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en — English
Tego™ Needlefree Access Device / IV Extension Set

Use aseptic technique. Single patient use only. Do not resterilize.
Device is not made with natural rubber latex. Device is not made with DEHP.
Sterile, non-pyrogenic fluid path in unopened undamaged package.

INTENDED USE/INTENDED PURPOSE:

Tego is a needle-free capping device, which closes the end of a catheter, creating a
mechanically and microbiologically closed system when attached to the hub of a catheter.
Tego will permit access to the catheter without the use of needles, and therefore, passively
aid in the reduction of needlestick injuries.

INDICATIONS FOR USE:

Tego is intended for use as an accessory to a vascular access device (catheter) used in
hemodialysis and apheresis applications or as an accessory to an intravascular
administration set for the administration or withdrawal of fluids to a patient through a cannula
or needle placed in the vein or artery.

CONTRAINDICATIONS:
None known.

WARNINGS - RESIDUAL RISK:

Inspect device and read Instructions for Use prior to usage. A damaged device or improper
use may lead to the following hazardous situations: delay of therapy, blood loss, ergonomic
stress, embolism from air/blood clot/particulate, exposure to allergenic substances/biological
contaminants/toxins/blood products/patient blood, infusion of drug precipitate. Harms
potentially associated with these hazardous situations include reversible injury, permanent
injury, or death.

PRECAUTIONS:

« Do not use needles, blunt cannulas, or luer caps on Tego.

e Tego is compatible with ISO 80369-7 standard male luers (Note: specific to item number
D1005 and 011-D1005 only)

« Disinfect Tego before each access using 70% isopropyl alcohol in aggressive circular
motion for three (3) seconds or per facility protocol.

e Access Tegoby pushing straight on into the connector (without angled or sliding entry).
Do not twist or bend the connector when accessing.

e Tighten and secure all non-bonded connections and inspect for leaks before use. If
connections are bonded, do not attempt to tighten or disconnect. Doing so may damage
or break the connection.

« Clamp line before disconnecting from Tego, and between dialysis sessions per
established clinical and catheter manufacturer’s practices

« Device should be changed in accordance with current, recognized guidelines of IV
therapy.

e Tego has been validated for functional and microbiological efficacy for up to seven days.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Using aseptic technique, remove Tego from package.

. Prime Tego in accordance with facility procedure/protocol.

. Remove cap and attach Tego to desired vascular access device.

. Swab silicone seal of Tego before each use in accordance with facility protocol.

. Attach administration device or syringe by pushing straight into Tego access device for
infusion. When using a luer slip connection, only insert half-way while turning
slightly clockwise. When removing, apply the same clockwise turning motion.
Do not overtighten.

6. Clamp vascular access device before disconnecting a device (blood line, blood

withdrawal device, syringe).

7. Dispose of device in accordance with facility protocol.
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CAUTIONS:

« Do not reuse or resterilize. Reuse negatively impacts performance / sterility potentially
resulting in product failure / contamination.

e Federal (USA) law restricts the use of this device to sale by or on the order of a physician
(for USA only).

« Device is intended to be used and handled by trained clinical personnel only. Care should
be exercised to prevent unintended handling by children.

« Do not use if package is damaged or opened prior to use.

* Use by expiration date on package label.

NOTES:

« Straight fluid path permits flow rates of greater than 600 mL/min.

« Tego is comprised of non-metal components and is fully compatible with MRI procedures.

« Use of Tego may reduce the risk of catheter-related bloodstream infections (CRBSI) [1].

« Using saline as a lock solution with Tego may reduce the use of heparin or alternative
antithrombotic locking solutions [1, 2, 3].

ADVERSE EVENTS:

Use of the Tego is consistent with the current knowledge and state of art for devices used in
infusion therapy. In normal use conditions, the clinical benefits of Tego outweigh the
associated risks.

Serious incidents that occur during use of the product should be reported to ICU Medical.
These reports can be submitted at www.icumed.com. Incidents should also be reported to
the relevant local regulatory authority where required.

BIBLIOGRAPHY:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in
hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Published 2014
Apr 3. doi:10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. American Nephrology Nurses’ Association 43rd National Symposium.
Orlando, FL, Apr 29-May 2, 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S,Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. American Society of Nephrology Kidney Week. Philadelphia, PA,

Nov 8-11, 2011.

These directions for use were drawn up in English and have been translated into other
languages. In the event of inconsistencies of interpretations, the English text shall be
determinative.
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da — Dansk / Danish
Tego™ nalefri adgangsenhed / |V forleengersaet

Anvend aseptisk teknik. Kun til brug med én enkelt patient. M& ikke gensteriliseres.
Enheden er ikke fremstillet med naturgummilatex. Enheden er ikke fremstillet med
DEHP.

Steril, ikke-pyrogen veeskesti i udbnet, ubeskadiget emballage.

TILSIGTET ANVENDELSE/TILSIGTET FORMAL:

Tego er en kanylefri haetteanordning, som lukker enden af et kateter og derved skaber et
mekanisk og mikrobiologisk lukket system, ndr det er fastgjort til navet pa et kateter. Tego
tillader adgang til kateteret uden brug af nale og hjeelper derfor passivt med at reducere
nalestikskader.

INDIKATIONER FOR BRUG:

Tego er beregnet til brug som tilbeher til en vaskuleer adgangsenhed (et kateter), som
anvendes til heemodialyse og aferese eller som tilbeher til et intravaskuleert indgivelsesseet
til indgivelse eller udtagning af veesker p& en patient via en kanyle eller ndl placeret i venen
eller arterien.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

ADVARSLER - RESTRISIKO:

Undersgg enheden, og lees brugsanvisningen inden brug. En beskadiget enhed eller forkert
brug kan fgre til falgende farlige situationer: forsinkelse af behandlingen, blodtab,
ergonomisk stress, emboli pa grund af luft/blodpropper/partikler, eksponering for
allergifremkaldende stoffer/biologiske forurenende stoffer/toksiner/blodprodukter/patientblod,
infusion af laegemiddeludfeeldning. Skader, der potentielt er forbundet med disse farlige
situationer, omfatter reversibel skade, permanent skade eller dad.

FORHOLDSREGLER:

e Brug ikke ndle, stumpe kanyler eller luer-heetter pa Tego.

e Tego er kompatibel med ISO 80369-7 standard hanluer (Bemeerk: specifikt kun for
varenummer D1005 og 011-D1005).

e Desinficer Tego inden hver adgang med 70 % isopropylalkohol med en aggressiv
cirkuleer beveegelse i tre (3) sekunder eller i henhold til protokollen pa stedet.

e Adgang til Tego ved at trykke lige ind i stikket (uden vinklet eller glidende indgang).
Drej eller bgj ikke stikket under adgangen.

e Stram og fastger alle ikke-faestede forbindelser, og kontrollér for laekager inden brug.
Huvis tilslutningerne er feestede, m& man ikke forsgge at stramme eller lgsne dem.
Det kan beskadige eller gdeleegge tilslutningen.

« Afklem ledningen, inden den afbrydes fra Tego og mellem dialysesessioner i henhold
til etableret klinisk praksis og kateterproducentens praksis.

* Denne enhed skal udskiftes i henhold til gzeldende anerkendte retningslinjer for
IV-behandling.

e Tego er godkendt til at vaere funktionel og mikrobiologisk effektiv i op til syv dage.

BRUGSANVISNING:

1. Tag Tego ud af pakken ved hjeelp af aseptisk teknik.

2. Prim Tego i overensstemmelse med stedets retningslinjer.

3. Fjern haetten, og fastger Tego til den gnskede vaskuleere adgangsenhed.

4. Afrens Tegos silikoneforsegling far hver brug i overensstemmelse med stedets
retningslinjer.

. Fastggr indgivelsesenheden eller sprgjten ved at trykke den direkte ind i Tegos
tilslutningsenhed mhp. infusion. Hvis der anvendes en luer slip-forbindelse, skal den
kun indfgres halvvejs, mens den drejes en anelse med uret. Udfer samme
omdrejningsbevaegelse med uret, nar den tages ud. Undgé at stramme
forbindelsen for meget.

6. Afklem enheden til vaskulzer adgang , inden en enhed afbrydes (blodledning,

blodudtagningsanordning, sprgjte).

7. Bortskaf udstyret i overensstemmelse med protokollen pa stedet.
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FORSIGTIG:

o Ma ikke genbruges eller steriliseres. Genbrug pavirker steriliteten negativt og kan
resultere i produktsvigt/kontaminering.

¢ Den amerikanske lovgivning begreenser brugen af denne enhed til salg af eller efter ordre
fra en laege (kun for USA).

e Enheden er kun beregnet til at blive anvendt og handteret af uddannet klinisk personale.
Der skal udvises forsigtighed for at hindre utilsigtet brug af barn.

e Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller &bnet far brug.

¢ Anvendes inden udlgbsdatoen p& pakningens etiket.

BEMARKNINGER:

+ Lige veeskebane tillader stramningshastigheder pa mere end 600 ml/min.

* Tego bestar af ikke-metalkomponenter og er fuldt kompatibel med MR-procedurer.

* Brug af Tego kan reducere risikoen for kateterrelaterede blodbaneinfektioner (CRBSI) [1].

« Brug af saltvand som laseoplgsning med Tego kan reducere brugen af heparin eller
alternative antitrombotiske l&seoplgsninger [1, 2, 3].

BIVIRKNINGER:

Brug af Tego er i overensstemmelse med den nuvaerende viden og den nyeste teknik for
enheder, der anvendes i infusionsterapi. Under normale anvendelsesforhold opvejer de
kliniske fordele ved Tego de dermed forbundne risici.

Alvorlige heendelser, der opstar under brug af produktet, skal rapporteres til ICU Medical.
Disse rapporter kan indsendes pd www.icumed.com. Haendelser bar ogsa rapporteres til
den relevante lokale regulerende myndighed, hvor det er ngdvendigt.



BIBLIOGRAFI:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Anvendelse af Tego nalefrit stik er forbundet
med reduceret forekomst af kateterrelaterede blodbaneinfektioner hos
haemodialysepatienter. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Offentliggjort
3. april 2014 doi: 10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego-stik reducerer brugen af
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centrale vengse kateterlase. American Nephrology Nurses’ Association 43rd National
Symposium. Orlando, FL, 29. april - 2. maj 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S, Nissenson A. TEGO-stik reducerer brugen
af heparin uden at pavirke blodgennemstrgmningen sammenlignet med traditionelle
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Denne brugsanvisning er udarbejdet p& engelsk og oversat til andre sprog. | tilfeelde af
uregelmaessigheder i fortolkningen er den engelske tekst geeldende.

nl — Nederlands / Dutch

Tego™ naaldvrij toegangsinstrument/IV-verlengstukset

Gebruik een aseptische techniek. Bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw
steriliseren.

Het instrument is niet vervaardigd met natuurrubberlatex. Het instrument is niet
vervaardigd met DEHP.

Steriele, niet-pyrogene vloeistofloop in ongeopende, onbeschadigde verpakking.

BEOOGD GEBRUIK/BEOOGD DOEL:

De Tego is een naaldvrij afdekinstrument dat het uiteinde van een katheter afsluit. Hierdoor
ontstaat een mechanisch en microbiologisch gesloten systeem bij bevestiging aan de hub
van een katheter. De Tego maakt toegang tot de katheter mogelijk zonder het gebruik van
naalden en draagt dus passief bij aan het verminderen van prikaccidenten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De Tego is bestemd voor gebruik als accessoire bij een instrument voor vaattoegang
(katheter) dat wordt gebruikt voor hemodialyse- en aferesetoepassingen of als accessoire bij
een intravasculaire toedieningsset voor de toediening aan of afname van vloeistoffen van
een patiént via een canule of een naald die in de ader of slagader wordt geplaatst.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN - RESTRISICO:

Inspecteer het instrument en lees de gebruiksaanwijzing voorafgaand aan het gebruik.
Een beschadigd instrument of oneigenlijk gebruik kan leiden tot de volgende gevaarlijke
situaties: vertraging van de therapie, bloedverlies, ergonomische belasting, luchtembolie,
embolie door een bloedstolsel, embolie door deeltjes, blootstelling aan allergene
stoffen/biologische verontreiniging/toxinen/bloedproducten/bloed van patiénten, infusie van
neerslag van geneesmiddel. Schade die mogelijk verband houdt met deze gevaarlijke
situaties zijn onder meer omkeerbaar letsel, blijvend letsel of overlijden.

VOORZORGSMAATREGELEN:

. Gebruik geen naalden, stompe canules of luerdoppen op de Tego.

e De Tego is compatibel met mannelijke lueraansluitingen die voldoen aan de
1SO 80369-7-norm (opmerking: dit geldt alleen voor artikelnummer D1005 en 011-D1005)

« Desinfecteer de Tego voordat u deze aansluit telkens met 70% isopropylalcohol door
gedurende drie (3) seconden te wrijven met krachtige ronddraaiende bewegingen of volg
het protocol van uw instelling.

* De aansluiting op de Tego moet plaatsvinden door recht op de connector te drukken
(zonder schuine of schuivende toegang). Draai of buig de connector niet tijdens het
aansluiten.

« Draai en zet alle niet-bevestigde aansluitingen goed vast en controleer vé6r gebruik op
lekkage. Als aansluitingen eenmaal zijn bevestigd, probeer ze dan niet steviger vast te
maken of te ontkoppelen. Als u dit doet, kan de aansluiting breken of beschadigd raken.

e Zeteen klem op de lijn voordat u het instrument loskoppelt van de Tego en tussen de
dialysesessies, in overeenstemming met de klinische praktijken en de instructies van de
katheterfabrikant

« Dit hulpmiddel moet worden vervangen overeenkomstig de huidige, erkende richtlijnen
voor intraveneuze behandelingen.

* De Tego is goedgekeurd voor functionele en microbiologische doelmatigheid tot zeven
dagen.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Gebruik een aseptische techniek om de Tego uit de verpakking te halen.

2. Vul de Tego volgens de procedure/het protocol van uw instelling.

3. Verwijder de dop en sluit de Tego aan op het gewenste instrument voor vaattoegang.

4. Reinig de silicone afdichting van de Tego véo6r elk gebruik met een swab conform het
protocol van uw instelling.

. Bevestig het toedieningsinstrument of de spuit door deze recht in het
Tego-toegangsinstrument voor infusie te drukken. Wanneer u een luer slip-aansluiting
gebruikt, steek het instrument dan slechts tot halverwege naar binnen terwijl u het
lichtjes naar rechts draait. Bij het verwijderen maakt u dezelfde rechtsdraaiende
beweging. Niet te ver aandraaien.

6. Sluit de klem op het instrument voor vaattoegang voordat u de bloedlijn, het

bloedafname-instrument of de spuit loskoppelt.

7. Voer het instrument af volgens het protocol van uw instelling.
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OPGELET:

« Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. Hergebruik heeft een negatief effect op de
prestaties/steriliteit, wat mogelijk leidt tot het niet correct functioneren van het product of
tot besmetting.

e Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts (alleen voor de VS).

e Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik en hantering door opgeleid klinisch
personeel. Voorzichtigheid is geboden om onbedoeld aanraken door kinderen te voorkomen.

« Niet gebruiken als de verpakking v6ér gebruik geopend of beschadigd is.

e Gebruik het product v66r de vervaldatum die op het etiket van de verpakking staat.

OPMERKINGEN:

* Een rechte vloeistofloop maakt een debiet van meer dan 600 ml/min mogelijk.

« De Tego bestaat uit niet-metalen componenten en is volledig compatibel met
MRI-procedures.

« Het gebruik van de Tego kan het risico op kathetergerelateerde bloedbaaninfecties
(CRBSI) [1] verminderen.

« Het gebruik van zoutoplossing als lockoplossing met Tego kan het gebruik van heparine of
alternatieve antitrombotische lockoplossingen verminderen [1, 2, 3].

ONGEWENSTE VOORVALLEN:

Het gebruik van de Tego is in overeenstemming met de huidige kennis en de stand van de
techniek ten aanzien van hulpmiddelen die voor infusietherapie worden gebruikt. In normale
gebruiksomstandigheden wegen de klinische voordelen van de Tego op tegen de
bijbehorende risico's.

Ernstige incidenten die zich voordoen tijdens het gebruik van het product moeten worden
gemeld aan ICU Medical.

Deze meldingen kunnen worden ingediend op www.icumed.com. Incidenten moeten indien
nodig ook aan de verantwoordelijke lokale regelgevende instantie worden gemeld.

BIBLIOGRAFIE:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in
hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Gepubliceerd op
3 april 2014. doi:10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. American Nephrology Nurses’ Association 43rd National Symposium.
Orlando, FL, 29 april-2 mei 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S,Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. American Society of Nephrology Kidney Week. Philadelphia, PA,
8-11 november 2011.

Deze gebruiksinstructies zijn in het Engels opgesteld en zijn in andere talen vertaald.

In geval van inconsistenties in de interpretatie is de Engelse tekst bepalend.

fr — Francais / French

Dispositif d’accés sans aiguille / Kit d’extension IV Tego™

Utilisation d’une technique aseptique. Usage unique. Ne pas restériliser.

Le dispositif est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel. Le dispositif est fabriqué
sans DEHP.

Tubulure stérile, non pyrogéne, fournie dans un emballage fermé et intact.

UTILISATION PREVUE/OBJET PREVU :

Tego est un dispositif d’'encapuchonnage sans aiguille, qui ferme I'extrémité d’un cathéter,
créant un systeme fermé mécaniquement et microbiologiquement lorsqu'’il est fixé a
'embout d’un cathéter. Tego permet I'accés au cathéter sans I'utilisation d’aiguilles,

et contribue donc passivement a la réduction des blessures par piqare d'aiguille.

INDICATIONS :

Tego est destiné a étre utilisé comme accessoire d’un dispositif d’acces vasculaire
(cathéter) utilisé dans les applications d’hémodialyse et d’aphérése ou comme accessoire
d’un kit d’administration intravasculaire pour 'administration ou le prélévement de fluides
a un patient par une canule ou une aiguille placée dans la veine ou l'artére.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS - RISQUE RESIDUEL :

Inspecter I'appareil et lire les instructions d’utilisation avant de I'utiliser. Un appareil
endommagé ou une mauvaise utilisation peut entrainer les situations dangereuses
suivantes : retard de traitement, perte de sang, stress ergonomique, embolie due a
I'air/caillot sanguin/particules, exposition & des substances allergénes/contaminants
biologiques/toxines/produits sanguins/sang du patient, perfusion de précipité de
médicament. Les préjudices potentiellement associés a ces situations dangereuses
comprennent les blessures réversibles, les blessures permanentes ou la mort.

PRECAUTIONS :

o Nutilisez pas d’aiguille, de canule a bout mousse, ni de capuchon Luer-Lock sur les
dispositifs Tego.

e Tego est compatible avec les Luers males standard ISO 80369-7 (Remarque : spécifique
au numéro d’article D1005 et 011-D1005 uniquement).

« Désinfecter Tego avant chaque acces en utilisant de I'alcool isopropylique a 70 % en
effectuant un mouvement circulaire énergique pendant trois (3) secondes ou selon le
protocole de I'établissement.

e Accéder a Tego en l'insérant bien droit dans le connecteur (sans entrée coudée ou
coulissante). Ne pas torde ou plier le connecteur lors de I'acces.

* Serrer et sécuriser tous les connecteurs non soudés et vérifier 'absence de fuites avant
utilisation. Si les connecteurs sont soudés, ne pas essayer pas de les serrer ou de les
séparer. Cela pourrait les endommager ou les casser.

« Serrer la ligne avant de la déconnecter de Tego, et entre les séances de dialyse selon
les pratiques cliniques établies et les pratiques du fabricant de cathéters.

e Ce dispositif doit étre changé conformément aux recommandations officielles en vigueur
en matiere de perfusion IV.

e Le connecteur Tego a été homologué pour une efficacité fonctionnelle et microbiologique
jusqu'a 7 jours.

MODE D’EMPLOI :

1. En utilisant une technique aseptique, retirer Tego de I'emballage.

2. Amorcer le connecteur Tego conformément au protocole ou a la procédure de
I'établissement.

3. Retirer le capuchon et raccorder Tego au dispositif d’acces vasculaire souhaité.

4. Avant chaque utilisation, badigeonner le joint en silicone du connecteur Tego
conformément au protocole de I'établissement.

5. Raccorder le dispositif d’administration ou la seringue en l'insérant directement dans le
dispositif d’accés Tego pour une perfusion. En cas d’utilisation d’'une connexion
Luer Slip, insérer le dispositif d’administration a moitié seulement, tout en tournant
légérement dans le sens des aiguilles d’une montre. Lors de son retrait, appliquer
le méme mouvement de rotation dans le sens des aiguilles d’une montre. Ne pas
trop serrer.

6. Serrer le dispositif d’acces vasculaire avant de déconnecter un dispositif (ligne a sang,
dispositif de prélevement sanguin, seringue).

7. Eliminer le dispositif conformément au protocole de I'établissement.

AVERTISSEMENTS :

« Ne pas réutiliser ni restériliser. Une réutilisation a un impact négatif sur I'efficacité/la
stérilité et peut entrainer le dysfonctionnement/la contamination du produit.

o Selon le droit fédéral (Etats-Unis), cet appareil peut étre vendu uniquement par un
médecin ou sur ordonnance d’un médecin (pour les Etats-Unis uniquement).

e Le dispositif est destiné a étre utilisé et manipulé par un membre du personnel clinique
formé uniquement. Des précautions doivent étre prises afin d’'empécher toute
manipulation accidentelle par des enfants.

* Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé ou ouvert avant utilisation.

o A tiliser avant la date limite indiquée sur I'étiquette de 'emballage.

REMARQUES :

« Un circuit liquide rectiligne permet des débits supérieurs a 600 ml/min.

« Tego est constitué de composants non métalliques et est entierement compatible avec les
procédures d’'IRM.

« L'utilisation de Tego peut réduire le risque d'infections de la circulation sanguine liées aux
cathéters (ILC) [1].

« L'utilisation d’'une solution saline comme solution de verrouillage avec Tego peut réduire
I'utilisation d’héparine ou d’'autres solutions de verrouillage antithrombotiques [1, 2, 3].

EVENEMENTS INDESIRABLES :

L'utilisation de Tego est conforme aux connaissances et a I'état de la technique actuels des
dispositifs utilisés en thérapie par perfusion. Dans des conditions normales d'utilisation, les
avantages cliniques de Tego I'emportent sur les risques associés.

Les incidents graves survenant lors de I'utilisation du produit doivent étre signalés a
ICU Medical.

Ces rapports peuvent étre envoyés a I'adresse www.icumed.com. Les incidents doivent
également étre signalés a I'autorité de régulation locale compétente, le cas échéant.

REFERENCES :

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. L'utilisation du connecteur sans aiguille Tego
est associée a une réduction des infections de la circulation sanguine liées au cathéter
chez les patients hémodialysés. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Publié le
3 avril 2014. DOI : 10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S et Nissenson A, les connecteurs Tego
réduisent I'utilisation d’héparine sans affecter le débit sanguin par rapport aux verrous de
cathéters veineux centraux traditionnels. 43e Symposium national de I’American
Nephrology Nurses 'Association (Association Américaine des Infirmiéres en
Néphrologie). Orlando, Floride, du 29 avril au 2 mai 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S et Nissenson A, les connecteurs Tego
réduisent I'utilisation d’héparine sans affecter le débit sanguin par rapport aux verrous
de cathéters veineux centraux traditionnels. Semaine du rein de ’American Society of
Nephrology (Société Américaine de Néphrologie). Philadelphie, PA, du 8 au
11 novembre 2011.

Ce mode d’emploi a été rédigé en anglais et traduit dans d’autres langues. Dans le cas de
divergences d’interprétation, le texte anglais aura la prééminence.

de — Deutsch / German
Tego® nadelfreie Zugangsvorrichtung/IV-Verlangerungsset

Aseptisch vorgehen. Nur fur den Gebrauch bei einem Patienten. Nicht resterilisieren.
Das Produkt ist nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt. Das Produkt wird ohne
DEHP hergestellt.

Sterile, nicht pyrogene Flissigkeitszuleitung bei ungedéffneter, unbeschadigter
Verpackung.

VERWENDUNGSZWECK/BESTIMMUNGSZWECK:

Tego ist eine nadelfreie Verschlussvorrichtung, die das Ende eines Katheters verschlief3t
und auf diese Weise ein mechanisch und mikrobiologisch geschlossenes System bildet,
wenn sie am Ansatz eines Katheters angebracht wird. Tego erméglicht den Zugang zum
Katheter ohne die Verwendung von Nadeln und trégt somit passiv zur Reduzierung von
Nadelstichverletzungen bei.

ANWENDUNGSGEBIETE:

Tego ist zur Verwendung als Zubehor zu einer vaskuléaren Zugangsvorrichtung (Katheter)
fur Hamodialyse- und Aphereseanwendungen oder als Zubehér zu einem intravaskuléren
Verabreichungsset fiir die Verabreichung oder Entnahme von Flissigkeiten bei einen
Patienten durch eine in die Vene oder Arterie eingesetzte Kanile oder Nadel bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

WARNUNGEN - RESTRISIKO:

Uberpriifen Sie das Produkt vor Verwendung und lesen Sie die Gebrauchsanweisung.

Ein beschadigtes Produkt oder unsachgeméafe Verwendung kénnen zu den folgenden
gefahrlichen Situationen fuihren: Therapieverzdgerung, Blutverlust, ergonomische Belastung,
Embolie durch Luft/Blutgerinnsel/Partikel, Exposition gegenuber allergieauslésenden
Stoffen/biologischen Verunreinigungen/Toxinen/Blutprodukten/Patientenblut, Infusion von
Medikamentenablagerungen. Zu den Schaden, die moglicherweise mit diesen gefahrlichen
Situationen verbunden sind, gehoren reversible Verletzungen, dauerhafte Schéadigungen
oder der Tod.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
« Keine Nadeln, stumpfen Kanuilen oder Luer-Verschlusskappen mit Tego verwenden.

e Tego ist kompatibel mit mannlichen Standard-Luers nach ISO 80369-7
(Hinweis: Dies gilt nur fiir die Artikelnummern D1005 und 011-D1005)

o Desinfizieren Sie Tego vor jedem Zugang mit 70%igem Isopropylalkohol in ausgepragten
kreisférmigen Bewegungen fir drei (3) Sekunden oder gemaf Einrichtungsprotokoll.

e Fir den Zugang uber Tego Gerét gerade in den Konnektor schieben (nicht abgewinkelt
oder verrutschend). Verdrehen oder biegen Sie den Konnektor bei der Verwendung nicht.

e Ziehen Sie alle nicht eingerasteten Verbindungen fest und sichern Sie sie und prifen Sie
sie vor dem Gebrauch auf Undichtigkeiten. Nicht versuchen, eingerastete Verbindungen
weiter festzuziehen oder zu trennen. Dies kénnte zu Beschadigungen oder einer
Unterbrechung der Verbindung fiihren.

e Leitung abklemmen bevor die Verbindung zu Tego getrennt wird und zwischen
Dialysesitzungen gemaf der etablierten Praxis der Klinik und des Katheterherstellers

o Der Austausch dieses Produkts muss gemaf3 den geltenden, anerkannten Richtlinien der
IV-Therapie erfolgen.

e Tego ist auf funktionelle und mikrobiologische Wirksamkeit fiir bis zu sieben Tage
gepruft.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Tego mittels aseptischer Technik aus der Verpackung entfernen.

. Tego gemaR den Anweisungen/dem Einrichtungsprotokoll spulen.

. Kappe entfernen und Tego an die gewtinschte vaskulare Zugangsvorrichtung anbringen.

. Silikondichtung von Tego vor jeder Verwendung geman Einrichtungsprotokoll abtupfen.

. Zur Infusion Verabreichungsvorrichtung oder Spritze gerade in die Tego-
Zugangsvorrichtung schieben. Bei Verwendung einer Luer-Slip-Verbindung nur bis
zur Halfte einfihren und dabei leicht im Uhrzeigersinn drehen. Beim Entfernen die
gleiche Drehbewegung im Uhrzeigersinn vornehmen. Nicht zu fest anziehen.

6. Vaskulare Zugangsvorrichtung abklemmen, bevor eine Vorrichtung (Blutschlauch,

Blutentnahmegerat, Spritze) abgeklemmt wird.
7. Entsorgen Sie das Gerét in Ubereinstimmung mit dem Einrichtungsprotokoll.
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VORSICHTSHINWEISE:

o Nicht wiederverwenden oder resterilisieren. Die Wiederverwendung wirkt sich negativ auf
die Leistungsfahigkeit/Sterilitat aus, was zu einem Versagen/einer Kontamination des
Produkts fuhren kann.

o Das Bundesgesetz der USA beschrankt dieses Produkt auf den Verkauf durch oder auf
Anordnung eines zugelassenen Arztes (Nur glltig in den USA).

e Die Vorrichtung ist nur fiir den Gebrauch und die Handhabung durch geschultes
klinisches Personal vorgesehen. Die unabsichtliche Handhabung durch Kinder muss
verhindert werden.

¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung geoffnet
wurde.

e Vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatums verwenden.

HINWEISE:

« Ein gerader Flussigkeitspfad ermdglicht Durchflussraten von mehr als 600 mL/min.

* Tego besteht aus nichtmetallischen Komponenten und ist voll kompatibel mit MRT-
Verfahren.

« Die Verwendung von Tego kann das Risiko von katheterbedingten Blutkreislaufinfektionen
(CRBSI) [1] verringern.

+ Die Verwendung von Tego mit Kochsalzlésung als Verriegelungslésung kann den Einsatz
von Heparin oder alternativen antithrombotischen Verriegelungslésungen reduzieren
[1,2,3].

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:

Der Einsatz des Tego entspricht dem aktuellen Kenntnisstand und dem Stand der Technik
bei Geraten fir die Infusionstherapie. Unter normalen Anwendungsbedingungen tiberwiegen
die klinischen Vorteile von Tego die damit verbundenen Risiken.

Schwerwiegende Ereignisse, die wéhrend der Anwendung des Produkts auftreten, sollten
ICU Medical gemeldet werden.

Diese Berichte kdnnen unter www.icumed.com eingereicht werden. Vorfélle sollten falls
erforderlich auch der zustandigen lokalen Aufsichtsbehérde gemeldet werden.

BIBLIOGRAPHIE:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in
hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Published 2014
Apr 3. doi:10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. American Nephrology Nurses’ Association 43rd National Symposium.
Orlando, FL, Apr 29-May 2, 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S,Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. American Society of Nephrology Kidney Week. Philadelphia, PA,
Nov 8-11, 2011.

Diese Gebrauchsanweisung wurde in englischer Sprache erstellt und in andere Sprachen
Ubersetzt. Sollten sich mehrdeutige Interpretationen ergeben, hat der englische Text
Vorrang.

it — Italiano / Italian
Dispositivo di accesso privo di ago/set di estensione EV Tego™

Adottare una tecnica asettica. Da utilizzare solo su un singolo paziente. Non
risterilizzare.

Il dispositivo non e realizzato con lattice di gomma naturale. Il dispositivo non
e realizzato con DEHP.

Percorso del fluido sterile, apirogeno, in confezione non aperta e intatta.

USO PREVISTO/SCOPO PREVISTO:

Tego € un dispositivo di incappucciamento senza ago, che chiude I'estremita di un catetere,
creando un sistema chiuso meccanicamente e microbiologicamente quando € collegato al
mozzo di un catetere. Tego permettera I'accesso al catetere senza 'uso di aghi e quindi,
passivamente, contribuira a ridurre le ferite da aghi.



INDICAZIONI PER L’USO:

Tego ¢ destinato all'uso come accessorio di un dispositivo di accesso vascolare (catetere)
utilizzato nelle applicazioni di emodialisi e aferesi o come accessorio di un set di
somministrazione intravascolare per la somministrazione o il prelievo di fluidi a/da un
paziente attraverso una cannula o un ago posti nella vena o nell’arteria.
CONTROINDICAZIONI:

Nessuna nota.

AVVERTENZE - RISCHIO RESIDUO:

Ispezionare il dispositivo e leggere le istruzioni per 'uso prima dell’'utilizzo. Un dispositivo
danneggiato o un uso improprio possono portare alle seguenti situazioni di pericolo: ritardo
della terapia, perdita di sangue, stress ergonomico, embolia da aria/coagulo
sanguigno/particolato, esposizione a sostanze allergeniche/contaminanti
biologici/tossine/prodotti ematici/sangue del paziente, infusione di precipitato di farmaci.

| danni potenzialmente associati a queste situazioni pericolose includono lesioni reversibili,
lesioni permanenti o morte.

PRECAUZIONI:

« Non utilizzare aghi, cannule a punta smussa o cappucci luer su Tego.

e Tego e compatibile con i luer maschi standard 1ISO 80369-7 (Nota: specifico solo per
num. art. D1005 e 011-D1005)

« Disinfettare Tego prima di ogni accesso utilizzando alcool isopropilico al 70% con un
movimento circolare energico per tre (3) secondi o in conformita al protocollo della
struttura.

e Accedere a Tego spingendo direttamente nel connettore (non in diagonale né facendo
scorrere). Non torcere né piegare il connettore durante I'accesso.

e Serrare e fissare tutti i collegamenti non legati e controllare che non vi siano perdite
prima dell'uso. Se i collegamenti sono legati, non tentare di stringere o scollegare.
Questo potrebbe danneggiare o rompere i collegamenti.

e Clampare la linea prima di scollegarsi da Tego e tra le sessioni di dialisi in conformita alle
procedure cliniche e a quelle stabilite dal produttore del catetere.

« |l dispositivo deve essere sostituto in conformita alle attuali linee guida riconosciute per la
terapia EV.

« |l dispositivo Tego € stato verificato a livello di efficacia funzionale e microbiologica per
un massimo di sette giorni.

ISTRUZIONI PER L’USO:

1. Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere Tego dalla confezione.

2. Adescare il dispositivo Tego in conformita al protocollo/alla procedura della struttura.

3. Rimuovere il tappo e collegare Tego al dispositivo di accesso vascolare desiderato.

4. Lavare la guarnizione in silicone di Tego prima di ciascun utilizzo in conformita al
protocollo della struttura.

. Collegare il dispositivo di somministrazione o la siringa premendo sul dispositivo di
accesso Tego per l'infusione. Quando si utilizza una connessione luer slip, inserirla
solo per meta ruotandola leggermente in senso orario. Durante la rimozione,
esercitare lo stesso movimento rotatorio in senso orario. Non stringere
eccessivamente.

6. Clampare il dispositivo di accesso vascolare prima di scollegare un dispositivo

(linea ematica, dispositivo per il prelievo del sangue, siringa).

7. Smaltire il dispositivo secondo il protocollo della struttura.
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PRECAUZIONI:

« Non riutilizzare né risterilizzare. Il riutilizzo influisce negativamente sulle prestazioni e
sulla sterilita e pud causare guasti o contaminazioni del prodotto.

e Le leggi federali limitano I'uso di questo dispositivo ai medici o dietro presentazione di
ricetta medica (solo per gli Stati Uniti).

« |l dispositivo € destinato a essere utilizzato e maneggiato solo da personale medico
formato. Va prestata attenzione per evitare I'utilizzo involontario da parte dei bambini.

« Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta prima dell'utilizzo.

e Utilizzare entro la data di scadenza riportata sull’etichetta della confezione.

NOTE:

« |l percorso rettilineo del fluido consente portate superiori a 600 mL/min.

« Tego & composto da componenti non metallici ed & pienamente compatibile con le
procedure di risonanza magnetica.

« L'uso di Tego pud ridurre il rischio di infezioni del flusso sanguigno legate al catetere
(CRBSI) [1].

« L'uso di soluzione salina come soluzione di bloccaggio con Tego pud ridurre l'uso di
eparina o di soluzioni di bloccaggio antitrombotiche alternative [1, 2, 3].

EFFETTI INDESIDERATI:

L’'uso del Tego € coerente con le attuali conoscenze e la tecnologia all’avanguardia per
i dispositivi utilizzati nella terapia infusionale. In condizioni d’'uso normali, i benefici clinici
di Tego superano i rischi associati.

Gli incidenti gravi che si verificano durante I'uso del prodotto devono essere segnalati a
ICU Medical.

Queste relazioni possono essere presentate all'indirizzo www.icumed.com. Gli incidenti
devono essere segnalati anche all’autorita di regolamentazione locale competente, se
necessario.

BIBLIOGRAFIA:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in
hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Pubblicato il 3 aprile
2014. doi:10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. American Nephrology Nurses’ Association 43rd National Symposium.
Orlando, FL, 29 aprile-2 maggio 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S, Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. American Society of Nephrology Kidney Week. Filadelfia, PA, 8-11
novembre 2011.

Le presenti istruzioni per I'uso sono state redatte in inglese e tradotte in altre lingue. In caso
di divergenze di interpretazione, si considera determinante il testo inglese.
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pt — Portuqués / Portuguese

Dispositivo de acesso sem agulha Tego™ / Conjunto de extenséo IV

Utilizar técnica asséptica. Para utilizagéo Unica. N&o re-esterilizar.

O dispositivo néo é feito de latex de borracha natural. O dispositivo néo é feito de
DEHP.

Via de liquidos estéril e apirogénica em embalagem fechada e néo danificada.

USO PRETENDIDO / FIM PRETENDIDO:

O Tego é um dispositivo de cobertura sem agulha, que fecha a extremidade de um cateter,
criando um sistema mecanica e microbiologicamente fechado quando conectado ao canhéao
de um cateter. O Tego permitir o0 acesso ao cateter sem o uso de agulhas e, portanto,
ajudara passivamente na reducéo de ferimentos causados por seringas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O Tego destina-se a ser usado como um acessorio para um dispositivo de acesso vascular
(cateter), usado em aplicagdes de hemodiélise e aférese ou como um acessoério para um
conjunto de administrag&o intravascular para a administragéo ou retirada de fluidos a um
paciente através de uma canula ou agulha colocada na veia ou artéria.

CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIA - RISCO RESIDUAL:

Inspecione o dispositivo e leia as instrugbes antes da respetiva utilizagdo. Um dispositivo
danificado ou a utilizagdo indevida pode levar as seguintes situagdes perigosas: atraso da
terapia, perda de sangue, stress ergonémico, embolia aérea / coagulo de sangue / por
particulas, exposicéo a substancias alergénicas / contaminantes biol6gicos / toxinas /
produtos de sangue / sangue do paciente, infuséo de precipitado do medicamento.

Os danos potencialmente associados a essas situagdes perigosas incluem lesées
reversiveis, lesdes permanentes ou morte.

PRECAUGOES

* Na&o use agulhas, canulas rombas ou tampas Luer com o Tego.

e O Tego é compativel com Luers macho ao abrigo da norma ISO 80369-7
(Nota: especifico para os itens nimero D1005 e 011-D1005 apenas)

« Desinfete o Tego antes de cada acesso com alcool isopropilico 70% em movimento
circular intenso durante trés (3) segundos ou de acordo com o protocolo da institui¢ao.

e Aceda ao Tego empurrando diretamente para o conector (sem entrada angular ou
deslizante). N&o torca ou dobre o conector ao aceder.

e Aperte e prenda todas as conexdes ndo ligadas e inspecione se ha fugas antes de
utilizar. Se as conexdes estiverem ligadas, néo tente apertar ou desconectar. Essa acéo
podera causar danos ou rutura na conexao.

e Prenda a linha antes de desconectar do Tego e entre as sessdes de dialise, de acordo
com as praticas clinicas e do fabricante de cateteres estabelecidas.

« Este dispositivo deve ser alterado de acordo com as orientagdes atuais e reconhecidas
para a terapéutica IV.

e O Tego tem uma validade de eficacia funcional e microbiolégica de até sete dias.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
1. Utilizando uma técnica asséptica, remova o Tego da embalagem.
2. Prepare o Tego de acordo com o procedimento/protocolo da institui¢ao.
3. Remova a tampa e conecte o Tego ao dispositivo de acesso vascular pretendido.
4. Limpe o fecho de silicone do Tego antes de cada utilizag&o de acordo com o protocolo
da instituic&o.
. Conecte o dispositivo de administra¢éo ou a seringa, empurrando diretamente para
o dispositivo de acesso Tego para infusdo. Se utilizar uma conex&o Luer Slip, insira
apenas até meio, girando ligeiramente no sentido dos ponteiros do relégio.
Ao remover aplique o mesmo movimento, girando no sentido dos ponteiros
do rel6gio. N&o aperte demasiado.
6. Prenda o dispositivo de acesso vascular antes de desconectar um dispositivo
(linha de sangue, dispositivo de colheita de sangue, seringa).
7. Descarte o dispositivo de acordo com o protocolo da instituicéo.

o

PRECAUCOES

* Nao reutilize ou re-esterilize. A reutilizagéo prejudica o desempenho / esterilidade,
podendo resultar em falha / contaminagéo do produto.

* A lei federal norte-americana restringe a utilizagdo deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica (apenas nos EUA).

e O dispositivo deve ser usado e manuseado apenas por pessoal clinico treinado.
Devem ser tomadas as devidas precaugdes a fim de evitar o manuseamento
acidental por criangas.

« Na&o utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta antes da utilizag&o.

e Utilize até a data de validade indicada no rétulo da embalagem.

NOTAS:
« A via direta do liquido permite taxas de fluxo superiores a 600 mL/min.

» O Tego é composto por componentes ndo metalicos e é totalmente compativel com
procedimentos de ressonancia magnética.

» O uso do Tego pode reduzir o risco de infe¢gdes da corrente sanguinea relacionadas
com cateteres (CRBSI) [1].

+ O uso de soro fisiolégico como uma solugéo de bloqueio com Tego pode reduzir o uso
de heparina ou solugdes alternativas de bloqueio antitrombético [1, 2, 3].

EVENTOS ADVERSOS:

O uso do Tego é consistente com o conhecimento atual e de Ultima geragédo para
dispositivos usados na terapia de infusdo. Em condigdes normais de utilizagdo, os
beneficios clinicos do Tego superam os riscos associados.

Incidentes sérios que ocorram durante o uso do produto devem ser reportados a

ICU Medical.

Esses relatérios podem ser enviados em www.icumed.com. Os incidentes também
devem ser reportados a autoridade reguladora local relevante sempre que necessario.

BIBLIOGRAFIA:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in
hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014; 7: 131-139. Publicado em
3 de abril de 2014. doi: 10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. 43.° Simpésio Nacional da Associagdo Americana de Enfermeiros em
Nefrologia. Orlando, FL, 29 de abril a 2 de maio de 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S, Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. Semana do Rim da Sociedade Americana de Nefrologia. Filadélfia, PA,
8 a 11 de novembro de 2011.

Estas instru¢des de utilizagédo foram redigidas em inglés e traduzidas para outros idiomas.
Caso existam inconsisténcias de interpretacéo, prevalecera o texto em inglés.

es — Espaiiol / Spanish
Juego de extension / dispositivo de acceso intravenoso sin agujas Tego™

Utilice una técnica aséptica. Se debe usar en un solo paciente. No lo reesterilice.

El dispositivo se ha fabricado sin latex de caucho natural. El dispositivo se ha
fabricado sin DEHP.

Via de liquidos no pirégenay estéril si el paquete no presenta dafios y esta sin abrir.

USO PREVISTO / FINALIDAD PREVISTA:

El Tego es un dispositivo de encapsulacion sin agujas, que cierra el extremo de un catéter,
mediante lo cual crea un sistema mecénica y microbiolégicamente cerrado cuando se
empalma con el conector de un catéter. El Tego permitira el acceso al catéter sin usar
agujas y, por lo tanto, contribuird de forma pasiva a reducir las lesiones por pinchazos.

INDICACIONES DE USO:

El Tego esta disefiado para usarse como accesorio de un dispositivo de acceso vascular
(catéter) en aplicaciones de hemodidlisis y aféresis, o como accesorio de un sistema de
administracion intravascular para administrar o extraer liquidos a un paciente a través de
una canula o aguja colocada en la vena o arteria.

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS / RIESGO RESIDUAL:

Inspeccione el dispositivo y lea las instrucciones de uso antes de usarlo. Si el dispositivo
esta dafiado o se utiliza de forma inadecuada, pueden producirse las siguientes situaciones
peligrosas: demora del tratamiento; hemorragia; estrés ergonémico; embolia gaseosa, por
trombosis o por particulas; exposicion a sustancias alérgenas, contaminantes biolégicos,
toxinas, hemoderivados o sangre del paciente; o infusion del farmaco en forma de
precipitado. Entre los dafios que podrian estar ligados a estas situaciones peligrosas se
incluyen lesiones reversibles, lesiones permanentes o la muerte.

PRECAUCIONES:

« No utilice agujas, canulas de punta roma ni tapones luer con el Tego.

e El Tego es compatible con conexiones Luer macho estandares conforme a la norma
1SO 80369-7. (Nota: Esta compatibilidad es exclusiva de los nimeros de referencia
D1005 y 011-D1005).

e Desinfecte el Tego enérgicamente antes de cada acceso con alcohol isopropilo al 70 %
en movimientos circulares durante tres (3) segundos o segun lo indicado en el protocolo
del centro.

e Acceda al Tego presionando directamente en el conector (sin que la entrada se
produzca en angulo ni por deslizamiento). No tuerza ni doble el conector cuando acceda.

* Apriete y fije todas las conexiones no unidas e inspeccione que no haya fugas antes de
usarlo. Si las conexiones estan unidas, no intente apretarlas ni desconectarlas. Al
hacerlo, podria dafiar la conexién o romperla.

e Sujete con pinzas la via antes de desconectarla del Tego, asi como entre cada sesién de
didlisis, conforme a los procedimientos clinicos establecidos y a los del fabricante del
catéter.

* Eldispositivo debe cambiarse siguiendo las directrices aceptadas y actuales del
tratamiento intravenoso.

e El Tego esta validado para que ofrezca una eficacia operativa y microbiolégica durante
siete dias como méaximo.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Extraiga el Tego del envase siguiendo un procedimiento aséptico.

2. Realice el cebado del Tego de acuerdo con el protocolo o el procedimiento del centro.

3. Retire el tapén y acople el Tego al dispositivo de acceso vascular deseado.

4. Limpie el sellado de silicona del Tego antes de cada uso siguiendo el protocolo del
centro.

. Acople el dispositivo de administracion o la jeringa insertandolos en linea recta en el
dispositivo de acceso Tego que se empleara para la infusién. Al utilizar una conexién
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luer-slip, introduzca Unicamente la mitad al tiempo que realiza un ligero giro en el
sentido de las agujas del reloj. A la hora de realizar la extraccidn, realice el mismo
giro en el sentido de las agujas del reloj. No lo apriete demasiado.

6. Sujete con pinzas el dispositivo de acceso vascular antes de desconectar un dispositivo
(via sanguinea, dispositivo de extraccién de sangre o jeringa).

7. Deseche el dispositivo conforme al protocolo del centro.

AVISOS:

« No lo reutilice ni lo reesterilice. La reutilizacién afecta negativamente al rendimiento y la
esterilidad, lo que podria provocar el fallo o la contaminacién del producto.

* Las leyes federales (de los Estados Unidos) restringen el uso de este dispositivo previa
venta por prescripcién médica (solo en EE. UU.).

« Eldispositivo esta disefiado para que lo utilice y manipule solo personal clinico
cualificado. Deben extremarse las precauciones para evitar cualquier manipulaciéon no
intencionada por parte de los nifios.

* No lo utilice si el envase esté dafiado o abierto antes de su uso.

« Lafecha de caducidad figura en la etiqueta del envase.

NOTAS:

« La via de liquidos recta admite caudales superiores a los 600 ml/min.

« El Tego consta de componentes no metalicos y es totalmente compatible con
procedimientos de resonancia magnética.

« Utilizar el Tego puede reducir el riesgo de infecciones del torrente sanguineo ligadas al
uso de catéteres (CRBSI) [1].

« Si utiliza una solucién salina como solucién de sellado con el Tego, puede reducir el
consumo de heparina o de soluciones de sellado antitrombéticas alternativas [1, 2 y 3].

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:

El uso del Tego es coherente con los conocimientos y tecnologias actuales relativos a los
dispositivos empleados en tratamientos por infusién. En condiciones de uso normales, los
beneficios clinicos del Tego superan los riesgos asociados.

Debe comunicarse a ICU Medical todo incidente grave que se produzca durante el uso del
producto.

Estos informes se pueden remitir desde www.icumed.com. Los incidentes también deben
comunicarse a la autoridad reguladora local pertinente cuando sea preciso.

BIBLIOGRAFIA:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in
hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Publicado el 3 de
abril de 2014. doi: 10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. 43.° Simposio Nacional de la American Nephrology Nurses Association.
Orlando (Florida), del 29 de abril al 2 de mayo de 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S, Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. American Society of Nephrology Kidney Week. Filadelfia (Pensilvania),
8-11 de noviembre de 2011.

Estas instrucciones de uso se redactaron en inglés y se han traducido a otros idiomas.
En caso de que existan incoherencias de interpretacion, primara el texto en inglés.

sv — Svenska / Swedish

Tego™ nalfri atkomstenhet/IV forlangningsset

Anvand aseptisk teknik. Endast fér anvandning av en patient. Far ej omsteriliseras.
Enheten &r inte tillverkad med naturgummilatex. Enheten ar inte tillverkad med DEHP.
Steril, icke-pyrogen véatskevég i odppnad oskadad férpackning.

AVSEDD ANVANDNING/AVSETT SYFTE:

Tego &r en nélfri kapslingsanordning som stanger slutet av en kateter och skapar ett
mekaniskt och mikrobiologiskt slutet system nar det &r fast vid navet pa en kateter. Tego
tilldter &tkomst till katetern utan att anvanda nélar och hjalper darfor passivt till att minska
nélstickskadorna.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Tego &r avsett att anvandas som tilloehér till en kérlatkomstanordning (kateter) som
anvands i hemodialys- och aferesapplikationer eller som ett tillbehor till en intravaskular
administrationssats for administrering eller uttag av vatskor till en patient genom en kanyl
eller ndl placerad i venen eller artar.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kénd.

VARNINGAR - RESTRISK:

Inspektera enheten och l&s bruksanvisningen fére anvandning. En skadad enhet eller
felaktig anvandning kan leda till féljande farliga situationer: férdréjning av behandlingen,
blodférlust, ergonomisk stress, emboli fran luft/blodpropp/partiklar, exponering for
allergiframkallande @mnen/biologiska fororeningar/toxiner/blodprodukter/patientblod, infusion
av lakemedelsutfallning. Skador som kan vara férknippade med dessa farliga situationer
inkluderar reversibel skada, permanent skada och dodsfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

e Anvand inte ndlar, trubbiga kanyler eller luerkorkar p& Tego.

e Tego &r kompatibel med ISO 80369-7 standardhane-luer (Obs: specifikt for
artikelnummer D1005 och endast 011-D1005)

o Desinficera Tego fore varje tkomst med 70 % isopropylalkohol i kraftfull cirkular rorelse i
tre (3) sekunder eller efter vardinrattningens protokoll.

e Kom at Tegoby genom att trycka rakt in i kontakten (utan vinklad eller glidande ingang).
Vrid eller bgj inte kontakten nar du gar in.

o Dra &t och sakra alla icke-bundna anslutningar och inspektera efter lackor fére
anvandning. Forsok inte spanna at eller koppla loss sammankopplade anslutningar.
Detta kan leda till att anslutningarna gar sénder.

e Spéann innan du kopplar bort frdn Tego och mellan dialyssessioner enligt etablerade
kliniska metoder samt och katetertillverkarens metoder

« Utrustning bor bytas i enlighet med aktuella, vedertagna riktlinjer for intravends

behandling.

e Tego har godkants for funktionell och mikrobiologisk effektivitet for upp till sju dagar.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER:

1. Med aseptisk teknik tar du ut Tego ur paketet.

2. Prima Tego i enlighet med anlaggningens rutinférfaranden.

3. Ta bort locket och fast Tego till 6nskad vaskular dtkomstanordning.

4. Svabba silikontatningarna pa Tego fore varje anvandningstilifalle i enlighet med
anléaggningens rutiner.

. Anslut administreringsutrustning eller spruta genom att trycka den rakt in i Tego-
atkomstenheten for infusion. Vid anvandning av en luer paféringsanslutning, for bara
in den halvvags samtidigt som du vrider den en aning medsols. Tillampa samma
medsols vridrorelse vid borttagandet. Dra inte &t for mycket.

6. Klam anordning for vaskular tkomst innan du kopplar bort en enhet (blodledning,

bloduttagsanordning, spruta).

7. Kassera enheten i enlighet med vardinrattningens protokoll.

o

VARNING:

o Ateranvand eller omsterilisera inte. Ateranvandning har en negativ effekt pa
prestandan/steriliteten vilket kan leda till felaktig funktion hos produkten eller
kontamination.

o Federal lagstiftning i USA begrénsar forsaljning av denna utrustning, av eller p& uppdrag
av lakare (endast USA).

e Enheten ar endast avsedd att anvandas och hanteras av utbildad klinisk personal.
Forsiktighet ska iakttas for att forhindra oavsedd hantering av barn.

o Far ej anvandas om férpackningen &r skadad eller 6ppnad fére anvandning.

e Anvands fore utgdngsdatumet pa forpackningsetiketten.

ANMARKNINGAR:

« Rak véatskebana tillater floddeshastigheter 6ver 600 mL/min.

« Tego bestar av icke-metallkomponenter och ar fullt kompatibelt med MR-procedurer.

» Anvandning av Tego kan minska risken for kateterrelaterade blodomloppsinfektioner
(CRBSI) [1].

« Att anvanda saltlésning som en laslésning med Tego kan minska anvéndningen av heparin
eller alternativa antitrombotiska lasningslosningar [1, 2, 3].

BIVERKNINGAR:

Anvandningen av Tego éverensstdmmer med nuvarande kunskap och teknik fér enheter
som anvands inom infusionsbehandling. Under normala anvandningsférhallanden uppvager
de kliniska fordelarna med Tego de darmed sammanhangande riskerna.

Allvarliga incidenter som intraffar vid anvandning av produkten ska rapporteras till

ICU Medical.

Dessa rapporter kan skickas in pa www.icumed.com. Incidenter bor ocksa rapporteras till
relevant lokal tillsynsmyndighet dar sa kravs.

BIBLIOGRAFI:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in
hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Published 2014
Apr 3. doi:10.2147/1IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. American Nephrology Nurses’ Association 43rd National Symposium.
Orlando, FL, Apr 29-May 2, 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S,Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. American Society of Nephrology Kidney Week. Philadelphia, PA,
Nov 8-11, 2011.

Dessa instruktioner for anvandning utarbetades pa engelska och har éversatts till andra
sprék. Om versionerna kan tolkas olika galler den engelska texten.

pt-br — Portugués Brasileiro / Brazilian Portuguese

Dispositivo de acesso sem agulha Tego™/Conjunto extensor intravenoso

Técnica de uso asséptico. Somente para um paciente. Ndo reesterilizar.

O dispositivo néo é feito com latex de borracha natural. O dispositivo néo é feito
com DEHP.

Caminho de fluido estéril ndo pirogénico em embalagem né&o danificada e fechada.

USO PREVISTO/FINALIDADE PREVISTA:

O Tego é um dispositivo de fechamento sem agulha, que fecha a extremidade de um
cateter, criando um sistema fechado mecéanica e microbiologicamente quando conectado ao
hub de um cateter. O Tego permitir o acesso ao cateter sem o uso de agulhas e, portanto,
ajudaré passivamente na reducéo de ferimentos causados por agulhas.

INDICAGOES DE USO:

O Tego destina-se ao uso como acessoério para dispositivo de acesso vascular (cateter)
empregado em aplicagdes de hemodilise e aférese ou como acessoério para um conjunto
de administrag&o intravascular para a administracéo ou retirada de fluidos de um paciente
através de uma canula ou agulha colocada em veia ou artéria.

CONTRAINDICA(;GES:
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS - RISCO RESIDUAL:

Inspecione o dispositivo e leia as instrugdes de uso antes do uso. Um dispositivo danificado
ou o uso improéprio pode levar as seguintes situacdes perigosas: atraso da terapia, perda de
sangue, estresse ergondmico, embolia por ar/coagulo de sangue/particulas, exposi¢do a
substancias alergénicas/contaminantes bioldgicos/toxinas/produtos sanguineos/sangue do
paciente, infuséo precipitada de medicamento. Os danos potencialmente associados a
essas situagdes perigosas incluem lesdes reversiveis, lesdes permanentes ou morte.

PRECAUGOES:
* Na&o use agulhas, canulas rombas ou tampas Luer com o Tego.

e O Tego é compativel com luer macho padréo ISO 80369-7 (Observagéo: especifico
apenas para o item de referéncia D1005 e 011-D1005)

« Desinfete o Tego antes de cada acesso usando alcool isopropilico 70% em movimento
circular rigoroso por 3 (trés) segundos ou de acordo com o protocolo do local.

* Acesse 0 Tego empurrando-o diretamente para o conector (sem entrada angular ou
deslizante). N&o torca nem dobre o conector ao acesséa-lo.

* Aperte e prenda todas as conexdes nédo conectadas e inspecione se ha vazamentos
antes de usar. Se as conexdes estiverem conectadas, nédo tente apertar ou desconectar.
Isso pode danificar ou quebrar a conexao.

e Prenda a linha antes de desconecté-la do Tego e entre as sessdes de diélise de acordo
com as praticas clinicas estabelecidas e do fabricante do cateter

* O dispositivo deve ser alterado de acordo com as diretrizes reconhecidas e atuais de
terapia intravenosa.

« O Tego foi validado quanto a eficacia funcional e microbiol6gica por até sete dias.

INSTRUGOES DE USO:

1. Usando técnica asséptica, remover o Tego da embalagem.

2. Prepare o Tego de acordo com o procedimento/protocolo do local.

3. Remova a tampa e conecte o Tego ao dispositivo de acesso vascular desejado.

4. Limpe o lacre de silicone do Tego antes de cada uso, de acordo com o protocolo do
local.

. Conecte o dispositivo de administracéo ou seringa empurrando-a diretamente para
dentro do dispositivo de acesso para infusdo Tego. Ao usar uma conexao luer slip,
insira apenas a metade enquanto gira ligeiramente no sentido horério. Ao remover,
apliqgue o mesmo movimento de rotag&o no sentido horario. Ndo apertar demais.

6. Prenda o dispositivo de acesso vascular antes de desconectar um dispositivo (linha de

sangue, dispositivo de retirada de sangue, seringa).

7. Descarte o dispositivo de acordo com o protocolo do local.

ol

CUIDADOS:

* Nao reutilizar nem reesterilizar. A reutilizagdo traz impactos negativos de
desempenhol/esterilizacdo que poderédo potencialmente resultar na falha/contaminagéo
do produto.

« Aleifederal (EUA) restringe o uso deste dispositivo para venda por ou sob pedido de um
médico (apenas para os EUA).

« O dispositivo deve ser usado e manuseado apenas pela equipe médica treinada.
Deve-se ter cuidado para evitar o manuseio ndo intencional por criangas.

« Na&o usar se a embalagem estiver danificada ou aberta antes do uso.

e Use até a data de validade no rétulo da embalagem.

OBSERVAGOES:

» O caminho direto do fluido permite taxas de fluxo superiores a 600 mL/min.

» O Tego é composto de componentes ndo metalicos e é totalmente compativel com
procedimentos de ressonancia magnética.

« O uso do Tego pode reduzir o risco de infecgdes da corrente sanguinea relacionadas ao
cateter (CRBSI) [1].

« O uso de soro fisiolégico como uma solugdo de bloqueio com Tego pode reduzir o uso de
heparina ou solugées de bloqueio antitrombéticas alternativas [1, 2, 3].

EVENTOS ADVERSOS:

O uso do Tego é coerente com o conhecimento atual e o aprovado para dispositivos usados
em terapia de infusdo. Em condi¢des normais de uso, os beneficios clinicos do Tego
superam 0s riscos associados.

Incidentes sérios que ocorrerem durante o uso do produto deverdo ser relatados a

ICU Medical.

Esses relatos poderéo ser enviados em www.icumed.com. Incidentes também deveréo ser
relatados & autoridade reguladora local relevante quando necessario.

BIBLIOGRAFIA:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in
hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Publicado em
3 de abril de 2014. doi: 10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. American Nephrology Nurses’ Association 43rd National Symposium.
Orlando, FL, Apr 29-May 2, 2012.

3. Krishnan M., Mayne T., Farthing C., Collard S., Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. American Society of Nephrology Kidney Week. Philadelphia, PA,

Nov 8-11, 2011.

Estas instrucdes de uso foram redigidas em inglés e traduzidas para outros idiomas.
Em caso de inconsisténcias de interpretagdes, o texto em inglés serd determinante.

pl —Polski / Polish
Beziglowe urzadzenie dostgpowe/zestaw przedituzajacy Tego™ / IV

Nalezy stosowac technike aseptyczna. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez
jednego pacjenta. Urzadzenia nie nalezy ponownie sterylizowac.

Urzadzenie nie jest wykonane z lateksu naturalnego. Urzadzenie nie jest wykonane

z DEHP.

Jatowa, niepirogenna droga ptynu w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE / PRZEZNACZENIE:

Tego jest bezigtowym urzgdzeniem zakrywajgcym, ktére zamyka koniec cewnika, tworzac
mechanicznie i mikrobiologicznie zamkniety system po zamocowaniu do nasadki cewnika.
Tego umozliwia dostep do cewnika bez uzycia igiet, a zatem w sposdéb bierny utatwia
ograniczenie urazéw pochodzacych od igty.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA:
Urzadzenie Tego jest przeznaczone do uzytku jako akcesorium do urzgdzenia dostepu
naczyniowego (cewnika) uzywanego w hemodializie i aferezie lub jako akcesorium do

zestawu dozowania wewnatrznaczyniowego do podawania lub pobierania ptynéw
pacjentowi przez kaniulg lub igte umieszczong w zyle lub tetnicy.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA - RYZYKO SZCZATKOWE:

Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i przeczyta¢ instrukcje obstugi przed uzyciem. Uszkodzone
urzadzenie lub niewtasciwe uzycie moze prowadzi¢ do nastgpujacych niebezpiecznych
sytuacji: opdznienie terapii, utrata krwi, stres ergonomiczny, zator z powietrza/zakrzepéw
krwi/czgstek statych, ekspozycja na substancje alergizujgce/zanieczyszczenia
biologiczne/toksyny/produkty krwiopochodne/krew pacjenta, wlew osadu leku. Szkody
potencjalnie zwigzane z tymi niebezpiecznymi sytuacjami obejmujg odwracalne obrazenia,
trwate urazy lub $mier¢.

SRODKI OSTROZNOSCI:

e Z adapterem nie wolno uzywac igiet, tepych kaniul ani zatyczek typu Luer.

e Urzadzenie Tego jest kompatybilne ze standardowymi meskimi ztgczami Luer
1SO 80369-7 (Uwaga: dotyczy tylko pozycji o numerze D1005 i 011-D1005)

¢ Nalezy dezynfekowac¢ urzadzenie Tego przed kazdym dostepem przy uzyciu
70% alkoholu izopropylowego dynamicznymi ruchami okreznymi przez trzy (3) sekundy
lub zgodnie z protokotem obiektu.

o Dostep do urzadzenia Tego mozna uzyskaé, wpychajac go prosto do ztgcza (bez wejscia
katowego lub przesuwnego). Nie skrecaj ani nie zginaj ztgcza podczas uzyskiwania
dostepu.

o Dokreci¢ i zabezpieczy¢ wszystkie niezwigzane potgczenia i sprawdzi¢ szczelnos$¢ przed
uzyciem. Jesli potgczenia sg potgczone, nie nalezy prébowac ich dokreca¢ ani roztgczaé.
Moze to spowodowac¢ uszkodzenie lub przerwanie potgczenia.

o Nalezy zacisng¢ linie przed odtgczeniem od urzgdzenia Tego oraz miedzy sesjami dializy
zgodnie z ustalonymi praktykami klinicznymi i praktykami producenta cewnika

e Urzadzenie to powinno by¢ wymieniane zgodnie z biezgcymi, przyjetymi wytycznymi
dotyczacymi leczenia dozylnego.

e Urzadzenie Tego zostato zweryfikowane pod katem skutecznosci funkcjonalnej
i mikrobiologicznej przez okres do siedmiu dni.

INSTRUKCJA UZYCIA:

1. Stosujgc technikg aseptyczng, wyjmij urzgdzenie Tego z opakowania.

2. Napetnij urzgdzenie Tego zgodnie z procedurg/protokotem osrodka.

3. Zdejmij nasadke i poditacz Tego do zadanego urzadzenia do dostepu naczyniowego.

4. Przed kazdym uzyciem nalezy przetrze¢ silikonowe zamknigcie urzadzenia Tego,
zgodnie z procedurg osérodka.

. Podtgcz urzadzenie dozujgce lub strzykawke przez wcisnigcie wprost w urzagdzenie
dostepowe Tego do wlewu. Przy korzystaniu z wsuwanego ztacza Luer nalezy
wprowadzi¢ je tylko do potowy, réwnoczesnie obracajac lekko w prawo. Przy
wyjmowaniu nalezy wykona¢ taki sam ruch obrotowy w prawo. Nie nalezy
dokrecac z nadmierna sita.

6. Nalezy zacisng¢ urzadzenie do dostgpu naczyniowego przed odtgczeniem urzadzenia

(przewodu krwi, urzadzenia do pobierania krwi, strzykawki).

7. Urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z protokotem zaktadu.

o

PRZESTROGI:

¢ Nie uzywa¢ ponownie ani nie sterylizowa¢ ponownie. Wielokrotne wykorzystywanie
negatywnie odbija sie na wydajnosci/jatowosci i potencjalnie moze skutkowaé
skazeniem/awarig produktu.

e Prawo federalne (USA) ogranicza uzywanie tego urzgdzenia do sprzedazy wytgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie (dotyczy tylko USA).

e Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku i obstugi wytgcznie przez przeszkolony personel
medyczny. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec niezamierzonemu dotknieciu
przez dzieci.

* Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte przed uzyciem.

e Urzadzenie nalezy wykorzysta¢ do daty waznosci podanej na etykiecie opakowania.

UWAGI:

« Prosta droga przeptywu ptynu umozliwia osiggniecie predkosci przeptywu wigkszych
niz 600 ml / min.

» Urzadzenie Tego zawiera niemetalowe komponenty i jest w petni kompatybilne
z procedurami MRI.

+ Uzycie urzadzenia Tego moze zmniejszy¢ ryzyko infekcji krwi zwigzanych z cewnikiem
(CRBSI) [1].

+ Stosowanie soli fizjologicznej jako roztworu zabezpieczajgcego z urzagdzeniem Tego moze
zmniejszy¢ uzycie heparyny lub alternatywnych $rodkéw przeciwzakrzepowych [1, 2, 3].

NIEPOZADANE ZDARZENIA:

Uzycie Tego jest zgodne z aktualng wiedzg i stanem wiedzy w zakresie urzadzen
stosowanych w terapii infuzyjnej. W normalnych warunkach uzytkowania kliniczne korzysci
z uzytkowania urzadzenia Tego przewyzszajg zwigzane z nim ryzyko.

Powazne incydenty wystepujgce podczas stosowania produktu nalezy zgtasza¢ do

ICU Medical.

Zgtoszenia mozna przesyta¢ za posrednictwem strony www.icumed.com. Incydenty réwniez
nalezy zgtasza¢ do odpowiedniego lokalnego organu regulacyjnego, jesli jest to wymagane.

BIBLIOGRAFIA:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Stosowanie ztgcza bezigtowego Tego wigze
sie ze zmniejszeniem czestosci wystepowania zakazen krwi zwigzanych z cewnikiem
u pacjentéw poddawanych hemodializie. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014; 7: 131-139.
Opublikowano 3. kwietnia 2014 doi: 10.2147 / IJNRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Ztgcza Tego zmniejszaja
zuzycie heparyny bez wptywu na przeptyw krwi w poréwnaniu z tradycyjnymi blokadami
zylnych cewnikéw centralnych. 43. Krajowe Sympozjum Amerykanskiego
Stowarzyszenia Pielegniarek Nefrologicznych Orlando, Floryda, 29 kwietnia —

2 maja 2012r.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S, Nissenson A. Ztgcza TEGO zmniejszajg
zuzycie heparyny bez wptywu na przeptyw krwi w poréwnaniu z tradycyjnymi blokadami
zylnych cewnikow centralnych. Tydzien Nerek Amerykanskiego Towarzystwa Nefrologii.
Filadelfia, Pensylwania, 8-11 listopada 2011.



Niniejsza Instrukcja obstugi zostata przygotowana w jezyku angielskim i przettumaczona
na inne jezyki. W przypadku niespojnosci interpretacji obowigzuje tekst angielski.

cs — Cestina / Czech
Bezjehlové pfistupové zafizeni Tego® / rozSifovaci i.v. Souprava

Pouzivejte aseptickou techniku. Uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta.
Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

Zatizeni neni vyrobeno z pfirodniho kau¢ukového latexu. Zafizeni neni vyrobeno
z DEHP.

Sterilni nepyrogenni hadi¢ka v neotevieném a neposkozeném obalu.

UCEL POUZITI:

Tego je bezjehlovy uzavér, ktery se pfipojuje k Usti katétru a vytvari tak uzavieny,
mechanicky i mikrobiologicky nepropustny, systém. Tego umozriuje pfistup do katétru
bez pouZziti jehly, ¢imz nepfimo snizuje riziko poranéni jehlou.

INDIKACE K POUZITI:

Tego slouzi jako pfislusenstvi k zafizeni pro cévni pfistup (katétru) pouzivanému pfi
hemodialyze a aferéze nebo jako pfisluSenstvi k intravaskularnim aplikaénim sadam,
pomoci kterych se pacientim podavaji nebo odebiraji tekutiny skrze kanylu nebo jehlu
umisténou v zile i tepné.

KONTRAINDIKACE:
Nejsou znamy.

UPOZORNENI - ZBYTKOVE RIZIKO:

PFed pouzitim zafizeni zkontrolujte a prectéte si navod k pouziti. Nespravné pouzivani
nebo pouzivani poskozeného zafizeni mohou vést k nasledujicim nebezpe¢nym situacim:
zpozdéni lécby, ztraté krve, ergonomickému stresu, embolii vzduchu / krevni srazeniny /
&astic, expozici alergennim latkédm / biologickym kontaminanttim / toxinam / krevnim
produkttm / krvi pacienta, infuzi Iékového precipitatu. Tyto nebezpecéné situace mohou
potencialné vést k vratnym poranénim, trvalym poranénim nebo i k amrti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

* Nepouzivejte spolecné s prostfedkem Tego jehly, tupé kanyly nebo krytky typu Luer.

e Tego je kompatibilni se standardnimi sam¢&imi konektory typu luer podle normy
1SO 80369-7 (Poznamka: pouze pro ¢isla polozek D1005 a 011-D1005)

e Pred kazdym pfistupem vydezinfikujte Tego pomoci 70% isopropylalkoholu agresivnim
kruhovym pohybem po dobu tfi (3) sekund nebo podle protokolu vaseho zafizeni.

e Pro pfistup do Tego zatlacte pfimo na konektor (kolmo a bez posunu). Pfi pfistupu
konektorem neotacejte ani ho neohybejte.

e Pred pouzitim utahnéte a zajistéte vSechny volné spoje a zkontrolujte jejich tésnost.
Pokud je spoj zajistény, nepokousejte se ho utahovat ani rozpojovat. Pokud tak ucinite,
muZze dojit k poskozeni nebo prerudeni spojeni.

« Pred odpojenim od Tego a mezi jednotlivymi dialyzami hadi¢ku zasvorkujte podle
zavedenych klinickych postupt a pokynl vyrobce katétru.

e Toto zafizeni je nutné ménit v souladu s aktualnimi uznavanymi doporuéenimi pro
intraveno6zni 1écbu.

e Funkéni a mikrobiologicka ucinnost systému Tego byla validovana na dobu az 7 dnd.

NAVOD K POUZITI:

1. Pomoci aseptické techniky vyjméte Tego z obalu.

2. Napliite systém Tego podle zavedenych postupu/protokolu vaseho zafizeni.

3. Odstrarite uzavér a pfipojte Tego k pozadovanému zatizeni pro cévni pfistup.

4. Pred kazdym pouzitim otfete silikonové tésnéni systému Tego dle protokolu vaseho
zafizeni.

. Pripojte aplikacni zafizeni nebo stfikacku pfimym zatla¢enim na zafizeni Tego. Pokud
pouzivate konektor typu luer, pfipojte jej pouze do poloviny za mirného otaceni ve
sméru hodinovych ruéicek. Pfi odpojovani otacejte stejnym zplisobem ve sméru
hodinovych ruciéek. Neutahujte pfilis silné.

6. Pfed odpojenim zafizeni (krevni haditka, zafizeni pro odbér krve, stfikacka) zasvorkujte

cévni pfistupové zafizeni.

7. Zafizeni zlikvidujte v souladu s protokolem vaseho zafizeni.

ol

UPOZORNENI:

« Nepouzivejte opakované ani neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Opakované pouziti
snizuje funkénost i sterilitu a maze vést k selhani nebo kontaminaci produktu.

o Podle federalnich zakonu (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze Iékafem nebo na
lékarsky predpis (pouze pro USA).

* Se zafizenim smi pracovat a manipulovat pouze vy$koleny klinicky personal. Se
zafizenim nesmi manipulovat déti, je zapotfebi ho pe¢livé uchovavat mimo jejich dosah.

* Nepouzivejte, pokud je obal jiz pfed pouzitim otevieny nebo poskozeny.

* Pouzijte do data expirace uvedeného na $titku obalu.

POZNAMKY:

« Pokud hadi¢ka probiha pfimocare, umoziiuje rychlosti pritoku vy$si nez 600 mi/min.

« Tego neobsahuje Zadné kovové soucasti, a je proto plné kompatibilni s MRI.

« Zafizeni Tego muUze snizit riziko infekci krevniho obéhu souvisejicich s katétrem
(CRBSI) [1].

« Pouziti fyziologického roztoku jako udrzovaciho roztoku se zafizenim Tego muze snizit
pouziti heparinu nebo alternativnich antitrombotickych udrzovacich roztoku [1, 2, 3].

NEZADOUCI PRIHODY:

Zafizeni Tego pIné odpovida sou¢asnym znalostem a nejmodernéjs§im zafizenim soucasné
pouzivanym v infuzni terapii. Klinicky pfinos zafizeni Tego za normalnich podminek pouziti
prevySuje souvisejici rizika.

Zavazné incidenty, ke kterym dojde pfi pouzivani tohoto produktu, musi byt nahlaSeny
spole¢nosti ICU Medical.

Tyto zpravy Ize podat na adrese www.icumed.com. V pfipadech, které to vyzaduiji, je nutné
incidenty nahlasit také pfislusnému mistnimu regulaénimu organu.

BIBLIOGRAFIE:
1. Brucelly MS, Fjord L, Hun A, Stomie S. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in

hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Published 2014
Apr 3. doi:10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. American Nephrology Nurses’ Association 43rd National Symposium.
Orlando, FL, Apr 29-May 2, 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S,Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. American Society of Nephrology Kidney Week. Philadelphia, PA,

Nov 8-11, 2011.

Tento névod k pouZiti byl sepsan v angli¢tiné, do ostatnich jazyk( byl prelozen. V pfipadé
nekonzistentni interpretace ma anglicky text prednost.

t — Lietuviy k. / Lithuanian
»Tego™* neadatinis prieigos prietaisas / IV ilginamujy daliy rinkinys

Naudokite aseptinj buda. Naudoti tik vienam pacientui. Nesterilizuokite pakartotinai.
Prietaisas pagamintas nenaudojant natiraliojo kauciuko latekso. Prietaisas
pagamintas nenaudojant DEHP.

Sterilus, nepirogeninis skyscio kelias neatidarytoje ir nepazeistoje pakuotéje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO TIKSLAS:

,Tego“ yra neadatinis uzmovos prietaisas, kuris uzdaro kateterio galg ir, prijungus prie
kateterio jvorés, sukuria mechaniskai ir mikrobiologiSkai uzdarg sistema. ,Tego* leis pasiekti
kateterj nenaudojant adaty, todél pasyviai padés sumazinti suzeidimy adata skaiciy.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

,Tego“ galima naudoti kaip priedg prie kraujagysliy prieigos prietaiso (kateterio), naudojamo
atliekant hemodialize ir afereze, arba kaip priedg prie intravaskulinio jleidimo rinkinio, skirto
skysCiams suleisti arba iStraukti pacientui per kaniule arba adata, jvestg | veng arba arterija.

KONTRAINDIKACIJOS:
Nezinoma.

ISPEJIMAI — LIKUTINE RIZIKA:

Prie§ naudodami patikrinkite prietaisg ir perskaitykite naudojimo instrukcijas. Sugadintas
prietaisas arba netinkamas naudojimas gali sukelti Sias pavojingas situacijas: gydymo
atidéjimas, kraujo netekimas, ergonominis stresas, embolija dél oro / kraujo kresulio / daleliy,
salytis su alerginémis medziagomis / biologiniais terSalais / toksinais / kraujo produktais /
paciento krauju, vaisto nuosédy infuzija. Zala, kuri gali bati susijusi su $iomis pavojingomis
situacijomis, apima iSnykstancius suzalojimus, negrjztamus suzalojimus arba mirt].

ATSARGUMO PRIEMONES:

e Su ,Tego" negalima naudoti adaty, buky kaniuliy ar Luerio dangteliy.

e ,Tego“ yra suderinamas su ISO 80369-7 standarto kistukinémis Luerio jungtimis
(pastaba: tik D1005 ir 011-D1005 gaminiams).

« Dezinfekuokite ,Tego“ pries kiekvieng prieigg naudodami 70 % izopropilo alkoholj
stipriais sukamaisiais judesiais tris (3) sekundes arba pagal jstaigos protokolg.

« Pasiekite ,Tego“ stumdami tiesiai j jungtj (be kampinio arba slankiojo jvado). Jungdamiesi
nesukite ir nelenkite jungties.

* Prie§ naudodami priverZkite ir pritvirtinkite visas nesuriStas jungtis ir patikrinkite, ar néra
nuotékio. Jei jungtys sujungtos, nebandykite jy priverzti ar atjungti. Jei taip padarysite,
galite sugadinti arba nutraukti jungtj.

* Uzspauskite linijg prie$ atjungdami nuo ,Tego" ir tarp dializés seansy pagal nustatyta
kliniking ir kateterio gamintojo praktika.

« Prietaisg reikia keisti pagal galiojan¢ias, pripazintas intraveninio gydymo rekomendacijas.

e Patvirtintas , Tego“ funkcinis ir mikrobiologinis veiksmingumas yra iki septyniy dieny.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:

1. Laikydamiesi aseptinio bado, iSimkite ,Tego“ i$ pakuotés.

. Uzpildykite , Tego“ pagal jstaigos procediirg / protokola.

. Nuimkite dangtelj ir prijunkite ,Tego“ prie norimo kraujagysliy prieigos prietaiso.

. Prie$ kiekvieng naudojimg , Tego“ silikoninj sandariklj nuvalykite pagal jstaigos protokolg.
. Pritvirtinkite jleidimo prietaisg arba Svirkstg jstumdami tiesiai j , Tego“ prieigos prietaisg
infuzijai. Naudodami Luerio jungtj, jkiskite tik iki pusés sukdami Siek tiek pagal

laikrodzio rodykle. Nuimdami sukite pagal laikrodzio rodykle. Neperverzkite.
6. Prie$ atjungdami prietaisa (kraujo linija, kraujo émimo prietaisa, Svirkstg), uzspauskite
kraujagysliy prieigos prietaisa.
7. Prietaisg iSmeskite pagal jstaigos protokolg.

AarWN

PERSPEJIMALI:

« Nenaudokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas neigiamai veikia
efektyvuma / sterilumg ir gali lemti gaminio gedimg / uzter§ima.

e Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu (tik JAV).

* Prietaisg gali naudoti ir su juo dirbti tik iSmokytas klinikos personalas. Reikia saugotis,
kad vaikai nety¢ia nepasinaudoty prietaisu.

* Nenaudokite, jei pakuoté prie$ naudojima yra pazeista arba atidaryta.

* Naudoti iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés etiketés.

PASTABOS:

« Tiesus skyscio kelias leidzia pasiekti didesnj nei 600 ml/min tékmés greitj.

« ,Tego" susideda i§ nemetaliniy komponenty ir yra visiskai suderinamas su MRT
proceddromis.

« Naudojant ,Tego* gali sumazéti su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy (CRBSI) rizika [1].

« Fiziologinj tirpalg naudojant kaip uzpildymo tirpalg su ,Tego®, gali sumazéti heparino arba
alternatyviy antitromboziniy uzpildymo tirpaly naudojimo poreikis [1, 2, 3].

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI:

,Tego“ naudojimas atitinka dabartines Zinias ir pazangiausias technologijas, taikomas
infuzinéje terapijoje naudojamiems prietaisams. |prastomis naudojimo salygomis ,Tego*
klinikiné nauda yra didesné uz susijusig rizikg.

Apie rimtus incidentus, jvykusius naudojant gaminj, reikia pranesti ,ICU Medical“.

Sias ataskaitas galima pateikti adresu www.icumed.com. Prireikus apie incidentus taip
pat turéty bati praneSama atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

BIBLIOGRAFIJA:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Naudojant ,Tego" neadatine jungtj
hemodializuojamiems pacientams sumazéja su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy
daznis. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Paskelbta 2014 m. balandZio
3d. doi:10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. ,Tego“ jungtys sumazina
heparino naudojima, nepaveikdamos kraujo tékmés greicio, lyginant su tradiciniais
centrinio veninio kateterio uzpildymo tirpalais. Amerikos nefrologijos slaugytojy
asociacijos 43-asis nacionalinis simpoziumas. Orlando, FL, 2012 m. balandZio 29 d. —
geguzés 2 d.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S, Nissenson A. ,TEGO* jungtys sumazina
heparino naudojima nepaveikdamos kraujo srauto greicio, lyginant su tradiciniais
centrinio veninio kateterio uzpildymo tirpalais. Amerikos nefrology draugijos inksty
savaité. Filadelfija, PA, 2011 m. lapkri¢io 8-11 d.

Sie naudojimo nurodymai parengti angly kalba ir i§versti j kitas kalbas. Jei ai$kinimai
nenuoseklls, remkités tekstu angly kalba.

sk — Slovenéina / Slovak
Bezihlova pristupova pomécka Tego™/IV prediZovacia stiprava

Pouzite asepticku techniku. Na pouzitie len u jedného pacienta. Nesterilizujte
opakovane.

Pomacka nie je vyrobena z prirodného gumového latexu. Pomocka nie je
vyrobené z DEHP.

Sterilnd nepyrogénna draha tekutiny v neotvorenom neposkodenom obale.

URCENE POUZITIE/ZAMYSLANY UCEL:

Tego je bezihlova uzaverova pomdcka, ktord zatvara koniec katétra a vytvara mechanicky
a mikrobiologicky uzavrety systém, ked sa pripoji k hrdlu katétra. Tego umozni pristup ku
katétru bez pouZzitia ihiel, a preto pasivne pomdze pri znizovani poraneni ihlou.

INDIKACIE NA POUZITIE:

Pomécka Tego je uréena na pouzitie ako prisluenstvo k pombcke na cievny pristup
(katétru) pouzivanej pri hemodialyze a aferéze alebo ako prisluSenstvo k intravaskularnej
aplika¢nej suprave na podavanie alebo odoberanie tekutin pacientovi cez kanylu alebo ihlu
umiestnenu v Zile alebo tepne.

I§ONTRAINDIKACIE:
Ziadne zname.

VAROVANIA — ZOSTATKOVE RIZIKO:

Pred pouzitim skontrolujte pomdcku a precitajte si navod na pouzitie. PoSkodena pomécka
alebo nespravne pouzivanie moézu viest k nasledujicim nebezpe¢nym situaciam:
oneskorenie lie¢by, strata krvi, ergonomicky stres, embdlia zo vzduchu/krvne;j
zrazeniny/€astic, expozicia alergénnym latkam/biologickym kontaminantom/toxinom/krvnym
produktom/krvi pacienta, infazia liekovej zrazeniny. Skody potencidlne spojené s tymito
nebezpecnymi situaciami zahffiaju reverzibilné zranenia, trvalé zranenie alebo smrt.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

e S pomdckou Tego nepouzivajte ihly, tupé kanyly ani vie¢ka typu Luer.

e Pomécka Tego je kompatibilna so samg&imi konektormi typu luer spifiajucimi $tandard
1SO 80369-7 (poznamka: $pecifické len pre polozky ¢. D1005 a 011-D1005)

* Vydezinfikujte pomdcku Tego pred kazdym pristupom pomocou 70 % izopropylalkoholu
agresivnym kruhovym pohybom pocas troch (3) sekind alebo podla protokolu
zariadenia.

* Vytvorte pristup k pomédcke Tego tlacenim priamo na konektor (bez uhlového alebo
posuvného vstupu). Pri pristupe konektor neotacajte ani neohybaijte.

* Pred pouzitim utiahnite a zaistite vSetky neprepojené spoje a skontrolujte tesnost. Ak st

spojenia prepojené, nepokusajte sa ich utiahnut ani odpojit. Tymto spésobom méze dojst

k poskodeniu alebo preruseniu pripojenia.

e Pred odpojenim od pomécky Tego a medzi dialyzami zasvorkujte hadi¢ku podra
zavedenych klinickych postupov a postupov od vyrobcu katétra.

e Pomocka sa ma vymenit v stlade so su¢asnymi, uznavanymi usmerneniami IV liecby.

* V pripade pomocky Tego bola validovana funkéna a mikrobiologicka u¢innost az
sedem dni.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Pomocou aseptickej techniky vyberte pomdcku Tego z balenia.

2. Napliite pomocku Tego v sulade s postupom/protokolom zariadenia.

3. Odstrante uzaver a pripojte pomdcku Tego k pozadovanému zariadeniu na cievny
pristup.

4. Pred kazdym pouzitim vytrite silikénové tesnenie pombcky Tego v sulade s protokolom
zariadenia.

5. Pripojte aplikacné zariadenie alebo injek&nu striekacku zatlacenim priamo do pristupovej
pomocky Tego na inflziu. Ak pouzivate spoj luer slip, viozte ho len do polovice
otacéanim mierne v smere hodinovych ruciéiek. Pri demontazi pouzite rovnaky
pohyb otacania v smere hodinovych rucic¢iek. Neut'ahujte prilis.

6. Pred odpojenim pomdcky zasvorkujte pomdcku na cievny pristup (krvna hadicka,
zariadenie na odber krvi, injekéna striekacka).

7. Pomocku zlikvidujte v sulade s protokolom zariadenia.

UPOZORNENIA:

* Nepouzivajte opakovane ani opakovane nesterilizujte. Opakované pouzitie ma negativny
vplyv na vykonnost/sterilitu, €0 méze mat za nasledok zlyhanie/kontaminaciu produktu.

e Federalny zékon (USA) obmedzuje pouzivanie tejto pomdcky na predaj lekarom alebo na
ich objednavku (len pre USA).

e Pomocka je uréena na pouzivanie a manipulaciu len vyskolenym klinickym personalom.
Je potrebné postupovat opatrne, aby sa zabranilo neumyselnému zaobchadzaniu detmi.

* Nepouzivajte, ak je obal pred pouzitim poSkodeny alebo otvoreny.

e Pouzite do datumu exspiracie na oznaceni obalu.

POZNAMKY:

* Priama draha tekutiny umozriuje prietoky vacsie ako 600 ml/min.

» Pomécka Tego sa sklada z nekovovych komponentov a je plne kompatibilna s postupmi MR.

* Pouzitie pomocky Tego méze znizit riziko infekcii krvného obehu suvisiacich s katétrom
(CRBSI) [1].

* Pouzitie fyziologického roztoku ako uzamykacieho roztoku s pomockou Tego méze znizit
pouzivanie heparinu alebo alternativnych antitrombotickych uzamykacich roztokov [1, 2, 3].

NEZIADUCE UCINKY:

Pouzitie pombcky Tego je v sulade so su¢asnymi poznatkami a najmodernej$imi
pomadckami pouzivanymi pri infuznej terapii. Za normalnych podmienok pouzivania klinické
prinosy pomocky Tego prevysuju slvisiace rizika.

Zavazné incidenty, ktoré sa vyskytnu poc¢as pouzivania produktu, sa maju nahlasit
spolo¢nosti ICU Medical.

Tieto hlasenia mozno odovzdat na stranke www.icumed.com. Incidenty sa v pripade potreby
maju nahlasit’ aj prislusnému miestnemu regulaénému organu.

BIBLIOGRAFIA:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in
hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7: 131-139. Uverejnené
3. aprila 2014, doi:10.2147/IJNRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. American Nephrology Nurses’ Association 43rd National Symposium
(43. narodné sympoézium Americkej asociécie nefrologickych zdravotnych sestier).
Orlando, FL, 29. aprila — 2. méja 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S,Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. American Society of Nephrology Kidney Week (Tyzderi obli¢iek
Americkej spolo¢nosti pre nefrolégiu). Philadelphia, PA, 8. — 11. novembra 2011.

Tieto navody na pouzitie boli vypracované v anglictine a prelozené do inych jazykov.
V pripade nezrovnalosti vo vyklade je rozhodujuci anglicky text.

sl — Slovenséina / Slovenian
Pripomocek za brezigelni pristop Tego™/iv. podaljSevalni komplet

Uporabite asepti¢no tehniko. Uporabljajte samo pri enem bolniku. Ne resterilizirajte.
Pripomoc¢ek ni izdelan iz naravnega kav€uka. Pripomocek ni izdelan iz DEHP.
Sterilna, nepirogena pot tekoc¢ine v neodprti neposkodovani embalazi.

PREDVIDENA UPORABA/PREDVIDENI NAMEN:

Tego je brezigelni zapiralni pripomocek, ki zapre konec katetra in ob pritrditvi na spoj katetra
ustvari mehansko in mikrobioloSko zaprt sistem. Pripomoc¢ek Tego bo omogo¢il dostop do
katetra brez uporabe igel in bo tako pasivno prispeval k zmanj$evanju poSkodb z iglo.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Pripomocek Tego je namenjen uporabi kot pripomocek za Zilni pristop (kateter), ki se
uporablja pri hemodializi in aferezi, ali kot dodatek k intravaskularnemu kompletu za dajanje
ali odvzem tekocine bolniku skozi kanilo ali iglo, vstavljeno v veno ali arterijo.

KONTRAINDIKACIJE:
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA — PREOSTALO TVEGANJE:

Pred uporabo preglejte pripomocek in preberite navodila za uporabo. PoSkodovani
pripomocek ali nepravilna uporaba lahko privede do naslednjih nevarnih stanj: zapoznelo
zdravljenje, izguba krvi, ergonomski stres, embolija zraka/krvnega strdka/delcev,
izpostavljenost alergenim snovem/bioloSkim onesnazilom/toksinom/krvnim
pripravkom/bolnikovi krvi, infuzija oborine zdravila. Skode, ki so lahko povezane s temi
nevarnimi situacijami, vklju¢ujejo reverzibilne poskodbe, trajne poskodbe ali smrt.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

e S pripomoc¢kom Tego ne uporabljajte igel, topih kanil ali luerjevih pokrovékov.

e Pripomocek Tego je zdruzljiv s standardnimi moskimi prikljucki tipa luer, skladnimi
s standardom 1SO 80369-7 (opomba: specificno samo za artikla D1005 in 011-D1005).

e Pripomocek Tego pred vsakim pristopom razkuzite s tri (3)-sekundnimi agresivnimi
kroznimi gibi s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom ali po protokolu ustanove.

e Pristop s pripomo¢kom Tego vzpostavite tako, da ga potisnete naravnost v priklju¢ek
(brez kotnega ali drsnega vstopa). Priklju¢ka pri pristopu ne zvijajte in ne upogibajte.

e Zategnite in zavarujte vse nepovezane priklju¢ke in pred uporabo preverite, ali pus¢ajo.
Ce so povezave povezane, jih ne poskusaijte zategniti ali odklopiti. S tem lahko povezavo
poskodujete ali prekinete.

¢ Pred prekinitvijo povezave s pripomo¢kom Tego in med dializo po uveljavljenih klini¢nih
praksah in praksah proizvajalca katetra pretisnite linijo.

e Pripomocek je treba zamenjati v skladu z veljavnimi, priznanimi smernicami iv. terapije.

* Pripomocek Tego je potrjeno funkcionalno in mikrobiolosko uéinkovit do sedem dni.

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Pripomocek Tego z asepti¢no tehniko vzemite iz embalaze.

2. Za uporabo ga pripravite v skladu s postopkom/protokolom ustanove.

3. Odstranite pokrovcek in pritrdite Tego na Zeleni Zilni pripomocek za pristop.

4. Pred vsako uporabo v skladu s protokolom ustanove obriite silikonsko tesnilo
pripomocka Tego.

. Pripomocek za dajanje zdravila ali brizgo pritrdite tako, da ga/jo potisnete naravnost
v pripomocek za infuzijski pristop Tego. Pri uporabi priklju¢ka luer slip pripomocek
vstavite le do polovice, pri ¢emer ga rahlo zasukajte v smeri urnega kazalca. Pri
odstranjevanju ga prav tako zasukajte v smeri urnega kazalca. Ne obrnite prevec.

6. Pripomocek za Zilni pristop pred odklopom pripomocka (krvne linije, pripomocka za

odvzem krvi, brizge) pretisnite.
7. Pripomocek zavrzite v skladu s protokolom ustanove.

(&2

OPOZORILA:
* Ne uporabite znova in ne resterilizirajte. Ponovna uporaba negativno vpliva na
ucinkovitost/sterilnost, kar lahko povzro¢i okvaro/kontaminacijo izdelka.



e Zvezni zakon (ZDA) omejuje uporabo tega pripomocka na prodajo s strani ali po
narodilu zdravnika (samo za ZDA).

e Uporaba in ravnanje s pripomockom sta predvidena samo za usposobljeno klinicno
osebje. Paziti je treba, da ne pride nenamerno v roke otrok.

* Ne uporabljajte ga, ¢e je pakiranje poskodovano ali odprto.

* Uporabite do datuma izteka roka uporabnosti na ovojnini.

OPOMBE:

« Ravna pot tekoc¢ine omogoca pretok nad 600 ml/min.

« Pripomocek Tego je sestavljen iz nekovinskih komponent in je popolnoma zdruzljiv
s postopki MRI.

« Uporaba pripomocka Tego lahko zmanjSa tveganje za okuzbe krvnega obtoka, povezane
s katetrom (CRBSI) [1].

« Uporaba fizioloSke raztopine kot zapiralne raztopine s pripomoc¢kom Tego lahko zmanj$a
uporabo heparina ali alternativnih antitromboti¢nih zapornih raztopin [1, 2, 3].

NEZELENI DOGODKI:

Uporaba pripomocka Tego je skladna s trenutnim znanjem in stanjem tehnike za
pripomocke, ki se uporabljajo pri infuzijski terapiji. V normalnih pogojih uporabe kliniéne
koristi pripomocka Tego odtehtajo s tem povezana tveganja.

O resnih incidentih, ki se pojavijo pri uporabi pripomocka, je treba poro¢ati druzbi

ICU Medical.

Ta porocila lahko posljete na www.icumed.com. O incidentih je treba po potrebi porocati
tudi ustreznemu lokalnemu regulativnemu organu.

LITERATURA:

1. Brunelli SM, Njord L, Hunt AE, Sibbel SP. Use of the Tego needlefree connector is
associated with reduced incidence of catheter-related bloodstream infections in
hemodialysis patients. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014;7:131-139. Objavljeno
3. aprila 2014. doi:10.2147/IINRD.S59937.

2. Farthing C, Krishnan M, Mayne T, Collard S, Nissenson A. Tego connectors reduce
heparin use without affecting blood flow rate compared to traditional central venous
catheter locks. American Nephrology Nurses’ Association 43rd National Symposium.
Orlando, FL, 29. april-2. maj 2012.

3. Krishnan M, Mayne T, Farthing C, Collard S,Nissenson A. TEGO Connectors Reduce
Heparin Use without Affecting Blood Flow Rate Compared to Traditional Central Venous
Catheter Locks. American Society of Nephrology Kidney Week. Philadelphia, PA,

8. —11. november 2011.

Ta navodila za uporabo so bila sestavljena v anglesc¢ini in prevedena v druge jezike.

V primeru razhajanj v razlagi prevlada anglesko besedilo.

tr — Turkce / Turkish
Tego ™ ignesiz Erigim Cihazi / IV Uzatma Seti

Aseptik teknik kullanin. Yalnizca tek hasta igin sadece kullanilir. Tekrar

sterilize etmeyin.

Cihaz dogal kauguk lateksten ile lretilmemistir. Cihaz DEHP ile lretilmemistir.
Acilmamig ve hasar gérmemis ambalaj iginde steril, pirojenik olmayan sivi yolu.

KULLANIM AMACI:

Tego, bir kateterin ucunu kapatarak, bir kateterin gébegine takildiginda mekanik ve
mikrobiyolojik olarak kapali bir sistem olusturan ignesiz bir kapatma cihazidir. Tego,
igneler kullaniimadan katetere erisime izin verecekir ve bu nedenle pasif olarak igne
batmasi yaralanmalarinin azaltilmasina yardimci olacaktirur.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR:

Tego, hemodiyaliz ve aferez uygulamalarinda kullanilan bir vaskiler erisim cihazina
(kateter) aksesuar olarak veya damar veya arter igine yerlestiriimis bir kanil veya igne
yoluyla sivilarin bir hastaya verilmesi veya geri ¢ekilmesi igin intravaskuler uygulama
setine aksesuar olarak kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Hicbiri bilinmiyor.

UYARILAR - ARTIK RiSK:

Cihazi kontrol edin ve kullanmadan 6nce Kullanim Talimatlarini okuyun. Hasarl bir cihaz
veya yanlhs kullanim asagidaki tehlikeli durumlara neden olabilir: tedavide gecikme, kan
kaybi, ergonomik stres, hava / kan pihtisi / partikiil embolisi, alerjen maddelere / biyolojik
kontaminantlara / toksinlere / kan uriinlerine / hasta kanina maruz kalma, ilag ¢okeltisinin
inflizyonu. Bu tehlikeli durumlarla potansiyel olarak iligkili zararlar arasinda geri
dondurllebilir yaralanma, kalici yaralanma veya 6lim bulunur.

ONLEMLER:

e Tego lzerinde igne, keskin olmayan kanller veya luer kapaklar kullanmayin.

e Tego, ISO 80369-7 standart erkek luers'ler ile uyumludur (Not: sadece uriin numarasi
D1005 ve 011-D1005'e dzel)

e Tego'yu her erisimden 6nce, ¢ (3) saniye boyunca veya tesis protokoliine gore agresif
dairesel hareketle % 70 izopropil alkol kullanarak dezenfekte edin.

e Dogrudan konektore iterek (agili veya kayan giris olmadan) iterek Tego'ya erigin.
Erigirken konektori burmayin veya blikmeyin.

e Tim bagl olmayan baglantilari sikin ve sabitleyin ve kullanmadan 6nce sizinti olup
olmadigini kontrol edin. Baglantilar bagliysa, sikmaya veya ayirmaya c¢alismayin.
Bunu yapmak baglantiya zarar verebilir veya baglantiy1 koparabilir.

e Tego'dan ayirilmadan 6nce ve belirlenmis klinik uygulamalar ve kateter treticisinin
uygulamalarina gore diyaliz seanslari arasinda hatta klemp takin

e Bucihaz, IV tedavinin mevcut ve taninan yénergeleri uyarinca degistirilmelidir.

e Tego, yedi gline kadar fonksiyonel ve mikrobiyolojik etkinlik agisindan dogrulanmistir.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Tego'yu aseptik teknik kullanarak, ambalajdan ¢ikarin.

2. Tego'yu tesis prosediiriine / protokoliine uygun olarak hazirlayin.

3. Basligi cikarin ve Tego'yu istenen vaskiler erisim cihazina takin.

4. Her kullanimdan énce Tego'nun silikon contasini tesis protokolline uygun olarak silin.

5. Uygulama cihazini veya siringayi, infliizyon icin Tego erigim cihazina diiz iterek takin. Bir
luer slip baglantisi kullanirken, sadece saat yoniinde hafifce cevirerek yariya kadar
sokun. Cikarirken ayni saat yoniinde gevirme hareketini uygulayin. Fazla sikmayin.

6. Bir cihazi gikarmadan 6nce (damar yolu, kan alma cihazi, siringa) damar erisim cihazina
bir klemp takin.

7. Cihaz tesis protokoliine uygun olarak atin.

DIKKAT:

o Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Uriiniin yeniden kullaniimasi,
performansini/sterilligini olumsuz etkileyerek Uriiniin bozulmasina/kontaminasyonuna
neden olur.

« Federal (ABD) yasa geregi bu cihazin kullanimi sadece bir doktor tarafindan ya da bir
doktorun emri Uzerine satilmasiyla sinirlidir.

e Cihaz yalnizca egitimli klinik personel tarafindan kullaniimak Gizere tasarlanmistir.
Cocuklar tarafindan istenmeyen kullanimi 6nlemek igin 6zen gdsterilmelidir.

e Kullanimdan énce ambalaj hasar gérmiisse veya agilmissa kullanmayin.

e Ambalaj etiketindeki son kullanma tarihine kadar kullanin.

NOTLAR:

« Diiz sivi yolu, 600 mL / dak'dan daha yiksek akis hizlarina izin verir.

« Tego, metal olmayan bilesenlerden olusur ve MRI prosediirleriyle tamamen uyumludur.

* Tego kullanimi, kateterle iligkili kan dolagimi enfeksiyonlari (CRBSI) riskini azaltabilir [1].

* Tuzlu su ¢ozeltisinin Tego ile kilit cdzelti olarak kullaniimasi heparin veya alternatif
antitrombotik kilitleme ¢ozeltilerinin kullanimini azaltabilir [1, 2, 3].

OLUMSUZ OLAYLAR:

Tego'nun kullanimi, inflizyon tedavisinde kullanilan cihazlar igin mevcut bilgi ve son teknoloji
ile tutarlidir. Normal kullanim kosullarinda, Tego'nun klinik faydalari, iligkili risklerden daha
agir basar.

Uriintin kullanimi sirasinda meydana gelen ciddi olaylar YBU Medikal'e bildirilmelidir.
Bu raporlar www.icumed.com adresinden goénderilebilir. Ayrica olaylar da gerektiginde ilgili
yerel diizenleyici makama bildirilmelidir.
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Bu kullanim talimatlari ingilizce olarak hazirlanmis ve diger dillere tercime edilmigtir.
Yorumlarin Tercimede tutarsizliklari olmasi durumunda Ingilizce metin belirleyici olacaktir.
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