@ English
EpiFuse® Catheter Connector

@ Deutsch
EpiFuse® Katheterverbindungsteil

B Espariol
Conector para catéteres EpiFuse®

B Nederlands
EpiFuse® katheterconnector

B Dansk
EpiFuse® kateterkonnektor

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. Itis 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  Toopen aclosed 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.

@ Frrancais
Connecteur de cathéter EpiFuse®

Diese Gebrauchsanleitung enthilt wichtige Informationen fiir die sichere Benutzung
des Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses Produkts diese Gebrauchsanleitung
vollstandig durch, einschlieBlich der Warnungen und Vorsichtshinweise. Die
Missachtung der A isungen, Hinweise und War gen ko bei Patienten und/

oder Klinikpersonal schwerwiegende Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren.
HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL BEREITHALTEN,

WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

1. BESCHREIBUNG:
Das Portex® EpiFuse® Katheterverbindungsteil ist ein steriles, reversibles,
zusammenschnappbares Verbindungsteil zum Einmalgebrauch. Es gewéhrleistet
die sichere Verbindung von Katheter und Einfiihrsystem und beschrankt den
Katheterverschluss auf ein Minimum. Das Verbindungsteil ist fiir Katheter mit Nadeln der
GroBe 16 G, 17 Gund 18 G bestimmt.

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

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

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

. WARNHINWEISE:

5.1 Den Katheter ganzin das Verbindungsteil einsetzen. Andernfalls kann es zur Verstopfung
des Verbindungsteils oder zur Ablésung des Katheters kommen, was sich auf die
ordnungsgemafe Abgabe des Narkosemittels auswirkt.

5.2 Nicht zur Wiederverwendung: Die bestimmungsgemaBe Funktion von
Medizinprodukten hangt von der Einhaltung bestimmter Materialeigenschaften ab.
Diese Eigenschaften wurden nur fiir den einmaligen Gebrauch geprift. Jeglicher
Versuch, das Produkt fir eine nachfolgende Wiederverwendung wiederaufzubereiten
kann die Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen oder zu herabgesetzter
Leistungsfahigkeit fiihren.

6. GEBRAUCHSANLEITUNG:

6.1 Nach Platzieren des Katheters und Entfernen der Nadel das freigelegte Ende des
Katheters so weit wie moglich in die Verbindungsteilhiilse schieben. Siehe Abbildung 1.

6.2  Das Katheterverbindungsteil zusammenschnappen, bis es einrastet. Ein eventuell
héorbares Klicken weist auf den kompletten Verschluss hin. Siehe Abbildung 2.

6.3  Das Verfahren fortsetzen.

6.4  Zum Offnen eines geschlossenen Verbindungsteils einen Luer-Anschlussstecker in
die Freigabeoffnung setzen, bis sich die Halften des Verbindungsteils trennen. Siehe
Abbildung 3.

6.5  Kontaminierte Produkte nach den Vorgaben der Centers for Disease Control and
Prevention (USA), den staatlichen bzw. értlichen Vorschriften (EPA, OSHA) und den
Richtlinien des Krankenhauses bzw. den entsprechenden 6rtlichen 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
Lander eingetragen ist.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.

B /taliano
Connettore per catetere EpiFuse®

Estas instrucciones contienen informacion importante para usar el producto
de forma segura. Lea integramente 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. DESCRIPCION:
El conector para catéteres Portex® EpiFuse® es un conector con cierre a presion reversible,
estéril y de un solo uso. Esta disefado para proporcionar una conexion segura entre
el catétery el sistema de administracion, y esta concebido para reducir a un minimo la
oclusion del catéter. El conector estd indicado para catéteres que utilicen agujas de
16G,17Gy 18G.

2. INDICACIONES DE USO:
El conector para catéteres Portex® EpiFuse® estd 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 estandar para la prevencion 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 podria ocasionar la oclusion
del conector o la desconexion del catéter, lo que conduciria a una administracion
inadecuada.

5.2 No reutilizar: Los dispositivos médicos requieren caracteristicas materiales especificas
para funcionar del modo esperado. Estas caracteristicas se han verificado solamente para
un solo uso. Si se intenta reprocesar el dispositivo para reutilizarlo posteriormente, su
integridad podria resultar afectada o su rendimiento podria 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 presion las dos mitades del conector para catéteres. Puede que se escuche un clic
sonoro, indicativo del cierre total. Vea la figura 2.

6.3 Continue con el procedimiento.

6.4  Paraabrir un conector cerrado, inserte un conector Luer macho deslizante en la abertura
de liberacion 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 Proteccion del Medio Ambiente, OSHA -
Administracion Estadounidense de Seguridad y Salud Laboral), y las directrices del centro
sanitario o su equivalente local.

EpiFuse, la marca de disefio Portex y la marca de disefio Smiths Medical son marcas comerciales de
Smiths Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina de Patentes
y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises.

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

[ Portugués
Conector de cateter EpiFuse®

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 patiént 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 Gen
18 G gebruiken.

2. INDICATIES:
De Portex® EpiFuse® katheterconnector is geindiceerd 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 beinvloeden of tot een slechtere werking leiden.

6. GEBRUIKSAANWUZING:

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  Voergecontamineerde 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.

Bl Svenska
EpiFuse® kateteranslutning

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet.
Lees hele indholdet af denne brugsanvisning, ogsa advarsler og forholdsregler, for
ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler, forholdsregler og anvisninger ikke
folges noje, er det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige personskader for
patienten og/eller klinikeren.

BEMZARK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL 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 grenseflade mellem katetret
og tilferselssystemet 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 anzestesisystemer.

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

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

5. ADVARSLER:

5.1 For katetret helt ind i konnektoren. Undladelse af at gore dette kan resultere i
konnektorokklusion eller frakobling af katetret, hvilket medfgrer utilstraekkelig tilfersel.

5.2 Ma ikke genanvendes: Medicinske anordninger stiller krav om szerlige
materialeegenskaber for at virke som tilsigtet. Disse egenskaber er kun blevet verificeret
til engangsbrug. Ethvert forseg pé at genbehandle anordningen med henblik pa
efterfolgende genbrug kan pavirke anordningens integritet negativt eller fore til en
forringet ydelse.

6. BRUGSANVISNING:

6.1 Nér kateret er anlagt og nalen er fjernet, indferes katetrets synlige ende sa langt som
muligt i konnektormuffen. Se figur 1.

6.2 Klem kateterkonnektoren sammen, indtil den lukker. Der hares muligvis et harbart klik,
som angiver, at den er fuldstaendigt lukket. Se figur 2.

6.3 Fortset med proceduren.

6.4  Foratabne en lukket konnektor indferes en han-Luer glidepakning i
udlgsningsabningen, indtil konnektorens halvdele adskilles. Se figur 3.

6.5  Bortskaf kontaminerede produkter pa 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, Designmaerkerne Portex og Smiths Medical er varemaerker tilhgrende Smiths Medical.
Symbolet ® angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor
ogivisse andre lande.

©2017,2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

@ Norsk
EpiFuse® kateterkopling

Ces instructions contiennent des informations essentielles a I'utilisation en toute
sécurité du systéme. 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 entrainer 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 a usage unique stérile. Il est congu pour fournir une interface sécuritaire entre
le cathéter et le systéme d’administration et pour réduire au minimum l'occlusion du
cathéter. Le connecteur est destiné a étre 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 |'on trouve généralement dans les systémes 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 (Etats-Unis) ou son équivalent dans votre pays.

5. AVERTISSEMENTS :

5.1 Insérer le cathéter a fond dans le connecteur. Le non respect de cette consigne risque de
provoquer I'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 maniére prévue. Ces caractéristiques ont été vérifiées
pour un usage unique seulement. Toute tentative de retraiter le dispositif pour une
réutilisation ultérieure risque de compromettre I'intégrité du dispositif ou d’entrainer
une détérioration des performances.

6. MODE D’EMPLOI :

6.1 Apres la mise en place du cathéter et le retrait de l'aiguille, insérer aussi loin que possible
I'extrémité découverte du cathéter dans le manchon du connecteur. Voir Figure 1.

6.2  Encliqueter ensemble le connecteur de cathéter jusqu’a la fermeture. Un déclic audible
indique la fermeture compleéte. Voir Figure 2.

6.3 Poursuivre la procédure.

6.4 Pour ouvrir un connecteur fermé, insérer un raccord Luer slip male dans l'orifice de
libération jusqu’a ce que les deux moitiés du connecteur se séparent. Voir Figure 3.

6.5  Eliminer les produits contaminés de maniére stire selon les recommandations du Centers
for Disease Control and Prevention, des autorités réglementaires des Etats-Unis et
fédérales, d'état ou locales (EPA [Agence de protection de I'environnement], OSHA
[Agence pour la santé et la sécurité au travail]) ainsi que les directives de I'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 auprés du Bureau des brevets et
marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per Iutilizzo sicuro
del prodotto. Leggere per intero il contenuto delle presenti istruzioni per '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® & un connettore a scatto reversibile, sterile
e monouso. E progettato per fornire una interfaccia sicura tra il catetere e il sistema di
inserimento e per ridurre al minimo la possibilita di occlusione del catetere. Il connettore
& previsto per I'uso con cateteri che usano aghida 16,17 e 18 G.

2, INDICAZIONI PERL'USO
Il connettore per catetere Portex® EpiFuse® e indicato per I'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 puo provocare l'occlusione del connettore o lo scollegamento del catetere,
con la conseguente somministrazione inadeguata.

52 Non riutilizzare. | 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 puo compromettere l'integrita del
dispositivo o deteriorarne le prestazioni.

6. ISTRUZIONIPER L'USO

6.1 Dopo avere posizionato il catetere e avere rimosso l'ago, inserire I'estremita 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  Peraprire un connettore chiuso, inserire un raccordo Luer Slip maschio nell'apertura di
rilascio spingendo fino a provocare la separazione delle due meta 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 & depositato presso I'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti
d’America e di altri Paesi.

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

Estas instrucoes contém informacdes importantes para a utilizacao segura do
produto. Leia na integra o contetido destas instru¢des de utilizagao, incluindo as
adverténcias e as precaugdes, antes de utilizar este produto. Se as adverténcias,

precaugodes e instrugdes nao forem devidamente seguidas podera resultar na morte
ou em lesées graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS

OS LOCAIS ONDE O PRODUTO SEJA COMERCIALIZADO.

1.  DESCRIGAO:
O conector de cateter Portex® EpiFuse® é um conector de encaixe reversivel, estéril, de
utilizagdo Unica. Foi concebido para fornecer uma interface segura entre o catetere o
sistema de colocagdo e para minimizar a oclusdo do cateter. O conector destina-se a ser
utilizado com cateteres nos quais sejam utilizadas agulhas de 16 G, 17 Ge 18 G.

2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
O conector de cateter Portex® EpiFuse® esta indicado para utilizagao com cateteres
comummente encontrados em sistemas de anestesia local ou regional.

3. CONTRA-INDICAGOES:
N&o sao conhecidas quaisquer contra-indicagdes para a utilizagdo deste dispositivo.

4. PRECAUCOES:
Cumprir os procedimentos padrao de controlo de infec¢oes, conforme especificado pelos
Centers for Disease Control and Prevention (E.U.A.) ou equivalente local.

5. ADVERTENCIAS:

5.1 Insira totalmente o cateter no conector. Se nao o fizer, poderé provocar a oclusao
do conector ou a desconexao do cateter, o que podera resultar numa colocacéo
inadequada.

5.2 Né&o reutilizar: os dispositivos médicos requerem que as caracteristicas especificas
do material tenham o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram validadas
apenas para uma Unica utilizagdo. Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo para
reutilizagao subsequente pode afectar adversamente a integridade do dispositivo ou
conduzir a deterioracdo do desempenho.

6.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

6.1 Depois de colocar o cateter e remover a agulha, insira a extremidade exposta do cateter
na manga do conector o mais longe possivel. Consulte a figura 1.

6.2 Encaixe o conector de cateter até estar fechado. Poderd 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 regulamentagdes dos
Centers for Disease Control and Prevention (E.U.A.), requlamentacdes federais, estatais ou
locais (EPA — Agéncia de Proteccdo Ambiental e OSHA — Agéncia para a Seguranca e a
Saude no Trabalho) e as normas do estabelecimento de satide ou normas locais
equivalentes.

EpiFuse, as marcas de desenho Portex e Smiths Medical sdo marcas registadas da Smiths Medical.
O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticao de Registo de Patentes dos E.U.A.
e noutros paises.

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

Dessa anvisningar innehaller viktig information for séker anvéandning av
produkten. Lds ig hela brul isningen, inklusive varningar och
forsiktighetsmeddelanden fore anvdandningen av denna produkt. Om dessa
varningar, forsiktighetsmeddelanden och instruktioner inte foljs ordentligt kan det
leda till dodsfall eller allvarliga skador pa patienten och/eller klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL

ALLA STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

1. BESKRIVNING:
Portex® EpiFuse® kateteranslutning ar en steril, vandbar snappanslutning for
engangsbruk. Den &r utformad sa att den ger en sdker grénsyta mellan katetern och
inféringssystemet och minimerar risken for kateterocklusion. Anslutningen &r avsedd att
anvéndas tillsammans med katetrar med nalar pa 16 G, 17 G och 18 G.

2. ANVANDNINGSOMRADE:
Portex® EpiFuse® kateteranslutning &r indicerad for anvédndning tillsammans med katetrar
som vanligtvis patraffas i system for lokal eller regional anestesi.

3. KONTRAINDIKATIONER:
Det finns inga kdnda kontraindikationer mot anvdndning av denna anordning.

4. FORSIKTIGHETSATGARDER:
laktta de standardforfaranden for infektionsbekdmpning som anges av Centers for
Disease Control and Prevention i USA eller lokal motsvarighet.

5. VARNINGAR:

5.1 For in katetern fullstandigt i anslutningen. Underlatelse att félja denna anvisning
kan orsaka ocklusion i anslutningen eller frankoppling av katetern, vilket kan leda till
bristfallig inféring.

5.2 Fér inte dteranvéandas: Medicintekniska produkter kraver sarskilda materialegenskaper
for att fungera pé avsett sétt. Dessa egenskaper har bekréftats endast vid engéngsbruk.
Varje forsék att ombearbeta anordningen for paféljande dteranvandning kan ha skadlig
inverkan p& anordningens integritet eller leda till férsdmring av prestanda.

6. BRUKSANVISNING:

6.1 Nar katetern har placerats och nalen har avldgsnats ska den blottade @nden av katetern
foras in sa langt som majligt i anslutningshylsan. Se bild 1.

6.2  Snapp ihop kateteranslutningen tills den stangs. Ett klickljud kan uppfattas, som indikerar
fullstandig stangning. Se bild 2.

6.3  Fortsatt med proceduren.

6.4  Duoppnaren stangd anslutning genom att fora in en Luer-slipkoppling av hantyp i
frigéringséppningen tills anslutningens halvor skiljs fran varandra. Se bild 3.

6.5  Kassera kontaminerade produkter pd sdkert satti enlighet med riktlinjer fran Centers for
Disease Control and Prevention i USA och federala/regionala/lokala bestammelser (EPA,
OSHA [miljéskyddsinstitutet och arbetsmiljomyndigheten i USA]) samt riktlinjer for
sjukvardskliniker eller lokala motsvarigheter.

EpiFuse, Portex designmédrke och Smiths Medical designmarke ar varumarken som tillhor
Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att varumarket registrerats hos amerikanska patent- och
registreringsverket samt i vissa 6vriga lander.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Med ensamratt.

Denne brul isning holder viktig informasjon om hvordan produktet
brukes pa en trygg mate. Les hele innholdet i denne bruksanvisningen,
ogsa advarsler og forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Hvis advarsler,
forsiktighetsregler og bruksanvisning ikke falges ngye, kan det fore til dodsfall
eller alvorlig skade pa 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 & danne et trygt grensesnitt mellom kateteret og tilfarselssystemet, og
har en design som reduserer katetertilstopping. Koplingen er laget for bruk med katetre
som bruker néler pa 16 G, 17 Gog 18 G.

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

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

4. FORHOLDSREGLER:
Folg 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 gjeres, kan det fore til tilstopping i
koplingen eller at kateteret frakoples. Dette vil gi redusert tilforsel.

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 forsgk pa & reprosessere anordningen for pafelgende
gjenbruk kan svekke integriteten til anordningen eller fgre til redusert funksjon.

6. BRUKSANVISNING:

6.1 Etter at du har plassert kateteret og flernet nélen, setter du den bare kateterendeninni
koplingshylsen sa langt som mulig. Se figur 1.

6.2 Smekk kateterkoplingen sammen til den lukkes. Du kan here et klikk, noe som tyder pé at
koplingen er helt lukket. Se figur 2.

6.3 Fortsett med prosedyren.

6.4 Nardu skal apne en lukket kopling, settes et hann-luerkoplingsstykke inn i utlgserspalten
til de to koplingshalvdelene skilles fra hverandre. Se figur 3.

6.5  Kasser kontaminerte produkter pa en sikker mate 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 tilherer 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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EpiFuse®-katetri

tin

B Cesky
Konektor katetru EpiFuse®

[ Polski
Ztaczka do cewnikow EpiFuse®

M Latviesu
EpiFuse® katetra savienotajs

N&ama kadyttoohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta. Lue
kdyttoohjeiden koko sisdlté, mukaan lukien varoitukset ja varotoimenpiteet

s

Tyto pokyny obsahuji dllezité informace o bezpeéném pouziti vyrobku. Nez
zacnete vyrobek pouzivat, prectéte si cely navod k pouziti, véetné varovani a

ennen tuotteen kayttoonottoa. Varoitusten, varotoi ja kayttoohjeid
noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN KAYTTOPISTEISIIN.

1. KUVAUS:
Portex® EpiFuse® -katetriliitin on steriili, kertakdyttoinen, vaihtosuuntainen, kiinni
napsautettava liitin. Se on suunniteltu muodostamaan pitava liitanta katetrin ja
annostusjarjestelman valille ja minimoimaan katetrin tukkeutuminen. Liitin on tarkoitettu
katetreille, joissa kdytetddn 16 G:n, 17 G:n ja 18 G:n neuloja.

2. KAYTTOAIHEET:
Portex® EpiFuse® -katetriliitin on tarkoitettu kaytettavéksi paikallispuudutuksessa tai
regionaalisessa anestesiassa yleisesti kdytettyjen katetrien kanssa.

3. VASTA-AIHEET:
Taman laitteen kayton yhteydessd ei tunneta kontraindikaatioita.

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

5. VAROITUKSET:

5.1 Aseta katetri kokonaan liittimeen. Jos niin ei tehdd, seurauksena voi olla liittimen
tukkeutuminen tai katetrin irtautuminen, mista on seurauksena riittdmamaton annostus.

5.2 Ei saa kayttda uudelleen: Ladkintalaitteilla on oltava maaratyt aineominaisuudet, jotta
ne toimivat tarkoitetulla tavalla. Ndm& ominaisuudet on vahvistettu vain kertakédyttoa
varten. Laitteen uudelleenprosessointi mychempaa uudelleenkéyttéd varten voi
vaikuttaa haitallisesti laitteen eheyteen tai johtaa sen tehokkuuden huonontumiseen.

6. KAYTTOOHJEET:

6.1 Asetettuasi katetrin paikalleen ja poistettuasi neulan tyonna katetrin nakyvissa oleva paa
liitinholkkiin mahdollisimman pitkalle. Katso kuvaa 1.

6.2 Napsauta katetrin liitin kiinni. Naksahdus saattaa kuulua merkkina taydellisesta
sulkeutumisesta. Katso kuvaa 2.

6.3 Jatka toimenpidetta.

6.4  Avaa suljettu liitin tyontamalld ulkokierteistd luer-liukuliitintd irrotusaukkoon, kunnes
liittimen puoliskot irtautuvat. Katso kuvaa 3.

6.5  Havita kontaminoitunut materiaali turvallisesti CDCP:n (Centers for Disease Control and
Prevention, USA) ja kansallisten/paikallisten (EPA [USA:n Ymparistonsuojeluvirasto], OSHA
[Yhdysvalloissa Tyoturvallisuus- ja terveysministerid]) sadannosten ja
terveydenhoitolaitosten tai niita vastaavien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

EpiFuse, Portex designmerkki ja Smiths Medical designmerkki ovat Smiths Medical’in
tavaramerkkeja. ®-merkki tarkoittaa, etta tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja
tavaramerkkivirastossa seka erdissa muissa maissa.

©2017,2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.

B Envika
Tovdeopog kabetipa EpiFuse®

néni. Nedodrzeni varovani, upozornéni a pokynii miize mit za nasledek smrt
¢i zavazné poranéni pacienta ¢i lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE

NA VSECHNA PRACOVISTE, KDE JE VYROBEK POUZIVAN.

1. POPIS:
Konektor katetru Portex® EpiFuse® je sterilni konektor na jedno pouziti s moznosti
reverzibilniho zacvaknuti. Je ur¢en k vytvoreni bezpe¢ného rozhrani mezi katetrem
a zavadécim systémem a k minimalizaci okluze katetru. Konektor je urc¢en k pouZziti s
katetry pouzivajicimijehly 16 G, 177 Ga 18 G.

2. INDIKACE PRO POUZITi:
Konektor katetru Portex® EpiFuse® je uréen k pouziti s katetry, které se bézné pouzivaji v
systémech pro lokalni nebo svodovou anestézii.

3. KONTRAINDIKACE:
Neexistuji zadné znamé kontraindikace spojené s pouzivanim tohoto prostredku.

4. UPOZORNENI:
Ridte se standardnimi postupy pro kontrolu infekce vydanymi Centers for Disease Control
and Prevention (USA) nebo odpovidajicimi mistnimi predpisy.

5. VAROVANI:

5.1 Zavedte katetr zcela do konektoru. Pokud tak neucinite, mize dojit k okluzi konektoru
nebo odpojeni katetru, coz by mohlo vést k nedostate¢né aplikaci.

5.2 Nepouzivejte opakované: Zdravotnické prostiedky musi mit specifické charakteristiky
materidlu, aby fungovaly tak, jak maji. Tyto charakteristiky byly schvaleny pouze k
jednorazovému pouziti. Jakykoli pokus o opakované zpracovani prostiedku za ticelem
jeho opakovaného pouziti mize nezadoucim zptsobem ovlivnit integritu prostiedku a
vést ke zhorseni funkénosti.

6. NAVOD K POUZITI:

6.1 Po umisténi katetru a odstranéni jehly zavedte exponovany konec katetru co nejdéale do
objimky konektoru. Viz obrazek 1.

6.2 Zaklapnéte konektor katetru k sobé, az se uzavie. Mlze byt slyset cvaknuti, které znaci, ze
je uzavieni dokonceno. Viz obrazek 2.

6.3 Pokracujte ve vykonu.

6.4  Chcete-li uzavieny konektor otevfit, zasunujte do uvolfovaci stérbiny posuvny adaptér
Luer s vnéjsim kdnusem, az se poloviny konektoru oddéli. Viz obrazek 3.

6.5  Kontaminovany vyrobek bezpecnym zptisobem zlikvidujte podle pfedpisti Centers for
Disease Control and Prevention (USA) a podle pfislusnych federélnich/statnich/mistnich
predpist (EPA, OSHA), podle internich pfedpisti zdravotnického zafizeni nebo podle
odpovidajicich mistnich predpist.

EpiFuse, Portex a Smiths Medical jsou ochranné znamky Smiths Medical. Symbol ® signalizuje, ze
je zndmka registrovana u Uradu patentt a ochrannych zndmek v USA a v nékterych jinych zemich.

©2017,2019 Smiths Medical. Vsechna prava vyhrazena.
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Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego stosowania
produktu. Nalezy zapoznac sie z calg instrukcja uzycia wraz z ostrzezeniami i
$rodkami ostroznosci zanim przystapi sie do uzycia produktu. Ni ie sie

do ostrzezen, uwag lub instrukcji uzycia moze prowadzi¢ do Smierci lub powaznego
urazu pacjenta lub osoby stosujacej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC SIE

WRAZ Z PRODUKTEM W MIEJSCACH , GDZIE JEST ON STOSOWANY.

1. OPIS:
Ztaczka do cewnikow Portex® EpiFuse® jest sterylng, odwracalnie zatrzaskowg
ztaczka do jednorazowego uzytku. Ma ona stanowic¢ bezpieczne potaczenie miedzy
cewnikiem a systemem podawania i skonstruowana jest tak, aby ogranicza¢ do
minimum zablokowanie cewnika. Ztaczka ta przeznaczona jest do uzycia z cewnikami
korzystajacymizigiet 16 G, 17 Gi 18 G.

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Ztaczka do cewnikow Portex® EpiFuse® wskazana jest do stosowania z cewnikami czesto
uzywanymi w systemach znieczulenia lokalnego lub regionalneg.

3. PRZECIWWSKAZANIA:
Nie ma znanych przeciwwskazan zwigzanych z uzyciem tego urzadzenia.

4. SRODKI OSTROZNOSCI:
Nalezy przestrzegac standardowych procedur kontroli zakazen, zgodnie z zaleceniami
instytucji Centers for Disease Control and Prevention (USA) lub ich lokalnych
odpowiednikéw.

5. OSTRZEZENIA:

5.1 Catkowicie wprowadzi¢ cewnik w ztaczke. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowac zablokowanie ztgczki lub odtgczenie sie cewnika, powodujgc
nieodpowiednie podanie.

5.2 Nie uzywac ponownie: Prawidtowe dziatanie urzadzert medycznych wymaga
specyficznych wiasciwosci ich materiatow. Whasciwosci te zostaty sprawdzone tylko dla
jednorazowego uzytku. Kazda préba poddania tego urzgdzenia ponownym procesom w
celu ponownego uzycia go moze mie¢ niepomyslny wptyw na integralnos¢ urzadzenia
lub prowadzi¢ do obnizenia jego sprawnosci.

6. INSTRUKCJA UZYCIA:

6.1 Po umieszczeniu cewnika i wyjeciu igty nalezy wprowadzic¢ odkryty koniec cewnika w
mankiet ztaczki tak daleko, jak to jest mozliwe. Patrz rysunek 1.

6.2 Zatrzasnac jedna potowe ztaczki z druga, az zostang zamknigte. Mozna ustyszec
trzasniecie, wskazujace na catkowite zamkniecie sie ztaczki. Patrz rysunek 2.

6.3 Kontynuowac zabieg.

6.4  Aby otworzy¢ zamknieta ztaczke, nalezy wtozy¢ meski tacznik wsuwany typu Luer w
szczeling zwalniajaca do momentu roztaczenia sie potéwek ztaczki. Patrz rysunek 3.

6.5  Zanieczyszczony produkt usung¢ w bezpieczny sposéb zgodnie z przepisami Centers for
Disease Control and Prevention, USA, i przepisami federalnymi/stanowymi/lokalnymi
(EPA, OSHA) oraz zaleceniami placéwki ochrony zdrowia lub lokalnego odpowiednika.

EpiFuse, znak towarowy Portex orazznak towarowy Smiths Medical sa znakami handlowymi Smiths
Medical. Symbol ® oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie Patentowym Stanow
Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark Office) i w urzedach patentowych innych krajow.

©2017,2019 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.

B Cestikeel

Kateetriiihendus EpiFuse®

O108nyieg auTég mepIEXOUV CNHAVTIKEG TANPOPOPIEG Yia TV ac@aln Xxprion
TOU IPOi6VTOC. AtaBdote OAGKANPO TO TTEPIEXOUEVO AUTWV TWV 0SNYIWV XpRoNG,

Az eszkoz biztonsagos hasznalatara vonatkozé informaciok az alabbiak. Az
eszkoz hasznalata el6tt olvassa el a teljes hasznalati utasitast (beleértve a

£

pnepIAapfavopévwy Twv |CEWV KAl TWV GUOTA POGOXNG,
TPV amd TN XPrion auTtol Tou MpoidvTog. Eav 5ev akoAouBroeTe CwoTA TIg
TIPOEISOTIOINOELG, TIG CUCTAGEIG TPOGOXIG Kal TIG 08Nnyie, pmopei va mpokAnOsi

Bavarog ) cofapd¢ TpavpaTIondc oTov acOevi fi/Kat 6Tov KAIVIKO 1atpd.
IHMEIQZH: AIANEIMETE AYTO TO ENOETO ®YANO

XE KAGE OEXH OYAAZHE TQN MPOIONTQN.

1. MEPITPA®H:
O oUvdeopog kaBetripa Portex® EpiFuse® gival évag oTeipog cUVSECHOG, piag xpriong,
TUTIOU AVTIOTPENTOU KOUUTIWHATOG. EXEl OXESIAOTEI yIa VA TTPOCPEPEL ACPANN
Slacvvdeon petagy Tou KABETHPA Kal TOU CUCTAHATOG XOPrYNONG, KABWG Kat yia va
ehaylotonoinBei To evéexopevo andepadng tou kabetripa. O cUvdeopog mpoopileTal yia
XProN HE KABETHPEC MOV Xpnotpomololy BeAdveg 16 G, 17 G kat 18 G.

2. ENAEIZEIZ XPHZHZ:
O oUvdeopog kaBetripa Portex® EpiFuse® evdeikvutal yia Xprion He KABETAPEG Tou
oUVAVTWVTAL CUVABWG O CUCTHKATA TOTTIIKAG 1) TTEPLOXIKNG avaloOnoiag.

3. ANTENAEIZEIZ:
Agv UTIAPXOLV YVWOTEG AVTEVSEIEELS YIa TN XPrON QUTHG TNG CUOKEUNC.

4. MPO®YAAZEIZ:
AkoloubBeite TI¢ TuTIKEG S1adIKaoieg yia Tov éAeyxo Twv Aolpwéewv 6mw kabopilovtat
and to Centers for Disease Control and Prevention (H.M.A.) iy ard Tov Tomkoé 16080vapo
OpPYaVIOHO.

5. NPOEIAONOIHZEIZ:

5.1 Elodyete mAjpw¢ Tov KaBeTripa 0Tov 6UVEEoHO. € avTiBeTN MEPiMTWOoN pmopei va
mpokANBei andppa&n Tou cuvdéopou 1 amooUvEeon Tou KABETHPA, PE amoTEAECHA
QAVETIAPKI Xoprynon.

5.2 Mnv emavaypnotpomoleite: Ot IATPIKEG CUOKEVEC AMAITOUV GUYKEKPIEVA XAPAKTNPIOTIKA
UAIKWV yla va AEIToupyrioouv Omwg mpoopifovTal. AUTA Ta XapaKTNPIOTIKA €X0uvV
moTonolnBei pévo yia pia xprion. Omoladimote mpoondbela emaveneepyaciag Tng
OUOKEUNG YIa ETAKOAOLON EMavVayPNCILOTTOINGN MMTOPE( VA EMNPEACEL SUTHEVWG TNV
AKEPAIOTNTA TNG CUOKEVNG I va 08Ny oeL o€ peiwon TnG anmddoong Tne.

6. OAHFIEZ XPHZHZ:

6.1 MeTd amé tnv TomoBétnon tou Kabetrpa Kat TV agaipeon tng BeAdvag, El0AyETE TO
£KTEOEINEVO AKPO TOU KABETAPA PEDQA OTO XITWVIO TOU GUVSETHOU, 0G0 TO SuvaToV o
péoa. Asite To o). 1.

6.2  KoupmwoTe Ta U0 pépn Tou cuvSEopou KABeTHPA PETASY TOUG PEXPL Va KAeioel. MmTopei
Va 0KOUOTE( £vag X0G «KAIK», 0 0TT0i0¢ UTTOSNAWVEL TO TARPEG KAEIOIHO. AgiTE TO OY. 2.

6.3  Zuveyiote Tn Sadikacia.

6.4 la va avoifete évav KAEloTO CUVEECHO, EICAYETE €va APOEVIKO CUPOMEVO e€dpTnua Luer
oTn Siatagn ameAeuBEpwang péxpt va SlaxwpioTouv Ta SU0 TUAHATA TOU GUVEEGHOU.
Agite 10 OY. 3.

6.5 ATIOPPIYPTE TUXOV HOAUOHEVO TIPOIOV HE ACPANELD, CUHPWVA HE TOUG KAVOVIOUOUG TWV
Centers for Disease Control and Prevention (H.M.A.) kat toug Opoamovdiakoug/
MoAITelakoUG/TomKOUG Kavoviopoug (EPA, OSHA) Kal Tig kateuBuvTrpleg odnyieg Tou
VOONAEVTIKOU I8PV HATOG 1) TOTIKOU IGOSUVANOU OPYAVIGHOU.

EpiFuse, To orjpa oxediaopou Portex Kai to orjpa oxedlaopou Smiths Medical eivat epmopikd orjpata
¢ Smiths Medical. To cOpBolo ® umoSNAWVEL 0TI TO EPTTOPIKS OApa £XEL KATATEDE] 0TO Ypageio
SIMAWPATWY EVPECITEXVIAC KAl EUTTOPIKWY ONUATWY TwV H.M.A. Kal 0pIoHEVWY AWV XWPWV.

©2017,2019 Smiths Medical. Me tnv em@uAa&n dAwv Twv SikalwpATwy.
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gy éseket is). Az ok és figyel ések be nem tartasa a beteg és/
vagy a klinikus sulyos sériilését, illetve halalat okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT A POTLAPOT A TERMEK MINDEN

ELOFORDULASI HELYERE JUTTASSA EL!

1. LEIRAS:
A Portex® EpiFuse® katétercsatlakozo steril, egyszer hasznalatos, megfordithato,
rapattinthatd csatlakozo. Arra tervezték, hogy biztonségos kapcsolatot hozzon létre a
katéter és a bejuttatorendszer kozott, és minimalisra csokkentse a katéterelzarédasok
szamat. A csatlakozo 16 G-s, 17 G-s és 18 G-s tiiket befogadd katéterekkel valé hasznalatra
szolgal.

2, HASZNALATI JAVALLATOK:
A Portex® EpiFuse® katétercsatlakozo a helyi vagy regionalis érzéstelenit6 rendszerekben
alkalmazott katéterekkel val6 hasznélatra javallott.

3. ELLENJAVALLATOK:
Az eszkdz hasznalatanak nincsenek ismert ellenjavallatai.

4. OVINTEZKEDESEK:
A fertézések megel6zésére kovesse a Centers for Disease Control and Prevention (USA)
(Fert6z6 Betegségek Kezelési és Megel6zési Kozpontja) altal el6irt standard eljarasokat,
vagy a megfeleld helyi el6irasokat.

5. FIGYELMEZTETESEK:

5.1 Teljesen vezesse be a katétert a csatlakozdba. Ennek elmulasztasa a csatlakozé
elzarodasat vagy a katéter kicsiiszasat okozhatja, ami nem megfelel6 bevitelt
eredményez.

52 Ujbdl felhasznalni tilos: Az orvosi eszkdzéknek specidlis anyagi tulajdonsagokkal kell
rendelkeznitik ahhoz, hogy tervezett feladatukat megfelel6en ellassak. E tulajdonsagok
ellendrzése eddig csak egyszeri hasznélat esetében tortént meg. Az eszkoz késébbi
Ujrafelhasznéldsra vald el6készitésére tett barmilyen kisérlet karos hatéssal lehet az
eszkoz épségére, vagy teljesitményének romlasahoz vezethet.

6. HASZNALATI UTASITAS:

6.1 A katéter behelyezése és a t( eltavolitdsa utan a katéter szabad végét vezesse be a
csatlakozod hiivelyébe, amilyen mélyre csak lehet. Lasd az 1. abrat.

6.2 Pattintsa 6ssze a katétercsatlakozot, amig be nem zarodik. A teljes bezarédaskor kattanas
hallatszik. Lasd a 2. abrat.

6.3  Folytassa az eljarast.

6.4  Azartcsatlakozo kinyitasahoz vezessen dugos elcstsztathatd Luer-csatlakozast a kioldd
nyilasba addig, amig a csatlakozd két fele szét nem valik. Lasd a 3. dbrat.

6.5 A szennyezett terméket biztonsdgos modon, a Centers for Disease Control and
Prevention (USA) (Fert6z6 Betegségek Kezelési és Megel6zési Kozpontja), a szovetségi/
allami/helyi elGirasok (USA: EPA, OSHA) és az egészségligyi intézmények iranyelvei, vagy
amegfelel6 helyi eléirasok 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 Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegy Hivatalaban és més
orszagokban.

©2017,2019 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.

Kaesolevad juhised sisaldavad olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta. Enne
toote kasutamist lugege ldbi kogu kdesolev kasutusjuhend, sealhulgas hoiatused ja
ettevaatusabindud. Eksimused hoiatuste, ettevaatusabinéude ja juhiste jargimisel
voivad péhjustada patsiendi ja/voi arsti surma voéi raskeid vigastusi.

MARKUS. LEVITAGE SEDA PAKENDI TEABELEHTE
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KOIKIDES TOOTE ASUKOHTADES.

1. KIRJELDUS:
Kateetriihendus Portex® EpiFuse® on steriilne ihekordselt kasutatav kahepoolne
ploksiihendus. See on ette nahtud kateetri ja manustamisststeemi vahele turvalise
liidese loomiseks ning kateetri ummistuste minimeerimiseks. Uhendus on méeldud
kasutamiseks kateetritega, millel kasutatakse 16 G, 17 G ja 18 G ndelu.

2.  NAIDUSTUSED:
Kateetritihendus Portex® EpiFuse® on nédidustatud kasutamiseks paikse voi piirkondliku
anesteesia stisteemides tavaliselt kasutatavate kateetritega.

3. VASTUNAIDUSTUSED:
Seadme kasutamisega seotud vastunaidustusi ei ole teada.

4. ETTEVAATUSABINOUD:
Jargige standardseid infektsiooni valtimise protseduure vastavalt Centers for Disease
Control and Prevention (USA) voi kohalikele ettekirjutustele.

5. HOIATUSED:

5.1 Sisestage kateeter téielikult Ghendusse. Kui seda ei tehta, voib kateeter ummistuda voi
lahti tulla, mille tulemusena jaab manustamine puudulikuks.

5.2 Mitte kasutada korduvalt: meditsiiniseadmete ettendhtud viisil kasutamiseks peavad
neil olema konkreetsed fiilisikalised omadused. Neid omadusi on kontrollitud ainult
Uhekordse kasutamise suhtes. Kui plitiate seadet korduvaks kasutamiseks tmber
toodelda, voite sellega rikkuda seadme terviklikkust voi to6omadusi.

6. KASUTUSJUHEND:

6.1 Parast kateetri paigaldamist ja ndela eemaldamist sisestage kateetri vaba ots voimalikult
kaugele tihendusmuhvi. Vt joonis 1.

6.2 Suruge kateetritihendus kokku, kuni see sulgub. V6ib kostuda klops, mis néitab taielikku
sulgumist. Vt joonis 2.

6.3 Jatkake protseduuriga.

6.4  Suletud Gihenduse avamiseks sisestage vabastamisavasse Luer-tiilipi keermeta
sdrmithendus, kuni thenduse kaks poolt eralduvad. Vt joonis 3.

6.5  Korvaldage saastunud toode kasutuselt ohutul viisil vastavalt USA haiguskontrolli ja
-ennetuse keskuste (Centers for Disease Control and Prevention), USA ja féderaalsete/
osariigi voi kohalikele eeskirjadele (EPA [USA Keskkonnakaitseamet], OSHA [USA
To6ohutuse ja Tootervishoiu Amet]) ja tervishoiuasutuse eeskirjadele voi vastavatele
kohalikele eeskirjadele.

EpiFuse, Portex disainimark ja Smiths Medical disainimark on ettevétte Smiths Medical kaubamargid.
Stimbol ® viitab, et tegemist on USA Patendi- ja Kaubamargiametis ning teatud teistes riikides
registreeritud kaubamargiga.

©2017,2019 Smiths Medical. Koik 6igused kaitstud.

Instrukcija satur svarigu informaciju par i izstradajuma drosu lietosanu. Pirms $i
izstradajuma lietosanas izlasiet visu lietosanas instrukciju, tai skaita bridinajumus
un piesardzibas pasakumus. Bridinaj piesar: pasakumu un instrukciju

preciza neievérosana var izraisit pacienta un/vai arsta navi vai nopietnu traumu.
PIEZIME: NOSUTIET SO INSTRUKCIJU LAPU VISAM

dvih

1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS VIETAM.

1. APRAKSTS
Portex® EpiFuse® katetra savienotajs ir sterils, vienreizéjas lietosanas, atgriezenisks
klikskveida savienotajs. Tas ir izstradats, lai garantétu drosu saskarni starp katetru un
piegades sistému un samazinatu lidz minimumam katetra nosprostosanas iespéju.
Savienotajs ir paredzéts katetriem, ko lieto ar 16 G, 17 Gun 18 G adatam.

2. LIETOSANAS INDIKACIJAS
Portex® EpiFuse® katetra savienotajs ir indicéts lietosanai ar katetriem, kas parasti
atrodami vietéjas vai regionalas anestézijas sistémas.

3. KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas nekadas sis ierices lietosanas kontrindikacijas.

4. PIESARDZIBAS PASAKUMI
levérojiet standarta infekcijas kontroles proceduras, ka nosaka Centers for Disease
Control and Prevention (ASV), vai lidzvértigas vietéjas prasibas.

5. BRIDINAJUMI

5.1 Pilniba ievietojiet katetru savienotaja. Pretéja gadijuma var nosprostoties savienotajs vai
atvienoties katetrs, ka rezultata plasma bas nepietiekama.

5.2 Nelietot atkartoti! Lai mediciniskas ierices darbotos ka paredzéts, to materialam jabat
specialam ipasibam. Sis ipasibas ir apstiprinatas tikai vienreizéjai lietosanai. Jebkadi
méginajumi atkartoti apstradat ierici turpmakai atkartotai lietosanai var negativi
ietekmét ierices integritati vai izraisit darbibas pasliktinasanos.

6. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

6.1 Péc katetra ievietosanas un adatas iznemsanas, ievietojiet atklato katetra galu savienotaja
uzmava péc iespéjas dzilak. Sk. 1. attélu.

6.2  Saspiediet kopa katetra savienotaju, lidz tas noslédzas. Var bat dzirdams klikskis, kas
liecina par pilnigu noslégsanos. Sk. 2. attélu.

6.3 Turpiniet procedaru.

6.4  Laiatvéertu noslégtu savienotaju, ievietojiet virisko Luer savienotaju atbrivosanas atverg,
lidz savienotaja puses atdalas. Sk. 3. attélu.

6.5  lzniciniet kontaminéto izstradajumu drosa veida saskana ar Centers for Disease Control
and Prevention (ASV) un federalajiem/valsts/vietéjiem noteikumiem (EPA - Vides
aizsardzibas agenturas, OSHA - Darba drosibas un veselibas administracijas), un veselibas
aprapes iestades vadlinijam vai lidzvértigam vietéjam prasibam.

EpiFuse, Portex markéjuma zime un Smiths Medical marké&juma zime ir Smiths Medical uznémuma
precu zimes. Simbols ® norada, ka precu zime ir registréta ASV Patentu un precu zimju biroja un
noteiktas citas valstis.

©2017,2019 Smiths Medical. Visas tiesibas saglabatas.

B Tirkee
EpiFuse® Kateter Konektorii

[M Bonrapckn
KoHekTop 3a kKaTteTpu EpiFuse®

Te3u ykasaHuA cbAbpxKaT BaxkHa MHPO| 3a6 HaTa ynotpe6a Ha
npoaykTa. llpean aa nsnonseare To3M NPOAYKT, NpoyeTeTe USLANO TE3N
YKkasaHus 3a ynotpeb6a, BknouutenHo MpeaynpexaeHna n 6enexkn sa
BHUMaHue. AKO He cnasBaTe npeaynp Ta, 6 Te 3a BHUMaHue
M YKa3saHUATa, MOXe Ala ce CTUTHE 0 CMBPT WK CEPUO3HO YBpeXKAaHe Ha
nayneHTa n/unmn nekaps.

3ABEJIEXKKA: PA3MPOCTPAHETE TA3U JINCTOBKA BbB BCUYKU

MECTOMNOJIOMEHWA HA NPOAYKTUTE.

1. OMUCAHME:
KoHeKkTop®T 3a KaTeTpu Portex® EpiFuse® e ctepuneH, peBepcmBeH KOHEKTOP 3a
eIHOKpaTHa yrnoTpe6a, KOITo ce 3aTBapA Upe3 3akonuyasaHe. Toll e Npe/jHa3HaueH Aa
CNTY>KWN KaTo curypeH I/IHTepd)eth MeXAy KaTeTbpa 1 cncTtemaTa 3a BbBeX/aHe, KakTo 1 a
cBefie 4O MUHUMYM 3anyLBaHeTO Ha KaTeTbpa. KOHeKTOp'bT e npeasneH 3a KateTpu c
nrnn 16 G, 17 Gun 18 G.

2. MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA:
KoHekTop®T 3a kaTeTpu Portex® EpiFuse® e npeaBnaeH 3a ynotpeba ¢ KateTpu, 4ecTo
M3MON3BaHM B CUCTEMM 3a JIOKO-PeruoHasHa aHecTesus.

3. MPOTUBOMNOKA3AHUA:
He ca n3secTHn NpoTnBONOKa3aHuA 3a ynotpebaTa Ha TO31 ypen.

4. NPEANA3HU MEPKW:
CnasBante CTaHAAPTHUTE Npoueaypu 3a KOHTPON BbpXy I/IH¢EKL[I/IVIT€, KaKTo Ca
nocouenu ot Centers for Disease Control and Prevention (CALL) nnn CboTBETHUTE MECTHN
opraHusauum.

. NPEAYNPEXAEHUA:

5.1 BkapaliTe KaTeTbpa JOKpail B KOHeKTopa. AKO TOBa He Objle HanpaBeHO, MOXe Aa ce
CTUrHe [0 3anyllBaHe Ha KOHeKTOpa UM oTKauaHe Ha KaTeTbpa, KOeTo Aa joBefe A0
HeJoCTaTbyHO BbBEXAaHe.

5.2 He nsnonseaiite noBTopHO: 3a fla yHKLMOHMPAT CNopeA NpefjHa3HaueHNeTo cu,
MeAVLMHCKIUTE ypeau TpAbBa Aa ca OT MaTepuani CbC CrneUndGuyHn XxapakTepucTuku.
Te3n xapakTepuUCTUKM ca NOTBbPAEHM Camo 3a eJHOKpaTHa ynoTtpe6a. Bceku onnT 3a
npepaboTka Ha ype/ia 3a nocne/salya NnoBTOpHa ynotpe6a Moxe Aa HapyLiu LenocTTa Ha
ypefa vnu ja joBefe 0 BNolwaBaHe Ha paboTtaTa my.

6. YKA3AHWA 3A YNOTPEBA:

6.1 Cnep nocTaBsAHe Ha KaTeTbpa 1 OTCTPaHABaHE Ha UrnaTa, BKapaliTe OTKPUTWA Kpail Ha
KaTeTbpa B KOHEKTOPHUA PbKaB OKBAETO € Bb3MOXKHO. B dur. 1.

6.2 [puTUCHeTe MONOBMHKNTE Ha KaTeTbPHUA KOHEKTOP efjHa KbM /ipyra, J0KaTo Toil ce
3aTBOpPU. MoXe Aa ce uye LWpakaHe, NOKa3Ballo, Ye KOHEKTOPBT € HaMbJIHO 3aTBOPEH.
Bux ur. 2.

6.3 MpopabnxeTe c npoueaypara.

6.4 3apjao0TBOpMTE 3aTBOPEH KOHEKTOP, BKapanTe MbXKa NpUcbeanHUTENHA NNacTUHKa
Jlyep B 0TBOpa 3a 0TCBOGOX/jaBaHe, JOKAaTO NONOBUHKITE Ha KOHEKTOPA Ce pa3efuHAT.
Bux ur. 3.

6.5  V3xBbpneTe 3ambpceHus NPOAYKT No 6e3onaceH HaunH cnopes HapeabuTte Ha Centers
for Disease Control and Prevention (CALL), deaepanHuTe/watckute/mectHuTe Hapeabu
Ha CALL| (EPA, OSHA) n npaBunaTa Ha 3paBHOTO 3aBeA€HNE NN CbOTBETHUTE MECTHY
pasnopen6u.

EpiFuse, MapkuTe 3a gu3aiiH Portex n Smiths Medical ca Tbprosckn mapku Ha Smiths Medical.
CumBonbT ® NokasBa, Ye TbProBckaTa MapKa e pernctpupaHa B Cy»6aTta 3a naTeHTN ¥ TbProBCKU
mapku Ha CALLL 1 B HAKOU ipyTn AbpKaBu.

©2017,2019 Smiths Medical. Bcuuku npaBa 3anaseHu..

@ Romana
Conector de cateter EpiFuse®

Bu talimat iiriiniin giivenli kullanimi igin 6nemli bilgiler icermektedir. Bu iiriinii
kullanmadan 6nce Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar dahil bu Kullanma
Talimatinin tiimiinii okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek noktalara ve talimata
tiimiiyle uyulmamasi hastanin ve/veya klinisyenin 6lmesine veya ciddi sekilde
zarar gormesine yol acabilir.

NOT: BU PROSPEKTUSU URUNUN OLDUGU HER YERE DAGITIN.

1. TANIM:
Portex® EpiFuse® Kateter Konektoru steril, tek kullanimlik, ters cevrilebilir bir tiklama tarzi
konektordur. Kateter ve iletme sistemi arasinda saglam bir araytiz saglamak ve kateter
okltizyonunu minimuma indirmek Gzere tasarlanmistir. Konektoriin 16 G, 17 Gve 18 G
igneler kullanan kateterlerle kullanilmasi amaglanmustir.

2. KULLANIM ENDiKASYONLARI:
Portex® EpiFuse® Kateter Konektoriiniin lokal veya bolgesel anestezi sistemlerinde sik
olarak bulunan kateterlerle kullaniimasi endikedir.

3.  KONTRENDIKASYONLAR:
Bu cihazin kullanimiyla ilgili kontrendikasyon bilinmemektedir.

4. ONLEMLER:
Centers for Disease Control and Prevention (A.B.D.) veya yerel esdegerinin belirledigi
sekilde standart enfeksiyon kontrol islemlerine uyun.

5. UYARILAR:

5.1 Kateteri konektére tamamen yerlestirin. Aksi halde konektor okliizyonu veya kateter
ayrilmasi ve bunun sonucunda yetersiz iletim olabilir.

5.2 Tekrar Kullanmayin: Tibbi cihazlar amaclandigi sekilde calismalari igin belirli materyal
ozellikleri gerektirir. Bu 6zellikler sadece tek kullanim i¢in dogrulanmistir. Cihazi sonraki
tekrar kullanim igin tekrar isleme koymayla ilgili herhangi bir girisim cihaz battunligint
etkileyebilir veya performansin azalmasina neden olabilir.

6. KULLANMA TALIMATI:

6.1 Kateteri yerlestirip igneyi ¢ikardiktan sonra kateterin agikta kalan ucunu konektor kilifina
mimkin olduguncaileriye yerlestirin. Bakiniz sekil 1.

6.2  Kateter konektoriini kapanincaya kadar birbirine bastirin. Tam kapanmaya isaret edecek
sekilde bir tiklama duyulabilir. Bakiniz sekil 2.

6.3 islemle devam edin.

6.4  Kapali bir konektorii agmak icin serbest birakma acikligina konektortin iki yarisi
ayrilincaya kadar bir erkek Luer slip baglanti yerlestirin. Bakiniz sekil 3.

6.5  Kontamine riini Centers for Disease Control and Prevention, A.B.D. ve Ulusal/Bélgesel/
Yerel diizenlemelere (EPA, OSHA) ve saglik kurumu kilavuz ilkeleri veya yerel esdegerine
gore glivenli bir sekilde atin.

EpiFuse, Portex tasarim markasi ve Smiths Medical tasarim markasi, Smiths Medicalin ticari
markalaridir. ® isareti ticari markanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Birosunda ve belirli diger
tlkelerde tescilli oldugunu simgeler.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Tim haklari sakhdir.

Aceste instructiuni contin informatii importante cu privire la utilizarea in
conditii de siguranta a dispozitivului. Inainte de a utiliza acest produs, c
inintregime instructiunile de utilizare, inclusiv avertismentele si precautiile.
Nerespectarea avertismentelor, precautiilor si instructiunilor poate duce la
decesul sau ranirea grava a pacientilor si/sau clinicienilor.

NOTA: DISTRIBUITI ACEST PROSPECT IN TOATE LOCURILE DE UTILIZARE A

PRODUSULULI.

1. DESCRIERE:
Conectorul de cateter Portex® EpiFuse® este un conector steril, de unica folosinta, stil
capsa reversibila. Este conceput sa ofere o interfata sigurd intre cateter si sistemul de
portaj si sa reduca la minimum ocluzia cateterului. Conectorul este destinat pentru
catetere care folosesc ace de calibrul 16 G, 17 G 5i 18 G.

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

3. CONTRAINDICATII:
Nu se cunosc contraindicatii pentru utilizarea acestui dispozitiv.

4. PRECAUTII:
Respectati procedurile standard de control al infectiilor, in conformitate cu specificatiile
Centers for Disease Control and Prevention (SUA) sau institutiei locale echivalente.

5. AVERTIZARI:

5.1 Introduceti complet cateterul in conector. Nerespectarea acestei indicatii poate duce la
ocluzia conectorului sau deconectarea cateterului, cu consecinta unui portaj inadecvat.

52 De unica folosinta: Dispozitivele medicale necesita caracteristici materiale specifice
pentru a functiona conform scopului lor. Aceste caracteristici au fost verificate numai
in caz de unica folosinta. Orice tentativa de reprocesare a dispozitivului in vederea
refolosirii ulterioare poate afecta negativ integritatea dispozitivului sau cauza
deteriorarea performantei.

6. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

6.1 Dupa plasarea cateterului si scoaterea acului, introduceti capatul expus al cateterului in
manseta conectorului, cat mai adanc posibil. Consultati figura 1.

6.2 Apasati clapetele conectorului una de alta, pana cand se inchid. Se va auzi un declic care
indica inchiderea completa. Consultati figura 2.

6.3 Continuati cu procedura.

6.4  Pentruadeschide un conector inchis, introduceti un racord Luer glisant de tip tata in
apertura de deschidere, pana la separarea clapetelor conectorului. Consultati figura 3.

6.5 Eliminati produsul contaminat intr-o maniera sigura conform Centers for Disease Control
and Prevention, SUA si reglementérilor federale/statale/locale (EPA, OSHA) si normelor
institutiei sanitare, sau echivalentul local al acestora.

EpiFuse, logo-ul Portex si logo-ul Smiths Medical sunt marci inregistrate ale Smiths Medical.
Simbolul ® indica faptul ca marca este inregistrata la Oficiul pentru Patente si Marci din S.U.A. si
in anumite alte tari.

©2017, 2019 Smiths Medical. Toate drepturile rezervate.
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5.5 LOCKIT PLUS™ removal: H H H H i Tt & 4. PRECAUCOES:
smtths meduwcal 55.1  Unlatch the device. . m Deutsch DISpOSItIVO dl ﬁssagglo " usEeI:II2';::'t:i’:natcees‘:;a;:;it:;:sa o 4. PRECA de;plicar o clample, certifique-se de que o local de
. 5.5.2 Gently remove adhesive layer from patient according to H H J—g—, —9—"—. — insercéo do cateter esta limpo e seco.
po rtex facilityyprotocols for dressinyg removal. 9 pel' catetere per anestesia reglonale D.E.del catéter (mm) | Calibre (G) de laaguja 4.2 Nao utilize o dispositivo de fixagdo em conjunto com pensos de
5.6 After single use, dispose of contaminated product in a safe VOR GEBRAUCH VOLL. DIG LESEN 100/399/218 0,8mm 18 aerossois, uma vez que tal podera impedir uma boa aderéncia
manner according to Centers for Disease Control and Prevention, Dispositivo compatibile con i cateteri con i 1. DESCRIPCION doodmesmo. def | lcad zand
™ USA and Federal/State/Local regulations (EPA, OSHA) and health o i i . : 43 ispositivo de fixacdo deve ser aplicado utilizando uma técnica
&@ @ m PLUS care facility guidelines or local egquiva|ent(, ) DiESE GEBRAUCHSANWEISUNG IST FUR DIE FOLGENDEN REF - aghi El dispositivo de fijacion tiene un revestimiento adhesivo que assép’zica, ¢ i
. . A . . PRODUKTE VON SMITHS MEDICAL VORGESEHEN: Diametro esterno del Calibro dell’ago facilita la fijacién a la piel y una ventana de inspeccién central 4.4 Evite aplicar o dispositivo de fixacio numa posicao onde possa
LOCKIT PLUS, Portex design mark and Smiths Medical design mark catetere (mm) g transparente que permite ver el lugar de introduccion flo ¢ Ga Wiy i b
. . are trademarks of Smiths Medical. The symbol ® indicates the 2 INDICECIONE% DEUSO- 9 - ocorrer uma flexao excessiva, pois isso podera impedir uma boa
Reglonal Anesthesia trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and . 100/399/216 1imm/19mm 167 S icmmeit e I aderéncia. . .
H certain other countries. &1@ @ I PLUS 100/399/218 0,8mm 18 Dispositivo de fijacion estéril de un solo uso para la fijacion de 45 Quando o dispositivo de fixagao for utilizado para fixar cateteres
catheter Securement De\"ce u catéteres de anestesia regional a la piel del lugar de introduccion epidurais, o cateter devera ser inserido no minimo 4 cm no

© 2017, 2019 Smiths Medical. All rights reserved.

m Francais

para impedir la migracion del catéter. espaco epidural e as costas do doente deverao estar direitas
3. ADVERTENCIAS: ) B antes da aplicacdo do dispositivo, de forma a minimizar o risco de
3.1 Sino se hace pasar a través de la ranura del pequefio puente migracao do cateter, especialmente em doentes obesos.

central, el catéter puede ocluirse e imposibilitar la administracion 4.6 O periodo maximo de utilizagdo é de 7 dias. (Consulte as

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

Befestigungsvorrichtung

B Gebruiksaanwijzing . ” .
fiir Katheter zur Lokalanasthesie

Bl Bruksanvisning

B Instructions for use
M@ Mode demploi

de medicamentos.

[ Gebrauchsanweisung

(B Brugsanvisning

sito di inserimento.

instrugoes de utilizacao do cateter para saber qual a duragédo

5 = q Produkt passend fiir Katheter 2.INDICAZIONI PER L'USO 4. PRECAUCIONES: i ) . sugerida para a utilizagdo do cateter. Para remover ou substituir o
m Istruzioni per I'uso m Bruksanvisning LIRE EN INTEGRALITE AVANT L'UTILISATION REF fiir folg e KaniilengréBen: Dispositivo di fissaggio sterile monouso previsto per il fissaggio 4.1 Asegurese de que el lugar de introduccion del catéter esté limpio cateter, siga as instrucdes de remogao do dispositivo LOCKIT
m Inst : d Kavttdohieet Kath Rendurch (mm) | KaniilengroBe dei cateteri per anestesia regionale al sito di inserimento nella y seco antes de aplicar la pinza. - PLUS™abaixo indicadas) _
nstrucciones ae uso m ayttoohjeet CE MODE D'EMPLOI EST DESTINE A ETRE UTILISE AVEC 9 cute allo scopo di evitarne la migrazione. 42 No utlllgetel dls%osltlvq [:f. ﬁJalcmré'Jjun.tc') con apésito en aerosol, 4.7 A presenca de sangue ou liquidos corporais podera ocultar o
3 ilizaca i A . 100/399/216 1,1mm/1,0mm 16/17 3.AVVERTENZE ya que éste puede perjudicar la adhesion. local de insercao. Este problema pode ser ultrapassado pela
m Instrugdes de utilizagao m O8nyiecxpriong LE PRODUIT SMITHS MEDICAL SUIVANT : 00399218 08mm 8 3.1 Lamancata collocazione del catetere nella fessura situata sul 4.3 Eldispositivo de fijacion debe aplicarse empleando una técnica abertura da janela e limpeza, utilizando protocolos institucionais
- aséptica. padréo, ou pela remogéo do dispositivo e substituicao por um

sl Manufacturer:
Smiths Medical ASD, Inc.
6000 Nathan Lane North

RXx

ONLY 2797

Loci®rews

1. BESCHREIBUNG:

Die Befestigungsvorrichtung verfligt tiber eine selbstklebende
Ruckseite zur Befestigung an der Haut sowie tber ein

ponticello centrale pud provocare l'occlusione del catetere e
impedire cosi la somministrazione del farmaco.
4. PRECAUZIONI
4.1 Prima di applicare il morsetto, accertarsi che il sito di inserimento

4.4 No aplique el dispositivo de fijacion en una posicion en la que
pueda doblarse en exceso, ya que esto puede perjudicar la
adhesion.

novo apods limpeza do local.

Minneapolis, MN 55442 USA Dis OSitif de ﬁxation de (athéter durchsichtiges Beobachtungsfenster, durch das die Einstichstelle del catetere sia pulito e asciutto. 4.5 Cuando el dispositivo de fijacion se utilice para fijar catéteres
Tel: 1800 258 5361 (US/CA) p L P betrachtet werden kann. 4.2 Non usare il dispositivo di fissaggio contestualmente a epidurales, antes de aplicarlo deben introducirse al menos 4 cm A Caution @ Do not resterilize
Tel: +1614 2107300 5 pour anestheésie reg|ona|e 2. VERWENDUNGSZWECK: o i medicazioni aerosol, poiché queste possono influire gelbcateter en el espacio ﬁeplguraldy la eslpa[da del paciente no
European Representative: @ Sterile Befestigungsvorrichtung zum einmaligen Gebrauch fiir negativamente sulla sua adesione. ebe estar flexionada, a fin de reducir al minimo el riesgo de Not R Not made with
n N ; =Y — — - die Befestigung von Lokalanésthesiekathetern an der Einstichstelle 4.3 Il dispositivo di fissaggio deve essere applicato mediante tecnica migracion del catéter, sobre todo en pacientes obesos. Do Not Reuse natural rubber latex
Smiths Medical Czech Republica.s. [} Le s aux cathéters A Py ; : | a Ite el
ol K4 306, Hranice 1 - Mést ~ oo > Po= o s (um Kathetermigration moglichst zu vermeiden). asettica. 4.6 Elperiodo méximo de uso es de 7 dias. (Consulte el tiempo
75‘3"8{’&‘:3?]]@ 'Czéiulgz u'b"‘:S 0, g REF utilisant les calibres d"aiguille suivants: 3. WARNUNGEN: 44 Per non comprometterne I'adesione, evitare di applicare il recomendado de uso del catéter en las instrucciones de uso de Batch Code m Catalog Number
Tel: +44 (0) 1233 722100 P 5 D.E.du cathéter (mm) Calibre d’aiguille 3.1 Wenn der Katheter nicht durch die Kerbe der kleinen dispositivo di fissaggio in una posizione potenzialmente soggetta éste. Para retirar o Camb'i’f—" catéter, siga las instrucciones de
: jat 00399216 Timm/1.0mm 617 Mittelbriicke gefiihrt wird, kann es zum Katheterverschluss und aflessioni eccessive. retirada del LOCKIT PLUS™ indicadas a continuacion.) “ Manufacturer M‘ Date of Manufacture
www.smiths-medical.com S g d damit zum Ausfall der Arzneimittelabgabe kommen. 45 Peril fissaggio di cateteri epidurali e in particolar modo nel caso di 4.7 Lasangre o los liquidos corporales pueden oscurecer el lugar
2 100/399/218 0,8mm 18 4.VORSICHTSMASSNAHMEN: pazienti obesi, prima di applicare il dispositivo di fissaggio, inserire de introduccion. Esto puede tratarse abriendo la ventana y == )
1. DESCRIPTION : 4.1 Vor dem Befestigen der Klemme sicherstellen, dass die nello spazio epidurale almeno 4 cm di catetere e accertarsi che la limpiando el lugar mediante los protocolos habituales del Use By Quantity
. 7 L dispositif de fixati ¢ muni 4 t adhésif facilitant Kathetereinstichstelle sauber und trocken ist. schiena del paziente sia in posizione ricurva allo scopo di ridurre al hospital, o retirando el dispositivo y sustituyéndolo con uno P =¥ Keep away
m Engllsh eﬁ'SF:.OS' ! | € xa 'Otnde,s mfunlnt ur:ﬁupport.a e5|t a|C| tan 4.2 Die Befestigungsvorrichtung nicht in Verbindung mit minimo il rischio di migrazione del catetere. nuevo tras limpiar el lugar. Keep dry //.\'\ from sunlight
fa xa 'On? a peautet tulpi ene {g 'gSp?tC 'do,f‘ cent.ra € Spriihverbanden verwenden, da diese die Haftung 4.6 Il periodo massimo di utilizzo & pari a 7 giorni. (Consultare le Diagrama 1. Diagrama 2.
2 INI;?R‘?:EOnN(ES’:I.)e’rénh:Pigl observation du site dinsertion. beeintrachtigen kannen. istruzioni per I'uso del catetere per la durata d'uso del catetere (cerrado) @ Do not use if package is damaged
READ COMPLETELY BEFORE USE . . itif de fixati s . . afi 4.3 Die Befestigungsvorrichtung mit aseptischen Methoden consigliata. Per rimuovere o sostituire il catetere, seguire le
Un}?[sposntl de xaﬂqn‘ stgrl[e a L:sage qnlquedwsgntgp Xer un anbringen. istruzioni per la rimozione del dispositivo di fissaggio LOCKIiT RX Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this
THESE INSTRUCTIONS ARE INTENDED FOR USE WITH THE Zattaﬁtéeer;);#é,aér\‘/?tsetr I?::irger%lt?g: s:gart‘;]véeg: usite d'insertion 4.4 Die Befestigungsvorrichtung nicht an Stellen befestigen, an PLUS™ riportate di seguito.) ONLY device to sale by or on the order of a physician
o N : denen es zu starken Beugungen kommt, da diese die Haftung 4.7 Il sangue o i fluidi corporei possono impedire la visualizzazione . . .
FOLLOWING SmiTHs MEDICAL PRODUCT: §'1A‘§.E|RTIStﬁ,EtMENTtS Sas diriqé dans la rai Ia petite brid beeintréchtigen kénnen. del sito di inserimento. Questo problema puo essere risolto m Sterilized using ethylene oxide
Aot etcal 'EI er nesdpa§ mlge atnj a ramure;ur_ 2 E(’e ! Ie ride 4.5 BeiVerwendung zur Sicherung von Epiduralkathetern (um das aprendo I'apposita finestra e pulendo quindi 'area interessata in 5. INSTRUCCIONES DE USO: Authorized Representative in the
PLUSW cepd(a e 1 ntsque @ socclure et de ne pas administrer le Risiko einer Kathetermigration moglichst zu verringern, base ai protocolli standard della struttura sanitaria o rimuovendo 5'1 Tras colocar correctamenté el catétery antes de acoplar el E European Community
&,@ @ I 4 PénEeCll\‘ﬁ'rlt‘leol"NS . insbesondere bei adipdsen Patienten) vor dem Anbringen der il dispositivo e sostituendolo con uno nuovo dopo la pulizia del : conector, abra por completo el disposi}(,ivo de fijacion e introduzca
. . 4'1 Veiller & ce ue.le site dlinsertion du cathéter soit propre et sec Befestigungsvorrichtung mindestens 4 cm des Katheters in den sito. el catéte;a través del orificio central como se muestra en el
Reg|ona| Anesthe5|a . td 1 ledl prop! Epiduralraum einfiihren und den Ricken des Patienten aus der Figura1. \ Fi 2 diagrama 1
o 42 ’a\‘veanas mﬂ:ﬂfa; coz!,g?ae fixation en conjonction avec un 9?"‘*“9‘.9" Position heraus bewegen. . . tgurat: gura 2. 5.2 Retireel papél protector del revestimiento adhesivo y, mientras X
catheter Securement DEVICe ’ anr;ement en aérog)l sous risque d'em échjer son adhérence. 46 Die maximale Verwendungsdauer betrigt 7 Tage. (Die empfohlene (bloccato) sujeta el catéter, cologue el dispositivo de fijacion sobre la piel ONLY
43 R i le di itif de f t'q P t3 techniqu Gebrauchsdauer des Katheters ist der Gebrauchsanleitung fiir centrado en el Il'Jgarde introduccién SN
i n o e, opositi de ixation en fecourant a une technique den Katheter zu entnehmen. Beim Entfernen oder Auswechseln 53 Presione firmemente el dispositivo contra la piel para asegurar un AN T
Device fits Catheters using needle size(s) below: ?S?Pt'q}m . . . . . des Katheters den Anweisungen unten zur Entfernung der - p P pielp 9 .
REF 4.4 Eviter d'appliquer le dispositif de fixation dans une position LOCKIT PLUS™-Befestigungsvorrichtung folgen.) buen contacto con ésta.
Catheter 0.D. (mm) Needle Gauge entrainant une flexion excessive sous risque d'empécher son 5 estgungsvort g ogen. 54 Coloque el catéter en la ranura del pequefio puente central y Attention - Ne pas réutiliser - Ne pas restériliser
< 4.7 Blut oder Kérperfliissigkeiten konnen die Einstichstelle N leto el di itivo de fiiacion hast 4 brigué | I h
100/399/216 11mm /1.0mm 16/17 adhérence. decken. Di d lisst sich beheben, ind d 5.ISTRUZIONI PER L'USO cierre por completo el dispositivo de fijacion hasta que encaje Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc) - Ne pas
i iti ilisé Ster épi verdecken. Dieser Zustand lasst sich beheben, indem entweder P n f : N . con un clic en la posicion cerrada (diagrama 2). Cubra el til I'emball t end. Stéril
07399218 m 8 4.5 Lorsque ce dispositif est utilisé pour fixer un cathéter épidural, das ,Fenster” gedffnet und die Stelle gemaR den tiblichen 5.1 Una volta inserito correttamente il catetere e prima di collegarvi il onunc ' POs| | (diag - el utiliser si I'emballage est endommage - Stérilise a
10 .§mm introduire au moins 4 cm du cathéter dans I'espace épidural et Arbei . der Einrich aub ird, oder ind connettore, aprire completamente il dispositivo di fissaggio e dispositivo de fijacién con un apésito impermeable estéril | oxyde d éthylene - Attenhon : La législation fegjerale
1. DESCRIPTION: mettre le dos du patient en position défléchie avant d'appliquer dy \e/ltsgnr\:{elsung? etr |r:jr|c tﬂnsg‘ gssau dertsvglr" '3 err:n ! infilare il catetere attraverso il foro centrale come mostrato nella transparente. américaine n‘autorise la vente de ce produit que
. : . . . o . le dispositif, afin de minimiser le risque de migration du cathéter, le vorrichtung entiernt und nach >aubern der Stelle durch eine 5.5 Retirada del LOCKIT PLUS™: sur prescription médicale - Numéro de catalogue -
The securement device has an adhesive backing to facilitate skin positt, que 9 ' neue ersetzt wird. figura 1. : . 4 icati : m
fixation and a clear central inspection window to allow particuliérement chez les patients obéses. 5.2 Staccare il supporto cartaceo e, sostenendo il catetere, 5.5.1 Abrla el dlqusmvo. ) ) o Numérodelot Date defabrlcgtlon «Fabricant - Utlllselr
observation of the insertion site. 4.6 Le délai d'utilisation maximum est de 7 jours. (Consulter le mode Abbildung 2. posizionare il dispositivo di fissaggio sulla cute del paziente, in 5.5.2 Retire con cuidado la capa adhesiva del paciente siguiendo avant Ig « Quantité « Manqa}alrg dans la Cgmmunautg
) d'emploi du catheter pour connaitre sa durée d'utilisation i izZi trale rispetto al sito di inseriment los protocolos del centro para la retirada de apésitos. européenne - Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
2. INDICATIONS FOR USE: PIo t U u (verriegelt) posizione centrale rispetto al sito di inserimento. b ) , .C
A sterile single use securement device intended for securin suggéree. Pour retirer ou changer le cathéter, suivre les 5.3 Premere con decisione per garantire I'adeguata adesione del 5.6 Tras utilizarlo una vez, deseche el producto contaminado segtin Onserverau sec
" 9 N S N ; 9 instructions de retrait LOCKIiT PLUS™ ci-dessous.) di iti lla cut las normas de seguridad de los Centers for Disease Control and
regional anesthesia catheters at the skin insertion site to help retr ] > Ispositivo alla cute. i i Vorsicht - Nicht Wied d - Nicht
revent catheter migration 47 Dussang ou un liquide organique peut obscurcir le site 5.4 Inserire il catetere nella scanalatura situata sul ponticello centrale Prevention (Centros Estadounidenses para el Control y la orsicht - Nicht zur Wiederverwendung - Nic
3 WRRNINGS- 9 : d'insertion. Ceci peut étre corrigé par l'ouverture de la fenétre et e chiudere completamente il dispositivo di fissaggio fino a farlo Prevencion de Enfermedades), la normativa federal/estatal/local resterilisieren - Nicht mit Latex aus Naturkautschuk
T Eai v le nettoyage du site selon le protocole habituel de I'établissement i izi irei (EPA [Agencia Estadounidense de Proteccion del Medio Ambiente], hergestellt - Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht
3.1 Failure to direct the catheter through the groove on the small yag P! scattare con un clic nella posizione bloccata (figura 2). Coprire il A ' d | hyl d ht:
’ i " : ou par le retrait du dispositif et son remplacement par un neuf . i it i i icazi i OSHA [Administracion Estadounidense de Seguridad y Salud verwenden - StEf! isation mit Ethylenoxid - V°f§lC t:
central bridge may lead to occlusion of the catheter and failure to p P P! P 5. GEBRAUCHSANLEITUNG: dispositivo di fissaggio con una medicazione sterile trasparente Laboral) y | 2 del cont i | eauivalente local In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
deliver medication. apres le nettoyage du site. 5.1 Nach erfolgreicher Positionierung des Katheters vor dem e impermeabile. aborall) y las pautas del centro médico o el equivalente local. Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf érztliche
4. PRECAUTIONS: Schéma 1.\ Schéma 2. Befestigen des Anschlussstiicks die Befestigungsvorrichtung 5.5 Perrimuovere il dispositivo LOCKIT PLUS™ eseguire le seguenti LOCKIT PLUS, la marca de diseio Portex y la marca de disefio Smiths Verschreibung abgegeben werden - Bestellnummer

4.1

Ensure that the catheter insertion site is clean and dry before
applying the clamp.

(verrouillé)

ganz 6ffnen und den Katheter wie in Abbildung 1 dargestellt
nach oben durch die Offnung in der Mitte fiihren.

operazioni.
5.5.1 Sbloccare il dispositivo.

Medical son marcas comerciales de Smiths Medical. El simbolo ®
indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina de Patentes

Chargenbezeichnung - Herstellungsdatum - Hersteller
- Verwendbar bis - Menge - Autorisierter Vertreter in der

4.2 Do not use the securement device in conjunction with aerosol 5.2 Das Schutzpapier von der Rickseite abziehen und bei gleichzeitiger 5.5.2 Staccare con delicatezza lo strato adesivo dal paziente in y Marcas de EE.UU. y en otros paises. Europaischen Gemeinschaft - Vor Sonnenlicht schiitzen
dressings as this may adversely affect adhesion. Stiitzyng des Katheters die Befestigungsvorrichtung mittig tber base ai protocolli ip mate_ria di rimozione delle medicazioni ©2017, 2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos. « Trocken aufbewahren
43 The securement device should be applied using an aseptic der Einstichstelle auf_(_ﬁer Haut pIa_meren. deII_a struttura sanitaria g:h appartenenza.
technique. 5.3 Das Polster fest aufdriicken, um einen guten Hautkontakt zu 5.6 Dopo un singolo uso, smaltire il prodotto contaminato con le Attenzione - Non riutilizzare - Non risterilizzare «
4.4 Avoid applying the securement device in a position where 5. MODE D’EMPLOI : gewahrleisten. dovute precauzioni, attenendosi alle indicazioni dei Centers for m Port 5 Prodotto senza lattice di gomma naturale « Non
excessive flexing may occur as this may adversely affect adhesion. 5'1 Lorsque le cathétér est correctement positionné. mais avant de 5.4 Den Katheter in die Kerbe der kleinen Mittelbriicke einfiihren Disease Control and Prevention (centri USA per il controllo e la ortugues utilizzare se la confezione & danneggiata - Metodo di
4.5 When used to secure epidural catheters, to minimize the risk of : raccgrder le connecteur, ouvrir com Igtement Ie'dis ositif de und die Befestigungsvorrichtung schlieBen, bis sie horbar in prevenzione delle malattie), dellOSHA (amministrazione per la sterilizzazione con ossido di etilene « Attenzione - La
catheter migration, particularly in obese patients, at least 4 cm of fixation et enfiler le cath'éter arle tfou central ainsipu’illustré au der verriegelten Position einrastet (Abbildung 2). Die sicurezza e l'igiene sul lavoro), dell’EPA (ente preposto alla tutela LER NA iNTEGRA ANTES DE UTILIZAR legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo
catheter should be inserted into the epidural space and the Schéma 1 p a Befesti?ungsyrrécht;n%énit;inem sterilen, durchsichtigen, dell'ambiente) o didun ente locale equivalente, e quelle della gisposiltivoaigne(;:{ici %s? Iprescriéionedm?dbi;a «Numero
ient” k shoul inth flex ition befor lyin " N . . wasserfesten Verband abdecken. struttura sanitaria di appartenenza. i catalogo « Codice del lotto « Data di fabbricazione «
fﬁ; sectjrté?:e:t gev?c:e e deflexed position before applying 5.2 Retirerle suﬁjpgrt en ‘Ft)‘?‘%erﬁet' touten Isoutenar(wjt I}e cathéter, " 5.5 Entfernen der LOCKIT PLUS™-Befestigungsvorrichtung: LOCKIT PLUS, i loghi Portex e Smiths Medical sono marchi di fabbrica ESTAS INSTRUCOES DESTINAM-SE A SER UTILIZADAS COM Fabbricante - Utilizzare entro « Quantita - Mandatario
4.6 The maximum period of use is 7 days. (Consult catheter IFU for po’iltlontn?r " I ISptOSIdI" . txatlon suriapeau, defaconacequl 5.5.1 Die Vorrichtung entriegeln. di Smiths Medical. Il simbolo @ indica che il marchio di fabbrica & O SEGUINTE PRODUTO DA SMITHs MEDICAL: per la Comunita Europea - Tenere al riparo dalla luce
suggested duration of catheter use. When catheter is removed or SOIt centre sur le site dinsertion. 5.5.2  Nach den Klinikvorschriften fiir die Verbandsentfernung d itato pr I'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’Ameri solare « Tenere all'asciutto
changed, follow LOCKIT PLUS™ removal instructions below). 53 :\EJe;iulyéeF;efngement surla garniture pour assurer un bon contact behutsam die Klebeschicht vom Patienten abnehmen. ez?glsmapger;fsso uinclo brevetti e marchi degli >ta erica M ™ | | bricad
47 Bljodod or S%d'ly fluid maK QPSFUJe the S'ct{e |°f insertion. This cadn kzje 5.4 Situer le cathéter dans la rainure sur la petite bride centrale et 56 3:; :?:;am:gfg:r?::gﬁg ?frcgigee;?ee'cnomnﬁlﬁZﬂgs?ersgﬁzgfm ©2017, 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati. &@ @ I PLUS m ;Lﬁg?:::fe"caﬂghrsﬂtﬁfa'| .’;‘q%rjteiﬁ;?:;izea{e:\?a;;csstg
Mstitutional protocolsor by removing the device and replacing it pousser le disposiif de fixation complétement fermé jusqu'a ce (CDC), der Bundes-, Landes- bzw. Gemeindebehérden (EPA . ee = dafiado - Método de esterilizacion utilizando oxido de
with a new o?\e after cleani);g the sitg pracing qu'un déclic indique quil est en position verrouillée (Schéma 2). [Umweltschutzamt] bzw. OSHA [Behérde fiir Berufsmedizin und DISpOSItIVO de ﬁ)(a("ao etileno - Precaucién: Las leyes federales de EE.UU.
\ ’ Recouvrir le dls,p.OS't'f de fixation d'un pansement étanche, -sicherheit]) in den USA und der medizinischen Einrichtung bzw. m ESpaﬁOl o o restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
Diagram 1. Diagram 2. transparent, stérile. ; - den jeweils értlich geltenden Richtlinien sicher entsorgen. para cateter de anestesia reglonal prescripcion facultativa - Namero de catélogo - Cédigo
(latched) 5.5 Retrait du dispositif LOCKIT PLUS™: LOCKIT PLUS, das Portex-L d Smiths Medical-L ind Mark de lote - Fecha de fabricacion - Fabricante - Fecha de
5.5.1 Déverrouiller le dispositif. ! , das Fortex-Logo und smiths Viedical-.0go sind Viarken caducidad - Cantidad - Representante autorizado en la

5.5.2 Nettoyer délicatement la couche adhésive du patient
conformément aux protocoles de |'établissement pour le
retrait des pansements.

von Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim
Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Lander
eingetragen ist.

LEATODAS ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DEL USO

ESTAS INSTRUCCIONES SON PARA USO CON EL SIGUIENTE

O dispositivo adapta-se a cateteres

utilizando agulhas com os seguintes tamanhos:
D.E. do cateter (mm) Calibre daagulha

Comunidad Europea - Manténgase lejos de la luz solar
- Manténgase en lugar seco

5.6 Aprés un seul usage, jeter le produit contaminé en respectant les ©2017,2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten. PRODUCTO DE SMITHS MEDICAL: 100/399/216 11 mm/1.0mm 16/17 Precaugao - Nao reutilizar « Nao reesterilizar « Nao
5. INSTRUCTIONS FOR USE: regles de sécurité conformément aux directives des Centers for . - fabricado com latex de borracha natural - Nao utilizar
5.1 Once the catheter has been successfully positioned before Disease Control and Prevention (USA) et aux réglements 100/399/218 0,8mm 18 se a embalagem estiver danificada - Esterilizado

attaching the connector, open the securement device fully and

américains, nationaux et locaux de I'EPA (Agence de protection
de I'environnement) et de 'OSHA ou leurs équivalents locaux,

m Italiano

Loci8rews

1. DESCRIGAO:

utilizando o6xido de etileno « Precaugéo: A lei federal
dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos

Beieac;::;c?theter up through the central hole as shown in ainsi que celles de établissement de santé Dis OSitivo de ﬁ-acién O dispositivo de fixagao tem um revestimento adesivo, para ou mediante receita médica « Nimero de catalogo
. . facilitar a fixagao a pele, janel. tral t te, 6di ico . i
5.2 Remove the backing paper and, supporting the catheter, LOCKIT PLUS, les dessins de marque Portex et Smiths Medical sont des PRIMA DELL’USO, LEGGERE PER INTERO , p j N . :ecrl%ﬁ;a()b§2$3:raop?(e)ceelIedl;r;’;aséarzée; centraltransparente, que Cg)gilggde Ste.r('f dDataRde fabrlc? Ftabxcatntg L,('jtthal’
position the securement device onto the skin centrally over the marques déposées de Smiths Medical. Le symbole ® indique que para cateteres de aneste5|a reglonal 2. INDICAGOES DE UTILIZACAO: Eoem‘unizggel EZr:p;iae-pl\zeasnetgr aarf]asetadkcj) g:ﬁz (s)oraar
3 l;serti?]n smzﬁ v down  skin contact. ;ette marque ejt EE{e?isltJrée aupres dudBureau tiss brevtets et marques LE PRESENTI ISTRUZIONI SONO PREVISTE PER L'USO CON Um dispositivo estéril, de utilizagdo Unica, para fixagdo de - Manter seco
.3 Press the pad firmly down to ensure good skin contact. le commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays. " — - cateteres de anestesia regional no local de insercio na pele, para
54 Locate the catheter into the groove on the small central bridge ©2017, 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés. IL SEGUENTE PRODOTTO SMITHs MEDICAL Eldispositivo acepta catéteres ajudar a evitara migragécg) do cateter. ¢ peep

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.

IN-BX100-399-216.0

Loci@res

D.E.del catéter (mm)

que usen los siguientes tamafios de aguja:

Calibre (G) de la aguja

100/399/216

1,1mm/1,0mm

16/17

3. ADVERTENCIAS:

3.1 Se nao conseguir orientar o cateter através do sulco existente na
pequena ponte central, poderd ocorrer uma oclusao do cateter e
consequente incapacidade de administrar medicamentos.



Diagrama 1. Diagrama 2.

(trancado)

5.INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:
5.1 Depois de o cateter ter sido correctamente colocado, mas antes
de ligar o conector, abra totalmente o dispositivo de fixagao e
introduza o cateter através do orificio central, conforme se mostra
no diagrama 1.
Retire o papel protector e, segurando no cateter, posicione o
dispositivo de fixagao centrado com o local de insercao na pele.
Pressione a placa adesiva com firmeza para assegurar um bom
contacto com a pele.
Instale o cateter no sulco da pequena ponte central e feche
completamente o dispositivo de fixacao até que fique trancado
com um clique (diagrama 2). Cubra o dispositivo de fixagdo com
um penso esterilizado transparente, impermeavel.
5.5 Remogao 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 remogéo de pensos da sua instituicao.
5.6 Ap6s uma Unica utilizagdo, elimine os produtos contaminados de
forma segura, em conformidade com os regulamentos dos
Centers for Disease Control and Prevention (Centros para
Prevencao e Controlo de Doencas) dos E.U.A. e os regulamentos
federais, estatais ou locais (EPA - Agéncia de Proteccao Ambiental,
OSHA - Agéncia para a Saude e a Seguranca no Trabalho) e as
normas da instituicao de satide ou normas locais equivalentes.
LOCKIT PLUS, as marcas de desenho Portex e Smiths Medical sao marcas
registadas da Smiths Medical. O simbolo ® indica que é uma marca
registada na Reparticao de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises.

©2017,2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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VOORAFGAAND AAN GEBRUIK HELEMAAL DOORLEZEN

DEZE AANWIJZINGEN ZIJN BESTEMD VOOR GEBRUIK MET
HET VOLGENDE PRODUCT VAN SMITHS MEDICAL:

Loci8rews

Bevestigingsinstrument voor
regionale anesthesiekatheter

Hetinstrument is geschikt voor katheters
REF met naalden van de onderstaande afmeting(en):
Bi di katheter (mm) | Maatnaald
100/399/216 11mm/1,0mm 16/17
100/399/218 0,8mm 18

1. BESCHRUVING:

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
deinbrengplaats 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.

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 patiénten ten minste 4
cm van de katheter in de epidurale ruimte ingebracht te worden
en moet de rug van de patiént 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 LOCKIiT PLUS™ bij het
verwijderen of vervangen van de katheter.)

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.

4.

w

4,

N

Afbeelding 2.
(vergrendeld)

5. GEBRUIKSAANWUZING:

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.

IN-BX100-399-216.0

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 LOCKIiT PLUS™:

5.5.1 Ontgrendel het instrument.

5.5.2 Verwijder de klevende achterkant voorzichtig van de
patiént 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.

m Svenska
S HELT FORE ANVANDNING

DESSA INSTRUKTIONER AR AVSEDDA ATT ANVANDAS TILLSAM-
MANS MED FOLJANDE PRODUKT FRAN SMITHS MEDICAL:

&@@m PLUS’

Sakerhetsanordning
for kateter for regionalanestesi

Anordningen passar pa katetrar

m med ned aende nalstorlek(ar):
Kateterns ytterdiameter

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

-

. BESKRIVNING:

Sakerhetsanordningen har en sjalvhéftande baksida for att
underlétta fixering vid huden och en genomskinlig
inspektionsruta i mitten for att méjliggora observation av
inforingsstallet.

2. ANVANDNINGSOMRADE:

En steril sékerhetsanordning for engdngsbruk avsedd att fasta
katetrar for regionalanestesi vid inforingsstéllet pa huden for att
hjélpa till att forhindra kateterrubbning.

3.VARNINGAR:

3.1 Underlatenhet att styra katetern genom skéran pa den lilla
bryggan i mitten kan leda till kateterocklusion och att tillforsel av
lakemedel uteblir.

4. FORSIKTIGHETSATGARDER:

4.1 Setill att kateterns inféringsstalle &r rent och torrt, innan
kldamman appliceras.

4.2 Anvénd inte sdkerhetsanordningen tillsammans med
aerosolférband, eftersom detta kan ha negativ inverkan pa
vidhéftningen.

4.3 Sakerhetsanordningen bor appliceras med hjélp av aseptisk teknik.

4.4 Undvik att applicera sdkerhetsanordningen pa en plats dar den
bgjs alltfor mycket, eftersom det kan ha negativ inverkan pa
vidhaftningen.

4.5 Innan sakerhetsanordningen anvands bor minst 4 cm av katetern
féras in i epiduralrummet och patientens rygg vara rakt, nar
anordningen anvands for att fasta epiduralkatetrar. Detta
minimerar risken for katetermigration, i synnerhet hos
overviktiga patienter.

4.6 Maximal anvandningstid ar 7 dagar. (Konsultera kateterns
bruksanvisning for forslag om hur ldnge katetern kan anvéndas.
Folj anvisningarna nedan om avlagsnande av LOCKIT PLUS™, nar
katetern avlagsnas eller andras.)

4.7 Blod eller kroppsvatska kan skymma inforingsstallet. Detta kan

avhjalpas genom att “rutan” 6ppnas och rengérs enligt

institutionens standardpraxis, eller genom att anordningen tas
bort och byts ut mot en ny sedan inforingsstallet rengjorts.

Figur 2.
(spdrrad)

5. BRUKSANVISNING:

5.1 Nér katetern har placerats, men innan anslutningen satts fast,

Oppnar du sakerhetsanordningen helt och matar katetern upp

genom halet i mitten, som visas i figur 1.

Ta bort papperet pé baksidan och placera sdkerhetsanordningen pa

huden mitt Gver inforingsstallet, samtidigt som du stoder katetern.

5.3 Tryck ner fastdynan ordentligt for att garantera god hudkontakt.

5.4 Placera katetern i skiran pa den lilla bryggan i mitten och tryck

pa sdkerhetsanordningen tills den sténgs helt och klickar in i

sparrat lage (figur 2). Tack sékerhetsanordningen med ett sterilt

genomskinligt vattentatt forband.

Avldgsnande av LOCKIT PLUS™:

5.5.1 Lossa anordningen.

5.5.2 Avlagsna forsiktigt det haftande lagret fran patienten
enligt sjukhusets rutiner for avldgsnande av férband.

Efter engangsanvéandning kasseras kontaminerad produkt pa

sakert satt i Gverensstammelse med riktlinjer fran Centers for

Disease Control and Prevention (Smittskyddsinstitutet) i USA och

nationella/lokala foreskrifter (EPA [Naturvardsverket], OSHA

[Arbetsmiljobyran]) och sjukvardsriktlinjer eller lokala

motsvarigheter.

LOCKIT PLUS, Portex designmérke och Smiths Medical designmérke &r

varumérken som tillhér Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att

varumérket registrerats hos amerikanska patent- och

registreringsverket samt i vissa dvriga lander.

©2017,2019 Smiths Medical. Med ensamratt
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m Dansk
BEDES LAST | SIN HELHED INDEN BRUG

DisSE ANVISNINGER ER BEREGNET TIL BRUG MED
FOLGENDE SMITHS MEDICAL PRODUKT:

Locirews

Fikseringsanordning til
regionalanaestesikateter

Anordningen passer til katetre,
der bruger nedenstaende kanylestgrrelse:
Tvendiae di Kanulemal
9

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

1. BESKRIVELSE:

Fikseringsanordningen har en klzebebagside, der letter fiksering
til huden, og en gennemsigtig central inspektionsrude, der
tillader observation af indferingsstedet.

2. INDIKATIONER FOR BRUG:

En steril fikseringsanordning til engangsbrug beregnet til
fiksering af regionalanaestesikatetre pa indferingsstedet pa
huden til forebyggelse af katetermigrering.

3. ADVARSLER:

3.1 Huvis katetret ikke rettes gennem rillen pa den lille centrale bro,
kan det fore til okklusion af katetret og manglende evne til at
indgive medicin.

4. FORHOLDSREGLER:

4.1 Serg for, at katetrets indfaringssted er rent og tert, inden

klemmen paseettes.

Fikseringsanordningen ma ikke bruges sammen med

forbindinger med aerosol, da dette kan have negativ indvirkning

pé kleebeevnen.

4.3 Fikseringsanordningen skal saettes pd med aseptisk teknik.

4.4 Undga at saette fikseringsanordningen i en position, hvor

overdreven bgjning kan forekomme, da dette kan have negativ

indvirkning pa kleebeevnen.

Nar anordningen bruges til at fiksere epiduralkatetre skal mindst

4 cm af katetret indferes i epiduralrummet, og patientens ryg skal

vaere i udstrakt position, inden fikseringsanordningen pészttes,

for at mindske risikoen for katetermigrering, iseer hos fede
patienter.

Den maksimale anvendelsesperiode er 7 dage. (Se brugs-

anvisningen til katetret for foreslaet varighed af kateteranvendelse.

Ved filernelse eller udskiftning af katetret falges anvisningen for

fiernelse af LOCKIT PLUS™ nedenfor.)

Blod eller legemsvaeske kan slore indferingsstedet. Dette kan

afhjeelpes ved at abne ruden og rense ved hjaelp af hospitalets

seedvanlige fremgangsmader eller ved at fierne anordningen og
erstatte den med en ny efter rensning af stedet.

4.

)

4.

%]

4.

o

4.

~

Diagram 1. Diagram 2.

(last)

5.BRUGSANVISNING:
5.1 Nar katetret er vellykket placeret, men inden den fastgeres til
konnektoren, abnes fikseringsanordningen helt, og katetret fores
op gennem det centrale hul som vist i diagram 1.
Fjern papirunderlaget, stot katetret og anbring
fikseringsanordningen pa huden centralt over indfgringsstedet.
5.3 Tryk klebepuden godt ned for at sikre god kontakt med huden.
5.4 Lokalisér katetret i rillen pa den lille centrale bro og tryk
fikseringsanordningen helt lukket, indtil den “klikker” pa plads i
|ast position (diagram 2). Dk fikseringsanordningen med en
steril, gennemsigtig, vandtaeet forbinding.
Fjernelse af LOCKIT PLUS™:
5.5.1 Lésanordningen op.
5.5.2 Fjern forsigtigt kleebelaget fra patienten ifelge
institutionens protokoller for fiernelse af forbinding.
Efter engangsbrug kasseres det kontaminerede produkt ved
udvisning af sikkerhedsforanstaltninger i henhold til vedtaegterne
fra Centers for Disease Control and Prevention (centret for kontrol
og forebyggelse af sygdom), USA og statslige, amtslige og
kommunale myndigheder (EPA [miljgstyrelsen], OSHA
[administrationen for arbejdssikkerhed og -sundhed]) og
retningslinjer for sundhedsplejeinstitutioner eller tilsvarende
lokale regler.
LOCKIT PLUS, designmaerkerne Portex og Smiths Medical er
varemaerker tilhgrende Smiths Medical. Symbolet ® angiver, at
varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og
varemaerkekontor og i visse andre lande.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

m Norsk
LES GRUNDIG FOR BRUK

DisSE INSTRUKSJONENE ER BEREGNET BRUKT MED
FOLGENDE PRODUKTER FRA SMITHS MEDICAL:

Lo Brews

Sikringsanordning for
regionalt anestesikateter

5.

)

5.

wn

5.

o

Anordningen passer til katetre
med fglgende nélstorrelse(r):

Kateterets utv.diam. (mm) Nalstorrelse

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

2.

3.
3.1

a,
41

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

INDIKASJONER FOR BRUK:
En steril sikringsanordning til engangsbruk, beregnet pa sikring
av regionale anestesikatetre pa hudinnferingsstedet som en hjelp
til & hindre katetermigrasjon.

ADVARSLER:
Huvis kateteret ikke settes gjennom rillen pé den lille, sentrerte
broen, kan resultatet bli okklusjon av kateteret og kan hindre at
medisinen leveres.

FORHOLDSREGLER:
Pése at kateterinnferingsstedet er rent og tert for klemmen settes pa.

4.2 Sikringsanordningen ma ikke brukes sammen med

aerosolbelegg, fordi dette kan edelegge klebeevnen.

4.3 Sikringsanordningen ber pafestes med aseptisk teknikk.
4.4 Unnga a pafere sikringsanordningen i en posisjon der det kan

forekomme mye beyning, da dette kan gdelegge klebeevnen.

4.5 Naranordningen brukes til  sikre epiduralkatetre, spesielt hos

4.

4.

5.
5.1

5.

o

N

[N)

overvektige pasienter, bor minst 4 cm av kateteret settes inn i
epiduralomradet og pasientens rygg ma veere rett for
sikringsanordningen pasettes, for derved a redusere risikoen for
katetermigrasjon.

Maksimum bruksperiode er 7 dager. (For kateterets foreslatte
bruksvarighet konsulter gjeldende bruksanvisning. Ved flernelse
eller utbytting av kateteret, folg instruksjonene for fiernelse av
LOCKIT PLUS™ nedenfor.)

Blod eller kroppsvaesker kan skjule innferingsstedet. Dette kan
avhjelpes ved & dpne “vinduet” og rengjere det i samsvar med
standard sykehusprotokoll, eller ved a flerne anordningen og
sette inn en ny etter at stedet er rengjort.

Diagram 2.
(last)

BRUKSANVISNING:

Nar kateteret er vellykket plassert for koblingen tilfestes, skal
sikringsanordningen apnes helt og kateteret skyves opp gjennom
senterhullet som vist i diagram 1.

Fjern dekkpapiret og plasser sikringsanordningen pa huden
sentralt over innferingsstedet, samtidig som kateteret stottes.

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

5.

5.

LO:

wn

o

sikringsenheten til den er fullstendig lukket og har klikket i last

posisjon (diagram 2). Beskytt sikringsenheten med et sterilt,

klart, vanntett belegg.

Fjernelse av LOCKIT PLUS™:

5.5.1 Apne enheten.

5.5.2 Det klebende belegget fiernes forsiktig fra pasienten ifalg
helseinstitusjonens rutiner for fiernelse av bandasjer.

Etter engangsbruk, avhend det forurensede produktet pa en

trygg mate i henhold til retningslinjene til USAs Centers for

Disease Control and Prevention (folkehelseinstitutt) og nasjonale/

lokale retningslinjer (EPA - miljgmyndigheter, OSHA -

arbeidstilsyn) og retningslinjer til helseinstitusjonen eller

tilsvarende lokale retningslinjer.

CKiT PLUS, designmerket Portex og designmerket Smiths Medical

er varemerker som tilhgrer Smiths Medical. Symbolet ® angir at
varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office og i

vis

se andre land.

©2017,2019 Smiths Medical. Med enerett.

m Suomi
LUE KOKONAAN ENNEN KAYTTOA

NAMA OHJEET ON TARKOITETTU KAYTETTAVIKSI
SEURAAVAN SMITHS IMEDICAL -TUOTTEEN KANSSA:

LocBrews

Puudutuskatetrin
kiinnitysvaline

Viline sopii katetreihin,
joissa kdytetdan seuraavan kokoisia neuloja:

Katetrin ulkoldpimitta (mm) Neulan koko
100/399/216 11mm/1,0mm 16/17
100/399/218 0,8mm 18
1. KUVAUS:

2.

Kiinnitysvélineessa on tarranauha ihoon kiinnittymisen
helpottamiseksi ja sen keskelld on ldpinakyva tarkastuslasi
katetrin asetuskohdan tarkkailua varten.

INDIKAATIOT:
Steriili, kertakdyttoinen kiinnitysvaline, joka on tarkoitettu
puudutuskatetrien kiinnittamiseen ihoon katetrin siirtymisen
estamiseksi.

3.VAROITUKSET:

3.1

Jos katetria ei ohjata pienelld keskussillalla sijaitsevan uran kautta,
seurauksena voi olla katetrin tukkeutuminen ja lddkkeen
antamisen epdonnistuminen.

4.VAROTOIMET:

4.1

Varmista ennen puristimen asettamista, ettd katetrin asetuskohta
on puhdas ja kuiva.

4.2 Kiinnitysvalinettd ei saa kdyttad aerosolisiteiden yhteydessa,

koska niiden kayttamisella voi olla haitallinen vaikutus
kiinnittymiseen.

4.

w
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4.

[

4.

o

4.

N

Kiinnitysvalineen asettamisessa on noudatettava aseptista
menettelyd.

Vilta kiinnitysvélineen asettamista kohtaan, jossa se voi taipua
liikaa, koska liiallinen taipuminen voi vaikuttaa haitallisesti
kiinnittymiseen.

Epiduraalikatetreja kiinnitettdesséd voidaan katetrin siirtyminen
minimoida erityisesti lihavilla potilailla asettamalla vahintaan 4
cm katetrista epiduraalitilaan ja varmistamalla, ettd potilaan selka
on suorassa ennen kiinnitysvélineen asettamista.
Enimmidiskdyttoaika on seitseman vuorokautta. (Katso katetrin
suositeltu kayttoaika katetrin kdyttdohjeista. Kun katetri
poistetaan tai vaihdetaan, tulee noudattaa alla annettuja LOCKIiT
PLUS™-vdlineen poisto-ohjeita.)

Veri tai ruumiinneste voi estad asetuskohdan nakymisen.
Ongelma voidaan ratkaista avaamalla tarkastuslasi ja
puhdistamalla kohta sairaalan normaalikdytédnt6a noudattaen tai
poistamalla véline ja asettamalla uusi valine sen tilalle kohdan
puhdistamisen jalkeen.

Kuva 2.
(lukittunut)

5. KAYTTOOHJEET:

5.1

5.

[N)
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5.

[

5.
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Kun olet onnistunut asettamaan katetrin, avaa kiinnitysvaline

tdysin ennen liittimen kiinnittamista ja syotd katetri ylos keskelld

olevasta reidstd, kuten nakyy kuvasta 1.

Irrota suojapaperi ja samalla kun tuet katetria, aseta kiinnitysvaline

iholle asetuskohdan keskelle.

Paina pehmustetta lujasti, jotta varmistat hyvéan ihokosketuksen.

Aseta katetri keskelld olevan pienen sillan uraan ja lukitse

kiinnitysvaline paikoilleen painamalla sitd, kunnes se naksahtaa

lukitusasentoon (kuva 2). Peité kiinnitysvaline steriililla,

lapindkyvalla, vedenpitavalla siteella.

LOCKIT PLUS™-vélineen poistaminen:

5.5.1 Avaa vélineen lukitus.

5.5.2 lIrrota tarrapinta varovasti potilaasta laitoksen siteiden
poistamista koskevien ohjeiden mukaisesti.

Havitd kontaminoitunut tuote yhden kayttékerran jalkeen

turvallisella tavalla paikallisten maardysten ja sairaalan ohjeiden

mukaisesti (Yhdysvalloissa Centers for Disease Control and

Preventionin [kansanterveysvirasto], EPA:n [ympdristovirasto] ja

OSHA:n [tyoterveys- ja tydturvallisuusvirasto] ohjeet).

LOCKIT PLUS, logot Portex ja Smiths Medical ovat Smiths Medicalin
tavaramerkkeja. ®-merkki tarkoittaa, etta tavaramerkki on rekisteroity
Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd erdissa muissa
maissa.

©2017, 2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.

m EMnvika

AIABAXTETO MAPON ZTO ZYNOAO TOY MPIN AO TH XPHZH

OI OAHTIES AYTES MPOOPIZONTAI TA XPHEH ME TO

AKOAOYOO NPOION THx SMITHS MEDICAL:

&@@M PLUS’

Zuokevn otepéwong kabetnpa
MEPLOXIKIC avaraBnoiag

Zxnual. Zxnpa 2.
(acpaliopévn)

5. OAHTIEX XPHZIHX:

5

5.

5.

5.

5.

5.

.1 Ap€OWG UETA TNV €MITUYT TOTOBETNON Tou KABETHPA, AAAG TPV

amd TNV TPOCAPTNON TOU CUVSEGHOU, AVOIETE EVTENWDG TN

GUOKEUN OTEPEWONG KAl TPOYOSOTHOTE TOV KABETHPA PO Tal

EMAVW PEOW TNG KEVTPIKIG OTTHC OTIWG (aiveTal oTo axripa 1.

2 AQaIpEOTE TN XAPTIVN Evioxuon Kat, umooTnpifovTag Tov

KaBETpa, TOMOBETHOTE Tr) CUOKELT| OTEPEWONG TAVW OTO Sépua

KEVTPIKA TIAVW amd T Béon eloaywyne.

MiéoTe to eMiBepa oTabepa MPOG Ta KATW Yia va Slac@aNioeTe

KaAr ema@n pe 1o Séppa.

4 TomoBetioTe Tov KABeTHpa péca oTnV aUAAKa 0TN HIKPR
KEVTPIKN YEPUPA Kal wBNOTE T GUOKEUT OTEPEWONG YIa VAl
KA&{oEl MARPWE £wG OTOU KAVEL“KNIK” 0TnV aopaliopévn Béon
(oxripa 2). KANOYTE T OUOKEUH OTEPEWONG HE OTEIPO, Slapavr
kat adidPpoxo enideopo.

5 Agaipeon tou LOCKIT PLUS™:

5.5.1 ATac@ANOTE T GUOKEUN.

5.5.2 A@aip£oTe amald TNV aUTOKOANTN GTPWON amnoé Tov
a0Bev) GOPPWVA HE TTPWTOKOANX TOU VOGOKOEIOU yla
aQaipeon EMSECHWV.

6 META TNV TPWTN XPrion, AMoPPIYPTE TO HOANUGEVO TIPOTOV pE
0A0QaAr| TPOTIO, CUHPWVA HE TOUG Kavoviopoug Tou Centers for
Disease Control and Prevention (Kévtpa yia Tov é\eyxo Kat TV
TPOANYN voowv) Twv H.M.A. kat Toug opoomovdiakous/
TIONITELOKOUG/TOTTIKOUG Kavoviopoug [EPA (Yrinpeoia mpootaciag
miePIBEANoVTOG), OSHA (YTInpeaia ao@ANElag Kat LYIEIVAG TNG
£pyaciac)], KaBwe Kat TIG KAaTeuBUVTHAPIEC 0dNYiEG TWV IGPUHATWY
PPOoVTISAC TNG LYEIAE 1) VOE TOTTIKOU 1008UVAHOU OPYaVIGHOU.

w

LOCKIT PLUS, to orjua oxediaopou Portex Kat To orjua oxediacpou
Smiths Medical eivat epmopikd orjpata ¢ Smiths Medical. To
oUUBOAO ® UMOSNAWVEL OTI TO EUMOPIKO OrHa £XEl KataTeDei oTo
YPAPEIO SIMWUATWY EVPETITEXVIAG KAl EUTTOPIKWY CNHATWY TWV
H.M.A. kat 0pIopéVWY ANAWY XWPWV.

© 2017, 2019 Smiths Medical. Me T em@UAagn dAwv Twv SiKatwpdtwy.
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steriliseren « Niet gemaakt met natuurlijke
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

m Let op - Niet opnieuw gebruiken - Niet opnieuw

omsteriliseras « Inte gjord med naturgummilatex « Far
inte anvandas om férpackningen ar skadad - Steriliserad
med etylenoxid - Forsiktighet: Enligt amerikansk
federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av
eller pé order av lakare « Katalognummer « Batchkod
- Tillverkningsdatum - Tillverkare « Anvéand fore «
Kvantitet « Auktoriserad representant i Europeiska
unionen « Skyddas for solljus « Férvaras torrt

m Forsiktighet - Far inte ateranvéndas « Far ej

H ouokevn taprale o€ kaBeTrpeg Tou
| Xpnow OV To(a) mapakdrw péyedog(n) BeAdvac:

E§wt. Stap. kaBetipa (mm) Gauge Belévag
100/399/216 11mm/1,0mm 16/17
100/399/218 0,8mm 18
1. MEPITPA®H:

H ouoKeur 0TEPEWONC €XEL AUTOKOMNNTN THioWw TMAELPA yila TN
SteukdAuvon TG kabrnAwong oto Séppa kat éva Slagavég
KEVTPIKO TTapdBupo emMBEWPENONG, TO OTTOI0 EMTPEMEL TV
Tapatipnon g Béong elcaywync.

)%

2.ENAEIZEIZ XPHZHZ:

TTEipa CUOKEUT OTEPEWTNG Hiag XPriong mou poopileTal yia
oTEPEWON KABETHPWVY TEPLOXIKNE avatobnaiag otn Béon
£10aYWYNG 0TO S£ppa, yia BorBeia oTnV anoTpor Tuxov
HeTaVAoTEUONG TOU KaBETAPA.

3.MPOEIAONOIHZEIZ:

31

Edv Sev KateuBUVETE TOV KABETHPA PECW TNG AVUAAKAG OTN HIKPY
KEVTPIKI YEPUPQ, EVOEXETAL va TTPOKANOET amd@pagn Tou
kaBeTripa Kat amotuxia xopriynong gappdkou.

4.NMPODYNAZEIL:

4.1

4.2

4.3

44

4.

[

4.

o

4.7

BeBaiwbeite 61 n Béon elcaywyng tou kabetripa eival kabBapn Kat
OTEYVH TPV A6 TV EGAPHOYH TOU OPIYKTHpA.

Mn XPNOIUOTIOIEITE T GUOKELT OTEPEWONG OE CUVSLACHO HE
EMOECHOUC AEPOAUPATWY, SIOTI AUTO EVOEXETAL VAL EMTNPEATEL
Suopevwg TN oLUYKOAANON.

H ouokeur| oTepéwong mPEmel va epappoleTal XpNOIHOTIOIVTAG
donmTn TEXVIKN.

ATIOQUYETE TNV EQAPHOYN TNG CUOKEVNG OTEPEWONG OE Béon
omou evdéxetat va oupPei umepBoNkr kapyn, S16Tt autd
£VOEXETAL VA EMTNPEACEL SUGHEVWIC T GUYKOANON.

‘OTav XPNOIUOTOLEITAL YO T OTEPEWON EMOKANPISIWY
KaBETPWY, yla TNV EAAxIOTOMOINGON TOU KIVEOVOU HETAVACTEUONG
Tou KaBeTrpa, 1Slaitepa oe MaxUOAPKOUG acOeveig, Mpémel va
£10AyoVTal TOUAAXIOTOV 4 cm Tou KaBeTripa oTov emMokAnpidio
XWPO Kat n pdxn Tou acBevoug mpénel va Bpioketal otnv Béon
£KTAONC TIPLV A6 TNV EQAPHOYN TNG CUOKEUNG OTEPEWONG.

H péytotn mepiodog xpriong ivat 7 npépeg. (ZupBouleuTteite Tig
0dnYieg Xpriong Tou KABeTPa yia TNV MPOTEIVOHEVN SidpKela
XPriong tou KaBetrpa. Katd tnv agaipeon rj v aMayn tou
KaBetripa, akohouBeite Tig 0dnyieg apaipeonc Tou LOCKIT PLUS™
TapaKAaTw.)

To aipa i Ta CwpaATIKA LYPA evEEKETal va amokpuouv T Béon
£10aywynE. AuTO gival Suvatd va aVTIHETWTIOTE] ME AVOolya ToU
“mapaBbupou” Kat KaBaPIoHO HE XProN TPOTUTIWY TTPWTOKOANWY
18pUHATOC i} PE APAiPEDN TNG CUOKEVNG KAl QVTIKATACTACH TNG
HE Véa, META ToV KaBapiopo Tng B€ong.

« Ikke fremstillet af naturgummilatex - Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget - Steriliseret med
etylenoxid « Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette
produkt kun salges af eller pé ordination af en leege
« Katalognummer - Batchkode -+ Fremstillingsdato «
Fabrikant « Anvendes inden « Antal - Repraesentant i
det Europaeiske Faelleskab « Ma ikke udsaettes for sollys
+ Opbevares tort

m Forsigtig - Ma ikke genanvendes - Ma ikke resteriliseres

« Ikke fremstilt med naturgummilateks « Ma ikke
brukes hvis emballasjen er gdelagt - 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 tort

m Forsiktighet - Til engangsbruk - Skal ikke resteriliseres

uudelleen - Ei valmistettu luonnonkumilateksista « Ei
saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut « Steriloitu
etyleenioksidilla + Huomautus: Yhdysvaltain lain
mukaan taman vélineen saa myydd vain ladkari tai
ladkarin maarayksesta « Luettelonumero « Erdkoodi «
Valmistuspdiva - Valmistaja - Kdytettavd ennen - Maara
«Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa - Suojattava
auringonvalolta « Pidettdva kuivana

m Huomautus - Ei saa kayttda uudelleen - Ala steriloi

EMOAVATTOOTEIPWVETE » AV KATAOKEVAlETAL PE NATES
aro YUOIKO ENAOTIKO KOUML » MV TO XPNOIMOTIOIEITE
€4v n ouokevaoia el UTOOTEL {NUId » ATTOOTEIPWONKE
pe xprion o&eldiov tou alBuleviov - Mpocoxn: H
opoomovdlakn vopobeaia (twv H.M.A.) meplopilel Tnv
TWANON AUTAG TNG CUOKEVHE HOVOV amd 1atpoug i
KATOTIV EVTOAG 1aTPOU « APIBpOG KATaAOYou « Kwdikog
mapTidag « HuEPOoUnvia KATaoKeurG « KaTaoKELAOTH
« Hpgpopnvia Anéng - Moodtnta « E§ouctodotnuévog
avtmpoownog otnv Evpwnaikr Kowvotnta « Alatnpeite
Hakptd and 1o nAlakd ewe « Na Siatnpeital oteyvo

m Mpocoxn « Mnv emavaypnoipomoleite « Mnv
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