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Intended Use/Purpose
SKATER™ FIX is a catheter fixation device designed to secure a drainage catheters.

Device Description

Skater™ FIX is a latex-free device, consist of central thin carrier that has hydrocolloid
adhesive and a covered with non-woven adhesive medical grade. The soft foam support
block and velcro prevent the catheter from kinking. The velcro cover can be opened for
puncture site allowing for inspection for infection or leakage.

Indication for use
The Skater™ FIX is indicated for the fixation of drainage catheters.

Contra-indications for Use
There are no contraindications with use of this product. However, the assessment of the
patient’s overall physical state by the physician is required prior to the procedure.

Possible complications/Risks:
There no known complications for this device.

Warnings

. Contents are supplied sterile and are intended for single use only. Do not re-sterilize.

. Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and
subsequent patient iliness, infection or other injury.

. Do not use if package is open or damaged and if the expiration date has passed.

Precautions

. The product must only be used by licensed physician.

. Mechanical forces are minimal and under control of user. Risk acceptable if used as
intended by license physician.

Disposal
After use, handle and dispose in accordance with hospitals policies and procedures
concerning biohazard materials and waste.

Storage: Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be
reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the
competent health authority where the user/patient resides.

bg — Bbnrapcku

MNpeaHa3HavyeHne
SKATER™ FIX e npucnoco6neHune 3a 3akpensaHe Ha [ApeHaXH! KaTeTpu.

OnucaHue Ha usgenueto

Skater™ FIX He cbabpa naTeKkc, CbCTOM Ce OT LieHTparieH TbHbK HOCUTEN, KOWTO Mma
XWOPOKOMOMAHO NEnUno U  HEeTbKaHo nenslo MOKpUTUE OT MeAULMHCKWM  Knac.
MopabpxawwmsT 6ok OT Meka NsiHa 1 BEMKPO He AoMyckaT ycykBaHe Ha kaTteTbpa. KanakbT
C BENKpo MOXe [a Ce OTBOPM 3a MSICTOTO Ha NyHKUMATA, NO3BONSIBaiikW npoBepka 3a
MHEKLMS Unn n3tTndaHe.

MokasaHus 3a ynotpeba
Skater™ FIX e npegHasHayeH 3a pUKCUpaHe Ha APEHaXHN KaTeTpu.

MpoTuBonoka3aHus 3a ynotpe6a
Hsima npoTuBonoka3aHWsi 3a M3non3BaHeTo Ha ToBa wagenue. Mpeau npouenypaTa obaye
nekapsiT TpsibBa Aa Hanpaswu oLeHKa Ha LSNOCTHOTO (PU3MYECKO ChCTOSIHWE Ha NauueHTa.

Bb3MoXHM ycnoxHeHus/puckose:
He ca 13BecTHM yCroXHeHWsi, CBbp3aHu ¢ ToBa u3genve.

I'IpeAynpe)meHuﬂ
CbAbpXaHMETO Ha onakoBkaTa ce AOCTaBsi CTEPUIHO W e npeAHasHayYeHo camo 3a
eflHokpaTHa ynotpe6a. He cTepunuampaiite noBTOPHO.

. EBeHTyanHaTta noBTopHa ynoTpeba unu obpaboTka 3a noBTopHa ynoTpe6a He ca
noanaraHu Ha oLeHKa U MoXe Aa [oBeAaT [0 NOBPeaa Ha U3AenueTo U NpUYMHaBaHe
Ha 3a6onsaBaHe, MH(EKUMA UNu ApYro yBpexaaHe Ha nauveHTa.

. He u3nonsBaiite, ako onakoBkaTa € OTBOPEHa WNU NoBpeAeHa UMW ako CPOKbT Ha
rofHOCT € W3TeKbI.

MpeanasHu mepku

. M3penueto Tpsibea aa ce n3nonssa camo OT NMLEH3NpaH nekap.

. MexaHn4HUTE CUnM ca MUHUMArnHK 1 ca Nof KOHTpona Ha notpebutens. PucksT e
NpUEeMIMUB, ako ce M3Non3ea Nno NpeaHasHaveHne oT NMLEH3NpaH nekap.

U3xBbpnsiHe

Cnepn ynotpeba u3BageTe W U3XBbpreTe B CbOTBETCTBME C GONHUYHWTE npaBuna u
npoLeaypu 0THOCHO 6MONOrMYHO ONacHUTe MaTepuanu n oTnagbLUy.

CbxpaHeHue: CbxpaHsaBaiTe B NOMELLEHWe C KOHTpoNMpaHa Temnepartypa.

3ABEJNEXKA: Ako Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH C ToBa usfenve, ygeaomere
Argon Medical Ha apgpec quality.regulatory@argonmedical.com, kKakTo 1 KOMNETEHTHUS
3apaBeH OpraH B MECTOMOMOXEHNETO Ha NoTpebuTens/nauneHTa.



Urcenilacel
SKATER™ FIX je pomticka pro fixaci katétru, uréena k bezpe¢nému upevnéni drenaznich
katétr(.

Popis zafizeni

Fixacni prostfedek Skater™ FIX neobsahuje latex; sklada se z centralniho tenkého nosice,
obsahujiciho hydrokoloidni adhezivni vrstvu, pokrytého netkanou adhezivni textilii pro
lékafské ucely. Prehnuti/zkrouceni katétru brani podplrny blok z mékké pény a suchého
zipu. Kryti ze suchého zipu Ize rozevfit; tim se zpfistupni misto vpichu a Ize zkontrolovat,
zda neni pfitomna infekce nebo prosakovani.

Indikace k pouziti
Fixa¢ni prostfedek Skater™ FIX je urcen k fixaci drenaznich katétrd.

Kontraindikace pouzivani
Pouziti tohoto vyrobku nema zadné kontraindikace. Pfed zakrokem je v8ak nutné, aby lékar
zhodnotil celkovy fyzicky stav pacienta.

Mozné komplikace/rizika:
Nejsou znamy zadné komplikace pouziti tohoto prostredku.

Varovani

. Obsah baleni je dodavan steriini a je uréen pouze kjednordzovému pouziti.
Nesterilizujte znovu.

. Opakované pouziti ani pFiprava k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny a mohou
vést k nefunk&nosti vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému poranéni
pacienta.

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢&i poskozené, nebo pokud uplynulo datum
exspirace.

ZVLASTNI UPOZORNENI

. Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné lékaF s pfisluSnou licenci.

. Vzniklé mechanické sily jsou minimalni a pod kontrolou uzivatele. Pokud se vyrobek

pouziva tak, jak zamyslel Iékar s pfislusnou licenci, je riziko pfijatelné.
Likvidace
Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikviduijte jej v souladu se zasadami vasi nemocnice a
postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpecny odpad a materialy.
Skladovani: Uchovaveijte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste
udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a
pFislusnému zdravotnimu Ufadu v misté, kde sidli uZivatel/pacient.

Tilsigtet brug/formal
SKATER™ FIX er en kateterfastggrelsesenhed, der er beregnet til fastgerelse af
draenkatetre.

Beskrivelse af enheden

Skater™ FIX er en latexfri enhed, der bestar af en central, tynd bsereenhed med et
hydrokolloidt tape, og er deekket af et medicinsk ikke-veevet tape. Den blade skumstatteblok
og velcroen forhindrer kink af kateteret. Velcro-daekslet kan abnes til punkturstedet og giver
mulighed for at efterse for tegn pa infektion eller laekage.

Indikationer for brug
Skater™ FIX er beregnet til fastgorelse af dreenkatetre.

Kontraindikationer for brug
Der er ingen kontraindikationer for brug af dette produkt. En laegelig vurdering af patientens
generelle fysiske tilstand er dog pakraevet inden proceduren.

Mulige komplikationer/Risici:
Der er ingen kendte komplikationer i forbindelse med denne enhed.

Advarsler

. Indholdet er sterilt og kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres.

. Genanvendelse eller genbehandling er ikke evalueret og kan fere til enhedssvigt og
heraf falgende patientsygdom, infektion og/eller anden skade.

. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen

er passeret.

Forholdsregler

. Produktet ma kun anvendes af en autoriseret lsege.

. Mekaniske kraefter er minimale og under brugerens kontrol. Risici er acceptable hvis
anvendt af en autoriseret laege.

Bortskaffelse
Efter brug handteres og bortskaffes enheden i overensstemmelse med hospitalets regler og
procedurer for materialer og affald, der udger en biologisk fare.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette
rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

de — Deutsch

Verwendungszweck
SKATER™ FIX ist eine Katheterfixierungsvorrichtung, die zur Sicherung eines
Drainagekatheters dient.

Produktbeschreibung

Skater™ FIX ist ein latexfreies Gerat, das aus einem zentralen dinnen Trager mit
Hydrokolloid-Klebstoff und einer Abdeckung mit medizinischem Vliesstoff besteht. Der
weiche Schaumstoff-Stiitzblock und der Klettverschluss verhindern ein Abknicken des
Katheters. Die Klettverschlussabdeckung kann fir die Einstichstelle geéffnet werden und
ermdglicht so die Priifung auf Infektionen oder Leckagen.

Anwendungsbereich
Das Skater™ FIX ist fir die Fixierung von Drainagekathetern indiziert.

Kontraindikationen

Es gibt keine Kontraindikationen bei der Verwendung dieses Produkts. Vor einer
Anwendung des Verfahrens ist jedoch eine Beurteilung des allgemeinen korperlichen
Zustands des Patienten durch den Arzt erforderlich.

Mogliche Komplikationen/Risiken:
Es sind keine Komplikationen fiir dieses Gerat bekannt.

Warnungen

. Der Inhalt wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
erneut sterilisieren.

. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zum

Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion oder zu einer anderen
Verletzung des Patienten flihren.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist und das
Verfallsdatum Uberschritten ist.

VorsichtsmaRnahmen

. Das Produkt darf nur von einem approbierten Arzt angewendet werden.

. Die mechanischen Krafte sind minimal und unter Kontrolle des Anwenders. Das
Risiko ist bei bestimmungsgemafem Gebrauch durch den approbierten Arzt
akzeptabel.

Entsorgung

Nach dem Gebrauch gemaR den Richtlinien und Verfahren des Krankenhauses fiir
biologisch gefahrliche Materialien und Abfélle behandeln und entsorgen.

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten,
muss das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet
werden und zudem ist die zusténdige Gesundheitsbehérde am Wohnort des
Benutzers/Patienten zu informieren.

el - ENAnvikda

Mpoopifépevn xpron/Zkotrog
To SKATER™ FIX cival pia GUOKEUR OTEpEWONG KABETAPA YIO TN OTEPEWON KABETHPWY
TTOPOXETEUDNG.

Mepiypagn ouokeung

To Skater™ FIX eival pia oUoKeur Xwpig AATEE TTOU aTTOTEAEITAI ATIO KEVTPIKO AETITO opéa
HE UDPOKOAAOEIDEG AUTOKOAANTO KaI KOAUTITETQN OTTO N TTAEKTH) AUTOKOAANTN TaIvia 1ATPIKOU
TUTTOU. TO HAAOKO, aPPWIEG HTTAOK OTAPIENG Kal TO BEAKPO QTTOTPETTOUV TN GUCTPO®PY TOU
kaBetipa. To k@Auppa BEAKpo pTTopei va avoifel oto onueio dIGTPNONG yia éAeyxo o€
TepiTTwon péAuvong i diappong.

‘Evdeign xpriong

To Skater™ FIX trpoopideTal yia Tn 0TEPEWON KABETAPWY TTAPOXETEUONG.

Avrevdeieig xpriong

Aev umdpyouv avTevoeifelg yia TN xprion autoU Tou TIPoidvTog. QoTdoo, aTTaITEITAl
agloAéynon Tng ouvoAIKAG PUOIKAG KaTdoTaong Tou acBevolg atd Tov 1aTpd TIpIV atod Tn
Siadikaoia.

Meavég emimAokég/Kiviuvor:
Aev uTTdpXOUV YVWOTEG ETTITTAOKEG VIO QUTAV TN GUOKEUR.

MposidoTroInoeig

. To TTEPIEXOUEVO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kal TTpoopileTal yia pia pévo xpron. Mnv
ETTAVOTTIOOTEIPWVETE T GUOKEUN.

. Aev éxel yivel agloAdynon Tng ek véou XpAong i €k vEéou eTTeepyaoiag Kal auTéG ol
Siodikaoieg evdéxeTal va odnyfoouv ot BAABN TNG OUOKEUAG KAl OUVETIWG O€
aoBévela, hoipwén fij Ao TpaupaTiopd Tou acBevolg.

. Mn XpnOIPOTIOIEITE TN CUCKEUR €AV N CUCKEUAGIa £XEl AVOIXTEL I} UTTOOTE! {NUIG 1} €AV
€xel TTapEABel N nuepopnvia ARENG.

Mpo@uAdgeig

. To Tpoidv TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAl HOVO aTrd SITTAWUOTOUXO 10TPO.

. O1 pnxavikég duvapelg eival eEAAXIOTEG Kal BpiokovTal uTto Tov €Aeyxo Tou XpARoTn. O1

Kivduvol gival aTToOeKTOi EAV I CUOKEUN XPNOIPOTTIOIEITAl PE TOV EVOEIKVUOUEVO TPOTTO
atd dITTAwPaToUyo 1aTpPo.

ATréppiyn

Metd Tn Xxprion, o XEIPIOPOG Kal N ammoppiyn TPETTEl va yivovTal oUP@wva MPE Tn
VOOOKOUEIOKK TIONITIKH Kail TIG S1adIKaaieg TTou IoXU0UV yIa Ta BIOAOYIKG €TTIKIVOUVA UNIKG Kal
Ta ammORANTA.

AtroBnkeuon: ATTOONKEUETE T OUOKEUN O€ eAeyXOUEVN Beppokpaacia dwpaTiou.

THMEIQZH: X¢ mepiTTwaon coBapol’ oupBAvTog TToU OXETICETAI ME QUTAV TN CUOKEUT, TO
oupBav pétrel va avagepbei otnv Argon Medical otn dieGBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kai OTIG apuOdIEG UYEIOVOUIKEG OPXEG TNG
TIEPIOXNG SIAPOVAG TOou XPROTh/aoBevoug.

es - Espaiiol

Uso previsto/Propésito
SKATER™ FIX es un dispositivo de fijacion de catéteres disefiado para fijar catéteres de
drenaje.

Descripcion del producto

Skater™ FIX es un dispositivo sin latex que consta de un portador delgado central que tiene
adhesivo hidrocoloidal y esta cubierto por adhesivo no tejido de calidad médica. Un bloque
de refuerzo de espuma blanda y velcro impiden que el catéter se tuerza. El velcro superior
puede abrirse para examinar el lugar de puncion por si hay infeccién o derrame.

Indicaciones de uso
Skater™ FIX esta indicado para la fijacion de catéteres de drenaje.

Contraindicaciones de uso
El uso de este producto no presenta contraindicaciones. Sin embargo, antes del
procedimiento, el médico debe evaluar el estado fisico general del paciente.

Posibles complicaciones/Riesgos:
No se conocen complicaciones asociadas a este producto.

Advertencias

. El contenido se suministra estéril y esta previsto para un solo uso. No reesterilice el
producto.
. La reutilizacién y el reprocesamiento del producto no se han evaluado, por lo que

podrian conllevar fallos en el producto y derivar en enfermedades, infecciones u otras
lesiones al paciente.

. No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha de
caducidad.



Precauciones

. Este producto solo debe ser utilizado por médicos colegiados.

. Las fuerzas mecanicas son minimas y las controla el usuario. El nivel de riesgo es
aceptable si el médico colegiado utiliza el producto segun lo previsto.

Eliminacién

Después del uso, trate y elimine el producto siguiendo la politica y los procedimientos del
centro relativos a materiales y residuos de riesgo bioldgico.

Almacenamiento: Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a
Argon Medical en la direccién quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las
autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

Kasutusotstarve/-eesméark
SKATER™ FIX on kateetri fikseerimisseade, mis on ette nahtud drenaazikateetrite
kinnitamiseks.

Seadme kirjeldus

Skater™ FIX on lateksivaba seade, mis koosneb keskmisest d6hukesest hiidrokolloidliimiga
kandjast, mis on kaetud meditsiinilise mittekootud kleepmaterjaliga. Pehme vahtmaterjalist
plokk ja takjamaterjalist kate valdivad kateetri vdandumist. Takjamaterjalist katte saab
punktsioonikoha jaoks avada, véimaldades infektsiooni véi lekkeid kontrollida.
Kasutusndidustused

SKATER™ FIX on naidustatud drenaaZikateetrite kinnitamiseks.

Vastundidustused
Selle toote kasutamisel pole vastundidustusi. Enne protseduuri ndutakse siiski patsiendi
Uldseisundi hindamist arsti poolt.

Voimalikud komplikatsioonid/ohud
Teadaolevad komplikatsioonid sellel seadmel puuduvad.

Hoiatused

. Sisu tarnitakse steriilselt ja see on ette nahtud ainult Uhekordseks kasutamiseks. Mitte
kordussteriliseerida.

. Korduskasutust ega taastdotlemist uuritud ei ole ja see vdib pdhjustada seadme rikke
ning sellest tuleneva patsiendi haiguse, infektsiooni v6i muu tervisekahjustuse.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud ja aegumiskuupéev on
mdddunud.

Ettevaatusabindud

. Toodet tohib kasutada ainult litsentsitud arst.

. Mehaanilised jdud on minimaalsed ja kasutaja kontrolli all. Riski maér on vastuvdetav,

kui seda kasutab litsentsitud arst.

Kdrvaldamine
Parast kasutamist kasitsege ja korvaldage vastavalt haiglas kehtivatele bioloogiliste ohtlike
materjalide ning jaatmete eeskirjadele ja protseduuridele.

Hoiundamine. Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kiesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsient elukohas.

Kayttotarkoitus
SKATER™ FIX on katetrin kiinnitysvaline tyhjennyskatetrien kiinnityksen varmistamiseen.

Viélineen kuvaus

Skater™ FIX on lateksiton laite. Se koostuu keskitetystd ohuesta kantajasta, jossa on
hydrokolloidiliimaa ja joka on peitetty laakinnéllsen laadun kuitukangasliimalla. Pehmea
vaahtomuovituki ja tarranauha (velcro) estavat katetrin taipumisen. Tarranauhakuori voidaan
avata pistoskohtaa varten infektion tai vuotojen tarkastamiseksi.

Kayttoaihe

Skater™ FIX on tarkoitettu tyhjennyskatetrien kiinnitykseen.

Vasta-aiheet

Tamam tuotteen kaytdlle ei ole vasta-aiheita. Laakarin on kuitenkin arvioitava potilaan
fyysinen yleistila ennen toimenpidetta.

Mahdolliset komplikaatiot/riskit:
Talla valineella ei ole tunnettuja vasta-

Varoitukset

. Pakkauksen sisalto toimitetaan steriilind, ja valine on tarkoitettu vain kertakayttéon. Ei
saa steriloida uudelleen.
. Valineen uudelleenkayton tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat

aiheuttaa valineen vaurioitumisen ja sen seurauksena potilaan sairastumisen,
infektion tai vamman.

. Al3 kéytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Alé kdyté viimeisen kéyttépaivan
jalkeen.

Varotoimet

. Tuotetta saa kayttaa vain luvan saanut laakari.

. Mekaaniset voimat ovat minimaaliset ja kayttdjan haallittavissa.. Riski hyvaksyttava,

jos sita kayttaa laillistettu 1adkari kayttdtarkoituksen mukaisesti.
Havittdminen
Noudata kayton jalkeisesséa kasittelyssa ja havittdmisessa biologisia materiaaleja ja jatteita
koskevia sairaalan kaytantoja ja menettelytapoja.
Sdilytys: Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.
HUOMAUTUS: valineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon

Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seké kayttajan/potilaan asuinmaan
toimivaltaiselle terveysviranomaisille.

Utilisation prévue
SKATER™ FIX est un dispositif de fixation de cathéter congu pour immobiliser les cathéters
de drainage.

Description du dispositif

Skater™ FIX est un dispositif sans latex, constitué d’'un fin support central enduit d’'une
substance hydrocolloide et recouvert d’'un adhésif non tissé de qualité médicale. Le bloc de
support en mousse souple et le velcro empéchent le cathéter de plier. La couverture en
velcro peut étre ouverte au niveau du site de ponction, ce qui permet d’inspecter pour
vérifier 'absence d’infection et de fuite.

Indication

Le Skater™ FIX est indiqué pour la fixation des cathéters de drainage.

Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication quant a I'utilisation de ce produit. Toutefois, une

évaluation de I'état physique général du patient par le médecin est requise avant
l'intervention.

Complications potentielles/Risques :
Il n’existe aucun complication associée a ce dispositif.

Avertissements

. Les articles contenus dans I'emballage sont fournis stériles et sont destinés a un
usage unique. Ne pas restériliser.
. La réutilisation et le retraitement du dispositif n'ont pas été évalués et peuvent

conduire a une défaillance du dispositif et, ultérieurement, a une maladie, une
infection ou une lésion du patient.

. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date de péremption
est dépassée.

Précautions

. Le produit ne doit étre utilisé que par un médecin habilité.

. Les forces mécaniques sont minimales et sous le controle de I'utilisateur. Le risque
est acceptable si le dispositif est utilisé par un médecin habilité.

Mise au rebut
Apres tilisation, manipuler et éliminer conformément aux politiques et procédures
hospitaliéres concernant les matériaux et les déchets présentant un risque biologique.

Stockage : Conserver a une température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a
Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a l'autorité
sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

[ hu_magyar ___|

Rendeltetés/Cél:
A SKATER™ FIX egy katéterrogzité eszkodz, amelyet drénkatéterek rogzitésére terveztek.

Eszkozleiras

A Skater™ FIX egy latexmentes eszkdz, kdzponti vékony hordozébdl all, amely hidrokolloid
ragasztéval rendelkezik, és orvosi minéségli nem szovott ragasztéval van boritva. A puha
habtartd blokk és a tépézar megakadalyozza a katéter megfordulasat. A tépézaras burkolat
kinyithato a szuras helyén, lehetévé téve a fertézés vagy szivargas ellenérzését.

Hasznalati javallatok
A Skater™ FIX a drénkatéterek rogzitésére szolgal.

A hasznalat ellenjavallatai
Ennek a terméknek a hasznalata nem vet fel ellenjavallatot. Az eljaras el6tt azonban az
orvosnak fel kell mérnie a beteg altalanos fizikai allapotat.

Lehetséges komplikaciok/kockazatok:
Ennek az eszkdznek nincsenek ismert szévédményei.

Figyelmeztetések

. A csomag tartalmat sterii mdédon szdllitiak, és csak egyszer hasznalatos. Ne
sterilizélja vjra
. Az Ujrafelhasznalast és a regeneralast nem értékelték, és ez az eszkdz

meghibasodasahoz, emiatt a paciens megbetegedéséhez, fertézédéséhez és/vagy
mas sérliléséhez vezethet.

. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt, és ha a lejarati id6 elmult.
Ovintézkedések

. A terméket csak engedéllyel rendelkez6 orvos hasznalhatja.

. A mechanikai er6k minimalisak és a felhasznal6 ellenérzése alatt allnak. A kockazat

elfogadhato, ha az engedéllyel rendelkezd orvos rendeltetésszeriien hasznalja.

Artalmatlanitas
Hasznalat utdn az eszkozt kezelje és artalmatlanitsa a kdérhazak bioldgiailag veszélyes
anyagokra és hulladékokra vonatkozo iranyelveinek és eljarasainak megfelel6en.

Tarolas: Kontrollalt szobahémérsékleten tarolando.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kovetkezik be, amely kapcsolatba
hozhaté az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/paciens lakohelye
szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.

it - Italiano

Uso previsto/Scopo
SKATER™ FIX & un dispositivo di fissaggio del catetere progettato per fissare un catetere di
drenaggio.

Descrizione del dispositivo

Skater™ FIX & un dispositivo senza lattice, composto da un supporto centrale sottile con
adesivo idrocolloidale e un rivestimento adesivo in tessuto non tessuto per uso medico. Il
blocco di supporto in schiuma morbida e il velcro impediscono al catetere di attorcigliarsi. La
copertura in velcro pud essere aperta per scoprire il sito di puntura, consentendo l'ispezione
di infezioni o perdite.

Indicazioni per l'uso

Lo Skater™ FIX & indicato per il fissaggio di cateteri di drenaggio.

Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni all'uso di questo prodotto. Tuttavia, prima della procedura, &
necessaria la valutazione medica complessiva delle condizioni fisiche del paziente.



Possibili complicanze/rischi:
Non sono note complicanze relative a questo dispositivo.

Avvertenze

. Il contenuto & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non risterilizzare.

. II riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati valutati e potrebbero causare un
guasto del dispositivo con conseguente rischio di malattia, infezione o altra lesione
del paziente.

. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o se la data di scadenza &
stata superata.

Precauzioni

. Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da un medico abilitato.

. Le sollecitazioni meccaniche sono minime e sotto il controllo dell'utente. Rischio

accettabile se utilizzato dal medico abilitato secondo la destinazione d’uso indicata.

Smaltimento
Dopo l'uso, gestire e smaltire in conformita alle politiche e alle procedure ospedaliere
riguardanti i materiali e i rifiuti a rischio biologico.

Conservazione: Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad
Argon Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria
competente del luogo di residenza dell’'utente/paziente.

It — Lietuviy k.

Naudojimo paskirtis/ tikslas
SKATER™ FIX yra kateterio tvirtinimo prietaisas, skirtas tvirtinti drenavimo kateterius.

Prietaiso apraSymas

Skater™ FIX yra latekso neturintis prietaisas, kurj sudaro plonas centrinis laikiklis su
hidrokoloidiniais klijais,dengtas neaustine lipnia medicinine medziaga. MinkStas atraminis
puty blokas ir ,Velcro“ neleidzia kateteriui sulinkti. ,Velcro* dangg galima pakelti, kai reikia
patikrinti pradarimo vietg dél infekcijos ar nuotékio.

Naudojimo paskirtis
,Skater™ FIX* skirtas tvirtinti drenavimo kateterius.
Naudojimo kontraindikacijos

Sio produkto naudojimo kontraindikacijy néra. Tadiau prie$ procediirg gydytojas turi jvertinti
bendrg paciento fizing bukle.

Galimos komplikacijos / rizikos

Zinomy $io prietaiso sukelty komplikacijy néra.

Ispéjimai

. Pakuotés turinys pristatomas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Pakartotinai
nesterilizuokite.

. Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél prietaisas gali imti
veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikata, sukelti infekcijg ar kitokj suzalojima.

. Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta arba pazeista, arba jei galiojimo data
praéjusi.

Atsargumo priemonés

. Produkta gali naudoti tik licencijuotas gydytojas.

. Mechaninés jégos yra minimalios ir jas kontroliuoja naudotojas. Rizika priimtina, jei
kaip numatyta naudoja licencijuotas gydytojas.

Utilizavimas

Panaudoje tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi ligoninés taisykliy ir procediry, susijusiy su
biologiSkai pavojingomis medziagomis ir atliekomis.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti
bendrovei ,Argon Medical” el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat
kompetentingai sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamajg
vietg.

nl - Nederlands

Beoogd gebruik / doel
SKATER™ FIX is een katheterfixatiehulpmiddel bedoeld om een drainagekatheter vast te
zetten.

Beschrijving van het instrument

Skater™ FIX is een latexvrij hulpmiddel dat bestaat uit een centrale dunne drager met
hydrocolloide kleefstof die bedekt is met non-woven kleefstof geschikt voor medisch gebruik.
Het steunblok van zacht schuim en klittenband voorkomen dat de katheter geknikt wordt. De
afdekking met klittenband kan geopend worden zodat de punctieplaats geinspecteerd kan
worden op infectie of lekkage.

Gebruiksindicatie
De Skater™ FIX is geindiceerd voor de fixatie van drainagekatheters.

Contra-indicaties voor gebruik

Er bestaan geen contra-indicaties bij gebruik van dit product. De arts dient echter de
algemene fysieke toestand van de patiént te beoordelen voordat de procedure toegepast
wordt.

Mogelijke complicaties/risico’s:
Er zijn geen complicaties bekend voor dit hulpmiddel.

Waarschuwingen

. De inhoud wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren.

. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het
instrument en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel bij de patiént.

. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is en als de uiterste

gebruiksdatum is verstreken.

Voorzorgsmaatregelen

. Het product mag alleen gebruikt worden door een bevoegd arts.

. Mechanische krachten zijn minimaal en onder controle van de gebruiker. Risico is
acceptabel indien gebruikt zoals beoogd door een bevoegd arts.

Afvoer

Na gebruik dient u het instrument te hanteren en af te voeren in overeenstemming met het
beleid en de procedures van het ziekenhuis met betrekking tot biologisch gevaarlijke
materialen en afval.

Opslag: Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt,
moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit waar
de gebruiker/patiént woonachtig is.

Tiltenkt bruk/formal
SKATER™ FIX er en kateterfikseringsenhet som er beregnet for & feste et
dreneringskateter.

Beskrivelse av enheten

Skater™ FIX er en lateksfri enhet som bestar av en sentral, tynn holder med hydrokolloid
klebemiddel og er dekt med ikke-vevet materiale av medisinsk kvalitet. Den myke
skumstetteblokken og borrelasen forhindrer at kateteret knekker. Borrelasdekslet kan apnes
pa punksjonsstedet slik at man kan undersgke for infeksjon eller lekkasje.

Indikasjoner for bruk
Skater™ FIX er indisert for fiksering av dreneringskatetre.

Kontraindikasjoner for bruk
Det finnes ingen kontraindikasjoner for bruk av dette produktet. En legevurdering av
pasientens helhetlige fysiske tilstand er imidlertid pakrevd fgr prosedyren.

Mulige komplikasjoner/risikoer:
Det finnes ingen kjente komplikasjoner med denne enheten.

Advarsler

. Innholdet leveres sterilt og er kun beregnet for engangsbruk. Skal ikke resteriliseres.

. Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fere til svikt og
etterfalgende sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten.

. Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlgpsdatoen er utlgpt.

Forholdsregler

. Produktet skal bare brukes av en lisensiert lege.

. Mekaniske krefter er minimale, og under brukerens kontroll. Risikoen er akseptabel

ved tiltenkt bruk av en lisensiert lege.

Avfallshandtering
Etter bruk skal enheten handteres og kastes i henhold til sykehusenes retningslinjer og
prosedyrer for biologisk farlige materialer og avfall.

Oppbevaring: Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal
hendelsen rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til
ansvarlig helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

Przeznaczenie i cel stosowania
SKATER™ FIX to urzadzenie do mocowania cewnikéw przeznaczone do zabezpieczania
cewnikéw drenujgcych.

Opis urzadzenia

Skater™ FIX jest wyrobem bezlateksowym, skladajgcym sie z centralnego cienkiego
nosnika pokrytego klejem hydrokoloidowym i pokrytego wiékning samoprzylepng klasy
medycznej. Blok podtrzymujacy z migkkiej pianki i rzep zapobiegajg zaginaniu sie cewnika.
Ostone rzepu mozna otworzy¢ w miejscu wkiucia, co umozliwia kontrole pod katem infekcji
lub przecieku.

Wskazania do stosowania
Wyréb Skater™ FIX jest przeznaczony do mocowania cewnikow drenujgcych.

Przeciwwskazania do uzycia
Nie istnieja przeciwwskazania do stosowania tego produktu. Niemniej jednak, przed
zabiegiem wymagana jest ocena ogdlnego stanu fizycznego pacjenta przez lekarza.

Mozliwe powiktania/ryzyko:
Nie sg znane zadne powikfania zwigzane z tym wyrobem.

Ostrzezenia

. Zawarto$¢ dostarczana jest jako sterylna i przeznaczona jest wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie wyjatawia¢ ponownie.

. Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byly badane. Takie postepowanie moze

doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do choroby, infekcji i
innych urazéw u pacjenta.

. Zabrania sie uzywania produktu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone oraz
po terminie waznosci.

Srodki ostroznosci

. Ten wyrdb przeznaczony jest do uzytku przez lekarza.

. Sity mechaniczne sg minimalne i pozostajg pod kontrolg uzytkownika. Ryzyko jest
dopuszczalne, jezeli wyrdb jest stosowany zgodnie z zaleceniami lekarza.

Utylizacja

Po uzyciu nalezy traktowa¢ i utylizowa¢ zgodnie z politykami i procedurami dotyczgcymi
odpadow i materiatéw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne obowigzujgcymi w szpitalu.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem
zdarzenie takie nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na adres:
quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds. zdrowia w
miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

pt - Portugués

Utilizagaol/finalidade prevista
O SKATER™ FIX consiste num dispositivo de fixagdo de cateter concebido para fixar os
cateteres de drenagem.

Descrigao do dispositivo

O Skater™ FIX é um dispositivo isento de latex, composto por um fino transportador central
que possui um adesivo hidrocoloide e é coberto por um adesivo nédo tecido de grau médico.
O bloco de apoio em espuma macia e o velcro impedem a tor¢édo do cateter. A cobertura de
velcro pode ser aberta para o local da pungéo, permitindo a inspegéo quanto a infegdes ou
fugas.



Indicagées de utilizagao

O Skater™ FIX encontra-se indicado para a fixag&o de cateteres de drenagem.
Contraindicagées de utilizagao

Nao existem contraindicagtes a utilizagdo deste produto. No entanto, antes de utilizar o
dispositivo, o médico devera efetuar uma avaliagao da condigéo fisica geral do paciente.

Possiveis complicagdes/riscos:
N&o existem complicagdes conhecidas para este dispositivo.

Adverténcias

. O contetido é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reesterilizar.

. A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e poderdo conduzir a uma
falha do dispositivo e subsequente patologia, infegéo e/ou lesdo do paciente.

. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo de
validade tiver expirado.

Precaucoes

. O produto s6 podera ser utilizado por um médico licenciado.

. As forgas mecanicas aplicadas sdo minimas e sdo controladas pelo utilizador. Risco
aceitavel, se usado conforme o previsto, por um médico licenciado.

Eliminagao

Apds o uso, manuseie e elimine o dispositivo de acordo com as politicas e os
procedimentos hospitalares relativos a residuos e materiais de risco biolégico.

Armazenamento: Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o
incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do enderego de e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saiide competentes no
pais de residéncia do utilizador/paciente.

ro - Romana

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta
SKATER™ FIX este un dispozitiv de fixare a cateterului conceput pentru a fixa cateterele de
drenaj.

Descrierea dispozitivului

Skater™ FIX este un dispozitiv care nu contine latex. Este format dintr-un suport central
subtire prevazut cu adeziv hidrocoloid si este acoperit cu adeziv netesut de calitate
medicala. Blocul de sprijin din spuma moale si velcro impiedica indoirea cateterului. Partea
acoperitoare din velcro poate fi deschisa pentru locul punctiei, permitand sa se verifice daca
exista infectii sau scurgeri.

Indicatii de utilizare

The Skater™ FIX este indicat pentru fixarea cateterelor de drenaj.

Contraindicatii de utilizare

Nu exista contraindicatii pentru utilizarea acestui produs. Cu toate acestea, este necesara
evaluarea starii de sénatate generale a pacientului nainte de efectuarea procedurii.
Complicatii posibile/Riscuri

Nu exista complicatii cunoscute pentru acest dispozitiv.

Avertizari

. Produsele ambalate sunt furnizate sterile si sunt destinate numai pentru o singura
utilizare. A nu se resteriliza.

. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la defectarea
produsului si, in consecinta, la imbolnavirea, infectarea sau ranirea pacientului.

. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau daca s-a depasit data de expirare.

Precautii

. Produsul trebuie utilizat numai de catre un medic specialist.

. Fortele mecanice sunt minime si se afla sub controlul utilizatorului. Riscuri acceptabile

daca se utilizeaza de catre un medic specialist conform destinatiei prevazute.

Eliminarea
Dupa utilizare, manipulati si eliminati dispozitivul in conformitate cu politicile si procedurile
spitalului referitoare la materialele si deseurile cu pericol biologic.

Depozitarea: A se pastra la temperatura controlata a camerei.

NOTA: In cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul
trebuie raportat catre Argon Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum si
cétre autoritatea sanitara competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

Uréené pouzitie/Uéel
SKATER™ FIX je pomdcka na upevnenie katétra navrhnuta na zaistenie drenaznych
katétrov.

Opis pomocky

Skater™ FIX je pomoécka bez obsahu latexu, ktord tvori stredny tenky nosi¢
s hydrokoloidnym lepidlom, prikryty netkanou lepiacou tkaninou na lekarske pouzitie.
Podporny blok z mékkej peny a suchy zips brania ohnutiu katétra. Kryt zo suchého zipsu sa
da otvorit, aby sa ziskal pristup k miestu vpichu a dalo sa skontrolovat, ¢i miesto nie je
infikované alebo ¢i nepresakuije.

Indikacie na pouzitie

Skater™ FIX je ur¢eny na upevnenie drenaznych katétrov.

Kontraindikacie na pouzitie

Kontraindikacie na pouzivanie tohto produktu nie su zname. Pred vykonom sa vSak
vyzaduje, aby lekar posudil celkovy fyzicky stav pacienta.

Mozné komplikacie/rizika:

V suvislosti s poméckou nie su zname ziadne komplikacie.

Varovania

. Obsah balenia sa dodava v sterilnom stave a je uréeny len na jedno pouZitie.
Nesterilizujte opakovane.

. Opakované pouzitie ani repasovanie sa neposudzovalo a méze viest k zlyhaniu
pomécky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo k inému zraneniu.

. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené aak uz uplynul datum
spotreby.

Preventivne opatrenia

. Produkt smu pouzivat vyhradne vy$koleni pracovnici.

. Mechanické sily su minimalne a su pod kontrolou pouzivatela. Riziko je prijatelné,

pokial pomocku pouziva kvalifikovany lekar.

Likvidacia
Po pouziti pomécky s fiou musite manipulovat a zlikvidovat ju v sulade s pravidlami a
postupmi pre odpad a nebezpecny biologicky material platnymi v danych nemocniciach.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost slvisiaca s touto poméckou, je potrebné ju
nahlasit spolo€nosti Argon Medical na e-mailovu adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislu§nému zdravotnickemu organu v krajine,
kde sidli pouzivatel/pacient.

sl - Slovenscina

Predvidena uporaba/namen
SKATER™ FIX je pripomogek za pritrditev katetra, zasnovan za zavarovanje drenaznih
katetrov.

Opis pripomocka

Skater™ FIX je pripomocek brez lateksa, sestavljen iz osrednjega tankega nosilca s
hidrokoloidnim lepilom in prekrit z netkanim lepilom medicinske kakovosti. Mehka penasta
podloga in velcro preprecujeta pregibanje katetra. Velcro pokrovéek nad mestom vboda se
lahko odpre za pregled mozne okuzbe ali uhajanja.

Indikacije za uporabo
Skater™ FIX je indiciran za pritrjevanje drenaznih katetrov.

Kontraindikacije za uporabo
Za uporabo tega izdelka ni kontraindikacij. Pred izvedbo postopka pa je potrebna zdravniska
ocena splosnega zdravstvenega stanja bolnika.

Mogoci zapleti/tveganja:
Za ta pripomocek kontraindikacije niso poznane.

Opozorila

. Vsebina je ob dobavi sterilna in namenjena samo enkratni uporabi. Ne sterilizirajte
ponovno.

. Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare
pripomocka ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali drugih poskodb.

. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana, ali ¢e je potekel rok uporabe.

Previdnostni ukrepi

. |zdelek sme uporabljati le zdravnik z licenco.

. Pod nadzorom uporabnika so mehanske sile zanemarljive. Tveganja so sprejemljiva,

&e zdravnik z licenco izdelek uporablja skladno z namenom.

Odstranjevanje
Po uporabi s pripomo¢kom ravnajte in ga odstranite v skladu s politiko in postopki, ki jih za
bioloSko nevarne materiale in odpadke dolo¢a bolnisnica.

Shranjevanje: Skladis¢ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomo¢kom do resnega dogodka, morate o tem
obvestiti druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne
zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

sv - Svenska

Avsedd anvandning/syfte
SKATER™ FIX &r en kateterfixeringsenhet som &r utformad for att sikra draneringskatetrar.

Beskrivning av enheten
Skater™ FIX &r en latexfri enhet, som bestar av en central tunn barare som har
hydrokolloidalt bindemedel och ar o&verdragen med en sjalvhaftande fiberduk for
sjukhusbruk. Det mjuka skumstddblocket och kardborreband férhindrar att det bildas en
knick pa katetern. Kardborrebandet kan 6ppnas for punktionsstéllet och medge inspektion
for infektion eller lackage.

Indikationer fér anvdndning
Skater™ FIX ar avsedd for fixering av draneringskatetrar.

Kontraindikationer for anvandning
Det finns inte nagra kontraindikationer for anvéndning av dessa produkter. Lakarens
beddémning av patientens allménna fysiska tillstand krévs emellertid fére proceduren.

Mojliga komplikationer/risker:
Det finns inte nagra kdnda komplikationer fér denna enhet.

Varningar

. Innehallet tillhandahalls sterilt och &r endast avsett for engangsbruk. Far inte
atersteriliseras.

. Ateranvandning eller rekonditionering har inte utvarderats eftersom det kan leda till fel
pa enheten som medfér sjukdom, infektion eller andra skador pa patienten.

. Far inte anvandas om férpackningen ar dppnad eller skadad och om utgangsdatum

har passerats.

Forsiktighetsatgarder

. Produkten far endast anvéndas av legitimerad lékare.

. Den mekaniska kraften ar minimal och under anvandarens kontroll. Acceptabel risk
om produkten anvénds sasom avsetts av en legitimerad lakare.

Kassering
Hanteras och kasseras efter anvandningen enligt sjukhusets regler och procedurer
betraffande biologiska riskmaterial och avfall.

Forvaring: Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intréffar som &r relaterad till denna enhet
ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com
sa val som till behorig hdlsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.

tr - Tiirkge

Kullanim Amaci
SKATER™ FIX, drenaj kateterlerini sabitlemek igin tasarlanmis bir kateter sabitleme
cihazidir.

Cihaz Aciklamasi

Skater™ FIX, hidrokolloid yapigkan maddeye sahip, dokuma olmayan tibbi sinif yapigkanla
kapli, merkezi ince tasiyici bir tabakadan olusan, lateks igermeyen bir cihazdir. Yumusak
stinger destek blok ve velkro, kateterin kivrilmasini engeller. Velkro kapak, enfeksiyon veya
sizinti kontrolline izin verecek sekilde ponksiyon alani igin agilabilir.



Kullanim Endikasyonu
Skater™ FIX, drenaj kateterlerinin sabitlenmesi igin endikedir.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Bu Urlinin kullanimiyla ilgili herhangi bir kontrendikasyon yoktur. Bununla birlikte,
prosediirden dnce hastanin genel fiziki durumunun bir doktor tarafindan degerlendirilmesi
gerekir.

Olasi Komplikasyonlar/Riskler:
Bu cihaz igin bilinen bir komplikasyon yoktur.

Uyarilar
. Igerikler steril olarak temin edilir ve sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin.
. Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma uygulamalari degerlendirilmemistir;

bu tlir uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga,
enfeksiyona veya yaralanmaya yol agabilir.

. Paket agilmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

Onlemler

. Cihaz sadece lisansli doktor tarafindan kullaniimalidir.

. Mekanik kuvvetler asgari dizeydedir ve kullanicinin kontroli altindadir. Lisansli
doktor tarafindan amaglandigi sekilde kullanilirsa risk kabul edilebilir.

imha etme

Kullanimdan sonra, biyolojik tehlike iceren malzemeler ve atiklarla ilgili hastane politika ve
prosedirlerine uygun olarak tasiyin ve atin.
Saklama: Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kurulusuna bildirilmelidir.



