flexGRIP

Sterile, single use patch for stabilization of catheters, tubings

and cables

Intended use: The device is used in
combination with a compatible catheter,
tubing or cable. The device consists of an
adhesive dressing and a clamp part to reduce
catheter migration and pull out. In
combination with a catheter or tubing it is to
be used specifically for therapeutic purpose

is attached to the intact skin for a maximum
of 7 days.

Indications for use:

The device is a stabilization device fo
compatible catheters, tubings and cables.
Intended Users:

The device is intended to be used by trained
medical professionals in a hospital or clinical
setting

Contraindications:

Known tape or adhesive allergies.

Safety considerations:

Discard if package is damaged.

Koy points to the Bedal catheter

ilization device usa

N Prepsve he skin according to the standerd
hospital protocol for dressing application.
Allow the skin to dry completely. Skin prep
or hair removal may be required on some
patients for better adhesive.

Remove any residue of the dressing pad
adhesive with alcohol after removing the
device.

The extra strip can be used to temporarily
secure the catheter during dressing

change.

Discard after use in appropriate containers
for potentially infectious material.
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Warnings and precautions:

« Do ot use the device where loss of
adherence could aceur, such a
non-adherent skin or confused patient.

+ Always follow the infection control
guidelines at your facilty

« Minimize catheter or cable manipulation
during application and removal of the
device.

+ The device and the surrounding area
should be routinely inspected.

+ Use sterile technique for application and
removal of the device.

« In case of loss or difference in
performance, such as loosening of
adherence to the skin, the device should be
removed and replaced

« Read all package insert warnings,
precautions and instructions prior to use.
Failure to do 50 may result in severe
patient injury.

Device application (see also drawings):
Prepare skin as indicated above.

Secure the compatile catheter, ubing or

cable in the Bedal devic

3. Peel off the big paper oine dressing pad
and press the foam tape to the skin

Peel off the left and right paper of the

dressing pad and press the dressing to the

skin

>

5. For patient comfort and ease of use, step 2
and 3 may be reversed in sequence.

Serious Incidents should be reported to the
manufacturer and the competent authority of

the Member State in which the user and/or
patientis established

Steriilne Gihekordne plaaster kateetrite, voolikute ja kaablite

kinnitamiseks

Kavandatud kasutus: Toodet kasutatakse koos
Ghilduva kateetri, vooliku vdi kaabliga. Toode
koosneb Kieepuvast sidemest ja klambriosast,
mis vahendab kateetri likumist ja
véljatulemist. Kombinatsioonis kateetri vai
voolikuga tuleb seda kasutada spetsiaalselt
terapautilstel eesmarkide ja ettenahtud

Kinnitusplaaster on Ghekordselt kasutatay ja
see paigaldatakse tervele nahale
maksimaalselt 7 paevaks.

Naidustuse

Toode on moeldud shilduvate kateetrie,
voolikute ja kaablite kinnitamiseks.
Ettenahtu kasutajad:

Toode on maeldud kasutamiseks koolitatud
medisinitsatjatle haglas va Kiiises
kes!

Vastunéidustused:
Teadaolev a\lerg\a p\aasm Vi liimi suhtes.
Ohutuskaalutlus
Kui pakend on kahjui(smd visake pakend ara.
Phipunktid Bedali kateetri kinnitusplaastri
kasutamisel:
« Valmistage nahk sideme paigaldamiseks
ette vastavalt haigla standardprotokolile,
Laske nahal taielikult kuivada. Parema
Kleepuvuse saavutamiseks voib monel
patsiendil olla vajalik naha
ettevalmistamine vdi karvade eemaldamine.
Pérast toote eemaldamist eemaldage kdik
plaastri limijaagid alkoholiga
+ Kateetri ajutiseks kinnitamiseks sideme
vahetamise ajal saab kasutada lisariba,

s
3

potentsiaalselt nakkava materjali jaoks.
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Holatused ja ettevaatusabindud:

« Arge kasutage toodet kohtades, kus véib
tekkida nakkumine, nt mittekleepuv nahk
Vi segaduses patsient

« Jiirgige alati oma asutuse
nakkustdriejuhiseid.

+ Minimeerige kateetri voi voolikuga
manipuleerimist toote paigaldamise ja
eemaldemise ajal

+ Toodet ja selle Gmbrust tuleb korraparaselt
kontrollida,

Kasutage toote pealekandmiseks ja

eemaldamiseks sterilset tehnikat.

- Toimivuse kao vdi erinevuse korral (naiteks
nahale kinnitumise [6dvenemine) tuleb
toode eemaldada ja asendada.

« Enne kasutamist lugege Iabi kbik pakendi
infolehel olevad hoiatused,
ettevaatusabinoud ja juhised. Selle
eiramine vib pohjustada patsiendile
raskeid vigastusi

Toote kasutami id):

1 Vaimistage nank et vastaval Slatoodud
juhistele.

Kinnitage dhlduv fateete, mnkua voi

kaabel Bedali kinnitusplaa:

3. Eemaldage plaastrilt suur paher ja suruge
vahtplaaster nahale.

Eemaldage plaastri vasak- ja parempooine

paber ning suruge plaaster nahale,

5. Patsiendi mugavuse ja kasutamise
holbustamiseks vaib 2. ja 3. toimingud
jérjestikku vastupidiseks muuta

-

Tosistest korvaltoimetest tuleb teatada tootjale ja

sellelikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
jalvi patsient on registreeritud.
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Adesivo esterilizado, de
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anica para ilizagéo de

cateteres, tubos e cabos
izagio prvists: Dispsio vado em
inacio com cateter, tubo.
compenve\ 0 dispositivo consme num penso
adesivo composto por uma pega sm grampo
para reduzir a deslocagdo e a remogao
acidental. Conjuntamenta com o cateter ou
tubo & usado especificamente para efeitos
terapéuticos ou paliagao de doenga. O
dispositivo de estabilizagao de cateteres bedal
& de utilizag@o Unica e deve permanecer
aplicado na pele intacta durante um periodo
méximo de 7 dias.
Indicagdes de utilizagao:
Trat-se de um dispositivo de estabilizagio
para cateteres, tubos e cabos compativeis.
Usurios Pretendidos:
0 dispositivo destina-se a ser utilizado por
profissionais médicos treinados em um
ambiente hospitalar ou clinico.
Contraindicagdes:
Alergiss conhecidas & fita ou sos adesivos.
Consideragdes de segurang:
Eliminar o 3 embalagem se encontrar
danificada.

petos mais importantes da uti do
dispositivo de establizacao o catoteres
Bed
+ Prepare a pele de acordo com o protocolo
padréo do hospital para aplicagao do
curativo. Deixe a pele secar completamente.
A preparacao da pele ou s depiagao podem
ser necessérias em alguns pacientes para
uma melhor aderéncie.
Retire quaisquer residuos do adesivo com
élcool antes de remover o dispositivo.
Atira extra pode ser usada para prender
temporariamente o cateter durante a troca
do curativo.
+ Descarte apds o uso em recipientes
apropriados para material potencialmente
infeccioso.
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Avisos e precauges:

+ Nao utilize o dispositivo em locais onde
houver a possibilidade de ocorrer uma
perda da aderéncia, como, por exemplo, se a
pele ndo permitir a aderéncia ou se o
paciente se encontrar numa condigo
instével

« Sempre siga esdlve!mesde controle de

cgao em suas instal

« Minimize a mzmpu\aczo o cateter v wbo
durante a aplicagao e remogao do
dispositivo

« O dispositivo e drea envolvente devem ser
inspecionados com frequéncia.

« Utilize técnica esterilizada para a aplicagéo
& remogéo do dispositivo.

+ Caso verifique uma redugao ou diferenga no
desempenho, como uma perda da aderéncia
& pele, o dispositivo deve ser removido &
substituido.

+ Leia todos os avisos, precaugdes
instrugoes do folheto informativo da

alagem antes da utilizagao. O néo
cumpriments dssta sbservagao poders
resultar em leses graves para o paciente,
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Plasture steril, de unic folosinta,

cateterelor, tuburilor i cablurilor
Utfzarsprscaizad:Dispozitivl et utizat n
bi U un cateter, tub sau cablu
Compatib, Dispozitivl st format dint-un
pansament adeziv si o piesa de prindere, pentru
a reduce deplasarea si extragerea ca«e‘em\u- n
combinatie cu un :ale!er sau tub, a
et Siteatn s spocie nscopor
erapeutics 51 octa destnar 5 fio olat pentry
tratarea sau ameliorarea unei boli Dispozitivul
tabilizare a cateterului bedal este un
dispozitiv de unica folosinta si se a!a$eaza pe
pielea intacta timp de maximum 7 zi
Indicatii de utilizare:
Dispozitivul este un dispozitiv de stabilizare
pentry catetere, tuburi i cabluri compatibile

i destinati:
D\spomlvul este destinat utilizarii de catre
cadre medicale calificate, intr-un spital sau
intr-un cadru clinic.

Contraindi

ontraindicatii:
Alergii cunoscute la banda sau la adeziv.

2

Consideratii pri
roncat disporitivul dacs ambalajl este
deteriorat.

Aplicagdo do dispositivo

desenhos)

1. Prepare a pele conforme indicado acima.

2. Prenda o cattar, ubo ou cabo compstivl
no dispositivo Bed

3. Descole o papel granae do adesivo e
pressione a fita de espuma sobre a pele.

4. Descole o papel da esquerda e da direita do
adesivo e pressione-o sobre a pele.

5. Para conforto do paciente e facilidade de
50, 35 etapas 2 e 3 podem ser invertidas
em sequéncia.

05 Incidentes graves devem ser comunicados
a0 fabricante e 4 autoridade competente do

Estado-Membro onde o utilizador e/ou
paciente se encontra.

pentry uizares

de stabilizare a cateterului Bedal:

~Progaf peles, In conformitate £ protocolul
standard al spitalulu, pentru aplcarea
pansamentului. Lisati pielea s se usuce
Gomplet. Pentru 0 mai bund aderents, a unii
pacienti poate fi necesars pregtirea piel

sau indeprtarea parolui

+ Indepértati cu alcaol orice reziduu de adsziv
al pansamentului, dups indeprtarea
disporitivolui

+ Banda suplimentar poate fi utilizats pentru
a ixa temporar cateterul n timpul schimbiri

pansamentului

Arunca dups utiizare in recipiente adecvate

pentru materiale potential infectioase.
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pentru stabilizarea

Avertizari i precaut;
+ No uilizafi dispozitivul n cazul Tn care ar
putea aparea pierderi de aderents, cum ar i
File neadoranta sau paciont confus
+ Respectafi intotdeauna linill directoare
pvwlnd cemmm infectiilor din unitatea

dum

ati mampulalea cateterului sau a

Cablol i tmpul aplesti 8 Tndeparri
dispozitivului

+ Dispozitivul 5i zona inconjuratoare trebuie
inspectate periodic.

- Utz o tohnca sterpentr aplicare s
Indepairtarea dispozitivulu

+ Tncaz do parder sau do dorons do
performant i scaderea aderentel la

iele, dlspczmvu\ \rebuie mdepartat o

nlocu

-« citi s sz, precautile si
instructiunile din prospect, inainte de

utilzare. I caz contrar,sepot produce

leziuni grave ale pacientul

Aplicarea dispozitivului (a se vedea si
desenele)
- gt pilea conform inicatior de mal

2 anugn catoterl. tbul sau cablulcompaticd
n dispozitivul Bed

3. Desprindeti rta mare s pansamentului si
apsati banda do spuma pe piele.

4 Desprindet] haria din sténga 5 din dreapta

e pe suportul pansamentuli'i apisal

pansamentul pe piel

5. Pentru confortul pauemurm 5i usurinta
utilizari, etapele 2 5i 3 pot i inversate.

TheIdentele grave rebule raportate.
producitorului si autoritati competente din

statul membruin care se afl utilizatorul
si/sau pacientul
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CTepuneH NNacTmp 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a 3a
CTabUNM3NpPaHe Ha KaTeTpy, UHA Y3UOHHM CUCTEMN U Kabenn

Npenas

YMOTPeGa 1 ce PPN Kol 335282 KO 33
MaKCHMyM T 2t

Kasarun 3a ynor
VARSRMETO NDeRCTABMABA YCTpORCTa0 33
CTAGANU3MPAHE Ha CBMECTIMM KATETHA,
VIHGY3MOHHI CHCTEMN  KaGe)
Nonasaten:
e1Ha3HaNeHo 3a Vanon3Bare
OT 0ByHeHM MeANLIAHCKY CrieuyanycT

M KIMHUHM YCAOBUR.

Npotusonokasanus:
TIDi YCTaHOBEHM ANeprit KoM CrenBa
SELIECTBA U CAMOZANENBALLE NeHTa,

MpeRynpexaeny u npeanasin Mepir

(eA1ETO, KOraTo TO

MBUMEHTH B CLCTORHYE Ha OBbpKBaHe,

+ BUHary crensaiTe ykasanvsTa 3a KOHTpoN
3 MHdeKATe $15 BaileTo neeSHo
sa8e/

o

€7 00 MUHUMYM BopageneTo ¢
KATeTSPa AW KaBena Mo BpeMe Ha
IOCTABAHETO 1 OTCTPaHABIHETO Ha
vane;
. Tenomaea ce wagenveto zonaa orono
Hero na ce NposepABaT npe3 onpes
nepvion o epems
+ Wanonzsaire crepunen crocob 3
FIOCTaBSTHE W OTCTPANABaHE Ha M3RENMeTo,
it 331y63 wni Py o
eKTVBHOCTTa, KATO Har
PaNABEAE 13 HPINCBAETD Ko
KOHATa USREAMSTO TPACBS 42 ce OTeTpam
cmen

+ Npenynorpe6a nposerere acyan
NIDSAYTIDEXEHNS, NPEANa3HA MEPKN U
& UCTORKATa.

cevp3aHm

VisKepnETe, 30 LenocTTa Ha onakoskaTa &

Hapywe!

O:Hosnn ACNeKTU OTHOCHO M3NoN3BaHeTo
Gunuavparie Ha

aHe Ha nawu
Mocrasare Ha nspenvero 1aw«ve cvuo n
exemue):

1 Mogroraere xowara no Hauwia, oncar

OAroTOBKa Ha KoXaTa eaKocHmBaNe.
Cnlen KaTo CaANWATE YCTPORCTROTO,
GTCTPAHETE C ANKOKOM OCTATHANTE OT
CAIeNBALIOTO ELIECTED Ha MPeaBDIouHIA
LIOMLHUTENHaTa MBMLLA MOXE 4a Ce
M3MoN1363 3 BPEMENHO 3aKpenBane Ha
KATETBDA 110 BpeMe Ha CMSTHA Ha
npespu3kara
+ Crenynorpeta vaxebpneTe 8 nomxonaU 33
enTa KoHTSAHER/ 33 NCTeNAanK
MHGEKLIO3H MaTepH
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y eTvp,

Whysuoia cicTew Wi Katen &
YETPOMCTEOTO Ha Bedal

3. Omenere ronavara xapTvera neqTa ot

4.Onenete nAsata u acHaTa xapTveHa
FIEHTa T MIPEBLPIOHHMS TaMMOH
1ICHETe NDEBPY3KATa KbM KONATa
10-rONAMO YAOBCTEO 3 MaLeHTa v
110-necHa ynoTpe6a, Moe Ra ce ceHH
NOCAEAOBATENHOCTTa Ha CTbrKM 2

'CapHO3HATE AHUAACHTH TPAGBA A2 Ce AOKTaNGAT
Ha IPONIBOATENA U Ha KOMTETEHTHIA OPTaH Ha

LPKABATA-4MCHK], B KORTO @ YCTaHOBEH
noTpeGHTEnsT Wk nauueHTT

Steriili, kertakéyttdinen kiinnityslaastari katetrien, letkujen ja

johtojen kiinnittamiseen
Kayttotarkoitus: Laitetta kiytetaan yhdessé
Katetrin, lotkun tai johdon kanssa. Laite
koostuu liimasidoksesta ja kiinnitysosasta,
jotka vahentavat katetrin irtoamista ja
siirtymista. Tuotetta kaytetaan yhdessa
katetrin, letkun tai johdon kanssa
terapeuttiseen tarkoitukseen ja tarpeeseen
sairauden hoidossa ta lievittamisessa. Bedal
Katetrin kiinnityslaite on kertakayttéinen ja se
Kiinnitetaan ehjaan ihoon enintan 7 paivaksi
Kayttoaiheet:

Laite on yhteensopivien katetrien, letkujen ja
johtojen stabilointieite.

Suunnitellut kayttajat:

Laite on tarkoitettu koulutettujen ladketieteen
ammattilaisten kayttaon sairaalassa tai
\dinisess ymparistassa.

Vasta-aiheet:
Tunnetut teippi- tai

Varitukset ja varotoimet:

+ Ala kayts laitetts, jos kiinnittyminen voi

heikenty, esimerkiks jos laite ei tartu

ihoon tai potilas on sekava.

Noudata aina laitoksesi

infektiontorjuntachjeita.

+ Minimoi katetrin tai johdon kisittely
laitteen Kiinnittamisen ja poistamisen

Laite ja sita ympérsiva alue on

tarkastettava saannsllisesti,

+ Kayta sterilia tekniikkaa laitteen
! A 5

flexGRrIP

Sterilni jednorazové naplast ke stabilizaci katetrd, hadiéek a

kabelli

Uréeny Géel: Pomiicka se pouzivé v kombinaci
s kompatibilnim katétrem, hadickou nebo
kabelem. Tato pomicka se sklada z adhezivni
néplasti a upinaci &4sti kieré omezuje
migraci a vytazeni katétru. V kombinaci s
Katétrem nebo hadi¢kou se pouzwa spemalne
pro terapeutické 0Zely a k 16&bé
Emitnéntanamecnin, Pomoeks o stabilzaci
Katétru Bedal je na jedno poutiti a aplikuje se
na neporusenou kdZi po dobu maximaing 7
dni.

Indikace k pouzi
Jedn se o zafizen pro stabilizaci
kompatibilniho katétru, hadicky a kabelu
Zamysleni uzivatelé:
Zafizeni je uréeno pro pousiti vySkolenymi
Iékaskymi odborniky v nemocnici nebo
Kiinickém prostred.

Kontraindikace:

Znémé alergie na pésky nebo lepidia
Bezpegnostni upozornani:

Pokud je obal poskozeny, zlikvidute jej.
Hlavn! poleny k pout stz

za
jtiosking o pod\e standardnino
nemocnicniho protokolu pro aplikaci
obvazu. Nechte pokozku UpInd vyschnout,
Prolepsi prilnavost mdze byt u nékterych
pacient{ vy?adovéna priprava kize nebo
odstranani chloupks.

Po sejmuti zafizeni odstrarite alkoholem
zbytky lepidia na obvazové podiozce.

« Dal3i prouzek Ize poutit k dogasném:
zajisténi katétru béhem vymény prevazu.
Po poutilwhodta do vhodnich wdob na
potenciéin infekEni material

Rx Only
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Urozoréni a opatfent:
wiveite zafizeni, pokud by mohlo dojit
s piilnavosti, napfiklad u nepfilnavé
kdze nebo pokud je pacient zmateny.

- Vidydodelult pokyny pra konteok fekce
vai

. pii aphksm Jp— (minimalizuie

manipulaci s katétrem nebo

« Zafizeni a jeho okoll je nutno prawaeme
kontrolovat.

+ Kaplikaci a sejmuti zafizeni pouZivejte
steriln techniku.

+ V pripads tréty nebo rozdilu v Ginnosti,
jako je uvolnéni prilnavosti k pokozce, je
nutno zafizeni sejmout a vyménit.

+ Pred poutitim i pletiete viechna
upozoréni, opatfeni a pokyny n
Phbaloverm eiako. V opacném pripads
moze dojit k vaZnému poranéni paciente.

Aplikace zafizeni (viz také vykres)

1. Pripravte ki, jak jo uvedeno vy

2. Zajistéte kompatibilnf katétr, hadicku nebo

bel v zafizeni Bedal

3. Odlpte velky papir cbwaiovs podiay
piitisknéte pénovou pasku

4.0dlepte levy a pravy papir abvazavé
podlozky a piitisknéte obvaz na kizi.

5. Pro pohodii pacienta a snadné pou:
kroky 2 a 3 v pofedi obratit

Zévamé incidenty by mély byt hlaseny virobci a

u organu elenského statu, ve kterém
je uivatel a/nebo pacient usazen

Patch stérile a usage unique pour la stabilisation de cathéters,

de tubes et de cables

Usage préw reil est utilsé conjointement
avec un came.en Une twbulure ov un cable
compatibl, Le disposiif se compose dun
omsement adhéo o dun sopportda ftion
Qi évitent que le cathéter migre ou sarrache.
Lorsquilest combiné & un cathéter ou un tube,
le dispositi doit étre uti ement & des
fins thérapeutiues et est destiné 4 etre utilsé
pour e traitement ou le soulagement

maladie. Le dispositif de stabilisation de cathéter
bedal est 4 usage unique et sapplique sur une
peau propre pendant une durée maximale de 7
Jours

+ Jos laite haviaa tai sen suorituskyky
muuttuy, kuten sen Kiinnittyminen ihoon
hekkene, se on poistettavajo
vaihdett

+ Lueennen kaynoa Kaikki

Turvallisuusnékskohdat:
Havit, jos pakkaus on vaurioi
Keskeiset seikat Bedalin katetrien
stabilointilaitteen kaytdst:
+ Valmistele iho sairaalan
sandardprotokolan mukaisesti sdofaen
levittamistd varten. Ann

Kokonaan. Jolakin potlalta saatotsan
vaatia ihon valmistelua tai karvojen
poistoa paremman tarttuvuuden
saavuttamiseksi,

Poista mahdolliset sidetyynyn limajaémét
alkoholilla leitteen poistamisen jalkeen.
Ylimasrists nauhaa voidaan kayttaa
valiaikaisesti katetrin kiinnittamiseen
sidoksen vaihdon aikana.

Havits kayton jalkeen sopiviin astioihin
mahdollisesti saastuneen materiaalin
veral

c E 1639
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varoitukset, varotoimet
ja ohjeet. Laiminlydnti voi aiheuttaa
vakavia potilasvahinkoja

Laitesovellus (katso my®s pilrustukset):

Valmistele iho edella kuvatulla tavalla

Kiinnita yhteensopiva katetri, letku tai

kaapeli Bedal-laitteeseer

Irrota sidetyynyn iso paperi ja paina

vaahtomuoviteippi iholle.

4. Irrota sidetyynyn vasemman-
Gikoanpuoleioat papert ja pane side
iholle.

5. Potilaan mukavuuden ja kéyti
helpottamiseksi vaiheet 2 ja 3 voidaan
kaantas perakkain.

Vakavista vaaratilanteista on Imoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle:

viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
Sijoittautunut

Sterilus, vienkartinis pleistras kateteriams, vamzdeliams ir

Iaidams stabilizuoti

askirtis: |taisas naudojamas kartu su
sudermamu kateteriu, vamzdeliu arba laidu.
Itaisq sudaro lipnus tvarstis ir uZspaudziama
dalis, sumazinanti kateterio judéjimo ir
iatraukimo rizika. Kartu su kateteriu ar
vamzdeliu js turi biti naudojamas konkregiai
terapiniais tikslais ir skirtas ligai gydyti ar
palenguinti. Bedal” kateterio stabilizavimo
jtaisas yra vienkartinio naudojimo jtaisas,
tvirtinamas prie nepazeistos odos ne ilgiau
keip 7 dienoms,
Naudojimo indikacijo
Tai suderinamy kateteriy, vamzdeliy ir laidy
stabilizavimo jtaisas.
Numatyti naudotojai:
taisas skirtas naudoti kvalfikuotiems
medicinos specialistams ligoninéje arba
Kinikinéje aplinkoe.

Kontraindikacijos:

Zinomes alergilo plistrams ar Kijams.

Saugos lelkalavlmal

15m pakuote pazeista.

Pagrmdmlzv .,Bedal" kateterio stabilizavimo

itaiso naudojimo aspekt:

+ Paruoskite oda pagal standartin ligoninés
warsty uzdsfimo protokoa. Palaukt, ko
oda bus visiskai sausa. Kai kurie
Paciontams gallprivlk] paruoltl ody
pasainiplukelivs, kad bty geresnis
summ

uéme Ala\sq, slkaholi pasalnlit vaus
erets Kijy likue
Psp\ldomaluaue\e gah boti naudojama
laikinai pritvirtinti kateterj keiciant
tvarstius.

Panaudoje ismeskite | atitinkamus galimai

uzkregiamai medziagal skirtus konteinerius.

C€ieo
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Ispéjimai ir atsargumo priemoné:

+ Nenaudokite jtaiso ten, kur gali biti
pazeistas lipnumas, pyz, prie netinkamai
paruostos odos arba neadekvatiai
nusiteikusio paciento.

+ Visada laikykités savo jstaigoje galiojantiy
infekcijy kontrolés rekomendacijy.

+ Uzdedant ir nuimant jtaisq kuo maziau
judinkite kateterj ar laida

+ ltaisas ir aplinkiné sritis turéty boti
reguliariai tikrinami

+ Naudokite sterilia taiso uzdejimo ir
nuémimo procedora,

« Jeitaiso veikimas sutrinka arba pasikeicia,
pavyzdziui,jis nebeprisitvirtina prie odos, j
reikia nuimti ir pakeist.

« Pries pradédami naudoti, perskaitykite
visus pakuotés lapelio jspéjimus,
atsargumo priemones ir instrukcijas. Jei to
nepadarysite, galite sunkiai suzaloti
pacienta,

Device application (see also drawings):

1. Paruoskite oda, kaip nurodyta pirmiav.

2 pritditinkte sudrinama atoter, vamzdel

ar laida prie ,Bedal"

3. Nulupkite ant warsto ssant
popieriaus lapa i prispasekite Kijojamaia
juostelg prie odos.

4. Nulupkite kairéje ir deSingje pusése
esantius ogierslv i prispausite tvarst
prie od:

5,08 paclemo patogumo ir paprastesnio
naudojimo, 2 i 3 Zingsniai gali biti
atliekami paeilivi

‘Apie rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui
irvalstybés narés, kurioje yra naudotojas i (arba)

pacientas, kompetentinga institucijai

[

Sterilna naplast na jedno pouZitie na stabilizaciu katétrov,

hadiciek a kablov

Ugel 2 mbcka sa pouziva v
Kombincil s kompatibilnyim katétrom,
hadiskou alebo kiblom. Tato pomscka
pozostéva z adhéznej nplasti a upinacej
Gasti na zamedzenie migrécie a vytiahnutia
Katétra. V kombindci

terapeuticks Ucely a je urgen na liecbu alebo
zmiernenie ochorenia. Pombcka na
stabilizéciu katétra Bedal je uréend na jedno
poulite a aplikue sa na neporugent pokozku
po dobu maximaine 7 dni
Indikécie na pouitie:
Vjrobok je stabilizatns pomdcka pre
kompatibilné katétre, hadicky a kible.
Zamyfani pouzivatelia:
Zariadenie je uréené na pouZitie vySkolenymi
zdravotnickymi odbornikmi v nemocnici alebo
Kiinickom prostred.
Kontraindiké
Znéme alergie na pésky alebo lepidla
Bozpetnostné aspekty:
Ziikvidujte, ak je obal poskodeny.
Hinund body k poutioanis pomboky e
stabilizéciu katétra Bedal:
Pripravte kozu podfa standardného
nemacnigného protokolu na aplikéciu
obvazu. Nechajte pokozku Upine vyschnut.
Pre lepiu prilnavost moze byt u niektorych
pacientov potrebnd priprava koze alebo
odstrénenie chipkov.
Po odstréneni pomacky odstraite vetky
2vy3ky lepidia na pokozke pomacou
hol.
Dodatoény préZok mozno pouZit na
dogasné zaistenie katétra pocas vymeny
obvazu,
Po pouiti vyhodte do vhodnych nadob na
potenciéine infekény materisl
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Varovania a opatreni

+ Pomécku nepouzivaite tam, kde by mohio
dojst k strate prilnavosti, napriklad na
neprilnavej pokozke alebo u zméteného
pacient

« Vidy dodrziavajte pokyny na kontroly
infekcie vo vadej institucii

« Pri aplikicii a odstrafiovani pomdcky
minimalizujte manipuldciy s katétrom
alebo kablom.

« Pomécku a okolity oblast pravidelne
kontrolujte.

« Pri aplikicii a odstrafiovani pomdcky
pouivaite sterilné techniky.

« V pripade straty alebo rozdielne] éinnosti,
ako je napriklad strata prifnavosti
pokozke, pombcke sa mé odstranit a
vymenit

« Pred pouzitim si pregitajte vietky
arovania,opatteria a poyny v nvode na

opacnom pripade moze dojst k
Sanems puskudemu pacienta

Aplikécia zariadenia (pozri tieZ vykresy):

1. Pripravte ko2 tak, ako je uvedené vy3sie.

2. Zaistite kompatibilny katéter, hadickv alebo
kabel v zariadeni Bedal.

3. Odlepte velky papier lepiace] podlozky a
pritlacte penovs pasky na p

4 Odlepte favj a pravy papir podiatky a
pritiacte lepenie na pokoz

5. Pre pohodiie pacienta a |ednnduchcs(
pouZitia je mozné kroky 2 a 3 v poradi
obratit

Zivazné incidenty sa musia hlisit vjrobcovia

prisluinému organu clenského Stitu, v ktorom
2 nachdza pouzivatel a/alebo pacient.

Ce dispositif est un dispositif de stabilisation de
cathéters, de tubes et de cables compatibles.
Utilisateurs visés:

Lappareil est destiné  étre utilisé par des
professionnels de la santé formés dans un
hdp\(a\ ou une clinique.

ontr ations:
AHerg\es connues au sparad

Mises en gards

e o e 1o depost o et o o
pansement adhére mal 3 Ia peau, par exemple.
une peau qui nadhére pas ou sur un patient
en état de confusion,

+ Suivez tovjours les directives de contrdle des
infections de votre établissement.

+ Eviter de manipuler le cathéter ou le cable
pendant fapplication et le retrait du dispositf.

+ L dispositif et la zone  proximité immédiate.
doivent atre inspectés réguliérement.

+ Utiliser une technique stérile pour fapplication
et le retrait du dispositif.

* Ences de décollament oy de performances
inadéquates, comme une perte dadhérence
sur la peav, le dispositif doit etre retiré et
remplacé.

+ Lire toutes les mises en garde, les précautions
et le mode demploi sur Ia notice
daccompagnement avant femploi. Le
non-respect de cette consigne peut entrafner
des

pansements adhésifs
Consignes de sécuri
Jeter si femballage est endommagé.
mploi du dispositif de stabilisation de
cathéter Bedal
« Préparer la peau selon le protocole standard
de I'hdpital pour I'application du pansement
Laissez la peau sécher complétement. Une
préparation de la peau ou une épilation
peuvent étre nécessaires chez certains
patients pour un meilleur adhésif.
Apris avoir retiré le dispositf, éiminer tous les
résidus de fadhésif du pansement avec de
falcool,
La bande supplémentaire peut étre utilisée
pour fixer temporairement lo cathéter pendant
le changement de pansement.
Jeter aprés utiisation dans des conteneurs
appropriés pour le matériel

pour le patient

Application de 'appareil (voir aussi dessins):

1. Préparez la peau comme indiqueé ci-dessus.

2. Fixez o cathéter, le tube ou le cable
compatible dans Iappareil Bedal

3. Décoller la grande bande de papier qui
recouvre fadhésif du pansement, puis
appliquer la bande de mousse sur la peav.

4. Décoller la bande de papier qui recouvre
Fadhésif du pansement & droite et & gauche,
puis appliquer le pansement sur la peau.

5. Pour Ie confort du patient et la facilité
dutilisation, les étapes 2 ot 3 peuvent étre
inversées dans lordre.

infectieux.

c € 1639
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Les incidents graves doivent étre signalés au
fabricant et Fautorité compétente de I€tat
membre dans lequel Iutilsateur et/ou le

patient est établi.

Sterils, vienreizéjas lietosanas plaksteris katetru, caurulisu un

kabelu nostiprinasanai
Paredzetais lietojums: So ferici paredzéts
lietot kopa ar saderigu katetru, cauruliti vai
Kabeli. lerice sastav no lipiga plakstera un
skavas, lai novérstu katetra izkustésanos un
izkriganu. Lietojot kopd ar katetru vai caurulit,
to ipaéi paredzéts izmantot levapemsk\em
noldkiem, kb arf simibas arstéSanai v
ahviagloganai “Bedal” tpa katetra fikedoiias
ierice ir vienreizéjas lietodanas ierice, un to
pistprinapi nskartos adss e gak 47
dienas.

LietoSanas norades:
Stie ks laice o sadarglm ke,
caurylitam un kabeliem

Paredzétie lietota|
lerici drikst izmantot tikai apmaciti medicinas
specialisti slimnica vai citas kliniskajas
estadas.

Kontrindikécijas:
Zinamas alergijas pret plaksteriem vai
fimvielam,

Drogibas apsvérumi

Izmetiet 3o izstradajumu, ja ir bojats ta

iepakojum

“Bedal” katetra fiksacijas i

svarigakie a:

« Sagatavojiet adu, ievérojot slimnicai
paredzéta parsiesanas protokola prasibas
Laujiet adai pilniba nozot. Dazi
pacientiem var bt nepieciesama adas
sagatavosana vai apmatojuma nonemsana,
lai nodroginatu labaku sakeri

« Péc ierices nonemsanas ar spirtu nonemiet
plakstera fimes paliekas.

« Parsiesanas laik var izmantot ari papildu
plakstera sloksni, lai islaicigi nostiprinatu
katetru,

+ Péc lietosanas izmetiet
konteineros, kas paredzi
infekcioziem materialiem

C€u30 ROl
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Bridingjumi un piesardzibas pasakumi

lietojiet ierici, ja var rasties sakeres

trsucsjum, pieméram,neflp pi &das, vai ja
ta var radit pacientam apmuisur

+ Vienmér ievérojiet infekciju \ontroes
vadiinijas sava iestade.

+ lerices lietoSanas un nonemanas laika péc
fespéjas samaziniet manipulacijas ar
katetru vai kabeli

+ lerice un tas apkértne ir reguldri
japarbauda.

+ Uzliekot un nonemot ierfci, ievérojiet
steriltates prasibas.

« Ja fericei rodas darbibas traucsjumi vai
atSkiribas, pieméram, atlip no adas, ta ir
janonem un janomaina.

« Pirms lietosanas izlasiet visus lietosanas

2 inajs

piesardzibas pasakumus un noradijumus.
To nelevérosanas gadijuma pacientam var
rasties nopietni ievainojumi.

leries uzlican (akst. ar atalus):
1. Sagatavojiet adu, ka noradits ieprieks.

2. Nostipriniet saderigo katetru, cauruliti vai
kabell "Bedal” ierice

Nonemiet no plakstera lielako papira dalu
un piespiediet putu materiala sloksni pie
adas.

-

Nonemiet papiru plakstera labaja un
Kkreisaja pusé un piespiediet plakstera galus
pie adas.

5. Lai neraditu pacientam diskomfortu un ja
1 ir vieglak lietot, 2. un 3. sola secibu var
mainit vietam.

Par nopietniem negadijumiem jazino razotéjam
un tas dalibvalsts kompetentaja iestadei, kura

atrodas lietotajs un/vai pacients.

Sterilen obliz za enkratno uporabo za stabilizacijo katetrov, cevk

in kablov

Predvidena uporaba: Pripomoéek se upmabua
v kombinaciji s kompatibilnim katetrom, cev
ali kablom. Pripomotek je sestavijen iz
samolepilne komprese in objemnim delom, ki
zmanjSuje moZnost premikanja in izpadanja
Katetra. V kombina tetrom ali cevkami
Se uporablja specifiéno za terapeviski namen
in je namenjen zdravljenju alilajSanju
simptomov bolezni. Pripomodek za
stabilizacijo katetra Bedal je pripomotek za
enkratno uporabo in se namesti na brezhibno
koZo za najve¢ 7 dni.
Indikacije za uporabo:
Pripomogek je pripomogek za stabilizacijo
zdruzljvih katetrov, cevk in kablov.

Predvideni uporabni

usposobljenih zdravstvenih delavcey v
bolnignici al liniénem okolju.
Kontraindikaci
Znane alergile na samolepilni trak ali lepila
Varnostna opozorila:
Zavrzite, Ee je ovojnina poskodovana
Ko tntke pr upotab pipomotia za
izacijo katetra
pnpvawe Vo3o s siadu s standarcnim
bolnigniénim protokolom za nanos obloge.
Pustite, da se koZa popolnoma posusi. Pri
nekaterih bolnikih bo zaradi boljsega
leplienja morda potrebna priprava koze ali
odstranjevanje diak
Potem ko pripomogek odstranite,
odstranite morebitne ostanke lepila
blazinice z alkoholom.
Dodatni trak se lahko uporabi za zatasno
pmrmlev katetra med menjavo povoja.
upor: rzite v ustrezne posode za
po(enmalno i material
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Opoz previdnostni ukrepi:

P ripomotia ne uperanijit, 8 bise ahko

izgubila mot lepljenja, npr. zaradi koe, na

katero se izdelek ne prilepi. Prav tako

pripomotka ne uporabljajte pri pacientih,

Ki bi lahko bili zmeden

Vedno upostevaie smernice 2a nadzor

okuzb v vasi ustar

Pri namesanju in ndslwn jevanju
ripomogka minimalizirajte premikanje

katetra ali kabl.

Pripomotek in obmotje v okolici e treba

redno pregledovati.

Pri namescanju in odstranjevanju

pripomotka uporabljajte sterilno tehniko.

V primeru izgube ali razlik v delovanju, na

primer v primeru zmanj3anje lepljenja na

koo, e treba pripomotek odstraniti in

zamenjati.

Pred uporabo preberite vsa prilozena

opozorila, previdnostne ukrep

navodila. Ge tega ne storite, lahko pride

do resnih poskodb pacient.

Aptkacil naprave (ge] tuiisbek
Pripravite koZo, kot je navedeno zgoraj,

z Pritrdite zdru3ljiv kateter, cevko ali kabel v
napravo Bedal

3. Odlepite vetii papir s komprese in
pritisnite penasti trak na kozo.

4. Odlepite levi in desni papir s komprese in
pritisnite obliz na kozo,

5. Za pacientovo udobje in enostavno
Uporabo se koraka 2 in 3 lahko
zaporedoma obrneta.

Resn ncidentj trba pravt prizvislcuin

pristojnemu organu drzave clanice, Kjr se
nahaja uporabnik in/ali bolnik.
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Sterilt engangsplaster til stabilisering af katetre, slanger og rar

Tilsigtet anvendelse:
Katotorfiksaringsenheden anvendes t
passende katetre, slanger og kabler.
Kateterfikseringsenheden bestar af et plaster
med en klemme der reducerer
Kateterbevaegelse og hindre at kateteret
treekkes ud. | kombination med kateter eller
slanger er det til medicinsk brug og beregnet
til behandiing eller afhjzelpning af sygdom.
Bedal kateterstabiliseringsenhed er til
engangebrug ag kan anvendes pA ke hud
hojst 7 dag
Erugsve‘lednln

eden er en stabiliseringsenhed til
kompatible katetre, slanger og ror.
Péteenkte brugere:
Enheden er hevegnel til at blive brugt af
uddannede mger pi ot hospital ler | iniske
omgivelse
Kontraindikationer:
ZKendte allergier over for tape eller
Klebemiddel.
Sikkerhedsovervejelser:
Bortskaffes hvis pakken er beskadiget.

punkter for anvendelse af
i Rabiliseringsonhacs
Forbered huden i henhold til hospitalets
standardprotokol til pafaring af bandage.
d huden tarre helt. Hudforberedelse
eller harfjerning kan veere pakraevet hos
nogle patienter for bedre Klebeevne.
Fjern kleebende forbindingsrester med
sprit, nar enheden er taget a
Den ekstra strimmel kan bruges ti
midlertidigt at sikre kateteret under
forbindingsskift.
Kassér efter brug i passende beholdere til
potentielt smittefarligt materiale.

C E 1639

Rx Only

flexGRrIP

Advarsler ag forholdsregler:
ikke enheden, hvor der kan opsta
manglends Kesbsevne, séeorm huc, dor
ikke kan lesbe, eller forvirret patient.

« Falg altid retnin
infektionskontrol pé dit anlzeg,

« Overhold retningslinjerne for
infektionskontrol under péfaring og
fiernelse af enheden, vask hander for
brug

« Enheden og det omkringliggende omrade
skal inspiceres rutinem:essig

« Anvend steril teknik under pafering og
flernelse af enheden.

+ Itilfwlde af tab eller forskel i ydeevne,
sésom manglende klzsbeevne pa huden,
skal enheden fieres og erstattes.

+ Lms advarsler, forsigtighedsregler og
vejledninger pa pakken inden brug. Hvis
man ikke gar det, kan det medfare alvorlig
skade pa patienten.

Enhedsapplikation (se 0gs4 teg

1. Forbered huden som angivet ovenfor.

2. Fastger det kompatible kateter, slange
eller kabel | Bedal-enheden.

& Tk det store papir af forbindingen og
pres skumplasteret mod hud

4. Trask papirstrimlerne i venstre og hojre
side af og pres forbindingen mod huden.

5. A hansyn o patantans komfrt og

n trin 2 0g 3 vendes i

reekkefolge.

‘Alvorlige handelser bor indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i

‘den mediemsstat, hvor brugeren ogeller

patienten er etableret

[
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Garza sterili ghal uzu ta' darba ghall-istabilizzazzjoni

tal-kateters, tat-tubi u tal-kejbils

Uzu mahsul i jintuza flimkien ma'
Kateter kompatibbli, tubi jew kejbil. It-taghmir
jikkonsisti f'garza adeziva u parti fejn

tikklippja biex tnagqas il-migrazzjoni
tal-kateter u I-gbid 'l barra. Flimkien ta"
kateter u tubi, jintuza specifikament ghal
ghan terapewtiku u huwa mahsub biex jintuza
ghat-trattament te' mard jew biex itaffi
-mard. It-taghmir ta' stabbilizzazzjoni

' huwa mwahhal mal-gilda intatta ghal
massimy ta' 7 fjiem.

Indikazzjonijiet ghall-uz

it-taghmir huwa apparat ta' stabilizzazzjoni
ghal kateters, tubi u kejbils i huma
kompatibbli

ir huwa mahsub biex jintuza minn
professioist mharrga fiuntestt' sptar jow

Kontrindikazzjonij
Allergiji msgnrucs ghs( tejp jew ghall-ade?i

Kunsider i igurta:

i ok wmhs\lagg kun bil-hsara.

Punti ewlenin ghall-uzu tat-taghmir

tal-istabilizzazzjoni tal-kateter Bedal:

« Fiejji I-gilda skont il-protokoll normali
tal-isptar ghall-applikazzjoni tal-garza. Halli
I-gilda tixxotta kompletament. It-thejija
tal-gilda jew it-tnehhija tax-xaghar tista'
tkun mehtiega fuq xi pazjenti ghal adezjoni
ahjar.

« Nehhi xi fdalijiet tal-adeziv tal-kuxcinett
tal-garza bl-alkohol wara li tnehhi
t-taghmir.

istrix zejda tista' tintuza biex twahhal

katoter tamporarjment wagt i-bi

tal-gar

e fontenituri xierga wara li tuza

minhabba materjal I jista' jcun infettiv.

C€ue30  Reomy
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Twissijiet u prekawzjoniji

« Tuzax den it-taghmir fejn jista' jsefh telf ta'
twahhil, bhal gilda mhux aderenti jew
pazjent konfuz.

Dejjem segwi I-inji gwida dwar il-kontroll
tal-infezzjonijiet il-facilta tieghek.

« Nagqas kemm jista' jkun il-manipulazzjoni
tal-kateter jew tal-kejbil waqt
I-applikazzjoni u t-tnehhija tat-taghmir.

* Wetoghmie v 2-fona tek madeer ghanchorn
igu spezzjonati b'mod regolari

* Uta tasake sor ghal- appnkamamu
ghat-tnehhija tat-taghm

+ Fkaz ta' telf jew diforonza fil-prestazzjon,
bhat-telf tal-adezjoni mal-gilda, it-taghmir
ghandu jitnehha u jigi sostitwit

« Agra t-twissijiet, il-prekawzjonijiet u
I-istruzzjonijiet kollna fil-fuljett
tal-imballagg, qabel ma tuza. F'kaz Ii dan
ma jsin jistal irrizulta fi griehi gravi
tal-pazjent

Applikazzjoni tat-taghmir (ara wkoll

1. el I-gilda kif gie indikat hawn fug,

2. Wahhal sew il-kateter, it-tubi jew il-kejbil
kompatibbli fit-taghmir Bedal.

3. Qaxer il-karta I-kbira tal-kuodnett
tal-garza u aghfas it-tejp tal-fowm
mal-gilda

Qaxxr il-karta tax-xellug u tal-lemin
tal-kuxdinett tal-garza u aghfas it-tejp
tal-fowm mal-gilda.

5. Sabiex il-pazjent ikun komdu u jkun facli
ghall-uzu, it-2 u t-3 pass jistghu jingalbu
fis-sekwenza.

incidenti serji ghandhom jigu rrappurtati
fill-manifattur ulill-awtorita kompetent tal-Istat

Membrufejn jinsab lutent u/jew i-pazjent.

Sterilni, jednokratni pe¢ za stabilizaciju katetera, cevi i kablova

reds) se oristi v kombinacil sa
kampaub\lmm Katetero icom ili kablom.
Ured) o sastol o oplve prokrivo  dea 7o
stezanje za redukciju migracije | izviacenja
katetera. U kombinacij sa kateterom i

terapeutske svrhe i za lecenje ili ublazavanje
bolesti. Uredaj bedal za stabilizaciju katetera
je jednokratno sredstvo i moze ostati na
intaktnoj kozi maksimalno do 7 dana.
Indikacije za upotrebu:

Uredai je sredstvo za stabilizaciju namenjen
2a kompatibilni kateter, cevi i kablove.
Predviden korisni
Uredaj je namenjen da ga koriste obuéeni
medicinski radnici u bolnici li Klinickom
okruzenu.

Kontraindikacije:
Poznate alergije na trake il lepak.
Bezbedonosna razmatranja:
Baciti ukoliko je pakovanje osteceno.
Kijucne tagke u upotrebi uredaja Bedal za
s«abmmuu katetera:
Pripremite koZu prema standardnom
bolnickom protokolu za nanosenje zavoja,
Ostavite da e kot potpuno osu Kod
nek\h pacijenata moze biti pots

riprema kote i uiajanje aka rad
Doleg eplen
Okt llohelom ostate lepka prekrivke
nakon uklanjanja.
Dodatna traka se moze koristiti za
priviemeno priévracivanje katetera tokom
promene zavoja.
Po uporabi zavrzite v ustrezne posode za
potenciaino kuzni material.

Rx Only
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Upozorena predostrofnosti:
Ne koristiti uredaj u situacijama u kojima

moze dodi do gubitka moci lepljivosti, kao

St jo neadherentna koda i shunjont

pacijent

Vedno upostevajte smernice za nadzor

okuzb v vasi ustanovi

Manipulaciju kateterom ili kablom svesti

na minimum tokom aplikacije ili uklanjanja

uredaja.

Ureda} i okolno podruge treba rutinski

Konslm sterilne tehnike za aplikacije i
Uklanjanje.

U slugaju popustanja ili promena u
performansi, kao &t je popustanje
adhezivnosti za ko2, ureda treba ukloniti
i zamenit,

Pre upotrebe proditati upozorenja koja se
nalaze na pakovanju i uputstvu za
upotrebu. Ukoliko se to ne ugini m
rezultovati teskim povredama pacijenta

Aplikacia naprave (gl] udirisbe):
Pripravite koZo, kot je navedeno zgora

z Pritrdite zdruzljiv kateter, cevko ali kabel v

napravo Bedal

Odlaplt vl pic prlavkc  prtnu

Odlepln Jeu i desn papi prekcivke
pritisnuti na k

Za pacientovo udoma in enostavno
uporabo se koraka 2 in 3 lak
zaporedoma obrnete.

‘Ozbiljn incidenti se moraju prijavit
proizvodatu i nadleznom organu drzave dlanice

u kojoj se korisnik il pacijent nalazi,

flexGRrIP

Steriles Einwegpflaster zur Stabilisierung von Kathetern,

Schlauchen und Kabeln
Verwendungszweck: Diese Vorrichtung wird in
Verbindung mit einem kompatiblen Katheter,
Schlauch oder Kabelvervendst.Di Vorrichiung
priasersovie
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AmooTelpwpévo eMiBepa piag xprong yia ataBepomnoinon kabetipwy,

ow)\nvwv Kat KoAwdiwv

+ Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn
ein Haftungsverlust auftreten kbnnte,

Kiomme.om s vorschioben
Ferausziohen des Kathetars 20 fedderen. I
Verbindung mit einem Katheter oder Schlauch wird
sie speziell 2 therapeutischen Zwecken verwendet
und sie dient z2ur Behandlung oder Linderung von
Krankhaiten. Die Vorrichtung zur
Kathetarstabilisierung von edal ist aine
Einwegvorrichtung, die for maximal 7 Tage auf der
intakten Haut angebracht wir

Indikationen far die Anwendung:

Die Vorrichtung ist eine Stabilisierungsvorrichtung
fir kompatible Katheter, Schlauche und Kabel.
Beabsichtigte Benutz
Das Gerdt st for die Verwendung durch geschultes
medizinisches Fachpersonal in einem Krankenhaus
oder einer Kiinischen Umgebung bestimmt.
Gegenanzeiger

Bekannts Allrge gegen Kiebebénder oder
Klebstoffe

Sicherheitshin
Entsorgen, wenn verpackung beschadig s,
Wichtige Punkte zur Verwendung der
Vortichtung zur Ketheterstabilsierung von

B it Sie e Haut gemat dem
Standard-Krankenhauspratokoll fir das

Anlegen des Verbands vor. Lassen Sie die Haut
elltindig trocknen. Bl iigen Patienten
kann for eine bessere Haftung

Hautvorberitung oder Hoarentiemnung
erforderlich sein,
Jegliche Rikatinde vom Keber des
Kiebepolsters nach Abnehmen der Vorrichtung
mit Alkohol entfernen.
Der zusétzliche Streifen kann verwendet
werden, um den Katheter wahrend des
Verbandswechsels voribergehend zu sichern.
Nach Gebrauch in geeigneten Behaltern for
potenziellinfektigses Material entsorgen.

C € 1639
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weil auf der Haut keine
Haftung entsteht oder der Patient verwirrt
ist.

+ Bofolgen Sie stets die Richtlinien zur
Infektionskontrolle in Ihrer Einrichtung.

+ Wahrend Anbringung und Entfernung der
Vorrichtung die Handhabung des Katheters
auf ein Minimum reduzieren.

Di Varichtung und umlegende Bersiche
(issen regelmaRig untersucht w
Bei Anbringung und Entfernung dsv
Vorrichtung steril arbeiten.
*Im Falle ciner abwelchenden Funkion 8.

Haftungsverlust auf der Haut, muss die
Vorrehing omifent und ausgotauacht
werden.

+ Lesen Sio sich vor Gebrauch alle in dor
Packungsbeilage enthaltenen Warnungen,
Vorsichtsma@nahmen und Hinweise durch.
Bei Missachtung kann es 2u ernsten
Verletzungen des Patienten kommen.

‘Geréteanwendung (siche auch Zeichnungen):
1. Bereiten Sie die Haut wie oben angegeben

2. Sichern Sie den kompatiblen Katheter,
Schlauch oder das Kabel im Bedal-Gerat
Das groke rigerpapier vom Kisbepalter
abziehen

ovareu

owhiva i
Kaki2B10. H ouoKeur] anoteeira an évar

Tow undpeL evBexSuevo va EexohNioel, Gruws e
sépua. f o€ 0

Vi peiwon m petaxivnons i tou papryuatos
tou KaBetripa. 2 ouvBUaouO e évay kaBetipa i

* AxohouBetre névra T oBnyies eAéyxou Aowiewy
ot sykataotaoe
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Parche estéril de un solo uso para la estabilizacién de catéteres,

tubos y cables

Uso previstos El dispositivo se utliza en
combinacién con un catéter, tubo o cable
compatible. El dispositivo consta de un apésito
adhesivo y una abrazadera para reducir la
migracién y la extraccién del catéter. En
ccombinacién con un catéter o tubo, debe

. s ipa i

Xonoworoieiat ya t Bepaneia f v avaxodduon

wat o agaipeon
g Budtatng

con fines terapéuticos
y esté destinado a usarse para el tratamiento o
alivio e enfermedades. El dispositivo Bedal de

g w600
bedal iva jua ouaKEvH pias Xprion kat enuoMAGTat
' 7 nuepibv.

. B n Budraén kL yipw MEpLOY

e yia v

Evbeiteis xprionc:
To npoib elva pa bidtatn otadeponoinons ya
‘oupPartois xaBeripes, owhives Kkt kakibSua,

ebapuoyh kau T adaipean T Sutatnc.
* 2 nepinwon pelwong tv emddoewy i Badopds

del catéter, es un dispositivo de
un s0l0 uso y se adhiere a la pielintacta
durante un méximo de 7 dias.

Instrucciones de uso:

El dispositivo estd disenado para la

ipun
10 bépua, apaipéore ka aviatastiote ™

catéteres, tubos y cables
compatibles.

El dispositivo estd disefiado para ser utilizado

médicos capacitados en un

NpoPAenspevol priores: sy Usuarios previstos:
Hovaxeur npoopt 3 .
. B
peio ks . por
nepipakion 0 évBeto TG ovaKeuaoiag R ab t xpran, hospal o entorna cinio.
Avrevseite: Av 8ev 10 KaveTe, unopei va npokhnBel coBapdc.

Ivwotq alkepyies oty Tawia f o auroKsMATTo.

Znuiara aopareias:

TPaUUATIOSE ToU aoBEvr

Eqappoy ouoeu (Seite enian oxésia):

unootel .

Baoud onpeic it xprion tg Sudtagng

napancve.

+ MposrouGoTe to 5¢put oVjdwva e To TTIKD
TPWSKoNO ToU VOTOKOHEIOU Yid EbapHOYi)
EniBopov. Adriote To SEpa va OTEVVGOEL
eveei, Mropel va anactngel npoetouuasia

T arochan.
4. Das rechte und linke Trégerpapier vom
Kiebepolster abziehen und das Pflaster auf
e o
5. Fir den Patientenkomfort und eine einfache
Handhabung kbnnen die Schritte 2 und 3 in
mgekehrer Reihenfolge ausgefilhrt
werden

Schwerwiegende Vorfalle sollten dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats

gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder Patient ansassig st

Sterilni, jednokratni flaster za stabilizaciju katetera, cijevi i

kabela

Namjena: Proizvod se koristi u kombinaciji s
kompatibilnim kateterom, cijevi i kabelom.
Ureda se sastoj od adhezivnog povoja i
steznog dijela radi smanjenja migracile |
izvlacenja katetera. U kombinacil s kateterom
i cijovi, mora se upotrebljavati izricito u
terapijske svrhe, a namijenjen je ljecenjy il
ublazavanju bolesti. Ureda) za stabilizaciju
katetera Bodal jednokratan je i pricvricuje se
na neostecenu kozu na najvise sedam dana.
Indikacije za uporabu:

Proizvod je ureda za stabilizaciju
kompatibilnih katetera, cijevi i kabela.
Predviden korisnic:

Ureda je namijenjen za koristenje od strane
obugenih memcmskvh strucnjaka v bolnici il
Kdinickom okruzen

Kontraindikacij
Poznate alergije na vrpeu lf adhezive.
Sigurnosna upozorenja:

Ne upotrebljavaite ako je ambalaza ostecena
Kijuéne togke pri uporabi uredaja za
stabiizaciju atotera Bodal:

Pripremite ko2u prema standardnom
bolnickom protokolu za nanosenje obloga
Ostavite da se koza potpuno osusi. Nekim
pacijentima moZe biti potrebna priprema
koze il uk\amame diacica radi boljeg
liepljen]

Nakon uklamsms uredaja uklonite |
ostatak adheziva s povoja alkoholom.
Dodatna traka moZe se koristit za
priviemeno udvracivanie katetera tijskom
promjene zavoja

Nakon upotrebe baciti u odgovarajuce
posude za potencijaino zarazni materijal.

Rx Only
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Upozorenja i mjere opre:
Ne oponebliovalte oreds) ako b moglo
doci do prestanka prianjanja, primjerice, u

slucaju neprianjajuce koze ili ako je
pacijent zbunjen.

Uvijek sfjedite smjernice za kontroly
infekcije u svojoj ustanov

Tijekom primjene i uklanjanja uredaja
svedite manipulacilu kateterom il
kabelom na najmanju mogucu mieru.
Uredaj i okolno podrutje moraju se
redovito pregledavati

sluzite se sterilnom tehnikom za primjenu
i uklanjanje uredeja.

U slucaju gubitka ili promjene uginka,
poput prestanka prianjanja uz kozu,
Uredej se mora ukloniti i zamijenti.
Prije uporabe proitajte sva upozorenia,
miere opreza i upute u Uputi o lijeku. U
protivnom bi pacijent mogao zadobiti
teske ozljede.

Aplikacija uredaja (vidi i crteZe):

1. Pripremite kozu kako je gore navedeno.

2. Uevrstite kompatibilni kateter, cijev il
kabel u Bedal uredaj,

3. Ogulite veliki papi s povoja i pritisnite
plenasty vrp U na ko

ogulite desnipapir s povle |

prtsnte povo) na keh

Za udobnost psm‘enls T jecnostavny

upotrebu, korak 2 i 3 mogu se redom

obrnuti,

IS

Ozbiljne incidente treba prijaviti proizvodatu i

nadleznom tijelu drzave dlanice u kojoj korisnik
pacijent ima poslovni nastan

Sterile fixatiepleister voor katheters, lijnen en kabels voor

eenmalig gebruik

Bedoeld gebruik: Het product is een
fixatiepleister die gebruikt wordt in combinatie
met een compatibele katheter, lijn of kabel. Het
device bestaat uit een zelfklevend verband en

van een ziekte. De Bedal fixatiepleister is een
pleister voor eenmalig gebruik en wordt
gedurende maximaal 7 dagen op de intacte
huid vastgemaakt
Gebruiksaanwijzing:
Het product is een fixatiepleister voor
nompsnbe\e Katheters, ljnen en kabels.
oogde gebruikers:
For product s bedoeld voor gebruik door
opgeleide medische professionals in een
ziekenhuis of Kiinische omgeving,
Contra-indicaties:
Bekende allergieén voor verband of Keefmidde,
Veiligheidsoverwegingen:
Weggooien indien de verpakking beschadigd is.
Belangrijke punten voor het gebruik van de
Bedal fixatiepleister:
Bereid de huid voor volgens het standaard

patiénten huidvoorbereiding of ontharing
nodig zijn.
Verwijder na het verwijderen van het
apparaat eventuele resten van de
verbandijm met alcohal

e extra strip kan worden gebruikt om de
katheter tijdelik vast te zetten tiidens
verbandwissel

Na gebruik weggooien in geschikte
containers voor mogelijk besmettelijk
teriaal.

C E 1639
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

+ Gebrulk it wanneer ht verband ken
loskomen, zoals bij een huid waar de
hechting et goed Ikt of bi een  verwarde

. Volg a\lud de richtfjnen voor
infectiebeheersing in uw instelling.
Manipuleer de katheter zo weinig mogelijk
tidens et aanbrengen en verwideren van
het proc

. Het pwduuendeamhggendezone
moeten regelmatig worden nagekeken.

« Gebruik een steriele techniek voor het
aanbrengen en verwijderen van het
product.

+ Al depliser niet of onvadoende werkt
(bv. hij komt los van de huid), moet hij

« Lees voor gebruik alle bijsluiters,

Via kakitepn kSMha.
+ Adaipéote bV unoheiara tou autoxEAATToU

2. Aoty @ owhivuon
1170 KaA@510 o GuoKev Bedal

3. Adapéote To peyiho xapri ou emBepaTo kau
iéote wy adpiBn wawia oo Sépu

4. Adawpéore o apiotepo ka0 Be xapti Tou
‘nuBeépatos ke TuEoTE o EniBepa o%o bépua.

5. M dveon tov aoBevols K T eukoNia
Aorions, a Briuata 2 xau 3 mopody va

sutatn,

H enuihéov hupiba propet va xpnowonowBel yia
TV mpowpw otepéwon Tou kaletipa Katd v
akayi enuséopou

Anoppiie et xpiion o katédhnka Soeia
Vi@ BuviEik pohvoaTixG Ao,
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Ta 00Papd nepioTarKa Oa npénet va
aVaPEPOVIGI OTOV KATATKEUATTH Kall T

apHG51a apx} ToU KpTOUC MOV OTO OTI0lo.
EIVal EYKaTEOTEVOR 0 XPAOTNG /kal 0 agBeviic

]

Steril, egyszer hasznélatos tapasz katéterek, csévek és kabelek

rogzitéséhez

Rendeltetésszerii hasznalat: A késziléket
kompatibilis katéterrel, csével vagy kabellel
egyitt hasznéljak. Az eszkbz egy
ragaszt6kotésbdl és egy rogzits részbél 4ll,
amely csokkenti a katéter elmozdulasat és
kinozédasat. Katéterrel vagy csével
kombinalva segithet a paciens kezelésében,
vagy betegségének enyhitésében. A bedal
Katéterrogzits eszksz egy egyszer
hasznalatos eszkdz és maximum 7 napig
rbgzl az ép bérhoz. Kizérdlag orvosi
feldgyelet mellett hasznalhato.

Hasznalati javallatol
Az eszkéz kompatibilis katéterekhez,
csbvekhez és kabelekhez valé rogzitdeszkdz.
Megesizott felhasz:
A készoléket arra szanjak, hogy képzett
egészséglgyi szakemberek hasznaljék kérhazi
vagy Kinikai kbrnyezetben

Ellenjavallatok:

Ismert szalag- vagy ragasztéallergia.
Biztonsagi megfontolasok:

Dobja ki, ha a csomagolés sérilt.

A Bedal katéterrogzits eszkoz
hasznalatanak fobb pontjai:

Keszitse el a bort a szokisos korhazi
protokoll szerint a kétszer
alilmazasdhoz Hogio bt tlesen
megszéradni. Eqyes betegekné|
bér-eldkészitésre vagy szone\em!ésve
lehet sz0kség a jobb tapadss érdekében,
Az eszkéz eltavolitasa utén alkohollal
tévolitsa el a kdtszerpérna ragasztéjanak
maradvényait.
ra csik a katéter ideiglenes
ésére hasznalhaté a kotszercsere

Hasznalat utén dobja ki a potencidlisan
fert6z6 anyagoknak megfeleld tartalyokba.

c € 1639
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Figyelmsztetések és svintézkedssok;
asznalja az eszkozt olyan helyen,
ahol a tapadés elvesztése elfordulhat,
példaul nem tapadé baron vagy
zavarodott betegnél,

+ Mindig tartsa be a fert6zés elleni
Védekezési iranyelvekot az intézményben

+ Minimalizalja a katéter vagy a kabel
mozgatését az eszkoz felhelyezése és
eltévol

« Akészoléket 65 a kornyez6 teriletet
rendszeresen ellendrizni kel

« Az eszkoz felhelyezéséher és
eltévolitésahoz hasznéljon steril
techniké

« Ateljesitmény elvesztése vagy
kulénbsége, példaul a bérhsz vals
tapadas lazulésa esetén, az eszkszt el kell
tavolitani és ki kell cseréini.

« Hasznélat elott olvassa el a
betegtéjékoztatt sszes figyelmeztetését,
Gvintézkedését és utasitdsat, Ennel
elmulasztésa a beteg sulyos sériléséhez
vezethet.

Készildk skalmszéen (s még o

rajzol

Y iethae ot bt  fot itk szerint

2. Régzitse a kompatibilis katétert, csovet
vagy kébelt a Bedal eszkbzben.

3. Hizzuk le a kitszerpérna ro s pepiat
és nyomjuk a bérre a habsz

4. Hoz2uk le a ktszerpérna o Anbb
oldalpapiit, 6 nyomjuk a itazert a

ns kényelme és a konnyo
Neseniin bidnens 5. 605 1épés
egymés utén felcserélhets,

Asilyos incidenseket jelenteni kell a gyértonak
és annak a tagallamnak az lletékes hat6ssganak,
ahol a felhasznlo és/vagy a beteg letelepedett.

Sterilt plaster for engangsbruk for stabilisering av katetre, rgr

og kabler

Tiltenkt bruk: Dette er ot godt
stabiliseringsproduk for ulike katetre, som
venekateter og andre katetre som penetrer
huden. Katetret festes til produktet, som
bestér av en bandasje med god feste pa hud
og en «klemme» som forhindrer at katetret
flytter seg og evt. faller ut. Riktig anvendelse
av dette produkt er viktig for & bidra til at
behandling og lindring av sykdom
opprettholdes. Bedal
kateter-stabiliteringsprodukt er engangs og
er godkjent for bruk i syv dager.

Indikasjoner for brul
Enheten er en stabiliseringsenhet for
kompatible katetre, rar og kabler.
Tiltenkte brukere:

Enheten er ment & brukes av utdannet
medisinsk fagpersonell pa sykehus eller i
Kiniske omgivelser.

instructies. Als u dit niet doet, kan dit
leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

Het aanbrengen van de fixatiepleister (zie

ook tekenin

1. Bereid de nma voor zoals hierboven
aangegeve

2. Zetde compa(me\e katheter, slang of
kabel vast in de Bedal fixatiepleister.

3. Haalhet grote paplr wieg van het verband
en druk het centrale verband op de huid.

4. Haal het papier links en rechts w
et vrband en ok het voleig Verband

op de

5. Voor ne« comiov( van de patiént en het
gebruiksgemak kunnen stap 2 en 3 in
volgorde worden omgekeerd.

Emsge nedenten mocte worden gemeld
in de

fabrikant en aan de bevoegde
aumnreu vande statwoar de gebrier
of patient zich bevindt.

Sterilt plaster fér engangsbruk for stabilisering av katetrar,

slangar och kablar

Avsedd anvandning: Enheten anvands
tillsammans med en kompatibel kateter, slang
eller kabel. Enheten bestar av ett limférband
och en klamma som reducerar att katetern
forflyttar sig eller dras ut. | kombination med
on katetor oller slang dr den avsedd specifikt
for terapeutiskt syfte och avsedd for att
anvandas far behandling eller lindring av
sivkdom. Bedal kateter stabiliserings enhet ar
en engéngsprodukt och fastes direkt p4 hel
hud i max 7 dagr

Indikationer for anvandning:

Enheten ar en stabiliseringsenhst for
kompatibla katetrar, slangar och kablar.
Avsedda anvandare:

Enheten &r avsedd att anvandas av utbildad
medicinsk personal pa sjukhus eller i klinisk
mils

Kontraindikationer:
Kanda allergier for tejp eller lim
Sakerhetsévervéganden:

Kassera om paketet ar skadat.

Viktigt om anvéndningen av
Bedal-kateterstabiliseringsenheten:

« Férbered huden enligt sjukhusets
standardprotokoll for applicering av
férband. LAt huden torka helt
Hudférberedelser eller harborttagning kan
kréivas pé vissa patienter for battre
vidhaftning

Aviagsna forbandskuddens lim med alkohol
nér du har tagit bort enheten.

n extra remsan kan anvandas for att
tilfaligt skra katetern vid férbandsbyte.
Kassera efter anvéndning i lampliga
behallare for potentiellt smittsamt material.

Rx Only
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Varningar och férsiktighetsétgarder:
+ Anvand inte enheten nér forlust av
vidhaftning kan intraffa, t.
icke-vidhaftande hud eller forvirrad
patient
+ o] altid riktlinjerna fér infektionskontroll
pé din anléggnin
+ Minimera manipulering av kateter eller
kabel under applicering och borttagning av
enheten.
Enheten och det omgivande omradet bar
rutinmassigt inspekteras
Anvand steril teknik for applicering och
borttagning av enheten.
Om limmet inte ar lika starkt, och tex.
leder til att enheten lossnar frén huden,
ska du ta bort och ersatta enheten
- Lésalla

Kjent allergi mot tape eller lim.

Sikkerhetshensyn:

Kast dersom emballasjen er skadet.

Viktige purkt for bruk av Bedal

kateterstabiliseringsenhet

 orbered husen henhold i standard

sykehusprotokoll for pafs fasje.
o ot hen. clorerdens ol

hérfjerning kan veere nadvendig hos noen

pasienter for bedre lim

Fjern eventuelle rester av klebemiddelet

med alkohol etter at du har flernet

enheten.

Den ekstra stripen kan brukes til

midlertidig & sikre kateteret under

bandasjeskifte.

Kast etter bruk i egnede beholdere for

potensielt smittefarlig materiale.

C E 1639
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Advarsler og forholdsregler:
Ikke bruk enheten der festet kan glippe,
for eksempel hvis den ikke lar seg feste i
huden eller pasienten er forvirret.

- Folg alltid retningslinjene for smittevern
pa anlegget ditt.

« Minimer kateter- eller

Contraindicaciones:
Alergias conocidas a la cinta o adhesivos.
Consideraciones de seguridad:

Deséchelo si el envase estd danado.

Puntos clave del uso del dispositivo de

estabilizacion de catéteres de Bedal:

« Prepare la piel de acuerdo con el protocolo
estandar del hospital para la aplicacion de
apdsitos. Deje que la piel se seque por
completo. Es posible que se requiera
preparacién de la piel o depilacién en
algunos pacientes para obtener un mejor
adhesivo,

« Retire cualquier residuo del adhesivo del
apdsito con alcohol después de retirar el
dispositivo,

« La tira adicional se puede usar para
asegurar temporalmente el catéter durante
el cambio de vendaie.

« Desechar después de su uso en recipientes

Advertencias y precauciones:

+ No utilice el dispositivo en situaciones
donde pueda haber pérdida de adherencia,
como en piel no adherente o con pacientes
desorientados.

+ Siempre siga las pautas de control de
infecciones en su centro

+ Minimice la manipulacion del catéter o el
cable durante la aplicaci6n y retirada del
dispositivo.

+ Eldispositivo y el drea circundante deben
inspeccionarse rutinariamente.

+ Use una técnica estéril para la aplicacion y
retirada del dispositivo.

+ En caso de disminucion o diferencia de
rendimiento, como pérdida de adherencia a
Ia piel, el dispositivo se debe retirar y
sustituir

+ Lea todas las advertencias, medidas de
precaucion e instrucciones suministradas
con el envase antes del uso. De lo contrario,
podria cavsar lesiones graves al paciente.

Puntos clave del uso del dispo:

estabilizacién de catéteres de bedal:

1. Preparar la piel como se indica arriba.

2. Asegure el catéter, el tubo o el cable
compatibles en el dispositivo Bedal.

3. Retire el papel grande del parche y presione
Ia cinta de espuma sobre la pi

4. Retire el papel izquierdo y derecho del
parche y presione el parche contra la piel.

5. Para comodidad del paciente y facilidad de
Uso, los pasos 2 y 3 se pueden invertir en la
secuencia

apropiados para material
infeccioso.

C E 1639
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Los incidentes graves deben notifcarse al
fabricante y a a autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Patch sterile, monouso per la stabilizzazione di cateteri, tubi e

cavi

Uso previsto: I dispositivo viene utilizzato in
combinazione con un catetere, un tubo o un
cavo compatibile. Il dispositiva & composto da

una medicazione adesiva e da una clamp per
ridurre la migrazione e lestrazione del
catetere. In combinazione con un catetere o un
tubo deve essere utilizzato specificamente a
scopo terapeutico e destinato ad essere usato
per il trattamento o lalleviamento delle
malattia. | i stabilizzazione
catetere bedal & un dispositivo monouso e
viene applicto s pelle integra per un
massimo di 7 g

Istruzioni per fu
Dispositivo stabizzazione per cateteri, tubi

Utenti previsti:

Il dispositivo & destinato alluso da parte di

professionisti medici qualificati in ambito

ospedaliero o clinico.

Controindicazioni:

Alergie note al nastro o alladesivo.

Considerazioni sulla sicurez
Eiminare se s conforione § dannoggiaa.

Punti chiave per l'utilizzo del dispositivo di

stabilizzazione por catetere Bodal:
Preparare la pelle secondo il protocollo
ospedaliero standard per I'applicazione
della medicazione. Lascia che la pelle si
asciugh completamente. In alcuni pazienti
potrebbe essere necessaria la
preparazione della pelle o la rimozione dei
pel per un migliore adesivo,

+ Rimuovere eventuali residu di adesivo

della medicazione dopo aver rimosso il

dispositivo.

La striscia aggiuntiva pub essere utilizzata

por issar tomporaneaments i catoters

durante il cambio della medicazion:

Eliminare dopo 'uso in contenitori

appropriati per materiale

Awertenze ¢ procau:
Non utlzzare i clspositvo dove potrebbe
verificarsi una perdita di aderenza, come
nel caso di cute che non aderisce o di un
paziente confuso.

« Seguire sempre le linee guida per il

controllo delle infezioni presso la propria

struttura,

Ridurre al minimo la manipolazione del

catetere o del cavo durante Iapplicazione

e la rimozione del dispositivo.

Il dispositivo e Farea circostante dovranno

essere ispezionati regolarmente.

Utiizzare la tecnica sterile per

Fapplicazione e la rimozione del

dispositivo.

In caso di perdita o differenza nelle

prestazioni, come una minore aderenza

alla pelle, il dispositivo dovra essere
rimosso e sostituito.

Prima dell'uso, leggere avertenze,

precauzioni ¢ istruzioni inserite nella

confezione, onde evitare gravi lesion al
pazient

Applicazione del dispositivo (vedi anche

Preparare la pelle come indicato sopra
Fissare il catetere, il tubo o il cavo
compatibili nel dispositivo Bodal

Staceare o cara rande della modicozone
e premer in schivma sulla
Slacears 1 corts st o dosra ol
medicazione e premere la medicazione
sulla pele.

Per il comfort del paziente e la facilita
dso, | passaggi 2 ¢ 3 possono essere
invertiti in sequenza.

-
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Gliincidentl gravi devono essere segnalati al
produttore e allautorita competente dello Stato

Membro In cui i trova lutente efo il paziente.

rurek i

Jatowy, j
kabli
Przeznaczenie: Wyr6b jest preeznsczony do
uiytku w polaczeniu  dopas

counicam, ura lub ke Wyréo siada s
2 samoprzylepnego opatrunky i czeéci
zaciskowej, ktora Dgremcza migracje i
wyrywanie cewnika. W potaczeni z cewnikiem
Iub przewodem nalezy = uzywac szczegdlnie w
celact do

y plaster do

Ostrzezenia i érodki ostroznosc:
yrobu w miejscach, w ktérych

moze nastapic utrata przyczepnosl, .

skéra uniemotliwiajaca przyklejenie lub

gdy pacjent jest zdezorientowany.

Zawsze postepuj zgodnie  wytycznymi

kontroliinfekcji w " swoie placowce.

under péfering og fierning av enheten.

+ Enheten og omradet rundt bar inspiseres
rutinemessig.

« Bruk steril teknikk for pafaring og fierning
av enheten.

+ Itifelle tap eller ytelsesforskel, som for
eksempel at limet lasner fr
enheten fiernes og byttes ut.

+ Les alle advarsler, forsiktighetsregler og
instruksjoner for bruk. Gjer du ikke dette,
kan det fore il alvorlig pasientskade.

Enhetsapplikasjon (se ogsa tegninger):

huden som angitt ovenfor.

2. Fest det kompatible kateteret, slangen
eller kabelen i Bedal-enheten.

3. Skrell av det store papiret
bandasjeputen og trykk skumteipen mot

uden.

Skrell av det venstre og hayre papir p3
puten og trykk bandasjen mot huden.
For pasientens komfort o
brukervennlighet kan trinn 2 og 3
reverseres i rekkefalge.

“Alvorlige hendelser skal rapporteres tl
produsenten og tl den kompetente

myndigheten | medlemsstaten der brukeren
og/eller pasienten befinner seg.

Kateter, hortum ve kablo sabitleme igin steril, tek kullanimlik

bant

Kullanim amaci: cmaz uyumlu bir kateter,
hortum veya kabl irlikte kullanilir. Cihaz,
Vererori o oiaimonivsyermd
gikmasini azaltmay amaglayan yapigkanii bir
bandsj ile bir pensten olugmaktadir. Hastaligin
tedavi edilmesine veya hafifletiimesine
ynelik olarak kateter veya hortum ile birlikte,
&zellikle terapstik amagla kullanilir. Bedal
Kateter sabitleme cihaz tek kullanimiik bir
cihaz olup, saglik cilt Gzerinde en fazla 7 gin
boyunca kullanilabilir.

Endikasyonlar:

Cihaz, uyumlu kateter, hortum ve kablolara
yonelik bir sabitleme cihazidr.

Kimler kullanabili:

Cihaz, hastane veya klinik ortaminda egitimli
saglik galiganlari tarafindan kullanilabili.

(ovs\knghe(sa(garder och nstuitioner tre
anvandning. Om du inte gor det
Tod 1l allvarg potiontekada

Enhotsapplikation (so dven ritningar):
. Forbered huden enligt

Féist den kompatibla katelern slangen eller
kabeln i Bedal-enheten.

Dra loss det stora papperet
forbandskudden och tryck skumlemer\ mot
huden.

Dra loss vanster och héger skyddspapper
frén forbandskudden och tryck forbandet
mot huden

For patientens komfort och
anvandarvaniighet kan steg 2 och 3 vandas
om i sekvens.

-

‘Allvarliga incidenter maste rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i

den medlemsstat dar anvandaren och/eller
tienten befinner sig.

Bilinen bant veya yapiskan alerjilei
Givenlik hususla
Ambalaj hasar gormusse kullaniimamalidir
Bedal kateter sabitleme cihazinin
kullanimina iliskin temel noktalar:

+ Standart hastane protokold dogrultusunda
hastanin cildini bandaj vygulamasina
hazirlayin. Cildin tamarmen kurumasini
bekleyin. Daha iyi bir yapiskanlik igin bazi
hastalarda cildin temizlenmesi veya vicut
toylerinin alinmas: gerekebilr

Cihazi gikardiktan sonra, yapigkan bandaj
Kalintilarini alkolle temizleyin.

Bandaj degistirme iglemi sirasinda kateteri
gecici olarak tutturmak igin ilave bant
kullanilabilr

Kullanimin ardindan uygun kontamine
madde konteynerleri igerisinde imha
edilmelidir

Rx Only
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Uyarilar ve énlemler:

+ Zihin bulanikiigi yasayan hastalarda veya
Grindn cilde yapismacig durumlarda cihazi
kullanmay)

+ Daima hs&lsnemzdek\ enfeksiyon kontrol
yonergelerini takip edin.

« Uygulama ve cihazin gikarimasi sirasinda
kateter veya kablo minimum dozeyde
hareket ettirilmelidir.

+ Gihaz ve cihazin etrafindeki alan ddzenli
olarak kontrol edilmelidir

+ Uygulama ve cihazin gikarimasi islemleri
steril bir sekilde gergeklestirilmelidir.

+ Cilde yapigmama gibi performans kaybi

eya performansta farkliik durumlarinda
cihaz gikarilip yenisiyle degistiriimelidir

+ Urind kullanmadan dnce ambalaj
Gzerindeki tom uyar, Snlem ve talimatlart
okudugunuzdan emin olun. Aksi takdirde
hastada ciddi yaralanmalar meydana
gelebilr

Cihaz uygulamasi (gizimleri inceleyin):

. Hastanin cildini yukarida belirtldigi gibi
hazirlayin

2. Uyumlu Kateter, hortum veya kabloyu Bedal
cihazina sabitleyin.

3. Yapiskanli bandajin bulundugu biyk kagit
ambalajt agin ve kpik band hastanin
cildine bastirin.

4. Yapiskenli bandajin sag ve sol paketlerini de
agin ve bandaji hastanin cildine bastirn.

5. Hastanin rahat edebilmesi ve kullanim
kolayli agisindan 2. ve 3. adimlarin
siralamas! yer degistirebili.

Ciddi olaylar dreticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Oye Devletin yetkil

‘makamina bildirimelidir

h jest
leczenia lub fagodzenia ch|swcw chorobouych
Urzadzenie do stabilizacii cewnika firmy BEDAL
foctoreptsoniom adnorazemeg vy
nalezy go stosowad na nievszkodzone skorze
przez maksymalnie

Wskazania do stosowania:
Wyr6b jest przeznaczony do stabilizacji
2godnych cewnikéw, rurek i kabli
Docelowi uzytkownicy:
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytky przez
przeszkolony personel medyczny w warunkach
szpitalnych lub Kiinicznych
Przeciwwskazania:

Rozpoznana alergia na tasme Iub Kle].
Wagledy b fistw
e et eakawan jst uszkodzone

Najwazniejsze informacje do
utytkowania wyrobu do Stabilzag) cewnika
firmy
Przygotu] skére zgodnie ze standardowym
protokotem szpitalnym do zakiadania
opatrunku. Pozwél skirze cafkowicie.
wyschnaé. U niektérych pacjentéw moze
e przygotowanie skory lub
usuniecie owlosienia, aby uzyskat lepsza
przyczepnos.
Po zdjgciu wyrobu nalezy usunaé wszelkie
pozostatosci kieju opatrunku za pomocq
alkoholu
Dodatkowy pasek moze stuzyé do
tymczasowego zabezpieczenia cewnika
podczas zmiany opatrunku
Wyrzucié po uzyciu do odpowiednich
pojemnikéw na materiat potencjalnie
zakazny.

C € 1639
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anipulacje cewnikiem
lub kablem pudczas zakladania i
zdejmowania wyrobu.

Wyt ago ssiedztwa naley rutyrnowo
kontrol
Pedezse nekiadania 2dejmowania wyrobu
nalezy stosowac jatowa technike.
W praypadku utraty funkeji lub
pogorszenia dziatania, np. poluzowania
przylegania do skory, wyrdb nalezy zdjac i
wymienié
Przed uzyciem nalezy przeczytad
wszystiie ostrzezenia, $rodki ostroznosci
oraz instrukcje dolaczone do opakowanie.
Zignorowani tego zlecenia mote
prowadzic do powaznych obra:
pacjenta.

Aplikacia urzadzenia (patrz rowniez

Praygotuj skérg jak wskazano powyze].
Zabezpiecz zgodny cewnik, przewdd lub
kabel w urzadzeniu Bedal.

2djqé duzy papier z opatrunku i docisnac
tasme piankowq do skiry.

2djaé lewa i prawa czsé pay

Spatrunks | Soclanaé gpatrunsk do skiry.
Dla wygody pacjenta | fatwosci
utytkowania kroki 2 3 mozna odwrécié w
kolejnosci.

s e mez

Powazne incydenty musza by¢ zglaszane
producentowi | wlasciwemu organowi pafistwa
«

zlonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik ilub pacjent.
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flexGRIP universal
Reference Description
UN511 universal 5-11 Fr

UN1118 universal 11-18 Fr

UN1825 universal 18-25 Fr

Size range Device
5-11 Fr

11-18 Fr

18-25 Fr

flexGRIP Foley
Reference Description

FOL1118 Foley 11-18 Fr

FOL1118-B Foley 11-18 Fr

flexGRIP EPI/PNB

Size range
11-18 Fr

11-18 Fr

Reference Description
EPO2 EPI/PNB 20-16 G

EP02-B EPI/PNB 20-16 G

Size range
20-16 G

20-16 G

flexGRIP Alpha
Reference Description

ALPHAO00 Alpha PICC/Midline

ALPHASS Alpha CVC/Arterial

flexGRIP PIcC/CVC

Size range Device

Reference Description
PICC36 PICC 3-6 Fr

CVC45900 CVC 4.5-9 Fr

CVC459HS CVC 4.5-9 Fr
(with Horseshoe)

flexGRrIP PIVC

Size range Device
3-6 Fr

4.5-9 Fr

4.5-9 Fr

—

Reference Description
PIVC PIVC

Size range Device

Reference
Description
size range
Device

Medical Device

Do not use if
package is damaged

Date of manufacture

Sterilized using

irradiation

Lot number

Consult instructions
for use
Do not re-use

Use-by date
Manufacturer

Latex free

DL @

30°C
10“01#’86% Temperature limit
30°F

Catalogue number

Caution

B

Scan QR code to view
instruction video. Video
only shows IFU partly.

with protective packaging
outside

Country of manufacture
Unique device identifier
Keep dry

Rx Only Prescription only
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Referéncia
Descrigao
Faixa de tamanho
Dispositivo

Dispositivo medico

Nao utiizar se a embalagem
se encontrar danificada

Data de fabricagao

&@E

Esterilizado usando
irradiagao

Nomero do lote

=

Consulte as
instrugdes de uso

Nao reutilize

Data de validade

Fabricante

Livre de latex

L]
®
2
o
%

30°c
/lfsenp Limite de temperatura

A

g2
&

Numero de catdlogo

Cuidado

r

instrugdes. O video mostra
apenas IFU parcialmente.

Scan Digitalize o codigo QR
el

Sistema de barreira estéril
Gnico

Sistema de barreira estéril
Gnica com embalagem
protetora externa

Pais de fabricagao

Identificador exclusivo
do dispositivo

Manter seco

RxOnly  Apenas com receita médica

single sterile barrier system

Single sterile barrier system

Lo

1] lgaasxtus ¥

Mpenparka
Onvcanme

Awanason or pasmepn
Vagenve

Mennumcro wpenie

He wanoneaifre, ako uenoctra Ha

Odkaz

Popis
Rozsah velikosti
pristroj

Zdravotnicky prostredek

Nepouzivejte, pokud
balicek je poskozeny

A Sguall oIS onakosara e wapyuena
et )l Jarava npowssoacreo Datum vyroba
bzl
eyl pomoci ozafent
Aliiall 63 Howmep Ha napTuaa Cislo sarze
&=l Buxre yrasanwsa saynorpesa  Poradit se
plasa¥l Ologlss instrukce k pouziti
Bolely o5 Y He vanonssaitre nosTopio Nepouzivejte
el znovu
5 pisrd Cpoka ropocT Datum expirace
¢ 2 Pl
&b
asiallis 4 Mponseopren Vyrobce
S L He copwa narexc Latex zdarma
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Referenca
Opis
Raspon velicina

Uredaj
Medicinski proizvod

Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno
Datum proizvodnje

Sterilizirano pomocu
iradijacijom

Broj lota

Upute za upotreby

Nemojte ponovno
koristiti

Rok upotrebe
Proizvodad

Ne sadri lateks

Granitne vrijednosti
temperature

Kataloski broj
Oprez

Skenirajte QR-kod da
biste vidjeli video s
uputama. Video samo
djelomicno prikazuje IFU.

Jednostruki sustav
sterilne barijere

Jednostruki sustav
sterilne barijere sa
vanjskim zastitnim
pakiranjem

Zemlja proizvodnje

Tewneparypra rpanua
Karanoxen wowep
Mpeaynpexgeniel

Cranupaiire QR xoga, 3a A2
FneaaTe BARROKNMN ¢ MHCTDYKUW
Bv5 sugeownna IFU ce smaa

Eqna crepunia Gapuepia

Eqniuna crepanka Gapuepsa
cacTena cuc saumia onakoska
otebH

Teplota omezit

Katalog

Pozor

Naskenujte QR kéd pro
zobrazen instruktazniho
videa. Video zobrazuje IFU
pouze Eéstetns

Jediny sterilni bariérovy
s

Jediny sterilni bariérovy
systém s ochrannym

Reference
Beskrivelse
Starrelsesomréde
Enhed

Medicinsk anordning

Brug ikke his
emballagen er beskadiget

Bezug

Beschreibung
GroRenbereich
Gerat
Medizinprodukt

Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt

Steriliseret ved

Durch bestrahlung

Avagopd
Neprypagr
E0poc pevéfoug
Suokeu)

latpotexvohoyixd mpoidy.

Na punv xpnotonoieitat
v n ovokeuaoia éxel
unootel {npic

Higpopinvia kataokeuc

AnooTeipGANKe e ™

anvendelse af bestraling  sterilisiert Xprion aktvoBoNiag
Varenummer Losnummer ApBuGG napriSac
se

beachten oBnyiec xprionc

Gr ingen genanvendelse

Anvendelsesdato

Producent

Latexfri

Nicht wiederverwenden

Verwendung bis zum datum
Hersteller

Frei von latex

Na pnv
enavaypnatporotetat

Huzpownvia Mg
Karaoxevaoric

ey mepiée Aaté€

Katalognummer

Scan QR-koden for at se
instruktionsvideo. Video
viser kun IFU delvist.

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage

Katalognummer

Vorsicht, warnhinweise

Scannen Sie den QR-Code,
um das Anleitungsvideo
anzusehen. Das Video zeigt
die Gebrauchsanweisung
nur teilweise.

i
Sterilbarrieresystem

Einzelnes
Sterilbarrieresystem mit

opo
ApIBUGS KaTaASyou
Mpocoxf)

SapoTe Tov KwdIKS QR yia

[=]

Referencia
Descripcion
Rango de tamaio
Dispositivo

Producto sanitario

No usar si el paquete
esté dafiado

Fecha de fabricacion

Esterilizado utilizando
irradiacion

Nomero de lote

Consultar las
instrucciones de uso

No reutilizar
Fecha de caducidad
Fabricante

Libre de litex

Limite de temperatura

Nomero de catélogo

Precau

Escanee el c6digo QR para

ver el video de

To Bivreo beixvet povo ev
pépeto IFU,

Mové anooteipwpévo
oUoTNUa GpayHOD

Mové anooteipwiévo
ovoTnua gpayrc pe

El video solo muestra IFU
parcialmente.

Sistema de barrera estéril
simple

Sistema de barrera estéril

simple con embalaje
protector en el exterior

de

obalem vng udenfor Schutzverpackung auBen  mpooTareuTiki) GuoKeuaoia
ekwrepika
Crparava npowssoncrso Zemé vyroby Xapanapaywyic Pais de fabricacion
Jedinetny Unik Eindeutige
vaycrpoitcraoTo zafizent ouokeuric dispositivo unico

Coxpannsaiite wa cyxo

Cawo ¢ peuenta

[#]

Referencia
Leiras
Mérettartomanyban
Eszkéz
Orvostechnikai eszkdz

Ne hasznilja,
ha a csomagolés sérilt.

A gyértés datuma
Besugarzéssal
sterilizalva
Tételszém

Olvassa el a hasznalati
Gtmutatot

Ne haszndlja fel Gjra

Felhasznalhatosagi datum
Gyarts

Latexmentes

Homérsékleti hatdrérték
Katalogusszam
Figyelmeztetés

Olvassa be a QR-kédot az
oktatévide6 megtekintéséhez.
Avideo csak részben

mutatja az IFU-t

Egyetlen steril gatrendszer

Egyetlen steril gatrendszer
kols6 védscsomagolssal

A gyarté orszég

Udrzujte v suchy

Pouze na predpis

Riferimento
Descrizione

Gamma di dimensioni
Dispositivo
Dispositivo medico

Non utilizzare il prodotto

se la confezione & danneggiata

Data di produzione

Sterilizzato usando
rirradiazione

Numero lotto

Consultare le istruzioni
per l'uso

Non riutilizzare, monouso

Utilizzare entro data
Produttore

Privo di lattice

Limite di temperatura
Numero di catalogo
Attenzione

Scansiona il codice QR per
visualizzare il video di
istruzioni. Il video mostra
solo in parte le IFU.

Singolo sistema di barriera
sterile

Singolo sistema di barriera
sterile con imballo
protettivo esterno

Paese di Produzione

Jedinstveni
uredaja

Drzati suho

Samo na recept

Refering
Descriere
Gama de dimensiuni
Dispozitiv

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat

Data de fabricatie
Sterilizat prin iradiere

Numérul lotului

Consultati instructiunile
de utilizare

Nu reutilizati

Termen de valabilitate
Producétor

Nu contine latex

Limita de temperatura
Numar de catalog
Atentie

Scanati codul QR pentru a
urmri instructiunile video.
Videoclipul araté doar
partial IFU.

Sistem de barier3 sterils
unicd

Sistem de bariera sterila

Unica cu ambalaj de
protectie la exterior

Tara de fabricatie

Identificator unic de
dispozitiv

Péstrati uscat

Numai pe bazs de retets

Egyedi

Tartsa szérazon

Csak receptre kaphats

(=]

Odkaz
Popis

Rozsah velkosti
Zariadenie

Zdravotnicka pomécka

Nepouzivajte, ak
je obal poskodeny

Datum vyroby

Sterilizované
pouzitim Ziarenia

Cislo sarze

Pozri névod na pouzitie

Nepouzivajte opakovane

Pouzitelné do
Vyrobca

Bez latexu

Hranice teploty
Katalégové &islo
Varovanie

Naskenujte QR kéd pre
zobrazenie in3truktézneho
videa. Video zobrazuje IFU
iba Siastocne,

Jednoduchy sterilny
bariérovy systém

Jednoduchy sterilny
bariérovy systém s
vonkej$im ochrannym
obalom

univoco
del dispositivo

Mantenere asciutto

Solo su prescrizione medica

Referenca
opis

Razpon velikosti
Naprava

Medicinski pripomotek

Ne uporabite, e je
ovojnina poskodovana

Datum izdelave

Sterilizirano z
obsevanjem

Stevilka lota

Glejte navodila

Ne uporabite znova

Rok uporabnosti
Proizvajalec

Brez lateksa

Omejitev temperature
Katalogka Stevilka
Pozor

Skenirajte kodo QR za ogled
videa z navodil. Video
prikazuje le delno IFU.

Enotni sterilni pregradni
sistem

Enojni sterilni pregradni
sistem z zasgitno embalao
2unaj

Opbevares tart

Kun pa recept
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ERLIREBICRD

Pegepesa
Onue

Oncer aenwka
Ypehaj

Medicinsko sredstvo

Ne upotrebljavati ako je
pakovanje oSteceno

Datum proizvodnje

Sterlisano radijacijom

Lot broj

Konsultovati
Uputstvo za upotrebu

Za jednokratnu upotreby

Upotrebljivo do
Mesto proizvodnje

Ne sadrZi lateks

Cuvati na odredenoj
temperaturi

Referentni broj
Upozorenje

Skenirajte KR kod da biste
pogledali video sa
Uputstvima. Video samo
delimicno prikazuje IFU.

Sistem jedne sterilne
barijere

Jednostruki sterilni sistem
barijere sa zastitnim
pakovanjem spolja

Trocken halten

Kparriote To oteyvo

dz 3
IH7|R el B2 A8t
ORIAIR.
R ESN

THo| Y= HICIRE Rt
QRIEE ATHGHIAR.
H|C|2E= IFUS #EXo=20
BOiFLICE

Referens
Beskriving
Storleksomrade
Enhet

Medicinteknisk produkt

Anvand inte om
paketet &r skadat

Tillverkningsdatum

Steriliserad med
anvéindning av bestralning

Saltinis

Aprasymas
Dydziai
Iaisas

Medicinos prietaisas

Nenaudokite, jei pazeista
pakuoté

Nenaudoti pakartotinai

Sterilizuota naudojant
spinduliavima

Partijos numeris

Zr. naudojimo instrukcija

Nenaudoti pakartotinai

Sunaudoti iki datos
Gamintojas

Be latekso

Temperatdros ribiné verté
Katalogo numeris
Atsargiai

Nuskaitykite QR koda ir
perZiorekite instrukcijy
vaizdo jrasa. Vaizdo jrase
rodoma tik dalis IFU.

Viena sterili barjeriné
sistema

Viena sterlli barjeriné

sistema su iorine
apsaugine pakuote

Gamybos Salis

Unikalus jrenginio
identifikatorius

Laikykite sausai

Tik pagal recepta

Referans
Agklama
Boyutaralign
Cihaz

Tibbi Cihaz

Ambalaj hasar grmisse
kullanmayin

Uretim tarihi

Iginlama iglemi ile sterilize
edilmistir

Varunummer Parti numarasi
se Kullanim
inceleyin

Gr ingen ateranviindning

Anvandningsdatum
Tillverkare

Fri fran Latex

Temperaturgrans
Katalognummer
Forsiktighet

Skanna QR-koden for att
se instruktionsvideo.
Videon visar endast IFU
delvis.

Enkelt sterilt barriarsystem

Enkelt sterilt barriarsystem
med skyddande
férpackning utanfor

Krajina vyroby Drzava proizvajalca Zemlja proizvodnje Tillverkningsland
Jedinegny & Enolicni i Jedinstveni Unik

zariadenia naprave uredaja

Udrzujte v suchy Hranite na suhem Drzati suvo Hall torrt

Iba na lekérsky predpis

Samo na recept

Cawo Ha peuent

Endast pé recept

Tek kullanimliktir, yeniden
kullanmayin

Son kullanma tarihi
Uretici

Lateks igermez

Sicakik limiti
Katalog numarasi
Dikkat

Egitici videoyu izlemek igin
kare kodu okutun. Videoda
kullanim talimatiar: kismen
gosterilmektedir

Single sterile barrier system

single sterile barrier system
with protective packaging
outside

Uretildigi dlke

Benzersiz cihaz tanimlayici

Kuru tut

Sadece recete

Mantener seco

Solo con receta médica

Atsauce
Apraksts
lzméru diapazons

lerice
Mediciniska ierice

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats.

RaZosanas datums

Sterilizats, izmantojot
apstarosany

Partijas numurs

Skatit lietosanas instrukcijy

Nelietot atkartoti

Deriguma terming
RaZotajs

Nesatur lateksu

Temperatdras diapazons
Kataloga numurs
Bridingjums

Noskengjiet QR kodu, lai
skatitu instrukciju video,
Video ir tiki daléji paraditas
lietosanas instrukcijas.

Viena sterila barjersistéma
Viena sterila barjersistéma
ar aréjo aizsargiepakojumu
Razosanas valsts

Unikals ierices
identifikators

Turiet sausu

Tikai ar arsta recepti

Viide

Kirjeldus
Suurused

Toode

Meditsiiniline seade

Arge kasutage, kui pakend on
d

kahjustatu
Tootmiskuupéev

Steriliseeritud kiiritamisega

Partii number

Jargige kasutusjuhendit

Arge korduskasutage

Kasutamise Ipptéhtaeg
Tootja

Lateksivaba

Temperatuuripiirang
Katalooginumber
Ettevaatust!

Opetusvideo vaatamiseks
skannige QR-kood. Video

o

Uhekordne steriilne
tokkesisteem

Uhekordne steriilne

tokkesiisteem koos vélimise

pakendiga
Tootja riik
Seadme kordumatu

identifikaator

Hoida kuivana

Ainult retsepti alusel

Referenza
Deskrizzjoni
Medda tad-dags

Taghmir
‘Taghmir mediku

Tuzax jekk I-imballagy
huwa bil-hsara

Data tal-manifattura
Sterilizzat bi-irradjazzjoni

Numry tal-lott

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet
ghall-uzu

Tergax tuza

Data sa meta tista' tuza
Manifattur

Minghair latex

Limity

nitab kasutusjuhendit ainult
saliselt.
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Viite
Kuvaus
Kokovalikoima

Laite
Laékinnallinen laite

Ei saa kéyttas, jos
pakkaus on vaurioitunut

Valmistuspaivamaara
Steriloitu sateilyttamalla

Erdnumero

Katso kiyttsohjeet

Ei saa kéyttaa uudelleen

Viimeinen kayttépéiva
Valmistaja

Lateksiton

Lampstilaraja
Luettelonumero
Varoitus

Skannaa QR-koodi

nahdaksesi ohjevideon.

Video nayttaa IFU vain
ttain.

Yksi sterili estejérjestelma

Yksi sterili estejarjestelma
suojapakkauksella

0 ulkopuolella
033 558 Valmistusmaa
823 dulis
Spe
sl &5 ks Pida kuivana
PESRY Vain reseptilla

Referentie
Beschrijving
Maatbereik
Apparaat

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Datum van fabricatie

Gesteriliseerd
met behulp van irradiatie

Lotnummer

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Geen hergebruik
Te gebruiken tegen
datum

Fabrikant

rij van latex

limiet

Referanse
Beskrivelse
Sterrelsesomrade.
Enhet

Medisinsk enhet

Ikke bruk hvis
emballasjen er skadet

Produksjonsdato

Sterilisert
ved bruk av bestréling

Lotnummer

Se bruksanvisningen

Ikke bruk om igjen

Best for-dato
Produsent

Uten lateks

Numry tal-katalgu
Attenzjoni

Skennja I-kodici QR biex
tara I-vidjow bl-
istruzzjonijiet. Il-vidjow juri
biss parti mill-IFU.

Sistema ta' barriera
wahda sterili

Sistema ta' barriera wahda

sterili blimballagg protettiv
minn barra

Pajjz tal-manifattura

Identifikatur uniky
tal-apparat

Zomm niexef

Biss bricetta

bedal International

sl oAl international
Agoralaan A bis-3590 Diepenbeek Belgium

E info@flex-grip.com
T +32(0)11/28.69.02 - www.flex-grip.com

Catalogusnummer
Let op waarschuwing

Scan de QR-code om de

Katalognummer
Forsiktig

Skann QR-koden for & se
Video

te bekijken
Video toont IFU slechts
gedeeltelijk

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem met
beschermende verpakking
aan de buitenkant

Land van fabricage

viser kun delvis
bruksanvisning.

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende emballasje
utvendig

Produksjonsland

Unik

Référence

La description
Gamme de taille
Appareil

Dispositif médical

Ne pas utiliser sifemballage
est endommagé

Date de fabrication
Stérilisé par irradiation

Numéro de lot

Consulter les
instructions dutilisation

Ne pas réutiliser,
usage unique

Date limite d'utilisation
Fabricant

Sans latex

Limite de température
Numéro de catalogue
Attention, mises en garde

Scannez le code QR pour
voir la vidéo diinstructions.
La vidéo ne montre que
partiellement FU.

Systéme de barriére stérile
uni

Systeme de barriére stérile
unique ave emballage de
protection & lextérieur

Pays de fabrication
Identifiant unique de 'appareil

Conserver au sec

Sur ordonnance uniquement

Odniesienie
Opis

Zakres rozmiarow
Urzgdzenie
Wyréb medyczny
Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Data produkeji

Wysterylizowano
promieniowaniem

Numer serii

Patrz instrukcja uzycia

Nie uzywa¢ ponownie

Termin waznosci
Producent

Nie zawiera lateksy

Wartosé graniczna
temperatury

Numer katalogowy
Przestroga

Zeskanuj kod QR, aby
wyéwietlié film instruktazowy.
Film pokazuje IFU tylko
czgsciowo.

Pojedynczy sterylny system
barierowy

Pojedynczy sterylny system

barierowy z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

Kraj produkeji

Unieke app

Droog bewaren

Enkel op voorschrift

(cH|Rep
uk[Re

Oppbevares tart

Kun p3 resept

Unikalny
urzadzenia

Zachowaj suchos

Tylko na recepte

Qarad Suisse S.A., World Trade
Center, Avenue Gratta-Paille 2,
1018 Lausanne, Switzerland

QbD RepS UK Ltd, Waterside Unit 33
Schooner Court 44-48 Wharf Road
London, N1 7UX United Kingdom



