
- English
EpiFuse® Catheter Connector

These instructions contain important information for safe use of the product. Read 
the entire contents of these Instructions For Use, including Warnings and Cautions, 

before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and 
instructions could result in death or serious injury to the patient and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT LOCATIONS.

1. DESCRIPTION:
The Portex® EpiFuse® Catheter Connector is a sterile, single use, reversible snap style 
connector.  It is designed to provide a secure interface between the catheter and the 
delivery system and is designed to minimize catheter occlusion. The connector is 
intended for catheters using 16G, 17G and 18G needles.

2. INDICATIONS FOR USE:
The Portex® EpiFuse® Catheter Connector is indicated for use with catheters commonly
found in local or regional anesthesia systems.

3. CONTRAINDICATIONS:
There are no known contraindications for use of this device.

4. PRECAUTIONS:
Follow standard infection control procedures as specified by the Centers for Disease 
Control and Prevention (USA) or local equivalent.

5. WARNINGS:
5.1 Fully insert catheter into connector.  Failure to do so may result in connector occlusion or 

catheter disconnection, resulting in inadequate delivery.
5.2 Do Not Reuse: Medical devices require specific material characteristics to perform as 

intended. These characteristics have been verified for single use only. Any attempt to  
re-process the device for subsequent re-use may adversely affect the integrity of the 
device or lead to deterioration in performance.

6. INSTRUCTIONS FOR USE:
6.1 After placing catheter and removing needle, insert exposed end of catheter into 

connector sleeve as far as possible. See figure 1.
6.2 Snap catheter connector together until closed. An audible click may be heard indicating 

complete closure. See figure 2.
6.3 Continue with procedure.
6.4 To open a closed connector, insert a male Luer slip fitting into the release aperture until 

the halves of the connector separate. See figure 3.
6.5 Dispose of contaminated product in a safe manner according to Centers for Disease 

Control and Prevention, USA and Federal/State/Local regulations (EPA, OSHA) and health 
care facility guidelines or local equivalent. 

EpiFuse, Portex design mark and Smiths Medical design mark are trademarks of Smiths Medical. 
The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and 
certain other countries. 

© 2017, 2019 Smiths Medical. All rights reserved.

. Français
Connecteur de cathéter EpiFuse®

Ces instructions contiennent des informations essentielles à l’utilisation en toute 
sécurité du système. Lire l’intégralité de ce mode d’emploi, y compris les mises 
en garde et précautions, avant d’utiliser ce produit. Le non-respect des mises 

en garde, précautions et instructions peut entraîner la mort du patient et/ou du 
médecin ou des blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE D’UTILISATION 
DANS TOUS LES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT.

1. DESCRIPTION :
Le connecteur de cathéter Portex® EpiFuse® est un connecteur de type encliquetable 
réversible à usage unique stérile. Il est conçu pour fournir une interface sécuritaire entre 
le cathéter et le système d’administration et pour réduire au minimum l’occlusion du 
cathéter. Le connecteur est destiné à être utilisé avec des cathéters utilisant des aiguilles 
de calibre 16, 17 et 18.

2. INDICATIONS D’EMPLOI :
Le connecteur de cathéter Portex® EpiFuse® est indiqué pour une utilisation avec les 
cathéters que l’on trouve généralement dans les systèmes d’anesthésie locale ou 
régionale. 

3. CONTRE-INDICATIONS :
Il n’existe aucune contre-indication connue concernant l’utilisation de ce dispositif.

4. MISES EN GARDE :
Suivre les procédures standard de prévention des infections spécifiées par le Centers for 
Disease Control and Prevention (États-Unis) ou son équivalent dans votre pays.

5. AVERTISSEMENTS :
5.1 Insérer le cathéter à fond dans le connecteur. Le non respect de cette consigne risque de 

provoquer l’occlusion du connecteur ou la déconnexion du cathéter, et par conséquent, 
une administration inadéquate.

5.2 Ne pas réutilise : Les dispositifs médicaux nécessitent des caractéristiques de matériaux 
spécifiques pour fonctionner de la manière prévue. Ces caractéristiques ont été vérifiées 
pour un usage unique seulement. Toute tentative de retraiter le dispositif pour une 
réutilisation ultérieure risque de compromettre l’intégrité du dispositif ou d’entraîner 
une détérioration des performances.

6. MODE D’EMPLOI :
6.1 Après la mise en place du cathéter et le retrait de l’aiguille, insérer aussi loin que possible 

l’extrémité découverte du cathéter dans le manchon du connecteur. Voir Figure 1.
6.2 Encliqueter ensemble le connecteur de cathéter jusqu’à la fermeture. Un déclic audible 

indique la fermeture complète. Voir Figure 2.
6.3 Poursuivre la procédure.
6.4 Pour ouvrir un connecteur fermé, insérer un raccord Luer slip mâle dans l’orifice de 

libération jusqu’à ce que les deux moitiés du connecteur se séparent. Voir Figure 3.
6.5 Éliminer les produits contaminés de manière sûre selon les recommandations du Centers 

for Disease Control and Prevention, des autorités réglementaires des États-Unis et 
fédérales, d’état ou locales (EPA [Agence de protection de l’environnement], OSHA 
[Agence pour la santé et la sécurité au travail]) ainsi que les directives de l’établissement 
de santé ou leur équivalent dans le pays concerné. 

EpiFuse, les dessins de marque Portex et Smiths Medical sont des marques déposées de Smiths 
Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée auprès du Bureau des brevets et 
marques de commerce des États-Unis ainsi que dans certains autres pays.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.

/ Deutsch
EpiFuse® Katheterverbindungsteil

Diese Gebrauchsanleitung enthält wichtige Informationen für die sichere Benutzung 
des Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses Produkts diese Gebrauchsanleitung 

vollständig durch, einschließlich der Warnungen und Vorsichtshinweise. Die 
Missachtung der Anweisungen, Hinweise und Warnungen könnte bei Patienten und/

oder Klinikpersonal schwerwiegende Verletzungen verursachen oder zum Tode führen.
HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT ÜBERALL BEREITHALTEN, 

WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

1. BESCHREIBUNG:
Das Portex® EpiFuse® Katheterverbindungsteil ist ein steriles, reversibles, 
zusammenschnappbares Verbindungsteil zum Einmalgebrauch. Es gewährleistet 
die sichere Verbindung von Katheter und Einführsystem und beschränkt den 
Katheterverschluss auf ein Minimum. Das Verbindungsteil ist für Katheter mit Nadeln der 
Größe 16 G, 17 G und 18 G bestimmt.

2. VERWENDUNGSZWECK:
Das Portex® EpiFuse® Katheterverbindungsteil ist zur Verwendung mit Kathetern, die 
üblicherweise mit Lokal- oder Regionalanästhesiesystemen eingesetzt werden, indiziert.

3. KONTRAINDIKATIONEN:
Kontraindikationen für die Verwendung dieser Vorrichtung sind nicht bekannt.

4. VORSICHTSHINWEISE:
Die üblichen Verfahren zur Verhütung von Infektionen der Centers for Disease Control 
and Prevention (USA) bzw. die entsprechenden, örtlich geltenden Richtlinien beachten.

5. WARNHINWEISE:
5.1 Den Katheter ganz in das Verbindungsteil einsetzen. Andernfalls kann es zur Verstopfung 

des Verbindungsteils oder zur Ablösung des Katheters kommen, was sich auf die 
ordnungsgemäße Abgabe des Narkosemittels auswirkt.

5.2 Nicht zur Wiederverwendung: Die bestimmungsgemäße Funktion von 
Medizinprodukten hängt von der Einhaltung bestimmter Materialeigenschaften ab. 
Diese Eigenschaften wurden nur für den einmaligen Gebrauch geprüft. Jeglicher 
Versuch, das Produkt für eine nachfolgende Wiederverwendung wiederaufzubereiten 
kann die Unversehrtheit des Produkts beeinträchtigen oder zu herabgesetzter 
Leistungsfähigkeit führen.

6. GEBRAUCHSANLEITUNG:
6.1 Nach Platzieren des Katheters und Entfernen der Nadel das freigelegte Ende des 

Katheters so weit wie möglich in die Verbindungsteilhülse schieben. Siehe Abbildung 1.
6.2 Das Katheterverbindungsteil zusammenschnappen, bis es einrastet. Ein eventuell 

hörbares Klicken weist auf den kompletten Verschluss hin. Siehe Abbildung 2.
6.3 Das Verfahren fortsetzen.
6.4 Zum Öffnen eines geschlossenen Verbindungsteils einen Luer-Anschlussstecker in 

die Freigabeöffnung setzen, bis sich die Hälften des Verbindungsteils trennen. Siehe 
Abbildung 3.

6.5 Kontaminierte Produkte nach den Vorgaben der Centers for Disease Control and 
Prevention (USA), den staatlichen bzw. örtlichen Vorschriften (EPA, OSHA) und den 
Richtlinien des Krankenhauses bzw. den entsprechenden örtlichen Vorschriften sicher 
entsorgen. 

EpiFuse, das Portex-Logo und Smiths Medical-Logo sind Marken von Smiths Medical. Das Symbol 
® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer 
Länder eingetragen ist.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.

0 Italiano
Connettore per catetere EpiFuse®

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per l’utilizzo sicuro 
del prodotto. Leggere per intero il contenuto delle presenti istruzioni per l’uso 

incluse le avvertenze e le cautele, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata 
osservanza delle avvertenze, delle cautele e delle istruzioni potrebbe avere 

conseguenze letali o essere causa di gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.
NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI 

STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

1. DESCRIZIONE
Il connettore per catetere Portex® EpiFuse® è un connettore a scatto reversibile, sterile 
e monouso. È progettato per fornire una interfaccia sicura tra il catetere e il sistema di 
inserimento e per ridurre al minimo la possibilità di occlusione del catetere. Il connettore 
è previsto per l’uso con cateteri che usano aghi da 16, 17 e 18 G.

2. INDICAZIONI PER L’USO
Il connettore per catetere Portex® EpiFuse® è indicato per l’uso con i cateteri 
generalmente usati nell’ambito dei sistemi di anestesia locale o regionale.

3. CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note all’uso di questo dispositivo.

4. PRECAUZIONI
Attenersi alle procedure standard di prevenzione delle infezioni, come indicato 
dai Centers for Disease Control and Prevention degli Stati Uniti o da un ente locale 
equivalente.

5. AVVERTENZE
5.1 Inserire fino in fondo il catetere nel connettore. La mancata esecuzione di questa 

operazione può provocare l’occlusione del connettore o lo scollegamento del catetere, 
con la conseguente somministrazione inadeguata.

5.2 Non riutilizzare. I dispositivi medici, per garantire le prestazioni indicate, devono 
essere dotati di precise caratteristiche dei materiali. Tali caratteristiche sono state 
verificate esclusivamente per un uso singolo. Qualsiasi tentativo di ricondizionamento 
del dispositivo al fine di un successivo riutilizzo può compromettere l’integrità del 
dispositivo o deteriorarne le prestazioni.

6. ISTRUZIONI PER L’USO
6.1 Dopo avere posizionato il catetere e avere rimosso l’ago, inserire l’estremità esposta del 

catetere nel manicotto del connettore fino in fondo. Vedere la Figura 1.
6.2 Fare scattare il connettore per catetere per chiuderlo. Uno scatto udibile conferma la 

chiusura completa. Vedere la Figura 2.
6.3 Continuare con la procedura.
6.4 Per aprire un connettore chiuso, inserire un raccordo Luer Slip maschio nell’apertura di 

rilascio spingendo fino a provocare la separazione delle due metà del connettore. Vedere 
la Figura 3.

6.5 Smaltire il prodotto contaminato in modo sicuro, attenendosi alle norme previste dai 
Centers for Disease Control and Prevention degli Stati Uniti, dall’EPA (Environmental 
Protection Agency), dall’OSHA (Occupational Safety and Health Administration) nonché 
alle norme vigenti a livello locale, regionale e statale ed alle linee guida della struttura 
sanitaria di appartenenza o locali equivalenti. 

EpiFuse, i loghi, Portex e Smiths Medical sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. Il simbolo ® 
indica che il marchio di fabbrica è depositato presso l’ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti 
d’America e di altri Paesi.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.

1 Español
Conector para catéteres EpiFuse® 

Estas instrucciones contienen información importante para usar el producto 
de forma segura. Lea íntegramente estas instrucciones de uso, incluidas las 
advertencias y precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se siguen 

correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones, se pueden provocar 
lesiones graves, o incluso la muerte, al paciente y/o al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS LUGARES 
EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO.

1. DESCRIPCIÓN:
El conector para catéteres Portex® EpiFuse® es un conector con cierre a presión reversible, 
estéril y de un solo uso. Está diseñado para proporcionar una conexión segura entre 
el catéter y el sistema de administración, y está concebido para reducir a un mínimo la 
oclusión del catéter. El conector está indicado para catéteres que utilicen agujas de 
16 G, 17 G y 18 G.

2. INDICACIONES DE USO:
El conector para catéteres Portex® EpiFuse® está indicado para utilizarse con catéteres 
que normalmente forman parte de sistemas de anestesia local o regional.

3. CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones al uso de este dispositivo.

4. PRECAUCIONES:
Siga los procedimientos estándar para la prevención de infecciones especificados por los 
Centers for Disease Control and Prevention (EE.UU.) o su equivalente local.

5. ADVERTENCIAS:
5.1 Inserte completamente el catéter en el conector. No hacerlo podría ocasionar la oclusión 

del conector o la desconexión del catéter, lo que conduciría a una administración 
inadecuada.

5.2 No reutilizar: Los dispositivos médicos requieren características materiales específicas 
para funcionar del modo esperado. Estas características se han verificado solamente para 
un solo uso. Si se intenta reprocesar el dispositivo para reutilizarlo posteriormente, su 
integridad podría resultar afectada o su rendimiento podría resultar disminuido.

6. INSTRUCCIONES DE USO:
6.1 Después de colocar el catéter y de retirar la aguja, inserte el extremo expuesto del catéter 

en el manguito del conector hasta el fondo. Vea la figura 1.
6.2 Cierre a presión las dos mitades del conector para catéteres. Puede que se escuche un clic 

sonoro, indicativo del cierre total. Vea la figura 2.
6.3 Continúe con el procedimiento.
6.4 Para abrir un conector cerrado, inserte un conector Luer macho deslizante en la abertura 

de liberación hasta que las mitades del conector se separen. Vea la figura 3.
6.5 Deseche el producto contaminado de manera segura, de acuerdo con las pautas de los 

Centers for Disease Control and Prevention (EE.UU.), las normativas federales, estatales y 
locales (EPA - Agencia Estadounidense de Protección del Medio Ambiente, OSHA - 
Administración Estadounidense de Seguridad y Salud Laboral), y las directrices del centro 
sanitario o su equivalente local. 

EpiFuse, la marca de diseño Portex y la marca de diseño Smiths Medical son marcas comerciales de 
Smiths Medical. El símbolo ® indica que la marca comercial está registrada en la Oficina de Patentes 
y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros países. 

© 2017, 2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.

2 Português
Conector de cateter EpiFuse®

Estas instruções contêm informações importantes para a utilização segura do 
produto. Leia na íntegra o conteúdo destas instruções de utilização, incluindo as 
advertências e as precauções, antes de utilizar este produto. Se as advertências, 

precauções e instruções não forem devidamente seguidas poderá resultar na morte 
ou em lesões graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS
 OS LOCAIS ONDE O PRODUTO SEJA COMERCIALIZADO.

1. DESCRIÇÃO:
O conector de cateter Portex® EpiFuse® é um conector de encaixe reversível, estéril, de 
utilização única. Foi concebido para fornecer uma interface segura entre o cateter e o 
sistema de colocação e para minimizar a oclusão do cateter. O conector destina-se a ser 
utilizado com cateteres nos quais sejam utilizadas agulhas de 16 G, 17 G e 18 G.

2. INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
O conector de cateter Portex® EpiFuse® está indicado para utilização com cateteres 
comummente encontrados em sistemas de anestesia local ou regional.

3. CONTRA-INDICAÇÕES:
Não são conhecidas quaisquer contra-indicações para a utilização deste dispositivo.

4. PRECAUÇÕES:
Cumprir os procedimentos padrão de controlo de infecções, conforme especificado pelos
Centers for Disease Control and Prevention (E.U.A.) ou equivalente local.

5. ADVERTÊNCIAS:
5.1 Insira totalmente o cateter no conector. Se não o fizer, poderá provocar a oclusão 

do conector ou a desconexão do cateter, o que poderá resultar numa colocação 
inadequada.

5.2 Não reutilizar: os dispositivos médicos requerem que as características específicas 
do material tenham o desempenho pretendido. Estas características foram validadas 
apenas para uma única utilização. Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo para 
reutilização subsequente pode afectar adversamente a integridade do dispositivo ou 
conduzir à deterioração do desempenho.

6. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
6.1 Depois de colocar o cateter e remover a agulha, insira a extremidade exposta do cateter 

na manga do conector o mais longe possível. Consulte a figura 1.
6.2 Encaixe o conector de cateter até estar fechado. Poderá ouvir um estalido, que indica um 

encerramento completo. Consulte a figura 2.
6.3 Prossiga com o procedimento.
6.4 Para abrir um conector fechado, insira um encaixe Luer slip macho na abertura de 

desengate até as metades do conector se separarem. Consulte a figura 3.
6.5 Elimine o produto contaminado de forma segura de acordo com as regulamentações dos 

Centers for Disease Control and Prevention (E.U.A.), regulamentações federais, estatais ou 
locais (EPA — Agência de Protecção Ambiental e OSHA — Agência para a Segurança e a 
Saúde no Trabalho) e as normas do estabelecimento de saúde ou normas locais 
equivalentes. 

EpiFuse, as marcas de desenho Portex e Smiths Medical são marcas registadas da Smiths Medical. 
O símbolo ® indica que é uma marca registada na Repartição de Registo de Patentes dos E.U.A. 
e noutros países.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

3 Nederlands
EpiFuse® katheterconnector

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilig gebruik van het 
product. Lees de gehele inhoud van deze gebruiksaanwijzing door, met inbegrip 
van de waarschuwingen, aandachtspunten en voorzorgsmaatregelen, alvorens 

dit product in gebruik te nemen. Wanneer de waarschuwingen, aandachtspunten, 
voorzorgsmaatregelen en instructies niet goed in acht worden genomen, kan dat 

tot overlijden of ernstig letsel van de patiënt en/of de zorgverlener leiden.
OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE 

BEWAARLOCATIES VAN HET PRODUCT VOORHANDEN IS.

1. BESCHRIJVING:
De Portex® EpiFuse® katheterconnector is een steriele, reversibele klikconnector voor 
eenmalig gebruik. Hij is bestemd om een veilige interface tussen de katheter en het 
plaatsingssysteem te verschaffen en om katheterocclusie tot een minimum te beperken. 
De connector is bestemd voor gebruik met katheters die naalden van 16 G, 17 G en 
18 G gebruiken.

2. INDICATIES:
De Portex® EpiFuse® katheterconnector is geïndiceerd voor gebruik met de in systemen 
voor lokale of regionale verdoving gewoonlijk voorkomende katheters.

3. CONTRA-INDICATIES:
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van dit instrument.

4. VOORZORGEN:
Volg de standaardprocedures voor infectiebeheersing als gespecificeerd door de 
Centers for Disease Control and Prevention van de VS of de overeenkomstige plaatselijke 
instantie.

5. WAARSCHUWINGEN:
5.1 Breng de katheter volledig in de connector in. Nalaten dit te doen kan ertoe leiden dat 

de connector afgesloten raakt of dat de katheter loskomt met als gevolg ontoereikende 
plaatsing.

5.2 Niet opnieuw gebruiken: Medische hulpmiddelen moeten specifieke 
materiaalkenmerken hebben om te werken zoals bedoeld. Deze kenmerken zijn 
uitsluitend geverifieerd met betrekking tot eenmalig gebruik. Elke poging om het 
hulpmiddel opnieuw geschikt te maken voor later hergebruik kan de integriteit ervan 
negatief beïnvloeden of tot een slechtere werking leiden.

6. GEBRUIKSAANWIJZING:
6.1 Breng nadat de katheter is geplaatst en de naald is verwijderd het blootliggende uiteinde 

van de katheter zo ver mogelijk in de connectorhuls in. Zie afbeelding 1.
6.2 Klik de katheterconnector samen totdat hij gesloten is. Er kan een hoorbare klik worden 

gehoord, wat volledige sluiting aangeeft. Zie afbeelding 2.
6.3 Ga door met de procedure.
6.4 Om een gesloten connector te openen, brengt u een mannelijke Luer-slipfitting in de 

deblokkeeropening in totdat de connectorhelften van elkaar loskomen. Zie afbeelding 3.
6.5 Voer gecontamineerde producten op veilige wijze af conform de voorschriften van de 

Centers for Disease Control and Prevention van de VS, federale/deelstaat-/lokale 
voorschriften (EPA, OSHA) in de VS en de richtlijnen van de gezondheidszorginstelling of 
overeenkomstige plaatselijke voorschriften. 

EpiFuse, de logo’s Portex en Smiths Medical zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool 
® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse octrooi- en handelsmerkenbureau en in 
bepaalde andere landen gedeponeerd is.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.

4 Svenska
EpiFuse® kateteranslutning

Dessa anvisningar innehåller viktig information för säker användning av 
produkten. Läs igenom hela bruksanvisningen, inklusive varningar och 

försiktighetsmeddelanden före användningen av denna produkt. Om dessa 
varningar, försiktighetsmeddelanden och instruktioner inte följs ordentligt kan det 

leda till dödsfall eller allvarliga skador på patienten och/eller klinikern.
OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL

ALLA STÄLLEN DÄR PRODUKTEN FINNS.

1. BESKRIVNING:
Portex® EpiFuse® kateteranslutning är en steril, vändbar snäppanslutning för 
engångsbruk. Den är utformad så att den ger en säker gränsyta mellan katetern och 
införingssystemet och minimerar risken för kateterocklusion. Anslutningen är avsedd att 
användas tillsammans med katetrar med nålar på 16 G, 17 G och 18 G.

2. ANVÄNDNINGSOMRÅDE:
Portex® EpiFuse® kateteranslutning är indicerad för användning tillsammans med katetrar
som vanligtvis påträffas i system för lokal eller regional anestesi.

3. KONTRAINDIKATIONER:
Det finns inga kända kontraindikationer mot användning av denna anordning.

4. FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:
Iaktta de standardförfaranden för infektionsbekämpning som anges av Centers for
Disease Control and Prevention i USA eller lokal motsvarighet.

5. VARNINGAR:
5.1 För in katetern fullständigt i anslutningen. Underlåtelse att följa denna anvisning 

kan orsaka ocklusion i anslutningen eller frånkoppling av katetern, vilket kan leda till 
bristfällig införing.

5.2 Får inte återanvändas: Medicintekniska produkter kräver särskilda materialegenskaper 
för att fungera på avsett sätt. Dessa egenskaper har bekräftats endast vid engångsbruk. 
Varje försök att ombearbeta anordningen för påföljande återanvändning kan ha skadlig 
inverkan på anordningens integritet eller leda till försämring av prestanda.

6. BRUKSANVISNING:
6.1 När katetern har placerats och nålen har avlägsnats ska den blottade änden av katetern 

föras in så långt som möjligt i anslutningshylsan. Se bild 1.
6.2 Snäpp ihop kateteranslutningen tills den stängs. Ett klickljud kan uppfattas, som indikerar 

fullständig stängning. Se bild 2.
6.3 Fortsätt med proceduren.
6.4 Du öppnar en stängd anslutning genom att föra in en Luer-slipkoppling av hantyp i 

frigöringsöppningen tills anslutningens halvor skiljs från varandra. Se bild 3.
6.5 Kassera kontaminerade produkter på säkert sätt i enlighet med riktlinjer från Centers for 

Disease Control and Prevention i USA och federala/regionala/lokala bestämmelser (EPA, 
OSHA [miljöskyddsinstitutet och arbetsmiljömyndigheten i USA]) samt riktlinjer för 
sjukvårdskliniker eller lokala motsvarigheter. 

EpiFuse, Portex designmärke och Smiths Medical designmärke är varumärken som tillhör 
Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att varumärket registrerats hos amerikanska patent- och 
registreringsverket samt i vissa övriga länder.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Med ensamrätt.

5 Dansk
EpiFuse® kateterkonnektor

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet. 
Læs hele indholdet af denne brugsanvisning, også advarsler og forholdsregler, før 
ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler, forholdsregler og anvisninger ikke 

følges nøje, er det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige personskader for 
patienten og/eller klinikeren.

BEMÆRK: DISTRIBUÉR DENNE INDLÆGSSEDDEL TIL ALLE 
PRODUKTETS ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.

1. BESKRIVELSE:
Portex® EpiFuse® kateterkonnektor er en steril reversibel konnektor med snaplukning 
til engangsbrug. Den er fremstillet til at danne en sikker grænseflade mellem katetret 
og tilførselssystemet og er fremstillet til at minimere kateterokklusion. Konnektoren er
beregnet til katetre, der anvender 16, 17 og 18 gauge kanyler.

2. INDIKATIONER FOR BRUG:
Portex® EpiFuse® kateterkonnektor er indiceret til anvendelse med katetre, der hyppigt 
findes i lokale og regionale anæstesisystemer.

3. KONTRAINDIKATIONER:
Der er ingen kendte kontraindikationer for anvendelse af dette produkt.

4. FORHOLDSREGLER:
Følg standardprocedurerne for infektionskontrol som angivet af Centers for Disease
Control and Prevention, USA, eller den lokale ækvivalent.

5. ADVARSLER:
5.1 Før katetret helt ind i konnektoren. Undladelse af at gøre dette kan resultere i 

konnektorokklusion eller frakobling af katetret, hvilket medfører utilstrækkelig tilførsel.
5.2 Må ikke genanvendes: Medicinske anordninger stiller krav om særlige 

materialeegenskaber for at virke som tilsigtet. Disse egenskaber er kun blevet verificeret 
til engangsbrug. Ethvert forsøg på at genbehandle anordningen med henblik på 
efterfølgende genbrug kan påvirke anordningens integritet negativt eller føre til en 
forringet ydelse.

6. BRUGSANVISNING:
6.1 Når kateret er anlagt og nålen er fjernet, indføres katetrets synlige ende så langt som 

muligt i konnektormuffen. Se figur 1.
6.2 Klem kateterkonnektoren sammen, indtil den lukker. Der høres muligvis et hørbart klik, 

som angiver, at den er fuldstændigt lukket. Se figur 2.
6.3 Fortsæt med proceduren.
6.4 For at åbne en lukket konnektor indføres en han-Luer glidepakning i 

udløsningsåbningen, indtil konnektorens halvdele adskilles. Se figur 3.
6.5 Bortskaf kontaminerede produkter på sikker vis i henhold til Centers for Disease Control 

and Prevention, USA, samt statslige/lokale regler (EPA, OSHA) og hospitalets 
retningslinjer eller tilsvarende, lokale retningslinjer. 

EpiFuse, Designmærkerne Portex og Smiths Medical er varemærker tilhørende Smiths Medical. 
Symbolet ® angiver, at varemærket er registreret hos det amerikanske patent- og varemærkekontor 
og i visse andre lande. 

© 2017, 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

6 Norsk
EpiFuse® kateterkopling

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om hvordan produktet 
brukes på en trygg måte. Les hele innholdet i denne bruksanvisningen, 

også advarsler og forsiktighetsregler, før systemet tas i bruk. Hvis advarsler, 
forsiktighetsregler og bruksanvisning ikke følges nøye, kan det føre til dødsfall 

eller alvorlig skade på pasient og/eller helsepersonell.
MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL

ALLE STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET.

1. BESKRIVELSE:
Portex® EpiFuse® kateterkopling er en steril, reversibel hurtigkopling til engangsbruk. 
Den er laget for å danne et trygt grensesnitt mellom kateteret og tilførselssystemet, og 
har en design som reduserer katetertilstopping. Koplingen er laget for bruk med katetre 
som bruker nåler på 16 G, 17 G og 18 G.

2. INDIKASJONER:
Portex® EpiFuse® kateterkopling skal brukes med katetre som vanligvis benyttes i 
systemer for lokal eller regional anestesi.

3. KONTRAINDIKASJONER:
Det er ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med bruken av dette utstyret.

4. FORHOLDSREGLER:
Følg standard prosedyrer for infeksjonskontroll som er utarbeidet av Centers for Disease 
Control and Prevention (USA), eller tilsvarende lokale retningslinjer.

5. ADVARSLER:
5.1 Sett kateteret helt inn i koplingen. Hvis dette ikke gjøres, kan det føre til tilstopping i 

koplingen eller at kateteret frakoples. Dette vil gi redusert tilførsel.
5.2 Til engangsbruk: Medisinske anordninger krever at materialet har spesifikke 

materialegenskaper for at de skal fungere som tiltenkt. Disse egenskapene er kun 
verifisert for engangsbruk. Ethvert forsøk på å reprosessere anordningen for påfølgende 
gjenbruk kan svekke integriteten til anordningen eller føre til redusert funksjon.

6. BRUKSANVISNING:
6.1 Etter at du har plassert kateteret og fjernet nålen, setter du den bare kateterenden inn i 

koplingshylsen så langt som mulig. Se figur 1.
6.2 Smekk kateterkoplingen sammen til den lukkes. Du kan høre et klikk, noe som tyder på at 

koplingen er helt lukket. Se figur 2.
6.3 Fortsett med prosedyren.
6.4 Når du skal åpne en lukket kopling, settes et hann-luerkoplingsstykke inn i utløserspalten 

til de to koplingshalvdelene skilles fra hverandre. Se figur 3.
6.5 Kasser kontaminerte produkter på en sikker måte i henhold til Centers for Disease Control 

and Prevention (USA) og nasjonale/lokale forskrifter (EPA, OSHA) og retningslinjer for 
helseinstitusjoner eller tilsvarende lokale retningslinjer. 

EpiFuse, designmerket Portex og designmerket Smiths Medical er varemerker som tilhører Smiths 
Medical. Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office og i 
visse andre land.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Med enerett.
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7 Suomi
EpiFuse®-katetriliitin 

Nämä käyttöohjeet sisältävät tärkeää tietoa tuotteen turvallisesta käytöstä. Lue 
käyttöohjeiden koko sisältö, mukaan lukien varoitukset ja varotoimenpiteet 

ennen tuotteen käyttöönottoa. Varoitusten, varotoimenpiteiden ja käyttöohjeiden 
noudattamatta jättäminen voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TÄMÄ OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN KÄYTTÖPISTEISIIN.

1. KUVAUS:
Portex® EpiFuse® -katetriliitin on steriili, kertakäyttöinen, vaihtosuuntainen, kiinni 
napsautettava liitin. Se on suunniteltu muodostamaan pitävä liitäntä katetrin ja 
annostusjärjestelmän välille ja minimoimaan katetrin tukkeutuminen. Liitin on tarkoitettu
katetreille, joissa käytetään 16 G:n, 17 G:n ja 18 G:n neuloja.

2. KÄYTTÖAIHEET:
Portex® EpiFuse® -katetriliitin on tarkoitettu käytettäväksi paikallispuudutuksessa tai
regionaalisessa anestesiassa yleisesti käytettyjen katetrien kanssa.

3. VASTA-AIHEET:
Tämän laitteen käytön yhteydessä ei tunneta kontraindikaatioita.

4. VAROTOIMET:
Noudata CDCP:n (Centers for Disease Control and Prevention, USA) vakiotoimenpiteitä tai 
vastaavia paikallisia vakiotoimenpiteitä.

5. VAROITUKSET:
5.1 Aseta katetri kokonaan liittimeen. Jos niin ei tehdä, seurauksena voi olla liittimen 

tukkeutuminen tai katetrin irtautuminen, mistä on seurauksena riittämämätön annostus.
5.2 Ei saa käyttää uudelleen: Lääkintälaitteilla on oltava määrätyt aineominaisuudet, jotta 

ne toimivat tarkoitetulla tavalla. Nämä ominaisuudet on vahvistettu vain kertakäyttöä 
varten. Laitteen uudelleenprosessointi myöhempää uudelleenkäyttöä varten voi 
vaikuttaa haitallisesti laitteen eheyteen tai johtaa sen tehokkuuden huonontumiseen. 

6. KÄYTTÖOHJEET:
6.1 Asetettuasi katetrin paikalleen ja poistettuasi neulan työnnä katetrin näkyvissä oleva pää 

liitinholkkiin mahdollisimman pitkälle. Katso kuvaa 1.
6.2 Napsauta katetrin liitin kiinni. Naksahdus saattaa kuulua merkkinä täydellisestä 

sulkeutumisesta. Katso kuvaa 2.
6.3 Jatka toimenpidettä.
6.4 Avaa suljettu liitin työntämällä ulkokierteistä luer-liukuliitintä irrotusaukkoon, kunnes 

liittimen puoliskot irtautuvat. Katso kuvaa 3.
6.5 Hävitä kontaminoitunut materiaali turvallisesti CDCP:n (Centers for Disease Control and 

Prevention, USA) ja kansallisten/paikallisten (EPA [USA:n Ympäristönsuojeluvirasto], OSHA 
[Yhdysvalloissa Työturvallisuus- ja terveysministeriö]) säännösten ja 
terveydenhoitolaitosten tai niitä vastaavien paikallisten ohjeiden mukaisesti. 

EpiFuse, Portex designmerkki ja Smiths Medical designmerkki ovat Smiths Medical´ in 
tavaramerkkejä. ®-merkki tarkoittaa, että tavaramerkki on rekisteröity Yhdysvaltain patentti- ja 
tavaramerkkivirastossa sekä eräissä muissa maissa. 

© 2017, 2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidätetään.

8 Ελληνικά
Σύνδεσμος καθετήρα EpiFuse®

Οι οδηγίες αυτές περιέχουν σημαντικές πληροφορίες για την ασφαλή χρήση 
του προϊόντος. Διαβάστε ολόκληρο το περιεχόμενο αυτών των οδηγιών χρήσης, 

συμπεριλαμβανομένων των προειδοποιήσεων και των συστάσεων προσοχής, 
πριν από τη χρήση αυτού του προϊόντος. Εάν δεν ακολουθήσετε σωστά τις 

προειδοποιήσεις, τις συστάσεις προσοχής και τις οδηγίες, μπορεί να προκληθεί 
θάνατος ή σοβαρός τραυματισμός στον ασθενή ή/και στον κλινικό ιατρό.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΔΙΑΝΕΙΜΕΤΕ ΑΥΤΟ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΦΥΛΛΟ 
ΣΕ ΚΑΘΕ ΘΕΣΗ ΦΥΛΑΞΗΣ ΤΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ.

1. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ:
Ο σύνδεσμος καθετήρα Portex® EpiFuse® είναι ένας στείρος σύνδεσμος, μίας χρήσης, 
τύπου αντιστρεπτού κουμπώματος. Έχει σχεδιαστεί για να προσφέρει ασφαλή 
διασύνδεση μεταξύ του καθετήρα και του συστήματος χορήγησης, καθώς και για να 
ελαχιστοποιηθεί το ενδεχόμενο απόφραξης του καθετήρα. Ο σύνδεσμος προορίζεται για 
χρήση με καθετήρες που χρησιμοποιούν βελόνες 16 G, 17 G και 18 G.

2. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ:
Ο σύνδεσμος καθετήρα Portex® EpiFuse® ενδείκνυται για χρήση με καθετήρες που 
συναντώνται συνήθως σε συστήματα τοπικής ή περιοχικής αναισθησίας.

3. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις για τη χρήση αυτής της συσκευής.

4. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
Ακολουθείτε τις τυπικές διαδικασίες για τον έλεγχο των λοιμώξεων όπως καθορίζονται 
από το Centers for Disease Control and Prevention (Η.Π.Α.) ή από τον τοπικό ισοδύναμο 
οργανισμό.

5. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
5.1 Εισάγετε πλήρως τον καθετήρα στον σύνδεσμο. Σε αντίθετη περίπτωση μπορεί να 

προκληθεί απόφραξη του συνδέσμου ή αποσύνδεση του καθετήρα, με αποτέλεσμα 
ανεπαρκή χορήγηση.

5.2 Μην επαναχρησιμοποιείτε: Οι ιατρικές συσκευές απαιτούν συγκεκριμένα χαρακτηριστικά 
υλικών για να λειτουργήσουν όπως προορίζονται. Αυτά τα χαρακτηριστικά έχουν 
πιστοποιηθεί μόνο για μία χρήση. Οποιαδήποτε προσπάθεια επανεπεξεργασίας της 
συσκευής για επακόλουθη επαναχρησιμοποίηση μπορεί να επηρεάσει δυσμενώς την 
ακεραιότητα της συσκευής ή να οδηγήσει σε μείωση της απόδοσής της. 

6. ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ:
6.1 Μετά από την τοποθέτηση του καθετήρα και την αφαίρεση της βελόνας, εισάγετε το 

εκτεθειμένο άκρο του καθετήρα μέσα στο χιτώνιο του συνδέσμου, όσο το δυνατόν πιο 
μέσα. Δείτε το σχ. 1.

6.2 Κουμπώστε τα δύο μέρη του συνδέσμου καθετήρα μεταξύ τους μέχρι να κλείσει. Μπορεί 
να ακουστεί ένας ήχος «κλικ», ο οποίος υποδηλώνει το πλήρες κλείσιμο. Δείτε το σχ. 2.

6.3 Συνεχίστε τη διαδικασία.
6.4 Για να ανοίξετε έναν κλειστό σύνδεσμο, εισάγετε ένα αρσενικό συρόμενο εξάρτημα Luer 

στη διάταξη απελευθέρωσης μέχρι να διαχωριστούν τα δύο τμήματα του συνδέσμου. 
Δείτε το σχ. 3.

6.5 Απορρίψτε τυχόν μολυσμένο προϊόν με ασφάλεια, σύμφωνα με τους κανονισμούς των 
Centers for Disease Control and Prevention (Η.Π.Α.) και τους Ομοσπονδιακούς/
Πολιτειακούς/τοπικούς κανονισμούς (EPA, OSHA) και τις κατευθυντήριες οδηγίες του 
νοσηλευτικού ιδρύματος ή τοπικού ισοδύναμου οργανισμού. 

EpiFuse, το σήμα σχεδιασμού Portex και το σήμα σχεδιασμού Smiths Medical είναι εμπορικά σήματα 
της Smiths Medical. Το σύμβολο ® υποδηλώνει ότι το εμπορικό σήμα έχει κατατεθεί στο γραφείο 
διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας και εμπορικών σημάτων των Η.Π.Α. και ορισμένων άλλων χωρών.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Με την επιφύλαξη όλων των δικαιωμάτων.

< Český
Konektor katetru EpiFuse®

Tyto pokyny obsahují důležité informace o bezpečném použití výrobku. Než 
začnete výrobek používat, přečtěte si celý návod k použití, včetně varování a 

upozornění. Nedodržení varování, upozornění a pokynů může mít za následek smrt 
či závažné poranění pacienta či lékaře.

POZNÁMKA: TENTO PŘÍBALOVÝ LETÁK DISTRIBUUJTE 
NA VŠECHNA PRACOVIŠTĚ, KDE JE VÝROBEK POUŽÍVÁN.

1. POPIS:
Konektor katetru Portex® EpiFuse® je sterilní konektor na jedno použití s možností 
reverzibilního zacvaknutí. Je určen k vytvoření bezpečného rozhraní mezi katetrem 
a zaváděcím systémem a k minimalizaci okluze katetru. Konektor je určen k použití s 
katetry používajícími jehly 16 G, 17 G a 18 G.

2. INDIKACE PRO POUŽITÍ:
Konektor katetru Portex® EpiFuse® je určen k použití s katetry, které se běžně používají v 
systémech pro lokální nebo svodovou anestézii.

3. KONTRAINDIKACE:
Neexistují žádné známé kontraindikace spojené s používáním tohoto prostředku.

4. UPOZORNĚNÍ:
Řiďte se standardními postupy pro kontrolu infekce vydanými Centers for Disease Control 
and Prevention (USA) nebo odpovídajícími místními předpisy.

5. VAROVÁNÍ:
5.1 Zaveďte katetr zcela do konektoru. Pokud tak neučiníte, může dojít k okluzi konektoru 

nebo odpojení katetru, což by mohlo vést k nedostatečné aplikaci.
5.2 Nepoužívejte opakovaně: Zdravotnické prostředky musí mít specifické charakteristiky 

materiálu, aby fungovaly tak, jak mají. Tyto charakteristiky byly schváleny pouze k 
jednorázovému použití. Jakýkoli pokus o opakované zpracování prostředku za účelem 
jeho opakovaného použití může nežádoucím způsobem ovlivnit integritu prostředku a 
vést ke zhoršení funkčnosti.

6. NÁVOD K POUŽITÍ:
6.1 Po umístění katetru a odstranění jehly zaveďte exponovaný konec katetru co nejdále do 

objímky konektoru. Viz obrázek 1.
6.2 Zaklapněte konektor katetru k sobě, až se uzavře. Může být slyšet cvaknutí, které značí, že 

je uzavření dokončeno. Viz obrázek 2.
6.3 Pokračujte ve výkonu.
6.4 Chcete-li uzavřený konektor otevřít, zasunujte do uvolňovací štěrbiny posuvný adaptér 

Luer s vnějším kónusem, až se poloviny konektoru oddělí. Viz obrázek 3.
6.5 Kontaminovaný výrobek bezpečným způsobem zlikvidujte podle předpisů Centers for 

Disease Control and Prevention (USA) a podle příslušných federálních/státních/místních 
předpisů (EPA, OSHA), podle interních předpisů zdravotnického zařízení nebo podle 
odpovídajících místních předpisů. 

EpiFuse, Portex a Smiths Medical jsou ochranné známky Smiths Medical. Symbol ® signalizuje, že 
je známka registrována u Úřadu patentů a ochranných známek v USA a v některých jiných zemích. 

© 2017, 2019 Smiths Medical. Všechna práva vyhrazena.

> Polski
Złączka do cewników EpiFuse®

Niniejsza instrukcja zawiera ważne informacje dotyczące bezpiecznego stosowania 
produktu. Należy zapoznać się z całą instrukcją użycia wraz z ostrzeżeniami i 

środkami ostrożności zanim przystąpi się do użycia produktu. Niezastosowanie się 
do ostrzeżeń, uwag lub instrukcji użycia może prowadzić do śmierci lub poważnego 

urazu pacjenta lub osoby stosującej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAĆ SIĘ
WRAZ Z PRODUKTEM W MIEJSCACH , GDZIE JEST ON STOSOWANY.

1. OPIS:
Złączka do cewników Portex® EpiFuse® jest sterylną, odwracalnie zatrzaskową 
złączką do jednorazowego użytku. Ma ona stanowić bezpieczne połączenie między 
cewnikiem a systemem podawania i skonstruowana jest tak, aby ograniczać do 
minimum zablokowanie cewnika. Złączka ta przeznaczona jest do użycia z cewnikami
korzystającymi z igieł 16 G, 17 G i 18 G.

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Złączka do cewników Portex® EpiFuse® wskazana jest do stosowania z cewnikami często
używanymi w systemach znieczulenia lokalnego lub regionalneg. 

3. PRZECIWWSKAZANIA:
Nie ma znanych przeciwwskazań związanych z użyciem tego urządzenia.

4. ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
Należy przestrzegać standardowych procedur kontroli zakażeń, zgodnie z zaleceniami
instytucji Centers for Disease Control and Prevention (USA) lub ich lokalnych 
odpowiedników.

5. OSTRZEŻENIA:
5.1 Całkowicie wprowadzić cewnik w złączkę. Nieprzestrzeganie tego zalecenia 

może spowodować zablokowanie złączki lub odłączenie się cewnika, powodując 
nieodpowiednie podanie.

5.2 Nie używać ponownie: Prawidłowe działanie urządzeń medycznych wymaga 
specyficznych właściwości ich materiałów. Właściwości te zostały sprawdzone tylko dla 
jednorazowego użytku. Każda próba poddania tego urządzenia ponownym procesom w 
celu ponownego użycia go może mieć niepomyślny wpływ na integralność urządzenia 
lub prowadzić do obniżenia jego sprawności.

6. INSTRUKCJA UŻYCIA:
6.1 Po umieszczeniu cewnika i wyjęciu igły należy wprowadzić odkryty koniec cewnika w 

mankiet złączki tak daleko, jak to jest możliwe. Patrz rysunek 1.
6.2 Zatrzasnąć jedną połowę złączki z drugą, aż zostaną zamknięte. Można usłyszeć 

trzaśnięcie, wskazujące na całkowite zamknięcie się złączki. Patrz rysunek 2.
6.3 Kontynuować zabieg.
6.4 Aby otworzyć zamkniętą złączkę, należy włożyć męski łącznik wsuwany typu Luer w 

szczelinę zwalniającą do momentu rozłączenia się połówek złączki. Patrz rysunek 3.
6.5 Zanieczyszczony produkt usunąć w bezpieczny sposób zgodnie z przepisami Centers for 

Disease Control and Prevention, USA, i przepisami federalnymi/stanowymi/lokalnymi 
(EPA, OSHA) oraz zaleceniami placówki ochrony zdrowia lub lokalnego odpowiednika. 

EpiFuse, znak towarowy Portex oraz znak towarowy Smiths Medical są znakami handlowymi Smiths 
Medical. Symbol ® oznacza, że znak towarowy jest zarejestrowany w Urzędzie Patentowym Stanów 
Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark Office) i w urzędach patentowych innych krajów.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzeżone.

? Magyar
EpiFuse® katétercsatlakozó

Az eszköz biztonságos használatára vonatkozó információk az alábbiak. Az 
eszköz használata előtt olvassa el a teljes használati utasítást (beleértve a 

figyelmeztetéseket is). Az utasítások és figyelmeztetések be nem tartása a beteg és/
vagy a klinikus súlyos sérülését, illetve halálát okozhatja.

MEGJEGYZÉS: EZT A PÓTLAPOT A TERMÉK MINDEN 
ELŐFORDULÁSI HELYÉRE JUTTASSA EL!

1. LEÍRÁS:
A Portex® EpiFuse® katétercsatlakozó steril, egyszer használatos, megfordítható,
rápattintható csatlakozó. Arra tervezték, hogy biztonságos kapcsolatot hozzon létre a 
katéter és a bejuttatórendszer között, és minimálisra csökkentse a katéterelzáródások 
számát. A csatlakozó 16 G-s, 17 G-s és 18 G-s tűket befogadó katéterekkel való használatra 
szolgál.

2. HASZNÁLATI JAVALLATOK:
A Portex® EpiFuse® katétercsatlakozó a helyi vagy regionális érzéstelenítő rendszerekben
alkalmazott katéterekkel való használatra javallott.

3. ELLENJAVALLATOK:
Az eszköz használatának nincsenek ismert ellenjavallatai.

4. ÓVINTÉZKEDÉSEK:
A fertőzések megelőzésére kövesse a Centers for Disease Control and Prevention (USA) 
(Fertőző Betegségek Kezelési és Megelőzési Központja) által előírt standard eljárásokat, 
vagy a megfelelő helyi előírásokat.

5. FIGYELMEZTETÉSEK:
5.1 Teljesen vezesse be a katétert a csatlakozóba. Ennek elmulasztása a csatlakozó 

elzáródását vagy a katéter kicsúszását okozhatja, ami nem megfelelő bevitelt 
eredményez.

5.2 Újból felhasználni tilos: Az orvosi eszközöknek speciális anyagi tulajdonságokkal kell 
rendelkezniük ahhoz, hogy tervezett feladatukat megfelelően ellássák. E tulajdonságok 
ellenőrzése eddig csak egyszeri használat esetében történt meg. Az eszköz későbbi 
újrafelhasználásra való előkészítésére tett bármilyen kísérlet káros hatással lehet az 
eszköz épségére, vagy teljesítményének romlásához vezethet.

6. HASZNÁLATI UTASÍTÁS:
6.1 A katéter behelyezése és a tű eltávolítása után a katéter szabad végét vezesse be a 

csatlakozó hüvelyébe, amilyen mélyre csak lehet. Lásd az 1. ábrát.
6.2 Pattintsa össze a katétercsatlakozót, amíg be nem záródik. A teljes bezáródáskor kattanás 

hallatszik. Lásd a 2. ábrát.
6.3 Folytassa az eljárást.
6.4 A zárt csatlakozó kinyitásához vezessen dugós elcsúsztatható Luer-csatlakozást a kioldó 

nyílásba addig, amíg a csatlakozó két fele szét nem válik. Lásd a 3. ábrát.
6.5 A szennyezett terméket biztonságos módon, a Centers for Disease Control and 

Prevention (USA) (Fertőző Betegségek Kezelési és Megelőzési Központja), a szövetségi/
állami/helyi előírások (USA: EPA, OSHA) és az egészségügyi intézmények irányelvei, vagy 
a megfelelő helyi előírások szerint helyezze a hulladékba. 

Az EpiFuse, a Portex-jelzés és a Smiths Medical-jelzés a Smiths Medical védjegye. Az ® jel azt jelzi, 
hogy a védjegy be van jegyezve az Egyesült Államok Szabadalmi és Védjegy Hivatalában és más 
országokban.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.

N Български 
Конектор за катетри EpiFuse®

Тези указания съдържат важна информация за безопасната употреба на
продукта. Преди да използвате този продукт, прочетете изцяло тези 
Указания за употреба, включително Предупреждения и бележки за 

внимание. Ако не спазвате предупрежденията, бележките за внимание 
и указанията, може да се стигне до смърт или сериозно увреждане на 

пациента и/или лекаря.

ЗАБЕЛЕЖКА: РАЗПРОСТРАНЕТЕ ТАЗИ ЛИСТОВКА ВЪВ ВСИЧКИ
МЕСТОПОЛОЖЕНИЯ НА ПРОДУКТИТЕ.

1. ОПИСАНИЕ:
Конекторът за катетри Portex® EpiFuse® е стерилен, реверсивен конектор за 
еднократна употреба, който се затваря чрез закопчаване. Той е предназначен да 
служи като сигурен интерфейс между катетъра и системата за въвеждане, както и да 
сведе до минимум запушването на катетъра. Конекторът е предвиден за катетри с 
игли 16 G, 17 G и 18 G.

2. ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
Конекторът за катетри Portex® EpiFuse® е предвиден за употреба с катетри, често 
използвани в системи за локо-регионална анестезия.

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Не са известни противопоказания за употребата на този уред.

4. ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ:
Спазвайте стандартните процедури за контрол върху инфекциите, както са 
посочени от Centers for Disease Control and Prevention (САЩ) или съответните местни 
организации.

5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
5.1 Вкарайте катетъра докрай в конектора. Ако това не бъде направено, може да се 

стигне до запушване на конектора или откачане на катетъра, което да доведе до 
недостатъчно въвеждане.

5.2 Не използвайте повторно: За да функционират според предназначението си, 
медицинските уреди трябва да са от материали със специфични характеристики. 
Тези характеристики са потвърдени само за еднократна употреба. Всеки опит за 
преработка на уреда за последваща повторна употреба може да наруши целостта на 
уреда или да доведе до влошаване на работата му.

6. УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
6.1 След поставяне на катетъра и отстраняване на иглата, вкарайте открития край на 

катетъра в конекторния ръкав докъдето е възможно. Виж фиг. 1.
6.2 Притиснете половинките на катетърния конектор една към друга, докато той се 

затвори. Може да се чуе щракане, показващо, че конекторът е напълно затворен. 
Виж фиг. 2.

6.3 Продължете с процедурата.
6.4 За да отворите затворен конектор, вкарайте мъжка присъединителна пластинка 

Луер в отвора за отсвобождаване, докато половинките на конектора се разединят. 
Виж фиг. 3.

6.5 Изхвърлете замърсения продукт по безопасен начин според наредбите на Centers 
for Disease Control and Prevention (САЩ), федералните/щатските/местните наредби 
на САЩ (EPA, OSHA) и правилата на здравното заведение или съответните местни 
разпоредби. 

EpiFuse, Марките за дизайн Portex и Smiths Medical са търговски марки на Smiths Medical. 
Символът ® показва, че търговската марка е регистрирана в Службата за патенти и търговски 
марки на САЩ и в някои други държави.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Всички права запазени..

H Türkçe
EpiFuse® Kateter Konektörü

Bu talimat ürünün güvenli kullanımı için önemli bilgiler içermektedir. Bu ürünü 
kullanmadan önce Uyarılar ve Dikkat Edilecek Noktalar dahil bu Kullanma 

Talimatının tümünü okuyun. Uyarılara, dikkat edilecek noktalara ve talimata 
tümüyle uyulmaması hastanın ve/veya klinisyenin ölmesine veya ciddi şekilde 

zarar görmesine yol açabilir.

NOT: BU PROSPEKTÜSÜ ÜRÜNÜN OLDUĞU HER YERE DAĞITIN.

1. TANIM:
Portex® EpiFuse® Kateter Konektörü steril, tek kullanımlık, ters çevrilebilir bir tıklama tarzı 
konektördür. Kateter ve iletme sistemi arasında sağlam bir arayüz sağlamak ve kateter 
oklüzyonunu minimuma indirmek üzere tasarlanmıştır. Konektörün 16 G, 17 G ve 18 G 
iğneler kullanan kateterlerle kullanılması amaçlanmıştır.

2. KULLANIM ENDİKASYONLARI:
Portex® EpiFuse® Kateter Konektörünün lokal veya bölgesel anestezi sistemlerinde sık
olarak bulunan kateterlerle kullanılması endikedir.

3. KONTRENDİKASYONLAR:
Bu cihazın kullanımıyla ilgili kontrendikasyon bilinmemektedir.

4. ÖNLEMLER:
Centers for Disease Control and Prevention (A.B.D.) veya yerel eşdeğerinin belirlediği 
şekilde standart enfeksiyon kontrol işlemlerine uyun.

5. UYARILAR:
5.1 Kateteri konektöre tamamen yerleştirin. Aksi halde konektör oklüzyonu veya kateter 

ayrılması ve bunun sonucunda yetersiz iletim olabilir.
5.2 Tekrar Kullanmayın: Tıbbi cihazlar amaçlandığı şekilde çalışmaları için belirli materyal 

özellikleri gerektirir. Bu özellikler sadece tek kullanım için doğrulanmıştır. Cihazı sonraki 
tekrar kullanım için tekrar işleme koymayla ilgili herhangi bir girişim cihaz bütünlüğünü 
etkileyebilir veya performansın azalmasına neden olabilir.

6. KULLANMA TALİMATI:
6.1 Kateteri yerleştirip iğneyi çıkardıktan sonra kateterin açıkta kalan ucunu konektör kılıfına 

mümkün olduğunca ileriye yerleştirin. Bakınız şekil 1.
6.2 Kateter konektörünü kapanıncaya kadar birbirine bastırın. Tam kapanmaya işaret edecek 

şekilde bir tıklama duyulabilir. Bakınız şekil 2.
6.3 İşlemle devam edin.
6.4 Kapalı bir konektörü açmak için serbest bırakma açıklığına konektörün iki yarısı 

ayrılıncaya kadar bir erkek Luer slip bağlantı yerleştirin. Bakınız şekil 3.
6.5 Kontamine ürünü Centers for Disease Control and Prevention, A.B.D. ve Ulusal/Bölgesel/

Yerel düzenlemelere (EPA, OSHA) ve sağlık kurumu kılavuz ilkeleri veya yerel eşdeğerine 
göre güvenli bir şekilde atın. 

EpiFuse, Portex tasarım markası ve Smiths Medical tasarım markası, Smiths Medical’ın ticari 
markalarıdır. ® işareti ticari markanın A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Bürosunda ve belirli diğer 
ülkelerde tescilli olduğunu simgeler.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Tüm hakları saklıdır.

G Română
Conector de cateter EpiFuse®

Aceste instrucţiuni conţin informaţii importante cu privire la utilizarea în 
condiţii de siguranţă a dispozitivului. Înainte de a utiliza acest produs, citiţi 

în întregime instrucţiunile de utilizare, inclusiv avertismentele şi precauţiile. 
Nerespectarea avertismentelor, precauţiilor şi instrucţiunilor poate duce la 

decesul sau rănirea gravă a pacienţilor şi/sau clinicienilor.

NOTĂ: DISTRIBUIŢI ACEST PROSPECT ÎN TOATE LOCURILE DE UTILIZARE A 
PRODUSULUI.

1. DESCRIERE:
Conectorul de cateter Portex® EpiFuse® este un conector steril, de unică folosinţă, stil 
capsă reversibilă. Este conceput să ofere o interfaţă sigură între cateter şi sistemul de 
portaj şi să reducă la minimum ocluzia cateterului. Conectorul este destinat pentru 
catetere care folosesc ace de calibrul 16 G, 17 G şi 18 G.

2. INDICAŢII DE UTILIZARE:
Conectorul de cateter Portex® EpiFuse® este indicat pentru utilizare cu cateterele 
prezente de obicei în sistemele de administrare a anesteziei locale sau regionale.

3. CONTRAINDICAŢII:
Nu se cunosc contraindicaţii pentru utilizarea acestui dispozitiv.

4. PRECAUŢII:
Respectaţi procedurile standard de control al infecţiilor, în conformitate cu specificaţiile 
Centers for Disease Control and Prevention (SUA) sau instituţiei locale echivalente.

5. AVERTIZĂRI:
5.1 Introduceţi complet cateterul în conector. Nerespectarea acestei indicaţii poate duce la 

ocluzia conectorului sau deconectarea cateterului, cu consecinţa unui portaj inadecvat.
5.2 De unică folosinţă: Dispozitivele medicale necesită caracteristici materiale specifice 

pentru a funcţiona conform scopului lor. Aceste caracteristici au fost verificate numai 
în caz de unică folosinţă. Orice tentativă de reprocesare a dispozitivului în vederea 
refolosirii ulterioare poate afecta negativ integritatea dispozitivului sau cauza 
deteriorarea performanţei.

6. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE:
6.1 După plasarea cateterului şi scoaterea acului, introduceţi capătul expus al cateterului în 

manşeta conectorului, cât mai adânc posibil. Consultaţi figura 1.
6.2 Apăsaţi clapetele conectorului una de alta, până când se închid. Se va auzi un declic care 

indică închiderea completă. Consultaţi figura 2.
6.3 Continuaţi cu procedura.
6.4 Pentru a deschide un conector închis, introduceţi un racord Luer glisant de tip tată în 

apertura de deschidere, până la separarea clapetelor conectorului. Consultaţi figura 3.
6.5 Eliminaţi produsul contaminat într-o manieră sigură conform Centers for Disease Control 

and Prevention, SUA şi reglementărilor federale/statale/locale (EPA, OSHA) şi normelor 
instituţiei sanitare, sau echivalentul local al acestora. 

EpiFuse, logo-ul Portex și logo-ul Smiths Medical sunt mărci înregistrate ale Smiths Medical. 
Simbolul ® indică faptul că marca este înregistrată la Oficiul pentru Patente şi Mărci din S.U.A. şi 
în anumite alte ţări. 

© 2017, 2019 Smiths Medical. Toate drepturile rezervate.

B Latviešu
EpiFuse® katetra savienotājs

Instrukcija satur svarīgu informāciju par šī izstrādājuma drošu lietošanu. Pirms šī 
izstrādājuma lietošanas izlasiet visu lietošanas instrukciju, tai skaitā brīdinājumus 
un piesardzības pasākumus. Brīdinājumu, piesardzības pasākumu un instrukciju 
precīza neievērošana var izraisīt pacienta un/vai ārsta nāvi vai nopietnu traumu.

PIEZĪME: NOSŪTIET ŠO INSTRUKCIJU LAPU VISĀM 
IZSTRĀDĀJUMA LIETOŠANAS VIETĀM.

1. APRAKSTS
Portex® EpiFuse® katetra savienotājs ir sterils, vienreizējas lietošanas, atgriezenisks 
klikšķveida savienotājs. Tas ir izstrādāts, lai garantētu drošu saskarni starp katetru un 
piegādes sistēmu un samazinātu līdz minimumam katetra nosprostošanās iespēju. 
Savienotājs ir paredzēts katetriem, ko lieto ar 16 G, 17 G un 18 G adatām. 

2. LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
Portex® EpiFuse® katetra savienotājs ir indicēts lietošanai ar katetriem, kas parasti 
atrodami vietējās vai reģionālās anestēzijas sistēmās.

3. KONTRINDIKĀCIJAS
Nav zināmas nekādas šīs ierīces lietošanas kontrindikācijas.

4. PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Ievērojiet standarta infekcijas kontroles procedūras, kā nosaka Centers for Disease 
Control and Prevention (ASV), vai līdzvērtīgas vietējās prasības.

5. BRĪDINĀJUMI
5.1 Pilnībā ievietojiet katetru savienotājā. Pretējā gadījumā var nosprostoties savienotājs vai 

atvienoties katetrs, kā rezultātā plūsma būs nepietiekama.
5.2 Nelietot atkārtoti! Lai medicīniskās ierīces darbotos kā paredzēts, to materiālam jābūt 

speciālām īpašībām. Šīs īpašības ir apstiprinātas tikai vienreizējai lietošanai. Jebkādi 
mēģinājumi atkārtoti apstrādāt ierīci turpmākai atkārtotai lietošanai var negatīvi 
ietekmēt ierīces integritāti vai izraisīt darbības pasliktināšanos. 

6. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
6.1 Pēc katetra ievietošanas un adatas izņemšanas, ievietojiet atklāto katetra galu savienotāja 

uzmavā pēc iespējas dziļāk. Sk. 1. attēlu.
6.2 Saspiediet kopā katetra savienotāju, līdz tas noslēdzas. Var būt dzirdams klikšķis, kas 

liecina par pilnīgu noslēgšanos. Sk. 2. attēlu.
6.3 Turpiniet procedūru.
6.4 Lai atvērtu noslēgtu savienotāju, ievietojiet vīrišķo Luer savienotāju atbrīvošanas atverē, 

līdz savienotāja puses atdalās. Sk. 3. attēlu.
6.5 Iznīciniet kontaminēto izstrādājumu drošā veidā saskaņā ar Centers for Disease Control 

and Prevention (ASV) un federālajiem/valsts/vietējiem noteikumiem (EPA – Vides 
aizsardzības aģentūras, OSHA – Darba drošības un veselības administrācijas), un veselības 
aprūpes iestādes vadlīnijām vai līdzvērtīgām vietējām prasībām. 

EpiFuse, Portex marķējuma zīme un Smiths Medical marķējuma zīme ir Smiths Medical uzņēmuma 
preču zīmes. Simbols ® norāda, ka preču zīme ir reģistrēta ASV Patentu un preču zīmju birojā un 
noteiktās citās valstīs.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Visas tiesības saglabātas.

A Eesti keel
Kateetriühendus EpiFuse®

Käesolevad juhised sisaldavad olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta. Enne 
toote kasutamist lugege läbi kogu käesolev kasutusjuhend, sealhulgas hoiatused ja 
ettevaatusabinõud. Eksimused hoiatuste, ettevaatusabinõude ja juhiste järgimisel 

võivad põhjustada patsiendi ja/või arsti surma või raskeid vigastusi.

MÄRKUS. LEVITAGE SEDA PAKENDI TEABELEHTE
KÕIKIDES TOOTE ASUKOHTADES.

1. KIRJELDUS:
Kateetriühendus Portex® EpiFuse® on steriilne ühekordselt kasutatav kahepoolne
plõksühendus. See on ette nähtud kateetri ja manustamissüsteemi vahele turvalise 
liidese loomiseks ning kateetri ummistuste minimeerimiseks. Ühendus on mõeldud 
kasutamiseks kateetritega, millel kasutatakse 16 G, 17 G ja 18 G nõelu.

2. NÄIDUSTUSED:
Kateetriühendus Portex® EpiFuse® on näidustatud kasutamiseks paikse või piirkondliku
anesteesia süsteemides tavaliselt kasutatavate kateetritega.

3. VASTUNÄIDUSTUSED:
Seadme kasutamisega seotud vastunäidustusi ei ole teada.

4. ETTEVAATUSABINÕUD:
Järgige standardseid infektsiooni vältimise protseduure vastavalt Centers for Disease 
Control and Prevention (USA) või kohalikele ettekirjutustele.

5. HOIATUSED:
5.1 Sisestage kateeter täielikult ühendusse. Kui seda ei tehta, võib kateeter ummistuda või 

lahti tulla, mille tulemusena jääb manustamine puudulikuks.
5.2 Mitte kasutada korduvalt: meditsiiniseadmete ettenähtud viisil kasutamiseks peavad 

neil olema konkreetsed füüsikalised omadused. Neid omadusi on kontrollitud ainult 
ühekordse kasutamise suhtes. Kui püüate seadet korduvaks kasutamiseks ümber 
töödelda, võite sellega rikkuda seadme terviklikkust või tööomadusi.

6. KASUTUSJUHEND:
6.1 Pärast kateetri paigaldamist ja nõela eemaldamist sisestage kateetri vaba ots võimalikult 

kaugele ühendusmuhvi. Vt joonis 1.
6.2 Suruge kateetriühendus kokku, kuni see sulgub. Võib kostuda klõps, mis näitab täielikku 

sulgumist. Vt joonis 2.
6.3 Jätkake protseduuriga.
6.4 Suletud ühenduse avamiseks sisestage vabastamisavasse Luer-tüüpi keermeta 

sõrmühendus, kuni ühenduse kaks poolt eralduvad. Vt joonis 3.
6.5 Kõrvaldage saastunud toode kasutuselt ohutul viisil vastavalt USA haiguskontrolli ja 

-ennetuse keskuste (Centers for Disease Control and Prevention), USA ja föderaalsete/
osariigi või kohalikele eeskirjadele (EPA [USA Keskkonnakaitseamet], OSHA [USA 
Tööohutuse ja Töötervishoiu Amet]) ja tervishoiuasutuse eeskirjadele või vastavatele 
kohalikele eeskirjadele. 

EpiFuse, Portex disainimärk ja Smiths Medical disainimärk on ettevõtte Smiths Medical kaubamärgid. 
Sümbol ® viitab, et tegemist on USA Patendi- ja Kaubamärgiametis ning teatud teistes riikides 
registreeritud kaubamärgiga.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Kõik õigused kaitstud.

6 6 Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller 
ordineres av en lege. 7 Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tämän välineen 

saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä. 8 Προσοχή: Η ομοσπονδιακή 
νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής μόνον από ιατρούς 
ή κατόπιν εντολής ιατρού.  < Upozornění: Podle federálních zákonů USA je prodej 
tohoto nástroje povolen pouze lékařům nebo na lékařský předpis. ? Vigyázat: Az 
Egyesült Államok törvényei értelmében ez az eszköz csak orvos által, vagy orvosi 
rendelvényre értékesíthető. > Ostrożnie: Przepisy federalne (Stanów Zjednoczonych) 
pozwalają na sprzedaż tego urządzenia wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie. 
A Ettevaatust! USA föderaalseaduste järgi on selle seadme müük lubatud ainult 
arstil või arsti korraldusel. B Piesardzību: Federālie (ASV) tiesību akti atļauj šīs 
iekārtas tirdzniecību tikai ārstiem vai ar to norīkojumu. H Dikkat: Federal (A.B.D.) 
yasalar bu aygıtın sadece bir doktor tarafından veya emriyle satılmasına izin verir. N 
Внимание: Федералното законодателство (на САЩ) ограничава продажбата на 
този уред само от или по нареждане на лекар. G Precauţie: Legislaţia federală a 
S.U.A. permite vânzarea acestui dispozitiv numai de către un medic sau în urma unei 
comenzi din partea unui medic.

G - Quantity . Quantité / Menge 0 Quantità 1 Cantidad 2 Quantidade
3 Aantal 4 Kvantitet 5 Antal 6 Antall 7 Määrä 8 Ποσότητα < Množství  

? Mennyiség > Ilość A Kogus B Daudzums H Adet N Количество G Cantitate

@ - Authorized Representative in the European Community . 
Mandataire dans la Communauté européenne / Autorisierter

Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft 0 Mandatario per la Comunità 
Europea 1 Representante autorizado en la Comunidad Europea 2 Representante 
Autorizado na Comunidade Europeia 3 Gemachtigde in de Europese Gemeenschap 
4 Auktoriserad representant i Europeiska unionen 5 Repræsentant i det Europæiske 
Fællesskab 6 Godkjent representant i Europa 7 Valtuutettu edustaja Euroopan 
yhteisössä 8 Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα 
< Zplnomocněný zástupce pro ES ? Teljes jogú meghatalmazott az Európai 
Közösségben > Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej A 
Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses B Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā H 
Avrupa Topluluğu’nda yetkili temsilci N Упълномощен представител в Европейската 
общност G Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană

: - Do not use if package is damaged . Ne pas utiliser si l’emballage est
endommagé. / Inhalt bei beschädigter Verpackung nicht verwenden. 0 

Non utilizzare se la confezione è danneggiata. 1 No utilizar si el envase está dañado. 
2 Não utilizar se a embalagem estiver danificada. 3 Niet gebruiken indien de 
verpakking beschadigd is. 4 Får inte användas om förpackningen är skadad. 5 Må 
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. 6 Må ikke brukes hvis emballasjen er 
ødelagt. 7 Ei saa käyttää, jos pakkaus on vahingoittunut. 8 Μην το χρησιμοποιείτε 
εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. < Nepoužívejte, je-li balení poškozeno. ? 
Ha a csomagolás sérült, ne használja. > Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało 
uszkodzone. A Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. B Nelietot, ja ir bojāts 
iepakojums. H Paket hasarlıysa kullanmayın. N Не използвайте, ако опаковката е 
повредена.G A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat.

L - Keep dry . Conserver au sec / Trocken aufbewahren 0 Tenere all’asciutto
1 Manténgase en lugar seco 2 Manter seco 3 Droog bewaren 4 Förvaras 

torrt 5 Opbevares tørt 6 Oppbevares tørt 7 Pidettävä kuivana 8 Να διατηρείται 
στεγνό < Uchovávejte v suchu  ? Szárazon tartandó > Chronić przed wilgocią 
A Kaitsta niiskuse eest B Saglabāt sausu H Kuru tutun N Пазете от влага G A 
se feri de umezeală

M - Keep away from sunlight . Conserver à l’abri de la lumière du soleil /
Vor Sonnenlicht schützen 0 Tenere al riparo dalla luce solare 1 Manténgase

lejos de la luz solar 2 Manter afastado da luz solar 3 Niet blootstellen aan zonlicht 
4 Skyddas för solljus 5 Må ikke udsættes for sollys 6 Oppbevares utenfor direkte 
sollys 7 Suojattava auringonvalolta 8 Διατηρείτε μακριά από το ηλιακό φως < 
Nevystavujte slunečnímu světlu ? Napfénytől védve tartandó > Chronić przed 
światłem A Kaitsta päikesevalguse eest B Nepakļaut saules staru iedarbībai H 
Güneş ışığında tutmayın N Пазете от слънчева светлина G A se feri de lumina solară
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- English

READ COMPLETELY BEFORE USE

These insTrucTions are inTended for use wiTh The 
following smiThs medical producT:

PLUS
TM

Regional Anesthesia  
Catheter Securement Device

Device fits Catheters using needle size(s) below:

Catheter O.D. (mm) Needle Gauge
100/399/216 1.1 mm  / 1.0 mm 16/17
100/399/218 0.8 mm 18 

1. DESCRIPTION:
The securement device has an adhesive backing to facilitate skin 
fixation and a clear central inspection window to allow 
observation of the insertion site.

2. INDICATIONS FOR USE:
A sterile single use securement device intended for securing 
regional anesthesia catheters at the skin insertion site to help 
prevent catheter migration.

3. WARNINGS:
3.1 Failure to direct the catheter through the groove on the small 

central bridge may lead to occlusion of the catheter and failure to 
deliver medication.

4. PRECAUTIONS:
4.1 Ensure that the catheter insertion site is clean and dry before 

applying the clamp.
4.2 Do not use the securement device in conjunction with aerosol 

dressings as this may adversely affect adhesion.
4.3 The securement device should be applied using an aseptic 

technique.
4.4 Avoid applying the securement device in a position where 

excessive flexing may occur as this may adversely affect adhesion.
4.5 When used to secure epidural catheters, to minimize the risk of 

catheter migration, particularly in obese patients, at least 4 cm of 
catheter should be inserted into the epidural space and the 
patient’s back should be in the deflexed position before applying 
the securement device.

4.6 The maximum period of use is 7 days.  (Consult catheter IFU for 
suggested duration of catheter use. When catheter is removed or 
changed, follow LOCKiT PLUS™ removal instructions below).

4.7 Blood or bodily fluid may obscure the site of insertion. This can be 
addressed by opening the “window” and cleaning using standard 
institutional protocols or by removing the device and replacing it 
with a new one after cleaning the site.

Diagram 1. Diagram 2.  
(latched)

5. INSTRUCTIONS FOR USE:
5.1 Once the catheter has been successfully positioned before 

attaching the connector, open the securement device fully and 
feed the catheter up through the central hole as shown in 
Diagram 1.

5.2 Remove the backing paper and, supporting the catheter,  
position the securement device onto the skin centrally over the 
insertion site. 

5.3 Press the pad firmly down to ensure good skin contact.
5.4 Locate the catheter into the groove on the small central bridge 

and push the securement device closed fully until it “clicks” in the 
latched position (Diagram 2). Cover the securement device with  
a sterile clear waterproof dressing.

Regional Anesthesia 
Catheter Securement Device
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5.5 LOCKiT PLUS™ removal: 
5.5.1  Unlatch the device.
5.5.2  Gently remove adhesive layer from patient according to 

facility protocols for dressing removal.
5.6  After single use, dispose of contaminated product in a safe 

manner according to Centers for Disease Control and Prevention, 
USA and Federal/State/Local regulations (EPA, OSHA) and health 
care facility guidelines or local equivalent.

LOCKiT PLUS, Portex design mark and Smiths Medical design mark 
are trademarks of Smiths Medical. The symbol ® indicates the
trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and 
certain other countries.
© 2017, 2019 Smiths Medical. All rights reserved.

. Français

LIRE EN INTÉGRALITÉ AVANT L’UTILISATION

ce mode d’emploi esT desTiné à êTre uTilisé avec  
le produiT smiThs medical suivanT : 

PLUS
TM

Dispositif de fixation de cathéter 
pour anesthésie régionale

Le dispositif s’adapte aux cathéters  
utilisant les calibres d’aiguille suivants :

D.E. du cathéter (mm) Calibre d’aiguille
100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 
100/399/218 0,8 mm 18 

1. DESCRIPTION :
Le dispositif de fixation est muni d’un support adhésif facilitant 
sa fixation à la peau et d’une fenêtre d’inspection centrale 
transparente permettant l’observation du site d’insertion.

2. INDICATIONS D’EMPLOI :
Un dispositif de fixation stérile à usage unique visant à fixer un 
cathéter pour anesthésie régionale au niveau du site d’insertion 
cutanée afin d’éviter la migration du cathéter.

3. AVERTISSEMENTS :
3.1 Si le cathéter n’est pas dirigé dans la rainure sur la petite bride 

centrale, il risque de s’occlure et de ne pas administrer le 
médicament.

4. PRÉCAUTIONS :
4.1 Veiller à ce que le site d’insertion du cathéter soit propre et sec 

avant d’appliquer le clamp.
4.2 Ne pas utiliser le dispositif de fixation en conjonction avec un 

pansement en aérosol sous risque d’empêcher son adhérence.
4.3 Appliquer le dispositif de fixation en recourant à une technique 

aseptique.
4.4 Éviter d’appliquer le dispositif de fixation dans une position 

entraînant une flexion excessive sous risque d’empêcher son 
adhérence.

4.5 Lorsque ce dispositif est utilisé pour fixer un cathéter épidural, 
introduire au moins 4 cm du cathéter dans l’espace épidural et 
mettre le dos du patient en position défléchie avant d’appliquer 
le dispositif, afin de minimiser le risque de migration du cathéter, 
particulièrement chez les patients obèses.

4.6 Le délai d’utilisation maximum est de 7 jours. (Consulter le mode 
d’emploi du catheter pour connaître sa durée d’utilisation 
suggérée. Pour retirer ou changer le cathéter, suivre les 
instructions de retrait LOCKiT PLUS™ ci-dessous.)

4.7 Du sang ou un liquide organique peut obscurcir le site 
d’insertion. Ceci peut être corrigé par l’ouverture de la fenêtre et 
le nettoyage du site selon le protocole habituel de l’établissement 
ou par le retrait du dispositif et son remplacement par un neuf 
après le nettoyage du site.

Schéma 1. Schéma 2. 
(verrouillé)

5. MODE D’EMPLOI :
5.1 Lorsque le cathéter est correctement positionné, mais avant de 

raccorder le connecteur, ouvrir complètement le dispositif de 
fixation et enfiler le cathéter par le trou central ainsi qu’illustré au 
Schéma 1.

5.2 Retirer le support en papier et, tout en soutenant le cathéter, 
positionner le dispositif de fixation sur la peau, de façon à ce qu’il 
soit centré sur le site d’insertion. 

5.3 Appuyer fermement sur la garniture pour assurer un bon contact 
avec la peau. 

5.4 Situer le cathéter dans la rainure sur la petite bride centrale et 
pousser le dispositif de fixation complètement fermé jusqu’à ce 
qu’un déclic indique qu’il est en position verrouillée (Schéma 2). 
Recouvrir le dispositif de fixation d’un pansement étanche, 
transparent, stérile.

5.5 Retrait du dispositif LOCKiT PLUS™ :
5.5.1 Déverrouiller le dispositif.
5.5.2 Nettoyer délicatement la couche adhésive du patient 

conformément aux protocoles de l’établissement pour le 
retrait des pansements.

5.6 Après un seul usage, jeter le produit contaminé en respectant les 
règles de sécurité conformément aux directives des Centers for 
Disease Control and Prevention (USA) et aux règlements 
américains, nationaux et locaux de l’EPA (Agence de protection 
de l’environnement) et de l’OSHA ou leurs équivalents locaux, 
ainsi que celles de l’établissement de santé.

LOCKiT PLUS, les dessins de marque Portex et Smiths Medical sont des 
marques déposées de Smiths Medical. Le symbole ® indique que 
cette marque est enregistrée auprès du Bureau des brevets et marques 
de commerce des États-Unis ainsi que dans certains autres pays.
© 2017, 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.

/ Deutsch

VOR GEBRAUCH VOLLSTÄNDIG LESEN

diese gebrauchsanweisung isT für die folgenden 
produkTe von smiThs medical vorgesehen: 

PLUS
TM

Befestigungsvorrichtung  
für Katheter zur Lokalanästhesie

Produkt passend für Katheter  
für folgende Kanülengrößen:

Katheteraußendurchmesser (mm) Kanülengröße
100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 
100/399/218 0,8 mm 18 

1. BESCHREIBUNG:
Die Befestigungsvorrichtung verfügt über eine selbstklebende 
Rückseite zur Befestigung an der Haut sowie über ein 
durchsichtiges Beobachtungsfenster, durch das die Einstichstelle 
betrachtet werden kann.

2. VERWENDUNGSZWECK:
Sterile Befestigungsvorrichtung zum einmaligen Gebrauch für 
die Befestigung von Lokalanästhesiekathetern an der Einstichstelle
(um Kathetermigration möglichst zu vermeiden).

3. WARNUNGEN:
3.1 Wenn der Katheter nicht durch die Kerbe der kleinen 

Mittelbrücke geführt wird, kann es zum Katheterverschluss und 
damit zum Ausfall der Arzneimittelabgabe kommen.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN:
4.1 Vor dem Befestigen der Klemme sicherstellen, dass die 

Kathetereinstichstelle sauber und trocken ist.
4.2 Die Befestigungsvorrichtung nicht in Verbindung mit 

Sprühverbänden verwenden, da diese die Haftung 
beeinträchtigen können.

4.3 Die Befestigungsvorrichtung mit aseptischen Methoden 
anbringen.

4.4 Die Befestigungsvorrichtung nicht an Stellen befestigen, an 
denen es zu starken Beugungen kommt, da diese die Haftung 
beeinträchtigen können.

4.5 Bei Verwendung zur Sicherung von Epiduralkathetern (um das 
Risiko einer Kathetermigration möglichst zu verringern, 
insbesondere bei adipösen Patienten) vor dem Anbringen der 
Befestigungsvorrichtung mindestens 4 cm des Katheters in den 
Epiduralraum einführen und den Rücken des Patienten aus der 
gebeugten Position heraus bewegen. 

4.6 Die maximale Verwendungsdauer beträgt 7 Tage. (Die empfohlene 
Gebrauchsdauer des Katheters ist der Gebrauchsanleitung für 
den Katheter zu entnehmen. Beim Entfernen oder Auswechseln 
des Katheters den Anweisungen unten zur Entfernung der 
LOCKiT PLUS™-Befestigungsvorrichtung folgen.)

4.7 Blut oder Körperflüssigkeiten können die Einstichstelle 
verdecken. Dieser Zustand lässt sich beheben, indem entweder 
das  „Fenster” geöffnet und die Stelle gemäß den üblichen 
Arbeitsanweisungen der Einrichtung gesäubert wird, oder indem 
die Vorrichtung entfernt und nach Säubern der Stelle durch eine 
neue ersetzt wird.

Abbildung 1. Abbildung 2.  
(verriegelt)

5. GEBRAUCHSANLEITUNG:
5.1 Nach erfolgreicher Positionierung des Katheters vor dem 

Befestigen des Anschlussstücks die Befestigungsvorrichtung 
ganz öffnen und den Katheter wie in  Abbildung 1 dargestellt 
nach  oben durch die Öffnung in der Mitte führen. 

5.2 Das Schutzpapier von der Rückseite abziehen und bei gleichzeitiger 
Stützung des Katheters die  Befestigungsvorrichtung mittig über 
der Einstichstelle auf der Haut platzieren. 

5.3 Das Polster fest aufdrücken, um einen guten Hautkontakt zu 
gewährleisten.

5.4 Den Katheter in die Kerbe der kleinen Mittelbrücke einführen  
und die Befestigungsvorrichtung schließen, bis sie hörbar in  
der verriegelten Position einrastet (Abbildung 2). Die 
Befestigungsvorrichtung mit einem sterilen, durchsichtigen, 
wasserfesten Verband abdecken.

5.5 Entfernen der LOCKiT PLUS™-Befestigungsvorrichtung:
5.5.1  Die Vorrichtung entriegeln.
5.5.2  Nach den Klinikvorschriften für die Verbandsentfernung 

behutsam die Klebeschicht vom Patienten abnehmen. 
5.6 Das kontaminierte Produkt nach dem einmaligen Gebrauch nach 

den Richtlinien der Centers for Disease Control and Prevention 
(CDC), der Bundes-, Landes- bzw. Gemeindebehörden (EPA 
[Umweltschutzamt] bzw. OSHA [Behörde für Berufsmedizin und 
-sicherheit]) in den USA und der medizinischen Einrichtung bzw. 
den jeweils örtlich geltenden Richtlinien sicher entsorgen.

LOCKiT PLUS, das Portex-Logo und Smiths Medical-Logo sind Marken 
von Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim 
Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Länder 
eingetragen ist.
© 2017, 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.

0 Italiano

PRIMA DELL’USO, LEGGERE PER INTERO

le presenTi isTruzioni sono previsTe per l’uso con 
il seguenTe prodoTTo smiThs medical

PLUS
TM

Dispositivo di fissaggio  
 per catetere per anestesia regionale

Dispositivo compatibile con i cateteri con i 
seguenti aghi

Diametro esterno del 
catetere (mm) Calibro dell’ago

100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 
100/399/218 0,8 mm 18 

1. DESCRIZIONE
Il dispositivo di fissaggio ha una superficie adesiva per 
agevolarne il fissaggio alla cute del paziente; è inoltre dotato di 
una finestra centrale trasparente che consente l’osservazione del 
sito di inserimento.

2. INDICAZIONI PER L’USO
Dispositivo di fissaggio sterile monouso previsto per il fissaggio 
dei cateteri per anestesia regionale al sito di inserimento nella 
cute allo scopo di evitarne la migrazione.

3. AVVERTENZE
3.1 La mancata collocazione del catetere nella fessura situata sul 

ponticello centrale può provocare l’occlusione del catetere e 
impedire così la somministrazione del farmaco.

4. PRECAUZIONI
4.1 Prima di applicare il morsetto, accertarsi che il sito di inserimento 

del catetere sia pulito e asciutto.
4.2 Non usare il dispositivo di fissaggio contestualmente a 

medicazioni aerosol, poiché queste possono influire 
negativamente sulla sua adesione.

4.3 Il dispositivo di fissaggio deve essere applicato mediante tecnica 
asettica.

4.4 Per non comprometterne l’adesione, evitare di applicare il 
dispositivo di fissaggio in una posizione potenzialmente soggetta 
a flessioni eccessive.

4.5 Per il fissaggio di cateteri epidurali e in particolar modo nel caso di 
pazienti obesi, prima di applicare il dispositivo di fissaggio, inserire 
nello spazio epidurale almeno 4 cm di catetere e accertarsi che la 
schiena del paziente sia in posizione ricurva allo scopo di ridurre al 
minimo il rischio di migrazione del catetere.

4.6 Il periodo massimo di utilizzo è pari a 7 giorni. (Consultare le 
istruzioni per l’uso del catetere per la durata d’uso del catetere 
consigliata. Per rimuovere o sostituire il catetere, seguire le 
istruzioni per la rimozione del dispositivo di fissaggio LOCKiT 
PLUS™ riportate di seguito.)

4.7 Il sangue o i fluidi corporei possono impedire la visualizzazione 
del sito di inserimento. Questo problema può essere risolto 
aprendo l’apposita finestra e pulendo quindi l’area interessata in 
base ai protocolli standard della struttura sanitaria o rimuovendo 
il dispositivo e sostituendolo con uno nuovo dopo la pulizia del 
sito.

Figura 1. Figura 2.
(bloccato)

5. ISTRUZIONI PER L’USO
5.1 Una volta inserito correttamente il catetere e prima di collegarvi il 

connettore, aprire completamente il dispositivo di fissaggio e 
infilare il catetere attraverso il foro centrale come mostrato nella 
figura 1.

5.2 Staccare il supporto cartaceo e, sostenendo il catetere, 
posizionare il dispositivo di fissaggio sulla cute del paziente, in 
posizione centrale rispetto al sito di inserimento. 

5.3 Premere con decisione per garantire l’adeguata adesione del 
dispositivo alla cute.

5.4 Inserire il catetere nella scanalatura situata sul ponticello centrale 
e chiudere completamente il dispositivo di fissaggio fino a farlo 
scattare con un clic nella posizione bloccata (figura 2). Coprire il 
dispositivo di fissaggio con una medicazione sterile trasparente  
e impermeabile.

5.5 Per rimuovere il dispositivo LOCKiT PLUS™ eseguire le seguenti 
operazioni.
5.5.1 Sbloccare il dispositivo.
5.5.2 Staccare con delicatezza lo strato adesivo dal paziente in 

base ai protocolli in materia di rimozione delle medicazioni 
della struttura sanitaria di appartenenza.

5.6 Dopo un singolo uso, smaltire il prodotto contaminato con le 
dovute precauzioni, attenendosi alle indicazioni dei Centers for 
Disease Control and Prevention (centri USA per il controllo e la 
prevenzione delle malattie), dell’OSHA (amministrazione per la 
sicurezza e l’igiene sul lavoro), dell’EPA (ente preposto alla tutela 
dell’ambiente) o di un ente locale equivalente, e quelle della 
struttura sanitaria di appartenenza.

LOCKiT PLUS, i loghi Portex e Smiths Medical sono marchi di fabbrica 
di Smiths Medical. Il simbolo ® indica che il marchio di fabbrica è 
depositato presso l’ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America 
e di altri Paesi.
© 2017, 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.

1 Español

LEA TODAS ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DEL USO

esTas insTrucciones son para uso con el siguienTe 
producTo de smiThs medical:

PLUS
TM

Dispositivo de fijación  
para catéteres de anestesia regional

El dispositivo acepta catéteres  
que usen los siguientes tamaños de aguja:

D.E. del catéter (mm) Calibre (G) de la aguja
100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 

El dispositivo acepta catéteres  
que usen los siguientes tamaños de aguja:

D.E. del catéter (mm) Calibre (G) de la aguja
100/399/218 0,8 mm 18 

1. DESCRIPCIÓN:
El dispositivo de fijación tiene un revestimiento adhesivo que 
facilita la fijación a la piel y una ventana de inspección central 
transparente que permite ver el lugar de introducción.

2. INDICACIONES DE USO:
Dispositivo de fijación estéril de un solo uso para la fijación de 
catéteres de anestesia regional a la piel del lugar de introducción 
para impedir la migración del catéter.

3. ADVERTENCIAS:
3.1 Si no se hace pasar a través de la ranura del pequeño puente 

central, el catéter puede ocluirse e imposibilitar la administración 
de medicamentos.

4. PRECAUCIONES:
4.1 Asegúrese de que el lugar de introducción del catéter esté limpio 

y seco antes de aplicar la pinza.
4.2 No utilice el dispositivo de fijación junto con apósito en aerosol, 

ya que éste puede perjudicar la adhesión.
4.3 El dispositivo de fijación debe aplicarse empleando una técnica 

aséptica.
4.4 No aplique el dispositivo de fijación en una posición en la que 

pueda doblarse en exceso, ya que esto puede perjudicar la 
adhesión.

4.5 Cuando el dispositivo de fijación se utilice para fijar catéteres 
epidurales, antes de aplicarlo deben introducirse al menos 4 cm 
del catéter en el espacio epidural y la espalda del paciente no 
debe estar flexionada, a fin de reducir al mínimo el riesgo de 
migración del catéter, sobre todo en pacientes obesos.

4.6 El período máximo de uso es de 7 días. (Consulte el tiempo 
recomendado de uso del catéter en las instrucciones de uso de 
éste. Para retirar o cambiar el catéter, siga las instrucciones de 
retirada del LOCKiT PLUS™ indicadas a continuación.)

4.7 La sangre o los líquidos corporales pueden oscurecer el lugar  
de introducción. Esto puede tratarse abriendo la ventana y 
limpiando el lugar mediante los protocolos habituales del 
hospital, o retirando el dispositivo y sustituyéndolo con uno 
nuevo tras limpiar el lugar.

Diagrama 1. Diagrama 2.  
(cerrado)

5. INSTRUCCIONES DE USO:
5.1 Tras colocar correctamente el catéter y antes de acoplar el 

conector, abra por completo el dispositivo de fijación e introduzca 
el catéter a través del orificio central como se muestra en el 
diagrama 1.

5.2 Retire el papel protector del revestimiento adhesivo y, mientras 
sujeta el catéter, coloque el dispositivo de fijación sobre la piel 
centrado en el lugar de introducción. 

5.3 Presione firmemente el dispositivo contra la piel para asegurar un 
buen contacto con ésta.

5.4 Coloque el catéter en la ranura del pequeño puente central y 
cierre por completo el dispositivo de fijación hasta que encaje 
con un clic en la posición cerrada (diagrama 2). Cubra el 
dispositivo de fijación con un apósito impermeable estéril 
transparente.

5.5 Retirada del LOCKiT PLUS™:
5.5.1 Abra el dispositivo.
5.5.2 Retire con cuidado la capa adhesiva del paciente siguiendo 

los protocolos del centro para la retirada de apósitos.
5.6 Tras utilizarlo una vez, deseche el producto contaminado según 

las normas de seguridad de los Centers for Disease Control and 
Prevention (Centros Estadounidenses para el Control y la 
Prevención de Enfermedades), la normativa federal/estatal/local 
(EPA [Agencia Estadounidense de Protección del Medio Ambiente], 
OSHA [Administración Estadounidense de Seguridad y Salud 
Laboral]) y las pautas del centro médico o el equivalente local.

LOCKiT PLUS, la marca de diseño Portex y la marca de diseño Smiths 
Medical son marcas comerciales de Smiths Medical. El símbolo ®indica que la marca comercial está registrada en la Oficina de Patentes 
y Marcas de EE.UU. y en otros países.
© 2017, 2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.

2 Português

LER NA ÍNTEGRA ANTES DE UTILIZAR

esTas insTruções desTinam-se a ser uTilizadas com 
o seguinTe produTo da smiThs medical:

PLUS
TM

Dispositivo de fixação  
para cateter de anestesia regional

O dispositivo adapta-se a cateteres  
utilizando agulhas com os seguintes tamanhos:

D.E. do cateter (mm) Calibre da agulha
100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 
100/399/218 0,8 mm 18 

1. DESCRIÇÃO:
O dispositivo de fixação tem um revestimento adesivo, para 
facilitar a fixação à pele, e uma janela central transparente, que 
permite observar o local de inserção.

2. INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
Um dispositivo estéril, de utilização única, para fixação de 
cateteres de anestesia regional no local de inserção na pele, para 
ajudar a evitar a migração do cateter.

3. ADVERTÊNCIAS:
3.1 Se não conseguir orientar o cateter através do sulco existente na 

pequena ponte central, poderá ocorrer uma oclusão do cateter e 
consequente incapacidade de administrar medicamentos.

PLUS
TM

4. PRECAUÇÕES:
4.1 Antes de aplicar o clampe, certifique-se de que o local de 

inserção do cateter está limpo e seco.
4.2 Não utilize o dispositivo de fixação em conjunto com pensos de 

aerossóis, uma vez que tal poderá impedir uma boa aderência  
do mesmo.

4.3 O dispositivo de fixação deve ser aplicado utilizando uma técnica 
asséptica.

4.4 Evite aplicar o dispositivo de fixação numa posição onde possa 
ocorrer uma flexão excessiva, pois isso poderá impedir uma boa 
aderência.

4.5 Quando o dispositivo de fixação for utilizado para fixar cateteres 
epidurais, o cateter deverá ser inserido no mínimo 4 cm no 
espaço epidural e as costas do doente deverão estar direitas 
antes da aplicação do dispositivo, de forma a minimizar o risco de 
migração do cateter, especialmente em doentes obesos.

4.6 O período máximo de utilização é de 7 dias. (Consulte as 
instruções de utilização do cateter para saber qual a duração 
sugerida para a utilização do cateter. Para remover ou substituir o 
cateter, siga as instruções de remoção do dispositivo LOCKiT 
PLUS™ abaixo indicadas.)

4.7 A presença de sangue ou líquidos corporais poderá ocultar o 
local de inserção. Este problema pode ser ultrapassado pela 
abertura da janela e limpeza, utilizando protocolos institucionais 
padrão, ou pela remoção do dispositivo e substituição por um 
novo após limpeza do local.

f7h~:C6<
=JH8G@ML
. Attention • Ne pas réutiliser • Ne pas restériliser • 

Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc) • Ne pas 
utiliser si l’emballage est endommagé • Stérilisé à 
l’oxyde d’éthylène • Attention : La législation fédérale 
américaine n’autorise la vente de ce produit que 
sur prescription médicale • Numéro de catalogue • 
Numéro de lot • Date de fabrication • Fabricant • Utiliser 
avant le • Quantité • Mandataire dans la Communauté 
européenne • Conserver à l’abri de la lumière du soleil 
• Conserver au sec

/ Vorsicht • Nicht zur Wiederverwendung • Nicht 
resterilisieren • Nicht mit Latex aus Naturkautschuk 
hergestellt • Inhalt bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden • Sterilisation mit Ethylenoxid • Vorsicht: 
In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen 
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf ärztliche 
Verschreibung abgegeben werden • Bestellnummer • 
Chargenbezeichnung • Herstellungsdatum • Hersteller 
• Verwendbar bis • Menge • Autorisierter Vertreter in der
Europäischen Gemeinschaft • Vor Sonnenlicht schützen 
• Trocken aufbewahren

0 Attenzione • Non riutilizzare • Non risterilizzare • 
Prodotto senza lattice di gomma naturale • Non 
utilizzare se la confezione è danneggiata • Metodo di 
sterilizzazione con ossido di etilene • Attenzione - La 
legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo 
dispositivo ai medici o su prescrizione medica • Numero 
di catalogo • Codice del lotto • Data di fabbricazione • 
Fabbricante • Utilizzare entro • Quantità • Mandatario 
per la Comunità Europea • Tenere al riparo dalla luce 
solare • Tenere all’asciutto

1 Precaución • No reutilizar • No reesterilizar • Fabricado 
sin látex de caucho natural • No utilizar si el envase está 
dañado • Método de esterilización utilizando óxido de 
etileno • Precaución: Las leyes federales de EE.UU. 
restringen la venta de este dispositivo a un médico o por 
prescripción facultativa • Número de catálogo • Código 
de lote • Fecha de fabricación • Fabricante • Fecha de 
caducidad • Cantidad • Representante autorizado en la 
Comunidad Europea • Manténgase lejos de la luz solar 
• Manténgase en lugar seco

2 Precaução • Não reutilizar • Não reesterilizar • Não 
fabricado com látex de borracha natural • Não utilizar 
se a embalagem estiver danificada • Esterilizado 
utilizando óxido de etileno • Precaução: A lei federal 
dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos 
ou mediante receita médica • Número de catálogo • 
Código de série • Data de fabrico • Fabricante • Utilizar 
até • Quantidade • Representante Autorizado na 
Comunidade Europeia • Manter afastado da luz solar 
• Manter seco

- f Caution h Do not resterilize

7 Do Not Reuse ~ Not made with 
natural rubber latex

= Batch Code < Catalog Number

H Manufacturer J Date of Manufacture

8 Use By G Quantity

L Keep dry M Keep away 
from sunlight

: Do not use if package is damaged

6 Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this 
device to sale by or on the order of a physician

C Sterilized using ethylene oxide

@  Authorized Representative in the 
European Community

IN-BX100-399-216.0



Diagrama 1. Diagrama 2.
(trancado)

5. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
5.1 Depois de o cateter ter sido correctamente colocado, mas antes 

de ligar o conector, abra totalmente o dispositivo de fixação e 
introduza o cateter através do orifício central, conforme se mostra 
no diagrama 1.

5.2 Retire o papel protector e, segurando no cateter, posicione o 
dispositivo de fixação centrado com o local de inserção na pele. 

5.3 Pressione a placa adesiva com firmeza para assegurar um bom 
contacto com a pele.

5.4 Instale o cateter no sulco da pequena ponte central e feche 
completamente o dispositivo de fixação até que fique trancado 
com um clique (diagrama 2). Cubra o dispositivo de fixação com 
um penso esterilizado transparente, impermeável.

5.5 Remoção do dispositivo LOCKiT PLUS™:
5.5.1 Destranque o dispositivo.
5.5.2 Retire com cuidado a camada adesiva do doente segundo 

os  protocolos de remoção de pensos da sua instituição.
5.6 Após uma única utilização, elimine os produtos contaminados de 

forma segura, em conformidade com os regulamentos dos 
Centers for Disease Control and Prevention (Centros para 
Prevenção e Controlo de Doenças) dos E.U.A. e os regulamentos 
federais, estatais ou locais (EPA - Agência de Protecção Ambiental, 
OSHA - Agência para a Saúde e a Segurança no Trabalho) e as 
normas da instituição de saúde ou normas locais equivalentes.

LOCKiT PLUS, as marcas de desenho Portex e Smiths Medical são marcas 
registadas da Smiths Medical. O símbolo ® indica que é uma marca
registada na Repartição de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros países.
© 2017, 2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

3 Nederlands

VOORAFGAAND AAN GEBRUIK HELEMAAL DOORLEZEN

deze aanwijzingen zijn besTemd voor gebruik meT 
heT volgende producT van smiThs medical:

PLUS
TM

Bevestigingsinstrument voor  
regionale anesthesiekatheter

Het instrument is geschikt voor katheters  
met naalden van de onderstaande afmeting(en):
Binnendiameter katheter (mm) Maat naald

100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 
100/399/218 0,8 mm 18 

1. BESCHRIJVING:
Het bevestigingsinstrument heeft een klevende achterkant 
waardoor het op de huid kan worden vastgezet. Ook heeft het 
een doorzichtig inspectievenster in het midden waardoor er zicht 
op de inbrengplaats is.

2. INDICATIES:
Een steriel bevestigingsinstrument voor eenmalig gebruik dat 
bestemd is voor het vastzetten van regionale anesthesiekatheters op
de inbrengplaats op de huid om migratie van de katheter te 
helpen voorkomen.

3. WAARSCHUWINGEN:
3.1 Wanneer de katheter niet door de groef op de kleine middenbrug 

geleid wordt, kan dit leiden tot occlusie van de katheter en het 
niet-toedienen van de medicatie.

4. VOORZORGEN:
4.1 Zorg ervoor dat de katheterinbrengplaats schoon en droog is 

voordat de klem wordt aangebracht.
4.2 Gebruik het bevestigingsinstrument niet samen met 

sprayverband, aangezien dit de kleefkracht kan aantasten.
4.3 Het bevestigingsinstrument dient met behulp van een aseptische 

techniek te worden aangebracht.
4.4 Let erop dat het bevestigingsinstrument niet in een stand wordt 

aangebracht waarin het overmatig gebogen wordt, aangezien dit 
de kleefkracht kan aantasten.

4.5 Wanneer het instrument gebruikt wordt om epidurale katheters 
vast te zetten,  dient met name bij obese patiënten ten minste 4 
cm van de katheter in de epidurale ruimte ingebracht te worden 
en moet de rug van de patiënt gestrekt zijn voordat het 
bevestigingsinstrument wordt aangebracht, om de kans dat de 
katheter gaat verschuiven tot een minimum te beperken. 

4.6 De maximale gebruiksperiode is 7 dagen. (Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing van de katheter voor de aanbevolen 
kathetergebruiksduur. Volg de hieronder aangegeven 
aanwijzingen voor het verwijderen van de LOCKiT PLUS™ bij het 
verwijderen of vervangen van de katheter.)

4.7 Bloed of lichaamsvocht kan de inbrengplaats slecht zichtbaar 
maken. Dit kan worden opgelost door het “venster” te openen en 
het instrument schoon te maken volgens het standaard 
ziekenhuisprotocol of door het instrument te verwijderen en te 
vervangen door een nieuw instrument, nadat de inbrengplaats 
schoongemaakt is.

Afbeelding 1. Afbeelding 2.
(vergrendeld)

5. GEBRUIKSAANWIJZING:
5.1 Nadat de katheter met succes gepositioneerd is, maar voordat de 

connector aangesloten wordt, dient het bevestigingsinstrument 
geheel te worden geopend en moet de katheter door het 
centrale gat worden opgevoerd zoals getoond in afbeelding 1.

5.2 Verwijder het papier aan de achterkant en plaats het 
bevestigingsinstrument op de huid, midden boven de 
inbrengplaats. Ondersteun hierbij de katheter. 

5.3 Druk de pad stevig aan om een goed huidcontact te waarborgen.
5.4 Plaats de katheter in de groef op de kleine middenbrug en druk 

op het geheel gesloten bevestigingsinstrument totdat het in de 
vergrendelde positie “klikt” (afbeelding 2). Bedek het bevesti  - 
gingsinstrument met een steriel, doorzichtig waterdicht verband.

5.5 Verwijderen van de LOCKiT PLUS™:
5.5.1 Ontgrendel het instrument.
5.5.2 Verwijder de klevende achterkant voorzichtig van de 

patiënt conform het protocol van de instelling voor het 
verwijderen van verbanden.

5.6 Voer gecontamineerde producten na eenmalig gebruik op veilige 
wijze af conform de regelgeving van de Centers for Disease Control 
and Prevention (de Amerikaanse Centra voor ziektecontrole en 
preventie), federale/staats/lokale regelgeving (EPA [Amerikaanse 
overheidsinstelling voor milieubescherming], OSHA [Amerikaanse 
overheidsinstelling voor arbeidsomstandigheden]), richtlijnen 
van de instelling of de plaatselijk van toepassing zijnde regelgeving.

LOCKiT PLUS, de logo’s Portex en Smiths Medical zijn handelsmerken 
van Smiths Medical. Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij 
het Amerikaanse octrooi- en handelsmerkenbureau en in bepaalde 
andere landen gedeponeerd is.
© 2017, 2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.

4 Svenska

LÄS HELT FÖRE ANVÄNDNING

dessa insTrukTioner är avsedda aTT användas Tillsam-
mans med följande produkT från smiThs medical:

PLUS
TM

Säkerhetsanordning  
för kateter för regionalanestesi

Anordningen passar på katetrar  
med nedanstående nålstorlek(ar):

Kateterns ytterdiameter 
(mm) Nålstorlek

100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 
100/399/218 0,8 mm 18 

1. BESKRIVNING:
Säkerhetsanordningen har en självhäftande baksida för att 
underlätta fixering vid huden och en genomskinlig 
inspektionsruta i mitten för att möjliggöra observation av 
införingsstället.

2. ANVÄNDNINGSOMRÅDE:
En steril säkerhetsanordning för engångsbruk avsedd att fästa 
katetrar för regionalanestesi vid införingsstället på huden för att 
hjälpa till att förhindra kateterrubbning.

3. VARNINGAR:
3.1 Underlåtenhet att styra katetern genom skåran på den lilla 

bryggan i mitten kan leda till kateterocklusion och att tillförsel av 
läkemedel uteblir.

4. FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:
4.1 Se till att kateterns införingsställe är rent och torrt, innan 

klämman appliceras.
4.2 Använd inte säkerhetsanordningen tillsammans med 

aerosolförband, eftersom detta kan ha negativ inverkan på 
vidhäftningen.

4.3 Säkerhetsanordningen bör appliceras med hjälp av aseptisk teknik.
4.4 Undvik att applicera säkerhetsanordningen på en plats där den 

böjs alltför mycket, eftersom det kan ha negativ inverkan på 
vidhäftningen. 

4.5 Innan säkerhetsanordningen används bör minst 4 cm av katetern 
föras in i epiduralrummet och patientens rygg vara rakt, när 
anordningen används för att fästa epiduralkatetrar. Detta 
minimerar risken för katetermigration, i synnerhet hos  
överviktiga patienter.

4.6 Maximal användningstid är 7 dagar. (Konsultera kateterns 
bruksanvisning för förslag om hur länge katetern kan användas. 
Följ anvisningarna nedan om avlägsnande av LOCKiT PLUS™, när 
katetern avlägsnas eller ändras.)

4.7 Blod eller kroppsvätska kan skymma införingsstället. Detta kan 
avhjälpas genom att “rutan” öppnas och rengörs enligt 
institutionens standardpraxis, eller genom att anordningen tas 
bort och byts ut mot en ny sedan införingsstället rengjorts.

Figur 1. Figur 2.
(spärrad)

5. BRUKSANVISNING:
5.1 När katetern har placerats, men innan anslutningen sätts fast, 

öppnar du säkerhetsanordningen helt och matar katetern upp 
genom hålet i mitten, som visas i figur 1.

5.2 Ta bort papperet på baksidan och placera säkerhetsanordningen på 
huden mitt över införingsstället, samtidigt som du stöder katetern. 

5.3 Tryck ner fästdynan ordentligt för att garantera god hudkontakt.
5.4 Placera katetern i skåran på den lilla bryggan i mitten och tryck 

på säkerhetsanordningen tills den stängs helt och klickar in i 
spärrat läge (figur 2). Täck säkerhetsanordningen med ett sterilt 
genomskinligt vattentätt förband.

5.5 Avlägsnande av LOCKiT PLUS™:
5.5.1 Lossa anordningen.
5.5.2 Avlägsna försiktigt det häftande lagret från patienten 

enligt sjukhusets rutiner för avlägsnande av förband.
5.6 Efter engångsanvändning kasseras kontaminerad produkt på 

säkert sätt i överensstämmelse med riktlinjer från Centers for 
Disease Control and Prevention (Smittskyddsinstitutet) i USA och 
nationella/lokala föreskrifter (EPA [Naturvårdsverket], OSHA 
[Arbetsmiljöbyrån]) och sjukvårdsriktlinjer eller lokala 
motsvarigheter. 

LOCKiT PLUS, Portex designmärke och Smiths Medical designmärke är 
varumärken som tillhör Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att 
varumärket registrerats hos amerikanska patent- och 
registreringsverket samt i vissa övriga länder.
© 2017, 2019 Smiths Medical. Med ensamrätt

5 Dansk

BEDES LÆST I SIN HELHED INDEN BRUG

disse anvisninger er beregneT Til brug med  
følgende smiThs medical produkT:

PLUS
TM

Fikseringsanordning til  
regionalanæstesikateter

Anordningen passer til katetre,  
der bruger nedenstående kanylestørrelse:

Katetrets udvendige diameter (mm) Kanylemål
100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 
100/399/218 0,8 mm 18 

1. BESKRIVELSE:
Fikseringsanordningen har en klæbebagside, der letter fiksering 
til huden, og en gennemsigtig central inspektionsrude, der 
tillader observation af indføringsstedet.

2. INDIKATIONER FOR BRUG:
En steril fikseringsanordning til engangsbrug beregnet til 
fiksering af regionalanæstesikatetre på indføringsstedet på 
huden til forebyggelse af katetermigrering.

3. ADVARSLER:
3.1 Hvis katetret ikke rettes gennem rillen på den lille centrale bro, 

kan det føre til okklusion af katetret og manglende evne til at 
indgive medicin.

4. FORHOLDSREGLER:
4.1 Sørg for, at katetrets indføringssted er rent og tørt, inden 

klemmen påsættes.
4.2 Fikseringsanordningen må ikke bruges sammen med 

forbindinger med aerosol, da dette kan have negativ indvirkning 
på klæbeevnen.

4.3 Fikseringsanordningen skal sættes på med aseptisk teknik.
4.4 Undgå at sætte fikseringsanordningen i en position, hvor 

overdreven bøjning kan forekomme, da dette kan have negativ 
indvirkning på klæbeevnen.

4.5 Når anordningen bruges til at fiksere epiduralkatetre skal mindst 
4 cm af katetret indføres i epiduralrummet, og patientens ryg skal 
være i udstrakt position, inden fikseringsanordningen påsættes, 
for at mindske risikoen for katetermigrering, især hos fede 
patienter.

4.6 Den maksimale anvendelsesperiode er 7 dage. (Se brugs-
anvisningen til katetret for foreslået varighed af kateteranvendelse. 
Ved fjernelse eller udskiftning af katetret følges anvisningen for 
fjernelse af LOCKiT PLUS™ nedenfor.)

4.7 Blod eller legemsvæske kan sløre indføringsstedet. Dette kan 
afhjælpes ved at åbne ruden og rense ved hjælp af hospitalets 
sædvanlige fremgangsmåder eller ved at fjerne anordningen og 
erstatte den med en ny efter rensning af stedet.

Diagram 1. Diagram 2.  
(låst)

5. BRUGSANVISNING:
5.1 Når katetret er vellykket placeret, men inden den fastgøres til 

konnektoren, åbnes fikseringsanordningen helt, og katetret føres 
op gennem det centrale hul som vist i diagram 1.

5.2 Fjern papirunderlaget, støt katetret og anbring 
fikseringsanordningen på huden centralt over indføringsstedet. 

5.3 Tryk klæbepuden godt ned for at sikre god kontakt med huden.
5.4 Lokalisér katetret i rillen på den lille centrale bro og tryk 

fikseringsanordningen helt lukket, indtil den “klikker” på plads i 
låst position (diagram 2). Dæk fikseringsanordningen med en 
steril, gennemsigtig, vandtæt forbinding.

5.5 Fjernelse af LOCKiT PLUS™:
5.5.1 Lås anordningen op.
5.5.2 Fjern forsigtigt klæbelaget fra patienten ifølge 

institutionens protokoller for fjernelse af forbinding.
5.6 Efter engangsbrug kasseres det kontaminerede produkt ved 

udvisning af sikkerhedsforanstaltninger i henhold til vedtægterne 
fra Centers for Disease Control and Prevention (centret for kontrol 
og forebyggelse af sygdom), USA og statslige, amtslige og 
kommunale myndigheder (EPA [miljøstyrelsen], OSHA 
[administrationen for arbejdssikkerhed og -sundhed]) og 
retningslinjer for sundhedsplejeinstitutioner eller tilsvarende 
lokale regler.

LOCKiT PLUS, designmærkerne Portex og Smiths Medical er 
varemærker tilhørende Smiths Medical. Symbolet ® angiver, at 
varemærket er registreret hos det amerikanske patent- og 
varemærkekontor og i visse andre lande. 
© 2017, 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

6 Norsk

LES GRUNDIG FØR BRUK

disse insTruksjonene er beregneT brukT med 
følgende produkTer fra smiThs medical:

PLUS
TM

Sikringsanordning for  
regionalt anestesikateter

Anordningen passer til katetre  
med følgende nålstørrelse(r):

Kateterets utv.diam. (mm) Nålstørrelse
100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 
100/399/218 0,8 mm 18 

1. BESKRIVELSE:
Sikringsanordningen har en klebende bakside som muliggjør 
fiksering til huden og et klart, sentrert inspeksjonsvindu der du 
kan observere innsettingsstedet.

2. INDIKASJONER FOR BRUK:
En steril sikringsanordning til engangsbruk, beregnet på sikring 
av regionale anestesikatetre på hudinnføringsstedet som en hjelp 
til å hindre katetermigrasjon.

3. ADVARSLER:
3.1 Hvis kateteret ikke settes gjennom rillen på den lille, sentrerte 

broen, kan resultatet bli okklusjon av kateteret og kan hindre at 
medisinen leveres.

4. FORHOLDSREGLER:
4.1 Påse at kateterinnføringsstedet er rent og tørt før klemmen settes på.
4.2 Sikringsanordningen må ikke brukes sammen med 

aerosolbelegg, fordi dette kan ødelegge klebeevnen.
4.3 Sikringsanordningen bør påfestes med aseptisk teknikk.
4.4 Unngå å påføre sikringsanordningen i en posisjon der det kan 

forekomme mye bøyning, da dette kan ødelegge klebeevnen.
4.5 Når anordningen brukes til å sikre epiduralkatetre, spesielt hos 

overvektige pasienter, bør minst 4 cm av kateteret settes inn i 
epiduralområdet og pasientens rygg må være rett før 
sikringsanordningen påsettes, for derved å redusere risikoen for 
katetermigrasjon.

4.6 Maksimum bruksperiode er 7 dager. (For kateterets foreslåtte 
bruksvarighet konsulter gjeldende bruksanvisning. Ved fjernelse 
eller utbytting av kateteret , følg instruksjonene for fjernelse av 
LOCKiT PLUS™ nedenfor.)

4.7 Blod eller kroppsvæsker kan skjule innføringsstedet. Dette kan 
avhjelpes ved å åpne “vinduet” og rengjøre det i samsvar med 
standard sykehusprotokoll, eller ved å fjerne anordningen og 
sette inn en ny etter at stedet er rengjort.

Diagram 1. Diagram 2.
(låst)

5. BRUKSANVISNING:
5.1 Når kateteret er vellykket plassert før koblingen tilfestes, skal 

sikringsanordningen åpnes helt og kateteret skyves opp gjennom 
senterhullet som vist i diagram 1.

5.2 Fjern dekkpapiret og plasser sikringsanordningen på huden 
sentralt over innføringsstedet, samtidig som kateteret støttes. 

5.3 Trykk puten fast inn for å sikre god hudkontakt.
5.4 Sett kateteret inn i rillen på den lille, sentrale broen og skyv 

sikringsenheten til den er fullstendig lukket og har klikket i låst 
posisjon (diagram 2). Beskytt sikringsenheten med et sterilt, 
klart, vanntett belegg.

5.5 Fjernelse av LOCKiT PLUS™:
5.5.1 Åpne enheten.
5.5.2 Det klebende belegget fjernes forsiktig fra pasienten ifølg 

helseinstitusjonens rutiner for fjernelse av bandasjer.
5.6 Etter engangsbruk, avhend det forurensede produktet på en 

trygg måte i henhold til retningslinjene til USAs Centers for 
Disease Control and Prevention (folkehelseinstitutt) og nasjonale/
lokale retningslinjer (EPA - miljømyndigheter, OSHA - 
arbeidstilsyn) og retningslinjer til helseinstitusjonen eller 
tilsvarende lokale retningslinjer. 

LOCKiT PLUS, designmerket Portex og designmerket Smiths Medical 
er varemerker som tilhører Smiths Medical. Symbolet ® angir at 
varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office og i 
visse andre land.
© 2017, 2019 Smiths Medical. Med enerett.

7 Suomi

LUE KOKONAAN ENNEN KÄYTTÖÄ

nämä ohjeeT on TarkoiTeTTu käyTeTTäviksi  
seuraavan smiThs medical -TuoTTeen kanssa:

PLUS
TM

Puudutuskatetrin 
 kiinnitysväline

Väline sopii katetreihin,  
joissa käytetään seuraavan kokoisia neuloja:

Katetrin ulkoläpimitta (mm) Neulan koko
100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 
100/399/218 0,8 mm 18 

1. KUVAUS:
Kiinnitysvälineessä on tarranauha ihoon kiinnittymisen 
helpottamiseksi ja sen keskellä on läpinäkyvä tarkastuslasi 
katetrin asetuskohdan tarkkailua varten.

2. INDIKAATIOT:
Steriili, kertakäyttöinen kiinnitysväline, joka on tarkoitettu 
puudutuskatetrien kiinnittämiseen ihoon katetrin siirtymisen 
estämiseksi.

3. VAROITUKSET:
3.1 Jos katetria ei ohjata pienellä keskussillalla sijaitsevan uran kautta, 

seurauksena voi olla katetrin tukkeutuminen ja lääkkeen 
antamisen epäonnistuminen.

4. VAROTOIMET:
4.1 Varmista ennen puristimen asettamista, että katetrin asetuskohta 

on puhdas ja kuiva.
4.2 Kiinnitysvälinettä ei saa käyttää aerosolisiteiden yhteydessä, 

koska niiden käyttämisellä voi olla haitallinen vaikutus 
kiinnittymiseen.

4.3 Kiinnitysvälineen asettamisessa on noudatettava aseptista 
menettelyä.

4.4 Vältä kiinnitysvälineen asettamista kohtaan, jossa se voi taipua 
liikaa, koska liiallinen taipuminen voi vaikuttaa haitallisesti 
kiinnittymiseen.

4.5 Epiduraalikatetreja kiinnitettäessä voidaan katetrin siirtyminen 
minimoida erityisesti lihavilla potilailla asettamalla vähintään 4 
cm katetrista epiduraalitilaan ja varmistamalla, että potilaan selkä 
on suorassa ennen kiinnitysvälineen asettamista.

4.6 Enimmäiskäyttöaika on seitsemän vuorokautta. (Katso katetrin 
suositeltu käyttöaika katetrin käyttöohjeista. Kun katetri 
poistetaan tai vaihdetaan, tulee noudattaa alla annettuja LOCKiT 
PLUS™-välineen poisto-ohjeita.)

4.7 Veri tai ruumiinneste voi estää asetuskohdan näkymisen. 
Ongelma voidaan ratkaista avaamalla tarkastuslasi ja 
puhdistamalla kohta sairaalan normaalikäytäntöä noudattaen tai 
poistamalla väline ja asettamalla uusi väline sen tilalle kohdan 
puhdistamisen jälkeen.

Kuva 1. Kuva 2.
(lukittunut)

5. KÄYTTÖOHJEET:
5.1 Kun olet onnistunut asettamaan katetrin, avaa kiinnitysväline 

täysin ennen liittimen kiinnittämistä ja syötä katetri ylös keskellä 
olevasta reiästä, kuten näkyy kuvasta 1.

5.2 Irrota suojapaperi ja samalla kun tuet katetria, aseta kiinnitysväline 
iholle asetuskohdan keskelle. 

5.3 Paina pehmustetta lujasti, jotta varmistat hyvän ihokosketuksen.
5.4 Aseta katetri keskellä olevan pienen sillan uraan ja lukitse 

kiinnitysväline paikoilleen painamalla sitä, kunnes se naksahtaa 
lukitusasentoon (kuva 2). Peitä kiinnitysväline steriilillä, 
läpinäkyvällä, vedenpitävällä siteellä.

5.5 LOCKiT PLUS™-välineen poistaminen:
5.5.1 Avaa välineen lukitus.
5.5.2 Irrota tarrapinta varovasti potilaasta laitoksen siteiden 

poistamista koskevien ohjeiden mukaisesti.
5.6 Hävitä kontaminoitunut tuote yhden käyttökerran jälkeen 

turvallisella tavalla paikallisten määräysten ja sairaalan ohjeiden 
mukaisesti (Yhdysvalloissa Centers for Disease Control and 
Preventionin [kansanterveysvirasto], EPA:n [ympäristövirasto] ja 
OSHA:n [työterveys- ja työturvallisuusvirasto] ohjeet).

LOCKiT PLUS, logot Portex ja Smiths Medical ovat Smiths Medicalin 
tavaramerkkejä. ®-merkki tarkoittaa, että tavaramerkki on rekisteröity 
Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekä eräissä muissa 
maissa.
© 2017, 2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidätetään.

8 Ελληνικα

ΔΙABAΣΤΕ ΤΟ ΠΑΡΟN ΣΤΟ ΣΥNΟΛΟ ΤΟΥ ΠΡΙN AΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ 

Οι Οδηγιες αυτες πρΟΟριζΟνται για χρηςη με τΟ 
ακΟλΟυθΟ πρΟϊΟν της smiThs medical:

PLUS
TM

Συσκευή στερέωσης καθετήρα 
περιοχικής αναισθησίας

Η συσκευή ταιριάζει σε καθετήρες που 
χρησιμοποιούν το(α) παρακάτω μέγεθος(η) βελόνας:

Εξωτ. διάμ. καθετήρα (mm) Gauge βελόνας
100/399/216 1,1 mm / 1,0 mm 16/17 
100/399/218 0,8 mm 18 

 1. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ:
Η συσκευή στερέωσης έχει αυτοκόλλητη πίσω πλευρά για τη 
διευκόλυνση της καθήλωσης στο δέρμα και ένα διαφανές 
κεντρικό παράθυρο επιθεώρησης, το οποίο επιτρέπει την 
παρατήρηση της θέσης εισαγωγής.

2. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ:
Στείρα συσκευή στερέωσης μίας χρήσης που προορίζεται για τη 
στερέωση καθετήρων περιοχικής αναισθησίας στη θέση 
εισαγωγής στο δέρμα, για βοήθεια στην αποτροπή τυχόν 
μετανάστευσης του καθετήρα.

3. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
3.1 Εάν δεν κατευθύνετε τον καθετήρα μέσω της αύλακας στη μικρή 

κεντρική γέφυρα, ενδέχεται να προκληθεί απόφραξη του 
καθετήρα και αποτυχία χορήγησης φαρμάκου.

4. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
4.1 Βεβαιωθείτε ότι η θέση εισαγωγής του καθετήρα είναι καθαρή και 

στεγνή πριν από την εφαρμογή του σφιγκτήρα.
4.2 Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή στερέωσης σε συνδυασμό με 

επιδέσμους αερολυμάτων, διότι αυτό ενδέχεται να επηρεάσει 
δυσμενώς τη συγκόλληση.

4.3 Η συσκευή στερέωσης πρέπει να εφαρμόζεται χρησιμοποιώντας 
άσηπτη τεχνική.

4.4 Αποφύγετε την εφαρμογή της συσκευής στερέωσης σε θέση 
όπου ενδέχεται να συμβεί υπερβολική κάμψη, διότι αυτό 
ενδέχεται να επηρεάσει δυσμενώς τη συγκόλληση.

4.5 Όταν χρησιμοποιείται για τη στερέωση επισκληρίδιων 
καθετήρων, για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου μετανάστευσης 
του καθετήρα, ιδιαίτερα σε παχύσαρκους ασθενείς, πρέπει να 
εισάγονται τουλάχιστον 4 cm του καθετήρα στον επισκληρίδιο 
χώρο και η ράχη του ασθενούς πρέπει να βρίσκεται στην θέση 
έκτασης πριν από την εφαρμογή της συσκευής στερέωσης.

4.6 Η μέγιστη περίοδος χρήσης είναι 7 ημέρες. (Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης του καθετήρα για την προτεινόμενη διάρκεια 
χρήσης του καθετήρα. Κατά την αφαίρεση ή την αλλαγή του 
καθετήρα, ακολουθείτε τις οδηγίες αφαίρεσης του LOCKiT PLUS™ 
παρακάτω.)

4.7 Το αίμα ή τα σωματικά υγρά ενδέχεται να αποκρύψουν τη θέση 
εισαγωγής. Αυτό είναι δυνατό να αντιμετωπιστεί με άνοιγμα του 
“παραθύρου” και καθαρισμό με χρήση πρότυπων πρωτοκόλλων 
ιδρύματος ή με αφαίρεση της συσκευής και αντικατάστασή της 
με νέα, μετά τον καθαρισμό της θέσης.

Σχήμα 1. Σχήμα 2.  
(aσφαλισμένη)

5. ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ:
5.1 Αμέσως μετά την επιτυχή τοποθέτηση του καθετήρα, αλλά πριν 

από την προσάρτηση του συνδέσμου, ανοίξτε εντελώς τη 
συσκευή στερέωσης και τροφοδοτήστε τον καθετήρα προς τα 
επάνω μέσω της κεντρικής οπής όπως φαίνεται στο σχήμα 1.

5.2 Αφαιρέστε τη χάρτινη ενίσχυση και, υποστηρίζοντας τον 
καθετήρα, τοποθετήστε τη συσκευή στερέωσης πάνω στο δέρμα 
κεντρικά πάνω από τη θέση εισαγωγής. 

5.3 Πιέστε το επίθεμα σταθερά προς τα κάτω για να διασφαλίσετε 
καλή επαφή με το δέρμα.

5.4 Τοποθετήστε τον καθετήρα μέσα στην αύλακα στη μικρή 
κεντρική γέφυρα και ωθήστε τη συσκευή στερέωσης για να 
κλείσει πλήρως έως ότου κάνει “κλικ” στην ασφαλισμένη θέση 
(σχήμα 2). Καλύψτε τη συσκευή στερέωσης με στείρο, διαφανή 
και αδιάβροχο επίδεσμο.

5.5 Αφαίρεση του LOCKiT PLUS™:
5.5.1 Απασφαλίστε τη συσκευή.
5.5.2  Αφαιρέστε απαλά την αυτοκόλλητη στρώση από τον 

ασθενή σύμφωνα με πρωτόκολλα του νοσοκομείου για 
αφαίρεση επιδέσμων.

5.6 Μετά την πρώτη χρήση, απορρίψτε το μολυσμένο προϊόν με 
ασφαλή τρόπο, σύμφωνα με τους κανονισμούς του Centers for 
Disease Control and Prevention (Κέντρα για τον έλεγχο και την 
πρόληψη νόσων) των Η.Π.Α. και τους ομοσπονδιακούς/
πολιτειακούς/τοπικούς κανονισμούς [EPA (Υπηρεσία προστασίας 
περιβάλλοντος), OSHA (Υπηρεσία ασφάλειας και υγιεινής της 
εργασίας)], καθώς και τις κατευθυντήριες οδηγίες των ιδρυμάτων 
φροντίδας της υγείας ή ενός τοπικού ισοδύναμου οργανισμού.

LOCKiT PLUS, tο σήμα σχεδιασμού Portex και το σήμα σχεδιασμού 
Smiths Medical είναι εμπορικά σήματα της Smiths Medical. Το 
σύμβολο ® υποδηλώνει ότι το εμπορικό σήμα έχει κατατεθεί στο 
γραφείο διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας και εμπορικών σημάτων των 
Η.Π.Α. και ορισμένων άλλων χωρών.
© 2017, 2019 Smiths Medical. Με την επιφύλαξη όλων των δικαιωμάτων.
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3 Let op • Niet opnieuw gebruiken • Niet opnieuw 

steri l iseren •  Niet  gemaakt met natuurl i jke 
rubberlatex • Niet gebruiken indien de verpakking 
beschadigd is • Gesteriliseerd met ethyleenoxide •  
Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) 
mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een 
arts worden verkocht • Catalogusnummer • Batchcode • 
Fabricagedatum • Fabrikant • Te gebruiken voor • Aantal 
• Gemachtigde in de Europese Gemeenschap • Niet
blootstellen aan zonlicht • Droog bewaren

4 Försiktighet  •  Får inte återanvändas • Får ej 
omsteriliseras • Inte gjord med naturgummilatex • Får 
inte användas om förpackningen är skadad • Steriliserad 
med etylenoxid • Försiktighet: Enligt amerikansk 
federal lagstiftning får denna produkt endast säljas av 
eller på order av läkare • Katalognummer • Batchkod 
• Tillverkningsdatum • Tillverkare • Använd före •
Kvantitet • Auktoriserad representant i Europeiska
unionen • Skyddas för solljus • Förvaras torrt

5 Forsigtig • Må ikke genanvendes • Må ikke resteriliseres 
• Ikke fremstillet af naturgummilatex • Må ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget • Steriliseret med
etylenoxid • Forsigtig: Ifølge amerikansk lov må dette 
produkt kun sælges af eller på ordination af en læge 
• Katalognummer • Batchkode • Fremstillingsdato •
Fabrikant • Anvendes inden • Antal • Repræsentant i
det Europæiske Fælleskab • Må ikke udsættes for sollys 
• Opbevares tørt

6 Forsiktighet • Til engangsbruk • Skal ikke resteriliseres 
• Ikke fremstilt med naturgummilateks • Må ikke
brukes hvis emballasjen er ødelagt • Sterilisert
med etylenoksid • Forsiktighet: Etter amerikansk
lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles 
av en lege • Katalognummer • Kode for parti •
Produksjonsdato • Produsent • Brukes innen • Antall • 
Godkjent representant i Europa • Oppbevares utenfor 
direkte sollys • Oppbevares tørt

7 Huomautus • Ei saa käyttää uudelleen • Älä steriloi 
uudelleen • Ei valmistettu luonnonkumilateksista • Ei 
saa käyttää, jos pakkaus on vahingoittunut • Steriloitu 
etyleenioksidilla • Huomautus: Yhdysvaltain lain 
mukaan tämän välineen saa myydä vain lääkäri tai 
lääkärin määräyksestä • Luettelonumero • Eräkoodi • 
Valmistuspäivä • Valmistaja • Käytettävä ennen • Määrä 
• Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä • Suojattava
auringonvalolta • Pidettävä kuivana

8 Προσοχή  •  Μην επαναχρησιμοποιείτε •  Μην 
επαναποστειρώνετε • Δεν κατασκευάζεται με λάτεξ 
από φυσικό ελαστικό κόμμι • Μην το χρησιμοποιείτε 
εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά • Αποστειρώθηκε 
με χρήση οξειδίου του αιθυλενίου • Προσοχή: Η 
ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την 
πώληση αυτής της συσκευής μόνον από ιατρούς ή 
κατόπιν εντολής ιατρού • Αριθμός καταλόγου • Κωδικός 
παρτίδας • Ημερομηνία κατασκευής • Κατασκευαστής 
• Ημερομηνία λήξης • Ποσότητα • Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα • Διατηρείτε 
μακριά από το ηλιακό φως • Να διατηρείται στεγνό
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