UreSil TRU-FIX Kateterfiksationssaet

TILSIGTET ANVENDELSE: Til ekstern fastgorelse af perkutane
katetre. Dette produkt er beregnet fl kortvarig brug (mindre end 30

ge)
TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet il at blive
anvendt af uddannede klinikere.

| | KLAEBENDE
SKIVE - "FORBINDING
/
AN
KLEMME [/ SLIDS

/
| [*+——KATETER

BHUGSANVISNING
Rengor og tor kateterets udgangssted.
Anbring skiven pa kateteret via slidsen.
Skub skiven ned pa huden.

Luk Klemmen helt.

LRSS S

Huis udskiftning af plasteret er nedvendig eller ansket, skal det
fiernes ved forsigtigt at traekke det af huden. Rengor og tor
kateterets udgangssted, og anbring et nyt plaster (REF TFD-R).

KONTRAINDIKATIONER:

1. Ikke beregnet til vaskulzer anvendelse.

2. Maikke anvendes pa patienter med kendt allergi over for tape
eller klzebemiddel.

ADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medfore infektion

hos patienten ogleller funktionsfejl i udstyret.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf brugt udstyr i en beholder, der

er merket som biologisk farlig (dvs. kontamineret med potentielt

stoffer a oprind
INDBERETNING AF ALVORLIGE HIENDELSER Enhver alvorlig
hzendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes il
UreSil som producent og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret
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Pafor den klsbende forbinding, nar du har fiemet papiret fra den.
Det klaebende plaster forventes at blive siddende i mindst 7 dage.

UreSil TRU-FIX Katheterfixierungskit E

VERWENDUNGSZWECK: Fi die externe Befestigung von
perkutanen Kathetern. Dieses Produkt st zur kurziristigen
Anwendung (weniger als 30 Tage) vorgesehen.
VORGESEHENE ANWENDER: Dieses Produkt ist nur fir die
Verwendung durch geschulte Arzte bzw. Arztinnen bestimmt.
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GEBRAUCHSANLEITUNG:

Die Katheteraustrittsstelle reinigen und trocknen.

Die Scheibe tiber den Schiitz auf dem Katheter positionieren.

Die Scheibe auf die Haut schieben.

Die Klemme vollsténdig schiieen.

Das Trennpapier abziehen, dann den Klebeverband anlegen

Das Pflaster klebt mindestens 7 Tage lang. Wenn das Pflaster

gewechselt werden muss oder soll, muss es vorsichtig von der

Haut erden. reinigen und

trocknen und ein hoves Pllasler aufkleben (REF TFD-R).

GEGENANZEIGEN:

1. Nicht fr eine vaskulire Anwendung vorgesehen.

2. Nioht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Klebeband oder
Klebstoff verwenden.

: Die
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dieses fiir den
Einmalgebrauch bestimmten Produkts kann bei dem Patienten eine
Infektion verursachen und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkts
fihren

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in
einem Behilter, der mit einem Etikett fur biologisch gefahrlichen Abfall
gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell infektiésen Substanzen
menschlichen Ursprungs kontaminiert ist).

MELDUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE: Jedes
schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte UreSil als Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
anséssig ist, gemeldet werden.

Kit oTepéwong kaBeipa UreSil TRU-FIX

NIPOBAENOMENH XPHEH: I v €EWTEpIKr OTEpEwON
BIaBEppIKGY KABETAPWY. TO TIPOIGY AUT6 TIPOOPIZETal Yiat
BPaXUTIPOBEDLIN Xprion (AYOTEPO TG 30 NYEPEC).
TPOBAEMOMENOI XP'HETEE: AUt T0 TIpoi6v poopiZerai yia
XPIiON GTOKAEIGTIKG AT EKTTAIBEUHEVOUG IATPOUG.
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OAHFIEE XPHEHE:

KaBapioTe ka oTeyvioTe T B0m £650U Tou KaBETipaL

TomoBETaTE Tov BITKO ETTGVW GTOV KABETPA PECW) TG OXIOWAC.

TormoBerfioTe Tov Sioko emave oTo Séppa.

KAEloTe eVIEAGG ToV GQIVKTpa.

EQQPUGOTE TO GUTOKSAANTO ETTIBELK AQOU EXETE AQIPEDEI TO

XGPTIVO KEAULa

6. O XPOVOg GUYKOMNGNS TOU QUTOKGANTOU ETTIBEUATOS avapEveTal
va givar muAaxuorov 7 npépec. Edv emBéMeran f emBupeite v

agaipéote T0

£EKOMG@VTAG T0 a6 10 éphia. KaBapioTe Katl OTeyVeoTe T 0601
££0BOU TOU KABETHP Kal TOTTOBETAOTE évar véo emiBepa (REF
TFD-R).

ANTENAEIZEIZ:

1. Dev TIpOOPICETal Yia GyYEIOKT Xprion.

2. Na pnv xpnoipomoieirai o€ aoBeveis pe yvworr akAepyia oe
TaIvieg A GUTOKGAANTA ETIBENaTaL.

MNPOEIAOMOIHEH: H £mavaxpnoiporoinan ouokeuwv idg xpriong

pTropei va vpom)\éccl oipwgn oTov acBevil f/kar BAGBN TG

ouoKeur

AZOANKE AMIOPPIVH: ATIOpPIYTE T XPNOILOTIOINEVN OUOKEUR OF

Boyelo pe orjuavan BIOAOYIKOU KIVEGVOU (8NA. HOAUGHEVO e BuVITIKG
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ANA®OPA EOBAPQN MEPIETATIKON: Kabe coBap6 TrepioTariké
TI0U TIPOEKUWE OF OXEON WE T OUGKEUN Ba TTPETTEN v QVAQEETAl TNV
UreSil wg KaTaoKEUaoTH Kail TNV apuodia apxr] ToU KpATOUG HEAOUG
10 OTTOIO Eival EyKATETTN}EVOS © XPHOTNG ffKatl © ACBEVIG.

Kit de fijacion del catéter UreSil TRU-FIX E

USO PREVISTO: Para proteger externamente los catéteres
percutaneos. Este producto esté destinado para un uso a corto plazo
(inferior a 30 dias)

USUARIOS PREVISTOS: El uso de este producto esta reservado
exclusivamente a médicos con formacion.
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INSTRUCCIONES DE USO:
Limpie y seque el lugar de salida del catéter.

Coloque el disco en el catéter a través de la hendidura.

Deslice el disco sobre la piel.

Gierre la abrazadera por completo.

Aplique el apsito adhesivo después de quitar el papel protector.
Se estima que el parche se mantiene adherido durante al menos
7 dias. Si fuera necesario o recomendable susfituir el parche,
retirelo separandolo de Ia piel con cuidado. Limpie y seque el
punto de salida del catéter y aplique un nuevo parche (REF TFD-
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CONTRAINDICACIONES:

1. No esta destinado para uso vascular.

2. No se debe usar en pacientes con alergia conocida a cintas o
adhesivos.

ADVERTENCIA: la reutilizacién del dispositivo de un solo uso conlleva

riesgos de infeccion en el paciente o mal funcionamiento del

dispositivo.

ELIMINACION SEGURA: desechar el dispositivo utilizado en un

contenedor para residuos con riesgo biologico (es decir, contaminados

con sustancias potencialmente infecciosas de origen humano).

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES: cualquier incidente grave

que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse a

UreSil como fabricante y a la autoridad competente del Estado

miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

UreSil TRU-FIX Katetrin kiinnityssarja m

KAYTTOTARKOITUS: Perkutaanisten katetrien ulkoiseen

kiinnitykseen. Tuote on tarkoitettu lyhytaikaiseen kéyttson (alle 30
vuorokautta
AIOTUT KAYTTAJAT: Tuote on tarkoitettu ainoastaan koulutettujen
Kliinikoiden kayttoon.
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KAYTTOOHJEET:

Puhdista ja kuivaa katetrin ulostulokohta.

Aseta katetri levyn halkioon.

Liu'uta levy iholle.

Sulje puristin kokonaan.

Irrota tarttuvan sidoksen suojapaperi ja aseta sidos paikalleen.
Tarttuvan sidoksen odotetaan pysyvan paikallaan vahintaan
seitseman péivan ajan. Mikali sidoslapun vaihtaminen on
perusteltua tai toivottavaa, veda vanha sidos varovastiirti ihost;
Puhdista ja kuivaa katetrin ulostulokohta ja aseta uusi sldcslappu
paikalleen (VITE TFD-R).

VASTA-AIHEET:

1. Eivaskulaariseen kayttoon.

2. Eisaakaytta potilaille, joilla on tunnettu teippi- tai lima-allergia.
VAROITUS: Téamén kertakayttdisen valineen uudsllesnkayllu voi
johtaa potilaan infektioon ja/tai valineen toimintah
TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havita kaytetty Ialle pakkauksessa

Soawn

?

jossa on bi (eli tartuttavia
ihmisperéisi aineita).
VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI: Kaikki vakavat

jotka lttyvat on eli
Uresilile seka sen ja i ivaltaiselle vi iselle, jossa

kayttaja jatai potilas on.




UreSil. W
UreSil ® TRU-FIX™ Catheter Fixation Kit

INTENDED USE: For externally securing percutaneous catheters. This
product is intended for short-term use (less than 30 days).
INTENDED USERS: This product is intended only for use by trained

clinicians.
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INSTRUCTIONS FOR USE:

Clean and dry the catheter exit site.

Position the disk onto the catheter via the slit.

Slide the disk onto the skin

Close the clamp completely.

Apply the adhesive dressing after removing the release paper.
The adhesive patch is expected to adhere for at least 7 days. If
replacement of patch is warranted or desired, remove carefully by
peeling away from skin. Clean and dry the catheter exit site and
place a new patch (REF TFD-R).

CONTRAINDICATIONS:

1. Not intended for vascular use

2. Do not use on patients with known tape or adhesive allergies.
WARNING: The reuse of this single-use device can lead to patient
infection and/or device malfunction.

SAFE DISPOSAL: Dispose of used device in container marked for
biohazard (i.e. contaminated with potentially infectious substances of
human origin)

REPORTING SERIOUS INCIDENTS: Any serious incident that has
occurred in relation to the device should be reported to UreSil as the
manufacturer and the Competent Authority of the Member State in
which the user and/or patient is established

oorwN -

UreSil is a registered trademark of UreSil, LLC. TRU-FIX is a
trademark of UreSil, LLC. U.S. Patent no. 5,833,666.
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EN Catalog number EN Batch code EN Caution

CS Katalogové ¢&islo CS Kéd sarze CS Upozornéni
DA Katalognummer DA Batchkode DA Forsigtig

DE DEC DE Achtung

EL ApiBudg KaTahdyou EL Kwaikg TiapTidag EL Mpooox

ES Numero de catalogo ES Cédigo de lote ES Precaucion
Fl Luettelonumero FI Erakoodi Fl Huomio

FR Numéro de catalogue  FR Code du lot FR Avertissement
IT Numero di catalogo IT Codice lotto IT Attenzione
NL Catalogusnummer NL Batchcode NL Opgelet

NO Katalognummer NO Partikode NO Advarsel

PT Referéncia PT Cédigo do lote PT Atengao

SK Katalégové Eislo SK Kod sarze SK Upozornenie
SV Katalognummer SV Batchkod SV Varning

TR Katalog numarasi TR Parti kodu TR Dikkat
ZHERE=RS ZH#tS ZH vk

EN Country of manufacture/ Date of manufacture
CS Zems vjroby/ Datum vyroby

DA Fremstillingsland/ Fremstillingsdato

DE Herstellungsland/ Herstellungsdatum

EL Xd@pa karaokeurig/ Hgpopnvia Karaokeuig
ES Pais de fabricacion/ Fecha de fabricacion

Fl Valmistusmaa/ Valmistuspaivé

FR Pays de fabrication/ Date de fabrication

IT Paese di produzione/ Data di produzione

NL Land van productie/ Productiedatum

NO Produksjonstand/ Produksjonsdato

PT Pais de fabric/ Data de fabrico

SK Krajina vjroby/ Datum vjroby

TR Ambalaj hasarliysa Grind kullanmayn ve kullanim

SV Tillverkningsland/ Uretim tarihi

ZH =y &7 B

EN Use-by date EN Quantity
CS Datum pouzitelnosti €S Mnozstvi
DA Sidste anvendelsesdato DA Antal

DE Verfallsdatum DE Menge

EL Hyepopnvia Afgng EL MNoo6mra
ES Fecha de caducidad ES Cantidad
Fl Viimeinen kayttopaiva FI Mara

FR Date de péremption FR Quantité

IT Data di scadenza IT Quantita

NL Houdbaarheidsdatum NL Hoeveelheid
NO Bruk for-dato NO Antall

PT Prazo de validade PT Quantidade
SK Datum spotreby SK Mnozstvo
SV Sista forbrukningsdag SV Kvantitet
TR Son kullanma tarihi TR Miktar

ZH =B ZHHE

EN Not made with natural rubber latex

S Neni vyrobeno z latexu z pfirodniho kauguku

DA Ikke fremstillet med naturgummilatex

DE Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

EL Aev KATQOKEUGZETal e AGTEE GTT6 QUOIKG KAOUTOOUK
ES No fabricado con latex de caucho natural

F Ei ole valmistettu luonnonkumilateksista

FR Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel
IT Non realizzato con lattice di gomma naturale

NL Niet gemaakt van natuurlij rubberlatex

NO Skal ikke brukes med naturlig gummilateks

PT Néo fabricado com ltex de borracha natural

SK Neobsahuje prirodny latex

SV Inte tillverkad med naturlig gummilatex

TR Dogal kauguk lateksten yapilmamistir

ZH S RAIBM T

EMERGO EUROPE, Westervoortsedijk 60, 6827
E AT Amhem, The Netherlands
EN Authorized representative in the European Community / European
Union

cs ény zastupce v 6 tenstvi / Evropské unii
DA i Det Europ: F Den
Europzeiske Union

DE in der /

Union

EL omv i) Kowornra /
Eupwraiki) Evwon

ES enlaC Europea / Union Europea
Fl Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisGssa / Euroopan unionissa

autorisé dans la G péenne et 'Union
européenne

IT Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione Europea
NL Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /
Europese Unie

NO Autorisert iDet fellesskap / Den

union

PT naC Europeia / Unido Europeia
sK § zéstupca v Eur alebo Eurdpskej
Gnii

SV Auktoriserad representant inom EU/EES
TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci
ZH BRMHE /R B iR A A &

MedEnvoy, Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123, 2595 AM, The Hague, The Netherlands

EC

EN Importer in the European Community / European Union
CS Dovozce v Evropském spolegenstvi / Evropské unii

DA Importor i Det Den iske Union
DE Importeur in der 4 / 4 Union
ELE oty E: Kowémra / E ki) Evon

ES Importador en la Comunidad Europea / Unin Europea

" h oy ..

FR Imp dans laC : éenne et 'Union europé
IT Importatore nella Gomunita europea/Unione Europea

NL Importeur in de Europese Gemeenschap / Europese Unie
NO Importor i Det europeiske fellesskap / Den europeiske union
PT Importador na Comunidade Europeia / Unido Europeia

SK Dovozca v Eurépskom spologenstve alebo Eurépskej Gnii
SV Importér inom EV/EES

TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligindeki Ithalatg!

ZH i QBB E /B

https://uresil.com

EN Consult for i { for use
CS Pectte si navod k poutiti/ elekironicky navod k pouzit
DA Se
DE i beachten
EL SupBoUAEUTEITE TIG 0BNYiES XPrioNG/ NAEKTPOVIKEG 0BNYiES XPAONG

S Consulte las instrucciones de uso/ las instrucciones de uso
eleclm icas
Fl Katso kayttsohjeet/ sahkiset kayttdohjeet
FR Consulter le mode d’emploi/ le mode d’emploi électronique
IT Consultare le istruzioni per [uso le struzioni elettroniche per fuso
NL pleeg de
NO Les i
PT Consultar as instrugdes de utilizagao/ instrugdes de utilizagao em
formato eletrénico
SK Pregitajte si navod na pouzitie/ si navod na poutitie v elektronickej
podobe
SV Se
TR Kullanim talimatlarina/ Elektronik kullanim talimatlarina bagvurun

ZH B EERA RS BSRSTERRASR

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use
CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prectéte si navod k pouzii
DA M ikke bruges, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen
DE Nicht , wenn die Verpackung adigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

EL Mnv Xpro1poTToiEiTe To Tpoidv £Gv N OUGKEUaOia £Xel UTTOOTE! i
Kai GUpBoUAEUTETe TIG 0By ieg XPriong

ES No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de

FI Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja katso kaytigohjeet

FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode
dremplo

IT Non utiizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per luso

NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

NO Ikke bruk hvis pakke er skadet, og les bruksanvisningen

PT Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugGes de utilizagao

SK Nepoutivajte, ak je obal poskodeny, a pretitajte si navod na pouzitie
SV Anvand inte produkten om férpackningen & skadad och se
bruksanvisningen

TR Ambalaj hasarliysa drind kullanmayin ve kullanim talimatlarina
basvurun

ZH ENARAAUER - ASEERRAS

Uresil, LLC,

5418 W. Touhy Ave, Skokie, IL
60077 USA.

EN Unique Device Identifier EN Manufacturer

CS Jedinetny identifikétor prostredku GS Vyrobce

DA Unik enhedsidentifikator DA Producent

DE Einzigartige Gerétekennung DE Hersteller

EL Movadiko avayvwpioTIko GUTKEUrG EL KaraokeuaoTrig

ES Nimero tnico de identificacion de ES Fabricante

producto Fl Valmistaja

FI Yksilsllinen laitetunniste FR Fabricant

FR Identifiant unique du dispositit IT Produttore

IT Identificativo unico del dispositivo NL Fabrikant

NL Uniek apparaat-ID NO Produsent

NO Unik enhetsidentifikator PT Fabricante

PT Identificagao Unica do Dispositivo SK Vyrobca

SK Unikétny identifikator pomocky SV Tillverkare

SV Unik identifikationskod TR Uretici

TR Benzersiz Gihaz Tanimlayicisi ZH #liEM

ZH B &ME—1F IR

1-800-538-7374 (U.S.A) 1-847-982-0106
EN Fax Number
EN Telephone Number 05 Gislo faxu
S Telefonni &islo

DA Faxnummer
DE Faxnummer
EL ApiBu6s gat
ES Namero de fax
FI Faksinumero
FR Numéro de fax
IT Numero di fax
NL Faxnummer
NO Faksnummer
PT Namero de fax
SK Faxové &islo
SV Faxnummer

DA Telefonnummer

DE Telefonnummer

EL ApIB6S TNAEQUVOU
ES Numero de teléfono
FI Puhelinnumero

FR Numéro de téléphone
IT Numero di telefono
NL Telefoonnummer
NO Telefonnummer

PT Namero de telefone
SK Telefonne Gislo

SV Telefonnummer TR Faks Numaras!
TR Telefon Numarasi MEREE

ZH BiESHE

EN Do not resterilize EN Do not re-use

CS Neresterilizuite CS Nepouzivejte opakované
DA Ma ikke resteriliseres DA Ma ikke genbruges

DE Nicht erneut sterilsi DE Nicht

EL No pnv amooTeipwdei ek véou L Na pnv emavaypnotuoroingei
ES No reesterilizar ES No reutilizar

FI Ala steriloi uudelleen FI Ald kayta uudelleen

FR Ne pas restériliser FR Ne pas réutiliser

IT Non risterilizzare IT Non riutiizzare

NL Niet opnieuw steri NL Niet

NO Skal ikke resteriliseres NO Ikke til gjenbruk

PT Néo reesterilizar PT Néo reutilizar

SK Nesterilizujte SK Nepouzivajte opakovane
SV Far inte omsteriliseras SV Fr inte ateranvandas

TR Yeniden sterilize etmeyin TR Yeniden kullanmayin

ZH FABLHE ZH FAE L ER

EN Steriized using ethylene oxide/ Single sterie barier system

§ sterilni bariérovy systém
DA Steril ved af id/ Enkelt sterilt
barrieresystem

DE Mit Ethylenoxid sterilisiert/ Einfaches Sterilbarrieresystem

EL ATrooTeipnke pe xprion aibulevogeidiou/ ZUoTnpa Hovos
QAMOOTEIPWHEVOU PPaYHOU

ES Esterilizado con 6xido de etileno/ Sistema de barrera estéril simple
Fl Steriloitu etyleenioksidilla/ Yksittainen sterii estojarjestelma

FR Stérilisé a loxyde d'éthylene/ Systéme de barriére stérile unique
IT Sterilizzato con ossido di etilene/ Sistema di barriera sterile singola

NL met steriel

NO Sterilisert med etylenoksid/ System med enkelt steril barriere

PT Esterilizado por 6xido de etilenof Sistema de barreira estéril simples
SK Sterilizované etylénoxidom/ Systém jednej sterilnej bariéry

sV med Sterilt barria med ett lager

TR Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir/ Tek steril bariyerli sistem

ZHERARZIEB 2 —TEEMA 5

EN Medical device

CS Zdravotnicky prostredek
DA Medicinsk udstyr

DE Medizinprodukt

EL larpotexvohoyik Trpoi6y
ES Producto sanitario

FI Lagkinnalinen laite

FR Dispositif médical

IT Dispositivo medico

NL Medisch apparaat

NO Medisinsk enhet

PT Dispositivo médico

SK Zdravotnicka pomécka
SV Medicinsk utrustning

TR Tibbi cihaz

ZH Ef7 8%

Fixa&ni sada katétru UreSil TRU-FIX -

UEEL POUZITI: Pro externi zajisténi perkutannich katétri.
Nepouzivete pro pacienty se znamou alergi na naplast nebo lepidio.
Tenlo vfrobek s urcen ke kratkadobému pouzivéni (méné nez 30

UCEL POUZITI: Tento produkt je uréen pouze k pouziti vyskolenymi
1ékafi.

DISK / | ADHEZIVNI
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SVORKA Y STERBINA

[ [¢— kaTETR

NAVOD K OBSLUZE:

1. Vygistéte a osuste misto vystupu katétru.

2. Umistéte disk na katétr pomoci Stérbiny.

3. Posuitte disk na kizi.

4. Zcela zaviete svorku.

5. Po odstranéni uvoliiovaciho papiru naneste adhezivn kryti.

6. Ocekava se, ze naplast bude prilepena alespori 7 dni. Pokud je

vyména naplasti opodstatnéna nebo zadouci, sloupnéte ji opatrné
2z kiZze. Vycistéte a osuste misto vystupu katétru a pilepte novou
naplast (REF TFD-R).

KONTRAINDIKACE:

1. Neni uréen pro cévni pouziti.

2. NepouZivejte pro pacienty se znamou alergii na naplast nebo
lepidio.

VAROVANI: O é pouziti tohoto

miize zpusobit pacientovi infekci anebo mize zpusom poruchu

prostredku.

BEZPECNA LIKVIDACE: Pouzity prostredek zlikvidujte v kontejneru

oznaeném jako biologické riziko (. kontaminovany potenciaing

infekénimi latkami lidského puvodu).

HLASENI ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zévazny incident, ktery

nastal v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt nahlasen vyrobci a

prislugnému organu se sidlem v Elenském staté uzivatele nebo

pacienta.




Kit de fixation de cathéter UreSil TRU-FIX m

UTILISATION PREVUE : Fixati
percutanés. Ce produit est destil
(inférieur & 30 jours).
UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement par
des cliniciens formés.

xterne de cathéters
un usage a court terme

DISQUE PANSEMENT

ADHESIF —»

/T~ FENTE
[<— CATHETER

PINCE

CONSIGNES D'UTILISATION :

1. Nettoyez et séchez le site de sortie du cathéter.

2. Positionnez le disque sur le cathéter en insérant ce dernier dans
la fente.

3. Faites glisser le disque sur la peau

4. Fermez complétement la pince.

5. Appliquez le pansement adhésif aprés avoir retiré le papier
antiadhésif.

6. Le patch adhésif est congu pour adhérer & la peau pendant au
moins 7 jours. Si le remplacement du patch est nécessaire ou
souhaité, retirez-le soigneusement en le décollant de la peau
Lavez et séchez le site de sortie du cathéter puis mettez en place
un nouveau patch (REF-TFD-R).

CONTRE-INDICATIONS :

1. Non destiné a une utilisation vasculaire.

2. Ne pas utiiser chez des patients ayant des allergies
connues aux adhésifs.

AVERTISSEMENT : La réutiisation de ce dispositif 4 usage unique

peut causer une infection du patient etiou le dysfonctionnement du

dispositf. i

ELIMINATION SANS DANGER : Eliminer le dispositif usagé dans un

contenant marqué pour les risques biologiques (c'est-a-dire contaming

par des substances potentiellement infectieuses dorigine humaine).

SIGNALEMENT D’INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave

survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé a UreSil, en

qualité de fabricant, ainsi qu'a I'Autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Kit di

issaggio catetere UreSil TRU-FIX

USO PREVISTO: Per fissare esternamente i cateteri percutanei.
Questo prodotto & destinato a un uso a breve termine (meno di 30
giorni).

UTENTI PREVISTI: Questo prodotto & destinato esclusivamente
all'uso da parte di medici qualificati

}‘ ‘\‘MEDICAZIONE
Disco | | ADESIVA —a
— /]
/
.-
MORSETTO  // FESSURA

f [ CATETERE

ISTRUZIONI PER L'USO:
1. Pulire e asciugare il sito di uscita del catetere.
Posizionare il disco sul catetere attraverso la fessura.
Far scorrere il disco sulla pelle.
Chiudere completamente il morsetto.
Applicare la medicazione adesiva dopo aver rimosso la
protezione di carta.
6. Il cerotto adesivo dovrebbe aderire per almeno 7 giorni. Se la
ione del cerotto & giusti auspicata, i con

cautela sollevandolo dalla pelle. Pulire e asciugare il sito di uscita

del catetere e posizionare un nuovo cerotto (REF TFD-R).
CONTROINDICAZIONI:
1. Non destinato a uso vascolare,
2. Non usare su pazienti con allergie note a cerotti o adesivi
ATTENZIONE: I riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare
infezioni del paziente e/o malfunzionamento del dispositivo
SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo usato in un
contenitore contrassegnato come a rischio biologico (vale a dire,

inato da sostanze i infettive di origine umana).

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI: Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a UreSil in
qualita di produttore e all'Autorita competente dello Stato membro in
cui ha sede l'utente e/o il paziente.

L o

UreSil TRU-FIX Katheterbevestigingskit

BEOOGD GEBRUIK: Voor extern bevestigen van percutane
katheters. Dit product is bedoeld voor kortetermijngebruik (minder dan
30 dagen).

BEOOGDE GEBRUIKERS: Dit product is alleen bedoeld voor gebruik
door getrainde clinici.

bisK | | KLEEFVERBAND,
O

KLEM * GLEUF
<4—— KATHETER

GEBRUIKSAANWIJZING:
Reinig en droog de uitgang van de katheter.

Plaats de disk op de katheter via de gleuf.

Schuif de disk op de huid.

Sluit de klem volledig.

Breng het kleefverband aan na het verwijderen van het
lossingspapier.

De Kleefpleister blijft normaliter minstens 7 dagen plakken. Indien
vervanging van de pleister nodig of gewenst is, verwijder deze
dan voorzichtig door hem van de huid te trekken. Reinig en droog
de uitgang van de katheter en plaats een nieuwe pleister (REF

R

Bl

TFD-R).

CONTRA-INDICATIES:

1. De Niet bestemd voor vasculair gebruik.

2. Niet gebruiken bi] patiénten die allergisch zijn voor tape of
Kleefmiddelen.

WAARSCHUWING: Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig

gebruik kan leiden tot infectie bij de patiént en/of een defect aan het

hulpmiddel.

VEILIGE AFVALVERWERKING: Gooi het gebruikte hulpmiddel weg

in een container die is gemarkeerd voor biologisch gevaariik afval

(dw.z. met mogelijk stoffen van
corsprong).

ERNSTIGE INCIDENTEN MELDEN: Elk ernstig incident dat zich in
verband met het hulpmidde! heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant UreSil en aan de bevoegde autoriteit van de fidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

UreSil TRU-FIX Kateterbindingssett m

TILTENKT BRUK: Sikrer eksterne perkutane katetre. Dette produktet
er beregnet for Korttidsbruk (mindre enn 30 dager).

TILTENKTE BRUKERE: Dette produktet er kun beregnet for bruk av
trente Kiinikere.

}\ | SELVKLEBENDE

DISK | BANDASJE
| A

KCEMME Y SPALTE

<—— KATETER

BRUKSANVISNING:

Rengjor og tork kateterets utgangssted.

Plasser disken pa kateteret via spalten.

Skyv disken over pa huden.

Lukk klemmen fullstendig

Péfor den selvklebende bandasjen etter at du har fiernet papiret.
Den selvklebende lappen er forventet 4 sitte godt i minst 7 dager.
Huis utskifting av lappen er nadvendig eller anskelig, fiemnes den
forsikiig ved 4 losne den fra huden. Rengjor og tork kateterets
utgangssted og péfor en ny lapp (REF TFD-R).
KONTRAINDIKASJONER:

1. Ikke beregnet il vaskulzer bruk.

2. lkke bruk pa pasienter med kjente allergier mot tape eller

LYEENTRESEN

festemidler.
ADVARSEL: Gjenbruk av denne enheten som er beregnet for
kan fore til jon og/eller feil pa enheten.

SIKKER AVHENDING: Kast brukt enhet i beholder merket for
biologisk fare (dvs. forurenset med potensielt smittsomme stoffer av
menneskelig opprinnelse).

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER: Enhver alvorlig
hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal rapporteres
til UreSil som produsent og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren ogleller pasienten er etablert.

Kit de fixagao de cateterUreSil TRU-FIX

INDICAGOES: Para fixagao externa de cateteres percutaneos. Este
produto destina-se a ser utilizado a curto prazo (inferior a 30 dias).
UTILIZADORES: Este produto destina-se apenas a ser usado por
profissionais clinicos com formagéo para o efeito.

/ PENSO —Y V

ADESIVO

Y RANHURA
<— CATETER

INSTRUGGES DE UTILIZAGAO!
. Limpar e secar o local de saida do cateter.

Posicionar o disco no cateter através da ranhura.

Aplicar o disco na pele.

Fechar totalmente o grampo.

Aplicar o penso adesivo depois de retirar a pelicula de protegao.

O penso adesivo devera manter-se fixo durante pelo menos 7

dias. Se for necessario ou conveniente substituir o adesivo, puxar

com cuidado para retirar. Limpar e secar a saida do cateter e

colocar um novo penso (REF TFD-R).

CONTRAINDICAGOES:

1. Nao se destina a utilizagéo vascular.

2. Nao usar em doentes com alergia conhecida a produtos

adesivos.

ATENGAO: A do deste avel pode provocar

infegdo no doente e/ou mau funcionamento do dispositivo.

ELIMINAGAO SEGURA: Eliminar o dispositivo usado no recipiente

indicado para residuos de risco biolégico (ou seja, contaminados com

substancias potencialmente infeciosas de origem humana).

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES: Qualquer incidente grave

ocorrido com o dispositivo deve ser notificado & UreSil enquanto

fabricante e & do Estado-Membro onde o

utilizador e/ou doente esta estabelecido.

DISCO
Sa

GRAMPO

R




Fixaéna stprava katétra UreSil TRU-FIX m

UCEL POUZITIA: Pre perkutanne katétre s externym zaistenim. Tento
vyrobok je urGeny na kratkodobé pouitie (menej ako 30 dni).

CIELOVI POUZIVATELIA: Tento vyrobok m6zu pouzivat len vyskolen
lekari.

DISK
) 7
LEPIACI

OBVAZ

svorka [/ TDRAZKA
[ /47 KATETER

NAVOD NA POUZITIE:

Miesto vystupu Katétra vygistite a vysuste.

Umiestnite disk na Katéter pomocou drazky.

Posuite disk na kozu.

Zatvorte celd svorku

Po odstraneni uvolfiovacieho papiera z lepiaceho obvazu lepiaci

obvéiz prilepte.

6. Lepiaca paska by mala svoj ucel plnit po dobu 7 dni. Ak je
vymena pasky nevyhnutné alebo potrebn, odidpnutim ju z koze
opatrne odstradte. Miesto vystupu katétra vyistite a vysuste a
pouzite novii pasku (Ref. & TFD-R)

KONTRAINDIKACIE:

1. Nie je uréeny na vaskularme ugely.

2. Nepouzivajte u pacientov so znamou alergiou na lepiacu pasku
alebo lepidlo.

VAROVANIE: Opakované pouZitie tejto jednorazovej pomocky moze

viest K infekcii pacienta a/alebo poruche pomacky.

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pouzité zariadenie zlikvidujte v nadobe

oznatenej pre biologicky nebezpeény odpad (1. j. kontaminovany

potencialne infekgnymi latkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akykolvek zavazny

incident, ktory nastane v sivislosti s touto pomackou, je potrebné

nahlasit vyrobcovi — spolognosti UreSil a prislusnému organu
glenského statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

EENISES
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UreSil TRU-FIX kateterfixeringssats
AVSEDD ANVANDNING: For att fasta perkutana katetrar externt.
Denna produkt ar avsedd for kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar)
AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt far endast anvandas av
utbildad klinisk personal.

Il SJALVHAFTANDE

DISK || FORBAND
el

KLAMMA wsus

BRUKSANVISNING:

Rengdr och torka kateterns utgangsstalle.

Placera disken p katetern med hjalp av slitsen.

Skjut disken mot huden.

Stéing kiamman helt.

Applicera det sjalvhaiftande forbandet efter att skyddspapperet

tagits bort.

Den sjélvhéftande dynan forvantas sitta fast i minst 7 dagar. Om

utbyte av dynan behovs eller Gnskas ska den forsiktigt aviagsnas

genom att dra bort den fran huden. Rengdr och torka

kateterutgangsstéllet och placera en ny dyna (REF TFD-R).

KONTRAINDIKATIONER:

1. Ejavsedd for vaskular anvandning.

2. Farej anvandas pa patienter med kand allergi mot tejp eller
vidhaftningsmedel.

e

Bl

av denna kan leda till
infektion hos patienten och/eller felfunktion pa enheten.
SAKER KASSERING: Slang den anvanda enheten i en behallare som
&r markt for biologisk fara (dvs. kontaminerad med potentiellt
smittsamma &mnen av ménsKligt ursprung).
RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla allvarliga incidenter
som intraffat | samband med produkten ska rapporteras till UreSil som
tillverkare och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren ocheller patienten r etablerad.

KULLANIM AMACI: Perkiitan kateterlerin harici olarak sabitlenmesi
igindir. Bu Griin, kisa vadeli kullanima ydneliktir (30 giinden az).
AMAGLANAN KULLANICILAR: Bu iriin yalnizca egitimli klinisyenler
tarafindan kullanima yGneliktir.

UreSil TRU-FIX Kateter Sabitleme Kiti

DiSK [
\ 7

YAPISKANLI
PANSUMAN

YARIK
[ [«— katETER

KULLANIM TALIMATLARI:

Kateter ikis balgesini temizleyin ve kurulayin.

Diski, yarik kateter Gzerinde in.

Diski cildin izerine kaydirin.

Klempi tamamen kapatin.

Koruyucu seridini cikardiktan sonra yapiskanii pansumani

uygulayin.

6. Yapiskanli plasterin en az 7 giin boyunca yapiskanhigini korumast
beklenir. Plasterin yenisiyle degistirilmesi isteniyor veya
gerekliyse, ciltten dikkatlice ayirarak gikartin. Kateter ikis
bolgesini temizleyip kurulayin ve yeni plasteri (REF TFD-R)
yerlestirin.

KONTRENDIKASYONLAR:

1. Vaskiler kullanima yonelik degildir.

2. Bantveya yapistiriciya alerjisi oldugu tespit edilen hastalarda
kullanmayin.

UYARI: Bu tek kullanimiik cihazin yeniden kullaniimast, hastanin

enfeksiyon kapmasina ve/veya cihazin arizalanmasina neden olabilir

GUVENLI BERTARAF: Kullanilmis cihazi biyolojik tehlike (yani insan

kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olmus)

isaretli bir kaba atin.

CIDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI: Cihazla ilgili olarak meydana

gelen herhangi bir ciddi olay, iretici UreSile ve kullanicinin ve/veya

hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Otoritesine bildirilmelidir.
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