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Curafix® i.v. Control

Katheterfixierpflaster mit Sichtfenster

Pansement de fixation de cathéter avec fenétre de contréle
Catheter Retention Dressing with viewing window

Apésito de fijaciéon de catéteres con mirilla

Adesivo para fixagdo de cateteres com janela de visualizagao
Cerotto per il fissaggio dei cateteri con finestra d’ispezione
Pleister met zichtvenster voor het fixeren van katheters
Kateterfikseringsplaster med vindue

Kateterfixeringsplaster med transparent inspektionsomrade
Naplast k fixaci katetrd s okénkem

Fixa¢na naplast pre katéter s okienkom

Ablakos katéterrdgzité tapasz

Plaster do mocowania cewnikow z okienkiem do kontroli miejsca
wktucia

Obliz za pritrjevanje katetra s kontrolnim okencem
Flaster za fiksiranje katetera s kontrolnim prozor¢i¢em
Gozlem pencereli kateter sabitleme bandi
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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale:

Curafix® i.v. Control ist ein Fixierpflaster fir Katheter, das besonders fir zentrale
Zugange geeignet ist. Es besteht aus weillem Vliesstoff, Haftklebstoff, Folie und
Abdeckpapier. Das Produkt enthélt zusatzlich eine Gegenfixierung. Im oberen
Produktteil ist ein Sichtfenster eingearbeitet, das die Kontrolle der Einstichstelle
der KanUle bzw. des Katheters sowie des Einstichkanals ermdglicht. Das Pflaster ist
abwaschbar mit Wasser und iod- oder octenidinhaltigen Desinfektionsmitteln auf
Alkohol- oder Wasserbasis.

Produktzusammensetzung:
Polyester, Polyacrylat, Polyurethan, Glassine-Papier mit
Polydimethylsiloxanbeschichtung

Zweckbestimmung:
Zur Fixierung von Kanulen und Kathetern auf der Haut und als mechanische Barriere
zum Schutz der Punktionsstelle.

Indikationen:
Nicht zutreffend.

Kontraindikationen:
Bekannte Allergie und/oder Uberempfindlichkeit gegen eine der Produktkomponenten.

Nebenwirkungen:
In sehr seltenen Fallen kdnnen Hautirritationen und/oder Allergien auftreten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen:

« Die Einstichstelle muss regelméfSig auf Rotungen, Reizungen und Entziindungen
untersucht werden

- Bei Auftreten einer Infektion oder sonstigen Entziindungszeichen (Uberwéarmung,
Odem, Rétung, Schmerz) muss das Fortsetzen der Therapie durch medizinisches
Fachpersonal entschieden werden

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt oder versehentlich gedffnet ist.

Anwendungshinweise:

Die Applikation erfolgt durch medizinisches Fachpersonal.

1. Vorbereitung:

Nach griindlicher Reinigung und Desinfektion der Punktionsstelle und der

umgebenen Haut wird das Pflaster auf die getrocknete Haut aufgebracht.

2. Anlegen des Fixierpflasters (nach der Punktion):

Priifen Sie vor dem Offnen die Sterilbarriere auf offensichtliche Beschadigungen.

a) Offnen der Verpackung an der gekennzeichneten Stelle und sterile Entnahme des
Produktes (Abb. 1).

b) Das groRe Abdeckpapier, auf dem auch die Gegenfixierung aufgebracht ist, nach
unten abziehen und vorerst zurtick in die Verpackung legen (Abb. 2).

¢) Das Pflaster mit dem V-férmigen Einschnitt um aus der Haut tretende Katheter
oder Lumen legen, sodass die Punktionsstelle mit dem transparenten Sichtfester
abgedeckt ist (Abb. 3).

d) Nun das Abdeckpapier des transparenten Sichtfensters entfernen und den
Verband anmodellieren (Abb. 4).

e) Anschliefend das groRe Abdeckpapier wieder aus der Verpackung nehmen, die
Gegenfixierung davon lésen und entgegen dem bereits aufgebrachten Pflaster um
Katheter oder Lumen legen und fixieren (Abb. 5).

f) Abschlieend die Anfasslasche (kleines Abdeckpapier) abziehen und die
Gegenfixierung andriicken (Abb. 6).

3. Verbandwechsel:

Die Zeitabstande, in denen das Pflaster erneuert werden muss, setzt der

behandelnde Arzt fest. Diese sind abhangig von der individuellen Hautbeschaffenheit

des Patienten und vom zugrundeliegenden medizinischen Befund.

Durchfeuchtete, verschmutzte oder nicht mehr sicher haftende Verbande erneuern.

Ebenfalls erneuern, wenn sich unter dem Verband feuchte Kammern ausbilden.

Zusatzlicher Hinweis:

Zum Ablosen von Curafix® i.v. Control wird die Verwendung von pflasterlésenden
Flussigkeiten (auf Basis von Alkohol, gesattigten Kohlenwasserstoffen oder
Siloxanen) empfohlen.

4. Entsorgung:

Produktabfalle kénnen in Europa einem Abfallschliissel aus Kapitel 18 01,
Verpackungsabfalle einem Abfallschlussel aus Kapitel 15 01 der Verordnung Uber
das Europaische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung — AVV) zugeordnet
werden. Recyclingfahige Verpackungen sollten den jeweiligen nationalen
Recyclingsystemen zugeflhrt werden.

Allgemeine Hinweise:

Curafix® i.v. Control ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht
resterilisiert werden. Das Produkt ist steril, solange die Verpackung ungedffnet und
unbeschédigt bleibt.

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses wenden Sie sich bitte an den
Hersteller und die zustandigen Gesundheitsbehorden.

Mode d’emploi

Description et caractéristiques du produit :

Curafix® i.v. Control est un pansement de fixation pour cathéters qui convient
particulierement pour les voies veineuses centrales. Il est composé de non-tissé
blanc, d'adhésif, de film et de papier protecteur. Le produit contient une contre-
fixation supplémentaire. Dans la partie supérieure du produit se trouve une fenétre
transparente qui permet le contréle du site de ponction de la canule/du cathéter et
du canal d'injection. Le pansement est lavable a I'eau et aux désinfectants a base
d’alcool ou d'eau contenant de I'iode ou de I'octénidine.

Composition du produit :
Polyester, polyacrylate, polyuréthane, papier glassine avec revétement en
polydiméthylsiloxane

Utilisation prévue :
Pour la fixation de canules et cathéters sur la peau et en tant que barriere mécanique
pour protéger le site de ponction.

Indications :
Non pertinent.

Contre-indications :
Allergie connue et/ou hypersensibilité a I'un des composants du produit.

Effets indésirables :
Dans de tres rares cas, des irritations cutanées et/ou des allergies peuvent apparaitre.

Mise en garde et mesures de précaution :

« Controler régulierement si le site de ponction ne présente pas de rougeurs,
d'irritations ou d'inflammations.

+ En cas d'apparition d’une infection ou de signes d'inflammation quelconques
(chaleur excessive, cedéme, rougeur, douleur), c'est au personnel médical
spécialisé de décider s'il y a lieu de continuer le traitement.

+ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou s'il a été ouvert par inadvertance.

Conseils d’utilisation :

L'application doit étre réalisée par du personnel médical spécialisé.

1. Préparation :

Apres nettoyage et désinfection approfondis du site de ponction et de la peau

environnante, le pansement est appliqué sur une peau seche.

2. Pose du pansement de fixation (apres la ponction) :

Contréler avant I'ouverture que la barriére stérile ne présente pas de dommages

visibles.

a) Ouvrir I'emballage a I'endroit indiqué et retirer le produit dans des conditions
stériles (IIl. 1).

b) Retirer en tirant vers le bas le grand papier protecteur sur lequel est également
fixée la contre-fixation et le replacer d'abord dans son emballage (lll. 2).

) Placer le pansement avec |'entaille en V autour du cathéter ou lumen qui sort
de la peau, de facon a ce que le site de ponction soit recouvert par la fenétre de
contréle transparente (lll. 3).

d) Retirer a présent le papier protecteur de la fenétre de contrdle transparente et
modeler le pansement (lll. 4).

e) Ensuite, ressortir le grand papier protecteur de son emballage, détacher la contre-
fixation, la placer dans le sens contraire du pansement déja placé autour du
cathéter ou du lumen et la fixer (lll. 5).

f) Pour terminer, retirer la languette de préhension (petit papier protecteur) et
presser la contre-fixation (Il 6).

3. Changement de pansement :

C'est au médecin traitant de déterminer la fréquence a laquelle le pansement doit

étre changé. Cela dépend de la condition individuelle de la peau du patient et du

diagnostic médical de base.

Renouveler les pansements humides, sales ou n"ayant plus d’adhérence suffisante.

Renouveler également si des poches humides se forment sous le pansement.

Remarque supplémentaire :
Pour détacher Curafix® i.v. Control, nous recommandons " utilisation de fluides
détachants de pansements (a base d'alcool, d’hydrocarbures saturés ou de siloxanes).

4. Elimination :

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01 de la Directive du catalogue
européen des déchets (catalogue européen des déchets — CED, AVV en Allemagne)
peut étre affecté aux déchets de produits et un code de déchet du Chapitre 15 01
de cette méme directive peut étre affecté aux déchets d’emballage. Les emballages
recyclables doivent étre déposés dans les systemes de recyclage nationaux
correspondants.

Remarques générales :
Curafix® i.v. Control est congu pour un usage unique et ne doit pas étre restérilisé. Le
produit est stérile tant que I'emballage n’est pas ouvert ou endommagé.

En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et les autorités sanitaires
compétentes.

m Instructions for Use

Product description and features:

Curafix® i.v. Control is a retention dressing for catheters that is particularly suitable
for central access. It consists of white non-woven material, adhesive material, film
and cover paper. The product also includes a counterfixation element. The top
part of the product has an integrated viewing window that allows monitoring of
the cannula/catheter insertion site and the insertion channel. The dressing can be
washed with water, soapy water and iodine- or octenide-containing disinfectants
based on alcohol or water.

Product composition:
Polyester, polyacrylate, polyurethane, glassine paper with polydimethylsiloxane coating

Intended use:
For the retention of cannulas and catheters on the skin and as a mechanical barrier
to protect the puncture site.

Indications:
Not applicable.

Contraindications:
Known allergy and/or hypersensitivity to any of the product components.

Side effects:
In very rare cases skin irritations and/or allergies may occur.

Warnings and precautions:

+ The insertion site must be checked regularly for erythema, irritation and
inflammation.

If infection or other signs of inflammation occur (excessive warmth, oedema,
erythema, pain), the decision to continue treatment must be made by healthcare
professionals.

+ Do not use if package is damaged or accidentally opened.

Instructions for use:

Application is performed by healthcare professionals.

1. Preparation:

After thorough cleaning and disinfection of the puncture site and the surrounding

skin, the dressing is applied to the dried skin.

2. Applying the retention dressing (after puncture):

Before opening the sterile barrier, check for obvious damage.

a) Open the packaging at the point indicated and remove the product in a sterile
manner (Fig. 1).

b) Remove the large cover paper, on which the counterfixation element is also
attached, by pulling it downwards and initially place back in the packaging
(Fig. 2).

) Place the dressing with the V-shaped incision around the catheter or lumen
exiting the skin so that the puncture site is covered by the transparent viewing
window (Fig. 3).

d) Now remove the cover paper on the viewing window and mould the dressing in
place (Fig. 4).

€) Then remove the large cover paper from the packaging, detach the
counterfixation element and place and fix around the catheter or lumen in the
opposite direction to the previously applied dressing (Fig. 5).

f) Finally, pull off the grip tab (small cover paper) and press on the counterfixation
element (Fig. 6).

3. Dressing change:

The intervals at which the dressing must be changed are determined by the treating

physician. These depend on the patient’s individual skin condition and on the

underlying medical findings.

Replace dressings which are soaked through, soiled or no longer adhere securely.

Also replace the dressing if weeping pockets develop under the dressing.

Additional note:
To detach Curafix® i.v. Control, the use of dressing-loosening fluids (based on
alcohol, saturated carbohydrates or siloxanes) is recommended.

4. Disposal:

In Europe, product waste can be assigned a waste code from Chapter 18 01 and
packaging waste a waste code from Chapter 15 01 of the Directive on the European
Waste Catalogue (Waste Catalogue Ordinance — AVV). Recyclable packaging should
be recycled according to the relevant national recycling systems.

General instructions:
Curafix® i.v. Control is intended for single use and must not be resterilised. The
product is sterile as long as the packaging stays unopened and undamaged.

In case of serious incident, contact the manufacturer and the responsible health
authorities.

E Instrucciones de uso

Descripcion y caracteristicas del producto:

Curafix® i.v. Control es un aposito de fijacion de catéteres especialmente adecuado
para vias centrales. Consta de tejido sin tejer blanco, pegamento, una lamina y un
papel protector. El producto contiene ademéas una contrafijacion. La parte superior
del producto incorpora una mirilla que permite controlar el punto de insercién de
la canula o del catéter, asi como el canal de insercion. El apdsito puede lavarse con

agua y desinfectantes con contenido en yodo u octenidina con base de alcohol o agua.

Composicion del producto:
Poliéster, poliacrilato, poliuretano, papel Glassine con revestimiento de
polidimetilsiloxano

Finalidad prevista:
Fijacion de canulas y catéteres en la piel o barrera mecanica para proteger el lugar
de puncion.

Indicaciones:
No aplicable.

Contraindicaciones:
Alergia y/o hipersensibilidad conocida a uno de los componentes del producto.

Efectos adversos:
En casos excepcionales pueden aparecer irritaciones y/o alergias en la piel.

Advertencias y precauciones:

« Revise con frecuencia el lugar de insercion para ver si se han producido
enrojecimientos, irritaciones o inflamaciones.

« Si se produce una infeccion, o si observa algtn otro indicio de inflamacién
(temperatura excesiva, edema, enrojecimiento, dolor), el personal médico
especializado debera decidir si continuar o no con la terapia.

+ No utilizar si el envase esta dafiado o se ha abierto por accidente.

Modo de aplicacion:

La aplicacion corre a cargo de profesionales médicos especializados.

1. Preparacion:

Tras limpiar y desinfectar concienzudamente el lugar de puncién y la piel

circundante, coloque el apdsito sobre la piel seca.

2. Aplicacion del aposito de fijacion (después de la puncion):

Antes de abrir el envase, compruebe la barrera estéril para ver si presenta dafios

visibles.

a) Abra el envase por la parte marcada y extraiga el producto utilizando una técnica
estéril (figura 1).

b) Tire hacia abajo el papel protector grande, en el que también se encuentra la

contrafijacion y, en un primer momento, vuelva a colocarlo en el envase (figura 2).

¢) Coloque el apdsito con la abertura en V alrededor del catéter o de la luz que
sobresale de la piel, de manera que el lugar de puncion quede cubierto por la
mirilla transparente (figura 3).

d) A continuacion, tire hacia arriba del papel protector de la mirilla transparente y
adapte el apdsito (figura 4).

e) Acto seguido, vuelva a extraer el papel protector grande del envase, desprenda
la contrafijacion, coloque esta alrededor del catéter o de la luz en el sentido
contrario del apésito ya colocado y fijela (figura 5).

f) Por ultimo, retire la lenglieta de agarre (papel protector pequefio) y presione la
contrafijacion (figura 6).

3. Cambio del apésito:

El médico encargado del tratamiento determinara los intervalos en los que debe

cambiarse el apésito. Estos dependen de las propiedades de la piel de cada paciente

y de la condicion médica de que se trate.

Cambie los apdsitos mojados, sucios o que ya no se adhieran de forma segura.

Cambielos también si se forman camaras himedas debajo del apésito.

Advertencia adicional:
Para retirar Curafix® i.v. Control, se recomienda el uso de liquidos para desprender
apositos (con base de alcohol, hidrocarburos saturados o siloxanos).

4. Eliminacion:

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un cédigo de residuo conforme
al capitulo 18 01 y los residuos de embalaje, un coédigo conforme al capitulo 15 01
de la Directiva sobre la lista de residuos europea (Reglamento sobre la lista de
residuos, AVV). Los envases reciclables deben enviarse a los sistemas nacionales de
reciclado adecuados.

Indicaciones generales:
Curafix® i.v. Control esta concebido para un solo uso y no puede reesterilizarse. El
producto es estéril, siempre que el envase no se abra y esté intacto.

En caso de producirse un incidente grave, péngase en contacto con el fabricante y
las autoridades sanitarias responsables.

m Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto:

Curafix® i.v. Control é um adesivo de fixacdo para cateteres, particularmente
adequado para acessos venosos centrais. E composto por um tecido néo tecido
branco, adesivo sensivel a pressao, pelicula e papel de protecdo. O produto contém
também uma fita para fixacdo adicional. Na parte superior do produto é incorporada
uma janela de visualizacdo que permite o controlo do local de injecdo da canula ou
cateter e do canal de injegdo. O adesivo é lavavel com dgua e desinfetantes a base
de &lcool ou dgua que contém iodo ou octenidina.

Composicao do produto:
Poliéster, poliacrilato, poliuretano, papel glassine com revestimento de
polidimetilsiloxano.

Finalidade:
Para a fixacdo de canulas e cateteres na pele e como uma barreira mecénica de
protecdo do local da puncéo.

Indicacoes:
Nao aplicavel.

Contraindicacoes:
Alergia e/ou hipersensibilidade conhecida a um dos componentes do produto.

Efeitos secundarios:
Em casos muito raros podem surgir irritacdes cutaneas e/ou alergias.

Avisos e precaucoes:

+ O local de injecdo deve ser examinado regularmente quanto a vermelhidoes,
irritacoes e inflamacoes.

« Em caso de infecdo ou outros sinais de inflamacédo (sobreaquecimento, edema,
vermelhiddo, dor) a continuagdo da terapia deve ser decidida por profissionais de
saude.

« Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou acidentalmente aberta.

Instrucoes de utilizacao:

A aplicagdo é realizada por profissionais de saude.

1. Preparacao:

Ap6s uma limpeza minuciosa e desinfecdo do local da puncéo e da pele ao redor, o

adesivo é aplicado na pele seca.

2. Aplicar o adesivo de fixacdo (ap6s a puncao):

Antes de abrir, verificar a barreira estéril quanto a danos 6bvios.

a) Abrir a embalagem no ponto marcado e retirar o produto de modo estéril (Fig. 1).

b) Retirar para baixo o papel de protecdo grande no qual é aplicada a fita para
fixacdo adicional e coloca-lo de volta na embalagem por enquanto (Fig. 2).

¢) Colocar o adesivo com a incisdo em forma de V ao redor do cateter ou limen
que emerge da pele, de modo que o local de puncéo seja coberto pela janela de
visualizagcao transparente (Fig. 3).

d) Agora remover o papel de protecdo da janela de visualizacdo transparente e
modelar o penso (Fig. 4).

e) Em seguida, remover de novo o papel de protecdo grande da embalagem, retirar
a fita para fixacdo adicional e colocé-la contra o adesivo ja aplicado em torno do
cateter ou lumen e fixa-la (Fig. 5).

f) Finalmente, retirar a lingueta (papel de protecdo pequeno) e pressionar a fita para
fixacdo adicional (Fig. 6).

3. Mudanca do penso:

Os intervalos de tempo em que o adesivo deve ser renovado sdo definidos pelo

profissional. Estes dependem da textura individual da pele do paciente e dos

resultados médicos subjacentes.

Renovar os pensos que estdo humidos, sujos ou que deixaram de aderir de forma

segura. Renovar também se se formarem camaras himidas sob o penso.

Indicacao adicional:
Para remover Curafix® i.v. Control recomenda-se o uso de liquidos dissolventes (a
base de alcool, hidrocarbonetos saturados ou siloxanos).

4. Eliminacao:

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser atribuidos codigos do

capitulo 18 01 e aos residuos de embalagens codigos do capitulo 15 01 da Diretiva
relativa a Lista Europeia de Residuos (Lista Europeia de Residuos — Cédigo LER, AVV
em Alemanha). As embalagens reciclaveis devem ser eliminadas nos respetivos
sistemas nacionais de reciclagem.

Indicacoes gerais:
Curafix® i.v. Control destina-se a utilizacdo Unica e ndo pode ser reesterilizado. O
produto é estéril enquanto a embalagem néo for aberta e permanecer intacta.

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o fabricante e as autoridades
de saude publica competentes.

n Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche prestazionali:

Curafix® i.v. Control & un cerotto di fissaggio per cateteri, che & particolarmente
adatto per |'accesso centrale. E costituito da TnT bianco, adesivo, film e carta di
supporto. Il prodotto contiene anche un controfissaggio. Nella parte superiore del
prodotto € inserita una finestra d'ispezione, che consente di controllare il sito di
iniezione della cannula o del catetere e il canale di inserimento. Il cerotto & lavabile
con acqua e disinfettanti a base di alcool o acqua contenenti iodio od octenidina.

Composizione del prodotto:
Poliestere, poliacrilato, poliuretano, carta glassina con rivestimento di
polidimetilsilossano

Uso previsto:
Per il fissaggio di cannule e cateteri sulla cute e come barriera meccanica per
proteggere il sito di puntura.

Indicazioni:
Non applicabile.

Controindicazioni:
Allergie note e/o ipersensibilita a uno dei componenti del prodotto.

Effetti indesiderati:
In casi molto rari possono manifestarsi irritazioni cutanee e/o allergie.

Avvertenze e precauzioni d'impiego:

« Il sito di iniezione deve essere controllato regolarmente per |'eventuale
arrossamento, irritazione e infammazione.

« In caso di infezione o altri segni di infiammazione (calore eccessivo, edema,
arrossamento, dolore), & responsabilita del personale medico qualificato stabilire
se proseguire la terapia.

» Non utilizzare se la confezione & danneggiata o accidentalmente aperta.

Istruzioni per I'applicazione:

L'applicazione viene eseguita da personale medico qualificato.

1. Preparazione:

Dopo un’accurata pulizia e disinfezione del sito di puntura e della cute circostante,

applicare il cerotto sulla cute asciutta.

2. Applicazione del cerotto di fissaggio (dopo la puntura):

Controllare la barriera sterile alla ricerca di eventuali danni evidenti prima

dell’apertura

a) Aprire la confezione nel punto contrassegnato ed estrarre il prodotto in modo
sterile (Fig. 1).

b) Tirare verso il basso la carta di supporto grande, sulla quale & applicato anche il
controfissaggio, e metterla temporaneamente nella confezione (Fig. 2).

¢) Mettere il cerotto con l'incisione a forma di V intorno ai cateteri o alle cannule
che emergono dalla cute, in modo che il sito di puntura sia coperto dalla finestra
d'ispezione trasparente (Fig. 3).

d) Ora rimuovere la carta di supporto della finestra d'ispezione trasparente e
modellare la medicazione (Fig. 4).

e) Rimuovere quindi la carta di supporto grande dalla confezione, staccarne il
controfissaggio e metterlo intorno alla porta di iniezione contro il cerotto gia
applicato, quindi fissarlo in sede (Fig. 5).

f) Infine, rimuovere la linguetta (carta di supporto piccola) e premere il
controfissaggio (Fig. 6).

3. Cambio della medicazione:

La frequenza di cambio del cerotto ¢ stabilita dal medico curante. Gli intervalli

dipendono dalle particolari condizioni individuali della cute del paziente e dai risultati

delle valutazioni mediche di base.

Sostituire le medicazioni bagnate, sporche o che non aderiscono piu saldamente.

Rinnovarle anche se si formano raccolte umide sotto la medicazione.

Ulteriore indicazione:
Per la rimozione di Curafix® i.v. Control si consiglia I'uso di liquidi per sciogliere
I'adesivo del cerotto (a base di alcool, idrocarburi saturi o silossani).

4. Smaltimento:

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto pud essere assegnato un codice dei rifiuti di
cui al capitolo 18 01, mentre ai rifiuti di imballaggio viene assegnato un codice dei
rifiuti di cui al capitolo 15 01 della direttiva relativa al catalogo europeo dei rifiuti
(normativa europea sui rifiuti, AVV in Germania). Gli imballaggi riciclabili devono
essere conferiti ai rispettivi sistemi nazionali di riciclaggio.

Indicazioni generali:
Curafix® i.v. Control & monouso e non deve essere risterilizzato. Il prodotto € sterile,
finché la confezione risulta integra e non danneggiata.

In caso di incidente grave, rivolgersi al fabbricante e alle autorita sanitarie competenti.

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en prestatiekenmerken:

Curafix® i.v. Control is een fixatiepleister voor katheters die bijzonder geschikt is voor
centrale toegangen. Het product bestaat uit witte vliesstof, lijm, folie en afdekpapier.
Het product bevat bovendien een contrafixatie. In het bovenste productdeel bevindt
zich een zichtvenster waarmee controle van de insteekplaats van de canule of
katheter, of het insteekkanaal mogelijk is. De pleister is afwasbaar met water en
jodium- of octenidinebevattende desinfectiemiddelen op alcohol- of waterbasis.

Productsamenstelling:
Polyester, polyacrylaat, polyurethaan, glassine-papier met een laagje van
polydimethylsiloxaan.

Beoogd gebruik:
Voor het fixeren van canules en katheters op de huid en als mechanische barriére als
bescherming van de punctieplaats.

Indicaties:
Niet van toepassing.

Contra-indicaties:
Bekende allergie en/of overgevoeligheid voor bestanddelen van het product.

Bijwerkingen:
In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties en/of allergieén optreden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

+ De insteekplaats moet regelmatig worden onderzocht op rood worden, irritaties
en ontstekingen.

Bij het optreden van infecties of andere tekenen van ontsteking (warm worden,
oedeem, rood worden, pijn) moet de professionele zorgverlener het besluit nemen
om de therapie al dan niet voort te zetten.

« Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is.

Gebruiksinstructies:

Het product moet door professionele zorgverleners worden aangebracht.

1. Voorbereiding:

Na grondige reiniging en desinfectie van de punctieplaats en de omringende huid

wordt de pleister op de gedroogde huid aangebracht.

2. Aanleggen van de fixatiepleister (na de punctie):

Controleer de steriele barriere véor het openen op zichtbare beschadigingen.

a) Open de verpakking bij de aangegeven plaats en haal het product op steriele
wijze uit de verpakking (afb. 1).

b) Trek het grote afdekpapier waarop de contrafixatie is aangebracht, naar beneden
af en leg dat tijdelijk terug in de verpakking (afb. 2).

c) Leg de pleister met de V-vormige inkeping om de plaats waar de katheter de
huid verlaat of om het lumen zodat de punctieplaats afgedekt wordt met het
transparante zichtvenster (afb. 3).

d) Verwijder nu het afdekpapier van het transparante zichtvenster en modelleer het
verband (afb. 4).

e) Haal aansluitend het grote afdekpapier weer uit de verpakking, haal de
contrafixatie van het papier, en leg dat tegen de al aangebrachte pleister rondom
de katheter of het lumen aan om deze te fixeren (afb. 5).

f) Tot slot trekt u de strip (het kleine afdekpapier) af en drukt u de contrafixatie aan
(afb. 6).

3. Verbandwisseling:

De intervallen tussen wisselingen van de pleister worden door de behandelend arts

bepaald. Deze zijn afhankelijk van de individuele huidtoestand van de patiént en de

medische bevindingen.

Vervang het verband wanneer dit vochtig of vuil is geworden of niet meer goed

hecht. Vervang het ook wanneer er onder het verband vochtige plekken ontstaan.

Aanvullende instructie:

Voor het verwijderen van Curafix® i.v. Control wordt het gebruik van lijmoplossende
vloeistoffen (op basis van alcohol, verzadigde koolwaterstoffen of siloxanen)
aanbevolen.

4. Weggooien:

In Europa kan productafval worden toegewezen aan een afvalcode uit
hoofdstuk 18 01 en verpakkingsafval aan een afvalcode uit hoofdstuk 15 01
van de Richtlijn over de Europese Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV).
Verpakkingen die geschikt zijn voor hergebruik, moeten naar de betreffende
nationale recyclesystemen worden gebracht.

Algemene aanwijzingen:

Curafix® i.v. Control is voor eenmalig gebruik bedoeld en mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd. Het product is steriel zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is.

Als er een ernstig incident optreedt, verzoeken wij u zich te wenden tot de fabrikant
en de betreffende gezondheidsautoriteiten.

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse og specifikationer:

Curafix® i.v. Control er et fikseringsplaster til katetre, der er szerligt egnet til

centrale adgange. Plasteret bestdr af hvidt fleecemateriale, klaebemateriale, folie og
afdaekningspapir. Produktet indeholder desuden en modfiksering. | produktets gvre
del er der indarbejdet et vindue, som ger det muligt at kontrollere kanylens eller
kateterets injektionssted samt injektionskanalen. Plasteret kan afvaskes med vand og
jod- eller octenid-holdige desinfektionsmidler pa alkohol- eller vandbasis.

Produktsammensaetning:
Polyester, polyacrylat, polyurethan, glassine-papir belagt med polydimethylsiloxan

Tilsigtet anvendelse:
Til fiksering af kanyler og katetre pa huden og som mekanisk barriere til beskyttelse
af punkturstedet.

Indikationer:
Ikke relevant.

Kontraindikationer:
Kendt allergi og/eller overfglsomhed over for en af produktkomponenterne.

Bivirkninger:
| meget sjeeldne tilfelde kan der opsta hudirritationer og / eller allergi.

Advarsler og forholdsregler:

« Punkturstedet skal jeevnligt undersgges for radme, irritationer og betaendelse.

« Ved forekomst af infektion eller gvrige betaendelsessymptomer (overopvarmning,
gdem, redme, smerte) skal det medicinske sundhedspersonale afgere, om
behandlingen kan fortsaettes.

« Ma ikke anvendes, hvis indpakningen er beskadiget eller abnet ved en fejltagelse.

Anvendelsesanvisninger:

Applikationen udferes af det medicinske sundhedspersonale.

1. Klargering:

Efter omhyggelig rengering og desinfektion af punkturstedet og den

omkringliggende hud anbringes plasteret pa den tgrre hud.

2. Palaegning af fikseringsplasteret (efter punktur):

Kontroller steril barriere for synlige skader inden abning.

a) Abning af emballagen pa det markerede sted og steril fjernelse af produktet (fig. 1).

b) Traek det store afdaekningspapir, hvorpa ogsa modfikseringen er anbragt, nedad
og laeg det i farste omgang tilbage i emballagen (fig. 2).

) Plasteret med den V-formede udskaering laegges rundt om kateteret eller lumen,
saledes at punkturstedet er afdaekket med det gennemsigtige vindue (fig. 3).

d) Fjern nu afdaekningspapiret pa det gennemsigtige vindue og tilpas forbindingen
(fig. 4).

e) Herefter tages det store afdaekningspapir igen ud af emballagen, lgsn
modfikseringen og lzeg det mod det allerede anbragte plaster rundt om kateteret
eller lumen og fastger det (fig. 5).

f) Efterfolgende traekkes fligen (lille afdaekningspapir) af, og modfikseringen trykkes
fast (fig. 6).

3. Forbindingsskift:

Intervallerne for plasterskift afgeres af den behandlende lzege. Dette sker afhaengig

af hudens tilstand pa patienten og af den underliggende medicinske diagnose.

Fugtet, tilsmudset eller ikke laengere sikkert holdende bandage udskiftes. Udskiftes

ligeledes ved fugtige kamre under bandagen.

Yderligere information:
Til oplesning af Curafix® i.v. Control anbefales plasterlgsnende vaesker (baseret pa
alkohol, vaesker, der er maettet med brintoverilte eller siloxaner).

4. Bortskaffelse:

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode i det europaeiske

affaldskatalogs kapitel 18 01, og emballageaffald en affaldskode i kapitel 15 01
(Affaldskatalogbekendtgerelse — AVV). Emballage, der kan genindvindes, skal tilfares
et nationalt genindvindingssystem.

Generelle anvisninger:
Curafix® i.v. Control er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke resteriliseres.
Produktet er sterilt, sa leenge emballagen er udbnet og ubeskadiget.

Ved forekomst af en alvorlig haendelse, bedes du henvende dig til producenten og
de ansvarlige sundhedsmyndigheder.



m Bruksanvisning

Produktbeskrivning och egenskaper:

Curafix® i.v. Control ar ett fixeringsplaster for katetrar som é&r sarskilt lampligt for
centrala anslutningar. Det bestar av vit nonwoven, tryckkénsligt bindemedel, folie
och skyddspapper. Produkten innehaller dessutom en extra fixering for battre féaste.
Pa Oversta delen av plastret finns ett inspektionsomrade, som gor det majligt att
kontrollera kanylens respektive kateterns insticksstalle samt instickskanalen. Plastret
kan reng6ras med vatten och jod- eller oktenidinhaltiga desinficeringsmedel som ar
alkohol- eller vattenbaserade.

Produktsammansattning:
Polyester, polyakrylat, polyuretan, glassinpapper med dimetylpolysiloxanskikt

Avsedd anvandning:
For fixering av kanyler och katetrar pa huden och som fysisk barriar for att skydda
punktionsstallet.

Indikationer:
Ej tilldmpligt.

Kontraindikationer:
Kand allergi och/eller 6verkanslighet mot nagon av produktens komponenter.

Biverkningar:
I mycket sallsynta fall kan hudirritationer och/eller allergier uppsta.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

« Insticksstallet ska regelbundet kontrolleras betraffande rodnad, irritationer eller
inflammationer.

« Vid infektion eller andra tecken pa inflammation (varmedkning, 6dem, rodnad,
smarta) beslutar vardpersonalen om behandlingen ska fortsatta.

« Anvand inte produkten om forpackningen &r skadad eller har 6ppnats av misstag.

Bruksanvisning:

Appliceringen utfors av vardpersonal.

1. Forberedelse:

Efter att punktionsstallet och den omgivande huden rengjorts och desinficerats

ordentligt placeras plastret pa den torra huden.

2. Fastsattning av fixeringsplastret (efter punktion):

Innan férpackningen dppnas ska sterilbarridren kontrolleras for synliga skador.

a) Oppna férpackningen pa det markerade stéllet och ta ut produkten sterilt (se bild 1).

b) Dra av det storre skyddspapperet som den extra fixeringen ar fast pa nedat och
lagg tillbaka det i férpackningen tills vidare (se bild 2).

) Placera plastret med V-formad slits runt katetern som é&r fast i huden eller slangen
sa att punktionsstallet tacks av det transparenta inspektionsomradet (se bild 3).

d) Dra nu av skyddspapperet fran det transparenta inspektionsomradet och justera
forbandet (se bild 4).

e) Ta ut skyddspapperet ur forpackningen igen, ta bort den extra fixeringen fran
det och fést det runt katetern eller slangen mittemot det redan fasta plastret
(se bild 5).

f) Dra avslutningsvis av fliken (det mindre skyddspapperet) och tryck pa den extra
fixeringen (se bild 6).

3. Forbandsbyte:

Tiden mellan plasterbyten faststalls av behandlande ldkare. Tiden beror pa patientens

hudegenskaper och de underliggande medicinska utlatandena.

Forband som blivit genomfuktiga, smutsiga eller som inte langre faster ordentligt ska

bytas. De ska ocksa bytas om det bildas fuktiga utrymmen under dem.

Ytterligare instruktion:
Vid borttagning av Curafix® i.v. Control rekommenderas anvandningen av
plasterlésande vatskor (baserade pa alkohol, mattade kolvaten eller siloxaner).

4. Kassering:

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fran kapitel 18 01 och
forpackningsavfall en avfallskod fran kapitel 15 01 i direktivet om Europeiska
avfallskatalogen (avfallskatalogdirektivet). Forpackningar som kan atervinnas ska
kasseras enligt de nationella atervinningssystemen.

Allmanna anvisningar:
Curafix® i.v. Control ar avsedd for engangsbruk och far inte atersteriliseras.
Produkten ar steril sa lange forpackningen ar odppnad och oskadad.

Vid ett allvarligt tillbud ska du kontakta tillverkaren och ansvariga halsomyndigheter.

Navod k pouziti

Popis vyrobku a charakteristika:

Curafix® i.v. Control je fixacni naplast na katetry, ktera je vhodna zejména pro
centralni pristup. Sklada se z bilé netkané textilie, lepidla s vysokou pfilnavosti, folie
a kryciho papiru. Vyrobek navic obsahuje dodatecnou fixaci. V horni ¢asti vyrobku
je vsazeno okénko, které umozfuje kontrolu mista vpichu kanyly, resp. katetru a
vpichového kanalu. Néplast je omyvatelna vodou a dezinfekénimi prostfedky na bazi
alkoholu nebo vody obsahujicimi jod nebo oktenidin.

Slozeni vyrobku:
Polyester, polyakrylat, polyuretan, pergamenovy papir potazeny polydimethylsiloxanem

Ucel pouziti:
K fixaci kanyl a katetrd na kizi a jako mechanicka bariéra k ochrané mista punkce.

Indikace:
Nehodi se.

Kontraindikace:
Znama alergie a/nebo precitlivélost na slozky produktu.

Nezadouci ucinky:
Velmi zfidka mize dojit k podrazdéni kiize a/nebo alergiim.

Vystrazné pokyny a preventivni opatreni:

« Misto vpichu musi byt pravidelné kontrolovano, zda nedoslo ke zervenani,
podrazdéni a zanétu.

« Pfi vyskytu infekce nebo jiné znamky zanétu (prehfati, otok, zarudnuti, bolest),
musi o pokracovani [é¢by rozhodnout zdravotnicky odbornik.

« Nepouzivejte, pokud je obal poskozen nebo nedopatfenim otevren.

Pokyny k pouziti:

Aplikaci provadi zdravotnicky odbornik.

1. Priprava:

Po dukladném vycisténi a dezinfekci mista punkce a okolni kiize se naplast aplikuje
na osusenou k{zi.

2. PrilozZeni fixacni naplasti (po punkci):

Pfed otevrenim zkontrolujte sterilni bariéru, zda nevykazuje zfetelné znamky poskozeni.

a) Otevrete obal na oznaceném misté a sterilné vyjméte vyrobek z obalu (obr. 1).

b) Velky kryci papir, na kterém je umisténa také dodatecna fixace, stdhnéte smérem
doll a prozatim vlozte zpét do obalu (obr. 2).

¢) Naplast s vyfezem ve tvaru pismene V umistéte kolem katetru nebo lumenu
vystupujiciho z kiZe tak, aby misto punkce bylo prekryto prihlednym okénkem
(obr. 3).

d) Nyni odstrante kryci papir prihledného okénka a vymodelujte obvaz (obr. 4).

€) Potom opét vyjméte z obalu velky kryci papir, odstrante z néj dodatec¢nou fixaci
a poloZte ji v protisméru na jiz aplikovanou néplast kolem katetru nebo lumenu a
zafixujte (obr. 5).

f) Nakonec stdhnéte pasku (maly kryci papir) a pfitlacte dodatecné fixacni kryti (obr. 6).

3. Pfevaz:

Casové intervaly, v nich? je tfeba naplast vyménit, stanovi o3etfujici Iékaf. Intervaly
zavisi na individualnim stavu kdiZe pacienta a na zakladnim lékafském nalezu.
Obvazy, které jsou nasaklé, znecisténé nebo jiz tésné nepfiléhaji, vyménte. Vyménu
provedte rovnéz v pfipadé, Ze se pod obvazem vytvofi vihké komory.

Dalsi upozornéni:
K odstranéni Curafix® i.v. Control se doporucuje pouzit tekuty odstranovac naplasti
(na bazi alkoholu, nasycenych uhlovodikd nebo siloxand).

4. Likvidace:

V Evropé mize byt odpadnim produktiim pfifazen kéd odpadu z kapitoly 18 01 a
odpadnim obaldm kod odpadu z kapitoly 15 01 smérnice o evropském katalogu
odpadu (nafizeni o katalogu odpadli — AVV). Recyklovatelné obaly je tfeba odevzdat
v pfislusnych narodnich recyklacnich systémech.

Vseobecna upozornéni:
Curafix® i.v. Control je ur¢ena pro jednorazové pouziti a nesmi se opétovné
sterilizovat. Vyrobek je sterilni, zlistane-li obal neotevieny a neposkozeny.

Vyskytne-li se vazna udalost, kontaktujte vyrobce a pfislusné zdravotnické Grady.

ﬂ Navod na pouzivanie

Popis vyrobku a jeho vlastnosti:

Curafix® i.v. Control je fixacna naplast pre katétre, ktora je vhodna najma pre
centralne pristupy. Sklada sa z bielej netkanej textilie, lepidla s vysokou prilnavostou,
félie a krycieho papiera. Vyrobok navyse obsahuje dodato¢nu fixaciu. V hornej

Casti vyrobku je vsadené okienko, ktoré umoziuje kontrolu miesta vpichu kanyly,
resp. katétra a vpichového kanadla. Naplast je umyvatelnd vodou a dezinfekénymi
prostriedkami na baze alkoholu alebo vody obsahujicimi j6d alebo oktenidin.

Zlozenie vyrobku:
Polyester, polyakrylat, polyuretan, pergamenovy papier potiahnuty
polydimetylsiloxanom

Uéel pouzitia:
Pre fixaciu kanyl a katétrov na koZu a ako mechanicka bariéra pre ochranu miesta
punkcie.

Indikacie:
Nehodi sa.

Kontraindikacie:
Znama alergia a/alebo precitlivenost na niektoru zo zloZiek vyrobku.

Vedlajsie ucinky:
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méZe vyskytnut podrazdenie koZe a/alebo alergie.

Vystrazné upozornenia a preventivne opatrenia:

+ Miesto vpichu sa musi pravidelne vysetrit, ¢i sa neobjavili sCervenania, podrazdenia
a zapaly.

Ak sa vyskytne infekcia alebo iné priznaky zapalu (prehriatie, opuch, scervenanie,
bolest), musi o pokracovani liecby rozhodnut odborny zdravotnicky personal.

» NepouZzivajte, ak je balenie poSkodené alebo nedopatrenim otvorené.

Pokyny na pouzivanie:

Aplikéciu vykonava odborny zdravotnicky personal.

1. Priprava:

Po dokladnom vycisteni a dezinfekcii miesta punkcie a okolitej koZe sa naplast

aplikuje na osusenu koZzu.

2. PriloZenie fixa¢nej naplasti (po punkcii):

Pred otvorenim skontrolujte sterilnd bariéru z hladiska ocividnych poskodeni.

a) Otvorte obal na ozna¢enom mieste a sterilne vyberte vyrobok z obalu (obr. 1).

b) Velky kryci papier, na ktorom je umiestnena aj dodatocna fixacia, stiahnite
smerom nadol a zatial vloZte spat do obalu (obr. 2).

c) Naplast s vyrezom v tvare pismena V umiestnite okolo katétra alebo Iimenu
vystupujlceho z kozZe tak, aby miesto punkcie bolo prekryté priehladnym
okienkom (obr. 3).

d) Teraz odstrarite kryci papier priehladného okienka a vymodelujte obvéz (obr. 4).

€) Potom opat vyberte z obalu velky kryci papier, odstrante z neho dodatocnu fixaciu
a poloZte ju na uz aplikovanu naplast okolo katétra alebo limenu a zafixujte (obr. 5).

f) Potom stiahnite pasku (maly kryci papier) a pritlacte dodato¢nu fixaciu (obr. 6).

3. Vymena obvazu:

Casové intervaly, v ktorych je potrebné naplast vymenit, stanovi o$etrujuci lekar.

Tieto intervaly zavisia od individualnej kvality pacientovej koZe a od vychodiskového

klinického nalezu.

Obvaz, ktory je presiaknuty, znecisteny alebo uz nelepi, vymeiite. Vymerite ho aj

vtedy, ked'sa pod obvazom vytvoria vihké komory.

Dalsie upozornenie:
Na odstranenie naplasti Curafix® i.v. Control sa odporuca pouzit tekuty odstrafovac
naplasti (na baze alkoholu, nasytenych uhlovodikov alebo siloxanov).

4. Likvidacia:

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla klu¢a odpadov z kapitoly 18 01,
odpad z obalov podla klt¢a odpadov z kapitoly 15 01 Nariadenia o eurépskom
zozname odpadov (Nariadenie o zozname odpadov — AVV). Recyklovatelné obaly by
sa mali odovzdat prislusnym narodnym recyklacnym systémom.

Vseobecné pokyny:
Curafix® i.v. Control je ur¢ena na jednorazové pouzitie a nesmie sa resterilizovat.
Vyrobok je sterilny, pokial' obal nie je otvoreny a/alebo poskodeny.

Pri vyskyte zavaznych udalosti sa obratte na vyrobcu a prislusné organy
zdravotnictva.

m Hasznalati utasitas

Termékleiras és teljesitményjellemzok:

A Curafix® i.v. Control olyan katéterrogzit6 tapasz, amely kilonosen centralis
branulokhoz alkalmas. Fehér flizanyagbdl, ragasztoanyagbdl, félidbdl és fedépapirbol
all. A termék tartalmaz tovabba egy ellenrégzitét is. A termék felsd részén egy
beépitett ablak talalhato, amely lehetévé teszi a kandl-, illetve katéterpunkcio
helyének, valamint a szlrcsatornanak az ellendrzését. A tapasz vizzel és alkoholos
vagy vizes alapu, jéd vagy oktenidin tartalmu fert6tlenitészerrel moshatd le.

Termékosszetétel:
Poliészter, poliakrilat, poliuretan, glassine papir poli-dimetil-sziloxan bevonattal

A termék rendeltetése:
Kanulok és katéterek béron torténd rogzitésére és mechanikus gatként a punkcio
helyének védelmére alkalmazandé.

Javallatok:
Nem vonatkozik.

Ellenjavallatok:
A termék egyik sszetevdjével szembeni ismert allergia és/vagy tulérzékenység.

Mellékhatasok:
Nagyon ritka esetekben bérirritaciét és/vagy allergiat okozhat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

+ Rendszeresen ellendrizni kell, hogy a punkcié helyén nem Iépett-e fel bérpir,
irritacié vagy gyulladas.

+ Fert6zés vagy gyulladas egyéb jeleinek (melegség, 6déma, borpir, fajdalom)
fellépése esetén a terapia folytatasrol egészségligyi szakszemélyzetnek kell dontenie.

+ Nem alkalmazhatd, ha a csomagolés sérilt, vagy véletlendl kinyilt.

Hasznalati utmutatas:

A tapaszt egészségligyi szakszemélyzetnek kell felhelyeznie.

1. El6készités:

A tapaszt a punkcids hely és a kornyezd bortertlet alapos tisztitasa és fertétlenitése

utan, a szaraz bérre kell felhelyezni.

2. A rogzitotapasz felhelyezése (a punkcio utan):

Felnyitas el6tt ellendrizze a steril gatat szemmel lathaté sérilések szempontjabdl.

a) A csomagolas felnyitdsa a megjelolt helyen, és a termék steril kivétele (1 &bra).

b) A nagy méretii fed6papirt, amelyen az ellenrdgzités talalhato, le kell huzni, és
el6szor vissza kell tenni a csomagolasba (2. dbra).

¢) A V-alaku bevagast tartalmazo tapaszt a b6rbdl kilépé katéterre vagy lumenre kell
helyezni oly moédon, hogy a punkcié helyét az atlatszé ablak fedje (3. abra).

d) Ekkor az atlatszo ablakon taldlhaté feddpapirt el kell tavolitani, és a kotést el kell
igazgatni (4. abra).

e) Ezutdn a nagy méret( fed6papirt Ujra ki kell venni a csomagolasbdl, le kell oldani
réla az ellenrogzitést, a mar felhelyezett tapasszal szemben a katéter vagy a lumen
koré kell helyezni, és rogziteni kell (5. abra).

f) Végll a fogdfilet (a kis méretl fedSpapirt) le kell hizni, és az ellenrogzitést ra kell
nyomni (6. abra).

3. Kotéscsere:

A tapaszcserék kozotti id6tartamot a kezel6orvosnak kell meghataroznia. Ez az adott

beteg bérének allapotatdl, valamint a rendelkezésre all6 orvosi lelettdl fugg.

Az atnedvesedett, elszennyez6d6tt vagy mar nem biztosan tapadd kotéseket ki kell

cserélni. Szintén cserélje ki, ha a kotés alatt nedves kamrak alakulnak ki.

Tovabbi tudnivalé:
A Curafix® i.v. Control leoldasahoz tapaszokat oldé (alkohol, telitett szénhidrogén
vagy sziloxan alapu) folyadékok alkalmazasa ajanlott.

4. Artalmatlanitas:

Eurdpéban a termékbdl szarmazé hulladékhoz a hulladékjegyzékrél szol6 iranyelv 18 01
fejezete, a csomagolashbol szarmazoé hulladékhoz pedig a 15 01 fejezete alapjan
hozzérendelhetd egy hulladékkod. Az Ujrahasznosithatd csomagolast a nemzeti
hulladék-ujrahasznositd rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések:
A Curafix® i.v. Control egyszeri hasznalatra készilt, Ujrasterilizalni tilos. A termék
mindaddig steril, amig a csomagolas bontatlan és sértetlen marad.

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjik, forduljon a gyartdhoz és az
illetékes egészségugyi hatosagokhoz.

m Instrukcja uzycia

Opis i cechy produktu:

Curafix® i.v. Control to plaster do mocowania cewnikow, ktéry przeznaczony jest w
szczegdlnosci do wkiu¢ centralnych. Produkt skfada sie z biatej wtokniny, kleju, folii
oraz papieru ochronnego. Produkt zawiera dodatkowe zabezpieczenie przeciwlegte.
W gornej czesci produktu znajduje sie okienko umozliwiajgce kontrole miejsca
wktucia kaniuli lub cewnika oraz kanatu wktucia. Plaster mozna my¢ za pomoca
wody oraz $rodkami dezynfekcyjnymi zawierajacymi jod lub oktenidyne na bazie
alkoholu lub wody.

Sktad produktu:
Poliester, poliakrylan, poliuretan, papier pelurowy z powtoka polidimetylosiloksanowa

Zastosowanie:
Do mocowania kaniul i cewnikéw na skérze oraz do stosowania jako bariera
mechaniczna do ochrony miejsca wktucia.

Wskazania:
Nie dotyczy.

Przeciwwskazania:
Znana alergia i/lub nadwrazliwo$¢ na jeden ze sktadnikéw produktu.

Dziatania niepozadane:
Bardzo rzadko moga wystapi¢ objawy podraznienia skory i/lub alergii.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

» Miejsce wktucia nalezy regularnie badac pod katem zaczerwienienia, podraznien i
stanéw zapalnych.

« W przypadku wystapienia zakazenia lub innego rodzaju oznak zapalenia
(hipertermia, obrzek, zaczerwienienie, bol) specjalistyczny personel medyczny musi
podjac decyzje w sprawie kontynuacji leczenia.

+ Nie uzywac produktu, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub zostato
przypadkowo otwarte.

Wskazowki dotyczace stosowania:

Za aplikacje produktu odpowiada specjalistyczny personel medyczny.

1. Przygotowanie:

Plaster nalezy naklei¢ na sucha skore po doktadnym oczyszczeniu i zdezynfekowaniu

miejsca wktucia oraz otaczajacej go skory.

2. Zaktadanie plastra mocujacego (po wktuciu):

Przed otwarciem sprawdzi¢, czy bariera sterylna nie wykazuje widocznych uszkodzen.

a) Otworzy¢ opakowanie w oznaczonym miejscu i pobra¢ produkt w sposéb jatowy
(rys. 1).

b) Sciagna¢ ku dotowi duzy papier ochronny, na ktérym zamocowane jest réwniez
zabezpieczenie przeciwlegte, a nastepnie umiesci¢ z powrotem w opakowaniu
(rys. 2).

c) Przytozyc plaster wycigciem w ksztatcie litery V wokét wystajacego ze skory
cewnika lub przewodu, tak aby miejsce wktucia byto przykryte okienkiem
przezroczystym (rys. 3).

d) Nastepnie nalezy odklei¢ papier ochronny od przezroczystego okienka i
uformowac opatrunek (rys. 4).

e) Nastepnie ponownie wyja¢ z opakowania duzy papier ochronny, zdjac z niego
zabezpieczenie przeciwlegte, przytozy¢ wokot cewnika lub przewodu przeciwnie
do zatozonego juz plastra i przykleic (rys. 5).

f) Na koniec zdjac zaktadke (maty papier ochronny) i docisnac zabezpieczenie
przeciwlegte (rys. 6).

3. Zmiana opatrunku:

Czestotliwo$¢ zmian plastra ustala lekarz prowadzacy. Zalezy ona od indywidualnych

cech skoéry pacjenta oraz podstawowych wynikéw badan medycznych.

Odnowi¢ opatrunek, jesli jest przemoczony, zabrudzony lub nie jest juz dobrze

przymocowany. Odnowic réwniez w przypadku wytworzenia sie wilgotnych komor

pod opatrunkiem.

Dodatkowa wskazowka:
Do odklejenia plastra Curafix® i.v. Control zalecamy uzycie ptynéw nadajacych sie do
usuwania plastréw (na bazie alkoholu, weglowodoréw nasyconych lub siloksanow).

4. Utylizacja:

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowac wg kodu odpadéw z
rozdziatu 18 01, a odpady opakowaniowe wg kodu odpaddw z rozdziatu 15 01
rozporzadzenia w sprawie katalogu odpaddw. Opakowania zdatne do recyklingu
nalezy przekaza¢ do odpowiednich krajowych systeméw recyklingu.

0golne wskazéwki:

Produkt Curafix® i.v. Control przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku i
nie moze by¢ poddawany ponownej sterylizacji. Produkt jest jatowy w zamknietym i
nieuszkodzonym opakowaniu.

W przypadku powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z producentem oraz z
wiasciwymi organami stuzb zdrowia.

n Navodila za uporabo

Opis izdelka in znacilnosti:

Curafix® i.v. Control je pritrjevalni obliz za kateter, ki je zlasti primeren za centralne
dostope. Narejen je iz bele koprene, lepila, folije in pokrivnega papirja. lzdelek
dodatno vsebuje protipritrjevalo. V zgornjem delu izdelka je vdelano kontrolno
okence, ki omogoca spremljanje mesta vboda kanile oz. katetra in vbodnega kanala.
Obliz je mogoce sprati z vodo in razkuZevalnimi sredstvi na osnovi alkohola ali vode,
ki vsebujejo jod ali oktenidin.

Sestava izdelka:
Poliester, poliakrilat, poliuretan, prosojni papir Glassine s previeko iz
polimetilsiloksana

Namen:
Za pritrjevanje kanil in katetrov na koZo in kot mehanska pregrada za za3cito mesta
vboda.

Indikacije:
Se ne uporablja.

Kontraindikacije:
Znana alergija in/ali preobcutljivost na eno od sestavin izdelka.

Nezeleni ucinki:
V zelo redkih primerih lahko pride do razdrazZenja koZe in/ali alergije.

Opozorilni napotki in previdnostni ukrepi:

» Mesto vboda je treba redno pregledovati, da ni pordelo, razdraZeno ali vneto.

. Ce pride do okuzbe ali drugih znakov vnetja (zvisana temperatura, edem, rdecina,
bolecina) se mora strokovno zdravstveno osebje odlociti glede nadaljevanja
zdravljenja.

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poSkodovana ali slu¢ajno odprta.

Napotki za uporabo:

Namesti ga strokovno zdravstveno osebje.

1. Priprava:

Po temeljitem ciSCenju in razkuZevanju mesta vboda in okoliSke koZe se obliz namesti

na osuseno kozo.

2. Namescanje pritrjevalnega obliza (po vbodu):

Pred odpiranjem sterilne pregrade preverite morebitne vidne poskodbe.

a) Odprite embalaZo na ozna¢enem mestu in iz nje vzemite sterilni izdelek (sl. 1).

b) Veliki pokrivni papir, na katerega je namesceno tudi protipritrdilo, povlecite
navzdol in ga najprej vrnite v embalaZo (sl. 2).

c) Obliz z V-zarezo polozZite okrog katetra ali lumna, ki gleda iz koZe, tako da bo
mesto vboda pokrito s prozornim kontrolnim okencem (sl. 3).

d) Zdaj odstranite pokrivni papir prozornega kontrolnega okenca in oblikujte oblogo
(sl. 4).

e) Nato znova vzemite veliki pokrivni papir iz embalaZe, z njega locite protipritrdilo in
ga namestite na nasprotni strani Ze namescenega obliza okrog katetra ali lumna
ter pritrdite (sl. 5).

f) Na koncu snemite prijemno zanko (mali pokrivni papir) in pritisnite protipritrdilo
(sl. 6).

3. Menjava povoja:

Lececi zdravnik doloci, kako pogosto je treba menjati obliz. To je odvisno od

konkretnega stanja koZe pacienta in od temeljnega medicinskega izvida.

Zamenijajte premocene, umazane povoje ali take, ki se ve¢ ne prijemajo. Zamenjajte

tudi, ¢e pod povojem nastajajo vlazne komore.

Dodatni napotek:
Za odstranjevanje obliza Curafix® i.v. Control priporo¢amo uporabo tekocin za
odlepljanje oblizev (na osnovi alkohola, nasi¢enih ogljikovodikov ali siloksana).

4. Odlaganje med odpadke:

Odpadkom izdelka je v Evropi mogoce dodeliti kodo odpadkov iz poglavja 18 01,
odpadkom embalaZze pa odpadno kodo iz poglavja 15 01 Evropskega kataloga
odpadkov (Pravilnik o katalogu odpadkov — AVV). EmbalaZo za recikliranje je treba
odnesti ustreznim nacionalnim sistemom za recikliranje.

Splosna navodila:
Curafix® i.v. Control je namenjen za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno ponovno
sterilizirati. Izdelek je sterilen, dokler je embalaZa zaprta in neposkodovana.

Ce pride do zapletov, se obrnite na proizvajalca in pristojne zdravstvene organe.

m Upute za uporabu

Opis i karakteristike proizvoda:

Curafix® i.v. Control je flaster za fiksiranje katetera narocito prikladnog za centralni
venski pristup. Sastoji se od bijelog flizelina, ljepila, folije i pokrovnog papira.
Proizvod sadrzi i dodatno fiksiranje. Na gornjem dijelu flastera nalazi se kontrolni
prozorci¢ koji omogucuje kontrolu ubodnog mjesta kanile odn. katetera i ubodnog
kanala. Flaster se moZe oprati vodom i dezinficijensima na bazi alkohola ili vode koji
sadrze jod ili oktenidin.

Sastav proizvoda:
Poliester, poliakrilat, poliuretan, glasin papir obloZen polidimetilsiloksanom

Namjena:
Za fiksiranje kanila i katetera na kozi te kao mehanicka barijera za zastitu mjesta
punkcije.

Indikacije:
Nema.

Kontraindikacije:
Poznata alergija i/ili preosjetljivost na jednu od komponenti proizvoda.

Nuspojave:
U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu nastupiti iritacije koze i/ili alergije.

Upozorenja i mjere opreza:

» Ubodno mjesto mora se redovito kontrolirati zbog moguce pojave crvenila,
iritacije ili upale.

+ Ako nastupi infekcija ili drugi znakovi upale (toplina, oteklina, crvenilo, bol), o
nastavku terapije odlucit ¢e stru¢no medicinsko osoblje.

» Nemojte primijeniti ako je pakiranje osteceno ili nehotice otvoreno.

Napomene uz primjenu:

Primjenu provodi medicinsko stru¢no osoblje.

1. Priprema:

Nakon temeljitog ¢isc¢enja i dezinfekcije mjesta punkcije i okolne koze, flaster se

postavlja na suhu kozu.

2. Postavljanje flastera za fiksiranje (nakon punkcije):

Prije otvaranja provjerite ima li oCitih oStecenja na sterilnoj barijeri.

a) Otvoriti pakiranje na oznac¢enom mjestu i sterilno izvaditi proizvod (sl. 1).

b) Veliki pokrovni papir na kojem se ujedno nalazi dodatno fiksiranje, odvojiti
potezanjem prema dolje i prvo vratiti natrag u pakiranje (sl. 2).

) Flaster s urezom u obliku slova V postaviti oko katetera koji izlazi iz koZe ili oko
lumena, tako da je mjesto punkcije prekriveno prozirnim kontrolnim prozorcicem
(sl. 3).

d) Sada ukloniti pokrovni papir prozirnog kontrolnog prozor¢ica te prilagoditi povoj
(sl. 4).

e) Potom iz pakiranja ponovo izvaditi veliki pokrovni papir, odvoijiti s njega dodatni
dio za fiksiranje i staviti ga oko katetera ili lumena na vec¢ postavljeni flaster i
fiksirati ga (sl. 5).

f) Zatim odvojiti traku (mali pokrovni papir) i pritisnuti dodatni dio za fiksiranje (sl. 6).

3. Previjanje:

razmaci ovise o stanju koZe pojedinog pacijenta i osnovnom medicinskom nalazu.

Promijeniti promocene, zaprljane ili povoje Cije prianjanje vise nije pouzdano.

Takoder promijeniti ako se ispod povoja stvore vlazni odjeljci.

Dodatna napomena:
Za odvajanje flastera Curafix® i.v. Control preporucuje se primjena tekucina za
skidanje flastera (na bazi alkohola, zasi¢enih ugljikovodika ili siloksana).

4. Zbrinjavanje:

U Europi se za zbrinjavanje proizvoda moZze dodijeliti oznaka otpada iz

Poglavlja 18 01, a za zbrinjavanje pakiranja oznaka otpada iz Poglavlja 15 01
Direktive o Europskom katalogu otpada (Uredba o katalogu otpada — AVV).
Reciklirajuca pakiranja treba ukljuciti u odgovarajuci nacionalni sustav za recikliranje.

Opcenite napomene:
Curafix® i.v. Control namijenjen je za jednokratnu uporabu i ne smije se resterilizirati.
Proizvod je sterilan sve dok je pakiranje neotvoreno i neosteceno.

Ako se javi neki teski incident, molimo obratite se proizvodacu i nadleznom
zdravstvenom tijelu.

n Kullanim Kilavuzu

[mD]

Uriin Tanimi ve Ozellikleri

Curafix® i.v. Control, santral erisimli kateterler ile kullanim icin 6zellikle uygun olan
bir sabitleme bandidir. Beyaz dokunmamis kumastan, yapistiricc maddeden, filmden
ve koruyucu kagrttan olusur. Urlin ayriyeten bir karsit sabitlemeye sahiptir. Uriiniin
Gst kismina, kanil veya kateter enjeksiyon yerinin ve enjeksiyon kanalinin kontrol
edilmesine izin veren bir gozlem penceresi eklenmistir. Bant su veya alkol ya da su
bazli iyot veya oktenidin iceren dezenfektanlar ile silinebilir.

Uriin Bilesimi:
Polyester, poliakrilat, politiretan, polidimetilsiloksan kaplamali pergamin kagidi

Kullanim Amaci:
Kanul ve kateterlerin cilde sabitlenmesi ve ponksiyon yerinin korunmasini saglayan
mekanik bariyer olarak kullanilir.

Endikasyonlari:
Gegerli degildir.

Kontraendikasyonlari:
Urindin bilesenlerinden birine kars! bilinen alerji ve/veya asirt duyarlilik durumlarinda
kullanilmamalidir.

Yan Etkileri:
Cok nadir durumlarda ciltte irritasyon ve/veya alerjik reaksiyonlar gorilebilir.

Uyarilar ve Giivenlik Onlemleri:

« Enjeksiyon yeri duzenli olarak kizariklik, tahris ve iltihap yoninden kontrol edilmelidir.

- Enfeksiyon veya herhangi bir iltihaplanma belirtisi (asiri 1sinma, édem, kizariklik,
agr) gortlmesi durumunda, tedavinin devamina saglik personeli tarafindan karar
verilir.

» Ambalaj hasarli veya yanlislikla agilmis ise kullanmayin.

Uygulama Bilgileri:

Bant, saglik personeli tarafindan uygulanir.

1. Hazirhk:

Bant, ponksiyon yerinin ve cevresindeki cildin iyice temizlenmesinin ve dezenfekte

edilmesinin ardindan, kurumus cilde uygulanir.

2. Sabitleme bandinin uygulanmasi (ponksiyon sonrasinda):

Acmadan 6nce steril bariyerde bariz hasarlarin bulunup bulunmadigini kontrol edin.

a) Ambalajin isaretli yerinden agilmasi ve trlinuin steril olarak cikarilmasi (Skl. 1).

b) Karsit sabitlemenin de yer aldigi blyuk koruma kagidini asagi dogru cekerek
cikarin ve simdilik ambalajinin icine geri koyun (Skl.2).

¢) Ponksiyon yeri seffaf gozlem penceresi tarafindan ortiilecek sekilde V kesitli bandi,
ciltten ¢ikan kateterin veya lumenin etrafina yerlestirin (Skl. 3).

d) Ardindan seffaf gézlem penceresindeki koruma kagidini cikarin ve ortuyd
sekillendirin (Skl. 4).

e) Akabinde buylk koruma kagidini ambalajdan tekrar ¢ikarin, tzerinde yer alan
karsit sabitlemeyi ¢6zln ve halihazirda uygulanmis olan bandin tersine gelecek
sekilde kateterin veya limenin etrafina uygulayip sabitleyin (Skl. 5).

f) Ve son olarak; tutma kismini (kiicik koruma kagidi) cekerek uzaklastirin ve karsit
sabitlemeyi bastirin (Skl. 6).

3. Pansumanin degistirilmesi:

Bandin degistiriime araligi, tedavi eden hekim tarafindan belirlenir. Degistirme araligi

belirlenirken hastaya 6zgu cilt durumu ve ilgili tetkik sonucu esas alinir.

Nemlenmis, kirli veya artik giivenli yapisma saglamayan értileri yenileyin. Ortiniin

altinda nemli odalar olusmaya basladiginda ayni sekilde 6rt yenilenmelidir.

Ek not:
Curafix® i.v. Control'un ¢ikariimasi icin (alkol, doymus hidrokarbon veya siloksan bazli)
bant ¢éziicl sivilarin kullanilmasi tavsiye olunur.

4. Bertaraf:

Avrupa'da urln atiklari Avrupa Atik Katalogunun 18 01 maddesinde belirtilen sekilde
bir atik kodu ile, ambalaj atiklari ise 15 01 maddesinde belirtilen sekilde bir atik kodu
ile isaretlenebilir (Atik Katalogu Yonetmeligi — AVV). Geri donUstirebilir ambalajlar,
ilgili ulusal geri dénuisim sistemlerine teslim edilmelidir.

Genel Aciklamalar:
Curafix® i.v. Control tek kullanimliktir ve tekrar sterilize edilmesi yasaktir. Uriin,
ambalaji agiimadigi ve hasar gérmedigi stre boyunca sterildir.

Ciddi bir olayin yasanmasi durumunda lutfen Ureticiye ve yetkili saglik kurumuna
basvurun.

Medizinprodukt - Dispositif médical - Medical Device - Dispositivo médico -
Dispositivo médico - Dispositivo medico - Medisch hulpmiddel - Medicinteknisk
produkt - Medicinteknisk produkt - Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicky
prostriedok - Orvostechnikai eszkdz - Wyréb medyczny - Medicinski pripomocek -
Medicinski proizvod - Tibbi Griin

[®

Einfaches Sterilbarrieresystem - stéme de barriére stérile simple - Single sterile barrier
system - Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril simples -
Sistema a singola barriera sterile - Enkelvoudig steriel barrieresysteem - Enkelt sterilt
barriersystem - Enkelt sterilbarridrsystem - Jednoduchy sterilni bariérovy systém -
Jednoduchy sterilny bariérovy systém - Egyes steril gatrendszer - Pojedynczy system
bariery sterylnej - Enojni sistem sterilne pregrade - Sustav jednostruke sterilne barijere -
Tek bariyerli steril bariyer sistemi





