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EN - Instruction for use

Product: clevederm R - Transparent film dressign High MVTR reinforced

Remark: The product shape and size can be customized according to|

opplicable requirements.

Composition:

[Transparent Film Dressing (High MVTR Reinforced) is composed of carrier film

or paper, PU film, adhesive, nonwoven, release paper and tape.

Intended use:

[fransparent Film Dressing is used to fixate the area punctured by injection

eedles and provide protection.

Directions for use:

Clean and thoroughly dry the application area in accordance with normal
procedures.

2. Remove the securing strips from the carrier paper, apply the product as|
required and ensure that the strips can be used on the catheter wings of]
hub for improved security. To secure tubing or to stabilize catheter lumens|
Remove the carrier from the dressing.

B. Remove the release paper and centre the dressing over the catheter|
insertion site.

#.  Place the dressing on the catheter hub, adhere the dressing to the patient’s|
skin and ensure the minimal creasing of the product. Remove the|
remaining protector paper.

B.  Remove the transparent carrier by lifting the non-adhesive tab at the end
of the dressing and pulling diagonally until the carrier is removed.

6. The film around the catheter is molded to complete the application of the|
dressing.

7. Information may be recorded with a ballpoint pen on the documentation
label before removing from the carrier and being placed in the patient’s|
notes, on the skin or on the dressing (without obscuring the view of the|
catheter insertion site).

B. If using more than one dressing, the dressings are not allowed to overlap.

P.  Remove the dressing by loosening the film and stretching the dressing
parallel to the patient’s skin while stabilizing the patient’s skin and catheter|
with the other hand. Gently and slowly remove the dressing at an angle of|
180°.

Precautions:

Pay attention to the applicable scope and use the product appropriately.

R. This product is for single use and sterilized by using ethylene oxide.

B. For single use only, re-use is prohibited. Re-use may cause cross|
contamination.

4. Check the package before use. Do not use the product if there is any
damage or  moist.

5. Check the expiry date before use.

Re-sterilization is prohibited.

7. Product after use shall be disposed in compliance with local regulations.

8. This product should be kept dry and away from sunlight.

Contraindications:

Unknown for contraindications.

Sterilization:

Ethylene oxide

helf life:
he product shelf life is 5 years. See the labels of the package for the product
ot number and shelf life.

L - Instrukcja uzycia
rodukt: clevederm R - Opatrunek z przezroczystej folii o wysokim MVTR|
zmocniony

waga: Ksztalt i rozmiar produktu mogq byé dostosowane do|
dpowiednich wymagan.
ktad:

Opatrunek z przezroczystej folii (Wysoki MVTR Wzmocniony) sktada sie z folii

oénej lub papieru, folii PU, kleju, widkniny, papieru antyadhezyjnego i tasmy.

Przeznaczenie:

Opatrunek z przezroczystej folii stuzy do unieruchomienia miejsca naktutego

gtq do iniekcji oraz zapewnienia ochrony.

Sposéb uzycia:

. Oczysci¢ i starannie osuszyc¢ obszar aplikacji zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami.

R. Usun paski mocujgce z papieru podktadowego, natéz produkt zgodnie z|
wymaganiami i upewnij sig, ze paski mogq by¢ uzywane na skrzydetkach
cewnika przy ztgczu w celu zwigkszenia bezpieczenstwa. Aby zabezpieczyd|
rurke lub ustabilizowa¢ $wiatto cewnika. Usungc¢ nos$nik z opatrunku.

B.  Usung¢ papier antyadhezyjny i wysrodkowac¢ opatrunek nad miejscem
wprowadzenia cewnika.

#.  Natozyc opatrunek na koncowke cewnika, przytozy¢ opatrunek do skoéry
pacjenta i zminimalizowa¢ marszczenie produktu. Usungc pozostaty papier|
ochronny.

B.  Usunq¢ przezroczysty nosnik, podnoszqc nieprzylepng zaktadke na koricy
opatrunku i pociggajgc po przekagtnej, az do usuniecia nos$nika.

Folia wokot cewnika jest formowana, aby zakoriczy¢ naktadanie)
opatrunku.

7. Informacje mogg byc¢ zapisane dtugopisem na etykiecie dokumentaciji
przed usunieciem z noénika i umieszczeniem w notatkach pacjenta, nal
skorze lub na opatrunku (bez zastaniania widocznoéci  miejsca

wprowadzenia cewnika).

8. W przypadku stosowania wigcej niz jednego opatrunku, opatrunki nie|
mogq na siebie nachodzic.

P.  Usunq¢ opatrunek poluzowujgc folig i rozciggajgc opatrunek réwnolegle|
do skoéry pacjenta, jednoczesnie podtrzymujqc skére pacjenta i cewnik|
drugq rekq. Delikatnie i powoli usung¢ opatrunek pod kgtem 180°.

Srodki ostroznosci:

Nalezy zwréci¢ uwage na wiasciwy zakres i prawidtowo korzysta¢ z
produktu.

R. Niniejszy produkt jest przeznaczony do
sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu.

B.  Wutgcznie do jednorazowego uzytku, ponowne uzycie jest zabronione,
Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe.

#.  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Nie uzywac¢ produktu, jesli

jest uszkodzony lub wilgotny.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci.

Ponowna sterylizacja jest zabroniona.

Produkt po uzyciu nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Produkt nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od $wiatiq|

stonecznego.

Przeciwwskazania:

ieznane przeciwwskazania.

Sterylizacja:

[Tlenek etylenu

Okres waznosci:

Okres przechowywania produktu wynosi 5 lat. Numer partii produktu i okres|

przydatnosci do uzycia znajdujg sie na etykiecie opakowania.

jednorazowego uzytku i
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CZ - Ndvod k pouziti

Produkt: clevederm R - Transparentni Foéliovy Obvaz s vysokym MVTR

yztuzeny

Pozndmka: Tvar a velikost produktu lze pfizpUsobit podle platnych

pozadavkd.

Slozeni:

[fransparentni Foliovy Obvaz (Vysoky stupen Propustnosti Vodni Pary,

yztuzeny) se sklddda z nosné folie nebo papiru, PU folie, lepidla, netkané|
extilie, podkladové vrstvy papiru a pasky.

Zamyslené pouziti:

[fransparentni Foliovy Obvaz se pouziva k fixaci oblasti propichnuté injekénimi

ehlami a poskytuje ochranu.

Navod k pouziti:

. Vuycistéte a dUkladné osuste oblast aplikace v souladu s béznymi postupy.

R. Odstrante zajistovaci prouzky z nosného papiru, aplikujte piipravek dle|
potfeby a ujistéte se, Ze prouzky lze pouzit na kfidlech katétru pro lepsi
zabezpeceni. Pro zajisténi hadicky nebo stabilizaci lumend katétru
Odstrante nosic z obvazu.

B.  Odstrante ochrannou féli a umistéte obvaz do stfedu mista zavedeni
katétru.

4. Umistéte obvaz na katétr, prilepte ho ke kizi pacienta a zajistéte minimalni
zmackani produktu. Odstrante zbyvajici ochranny papir.

5. Odstrante pruhlednou nosnou folii zvednutim nelepiciho jazgcku na konci
obvazu a tazenim diagondlng, dokud neni nosna félie odstranéna.

6. Folie kolem katétru se vytvaruje tak, aby se dokoncila aplikace obvazu.

7. Informace mohou byt zaznamendny kulickovym perem na Stitek |
dokumentaci pfed vyjmutim z nosice a umisténim do pozndmek pacienta,
na kozi nebo na kryti (aniz by byl zastinén vyhled na misto zavedeni
katétru).

8. Pokud pouzivate vice nez jeden obvaz, nesmi se obvazy prekrgvat.

P. Odstrante obvaz uvolnénim folie a natazenim obvazu rovnobézné s kozi
pacienta, zatimco druhou rukou stabilizujete kGzi pacienta a katétr. Jemné|
a pomalu odstrante kryti pod Uhlem 180°.

Bezpecnostni opatieni:

Vénujte pozornost pouzitelnému
odpovidajicim zpsobem.

R. Tento produkt je urcen k jednordzovému pouZiti a sterilizovan pomoci
ethylenoxidu.

B.  Pouze pro jednordzové pouzit je opakované pouzitl zakdzdno. Opakované|
pouziti mdze zpUsobit kiizovou kontaminaci.

4. Pred pouzitim zkontrolujte obal. Produkt nepouzivejte, pokud je poskozeny

nebo vihky.

Zkontrolujte datum expirace pred pouZitim.

Opétovnd sterilizace je zakazdna.

Produkt musi byt po pouZiti zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

Tento Produkt by mél byt uchovavan v suchu a mimo dosah slune¢niho|

zaren.

Kontraindikace:

ontraindikace nejsou znamy.

Sterilizace:

Ethylenoxid

Doba pouzitelnosti:

Doba pouzitelnosti produktu je 5 let. Cislo $arze produktu a dobu pouzitelnosti

aleznete na Stitcich obalu.

rozsahu a pouzivejte  Produkt
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SK - Navod na pouzitie

Produkt: clevederm R - Priehfadny foliovy kryt s vysokou hodnotou MVTR
Zosilnend

Pozndmka: Tvar a velkost produktu je mozné prisposobit podra prislusngch
poziadaviek.

Zlozenie:

Priehlfadny foliovy kryt (Vysokd MVTR Zosilnend) sa skladd z nosného filmu
plebo papiera, PU folie, lepidla, netkanej textilie, separac¢ného papiera a pasky,
Urcené pouzitie:

riehfadny foliovy kryt sa pouZiva na fixaciu miesta vpichu injekénych ihiel' a na|
poskytnutie ochrany.

Navod na pouzitie:

. Vuycistite a dokladne osuste aplika¢né miesto podfa beznych postupov.

R. Odstrante fixaéné pasky z nosného papiera, aplikujte produkt podra
potreby a zabezpecte, aby pdasky mohli byt pouzité na kridla katétra pre
lepsie upevnenie. Na upevnenie hadiciek alebo stabilizaciu lumenov
katétra. Odstrante nosny materidl z krytu.

B.  Odstrante separacny papier a umiestnite kryt na miesto vpichu katétra.

#. Umiestnite kryt na hlavu katétra, prilepte kryt na pokozku pacienta a
zabezpec¢te minimalne pokréenie produktu. Odstrdnte zvysny ochranny
papier.

5. Odstrdnte priehfadny nosny materidl zdvihnutim nelepiacej chlopne na
konci krytu a tahanim diagondlne, kym sa nosi¢ Uplne neodstrani.

6. Folia okolo katétra sa prispdsobi tvaru, aby sa dokoncila aplikacia krytu

7. Informdacie mozno zapisat guléckovym perom na dokumentaény Stitok|
pred odstrdnenim z nosica a prilozenim do zdravotnej dokumentdcie
pacienta, na pokozku alebo na kryt (bez zakrytia miesta vpichu katétra).

8. Ak sa pouziva viac ako jeden kryt, nesmu sa prekrgvat.

P.  Odstrante kryt uvolnenim fdlie a natahovanim krytu rovnobezne s
pokozkou pacienta, pricom druhou rukou stabilizujte pokozku a katéter,
Kryt odstrante pomaly a jemne v uhle 180°.

Upozornenia:

. Venujte pozornost oblasti pouzitia a pouZivajte produkt vhodne.

R. Tento produkt je uréeny na jednorazové pouZitie a je sterilizovany oxidom
etylénu.

B.  Len na jednorazové pouzitie, opakované pouZitie je zakazané. Opakované|
pouzitie méze spdsobit krizovu kontamindciu.

#.  Pred pouzitim skontrolujte balenie. Nepouzivajte produkt, ak je poskodeny

alebo vihky.

Pred pouzitim skontrolujte ddtum exspirdcie.

Opdatovnd sterilizécia je zakazand.

Pouzity produkt sa musf zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi.

Tento produkt by sa mal uchovavat na suchom mieste a mimo dosahu

slne¢ného Ziarenia.

Kontraindikdcie:

ontraindikdcie nie sU zndme.

Sterilizacia:

Oxid etylénu

Doba pouzitelnosti:

Doba pouzitelnosti produktu je 5 rokov. Pozrite si Stitky na obale pre ¢islo Sarze|

o dobu pouzitelnosti produktu.
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DE - Gebrauchsanleitung

Produkt: clevederm R - Transparenter Filmverband mit hoher MVTR-Wert,

erstarkt

Anmerkung: Die Form und Grofie des Produkts kénnen gemdafi den

geltenden Anforderungen angepasst werden.

Zusammensetzung:

Der transparente Filmverband (Hoher MVTR-Wert, verstéarkt) besteht aus einer|

[Tragerfolie oder einem Tragerpapier, einer PU-Folie, einem Klebstoff, einem

liesstoff, einem Trennpapier und einem Klebeband.

Vorgesehene Verwendung:

Der Transparenter Filmverband wird zur Fixierung und zum Schutz der durch

njektionsnadeln durchstochenen Hautstelle verwendet.

Anleitung zur Verwendung:

Saubern und trocknen Sie den Anwendungsbereich gemd&f3 den Ublichen
Verfahren grundlich.

R. Entfernen Sie die Sicherungsstreifen vom Tréagerpapier, bringen Sie das|
Produkt wie erforderlich an und stellen Sie sicher, dass die Streifen fur eine|
erhohte Sicherheit an den Katheterfligeln des Anschlusses verwendet|
werden kdnnen. Zur Sicherung von Schléuchen oder zur Stabilisierung von
Katheterlumina. Entfernen Sie den Tréger vom Verband.

B. Entfernen Sie das Trennpapier und zentrieren Sie den Verband Uber der|
Stelle, an der Katheter eingefuhrt wird.

#.  Legen Sie den Verband auf den Katheteranschluss, kleben Sie den Verband
auf die Haut des Patienten und achten Sie darauf, dass das Produkt]
moglichst wenig Falten wirft. Entfernen Sie das restliche Schutzpapier.

B. Entfernen Sie den transparenten Tréger, indem Sie die nicht haftende|
Lasche am Ende des Verbands anheben und diagonal ziehen, bis der
Trager entfernt ist.

6. Die Folie wird um den Katheter angepasst, um die Anwendung des|
Verbandes abzuschliefien.

7. Informationen kénnen mit einem Kugelschreiber auf dem Etikett zur|
Dokumentation aufgezeichnet werden, bevor das Produkt vom Trager
entfernt und in die Patientenakte, auf die Haut oder auf den Verband (ohne|
die Sicht auf die Kathetereinfuhrungsstelle zu verdecken) geklebt wird.

8. Bei Verwendung von mehreren Verb&nden durfen sich diese nicht|
Uberlappen.

D. Entfernen Sie den Verband, indem Sie die Folie I16sen und den Verband
parallel zur Haut des Patienten dehnen, wahrend Sie die Haut des Patienten
und den Katheter mit der anderen Hand stabilisieren. Entfernen Sie den|
Verband vorsichtig und langsam in einem Winkel von 180°.

Vorsichtsmafinahmen:

Achten Sie auf den Verwendungsbereich und verwenden Sie das Produkt|
entsprechend.

2. Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt und mit]
Ethylenoxid sterilisiert.

B. Nur zur einmaligen Verwendung, erneute Anwendung ist verboten. Die|
erneute Verwendung kann zu Kreuzkontaminationen fuhren.

#.  Uberprifen Sie die Verpackung vor der Verwendung. Verwenden Sie das|
Produkt nicht, wenn es beschadigt oder feucht ist.

. PrGfen Sie das Verfallsdatum vor der Verwendung.
6. Eine erneute Sterilisation ist verboten.
[7. Das Produkt ist nach der Verwendung gemaf den ortlichen Vorschriften zu
entsorgen.
8. Dieses Produkt ist trocken und vor Sonnenlicht geschitzt aufzubewahren.
Kontraindikationen:
eine Kontraindikationen bekannt.
Sterilisation:
Ethylenoxid
Haltbarkeit:
Das Produkt ist 5 Jahre haltbar. Die Chargennummer und die Haltbarkeitsdauer|
des Produkts sind auf den Etiketten der Verpackung angegeben.

PT - Instrucdes de uso

Produto: clevederm R - Penso de Pelicula Transparente com alta MVTR|

Reforcado

Observagdo: O tamanho e a forma do produto podem ser personalizados|

de acordo com os requisitos aplicdveis.

Composi¢do:

O Penso de Pelicula Transparente (Alto MVTR Reforcado A) é composto por|

papel transportador ou pelicula, pelicula PU, adesivo, ndo tecido, fita e papel

emovivel.

UtilizagGo pretendida:

O penso de Pelicula Transparente é utilizado para proporcionar protecéo e

fixar a drea perfurada por agulhas de injecdo.

nstrugdes de utilizagdo:

Limpe e seque bem a drea de aplicac@o de acordo com os procedimentos
normais.

R. Remova as tiras de fixacdo do papel de suporte, aplique o produto|
conforme necessdrio e, para maior seguranca, assegure que as tiras|
podem ser utilizadas nas asas do cateter do cubo. Para fixar tubos ou
estabilizar lumens de cateteres. Remova o suporte do penso.

B.  Remova o papel protetor e centralize o penso sobre o local de inser¢éo do|
cateter.

#.  Coloque o penso no cubo do cateter, cole o penso & pele do paciente e|
assegure o minimo de vincos possiveis no produto. Remova o papel
protetor restante.

b. Remova o suporte transparente a levantar a aba néo adesiva na
extremidade do penso e a puxar na diagonal até que o suporte seja
removido.

6. A pelicula em torno do cateter é moldada para completar a aplica¢éo do|
penso.

[/.  Antes de remover do suporte e colocar nas notas do paciente, na pele ou
no penso (sem obstruir a visdo do local de insercéo do cateter), as
informacdes podem ser registadas com uma caneta esferografica na
etiqueta de documentacdo.

B. Os pensos ndo devem se sobrepor se necessdrio usar mais de um.

P.  Remova o penso a soltar a pelicula e a esticar o penso paralelamente &
pele do paciente, enquanto, com a outra mdo, estabiliza a pele e o cateter|
do paciente. Remova o penso em um dangulo de 180°com cuidado e|
lentamente.

Precaugées:

Preste aten¢do ao escopo aplicavel e use o produto de maneira adequada.

. Este produto é para uso Unico e é esterilizado com éxido de etileno.

B. Somente para uso Unico, a reutilizacdo é proibida. A reutilizacGo pode|
causar contaminag¢do cruzada.

4. Verifique a embalagem antes de usar. Ndo use o produto se houver|
umidade ou algum dano.

5. Verifique a data de validade antes de usar.

6. A reesterilizacéo é proibida.

7. O produto deve ser eliminado em conformidade com os regulamentos|
locais apds a utilizagcéo.

B. Este produto deve ser mantido seco e longe da luz solar.

Contraindicacdes:

Contraindicacdes desconhecidas.

EsterilizacGo:

Oxido de etileno

Prazo de validade:

O prazo de validade do produto € de 5 anos. Consulte as etiquetas da

embalagem para obter o prazo de validade e o numero do lote do produto.

ES - Instrucciones de uso

Producto: clevederm R - Apdsito de pelicula transparente con alto indice de|

ransmision de vapor de agua (MVTR) reforzada

Observacién: La forma y el tamafio del producto pueden adaptarse seguin

os requisitos pertinentes.

Estructura:

El aposito de pelicula transparente (Alta MVTR reforzada) esté compuesto por|

una pelicula de soporte o papel, pelicula de PU, adhesivo, material no tejido,|

papel protector y cinta.

Uso previsto:

El apdsito de pelicula transparente se usa para asegurar y proteger el drea

perforada por agujas de inyeccion.

nstrucciones de uso:

Asegurese de limpiar y secar completamente la zona de aplicaciéon
siguiendo los procedimientos habituales.

R. Retire las tiras de sujecion del papel protector, coloque el producto segun
sea necesario y asegurese de que las tiras puedan usarse en las aletas del
catéter para ofrecer una mayor estabilidad. Para fijar los tubos o
estabilizar los [Umenes del catéter. Retire el soporte de la gasa.

B. Retire el papel protector y coloque el apdsito centrado sobre el sitio de|
insercion del catéter.

#. Coloque el apdsito en el conector del catéter, adhiera el apdsito ala piel del
paciente y asegurese de que el producto no tenga pliegues excesivos,
Retire el papel protector que queda.

5. Retire el soporte transparente levantando la lengUeta no adhesiva al final
del apdsito y tirando en sentido diagonal hasta que el soporte se haya
eliminado por completo.

6. La pelicula que rodea el catéter se forma adecuadamente para concluir la
aplicacion del aposito.

. Se puede anotar informacién con un boligrafo en la etiqueta de|

documentacion antes de retirarla del soporte y colocarla en las notas del

paciente, sobre la piel o sobre el apdsito, sin bloquear la vista del sitio de
insercion del catéter.

En el caso de emplear multiples apositos, estos no deben superponerse.

P. Retire el apdsito aflojando la pelicula y extendiendo el apdsitol
paralelamente a la piel del paciente, mientras estabiliza la piel y el catéter|
con la otra mano. Retire el apdsito con cuidado y de forma pausada,
manteniendo un dngulo de 180°.

Precauciones:

Es crucial que se considere atentamente el ambito de aplicacion y que se|
use el producto conforme a sus especificaciones.

R. Este producto estd destinado para un solo uso y ha sido esterilizado|
utilizando ¢éxido de etileno.

B. Este articulo es de un solo uso; estd prohibido su reutilizacion. La
reutilizaciéon puede provocar contaminacién cruzada.

#.  Revise el paquete antes de utilizarlo. No use el producto si estd dafiado of
humedo.

5. Verifique la fecha de caducidad antes de utilizarlo.

6. No se permite volver a esterilizar.

/. Una vez usado, el producto deberd ser eliminado conforme a las|
normativas locales.

B. Este producto debe mantenerse seco y protegido del sol.

Contraindicaciones:

o hay informacién conocida sobre contraindicaciones.

Esterilizacién:

Oxido de etileno

Vida otil:

La vida util del producto es de 5 afios. Consulte las etiquetas del paquete para

btener el numero de lote del producto y su vida Util.
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RO - Instructiuni de utilizare

Produs: clevederm R - Pansament transparent din folie Int&rit cu MVTR ridicat]

Remarca: Forma si dimensiunile produsului pot fi personalizate pe baza

cerintelor aplicabile.

Compozitie:

Pansamentul transparent din folie (Intarit cu MVTR ridicat) este compus din

folie sau hartie, folie PU, adeziv, material netesut, hartie detasabild si bandd

adeziva.

Utilizare intentionatd:

Pansamentul transparent din folie este utilizat pentru fixarea zonei perforate de|

acele de injectie si oferirea protectiei.

nstructiuni de utilizare:

Curdtati si uscati bine zona de aplicare in conformitate cu procedurile]
normale.

2. Indepartati benzile de fixare de pe hartia de suport, aplicati produsul in|
functie de necesitate si asigurati-va c& benzile pot fi utilizate pe aripioarele|
cateterului de pe conector pentru sigurantd imbundtdtitd. Pentru fixarea
tubului sau  stabilizarea lumenului  cateterului. indepértati - suportul
pansamentului.

B. Indepdrtati hartia detasabild si centrati pansamentul peste locul de insertie
a cateterului.

#.  Plasati pansamentul pe conectorul cateterului, lipiti pansamentul de pielea
pacientului si asigurati-vé cé& produsul face cat mai putine cute. indepdrtati
hartia protectoare care a rdmas.

B. Indepartati suportul transparent prin ridicarea clapetei neadezive de lqf
capdtul pansamentului si prin tragerea pe diagonald pénd cand suportul
este indepdrtat.

6. Folia din jurul cateterului este modelatd pentru terminarea aplicdrii
pansamentului.

[7. Informatiile pot fi inregistrate cu un pix pe eticheta cu documentatie inainte|

de a fi scoasd din suport si aranjatd in dosarul pacientului, pe piele sau

pansament (férd obstructionarea vizibilitdtii locului de insertie |
cateterului).

Dacd se folosesc mai multe pansamente, este interzisé suprapunerea lor.

. Indepartati pansamentul prin sl&birea foliei si prin  intindereq|
pansamentului paralel cu pielea pacientului, stabilizand totodatd pielea
pacientului si cateterul cu cealaltd mand. indepértati pansamentul incet si
cu grijé intr-un unghi de 180°.

Precautii:

Acordati atentie domeniului de aplicare si utilizati produsul in mod
corespunzdtor.

R. Produsul este de unicd folosintd si este sterilizat cu oxid de etilend.

B. Doar de unicd folosintd, reutilizarea este interzisd. Reutilizarea poate|
provoca contaminarea incrucisatd.

#.  Verificati ambalajul inaintea utilizarii. Nu utilizati produsul dacd acesta
prezintd deteriordri sau umiditate.

5. Verificati data expirdrii inainte de utilizare.

6. Resterilizarea este interzisd.

[7.  Dupd utilizare, produsul trebuie depus la deseuri conform reglementdrilor|
locale.

8. Produsul trebuie pdstrat la loc uscat si ferit de lumina soarelui.

Contraindicatii:

U sunt cunoscute contraindicatii.

©

Ltel’l 1zare:

Oxid de etilend

Termen de valabilitate:

[fermenul de valabilitate a produsului este de 5 ani. Consultati etichetele|
ambalajului pentru numdérul lotului si termenul de valabilitate al produsului.

FR - Mode d’emploi

Produit: clevederm - Pansement film transparent & haute perméabilité & la

apeur d'eau (MVTR) Renforcé

Remarque : La configuration (forme et dimensions) de ce produit est|

gjustable sur mesure, en conformité avec les exigences en vigueur.

Composition:

Le pansement transparent avec film (Renforcé avec haute perméabilité a la

apeur d'eau) est composé d'un film ou d'un papier support, d'un film PU, d'un|
adhésif, d'un matériau non tissé, d'un papier antiadhésif et d'un ruban adhésif.

Utilisation visée:

Le pansement film transparent sert & fixer la zone ponctionnée par les aiguilles|

d'injection et & fournir une protection.

nstructions pour l'utilisation:

Nettoyez et séchez soigneusement la zone & recouvrir en suivant les|
procédures habituelles.

2. Retirez les bandes de fixation du papier support, appliquez le produit|
comme indiqué et veillez & ce que les bandes puissent étre utilisées sur les|
ailettes du cathéter pour une meilleure sécurité. Permet de fixer les tubes|
ou de stabiliser les lumieres du cathéter. Retirez le support du pansement.

B. Retirez le papier protecteur et centrez le pansement sur le site d'insertion
du cathéter.

#.  Placez le pansement sur I'embase du cathéter, collez-le sur la peau du
patient et veillez & ce qu'il y ait le moins de plis possible. Retirez le papier|
protecteur restant.

5. Retirez le support transparent comme suit : enlevez la languette non
adhésive a I'extrémité du pansement et tirez en diagonale jusqu'a ce que le|
support soit retiré.

6. Le film autour du cathéter est moulé pour permettre la pose compléte du
pansement.

[7. Il est possible de noter des informations au stylo & bille sur I'étiquette de|
documentation avant d'enlever le produit de son support et de le placer|
dans les notes du patient, sur la peau ou sur le pansement (sans masquer|
la vue du site d'insertion du cathéter).

8. Sivous utilisez plusieurs pansements, veillez & ce qu'ils ne se superposent|
pas.

P. Retirez le pansement en décollant le film et en étirant le pansement|
parallelement & la peau du patient, tandis que vous stabilisez la peau et le
cathéter du patient avec I'autre main. Enlevez doucement et lentement le|
pansement en suivant un angle de 180°.

Précautions:

Veillez & respecter le champ d'application et & utiliser le produit de maniére|

appropriée.
2. Il s'agit d'un produit & usage unique, stérilisé & 'oxyde d'éthylene.
B. Il ne peut étre utilisé qu'une seule fois et sa réutilisation est interdite. Une|

contamination croisée pourrait résulter d'une réutilisation.
#.  Examinez I'emballage avant utilisation. En cas de dommage ou d'humidité,
il ne faut pas utiliser le produit.
Examinez la date de péremption avant utilisation.
Il est interdit de stériliser & nouveau le produit.
Ce produit doit étre éliminé aprés usage en respectant les réglementations
locales.
8. Il convient de garder le produit dans un endroit sec tout en le protégeant de|
la lumiére du soleil.
Contre-indications:
Contre-indications inconnues.
Stérilisation:
Oxyde d'éthylene
Durée de conservation:
Le produit peut étre conservé pendant 5 ans. Consultez |'étiquette de|
‘emballage pour prendre connaissance du numéro de lot et de la durée de|
conservation du produit.

Noor




U - Haszndlati Gtmutaté

[Termék: clevederm R - Atlatszo filmkotszer Magas MVTR megerésitett

Megjegyzés: A termék alakja és mérete az adott kovetelményeknek

megfelel6en médosithatd.

Osszetevék:

Az dtlatszo filmkotszer (magas MVTR, megerdsitett) hordozofdliabdl vagy

papirbol, PU foliabdl, ragasztobdl, nem szétt anyagbdl, elvalasztod papirbdl és

ragasztészalagbdl all.

Rendeltetésszeri haszndlat:

Az atlatszo filmkotszer az injekcid helyének rogzitésére és védelmére szolgdl.

Haszndlati utasitds:

A szokdsos eljarasoknak megfeleléen tisztitsa meg és alaposan szdritsq

meg az alkalmazdsi terUletet.

2. Tavolitsa el a rogzitéesikokat a hordozépapirrdl, helyezze fel a terméket o

szUkséges modon, és ellendrizze, hogy a katéter szarnyain vagy d

csatlakozon is haszndlhaték a csikok a fokozott biztonsdg érdekében. A

csOvek rogzitésére vagy a katéter lumenjeinek stabilizaldsdra. Tavolitsa el

a hordozot a kétszerrdl.

B. Tavolitsa el a védépapirt, és helyezze a kotszert kdzépre a katéte

beszurdsi helye folé.

#. Helyezze a kotszert a katéter csatlakozoéjdra, rogzitse a kotszert a beteg

boéréhez, és tgyelien arra, hogy a termék a lehetd legkevésbé gyirédjon

Tévolitsa el a megmaradt véddpapirt.

5. Tavolitsa el az dtlatszo hordozéréteget ugy, hogy felemeli a kotszer végén

1évé nem tapado foulet, majd atldsan lehdzza, amig a hordozéréteg teljesen|

el nem tavolodik.

6. A katéter koruli foliat formazza rd, hogy a kotszer felhelyezésénel
befejezéséhez.

7. Az informacidk golyodstollal rogzitheték a dokumentdcids cimkén, mieldtt
azt eltavolitandk a hordozoérdl, és elhelyeznék a beteg dokumentaciojaban
a béroén vagy a kotszeren (Ugy, hogy az ne takarja el a katéter beszurdsi
helyét).

8. Tobb kotszer haszndlata esetén azok nem fedhetik at egymdst.

0. A kotszert ugy tavolitsa el, hogy meglazitja a foliat, majd a kotést a beteg|

bérével parhuzamosan nyujtja, mikdzben a mdsik kezével stabilizalia df

beteg borét és a katétert Lassan és dvatosan, 180°-os szdégben tavolitsa el

a kotszert.

Ovintézkedések:
Figyelien az alkalmazdsi tervletre, és haszndlja a terméket megfeleléen.

2. Ezt a terméket csak egyszer szabad hasznalni és etilén-oxid
felhasznaldsdval lett sterilizdlva.

3. Csak egyszer haszndlhaté. Tilos Ujra hasznalni. Az Ujra felhaszndlds

keresztszennyez6dést okozhat.

#. Hasznalat elétt ellenérizze a csomagoldst. Ne haszndlja a terméket, ha df

készitmény sérult vagy nedves.

5. Hasznalat eldtt ellendrizze a lejdrati idot.

6. Tilos az ujboli sterilizalds.

7. Haszndlat utdn a terméket a helyi el6irdsoknak megfeleléen kell
4rtalmatlanitani.

8. Ezt aterméket szdraz, napfénytél védett helyen kell tartani.

Ellenjavallatok:

Nincs ismert ellenjavallat.

Sterilizdlds:

Etilén-oxid

Felhaszndlhatésdgi id6tartam:

A terméknek felhaszndlhatosagi iddtartama 5 év. A termék tételszamat ég

eltarthatdsdgi idejét a csomagolds cimkéjén taldlja.

YPE / SIZE / REF. No

MAB14031SA

clevederm 7 x 9 cm

Transparent film dressin High MVTR
dressing Reinforced

MAB14034SA

clevederm 12 x 9 cm
Transparent film dressin High MVTR
dressing Reinforced

MAB14036SA

clevederm R 7 x 8,5 cm
Transparent film dressin High MVTR
dressing Reinforced

clevederm R 8,5 x 11,5 cm
Transparent film dressin High MVTR
dressing Reinforced

Q MAB14037SA
L

CE marking with Notified body identification number

Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej
Oznaceni CE s identifika¢nim ¢&islem ozndmeného subjektu

Oznacenie CE s identifika¢ngm ¢islom notifikovaného organu
CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle

Marcagdo CE com numero de identificacdo do organismo notificado
Marcado CE con numero de identificacion de organismo notificado
Marcajul CE cu numdrul de identificare al organismului notificat
Marquage CE avec numéro d'identification de I'organisme notifié
CE-jeldlés a bejelentett szervezet azonositd szamaval

Manufacturer
Producent
Vyrobce
Vyrobca
Hersteller
Fabricante
Fabricante
Producdtor
Fabricant
Gyarto

Authorized representative in the European Community / European Union
Autoryzowany  przedstawiciel we Wspolnocie  Europejskiej /  Uni
Europejskiej

Zplnomocnény zdastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské Unii
Splnomocneny zdstupca v Eurépskom spolocenstve / Eurépskej Unii
Bevollmachtigter  Vertreter in  der Europdischen Gemeinschaft
Europgischen Union

Representante autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Unién Europea
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand / Uniunea Europeand
Représentant autoris¢ dans la Communauté européenne / I'Union|
européenne

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kézdsségben / Eurdpai Unidban

AN

e <
AN

Unique device identifier

Unikalny identyfikator wyrobu
Jedine¢ny identifikator zafizeni
Unikatny identifikator zariadenia
Eindeutige Geratekennung
Identificador unico do dispositivo
Identificador Unico del dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
Identifiant unique de I'appareil
Egyedi eszkdzazonositd

Do not resterilize

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nesterilizujte znovu.
Nesterilizujte znovu.

Nicht erneut sterilisieren
N&o reesterilize

No volver a esterilizar.

Nu re-sterilizati

Ne pas restériliser

Ne sterilizalja vjra!

Date of manufacture
Data produkgji

Datum vyroby

Datum vyroby

Datum der Herstellung
Data de fabrico

Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data de fabricatie

A gyartas datuma

Use by date

Data przydatnosci do uzycia
Pouzit do data

Pouzite do datumu
Verfallsdatum

Data de validade

Fecha de caducidad

Data limit& de utilizare

Date limite d'utilisation
Felhasznalasi hataridé

Batch code
Kod partii

Kod sarze
Kod sarze
Chargencode
Cadigo do lote
Cadigo de lote
Code du lot
Codul lotului
Teételkod

Catalogue number
Numer katalogowy
Katalogové ¢islo
Katalégové ¢islo
Katalognummer
Numero de catdlogo
Numero de catdlogo
Numdr de catalog
Numéro de catalogue
Katalégusszam

Sterilized using ethylene oxide

Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu
Sterilizované pomocou etylénoxidu
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Esterilizado com ¢xido de etileno
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilizat folosind oxid de etilend
Stérilisation a I'oxyde d'éthylene
Etilén-oxiddal sterilizalva

Single sterile barrier system

System pojedynczej bariery sterylnej
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Jednoduchy sterilny bariérovy system

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sistema de barreira esterilizada Unica

Sistema de barrera estéril Unico
Sistem de barierd sterild unica
Systeme de barriére stérile unique
Eguyetlen steril gatrendszer

Keep away from sunlight
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Chrarite pred slune¢nim zarenim

Uchovévajte mimo dosahu sinecného svetla

Vom Sonnenlicht fernhalten

Manter afastado da luz solar
Mantener alejado de la luz solar
Pastrati departe de lumina soarelui
Tenir & I'écart de la lumiére du soleil
Tartsa tavol a napfénytdl

VD]
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Keep dry

Przechowywac w suchym miejscu
Udrzujte v suchu

Udrzujte v suchu

Trocken halten

Manter seco

Mantener seco

Pé&strati uscat

Garder au sec

Tartsa szdérazon

Do not re-use

Nie uzywac ponownie
Nepouzivejte opakované
Nepouzivajte opakowane
Nicht wiederverwenden
N&o reutilizar

No reutilizar

Nu reutilizati

Ne pas réutiliser

Ne haszndlja fel tjra

Medical device

Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostredek
Zdravotnicke zariadenie
Medizinisches Gerdt
Dispositivo médico
Productos sanitarios
Dispozitiv medical
Dispositif médical
Dispozitiv medical

Do not use if package is damaged.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

No utilizar si el envase esta dafiado.

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat .

Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé.

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérult.

Consult instructions for use
Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.
Prectéte si ndvod k pouziti.
Precitajte si navod na pouZzitie.
Gebrauchsanweisung konsultieren
Consulte as instrugdes de utilizagao
Consulte las instrucciones de uso.
Consultati instructiunile de utilizare.
Consulte las instrucciones de uso.
Olvassa el a hasznalati utasitast

Importer
Importer
Importér
Importér
Importeur
Importador
Importador
Importator
Importateur
Importdér

Caution
Ostrzezenie
Upozornéni
Upozornenie
Vorsicht
Atencdo
Atencion
Atentie
Attention
Figyelem

Shanghai ISO Medical Products Co., Ltd.

999 Liu Chen Rd, Pudong New Area, 201202 Shanghai,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
www.iso-medical.com.cn

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA, The Hague|
Netherlands.

Tel: +31644168999, E-mail: info@lotusnl.com

SMART Medical Solutions Sp. z 0.0.
ul. Zeliwna 38, 40-599 Katowice
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