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CINCH® 930L CINCH® 417M

Tube Securement Device

Instructions for Use
Intended Use

The tube securement device is intended to provide external securement of Tubing size

medical tubes and lines. range

Indications for Use CINCH® 930L 9F - 30F
®

The tube securement device is indicated for use in patients of all ages who CINCH™ 417M 4F - 17F

require external securement and strain relief of medical tubing.
Contraindications
Contraindications for the tube securement device include but are not limited to:

» Known allergies to silicone or silicone based adhesive « Compromised skin conditions such as open wounds /
sores, rash, infection, or burns « Placement closer than 5 cm to any tubing insertion site

Clinical Benefits
Clinical benefits to be expected when using the tube securement device include but are not limited to:

* Prevents lines from becoming tangled or snagged ¢ Provides motion control where the lines enter the body *
Provides external strain relief of medical tubing < Initial defense for inadvertent pulls that could otherwise displace
the line

Performance Characteristics
Performance characteristics of the tube securement device include but are not limited to:

» Accommodate pertinent tubing size « Comfortable when not in use « Permit multiple external securement cycles
Non-irritating to skin for majority of patient population

Placing the tube securement device
Note: This device is intended to be used by qualified professionals and lay users.

Note: Remove tube securement device from backing. Tube securement device should be placed on clean,
healthy, intact skin at a minimum of 5 cm from any tube insertion points.

1 2 m

Clean Surface

< (>

Apply device to surface

3 Place tube on device Pull the tip of the strap
(perpendicular to the /I through the slit in the device
strap) 7 Caution: Do not overtighten

Caution: If redness or irritation occurs, stop use and consult a healthcare professional.
Device Longevity

The tube securement device is meant to be periodically replaced for optimal performance, functionality, and clean-
liness. Typical device longevity ranges from 3-5 days. The tube securement device should be replaced if tears,
adhesive is separating from the skin, or other signs of failure are noted. To replace the device, first remove the
device by releasing the clasping mechanism and gently removing the device from the skin. The device can be
placed in conventional waste for disposal. The skin should be cleaned and a new device applied if needed.

WARNING: This device is intended for single use. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this medical
device. Doing so may compromise biocompatibility characteristics, device performance and/or material
integrity; any of which may result in potential patient injury, iliness and/or death.

Note: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent authority of the
member state in which you are established if a serious incident has occurred in relation to the device.



CINCH® 930L CINCH® 417M

Dispositivo de aseguramiento de sonda

INSTRUCCIONES PARA SU UTILIZACION
Uso previsto

Dispositivo de aseguramiento de sonda esta disefiado para proporcionar Ran%zzilejbtg?ano
fijacion externa de tubos y lineas médicos. o

i i CINCH™ 930L 9F - 30F
Indicaciones de uso CINCH® 417M AF -17F

Dispositivo de aseguramiento de sonda esta indicado para usar en pacien-
tes de todas las edades que requieran fijacién externa y un pasacables de tubos médicos.

Contraindicaciones
Entre las contraindicaciones del dispositivo de aseguramiento de sonda se incluyen pero no se limitan a:

* Alergias conocidas a la silicona o al adhesivo a base de silicona * Condiciones cutaneas comprometidas, como
heridas abiertas / irritaciones, sarpullido, infecciéon o quemaduras * Ubicacion a menos de 5 cm de cualquier
entrada de tubos

Beneficios clinicos
Los beneficios clinicos a esperar al usar dispositivo de aseguramiento de sonda incluyen, entre otros:

* Evita que las lineas se enreden o se enganchen « Proporciona control de movimiento donde las lineas entran al
cuerpo * Proporciona pasacables externo de los tubos médicos ¢ Defensa inicial ante tirones no intencionados
que de otra forma podrian mover la linea de su lugar

Caracteristicas de rendimiento
Las caracteristicas de rendimiento de dispositivo de aseguramiento de sonda incluyen, entre otras:

+ Se adapta a un rango de tamafio de tubos « Cémodo cuando no esta en uso « Permite varios ciclos de fijacién
externa ¢ No irrita la piel en la gran mayoria de pacientes

Colocacién de dispositivo de aseguramiento de sonda
Nota: Este dispositivo esta disefiado para que lo utilicen profesionales cualificados y usuarios legos.

Nota: Retire el dispositivo de aseguramiento de sonda del soporte. Dispositivo de aseguramiento de son-
da debe ser colocado sobre piel limpia, sana e intacta a un minimo de 5 cm de cualquier punto de insercién de
sonda.

1 2
_— - m Aplique el dispositivo a la
Limpie la superficie superficie
N U

3 Coloque la sonda sobre el Tire de la punta de la correa
dispositivo (perpendicular por la ranura en el dispositi-
ala correa, segun se // vo. Precauciéon: No apriete
muestra). 4 en exceso

Precaucion: Si aparece enrojecimiento o irritaciéon, descontinue el uso y consulte a un profesional de
salud.

Duracion del dispositivo

Dispositivo de aseguramiento de sonda esta disefiado para ser reemplazado periédicamente con el fin de tener
rendimiento, funcionalidad y limpieza 6ptimos. La vida util habitual del dispositivo va de 3 a 5 dias. Debe reempla-
zar dispositivo de aseguramiento de sonda si se notan roturas, si el adhesivo se separa de la piel o si se obser-
van otros signos de desgaste. Para reemplazar el dispositivo, primero retirelo soltando el mecanismo de engan-
che y separandolo suavemente de la piel. El dispositivo puede desecharse en la basura convencional. Debe
limpiarse la piel y aplicar un nuevo dispositivo si fuera necesario.

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilice, reprocese ni vuelva a este-
rilizar este dispositivo médico. Hacerlo puede comprometer las caracteristicas de biocompatibilidad, el
rendimiento del dispositivo y/o la integridad del material; cualquiera de los cuales puede resultar en una
posible lesion, enfermedad y/o muerte del paciente.

Nota: pédngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la CE) y/o la
autoridad competente del estado miembro en donde reside en el caso de que se produzca un incidente serio en
relacion con este dispositivo.



CINCH® 930L CINCH® 417M

Schlauchsicherungseinheit

BEDIENUNGSANLEITUNG
BestimmungsgemiaBe Verwendung
Das schlauchsicherungseinheit ist zur externen Absicherung medizinischer Schlauchgroen
Schlduche und Leitungen vorgesehen. Bereich
Indikationen fiir den gebrauch CINCH® 930L 9F - 30F
Das schlauchsicherungseinheit ist zur Anwendung bei Patienten aller CINCH® 417M 4F -17F

Altersstufen indiziert, bei denen eine externe Absicherung und
Zugentlastung medizinischer Schlauche erforderlich ist.

Kontraindikationen
Der schlauchsicherungseinheit darf unter anderem in folgenden Fallen nicht verwendet werden:

» Bekannte Allergien gegen Silikon oder auf Silikon basierendem Klebstoff « Hautschadigungen wie offene
Wunden / wunde Stellen, Ausschlag, Infektionen oder Verbrennungen « Anbringung in geringerem Abstand als 5
cm von Schlaucheinfihrungsstellen

Klinische Vorteile

Als zu erwartende klinische Vorteile der Verwendung des Schlauchsicherungseinheit jedoch nicht hierauf
begrenzt, sind unter anderem zu nennen:

* Verhindert das Ineinanderverwickeln oder Aneinanderhadngenbleiben von Leitungen « Erméglicht die
Bewegungsiiberwachung an den Eintrittsstellen der Leitungen in den Kérper « Externe Zugentlastung fir
medizinische Schlduche * Schutz vor versehentlichem Ziehen und dadurch verursachten Verlagerungen der
Leitung

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Schlauchsicherungseinheit sind u. a., jedoch nicht hierauf begrenzt:

» Aufnahme der entsprechenden Schlduche GréRen ¢ Bei Nichtverwendung komfortabel verstaubar « Kénnen
mehrfach wieder angebracht werden externe Absicherung * Bei den meisten Patienten treten keine
Hautreizungen auf

Legen der Schlauchsicherungseinheit

Hinweis: Dieses Produkt ist zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal und Laien
bestimmt.

Hinweis: Schlauchsicherungseinheit vom Tragermaterial I6sen. Der Schlauchsicherungseinheit ist auf
sauberer, gesunder, intakter Haut im Abstand von mindestens 5 cm zu Schlaucheinsatzstellen zu platzieren.

1 2
N - m Produkt auf der Oberflache
Oberflache reinigen anbringen
X U

3 Schlauch auf dem Spitze der Lasche durch den
Produkt platzieren Schlitz im Produkt ziehen.
(senkrecht zur Lasche, ‘/I Vorsicht: Nicht
wie dargestellt) 4 liberspannen

Vorsicht: Bei Rotung oder Reizung nicht mehr verwenden und einen Arzt zu Rate ziehen.
Haltbarkeit der einheit

Um optimale Leistung, Funktionalitat und Sauberkeit sicherzustellen, muss das Schlauchsicherungseinheit
regelmafig ausgewechselt werden. Die typische Nutzungsdauer des Produkts betragt 3-5 Tage. Das
Schlauchsicherungseinheit sollte ausgewechselt werden, wenn es Risse aufweist, wenn der Klebstoff sich von der
Haut I6st oder wenn sonstige Anzeichen von Mangeln festgestellt werden. Um das Produkt auszuwechseln, ist
zunachst der Verschlussmechanismus zu I6sen und das Produkt behutsam aus der Haut zu entfernen. Das
Produkt kann im normalen Hausmdill entsorgt werden. Die Haut ist zu reinigen. Falls erforderlich, muss ein neues
Produkt angebracht werden .

WARNHINWEIS: Diese Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Dieses Medizinprodukt darf
nicht wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Ein derartiges Vorgehen kénnte die
Biokompatibilititsmerkmale, die Produktleistung und/oder die Integritit des Materials beeintrachtigen. In
all diesen Fallen besteht fiir den Patienten die Gefahr von Verletzungen, Erkrankungen und/oder Tod.

Hinweis: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte
mit AMT, unserer erméchtigten Vertretung in der EU und/oder der zustédndigen Behorde des Mitgliedsstaates, in
dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.



CINCH® 930L CINCH® 417M

Dispositivo di fissaggio del tubo

ISTRUZIONI PER L'USO
Destinazione d’uso

Dispositivo di fissaggio del tubo serve a fornire un fissaggio esterno a tubi e Gamma di
linee mediche. dimensioni dei
tubi

Indicazioni per l'uso

Dispositivo di fissaggio del tubo ¢ indicato per I'uso su pazienti di tutte le eta
che necessitano di un fissaggio esterno e di un sistema pressacavo per tubi
medici.

CINCH® 930L 9F - 30F
CINCH® 417M AF - 17F

Controindicazioni
Le controindicazioni del dispositivo di fissaggio del tubo comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« Allergie note a silicone o ad adesivi a base di silicone + Condizioni della pelle compromesse come ferite / piaghe
aperte, eruzione cutanea, infezione o ustioni « Posizionamento piu vicino di 5 cm a qualsiasi sito di inserimento del
tubo

Vantaggi clinici
Tra i vantaggi clinici attesi con I'uso di dispositivo di fissaggio del tubo sono previsti:

* Impedisce alle linee di ingarbugliarsi o impigliarsi * Fornisce il controllo del movimento nel punto in cui le linee
entrano nel corpo ¢+ Fornisce un sistema pressacavo esterno per tubi medici « Difesa iniziale per tiri involontari che
potrebbero in assenza spostare la linea

Caratteristiche prestazionali
Alcune delle caratteristiche prestazionali a titolo esempilificativo di dispositivo di fissaggio del tubo sono:

+ Si adatta alla gamma dei tubi indicati di dimensioni « Comodo quando non utilizzato « Consente piu cicli di
fissaggio esterno « Non irrita la pelle per la maggior parte della popolazione di pazienti

Posizionamento della dispositivo di fissaggio del tubo
Nota: Questo dispositivo & destinato ad essere utilizzato da professionisti qualificati e utenti non esperti.

Nota: Rimuovere dispositivo di fissaggio del tubo dal supporto. Dispositivo di fissaggio del tubo deve essere
posizionato su una pelle pulita, sana e integra ad almeno 5 cm da qualsiasi punto di inserimento del tubo.

1 2
Q Applicare il dispositivo alla

Pulire la superficie

< rfici
N U superficie

3 Posizionare il tubo sul Tirare la punta della cinghia
dispositivo attraverso la fessura del
(perpendicolare alla // dispositivo. Attenzione: Non
cinghia, come mostrato) 4 stringere eccessivamente.

Attenzione: Qualora si verificassero arrossamenti o irritazioni, interrompere I'uso e consultare un
operatore sanitario.

Vita utile del dispositivo

Dispositivo di fissaggio del tubo deve essere sostituito periodicamente per ottenere prestazioni, funzionalita e
pulizia ottimali. La durata tipica del dispositivo varia da 3-5 giorni. Dispositivo di fissaggio del tubo deve essere
sostituito se si notano strappi, se I'adesivo si sta separando dalla pelle o se si notano altri segni di cedimento. Per
sostituire il dispositivo, rimuovere innanzitutto il dispositivo rilasciando il meccanismo di chiusura e rimuovendo
delicatamente il dispositivo dalla pelle. Il dispositivo pud essere collocato nei rifiuti convenzionali per lo
smaltimento. La pelle deve essere pulita e, se necessario, applicare un nuovo dispositivo.

AVVERTENZA: Questo dispositivo € monouso. Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare questo
dispositivo medico. Cio puo compromettere le caratteristiche di biocompatibilita, le prestazioni del
dispositivo e/o I'integrita del materiale; ognuno di essi pud provocare potenziali lesioni, malattie e/o morte
del paziente.

Nota: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato europeo (rappresentante CE) e/o I'autorita
competente dello stato membro in cui si risiede se si & verificato un incidente grave correlato al dispositivo.



CINCH® 930L CINCH® 417M

Dispositif de fixation de tube

MODE D'EMPLOI
Utilisation prévue

Dispositif de fixation de tube est destiné a fournir une fixation externe pour Gamme de
les sondes et les lignes médicales. tailles de tubes

Indications d’utilisation CINCH® 930L 9F - 30F

Dispositif de fixation de tube est indiqué chez les patients de tous les ages CINCH® 417M 4F - 17F
qui nécessitent une fixation externe et un soulagement de traction des tubu-
lures médicales.

Contre-indications
Contre-indications du dispositif de fixation de tube on compte entre autres, mais sans caractére limitatif:

« Allergies connues au silicone ou aux adhésives a base de silicone ¢ Affections cutanées a risques comme les
plaies / blessures ouvertes, les irritations, les infections ou les brilures * Mise en place @ moins de 5 cm de tout
site d'insertion d’une sonde

Avantages cliniques
Les avantages cliniques attendus en utilisant dispositif de fixation de tube comprennent entre autres :

* Prévient 'enchevétrement ou I'accrochage des lignes « Permet le contréle du mouvement au point ou les lignes
pénétrent dans le corps ¢ Fournit un soulagement de traction externe de la tubulure médicale * Protection initiale
contre les tractions accidentelles qui pourraient dans le cas contraire déplacer la ligne

Caractéristiques de performance
Caractéristiques de performance de dispositif de fixation de tube comprennent entre autres :

» Accommoder les différentes tailles des sondes applicables « Confortable en dehors des périodes d’utilisation «
Permet plusieurs cycles de fixation externe * Non irritant pour la peau chez la majorité des patients

Placement de la Dispositif de fixation de tube

Remarque : Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels qualifiés et des utilisateurs non spécia-
listes.

Remarque: Retirer dispositif de fixation de tube du support. Dispositif de fixation de tube doit étre placé sur une
peau propre, saine et intacte a au moins 5 cm de tout point d’insertion du tube.

1 2
m Appliquez I'appareil a la
Nettoyer la surface surface
¥ (.

3 Pl e tub ' Tirez la pointe de la sangle a
acez le lube sur fappa- travers la fente de I'appareil.
reil (perpendiculaire a la // Mise en garde: Ne pas trop

sangle, comme indiqué) ) serrer

Mise en garde: En cas de rougeur ou d'irritation, arrétez I'utilisation et consultez un professionnel de la
santé.

Longévité du dispositif

Dispositif de fixation de tube est destiné a étre périodiquement remplacé pour le maximum de performance, de
fonctionnalité et de propreté. La longévité normale du dispositif est de 3-5 jours. Dispositif de fixation de tube doit
étre remplacé en cas de déchirure, si I'adhésif se sépare de la peau, ou si on remarque d’autres signes de défec-
tuosité. Pour remplacer le dispositif, commencer par retirer le dispositif en relachant le mécanisme d’attache puis

retirer doucement le dispositif de la peau. Le dispositif peut étre éliminé de la méme maniéere que les déchets
conventionnels. La peau doit étre nettoyée et un autre dispositif est appliqué si nécessaire.

AVERTISSEMENT : Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser
ce dispositif médical. Faire cela peut compromettre les caractéristiques de biocompatibilité, le fonctionne-
ment du dispositif et/ou I'intégrité des matériaux. L'un quelconque de ces facteurs peut entrainer une
blessure au patient, une maladie et/ou la mort.

Remarque : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen agréé (Rep EC), et/ou I'autorité compétente
de I'état membre dans lequel vous étes établis en cas dincident grave en rapport avec le dispositif.



CINCH® 930L CINCH® 417M

Slangefesteenhet
BRUKSANVISNING
Tilslktet bruk Tubestarrelse
Slangefesteenhet er ment til & gi ekstern sikring av medisinske tuber og linjer. rekkevidde
Indikasjoner for bruk C'NCHS 930L 9F - 30F
Slangefesteenhet er indikert for bruk i pasienter i alle aldre som krever CINCH 417M AF - 17F

ekstern sikring og belastningslettelse for medisinske tuber.
Kontraindikasjoner
Kontraindikasjoner av slangefesteenhet omfatter, men er ikke begrenset til:

« Kjente allergier mot silikon eller silikonbaserte klebemidler « Kompromitterte hudtilstander som apne sar, utslett,
infeksjon eller brannsar « Plassering naermere enn 5 cm fra inngangspunktet til eventuelle tuber

Kliniske fordeler
Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av slangefesteenhet inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Forhindrer linjer fra & floke seg eller henge seg fast * Gir bevegelseskontroll hvor linjene gar inn i kroppen * Gir
ekstern belastningslettelse for medisinske tuber « Grunnleggende beskyttelse mot utilsiktet hekting som ellers ville
ha fatt linjen ut av stilling

Ytelseskjennetegn
Ytelseskjennetegnene til slangefesteenhet inkluderer, men er ikke begrenset til:

* Legge til rette for passende tubestarrelse « Komfortabel nar den ikke er i bruk ¢ Tillater flere ekstern sikring
sykluser ¢ Er ikke irriterende mot huden for majoriteten av pasientpopulasjonen

Plassering av slangefesteenhet
Merk: Denne enheten er ment for bruk av kvalifiserte profesjonelle og lekmennsbrukere.

Merk: Fjern Slangefesteenhet fra emballasjen. Slangefesteenhet skal plasseres pa ren, frisk, intakt hud minst
5 cm fra eventuelle slangeinnfgringspunkter.

1 2
) Q Pafgr enheten pa
Rengjer overflaten overflaten
N U

Trekk spissen av stroppen
gjennom spalten i enheten.
Forsiktighet: Ikke stram for
mye

Plasser slangen pa
enheten (vinkelrett pa //
stroppen, som vist) 7

Forsiktighet: Hvis det oppstar radhet eller irritasjon, ma du avslutte bruken og radfere deg med
helsepersonell.

Enhetens levetid

Slangefesteenhet ma skiftes ut med jevne mellomrom for optimal ytelse, funksjonalitet og renslighet. Typisk
enhetsvarighet er mellom 3-5 dager. Slangefesteenhet ber erstattes hvis det oppdages rifter, at limet Igsner fra
huden eller andre tegn pa funksjonsfeil. For a erstatte enheten ma du ferst fierne enheten ved a slippe opp
klemmemekanismen og forsiktig fierne enheten fra huden. Enheten kan kastes i vanlig sgppel ved avhending.
Huden bgr vaskes og en ny enhet ber brukes om ngdvendig.

ADVARSEL: Denne enheten er ment for engangsbruk. Ikke bruk, behandle eller steriliser dette medisinske
apparatet pa nytt. | motsatt fall, kan det ga ut over biokompatibilitetsegenskapene, enhetens ytelse og/
eller materiell integritet; noe som kan fore til potensiell pasientskade, sykdom og/eller dod.

Merk: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller fagmyndighetene i
medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til enheten.



CINCH® 930L CINCH® 417M

Féastanordning fér sond

BRUKSANVISNING
Avsedd anvandning

Fastanordning fér sond &r avsedd att tilhandahalla extern forankring av Slangstorlek
medicinska slangar. intervall
Indikationer for anvéandning CINCH® 930L 9F - 30F

®
Féastanordning for sond &r avsedd for anvandning pa patienter i alla aldrar CINCH™ 417M 4F - 17F

som kraver extern fastning och dragavlastning pa medicinska slangar.
Kontraindikationer
Kontraindikationer av Fastanordning fér sond inkluderar, men &r inte begrénsade tiil:

+ Kanda allergier mot silikon eller silikonbaserat lim « Komprometterade hudférhallanden som &ppna sar/skav,
utslag, infektion eller brannskador « Placering narmare an 5 cm till varje inféringsstélle av slangen

Kliniska férdelar

Kliniska fordelar som kan férvantas vid anvandning av Fastanordning for sond inkluderar men &r inte begransade
till:

« Forhindrar att slangar trasslar in sig eller fastnar « Ger rorelsekontroll dar slangarna férs in i kroppen * Ger extern
dragavlastning pa medicinska slangar ¢ Inledande forsvar for oavsiktliga drag som annars skulle kunna dra loss
slangen

Prestandaegenskaper
Prestandaegenskaperna hos Fastanordning for sond inkluderar men ar inte begransade till:

* Rymmer relevant slangstorlek « Bekvam nér den inte anvands ¢ Tillater flera cykler av extern férankring « Ej
hudirriterande fér majoriteten av patientpopulationen

Att placera Fastanordning fér sond
Obs: Den har enheten ar avsedd att anvandas av kvalificerade yrkesverksamma och lekmén.

Obs! Ta bort Fastanordning for sond fran bararen. Fastanordning fér sond bor placeras pa ren, frisk, intakt hud
minst 5 cm fran inféringsstallet for en sond.

1 2
Ren yta m Placera anordningen pa
N U ytan

3 Placera sonden pa Dra spetsen av remmen
} X .. litsen i anordningen.
anordningen (vinkelratt genom S N ¢ X
mot remmen enligt figur) L // Eg:lktlgt. Dra inte at for

Forsiktigt: Om rodnad eller irritation uppstar, avbryt anvandningen och radfraga sjukvardspersonal.
Enhetens livslangd

Fastanordning for sond ska regelbundet bytas ut for optimal prestanda, funktion och renlighet. Den typiska
livslangden for enheten stracker sig fran 3-5 dagar. Fastanordning for sond ska bytas ut vid slitage, om limmet
slapper fran huden eller om andra tecken pa felaktigheter upptacks. For att byta ut enheten tar du forst bort den
genom att slappa spannmekanismen och forsiktigt ta bort enheten fran huden. Enheten kan laggas bland vanligt
avfall for bortskaffande. Huden ska rengdras och en ny enhet appliceras vid behov.

VARNING: Enheten ar avsedd for engangsbruk. Denna medicintekniska produkt far inte ateranvandas,
aterberedas eller omsteriliseras. Detta kan dventyra biokompatibilitetsegenskaper, produktens funktion
och/eller materialintegritet, vilket allt kan leda till skada, sjukdom och/eller dédsfall for patienten.

Obs: Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/eller den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat i relation till enheten .



CINCH® 930L CINCH® 417M

Dispositivo de Fixagédo do Tubo

INSTRUGOES DE USO
Uso pretendido
O dispositivo de fixagdo do tubo destina-se a fornecer protecéo externa de

tubos e linhas médicas. Faixa de ta-
i ~ manho de
Indicagdes de uso tubulagéo
O dispositivo de fixagdo do tubo ¢ indicado para uso em pacientes de CINCH® 930L 9F - 30F
todas as idades que necessitam de fixagdo externa e alivio de tensdo de CINCH® 417M AF - 17F

tubos médicos.
Contraindicagoes
As contraindicagdes do dispositivo de fixagdo do tubo incluem, entre outras:

+ Alergias conhecidas a silicone ou adesivo a base de silicone * Condigdes comprometidas da pele, como feridas
abertas, erupgéo cutanea, infecgdo ou queimaduras * Posicionamento a menos de 5 cm de qualquer local de
inser¢éo da tubulagéo

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos esperados ao usar o dispositivo de fixagéo do tubo incluem, mas n&o estao limitados a:

* Impede que as linhas fiquem embaragadas ou presas ¢ Fornece controle de movimento onde as linhas entram
no corpo * Fornece alivio externo de tenséo dos tubos médicos * Defesa inicial para puxdes inadvertidos que
poderiam deslocar a linha

Caracteristicas de desempenho
As caracteristicas de desempenho do dispositivo de fixagdo do tubo incluem, mas nédo estao limitadas a:

» Acomoda a faixa de tamanho de tubulagédo pertinente « Confortavel quando n&o estiver em uso * Permite varios
ciclos de fixagédo externa « Nao irritante para a pele para a maioria dos pacientes

Colocacao do dispositivo de fixagao do tubo
Nota: Este dispositivo deve ser usado por profissionais qualificados e usuarios leigos.

Nota: Remova o dispositivo de fixagdo do tubo do suporte. O dispositivo de fixagdo do tubo deve ser colocado
em pele limpa, saudavel e intacta a no minimo 5 cm de qualquer ponto de insergéo de tubo.

1 2
. L. [—3 Aplique o dispositivo a
Limpe a superficie superficie
N U

3 Coloque o tubo no Puxe a ponta da alca através
dispositivo (perpendicular da fenda no dispositivo.
a alga, conforme ‘// Cuidado: Nao aperte em
mostrado). 4 demasia

Cuidado: Em caso de vermelhidao ou irritagdo, interrompa o uso e consulte um profissional de saude.
Durabilidade do dispositivo

O dispositivo de fixacdo do tubo deve ser substituido periodicamente para proporcionar desempenho,
funcionalidade e limpeza ideais. A longevidade tipica do dispositivo varia de trés a cinco dias. O dispositivo de
fixagdo do tubo deve ser substituido se houver rachaduras, se o adesivo estiver soltando da pele ou se houver
outros sinais de falha. Para substituir o dispositivo, primeiro remova o dispositivo soltando o mecanismo de aperto
e removendo-o suavemente da pele. O dispositivo pode ser colocado em lixo convencional para descarte. A pele
deve ser limpa e um novo dispositivo deve ser aplicado, se necessario.

ATENGAO: O dispositivo se destina a uso individual. Ndo reutilize, reprocesse nem resterilize este
dispositivo médico. Isso pode comprometer as caracteristicas de biocompatibilidade, o desempenho do
dispositivo e/ou a integridade do material; qualquer um deles pode resultar em danos potenciais ao
paciente, doenga e/ou morte.

Nota: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado europeu (representante da CE) e/ou a
autoridade competente do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um incidente grave tiver ocorrido
em relagéo ao dispositivo.



CINCH® 930L CINCH® 417M

Buisbevestigingsapparaat

GEBRUIKSINSTRUCTIES
Beoogd gebruik
De buisbevestigingsapparaat is bedoeld voor het bieden van externe

beveiliging van medische buizen en leidingen. Buismaatbereik
Gebruiksindicaties CINCH® 930L OF - 30F
De buisbevestigingsapparaat is geindiceerd voor gebruik in patiénten van CINCH® 417M 4F - 17F

alle leeftijden die extra beveiliging en trekontlasting nodig hebben van
medische buizen.

Contra-indicaties
Contra-indicaties van de buisbevestigingsapparaat omvatten, maar zijn niet beperkt tot het volgende:

+ Bekende allergieén voor silicone of silicone-houdende kleefstof « Aandoeningen van beschadigde huid, zoals
open wonden / zweren, huiduitslag, infectie of brandwonden ¢ Plaatsing dichter dan 5 cm tot enig punt voor
plaatsing van buizen

Klinisch nut
Te verwachten klinische nut bij het gebruik van de buisbevestigingsapparaat omvat maar is niet beperkt tot:

* Voorkomt dat leidingen verstrikt raken of blijven haken ¢ Biedt bewegingscontrole waar de leidingen het lichaam
binnengaan « Biedt externe trekontlasting van medische buizen ¢ Eerste verdediging tegen onbedoeld trekken
waardoor de leiding anders verplaatst zou kunnen worden

Prestatiekenmerken
Prestatiekenmerken van de buisbevestigingsapparaat omvatten maar zijn niet beperkt tot:

* Plaats bieden aan relevante buizen van grootte + Comfortabel wanneer niet gebruikt « Toestaan van meerdere
cycli van externe beveiliging * Niet-irriterend voor de huid voor het grootste deel van de patiéntenpopulatie

De buisbevestigingsapparaat plaatsen

Attentie: Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde professionals en onervaren
gebruikers.

Attentie: Verwijder buisbevestigingsapparaat uit de steun. Buisbevestigingsapparaat moet worden
geplaatst op schone, gezonde, intacte huid op minimaal 5 cm van enige buisinbrengpunten.

1 2
m Breng het apparaat aan op

Reinig het oppervlak het opperviak

Trek de punt van de band
door de sleuf in het
apparaat. Waarschuwing:
Maak niet te vast

Plaats de buis op het
apparaat (loodrecht op de / )
band, als getoond). vy

Waarschuwing: In geval van roodheid of irritatie, stopt u het gebruik en raadpleegt u een medische
professional.

Levensduur instrument

De buisbevestigingsapparaat is bedoeld om periodiek vervangen te worden voor optimale prestaties,
functionaliteit en zuiverheid. Typische levensduur van het apparaat varieert van 3-5 dagen. De
buisbevestigingsapparaat moet worden vervangen als scheuren, hechtmiddel dat zich scheidt van de huid, of
andere tekenen van defecten worden opgemerkt. Voor het vervangen van het apparaat, verwijdert u eerst het
apparaat door het vrijgeven van het klemmechanisme en het apparaat voorzichtig te verwijderen van de huid. Het
apparaat kan worden weggegooid bij conventioneel afval. De huid moet worden gereinigd en indien nodig moet
een nieuw apparaat worden aangebracht.

WAARSCHUWING: Dit apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit medische apparaat niet
hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Dot wel doen kan de eigenschappen
betreffende biocompatibiliteit, prestaties van het apparaat en/of integriteit van materiaal in gevaar
brengen; wat kan leiden tot potentieel letsel, ziekte en/of overlijden van de patiént.

Attentie: Neem contact op met AMT, onze Europese geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-
vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een ernstig incident
heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.
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CINCH® 930L CINCH® 417M

Slangesikringsenhed

BRUGERVEJLEDNING
Tilsigtet anvendelse

Slangesikringsenhed bruges til at give ekstern fastgerelse af medicinske Rerstarrelses
rer og ledninger. omrade
Indikationer for brug CINCH® 930L OF - 30F
Slangesikringsenhed er angivet til brug for patienter i alle aldre, som har CINCH® 417M 4F - 17F
brug for ekstern fastgerelse og belastningsafhjaelpning af medicinsk

rerfaring.

Kontraindikationer
Kontraindikationerne af slangesikringsenhed omfatter, men er ikke begreenset til:

+ Kendte allergier over for silikone eller silikonebaserede adhaesiver « Kompromitterede hudtilstande sdsom abne
sar /emheder, klge, infektion eller forbraendinger « Der er placeret mindre end 5 cm fra ethvert rerindferingssted

Kliniske fordele
De forventede kliniske fordele ved brug af slangesikringsenhed omfatter, men er ikke begraenset til:

« Hindrer ledninger i at blive viklet sammen eller sidde fast « Giver bevaegelseskontrol hvor linjerne gar ind i
kroppen ¢ Giver ekstern belastningsafhjselpning for medicinsk rerfgring « Indledende forsvar overfor utilsigtede
traek, der ellers kunne flytte ledningen

Praestationsmaessige kendetegn
De preestationsmeaessige kendetegn ved slangesikringsenhed omfatter, men er ikke begreenset til:

« Passer til relevante rerfgringssterrelser « Komfortabel, nar den ikke benyttes « Tillader flere ekstern fastgerelse
cyklusser ¢« For de fleste patienter irriterer den ikke huden

Anbringelse af slangesikringsenhed
Bemaerk: Enheden er tilteenkt brug af kvalificerede professionelle og leegmeend.

Bemark: Fjern slangesikringsenhed fra bagbeklsedningen. Slangesikringsenhed skal saettes paren, sund,
hel hud mindst 5 cm fra eventuelle slangeindfaringspunkter.

1 2
[—) Seet enhedens pa

Ren overflade

< rflad
S U overfladen

3 % Traek spidsen af remmen
Saet slangen pa enheden ap o .
(lodret for remmen som gennem a.bnlngen_| enheden.
; 1/ Forsigtig: Stram ikke for
vist).
4 meget

Forsigtig: Hvis huden bliver rad eller irriteret, stop brug og seg leegehjalp.
Systemets levetid

Slangesikringsenhed skal udskiftes periodisk for at opna optimal ydeevne, funktionalitet og renlighed. Den typiske
enheds levetid er i intervallet 3-5 dage. Slangesikringsenhed skal udskiftes, hvis der bemeerkes slitage, adhaesiv
der slipper huden eller andre tegn pa svigt. For at udskifte enheden, skal du ferst fierne enheden ved at frigare
lukkemekanismen og forsigtigt fierne enheden fra huden. Enheden kan ved bortskaffelse placeres i alm.
hudholdningsaffald. Enheden skal rengeres og en ny enhed skal monteres, hvis der er behov for det.

ADVARSEL: Denne enhed er til engangsbrug. Denne medicinske enhed ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Dette kan kompromittere biokompatibilitetskarakteristika, enhedens ydeevne og/eller
materialeintegritet, som alle kan medfere mulig patientskade, -sygdom og/eller -ded.

Bemaerk: Kontakt AMT, vores europeeiske autoriserede repraesentant (EC Rep) og/eller den kompetente
myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse relateret til enheden.
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CINCH® 930L CINCH® 417M

Putken kiinnitys laite

KAYTTOOHJEET
Tarkoituksen mukainen kaytto
Putken kiinnitys laite on tarkoitettu kiinnittdmaan ulkoisesti 1aaketieteelliset

putket ja letkut. letkukokoalue
Kayttoaiheet CINCH® 930L 9F - 30F
Putken kiinnitys laite on tarkoitettu kaytettavaksi kaiken ikaisilla potilailla, CINCH® 417M 4F - 17F

jotka tarvitsevat -kokoisten laaketieteellisten letkujen ulkoista kiinnitysta ja
pingotuksen poistoa.

Vasta-aiheet
Vasta-aiheita Putken kiinnitys laite ovat seuraavat, ei kuitenkaan naihin rajoittuen:

* Tunnetut allergiat silikonille tai silikonipohjaisille sideaineille « Vahingoittunut iho, kuten avohaavat, haavaumat,
ihottuma, infektio tai palovammat ¢ Sijoittaminen alle 5 cm kaikista letkujen kiinnityskohdista

Kliiniset hyodyt
Mahdollisiin Putken kiinnitys laite - hydtyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

« Estaa letkuja sekaantumasta tai takertumasta « Hallitsee liikettd kohdassa, jossa letkut liittyvat kehoon « Poistaa
ulkoisesti laaketieteellisten letkujen pingotusta * Suojaa ajoissa tahattomalta vetamiselta, joka muutoin voisi siirtaa
letkua

Toimintaominaisuudet
Putken kiinnitys laite toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

+ Sovita asianmukainen letkukoko « Mukava silloinkin, kun ei ole kaytdsséa « Voidaan kiinnittdmaéan ulkoisesti useita
kertoja ¢+ Ei arsyta ihoa suurimmalla osalla potilaista

Asettaminen putken kiinnitys laite
Huom: Tama laite on tarkoitettu patevien ammattilaisten ja maallikkojen kaytettavaksi.

Huom! Poista putken kiinnitys laite taustasta. Putken kiinnitys laite on sijoitettava puhtaalle, terveelle ja
koskemattomalle iholle vahintdan 5 cm etaisyydelle kaikista putkien sisdanvienneista.

1 2
< Puhdista pinta

Aseta laite pinnalle

3 Aseta putki laitteeseen Vedé hihnan p&a laitteen
(kohtisuorassa hihnaan, // raon lapi. Huomio: Ala
kuten kuvassa) 7 ylikirista

Huomio: Jos punoitusta tai arsytysta ilmenee, lopeta kaytto ja ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Vilineen kayttoika

Putken kiinnitys laite on tarkoitettu vaihdettavaksi uuteen saanndllisin valiajoin optimaalisen kayton, toiminnan, ja
puhtauden vuoksi. Tyypillinen laitteen kayttoika vaihtelee kolmesta viiteen paivaan. Putken kiinnitys laite on
vaihdettava uuteen, jos se repeda, sideaine irtoaa ihosta tai havaitaan muita vaurioitumisen merkkeja.
Vaihtaaksesi laitteen poista se ensin vapauttamalla puristusmekanismi ja irrottamalla laite varovasti iholta. Laite
voidaan havittéda tavanomaisen jatteen mukana. lho on puhdistettava ja uusi laite asetettava tarvittaessa.

VAROITUS: Tami laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Ala kayti, kisittele tai steriloi
uudelleen tita ladketieteellista laitetta. Ndin tekeminen vaarantaa biologisen yhteensopivuuden
ominaisuudet, laitteen suorituskyvyn ja/tai materiaalien eheyden. Mika tahansa naista voi aiheuttaa
potilaalle mahdollisesti vammoja, sairautta ja/tai kuoleman.

Huom: Ota yhteyttd AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne.
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CINCH® 930L CINCH® 417M

Yempolcmeo 3a 3axeawaHe Ha mpbba
WHCTPYKLIUM 3A YNIOTPEBA

MpeaHasHavyeHne

YcTpoicTBO 3a 3axBalyaHe Ha Tpbba e NnpeaHasHaveHa 3a BbHLUHO

obesneyasaHe Ha MEANLIMHCKM TPBOU 1 ANHUK. AnanasoH Ha
pa3mepa Ha

WHaunkauum 3a ynonpe6a TpBbata

YCTpOWCTBO 3a 3axBalliaHe Ha Tpbba e npegHa3HaveHa 3a nona3saHe npu CINCH® 930L 9F - 30F

nauMeHTN OT BCUYKM Bb3PaCTM, KOUTO CE HYXAAAT OT BbHLUHO CINCH® 217M AF - 17F

obe3nevaBaHe 1 n3bsreaHe gedopmaumnTe Ha MEAULMHCKN TPBOW.

lNMpoTuBOoNokasHaHuA

MpoTnBoONoOKasaHuaTa YCTPOWCTBO 3a 3axBallaHe Ha Tpbba BKIOYBAT, HO HE Ce OrpaHuMyaBaT CbC CreaHuTe:

* /3BeCTHM aneprum KbM CUIMKOH UM aAXe3vBU Ha OCHOBA CUMNMWKOH ¢ HapylleHWs B LEeNocTTa Ha koxara Kato
OTBOPEHU paHu / Si3B1, 06puBU, MHEKLMS UK n3rapsiHus « MocTaBsiHe No-6nn3o oT 5 CM OT BCAKO MSICTO Ha
noctaesiHe Ha TpbOM

KnuHuyHu npeaumctea

KnuHn4HUTE NpeanMMcTBa, KOUTO MOXe [ia Ce OYaksaT Npy NonasaHe Ha YCTPOCTBO 3a 3axBallaHe Ha Tpbba
BKIIOYBAT, HO HE CaMo:

* MpepoTBpaTsiBaHe NPenIUTaHeTo WU U3ckavaHe Ha NuHUUTe * NpeaocTaBs KOHTPON Ha ABWXEHUETO, KbAETO
NUHUATA BNW3a B TANOTO * [peaoTBpaTaBa BbHLIHO AedopMupaHe Ha MeauLMHCKU TpbOu * MbpBoHavanHa
3aluTa 3a HenpegHaMepeHo U3gbpriBaHe, KOETO MHAYe MOXe [a pa3MecTu NMHUsTa

EkcnnoatauMoHHW XapaKTepucTUKu
EKCnJ'IOaTaLlI/IOHHI/ITe XapaKkTepucTtuku Ha yCTpOIZCTBO 3a 3axBallaHe Ha prGa BKN4Bar, HO He caMO:

» ObxBalla CbOTBETHU pa3Mepu Tpbbu * YaoGHa, korato He ce manonaea ¢ MNo3BonsiBa MHOFOKPATHM LKW Ha
BBHLWHO oGe3neYyaBaHe * He Bb3nansea koxarta npv NoBeveTo naumeHTu

MocTaBsiHe Ha YCTpPOMCTBO 3a 3axBallaHe Ha Tpbb6a

3abenexka: ToBa yCTPOMCTBO € NpefHa3Ha4yeHo 3a Non3BaHe oT KBanuduumnpaHu npodecmoHanncT un
HenpodecrMoHanmcTu.

3abenexka: OTcTpaHeTe YCTPOMNCTBO 3a 3axBallaHe Ha Tpbba oT noanoxkara. YCTPOMUCTBO 3a 3axBallaHe Ha
Tpbba TpsiGBa fa ce nocTaBsa Ha YuCTa, 3apaBa koxa 6e3 HapaHsBaHusl, Ha MUHUMYM 5 cm OT TOukuUTe 3a
rnoctaesiHe Ha TpbbarTa.

1 2
m MpunoxeTe yCTPOCTBOTO

2 Ywucra nosbpxHOCT U KbM MOBBPXHOCTTa

3 MocTaBeTe TpbbaTa Ha M3gbpnaiTe Bbpxa Ha
YCTPOWCTBOTO neHTaTa npes oTBOpa B
(nepneHauKkynsipHo Ha // ycTponcTBOTO. BHUMaHMe:
fneHTara, Kakto e 7 He 3aTsarante TBBbpAe
nokasaHo). MHOro

BHumaHue: Ako Bb3HUKHe 3a4epBsiBaHe UNu pasapasHeHue, cnpeTe ynoTpe6aTa u ce nocbBeTBaiTe C
npodecnoHanucT B 34paBeona3BaHeTo.

ObnroTpaiHOCT Ha YCTPOMCTBOTO

YcTpoicTBO 3a 3axBallaHe Ha Tpbba cneasa Aa 6bae NoAMEHsIH NEPUOANYHO 3a oNnTMMarnHa paboTa, yHKUMA 1
yucToTa. TunnyHaTa AbNroTpanHoCT Ha yCTPOMCTBOTO € 3-5 AHWU. YCTPOMCTBO 3a 3axBallaHe Ha Tpbba Tpsibea aa
6be CMeHeHa, ako ce U3HOCK, aAXe3NBBLT Ce OTAENS OT KoxaTa Unm ca BUAMMM Apyrv NpusHaum 3a noespega. 3a aa
CMeHUTe YCTPOWCTBOTO, MbPBO r0 OTCTPaHeTe KaTo 0cBOBOANTE 3axXBaTHUSI MEXaHW3bM W BHUMATENHO oTaeneTe
YCTPOWCTBOTO OT KoXaTa. YCTPOMCTBOTO MOXe Aa 6be NoCTaBeHO 3aeAHO C KOHBEHLMOHANHWUTE OTNagbLm 3a
n3xsbpnsiHe. Koxara TpsibBa aa 6bae noyncteHa u ako e Heo6xoamMmo Aa 6bae NOCTaBeHO HOBO YCTPOWCTBO.

NMPEAYNPEXOEHMUE: ToBa ycTpoMCTBO € 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. He nusanonssaite noBTOpHO, He
obpaboTBanTe U He CTepUnM3npanTe NOBTOPHO TOBa MeAULIMHCKO yCTpoMcTBO. ToOBa MoXe Aa HapyLum
XapaKTepucTUKuTe 3a GUOCHLBMECTUMOCT, paboTaTa Ha YCTPOIMCTBOTO M/MNK LieNIoCTTa Ha MaTepuanuTe; BCAKO
OT U3bpoeHnTe e Bb3MOXHO Aa AIoBeAe A0 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, 3abonsBaHe n/Mnu cMbLPT.

3abenexka: Mons, cBbpxeTe ce ¢ AMT, HalwmMAT eBponelickv oTopuanpaH npeactasuten (EC Rep), u/unu
KOMMeTEeTHUTE BNAcTW Ha CTpaHaTa YneHKa, B KOSITO ce HamupaTe B Cryyai Ha Cepuo3eH MHLMAEHT BbB Bpb3ka C
yCTPOWCTBOTO.
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CINCH® 930L CINCH® 417M
Zarizeni k zajiSténi sondy
POKYNY K POUZITI

Zamyslené pouziti

Zafizeni k zajiSténi sondy slouZi k externimu zaji$téni zdravotnickych Rozsah velikosti
hadicek a vedeni. hadice
Indikace k pouziti CINCH® 930L 9F - 30F
Zafizeni k zajisténi sondy je indikovano k pouziti u pacient vSech CINCH® 417M 4F - 17F

vékovych skupin, ktefi vyZaduji externi zajisténi a uvolnéni napéti
zdravotnickych hadicek.

Kontraindikace
Kontraindikace pro zafizeni k zaji§téni sondy mimo jiné zahrnuiji:

* Znamé alergie na silikon nebo lepidlo obsahujici silikon * Stavy s narusenim povrchu kizZe, napt. oteviené rany /
odfeniny, vyrazky, infekce nebo popaleniny « Umisténi blize nez 5 cm od mista vloZeni hadi¢ky

Klinické pfinosy
Ocekavané klinické pfinosy pfi pouzivani zafizeni k zajisténi sondy mimo jiné zahrnuji nasleduijici:
* Brani zkrouceni nebo zamotani hadicek « Poskytuje kontrolu pohybu v misté, kdy hadi¢ky vstupuji do pacienta «

Poskytuje externi uvolnéni napéti zdravotnickych hadi¢ek « Po¢atecni obrana vuéi neimysinému tahu, ktery by
jinak mohl hadi¢ky vytlacit

Funkéni charakteristiky
Funkeéni charakteristiky Zafizeni k zajisténi sondy mimo jiné zahrnuji nasledujici:

« Pfizplisobeni odpovidajici velikosti hadi¢ek * Pohodiné v dobé, kdy se nepouziva * Umoziiuje vice cykll
externimu zajisténi « U vétSiny populace pacientl nedrazdi pokozku

Umisténi Zafizeni k zajiSténi sondy
Poznamka: Toto zafizeni je uréeno k pouziti kvalifikovanym persondlem a laickymi uzivateli.

Poznamka: Sejméte Zafizeni k zajisténi sondy ze zadni podlozky. Zafizeni k zajiSténi sondy by mélo byt
umisténo na Cistou, zdravou a neporuSenou pokozku minimalné 5 cm od mista pro vkladani sondy.

1 2
< Ocistéte povrc

Aplikujte zafizeni na povrch

3 Umistéte sondu do Vytahnéte Spicku pasku
zafizeni (kolmo k pasku, Stérbinou v zafizeni.
jak je znazornéno na /I Upozornéni: Neutahnéte to
obrazku) 4 prilis

Upozornéni: Pokud dojde k zarudnuti nebo podrazdéni, ukonéete pouzivani a porad'te se s odbornym
lékarem.

Zivotnost zafizeni

Zafizeni k zaji$téni sondy je uréeno k periodické vyméné kvali optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoté. Obvykla
Zivotnost zafizeni je 3 az 5 dni. Zafizeni k zajiSténi sondy se musi vyménit, pokud jsou zaznamenany trhliny,
oddélovani lepici pasky od pokozky nebo jiné znamky selhani. Pfi vyméné nejdfive zafizeni odstrarite uvolnénim
spony a opatrnym sejmutim z pokozky. Zafizeni Ize vyhodit do bézného odpadu ur¢eného k likvidaci. Pokozku
nutno odistit a podle potfeby pouzit nové zafizeni.

VAROVANI: Toto zafizeni je dodavano k jednorazovému pouziti. Tento zdravotnicky prostfedek znovu
nepouzivejte, nepiepracovavejte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by to ohrozit vlastnosti
biokompatibility, vykon prostifedku a/nebo integritu materialu; coz muize mit za nasledek potencialni
zranéni, nemoc a/nebo smrt pacienta.

Poznamka: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu, kontaktujte
spole¢nost AMT, naSeho zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni organ
¢lenského statu, ve kterém sidlite.
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CINCH® 930L CINCH® 417M

Toru kinnitamise seade

KASUTUSJUHISED
Kasutusotstarve

Toru kinnitamise seade on mdeldud meditsiiniliste torude ja voolikute

valiseks kinnitamiseks. Tort\i(;ﬁ:;?kruse

:éidllj(‘stu:ed‘kasuta(:niseks~ R CINCH® 930L oF - 30F
oru kinnitamise seade on m&eldud kasutamiseks igas vanuses ®

patsientidele, kes vajavad meditsiiniliste torude valist kinnitust ja pinge alt CINCH™ 417M 4F - 17F

vabastamist.
Vastunaidustused
Toru kinnitamise seade on vastunaidustatud muu hulgas jargmistel juhtudel:

* Teadaolevad allergiad on silikooni véi silikoonil pdhineva liimi suhtes ¢ Ei tohi kasutada selliste nahaseisundite
nagu lahtiste haavade/haavandite, 166be, infektsiooni vdi pdletuste korral « Paigaldada toru sisestuskohast vahem
kui 5 cm kaugusele

Kliinilised kasutegurid
Kliinilised kasutegurid Toru kinnitamise seade-i kasutamisel on muuhulgas:

* Ennetab voolikute sdlme- v&i katkiminekut « Tagab likumise kontrolli seal, kus voolikud kehasse sisenevad «
Tagab meditsiiniliste torude pinge alt vabastamise valispidiselt « Esialgne kaitse tahtmatute tdmmete eest, mis
véivad voolikut nihutada

Toimivusnaitajad
Toru kinnitamise seade-i toimivusnaitajad on muuhulgas:

* Sobib torudele suurusvahemikus « Kasutamisel mugav « Véimaldab mitu valist kinnitust tsiklit « Enamikul
patsientidel ei arrita nahka

Toru kinnitamise seade —i paigaldamine
Markus. Seade on mdeldud kasutamiseks kvalifitseeritud spetsialistidele ja tavakasutajatele.

Markus. Votke Toru kinnitamise seade pakendist vélja. Toru kinnitamise seade tuleb paigaldada puhtale tervele
nahale vahemalt 5 cm kaugusele igasugusest torusisestuspunktist.

1 2 [‘3

Puhas pind

x (>

Paigaldage seade pinnale

3 Paigaldage toru Tdmmake rihma ots labi
seadmele (rihmaga risti, // seadmes oleva pilu. Hoiatus.
nagu naidatud) 7 Mitte Ule pingutada

Hoiatus. Punetuse voi drrituse ilmnemisel peatage kasutamine ja pidage nou arstiga.
Seadme eluiga

Optimaalse toimivuse ja puhtuse tagamiseks tuleb Toru kinnitamise seade-i perioodiliselt vahetada. Seadme
tavaline kasutusaeg on 3-5 paeva. Toru kinnitamise seade tuleb vélja vahetada, kui see puruneb, ei kleepu enam
nahale v&i esinevad muud kahjustumise ilmingud. Seadme valjavahetamiseks vabastage kinnitusmehhanism ja
eemaldage seade drnalt nahalt. Seadme vdib utiliseerimiseks panna tavajaatmetesse. Nahk tuleb puhastada ja
vajadusel paigaldada uus seade.

HOIATUS. Seade on mdeldud iihekordseks kasutamiseks. Seda meditsiiniseadet tohib kasutada, to6delda
voi steriliseerida ainult liks kord. Kui seda nduet ei jargita, voib see kahjustada bioiihilduvuse omadusi,
seadme joudlust ja/voi materjali terviklikkust, mis kdik voivad pohjustada vigastusi patsiendile, tema
vigastusi ja/voi surma.

Markus. Kui seadmega on toimunud tésine juhtum, vétke Ghendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja
(EU esindaja) ja/voi teie asukohariigi padeva asutusega.
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2UOKEUN ao@aAions cwAnva

OAHlIEX XPHZHZ
MpoBAetTopevn xpnon
To Zuokeur ao@AAIoNg CWARVA TTPOOPICETAI VO TNV TTAPOXH EWTEPIKAG

OTEPEWONG 1IATPIKWY CWARVWY Kal YPOUHWY. £0pog HEYEBOUG
Evdeigeio xpnono GWAVWY
To Zuokeun ao@aAiong cwAfva evdeikvuTal yia Xpron o€ aoBeveig OAwv CINCH® 930L 9F - 30F
TWV NAIKIWV TToU XpeIadovTal EEWTEPIKA OTEPEWAN KAl XaAGPwWon TnG CINCH® 417M 4F - 17F

THEONG TWV I0TPIKWY CWANVWOEWV.
AvTevdeigeio

O1 avtevdeielg yia TNV Zuokeur ac@aAiong cwArva trepiAapBavouv ahAd dev TrepiopifovTal O€:

* M'vwaoTég alhepyieg oe aIAIKOvVN 1) KOAAa aIAIK6vNG ¢ MaBoAoyieg Tou déppaTog TTou TTpokaAoUv aAloiwon TnNg
emMOEPPIdAG OTTWG avoIXTEG TTANYEG/EAKN, €€avONUa, pOAUVOEIG i eykalpaTa « ToTmoBéTnon o€ ammdéoTaon
HEYOAUTEPN TWV 5 EKOTOOTWY OTTO OTTOIABNTIOTE BEON £10AYWYNG CWARVWONG

KAIvikd o@éAn

Ta avapevopeva KAIVIKA o@éAn KaTd Tn Xprion Tou Zuokeur) ac@daAiong cwAnva trepiAappavouy, HeTagl aAAwv:

* ATTOQUYR TOU PTTEPBENATOG 1) TNG ATTOKOTIAG TWV YPAUHWY * Mapoxn EAEyxou TnG Kivnong 0To anueio 6Trou ol
YPOUUEG €I0€pYOVTal 0TO GWHA * Mapox XaAdpwaong TNG EEWTEPIKAG TTIEGNG TTOU AGKOUV Ol IaTPIKEG TWANVWOEIG *
ApPXIKA QVTIMETWTTION TUXOV TUXaiwV TpaBnyudTwy TTou Ba YTTopoUcav va PETATOTTIOOUV TN ypauur atrd Tn Béon
™me

XapakTnpIoTIKA atrédoong

Ta xapakTnPIoTIKG aTréd00NG ToU ZUOKEUR aog@AaAiong cwArfva tepiAapBdavouy, HeTagu GAAwV:

* TommoBétnon KAaTGAANAwY d1a0TACEWY CWANVWOEWY EUpoUG * Avean GTav OeV XPNOIUOTTOIEITAl * AuvaTOTNTA
TIOAATTAWVY KUKAWV TTaPOXT EGWTEPIKAG OTEPEWANG * Mn £peBIOTIKG yia TO dépUa yia TNV TTAEIOPNPIa Twv
aoBevwv

TomroBeTnon Tou Zuokeun aoPaAiong cwAnfva

Inpeiwon: AuTr n CUOKEUR TTPOOPIZeETal VO XPon aTrd £§EIBIKEUPEVOUG ETTAYYEAPATIEG KAl ATTAOUG
XPNOTEG.

Inpeiwon: AQaipéoTe TO ZUoKeun aopaAiong cwAnva até Tnv utrooTrpIgn. To Zuokeu aopdaAhiong cwArva Ba
TPETTEl va TOTTOBETEITal 08 KaBaPd, UYIEG, ABIKTO BEpUa TOUAGXIOTOV 5 €k ATTO OTTOIAONTTOTE GNUEI EI0AYWYAG
OTWARVWV.

1 2
(—b E@apudoTe TN ouokeun

KaBapn emedveia h
= U oTnVv £M@AveIa
3 ToToBeTAOTE TO CWARVa Tpapr§te To dkpo TOU IPAvTa
0Tn ZUoKeur| (KABeTa péoa a1é Tn oxIouA oTn
oToV IHavTa, 6TTWG ‘/I ouokeur). Npoooxn: Mnv
eppavigetan) 4 o@iyyeTe uTTEPBOAIKA

Mpoooxn: Edv mapouoiaoTtei epuBpdTNTa i} EPEBICNOG, OTOPATAOTE TN XPAON KAl CUUBOUAEgUTEITE Evav
eTayyeAparia 1aTpo.
MakpofioTnTa TNO CUOKEUNO

To Zuokeury acpdaAiong owArva Ba TIPETTEl va avTikaBioTavTal TTepIodIKE TTPOKEINEVOU va diapuAdGaaEeTal n BEATIOTN
atrédo0n, AeIToupyIkOTNTa Kal KaBapidTnTa auTol. H TuTTikr didipkeia {wng TNG OUOKEUNG Kupaiveral atmod 3-5 nuépeg. To
uokeur) ao@daAiong cwAfva Ba TIPETTEl va avTikabioTaTtal o€ TIEPITITWON OKICIHOTOG, aTToKOAANCNG TNG KOAAAG aTT6 TO
Oéppa 1 TTapouaiag GAwv evdeitewv BAGRNG. MNa TNV avTikaTdoTaon TNG GUOKEUNG, apxIKd, Ba XpelaaTei va Thv
AQAIPETETE ATTAGPAAICOVTAG TOV UNXaVIOUS aUOPIENG KAl a@aIpwvTag Tnv atmaAd atmd 1o dépua. H ouokeun ptropei va
aTroppIPOei 0TOUG OUVABEIG KADOUG OIKIOKWY ATTORAATWY. To déppa TTPETTEI VO KOBAPIOTE! KAl VO EQAPUOOTET pia VEQ
SiaTagn, EpOcoV aTTaITEITal.

MPOEIAOMOIHZH: H cuokeun TrpoopideTal yia pia pévo xpon. Mnv eTavaypnoilJOTIOIEITE, METATTOIEITE i
ETTAVATTOOTEIPWVETE QUTH TNV IATPIKI) CUOKEUN. AIQGQOPETIKA, HTTOPEi va BETETE OE KivEUVO Ta XAPAKTNPIOTIKA
BlooupBaroTnTag, TNV ATT6300T) TNG CUCKEUNG A/KAI TNV OKEPAIOTNTA TOU UAIKOU* OTTOIOSATIOTE aTTd QUTA
HTTopei va odnynoel o€ mlavo TpaupaTiopd acBevols, aobéveia ri/kal Bavaro.

Inueiwon: EmkoivwvAoTe ye TNV AMT, pe Tov e§ouaiodotnuévo avrimpdowTté pag otnv Eupwn (EC Rep) i/
Kal PE TNV appédia apxr Tou KpaToug HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE GV TTPOKUWEI KATTOI0 GORaPd auuBav TTou
OXETICETQI UE TN GUOKEUN.
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CINCH® 930L CINCH® 417M

Szondarégzité eszkbz

HASZNALATI UTASITASOK
Felhasznalasi cél

Az szondarbgzité eszkéz a gydgyaszati szondak és csovek kilsé .
régzitését biztositja. Csémeéret tarto-
Alkalmazasi javallatok neny
A dars : iz h siata minden k b tartozé padi CINCH® 930L 9F - 30F

z szondardgzité eszk6z hasznalata minden korcsoportba tartozé paciens o)
szamara ajanlott, akik gyogyaszati szondak kiilsé rogzitését és az azokra CINCH™ 417M 4F - 17F

hato terhelés enyhitését szeretnék.
Ellenjavallatok
A szondardgzité eszkdz ellenjavallatai az alabbiak, de nem csak ezekre korlatozva:

* Ismert allergia a szilikonra és a szilikon alapu ragasztéra « Karosodott bérfeliilet, pl. nyilt sebek / fajé bérfelllet,
bérkiltések, fertézés, égési sérilés « A szonda behelyezési pontjatdl 5 cm-nél kdzelebb torténd elhelyezés

Klinikai elényok
Az szondardgzité eszkdz hasznalatakor tapasztalhato klinikai elénydk tobbek k6z6tt, de nem kizarélagosan:

» Megakadalyozza a csdvek 6sszegubancolodasat vagy megtorését « Biztositja a mozgas iranyitasat ott, ahol a
szonda bejut a testbe * Biztositja a gydgyaszati szonda kilsé terhelésének enyhitését  Els6dleges védelem a
szonda véletlen kihuzasa ellen

Teljesitmény-jellemzék
Az szondardgzité eszkdz teljesitmény-jellemzéi tobbek kdzoétt, de nem kizarélagosan:

* llleszkedik a hozza tartoz6 cséméretekhez « Hasznalaton kiviil is kényelmes « Tébb kiilsé rogzitését biztositja
ciklus is lehetséges * A legtobb paciens bérét nem irritalja

Az Szondarogzité eszkoz elhelyezése
Megjegyzés: Jelen eszkdz képzett szakemberek és fekvébetegek altali felhasznalasra ajanlott.

Megjegyzés: Tavolitsa el az szondardgzitd eszkdz-t a hatlaprél. Az szondardgzité eszkoz-t tiszta, egészséges,
sértetlen bérre kell helyezni, legalabb 5 cm tavolsagra a tobbi csébevezetési ponttol.

1 2
Tisztitsa meg a Q Régzitse az eszkdzt a

< 6rfell bérfelllet:
X bérfellletet U 6rfellileten

3 Helyezze a csbvet az A pant hegyét hizza 4t a az
eszkdzre (a pantra eszkdz hasitékan.
merdlegesen, ahogy ‘// VIGYAZAT: Ne huzza tdl
lathato) 4 szorosra

VIGYAZAT: Ha bérpir vagy irritacio 1ép fel, ne hasznalja tovabb, és konzultaljon egészségiigyi
szakemberrel.

A késziilék élettartama

Az szondardgzité eszkdz eszkdzt idészakosan cserélni kell a jobb teljesitmény, mikddéképesség, és tisztasag
érdekében. Az eszkoz jellemzd élettartama 3-5 nap. Ki kell cserélni az szondardgzité eszkdz eszkdzt, ha az
elszakad, a ragaszto levalik a borrél, vagy mas hibat észlel rajta. Az eszkdz cseréjéhez el6szor tavolitsa el az
eszkozt a rogzité mechanizmus kioldasaval, majd évatosan tavolitsa el az eszkdzt a bérfeluletrél. Az eszkdz
kidobhaté kommunalis hulladékgydijtébe. A bérfelliletet meg kell tisztitani, és ezutan szikség esetén felhelyezhetd
az Uj eszkoz.

FIGYELMEZTETES: A késziilék egyetlen felhasznalasra ajanlott. Ne hasznalja Gjra, ne dolgozza fel Gjra és
ne sterilizalja Gjra ezt az orvosi eszkozt. Ezzel veszélyeztetheti a biokompatibilitasi tulajdonsagait, az
eszkoz teljesitményét és/vagy orvosi integritasat; és a paciens potencialis sériilését, megbetegedését és/
vagy halalat idézheti el6.

Megjegyzés: Kérjik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képviselével (EC-képviseld) és/
vagy a lakhelyéil szolgalé tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma merdilt fel az eszkdzzel
kapcsolatban.
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Caurules nostiprinasanas ierice

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Paredzetais lietojums

Caurules nostiprinaSanas ierice ir paredzéts, lai aré&ji nostiprinatu Caurulu izméru
mediciniskas zondes un katetrus. diaﬁazons
LietoSanas Indlkécuas C|NCH® 930L OF - 30F
Caurules nostiprinaSanas ierice ir paredzéts visu vecumu pacientiem, kuru CINCH® 417M 4F - 17F

mediciniskas caurulites nevélami nostiepj adu un kuras ir nepiecieS$ams
aréji nostiprinat.

Kontrindikacijas

Kontrindikacijas Caurules nostiprinaSanas ierice lietosanai tostarp ietver:

* leprieks zinamas alergijas pret silikonu vai limvielu uz silikona bazes « Bojata ada, pieméram, atvértas braces/
jélumu, izsitumu, infekcijas vai apdegumu gadijuma * NovietoSana tuvak par 5 cm no jebkuras caurulites
ievadiSanas vietas

Kliniskie ieguvumi
Lietojot Caurules nostiprinaSanas ierice sagaidami $adi (iesp&jami arT citi) klTniskie ieguvumi:

* Novérs caurulidu sapiSanos vai aizkerSanos * lerobeZo cauruliSu kustibu vieta, kur tas ir ievaditas kerment «
Novér$ medicinisko caurulidu nospriegojumu arpus kermena * Pirma aizsardziba pret netiSu parausanu, kas citadi
varétu izkustinat katetru

LietoSanas 1pasibas
Caurules nostiprinasanas ierice lietojot ir $adas (iespéjamas arf citas) Tpasibas:

* Izmantojamo caurulidu izmérs svarstas « Erts, kad netiek izmantots « Pielauj vairakkart&ju aréji nostiprinatu
uzlikS8anu « Nekairina adu lielakajai dalai pacientu

Caurules nostiprinasanas ierice ievietoSana
Piezime: So piederumu var lietot gan kvalificéti profesionali, gan neprofesionali lietotaji.

Piezime: Iznemiet Caurules nostiprina$anas ierice no tvertnes. Caurules nostiprinaSanas ierice janovieto uz tiras,
veselas, netraumétas adas, vismaz 5 cm attaluma no jebkadiem caurulu ievietoSanas punktiem.

1 2
< Notiriet virsmu. \ i

Novietojiet cauruli uz L
. PR Pavelciet siksnas galu caur
ierices (perpendikulari

siksnai. ka redzams // $kélumu ierice. Uzmanibu:
attal3) ’ 7 Nepievelciet parak stipri.

Lietojiet ierici uz virsmas.

Uzmanibu: Ja ada klist sarta vai rodas kairinajums, parstajiet lietoSanu un konsultéjieties ar veselibas
apripes specialistu.

lerices kalposSanas mizs

Lai nodro$inatu optimalu piederuma darbibu, funkcionalitati un tiribu, Caurules nostiprina$anas ierice ir regulari
janomaina. Parastais piederuma lietoSanas ilgums ir 3-5 dienas. Caurules nostiprinaSanas ierice ir janomaina, ja tas
parplist, ja liposa puse atdalas no adas vai ir pamantti kadi citi bojajumi. Lai piederumu nomainttu, vispirms nonemiet to,
atbrivojot saspradzéjoSo mehanismu, un Iénam atdaliet piederumu no adas. Piederumu var izmest sadzives atkritumos.
Ada ir janotira un, ja nepiecieSams, jauzliek jauns piederums.

BRIDINAJUMS: Sis piederums ir paredzéts vienreizéjai lieto$anai. So medicinisko piederumu nedrikst atkartoti
izmantot, apstradat vai sterilizét. Tadéjadi var tikt negativi ietekmétas biologiskas saderibas ipasibas, ierices
veiktspéja un/vai materialu integritate, savukart jebkurs no Siem aspektiem var izraisit pacienta traumas,
saslim$anu un/vai navi.

Piezime: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, masu autorizéto
parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.
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Vamzdelio sutvirtinimo jtaisas
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Paskirtis

Vamzdelio sutvirtinimo jtaisas skirtas iSoriniam medicininiy vamzdeliy ir \amzdziy dydziy
linijy sutvirtinimui. diapazonas
Indikacijos naudojimui CINCH® 930L OF - 30F
Vamzdelio sutvirtinimo jtaisas skirtas naudoti bet kokio amzZiaus CINCH® 417M 4F - 17F

pacientams, kai reikia medicininiy vamzdeliy i$orinio sutvirtinimo ir jy
apkrovos sumazinimo.

Kontraindikacijos
Vamzdelio sutvirtinimo jtaisas kontraindikacijos pateiktos toliau, bet jomis neapsiribojama:

« Zinomos alergijos silikonui ar silikoniniams klijams « Pavojingos odos biiklés, pavyzdZiui, atviros Zaizdos / opos,
bérimas, infekcija ar nudegimas ¢ Jstatymas arciau kaip 5 cm iki bet kurios vamzdelio jdéjimo vietos

Klinikiné nauda
Naudojant Vamzdelio sutvirtinimo jtaisas laukiama klinikiné nauda yra tokia (ta¢iau ja neapsiribojama):

+ Apsauga nuo linijy susipainiojimo ar klit¢iy * Judesiy kontrolé linijy jvedimo j kiing vietose * ISorinis medicininiy
vamzdeliy apkrovos sumazinimas ¢ Vidiné apsauga nuo netikéto patraukimo, dél kurio linija galéty pasislinkti i$
vietos

Veikimo charakteristikos
Vamzdelio sutvirtinimo jtaisas veikimo charakteristikos (taciau jomis neapsiribojama):

* Prilaiko medicininius vamzdelius « Patogu, kai jtaisas nenaudojamas ¢ Daug iSoriniam sutvirtinimo cikly ¢
Daugumai pacienty nedirgina odos

Kaip jdéti Vamzdelio tvirtinimo jtaisas
Pastaba: Sis jtaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems specialistams ir ne specialistams.

Pastaba. PaSalinkite Vamzdelio sutvirtinimo jtaisas nuo atraminés dalies. Vamzdelio sutvirtinimo jtaisas reikia
déti ant Svarios, sveikos, nepazeistos odos paliekant maziausiai 5 cm tarpg nuo bet kokiy vamzdelio jstatymo
tasky.

1 2
) - m UZdékite jtaisg ant
Nuvalykite pavirsiy. pavirgiaus
\._/ ‘ 7 .

3 Uzdékite vamzdelj ant Traukite dirzelio galiukg per
jtaiso (statmenai dirzeliui, // plysj jtaise. Atsargiai:
kaip pavaizduota). 7 nepriverzkite per stipriai.

Atsargiai: atsiradus paraudimui arba sudirgimui, nustokite naudoti ir pasitarkite su sveikatos priezitiros
specialistu.

|taiso veikimo trukmé

Kad baty uztikrintas optimalus jtaiso veikimas, funkcionalumas ir $vara, Vamzdelio sutvirtinimo jtaisas turéty bati
periodiSkai keiiamas. Jtaiso veikimo trukmé 3-5 dienos. Vamzdelio sutvirtinimo jtaisas reikia pakeisti pastebéjus
itrakimus, klijy atsiskyrima nuo odos ar kitus gedimo pozymius. Norédami pakeisti jtaisa, visy pirma iSimkite jj, atleisdami
suspaudimo mechanizma ir $velniai nuimdami jtaisg nuo odos. Jtaisg galima mesti j jprastas buitines atliekas. Oda reikia
nuvalyti ir, jei reikia, jstatyti naujg jtaisa.

|SPEJIMAS: Sis jtaisas yra vienkartinio naudojimo. Negalima pakartotinai naudoti, perdirbti ar pakartotinai
sterilizuoti Sio medicinos jtaiso. Tai gali pakenkti biologinio suderinamumo charakteristikoms, prietaiso
veikimui ir (arba) medziagos vientisumui; bet kuris i$ Siy veiksmy gali sukelti galima paciento suzalojima, liga ir
(arba) mirtj.

Pastaba: |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu atstovu
(EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jas dirbate, kompetentinga jstaiga.
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Urzgdzenie do mocowania zgtebnika

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przeznaczenie

Urzgdzenie do mocowania zgtebnika jest przeznaczone do zewnetrznego
zabezpieczenia medycznych przewodéw rurowych. lZak’res
Wskazania do stosowania S rozmiarow rurek
Urzgdzenie do mocowania zgtebnika jest wskazane do stosowania u CINCH™ 930L 9F - 30F
pacjentéw w kazdym wieku, ktérzy wymagaja zewnetrznego CINCH® 417M 4F - 17F
zabezpieczenia i odcigzenia medycznych przewoddéw rurowych.

Przeciwwskazania

Do przeciwwskazan urzadzenie do mocowania zgtebnika nalezg m.in.:

* Znane alergie na kleje silikonowe lub na bazie silikonu « Naruszone tkanki skory, takie jak otwarte rany/odlezyny,
wysypkKi, infekcje lub oparzenia * Umieszczenie w odlegtosci mniejszej niz 5 cm od miejsca wprowadzenia
jakichkolwiek przewodoéw rurowych

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewa¢ podczas uzywania urzadzenia do mocowania zgtebnika
obejmujg, migdzy innymi:

* Zapobiega plataniu sie lub zahaczaniu przewodéw rurowych « Zapewnia kontrole ruchu w miejscach, w ktérych
przewody rurowe wprowadzone sg do ciata * Zapewnia zewnetrzne odcigzenie medycznych przewodow

rurowych « Wstepne zabezpieczenie przed nieumysinymi pociggnigciami, ktére w przeciwnym razie mogtyby
przemiesci¢ przewdd rurowy

Wiasciwosci uzytkowe

Wiasciwosci uzytkowe urzgdzenie do mocowania zgtgbnika obejmujg, ale nie ograniczajg sie do:

» Kompatybilno$¢ z rozmiarami przewodéw rurowych w zakres  Komfort, kiedy nie jest aktywnie

wykorzystywane « Mozliwos$¢ realizacji wielokrotnych cykli zewnetrznego zabezpieczenia « Brak draznigcego
dziatania na skére u wigkszosci pacjentow

Zaktadanie urzadzenie do mocowania zgtebnika

Uwaga: Urzadzenie to jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanych profesjonalistéw i
uzytkownikéw nieprzeszkolonych.

Uwaga: Wyjmij urzgdzenie do mocowania zgtgbnika z opakowania. Urzadzenie do mocowania zgtebnika
nalezy umiescié na czystej, zdrowej, nienaruszonej skérze w odlegtosci co najmniej 5 cm od miejsca
wprowadzenia zgtgbnika.

1 2
(—b Natozy¢ urzadzenie na

Oczysci¢ powierzchnie. . ]
< k 7 powierzchnie.

Przeciagna¢ koncowke
paska przez szczeling w

/I urzgdzeniu. Przestroga: Nie

naciagac¢ zbyt mocno.

Umiesci¢ zgtebnik na
urzadzeniu (prostopadle
do paska, jak pokazano). 7

Przestroga: W razie wystapienia zaczerwienienia lub podraznienia nalezy zaprzesta¢ stosowania i
skonsultowac sie z lekarzem.

Okres eksploatacji urzadzenia

Urzadzenie do mocowania zgtgbnika powinno by¢ okresowo wymieniane w celu zapewnienia optymalnej
wydajnosci, funkcjonalnoéci i czystosci. Typowa zywotno$é eksploatacyjna urzadzenia waha sie w przedziale 3-5
dni. Urzadzenie do mocowania zgtebnika nalezy wymieni¢ w przypadku stwierdzenia rozdarcia, oddzielenia sig
warstwy klejacej od skory lub wystapienia innych oznak niepoprawnego dziatania. Aby wymieni¢ urzadzenie
nalezy je najpierw zdjg¢, zwalniajgc mechanizm zatrzaskowy i delikatnie usung¢ ze skéry. Urzadzenie moze by¢
utylizowane z konwencjonalnymi odpadami. Skéra nalezy oczyscic i w razie potrzeby zastosowa¢ nowe
urzadzenie.
OSTRZEZENIE: To urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Tego urzadzenia medycznego
nie wolno uzywa¢ ponownie, ponownie przetwarza¢ ani ponownie sterylizowa¢. Takie dziatanie moze
zmieni¢ charakterystyke biokompatybilnosci, wydajnos¢ urzadzenia i/lub integralno$¢ materiatéw, a kazde
z tych zdarzen moze powodowac potencjalne obrazenia, chorobe lub $mier¢.
Uwaga: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel
na obszar WE) i/lub wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Panstwa siedziba,
jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.
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Dispositivo de Fixagédo do Tubo

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO
Uso pretendido

O Dispositivo de Fixagdo do Tubo destina-se a fornecer uma fixagéo
externa de tubos e linhas médicas. Gama de taman-

| - . N hos de tubos
Indica¢des para a utilizagao

CINCH® 930L 9F - 30F
O Dispositivo de Fixacédo do Tubo é indicado para a utilizagdo em =
pacientes de todas as idades que necessitam de fixagdo externa e alivio CINCH™ 417M AF - 17F
de tensao de tubos médicos.

Contraindicagoes
As contraindicagdes de Dispositivo de Fixagdo do Tubo incluem, entre outros:

« Alergias conhecidas a silicone ou a adesivo a base de silicone « Condigdes da pele comprometidas, como
feridas/ferimentos abertos, irritagdo cuténea, infegdo ou queimaduras * Colocagdo a menos de 5 cm de qualquer
local de insergédo dos tubos

Beneficios Clinicos
Os beneficios clinicos esperados ao usar o Dispositivo de Fixagdo do Tubo incluem, mas nao estéo limitados a:

*» Impede que as linhas fiquem entrelagadas ou presas * Fornece um controlo de movimento onde as linhas
entram no corpo * Fornece um alivio externo de tenséo dos tubos médicos ¢« Protecéo inicial para puxdes
inadvertidos que poderiam, de outra forma, deslocar a linha

Carateristicas de Desempenho
As caracteristicas de desempenho do Dispositivo de Fixagdo do Tubo incluem, mas nédo estao limitadas a:

» Acomodar uma gama de tamanhos pertinentes de tubos ¢ Confortavel quando néo estiver a usar « Permitir
varios ciclos de fixagdo externa ¢ N&o irritante para a pele, para a maioria da populacéo de pacientes

Colocando o Dispositivo de Fixagdo do Tubo
Observacao: Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais qualificados e utilizadores leigos.

Observagao: Remove o Dispositivo de Fixagdo do Tubo do suporte. O Dispositivo de Fixagdo do Tubo
deve ser aplicado sobre a pele limpa, saudavel, e intacta a um minimo de 5 cm distante de quaisquer pontos de
insergéo do tubo.

1 2
. O Aplicar o dispositivo na
Superficie limpa superficie
X U '

3 Coloque o tubo no Puxar a ponta da tira através
dispositivo (perpendicular da fenda no dispositivo.
a correia, conforme // Cuidado: Nao apertar
mostrado). 4 demais.

Cuidado: Se perceber vermelhidao ou irritagédo, deixe de usar e consulte um profissional de saude.
Longevidade do aparelho

O Dispositivo de Fixagdo do Tubo foi concebido para ser periodicamente substituido, possibilitando um
desempenho, uma funcionalidade e uma limpeza ideais. A longevidade tipica do dispositivo varia de 3 a 5 dias. O
Dispositivo de Fixagao do Tubo deve ser substituido se estiver rasgado, se o adesivo se estiver a descolar da
pele ou se tiver outros sinais de falha. Para substituir o dispositivo, remova em primeiro lugar o dispositivo,
soltando o mecanismo de presilha e removendo o dispositivo suavemente da pele. O dispositivo pode ser
colocado em residuos convencionais para a eliminacéo. A pele deve ser limpa e deve ser aplicado um novo
dispositivo, se necessario.

AVISO: Este dispositivo é destinado para uma utilizagado unica. Nao reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar
este dispositivo médico. Isso pode comprometer as caracteristicas de biocompatibilidade, o desempenho
do dispositivo e/ou a integridade do material; qualquer um deles pode resultar em danos potenciais ao
paciente, doenga e/ou morte.

Observacgao: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu Autorizado
(Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra
um incidente grave relativamente ao dispositivo.
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Dispozitiv de asigurare tub

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizarea prevazuta

Dispozitivul de asigurare tub este destinat sa asigure securizarea externa a Tuburile din
tuburilor si liniilor medicale. domeniul de

Indicatii de utilizare dimensiuni

®
Dispozitivul de asigurare tub este indicat pentru utilizarea la pacientii de CINCH™ 930L 9F - 30F
toate varstele care necesita securizarea externa si detensionarea tuburilor CINCH® 417M 4F - 17F
de uz medical.

Contraindicatii
Contraindicatiile pentru dispozitiv de asigurare tub includ, fara a se limita la:

« Alergii cunoscute la silicon sau adezivi pe baza de silicon * Stari afectate ale pielii, cum ar fi plagi deschise/
inflamatii, eruptii, infectii sau arsuri « Amplasare mai aproape de 5 cm de orice loc de introducere a tubului

Beneficii clinice

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii dispozitiv de asigurare tub includ urmatoarele, fara insa a se limita
doar la acestea:

- Impiedeca incurcarea sau blocarea liniilor * Asigura controlul miscérii acolo unde liniile intr& in organism e
Asigura detensionarea externa a tuburilor medicale « Protectia initiala impotriva tragerii accidentale care altfel ar
putea deplasa linia

Caracteristici de performanta

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului de asigurare tub includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la
acestea:

* Potrivirea la tuburile corespunzatoare din domeniul de dimensiuni * Confortabile chiar si atunci cand nu se
utilizeaza + Permite mai multe cicluri de securizarea externa « Neiritant pentru pielea majoritatii populatiei de
pacienti

Plasarea dispozitiv de asigurare tub

Nota: Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati si utilizatori neprofesionisti.

Nota: Scoateti dispozitiv de asigurare tub din suport. Dispozitiv de asigurare tub ar trebui plasat pe pielea
curata, sanatoasa, intacta, la minim 5 cm de orice puncte de introducere tub.

1 2
o m Aplicati dispozitivul pe
Curatati suprafata suprafété
X U ’

3 Plasati tubul pe dispozitiv Trageti varful curelusei prin
(perpendicular pe orificiul dispozitivului.
curelusé, conform /I Atentie: Nu strangeti prea
imaginii). 4 tare.

Atentie: Daca se produc roseata sau iritare, opriti utilizarea si consultati un medic.
Durata de viata a dispozitivului

Dispozitivul de asigurare tub trebuie inlocuit periodic pentru o performanta, o functionare si o curatare optima.
Durata de viata obisnuita a dispozitivului este de 3-5 zile. Dispozitivul de asigurare tub va trebui inlocuit in cazul in
care se deterioreaza, adezivul se separa de piele sau apar alte semne de defectare. Pentru a inlocui dispozitivul,
scoateti mai intai dispozitivul prin eliberarea mecanismului de blocare si indepartati in mod delicat dispozitivul de
pe piele. Dispozitivul poate fi eliminat impreuna cu deseurile conventionale. Daca este necesar, pielea va trebui
curatata si va trebui aplicat un dispozitiv nou.

AVERTISMENT: Acest dispozitiv este de unica folosinta. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati acest
dispozitiv medical. Acest lucru poate compromite caracteristicile de compatibilitate biologica,
performanta dispozitivului si/sau integritatea materialului. Oricare dintre acestea poate conduce la
vatamari potentiale ale pacientului, boala si/sau deces.

Nota: Va rugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE) si/sau
autoritatea competenta a statului membru in care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in
legatura cu dispozitivul.
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Zariadenie na zabezpecenie trubiCky

NAVOD NA POUZITIE
Zamyslané pouzitie

Zariadenie na zabezpecenie trubicky je ur€ena na pouzitie externého R h velkosti
zaistenia lekarskych skumaviek a hadiciek. 0zsah velkostl
. o hadiciek
Indllkaclle na pou2|t[e . o ’ B . CINCH® 930L OF - 30F
;arladgnlg na zabezpef:enle trul_)]ckyje |r]d|kc_)vang na ’pyouzme u paf_:@ntov CINCH® 417M 4F - 17F

fubovolného veku, ktori potrebuji externé zaistenie a Ulavu od napatia

lekarskych hadiciek.
Kontraindikacie
Kontraindikacie zariadenie na zabezpecenie trubicky zahffiaju okrem iného:

* Zname alergie na silikén alebo lepidla na baze silikédnu * Zhorsené stavy koze, ako su otvorené rany/bolestivé
miesta, vyrazky, infekcie alebo popaleniny « Umiestnite blizSie ako 5 cm k miestu zavedenia hadiciek

Klinické prinosy

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno oakavat pri pouzivani zariadenie na zabezpecenie trubi¢ky okrem iného
patria tieto:

« zabrariuje zamotaniu alebo zamotaniu hadiciek, « poskytuje kontrolu pohybu tam, kde st hadi¢ky zavedené do
tela, « poskytuje vonkajsiu ulavu od lekarskych hadiciek, * po€iatoéna obrana proti neimyselnym tahom, ktoré by
inak mohli posunut hadi¢ku.

Vykonnostné charakteristiky
Medzi charakteristiky u¢innosti zariadenie na zabezpecenie trubicky patria okrem iného:

» moznost pouzit prislusné velkosti hadi€iek « pohodiné, ked sa nepouziva, * moznost viacnasobnych cyklov
externého zaistenia * nedrazdi pokozku u vacsiny pacientov.

Umiestnenie svorky zariadenie na zabezpecenie trubicky
Poznamka: Tato pomécka je uréenda na pouzivanie kvalifikovanymi odbornikmi a laikmi.

Poznamka: Odstrarite zariadenie na zabezpecenie trubi¢ky z podkladu. Zariadenie na zabezpecenie
trubi¢ky by sa mal umiestnit’ na ¢istu, zdravd, neporusent pokozku, minimalne 5 cm od vSetkych miest
zavadzania trubiciek.

1 2
o (—b Zariadenie aplikujte na
Ocistite povrch. povrch
X U .

3 Trubi¢ku umiestnite na Cez $trbinu v zariadeni
zariadenie (kolmo na vytiahnite $pi¢ku popruhu.
popruh, ako je to // Upozornenie: Neut'ahujte
znazornené na obrazku). 4 prili$ silno.

Upozornenie: Ak déjde k zacervenaniu alebo podrazdeniu, zariadenie pouzivat’ prestaiite a stav
konzultujte s odbornikom v oblasti zdravotnictva.

Trvanlivost' zariadenia

Zariadenie na zabezpecenie trubicky sa ma pravidelne vymienat, aby sa zabezpedil optimalny vykon, funkénost a
Cistota. Typicka Zivotnost pomdcky je v rozsahu 3 az 5 dni. Zariadenie na zabezpecenie trubicky je potrebné
vymenit, ak sa na nej vyskytnu trhliny, lepidlo sa odliepa od pokoZzky alebo ak sa objavia iné znamky zlyhania. Ak
chcete pomédcku vymenit, najskor ju vyberte uvolnenim sponového mechanizmu a jemnym odobratim pomocky z
pokozky. Pomdcku mozno zlikvidovat spolu s konvenénym odpadom. Pokozka sa ma vycistit a podla potreby
pouzit nové pomdcka.

VYSTRAHA: Tato pomécka je uréena na jednorazové pouzitie. Tento zdravotnicky pristroj nepouzivajte,
znova nespracujte ani nesterilizujte. Ak tak urobite, méze to ohrozit’ vlastnosti biokompatibility,
vykonnost' zariadenia a/alebo integritu materialu; ¢okol'vek z predtym uvedeného méze mat’ za nasledok
potencialne poranenie pacienta, chorobu a/alebo smrt’.

Poznamka: Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spolo¢nost AMT,
nasho eurépskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom ste
usadeni.
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Pripomocek za pritrditev cevke

NAVODILA ZA UPORABO
Predvidena uporaba
Pripomocek za pritrditev cevi je namenjen, da zagotovi zunanjo zas¢ito : -
medicinskih cevk in vrst cevk. Obse%g\illkostl
Indikacije za Uporabo CINCH® 930L oF - 30F
Pripomocek za pritrditev cevi namenjen za uporabo pri bolnikih vseh CINCH® 417M 4F - 17F
starosti, ki potrebujejo zunanjo zas¢ito in olaj$anje napetost medicinskih
cevk.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za pripomocek za pritrditev cevke vklju€ujejo, vendar niso omejene na:

* Znane alergije na silikon ali lepilo na osnovi silikona * OgrozZujoca stanja kozZe, kot odprte rane / rane, izpus¢aji,
vnetje ali opekline « Postavitev bliZje kot 5 cm do katerega koli mesta za vstavitev cevke

Klini€ne koristi
Kliniéne koristi se pri¢akujejo, ko se uporablja pripomocek za pritrditev cevke so vklju¢ene, toda niso omejene na:

* Preprecuje cevkam, da se zavozlajo ali okrusSijo « Zagotavlja nadzor gibanja, ko se cevke vstavijo v telo «
Zagotavlja zunanjo olajSanje napetosti medicinskih cevi « ZaCetna obramba za nepazljive potege, ki bi sicer lahko
premaknili cevko

Znacilnosti izvedbe
Znacilnosti izvedbe pripomocek za pritrditev cevke so vklju¢ene, toda niso omejene na:

* Prilagoditev primernih cevi v obseg velikosti « Udoben, ko ni v uporabi « Dovoljuje cikle veckratne zunanjo
zascito » Ne drazi kozZe za vecino populacije bolnikov

Namestitev pripomocek za pritrditev cevke
Opomba: Ta naprava je namenjena, da jo uporabljajo kvalificirani strokovnjaki in lai¢ni uporabniki.

Opomba: Pripomocek za pritrditev cevke odstranite s podlage. Pripomocek za pritrditev cevke je treba
postaviti na €isto, zdravo, nepoSkodovano koZo na razdalji najmanj 5 cm od katerega koli mesta vstavitve cevke.

1 2
Ogistite povrgino m Na povrsino postavite
o U pripomocek

3 Na pripomocek postavite Eg\?lczelcri(teez?(ovnzga?:llz(:ku
cevko (pravokotno glede // Previdno: Ne zategﬁite
na trak, kot je prikazano). 7 preveé :

Previdno: Ce se pojavi rdeéina ali drazenje, pripomoéek prenehajte uporabljati in se posvetujte z
zdravstvenim delavcem.

Zivljenjska doba pripomoéka

Zamisljeno je, da se pripomocek za pritrditev cevke periodi¢no menja za optimalno izvedbo, funkcionalnost in
CistoCo. Tipi¢na Zivljenjska doba naprave sega od 3-5 dni. Pripomocek za pritrditev cevke bi morali zamenjati, ¢e
se pretrga, lepilo se loci od koZe ali ¢e se opazijo drugi znaki poloma. Da zamenjate napravo, najprej odstranite
napravo tako, da sprostite mehanizem zaponke in nezno odstranite napravo iz koze. Napravo lahko odvrzete v
navadne odpadke za odstranitev. KoZo morate o€istiti in nanesti novo napravo, ¢e je to potrebno.

OPOZORILO: Ta naprava je namenjena za posamezno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, ne predelajte
ponovno ali ponovno sterilizirajte te medicinske naprave. To lahko ogrozi lastnosti biokompatibilnosti,
delovanje naprave in/ali celovitost materiala; kar koli od tega lahko povzro¢i morebitne telesne poskodbe,
bolezen in/ali smrt.

Opomba: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC Predstavnik) in/
ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v katere mu gotavlja$, €e se je zgodil resin incident v zvezi z napravo.
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CINCH® 930L CINCH® 417M

Tup Sabitleme Cihazi

KULLANMA TALIMATLARI
Kullanim amaci

Tup sabitleme cihazi tibbi tiipler ve hatlar igin disaridan sabitleme
saglamak amaciyla Uretilmistir.

Kullanim endikasyonlari

Tup sabitleme cihazi tupler icin disaridan sabitleme ve gerginlik azaltmaya
ihtiyag duyan her yastan hastada kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Tup sabitleme cihazi kontrendikasyonlar arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirl degildir:

Tip boyut aralig

CINCH® 930L 9F - 30F
CINCH® 417M AF - 17F

« Silikon veya silikon bazli yapiskanlara karsi bilinen alerjiler « Acik yaralar/agrilar, kizariklik, enfeksiyon veya
yaniklar gibi hasarli cilt durumlari « Tim tlip yerlestirme alanlarina 5 cm’den yakin yerlestirme

Klinik Faydalar
Tup sabitleme cihazi kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagdidakilerle sinirli olmamak Gzere sunlardir:

+ Hatlarin dolanmasini veya yakalanmasini engeller « Hatlarin viicuda girdigi noktalarda hareket kontrolii saglar ¢
Tibbi tiplerin yarattigi harici gerginligi azaltir « Hattin yerini degistirebilecek istem disi cekmelere karsi ilk savunma

Performans Nitelikleri
Tip sabitleme cihazi performans nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:

* Gegerli tup boyutlarina uygun « Kullanmiyorken rahat « Coklu disaridan sabitleme déngtlerine imkan tanir «
Hasta populasyonunun gogdunlugu igin cildi tahris etmez

Tip sabitleme cihazi ’in yerlestirilmesi
Not: Bu cihaz, nitelikli galisanlar ve tecriubesiz kullanicilar i¢in tasarlanmistir.

Not: Tip sabitleme cihazi cihazini arkaligindan ¢ikarin. Tup sabitleme cihazi, temiz, saglikli ve bitiunligu
bozulmamis cilde, herhangi bir tiip yerlestirme noktasinin en az 5 cm uzaginda olacak sekilde yerlestiriimelidir.

1 2 {‘3

Yizeyi temizleyin. \ Cihazi ylizeye koyun.

3 Tupu Cihaza yerlestirin Kayisin ucunu cihazdaki
(gosterildigi gibi kayisa // araliktan gekin. Dikkat: Gok
dik olacak sekilde). 4 sitkmayin.

Dikkat: Kizariklik veya tahris olmasi durumunda kullanmayi birakin ve bir saglik uzmanina danisin.
Cihaz kullanim 6mrii

Tip sabitleme cihazi Grlininiin optimum performans, islev ve temizlik icin diizenli araliklarla degistirilmesi gerekir.
Tipik cihaz kullanim émri 3 ila 5 gindir. Tlp sabitleme cihazi’ yirtilmasi, yapigkanin ciltten ayriimasi veya diger
ariza isaretlerinin goérilmesi halinde degistirilmelidir. Cihazi degistirmek igin, éncelikle kenetleme mekanizmasini
serbest birakarak ve cihazi ciltten nazikge ayirarak ¢ikarin. Cihaz, normal ¢6p kutusuna atilabilir. Cilt temizlenmeli
ve gerekirse yeni bir cihaz uygulanmalidir.

UYARI: Bu cihaz tek kullanimliktir. Bu tibbi cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya
tekrar sterilize etmeyin. Aksi takdirde biyouyumluluk 6zellikleri, cihaz performansi ve/veya malzeme
biitiinliigii tehlikeye girerek hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/veya 6liimiine sebep olabilir.

Not: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT
ve/veya bagh oldugunuz lye Ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.
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Not made with latex.

Fabricado sin latex natural.

Nicht mit Naturgummi-Latex hergestellt.
Senza lattice di gomma natural.

Sans caoutchouc naturel.

Ikke laget med naturlig lateksgummi.
Innehaller ej naturligt gummi latex.

Nao é feito com latex de borracha natural.
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.
Indeholder ikke naturgummilatex.

Ei sisall& luonnonkumilateksia.

(bl blaall (uS3Y aladinly de gias 2

He ca nponsseseHmn OT eCTECTBEH YMeH naTekc.
Nevyrobeno z pfirodniho gumového latexu.

Pole valmistatud looduslikust kautSukist, lateksist.
Agv €ival KATOOKEUOOUEVO PE QUOIKO AOTEE KAOUTOOUK.
Nem hasznaltak fel hozza természetes gumilatexet.
KK LT T 7 ATHH

Nesatur dabisko gumijas lateksu.

Nepagaminta i$ natdralios gumos latekso.

Nie zawiera lateksu naturalnego.

N&o fabricado com Latex de borracha natural.

Nu contine latex din cauciuc natural.

Pri vyrobe nebol pouZity prirodny kaucukovy latex.
Ni narejeno iz naravnega kavcéuka.

Dogal kauguk lateks icermez.

DEHP

Not made with DEHP.
Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat) hergestellt.

Senza DEHP (di-2-etilesilftalato).

Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle)).

Ikke laget med DEHP (di(2-etylheksyl)ftalat).
Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat).

Nao é feito com DEHP (di(2-etilhexil) ftalato.

Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)ftalaat).
Indeholder ikke DEHP (Di(2-aetylhexyl)ftalat).

Ei sisdlla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti).
pladiul de gias e DEHP (YU (JwSas Ji-2) AL

He ca npoussenenu ¢ DEHP (Di(2-eTunxekcun)
dranar).

Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalat).
Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-etuililheksuil)
ftalaat).

Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Ai(2-a1BuA(0)e§uA)
@OaAIKO).

Nem hasznaltak fel hozza DEHP-t (di (2)etilhexil-
ftalatot).

DEHP (Di (2-=F /L~ iml) 7 4 ViRt g
Nesatur DEHP (Di(2-ethylhexyl) Phthalate).
Nepagaminta i§ DEHP (Di(2-etilheksil) ftalatas).
Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-etyloheksylu).
Nao fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP).

Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat).

Nie je vyrobena z DEHP (Di (2-etylhexyl) ftalatu).
Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)ftalat).
DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez.

Non-Sterile

No estéril

Nicht steril
Non-sterile

Non sterile
Ikke-steril
Icke-steril

Nao esterilizado
Niet-steriel

Ikke-steril Nav sterils
Epasteriili Nesterilu
& Niejatowy
HectepuneH Nao-estéril
Nesterilni Nesteril
Mittesteriilne Nesterilny
Mn amooTeipwuévog Nesterilno
Nem steril Steril Degildir

B3]
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HYPOALLERGENIC

Hypoallergenic
Hipoalergénico
Hypoallergen
Ipoallergenico
Hypoallergénique
Allergivennlig

Hypoallergen
Hypoallerginen
@Jﬁll PEIIN
XvunoanepreHHo
Hypoalergenni
Hipoallergeenne

Hipoalergisks
Hipoalerginis
Hipoalergiczne
Hipoalergénico
Hipoalergenic
Hypoalergénne

Hypoallergen Y1roaAAepyikd Hipoalergeno
Hipoalergénico. Hipoallergén Hipoalerjeniktir
Hypoallergeen IR

For single use only.

Para un solo uso.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Solo monouso.

Ne pas réutiliser.

Kun til engangsbruk.

Endast for engangsbruk.

Para uma unica utilizagao.
Alleen voor eenmalig gebruik.
Kun til engangsbrug.

Vain kertakayttoon.

L (g2 il aladindl

Camo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba.

Pouze na jedno pouZiti.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.
MNa pia yévo xpron.

Csak egyetlen felhasznalashoz.
BRI O 77,

Paredzeéts tikai vienai lietoSanas reizei.
Tik vienkartiniam naudojimui.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Apenas para um uso Unico.

Numai de unica folosinta.

Len na jednorazové pouzitie.

Samo za enkratno uporabo.

Tek kullanimliktir.

MD

Medical Device
Dispositivo médico
Medizinisches Produkt b S
Dispositivo medico
Dispositif médical
Medisinsk apparat
Medicinsk utrustning
Dispositivo médico
Medisch apparaat

Meditsiiniseade

Orvosi eszkdz
EFRT /N A A

Medicinsk enhed
Laaketieteellinen laite

MeauumMHCKo yCTporcTBO
Zdravotnicky prostfedek

latpikA cuokeun

Medicinas piederums
Medicinos jtaisas
Urzadzenie medyczne
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Zdravotnicke pomécky
Medicinska naprava
Tibbi cihaz

MR Safe

Seguros para RM

MRT-sicher

Sicuro ai fini della RM
Conforme aux norms de sécurité sur la reso-
nance magnétique

MR-sikker

MR-saker

MR seguro

\MR-veilig

MR-sikker

MR-turvallinen

wabligall il (89 ol
BesonacHo nsnonasaxe Ha MP

Bezpecéné pro MR

MR-ohutu

MR Ac@aiég

MR-biztos

MR 524 TY

lerice drikst atrasties magnétiskas rezonanses
iekarta

Saugu naudoti MR aplinkoje

jest bezpieczny w $rodowisku MR.
MR seguro

sigur in mediul RM

Bezpecné v prostredi MRI

MR varno

MR Givenli
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