HaumH Ha npunoxexnne

Pa3onakoBaHeTo, 6opaseHeTo, npmnarauew 1 U3XBPNAHETO Ha NpeBpb3KaTa TpABa
[l e U3BBPLUBAT CbC CTEPUNHN P . Mouncrete n o paiiTe BHUMaTeNHO
06naCTTa Ha NpunoXeHue U ce yBepeTe, ue koKara e yxa. YnmpeﬁaTa Ha KpemoBe 3a
K0Xa, MexNIeMu WM NOCUOHM MOXe /i HapyLLU afiXe3UATa Ha NpeBpb3KaTa.

. OTCTpaHeTe GUKCMpaLLUTe NEHTH 0T NpeAnasHo NoKpUTHe 11 v U3N0N3BaIATe, 3a fa
(uUKcupaTe KaTeTbpa, KpUNaTa Ha KaHlonata, Urnata Ha kakionara u/unu Tpboute. 3a
JIOMbAHUTENHO GUKCUPaHE Ha KaHIonaTa/KpunaTa Ha KaHionaTa U Ha camata npeBpb3Ka,
OTCTPAHABAHETO U U3MONI3BAHETO Ha QUKCUPALLUTE NEHTU MOraT A Ce U3BBPLIAT U CNef
MbHOTO NocTaBAHe Ha Cosmopor LV. transparent (Mons, BuxTe cTbnKa 4). Mpyn TakbB
Cnyyait He U3XBBPNANTE NPeANasHo NOKPUTUE 1 40 OTCTPAHABAHETO 1 NPUNAraHeTo Ha
QUKCUpaLLUTE NeHTH.

. Cnefj KaTo 0TCTpaHuTe NpeAnasHo NokpuTUe 1, NocTaBeTe NpeBpb3KaTa Taka, ve
NPO3PAYHMAT yUaCTBK /1 € LLeHTPUPaH BbPXY MACTOTO 33 BKapBaHe/U3KapBaHe Ha
KaHionata. Mona, umaiite npesua, ye B cnyyas Ha Cosmopor LV. transparent 12x10
M, TOPHATa CTPaHa Ha NpeANa3Ho NOKPUTHE C HOMep 3 MOXe Aa Ce U3M0N3Ba KaTo
JZONBAHUTENHO MACTO Ha 3aXBaLLiaHe, 33 Aa NO3ULMOHMPaTe N0-A06pe NpeBpb3KaTa.

. OTCTpaHeTe NPeANasHo MOKPHUTHe 2 0T JOHUTE ABE YACTU Ha NPeBPb3KaTa U T

nocTaBeTe BbpXY kaTeTbpa, kaHionaTa iu/unu kpunara Ha kauionara. lMpuTuckete

BHIMATeNHO LANATa NPeBPb3KA KbM K0XaTa, Taka ue a NPUNerHe KbM KOHTYpUTe Ha

TANOTO M HOPMaTa Ha KaHIONaTa N KaTeTbpa 3a CUrypHO GUKCUPaHe.

3a Cosmopor |.V. transparent 10x12 cm, Cne/i TOBa BHUMATENHO OTCTPaHeTe U NPeANasHo

MOKPUTHE C HOMep 3 1 N0CTaBeTe FOPHATa YacT Ha NPeBPb3KaTa BbPXY Koxara.

. MpunaraxeTo Ha QUKCUpALLUTE NEHTU MOXKe Aa Ce U3BBPLUN 1 Cefl CTHMKA 3 3a
JIOMbAHUTENHO QUKCUPaHE Ha KaTeTbpa, KaHionata, KpUNaTa Ha Kaionara u/unu
Tpb6UTE (aKO € NPUNOXKMMO) U Ha CaMaTa NpeBpb3Ka.
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OtcrpansABaHe

3a 6e30nacHo oTCTpaHABaHe N cmaHa Ha Cosmopor LV. transparent cnep ustnyate

Ha BPEMETO 1 33 NPUN0XeHUe, CBaNeTe BHUMATENHO UKCUPALLUTE NEHTH, Cej

T0Ba pa3xnabeTe pbO0OBETE Ha JONHUTE J1BE YACTH HA NPEBPB3KATA U T OTCTPaHETe
HanbAKO. (Nefj KaTo 0TCTPaHWTe JONHUTE Be YacTK, TPAOBA Aa NPUTHUCHETe KaHionaTa
BHUMATENHO KbM MACTOTO Ha NYHKLMATA, 3a 1a He Ce [IBIKI UTaTa Ha Kakionata. (nep
TOBa 0CTaHaNaTa YacT Ha NpeBpb3KaTa TpAGBA A1a e pasTerHe i OTCTPaHI U3LANO, KaTo ce
1304rBa IBIKEHIE Ha KaHiONaTa 1 urnara.

W3xBbpnaHe Ha npoayKTa

C Len Aa ce Hamanu pUCKBT 0T Bb3MOMXHA 0NAaCHOCT 0T VIH¢EKLIM5| nnn3ambpcsABaHe
Ha OKO/HaTa cpefia, KOMMNOHEHTUTE Ha MEAULIMHCKOTO U3aenue Tpnﬁsa Ja cnengar
npoueaypuTe 3a U3XBbp/IAHE CbrNacHo NPUI0XKUMIUTE MECTHYU 3aKOHW, NpaBuna,
pa3nopeay 1 CTaHAAPTY 3a NpeanasBaKe oT UHGeKLuu.

Cneuuaniy npeanasHin Mepkin

Mpeav Aa otBopuTe Ha NpofiyKTa, A pernepaiiTe 3a cieau ot
nogpeaa. He usnon3gaiie NpoayKTa, ako 1Ma BUGUMIA IPUHALI Ha MOBPEAA, KaTo Hanpumep
TYKHATUHW, KaHanu, fyMKM WM HepaBHOMEPHH, CKbCaHV WU HEMbAHM YITBTHEHNA.

(bo6LaBaHe Ha MHLUAEHTN

3a nauuenT/notpe6uTen/Tpeta cTpaHa B EBponeiickia Cbio3 M B CTPaHU C UAEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/745 3a MeMLMHCKNTE U3LeNNA); aKo N0 Bpeme
Ha U3M0N3BAHETO Ha TOBA U3JNIME WU B PE3YNITaT Ha HErOBOTO U3NON3BaHE & Bb3HUKHAN
Cepuo3eH UHLUACHT, MONS, 0K iiTe ro Ha np Tens u/uni ynb

My Npe/iCTaBUTeN U Ha BaLLA HaLoHaneH oprak. loBTopHaTa ynoTpeba Ha MeAuLMHCKO
u3/enue 3a eflHoKpaTHa ynotpe6a e onacka. lpepaboTkata Ha u3genue c Len NoBTopHa
ynoTpea Moxe A1 HaHece CePUO3HU BPEAW Ha HeroBaTa LANOCT U paboTocnocoBHoCT.
WH$opMauua e HanuuHa npu nouckBaxe.

[laTa Ha akTyanu3upanxe Ha Tekcta: 2022-12-02
BG — TMXAPTMAHH-PUKO - 1113 Codua, yn. Maitop l0pwii Farapu 25A
€I upute za upotrebu

Opis proizvoda
Cosmopor L.V. transparent je neaktivna, neinvazivna, sterilna samoljepljiva obloga za
sterilno prekrivanje i fiksaciju kanila/katetera. Namijenjena je zdravstvenim radnicima.

Sastav
Cosmopor L.V. transparent sastou se od prozirne polluretanske folue premazane med|c|nsk|m
akrilnim ljepilom i vezanim nep p jem, pr

medicinskim ljepilom na bazi smtetl(ke gume.

Nepletena podloga sadrzi proziran prozorcic, koji je prekriven poliuretanskom folijom

radi omogucavanja vizualne kontrole mjesta punkije i kanila/katetera tijekom aplikacije
obloge. Oba materijala, nepletena i prozirna poliuretanska folija, sadrze otvor za
pozicioniranje kanile.

Cosmopor LV. transparent dodatno sadrzi 2 trake za fiksiranje (velicine 6 x5 cmi9x7 cm)i3
trake za fiksiranje (velicine 12 x 10 cm) sastavljene od poliesterskog nepletenog materijala,
premazanog medicinskim ljepilom na bazi sinteticke gume. Trake za fiksiranje pricvrscene
su na zastitni omotac obloge.

Svojstva i nacin djelovanja

Glavna funkcija Cosmopor V. transparent je sterilno mehanicko prekrivanje i fiksacija
kanila/katetera. Cosmopor .V. transparent dopusta vizualnu kontrolu mjesta punkcije bez
promjene obloge zahvaljujuci prozorcicu od prozirne folije. Vodootporne karakteristike
folije pruzaju barijeru protiv vode, prodiranja bakterija i vanjskih oneciscenja. Obloga
olaksava slobodan prolaz vodene pare i plinova, omogucujuci koZi da dise. Zaobljeni uglovi
sprjecavaju zavrtanje, dok visok stupanj ljepljivosti i ukljucene trake za fiksiranje omogucuju
da obloga ostane cvrsto na mjestu tijekom vremena nosenja. Obloga se prilagodava
konturama tijela.

Potrebna je medicinska procjena mjesta punkcije i okolne koze kako bi se odredilo kada
treba promijeniti oblogu.

Namjena
Cosmopor LV. transparent je neaktivna, neinvazivna sterilna samoljepljiva obloga za
jednokratnu upotrebu namijenjena za sterilno pokrivanje i fiksiranje kanila/katetera.

Kontraindikacije
Obloga nije indicirana za upijanje eksudata ili pokrivanje rana.

Nuspojave

U pacijenata koji su alergicni li preosjetljivi na bilo koji od sastojaka moze doci do nuspojava.
Nacin primjene

Raspakiranje, rukovanje, primjena i odlaganje obloge mora se obavljati sa sterilnim
rukavicama. Temeljito ocistite i dezinficirajte podrucje nanosenja i uvjerite se da je koza
suha. Koristenje krema, masti ili losiona za kozu moze oslabiti prianjanje obloge.

Uklonite fiksacijske trake sa zastitnog poklopca broj 1ikoristite ih za fiksiranje katetera,
krila kanile, igle kanile i/ili cjevcica. Uklanjanje i postavljanje fiksirajucih traka takoder se
moze izvesti nakon potp p ljanja Cosmopor V. p za daljnje fiksiranje
Kanile/krilaca kanile i same obloge (pogledajte korak 4). U tom sIucaJu nemojte odlagati
zastitni poklopac broj 1 dok ne uklonite i ne postavite trake za pricvrscivanje.
. Nakon uklanjanja zastitnog poklopca broj 1, aplicirajte oblogu s prozirnim
prozorom na srediste mjesta umetanja/izlaska kanile. Imajte na umu da u slucaju
Cosmopor L.V. transparent 12x10cm, gornja strana zastitnog poklopca broj 3 moze se
koristiti kao dodatna tocka za hvatanje za precizno pozicioniranje obloge.
. Skinite zastitni poklopac broj 2 s nogu obloge i nanesite ih na kateter, kanilu i/ili krilca
kanile. Njezno pritisnite cijelu oblogu na kozu, prilagodavajuci je konturama tijela i
obliku kanile ili katetera za sigurnu fiksaciju.
Za Cosmopor L.V. transparent 12x10cm, nakon toga pazljivo uklonite preostali zastitni
poklopac broj 3, a zatim nanesite gornji dio obloge na kozu.
. Primjena traka za fiksiranje takoder se moZe izvesti nakon koraka broj 3 za daljnje
fiksiranje katetera, kanile, krila kanile i/ili cijevi (ako je primjenjivo) i same obloge.
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Uklanjanje

Za sigurno uklanjanje ili promjenu Cosmopor .V. transparent nakon individualnog vremena
primjene, pazljivo uklonite trake za fiksiranje, zatim olabavite rub krakova obloge i potpuno
ih uklonite. Nakon Sto su noZice uklonjene, kanilu je potrebno pazljivo pritisnuti na mjesto
punkcije kako se igla kanile ne bi pomicala. Zatim se ostatak obloge mora rastegnuti i
ukloniti u cijelosti, izbjegavajuci pomicanje kanile iigle.

Zbrinjavanje proizvoda

Da bi se rizik povezan s opasnosti od moguce infekcije ili zagadenjem okolisa sveo na
najmanju mogucu mjeru, za jednokratne komponente ovog medicinskog proizvoda moraju
se postivati procedure zbrinjavanja otpada u skladu s mjerodavnim i lokalnim zakonima,
pravilima, uredbama i standardima sprjecavanja zaraze.

Posebne mjere opreza

Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi otkrivanja znakova ostecenja.
Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi ostecenja, kao $to su pukotine, kanali,
rupe ili nejednaki, poderani ili nepotpuni pecati.

Prijava incidenata
Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim requlatornim rezimom
(Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda,
zbog te upotrebe doa‘e do ozhiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu

¢ znom nacionalnom tijelu vlasti. Opasno je ponovno
upotrebljavatl jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi ponovne
uporabe moZe se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove performanse. Informacije su
dostupne na zahtjev.

Datum revizije teksta: 2022-12-02
HR — Paul Hartmann d.o.0. - 10020 Zagreb
(RO] Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Cosmopor LV. transparent este un plasture autoadeziv inactiv, neinvaziv, steril, de unica
folosintd, pentru acoperirea si fixarea sterile ale canulelor/cateterelor. Acesta este destinat
utilizarii de catre profesmnlstu din domeniul sanatatii.

Compozitie

Cosmopor L.V. transparent este format dintr-un film de poliuretan transparent, acoperit cu
un adeziv acrilic de uz medical si un poliester netesut stratificat cu un adeziv de uz medical
pe bazd de cauciuc sintetic.

Suportul netesut este prevazut cu o fereastra transparent acoperita cu film de poliuretan
pentru a permite controlul vizual al locului de punctie si al canulelor/cateterelor in timpul
aplicarii plasturelui. Atat materialul netesut, cat si filmul de poliuretan transparent contin o
fantd pentru pozitionarea canulei.

In plus, Cosmopor L.V. transparent contine 2 benzi de fixare (dimensiunile 6x5 cm si 9x7 cm)
si 3 benzi de fixare (dimensiunea 12x10 cm) confectionate din poliester netesut, acoperit cu
un adeziv de uz medical pe baza de cauciuc sintetic. Benzile de fixare sunt atasate de folia
protectoare a plasturelui.

Proprietati si mod de actiune
Pr|n0pala functie a Cosmopor |.V. transparent este acoperirea sterila si mecanic si fixarea
lor. Cosmopor LV. transp permite controlul vizual al locului de
pun(tle fard a schimba plasturele, datorita ferestrei din filmul transparent. Caracteristicile
de impermeabilitate ale filmului oferd o bariera impotriva patrunderii apei, a agentilor
bacterieni i a contamindrilor externe. Plasturele faciliteaza trecerea liberd a vaporilor de
apa si a gazelor, permitand pielii sa respire. Colturile rotunjite previn rularea in sus, in timp
ce gradul crescut de adeziune si benzile de fixare incluse permit fixarea ferma pe pozitie a
plasturelui pe durata aplicarii. Plasturele se adapteaza dupa contururile corpului.
Pentru a determina daca plasturele trebuie schimbat, trebuie efectuatd o evaluare medicala
alocului de punctie sia pielii inconjuratoare.

Indicatii de utilizare
Cosmopor L.V. transparent este un plasture autoadeziv inactiv, neinvaziv, steril, de unica
folosinta, pentru acoperirea si fixarea sterile ale canulelor/cateterelor.

Contraindicatii
Plasturele nu este indicat pentru absorbtia exudatului sau acoperirea plagilor.

Reactii adverse
La pacientii care sunt alergici sau hipersensibili la oricare dintre componentele sale, pot
aparea reactii adverse.

Mod de aplicare

Desfacerea, manipularea, aplicarea si eliminarea ca deseu a plasturelui trebuie efectuate
cumanusi sterile. Curatati si dezinfectati bine zona de aplicare si asigurati-va ca pielea este
uscatd. Utilizarea de creme, unguente sau lotiuni de corp poate afecta gradul de adeziune
a plasturelui.

Indepartati benzile de fixare de pe folia de protectie numerotat cu 1 si folositi-le pentru
afixa cateterul, aripile canulei, acul canulei si/sau tuburile. Indepartarea si aplicarea
benzilor de fixare pot fi efectuate si dupa aplicarea completd a Cosmopor I.V. transparent
pentru a fixa in continuare canula/aripile canulei si plasturele in sine (va rugam sa
consultati pasul 4). Daca este cazul, nu eliminati ca deseu folia de protectie numérul 1
pana laindepartarea si aplicarea benzilor de fixare.

. Dupa indepartarea foliei de protectie numarul 1, aplicati plasturele cu fereastra
transparenta centrata pe locul de insertie/iesire a canulei. V& rugam sa retineti ca in
cazul Cosmopor |.V. transparent 12x10 cm, partea superioard a foliei de protectie numarul
3 poate fi utilizata drept punct de prizé pentru pozitionarea precisa a plasturelui.
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Indepartati folia de protectie numerotata cu 2 de pe extremitatile libere ale plasturelui
si aplicati-le pe cateter, canuld si/sau aripile canulei. Apasati usor tot plasturele pe

piele, modelandu-I dupa contururile corpului si forma canulei sau a cateterului pentru

o fixare sigura.

Pentru Cosmopor LV. transparent 12x10 cm, indepartati apoi cu atentie folia de protectie
ramasa numerotata cu 3, apoi aplicati partea superioara a plasturelui pe piele.

Aplicarea benzilor de fixare poate fi efectuata dupd pasul 3 pentru a fixa suplimentar
cateterul, canula, aripile canulei si/sau tuburile (daca este cazul) si plasturele in sine.

indepértarea

Pentru a indepérta sau a schimba in siguranta Cosmopor |.V. transparent atunci cand

este necesar, indepdrtati cu atentie benzile de fixare, apoi dezlipiti usor o margine a
extremitatilor libere ale plasturelui. Dupa ce ati indepartat extremitatile libere, canula
trebuie apasata cu atentie pe locul de punctie, astfel incat acul canulei sa nu se miste. Apoi
restul plasturelui trebuie intins si indepartat, evitand miscarea canulei i a acului.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sé fie supuse procedurilor
de eliminare conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale aplicabile si
standardelor de prevenire a infectiilor.
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Masuri speciale de precautie

Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-l cu atentie pentru a observa daca exista
semne de deteriorare. Nu utilizati produsul dacé observati semne vizibile de deteriorare, precum
fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau incomplete.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de
reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dacd, pe
durata utilizrii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, va
rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum

si autoritatii dvs. nationale. Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este
periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea
si performanta acestora. La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Data revizuirii textului: 2022-12-02
RO — S.C.PAULHARTMANN S.R.L.- 020194 Bucuresti
(ED Navodila za uporabo

Opis izdelka

Cosmopor LV. transparent je neaktiven, neinvaziven in sterilen samolepilni obliz za
enkratno uporabo, ki je namenjen za sterilno prekrivanje in pritrjevanje kanil/katetrov.
Namenjen je za uporabo v zdravstvenih ustanovah.

Sestava

Cosmopor L.V. transparent vsebuje prozorno poliuretansko oblogo, prevleceno z akrilnim
lepilom medicinske kakovosti, in netkano vodno prepleteno poliestrsko oblogo, previeceno
zlepilom na osnovi sinteticnega kavcuka medicinske kakovosti.

Netkana zgornja plast vsebuje prozorno okence, ki je prekrito s poliuretansko oblogo, kar
omogoca vizualni nadzor nad mestom vboda in kanilami/katetri med namescanjem obliza.
Tako netkana kot tudi prozorna poliuretanska obloga vsebujeta odprtino za namestitev
kanile.

Cosmopor L.V. transparent dodatno vsebuje 2 pritrdilna trakova (obliz velikosti 6 x 5 cm in
9% 7 cm) in 3 pritrdilne trakove (obliz velikosti 12 X 10 cm) iz netkane vodno prepletene
poliestrske obloge, prevlecene z lepilom na osnovi sinteti¢nega kavcuka medicinske
kakovosti. Pritrdilni trakovi se pritrdijo na zas¢itno podlogo obliza.

Lastnosti in delovanje

Glavna funkcija obliza Cosmopor LV. transparent je sterilno in mehansko prekrivanje ter
pritrjevanje kanil/katetrov. Cosmopor L.V. transparent vsebuje okence s prozorno oblogo, ki
omogoca vizualni nadzor nad mestom vboda brez menjanja obliza. Vodoodporne lastnosti
te obloge zagotavljajo zacito pred vodo ter vdorom bakterij in zunanjih kontaminantov.
0bliz omogoca prost pretok vodne pare in plinov, s tem pa omogoca dihanje koze. Zaobljeni
robovi preprecujejo, da bi se obliz zavihal, visoka stopnja oprijemljivosti in vkljuceni
pritrdilni trakovi pa omogocajo, da obliz v ¢asu uporabe ostane trdno namescen na svojem
mestu. ObliZ se prilagodi obliki telesa.

Zmedicinsko presojo mesta vboda in okoliske koZe se doloci, kdaj je treba obliz zamenjati.

Namen uporabe
Cosmopor L.V. transparent je neaktiven, neinvaziven, sterilen samolepilni obliz za enkratno
uporabo, ki je namenjen za sterilno prekrivanje in pritrjevanje kanil/katetrov.

Kontraindikacije
0bliz ni namenjen za absorpcijo eksudata ali prekrivanje ran.

Stranski ucinki
Nezelene reakcije se lahko pojavijo pri bolnikih, ki so alergicni ali preobcutljivi na katero
koli sestavino obliza.

Nacin uporabe

Pri odstranjevanju obliza iz ju z njim ter namescanju in odstranjevanju
obliza je treba nositi sterilne rokavice. Temeljito ocistite in razkuzite obmocje namestitve ter
poskrbite, da bo koza suha. Uporaba krem, mazil ali losjonov za roke lahko negativno vpliva
na oprijemljivost obliza.

halas

. Odstranite pritrdilne trakove z zas¢itne podloge $t. 1in z njimi pritrdite kateter, krilca
kanile, iglo kanile in/ali cevke. Pritrdilne trakove lahko odstranite in namestite tudi po
tem, ko v celoti namestite obliz Cosmopor L.V. transparent, da dodatno pritrdite kanilo/
krilca kanile in sam obliZ (glejte 4. korak). V tem primeru ne odstranite zas¢itne podloge
$t. 1, dokler ne odstranite in namestite pritrdilnih trakov.

. Po odstranitvi zacitne podloge 5t. 1 namestite obliz tako, da bo prozorno okence na

sredini mesta vstavitve/izstopa kanile. Ce uporabljate obliz Cosmopor I.V. transparent

velikosti 12 X 10 cm, lahko zgornjo stran zascitne podloge st. 3 uporabite kot dodatno
tocko oprijema za natancno namestitev obliza.

Odstranite zacitno podlogo st. 2 s krakov obliZa in jih namestite na kateter, kanilo in/

ali krilca kanile. Obliz nezno pritisnite na kozo ter ga prilagodite obliki telesa in kanile/

katetra, da zagotovite varno pritrditev.

Ce uporabljate obliz Cosmopor L.V. transparent velikosti 12 X 10 cm, previdno odstranite

preostalo zascitno podlogo $t. 3, nato pa zgornji del obliza namestite na kozo.

Pritrdilne trakove lahko namestite tudi po 3. koraku, da dodatno pritrdite kateter, kanilo,

krilca kanile in/ali cevke (e so prisotne) in sam obliz.

Odstranjevanje
Da bi zagotovili varno odstranjevanje ali menjanje posameznega obliza
Cosmopor L.V. transparent po njegovi namestitvi, previdno odstranite pritrdilne trakove,
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nato pa zrahljajte rob krakov obliza in krake v celoti odstranite. Po odstranitvi krakov morate
kanilo previdno pritisniti proti mestu vboda, da se igla kanile ne premakne. Nato morate
preostanek obliza raztegnitiin ga v celoti odstraniti, pri tem pa se kanila inigla ne smeta
premakniti.

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri
odstranjevanju delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v
skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Posebni previdnostni ukrepi

Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte glede znakov poskodb. Izdelka ne uporabljajte,
Ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali neenakomerna, raztrgana ali
nepopolna tesnila.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identicno regulativno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih); e med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblascenega zastopnika ter pristojni drzavni organ. Ponovna uporaba
medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava pripomockov z
namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost.
Informacije so na voljo na zahtevo.

Datum zadnje revizije besedila: 2022-12-02
Sl — PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana
[ SE | Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Cosmopor LV. transparent dr ett icke-aktivt, icke-invasivt och sterilt sjalvhaftande forband
for steril tackning och fixering av kanyler/katetrar. Det dr avsett att anvandas av halso- och
sjukvardpersonal.

Sammansattning

Cosmopor LV. p bestdrav belagd med akryllim

av medicinsk kvalitet och spunlace nonwoven i polyester belagt med medicinskt
gummibaserat lim.

Nonwoven-stommen innehaller ett genomskinligt fonster tackt med polyuretanfilm

for att mdjliggora visuell kontroll av punkteringsstallet och kanylerna/katetrarna

under appliceringen av forbandet. Bade nonwovenet och de transparenta
polyuretanfilmmaterialen har en ppning for placering av kanylen.

Cosmopor L.V. transparent innehaller dessutom 2 remsor fixeringstejp (storlekar 6x5 cm och
9x7 cm) och 3 remsor fixeringstejp (storlek 12x10 cm) bestaende av spunlace nonwoven i
polyester, belagt med medicinskt gummibaserat lim. Fixeringtejpen ar fast vid forbandets
skyddspapper.

Egenskaper och verkan

Cosmopor V. transparent huvudfunktion &r att sterilt tacka och fixera kanyler/

katetrar. Cosmopor LV. transparent mdjliggor visuell kontroll av punkteringsstéllet utan
forbandsbyte tack vare det transparenta filmfonstret. Filmens vattentéta egenskaper ger
en barridr mot vatten, bakteriell penetration och yttre fororeningar. Forbandet underlattar
fri passage av vattenanga och gaser, och later huden andas. De rundade hornen forhindrar
att det rullar sig, medan den hoga vidhaftningsformagan och de medfdljande remsorna
fixeringtejp gor att forbandet stannar ordentligt pa plats under anvéndningstiden.
Farbandet anpassar sig efter kroppens konturer.

Medicinsk bedomning av punkteringsstallet och omgivande hud behdvs vid beslut om nar
forbandet behover bytas ut.

Avsedd anvéndning
Cosmopor L.V. transparent ar ett icke-aktivt, icke-invasivt, sterilt sjalvhaftande forband for
engangshruk avsett for steril tackning och fixering av kanyler/katetrar.

Kontraindikationer
Forbandet &r inte avsett att absorbera sarvatska eller técka sar.

Biverkningar
Biverkningar kan intréffa hos patienter som ar allergiska eller dverkansliga mot ndgon av
dess komponenter.

Anvandningsinformation

Uppackning, hantering, applicering och bortskaffande av forbandet maste utforas med
sterila handskar. Rengar och decinficera appliceringsomradet noggrant och se till att
huden ar torr. Anvandning av hudkrémer, salvor eller lotioner kan forsamra forbandets
vidhéftning.

. Tabort remsorna med fixeringstejp fran skyddspapper 1 och anvénd dem for att
fixera katetern, kanylvingarna, kanylnalen och/eller slangen. Avldgsnandet och
appliceringen av fixeringstejpen kan ocksa utforas efter fullstandig applicering
av Cosmopor LV. transparent for att ytterligare fixera kanylen/kanylvingarna och
sjalva forbandet (se steg 4). Om detta gors ska du inte bort skyddspapper 1innan
fixeringstejpen tagits bort och applicerats.
Nér du har tagit bort skyddspapper 1, applicera med det transp. fonstret
mitt pd kanylens insticksstalle. Observera att nar det galler Cosmopor LV. transparent
12x10 cm, kan den dvre sidan av skyddspapper nummer 3 anvandas som en extra
grippunkt for att exakt placera forbandet.

Frigor skyddspapper 2 fran forbandets ben och applicera dem pa katetern, kanylen och/
eller kanylvingarna. Tryck farsiktigt fast hela filmen p& huden s att den anpassar sig
efter kroppskonturerna och kanylens eller kateterns form for séker fixering.

For Cosmopor LV. transparent 12x10 cm, ta dérefter farsiktigt bort resten av
skyddspapper 3 och applicera sedan den dvre delen av forbandet pa huden.
Avldgsnandet och appliceringen av fixeringstejpen kan ocksa utforas efter steg 3 for

att ytterligare fixera kanylen, kanylvingarna och/eller slangarna (om tillimpligt) och
sjalva forbandet.

Borttagning

Foratt ta bort eller byta Cosmopor I.V. transparent pa ett sakert stt nar dess individuella
anvandningstid gatt ut, ta forsiktigt bort fixeringstejpen och lossa sedan en flik pa
forbandets vingar och ta bort dem helt. Nar vingarna har tagits bort méste kanylen tryckas
forsiktigt mot punkteringsstéllet, sa att kanylnalen inte rubbas. Dérefter maste resten av
forbandet strackas ut och tas bort i sin helhet, utan att kanylen och nalen rubbas.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara
delarna av medicintekniska produkter slangas i enlighet med de frfaranden for
bortskaffande som anges i lokala bestimmelser och standarder for infektionsfarebyggande.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder

Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pa skada innan den dppnas. Anvénd inte
produkten om det finns tydliga tecken pa skada, som sprickor, kanaler, smahal eller ojémna,
trasiga eller ofullsténdiga forseglingar.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och ldnder med identiska regulatoriska krav
(forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga
incidenter i samband med att produkten anvands till tillverkaren och/eller en behrig
representant samt till den ansvariga myndigheten i landet. Det &r farligt att dteranvanda en
medicinteknisk produkt for engéngsbruk. Vid behandling av produkter for ateranvandning
kan integriteten och prestanda allvarligt skadas. Information kan fas pa begéran.

Datum for revidering av texten: 2022-12-02

SE — HARTMANN ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

(I3 Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Cosmopor V. transparent er en ikke-aktiv, ikke-invasiv og steril selvhaftende forbinding

til steril afdaekning og fiksering af kanyler/katetre. Er beregnet til brug af professionelt
sundhedspersonale.

Sammensatning

Cosmopor V. transparent bestar af en transparent polyurethanfilm belagt med
akrylhaftemiddel af medicinsk kvalitet og et ikke-vaevet lag af polyester i spunlacekvalitet,
belagt med et syntetisk gummibaseret haftemiddel af medicinsk kvalitet.

Denne ikke-vaevede bagside er forsynet med en transparent rude daekket med
polyuretanfilm for at muliggere synskontrol af indstiksstedet og kanylerne/katetrene
under pasztning af forbindingen. Begge de ikke-vaevede og de transparente
polyuretanfilmmaterialer er forsynet med en abning til placering af kanylen.
Cosmopor V. transparent indeholder desuden 2 fikseringsstrips (storrelse 6x5 cm og
9x7 cm) og 3 fikseringsstrips (storrelse 12x10 cm) sammensat af et ikke-vaevet lag af
polyester i spunlacekvalitet, belagt med et syntetisk gummibaseret haftemiddel af
medicinsk kvalitet. Fikseringsstrippene er fastgjort til forbindingens beskyttende lag.

Egenskaber og virkeméade

Den vigtigste funktion af Cosmopor L.V. transparent er steril og mekanisk afdakning og
fiksering af kanyler/katetre. Cosmopor L.V. transparent gor synskontrol af indstiksstedet
mulig uden at skifte forbinding, takket veere ruden af transparent film. Denne films
vandafvisende egenskaber gor den til en gende barriere mod ind de bakterier
og eksterne kontaminanter. Forbindingen fremmer fri passage af vanddamp og gasser og
tillader huden at ande. De afrundede hjorner forhindrer, at forbindingen ruller op, og den
haJe vedhaeftnlngsevne ogde |nk|uderede ﬁkseringsstripper holderforbindingen effektivt
pd plads, sé lenge den er i brug. Forbindi tilpasser sig krop

Det er nodvendigt med en legelig vurdering af indstiksstedet og den omkrlngllggende hud
for at beslutte, om forbindingen skal skiftes.

Tilsigtet anvendelse
Cosmopor V. transparent er en ikke-aktiv, ikke-invasiv, sterilt selvhaftende forbinding til
engangsbrug beregnet til steril afdeekning og fiksering af kanyler/katetre.

Kontraindikationer

Forbindingen er ikke egnet til at absorbere ekssudat eller afdakning af sar.
Bivirkninger

Bivirkninger kan forekomme hos patienter, der er allergiske eller overfolsomme over for
nogen af forbindingens komponenter.

Anvendelsesméade

Udpakning, handtering, pafering og bortskaffelse af forbindingen skal udfores med sterile
handsker. Rens og desinficer applikationsomradet grundigt, og serg for, at huden er tor.
Brug af hudcremer, salver eller lotioner kan forringe forbindingens vedhaftningsevne.

. Fjern fikseringsstrippene fra beskyttelsesafdakning nr. 1, og brug dem til

at fastgore katetret, kanylevinger, kanylendl og/eller slanger. Fjernelse og

pésatning af fikseringsstrips kan ogsa foretages efter den komplette pafering af
Cosmopor L.V. transparent for yderligere at fastgore kanylen/kanylevingerne og selve
forbindingen (se trin 4). Hvis dette er tilfaldet, ma beskyttelsesafdakning nr. 1ikke
bortskaffes, for fikseringsstrippene er fiernet og pasat.

Efter beskyttelsesafdakning nr. 1 er fiernet, pasttes forbindingen med den
transparente rude centreret pa kanylens indstikssted/udgangssted. Bemaerk: Ved brug af
Cosmopor LV. transparent 12x10 cm kan oversiden af beskyttelsesafdakning nr. 3 bruges
som et ekstra gribepunkt til en praecis placering af forbindingen.

Fjern beskyttelsesafdakning nr. 2 fra forbindingens to flige, og sat dem pa kateteret,
kanylen og/eller kanylevingerne. Tryk forsigtigt hele forbindingen pa huden, s& den
tilpasses kropskonturerne og kanylen eller kateterformen og sikrer en god fiksering.

Ved Cosmopor L.V. transparent 12x10 cm fiernes derefter den resterende
beskyttelsesafdzekning nr. 3, og den gverste del af forbindingen sttes pa huden.
Fikseringsstrips kan ogsa pasttes efter trin nr. 3 som yderligere fiksering af katetret,
kanylen, kanylevingerne og/eller slangerne (hvis relevant) og selve forbindingen.
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Fjernelse

Sikker fiernelse eller udskiftning af Cosmopor L.V. transparent, nr tidspunktet kommer,
udfores ved forsigtigt at fierne fikseringsstripsene. Derefter lasnes forbindingens hjgrner,
og den flernes helt. Efter fligene er fiernet, skal kanylen holdes forsigtigt fast mod
indstiksstedet, sa den ikke bevaeger sig. Resten af forbindingen straekkes ud og fiernesi sin
helhed uden at bevaege kanylen.

Bortskaffelse af produkt
Med henblikpé at mini I ielle infektionsfarer eller fi ing af miljoet bor
bort: Isen af k af medicinsk udstyr folge bestemmelserne

i gldende national og lokal Iovglvnmg, bestemmelser, regulering samt
infektionshygiejniske standarder.

Serlige forholdsregler

For produktemballagen &bnes, skal den undersoges omhyggeligt for tegn pa skader. Produktet
ma ikke anvendes, hvis der synlige tegn pa skader, som revner, furer, nélestik eller uensartet,
iturevet eller ufuldstzendig forsegling.

Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaiske Union og i lande med identisk regulering
(forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr,
eller som et resultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig haendelse sted, bedes du
rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til den
nationale myndighed. Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare.

Rengoring og sterilisering af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets
integritet og forringe dets ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Dato for revision af teksten: 2022-12-02
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(D Kiyttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Cosmopor LV. P on ja steriili itsekiinnittyva

p
side kanyylien/Katetrien steriiliin pelttamlseen jakiinnittamiseen. Se on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

Koostumus

Cosmopor L.V. transparent muodostuu lapinakyvésta polyuretaanikalvosta, joka on
pinnoitettu ldaketieteelliselld akryyliliimalla, ja polyesterikuitukankaasta, joka on
pinnoitettu [ddketieteelliseen kayttoon tarkoitetulla synteettiseen kumiin pohjautuvalla
liimalla.

Kuitukankai taustassa on polyur la peitetty lapinakyvé ikkuna, joka
tarjoaa nakyvyyden pistokohtaan ja kanyyleihin/katetreihin siteen asettamisen aikana.
Seka kuitukankaassa ettd lapinakyvéssd polyuretaanikalvomateriaalissa on aukko kanyylin
asettamista varten.

Lisaksi Cosmopor LV. transparent -siteessa on kiinnitysnauhat, 2 kpl (koot 6 x 5 cm ja
9x7 cm) tai 3 kpl (koko 12x10 «cm), jotka on tehty polyesterikuitukankaasta ja pinnoitettu
lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitetulla synteettiseen kumiin pohjautuvalla liimalla.
Kiinnitysnauhat ovat kiinni siteen suojakerroksessa.

Ominaisuudet ja toimintatapa

Cosmopor L.V. transparent -siteen ensisijainen tarkoitus on kanyylien/katetrien
steriili ja mekaaninen peittdminen ja kiinnittaminen. Lapinakyvén ikkunan ansiosta
Cosmopor LV. transparent mahdollistaa nakyvyyden pistokok ilman siteen vai

Vesitiivis kalvo suojaa pistokohtaa vedeltd, bakteerien sisaanpaasylté ja ulkoisilta
kontaminanteilta. Side helpottaa vesihdyryn ja kaasujen vapaata poistumista, jotta

iho voi hengittaa. Pydristetyt kulmat estavat siteen rullautumisen, ja liiman ja mukana
toimitettujen kiinnitysnauhojen ansiosta side pysyy tiukasti paikallaan kdyttoajan. Side
mukautuu kehon muotoihin.

Pistokohdan ja ympérdivén ihon |&dketieteellinen arviointi on tarpeen siteen vaihtovalin
maddrittamisessd.

Kayttotarkoitus

Cosmopor LV. P on epaakti iivinen, steriili ja itsekiinnittyva
kertakayttoside, joka ontarknnettu kanyyllen/katetnen stemlun peittdmiseen ja
kiinnittamiseen.

Vasta-aiheet
Sidetta ei ole tarkoitettu haavanesteen imemiseen tai haavojen peittamiseen.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia saattaa ilmeta potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia jollekin teipin
komponentille.

Siteen asettaminen

Sidettd pakkauksesta otettaessa ja sidetta kdsiteltéessd, asetettaessa ja havitettdessa
on kéytettava steriileja kasineita. Puhdista ja desinfioi siteen asettamisalue ja varmista,
ettd iho on kuiva. Ihovoiteiden, -rasvojen tai -salvojen kayttaminen voi heikentaa siteen
tarttumista.

. Irrota kiinnitysnauhat suojuksesta numero 1 ja kiinnita niilld katetri, kanyylin

siivet, kanyylin neula ja/tai putket. Kiinnitysnauhat voi irrottaa ja asettaa myds
Cosmopor L.V. transparent -siteen asettamisen jalkeen kanyylin / kanyylin siipien ja itse
siteen kiinnittamiseksi (katso vaihe 4). Tassa tapauksessa ala havitd suojusta numero 1
ennen kiinnitysnauhojen irrottamista ja asettamista.

Suojuksen numero 1irrottamisen jlkeen aseta side siten, etta ldpinakyvé ikkuna on
keskitetty kanyylin ulostulokohtaan. Jos kaytetaan Cosmopor LV. transparent -sidekokoa
12 x 10 cm, suojuksen numero 3 ylapuolta voi kéyttaa lisétarttumiskohtana siteen
tarkassa asettamisessa.

. Vapauta suojus numero 2 siteen haaroista ja aseta ne katetriin, kanyyliin ja/tai kanyylin
siipiin. Kiinnité side painamalla se kokonaisuudessaan hellastiiholle kehon ja kanyylin
tai katetrin muotojen myotéisesti.

Jos kiytetddn Cosmopor L.V. transparent -sidekokoa 12 x 10 cm, irvota jiljelle jadnyt
suojus numero 3 varovaisesti jalkeenpain ja aseta sitten siteen ylaosa iholle.
Kiinnitysnauhat voi kiinnittda myds vaiheen numero 3 jlkeen katetrin, kanyylin,
kanyylin siipien ja/tai putkien (jos kéytdssd) seké itse siteen kiinnittamiseksi.
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Poisto

Poista tai vaihda Cosmopor |.V. transparent turvallisesti kéyttdajan umpeuduttua
irrottamalla kiinnitysnauhat varoen ja [6ysyttamalld sitten siteen haaraa reunasta ja
irrottamalla haarat taysin. Kun haarat on irrotettu, kanyylid on painettava varovasti
pistokohtaa vasten, jotta kanyylin neula ei liiku. Sitten loput siteestd on venytettava ja
poistettava kokonaan; samalla on véltettéva liikuttamasta kanyyli ja neulaa.

Tuotteen havittiminen

Jottamahdollisteninfektiovaarojentaiympa'ristdn isen riskit voidaan
laékinnéllisen laitteen hévitettévien osien osalta on noudatettava sovellettavien j; ja
paikallisten lakien, saaddsten ja infektioiden ehkdisystandardien mukaisia toi

Erltylset varotoimet

Ennen | ista se on tarki huolellisesti vahingoittumisen merkkien
varalta. Tuotetta ei saa kayltaa jos siind esuntyy 5|Im|n nahtavia merkkeja vaunonsta kuten
halkeamia, kanavia tai pienid reikid tai ef p itd tai epataydellisid tiivisteitd.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kayttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on
samanlainen (asetus (EU) 2017/745 laakinnallisistd laitteista): jos tamén laitteen kéyton
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ||m0|ta snta valmlstajalle
ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja Itaiselle k

Kertakdyttoisen laakinnéllisen laitteen uudelleenkayttd on vaarallista. Tuotteen
uudelleenkasittely uudelleenkayttod varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentda sen
suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2022-12-02
m Bruksanvisning

Produktbeskrivelse
Cosmopor L.V. transparent er en ikke-aktiv, ikke-invasiv og steril, selvklebende forbinding
for steril tildekning og fiksering av kanyler/katetre. Den er ment & brukes av helsepersonell.

Sammensetning

Cosmopor V. transparent bestar av en gjennomsiktig polyuretanfilm dekket med
medisinsk akrylklebemiddel og en spunlaced ikke-vevd polyester, dekket med et medisinsk
klebemiddel basert pa syntetisk gummi.

Den ikke-vevde baksiden har et gjennomsiktig vindu dekket av polyuretanfilm for & gi
visuell kontroll over stikkstedet og kanylene/katetrene under paforing av forbindingen.
Bade det ikke-vevde materialet og den gjennomsiktige polyuretanfilmen har en apning for
posisjonering av kanyle.

Cosmopor V. transparent har dessuten 2 festestrips (6 x 5 cm 0g 9 x 7 cm) og 3 festestrips
(12x10 cm) laget av spunlaced ikke-vevd polyester, dekket med et medisinsk klebemiddel
basert pa syntetisk gummi. Festestripsene sitter pa forbindingens beskyttelsesdeksel.

Egenskaper og virkemate

Hovedfunksjonen til Cosmopor L.V. transparent er steril og mekanisk tildekning og fiksering
av kanyler/katetre. Hovedfunksjonen til Cosmopor LV. transparent er & muliggjore

visuell kontroll av stikkstedet uten utskifting av forbindingen takket vaere vinduet av
gjennomsiktig film. Filmens vanntette egenskaper gir en barriere mot vann, bakteriell
penetrasjon og eksterne forurensninger. Forbindingen forenkler fri passasje av vanndamp
og gasser, og lar huden puste. De avrundede hjornene forhindrer den fra  rulle opp, mens
den sterke klebeeffekten samt de medfolgende festestripsene lar forbindingen sitte godt
der den skal, s lenge den skal. Forbindingen former seq etter kroppen.

Medisinsk vurdering av stikkstedet og huden rundt er nodvendig for & bestemme nar
forbindingen trenger & skiftes ut.

Tiltenkt bruk
Cosmopor L.V. transparent er en ikke-aktiv, ikke-invasiv, steril, selvklebende
engangsforbinding ment for steril tildekning og fiksering av kanyler/katetre.

Kontraindikasjoner

Forbindingen er ikke indisert for absorbering av sarvaeske eller tildekning av sar.
Bivirkninger

Bivirkninger kan oppsta hos pasienter som er allergiske eller overfolsomme overfor noen
av bestanddelene.

Brukerveiledning

Utpakking, handtering, bruk og kassering av forbindingen ma utfores med sterile hansker.
Rengjer og desinfiser paforingsomradet grundig og serg for at huden er torr. Bruk av
hudkrem, salver eller lotion kan forhindre at forbindingen fester seg.

1. Fjern festestripsene fra beskyttelsesdeksel nr. 10g bruk dem til a fiksere kateter,

kanylevinger, kanylenal og/eller ror. Fjerning og paforing av festestrips kan ogsa utfores

etter fullstendig applisering av Cosmopor LV. transparent for ytterligere a feste kanyle/

kanylevinger og selve forbindingen (se trinn 4). Hvis dette gjores, ma beskyttelsesdeksel

nr. 1ikke kasseres for fjerning og pafering av festestripsene.

Etter fierning av beskyttelsesdeksel nr. 1 skal forbindingen festes med det

gjennomsiktige vinduet sentrert pa kanylens innforings-/utgangssted. Merk at med

Cosmopor L.V. transparent 12 x 10 cm kan den gvre siden av beskyttelsesdeksel nr. 3

brukes som ekstra gripepunkt for noyaktig plassering av forbindingen.

. Losne beskyttelsesdeksel nr. 2 fra forbindingens ben, og fest dem pa kateteret, kanylen

og/eller kanylevingene. Press hele forbindingen forsiktig mot huden, slik at den former

seq etter kroppen og formen pa kanylen eller kateteret og fester seg ordentlig.

For Cosmopor LV. transparent 12 x 10 cm skal gjenvaerende beskyttelsesdeksel nr. 3

fiernes forsiktig etterpd, og deretter fester du den gverste delen av forbindingen til

huden.

. Paforing av festestripsene kan ogsa utfores etter trinn 3 for ytterligere fiksering av
kateter, kanyle, kanylevinger og/eller ror (hvis aktuelt) og selve forbindingen.
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Fjerning

For trygg fjerning eller utskifting av Cosmopor L.V. transparent etter individuell brukstid skal
du flerne festestripsene forsiktig, losne kanten av forbindingens ben og fierne dem helt.
Nérbena er fiernet, ma kanylen trykkes forsiktig mot stikkstedet slik at kanylendlen ikke
beveger seg. Deretter md resten av forbindingen strekkes og fiernes fullstendig samtidig
som kanylen og nlen holdes i ro.

Kassering av produktet
For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljoforurensing bar

k i det medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til
lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler

For du apner produktemballasjen, mé den inspiseres noye for tegn pa skade. Bruk ikke produktet
hvis det er synlige tegn pa skade, f.eks. sprekker, kanaler, nalehull eller uensartede, revnede
eller ufullstendige forseglinger.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime
(forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr): Hvis det har skJedd enalvorlig hendelse
under bruk av dette utstyret, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra il
produsenten og/eller den autoriserte rep og til L felverket. Gjenbruk
av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr Tor & bruke det pa nytt kan
skade utstyrets integritet og ytelse pa drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pa foresporsel.

Oppdateringsdato: 2022-12-02
NO — PAULHARTMANN AS - 0278 Oslo
Kullanim talimatlan

Uriin agiklamast

Cosmopor V. transparent, kaniil ve kateterleri steril bir sekilde kapatmak ve sabitlemek igin
kullanilan nonaktif, noninvazif, steril ve kendinden yapiskanl bir ortiidiir. Saglik uzmanlan
tarafindan kullanilmak iizere gelistirilmistir.

Bilesim

Cosmopor V. transparent, tibbi kull uygun akrilik la kapl seffaf bir
poliiiretan filmden ve tibbi kullanima uygun sentetik kaucuk bazli yapiskanla kaplanmis
spunlace dokusuz bir polyester kumastan olusur.

Dokusuz dis yiizey, ortii uygulanirken delinen bdlgenin ve kaniiliin/kateterin
goriinebilmesini saglayan, poliiiretan film kapli seffaf bir pencereye sahiptir. Hem dokusuz
kumasin hem de seffaf poliiiretan filmin malzemesinde kaniiliin gecirilebilecegi bir aiklik
bulunur.

Cosmopor V. transparent ayrica tibbi kullanima uygun sentetik kaucuk bazli bir yapiskanla
kaplanmig spunlace dokusuz polyester kumastan 2 sabitleme seridi (6x5 cm ve 9x7 cm) ve
3 sabitleme seridi (12x10 cm) icermektedir. Sabitleme seritleri, ortinin koruyucu filminin
iizerinde bulunmaktadir.

Ozellikler ve etki sekli

Cosmopor L.V. transparent iiriiniiniin esas fonksiyonu, kaniil ve kateterlerin steril ve
mekanik bir sekilde ortiiliip sabitlenebilmesini saglamaktir. Cosmopor I.V. transparent,
sahip oldugu seffaf film penceresi sayesinde, delinen bdlgenin gozle kontrol edilebilmesini
saglar. Filmin su gecirmez yapis, drtiiden su, bakteri ve dis kontaminantlarin gegmesini
dnleyen bir bariyer niteligindedir. Ortiiniin su buhari ve gaz gegisine izin vermesi cildin nefes
alabilmesini saglar. Yuvarlatilmis kdseleri ortiiniin kivrilmasini nlerken, yiiksek yapiskanlik
seviyesi ve iiriinle gelen sabitleme seritleri drtiiniin kullanim sirasinda sikica yerinde
kalmasini saglar. Ortii, viicut hatlarina uyum saglar.

Ortiiniin ne zaman degistirilmesi gerektigi, delinen bélgenin ve cevresindeki cildin tibbi
degerlendirmesi yapilarak belirlenir.

Kullamim amaa

Cosmopor LV. transparent, kaniil ve kateterleri steril bir sekilde kapatmak ve sabitlemek iin
kullanilan, nonaktif, noninvazif, tek steril ve kendind piskanli bir ortiidir.
Kontrendikasyonlar

Bu ortii, eksiida absorbe etmek veya yaralari 6rtmek amaciyla gelistirilmemistir.

Yan etkiler
Uriiniin bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjisi veya asin duyarliligi olan hastalarda
olumsuz etkiler goriilebilir.

Uygulama sekli

Ortii ambalajindan ¢ikarilirken, elde tutulurken, uygulanirken ve bertaraf edilirken daima
steril eldiven kullaniimalidir. Ortiiniin lanacagi bolgeyi iyice temizleyip dezenfekte
edin ve cildin kuru oldugundan emin olun. Cilt kremleri, merhemler ve losyonlar drtiinin
yapismasini onleyebilir.

. Sabitleme seritlerinin 1. koruyucu filmlerini sokerek kateteri, kaniilin kanatlarini,
kaniiliin ignesini ve/veya tiipiinii sabitlemek icin kullanin. Sabitleme seritleri,
Cosmopor |.V. transparent uyqulandiktan sonra kaniili/kaniil kanatlarini ve ortiiniin
kendisini daha saglam sabitlemek amaciyla da kullanilabilir (bk. adim 4). Eger bu amacla
kullanacaksaniz, sabitleme seritlerini uygulayana kadar 1. koruyucu filmleri bertaraf
etmeyin.

. 1. koruyucu filmi soktiikten sonra, ortiiniin seffaf penceresini kaniiliin giris bolgesinin

iizerinde ortalayin ve ardindan drtiiyii uygulayin. Cosmopor LV. transparent 12x10 cm

iriiniiniin 3. koruyucu filminin st yiizeyi, ortiiniin hassas biimde hizalanabilmesi icin
yardimai bir tutus noktasi olarak kullanilabilir.

2. koruyucu filmi 6rtiiniin bacak kisimlarindan sékiin ve kateterin, kaniilin ve/veya

kaniil kanatlarinin iizerine uygulaymn. Ortiiniin viicut hatlarina ve kaniiliin/kateterin

sekline uyum saglayarak giivenilir bicimde sabitlenebilmesi icin drtiiyii nazikee cildin
lizerine bastirin.

Ardindan, Cosmopor LV. transparent 12x10 cm diriiniinde 3. koruyucu filmi dikkatlice

sokiin ve ortiiniin tist kismini cilde uygulayin.

. Kateteri, kaniilii, kaniil kanatlarini ve/veya (varsa) tiipiinii ve ortiiniin kendisini daha
saglam sabitlemek amaciyla, sabitleme seritleri 3. adimdan sonra da uygulanabilir.

Uriiniin gikartilmasi

Cosmopor L.V. transparent iiriiniini zamani geldiginde giivenle cikartmak veya degistirmek
icin 6nce sabitleme seritlerini dikkatlice sokiin ve ardindan értiiniin bacak kisimlarimi
uglarindan dikkatlice tutarak tamamen kaldirin. Ortiiniin bacak kisimlarini kaldirdiktan
sonra, kaniil ignesinin yerinden hareket etmemesi icin kanilii dikkatlice ignenin giris
noktasina dogru bastirin. Ardindan drtiiniin geri kalan kismi, kaniil ve ignesi hareket
ettirilmeden ekilerek tamamen ¢ikanimalidir.
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Uriiniin bertaraf edilmesi

Olasi enfeksiyon tehlikelerinin veya cevre kirliligine iligkin riskin minimize edilebilmesi icin,
tibbi gerecin tek kullanimlik bilesenleri, gecerli ve yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere
ve enfeksiyon dnleme standartlarina uygun olarak bertaraf edilmedir.

Ozel tedbirler

Uriin ambalajini agmadan dnce iizerinde hasar izi olup olmadigini dikkatli bir sekilde inceleyin.
(atlaklar, kanallar, igne delikleri veya normal olmayan, yirtik veya eksik miihiir gibi gézle
goriiniir hasar izleri oldugunda iriinii kullanmayin.

Olay bildirimi
Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz
Yonetmellgt) sahip iilkelerdeki hastalarin/kullanicilann/iigiinci taraflarin, bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi
hélinde, durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ilgili resmi makama bildirmelerini
nca edlyoruz Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden
llanilmak amaciyla tekrar uygul biitiinliigii ve performansi iizerinde ciddi
olumsuzluklara neden olabilir. Talep iizerine bilgi saglanir.

Metnin revizyon tarihi: 2022-12-02
TR — PAULHARTMANN Ltd. Sti. - 34742 Kadikdy/Kozyatag), Istanbul

CT3 &rssen

ER
Cosmopor LV, transparent E—FFEE By - SE(2 AL AU AT S0 ESEABLRL » RS 3438/
HENFEEENEE - IR AE A B B ASE A B I -

5308
Cosmopor V. transparent 22 A B SR AR ARG R BRI B AR R AR E B B
AR S AR BEE TS I B R BRI A5 7R AR AR
EHHEBARERYREENBHEED  EIMEE IR  ILUBIRRE
Eg%?ﬂ%ﬁﬂﬂﬁ/@%‘°%‘W‘ﬁ*ﬂE%%‘ﬁﬂﬁ;’sﬁéﬁ*ﬁ%ﬂﬁﬁﬁﬁ?ﬁﬁiﬁ

) ) D o
1tE4h Cosmopor LV. transparent E &2 2 EEE R (R 6x5 & KF 9x7 &K)
3EEER (R 12010 #3RK) > BEEEREKRESGHER 2EBREREMN
IRIBEFEE ] o BRI B E B RS 00 (R 8 AR o

FERIER

Cosmopor |.V. transparent #) 3 ZEFA R #1538/ S B R AN E ZMEE
Cosmopor V. transparent ;BB K0 & O 6615 R T E HBCEI B B] B ARIRE S RIBR(L o
SEREABA S AR T— 8RR > TTIABA K AR E U R SNBSS R MIBR A BIE
WA TR F AR B BRIEIE 652 55 AT U E SITIR - BMCHIBAAE BRI
SRS ASIEIE - B EE (R CETE 1 RSBV AR AT LU LT SE st (RIS 72
FER RIS o BRBEF S RS IR (MR ERHARE & o
BREBENFRBANBELENRRINTHEERS HE B RE TR -

Jikad

Cosmopor L.V. transparent @ —T&IEEBN 14 ~ FHBAM  BE  EREABRINES
AR E/ SENEREENERE

i

RRE

EE AT EAR RS W ERREREHEO -

ElER

g‘tlﬁlm%ﬁlﬁﬁﬁﬁ&ﬁﬁlﬁﬁ BHNBERENEEFEEELETRRE
ERAE

EREEBAEHE BRI R ISR ERZNREFE - HU)
IRSEIE B AERY S REEDL > MFRIRRZ P2 o IR EH LRSS )
HEE YA ER TR E

. fefReli S 1 VT EIE R AEEREESE  #I8RIR  $HEEM/RHE - EE

8BRS BRANFE A th AT LA7E ST 2 ME A Cosmopor LV. transparent 317 » WU — 4

@Eﬁaﬁ/%%fﬁ‘lﬁﬂ%ﬂﬁﬂig (’**ﬁﬁ&%ﬂ 4) fEEREERT  EETAM

BEERZ A FERBRME

ERTREE 1 2% }ﬁiﬁﬂﬁ’ﬁﬂiﬂﬁﬁﬁiﬁk/@tﬁgl}ﬁﬁiﬁztﬁ > INBSE E #R

A o 557 R 7E1E M 12x10 Z 3K Cosmopor V. transparent 91555 T > 3 SEfREEZEHY

BRI AR E L B M AR IE 1R

. RRAEE 2 WEE MM DT A H BT EE OB/ NI BEAE £

BEEEHAEE S A L HAE S  FE(REIE JASF S A SR BV B — 20 UE

SHERSE WA P M EE

TE{E R 12x10 K B9 Cosmopor V. transparent B » /N EY FRIEREY 3 S Rat

& > RBR ALY L EBF R S AERA S o

. HEILES R 3 e 2 1% > B INBLERE 6 AR INEISE « $158  #HERRIRA/
WEE (WER) URBEEES -

!\)

w

oo

B
%Tf‘ﬁﬁlﬁéﬁiﬂ%?‘iﬁﬁéﬂrﬂﬂi?jﬁﬁ}ﬁ Cosmopor V. transparent » 35/)\ St EX T
TE M REBMNBSETERTEM —BEERBREERUN DL
Eﬁﬁt r‘]ﬁﬂ%ﬁ BALESHERTS B o B T BhALS
HIFESA R ER—EERBRG -
ERRERE
AHTREFVEERREEHIRFSRNEAR  BRERN —RIEHERRE
AMEMBER RE AR R RERTRE
HBIFERGHEE
EITRERBRZ A AFERERETARIANR - MRFRAAIRHKENR
BIINERR ~B1E  NLREBHFIG  RREF R BOERAER
BHRE
ERBRMAREEEHIE (BRastER (EU) 2017/745) EIRBVHE/ERE/FE=5>
WMREERAREAR > REAEASEM  MBREREE > FROREHR
Higt R H/HEAEANEERBRS - EREA—MBRBMEENR
%o A7 ERERAMBREEEMEM > FIESREBRIRHETREMMEE - &M
FEERRM
RITEREHALE : 2022-12-02
HK — PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd. - Kowloon, Hong Kong
Alasawyl Clln.:hiim
| Gy
PSS (bl uig (il piy cgualll 4315 dasise 83l (0 Cosmopor . V transparent
Jlre (8 Ogavasiall lgoasiuy) dascs . pline 95 Ul Blaudll/Yslill Sty dnid
douall dleyll
syl
oy balay Lo Ol ygy Jodl 0o Egian Slad elint oo Cosmopor V. transparent (g5
00 b elibol Gt calsieg celally s9amo gmio s siuuslyrs ARl Sl SYI o
Lolhall
glowdd sty Jol o clicy e Slas Jiie e ggmtall i (AU g2l i
@81zl slgall (adMS Sgimng 3leudl] @iy il 8yl Voitly il gudge diles
Vsdlsll mos) i e coltysy Jodl =lac e gio I dguall it
o X0 2 _pxou) s e Cosmopor LV, transparent sgizs « 3 I dslis|

BBEBD > EREEHIEN

c=lolb 39850 Zomio yE yumdgy o digSe ( o WX\ 2 o) s oyl Yy (Loww WXV
Sl @3l doge 040 Curtill dbyils blbdl oo b bl gty Gy
3l poldl

Jg=ially yolg=dl

Bybnd|/Ygi )| iy duass 3 Cosmopor LV. transparent &sloc) dusludl dadsgll Jiass
093 Wil @dge ddlyey Cosmopor L.V. transparent_se.ss o im0 70 e Ggy
daglite dyols JS25 bl 8 Blasdl daiall Jady dg doladl] ) dll
Olighally LSl Bl 093 Jgaus ccloll g3 oy Blo clacll (3 83929all cloll
925 il Byl road edy o Sl eloll Jlsu 150 B3ladll 55 ezl

b dlaell coisll oyl Wl Glat¥l dzs poles Lz dgilisl g3 d 51l Slg=ul
<l JS g B3lell §3155 Agilapl <Ll lamidsa (3 otV 0L

83lodll 45 dege wyamed) ) damall Byally il pogel b pamd chal ge WY
guaiall plaswyl

2l bl iy cdladl yiy cgalll 4315 dasine Brlad (& Cosmoporl
< pine g5 e Byhuwdll/Ngol Cadiy d

) Jleszadl g@ilgo
2ol ddasi sl Yl polaiey dosias i B3ledll 0in

00 &Y Bl dpwsluwdl 51 sy Gbiaall sall s Ol G of oSes

AgibigSe

Alascsyl u.y_,b

Jaby b gt oalsilly lombss Lasuais S3ladll e i) datine SIGUES < ey

9l _adpall 5l _asySl slasinl Gimiay 48 8yl Blax lod) 1z slasal dakie

B3ledl Gladl g Jyusdll

ozl gl/5 Sylauil] Catid Lgoasily \ ady LBlgll Gadlall o sl oyl gl
VI 51/5 Yol 8l sl/g Yguitdl
g 83laully yy;l:]l izl /Ngl i 830 3) £ JoIL Cosmopor |.V. transparent
Syl Sl o el S8 el o 04 SIS 3] (€ Sglasdl e eI (z0)
el doyt] @99 A e \ 08

&D}nb‘u{gt}dwl Jaiell 3Syen MD)LA@”&@:\)SJ Lglgltts)lsdlcﬂblm Y
e Cosmopor LV. transparent slasil Jl> 3 &l ] 096 Ygustsll hsldssl
luso] dlads oylizcly ¥ o3y J3lgll oI g0 solsall Ciladl olasiol (Sosd ¢ auw \XIY
) L0y Lol duidg baval Al

oz 91/ Yol 91/5 Slaudll Ll dsdg dslaall Ghbl o ¥ ady Llgl Wbl Jjl .
o dolizo 0555 e el e Lttt pkosh 63lo.ddl e 5 sl Vsl
o] aold Byl o1/5 Vgl Sy ol JSi

Slgll el e vm Lo J,I s \ XY _azs Cosmopor V. transparent 83leua) duwidbg €

o _tulsaslmallua‘s_«;lﬂl c_pdl&.a)ud.l;mucyu\“)s)

P

b

s B3laally (5325 0) eVl /5 Yools)l dovial

apyl
il da,wl JJI By JS Wg o= ml o_;ya.t Lm,...w Al (osmopoer transparent apy

1y ool el 3 i g it alils Balall o i3 e

) iall o palsll

ol 3zl ©ligSe e palsall Gy edipdl Gl ol dlaimall gl sblie Jolid
Ll ddonall ilslls aclsally olsall me dosmiall Gloiall o palsall wlel,y Eas
25993l 30 Aol Basizall yulsally

dols elblisl

ez ¥ alil) olodle o 3929 pde 00 bl &l pasdl ctall bguc b b

S o e aiiio e S5 ol Qg ol 93> ol B9adS dnly S dodle T Wz
leiSe it ol Sl sl G35

Glgadl e g3y

255 Laga) 1 Jgll (3 T (aos¥I Sl (3 5,391 LI ppmsituaall/ spol dunnily
il s Gl £935 U 5 (bl 523 Lokl VO (EU) &) dblas S
eisoll lgkino gl/5 dniaall &l 3] (o cdalasin) dnst of gutioll 150 slasial
ol a1y B0 Jlasmiodl) daazall dubll Sloiall slasil 5le] .Uy domall daludly
By Bygea il JI 5,51 B0 Lgalasial Guagy loiall ddlme bole] §355 36 . s
bl e bydgie Slaghrall Llgilsl e Gl ,3WIg

202212-02 : ol e oy

AE — PAUL HARTMANN Middle East FZE - Dubai, U.A.E.

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructies
Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais - E1diké odnyieg - Specialni
pokyny - Specilne pokyny - Specjalne instrukcje - Hasznélati tandcsok - Ocobble yka3aHua
Cneuwaniu MH(prKLlMM Dodatmnaputu Instructiuni speciale - Posebna navodila - Sarskilda

- Seerlig k
BIEEEE- a.ol> [SIWES

-Er - Spesielle i joner - Ozel talimatlar

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch
hulpmiddel - Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico
latpoteyvohoyik mpoidv - Zdravotnicky prostiedek - Zdravotnicka
pomécka - Wyréb medyczny - Orvostechnikai eszkdz - Meanuuckoe
u3genve - Meanuuncko uspenue - Medicinski proizvod - Dispozitiv
medical - Medicinski pripomocek - Medicinteknisk produkt - Medicinsk

udstyr - Laakinnéllinen laite - Medisinsk utstyr - Tibbi cihaz - B& 52844
bl

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Kataokevaotic - Vyrobce - Vyrobca - Producent - Gydrté
‘ W3rotosutens - Mpoussoauten - Proizvodac - Producétor - Proizvajalec
Tillverkare - Producent - Valmistaja - Produsent - Uretici - 843575
dsianll dSyall

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d‘utilisation - Te gebruiken tot
Data di scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizago
g Huepopnvia Aqgng - Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Lejarati

datum - Micnonb3oBatb Ao - U3non3saii npeay aata - Rok upotrebe
Data expirdrii - Uporabno do - Sista forbrukningsdag - Udlobsdato
Viimeinen kayttopaiva - Holdbarhetsdato - Son kullanim tarihi
fEFAPRAR- gyl g

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de
fabrico - Huepopnvia kataokevic - Datum vyroby - Datum vyroby

Data produkgji - Gyartasi datum - [lata u3rotoneus - lata Ha
npou3sogcTBo - Datum proizvodnje - Data fabricatiei - Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum - Fremstillingsdato - Valmlstuspalva Produksjonsdato
Uretim tarihi - RiEBH - govadl] 2006

Chargenbezeichnung - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del

lotto - Cddigo de lote - Cddigo de lote - Kwdiko¢ mapridac - Kod davky
(islo Sarze - Kod partii - Tételkod - Homep naptum - Kop na naptupata

Sifra serije - Cod de lot - Koda serije - Lotnummer - Batchkode - Erdkoodi
Partikode - Parti kodu - #5% - d=s.01 50y

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue
Artikelnummer - Numero di catalogo - Nimero de catalogo - Nimero de
referéncia - Ap1Budc katahdyou - Katalogové islo - Katalogové cislo
Numer katalogowy - Katalégusszam - Homep no katanory

KaTanomeH Homep Kataloskl broj - Numér de artlcol Kataloska Stevilka
Artil - Luettel

Katalog numavasrﬁﬁﬁﬂﬁuwlgm Juds 68

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter
lesinstructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultare le istruzioni per I'uso - Constiltense las instrucciones de uso
Consultar instrucdes de utilizagao - ZupBouhevBeite Tic 0dnyiec xpriong
(téte navod k poutiti - Pozri navod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukcji
uzywania - Olvassa el a hasznalati Gtmutat6t - 06paTuTech k MHCTpyKUH
10 NpuMeHeHio - MpoueTi MHCTpyKUUATa 3a ynotpeba - Pogledajte
upute za upotrebu (onsultatl instructiunile de utilizare - Glejte navodila
za uporabo - Se bruksanvit -Se brug ingen - Katso kéyttoohje
Les bruksanvisningen - Kullanma talimatina bagvurun - 2RI FEREA
Alasaanl Oledss e glbl

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion
Adverténcia - Mpoooyx - Pozor - ie - Ostrzezenie - Figyel és
OctopoxHo! - BHumaHue - Oprez - Atentie - Pozor - Se upp

Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig - Dikkat - 3£ & - s

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant
unique de dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Identificativo unico del dispositivo - Identificador tinico del producto
Identificacao tinica do dispositivo - ATOKNEGTIKO avayvwploTIKo
Texvohoytkol mpoiovtog - Jedinecny identifikator prostiedku - Unikatny
identifikator pomacky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Egyedi eszkdzazonositd - YHuKanbHblit nAEHTUGUKATOP MeMLMHCKOTO
n3penus - YaukaneH Maextudukatop Ha U3genuata - Jedinstvena
identifikacija proizvoda - Identificator unic al unui dispozitiv - Edinstveni
identifikator pnpomocka Unik produktldentiﬁenng Un|k
udstyrsidentifik kode - Yksildllinen |

utstyrsidentifikasjon - Benzersiz cihaz kimligi - §9§%§ME BB
ezl speall o)l

Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé
avec de l'oxyde d'éthyléne - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizzato con ossido di etilene - Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Esterilizado por dxido de etlleno AﬂDUTElpwaVO 3 atBukevoeidio
Sterilizovano etylenoxid - Sterylizowany
tlenkiem etylenu - Etilén- oxuidal stenllzall CTepMnuzauMﬂ OKMAOM
3TUNeHa - (Tepunu3upaHe C U3NoN3BaHe Ha eTUNeHoB oKz
Sterilizirano etilen-oksidom - Sterilizat cu oxid de etilend

Sterilizirano z etilen oksidom - Steriliserad med etylenoxid - Steriliseret
med ethylenoxid - Stenlonu etyleenioksidilla - Sterilisert med
etylenoksid - Etilen kullanilarak sterilize edilmistir
EERRAZRH Lyl duS slasinls geiiall ouis o3

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme
de barriére stérile unique - Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di
barriera sterile singola - Sistema de barrera estéril simple - Sistema de
barreira estéril tnico - Zootnpa povol oteipou gpaypou - Jednoduchy
systém sterilni bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy
system bariery sterylnej - Egyszeres sterilgat-rendszer - OnHo6apbepHas
CUCTeMa 3aLLUTbl CTEpUALHOCTY - EAMHIMYHA CTepUAHa GapuepHa cucTema
Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu bariera sterila unica
Enojni sterilni pregradni sistem - Enkelt sterilt barridrsystem - Enkelt
sterilt barrieresystem - Yksinkertainen steriiliyden varmistusjérjestelmd
Enkelt sterilt barrieresystem - Tek steril bariyer sistemi
BHXBRABERG 629 sine j=1> sl

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw
gebruiken - Non nutlllzzare No reutlllzar Naoreutlllzar an

ite - Nep pétovné - Nepouzivat op
Nie uzywac powtdrnie - Ne hasznélja jra - 3anpeT Ha nosTopHoe
npumeHekme - [la He ce u3non3Ba noTopHo - Nemojte ponovno
upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Endast for
engangsbruk - Kun til engangsbrug - Kertakayttginen - Ikke il gJenbruk
Yeniden kullanmayin EEWJE?Ef% A el slasinl ass Y

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet
opnleuwsterlllseren Nonnstenllzzare Noeslerlllzar Nao reesterilizar
nv TEPWVETE - sterilizaci - Zdkaz
opakovanej sterilizdcie - Nleresleryllzowac Ne sterilizdlja djra - He
CTepUNN30BaTb MOBTOPHO - /1a He Ce CTepunu3mpa noTopHo - Nemojte
ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Fér
inte tersteriliseras - Ma ikke resteriliseres - Ei saa steriloida uudelleen
M ikke resteriliseres - Yeniden sterilize etmeyin - 5570 EXT R E
el oglis a3 Y

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package
is damaged - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé - Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se
I'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase estd dafado

Nao use se a embalagem estiver danificada - Mnv ypnotpormoteite eav

1) 6UoKevaoia ivat kateotpappévn - Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno - Nepoutzivat, ak je obal poskodeny - Nie uzywa, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt
He uicnonb30Batb Npu noBpexAeHiY ynakoBKi - [la He ce n3non3ea,
aKo onakoBkata e nopeseHa - Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat - Ne uporabite,
(e je embalaza poskodovana - Anvénd inte om forpackningen &r skadad
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget - Kaytto kielletty jos
pakkaus on vaurioitunut - Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
Paket hasarliise kullanmayin - %R 570 (E A E R

4t dgumll S 13] o Y

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Aiatnpeite o
ipoidv oTeyvo - Chranit pred vihkem - Uchovavat v suchu - Chronic przed
wilgocia - Szérazon tartanda - epeub o7 Bnaru - [la ce nasu cyxo - Drzite
na suhom - A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem - Forvaras torrt
Opbevares tort - Sailyta kuivassa - Hold tort - Kuru yerde tutun - fRIF 22 1%
Blo guitell baa)

COSI'I'IOpOI‘® V. 6cmx5cm

Transparent 9mx7m

Cosmopor’ V. 12anx10am

Transparent

)

=)
/

~
-

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraBe 12 C E
89522 HEIDENHEIM, GERMANY 0123

www.hartmann.info

(+)

Cosmopor” V.
Transparent

Fixierverband fiir i.v. Kaniilen

Dressing for securing L.V. cannulas

Pansement pour fixation de cathéters courts
Pleister voor de fixatie van intraveneuze canules
Medicazione per il fissaggio di cannula |.V.
Apésito para la fijacién de catéteres L.V.

Penso para a fixacdo de cateteres |.V.
AutokoMnro enifepa ouykpdtnong hefokadetnpa V.
Fixacni kryti pro L.V. kanyly

Krytie na fixaciu intravenéznych kanyl

Jatowy opatrunek samoprzylepny do zabezpieczania kaniul
Vénakaniil-rogzitd tapasz

[ToBA3Ka AnA GUKcaLmn KaHionb

[peBpb3ka 3a hukcupare Ha I.V. kaxionu
Obloga za fiksiranje intravenskih kanila

Plasture pentru fixarea canulelor L.V.

0bliZ za pritrjevanje intravenskih kanil

Forband for fixering av kanyler

Forbinding til fiksering af i.v.-kanyler
Kiinnitysside kanyyleja varten

Selvklebende kanylefiksering

1.V. kaniil sabitleme ortisii

& E AP AR B R BRAG

o)l U515 Yeuils i 83led




(L3 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Cosmopor LV. transparent ist ein nicht-invasiver und steriler selbstklebender, wirkstofffreier
Verband fiir die sterile Abdeckung und Fixierung von Kaniilen/Kathetern. Erist fiir die
Verwendung durch medizinische Fachkréfte vorgesehen.

Zusammensetzung

Cosmopor LV. transparent besteht aus transparenter Polyurethan-Folie mit medizinischem
Acryl-Kleber und wasserstrahlverfestigtem Polyester-Tragervlies mit medizinischem
Klebstoff auf Basis von synthetischem Kautschuk.

Im Trégervlies befindet sich ein Sichtfenster aus Polyurethan-Folie, deren Transparenz die
visuelle Kontrolle der Punktionsstelle und Kaniilen/Katheter wahrend der Anwendung
des Verbands ermdglicht. Sowohlim Vlies als auch in der transparenten Polyurethan-Folie
befindet sich eine Offnung fiir die Positionierung der Kaniile.

Cosmopor L.V. transparent verfiigt auBerdem iiber 2 Fixierstreifen (bei GroBe 6 x 5 cm

und 9x7 cm) bzw. 3 Fixierstreifen (bei Groe 12 x 10 cm) aus wasserstrahlverfestigtem
Polyester-Vlies mit medizinischem Klebstoff auf Basis von synthetischem Kautschuk. Die
Fixierstreifen sind an der Schutzfolie des Verbands angebracht.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Die Hauptaufgabe von Cosmopor LV. transparent ist die sterile und mechanische
Abdeckung und Fixierung von Kaniilen/Kathetern. Das transparente Folienfenster

von Cosmopor |.V. transparent erlaubt die visuelle Kontrolle der Punktionsstelle ohne
Verbandwechsel. Die wasserundurchlassige Folie schiitzt vor Wasser, dem Eindringen von
Bakterien und vor Schmutz von auBen. Der Verband erlaubt einen freien Durchgang von
Wasserdampf und Gasen und l&sst die Haut atmen. Die abgerundeten Ecken verhindern
das Aufrollen, wihrend die hohe Klebekraft und die Fixierstreifen des Verbands dafiir
sorgen, dass er wéhrend der Tragezeit an Ort und Stelle bleibt. Der Verband passt sich den
Korperkonturen an.

Es wird eine drztliche Beurteilung der Punkti und der umli den Haut
empfohlen, um festzulegen, wann der Verband gewechselt werden muss.

Iweckbestimmung
Cosmopor L.V. transparent ist ein nicht-invasiver und steriler selbstklebender, wirkstofffreier
Verband fiir die sterile Abdeckung und Fixierung von Kaniilen/Kathetern.

Kontraindikationen

Der Verband ist nicht fiir die Aufnahme von Exsudat oder die Abdeckung von Wunden
indiziert.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen kdnnen bei Patienten auftreten, die auf eine der Komponenten allergisch
oder empfindlich reagieren.

Anwendungshinweise

Der Verband muss mit sterilen Handschuhen ausgepackt, gehandhabt, angewendet und
entsorgt werden. Reinigen und desinfizieren Sie den Anwendungsbereich griindlich und
achten Sie darauf, dass die Haut trocken ist. Die Verwendung von Hautcremes, Salben oder
Lotionen kann die Klebekraft des Verbands beeintrachtigen.

. Entfernen Sie die Fixierstreifen von der Schutzfolie Nr. 1 und fixieren Sie mit
den Streifen den Katheter, die Kaniilenfliigel, die Kaniilennadel und/oder die
Schlduche. Die Fixierstreifen konnen auch entfernt und angebracht werden, um
die Kaniile/Kaniilenfliigel und den Verband selbst weiter zu fixieren, nachdem
Cosmopor LV. transparent komplett angelegt wurde (siehe Schritt 4). Wenn dies der Fall
ist, entsorgen Sie die Schutzfolie Nr. T erst nach der Entfernung und Anwendung der
Fixierstreifen.
. Legen Sie nach dem Entfernen von Schutzfolie Nr. 1 den Verband so an, dass sich das
transparente Sichtfenster iiber der Einstichstelle der Kaniile befindet. Bitte beachten
Sie, dass bei Cosmopor V. transparent 12 x 10 cm die obere Seite der Schutzfolie Nr. 3
als zusétzliche Griffstelle fiir die prézise Positionierung des Verbands verwendet werden
kann.
Entfernen Sie die Schutzfolie Nr. 2 von den Fliigeln des Verbands und legen Sie ihn iber
dem Katheter, der Kaniile und/oder den Kaniilenfliigeln an. Driicken Sie den gesamten
Verband vorsichtig auf die Haut und passen Sie ihn so fiir eine sichere Fixierung den
Korperkonturen und der Form der Kaniile bzw. des Katheters an.
Entfernen Sie bei Cosmopor LV. transparent 12 x 10 cm anschlieBend vorsichtig die
verbleibende Schutzfolie Nr. 3 und kleben Sie dann den oberen Teil des Verbands auf
die Haut.
Die Anwendung der Fixierstreifen kann auch nach Schritt Nr. 3 erfolgen, um den
Katheter, die Kaniile, die Kaniilenfliigel und/oder die Schlduche (sofern zutreffend) und
den Verband selbst weiter zu fixieren.

~

w

-~

o

Entfernen

Um Cosmopor L.V. transparent sicher zu entfernen oder nach der individuellen Tragezeit zu
wechseln, entfernen Sie vorsichtig die Fixierstreifen, lockern dann den Rand der Fliigel des
Verbands und entfernen diese anschlieBend komplett. Nach dem Entfernen der Fliigel muss
die Kaniile vorsichtig auf die Punktionsstelle gedriickt werden, damit sich die Kaniilennadel
nicht bewegt. AnschlieBend muss der Rest des Verbands gedehnt und komplett entfernt
werden, wobei darauf zu achten ist, dass sich die Kaniile und die Nadel nicht bewegen.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infekllonsgefahren oder emer Umweltverschmutzung

zu minimieren, sollten Wegwerfkomp des M kts gemaR den
geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur
Infektionspravention entsorgt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
Vor dem Offnen die Produk kung sorgféltig auf Beschadi iiberpriifen. Das Produkt

nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel,
Einstichlocher oder ungleichméBige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend oder
infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten
ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und Ihrer
nationalen Beharde. Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen
Medizinprodukts ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut

zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere
Informationen auf Anfrage.

Stand der Information: 2022-12-02
DE — PAULHARTMANN AG - Paul-Hartmann-StraBe 12 - 89522 HEIDENHEIM, GERMANY

AT — PAULHARTMANN Ges.m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf
CH — IVFHARTMANN AG - 8212 Neuhausen

@D Instructions for use

Product description

Cosmopor L.V. transparent is a non-active, non-invasive and sterile self-adhesive dressing
for the sterile covering and fixation of cannulae/catheters. It is intended to be used by
healthcare professionals.

Composition

Cosmopor L.V. transparent consists of a transparent polyurethane film coated with medical
grade acrylic adhesive and a polyester spunlaced non-woven, coated with a medical grade
synthetic rubber-based adhesive.

The non-woven backing contains a transparent window, which is covered with the
polyurethane film to allow visual control of the puncture site and the cannulae/catheters
during the application of the dressing. Both, the non-woven and the transparent
polyurethane film materials, contain an opening for positioning the cannula.

Cosmopor L.V. transparent additionally contains 2 fixation strips (sizes 6x5 cm and 9x7 cm)
and 3 fixation strips (size 12x10 cm) composed of a polyester spunlaced non-woven, coated
with a medical grade synthetic rubber-based adhesive. The fixation strips are attached to
the protective cover of the dressing.

Properties and mode of action

The main function of Cosmopor LV. transparent is the sterile and mechanical covering

and fixation of cannulae/catheters. Cosmopor L.V. transparent allows visual control of

the puncture site without dressing change thanks to the transparent film window. The
waterproof characteristics of the film provide a barrier against water, bacterial penetration
and external contaminants. The dressing facilitates the free passage of water vapour and
gases, allowing the skin to breathe. The rounded corners prevent it from rolling up, while
the high degree of adhesiveness and the included fixation strips allow the dressing to
remain firmly in place during the wear time. The dressing conforms to body contours.
Medical assessment of the puncture site and surrounding skin is needed to determine when
the dressing needs to be changed.

Intended use
Cosmopor LV. transparent is a non-active, non-invasive, sterile, single-use self-adhesive
dressing intended to be used for the sterile covering and fixation of cannulae/catheters.

Contraindications
Dressing not indicated for absorbing exudate or covering of wounds.

Side effects
Adverse reactions may occur in patients who are allergic or hypersensitive to any of its
components.

Mode of application

Unpackaging, handling, application and disposal of the dressing must be performed with
sterile gloves. Clean and disinfect the application area thoroughly and ensure that the skin
is dry. Use of skin creams, ointments or lotions may impair adhesion of the dressing.

. Remove the fixation strips from the protective cover number 1and use them to fixate the
catheter, cannula wings, cannula needle and/or tubes. The removal and application of
the fixation strips can also be performed after the complete application of Cosmopor I.V.
transparent to further fixate the cannula/cannula wings and the dressing itself (please
see step 4). If that is the case, do not dispose of the protective cover number 1 until
removal and application of the fixation strips.

. After removing the protective cover number 1, apply the dressing with the transparent
window centered on the cannula insertion/exit site. Please note that in the case of
Cosmopor V. transparent 12x10cm, the upper side of protective cover number 3 may be
used as an additional gripping point to precisely position the dressing.

. Release protective cover number 2 from the dressing’s legs and apply them onto the
catheter, cannula and/or cannula wings. Gently press the entire dressing onto the
skin, conforming it to the body contours and the cannula or catheter shape for a secure
fixation.

. For Cosmopor V. transparent 12x10cm, carefully remove the remaining protective cover
number 3 afterwards, then apply the upper part of the dressing onto the skin.

. The application of the fixation strips may also be performed after step number 3 to
further fixate the catheter, cannula, cannula wings and/or tubes (if applicable) and the
dressing itself.

Removal

To safely remove or change Cosmopor V. transparent after its individual application
time, carefully remove the fixation strips, then loosen an edge of the dressing’s legs and
remove them completely. Once the legs have been removed, the cannula must be pressed
carefully against the puncture site, so the cannula needle does not move. Then the rest
of the dressing must be stretched and removed in its totality, avoiding the cannula’s and
needle’s movement.
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Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures according
to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention standards.

Special precautions

Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not use the
product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes, or nonuniform,
torn or incomplete seals.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of

this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority. Reusing
asingle-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them, may
seriously damage their integrity and their performance. Information available on request.

Date of revision of the text: 2022-12-02
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Description du produit

Cosmopor LV. transparent est un pansement stérile auto-adhésif non actif et non invasif

pour la protection stérile et la fixation des canules/cathéters. Il est destiné a étre utilisé par
des professionnels de santé.

Composition

Cosmopor L.V. transparent se compose d’un film de polyuréthane transparent enduit d'un
adhésif acrylique de qualité médicale et d'un nontissé en polyester, enduit d'un adhésifa
base de caoutchouc synthétique de qualité médicale.

Le support nontissé contient une fenétre transparente, qui est recouverte d’un film de
polyuréthane pour permettre un controle visuel du site de ponction et des canules/cathéters
lors de I'application du pansement. Le nontissé et le film de polyuréthane transparent
disposent tous deux d’une ouverture pour le positionnement de la canule.

Cosmopor LV. transparent contient en outre 2 bandelettes de fixation (tailles 6x5 cm et

9x7 cm) et 3 bandelettes de fixation (taille 12x10 cm) composées d’un nontissé en polyester
enduit d'un adhésif a base de caoutchouc synthétique de qualité médicale. Les bandelettes
de fixation se trouvent sur le volet de protection du pansement.

Propriétés et mode d'action

La fonction principale de Cosmopor V. transparent est la protection et |a fixation stériles
et mécaniques des canules/cathéters. Cosmopor |.V. transparent permet un contrdle visuel
dussite de ponction sans renouvellement de pansement gréce a la fenétre transparente

du film. Les caractéristiques d'imperméabilité du film créent une barriére contre 'eau,

la pénétration bactérienne et les ¢ i externes. Le p facilite le libre
passage des vapeurs d'eau et de gaz, permettant a la peau de respirer. Les coins arrondis
empéchent le pansement de s'enrouler, tandis que le haut degré d'adhérence et les
bandelettes de fixation fournies permettent au pansement de rester fermement en place
pendant le temps de son application. Le pansement s'adapte aux contours du corps.

Une évaluation médicale du site de ponction et de la peau environnante est nécessaire pour
déterminer quand le pansement doit étre changé.

Utilisation prévue

Cosmopor L.V. transparent est un pansement auto-adhésif non actif, non invasif, stérile, a
usage unique, destiné a étre utilisé pour la protection et la fixation stériles des canules/
cathéters.

Contre-indications
Pansement non indiqué pour I'absorption d'exsudats ou la couverture de plaies.

Effets secondaires
Des effets indésirables peuvent survenir chez les patients allergiques ou hypersensibles a
I'un de ses composants.

Mode d‘application

Le déballage, la manipulation, I'application et I'élimination du pansement doivent
étre effectués avec des gants stériles. Nettoyer et désinfecter soigneusement la zone
d'application et s‘assurer que la peau est seche. L'utilisation de cremes, pommades ou
lotions pour la peau peut compromettre I'adhérence du pansement.

. Retirer les bandelettes de fixation du volet de protection numéro 1 et les utiliser pour
fixer le cathéter, les ailettes de la canule, I'aiguille de la canule et/ou les tubulures. Le
retrait et I'application des bandelettes de fixation peuvent également étre effectués
apres I'application compléte de Cosmopor I.V. transparent pour fixer davantage la
canule/les ailettes de la canule et le pansement lui-méme (voir étape 4). Si tel est le
cas, ne pas jeter le volet de protection numéro 1avant d‘avoir retiré et appliqué les
bandelettes de fixation.

. Aprés avoir retiré le volet de protection numéro 1, appliquer le pansement avec la fenétre

transparente centrée sur le point d'insertion de la canule/du site de sortie. A noter

que dans le cas de Cosmopor |.V. transparent 12x10 cm, la face supérieure du volet de

protection numéro 3 peut étre utilisée comme point de préhension supplémentaire pour

positionner précisément le pansement.

Retirer le volet de protection numéro 2 de I'extrémité du pansement et I'appliquer sur

le cathéter, la canule et/ou les ailettes de la canule. Appuyer doucement sur tout le

pansement sur la peau, en I'adaptant aux contours du corps et a la forme de la canule ou
du cathéter pour une fixation sdre.

Concernant Cosmopor |.V. transparent 12x10 cm, retirer délicatement le volet de

protection numéro 3, puis appliquer la partie supérieure du pansement sur la peau.

L'application des bandelettes de fixation peut également étre effectuée apres I'étape

numéro 3 pour fixer le cathéter, la canule, les ailettes et/ou les tubulures de la canule (le

cas échéant) et le pansement lui-méme.

Retrait

Pour retirer ou changer Cosmopor LV. transparent en toute sécurité apres son temps.
d‘application individuel, retirer soigneusement les bandelettes de fixation, puis étirer
une des extrémités du pansement pour les retirer ensuite completement. Une fois que

les extrémités sont retirées, la canule doit étre pressée avec précaution contre le site de
ponction, afin que l'aiguille de la canule ne bouge pas. Ensuite, le reste du pansement doit
étre étiré et enlevé dans sa totalité, en évitant le mouvement de la canule et de I'aiguille.
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Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les
composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois,
réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.

Précautions particuliéres

Avant d'ouvrir I'emballage du produit, veuillez 'inspecter minutieusement pour détecter tout
signe de dommage. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de dommage tels que
des déchirures, des cheminées, des trous d'épingle ou des scellages non uniformes, déchirés
ou incomplets.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un
régime réglementaire identique (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si,
lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou & son mandataire et a votre autorité nationale. La
réutilisation d’un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs
performances. Informations sur demande.

Date de derniére révision de la notice : 2022-12-02
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Productbeschrijving

Cosmopor L.V. transparent is een niet-actieve, niet-invasieve en steriele zelfklevende
pleister voor de steriele bedekking en fixatie van canules/katheters. Het product is bedoeld
voor gebruik door medische zorgverleners.

Samenstelling

Cosmopor L.V. transparent bestaat uit een transparante polyurethaanfolie gecoat met een
acrylkleefstof van medische kwaliteit, en een polyester.

De nonwoven basisstof beschikt over een transparant venster bedekt met de
polyurethaanfolie om de punctieplaats en de canules/katheters visueel te kunnen
controleren bij het aanbrengen van de pleister. Zowel het nonwoven materiaal als de
transparante polyurethaanfolie beschikken over een opening om de canule te kunnen
positioneren.

Cosmopor L.V. transparent bevat ook 2 fixatiestroken (afmetingen 6x5 cm en 9x7 cm) en 3
fixatiestroken (afmetingen 12x10 cm) bestaande uit een polyester, spunlaced nonwoven
materiaal, gecoat met een synthetische kleefstof op rubberbasis van medische kwaliteit.
De fixatiestroken zijn bevestigd aan de beschermlaag van de pleister.

Eigenschappen en werking

De belangrijkste functie van Cosmopor LV. transparent is de steriele en mechanische
bedekking en fixatie van canules/katheters. Cosmopor L.V. transparent laat toe de
punctieplaats visueel te controleren zonder de pleister te vervangen, dankzij het
transparante folievenster. De waterbestendige eigenschappen van de folie vormen een
barriere tegen water, het binnendringen van bacterién en externe verontreinigende stoffen.
De pleister vergemakkelijkt de vrije doorgang van waterdamp en gassen, zodat de huid kan
ademen. De afgeronde hoeken voorkomen dat de pleister oprolt, terwijl de hoge kleefgraad
en de meegeleverde fixatiestroken ervoor zorgen dat de pleister tijdens het dragen stevig
op zijn plaats blijft zitten. De pleister past zich aan aan de contouren van het lichaam.

Eris een medische evaluatie van de punctieplaats en omringende huid nodig om te bepalen
wanneer het verband moet worden vervangen.

Beoogd gebruik

Cosmopor LV. transparent is een niet-actieve, niet-invasieve en steriele zelfklevende
pleister voor eenmalig gebruik, bedoeld voor de steriele bedekking en fixatie van canules/
katheters.

Contra-indicaties
De pleister is niet geindiceerd voor het absorberen van exsudaat of het bedekken van
wonden.

Bijwerkingen
Ongewenste bijwerkingen kunnen mogelijk voorkomen bij patiénten die allergisch of
hooggevoelig zijn voor één van de onderdelen.

Wijze van aanbrengen

Voor het uitpakken, hanteren, aanbrengen en afvoeren van de pleister dient u steriele
handschoenen te dragen. Zorg ervoor dat de huid waarop het verband wordt aangebracht
schoon, gedesinfecteerd en droog is. Het gebruik van huidcrémes, zalven of lotions zou de
kleefkracht van de pleister kunnen aantasten.

. Verwijder de fixatiestroken van beschermlaag nummer 1 en gebruik ze om de katheter,
canulevleugels, canulenaald en/of tubes te fixeren. De fixatiestroken kunnen ook worden
verwijderd en aangebracht nadat Cosmopor L.V. transparent volledig is aangebracht om
de canule/canulevleugels en de pleister zelf verder te fixeren (zie stap 4). In dit geval
mag u beschermlaag nummer 1 niet afvoeren totdat u de fixatiestroken hebt verwijderd
en aangebracht.

Nadat u beschermlaag 1 hebt verwijderd, brengt u de pleister aan met het transparante
venster midden op de plaats waar de canule wordt ingebracht/verwijderd. Let op dat

bij de Cosmopor V. transparent 12x10 cm, de bovenkant van beschermlaag nummer 3
gebruikt kan worden als bijkomend grijppunt om de pleister nauwkeurig te positioneren.
Verwijder beschermlaag nummer 2 van de benen van de pleister en breng deze aan op de
katheter, canule en/of canulevleugels. Druk de volledige pleister voorzichtig op de huid
zodat deze mooi aansluit op de lichaamscontouren en de vorm van de canule of katheter
voor een stevige fixatie.

Voor Cosmopor L.V. transparent 12x10 cm verwijdert u daarna voorzichtig de resterende
beschermlaag nummer 3 en brengt u vervolgens het bovenste gedeelte van de pleister
aan op de huid.

De fixatiestroken kunnen ook na stap nummer 3 worden aangebracht om de katheter,
canule, canulevleugels en/of tubes (indien van toepassing) en de pleister zelf verder

te fixeren.
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Verwijderen

Om Cosmopor V. transparent veilig te verwijderen of vervangen na de individuele
applicatietijd, verwijdert u voorzichtig de fixatiestroken en maakt u vervolgens een rand
van de benen van de pleister los om deze volledig te kunnen verwijderen. Zodra u de benen
hebt verwijderd, dient u de canule voorzichtig tegen de punctieplaats te drukken, zodat de
canulenaald niet kan bewegen. Vervolgens strekt u de rest van de pleister uit en verwijdert
u deze volledig. Zorg er wel voor dat u de canule en naald niet beweegt.

Afvoeren van het product

0m het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden
gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor
infectiepreventie.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat u deze opent.
Gebruik het product niet als er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen,
gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van
het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of

de bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit. Hergebruik van een medisch
hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken van hulpmiddelen voor
hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de producten ernstig schaden. Informatie
op aanvraag beschikbaar.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Cosmopor LV. transparent & una medicazione sterile autoadesiva, non attiva e non invasiva,
per la copertura el fissaggio sterili di cannule/cateteri. E destinata all'utilizzo da parte di
operatori sanitari.

Composizione

Cosmopor I.V. transparent consiste di una pellicola trasparente in poliuretano rivestita di
adesivo acrilico di grado medicale e un tessuto non tessuto spunlaced in poliestere, rivestito
con un adesivo a base di gomma sintetica di grado medicale.

Il'1ato posteriore in tessuto non tessuto € dotato di una finestra trasparente ricoperta con
una pellicola in poliuretano che consente il controllo visivo del sito della puntura e delle
cannule/dei cateteri durante I'applicazione della medicazione. Sia il tessuto non tessuto

sia la pellicola in poliuretano trasparente dispongono di un‘apertura per il posizionamento
della cannula.

Cosmopor V. transparent contiene inoltre 2 strisce di fissaggio (dimensioni 6x5 cm e

9x7 cm) e 3 strisce di fissaggio (dimensioni 12x10 cm) composte di un tessuto non tessuto
spunlaced in poliestere, rivestito con un adesivo a base di gomma sintetica di grado
medicale. Le strisce di fissaggio sono attaccate alla copertura protettiva della medicazione.

Proprieta e modo di azione

La funzione principale di Cosmopor L.V. transparent ¢ la copertura e il fissaggio sterili e
meccanici di cannule/cateteri. Cosmopor LV. transparent consente il controllo visivo del
sito della puntura senza sostituzione della medicazione grazie alla finestra della pellicola
trasparente. Le caratteristiche di impermeabilita della pellicola forniscono una barriera
contro I'acqua, la penetrazione di batteri e i contaminanti esterni. La medicazione facilita
il libero passaggio di vapore acqueo e gas, consentendo alla pelle di respirare. Gli angoli
arrotondati impediscono che si arrotoli, mentre il grado elevato di adesivita e le strisce di
fissaggio incluse consentono alla medicazione di rimanere saldamente in posizione durante
il tempo di utilizzo. La medicazione si adatta ai contorni del corpo.

Per determinare quando € opportuna la sostituzione della medicazione, & necessaria la
valutazione medica del sito della puntura e della pelle circostante.

Destinazione d‘uso
Cosmopor L.V. transparent & una medicazione sterile monouso autoadesiva, non attiva e non
invasiva, destinata alla copertura e al fissaggio sterili di cannule/cateteri.

Controindicazioni
La medicazione non & indicata per I'assorbimento di essudato o la copertura di ferite.

Effetti collaterali
Reazioni avverse possono verificarsi in pazienti allergici o ipersensibili a uno dei suoi
componenti.

Modalita di applicazione

La rimozione dalla confezione, la manipolazione, I'applicazione e lo smaltimento della
medicazione devono essere effettuati con guanti sterili. Pulire e disinfettare accuratamente
I'area di applicazione e assicurarsi che la pelle sia asciutta. L'utilizzo di creme, unguenti

e lozioni per la pelle puo compromettere I'adesione della medicazione.

. Rimuovere le strisce di fissaggio dalla copertura protettiva numero 1 e utilizarle

per fissare il catetere, le ali della cannula, 'ago della cannula e/o i tubi. La rimozione

e l'applicazione delle strisce di fissaggio possono essere inoltre effettuate dopo
I'applicazione completa di Cosmopor I.V. transparent per fissare ulteriormente la
cannula/le ali della cannula e la medicazione stessa (vedere il passaggio 4). In tal caso,
non smaltire la copertura protettiva numero 1fino alla rimozione e all'applicazione delle
strisce di fissaggio.

Dopo aver rimosso la copertura protettiva numero 1, applicare la medicazione con la
finestra trasparente centrata sull'inserzione/il sito di uscita della cannula. Si sottolinea
che, nel caso di Cosmopor LV. transparent 12x10 cm, il lato superiore della copertura
protettiva numero 3 puo essere utilizzato come punto aggiuntivo di presa per posizionare
accuratamente la medicazione.

Staccare la copertura protettiva numero 2 dalle estremita della medicazione e applicare
queste ultime al catetere, alla cannula e/o alle ali della cannula. Premere delicatamente
I'intera medicazione sulla pelle, adeguandola ai contorni del corpo e alla forma della
cannula o del catetere per un fissaggio sicuro.

Per Cosmopor I.V. transparent 12x10 cm rimuovere con cautela la copertura protettiva
numero 3 successivamente, quindi applicare la parte superiore della medicazione sulla
pelle.

L'applicazione delle strisce di fissaggio pud inoltre essere effettuata dopo il passaggio
numero 3 per fissare ulteriormente il catetere, la cannula, le ali della cannula e/o i tubi
(se applicabile) e la medicazione stessa.

Rimozione

Per rimuovere o sostituire in modo sicuro Cosmopor |.V. transparent dopo il periodo di
applicazione individuale, rimuovere le strisce di fissaggio, quindi staccare un margine delle
estremita della medicazione e rimuoverle completamente. Una volta che le estremita sono
state rimosse, la cannula deve essere premuta con cautela contro il sito della puntura, in
modo che I'ago della cannula non si muova. Quindi il resto della medicazione deve essere in
tensione e rimosso nella sua totalita, evitando che cannula e ago si muovano.
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Smaltimento del prodotto

Perridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di inquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure
di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di
prevenzione delle infezioni applicabili.

Precauzioni particolari

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla acc per verificare che

non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di
danneggiamento, come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati
o incompleti.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell’Unione europea e in paesi con regime
normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici), se, durante I'uso
del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave,
segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria
autorita nazionale. Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare
i dispositivi al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le
loro prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

Data di revisione del testo: 2022-12-02
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Descripcion del producto

Cosmopor L.V. transparent es un apésito adhesivo no activo, no invasivo y estéril para la
coberturay la fijacion estériles de catéteres y canulas. Esta previsto para el uso por parte de
profesionales sanitarios.

Composicion

Cosmopor L.V. transparent consta de una ldmina transparente de poliuretano recubierta

por adhesivo acrilico de tipo médico y de material no tejido hidroentrelazado de poliéster,
recubierto por adhesivo de caucho sintético de tipo médico.

El dorso de material no tejido tiene una abertura transparente cubierta con la lamina de
poliuretano, para controlar visualmente la zona de puncion y los catéteres/canulas mientras
se lleva puesto el apdsito. El material no tejido y la [amina transparente de poliuretano
incluyen una abertura para colocar la canula.

Ademas, Cosmopor LV. transparent incluye 2 tiras de fijacion (apdsitos de tamafio 6x5 cm y
9x7 cm) 0 3 tiras de fijacion (apdsitos de 12x10 cm) de material no tejido hidroentrelazado
de poliéster, recubierto por adhesivo de caucho sintético de tipo médico. Las tiras de fijacion
van sujetas a la proteccion del apdsito.

Caracteristicas y principio de accion

El propdsito principal de Cosmopor L.V. transparent es la cobertura y la fijacion estéril y
mecanica de catéteres o canulas. Cosmopor I.V. transparent tiene una abertura de ldmina
transparente para controlar visualmente la zona de puncion sin tener que cambiar el
apdsito. La ldmina esimpermeable, para formar una barrera contra el agua, la entrada de
bacterias y los contaminantes externos. El apdsito posibilita el paso de vapor de aguay
gases, para la transpiracion de la piel. Las esquinas redondeadas impiden que se despegue
por los bordes. Por su parte, gracias a su gran adhesion y a las tiras de fijacion incluidas, el
apdsito se mantiene en posicion durante todo el tiempo de uso. El apdsito se adapta a los
contornos del cuerpo.

Se debe realizar una evaluacion médica de la zona de puncién y de la piel circundante para
determinar cudndo es necesario cambiar el apdsito.

Uso previsto
Cosmopor LV. transparent es un apdsito adhesivo de un solo uso, no activo, no invasivo y
estéril, previsto para la cobertura y la fijacion estériles de catéteres y canulas.

Contraindicaciones
El apdsito no estd previsto para la absorcién de exudado ni la cobertura de heridas.

Efectos secundarios
Pueden presentarse reacciones adversas en pacientes alérgicos o hipersensibles a cualquiera
de sus componentes.

Modo de aplicacion

El apésito se debe abrir, manipular, colocar y eliminar con guantes estériles. Limpie y
desinfecte la zona de aplicacion y asegurese de que la piel esté seca. El uso de cremas,
ungiientos o lociones puede impedir la adhesion del apdsito.

. Retire las tiras de fijacién de la proteccion ndmero 1y utilicelas para fijar el catéter, las
aletas de la canula, la aguja y/o los tubos. Las tiras de fijacién también se deben retirary
colocar después de colocar el apésito Cosmopor L.V. transparent para fijar mejor la canula,
las aletas y el apdsito en si (consulte el paso 4). En su caso, no elimine la proteccion
nimero 1hasta que retire y coloque las tiras de fijacion.

Después de eliminar la proteccion nimero 1, coloque el apdsito con la abertura
transparente centrada sobre la zona de insercidn y salida de la cdnula. Tenga en cuenta
que con los apésitos Cosmopor LV. transparent 12x10 cm, el lado superior de la proteccién
nimero 3 puede utilizarse como punto de adhesion adicional para colocar el apdsito

con precision.

Retire la proteccion nimero 2 de la base del apdsito y coloque la base sobre el catéter, la
canulay/o las aletas. Presione suavemente todo el apdsito sobre la piel, adaptandolo a
los contornos del cuerpo y a la forma de la canula y el catéter para garantizar una buena
fijacion.

Si utiliza los apdsitos Cosmopor I.V. transparent 12x10 cm, retire con cuidado el resto de
la proteccion nimero 3 con posterioridad; a continuacion, coloque la parte superior del
aposito sobre la piel.

También puede colocar las tiras de fijacion después del paso nimero 3 para fijar mejor el
catéter, la cdnula, las aletas y/o los tubos (en su caso) y el apdsito en si.

Retirada

Para retirar o cambiar los apdsitos Cosmopor |.V. transparent una vez terminado su tiempo
de uso, retire las tiras de fijacion y suelte un borde de la base del apésito y retire por
completo la base. Una vez retirada la base, presione con cuidado la canula contra el sitio de
puncion para que no se mueva la aguja. Estire y retire completamente el resto del apdsito,
evitando que se muevan la canula y la aguja.
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Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir
los procedimientos de eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales
pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones.

Precauciones especiales

Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccionelo cuidadosamente para ver si presenta
sefiales de daios. No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como grietas,
acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o incompleto.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este
dispositivo o como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, deberd notificarse
al fabricante y/o su representante autorizado, y ala autoridad nacional correspondiente.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion
disponible previa solicitud.

Fecha de la revision del texto: 2022-12-02
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Descrigao do produto

Cosmopor LV. transparent é um penso autoadesivo nao ativo, ndo invasivo e estéril para a
cobertura e fixagdo estéreis de canulas/cateteres. Destinado a utilizagao por profissionais
dessatde.

Composicao

Cosmopor L.V. transparent consiste numa pelicula de poliuretano transparente revestida
com adesivo acrilico de qualidade médica e um nao-tecido trancado de poliéster, revestido,
por sua vez, com um adesivo a base de borracha sintética de qualidade médica.

0 revestimento em nao-tecido contém uma janela transparente, coberta com a pelicula de
poliuretano, para permitir um controlo visual do local de punco e das canulas/cateteres
durante a aplicagao do penso. Tanto o material nao-tecido, quanto a pelicula transparente

de poliuretano, contém uma abertura para o posicionamento da canula.

Cosmopor V. transparent contém ainda 2 tiras de fixacao (dimensdes: 6x5 cm e 9x7 cm) e
3 tiras de fixagao (dimensdo: 12x10 cm) compostas por um tecido nao-tecido de poliéster,
revestido com um adesivo a base de borracha sintética de qualidade médica. As tiras de
fixagdo estdo ligadas a cobertura protetora do penso.

Propriedades e modo de acao

Aprincipal funcao de Cosmopor L.V. transparent é a cobertura estéril e a fixacdo mecénica
de canulas e cateteres. Cosmopor L.V. transparent permite o controlo visual do local de
puncdo sem a mudanca do penso, gracas a janela de pelicula transparente. As propriedades
impermedveis da pelicula oferecem uma barreira contra a dqua, a penetracdo de bactérias
e contaminantes externos. 0 penso é permedvel ao vapor de dgua e gases, permitindo que
a pele respire. Os cantos arredondados evitam que se enrole, enquanto que o elevado nivel
de aderéncia e as tiras de fixacao incluidas permitem que o penso permaneca firmemente na
sua posicao durante o tempo de utilizacdo. 0 penso adapta-se aos contornos do corpo.

E necessario que o local de puncao e a pele circundante sejam sujeitos a avaliacao médica,
para determinar quando o penso deve ser mudado.

Utilizagao prevista
Cosmopor L.V. transparent é um penso autoadesivo nao ativo, nao invasivo, estéril e
descartdvel destinado a utilizacao para a cobertura e fixacao estéreis de canulas e cateteres.

Contraindicagées
0 penso nao é indicado para a absorgao de exsudato ou para a cobertura de feridas.

Efeitos secundarios
Podem ocorrer reagdes adversas em pacientes alérgicos ou hipersensiveis a qualquer um
dos seus componentes.

Modo de utilizagao

0 desempacotamento, manuseamento, aplicacao e eliminacao do penso devem ser
efetuados com luvas esterilizadas. Limpe e desinfete bem a drea de aplicacao e certifique-se
que a pele fica seca. A utilizacao de cremes, pomadas ou logdes na pele poderd prejudicara
adesividade do penso.

. Remova as tiras de fixacdo da cobertura protetora nimero 1 e utilize-as para fixar o
cateter, as asas da canula, a agulha da canula e/ou tubos. A remogao e a aplicacao

das tiras de fixagdo também pode ser levada a cabo apds a conclusdo da aplicacao de
Cosmopor L.V. P para fixar mais fir acanul da canula e o préprio
penso (ver passo 4). Se este for 0 caso, ndo elimine a cobertura protetora nimero 1até a
remocao e aplicacdo das tiras de fixacao.

Apds a remocdo da cobertura protetora nimero 1, aplique o penso com a janela
transparente centrada sobre o local de inserco/saida da canula. Note que, no caso de
Cosmopor LV. transparent 12x10 cm, a parte superior da cobertura protetora nimero 3
poderd ser utilizada como um ponto de fixacao adicional para posicionar precisamente
0 penso.

. Solte a cobertura protetora nimero 2 do penso e aplique-a sobre o cateter, a canula e/
ou as asas da canula. Pressione suavemente todo o penso contra a pele, ajustando-0 aos
contornos do corpo e a forma da canula ou cateter, para uma fixacao segura.

Para Cosmopor I.V. transparent 12x10 cm, remova com cuidado a restante cobertura
protetora nimero 3 posteriormente e, de sequida, aplique a parte superior do penso
sobre a pele.

Aaplicacao das tiras de fixagdo também pode ser levada a cabo apds o passo nimero 3
para fixar mais firmemente o cateter, a canula/asas da canula e/ou tubos (se aplicével)
0 prdprio penso.

Remogao

Para remover ou mudar Cosmopor |.V. transparent em seguranca apés o seu tempo de
aplicacdo individual, remova cuidadosamente as tiras de fixacdo e, de sequida, solte uma
extremidade do penso e remova-a totalmente. Depois de removidas as extremidades, a
canula deve ser cuidadosamente pressionada contra o local de puncdo, de modo que a
agulha da cdnula ndo se mova. De sequida, o resto do penso deve ser esticado e removido na
sua totalidade, evitando o movimento da canula e da agulha.
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Eliminagao do produto
Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicdo ambiental, os
comp descartdveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade

com os procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas de prevencao de
infecao aplicaveis e locais.

Precaucdes especiais

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de
danos. Nao utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos,
perfuragdes ou vedagdes ndo uniformes, quebradas ou incompletas.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Uniao Europeia e nos paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se,
durante o uso deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente
grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e & sua autoridade
nacional. A reutilizacao de dispositivos médicos de uso tinico é perigosa. O reprocessamento
de dispositivos, com vista a sua reutilizagao, pode danificar gravemente a sua integridade e
0 seu desempenho. Informagoes disponiveis mediante solicitagao.

Data da revisao do texto: 2022-12-02
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(@ osnyiec xprione

Neprypagn mpoiovrog

To Cosmopor LV. transparent eivat éva pn ivzpyd un znzu[}anxo Kal amooTelpwpéVO

auToKOANTO szzuu Via TV anooTeipwpévy Ku)\utpn Kat 0Tepéwan Kavouh@v/kabetipwv.
NpoopiCetat yia xprion amd emayyehparieg vyeiag.

TovBeon
To Cosmopor L.V. transparent anoteAeitat ano dlagavéc g\ moAuoupeBavng emoTpwpévo
e akpulikiy KOMa LaTpikric StaBdbyiong kat and in veAGHEVO TONVEGTEPIKO UNIKO TOTOU
spunlace, emoTpwyiévo pe ouVBETIKI KON taTpIKIi¢ SlaPadpiong pe Bdon To kaouToolK.
H pn ugaopévn miow mevpd mepthapPaver éva Slagavég mapabupo, To omoio ivat

NUPPEVO PE TO QI pEBAVNC WOTE va EMTPEMEL TOV OMITIKG £NeyX0 TOU ONpiiou
B1aTpnonG Kat Twv Kavouh@v/kaBeTpwy Katd Ty pappoyr Tou emBépatoc. 600 To in
vpaopévo uhiko 000 Kat To Stapavéc @iy mohuoupeBdvng mepthayPavouy pia eykom yia
v TomoBéTnon e kavouhag.

To Cosmopor L.V. transparent mepi\apBavet emmhéov 2 Tawvieg aTepéwang (peyén 6x5 cm
Kat9x7 cm) Kat 3 Tawieg 0Tepéwong (péyebog 12x10 cm) mou amoteNovVTaL AT N UYAGHEVO
ToAVETTEPIKO UMKO TOMOU Spunlace, moTpwpévo pe suvBeTIKN KONa taTpikii StaBaduiong
| Baon To KaouTaoUK. Ot TaWVies 0TEPEWONG TPOGAPTWVTAL 0TO TPOGTATEVTIKO KAV

Tou emOEpatog.

1810TnTEC Kat Tpdmog Spaong

H k0pia Aetroupyia tou Cosmopor L.V. transparent eivat 1 anooTelpwpiévn kat pnxavikiy
Kahuyn kat 0Tepéwan Twv kavouhwv/kaBetripwv. To Cosmopor LV. transparent emtpémet
TOV OTITIKO éNeyX0 TOU onpeiov Sidtpnong xwpic alayn Tov emBépatog, xdpn aTo Slagavég
napddupo pe To @IAR. Ta adlaBpoxa XapakTnPIOTIKA TOU QA TPOOPEPOLY Evav Gpayd
£vavTiTou vepou, TG Steioduong Baktnpiwv kat eEwTePIK®OY poAvapatikav mapayoviwy. To
@UAy Steukohlvel T ehelBepn S1ENeVON TWV LEPATHWY KAL TWV AEPIWY, EMTPEMOVTAC OTO
déppava avamvéel. Xapn oTiC 6TpOYYUAEPEVES AKPEC, TO eMiBepia Gev TUyETaL, £Ve) 0 LYNAOG
Babpoc mpoakoMnong kat ot Tawvieg 0Tepéwong mou mepthapBavovtal kabiotolv duvath

™ 0Tabepn mapapovi Tou emBEpatog a1 BEon Tou Katd Tov Xpovo xprong. To emibepa
TpooapuolETal aTIC KAUTUAEC TOV OWNATOC.

Xpewaletat latpiki) aglohdynon tov onpeiov Sidtpnong kat tov mepipdarlovrog déppatoc, yia
va kaBoploTei mote mpémet va yivel alhayn Tou emBépato.

MpoAemopevn xprion

To Cosmopor L.V. transparent €ivat éva pin evepyo, i emeppatiko kat amooTelpwpévo
auTokoAAnTo €niBepa piag xprong mov mpoopiletal yia TV amoatelpwpévn kahuyn kat
0TEPEWON Kavouhwv/kaBetrpuwv.

Avrevdeigsig
To emifepa dev eviei Y10 TV anoppo@non Twv ekKpi T kahugn Twv
TpavpdTwV.

AvemBUpNTEC Evépyetec
Mmopei va ekdnAwBolv avemBUpnTeC evépyelec oe aaeveic mou eivat allepyikoi i
unepevaiodnTot o€ omol08IMOTE AMO T GUGTATIKA TOU.

08nyiec epappoyig

H amouakevacia, o eipiopoc, n pappoyn kat n améppuyn Tov mOEpatog mpénetva
Tipaypatomoloval pe amootelpwpéva yavtia. Kabapiote kat amohupdvete kahd Ty meptoxr
epappoyc kat BePatwbeite 611 To déppa eivat 0Teyvo. H xprion Kpepwv yia o Séppa,
ahotpav kat Noatdv pmopei va epmodicet Tnv mpookoAAnon tou embépatoc.

. AQaIpEaTE TIC TaWViEC GTEPEWONG AMO TO TPOGTATEVTIKO KAAUppa ap. T Kat
XPNOIHOMOIOTE TIG Yl va 0TePe@OETE Tov kabeTpa, Ta mTeplyla TG kdvouhag, T
Beova T kdvouhag i/kat Twv owAivev. H aaipean Kat epappoyn Ty Taviov
0TEPEWONG PMopei va mpaypatomotnBei emiong peta T minpn epappoyn Tou
Cosmopor L.V. transparent yia va 0Teped0eTe mepatTépw TNV KAVOUA / Ta MTEPUYIA TNG
Kavouhag kat 1o idto To emiBepa (BA. Brpa 4). L& aut TV mEPImTWON, PNV amoppipete
TO TPOOTATEVTIKO KANVpa ap. T HEXPL VA AQAIPECETE KAl VO EQUPHOOETE TIG TAIViES
0TEPéWONG.

. MeTd Tv agaipeon Tou mPoOTATEVTIKOU KANUPHATOG ap. 1, pappoaTE To emiBepa pe To
Slagavég mapdbupo kevtpapiopévo otn Béon e10650v/e¢6d0u TG kAvoulag. InpEOOTE
0Tt otV mepimtwan tov Cosmopor |.V. transparent 12x10cm, To €mavw pépog Tou
TIPOGTATEVTIKOU KAAUpATOC ap. 3 pmopei va ypnotpomotnBei w¢ emmpoceto onpeio
GLYKPATNONG yla TV akpiPr TomoBéTnan Tov emBépatoc.

. AQOTE TO TPOGTATEVTIKO KANUpa ap. 2 a6 Ta okEAN Tou emBEPatog kat TomoBeToTe Ta

oTov KaBeTrpa, TNV Kdvoula f/kat Ta mTeplyla T¢ kavouag. Méote anahd oAdkAnpo To

mifepa mavw oTo §€ppa, mpooappolovTag To 0TIC KAPTUAES TOU GOPATOC KAl 0TO OXHa

NG kavoulag 1y Tou KaBeTipa yla aspali oTepéwan.

lato Cosmopor L.V. transparent 12x10cm, a@aip£oTe 0T GUVEXELD TPOGEKTIKA TO

UTIONOLTTO TPOGTATEVTIKO KANUWG ap. 3, KAl PETA EQAPPOOTE TO MAVW PéPOC TOU

eMOEpaToc mave 0To déppa.

. H epappoyn Twv Tawiov otepéwong pmopei va mpaypatonoindei emiong petd o frpa 3
Y10 Va OTEPEDOETE MEPAITEPW TOV KaBeTHpa, TV KAVOUAa, TTepUYLa TS KAvouhag A/Kat
T0U¢ owAVEC (av umdpyouy) Kat To idlo To emibepa.

Agaipeon

Nava agaipéoete fj va ahagete pe aopdheta to Cosmopor V. transparent petd

TOV ATOYIKO POBAEMOHIEVO YPOVO TAPAOVIG TOU, APAIPEOTE TPOOEKTIKA TIG TAIVIEC

0TEPEWONG KAl PETd YahapwOTe éva AKPo amd Ta oKEAN TOU EMBEPATOC KAl AYAIPEDTE TIG

evTeMC. MONIG agalpéoeTe Ta okEAN, Mpémel va MEOETE MPOOEKTIKA TNV KAVOUAA endvw

070 onpeio S1aTpnong, woTe va pnv petakivei n Behova T kavouhag. Xt ouvéxela,

TIPEMEL VA TEVTIWOETE TO UTOAOITO 1€POC TOU EMBEPATOC KAl va TO agaipéoeTe 0AdKAnpo,

npoonabevTac va ano@UyeTe T peTakivnon Tng kavouhag kat T BeAovag.
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Amoppupn Tou mpoidvrog

Ta va ehayiotomoinBei o kivuvog mBavwv kvdovwv hoipwéng i mepiarlovikic poruvong,
Ta QUaAGOIPa GUOTATIKG P€PN TOU LATPOTEXVONOYIKOD TPOidVTOC Ba mpémet va amoppinTovTal
Je Sladikaoiec CUPPWVEC e TOUG LOXVOVTES Kal TOMKOUC VOHOUC, KavOVEC Kal Kavoviopolg,
Kkada¢ emiong kat pe Ta mpdtuma mpoAnPng Twv AotpwEEwv.

Eidikéq mpouldgerg

Npw avoi€ete ™ cuokevacia Tou mpoidvroc, eNéyETe Ty mpooekTIkd yia ixvn nputdg. My
XPNOIHOONOETE To TPoi6V, £dv umdpxouv opatd ixvn (Ntdg, OmwG pwYHEC, AUAAKWOELS, HIKpEC
OTEC 1} i) OHOI6HOPQN, OKIOEVN T} ATENC GppayLon.

Avagopd mepioTatikoy

la aoBeviy/xproTn/Tpito pépoc otnv Eupwnaiki) Evwon kat o€ YWPEC jie To i610 KavovioTiko
kaBeota (Kavoviopog (EE) 2017/745 yia Ta atpotexvohoyikd mpoidva), av katd T xpron
auTol Tou LaTpoTEXVONOYIKOD TPOIdVTOG I} ¢ amoTéNeapa ThE Xpriong Tou onpelwbei copapo
TEPLOTATIKO, PEMEL VA TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEVAOTH f/Kat 0ToV §0U01060TNHEVO
avtimpoowno Tou, kabwg emiong oty eBvikn oag apy. H enavaypnotponoinon avahaotov
1atpoteyvohoyIkol mpoidvTog piac xprong ivat emkivouvn. H emavenegepyacia
1aTPOTEXVONOYIK®V TPOIOVTWY, TIPOKEIY va ival duvati n emavaypnotpomoinon

TOUG, evoéyeTalva PAdYel onpavTikd T akepaidTnTa kat Ty anddoan Toug. Alatibevtal
TANPOQOPIEC KATOMV aITAPATOC.

Huepopnvia avaBewpnong Tou kepévou: 2022-12-02
GR — PAULHARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina
Navod k poutiti

Popis vyrobku
Cosmopor LV. transparent je neaktivni, neinvazivni a sterilni samolepici kryti pro sterilni
zakrytia fixaci kanyl/katétrii. Je urceno pro pouziti zdravotnickymi odborniky.

Slozeni
Cosmopor L.V. transparent se skladd z transparentni polyuretanové folie pokryté
akryldtovym lepidlem, schvalenym pro poutiti ve zdravotnictvi, a polyesterového

hyd Kandh

dynamicky zaplétaného
schvalenym pro poufiti ve zdravotnictvi.

Netkany podklad obsahuje priihledné okénko, které je zakryto polyuretanovou félif, aby
bylo mozné vizuIné kontrolovat misto vpichu a kanyly/katétry pfi aplikaci kryti. Jak
netkany materidl, tak i transparentni polyuretanova folie obsahuji otvor pro umisténi
kanyly.

Cosmopor V. transparent dale obsahuje 2 fixacni prouzky (velikosti 6 x5 cma 9x7 cm)
a 3 fixacni prouzky (velikost 12 x 10 cm) vyrobené z polyesterového hydrodynamicky
zaplétaného netkaného materidlu pokrytého lepidlem na bazi gumy, schvalenym pro
pouZiti ve zdravotnictvi. Fixacni prouzky jsou pripojeny k ochranné vrstvé na kryti.

Vlastnosti a zpiisob ucinku

Hlavni funkei vyrobku Cosmopor LV. transparent je sterilni a mechanické kryti a fixace kanyl/
katétrd. Cosmopor L.V. transparent umoziuje vizualni kontrolu mista vpichu i bez vymény
kryti diky okénku s transparentni folii. Folie je vodéodolnd, tudiz predstavuje bariéru
chranici proti vodé, priiniku bakterii a externi kontaminaci. Kryti umoziiuje volny prichod
vodnich par a plyni, takze pokozka miize dychat. Diky zaoblenym rohiim se kryti neshrnuje,
a pfitom si zachovava vysokou prilnavost. Fixacni prouzky udrzuji kryti po dobu noseni
pevné na misté. Kryti se piizptisobi tvariim téla.

Doporucuje se nechat provést Iékafské vysetieni mista vpichu a podle néj urcit, kdy je
potfeba kryti vyménit.

materidlu pokrytého lepidlem na bazi gumy,

Ucel pouiti
Cosmopor LV. transparent je neaktivni, neinvazivni, sterilni, jednordzové samolepici kryti
urcené pro sterilni zakryti a fixaci kanyl/katétri.

Kontraindikace
Kryti neni indikovdno pro absorbovani exsudatu nebo zakryvani ran.

Yy
U pacientd, kterl jsou alergicti nebo precitlivéli na kteroukoliv ze slozek vyrobku, se mohou
vyskytnout nezadouci reakce.

Zpiisob pouziti

Vybaleni a manipulace s krytim, jeho aplikace a likvidace se musi provadét ve sterilnich

rukavicich. Dikladné ocistéte a vydezinfikujte oblast, na kterou budete krytl prikladat,

a kiizi osuste. Pouzivani pletovych krémi, masti nebo télovych mlék mize narusit prilnavost

kryti.

. Odlepte fixacni prouzky od ochranného krytu ¢. 1a zafixujte jimi katétr, kiidélka kanyly,
jehlu kanyly a/nebo hadicky. Sejmuti a aplikaci fixacnich prouzkil Ize provadét i po
dokonceni aplikace kryti Cosmopor .V. transparent za (icelem dal3iho zafixovani kanyly /
kfidélek kanyly a samotného kryti (viz krok 4). Pokud se jednd o tento piipad, nelikvidujte
ochranny kryt ¢. 1az do sejmuti a aplikace fixacnich prouzki.

. Posejmuti ochranného krytu ¢. 1 aplikujte kryti tak, aby bylo misto zavedeni/

vystupu kanyly ve stfedu prihledného okénka. Méjte na paméti, Ze v pfipadé kryti

Cosmopor L.V. transparent 12 x 10 cm |ze horni stranu ochranného krytu ¢. 3 pouzit jako

dalsi fixacni bod pro presné umisténi kryti.

Uvolnéte ochranny kryt ¢. 2 z chlopni kryti a aplikujte kryti na katétr, kanylu a/nebo

kfidélka kanyly. Opatrné pritisknéte celé kryti na kiizi, aby se pfizptisobilo tvariim téla

atvaru kanyly nebo katétru pro zajisténi kvalitni fixace.

.V pifipadé kryti Cosmopor LV. transparent 12 x 10 cm nésledné opatrné sejméte zbyvajici

ochranny kryt ¢. 3 a pfitisknéte horni cast kryti na kiizi.

Aplikaci fixacnich prouzkil Ize provést i po kroku 3 za tcelem dal3iho zafixovani katétru,

kanyly, kfidélek kanyly a/nebo hadicek (pokud se pouZivaji) i samotného kryti.

Odstranéni

Chcete-li bezpecné odstranit nebo vyménit kryti Cosmopor |.V. transparent po individualni
dobé jeho pouzivani, opatrné sejméte fixacni prouzky, poté uvolnéte okraj chlopni kryti
azcelaje odlepte. Po odstranéni chlopnije nutno kanylu pevné stisknout v misté vpichu,
aby se jehla kanyly nepohnula. Poté je nutno zbyvajici kryti natdhnout a sejmout jako celek,
pticemz je nutno davat pozor, aby nedoslo k pohybu kanyly a jehly.
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Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prosttedi, dodrzujte
pii likvidaci jednorazovych soucdsti zdravotnického prostredku postupy, které jsou
vsouladu s platnymi a mistnimi zékony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opateni

Pied otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni. Vyjrobek
nepouzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky, dirky
nebo nerovnomeérné, roztrzené ¢ nediplné tésnéni.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim rdmcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati, ze pokud
dojde pii pouzivani tohoto prostedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zdvazné udalosti, je
nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a piislusnym vnitrostatnim
organiim. Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostiedki je nebezpecné.
Opakovand tprava zdravotnickych prostredki za tcelem jejich opakovaného pouziti mize
zavazné poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Datum posledni revize textu: 2022-12-02
(Z — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska
E3 Navod na poutitie

Popis vyrobku
Cosmopor LV. transparent je neaktivne, neinvazivne a sterilné, samolepiace krytie na
sterilné zakrytie a fixaciu kanyl/katétrov. Je urcené na pouzitie zdravotnickym personalom.

Zlozenie

Cosmopor V. transparent pozostava z priehladnej polyuretdnovej vrstvy pokrytej
akrylovym, na zdravotnicke Gcely ur¢enym lepidlom a z polyesterového, pod tryskou
viazaného, netkaného materialu pokrytého syntetickym, na zdravotnicke tcely urcenym
lepidlom na béze gumy.

Netkand zadnd strana mé priehladné okienko, ktoré je pokryté polyuretanovou krycou
vrstvou a umoziuje vizualnu kontrolu miesta vpichu a kanyl/katétrov pocas aplikacie krytia.
Tak netkany materidl, ako aj material priehladnej polyuretanovej krycej vrstvy obsahuje
otvor na umiestnenie kanyly.

Cosmopor V. transparent okrem toho obsahuje 2 fixacné pruzky (velkost 6 x5 cm a
9x7 cm) a3 fixacné prizky (velkost 12 x 10 cm) pozostavajtice z polyesterového, pod
tryskou viazaného, netkaného materidlu pokrytého syntetickym, na zdravotnicke tcely
urcenym lepidlom na baze gumy. Fixacné prizky si pripevnené k ochrannému zakrytiu
krytia.

Vlastnosti a mechanizmus ticinku

Hlavnou funkciou Cosmopor L.V. transparent je sterilné a mechanické zakrytie a

fixécia kanyl/katétrov. Vdaka priehladnému okienku v krycej vrstve umoznuje

Cosmopor L.V. transparent vizualnu kontrolu miesta vpichu bez potreby vymeny krytia.
Vodotesné vlastnosti krytia poskytuju bariéru proti vode, penetrécii baktérii a vonkajsim
kontaminantom. Krytie ulahcuje volné prenikanie vodnej pary a plynov, ¢im umoziuje kozi
dychat. Zaoblené rohy zabrariuju zrolovaniu, pricom vysoky stupen prilnavosti a prilozené
fixacné prazky umoziuju, aby krytie zostalo pevne na svojom mieste pocas doby pouzitia.
Krytie sa prispasobi obrysom tela.

Odporicame viak, aby bola potreba vymeny krytia urcend na zaklade lekarskeho postidenia
miesta vpichu a okolitej koze.

Ucel pouzitia

Cosmopor LV. transparent je neaktivne, neinvazivne a sterilné, jednorazové samolepiace
krytie urcené na sterilné zakrytie a fixaciu kanyl/katétrov.

Kontraindikacie

Krytie nie je urcené na absorbovanie eksudétu ani na zakrytie rany.

Vedlajsie ucinky

U pacientov, ktori sti alergicki alebo hypersenzitivni na ktortkolvek zo zloziek, moze dojst
k vedlajsim dcinkom.

Spasob poutitia

Rozbalovanie, manipuldciu, aplikaciu, ako aj likvidaciu krytia vykonévajte v sterilnych
rukaviciach. Dokladne ocistite a vydezinfikujte miesto aplikdcie a zaistite, aby bola koza
suchd. Poutitie pletovych krémov, masti alebo roztokov méze zhorsit prifnutie krytia.

. Odstrante fixacné prizky z ochranného zakrytia cislo 1a poutzite ich na fixaciu katétra,
kridiel kanyly, ihly kanyly a/alebo hadiciek. Odstranenie a aplikaciu fixacnjch prizkov
mozete vykonat aj po tipnej aplikécii Cosmopor LV. transparent, aby ste kanylu/kridla
kanyly a samotné krytie Iep5|e zafixovali (pozn krok 4). V takom pripade ochranné
zakrytie Cislo 1 nezlikvidujte, kym neod| aneaplikujete fixacné prazky.

Po odstraneni ochranného zakvytla Cislo 1 apllkUJte krytie so stredom priehladného
okienka na mieste vstupu/vystupu kanyly. Upozoriiujeme na to, ze v pripade pouZzitia
Cosmopor L.V. transparent 12 x 10 cm mozete hornd stranu ochranného zakrytia Cislo 3
pouzit ako dalsi uchopovaci bod na presné umiestnenie krytia.

Odlepte ochranné zakrytie cislo 2 z koncov krytia a konce prilepte na katéter, kanylu a/
alebo kridla kanyly. Na vytvorenie bezpecnej fixacie jemne zatlacte celé krytie na kozu,
pricom ho prisposobte obrysom tela a tvaru kanyly alebo katétra.

. Vpripade Cosmopor L.V. transparent 12 x 10 cm nasledne opatrne odstrante zvysné
ochranné zakrytie Cislo 3 a prilozte hornd cast krytia na kozu.

Aplikaciu fixacnych prizkov mozete vykonat aj po kroku cislo 3, aby ste katéter, kanylu,
kridla kanyly a/alebo hadicky (ak sa pouzivajui) a samotné krytie lepsie zafixovali.

Odstranenie

Na bezpecné odstranenie alebo vymenu Cosmopor I.V. transparent po uplynuti jeho
individudlnej doby aplikacie opatrne odstréiite fixacné prazky, potom uvolnite okraje
koncov krytia a iplne ich odstraiite. Po odstraneni koncov musite kanylu opatrne zatlacit na
miesto vpichu tak, aby sa ihla kanyly nepohla. Potom napnite a tplne odstraiite zvy$nd cast
krytia, pricom zabraite pohybu kanyly alebo ihly.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
jednorazové komponenty zdravotnickej pomacky by sa mali likvidovat'v stilade s platnymi
miestnymi zakonmi, nariadeniami, prévnymi predpismi a normami na prevenciu infekci.
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Specialne bezpecnostné opatrenia

Pred otvorenim balenia vyrobku ho li (i nie je poskodeny. Vyrobok
nepouzivajte, ak sti na fiom viditelné znamky poskodenla napnklad praskliny, kandliky, dierky
alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo netipiné zapecatenie.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZzivatelov/tretie strany v Europskej tnii a v krajinach s identickym
regulacnym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach): ak pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania ddjde k vaznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho splnomocneného zéstupcu a prislusné vnitrostatne
organy. Opatovné pouzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné.
Opakovana tprava zdravotnickych pomocok za ticelom ich opakovaného pouzitia moze
vazne poskoditich celistvost a ich vykonnost. Informdcie st k dispozicii na vyziadanie.

Datum poslednej revizie textu: 2022-12-02
SK — HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava
Instrukcja uzywania

Opis produktu

Cosmopor LV. transparent to nieaktywny, nieinwazyjny i sterylny opatrunek samoprzylepny
do sterylnego okrywania i mocowania kaniul/cewnikéw. Jest przeznaczony do uzytku przez
personel medyczny.

Sktad

Cosmopor LV. transparent skfada sie z przezroczystej warstwy poliuretanu pokrytej klejem
akrylowym klasy medycznej i wiékniny poliestrowej typu spunlaced pokrytej klejem na
bazie kauczuku syntetycznego klasy medycznej.

(ze$¢ wiokninowa zawiera przezroczyste okienko, ktére jest pokryte folig poliuretanowa,
aby umozliwi¢ wizualna kontrole miejsca wktucia oraz kaniuli/cewnika podczas zaktadania
opatrunku. Zaréwno wiéknina, jak i przezroczysta folia poliuretanowa zawieraja otwor do
pozycjonowania kaniuli.

Cosmopor LV. transparent dodatkowo zawiera 2 paski mocujace (wymiary: 6 X 5cmi9 x
7.cm) i3 paski mocujace (wymiary: 12 x 10 cm) z wtdkniny poliestrowej typu spunlaced
pokrytej klejem na bazie kauczuku syntetycznego klasy medycznej. Paski mocujace sq
przymocowane do ostony ochronnej opatrunku.

Whasciwosci i sposob dziatania

Gtowna funkcja opatrunku Cosmopor V. transparent jest zapewnienie sterylnej

i mechanicznej ostony oraz mocowania kaniuli/cewnika. Cosmopor V. transparent
umozliwia wizualng kontrole miejsca wktucia bez zmiany opatrunku dzieki przezroczystemu
okienku w folii. Wodoodporna folia stanowi bariere zabezpieczajaca przed woda,
bakteriami i zewnetrznymi zanieczyszczeniami. Opatrunek utatwia swobodny przeptyw
pary wodnej i gazow, umozliwiajac skorze oddychanie. Zaokraglone rogi zapobiegaja
zwijaniu sig, a wysoki stopieni przyczepnosci i dotaczone paski mocujace utrzymujg
opatrunek na miejscu podczas noszenia. Opatrunek dopasowuije sie do ksztattu ciata.
Konieczna jest medyczna ocena miejsca wktucia i otaczajacej go skory, aby ustalic, kiedy
nalezy zmieni¢ opatrunek.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem
Cosmopor L.V. transparent to nieaktywny, nieinwazyjny, sterylny, jednorazowy opatrunek
samoprzylepny przeznaczony do sterylnego okrywania i mocowania kaniul/cewnikow.

Przeciwwskazania
Opatrunek jest niewskazany do wchtaniania wysieku lub zakrywania ran.

Dziatania niepozadane
Reakcje niepozadane moga wystapic u pacjentéw z uczuleniem lub nadwrazliwoscia na
dowolny z materiatow sktadowych.

Sposob stosowania

Podczas rozpakowywania, obchodzenia sie, naktadania i zdejmowania opatrunku nalezy

nonc sterylne rgkaW|(zk| Obszar skory, na klory ma zostac zatozony opatrunek, nalezy
dni OLZys(lclLucL kreméw, masci lub balsamow na skdre

moze zmniejszy¢ przyczepnosé opatrunku

. Zdjac paski mocujace z ostony ochronnej nr 11 uzy¢ ich do mocowania cewnika,
skrzydet kaniuli, igty kaniuli i/lub rurek. Paski mocujace mozna rowniez zdja¢ i zatozy¢
po catkowitym zatozeniu opatrunku Cosmopor V. transparent w celu dodatkowego
zamocowania kaniuli / skrzydetek kaniuli i samego opatrunku (patrz krok 4). W takim
przypadku nie nalezy wyrzucac ostony ochronnej nr 1 do momentu zdjecia i zatozenia
paskow mocujacych.

Po zdjeciu oslony ochronnej nr 1 natozyc opatrunek tak, aby przezroczyste okienko
znajdowaio sie na srodku w miejscu wprowadzenia/wyjscia kaniuli. Nalezy pamietac,
e w przypadku opatrunku Cosmopor L.V. transparent 12 x 10 cm gorna strona

ostony ochronnej nr 3 moze zostac wykorzystana jako dodatkowy punkt chwytny do
precyzyjnego ustawienia opatrunku.

Idjac ostone numer 2 z odnozek opatrunku i zatozyc je na cewnik, kaniule i/lub
skrzydetka kaniuli. Delikatnie docisnac caty opatrunek do skéry, dopasowujac go do
konturéw ciata i ksztattu kaniuli lub cewnika w celu bezpiecznego zamocowania.

W przypadku opatrunku Cosmopor LV. transparent 12 x 10 cm ostroznie zdjac pozostaty
ostone numer 3, a nastepnie natozy¢ gorng czesc opatrunku na skore.

Paski mocujace mozna rowniez natozy¢ po kroku 3 w celu dalszego zamocowania
cewnika, kaniuli, skrzydetek kaniuli i/lub rurek (w stosownych przypadkach) oraz
samego opatrunku.
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Usuwanie

Aby bezpiecznie zdja¢ lub zmienic opatrunek Cosmopor V. transparent po uptywie czasu
stosowania, ostroznie zdja¢ paski mocujace, a nastepnie poluzowac krawedz odndzek
opatrunku i catkowicie je usunac. Po zdjeciu odndzek nalezy ostroznie docisnac kaniule do
miejsca wktucia, aby igta kaniuli sie nie poruszata. Nastepnie nalezy rozciggnaci catkowicie
2djac pozostaty czesc opatrunku, unikajac poruszania kaniula iigta.

Utylizaqja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowa¢
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz normy
dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Szczegdlne srodki ostroznosci

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic je doktadnie pod katem uszkodzer. Nie uzywac
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia,
rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Igtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/os6b trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim
samym systemie requlacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do
powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym. Ponowne uzycie wyrobu

medycznego przeznaczonego do jed go uzytku jest niebezpieczne.

Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie naruszyc ich integralnos¢
iwptynac na prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2022-12-02
PL — PAULHARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice
([T Hasznalati itmutato

Termékleiras
A Cosmopor V. transparent nem aktiv, nem invaziv és steril ntapados kotés kaniilok/
katéterek fedéséhez és rogzitéséhez. Egészségiigyi szakemberek dltali haszndlatra.

Osszetétel
A Cosmopor LV. transparent egy atlatszo orvosi célt, akrilragasztéval bevont poliuretdn
filmbél és egy orvosi céld, szintetikus, kaucsuk alapd ragasztoval bevont, nem szovott
poliészter rétegbdl all.
Anem szovott hatlapfdlian 1évé poliuretdn réteggel bevont, atlatszo ablaknak
koszonhetden szemrevételezéssel ellendrizhetd a szdrdsi pont, és a kaniil/katéter a
kotés felhelyezése sordn. Mind a nem szovott, mind az atlatszo poliuretén réteg anyagai
tartalmaznak egy nyildst a kaniil poziciondldséhoz.
A Cosmopor LV. transparent tovébbd tartalmaz 2 rogzitdcsikot (6x5 cm €s 9x7 cm), és még
3 rogzitéesikot (12x10 cm), amelyek orvosi célu, szintetikus, kaucsuk alapd ragasztoval
bevont, nem szovétt poliészter réteghdl &linak. A rogzitdcsikok a kotés véddrétegéhez
kapcsolédnak.

i és h
A Cosmopor L.V. transparent f6 funkcidja a kaniilok/katéterek steril, mechanikai fedése
ésrogzitése. A Cosmopor LV. transparent lehetvé teszi a szrdsi pont kotéscsere nélkiili
szemrevételezéses ellenrzését, az atlatszo rétegben lévd ablaknak kdszonhetden.
Afilmréteg vizalld tulajdonsaga védelmet nydjt a viz, a baktériumok és a kiilsé
szennyezddések behatoldsa ellen. A kbtés seqiti a vizpdra és a gdzok szabad dramldsét,
lehetdvé téve a bor 1égzését. A lekerekitett sarkak megakadalyozzék a kotés felvaldsat,
mig a nagy fok tapadéképességnek és a mellékelt rogzitdcsikoknak kiszonhetden a kotés
szilérdan a helyén marad a viselési idd soran. A kotés illeszkedik a test krvonalaihoz.
Assziirdsi hely és a kdrnyez6 bor orvosi ellendrzése sziikséges a kotéscsere iddpontjénak
meghatdrozdsahoz.

Rendeltetési cél
A Cosmopor V. transparent nem aktiv, nem invaziv és steril, egyszeri hasznalatra szant,
ontapados kotés, amely kaniilok/katéterek fedésére és rogzitésére szolgl.

Ellenjavallatok
Akotés nem hasznalhato a valadék felszivasara és seb befedésére.

Mellékhatasok
Negativ reakciokat valthat ki olyan betegekbdl, akik allergidsak vagy hiperérzékenyek
valamely alkotdra.

Alkalmazési modszer

Akotés kicsomagoldsat, felhelyezését és artalmatlanitasat steril gumikesztydben kell
elvégezni. Tisztitsa meg és fertdtlenitse gondosan a teriiletet, és gydzddjon meg rola, hogy
ahdrszéraz. A krémek, kendcsok és testapolok hasznlata rontja a kotés tapadasat.

. Tavolitsa el a rogzitdcsikokat az 1-es szam véddrétegral, és rogzitse azokkal a katéter-,

kaniilszarnyakat, a kaniiltket és/vagy kaniilcsoveket. A rogzitdcsikok eltavolitasa és

felhelyezése a Cosmopor L.V. transparent teljes felhelyezése utan lehetséges, a kaniil/

kaniilszarnyak, valamint magdnak a kotésnek a tovabbi rogzitése érdekében (ldsd a 4.

Iépést). Ebben az esetben az 1-es szami véddréteget csak a rogzitdcsikok eltavolitdsa,

majd felhelyezése utdn dobja ki.

Az 1-es szamii védéréteg eltvolitdsa utén helyezze fel a kotést tgy, hogy az atlatszo

ablak kozepe a kaniil be/kivezetési helyénél legyen. Vegye figyelembe, hogy a 12x10

cm-es Cosmopor L.V. transparent esetén a 3-as szamu véddréteg felsd része tovabbi

rogzitési pontként is hasznalhatd a kbtés pontos elhelyezése érdekében.

Tavolitsa el a 2-es szamu véddréteget a kotés szdraral, és helyezze fel a katéterre, kaniilre

és/vagy a kaniilszarnyakra. Finoman nyomja ré a teljes kotést a bérre, rdillesztve a test

konturjaira és a kaniilre vagy katéterre a biztos rdgzités érdekében.

A Cosmopor LV. transparent 12x10 cm esetén dvatosan vegye le a fennmaradé, 3-as

véddréteget, majd helyezze fel a kotés felsd rétegét a borre.

. Ardgzitdcsikok felhelyezése a 3. [épés utdn is lehetséges, a katéter, kanil, kaniilszarnyak
és/vagy -csovek (amennyiben vannak), valamint maganak a kitésnek a tovabbi rogzitése
érdekében.
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Eltavolitas

A Cosmopor LV. transparent egyedi alkalmazasi id6t kivetd biztonsdgos eltévolitdsahoz
vagy cseréjéhez dvatosan tévolitsa el a rogzitdcsikokat, majd lazitsa meg a kotés szérdnak
sz6lét, és vegye le a teljes kotést. A szérak eltdvolitdsa utén a kaniilt dvatosan a szirdsi
hely irdnydba kell nyomni, hogy a kaniiltdi ne mozduljon el. Ezutdn a kotés tobbi részét

ki kell fesziteni, és teljes egészében el kell tavolitani, vigydzva, hogy a kaniil és a tdi el ne
mozduljon.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kor
orvostechnikai eszkoz eldobhato k ahely kozd j bélyok, iranyelvek
és fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell arlalmatlamtam

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Mieldtt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem serult -e a csomagolds. Ne haszndlja a
terméket, ha azon sériilés jelei lathatok, pl. ddasok, lyukak, vagy I
sériilt vagy hidnyos lezarasok.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkozokrél) rendelkezd orszagokban lévd paciensek/felhasznalok/
harmadik felek esetén; ha stlyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznélata sordn
vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott
képviseldjének, valamint a nemzeti hatdsagnak. Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzt
veszélyes tjbol felhasznalni. Az jbdli hasznalat érdekében (jra feldolgozott, egyszer
hasznalatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat. Kérésre
tovabbi informaciét biztositunk.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2022-12-02
HU — HARTMANN-RICO Hungdria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark
(XD MucTpyKuun no npumenenmio

Onucanue nspenua

Cosmopor L.V. transparent — 370 HeaKTUBHAA HEUHBA3UBHAA CTEPUNbHAA CAMOKNEALL|AACA
N0BA3KA AN1A CTEPUNbHOIA 3aLLMTbI U GUKCALMM KaHIONb U KaTeTepoB. OHa Npe/jHa3HaueHa
ANA NCNONb30BAHIA MeIMLIMHCKIMU PabOTHUKAMM.

CocraB

Cosmopor LV. transparent cocTouT 3 npo3pauHoii noanypeTaHoBoi NeHKH, NOKpbIToi

aKpUNOBbIM Kneem MeAULIHCKOTO KAacca, U HETKaHOro IAPOCTAETEHHOTO MONMICTepa,

TIOKPBITOFO CUHTETUYECKIM PE3MHOBBIM KileemM MeJULMHCKOr0 Knacca.

Ha HeTKaHoil noaKnajike MMeeTcA Npo3pauHoe 0KHO, MOKPLITOR NOAIUYPETaHOBOI NAEHKOI,

JNA BU3YaNbHOTO KOHTPOAA MECTa YKONa i KaHIONM M KaTeTepa npu HanoxeHum MoBA3KU.

11 B HeTKaHoii noZiKnazKe, 1 B Np03pauHoii MoNiypeTaHoBOii NeHKe MMeeTcA 0TBEPCTHeE

[ANA pa3MeLLieHNA KaHIoNM.

Cosmopor LV. transparent ononHuTenbHO CORePXKUT ABE GUKCUPYIoLLIMe NONOCKH

(pa3mepbi 6 5 cM 1 9 X 7 cm) v Tpu GuKcupytoLime nonocku (pamep 12 x 10 cm),

COCTOALLME U3 HETKAHOTO FUAPOCTIETEHHOTO MONIMICTEPa, OKPBITOTO CUHTETHYECKUM
Kneem Koro knacca. Qukup noONOCKM NPUKp K

3aLTHOM 060N0UKe NOBA3KI.

(BOIICTBA M NPUHLYN AeiCTBUA

OcHoBHoe Ha3HaueHue Cosmopor V. transparent — cTepunbHas MexaHuyeckas
3alLuTa v UKCALUA KaHIONb W KaTeTepos. bnarofapa npo3pauHomy nneHouHoMy

okHy Cosmopor LV. transparent o6ecneunBaeT BU3yabHblit KOHTPONb MeCTa yKona

6€3 Heo6XoAMMOCTY CHUMATb NOBA3KY. [NeHKa ABNACTCA BOAOHENPOHNLIAEMOI I
NpenATCTBYeT NPOHUKHOBEHII0 BOAI, GaKTepuit i APYTYX BHELIHYX 3arpA3HUTeNeil.
MoBA3Ka obneryaet cB060AHOE NPOXOX AeHIE BOAAHOTO Napa i ra3os, N03BONAA KoXe
AbILWATb. 33KPYrNeHHble bl He Jal0T efi CKaTbIBATbCA, @ KAUECTBEHHbIN KNeil 1 BXOAALLMe
B KOMNNIEKT QUKCUPYIOLLMe MONOCKM HAAEXHO YAPKUBAIOT NOBA3KY HA MeCTe B TeueHUe
BCEro nepuoaa HolweHus. MoBA3Ka NOBTOPAET KOHTYPbI Tena.

[Ina onpegieneita HeoOXOAMMOCTY CMEHbI NOBA3KU NPOBOANTCA MEAULMHCKAA OLieHKa
COCTOAHUA MECT YKONA U KOXU BOKPYT Hero.

Haznauenmne
Cosmopor LV. transparent — 370 HeakTMBHas
CaMOKNeALLAACA N0BA3KA ANA CTEPUIbHOI 3aLLMUThI U ¢mxcaumu KaHion U KaTeTepDB

MpoTuBonokasaxua
MoBA3ka He npeaHasHayeHa AnA nornoLyeHna sKkccyaara Unn 3aluTbl paH.

Mo6ounbie 3ppexTobl
Bo3moXHO pa3BuTHe HexenaTenbHbIX peakwunil y NauueHTos canneprueil uan
NOBbILIEHHO YYBCTBUTENIbHOCTbIO KJ]K)&OMV 13 KOMNOHEHTOB.

(noco6 npumeHeHus
PacnakoBbIBaTb NOBA3KY, OpaTb ee, HaknagbiBaTb U yTUAN3MPOBAT HeobxoAumo B
CTepUNbHbIX NepuaTkax. TwjatenbHo 04ucTuTe U Np Te 06nactb

MOBA3KM 1 yAOCTOBEPbTECh, 4TO KOXa CyXaA. lpuMeHeHue KpemoB, Ma3eil i N0CbOHOB ANs
KOXU MOXET YXYALIUTb KneAaiue CBOVICTBA NOBA3KM.

. U3Bnekute dukcupylowwve nonocku U3 3aluTHoil o6onoukn N° 1 3apukcupyiite

C VX NOMOLLbI0 KaTeTep, KPbNbA KaHIONM, TNy Karionu u () Tpy6ku. CHUMaTh 1
HaKnajbiBaTb GUKCUpYI0LLIME ONOCKM TaKKe MOXHO MOCTIE NONTHOTO HanoXKeHNA
Cosmopor I.V. transparent 414 JoNOAHUTENbHOI GUKCALMN KaHIONN UK KPbINbeB
KaHionu v camoii noBA3KM (cM. war 4). B 31om cnyyae He BbIGpacbiBaiiTe 3aluTHY0
060104Ky N2 1 40 CHATUA 1 HANOXKEHUA GUKCUPYHOLLMX MONOCOK.

CHAB 3aWUTHYI0 06010uKY N° 1, HanoxuTe NOBA3KY, pasMeCTUB NPO3payHoe OKHO

110 LeHTpY MecTa BBOJ WM BbIBOZA Kakionu. 06paTuTe BHUMaHMe: B CNlyyae

Cosmopor I.V. transparent 12 10 cM BepXHAA CTOPOHA 3aLLUTHOI 06onoukn Ne 3 moxeT
UCNONb30BaThCA B KauecTBe AOMOMHUTENLHOI TOUKH 3aXBaTa AN Gonee TOUHOro
N03ULMOHIPOBAHNA NOBAK.

. 0TAenuTe 3aluTHYI0 000M10uKy NO 2 0T KOHLOB MOBA3KY U 3aQUKCUPYiATe C X NOMOLLbIO
KaTeTep, KaHionio i (W) KpbinbA KaHionu. MArko HaaaBnuBas, NpUXMUTE BCo NOBA3KY
K KOXe, OBTOPAA KOHTYPbI TeNa U KaHionu WU KateTepa ANA HaAeXHOi GuKcaLmm.

B cnyuae Cosmopor LV. transparent 12 x 10 cM 0CTOPOXHO CHUMMUTE 0CTaBLLYOCA
3alLUTHYI0 060N104KY NO 3 1 NPUXKMUTE BEPXHIOK YaCTb MOBA3KM K KOXe.

HaknagbiBaTb GUKCUpYIoLLMe NONOCKM TaKXKe MOXHO NOCre Wwara 3 Ana
NONONHUTENbHOI GUKCALUN KaTeTepa, KaHIoNK, Kpblnbes kaionu u (unu) Tpy6ok (ecnu
NPUMEHIMO), @ TaKiKe CamMoii NOBA3KM.
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Ypanenue

Y706b1 6e30MacHo CHATb UM cMeHuTb NoBA3Ky Cosmopor LV. transparent no 3aepwenum
nepioja ee HoLIEHNA, 0CTOPOXHO CHIMUTE GUKCUPYHOLLe MONOCKY, 3aTeM OTAeNnTe

Kpas KOHLIOB MOBA3KY U CHUMUTE UX NONHOCTbH0. MoCne 0TAeNeHIA KOHLOB MOBA3KY
Heo0X0/41MO aKKyPATHO HaXaTb Ha KaHi0M B MeCTe YKoNa BO U3BexaHue CMeLieHna Ubl.
[lanee pacTAHUTE 0CTABLUYIOCA YACTb NOBA3KM 1 CHUMUTE €€ MONHOCTbHO, Cefd 3a Tem,
4TO6bI KaHKONA 1t UTNA He ABUTANHCH.

Yrunusauus uspenna
Yro6bl cBECTU K puck it uHd unu3arp
p i cpepibl, p Tbl KOro u3penua cnegyet
YTUNU3MPOBATD B COOTBETCTBUN C fiEHiCT MECTHbIMU HOp p
noct 1 CTaHAApTaMu npody TUKI UHO it

0co6ble Mepbl NPeI0CTOPOKHOCTH
lepen OTKpbITIEM YNaKOBKI NPOAYKTA TILATENbHO OCMOTPUTE e Ha Hanuuue Ulefios

I He uc iiTe NpoAYKT npu BUAVMbIX (€108
YNaKkoBKiN TPeLLWH, CNejj0B np win npoKonos Ha ynaKOBKe aTaKkxe
€CIN LLI0B 3aNaiikyt Hey it, noBp it unn
C 0

[Insi naumenTa, Nonb30BaTenA UM TPETbEr0 LA Ha TeppUTOPUY EBpONelickoro colo3a u
CTPaH C WACHTUYHOV CUCTEMOI! HOPMATUBHOTO perynupoanua (PernamenT (EC) 2017/745
0 KX ); B Cyuae ePbE3HOr0 HeXeNaTenbHoro
ABNEHIA B NPOLIECCe WAV B pe3ybTaTe UCMONb30BaHNA AaHHOTO U3AenuA 06 3Tom cneyet
€000WUTL NPOM3BOAUTENIO U3AENNA 1 (NW) €r0 0dULUNbHOMY NPEACTABUTENID, @ TAKXKe
B FOCYAaPCTBEHHbIVi PerynmupyloLyuii opra B Balueii cTpane. loBTOpHoe 1cnonb3oBakme
0/IHOPa30BOro Me/MLIMHCKOr0 U3AenuA onacHo. lloBTopHaa 06paboTka u3genuii

LienbIo MOBTOPHOTO MOXeT HaHeCTHt cep ii BPeA X LenoCTHOCTU
patotocnocobHocTu. UHopmaLua npeaocTaBaseTcA no 3anpocy.

Mocnesxas pegakuma rekcra: 2022-12-02
RU — 000 “Naynb XapTmaHK” 125167 Mocksa
@D Vncrpykumu 3a ynotpe6a

Onucanue Ha npoayKTa

Cosmopor LV. transparent e HeakTUBHa, 1 CTepUNHa C [
npeBPb3Ka 3a CTEPUIHO NOKPUBAHE U YUKCUPAHE Ha KaHion/kaTeTpu. lpefiHa3HayeHa e
3aynotpea oT 3ApaBHYU CeLUANUCTH.

(bcras

Cosmopor L.V. transparent ce CbCTov 0T Npo3payeH NoypeTaHoB Guam, noKpuT ¢

MeANLUNHCKN aKpUneH aaxe3us U HeTbKaHW NONNECTEPHN HULIKK, NOKPUTH C MeANLIUHCKN

A/IXe31B OT CUHTETUYEH KayuyK.

OcHOBATa 0T HETbKaH TEKCTIN CbAbPXKa MPO3payeH NPo3opeL, MOKPUT C NOAMYpPeTaHoB

GUnM, KoiiTo N03B0NABA BU3YaneH KOHTPON Ha MACTOTO Ha NYHKLUATA U KaHkonuTe/

KaTeTpuTe N0 Bpeme Ha NpinaraHeTo Ha npespb3kata. HeTbKaHUAT U NPO3payHMAT

10NNy PETaHOB MaTepuan CbAbPXKaT 0TBOP 32 GUKCUPaHe Ha KaHionara.

Cosmopor L.V. transparent cbabpxa U 2 QUKCUPALLN NeHTH (33 pa3mepy 6X5 M 1 9X7 cm)

13 QuKkcupaLLy nenTy (3a pasmep 12x10 cM), CbCTAaBEHU OT HETbKAHN NONMECTEPHN

HULKK, NOKPUTI C MEAULNHCKI afiXe31B OT CUHTETUYEeH Kayqu (I)mxcmpau.lme NeHTH ca
KbM NOKPUTHE Ha npeBp

PUKF P

(BOVICTBa U HAUMH Ha fieiicTBUE

OcoHara dyHKuma Ha Cosmopor LV. transparent e CTepUIHO U MeXaHHYHO

TOKpUBAHE U GUKCUPaHe Ha KaHionu/KaTeTpu. bnarofiapeHie Ha npo3paukua
po3opeu,Cosmopor LV. KOHTPON Ha MACTOTO Ha

nyHKUUATA 6e3 CMAHA Ha NpeBpb3KaTa. BopoyCToiiuMBUTE XapaKTepUCTUKH Ha GUIMa

npejnasBar oT NPOHUKBaHe Ha BOJa, 6aKTepui it BbHWHM 3ambpcuTeny. lpeBpb3kata

nognomara 6e3npenATCTBeHUA 00MeH Ha BOAHU Napy 1 ra30Be, KaTo N03B0NABA Ha

KoxXaTa fja Anwa. 3aobnexuTe pbooBe NpejoTBPaTABAT HABUBAHETO 1, @ BUCOKOTO HUBO

Ha aixe3A M JOMbAHUTENHUTE GUKCUPALLY NIEHTU A NPABAT HeNOABINKHA MO BpeMe Ha

HoceHeTo. IpeBpb3KaTa NpUNAra KbM KOHTYpUTE Ha TAROTO.

Heo6xoauma e MeAMLIMHCKE OLieHKa Ha MACTOTO Ha MYHKLIMATA U KOXaTa OKONO Hes, 33 Aa

Ce onpefienu ora TpAGBa Aa ce cMeHM NpeBpb3KaTa.

Mpennasnavenne

Cosmopor L.V. transparent e HeakTvBHa, HeWHBa3WBHa 1 CTePUNHA Camo3anenBalla
Ce npeBPb3Ka 32 eAHOKPaTHa ynoTpe6a, Npe/iHa3HayeHa 3a CTePUIHO NOKPUBAHE U
UKCUpaHe Ha KaHIonu/KaTeTpi.

"poTMBOI‘IOKBZBHM’I
I'IpeprsKaTa He e noAxoAALa 3a aﬁCOPGLlMﬂ Ha eKcyaat unn NnoKpuBaHe Ha paHu.

CrpaHuuHm edekTn
Morama Bb3HUKHAT HeXenaHu peakuni npu NauneHTn, KOMTo Ca anepruyxn unn
(BPDBXUYYBCTBUTE/THU KbM HAKOA OT (b(TAaBKUTE Ha NpeBpb3KaTa.





