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English

StayFIX

Fixation Device

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION OF THE PRODUCT
The StayFIX Fixation Device is a sterile adhesive fastener.
INTENDED USE
The StayFIX Fixation Device is intended to secure non-vascular catheters and tubes.
INDICATIONS FOR USE
The StayFIX Fixation Device is indicated to adhere to the skin and secure a percutaneous
non-vascular catheter or tube to help minimize movement and/or accidental removal.
CONTRAINDICATIONS

« Use on patients with known tape or adhesive allergies

- Usewith vascular catheters

RESTRICTED DEVICE
B( Only - Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician trained and/or experienced in the use of this device.
PRECAUTIONS:

«  Read manufacturer’s instructions prior to use.

Contents are sterile.

Do not use if packaging is opened, damaged, or broken.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure, which in turn may result in patient injury,
illness, or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness, or
death of the patient.

Do not use after expiration date.

Storeina cool, dry place.

Afterseven (7) days (soonerif the fixation device becomesloose for any reason)
remove the old StayFIX Fixation Device and replace with a new StayFIX Fixation
Device.

When removing the old StayFIX Fixation Device, use care not to move or
accidentally pull out catheter or tube.

INSTRUCTIONS FOR USE

To adhere effectively, the StayFIX Fixation Device must be applied to a clean, dry
skin surface. Be sure to follow your healthcare provider's instructions for cleaning
and managing the area where the catheter or tube exits your body. Application
instructions are illustrated below (Reverse instructions for removal).

. Remove the StayFIX Fixation Device from sterile packaging.

. Align the StayFIX Fixation Device slit with catheter or tube. (Figure 18,
Figure 2B)

. Slide the StayFIX Fixation Device slit around catheter or tube until catheter or
tubeis positioned in hole against the blue foam. (Figure 1C, Figure 2 ()

. Peel off paper backing and adhere the StayFIX Fixation Device to skin.
(Figure 1B&C, Figure 2B &()

. Peel off paper backing from the blue foam. (Figure 1D, Figure 2 D)

. Gentlybend catheter or tube into the blue foam channel. (Figure 1D, Figure 2 D)

. Peel off red tab to remove paper backing (685ME Large only). (Figure 2 E)

. Foldadhesive tab over catheter or tube to secure catheter or tube (685ME Large
only). (Figure 2E)

. Peel offlarge paper backing from second tab. (Figure 1E, Figure 2 E)

10. Fold second tab over the catheter or tube. (Figure 1F, Figure 2 F)
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Daily management of your catheter and StayFIX Fixation Device
Your healthcare provider will tell you how to inspect your catheter or tube and exit site
for possible problems. Contact your physician if you notice the following:

« excess leakage
« sorenessaround the catheter’s exit site
« movement of the catheter or tube

Inspect the StayFIX Fixation Device daily to make sure that it:

« isstill holding the catheter or tube securely

«  continues to stick to your skin

« maintains its overall integrity
You may shower with the StayFIX Fixation Device on your body. Avoid soaking for long
periods of time and refrain from touching the StayFIX Fixation Device until it has dried
completely. Again, if you notice the StayFIX Fixation Device becoming loose, replace
itwith anew one.

FIGURE 1 SMALL
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French

StayFIX

Dispositif de fixation

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le dispositif de fixation StayFIX est une fixation adhésive stérile.

UTILISATION PREVUE
Le dispositif de fixation StayFIX est prévu pour fixer des cathéters et tubes non
vasculaires.

INDICATIONS

Le dispositif de fixation StayFIX est indiqué pour faire adhérer sur la peau et fixer
un cathéter ou tube non vasculaire percutané afin de limiter au maximum son
mouvement et/ou retrait accidentel.

CONTRE-INDICATIONS
«Utilisation sur des patients présentant une allergie connue au sparadrap ou
aux adhésifs

- Utilisation avec des cathéters vasculaires

DISPOSITIF REGLEMENTE

Only - Mise en garde : lalégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce
dispositif ne peut étre acheté que par l'intermédiaire ou sur ordonnance d'un médecin
formé et/ou sachant se servir de ce dispositif.

PRECAUTIONS :

- Lirelesinstructions du fabricant avant toute utilisation.
Le contenu est stérile.
Ne pas utiliser siI'emballage est ouvert, endommagé ou cassé.
Destiné aun usage unique. Ne pas réutiliser, ne pasretraiter, ne pas restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre
l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son
tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le déces du patient. La
réutilisation, le ou la restérilisation p ient égal générer
un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou
une infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de
maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif
pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.
Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.
Conserver dans un endroit frais et sec.
Apres sept (7) jours (ou plus tot si le dispositif de fixation se détache pour une
quelconque raison), retirez I'ancien dispositif de fixation StayFIX et remplacez-
le par un neuf.
Lors duretrait de I'ancien dispositif de fixation StayFIX, veilleza ne pas déplacer
ou extraire accidentellement le cathéter ou le tube.

MODE D'EMPLOI

Pour qu'il adhére efficacement, le dispositif de fixation StayFIX doit étre appliqué sur
une surface de peau propre et seche. Respectez les instructions de votre professionnel
delasanté pourle nettoyage et la prise en charge de lazone ol le cathéter ou tube sort
du corps. Les instructions d'application sont illustrées ci-dessous (instructions dans
l'ordre inverse pour le retrait).

1. Retirezle dispositif de fixation StayFIX de I'emballage stérile.

2. Alignez la fente du dispositif de fixation StayFIX avec le cathéter ou le tube.
(Figure 1B, Figure 2B)

3. Faites glisser la fente du dispositif de fixation StayFIX autour du cathéter ou du
tube jusqu'a ce que le cathéter ou tube soit positionné dans le trou contre la
mousse bleue. (Figure 1C, Figure 2 ()

4. Décollez le support en papier et collez le dispositif de fixation StayFIX sur la
peau. (Figure 1B &, Figure 2B & C)

5. Décollez le support en papier de la mousse bleue. (Figure 1D, Figure 2 D)

6. Pliez doucement le cathéter ou le tube dans le canal en mousse bleue.
(Figure 1D, Figure 2 D)

7. Décollez la languette rouge pour retirer le support en papier (685ME Large
uniquement). (Figure 2 E)

8. Pliezlalanguette adhésive par-dessus le cathéter ou le tube afin de le fixer
(685ME Large uniquement). (Figure 2 E)

9. Décollez le grand support en papier de la deuxieme languette. (Figure TE,

Figure 2E)

10. Pliez la deuxiéme languette par-dessus le cathéter ou le tube. (Figure 1F,
Figure 2F)

Gestion quotidienne de votre cathéter et du dispositif de fixation StayFIX
Votre professionnel de la santé vous expliquera comment inspecter votre cathéter
ou tube et le site de sortie, afin de déceler des problemes éventuels. Contactez votre
médecin si vous observez une des situations suivantes :

« fuite excessive

«douleur autour dussite de sortie du cathéter

«mouvement du cathéter ou du tube
Inspectez quotidiennement le dispositif de fixation StayFIX afin de vous
assurer:

- qu'il maintient toujours fermement le cathéter ou le tube

« qu'iladhére toujours a la peau

«qu'il conserve son intégrité générale
Vous pouvez prendre une douche avec le dispositif de fixation StayFIX en place. Evitez
de rester dans I'eau pendant de longues périodes et abstenez-vous de toucher le
dispositif de fixation StayFIX avant qu'il soit complétement séché. De nouveau, si vous
observez que le dispositif de fixation StayFIX se détache, remplacez-le par un neuf.

FIGURE 1 PETIT
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FIGURE 2 LARGE
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Italian

StayFIX

Dispositivo di fissaggio
ISTRUZIONI PER

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il dispositivo di fissaggio StayFIX & una chiusura adesiva sterile.
DESTINAZIONE D'USO
Il dispositivo di fissaggio StayFIX & destinato a fissare cateteri e tubi non vascolari.
INDICAZIONI PERL'USO
Il dispositivo di fissaggio StayFIX & indicato per aderire alla pelle e fissare un catetere
0 tubo percutaneo non vascolare, aiutando a ridurre al minimo il movimento /o la
rimozione accidentale.
CONTROINDICAZIONI

« Uso su pazienti con allergie note ai nastri o agli adesivi

SO

« Uso con cateteri vascolari

DISPOSITIVO LIMITATO
B Only - Attenzione: lalegge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici addestrati a e/o esperti nell'uso dello stesso o dietro
prescrizione medica.
PRECAUZIONI:

« Leggere leistruzioni del costruttore prima dell'uso.

«llcontenuto & sterile.

« Non utilizzare se la confezione € aperta, danneggiata o non integra.

Per ['utilizzo su un unico paziente. Non riutilizare, ritrattare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento
che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del paziente.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puo anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo
provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

Non usare dopo la data di scadenza.
« Conservarein unluogo fresco e asciutto.

Dopo sette (7) giorni (prima, se il dispositivo di fissaggio si allenta per
qualunque motivo) rimuovere il vecchio dispositivo di fissaggio StayFIX e
sostituirlo con un nuovo dispositivo di fissaggio StayFIX.

« Quando si rimuove il vecchio dispositivo di fissaggio StayFIX, fare attenzione a
non muovere o sfilare accidentalmente il catetere o tubo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Per aderire efficacemente, il dispositivo di fissaggio StayFIX deve essere applicato

su una superficie cutanea pulita e asciutta. Assicurarsi di seguire le istruzioni del

professionista sanitario per la pulizia e la gestione dell'area dove il catetere o il tubo
esce dal corpo. Le istruzioni di applicazione sono illustrate sotto (per la rimozione
invertire le istruzioni).

. Rimuovere il dispositivo di fissaggio StayFIX dalla confezione sterile.

. Allineare la fessura del dispositivo di fissaggio StayFIX con il catetere o il tubo.
(Figura 1B, Figura 2 B)

. Far scivolare la fessura del dispositivo di fissaggio StayFIX attorno al catetere
o tubo finché il catetere o tubo & posizionato nel foro contro la schiuma blu.
(Figura 1, Figura2 C)

. Staccareil retro in carta e far aderire il dispositivo di fissaggio StayFIX alla cute.
(Figura1Be(, Figura2Be()
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5. Staccareil retro di carta dalla schiuma blu. (Figura 1D, Figura 2 D)

6. Piegare delicatamente il catetere o tubo nel canale della schiuma blu.
(Figura 1D, Figura 2 D)

7. Staccare la linguetta rossa per rimuovere il retro di carta (685ME solo Large).
(Figura 2E)

8. Piegare la linguetta adesiva sul catetere o tubo per fissare il catetere o tubo
(685ME solo Large). (Figura 2 E)

9. Staccareil grosso retro di carta dalla seconda linguetta. (Figura 1E, Figura 2 )

10. Piegare la seconda linguetta sul catetere o tubo. (Figura 1F, Figura 2 F)

Gestione giornaliera del catetere e del dispositivo di fissaggio StayFIX
Il professionista sanitario vi dira come ispezionare il catetere o tubo e il sito di uscita
per la presenza di possibili problemi. Contattate il vostro medico se notate quanto
seque:

- fuoriuscita eccessiva

- indolenzimento attorno al sito di uscita del catetere

«movimento del catetere o tubo
Ispezionare giornalmente il dispositivo di fissaggio StayFIX per
assicurarsi che:

« tieneancorasaldamenteil catetere o tubo

- continua ad essere appiccicato alla pelle

« mantiene la suaintegrita complessiva
E possibile fare la doccia con il dispositivo di fissaggio StayFIX attaccato al corpo.
Evitare I'immersione per lunghi periodi di tempo e non toccare il dispositivo di
fissaggio StayFIX finché non si & asciugato completamente. Di nuovo, se si nota che il
dispositivo di fissaggio StayFIX si sta allentando, sostituirlo con uno nuovo.

FIGURA1SMALL
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FIGURA 2 LARGE
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German

StayFIX

Fixierungsvorrichtung

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die StayFIX-Fixierungsvorrichtung ist ein steriler Klebeverschluss.

VERWENDUNGSZWECK
Die StayFIX-Fixierungsvorrichtung ist fiir die Befestigung nicht vaskularer Katheter
und Schlduche ausgelegt.

ANWENDUNGSHINWEISE

Die StayFIX-Fixierungsvorrichtung eignet sich zum Aufkleben auf die Haut und zur
Fixierung eines perkutanen nicht vaskuldren Katheters oder Schlauchs, um Bewegung
und/oder unbeabsichtigtes Entfernen maglichst gering zu halten.

GEGENANZEIGEN
« Anwendung bei Patienten mit bekannten Klebeband- oder Klebstoff-Allergien
« Verwendung mit vaskulren Kathetern

EINGESCHRANKTES PRODUKT

B Only - Achtung: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerdt nur von
einem Arzt, der in der Anwendung dieses Geréts geschult und/oder erfahren ist, oder
auf eine drztliche Anordnung hin abgegeben werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

Die Packungsinhalte sind steril.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung gedffnet, beschadigt
oder defekt st.

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle
Integritét des Gerats bzw. kann ein Versagen des Geréts verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das
Risiko der Kontamination des Gerdts in sich bergen und/oder eine Infektion
des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
der Vorrichtung kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
Kiihl und trocken lagern.

Entfernen Sie nach sieben (7) Tagen (friiher, falls sich die Fixierungsvorrichtung
aus irgendeinem Grund lockert) die alte StayFIX-Fixierungsvorrichtung und
ersetzen Sie sie durch eine neue StayFIX-Fixierungsvorrichtung.

Achten Sie beim Entfernen deralten StayFIX-Fixierungsvorrichtung darauf, dass
Katheter oder Schlauch nicht bewegt oder unbeabsichtigt entfernt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Zur sicheren Befestigung musst die StayFIX-Fixierungsvorrichtung auf eine saubere

und trockenen Hautflache aufgebracht werden. Folgen Sie den Anweisungen lhres

medizinischen Pflegedi bei der Reini und Behandlung des Bereichs, wo der

Katheter oder der Schlauch aus Ihrem Korper austritt. Die Anleitung zum Aufbringen

folgt unten (Zum Entfernen Reihenfolgen umkehren).

. Entnehmen Sie die StayFIX-Fixierungsvorrichtung aus der sterilen Verpackung.
. Bringen Sie die Schlitzoffnung der StayFIX-Fixierungsvorrichtung in
Ausrichtung mit dem Katheter oder Schlauch. (Abbildung 1B, Abbildung 2 B)

. Schieben Sie die StayFIX-Fixierungsvorrichtung-Schlitzoffnung um den
Katheter oder Schlauch, bis der Katheter oder Schlauch im Loch an dem blauen
Schaum zu liegen kommen. (Abbildung 1 C, Abbildung 2 C)

. Ziehen Sie das Riickseitenpapier ab und kleben Sie die StayFIX-
Fixierungsvorrichtung auf die Haut. (Abbildung 1B & C, Abbildung 2B & C)

. Ziehen Sie das Riickseitenpapier von dem blauen Schaum ab. (Abbildung 1D,
Abbildung 2 D)

. Biegen Sie Katheter oder Schlauch vorsichtig in den blauen Schaum-Kanal
hinein. (Abbildung 1D, Abbildung 2 D)

. Ziehen Sie die rote Lasche ab, um das Riickseitenpapier (685ME nur in GroB) zu
entfernen. (Abbildung 2 )

. Falten Sie die Klebelasche iiber den Katheter oder Schlauch, um den Katheter
oder Schlauch (685ME nur in GroB) zu fixieren. (Abbildung 2 E)

. Ziehen Sie das groBe Riickseitenpapier von der zweiten Lasche ab.
(Abbildung 1E, Abbildung 2 E)

10. Falten Sie die zweite Lasche iiber den Katheter oder Schlauch. (Abbildung 1F,

Abbildung 2F)
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Der tagliche Umgang mit Ihrem Katheter und Ihrer StayFIX-
Fixierungsvorrichtung
Ihr medizinischer Pflegedienst sagt lhnen, wie Sie Ihren Katheter oder Schlauch und
die Austrittsstelle auf mogliche Probleme iiberpriifen. Fragen Sie [hren Arzt, wenn
Sie folgendes feststellen:

- starkerFlissigkeitsaustritt

« Wundsein um die Katheter-Austrittsstelle

« Bewegung des Katheters oder Schlauchs

Uberpriifen Sie tiglich die StayFIX-Fixierungsvorrichtung, um
sicherzustellen, dass sie:
«denKatheter oder Schlauch immer noch sicher halt

- weiterhinan lhrer Haut klebt
« insgesamtintaktist

Sie konnen mit der StayFIX-Fixierungsvorrichtung an Ihrem Korper duschen.
Vermeiden Sie langes Einweichen und fassen Sie die StayFIX-Fixierungsvorrichtung
erst an, wenn sie wieder vollkommen trocken ist. Nochmals: wenn Sie feststellen,
dass sich die StayFIX-Fixierungsvorrichtung lockert, ersetzen Sie sie mit einer neuen.

ABBILDUNG 1 KLEIN

[ 680MES5F-14F |

ABBILDUNG 2 GROSS
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Spanish

StayFIX
Dispositivo de fijacion

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El dispositivo de fijacion StayFIX es un parche adhesivo estéril.
USO PREVISTO
El dispositivo de fijacién StayFIX estd disefiado para sujetar tubos y catéteres no
vasculares.
INDICACIONES DE USO
El dispositivo de fijacion StayFIX estd indicado para adherirlo a la piel y sujetar tubos o
catéteres percutaneos novascularesy, de ese modo, reduciral minimo cualquierriesgo
de movimiento o extraccion accidental.
CONTRAINDICACIONES
«Usoen pacientes con alergias comprobadas a la cinta o al adhesivo

« Uso con catéteres vasculares

DISPOSITIVO DE VENTA RESTRINGIDA

B Only - Precaucién: La legislacién federal estadounidense limita la venta
de este dispositivo a o por orden de médicos capacitados o experimentados en el
uso del dispositivo.

PRECAUCIONES:

« Deben leerse las instrucciones del fabricante antes de usar el dispositivo.

«  Elcontenido estd esterilizado.

« Nouse el dispositivo si el envase se encuentra abierto, dafiado o roto.

« Para usar solo una vez. No reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar el
dispositivo. De ser asi, podria verse comprometida la integridad estructural
del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. Reutilizar, reprocesar o volver a
esterilizar también podrian producir riesgos de contaminacion del dispositivo y
ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas entre otras
posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades
ola muerte del paciente.

« Nousardespués de la fecha de vencimiento.

«Almacenaren un lugar frescoy seco.

Alos siete (7) dias de colocarlo (o antes si el dispositivo de fijacion se afloja
demasiado por cualquier motivo), quite el dispositivo de fijacion StayFIX usado
y reemplacelo por uno nuevo.

Al quitar el dispositivo de fijacion StayFIX usado, tenga mucho cuidado de no
mover ni extraer accidentalmente el catéter o el tubo.

INSTRUCCIONES DE USO

Para que el dispositivo de fijacion StayFIX se adhiera firmemente, la piel debe estar

limpia y seca. Asegurese de sequir las instrucciones de limpieza y cuidado de la zona

corporal de salida del catéter o el tubo, segiin lo indicado por el proveedor de atencion
médica. Las instrucciones de aplicacion se ilustran a continuacion (para quitar el
parche, sigalas en sentido inverso).

. Retire el dispositivo de fijacion StayFIX de su envase estéril.

. Alinee la ranura del dispositivo de fijacion StayFIX con el catéter o el tubo
(Figura 1B, Figura 2 B).

. Deslice la ranura del dispositivo de fijacion StayFIX alrededor del catéter o
el tubo, hasta que este quede colocado en el orificio contra la espuma azul
(Figura 1, Figura2 Q).

. Quitela cubierta protectora de papel y adhiera el dispositivo de fijacion StayFIX
alapiel (Figuras 1By C, Figuras 2By ).

. Quite la cubierta protectora de papel de la espuma azul (Figura 1D, Figura 2 D).

. Incline suavemente el catéter o el tubo hacia el interior del canal de la espuma
azul (Figura 1D, Figura 2D).

. Despegue la lengiieta roja para quitar la cubierta protectora de papel (685ME
grande inicamente) (Figura 2 E).

. Doble la lengiieta adhesiva sobre el catéter o el tubo para fijarlos en posicion
(685ME grande tnicamente) (Figura 2 E).

. Quite la cubierta protectora de papel grande de la sequnda lengiieta (Figura 1E,
Figura 2E).

10. Doble lasegunda lengiieta sobre el catéter o el tubo (Figura 1F, Figura 2 F).

oo

w

=~

o »n

~

=

©

Cuidados diarios del catétery el dispositivo de fijacion StayFIX
El proveedor de atencion médica le explicard cémo examinar el catéter o el tubo y el
sitio de salida para detectar posibles problemas. Pdngase en contacto con su médico si
percibe alguno de los siguientes sintomas:

« Derrame excesivo

« Doloralrededor del sitio de salida del catéter

« Movimiento del catéter o el tubo
Revise el dispositivo de fijacion StayFIX diariamente para asegurarse de
losiguiente:

« Eldispositivo atin sujeta el catéter o el tubo con firmeza

« Eldispositivo continia adherido a la piel

- Eldispositivo se mantiene integro en términos generales
Puede ducharse con el dispositivo de fijacion StayFIX adherido al cuerpo. Evite
sumergirlo durante periodos prolongados y nunca toque el dispositivo de fijacion
StayFIX hasta que se haya secado por completo. Una vez mas, si observa que el
dispositivo de fijacion StayFIX se afloja, reempldcelo por uno nuevo.

FIGURA 1-PEQUENO

[ 680MESF-14F |

FIGURA 2 - GRANDE

[ 685ME 12F - 22F |
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Portuguese

StayFIX

Dispositivo de Fixacao

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO
0 Dispositivo de Fixagao StayFIX é um fixador adesivo estéril.
UTILIZAGAO PRETENDIDA
0 Dispositivo de Fixacao StayFIX destina-se a fixar tubos e cateteres ndo vasculares.
INDICACOES DE UTILIZACAO
0 Dispositivo de Fixagao StayFIX é indicado para adeso a pele e fixacao de um tubo
ou cateter ndo vascular percutdneo de modo a ajudar a minimizar os movimentos
e/ou remogdo acidentais.
CONTRAINDICAGOES

« Utilizagdo em pacientes com alergias conhecidas a fitas ou adesivos

« Utilizagdo com cateteres vasculares

DISPOSITIVO RESTRITO

B Only - Atencéo: Alei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda ou
encomenda apenas por parte de um médico qualificado e/ou experiente na utilizagao
deste dispositivo.

PRECAUCOES:

« Lerasinstrugoes do fabricante antes da utilizacao.

« 0s conteiidos encontram-se esterilizados.

« Nao utilize se a embalagem estiver aberta, danificada ou partida.

« Apenas para uso num tnico paciente. Nao reutilizar, reprocessar, ou
esterilizar novamente. A reutilizacdo, reprocessamento, ou reesterilizacao
poderao comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a
falha do mesmo, o que, por sua vez, poderd resultar em lesdes para o doente,
doenca, ou morte. Uma reutilizacao, reprocessamento ou nova esterilizagdo
poderd também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou
provocar uma infecao cruzada ou uma infedo do paciente, incluindo, mas
ndo s6, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminacao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou a
morte do doente.

Nao utilizar ap6s a data de validade.
« Armazene num local fresco e seco.

Apés sete (7) dias (mais cedo se o dispositivo de fixacao se soltar por qualquer
motivo), remova o Dispositivo de Fixacdo StayFIX antigo e substitua por um
Dispositivo de Fixacao StayFIX novo.

« Quando remover o Dispositivo de Fixagdo StayFIX antigo, faga-o com cuidado
para nao mover ou retirar acidentalmente o cateter ou o tubo.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Para uma adesao eficaz, o Dispositivo de Fixagao StayFIX deve ser colocado numa
superficie limpa e seca. Certifique-se de que segue as instrugdes do seu profissional
de satde para limpeza e gestao da drea onde o cateter ou o tubo saem do seu corpo.
As instrucoes de aplicagao sao apresentadas abaixo (siga as instrucdes pela ordem
inversa paraaremogao).

1. Retire o Dispositivo de Fixacao StayFIX da embalagem estéril.

2. Alinhe a ranhura do Dispositivo de Fixacao StayFIX com o cateter ou o tubo.
(Figura 1B, Figura 2 B)

3. Faga deslizar a ranhura do Dispositivo de Fixagao StayFIX a volta do cateter ou
tubo até que os mesmos fiquem colocados no orificio contra a esponja azul.
(Figura 1, Figura2 ()

4. Retire a pelicula de protegao e coloque o Dispositivo de Fixagao StayFIX na pele.
(Figura1Be(, Figura2Be()

5. Retire a pelicula de protecao da esponja azul. (Figura 1D, Figura 2 D)

6. Dobre cuidadosamente o cateter ou tubo para o canal da esponja azul. (Figura
1D, Figura2 D)

7. Retire a patilha vermelha para remover a pelicula de protecao (apenas 685ME
grande). (Figura 2 E)

8. Dobre a patilha adesiva sobre o cateter ou tubo para fixar o cateter ou tubo
(apenas 685ME grande). (Figura 2 E)

9. Retirea pelicula de protecao grande da sequnda patilha. (Figura 1E, Figura 2 E)

10. Dobre a segunda patilha sobre o cateter ou tubo. (Figura 1F, Figura 2 F)

Gestao diaria do seu cateter e do Dispositivo de Fixagao StayFIX
0 seu profissional de satde ird informa-lo de que deve inspecionar o cateter ou tubo
eolocal de saida de modo a detetar possiveis problemas. Se observar as seguintes
situagdes, contacte o seu médico:

« fugadeliquido em excesso

« doravoltadolocal de saida do cateter

«movimento do cateter ou tubo
Inspecione o Dispositivo de Fixagao StayFIX diariamente para se certificar
de que:

« aindaestd a sequrar devidamente o cateter ou tubo

« continuaaaderir a pele

« mantém arespetiva integridade global
Pode tomar banho com o Dispositivo de Fixagao StayFIX colocado no seu corpo. Evite
ficar dentro de dgua durante longos periodos de tempo e evite tocar no Dispositivo de
Fixagdo StayFIX antes que este seque totalmente. Mais uma vez, caso se aperceba de
que o Dispositivo de Fixacao StayFIX estd solto, substitua-o por um novo.

FIGURA 1PEQUENO

[ 680MESF-14F |

FIGURA 2 GRANDE

[ 685ME 12F - 22F |

(@)

—




Sta)IF IX® Portuguese-Brazil

Dispositivo de fixacdo

INSTRUGOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO
0dispositivo de fixacao StayFIX é um prendedor adesivo estéril.
USO PREVISTO
Odispositivo de fixacao StayFIX é destinado a prender cateteres e tubos no vasculares.
INDICAGOES DE USO
0dispositivo de fixacao StayFIX é indicado paraadesaoa pele e preensao de um cateter
outubonao vascular percutaneo para ajudaraminimizar o movimento e/ou aremogao
acidental.
CONTRAINDICAGOES

« Uso em pacientes com alergias conhecidas a fitas ou adesivos

« Uso com cateteres vasculares
DISPOSITIVO RESTRITO
B¢ Only - Atencéo: Leis federais dos Estados Unidos determinam que a venda
deste dispositivo s6 pode ser feita por ou sob prescricao de médicos treinados e/ou
com experiéncia no uso deste dispositivo.
PRECAUGOES:

« Leiaasinstruges do fabricante antes do uso.
0 contetido € estéril.

Néo use se a embalagem estiver aberta, danificada ou quebrada.

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao pode comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o que,
por sua vez, pode resultar em danos fisicos, doenca ou morte do paciente.
Areutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao também criar
o risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar infec¢do no paciente ou
infeccdo cruzada, incluindo, mas ndo se limitando a, transmissao de doenca(s)
infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
levara danos fisicos, doenca ou morte do paciente.

Néo o utilize apds a data de validade.
Armazene em local fresco e seco.

Apos sete (7) dias (antes disso se o dispositivo de fixacdo se soltar por algum
motivo), remova o dispositivo de fixacao StayFIX anterior e substitua o mesmo
porum dispositivo de fixacdo StayFIX novo.

Ao remover o dispositivo de fixagdo StayFIX anterior, tome cuidado para nao
movimentar ou puxar acidentalmente o cateter ou tubo.

INSTRUCOES DE USO

Para aderir com eficiéncia, o dispositivo de fixacao StayFIX precisa ser aplicado a
uma superficie seca e limpa da pele. Certifique-se de seguir as instrugdes de seu
profissional de satide quanto a limpeza e a manutengao da drea em que o cateter ou
tubo sai de seu corpo. As instrugdes de aplicagao estao ilustradas abaixo (inverta as
instrugdes para remogao).

1. Remova o dispositivo de fixacao StayFIX da embalagem estéril.

2. Alinhe a fenda do dispositivo de fixagao StayFIX ao cateter ou tubo. (Figura 1B,
Figura 2B)

3. Deslize a fenda do dispositivo de fixagao StayFIX ao redor do cateter ou tubo
até que o cateter ou tubo fique posicionado no orificio contra a espuma azul.
(Figura 1€, Figura 20)

4. Descole o papel de suporte e adira o dispositivo de fixacao StayFIX a pele.
(Figura 1B e C, Figuras 2B e 2C)

5. Descole o papel de suporte da espuma azul. (Figura 1D, Figura 2D)

6. Dobre o cateter ou tubo com cuidado para dentro do canal da espuma azul.
(Figura 1D, Figura 2D)

7. Descole a aba vermelha para remover o papel de suporte (apenas 685ME
grande). (Figura 2E)

8. Dobre a aba adesiva sobre o cateter ou tubo para prender o cateter ou tubo

(apenas 685ME grande). (Figura 2E)
9. Descole 0 papel de suporte grande da sequnda aba. (Figura 1E, Figura 2E)
10. Dobre a segunda aba sobre o cateter ou tubo. (Figura 1F, Figura 2F)

Manutengao didria de seu cateter e dispositivo de fixacao StayFIX
Seu profissional de satde instruird vocé a respeito de como inspecionar seu cateter ou
tubo, bem como o local de saida em busca de possiveis problemas. Fale com seu médico
caso observe o seguinte:

« vazamento excessivo

« doraoredordolocal de saida do cateter

«movimento do cateter ou tubo
Inspecione o dispositivo de fixacao StayFIX diariamente para se certificar
de que:

« aindaestd segurando o cateter ou tubo com firmeza

«  continua aderindo asua pele

« mantém sua integridade no geral
Vocé pode tomar banho com o dispositivo de fixacao StayFIX no corpo. Evite molhd-lo
por longos periodos de tempo e evite tocar no dispositivo de fixacao StayFIX até que
esteja completamente seco. Novamente, se observar que o dispositivo de fixacao
StayFIX estd se soltando, substitua-o por um novo.

FIGURA 1PEQUENO
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Dutch

StayFIX

Fixatiehulpmiddel
GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRIJVING

Het StayFIX-fixatiehulpmiddel is een steriel opkleefbaar bevestigingsmiddel.

BEDOELD GEBRUIK
Het StayFIX-fixatiehulpmiddel is bedoeld voor het vastzetten van niet-vasculaire
katheters en buizen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het StayFIX-fixatiehulpmiddel wordt op de huid gekleefd om een percutane,
niet-vasculaire katheter of buis vast te zetten, ter voorkoming van verplaatsing en/
of lostrekken.
CONTRA-INDICATIES

« Gebruik bij patiénten met bekende allergieén tegen tape of kleefmiddelen

« Gebruik met vasculaire katheters
BEPERKT GEBRUIK
B Only - Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten (VS)
mag dit instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts die
training en/of ervaring heeft in het gebruik van dit instrument.
VOORZORGSMAATREGELEN:

« Leesdeinstructies van de fabrikant voor gebruik.
Deinhoud s steriel.

Niet gebruiken als de verpakking geopend, beschadigd of gebroken is.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren
of opnieuw steriliseren. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren
kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of
tot ontregeling van het instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren
in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, recycleren of opnieuw
steriliseren kan ook hetrisicoinhouden dat het instrument verontreinigd raakt
en/of dat patiéntbesmetting of kruishesmetting ontstaat, inclusief maar niet
beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar
de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of de
dood van de patiént.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Bewaar het op een koele en droge plek.

Verwijder het oude StayFIX-fixatiehulpmiddel na zeven (7) dagen (eerder
als het fixatiehulpmiddel om enige reden los komt) en vervang het door een
nieuw exemplaar.

Zorg er wanneer u het oude StayFIX-fixatiehulpmiddel verwijdert voor dat u
niet per ongeluk de katheter of buis verplaatst of lostrekt.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Voor een effectieve hechting moet het StayFIX-fixatiehulpmiddel op een schoon,

droog huidoppervlak worden aangebracht. Zorg ervoor dat u de instructies van uw

zorgverlener naleeft inzake het reinigen van en omgaan met het gebied waar de
katheter of buis uw lichaam verlaat. De instructies voor aanbrengen worden hieronder
geillustreerd (voer de instructies in omgekeerde volgorde it voor verwijdering).

. Verwijder het StayFIX-fixatiehulpmiddel uit de steriele verpakking.

. Brengde spleetvan het StayFIX-fixatiehulpmiddel in één lijn met de katheter of
buis. (Afbeelding 18, afbeelding 2 B)

. Schuif de spleet in het StayFIX-fixatiehulpmiddel rond de katheter of buis
tot deze katheter of buis zich in het gat bevindt, tegen het blauwe schuim.
(Afbeelding 1C, afbeelding 2 ()

. Pelhetpapiervan de achterkant van het StayFIX-fixatiehulpmiddel en kleef het
vast op de huid. (Afbeelding 1B &C, afbeelding 2B & ()

. Pelhet papier van het blauwe schuim. (Afbeelding 1D, afbeelding 2 D)

. Buig de katheter of buis voorzichtig in het kanaal in het blauwe schuim.
(Afbeelding 1D, afbeelding 2 D)

. Pel de rode flap weg om het beschermingspapier te verwijderen (Alleen bij
685ME Large). (Afbeelding 2 E)

. Vouw de kleefflap over de katheter of buis om deze katheter of buis vast te
zetten (Alleen bij 685ME Large). (Afbeelding 2 E)

. Pel het grote beschermingspapier van de tweede flap. (Afbeelding 1°E,
afbeelding 2E)

10. Vouw de tweede flap over de katheter of buis. (Afbeelding 1F, afbeelding 2 F)
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Dagelijkse omgang met uw katt en StayFIX-fixatiehulpmiddel
Uw zorgverlener zal u vertellen hoe u uw katheter of buis en uitgangslocatie moet
inspecteren op mogelijke problemen. Neem contact op met uw arts als u een van de
volgende zaken waarneemt:

« overmatige lekkage

« irritaties rond de uitgangslocatie van de katheter

« beweging van de katheter of tube

Inspecteer het StayFIX-fixatiehulpmiddel dagelijks om ervoor te zorgen
datdit:

« dekatheter of buis nog steeds stevig op zijn plaats houdt

«nogsteeds aan uw huid hecht

« nogsteeds heel is
U mag douchen terwijl het StayFIX-fixatiehulpmiddel zich op uw lichaam bevindt.
Blijf niet te lang ondergedompelden raak het StayFIX-fixatiehulpmiddel niet aan tot
dit volledig is gedroogd. Opnieuw, als u merkt dat het StayFIX-fixatiehulpmiddel los
begint te raken, dient u dit door een nieuw exemplaar te vervangen.

AFBEELDING 1 SMALL
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Swedish

StayFIX

Fixeringsanordning

BRUKSANVISNINGAR

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
StayFIX fixeringsanordning ar en steril fastapparat som anvander sig av klister.
AVSEDD ANVANDNING
StayFIX fixeringsanordning ar avsedd for att sakra icke-vaskulara katetrar eller tuber.
INDIKATIONER FGR ANVANDNING
StayFIX fixeringsanordning dr indicerad for att fastas vid huden, och ddrmed sakra en
perkutan icke-vaskular kateter eller tub for att hjélpa till att minska rorelser och/eller
risken for oavsiktligt avlagsnande.
KONTRAINDIKATIONER

« Anvéndning pa patienter med kanda allergier mot tejp eller klister

« Anvéndning med vaskuldra katetrar

BEGRANSAD ENHET
B Only - OBS: Federal (USA) lagstiftning begransar den har enheten till
forsaljning av eller pd inradan av lakare som &r utbildad i och/eller har erfarenhet av
anvandning av enheten.
FORSIKTIGHETSATGARDER:

«  Léstillverkarens anvisningar fore anvéndning.

« Innehallet ar sterilt.

«Anvénd ej om forpackningen har dppnats, skadats eller gatt sonder.

Enbart avsedd for anvéndning pa en enda patient. Ska ej ateranvandas,
omarbetas eller steriliseras pa nytt. Ateranvindning, omarbete, eller fornyad
sterilisering kan dventyra apparatens strukturella integritet och/eller leda till
enhetsfel, vilket i sin tur kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller
avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa
en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat till, dverforing av
smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av
apparaten kan leda till att patienten skadas, insjuknar, eller avlider.

Anvénd inte efter utgdngsdatum.

Forvara pa kall, torr plats.

Efter sju (7) dagar (eller tidigare om fixeringsanordningen blir Ios av nagon
anledning) bor du avldgsna den gamla StayFIX-fixeringsanordningen och
ersatta den med en ny StayFIX-fixeringsanordning.
« Nar du avldgsnar den gamla StayFIX-fixeringsanordningen bér du vara
forsiktig sa att du inte ror eller drar ut katetern eller tuben av misstag.
BRUKSANVISNINGAR
For effektiv fastning maste StayFIX-fixeringsanordningen appliceras pa en ren och
torr hudyta. Se till att falja din vardgivares instruktioner for rengdring och hantering
av omréadet dér katetern eller tuben lamnar din kropp. Appliceringsinstruktioner kan
hittas nedan (folj instruktionerna i bakvénd ordning for avldgsnande).
. Avlégsna StayFIX-fixeringsanordningen fran den sterila forpackningen.
. Setill att StayFIX-fixeringsanordningens slits arilinje med katetern eller tuben.
(Bild 18, Bild 2B)
. Glid StayFIX-fixeringsanordningens slits runt katetern eller tuben tills katetern
eller tuben r positionerad i halet mot det bla skummet. (Bild 1, Bild 2 C)
. Avldgsna skyddspapperet och fast StayFIX-fixeringsanordningen vid huden.
(Bild 1B&C, Bild2B& ()
. Draavskyddspapperet fran det bla skummet. (Bild 1D, Bild 2 D)
. Boj katetern eller tuben forsiktigt in i den bla skumkanalen. (Bild 1D, Bild 2 D)
. Draav den roda fliken for att aviagsna skyddspapperet (endast 685ME Stor).
(Bild 2E)
. Vikfastfliken dver katetern eller tuben for att sékra katetern eller tuben (endast
685ME Stor). (Bild 2E)
. Draav det stora skyddspapperet fran den andra fliken. (Bild 1E, Bild 2 E)
10. Vik den andra fliken dver katetern eller tuben. (Bild 1F, Bild 2 F)
Daglig hantering av din kateter och StayFIX-fixeringsanordning
Din vardgivare kommer att tala om for dig hur du bor inspektera din kateter och tub
samt platsen dar katetern eller tuben Imnar din kropp. Kontakta din lakare om du
marker av foljande:
- onormalt mycket lackage
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« omhetkring platsen dér katetern eller tuben lamnar din kropp
- attkatetern eller tuben rr pa sig

Inspek StayFIX-fixering dningen for att forsakra dig om att den:
- fortfarande haller katetern eller tuben sakert

- forblir fast vid din hud
« bibehallersin integritet rent allmént

Du kan duscha med StayFIX-fixeringsanordningen pé din kropp. Undvik bldtldggning
under langa tidsperioder och undvik att rora StayFIX-fixeringsanordningen
till den har torkat fullstandigt. Sasom tidigare namnts bor du ersétta StayFIX-
dningen med en ny fixering Ining om du mérker att den blivit |6s.

BILD 1LITEN
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Danish

StayFIX

Fikseringsanordning

BRUGSVEJLEDNING

PRODUKTBESKRIVELSE
StayFIX fiksering dningen er et sterilt
TILTANKT ANVENDELSE
StayFIX fikseringsanordningen er beregnet til at sikre ikke-vaskulzere katetre og
slanger.
INDIKATIONER FOR BRUG
StayFIX fikseringsanordningen er angivet til at klaebe til huden og sikre et perkutant
ikke-vaskulaert kateter eller slange for at minimere bevagelse og/eller utilsigtet
fjernelse.
KONTRAINDIKATIONER

« Anvendelse p patienter med kendte allergier over for tape eller kizebemidler

Klanhemiddel

« Anvendelse med vaskulare katetre
BEGRANSET ENHED
B Only - Forsigtig: Forbundslov (U.5.A.) begranser salg af denne enhed til
salg ved eller pé bestilling af en lge, der har erfaring i eller er blevet trenet i brugen
af denne enhed.
FORHOLDSREGLER:

« Lasproducentens anvisninger for anvendelse.

« Indholdet ersterilt.

« Maikke anvendes, hvis emballagen er dbnet, beskadiget eller odelagt.

Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere
den strukturelle integritet af anordningen og/eller fore til en fejlagtig
anordning, som til gengzeld kan resultere i patientskade, sygdom eller dod.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for
kontaminering af enheden og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion
hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af smitsomme
sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af anordningen kan medfore
patientskade, -sygdom eller -dod.

Anvend ikke efter udlobsdatoen.

Opbevares pa et koligt og tort sted.

Efter syv (7) dage (eller for, hvis fikseringsanordningen bliver lgs af en eller
anden grund) fjerner du den gamle StayFIX fikseringsanordning og erstatter
den med en ny StayFIX fikseringsanordning.

Nér du fjerner den gamle StayFIX fikseringsanordning, skal du serge for ikke at
flytte eller ved et uheld traekke kateteret eller slangen ud.
BRUGSANVISNING

For at klebe effektivt skal StayFIX fikseringsanordningen pafares en ren, tor

hudoverflade. Serg for at falge din lges anvisninger for rengaring og styring af

det omrade, hvor kateteret eller slangen kommer ud af din krop. Anvisningerne er
illustreret nedenfor (falg anvisningerne omvendt for fjernelse).

. Fjern StayFIX fiksering: dningen fra den sterile emball,

. Juster slidsen i StayFIX fikseringsanordningen med kateteret eller slangen.
(figur 18, figur2B)

. Skub slidsen i StayFIX fikseringsanordningen rundt om kateteret eller slangen,
indtil kateteret eller slangen er placeret i hullet mod det bl& skum. (figur 1¢,
figur2C)

. Skral papirunderlaget af og klaeb StayFIX fikseringsanordningen til huden.
(figur 1B &, figur 2B& ()

. Skrel papirunderlaget af det bla skum. (figur 1D, figur 2 D)

. Bgj forsigtigt kateteret eller slangen ind i den bl skumkanal. (figur 1D,
figur2D)

. Skrael den rode fane af for at fjerne papirunderlaget (kun 685ME Large).
(fiqur 2E)

. Fold den klebende fane over kateteret eller slangen for at sikre kateteret eller
slangen (kun 685ME Large). (figur 2 E)

. Skl det store papirunderlag af den anden fane. (figur 1E, figur 2 E)

10. Fold den anden fane over kateteret eller slangen. (figur 1F, figur 2 F)
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Daglig handtering af dit kateter og StayFIX fikseringsanordningen

Din laege vil fortzlle dig, hvordan du skal inspicere dit kateter eller slange og
udgangsstedet stedet for mulige problemer. Kontakt din lege, hvis du bemarker
folgende:

«  Overskydende lekage

« @mhed omkring kateterets udgangssted

« Bevaegelseikateteret eller slangen
Undersag StayFIX fikseringsanordningen dagligt for at sikre, at den:

« Holderkateteret eller slangen sikkert pé plads

« Fortsatklaber til huden

« Opretholder sin overordnede integritet
Du kan tage et brusebad med StayFIX fikseringsanordningen pé din krop. Undgé at
vare ibad i lengere tid, og undga at rore StayFIX fikseringsanordningen, indtil den
er helt torret. Hvis du bemaerker, at StayFIX fikseringsanordningen bliver ls, skal du
udskifte den med en ny.

FIGUR 1 SMALL
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Greek

StayFIX

Aldtaén otaBepomoinong

OAHTIEZ XPHZHZX

TEPITPAOH TOY NPOIONTOX
H iatan otabepomoinang StayFIX eivatl pia oteipa avtokdAntn Sidtaén
atabeponoinong.

MPOOPIZOMENH XPHIH
H 1dtaén otabepomoinang StayFIX mpoopiletat yia tnv aogdion pn ayyelakaov
KaBeTApWY Kat GwARVWV.

ENAEIZEIZ XPHIHE

H diataén otabepomoinong StayFIX evdeikvutat yia mpookoAAnon ato éppa kat
ao@ahion evog Sladeppikol, pn ayyelakol kabetipa i owAiva yla Kahitepn
ehayotomoinen T kivnang i/kai Tng Tuxaiac agaipeoic Tov.

ANTENAEIZEIZ
« Xprion o aoBeveic pe yvwatéc alepyiec otny Tawia 1 010 autok6AAnTO
« Xprion pe ayyetakols kaBeTpeg

AIATAZH YN0 MEPIOPIZMO

Only - Npocoxn: Hopoomovdiaxr vopoBesia (twv H.NM.A.) meptopilet v
TWANON TG CUOKEVIC AUTAC and fj katomy eviohij¢ 1aTpol ekmaibevjiévou 1j éumeipou
ot Xprion T
MPOOYAAZEIL:

« MiapdoTe Tic 0dnyie TOU KATAGKELAGTA TPV AM6 TN YprioN.

- Tamepiexopeva eivat amootelpwpéva.

« Mnv n xpnotponoteite 6tav n ouokevaoia eivat avotypévn, omaopévn A éxet
umooTei {npud.
Tapiaypnonoeévavpo . Na pnvumopdhhetaioe emavaypnotponoinon,
emavenefepyacia i emavamooteipwon. H emavaypnotpomoinon, n
enaveme€epyaoia 1 1) ENAVATOOTEIPWON EVOEXETAL VA EMNPEAGOUV APVNTIKA TN
SopIkn akepatdTTa f/Katva odnynoovy g€ aoToxia TG GUGKEVRC KATLTO OToio,
e TN 0€1pd Tou, propei va 0dnynoel og Tpavpatiopd, asbévela f Bavato Tou
aoBevouc. H emavaypnotpomoinon, n emaveneepyasia i n enavamooteipwon
evéyetal emiong va dnpiovpyiaet Kivouvo poAuvong Tng ouokeur¢ fi/katva
mpokaéaet hoipwén Tov aoBevou 1y laotavpopevn pohuvon Tov aoBevous,
oupmephappavopévng evOEIKTIKA TG PETAd00NG Aotpwdwy voonpdtwy
amd évav aoeviy oe dAov. H poluvan g cuokeuric pmopei va 0dnynoet o€
Tpavpatiopd, acBéveia i Bavato Tov aoBevoig.
« Mnvypnotponoieite petd v nuepopnvia Aéng.
« Ouhdooetal oe 5pooepo Kat GTEYVO XhPo.
« Meta and enta (7) nuépeg (ouvtopdtepa dv n Sidtaén otabepomoinong

Aapwoetyla fmoteAoyo) apaipéote v makid Sidragn otabepomoinon;

StayFIX kat avtikataoTiote Ty pe véa didtagn otabepomoinang StayFIX.
Katd tnv agaipeon tng mahdg Sidtagne otabepomoinang StayFIX, va eiote
TPOOEKTIKOI WOTE Va PNV PETAKIVAOETE 1} va pnv TpaPiete akovota Tov
KaBetipa Tov owhiva.

OAHTIEX XPHIHE

Ma amoteleopatikn mpookohnon, n didtaén otabepomoinong StayFIX mpémet va

egappoletar o kabapn, ateyvi em@advela déppatoc. OpovtioTe va akohoudioeTe

TI¢ 08nyieg Tov emayyehpatiag vyeiag mou oag mapakolouBei yia Tov kaBaptopo Kat

™ dayeipton g meployr¢ amd Tnv omoia e¢épyeTat o kabetpag i 0 GwARvag amod To

owpa oag. 01odnyiec epappoyiic mapovatdlovtal mapakate (AkohouBRoTe Tic 0dnyie¢

HE avTioTpon O€Ipd yia agaipeon).

. Apaipéote T Sidtaén otabepomoinong StayFIX amd tn oteipa ouokevaoia.

. EvBuypappiote T oxtop tne Sidtagne atabepomoinang StayFIX pe tov
kaBetrpar o owhiva. (Eiéva 1B, Eikova 2 B)

. Z0pete T ox1opr e Sdtaéng otabepormoinang StayFIX yopw amd tov kabetripa
1) 10 owhrjva péypt va tomoBetnBei 0 kabetipac 1y o swAvag oty omr anévavtt
ané 1o pme a@pwdeg uhiko. (Ewova 1C, Ekova 2 ()

. AmokoAioTe To Xaptivo umooTpwpa kat KoAote T ddtagn otabepomoinang
StayFIX oto 6¢ppia. (Eikova 1B & C, Eikova 2B & ()

. AmokoMRoTe To XapTIvo UTOOTPWHA amd To pmhe agpwdec uhika. (Ewkova 1D,
Eikova 2 D)

. NuyioTe e fimeg Kiviogig Tov kaBeTrpa i} To GwAva péoa aTo Kavali Tou pmhe
appwdoug uhikov. (Ewkova 1D, Eidva 2 D)

. AmokoMfoTe TNV KOKKIVY YAWTTION yia va apaipéoeTe 1o XdpTivo umooTpwpa
(povo yia o peydhou peyéBoug 685ME). (Ewova 2 E)

. Aim\aote T autokONnTN yAwtTida endvw amé Tov kabetipa 1 To owhiva
yia va acgahioeTe Tov kaBeTipa 1y To owArva (p6vo yia To peydhou peyéBoug
685ME). (Eikdva 2 E)

. AmokoAAnote To peydho xdptivo uméotpwpa amd T deltepn yhwttida.
(Ewkova 1E, Eikova 2 E)
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10. Amhwote T debTepn yhwTtida emdvw amé Tov kabethpa i To cwAfva.
(Ewova 1F, Eiova 2 F)

Hpepiioa ouvtipnon tov kabetipa oag kat T Siatagne orabepomoinong
StayFIX
0 z:uvva)\uar(qc uyeiag mov oag mapakolouBei Ba oag evpepOEL GXETIKA i ToV
Tpomo emBewpnang Tou kabeTiipa 1) Tov owArva kat Tou onpeiov £§6dou yia mbava
mpoPAqpata. EmKovwvAoTE e Tov LaTpd 0ag £Gv MapaTnpROETE Ta MApAKATL:

« umepBoikiy Stappory

« eva0Bnoia yopw amd to onpeio e€650u Tou kabeTrpa

«  petakivnon Tou kaBetrpa i Tov owhiva
EmoOzwpeite Ty Sidvaln otabepomoinong StayFIX kabnpepiva yia va
BeparwBeite otz

- &fakohouBei va ouykpatei 0Tabepd Tov kabetrpa i Tov owhiva

« ouvexiletva eivat koAnpévn oo 6¢ppa oag

« dlatnpei T GUVONIKR AKEPIOTATA TNG
Mmopeite va kdvete pmavio pe T diatagn otabepomoinong StayFIX oto owpa oag.
Amo@uyete T SlaBpoxn yia peydo xpovikd Stdatnpa kat mpoonabioTe va pnv
ayyilete T ovokevry 0Tabepomoinang kabetrpa StayFIX. Kama, edv mapatnprogte
ot didtagn otabeponoinong StayFIX mapapével xakapi, avTiKataoToTe TV e véa.

EIKONA 1 MIKPH
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EIKONA 2 METAAH
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Turkish

StayFIX

Fiksasyon Cihaz

KULLANIM

URUNUN ACIKLAMASI
StayFIX Fiksasyon Cihazi steril, yapiskan bir baglayicidir.
KULLANIM AMACI
StayFIX Fiksasyon Cihazi ile vaskiiler olmayan kateterlerin ve tiiplerin sabitlenmesi
amaclanmistir.
KULLANIM ENDIiKASYONLARI
StayFIX Fiksasyon Cihazi, cilde yapismasi ve hareket etmesinin ve/veya kazara
¢ikmasinin en aza indirilmesine yardimc amaciyla vaskiiler olmayan kateter veya
tiipiin sabitlenmesi icindir.
KONTRENDIKASYONLAR
- Bandaya dayapistiriciya karsi alerjisi oldugunu bilinen hastalarda kullanimi

« Vaskiiler kateterlerde kullanimi

SINIRLI CiHAZ

B Only - Dikkat: Federal (ABD) yasaya gére bu cihaz yalnizca bu cihazi
kullanma egitimine ve/veya deneyimine sahip bir doktora ya da doktorun siparisiyle
satilabilir.

ONLEMLER:
« Kullanmadan dnce iireticinin talimatlarini okuyun.

Icerik sterildir.

Ambalaj agilmis, hasarli veya kiriksa kullanmayin.

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanmak, yeniden islemek veya
yeniden sterilize etmek cihazin yapisal biitiinliginii bozabilir ve/veya
cihazin anzal Jolayisiyla hastanin yaral hastal

veya dliimiine neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gegirme
veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir
ve/veya enfeksiydz hastaliklarin bir hastadan digerine bulastinlmasi dahil
fakat bununla sinirli olmamak iizere hastada enfeksiyona veya capraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihazin | hastanin yaral
rahatsizlanmasina veya dliimiine yol acabilir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kuru, serin bir yerde saklayin.

Yedi (7) giinden sonra (herhangi bir sebeple fiksasyon cihazi yerinden
oynamigsa daha erken) eski StayFIX Fiksasyon Cihazini ¢ikarin ve yerine yeni bir
StayFIX Fiksasyon Cihazi takin.

Eski StayFIX Fiksasyon Cihazini ¢ikarirken kateteri ya da tiipi hareket
ettirmemeye ya da kazara cekmemeye dzen gosterin.

KULLANIM TALIMATLARI

Etkin bir sekilde yapistirmak igin StayFIX Fiksasyon Cihazi temiz ve kuru cilt yiizeyine
uygulanmalidir. Kateter ya da tiipiin viicudunuzdan ¢iktigi bolgeyi temizlemek ve
kontrol etmek icin saglik hizmeti saglayicilarinin talimatlarina uydugunuzdan emin
olun. Uygulama talimatlari agagida resimlerle verilmistir (Cikarmak icin talimatlari
tersine takip edin).

1. StayFIX Fiksasyon Cihazini steril ambalajindan gikarin.

2. StayFIX Fiksasyon Cihazinin kesigini kateter veya tiiple ayni hizaya getirin.
(Sekil 1B, Sekil 2 B)

3. StayFIX Fiksasyon Cihazi kesigini kateter veya tiipiin etrafinda, kateter veya tiip
mavi kopiigiin yaninda delik iine gelene kadar kaydirin. (Sekil 1C, Sekil 2 C)

4. Arkadaki kagidi ¢ikarin ve StayFIX Fiksasyon Cihazini cilde yapistirin.
(Sekil 1Bve , Sekil 2Bve ()

5. Mavi kopiik arkasindaki kagidi ¢ikarin. (Sekil 1D, Sekil 2 D)

6. Kateteriveya tiipii mavi kopiikten kanal iginde nazikge egin. (Sekil 1D, Sekil 2 D)

7. Arkasindaki kagidi gikarmak igin kirmizi etiketi ¢ikarin (sadece 685ME Biyiik).
(Sekil 2E)

8. Kateteri veya tiipii sabitlemek icin yapiskan etiketi kateter veya tiip iizerinden
katlayin (sadece 685ME Bilyiik). (Sekil 2 £)

9. Ikinci etiketteki arkadaki biiyiik kagidi cikarin. (Sekil 1E, Sekil 2 E)

10. Kateter veya tiip iizerine ikinci etiketi katlayin. (Sekil 1F, Sekil 2 F)

Kateter ve StayFIX Fiksasyon Cihazinin her giin kontrol edilmesi

Saghik hizmeti saglayiciniz, kateter veya tiip ile ¢ikis yerini olasi sorunlar icin nasil
kontrol edeceginizi size soyleyecektir. Asagidakileri fark etmeniz durumunda
hekiminize bagvurun:

. aginsizinti
« kateterin cikis yeri etrafinda sizi
« kateterin veya tiipiin hareket etmesi

Asagidakilerin olmadigindan emin olmak igin StayFIX Fiksasyon Cihazini
denetleyin:

- kateteri veya tiipii hala saglamca tutup tutmadigi

« cildinize yapismaya devam edip etmedigi

« genel olarak biitiin durup durmadigi
StayFIX Fiksasyon Cihazi cildiniz iizerindeyken dus alabilirsiniz. Uzun bir siire islak
kalmasina izin vermeyin ve StayFIX Fiksasyon Cihazi tamamen kuruyana kadar ona
dokunmaktan kaginin. StayFIX Fiksasyon cihazinin gevsedigini fark ederseniz, onu
yenisiyle dedistirin.

SEKIL1 KiigiK

[ 680MESF-14F |

SEKIL2 BUYIK
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Polish

StayFIX

Przylepiec unieruchamiajacy

INSTRUKCJ YTKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Przylepiec unieruchamiajacy StayFIX to jatowy przylepiec mocujacy.

PRZEZNACZENIE
Przylepiec unieruchamiajacy StayFIX przeznaczony jest do mocowania cewnikow
i przewodéw innych niz naczyniowe.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Przylepiec unieruchamiajacy StayFIX przykleja sie na skore w celu unieruchomienia
wprowadzonych przezskérnie innych niz naczyniowe cewnikow i przewodéw, aby
zminimalizowac ich ruchomos¢izapobiecich przypadkowemu wyjeciu.

PRZECIWWSKAZANIA
«  Stosowanie u pacjentow ze stwierdzona alergi na plastry lub klej
« Stosowanie przy cewnikach naczyniowych

SPRZEDAZ WYROBU OGRANICZONA

Only - Uwaga: zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze
byc sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza przeszkolonego lub
majacego doswiadczenie w uzywaniu tego wyrobu.

SRODKI OSTROZNOSCI:

«  Przed uzyciem nalezy przeczytacinstrukcje producenta.

« Zawarto$¢ opakowania jest jatowa.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub zniszczone.

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie,
nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac ponownie.
Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moze naruszyc¢ integralno$¢ wyrobu lub spowodowac jego
uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg
lub $miercia pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu lub p ¢ u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in.
przenoszenie chordb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
wyrobu moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub
$mierci pacjenta.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

Po 7 (siedmiu) dniach (wczesniej, jesli przylepiec unieruchamiajacy poluzuje
sie z dowolnej przyczyny) usunac¢ przylepiec unieruchamiajacy StayFIX
inatozy¢ nowy.

Podczas odklejania przylepca unieruchamiajacego StayFIX nalezy zachowac
ostroznosc, aby przypadkowo nie wyjac cewnika lub przewodu.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Aby przylepiec unieruchamiajacy StayFIX dobrze sie przykleit, nalezy go umiesci¢ na

czystej i suchej powierzchni skdry. Nalezy przestrzegac zalecer pracownika stuzby

zdrowia w zakresie czyszczenia i pielegnacji miejsca wyjscia cewnika lub przewodu.

Instrukje przyklejania przylepca przedstawiono na rysunku ponizej (w celu usunigcia

przylepca wykonac te same kroki w odwrotnej kolejnosci).

. Wyjac przylepiec unieruchamiajacy StayFIX z jatowego opakowania.

. Utozy¢ przylepiec unieruchamiajacy StayFIX w taki sposdb, aby naciecie
znajdowato si¢ w jednej linii z cewnikiem lub przewodem. (Rysunek 1B,
Rysunek 2B)

. Nasunac naciecie przylepca unieruchamiajacego StayFIX na cewnik lub
przewdd, az znajdzie sie on w otworze w niebieskiej gabce. (Rysunek 1C,
Rysunek 2¢)

. Oderwac papier zabezpieczajacy i przyklei¢ przylepiec unieruchamiajacy
StayFIX do skory. (Rysunek 1B C, Rysunek 2B C)

. Oderwac papier zabezpieczajacy z niebieskiej gabki. (Rysunek 1D, Rysunek 2D)

. Delikatnie zgia¢ cewnik lub przewdd i whozy¢ do kanatu w niebieskiej gabce.
(Rysunek 1D, Rysunek 2D)

. Pociagnac za czerwong wypustke, aby oderwac papierowe zabezpieczenie
(dotyczy tylko przylepca 685ME Large). (Rysunek 2E)

. Naklei¢ samoprzylepny ptatek na cewnik lub przewdd, aby go unieruchomic
(dotyczy tylko przylepca 685ME Large). (Rysunek 2E)

. Oderwac duze papierowe zabezpieczenie z drugiego samoprzylepnego ptatka.
(Rysunek 1E, Rysunek 2E)
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10. Naklei¢ drugi samoprzylepny ptatek na cewnik lub przewdd. (Rysunek 1F,
Rysunek 2F)

Codzienna pielegnacja cewnikai przylepca unieruchamiajacego StayFIX
Pracownik stuzby zdrowia udzieli informacji, jak sprawdzac cewnik lub przewod
oraz miejsce jego wyjscia ze skory pod katem mozliwych probleméw. W przypadku
zaobserwowania nastepujacych probleméw nalezy skontaktowac sig z lekarzem:

«nadmierny wyciek;

« bélw okolicy miejsca wyjscia cewnika ze skdry;

« ruchomos¢ cewnika lub przewodu.
Codziennie nalezy sp ¢ przylepiec unieruchamiajacy StayFIX, aby
upewnicsie, ze:

« odpowiednio skutecznie utrzymuje cewnik lub przewdd w miejscu;

«nadal jest dobrze przyklejony do skéry;

«  nie jestw zadnym miejscu rozerwany czy uszkodzony.
7 przylepcem unieruchamiajacym StayFIX mozna brac prysznic. Unikac zanurzania
przylepca na dtugi czasi nie dotyka¢ przylepca unieruchamiajacego StayFlX az do jego
catkowitego wyschniecia. W przypadku zauwazalnego poluzowania sie przylepca
unieruchamiajacego StayFIX nalezy wymienic go na nowy.

RYSUNEK 1: SMALL (MALY)
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RYSUNEK 2: LARGE (DUZY)
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StayFIX

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Fixacni zafizeni StayFIX je sterilni upeviiovaci naplast.
ZAMYSLENE POUZITI
Fixacni zafizeni StayFIX je urceno pro zabezpeceni nevaskularnich katetrd a trubic.
INDIKACE PRO POUZITI
Fixacni zafizeni StayFIX je indikovano k pfilnuti na kizi a zajisténi perkutdnniho
nevaskularniho katetru nebo trubice, aby se minimalizoval pohyb a/nebo jejich
néhodné odstranéni.
KONTRAINDIKACE

« Pouzivat u pacientii se znamymi alergiemi na lepici pasky nebo lepidla

« Pouzivatu cévnich katetrii

ZARIZENT'S OMEZENIM

B( Only - Upozornéni: Podle federalnich zakoni (USA) smi byt toto zafizeni
prodavéno jen lékarem, ktery je vyskolen v pouzivéni tohoto zafizeni nebo s nim ma
zkusenosti, piipadné na jeho predpis.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

Pted poutzitim si prectéte navod k pouziti vydany vyrobcem.

Obsah je sterilni.

Nepouzivejte, pokud je obal otevien, poskozen nebo porusen.

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabraiite opakovanému poufziti,
regeneraci nebo resterilizaci. Opakované pouZiti, regenerace nebo resterilizace
miiZe narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo miize vést k poruse zafizeni
s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované poufziti,
zpracovéni nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
zafizeni, pripadné pacientovi zpisobit infekci i zkiizenou infekci, mimo
jiné veetné prenosu infekcnich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni miize vést k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Skladujte na chladném a suchém misté.

Po sedmi (7) dnech (dfive, pokud se fixacni zafizeni z jakéhokoli diivodu
uvolni), odstraiite staré fixacni zafizeni StayFIX a nahrad'te je novym fixacnim
zafizenim StayFIX.

Pii odstranovani starého fixacniho zafizeni StayFIX dévejte pozor, aby se katetr
nebo trubice nehybaly nebo omylem nedoslo k jejich vytazeni.

NAVOD K POUZITI

Aby ucinné prilnulo, musi byt fixacni zafizeni StayFIX aplikovéno na Cistou, suchou
kiizi. Dbejte na to, abyste postupovali podle pokynii svého lékare pfi isténi a starost
o oblast, kde katetr nebo trubice vystupuje z téla. Pokyny k aplikaci jsou uvedeny nize
(pokyny k odstranéni jsou na opacné strané).

1. Vyjméte fixacni zafizeni StayFIX ze sterilniho obalu.

2. Pripojte Stérbinu fixacniho zafizeni StayFIX s katetrem nebo trubici. (Obrazek1 B,
Obrazek 2 B)

3. Posouvejte Stérbinu fixacniho zafizeni kolem katetru nebo trubice, dokud
katetr nebo trubice nebude umistén v otvoru proti modré péné. (Obrazek 1¢,
Obrazek2 ()

4. Odlepte papirovou zadnivrstvu a pfilepte fixacni zafizeni StayFIX fixace na kizi.
(Obrazek1Ba(, Obrazek 2Ba()

5. Odlepte papirovou zadni vrstvu z modré pény. (Obrazek 1D, Obrazek 2 D)

6. Lehce ohnéte katetr nebo trubici do kandlku modré pény. (Obrazek 1D,
Obrézek 2 D)

7. Odlepte cervenou nélepku, abyste mohli odstranit papirovou zadni vrstvu
(685ME Pouze velky). (Obrazek 2 E)

8. Ohnéte nalepku pres katetr nebo trubici, ¢imz zajistite katetr nebo trubici
(685ME Pouze velky). (Obrézek 2 E)

9. Z druhé ndlepky odlepte velkou papirovou zadni vrstvu. (Obrézek 1E,

Obrazek 2E)
10. Ohnéte druhou nalepku pres katetr nebo trubici. (Obrazek 1F, Obrazek 2 F)

Kazdodenni starost o katetr a fixacni zafizeni StayFIX
Vas Iékaf vam fekne, jak si mate kontrolovat katetr nebo trubici a misto vystupu kvili
pipadnym problémim. Obratte se na svého lékare, pokud si viimnete nasledujiciho:

«nadmérné tniky

« bolestivost kolem mista vystupu katetru

«pohyb katetru nebo trubice
Fixacni zafizeni StayFIX kontrolujte kazdy den, abyste se ujistili, Ze:

« stalebezpecné drzi katetr nebo trubici

« inadale je pfilepeno na kiizi

« udrzuje si celkovou integritu
S fixacnim zafizenim StayFIX se miiZete sprchovat. Vyhnéte se naméaceni po dlouhou
dobu a ddvejte si pozor, abyste se fixacniho zafizeni StayFIX nedotykali, dokud nebude
z2cela vysuseno. Opét plati, Ze pokud si viimnete, Ze fixacni zafizeni StayFIX se uvolni,
vyméite je zanové.

OBRAZEK 1 MALY
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Bulgarian

StayFIX

YCTpoWCTBO 3a pUKCUpaHe

MHCTPYKL N 3A YNNOTPEBA

OMUCAHWE HATIPOJYKTA
YctpoiictoTo 32 dukcupane StayFIX e cTepunHo ycTpoilcTBo 3a 3aKpenBaHe upe3
anxesua.
NPEAHA3HAYEHUE
YcTpoiicTBoTo 3a duKkcupaHe StayFIX e npegHasHaueHo 3a 3akpenBaHe Ha
HeBaCKyNapHU KaTeTpu 1 TpbOM.
MOKA3AHWA 3AYNOTPEBA
YctpoiicTBoTO 32 GuKcupaHe StayFIX e npefiHa3HaueHo 3a 3anenBaHe KbM Koxara u
3aKpenBaHe Ha HeBacKynapeH KaTeTbp Wi Tpb0a, KaTo Comara 3a MUHUMU3UpaHe
Ha 1BUXEHIETO /UM CYYaiiHOTO NpemaxBaHe.
NPOTUBOMOKA3AHUA

« YnoTpe6a npu nauueHTH CUBECTHN ANePri KbM NEHT UM AAXE3UBY

«  Ynotpe6a c BackynapHv KateTpu
OTPAHUYEHO YCTPOICTBO

Only -B [0] T 3aKoH (CALL) orp p 6ata
Ha TOB yCTPOVICTBO CAMO OT Nekap vAM N0 NOPbYKa Ha Nekap, 06yyeH u/unu ¢ onut 8
ynotpe6ara Ha ToBa ycTpoiicTBO.
MPEANA3HU MEPKU:

« [peanynotpea npoyeTeTe MHCTPYKUUUTE HA MPOU3BOAUTENA.
CbAbPXKAHNETO € CTEPUNHO.
« He iiTe, ako

Ta e 0TBOPEHa, WM CYyneHa.
[la ce u3non3Ba camo 3a efuH nauyeHT. He n3non3saiite, e obpabotaiite u
He CTepuan3paiiTe noBTOpHO. lloBTOPHaTa ynoTpe6a, noBTopHaTa 06patoTka
NI NOBTOPHATA CTey morat jia POMETUPAT KOHCTPYKTUBHATa
UANOCT HA UHCTPYMEHTa /Uit A J0BEAAT 10 HET0BOTO NOBPEX/aHe, KOeTo
0T (BOA CTPaHa /1a A0Be/le 10 HapaHABaHe, 3a60nABaHe UM faXe CMBPT Ha
nauyuenTa. loBTopHaTa ynotpe6a, nosTopHata 06pabotka unu nosTopHaTa
CTepunu3aLmuA Morar cbljo Aa Cb3AaAaT pUcKoBe 0T 3aMbPCABAHNA
Ha UHCTPYMEHTa /unu Aa JoBeAAT 10 MHhEKTUpaHe Ha NaLuenTa, uan
710 KpbCTOCAHA MHGEKLUNA, BKNIOYUTENHO, HO HEOTPAHUYABALLO Ce 10
npeaaBaHe Ha MHOEKLMO3HO 3a60nABaHe (3a6onABaHNA) OT efiH NaLueHT
Ha /Ipyr. 3aMbPCABAHETO Ha MHCTPYMEHTa MOXe Ja 0Be/ie A0 HapaHABaHNS,
3a60n1ABaHUA UNU CMBPT Ha NaLNeHTa.

He u3non3BaiiTe MHCTPYMeHTa CNlefj CPOKa My Ha TOAHOCT.

[la ce CbXpaHABa Ha CTY/IEHO 1 CYX0 MACTO.

Cnep cepem (7) AHu (Wnn No-pawo, ako yCTPOIACTBOTO 3a GUKCUpaHe e
pa3xnabu no HAKaKBa NPUUMHA) OTCTPaHeTe CTAPOTO YCTPOMCTBO 33
dukcupare StayFIX v ro 3ameteTe c HOBO yCTpoiicTBO 3a dukcupate StayFIX.
[pu oTCTpaHABaHe Ha CTapoTO yCTPOiiCTBO 32 duKcupare StayFIX BHuMaBaiiTe
[1a He pa3MbpAATe UMY CNyYaiiHo A3 U3BaAUTE KaTeTbpa Ui Tpbara.

WHCTPYKLUU 3AYNOTPEBA

3apa3anente obpe, ycTpoiicTBOTO 3a GuKkcupaHe StayFIX Tpabeaja Gbae nocTaBeHo

BBPXY YUCTA U CYXa KOXHa NOBBPXHOCT. He 3a6paBaiiTe Aa cneBaTe MHCTPYKLUUTE

Ha BalLMA A0CTABYMK HA MeILIMHCKN YCNYTY 33 NOYNCTBAHE U MAHUNYNNPAHe Ha

MACTOTO, Kb/eTO KaTeTbpbT UK TpbOaTa U3NM3a 0T TANOTO BU. MHCTPYKUUUTe 32

nocTaBAHe ca UNioCTpupanu no-gony (cnesaite ru Ha 06paTHo 3a npemaxeaxeTo).

. 1I3Bagete ycTpoiicTBOTO 32 duKCMpate StayFIX ot cTepunHata onakoBka.

. lloppaBHeTe Npope3a Ha dukcupawioto ycTpoiicTBo StayFIX ¢ kateTbpa unm
Tpbbarta. (Durypa 18, durypa 2 B)

. [Inb3HeTe npope3a Ha ycTpoiicTBOTO 32 duKcupane StayFIX okono kateTbpa
WM Tpb6aTa, 0KaTO KATeTHPLT A TpbOaTa ce NO3ULMOHMPAT B AyNKaTa
0K0110 CUHATa nAka. (Gurypa 1C, Durypa 2 ()

. OTnenere 3awuTHaTa XapTa 1 3anenete yCTpoiACTBOTO 3a ukcupane StayFIX
KbM Koxara. (Gurypa 1Bu C, durypa2Bu ()

. OTneneTe 3aluTHaTa XapTus 0T cuHATa NAHa. (Durypa 1D, Durypa 2 D)

. Jleko orbHeTe KaTeTbpa unu TpbOaTa B KaHana ot cukA naHa. (Ourypa 1D,
Ourypa2D)

. OTneneTe YepBeHua eTUKeT, 3a Aa OTCTPaHWTe 3alyuTHaTa xapTua (685ME
Camo ronama). (Ourypa 2 E)

. perbHeTe eTWKeTa C a/jxe3uB Ha/l kaTeTbpa unu Tpbhara, 3a 4a ru 3akpenute
(685ME Camo ronama). (Ourypa 2 E)

9. OTnenete ronAmata 3aiutha xapTua ot BTopus etuker. (Ourypa 1€, Ourypa 2 E)

10. MperbHeTe BTOpUA €TUKET Haj KaTeTbpa unu Tpbbata. (Ourypa 1F,

Ourypa2F)
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ExXejHeBHa rpuKa 3a BallnA KaTeTbp U yCTPoiicTBOTO 3a dukcupane StayFIX
BalwuAT 10CTaBYUK Ha 3APABHY YCNYTU LWe BU Kaxe KaK Ja npoBepaBaTe CBOA
KaTeTbp v Tpb6a M MACTOTO Ha U3X0/a 32 eBeHTyanHu npobnemu. (BbpxeTe ce ¢
BALLNA NeKap, aKo 3a0enexuTe CnegHoTo:

«  npeKaneHo u3Tnyane

« 60N1e3HEHOCT 0KONIO MACTOTO 3a U3X0/] Ha KaTeTbpa

« JBIDKEHUE Ha KaTeTbpa unu Tpbbata
MpoBepaBaiite exxeAHeBHO YCTPOIACTBOTO 3a puKcupane StayFIX, 3a pa ce
yBepuTe, ye T0:

« BCeOlLe Kpenv KaTeTbpa unu TpbaTta 34paso

+ BCEOlL|e e 3a/1eNeH0 KbM KOXaTa BY

« 3ana3sa obujata cu yAnoCT
Moxe fa ce Kbnete ¢ ycTpoiicTBOTO 3a duKkcupate StayFIX a Tanoto Bu. U3barsaiite
MOKPEHETO B NPOABIIKEHUE Ha ALIIT0 BpeMe ! Ce Bb3AbpKaiiTe OT JOKOCBaHE Ha
YCTpoOilcTBOTO 32 GuKcupane StayFIX, gokato He e n3cbxHano HanbaHo. 0THOBO,
aKo 3abenexuTe, ue ycTpoiicTBOTO 32 dUKCcupaHe StayFIX ce pa3xnabsa, 3ameHete
r0 CHOBO.

OUTYPA 1 MATTKA
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Hungarian

StayFIX

Rogzitéeszkodz

HASZNA 1 UTASITAS

TERMEKLEIRAS
A StayFIX rogzitdeszkoz egy steril Gntapadds rogzitd.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A StayFIX rogzitdeszkoz nem-vaszkuldris katéterek és csovek rogzitésére alkalmas.
ALKALMAZASI JAVALLATOK
A StayFIX rogzitdeszkoz a borhoz tapad, és perkutan, nem-vaszkularis katéter vagy
s rogzitésére javallt az elmozdulds és/vagy véletlen eltévolitds minimalizalasa
érdekében.
ELLENJAVALLATOK

« Alkalmazés olyan betegek esetében, akiknek ismert ragasztdszalag vagy

ragasztoanyag allergidjuk van

« Vaszkularis katéterekkel torténd alkalmazés
KORLATOZOTT ESZK0Z
R Only - Figyelem: A szdvetségi (USA) jogszabilyok szerint az eszkzt csak
olyan orvos értékesitheti, ill. az csak olyan orvos megrendelésére értékesithetd, aki
képzett és/vagy tapasztalt annak hasznélata tekintetében.
OVINTEZKEDESEK:

« Haszndlat eldtt olvassa el a gyarto utasitasait.

A csomag tartalma steril.

Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitott, sériilt vagy torott.

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne haszndlja fel djra, ne dolgozza fel tjra és
ne sterilizélja Gjra. Az Gjboli hasznélat, djrafeldolgozés és az Gjrasterilizalas
veszélyeztetheti a késziilék szerkezeti épségét és/vagy a késziilék
meghibdsodashoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
hallat okozhatja. Az tjrafelhasznalds, ujrafeldolgozés vagy ujrasterilizalas
ezenkiviil az eszkoz beszennyezddésének kockdzatét is felveti, és/vagy
fertézéshez, keresztfertdzéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett
fertdzd betegség(ek) egyik betegrdl a mésikra valo atvitelével. A késziilék
beszennyezddése a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy halaldhoz vezethet.

Ne haszndlja a szavatossagi idon tul.

Hiivos széraz helyen térolja.

Hét (7) nap utan (vagy hamarabb, ha arogzitdeszkdz barmely ok miatt meglazul)
tdvolitsa el arégi StayFIX rogzitdeszkozt, és cserélje ki egy uj rogzitdeszkozre.

Ha arégi StayFIX rogzitdeszkozt eltavolitja, igyeljen arra, hogy a katétert vagy

acsovet véletleniil ne mozditsa el vagy ne huizza ki.

HASZNALATI UTASITAS

A StayFIX rogzitdeszkoz hatékony tapadasahoz tiszta, széraz borfeliileten kell

alkalmazni. Ugyeljen arra, hogy kovesse az egészségiigyi személyzet utasitasait

a teriilet tisztitdsdra és kezelésére vonatkozoan, ahol a katéter vagy a csé kilép a

testébdl. Az alkalmazési utasitasokat az aldbbiakban taldlja (az eltévolitéséra a

forditott utasitésok érvényesek).

. Tavolitsa el a StayFIX rogzitdeszkozt a steril csomagolashol.

. lgazitsa egy vonalba a StayFIX rogzitdeszkoz rését a katéterrel vagy a csdvel.
(1.B. dbra, 2.B. dbra)

. (slsztassa a StayFIX rogzitdeszkoz rését a katéter vagy csé koré, amig a katéter
vagy a csé a kék hab lyukahoz nem kerill. (1.C. dbra, 2.C. dbra)

. Huzza le a StayFIX rogzitdeszkoz papir hatlapjat, és ragassza a bérre. (1.B. és
1.C. abra, 2.B.és2.C. dbra)

. Huzza lea papir hatlapot a kék habrdl. (1.D. bra, 2.. dbra)

. Ovatosan hajtsa be a katétert vagy a csovet a kék hab csatorndjaba. (1.D. abra,
2.D. dbra)

. Hizza le a piros fiilet a papir hatlap eltavolitasahoz (csak a nagyméretii 685ME
esetében). (2.E. dbra)

. Hajtsa az ontapados fiilet a katéterre vagy a csore a katéter vagy a ¢sé
rogzitéséhez (csak a nagyméretii 685ME esetében). (2.E. dbra)

. Huzza le anagy papir hatlapot a masodik fiilrdl. (1.E. dbra, 2.E. dbra)

10. Hajtsa a masodik fiilet a katéterre vagy a csdre. (1.F. dbra, 2.F. dbra)
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Akatéter és a StayFIX rogzitGeszkoz napi kezelése
Az egészségiigyi személyzet elmondja Onnek, hogyan ellendrizheti a katéter vagy
a ¢s6, és a kilépési hely lehetséges problémait. Azonnal értesitse orvosat, ha a
kovetkezoket tapasztalja:
« tllzottszivargds
- fajdalom a katéter kilépési helyénél
« akatétervagy a csd elmozduldsa
ho;y
«mégmindig biztonsagosan rogziti a katétert vagy a csovet

aStayFIXrogzitdeszkozt, hogy megbizonyosodjonréla,

« méghozzitapad a boréhez
« megtartotta teljes épségét

Zuhanyozhat a StayFIX rogzitéeszkozzel a testén. Keriilje a hosszabb ideig tarto
dztatast, és ne ny(ljon a StayFIX rogzitdeszkozhoz, amig az teljesen meg nem szdradt.
Ismételten, ha észreveszi, hogy a StayFIX rogzitdeszkdz meglazul, cserélje ki egy tjra.

1. ABRA: Kicsi
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2. ABRA: NAGY
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