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Sterile, single use patch for stabilization of catheters, tubings

and cables

Intended use: The device is used in

combination with a compatible catheter,

tubing or cable. The device consists of an
adhesive dressing and a clamp part to reduce
catheter migration and pull out

‘combination with a catheter or tubing t is to

be used specifically for therapeutic purpose

and intended to be used for treatment or
alleviation of disease. The bedal catheter
stabilization device is a single use device and
is attached to the intact skin for a maximum
of 7 days.

Indications for

The device is a slsb\hzanan device for

compatible catheters, tubings and cables.

Intended Users:

The device is intended to be used by trained

medical professionals in a hospital o clinical

setting.

Contraindications:

Known tape or adhesive allergies.

Safety considerations:

Discard if package is damaged

Key points to the Bedal catheter

device usage:

« Prepare the skin according to the standard
hospital protocol for dressing application.
Allow the skin to dry completely. Skin prep
or hair removal may be required on some
patients for better adhesive.

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

evice.

The extra strip can be used to temporarily

secure the catheter during dressing

change.

Discard after use in appropriate containers

for potentially infectious material
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Warnings and precaution:

* Do ot usotha device whsre fossof
adherence could occur, such a
non-adherent skin o confosed patient

+ Always follow the infection control
quidelines at your facility.

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

* Thadavice and the surtounding aren
should be routinely inspected.

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

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

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

Dovico application (see also drawings):

1. Prepare skin as indicated

2. Secure the compatible csthe(ev. tubing or
cable in the Bedal device.

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

4. Peel off the left and right paper of the
dressing pad and presa the dressing to e

s Fer patient comart and caseof use,step 2
and 3 may be reversed in seque

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

the Member State in which the user and/or
patient i establishe

Steriilne Gihekordne plaaster kateetrite, voolikute ja kaablite

kinnitamiseks

Kavandatud kasutus: Toodet kasutatakse koos
Ghilduva kateetr, vooliku vai kaabliga. Toode
koosneb kleepuvast sidemest ja klambriosast,
mis vahendab kateetri liikumist ja
valjatulemist. Kombinatsioonis katestri voi
voolikuga tuleb seda kasutada spetsiaalselt
terapeutilistel eesmarkidel ja ettenahtud

kinnitusplaaster on Ghekordselt kasutatav ja
see paigaldatakse tervele nahale
maksimaalselt 7 paevaks

Naidustused:

foode on mdeldud Ghilduvate kateetrite,
voolikute ja kaablite kinnitamiseks,
Ettenahtu kasutajac:
Toode on moeldud kasutamisel
medisinittajaele hoigas v

Vastunéidustused:
Teadaolev uHerglu plaastrivi limi suhtes,
Ohutuskaalutlus
K01 pakend on kahjustatud, visake pakend ra.
Patipunicid Bodai keteetri

itusplaastri

almistage nah sideme paigaldamiseks
stte vastavalt haigla standardprotokolie.
Laske nahal taielikult kuivada. Parema

Parast toote eemaldamist eemaldage kaik
plaastri liimijaagid alkoholiga

Kateetri ajutiseks kinnitamiseks sideme
vahetamise ajal saab kasutada lisaribe.
Visake pérast kasutamist sobivasse
konteineritesse, mis on moeldud
potentsiealselt nakkava materjali jaoks.
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Hoiatused ja ettevaatusabinou

+ Arge kasutage toodet kohtades, kus véib
tekkida nakkumine, nt mittekleepuv nahk
V3i segaduses patsient
Jargige alati oma asutuse
nakkustoriejuhiseid

+ Minimeerige kateetri v5i voolikuga
manipuleerimist toote paigaldamise ja
eemaldamise ajal

« Toodet ja selle mbrust tuleb korraparaselt
kontrollide.

Kasutage toote pealekandmiseks ja

eemaldamiseks sterillset tehnikat.

Toimivuse kao voi erinevuse korral (néiteks

nahale kinnitumise Iodvenemine) tuleb

toode eemaldada ja asendada,

+ Enne kasutamist lugege labi koik pakendi
infolehel olevad hoiatused,
ettevaatusabindud ja juhised. Selle
eiramine vdib pohjustada patsiendile
raskeid vigastusi

Toote kasutamine (vt ka jooniseid):

1. Valmistage nahk stte vastavalt dlaltoodud
juhistele.
Kinnitage ohilduv kateeter, voolikud voi

el Bedali kinnitusplaastriga,

3. Eemaldage plaastrilt suur paber ja suruge
vahtplaaster nahale.

4. Eemaldage plaastri vasak- ja parempoolne
paber ning suruge plaaster nahale.

5. Patsiendi mugavuse ja kasutamise
halbustamiseks vaib 2. ja 3. toimingud
Jarjestikku vastupidiseks muta.

Tosistest korvaltoimetest tuleb teatada tootjale ja

sellelikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
Jalvoi patsient on registreeritud.
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Unica para

cateteres, tubos e cabos
Utilizagao prevista: Dispositivo usado em
‘combinagao com cateter, tubo ou cabo
compativel nsiste num penso
‘adesivo composto por uma pega em grampo
para reduzir a deslocagao e a remogao
acidental. Canjuntamente com o cateter ou
tubo é usado espem\cameme Dava e!e\los
terapéuticos ou

dlsposmvo de es!abmzacao de cale(eves bedal
& de utilizagio Gnica e dev

aplicado na pele intasta doramts um periodo
méximo de 7 dias.

Indicages de utllizagéo:

Trata-se de um dispositivo de estabilizagao
para cateteres, tubos e cabos compativei.

Usuérios Pretendidos:
0 dispositivo destina-se a ser utilizado por
profissionais médicos treinados em um
ambiente hospitalar ou clinico.
Contraindicagdes:

Alergias conhecidas & fita ou aos adesivos.
Consideragdes de segurang
Eliminar se a embalagem se encontrar
danificada

Aspetos mais importantes da utilizagéo do

Avisos e precaugae:
Nso sthee o doposiivo em locas onde
ouver a possibilidade de ocorrer uma

perda da aderéncia, como, por exemplo, se a
pele ndo permitir a aderéncia ou se 0
paciente se encontrar numa condigao
instavel

* Samprs iga ss detizes do conticle e
infecg@o em suas instalagoes

+ Minimize a manipulagéo do eettar o o
durante a aplicagao e remogao do
dispositivo.

+ O dispositivo e rea envolvente dever ser
inspecionados com frequéncia

* Utizethrica eserizads para » splcagto
& remogao do dispositi

+ Caso v!nﬁquu uma rsducsu ou diferenga no
desempenho, como uma perda da aderéncia

. 0 dispositivo deve ser removido e

substituido,

+ Leia todos 0s avisos, precaugdes e

o informativo da

resultar em lesdes graves para o paciente.

Bedal:

+ Prepare a pele de acordo com o protocolo
padrao do hospital para aplicagao d
curativo. Deixe a pele secar completamente.
A preparagéo da pele ou a depilagao podem
ser necessérias em alguns pacientes para
uma melhor aderéncia.

+ Retire quaisquer residuos do adesivo com
4lcool antes de remover o dispositivo.

+ Atira extra pode ser usada para
temporaramente o catete durante a troca
do curati

+ Descarte apos 0 uso em recipientes
apropriados para material potencialmente
infeccioso.
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do dispositivo (ver também

desenhos):

1. Prepare a pele conforme indicado acima.

2. Prenda o cateter, tubo ou cabo compativel
no dispositivo Bedal

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

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

5. Para conforto do paciente e facilidade de
Uso, as etapas 2 ¢ 3 podem ser invertidas
em sequéncia

'Os Incidentes graves devem ser comunicados.

paciente se encontra

® flexGRIP
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Plasture steril, de unica folosinta, pentru stabilizarea

cateterelor, tuburilor si cablurilor

Utilizare preconizaté: Dispozitivul este utilizat in
‘combinatie cu un cateter, tub sau cablu
‘compatibil. Dispozitivul este format dintr-un
pansament adeziv si 0 piesa de prindere, pentru
2 tchice depiaseres s axtrgers cateenul n
‘combinatie cu un cateter sau tub, a

trebuie utilizat in mod specific in scof
terapeutice 3 eate destint s fls utizat pentru
tratarea sau ameliorarea unei boli. Dispozitivul
de stabilizare a cateterului bedal este

dispozitiv de unica folosinta si se ataseaza pe
pielea intacté timp de maximum 7 zile.

Indicatii de utilizare:

Dispozitivul este un dispozitiv de stabilizare
pentru catetere, tuburi si cabluri compatibile.
Utilizatori destinati:
Dispozitivul este destinat utilizari de c:
cadre medicale calificate, intr-un sp\(al sau
ntr-un cadru clinic.

Contraindicatii:
Alergii cunoscute la banda sau le adeziv.
Consideratii privind siguranta:

Aromeati depecitol dash smblajo sste

deteriorat.

Puncte-chee pentry utlzares dispozitivului

de stabilizare a cateterului Bedal:

+ Pregatifi pielea, n conformitate cu protocolul
standard al spitalului, pentry aplicarea
pansamentului. Lasati pielea s se usuce
‘complet. Pentru o mai buna aderents, e unii
pacienti poate fi necesara pregairea pieli
sau indepartarea parului,

+ Indepartati cu alcool orice reziduy de adeziv
al pansamentului, dupa indepartarea
dispozitivului,

+ Banda suplimentard poate fi utilizata pentru
a fixa temporar cateterul in timpul schimbarii
pansamentului

+ Aruncati dupa utiizare in recipiente adecvate
pentru materiale potential infectioase.

(€
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Avertizari si precaut

+ N utilizati dispozitivul in cazul in care ar
putea apirea pierderi do aderenta, cum ar fi
piele neaderenta sau pacient confuz.

+ Respectai intotdeauna liiile directoare
privind controll infectilr din uitatea

dumneavoastri

+ Minimiza(i mampu\ama cateterului sau a
cablului n timpul aplicarii si indepartarii
dispozitivului.

* Dispozitvl 5 20na nconjuritoars trebuie
inspectate per

. Uuhza(mlehn a ori pentru aplicarea si

\departarea dispozitivului

« Tn caz de pierdere sau de diferenta de
performants, cum ar fi scaderea aderentei la
piele, dispozitivul trebuie indepartat si
nlocuit.

+ Citfi toste avertizarie, precauie si
instructiunile din prospect, inainte de
utilizare. In caz contrar, se pot produce
leziuni grave ale pacientului,

Aplcarea dispazitvulu (s sa vedsa i
b Pvega(m pielea conform indicatiilor de mai

2 F\xa]\ cateterul, tubul sau cablul compatibil

dispozitivul Bedal

3. Desprindeti hartia mare a pansamentului si
apasati banda de spuma pe piele.

4. Desprindeti hartia din stanga si din dreapta
de pe suportul pansamentui spisat
pansamentul pe piel

5. Pentry confortul pac.enmm si usurinta
utilzarii, etapele 2 si 3 pot fi inversate.

Tncidentele grave trebuie raportate
producitorul s ooy competente i

ruin care se afl utilzatorul
si/sau pacientul

flexGri
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CTepuneH nnacTup 3a eHoKpaTHa ynoTpe6a 3a
CcTabunusMpaHe Ha KaTeTpy, MHGY3OHHM CUCTeMM 1 Kabenu

Npenasasienme: Manenveto ce wanon3sa e
KOMBUHALIMS ChC CHBMECTIM KaTeTD,

MHGYIONH cHcTeva Hnk KaGeN VstenveTo
Ckob3, ¢

PASMECTBANETO W USBAXNAHETO Ha KaTeTbpa. B

MpenynpexaeHms v NpeanasHm Mepkw:

- Bary cnensaime yasanuara 33 oroon

< KaTeTnp M
43 Ce U3N0N383 KOHKPETHO C NetetHa
LIen M € MPEaHa3Haveno 3a u3ronagane 3a
NeUEHYE MW OBNeK|BRAHE Ha 3360NAGaHE.
YCTpOCTaaTo 33 CTABMNVIUPaKE Ha KaTETED
Ha Bedal e NPEAHaSHaMEHO 33 EAHOKDATHE
YTOTBEG: 1 o MoM<per KoM 325383 KOXa 33
Maxcumym

Vkasanus 3a yroTpe6a:

Usnennero npencrasnsisa ycpoicrso sa
CTABNIMDAKHE Ha CHEMECTIMM KaTeTPM,
VIHGY3MOHHA CuCTEMIA 1 KaBein
Monssatenu:

Vsnennero e 1 vanonasane

3

Bawero neue6H

Sasencme.

« Csepere ao MummMyM 6opaseHero ¢
KaTeTbpa UK KaBena o spevte Ha
NOCTaBAHETO 1 OTCTRAHSBAHETO Ha
vanenuero.

€nopLsa ce WRTETD 1 30KATa KOO
Hero a Ce NpoBEpABAT Npes onpenen
epion or peve
non3saiiTe CTepUnen cnocos 3
TOCTaBAYiE A OTCTpaNFBAE 1 AaRETIACTD
B Crya 13 3ryGa unw pasaca o
s Karo Hanpuvep

OT OBYMEHI MEULIHCKY CTIEUVaNUCTH B
BONHUURI W KIMHUHY YENOBUS.
Mpotneonokasanms

[l yCTaHoser aNEpriy v ensiin
BRUWECTBA M CaMO3ANeNBaLA /i

Ha
KowaTa, WaRENeTS TPAOBa i G OTCTPaHM

+ Mpen ynoTpe6a npoderere pcw

NIPERYPeXACHVS, NDEANAIHI MEDKY 1
YKa33HYA, ONMCaKIA B NVCTOBKATa. B Crysia
na posene

He e ro HanpaawTe, ToBa Mowe

Viaxavpnere, ako USNOCTTa Ha ONAKOBKATa ©
Hapyuera

OCHOBHY ACTIEKTM OTHOCHO U3MON3BAHETO
Ha YCTPORCTEO 3a CTaBMAMaHpaHe H:

rbLTE 0T
70 S8 LLecTS0 13 MpeBupa

TaMIOH
[lombAHMTENHaTa MBULA MoXE A ce

V3M0N383 33 BPEMEHHO 3aKpenBare Ha
KATTbPa 10 BpEME Ha CMsHa Ha
npespLakaTa.

+ Crie ynorpeta usxebpeTe B MOKXOARILM 33

parABaNe Ha MaLVeHTa,

MocTaBsHe Ha M3AENHETO (BINKTe Chllo U
cxemme):
MoproTeete koxara

0T

Haunka, onucan

ope.

2. Mp/KpeneTe ChBMECTAMUR KaTETLP,
VIHY3MOHHa ChcTema nnu Kkaben &
YETPORCTBOTO Ha Bed:

3. Omenere ronAMaTa xapTena neHTa o
PEBLP3OHHIR TaMIION 1 MPHTUCHETE
EHONEHTATa KM KOAETA

4. Ornenere napara v AscHaTa xapTUera
nenTa o MDEaNp30 AR TaMIOH
MIPUTUCHETE MPCBPLIKATa KEM KOAATS.

5. 33 N0-roNAMO YNOBCTEO 33 NauvieHTa U
110-NeCHa yNIoTpea, MOXe 3 Ce CMeHH

I0CNEAOBATENHOCTTa Ha CTaMKN 2 1 3

LieNTa KOHTelHepM 33
WHbEKWNOSHI MaTepHany.
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‘CepuosnTe AHUARSHT TPAGSa A2 Ce AOKTaAAT
Ha NPOUSBORMTENs 1 Ha KOMNETEHTHIA Oprak Ha

ALPHaBaTR-dNEHKa, B KORTO € YCTaHOBEH
RoTpeGITENST W/MnM NaLMEHTST

Steriili, kertakayttdinen kiinnityslaastari katetrien, letkujen ja

johtojen kiinnittamiseen
Kayttétarkoitus: Laitetta kiytetén yhdessa
Katetrin, letkun tai johdon kanssa. Laite
koostuu limasidoksesta ja kiinnitysosasta,
jotka vahentavat katet ta ja
siirtymista. Tuotetta kaytetaan yhdessa
Katetrin, letkun tai johdon kanssa
terapeuttiseen tarkoitukseen ja tarpeeseen
sairauden hoidossa tai lievittamisessa. Bedal
Katetrin kiinnityslaite on kertakéyttginen ja se
kiinnitetaan ehjaan ihoon enintaan 7 péivaksi.
Kayttdaiheet:
Laite on yhteensopivien katetrien, letkujen ja
johtojen stabilointilaite

Suunnitellut kaytt
Laite on tarkoitettu koulutettujen laketioteen
ammattilaisten kaytoon sairaalassa tai
Kiinisessa ympéristossa.

Vasta-aiheet:
Tunnetut teipp- tai

Varoitukset ja varotoimet:
Alé kéyta laitetta, jos Kiinnittyminen voi
heikenty, esimerkiksi jos laite ei tarty
ihoon tai potilas on sekava

« Noudata aina laitoksesi

infektiontorjuntaohjeita.

Minimo katetrin tai johdon kasittely

laitteen kinnittamisen ja poistamisen

aikana.

Laite ja sita ymparoiva alue on

tarkastettava saanndllisest.

- Kayta sterilié teknilkiaa laitteen
Kiinnittamisessa ja poistamisessa.

Jos laite haviaa tai sen suorituskyky
muuttu, kuten sen iinnittyminen ihoon
heikkenee, se on poistettava ja
vaihdettava.

« Lue ennen kayttsa kaikki

Turvallisuusnakékohdat:
Havita, jos pakkaus on vaurioitunut.

Keskeiset
stabvl loin
Vamistle o saraalon
standardiprotokollan mukaisesti sidoksen
levittémista varten. Anna ihon kuivua
kokonaan. Joiltakin potilailta saatetaan
vaatia ihon valmistelua tai karvojen
poistoa paremman tarttuvuuden
saavuttamiseksi.

ista mahdolliset sidetyynyn liimajaamat
alkoholilla laitteen poistamisen jalkeen.
Yiimédrdista nauhaa voidean kayttas
valiaikaisesti katetrin kiinnittamiseen
sidoksen vaihdon aikana.
Havita kéyton jalkeen sopiviin astioihin
mahdollisesti saastuneen materiaalin
varalta.
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varoitukset, varotoimet
Ja ohjeet. Laiminlydnti voi aiheuttaa
vakavia potilasvahinkoja.

Laitesovellus (Katso myds

1. Valmistele iho edells kuvatulla tavalla.
Kt yhteensopiv katerltky tai
kaapeli Bedal-laittee:

3. Irrota sidetyynyn iso paperi ja paina

vaahtomuoviteippi iholle.

Irrota sidetyynyn vasemman- ja

oikeanpuoleiset paperit ja paina side

iholle.

5. Potilaan mukavuuden ja kaytn
helpottamiseksi vaiheet 2 ja 3 voidaan
kantiia perakkain

-

Vakavista vaaratilanteista on Imoltettava
valmistajalleja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle,johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut

Sterilus, vienkartinis pleistras kateteriams, vamzdeliams ir

laidams stabilizuoti

Paskirtis: taisas naudojamas kartu su
suderinamu kateteriv, vamzdeliu arba laidy.
Jtaisg sudaro lipnus tvarstis ir uspaudziama

vemzdeliu jis turi bdti naudojames konkreciai
terapiniais tikslais ir skirtas ligai gydyti ar
palengvinti. ,Bedal” kateterio stabilizavimo
taisas yra vienkertinio naudojima jteisas,
tvirtinamas prie nepazeistos odos ne ilgiau
kaip 7 dienoms.
Naudojimo indikacijo
Tai suderinamy kateteriy, vamzdeliy i laidy
stabilizavimo jtaisas,

Numatyti naudotoj
taisas skirtas naudot kvalifikuotiems
medicinos specialistams ligoningje arba
Kiinikinje aplinkoje.

Kontraindikacijo
Zinomos alergijos pl
Saugos reikalavimai:

18meskite, jei pakuoté peZeista.

edal” kateterio stabilizavimo

rams ar kijams.

imo protokel. Palaue, kol
i sausa. Kai kurier
pacientoms gall bkt peruost sdg arba
pasalinti plaukelius, kad bdty geresnis
sukvblm 5.
Nueme faisg, shols pasainkit visus
tvarséio Klijy likuti
Papildoma juostelé gall biti naudojama
laikinai pritvirtinti kateter] keiciant
tvarsgius.
Panaudoje ismeskite j atitinkamus galimai
Uzkregiamai medziagai skirtus konteinerius.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

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

" Visada lfyits savo stigoje gahqanc.v
infekeijy kontrolés rekomenda

- Uzdedant ir nuimant jtaisa o matiau
judinkite kateter] ar leida,

« ltaisas ir aplinkiné sritis turéty boti
reguliariai tikrinami

« Naudokite sterilia jtaiso uzdéjimo ir
nuémimo procedd

+ Jei jtaiso veikimas sutrinka arba pasikeiia,
pavyzdziui,jis nebeprisitvirtina prie odos, ji
reikia nuimti i pakeist

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

Device application (see also drawings):

1. Paruoskite oda, kaip nurodyta pirmiau

2. Pritvirtinkite suderinam kateter, vamzdelj
ar laidg pne,‘Beds\” taiso.

3. Nulupkite ant tvar ntj didel]
popieriaus lapa pn&psusk\le Kijuojamajq
juostele prie od

4 Nuuplats ka\reAe ir deSinéje pusése

ancius popierélius i prispauskite tvarstj

pric odos

5. Dél paciento patogumo ir paprastesnio
naudojimo, 2 ir 3 zingsniai gali boti
atliekami paeilui.

‘Apie rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui
i valstybes nares, kurioje yra naudotojas i (arba)

pacientas, kompetentingai institucija.

[

Sterilna naplast na jedno pouZitie na stabilizaciu katétrov,

hadiciek a kablov

Ugel pouzitia: Pomécka sa pouziva v
kombinacii s kompatibilnym katétrom,
hadickou alebo kéblom. Tato pomécka
pozostéva z adhéznej naplasti a upinace]
Gasti na zamedzenie migrécie a vytiahnutia
katétra. v kambméc s ka(élmm alebo
hadigkou sa ma
terapeutické uce\y a je uréend na lie¢bu alebo
zmiernenie ochorenia. Pomécka na
stabilizéciu katétra Bedal jo uréend na jedno
pouitie a aplikuje sa na neporudent pokozku
po dobu maximélne 7 dni

Indikécie na pouziti
Vyrobok je stabilizagn pomacka pre
kompatibilné katétre, hadicky a kable.
Zamystani pouzivatel
Zariadenie je uréené na pouZitie vySkolenymi
zdravotnickymi odbmmkml v nemocnici alebo
Kdinickom prostredi

Kontraindikacie:

Znéme alergie na pésky alebo lepidla.
Bezpegnostné aspekty:

Zlikvidujte, ak je e puskndenv

Hlavné body k pouzivaniu pomécky na
stabilizéciu katétra Bedal:
* Prprav ko2 podisStancarangho.
nemocniéného protokolu na aplikéci

obvéizu. Nechajte pokozku Gplne vyschm}(
Pre lepsiu prinavost mbze by u niektorych
pacientov potrebna priprava koze alebo
odstrénenie chipkov.

Po odstraneni poméacky odstréfite vietky
2vyky lepidla na pokozke pomocou
alkoholu.

Dodatogny proZok mozno pouZit na
docaund zisteni ktéto pocas vymeny

iti vyhodte do vhodnjch ndob na

petoniin ntekeny e
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Varovania a opatrenia:
« Pomdcku nepouzivajte tam, kde by mohlo
dojst k strate prilnavosti, naprikiad na

neprilnavej pokozke alebo u zmatensho

acienta

vady dodriiaute poyry na kool

infekeie vo vasej insti

« Pri aplikécii a acstrafovant pomacky
minimalizujte manipuldciu s katétrom
alebo kablom.

« Pomdcku a okoliti oblast pravidelne
kontrolujte.

i @ odstrafiovani pomécky
Pouziaite sterin teohniky

V pripade straty alebo rozdielnej u¢innosti,
ako je napriklad strata prifmavosti k
pokozke, pomécka sa mé odstranit a
vymenit

Pred pouitim si precitajte vetky
varovania, opatrenia a pokyny v névode na
pouditie. V opacnom pripade moze dojst k
vaznemu poskodeniu pacienta.

Aplikécia zariadenia (pozri tiez vykresy):

1. Pripravte kozu tak, ako je uvedené vyssie.

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

Odlepte el papier epace] podoziy a

pritlate penovs pésku na p

Odlepte favy a pravy papier pnd\nzky a

pritiacte lepenie na pokozku.

Pre pohodlie pacienta a jednoduchost

pouitia je mozné kroky 2 a 3 v poradi

obratit

Zévazné incidenty sa musia hlasit vjrobcovia

prislusnému organu clenského stétu, v ktorom
a nachadza pouzivatel afalebo pacient

flexGRrIP

Sterilni jednorazova naplast ke stabilizaci katetr(, hadi¢ek a

kabelﬁ

uré Gcka se pouziv v kombinaci
< kompatiinim Katérem hadidkou nabo
kabelem. Tato pombcka se sklada z adhezivni
naplasti a upinaci &asti, kterd omezuje
migraci a vytazen katétru. V kombinaci s
Katétrem nebo hadickou se pouziva speciding
pro terapeutické Gcely a k écbé nebo
Zmirnéni onemocnéni. Pomicka pro stabilizaci
katétru Bedal je na jedno pouZiti a aplikuje se
na neporusenou kizi po dobu maximéing 7
dn.

Incikaca k pouzite
dnd se o zafizeni pro stabilizaci
kompanb\\mho Katétru, hadicky a kebelu
Zamygleni uzivatelé:
Zaizeni je urgeno pro poutiti vySkolenymi
1ékafskymi odborniky v nemocnici nebo
Kiinickém prostred.
Kontraindikace
Znamé alergie na pasky nebo lepidia.
Bezpeénostni upozoréni
Pokud j obsl poskezens
Hiavni pokyny k p
zafizeni Bedal katétr
+ Pripravte ki podle standardniho
nemocniéniho protokolu pro aplikaci
obvazu. Nechte pokozku Upiné vyschnout
e byt u nékterych
pacientd vyzadovana priprava kiZe nebo
odstrangni chloupkd,
- Po semuni zaizentadstait allcholem
2bytky lepidia na obvazové podio:
Daliprovzl e poutt k dotaanéms
za‘\; &ni katétru bghem vymény prevazu.
0 pou hod(e do vhodnych nédob na
po(enmélné infekéni materidl.

Rx Only
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Upozornéni a opatieni:

+ Nepouzivejte zaizeni, pokud by mohlo dojit
ke 21réts prilnavosti, napriklad u neprilnav
ke nebo pokud je pacient zmateny.

« Vazdy dodrzujte pokyny pro kontrolu infekce.
vasi instituce.

« Pii aplikaci a snimani zafizeni minimalizujte
mampu\acl s katétrem nebo kal

jeho okl je nutno pravidelng
Tontaioet

« Kaplikaci a sejmuti zafizeni pouzivejte
s(enlm’ (ech iku.

réty nebo rozdilu

Jako e vt ahinavostik pokoson ,e

B Pred ouz
upozomém, opatreni a pokyny na
alovém letaku. V opagném pripa
e dojit k vaznému poranéni pacienta,

Aplikace zafizen (viz takeé vykres):

1. Pripravte kdzi, jak je uvedeno vySe.

2 Zafstétslompatbinl ktét, hackko nebo
kabel v zafizeni Bedal.

3 clepte vl papir obvezove podiotly a

piitisknéte pénovou pasku na kiz.

4. Odlepte levy a pravy papir i abvazové
podiozky a piitisknéte obvaz na kbzi.

5. Pro pohodli pacienta a snadné pouiti Iz
kroky 2 3 v pofadi obrtit.

Zivainé incidenty by mély byt hliseny vyrobcia

piislusnému organu clenského stitu, ve kterém
je uzivatel a/nebo pacient usazen

Patch stérile a usage unique pour la stabilisation de cathéters,

de tubes et de cables
Usage prévus L'apparel est utlsé conjointement
avec un cath tubulure ou un cable
compatible. Le msposm« s compose &
pansement t dun support de fixation
Gk utont e Is cathéter migre o sarrache.
Lorsquil est combiné & un cathéter ou un tube,
Ie dispositf doit éte utiisé spécifiquement a des
fns térapeutiques o st desind b v uilsd
pour e aiemen o o soulagement dvne
el o deposid o stabireaton do cathéter
Pede o4t 3 Usage unique et sappliaue aur une
peau propre pendant une durée maximale de 7

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

Lappareil est destiné & étre utilisé par des
professionnels de la santé formés dans un
hapital ou une clinique.

Contre-indications:
Allergies connues au sparadrap ou aux
nansemems adhésifs.

onsignes de sécurité:
S femballage est endommage.
Mode d'emploi du dispositif de stal
cathéter Bedal:

parer la peau selon le protocole standard

de hopital pour Iapplication du pansement
Laissez la peau sécher complétement. Une
préparation de la peau ou une épilation

vt e ndceseales ez cetins
patients pour un meilleur adhés
Aprés avoir retiré le dispositi, Giminr tous s
résidus de Fadhésif du pansement avec de
Falcool.
La bande supplémentaire peut étre utilisée
pour fixer temporairement le cathéter pendant
e changement de pansement.
+ Jeter aprés utilisation dans des conteneurs

appropriés pour le matériel

tion de

M\sel on gerde o précaution
iapostit 3 un endrait ot o
pansemnt vk peau, par exemple
‘e peau qui niadhére pas ou sur un patient
en état de confusion,
Suivez toujours les directives de contrdle des.
mecnons de votre établissement.

« Eviter de manipuler le cathéter ou le cabls
penﬂam Fapplication et le retrait du msposmv

« Lo dispositif et la zone & proximité immy
doivent étre inspectés régulisrement.

« Utiliser une technique stérile pour Iapplication
etle retrait du dispositf,

+ En cas de décollement ou de performances
inadéquates, comme ne perte dadhérence
sur la peau, le dispositif doit étre rotiré et
remplacé.

« Lire toutes les mises en garde, les précautions
etle mode dempll aur o ot
da ent avant I
Ron-raspect de cetta consigne peu! ntratner
des blessures graves pour le pa

Application de fapparei (vor auss dessins):

parez la peau comme indiqué

2. Fixez le cathéter, le tube ou le eab\e
compatible dans 'appareil Bedal,

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

4. Décoller la bande de papier qui recouvre
Fadhesif du pansement & droite et & gauche,
puis appliquer le pansement sur la peau.
Pour le confort du patient et Ia faciité
dutilisation, les étapes 2 et 3 peuvent stre.
inversées dans l'ordre.

infectieux.
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Les incidents graves doivent étre signalés au
fabricant et a [autorité compétente de Itat
s lequel Iutiisateur et/ou le

patient est établi

‘membre dan:

Sterils, vienreizéjas lietosanas plaksteris katetru, caurulisu un

kabelu nostiprinasanai
Pavedmm lietojums: So ierici paredzéts.
U katetry, cauruliti vai
Kebll oo sost o pign plaktera on
skavas, lai novérstu katetra izkusté
izkriganu. Lietojot kops ar Katetru vai cauruft
adi paredzéts izmantot terapeitiskiem
nolukiem, ka ari slimibas arstésanai vai
atviegloganai. "Bedal" tipa katetra ﬁksécqss
ierice i vienreizéjas lietosanas i
p\es(lpnne pie neskartas adas ne Mgak ka 7

ietosanas norades:
i fiksacijas ferice tai saderigiem katetriem,
caurulitém un kabefiem.

Paredzétie lietotaji:
lerici drikst izmantot tikai apmaciti medicinas
specialisti slimnica vai citas kiiniskajas
festadés.

Kontrindikécijas:

Znimas ergies pret plaksteriem vai

fimvi

Drosibas apsvérumi
Izmetiet 8o izstradajumu, ja ir bojats ta
iepakojums.
“Bedal" katetra fiksacijas ierices lietosanas
svarigakie aspeki
* Segatauoat &, evirojr aimrica

pare irsieionas protocla prosibas
;,auuex S, pinioa noset b
Saclentiom var bt nepieciotema ads
sagatavoana vai apmatojuma nonemsana,
lai nodrosinaty labaku sakeri.
Pac ierices nonemsanas ar spirtu nonemiet
plakstera fimes paliekas.
Parsiesanas laika var izmantot ar papildy
plakstera sloksni, lai slaicigi nostiprinatu
katetru.
Pac lietosanas izmetiet atbilstosos
konteineros, kas paredzéti iespgjami
infekcioziem materialiem

C€ie30  RxOMYy
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

+ Nelietojiet erlci, ja var rasties sakeres
traucsjumi, piemeéram, nefip pie adas, vai ja
€ var radit pacientam apmulsumu.

+ Vienmér ievérojiet infekciju kontroles
vadiinijas sava festade.

+ lerices lietoSanas un nonemsanas laika péc
iespéjes samaziniet manipulacijas ar
Katetry vai kabeli.

+ lerice un tas apkartne ir regulari
japarbauda

« Uzliekot un nonemot ierici, ieverojiet
sterilitates prasibas.

s lercel rodas darbioas traucsjumiva
atsiiribas, pieméram, atlip no adas, ta ir

Jinonem uh Jinomaine.

Pirms lietoenas izlasiet visus lietosanas

instrukeija minétos bridinajumus,

piesardzibas pasakumus un noradijumus.

o neievérosanas gadijuma pacientam var

rasties nopietni ievainojumi

lerices uzliksana (skat. arf attélus):

1. Sagatavojiet adu, ka norédits ieprieks.

2. Nostipriniet saderigo katetry, caurufii vai
kabell "Bedal" ferice.

Nonemiet no plakstera lieléko papira daju

un piespiediet putu materiala sloksni pie

adas.

4. Nonemiet papiru plakstera labaja
Kreisals puss un pespiciet pakstera galus
pie

5. Lai nevadm/ pacientam diskomfortu un ja
13 ir vieglak lietot, 2. un 3. soa secibu var
mainit vietam.

Par nopietniem negadijumiem jazino razotajam

un tas dalibvalsts kompetentajai festadei, kura

atrodas lietotajs un/vai pacients.

Sterilen obliz za enkratno uporabo za stabilizacijo katetrov, cevk

in kablov
Predvidena uporaba: Pripomotek se uporablja
v kombinaciji s kompatibilnim katetrom, cevko
ali kablom. Pripomogek je sestavljen iz
samolepilne komprese in objemnim delom, ki
zmanjSuje moznost premikanja in izpadanja
katetra. V kombinaciji s katetrom ali cevkami
se uporablja specifiéno za terapevtski namen
in je namenjen zdravljenju ali lajsanju
simptomov bolezni. Pripomoéek za
stabilizacijo katetra Bedal je pripomogek z
enkratno uporabo in se namesti na brezhibno
koZo za najvet 7 dni.
Indika
Pripomotek o pripemetsk za stabilzaciio
2druljivih katetrov, cevk in kablov.
Predvideni uporabniki:

aprava jo namenjena uporabi s strani
usposobljenih zdravstvenih delavcev v
boinignici al kiniénem okolju.

Kontraindikacije:
Znane alergije na samolepilni trak ali lepila.
Varnostna opozorila:
Zavrzite, ¢ jo ovojnina poskodovana
Kljuéne togke pri uporabi pripomocka za
stablzacio katatra Badak
Pripravite koZo v skiadu s standardnim
bolnigniénim protokolom za nanos obloge.
Pustite, da se koza popolnoma posusi. Pri
nekaterih bolnikih bo zaradi boljsega
leplienja morda potrebna priprava koze ali
odstranjevanje dlak
Potem ko pripomoek odstranite,
odstranite morebitne ostanke lepila
blazinice z alkoholom
Dodat trak se lahko uporabi za zagasno
pritrditev katetra med menjavo povoja.
Po uporabi zavrzite v ustrezne posode za
potencialno kuzni material
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pripomocka ne uporabljajte, Se bi se lahko
izgubila mo¢ lepljenja, npr. zaradi koze, na
katero se izdelek ne prilepi. Prav tako
pripomocka ne uporabljajte pri pacientih,
Ki bi lahko bili zmedeni.

+ Vedno upostevajte smernice za nadzor

okuzb v vasi ustanovi,

Pri namescanju in odstranjevanju

pripomotka minimalizirajte premikanje

Kkatetra ali kabla.

Pripomotek in obmotje v okolici je treba

redno pregledovati.

Pri namescanju in odstranjevanju

pripomocka uporabljajte sterilno tehniko.

V primeru izgube ali razlik v delovanju, na

primer v primery zmanjSanja leplienja na

koZo, je treba pripomoGek odstraniti in
zamenjati

Pred uporabo preberite vsa prilozena

opozorila, previdnostne ukrepe in

navodila. Ce tega ne storite, lahko pride

do resnih poskodb pacienta

Aplikacija naprave (glej tudi risbe):
Pripravite koZo, kot je navedeno zgoraj.

2. Pridite sdruliv kattor, covko i kabel v
napravo B

3. Odlepite vecp pepr ¢ komprese in
pritisnite penasti trak na

4 Odlepie e n desn papir komprese in
pritisnite obliz n

5. Za pacientovo udub‘a in enostavno
uporabo se koraka 2 in 3 lahko
zaporedoma obrneta

Resne incidenteje treba prijavit proizvajalcu in

pristojnemu organu drave Elanice, Ker se
‘nahaja uporabnik in/al bolnik.

flexGRi
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Sterilt engangsplaster til stabilisering af katetre, slanger og rer

Tilsigtet anvendels
Kateterfikseringsenheden anvendes til
passende katetre, slanger og kabler.
Kateterfikseringsenheden bestér af et plaster
med en klemme der reducerer
kateterbeveegelse og hindre at kateteret
traekkes ud. | kombination med kateter eller
slanger er det til medicinsk brug og beregnet
til behandling eller afhjeelpning af sygdom.
Bedal kateterstabiliseringsenhed er ti
engangsbrug og kan anvendes pé intakt hud i
hajst 7 dage.
Brugsvejledning:

Enheden er en stabiliseringsenhed til
kompatible katetre, slanger og rar.
Pétenkte brugere:
Enheden er beregnet il at biive brugt af
uddannede leeger pé et hospitl eller i kliniske
omgivelser.
Kontraindikationer:
ZKendte allergier over for tape eller
Kazbemiddel
sikkerhedsovervejelser:
Sortskaties i pakken er beskadliget
Vigtige punkter for anvendelse af
Bedal-stabiliseringsenhed:
Forbered huden i henhold til hospitalets
standardprotokol til pafaring af bandage
Lad huden tarre helt. Hudforberedelse
eller harfjerning kan veere pékreevet hos
nogle patienter for bedre kizebeevne.
Fjern Klasbende forbindingsrester med
sprit, nér enheden er taget .
Den ekstra strimmel kan bruges til
midlertidigt at sikre kateteret under
forbindingsskift.
Kassér efter brug i passende beholdere til
potentielt smittefarligt materiale.

c E 1639
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Advarsler og forholdsregler:

« Anvend ikke enheden, hvor der kan opsté
manglende klzsbeevne, sésom hud, der
ikke kan Klzebe, eller forvirret patient.

« Falg altid retningslinjerne for
infektionskontrol pé dit anleeg.

« Overhold retningslinjerne for
infektionskontrol under péfaring og
flernelse af enheden, vask heender for
brug.

flexGRIP

Steriles Einwegpflaster zur Stabilisierung von Kathetern,

Schléuchen und Kabeln
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Anooteipwpévo niBepa piag xpriong yia otaBeporoinon kabetpwy,

SWAVWV Kat kahwSiwy

Diese g wird in
Verbindung mit einem kompatiblen Katheter,
Schlauch oder Kabel verwendet. Die Vorrichtung
besteht aus einem selbstklebenden Pflaster sowie

Verbindung mit
sie speziell 2u therapeutischen Zwecken verwendet
und sie dient zur Behandlung oder Linderung von
Krankheiten. Die Vorrichtung zur
Katheterstabilisierung von Bedal ist eine

die for maximal 7 Tage auf der

« Enheden og det omrade
skal inspiceres rutinemesssigt.

Anvend steril teknik under péfaring og
fjernelse af enheden.

+ ltilfilde af tab eller forskel i ydeevne,
sésom manglende klzebeevne pé huden,
skal enheden fiernes og erstattes.

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

Enhedsapplikation (se ogsé tegninger):

1. Forbered huden som angivet ovenfor.

2. Fastgor det kompatible kateter, slange
eller kabel i Bedal-enheden

3 Trek dot storo papi o forbindingen og
pres skumplasteret mod hud

4. Treek papirstrimlerne i venstre og hejre
side af og pres forbindingen mod huden.

5. Af hensyn til patientens komfort og
brugervenlighed kan trin 2 og 3 vendes i
reskkefolge.

‘Alvorlige haendelser bor indberettes Ul
fabrikanten og den kompetente myndighed i

den medlemsstat, hvor brugeren og/eller

patienten er etableret
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Garza sterili ghal uzu ta' darba ghall-istabilizzazzjoni

tal-kateters, tat-tubi u tal-| ke]blls
Uzu mahsubs It-taghmir jintuza flimkien ma'
Katetor kompatibbii, tubi jew kejbil. It-taghmir
jikkonsisti f'garza adeziva u parti fejn
tikidippja biex thaqqas il-migrazzjoni
tal-kateter u I-gbid ‘il barra. Flimkien ta"
kateter u tubi, jintuza specifikament ghal
ghan terapewtiku u huwa mahsub biex jintuza
ghat-trattament ta’ mard jew biex itaffi

I-mard. It-taghmir ta' stabbilizzazzjoni
tal-kateter fis-sodda huwa apparat I jintuza
darba u huwa mwahhal mal-gilda intatta ghal
messimu ta' 7 ijiem.

Indikazzjonijiet ghall-uzu:

It-taghmir huwa apparat ta' stabilizzazzjoni
ghal kateters, tubi u kejbils Ii huma
kcmpahbbl

Uzu mahsut

It-taghmir huwa mahsub biex jintuza minn
professjonisti mharrga f'kuntest ta’ sptar jew
Kinika.

indikazzjonijiet:

Allergiji maghrufa ghat-tejp jew ghall-adezivi.

Kunsiderazzjonijiet tas-sigurta:

Armi jekk l-imballagg ikun bil-hsara

Punti ewlenin ghall-uzu tat-taghmir

telistabiizzazzioni tal-ateter Bedal

Fiejji I-gilda skont il-protokoll ng
tal-isptar ghall- .ppw.xsmem ol garda. Hall
I-gilda tixxotta kompletament. It-thejjija
tal-gilda jew it-tnehhija tax-xaghar tista’
thun mehtiega fug xi pazjenti ghal adezjoni
ahjar.

+ Nehhi xi fdalijet tal-adeziv tal-kuxkinett
tal-garza bi-alkohol wara Ii tnehhi
t-taghmir.

+ Leistrixxa zejda tista' tintuza biex twahihal
il-kateter temporanjament waat il-bdil
tal-garza.

+ Armi fkontenituri xierqa wara li tuza
minhabba materjal I jista' jkun infettiv.

C€iez0  RxOMYy
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Twissijiet u prekawzjonijiet:

+ Tuzax dan it-taghmir fejn jista' jsehh telf ta’
twahh,thalgida mhadsrent jow
pazjent kon
Dejjern segwi \-Im]\ gwida dwar il-kontroll
tal-infezzjonijiet fil-facilit tieghek.

+ Naggas kemm jista’ jkun

intakten Haut angebracht wird.

ionen fir die Anwendung:
Die Vorrichtung ist eine Stabilisierungsvorrichtung
for kompatible Katheter, Schiuche und Kabel
Beabsichtigte Benutzs
as Gerat ist fir die Verwendung durch geschultes
medizinisches Fachpersonal in einem Krankenhaus
oder siner Kinischon Umgebung bestimmt

Gegen:
Bokannto Allwgie gegen Kisbebander oder
Kiebstoffe.
Sicharhsitshinusiss:
orgen, wenn Verpackung beschadigt ist.
je Punkte zur Verwendung der

Vorrichtung zur Katheterstabilisierung von
Bedal:

Bereiten Sie die Haut gemag dem
Standard-Krankenhausprotokoll f0r das
nlagen des Verbans vor. Lassen Siedis Haut
vollstandig trocknen. Bei einigen Patier

kann i ine bessere Haftung eine
Hautvorberatung oder Hoarentfarmung
erforderlich sein.

Jegliche Ricksténde vom Kleber des
Kiebepolsters nach Abnehmen der Vorrichtung
mit Alkohol entfernen.

Der zusatzliche Streifen kann verwendet
werden, um den Katheter wahrend de:
Verbandswechsels voriibergehend zu sichern.
Nach Gebrauch in geeigneten Behaltern for
potenziell infektidses Material entsorgen.

c E 1639
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Sterilni, jednokratni flaster za stabilizaciju katetera, cijevi i

kabela

Namjena: Proizvod se koristi u kombinaciji s
kompatibilnim kateterom, cijevi, ili kabelom.
Uredaj se sastoji od adhezivnog povoja i
steznog difela radi smanjenja migracije i
izviagenja katetera. U kombinaciji s kateterom
ili cijevi, mora se upotrebljavati izrigito u
terapijske svrhe, a namijenjen je ljegenju il
ublazavanju bolesti. Uredaj za stabilizaciju
katetera Bedal jednokratan je i pricvriuje se
na nestecenu kozu na najvise sedam dana.
Indikacije za uporabu:

Proizvod je uredaj za stabilizaciju
kompatibilnih kateters, cijevi i kabela.
Predvideni korisnici

Uredaj je namijenjen za koritenje od strane
obugenih medicinskih strutnjaka u bolnici il
Kinigkom okruzenjy.

Kontraindikacij
Poznate alergile na vrpcu i adhezive.
Sigurnosna upozorenja:
N upoueblimalis ako o ambalaza ostecena
Kijugne tocke pri uporabi uredaja za
stabilizaciju ka

Pripremite kozu prema standardnom
bolnigkom protokolu za nanoZenje obloga.
Ostavite da se koza potpuno osusi. Nekim
pacijentima moZe biti potrebna priprema
koze i uklanjanje diacica radi boljeg
ljepljenja.
Nakon uklanjanja uredaja uklonite i
ostatak adheziva s povoja alkoholom
Dodatna traka mo’e se koristiti za
privremeno ucvradivanje katetera tijekom
promjene zavo.
Nakon upotrebe baciti u odgovarajuce
posude za potencijaino zarazni materija.

C E 1639
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ise und

I arwenden Sis die Varrchtung i, wenn
ein Haftungsverlust auftraten kén
beispielsweise weil auf der Haut keine
Haftung entsteht oder der Patient verwirrt

ist.

+ Befoigen Sie stets die Richtiinien zur
itetonsiontlle e Erchturg,
Wahrend Anbringung und Entfernung
Vorrehtung de Borchabing des Knharrs
auf ein Minimum reduzieren.
Die Vorrichtung und umliegende Bereiche
missen regelmaig untersucht werden.
Bei Anbringung und Entfernung der
Vorrichtung steril arbeiten.
Im Falle siner sbweichenden Funktion, z. B,
Haftungsverlust auf der Haut, muss die
Vorrichtung entfernt und ausgetauscht
werden.

+ Lesen Sie sich vor Gebrauch alle in der

08 aUVBUAOWS e oupaTS kaBetipa, owhdva
ka0, H ovoKeur) anotehe(tat and éva

+ Mnv xproyuonoteite  budtatn o nepucoets
0u ndpet vBexGyievo va EexoNNoet, b o2

i o€ aoBevr oe avyyuon,

i peiwon
Tou KaBerripa.

Py

owhfva XpowonoLE L ouyKEKpULEVa Vi
Bepaneutixolg oKomos K poopilETat va
Xpowonoteita yia  Bepanela Ty avaxoiion

+ EAGNOTOMOUOtE Tov XEIoH6 10U kaBeripa f Tou
KahwSiou katé T eapiioyi xa Ty adaipeon
g Budtatnc.
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Parche estéril de un solo uso para la estabilizacion de catéteres,

tubos y cables
Uso previsto: El disposit
Gombinacisn con un cats
compatible. El dispositivo consta de un apésito
adhesivo y una abrazadera para reducir Ia
migracién y a extracoisn del catéter. En
ccombinacion con un catéter o tubo, debe
usarsa espocificamente con fines terapéuticos
y est destinado a usarse para ol tratamiento o
alio de onfrmedades. E disposiio Bodl da

g vbgou.
bedal elva i ouaKeui] i Ypriong K emoMran
7 nepiv.

Evbeife xprione
To npaiév eivat e ety raseporcinans

v

del catéter, es un
onsolouso  se adriers & e ntacta
durante un méaximo de 7 dia

. i
ebapyioyi ka1 adaipeon T Sidtadnc.

Instrucciones de uso:
Eldi 4 disefiado para la

MpopAenspevot xprotes:
H ovoreur npoopiZerat yia xprion

saeuubious axpoisoe osoxona s
nepIBaNK

010 Béppa, adaipéore K avaKaTaOTOTE T
sutatn,
+ Buapdote Gheg s npoeSonotioets, TG

de catéteres, tubos y cables
compatibles.

isuarios pre
s\ | dispositvo st disoiado para sor utilzado
médicos capacitados en un

g et g auoxsuasia g ard e

hospl(sl s enterno sl

dal:

Packungsbeilage enthaltenen Warnungen, mmmw. v B o xéve
und i pavpaTion i rgias conoci i ive
Bei Missachtung kann es zu ernsten N Alergias conocidas a la cinta o adhesivos.
Verletzungen des Patienten kommen. Zviara aoddreiac: ) Eqappioy ouokeuric (Seite emiong oxédi Consideraciones de seguridad:
" Na anoppiBei, av L 1 ETOL Deséchelo si el envase esté dafiado.
- napandv
" Bereiten Sie die Haut wie oben angegeb: n puntos clave del us do ispuitivo o
fon Ste die e 1 angegeben mszpmm.\m Kuﬂ!nﬁpﬂl edal: 2. Aogaiote  owhivwon Be

2. Sichern Sie den kompatiblen Katheter, ot A pedel. + Propare a piel o acuerdo con el protocolo
Schlauch oder das Kabel im Bedal-Geréit. e e 3. Adaupt e o1 estandar del hospital para la aplicacion de
Das greRe Trégerpapier vom Kiobopoleter i, Mot oSt vt ey, ot v b taia oto Sppa apositos. Defe que la piel se seque por
abziehen und das Schaumstoffband auf die Biomrac et o ootosous aoOoel 4. Adaipéote to apiotepd ke 1o Sef{ yapti Tou completo. Es posible que se requiera
Hout drdoken Sépuaoq ) anosiuon o piouéious aodeels eniOéyatos at o o niOeya oto Sy preparacién de la piel o deplacién en

4. Das rechte und linke Tragerpapier vom 5. Ma tn dveon Tou aoBevol kat Ty eukokia algunos pacientes para obtener un mejor

Kiebepolster abziehen und das Pflaster auf
die Haut dricken.

For dan Patentenkomfot und i dinfache
Handhabun n die Schritte 2 und 3 in
umgekehrter Rehaniolge susgefantt
werden.

Schwerwiegende Vorfalle sollten dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats

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

Upozorenja i mjore opreza:

Ne upotrebljavaite uredaj ako bi moglo
doti do prestanka prianjanja, primjerice, u
slugaju neprianjajuce koze il ako je
pacijent zbunjen,

Uvijek slijedite smiernice za kontrolu
infekcije u svojoj ustanovi.

Tijekom primjene i uklanjanja uredaja
svedite manipulaciju kateterom il
kabelom na najmanju moguéu mjeru.
Uredaj i okolno podrugje moraju se
redovito pregledavati.

Sluzite se sterilnom tehnikom za primjenu
i uklanjanje uredaja.

U slugaju gubitka il promjene uginka,
poput prestanka prianjanja uz kozy,
uredaj se mora ukloniti | zamijeniti.
Prije uporabe protitajte sva upozorenja,
mjere opreza | upute u Uputi o lijeku. U
protivaom bi pacijent mogao zadobiti
teske ozljede.

Apllcacta wadofa (v | crietel
ipremite kozu kako je gore navedeno.
2 Ucvrsme kompatibilni kateter, cijev ili
kabel u Bedal uredaj.
Ogulite veliki papi s povoja i
plenastu vrpcu na kozu
Ogulite lijevi i desni papir s povoja i
pritisnite povoj n:
Za udobnost pacijenta i jednostavnu
upotrebu, korak 2 i 3 mogu se redom
obrruti

Ozbiljne incidente treba prijavit proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave clanic

e u kojoj korisnik
il pacijent ima poslovni nastan

Sterile fixatiepleister voor katheters, lijnen en kabels voor

eenmalig gebruik

Bedoeld gebruik: Het product is eer
fixatiopleister die gebruikt word in combinatie
met een compatibele katheter,ljn of kabel. Hot
Gevice bestaat uit een elfkievend verband en
«een klemgedeelte om te voorkomen dat de
katheter beweegt en loskomt. In combinatie
et centthatr ol vordt ok

tal-kateter jew tal-kejbil wagt
I-applikazzjoni u t-tnehhija tat-taghmir.

+ It-taghmir v #-£ona tal-madwar ghandhom

jigu spezzjonati b'mod regolari,

Uta -tk st ghal-applkazzjoi o

ghat-tnehhija tat-taghmi

- Fkat ta'telf jew iforona - prestazsjon

bhat-telf tal-adezjoni mal-gilda, it-taghmir
ghandu jitnehha u jgi sostitwit.

+ Aqgra t-twissijiet, il-prekawzjonijiet u
Iistruzzjonijiet kollha fil-fulett
tal-imballagg, gabel ma tuza. F'kat li dan
i ta rizutaf grieh grav
tal-paz]

Applikazzjoni tat-taghmir (ara wkoll

Fiejj I-gilda kif gie indikat hawn fug.
Wahhel s - atetr, -1t fow b
kompatibbli fit-taghmir Bedal

Qucr Harta -idira laY Kuxdnett

tal-garza u agl tal-fowm

mal-gilda,

4. Qaxxar il-karta tax-xellug u tal-lemin
tal-kuxxinett tal-garza u aghfas it-tejp
tal-fowm mal-gilda.

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

Incidenti serji ghandhom jigu rappurtati
lill-manifattur u

wtorita kompetenti talistat
Membrufejn jinsab l-utent u/jew il-pazjent,

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

mena: Uredaj se koristi u kombinaciji sa
kumpanb\\mm Kateterom, cevcicom il kablom,
Uredaj se sastoji od lepljive prekrivke i dela za
stezanje za redukciju migracije i izvlagenja
katetera. U kombinaciji sa kateterom il
cevticom treba se koristi posebno u
terapautske svrhe i za locenje li ublazavanje
bolest] Uredsj bedal 0 stablizaci katetera
je jednokratno sredstvo i moze ostati

intaktnoj kozi maksimalno do 7 dana.

Indikacije za upotrel

Uredaj je sredstvo za s!amhzscw namenjen
2a kompatibilni kateter, cevi i kablov
Predvideni korisnici:

Uredaj je namenjen da ga koriste obugeni
medicinski radnici u bolnici i Kinickom
okrazeri.
Kontraindikacije:
Poznate alergije na trake li lepak.

Bezbedonosna razmatranja:

Baciti ukoliko je pakovanje osteceno.
Kijuéne tacke u upotrebi uredaja Bedal za
stabilizaciju katetera:

Pripremite kozu prema standardnom
bolnickom protokolu za nanosenje zavoja.
Ostavite da se koza potpuno osusi. Kod
nekih pacijenata moze biti potrebna
priprema koZe ili uklanjanje dlaka radi
boljeg lepljena.

Ukloniti alkoholom ostatke lepka prekrivke
nakon uklanjanja.

Dodatna traka se moze koristiti za
privremeno pricvrééivanje katetera tokom
promene zavoje.

Po uporabi zavrzite v ustrezne posode za
potencialno kuzni material.

C€ieso
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Upozorenia i predostroznos
redaj u situacijama u kojima
o doci do qubitks modi lepivost Kao
$to je neadherentna koza ili zbunjeni
pacijent.

Vedno upostevajte smernice za nadzor
okuzb v vasi ustanovi,

Manipulaciju kateterom ili kablom svesti
na minimum tokom aplikacije il uklanjanje
uredeja

Uredaj  folno podrutje treba utinski

Kamstm s\enlne tehnike za aplikacije i
uklan

u slubaju popustanja ili promena u
performansi, kao 8to je popustanje
adhezivnosti za kozv, uredaj treba ukloniti
i zament

Pre upotrebe progitati upozorenja koja se
nalaze na pakovanj i uputstvu za
upotrebu. Ukoliko se to ne ugini moze
rezultovati teskim povredama pacijenta

Aplikacijo naprave (gl] tudi risbe):
Pripravite koZo, kot je navedeno zgoraj
Priclte dul ater, covko ol kabel v
napravo Bedal.

Oclepiti el paprprekiuke i piinuti

Od\epm levi i desni papir prekrivke i
pritisnuti na kozu,

Za pacientovo udobje in enostavno
uporabo se koraka 2 in 3 lahk
zaporedoma obrneta

Ozbiljn incidenti se moraju prijaviti
proizvodatu i nadleznom organu drzave élanice

u kojoj se korisnik il pacijent nalazi.

doeleinden en
Bodoeld voor do behandeling of da varichting
van een ziekte. De Bedal fixatiepleister is een
pleister voor eenmalig gebruik en wordt
gedurende maximaal 7 dagen op de intacte
huid vastgemaak.

Gebruiksaan,
Ht product s ean fatioplister voor
compatibele katheters, ljnen en kabels.
Beoogde gebruikers:

Het product is bedoeld voor gebruik door
opgeleide medische professionals in een
ziekenhuis of Kiinische omgeving.

indi
Bekende allergieén voor verband of kieefmiddel

iligheidsoverwegingen:
Weggcmsn indien de verpakking beschadigd is.
Belangeike panten voor he gebek ven de
Bedal f
e dmld voor volgens het standaard
ziekenhuisprotocal voor het aanbrengen van
het verband. Laat de huid volledig drogen.
Voor een betere hechting kan bij sommige
patiénten huidvoorbereiding of ontharing
hodig zijn.
Verwijder na het verwilderen van het
apparaat eventuele resten van de
verbandlijm met alcohol.
De extra strip kan worden gebruikt om de
Katheter tijdelijk vast te zetten tijdens
verbandwissel
Na gebruik weggooien in geschikte
containers voor mogelijk besmettelijk
materiaal

c € 1639
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

+ Gebruik niet wanneer het verband kan
loskomen, zoals bi een huid waar de
hechting niet goed Iukt of bij een verwarde
patiént.

+ Vol altjd de richtljnen voor
infectiebehearsing in uw insteling.

+ Manipuleer de katheter zo weinig mogelijk
tijdens het aanbrengen en verwijderen van
het product.

+ Het product en de omliggende zone
moten regelmatig worden nagekeken.

+ Gebruik een steriele techniek voor het
aanbrengen en verwijderen van het
product

+ Als de pleister niet of onvoldoende werkt
(bv. hij komt los van de huid), moet hij
worden verwijderd en vervangen.

+ Lees véor gebruik alle bijsluiters,

« Adawpéore ydy unoAeiata wou autodAIu
‘enuBépaos e ahkodhn Stav adaipéoete
Sudvadn

« Henukéov Awpiba pnopel va xpnowonouel yia
@ nposwp oTepéwan tou kBetiipa katd Ty
‘aMayi eniéopov.

« Anoppiire petd m xprion o€ xatdMAA Boxela
Via BV poAUORTIS LA,
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Xoriong, ta it 2 ka3 propody va
avuotpagosy Siasoxd.

o 00Papa nepioTaTd 6a npent va
aVapEpovTal OTov KATAoKEUASTH Kat BTV

‘apy861a apxi Tou kpdTau HéNouS oo oolo

civau eykateomévoc o
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xpriom i/xai 0 aoBevric

Steril, egyszer hasznalatos tapasz katéterek, csovek és kabelek

rogzitéséhez
Rendeltetésszerii hasznélat ziléket
kompatibilis katéterrel, csovel vagy kabellel
egyitt hasznéljak. Az eszkéz egy
ragasztokbtésbol és egy rogzitd részbol all,
amely csdkkenti a katéter e\mozdu\asu& és
kihuzédasét. Katéterrel vagy csével
knmbma\va segithet a péciens keze\ésében
A bed:

Figyelmeztetések és Svintézkedssel:
ssznélja az eszkbzt olyan helyen,
ahol a tapadas elvesztése eléfordulhat,
példaul nem tapadé boron vagy
zavarodott betegnél,
Mindig tartsa be a fert6zés elleni
védekezesi wényelvekel az intézményben

Katdieroauts sosktn ogy eoyeser
hasznalatos eszkbz és maximum 7 napig
16920l az ép borhdz. Kizardlag orvosi
felugyelet mellett haszndlhato.
Hasznélati javallatol
Az eszkbz kompatibilis katéterekhez,
cabvekhez és kibelekhez valo rogzitéeszkoz.
Megcélzott felhasznalok:

A késziléket arra szanjak, hogy képzett
‘egészségigyi szakemberek hasznaliék kérhazi
vagy Kiinikai kornyezetben.

Ellenjavallatok:

katéter vagy a kibel
morgataset s cerkss felntlyesése és
eltévolitésa sordn.

A késziléket és a kbrnyezs terdletet
rendszeresen ellendrizni kel

Az eszkéz felhelyezéséhez és
eltvolitasahoz hasznaljon steril
technikat,

A teljesitmény elvesztése vagy
klénbsége, példaul a bérhoz vals
tapadds lazulésa esetén, az eszkszt el kell
tévolitani és ki kell cseréini
Hasznalat el6tt olvassa el a

Ismert szalag- vagy
Biztonsagi megfontolasok:
Dobja ki, ha a csomagolas sérolt
A Bedal katéterrigaits iz
hasznalaténa fobb p
Kaexitee o6 0 bort o Ssokésos korhézi
protokoll szerint a kbtszer

alkalmazaséhoz. Hagyja a bort teljesen
megszéradni. Egyes betegekné!
bor-elékészitésre vagy szortelenitésre
lehet szikség a jobb tapadds érdekében.
Az eszkoz eltévolitasa utén alkohollal
tévolitsa el a kitszerpérna ragasztéjénak
maradvanyait.

Az extra csik a katéter ideiglenes
régzitésére hasznalhats a kotszercsere
sorén.

Hasznalat utén dobja ki a potencilisan
fertoz6 anyagoknak megfelels tartalyokba.

C € 1639
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Sterilt plaster for engangsbruk
og kabler

Tiltenkt bruk: Dette er et godt
stabiliseringsprodukt for ulike katetre, som
venekatater og andre katetre som penatrer
huden. Katetret festes til produktet, som
bestér av en bandasje med godt feste pa hud
0g on cklemme som forhindrer at katatret
flytter seg og evt. faller ut. Riktig anvendelse
av dette produkt er viktig for 4 bidra til at
behandling og lindring av sykdom
opprettholdes. Bedal
Kateter-stabiliteringsprodukt er engangs og
or godkjont for bruk i syv dager.

Indikasjoner for brul

Enheten er en slsbmsevmgsenhel for
kompatible katetre, rar og kabler.

Tiltenkte brukere:

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

Rx Only

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

Het aanbrengen van do fixatiepleister (zie

ook tekeningen):

1. Bereid de huid voor zoals hierboven
sangegeven

2. Zet de compatibele katheter, slang of
kabel vast in do Bedal fixatiepleister.

3. Haal het grote papier weg van het verband
en druk het centrale verband op de huid.

4. Haal het papier links en rechts weg van
het verband en druk het volledig verband
op de huid.

5. Voor het comfort van de patiént en het
gebruiksgemak kunnen stap 2 en 3 in
Volgorde worden omgekeer.

Emstige Incidenten moeten worden gemeld
aan de fabrikant en aan de bevoegde

autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént zich bevindt.

Sterilt plaster for engangsbruk for stabilisering av katetrar,

slangar och kablar

‘Avsedd anvandning: Enheten anvénds
fillsammans med en kompatibel kateter, slang
eller kabel. Enheten bestér av ett limférband
och en klamma som reducerar att katatern
forflyttar sig eller dras ut. | kombination med
en kateter eller slang &r den avsedd specifikt
for torapeutiskt syfte och avsedd for att
anvandas fér behandling eller lindring av
sjukdom. Bedal kateter stabiliserings enhet &r
o anglngapradukt o fate ik b hel
hud i max 7 dag:

Indikationer fér anvéndmng

Enheten i en stabiliseringsenhet fér
kompatibla katetrar, slangar och kablar.
Avsedda anvéndare:

Enheten ir avsedd att anvindas av utbildad
medicinsk personal pé sjukhus eller i Kiinisk
milj
Kontraindikationer
Kanda allergier for tejp eler lim.
Sikerhetsévervaganden:

Kassera om paketet ér skadat.

Viktigt om anvéndningen av
Bedal-kateterstabiliseringsenheten:
Forbered huden enligt sjukhusets.
standardprotokoll for avp\lcermg av.
forband. Lat huden torka hel
Hudférberedelser eller nsmrusgnmg kan
krévas pa vissa patienter for bt
vidhaftning.

Avlagsna Qnrhsndskuddens lim med alkohol
nr du har tagit bort enheten

Den extra remsan kan anvandas for att
tilfalligt sakra katetern vid farbandsbyte.
Kassera efter anvandning | limpliga
behillare for potentiellt smittsamt material.

Rx Only
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Varningar och férsiktighetsatgarder:

« Anvand inte enheten nar forlust av
vidhaftning kan intraffe, tex.
icke-vidhaftande hud eller forvirrad
patient.

+ Falj altid riktlinjerna for infektionskontrol

4 din anlaggning,

« Minimera manipulering av kateter eller
kabel under applicering och borttagning av
enheten

« Enheten och det omgivande omradet bor
rutinméssigt inspekteras.

« Anvnd steril teknik fér applicering och
borttagning av enheten.

+ om immet nte ar lika starkt, och tex.
leder till att enheten lossnar fran huden,
ska du ta bort och ersitta enheten.

+ Lés alla paketinsatsvarningar,
forsiktighetsatgarder och instruktioner fére
anvandning. Om du inte gor det kan det
leda til allvarlig patientskada.

Enhetsappiikaton (se aven ritinger):

1. Férbered huden en

2. Fast den kompanb\a s slangen eller
kabeln i Bedal-enheten

3. Draloss det stora papperet pa
forbandskudden och tryck skumtejpen mot

4. Draloss vanster och hoger skyddspapper
fréin forbandskudden och tryck forbandet
mot huden.

5. Far patientens komfort och
anvandarvénlighet kan steg 2 och 3 vandas
om i sekvens.

Allvarliga incidenter maste rapporteras till
tilverkaren och den behoriga myndigheten i

den mediemsstat dar anvandaren och/eller

Kijent allergi mot tape eller lim,
sikkerhetshensyn:
Kast dersom emhs\las]en er skadet.
 for brk av Badal
kalcteulublllsenngun eter

arered huden. henhold il standerd
sykehuspmmkoH for péfaring av bandasje.
La huden tarke helt. Hudforberedelse eller
harfjerning kan veere nadvendig hos noen
pasienter for bedre lim.
Fjern eventuelle rester av klebemiddelet
med alkohol etter at du har fiernet
enheten
Den ekstra stripen kan brukes til
midlertidig & sikre kateteret under
bandasjeskifte.
Kast etter bruk i egnede beholdere for
potensielt smittefarlig materiale.

c € 1639
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Kateter, hortum ve kablo

Gsszes
Gvintézkedését és utasitasat. Ennek
elmulasztésa a beteg sulyos sérdléséhez
vezethet.

Keszilék alkalmazésa (lasd még a

rajzokat):

1. Keszitse ol6 a bért a fent leirtak szerint.

2. Rogzitse a kompatibilis katétert, csdvet
vagy kébelt a Bedal eszkbzben.

Hoz2uk le a kStszerparna nagy papirjat,
&5 nyomjuk a borre a habszalagot.

4. Hozzukle a kotszerpérna bal és jobb
oldali papirjat, és nyomjuk a kbtszert a
borhoz.

5. A péciens kényelme és a kannyd
hasznalat érdekében a 2. és 3. lépés.
egymés utén felcseréiheto.

Astlyos incidenseket elenteni kell a gyartonak
s annak a tagdllamnak az lletékes hatGsaganak,

ahol a felhaszndlo és/vagy a beteg letelepedett.

IP

for stabilisering av katetre, rar

Advarsler og forholdsregler:

+ Ikke bruk enheten der festet kan glippe,
for eksempel hvis den ikke lar seg feste |
huden eller pasienten er forvirret

el alid etrngalijens or amitever
pé anlegget

+ Minimer kalel

[

adhesivo.
Retire cualquier residuo del adhesivo del
apsito con alcohol después de retirar el
dispositivo.

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

Desechar después de su uso en recipientes

Advertencias y precauciones:

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

« Siempre siga las pavtas de control de
infecciones en sy centro,

« Minimice la manipulacion del catéter o el
cable durante la aplicacién y retirada del
dispositivo

« El dispositivo y el drea circundante deben
inspeccionarse rutinariamente.

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

+ En caso de disminucion o diferencia de
rendimiento, como pérdida de adherencia a
1a piel, ol dispositivo se debe retirar y
sustitu

+ Lea todas las advertencias, medidas de

podria causar lesiones graves al paciente.

Puntos clave del uso del dispo:
estabilizacién de catéteres de bedal:
1. Preparar la piel como se indica arriba,

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

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

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

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

apropiados para material
infeccioso.

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

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

cavi
Uso previsto: ll dispositivo viene utilizzato in
combinazione con un catetere, un tubo o u

cavo compatibile. Il ispositivo & composto da

una medicazione adesiva e da una clamp per

ridurre la migrazione e lestrazione del

catetere. In combinazione con un catetere o un

tubo deve essere utilizzato specificamente a

scopo terapeutico e destinato ad essere usato

per il trattamento o I'alleviamento della

malattia. Il dispositivo di stabilizzazione

Gatetere bedal & un dispositivo monouso e

viens spplicat i plleintegrs per un

massimo di 7 gior

Istruzioni per Fuso:

Dispositivo di stabilizzazione per cateteri, tubi

e cavi

Utenti pre

W aioposiive & destinato alfueo da partedi

professionist] medil qualificatin ambito
pedahew o clinico

Controin

‘Alergle note 8 nastro o afadesivo.

Considerazioni sulla sicurezz:

Eliminare se la confezione & danneggiata.

Awvertenze e precauzior

+ Non utiizzare il dispositivo dove potrebbe
verificarsi una perdita di aderenza, come
nel caso di cute che non aderisce o di un
paziente confuso.

« Seguire sempre le linee guida per i
controllo delle infezioni presso la propria
strutture.

« Ridurre al minimo la manipolazione del
catetere o del cavo durante lapplicazione
& la rimozione del dispositivo.

« lldispositivo e I'rea circostante dovranno
essere ispezionati regolarmente.

+ Utilizzare la tecnica sterile per
Iapplicazione e la rimozione del
dispositivo.

+ In caso di perdita o differenza nelle
prestazioni, come una minore aderenza
alla pelle, il dispositivo dovra essere
imosso e sostituito,

+ Prima dell'uso, leggere avvertenze,
precauzioni e istruzioni inserite nella
confezione, onde evitare gravi lesioni al
paziente.

i anche

Punti chiave per l'tilizzo del di
stabilizzazione per catetere Bedal:
Preparare la pelle secondo il protocollo
ospedaliero standard per I'applicazione
della medicazione. Lascia che la pelle si
ssciughicompletament: n alcun pazienti
potrebbe essere necessari
praparezione dell pele Iz rimozione dei
peli per un migliore adesi
Rimuovere eventual rescu i adesiva
della medicazione dopo aver rimosso il
dispositivo.
La striscia aggiuntiva pud essere utilizzata
per fissare temporaneamente il catetere
durante il cambio della medicazione.
Eliminare dopo I'uso in contenitori

del disp

disegni

1. Preparare la pelle come indicato sopra.

2. Fissare il catetere, il tubo o il cavo
compatibill nel dispositivo Bedal,

3. Staccare la carta grande della medicazione
e premere il nastro in schima sulla pelle.

4. Staccare la carta sinistra e destra della
medicazione e premere la medicazione
sulla pele.

5. Per il comfort del paziente e la facilita
dluso, i passaggi 2 e 3 possono essere
invertit in sequenza

appropriati per materiale

c € 1639
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Gl incidenti gravi devono essere segnalati al
produttore e allautorita competente dello Stato
Membroin cu i trova utente e/o il paziente.

Jatowy, jednorazowy plaster do stabilizacji cewnikéw, rurek i
kabli

Przeznaczenie: Wyrob jest przeznaczony do
Gaytko w potaczehly 2 dopasowanym
cewnikiem, rurka lub kablem. Wyrob skiada si
= samoprzylspnego opatrunku | cagéel
zaciskows, d6ra ogranicza migracs

rywanie cewnika. W p qczemuzcewr\lk\em
Iob praswodem naldy go uxywac szozegélnie w

do

$rodki ostroznos
wyrobu w miejscach, w ktrych

moze nastapic utrata przyczepnosci, np.

skéra uniemozliwiajaca przyklejenie lub

gdy pacjent jest zdezorientowany.

Zawsze postepuj zgodnie 2 wytycznymi

kontrol infekei w swn‘q placowce.

Ostrze:
< Nie

under péfering g ﬂernmg av enheten

+ Enheten og omradet rundt ber inspiseres
rutinemessig.

+ Bruk steril teknikk for pafaring og fierning
av enheten.

« ltilfelle tap eller ytelsesforskjell, som for

sempel at limet lasner fra huden, mé
enheten flernes og byttes ut.

« Les alle advarsler, forsiktighetsregler og
instruksjoner far bruk. Gjar du ikke dette,
kan det fare til alvorlig pasientskade.

Enhetsappliasion (se ogsé tegringor):

red huden som angitt ovenfor.

2 Festdet Jompatil Latstarst. stengen
eller kabelen i Bedal-enheter

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

4. krell av det venstre og hayre papir p&
puten og trykk bandasjen mot huden

5. For pasientens komfort og
brukervennlighet kan trinn 2 og 3
reverseres i rekkefalge.

‘Alvorlige hendelser skal rapporteres Ul
produsenten og til den kompetente

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

IP

bant

Kullanim amac: Cihaz; uyumlu bir kateter,
hortum veya kablo ile birlikte kullanilir. Cihaz,
kateterin yer degistirmesini ve yerinden
gikmasini azaltmayi amaglayan yapiskanl bir
bandaj ile bir pensten olusmaktadir. Hastaligin
tedavi edilmesine veya hafifletiimesine
yanelik olarak kateter veya hortum e birlikte,
ozellikle terapGtik amagla kullanilir. Bedal
kateter sabitleme cihazi tek kullanimlik bir
cihaz olup, saglikr cit dzerinde en fazla 7 gin
boyunca kullanlabili.

Endikasyonlart:

Cihaz, uyumlu kateter, hortum ve kablolara
Yénelik bir sabitleme cinazic

Kimler kullanabi
Cihaz, hastane veya kiinik ortaminda egitimii
sagik galisanlari tarafindan kullanilabilir.

Ko asyonlari:
Bilinen bant veya yapiskan alerjilri.
Givenlik hususlar:

Ambalaj hasar gérmigse kullaniimamalidir.
Bedal kateter sabitleme cihazinin
kullanimina iliskin temel noktalar:

+ Standart hastane protokold dogrultusunda
hastanin cildini bandaj uygulamasina
hazirlayin. Cildin tamamen kurumasini
bekleyin. Daha yi bir yapiskanlik igin bazi
hastalarda cildin temizlenmesi veya vicut
tiylerinin alinmas: gerekebilr.

Cihazi gikardiktan sonra, yapiskan bandaj
Kalintlarin alkolle temizleyin.

Bandaj degistirme islemi sirasinda kateteri
gegici olarak tutturmak igin ilave bant
kullanilabilr

Kullanimin ardindan uygun kontamine
madde konteynerleri igerisinde imha
edilmelidir

(€

Rx Only

igin steril, tek k

Uyarilar ve 8nlemler:

« Zihin 91 yasayan hastalerda veya
Gronon cilde yapismadir durumlarda cihazi
kullanmayin

+ Daima hastanenizdeki enfeksiyon kontrol
yénergelerini takip edi

+ Uygulama ve cihazin gikariimas sirasinda
Kateter veya kablo minimum dizeyde
hareket ettirilmelidir

+ Cihaz ve cihazi etrafindaki alan duzenli
olarak kontrol edilmelidir

« Uygulama ve cihazin gikarimas islemler
steril bir sekilde gergeklestiriimelidir

- Cilde yapismama gibi performans kaybi
veya performansta farkliik durumlarinda
cihaz gikariip yenisiyle degistirilmelidir.

« Uring kullanmadan dnce ambalaj
Gzerindeki tom uyan, Snlem ve talimatlan
okudugunuzdan emin olun. Aksi takdirde
hastada ciddi yaralanmalar meydana
gelebilr

Cihaz uygulamasi (gizimleri inceleyin

1. Hastanin cildini yukarida belirtildigi gibi
hazrlayin,

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

3. Yapiskanit bandajin bulundugu biyok kagit
ambalajt acin ve k8pok band hastanin
cildine bastirin

4. Yapiskanli bandajin sag ve sol paketlerini de
agin ve bandajt hastanin cildine bastirin.

5. Hastanin rahat edebilmesi ve kullanim
Kolaylgr agisindan 2. ve 3. adimlarin
siralamasi yer degistirebilr.

Ciddi olaylar areticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulund

jugu Uye Devietin yetkil
makamina bildirimelidir

fecseniolos Yagodzehia objawbw Ghorobowych.

zene do tabiizaci cewnia (my BEDAL
Jest urzadzeniem jednorazowego ueythy |
ey go stosowst na leuszkodzonej skirze
przez maksymalnie 7

Wskazania do stosowani

Wyréb jest przeznaczony do stabilizacii

2godnych cewnikéw, rurek i kabli.

Docelowi uzytkownicy:

Ursadzni et praecracaone do uiyt pres
przeszkolony personel medyczny w warunkach

Cepitainyeh lob Kinioznyeh.

Przeciwwskazania:

Rozpoznana alergia na (asme 1ub klej.

Wagledy bezpieczeristw

Wiyrzselt ok opakowanis fest uszkodzons.

Nefuatnisjsze informacjo dotyczace

ubytkowania wyrobi o acji cewnika

y Bedal:

" Braygotu skire zgodnie 2 standardowym
protokotem szpitalnym do zakiadania

opatrunku. Pozwél skérze calkowicie

wyschnat. U niektérych pacjentéw moze
by wymagane przygotowanie skéry lub
usunigcie owlosienia, aby uzyskat lepsza
przyczepnost.

Po zdjciu wyrobu nalezy usunaé wszelkie

pozostatosci kleju opatrunky za pomoca

alkoholu.

+ Dodatkowy pasek moze shuzyé do
tymczasowego zabezpieczenia cewnika
podczas zmiany opatrunku.

+ Wyraucic po uzyciu do odpowiednich
pojemnikéw na material potencialnie
zakatny.

c € 1639
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pulclo conrikiem
iub kablem podceas zakiadan

2dejmowania wyrobu.
Wyr6b i jego ssiedztwo nalezy rutynowo
kontrolowat.

Podczas nakladania i zdejmowania wyrobu
nalezy stosowac jatowa technike.

zypadky utraty funkei lub

pogorszenia dziatania, np. poluzowania
przylegania o skéry, wyrob nalezy zdjac i
wymienié.

Przed uzyciem nalezy przeczytaé
wszystkie ostrzezenia, $rodki ostroznosci
oraz instrukcje dofaczone do opakowania
Zignorowanie tego zalecenia moze.
prowadzic do powaznych obrazers

Aplikacja urzadzenia (patrz réwniez

rysunki

1. Praygotuj skére jak wskazano powyzej.

2. Zabezpiecz zgodny cewnik, przewdd lub
kabel w urzadzeniu Bedal

5. o duay ppier =« opateunky  docionaé
tasme piankowg d

4 Zajaé low | powa creéé papie
apatrunk | docisnad opatronsk do skory

5. Dla wygody pacienta i fatwosci
uzytkowania kroki 2 i 3 mozna odwrdcic w
kolejnosei

Powazne incydenty musza byé zglaszane.

uzytkownik ilub pacjent
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flexGRIP universal

Scan
_for
video

Reference
UN511

Description
universal 5-11 Fr
UN1118 universal 11-18 Fr

UN1825 universal 18-25 Fr

flexGRIP Foley

Device

Size range
5-11 Fr

11-18 Fr

18-25 Fr

www.flex-grip.com

Reference
FOL1118

Description
Foley 11-18 Fr

flexGRIP EPI/PNB

Size range Device

11-18 Fr

www.flex-grip.com

Reference
EPO2

Description
EPI/PNB 20-16 G

www.flex-grip.com

flexGRIP Alpha

Reference
ALPHAO0

Description

ALPHASS Alpha CVC/Arterial

flexGRIP PICC/CVC

Alpha PICC/Midline -

Size range Device
20-16 G
Size range Device

()
] ()

Reference
PICC36

Description
PICC 3-6 Fr

CVC45900 CVC 4.5-9 Fr

CVCA459HS CVC 4.5-9 Fr

(with Horseshoe)

Device

—
4.5-9 Fr

Size range
3-6 Fr

www.flex-grip.com

bedal International

sl oAl international
Agoralaan A bis-3590 Diepenbeek Belgium
E info@bedal be
T +32(0)11/28.69.02 - www.flex-grip.com
Assembled in Poland, EU

Reference

Description

Size range

Device
Medical Device

Do not use if
package is damaged

Date of manufacture
Sterilized using
irradiation

Lot number

Consult instructions
for use

Do not re-use
Use-by date
Manufacturer

Latex free

Temperature limit
Catalogue number

Caution

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

with protective packaging
outside

Country of manufacture
Unique device identifier

Keep dry
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Montado na Polonia, UE
Referéncia

Descriio

Faixa de tamanho
Dispositivo

Dispositivo medico

Nao utiizar se a embalagem
se encontrar danificada

Data de fabricagao

®
e

Esterilizado usando

irradiagao

Numero do lote

Consulte as
instruges de uso

Nao reutilize

Data de validade

Fabricante

Livre de latex

LR

3

30°c
°c,ﬂ’se°p Limite de temperatura
Nomero de catalogo

Cuidado

BES

Digitalize o cédigo QR
ra ver o video de

]
o]

g

Scan I

. B/ instruges. O video mostra
video apenas IFU parcialmente.
Sistema de barreira estéril
Gnico
Py

Gnica com embal
protetora externa

Sistema de barreira estéril
lagem

xS
¥
N

Pais de fabricagéo

Identificador exclusivo
do dispositivo

Bk

Manter seco

4_’

Single sterile barrier system

3299 o5k §

ot

RN}

15] gadinias ¥

Crnoieno & Monwa, EC
Noenparka

Onmcanme

Awanason or paswepn
Vspenve

Megnumcko wpenve

He wsnonssaitre, ako uenocrra ua
onakoskata e HapyueHa

Sestaveno v Polsky, EU Samlet i Polen, EU

Odkaz Reference
Popis. Beskrivelse
Rozsah velikosti Storrelsesomrade
piistroj Enhed

Zdravotnicky prostiedek  Medicinsk anordning

Nepouivejte, pokud Brug ikke hvis

[=]

in Polen, EU
Bezug

Beschreibung
GroBenbereich

Gerat

Medizinprodukt

Nicht verwenden, wenn

oty Mokuvia, EE
Avagopa

Neprypagr

E0poc peyéBoug

Suokeuri

latpoTexvohoyiks mpoioy

Na v xpnotponoisitar

A6 Bl SIS baligek je poskozeny emballagen er beskadiget ~ Verpackung beschadigt v n ouokeuaoia éxer
unootel tna
et forava npowssoacrso Datum vyroba Hyepopnvia Kataokeuric
plasalyd d Steriliseret ved Durch bestrahlung AnooteipGBnKe e m
glesyl pomoci ozrent anvendelse af bestraling  sterilisiert Xprion aktvoBoliag
sz 68, Howep va napruga Cislo Sarze Varenummer Losnummer ApBUGG naptiSag
== Bwre ykasanwara saynorpesa  Poradit se se d
plasaa) Sledss instrukce k pouZitl beachten obnyiec xprionc

Balely o5 Y
lgalisad

U pisnd
&b

dntall 35l
S 30 Al
8,2l 2y

Judh 635

iy pdl dlerza¥) 30 pranal

2l gy Slowkazl)
3 UFI lazs

Single sterile barrier system ~ gins asls szl ol

e azls 52l ol
Il Sls a5 e

grallly
20,80 3lgdl B yma

Gliz e blasl

Sastavijen u Poljskoj, EU
Referenca

Opis

Raspon veligina

Uredaj
Medicinski proizvod

Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno

Datum proizvodnje

Sterilizirano pomocu
iradijacijom

Broj lota

Upute za upotreby

Nemajte ponovno
Koristiti

Rok upotrebe
Proizvodad

Ne sadrzi lateks

Graniéne vrijednosti
temperature

Kataloski broj
Oprez

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

Jednostruki sustav
sterilne barijere

Jednostruki sustav
sterilne barijere sa
vanjskim zastitnim
pakiranjem

Zemlja proizvodnje

He wanonsaitre nostopio

Cpoxa ropmoc
Mpowssopuren

He conupa natexc

Tewneparypra rpanuia
Karanoxen Homep
Mpeaynpexaenviel

Cranmpaiire QR Kopa, 32 g
negaTe BAZROKTHN ¢ MHCTPYKAM.
Bus swgeornuna IFU ce sxaa

Eqaiia crepunia Gapuepia

Eqaiiia crepunia Gapuepia
cucrena cuc saupmia onaKoska

Crpana ua npoussoacTeo

Nepouivejte
2znovu

Gor ingen genanvendelse

Datum expirace Anvendelsesdato

Vjrobce Producent

Latex zdarma Latexfri

Nicht wiederverwenden

Verwendung bis zum datum
Hersteller

Frei von latex

Na pnv
enavaypnowonoteitar
Huepopnvia Mgnc
Karaokevaorric

Dev mepiéxe hatéE

Teplota omezit

Katalog &islo Katalognummer

Pozor Forsigtig

Naskenujte QR kéd pro
zobrazent instruktaznino
videa. Video zobrazuje IFU
pouze Eéstedné

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

Jediny st
systém

i bariérovy Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Jediny sterilni bariérovy
é 7 med beskyttende emballage

systém s ochrannym
obalem vné

Katalognummer

Vorsicht, warnhinweise

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

Einzelnes
Sterilbarrieresystem

Einzelnes
Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auRen

Opo
ApBlOG KaTaNyou
Mpooox

TapwoTe Tov KwdIK6 QR yia
va eite Bivreo e oBnyiec.
To ivreo beiyvet povo ev
éperTo IFU.

Movo anooreipupiévo
Gbompa Gpayiiod

Mové anooTelpwpiévo
obotua @payAc pe
TpootareuTIK ouoKeuaoia
cEunepia

Zemé vyroby

en Polonia, UE
Referencia

Descripcion

Rango de tamafio
Dispositivo

Producto sanitario

No usar si el paquete
esta dafiado

Fecha de fabricacion

Esterilizado utilizando
irradiacion

Nomero de lote

Consultar las
instrucciones de uso

No reutilizar

Fecha de caducidad
Fabricante

Libre de latex

Limite de temperatura
Nomero de catélogo
Precaucién

Escanee el cédigo QR para
ver el video de instrucciones.
El video solo muestra IFU
parcialmente.

Sistema de barrera estéril
simple

Sistema de barrera estéril

simple con embalaje
protector en el exterior

Pais de fabricacion

HaycrpoiicTaoro

Cuxpannsaiire Ha cyxo

[fe]

Lengyelorszagban, EU-ban
szerelve

Referencia

Leirés

Mérettartomanyban

Eszkoz
Orvostechnikai eszkoz

Ne hasznélja,
ha a csomagolas sérilt.

A gyartés datuma

Besugérzéssal
sterilizélva

Tételszam

Olvassa el a hasznalati
gtmutatét

Ne hasznélja fel vjra

Felhasznalhatosag
Gyarts

Latexmentes

Homérsékleti hatarérték
Katalogusszam
Figyelmeztetés

Olvassa be a QR-kédot az
oktatévide6 megtekintéséhez
Avided csak részben
mutatja az IFU-t

Egyetlen steril gétrendszer

Egyetlen steril gétrendszer
kils6 védacsomagolassal

A gyartd orszig

Jedinegny Unik

zafizeni

Udrzujte v suchu

Opbevares tart

Assemblato in Polonia, UE

Riferimento

Descrizione 5
Gamma di dimensioni ERE ]
Dispositivo e

Dispositivo medico

Non utilizzare il prodotto
se la confezione ¢ danneggiata

Data di produzione

Sterilizzato usando

rirradiazione
Numero lotto Ay &S
Consultare le istruzioni fERRAEE

BLTIREEL

Non riutilizzare, monouso EALENTEEY

Utilizzare entro data EFRNER

Produttore A—=F1—

Privo di lattice STYIRT)—

Limite di temperatura BEBIR

Numero di catalogo HEOIES

Attenzione EEHT

Scansiona il codice QR per QR I—FEZF+> LT
visualizzare il video di BRE T A% S EE,
istruzioni. Il video mostra

B TISIFUAEEN L
solo in parte le IFU. o TOEL Ao

Singolo sistema di barriera
sterile

Singolo sistema di barriera
sterile con imballo
protettivo esterno

Paese di Produzione

—EOF )N ZH#EF

Jedinstveni Egyedi un
uredaja del dispositivo
Drzati suho Tartsa szérazon

Asamblat in Polonia, UE
Referint

Descriere

Gama de dimensiuni
Dispozitiv.

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat

Data de fabricatie
Sterilizat prin iradiere

Numéryl lotului

Consultati instructiunile
de utilizare

N reutilizati

Termen de valabilitate
Producétor

Nu contine latex

Limita de temperatura
Numér de catalog
Atentie

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

Sistem de bariera sterila
unica

Sistem de bariera sterila
d

Unica cu ambalaj de
protectie la exterior

Tara de fabricatie

Identificator unic de
dispozitiv

Pastrati uscat

[=]

Zmontované v Polsku, EU
Odkaz

Popis

Rozsah velkosti
Zariadenie

Zdravotnicka pombcka

Nepouzivajte, ak
je obal pogkodeny

Datum vyroby

Sterilizované
pouzitim Ziarenia

Cislo sarze

Pozri névod na pouzitie

NepouZivajte opakovane

Pouitelné do
Vyrobca

Bez latexu

Hranice teploty
Katalogové tislo
Varovanie

Naskenujte QR kdd pre
zobrazenie indtruktazneho
videa. Video zobrazuje IFU
iba Eiastocne.

Jednoduchy sterilny
bariérovy systém

Jednoduchy sterilny

ariérovy systém s
vonkaj$im ochrannym
lom

Krajina vyroby
Jedinegny identifikator
zariadenia

Udrzujte v suchu

ivoco

R L TCREICRD

Cacrasmen y Momckoj, EY

Mantenere asciutto

Sestavljen na Poljskem, v EU
Referenca Pedepenua
Opis Onue
Razpon velikosti Oncer senuuna
Naprava Ypehaj

Medicinski pripomotek Medicinsko sredstvo

Ne uporabite,

e je Ne upotrebljavati ako je
ovojnina poskodovana Stec

pakovanje osteceno

Datum izdelave Datum proizvodnje

Sterilizirano z Sterlisano radijacijom
obsevanjem

Stevilka lota Lot broj
Konsultovati
Uputstvo za upotreby

Glejte navodila
Ne uporabite znova

Za jednokratnu upotrebu

Rok Upotrebljivo do

Eindeutige

Trocken halten

TH7|X| 7 &4 El
OHAI2,

2 Agstx|

Monteras i Polen, EU
Referens
Beskrivning
Storleksomrade
Enhet

Medicinteknisk produkt

Anvénd inte om
paketet &r skadat

Tillverkningsdatum

Steriliserad med
anvéndning av bestralning

ouokeuric

Kparriote To oteyvo

Surinkta Lenkijoje, ES
Saltinis

Apragymas

Dydziai

Itaisas

Medicinos prietaisas

Nenaudokite, jei pazeista
pakuoté

Nenaudoti pakartotinai

Sterilizuota naudojant
spinduliavima

Partijos numeris

2r. naudojimo instrukeija

Nenaudoti pakartotinai

Sunaudoti iki datos
Gamintojas

Be latekso

Temperatiros ribiné verté
Katalogo numeris
Atsargiai

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

Viena sterili barjeriné
sistema

Viena sterili barjeriné

sistema su iSorine
apsaugine pakuote

Gamybos Salis

Unikalus jrenginio
identifikatorius

Laikykite sausai

7B, Polonya'da monte edilmistir
Referans

Agklama

Boyut araligi

Cihaz

Tibbi Cihaz

Ambalaj hasar gormisse
kullanmayin

Uretim tarihi

Iginlama iglemi ile sterilize
edilmistir

Varunummer Parti numarasi
se Kullanim
inceleyin

Gér ingen dteranvandning

Proizvajalec Mesto proizvodnje

Brez lateksa Ne sadrZi lateks

CGuvati na odredenoj
temperaturi

Omejitev temperature

Kataloska Stevilka Referentni broj

Pozor Upozorenje

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

Skenirajte KR kod da biste
pogledali video s:
Uputstvima. Video samo
delimiéno prikazuje IFU.

Enotni sterilni pregradni  piiom jedne steriine
! barijere

sistem

Enojni sterilni pregradni  Jednostruki sterilni sistem

sistem z zasZitno embalaZo  barijere sa zastitnim

2unaj pakovanjem spolja

Drzava proizvajalca Zemlja proizvodnje

Enoliéni identifikator Jedinstveni identifikator
naprave uredaja

Hranite na suhem Drzati suvo

Tillverkare

Fri fran Latex

Temperaturgrans
Katalognummer
Forsiktighet

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

Enkelt sterilt barrirsystem
me ddande

férpackning utanfor

Tillverkningsland

Unik enhetsidentifierare

Hall torrt

Tek kullanimiiktir, yeniden
kullanmayin

Son kullanma tarihi
Uretici

Lateks igermez

Sicakik limiti
Katalog numarast
Dikkat

Egitici videoyu izlemek ic:
kare kodu okutun. Videoda
kullanim talimatlar kismen
gosterilmektedir

single sterile barrier system

single sterile barrier system
with protective packaging
outside

Uretildigi lke
Benzersiz cihaz tanimlayict

Kuru tut

d
dispositivo Unico

Mantener seco

Sakomplektts Polija, ES
Atsauce

Apraksts

zméru diapazons

lerice
Mediciniska ierice

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats.

Razosanas datums

Sterilizéts, izmantojot
apstarosany

Partijas numurs

Skatit lietosanas instrukcijy

Nelietot atkartot.

Deriguma terming
RaZotajs

Nesatur lateksu

Temperatiras diapazons
Kataloga numurs
Bridinajums

Noskengjet QR kodu, lai
skatitu instrukciju video.
Video ir tikai daléji paraditas
lietosanas instrukcijas.

Viena sterila barjersistéma
Viena sterila barjersistéma
ar aréjo aizsargiepakojumu
RaZosanas valsts

Unikals ierices
identifikators

Turiet sausu

pandud Poolas, EL-is
viide

Kirjeldus

Suurused

Toode

Meditsiiniline seade

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

Tootmiskuupaev
Steriliseeritud kiiritamisega

Partii number

Jargige kasutusjuhendit

Arge korduskasutage

Kasutamise Iopptahtaeg
Tootja

Lateksivaba

Temperatuuripiirang
Katalooginumber
Ettevaatust!

Opetusvideo vaatamiseks
skannige QR-kood. Video
niiitab kasutusjuhendit ainult
osaliselt

Uhekordne steriilne
tokkesisteem

Uhekordne steriilne

tokkesisteem koos vilimise
pakendiga

Tootja riik

Seadme kordumatu
identifikaator

Hoida kuivana

Immuntat il-Polonja, UE
Referenza

Deskrizzjoni

Medda tad-dags
Taghmir

Taghmir mediku

Tuzax jekk I-imballagg
huwa bil-hsara

Data tal-manifattura
Sterilizzat bl-irradjazzjoni

Numru tal-lott

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet
ghall-uzy

Tergax tuza

Data sa meta tista' tuza
Manifattur

Minghair latex

Limitu tat-temperatura
Numr tal-katalgu
Attenzjoni

Skennja |-kodici QR biex

tara I-vidjow bl-
istruzzjonijiet. Il-vidjow juri
iss parti mill-IFU.

Sistema ta' barriera
wahda sterili

Sistema ta' barriera wahda

sterili blimballagg protettiv
minn barra

Pajiz tal-manifattura

Identifikatur uniku
tal-apparat

Zomm niexef
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Kasatty Puolassa, EU Assemblé en Pologne, UE

Viite Référence

Kuvaus La description

Kokovalikoima Gamme de taille

Laite Appareil

Laakinnallinen laite Dispositif médical

Ei saa kéyttas, jos

Ne pas utiliser sifemballage
pakkaus on vaurioitunut 6

est endommage

Valmistuspéivamaéra Date de fabrication

Steriloitu sateilyttamalls  Stérilisé par irradiation

Erénumero Numéro de lot

Consulter les
instructions d'utilisation

Katso kéyttgohjeet

Ei saa kéyttad uudelleen  Ne pas réutiliser,

usage unique

Viimeinen kéyttopaiva Date limite dutilisation

Valmistaja Fabricant

Lateksiton Sans latex

Lampétilaraja Limite de température

Luettelonumero Numéro de catalogue

Varoitus Attention, mises en garde

Skannaa QR-koodi
nahdaksesi ohjevideon.
Video nayttaa IFU vain
osittain

Scannez le code QR pour
voir la vidéo d'instructions.
La vidéo ne montre que
partiellement I'FU.
Systéme de barriére stérile
Yksi sterili estejarjestelma "
Systéme de barriére stérile
unique avec emballage
protection & l'extérieur

Yksi sterili estejérjestelmé
suojapakkauksella

Pays de fabrication

ok ulkopuolella
o3 555 Valmistusmaa
525 aulis
N
gl 4S5 Sas Pida kuivana

Geassembleerd in Polen, EU
Referentie

Beschrijving

Maatbereik

Apparaat

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Datum van fabricatie

Gesteriliseerd
met behulp van irradiatie

Lotnummer

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Geen hergebruik
Te gebruiken tegen
datum

Fabrikant

Vrij van latex

Temperatuur limiet
Catalogusnummer
Let op waarschuwing

Scan de QR-code om de

Identifiant unique de 'appareil

Conserver au sec

Montert i Polen, EU Montaz w Polsce, UE

Referanse Odniesienie
Beskrivelse Opis
Starrelsesomrade Zakres rozmiarow

Enhet Urzadzenie

Medisinsk enhet Wyréb medyczny

Ikke bruk hvis
emballasjen er skadet

Nie uzywat, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Produksjonsdato Data produkcji
Sterilisert

Wysterylizowano
ved bruk av bestréling i

promieniowaniem
Lotnummer Numer serii
Se bruksanvisningen Patrz instrukeja uzycia

Ikke bruk om igjen Nie uzywaé ponownie

Best for-dato Termin waznosci

Produsent Producent
Uten lateks Nie zawiera lateksu
Temperaturgrense

Wartos¢ graniczna
temperatury
Katalognummer Numer katalogowy

Forsiktig Przestroga

Skann QR-koden for & se  Zeskanuj kod QR aby
i Video

te bekiken
Video toont IFU slechts
gedeelteli]

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem met
beschermende verpakking
aan de buitenkant

Land van fabricage

wyéwietlé film instruktazowy.
Film pokazuje IFU tylko
czesciowo.

viser kun delvis
bruksanvisning.

Enkelt sterilt
barrieresystem

Pojedynczy sterylny system
barierowy

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende emballasje
utvendig

Pojedynczy sterylny system
barierowy z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

Produksjonsland Kraj produkcji

Unieke app

Droog bewaren

Unik Unikalny

urzadzenia

Oppbevares tort Zachowaj suchosé

The UK Responsible Person is Qarad UK
Ltd.; 8 Northumberland Ave; Westminster
London, WC2N 5BY United Kingdom

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





