les fourchettes de pourcentages figurant
dans le tableau ci-dessous sont basées sur
les poids du cathéter de 18 cm (4,34 g) et du
cathéter de 63 cm (12,40 g).

Matériau % masse (m/m)
Silicone 56,65 a 78,20
Sulfate de baryum 11,28 2 13,80
Nylon 7,33 220,94
Polyester 0,354 11,13

Remarque : les accessoires contenant de
I'acier inoxydable tels que le tunnélisateur,
le stylet, I'aiguille d’introduction, le fil-guide
et le scalpel peuvent inclure jusqu’a 1 % de
cobalt, une substance classée CMR. Ceci
ne s’applique pas aux jeux avec cathéter
uniquement.

Références :
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

TABLE DE SYMBOLES

Fabricant *

Numeéro de série *

Numéro de lot *

SN
Mandataire autorisé au sein de la
Communauté européenne/
[uoi

I'Union européenne *

Dispositif médical *

Identifiant unique du dispositif *

IRM sous conditions - 1,5, 3 Teslas ****

Site Web d'informations destinées au
patient *

Date *

Centre de soins ou médecin *

Identification du patient *

Personne responsable au
Royaume-Uni **

Consulter les Instructions d'utilisation
ou leur version électronique *

o
]
"7

[UKTRP]
Numéro de catalogue *
&

Date de fabrication *

Avis des clients **

Contient des substances dangereuses *

Contient du cobalt, une substance
classée CMR **
* Ce symbole est conforme 4 la norme ISO 15223-1.

* Symbole non reconnu.
**+* Ce symbole est conforme & la norme ASTM F2503.

Medcomp® est une marque déposée de
Medical Components, Inc. enregistrée aux
Etats-Unis.

@ German

Peritonealdialysekatheter der I-Serie
Patienteninformationspaket

Hinweis zum Patienteninformationspaket
(PIP):

Diese Patienteninformation dient der
allgemeinen Information Uber dieses Gerat
und soll die Gebrauchsinformation nicht
ersetzen.

Informationen fiir Anwender/medizinische
Fachkréfte:

Die folgenden Informationen richten sich an
Anwender/medizinisches Fachpersonal. Im
Anschluss an diese Informationen folgt eine
Zusammenfassung fir die Patienten.

Einsatzindikationen:
Der Peritonealdialysekatheter der Jet



|-Serie ist fur den kurzfristigen oder
langfristigen Einsatz indiziert, wenn

fiir die Peritonealdialyse bei akuter
Nierenverletzung (AKI) oder chronischer
Nierenerkrankung (CKD) ein Zugang zum
Peritonealbereich erforderlich ist.

Lebensdauer des Produkts:
Medcomp®-Katheter werden im Rahmen
der Produktentwicklung einem simulierten
Gebrauchstest unterzogen, der einen
12-monatigen Gebrauch simulieren

soll, und missen diesen bestehen. Der
Peritonealdialysekatheter der |-Serie

hat diese Priifung bestanden. Obwohl
Medcomp®-Katheter nicht abbaubare
Polymere enthalten, kénnen voll
funktionsfahige Katheter auch aus anderen
Grinden entfernt werden, z. B. bei
hartnéckigen Infektionen oder einem
Therapiewechsel. In der veréffentlichten
klinischen Literatur wird aus diesen Griinden
nicht immer auf die physische Lebensdauer
eines Katheters eingegangen. Im Fall des
Peritonealdialysekatheters der Jet-I-Serie
hatten 131 Katheter eine 20,71 Monate
lange [95 %-KI: 17,76-23,66 Monate]
Anwendungsdauer, die bisher im klinischen
Einsatz festgestellt wurde.’

Basierend auf diesen Informationen haben
die Peritonealdialysekatheter der Jet-I-Serie
eine Lebensdauer von 12 Monaten;
Allerdings sollte der Beschluss, den Katheter
zu entfernen und/oder zu ersetzen, auf der
klinischen Leistung und dem klinischen
Bedarf basieren und nicht auf einem
vorgegebenen Zeitpunkt.

MRT-Sicherheitsinformationen:
MR-tauglich — 1,5 Tesla und 3 Tesla
(Artefakte kdnnen bei Aufnahmen zu

Tsraor Problemen fihren, wenn der

renser betroffene MRT-Bereich auf oder
nahe der Stelle liegt, an der die
Vorrichtung platziert ist).

Fazit des Berichts: MRT-Informationen —
MR-tauglich.

Nichtklinische Tests ergaben, dass das
Peritonealkathetersystem MR-tauglich

ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann

in einem MR-System, das den folgenden
Bedingungen entspricht, sicher einem Scan
unterzogen werden:

« Statisches Magnetfeld mit 1,5 Tesla (1,5 T)
oder 3,0 Tesla (3,0 T).

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

» Maximale vom MR-System gemeldete,
gemittelte Ganzkorper-SAR (spezifische

Absorptionsrate) von 2,0 JV/kg (normaler
Betriebsmodus).

Unter den oben definierten
Scanbedingungen wird erwartet,

dass das Gerat nach 15 Minuten
kontinuierlicher Abtastung einen maximalen
Temperaturanstieg von hochstens

2,7 °C erzeugt. In nichtklinischen Tests
reichte das durch das Gerat verursachte
Bildartefakt bis zu 6,1 cm, wenn es mit
einer Gradientenecho-Pulsfolge in einem
3,0-T-MR-System aufgenommen wurde.

Pflege der Zugange:

Saubern Sie die Haut um den Katheter
herum. Dazu werden Chlorhexidingluconat-
Losungen empfohlen; es konnen aber

auch Lésungen auf lodbasis verwendet
werden. Bedecken Sie die Austrittsstelle mit
einem dichten Wundverband, lassen Sie
jedoch die Verlangerungen, Klemmen und
Verschlusskappen frei, damit das Personal
Zugriff darauf hat. Die Wundverbande
mussen trocken und sauber gehalten
werden. Die Patienten diirfen nicht
schwimmen, duschen oder den Verband
beim Baden einweichen. Wenn starkes
Schwitzen oder versehentliches Nasswerden
die Haftung des Verbandes beeintrachtigt,
muss das medizinische oder Pflegepersonal
den Verband unter sterilen Bedingungen
wechseln.

« Der Katheter ist mit Salben kompatibel.
« Saubern Sie die Haut um den
Katheter herum. Dazu werden
Chlorhexidingluconat-Lésungen
empfohlen.

Alternative kompatible Lésungen/Salben sind:

+ ChloraPrep®, Chlorhexidingluconat 2 %

* Isopropanol 70 %

« Bactroban®, Mupirocin-Salbe 2 %

« Silvadene®, 1 % Silber-Sulfadiazin-Creme

Loésungen sollten vor dem Anlegen eines
Okklusivverbands vollstandig trocknen.

Warnungen, VorsichtsmaBRnahmen oder
MaRnahmen, die von medizinischem
Fachpersonal ergriffen werden miissen:
« Vergewissern Sie sich vor dem

Eingriff, dass Sie mit den mdglichen
Komplikationen und deren
Notfallbehandlung vertraut sind, falls sie
auftreten.

Da ein mdgliches Risiko besteht, dem
HIV (Humanes Immundefizienz-Virus)
oder anderen im Blut vorkommenden
Pathogenen ausgesetzt zu werden,
sollte die verantwortliche Person bei

der Behandlung von Patienten stets

die Ublichen Vorsichtsmalinahmen zur
Verhinderung des Austauschs von Blut
und Korperflussigkeiten anwenden.

Die medizinischen Techniken und
Verfahrensweisen, die in dieser Anleitung
beschrieben werden, stellen weder alle
medizinisch akzeptablen Protokolle dar,
noch sind sie ein Ersatz fir die Erfahrung
und das Urteilsvermdégen des Arztes bei
der Behandlung der jeweiligen Patienten.
Informationen zur sicheren

Verwendung des Produkts,
Warnhinweise und vom Patienten

oder der medizinischen Fachkraft zu
treffenden Vorsichtsmanahmen oder
MaRnahmen erhalten Sie telefonisch
unter 215-256-4201 oder unter
www.medcomp.net.

.

Ausfiillen des Patientenausweises:

Anweisungen zum Ausfiillen des
Patientenausweises:

1. Name des Patienten oder
Patientenausweis. Von der
Gesundheitseinrichtung/vom
Gesundheitsdienstleister auszufiillen.

2. Datum der Implantation. Wird von
der Gesundheitseinrichtung/dem
Gesundheitsdienstleister ausgefillt.

3. Name und Adresse der
Gesundheitseinrichtung/
des Gesundheitsdienstleisters. Wird von
der Gesundheitseinrichtung/
dem Gesundheitsdienstleister ausgefiillt.

PATIENTENINFORMATIONEN:

Die nachfolgend dargestellten Informationen
richten sich an Patienten oder Laien. Eine
ausflihrlichere Zusammenfassung dieses
Produkts fiir medizinische Fachkréfte finden
Sie im ersten Teil dieses Dokuments.

Wenden Sie sich an Ihr medizinisches
Fachpersonal, wenn Sie glauben, dass bei
lhnen Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit dem Geréat oder seiner Anwendung
auftreten oder wenn Sie Uber Risiken
besorgt sind. Dieses Dokument ersetzt
nicht die Konsultation lhres Arztes, falls
erforderlich.



Pflege der Zugange:

Saubern Sie die Haut um den Katheter
herum. Dazu werden Chlorhexidingluconat-
Losungen empfohlen; es konnen aber

auch Lésungen auf lodbasis verwendet
werden. Bedecken Sie die Austrittsstelle mit
einem dichten Wundverband, lassen Sie
jedoch die Verlangerungen, Klemmen und
Verschlusskappen frei, damit das Personal
Zugriff darauf hat. Die Wundverbande
mussen trocken und sauber gehalten
werden. Die Patienten diirfen nicht
schwimmen, duschen oder den Verband
beim Baden einweichen. Wenn starkes
Schwitzen oder versehentliches Nasswerden
die Haftung des Verbandes beeintrachtigt,
muss das medizinische oder Pflegepersonal
den Verband unter sterilen Bedingungen
wechseln.

« Der Katheter ist mit Salben kompatibel.
« Saubern Sie die Haut um den
Katheter herum. Dazu werden
Chlorhexidingluconat-Lésungen
empfohlen.

Alternative kompatible Lésungen/Salben
sind:

« ChloraPrep®, Chlorhexidingluconat 2 %

« Isopropanol 70 %

« Bactroban®, Mupirocin-Salbe 2 %

« Silvadene®, 1 % Silber-Sulfadiazin-Creme

Lésungen sollten vor dem Anlegen eines
Okklusivverbands vollstandig trocknen.

Warnungen, VorsichtsmaBnahmen

oder MaBnahmen, die vom Patienten zu
ergreifen sind:

* Um das Risiko einer bakteriellen
Kontamination des Katheters zu
verringern, tragen Sie eine Maske tber
Nase und Mund und waschen Sie lhre
Hande, bevor Sie Ihren Katheter beriihren.
Beachten Sie die richtige sterile Technik.
Legen Sie niemals etwas auf die
Austrittsstelle, ohne die Anweisung eines
medizinischen Fachpersonals.

Bitten Sie den Arzt, die Anzeichen und
Symptome einer Infektion zu erkléren.
Rufen Sie sofort einen Arzt an, wenn Sie
glauben, Anzeichen einer Infektion zu
haben, darunter: Rétung, Schwellung,
Schmerzen oder Druckempfindlichkeit,
Ausfluss.

www.medcomp.net/patientinformation

Materialien oder Stoffe, denen der Patient
ausgesetzt sein kann:

Die Prozentbereiche in der folgenden
Tabelle basieren auf dem Gewicht

des 18-cm-Katheters (4,34 g) und des
63-cm-Katheters (12,40 g).

Material % Gewicht (w/w)
Silikon 56,65-78,20
Bariumsulfat 11,28-13,80
Nylon 7,33-20,94
Polyester 0,35-11,13

Hinweis: edelstahlhaltiges Zubehor

wie Tunneler, Mandrin, Einflihrnadel,
Fiihrungsdraht und Skalpell kann bis zu
1,0 Gewichtsprozent der CMR-Substanz
Kobalt enthalten. Dies gilt nicht fir reine
Katheter-Sets.

Literatur:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.
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MepiTovaikog kabeTApag I-Series
Makéro TAnpo@opiwv agBevolg

AnAwon PIP:

AuTO TO TTAKETO TTANPOPOPIWY IO AOBEVEIG
TTPOOPICETal YIO TNV TTAPOXT TTANPOPOPILV
OXETIKA JE QUTO TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Kal Oev avTIKaBIOTA TIG TTANPOPOPIES YIa TN
xprion.

MAnpo@opitg yia Toug xpAoTeg/
EmrayyeAparieg vyeiag:

O1 TAnpo@opieg TTou akoAouBouv
aTreuBUVOVTal OE XPNOTEG/ ETTAYYEAUATIEG
uyeiag. MeTtd a1md auTég TIG TTANPOPOPIES,
akoAouBei pia TrepiAnyn yia Toug aoBeveig.

Evoeieig:

O kaBetipag TepiTovaikrg kdBapong Jet
|-Series gvdeikvuTtal yia BpayxutrpoBeaun
1| HOKPOXPOVIa XPron OTToU aTTaITEITal
TepITovaikn Tpdoacn yia oKoTToug
TIEPITOVAIKAG KABAPONG T€ TIEPITITWOEIG
ogeiag veppikng BAGBNG (ONA A AKI) R
Xpoviag veppikig vooou (XNN f; CKD).

Aidpkeia JwnAg TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
TPOI6VTOG:

O1 kaBeTripeg Medcomp® uTTOKEIVTal OF, Kal
TIPETTEl VO TIEPACOUV ETTITUXWG T OOKIYN
TIPOCONOIWUEVNG XPAONG OKOTTOG TNG
oTToiag gival n avatmapaywyn TNg Xprong
€I 12 priveg wg PHEPOG TNG AVATITUENG TOU
1aTpOTEXVOAOYIKOU TTpoidvTog. O KaBeTAPag
TepITovaikng kabapong I-Series mépaoe
auTr) TN Sokipr). MapdTi ol KABETHPES
Medcomp® Trepiéxouv TTOAUpEPR TTOU gival
Un atrodopnaiua, ol TTARPWG AEITOUPYIKOT
KABETAPES eVOEXETAN VA aaipeBolV yia
GA\oug Adyoug, OTTWG TT.X. KN SIOXEIPITIUN
Aoipwén i aAhayn BepaTreiag. MNa autoug
TOUuG AGYOUG, N SNUOCIEUPEVN KAIVIKH
BiBAloypagia dev eoTiddel TTavTa 0N
QuOIKR didipkela wiig Tou KaBeTHpa. ZTnv
TIEPITITWAON TOU KABETAPA TTEPITOVAIKAG
k&Bapang Jet I-Series, n didpkeia xpriong
131 kaBetipwv fTav 20,71 urveg [95%Cl:
17,76-23,66 priveg] kal apatnpRnke Katd
TNV KAIVIKF) XPr)On TToU €XEl avapepBei péxp!
onpepa.’

Me Baon auTég TIg TTANPOPOPIES,

o KaBeTrpag TTepITovdikng kaBapong Jet
|-Series £xe1 didpkela qwng 12 prveg:
wWOoTO00, N ATTOPACN yia TNV apaipeon f
Kal TNV QVTIKATACTAOT TOU KOBETAPA TTPETTEI
va Baaifetal otV KAIVIKH amréd00m Kol TIg
QAVAYKEG, Kal OXl O€ KATTOIOV TTPOKAB0PIoHEVO
Xpoévo.



MAnpo@opieg OXETIKA pPE TNV AOPAAEI
QATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU CUVTOVIOHOU
(MRI):

15T, 3.01

Xpnon og mepiBdAlov MR utré
TrpoUTobéaeig - 1,5 Tesla kai

3 Tesla (eav n mepioxn
evdlagépovtog MRI BpiokeTal TTavw
) KOVTA OTO oneio 6TToU gival
TOTTOBETNUEVN N CUOKEUN) EVOEXETAI
va TTpokAnBoUv TTpofAruaTa otnv
ATTEIKOVION AOYW WEUDOEIKOVWV).

ZUpTIéPaopa TNG ava@opdg: TTANPoPopieg
aTreIkéVIoNG HayvnTikou ouvtoviopou (MRI)
ZupBatotnTa Pe payvnTikd auvtoviopo (MR).

Mn KAIVIKEG DOKIPEG KATEDEIGAV OTI TO
oUoTnua TepITovaikou KaBeTipa eival
oupBatd pe payvnTikd ouvtoviopd (MR)
uTté TTpolTobéaeis. ‘Evag aaBevrig TTou
PEPEI QUTH TN CUCKEUN) PTTOPET va UTTOBANBET
og odpwaon pe ao@dAeia og oUTTNPA
HayvnTikoUu ouvToviopou (MR), utré Tig
akdAoubeg TTPoUTTOBETEIG:

* Z1amikd gayvnTiko medio 1,5 Tesla (1,5 T) n
3,0 Tesla (3,0 T).

MéyioTo Tredio xwpikng kAiong 19 T/m
(1.900 G/cm).

MéyioTo avagepopevo auotnua MR, péoog
ouvTeEAEOTAG €18IKAG aToppdenang (SAR)
oAOkAnpou Tou owpatog Twv 2,0 JV/kg
(kavoViKr KatdoTaon AEIToupyiag).

Y16 TIG TTpOavVAPEPOUEVEG OUVORKES
0dpwaong, N CUOKEUN avapéveral va
Trapdyel PEyioTn avgnon Beppokpaciag
HIKPOTEPN 1) ion PE 2,7°C petd ammo 15 AeTrTd
OuUVEXOUG OAPWONG. € UN KAIVIKEG

SoKIpEG, N weudogikdva TTou dnuioUpynoe

N OUOKEUN ETTEKTEIVETAI £wG Kal 6,1 cm

KATd TNV OTTEIKOVION e TTAAUIKT) akoAouBia
BabuIdwTAg nxoug kai cuotnua MR 3,0 T.

®povTida Béong:

KaBapioTe 10 dépua yupw atmd Tov
KaBeTApa. ZuvioTWvTal Ta dloAUpaTa
yAukovIKAG xAwpegidivng. QoTéoo, uropolv
va XpnoiyotroinBouv kai diaAUyara pe

Baon 1o 10d10. KaAUyTe TN 6€0n ££650U pe
OTEYOVO ETTIOEPA KAl APROTE TIG TIPOEKTATEIG,
TOUG OQIYKTHPES KAl TA KATTAKIA EKTEOEIPEVT
yla TTpéoBacn até 1o TTPoowWTTIKG. Ta
EMOEPATA TWV TPAUPATWY TTPETTEI VO
Siatnpouvtal kabapd Kai oTeyvd. O aoBevig
Oev TTPETTEI VO KOAUUTIE, va KAVEI VTOUG 1
va BpéXel To EMiBEPa OTAV KAVEI MTTAVIO.
Ze mepiTrTwon utrepPoAIKiG @idpwang
akouaoiag Uypavang TTou dUCXEPTiveEl TNV
TIPOCKOAANGN TOU ETTIOEUATOG, TO 1ATPIKS
VOONAEUTIKO TTPOCWTTIKG TTPETTEI VA aAAGEE!
ToV £TTIBEUA UTTO CUVONKEG aonyiag.

* O kaBeTpag eival cuPPBATOG PE AAOIPEG.

* KaBapioTe 10 dépua yupw atd Tov
KaBeTApa. ZuoTivovTal Ta dloAUpaTa
yAoUKoVIKrG XAwPEEIdivNng.

Ta evaAAakTIKG cupBatd SiaAUpaTa/aAoIpEg
TrepIAapBAvouy Ta eEAG:

« ChloraPrep®, FAukovikn XAwpegidivn 2%

« loompotravoin 70%

+ Bactroban®, Moutripoacivn, ahoipr} 2%

« Silvadene®, 1% Kpépa pe coulpadiadivn
apyupou

Ta dlaAUpaTa TTPETTEl VO OTEYVWOOUV
EVTEAWG TTPIV ATTO TNV EQAPUOYT OTEYavoU
€MBEPATOG.

MpoeidomroINoeig, TPOPUAGEEIS I} pETPA
TTou TrpéTel va AapBdavovTal amréd Tov
gTmayyeAparia vyeiag:

 MMpiv emixeiprnoete T diadikaoia,
BeBaiwBeite OTI €i0TE EEOIKEIWUEVOI PE

TIG MOAVEG ETTITTAOKEG KaI TNV ETTEIyOUCT
QVTIYETWTTION TOUg €@V ekdNAwBET Kd&TTOI0
armod auTég.

Noyw Tou KIvdUvou £kBeong oTov 16 HIV
(16G avBpwTTIVNG avoooaveTTapKEIag)

1 GAAoug aipaToyeveig TTaboydvoug
opyaviopuoug, To IaTPIKG Kal VOONAEUTIKO
TIPOCWTTIKG TTPETTEI TIAVTA VA TNPET TIG
YEVIKEG TIPOPUAGEEIS XEIPIOPOU aipaTog Kail
CWHATIKWVY UYPWV KATE TN ¢povTida Tou
OUVOAOU TWV a0BEVWV.

O1 1aTPIKEG TEXVIKEG KAl BIAdIKATIES TTOU
TIEPIYPAPOVTAl O€ QUTEG TIG 0dNYieg

Oev avTITTPOCWTTEUOUV OAQ TA I0TPIKWG
ATTOdEKTA TTPWTOKOAAA, OUTE Kal
uTTOKaBIoTOUV TNV TTEIPA KAl TV Kpion
TOU yIaTpoU OTn BepaTreia Tou EKAGTOTE
aoBevoug.

KaAéoTe 10 215-256-4201 1y deite

Tov 10TéTOTTO0 Www.medcomp.net yia
TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV GOPOAR
XPrion Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG,
TIG TIPOEIBOTIOINTEIG, TIPOPUAGEEIG i) Ta
UETPa TTOU TTPETTEN VA AdpBdvovTal atrd Tov
aoBevn 1| Tov eTTayyeApaTia vyeiag.

Mwg va cUPTTANPWOETE Pia TAUTOTNTA
aoBevoulg:

ieg via T AR NG TAUTOTNT
aoBevoug:

1. Ovopa agBevoug i} TauToTNTa ACBEVOUG.
ZUpPTTANpWVETaI aTrd TO IOPUNA/TTEPOXO
UYEIOVOIKAG TTEPIBaAYNG.

2. Hpepopnvia ep@uteuong. ZUPTTANPWVETAI
aTrd T0 iIdPUPA UYEIOVOUIKAG TrEpiBaAyng/
TIGPOXO.

3. Ovopa kai dietBuvan Tou opyavigpou:
TePiBaAWng/TTépoxou. ZUPTTANPWVETAI
atré 1O iIdPUPA UYEIOVOUIKAG TTEpiBaAyNng/
TTGPOXO.

Medical Components, Inc.
1499 Dulp D, Hacleywille, PA 19438, HTIA
7215256 4201 0: 2152561787
. et

NAHPO®OPIEZ I'A TOYZ AZOENEIZ:

O1 TTAnpo@opieg TTou TrapaTiBevTal
TTapakaTw ameubuvovTtal o aoBeveig

un €18ikoug. EkTevéaTepn TrepiAnywn autol
TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG YIa TOUG
£TTAYYEALOATIEG UYEIOG TTAPATIBETAI OTO TTPWTO
HEPOG aUTOU TOU EYYPAPOU.

ETTIkoIVWwVAOTE PE Tov eTTayyEAUATIO UYEIQG
€4V MOTEUETE OTI BILVETE TTAPEVEPYEIEG TTOU
OXETIOVTal JE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

A TN XPAON Tou | €AV AVNOUXEITE yia TOUG
KIVOUVOUG. AUTO TO €yypa@o dev avTIKaBIoTd
ia eTTiokeyn oTov eTTayyeApaTia uyeiag, eav
aTTQITEITAl.

®povrida Béong:

KaBapioTe 1o déppa yupw atrd Tov
KaBETAPA. ZUVIOTWVTAI Ta JIGAUPATA
YAUKOVIKAG XAwpegIdivng. QoTd00, uTTopouv
va Xpnoipotroin8oulv kai diaAlpaTta

pe Bdon 10 10d10. KaAlywTe T Béon

€000V PE OTEYAVO ETTIBEPA KAl APAOTE

TIG TIPOEKTATEIG, TOUG TQIYKTHPES Kal T
KOTTaKIO eKTEBEINEVA YO TTPOCBaan aTmd To
TPoowWTTIKS. Ta EMOEPATA TWV TPAUPATWY
TrpéTrel va dlatnpouvTal kKaBapd Kal aTeyvd.
O1 aoBeveig dev TPETTEl va KOAUPTTOUYV,
Vo KAVOUV VTOUG N} va BpéXouV To eTTiBepa
OTaV KAVOUV PTTAvio. Z€ TTEPITITWan
uTTEPPBOAIKAG €QiIdpwang ) akoualag
Uypavong, To eTiOepa TTPETTEN va aAAaxTel
atrd eEeIBIKEUPEVO 1aTPIKO 1 VOGNAEUTIKO
TIPOCWTTIKG UTTO CUVORKES aonwiag.

» O kabetipag eival oupBaTog pe aAOIPEG.

» KoBapioTe 10 déppa yUpw atrd Tov
kaBetpa. ZuoTAvovTal Ta SiIcAUpaTa
YAOUKOVIKNAG XAWPEEIdivNG.

Ta evaAAakTIKG oupBatd dlaAupaTa/aAoIPEg
TrepIAapBAavouy Ta €EAG:

« ChloraPrep®, M\ukoviki xAwpegidivn 2%

« loompotravoAn 70%

- Bactroban®, Moutipoacivn, aloipn 2%

« Silvadene®, 1% Kpéua pe couhpadiadivn
apyupou



Ta dlaAUpaTa TTPETTEl VO OTEYVWOOUV
EVTEAWG TTPIV ATTO TNV EQAPUOYT aTEYavoU
€MOEUQATOG.

Mposidomroinoeig, NMpoguAdieig n Métpa
TTou TPETrel va AapBdvovTal amré Tov
aocBevi:

« Ta ™ peiwon Tou KIvdUvou BakTNPIOKAG
HOAUVONG TOU KABETAPA, POPEDTE PATKA
TToU va KaAUTITEl TN PUTN Kal TO OTOPA 0ag,
Kal TTAUVETE Ta XEPIa oag TTPIV ayyigeTe TOV
KaBETAPA. XpNOIUOTIOIEITE CWATH OTEIPA
TEXVIKN.

Moté pnv ToToBETEITE TiTTOTO GTN B€0N
£6000U Xwpig odnyieg atd eTmayyeApario
uyeiag.

ZntAoTe Ao Tov yIaTpd VO 00 €ENYROE!
TIG EVOEIGEIG KOI TA CUPTITWHATA AOiPWENG.
KaAéoTe apéowg emayyeApaTia uyeiag edv
VOWICeTe OTI UTTAPXOUV EVOEIEIG AoinwENg,
oupTrEPIAAUBAVOPEVWY TWV EGAG:
KOKKIViAQ,, 0idnua, TTévog 1 euaiobnaia,
artoppor.

www.medcomp.net/patientinformation

YAIKd 1} oucieg OTa OTToial HTTOPEi Va
£KTEBET 0 a0BEVAG:

Ta eupn SlOKUPAVONG TOU TTOGOOTOU TTOU
TTaPATiOEVTal OTOV TTAPAKATW TTIVAKO
Baaidovtal 010 BAPOG TOU KABETHPA PKOUG
18 cm (4,34 g) kai 010 BAPOG TOU KABETAPA
prkoug 63 cm (12,40 g).

TIINAKATZ ZYMBOAQN

Kataokeuaotrg *

ApBRog oetpdg *

Kabkog napribag *

212 E§ouotodotnpévog avirpooenog

Euporaixr] Evaon *

Hasznalati javallatok:

A Jet |-sorozatu sorozatu peritonealis dializis
katéter révid vagy hosszu tavi hasznalatra
javallt, amikor peritonealis hozzaférésre

van szikség peritonealis dializis céljara
akut vesekarosodas (AKI) vagy kronikus
vesebetegség (CKD) esetén.

Az eszkoz élettartama:

oumv Evpenaikn Kowotta/

[MD] | Iatpotexvodoyiko rpoicy *

AMOKAE10TIKY TaUToroinon
1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOTOVIOG *

Xprjon oe repiBailov MR uré

npodrobioess - 1,5, 3,0 Tesla **=*

E Iototortog mAnpogopiav acBevoug *

Hpepopnvia *
ot
[}

Kévipo Yysiag 1) Tatpog *

1? | Tavtoroinon acbevous *

Hvepévo Baoideto - YrieuBuvo Atopo **

Zuppoudeubeite 11g 0bnyieg xpriong
1) SupPouleuTeite TIg NAEKTPOVIKEG
obnyieg xprjong *

ApBpog Katardyou *

Hpepopnvia Kataokeur *

BB | =xoha reram =

TMepiéxet eruxivbuveg ouoieg *

Mepiéxet ty ousia KMT, kopdAtio **

* Auté To oUpBoAo sivat oc CURQGVia e To TPSTUNO
ISO 15223-1.

Inueiwon: Ta afegoudp TTOU TEPIEXOUV
avogeidwTo xaAuBa, 6TTwg To dIaTPNTIKO,

0 OTUAEOG, N BeAdva eloaywyéa, To 0dnyod
oUpPHA KOl TO VUOTEPI EVOEXETAI VO TTEPIEXOUV
£wg 1,0% katd Bapog kKoBaATIO, pia oudia
KMT. AuTé dev IoXU€l yia Ta GET TTOU
TTEPIEXOUV UOVO KOBETAPA.

Avagopég:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

YAIk6 % Bdpog (w/w) o Mn v conpodo.
ZINKOVN 56,65-78,20 *+k Auté To oUpBoAo eival o8 CUPPGVia pe To MpdTUNO
Oeikd Bapio 11,28-13,80 ASTM F2503.
Néuov 733-20,94 To Medcomp® ival KaTaxwpnuEVo EPTTOPIKG
MoAueaTépag 0,35-11,13

onfua NG Medical Components, Inc.,
kataxwpnuévn otig HMA.

@ Hungarian

|-sorozatu peritonealis katéter
Betegtajékoztaté csomag

PIP nyilatkozat:

A jelen betegtajékoztaté csomag célja,
hogy altalanos tajékoztatast nyujtson
ezzel az eszkdzzel kapcsolatban, és nem
helyettesitheti a hasznalati utmutatot.

Informaciok a felhasznalok/egészségligyi
szakemberek szamara:

Az alabbi informaciok a felnasznalok/
egészségligyi szakemberek szamara
késziltek. Azt az informaciot kovetéen

a betegek szamara szant 6sszefoglalo
kévetkezik.

A Medcomp® katétereket szimulalt hasznalati
teszteknek vetik ala, és azoknak meg

kell felelnitik, amelyeknek célja, hogy az
eszkozfejlesztés részeként 12 honapon
keresztil tartd hasznalatot szimulaljanak.

Az |-sorozatu sorozatu peritonedlis

dializis katéter megfelelt ezen a teszten.

Bar a Medcomp® katéterek anyagai nem
lebomld polimereket tartalmaznak, a teljesen
miikodoképes katétereket eltavolithatjak
mas okokbdl, példaul kezelhetetlen

fert6zés vagy terapiavaltas miatt. A publikalt
klinikai szakirodalom nem mindig a katéter
fizikai élettartamara 6sszpontosit ezekbdl

az okokbol kifolydlag. A Jet I-sorozatu
peritonealis dializis katéter esetében

131 katéternél 20,71 honapos [95%Cl:
17,76 - 23,66 hénap] hasznalati id6tartamot
allapitottak meg az eddig kozolt klinikai
hasznalat soran.’

Ezen informaciok alapjan a Jet

|-sorozatu peritoneadlis dializis katéter
élettartama 12 honap; azonban a katéter
eltévolitasara és/vagy cseréjére vonatkozo
dontésnek a klinikai teljesitményen és

a sziikségességen kell alapulnia, nem pedig
egy elére meghatarozott idéponton.

MRI biztonsagossagi informaciok:
MR feltételes - 1,5 Tesla és 3 Tesla
(a mitermékek képalkotasi

ot sor problémakat okozhatnak, ha az MRI
altal vizsgalt terllet az eszkoz
elhelyezkedési helyén vagy annak
kozelében van).

A jelentés megallapitasa: MRI informacio
MR feltételes.

A nem klinikai vizsgalatok bebizonyitottak,
hogy a peritonedlis katéter rendszer

MR feltételes. Az ezzel az eszkdzzel
rendelkezé beteg biztonsagosan vizsgalhato
MR-rendszerben a kévetkezé feltételek
mellett:

« Statikus magneses tér 1,5 Tesla (1,5 T)
vagy 3,0 Tesla (3,0 T).

* Maximalis térbeli gradiens mez6 19 T/m
(1900 G/cm).

* Az MR rendszer maximalis bejelentett,
egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids
rataja (SAR) 2,0 JV/kg (normal
izemmaédban).



A fent meghatarozott szkennelési feltételek
mellett az eszkdz varhatoan legfeljebb

2,7 °C-o0s maximalis hémérséklet-
emelkedést produkal 15 perc folyamatos
szkennelés utan. Nem klinikai tesztelés
soran az eszkoz altal okozott képi miitermék
akar 6,1 cm-ig is terjedhet, amikor gradiens
echo-impulzus szekvenciaval készult képet
készitettek 3,0 T MR rendszerben.

Be-/kimeneti helyek apolasa:

Tisztitsa meg a bért a katéter kortil.
Kloérhexidin-glikonat oldatok alkalmazasa
ajanlott; azonban jodalapu oldatok is
hasznalhatdk. Fedje le a kimeneti nyilast
zarokotéssel, és hagyja szabadon

a hosszabbitokat, szoritokat és kupakokat,
hogy a személyzet hozzaférhessen. A kotést
tisztan és szarazon kell tartani. A beteg
nem Uszhat, zuhanyozhat, vagy aztathatja
el a kotést flirdés kdzben. Ha tulzott
veritékezés vagy véletlen elazas miatt nem
tapad megfeleléen a kotés, az orvosi vagy
apoldszemélyzetnek steril koriilmények
kozott kotést kell cserélnie.

» Akatéter kompatibilis a kenécsokkel.

« Tisztitsa meg a bort a katéter kordl.
Klérhexidin-gliikonat oldatok alkalmazéasa
ajanlott.

A kovetkez6 alternativ kompatibilis oldatok/
kendcsok johetnek szdéba:

« ChloraPrep®, Klorhexidin-glikonat 2%

* Izopropanol 70%

+ Bactroban®, Mupirocin kendcs 2%

« Silvadene®, 1% ezlst-szulfadiazin krém

Az oldatokat hagyni kell teljesen
megszaradni a zarokotés alkalmazasa elétt.

Figyelmeztetések, ovintézkedések
vagy az egészségiigyi szakember altal
végrehajtando intézkedések:

Az eljaras megkezdése el6tt gy6z6djon
meg rola, hogy tisztaban van a potencialis
szovédményekkel és azok slirgésségi
ellatasaval, ha azok valamelyike
bekdvetkezne.

A HIV-fertézésnek (emberi immunhianyt
el6idéz6 virus) és az egyéb véreredetl
koérokozoknak valo kitettség kockazata
miatt az egészségugyi szakembereknek
mindig be kell tartaniuk a vérre és egyéb
testnedvekre vonatkozé univerzalis
ovintézkedéseket az 6sszes beteg
ellatasakor.

A jelen Utmutatéban ismertetett
gyogyaszati technikak és eljarasok nem
terjednek kis az 6sszes gyogyaszatilag
elfogadhatd protokollra, és nem is
helyettesithetik az orvos tapasztalatat és
itéletét a konkrét betegek kezelésében.

* Hivja a 215-256-4201-es telefonszamot,
vagy latogasson el a www.medcomp.net
weboldalra a késziilék biztonsagos
hasznélatdhoz sziikséges informaciokeért,
figyelmeztetésekeért, dvintézkedésekért

vagy a beteg illetve az egészséglgyi

szakember altal végrehajtando
intézkedésekért.

Hogyan kell kitolteni a betegazonosité

kartyat:

A betegazonositd kartya kitoltési utmutatdja:

1. Abeteg neve vagy betegazonositdja.
Az egészséglgyi intézménynek/
szolgaltatonak kell kitoltenie.

2. Abeliltetés datuma. Az egészségligyi
intézménynek/szolgaltatonak kell
kitoltenie.

3. Az egészségligyi intézmény/szolgaltatd
neve és cime. Az egészséglgyi
intézménynek/szolgaltatonak kell
kitoltenie.

SR o ntpatestotormation
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‘Medical Components, Inc.
1499 Dulp D, Harleywile, PA 19438, USA.
Tel: 215.256.4201 F:215.356.1787

BETEGTAJEKOZTATO:

Az alabbiakban bemutatott informaciok
betegek vagy laikusok szamara szolgalnak.
Az eszkozrol sz6l6 részletesebb,
egészségugyi szakemberek szamara
készitett 6sszefoglalé a dokumentum elsé
részében talalhato.

Forduljon az illetékes egészségligyi
szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy
az eszkozzel vagy annak hasznalataval
kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal,
vagy ha aggodik a kockazatok miatt.

Ez a dokumentum nem helyettesiti az
illetékes egészségligyi szakemberrel vald
konzultacidt, ha sziikséges.

Be-/kimeneti helyek apolasa:

Tisztitsa meg a bort a katéter kordl.
Klérhexidin-glikonat oldatok alkalmazasa
ajanlott; azonban jodalapu oldatok is
hasznélhatok. Fedje le a kimeneti nyilast
zarokotéssel, és hagyja szabadon

a hosszabbitokat, szoritokat és kupakokat,
hogy a személyzet hozzaférhessen. A kotést
tisztan és szarazon kell tartani. A beteg
nem Uszhat, zuhanyozhat, vagy aztathatja
el a kotést fiirdés kozben. Ha tulzott
veritékezés vagy véletlen elazas miatt nem

tapad megfeleléen a kétés, az orvosi vagy
apoloszemélyzetnek steril kdrilmények
kozott kotést kell cserélnie.

« Akatéter kompatibilis a kenécsokkel.

« Tisztitsa meg a bért a katéter korul.
Klérhexidin-glikonat oldatok alkalmazasa
ajanlott.

A kovetkez6 alternativ kompatibilis oldatok/
kendcsok johetnek széba:

« ChloraPrep®, Klérhexidin-gliikonat 2%
* Izopropanol 70%

« Bactroban®, Mupirocin kendcs 2%

« Silvadene®, 1% ezist-szulfadiazin krém

Az oldatokat hagyni kell teljesen
megszaradni a zarokotés alkalmazasa el6tt.

Figyelmeztetések, ovintézkedések vagy

a beteg altal végrehajtando6 intézkedések:
A katéter bakterialis szennyez6dése
kockazatanak csdkkentése érdekében
viseljen az orra és a szaja folotti maszkot,
és mosson kezet, miel6tt a katéterhez
nyulna. Tartsa be a megfelel6 steril
technikat.

Soha ne tegyen semmit a kilépési helyre
egészségugyi szakember utasitasa nélkul.
Keérje meg kezelborvosat, hogy ismertesse
a fert6zés jeleit és tlineteit.

Azonnal forduljon egészségulgyi
szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy
fert6zés jelei mutatkoznak, beleértve

a kovetkezoket: vorosodés, duzzanat,
fajdalom vagy érzékenység, drenazs.

.

.

www.medcomp.net/patientinformation

Olyan anyagok vagy szerek, amelyeknek
a beteg ki lehet téve:

Az alabbi tablazatban szerepl6
szazaléktartomanyok a 18 cm-es katéter
(4,34 g) és a 63 cm-es katéter (12,40 g)
témegén alapulnak.

Anyag Tomeg % (wiw)
Szilikon 56,65 - 78,20
Barium-szulfat 11,28 - 13,80
Nylon 7,33 -20,94
Poliészter 0,35-11,13

Megjegyzés: a rozsdamentes acélt
tartalmazo tartozékok, mint példaul a
tunneler, a stylet, a bevezetd tii, a vezetédrot
és a szike legfeljebb 1,0 tomegszazalék
CMR-anyagot, azaz kobaltot
tartalmazhatnak. Ez nem vonatkozik a csak
katéteres készletekre.

Szakirodalom:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.



SZIMBOLUMOKAT OSSZEGZ0 TABLAZAT

Gyarto *

Sorozatszam *

Tételkod *

Hivatalos képviselet az Europai
Kozdsségben/Eurdpai Unioban *

Orvostechnikai eszkoz *

Egyedi eszkézazonosito *

MR feltételes - 1,5, 3,0 Tesla ****

Téjékoztaté webhely betegek szamara *

Datum *
Y e . R
M) | Egeszségugyi kozpont vagy kezeléorvos

) 7 | Beteg azonositoszama *

f_ﬁ Felelos személy az Egyestlt

UKIRP Kiralysagban **
2 Tekintse meg a hasznalati utasitasokat

Dﬂ vagy tekintse meg az elektronikus

i
H

hasznalati ut:

Cikkszam *

Gyartas datuma *

Vasarloi visszajelzés **

Veszélyes anyagokat tartalmaz *

CMR hatasu kobaltot tartalmaz **

ARSI

* Ez a szimbélum megfelel az ISO 15223-1 szabvany
eléirasainak.
** Ez a szimbélum nem ismerheté fel.
**+* Ez a szimbblum megfelel az ASTM F2503 szabviny
eléirasainak.

A Medcomp® a Medical Components, Inc.
véllalat Egyesiilt Allamokban bejegyzett
védjegye.

o Italian

Catetere peritoneale I-Series
Pacchetto informativo del paziente

Dichiarazione PIP:

Il presente pacchetto informativo del
paziente si propone di fornire informazioni
di carattere generale sul dispositivo e non
sostituisce le informazioni per I'uso.

Informazioni per gli utenti/gli operatori
sanitari:

Le seguenti informazioni sono destinate

agli utenti/operatori sanitari. Dopo queste
informazioni & presente una sintesi destinata
ai pazienti.

Indicazioni per 'uso:
Il catetere per dialisi peritoneale |-Series Jet

¢ indicato per l'uso a breve o lungo termine
quando & necessario un accesso peritoneale
per la dialisi peritoneale in caso di lesione
renale acuta (AKI) o malattia renale cronica
(CKD).

Durata del dispositivo:

| cateteri Medcomp® sono soggetti e devono
superare test di utilizzo simulato volti

a replicare un utilizzo di 12 mesi come parte
dello sviluppo del dispositivo. Il catetere per
dialisi peritoneale I-Series ha superato i test.
Sebbene i materiali dei cateteri Medcomp®
contengano polimeri non degradabili,

i cateteri completamente funzionali possono
essere rimossi per altri motivi, come infezioni
intrattabili o cambio di terapia. Per questi
motivi, la letteratura clinica pubblicata non

€ sempre incentrata sulla durata fisica di un
catetere. Nel caso del catetere per dialisi
peritoneale I-Series Jet, 131 cateteri hanno
avuto una durata di 20,71 mesi [95% Cl:
17,76-23,66 mesi] riscontrata nell'uso clinico
finora riportato.’

Sulla base di queste informazioni, i cateteri
per dialisi peritoneale |-Series Jet hanno
una durata di 12 mesi; tuttavia, la decisione
di rimuovere e/o sostituire il catetere deve
basarsi sulle prestazioni e sulle necessita
cliniche, non su un momento predeterminato
nel tempo.

Informazioni sulla sicurezza RM:

A compatibilita condizionata con la
risonanza magnetica - 1,5 Tesla

- e 3 Tesla (gli artefatti possono

presentare problemi di imaging se
I'area di interesse della risonanza
magnetica si trova in
corrispondenza o accanto l'area di
posizionamento del dispositivo).

Conclusione del rapporto: informazioni sulla
compatibilita RM condizionata.

Test non clinici hanno dimostrato che il
catetere & a compatibilita RM condizionata.
Un paziente portatore del presente
dispositivo pud essere sottoposto

a scansione con sicurezza in un sistema RM
che soddisfi le seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico pari a 1,5 Tesla
(1,5T)03,0Tesla (3,0T).

« Campo a gradiente spaziale massimo di
19 T/m (1.900 G/cm).

« Tasso di assorbimento specifico (SAR)
medio riportato sull'intero corpo del
sistema RM massimo pari a 2,0 JV/kg
(modalita operativa normale).

Nelle condizioni di scansione definite in
precedenza si prevede che il dispositivo

produca un aumento di temperatura inferiore
a 2,7 °C dopo 15 minuti di scansione
continua. In test non clinici, I'artefatto di
immagine provocato dal dispositivo si
estende fino a 6,1 cm quando ripresa
utilizzando una sequenza di impulsi gradient
echo in un sistema RM da 3,0 T.

Cura del sito:

Pulire la cute intorno al catetere.

Si raccomanda I'utilizzo di soluzioni

di clorexidina gluconato; tuttavia,

€ possibile usare anche soluzioni a base
di iodio. Coprire il punto di uscita con

una medicazione occlusiva e lasciare

le prolunghe, le pinze e i tappi esposti

per consentirne I'accesso da parte del
personale medico. Tenere le medicazioni
delle ferite pulite e asciutte. | pazienti
devono evitare di bagnare la medicazione
nuotando, facendo la doccia o il bagno.
Se un eccesso di sudore o una bagnatura
accidentale dovessero compromette
I'adesione della medicazione, il personale
medico o infermieristico deve cambiare la
medicazione in condizioni di sterilita.

« |l catetere & compatibile con gli unguenti.
« Pulire la cute intorno al catetere.
Si raccomanda I'utilizzo di soluzioni di
clorexidina gluconato.

Possibili soluzioni/unguenti alternativi
compatibili:

« ChloraPrep®, clorexidina gluconato al 2%

« Isopropanolo al 70%

« Bactroban®, unguento a base di
mupirocina al 2%

« Silvadene®, crema di sulfadiazina
d'argento all'1%

Lasciare asciugare completamente le
soluzioni prima di applicare una medicazione
occlusiva.

Avvertenze, precauzioni o misure da
adottare da parte dell'operatore sanitario:
« Prima di eseguire la procedura,
€ necessario avere dimestichezza con
le potenziali complicazioni e i relativi
trattamenti di emergenza, nel caso in cui
se ne verifichino.
« A causa del rischio di esposizione ad
HIV (virus dellimmunodeficienza umana)
o ad altri agenti patogeni trasportati dal
sangue, il personale medico deve sempre
rispettare le precauzioni universali relative
al sangue e ai fluidi corporei durante il
trattamento dei pazienti.



Le tecniche e le procedure mediche
descritte in queste istruzioni 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.

Chiamare il numero 215-256-4201

o visitare il sito www.medcomp.net per
ottenere informazioni sull'uso sicuro

del dispositivo, avvertenze, precauzioni

o misure da adottare da parte del paziente
o di un operatore sanitario.

Come compilare la scheda identificativa
del paziente:

Istruzioni sulla compilazione della scheda
identificativa del paziente:

1. Nome del paziente o ID paziente.

Da compilare a cura dell'istituto sanitario/
fornitore di servizi sanitari.

2. Data dell'impianto. Il campo deve essere
compilato dall'istituto sanitario/fornitore di
servizi sanitari.

3. Nome e indirizzo dell'istituto sanitario/
fornitore di servizi sanitari. Il campo deve
essere compilato dall'istituto sanitario/
fornitore di servizi sanitari.

" . (S———
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INFORMAZIONI SUL PAZIENTE:

Le informazioni presentate di seguito sono
destinate a pazienti o a persone senza
competenze in materia. Un riassunto piu
approfondito di questo dispositivo preparato
per gli operatori sanitari & presente nella
parte iniziale di questo documento.

Rivolgersi al proprio professionista sanitario
di riferimento se si ritiene di avere effetti
collaterali correlati al dispositivo o al suo
utilizzo, oppure in caso di perplessita sui
rischi. Questo documento non sostituisce
un consulto con il proprio medico, se
necessario.

Cura del sito:

Pulire la cute intorno al catetere.

Si raccomanda I'utilizzo di soluzioni

di clorexidina gluconato; tuttavia,

& possibile usare anche soluzioni a base
di iodio. Coprire il punto di uscita con
una medicazione occlusiva e lasciare

le prolunghe, le pinze e i tappi esposti

per consentirne I'accesso da parte del
personale medico. Tenere le medicazioni
delle ferite pulite e asciutte. | pazienti
devono evitare di bagnare la medicazione
nuotando, facendo la doccia o il bagno.
Se un eccesso di sudore o una bagnatura
accidentale dovessero compromettere
I'adesione della medicazione, il personale
medico o infermieristico deve cambiare la
medicazione in condizioni di sterilita.

« |l catetere & compatibile con gli unguenti.
« Pulire la cute intorno al catetere.
Si raccomanda I'utilizzo di soluzioni di
clorexidina gluconato.

Possibili soluzioni/unguenti alternativi
compatibili:

« ChloraPrep®, clorexidina gluconato al 2%

« Isopropanolo al 70%

+ Bactroban®, unguento a base di
mupirocina al 2%

« Silvadene®, crema di sulfadiazina
d'argento all'1%

Lasciare asciugare completamente le
soluzioni prima di applicare una medicazione
occlusiva.

Avvertenze, precauzioni o misure da
adottare da parte del paziente:

Per ridurre il rischio di contaminazione
batterica del catetere, indossare una
mascherina per coprire naso e bocca e
lavarsi le mani prima di toccare il catetere.
Osservare un’adeguata tecnica sterile.
Non posizionare mai nulla sul punto di
uscita senza l'indicazione di un operatore
sanitario.

Chiedere al medico di descrivere i segni e
i sintomi dell'infezione.

Contattare immediatamente un medico

0 un operatore sanitario se si ritiene di
presentare sintomi di infezione, tra i quali:
rossore, gonfiore, dolore o indolenzimento,
presenza di drenaggio.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiali o sostanze a cui il paziente
potrebbe essere esposto:

Gli intervalli percentuali riportati nella tabella
seguente si basano sul peso del catetere da
18 cm (4,34 g) e da 63 cm (12,40 g).

Materiale % peso (w/w)
Silicone 56,65-78,20
Solfato di bario 11,28-13,80
Nylon 7,33-20,94
Poliestere 0,35-11,13

Nota: gli accessori contenenti acciaio
inossidabile come il tunnellizzatore, lo
stiletto, I'ago introduttore, il filo guida e il
bisturi possono contenere fino all'1,0% in
peso della sostanza CMR cobalto. Non si
applica ai set solo catetere.

Bibliografia:

1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

TABELLA DEI SIMBOLI

Produttore *

Numero di serie *

Codice del lotto *

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione europea *

Dispositivo medico *

Identificativo univoco del dispositivo *

Compatibilita RM condizionata -
1,5, 3,0 Tesla ****

Sito web informativo per i pazienti *

Data *

Centro di assistenza sanitaria o medico *

Identificazione del paziente *

Responsabile per il Regno Unito **

Consultare le Istruzioni per I'uso
o Consultare le Istruzioni elettroniche
per l'uso *

Numero di catalogo *

Data di produzione *

Feedback dei clienti **

a0

Contiene sostanze pericolose *

Contiene una sostanza CMR (cobalto) **

* Simbolo conforme alla norma ISO 15223-1.
** Simbolo non riconosciuto.
**** Simbolo conforme alla norma ASTM F2503.

Medcomp® & un marchio di Medical
Components, Inc. registrato negli Stati Uniti.




o Latvian

| sérijas peritonealais katetrs
Pacienta informacijas pakotne

PIP pazinojums:

ST pacienta informéacijas pakotne ir
paredzéta, lai nodroSinatu visparigu
informaciju par ierici un ta nevar aizstat
LietoSanas informaciju.

Informacija lietotajiem/Veselibas apripes
specialistiem:

S informacija ir paredzéta lietotajiem/
veselibas aprlpes specialistiem. Tai seko
kopsavilkums, kas paredzéts pacientiem.

LietoSanas indikacijas:

Jet | sérijas peritonealas dializes katetrs ir
indicéts Tstermina vai ilgtermina lietoSanai,
ja nepiecieSama peritoneala piekluve
peritonealas dializes veikSanai akdta nieru
bojajuma (AKI) vai hroniskas nieru slimibas
(CKN) gadijuma.

lerices darbmuzs:

Medcomp® katetri ierices izstrades procesa
tiek paklauti simulétai lietoSanas parbaudei,
kas replicé lietoSanu 12 ménesu garuma,
un tiem nepiecieSams iziet So parbaudi.

| sérijas peritonealas dializes katetrs izgaja
$o parbaudi. Lai gan Medcomp® katetru
materiali satur polimérus, kas laika gaita
nenoardas, pilniba funkcion&josus katetrus
var iznemt citu iemeslu dél, pieméram,
sarezgita infekcija, terapijas maina. So
iemeslu dé| publicétaja kliniskaja literatara
ne vienmér lielaka uzmaniba ir pievérsta
katetra fiziskajam darbmdzam. Jet | sérijas
peritonealas dializes katetra gadijuma,

131 katetram bija 20,71 ménesa [95%Cl:
17,76-23,66 ménesu] lietoSanas ilgums, kas
uz 3o bridi tika noteikts kliniskas lietoSanas
apstaklos.

Pamatojoties uz $o informaciju Jet | sérijas
peritonealas dializes katetram ir 12 ménesu
ilgs darbmiizs; tomér [Emumam nonemt/
aizvietot katetru jabat balstitam uz ta klinisko
iedarbibu un nepiecieSamibu un tam nav
ieprieks noteikts laiks.

MR drosibas informacija:
LietoSanai ar MR — 1,5 tesla un
3 teslas (artefakti var radit
T, attéloSanas problémas, ja MR

interesu lauks atrodas tuvu ierices
atrasanas zonai).

Zinojuma slédziens: MR attélveidoSanas
informacija lieto$anai ar MR.

Neklniska testé$ana ir uzradijusi, ka
peritonealais katetrs ir nosaciti dro§s
lietoSanai ar MR. Pacientam, kuram
uzstadita $T ierice, var dro$i veikt
izmeklgjumu MR sistéma pie $adiem
nosacijumiem:

« Statiskais magnétiskais lauks — 1,5 teslas
(1,5T) vai 3,0 teslas (3,0 T).

« Maksimalais lauka telpiskais gradients
19 T/m (1 900 G/cm).

* MR sistéma parbaudé uzradija maksimalu
Tpatnéjas absorbcijas atrumu (SAR) vidé&ji
visam kermenim 2,0 JV/kg (parasta darba
rezima).

lepriek§ noraditajos skenéSanas apstaklos
paredzams, ka ierices maksimali radttais
temperatdras pieaugums maksimali bds
2,7°C péc 15 mindsu ilgas nepartrauktas
skenésanas. Izméginot nekliniskos
apstaklos, attéla artefakti, ko izraisa ierice,
iridz 6,1 cm, kad attélveidoSana notiek ar
gradienta atbalss impulsu virkni 3,0 T MR
sistema.

Vietas apkope:

Notiriet adu ap katetru. leteicams izmantot
hlorheksadina Skidrumus; tomér iesp&jams
lietot arT kidumus uz joda bazes. Nosedziet
izejas punktu ar okluzivu parséju un atstajiet
pagarindjumus, skavas un vacinus atklata
veida, lai personals tiem varétu pieklat.
Bracu parséjiem jabat sausiem un tiriem.
Pacienti nedrikst peldét, iet dusa vai
samércét parséju mazgasanas laika.

Ja stipra sviSana vai nejausa samércé$ana
ietekmé parséja adhéziju, medicinas
personalam vai apriipes personalam
janomaina parséjs sterilos apstaklos.

« Katetrs ir saderigs ar ziedém.
« Notiriet adu ap katetru. leteicams izmantot
hlorheksadina glikonata Skidumus.

Citi saderigi Skidumi/ziedes ir:

« ChloraPrep®, 2% hlorheksidina glikonats.

* 70% izopropanols

« Bactroban®, 2% mupirocina ziede

« Silvadene®, 1% sudraba sulfadiazina
kréms

Skidumam jalauj pilniba nozat pirms
okluziva parséja uzlikSanas.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi
un citi pasakumi, kas javeic veselibas
apripes specialistam:

« Pirms ievadit katetru, parliecinieties,
ka esat iepazinusies ar iespéjamajam
komplikacijam un to neatliekamu
novérsanu, ja tas paradas.

« HIV (cilvéka imtndeficita virusa) vai citu
patogénu infekcijas riska dé| veselibas
aprupes specialistiem vienmér jaisteno
universalie asins un kermena Skidrumu
piesardzibas pasakumi visu pacientu
aprapé.

Aprakstitas mediciniskas metodes un
procediras neaptver visus mediciniski
pienemamos protokolus, ka art nevar
aizstat arsta pieredzi un vértéjumu
konkréta pacienta arstésana.

Zvaniet uz 215-256-4201 vai apmeklgjiet
www.medcomp.net, lai iegdtu informaciju
par dro$u ierices lietoSanu un uzzinatu
par bridinajumiem, piesardzibas un
citiem pasakumiem, kas jaievéro vai
javeic pacientam vai veselibas apripes
specialistam.

.

Pacienta ID kartes aizpildi$ana:
Pacienta ID kartes aizpildiSanas noradijumi:

1. Pacienta vards vai pacienta ID. Aizpilda
veselibas apripes iestade/specialists.

2. levieto$anas datums. Jaaizpilda
veselibas aprlpes iestadei/pakalpojuma
sniedz&jam.

3. Nosaukums un adrese veselibas aprlpes
iestadei/pakalpojuma sniedzé&jam.
Jaaizpilda veselibas apripes iestadei/
pakalpojuma sniedzé&jam.

g . medcomp,netipalientinformation
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PACIENTA INFORMACIJA:

Turpmaka informacija paredzéta pacientiem
un visparéjai sabiedribai. Plasaks
kopsavilkums par ierici, kas sagatavots
veselibas apripes specialistiem ir
dokumenta pirmaja dala.

Sazinieties ar savu veselibas apripes
specialistu, ja jums Skiet, ka saistiba ar ierici
vai tas lietoSanu ir radusas blakusparadibas
kas saistitas ar ierici vai tas lietoSanu, vai ja
jUs satrauc iesp&jamie riski. Sis dokuments
nav paredzéts, lai aizstatu konsultaciju

ar veselibas apripes specialistu,

ja nepiecieSams.

Vietas apkope:

Notiriet adu ap katetru. leteicams izmantot
hlorheksadina skidrumus; tomér iesp&jams
lietot arT $kidumus uz joda bazes. Nosedziet
izejas punktu ar okluzivu parséju un atstajiet



pagarinajumus, skavas un vacinus atklata
veida, lai personals tiem varétu piek|at.
Bracu parséjiem jabat sausiem un tiriem.
Pacienti nedrikst peldét, iet dusa vai
sameércét parséju mazgasanas laika. Ja
stipra sviSana vai nejau$a samércé$ana
ietekmé parséja adhéziju, medicinas
personalam vai apriipes personalam
janomaina parséjs sterilos apstaklos.

» Katetrs ir saderigs ar ziedém.
« Notiriet adu ap katetru. leteicams izmantot
hlorheksadina glikonata Skidumus.

Citi saderigi Skidumi/ziedes ir:

« ChloraPrep®, 2% hlorheksidina glikonats

* 70% izopropanols

+ Bactroban®, 2% mupirocina ziede

« Silvadene®, 1% sudraba sulfadiazina
kréms

Skidumam jalauj pilntba nozat pirms
okluziva parséja uzlikSanas.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi
un citi pasakumi, kas jaievéro/javeic
pacientam:

« Lai samazinatu katetra bakterialas
inficéSanas risku, nésajiet masku virs
deguna un mutes un mazgajiet rokas,
pirms pieskarieties katetram. levérojiet
pareizu sterilu metodi.

Nekad nenovietojiet priekSmetus uz
izvades vietas bez veselibas apriipes
specialista noradijumiem.

Ladziet arstam izskaidrot infekcijas
pazimes un simptomus.

Sazinieties ar veselibas apripes
specialistu nekavéjoties, ja jums Skiet,
ka novérojat infekcijas pazimes, tostarp:
apsartumu, pietdkumu, sapes, jutigumu
vai nopladi.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiali vai vielas, kuru iedarbibai
pacients var tikt paklauts:

Procentu diapazons turpmakaja tabula ir
balstits uz 18 cm katetra (4,34 g) un 63 cm
katetra (12,40 g) svaru.

Materials % Svars (w/w)
Silicijs 56,65-78,20
Barja sulfats 11,28-13,80
Neilons 7,33-20,94
Poliesteris 0,35-11,13

Piezime: neriséjoso téraudu saturosi
piederumi, pieméram, troakari, stiletes,
ievaditaja adatas, vaditajstigas un skalpeli,
var saturét Iidz 1,0% CMR vielas kobalta
no svara. Tas neattiecas uz katetra
komplektiem.

Atsauces:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

SIMBOLU TABULA

Razotajs *

Sérijas numurs *

Partijas kods *

Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena/
Eiropas Savieniba *

Mediciniska ierice *

Unikals ierices identifikators *

ubl
Piemérots lietosanai MR laika —

A% 1,5, 3,0 teslas =+

Pacienta informacijas timekla vietne *

Datums *

Veselibas apriipes centrs vai arsts *

Pacienta identifikacija *

Atbildiga persona Apvienotaja Karaliste **

| | elektronisko lietosanas instrukeiju *

o
I'?
o EE Izlasiet lietosanas instrukciju vai izlasiet

Kataloga numurs *

Izgatavosanas datums *

Klientu atsauksmes **

Satur bistamas vielas *

Satur CMR vielu kobaltu **

* Sis simbols atbilst ISO 15223-1.
** Nav atzits simbols.
#+x §is simbols atbilst ASTM F2503.

Medcomp® ir Medical Components, Inc.
precu zime, kas registréta Savienotajas
Valstis.

o Lithuanian

.| Series* peritoninés dializés kateteris
Informacijos pacientui paketas

Pareiskimas dél Pacientui skirtos
informacijos paketo (PIP):

Sis Pacientui skirtos informacijos paketas
skirtas bendrajai informacijai apie gaminj
suteikti ir nepakeicia informacijos apie
naudojimg.

Informacija naudotojams (sveikatos
prieziliros specialistams):

Toliau pateikta informacija skirta tik
naudotojams (sveikatos priezitros
specialistams). Po $ios informacijos
pateikiama pacientams skirta santrauka.

Naudojimo indikacijos:

wJet | Series" peritoninés dializés kateteris
skirtas trumpalaikiam arba ilgalaikiam
naudojimui, kai reikalinga peritoniné
prieiga peritoninei dializei dél Gminio
inksty pazeidimo (AKI) arba létinés inksty
ligos (CKD).

Prietaiso naudojimo laikas:

Kuriant prietaisa, su ,Medcomp®
kateteriais atliekami imitaciniai naudojimo
bandymai, kuriais siekiama atkartoti
naudojimg 12 ménesiy, ir Sie bandymai

turi bati sékmingi. ,| Series” peritoninés
dializés kateteris iSlaiké §j bandyma. Nors
,Medcomp® kateteriy medziagy sudétyje
yra nesuyranciy polimery, visiSkai veikiantys
kateteriai gali bati pasalinami dél kity
priezasciy, pavyzdziui, dél nesuvaldomos
infekcijos arba gydymo pakeitimo.
Paskelbtoje klinikinéje literatroje ne visada
skiriamas démesys fiziniam kateterio
gyvavimo laikui. ,Jet | Series" peritoninés
dializés kateterio atveju 131 kateterio
naudojimo trukmé buvo 20,71 ménesiy

[95 % PI: 17,76-23,66 ménesio), kuri

duomenimis.’

Remiantis Sia informacija, ,Jet | Series*
peritoninés dializés kateterio naudojimo
trukmé yra 12 ménesiy; Taciau sprendimas
iStraukti ir (arba) pakeisti kateterj turéty bati
grindziamas klinikinémis eksploatacinémis
savybémis ir poreikiu, bet ne i$ anksto
nustatytu laiku.

Saugos MR aplinkoje informacija:
Santykinai saugus MR aplinkoje —
1,5 tesly ir 3 tesly (vaizdo trikdziy

5T, 30T gali sukelti artefaktai, kai tiksliné
MR vaizdo sritis persidengia su arba
yra arti srities, kurioje implantuotas
prietaisas).

Ataskaitos i$vados: MRT informacija —
santykinai saugus MR aplinkoje.



Neklinikiniai bandymai parodé, kad
peritoninio kateterio sistema yra santykinai
saugi MR aplinkoje. Pacientg prietaisu
galima saugiai skenuoti MR sistema, jei
laikomasi iy salygy:

1,5 tesly (1,5 T) arba 3,0 tesly (3,0 T)
statinis magnetinis.

Didziausias erdvinis gradientinis laukas —
19 T/m (1 900 G/cm).

Didziausias MR sistemos pranestas viso
kano vidutinis savitasis sugerties greitis
(SAR) — 2,0 JV/kg (jprastas veikimo
rezimas).

Pirmiau apibréztomis skenavimo sglygomis
tikimasi, kad po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo prietaiso temperatira pakils ne
daugiau kaip 2,7 °C. Atliekant neklinikinius
bandymus, prietaiso sukeliamas artefaktas
siekia iki 6,1 cm, kai vaizdas gaunamas
naudojant gradientinio aido impulsy sekg
3,0 T MR sistemoje.

Vietos prieziiira:

Aplink kateterj nuvalykite oda.
Rekomenduojama naudoti chlorheksidino
gliukonato tirpalus; taciau taip pat galima
naudoti jodo tirpalus. Uzdenkite iSvesties
vietg okliuziniu tvars¢iu ir palikite ilgintuvus,
spaustukus ir dangtelius atvirus, kad

prie jy galéty prieiti personalas. Zaizdos
tvarstis turi bati Svarus ir sausas. Pacientai
negali maudytis, praustis po dusu ar
prausdamiesi mirkyti tvarsciy. Jei gausus
prakaitavimas ar atsitiktinis su$lapinimas
pakeicia tvarscio sukibima, medicinos arba
slaugos personalas turi pakeisti tvarstj
steriliomis sglygomis.

 Kateteris suderinamas su tepalais.

« Aplink kateterj nuvalykite oda.
Rekomenduojama naudoti chlorheksidino
gliukonato tirpalus.

Alternatyvas suderinami tirpalai / tepalai:

« ,ChloraPrep® chlorheksidino
gliukonatas 2 %

* Izopropanolis 70 %

- ,Bactroban®, mupirocino tepalas 2 %

« ,Silvadene®, 1 % sidabro sulfadiazino
kremas

Prie§ uzdedant okliuzinj tvarstj, reikia leisti
tirpalams visiSkai iSdziati.

Sveikatos prieziuros darbuotojams skirti
ispéjimai, atsargumo ar kitos taikytinos
priemonés:

* Prie§ bandydami atlikti procedira,
jsitikinkite, kad esate susipazine su
galimomis komplikacijomis ir neatidéliotinu
gydymu, jei tokiy kilty.

.

Dél ZIV (2mogaus imunodeficito viruso)
ar kity per krauja plintanciy ligy sukeéléjy
poveikio rizikos sveikatos priezitros
specialistai, slaugydami visus pacientus,
visada turéty taikyti universalias kraujo ir
kano skyséiq atsargumo priemones.

.
=)
@
=
c
=
(=3
1o
@
@
[
°
=
)
e
S
3
3]
. O
Q
2
3
)
=
.
. O
"
o

ir proceddros neatspindi visy medicininiu
pozidriu priimtiny protokoly ir nepakeicia
gydytojo patirties ir vertinimo gydant
konkrety pacientg.

Jei reikia informacijos, kaip uztikrinti saugy
priemonés naudojima, apie pacientui ar
sveikatos priezitros specialistams skirtus
perspéjimus, taikytinas atsargumo ar kitas
priemones, skambinkite 215-256-4201
arba apsilankykite interneto svetainéje
www.medcomp.net.

.

Kaip uzpildyti Paciento ID kortele:
Paciento ID kortelés pildymo instrukcija:

1. Paciento vardas ir pavardé arba
paciento ID. Pildo sveikatos priezitros
istaiga ir (arba) paslaugy teikéjas.

2. |vedimo data. Pildo sveikatos priezidros
istaiga ir (arba) paslaugy teikéjas.

3. Sveikatos priezidros jstaigos ir (arba)
paslaugy teikéjo pavadinimas ir adresas.
Pildo sveikatos priezidros jstaiga ir (arba)
paslaugy teikéjas.
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INFORMACIJA PACIENTUI:

Toliau pateikiama informacija skirta
pacientams ar nekvalifikuotiems asmenims
(ne specialistams). Pirmoje Sio dokumento
dalyje pateikiama sveikatos priezitros
specialistams skirta iSsamesné informacijos
apie priemone santrauka.

Jei manote, kad jums pasireiSké su

Sia priemone ar jos naudojimu susijes
nepageidaujamas poveikis arba nerimaujate
dél rizikos, kreipkités j sveikatos prieziros
specialistg. Sis Dokumentas néra skirtas
konsultacijai pakeisti su sveikatos priezitros
specialistu, jei jos reikia.

Vietos prieziiira:

Aplink kateterj nuvalykite oda.
Rekomenduojama naudoti chlorheksidino
gliukonato tirpalus; taciau taip pat galima
naudoti jodo tirpalus. UZdenkite iSvesties

vietg okliuziniu tvarsciu ir palikite ilgintuvus,
spaustukus ir dangtelius atvirus, kad

prie jy galéty prieiti personalas. Zaizdos
tvarstis turi bati Svarus ir sausas. Pacientai
negali maudytis, praustis po dusu ar
prausdamiesi mirkyti tvarséiy. Jei gausus
prakaitavimas ar atsitiktinis sudrékimas
pazeidzia tvars¢io sukibimg, medicinos
arba slaugos personalas turi pakeisti tvarstj
steriliomis sglygomis.

« Kateteris suderinamas su tepalais.

« Aplink kateterj nuvalykite odg.
Rekomenduojama naudoti chlorheksidino
gliukonato tirpalus.

Alternatyvis suderinami tirpalai / tepalai:

.

,ChloraPrep® chlorheksidino
gliukonatas 2 %

I1zopropanolis 70 %

,Bactroban®, mupirocino tepalas 2 %
,Silvadene®, 1 % sidabro sulfadiazino
kremas

.

Prie§ uzdedant okliuzinj tvarstj, reikia leisti
tirpalams visiSkai iSdziati.

Pacientams skirti jspéjimai, atsargumo ar
kitos taikytinos priemonés:

« Kad sumazintuméte kateterio uzter§Simo
bakterijomis rizikg, dévekite nosj ir burng
dengiancig kauke ir plaukite rankas prie$
lie€iant kateterj. Laikykités tinkamos
sterilios technikos.

Niekada nieko nedékite ant iSvesties
vietos be sveikatos priezitros specialisto
nurodymo.

Paprasykite gydytojo paaiskinti infekcijos
pozymius ir simptomus.

Nedelsdami kreipkités j sveikatos
priezidros specialistg, jei manote, kad
turite infekcijos pozymiy, jskaitant:
paraudimg, patinimg, skausma ar
jautruma, iSskyras.

.
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Medziagos, kuriy poveikis gali pasireiksti
pacientui:

Toliau esancioje lenteléje pateikti procentiniai
intervalai grindZiami 18 cm ir 63 cm ilgio
kateteriy svoriu atitinkamai (4,34 g) ir

(12,40 g).

Medziaga % masés (w/w)
Silikonas 56,65-78,20
Bario sulfatas 11,28-13,80
Nailonas 7,33-20,94
Poliesteris 0,35-11,13




Pastaba: neradijancio plieno prieduose,
tokiuose kaip kanalo formavimo jrankis,
zondas, jvedimo adata, jvedimo jrankis ir
skalpelis, gali bati iki 1,0 % masés CMR
medziagos kobalto. Tai netaikoma tik
kateteriy rinkiniams.

Saltiniai:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

SIMBOLIU LENTELE

Gamintojas *

Serijos numeris *

Partijos kodas *

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
(Europos Sajungoje) *

Medicinos prietaisas *

Unikalus prietaiso identifikatorius *

Santykiné MR sauga - 1,5, 3,0 tesly ****

Pacientui skirta informaciné interneto
svetainé *

Data *

Sveikatos priezitiros centras ar
gydytojas *

Paciento identifikavimas *

GRTRP|| Atsakingasis asmuo Jungtineje
Karalystéje **

Perskaitykite naudojimo instrukcija arba
D:ﬂ Perskaitykite elektronine naudojimo

instrukcijos versija *

Katalogo numeris *

Pagaminimo data *

Sudétyje yra pavojingu medziagu *

i
- M

B8 | Kiiento atsiliepimas **
" ®

Sudétyje yra CMR medziagos, kobalto **

* 8is simbolis atitinka ISO 15223-1 standarto reikalavimus.

* NeatpaZintas simbolis.

e+ §is simbolis atitinka ASTM F2503 standarto
reikalavimus.

,Medcomp® yra ,Medical Components, Inc."
prekés Zenklas, registruotas Jungtinése
Amerikos Valstijose.
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Cewniki otrzewnowe serii |
Pakiet informacyjny dla pacjenta

Oswiadczenie PIP:

Niniejszy pakiet informaciji dla pacjenta ma
na celu dostarczenie ogdlnych informacji
dotyczacych tego urzadzenia i nie powinien
zastgpowac instrukcji uzytkowania.

Informacje dla uzytkownikéw/fachowego
personelu medycznego:

Ponizsze informacje sg przeznaczone

dla: uzytkownikéw / fachowego personelu
medycznego. Po tych informacjach znajduje
sie podsumowanie przeznaczone dla
pacjentow.

Wskazania do stosowania:

Cewnik do dializy otrzewnowej Jet serii

| jest przeznaczony do krotkotrwatego
lub dtugotrwatego stosowania, gdy
wymagany jest dostep otrzewnowy do
dializy otrzewnowej w przypadku ostrego
uszkodzenia nerek (AKI) lub przewlektej
choroby nerek (CKD).

Zywotnosé urzadzenia:

Cewniki firmy Medcomp® sg poddawane

i muszg z powodzeniem przejs¢ testy
symulacyjne majace na celu powtérzenie
12 miesigcy stosowania w ramach procesu
rozwoju urzgdzenia. Cewnik do dializy
otrzewnowej serii | przeszedt te testy.
Chociaz materiaty cewnikow Medcomp®
zawierajq nieulegajace rozktadowi polimery,
w petni funkcjonalne cewniki moga zosta¢
usuniete z innych powoddw, takich jak
nieuleczalne zakazenie lub zmiana

terapii. Z tych powodoéw opublikowana
literatura kliniczna nie zawsze koncentruje
sie na fizycznym okresie zywotnosci
cewnika. W przypadku cewnika do dializy
otrzewnowej Jet serii | 131 cewnikéw miato
czas stosowania wynoszgcy 20,71 miesigca
[95% CI: 17,76-23,66 miesigca], ktory
zostat stwierdzony w dotychczasowym
zastosowaniu klinicznym'.

Na podstawie tych informacji cewnik

do dializy otrzewnowej Jet serii | ma
12-miesigczny okres zywotnosci; jednak
decyzja o usunigciu i/lub wymianie cewnika
powinna opierac si¢ na skutecznosci
klinicznej i potrzebie, a nie na jakimkolwiek
z gory okre$lonym momencie.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
w srodowisku MRI:
Produkt warunkowo bezpieczny
w srodowisku MRI1,56Ti3T
(artefakty moga stwarza¢ problemy
z obrazowaniem, jesli obszar
zainteresowania MRI znajduje sie
w obszarze lub w poblizu obszaru,
w ktérym znajduje sie urzadzenie).

15T, 3.01

Whioski z doniesien: informacje

o rezonansie magnetycznym: Produkt
warunkowo bezpieczny w srodowisku
rezonansu magnetycznego.

Badania niekliniczne wykazaty, ze system
cewnika otrzewnowego jest warunkowo
bezpieczny w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Pacjent, ktéremu
wszczepiono to urzgdzenie moze zostaé
bezpiecznie poddany badaniu w systemie
MR w nastepujgcych warunkach:

.

Statyczne pole magnetyczne 1,5 Tesli
(1,5T) lub 3,0 Tesle (3,0 T).

Maksymalny gradient przestrzenny pola
19 T/m (1900 G/cm).

Maksymalny zgtaszany system MR,
usredniony wspotczynnik absorpciji
swoistej (SAR) dla catego ciata wynoszacy
2,0 W/kg (normalny tryb roboczy).

.

W warunkach skanowania okreslonych
powyzej oczekuje sie, ze urzadzenie
spowoduje maksymalny wzrost temperatury
réwny 2,7°C lub mniejszy po 15 minutach
ciggtego skanowania. W badaniach
nieklinicznych artefakt na obrazie
spowodowany przez urzgdzenie rozcigga si¢
do 6,1 cm podczas obrazowania za pomocg
sekwencji impulséw echa gradientowego

w systemie MR 3,0 T.

Pielegnacja miejsca wprowadzenia:
Wyczysci¢ skore wokot cewnika. Zalecane
sg roztwory glukonianu chlorheksydyny;
jednak mozna réwniez stosowac roztwory
na bazie jodu. Przykry¢ miejsce ujscia
opatrunkiem okluzyjnym i pozostawi¢
przediuzacze, zaciski oraz koreczki
odstoniete i dostepne dla personelu.
Opatrunek rany musi by¢ czysty i suchy.
Pacjenci nie moga ptywac, bra¢ prysznica
ani zmoczy¢ opatrunku podczas kapieli.
Jezeli obfite pocenie sie lub przypadkowe
zmoczenie pogarsza przyczepnosé
opatrunku, personel medyczny lub
pielegniarski musi zmieni¢ opatrunek

w sterylnych warunkach.

« Cewnik jest kompatybilny z masciami.
* Wyczysci¢ skore wokoét cewnika. Zalecane
sg roztwory glukonianu chlorheksydyny.



Alternatywne kompatybilne roztwory/masci
obejmuja:

« ChloraPrep® glukonian chlorheksydyny 2%
* Izopropanol 70%

+ Bactroban®, mas¢ z mupirocyng 2%

« Silvadene®, krem z sulfadiazyng srebra 1%

Roztwory nalezy pozostawi¢ do catkowitego
wyschniecia przed natozeniem opatrunku
okluzyjnego.

Ostrzezenia, srodki ostroznosci lub
$rodki, ktore powinien podja¢ fachowy
personel medyczny:

Przed przystgpieniem do procedury
nalezy sie upewni¢, ze posiada sie wiedze
na temat potencjalnych powiktan oraz
umiejetnos¢ ich doraznego leczenia,

w razie gdyby wystapity.

Ze wzgledu na ryzyko ekspozycji na
wirusa HIV (ludzki wirus niedoboru
odpornosci) lub inne patogeny
przenoszone drogg krwi pracownicy
stuzby zdrowia powinni zawsze
stosowac¢ uniwersalne $rodki ostroznosci
dotyczace postepowania z krwig

i ptynami ustrojowymi podczas opieki nad
wszystkimi pacjentami.

Techniki medyczne i zabiegi opisane

W niniejszej instrukgcji obstugi nie
wyczerpuja listy wszystkich medycznie
dopuszczalnych protokotéw ani nie majg
zastgpowac¢ doswiadczenia danego
lekarza i oceny mozliwosci leczenia
konkretnego pacjenta.

Nalezy zadzwoni¢ pod numer
215-256-4201 lub odwiedzi¢ strone
www.medcomp.net, aby uzyska¢ wszelkie
informacje dotyczace bezpiecznego
uzytkowania urzadzenia, ostrzezenia,
$rodki ostroznosci lub $rodki, ktére
powinien podja¢ pacjent lub fachowy
personel medyczny.

Jak wypetni¢ karte identyfikacyjna
pacjenta:

Instrukcja wypetniania karty identyfikacyjnej
pacjenta:

1. Imie i nazwisko pacjenta lub identyfikator
pacjenta. Wypetnia instytucja ochrony
zdrowia / $wiadczeniodawca.

2. Data implantacji. Wypetnia instytucja
ochrony zdrowia / $wiadczeniodawca.

3. Nazwa i adres instytucji ochrony zdrowia /
Swiadczeniodawcy. Wypetnia instytucja
ochrony zdrowia / $wiadczeniodawca.

JB e ntpatentnfomation

INFORMACJA O PACJENCIE:
Przedstawione ponizej informacje
przeznaczone sg dla pacjentéw lub

0so6b nienalezacych do fachowego
personelu medycznego. Bardziej

obszerne podsumowanie tego urzgdzenia
przygotowane dla fachowego personelu
medycznego znajduje sie w pierwszej czesci
tego dokumentu.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem

w razie przekonania, ze wystgpity zdarzenia
niepozadane zwigzane z urzgdzeniem lub
jego uzytkowaniem lub w razie watpliwosci
dotyczgcych zagrozen. Ten dokument nie ma
na celu zastgpienia konsultacji z fachowym
personelem medycznym w razie potrzeby.

Pielegnacja miejsca wprowadzenia:
Wyczysci¢ skore wokot cewnika. Zalecane
sg roztwory glukonianu chlorheksydyny;
jednak mozna réwniez stosowac roztwory
na bazie jodu. Przykry¢é miejsce ujscia
opatrunkiem okluzyjnym i pozostawi¢
przediuzacze, zaciski oraz koreczki
odstoniete i dostgpne dla personelu.
Opatrunek rany musi by¢ czysty i suchy.
Pacjenci nie moga ptywac, bra¢ prysznica
ani zmoczy¢ opatrunku podczas kapieli.
Jezeli obfite pocenie sig lub przypadkowe
zmoczenie pogarsza przyczepnos$é¢
opatrunku, personel medyczny lub
pielegniarski musi zmieni¢ opatrunek

w sterylnych warunkach.

« Cewnik jest kompatybilny z masciami.
» Wyczysci¢ skore wokét cewnika. Zalecane
sg roztwory glukonianu chlorheksydyny.

Alternatywne kompatybilne roztwory/masci
obejmuja:

« ChloraPrep® glukonian chlorheksydyny 2%
« Izopropanol 70%

« Bactroban®, mas¢ z mupirocyng 2%

« Silvadene®, krem z sulfadiazyng srebra 1%
Roztwory nalezy pozostawi¢ do catkowitego

wyschniecia przed natozeniem opatrunku
okluzyjnego.

Ostrzezenia, srodki ostroznosci lub
srodki, ktére powinien podja¢ pacjent:

« Aby zmniejszy¢ ryzyko bakteryjnego
skazenia cewnika, nalezy nosi¢ maske
zastaniajaca nos i usta oraz my¢ rece
przed dotknieciem cewnika. Nalezy
przestrzega¢ wiadciwej techniki sterylnej.
Nigdy nie ktas¢ niczego na miejscu
wyprowadzenia bez uzyskania wskazéwek
od lekarza.

Nalezy poprosi¢ lekarza o wyjasnienie
przedmiotowych i podmiotowych objawow
zakazenia.

Z lekarzem nalezy skontaktowac sie
natychmiast, jesli pacjent sadzi, ze ma
objawy infekcji, w tym: zaczerwienienie,
obrzek, bol lub tkliwos¢, drenaz.

.
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Materiaty lub substancje, na ktére pacjent
moze by¢ narazony:

Wartosci procentowe podane w ponizszej
tabeli oparte sg na masie cewnika 18 cm
(4,34 g) i cewnika 63 cm (12,40 g).

Materiat % wag. (w/w)
Silikon 56,65-78,20
Siarczan baru 11,28-13,80
Nylon 7,33-20,94
Poliester 0,35-11,13

Uwaga: akcesoria zawierajace stal
nierdzewna, takie jak tuneler, mandryn,
igta wprowadzajgca, prowadnik i skalpel,
moga zawiera¢ do 1,0% wag. substancji
CMR, kobaltu. Nie dotyczy to zestawdw
zawierajgcych sam cewnik.

Bibliografia:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.



TABELA SYMBOLI

Producent*®

Numer seryjny*

e

Kod partii*

212 Autoryzowany Przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej*

5

Wyréb medyczny*

Unikatowy identyfikator wyrobu*

[e
S

Produkt warunkowo bezpieczny
w srodowisku MRI - 1,5; 3,0 T****

B>

Strona internetowa z informacjami dla
pacjentow*

Data*

Placowka ochrony zdrowia lub lekarz*

Dane identyfikacyjne pacjenta®

[ORTRP]| Os0ba odpowiedzialna w Ziednoczonym

]

Patrz instrukcja uzycia lub Patrz
elektroniczna instrukcja uzycia*

Krolestwie**

. -

E

Numer katalogowy*

o

Data produkcji*

35

Opinie klientow**

T w

Zawiera substancje niebezpieczne*

B>

Zawiera substancje CMR, kobalt **

* Ten symbol jest zgodny z norma ISO 15223-1.
* Ten symbol nie jest symbolem uznanym.
4k Ten symbol jest zgodny z norma ASTM F2503.

Medcomp® jest znakiem towarowym firmy
Medical Components, Inc. zarejestrowanym
w Stanach Zjednoczonych.
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Cateter peritoneal Série |
Pacote de informagdes do doente

Declaragao do PID:

Este pacote de informagdes do doente
destina-se a fornecer informagdes gerais
relativas a este dispositivo e ndo deve
substituir as Informagées de utilizagao.

Informagdes para utilizadores/
profissionais de saude:

As informagdes que se seguem destinam-
se a utilizadores/profissionais de saude.
Apos esta informacéo, existe um resumo
destinado aos doentes.

Indicagbes de utilizagao:
O cateter de didlise peritoneal Série | Jet
esta indicado para utilizagédo a curto ou

longo prazo em que seja necessario o
acesso peritoneal para efeitos de dialise
peritoneal em caso de Les&o renal aguda
(LRA) ou Doenga renal crénica (DRC).

Tempo de vida util do dispositivo:

Os cateteres Medcomp® s&o suijeitos a,

e tém de ser aprovados em, testes de
simulagao de utilizagéo, destinados a
replicar a utilizagdo de 12 meses, como
parte do desenvolvimento do dispositivo.
O cateter de didlise peritoneal Série

| foi aprovado nestes testes. Embora

os materiais dos cateteres Medcomp®
contenham polimeros nédo degradaveis,
pode acontecer que cateteres totalmente
funcionais sejam removidos por outros
motivos, como uma infegao intratavel ou
alteracdo da terapia. A literatura clinica
publicada nem sempre se concentra na vida
util fisica de um cateter por estes motivos.
No caso do cateter de dialise peritoneal
Série | Jet, 131 cateteres apresentaram
uma duragao de utilizagéo de 20,71 meses
[IC 95%: 17,76-23,66 meses] encontrada na
utilizagao clinica comunicada até a data.’

Com base nestas informagdes, o cateter

de didlise peritoneal Série | Jet tem uma
vida util de 12 meses; no entanto, a deciséo
de remover e/ou substituir o cateter deve
basear-se no desempenho e necessidade
clinicos e ndo numa altura predeterminada.

Informagées sobre seguranca de RM:
Condicional para RM - 1,5 Tesla e
3 Tesla (os artefactos podem
apresentar problemas de imagem,
se a area de interesse da
ressonancia magnética for na ou
proxima da area onde se encontra
o dispositivo).

Conclusao do relatério: informacdes sobre
RM condicional para RM.

Testes néo clinicos demonstraram que o
sistema de cateter peritoneal é condicional
para RM. E possivel efetuar com seguranca
uma ressonancia magnética através de

um sistema de RM num doente com este
dispositivo, sob as seguintes condigdes:

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla
(1,5T) ou 3,0 Tesla (3,0 T).Campo
magnético com gradiente espacial maximo
de 19 T/m (1900 G/cm).

Sistema RM maximo comunicado, taxa

de absorgao especifica (SAR) média

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

Nas condigdes de exame definidas acima,
espera-se que o dispositivo produza uma

subida de temperatura maxima igual

ou inferior a 2,7 °C apés 15 minutos de
exame continuo. Em ensaios nao clinicos,
o artefacto da imagem provocado pelo
dispositivo estende-se até 6,1 cm quando
captado com uma sequéncia de impulsos
gradiente-eco num sistema de RM 3,0 T.

Cuidados a ter no local de insergao:
Limpe a pele em volta do cateter.
Recomendamos as solugdes de gluconato
de clorexidina; no entanto, também podem
ser utilizadas solugdes a base de iodo. Tape
o local de saida com penso oclusivo e deixe
as extensoes, pingas e tampas expostas
para acesso dos médicos ou enfermeiros.
Os curativos tém de ser mantidos limpos

e secos. Os doentes nao podem nadar,
tomar duche nem encharcar o penso ao
tomar banho. Se a aderéncia do penso
ficar comprometida por transpiragéo profusa
ou por ter sido molhado acidentalmente, a
equipa médica ou de enfermagem tem de
mudar o penso em condigdes esterilizadas.

« O cateter € compativel com pomadas.

« Limpe a pele em volta do cateter.
Recomendamos as solugdes de gluconato
de clorexidina.

As pomadas/solugdes compativeis
alternativas incluem:

« ChloraPrep®, gluconato de clorexidina
a2%

« Isopropanol a 70%

« Bactroban®, pomada de mupirocina a 2%

« Silvadene®, creme de sulfadiazina de
prata a 1%

As solugdes devem secar completamente
antes de se aplicar um curativo oclusivo.

Avisos, precaugoes ou medidas a tomar
pelo profissional de cuidados de saude:
« Antes de tentar o procedimento, certifique-
se de que tem conhecimento das
potenciais complicagdes e do respetivo
tratamento de emergéncia, caso alguma
delas ocorra.

Devido ao risco de exposicdo ao VIH
(Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou
outros agentes patogénicos do sangue,
os profissionais de satide deverédo
seguir sempre as Precaucgdes Universais
com Sangue e Fluidos Corporais, no
tratamento de todos os doentes.

.



As técnicas e procedimentos médicos
descritos nestas instrugées nao
representam todos os protocolos
aceitaveis sob um ponto de vista médico,
nem tém a intengdo de substituir a
experiéncia e critério do médico no
tratamento de doentes especificos.
Telefone para 215-256-4201 ou

visite www.medcomp.net para obter
informacgdes, para garantir a utilizagdo
segura do dispositivo, avisos, precaugoes
ou medidas a tomar pelo doente ou
profissional de saude.

Como preencher o cartdo de ID do doente:
Instrucd I nchiment rta
de ID do doente:

1. Nome ou ID do doente. A preencher
pelo prestador/instituicdo de cuidados
de salde.

2. Data da implantag&o. A preencher pelo
prestador/instituicdo de cuidados de
saude.

3. Nome e endereco do prestador/
instituicdo de cuidados de saude.

A preencher pelo prestador/instituicdo de
cuidados de saude.

I8 e ntpatestotormaton

INFORMAGOES DO DOENTE:

As informagdes apresentadas abaixo
destinam-se a doentes ou leigos. Na
primeira parte deste documento encontra-se
um resumo mais extenso deste dispositivo,
preparado para profissionais de cuidados
de salde.

Contacte o seu profissional de cuidados de
saude se sentir que tem efeitos relacionados
com o dispositivo ou respetiva utilizagao

ou se esta preocupado com os riscos. Este
documento ndo se destina a substituir uma
consulta com o seu profissional de cuidados
de salde, se necessario.

Cuidados a ter no local de insergao:
Limpe a pele em volta do cateter.
Recomendamos as solugdes de gluconato
de clorexidina; no entanto, também podem
ser utilizadas solugdes a base de iodo. Tape
o local de saida com penso oclusivo e deixe
as extensdes, pincas e tampas expostas
para acesso dos médicos ou enfermeiros.

Os curativos tém de ser mantidos limpos
e secos. Os doentes nao podem nadar,
tomar duche nem molhar o penso ao
tomar banho. Se a perspiragéo profusa
ou humidade acidental comprometer

a aderéncia do penso, os médicos ou
enfermeiros devem fazer novo penso, em
condigdes esterilizadas.

« O cateter é compativel com pomadas.

« Limpe a pele em volta do cateter.
Recomendamos as solugdes de gluconato
de clorexidina.

As pomadas/solucdes compativeis
alternativas incluem:

« ChloraPrep®, gluconato de clorexidina
a2%

* Isopropanol a 70%

« Bactroban®, pomada de mupirocina a 2%

« Silvadene®, creme de sulfadiazina de
prata a 1%

As solucdes devem secar completamente
antes de se aplicar um curativo oclusivo.

Avisos, precaucdes ou medidas a tomar
pelo doente:

« Para reduzir o risco de contaminagao
bacteriana do cateter, utilize uma mascara
sobre a boca e o nariz e lave as méaos
antes de tocar no cateter. Observe a
técnica estéril correta.

Nunca coloque nada no local de saida sem
a orientagdo de um profissional de saude.
Pega ao médico para explicar os sinais e
sintomas da infecéo.

Contacte imediatamente um profissional
de saude se achar que tem sinais de uma
infegdo, incluindo: vermelhidéo, inchago,
dor ou sensibilidade, drenagem.

.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiais ou substéancias a que o doente
pode ficar exposto:

Os intervalos de percentagens na tabela
abaixo baseiam-se nos pesos do cateter
de 18 cm (4,34 g) e do cateter de 63 cm
(12,40 g).

Material % de peso (w/w)
Silicone 56,65-78,20
Sulfato de bario 11,28-13,80
Nylon 7,33-20,94
Poliéster 0,35-11,13

Nota: os acessorios com ago inoxidavel,
como tunelizador, estilete, agulha
introdutora, fio-guia e bisturi, podem conter
até 1,0% de peso da substancia CMR
cobalto. Tal ndo se aplica aos conjuntos sé
de cateteres.

Referéncias:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

TABELA DE SIMBOLOS

Fabricante *

Numero de série *

Codigo de lote *

o1 Autoridade representativa na
[Ec [ReP] Ny . = .
Comunidade Europeia/Unido Europeia *

@ Dispositivo médico *

uol Identificacao tinica do dispositivo *

Condicional para RM - 1,5, 3,0 Tesla ****

Website de informacées para o doente *

[l | Data~

] Médico ou centro de saude *

'? Informacao do doente *

UK|RP|| Pessoa Responsavel no Reino Unido **

Consultar as Instrucées de utilizacao ou
Consultar as Instrugoes de utilizacao
e | eletronicas *

Referéncia *

Data de fabrico *

Opiniao do cliente **

T w

Contém substancias perigosas *

Contém a substancia CMR cobalto **

* Este simbolo esta em conformidade com a norma
1SO 15223-1.
** Simbolo nio reconhecido.
**** Este simbolo estd em conformidade com a norma
ASTM F2503.

Medcomp® é uma marca comercial da Medi-
cal Components, Inc. registada nos Estados
Unidos da América.
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Cateter peritoneal Seria |
Pachet de informatii pentru pacient

Declaratia PIP:

Acest pachet de informatii pentru pacienti
este destinat sa ofere informatii generale
cu privire la acest dispozitiv si nu trebuie sa
nlocuiasca Informatiile de utilizare.

Informatii pentru utilizatori/Profesionisti
din domeniul sanatatii:
Urmatoarele informatii sunt destinate

utilizatorilor/profesionistilor din domeniul




sanatatii. La finalul acestor informatii, exista
un rezumat destinat pacientilor.

Indicatii de utilizare:

Cateterul de dializa peritoneala Seria | Jet
este indicat pentru utilizare pe termen scurt
sau pe termen lung in cazul in care accesul
peritoneal este necesar in scopul dializei
peritoneale pentru insuficienta renald acuta
(IRA) sau boala cronica renala (BCR).

Durata de viata a dispozitivului:
Cateterele Medcomp® sunt supuse si
trebuie sa treaca cu succes testele de
utilizare simulata, menite sa reproduca
utilizarea pe o perioada de 12 luni, ca parte
a dezvoltarii dispozitivului. Cateterul de
dializa peritoneala Seria | Jet a trecut acest
test. Desi materialele cateterelor Medcomp®
contin polimeri nedegradabili, cateterele
complet functionale pot fi indepartate din
alte motive, cum ar fi infectia refractara,
schimbarea tratamentului. Literatura clinica
publicata nu se concentreaza intotdeauna
pe durata de viat fizics a unui cateter. In
cazul cateterului pentru dializa peritoneala
Seria | Jet, 131 cateterele au avut

o durata de utilizare de 20,71 luni [IT 95%:
17,76 — 23,66 luni] care a fost constatata in
utilizarea clinica raportata pana in prezent.!

Pe baza acestor informatii, cateterul pentru
dializa peritoneala Seria | Jet are o durata
de viata de 12 luni; cu toate acestea, decizia
de a indepérta si/sau de a inlocui cateterul
ar trebui sa se bazeze pe performantele

si necesitatile clinice, si nu pe un moment
predeterminat in timp.

Informatii privind siguranta RMN:
Compatibilitate RM conditionata —

1,5 Tesla si 3 Tesla (artefactele pot
prezenta probleme de imagistica in

cazul in care zona de interes RMN

se afla pe sau in apropierea zonei in
care este amplasat dispozitivul).
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Concluzia raportului: informatii RMN
Compatibilitate RM conditionata.

Testele non-clinice au demonstrat ca sistemul
de cateter peritoneal prezintd compatibilitate
RM conditionata. Un pacient cu acest
dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un
sistem RM in urmatoarele conditii:

+ Camp magnetic static de 1,5 Tesla (1,5 T)
sau 3,0 Tesla (3,0 T).

Camp de gradient spatial maxim de

19 T/m (1.900 G/cm).

Rata maximéa de absorbtie specifica (SAR)
medie a intregului corp, raportata pentru
sistemul RM, de 2,0 JV/kg (mod normal de
functionare).

Tn conditiile de scanare definite mai sus,

se asteaptd ca dispozitivul s& produca

o crestere maxima a temperaturii mai

mica sau egala cu 2,7 °C dupa 15 minute
de scanare continua. In cadrul testelor
neclinice, artefactul de imagine cauzat de
dispozitiv se extinde pana la 6,1 cm atunci
cand este obtinuta o imagine cu o secventa
de impulsuri cu ecou de gradient intr-un
sistemRM 3,0 T.

ingrijirea locului:

Curétati tegumentul din jurul cateterului.
Sunt recomandate solutiile de gluconat de
clorhexiding; cu toate acestea, pot fi utilizate
si solutii pe baza de iod. Acoperiti locul de
iesire al cateterului cu pansament ocluziv
si lasati prelungirile, clemele si capacele
neacoperite pentru a putea fi accesate

de personalul medical. Pansamentul
trebuie pastrat curat si uscat. Pacientii

nu trebuie sa inoate, sa faca dus sau

sa ude pansamentul in timp ce fac

baie. Daca transpiratia abundenta sau
umezirea accidentala compromite aderenta
pansamentului, personalul medical sau

de asistentd medicala trebuie sa schimbe
pansamentul in conditii sterile.

« Cateterul este compatibil cu unguente.

« Curatati tegumentul din jurul cateterului.
Sunt recomandate solutiile de gluconat de
clorhexidina.

Solutiile/unguentele compatibile alternative
includ:

+ ChloraPrep®, Gluconat de clorhexidind 2%

* |zopropanol 70%

+ Bactroban®, Unguent cu mupirocina 2%

+ Silvadene®, Crema cu sulfadiazina de
argint 1%

Solutiile trebuie sa fie lasate sa se usuce
complet inainte de a fi aplicat un pansament
ocluziv.

Atentionari, precautii sau masuri care
trebuie luate de catre profesionistii din
domeniul sanatatii:

+ Inainte de a incerca s& efectuati
procedura, asigurati-va ca v-ati familiarizat
cu potentialele si cu tratamentul de
urgenta al acestora, in eventualitatea in
care se produce oricare dintre acestea.
Din cauza riscului de expunere la HIV
(virusul imunodeficientei umane) sau

la alti patogenitransmisibili prin sange,
personalul medical trebuie sa respecte
intotdeauna precautiile universale privind
sangele si lichidele biologice atunci cand
intra in contact cu pacientii.

« Tehnicile si procedurile medicale descrise

n aceste instructiuni nu reprezinta toate
protocoalele acceptabile din punct de
vedere medical, nici nu sunt menite

sa inlocuiasca experienta si judecata
medicului in tratarea unui anumit pacient.
Sunati la numarul de telefon 215-256-4201
sau vizitati www.medcomp.net pentru
orice informatii pentru a asigura utilizarea
n siguranta a dispozitivului, pentru
avertismente, precautii sau masuri care
trebuie luate de catre pacient sau de catre
un profesionist din domeniul sanatatii.

Cum sa completati cardul de identificare
a pacientului:

Instructiuni mpletar rdului
identificare a pacientului:

1. Numele pacientului sau numarul de
identificare al pacientului. A se completa
de catre institutia/furnizorul de asistenta
medicala.

2. Data implantarii. A se completa de catre
institutia/furnizorul de asistenta medicala.

3. Numele si adresa institutiei/institutia/
furnizorul de asistentd medicald. A se
completa de catre institutia/furnizorul de
asistenta medicala.
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INFORMATII PENTRU PACIENTI:
Informatiile prezentate mai jos sunt destinate
pacientilor sau persoanelor nespecializate.
Un rezumat mai amplu al acestui dispozitiv
elaborat pentru profesionistii din domeniul
sanatatii se gaseste in prima parte a acestui
document.

Contactati-va medicul dacé credeti ca va
confruntati cu efecte secundare legate de
dispozitiv sau de utilizarea acestuia sau daca
va ingrijoreaza riscurile. Acest document nu
este menit sa inlocuiasca o consultatie cu un
cadru medical, daca este nevoie.

ingrijirea locului:

Curétati tegumentul din jurul cateterului.
Sunt recomandate solutiile de gluconat de
clorhexidina; cu toate acestea, pot fi utilizate
si solutii pe baza de iod. Acoperiti locul de
iesire al cateterului cu pansament ocluziv

si lasati prelungirile, clemele si capacele
neacoperite pentru a putea fi accesate

de personalul medical. Pansamentul



trebuie pastrat curat si uscat. Pacientii

nu trebuie sa inoate, sa faca dus sau

sa ude pansamentul in timp ce fac

baie. Daca transpiratia abundenta sau
umezirea accidentala compromite aderenta
pansamentului, personalul medical sau

de asistenta medicala trebuie sa schimbe
pansamentul in conditii sterile.

« Cateterul este compatibil cu unguente.

« Curatati tegumentul din jurul cateterului.
Sunt recomandate solutiile de gluconat de
clorhexidina.

Solutiile/unguentele compatibile alternative
includ:

« ChloraPrep®, Gluconat de clorhexiding 2%

* Izopropanol 70%

+ Bactroban®, Unguent cu mupirocina 2%

« Silvadene®, Crema cu sulfadiazina de
argint 1%

Solutiile trebuie sa fie |dsate sa se usuce
complet inainte de a aplica un pansament
ocluziv.

Atentionari, precautii sau masuri care
trebuie luate de catre pacient:

Pentru a reduce riscul de contaminare
bacteriana a cateterului, purtati o masca
pe nas si pe gura si spalati-va pe maini ori
de cate ori atingeti cateterul. Respectati
tehnica sterila corespunzatoare.

Nu puneti niciodata nimic pe punctul

de iesire, decat la indicatia unui cadru
medical.

Rugati medicul sa va explice semnele si
simptomele infectiei.

Contactati un cadru medical imediat daca
sunteti e parere ca prezentati semne de
infectie, inclusiv: roseata, umflare, durere
sau sensibilitate, scurgeri.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiale sau substante la care poate fi
expus pacientul:

Intervalele de procente din tabelul de mai
jos se bazeaza pe greutatea cateterului de
18 cm (4,34 g) si pe cea a cateterului de
63 cm (12,40 g).

Material % Greutate (g/g)
Silicon 56,65 — 78,20
Sulfat de bariu 11,28 - 13,80
Nailon 7,33 -20,94
Poliester 0,35-11,13

Nota: accesoriile care contin otel inoxidabil,
cum ar fi tunelizatorul, mandrenul, acul
introducétor, firul de ghidaj si bisturiul pot
contine pana la 1,0% in greutate de cobalt,
substantd CMR. Acest lucru nu se aplica la
seturile numai cu catetere.

Referinte:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

TABEL DE SIMBOLURI
s
N Producitor *
" [sN] | Numar deserie *
LOT| | Cod lot *
o autorizat in C¢
Europeand/Uniunea Europeand *
B
Disporzitiv medical *
s70
| UDl| | Identificatorul unic al dispozitivului *
Compatibilitate RM conditionati -

1,5,3,0 Tesla ****

Site web cu informatii pentru pacienti *

Data *

Centru de asistentd medicald sau medic *

Identificarea pacientului *

Responsabil Regatul Unit **

Consultati Instructiunile de utilizare
sau Consultati instructiunile de utilizare
electronice *

Numar catalog *

Data fabricatiei *

Feedback client **

Contine substante periculoase *

B> Q|-

Contine substanta CMR, cobalt **

* Acest simbol este in conformitate cu ISO 15223-1.
** Nu este un simbol recunoscut.
**** Acest simbol este in conformitate cu ASTM F2503.

Medcomp® este marca comerciala a Medical
Components, Inc. inregistrata in Statele
Unite ale Americii.
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Peritonealny katéter série |
Informaény balik pre pacienta

Vyhlasenie PIP:

Tento subor informacii pre pacienta je uréeny
na poskytnutie vS§eobecnych informacii

o tejto pomocke a nemal by nahradit
Informécie o pouzivani.

Informacie pre pouzivatelov/
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti:
Nasledujuce informacie st ur¢ené pre
pouzivatelov/poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti. Po tychto informaciach
nasleduje suhrn uréeny pre pacientov.

Indikacie na pouzitie:

Peritonealny katéter na dialyzu Jet série |
je ur€eny na kratkodobé alebo dlhodobé
pouzitie, ak je potrebny peritonealny pristup
na Ucely peritonealnej dialyzy pri akitnom
poskodeni obli¢iek (AKI) alebo chronickom
ochoreni obli¢iek (CKD).

Zivotnost pomécky:

Katétre Medcomp® sa v rdmci vyvoja
pomdbcky podrobuju testovaniu
simulovaného pouzivania, ktorého

cielom je replikovat’ pouzivanie po dobu

12 mesiacov, a musia tymto testovanim
uspesne prejst. Peritonedlny katéter série

| presiel tymto testovanim. Hoci materialy
katétrov Medcomp® obsahuju nerozloZitelné
polyméry, plne funkéné katétre mézu byt
odstranené z inych dévodov, ako je napr.
neriesitelna infekcia ¢i zmena liecby.
Publikovana klinicka literatura sa z tychto
dovodov nie vzdy zameriava na fyzicku
zivotnost katétra. V pripade peritonealneho
katétra na dialyzu Jet série | malo

131 katétrov priemerné trvanie pouzivania
20,71 mesiacov [95 % interval spolahlivosti:
17,76 — 23,66 mesiacov], ktoré bolo zistené
pri doteraz hlasenych klinickych pouzitiach."

Na zaklade tychto informacii ma peritonealny
katéter na dialyzu Jet série | Zivotnost'

12 mesiacov. Rozhodnutie o odstraneni
alalebo vymene katétra by vSak malo byt
zaloZené na klinickom vykone a potrebe,

a nie na vopred uréenom Case.

Bezpecnostné informacie o MRI:
Podmienené pouzitie s MR -
1,5 Tesla a 3 Tesla (artefakty mézu
predstavovat problémy so
zobrazovanim, ak sa oblast
zaujmu MRI nachadza v oblasti

alebo blizko oblasti, kde sa
nachadza pomécka).

1.5
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Zaver spravy: informacie MRI Podmienecne
bezpecné v prostredi MRI.

Neklinické testovanie preukazalo, ze
peritonealny katéter je podmienecne
bezpecny v prostredi MR. Pacient s touto
pomaockou moéze bezpecéne podstupit
skenovanie v systéme MR za dodrzania
tychto podmienok:

statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T)
alebo 3,0 Tesla (3,0 T),

maximalny priestorovy gradient
magnetického pofa 19 T/m (1 900 G/cm),
maximalna MRI systémom hlasena
$pecificka miera absorpcie (SAR)
prepocitana v priemere na celé telo

2,0 JV/kg (normalny prevadzkovy rezim).

Pri skenovani za vys$sie definovanych
podmienok sa o¢akava, ze po 15 minutach
nepretrzitého skenovania dojde v pomocke
k zvy$eniu teploty maximalne o 2,7 °C alebo
menej. V ramci neklinického testovania bol
rozsah obrazového artefaktu spésobeného
pomackou do 6,1 cm pri skenovani so
sekvenciou pulzu ,gradient-echo” v 3,0 T
MR systéme.

Starostlivost’ o miesto:

Vycistite pokozku okolo katétra. Odporucaju
sa roztoky glukonatu chlérhexidinu;

mozno v8ak pouzit’ aj roztoky na baze

jodu. Miesto vystupu zakryte okluzivnym
obvéazom a nechajte predlzovacie hadicky,
svorky a uzavery odkryté, aby k nim mal
pristup personal. Obvazy na rany sa musia
udrziavat Cisté a suché. Pacienti sa nesmu
kupat', sprchovat’ alebo namacat’ obvaz
pocas umyvania. Ak nadmerné potenie
alebo ndhodné zmacanie ohrozi prilnavost’
obvazu, zdravotnicky alebo oSetrovatelsky
personal musi obvaz vymenit za sterilnych
podmienok.

« Katéter je kompatibilny s mastami.

» Vycistite pokozku okolo katétra.
Odpor¢aju sa roztoky glukonatu
chlérhexidinu.

Alternativne kompatibilné roztoky/maste

zahfiaju:

« ChloraPrep®, chlérhexidin glukonat 2 %

* Izopropanol 70 %

+ Bactroban®, mupirocinova mast 2 %

« Silvadene®, krém s 1 % sulfadiazinom
striebornym

Pred aplikaciou okluzivneho obvazu by sa
mali roztoky nechat Uplne zaschnut.

Upozornenia, bezpe¢nostné opatrenia
alebo opatrenia, ktoré maju dodrziavat’
zdravotnicky pracovnici:

Pred pokusom o vykonanie zakroku sa
uistite, Ze ste oboznameni s moznymi
komplikaciami a ich urgentnym rieSenim
v pripade, Ze sa niektora z nich vyskytne.
Vzhladom na riziko expozicie virusu HIV
(virus fudskej imunodeficiencie) alebo
inym krvou prenosnym patogénom by mali
zdravotnicki pracovnici pri starostlivosti
o vSetkych pacientov vzdy pouzivat
univerzalne opatrenia na ochranu krvi

a telesnych tekutin.

Medicinske techniky a postupy opisané
v tomto navode nepredstavuju vSetky
medicinsky prijatelné protokoly, ani nie
su uréené ako nahrada za skusenosti

a usudok lekara pri liecbe konkrétneho
pacienta.

Zavolajte na Cislo 215-256-4201

alebo navstivte stranku
www.medcomp.net, kde najdete vSetky
informacie na zabezpecenie bezpe¢ného
pouzivania pomdcky, upozornenia,
bezpecnostné opatrenia alebo opatrenia,
ktoré ma pacient alebo zdravotnicky
pracovnik dodrziavat.

Ako vyplnit  identifikacnu kartu pacienta:
Pokyny na vyplnenie identifikacnej karty
pacienta:

1. Meno pacienta alebo ID pacienta. Vyplni
zdravotnicke zariadenie/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti.

2. Datum implantacie. Vyplni zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel zdravotnej
starostlivosti.

3. Nazov a adresa zdravotnickeho
zariadenia/poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. ViypIni zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel zdravotnej
starostlivosti.
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INFORMACIE PRE PACIENTA:

NizSie uvedené informéacie su uréené

pre pacientov alebo laikov. Rozsiahlejsie
zhrnutie tejto pomocky uréené pre
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti sa
nachadza v prvej ¢asti tohto dokumentu.

Kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ak sa domnievate, Ze sa

u vas vyskytuju vedlajsie tcinky suvisiace

s pomockou alebo jej pouzivanim alebo

ak sa obavate rizik. Tento dokument
nenahradza konzultaciu s vasim
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Starostlivost’ o miesto:

Vycistite pokozku okolo katétra. Odporucaju
sa roztoky glukonatu chlérhexidinu;

mozno vsak pouzit' aj roztoky na baze

jodu. Miesto vystupu zakryte okluzivnym
obvazom a nechajte prediZzovacie hadicky,
svorky a uzavery odkryté, aby k nim mal
pristup personal. Obvézy na rany sa musia
udrziavat Cisté a suché. Pacienti sa nesmu
kupat’, sprchovat’ alebo namacat’ obvaz
pocas umyvania. Ak nadmerné potenie
alebo nahodné zmacanie ohrozi prifnavost
obvazu, zdravotnicky alebo oSetrovatelsky
personal musi obvaz vymenit za sterilnych
podmienok.

» Katéter je kompatibilny s mastami.

« Vydistite pokozku okolo katétra.
Odporucaju sa roztoky glukonatu
chlérhexidinu.

Alternativne kompatibilné roztoky/maste

zahfnaju:

« ChloraPrep®, chlorhexidin glukonat 2 %

* Izopropanol 70 %

« Bactroban®, mupirocinova mast 2 %

« Silvadene®, krém s 1 % sulfadiazinom
striebornym

Pred aplikaciou okluzivneho obvazu by sa
mali roztoky nechat Uplne zaschnut.

Upozornenia, bezpecnostné opatrenia
alebo opatrenia, ktoré ma pacient
dodrziavat”

« Aby ste znizili riziko bakterialnej
kontaminécie katétra, nasadte si masku na
nos a Usta a pred kontaktom s katétrom si
umyte ruky. Dodrziavajte spravnu sterilnt
techniku.

Na miesto vystupu nikdy nedavajte ni¢
bez pokynov poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

Poziadajte lekara, aby vam vysvetlil
priznaky infekcie.

Okamzite kontaktujte poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ak si myslite,

Ze mate priznaky infekcie vratane:
zacervenanie, opuch, bolest, citlivost’
alebo drenaz.

.

.
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Materialy alebo latky, ktorym moéze byt
pacient vystaveny:

Percentuéine rozsahy v nasledujlcej tabulke
su zalozené na hmotnosti 18 cm (4,34 g)

a 63 cm katétra (12,40 g).

Material % hmotnosti (w/w)
Silikén 56,65 — 78,20
Siran barnaty 11,28 - 13,80
Nylon 7,33 -20,94
Polyester 0,35-11,13

Poznamka: prislusenstvo z nehrdzavejlcej
ocele, ako je tunelovacia pomocka, stylet,
zavadzacia ihla, vodiaci drét a skalpel, méze
obsahovat az 1,0 % hmotnosti CMR latky
kobalt. Toto sa nevztahuje na supravy iba

s katétrom.

Referencie:

1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

TABULKA SYMBOLOV

Vyrobca *

Sériové ¢islo *

Kod sarze *

Autorizovany zastupca v Europskom
spolocenstve/Eurépskej tnii *

Zdravotnicka pomocka *

Jedineény identifikator pomécky *

Podmienecne bezpecné v prostredi MR -
1,5; 3,0 Tesla ****

Internetova stranka s informaciami pre
pacientov *

Datum *

Zdravotné stredisko alebo lekar *

Identifikacia pacienta *

Zodpovedna osoba pre Spojené
kralovstvo **

Precitajte si navod na pouzitie alebo
I | elektronicky navod na pouzitie *

Katalogové Gislo *

Datum vyroby *

Spétna vézba zakaznikov **

Obsahuje nebezpeéné latky *

Obsahuje CMR latku, kobalt **

* Tento symbol je v silade s normou ISO 15223-1.
** Nejde o uznavany symbol.
week Tento symbol je v silade s normou ASTM F2503.

Medcomp® je ochranna znamka spolo¢nosti
Medical Components, Inc. registrovana
v USA.

e Slovenian

Peritonealni kateter I-Series
Paket z informacijami za bolnika

Izjava o paketu z informacijami za
bolnika:

Ta paket z informacijami za bolnika vsebuje
splo$ne informacije o tem pripomocku in ne
nadomes¢a informacij za uporabo.

Informacije za uporabnike/zdravstvene
delavce:

Naslednje informacije so namenjene
uporabnikom/zdravstvenim delavcem. Sledi
jim povzetek, ki je namenjen bolnikom.

Indikacije za uporabo:

Kateter za peritonealno dializo Jet I-Series
je indiciran za kratkotrajno ali dolgotrajno
uporabo, kadar je potreben peritonealni
dostop zaradi peritonealne dialize pri akutni
poskodbi ledvic (AKI) ali kroni€ni ledvi¢ni
bolezni (CKD).

Zivljenjska doba pripomoéka:

Za katetre Medcomp® je treba v okviru
razvoja pripomocka izvesti simulirani
preskus uporabe, pri katerem se simulira
12-mesecna uporaba, ki ga morajo tudi
uspesno opraviti. Kateter za peritonealno
dializo I-Series je prestal ta preskus. Ceprav
materiali katetrov Medcomp® vsebujejo
nerazgradljive polimere, je morda treba
popolnoma delujoce katetre odstraniti

iz drugih razlogov, kot na primer zaradi
trdovratne okuzbe ali spremembe terapije.
Objavljena klini¢na literatura se zaradi teh
razlogov ne osredoto¢a vedno na fizicno
Zivljenjsko dobo katetra. V primeru katetrov
za peritonealno dializo Jet I-Series je imelo
131 katetrov 20,71-mesecno [95-% 1Z:
17,76-23,66 meseca] trajanje uporabe, ki
je bila najdena v klini¢ni uporabi, o kateri so
porocali dosle;j.!

Na podlagi teh informacij ima kateter za
peritonealno dializo Jet I-Series 12-mese¢no
Zivljenjsko dobo; kljub temu mora odlocitev
o odstranitvi in/ali zamenjavi katetra temeljiti
na kliniéni ucinkovitosti in potrebah in ne na
vnaprej doloceni ¢asovni tocki.

Informacije o varnosti za MR:
MR pogojno — 1,5 Tesla in 3 Tesla
(artefakti lahko predstavljajo teZzavo
5T, 30T pri slikanju, ¢e je obmocje
zanimanja MRI na ali v blizini
obmo¢ja, kjer se nahaja
pripomocek).

Zaklju¢ek porocila: MRI informacije MR
pogojno.

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je
sistem peritonealnih katetrov pogojno
primeren za MR. Bolnike s tem pripomockom
je mogoce varno skenirati v sistemu MR pod
naslednjimi pogoji:

« Stati¢no magnetno polje 1,5 Tesla (1,5 T)
ali 3,0 Tesla (3,0 T).

« Najvedji prostorski nagib polja 19 T/m
(1.900 G/cm).

« Najvedji porocani sistem MR, povprecna
stopnja specificne absorpcije (SAR) za
celotno telo 2,0 JV/kg (obi€ajni nacin
delovanja).

Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja se
pri¢akuje, da bo naprava po 15 minutah
neprekinjenega slikanja povzrocila najvedji
dvig temperature za 2,7 °C ali manj. Pri
neklinicnem testiranju je slikovni artefakt,
ki ga povzroci naprava, segal do 6,1 cm
pri slikanju z zaporedjem impulzov z
gradientnim odmevom v MR sistemu 3,0 T.

Nega mesta:

Ocistite kozo okoli katetra. Priporo€amo
raztopine klorheksidin glukonata; vendar

se lahko uporablja tudi raztopine na osnovi
joda. Izstopno mesto prekrijte z okluzijsko
obvezo in pustite podaljSke, sponke in
pokrovéke dostopne osebju. Obveze rane
morajo biti vedno Ciste in suhe. Bolniki ne
smejo plavati, se prhati ali zmociti obveze
med kopanjem. Ce se obveza odlepi zaradi
mocnega potenja ali ker se ponesreci zmodi,
mora zdravstveno ali bolnisni¢no osebje
obvezo zamenjati v sterilnih pogojih.

« Kateter je zdruZzljiv z mazili.
« Ocistite koZo okoli katetra. Priporo¢amo
raztopine klorheksidin glukonata.

Druge zdruZljive raztopine/mazila:

» ChloraPrep®, klorheksidin glukonat, 2 %

« Izopropanol 70 %

= Bactroban®, mazilo z 2 % mupiricina

« Silvadene®, krema z 1 % srebrovega
sulfadiazina

Raztopine se morajo popolnoma posusiti,
preden namestite okluzijsko obvezo.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi,

ki jih izvede zdravstveni delavec:

* Pred zacetkom postopka zagotovite, da
ste seznanjeni s potencialnimi zapleti in
njihovo nujno obravnavo, ¢e pride do njih.

« Zaradi tveganja za izpostavljenost
virusu HIV (virusu humane imunske
pomanjkljivosti) ali drugim patogenom, ki
se prenasajo s krvjo, morajo zdravstveni



delavci vedno uporabljati univerzalne
previdnostne ukrepe za kri in telesne
tekocine pri izvajanju oskrbe vseh
bolnikov.

Tehnike in postopki, opisani v teh
navodilih, ne predstavljajo vseh
medicinsko sprejemljivih protokolov in
niso namenjeni nadomestitvi zdravnikovih
izkuSenj in presoje pri zdravljenju
posameznega bolnika.

Za kakrsne koli informacije za
zagotavljanje varne uporabe pripomocka,
opozorila, previdnostne ukrepe ali ukrepe,
ki jih sprejme bolnik ali zdravstveni
delavec, poklicite 215-256-4201 ali
obiscite stran www.medcomp.net.

Kako izpolniti ID-kartico bolnika:
Navodila za izpolnjevanje ID-kartice bolnika:

1. Ime ali ID bolnika. Izpolni zdravstvena
ustanovalizvajalec zdravstvenih storitev.

2. Datum vsaditve. Izpolni zdravstvena
ustanovalizvajalec zdravstvenih storitev.

3. Ime in naslov zdravstvene ustanove/
izvajalca zdravstvenih storitev. Izpolni
zdravstvena ustanovalizvajalec
zdravstvenih storitev.

I o ntpstertntomtin

?

INFORMACIJE ZA BOLNIKA:

Spodaj predstavljene informacije so
namenjene bolnikom ali laikom. ObseZnejsi
povzetek tega pripomocka, pripravljen za
zdravstvene delavce, najdete v prvem delu
tega dokumenta.

Ce menite, da so se pri vas pojavili stranski
ucinki, povezani s tem pripomockom ali
njegovo uporabo, ali vas skrbi glede tveganj,
stopite v stik z vasim zdravstvenim delavcem.
Ta dokument ne nadomes$¢a posveta z vasim
zdravstvenim delavcem, Ce je potreben.

Nega mesta:

Ocistite kozo okoli katetra. Priporocamo
raztopine klorheksidin glukonata; vendar

se lahko uporablja tudi raztopine na osnovi
joda. Izstopno mesto prekrijte z okluzijsko
obvezo in pustite podalj$ke, sponke in
pokrovcke dostopne osebju. Obveze rane
morajo biti vedno Ciste in suhe. Bolniki ne
smejo plavati, se prhati ali zmociti obveze
med kopanjem. Ce se obveza odlepi

zaradi mo¢nega potenja ali ker se ponesreci
oprijemljivost obveze, mora zdravstveno

ali bolnisni¢no osebje obvezo zamenjati

v sterilnih pogojih.

« Kateter je zdruzljiv z mazili.
« Ocistite koZo okoli katetra. Priporoéamo
raztopine klorheksidin glukonata.

Druge zdruzljive raztopine/mazila:

+ ChloraPrep®, klorheksidin glukonat, 2 %

* lIzopropanol 70 %

« Bactroban®, mazilo z 2 % mupiricina

« Silvadene®, krema z 1 % srebrovega
sulfadiazina

Raztopine se morajo popolnoma posusiti,
preden namestite okluzijsko obvezo.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi,
ki jih izvede bolnik:

« Da bi zmanj$ali tveganje za bakterijsko
okuzbo katetra, nosite masko, ki pokriva
nos in usta, ter si umijte roke, preden se
dotaknete katetra. UpoStevajte pravilno
sterilno tehniko.

Na mesto izhoda nikoli ni¢esar ne
polagajte brez navodil zdravstvenega
delavca.

Prosite zdravnika, naj vam razlozi znake in
simptome okuzbe.

Ce menite, da imate znake okuzbe,
vkljuéno z naslednjimi, takoj poklicite
zdravnika: rdecina, oteklina, bolecina ali
obcutljivost, izcedek.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiali ali snovi, ki jim je bolnik lahko
izpostavljen:

Razponi vrednosti v odstotkih v spodnji
preglednici temeljijo na tezi 18 cm katetra
(4,34 g) in 63 cm katetra (12,40 g).

Material % masnega deleza (m/m)
Silikon 56,65-78,20
Barijev sulfat 11,28-13,80
Najlon 7,33-20,94
Poliester 0,35-11,13

Opomba: pripomocki iz nerjavnega jekla, kot
so tuneler, stilet, uvajalna igla, vodilna Zica in
skalpel, lahko vsebujejo do 1,0 % teze snovi
CMR kobalta. To ne velja za komplete samo
s katetrom.

Reference:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

PREGLEDNICA SIMBOLOV

Proizvajalec *

Serijska Stevilka *

Oznaka serije *

Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji *

Medicinski pripomocek *

Edinstveni identifikator pripomocka *

SIEICHENEEY 3

MR pogojno - 1,5, 3,0 Tesla ****

Spletna stran z informacijami za
bolnike *

Datum *

FTR——
| Zdravstveni zavod ali zdravnik *
i? Identifikacija bolnika *
UKTRP] Odgovorna oseba za Zdruzeno

kraljestvo **

Glejte navodila za uporabo ali Glejte
elektronska navodila za uporabo *

el=

Kataloska stevilka *

Datum proizvodnje *

Povratne informacije uporabnikov **

Vsebuje nevarne snovi *

Vsebuje snov, ki je rakotvorna, mutagena
in strupena za razmnozevanje - kobalt **
* Ta simbol je v skladu z ISO 15223-1.

** Ni prepoznan simbol.
%% Ta simbol je v skladu z ASTM F2503.

BAESIE

Medcomp® je blagovna znamka druzbe
Medical Components, Inc., registrirane v
Zdruzenih drzavah.

@ Spanish

Catéter peritoneal I-Series
Paquete de informacion para el
paciente

Declaracion de proteccion contra dafios
personales:

Este paquete de informacién para el
paciente esta destinado a proporcionar
informacioén general sobre este dispositivo y
no debe sustituir a la Informacion de uso.

Informacion para los usuarios/
profesionales sanitarios:

La siguiente informacion esta dirigida a
usuarios/profesionales sanitarios. Tras
esta informacion, se incluye un resumen
destinado a los pacientes.

Indicaciones de uso:
El catéter para didlisis peritoneal Jet |-Series



esta indicado para uso a corto o largo plazo
cuando se requiere acceso peritoneal para
dialisis peritoneal por lesién renal aguda
(LRA) o enfermedad renal crénica (ERC).

Vida util del dispositivo:

Los catéteres Medcomp® deben superar
una prueba de uso simulado que reproduce
12 meses de uso. El catéter para didlisis
peritoneal |-Series ha superado esta
prueba. Aunque los materiales de los
catéteres Medcomp® contienen polimeros
no degradables, un catéter totalmente
funcional puede retirarse por otros motivos,
como una infeccién intratable o un cambio
de terapia. La literatura clinica publicada no
siempre especifica la vida util fisica de un
catéter por estas razones. En el caso del
catéter para dialisis peritoneal Jet I-Series,
131 catéteres tuvieron una duracién de

uso media de 20,71 meses [IC del 95 %:
17,76-23,66 meses] segun el uso clinico
notificado hasta la fecha.’

De acuerdo con esta informacion, los
catéteres para dialisis peritoneal Jet |-Series
tienen una vida util de 12 meses. Sin
embargo, la decision de retirar y/o sustituir
el catéter debe basarse en su rendimiento
clinico y en la necesidad, y no en un
momento predeterminado.

Informacion de seguridad sobre IRM:
Apto para resonancia magnética:
1,5 teslas y 3 teslas (los artefactos

5T, 30T pueden presentar problemas si la
resonancia magnética esta en el
area en la que se encuentra el
dispositivo o cerca de ella).

Conclusién del informe: informacion de IRM:
apto para RM.

Pruebas no clinicas han demostrado

que el sistema de catéter peritoneal es

apto para resonancias magnéticas. Si se
cumplen las condiciones que se describen
a continuacion, se puede realizar un
escaner de forma segura con un sistema de
resonancia magnética en un paciente tras
colocarle este dispositivo:

« Campo magnético estatico de entre

1,5 teslas (1,5 T) y 3,0 teslas (3,0 T).
Campo inclinado espacial maximo de

19 T/m (1.900 G/cm).

Maximo sistema de resonancia magnética
notificado, con una ratio de absorcién
media en todo el cuerpo (SAR) de

2,0 JV/kg (modo operativo normal).

En las condiciones de escaner definidas
anteriormente, se espera que el dispositivo
provoque una subida de temperatura de

2,7 °C como maximo después de 15 minutos
seguidos de escaner. En pruebas no
clinicas, el artefacto de imagen provocado
por el dispositivo se extiende hasta 6,1 cm
cuando se capta la imagen con una
secuencia de pulso ecografico inclinado en
un sistemade RM 3,0 T.

Cuidado de la zona:

Limpie la piel alrededor del catéter. Se
recomienda utilizar solucion de gluconato
de clorhexidina; sin embargo, también se
pueden usar soluciones a base de yodo.
Cubra el punto de salida del catéter con un
vendaje oclusivo y deje las extensiones, las
pinzas y los tapones descubiertos para que
el personal sanitario pueda acceder a ellos.
El vendaje de la herida debe mantenerse
limpio y seco. Los pacientes no deben
nadar, ducharse ni sumergir el vendaje
si se bafan. Si la adherencia del vendaje
se ve afectada por una transpiracion
excesiva o porque el vendaje se moja
accidentalmente, el personal sanitario
debera cambiarlo en condiciones estériles.

« El catéter es compatible con pomadas.
« Limpie la piel alrededor del catéter.
Se recomienda utilizar soluciones de
gluconato de clorhexidina.

Entre las soluciones/pomadas compatibles
alternativas se incluyen:

ChloraPrep®, gluconato de clorhexidina
al2%

Isopropanol al 70 %

Bactroban®, pomada de mupirocina al 2 %
Silvadene®, crema de sulfadiacina de plata
al1%

Se debe dejar que las soluciones se sequen
completamente antes de aplicar un aposito
oclusivo.

.

.

Advertencias, precauciones o medidas
a tomar por el personal sanitario:

« Antes de intentar el procedimiento,
compruebe que esta familiarizado con
las posibles complicaciones y con su
tratamiento de emergencia, en caso de
que ocurriesen.

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

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

Llame al 215-256-4201 o visite el sitio
www.medcomp.net para consultar
informacion que garantice un uso seguro
del dispositivo, advertencias, precauciones
o medidas que deba tomar el paciente

o un profesional sanitario.

.

Como rellenar la tarjeta de identificacion
del paciente:

Instrucciones para rellenar la tarjeta de
identificacion del paciente:

1. Nombre o identificacion del paciente.
A rellenar por el centro/profesional
sanitario.

2. Fecha de implantacion. A rellenar por el
proveedor o centro sanitario.

3. Nombre y direccion del proveedor
o centro sanitario. A rellenar por el
proveedor o centro sanitario.

I e meccsmp etpsinintomton

Modical Components,
9 Delp ., Horky

A 19438 Estkn Urikn)
256401 5

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

La siguiente informacion esta destinada

a los pacientes o a personas no
profesionales. En la primera parte de este
documento se incluye un resumen dirigido
a los profesionales sanitarios.

Pdngase en contacto con su profesional
sanitario si cree que esta experimentando
efectos relacionados con el dispositivo

0 su uso, o si le preocupan los riesgos.

Este documento no pretende sustituir una
consulta con un profesional sanitario si fuera
necesario.

Cuidado de la zona:

Limpie la piel alrededor del catéter. Se
recomienda utilizar solucién de gluconato
de clorhexidina; sin embargo, también se
pueden usar soluciones a base de yodo.
Cubra el punto de salida del catéter con un
vendaje oclusivo y deje las extensiones, las
pinzas y los tapones descubiertos para que
el personal sanitario pueda acceder a ellos.
El vendaje de la herida debe mantenerse



limpio y seco. Los pacientes no deben
nadar, ducharse ni mojar el vendaje si
se bafan. Si la adherencia del vendaje

se pone en peligro por una transpiracion
excesiva o porque el vendaje se moje
accidentalmente, el personal sanitario
debera cambiarlo en condiciones estériles.

« El catéter es compatible con pomadas.
« Limpie la piel alrededor del catéter.
Se recomienda utilizar soluciones de
gluconato de clorhexidina.

Entre las soluciones/pomadas compatibles
alternativas se incluyen:

ChloraPrep®, gluconato de clorhexidina
al2 %

Isopropanol al 70 %

Bactroban®, pomada de mupirocina al 2 %
Silvadene®, crema de sulfadiacina de plata
al1%

Se debe dejar que las soluciones se sequen
completamente antes de aplicar un apésito
oclusivo.

Py

Referencias:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.

TABLA DE SIMBOLOS

Fabricante *

"

Numero de serie *

LOT| | Codigo de lote *

Representante autorizado en la
Ec
(TR - munidad Europea/Union Europea *

Tipo de dispositivo médico *

| uDI Identificador unico del dispositivo *

Apto para RM: 1,5, 3,0 teslas ****
[41]

Sitio web de informacion para el
paciente *

[l | Fecha+

) Centro sanitario o médico *

'i|? Identificacion del paciente *

UK|RP|| Persona responsable en el Reino Unido **

Advertencias, precauciones o d
a tomar por el paciente:

« Para reducir el riesgo de contaminacion
bacteriana del catéter, péngase una
mascarilla sobre la nariz y la boca y lavese
las manos antes de tocar el catéter. Utilice
una técnica estéril adecuada.

No cubra nunca la zona de salida sin la
aprobacion de un profesional sanitario.
Pida al médico que le explique los signos
y sintomas de infeccion.

Llame inmediatamente a un profesional
sanitario si cree que presenta signos de
infeccion, por ejemplo: enrojecimiento,
hinchazén, dolor, sensibilidad

0 supuracion.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiales o sustancias a los que el
paciente puede estar expuesto:

Los rangos de porcentajes de la siguiente
tabla se basan en los pesos del catéter de
18 cm (4,34 g) y el de 63 cm (12,40 g).

Material % en peso (p/p)
Silicona 56,65-78,20
Sulfato de bario 11,28-13,80
Nailon 7,33-20,94
Poliéster 0,35-11,13

Nota: el acero inoxidable contenido en
accesorios como el tunelizador, el estilete,
la aguja introductora, la guia y el bisturi
puede contener hasta un 1,0 % en peso de
la sustancia CMR cobalto. Esto no se aplica
a los juegos de solo catéter.

Consulte las instrucciones de uso
e electronicas *

43 Dﬂ Consulte las instrucciones de uso

Namero de catéalogo *

Fecha de fabricacion *

Comentarios de clientes **

Contiene sustancias peligrosas *

T w

A Contiene la sustancia CMR, cobalto **

* Este simbolo cumple la norma ISO 15223-1.
** Simbolo no reconocido.
**+* Este simbolo cumple la norma ASTM F2503.

Medcomp® es una marca comercial de
Medical Components, Inc. registrada en los
Estados Unidos.

@ Swedish

Peritonealkatetrar i I-serien
Patientinformationspaket

Om patientinformationen:

Denna patientinformation ar avsedd att ge
allméan information om denna produkt och
ska inte ersatta bruksanvisningen.

Information for anvandare/ vardpersonal:

Féljande information ar avsedd for
anvandare/vardpersonal. Efter denna
information foljer en sammanfattning for
patienter.

Indikationer for anvandning:
Peritonealdialyskatetern i Jet I-serien

ar indicerad for kortvarig eller langvarig
anvandning dar peritoneal atkomst kravs for
peritonealdialyssyfte for Akut njurskada (AKI)
eller kronisk njursjukdom (CKD).

Produktens livslangd:

Under utvecklingen av Medcomp®-katetrar
genomgar dessa och maste klara tester, som
simulerar anvandning 12 ganger som en del
av utvecklingen. Peritonealdialyskatetern

i I-serien klarade dessa tester. Fastan
Medcomp® katetermaterial innehaller
icke-nedbrytbara polymerer, kan fullt
fungerande katetrar tas bort av andra skal,
sasom svarbehandlad infektion eller byte

av behandling. Publicerad klinisk litteratur
fokuserar av denna anledning inte alltid pa
den fysiska livslangden for en kateter. | fallet
med peritonealdialyskatetern i Jet I-serien
hade 131 katetrar en 20,71 manaders

[95 % KI: 17,76-23,66 manader]
anvandningstid enligt hittills publicerade
kliniska studier.’

Utifran denna information har
peritonealdialyskatetern i Jet I-serien

12 manaders livslangd, men beslutet att
avlagsna och/eller byta katetern ska baseras
pa kliniska resultat och behov och inte ske
vid nagon viss forutbestamd tid.

MRI sdkerhetsinformation:
MR-villkorlig - 1,5 Tesla och 3 Tesla
(artefakter kan ge

fior. 50T avbildningsproblem om MRI-
omradet av intresse ligger i eller
nara omradet med produkten).

Rapportens slutsatser: MRI-information
MR-villkorlig.

Icke-klinisk testning har visat att
peritonealkatetern ar MR-villkorad. En
patient med denna enhet kan skannas
sakert i ett MR-system med féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (1,5 T)
eller 3,0 Tesla (3,0 T).

« Maximalt spatiellt gradientfalt pa 19 T/m
(1900 G/cm).

* Maximalt rapporterat MR-system,
genomsnittlig specifik absorptionshastighet
(SAR) for hela kroppen pa 2,0 JV/kg
(normalt driftlage).

Under de skanningférhallanden som
definieras ovan forvantas enheten ge en
maximal temperaturhéjning pa mindre
an eller lika med 2,7 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning. Vid icke-klinisk
testning kan den avbildningsartefakt
som orsakas av enheten stracka sig



upp till 6,1 cm nar den avbildas med
en gradienteko-pulssekvensiett 3,0 T
MR-system.

Platskotsel:

Rengor huden runt katetern.
Klorhexidinglukonatlsningar
rekommenderas, dock kan &ven
jodbaserade I6sningar anvandas. Tack
utgangsstallet med ocklusionsférband och
lamna férlangningar, kldmmor och lock
tillgangliga for vardpersonalen. Férband
maste hallas rena och torra. Patienterna
far inte bada, duscha eller bléta ned
forbandet vid bad. Om profus svettning
eller oavsiktlig nedblétning gor att férbandet
lossnar, maste vardpersonalen byta detta
under sterila férhallanden.

« Katetern ar kompatibel med salvor.

» Rengor huden runt katetern.
Klorhexidinglukonatlésningar
rekommenderas.

Alternativa kompatibla |6sningar/salvor &r
bland annat:

+ ChloraPrep®, klorhexidinglukonat 2 %
* Isopropanol 70 %

« Bactroban®, mupirocinsalva 2 %

» Silvadene®, 1 % silversulfadiazinkram

Losningar ska alltid torka helt fére
applicering av ocklusionsférband.

Varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av vardpersonal:
Innan du férsoker séatta in en kateter ska
du forsakra dig om att du kanner till de
potentiella komplikationerna och den akuta
behandlingen om nagon av dem skulle
intraffa.

Pa grund av risken for exponering

for hiv (humant immunbristvirus) eller
andra blodburna patogener ska hélso-
och sjukvardspersonal alltid anvanda
universella forsiktighetsatgarder for

blod och kroppsvatskor vid vard av alla
patienter.

+ De medicinska tekniker och férfaranden
som beskrivs i denna bruksanvisning
representerar inte alla medicinskt
acceptabla protokoll och &r inte heller
avsedda att ersatta lakarens erfarenhet
och omdéme vid behandling av en specifik
patient.

Ring 215-256-4201 eller besok
www.medcomp.net for att fa information
om saker anvandning av produkten,
varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av patienten eller
vardpersonal.

Hur man fyller i patientens ID-kort:

Instruktioner fér ifyllande av patientens

ID-kort:

1. Patientens namn eller patient-ID. Ska
fyllas i av vardinrattningen/vardgivaren.

2. Datum for inséattning. Att fyllas i av
vardinrattning/vardgivare.

3. Namn och adress for vardinrattning/
vardgivare. Att fyllas i av vardinrattning/
vardgivare.

I e ntpstentntarmation

PATIENTINFORMATION:

Informationen nedan ar avsedd for patienter
eller lekman. En utférligare sammanfattning

om denna produkt for vardpersonal aterfinns
i forsta delen av detta dokument.

Kontakta vardpersonal, om du tror att du fatt
biverkningar orsakade av produkten eller
anvandningen av den eller om du &r orolig
for risker. Detta dokument &r inte avsett att
ersatta rad av din vardpersonal om sadana
behdvs.

Platskotsel:

Rengdr huden runt katetern.
Klorhexidinglukonatlésningar
rekommenderas, dock kan aven
jodbaserade |6sningar anvandas. Tack
utgangsstallet med ocklusionsférband och
lamna forlangningar, kldmmor och lock
tillgangliga fér vardpersonalen. Férband
méste hallas rena och torra. Patienterna
far inte bada, duscha eller bléta ned
forbandet vid bad. Om profus svettning
eller oavsiktlig nedblétning gor att forbandet
lossnar, maste vardpersonalen byta detta
under sterila férhallanden.

« Katetern ar kompatibel med salvor.

» Rengor huden runt katetern.
Klorhexidinglukonatlésningar
rekommenderas.

Alternativa kompatibla |6sningar/salvor ar
bland annat:

« ChloraPrep®, klorhexidinglukonat 2 %
« Isopropanol 70 %

« Bactroban®, mupirocinsalva 2 %

« Silvadene®, 1 % silversulfadiazinkram

Losningar ska alltid torka helt fore
applicering av ocklusionsférband.

Varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av patienten:

« For att minska risken for bakteriell
kontaminering av katetern, bar en mask
over nasan och munnen och tvatta
handerna innan du rér vid katetern.
Observera korrekt sterilteknik.

Placera aldrig nagot pa din utgangsplats
utan instruktioner fran sjukvardspersonal.
Be din lakare forklara tecken och symptom
pa kateterinfektion.

Ring omedelbart sjukvardspersonal om
du tror att du har tecken pa en infektion,
inklusive: rodnad, svullnad, smarta eller
Omhet, dranering.

.

.

www.medcomp.net/patientinformation

Material eller &mnen som patienten kan
komma att exponeras for:
Procentintervallen i tabellen nedan baseras
pa vikten av den 18 cm langa katetern
(4,34 g) och den 63 cm langa katetern
(12,40 g).

Material Viktprocent (w/w)
Silikon 56,65-78,20
Bariumsulfat 11,28-13,80
Nylon 7,33-20,94
Polyester 0,35-11,13

Obs! Rostfritt stal som innehaller tillbehdr
som tunnlar, stylet, inféringsnal, styrtrad och
skalpell kan innehalla upp till 1,0 viktprocent
av CMR-amnet kobolt. Detta galler inte for
set med bara kateter.

Referenser:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.
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Tillverkare *

Serienummer *

Batchkod *

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskaperna/Europeiska unionen *

Medicinteknisk produkt *

Unik enhetsidentifierare *
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MR-villkorlig - 1,5, 3,0 Tesla ****
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Webbplats med information till
patienter *

Datum *
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Vardcentral eller ldkare *

Patient-identifikation *

==
>

Ansvarig person i Storbritannien **

Se bruksanvisningen
Se bruksanvisningen for elektronik *

i
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i
m
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Katalognummer *

Tillverkningsdatum *

Kundaterkoppling **

Innehaller farliga &mnen *

Innehaller CMR-édmnet kobolt **

> Q|

* Denna symbol ér i enlighet med ISO 15223-1.
** Inte en igenkéind symbol.
i Denna symbol ir i enlighet med ASTM F2503.

Medcomp® ar ett varumarke tillhérande
Medical Components, Inc., registrerat i USA.

@D Turkish

I1-Serisi Peritoneal Kateter
Hasta Bilgi Paketi

PIP Beyani:

Bu hasta bilgilendirme paketi, bu cihaz
hakkinda genel bilgi saglamak igindir ve
Kullanim Talimatlarinin yerine gegmez.

Kullanicilara/Saglik Uzmanlarina Yonelik
Bilgiler:

Asagidaki bilgiler kullanicilara/saglk
uzmanlarina yoneliktir. Bu bilgilerin takibinde
hastalara yénelik bir 6zet bulunmaktadir.

Kullanim Endikasyonlari:

Jet |-Serisi Peritoneal Diyaliz Kateteri,
Akut Bobrek Yetmezligi (AKI) veya Kronik
Bobrek Hastaligi (CKD) igin peritoneal
diyaliz amaciyla peritoneal erisimin gerekli
oldugunu yerlerde kisa veya uzun sireli
kullanimda endikedir.

Cihazin Kullanim Omrii:

Medcomp® kateterler, cihazin
gelistiriimesinin parcasi olarak 12 aylk
kullanimi yaymak igin tasarlanan temsili
kullanim testine tabidir ve bu testi gegmeleri
gerekir. |-Serisi Peritoneal Diyaliz Kateteri
bu testi gegmistir. Medcomp® kateterlerin
malzemeleri géziinemeyen polimerler
icerse de tamamen islevsel olan kateterler,
gecmeyen enfeksiyon ya da tedavi
degisikligi gibi diger nedenlerle ¢ikarilabilir.
Yayinlanmis klinik literattr bu nedenlerle her
zaman kateterin fiziksel kullanim 6mriine
odaklanmaz. Jet |-Serisi Peritoneal Diyaliz
Kateteri durumunda, 131 kateterin 20,71 ay
[%95 ClI: 17,76-23,66 ay] kullanim siiresine
sahip oldugu, gegerli tarihe kadar klinik
kullanimda tespit edilmistir.!

Bu bilgilere dayali olarak Jet |-Serisi
Peritoneal Diyaliz Kateterinin 12 aylk
kullanim émri vardir; bununla birlikte,
kateteri cikarma ve/veya degistirme karari
verilirken 6nceden belirlenmis bir tarih
degil, klinik performans ve gereksinim esas
alinmalidir.

MRI Giivenligi Bilgileri:

MR Kosullu — 1,5 Tesla ve 3 Tesla
(MRI ilgi bolgesi, cihazin bulundugu
alanin Gzerinde veya yakinindaysa

artefaktlar, gorlintiileme sorunlarina
neden olabilir).

Rapor Sonucu: MRI Bilgileri MR Kosullu.

Klinik olmayan testler, peritoneal kateter

sisteminin MR Kosullu oldugunu gostermistir.

Bu cihazin bulundugu bir hastada, agsagidaki
kosullarla bir MR sisteminde guivenli bir
sekilde tarama yapilabilir:

* 1,6 Tesla (1,5 T) veya 3,0 Tesla (3,0 T)
statik manyetik alan.

* 19 T/m (1.900 G/cm) maksimum uzaysal
gradyan alani.

* MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum
tim viicut ortalama spesifik absorpsiyon
orani (SAR) 2,0 JV/kg (normal kullanim
modu).

Yukarida tanimlanan tarama kosullari
altinda, 15 dakika sureyle sirekli
kullanimdan sonra cihazda en fazla

2,7 °C'ye esit veya daha dustk bir sicaklik
meydana gelmesi beklenir. Klinik olmayan
testlerde, cihazin neden oldugu gériinti
artefakti, 3,0 T MR sisteminde bir gradyan
eko atim sekansi ile goriintilendiginde
6,1 cm'ye kadar uzar.

Uygulama Yeri Bakimi:
Kateter gevresindeki cildi temizleyin.
Klorheksidin glukonat sollisyonlar

onerilir; ancak iyodin bazl sollisyonlar da
kullanilabilir. Cikis yerini okluzif sargi ile
kapatin ve uzantilari, klempleri ve kapaklari
personel tarafindan erisilebilir halde birakin.
Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmasi
gerekir. Hastalar yiizmemeli, dus almamal
veya banyo sirasinda pansumanin
1slanmasina izin vermemelidir.
Pansumanin asir terleme veya yanhslikla
1slatma sonucu sargi malzemesinin
yapiskanhgi bozulursa tibbi personelin ya da
bakim personelinin sargiyi steril kosullarda
degistirmesi gerekir.

« Kateter, merhemlerle uyumludur.

« Kateter gevresindeki cildi temizleyin.
Klorheksidin glukonat ¢ozeltileri tavsiye
edilir.

Uyumlu alternatif ¢ozeltiler/merhemler
arasinda sunlar yer alir:

+ ChloraPrep®, Klorheksidin Glukonat %2
« Izopropanol %70

« Bactroban®, Mupirosin Merhemi %2

- Silvadene®, %1 Gumus Stlfadiazin Krem

Oklusif pansuman uygulanmadan 6nce
¢Ozeltilerin tamamen kurumasina izin
verilmelidir.

Saglik Uzmani Tarafindan Uyulmasi
Gereken Uyarilar, Onlemler veya
Tedbirler:

Prosediire girismeden dnce, olasi
komplikasyonlara ve herhangi birinin
gerceklesmesi durumunda acil durum
tedavilerine asina oldugunuzdan emin
olun.

HIV (insan immiinyetmezlik Viriisii) veya
diger kan yoluyla bulasan patojenlere
maruz kalma riski nedeniyle saglik
uzmanlari tim hastalarin bakiminda her
zaman Evrensel Kan ve Viicut Sivisi
onlemlerini almalidir.

Bu kullanim talimatlarinda aciklanan
tibbi teknikler ve prosedirler, tibbi
agidan kabul edilebilir protokollerin
timanu temsil etmedigi gibi, herhangi bir
hastanin tedavisinde doktorun deneyim
ve muhakeme becerisinin yerine gegme
amaci da tagimaz.

Cihazin glivenli kullanimini saglayacak
her tirlu bilginin yani sira hasta veya
saglik uzmani tarafindan dikkate alinacak
uyarilar, dnlemler ve tedbirler igin
215-256-4201 numarali telefonu arayin
veya www.medcomp.net adresini ziyaret
edin.

.
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Hasta Kimlik Kartinin Doldurulmasi:
Hasta Kimlik Kartinin Doldurulmasina
Yénelik Talimatlar:



1. Hastanin adl veya hasta kimligi.
Saglik kurulusu/uzmani tarafindan
doldurulacaktir.

2. Implantasyon tarihi. Saglk kurulusu/
uzmani tarafindan doldurulacaktir.

3. Saglk kurulusunun/uzmaninin adi ve
adresi. Saglik kurulusu/uzmani tarafindan
doldurulacaktir.

HASTA BILGILERI:

Asagida sunulan bilgiler, hastalara veya
uzman olmayan kisilere yoneliktir. Bu cihaza
iliskin saghk uzmanlari igin hazirlanmis
daha kapsamli bir 6zete, bu belgenin birinci
kismindan ulasilabilir.

Cihaz veya cihazin kullanimi ile baglantili
yan etkiler yasadiginizi dislinlyor veya
risklerle ilgili endigse duyuyorsaniz saghk
uzmaninizla iletisime gegin. Bu belge,
ihtiyac durumunda saglik uzmaninizdan
alacaginiz konstltasyonun yerine gegme
amaci tagimaz.

Uygulama Yeri Bakimi:

Kateter gevresindeki cildi temizleyin.
Klorheksidin glukonat sollisyonlar

onerilir; ancak iyodin bazl soliisyonlar da
kullanilabilir. Cikis yerini okllzif sargi ile
kapatin ve uzantilari, klempleri ve kapaklari
personel tarafindan erigilebilir halde birakin.
Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmasi
gerekir. Hastalar yiizmemeli, dus almamali
veya banyo sirasinda pansumanin
islanmasina izin vermemelidir. Asiri
terleme ya da kazara islanma durumunda
sargl malzemesinin yapiskanligi bozulursa
sagdlik calisanlari veya bakicilarin sargiyi
steril kosullarda degistirmesi gerekir.

« Kateter, merhemlerle uyumludur.

« Kateter gevresindeki cildi temizleyin.
Klorheksidin glukonat ¢ozeltileri tavsiye
edilir.

Uyumlu alternatif ¢ozeltiler/merhemler
arasinda sunlar yer alir:

« ChloraPrep®, Klorheksidin Glukonat %2
« Izopropanol %70

« Bactroban®, Mupirosin Merhemi %2

« Silvadene®, %1 Glmdus Stilfadiazin Krem

Oklusif pansuman uygulanmadan 6nce
¢Ozeltilerin tamamen kurumasina izin
verilmelidir.

Hasta Tarafindan Uyulmasi Gereken
Uyarilar, Onlemler veya Tedbirler:

« Kateterin bakterilerle kirlenmesi riskini
azaltmak igin burun ve agzinizi kapatan
bir maske takin ve katetere dokunmadan
once ellerinizi yikayin. Uygun steril teknigi
kullanmaya dikkat edin.

Bir saglhik uzmaninin direktifi olmadan ¢ikis
yerinize herhangi bir sey yerlestirmeyin.
Doktorunuzdan enfeksiyon belirtileri ve
semptomlari hakkinda agiklama yapmasini
isteyin.

Sunlar dahil olmak lizere bir enfeksiyon
belirtinizin oldugunu diistinmeniz
durumunda hemen bir saglhk uzmanini
arayin: kizariklik, sisme, agri veya
hassasiyet, drenaj.

.
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Hastanin Maruz Kalabilecegi Mal

SEMBOL TABLOSU

Uretici *

Seri Numarasi *

Parti Kodu *

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi
Sinirlan Icindeki Yetkili Temsilci *

Tibbi Cihaz *

Benzersiz Cihaz Tanimlayicist *

MR Kosullu - 1,5, 3,0 Tesla **

Hasta Bilgileri Web Sitesi *

Tarih *

Saglik Merkezi veya Doktor *

Hasta Kimligi *

RP|| Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi **

Kullamim Talimatlarina Bagvurun veya
Elektronik Kullanim Talimatlaria
- | Basvurun *

B g =

Katalog Numarast *

Uretim Tarihi *

Musteri Geri Bildirimi **

Tehlikeli Maddeler icerir *

Kobalt CMR Maddesi Icerir **

B>|Q|=

veya Maddeler:

Asagidaki tabloda verilen ylizdelik
araliklarinda, 18 cm’lik kateter (4,34 g) ve
63 cm'lik kateter (12,40 g) agirliklari esas
alinmigtir.

* Bu sembol, ISO 15223-1 ile uyumludur.
** Kabul edilmis bir sembol degildir.
*+++ Bu sembol, ASTM F2503 ile uyumludur.

Medcomp®, Medical Components, Inc.'in
ABD'deki tescilli ticari markasidir.

Malzeme % Agirhk (w/w)
Silikon 56,65-78,20
Baryum Siilfat 11,28-13,80
Naylon 7,33-20,94
Polyester 0,35-11,13

Not: tiinel acicl, stile, introduser igne,
kilavuz tel ve skalpel gibi aksesuarlar iceren
paslanmaz gelik, %1,0 agirlikta kobalt CMR
maddesi igerebilir. Bu, Yalnizca Kateter
setleri icin gegerli degildir.

Referanslar:
1. Medcomp. PMCF_PD_202_Report_B.
20 December 2021.
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