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Sterile, single use patch for stabilization of catheters, tubings

and cables

Intended use: The device is used in
combination with a compatible catheter,
tubing or cable. The device consists of an

adhesive dressing and a clamp part to reduce

catheter migration and pull out. In
combination with a catheter or tubing it is to
be used specifically for therapeutic purpose
and intended to be used for treatment or
alleviation of disease. The bedal catheter
stabilization device is a single use device and
is attached to the intact skin for a maximum
of 7 days.

Indications for use:

The device is a stabilization device for
compatible catheters, tubings and cables.
Contraindications:

Known tape or adhesive allergies.

Safety considerations:
Discard if package is damaged.

Key points to the Bedal catheter

stabilization device usage:

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

« Remove any residue of the dressing pad
adhesive with alcohol after removing the
device.

« The extra strip can be used to temporarily
secure the catheter during dressing
change.

« Discard after use in appropriate containers

for potentially infectious material.
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Warnings and precautions:

Do not use the device where loss of
adherence could occur, such as
non-adherent skin or confused patient.
Always follow the infection control
guidelines at your facility.

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

The device and the surrounding area
should be routinely inspected.

Use sterile technique for application and
removal of the device.

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

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

Device application (see also drawings):

1.

2.

3.
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Prepare skin as indicated above.

Secure the compatible catheter, tubing or
cable in the Bedal device.

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

. Peel off the left and right paper of the

dressing pad and press the dressing to the
skin.

. For patient comfort and ease of use, step

2 and 3 may be reversed in sequence.

Incidents should be reported
to the manufacturer.
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Steriles Einwegpflaster zur Stabilisierung von Kathetern,

Schldauchen und Kabeln

Verwendungszweck: Diese Vorrichtung wird in

Verbindung mit einem kompatiblen Katheter,
Schlauch oder Kabel verwendet. Die
Vorrichtung besteht aus einem
selbstklebenden Pflaster sowie einer Klemme,
um ein Verschieben und Herausziehen des
Katheters zu reduzieren. In Verbindung mit
einem Katheter oder Schlauch wird sie
speziell zu therapeutischen Zwecken
verwendet und sie dient zur Behandlung oder
Linderung von Krankheiten. Die Vorrichtung
zur Katheterstabilisierung von Bedal ist eine
Einwegvorrichtung, die fir maximal 7 Tage
auf der intakten Haut angebracht wird.

Indikationen fiir die Anwendung:

Die Vorrichtung ist eine
Stabilisierungsvorrichtung fir kompatible
Katheter, Schlduche und Kabel.

Gegenanzeigen:
Bekannte Allergie gegen Klebebander oder
Klebstoffe.

Sicherheitshinweise:
Entsorgen, wenn Verpackung beschadigt ist.

Wichtige Punkte zur Verwendung der
Vorrichtung zur Katheterstabilisierung von
Bedal:

« Bereiten Sie die Haut gemaR dem
Standard-Krankenhausprotokoll fir das
Anlegen des Verbands vor. Lassen Sie die
Haut vollstandig trocknen. Bei einigen
Patienten kann fUr eine bessere Haftung
eine Hautvorbereitung oder
Haarentfernung erforderlich sein.

« Jegliche Rickstédnde vom Kleber des
Klebepolsters nach Abnehmen der
Vorrichtung mit Alkohol entfernen.

« Der zusétzliche Streifen kann verwendet
werden, um den Katheter wéhrend des
Verbandswechsels voribergehend zu
sichern.

« Nach Gebrauch in geeigneten Behaltern fior

potenziell infektioses Material entsorgen.

(3 1639 xOny

Warnhinweise und vorsichtsmaRnahmen:

Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn
ein Haftungsverlust auftreten kénnte,
beispielsweise weil auf der Haut keine
Haftung entsteht oder der Patient verwirrt
ist.

Befolgen Sie stets die Richtlinien zur
Infektionskontrolle in Ihrer Einrichtung.
Wahrend Anbringung und Entfernung der
Vorrichtung die Handhabung des Katheters
auf ein Minimum reduzieren.

Die Vorrichtung und umliegende Bereiche
missen regelméRig untersucht werden.
Bei Anbringung und Entfernung der
Vorrichtung steril arbeiten.

Im Falle einer abweichenden Funktion, z. B.
Haftungsverlust auf der Haut, muss die
Vorrichtung entfernt und ausgetauscht
werden.

Lesen Sie sich vor Gebrauch alle in der
Packungsbeilage enthaltenen Warnungen,
VorsichtsmaRnahmen und Hinweise durch.
Bei Missachtung kann es zu ernsten
Verletzungen des Patienten kommen.

Gerateanwendung (siehe auch
Zeichnungen):

1.
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Bereiten Sie die Haut wie oben angegeben
vor.

. Sichern Sie den kompatiblen Katheter,

Schlauch oder das Kabel im Bedal-Gerat.

. Das groRe Tragerpapier vom Klebepolster

abziehen und das Schaumstoffband auf die
Haut dricken.

. Das rechte und linke Trégerpapier vom

Klebepolster abziehen und das Pflaster auf
die Haut dricken.

. FUr den Patientenkomfort und eine

einfache Handhabung kénnen die Schritte
2 und 3 in umgekehrter Reihenfolge
ausgefUhrt werden.

Vorfélle missen dem
Hersteller gemeldet werden.
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Anootelpwpévo emibepa piag xpriong yla otabepomoinon KaBeTripwy,

OWAAVWY Kat KaAwdiwv
NpoBAendpevn xprion: H cuokeun
XPNOLUOTIOLETAL OE CUVEUACUO HE CUUBATO
kaBetpa, cwAniva r kahwdlo. H cuokeur)
anote)eital anod £va aUTOKOANTO entiBepa kat
£val KAELOTPO OTEPEWONG yLa TN pHelwon tng
UETaKivnoNg i Tou TpaBrypatog tou kabethpa. Se
ouVSUAOUO pe évav KaBethpa i cwAva

XPNOLLOTIOLETOL GUYKEKPLUEVXL Vit BEPATEUTIKOUG

oKOTIOUG KoL TIPOOPLZETAL VAL XpNOLoToLELTaL yLa
™ Beparneia r tnv avakoudlon tng vooou. H
ouokeun otabepornoinang kabetrpa bedal eival
HLO CUOKEUT i Xpriong Ko TLkOANGTOL O
ABLKTo SEPA YLOL HEYLOTO SLAGTNHA 7 NUEPWV.
Evéeielg xprong:

To mpoidv ivat pa Stdtagn otabepomnoinong ya
ouppatoug KaBeTpeg, CWANRVEG Kat KaAwSLaL.
Avtevbeigeg:

T'vwotég aMepyieg otny tawvia A To autokOAANTo.
Zntipata aodaAelag:

Na anoppidBei, av n cuokevaocia £xeL uTOoTeL
Inud.

Baowd onpeia ya th xprion tng Siatagng
otaBeponoinong kabetipa Bedal:

* [poeToLpdoTe To §éppa GUUPWVA HE TO TUTILKO

TIPWTOKOANO TOU VOOOKOUELOU YL bappoyr
enideopou. AGroTe To S€ppa Vo OTEYVWOEL
evieAw. Mropei va anattnBei npogtopacio
SEPUATOG ) AMOTPIXWON OE OPLOUEVOUG
aoBeveic yla kaAUtepn KOAa.

¢ Adatp€ote TUXOV UTIOAELpATA TOU
QUTOKOANTOU ETUOEUATOG e GAKOOAN OTaV
adaipéoete ) Sdtaln.

* H emum\éov Awpida pmopet va xpnotpomnounBet
Yl TV TIPOCWPLVI OTEPEWCH Tou KaBeTpa
KOTd TV aAhayr) embEcpou.

o Anoppilte HETA T XPrioN o€ KATGAANAQ
Soxela yra SuVNTIKA LOAUCHOTIKO UALKO.

c € 1639
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Nposidomnouoeig Ko TpoduAGeLg:

Mnv XPNOLUOTIOLEITE T SLATAEN OF TIEPUTTWOELS
TI0U UTApXEL EVEEXOpEVO Va EEKOAATEL, OTIWG
o€ 8éppa omou Sev koAdeL 1y o acBevr) o
olyxuon.

AkolouBeite mavrta Tig 08nyieg eAéyxou
AOLLWEEWV OTLG EYKATAOTAOELG 0A,.
EAQXLOTOTIOLOTE TOV XELPLOWO Tou KaBeThpa iy
Tou KaAwdiou Katd thv epappoyr Kat Ty
adaipeon g Satagng.

EAéyxeTE TaKTIKA T Stdtagn kot tn yupw
nepLoxn.

XPNOLLOTIOLOTE QMOCTELPWHEV TEXVLKI) YLOL
v ebappoyr kat Ty adaipeon tng idtadng.
Je meplntwon pelwong twv emdocewy f
Slapopds otig eTubOoEL, OnwE Xahdpwon Tng
edappoyng oto Sépua, adatpéote Kat
QVTIKATAOTAHOTE TN SLdtadn.

AlaBAoTe OAEG TLG TIPOELSOTIOLTELS, TIG
TpodUAGEELS KaL TIg 08nyieg tou
avaypddovtal oTo £VOETO TNG CUCKELAGLOG
TP o TN Xprion. Av Sev To KAVETE, UMOpei va
TpokAnBel coBapog TPAUUATIONAG TOu aoBevH.

Edappoyr) cuokeung (Seite entiong oxédia):
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MpoeToudoTe o Séppa Onwe UTOSEKVUETOL
apandvw.

. Aodaliote Tov cupBatd kabetipa, ™

owAAvwon f o kaAwsLo otn cuckeur Bedal.

. AdaipéoTe To peydAo xapti Tou eMBEUATOG Kat

Tuéote v adpwdn tawia oto dépua.

. AdaipéoTe To aplotepd kat to Seki xapti tou

EMUOEUOTOG KO TUECTE TO eMiBepa 0To Sépua.

. T tnv dveon tou aoBevolg kat Ty eukoAia

Xpnong, Ta Bripata 2 kat 3 Hmopouv va
avtiotpadolV SLaSoxKE.

Avagépete omoladnmote oupfBavia
OTOV KATOOKEVAOTH
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Sterilni jednorazova naplast ke stabilizaci katetrd, hadiek a

kabelt

Uré&eny G&el: Pomucka se pouziva v
kombinaci s kompatibilnim katétrem,
hadi¢kou nebo kabelem. Tato pomucka se
sklada z adhezivni naplasti a upinaci ¢asti,
kterd omezuje migraci a vytazeni katétru. V
kombinaci s katétrem nebo hadickou se
pouziva specialné pro terapeutické ucely a k
1é¢bé nebo zmirnéni onemocnéni. Pomicka
pro stabilizaci katétru Bedal je na jedno
pouziti a aplikuje se na neporusenou kiZi po
dobu maximalné 7 dni.

Indikace k pouZiti:

Jedna se o zafizeni pro stabilizaci

kompatibilniho katétru, hadicky a kabelu.

Kontraindikace:

Znamé alergie na pasky nebo lepidla.

Bezpeénostni upozornéni:

Pokud je obal poskozeny, zlikvidujte jej.

Hlavni pokyny k pouZiti stabilizacniho

zafizeni Bedal katétru:

« Pripravte kizi podle standardniho
nemocni¢niho protokolu pro aplikaci
obvazu. Nechte pokozku Uplné vyschnout.
Pro lepsi pfilnavost mdZe byt u nékterych
pacientl vyzadovana pfiprava kize nebo
odstranéni chloupkd.

« Po sejmuti zafizeni odstrarite alkoholem
zbytky lepidla na obvazové podloZce.

« Dalsi prouzek Ize pouzit k docasnému
zajisténi katétru béhem vymény prevazu.

« Po pouziti vyhodte do vhodnych nadob na
potencialné infekéni material.

Rx Only
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Upozornéni a opatieni:

Nepouzivejte zafizeni, pokud by mohlo
dojit ke ztraté prilnavosti, napfiklad u
nepfilnavé kize nebo pokud je pacient
zmateny.

Vzdy dodrzujte pokyny pro kontrolu infekce
vasi instituce.

PFi aplikaci a snimani zafizeni
minimalizujte manipulaci s katétrem nebo
kabelem.

Zafizeni a jeho okoli je nutno pravidelné
kontrolovat.

K aplikaci a sejmuti zafizeni pouZzivejte
sterilni techniku.

V pfipadé ztraty nebo rozdilu v G¢innosti,
jako je uvolnéni pfilnavosti k pokoZzce, je
nutno zafizeni sejmout a vyménit.

Pred pouzitim si pfectéte vSechna
upozornéni, opatfeni a pokyny na
pribalovém letaku. V opa¢ném pripadé
muze dojit k vaznému poranéni pacienta.

Aplikace zafizeni (viz také vykres):

1.
2.

3.
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Pfipravte kizi, jak je uvedeno vyse.
Zajistéte kompatibilni katétr, hadi¢ku nebo
kabel v zafizeni Bedal.

Odlepte velky papir obvazové podlozky a
pfitisknéte p&novou pasku na kdzi.

. Odlepte levy a pravy papir obvazové

podlozky a pfitisknéte obvaz na kdzi.

. Pro pohodli pacienta a snadné pouziti Ize

kroky 2 a 3 v poradi obratit.

Incidenty hlaste vyrobci.
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Parche estéril de un solo uso para la estabilizacién de catéteres,

tubos y cables

Uso previsto: El dispositivo se utiliza en
combinacién con un catéter, tubo o cable
compatible. El dispositivo consta de un
aposito adhesivo y una abrazadera para
reducir la migracioén y la extraccién del
catéter. En combinacién con un catéter o
tubo, debe usarse especificamente con fines
terapéuticos y estéa destinado a usarse para el
tratamiento o alivio de enfermedades. El
dispositivo Bedal de estabilizacion del catéter,
es un dispositivo de un solo uso y se adhiere
a la piel intacta durante un méaximo de 7 dias.

Instrucciones de uso:

El dispositivo esta disefiado para la
estabilizacion de catéteres, tubos y cables
compatibles.

Contraindicaciones:

Alergias conocidas a la cinta o adhesivos.

Consideraciones de seguridad:
Deséchelo si el envase esta dafiado.

Puntos clave del uso del dispositivo de

estabilizacién de catéteres de Bedal:

« Prepare la piel de acuerdo con el protocolo

estandar del hospital para la aplicacion de

apositos. Deje que la piel se seque por
completo. Es posible que se requiera
preparacion de la piel o depilacién en
algunos pacientes para obtener un mejor
adhesivo.

Retire cualquier residuo del adhesivo del

aposito con alcohol después de retirar el

dispositivo.

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

« Desechar después de su uso en recipientes
apropiados para material potencialmente
infeccioso.

Rx Only
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Advertencias y precauciones:

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

Siempre siga las pautas de control de
infecciones en su centro.

Minimice la manipulacién del catéter o el
cable durante la aplicacion y retirada del
dispositivo.

El dispositivo y el area circundante deben
inspeccionarse rutinariamente.

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

En caso de disminucion o diferencia de
rendimiento, como pérdida de adherencia a
la piel, el dispositivo se debe retirar y
sustituir.

Lea todas las advertencias, medidas de
precaucion e instrucciones suministradas
con el envase antes del uso. De lo
contrario, podria causar lesiones graves al
paciente.

Aplicacion del dispositivo (ver también

di
1
2.

3.
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bujos):
. Preparar la piel como se indica arriba.

Asegure el catéter, el tubo o el cable
compatibles en el dispositivo Bedal.
Retire el papel grande del parche y
presione la cinta de espuma sobre la piel.

. Retire el papel izquierdo y derecho del

parche y presione el parche contra la piel.

. Para comodidad del paciente y facilidad de

uso, los pasos 2 y 3 se pueden invertir en
la secuencia.

Los incidentes se deben notificar al
fabricante.
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Sterilt engangsplaster til stabilisering af katetre, slanger og rar

Tilsigtet anvendelse:
Kateterfikseringsenheden anvendes til
passende katetre, slanger og kabler.

Kateterfikseringsenheden bestér af et plaster

med en klemme der reducerer
kateterbevaegelse og hindre at kateteret
traekkes ud. | kombination med kateter eller
slanger er det til medicinsk brug og beregnet

Advarsler og forholdsregler:

Anvend ikke enheden, hvor der kan opsta
manglende klaebeevne, sdsom hud, der
ikke kan kleebe, eller forvirret patient.
Fglg altid retningslinjerne for
infektionskontrol pa dit anleeg.

Overhold retningslinjerne for

til behandling eller afhjeelpning af sygdom.
Bedal kateterstabiliseringsenhed er til

engangsbrug og kan anvendes pé intakt hud i

hgjst 7 dage.

Brugsvejledning:

Enheden er en stabiliseringsenhed til
kompatible katetre, slanger og rer.
Kontraindikationer:

ZKendte allergier over for tape eller
kleebemiddel.
Sikkerhedsovervejelser:

Bortskaffes hvis pakken er beskadiget.
Vigtige punkter for anvendelse af
Bedal-stabiliseringsenhed:

« Forbered huden i henhold til hospitalets

standardprotokol til pafgring af bandage.

Lad huden tegrre helt. Hudforberedelse eller

héarfjerning kan veere pakraevet hos nogle

patienter for bedre kleebeevne.

e Fjern kleebende forbindingsrester med
sprit, ndr enheden er taget af.

« Den ekstra strimmel kan bruges til
midlertidigt at sikre kateteret under
forbindingsskift.

« Kassér efter brug i passende beholdere til

potentielt smittefarligt materiale.

Rx Only
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infektionskontrol under pafgring og
fjernelse af enheden, vask haender fgr
brug.

« Enheden og det omkringliggende omréade
skal inspiceres rutinemaessigt.

« Anvend steril teknik under péafering og

fjernelse af enheden.

| tilfeelde af tab eller forskel i ydeevne,

sasom manglende kleebeevne pa huden,

skal enheden fjernes og erstattes.

« Lees advarsler, forsigtighedsregler og
vejledninger pa pakken inden brug. Hvis
man ikke ger det, kan det medfgre alvorlig
skade p3 patienten.

Enhedsapplikation (se ogsa tegninger):

1. Forbered huden som angivet ovenfor.

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

. Treek det store papir af forbindingen og
pres skumplasteret mod huden.

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

. Af hensyn til patientens komfort og
brugervenlighed kan trin 2 og 3 vendes i
reekkefglge.
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Haendelser skal indberettes
til fabrikanten.
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Steriili, kertakdyttoinen kiinnityslaastari katetrien, letkujen ja

johtojen kiinnittdmiseen
Kayttotarkoitus: Laitetta kdytetdan yhdessa
katetrin, letkun tai johdon kanssa. Laite
koostuu liimasidoksesta ja kiinnitysosasta,
jotka vahentavat katetrin irtoamista ja
siirtymista. Tuotetta kaytetdan yhdessa
katetrin, letkun tai johdon kanssa
terapeuttiseen tarkoitukseen ja tarpeeseen
sairauden hoidossa tai lievittdmisesséa. Bedal

katetrin kiinnityslaite on kertakéyttdinen ja se
kiinnitetadan ehjaan ihoon enintéén 7 paivaksi.

Kayttoaiheet:

Laite on yhteensopivien katetrien, letkujen ja

johtojen stabilointilaite.

Vasta-aiheet:

Tunnetut teippi- tai liima-aineallergiat.

Turvallisuusnékdkohdat:

Havita, jos pakkaus on vaurioitunut.

Keskeiset seikat Bedalin katetrien

stabilointilaitteen kaytosta:

« Valmistele iho sairaalan
standardiprotokollan mukaisesti sidoksen
levittamista varten. Anna ihon kuivua
kokonaan. Joiltakin potilailta saatetaan

vaatia ihon valmistelua tai karvojen poistoa

paremman tarttuvuuden saavuttamiseksi.
Poista mahdolliset sidetyynyn liimajaamat
alkoholilla laitteen poistamisen jalkeen.
Ylimé&araista nauhaa voidaan kayttaa
valiaikaisesti katetrin kiinnittamiseen
sidoksen vaihdon aikana.

Havita kayton jalkeen sopiviin astioihin
mahdollisesti saastuneen materiaalin
varalta.

Rx Only
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Varoitukset ja varotoimet:

« Ala kayta laitetta, jos kiinnittyminen voi
heikentya, esimerkiksi jos laite ei tartu
ihoon tai potilas on sekava.

» Noudata aina laitoksesi
infektiontorjuntaohjeita.

« Minimoi katetrin tai johdon késittely
laitteen kiinnittdmisen ja poistamisen
aikana.

« Laite ja sitd ymparoiva alue on
tarkastettava sdannollisesti.

« Kayta steriilid tekniikkaa laitteen
kiinnittami a ja poistami

« Jos laite haviaa tai sen suorituskyky
muuttuu, kuten sen kiinnittyminen ihoon
heikkenee, se on poistettava ja
vaihdettava.

« Lue ennen kayttoa kaikki pakkausselosteen
varoitukset, varotoimet ja ohjeet.
Laiminlyonti voi aiheuttaa vakavia
potilasvahinkoja.

Laitesovellus (katso myds piirustukset):

1. Valmistele iho edelld kuvatulla tavalla.

2. Kiinnitd yhteensopiva katetri, letku tai
kaapeli Bedal-laitteeseen.

3. Irrota sidetyynyn iso paperi ja paina
vaahtomuoviteippi iholle.

4. Irrota sidetyynyn vasemman- ja
oikeanpuoleiset paperit ja paina side iholle.

5. Potilaan mukavuuden ja kayton
helpottamiseksi vaiheet 2 ja 3 voidaan
kaantaa perakkain.

Poikkeustapauksista on ilmoitettava
valmistajalle.

HU

Steril, egyszer hasznélatos tapasz katéterek, csovek és kabelek

régzitéséhez

Rendeltetésszer( hasznélat: A készUléket

kompatibilis katéterrel, csével vagy kabellel

egyUtt hasznaljak. Az eszkdz egy
ragasztokotéshdél és egy régzitd részbdl all,
amely csokkenti a katéter elmozdulasat és
kihuzédasat. Katéterrel vagy csoével
kombinélva segithet a paciens kezelésében,
vagy betegségének enyhitésében. A bedal
katéterrogzité eszkoz egy egyszer
hasznalatos eszkéz és maximum 7 napig
régzil az ép bérhoz. Kizarélag orvosi
felUgyelet mellett hasznélhato.

Hasznalati javallatok:

Az eszkdz kompatibilis katéterekhez,

csovekhez és kabelekhez valo rogzitéeszkoz.

Ellenjavallatok:

Ismert szalag- vagy ragasztéallergia.

Biztonsagi megfontolasok:

Dobja ki, ha a csomagolés sérilt.

A Bedal katéterrogzité eszkéz

hasznalatanak fébb pontjai:

« Készitse elé a bért a szokdsos kérhazi
protokoll szerint a kdtszer alkalmazasahoz.
Hagyja a bért teljesen megszaradni. Egyes
betegeknél bér-elékészitésre vagy
szértelenitésre lehet szikség a jobb
tapadas érdekében.

« Az eszkoz eltavolitdsa utan alkohollal
tavolitsa el a kdtszerparna ragasztéjanak
maradvanyait.

« Az extra csik a katéter ideiglenes
régzitésére hasznalhatd a kétszercsere
soran.

« Hasznalat utan dobja ki a potencialisan
fert6z6 anyagoknak megfelel6 tartalyokba.

c E 1639
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Flgyelmeztetesek és ovintézkedések:

Ne hasznélja az eszkdzt olyan helyen, ahol
a tapadas elvesztése eléfordulhat, példaul
nem tapadd béron vagy zavarodott
betegnél.

« Mindig tartsa be a fert6zés elleni
védekezési iranyelveket az intézményben.

« Minimalizélja a katéter vagy a kabel
mozgatasat az eszkdz felhelyezése és
eltavolitdsa soran.

« A késziléket és a kdrnyezé terUletet
rendszeresen ellenérizni kell.

« Az eszkoz felhelyezéséhez és
eltavolitasahoz hasznaljon steril technikat.

« A teljesitmény elvesztése vagy
kilonbsége, példaul a bérhéz valéd tapadas
lazuldsa esetén, az eszkézt el kell tavolitani
és ki kell cserélni.

« Hasznélat el6tt olvassa el a
betegtajékoztatd dsszes figyelmeztetését,
dvintézkedését és utasitasat. Ennek
elmulasztésa a beteg sUlyos sériléséhez
vezethet.

Késziilék alkalmazasa (lasd még a

rajzokat):

1. Készitse el a bért a fent leirtak szerint.

2. Rogzitse a kompatibilis katétert, csévet
vagy kabelt a Bedal eszkézben.

3. HUzzuk le a kdtszerparna nagy papirjat, és
nyomjuk a bérre a habszalagot.

4. Hozzuk le a kotszerparna bal és jobb oldali
papirjat, és nyomjuk a kétszert a bérhoz.

5. A paciens kényelme és a kénny( hasznalat
érdekében a 2. és 3. |épés egymads utén
felcserélhetd.

Az incidenseket jelenteni

kell a gyartonak

edal
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Patch stérile a usage unique pour la stabilisation de cathéters,

de tubes et de cables

Usage prévu: L'appareil est utilisé
conjointement avec un cathéter, une tubulure
ou un cable compatible. Le dispositif se
compose d'un pansement adhésif et d'un
support de fixation qui évitent que le cathéter
migre ou s'arrache. Lorsqu'il est combiné & un
cathéter ou un tube, le dispositif doit &tre
utilisé spécifiquement & des fins
thérapeutiques et est destiné a étre utilisé
pour le traitement ou le soulagement d'une
maladie. Le dispositif de stabilisation de
cathéter bedal est & usage unique et
s'applique sur une peau propre pendant une
durée maximale de 7 jours.

Consignes d'utilisation:

Ce dispositif est un dispositif de stabilisation
de cathéters, de tubes et de cables
compatibles.

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

Consignes de sécurité:
Jeter si 'emballage est endommagé.

Mode d’emploi du dispositif de stabilisation

de cathéter Bedal:

« Préparer la peau selon le protocole
standard

« de I'nopital pour I'application du
pansement. Laissez la peau sécher
complétement. Une préparation de la peau
ou une épilation peuvent étre nécessaires
chez certains patients pour un meilleur
adhésif.

« Aprés avoir retiré le dispositif, éliminer tous
les résidus de I'adhésif du pansement avec
de l'alcool.

« La bande supplémentaire peut étre utilisée
pour fixer temporairement le cathéter
pendant le changement de pansement.

« Jeter aprés utilisation dans des conteneurs
appropriés pour le matériel potentiellement
infectieux.

c E 1639
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Mises en garde et précautions:

Ne pas utiliser le dispositif a un endroit o
le pansement adhére mal & la peau, par
exemple une peau qui n'adhére pas ou sur
un patient en état de confusion.

Suivez toujours les directives de contréle
des infections de votre établissement.
Eviter de manipuler le cathéter ou le cable
pendant I'application et le retrait du
dispositif.

Le dispositif et la zone & proximité
immeédiate doivent étre inspectés
régulierement.

Utiliser une technique stérile pour
l'application et le retrait du dispositif.

En cas de décollement ou de performances
inadéquates, comme une perte d'adhérence
sur la peau, le dispositif doit étre retiré et
remplacé.

Lire toutes les mises en garde, les
précautions et le mode d'emploi sur la
notice d'accompagnement avant I'emploi.
Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des blessures graves pour le
patient.

Application de I'appareil (voir aussi dessins):

1.

2.

3.

N

o

Préparez la peau comme indiqué ci-dessus.
Fixez le cathéter, le tube ou le cable
compatible dans |'appareil Bedal.

Décoller la grande bande de papier qui
recouvre |'adhésif du pansement, puis
appliquer la bande de mousse sur la peau.

. Décoller la bande de papier qui recouvre

'adhésif du pansement a droite et a
gauche, puis appliquer le pansement sur la
peau.

. Pour le confort du patient et la facilité

d'utilisation, les étapes 2 et 3 peuvent étre
inversées dans I'ordre.

Incident doit étre signalé au fabricant.

IT

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

cavi

Uso previsto: Il dispositivo viene utilizzato in
combinazione con un catetere, un tubo o un
cavo compatibile. Il dispositivo & composto
da una medicazione adesiva e da una clamp
per ridurre la migrazione e |'estrazione del
catetere. In combinazione con un catetere o

un tubo deve essere utilizzato specificamente

a scopo terapeutico e destinato ad essere
usato per il trattamento o I'alleviamento della
malattia. Il dispositivo di stabilizzazione
catetere bedal € un dispositivo monouso e
viene applicato alla pelle integra per un
massimo di 7 giorni.

Istruzioni per l'uso:
Dispositivo di stabilizzazione per cateteri,
tubi e cavi.

Controindicazioni:
Allergie note al nastro o all'adesivo.

Considerazioni sulla sicurezza:
Eliminare se la confezione & danneggiata.

Punti chiave per |'utilizzo del dispositivo di

stabilizzazione per catetere Bedal:

« Preparare la pelle secondo il protocollo
ospedaliero standard per I'applicazione
della medicazione. Lascia che la pelle si
asciughi completamente. In alcuni pazienti
potrebbe essere necessaria la
preparazione della pelle o la rimozione dei
peli per un migliore adesivo.

« Rimuovere eventuali residui di adesivo
della medicazione dopo aver rimosso il
dispositivo.

« La striscia aggiuntiva puo essere utilizzata
per fissare temporaneamente il catetere
durante il cambio della medicazione.

« Eliminare dopo I'uso in contenitori
appropriati per materiale potenzialmente
infetto.

Rx Only
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Avvertenze e precauzioni:

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

Seguire sempre le linee guida per il
controllo delle infezioni presso la propria
struttura.

Ridurre al minimo la manipolazione del
catetere o del cavo durante I'applicazione
e la rimozione del dispositivo.

Il dispositivo e |'area circostante dovranno
essere ispezionati regolarmente.
Utilizzare la tecnica sterile per
I'applicazione e la rimozione del
dispositivo.

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

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

Applicazione del dispositivo (vedi anche

disegni):

1. Preparare la pelle come indicato sopra.

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

3. Staccare la carta grande della medicazione

e premere il nastro in schiuma sulla pelle.
4. Staccare la carta sinistra e destra della
medicazione e premere la medicazione
sulla pelle.
. Per il comfort del paziente e la facilita
d'uso, i passaggi 2 e 3 possono essere
invertiti in sequenza.

ol

Gli incidenti devono essere segnalati

al produttore.

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

kabela

Namjena: Proizvod se koristi u kombinaciji s
kompatibilnim kateterom, cijevi, ili kabelom.
Uredaj se sastoji od adhezivnog povoja i
steznog dijela radi smanjenja migracije i
izvlacenja katetera. U kombinaciji s
kateterom ili cijevi, mora se upotrebljavati
izri¢ito u terapijske svrhe, a namijenjen je
lije€enju ili ublazavanju bolesti. Uredaj za
stabilizaciju katetera Bedal jednokratan je i
priévr§éuje se na neostecenu kozu na najvise
sedam dana.

Indikacije za uporabu:

Proizvod je uredaj za stabilizaciju

kompatibilnih katetera, cijevi i kabela.

Kontraindikacije:

Poznate alergije na vrpcu ili adhezive.

Sigurnosna upozorenja:

Ne upotrebljavajte ako je ambalaza ostecena.

Kljuéne tocke pri uporabi uredaja za

stabilizaciju katetera Bedal:

« Pripremite koZu prema standardnom
bolni¢kom protokolu za nanos$enje obloga.
Ostavite da se koZa potpuno osusi. Nekim
pacijentima moze biti potrebna priprema
koZe ili uklanjanje dlacica radi boljeg
liepljenja.

« Nakon uklanjanja uredaja uklonite i ostatak
adheziva s povoja alkoholom.

« Dodatna traka moZze se koristiti za
privremeno uévriéivanje katetera tijekom
promjene zavoja.

« Nakon upotrebe baciti u odgovarajuce
posude za potencijalno zarazni materijal.

Rx Only
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Upozorenja i mjere opreza:

« Ne upotrebljavajte uredaj ako bi moglo

doci do prestanka prianjanja, primjerice, u

slu¢aju neprianjajuce koze ili ako je

pacijent zbunjen.

Uvijek slijedite smjernice za kontrolu

infekcije u svojoj ustanovi.

« Tijekom primjene i uklanjanja uredaja
svedite manipulaciju kateterom ili kabelom
na najmanju mogucu mjeru.

« Uredaj i okolno podruc¢je moraju se
redovito pregledavati.

« Sluzite se sterilnom tehnikom za primjenu i
uklanjanje uredaja.

« U slucaju gubitka ili promjene uéinka,
poput prestanka prianjanja uz kozu, uredaj
se mora ukloniti i zamijeniti.

« Prije uporabe procitajte sva upozorenja,
mijere opreza i upute u uputi o lijeku. U
protivhom bi pacijent mogao zadobiti teske
ozljede.

Aplikacija uredaja (vidi i crteze):
1. Pripremite kozu kako je gore navedeno.
2. Uévrstite kompatibilni kateter, cijev ili
kabel u Bedal uredaj.
3. Ogulite veliki papir s povoja i pritisnite
pjenastu vrpcu na kozu.
. Ogulite lijevi i desni papir s povoja i
pritisnite povoj na kozu.
5. Za udobnost pacijenta i jednostavnu
upotrebu, korak 2 i 3 mogu se redom
obrnuti.

I

Incidenti se moraju
prijaviti proizvodacu.

NL

Sterile fixatiepleister voor katheters, lijnen en kabels voor

eenmalig gebruik

Bedoeld gebruik: Het product is een
fixatiepleister die gebruikt wordt in
combinatie met een compatibele katheter,
lijn of kabel. Het device bestaat uit een
zelfklevend verband en een klemgedeelte om
te voorkomen dat de katheter beweegt en
loskomt. In combinatie met een katheter of
lijn wordt hij specifiek gebruikt voor
therapeutische doeleinden en bedoeld voor
de behandeling of de verlichting van een
ziekte. De Bedal fixatiepleister is een pleister
voor eenmalig gebruik en wordt gedurende
maximaal 7 dagen op de intacte huid
vastgemaakt.

Gebruiksaanwijzing:
Het product is een fixatiepleister voor
compatibele katheters, lijnen en kabels.

Contra-indicaties:
Bekende allergieén voor verband of
kleefmiddel.

Veiligheidsoverwegingen:
Weggooien indien de verpakking beschadigd
is.

Belangrijke punten voor het gebruik van de
Bedal fixatiepleister:

Bereid de huid voor volgens het standaard
ziekenhuisprotocol voor het aanbrengen
van het verband. Laat de huid volledig
drogen. Voor een betere hechting kan bij
sommige patiénten huidvoorbereiding of
ontharing nodig zijn.

Verwijder na het verwijderen van het
apparaat eventuele resten van de
verbandlijm met alcohol.

De extra strip kan worden gebruikt om de
katheter tijdelijk vast te zetten tijdens
verbandwissel.

Na gebruik weggooien in geschikte
containers voor mogelijk besmettelijk
materiaal.

C E 1639

Rx Only

Waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen:

« Gebruik niet wanneer het verband kan

loskomen, zoals bij een huid waar de

hechting niet goed lukt of bij een verwarde
patiént.

Volg altijd de richtlijnen voor

infectiebeheersing in uw instelling.

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

« Het product en de omliggende zone
moeten regelmatig worden nagekeken.

« Gebruik een steriele techniek voor het
aanbrengen en verwijderen van het
product.

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

< Lees voor gebruik alle bijsluiters,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
instructies. Als u dit niet doet, kan dit
leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

Het aanbrengen van de fixatiepleister (zie

ook tekeningen):

1.

w

N
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Bereid de huid voor zoals hierboven
aangegeven.

. Zet de compatibele katheter, slang of

kabel vast in de Bedal fixatiepleister.

. Haal het grote papier weg van het verband

en druk het centrale verband op de huid.

. Haal het papier links en rechts weg van

het verband en druk het volledig verband
op de huid.

. Voor het comfort van de patiént en het

gebruiksgemak kunnen stap 2 en 3 in
volgorde worden omgekeerd.

Incidenten moeten worden gemeld
aan de fabrikant.
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Sterilt plaster for engangsbruk for stabilisering av katetre, rar

og kabler

Tiltenkt bruk: Dette er et godt

stabiliseringsprodukt for ulike katetre, som

venekateter og andre katetre som penetrer
huden. Katetret festes til produktet, som
bestar av en bandasje med godt feste pa hud
og en «klemme» som forhindrer at katetret
flytter seg og evt. faller ut. Riktig anvendelse
av dette produkt er viktig for & bidra til at
behandling og lindring av sykdom
opprettholdes. Bedal
kateter-stabiliteringsprodukt er engangs og
er godkjent for bruk i syv dager.

Indikasjoner for bruk:

Enheten er en stabiliseringsenhet for

kompatible katetre, rar og kabler.

Kontraindikasjoner:

Kjent allergi mot tape eller lim.

Sikkerhetshensyn:

Kast dersom emballasjen er skadet.

Viktige punkt for bruk av Bedal

kateterstabiliseringsenheten:

« Forbered huden i henhold til standard
sykehusprotokoll for pafering av bandasje.
La huden tgrke helt. Hudforberedelse eller
harfjerning kan veere ngdvendig hos noen
pasienter for bedre lim.

« Fjern eventuelle rester av klebemiddelet
med alkohol etter at du har fjernet
enheten.

« Den ekstra stripen kan brukes til
midlertidig & sikre kateteret under
bandasjeskifte.

« Kast etter bruk i egnede beholdere for
potensielt smittefarlig materiale.
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Advarsler og forholdsregler:

« lkke bruk enheten der festet kan glippe, for

eksempel hvis den ikke lar seg feste i
huden eller pasienten er forvirret.

+ Folg alltid retningslinjene for smittevern pa
anlegget ditt.

« Minimer kateter- eller kabelmanipulering
under péfgring og fjerning av enheten.

+ Enheten og omradet rundt bgr inspiseres
rutinemessig.

+ Bruk steril teknikk for pafgring og fjerning

av enheten.

| tilfelle tap eller ytelsesforskjell, som for

eksempel at limet Igsner fra huden, ma

enheten fjernes og byttes ut.

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

Enhetsapplikasjon (se ogsa tegninger):

1. Forbered huden som angitt ovenfor.

2. Fest det kompatible kateteret, slangen

eller kabelen i Bedal-enheten.

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

. Skrell av det venstre og hgyre papir pa
puten og trykk bandasjen mot huden.

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

N

o

Hendelser skal rapporteres til
produsenten.

SL

Sterilen obliz za enkratno uporabo za stabilizacijo katetrov, cevk

in kablov

Predvidena uporaba: Pripomocek se uporablja

v kombinaciji s kompatibilnim katetrom,
cevko ali kablom. Pripomocek je sestavljen iz
samolepilne komprese in objemnim delom, ki
zmanjs$uje moznost premikanja in izpadanja
katetra. V kombinaciji s katetrom ali cevkami
se uporablja specifi¢no za terapevtski namen
in je namenjen zdravljenju ali lajSanju
simptomov bolezni. Pripomocek za
stabilizacijo katetra Bedal je pripomocek za
enkratno uporabo in se namesti na brezhibno
koZo za najve¢ 7 dni.

Indikacije za uporabo:

Pripomocek je pripomocek za stabilizacijo

zdruzljivih katetrov, cevk in kablov.

Kontraindikacije:

Znane alergije na samolepilni trak ali lepila.

Varnostna opozorila:

Zavrzite, ¢e je ovojnina poskodovana.

Kljuéne tocke pri uporabi pripomocka za

stabilizacijo katetra Bedal:

« Pripravite koZo v skladu s standardnim
bolnisni¢nim protokolom za nanos obloge.
Pustite, da se koZa popolnoma posusi. Pri
nekaterih bolnikih bo zaradi boljsega
lepljenja morda potrebna priprava koze ali
odstranjevanje dlak.

« Potem ko pripomocek odstranite,
odstranite morebitne ostanke lepila
blazinice z alkoholom.

« Dodatni trak se lahko uporabi za za¢asno
pritrditev katetra med menjavo povoja.

« Po uporabi zavrzite v ustrezne posode za
potencialno kuzni material.
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Opozorila in previdnostni ukrepi:

« Pripomocka ne uporabljajte, ¢e bi se lahko
izgubila mo¢ lepljenja, npr. zaradi koZe, na
katero se izdelek ne prilepi. Prav tako
pripomocka ne uporabljajte pri pacientih,
ki bi lahko bili zmedeni.

« Vedno upostevajte smernice za nadzor
okuzb v vasi ustanovi.

» Pri names$canju in odstranjevanju
pripomocka minimalizirajte premikanje
katetra ali kabla.

e Pripomocek in obmo¢je v okolici je treba
redno pregledovati.

« Pri name$¢anju in odstranjevanju
pripomocka uporabljajte sterilno tehniko.

« V primeru izgube ali razlik v delovanju, na
primer v primeru zmanj$anja lepljenja na
koZzo, je treba pripomocek odstraniti in
zamenjati.

» Pred uporabo preberite vsa prilozena
opozorila, previdnostne ukrepe in navodila.
Ce tega ne storite, lahko pride do resnih
poskodb pacienta.

Aplikacija naprave (glej tudi risbe):

1. Pripravite koZo, kot je navedeno zgoraj.

2. Pritrdite zdruZljiv kateter, cevko ali kabel v
napravo Bedal.

3. Odlepite vedji papir s komprese in
pritisnite penasti trak na koZo.

4. Odlepite levi in desni papir s komprese in
pritisnite obliZ na koZo.

5. Za pacientovo udobje in enostavno
uporabo se koraka 2 in 3 lahko
zaporedoma obrneta.

O nezelenih dogodkih je treba

porocati proizvajalcu.
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Jatowy, jednorazowy plaster do stabilizacji cewnikéw, rurek i

kabli

Przeznaczenie: Wyrdb jest przeznaczony do
uzytku w potgczeniu z dopasowanym
cewnikiem, rurkg lub kablem. Wyréb sktada
sig¢ z samoprzylepnego opatrunku i czesci
zaciskowej, ktéra ogranicza migracje i
wyrywanie cewnika. W potgczeniu z
cewnikiem lub przewodem nalezy go uzywac
szczegdlnie w celach terapeutycznych i jest
przeznaczony do leczenia lub tagodzenia
objawéw chorobowych. Urzadzenie do
stabilizacji cewnika firmy BEDAL jest
urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy
go stosowac¢ na nieuszkodzonej skorze przez
maksymalnie 7 dni.

Wskazania do stosowania:

Wyréb jest przeznaczony do stabilizacji

zgodnych cewnikow, rurek i kabli.

Przeciwwskazania:

Rozpoznana alergia na tasme lub klej.

Wzgledy bezpieczerstwa:

Wyrzuci¢, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Najwazniejsze informacje dotyczgce

uzytkowania wyrobu do stabilizacji

cewnika firmy Bedal:

« Przygotuj skére zgodnie ze standardowym
protokotem szpitalnym do zaktadania
opatrunku. Pozwdl skérze catkowicie
wyschngé. U niektérych pacjentéw moze
by¢ wymagane przygotowanie skéry lub
usunigcie owtosienia, aby uzyskac¢ lepszg
przyczepno$cé.

« Po zdjeciu wyrobu nalezy usungé¢ wszelkie
pozostatosci kleju opatrunku za pomoca
alkoholu.

« Dodatkowy pasek moze stuzy¢ do
tymczasowego zabezpieczenia cewnika
podczas zmiany opatrunku.

« Wyrzuci¢ po uzyciu do odpowiednich
pojemnikéw na materiat potencjalnie
zakazny.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

« Nie uzywa¢ wyrobu w miejscach, w ktérych

moze nastgpic utrata przyczepnosci, np.
skéra uniemozliwiajaca przyklejenie lub
gdy pacjent jest zdezorientowany.

« Zawsze postegpuj zgodnie z wytycznymi
kontroli infekcji w swojej placéwce.

* Zminimalizowaé manipulacje cewnikiem
lub kablem podczas zaktadania i
zdejmowania wyrobu.

« Wyrdb i jego sasiedztwo nalezy rutynowo
kontrolowaé.

« Podczas naktadania i zdejmowania wyrobu
nalezy stosowac jatowg technike.

« W przypadku utraty funkcji lub
pogorszenia dziatania, np. poluzowania
przylegania do skéry, wyréb nalezy zdjg¢ i
wymienié.

« Przed uzyciem nalezy przeczytac
wszystkie ostrzezenia, $rodki ostroznosci
oraz instrukcje dotgczone do opakowania.
Zignorowanie tego zalecenia moze
prowadzi¢ do powaznych obrazen
pacjenta.

Aplikacja urzgdzenia (patrz réwniez

rysunki):

1. Przygotuj skére jak wskazano powyzej.

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

3. Zdja¢ duzy papier z opatrunku i docisnag¢
tasme piankowg do skory.

4. Zdjgé lewa i prawg cze$¢ papieru
opatrunku i docisng¢ opatrunek do skéry.

5. Dla wygody pacjenta i tatwosci
uzytkowania kroki 2 i 3 mozna odwrdci¢ w
kolejnosci.

Uszkodzenia powinny zostac
niezwtocznie zgtoszone do producenta.

SR

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

Namena: Uredaj se koristi u kombinaciji sa
kompatibilnim kateterom, cevéicom ili
kablom. Uredaj se sastoji od lepljive prekrivke
i dela za stezanje za redukciju migracije i
izvlagenja katetera. U kombinaciji sa
kateterom ili cevéicom treba se koristi
posebno u terapeutske svrhe i za lecenje ili
ublaZavanje bolesti. Uredaj bedal za
stabilizaciju katetera je jednokratno sredstvo
i moZe ostati na intaktnoj koZi maksimalno do
7 dana.

Indikacije za upotrebu:

Uredaj je sredstvo za stabilizaciju namenjen

za kompatibilni kateter, cevi ili kablove.

Kontraindikacije:

Poznate alergije na trake ili lepak.

Bezbedonosna razmatranja:

Baciti ukoliko je pakovanje osteceno.

Kljuéne tacke u upotrebi uredaja Bedal za

stabilizaciju katetera:

« Pripremite kozu prema standardnom

bolni¢kom protokolu za nano$enje zavoja.

Ostavite da se koza potpuno osusi. Kod

nekih pacijenata moze biti potrebna

priprema koze ili uklanjanje dlaka radi
boljeg lepljenja.

Ukloniti alkoholom ostatke lepka prekrivke

nakon uklanjanja.

« Dodatna traka se moZe koristiti za
privremeno pri¢vrséivanje katetera tokom
promene zavoja.

« Po uporabi zavrzite v ustrezne posode za
potencialno kuzni material.
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Upozorenja i predostroznosti:

« Ne koristiti uredaj u situacijama u kojima
moze doci do gubitka modi lepljivosti, kao
§to je neadherentna koza ili zbunjeni
pacijent.

« Vedno upostevajte smernice za nadzor
okuzb v vasi ustanovi.

« Manipulaciju kateterom ili kablom svesti na
minimum tokom aplikacije ili uklanjanja
uredaja.

« Uredaj i okolno podrucje treba rutinski

pratiti.

Koristiti sterilne tehnike za aplikacije i

uklanjanje.

« U slu¢aju popustanja ili promena u
performansi, kao $to je popustanje
adhezivnosti za koZu, uredaj treba ukloniti i
zameniti.

« Pre upotrebe procitati upozorenja koja se
nalaze na pakovanju i uputstvu za
upotrebu. Ukoliko se to ne u¢ini moze
rezultovati teskim povredama pacijenta.

Aplikacija naprave (glej tudi risbe):

1. Pripravite koZo, kot je navedeno zgoraj.

2. Pritrdite zdruZljiv kateter, cevko ali kabel v
napravo Bedal.

3. Odlepiti veliki papir prekrivke i pritisnuti na
koZu.

4. Odlepiti levi i desni papir prekrivke i
pritisnuti na koZzu.

5. Za pacientovo udobje in enostavno
uporabo se koraka 2 in 3 lahko
zaporedoma obrneta.

Incidente prijaviti

proizvodacu
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Adesivo esterilizado, de utilizagado Unica para estabilizagdo de

cateteres, tubos e cabos
Utilizagao prevista: Dispositivo usado em
combinagdo com cateter, tubo ou cabo

compativel. O dispositivo consiste num penso

adesivo composto por uma pega em grampo
para reduzir a deslocagédo e a remogéo
acidental. Conjuntamente com o cateter ou
tubo é usado especificamente para efeitos
terapéuticos ou paliagdo de doenga. O

dispositivo de estabilizagdo de cateteres bedal

¢é de utilizagdo Unica e deve permanecer

aplicado na pele intacta durante um periodo

méaximo de 7 dias.

Indicagdes de utilizagéo:

Trata-se de um dispositivo de estabilizagdo

para cateteres, tubos e cabos compativeis.

Contraindicagdes:

Alergias conhecidas a fita ou aos adesivos.

Consideragdes de seguranga:

Eliminar se a embalagem se encontrar

danificada.

Aspetos mais importantes da utilizagao do

dispositivo de estabilizagado de cateteres

Bedal:

« Prepare a pele de acordo com o protocolo
padrao do hospital para aplicagao do
curativo. Deixe a pele secar
completamente. A preparagao da pele ou a
depilagdo podem ser necesséarias em
alguns pacientes para uma melhor
aderéncia.

« Retire quaisquer residuos do adesivo com
alcool antes de remover o dispositivo.

« A tira extra pode ser usada para prender
temporariamente o cateter durante a troca
do curativo.

« Descarte apés 0 uso em recipientes
apropriados para material potencialmente
infeccioso.
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Avisos e precaugdes:

Nao utilize o dispositivo em locais onde
houver a possibilidade de ocorrer uma
perda da aderéncia, como, por exemplo, se
a pele ndo permitir a aderéncia ou se o
paciente se encontrar numa condigédo
instavel.

Sempre siga as diretrizes de controle de
infecgdo em suas instalagdes.

Minimize a manipulagdo do cateter ou
tubo durante a aplicagao e remogao do
dispositivo.

O dispositivo e area envolvente devem ser
inspecionados com frequéncia.

Utilize técnica esterilizada para a aplicagdo
e remogao do dispositivo.

Caso verifique uma redugao ou diferenga
no desempenho, como uma perda da
aderéncia a pele, o dispositivo deve ser
removido e substituido.

Leia todos os avisos, precaugdes e
instrugdes do folheto informativo da
embalagem antes da utilizagdo. O nao
cumprimento desta observagéo podera
resultar em lesdes graves para o paciente.

Aplicagéo do dispositivo (ver também
desenhos):

1.

2.

3.

4.

ol

Prepare a pele conforme indicado acima.
Prenda o cateter, tubo ou cabo compativel
no dispositivo Bedal.

Descole o papel grande do adesivo e
pressione a fita de espuma sobre a pele.
Descole o papel da esquerda e da direita
do adesivo e pressione-o sobre a pele.

. Para conforto do paciente e facilidade de

uso, as etapas 2 e 3 podem ser invertidas
em sequéncia.

Os acidentes devem ser
comunicados ao fabricante.

SV

Sterilt plaster fér engangsbruk for stabilisering av katetrar,

slangar och kablar

Avsedd anvéndning: Enheten anvénds

tillsammans med en kompatibel kateter,

slang eller kabel. Enheten bestar av ett
limférband och en klamma som reducerar att
katetern forflyttar sig eller dras ut. |

kombination med en kateter eller slang &r

den avsedd specifikt fér terapeutiskt syfte

och avsedd for att anvandas for behandling
eller lindring av sjukdom. Bedal kateter
stabiliserings enhet &r en engdngsprodukt
och fastes direkt pa hel hud i max 7 dagar.

Indikationer fér anvéndning:

Enheten &r en stabiliseringsenhet for

kompatibla katetrar, slangar och kablar.

Kontraindikationer:

Kanda allergier for tejp eller lim.

Sakerhetsdvervaganden:

Kassera om paketet &r skadat.

Viktigt om anvandningen av

Bedal-kateterstabiliseringsenheten:

« Forbered huden enligt sjukhusets
standardprotokoll fér applicering av
férband. Lat huden torka helt.
Hudférberedelser eller harborttagning kan
krévas péa vissa patienter for battre
vidhaftning.

« Avlagsna férbandskuddens lim med
alkohol nar du har tagit bort enheten.

« Den extra remsan kan anvandas for att
tillfalligt sékra katetern vid forbandsbyte.

« Kassera efter anvéndning i lampliga
behallare fér potentiellt smittsamt
material.
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Varningar och férsiktighetsatgarder:

Anvénd inte enheten nar forlust av
vidhaftning kan intréffa, tex.
icke-vidhaftande hud eller forvirrad
patient.

Folj alltid riktlinjerna for infektionskontroll
pa din anlaggning.

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

Enheten och det omgivande omradet bér
rutinmassigt inspekteras.

Anvénd steril teknik fér applicering och
borttagning av enheten.

Om limmet inte &r lika starkt, och tex.
leder till att enheten lossnar frén huden,
ska du ta bort och ersétta enheten.

Las alla paketinsatsvarningar,
forsiktighetsatgarder och instruktioner
fore anvandning. Om du inte gor det kan
det leda till allvarlig patientskada.

Enhetsapplikation (se dven ritningar):

1.

2.

3.

I
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Férbered huden enligt ovan.

Féast den kompatibla katetern, slangen
eller kabeln i Bedal-enheten.

Dra loss det stora papperet pa
férbandskudden och tryck skumtejpen mot
huden.

. Dra loss vénster och héger skyddspapper

frén férbandskudden och tryck férbandet
mot huden.

. For patientens komfort och

anvandarvénlighet kan steg 2 och 3
véndas om i sekvens.

Incidenter ska rapporteras
till tillverkaren.

EN-AR-CS-DA-DE-EL-ES-FA-FI-FR-HE-HR-HU-IT-JA-NL-NO-PL-PT-SK-SL-SR-SV  Rev: V02: Mar 2023

oedal

SK

Sterilna naplast na jedno pouzitie na stabilizaciu katétrov,

hadiciek a kablov

Ugel pouzitia: Pomdcka sa pouziva v

kombinacii s kompatibilnym katétrom,

hadickou alebo kdblom. Tato pomécka
pozostava z adhéznej naplasti a upinace;j
¢asti na zamedzenie migracie a vytiahnutia
katétra. V kombinacii s katétrom alebo
hadi¢kou sa méa pouzivat $pecialne na
terapeutické Ucely a je uréena na liec¢bu alebo
zmiernenie ochorenia. Pomécka na
stabilizaciu katétra Bedal je uréend na jedno
pouzitie a aplikuje sa na neporuseny pokozku
po dobu maximalne 7 dni.

Indikacie na pouzitie:

Vyrobok je stabilizaéna pomécka pre

kompatibilné katétre, hadicky a kable.

Kontraindikacie:

Zname alergie na pasky alebo lepidla.

Bezpeénostné aspekty:

Zlikvidujte, ak je obal poskodeny.

Hlavné body k pouzivaniu pomécky na

stabilizaciu katétra Bedal:

« Pripravte kozu podla §tandardného
nemocni¢ného protokolu na aplikaciu
obvazu. Nechajte pokozku Uplne vyschnut.
Pre lepsiu prilnavost méze byt u
niektorych pacientov potrebné priprava
koZe alebo odstranenie chipkov.

« Po odstraneni pomécky odstrarite v§etky
zvysky lepidla na pokozke pomocou
alkoholu.

« Dodatoény priuzok mozno pouzit na
docasné zaistenie katétra pocas vymeny
obvézu.

« Po pouziti vyhodte do vhodnych nadob na
potenciélne infekény material.
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Varovania a opatrenia:

« Pomécku nepouzivajte tam, kde by mohlo
dojst k strate prilnavosti, napriklad na
neprilnavej pokozke alebo u zméateného
pacienta

« Vzdy dodrziavajte pokyny na kontrolu
infekcie vo vasej institUcii.

« Pri aplikacii a odstrafiovani pomdocky
minimalizujte manipuléciu s katétrom
alebo kéblom.

« Pomécku a okolity oblast pravidelne
kontrolujte.

« Priaplikécii a odstrariovani pomécky
pouzivajte sterilné techniky.

« V pripade straty alebo rozdielnej U¢innosti,
ako je napriklad strata prilnavosti k
pokoZzke, pomdcka sa méa odstranit a
vymenit.

« Pred pouzitim si precitajte vSetky
varovania, opatrenia a pokyny v navode na
pouzitie. V opac¢nom pripade moze dojst k
vaznemu poskodeniu pacienta.

Aplikacia zariadenia (pozri tiez vykresy):

1. Pripravte kozu tak, ako je uvedené vyssie.

2. Zaistite kompatibilny katéter, hadicku

alebo kabel v zariadeni Bedal.

. Odlepte velky papier lepiacej podlozky a

pritlacte penovy pasku na pokozku.

. Odlepte lavy a pravy papier podlozky a

pritlacte lepenie na pokozku.

. Pre pohodlie pacienta a jednoduchost

pouZitia je mozné kroky 2 a 3 v poradi
obratit.
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Vedlajsie reakcie
hlasit vyrobcovi.
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Reference
Description
Size range

Device

Medical Device

Do not use if
package is damaged

Date of manufacture

Sterilized using
irradiation

Lot number

Consult instructions
for use

Do not re-use

Use-by date
Manufacturer

Latex free

Temperature limit
Catalogue number

Caution

Scan QR code to view
instruction video. Video
only shows IFU partly.
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Geassembleerd in Polen, EU
Referentie

Beschrijving

Maatbereik

Apparaat

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Datum van fabricatie

Gesteriliseerd
met behulp van irradiatie

Lotnummer

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Geen hergebruik

Te gebruiken tegen
datum
Fabrikant

Vrij van latex

Temperatuur limiet
Catalogusnummer

Let op waarschuwing

Scan de QR-code

Sestaveno v Polsku, EU
Odkaz

Popis

Rozsah velikosti

pfistroj

Zdravotnicky prostfedek

Nepouzivejte, pokud
balicek je poskozeny

Datum vyroba

Sterilizovano
pomoci ozéfeni

Cislo garze
Poradit se

instrukce k pouziti

Nepouzivejte
znovu

Datum expirace
Vyrobce

Latex zdarma

Teplota omezit
Katalog ¢islo

Pozor

Naskenujte QR kod

Montert i Polen, EU
Referanse
Beskrivelse
Sterrelsesomrade

Enhet

Medisinsk enhet

Ikke bruk hvis
emballasjen er skadet

Produksjonsdato

Sterilisert
ved bruk av bestréling

Lotnummer

Se bruksanvisningen

Ikke bruk om igjen

Best for-dato
Produsent

Uten lateks

Temperaturgrense
Katalognummer

Forsiktig

Skann QR-kode

Samlet i Polen, EU
Reference
Beskrivelse
Stgrrelsesomrade

Enhed

Medicinsk anordning

Brug ikke hvis
emballagen er beskadiget

Fremstillingsdato

Steriliseret ved
anvendelse af bestraling

Varenummer

Se brugsanvisninger

Ggr ingen genanvendelse

Anvendelsesdato
Producent

Latexfri

Temperaturgraense
Katalognummer

Forsigtig

Scan QR-kode

Montaz w Polsce, UE
Odniesienie

Opis

Zakres rozmiaréw

Urzadzenie

Wyréb medyczny
Nie uzywag, jezeli

opakowanie jest
uszkodzone

Data produkcji

Wysterylizowano
promieniowaniem

Numer serii

Patrz instrukcja uzycia

Nie uzywac¢ ponownie

Termin waznosci
Producent

Nie zawiera lateksu

Wartoéc¢ graniczna
temperatury
Numer katalogowy

Przestroga

Zeskanuj kod QR

Zusammengebaut in Polen, EU
Bezug

Beschreibung
GréRenbereich

Gerét

Medizinprodukt

Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt

Herstellungsdatum

Durch bestrahlung
sterilisiert

Losnummer

Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht wiederverwenden

Verwendung bis zum datum
Hersteller

Frei von latex

Temperaturgrenze
Katalognummer

Vorsicht, warnhinweise

QR-Code scannen

Montado na Polénia, UE
Referéncia

Descrigdo

Faixa de tamanho

Dispositivo

Dispositivo medico

N&o utilizar se a embalagem
se encontrar danificada

Data de fabricagdo

Esterilizado usando
irradiagao

NUmero do lote

Consulte as
instrugdes de uso

Nao reutilize

Data de validade
Fabricante

Livre de latex

Limite de temperatura
NUmero de catélogo

Cuidado

Leia o cédigo QR

TuykevtpwBnke omv Mohwvia, EE Ensamblado en Polonia, UE
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Zmontované v Polsku, EU
Odkaz

Popis

Rozsah velkosti

Zariadenie

Zdravotnicka pomdcka

NepouZzivajte, ak
je obal poskodeny

Datum vyroby
Sterilizované
pouzitim Ziarenia
Cislo 8arze

Pozri ndvod na pouzitie

NepouZzivajte opakovane
PouZitelné do
Vyrobca

Bez latexu

Hranice teploty
Katalégové &islo

Varovanie

Naskenujte QR kod

Referencia
Descripcién
Rango de tamafio

Dispositivo

Producto sanitario

No usar si el paquete
esta dafiado

Fecha de fabricacion

Esterilizado utilizando
irradiacion

Numero de lote

Consultar las
instrucciones de uso

No reutilizar

Fecha de caducidad
Fabricante

Libre de latex

Limite de temperatura
NUmero de catélogo

Precaucion

Escanear cédigo QR
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Sestavljen na Poljskem, v EU  CacraBmeH y Morbckoj, EY

Referenca
Opis
Razpon velikosti

Naprava

Medicinski pripomocek

Ne uporabite, Ce je
ovojnina poskodovana

Datum izdelave

Sterilizirano z
obsevanjem

Stevilka lota

Glejte navodila
za uporabo

Ne uporabite znova

Rok uporabnosti
Proizvajalec

Brez lateksa

Omejitev temperature
Katalogka stevilka

Pozor

Odg¢itajte kodo QR

PedepeHua
Onuc
Oncer BenuunHa

Ypehaj

Medicinsko sredstvo

Ne upotrebljavati ako je
pakovanje oste¢eno

Datum proizvodnje

Sterlisano radijacijom

Lot broj

Konsultovati
uputstvo za upotrebu

Za jednokratnu upotrebu

Upotrebljivo do
Mesto proizvodnje

Ne sadrZi lateks

Cuvati na odredenoj
temperaturi
Referentni broj

Upozorenje

Skeniranje KR kod

Kasattu Puolassa, EU
Viite

Kuvaus
Kokovalikoima

Laite

Laakinnallinen laite

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut

Valmistuspéaivamaara

Steriloitu sateilyttamalla

Eranumero

Katso kayttdohjeet

Ei saa kayttaa vudelleen

Viimeinen kayttopaiva
Valmistaja

Lateksiton

Lampétilaraja
Luettelonumero

Varoitus

Skannaa QR-koodi

Monteras i Polen, EU
Referens
Beskrivning
Storleksomrade

Enhet

Medicinteknisk produkt

Anvénd inte om
paketet &r skadat

Tillverkningsdatum

Steriliserad med

anvandning av bestralning

Varunummer

Se btruksanvisningen

Gor ingen ateranvandning

Anvandningsdatum
Tillverkare

Fri fran Latex

Temperaturgrans
Katalognummer

Forsiktighet

Skanna QR kod

Assemblé en Pologne, UE
Référence

La description

Gamme de taille

Appareil

Dispositif médical

Ne pas utiliser sil'emballage

est endommagé
Date de fabrication

Stérilisé par irradiation

Numéro de lot

Consulter les
instructions d'utilisation

Ne pas réutiliser,
usage unique

Date limite d'utilisation
Fabricant

Sans latex

Limite de température
Numéro de catalogue

Attention, mises en garde

Scanner le code QR

e]

PNTPRANITRA ,]"7193 minp)ia]
mon»nn

nwen

STammo

Wwnn

K197 "won

DR WNNWNY PR
nna NrIN

MX” PIRN

MYXNRA N 1Y
mpn

(uabpialvial

MMM YD R
winwn 1ab

NN wmew meyH ™R

TIRNDTY W
nx

DpLY N

nmLIanLn nYam
MHYLP 19PN

mrar

RQ TP NP0

Sastavljen u Poljskoj, EU
Referenca

Opis

Raspon veli¢ina

Uredaj

Medicinski proizvod

Nemojte koristiti ako
je pakiranje oSte¢eno

Datum proizvodnje
Sterilizirano pomoc¢u
iradijacijom

Broj lota

Upute za upotrebu

Nemojte ponovno
koristiti
Rok upotrebe

Proizvodacé

Ne sadrZi lateks

Grani¢ne vrijednosti
temperature
Kataloski broj

Oprez

Skenirajte QR-kod

o]

Lengyelorszagban, EU-ban
szerelve

Referencia
Leiras
Mérettartomanyban

Eszkéz

Orvostechnikai eszkdz

Ne hasznélja,
ha a csomagolas sérilt.

A gyartas datuma

Besugarzassal
sterilizélva

Tételszam

Olvassa el a hasznélati
Utmutatoét

Ne hasznalja fel Gjra
Felhasznélhatésagi datum

Gyarto

Latexmentes

Hémérsékleti hatarérték
Katalégusszam

Figyelmeztetés

QR-kod beolvasasa

EN-AR-CS-DA-DE-EL-ES-FA-FI-FR-HE-HR-HU-IT-JA-NL-NO-PL-PT-SK-SL-SR-SV  Rev: V02: Mar 2023

Assemblato in Polonia, UE
Riferimento

Descrizione

Gamma di dimensioni

Dispositivo

Dispositivo medico

Non utilizzare il prodotto

se la confezione & danneggiata

Data di produzione

Sterilizzato usando
l'irradiazione

Numero lotto

Consultare le istruzioni
per l'uso

Non riutilizzare, monouso

Utilizzare entro data
Produttore

Privo di lattice

Limite di temperaturet
Numero di catalogo

Attenzione

Scansiona il codice QR



bedal flex

Reference
EPO2

UN-FLEX-XS

UN-FLEX-S

UN-FLEX-M

FlexGrip Universal

Reference

UNS5M

UN1118

FlexGrip PICC/CVC

Reference
CVC459HS

CVvC45900

PICC36

Description Size range Device
bedal flex, epi/pnb  20-16 G %
bedal flex, size XS 2.7-5 Fr

bedal flex, size S 5-11 Fr

bedal flex, size M 11-18 Fr

Description Size range

Universal, 5-11 Fr 5-11 Fr

Universal, 11-18 Fr  11-18 Fr

Description Size range

CVC, 45-9 Fr 4.5-9 Fr

CVC, 4.5-9 Fr 4.5-9 Fr iiel]
PICC, 3-6 Fr 3-6 Fr X

EN-AR-CS-DA-DE-EL-ES-FA-FI-FR-HE-HR-HU-IT-JA-NL-NO-PL-PT-SK-SL-SR-SV  Rev: V02: Mar 2023
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