MOdUIareCVC/PICC English

Stabilization Device
Instructions for Use

Description: The Modulare Stabilization Device is intended for
the securement of catheter hubs with integral suture tabs.
Each half of the paired device is comprised of a capture
dome on an adhesive pad. The dome and pad assembly is
attached to each side of the catheter hub and adhered to
the patient’s skin.

Indications for Use: The Modulare device is a stabilization
device for suture winged catheters. Discard after single-
patient use.

Contraindications: Known tape or adhesive allergies.

Definitions
Warning: Could result in death or injury to the patient.
Caution: May result in minor injury to the patient
Note: May result in property damage or advises on the
proper use of the product.
Important Technique: Key instruction aiding the successful
use of the product.

Warnings, Cautions, and Notes
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a Physician
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Warning: Read instructions for use prior to using this device.
Warning: Procedure must be performed by trained personnel
with knowledge of anatomical landmarks, safe technique
and potential complications.

Warning: The Modulare Stabilization Device is provided sterile
and is infended for single use only. Do not resterilize. Opened
packages and unused product should be discarded.
Warning: Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the devices causing
device failure and/or lead to patient infection or cross
infection which in turn may result in patient injury, iliness or
death.

Warning: Before use, inspect all packaging to verify that no
damage has occurred during shipping or handling. Carefully
inspect the packaging to ensure sterility has not been
compromised and verify that the product has not expired.
Caution: Use standard sterile technique when opening
product.

Caution: Do not use the Modulare Stabilization Device where
loss of adherence could occur, such as with a confused
patient, diaphoretic or non-adherent skin, or when the
access device is not monitored daily.

Caution: Observe universal blood and body fluid precautions
and infection control procedures, during application and
removal of the Modulare device.

Caution: Suture the Modulare Stabilization Device pad to skin
if desired or deemed necessary.

Caution: Avoid contact with alcohol or acetone, both can
weaken bonding of components and the Modulare
Stabilization Device pad adherence.

Caution: Minimize catheter/tube manipulation during
application and removal of Modulare Stabilization Device.
Caution: Always apply adhesive strip to catheter near
insertion site during device dressing change.

Caution: Always prepare targeted stabilization site with
alcohol to degrease skin. Then apply skin prep for enhanced
adherence and skin protection. Allow to dry completely (30
seconds).

Caution: Always place sterile transparent dressing over the
entire Modulare Stabilization Device and catheter entry site.
Caution: The Modulare Stabilization Device should be
replaced af least every 7 days.

Caution: Federal (U.S.A) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Note: The Modulare Stabilization Device can be adhered
after X-ray confirmation of proper catheter/tube position.
Note: After use, this product should be considered a
potential biohazard. Handle and dispose of in accordance
with accepted medical practice and applicable local, state
and federal regulations.

Technique for use of the Modulare device

Important Technique: Prepare targeted stabilization site with
alcohol to degrease skin. Then apply skin prep for enhanced
adherence and skin protection. Allow fo dry completely (30
seconds).

1. Remove the first section of paper backing from one of
the Modulare pads exposing the adhesive under the
dome.

2. Capture one of the catheter’s suture tabs by inserting
the Modulare dome post through the suture hole and
adhere the exposed adhesive to patient’s skin.

3. With the exposed part of the pad adhered, pull back
the remaining paper backing while applying
downward pressure on the pad to adhere the
remainder of the pad.

4. Repeat the steps above for the other catheter suture
tab. Verify that both dome posts are engaged in the
suture tab holes.

5. Apply adhesive strip over catheter at or near insertion
site.

6. Apply sterile fransparent dressing over the catheter
entry site and the entire Modulare Stabilization Device.

7. Carefully remove the Modulare Securement Device
with alcohol to loosen adhesive.

Storage: Products should be stored in a clean, cool, dry area
away from chemical fumes.
Shelf Life: A “Use By” date is referenced on the label.
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Dispositif de stabilisation
Mode d’emploi

Description: le dispositif de stabilisation Modulare vise &
I'immobilisation des raccords de cathéter avec les
languettes de suture intégrales. Chaque moitié du dispositif
relié comporte un déme de capture sur une compresse
adhésive. L'assemblage du déme et de la compresse est
fixé de part et d'autre du raccord de cathéter et adhére &
la peau du patient.
Mode d’emploi: le dispositif Modulare est un dispositif de
stabilisation pour les cathéters de suture a ailettes. Jeter
aprés utilisation unique sur patient.
Contre-indications: allergies connues au sparadrap ou &
I'adhésif.
Définitions
Avertissement: peut entrainer le décés du patient ou des
blessures.
Précaution: peut entrainer de Iégéres blessures chez le
patient
Remargue: peut entrainer des dommages matériels ;
indiquer sinon I'usage correct du produit.
Technique importante: instructions essentielles permettant
I'utilisation réussie du produit.
Avertissements, précautions et remarques

Avertissement: lire le mode d’emploi avant d'utiliser ce
dispositif.

Avertissement: la procédure doit étre effectuée par du
personnel formé disposant de connaissances en matiére de
reperes anatomiques, de technique de sécurité et de
complications éventuelles.

Avertissement: le disposifif de stabilisation Modulare est fourni
stérile et est destiné & un usage unique. Ne pas restériliser.
Les emballages ouverts et les produits non utilisés doivent
étre jetés.

Avertissement: la réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle
des dispositifs pouvant enfrainer la panne du disposifif et/ou
une infection ou une infection croisée du patient pouvant
ensuite provoquer des blessures chez le patient, une maladie
ou le décés.

Avertissement: avant ufilisation, inspectez I'ensemble de
I'emballage afin de vérifier qu’aucun dommage ne soit
survenu durant I'expédition ou la manipulation. Inspectez
soigneusement I'emballage afin de vous assurer que la
stérilité n'a pas été compromise et vérifiez que le produit n'a
pas expiré.

Précaution: utilisez une technique stérile standard lors de
I'ouverture du produit.

Précavution: n'utilisez pas le dispositif de stabilisation
Modulare en cas de perte d'adhérence, comme sur un
patient désorienté, une peau diaphorétique ou non-
adhérente, ou lorsque le dispositif d'acceés n'est pas contrélé
quotidiennement.

Précaution: respectez les précautions universelles en matiere
de sang et de liquide corporel ainsi que les procédures de
contréle des infections durant I'application et le retfrait du
dispositif Modulare.

Précavution: suturez la compresse du dispositif de stabilisation
Modulare & la peau si souhaité ou jugé nécessaire.
Précaution: évitez le contact avec I'alcool ou I'acétone,
tfout deux pouvant diminuer la liaison des composants et
I'adhérence de la compresse du dispositif de stabilisation
Modulare.

Précavution: minimisez la manipulation du cathéter/tube
durant I'application et le retrait du dispositif de stabilisation
Modulare.

Précaution: appliquez toujours une bande adhésive sur le
cathéter prés de I'endroit ou il est inséré durant le
changement du pansement du dispositif.

Précaution: préparez toujours un endroit prévu de
stabilisation & I'aide d'alcool pour nettoyer la peau.
Appliquez ensuite la préparation pour la peau afin de
renforcer I'adhérence et la protection dermatologique.
Laissez sécher complétement (30 secondes).

Précaution: placez toujours un pansement transparent stérile
sur I'intégralité du dispositif de stabilisation Modulare et le
point d'insertion du cathéter.

Précaution: le dispositif de stabilisation Modulare doit étre
remplacé au moins tous les 7 jours.

Précaution: la Iégislation fédérale (U.S.A) limite la vente de
ce dispositif aux médecins, ou & la demande de ceux-ci.
Remarque: e dispositif de stabilisation Modulare peut étre
posé apres confirmation par rayons X de la position correcte
du cathéter/tube.

Remarque: apres utilisation, ce produit doit étre considéré
comme présentant un biorisque potentiel. Manipulez et jetez
conformément aux pratiques médicales admises et aux
réglementations locales, étatiques et fédérales applicables.

Technique d'utilisation du dispositif Modulare

Technique importante: préparez I'endroit ciblé de
stabilisation avec de I'alcool pour nettoyer la peau.
Appliquez ensuite la préparation pour la peau afin de
renforcer I'adhérence et la protection dermatologique.
Laissez sécher complétement (30 secondes).

1. Retirez la premiere partie du support papier de I'une
des compresses du Modulare pour exposer I'adhésif
sous le déme.

2. Attrapez I'une des languettes de suture du cathéter en
insérant le montant du déme Modulare dans I'ouverture
de suture et faites adhérer I'adhésif exposé d la peau
du patient.

3. Avec la partie exposée de la compresse posée, tirez le
support papier restant tout en appliquant une pression
vers le bas surla compresse pour faire adhérer le reste
de la compresse.

4. Répétez les étapes ci-dessus pour I'autre languette de
suture du cathéter. Vérifiez que les deux montants du
doéme sont engagés dans les ouvertures de languette
de la suture.

5. Appliquez une bande adhésive sur le cathéter au
niveau du point d'insertion ou & proximité.

6. Appliquez un pansement transparent stérile sur le point
d'insertion du cathéter et I'intégralité du dispositif de
stabilisation Modulare.

7. Retirez soigneusement le dispositif d'immobilisation
Modulare avec de I'alcool pour détacher I'adhésif.

Stockage: les produits doivent étre stockés dans un lieu
propre, frais et sec en les tenant éloignés des fumées
chimiques.

Durée de vie: une date « utiliser avant » est indiquée sur
I'étiquette.
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Stabilisierungsgerat
Gebrauchsanweisung

Beschreibung: Das Modulare Stabilisierungsgerdt ist fir die
Befestigung von Kathetern mit integrierten Nahtlaschen
bestimmt. Jede Hdlfte des gekoppelten Gerdates besteht aus
einer Einfanghaube auf einer Klebefl&dche. Die Haube und
das Pad sind auf jeder Seite des Katheters angebracht und
auf die Haut des Patienten geklebt.

Hinweise fir den Gebrauch: Das Modulare-Gerdt ist ein
Stabilisierungssystem fUr Katheter mit Nahtfligel. Nach
Einmalbehandlung am Patienten entsorgen.
Gegenanzeigen: Bekannte Allergien gegen Klebeband oder
Klebemittel.

Definitionen
Warnung: Kénnte zum Tode oder zu Verletzungen des
Patienten fOhren.
Achtung: Kann zu leichten Verletzungen des Patienten
fGhren.
Hinweis: Kann zu Sachsch&den fUhren oder berdt Gber die
richtige Anwendung des Produktes.
Wichtige Methode: Wichtige Anweisung zur UnterstUtzung
der erfolgreichen Anwendung des Produktes.

Warnungen, Hinweise und Anmerkungen

Warnung: Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen vor der
Verwendung dieses Gerdtes.

Warnung: Verfahren muss durch geschultes Personal mit
Kenntnissen Uber anatomische Bezugspunkte, sichere
Techniken und mdgliche Komplikationen durchgefUhrt
werden.

Warnung: Das Modulare-Stabilisierungsgerdt ist steril geliefert
worden und nur fUr den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht erneut sterilisieren. Gedffnete Verpackungen und
unbenutzte Produkte sollten entsorgt werden.

Warnung: Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritét der Gerate
beeintréchtigen und dadurch einen Gerdateausfalll
verursachen und / oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion
des Patienten fUhren, welche wiederum zu Verletzungen,
Krankheit oder Tod des Patienten fGhren kénnen.

Warnung: Vor Gebrauch alle Verpackungen darauf
Uberprifen, dass keine Schdden beim Transport oder der
Handhabung entstanden sind. Die Verpackung sorgfaltig
untersuchen, um sicherzustellen, dass die Sterilitat nicht
beeintrachtigt wurde und dass das Produkt nicht abgelaufen
ist.

Achtung: Wenden Sie die Ublichen sterilen Methoden beim
Offnen des Produktes an.

Achtung: Verwenden Sie das Modulare-Stabilisierungsgerét
nicht dort, wo ein Haftungsverlust auftreten kénnte, wie z.B.
bei einem verwirrten Patienten, bei diaphoretischer oder
nicht haftender Haut oder wenn das Zugangsgerat nicht
téglich Uberwacht wird.

Achtung: Beachten Sie die allgemeinen
VorsichtsmaBnahmen bei Blut und KérperflUssigkeiten und
bei Verfahren zur Infektionskontrolle wé&hrend der
Anwendung und der Entfernung des Modulare-Gerdates.
Achtung: Verndhen Sie das Pad des Modulare-
Stabilisierungsgerates mit der Haut falls gewUnscht oder als
notwendig erachtet.

Achtung: Kontakt mit Alkohol oder Aceton vermeiden. Beide
kénnen das Verkleben der Bestandteile und die Haftung der
Pads des Modulare-Stabilisierungsgerdtes vermindern.
Achtung: Die Handhabung des Katheters / Schlauches
wdhrend der Asnwendung und Entfernung des Modulare-
Stabilisierungsgerdtes minimieren.

Achtung: Wahrend des Ger&te-Verbandswechsels immer
Klebestreifen in der N&he der Katheter-Einstichstellen
verwenden.

Achtung: Die angezielte Stabilisierungsstelle immer zur
Hautentfettung mit Alkohol vorbereiten. Dann die
Hauptprdaparation fUr verbesserte Haftung und zum
Hautschutz auftragen. Vollstandig frocken lassen (30
Sekunden).

Achtung: Legen Sie immer einen sterilen, fransparenten
Verband an, der das gesamte Modulare- Stabilisierungsgerét
und die Katheter-Eintrittsstelle bedeckt.

Achtung: Das Modulare Stabilisierungsgerat sollte mindestens
alle 7 Tage gewechselt werden.

Achtung: Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf
dieses Produkts auf einen zugelassenen Arzt oder dessen
Anordnung.

Hinweis: Das Modulare-Stabilisierungsgerdt kann nach einer
Réntgenaufnahme, die die richtige Position des Katheters /
Schlauches bestatigt, aufgeklebt werden.

Hinweis: Nach dem Gebrauch ist dieses Produkt als mogliche
Biogefdhrdung zu betrachten. Behandeln und entsorgen Sie
es entsprechend den anerkannten medizinischen Praktiken
und den geltenden &rtlichen, staatlichen und
bundesstaatliichen Vorschriften.

Methoden zur Nutzung des Modulare-Gerdates

Wichtige Methoden: Die angerzielte Stabilisierungsstelle zur
Hautentfettung mit Alkohol vorbereiten. Dann die
Hauptprdaparation fUr verbesserte Haftung und zum
Hautschutz auftragen. Vollstdndig frocknen lassen (30
Sekunden).

1. Entfernen Sie den ersten Teil des Schutzpapiers von einer
der Modulare-Pads, so dass der Klebstoff unter der
Haube freigelegt wird.

2. Nehmen Sie einen der Naht-Tabs des Katheters, indem
Sie die Modulare-Haube durch die Nahtoéffnung
einfUhren und den freigesetzten Klebstoff auf die Haut
des Patienten kleben.

3. Mit dem freiliegenden Teil des aufgeklebten Pads ziehen
Sie das restliche Papier zurGck und dricken Sie das Pad
nach unten, um den Rest des Pads aufzukleben.

4. Wiederholen Sie diese Schritte fUr den anderen Naht-
Tab des Katheters. Stellen Sie sicher, dass beide
Haubenpunkte mit den Naht-Tab-Léchern
ineinandergreifen.

5. Bringen Sie Klebesteifen Uber dem Katheter oder in der
Nd&he der Einstichstelle an.

6. Bringen Sie sterile, fransparente Verb&nde Uber der
Katheter-Einstichstelle und des gesamten Modulare-
Stabilisierungsgerdtes an.

7. Entfernen Sie vorsichtig das Modulare-Befestigungsgerat
mit Alkohol, um den Klebstoff zu 16sen.

Lagerung: Die Produkte sollten an einem sauberen, kUhlen,
trockenen Ort, frei von chemischen Ddmpfen, gelagert
werden.

Haltbarkeit: Ein “Verfallsdatum” ist auf dem Etikett

angegeben.
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Dispositivo de estabilizacion
Instrucciones de uso

Descripcidn: El Dispositivo de estabilizacion Modulare estd
pensado para la fijacién de conexiones de catéter con
aletas integrales de sutura. Cada mitad del dispositivo de
par se compone de una cUpula de captura en una
almohadilla adhesiva. El ensamblaje de cupula y
almohadiilla estd unido a cada uno de los lados de la
conexiéon del catéter y es adherido a la piel del paciente.
Indicaciones de uso: El dispositivo Modulare sirve para la
estabilizacion de catéteres de sutura con alas. Deseche
después de que un solo paciente lo utilice.
Contraindicaciones: Alergias conocidas a la cinta o el
adhesivo.

Definiciones
Advertencia: Puede causar muerte o lesiones al paciente.
Precaucién: Puede provocar lesiones leves al paciente.
Nota: Puede producir danos a la propiedad o consejos
sobre el uso adecuado del producto.
Técnica importante: Instruccién clave Util para la
utilizaciéon exitosa del producto.

Advertencias, precauciones y notas

Advertencia: Lea las instrucciones de uso antes de utilizar
este dispositivo.

Advertencia: El procedimiento se debe llevar a cabo por
personal capacitado con conocimiento de las referencias
anatémicas, técnicas seguras y posibles complicaciones.
Advertencia: El Dispositivo de estabilizacion Modulare se
suministra de forma estéril y se debe utilizar una sola vez. No
vuelva a esterilizar. Los paquetes abiertos deben
desecharse, al igual que el producto no utilizado.
Advertencia: La reutilizacion, reprocesamiento o
reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural de los dispositivos causando fallas en el
dispositivo y/o conduciendo a una infeccién del paciente o
una infeccién cruzada, que a su vez puede producir
lesiones, enfermedades o muerte del paciente.
Advertencia: Antes de usar, inspeccione todos los
empaques para comprobar que no hayan sufrido danos
durante su transporte o manipulacion. Inspeccione
cuidadosamente los empaques para asegurarse de que la
esterilidad no haya sido comprometida y compruebe que el
producto no haya vencido.

Precaucién: Utilice una técnica estéril estdndar al abrir el
producto.

Precaucién: No utilice el Dispositivo de estabilizacién
Modulare donde se pueda producir una pérdida de la
adherencia, como por ejemplo con un paciente
confundido, piel sudorosa o no adherente, o cuando el
dispositivo de acceso no se controla a diario.

Precaucién: Respete las precauciones universales para la
sangre y fluidos corporales y los procedimientos para el
control de infecciones durante la aplicacién y remocién del
dispositivo Modulare.

Precaucidn: Suture el Dispositivode estabilizacién Modulare a
la piel silo desea o lo considera necesario.

Precaucién: Evite el contacto con alcohol o acetona:
ambos pueden debilitar la unién de los componentes vy la
adherencia de la almohadilla del Dispositivo de
estabilizacién Modulare.

Precaucién: Minimice la manipulacién del catéter/tubo
durante la aplicacién y remocién del Dispositivo de
estabilizacién Modulare.

Precaucién: Aplique siempre una cinta adhesiva al catéter
cerca del lugar de insercién durante el cambio de vendaje
del dispositivo.

Precaucién: Prepare siempre el lugar especifico de
estabilizacién con alcohol para desengrasar la piel. Luego,
aplique una preparacion para mejorar la adherencia y
proteger la piel. Deje secar por completo (30 segundos).
Precaucién: Cologue siempre un vendaje estéril y
fransparente sobre el Dispositivo de estabilizacién Modulare
y sobre el lugar de entrada del catéter.

Precaucién: El Dispositivo de estabilizacién Modulare debe
cambiarse por lo menos cada 7 dias.

Precaucién: Las leyes federales (EEUU) permite la venta de
este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo receta
médica.

Nota: El Dispositivo de estabilizacién Modulare se puede
adherir después de una confirmacién radiogrdfica de la
posicidn correcta del catéter/tubo.

Nota: Después de su uso, este producto debe ser
considerado como un potencial peligro bioldgico. Manipule
y deseche de acuerdo con las prdacticas médicas
aceptadas y las normas locales, estatales y federales
aplicables.

Técnica para el uso del dispositivo Modulare

Técnica importante: Prepare el lugar especifico de
estabilizacién con alcohol para desengrasar la piel. Luego,
apligue una preparacién para mejorar la adherencia y
proteger la piel. Deje secar por completo (30 segundos).

1. Retire la primera seccién del protector de papel de una
de las almohadillas del Modulare exponiendo el
adhesivo debajo de la cupula.

2. Capture una de las aletas de sutura del catéter
mediante la insercién de la cUpula Modulare a través
del orificio de sutura y adhiera el adhesivo expuesto a
la piel del paciente.

3. Con la parte expuesta de la almohadilla adherida,
retire el resto del protector de papel mientras se aplica
presién a la almohadilla para adherir el resto de la
almohadilla.

4. Repita los pasos anteriores para la ofra aleta de sutura
del catéter. Compruebe que ambas varillas de la
cUpula estén conectadas a los orificicos de las aletas
de sutura.

5. Coloque una tira adhesiva sobre el catéter encima o
cerca del lugar de insercién.

6. Coloque un venddaije transparente estéril sobre el lugar
de entrada del catéter y sobre todo el Dispositivo de
estabilizacién Modulare.

7. Retire cuidadosamente el Dispositivo de aseguramiento
Modulare con alcohol para aflojar el adhesivo.

Almacenamiento: Los productos deben ser aimacenados en
un lugar fresco, limpio y seco, alejado de vapores quimicos.
Vida Util: En la aleta aparece la fecha de vencimiento.
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Dispositivo di stabilizzazione
Istruzioni per l'uso

Descrizione: Il dispositivo di stabilizzazione Modulare &
progettato per il fissaggio dei tubi del catetere con ali di
sutura integrate. Ciascuna metd del dispositivo include una
cupola di raccolta su un cuscinetto adesivo. Il gruppo
formato da cupola e cuscinetto & collegato a ciascun lato
del tubo del catetere e progettato per aderire alla pelle del
paziente.

Indicazioni per l'uso: Il dispositivo Modulare € un dispositivo di
stabilizzazione per cateteri con ali per sutura. Gettare dopo il
singolo uso sul paziente.

Controindicazioni: Allergie causate da nastro medico o
adesivo.

Definizioni
Avvertenza: Potrebbe provocare decesso o lesioni al
paziente.
Attenzione: Pofrebbe provocare ferite lievi al paziente.
Nota: Potrebbe causare danni a cose o dare informazioni
sul corretto uso del prodoftto.
Informazione tecnica importante: Le istruzioni
fondamentali favoriscono un ufilizzo corretto del prodotto.

Avvertenze, precauzioni e nota

Avvertenza: Leggere le istruzioni per I'uso prima di utilizzare
questo dispositivo.

Avvertenza: La procedura deve essere eseguita da
personale qualificato con un'‘adeguata conoscenza dei
punti di riferimento anatomici, della buona prassi e delle
potenziali complicanze.

Avvertenza: Il dispositivo di stabilizzazione Modulare e fornito
in condizione sterile ed & destinato esclusivamente ad un
utilizzo usa e getta. Non risterilizzare. Le confezioni aperte e i
prodotti non utilizzati devono essere smaltiti.

Avvertenza: |l rivtilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere l'integritd strutturale dei dispositivi,
che causano danni al dispositivo stesso e/o causare infezioni
al paziente o infezioni crociate, che a loro volta possono
causare lesioni al paziente, malattie o morte.

Avvertenza: Prima dell'uso, ispezionare tutte le confezioni per
verificare che non abbiano subito danni durante il frasporto
o la manipolazione. Ispezionare con cura la confezione per
garantire che la sterilitd non sia stata compromessa e
verificare che il prodotto non sia scaduto.

Attenzione: Ufilizzare una tecnica sterile standard all'apertura
del prodotto.

Attenzione: Non utilizzare il dispositivo di stabilizzazione
Modulare al verificarsi di perdita di aderenza, come ad
esempio con un paziente confuso, pelle diaforetica o non
aderente, o quando il dispositivo di accesso non viene
monitorato giornalmente.

Attenzione: Osservare le procedure di controllo universali per
sangue e fluidi del corpo e infezioni durante I'applicazione e
la rimozione del dispositivo Modulare.

Attenzione: Suturare il cuscinetto del Dispositivo di
stabilizzazione Modulare alla pelle, se desiderato o se
ritenuto necessario.

Attenzione: Evitare il contatto con alcool o acetone, in
quanto enframbi possono ridurre la tenuta del collegamento
dei componenti e 'aderenza del cuscinetto del disposifivo di
stabilizzazione Modulare.

Attenzione: Ridurre al minimo la manipolazione del
catetere/tubo durante I'applicazione e la rimozione del
dispositivo di stabilizzazione Modulare.

Attenzione: Applicare sempre una striscia adesiva al
catetere, in prossimitd del sito di inserzione durante il cambio
della medicazione del dispositivo.

Afttenzione: Preparare sempre il sito di stabilizzazione con
alcool per sgrassare la pelle. Quindi applicare la
preparazione per la pelle per una maggiore aderenza e
protezione della stessa. Lasciare asciugare completamente
(30 secondi).

Attenzione: Posizionare sempre una medicazione sterile
trasparente su tutto il dispositivo di stabilizzazione Modulare e
il sito di entrata del catetere.

Afttenzione: Il dispositivo di stabilizzazione Modulare deve
essere sostituito almeno ogni 7 giorni.

Attenzione: La Legge Federale (USA) limita la vendita di
questo dispositivo mediante o su prescrizione di un medico.
Nota: Il dispositivo di stabilizzazione Modulare pud essere
fissato dopo conferma dei raggi X, su una corretta posizione
del catetere/tubo.

Nota: Dopo l'uso, questo prodotto deve essere considerato
come un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smalfire
ai sensi della pratica medica accettata e ai sensi dei
regolamenti locali, statali e federali vigenti.

Tecnica per l'uso del dispositivo Modulare

Informazione tecnica importante: Preparare il sito di
stabilizzazione con alcool per sgrassare la pelle. Quindi
applicare la preparazione per la pelle per una maggiore
aderenza e protezione della stessa. Lasciare asciugare
completamente (30 secondi).

1. Rimuovere la prima sezione della carta protfettiva da
uno dei cuscinetti Modulare esponendo 'adesivo sotto
la cupola.

2. Afferrare una delle ali di sutura del catetere, inserendo
I'attacco della cupola del Modulare attraverso il foro di
sutura e far aderire I'adesivo esposto alla pelle del
paziente.

3. Con la parte esposta del cuscinetto aderito, tirare
indietro il restante strato di carta protettiva mentre si
applica pressione verso il basso sul cuscinetto per far
aderire il resto del cuscinetto.

4. Ripetere i passaggi precedenti con 'altra ala di sufura
del catetere. Verificare che enframbi gli attacchi della
cupola siano inseriti nei fori dell’ala di sutura.

5. Applicare il nastro adesivo sul catetere o in prossimitd
del sito diinserzione.

6. Applicare una medicazione sterile trasparente al di
sopra del sito di ingresso del catetere e sullintero
dispositivo di stabilizzazione Modulare.

7. Rimuovere con attenzione il dispositivo di fissaggio
Modulare con alcool per staccare I'adesivo.

Conservazione: | prodotti devono essere conservati in un

luogo fresco, pulito e asciutto, nonché lontano da vapori
chimici.

Durata di conservazione: Fare riferimento alla dicitura "Da
consumarsi entro” sull'etichetta.

Modulare cveipice Portugués

Dispositivo de estabilizagéo
Instrucdes de uso

Descricdo: o dispositivo de estabilizacdo Modulare destina-
se d fixacdo das pontas dos cateteres com guias de sutura
integrais. Cada metade do dispositivo emparelhado é
composta por uma cUpula de captura numa compressa
adesiva. O conjunto de cUpula e compressa adesiva é
fixado em cada lado da ponta do cateter e colado a pele
do doente.

InstrucSes de uso: o dispositivo Modulare é um dispositivo de
estabilizacdo para cateteres de sutura com abas. Descartar
apos utilizagdo num Unico doente.

Contra-indicacoes: alergias conhecidas a fitas ou adesivos.

Definigoes
Aviso: pode provocar a morte ou lesdes no doente.
Cuidado: pode causar uma peqguena lesdio no doente
Observacdo: poderd causar danos materiais ou
aconselha sobre a utilizagdo apropriada do produto.
Técnica importante: instrucdo chave que ajuda a
utilizacdo bem-sucedida do produto.

Avisos, cuidados e observagoes

Aviso: leia as instrucoes de utilizacdo antes de utilizar este
dispositivo.

Aviso: o procedimento deve ser executado por pessoal
freinado, com conhecimento de pontos de referéncia
anatémicos, técnicas seguras e complicacdes potenciais.
Aviso: o dispositivo de estabilizacdo Modulare é fornecido
esterilizado e destina-se apenas a uma Unica utilizagcdo. Ndo
volte a esterilizar. As embalagens abertas e os produtos ndo
utilizados devem ser descartados.

Aviso: a reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo
podem comprometer a integridade estrutural dos
dispositivos, levando a falha dos mesmos e/ou a infeccoes
ou infecgdes cruzadas por parte dos doentes, que por seu
furno podem resultar em lesdes, doenca ou morte.

Aviso: antes da utilizacdo, inspeccione ftoda a embalagem
para verificar que ndo ocorreu qualquer dano durante o
fransporte ou manuseamento. Inspeccione
cuidadosamente a embalagem para assegurar que a
esterilizacdo ndo foi comprometida e verifique que a data
limite de utilizacdo do produto ndo foi ultrapassada.
Cuidado: use a técnica asséptica padronizada ao abrir o
produto.

Cuidado: ndo utilize o dispositivo de estabilizagdo Modulare
em situagoes em que poderia ocorrer perda de aderéncia,
por exemplo num doente que esteja confuso, em pele
sudorifica ou ndo aderente, ou quando o dispositivo de
acesso ndo for monitorizado diariamente.

Cuidado: cumpra as precaucdes universais relativas a
sangue e fluidos corporais, bem como procedimentos de
confrolo de infecgdes, durante a aplicagdo e remogdo do
dispositivo Modulare.

Cuidado: suture a compressa do dispositivo de estabilizagcdo
Modulare & pele, se tal for desejado ou considerado
necessario.

Cuidado: evite o contacto com dlcool ou com acetona, j&
que ambos podem enfraquecer a ligagdo enfre os
componentes, bem como a aderéncia da compressa do
dispositivo de estabilizagdo Modulare.

Cuidado: reduza ao minimo a manipulacdo do
cateter/tubo durante a aplicacdo e remocdo do dispositivo
de estabilizacdo Modulare.

Cuidado: aplique sempre fita adesiva no cateter perto do
ponto de insercdo durante a froca do penso do dispositivo.
Cuidado: prepare sempre o ponto alvo de estabilizagdo
com dlcool, para retirar a gordura da pele. Depois, aplique
uma compressa para preparagdo da pele, para reforcar a
aderéncia e a proteccdo da pele. Deixe a pele secar
completamente (30 segundos).

Cuidado: coloque sempre um penso esterilizado
fransparente que cubra totalmente o dispositivo de
estabilizacdo Modulare e o ponto de entrada do cateter.
Cuidado: o dispositivo de estabilizagcdo Modulare deve ser
substituido, pelo menos, a cada 7 dias.

Cuidado: cs leis federais (E.U.A.) restringem a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante indicacdo deste.
Observacado: o dispositivo de estabilizacdo Modulare pode
ser colocado apds confirmacdo por raio-X de que a
posicdo do tubo/cateter é adequada.

Observacao: apéds a utilizacdo, este produto deve ser
considerado um potencial perigo bioldgico. Manuseie e
elimine em conformidade com as prdticas médicas aceites
e com as regulamentacdes locais, estatais e federais
aplicaveis.

Técnica para utilizagdo do dispositivo Modulare

Técnica importante: prepare o ponto alvo de estabilizacdo
com dlcool, para retirar a gordura da pele. Depois, aplique
uma compressa para preparacdo da pele, para reforcar a
aderéncia e a proteccdo da pele. Deixe a pele secar
completamente (30 segundos).

1. Retire a primeira sec¢cdo de papel de revestimento de
uma das compressas do Modulare, expondo o adesivo
sob a cUpula.

2. Prenda uma das guias de sutura do cateter inserindo o
posto de cupula do Modulare através do orificio de
sutura e cole o adesivo exposto a pele do doente.

3. Com a parte exposta da compressa colada, retire o
remanescente do papel de revestimento ao mesmo
tempo que aplica pressdo para baixo na compressa,
para colar o resto da mesma.

4. Repita os passos acima para a outra guia de sutura do
cateter. Verifique que ambos os postos de cupula
envolvem os orificios da guia de sutura.

5. Aplique fita adesiva no cateter, sobre ou perto do
ponto de insercdo.

6. Aplique um penso esterilizado transparente sobre o
ponto de entrada do cateter e sobre a totalidade do
dispositivo de estabilizagdo Modulare.

7. Remova cuidadosamente o dispositivo de fixagdo
Modulare com dlcool, para soltar o adesivo.

Armazenamento: os produtos devem ser armazenados
numa drea limpa, fresca e seca, longe de fumos quimicos.
Vida Util: € indicada uma “Data limite” de utilizacdo no
rétulo.
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Modulare cyepicc Dansk

Stabiliseringsenhed
Brugsvejledninger

Beskrivelse: Modulare-stabiliseringsenhed er beregnet til at
fastgere katetermuffer med integrerede suturvinger. Hver
halvdel af den parrede enhed bestdr af en
indfangningskuppel p& en kicebepude. Enheden
bestdende af kuppel og pude er fastgjort til hver side pd
katetermuffen og adhcereret til patientens hud.

Patcenkt anvendelse: Modulare-enheden er en
stabiliseringsenhed til katetre med suturvinge. Bortskaf efter
brug pd& enkelt patient.

Kontraindikationer: Kendte allergier over for tape eller
klcebemidler.

Definitioner
Advarsel: Kan eventuelt medfere patientens ded eller
kvcestelse.
Forsigtighed: Kan eventuelt medfere mindre kvcestelse for
patienten
Bemcerk: Kan eventuelt medfare tingskader eller
informerer om korrekt brug af produktet.
Vigtig teknik: Hovedvejledning for at sikre produktets
vellykkede brug.

Advarsler, forsigtighed og bemcerkninger

Advarsel: Lces brugsvejledningerne inden brug af denne
enhed.

Advarsel: Proceduren skal foretages af kvalificeret personale
med kendskab fil anatomiske retningspunkter, sikker teknik
og potentielle komplikationer.

Advarsel: Modulare-stabiliseringsenhed leveres steril og er
kun beregnet til engangsbrug. Md ikke gensteriliseres.
Abnede pakker og ubrugte produkter skal bortskaffes.
Advarsel: Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
eventuelt kompromittere enhedens strukturelle integritet og
fordrsage fejl og/eller medfare patientinfektion eller
krydsinfektion, der som fglge kan medfgre patientkvcestelse,
sygdom eller ded.

Advarsel: Kontrollér hele emballagen inden brug for at sikre,
at der ikke er opstdet nogen skade under afsendelse eller
hd&ndtering. Kontrollér emballagen grundigt for at sikre, at
steriliteten ikke er blevet kompromitteret, og kontrollér, at
produktets holdbarhedsperiode ikke er udigbet.
Forsigtighed: Brug standard steril teknik, nér produktet Gbnes.
Forsigtighed: Brug ikke Modulare-stabiliseringsenheden nér
tab af adhcerens eventuelt kunne forekomme, som fx ved
en forvirret patient, diaforetisk eller ikke-adhcererende hud,
eller hvis adgangsenheden ikke tilses dagligt.

Forsigtighed: Respektér almene forholdsregler i forbindelse
med blod og kropsveesker, og infektionskontrolprocedurer
under anbringelse og udtagning af Modulare-enheden.
Forsigtighed: Sy Modulare-stabiliseringsenhedens pude til
huden efter behov eller, hvis det skannes at vcere
nadvendigt.

Forsigtighed: Undgd kontakt med sprit eller acetone, da
begge kan sveekke komponenternes sikringsforbindelse og
adhcerensen af Modulare-stabiliseringsenhedens pude.
Forsigtighed: Begroens mangvrering af kateter/slange under
anbringelse og udtagning af Modulare-
stabiliseringsenheden.

Forsigtighed: Anbring altid kicebestrimlen pd kateteret i
ncerheden af indscettelsespunktet, ndr enhedens bandager
skiftes.

Forsigtighed: Forbered altid det filstreebte stabiliseringspunkt
med sprit for at affedte huden. Pafar derefter
hudprceparation for forbedret adhcerens og beskyttelse af
huden. Lad det tarre fuldstoendigt (30 sekunder).
Forsigtighed: Anbring altid sterile, gennemsigtige bandager
over hele Modulare-stabiliseringsenhedens og kateterets
indgangspunkt.

Forsigtighed: Modulare-stabiliseringsenhed skal udskiftes
mindst hver 7. dag.

Forsigtighed: Ifglge faderale (de Forenede Stater) love md
denne enhed kun scelges af eller efter bestilling fra en Icege.
Bemcerk: Modulare-stabiliseringsenheden kan fastgares efter
rentgenbillede med bekroeftelse af hensigtsmaessig position
af kateteret/slangen.

Bemcerk: Effer brugen skal dette produkt anses for at veere
en potentiel biologisk risiko. Hadndter og bortskaf i
overensstemmelse med accepteret lcegevirksomhed og
gceldende lokale, stats- og federale forordninger.

Brugsteknik for Modulare-enheden

Vigtig teknik: Forbered det tilstraebte stabiliseringspunkt med
alkohol for at affedte huden. P&fer derefter hudpraeparation
for forbedret adhcerens og beskyttelse af huden. Lad det
terre fuldstoendigt (30 sekunder).

1. Aftag det ferste lag af bagsidepapiret fra en af
Modulare-puderne for at blotte kicebemidlet under
kuplen.

2. Tag fat pd en af kateterets suturvinger ved at indscette
Modulare-kuppelposten gennem suturhullet og fastgaer
det blottede klcebemiddel til patientens hud.

3. Trcek det resterende bagsidepapir bagud med den
blottede del af puden foestnet, mens man pafarer
nedadrettet fryk mod puden for at fastscette den
resterende del af puden.

4. Gentag de ovenstdende trin for kateterets anden
suturvinge. Kontrollér at begge kuppelposter er foestnet i
suturvingens huller.

5. Anbring kicebestrimlen over kateteret p& eller i
ncerheden af indscettelsespunktet.

6. Anbring steril, gennemsigtig bandage over kateterets
indgangspunkt og den samlede Modulare-
stabiliseringsenhed.

7. Fern forsigtigt Modulare-fastgeringsenhed med sprit for
at lgsne klcebemidlet.

Opbevaring: Produkterne skal opbevares i et rent, kegligt og
tert omréde voek fra kemikaliedampe.

Holdbarhed: Se holdbarhedsdatoen pd etiketten.

Modulare cyepice Nederlands
Stabilisator

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving: De Modulare Stabilisator is bedoeld om
katheters vast te zetten met integrale bevestigingslipjes.
Beide helften van de tweedelige stabilisator bestaan uit een
kap op een zelfklevend verband. De kap en het verband zijn
aan beide kanten van de katheter bevestigd en worden op
de huid van de patiént bevestigd.
Gebruiksindicaties: De Modulare is een stabilisator voor
chirurgisch ingebrachte katheters met vieugels. Het toestel is
bestemd voor eenmalig gebruik.
Contra-indicaties: Bij gekende allergieén voor verband of
kleefmiddel.
Definities
Waarschuwing: Kan de dood of verwondingen van de
patiént tot gevolg hebben.
Let op: Kan kleine letsels bij de patiént veroorzaken.
Opmerking: Kan beschadigingen van het product tot
gevolg hebben als het product niet correct gebruikt
wordt.
Belangrijke techniek: Belangrijkste instructies die u helpen
met het succesvol gebruiken van het product.
Waarschuwingen, voorzorgen en opmerkingen

Waarschuwing: Lees de instructies voor u dif product
gebruikt.

Waarschuwing: De procedure dient uitgevoerd te worden
door gefraind personeel met kennis van anatomie, veilige
werkmethoden en potentiéle complicaties.

Waarschuwing: De Modulare Stabilisator wordt steriel
geleverd en is bedoeld voor eenmalig gebruik. Steriliseer niet
opnieuw. Geopende verpakkingen en ongebruikte
producten dienen weggegooid te worden.

Waarschuwing: Hergebruik of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het product in het gedrang
brengen, met als mogelik gevolg een niet-werkend product,
een infectie bij de patiént of een besmetting die kan leiden
tot letsels, ziekte of de dood van de patiént.

Waarschuwing: Inspecteer de verpakking voor gebruik om er
zeker van te zijn dat het product niet beschadigd werd
fijdens het transport en de bezorging. Onderzoek de
verpakking om er zeker van te zijn dat het product steriel is
en dat de houdbaarheidsdatum nog niet verstreken is.

Let op: Gebruik standaard steriele methoden om het
product te openen.

Let op: Gebruik de Modulare Stabilisator niet als het product
mogelijk niet goed bevestigd kan worden , zoals bij een
verwarde patiént, een diaforetfische niet-klevende huid of
als de katheter niet dageliks wordt opgevolgd.

Let op: Neem de gangbare voorzorgsmaatregelen voor
bloed en lichaamsvloeistoffen in acht bij het bevestigen en
verwijderen van de Modulare Stabilisator.

Let op: Breng het Modulare Stabilisator-verband aan op de
huid als u dat wenst of noodzakelijk acht.

Let op: Vermijd contact met alcohol of aceton. Beide
substanties kunnen de verbinding van de componenten en
de bevestiging van het Modulare Stabilisator-verband
verzwakken.

Let op: Beweeg de katheter/buis zo min mogeliik tijdens de
bevestiging en verwijdering van de Modulare Stabilisator.
Let op: Plaats de kleefstrip altijd op de katheter nabij de plek
waar de katheter ingebracht wordt bij het verwisselen van
het verband.

Let op: Behandel de beoogde stabilisatieplek met alcohol
om de huid te ontvetten. Breng dan de huidbehandeling
aan voor betere bevestiging en bescherming van de huid.
Laat helemaal opdrogen (30 seconden).

Let op: Plaats altijd een steriel verband over de gehele
Modulare Stabilisator en de plek waar de katheter
ingebracht wordt.

Let op: De Modulare Stabilisator dient elke 7 dagen
vervangen te worden.

Let op: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van
dit apparaat uvitsluitend toegestaan door of op voorschrift
van een arfs

Opmerking: De Modulare Stabilisator kan worden bevestigd
nadat met een réntgenfoto is bevestigd dat de katheter of
buis correct geplaatst is.

Opmerking: Na gebruik dient dit product beschouwd te
worden als potentieel biologisch gevaarlik afval. Behandel
het als zodanig en sorteer het zoals voorgeschreven is in
overeenstemming met aanvaarde medische procedures en
volgens de relevante plaatselike, regionale en federale
wetgeving.

Technieken om de Modulare stabilisator te gebruiken

Belangrijke techniek: Behandel de beoogde stabilisatieplek
met alcohol om de huid te onfvetten. Breng dan de
huidbehandeling aan voor betere bevestiging en
bescherming van de huid. Laat helemaal opdrogen (30
seconden).

1. Verwijder het eerste gedeelte van de papieren
verpakking van één van de Modulare verbanden zodat
het kleefgedeelte onder de kap zichtbaar wordt.

2. Pak één van de bevestigingslipjes van de katheter vast
door de Modulare ingang in de kap door het gat in het
bevestigingslipje te halen en bevestig het zichtbare
kleefmiddel op de huid van de patiént.

3. Zorg dat het zichtbare deel van het verband is
aangebracht en verwijder dan de rest van het papier
ferwijl u neerwaartse druk uitoefent op het verband om
de rest van het verband te bevestigen.

4. Herhaal bovenstaande stappen voor andere katheters.
Zorg ervoor dat beide kappen verbonden zijn met de
gaten in de bevestigingslipjes.

5. Breng de kleefstrip over de katheter aan bij of in de
buurt van de plek waar de katheter ingebracht wordt.

6. Breng een steriel fransparant verband aan over de plek
waar de katheter ingebracht wordtf en over de
Modulare Stabilisator.

7. Verwijder de Modulare bevestiging met alcohol om het
kleefmiddel los te maken.

Opslag: De producten dienen opgeslagen te worden in een
schone, koele en droge ruimte en niet in de buurt van
chemische gassen.

Houdbaarheidsdatum: De “vervaldatum” staat op het etiket.

Modulare cyepice Turk

Stabilizasyon Cihazi
Kullanma Talimati

Magyar

Modulare cyepice

Stabilizal6é eszkdz
Hasznalati utasitas

Aciklama: Modulare Stabilizasyon Cihaz kateter gébeklerinin
bUtUnlesik sUtUr tablan ile olan korumasina ydneliktir.
Eslestiriimis cihazin her iki yansi yapiskan bir ped Uzerindeki
kaptUr kubbesinden olusur. Kubbe ve ped birlesimi kateter
gbbegdinin her iki yanina baglanir ve hastanin cildine
yapistnlir.

Kullanim Endikasyonlan: Modulare cihaz sitir kanatli
kateterler icin bir stabilizasyon cihazidir. Tek hastada
kullandiktan sonra atin.

Kontrendikasyonlar: Bilinen bant veya yapiskan alerjileri.

Tanimlamalar

Uyan: Hastada 6lume veya yaralanmaya yol acabilir.
Dikkat: Hastada hafif yaralanmalara yol acabilir.

Not: Maddi hasara neden olabilir veya Oronin dogru
kullanimi hakkinda éneriler gérintilenir.

Onemli Teknik: Urinin basanl kullanimina yardimci olacak
kilit talimatlar

Uyarilar, Dikkat ibareleri ve Notlar

Uyan: Bu cihaz kullanmadan énce talimatlan okuyun.

Uyan: islem, anatomik isaretler, givenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar hakkinda bilgisi olan egitimli personel
tarafindan gerceklestirimelidir.

Uyan: Modulare Stabilizasyon Cihaz steril olarak sunulur ve
sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaji
acilmis ve kullanilmamis Uronler atimalidr.

Uyan: Tekrar kullanim, tekrar isleme ve tekrar sterilize edilmesi
cihazin yapisal bUtinlGguni bozarak cihazin bozulmasina
ve/veya hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6lumUne yol acabilen enfeksiyona veya capraz enfeksiyona
neden olabilir.

Uyari: Kullanimdan énce, nakliyat veya ambalajloma
sirasinda hasar gelmediginden emin olmak igin ambalaji
inceleyin. Sterilitenin korundugundan emin olmak igin
ambalaiji dikkatlice inceleyin. Urinin son kullanma tarihinin
gecmediginden emin olun.

Dikkat: Urin0 acarken standart steril teknik kullanin.

Dikkat: Bilincli olmayan hastalar, diyaforetik veya
yapismayan cilfler gibi yapismanin kaybolacagdr durumlarda
veya cihazin ginlUk denetlenmeyecegdi durumlarda
Modulare Stabilizasyon Cihazini kullanmayin.

Dikkat: Modulare cihazinin uygulanmasi ve kaldinimasi
sirasinda, Universal kan ve vicut sivilan énlemlerini ve
enfeksiyon kontrol prosedurlerini gdzlemleyin.

Dikkat: istenirse veya gerekli gérilirse Modulare Stabilizasyon
Cihaz pedi cilde sUtUr ile sabitlenebilir.

Dikkat: Alkol ve aseton ile temastan kacinin. Her ikisi de
parcanin bagini ve Modulare Stabilizasyon Cihazinin ped
yapiskanini zayiflatabilir.

Dikkat: Modulare Stabilizasyon Cihazinin uygulanmasi ve
kaldinlmasi sirasinda kateter/boru manipUlasyonunu en aza
indirgeyin.

Dikkat: Her zaman cihaz sargisi degistirimesi sirasinda giris
yerinin yakininda katetere yapiskan bant uygulayin.

Dikkat: Her zaman hedeflenen sabitleme yerini alkol ile cildin
yagini gidererek hazirlayin. Ardindan, daha efkili yapisma ve
cilt korunumu igin cildi tfemizleyin. Tamamen kurumasin izin
verin (30 saniye).

Dikkat: Her zaman Modulare Stabilizasyon Cihazi ve kateter
giris yerinin tamamina steril seffaf sargi uygulayin.

Dikkat: Modulare Stabilizasyon Cihazi en az 7 ginde bir
degistiriimelidir.

Dikkat: Federal (ABD) yasalarnna gdre bu cihaz hekimler
tarafindan veya hekim emrinde satilabilir.

Not: Modulare Stabilizasyon Cihazi, kateterin/borunun dogru
konumlandinidigi rontgen ile teyit edildikten sonra
yapistnlabilir.

Not: Kullanimin ardindan Urin potansiyel biyolojik tehlike
olarak nitelendiriimelidir. Kabul edilmis medikal uygulamaya,
gecerli yerel, eyalet ve federal ydnetmeliklere uygun olarak
kullanin ve atin.

Modulare cihazinin kullanim teknigi

Onemli Teknik: Hedeflenen sabitleme yerini alkol ile cildin
yagini gidererek hazirlayin. Ardindan, daha efkili yapisma ve
cilt korunumu igin cildi temizleyin. Tamamen kurumasin izin
verin (30 saniye).

1. Modulare pedlerinden birinin arkasindaki kagidin kubbe
altindaki yapiskanlarnn UstGndeki ilk kismini kaldirin.

2. Modulare kubbesini sGtUr deligine sokarak yerlestirip
acilan yapiskani hastanin cildine yapistirarak kateterin
sUtUr tablannin birini yakalayin.

3. Pedin yapiskani aciimis kismini yapistinp geri kalanini da
yapistirmak igin pede asadr dogru basing uygulayarak
geri kalan sirt kagidini cekin.

4. Diger kateter sUtUr tabi icin yukandaki adimlan
tekrarlayin. Her iki kubbe yerlesiminin de sUtUr tabl
deliklerine girdiginden emin olun.

5. Giris yerinde veya yakininda, kateterin Ustine yapiskan
bant uygulayin.

6. Kateter giris yerinin tamamina ve Modulare Stabilizasyon
Cihazina steril seffaf sargi uygulayin.

7. Dikkatlice alkol ile yapiskani temizleyerek Modulare
Sabifleme Cihazini kaldinn.

Depolama: Uriinler temiz, serin, kuru bir yerde kimyasal
gazlardan uzakta depolanmalidir.
Raf Omirii: "Son Kullanma Tarihi" etikette yazilidir.

Termékleirds: A Modulare stabilizdlé eszkdz arra szolgdl, hogy
biztositsa a katéter vég roégzitését, egységet alkotd varrhatd
tapaszok segitségével. A pdros készUlék egyes fél részei egy
tapaszon elhelyezkedd, rogzitd félgdombot tartalmaznak. A
rogzité félgdmbbdl és tapaszbdl felépild egység a katéter
vég két oldaldhoz csatlakozik, és a beteg bdrére tapad.
Haszndlati utasitds: A Modulare varratszarnnyal rendelkezd

katéterek stabilizdld eszkdze. Egyszeri haszndlat utdn dobja el.

Ellenjavallatok: Ragasztészalaggal vagy ragasztéval
szembeni ismert érzékenység.

Meghatdrozdsok
Vigydzat: A beteg haldldt vagy sérilését okozhatja.
Figyelmeztetés: Eiéfordulhat, hogy kisebb sérilést okoz a
betegnek
Medgjegyzés: El6fordulhat, hogy vagyoni kdrt okoz, avagy
tandcsok a termék rendeltetésszerd haszndlatdhoz.
Fontos technikai tandcsok: A termék sikeres haszndlatét
segité Iényeges utasitdsok.

Vigyazat, figyelmezetések és megjegyzések

Vigydzat: Az eszkdz haszndlata elétt olvassa el a haszndlati
utasitdsokat.

Vigydzat: Az eljdrést kizardlag olyan szakképzett személyzet
hajthatja végre, amely rendelkezik anatémiai ismeretekkel,
ismeri a biztonsdgos eljdrdst és a lehetséges
szovédményeket.

Vigyazat: A Modulare stabilizdld eszkdz steril és egyszer
haszndlatos eszkdz. Ne sterilizdlja Ujra. A felbontott
csomagokat és a felhaszndlatlan terméket ki kell dobni.
Vigydzat: A termék Ujrafelhaszndldsa, Ujrafeldolgozdsa vagy
Ujrasterilizdldsa veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét,
aminek kdvetkeztében az eszkéz alkalmatiannd vdlihat,
és/vagy a beteg fertézéséhez, vagy keresztfertézéséhez
vezethet, ami tovdbbd a beteg sérlléséhez,
megbetegedéséhez, vagy haldldhoz vezethet.

Vigyazat: Haszndlat elétt vizsgdlia meg a csomagoldst,
ellendrizze, nem sérllt-e meg a csomagolds a szdllitds vagy
mozgatds alatt. Gondosan vizsgdlja meg a csomagoldst,
hogy megbizonyosodijon réla, hogy nincs veszélyeztetve a
sterilitds, és ellendrizze, hogy a terméknek nem jart-e le a
szavatossaga.

Figyelmeztetés: A termék felnyitdsakor a szabvdnyos steril
eljgrast alkalmazza.

Figyelmeztetés: Ne haszndlja a Modulare stabilizéld eszkozt,
ha a tapadds nem biztos, mint példdaul zavart beteg
esetében, izzadt vagy nem tapadd bérfellleten vagy akkor,
ha a behatold eszkdzt nem ellendrzik naponta.
Figyelmeztetés: A Modulare eszkdz alkalmazdsa és
eltdvolitdsa alatt tartsa be a vérre és a testnedvekre
vonatkozd dltaldnos dvintézkedéseket, valamint a fertézések
korldtozdsdra vonatkozd eljdrdsokat.

Figyelmeztetés: Amennyiben kivinatos vagy szUkségesnek
tartja, varria a Modulare stabilizéld eszkdz tapaszat a bérhdz.
Figyelmeztetés: KerUlje az eszkdznek alkohollal vagy
acetonnal vald érintkezését, ez a ketté gyengitheti az
alkotdelemek kdzotti tapaddst, valamint a Modulare
stabilizdld eszkdz tapaszdnak a tapaddsat.

Figyelmeztetés: A lehetd legkevesebbet mozgassa a
katétert/csdvet a Modulare stabilizéld eszkdz alkalmazdsa
valamint eltdvolitdsa kézben.

Figyelmeztetés: Az eszkdz kotésének cseréje alatt mindig
helyezzen ragasztészalagot a katéter bevezetési helye mellé.
Figyelmeztetés: A megcélzott stabilizald fellletet mindig
készitse elé alkohollal, a bér zsirtalanitdsa érdekében. Majd
vigyen bér elbkészitd szert a bérre, t a fokozott tapadds és a
bér védelme érdekében. Hagyja, hogy telijesen
megszdradjon (30 mdsodperc).

Figyelmeztetés: Mindig &tldtszd, steril kdtést helyezzen a teljes
Modulare stabilizéld eszkdzre és a katéter bevezetésének
helyére.

Figyelmeztetés: A Modulare stabilizdld eszkbzt legaldbb 7
naponta cserélni kell.

Figyelmeztetés: Az USA szdvetségi jogszabdlyai alapjdn ezt
az eszkdzt kizérdlag orvos értékesitheti vagy rendelheti meg.
Megjegyzés: A Modulare stabilizdlé eszkozt a katéter/csé
helyes porzicidjdnak réntgenes megerdsitése utdn lehet
felragasztani.

Megjegyzés: Haszndlata utdna a termék potencidlisan
biolégiailag veszélyesnek tekintendd. A terméket az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a helyi és nemzeti
szabdlyozdsnak megfeleléen kezelje és dobja el.

A Modulare eszk6z haszndlatdnak Iépései

Fontos technikai tandcsok: A megcélzott stabilizdld felUletet
mindig készitse elé alkohollal, a bér zsirtalanitdsa érdekében.
Majd vigyen bérfertétlenitét a bérre, t a fokozott tapadds és
a bér védelme érdekében. Hagyja, hogy teliesen
megszdradjon (30 mdsodperc).

1. Tavolitsa el a papirndatiap elsd szelvényét az egyik
Modulare tapaszrdl, ez dltal a régzité félgdmb alatti
ragaszto lathatova valik.

2. Fogja meg az egyik varrhaté katéter régzité tapaszt,
vezesse at a Modulare régzité félgémbijének a pdicdjat
a varrhatd katéter régzitd nyilasan, és a lathatova valt
ragasztét tapassza a beteg boérére.

3. Miutdn feltapadt a tapasz Iathatévd valt része, hizza
hdtra a maradék papirboritdst, mikézben lefelé nyomdst
gyakorol a tapaszra, hogy odaragassza a tapasz
fennmaradd részét.

4. Ismételie meg a fenti [épéseket a mdsik varrhatd katéter
rogzité tapasszal. Ellendrizze, hogy mindkét régzitd
félgdmb pdicdja régziljion a varrhatd tapaszok
nyildsdban.

5. Helyezzen ragasztészalagot a katéterre, vagy a
bevezetés helyénél, vagy ahhoz kdzel.

6. Atlatszo, steril kdtést helyezzen a katéter bevezetésének
helyére és a telijes Modulare stabilizald eszkdzre.

7. A Modulare rdgzité eszkdzt dvatosan tavolitsa el, a
ragasztéd fellazitdsa érdekében alkohol segitségével.

Tdrolds: A terméket tiszta, szdraz hGvos, kémiai pardktdl
mentes helyen tarolja.

Eltarthaté: A cimkén taldihaté a ,,Felhaszndlhaté ...-ig
ddtuma.

Modulare cvepice eAANVIKG

>uokeun ZtabepoTroinong
Odnyieg Xpriong

KOANQG.

ETIKETA.

7. AQAIpEOTE TIPOCEKTIKA TN ZLOKELN ITEPEWONS Modulare
UE AAKOOA, YIO VA EAQTTAOETE TNV TIPOCKOAANNCN TNG

AmoBnkevon: Ta mpoidvTa Ba Tpémel va siatnpoLvTal o€
KaBapo, 5p0cePd, OTEYVO PEDOG, HAKPIG ATTO avABLUIACEIS.

Huepopnvia Angewg: H nuepopnvia Anews avagépetal otny

Nepiypaen: H Tuokeor) ITabepomoinong Modulare
TTPOOPIZETAI YIA TN OTEPEWON TWV LTTOSOXWY TOL KABETHPJ,
MECG EVOWUATWUEV®Y TAPTIAETQV PAPNG. KaBe picd TG
OLOKELNG ATTOTEAEITAI ATTO £va KOIAO CUANOYNG, TTAV® OF€ éva
ALTOKOAANTO £TTiOEUA. To KOIAO Kal TO €TMiBeUa cLVEEOVTAl O€
KABE TTAELPA TNG LTTOSOXNG TOL KABETNEA KAl
TTOOOKOAAOLVTAI OTO SEOUA TOL ACOEVOULG.

Ymoéb¢i€eig Xpnong: H cuokevry Modulare gival pia cuookeun
OTABEPOTTOINONG YIA KABETAPES WE TTETAAOLSA. ATTOPPIYTE
METG atrd pudvo pia xphon.

AvTevei€eig: TVOTEG AMEQYIEC T€ TAIVIES ) KOANEG.

Opicuoi
MNposdomoinon: Mopsi va empépel 8AVATO ) TEALUATIOUO
TOL AOBEVN.
Npoooxn: Mmopsi va em@pépel PIKPOTOALUATIOUO TOL ACBevN
Inusicdon: MTopei va mpokaiéoel {nuia oe 1610KTNaIa N
TTAPEXEI COUPOLAEG OXETIKA E TN TWOTH XPNHON TOL
TTPOIGVTOG.
InuavTtikn TEXVIKN: INUAVTIKA odnyia, TTov ponBdsl oTn
OWATH XPHon ToL TTPOIOVTOC.

MposiSotoINoeig Kal INHEIOTEIS

NposiSomoinon: AiaBdacTe TIG 0dnyieg XPNong TpIv
XPNOIUOTIOINTETE TN CLOKELN.

MNpos&idSomoinon: H Siadikacia el va yivel amod
EKTTAISELUEVO TTPOCWTTIKO, PE YVWOEIG AvaTopiag, TG
ACPANOVC TEXVIKNG KAl TTIOAVGV ETTITTAOKGV.

MNposdomoinon: H Yuokeun ITabepoToinong Modulare
TTAPEXETAI ATTOCTEIPWUEVN KAl TIOOOPICETA YIA Hid JOVO
XPNon. Mnv TNV emavaxonoIUoTIOINCETE. TOXOV AVOIYUEVEG
OLOKELATIEG KAl AXPNOCIYOTIOINTA TTEOIOVTA Ba TTEETTEl VA
aTTopEITITOVTAI.

Mposdomoinon: H ermavayonoiyotroinon, emavadiepyacia n
ETTAVATIOOTEIPWON UTTOPEI VA LTTOVOUELOEl TN SOMIKN
AKEPAIOTNTA TNG CLOKELAG KAI/M| VA TIPOKAAETEI LOALVOEIG
ETMUOAOVOEIG, TTOL WE TN CelPd TOLS PUTTOPEN VA TIPOKAAETOLY
TOALUATIOUO, AoBEveEEG N BAvaTo.

MNposdomoinan: Mplv TN XoNonN. EAEYETE TN CLOKELATIA, YIA VA
BePaicBeite OTI bev £xel TTOOKANBEI {NUIA KATA TNV ATTOCTOAN
TO XeIPIOPO. EAEYETE pe TTDOCOXNA TN CLOKELATIA, WOTE VA
OlYOLPELTEITE OTI EEAKOAOLOEI VA €ival ATTOOTEIPWEVN Kal OTI
TO TIPOIOV Sev éxel AnEel.

Mposdomoinon: XpNoIUOTIOINCTE pia TTIPOTLTIN ACNTITN TEXVIKNA
Yl va avoIigETe TN CLOKELATIA.

Mpos&idomoinon: MNv XONCIUOTIOIEITE TN CLOKELI
oTaBegpotoinong Modulare oe TrePITITOCEIG TTOL Ba
MTTOPOVLOE VA TTPOKANBE ATTOKOAANCN, OTTWG WE Evav
AVAOULXO ACBEVH, OE EPISPWTIKO 1 YN TIPOCKOAANCIUO Sépua,
N OTAV N CLOKELN TTPOCRACNG SV EAEYXETAI KABNUEQIVA.
Mposdomoinon: TNEACTE TIG YEVIKA epAPUOLOUEVES
TIPOEISOTTOINCEIG TTEPT AiPATOG KAl CWUATIKGY LYP®YV, KAl TIG
S106IKACiEG EAEYXOL HOALVOEWY KATA TNV TOTTOBETNON 1) TNV
apaipeon TNG cLokeLNG Modulare.

MNposiSomoinon: PAWTe TO €MiBEUA TNG CLOKELNG
oTaBepottoinong Modulare Stabilization oto &épua, av eival
€MOLUNTO N KPIBE aTTaPAITNTO.

MNposiSomoinon: ATTOPOYETE TNV ETTAPH e AAKOOA 1) ACETOV,
KABWG Kal Ta 81O PTTOPOLY Va €aTBevicoLY TN CLVEECN TV
€EAPTNUATWY KAl TNV TIOOCKOAANCN TOL EMOEUATOS TNG
OLOKELNG OTABgPOTIOINONG Modulare.

Mpos&idSomoinan: EAQXICTOTTOINGCTE TO XEIQICUO TOL
KABeTHPa/CWANV®Y KATA TNV EQAPUOYN KAl TNV Apaipeon
TNG ZLOKELNG LTaBepoTTOiNONG Modulare.

MposiSomoinon: TotTroOeTeiTe TTAVTA KOANTIKA TAIVIA OTOV
KABETNOQ KOVTA OTO ONEio LTTOSOXNG, KATA TNV AAAAYN TV
ETISETUWV.

MNposdomoinon: MAVTA TTPOETOIUACTE TO EMOLUNTO CNUEIO
OTABEPOTTOINONG KE AAKOOA YIO VA ATTOALPAVETE TO SépUA.
17N CLVEXEIQ EPAPPOCTE KOEUQ TTIPOETOINATIAG SEOUATOG YIa
avénuévn TPOCKOAANGCN KAl TTPOCTACIA TOL §EPUATOG.
APNOTE TNV VA OTEYVAOEl VTEADGS (30 SeLTEPOAETTTA).
MNposdomoinon: ToroBeTeiTe TTAVTA pia donmtn diagavr yala
TTAVG ATTO OAOKANEN TN LLOKELN ITaBgpoTTOINONG Modulare
KAl TO oNuEio ei0080L TOL KABETNPA.

MNposdomoinon: H Tuokeun Itabepomoinong Modulare 6a
TIOETTEl VA AVTIKABIOTATAI TOLAAXIOTOV KAOE 7 UEPEG.
Npossomoinon: O OuooTTovaIakog VOuog TwV H.M.A.
TTEPIOPICEl TNV TTOANCN TNG CLOKELAG POVO ATTO IATPOLG N
HETA ATTO CLVTAYN IATEODL.

Inusidon: H Yuokeun ITaBepotoinong Modulare utopsi va
TIPOOKOAANBE YETA ATTO AKTIVOYPA®PIKH EMPRERCidTN TNG
OWOTAC BEONG TOL KABETHPA/TWANVAV.

Inugidon: MeTa Tn XoNon, TO TTPoIOV avTd Ba TTPETTE va
BewpeiTal WG TMOAVOG PIOAOYIKOG KivOLVOG. XeIpIOTEITE KAl
ATTOBEDTE TO COPPWVA LE TNV ATTOSEKTN IATPIKN TTOAKTIKT KAl
TOLG ICXVOVTEG TOTTIKOVLG, TTOAITEIAKOVLG KAl OLOCTIOVSIAKOVLG
KAvoVvIoPoUG.

Texvikn XPRoNg Tng ovokevng Modulare

Inuavtikn Texvikn: NMooeToludoTe TO onueio oTabepotroinong
HE AAKOOA YIQ VO ATTOALUAVETE TO SEPUA. ITN CLVEXEID
EPAPPOOTE KPEUA TTPOETOINACIAC SEPUATOC YIa avgnuévn
TIPOOKOAANCN KAl TIDOOTACIA TOL §¢PUATOG. APACTE TNV VA
oTEYVAOE eVTEADG (30 SeuTEPOAETTTA).

1. AQQIpEDTE TO TTPETO TUAHA TOL XAPTIVOL KAAVMMATOG
TV emMOeUATWY TOL Modulare WOoTe va eKOETETE TNV
TIEPIOXN TTIOOOKOAANONG KATW ATTO TO KOIAO.

2. KpaTtnoTe pia amod TIG TAUTTAETEG PAPNG TOL KABETAPT,
€l0AYOVTAG TO KOiAo ToL Modulare péoa oTnv oTN
PAPNG KAl TIOOOKOAANOTE TO EKTEDEIUEVO ALTOKOANNTO
oTO SEPHA TOL ACOEVN.

3. Mg TO eKTEBEINEVO UEPOG TOL ETMOEUATOC KOANUEVO,
EEKOANNOTE TO ATTOPEVOY XAPTIVO KAANLUUA, £V
EPAPPOLETE THiEON TTPOG TA KATW OTO £MOLUA YIa va
KOANAOETE KAI TO LTTOAOITTO.

4. ETTavaAdPeTe TA TTAPATTAVE PAUATA YIA OAES TIG
TAUTTAETEG PAPNG TOL KABETAPA. BePalwOeite OTI Kal Ta
500 KOINO oNuEia EXOLY ACPANICTE OTIG OTTEG PAPNAG TV
TAUTTAETAOV.

5. ToTroBeTOTE KOANNTIKA TAIVIA TTAVG OTOV KABETNPA
AKPIPGOGS TTAV® ) KOVTA OTO ONUEIO EI0AYWYNG.

6. ToTroBeTAOTE pia AonTTn Slagavn yala mave amo
OAOKANPEN TN TLOKELH ITABEPOTTOINONG Modulare kal oTo
onueio ei0OG50L TOL KABETAPA.
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Ne pas réutiliser. Usage unique

Nicht wiederverwenden. Nur
einmal benltzen.

No reutilizar. Usar solo una vez.

Non riutilizzare. Solo monouso

Ndo reutilizar. Apenas para
utilizacdo Unica

Ma ikke genbruges Kun til
engangsbrug

Niet opnieuw gebruiken. Alleen
geschikt voor eenmalig gebruik.

Tekrar kullanmayin. Tek
kullanimliktir

Ne haszndlja Ujra. Kizdrélag
egyszeri haszndlatra

Na pnv emavaxpnoigoTTolETal.
ATTOKAEIOTIKA LIAC XPNOoNG

Avertissement. Voir les
instructions d'utilisation.

Warnung. Beachten Sie die
Anwendungshinweise

Atencidn. Ver instrucciones de
Uso.

Aftenzione. Vedere le istruzioni
per I'Uso

Cuidado. Ver Instrugdes de
Utilizacdo

Bemcerk Se brugsanvisning

Opgelet. Zie gebruiksaanwijzing

Dikkat. Kullanim Talimatlanna
Bakin

Figyelem. Ld. a Haszndlati
utasitast

MNpoocoxn. BAEmeTe 08nyieg
xprong

Stérilise par radiation gamma. Le
produit est stérile si la pochette
n'est pas ouverte ou

Sterilisiert durch
Gammastrahlung. Das Produkt
ist steril, wenn der Beutel nicht

Esterilizado por radiacion
gamma. El producto serd estéril
sila bolsa no estd abierta ni

Sterilizzato con radiazioni
gamma. Il prodotto € sterile a
condizione che il sacchetto non

Esterilizado por Radiacéo
Gama. O produto encontra-se
estéril se a embalagem ndo

Steriliseret med gammastrdler.
Produktet er sterilt, hvis posen
ikke er &bnet eller beskadiget.

Gesteriliseerd met
gammastraling. Het product is
steriel als de zak niet geopend

Gamma Radyasyonla sterilize
edilmistir.Urin agik veya hasarli
olup olmadigini GrdnUn steril

Sterilizdlhaté gamma-sugdrzds.
A termék steril, ha a termék
nem nyitott vagy sérult.
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AVTITIOOO®TTOG ELPOTING

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Enthdlt keine
Naturkautschuklatex

No contiene ladtex de caucho
natural

Non contiene lattice di gomma
naturale

N&o contém latex de borracha
natural

Indeholder ikke naturgummi
latex

Bevat geen natuurlik
rubberlatex

Dogal kauguk lateks icermez

Nyomokban sem tartalmaz
természetes kaucsuktejet

Agv TrepIEXEl AATEE ATTO PLOIKO
KAOLTOOLK

= @ELI}G

Attention : Les lois fédérales
américaines restreignent I'utilisation ou
la vente de cet appareil aux seuls
professionnels du secteur médical

w@E

Warnung: Das staatliche (USA) Gesetz
schrénkt den Verkauf auf den Verkauf
durch oder auf Anordnung durch
einen Arzt ein.

= @ELDG

Advertencia: Las leyes federales
(EE.UV) restringen la venta de este
dispositivo a un médico o mediante
orden medica

= @ELDG

Precauzioni: La legge Federale
(USA)limita I'uso di questo
dispositivo solo ai Medlici, o su
consiglio degli stessi

) @ELDG

Cuidado: A lei Federal dos EUA
restringe este aparelho apenas
& venda se for receitado por
um médico

) @ELDG

Advarsel: Ifglge amerikansk
forbundslovgivning mé dette
apparat kun scelges til eller pa
bestilling af en lcege.

) @ELDG

Opgelet: In navolging van de
Amerikaanse federale wetgeving, kan
dit toestel alleen verkocht worden door
een arts of op order van een arts.

=) @ELDG

Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu
UrinUn bir Doktor tarafindan veya
doktor siparisiyle satisini gerektirir

w@ﬁ

Ové figyelmeztetés: A szdvetségi (USA)
térvények ezen eszkdz értékesitését
korlatozzdk: vagy orvos értékesitheti,
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd

) @ELDG

MNpoooyxn: H opocTovéiakn vopoBeoia
(H.M.A.) Trepiopigel v TIOANON TNG
OLOKELNG HOVO OF IATES 1 KAT EVTOAN
1aTpoL




