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Split Cath® 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
this information, there is a summary intended
for patients.

Indications for Use:

The Split Cath® Catheter is indicated for
short-term or long-term use where vascular
access is required for 14 days or more for
the purpose of hemodialysis.

Device Lifetime:

Medcomp® catheters are subjected to, and
must pass, simulated use testing intended to
replicate use 3 times per week for 12 months
as part of device development. The Split
Cath® Catheter passed this testing. Although
Medcomp® catheters contain no materials
which degrade over time, fully functional
catheters may be removed for other reasons,
such as intractable infection, change

of therapy (such as Renal replacement
(transplant) or use of an arterio-venous graft/
fistula). Published clinical literature does

not always focus on the physical lifetime of
a catheter for these reasons. In the case of
the Split Cath® Catheter, 19 catheters had

a 280-day median duration of use that has
been found in clinical use reported to date’.

Based on this information, the Split Cath®
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:

SAFE

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.

Alternate compatible solutions/ointments
include:

.

ChloraPrep®, Chlorhexidine Gluconate 2%
Betadine®, Povidone lodine 10%
Isopropanol 70%

« Hydrogen Peroxide 3%

Anasept®, 0.057% Sodium Hypochlorite
Bactroban®, Mupirocin Ointment 2%
Silvadene®, 1% Silver Sulfadiazine Cream

Providine, 10% Povidone - lodine
Ointment

Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
Sulfate Ointment

« Gentamycin Sulfate Cream 0.1%

.

.

.

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



Warnings, Precautions, or Measures to be

Taken by Healthcare Professional:

« Care must be taken when using sharp
objects or needles in close proximity to
the catheter lumen. Contact from sharp
objects may cause catheter failure.

Do not clamp the dual lumen portion of

the catheter. Clamp only the exensions.

Do not use serrated forceps; use only
the in-line clamps provided.

Extension clamps should only be open
for aspiration, flushing, and dialysis
treatment.

Always review hospital or unit protocol,
potential complications and their
treatment, warnings, and precautions prior
to undertaking any type of mechanical
or chemical intervention in response to
catheter performance problems.

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

to and between treatments.

Call 215-256-4201 or visit
http://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.

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

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

Alternate compatible solutions/ointments
include:

ChloraPrep®, Chlorhexidine Gluconate 2%
Betadine®, Povidone lodine 10%
Isopropanol 70%

Hydrogen Peroxide 3%

Anasept®, 0.057% Sodium Hypochlorite
Bactroban®, Mupirocin Ointment 2%
Silvadene®, 1% Silver Sulfadiazine Cream
Providine, 10% Povidone - lodine
Ointment

Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
Sulfate Ointment

Gentamycin Sulfate Cream 0.1%

.

.

.

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 bacteria entering
the catheter, wear a mask over your
nose and mouth whenever the catheter
is accessed.

+ Keep the catheter dressing clean and
dry. The dressing should be changed by
a medical professional at each dialysis
session.

« Avoid letting the catheter or catheter
site go under water. Moisture near the
catheter site can potentially lead to an
infection.

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

-2-

* Never remove the cap at the end of the
catheter. The cap and clamps of the
catheter shall be kept closed when not
being used for dialysis.
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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 15cm catheter
(10.809) and the 55cm catheter (11.29g).

Material % Weight (w/w)

Polyurethane 57.27 - 58.26
Acetal co-polymer 21.12-22.08
Silicone 8.99-9.40
Acrylonitrile Butadiene Styrene 6.32-6.61
Polyethylene terephthalate 3.00-3.13
Barium sulfate 1.51-2.32

Note: Accessories containing stainless steel

may contain up to 0.4% weight of the CMR
substance cobalt.

References:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.

SYMBOL TABLE

Manufacturer*

[sN]| serial Number*

OT| | Batch Code*

“ Authorized Representative in the
[ec [rer] | European Community/European
Union*

Medical Device*

Unique Device Identifier*

wo]
MR Safe****
m Patient Information Website*

Date*

Healthcare Center or Doctor*

M7 | Patient Identification*

Date of Manufacture*

United Kingdom Responsible
Person**

@ | 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 2503-20.



Medcomp® and Split Cath® are trademarks of
Medical Components, Inc. registered in the
United States.
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MHbopMaLumMoHeH nakeT 3a naumeHTa
c kateTbp Split Cath®

[eknapauus 3a 3aluta npu IMYHU
HapaHABaHUs:

Tosn nakeT ¢ nHhopmaums 3a nauneHTa uma
3a uen aa npenoctasy obuia uHgopmaums
OTHOCHO TOBa YCTPOWCTBO U He TpsibBa Aa
3amecTBa MHopmaumsita 3a ynotpeba.

WHdhopmauus 3a notpebutenu/
3npaBeonassaHe Cneunanuctu:
CnepHata nHhopMaLys e npeaHasHayeHa 3a
norpebutenu/agpasHu cneuynanuct. Cneg
Tasun nHdopmauus crneasa obo6LeHve,
npeAHa3HaveHo 3a nauueHTu.

Moka3aHus 3a ynotpeba:

KatetbpbT Split Cath® e nokasaH 3a
KPaTKOCpOYHa U JbnrocpoyHa ynotpeba,
KoraTo e Heobxoaum Cb0B AOCTbN

3a 14 oHW UNK NoBeYe 3a LenuTe Ha
xemoauanuaara.

EkcnnoaTauMoHeH XUBOT Ha
YCTPOMCTBOTO:

Katetpnte Medcomp® ca noanoxeHu Ha

1 TpsibBa a NpemMuHaT U3NUTBaHus 3a
cumynupaxa ynotpeba, npegHasHadeHm aa
noBTOPAT ynoTpebara 3 MbTW CeAMUYHO

B MPOAbIDKEeHne Ha 12 Meceua kaTo YacT
OT pa3paboTBaHETO Ha YCTPOICTBOTO.
KatetbpbT Split Cath® npemuHa ToBa
n3nuTBaHe. Bbnpeku Ye kateTpute
Medcomp® He cbabpXKaT Matepuanu, KouTo
ce pasrpax/jar ¢ Te4eHue Ha BpemeTo,
HanbHO PyHKUMOHAMHWUTE KaTeTpu

morat fja 6baaTt OTCTpaHeHw No Apyru
NPVYMHK, KaTo HanpuMep HernoaaTnea
MHEKLMS, NpoMsiHa Ha TepanusiTa (kato
6b6peyHa 3amsHa (TpaHcnnaHTaums) unm
13ronaBaHe Ha apTepuno-BEHO3Ha Npucaaka/
cuctyna). MNy6nukyBaHaTa KnMHUYHa
nuTepaTtypa He BUHaru ce cokycupa Bbpxy
hU3NYeCcKUs XKUBOT Ha KaTeTbpa nopaau
Teau NpuumHK. B cnyyas Ha kateTbpa

Split Cath® 19 kaTeTbpa ca uManu cpegHa
NPOABLITKUTENHOCT Ha M3MNON3BaHe OT

280 OHW, KOATO e yCTaHoBeHa B cbobLleHaTa
[0 AHellHa aaTa’ knnHWYHa ynotpeba.

Bb3 ocHoBa Ha Ta3u nHgpopmMauus
kateTbpbT Split Cath® uma 12-meceyeH
eKcnnoaTaLnoHEH XWBOT; PELLEHNETOo 3a
npemaxsaHe U/Unu 3amsiHa Ha kaTeTbpa
obaye TpsibBa Aa ce ocHoBaBa Ha
KIMHUYHaTa Npon3BOAMTENHOCT U HYXAa,
a He Ha NPOW3BOJIEH NPEABaPUTENHO
onpeferneH MOMeHT BbB BPeMeTo.

WUHdopmaums 3a 6esonacHocT npu SAMP:

BE3OITACHO

Mpuxa 3a ueHTbpa:

MouncTeTe koxara oKorno kateTbpa.
MpenopbyBaT ce pa3TBOPU Ha XIMOPXEKCUANH
[MIOKOHAT; BbMPEeKU ToBa Morar fa ce
13ron3Bear v pa3TBOpU Ha OCHOBaTa Ha of.
[MokpuiiTe N3X0AHOTO MACTO C OKIy3VBHA
npeBpb3ka N OCTaBeTe YAbMXUTENUTE,
cKoBUTE U KanadkuTe OTKPUTM 3a JOCTBI OT
nepcoxana. Mpespb3kuTe 3a paHu Tpsisa Aa
Ce nNoaabpXaT YNCTU U CYyXU. nauueu'rm'e
He TpA6GBa Aa nnyeart, Aa B3emat AyL

WNU Aa MOKPSAT NpeBpb3KaTa no Bpeme

Ha KbrnaHe. AKO 0BUIHO 13NOTsBaHe 1N
Crny4anHo HaMOKPSHE KOMMpoMeTHpa
afxesusTa Ha NpeBpb3kaTa, MeauLMHCKUAT
nepcoHan TpsibBa a CMeHu npespb3KaTa
NP1 CTEPUINHM YCIOBUS.

AnTepHaTUBHUTE CbBMECTUMU pasTBopu/
MexniemMu BKIoYBaT:

ChloraPrep®, xrnopxekcuauH rmokoHaT 2%
Betadine®, nosuaoH iog 10%
W3onponaxon 70%

BopopoaeH nepokeung 3%

Anasept®, 0,057% HaTpveB XUNoxnoput
Bactroban®, mynupouuH mas 2%
Silvadene®, 1% cpebbpeH cyndaanasvH
Kpem

MpoeuawvH, 10% noBuaoH - o Mexnem
Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
CyndateH mexsem

leHTamuumH cyndpat kpem 0,1%

PastBopuTe TpsibBa Aa ce ocTaBsAT Aa
M3CbXHAT HaMbIHO, NPeau Aa ce NPUNoXu
OKIy3UBHa NMPeBpPb3Ka.

Mpepynpexaenus, npeanasHU MepKu

WNY MepKu, KOUTO TpsibBa Aa 6baaT

npeanpueT oT MeAULIMHCKUA creuunanucT:

« Tpsbsa aa ce BHMMaBa, koraTo ce
13ron3ear ocTpU NpeaMeTV Unn Urnn B
HernocpencTeeHa 6nmsocT Jo NymeHa Ha
kaTteTbpa. KOHTaKTbT C OCTpU NpeamMeTn
-3-

MOXe [ia MPUYMHW NoBpeaa Ha KateTbpa.
He nputuckaitTe yacTTta ¢ ABOEH

nyMeH Ha KaTeTbpa. 3aterHete camo
yabmkutenute. He usnonssarre
Ha3bbeH dopLenc; n3nonaeante camo
NpeaocTaBeHnTe BrpadeHn Knamnu.
YabmkutenHute ckobum Tpsbea aa

ca OTBOpEHW caMo 3a acnvpaums,
NpOMUBAHE W AVNANM3HO NeyeHme.
BuHaru npernexaante npotokona

Ha GonHuuaTta unu oTAeneHneTo,
MOTEHLMANHNTE YCOXHEHUS U

TSIXHOTO neyeHune, npeaynpexaeHns

1 npeanasHy Mepku, Npeamn aa
npeanpuemeTe KakbBTO U Aa € BUf
MexaHU4Ha Unn XMMu4ecka Hameca B
oTroBop Ha npobnemute ¢ pabotata Ha
KateTbpa.

Mopaau pucka ot nsnaraHe Ha

XWB (BUpyC Ha YoBeLlKa UMyHHa
HEA0CTaTbYHOCT) UIN APYrU NPEeHacsHK
M0 KpbBEH MbT NATOreHu, 3npaBHUTE
cneuvanncT BuHaru Tpsbea ga
V3Monaeat npeanasHi Mepku no
OTHOLLEHWEe Ha YHVBepcanHaTa KpbB U
TENEeCHWUTE TEYHOCTM NPU rpuxaTa 3a
BCWYKM NauveHTn. 3a ga npegoTepartnTe
VHUWMAEHTY, OCUTYpeTe CUrypHOCTTa Ha
BCWYKYM Kanayku U KpbBHY BPB3KW Npeamn
1 Mexay neveHusTa.

Obaperte ce Ha 215-256-4201 nnu
nocertete http://www.medcomp.net 3a
BCsikakBa MHhOpPMaLIUs 3a ocurypsiBaHe
Ha 6e30nacHo n3nonseaHe Ha
YCTPOWCTBOTO, NPeaynpexaeHns,
npeanasHn MEpKU Unn Mepku, KouTo
TpsibBa Aa 6bvaaT npegnpueTn ot
nauveHTa unu 3apaBHUsS CreLmnanicr.

Kak aa nonbnHute naeHtudmkaTopa Ha
nauueHTa:

MHCprKLLI/II/I 3a nonbriBaHe Ha

naeHTUdMKaTopa Ha nauueHTa:

1. Ime Ha nauveHTa unv ngeHTudmkaTop
Ha naumeHTa. Monbnea ce oT ne4e6GHOTO
3aBefieHune/qocTaBymka.

[ata Ha nmnnaHTupare. MNonbnea ce ot
neyve6HOTO 3aBefeHue/AocTaBumKa.

Wwme u agpec Ha nevebHoTo 3aBeneHue/
nocrasyvka. Monbnea ce oT ne4yebHOTO
3aBefieHne/focTaBymKa.

N
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WHdopmaumsa 3a naumneHTa:
MpeacTaseHata no-gony nHdopmaums

e npefHasHaveHa 3a nauneHT unu
Hecneumanuctu. Mo-nogpobHo Pestome
Ha ToBa u3zenue, NOArOTBEHO 3a 3pPaBHN
crneunanucTu, Moxe a HamepuTe B
nbpBaTa YacT Ha TO3U [JOKYMEHT.

CBbpxeTe ce ¢ Balumsa agpaBeH cneuyanuct,
aKo cmsTaTe, Ye U3NUTBaTe CTPaHUYHU
edeKTI, CBbp3aHu C YCTPONCTBOTO UMK
Herosata ynotpeba, Unu ako CTe 3arpuxeHu
3a puckoBe. HacTOSILUMAT [OKYMEHT He e
npefHa3HayeH 4a 3aMeHu KoHCynTaums

¢ Balums 3agpaBeH crieumarnucr, ako e
Heobxoauma.

Mpwxka 3a LeHTbpa:

MouncTeTe koxara okoso kareTbpa.
MpenopbyBaT ce pa3TBoOpU Ha XIIOPXEKCUAUH
TTIIOKOHAT; BLMPEKU ToBa MoraT Aa ce
M3Non3Bar 1 pasTBOpPW Ha OCHOBaTa Ha Mof.
MokpuiiTe U3XOAHOTO MSICTO C OKITy3UBHA
npeBpb3ka 1 OCTaBETE yAbIDKUTENNTE,
ckobuTe 1 KanaykuTe OTKPUTU 3a OCTHMN OT
nepcoHana. MpeBpb3kuTe 3a paHu Tpsibea Aa
ce noaabpkar YnicTv 1 cyxu. NauneHture
He TpsiGBa Aa nnyear, Aa B3emar Ayl

Wnu Aa MOKpPAT NpeBpb3KaTa no Bpeme

Ha KbnaHe. AKo 06UIHOTO M3NoTsIBaHe Unu
CcryyaiHo HaMOKpsiHe HapyLUW NpuUnensaHeTo
Ha nNpeBpb3kaTa, MEUUMHCKUIST Uu
CECTPUHCKUSIT NepcoHarn Tpsiba Aa cMeHu
npespb3kaTta Npu CTEPUIHMU YCHOBUS.

AnTepHaTUBHUTE CbBMECTUMU pasTBopu/
MeXrnemMun BKIM4BarT:

ChloraPrep®, xnopxekcuauH riokoHat 2%
Betadine®, nosuaoH og 10%
W3onponaxon 70%

BopopoaeH nepokeuna 3%

Anasept®, 0,057% HaTpueB XMUMOXIIOPUT
Bactroban®, mynupouvH mas 2%
Silvadene®, 1% cpebbpeH cyndaavaauH
Kpem

* MposuauH, 10% noeuaoH - nog Mexnem

« Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
CyndateH mexnem

 lentamuumx cyndpat kpem 0,1%

PasTBopute TpsibBa fa ce ocTaBAT Aa
M3CbXHAT HaMbHO, NPeau fa ce NPUNoxu
OKITy3VBHa NpeBpb3Ka.

MpeaynpexaeHus, npeanasHu Mepku
WK Mepku, KouTo TpAGBa aa 6baar
npeanpueTy oT naumneHTa:

+ 3apga HamanuTe pucka oT HaBnn3aHe
Ha GaKkTepuu B KaTeTbpa, HoceTe Macka
BbpXY HOCa U ycTaTa C1 BUHAru, korato
nmMare JOCTbM A0 KaTeTbpa.

« [MopabpxaiiTe NpeBpb3kaTa Ha
KaTeTbpa 4ncTta u cyxa. lNpesBpb3kaTa
Tpsi6Ba fja ce CMeHsi OT 3ApaBeH
crneunanunuct npu BCAKa guanunaa.

« WsbGsareaiite fa ocTassiTe KateTbpa Unu
MSICTOTO Ha KaTeTbpa nog Bofa. Bnarata
B BNM30CT 10 MSICTOTO Ha KaTeTbpa MOXeE
noTeHumManHo Ja aoseae Ao MHgekums.
MomoneTe nekapsi Aa Bu 06sichn
npu3HaLuTe 1 CUMNTOMUTE Ha
MHEKUMS Ha KaTeTbpa.

Hwkora He oTCTpaHsBanTe Kanadkara
B Kpasi Ha kaTeTbpa. Kanaukata n
KnamnuTe Ha kaTeTbpa TpsibBa fa ce
noAgbpXaT 3aTBOPEHM, KOraTo He ce
V3nonaear 3a auanusa.

.
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Martepuanu unm BewecTBa, Ha KOUTO
MauneHTbT MoXe Aa 6bAe U3NOoXKeH:

lMpoueHTHNTe Anana3oHy B Tabnnuata
no-f10y Ce OCHOBaBaT Ha Ternarta Ha 15 cm
katetbp (10,80 g) u 55 cm kateTbp (11,29 g).

Marepuan % Terno (w/w)

MonuypetaH 57,27 - 58,26
AueTaneH cbnonmmep 21,12-22,08
CunukoH 8,99 - 9,40
AKPUNOHUTPUA ByTaaneH CTUPEH 6,32-6,61
Monuetunex Tepedranat 3,00-3,13
bapwues cyndat 1,51-2,32

3abenexka: AkcecoapuTe, CbabpXaLlm
HepbXgaema cTomaHa, Morat Aa Cbabpxat
10 0,4% ot Ternoto Ha CMR BelLecTBOTO
kobanT.

CnpaBka:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012_;16(3):394-400.
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TponssomuTen*

Ceprien Homep*

Kom na maprumga®

YI'bAHOMOIIIEH IIPEICTABUTEA B
[ec [rer] | EBpomeiicka obioct/EBponeiicku
CBIO3*

MeIUIHMHCKO U3/IeAre™

W\ YHUKaAeH HIEHTH(DUKATOP Ha
L

M3[€AHEeTO®
Besonacto 3a yrorpe6a B SIMP
cpema***
o748 g Veb caiir ¢ uHopMalus 3a
nauuenra*
B
Bl | narar

By | Memsnuickn nesrep nan aexap®

VzeHTH(UKALHS HA TIALHEHTa®

[lata Ha HPOHSBOACTBO*

OTroBOPHO AMIIE B
OBeMHEHOTO KPaACTBO™

CBABPIKA ONIACHH BelecTBa*

Crappika BemectBoto CMR, KoBanT

* To3u CHMBOA € B CHOTBeTCTBHe C ISO 15223-1.
** CHMBOABT HE € IIO3HAT.
**** TO3H CHMBOA € B ChoTBeTcTBHE ¢ ASTM F 2503-20.

Medcomp® n Split Cath® ca Tbprosckv Mapku
Ha Medical Components, Inc., peructpupanmn
B CbeanHeHuTe Wwartu.
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Kateter Split Cath®
Paket s informacijama za bolesnika

Izjava o paketu s informacijama za
pacijenta:

Ovaj paket s informacijama za bolesnika
namijenjen je pruzanju op¢ih informacija
0 ovom proizvodu i ne smije 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 Split Cath® indiciran je za
kratkoro€nu i dugoroénu upotrebu kada je
potreban vaskularni pristup na 14 ili vise
dana radi hemodijalize.



Zivotni vijek proizvoda:

Kateteri Medcomp® podloZni su i moraju
proci testiranje simulirane upotrebe
namijenjeno ponavljanju upotrebe 3 puta
tjedno tijekom 12 mjeseci kao dio razvoja
proizvoda. Kateter Split Cath® prosao je

to testiranje. lako kateteri Medcomp® ne
sadrze materijale koji se razgraduju tijekom
vremena, potpuno funkcionalni kateteri
mogu se izvaditi iz drugih razloga, kao $to
je ustrajna infekcija, promjena terapije (kao
Sto je zamjena bubrega (transplantacija)

ili upotreba arteriovenskog grafta/fistule).
Objavljena klini¢ka literatura iz tih razloga
nije uvijek usmjerena na fizicki Zivotni

vijek katetera. Sto se tice katetera Cath®,
19 katetera imalo je sredniji vijek trajanja od
280 dana, $to je zabiljezeno u dosadasnjoj
klini¢koj upotrebi’.

Na temelju ovih informacija kateter

Split Cath® ima Zivotni vijek trajanja od

12 mjeseci, no odluka o vadenju i/ili zamjeni
katetera treba se temeljiti na klinickoj
ucinkovitosti i potrebi, a ne na nekom
unaprijed odredenom trenutku u vremenu.

Sigurnosne informacije o snimanju
magnetskom rezonancijom:

SIGURNO

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 nehoti¢no vlazenje ugrozi
prianjanje zavoja, medicinsko ili bolnicko
osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim
uvjetima.

Mogu se upotrijebiti alternativne
kompatibilne otopine odn. premazi:

ChloraPrep®, 2 % klorheksidin glukonata
Betadine®, 10 % povidon joda
Izopropanol od 70 %

Vodikov peroksid od 3 %

Anasept®, 0,057 % natrijeva hipoklorita
Bactroban®, mast od 2 % mupirocina

Silvadene®, krema od 1 % sulfadiazina
srebra

Providine, mast od 10 % povidon joda

« Polysporin® mast od bacitracin cinka i
polimiksin B sulfata

» Krema od 0,1 % gentamicin sulfata

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

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

« Budite oprezni prilikom upotrebe ostrih
predmeta ili igala u blizini lumena
katetera. Kateter se moze ostetiti ako
dode u dodir s ostrim predmetima.
Nemojte stezati dio katetera s dvostrukim
lumenom. Stegnite samo produzetke.
Ne upotrebljavajte nazubljeni forceps,
ve¢ samo priloZene ravne stezaljke.
Stezaljke produzetka smiju se otvoriti
samo za aspiraciju, ispiranje i lije¢enje
dijalizom.

Uvijek proucite bolnicki protokol

ili protokol zdravstvene ustanove,
potencijalne komplikacije i njihovo
lijeCenje, upozorenja i mjere opreza prije
poduzimanija bilo koje vrste mehanicke
ili kemijske intervencije kao odgovor na
probleme s radom katetera.

Zbog opasnosti od izlaganja HIV-u
(virusu ljudske imunodeficijencije) ili
drugim patogenima koji se prenose
krvlju, zdravstveni djelatnici uvijek trebaju
upotrebljavati univerzalne mjere opreza
prilikom postupanja s krvlju i tielesnim
tekuc¢inama u okviru skrbi za sve
pacijente. Kako biste sprijecili nezgode,
osigurajte spojeve svih kapica i vodova
za krv prije i izmedu svakog tretmana.
Nazovite 215-256-4201 ili posjetite
http://www.medcomp.net za sve
informacije kako bi se osigurala sigurna
upotreba uredaja, upozorenja, mjera
opreza ili mjera koje treba poduzeti
bolesnik ili zdravstveni djelatnik.

.
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Kako ispuniti iskaznicu bolesnika:

Upute za ispunjavanje iskaznice bolesnika:

1. Ime bolesnika ili ID bolesnika. Popunjava
zdravstvena ustanova / pruzatelj usluga.

2. Datum implantacije. Popunjava
zdravstvena ustanova / pruzatelj usluga.

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

5.

1 CET————

i

&l

o+

Nedical Compomerts, Inc.
il o e, 1500,
P.215 2564201 . 215.256.1787
e modoomp

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 svom zdravstvenom djelatniku
ako mislite da imate nuspojave povezane s
proizvodom ili njegovom upotrebom ili ako
ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nije
namijenjen kao zamjena za savjetovanje s
vasim zdravstvenim djelatnikom ako za to
postoji potreba.

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 nehoti¢no vlazenje ugrozi
prianjanje zavoja, medicinsko ili bolnicko
osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim
uvjetima.

Mogu se upotrijebiti alternativne
kompatibilne otopine odn. premazi:

« ChloraPrep®, 2 % klorheksidin glukonata
Betadine®, 10 % povidon joda
I1zopropanol od 70 %

Vodikov peroksid od 3 %

Anasept®, 0,057 % natrijeva hipoklorita
Bactroban®, mast od 2 % mupirocina

Silvadene®, krema od 1 % sulfadiazina
srebra

Providine, mast od 10 % povidon joda
Polysporin®, mast od bacitracin cinka i
polimiksin B sulfata

Krema od 0,1 % gentamicin sulfata

.

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



Upozorenja, mjere opreza ili mjere koje
treba poduzeti bolesnik:

« Kako biste smanjili rizik od ulaska
bakterija u kateter, nosite masku preko
nosa i usta kad god pristupate kateteru.
Odrzavajte zavoj katetera ¢istim i
suhim. Zavoj treba mijenjati zdravstveni
djelatnik prilikom svake dijalize.
Izbjegavajte stavljanje katetera ili mjesta
uvodenja katetera pod vodu. Vlaga u
blizini mjesta uvodenja katetera moze
potencijalno dovesti do infekcije.
Zamolite lije¢nika da vam objasni
znakove i simptome infekcije katetera.
Nikada nemojte uklanjati kapicu na kraju
katetera. Kapica i stezaljke katetera
moraju biti zatvorene kada se ne
upotrebljava za dijalizu.

www.medcomp.net/patientinformation
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Materijali ili tvari kojima bolesnik moze
biti izlozen:

Rasponi postotaka u tablici u nastavku
temelje se na tezinama katetera od 15 cm
(10,809) i katetera od 55 cm (11,29g).

Materijal % mase (w/w)

Poliuretan 57,27 - 58,26
Acetalni kopolimer 21,12-22,08
Silikon 8,99 - 9,40
Akrilonitril butadien stiren 6,32-6,61
Polietilen tereftalat 3,00-3,13
Barijev sulfat 1,51-2,32

Napomena: Pribor koji sadrzi nehrdajuci
Celik moze sadrzavati do 0,4 % teZine
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksi¢ne tvari kobalta.

Reference:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.

TABLICA SIMBOLA

d Proizvodac*

Serijski broj*

Sifra serije*

Ovlasteni predstavnik u

uniji*

1
[ec [rer] | Europskoj zajednici / Europskoj
72,

Medicinski proizvod*

uD! || Jedinstveni identifikator uredaja*

Sigurno za snimanje magnetskom
rezonancijom****

bolesnika*

Datum*

Centar za zdravstvenu skrb ili
lijecnik*

Identifikacija bolesnika*

74 Web-mjesto s informacijama za
=
&l
ot
i
i

Datum proizvodnje*

@ Odgovorna osoba za Ujedinjeno
Kraljevstvo**

&) | sadrz opasne tvari*

Sadrzi karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksiéne tvari, kobalt

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

**** Qvaj je simbol u skladu sa standardom
ASTM F 2503-20.

Medcomp® i Split Cath® zastitni su
znakovi drustva Medical Components,
Inc. registriranog u Sjedinjenim Americkim
Drzavama.

@ Czech

Katetr Split Cath®, pacientska informaéni
brozura

Informace PIP:

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

Informace pro uzivatele/odborny
zdravotnicky personal:

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

-6-

Indikace pro pouziti:

Katetr Split Cath® je indikovan pro kratkodobé
nebo dlouhodobé pouziti na mistech, na
kterych se vyzaduje cévni pfistup po dobu

14 dni a vic za uc¢elem hemodialyzy.

Zivotnost zafizeni:

Katetry Medcomp® se jako soucast vyvoje
zafizeni podrobuji testu simulovaného pouziti
(pouziti 3krat tydné po dobu 12 mésich).
Katetr Split Cath® toto testovani Uspésné
absolvoval. | kdyz katetry Medcomp®
neobsahuji zadné materialy, které ¢asem
degraduji, k odstranéni piné funkénich
katetri muzZe existovat jiny diivod, napf.
neustupuijici infekce, zména terapie (nap.
vyména ledviny (transplantace) anebo pouziti
arteriovendzniho stépu/fistuly). Z téchto
davodu se publikovana odborna literatura ne
vzdy zaméfuje na fyzickou Zivotnost katetru.
V piipadé katetru Split Cath® mélo 19 katetrt
stfedni dobu pouzivani 280 dnd, jak bylo
zjisténo v dosavadnich zpravach o klinickém
pouzivani'.

Na zakladé téchto informaci je Zivotnost
katetru Split Cath® 12 mésicu; rozhodnuti

o odstranéni anebo vyméné katetru by mélo
vychazet z informaci o klinické u€innosti

a aktualnich potfeb, a nemélo by se
orientovat na pfedem stanoveny ¢asovy bod.

Informace o bezpeénosti v prostiedi MR:

BEZPECNE

Lokalni péce:

Ocistéte kuzi okolo katétru. Doporucuiji

se roztoky chlorhexidin glukonatu. Mohou
se v8ak také pouzivat jodové roztoky.
Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim
a ponechejte nastavce, svorky a kryty
pfistupné pro personal. Obvazy rany musi
byt udrzovany cisté a suché. Pacienti nesmi
plavat, sprchovat se a nesmi namogit
kryti v prubéhu koupele. Pokud vydatné
poceni nebo nahodné zvihnuti narusi
prilnavost kryti, musi zdravotnicky nebo
oSetfovatelsky personal kryti za sterilnich
podminek vyménit.

Mezi dal$i kompatibilni roztoky nebo
pripravky patfi:

« ChloraPrep®, chlorhexinglukonat 2 %
« Betadine®, jodovy povidon 10 %

« Isopropanol 70 %

« Peroxid vodiku 3 %

» Anasept®, 0,057 % chlornan sodny

» Bactroban®, Mupirocin, mast 2 %



Silvadene®, 1 % krém, stfibrny sulfadiazin
Providine, 10 % jédovy povidon Mast
Polysporin®, zinkovy Bacitracin,
Polymyxin B Sirova mast

Gentamycin, sirovy krém 0,1 %

Pred pouzitim okluzivniho kryti je tfeba
ponechat roztoky Uplné vyschnout.

Varovani, preventivni opatfeni anebo
jina opatreni uéinéna odbornym
zdravotnickym personalem:

« Pfi pouziti ostrych objektt nebo jehel

v blizkosti lumen katetru je tfeba

opatrnosti. Kontakt s ostrymi predméty

mUze zpUsobit selhani katetru.

Neaplikujte svorku na Cast katetru s

dvojitym lumenem. Svorkujte pouze

nastavce. Nepouzivejte zubaté klesté;
pouzivejte jen linedrni svorky, které jsou
dodavany ke katetru.

« Svorky nastavce by mély byt otevieny
pouze pro aspiraci, proplachovani a
dialyzacni lé¢bu.

» Vzdy si pfectéte protokol nemocnice
nebo jednotky, potencialni komplikace
a jejich lécbu, varovani a preventivni
opatreni pfed zahajenim jakéhokoli
typu mechanické anebo chemické
intervence v reakci na jakékoli problémy
s funkénosti katétru.

* Vzhledem k riziku expozice vuci viru HIV
(virus lidské imunitni nedostatecnosti)
anebo jinym krvi pfenasenym
patogenum by odborny zdravotnicky
personal vzdy mél postupovat v souladu
s univerzalnimi preventivnimi opatfenimi
ohledné krve a télesnych tekutin v ramci
veskeré péce o pacienty. V zajmu
zabranéni nehodam ovérte bezpecnost
v8ech vicek a pfipojeni pred jednotlivymi
oSetfenimi a mezi nimi.

« Pokud potiebujete dalsi informace
o bezpecném pouzivani zafizeni,
varovanich, preventivnich opatfenich
anebo opatfenich, ktera musi ucinit
pacient anebo odborny zdravotnicky
personal, zatelefonujte na ¢islo
215 256 4201 anebo navstivte stranku
http://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.

w

. Nazev a adresa zdravotni instituce/
poskytovatele zdravotni péce. Vyplni
zdravotni instituce nebo poskytovatel
zdravotni péce.

1 CET————
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Informace pro pacienty:

Nize uvedené informace jsou uréeny pro
pacienty anebo laiky. Rozsahlej$i souhrn
informaci tykajicich se tohoto zafizeni, ktery
je ur€en 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 G¢inky souvisejici

s pouzitim tohoto zafizeni anebo jste

zneklidnéni ve vztahu k souvisejicim rizikim.

Tento dokument neslouzi jako nahrada
konzultace s odbornym zdravotnickym
personalem.

Lokalni péce:

Ocistéte kuzi okolo katétru. Doporuduji

se roztoky chlorhexidin glukonatu. Mohou
se vSak také pouzivat jodové roztoky.
Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim
a ponechejte nastavce, svorky a kryty
pristupné pro personal. Obvazy rany musi
byt udrzovany cisté a suché. Pacienti
nesmi plavat, sprchovat se a nesmi
namocit kryti v pribéhu koupele. Pokud
nadmérné poceni nebo nechténé namoceni
narusi prilnuti kryti, zdravotnicky nebo
oSetfovatelsky personal musi kryti za
sterilnich podminek vyménit.

Mezi dal$i kompatibilni roztoky nebo
pfipravky patfi:

ChloraPrep®, chlorhexinglukonat 2 %
Betadine®, jodovy povidon 10 %
Isopropanol 70 %
Peroxid vodiku 3 %
Anasept®, 0,057 % chlornan sodny
Bactroban®, Mupirocin, mast 2 %
Silvadene®, 1 % krém, stfibrny sulfadiazin
Providine, 10 % jédovy povidon Mast
Polysporin®, zinkovy Bacitracin,
Polymyxin B Sirova mast
Gentamycin, sirovy krém 0,1 %
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PFed pouzitim okluzivniho kryti je tfeba
ponechat roztoky Uplné vyschnout.

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

« S cilem zabranéni vniknuti bakterii do
katetru pouzivejte rousku zakryvajici nos
a Usta pfi kazdém pouziti katetru.

Kryti katetru musi byt Cisté a suché.
Kryti by mél ménit odborny zdravotnicky
personal v pribéhu kazdé dialyzacni
navstévy.

Katetr ani misto aplikace katetru se
nesmi dostat pod hladinu vody. Vihkost
v blizkosti mista aplikace katetru mize
vést k infekci.

Pozadejte Iékare o vysvétleni priznaku
a symptomu infekce zpusobené
katetrem.

Nikdy neodstrarujte uzavér (vicko)

na konci spojovaci hadicku. Uzavér

a svorky katetru musi byt uzavreny, kdyz
se katetr nepouziva na dialyzu.

.

.

.
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www.medcomp.net/patientinformation
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Materialy anebo latky, vici kterym muze
byt pacient exponovan:

Procentualni rozsahy v tabulce uvedené
nize vychazi z hmotnosti 15 cm katetru
(10,80 g) a 55 cm katetru (11,29 g).

Material Hm, procento (w/w)
Polyuretan 57,27 - 58,26
Polyacetatovy kopolymer 21,12 -22,08
Silikon 8,99 -9,40
Akrylonitril-butadien-styren 6,32-6,61
Polyetylén—tereftalat 3,00-3,13
Hydrosiran barnaty 1,51-2,32

Poznamka: PrisluSenstvi obsahujici
nerezovou ocel mize obsahovat max.
0,4 % hm. kobaltu (v latce CMR).

Literatura:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.



TABULKA SYMBOLU

Vyrobce*

[SN]| seriove eislo*

LoT| | Kod davky*

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi/Evropské
unii*

' Zdravotnicky prostredek*

EZx Jednoznaény identifikdtor
prostredku*

Bezpecné pouzitelné v ramci
zobrazovani MR****

Webova stranka informaci pro
pacienty*

Datum*

Stiedisko zdravotni péce nebo lékai*

M7 | 1dentifikace pacienta*

e

%

* Tento symbol je v souladu s normou ISO 15223-1.

Datum vyroby*

Odpovédna osoba.
ve Spojeném kralovstvi**

Obsahuje nebezpecné latky*

Obsahuje latku CMR, kobalt

** Nerozpoznany symbol.
**¥* Tento symbol je v souladu s normou ASTM F 2503-20.

Medcomp® a Split Cath® jsou ochranné
znamky spolec¢nosti Medical Components, Inc.
registrované ve Spojenych statech.

@ Danish

Split Cath® -kateter informationspakke

PIP-erklzring:

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

Information til brugere/
sundhedspersonale:

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

Indikationer for brug:

Split Cath® -kateteret er indiceret til kortvarig
eller langvarig brug, hvor vaskuleer adgang
er ngdvendig i mindst 14 dage til formal for
haemodialyse.

Enhedens levetid:

Medcomp®-katetre bliver udsat for, og skal
besta, simulerede brugstests, der er beregnet
til at efterprgve brug 3 gange om ugen i 12
maneder som en del af udstyrsudvikling. Split
Cath®-kateteret bestod disse tests. Selv om
Medcomp®-katetrene ikke indeholder nogen
materialer, som nedbrydes med tiden, kan helt
funktionsdygtige katetre blive fiernet af andre
arsager, sasom genstridig infektion, sendring
af behandling (s&som ny nyre (transplantation)
eller brug af arteriovengst transplantat/
arteriovengs fistel). Derfor fokuserer publiceret
klinisk litteratur ikke altid pa et kateters fysiske
levetid. Hvad angar Split Cath®-kateteret
havde 19 katetre en 280 dages gennemsnitlig
brugsvarighed, som er blevet iagttaget i klinisk
brug, rapporteret til Dato.

Baseret pa denne information har Split
Cath® -kateteret en 12 maneders levetid.
Beslutningen om at fierne og/eller udskifte
kateteret ber imidlertid baseres pa klinisk
ydeevne og behov, og ikke noget givet
tidspunkt.

Sikkerhedsinformation vedrgrende MRI:

SIKKER

Pleje af stedet:

Rens huden omkring kateteret. Der anbefales
klorhexidingluconatopl@sninger, men
jodbaserede oplasninger kan ogsa bruges.
Daek udgangsstedet med okklusiv forbinding,
og lad forlaengere, klemmer og haetter

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 veedning kompromitterer
forbindingens kleebeevne, skal lzege- eller
plejepersonalet skifte forbindingen under
sterile forhold.

Alternative kompatible oplasninger/salver
omfatter:

« ChloraPrep®, klorhexidingluconat 2 %
Betadine®, Povidon-jod 10 %
Isopropanol 70 %

Hydrogenperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypochlorit
Bactroban®, Mupirocin salve 2 %
Silvadene®, 1 % selvsulfadiazin-creme
Providine, 10 % Povidon-jod Salve
Polysporin®, bacitracin zink, Polymyxin B
Sulfatsalve

« Gentamicin sulfatcresme 0,1 %

.

.

.

Oplasninger skal have lov til at tgrre helt,
inden den okklusive forbinding leegges.

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

« Der skal udvises forsigtighed, nar
der anvendes skarpe genstande eller
kanyler teet pa kateterlumenen. Kontakt
med skarpe genstande kan fa kateteret
til at svigte.
Brug ikke klemme pa den del af
kateteret med dobbelte lumen. Brug kun
klemme pa forleengelserne. Brug ikke
takket pincet; Brug kun de medfglgende
linjeklemmer.
Forlaengerklemmer ber kun abnes til
aspiration, skylning og dialysebehandling.
Gennemga altid hospitalets eller
afdelingens protokol, potentielle
komplikationer og deres behandling,
advarsler og forholdsregler, inden der
patages nogen form for mekanisk eller
kemisk intervention som reaktion pa
problemer med kateterets ydeevne.
Pa grund af risikoen for eksponering
for HIV (humant immundefektvirus)
eller andre blodbarne patogener skal
sundhedspersonale altid benytte
universelle forholdsregler for blod og
kropsvaeske til pleje af alle patienter. For
at forebygge ulykker skal alle heetters og
blodslangeforbindelsers sikkerhed sikres
inden og mellem behandlinger.
Ring til +1 215-256-4201, eller besag
http://www.medcomp.net for al
information til at sikre udstyrets sikre
brug, advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages af
patienten eller sundhedspersonalet.

Sadan udfyldes patient-id-kortet:

Anvisninger til udfyldelse af patient-id-kortet:
1. Patientens navn eller patient-id Skal

udfyldes af behandlingsinstitutionen/

sundhedsudbyderen.

Implantationsdato. Skal udfyldes

af behandlingsinstitutionen/

sundhedsudbyderen.

. Navn og adresse pa
behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen. Skal udfyldes
af behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen.
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PATIENTINFORMATION:

Den information, der er fremsat nedenfor, er
beregnet til patienter eller laegpersoner. En
mere omfattende oversigt over dette udstyr,
der er udarbejdet til sundhedspersonale, er
at finde i den forste del af dette dokument.

Kontakt sundhedspersonalet, hvis du mener,
at du har bivirkninger forbundet med udstyret
eller brugen heraf, eller hvis risiciene
bekymrer dig. Dette dokument er ikke
beregnet til at erstatte en konsultation med
din sundheds- professionelle, hvis en sadan
er ngdvendig.

Pleje af stedet:

Rens huden omkring kateteret. Der anbefales
klorhexidingluconatoplgsninger, men
jodbaserede oplgsninger kan ogsa bruges.
Dzek udgangsstedet med okklusiv forbinding,
og lad forleengere, klemmer og haetter

veere blotlagte, sa personale har adgang
hertil. Sarforbindinger skal holdes rene og
torre. Patienter ma ikke svemme, tage
brusebad eller gennemvade forbindingen
under badning. Hvis voldsom transpiration
eller utilsigtet veedning kompromitterer
forbindingens klzebeevne, skal lzege- eller
plejepersonalet skifte forbindingen under
sterile forhold.

Alternative kompatible oplgsninger/salver
omfatter:

ChloraPrep®, klorhexidingluconat 2 %
Betadine®, Povidon-jod 10 %
Isopropanol 70 %

Hydrogenperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypochlorit
Bactroban®, Mupirocin salve 2 %
Silvadene®, 1 % selvsulfadiazin-creme
Providine, 10 % Povidon-jod Salve
Polysporin®, bacitracin zink, Polymyxin B
Sulfatsalve

Gentamicin sulfatcreme 0,1 %

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

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

+ For at reducere risikoen for at der
treenger bakterier ind i kateteret, skal du
bzere en maske over naese og mund,
hver gang der tages adgang til kateteret.
Hold kateterforbindingen ren og
ter. Forbindingen skal skiftes af
lzegepersonale ved hver dialysesession.
Searg for, at kateteret eller kateterstedet
ikke nedszenkes i vand. Fugt i nserheden
af kateterstedet kan potentielt fare til en
infektion.

Bed lzegen om at forklare tegn og
symptomer pa kateterinfektion.

Fjern aldrig heetten i enden af kateteret.
Kateterets haette og klemmer skal holdes
lukkede, nar det ikke bruges til dialyse.

.

www.medcomp.net/patientinformation
(=)

Materialer eller stoffer, som patienten kan
blive eksponeret for:

Procenterne i tabellen nedenfor er baseret
pa veegten af de samlede 15 cm kateteret
(10,80 g) og 55 cm kateteret (11,29 g).

Materiale Vagtprocent (w/w)

Polyurethan 57,27 - 58,26
Acetal copolymer 21,12 - 22,08
Silikone 8,99-9,40

SYMBOLTABEL

M Producent*
@ Serienummer*

Batchkode*

Autoriseret repreesentant i det
Europeiske Feellesskab/
den Europziske Union*

Medicinsk anordning*

UDI || Unik enhedsidentifikationskode*

MR-sikker****

Hjemmeside med oplysninger til
patienter*

Dato*

fly | Sundhedscenter eller lzege*

1?7 | Patientidentifikation*

Fremstillingsdato*

Ansvarlig person i Storbritannien**

Indeholder farlige stoffer*

Indeholder CMR-stoffet kobolt

* Dette symbol anvendes i henhold til ISO 15223-1.
** Ikke et anerkendt symbol.
##rk Dette symbol anvendes i henhold til ASTM F 2503-20.

Medcomp® og Split Cath® er varemaerker
tilherende Medical Components, Inc.

Bemaerk: Tilbeher, der indeholder rustfrit
stal, kan indeholde op til 0,4 % veegt af
CMR-stoffet kobolt.

Referencer:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on
chronic hemodialysis hsemodialyse:
A single-center experience. Hemodial Int.
2012;16(3):394-400.
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Akrylonitril-butadien-styren 6,32-6,61 registreret i USA.
Polyetylentereftalat 3,00-3,13
Bariumsulfat 1,51-2,32

0 Dutch

Split Cath®-katheter Patiénten
Informatiepakket voor patiénten

PIP-verklaring:

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

Informatie voor gebruikers/
gezondheidszorgverleners:

De volgende informatie is bedoeld voor
gebruikers/gezondheidswerkers. Na deze
informatie volgt er een samenvatting die
bedoeld is voor patiénten.

Gebruiksaanwijzing:

De Split Cath®-katheter is geindiceerd voor
kortdurend of langdurig gebruik waarbij
vasculaire toegang gedurende 14 dagen of
langer nodig is voor hemodialyse.



Levensduur van het apparaat:
Medcomp®-katheters zijn onderworpen

aan en moeten slagen voor gesimuleerde
gebruikstests die bedoeld zijn om het gebruik
3 keer per week gedurende 12 maanden na
te bootsen als onderdeel van de ontwikkeling
van het hulpmiddel. De Split Cath® katheter
heeft deze test doorstaan. Hoewel Medcomp®
katheters geen materialen bevatten die na
verloop van tijd afbreken, kunnen volledig
functionele katheters om andere redenen
worden verwijderd, zoals hardnekkige
infectie, verandering van therapie (zoals
niervervanging transplantatie) of gebruik

van een arterio-veneuze graft/fistel). De
gepubliceerde klinische literatuur richt zich
om deze redenen niet altijd op de fysieke
levensduur van een katheter. In het geval van
de Split Cath® katheter hadden 19 katheters
een mediane gebruiksduur van 280 dagen die
tot nu toe bij klinisch gebruik is gerapporteerd.

Op basis van deze informatie heeft de

Split Cath® katheter 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:

VEILIGE

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

Alternatieve compatibele oplossingen/zalven
zijn onder meer:

ChloraPrep®, chloorhexidinegluconaat 2%
Betadine®, povidonjodium 10%
Isopropanol 70%

Waterstofperoxide 3%

Anasept®, 0,057% natriumhypochloriet
Bactroban®, mupirocinezalf 2%

« Silvadene®, 1% zilversulfadiazinecréme

« Providine, 10% povidonjodium zalf

« Polysporin®, bacitracine zink, polymyxine
B sulfaatzalf

« Gentamycinesulfaatcréme 0,1%

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

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of door de arts te nemen maatregelen:

« Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik
van scherpe voorwerpen of naalden in de
nabijheid van het katheterlumen. Contact
met scherpe voorwerpen kan leiden tot
falen van de katheter.

+ Klem het dubbele lumen gedeelte

van de katheter niet af. Alleen de
verlengstukken vastklemmen. Gebruik
geen gekartelde tang; gebruik alleen de
meegeleverde in-line klemmen.
Verlengstukklemmen mogen alleen
geopend zijn voor aspiratie, spoelen en
dialysebehandeling.

Bekijk altijd het ziekenhuis- of
afdelingsprotocol, mogelijke complicaties
en hun behandeling, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen voordat u enige
mechanische of chemische ingreep
uitvoert als reactie op problemen met de
katheterwerking.

Vanwege het risico van blootstelling

aan hiv (Human immunodeficiency
Virus) of andere door bloed
overgedragen ziekteverwekkers, moeten
gezondheidswerkers altijd universele
voorzorgsmaatregelen inzake bloed en
lichaamsvloeistoffen toepassen bij de
zorg voor alle patiénten. Om ongelukken
te voorkomen, moeten alle doppen en
bloedlijnverbindingen véor en tussen
behandelingen worden beveiligd.

Bel 215-256-4201 of ga naar
http://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-ID. In te
vullen door de zorginstelling/verlener.
2. Datum van implantatie. In te vullen door
de zorginstelling/verlener.

-10-

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

De onderstaande informatie is bedoeld
voor patiénten of leken. Een uitgebreidere
samenvatting van dit apparaat opgesteld
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 apparaat of het
gebruik ervan of als u zich zorgen maakt
over 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 tijdens het baden niet
zwemmen, douchen of het verband nat
laten worden. Als hevige transpiratie of per
ongeluk nat worden de hechting van het
verband in gevaar brengt, moet het medisch
of verplegend personeel het verband steriel
verwisselen.

Alternatieve compatibele oplossingen/zalven
zijn onder meer:

« ChloraPrep®, chloorhexidinegluconaat 2%
Betadine®, povidonjodium 10%
Isopropanol 70%

Waterstofperoxide 3%

Anasept®, 0,057% natriumhypochloriet
Bactroban®, mupirocinezalf 2%
Silvadene®, 1% zilversulfadiazinecréme
Providine, 10% povidonjodium zalf
Polysporin®, bacitracine zink, polymyxine
B sulfaatzalf

Gentamycinesulfaatcreme 0,1%

.



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

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of door de patiént te nemen maatregelen:
* Om het risico dat er bacterién in de
katheter komen te verminderen, moet
u een masker over uw neus en mond
dragen wanneer u de katheter gebruikt.
Houd het katheterverband schoon
en droog. Het verband moet bij elke
dialysesessie worden vervangen door
een medische professional.
Laat de katheter of de katheterplaats
niet onder water lopen. Vocht in de
buurt van de katheterplaats kan tot een
infectie leiden.
Vraag de arts om uitleg over de tekenen
en symptomen van een katheterinfectie.
Verwijder nooit het dopje op het uiteinde
van de katheter. De dop en de klemmen
van de katheter moeten gesloten blijven
indien deze niet voor dialyse wordt
gebruikt.

www.medcomp.net/patientinformation
(=)

Materialen of stoffen waaraan de patiént
kan worden blootgesteld:

De percentages in onderstaande tabel zijn
gebaseerd op de gewichten van de 15 cm
(10,80 g) en van 55 cm (11,29 g).

Materiaal % Gewicht (w/w)
Polyurethaan 57,27 - 58,26
Acetaal co-polymeer 21,12-22,08
Silicone 8,99-9,40
Acrylonitril-butadieen-styreen 6,32-6,61
Polyethyleentereftalaat 3,00-3,13
Bariumsulfaat 1,51-2,32

Opmerking: Accessoires die roestvrij staal
bevatten, kunnen tot 0,4% gewicht van de
CMR-stof kobalt bevatten.

Referenties:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Gesplitste katheters bij kinderen
met chronische hemodialyse: Een
single-center ervaring. Hemodial Int.
2012;16(3):394-400.

SYMBOLENTABEL

Fabrikant*

Serienummer*

7k

LOT| | Partijcode*

Erkende vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/ Europese
Unie*

Medisch product*

o Unieke identificatiecode van het
apparaat*

nadalas 12 kuu jooksul, mis on osa seadme
arendamisest. The Split Cath® kateeter

labis selle testimise. Kuigi Medcomp®
kateetrid ei sisalda aja jooksul lagunevaid
materjale, voib taielikult funktsionaalseid
kateetreid eemaldada muudel pohjustel,
naiteks raskesti ravitava infektsiooni,

ravi muutmise (nt neerude asendamine
(siirdamine) voi arterio-venoosse siiriku/fistuli
kasutamine). Avaldatud kliinilises kirjanduses
ei keskenduta neil pohjustel alati kateetri

MR-veiligh**

patiént*

Datum*

o (1] Website met informatie voor de
(=2

Gezondheidszorgeentrum of arts*

1?7 | Patiéntidentificatie*

Productiedatum*

Verantwoordelijke Verenigd
UKIRP]
Koninkrijk Persoon**

Bevat gevaarlijke stoffen*

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

Bevat de CMR-stof, kobalt

** Geen erkend symbool.
*or% Dit symbool is in overeenstemming met ASTM F 2503-20.

Medcomp® en Split Cath® zijn geregistreerde
handelsmerken van Medical Components, Inc.
in de Verenigde Staten.

o Estonian

Split Cath® Kateeter Patsiendi Teabepakett

PIP avaldus:

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

ITeave kasutajatele/tervishoiualastele
tootajatele:

Jargnev info on moéeldud kasutajatele/
tervishoiutootajatele. Sellele teabele jargne
patsientidele Mdeldud kokkuvéte.

Kasutusnaidustused:

Split Cath® Kateeter on naidustatud
lihiajaliseks voi pikaajaliseks kasutamiseks,
kui hemodialiiisi eesmargil on vajalik
ligipaas veresoontele 14 paeva voi enam.

Seadme kasutusaeg:

Medcomp® kateetrid allutatakse ja peavad

labima simuleeritud kasutuskatsed, mille

eesmark on jaljendada kasutamist 3 korda
ETH

flusilisele elueale. Split Cath® kateetri puhul
oli 19 kateetri kasutuskestuse mediaan

280 paeva, mis on leitud seni teatatud
kliinilises kasutuses.

Selle teabe pdhjal on Split Cath® kateetri
kasutusaeg 12 kuud; aga, otsus kateeter
eemaldada ja/vdi asendada peaks pohinema
sooritusel ja vajadusel ning ei tohiks olla
kindla kuupéevaga maaratud.

MRT ohutusinfo:

OHUTU

Kasutuskoha hooldus:

Puhastage kateetri Umbruse 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 all
kaia ega vannis kaigu ajal sidet marjaks
teha. Kui rohke higistamine véi juhuslik
margumine kahjustab sideme kleepuvat
osa, peab meditsiiniline v6i hoolduspersonal
vahetama sideme steriilsetes tingimustes.

Alternatiivsed Uhilduvad lahused/salvid on
jargmised:

.

ChloraPrep®, kloorheksidiingliikonaat 2%
Betadine®, povidoon-jood 10%
Isopropanool 70%

Vesinikperoksiid 3%

Anasept®, 0.057% naatrium hipokloriit
Bactroban®, mupirotsiini salv 2%
Silvadene®, 1% hdbeda sulfadiasiini kreem
Providiin - 10% povidoon - joodi salv
Polysporin®, Batsitratsiin tsink, polimiksiin
B sulfaadisalv

Gentamdtsiini sulfaadikreem 0.1%

.

.

.

.

Enne oklusiivse sideme peale panemist
tuleb lahustel lasta taielikult kuivada.



Hoiatused, ettevaatusabinoud voi Votke Uhendust oma tervishoiutdétajaga, Materjalid ja ained, mille méju alla

meetmed tervishoiutootajatele: kui arvate, et kogete kdrvaltoimeid, mis on patsient sattuda voib:

- Ettevaatlik tuleb olla teravate esemete seotud seadme voi selle kasutusega voi _ . .
Vv6i ndelte kasutamisel kateetri luumeni kui muretsete riskide pérast. See dokument ~ Protsendivahemikud alltoodud tabelis
laheduses. Kontakt teravate esemetega  pole mdeldud asendusena konsultatsioonile  PShinevad 15 cm kateetri kaalul (10.80 g)
v6ib pohjustada kateetri vigast t56d. tervishoiuspetsialistiga, kui seda vajate. ning 55 cm kateetri kaalul (11.29 g).

= Arge kinnitage klambriga kateetri Materjal % Kaal (k/I)
kahesoonelist osa. Klammerdage ainult Kasutuskoha hooldus: Polduretaan 57.27-58.26
pikendused. Arge kasutage sakilisi tange; ~ Puhastage kateetri imbruse nahk. Soovitatav ~

» > 9% P . Atsetaal kopoliimeer 21.12-22.08

kasutage ainult kaasasolevaid klambreid. ~ On kasutada kloorheksidiinglkonaadi Siion 595940

+ Pikendusklambrid peaksid olema avatud ~ lahuseid; aga kasutada voib ka joodipGhiseid JOST—— 632 661
ainult aspiratsiooniks, loputamiseks ja lahuseid. Katke valjumiskoht oklusiivse rHonitrl? Putacleen stireen : :
dialiitsiraviks. sidemega ja jatke pikendused, klambrid Politetilleen terftalaat 3.00-3.13

« Vaadake alati ile haigla v&i Uksuse ja korgid avatuks, et personalil oleks neile Baariumsulfaat 151-2.32
protokollid, potentsiaalsed tiisistused ja_ :lglis::: E:?s\’izi:lc:;zde??::i hqldg;a gugaajlf Mirkus: Roostevaba terast sisaldavad
nende ravi, hoiatused ja ettevaatusabindud  xvana. FaisBncic el font uea, Cus tarvikud vdivad sisaldada kuni 0,4% massist
enne, kui teostate mistahes mehhaanilise kéia ega vannis kdigu ajal sidet mérjaks i ;

! - > . . S ; o . CMR-ainet koobaltit.

vai keemilise sekkumise vastuseks kateetri  teha. Kui rohke higistamine voi juhuslik
sooritusele probleemidele. margumine kahjustab sideme kleepuvat Viited:

« HIV (inimese immuundefitsiitviirus) voi osa, peab meditsiiniline voi hoolduspersonal
muude vere kaudu levivate patogeenide vahetama sideme steriilsetes tingimustes. 1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
levikuohu téttu, peaksid tervishoiutdétajad . - ) et al. Split catheters in children on chronic
alati kasutama universaalseid vere ja élternlatnvrsed Ghilduvad lahused/salvid on hemodialysis: A single-center experience.
kehavedelike ettevaatusabindusid kdigi jargmised: Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.

patsientide eest hoolitsemisel. Onnetuste + ChloraPrep®, kloorheksidiingliikonaat 2% SUMBOLITABEL

ennetamiseks kindlustage kdigi korkide st

Tootja*

e ) r
ja vereliinide turvalisus enne ravi ning Betadine®, powdooon jood 10% M
ravikordade vahepeal. Isoplrépanool 70 % s [sv]
Helistage 245 256 4201 voi kiilastage Vesinikperoksiid 3%

Seerianumber*

veebilehte http://www.medcomp.net, Anasept®, 0.057% naatrium hipokloriit LOT| | Partiikood*

et saada infot mistahes seadme ohutu Bactroban®, mupirotsiini salv 2%

2 Autoriseeritud esindaja
Silvadene®, 1% hdbeda sulfadiasiini kreem Euroopa Kogukonnas/Euroopa

kasutuse, hoiatuste, ettevaatusabindude
voi patsiendi voi tervishoiutéétajate « Providiin - 10% povidoon - joodi salv Liidus*
rakendatavate meetmete kohta. 577 s
« Polysporin®, Batsitratsiin tsink, poltimiksiin Meditsiiniseade
Kuidas taita patsiendi ID-kaarti: B sulfaadisalv e | upl || Seadme kordumatu identifikaator*
+ Gentamiitsiini sulfaadikreem 0.1% :
Juhendid patsiendi ID-kaardi taitmiseks: MR-ohutu****
1. Patsiendi nimi véi patsiendi ID. Téidab Enne oklusiivse sideme peale panemist
tervishoiuasutus/tervishoiuteenuse pakkuja.  tuleb lahustel lasta taielikult kuivada. | | patsienditeabe veebisait*
2. Rakendamise kuupaev. Taidab . - . o
tervishoiuasutus/tervishoiuteenuse pakkuia. H0|a‘tusidt, ett_e\;‘a{:aiftﬁel‘mr_ulufl vol Kuupéev*
3. Tervishoiuasutuse/tervishoiuteenuse " tervisholutootajate . 5 ok o )
pakkuja nimi ja aadress. Taidab « Bakterite sattumise riski vahendamiseks 0 Tervishoiukeskus vbi arst*
tervishoiuasutus/teenuse osutaja. kateetnsse Il<atke n|r‘1a ja suu maskiga S 13 L .
iga kord, kui kateetriga tegelete. 1?7 | Patsiendi tuvastamine
Byt - Hoidke kateetriside puhta ja kuivana. B
\g Sidet peab vahetama meditsiinitdétaja (] | Tootmiskuupsev
iga diallilisisessiooni ajal. Uhendkuningriigi Vastutay isik*
o « Valtige kateetri voi kateetri koha sattumist encuningrel Tastutav st
vee alla. Kateetri lahedal olev niisksu voib e @ Sisaldab ohtlikke aineid*
potentsiaalselt tekitada infektsiooni.
[Prm—— « Paluge arstil selgitada kateetri Sisaldab CMR ainet koobaltit
‘;‘2‘3:;:;3:’::’.;“;’::;““* infektsiooni tunnuseid ja simptomeid. < Sce stmbol " candardiza 1 -
‘wvew.medcomp et % . . ee siimbol on vastavus standardiga ISO 15223-1.
o * Arge kunagi eemaldage kateetri otsas +* Ef ole tunnustatud siimbol.
Pat5|end|. info: ~ olevat korki. Kateetri kork ja klambrid *+++ Siimbol on kooskélas standardiga ISO 2503-20.
Allpool esitatud teave on moeldud peavad olema suletud, kui dialiitisi ei
patsientidele voi tavainimestele. Ulatuslikum kasutata. . .
kokkuvéte sellest seadmest on méeldud Medcomp® ja Hemo-Flow® on Medical
tervishoiutédtajatele ning on leitav selle www.medcomp.net/patientinformation Components, Inc. Ameerika Uhendriikides
dokumendi esimesest osast. = registreeritud kaubamargid.
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@D Finnish
Split Cath® -katetrin potilastietopaketti

PIP-lauseke:

Tama potilastietopaketin tarkoituksena on
tarjota yleista tietoa tasta laitteesta eika sita
ole tarkoitettu korvaamaan kayttohjeita.

Tietoa kayttajille / terveydenhuollon
ammattilaisille:

Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttajille /
terveydenhuollon ammattilaisille. Naiden
tietojen jalkeen esitetdan potilaille tarkoitettu
yhteenveto.

Kayttoaiheet:

Split Cath® -katetri on tarkoitettu lyhyt- tai
pitkdaikaiseen kayttoon tapauksissa, joissa
verisuoniyhteytta tarvitaan 14 paivan ajaksi
tai sitd pidempaén hemodialyysihoitoa
varten.

Laitteen kayttoika:

Osana laitteen kehitystd Medcomp®-katetrit
kayvat lapi simuloidun kayttétestauksen,

joka niiden on lapéistava. Taman testauksen
tarkoituksena on replikoida kayttoa, joka
tapahtuu 3 kertaa viikossa 12 kuukauden
ajan. Split Cath®-katetri lapaisi taman testin.
Vaikka Medcomp®-katetrit eivat sisalla ajan
mittaan heikentyvia materiaaleja, taysin
toimintakuntoisia katetreja on ehka poistettava
muista syista, kuten esimerkiksi vaikean
infektion tai hoitomuodon muuttamisen vuoksi
(kuten munuaisten munuaisen korvaushoito
(siirre) tai valtimo-laskimosiirteen/-fistelin
kaytto). Naista syista julkaistussa klinisessa
kirjallisuudessa ei aina keskityta katetrin
fyysiseen kayttoikaan. Split Cath®-katetrin
tapauksessa 19 katetrilla oli 280 paivan
keskimaarainen kayttokesto, joka on ldydetty
raportoidusta kliinisen kaytosta tahan paivaan
mennessa.

Taman tiedon perusteella Split Cath®katetrin
kayttdaika on 12 kuukautta; kuitenkin
katetrin poistamis-/vaihtamispaatoksen
tulee perustua kliiniseen suorituskykyyn

ja tarpeeseen, ei ennalta maaritettyyn
ajankohtaan.

Magneettikuvausta koskevat
turvallisuustiedot:

TURVALLINEN

Katetrointikohdan hoito:
Puhdista katetria ympardiva iho.

Klooriheksidiiniglukonaattiliuosten kayttoa
suositellaan; jodipohjaisia liuoksia voidaan
kuitenkin my6s kayttaa. Peita ulostulokohta
sulkevalla sidoksella ja jata jatkeet, puristimet
ja korkit paljaaksi, jotta henkilokunta
paasee niihin kasiksi. Haavasidokset on
pidettdva puhtaina ja kuivina. Potilaat eivat
saa uida, kdyda suihkussa tai kastella
sidosta kylpemisen aikana. Jos voimakas
hikoilu tai tahaton kastuminen heikentaa
sidoksen kiinnittymistd, la&kinnallisen tai
hoitohenkilokunnan on vaihdettava sidos
steriileissa olosuhteissa.

Seuraavia vaihtoehtoisia yhteensopivia
liuoksia/voiteita voidaan kayttaa:

ChloraPrep®, klooriheksidiiniglukonaatti 2 %
Betadine®, povidonijodi 10 %

Isopropanoli 70 %

Vetyperoksidi 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypokloriitti
Bactroban®, musiprosiinivoide 2 %
Silvadene®, 1 % hopeasulfadiatsiinivoide
Providiini, 10 % povidoni - jodi Voide
Polysporin®, basitrasiinisinkki, polymyksiini
B Sulfaattivoide
Gentamysiinisulfaattivoide 0,1 %

Liuosten tulee antaa kuivua taysin ennen
sulkevan sidoksen laittamista paikoilleen.

Varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet,
jotka terveydenhuollon ammattilaisen on
suoritettava:
Varovaisuutta on noudatettava
kaytettdessa teravia esineita tai neuloja
katetrin luumenin lahella. Teravien
esineiden kosketus voi aiheuttaa katetrin
toimintahairion.
Ala purista katetrin kaksoisluumenosaa.
Purista vain jatko-osia. Ala kéayta
sahalaitaisia atuloita; kéyta vain tuotteen
mukana toimitettuja in-line-puristimia.
Jatkopuristimien avaaminen on
sallittua vain aspiroinnin, huuhtelun ja
dialyysihoidon yhteydessa.
Kay aina lapi sairaalan tai hoitoyksikon
kaytannot, potentiaaliset komplikaatiot
seka niita koskevat hoito-ohjeet,
varoitukset ja varotoimenpiteet
ennen kuin suoritat mekaanisia tai
kemiallisia toimenpiteita katetrien
suorituskykyongelmien ratkaisemiseksi.
HIV-altistumisriskin (ihmisen
immuunikatovirus) tai muille veriteitse
tarttuville sairauksille altistumisen riskin
vuoksi terveydenhuollon ammattilaisten
tulee aina noudattaa kaikkien potilaiden
13-
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hoidossa yleisia verta ja kehon

nesteitd koskevia varotoimenpiteita.
Onnettomuuksien ehkaisemiseksi varmista
ennen hoitoa ja hoitojen valilla, etta kaikki
korkit ja veriletkut ovat tiukasti kiinni.
Soita numeroon 215-256-4201 tai

kay sivulla http://www.medcomp.net
saadaksesi tietoa siita, kuinka voit
varmistua laitteen turvallisesta kaytosta,
ja saadaksesi tietoa varoituksista

seka varotoimista tai toimenpiteista,
jotka potilaan tai terveydenhuollon
ammattilaisen on suoritettava.

Potilastunnuskortin tayttdminen:

Potilastunnuskortin tayttdohjeet:
1. Potilaan nimi tai tunnus. Taytettava
terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan
toimesta.
. Implantointipaiva. Taytettava
terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan
toimesta.
Terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan nimi
ja osoite. Taytettava terveydenhuollon
laitoksen/tarjoajan toimesta.
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POTILASTIEDOT:

Alla olevat tiedot on tarkoitettu potilaille
tai maallikoille. Kattavampi yhteenveto
terveydenhuollon ammattilaisille 16ytyy
tdman asiakirjan ensimmaisesta osasta.

Ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseesi, jos arvelet karsivasi
haittavaikutuksista, jotka liittyvat laitteeseen
tai sen kayttéon, tai jos olet huolissasi
riskeista. Taman asiakirjan ei ole tarkoitus
korvata terveydenhuollon ammattilaisen
tarvittaessa antamaa neuvontaa.

Katetrointikohdan hoito:

Puhdista katetria ympardiva iho.
Klooriheksidiiniglukonaattiliuosten kayttéa
suositellaan; jodipohjaisia liuoksia voidaan
kuitenkin myds 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, kdyda suihkussa tai kastella
sidosta kylpemisen aikana. Jos voimakas



hikoilu tai tahaton kastuminen heikentaa
sidoksen kiinnittymista, laakinnallisen tai
hoitohenkilékunnan on vaihdettava sidos
steriileissa olosuhteissa.

Seuraavia vaihtoehtoisia yhteensopivia
liuoksia/voiteita voidaan kayttaa:

ChloraPrep®, klooriheksidiiniglukonaatti 2 %
Betadine®, povidonijodi 10 %

Isopropanoli 70 %

Vetyperoksidi 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypokloriitti
Bactroban®, musiprosiinivoide 2 %
Silvadene®, 1 % hopeasulfadiatsiinivoide
Providiini, 10 % povidoni - jodi Voide
Polysporin®, basitrasiinisinkki, polymyksiini
B Sulfaattivoide
Gentamysiinisulfaattivoide 0,1 %

Liuosten tulee antaa kuivua taysin ennen
sulkevan sidoksen laittamista paikoilleen.

Varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet,
jotka potilaan on suoritettava:

« Jotta riski bakteerien padsemisesta
katetriin pienenisi, peitd nenasi ja suusi
maskilla aina katetria késiteltaessa.
Pida katetrin sidos puhtaana ja kuivana.
Terveydenhuollon ammattilaisen
on vaihdettava sidos kunkin
dialyysihoitokerran yhteydessa.

Ala upota katetria tai katetrointikohtaa
veteen. Kosteus katetrointikohdan
lahella voi aiheuttaa infektion.

Pyyda laakaria selitmaan katetrin
infektion merkit ja oireet.

Ala koskaan poista katetrin paéssa
olevaa korkkia. Katetrin korkki ja
puristimet on pidettava suljettuina, kun
katetria ei kayteta dialyysissa.

.
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www.medcomp.net/patientinformation
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Materiaalit tai aineet, joille potilas voi
altistua:

Alla olevassa taulukossa luetellut
prosenttiosuudet perustuvat 15 cm:n katetrin
(10,80 g) ja 55 cm:n katetrin (11,29 g)
painoihin.

Materiaali f’ainoprosensti

Polyuretaani 57,27-58,26
Asetaalinen kopolymeeri 21,12-22,08
Silikoni 8,99-9,40
Akrylonitriilibutadieenistyreeni 6,32-6,61
Polyetyleenitereftalaatti 3,00-3,13
Bariumsulfaatti 1,51-2,32

Huom: Ruostumatonta terasta sisaltavat
lisdvarusteet voivat sisaltdd CMR-ainetta
kobolttia enintédan 0,4 % painostaan.

Viitteet:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on
chronic hemodialysis hemodialyysi:
A single-center experience. Hemodial Int.
2012;16(3):394-400.

SYMBOLITAULUKKO

d Valmistaja*

Sarjanumero*

Erakoodi*

12 Valtuutettu edustaja
[Ec [rer] | Euroopan yhteisésséd / Euroopan
unionissa*

Laakinnallinen laite*

| upi Yksikésitteinen laitteen tunniste’

MR-turvallinen****

Potilastietojen verkkosivusto*

Paivays*

[5) Terveydenhuollon keskus tai laakari*

"7 Potilaan tunniste*

Valmistuspaivimaara*

Yhdistyneessa kuningaskunnassa
vastuussa oleva henkils**

Sisaltaa vaarallisia aineita*

Sisédltaa CMR-ainetta, kobolttia

* Tdmi symboli on standardin ISO 15223-1 mukainen.
** Ei tunnustettu symboli.

**% Tamd symboli on standardin ASTM F 2503-20
mukainen.

Medcomp® ja Split Cath® ovat Yhdysvalloissa
rekisterdidyn Medical Components, Inc.:n
tavaramerkkeja.

o French

Kit d’informations patient
sur le cathéter Split1(‘iath®

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 I'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 Split Cath® est indiqué pour une
utilisation a court ou a long terme lorsqu’un
acces vasculaire est nécessaire pendant au
moins 14 jours a des fins d’hémodialyse.

Durée de vie du dispositif :

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

tests. Bien que les cathéters Medcomp®
ne contiennent pas de matériaux qui se
détériorent au fil du temps, les cathéters
entierement fonctionnels peuvent étre
retirés pour d’autres raisons, telles qu'une
infection réfractaire, un changement de
thérapie (comme un remplacement rénal
(transplantation) ou l'utilisation d’'une
greffeffistule artério-veineuse). Pour ces
raisons, la littérature clinique publiée ne
met pas toujours I'accent sur la durée

de vie physique d’un cathéter. Dans le
cas du cathéter Split Cath®, 19 cathéters
présentaient une durée médiane d'utilisation
de 280 jours, qui a été identifiée dans
I'utilisation clinique rapportée a ce jour'.

Sur la base de ces informations, le cathéter
Split Cath® 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 en
IRM :

COMPATIBLE

Soins du site 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.

D’autres solutions/pommades compatibles
sont possibles :

ChloraPrep®, gluconate de chlorhexidine
a2%

Bétadine®, povidone iodée a 10 %
Isopropanol a 70 %

Peroxyde d’hydrogene a 3 %

Anasept®, hypochlorite de sodium a 0,057 %
Bactroban®, pommade de mupirocine a 2 %
Silvadene®, creme de sulfadiazine d’argent
al%

Providine, pommade a base de povidone
iodée a 10 %

Polysporin®, pommade de bacitracine-zinc
et sulfate de polymyxine B

Créme au sulfate de gentamycine a 0,1 %

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

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

» Des précautions doivent étre prises
lors de I'utilisation d’objets pointus et
d’aiguilles a proximité de la lumiere du
cathéter. Le contact avec des objets
pointus peut étre a l'origine d’'une
défectuosité du cathéter.
Ne clampez pas la partie a double
lumiére du cathéter. Clampez uniquement
les extensions. N'utilisez pas de pinces
dentelées ; utilisez uniquement les
clamps en ligne fournis.
Les clamps d’extension ne doivent
étre ouverts que pour I'aspiration, le
nettoyage et le traitement par dialyse.
Vérifiez toujours le protocole de I'hopital ou
du dispositif, les complications éventuelles
et leur traitement, les mises en garde
et les précautions avant d’entreprendre
tout type d'intervention mécanique ou
chimique en réponse aux problemes de
fonctionnement du cathéter.

« Etant donné le risque d’exposition au
virus VIH (virus de l'immunodéficience
humaine) ou & d’autres agents
pathogénes a diffusion hématogéne, le
personnel médical doit toujours respecter
les précautions universelles par rapport
au sang et aux liquides corporels dans le
cadre des soins aux patients. Afin d’éviter
les accidents, vérifiez tous les bouchons
et raccords de tubulures avant et entre
les traitements.

Appelez le 215-256-4201 ou consultez
le site http://www.medcomp.net pour
obtenir toute information visant a garantir
une utilisation stre 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 :

Instructions de renseignement de la carte
d’identification patient :
1. Nom du patient ou identification du
patient. A remplir par I'établissement/le
prestataire de soins de santé.
. Date d'implantation. A remplir par
I'établissement/le prestataire de soins
de santé.
Nom et adresse de I'établissement/du
prestataire de soins de santé. A remplir
par I'établissement/le prestataire de
soins de santé.
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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 site d’insertion :

Nettoyez la peau autour du cathéter.

L'usage de solutions a base de gluconate de
15-

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.

D’autres solutions/pommades compatibles
sont possibles :

« ChloraPrep®, gluconate de chlorhexidine
a2%

Bétadine®, povidone iodée a 10 %
Isopropanol a 70 %

Peroxyde d’hydrogene a 3 %

Anasept®, hypochlorite de sodium a 0,057 %
Bactroban®, pommade de mupirocine a 2 %
Silvadene®, créme de sulfadiazine d’argent
al%

Providine, pommade a base de povidone
iodée a 10 %

Polysporin®, pommade de bacitracine-zinc
et sulfate de polymyxine B

Creme au sulfate de gentamycine a 0,1 %

.
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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 patient :

« Pour réduire le risque de pénétration
de bactéries dans le cathéter, portez un
masque sur votre nez et votre bouche
chaque fois que vous accédez au
cathéter.

Maintenez le pansement du cathéter
propre et sec. Le pansement doit étre
changé par un professionnel de santé a
chaque séance de dialyse.

Evitez toute immersion du cathéter ou
du site du cathéter dans I'eau. L’humidité
a proximité du site du cathéter peut
potentiellement engendrer une infection.
Demandez au médecin de vous
expliquer les signes et les symptomes
d’une infection du cathéter.

Ne retirez jamais le bouchon a
I'extrémité du cathéter. Le bouchon

et les clamps du cathéter doivent étre
maintenus fermés lorsqu’ils ne sont pas

.
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utilisés pour la dialyse.
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 15 cm (10,80 g) et
du cathéter de 55 cm (11,29 g).

Matériau % masse (m/m)

Polyuréthane 57,27 - 58,26
Copolymere d’acétal 21,12 -22,08
Silicone 8,99-9,40
Acrylonitrile butadiéne styréne 6,32-6,61
Polyéthylene téréphtalate 3,00-3,13
Sulfate de baryum 1,51-2,32

Remarque : Les accessoires contenant de
I'acier inoxydable peuvent inclure jusqu’a
0,4 % de cobalt, une substance classée
CMR.

Références :

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.
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Numeéro de lot*

Mandataire autorisé au sein de la
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Dispositif médical®

El

L Identifiant unique du dispositif*

Compatible IRM****
a

Site Web d'informations destinées au
patient*

Date*
[}

Centre de soins ou médecin*

'||7 Identification du patient*

Date de fabrication*
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classée CMR

* Ce symbole est conforme i la norme ISO 15223-1.

*+ Symbole non reconnu.

**+* Ce symbole est conforme & la norme ASTM F 2503-20.

Medcomp® et Split Cath® sont des marques
déposées de Medical Components, Inc.
enregistrées aux Etats-Unis.
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Split Cath® Katheter
Patienteninformationspaket

PIP-Angabe:

Dieses Patienteninformationspaket enthalt
allgemeine Informationen zu dem Produkt
und ersetzt nicht die Gebrauchsanleitung.

Informationen fiir Anwender/medizinische
Fachkrafte:

Die folgenden Informationen sind fiir
Anwender/medizinische Fachkrafte bestimmt.
Eine Zusammenfassung fiir Patienten ist im
Anschluss an diese Informationen zu finden.

Indikationen fiir die Verwendung:

Der Split Cath® Katheter ist fur die kurz- oder
langfristige Anwendung indiziert, wenn ein
vaskularer Zugang fiir 14 Tage oder langer
zum Zweck der Hamodialyse erforderlich ist.

Lebensdauer des Produkts:
Medcomp® Katheter miissen im Rahmen
der Produktentwicklung Anwendungstests

durchlaufen und bestehen, in denen die
Anwendung des Katheters drei Mal pro
Woche (iber einen Zeitraum von 12 Monaten
simuliert wird. Der Split Cath® Katheter hat
diesen Test bestanden. Obwohl Medcomp®
Katheter keine Materialien enthalten,

deren Qualitat im Laufe der Zeit abnimmt,
mussen vollstandig funktionierende Katheter
maoglicherweise aus anderen Griinden
entfernt werden, z. B. bei hartnackigen
Infektionen, einer Anderung der Therapie

(z. B. Nierenersatz (Transplantation)

oder arteriovendse Implantate/Fisteln).

Aus diesen Griinden konzentriert sich

die verdffentlichte klinische Literatur nicht
immer auf die physische Lebensdauer eines
Katheters. Im Fall des Split Cath® Katheters
hatten geman bisherigen Meldungen zur
klinischen Anwendung 19 Katheter eine
mittlere Verwendungsdauer von 280 Tagen'.

Auf der Grundlage dieser Informationen hat
der Split Cath® Katheter eine Lebensdauer
von 12 Monaten. Die Entscheidung, den
Katheter zu entfernen und/oder zu wechseln,
sollte jedoch auf der klinischen

Leistung und den klinischen Anforderungen
basieren und nicht zu einem

vordefiniertem Zeitpunkt erfolgen.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN:

SICHER

Pflege der Zugange:

Saubern Sie die Haut um den Katheter

herum. Dazu werden Chlorhexidingluconat-
Lésungen empfohlen; es kénnen jedoch

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. Der Wundverband muss
trocken und sauber gehalten werden. Die
Patienten diirfen weder schwimmen gehen
noch duschen oder den Wundverband beim
Baden einweichen. Wenn starkes Schwitzen
oder ein versehentliches Feuchtwerden die
Adhasion des Wundverbands verringert, muss
das medizinische oder Pflegepersonal den
Verband unter sterilen Bedingungen wechseln.

Alternative kompatible Losungen/Salben sind:

« ChloraPrep®, Chlorhexidingluconat 2 %
+ Betadine®, Povidon-lod 10 %

« Isopropanol 70 %

« Wasserstoffperoxid 3 %

» Anasept®, Natriumhypochlorit 0,057 %
« Bactroban®, Mupirocin-Salbe 2 %



« Silvadene®, Silbersulfadiazin-Creme 1 %

+ Providine, Povidon-lod-Salbe 10 %

« Polysporin®, Salbe mit Bacitracin-Zink und
Polymyxin-B-Sulfat

+ Gentamicinsulfat-Salbe 0,1 %

Lassen Sie die Lésungen vollstandig
trocknen, bevor Sie die Stelle mit einem
dichten Verband abdecken.

Warnungen, VorsichtsmaRnahmen oder
MaBnahmen, die vom medizinischen
Fachpersonal ergriffen werden miissen:

N

w

Gesundheitsdienstleister auszufillen.

. Datum der Implantation. Von der

Gesundheitseinrichtung/vom
Gesundheitsdienstleister auszufiillen.

. Name und Adresse der

Gesundheitseinrichtung/des
Gesundheitsdienstleisters. Von

der Gesundheitseinrichtung/vom
Gesundheitsdienstleister auszufillen.

1 CET————

In der Nahe des Katheterlumens missen
Sie beim Einsatz scharfer Gegenstande
und Nadeln besonders vorsichtig sein.
Der Kontakt mit scharfen Gegenstéanden
kann zum Ausfall des Katheters fiihren.
Klemmen Sie den doppellumigen
Katheterabschnitt nicht ab. Klemmen Sie
nur die Verlangerungen ab. Verwenden
Sie keine geriffelte Zange, sondern nur
die mitgelieferten Schiebeklemmen.

Die Klemmen an den Verlangerungen
sollten nur zum Ansaugen, Spiilen und
fur die Dialysebehandlung offen sein.
Machen Sie sich immer zuerst mit den
Klinik- oder Abteilungsprotokollen,
maglichen Komplikationen und deren
Behandlung, Warnhinweisen und
VorsichtsmalRnahmen vertraut, bevor Sie
bei Problemen mit dem Katheter einen
mechanischen oder chemischen Eingriff
vornehmen.

Da das Risiko besteht, mit HIV

(Human Immunodeficiency Virus)

oder anderen durch Blut tibertragenen
Krankheitserregern in Kontakt zu
kommen, sollte die verantwortliche
Person bei der Behandlung von Patienten
stets die (blichen Vorsichtsmalinahmen
zur Verhinderung des Kontakts mit Blut
und Korperflissigkeiten befolgen. Priifen
Sie vor und wahrend der Behandlungen
die Sicherheit aller Verschlusskappen
und Blutschlauchverbindungen, um
Zwischenfalle zu verhindern.

Unter der Nummer 215-256-4201

oder auf http://www.medcomp.net
erhalten Sie Informationen zur sicheren
Verwendung des Gerats, Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen oder Manahmen,
die vom Patienten oder von medizinischem
Fachpersonal zu ergreifen sind.

Ausfiillen der Patienten-ID-Karte:

Anweisungen zum Ausflillen der Patienten-

ID-Karte:
1. Name des Patienten oder Patienten-ID.

Von der Gesundheitseinrichtung/vom

Patienteninformation:

Die nachfolgend dargelegten Informationen
richten sich an Patienten oder Laien. Eine
umfassendere Zusammenfassung fir
medizinische Fachkrafte ist im ersten Teil
dieses Dokuments zu finden.

Kontaktieren Sie lhren
Gesundheitsdienstleister, wenn Sie
glauben, dass bei Ihnen Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit diesem Produkt
auftreten, oder wenn Sie beziiglich der
Risiken besorgt sind. Dieses Dokument ist
nicht dazu bestimmt, eine méglicherweise
erforderliche arztliche Beratung zu ersetzen.

Pflege der Zugénge:

Saubern Sie die Haut um den Katheter

herum. Dazu werden Chlorhexidingluconat-
Lésungen empfohlen; es kdnnen jedoch

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. Der Wundverband muss
trocken und sauber gehalten werden. Die
Patienten diirfen weder schwimmen gehen
noch duschen oder den Wundverband beim
Baden einweichen. Wenn starkes Schwitzen
oder ein versehentliches Feuchtwerden die
Adhasion des Wundverbands verringert, muss
das medizinische oder Pflegepersonal den
Verband unter sterilen Bedingungen wechseln.

Alternative kompatible Losungen/Salben sind:

+ ChloraPrep®, Chlorhexidingluconat 2 %
» Betadine®, Povidon-lod 10 %

« Isopropanol 70 %

» Wasserstoffperoxid 3 %
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Anasept®, Natriumhypochlorit 0,057 %
Bactroban®, Mupirocin-Salbe 2 %
Silvadene®, Silbersulfadiazin-Creme 1 %
Providine, Povidon-lod-Salbe 10 %
Polysporin®, Salbe mit Bacitracin-Zink und
Polymyxin-B-Sulfat
Gentamicinsulfat-Salbe 0,1 %

.

.

Lassen Sie die Lésungen vollstéandig
trocknen, bevor Sie die Stelle mit einem
dichten Verband abdecken.

Warnhinweise und von Patienten
zu treffende Vorsichts- oder andere
MaRnahmen:

« Um das Risiko zu reduzieren, dass
Bakterien in den Katheter gelangen,
tragen Sie jedes Mal, wenn Sie den
Katheter manipulieren, eine Maske Uber
Nase und Mund.

Halten Sie den Verband des Katheters
sauber und trocken. Der Verband sollte
bei jeder Dialysesitzung von einer
medizinischen Fachkraft gewechselt
werden.

Vermeiden Sie es, dass der Katheter
oder die Katheterstelle unter Wasser
gerat. Feuchtigkeit in der Nahe der
Katheterstelle kann méglicherweise zu
einer Infektion fihren.

Bitten Sie den Arzt, Ihnen die Anzeichen
und Symptome einer Katheterinfektion
zu erklaren.

Entfernen Sie niemals die Verschlusskappe
am Ende des Katheters. Die Kappe und
die Klemmen des Katheters missen
geschlossen gehalten werden, wenn er
nicht fiir die Dialyse verwendet wird.

.

.

www.medcomp.net/patientinformation
(=

Materialien oder Stoffe, denen der Patient
ausgesetzt sein kann:

Die Prozentbereiche in der folgenden Tabelle
basieren auf dem Gewicht des 15-cm-Katheters
(10,80g) und des 53-cm-Katheters (11,29g).

Material Massenanteil in % (w/w)
Polyurethan 57,27-58,26
Acetalcopolymer 21,12-22,08
Silikon 8,99-9,40
Acrylnitril-Butadien-Styrol 6,32-6,61
Polyethylenterephthalat 3,00-3,13
Bariumsulfat 1,51-2,32

Hinweis: Edelstahlhaltiges Zubehor kann
bis 0,4 % des Gewichts des KMR-Stoffes
Cobalt enthalten.

Literatur:



1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.

TABELLE DER VERWENDETEN SYMBOLE

“ Hersteller*
[SN]| seriennummer

LOT| | Chargennummer*

Autorisierte Vertretung innerhalb
der Européaischen Gemeinschaft/
Européischen Union*

[MD] | Medizinprodukt*

| uDt Eindeutige Produktidentifikation*

MR-sicher****

Patienteninformationswebsite*

Datum*

5] Gesundheitseinrichtung oder Arzt*

? | Patientenidentifikation*

Herstellungsdatum*

Verantwortliche Person im
Vereinigten Konigreich**

Enthalt geféhrliche Substanzen*

Enthalt den KMR-Stoff Cobalt

* Dieses Symbol entspricht ISO 15223-1.
** Kein anerkanntes Symbol.
*** Dieses Symbol entspricht ASTM F 2503-20.

Medcomp® und Split Cath® sind in
den Vereinigten Staaten eingetragene
Warenzeichen von Medical Components, Inc.

0 Greek

KaBetripag Split Cath®
Mokéro TAnpo@opIwV aogdevoug

AnAwon PIP:

AuTO TO TTOKETO TTANPOPOPILIV aaBevoUg
TIPOOPICETAI YIO TNV TTAPOXH TTANPOPOPILV
OXETIKA PE QUTAV TN OUCKEUN Kal OeV
avTikaBioTa TIg MAnpogopieg yia Tn Xpron.

MAnpogopitg yia Toug xpnoTteg/
EmrayyeAparieg Yyeiag:

O1 akéAoubeg TTAnpoopieg TTpoopifovTal yia
xproteg/eTrayyeApartieg uyeiag. Metd ammod
QUTEG TIG TTANPOYOPIEG, UTTAPXE! Hiat TrEPIANYN
TIOU TTPOOPIETAI VIO TOUG QTOEVE(G.

Ev&eigeig xpiong:
O kaBetrpag Split Cath® evdeikvutal yia

Bpaxuxpodvia ] HOKPOXPOVIa XPRon o€
TTEPITITWOEIG TTOU ATTAITEITAI AYYEIOKH
TpdoBaon yia 14 | TTEPIOTOTEPEG NPEPEG, ME
oKOTTé TNV alpokaBapan.

Xpovog {wng TNG CUCKEUNG:

O1 kaBeTpeg TNG Medcomp® UTTOKEIVTal OF, Kal
TIPETTEN VO UTTORBANBOUV O€E TEOT TIPOCONOIWONG
TToU OTOXO0 EXOUV TNV ETTAVAANYN TNG XPRONG
3 @opég TNV eRdoudEda yia 12 PAVES, WG PEPOG
NG AVATITUENG TNG oUoKeUng. O kabeTrpag
Split Cath® Trépace auTég Tig dokipaoieg. Av

Kai o1 kaBeTpeg TNG Medcomp® Sev Trepiéxouv
UAIKG TTou uTToBaBpifovTal Ye To TTEpaca Tou
XpPovou, ol TTAipwG AEITOUPYIKOI KABETAPES
pTTOpoUV va apaipeBolv yia GAoug Adyoug,
OTIWG TT.X. UN EAgyxOpEVN pOAuvon, aAhayr|
Beparreiag (6TTwg Beparreia avTikardoTaong
VeQpPOU (METAHOOXEUON) 1 XPrioN
apTNPIoPAERIKOU HoaxeUpaTog/aupiyyio). Ma
auToUg Toug AGyoug, n dNPOGCIEUPEVN KAIVIKR
BiBNioypagia dev eoTIGLEl TIAVTA OTN QUOIKH
SldpKeIa {wAG EVOG KABETAPA. TNV TIEPITITWON
Tou kaBetpa Split Cath®, 19 kaBetpeg eixav
Sidipeon didpkeia Xpriong 280 nuePWY, N oTroia
TrapaTNPEABNKE OTNV KAIVIKA XPrion Tou €XEl
avapepBei PEXPI OTIVUAG'.

Me Bdon auTég Tig TTAnPo@OpiEg, 0 KABETAPAG
Split Cath® éxel 12unvn didpkeia {wnG.
QoT600, N aTTOPaACN Yo aQaipean i Kai
QVTIKATAOTOOT TOu KaBeTrpa Ba TrpETTEl

va Baoigetal oTnv KAIVIKR atrédoon Kai Tig
QaVvAYKEG, Kal X1 OE KATTOI0 TTPOKAB0PIoHEVO
Xpovo.

MAnpo@opieg OXETIKG HE TNV ATPAAEI
ATTEIKOVIONG HayvNTIKOU ouvToviopou (MRI):

AZDPAANEL

®povrida Béong:

KaBapioTe To 6éppa yUpw atrod Tov KabeTrpa.
ZuvioTwvTal Ta SIAAUPATA YAUKOVIKAG
XAwpeIdivng. QoTdéo0 pTropolv va
XpnaoipotroinBouv kai dicAUpaTa pe Baon 1o
10Wd10. KaAuwTe T Béon €§ddou pe oTeyavr)
€TTIOEOT KAl APAOTE TIG TIPOEKTATEIG, TOUG
OQIYKTAPEG KAl TA TIWHATA EKTEDEIPEVA YIT
TTP6CRacn até 1o TTPOoWTTIKG. Ta emOEuaTa
TWV TPAUPATWY TTPETTEN va dlatnpouvTal
kaBapd kai oTeyvd. O1 aoBeveig dev

TPETTEI VA KOAUUTIOUV, VO KAVOUV VTOUG

N va Bpéxouv To eiBepa 6TaV KAVOUV
prravio. Edv 1o emiBepa dev e@apuolel KaAd
AOyw uTTEPBONIKAG £PIdpWONG fi akouaIag
Uypavaong, amarreitar aAAayr} Tou £mOEpaTog
atré €IDIKEUPEVO 10TPIKO 1) VOONAEUTIKO
TIPOCWTTIKG UTTO OUVBNKEG aonyiag.

EvaAAakTiké oupBatd SiaAUpaTa/aAoIpEg givai:
-18-

« ChloraPrep®, Mukovikr xAwpegidivn 2%
Betadine®, lwdiouxog mopIdévn 10%
lootrpotravoin 70%

Ymepogeidio Tou udpoyovou 3%
Anasept®, YmoxAwpiwdeg varpio 0,057%
Bactroban®, Moutipoaivn, ahoipr 2%
Silvadene®, ApyupoUxog couhpadiadivn,
Kpépa, 1%

Providine, lwdiouxog Topidévn 10%, Ahoipr
Polysporin®, Bakitpakivn- Weuddpyupog,
MoAupugivn B Ocikr) Ahoipn

Ocikn yevrapukivn, aroigr) 0,1%

.

Ta SlaAUpaTa Ba TTPETTE VO OTEYVWOOUV
EVTEAWG TTPIV ATTO TNV EQAPUOYT OTEYavOU
£MBEPATOG.

Mpoeidotromoeig, NpoguAdseig i Métpa
Trou TrP£Trel va AdupdvovTal amé Tov
eTayyeApaTia vyeiag:

* [pétmel va TTIPOCEXETE OTAV XPNOIUOTIOIEITE
aixuned avTikeipeva r) BeAGVEG kovTd aTov
QUAGS Tou kaBetrpa. H emmagr pe aixunpda
QVTIKEIMEVO PTTOPET VO TIPOKOAETEL
aoToyia Tou KaBeTrhpa.

Mnv ToTT0BETEITE TPIYKTAPA OTO THAKMA
TOU KOBETHPA TTOU QEPEI TO JITTAG AUAS.
ToTroBeTeiTE OPIYKTAPEG POVO OTIG
TTpoekTdoelg. Mn xpnoipotrolgite AaBida
He 086VTWOoN. XpNnOIUOTIOIEITE HOVO TOUG
OQIYKTAPEG TTOU TTAPEXOVTAI.

O1 OQIYKTAPEG O€ TTPOEKTATEIG TTPETTEI
va avoiyovTal povo yia avappo@nan,
atréTrAucn kail Bepartreia aipokddapong.
AvaTpéxeTe TIAVTA OTO TIPWTOKOAAO

TOU VOOOKOUEIOU 1) TNG povadag,

Kal AapBavete utréwn TIg TOAvVEG
ETTITTAOKEG KAl TNV QVTIMETWTTION TOUG, TIG
TTPOEIDOTIOINTEIG KAl TIPOQUAGEEIG TTPIV
TIPOBEITE O€ OTTOIOOATIOTE TUTTO UNXAVIKAG
1 XNMIKNAG TTapéUBaong o€ TEPITITWON
TTPORANUATWY aTTOS00NG TOU KABETHPA.
Aéyw Tou KIvdUvou £€kBeang aTov 16 HIV
(16G avBpWTTIVNG aVOCOAVETTAPKEIAG) 1
dA\oug TTaBoyodvoug opyaviopoUg oTo
aiga, ol eTTayyeAPATIEG UYEIG TTPETTEN
TIAVTA Va TNPOUV TIG YEVIKEG TIPOPUAGEEIS
yia TO QiPa Kal To CWHATIKA Uypa KaTd
NV @povTida dAwv Twv acBevwv. MNa
TNV ATTOQUYT ATUXNPATWY, PPOVTIOTE
va ao@aAioETE OAA TO KOTTAKIA KAl TIG
OUVOEDEIG TNG YPAUMAG QipaTOg TTPIV
aTTé Kal JETAU BepaTreiwv.

KaAéoTe 10 215-256-4201 1y deite Tov
10161010 http://Wwww.medcomp.net

yia TTANPOQOPIEG OXETIKG JE TNV
ao@aAr Xprion TNG CUOKEUNG, TIG
TTPOEIBOTIOINCEIG, TIPOQUAAEEIS 1) Tat
WETPa TTOU TTPETTEN va AauBdvovTal aTrd
Tov aoBevi i} TOV £TTaYYEAUATIA UYEIDG.



NMwg va CUPTTANPWOETE pia TAUTOTNTA
aoBevoulg:

Odnyieg yia TN CUPTTARPWON TNG TAUTOTNTAG

aoBevoug:

1. Ovopa agBevoug i TauTéTNTa acBevoug.
ZUPTTANPWVETAI aTTO TO IdPUNA
UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAYWNG/TTEPOXO.
Huepounvia epguteuong.
ZUPTTANPWVETaI aTTd To IBpUHa
UYEIOVONIKAG TTEPIBaAYNG/TTapoxXO.
3. Ovopa kai dietBuvaon Tou 1IdpUpaTOg

UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWNG/TTapoxou.
ZupTAnpwveTal aTré TO IdPUNa
UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAYNG/TTEPOXO.

N

1 CET————

i
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Necicn Componerts, e
T e
o
MAnpogopieg aoBevolg:
O1 TTAnpo@opieg TTou TTapouaIadovTal
TIAPAKATW TTPOOPIJOVTal VIO AOBEVEIG ) TPITOUG.
EkTevéaTepn TrepiANWN QUTAG TNG CUCKEUNG
YIO TOUG £TTAYYEAUQTIEG UYEia TTapaTiBETal GTO
TIPWTO PEPOG aUTOU TOU EYYPGPOU.

ETmkoIVWwVAOTE Ye Tov eTTayyeApaTia uyeiag
€4V TTIOTEVETE OTI BILIVETE TIAPEVEPYEIEG TTOU
ogeilovTal oTn GUOKEUN | TN XPrion TG,

1 €8V AVNOUXEITE yia TOUG KIvOUvoug. Auto To
£yypa@o dev avTIKaBIoTd pia eTTIoKEWN OTOV
£TTaYYEAUATIO, EQV ATTAITEITA.

®povTida Béong:

KaBapioTe To déppa yUpw atré Tov KabeTripa.

ZuvioTwvTal Ta JIGAUPOTA YAUKOVIKAG
XAwpegIdivng. QaT600 PTTOPOUV Va
XpnoipotroinBouv kal SioAlpata pe Baon 1o
10810, KaAUyTe Tn B€on €§6d0u pe oTeyavh
£TTIOECN KAl APAOTE TIG TIPOEKTATEIG, TOUG
OQIYKTAPES KOl TO TIWHATA EKTEBEINEVA YIa
TpdoBacn amod 1o TTpoowtkd. Ta emBépaTa
TWV TPAUPATWY TTPETTEN Va dIaTnPoUvTal
kaBapd kal oTeyvad. O1 aoBeveig Sev
TPETTEI VO KOAUPTTOUV, VO KAVOUV VTOUG
N va Bpéxouv To £miBepa 6TaV KAVOUV
pravio. EGv 1o emiBepa dev eQappdlel KaAG
Aoyw utrepBOAIKAG EQidGpwong i akoUoiag
Uypavong, aTraiTeiTal aAAayr) Tou emMBEpaTog
atd eIBIKEUPEVO 1ATPIKO 1) VOONAEUTIKO
TIPOOWTIIKG UTTO GUVBIKEG aonyiag.

EvaAAakTiké cupBoTa dioAUpaTa/aloipég eivai:

+ ChloraPrep®, FAukovikr xAwpegidivn 2%
+ Betadine®, lwdlouxog opIdévn 10%
* loompotravéAn 70%

YTrepogeidio Tou udpoydvou 3%

Anasept®, YToxAwpiwdeg vaTpio 0,057%
Bactroban®, MouTripoaivn, ahoien 2%
Silvadene®, ApyupoUxog couAgadiadivn,
kpépa, 1%

Providine, lwdiouxog mopidévn 10%, Ahoigr)
Polysporin®, Bakitpakivn- Weuddpyupog,
MoAupugivn B Ociikry Ahoion

Ocikn yevrapukivn, aroier 0,1%

Ta SiaAUpaTa Ba TTPETTEI VO OTEYVWOOUV
EVTEAWG TTPIV ATTO TNV EQAPUOYT OTEYaVOU
€mBEPaTOG.

Mposidotroinoeig, NMpoguAdseig n Métpa
TTou TPETTel va AapBdvovTal arrd Tov
acBevi:

« Ta Tn peiwon Tou KIvdUvou €l0680U
BakTnpiwv oTov KaBeTApa, PopdTe
UAaoKa TTou va KaAUTITEl TN puTn Kai To
oTOHa OTTOTE XEIPICETTE TOV KABETAPA.
AlaTnpeiTte TO €TTOEPA TOU KOBETAPA
KaBapo kal oTeyvo. To eTiBepa TTPETTE
va aAAGZeTal aTro yiaTpo o€ Kabe
ouvedpia aipokadapang.

ATToQUYeTE TN BUBION Tou KABeTAPa 1
NG Béong Tou kaBeTApa o€ vePO. Tuxdv
uypagoia Kovta aTn Béon Tou KaBeTrpa
HTTOpEi va odnyr o€l o JOAuvan.
ZnToTe a1rd ToV yIaTpd va 0ag §NynoEl
TIG £VOEIGEIG KAl TA CUPTITWHATA
HéAuvong evog KabeTrpa.

MoTé PNV aQaIPEITE TO KOTTAKI OTO AKPO
Tou KaBetrpa. To KATTAKI KOl Ol OPIYKTHPEG
TOU KaBeTpa TTPETTEN va SiatnpouvTal
KA€I0TG 61OV SeV XpnolpoTToloUvTal yia
aigokdBapon.

.

.

.

www.medcomp.net/patientinformation
(=)

YAIkd 1} ousieg OTa OTroia PHTTOPEi Va
£kTEBEi 0 0oBevAG:

Ta TTocoaTiaia 0pn TToU TTapaTifeval aTov
TrapakdTw Trivaka Baagifovral oTto BEpog Tou
kaBetrpa prikoug 15¢m (10,80g) kai oTo

Bdpog Tou kaBeTrpa prikoug 55cm (11,29g).

YAwké % Bapog (w/w)

MoAuoupeBavn 57,27 - 58,26
SUMITOAUHEPEG AKETAANG 21,12 - 22,08
SkovVn 8,99 - 9,40
i:s:)};c\),\l/:po\lo Boutadiévio 6,32-6,61
TepedBoAikd moAvatBulévio 3,00-3,13
Oeukod Baplo 1,51-2,32

Inueiwon: Ta afeogoudp TTou TrEPIEXOUV
avo&eidwTo atodA evEEXETAI va TTEPIEXOUV,
£wg 0,4% katd Bdapog, Tnv KMT ouaia
KOBGATIO.
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BiBAloypa@ikég avapopig:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.
MINAKAZ ZYMBOAQN

“ Kataokevaotrig*
@ Ap1Opog oe1pag*

LOT| | Kw81kog raptibag*

E€0U01060TEVOG AVIIIIPOOEITIOG 0TV
Evponaixr) Kowotnta/Evpenaikn
‘Eveon*

latpikr) cUoKeUL*
710 ATOKA£10TIKI] TaUTOIOinon
1atpotexvoloyikou ripoioviog (UDI)*

Xprjon oe riepiBaAdov MR -
Aopadég

Iototoriog mMAnpogopiov acbevoug*

Hpepopnvia*

i | Keveeo Yyeias 1 Nawpos®

"7 Tautoroinon acBevoug*

Hpepopnvia Kataokeurgh

Hvenévo BaoiAeio - YrieuBuvo
Atopo**

@ Tepiéxet erukivbuveg ouoieg*

TMepiéxer my KMT ouoia koBétio

* Auté To GURBOAC Eival OE CURGEVIA RE TO TPSTUTO
ISO 15223-1.

** Mn avayvapiopévo oupBodo.

*+% Auté T0 GUPROAC ival OE CURPGVIA PE T TPGTUTO
ASTM F 2503-20.

Ta Medcomp® kai Split Cath® gival eymropika
onpara TG Medical Components, Inc.,
kaTaxwpnuévn oTig HMA.

@ Hungarian

Split Cath® katéter beteg- tajékoztato
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
készlltek. Ezt az informaciot kdvetéen

a betegek szamara szant 6sszefoglalo



kovetkezik.

Hasznalati javallatok:

A Split Cath® katéter rovid vagy hosszu
tavl hasznalatra javallott, ha vaszkularis
hozzaférésre van sziikség 14 napig vagy
annal hosszabb ideig hemodializis céljabol.

Az eszkoz élettartama:

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

kell felelnitik, amelyeknek célja, hogy az
eszkozfejlesztés részeként heti haromszor
12 honapon keresztil replikaljak a
hasznalatot. A Split Cath® katéter megfelelt
ezen a teszten. Bar a Medcomp® katéterek
nem tartalmaznak olyan anyagokat, amelyek
idével lebomlanak, a telijesen miikodéképes
katétereket eltavolithatjak mas okok miatt,
példaul kezelhetetlen fertézés, a terapia
megvaltoztatasa (példaul veseatiltetés
(transzplantacio) vagy arterio-venézus
graft/ fisztula alkalmazasa) miatt. A publikalt
klinikai szakirodalom nem mindig a katéter
fizikai élettartamara 6sszpontosit ezekbdl
az okokbdl kifolyolag. A Split Cath® katéter
esetében 19 katéter esetében 280 napos
median hasznalati idétartamot allapitottak
meg az eddigi jelentések szerinti klinikai
hasznalat soran’.

Ezen informécidk alapjan a Split Cath® katéter
élettartama 12 hénap; azonban a katéter
eltavolitasara és/vagy cseréjére vonatkozd
dontésnek a klinikai teljesitményen és a
szlkségességen kell alapulnia, nem pedig
egy elére meghatarozott idéponton.

MRI biztonsagossagi informaciok:

BIZTONSAGOS

Be-/kimeneti helyek apolasa:

Tisztitsa meg a bért a katéter kortl.
Klérhexidin-gliikonat oldatok alkalmazasa
ajanlott; azonban jédalapu oldatok is
hasznalhatok. Fedje le a kimeneti nyilast
zarokotéssel, és hagyja szabadon a
hosszabbitdkat, 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 eldzas miatt nem tapad megfeleléen
a kotés, az orvosi vagy apolészemélyzetnek
steril kortilmények kozott kétést kell cseréinie.

A kovetkezd alternativ kompatibilis oldatok/
kendcsok johetnek széba:

+ ChloraPrep®, Klorhexidin-glikonat 2%

.

Betadine®, Povidon-jod 10%
|1zopropanol 70%

Hidrogén-peroxid 3%

Anasept®, 0,057% natrium hipoklorit
Bactroban®, Mupirocin kendcs 2%
Silvadene®, 1% ezlist-szulfadiazin krém
Providine, 10% povidon-j6d kenécs
Polysporin®, bacitracin cink, polymyxin B
szulfat kenécs

Gentamicin-szulfat krém 0,1%

.

.

.

Az oldatokat hagyni kell teliesen megszaradni
a zarokotés alkalmazasa el6tt.

Figyelmeztetések, ovintézkedések
vagy az egészségligyi szakember altal
végrehajtando intézkedések:

« Legyen dvatos, ha éles eszkdzoket vagy
tt hasznal a katéterlumen kozelében.

A katéter éles eszkozokkel vald
érintkezése annak ténkremeneteléhez
vezethet.

* Ne szoritsa le a katéter dupla lumenes
részét. Csak a hosszabbitokat szoritsa
le. Ne hasznaljon fogazott fogot; csak a
mellékelt in-line szoritékat hasznalja.

« A szoritokat csak leszivaskor, oblitéskor
és a dializis kezelés végzésekor szabad
megnyitni.

* Mindig tekintse at a kérhaz vagy az
egészségligyi részleg protokolljat, a
lehetséges szovédményeket és azok
kezelését, a figyelmeztetéseket és az
ovintézkedéseket, miel6tt barmilyen
mechanikai vagy kémiai beavatkozast
végezne a katéter teljesitményével
kapcsolatos problémakra reagalva.

* A HIV-fertézésnek (emberi immunhianyt
eléidézé virus) és az egyéb véreredetli
korokozoknak valo kitettség kockazata
miatt az egészségligyi szakembereknek
mindig be kell tartaniuk a vérre és egyéb
testnedvekre vonatkoz6 univerzalis
dvintézkedéseket az 6sszes beteg
ellatasakor. A balesetek megelézése
érdekében biztositsa az 6sszes kupak
és vérvezeték-csatlakozas biztonsagat
a kezelések el6tt és kozben.

* Hivja a 215-256-4201-es
telefonszamot, vagy latogasson el
a http://www.medcomp.net weboldalra
a készllék biztonsagos hasznalatahoz
szlikséges informaciokért,
figyelmeztetésekért, ovintézkedésekért
vagy a beteg illetve az egészségligyi
szakember dltal végrehajtando
intézkedésekért.

Hogyan kell kitolteni a betegazonosité
kartyat: 20

A betegazonosité kartya kitoltési utmutatdja:
1. A beteg neve vagy betegazonositdja.
Az egészségligyi intézménynek/
szolgaltatonak kell kitdltenie.

. A beliltetés datuma. Az egészségligyi
intézménynek/szolgaltatonak kell
kitdltenie.

. Az egészségugyi intézmény/szolgaltatd
neve és cime. Az egészségligyi
intézménynek/szolgaltatonak kell
kitdltenie.
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Betegtajékoztato:

Az alabbiakban bemutatott informaciok

betegek vagy laikusok szamara szolgalnak.

Az eszkozrél szolo részletesebb,

egészségligyi szakemberek szamara

készitett 6sszefoglalé a dokumentum elsé

részében talalhato.

Forduljon az illetékes egészségligyi
szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy

az eszkdzzel vagy annak hasznalataval
kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal,
vagy ha aggodik a kockazatok miatt.

Ez a dokumentum nem helyettesiti az
illetékes egészségligyi szakemberrel valé
konzultaciot, ha szlikséges.

Be-/kimeneti helyek apolasa:

Tisztitsa meg a bort a katéter kortl.
Klérhexidin-gliikonat oldatok alkalmazasa
ajanlott; azonban jédalapu oldatok is
hasznalhatok. 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 kotés, az orvosi vagy apolészemélyzetnek
steril korilmények kdzott kotést kell cserélnie.

A kovetkezé alternativ kompatibilis oldatok/
kendcsok johetnek szdba:

« ChloraPrep®, Klérhexidin-gliikonat 2%



Betadine®, Povidon-jod 10%
Izopropanol 70%

Hidrogén-peroxid 3%

Anasept®, 0,057% natrium hipoklorit
Bactroban®, Mupirocin kenécs 2%
Silvadene®, 1% eziist-szulfadiazin krém
Providine, 10% povidon-jéd kenécs
Polysporin®, bacitracin cink, polymyxin B
szulfat kenécs

Gentamicin-szulfat krém 0,1%

Az oldatokat hagyni kell teliesen megszaradni
a zarokotés alkalmazasa el6tt.

Figyell ovintézkedések vagy a
beteg altal végrehajtandé intézkedések:

* Akatéterbe jutd baktériumok
kockazatanak csdkkentése érdekében
viseljen maszkot az orran és a szajan,
amikor a katéterhez nyul.

Tartsa a katéter kotszerét tisztan és
szarazon. A kétszert egészségugyi
szakembernek kell lecserélnie minden
egyes dializis alkalmaval.

Kertlje el, hogy a katéter vagy a

katéter helye viz ala ker(iljon. A katéter
helye kdzelében keletkez6 nedvesség
fertézéshez vezethet.

Kérje meg kezelGorvosat, hogy ismertesse
a katéterfertézés jeleit és tiineteit.

Soha ne tavolitsa el a katéter végén 1évo
kupakot. A katéter kupakjat és szoritdit
zarva kell tartani, amikor nem hasznaljak
dializisre.

www.medcomp.net/patientinformation
(=

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

Az alabbi tablazatban szereplé
szazaléktartomanyok a 15cm-es katéter
(10,809g) és a 55cm-es katéter (11,29g)
témegén alapulnak.

Anyag Témeg % (w/w)

Poliuretan 57,27 - 58,26
Acetal kopolimer 21,12-22,08
Szilikon 8,99 - 9,40
Akrilnitril-butadién-sztirol 6,32-6,61
Polietilén-tereftalat 3,00-3,13
Barium-szulfat 1,51-2,32

Megjegyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazé
tartozékok legfeljebb 0,4 tdmegszazalék CMR-
hatasu kobaltot tartalmazhatnak.
Szakirodalom

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,

et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis ((Osztott katéterek kronikus

hemodializisben részestilé gyermekeknél):

A single-center experience. (egy adott
kdzpontban szerzett tapasztalatok.)
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.
SZIMBOLUMOKAT OSSZEGZO TABLAZAT

Gyarto*

[sN]| sorozatszam*
Tételkod*

Hivatalos képviselet az Eurépai
Koz6sségben/Eurdpai Uniéban *

Orvostechnikai eszk6z*

Egyedi eszkozazonosito*

MR-biztonsagos****

Tajékoztaté webhely betegek
szamara*

Datum*

Egészségiigyi kozpont vagy
kezel6orvos*

Beteg azonositoszama

Gyartas datuma*

Felel6s személy az Egyestilt
Kiralysagban**

Veszélyes anyagokat tartalmaz*

CMR hatasu kobaltot tartalmaz

Ple

* Ez a szimb6lum megfelel az ISO 15223-1 szabvany
elirasainak.

** Ez a szimbélum nem ismerheté fel.

**+* Ez a szimbélum megfelel az ASTM F 2503-20
szabviny eléirdsainak.

A Medcomp® és a Split Cath® a Medical
Components, Inc. vallalat Egyesiilt
Allamokban bejegyzett védjegyei.

o Italian

Catetere Split Cath® Pacchetto
informativo per il paziente

Dichiarazione sul fascicolo informativo
per il paziente:

Il presente pacchetto informativo per il
paziente ha lo scopo di fornire informazioni
generali sul dispositivo e non sostituisce le
informazioni per l'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 l'uso:

Il catetere Split Cath® & indicato per I'uso

a breve o a lungo termine laddove sia
necessario un accesso vascolare per
almeno 14 giorni per procedure di emodialisi.

Durata del dispositivo:

Nell'ambito dello sviluppo del dispositivo,

i cateteri Medcomp® vengono sottoposti e
devono superare test di utilizzo simulato che
riproducono l'uso 3 volte a settimana per

12 mesi. |l catetere Split Cath® ha superato

i test. Sebbene i cateteri Medcomp® non
contengano materiali che si degradano nel
tempo, i cateteri perfettamente funzionanti
possono essere rimossi per altri motivi,

quali infezioni non trattabili, cambio di
terapia, come la terapia di sostituzione
renale (trapianto) o I'uso di un innestoffistola
artero-venosa. Per questi motivi, la letteratura
clinica pubblicata non sempre si concentra
sulla durata fisica di un catetere. Nel caso del
catetere Split Cath®, 19 cateteri hanno avuto
una durata d'utilizzo mediana di 280 giorni,
riscontrata nell'uso clinico finora riportato®.

Sulla base di queste informazioni, il catetere
Split Cath® ha una durata di 12 mesi; tuttavia,
la decisione di rimuovere e/o sostituire il
catetere deve basarsi sulle prestazioni
cliniche e sulle necessita, e non su un
momento predeterminato.

Informazioni sulla sicurezza RM:

SICURO

Cura del sito:

Pulire la pelle attorno al catetere.

Si raccomanda I'utilizzo di soluzioni di
gluconato di clorexidina; tuttavia, & possibile
usare anche soluzioni a base di iodio. Coprire
il sito di uscita con un bendaggio occlusivo

e lasciare le prolunghe, le pinze e i tappi
esposti per consentirne l'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'aderenza della medicazione, il personale
medico o infermieristico dovra sostituirla in
condizioni di sterilita.

Possibili soluzioni/unguenti alternativi
compatibili:

 ChloraPrep®, Gluconato di clorexidina al 2%
 Betadine®, lodopovidone al 10%
« Isopropanolo al 70%



Perossido di idrogeno al 3%

Anasept®, Ipoclorito di sodio allo 0,057%
Bactroban®, Unguento a base di
Mupirocina al 2%

Silvadene®, Crema a base di sulfadiazina
d'argento all'1%

Providine, Unguento allo iodopovidone

al 10%

Polysporin®, Unguento a base di bacitracina
zinco, solfato di polimixina B Unguento

a base di zolfo

Crema a base di gentamicina solfato allo
0,1%

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

Avvertenze, precauzioni o misure da
adottare da parte dell'operatore sanitario:
« Prestare attenzione quando si utilizzano
oggetti affilati o aghi in prossimita del
lume del catetere. Il contatto con oggetti
affilati pudé danneggiare il catetere.
Non clampare la porzione a doppio lume
del catetere. Clampare solo le prolunghe.
Non utilizzare pinze seghettate; usare
solo i morsetti in linea forniti.
| morsetti delle prolunghe devono essere
aperti solo per I'aspirazione, il lavaggio
e la dialisi.
Rivedere sempre il protocollo ospedaliero
o dell'unita, le potenziali complicanze e
il relativo trattamento, le avvertenze e le
precauzioni prima di effettuare qualsiasi
tipo di intervento meccanico o chimico
in risposta a problemi di prestazioni del
catetere.
A causa del rischio di esposizione al virus
HIV (Virus dellimmunodeficienza umana)
o ad altri agenti patogeni trasmessi
per via ematica, gli operatori sanitari
sono tenuti a rispettare le precauzioni
universali relative al sangue e ai fluidi
corporei nell'assistenza a tutti i pazienti.
Per prevenire incidenti, assicurarsi
che tutti i tappi e le connessioni della
linea ematica siano serrati prima di un
trattamento e tra un trattamento e I'altro.
Chiamare il numero 215-256-4201 o
visitare il sito http://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 carta d'identita del
paziente:

Istruzioni sulla compilazione della carta
d'identita del paziente:

N

. Nome del paziente o ID paziente. Da
compilare a cura dell'istituto sanitario/
fornitore di servizi sanitari.

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

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

| CER———

N
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Informazioni per il paziente:

Le informazioni presentate di seguito sono
destinate a pazienti o a persone senza
competenze in materia. | professionisti
sanitari troveranno una sintesi piu
approfondita del dispositivo nella parte
iniziale di questo documento.

Contattare il proprio medico curante se

si ritiene di avere effetti collaterali legati

al dispositivo o al suo utilizzo o se si &
preoccupati per i rischi. Questo documento
non sostituisce un consulto con il proprio
medico, se necessario.

Cura del sito:
Pulire la pelle attorno al catetere.

Si raccomanda I'utilizzo di soluzioni di
gluconato di clorexidina; tuttavia, & possibile
usare anche soluzioni a base di iodio. Coprire
il sito di uscita con un bendaggio occlusivo

e lasciare le prolunghe, le pinze e i tappi
esposti per consentirne l'accesso da parte
del personale medico. Tenere le medicazioni
delle ferite pulite e asciutte. | pazienti
devono evitare di bagnare la

Bactroban®, Unguento a base di
Mupirocina al 2%

Silvadene®, Crema a base di sulfadiazina
d'argento all'1%

Providine, Unguento allo iodopovidone

al 10%

Polysporin®, Unguento a base di bacitracina
zinco, solfato di polimixina B Unguento

a base di zolfo

Crema a base di gentamicina solfato allo
0,1%

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 ingresso di batteri
nel catetere, indossare una mascherina
su naso e bocca ogni volta che si
accede al catetere.

Mantenere la medicazione del catetere
pulita e asciutta. La medicazione deve
essere cambiata da un medico ad ogni
seduta di dialisi.

Evitare l'immersione del catetere o del
sito del catetere. Dall'umidita vicino al sito
del catetere possono derivare infezioni.
Chiedere al medico di descrivere i segni
e i sintomi dell'infezione del catetere.
Non rimuovere mai il tappo all'estremita
del catetere. Il tappo e i morsetti del
catetere devono essere tenuti chiusi
quando non utilizzati per la dialisi.

www.medcomp.net/patientinformation
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Materiali o sostanze a cui il paziente
potrebbe essere esposto:

Gli intervalli percentuali riportati nella tabella
seguente si basano sul peso del catetere da
15¢cm (10,80 g) e da 55 cm (11,29 g).

nuotando, facendo la doccia o il bagno.
Se un eccesso di sudore o una bagnatura
accidentale dovessero compromettere
l'aderenza della medicazione, il personale
medico o infermieristico dovra sostituirla in
condizioni di sterilita.

Possibili soluzioni/unguenti alternativi
compatibili:

« ChloraPrep®, Gluconato di clorexidina al 2%
« Betadine®, lodopovidone al 10%

« Isopropanolo al 70%

« Perossido di idrogeno al 3%

« Anasept®, Ipocloritozgi sodio allo 0,057%

" ione Materiale % Peso (w/w)
Poliuretano 57,27 - 58,26
Copolimero di acetale 21,12-22,08
Silicone 8,99-9,40
Acrilonitrile butadiene stirene 6,32-6,61
Polietilene tereftalato 3,00-3,13
Solfato di bario 1,51-2,32

Nota: Gli accessori che comprendono acciaio
inossidabile possono contenere fino allo 0,4%
in peso della sostanza CMR cobalto.

Bibliografia:
1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,

et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.



Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.

TABELLA DEI SIMBOLI

d Produttore*

Numero di serie*

LOT| | Codice lotto*

L Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione europea*

Dispositivo medico*

| UDI || Identificativo univoco del dispositivo*

Sicuro per RM****

Sito web di informazione per i

pazienti*
Data*
¢ g+ | Centro di assistenza sanitaria o

B\ | medico*

17 | 1dentificazione del paziente*

Data di produzione*

Responsabile per il Regno Unito**

Contiene sostanze pericolose*

Contiene una sostanza CMR (cobalto)

* Questo simbolo é conforme alla norma ISO 15223-1.
** Simbolo non riconosciuto.

**** Questo simbolo & conforme alla norma
ASTM F 2503-20.

Medcomp® e Split Cath® sono marchi di
Medical Components, Inc. registrati negli
Stati Uniti.

o Latvian

Split Cath® katetrs
Pacienta informacijas pakotne

PIP pazinojums:

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

Informacija lietotajiem/Veselibas apripes
specialistiem:

Turpmaka informacija ir paredzéta Lietotajiem/
veselibas apripes specialistiem. Tai seko
kopsavilkums, kas paredzéts pacientiem.

LietoSanas indikacijas:

Split Cath © katetrs paredzéts Tstermina

un ilgtermina lieto$anai gadijumos, kad
hemodializes nolikos pieeja asinsvadiem ir
nepiecieSama 14 dienas vai vairak.

lerices darbmiizs:
Medcomp® katetri ierices izstrades procesa

tiek paklauti simulétai lietoSanas parbaudei,
kas replicé lietoSanu 3 reizes nedéla

12 ménesu garuma, un tiem nepiecieSams
iziet So parbaudi. Split Cath® katetrs izgaja $o
parbaudi. Lai gan Medcomp® katetri nesatur
materialus, kas laika gaita noardas, pilniba
funkcionéjosus katetrus var iznemt citu
iemeslu dél, pieméram, sarezgita infekcija,
terapijas maina (pieméram, nieru terapijas
maina nieru transplantacijas vai arterio-venoza
Suntaffistulas izmantoSanas dél). Publicéta
klniska literatdra ne vienmér pievérsas katetra
fiziskajam darbmdzam $adu iemeslu dél: Split
Cath® katetra gadijuma, 19 katetriem bija

280 dienu vidéjais lietoSanas ilgums, saskana
ar 8T briza kiniskas informéacijas zinojumiem.

Pamatojoties uz $o informaciju, Split Cath®
katetram ir 12 ménesu ilgs darbmuazs. Tomér
Iémumam nonemt/aizvietot katetru jabat
balstitam uz ta klinisko veiktspé&ju un tam
nav nepiecieSams iepriek$ noteikts laiks.

MR drosibas informacija:

DROSS

Vietas apkope:

Notiriet adu ap katetru. leteicams izmantot
hlorheksadina skidrumus; tomeér iespéjams
lietot arT Skidumus uz joda bazes. Nosedziet
izejas punktu ar okluzivu parséju un atstajiet
pagarinajumus, skavas un vacinus atklata
veida, lai personals tiem varétu pieklat. Bricu
parséjiem jabat sausiem un tiriem. Nedrikst
peldét, iet dusa vai samércét parséju
mazgasanas laika. Ja stipra svisana ietekmé
parséja adhéziju, medicinas personalam

vai aprupes personalam janomaina parséjs
sterilos apstak|os.

Citi saderigi $kidumi/ziedes ir:

« ChloraPrep®, 2% hlorheksidina glikonats
Betadine®, 10% povidona jods 10%
70% izopropanols

3% UGdenraZa peroksids

Anasept®, 0.057% natrija hipohlorits
Bactroban®, 2% mupirocina ziede

Silvadene®, 1% sudraba sulfadiazina
kréms

Providine, 10% povidona joda ziede

Polysporin®, cinka bacitracins,
Polimiksina B sulfata ziede

0,1% gentamicina sulfata kréms

Skidumam jalauj pilniba nozat pirms
okluziva parséja uzlikSanas.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi
un citi pasakumi, kazsajéveic veselibas

aprapes specialistam:
« Katetra lmena tuvuma izmantojot
asus priekSmetus vai adatas jaievéro
piesardziba. Kontakts ar asiem
priekSmetiem var izraisit katetra bojajumus.
« Nesaskavojiet katetra divdaliga limena
dalu. Saskavojiet tikai pagarinajumus.
Neizmantojiet kirurgiskas knaiblites
ar griezéjasmeniem; lzmantojiet tikai
atbilstoSas skavas.
Pagarinajumu skavas jaatver vienigi
aspiracijas, skalo$anas un dializes
arstéSanas metodes.
Vienmér parskatiet slimnicas vai ierices
protokolu, iesp&jamos sarezgijumus un to
arstéSanu, bridinajumus un piesardzibas
pasakumus pirms jebkura veida
mehaniskas vai kimiskas iejauksanas,
reagéjot uz katetra darbibas problemam.
HIV (cilvéka imandeficita virusa)
vai citu asins parnésatu patogénu
infekcijas riska dé| vai veselibas apripes
specialistiem vajadzétu vienmér ievérot
visparéjiem asins un kermena Skidrumu
piesardzibas pasakumus pacientu
aprapé. Lai izvairitos no negadijumiem,
parliecinieties, ka visi vacini ir aizverti
un savienojumi ar asinsrites sistému ir
drosi, pirms Pirms terapijas uzsak$anas
un starp tas proceddram.
Zvaniet uz 215-256-4201 vai apmeklgjiet
http://www.medcomp.net, lai iegltu
informaciju par dro$u ierices lietoSanu
un uzzinatu par bridinajumiem,
piesardzibas un citiem pasakumiem,
kas jaievéro vai javeic pacientam, vai
veselibas aprlpes specialistam.

.

Pacienta ID kartes aizpildiSana.

Pacienta ID kartes aizpildiSanas noradijumi.
1. Pacienta vards vai pacienta ID.

Jaaizpilda veselibas apripes iestadei/

specialistam.

levietoSanas datums. Jaaizpilda

veselibas apripes iestadei/specialistam.

. Veselibas apripes iestades/specialista
vards un adrese. Aizpilda veselibas
aprupes iestade/specialists.
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Pacienta informacija.
Talak noradita informacija ir paredzéta
pacientiem un visparéjai sabiedribai.



Izsmelo$aks kopsavilkums par ierici, kas
sagatavots veselibas apripes specialistiem
ir dokumenta pirmaja dala.

Sazinieties ar savu veselibas apripes
specialistu, ja jums $kiet, ka saistiba ar ierici
vai tas lietoSanu ir radusas blakusparadibas
vai esat noripéjusies par iesp&jamo

risku. 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 Skidumus uz joda bazes. Nosedziet

infekcijas pazimes un simptomus.

« Nekad nenonemiet katetra gala eso$o
vacinu. Katetra vacinam un skavam
jabat aizvéertiem, kad katetrs netiek
Izmantots dializes procesa.

www.medcomp.net/patientinformation
(=)

Materiali vai vielas, kuru iedarbibai
pacients var tikt paklauts:

Procentu diapazons turpmakaja tabula ir
balstits uz 15 cm katetra (10,80 g) un 55 cm
katetra (11,29 g) svaru.

izejas punktu ar okluzivu parséju un j
pagarindjumus, skavas un vacinus atklata
veida, lai personals tiem varétu pieklat.
Brdc¢u parséjiem jabat sausiem un tiriem.
Nedrikst peldét, iet dusa vai sameércét

Materials % svars (w/w)
A Poliuretans 57,27 - 58,26
Acetala kopolimérs 21,12-22,08
Silicijs 8,99 - 9,40
Akrilonitrila butadiéna stirols 6,32-6,61
Polietiléna tereftalats 3,00-3,13
Barija sulfats 1,51-2,32

parséju mazgasanas laika. Ja stipra
svisana ietekmé parséja adhéziju, medicinas
personalam vai apriipes personalam
janomaina parséjs sterilos apstaklos.

Citi saderigi $kidumi/ziedes ir:

ChloraPrep®, 2% hlorheksidina glikonats
Betadine®, 10% povidona jods 10%
70% izopropanols

3% Gdenraza peroksids

Anasept®, 0.057% natrija hipohlorits
Bactroban®, 2% mupirocina ziede

Silvadene®, 1% sudraba sulfadiazina
kréms

Providine, 10% povidona joda ziede

Polysporin®, cinka bacitracins,
Polimiksina B sulfata ziede
0,1% gentamicina sulfata kréms

Skidumam jalauj pilniba nozat pirms
okluziva parséja uzlikSanas.

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

 Lai samazinatu baktériju iekldSanas
risku katetra, vienmér valkajiet masku
par degunu un muti, kad nepiecieSama
piekluve katetram.
Uzturiet katetra parséju tiru un sausu.
Parséju katra dializes laika janomaina
medicinas specialistam.
Nelaujiet katetram vai katetra
ievietoSanas vietai nok|dt ddent. Mitrums
katetra ievietoSanas vietas tuvuma
potenciali var novest pie infekcijas.
« Ladziet arstam izskaidrot katetra

Piezime: Nerlséjosa térauda piederumi var
saturét I1dz 0,4% CMR vielas kobalta svara.

Atsauces:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: a single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.
SIMBOLU TABULA

d Razotajs*
[SN]| sérijas numurs*

Partijas kods*

a1z Pilnvarots parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba*

Mediciniska ierice*

| Uni || Unikals ierices identifikators*

Dross MR****

Pacienta informacijas timekla vietne

Datums*

M Veselibas aprupes centrs vai arsts*

o
+

"7 Pacienta identifikacija*

Izgatavosanas datums*

Atbildiga persona Apvienotaja
Karaliste**

Satur bistamas vielas*

Satur CMR vielu kobaltu

* 8is simbols atbilst ISO 15223-1.
** Nav atzits simbols.
e §is simbols atbilst ISO 2503-20.
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Medcomp® un Split Cath® ir Medical
Components, Inc. precu zZimes, kas
registrétas Savienotajas Valstis.

o Lithuanian

,»Split Cath® kateterio informacijos
pacientui paketas

Informacijos pacientui paketo (PIP)
pareiSkimas

Sis informacijos pacientui paketas skirtas
pateikti bendrosios informacijos apie
gaminj ir negali pakeisti informacijos apie
naudojima.

Informacija naudotojas (sveikatos
prieziGros specialistams)

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

Naudojimo indikacijos

,Split Cath®™ kateteris skirtas trumpalaikiam
arba ilgalaikiam naudojimui, kai hemodializei
reikalinga 14 ir daugiau dieny trunkanti
kraujagysliy prieiga.

Prietaiso naudojimo laikas

Kuriant prietaisa, ,Medcomp® kateteriams
atliekami imitaciniai naudojimo bandymai,
kuriais siekiama atkartoti naudojima 3 kartus
per savaitg 12 ménesiy, ir Sie bandymai turi
bati sekmingi. ,Split Cath®™ kateteris ilaiké

§j bandyma. ,Medcomp® kateteriuose néra
per laikg suyranciy medziagy, pavyzdziui,
nesuvaldomos infekcijos, gydymo pakeitimo
(pavyzdziui, inksto transplantacijos arba
arterijos-venos Sunto (fistulés) panaudojimo).
Paskelbtoje klinikingje literatdroje ne visada
démesys sutelkiamas fiziniam kateterio
naudojimo laikui atsizvelgiant j Sias priezastis.
,Split Cath® kateterio atveju 19 kateteriy
vidutiné naudojimo trukmé buvo 280 dieny,
kuri buvo nustatyta remiantis iki Siol paskelbtais
klinikinio naudojimo atvejy duomenimis.

Remiantis $ia informacija, ,Split Cath®
kateterio naudojimo trukmé yra 12 ménesiy;
taciau sprendimas pasalinti ir (arba) pakeisti
kateterj ar jo sudedamasias dalis turéty bati
priimtas atsizvelgiant j klinikines savybes ir
poreikj, bet ne j i$ anksto nustatytg laika.

Saugos MR aplinkoje informacija

SAUGUS

Vietos prieziiira
Aplink kateterj nuvalykite oda.
Rekomenduojama naudoti chlorheksidino



gliukonato tirpalus. Taciau taip pat galima
naudoti jodo tirpalus. Uzdenkite iS&jimo

vietg okliuziniu tvarscCiu ir palikite ilgintuvus,
spaustukus ir dangtelius atvirus, kad prie

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

Alternatyvis suderinami tirpalai / tepalai:

+ ,ChloraPrep® chlorheksidino gliukonatas 2 %
+ ,Betadine®, povidono jodas 10 %
Izopropanolis 70 %

Vandenilio peroksidas 3 %

+Anasept®, 0,057 % natrio hipochloritas
,Bactroban®, mupirocino tepalas 2 %
,Silvadene®, 1 % sidabro sulfadiazino
kremas

,Providine“,10 % povidono-jodo tepalas
,Polysporin®, cinko bacitracinas,
polimiksino B sulfato tepalas

» Gentamicino sulfato kremas 0,1 %

Prie§ uzdedant okliuzinj tvarstj, reikia leisti
tirpalams visiskai isdziati.

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

» Naudojant astrius daiktus ar adatas,
esancias arti kateterio spindzio, reikia
elgtis atsargiai. Saglytis su astriais
daiktais gali sutrikdyti kateterio veikima.
Neuzspauskite kateterio dviejy spindziy
dalies. UzZspauskite tik ilgintuvus.
Nenaudokite dantyty znypliy. Naudokite
tik pateiktus linijinius spaustukus.
I1Splétimo spaustukai turi bati atidaryti tik
aspiracijai, praplovimui ir dializés gydymui.
Prie$ atlikdami bet kokio tipo su kateterio
veikimu susijusig mechanine ar chemine
intervencijg visada susipazinkite su
ligoninés ar skyriaus protokolu, galimomis
komplikacijomis ir jy gydymu, jspéjimais ir
atsargumo priemonémis.

Deél ZIV (Zmogaus imunodeficito viruso) ar
kity per kraujg plintanciy sukéléjy poveikio
rizikos sveikatos priezidros specialistai
slaugydami visus pacientus visada turéty
taikyti universalias darbo su kraujo ir

kdino skysciais atsargumo priemones.

Kad iSvengtuméte nelaimingy atsitikimy,
pasirdpinkite, kad prie$ ir tarp procedary
visi gaubteliai ir kraujo linijy jungtys baty
sandards.

Jei reikia informacijos, kaip uztikrinti saugy
priemonés naudojima, apie pacientui ar

sveikatos priezilros specialistams skirtus
perspéjimus, taikytinas atsargumo ar kitas
priemones, skambinkite 215-256-4201
arba apsilankykite interneto svetainéje
http://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.

. lvedimo data. Pildo sveikatos priezidros
istaiga ir (arba) paslaugy teikéjas.

. Sveikatos priezitros jstaigos (paslaugy
teikéjo) pavadinimas ir adresas. Pildo
sveikatos prieziros jstaiga ir (arba)
paslaugy teikéjas.

N

w
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Pacientui skirta informacija:

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

Jei manote, kad jums pasireiské su Sia priemone
ar jos naudojimu susijgs nepageidaujamas
poveikis arba nerimaujate dél rizikos, kreipkités |
sveikatos priezitiros specialista. Sis dokumentas
néra skirtas pakeisti konsultacijai, jei reikalinga,
su sveikatos priezitros specialistu.

Vietos prieziiira:

Aplink kateterj nuvalykite oda.
Rekomenduojama naudoti chlorheksidino
gliukonato tirpalus. Taciau taip pat galima
naudoti jodo tirpalus. Uzdenkite iSéjimo

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
plaukioti, praustis po dusu ar prausdamiesi
mirkyti tvarsc¢iy. Jei gausus prakaitavimas
ar atsitiktinis sudrékimas pazeidzia tvarscio
sukibima, medicinos arba slaugos personalas
turi pakeisti tvarstj steriliomis sglygomis.

Alternatyviis suderinami tirpalai / tepalai:

,ChloraPrep® chlorheksidino gliukonatas 2 %
,Betadine®, povidono jodas 10 %
Izopropanolis 70 %

Vandenilio peroksidzass 3%

« ,Anasept®, 0,057 % natrio hipochloritas
,Bactroban®, mupirocino tepalas 2 %
,Silvadene®™, 1 % sidabro sulfadiazino
kremas

,Providine*,10 % povidono-jodo tepalas
L,Polysporin®, cinko bacitracinas,
polimiksino B sulfato tepalas
Gentamicino sulfato kremas 0,1 %

.

.

.

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

Pacientams skirti jspéjimai, atsargumo ar
kitos taikytinos priemonés:

« Kad sumazéty bakterijy patekimo | kateterj
rizika, kai tvarkote kateterj visada dévékite
nosj ir burng dengiancig kauke.
PasirGpinkite, kad kateterio tvarstis baty
Svarus ir sausas. Per kiekvieng dializés
procedirg medicinos specialistas tvarstj
turéty pakeisti.

Kateterj ar kateterio sritj saugokite nuo
vandens. Drégmé kateterio srityje gali
lemti infekcija.

Paprasykite gydytojo paaiskinti kateterio
infekcijos pozymius ir simptomus.
Niekada nuo kateterio galo nenuimkite
gaubtelio. Kai kateteris nenaudojamas
dializei, kateterio gaubteliai ir spaustukai
turi bati uzdaryti.

.

.

.

www.medcomp.net/patientinformation
(=)

Medziagos, kuriy poveikis gali pasireiksti
pacientui

Toliau esancioje lenteléje pateikti procentiniai
intervalai grindziami 15 cm ir 55 cm ilgio
kateteriy svoriu atitinkamai (10,80 g) ir
(11,29 g).

Medziaga :\:S:r(i,::ialys)

Poliuretanas 57,27-58,26
Acetalio kopolimeras 21,12-22,08
Silikonas 8,99-9,40
Akrilonitrilo butadieno stirenas 6,32-6,61
Polietileno tereftalatas 3,00-3,13
Baro sulfatas 1,51-2,32

Pastaba. Neradijanciojo plieno turin€iuose
prieduose gali bati iki 0,4 % masés CMR
medziagos kobalto.

Literatiira

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.



SIMBOLIU LENTELE

d Gamintojas*

Serijos numeris*

Partijos kodas*

Igaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje (Europos Sajungoje)*

Medicinos prietaisas*

Unikalus prietaiso identifikatorius*
Saugus MR aplinkoje****

m Pacientui skirta informaciné

. interneto svetainé*

Data*
Sveikatos priezitiros centras ar
m gydytojas*

’I? Paciento identifikavimas*

Pagaminimo data*

Atsakingas asmuo Jungtinéje
Karalystéje**

Sudeétyje yra kancerogeninés,
mutageninés ir toksi§kos reprodukcijai
(CMR) medziagos — kobalto

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

@ Sudétyje yra pavojingu medziagu*

** NeatpaZintas simbolis.
=+ §is simbolis atitinka ASTM F 2503-20 standarto
reikalavimus.
,Medcomp® ir ,Spilt Cath® yra ,Medical
Components, Inc.“ prekiy Zenklai, registruoti
Jungtinése Amerikos Valstijose.

€D Polish

Pakiet informacyjny dla pacjenta
dotyczacy cewnika Split Cath®
informacyjny dla pacjenta

Oswiadczenie PIP:

Niniejszy pakiet informaciji dla pacjenta ma
na celu dostarczenie ogélnych informacji
dotyczacych tego urzadzenia i nie powinien
zastepowac 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 Split Cath® jest wskazany do
krotkotrwatego lub diugotrwatego stosowania,

gdy do hemodializy wymagany jest dostep
naczyniowy przez 14 dni lub diuzej.

Zywotnos¢é urzadzenia:

Cewniki Medcomp® sg poddawane i muszg
z powodzeniem przejs¢ testy symulacyjne,
majgce na celu powtdrzenie uzycia 3 razy
w tygodniu przez 12 miesigcy w ramach
procesu rozwoju urzadzenia. Cewnik Split
Cath® przeszedt te testy. Chociaz cewniki
Medcomp® nie zawierajg materiatow, ktore
ulegajg degradacji z uptywem czasu,

w petni sprawne cewniki mozna usung¢

z innych powodow, takich jak nieuleczalne
zakazenie, zmiana terapii (np. wymiana
nerki (przeszczep) lub zastosowanie
graftu/przetoki tetniczo-zylnej). Z tych
powodoéw opublikowana literatura kliniczna
nie zawsze koncentruje sig na fizycznym
okresie zywotnosci cewnika. W przypadku
cewnika Split Cath® mediana czasu
uzytkowania 19 cewnikéw wynosita 280 dni
i zostata stwierdzona w dotychczasowych
zastosowaniach klinicznych’

Zgodnie z tymi informacjami cewnik

Split Cath® ma 12-miesieczny okres
zywotnosci; jednak decyzja o usunigciu i/lub
wymianie cewnika powinna opierac sig na
skutecznosci klinicznej i potrzebie, a nie na
jakimkolwiek z géry okreslonym momencie.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
w srodowisku MRI:

BEZPIECZNY

Pielegnacja miejsca wprowadzenia:
Wyczysci¢ skoére wokot cewnika. Zalecane sg
roztwory glukonianu chlorheksydyny; jednak
mozna rowniez stosowac roztwory na bazie
jodu. Przykry¢ miejsce ujécia 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
przyczepnos$¢ opatrunku, personel medyczny
lub pielegniarski musi zmieni¢ opatrunek

w sterylnych warunkach.

Alternatywne kompatybilne roztwory/masci
obejmuja:

 ChloraPrep®, glukonian chlorheksydyny 2%
+ Betadine®, jodopowidon 10%

* |zopropanol 70%

» Nadtlenek wodoru 3%

« Anasept®, podchlor%n sodu 0,057%

» Bactroban®, mas¢ z mupirocyna 2%

« Silvadene®, krem z sulfadiazyng srebra 1%

« Providine, mas¢ zawierajgca 10%
jodopowidonu

« Polysporin®, bacytracyna cynkowa,
polimyksyna B mas¢ siarczanowa

« Krem z siarczanem gentamycyny 0,1%

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

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

» Zachowac ostrozno$¢ podczas uzywania
ostrych przedmiotow lub igiet w poblizu
kanatu cewnika. Kontakt z ostrymi
przedmiotami moze spowodowac
uszkodzenie cewnika.

Nie zaciska¢ czesci cewnika z podwaéjnym
kanatem. Zacisng¢ tylko przediuzacze.
Nie uzywac zgbkowanych kleszczykow;
uzywac wylgcznie dostarczonych
zaciskow w linii.

Zaciski przedtuzacza moga by¢ otwierane
jedynie w celu aspiracji, przeptukania i
dializoterapii.

Nalezy zawsze przeanalizowa¢ protokét
szpitala/jednostki, mozliwe powiktania

i ich leczenie, ostrzezenia i srodki
ostroznosci przed podjeciem jakiejkolwiek
interwencji mechanicznej lub chemicznej
w odpowiedzi na problemy z dziataniem
cewnika.

Ze wzgledu na ryzyko narazenia na HIV
(ludzki wirus niedoboru odpornosci) lub
inne patogeny krwiopochodne, fachowy
personel medyczny powinien zawsze
stosowac¢ uniwersalne $rodki ostroznosci
dotyczace krwi i ptynéw ustrojowych w
opiece nad wszystkimi pacjentami. Aby
zapobiega¢ wypadkom, nalezy zapewni¢
bezpieczenstwo wszystkich zatyczek

i potgczen linii krwi przed i pomiedzy
zabiegami.

Nalezy zadzwoni¢ pod numer
215-256-4201 lub odwiedzi¢ strone
http://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 wypehi¢ karte identyfikacyjna pacjenta:

Instrukcja wypetniania karty identyfikacyjnej
pacjenta:
1. Imie i nazwisko pacjenta lub identyfikator
pacjenta. Wypetnia instytucja ochrony
zdrowia/$wiadczeniodawca.




N

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

1 CET————
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Informacje dla pacjentow:

Przedstawione ponizej informacje
przeznaczone sg dla pacjentow lub

0s6b nienalezgcych do fachowego
personelu medycznego. Bardziej

obszerne podsumowanie tego urzadzenia
przygotowane dla fachowego personelu
medycznego znajduje sie w pierwszej czgsci
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.

Pielggnacja miejsca wprowadzenia:
Wyczysci¢ skore wokét cewnika. Zalecane sg
roztwory glukonianu chlorheksydyny; jednak
mozna réwniez stosowac roztwory na bazie
jodu. Przykry¢ miejsce ujécia opatrunkiem
okluzyjnym i pozostawi¢ przedtuzacze,
zaciski oraz koreczki odstonigte 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
przyczepno$c¢ opatrunku, personel medyczny
lub pielegniarski musi zmieni¢ opatrunek

w sterylnych warunkach.

Alternatywne kompatybilne roztwory/masci
obejmuja:

ChloraPrep®, glukonian chlorheksydyny 2%
Betadine®, jodopowidon 10%

I1zopropanol 70%

Nadtlenek wodoru 3%

Anasept®, podchloryn sodu 0,057%
Bactroban®, mas¢ z mupirocyng 2%
Silvadene®, krem z sulfadiazyng srebra 1%
Providine, mas¢ zawierajgca 10%
jodopowidonu

« Polysporin®, bacytracyna cynkowa,
polimyksyna B mas¢ siarczanowa
» Krem z siarczanem gentamycyny 0,1%

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

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

* Aby zmniejszy¢ ryzyko przedostania
sie bakterii do cewnika, nalezy zatozy¢
maseczke na nos i usta podczas
uzyskiwania dostepu do cewnika.
Utrzymywac opatrunek na cewniku w
czystosci i suchosci. Opatrunek powinien
zosta¢ zmieniony przez fachowy personel
medyczny podczas kazdej sesji dializy.
Unika¢ dopuszczania od umieszczenia
cewnika lub miejsca wprowadzenia
cewnika pod wodg. Wilgo¢ w poblizu
miejsca wprowadzenia cewnika moze
potencjalnie prowadzi¢ do zakazenia.
Nalezy poprosic¢ lekarza o wyjasnienie
przedmiotowych i podmiotowych
objawow zakazenia cewnika.
Nigdy nie zdejmowac zatyczki znajdujgcej
sie na koncu z cewnika. Zatyczka i
zaciski cewnika powinny by¢ zamkniete,
gdy cewnik nie jest uzywany do dializy.

www.medcomp.net/patientinformation
(=

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

Wartosci procentowe podane w ponizszej
tabeli oparte sg na masie cewnika 15 cm
(10,80 g) i cewnika 55 cm (11,29 g).

Materiat % wag, (w/w)

Poliuretan 57,27-58,26
Kopolimer acetalowy 21,12-22,08
Silikon 8,99-9,40
Akrylonitryl-butadien-styren 6,32-6,61
Politereftalan etylenu 3,00-3,13
Siarczan baru 1,51-2,32

Uwaga: Akcesoria zawierajgce stal
nierdzewng mogg zawiera¢ do 0,4% wag.
kobaltu jako substancji CMR.

Bibliografia:
1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic

hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.
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TABELA SYMBOLI

Producent*

Kod partii*

@ Numer seryjny*

sz Autoryzowany Przedstawiciel we
[Ec [rer] | Wspolnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej*

Wyrob medyczny*

Unikatowy identyfikator wyrobu*

Strona internetowa z informacjami
dla pacjentow*

upl
Bezpieczny w srodowisku MRI****

Data*

*** g+ | Placowka ochrony zdrowia lub
M | tekarz

"7 Dane identyfikacyjne pacjenta*

Data produkcji*

Osoba odpowiedzialna w
Zjednoczonym Krolestwie**

Zawiera substancje niebezpieczne*

Zawiera substancje CMR, kobalt

* Ten symbol jest zgodny z norma ISO 15223-1.
** Ten symbol nie jest symbolem uznanym.
k% Ten symbol jest zgodny z norma ASTM F 2503-20.

Medcomp® i Split Cath® sg znakami
towarowymi firmy Medical Components, Inc.
zarejestrowanymi w Stanach Zjednoczonych.

@ Portuguese

Cateter Split Cath® Pacote de
Informagdes do Doente

Declaragéo do PID:

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

Informacgoes para utilizadores/
profissionais de saude:

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

Indicagdes de utilizagao:

O cateter Split Cath® esta indicado para
utilizagao a curto ou longo prazo, em que
seja necessario acesso vascular durante
um periodo igual ou superior a 14 dias para



efeitos de hemodialise.

Tempo de Vida Util do Dispositivo:

Os cateteres Medcomp® s&o sujeitos a

e tém de ser aprovados em testes de
simulagéo de utilizagédo destinados a replicar
a utilizagéo 3 vezes por semana durante

12 meses, como parte do desenvolvimento
do dispositivo. O cateter Split Cath®

ficou aprovado nestes testes. Embora

os cateteres Medcomp® ndo contenham
materiais que se degradem ao longo do
tempo, pode acontecer que cateteres
totalmente funcionais sejam removidos

por outros motivos, como uma infegdo
intratavel, alteragéo da terapéutica [como
substituicao renal (transplante) ou utilizagao
de um enxertoffistula arteriovenoso)a)].

A literatura clinica publicada nem sempre se
concentra na vida util fisica de um cateter
por estes motivos. No caso do cateter Split
Cath®, 19 cateteres tiveram uma duragéo de
utilizagdo mediana de 280 dias encontrada
na utilizagéo clinica comunicada até a data'.

Com base nesta informacéo, o cateter
Split Cath® tem uma vida util de 12 meses;
no entanto, a decisdo de remover e/ou
substituir o cateter deve basear-se no
desempenho e necessidade clinicos, e ndo
numa altura predeterminada.

Informagdes sobre Seguranca de RM:

SEGURO

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 extensodes, pingas e tampas expostas
para acesso dos médicos ou enfermeiros.
Os pensos tém de ser mantidos limpos e
secos. Os doentes ndo 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.

As pomadas/solucdes compativeis
alternativas incluem:

+ ChloraPrep®, gluconato de clorexidina a 2%
+ Betadine®, iodopovidona a 10%

« Isopropanol a 70%

+ Agua oxigenada a 3%

.

Anasept®, hipoclorito de sddio a 0,057%
Bactroban®, pomada de mupirocina a 2%
Silvadene®, creme de sulfadiazina de
prataa 1%

« Providine, iodopovidona a 10% Pomada

« Polysporin®, bacitracina-zinco, polimixina B
Pomada de sulfato

Creme de sulfato de gentamicina a 0,1%

.

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

Avisos, precaugoes ou medidas a tomar
pelo Profissional de cuidados de saude:

« Tenha cuidado com a utilizagéo de
objetos afiados ou agulhas préximo do
lumen do cateter. O contacto com objetos
afiados pode provocar falhas no cateter.

+ Na&o clampe a parte de limen duplo do
cateter. Clampe apenas as extensoes.
Néo utilize férceps dentados; utilize
apenas as pingas de linha fornecidas.

« As pingas de extensdo sé devem estar
abertas para aspiragao, irrigacéo e
tratamento de dialise.

« Analise sempre o protocolo hospitalar
ou da unidade, potenciais complicagdes
e respetivo tratamento, avisos e
precaugdes antes de iniciar qualquer
tipo de intervengado mecanica ou quimica
como resposta aos problemas de
desempenho do cateter.

Devido ao risco de exposi¢éo ao VIH
(virus da imunodeficiéncia humana) ou
outros agentes patogénicos sanguineos,
os profissionais de cuidados de saude
deverao seguir sempre as Precaugdes
Universais com Sangue e Fluidos
Corporais, no tratamento de todos os
doentes. Para evitar acidentes, garanta
a seguranga de todas as tampas e
conexdes de linhas de sangue, antes e
entre tratamentos.
« Telefone para 215-256-4201 ou
visite http://www.medcomp.net para
obter informagdes, para garantir a
utilizagao segura do dispositivo, avisos,
precaugdes ou medidas a tomar pelo
doente ou profissional de saude.

Como preencher o Cartédo de ID do doente:

Instrugdes para o preenchimento do cartéo
de ID do doente:

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

2. Data da implantag&o. A preencher pelo
prestador/instituicdo de cuidados de
saude.
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3. Nome e endereco do prestador/instituicao
de cuidados de saude. A preencher pelo
prestador/instituigdo de cuidados de
saude.
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Informagdes do Doente:

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

Contacte o seu profissional de cuidados de
saude se sentir que tem efeitos secundarios
relacionados com o dispositivo ou respetiva
utilizagéo ou se esta preocupado com os
riscos. Este documento n&o se destina a
substituir uma consulta com o seu profissional
de cuidados de salde, se necessario.

Cuidados a ter no local de insergéo:
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 pensos tém de ser mantidos limpos

e secos. Os doentes nao podem nadar,
tomar duche nem molhar o penso ao
tomar banho. Se a perspiragao profusa

ou humidade acidental comprometer

a aderéncia do penso, os médicos ou
enfermeiros devem fazer novo penso,

em condi¢des esterilizadas.

As pomadas/solucdes compativeis
alternativas incluem:

.

ChloraPrep®, gluconato de clorexidina a 2%
Betadine®, iodopovidona a 10%
Isopropanol a 70%

Agua oxigenada a 3%

Anasept®, hipoclorito de sédio a 0,057%
Bactroban®, pomada de mupirocina a 2%
Silvadene®, creme de sulfadiazina de
prataa 1%

Providine, iodopovidona a 10% Pomada
Polysporin®, bacitracina-zinco, polimixina B

.

.

.

.



Pomada de sulfato
» Creme de sulfato de gentamicina a 0,1%

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

Avisos, precaugdes ou medidas a tomar
pelo doente:

« Para reduzir o risco de entrada de
bactérias no cateter, utilize uma mascara
sobre a boca e o nariz sempre que
aceder ao cateter.

* Mantenha o penso do cateter limpo e
seco. O penso deve ser mudado por
um profissional médico no fim de cada
sessao de didlise.

« Evite mergulhar em agua o cateter ou

o local do cateter. A humidade junto do
local do cateter pode potencialmente
levar a uma infecéo.

Pega ao médico para explicar os sinais
e sintomas da infegéo no cateter.
Nunca retire a tampa na extremidade
do cateter. A tampa e pingas do cateter
devem manter-se fechadas quando nao
forem utilizadas para dialise.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiais ou substancias a que o doente
pode ficar exposto:

Os intervalos de percentagens na tabela
abaixo baseiam-se nos pesos do cateter
de 15 cm (10,80 g) e do cateter de 55 cm
(11,29 g).

Material % de peso (w/w)

Poliuretano 57,27 - 58,26
Copolimero de acetal 21,12-22,08
Silicone 8,99-9,40
Acrilonitrilo butadieno estireno 6,32-6,61
Tereftalato de polietileno 3,00-3,13
Sulfato de bério 1,51-2,32

Nota: Os acessoérios com ago inoxidavel
podem conter até 0,4% de peso da
substancia CMR cobalto.

Referéncias:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.

TABELA DE SIMBOLOS

11

Fabricante*

Numero de série*

Codigo de lote*

12 Autoridade representativa na

Comunidade Europeia/Uniao

Europeia*

Dispositivo Médico*

| upt || Identificacao Unica do Dispositivo*

Website de Informacoes para o
Doente*

576
Data*

%) Médico ou Centro de Saude*

"7 Informacao do Doente*

Data de fabrico*

@IE Pessoa Responsavel no Reino
Unido**

@ | contem substancias perigosas *

Contém a substancia CMR cobalto

* Este simbolo esta em conformidade com a norma
1SO 15223-1.

** Simbolo nao reconhecido.

##* Este Simbolo esta em conformidade com a norma
ASTM F 2503-20.

Medcomp® e Split Cath® sdo marcas
comerciais da Medical Components, Inc.

registadas nos Estados Unidos da América.

@ Romanian

Cateter Split Cath®
Pachet de informatii pentru pacienti

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 sanatat|
Urmatoarele informatii sunt destinate
utilizatorilor/profesionistilor din domeniul
sanatatii. Dupa aceste informatii, exista un
rezumat destinat pacientilor.

Indicatii de utilizare:

Cateterul Split Cath® este indicat pentru
utilizare pe termen scurt sau pe termen
lung n cazul in care accesul vascular este
necesar timp de 14 zile sau mai mult in
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scopul hemodializei.

Durata de viata a dispozitivului:
Cateterele Medcomp® trebuie sa treaca

cu succes testele de utilizare simulata,
menite sa reproduca utilizarea de 3 ori

pe saptamana timp de 12 luni, ca parte

a dezvoltarii dispozitivului. Cateterul Split
Cath® a trecut acest test. Desi cateterele
Medcomp® nu contin materiale care se
degradeaza in timp, cateterele complet
functionale pot fi indepértate din alte motive,
cum ar fi infectia refractara, schimbarea
tratamentului (precum inlocuirea rinichiului
(transplantul) sau utilizarea unei grefe/fistule
arteriovenoase). Din aceste motive, literatura
clinica publicata nu se concentreaza
ntotdeauna pe durata de viata fizica a

unui cateter. in cazul cateterului Split

Cath®, 19 catetere au avut o duratd medie
de utilizare de 280 de zile, identificata in
utilizarea clinica raportata pana in prezent'.

Pe baza acestor informatii, cateterul Split
Cath® are o duratéa de utilizare de 12 luni; cu
toate acestea, decizia de a indeparta 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:

SIGUR

ingrijirea locului:

Curatati 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.

Solutiile/unguentele compatibile alternative
includ:

« ChloraPrep®, Gluconat de clorhexiding 2%
+ Betadine®, Povidon iodinat 10%

* |zopropanol 70%

« Peroxid de hidrogen 3%

+ Anasept®, Hipoclorit de sodiu 0,057%



Bactroban®, Unguent cu mupirocina 2%
Silvadene®, crema cu sulfadiazina de
argint 1%

Providine, unguent cu povidon iodinat 10%
Polysporin®, Zinc bacitracind, Unguent de
sulfat de polimixina B

Crema cu sulfat de gentamicina 0,1%

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

Atentionari, precautii sau masuri care
trebuie luate de cétre profesionistii din

domeniul sanatatii:

« Trebuie sa se acorde atentie atunci
cand se utilizeaza obiecte ascutite sau
ace in apropierea lumenului cateterului.
Contactul cu obiecte ascutite poate
cauza deteriorarea cateterului.

Nu fixati cu clema portiunea cu lumen
dublu a cateterului. Fixati numai
prelungirile cateterului. Nu folositi clesti
zimtati; folositi numai clema in linie
furnizata.

Clemele de prelungire trebuie sa fie
deschise numai pentru aspiratie, spalare
si tratament de dializa.

Consultati intotdeauna protocolul
spitalului sau al unitatii, complicatiile
potentiale si tratamentul acestora,
avertismentele si precautiile inainte de

a intreprinde orice tip de interventie
mecanica sau chimica ca raspuns

la problemele de performanta ale
cateterului.

Din cauza riscului de expunere la HIV
(virusul imunodeficientei umane) sau

la alti patogeni transmisibili prin sange,
personalul medical trebuie sa respecte
intotdeauna precautiile universale privind
sangele si lichidele biologice atunci cand
intra in contact cu pacientii.Pentru a
preveni accidentele, asigurati securitatea
tuturor capacelor si a conexiunilor
sanguine fnainte si intre tratamente.
Sunati la numarul de telefon 215-256-4201
sau vizitati http://www.medcomp.net pentru
orice informatii pentru a asigura utilizarea
in siguranta a dispozitivului, pentru
avertismente, precautii sau masuri care
trebuie luate de catre pacient sau de catre

.

A se completa de catre institutia/

furnizorul de asistenta medicala.

Data implantarii. A se completa de catre

institutia/furnizorul de asistenta medicala.

. Numele si adresa institutiei/furnizorului
de asistenta medicald. A se completa
de catre institutia/furnizorul de asistenta
medicala.

N

w
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un profesionist din domeniul sanatatii.

Cum sa completati cardul de identificare
a pacientului:

Instructiuni de completare a cardului de
identificare a pacientului:
1. Numele pacientului sau ID-ul pacientului.

Informatii pentru pacienti:

Informatiile prezentate mai jos sunt destinate
pacientilor sau persoanelor nespecialiste.

Un rezumat mai amplu al acestui dispozitiv
elaborat pentru profesionistii din domeniul
sanatatii se gaseste in prima parte a acestui
document Cateter Split Cath® Pachet de
informatii pentru pacienti.

Contactati-va medicul daca 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:

Curatati 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 asistenta medicala trebuie s& schimbe
pansamentul in conditii sterile.

Solutiile/unguentele compatibile alternative

includ:

.

.

ChloraPrep®, Gluconat de clorhexidina 2%
Betadine®, Povidon iodinat 10%
I1zopropanol 70%

Peroxid de hidrogen 3%

Anasept®, Hipoclorit de sodiu 0,057%
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Bactroban®, Unguent cu mupirocina 2%
Silvadene®, crema cu sulfadiazina de
argint 1%

Providine, unguent cu povidon iodinat 10%
Polysporin®, Zinc bacitracind, Unguent de
sulfat de polimixina B

Crema cu sulfat de gentamicina 0,1%

.

.

.

Solutiile trebuie sa fie lasate 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 ca bacteriile sa
patrunda in cateter, purtati o masca

pe nas si pe gura ori de cate ori este
accesat cateterul.

Pastrati pansamentul cateterului curat si
uscat. Pansamentul trebuie schimbat de
catre un cadru medical la fiecare sedinta
de dializa.

Evitati sa lasati cateterul sau locul

de introducere a cateterului sub apa.
Umezeala din apropierea locului de
amplasare a cateterului poate duce la
aparitia unei infectii.

Rugati medicul sa va explice semnele si
simptomele infectiei provocate de cateter.
Nu indepartati niciodata capacul de la
capatul cateterului. Capacul si clemele
cateterului trebuie sa fie tinute inchise
atunci cand nu sunt utilizate pentru dializa.

www.medcomp.net/patientinformation
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Materiale sau substante la care poate fi
expus pacientul:

Intervalele de procente din tabelul de mai

jos se bazeaza pe greutatea cateterului de

15 cm (10,80 g) si pe cea a cateterului de
55 cm (11,29 g).

Material % greutate (g/g)

Poliuretan 57,27 - 58,26
Copolimer de acetal 21,12-22,08
Silicon 8,99 - 9,40
Acrilonitril butadien stiren 6,32-6,61
Polietilend tereftalat 3,00-3,13
Sulfat de bariu 1,51-2,32

Nota: Accesoriile care contin otel inoxidabil
pot contine pana la 0,4% in greutate de
cobalt, substantd CMR.

Referinte:
1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,

et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
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TABEL DE SIMBOLURI

Producator*

517
Numar de serie*

o'y

r
o
3

Cod lot*

Reprezentant autorizat in
Comunitatea European/Uniunea
Europeani*

ﬁ N

El

Dispozitiv medical*

Identificatorul unic al
dispozitivului*

e
S

Compatibil cu RM****

Site web cu informatii pentru
pacienti*

b8 X

Data*

.
+

Centru de asistenta medicala sau
medic*

==
~

Identificarea pacientului*

S

Data fabricatiei*

Responsabil Regatul Unit
Persoana**

Contine substante periculoase®

€

>

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 F 2503-20.

Medcomp® si Split Cath® sunt mérci
comerciale ale Medical Components, Inc.
nregistrate in Statele Unite ale Americii.

@ Slovak

Katéter Split Cath® Informacny balicek
pre pacienta

Vyhlasenie PIP:

Tento subor informécii pre pacienta je uréeny
na poskytnutie vSeobecnych informécii o tejto
pomadcke a nemal by nahradit’ Informacie

0 pouzivani.

Informacie pre pouzivatelov/
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti:
Nasledujuce informécie su uréené pre
pouzivatelov/poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti. Po tychto informaciach
nasleduje zhrnutie ur¢ené pre pacientov.

Indikacie na pouzitie:

Katéter Split Cath® je indikovany na
kratkodobé alebo dlhodobé pouzitie v
pripadoch, ked je potrebny cievny pristup
pocas 14 dni alebo dlhSie na ucely
hemodialyzy.

Zivotnost pomécky:

Katétre Medcomp® sa v ramci vyvoja
pomdcky podrobuju a musia prejst testovanim
simulovaného pouzivania, ktorého ciefom je
replikovat pouzivanie 3-krat tyzdenne pocas
12 mesiacov. Katéter Split Cath® presiel

tymto testovanim. Hoci katétre Medcomp®
neobsahuju ziadne materidly, ktoré by sa
¢asom rozkladali, plne funkéné katétre mézu
byt odstranené z inych dévodov, ako je
neriesitelna infekcia, zmena liecby (napriklad
nahrada obli¢iek (transplantacia) alebo pouzitie
arterio-vendzneho Stepuffistuly). Z tychto
dovodov sa publikovana klinicka literatira nie
vzdy zameriava na fyzicku Zivotnost katétra.
V pripade katétra Split Cath® malo 19 katétrov
280-dnovy median trvania pouzivania, ktory
bol zisteny pri doteraz hlasenych klinickych
pouzitiach’.

Na zaklade tychto informacii ma katéter Split
Cath® Zivotnost 12 mesiacov. Rozhodnutie

o odstraneni a/alebo vymene katétra by
vSak malo byt zalozené na klinickom vykone
a potrebach, a nie na vopred uréenom
Gasovom bode.

Bezpecnostné informacie o MRI:

BEZPECNE

Starostlivost’ o miesto:

Vycistite pokozku okolo katétra. Odporucaju
sa roztoky glukonatu chlérhexidinu; mozno
v8ak pouzit aj roztoky na baze jodu. Miesto
vystupu zakryte okluzivnym obvazom

a nechajte prediZzovacie hadicky, svorky

a uzavery odkryté, aby k nim mal pristup
persondl. Obvazy 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 steriinych podmienok.

Alternativne kompatibilné roztoky/maste
zahffaju:

ChloraPrep®, chlérhexidin glukonat 2%
Betadine®, jodpovidon 10%
I1zopropanol 70%

Peroxid vodika 3%

Anasept®, 0,057% chlérnan sodny
Bactroban®, mupirocinova mast 2%
Silvadene®, krém s 1% sulfadiazinom
striebornym

Providin, 10% jédpovidénova mast’
Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
sulfatova mast 31-

« Gentamycin sulfatovy krém 0,1 %

Pred aplikaciou okluzivneho obvazu by sa
mali roztoky nechat Uplne zaschnut.

Upozornenia, bezpec¢nostné opatrenia
alebo opatrenia, ktoré maju dodrziavat’
zdravotnicky pracovnici:

« Pri pouzivani ostrych predmetov alebo
ihiel v tesnej blizkosti [limenu katétra je
potrebné postupovat opatrne. Kontakt
s ostrymi predmetmi méze sposobit’
poskodenie katétra.

Nesvorkujte dvojitt limenovu cast’
katétra. Svorkujte iba predlZzovacie
hadicky. Nepouzivajte zibkované
klieste; pouzivajte iba dodané svorky.
Svorky predlzovacich hadiciek by mali byt
otvorené len pri aspiracii, preplachovani
a dialyzacnej liecbe.

Pred vykonanim akéhokolvek typu
mechanického alebo chemického zasahu
v reakcii na problémy s vykonom katétra si
vzdy precitajte protokol nemocnice alebo
oddelenia, mozné komplikacie a ich liecbu,
upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia.
Vzhladom na riziko vystaveniu virusu
HIV (virus ludskej imunodeficiencie)
alebo inym krvou prenosnym patogénom
by mali zdravotnicki pracovnici pri
starostlivosti o vSetkych pacientov vzdy
dodrziavat univerzalne opatrenia proti
nakaze krvou a telesnymi tekutinami.
Aby ste predisli nehodam, zabezpecte
pred o$etrenim a medzi oSetreniami
vSetky uzavery a vedenia krvi.

Zavolajte na ¢Cislo 215-256-4201

alebo navstivte stranku
http://www.medcomp.net, kde najdete
vsetky informacie na zabezpecenie
bezpecéného pouzivania pomacky,
upozornenia, preventivne opatrenia
alebo opatrenia, ktoré ma pacient alebo
zdravotnicky pracovnik dodrziavat.

.

.

Ako vyplnit' identifikacnu kartu pacienta:

Pokyny na vyplnenie identifikacnej karty
1. Meno pacienta alebo ID pacienta. Vyplni

zdravotnicke zariadenie/poskytovatel

zdravotnej starostlivosti.

Datum implantacie. Vyplni zdravotnicke

zariadenie/poskytovatel zdravotnej

starostlivosti.

. Nazov a adresa zdravotnickeho
zariadenia/poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. VyplIni zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel zdravotnej
starostlivosti.

n

w
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Informacie pre pacienta:

NizSie uvedené informéacie su uréené

pre pacientov alebo laikov. Rozsiahlejsie
zhrnutie tejto pomocky urcené 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 uc€inky suvisiace

s pomdckou alebo jej pouzivanim alebo ak
sa obavate rizik. Tento dokument nenahradza
konzultaciu s vasim poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti, ak je to potrebna.

Starostlivost’ o miesto:

Vycistite pokozku okolo katétra. Odporucaju
sa roztoky glukonatu chlérhexidinu; mozno
vSak pouzit' aj roztoky na baze jodu. Miesto
vystupu zakryte okluzivnym obvézom a
nechajte predlzovacie hadicky, svorky a
uzavery odkryté, aby k nim mal pristup
persondl. Obvazy 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.

Alternativne kompatibilné roztoky/maste
zahfhaju:

ChloraPrep®, chlérhexidin glukonat 2%
Betadine®, jodpovidon 10%
|1zopropanol 70%

Peroxid vodika 3%

Anasept®, 0,057% chlérnan sodny
Bactroban®, mupirocinova mast 2%
Silvadene®, krém s 1% sulfadiazinom
striebornym

Providin, 10% jodpovidénova mast
Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
sulfatova mast

Gentamycin sulfatovy krém 0,1 %

Pred aplikaciou okluzivneho obvazu by sa
mali roztoky nechat Uplne zaschnut.

Upozornenia, bezpe¢nostné opatrenia

alebo opatrenia, ktoré ma pacient
dodrziavat’

« Aby ste zniZili riziko vniknutia baktérii do
katétra, pri kazdom pristupe ku katétru si
nasadte masku na nos a Usta.

Udrzujte obvaz katétra Cisty a suchy.
Obvéaz by mal vymenit zdravotnicky
pracovnik pri kazdej dialyze.

Vyhnite sa tomu, aby sa katéter alebo
jeho umiestnenie dostali pod vodu.
Vlhkost v blizkosti miesta umiestnenia
katétra moze potencialne viest k infekcii.
Poziadajte lekara, aby vam vysvetlil
priznaky infekcie katétra.

Nikdy neodstrariujte uzaver na konci
uzaver katétra. Uzaver a svorky katétra
musia byt uzavreté, ked sa katéter
nepouziva na dialyzu.

.

.
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Materialy alebo latky, ktorym moéze byt
pacient vystaveny:

Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke
su zalozené na hmotnosti 15 cm (10,80 g) a
55 cm katétra (11,29 g).

TABULKA SYMBOLOV

M Vyrobca*

Sériové cislo*

LoT| | Ked davky*

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve/Europskej anii*

Zdravotnicka pomoécka*

UDI || Jedinecny identifikator pomocky*

Bezpecné na pouzitie s MR****

Webstranka s informéciami pre
pacientov*

Datum*

Centrum zdravotnej starostlivosti
alebo lekar*

l||? Identifikacia pacienta*

Datum vyroby*

Zodpovedna osoba pre Spojené
kralovstvo**

Obsahuje nebezpeéné latky*

Obsahuje CMR latku, kobalt

Ple |3

* Tento symbol je v silade s normou ISO 15223-1.
** Nejde o uznavany symbol.

Poznamka: Prislusenstvo obsahujuce
nehrdzavejucu ocel méze obsahovat CMR
kobalt az do 0,4 % hmotnosti prisluSenstva.

Referencie:
1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic

hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.
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Material % hmotnosti (w/w) 3

e Tento symbol je v silade s normou ASTM F 2503-20.
Polyuretan 57,27 - 58,26
Acetalovy kopolymér 21,12 -22,08
Silikon 899-9,40| Medcomp® a Split Cath® sii ochranné znamky
Akrylonitrilbutadiénstyrén 6,32-6,61 qulocnostl lMedlcal Components, Inc.
Polyetyléntereftalat 3,00-3,13 reglstrovane v USA.
Siran barnaty 1,51-2,32

@ Slovenian

Split Cath® kateter
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. Tem
informacijam sledi povzetek za bolnike.

Indikacije za uporabo:

Kateter Split Cath® je indiciran za kratkoro¢no
ali dolgoro¢no uporabo, pri kateri je 14 dni

ali ve¢ za namen hemodialize zahtevan
vaskularni dostop.

Zivljenjska doba pripomoéka:

Za katetre Medcomp® je treba v okviru
razvoja pripomocka izvesti simulirani preskus
uporabe, pri katerem se simulira uporaba
3-krat na teden v obdobju 12 meseceyv,

ki ga morajo tudi uspesno opraviti. Kateter



Split Cath® je prestal ta preskus. Ceprav
katetri Medcomp® ne vsebujejo materialov,

ki se s€asoma razgradijo, je morda treba
popolnoma delujoce katetre odstraniti

iz drugih razlogov, kot na primer zaradi
trdovratne okuzbe, spremembe zdravljenja
(na primer presaditev ledvic ali uporaba
arterio-venskega presadkaffistule). Objavljena
kliniéna literatura se iz teh razlogov ne
osredotoca vedno na fizi¢no Zivljenjsko dobo
katetra. V primeru katetra Split Cath® je imelo
19 katetrov povprecno trajanje uporabe

280 dni, ki je bilo ugotovljeno v okviru kliniéne
uporabe, o kateri so porocali doslej".

Na podlagi teh informacij je Zivljenjska doba
katetra Split Cath® 12 mesecev; vendar pa
mora odlocitev o odstranitvi in/ali zamenjavi
katetra temeljiti na klini¢ni ucinkovitosti in
potrebi ter ne na predhodno doloc¢enem ¢asu.

Informacije o varnosti za MR:

VARNO

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 podalj$ke, sponke in
pokrovéke dostopne osebju. Obveze rane
morajo biti vedno ciste in suhe. Pacienti
ne smejo plavati, se prhati ali namakati
obveze med kopanjem. Ce se obveza
odlepi zaradi mo¢nega potenja ali ker se
ponesreci zmoci, mora zdravstveno ali
bolni$ni¢no osebje obvezo zamenjati v
sterilnih pogojih

Druge zdruZljive raztopine/mazila:

ChloraPrep®, klorheksidin glukonat, 2 %
Betadine®, povidon-jod, 10 %
Izopropanol 70 %

Vodikov peroksid 3 %

Anasept®, 0,057-% natrijev hipoklorit
Bactroban®, mazilo z 2 % mupiricina
Silvadene®, krema z 1 % srebrovega
sulfadiazina

Providine, mazilo z 10 % povidon- joda
Polysporin®, cinkbacitracin, mazilo s
polimiksin-B sulfatom

Krema z 0,1 % gentamicin sulfata

Raztopine se morajo popolnoma posusiti,
preden namestite okluzijsko obvezo.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi,
ki jih izvede zdravstveni delavec:

Pri uporabi ostrih predmetov ali igel v
neposredni blizini lumnov katetra je treba
biti previden. Stik z ostrimi predmeti
lahko povzroci poSkodbe katetra.
Dvojnega lumna katetra ne spenjajte

s sponkami. Spenjajte samo podalj$ke. Ne
uporabljajte nazobcanih kleS¢; uporabljajte
samo prilozene linijske sponke.

Sponke podalj$kov se lahko odpre

samo za aspiracijo, spiranje in dializno
zdravljenje.

Pred izvajanjem kakrsnih koli mehanskih
ali kemi¢nih posegov zaradi tezav z
delovanjem katetrov vedno preglejte
protokol bolni$nice ali enote, morebitne
zaplete in ukrepanje v primeru zapletov.
Zaradi tveganja izpostavitve virusu HIV
(virus humane imunske pomanijkljivosti)
ali drugim krvno prenosljivim patogenom
morajo zdravstveni delavci pri negi
bolnikov vedno izvajati univerzalne
previdnostne ukrepe, povezane s krvjo
in telesnimi tekoc¢inami. Da preprecite
nesrece, pred in med zdravljenjem
preverite, ali so vsi pokroveki in
povezave krvne linije varno pritrjeni.

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 http://www.medcomp.net.

.

Kako izpolniti ID-kartico bolnika:

Navodila za izpolnjevanje ID-kartice bolnika:
1. Ime ali ID bolnika. Izpolni zdravstvena
ustanovalizvajalec zdravstvenih storitev.

. Datum vsaditve. Izpolni zdravstvena

ustanovalizvajalec zdravstvenih storitev.

Ime in naslov zdravstvene ustanove/

izvajalca zdravstvenih storitev. Izpolni

zdravstvena ustanovalizvajalec
zdravstvenih storitev.

N

w
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Podatki za bolnika:

Spodaj predstavljene informacije so
namenjene pacientom 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
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ucinki, povezani s tem pripomockom ali
njegovo uporabo, ali vas skrbi glede tveganj,
stopite v stik z vasim zdravstvenim delavcem.
Ta dokument ne nadomes$ca posveta z vasim
zdravstvenim delavcem, ¢e je potreben.

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 pokrovcke
dostopne osebju. Obveze rane morajo biti
vedno Ciste in suhe. Pacienti ne smejo
plavati, se prhati ali namakati obveze
med kopanjem. Ce se obveza odlepi zaradi
mocnega potenja ali ker se ponesreci zmodi,
mora zdravstveno ali bolni§ni¢no osebje
obvezo zamenjati v sterilnih pogojih.

Druge zdruzljive raztopine/mazila:

« ChloraPrep®, klorheksidin glukonat, 2 %
Betadine®, povidon-jod, 10 %
|1zopropanol 70 %

Vodikov peroksid 3 %

Anasept®, 0,057-% natrijev hipoklorit
Bactroban®, mazilo z 2 % mupiricina
Silvadene®, krema z 1 % srebrovega
sulfadiazina

Providine, mazilo z 10 % povidon- joda
Polysporin®, cinkbacitracin, mazilo s
polimiksin-B sulfatom

« Krema z 0,1 % gentamicin sulfata

.

.

.

Raztopine se morajo popolnoma posusiti,
preden namestite okluzijsko obvezo.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi,
ki jih izvede bolnik:

* ZazmanjSanje tveganja vdora bakterij v
kateter nosite masko, ki pokriva nos in
usta, ob vsakem dostopu do katetra.
Obloga katetra naj bo ¢ista in suha.
Obvezo mora zamenjati zdravstveno
osebje ob vsakem postopku dialize.
Pazite, da kateter oz. mesto vstavitve
katetra ne pride v stik z vodo. Vlaga
v blizini mesta katetra lahko povzroci
okuzbo.

Prosite zdravnika, naj vam razlozi znake
in simptome okuzbe na mestu katetra.
Pokrovéka na koncu katetra nikoli ne
katetra injicirati antikoagulantno raztopino.
Pokrovéek in sponke katetra morajo biti
zaprti, ko se ne uporabljajo za dializo.

www.medcomp.net/patientinformation
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Materiali ali snovi, ki jim je bolnik lahko
izpostavljen:



Razponi vrednosti v odstotkih v spodnji
preglednici temeljijo na tezi 15-cm katetra
(10,80 g) in 55-cm katetra (11,29 g).

Material Zﬁezzzr;f;lm)

Poliuretan 57,27-58,26
Acetal kopolimer 21,12-22,08
Silikon 8,99-9,40
Akrilonitril-butadien-stiren 6,32-6,61
Polietilen tereftalat 3,00-3,13
Barijev sulfat 1,51-2,32

Opomba: dodatna oprema, ki vsebuje
nerjavno jeklo, lahko vsebuje do 0,4 % teze
snovi CMR — kobalta.

Reference:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.
PREGLEDNICA SIMBOLOV

si1
N Proizvajalec*

['sN]| serijska stevilka*

Koda serije*

Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji*

Medicinski pripomogek*

]| @

<
e

Edinstveni identifikator pripomocka*

MR varno****

Spletno mesto za informacije za
=) | bolnika*

Datum*

R . . i
[} Zdravstveni dom ali zdravnik*
l'? Identifikacija bolnika*

S

Datum izdelave*

Odgovorna oseba za Zdruzeno
kraljestvo**

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 F 2503-20.

>

Medcomp® in Split Cath® sta blagovni
znamki druzbe Medical Components, Inc.,
registrirane v Zdruzenih drzavah.

@ Spanish

Paquete de informacion para el paciente

del catéter Split Cath®

Declaracion de proteccion contra dafos
personales:

Este paquete de informacion para el paciente
esta disefiado para proporcionar informacion
general al respecto de este dispositivo, y no
debe sustituir la Informacién de uso.

Informacion para los usuarios o
profesionales sanitarios:

La siguiente informacion esta disefiada para
los usuarios o los profesionales de la salud.
A continuacién de esta informacién, hay un
resumen incluido para los pacientes.

Indicaciones de uso:

El catéter Split Cath® esta indicado para su
uso a corto o largo plazo cuando se requiera
un acceso vascular durante 14 dias o mas
con fines de hemodialisis.

Vida util del dispositivo:

Los catéteres Medcomp® se someten a
pruebas de uso simulado destinadas a
reproducir un uso de 3 veces por semana
durante 12 meses como parte del desarrollo
del dispositivo. El catéter Split Cath® ha
pasado estas pruebas. Aunque los catéteres
Medcomp® no contienen materiales que

se degraden con el tiempo, catéteres
totalmente funcionales pueden retirarse por
otras razones, como una infeccion intratable,
un cambio de terapia (como una sustitucién
renal [trasplante] o el uso de un injerto o
fistula arteriovenosas). La literatura clinica
publicada no siempre especifica la vida

util fisica de un catéter por estas razones.
En el caso de los catéteres Split Cath®,

19 catéteres tuvieron una duracién mediana
de 280 dias de uso, segun se encontro en el
uso clinico informado hasta la fecha'.

Segun esta informacion, los catéteres Split
Cath® tienen una vida util de 12 meses. Sin
embargo, la decisién de retirar y/o sustituir
el catéter debe basarse en su rendimiento

y la necesidad, y no en un plazo de tiempo
determinado previamente.

Informacién de seguridad sobre IRM:

SEGURO

Cuidado de la zona:

Limpie la piel alrededor del catéter. Se
recomiendan las soluciones de gluconato de
clorhexidina; sin embargo, también pueden
usarse soluciones yodadas. 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. Los
vendajes de la herida se deben mantener
limpios y secos. Los pacientes no deben
nadar, ducharse ni mojar el vendaje si
se bafan. Si la adherencia del vendaje se
pone en peligro debido a una transpiracion
excesiva 0 a que el vendaje se moje
accidentalmente, el personal sanitario debe
cambiarlo en condiciones estériles.

Entre las soluciones/pomadas compatibles
alternativas se incluyen:

ChloraPrep®, gluconato de clorhexidina 2 %
Betadine®, povidona yodada 10 %
Isopropanol 70 %

Peroéxido de hidrégeno 3 %

Anasept®, hipoclorito de sodio 0,057 %
Bactroban®, pomada de mupirocina 2 %
Silvadene®, crema de sulfadiacina de plata
1%

Providine, pomada de povidona yodada
10 %

Polysporin®, pomada de sulfato de
polimixina B y bacitracina zinc

Crema de sulfato de gentamicina al 0,1 %

.

.

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:

» Debe prestar atencion al usar objetos
afilados o agujas en las inmediaciones
del lumen del catéter. El contacto con
objetos afilados puede provocar un fallo
del catéter.

No coloque las pinzas en la parte del
lumen doble del catéter. Coloque las
pinzas solo en las extensiones. No
utilice férceps dentados, utilice solo los
clamps que se proporcionan.

Las pinzas de extension solo se deben
abrir para realizar aspiracion, purgado y
tratamiento de dialisis.

Repase siempre el protocolo del hospital
o la unidad, las posibles complicaciones
y su tratamiento, las advertencias y las
precauciones antes de realizar cualquier
tipo de intervencion mecanica o quimica
en respuesta a los problemas de
rendimiento del catéter.

Debido al riesgo de exposicion al VIH
(Virus de inmunodeficiencia humana)

u otros patédgenos transmitidos por la
sangre, los profesionales sanitarios
deberan aplicar siempre las precauciones
universales para sangre y fluidos



corporales en el cuidado de todos

los pacientes. Para evitar accidentes,
asegurese de que todas todos los tapones
y conexiones de la linea sanguinea antes
y durante los tratamientos.

» Llame al 215-256-4201 o visite
http://www.medcomp.net para ver la
informacién necesaria para asegurarse
del uso seguro del dispositivo, las
advertencias, las precauciones o las
medidas que deben tomar los pacientes
o los profesionales de la salud.

Como rellenar la tarjeta de identificacion
del paciente:

Instrucciones para completar la tarjeta de
identificacion del paciente:

1. Nombre del paciente o su identificacion.
Arellenar por la institucion o el
proveedor sanitario.

Fecha de la implantacion. A rellenar por
la institucion o el proveedor sanitario.
Nombre y direccion de la institucion o
el proveedor sanitario. A rellenar por el
centro/profesional sanitario.

1 CET————
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Informacion del 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 mas exhaustivo de

este dispositivo dirigido a los profesionales

sanitarios.

PA 19438 (il Uil
787

Péngase en contacto con sus profesionales
de la salud si cree que esta experimentando
efectos secundarios relacionados con

el dispositivo 0 su uso o si le preocupan

los riesgos. Este documento no esta
disefiado para sustituir una consulta con su
profesional de la salud si es necesario.

Cuidado tépico:

Limpie la piel alrededor del catéter. Se
recomiendan las soluciones de gluconato de
clorhexidina; sin embargo, también pueden
usarse soluciones yodadas. 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. Los
vendajes de la herida se deben mantener

limpios y secos. Los pacientes no deben
nadar, ducharse ni mojar el vendaje si
se bafan. Si la adherencia del vendaje se
pone en peligro debido a una transpiracion
excesiva o a que el vendaje se moje
accidentalmente, el personal sanitario debe
cambiarlo en condiciones estériles.

Entre las soluciones/pomadas compatibles
alternativas se incluyen:

ChloraPrep®, gluconato de clorhexidina 2 %
Betadine®, povidona yodada 10 %
Isopropanol 70 %

Peroxido de hidrégeno 3 %

Anasept®, hipoclorito de sodio 0,057 %
Bactroban®, pomada de mupirocina 2 %
Silvadene®, crema de sulfadiacina de plata
1%

Providine, pomada de povidona yodada
10 %

Polysporin®, pomada de sulfato de
polimixina B y bacitracina zinc

Crema de sulfato de gentamicina al 0,1 %

Se debe dejar que las soluciones se sequen
completamente antes de aplicar un apésito
oclusivo.

Advertencias, precauciones o medidas
a tomar por el paciente:

« Para reducir el riesgo de que entren
bacterias en el catéter, cubra la boca y
la nariz con una mascarilla siempre que
se acceda al catéter.

Mantenga el vendaje del catéter limpio
y seco. El vendaje debe cambiarlo un
profesional médico en cada sesion de
dialisis.

Evite que el catéter o la zona del catéter
se sumerjan en agua. La humedad cerca
de la zona del catéter puede provocar
una infeccion.

Pida al médico que le explique los signos
y sintomas de la infeccion del catéter.
Nunca quite el tapon del extremo del
catéter. El tapdn y las pinzas del catéter
deben mantenerse cerradas cuando no
se utilicen para didlisis.

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
15¢m (10,80 g) y el de 55 cm (11,29 g).
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Material % en peso (p/p)

Poliuretano 57,27 - 58,26
Copolimero de acetal 21,12-22,08
Silicona 8,99-9,40
Acrilonitrilo butadieno estireno 6,32-6,61
Tereftalato de polietileno 3,00-3,13
Sulfato de bario 1,51-2,32

Nota: Los accesorios que contienen acero
inoxidable pueden contener hasta un 0,4 %
en peso de la sustancia CMR cobalto.

Referencias:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: A single-center experience.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.
TABLA DE SIMBOLOS

Fabricante*

Numero de serie*

Codigo de lote*

Representante autorizado en la
CE/Unién Europea*

Dispositivo médico*

| Ut || Identificador tnico del dispositivo*

Seguridad de resonancia
magnética****

Sitio web de informacion para el
paciente*

Fecha*

m Médico o centro sanitario*

“7 Identificacién del paciente*

Fecha de fabricacion*

Persona responsable en el
Reino Unido**

Contiene sustancias peligrosas*

Contiene la sustancia CMR, cobalto

Plg

* Este simbolo cumple la norma ISO 15223-1.
** Simbolo no reconocido.
**i* Este simbolo cumple la norma ASTM F 2503-20.

Medcomp® y Split Cath® son marcas

comerciales de Medical Components, Inc.
registradas en los Estados Unidos.

@ swedish

Split Cath® -kateter, Informationspaket

Om patientinformationen:

Denna patientinformation &r avsedd att ge
allman information om denna produkt och
ska inte erséatta bruksanvisningen.



Information fér anvandare/vardpersonal:
Foljande information ar avsedd for anvandare/
vardpersonal. Efter denna information foljer en
sammanfattning avsedd for patienter.

Indikationer fér anvandning:

Split Cath® -katetern ar indicerad for kort- eller
langvarig anvandning, nar karlaccess for
hemodialys kravs under 14 dagar eller mer.

Produktens livslangd:

Under utvecklingen av Medcomp®-katetrar
genomgar dessa tester som simulerar
anvandning 3 ganger per vecka under

12 manader. Split Cath®-katetern genomgick
denna tester. Aven om Medcomp® -katetrar
inte innehaller nagra material som bryts ned
over tid, kan valfungerande katetrar aviagsnas
av andra orsaker, till exempel svarbehandlad
infektion, byte av behandling (sasom
njurtransplantation njurbyte (transplantation)
eller anvandning av arteriovendst graft/
arteriovends fistel). Publicerad klinisk litteratur
fokuserar av denna anledning inte alltid pa

en kateters fysiska livslangd. | fallet med

Split Cath® 19 katetrar en medianléngd pa
280 dagars anvandning som hittills har hittats
vid klinisk anvandning.

Utifran denna information har Split Cath®
katetern 12 manaders livslangd, men beslutet
att avlagsna och/eller byta katetern ska
baseras pa kliniska resultat och behov och
inte ske efter nagon viss férutbestamd tid.

MRI sdkerhetsinformation:

SAKER

Skotsel av inforingsstalle:

Rengdr huden runt katetern.
Klorhexidinglukonatlésningar
rekommenderas; dock kan aven 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 blota ned forbandet vid bad. Om
profus svettning eller oavsiktlig nedblétning
gor att férbandet lossnar, ska vardpersonal
byta férbandet under sterila férhallanden.

Alternativa kompatibla |6sningar/salvor &r
bland annat:

+ ChloraPrep®, klorhexidinglukonat 2 %
+ Betadine®, jodopovidon 10 %

* Isopropanol 70 %

« Vateperoxid 3 %

« Anasept®, 0,057 % natriumhypoklorit
Bactroban®, mupirocinsalva 2 %
Silvadene®, 1 % silversulfadiazinkram
Providine, 10 % jodopovidon Salva
Polysporin®, bacitracin-zink, polymyxin B
Sulfatsalva

Gentamycinsulfatkram 0,1%

.

Lésningar ska alltid torka helt fére
applicering av ocklusionsforband.

Varningar, forsiktighetsatgarder eller

étgarder som ska vidtas av vardpersonal:
Var forsiktig vid anvandning av vassa
féremal eller nalar i narheten av
kateterlumen. Kontakt med vassa
féremal kan orsaka kateterfel.

« Klam inte ihop kateterdelen med
dubbellumen. Klam enbart ihop
férlangningarna. Anvand inte rafflade
pincetter, endast de medféljande in line-
klammorna.

« Forlangningsklammorna ska endast
oOppnas for aspirering, spolning och
dialysbehandling.

« Ga alltid igenom sjukhusets eller
avdelningens rutiner, potentiella
komplikationer och deras behandling,
varningar och forsiktighetsatgarder fore all
slags mekanisk eller kemisk intervention
vid problem med kateterns funktion.

« Pagrund av risken for HIV-exponering
(humant immunbristvirus) eller andra
blodburna patogener ska vardpersonal
alltid vidta allmanna forsiktighetsatgarder
avseende blod och kroppsvatskor vid
varden av alla patienter. For forebyggande
av olycksfall ska tatheten i alla lock och
kopplingar i blodslangarna kontrolleras
fore och under alla behandlingar.

* Ring 215-256-4201 eller besok
http:/Awww.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 for ifyllande av patientens

1 CET————

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 som beror pa produkten eller
anvandningen av denna eller om du &r orolig
for risker. Detta dokument &r inte avsett att
ersatta rad av din vardpersonal om sadana
behovs.

Skotsel av inforingsstalle:

Rengér huden runt katetern.
Klorhexidinglukonatlésningar
rekommenderas; dock kan @ven jodbaserade
I6sningar anvandas. Tack utgangsstéllet med
ocklusionsférband och ldmna férlangningar,
klammor och lock tillgéngliga for
vardpersonalen. Forband maste hallas rena
och torra. Patienterna far inte bada, duscha
eller blota ned forbandet vid bad. Om
profus svettning eller oavsiktlig nedbl6tning
gor att forbandet lossnar, ska vardpersonal
byta férbandet under sterila férhallanden.

Alternativa kompatibla I6sningar/salvor ar
bland annat:

ChloraPrep®, klorhexidinglukonat 2 %
Betadine®, jodopovidon 10 %
Isopropanol 70 %

Vateperoxid 3 %

» Anasept®, 0,057 % natriumhypoklorit

« Bactroban®, mupirocinsalva 2 %
Silvadene®, 1 % silversulfadiazinkram
Providine, 10 % jodopovidon Salva
Polysporin®, bacitracin-zink, polymyxin B
Sulfatsalva

.

ID-kort:

1. Patientens namn eller patient-ID. Ska
fyllas i av vardinrattningen/vardgivaren.

2. Datum for insattning. Ska fyllas i av
vardinrattningen/vardgivaren.

3. Vardinrattningens/vardgivarens
namn och adress. Ska fyllas i av
vardinrattningen/vardgivaren.

-36-

« Gentamycinsulfatkram 0,1%

Lésningar ska alltid torka helt fére
applicering av ocklusionsfoérband.

Varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av patienten:
+ For att minska risken for att bakterier
kommer in i katetern ska du ha en mask
som tacker ndsa och mun sa snart du



hanterar katetern.

Hall kateterférbandet rent och torrt.
Forbandet ska bytas av vardpersonal vid
varje dialysomgang.

SYMBOLTABELL

s11

Tillverkare*

@ Serienummer*

Undvik att katetern eller inférand
hamnar under vatten. Fuktighet nara
kateterstallet kan innebara risk for
infektioner.

Be din lakare forklara tecken och
symptom pa kateterinfektion.

Tag aldrig bort locket pa katetern. Lock
och klammor pa katetern maste hallas
stangda nar de inte anvands vid dialys.

www.medcomp.net/patientinformation
(=)

Material eller &mnen som patienten kan
komma att exponeras for:

Procentintervallen i tabellen nedan baseras pa
vikten av den 15 cm langa katetern (10,80 g)
och den 55 cm langa katetern (11,29 g).

LOT| | Batchkod*

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskaperna/
Europeiska unionen*

Medicinteknisk produkt*
—

Unik enhetsidentifierare (UDI)*

MR-saker****

Webbplats med information till
patienter®

Datum*
[ )

&) Vardcentral eller lakare*

17 | Patient-identifikation*

Tillverkningsdatum™

Obs: Tillbehdér som innehaller rostfritt stal kan
innehalla upp till 0,4 vikt-% av CMR-amnet
kobolt.

Referenser:

1. Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A,
et al. Delade katetrar hos barn pa kronisk
hemodialys: En erfarenhet fran ett enda
center. Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.

Material Vikt-% (w/w]
6 (w/w) Ansvarig person i Storbritannien**
Polyuretan 57,27-58,26
san
Acetal-sampolymer 21,12-22,08 & | mnehaller farliga dmnen*
Silikon 8,99-9,40
Akrylonitrilbutadienstyren 6,32-6,61 Innehaller CMR-dmnet kobolt
Polyetentereftalat 3,00-3,13 * Denna symbol ér i enlighet med ISO 15223-1.
Bariumsulfat 151232 ** Inte en igenkind symbol.
! = #+% Denna symbol ar i enlighet med ASTM F 2503-20.

Medcomp® och Split Cath® ar varumarken
tillhérande Medical Components, Inc. som ar
registrerat i USA.

@D Turkish

Split Cath® Kateteri Hasta Bilgilendirme
Paketi

PIP Beyani:

Bu hasta bilgilendirme paketi, bu cihaz
hakkinda genel bilgi sunmak igindir ve
Kullanim Talimatlarinin yerine gegmez.

Kullanicilara/Saglik Uzmanlarina Yonelik
Bilgiler:

Asagidaki bilgiler, kullanicilara/saglik
uzmanlarina yoneliktir. Bu bilgilerin ardindan
hastalara yonelik bir 6zet de mevcuttur.

Kullanim Endikasyonlari:

Split Cath® Kateteri, kisa sureli veya
hemodiyaliz nedeniyle vaskiiler erisime
14 gln veya daha uzun slre gerekli olan
durumlarda uzun sureli kullanim igin
endikedir.

Cihazin Kullanim Omrii:
Medcomp® kateterleri, cihaz gelistirme
-37-

slrecinin pargasi olarak 12 ay boyunca
haftada 3 kez kullanimi tekrarlamak amaciyla
simle edilmis kullanim testine tabi tutulur

ve bu testi gegmeleri zorunludur. Split Cath®
Kateteri, bu testi gecmistir. Medcomp®
kateterleri, zamanla bozulan malzemeler
barindirmasa da, her islevini yerine getiren
kateterler tedaviye direngli enfeksiyon,
tedavide degisiklik (6rnegin, Renal replasman
(organ nakli) veya arteriyo-vendz greft/fisttil
kullanimi) gibi bagka nedenlerle ¢ikarilabilir.
Yayinlanmis klinik literatur, bu nedenlerle

her zaman bir kateterin fiziksel dmriine
odaklanmaz. Split Cath® Kateter olmasi
durumunda, 19 kateter, bugiine kadar bildirilen
klinik kullanimda bulunan 280 gunliik medyan
kullanim suresine sahipti'.

Bu bilgiler g6z 6niinde bulunduruldugunda,
Split Cath® Kateterin 12 aylik bir kullanim
omrl vardir bununla birlikte, kateteri cikarma
vel/veya degistirme karari verilirken 6nceden
belirlenmis bir tarih degil, klinik performans
ve gereksinim esas alinmalidir.

MRI Giivenlik Bilgileri:

GUVENLI

Bolgenin Bakimi:

Kateterin gevresindeki cildi temizleyin.
Klorheksidin glukonat sollisyonlarinin
kullaniimasi 6nerilir; bununla birlikte, iyodiir
bazli soliisyonlar da kullanilabilir. Cikis
bolgesini okluzif pansumanla kapatin ve
uzantilari, kelepgeleri ve kapaklari galisanlarin
erismesi igin agikta birakin. Yara sargi
malzemeleri temiz ve kuru tutuimalidir.
Hastalar yiizmemeli, dus almamali veya
banyo yaparken sargi malzemesini
islatmamalidir. Agiri terleme veya kazara
1slanma nedeniyle sargi malzemesinin
yapiskanligi bozulursa saglik calisanlar veya
bakicilarin sargiy1 steril kosullarda degistirmesi
gerekir.

Alternatif uyumlu ¢ozeltiler/merhemler
arasinda su Urlnler bulunmaktadir:

+ ChloraPrep®, Klorheksidin Glukonat %2
Betadine®, Povidon Iyodir %10
Izopropanol %70

Hidrojen Peroksit %3

Anasept®, %0,057 Sodyum Hipoklorit
Bactroban®, Mupirosin Merhemi %2
Silvadene®, %1 Gumus Sulfadiazin Krem
Providine, %10 Povidon - lyodiir Merhemi
Polysporin®, Basitrasin Cinko, Polimiksin B
Siilfat Merhemi

.

.

.

.



» Gentamisin Siilfat Krem %0,1

Okliizif sargr uygulanmadan 6nce ¢ozeltilerin
tamamen kurumasina izin verilmelidir.

Uyarilar, Onlemler veya Saghk Galisani
Tarafindan Alinmasi Gereken Tedbirler:

« Kateter limeninin yakinlarinda keskin
nesneler veya igneler kullanirken
dikkatli olunmalidir. Keskin nesnelere
temas etmesi, kateterin gérevini yerine
getirememesine yol agabilir.

Kateterin cift Iimen kismini klemplemeyin.
Yalnizca uzantilari klempleyin. Tirtikli
forseps kullanmayin; sadece birlikte
verilen tek eksenli kelepgeleri kullanin.
Uzanti kelepgeleri sadece aspirasyon,
temizleme ve diyaliz tedavisi icin agik
olmaldir.

Herhangi bir tlirden mekanik veya
kimyasal miidahale gerceklestirmeden
once kateter performans sorunlarina
karsilik olarak hastane veya Unite
protokollnu, potansiyel komplikasyonlari
ve tedavilerini, uyarilari ve énlemleri
daima gozden gegirin.

Saglik uzmanlari, HIV (insan
immiinyetmezlik Virlisii) ve kan yoluyla
bulasan diger patojenlere maruz kalma
riski bulundugundan tim hastalarin
bakiminda daima Evrensel Kan ve Vicut
Sivilari Onlemlerini kullanmalidir. Kazalari
onlemek igin tedavilerin 6ncesinde ve
tedaviler arasinda tim kapaklarin ve kan
hatti baglantilarinin giivenligini saglayin.
Cihazin glivenli bir sekilde kullanimini
saglayacak her turlu bilginin yani sira
hasta veya saglik uzmani tarafindan
dikkate alinacak uyarilar, 6nlemler

ve tedbirler igin 215-256-4201

numarali telefonu arayin veya
http://www.medcomp.net adresini ziyaret
edin.

.

.

Hasta Kimlik Kartinin Doldurulmasi:

Hasta Kimlik Kartinin Doldurulmasina

Yonelik Talimatlar:

1. Hastanin adi veya hasta kimligi.
Saglik kurumu/uzmani tarafindan
doldurulacaktir.

2. Implantasyon tarihi. Saglik kurumu/
uzmani tarafindan doldurulacaktir.

3. Saglhk kurumunun/uzmaninin adi
ve adresi. Saglik kurulusu/uzmani
tarafindan doldurulacaktir.

| CET———

Hasta Bilgileri:

Asagida verilen bilgiler, hastalar veya uzman
olmayan kisiler igin hazirlanmistir. Bu cihaza
iliskin saghk uzmanlari igin hazirlanmig
daha kapsamli bir 6zeti, bu belgenin birinci
kisminda bulabilirsiniz.

Cihaz veya cihazin kullanimi ile baglantih
yan etkiler yasadiginizi distnuyor ya

da risklerden endise ediyorsaniz, saghk
uzmaniniz ile iletisime gegin. Bu belge,
ihtiya¢ durumunda saglik uzmaninizdan
alacaginiz konstiltasyonun yerine gegme
amacl tagimaz.

Bolgenin Bakimi:

Kateterin gevresindeki cildi temizleyin.
Klorheksidin glukonat sollisyonlarinin
kullaniimasi 6nerilir; bununla birlikte, iyodiir
bazli soliisyonlar da kullanilabilir. Cikis
bolgesini okluzif pansumanla kapatin ve
uzantilari, kelepceleri ve kapaklari galisanlarin
erismesi i¢in agikta birakin. Yara sargi
malzemeleri temiz ve kuru tutulmalidir.
Hastalar yiizmemeli, dus almamali veya
banyo yaparken sargi malzemesini
islatmamalidir. Asiri terleme veya kazara
1slanma nedeniyle sargi malzemesinin
yapiskanligr bozulursa saglik calisanlarn veya
bakicilarin sargiy: steril kosullarda degistirmesi
gerekir.

Alternatif uyumlu ¢ozeltiler/merhemler
arasinda su Urlnler bulunmaktadir:

+ ChloraPrep®, Klorheksidin Glukonat %2
Betadine®, Povidon iyodir %10
Izopropanol %70

Hidrojen Peroksit %3

Anasept®, %0,057 Sodyum Hipoklorit
Bactroban®, Mupirosin Merhemi %2
Silvadene®, %1 Gumis Sulfadiazin Krem
Providine, %10 Povidon - iyodiir Merhemi
Polysporin®, Basitrasin Cinko, Polimiksin B
Siilfat Merhemi

» Gentamisin Siilfat Krem %0,1

.

.

.

.

Okluzif sargr uygulanmadan 6nce ¢ozeltilerin
tamamen kurumasina izin veriimelidir.
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Hasta Tarafindan Uyulmasi Gereken
Uyarilar, Onlemler veya Tedbirler:

Katetere bakterilerin girme riskini azaltmak
icin katetere her erisim saglandiginda
burnunuzu ve agzinizi kapatan bir maske
takin.

Kateter sargi malzemesini temiz ve kuru
tutun. Pansuman, her diyaliz isleminde bir
saglk uzmani tarafindan degistirilmelidir.
Kateterin veya kateterin bulundugu alanin
suyla temas etmesini dnleyin. Kateterin
bulundugu bélgenin nemlenmesi
enfeksiyona neden olabilir.
Doktorunuzdan kateter enfeksiyonu
belirtileri ve semptomlari hakkinda bilgi
vermesini isteyin.

Kateterin ucundaki kapagi hicbir zaman
cikarmayin. Kateterin kapagdi ve klempinin,
diyaliz i¢in kullanilmadigi zamanlarda
kapali tutulmasi gerekir.

www.medcomp.net/patientinformation
(=

Hastanin Maruz Kalabilecegi Malzemeler
veya Maddeler:

Asagidaki tabloda verilen yiizdelik araliklarinda
15 cm'lik kateter (10,80 g) ve 55 cm'lik
kateterin (11,29 g) agirliklar esas alinmistir.

Materyal % Agirlik (w/w)

Politiretan 57,27 - 58,26
Asetal kopolimer 21,12 - 22,08
Silikon 8,99 - 9,40
Akrilonitril Butadien Stiren 6,32-6,61
Polietilen tereftalat 3,00-3,13
Baryum sulfat 1,51-2,32

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar,
%0,4 oraninda agirliga kadar CMR maddesi
olan kobalt igerebilir.

Referanslar:

1.

Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A

ve ark. Kronik hemodiyalizdeki gocuklarda
Split kateterleri: Tek merkez deneyimi.
Hemodial Int. 2012;16(3):394-400.



SEMBOL TABLOSU

Uretici*

oy

Seri Numarasi*

LOT| | Parti Kodu*

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi
Sinirlan Igindeki Yetkili Temsilci*

Tibbi Cihaz*

[uni || Benzersiz Cihaz Tanmlayicisr*

MR Guivenli****

B | Tarin*

o Hasta Bilgileri Web Sitesi*

m Saglik Merkezi veya Doktor*

1‘? Hasta Kimligi*

@ Uretim Tarihi*

UK|RP| | Birlesik Krallik'ta Sorumlu Kisi**

Tehlikeli Maddeler Icerir*

CMR Maddesi Olan Kobalt Igerir

* Bu sembol, ISO 15223-1 ile uyumludur.
** Kabul edilmis bir sembol degildir.
**** Bu sembol, ASTM F 2503-20 ile uyumludur.

Medcomp® ve Split Cath®, Medical
Components, Inc. sirketinin ABD’de kayitli
ticari markalaridir.
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