3M™ Tegaderm™ Antimicrobial Transparent Dressing

3M™ Tegaderm™ Antimicrobial I.V. Advanced Securement Dressing

Product Description

3M™ Tegaderm™ Antimicrobial Transparent Dressing and 3M™ Tegaderm™
Antimicrobial |.V. Advanced Securement Dressing consist of a polyurethane film
coated with a transparent chlorhexidine gluconate (CHG) acrylic adhesive. CHG,
a broad spectrum antimicrobial/antifungal agent known to inhibit microbial
growth has been formulated into the acrylic adhesive.

The transparent film is breathable, allowing oxygen and moisture vapor
exchange, yet is impermeable to external contaminants, including fluids
(waterproof), bacteria, viruses*, yeast, and mold. The dressing must remain
intact to protect the IV site from external contaminants.

3M™ Tegaderm™ Antimicrobial |.V. Advanced Securement Dressing is
bordered, notched and reinforced with soft cloth tape and is designed to
provide securement around catheters and other devices.

In vitro testing (time kill) demonstrates that 3SM™ Tegaderm™
Antimicrobial Transparent Dressing and 3M™ Tegaderm™ Antimicrobial
1.V. Advanced Securement Dressing have an antimicrobial effect against a
variety of gram-positive bacteria, gram-negative bacteria, yeast and mold
in the dressing.

*In vitro testing shows that the film of the dressing provides a barrier to
viruses 27 nm in diameter or larger while the dressing remains intact
without leakage. These results have not been studied with regard to
prevention of viral infection. No clinical study has been conducted regarding
the ability of the dressing to prevent viral infections.

Indications for Use

3M™ Tegaderm™ Antimicrobial Transparent Dressing and

3M™ Tegaderm™ Antimicrobial I.V. Advanced Securement Dressing are
intended to be used to cover and protect catheter sites and to secure
devices to the skin. Common applications include covering and securing IV
catheters, other intravascular catheters and percutaneous devices.

Warnings
o DO NOT USE 3M™ TEGADERM™ ANTIMICROBIAL TRANSPARENT
DRESSING AND 3M™ TEGADERM™ ANTIMICROBIAL I.V. ADVANCED
SECUREMENT DRESSING ON PREMATURE INFANTS OR INFANTS
YOUNGER THAN 2 MONTHS OF AGE. USE OF THIS PRODUCT ON
PREMATURE INFANTS MAY RESULT IN HYPERSENSITIVITY REACTIONS
OR NECROSIS OF THE SKIN.

© FOR EXTERNAL USE ONLY. DO NOT ALLOW CONTACT OF THIS DEVICE
WITH EARS, EYES, MOUTH OR MUCOUS MEMBRANES.

© |NTENDED FOR SINGLE PATIENT USE ONLY.

e DO NOT REUSE. AS WITH ALL ADHESIVE-BASED PRODUCTS,
ADHESIVE EFFECTIVENESS AND FUNCTIONALITY CAN DECLINE
AFTER THE FIRST USE AND THE PRODUCT WILL NOT PERFORM
AS SPECIFIED. REUSE MAY LEAD TO INFECTION OR OTHER
ILLNESS/INJURY.

Adverse Reactions

* ADVERSE REACTIONS SUCH AS IRRITATIONS, SENSITIZATION AND
GENERALIZED ALLERGIC REACTIONS HAVE BEEN REPORTED WITH
THE USE OF CHLORHEXIDINE GLUCONATE.

o |F ALLERGIC REACTIONS OCCUR, DISCONTINUE USE IMMEDIATELY
AND, IF SEVERE, CONTACT A PHYSICIAN.

Precautions

The dressing should not be placed over infected wounds. This device is
not intended to treat, prevent, or reduce catheter-related bloodstream
infections (CRBSIs) or other percutaneous device-related infections. This
device has not been studied in a randomized clinical study to determine its
effectiveness in preventing such infections.

Active bleeding at insertion sites should be stabilized before applying

the dressing.

Do not stretch the dressing before applying it to the skin. Dressings applied
under tension can cause trauma to the skin.

To ensure good adhesion and to help prevent skin irritation, remove
detergent residues and allow all skin preparations and protectants to dry
completely before applying the dressing to the skin.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a licensed healthcare practitioner. For proper use, clinicians should be
trained in the use of this device.

Instructions for Use:
Failure to follow the manufacturer’s instructions may result in complications
including skin irritation and/or maceration.



Site Preparation:

. Prepare the site in accordance to facility protocol.

. Stabilize any active bleeding before applying the dressing.

. Ensure the skin is clean, dry and free from detergent, lotion and
soap residues.

. Ensure all skin preps and protectants dry completely before applying
the dressing. This will promote optimal adhesion to the skin and help
minimize any skin irritation.

. Clipping of hair at site may improve dressing adhesion. Shaving is
not recommended.

Dressing Selection

Choose a dressing large enough to provide at least one-inch margin of

adherence on dry, healthy skin around the catheter site. A summary of safety

and clinical performance can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

This product is to be used by health care providers.

Dressing Application:

1. Prep the catheter site according to your facility’s protocol. Let all prep
solutions dry completely. Remove the liner from the dressing, exposing
the adhesive surface of the dressing.

. Center the transparent portion of the dressing over the insertion site. Do
not stretch the dressing during application. Press the transparent portion
of the dressing into place.

. While slowly peeling off the paper frame, smooth down the dressing
edges with your fingertips. Apply firm pressure to the entire dressing to
enhance dressing adhesion.

. After the dressing has been applied, apply additional tape to further
secure |.V. tubing or to stabilize the catheter.

. Document dressing change information on label according to facility
protocol. Remove label from frame and place on dressing
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Removal:

1. Remove any tape strips applied to the top of the dressing.

2. Using a low and slow removal technique, start removing the dressing
from where the catheter or tubing exits the dressing toward the catheter
insertion site. Avoid skin trauma by peeling the dressing back, rather
than pulling it up from the skin.

3. If needed, a medical adhesive solvent can be used to help remove the
dressing. Continue the low and slow removal method until the dressing is
completely removed.

4. Dispose dressing per facility protocol.

Site Care:

1. The site should be observed at least daily for signs of infection or other
complications. If infection is suspected, remove the dressing, inspect the site
directly, and determine the appropriate medical intervention. Infection may
be signaled by fever, pain, redness, swelling, or unusual discharge or odor.

. Change the dressing as necessary, in accordance with facility protocols.
At a minimum, dressings should be changed at least every 7 days.
Change the dressing more frequently if the site has high levels of
exudate or if the dressing integrity has become compromised.

. The dressing should be changed sooner than 7 days if:

o the dressing becomes loose, soiled or compromised in any way
o the site is obscured or no longer visible
o there is visible drainage underneath the dressing

Storage/ Shelf Life/Disposal

For best results, store in a cool, dry place. For shelf life, refer to the

expiration date on the package. If the sterile packaging is damaged or

unintentionally opened, discard the product, do not use.

How supplied
3M™ Tegaderm™ Antimicrobial Tr Dressing
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[ Catalog number | Dressing Size [ Target Amount of CHG per dressing (mg)|

[o124 [6cmx7cm [4.04mg
3M™ Tegaderm™ A ILV.A ing
(with borders)
Catalog number | Dressing Size | Target Amount of CHG per dressing (mg)
9132 7 cmx 8.5 cm|5.65 mg

Please report serious incidents occurring in relation to the device to 3M
and the local competent authority. For questions or comments, contact the
3M Health Care Customer Help Line at 1-800-228-3957.



Glossary Table

Indicates the medical device
manufacturer as defined in EU

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information such

Do not reuse

on a single patient during a single
procedure. Source: IS0 15223, 5.4.2

corresponding national law. Packaging
Recovery Organization Europe.

Consult
instructions
for use

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use.
Source: IS0 15223, 5.4.3

“ Manufacturer | pirectives 90/385/EEC, 93/42/EEC and A Caution as warnings and g{;g?‘:;‘gggn‘s“age
- 98/.79/ EC. Source: 'SO 15223,51. - presenied on the medical device itself.
Authorized Indicates the authorized representative Source: 1S0 15223, 5.4.4
Representative  |in the European Community. - T
inEuropean | Source: 1S0 15223, 5.1.2, 2014/35/ 01 Hiaont oy naturl
Communiy EU, and/or 2014/30/8U : Natural = | material of construction within the
Date of Indicates the date when the medical rubber latexis | <o il device or the packaging of a
i not present " . §
& manufacture | d8Vice was manufactured. medical device. Source: IS0 15223,
Source: IS0 15223, 5.1.3 5.4.5 and Annex B
g Indicates the date after which the
Use-by date medical device is not to be used. Medical " o ; ;
Source: IS0 15223, 5.1 Device Indicates the item is a medical device
Indicates the manufacturer’s batch - - - -
Batch code code so that the batch or lot can be ?noergiacli%sal Lﬂgltcgéﬁaéilnlgg?Iicnilotzggges
identified. Source: IS0 15223, 5.1.5 )
Catalogue Indicates the manufacturer’s catalogue substance a meducmal substance
e number so that the mediical device can Unique device !n?ucatetg bar ?ode 1o scan g{OdL.'C‘
be identified. Source: ISO 15223, 5.1.6 identifier information into patient electronic
Sterilized Indicates a medical device that has he?“h record S—
using ethylene | been sterilized using ethylene oxide. Importer Indicates the entity importing the
oxide Source: IS0 15223, 5.2.3 medical device into the EU
Do not Indicates a medical device that is not To identify a single layer that makes
@ resterilize to be resterilized. up the sterile barrier system (SBS)
Source: IS0 15223, 5.2.6 O Single sterile and differentiate it from layers of
Do not use Indicates a medical device that barrier system | protective packaging designed to
@ if package should not be used if the package prevent damage to the sterile barrier
is damaged has been damaged or opened. system and its contents
or open Source: 1S0 15223, 5.2.8 Indicates conformity to all applicable
soe. Indicates the upper limit of European Union Regulations
" Upper limitof  |temperature to which the medical C € 2797 [cEMark2797 and Directives with notified
temperature device can be safely exposed. body involvement.
Source: IS0 15223, 5.3.6 Indicates a financial contribution to
Indicates a medical device that © national packaging recovery company
@ is intended for one use or for use Green Dot per European Directive No. 94/62 and




Indicates that U.S. Federal Law
restricts this device to sale by or
Rx Only on the order of physician. 21 Code
of Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(h)(1).
Antimicrobial Indicates product contains
0 2% Chlorhexidine gluconate as
Agent- 2% CHG A
antimicrobial agent.
For more information, see HCBGregulatory.3M.com
For further information, please contact your local 3M representative or
contact us at 3M.com and select your country.

EC 3M Deutschland GmbH
c € 2797 . Health Care Business
Made in the USA with Carl-Schurz-Str. 1
Globally Sourced Materials 41453 Neuss, Germany
wl 3M Company

2510 Conway Ave.

St. Paul, MN 55144 USA
1-800-228-3957 (USA Only)
3M.com/Tegaderm

Issue Date: 2020-03
34-8724-3503-6



Pansement antimicrobien transparent 3M™ Tegaderm™

@®

Pansement antimicrobien de maintien avancé pour cathéters intraveineux 3M™ Tegaderm™

Description du produit

Le Pansement antimicrobien transparent 3M™ Tegaderm™ et le
pansement antimicrobien de maintien avancé pour cathéters intraveineux
3M™ Tegaderm™ sont constitués d’un film en polyuréthane recouvert
d'un adheésif acrylique transparent au gluconate de chlorhexidine (CHG).

Le CHG, un antimicrobien/antifongique a large spectre connu pour inhiber
la croissance microbienne, entre dans la formulation de I'adhésif acrylique.
Le film transparent est respirant. Il permet I'échange d'oxygene et de
vapeur d’eau, tout en restant imperméable aux contaminants externes,

y compris les fluides (étanche), les bactéries, les virus*, les levures et les
moisissures. Le pansement doit rester intact afin de protéger le site de
cathéter intraveineux des contaminants externes.

Le pansement antimicrobien de maintien avancé pour cathéters
intraveineux 3M™ Tegaderm™ présente des bords, des encoches et des
renforts avec une bande de tissu doux. Il est congu pour assurer le maintien
autour des cathéters et autres dispositifs.

Des tests in vitro (temps pour tuer) démontrent que le pansement
transparent antimicrobien 3M™ Tegaderm™ et le pansement
antimicrobien de maintien avancé pour cathéters intraveineux

3M™ Tegaderm™ ont un effet antimicrobien contre diverses bactéries
a Gram positif, bactéries a Gram négatif, levures et moisissures dans
le pansement.

*Les tests in vitro démontrent que le film du pansement constitue une
barriére contre les virus de 27 nm de diameétre ou plus tandis que le
pansement reste intact sans fuite. Ces résultats n’ont pas été étudiés
en matiere de prévention des infections virales. Aucune étude clinique
n'a été réalisée concernant la capacité du pansement a empécher les
infections virales.

Indications d'utilisation

Le Pansement antimicrobien transparent 3M™ Tegaderm™ et le
pansement antimicrobien de maintien avancé pour cathéters intraveineux
3M™ Tegaderm™ sont destinés a étre utilisés pour recouvrir et protéger
les sites de cathéters et pour maintenir les dispositifs sur la peau. Des
applications courantes incluent le couverture et le maintien des cathéters
intraveineux, d’autres cathéters intravasculaires et de dispositifs cutanés.

Avertissements

o NE PAS UTILISER LE PANSEMENT ANTIMICROBIEN TRANSPARENT
3M™ TEGADERM™ NI LE PANSEMENT ANTIMICROBIEN
DE MAINTIEN AVANCE POUR CATHETERS INTRAVEINEUX
3M™ TEGADERM™ SUR DES ENFANTS PREMATURES NI SUR
DES ENFANTS DE MOINS DE 2 MOIS. L'UTILISATION DE CE PRODUIT
SUR DES ENFANTS PREMATURES PEUT PROVOQUER DES REACTIONS
D’HYPERSENSIBILITE OU UNE NECROSE DE LA PEAU.
POUR USAGE EXTERNE EXCLUSIVEMENT. NE PERMETTRE AUCUN
CONTACT DE CE DISPOSITIF AVEC LES OREILLES, LES YEUX, LA
BOUCHE QU LES MUQUEUSES.
o DESTINE A N’ETRE UTILISE QUE SUR UN SEUL PATIENT.
NE PAS REUTILISER. COMME AVEC TOUS LES PRODUITS A BASE
D’ADHESIFS, LEFFICACITE ET LA FONCTIONNALITE DES ADHESIFS
PEUVENT DIMINUER APRES LA PREMIERE UTILISATION ET LE
PRODUIT N'AURA PAS LES PERFORMANCES SPECIFIEES. UNE
REUTILISATION POURRAIT ENTRAINER UNE INFECTION OU UNE
AUTRE MALADIE/BLESSURE.

Réactions indésirables

 DES REACTIONS INDESIRABLES TELLES QUE DES IRRITATIONS, UNE
SENSIBILISATION ET DES REACTIONS ALLERGIQUES GENERALISEES
ONT ETE SIGNALEES LORS DE L'UTILISATION DE GLUCONATE
DE CHLORHEXIDINE. .
SI DES REACTIONS ALLERGIQUES SE PRODUISENT, ARRETER
L'UTILISATION IMMEDIATEMENT ET, SI LES REACTIONS SONT
GRAVES, CONTACTER UN MEDECIN.

Précautions

Ne pas placer le pansement au-dessus de plaies infectées. Ce dispositif
n'est pas destiné a traiter, prévenir ni réduire les bactériémies liées

aux cathéters (CRBSI) ou autres infections liées a un dispositif cutané.
Ce dispositif na pas été étudié dans une étude clinique randomisée afin
de déterminer son efficacité pour prévenir ces infections.

Tout saignement actif sur les sites d’insertion devrait étre stabilisé avant
d'appliquer le pansement.

Ne pas étirer le pansement avant de I'appliquer sur la peau. Les
pansements appliqués sous tension peuvent provoquer des traumatismes
sur la peau.



Pour garantir une bonne adhésion et contribuer a prévenir une irritation cutanée,

éliminer les résidus de détergents et laisser sécher complétement les produits
de protection et de préparation de la peau avant d’appliquer le pansement.
Mise en garde : La loi fédérale américaine exige que ce dispositif

soit vendu ou acheté sur demande d'un professionnel de santé

accrédité. Les cliniciens devraient étre formés afin de pouvoir utiliser ce
dispositif correctement.

Mode d’emploi :
Le non-respect des instructions du fabricant peut entrainer des
complications, y compris une macération et/ou une irritation de la peau.

Application du pansement :

1. Préparer le site du cathéter conformément au protocole de votre
établissement. Laisser sécher entierement toutes les solutions de
préparation. Retirer le support au dos du pansement, pour exposer sa
surface adhésive.

2. Centrer la partie transparente du pansement au-dessus du site
d'insertion. Ne pas étirer le pansement pendant I'application. Appliquer
la partie transparente du pansement sur le site en appuyant dessus.

. Lisser les bords du pansement avec les bouts des doigts tout en retirant
lentement le cadre de pose en papier. Appliquer une forte pression sur le
pansement complet pour renforcer I'adhésion.

4. Une fois le pansement appliqué, appliquer également du ruban adhésif
pour mieux fixer la tubulure intraveineuse ou pour stabiliser le cathéter.

. Documenter les informations sur les changements de pansements
sur I'étiquette conformément au protocole de I'établissement. Retirer
I'étiquette du cadre et la placer sur le pansement.

Retrait :

1. Retirer toute bandelette adhésive appliquée sur le dessus du pansement.
2. Décoller le pansement doucement et avec un angle faible. Commencer
aretirer le pansement en débutant la ou le cathéter ou la tubulure sort
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Préparation du site :

1. Préparer le site conformément au protocole de I'établissement.

. Stabiliser tout saignement actif avant d’appliquer le pansement.

. S'assurer que la peau soit propre, séche et exempte de résidus de
détergent, de lotion et de savon.

. S'assurer que tous les produits de protection et de préparation de la
peau soient complétement secs avant d’appliquer le pansement. Cela
favorisera une adhésion optimale sur la peau et contribuera a réduire
Iirritation cutanée.

. La tonte des poils sur le site peut améliorer I'adhésion du pansement.
Le rasage de la zone concernée n’est pas recommandeé.

Sélection du pansement

Choisir un pansement de taille suffisante pour obtenir une marge d’au
moins un pouce d’adhérence sur de la peau séche et saine autour du site
du cathéter. Vous trouverez un récapitulatif des performances cliniques et
de sécurité a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ce produit doit
étre utilisé par des soignants.
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du et en progressant vers le site d'insertion du cathéter.
Eviter toute Iésion cutanée en décollant le pansement vers |'arriére
plutdt qu’en tirant vers le haut.

3. Il est possible d'utiliser un solvant pour adhésifs médicaux afin de
faciliter le retrait du pansement. Continuer a utiliser la méthode de
décollage lente et avec un angle faible jusqu’a ce que le pansement
soit entiérement retiré.

4. Mettre le pansement au rebut conformément au protocole de
I'établissement.

Soins du site :

1. Surveiller le site au moins une fois par jour pour détecter tout signe
d’infection ou autre complication. En cas de soupcons d’infection, retirer
le pansement, inspecter directement le site et déterminer I'intervention
medicale appropriée. Une infection peut se signaler par un acces
de fiévre, une douleur, une rougeur, un gonflement ou une odeur ou
suppuration inhabituelle.

. Remplacer le pansement selon les besoins, conformément aux
protocoles de I'établissement. Les pansements doivent étre remplacés
au minimum une fois par semaine. Remplacer le pansement plus
fréquemment si le site présente des niveaux élevés d'exsudat ou si
I'intégrité du pansement est compromise.
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3. Le pansement doit étre remplacé avant 7 jours si :
* |e pansement est lache, sale ou compromis d’une autre maniére ;
* |e site est obscurci ou n’est plus visible ;
* de I'exsudat est visible sous le pansement.
Stockage / Durée de conservation / Elimination
Pour des résultats optimaux, stocker dans un endroit frais et sec. Pour
connaitre la durée de conservation, voir la date de péremption sur
I'emballage. Ne pas utiliser le produit et le mettre au rebut si I'emballage
stérile est endommagé ou ouvert involontairement.

Présentation
Pansement antimicrobien transparent 3M™ Tegaderm™

A utiliser
avant

Indique la date aprés laquelle le
dispositif médical ne peut plus étre
utilisé. Source : IS0 15223, 5.1

Numéro de lot

Indique la désignation de lot du
fabricant de facon que le lot puisse
étre identifié. Source : IS0 15223,
5.1.5

Numéro
de référence

Indique le numéro de

référence du produit de fagon

a identifier le dispositif médical.
Source : IS0 15223, 5.1.6

Stérilisé Indique que le dispositif médical a été
[sTERILEEO| |2 I'oxyde stérilisé a loxyde d’éthyléne.

d’éthylene Source : IS0 15223, 5.2.3

Ne pas Identifie un dispogiti_f médical quine

restériliser doit pas étre restérilisé.

Source : 150 15223, 5.2.6

Référence Taille du Quantité cible de CHG par
catalogue I pansement (mg)
9124 6cmx7cm | 4,04 mg
Pansement antimicrobien de maintien avancé pour éters
intraveineux 3M™ Tegaderm™ (avec bords)
Référence Taille du Quantité cible de CHG par
catalogue pansement pansement (mg)
9132 7cmx8,5cm |5,65mg

Ne pas utiliser

Identifie un dispositif médical qui ne

Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est associée
au dispositif & 3M et a |'autorité compétente locale. Veuillez adresser
vos questions ou commentaires a I'assistance 3M Health Care

au 1-800-228-3957.

Signification des symboles

22{'emballage doit pas étre utilisé si I'emballage
. a été endommagé ou ouvert.
endommagé R
ou ouvert Source : IS0 15223, 5.2.8
soe . Indique la limite de température
o Is.:Jmtlétreieure de |2 aquelle le dispositif médical
ter[r)l érature peut étre exposé en toute sécurité.
P Source : IS0 15223, 5.3.6
Renvoie a un dispositif médical qui
Ne pas est prévu pour une seule utilisation ou
réutiliser - dont I'utilisation ne peut se faire que

usage unique

sur un seul patient pendant un seul
traitement. Source : IS0 15223, 5.4.2

Consulter Indique que I'utilisateur doit consulter
le mode le mode d’emploi.
d’emploi. Source : IS0 15223, 5.4.3

Indique le fabricant du dispositif
Fabricant médical selon les directives UE

90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE.

Source : 1S0 15223, 5.1.
ngreiggntant Ind(i:que le représentant autorisé dans

la Communauté européenne.

gg‘r’;r':unauté Source : 150 15223, 5.1.2, 2014/35/

européenne UE, et/ou 2014/30/UE

Indique la date a laquelle le dispositif

&I f[?alifntreici?ion médical a été fabriqué.
Source : 150 15223, 5.1.3




Attention

Renvoie a la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données
importantes liées a la sécurité,
comme les avertissements et les
précautions qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent pas
étre apposés sur le dispositif medical
méme. Source : IS0 15223, 5.4.4

Sans latex de

Indique I"absence de caoutchouc
naturel ou de latex de caoutchouc
naturel sec comme matériau

Signale que le fabricant du produit

participe financierement a la

® collecte, au tri et au recyclage des

Point vert emballages conformément a la

directive européenne 94/62 et aux

autres réglementations locales

en vigueur. Packaging Recovery

Organization Europe.

Indique qu'en vertu de Ia loi
fédérale américaine, seul un
médecin est habilité a vendre ou

Rx Only prescrire ce dispositif. 21 Code des

@ caoutchouc de fabrication aussi bien dans réglementations fédérales (CFR)
naturel le dispositif médical que dans sec. 801.109(b)(1).
I'emballage d'un dispositif médical. Agent Indique que le produit contient du
Source : 150 15223, 5.4.5 etAnnexe B_| | an & |antimicrobien - |gluconate de chlorhexidine & 2 %
L . L 2 % CHG comme agent antimicrobien.
Dispositif Stipule que le dispositif est un Pour plus d’informations, voir HCBGregulatory.3M.com
médical dispositif médical . R .
Pour plus d'informations, contacter votre représentant 3M local ou nous
Contient une |dentifie un dispositif médical contacter sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.
substance qui contient ou comprend une
médicinale substance médicinale
. Indique un code-barres pour scanner
{?rﬁgﬂgaégs des informations sur le produit dans
dispositifs le dossier de santé électronique
du patient
Indique I'entité qui importe le
@ Importateur | ypositif médical dans 'UE
Identifie une couche simple qui
compose le systéme de barriere
Systeme stérile (SBS) et la différencie des
O de barriere couches d’emballage protecteur
stérile simple | congues pour prévenir tout
endommagement du systéme de
barriére stérile et de son contenu
Indique la conformité du produit
c E Marque avec toutes les réglementations et
2797 |(CE 2797 directives de I'Union européenne avec

la participation d'un organisme notifié.




3M™ Tegaderm™ Antimikrobieller transparenter Verband

3M™ Tegaderm™ LV. Advanced Antimikrobieller Fixierverband

Produktbeschreibung

Der 3M™ Tegaderm™ Antimikrobieller Transparentverband und

der 3M™ Tegaderm™ 1.V. Advanced Antimikrobieller Fixierverband
bestehen aus einem Polyurethan-Film, der mit einem transparenten
Chlorhexidingluconat(CHG)-Acrylklebstoff beschichtet ist. CHG, ein
Breitspektrum-Antibiotikum/Fungizid, das bekannt dafiir ist, das
Keimwachstum zu inhibieren, ist Bestandteil des Acrylklebstoffs.

Der transparente Film ist atmungsaktiv und ermdglicht den Austausch von
Sauerstoff und Wasserdampfen. Er ist zudem undurchldssig gegen externe
Kontaminanten wie Fliissigkeiten (wasserdicht), Bakterien, Viren*, Hefe und
Schimmel. Der Verband muss intakt sein, um die i. v.-Insertionsstelle vor
externen Kontaminanten zu schiitzen.

Der 3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced Antimikrobieller Fixierverband hat einen
Rand, Aussparungen und ist mit weichem Stofftape verstérkt und ist dazu
vorgesehen, den Bereich um Katheter und andere Produkte zu schiitzen.
In-vitro-Tests (Time-Kill) zeigen, dass der 3M™ Tegaderm™
Antimikrobieller transparenter Verband und der 3M™ Tegaderm™ L.V.
Advanced Antimikrobieller Fixierverband eine keimtotende Wirkung auf
eine Reihe grampositiver Bakterien, gramnegativer Bakterien, Hefe und
Schimmel im Verband haben.

*In-vitro-Tests zeigen, dass der Verbandsfilm eine Barriere gegen Viren mit
einem Durchmesser von mindestens 27 nm bildet, wéhrend der Verband
intakt und dicht ist. Diese Ergebnisse wurden nicht auf die Pravention

von Virusinfektionen untersucht. Es wurde keine Klinische Studie zur
Eigenschaft des Verbands durchgefiihrt, Virusinfektionen zu verhindern.

Indikationen

Der 3M™ Tegaderm™ Antimikrobieller transparenter Verband und der
3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced Antimikrobieller Fixierverband sind zur
Abdeckung und zum Schutz von Katheter-Insertionsstellen und zur Fixierung
von Produkten an der Haut vorgesehen. Haufige Anwendungsbereiche

sind u. a. die Abdeckung und Fixierung von i. v.-Kathetern, anderen
intravaskuldren Kathetern und perkutanen Vorrichtungen.

Warnhinweise
* VERWENDEN SIE DEN 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIELLER
TRANSPARENTER VERBAND UND DEN 3M™ TEGADERM™
1.V. ADVANCED ANTIMIKROBIELLER FIXIERVERBAND NICHT BEI
FRUHGEBORENEN ODER KINDERN UNTER 2 MONATEN. DIE
VERWENDUNG DIESES PRODUKTS BEI FRUHGEBORENEN KANN

ZU UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN ODER NEKROSEN DER
HAUT FUHREN.

NUR ZUR EXTERNEN ANWENDUNG. DIESES PRODUKT DARF
NICHT MIT OHREN, AUGEN, MUND ODER SCHLEIMHAUTEN IN
KONTAKT KOMMEN.

NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG AN EINEM

PATIENTEN VORGESEHEN.

NICHT WIEDERVERWENDEN. WIE BEI ALLEN KLEBEPRODUKTEN
KANN DIE HAFTUNGSWIRKUNG UND -FUNKTION NACH DEM ERSTEN
GEBRAUCH NACHLASSEN UND DAS PRODUKT NICHT MEHR DIE
ANGEGEBENE LEISTUNG ERBRINGEN. EINE WIEDERVERWENDUNG
KANN ZU INFEKTIONEN ODER ANDEREN ERKRANKUNGEN/
VERLETZUNGEN FUHREN.

Unerwiinschte Reaktionen
o UNERWUNSCHTE REAKTIONEN WIE REIZUNGEN, SENSIBILISIERUNG
UND ALLGEMEINE ALLERGISCHE REAKTIONEN WURDEN BEI
VERWENDUNG VON CHLORHEXIDINGLUCONAT GEMELDET.
o BEI AUFTRETEN ALLERGISCHER REAKTIONEN DIE VERWENDUNG
UMGEHEND EINSTELLEN UND BEI SCHWEREM VERLAUF EINEN
ARZT KONTAKTIEREN.

VorsichtsmaBnahmen

Der Verband sollte nicht auf infizierten Wunden angebracht werden.

Dieses Produkt ist nicht zur Behandlung, Prévention oder Verringerung

von Katheter-assoziierten Blutstrominfektionen (CRBSIs) oder anderen
perkutanen Produkt-assoziierten Infektionen vorgesehen. Dieses Produkt
wurde nicht in einer randomisierten klinischen Studie untersucht, um seine
Wirksamkeit bei der Prévention solcher Infektionen zu untersuchen.

Aktive Blutungen an Insertionsstellen sollten vor Anbringen des Verbands
stabilisiert werden.

Dehnen Sie den Verband beim Anbringen nicht. Unter Dehnung angebrachte
Verbénde konnen zu Verletzungen der Haut fiihren.

Um eine gute Haftung sicherzustellen und Hautreizungen zu vermeiden,
entfernen Sie Reinigungsmittelriicksténde, und lassen Sie alle
hautvorbereitenden Losungen und Schutzmittel vollstandig trocknen, bevor
Sie den Verband auf der Haut anbringen.

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden. Um eine ordnungsgeméBe Verwendung zu
gewahrleisten, sollten Arzte im Gebrauch dieses Produkts geschult sein.



Gebrauchsanweisung:
Die Missachtung der Herstelleranweisungen kann zu Komplikationen
wie z. B. Hautreizungen und/oder Mazeration fiihren.

Vorbereitung der Insertionsstelle:

. Bereiten Sie die Insertionsstelle gemaB den Protokollen lhrer
Einrichtung vor.

. Stabilisieren Sie etwaige aktive Blutungen vor Anbringen des Verbands.

. Stellen Sie sicher, dass die Haut sauber, trocken und frei von
Reinigungsmittel-, Lotions- und Seifenriickstanden ist.
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Anbringen des Verbands vollsténdig getrocknet sind. Die Haftung auf der
Haut wird dadurch optimiert und mdgliche Hautreizungen verringert.

. Das Kiirzen der Haare kann die Haftung des Verbands verbessern.
Rasieren ist nicht zu empfehlen.

Auswahl des Verbands

Wahlen Sie einen Verband, der groB genug ist, um mindestens einen Zoll
Rand fiir die Befestigung auf trockener, gesunder Haut um den Katheter

zu bieten. Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dieses Produkt ist zur
Verwendung durch medizinische Fachleute vorgesehen.

Anbringen des Verbands:

. Bereiten Sie die Katheter-Insertionsstelle gemas Einrichtungsprotokoll vor.
Lassen Sie alle hautvorbereitenden Ldsungen vollstandig trocknen. Losen Sie
das Tragerpapier vom Verband, um die Klebeseite des Verbands freizulegen.

. Positionieren Sie den transparenten Teil des Verbands auf der
Insertionsstelle. Der Verband darf beim Anbringen nicht gedehnt werden.
Driicken Sie den transparenten Teil des Verbands fest.

o
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. Stellen Sie sicher, dass alle Hautvorbereitungs- und Hautschutzmittel vor

w

. Ziehen Sie das Tragerpapier langsam ab und streichen Sie die Rédnder
des Verbands mit den Fingerspitzen glatt. Driicken Sie fest auf den
gesamten Verband, um die Haftung des Verbands zu verbessern.

. Nach Anbringen des Verbands sollten Sie mit zusétzlichem Pflaster
den i. v.-Schlauch fixieren oder den Katheter stabilisieren.

5. Dokumentieren Sie den Verbandswechsel geméB Einrichtungsprotokoll

auf dem Etikett. Ziehen Sie das Etikett vom Trégerpapier ab und bringen

Sie es auf dem Verband an.

Entfernen:

1. Entfernen Sie etwaige Pflasterstreifen auf dem Verband.

2. Entfernen Sie den Verband in einem flachen Winkel und langsam und
beginnen Sie damit an der Stelle, an der der Katheter oder der Schlauch
aus dem Verband austreten, und gehen Sie dabei in Richtung der
Insertionsstelle vor. Vermeiden Sie Verletzungen der Haut, indem Sie den
Verband zuriickrollen, statt ihn von der Haut abzuziehen.

3. Bei Bedarf kann der Verband mittels medizinischen Klebstoffentferners
entfernt werden. Entfernen Sie den Verband weiter langsam und in
einem flachen Winkel, bis er vollsténdig entfernt ist.

4. Verband geméB Einrichtungsprotokoll entsorgen.

Pflege der Insertionsstelle:

1. Die Insertionsstelle sollte mindestens téglich auf Infektionsanzeichen
oder andere Komplikationen hin untersucht werden. Bei Verdacht einer
Infektion sollten Sie den Verband entfernen, die Insertionsstelle direkt
begutachten, und die entsprechenden medizinischen GegenmaBnahmen
veranlassen. Anzeichen einer Infektion konnen z. B. Fieber, Schmerzen,
Rétung, Schwellung, ungewdhnlicher Geruch oder Ausfluss sein.

2. Wechseln Sie den Verband nach Bedarf und in Ubereinstimmung in den
Protokollen der Einrichtung. Verbande sollten mindestens alle 7 Tage
gewechselt werden. Wechseln Sie den Verband héufiger, wenn die
Insertionsstelle groBe Mengen Exsudat aufweist oder die Integritat des
Verbandes beeintrachtigt ist.

3. Der Verband sollte friiher als nach 7 Tagen gewechselt werden, wenn:
 der Verband locker, verschmutzt oder auf andere Weise

beeintrachtigt ist,
e die Insertionsstelle dunkel geworden oder nicht mehr sichtbar ist,
* Exsudat unter dem Verband sichtbar ist.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung

Fiir beste Ergebnisse kiihl und trocken lagern. Die Haltbarkeit ist dem
Verfallsdatum zu entnehmen, das der Verpackung aufgedruckt ist. Das
Produkt bei Beschadigung der sterilen Verpackung oder versehentlicher
Offnung entsorgen, nicht verwenden.

~



Lieferform
3M™ Tegad.

™

Verband

[ Artikeinummer | verbandgraBe [ Zielmenge CHG pro Verband (mg)

Zeigt die Artikelnummer
des Herstellers an, sodass

Artikelnummer das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.
Quelle: IS0 15223, 5.1.6
Zeigt ein Medizinprodukt
g Sterilisiert an, das mit Ethylenoxid
@ mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.

Quelle: IS0 15223,5.2.3

[9124 [6cmx7cm 4,04 mg |
3m™ ™ LV. A Fixierverband

(mit Réndern)

Artikelnummer | VerbandgroBe | Zielmenge CHG pro Verband (mg)

9132 7cmx8,5cm | 5,65 mg

Bitte melden Sie schwere Vorfélle in Zusammenhang mit dem Produkt an
3M und die zustandige 6rtliche Behorde. Wenden Sie sich fiir Fragen oder
Kommentare bitte unter 1-800-228-3957 telefonisch an die 3M Health Care
Customer Helpline.

Glossar

Nicht erneut
sterilisieren

Zeigt ein Medizinprodukt an,
das nicht erneut sterilisiert
werden darf.

Quelle: IS0 15223, 5.2.6

E

Hersteller

Zeigt den Hersteller des
Medizinproduktes gemaB den
EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG an.
Quelle: 1S0 15223, 5.1.

® ® [ @

Bei beschédigter
Verpackung
nicht verwenden

Zeigt ein Medizinprodukt
an, das nicht verwendet
werden sollte, falls die
Verpackung beschédigt
oder gedffnet sein sollte.
Quelle: IS0 15223, 5.2.8

Bevollmachtigter in

Zeigt den Bevollméchtigten
in der Européischen
Gemeinschaft an.

s0C

Oberer
Temperaturgrenzwert

Bezeichnet den oberen
Temperaturgrenzwert, dem
das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.
Quelle: IS0 15223, 5.3.6

Herstellungsdatum

der Européischen Quelle: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU
und/oder 2014/30/EU
Zeigt das Datum an, an
dem das Medizinprodukt

hergestellt wurde.
Quelle: IS0 15223, 5.1.3

)

Nicht
Wiederverwenden

Verweist auf ein
Medizinprodukt, das fiir
den einmaligen Gebrauch
oder den Gebrauch an
einem einzelnen Patienten
wahrend einer einzelnen
Behandlung vorgesehen ist.
Quelle: 1S0 15223, 5.4.2

0| [5

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach
dem das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf.
Quelle: 1S0 15223, 5.1

=
o
=

Fertigungslosnummer,
Charge

Zeigt die Chargenbezeichnung
des Herstellers an, sodass

die Charge oder das Los
identifiziert werden kann.

=

Gebrauchsanweisung
beachten

Verweist auf die
Notwendigkeit fiir

den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zu Rate
zu ziehen.

Quelle: IS0 15223, 5.4.3

Quelle: 1S0 15223, 5.1.5




Achtung

Verweist auf die
Notwendigkeit fiir

den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf
wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen
durchzusehen, die

aus unterschiedlichen
Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst
angebracht werden konnen.
Quelle: IS0 15223, 5.4.4

Enthélt kein
Naturkautschuklatex

Weist darauf hin, dass in
dem Konstruktionsmaterial
des Medizinprodukts
oder der Verpackung
des Medizinprodukts
kein Naturkautschuk
oder trockener
Naturkautschuklatex
enthalten ist.

Quelle: IS0 15223, 5.4.5
und Anhang B

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist.

Enthélt
ein Arzneimittel

Weist auf ein Medizinprodukt
hin, das ein Arzneimittel
enthdlt oder beinhaltet.

Zeigt einen Strichcode
zum Scannen von

O

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Kennzeichnet eine einfache
Schicht, aus der das
Sterilbarrieresystem (SBS)
besteht, im Unterschied zu
mehreren Schichten von
Schutzverpackungen, die dazu
vorgesehen sind, Schaden

am Sterilbarrieresystem und
dessen Inhalt zu verhindern.

C€ 277

CE-Zeichen 2797

Zeigt die Konformitét mit
allen geltenden Richtlinien
und Verordnungen der
Europdischen Union ohne
Beteiligung der benannten
Stellen an.

&

Griiner Punkt

Zeigt einen finanziellen
Beitrag zum Dualen System
fiir die Riickgewinnung von
Verpackungen nach der
Europdischen Verordnung
No. 94/62 und den
zugehdrigen nationalen
Gesetzen an. Organisation
fiir die Verwertung von
Verpackungen in Europa.
Packaging Recovery
Organization Europe.

Rx Only

Zeigt an, dass dieses Gerat
geméan US-amerikanischem
Bundesgesetz nur auf
Anordnung eines Arztes
verkauft werden darf. 21 Code
of Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

@ B ®E

Antimikrobielles
Mittel — 2 % CHG

Zeigt an, dass das Produkt
2 % Chlorhexidingluconat als
antimikrobielles Mittel enthélt.

Einmalige " .
Produktinformationen
Produktkennung in die elektronische
Patientenakte an (Anti =
Zeigt den fjjr den Import
Importeur des Medizinproduktes in

die EU verantwortlichen
Rechtstréger an

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor
Ort oder kontaktieren Sie uns unter 3M.com und wéhlen Sie Ihr Land aus.




Medicazione trasparente ad azione battericida 3M™ Tegaderm™

Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida 3M™ Tegaderm™

Descrizione del prodotto

Medicazione trasparente ad azione battericida 3M™ Tegaderm™

e Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida

3M™ Tegaderm™ sono composte da una pellicola in poliuretano rivestita

da un adesivo acrilico trasparente con clorexidina gluconata (CHG). La CHG,

un agente ad azione bat‘tericida/antir_nicotica ad ampio spettro noto per il
fatto di inibire la crescita microbica, € stata inserita in un adesivo acrilico.

La pellicola trasparente ¢ traspirante e consente lo scambio di ossigeno
€ vapore acqueo, restando tuttavia impermeabile agli agenti contaminanti
esterni, tra cui fluidi (impermeabile all'acqua), batteri, virus*, lieviti e muffe.
La medicazione deve restare intatta per proteggere il sito IV da agenti
contaminanti esterni.

Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida

3M™ Tegaderm™ ¢ provvista di un bordo dentellato e rinforzato con

un adesivo in tessuto morbido ed & progettata per garantire il fissaggio
intorno ai cateteri e altri dispositivi.

| test in vitro (studio dell'attivita batterica nel tempo) dimostrano che
Medicazione trasparente ad azione battericida 3M™ Tegaderm™

e Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida

3M™ Tegaderm™ hanno un effetto antimicrobico contro una

varieta di batteri gram-positivi, batteri gram-negativi, lieviti e muffe

nella medicazione.

*| test in vitro mostrano che la pellicola della medicazione fornisce una
barriera contro virus del diametro minimo di 27 nm mentre la medicazione
resta intatta e senza perdite. Tali risultati non sono stati studiati riguardo
alla prevenzione dell'infezione virale. Non € stato condotto alcuno

studio clinico riguardo alla capacita della medicazione di impedire

le infezioni virali.

Indicazioni per I'uso

Medicazione trasparente ad azione battericida 3M™ Tegaderm™

e Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida

3M™ Tegaderm™ sono destinate all'uso per coprire e proteggere

i siti dei cateteri e per fissare i dispositivi alla pelle. Le applicazioni
comuni includono la copertura e il fissaggio dei cateteri IV, altri cateteri
intravascolari e dispositivi percutanei.

Avvertenze

« NON UTILIZZARE MEDICAZIONE TRASPARENTE AD AZIONE
BATTERICIDA 3M™ TEGADERM™ E MEDICAZIONE DI FISSAGGIO IV
AVANZATA AD AZIONE BATTERICIDA 3M™ TEGADERM™ SU NEONATI
PREMATURI 0 SU NEONATI DI MENO DI 2 MESI. L'USO DI QUESTO
PRODOTTO SU NEQNATI PREMATURI PUO DAR LUOGO A REAZIONI
DI IPERSENSIBILITA O A NECROSI DELLA PELLE.
SOLO PER USO ESTERNO. NON CONSENTIRE IL CONTATTO DI
QUESTO DISPOSITIVO CON ORECCHIE, OCCHI, BOCCA 0 MUCOSE.
DESTINATO ESCLUSIVAMENTE ALL'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE.
NON RIUTILIZZARE, COME TUTTI | PRODOTTI ADESIVI, L'EFFICACIA
E LA FUNZIONALITA POSSONO RIDURSI DOPO IL PRIMO USO
E IL PRODOTTQ NON FUNZIONERA NEL MODO SPECIFICATO. IL
RIUTILIZZO PUO CAUSARE INFEZIONI O ALTRE MALATTIE O LESIONI.

Reazioni avverse
o CON L'USO DELLA CLOREXIDINA GLUCONATA SONO
STATE SEGNALATE REAZIONI AVVERSE QUALI IRRITAZIONI,
SENSIBILIZZAZIONE E REAZIONI ALLERGICHE GENERALIZZATE.
o SE SI VERIFICANO DELLE REAZIONI ALLERGICHE, INTERROMPERE
IMMEDIATAMENTE L'USO E, IN CASO DI REAZIONI GRAVI,
CONTATTARE UN MEDICO.

Precauzioni

Non applicare la medicazione sulle ferite infette. Il presente dispositivo non
¢ destinato a trattare, impedire o ridurre le infezioni del sangue catetere-
correlate (CRBSI) o altre infezioni percutanee correlate al dispositivo. Questo
dispositivo non € stato studiato in uno studio clinico randomizzato per
determinarne I'efficacia nella prevenzione di tali infezioni.

Prima di applicare la medicazione, il sanguinamento in corrispondenza dei
siti di inserzione deve essere stabilizzato.

Non tendere la medicazione prima di applicarla alla cute. Le medicazioni
applicate sotto tensione possono causare traumi alla cute.

Per garantire una buona adesione e aiutare a impedire I'irritazione della
cute, rimuovere i residui di detergente e lasciare che tutte le preparazioni
della cute e gli agenti di protezione si asciughino completamente prima di
applicare la medicazione sulla cute.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo agli operatori sanitari abilitati o su prescrizione degli stessi. Per
I'uso corretto, i medici devono essere formati all'uso di questo dispositivo.



Istruzioni per I'uso
La mancata osservanza delle istruzioni del produttore pud generare
complicazioni, tra cui irritazione e/0 macerazione della cute.

Preparazione del sito

. Preparare il sito secondo il protocollo della struttura sanitaria.

. Stabilizzare |'eventuale sanguinamento prima di applicare
la medicazione.

. Accertarsi che la cute sia pulita, asciutta e priva di residui di detergente,
lozione e sapone.

. Accertarsi che tutte le preparazioni e gli agenti protettivi della cute
si asciughino completamente prima di applicare la medicazione.
Cio favorira I'adesione ottimale alla cute e ridurra al minimo qualsiasi
irritazione cutanea.

. Il taglio dell'eventuale peluria in corrispondenza del sito migliorera
I'adesione della medicazione. La rasatura non & consigliata.

Scelta della medicazione

Scegliere una medicazione di larghezza sufficiente a fornire almeno un
margine di aderenza di un pollice sulla cute asciutta e sana intorno al
sito del catetere. Un riepilogo delle prestazioni di sicurezza e cliniche

¢ disponibile su https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Questo prodotto
deve essere utilizzato dai fornitori di assistenza sanitaria.

Applicazione della medicazione

1. Preparare il sito del catetere in base al protocollo della struttura.
Lasciare asciugare completamente tutte le soluzioni preparatorie.
Rimuovere la protezione dalla medicazione, esponendone la
superficie adesiva.
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. Centrare la parte trasparente della medicazione sul sito di inserimento.
Non tendere la medicazione durante |'applicazione. Premere la parte
trasparente della medicazione in posizione.

. Man mano che si rimuove la cornice di carta, fare aderire i bordi della
medicazione con le punte delle dita. Applicare una pressione decisa
a tutta la medicazione per migliorare I'adesione della medicazione.

. Dopo aver applicato la medicazione, applicare altro nastro per fissare
ulteriormente il tubo per flebo o stabilizzare il catetere.

. Documentare le informazioni sulla sostituzione della medicazione
sull'etichetta in base al protocollo della struttura. Rimuovere I'etichetta
dalla cornice e posizionarla sulla medicazione

Rimozione

. Rimuovere eventuali strisce di nastro applicate alla parte superiore
della medicazione.

. Utilizzando la tecnica della rimozione lenta all'indietro, iniziare
a rimuovere la medicazione dal punto in cui il catetere o il tubicino
fuoriesce dalla medicazione verso il sito di inserzione del catetere.
Evitare traumi alla cute tirando la medicazione all'indietro piuttosto
che verso I'alto.

. Se necessario, & possibile utilizzare un solvente medico per adesivi per
aiutare la rimozione della medicazione. Continuare con il metodo lento
all'indietro finché la medicazione non viene rimossa completamente.

4. Smaltire la medicazione in base al protocollo della struttura.

Cura del sito

1. Il sito deve essere osservato almeno quotidianamente per rilevare
eventuali segni di infezione o altre complicanze. Se si sospetta la
presenza di un'infezione, rimuovere la medicazione, esaminare il sito
in maniera diretta e determinare gli opportuni interventi medici di
trattamento. | sintomi di infezione possono includere febbre, dolore,
arrossamento, gonfiore, oppure secrezioni od odori insoliti.

. Sostituire la medicazione secondo necessita, in base ai protocolli
della struttura. Le medicazioni devono essere sostituite almeno ogni
7 giorni. Sostituire la medicazione con maggiore frequenza se il sito
presenta livelli elevati di essudato o se I'integrita della medicazione
viene compromessa.

3. La medicazione va sostituita prima che siano trascorsi 7 giorni nei

seguenti casi:

* se la medicazione si allenta, si sporca o risulta compromessa
o il sito & oscurato o non pit visibile

o ¢ visibile il drenaggio al di sotto della medicazione
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Conservazione/Periodo di validita/Smaltimento

Per risultati ottimali, conservare in un luogo fresco e asciutto. Per la durata,
fare riferimento alla data di scadenza sulla confezione. Se la confezione
sterile viene danneggiata o aperta involontariamente, smaltire il prodotto
senza utilizzarlo.

Numero di lotto

Mostra il codice del lotto del
produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita.
Fonte: 1S0 15223,5.1.5

Numero di
articolo

Mostra il numero di articolo del
produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico.
Fonte: IS0 15223, 5.1.6

Confezionamento

Medicazione trasparente ad azione battericida 3M™ Tegaderm™
Numero Dimensione x -
diarticolo | della medicazione | Auantita di CHG per medicazione (mg) [STERILEE|
9124 6cmx7cm 4,04 mg

Sterilizzato ad
ossido di etilene

Indica un dispositivo medico

che & stato sterilizzato mediante
trattamento con ossido di etilene.
Fonte: IS0 15223, 5.2.3

Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida
3M™ Tegaderm™ (con bordi)

risterilizzare

Indica un dispositivo medico che
non deve essere risterilizzato.
Fonte: 1S0 15223, 5.2.6

Numero Dimensione Ly -
diarticolo | della medicazione Quantita di CHG per medicazione (mg)
9132 7cmx8,5cm 5,65 mg

Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all'autorita
competente locale. Per domande o commenti, contattare I'assistenza clienti
3M Health Care al numero 1-800-228-3957.

Tabella del glossario

Non utilizzare
se la confezione
& danneggiata

Indica un dispositivo medico che
non deve essere utilizzato se la
confezione € stata danneggiata

0 aperta 0 aperta. Fonte: IS0 15223, 5.2.8
Indica il limite superiore di
Limite superiore  [temperatura al quale il dispositivo

di temperatura

medico pud essere esposto in modo
sicuro. Fonte: ISO 15223, 5.3.6

Prodotto
monouso

Rimanda a un dispositivo
medico il cui uso & previsto

per un'unica volta o il cui uso

€ previsto per un unico paziente
durante un unico trattamento.
Fonte: IS0 15223, 5.4.2

Consultare le
istruzioni per
I'uso

Indica la necessita per |'utente di
consultare le istruzioni per I'uso.
Fonte: 1S0 15223, 5.4.3

Mostra il produttore del dispositivo
medico come definito nel
Regolamento sui dispositivi medici
u Produttore (UB) 2017/745 precedentemente
Direttiva UE 93/42/CEE.
Fonte: IS0 15223, 5.1.
Rappresentante |Indica il rappr autorizzato
autorizzato nella Comunita Europea.
[ec Jre] nella Comunita | Fonte: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
Europea UE e/o 2014/30/UE
: Indica la data di fabbricazione del
&I D?otgudzlione dispositivo medico.
P Fonte: IS0 15223, 5.1.3
" " Mostra la data dopo la quale il
g #Rgz;lablle dispositivo medico non puo pit
essere usato. Fonte: IS0 15223, 5.1

> |6 © *Te® || FE

Attenzione

Indica la necessita per I'utente

di consultare le istruzioni per

|'uso per acquisire informazioni
importanti relative alla sicurezza,
quali avvertenze e precauzioni che
non possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico
stesso. Fonte: IS0 15223, 5.4.4




Non contiene

Indica |'assenza di gomma naturale
o di lattice di gomma naturale secca
come materiale di costruzione

ﬁg{fm all'interno del dispositivo medico
o lattice o della confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5
e Allegato B
Dispositivo Indica che I'articolo & un
medico dispositivo medico

Contiene una
sostanza
medicinale

Indica un dispositivo medico
che contiene o include una
sostanza medicinale

Identificativo
unico
del dispositivo

Indica il codice a barre da
scannerizzare per inserire le
informazioni di prodotto nella scheda
sanitaria elettronica del paziente

Indica I'organo importatore del

0 & B|leEF

Importatore dispositivo medico nell'UE
Identifica uno strato singolo che

Sistema costituisce il sistema di barriera

a barriera sterile (SBS) e lo distingue dagli

sterile singola

strati di imballaggio protettivo
destinati a evitare danni al sistema
di barriera sterile e al contenuto

C€ 27

Marchio
CE 2797

Indica la conformita a tutti

i regolamenti europei o le
direttive dell'Unione Europea
sui dispositivi medici.

&

Punto Verde

Indica un contributo finanziario alla
societa nazionale per la raccolta e il
recupero degli imballaggi ai sensi
della Direttiva Europea N° 94/62

e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per

la raccolta e il recupero degli
imballaggi in Europa.

Rx Only (Solo
su prescrizione
medica)

Indica che le leggi federali

degli Stati Uniti consentono la
vendita del dispositivo soltanto

a medici o su prescrizione medica.
Code of Federal Regulations (CFR)
21 sec. 801.109(b)(1).

Agente ad azione
battericida-
2% CHG

Indica che il prodotto contiene il 2% di
clorexidina gluconata come agente ad
azione battericida.

Per maggiori informazioni, vedere HCBGregulatory.3M.com

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della propria
area oppure selezionare il proprio Paese sul sito 3M.com.




Apdsito antimicrobiano transparente 3M™ Tegaderm™

Apésito de fijacion avanzada IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm™

Descripcion del producto

El apdsito antimicrobiano transparente 3M™ Tegaderm™ y el apésito de
fijacion avanzada IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm™ consisten en una
pelicula de poliuretano recubierta con un adhesivo acrilico transparente
de gluconato de clorhexidina (CHG). El CHG, un agente antimicrobiano/
antiftingico de amplio espectro conocido por inhibir el crecimiento
microbiano, ha sido formulado en el adhesivo acrilico.

La pelicula transparente es transpirable y permite un buen intercambio
de oxigeno y vapor himedo, pero es impermeable a los contaminantes
externos, incluso a los fluidos (impermeable), bacterias, virus*, levaduras
y mohos. El apdsito debe permanecer intacto para proteger la zona de
insercion de contaminantes externos.

El apdsito de fijacion avanzada IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm ™
dispone de una hendidura y de bordes reforzados con suave tejido sin tejer
y ha sido disefiado para ofrecer un mejor sellado alrededor de catéteres
y otros dispositivos.

Las pruebas in vitro (letalidad) demuestran que el apdsito antimicrobiano
transparente 3M™ Tegaderm™ y el apésito de fijacion avanzada

IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm™ producen un efecto antimicrobiano
frente a una amplia variedad de levaduras, mohos y bacterias gram
positivas y gram negativas presentes en el apésito.

Las pruebas *in vitro demuestran que la pelicula del apdsito proporciona
una barrera frente a virus de 27 nm de didmetro o mas siempre que

el aposito permanezca intacto sin fugas. Estos resultados no se han
estudiado en lo que respecta a la prevencion de infecciones virales.

No se ha realizado ningtn estudio clinico sobre la capacidad del apdsito
para prevenir infecciones virales.

Indicaciones de uso

El apésito antimicrobiano transparente 3M™ Tegaderm™ y el apdsito
de fijacion avanzada IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm™ se han
disefiado para cubrir y proteger zonas de insercion de catéteres y para
fijar dispositivos a la piel. Entre las aplicaciones frecuentes, se incluyen
la proteccion y fijacion de catéteres IV, otros catéteres intravasculares
y dispositivos percutaneos.

Advertencias

o NO USE EL APOSITO ANTIMICROBIANO TRANSPARENTE
3M™ TEGADERM™ NI EL APOSITO DE FIJACION AVANZADA
IV ANTIMICROBIANO 3M™ TEGADERM™ EN NINOS PREMATUROS
NI EN NINOS MENORES DE DOS MESES DE EDAD. EL USO DE
ESTE PRODUCTO EN NINOS PREMATUROS PUEDE OCASIONAR
REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD O NECROSIS DE LA PIEL.

© SOLO PARA USO EXTERNO. NO PERMITA EL CONTACTO DE
ESTE PRODUCTO CON LOS 0IDOS, LOS 0J0S, LA BOCA 0 LAS
MEMBRANAS MUCOSAS. .

o DISENADO PARA USARSE SOLO EN UN UNICO PACIENTE.

* NO REUTILICE EL PRODUCTO. COMO SUCEDE CON TODOS LOS
PRODUCTOS A BASE DE ADHESIVOS, LA EFICACIA Y FUNCIONALIDAD
DE LOS ADHESIVOS PUEDE VERSE REDUCIDA TRAS EL PRIMER
USO, POR LO QUE EL PRODUCTQ NO TENDRA EL RENDIMIENTO
ESPECIFICADO. LA REUTILIZACION PUEDE CAUSAR INFECCIONES
U OTRAS ENFERMEDADES 0 LESIONES.

Reacciones adversas
e SE HA INFORMADO DE REACCIONES ADVERSAS COMO IRRITACIONES,
SENSIBILIZACION Y REACCIONES ALERGICAS GENERALIZADAS
ASOCIADAS AL USO DEL GLUCONATO DE CLORHEXIDINA.
S| SE PRODUCE UNA REACCION ALERGICA, SUSPENDA SU USO
INMEDIATAMENTE, Y SI ES GRAVE, CONSULTE A UN MEDICO.

Precauciones

No se debe colocar el apdsito sobre heridas infectadas. Este producto no
se debe usar para tratar, prevenir o reducir bacteriemias relacionadas

con catéteres (CRBSI) u otras infecciones relacionadas con dispositivos
percutaneos. Este producto no se ha estudiado en ningtin estudio clinico
aleatorio para determinar su eficacia en la prevencion de tales infecciones.
Antes de aplicar el producto, se debe controlar cualquier hemorragia activa
en las zonas de insercion.

No estire el apdsito antes de aplicarlo sobre la piel. Si se aplica el aposito
con tension, se podria ocasionar una lesion en la piel.

Para asegurar una buena adhesiér] y prevenir la irritacion de la piel, elimine
los residuos de detergente y permita que todos los preparados y protectores
de la piel se sequen por completo antes de aplicar el apdsito a la piel.



Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta
de este producto exclusivamente a un profesional sanitario con licencia

0 por prescripcion de este. Los profesionales deben recibir formacion para

garantizar el uso adecuado del producto.

Instrucciones de uso:

Si no se siguen las instrucciones de uso del fabricante, se pueden
producir complicaciones que incluyen irritacion o maceracion de la piel.

Preparacion de la zona:

1. Prepare la zona segun el protocolo del centro.

. Controle cualquier hemorragia activa antes de aplicar el apdsito.

. Asegurese de que la piel esté limpia y seca y sin residuos de jabones,
lociones y detergentes.

. Asegrese de que todas las preparaciones y protectores de la piel se
sequen completamente antes de aplicar el apésito. Esto favorecera
una dptima adhesion a la piel y ayudara a minimizar cualquier
irritacion de la misma.

. Rasurar el vello de la zona puede mejorar la adhesion. No se
recomienda afeitarla.

Seleccion del aposito
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Elija un apdsito lo suficientemente grande para ofrecer un margen minimo

de adherencia de 2,5 cm en piel seca y sana alrededor de la zona de
insercion del catéter. Encontrara un resumen del rendimiento clinico y de

seguridad en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este producto debe ser

usado por proveedores de atencion médica.

Aplicacion del apésito:

1. Prepare la zona de insercion del catéter segun el protocolo del centro.
Deje que todas las soluciones de preparacion se sequen por completo.
Retire el protector del apdsito para descubrir la superficie adhesiva.

2. Centre la parte transparente del apdsito sobre la zona de insercion. No
estire el apdsito durante la aplicacion. Presione la parte transparente
del aposito en su lugar.

3. Alise los bordes del apésito a medida que retira lentamente el marco
de papel. Presione firmemente el apésito entero para conseguir una
mayor adhesion.

. Después de colocar el apdsito, aplique mas cinta para fijar bien los
tubos IV o para estabilizar el catéter.

. Documente la informacion de cambio del apdsito en la etiqueta segln
el protocolo del centro. Despegue la etiqueta del marco de aplicacion
y coloéquela sobre el apdsito.

Retirada:

. Retire las tiras adhesivas aplicadas a la parte superior del aposito.

2. Utilice la técnica de retirada lenta para retirar el apésito desde la zona
insercion del catéter o desde la ranura del apdsito hacia la zona de
insercion del catéter. Evite lesiones en la piel despegando el apésito
hacia atras en vez de hacia arriba.

. En caso de ser necesario, se puede emplear un disolvente para
adhesivos médicos para ayudar a retirar el apésito. Continde con el
método de retirada lenta hasta quitar el apésito de forma completa.

4. Deseche el aposito segun el protocolo del centro.

Tratamiento de la zona:

1. La zona debe examinarse al menos una vez al dia en busca de
signos de infeccion u otras complicaciones. En caso de una posible
infeccion, retire el apdsito, revise la zona directamente y determine la
intervencion médica adecuada. Una infeccion puede advertirse por la
aparicion de fiebre, dolor, enrojecimiento, hinchazon o un exudado u
olor no usuales.

. Cambie el apdsito seguin sea necesario, de conformidad con el
protocolo del centro. Como minimo, los apdsitos deben cambiarse al
menos cada 7 dias. Cambie el apdsito con mas frecuencia si la zona
presenta un alto nivel de exudado o si la integridad del apdsito puede
verse afectada.

3. El apésito se debera cambiar antes de 7 dias si:

¢ Se suelta, se ensucia o se ve afectado de algin otro modo.
 Lazona Se oscurece 0 no puede verse.
o Hay exudado visible bajo el apésito.
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Almacenamiento, vida util y desecho

Para obtener resultados 6ptimos, consérvese en un lugar fresco y seco.
Para conocer la vida util del producto, consulte la fecha de caducidad
en el paquete. Si el paquete estéril se encuentra dafiado o se ha abierto
involuntariamente, deseche el producto y no lo use.

Presentacion

Aposito antimicrobiano transparente 3M™ Tegaderm™

Cadigo de lote

Indica el cddigo de lote del
fabricante para poder identificar el
lote. Fuente: ISO 15223, 5.1.5.

Numero
de referencia

Indica el nimero de referencia del
fabricante de modo que pueda
identificarse el producto sanitario.
Fuente: IS0 15223, 5.1.6.

et

Esterilizado por
medio de oxido
de etileno

Indica que el producto sanitario se
ha esterilizado con 6xido de etileno.
Fuente: 1S0 15223, 5.2.3.

Namero de Tamaiio Cantidad objetivo de CHG por apdsito
catalogo del aposito (mg)
9124 6cmx7cm | 4,04 mg

(con bordes)

Apoésito de fijacion avanzada IV

antimicrobiano 3M™ Tegaderm™

No vuelva
a esterilizarlo

Indica que el producto sanitario no
se debe reesterilizar.
Fuente: IS0 15223, 5.2.6.

Numero de Tamaiio Cantidad objetivo de CHG por apdsito
catalogo del apésito (mg)
9132 7cmx8,5cm |5,65mg
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Si se produce algun incidente grave relacionado con el producto,
comuniquelo a 3M y a la autoridad local competente (UE). Si desea realizar
alguna pregunta o comentario, péngase en contacto con el Centro de
Atencion al Cliente de 3M Ilamando al 1-800-228-3957.

Tabla de glosario

Indica el fabricante del producto
sanitario, tal y como lo definen

“ Fabricante las directivas europeas 90/385/
CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.
Fuente: IS0 15223, 5.1.
Representante  |Indica el representante autorizado
autorizado en en la Comunidad Europea.
[ec [rer] la Comunidad Fuente: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
Europea UE 0 2014/30/UE.
Indica la fecha en la cual se fabricé
&I fF:l;;rrilgag?én el producto sanitario.
Fuente: IS0 15223, 5.1.3.
Indica la fecha tras la cual no debe
g Egﬁﬂiiggu usarse el producto sanitario.

Fuente: IS0 15223, 5.1

yﬁngﬁgtglsi Indica que el producto sanitario
ol envase no se debe usar si el envase
esta dafiado se ha dafiado o abierto.
o abierto Fuente: IS0 15223, 5.2.8.
soc :ndtica el IiTite miélximo de
120 P a temperatura a la que se
/ﬂ[ I&Lmtgﬁ]';?rx;{nfa puede exponer este producto
sanitario de forma segura.
Fuente: IS0 15223, 5.3.6.
Indica que un producto sanitario
esta pensado para un solo
® yz;ﬁi"aﬂo uso 0 para un l'mipo paciente
solo durante una intervencion.
Fuente: ISO 15223, 5.4.2.
Consulte las Indica la necesidad de que el usuario
DE] instrucciones lea las instrucciones de uso.
de uso Fuente: IS0 15223, 5.4.3.
Indica que el usuario debe
consultar las instrucciones de
uso para ver avisos importantes
é Precaucion como, por ejemplo, advertencias

y precauciones que, por diversos
motivos, no se pueden presentar en
el producto sanitario propiamente
dicho. Fuente: ISO 15223, 5.4.4.




No hay latex de

Indica que, entre los materiales con
los que se ha fabricado el producto
sanitario o el correspondiente

Indica que las leyes federales de
EE. UU. restringen la venta o uso de
este producto bajo prescripcion de

goma natural envase, no hay latex de goma Rx solo profesionales médicos. Cddigo de
natural ni de goma natural seca. Normas Federales de EE. UU. (CFR),
Fuente: IS0 15223, 5.4.5 y anexo B titulo 21, seccion 801.109(b)(1).
. } Agente Indica que el producto contiene un
Producto Indica que el articulo es un antimicrobiano: |2 % de gluconato de clorhexidina
sanitario producto sanitario. 2 % CHG como agente antimicrobiano.
i I hroducto saniari Para obtener mas informacion, consulte HCBGregulatory.3M.com.
Contiene contciglgeu g %Cq)gpourg ﬂns anttario Si desea obtener més informacion, péngase en contacto con el
principio activo principio activo. representante local de 3M o directamente con nosotros a través de 3M.com
Indi yy— y seleccione su pais.
\dentificador Indica el codigo de barras para
{inico escanear informacion del producto

del producto

en el registro sanitario electronico
del paciente.

Importador

Indica la entidad que importa el
producto sanitario en la UE.

O @ E|®E| 9

Sistema de
una sola
barrera estéril

Identifica que el sistema de barrera
estéril esta compuesto por una sola
capa y lo diferencia de las capas
del envase protector disefiado

para evitar dafios en el sistema de
barrera estéril y su contenido.

C € 2797

Marca CE 2797

Indica la conformidad con todos
los reglamentos y directivas

de la Union Europea aplicables
con la participacion del
organismo notificado.

Punto verde

Indica una contribucién
financiera a la empresa nacional
de recuperacion de envases

de acuerdo con la Directiva
Europea n.° 94/62 y la legislacion
nacional correspondiente. Pro
Europe (Packaging Recovery
Organization Europe).




3M™ Tegaderm™ antimicrobieel transparant verband

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel geavanceerd fixatieverband, infuus

Beschrijving van het product

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel transparant verband en

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel geavanceerd fixatieverband, infuus
bestaan uit een folie van polyurethaan, gecoat met een transparante acryl
kleeflaag van chloorhexidinegluconaat (CHG). CHG, een antimicrobiéle/
antischimmelmiddel waarvan bekend is dat het microbiéle groei tegengaat,
is in de acryl kleeflaag geformuleerd.

De transparante folie is ademend, waardoor zuurstof en vochtdamp kunnen
worden uitgewisseld, maar laat geen verontreinigingen van buitenaf door,
met inbegrip van vloeistoffen (waterbestendig), bacterién, virussen*, gist
en schimmel. Het verband moet intact blijven om de locatie van het infuus
tegen verontreinigingen van buitenaf te beschermen.

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel geavanceerd fixatieverband, infuus

is voorzien van randen en inkepingen en verstevigd met tape van zacht
doek en is ontworpen om fixatie rond katheters en andere hulpmiddelen
te verzorgen.

Bij in-vitro-tests (time-kill) is aangetoond dat 3M™ Tegaderm™
antimicrobieel transparant verband en 3M™ Tegaderm™ antimicrobieel
geavanceerd fixatieverband, infuus een antimicrobiéle werking hebben
tegen uiteenlopende grampositieve bacterién, gist en schimmel in

het verband.

*Bij in-vitro-tests is aangetoond dat de folie van het verband een barriere
opwerpt tegen virussen met een diameter van 27 nm of groter zolang het
verband intact blijft zonder te lekken. Deze resultaten zijn niet onderzocht
met betrekking tot de preventie van virale infectie. Er is geen klinisch
onderzoek verricht met betrekking tot het vermogen van het verband virale
infecties tegen te gaan.

Indicaties voor gebruik

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel transparant verband en

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel geavanceerd fixatieverband, infuus
zijn bestemd voor gebruik bij de afdekking en bescherming van
katheterlocaties en de fixatie van hulpmiddelen op de huid. Tot de
veelgebruikte toepassingen behoren onder andere de afdekking en
bevestiging van intraveneuze katheters, andere intravasculaire katheters
percutane hulpmiddelen.

Waarschuwingen

© GEBRUIK 3M™ TEGADERM™ ANTIMICROBIEEL TRANSPARANT
VERBAND EN 3M™ TEGADERM™ ANTIMICROBIEEL GEAVANCEERD
FIXATIEVERBAND, INFUUS NIET BlJ TE VROEG GEBOREN BABY'S
OF ZUIGELINGEN VAN MINDER DAN 2 MAANDEN. HET GEBRUIK
VAN DIT PRODUCT BIJ TE VROEG GEBOREN BABY'S KAN REACTIES
VAN OVERGEVOELIGHEID OF NECROSE VAN DE HUID TOT
GEVOLG HEBBEN.
UITSLUITEND VOOR UITWENDIG GEBRUIK. ZORG ERVOOR DAT DIT
HULPMIDDEL NIET IN AANRAKING KOMT MET OREN, OGEN, MOND
OF SLIJMVLIEZEN. R
UITSLUITEND BESTEMD VOOR GEBRUIK BlJ EEN PATIENT.
NIET HERGEBRUIKEN. NET ALS BIJ ALLE PRODUCTEN MET
KLEEFMIDDELEN KUNNEN DE EFFECTIVITEIT EN WERKING VAN
HET KLEEFMIDDEL NA HET EERSTE GEBRUIK AFNEMEN, ZODAT
HET PRODUCT NIET CONFORM DE SPECIFICATIES FUNCTIONEERT.
HERGEBRUIK KAN INFECTIE OF EEN ANDERE AANDOENING/ANDER
LETSEL TOT GEVOLG HEBBEN.
Bijwerkingen

o IN SAMENHANG MET HET GEBRUIK VAN
CHLOORHEXIDINEGLUCONAAT IS MELDING GEMAAKT VAN
BIJWERKINGEN ALS IRRITATIE, GEVOELIGHEID EN ALGEMENE
ALLERGISCHE REACTIES.
ALS ER ALLERGISCHE REACTIES OPTREDEN, DIENT HET
GEBRUIK ONMIDDELLIJK TE WORDEN STOPGEZET. BIJ
ERNSTIGE VERSCHIJNSELEN DIENT CONTACT MET EEN ARTS TE
WORDEN OPGENOMEN.

Voorzorgsmaatregelen

Het verband dient niet over geinfecteerde wonden te worden aangebracht.
Het hulpmiddel is niet bestemd voor de behandeling, preventie of
vermindering van bloedbaaninfecties in verband met katheters of andere
infecties in verband met percutane hulpmiddelen. Er is met betrekking

tot dit hulpmiddel niet in het kader van een gerandomiseerde Klinische
studie onderzoek verricht om de effectiviteit bij de preventie van dergelijke
infecties te bepalen.

Actieve bloeding op inbrenglocaties moet worden gestabiliseerd alvorens
het verband aan te brengen.



Rek het verband niet uit alvorens het op de huid aan te brengen. Onder
spanning aangebracht verband kan trauma aan de huid tot gevolg hebben.
Voor een goede hechting en ter preventie van huidirritatie dienen

resten van reinigingsmiddelen te worden verwijderd en dienen alle
huidvoorbereidings- en huidbeschermingsmiddelen volledig opgedroogd
te zijn alvorens het verband op de huid aan te brengen.

Let op: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit product
uitsluitend door of op voorschrift van een gediplomeerde professionele
zorgverlener worden verkocht. Artsen dienen een training in het juiste
gebruik van dit hulpmiddel te hebben voltooid.

Gebruiksinstructies:

Indien de instructies van de fabrikant niet worden aangehouden, kan
dit complicaties tot gevolg hebben, waaronder irritatie en/of maceratie
van de huid.

Locatie voorbereiden:

1. Bereid de locatie voor in overeenstemming met de protocollen van
uw instelling.

. Stabiliseer eventuele actieve bloeding alvorens het verband aan
te brengen.

. Zorg ervoor dat de huid schoon, droog en vrij van reinigingsmiddelen,
lotion en zeep is.

. Zorg ervoor dat alle huidvoorbereidings- en
huidbeschermingsmiddelen volledig opgedroogd zijn alvorens het
verband aan te brengen. Dit bevordert de optimale hechting aan de
huid en draagt bij aan de vermindering van eventuele huidirritatie.

. De hechting kan wellicht worden verbeterd door haar op de locatie
weg te knippen. Scheren wordt niet aangeraden.
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Verband selecteren

Kies een verband dat groot genoeg is om een marge van minimaal één
inch aan hechting op droge, gezonde huid rond de locatie van de katheter
te bieden. Ga voor een overzicht van veiligheidsinformatie en klinische
werking naar https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dit product dient door
zorgverleners te worden gebruikt.

Verband aanbrengen:

1. Bereid de locatie van de katheter voor overeenkomstig het protocol van
uw instelling. Laat alle voorbereidingsoplossingen volledig opdrogen.
Verwijder de beschermingslaag van het verband, zodat de kleeflaag
van het verband vrijkomt.

. Centreer het transparante gedeelte van het verband boven de
inbrenglocatie. Rek het verband niet uit tijdens het aanbrengen. Druk
het transparante gedeelte van het verband op zijn plaats.

. Strijk met uw vingertoppen de randen van het verband plat terwijl
u voorzichtig het papieren raam verwijdert. Oefen stevige druk op het
gehele verband uit om de hechting van het verband te verbeteren.

. Nadat het verband aangebracht is, brengt u extra tape aan om de
infuusslang beter vast te zetten of de katheter verder te stabiliseren.

. Documenteer informatie over verschoning van het verband op het label
overeenkomstig de protocollen van uw instelling. Verwijder het label
van de raam en bevestig het op het verband.

Verwijderen:

. Verwijder alle tapestrips die aan de bovenzijde van het verband
aangebracht zijn.

2. Begin met behulp van een lage en langzame verwijderingstechniek.het
verband te verwijderen vanaf de plaats waar de katheter of slang uit
het verband steekt in de richting van de inbrenglocatie van de katheter.
Voorkom huidtrauma door het verband terug te pellen in plaats van het
vanaf de huid omhoog te trekken.

. Indien nodig kan bij de verwijdering van het verband van een medische
kleefmiddeloplossing worden gebruikgemaakt. Ga door met de lage en
langzame verwijderingstechniek tot het verband geheel verwijderd is.

4. Voer verband af conform de protocollen van uw instelling.

Locatie verzorgen:

1. De locatie moet dagelijks op tekenen van infectie of andere
complicaties worden gecontroleerd. Als infectie wordt vermoed,
verwijdert u het verband, inspecteert u de locatie direct en bepaalt u
welke medische zorg nodig is. Koorts, pijn, roodheid, zwelling, of een
ongebruikelijke geur of afscheiding kunnen op infectie duiden.
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2. Verschoon het verband indien nodig in overeenstemming met de R i
protocollen van uw instelling. Verbanden moeten minimaal elke zeven Gemachtigde s:ggg%%&%?r%?gg? i?,ede
dagen worden verschoond. Verschoon het verband vaker als er zich [Ec [Rer] vertegenwoordiger Europese Gemeenschap aan.
veel exsudaat op de locatie bevindt of de integriteit van het verband in de Europese Bron: 150 15223, 5.1.2
aangetast is. Gomeenschap 2014/35/EU en/of 2014/30/EU

3. In de volgende gevallen moet verband na minder dan zeven dagen Gesft de productiedatum van
worden verschoond: Productiedatum het medigche hulpmiddel
* het verband raakt los, besmeurd of op enigerlei wijze aangetast; aan. Bron: IS0 15223 513
 de locatie is verborgen of niet langer zichtbaar; v - I
o eris drainage onder het verband zichtbaar. Geeft de datum aan

) waarna het medische

Bewaren/houdbaarheid/afvoeren g Te gebruiken tot hulpmiddel niet meer

Bewaar het product voor optimale resultaten op een koele, droge plaats. mag worden gebruikt.

Raadpleeg de vervaldatum op de verpakking voor informatie over de Bron: IS0 15223, 5.1

houdbaarheid. Als de steriele verpakking beschadigd of onopzettelijk Geeft het lotnummer van

geopend is, dient het product te worden weggegooid en niet te de fabrikant aan, zodat
worden gebruikt. Lotnummer het lot of de partij kan

Wijze van levering wordlen geidentificeerd.

Bron: IS0 15223, 5.1.5
3M™ Tegaderm™ antimicrobieel transparant verband Geeft het artikelnummer
: van de fabrikant aan, zodat
Catalogusnummer | Afmetingen verband Sggegg;aﬁge(\ﬁg;held CHG Artikelnummer het medische hulpmiddel
kan worden geidentificeerd.
9124 6cmx7cm 4,04 mg Bron: IS0 15223, 5.1.6
™ ™ antimicrobi " i Geeft een medisch
?n“'fet r;:ggﬁfrm antimicrobieel h , infuus |stEm|.E\Eo| Gesteriliseerd ) hulpmiddel aan dat met
m xide ethyl ggx; sgsgtserglgegrd
- Beoogde hoeveelheid CHG is. Bron: | ,5.2.
Catalogusnummer | Afmetingen verband per verband (mg) Geeft een medisch
: hulpmiddel aan dat
9132 7cmx85cm 5,65 mg Niet niet opnieuw mag

We verzoeken u ernstige incidenten betrekking tot het hulpmiddel

te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit. Voor vragen of
opmerkingen kunt u contact opnemen met de 3M Health Care Help Line
op 1-800-228-3957.

Betekenis van de symbolen:

&

opnieuw steriliseren

worden gesteriliseerd.
Bron: 1S0 15223, 5.2.6

Geeft de fabrikant van

het medische product

aan overeenkomstig de
EU-richtlijnen 90/385/EEG,
93/42/EEG en 98/79/EG.
Bron: IS0 15223, 5.1

el

Fabrikant

®

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
of geopend is

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat niet
mag worden gebruikt

als de verpakking
beschadigd of geopend is.
Bron: 1S0 15223, 5.2.8

s
/ﬂpm

Bovengrens
temperatuur

Geeft de bovengrens aan voor
de temperatuur waaraan het
medische hulpmiddel veilig
kan worden blootgesteld.
Bron: IS0 15223, 5.3.6
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Niet hergebruiken

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat voor
eenmalig gebruik of gebruik
bij een en dezelfde patiént
tijdens een en dezelfde
ingreep bestemd is.

Bron: IS0 15223, 5.4.2

=

Gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen.

Bron: IS0 15223, 5.4.3

Let op

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie

als waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die,
om uiteenlopende redenen,
niet op het medische
hulpmiddel kunnen

worden weergegeven.
Bron: IS0 15223, 5.4.4

Geen latex
van natuurlijk
rubber aanwezig

Geeft aan dat binnen het
medische hulpmiddel of
de verpakking van een
medisch hulpmiddel geen
latex van natuurlijk rubber

Systeem met
enkelvoudige
steriele barriere

O

Gebruikt ter identificatie van
een enkelvoudige laag die
de steriele barriere (SBS)
vormt en ter onderscheiding
van lagen beschermende
verpakking die ontworpen
zijn om beschadiging van de
steriele barriére en de inhoud
ervan tegen te gaan.

c € 2797

CE-markering 2797

Geeft de overeenstemming
aan met alle van toepassing
zijnde richtlijnen en
verordeningen van de
Europese Unie waarbij
aangemelde instanties
betrokken zijn.

Groene Punt

&

Geeft een financiéle bijdrage
aan het duale systeem

voor de terugwinning van
verpakkingen conform de
Europese verordening nr.
94/62 en de bijbehorende
nationale wetten aan.
Packaging Recovery
Organization Europe.

als constructi iaal
aanwezig is. Bron: IS0 15223,
5.4.5 en bijlage B

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat dit product een
medisch hulpmiddel is.

Bevat
een geneesmiddel

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat een
geneeskrachtige stof bevat.

Rx Only

Rx Only

Geeft aan dat volgens de
Amerikaans wetgeving
dit hulpmiddel uitsluitend
door of in opdracht van
een arts mag worden
verkocht. 21 Code of
Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

Antimicrobieel

@ e

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft de barcode aan
waarmee productgegevens
naar het elektronisch
patiéntendossier kunnen
worden gescand.

Importeur

Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel in

de EU importeert.

middel- 2% CHG

Geeft aan dat het product
2% chloorhexidinegluconaat
als antimicrobieel

middel bevat.

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie.

Neem voor meer informatie contact op met uw lokale
3M-vertegenwoordiger of kies op 3M.com uw land om contact met

ons op te nemen.




3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt genomskinligt sdromslag

&

3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt IV avancerat séikert saromslag

Produktbeskrivning

3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt genomskinligt saromslag och

3M™ Tegaderm™ bakteriedddande intravendst fastande forband som
bestar av en polyuretanfilm belagd med ett genomskinligt akryllim av
klorhexidinglukonat (CHG). CHG, ett brett spektrum av bakteriedédande/
antifungalt medel som dr ként for att hdmma mikrobiell tillvaxt har
formulerats i akryllimet.

Den genomskinliga filmen &r andningsbar och mojliggor utbyte av syre och
fuktanga, men ar ogenomtranglig for yttre fororeningar, inklusive vatskor
(vattentat), bakterier, virus*, jast och mogel. Férbandet maste forbli intakt for
att skydda det intravendsa insticksstallet mot yttre fororeningar.

3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt IV avancerat sakert séromslag ar kantad,
skarad och forstérkt med mjuk tygtejp och &r utformad for att ge skydd runt
katetrar och andra anordningar.

In vitro testning (time Kill) visar att 3SM™ Tegaderm™ antimikrobiskt
genomskinligt saromslag och 3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt IV
avancerat sakert saromslag har en bakteriedddande mot en méangd
grampositiva bakterier, gramnegativa bakterier, jast och mégel i forbandet.
*In vitro-tester visar att forbandets film ger en barriér mot virus med en
diameter pa 27 nm eller storre medan forbandet forblir intakt utan Iéckage.
Dessa resultat har inte studerats med avseende pa forebyggande av
virusinfektion. Ingen Klinisk studie har utférts angaende forbandets forméga
att forhindra virusinfektioner.

Bruksanvisning

3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt genomskinligt saromslag och

3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt IV avancerat sakert saromslag &r
avsedda att anvandas for att tdcka och skydda kateterplatser och for att
fasta anordningar pa huden. Vanliga applikationer inkluderar tackning och
fastsattning av intravendsa katetrar, andra intravaskuldra katetrar och
perkutana anordningar.

Varningar
* ANVAND INTE 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBISKT
GENOMSKINLIGT SAROMSLAG OCH 3M™ TEGADERM™
ANTIMIKROBISKT IV AVANCERAT SAKERT SAROMSLAG TILL
PREMATURA BARN ELLER SPADBARN UNDER 2 MANADER.
ANVANDNING AV DENNA PRODUKT PA PREMATURA BARN KAN
RESULTAERA | OVERKANSLIGHETSREAKTIONER ELLER HUDNEKROS.

o ENDAST FOR EXTERNT BRUK. TILLAT INTE KONTAKT AV DENNA
ENHET MED ORONEN, OGONEN, MUNNEN ELLER SLEMHINNORNA.

o ENDAST FOR ANVANDNING TILL EN PATIENT.

 FAR INTE ATERANVANDAS. LIKSOM MED ALLA SJALVHAFTANDE
PRODUKTER KAN VIDHAFTNINGENS EFFEKTIVITET OCH
FUNKTIONALITET FORSVINNA EFTER FORSTA ANVANDNINGEN OCH
PRODUKTEN FUNGERAR DA INTE SA SOM HAR SPECIFIERATS.
ATERANVANDNING KAN LEDA TILL INFEKTION ELLER ANNAN
SJUKDOM/PERSONSKADA.

Biverkningar
 BIVERKNINGAR SOM IRRITATIONER, SENSIBILISERING OCH
ALLMANNA ALLERGISKA REAKTIONER HAR RAPPORTERATS VID
ANVANDNING AV KLORHEXIDINGLUKONAT. .
* OM ALLERGISKA REAKTIONER INTRAFFAR, AVBRYT ANVANDNINGEN
OMEDELBART OCH KONTAKTA EN LAKARE OM REAKTIONEN
AR ALLVARLIG.

Forsiktighetsatgarder

Forbandet ska inte placeras pé infekterade sar. Denna enhet &r

inte avsedd att behandla, forebygga eller minska kateterrelaterade
blodomloppsinfektioner (CRBSI) eller andra perkutana enhetsrelaterade
infektioner. Denna enhet har inte studerats i en randomiserad klinisk studie
for att bestdmma dess effektivitet for att forhindra sddana infektioner.

Aktiv blodning vid insticksstallet bor stabiliseras innan forbandet appliceras.

Stréck inte forbandet innan du applicerar det pa huden. Forband som
appliceras under spanning kan utsatta huden for trauman.

For att sékerstdlla god vidhaftning och for att férhindra hudirritationer, ta
bort rengéringsmedelrester och lat alla hudpreparat och skyddsmedel torka
helt innan du applicerar forbandet pa huden.

Forsiktigt: Enligt amerikansk (USA) federal lagstiftning far denna enhet
endast séljas av eller pa bestalining av legitimerad sjukvardspersonal.

For korrekt anvandning bor lakare utbildas i anvandningen av den

hér anordningen.



Bruksanvisning:
Underlatenhet att folja tillverkarens anvisningar kan leda till komplikationer
inklusive hudirritation och/eller maceration.

o

A
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4. Efter att forbandet har applicerats, applicera ytterligare tejp

for att ytterligare sékra den intravendsa slangen eller for att
stabilisera katetern.

5. Dokumentera forbandsbytets information pa etiketten enligt sjukhusets

protokoll. Ta bort etiketten frén ramen och sétt pa forbandet

Borttagning:

1. Tabort eventuella tejpremsor som appliceras pa forbandets ovansida.

2. Anvénd en lag och langsam borttagningsteknik och bérja ta bort
forbandet fran stéllet dar katetern eller slangen kommer ut ur férbandet
mot kateterinsattningsstallet. Undvik hudskador genom att dra forbandet
bakat i stallet for att dra upp det fran huden.

. Vid behov kan ett medicinskt losningsmedel anvéndas for att aviagsna
forbandet. Fortsatt med metoden for lag och langsam borttagning tills
forbandet &r helt avldgsnat.

4. Kasta bort férbandet enligt sjukhusprotokollet.

Skotsel av insticksstallet:

w

Forberedelse av insticksstillet:

1. Forbered stéllet enligt sjukhusets protokoll.

2. Stabilisera eventuell aktiv blddning innan du applicerar forbandet.

3. Se till att huden &r ren, torr och fri fran rengdringsmedel, lotioner
och tvalrester.

4. Se till att alla hudforberedande och skyddande medel torkar helt innan
du applicerar forbandet. Detta framjar optimal vidhaftning p& huden och
hjélper till att minimera eventuella hudirritationer.

5. Klippning av har pa appliceringsstallet kan forbattra

vidhaftningsformagan. Rakning rekommenderas inte.

Val av férband

Vlj ett forband som &r tillrédckligt stort for att ge minst en tums
vidhaftningsmarginal pa torr, frisk hud runt kateterstéllet. En sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Denna produkt ska anvandas av vérdgivare.

Applicering av férband

1. Forbered kateterplatsen enligt sjukhusets protokoll. Lat alla preparerade
losningar torka helt. Dra av skyddspapperet fran forbandet sa att den
héftande ytan av férbandet exponeras.

. Centrera den genomskinliga delen av forbandet dver insattningsstéllet.
Stréck inte forbandet nar du lagger pa det. Tryck fast den transparenta
delen av forbandet pa plats.

. Medan du langsamt drar av skyddspappret, slata till forbandskanterna
med fingertopparna. Tryck hart pa hela forbandet for att forbéttra
forbandets vidhaftning.

N
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1. i dllet ska inspekteras minst dagligen med avseende pa
eventuella tecken pa infektion eller andra komplikationer. Vid formodad
infektion, ta bort forbandet, bedom omradet direkt och bestam lamplig
medicinskt ingrepp. Tecken pa infektion kan vara feber, rodnad, svullnad,
ovanlig sarsekretion eller lukt.

. Byt forband vid behov i enlighet med sjukhusets protokoll. Forband ska
bytas minst en géng i veckan. Byt forband oftare om stéllet har hoga
nivaer av utsondrad sérvétska eller om forbandet inte langre &r helt.

3. Forbandet ska bytas tidigare 4n om 7 dagar om:

« forbandet blir I6st, smutsigt eller forstort pa nagot satt
* webbplatsen ar dold eller inte langre synlig
o det finns en synlig drénering under forbandet

Forvaring/hallbarhet/avfallshantering

Ska forvaras pa sval och torr plats for bast resultat. Nar det géller
héllbarheten, se sista forbrukningsdatum pa forpackningen. Om den
sterila forpackningen &r skadad eller har dppnats oavsiktligt, ska du kasta
produkten. Anvéand den inte.

Leverans
3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt genomskinligt sdromslag

N

[ Katalognummer [ Férbandets storlek | Malmangd CHG per forband (mg) |
[9124 [6cmx7cm [ 4,04 mg |




3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt IV

sakert g

(med kanter)

[ Katalognummer [ Férbandets storlek | Malmangd CHG per forband (mg) |

[9132 [7cmx85cm

[5,65mg

Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvandning
1ill 3M och till den lokala behériga myndigheten. Om du har fragor eller

kommentarer, kontakta 3M Health Care kundhjélplinje pa 1-800-228-3957.

Tabell med ordlista

Anger tillverkaren av den
medicintekniska enheten enligt

Tillverkare definitionen i EU-direktiven
90/385/EEG, 93/42/EEG och
98/79/EG. Kalla: 1S0 15223, 5.1.
M Anger godkénd representant
fe‘:)dr';";gﬁtam inom EU. Kalla: 150 15223,
inom EU 5.1.2, 2014/35/EU, och/eller
2014/30/EU
Anger tillverkningsdatum av den
Tillverkningsdatum | medicintekniska enheten.

Kélla: IS0 15223, 5.1.3

Bést fore datum

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte.
Klla: IS0 15223, 5.1

Anger tillverkarens partikod sa

Partikod att partiet eller sandningen kan.
Kélla: IS0 15223, 5.1.5
Anger tillverkarens
katalognummer sa att
Katalognummer den medicintekniska

enheten kan identifieras.
Kélla: 1S0 15223, 5.1.6

Steriliserad
E med etylenoxid

Anger en medicinsk enhet som
har steriliserats med id

Far ej anvandas
om paketet ar
skadat eller ppet

Anger att en medicinsk produkt
inte bor anvdndas om paketet
har skadats eller 6ppnats. Kalla:
1S0 15223, 5.2.8

Indikerar den tvre
temperaturgrénsen for vilken

= | Gure tur v
= den medicinska anordningen
/ﬂ[ femperaturgrdns | yan exponeras sikert.
Kalla: IS0 15223, 5.3.6
Indikerar att en medicinteknisk
enhet ar avsedd for en
Fér inte enda anvandning, eller for
ateranvandas anvandning pé en enda patient
under ett enda forfarande.
Kélla: IS0 15223, 5.4.2
Lés Indikerar att anvéndaren ska

bruksanvisningen
innan anvéndning

konsultera bruksanvisningen.
Kélla: 1S0 15223, 5.4.3

Forsiktighetséatgérd

Anger att anvdndaren hor lasa
bruksanvisningen for viktig
varnande information, t.ex.
varningar och forsiktigheter som
av en mangd olika anledningar
inte kan markas ut pa den
medicinska apparaten i sig.
Kalla: 1S0 15223, 5.4.4

4

Naturgummi-latex
finns gj

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas
som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
forpackningen for en medicinsk
produkt. Kalla: IS0 15223, 5.4.5
och bilaga B

Kélla: 1S0 15223, 5.2.3

Far inte
atersteriliseras

G INEREI TS AR 3

Indikerar en medicinsk
anordning som inte ska
atersteriliseras.

Kalla: 1S0 15223, 5.2.6

Medicinteknisk Indikerar att artikeln ar en
produkt medicinteknisk enhet
2 Anger en medicinsk
:gﬂgrﬂfeﬂ anordning som innehaller en
medicinsk substans
Unik Anger streckkoden for att
enhetsidentifikator skanna produktinformation till

elektronisk patientjournal




Importor den medicintekniska produkten
till EU
Att identifiera ett enda
lager som utgér det sterila
barridrsystemet (SBS) och skilja
O Enkelt sterilt det fran lager av skyddande
barriérssystem forpackningar som dr utformade
for att forhindra skador pa det
sterila barridrsystemet och
dess innehll
Indikerar efterlevnad av alla
P tillampliga EU-bestdmmelser
c E 2797 |CEmarkning 2797 |50k irektiv med involvering av
anmélt organ.
Indikerar ett ekonomiskt bidrag
till det nationella forpacknings
© atervinningsforetaget enligt det
@ Gron Punkt europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell
lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.
Indikerar att forséljning av denna
produkt far enligt USA:s federala
lagstiftning endast ske av eller
Endast Rx pa uppdrag av lakare. 21 i lagen
om federala bestammliser (CFR)
sek. 801.109(b)(1).
- Indikerar att produkten innehaller
(Antimicrobial /&%) mﬁ:{_’eggf%]ﬁé 2 % Klorhexidinglukonat som
’ bakteriedodande medel.

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

For mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller kontakta oss
pa 3M.com och valj ditt land.

@ Anger det organ som importerar




3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel transparent forbinding

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel IV avanceret fikseringsforbinding

Produktbeskrivelse

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel transparent forbinding og 3M™
Tegaderm™ Antimikrobiel IV avanceret fikseringsforbinding bestar

af en polyurethanfilm belagt med et transparent akrylklebestof med
klorhexidin-glukonat (CHG). CHG, et bredspektret antimikrobielt/antifungalt
middel med en kendt heemmende effekt p& mikrobiel veekst, er indeholdt

i akrylkleebemidlets formel.

Den transparente film er &ndbar og tillader udveksling af ilt og fugt,
samtidig med at den er uigennemtraengelig for ekstern forurening, herunder
veeske (vandteet), bakterier, virus*, geer og skimmel. Forbindingen skal
forblive intakt, s& IV-stedet beskyttes mod ekstern forurening.

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel IV avanceret fikseringsforbinding har
kanter, fordybninger og forsteerkninger i blgd tekstiltape og er designet til
fiksering omkring katetre og andre anordninger.

In vitro-testning (time kill) har pavist, at 3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel
transparent forbinding og 3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel IV avanceret
fikseringsforbinding har en antimikrobiel effekt mod forskellige gram-positive
bakterier, gram-negative bakterier, geer og skimmel i forbindingen.

“In vitro-testning har vist, at forbindingens film danner en barriere

mod virus med en diameter pa 27 nm eller derover, samtidig med at
forbindingen forbliver intakt uden lekage. Disse resultater er ikke blevet
undersegt med henblik pa forebyggelse af virusinfektion. Der er ikke
gennemfart nogen kliniske forsgg vedrarende forbindingens evne til at
forhindre virusinfektioner.

Brugsanvisning

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel transparent forbinding og

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel IV avanceret fikseringsforbinding
er beregnet til tildaekning og beskyttelse af katetersteder og
fiksering af anordninger til huden. Almindelige anvendelser omfatter
tildeekning og fiksering af IV-katetre, andre intravaskulere katetre og
perkutane anordninger.

Advarsler
e 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIEL TRANSPARENT FORBINDING
0G 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIEL IV AVANCERET
FIKSERINGSFORBINDING MA IKKE ANVENDES PA FOR TIDLIGT FODTE
SP/AEDB@RN ELLER SPAEDB@RN UNDER 2 MANEDER. BRUG AF DETTE
PRODUKT PA FOR TIDLIGT FODTE SPEDB@RN KAN RESULTERE
| OVERFOLSOMHEDSREAKTIONER ELLER HUDNEKROSE.

o KUN TIL UDVORTES BRUG. DENNE ANORDNING MA IKKE KOMME
| KONTAKT MED @RER, @JNE, MUND ELLER SLIMHINDER.

 DEN ER KUN BEREGNET TIL BRUG PA EN ENKELT PATIENT.

o MA IKKE GENBRUGES. SOM MED ALLE KL/ABESTOFBASEREDE
PRODUKTER KAN KL/EBEEVNEN OG FUNKTIONEN V/RE REDUCERET,
NAR PRODUKTET HAR VARET BRUGT FERSTE GANG, 0G
PRODUKTETS YDELSE VIL IKKE VARE | OVERENSSTEMMELSE MED
SPECIFIKATIONERNE. GENTAGEN BRUG KAN RESULTERE | INFEKTION
ELLER ANDEN SYGDOM/SKADE.

Bivirkninger

 BIVIRKNINGER SOM F.EKS. IRRITATION, OVERFOLSOMHED 0G
GENERALISEREDE ALLERGISKE REAKTIONER ER RAPPORTERET VED
BRUG AF KLORHEXIDIN-GLUKONAT.

© HVIS DER OPSTAR EN ALLERGISK REAKTION, SKAL BRUGEN
STRAKS AFBRYDES, 0G VED EN ALVORLIG REAKTION SKAL EN
L/EGE KONTAKTES.

Forholdsregler

Forbindingen ma ikke placeres over inficerede sar. Denne anordning er ikke
beregnet til behandling, forebyggelse eller reduktion af kateterrelaterede
infektioner i blodbanen (CRBSI) eller andre infektioner relateret til perkutane
anordninger. Denne anordning er ikke undersegt i et randomiseret klinisk
forseg til bestemmelse af dets effekt til forebyggelse af sadanne infektioner.
Aktiv bledning ved indferingssteder skal stabiliseres, for

forbindingen paszattes.

Forbindingen mé ikke straekkes, for den settes pa huden. Forbindinger,

der straekkes under paseetning, kan medfgre hudskader.

For at sikre en god vedhzftning og forhindre hudirritation skal rester af
rengeringsmiddel fjernes, og alle hudpraeparater og hudbeskyttelsesmidler
skal torre helt, for forbindingen szettes pa huden.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning mé dette produkt kun salges eller
ordineres af autoriseret sundhedspersonale. For at sikre korrekt brug skal
sundhedspersonalet opleres i brugen af denne anordning.

Brugsanvisning:

Hvis producentens vejledning ikke fglges, er der risiko for komplikationer,
herunder hudirritation og/eller maceration.



Forberedelse:

1. Forbered stedet som beskrevet i facilitetens protokol.

. Stabilisér en eventuel aktiv bledning, fer forbindingen pasettes.

. Kontrollér, at huden er ren, ter og fri for renggringsmiddel, lotion
og sxberester.

. Alle hudpreeparater og hudbeskyttelsesmidler skal veere helt torre,
for forbindingen paseettes. Det sikrer optimal vedhaftning pa huden
0g bidrager til at minimere eventuel hudirritation.

. Forbindingens vedhzftning kan forbedres ved at klippe haret pa
pésetningsstedet. Barbering anbefales ikke.

Valg af forbinding

Velg en forbinding af en starrelse, der giver mindst en tomme til
vedhzftning pa ter, sund hud omkring kateterstedet. Et resumé
over sikkerhedsmaessige og kliniske egenskaber kan ses pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette produkt skal bruges
af sundhedspersonale.

Péasaetning af forbinding:

. Klarger kateterstedet som beskrevet i facilitetens protokol. Alle
klargeringsoplasninger skal tarre helt. Fjern beskyttelsespapiret fra
forbindingen, sa forbindingens klzebeside frilegges.

. Placér den transparente del af forbindingen midt over indfgringsstedet.
Forbindingen ma ikke streekkes under pasetningen. Tryk den
transparente del af forbindingen pa plads.

. Glat forbindingens kanter ud med fingerspidserne, mens papirrammen
langsomt treekkes af. Tryk fast pa hele forbindingen for at forbedre
forbindingens vedhaftning.

. Nar forbindingen er sat pa, skal der pasettes ekstra tape for at fastgore
IV-slangen yderligere eller stabilisere kateteret.
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5. Oplysninger om udskiftning af forbindingen skal dokumenteres p&
merkaten som beskrevet i facilitetens protokol. Tag maerkaten af
rammen, og sat den pa forbindingen.

Fjernelse:

1. Fjern eventuelle tapestrimler, der sidder oven pa forbindingen.

2. Begynd at fjerne forbindingen fra det sted, hvor kateteret eller slangen
er fort ud af forbindingen, mod kateterindferingsstedet ved at treekke
langsomt i den og holde den lavt mod huden. Undgé hudskader ved at
treekke forbindingen bagud i stedet for at traekke den op fra huden.

3. Om nedvendigt kan et medicinsk oplesningsmiddel til klebestof bruges,
nar forbindingen skal fiernes. Fortsaet med at fierne forbindingen ved
at treekke langsomt i den og holde den lavt mod huden, til den er
helt fiernet.

4. Bortskaf forbindingen som beskrevet i facilitetens protokol.

Pleje:

1. Stedet skal observeres mindst én gang dagligt for tegn pa infektion
eller andre komplikationer. Hvis der er mistanke om infektion, skal
forbindingen fjernes, saret kontrolleres direkte og en passende
medicinsk behandling ivaerksattes. Tegn pa infektion kan veere feber,
smerte, redme, havelse eller unormal sekretion eller lugt.

. Skift forbindingen efter behov som beskrevet i facilitetens protokoller.
Forbindinger skal skiftes mindst hver 7. dag. Skift forbindingen
hyppigere, hvis séret vaesker kraftigt, eller hvis forbindingen ikke
leengere er intakt.

. Forbindingen skal skiftes, for der er gaet 7 dage, hvis:

o forbindingen gar Is, bliver snavset eller ikke leengere er intakt
* stedet er skjult eller ikke lzengere synligt
e der er synligt sekret under forbindingen

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

Opbevaring pd et tort og keligt sted anbefales for at sikre et optimalt
resultat. Mht. holdbarhed henvises til udlobsdatoen pa pakken. Hvis den
sterile emballage er beskadiget eller er abnet utilsigtet, skal produktet
kasseres. Det ma ikke bruges.
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Levering

3mM™ ™ p forbinding

[ Varenummer [ Forbindingssterrelse [ Maimangde CHG pr. forbinding (mg) |
[9124 [6cmx7cm [4,04 mg




3M™ Tegad ™

(med kanter)

IV avanceret fikseringsforbinding

[ varenummer [ Forbindingssterrelse | Malmangde CHG pr. forbinding (mg) |

[9132 [7cmx85cm

[ 5,65 mg

Qvre
temperaturgranse

Angiver den gvre
temperaturgraense, det
er sikkert at udsatte det
medicinske udstyr for.
Kilde: 1SO 15223, 5.3.6

Alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med enheden, skal anmeldes

til 3M og den lokale kompetente myndighed. Hvis du har spargsmal eller
kommentarer, kan du ringe til 3M kundeservice pa 1-800-228-3957.

Symboltabel

Mé ikke genbruges

Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug, eller
til brug for én enkelt patient
under én enkelt procedure.
Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Producent

Angiver producenten af det
medicinske udstyr, som
defineret i EU-direktiverne
90/385/EQF, 93/42/EQF og
98/79/EF. Kilde: 1S0 15223, 5.1.

Se brugsanvisningen

Angiver, at brugeren skal lese
i brugsanvisningen.
Kilde: 1S0 15223, 5.4.3

Bemyndiget i EU

Angiver den bemyndigede i EU.
Kilde: 1S0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU og/eller 2014/30/EU

Fremstillingsdato

Viser det medicinske
udstyrs fremstillingsdato.
Kilde: IS0 15223, 5.1.3

Anvendes inden

Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke ma
anvendes. Kilde: 1SO 15223, 5.1

Forsigtig!

Angiver, at brugeren skal
lzese i brugsanvisningen,
som indeholder vigtige
forsigtighedsoplysninger
som f.eks. advarsler og
forholdsregler, der af
forskellige grunde ikke kan
angives pa selve enheden.
Kilde: 1SO 15223, 5.4.4

Angiver producentens
batchkode, s batch

EHIRERUS ESEN 3

Batchkode eller lot kan identificeres.
Kilde: 1SO 15223, 5.1.5
Angiver producentens
Varenummer varenummer, s& det medicinske

udstyr kan identificeres. Kilde:
1S0 15223,5.1.6

Indeholder ikke
naturgummilatex

Angiver, at der ikke er

anvendt naturgummilatex

eller tor naturgummilatex

som konstruktionsmateriale

i det medicinske udstyr eller

i emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: IS0 15223, 5.4.5
0g Annex B

Steriliseret med

a
m
2
B
m

Angiver medicinsk udstyr, der
er steriliseret med ethylenoxid.

Viser, at dette produkt er

etylenoxid Kilde: 10 15223, 5.2.3
3 - Angiver medicinsk udstyr, som
th:r:lﬁ's(:,rees ikke ma resteriliseres.

Kilde: IS0 15223, 5.2.6

Ma ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget
eller aben

® ®

Angiver medicinsk udstyr,

som ikke ma bruges, hvis
emballagen er beskadiget eller
abnet. Kilde: IS0 15223, 5.2.8

Medicinsk udstyr medicinsk udstyr

Angiver medicinsk udstyr,
:;%ngg;let som indeholder eller

omfatter lagemidler

Angiver den stregkode, der
Unik skal scannes for at fa vist
udstyrsidentifikator produktoplysninger i patientens

elektroniske patientjournal




Angiver den enhed, der
@ Importer importerer det medicinske
udstyr i EU

Bruges til at identificere et
te)nkelt lag, som (us%géo)r det sktelrile
. arrieresystem , 0 skelne
O Eﬂ.k.?lt. sterilt det fra lag af beskyttende _

7 ballage, som har til forméal at
forhindre skade pa det sterile
barrieresystem og dets indhold

Angiver overensstemmelse med
alle gaeldende EU-forordninger
c € 2797 |CE-merke 2797 og EU-direktiver, der involverer
et bemyndiget organ

(Notified Body).

Viser et pkonomisk bidrag til
det duale system til genvinding
@ af emballager i henhold til den
@ Gron Punkt europaiske forordning nr. 94/62
og de tilhgrende nationale
love. Packaging Recovery
Organization Europe.

Angiver, at USA's forbundslov
begrenser salget af dette
produkt til salg udelukkende
Rx Only gennem eller pa vegne

af en leege. 21 Code of
Federal Regulations (CFR)
paragraf 801.109(b)(1).

L . Angiver, at produktet indeholder
Arimiconia )| Antimikrobielt middel 15 oy yjorhexidin-glukonat som
- 2% CHG A
antimikrobielt middel.

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com

Du kan fa yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repreesentant eller ved
at ga ind pa 3M.com og veelge dit land.



3M™ Tegaderm™ antimikrobiell transparent bandasje

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell avansert beskyttende IV-bandasje

Produktbeskrivelse

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell transparent bandasje og

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell avansert beskyttende IV-bandasje

bestar av et polyuretanbelegg belagt med et transparent akrylklebemiddel
av klorheksidinglukonat (CHG). CHG, et bredspektret antimikrobielt/
antisoppmiddel kjent for & hemme mikrobiell vekst, er integrert

i akrylklebemidlet.

Det transparente belegget puster, slik at oksygen og fuktdamp utveksles,
men er ugjennomtrengelig for eksterne kontaminanter, inkludert vaeske
(vanntett), bakterier, virus*, sopp 0g mugg. Bandasjen ma bli vaerende intakt
for & beskytte IV-stedet mot eksterne kontaminanter.

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell IV. Avansert festebandasje er kantet,
merket og forsterket med myk tekstiltape og er designet for a gi feste rundt
katetre og andre enheter.

In vitro-testing (time Kill) viser at 3M™ Tegaderm™ antimikrobiell
transparent bandasje og 3M™ Tegaderm™ antimikrobiell avansert
beskyttende IV-bandasje har en antimikrobiell effekt mot en rekke gram-
positive bakterier, gram-negative bakterier, sopp og mugg i bandasjen.
*In vitro-testing viser at belegget pa bandasjen gir en barriere for viruser
27 nm i diameter eller mer nar bandasjen blir veerende intakt uten
lekkasje. Disse resultatene er ikke studert nér det gjelder forebygging av
virusinfeksjon. Ingen klinisk studie er utfert vedrgrende bandasjens evne
til & forhindre virusinfeksjoner.

Indikasjoner for bruk

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell transparent bandasje og

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell avansert beskyttende IV-bandasje er
beregnet pa & bli brukt til & dekke til og beskytte katetersteder og feste
enheter til huden. Vanlige bruksomrader inkluderer tildekking og feste av
IV-katetre, andre intravaskuleere katetre og perkutane enheter.

Advarsler
o IKKE BRUK 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIELL TRANSPARENT
BANDASJE 0G 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIELL
AVANSERT BESKYTTENDE IV-BANDASJE PA PREMATURE
SPEDBARN ELLER BARN UNDER 2 MANEDER. BRUK AV DETTE
PRODUKTET PA PREMATURE SPEDBARN KAN RESULTERE |
OVERF@LSOMHETSREAKSJONER ELLER NEKROSE AV HUDEN.

o KUNTIL UTVORTES BRUK. IKKE TILLAT KONTAKT MELLOM DENNE
ENHETEN OG @RER, @YNE, MUNN ELLER SLIMHINNER.

o KUNTIL BRUK PA EN ENKELT PASIENT.

o MA IKKE BRUKES OM IGJEN. | LIKHET MED ALLE
KLEBEMIDDELBASERTE PRODUKTER, KAN KLEBEMIDLETS
EFFEKTIVITET 0G FUNKSJON SVEKKES ETTER FORSTEGANGSBRUK
0G PRODUKTET FUNGERER IKKE SOM ANGITT. GJENBRUK KAN FORE
TIL INFEKSJON ELLER ANNEN SYKDOM/SKADE.

Bivirkninger

 BIVIRKNINGER SOM IRRITASJON, SENSIBILISERING 0G GENERELLE
ALLERGISKE REAKSJONER ER RAPPORTERT VED BRUK
AV KLORHEKSIDINGLUKONAT.

o DERSOM ALLERGISKE REAKSJONER OPPSTAR, OPPHOR BRUK
UMIDDELBART 0G, HVIS DET ER ALVORLIG, TA KONTAKT MED LEGE.

Forsiktighetsregler

Bandasjen skal ikke legges over infiserte séar. Denne enheten er ikke
beregnet pa & behandle, forhindre eller redusere kateter-relaterte
blodbaneinfeksjoner (CRBSI-er) eller andre infeksjoner knyttet til perkutane
enheter. Denne enheten er ikke studert i en randomisert Klinisk studie for

4 fastsld effektiviteten i & forhindre slike infeksjoner.

Aktiv bladning ved innsettingssteder skal stabiliseres fgr bandasjen

legges pa.

Ikke strekk bandasjen for den legges pa huden. Bandasjer som péferes
under stramming kan skade huden.

For & sikre god adhesjon og bidra til & forhindre hudirritasjon, fiern rester av
rengjeringsmidlet og la alle hudpreparater og beskyttende midler tarke helt
for bandasjen legges pa huden.

Forsiktig: Nasjonal amerikansk lov begrenser denne enheten til salg av,
eller pa bestilling av, lisensiert helsepersonell. For riktig bruk skal klinikere
leeres opp i bruk av denne enheten.



Instruksjoner for bruk:
Hvis ikke produsentens instruksjoner falges, kan det resultere
i komplikasjoner, inkludert hudirritasjon og/eller sér.

Klargjoring av stedet:

1. Klargjer stedet i henhold til anleggets retmngsllnjer

. Stabiliser aktiv bledning for bandasjen legges pa.

. Sjekk at huden er ren, terr og fri for rester av rengjgringsmiddel,
krem og sape.

. Sjekk at alle hudpreparater og beskyttende midler torker helt for
bandasjen legges pa. Da oppnas optimal klebeevne til huden og det
bidrar til & minimere hudirritasjon.

. Bandasjens klebeevne kan forbedres hvis har fiernes fra stedet.
Barbering anbefales ikke.

Valg av bandasje

Velg en bandasje som er stor nok til & gi en margin pa minst 1 tomme
klebing pa terr, frisk hud rundt kateterstedet. Et sammendrag av sikkerhet
og Klinisk ytelse finnes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette
produktet skal brukes av helsepersonell.

Pésetting av bandasje:

. Klargjor kateterstedet i henhold til anleggets protokoll. La alle
preparatlgsninger tarke helt. Fiern baksiden av bandasjen, slik at
limoverflaten pa bandasjen er synlig.

. Midtstill den gjennomsiktige delen av bandasjen over innsettingsstedet.
Ikke strekk bandasjen under pasetting. Trykk den gjennomsiktige delen
av bandasjen pa plass.
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3. Mens du trekker langsomt av papirrammen, trykk ned pa kantene
av bandasjen med fingertuppene. Trykk godt pa hele bandasjen for &
oppna bedre klebeevne.

. Etter at bandasjen er lagt pa, bruk ytterligere tape for & sikre IV-slangen
eller stabilisere kateteret ytterligere.

. Dokumenter informasjon om skift av bandasjen pa etiketten i
henhold til anleggets protokoll. Ta av etiketten fra rammen og legg pa
bandasjen

Fjerning:

1. Fjern tapestrimler som er pafort oppa bandasjen.

2. Bruk en langsom fierningsteknikk og begynn a fierne bandasjen
fra der kateteret eller slangen kommer ut av bandasjen mot
kateterinnsettingsstedet. Unngé hudtraume ved 4 trekke bandasjen
bakover i stedet for & dra den opp fra huden.

. Om nedvendig kan en medisinsk klebemiddellosning brukes til & bidra
til & fierne bandasjen. Fortsett den langsomme fjerningsmetoden til
bandasjen er fiernet helt.

4. Kast bandasjen i henhold til anleggets protokoll.

Stell av stedet:

. Stedet skal observeres daglig for tegn pa infeksjon eller andre
komplikasjoner. Ved mistanke om infeksjon fierner du bandasjen,
undersgker stedet direkte, og bestemmer egnet medisinsk behandling.
Infeksjon kan gi symptomer som feber, smerte, radhet, hovenhet eller
uvanlig lukt eller sekresjon.

. Bytt bandasjen etter behov, i samsvar med anleggets protokoller.
Bandasjer skal byttes minst én gang i uken. Bytt bandasjen oftere
hvis stedet har haye nivaer av sekresjon eller hvis bandasjen ikke
lenger er hel.

. Bandasjen skal byttes oftere enn én gang i uken hvis:

e bandasjen blir Igs, tilslt eller kompromittert pa noen mate,
o stedet blir skjult eller ikke lenger er synlig,
e (et er synlig drenering under bandasjen.

Oppbevaring/Holdbarhet/Avhending

Oppbevares tart og kjelig for best resultat. For holdbarhet se utlgpsdatoen
pa pakken. Hvis den stenle emballasjen er skadet eller pnes utilsiktet,
kast produktet. Det ma ikke brukes.
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Leveringsdetaljer Angir prod
3M™ Tegaderm™ antimikrobiell transparent bandasje artikkelnummer, slik at
9 P ! Artikkelnummer det medisinske utstyret
Artikkelnummer Storrelse Malmengde med CHG per kan identifiseres.
pa bandasje | bandasje (mg) Kilde: ISO 15223, 5.1.6
9124 6cmx7cm | 4,04 mg Sterilisert med Viser en medisinsk enhet som
[sTERILE]EQ) ] er sterilisert med etylenoksid.
3M™ Tegaderm™ antimikrobiell avansert besky v etylenoksid Kilde: IS0 15223, 5.2.3
(med kanter) Skal ikke Viser en medisinsk enhet som

resteriliseres

ikke skal steriliseres pa nytt.
Kilde: IS0 15223, 5.2.6

" Storrelse Malmengde med CHG per
Artikkelnummer pa bandasje | bandasje (mg)
9132 7cmx8,5cm | 5,65 mg

Ordlistetabell

Rapporter alvorlige hendelser som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M
og de ansvarlige lokale myndigheter. For spersmal eller kommentarer, ta
kontakt med 3M Health Care pa 1-800-228-3957.

® |®

Ma ikke brukes
hvis pakningen er
skadet eller apnet

Indikerer at en medisinsk enhet
ikke skal brukes hvis pakningen
er blitt skadet eller &pnet.

Kilde: SO 15223, 5.2.8

Angir produsenten av det
medisinske utstyret, som

Qvre
temperaturgrense

Viser den pvre
temperaturgrensen som
den medisinske enheten
trygt kan eksponeres for.
Kilde: 150 15223, 5.3.6

Z
3]

representant i EU

“ Produsent definert | EU-direktivene
90/385/EQF, 93/42/EQF og
98/79/EF. Kilde: IS0 15223, 5.1.
Viser autorisert representant
Autorisert | Det europeiske fellesskap.

Kilde: 1S0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, og/eller
2014/30/EU

Ma ikke brukes
om igjen.

Indikerer et medisinsk
utstyr som er beregnet
for engangsbruk eller til
bruk pa én pasient | lgpet
av en enkeltprosedyre.
Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Produksjonsdato

Viser produksjonsdato for det
medisinske utstyret.
Kilde: 1SO 15223, 5.1.3

Se instruksjoner
for bruk

Viser at brukeren skal se
instruksjoner for bruk.
Kilde: 1S0 15223, 5.4.3

0|5

Utigpsdato

Angir dato for nar det
medisinske utstyret ikke lenger
skal brukes.

Kilde: IS0 15223, 5.1

Batchkode

Angir produsentens
batchkode, slik at batch
eller lot kan identifiseres.

> | @

Forsiktig

Indikerer behovet for at
brukeren skal se instruksjoner
for bruk for viktig informasjon
om forsiktighet, som advarsler
og forholdsregler som ikke,

av forskjellige grunner,

kan presenteres pé selve

den medisinske enheten.
Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Kilde: IS0 15223, 5.1.5




Det finnes ingen
naturgummilateks

Viser at naturgummi eller tarr
naturgummilateks ikke er brukt
som konstruksjonsmateriale

i den medisinske enheten eller
innpakningen til en medisinsk
enhet. Kilde: IS0 15223, 5.4.5
og Vedlegg B

Kun mot resept

Angir at nordamerikansk
lov innskrenker salg av
dette produktet til a gjelde
kun for lege eller pa en
leges anordning. 21 Code of
Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

- Antimikrobielt
middel - 2 % CHG

Viser at produktet inneholder
2 % Kklorheksidinglukonat som
antimikrobielt middel.

- Viser at produktet er en
Medisinsk enhot medisinsk enhet
Viser at den medisinske
mgg?gﬁ{ stoff enheten inneholder et
medisinsk stoff.
I Angir strekkode for & skanne
thslti;rs?ggnfgfriserin g produktinformasjon til
elektronisk pasientjournal.
Angir hvilken juridisk enhet som
@ Importer er ansvarlig for import av det

medisinske utstyret til EU

0

Sterilt enkelt
barrieresystem

For & identifisere et enkelt

lag som utgjer det sterile
barrieresystemet (SBS)

og skiller det fra lag med
beskyttende emballasje
designet til & forhindre skade
pé det sterile barrieresystemet
og innholdet.

CE€ 27

CE-merke 2797

Viser samsvar med alle
europeiske direktiver og
forordninger for medisinsk
utstyr og involvering

av kontrollorganet.

Grant punkt

Angir et finansielt bidrag

til «Dual System» for
gjenvinning av emballasje
iht. europeisk direktiv 94/62/
EF og de tilhgrende nasjonale
lover. Packaging Recovery
Organization Europe.

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant eller
kontakt oss pa 3M.com og velg landet ditt.




Antimikrobinen lapindkyva 3M™ Tegaderm™ -sidos

@

Antimikrobinen 3M™ Tegaderm™ I.V. Advanced -suojasidos

Tuotteen kuvaus

Antimikrobinen lapinakyva 3M™ Tegaderm™ -sidos ja Antimikrobinen
3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced -suojasidos on polyuretaanikalvo, joka
on padllystetty klooriheksidiiniglukonaattia (CHG) sisaltévalla ldpinakyvalla
akryylilimalla. Akryyliliman siséllytetty CHG on laajaspektrinen mikrobi- ja
sieniladke, jonka tiedetddn estévan mikrobien kasvua.

Lépindkyvé kalvo on hengittdva, minké ansiosta happi padsee sisaén ja
kosteus poistuu, mutta se ei padsté lavitseen ulkoisia vierasaineita, kuten
nesteité (vedenkestdva), bakteereja, viruksia*, hiivoja ja homeita. Ehja sidos
suojaa IV-aluetta ulkoiselta kontaminaatiolta.

Antimikrobinen 3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced -suojasidos on reunat,
lovitus ja se on vahvistettu kuituteipilld, joiden avulla aikaansaadaan tiivis
kiinnitys katetrien ja muiden vélineiden ympérille.

In vitro -testit (time-kill) todistavat, ettd 3M™ Tegaderm™ Antimikrobinen
lapindkyva sidos ja 3M™ Tegaderm™ Antimikrobinen .V. Advanced
-kiinnitys- ja suojasidos vaikuttavat antimikrobisesti useisiin gram-
positiivisiin bakteereihin, gram-negatiivisiin bakteereihin, hiivoihin ja
homeisiin sidoksessa.

*In vitro -testit osoittavat, ettd sidoksen kalvo suojaa ldpimitaltaan 27 nm:n
kokoisilta tai suuremmilta viruksilta, jos sidos on ehja eikd vuoda. Néita
tuloksia ei ole arvioitu virusinfektion ennaltaehkaisyn osalta. Sidoksen
kykya ehkdista ennalta virusinfektioita ei ole tutkittu kliinisesti.

Kéyttoaiheet

Antimikrobinen lapindkyva 3M™ Tegaderm™ -sidos ja Antimikrobinen
3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced -suojasidos voidaan kayttaa peittimaan
ja suojaamaan katetrien pistokohtia ja kiinnittdmaan valineité ihoon. Yleisia
kéyttokohteita ovat suonensiséisten kanyylien, muiden vaskulaaristen
katetrien ja perkutaanisten valineiden peittdminen ja kiinnittaminen.

Varoitukset

* ANTIMIKROBINEN LAPINAKYVA 3M™ TEGADERM™ -SIDOS JA
ANTIMIKROBINEN 3M™ TEGADERM™ I.V. ADVANCED -SUQJASIDOS
EI SAA KAYTTAA KESKOSILLA EIKA ALLE 2 KUUKAUDEN IKAISILLA
VAUVOILLA, TAMAN TUOTTEEN KAYTTO KESKOSILLA VOI AIHEUTTAA
YLIHERKKYYSREAKTIOITA TAI [HONEKROOSIA.
VAIN ULKOISEEN KAYTTOON. ALA ANNA TUOTTEEN KOSKETTAA
KORVIA, SILMIA, SUUTA TAI LIMAKALVOJA.
© VAIN POTILASKOHTAISEEN KAYTTOON.

© KERTAKAYTTOINEN. KAIKKIEN LIIMAPOHJAISTEN TUOTTEIDEN
TAVOIN LIIMAN TEHO JA TOIMIVUUS VOIVAT HEIKETA ENSIMMAISEN
KAYTTOKERRAN JALKEEN, JOLLOIN TUOTE EI TOIMI KUVATULLA
TAVALLA. UUDELLEENKAYTTO VOI JOHTAA TULEHTUMISEEN TAI
MUUHUN SAIRAUTEEN/VAMMAAN.

Haittavaikutukset
o KLOORIHEKSIDIINIGLUKONAATIN KAYTON YHTEYDESSA ON
ILMOITETTU HAITTAVAIKUTUKSISTA, KUTEN ARSYTYKSESTA,
HERKISTYMISESTA JA YLEISISTA ALLERGISISTA REAKTIOISTA.
o JOS ALLERGISIA REAKTIOITA ILMENEE, KESKEYTA KAYTTO
VALITTOMASTI JA VAKAVAN REAKTION YHTEYDESSA OTA
YHTEYS LAAKARIIN.

Varotoimenpiteet

Sidosta ei saa asettaa tulehtuneiden haavojen péalle. Tatd tuotetta ei
ole tarkoitettu verisuonikatetriperéisten infektioiden (CRBSI) tai muiden
perkutaaniseen vélineeseen liittyvien infektioiden hoitoon, ehkéisyyn
tai véhentédmiseen. Tété tuotetta ei ole tutkittu satunnaistetussa
Kliinisessd tutkimuksessa sen tehokkuuden selvittdmiseksi téllaisten
infektioiden ennaltaehkdisyssa.

Aktiiviset verenvuodot pistokohdissa on tyrehdytettéva ennen

sidoksen asettamista.

A4 venyté sidosta ennen sen asettamista iholle. Venytetty sidos voi
aiheuttaa ihovaurion.

Moitteettoman kiinnittymisen varmistamiseksi ja ihodrsytyksen
ehkaisemiseksi poista pesuainejadmat ja anna kaikkien ihon

puhdi ineiden ja ihonsuoj jen kuivua tdysin ennen sidoksen
asettamista iholle.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété tuotetta saa myyda
vain laillistettu terveydenhuollon ammattilainen tai téllaisen henkilon
méarayk kéyton varmi; i kliinikot on
koulutettava kayttamaan tété tuotetta.




Kéyttoohjeet:
Valmistajan ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa
komplikaatioita, kuten ihon arsytysta ja/tai maseraatiota.

4. Kéytd sidoksen jalkeen lisdksi teippili IV-letkuston
kiinnityksen varmistamiseen tai katetrin tukemiseen.
5. Kirjaa sidoksen vaihtotiedot tarraan terveydenhoitolaitoksen menettelyjen

k i. Irrota tarra kehyksesté ja aseta se sidoksen paélle

t,

o

Poistaminen:

1. Poista sidoksen paélle mahdollisesti asetetut teippiliuskat.

2. Kaytd matalaa ja hidasta irrotustekniikkaa: aloita sidoksen irrottaminen
kohdasta, jossa kanyyli tai letkusto tulee ulos sidoksesta, ja etene kohti
kanyylin pistokohtaa. Ehkaise ihovauriot vetdmalla sidosta taaksepain,
4l veda sitd iholta ylospain.

3. Tarvittaessa sidoksen irrottamista voi helpottaa kayttamalla
laéketieteellisen liman poistoainetta. Jatka matalaa ja hidasta
irrotusmenetelmad, kunnes sidos on taysin irti.

A
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4. Havita sidos terveydenhoitolaitoksen menettelyjen mukaisesti.

Haavan hoito:
1. Haava-aluetta on tarkkailtava ainakin paivittain mahdollisen infektion tai

Ihon valmistelu:

. Valmistele asettamiskohta laitoksen hoitokdytannon mukaisesti.

. Tyrehdytd aktiivinen verenvuoto ennen sidoksen asettamista.

. Varmista, ettd iho on puhdas ja kuiva ja ettei ihossa ole pesuaine-,
voide- ja saippuajaamia.

. Varmista, ettd kaikki ihon puhdistusaineet ja ihonsuojakalvot ovat taysin
kuivat ennen sidoksen asettamista paikalleen. Tama edistaa optimaalista
kiinnittymista ihoon ja auttaa minimoimaan mahdollista ihon arsytysta.

5w

5. Sidoksen kiinnittyminen tehostuu, jos ihokarvat leikataan
Kiinnity Ihokarvoi ajelua kertakayttoterilla ei suositella.
Sidoksen valinta

Valitse niin suuri sidos, ettd katetrin pistokohdan ymparille jaa
kuivaa, tervettd ihoa tartuntapinnaksi vahintdan tuuman verran.
Turvallisuutta ja kliinistd tehoa koskevat tiedot ovat luettavissa
sivustolta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tatd tuotetta saa
kéyttda terveydenhuollon hoitohenkilokunta.

Sidoksen asettaminen paikalleen:

. Valmistele pistokohta terveydenhoitolaitoksen menettelyjen mukaisesti.
Anna kaikkien puhdistusliuosten kuivua téysin. Poista sidoksen
suojapaperi, jolloin sidoksen limapinta tulee esiin.

. Keskita sidoksen lapinakyvé osa pistokohdan pélle. Ald venyta sidosta
asettaessasi sitd. Paina sidoksen lapindkyva osa paikalleen.

. Samalla kun vedét paperisen kehyksen hitaasti irti, tasoita
sidoksen reunat iholle sormin. Painamalla lujasti koko sidosta sen
kiinnittyminen tehostuu.

w N

muiden komp iden varalta. Jos tulehdusta epéillaan, poista sidos
ja tarkasta kohta ja paatd asianmukaiset hoitotoimenpiteet. Infektion
oireita ovat mm. kuume, kipu, punoitus, turvotus tai poikkeava vuoto
tai haju.

. Vaihda sidos tarpeen mukaan terveydenhoitolaitoksen menettelyjen
mukaisesti. Sidokset pitad vaihtaa ainakin vahintaan 7 paivan valein.
Vaihda sidos useammin, jos haava erittaé runsaasti tai sidoksen eheys
on vaarantunut.

3. Sidos pitad vaihtaa, ennen kuin 7 paivaa on kulunut, mikali:

* sidos l0ystyy, likaantuu tai vaarantuu jollain tavoin
* haavan kohta peittyy tai ei enda ndy
o sidoksen alla on nakyvaa nestetta

Sailytys/kayttoiké/havittdminen

Sailytd viiledssa ja kuivassa paikassa parhaan tuloksen varmistamiseksi.

Séilytysaika selvidd pakkauksen viimeisesté kayttopaivayksesta. Jos steriili

pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa, havité tuote dlaka kayta sitd.

Pakkaus

Antimikrobinen lapinakyva 3M™ Tegaderm™ -sidos
[Tuc o | Sidoksen koko | CHG:n tavoiteméa
[9124 [6cmx7cem [4,04mg

N

4 sidosta kohden (mg) |




Antimikrobinen 3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced -suojasidos

(reunuksellinen)

[Tuotenumero | Sidoksen koko | CHG:n tavoiteméaré sidosta kohden (mg) |

[9132

|7cmx8,5 cm |5,65 mg

limoita laitteen yhteydessa il

vaar

3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota Yhdysvalloissa yhteyttd 3M Health Care Helplineen

numeroon 1-800-228-3957.

Hia steriloi uudelleen

limaisee, ettei
laékinnallistd laitetta saa
steriloida uudelleen.
Léhde: ISO 15223, 5.2.6

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu

limaisee, ettei [ddkinnéllistd
laitetta saa kayttéd, jos paketti
on vahingoittunut tai avattu.
Léhde: ISO 15223, 5.2.8

Lé&mpdtilan yldraja

limaisee enimmaislampotilan,
jolle la@kinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.
Lahde: 1SO 15223, 5.3.6

Selitystaulukko
limaisee EU-direktii
90/385/ETY, 93/42/
P ETY ja 98/79/EY
u Vaimistaja tarkaitetun laakinnalisen
laitteen valmistajan.
Lahde: ISO 15223, 5.1.
_ limaisee valtuutetun edustajan
Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa.

EU:n alueella

Lahde: 1S0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU

Valmistuspaiva

limaisee laakinnéllisen laitteen
valmistuspéivan.
Lahde: 1S0 15223, 5.1.3

l
e

Viimeinen kayttopaiva

limaisee paivan, jonka jdlkeen
laakinnéllistd laitetta ei saa
kéyttad. Léhde: IS0 15223, 5.1

Erakoodi

limaisee valmistajan
erdkoodin, jonka perusteella
erd voidaan tunnistaa.
Léhde: IS0 15223, 5.1.5

Tuotenumero

limaisee valmistajan
tuotenumeron, jonka
perusteella laékinnallinen
laite voidaan tunnistaa.
Léhde: IS0 15223, 5.1.6

Steriloitu
etyleenioksidilla

SEED)

limaisee, etté ld&kinndllinen
laite on steriloitu
etyleenioksidilla.

Lahde: 1S0 15223, 5.2.3

Kertakayttdinen

limaisee, etté [a&kinnéllinen
laite on kertakayttdinen tai
tarkoitettu kéytettavaksi
yhdelld potilaalla

yhdessa toimenpiteessa.
Lahde: 1S0 15223, 5.4.2

Katso kayttoohjeet

limaisee, ettd kayttdjan taytyy
lukea kayttoohjeet.
Lahde: 1S0 15223, 5.4.3

Huomio

limaisee, ettd kayttdjan
taytyy katsoa kayttoohjeista
tarkeitd huomautuksia, kuten
varoituksia ja varotoimia,
joita ei erinaisten syiden
vuoksi voida esittda itse
laakinnéllisessa laitteessa.
Lahde: 1S0 15223, 5.4.4

Ei sisélla
luonnonkumilateksia

limaisee, ettd laakinnéllisen
laitteen tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole
kéytetty luonnonkumia eiké
kuivaa luonnonkumilateksia.
Lahde: IS0 15223, 5.4.5

ja Annex B

Léékinnéllinen laite

limaisee, ettd tuote on
laékinnallinen laite

Sisaltaa
laékkeenkaltaista
ainetta

limaisee, ettd e
lagkinndllinen laite sisdltad
laékkeenkaltaista ainetta




Yksilolliselld laitteella

limaisee viivakoodin,
jonka avulla tuotetiedot
voidaan lukea sdhkéiseen
potilaskertomukseen

limaisee laakinnéllista laitetta

% Maahantuoja EU:hun tuovan yhteistn
Auttaa tunnistamaan steriilin
estojérjestelmén muodostavan
yksittdisen kerroksen ja

O Yksittdinen steriili erottamaan sen niistd

estojdrj a ji kerroksista,

jap
jotka on suunniteltu estdmaan
steriilin estojarjestelman ja sen
siséllon vahingoittuminen

C€ 207

CE-merkintd 2797

limaisee kaikkien
sovellettavien EU:n asetusten
ja direktiivien noudattamisen

ja ilmoitetun laitok kéyton.

&

Vihred piste

limaisee, ettd tuotteesta

on maksettu EY-direktiiviin
N:0 94/62/EY ja vastaavaan
kansalliseen séédokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeréysjarjestelmén
maksu. Packaging Recovery
Organisation Europe.

Vain Rx

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan tata
laitetta saa myyda vain laakari
tai sellaisen madrayksesta.
Liittovaltion sd@nnoston (CFR)
21 osaston 801 § 109(b)(1).

Mikrobilaake - 2 % CHG

limaisee tuotteen siséltdvan
mikrobiléékkeend 2 %
klooriheksidiiniglukonaattia.

Katso lisétietoja osoitteesta HCBGregulatory.3M.com

Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan tai vieraile
sivustolla 3M.com ja valitse oma maasi.




Penso Antimicrobiano Transparente 3M™ Tegaderm™

Penso Antimicrobiano para Fixagao Avancada de Cateteres IV 3M™ Tegaderm™

Descrigéo do Produto

0 Penso Antimicrobiano Transparente 3M™ Tegaderm™ e o Penso
Antimicrobiano para Fixacéo Avancada de Cateteres [V 3M™ Tegaderm™
consiste numa pelicula de poliuterano revestida com um adesivo acrilico
transparente de gluconato de clorohexidina (CHG). O gluconato de
clorohexidina (CHG), um agente com um largo espetro antimicrobiano/
antiftingico que € sabido inibir o crescimento microbiano foi formulado

e aplicado no adesivo acrilico.

A pelicula transparente é respiravel, permitindo a troca de oxigénio e vapor
de 4gua, porém é impermeavel a contaminantes externos, incluindo
liquidos (impermeédvel), bactérias, virus*, leveduras e bolor. O penso

deve permanecer intacto para proteger o local de insercéo do IV de
contaminantes externos.

0 Penso Antimicrobiano para Fixacao Avancada de Cateteres IV

3M™ Tegaderm™ ¢ delimitado, recortado e reforcado com uma fita de
tecido suave e foi concebido para fornecer fixagéo a volta dos cateteres

e outros dispositivos.

0Os ensaios in vitro (curvas de morte) demonstram que o Penso
Antimicrobiano Transparente 3M™ Tegaderm™ e o Penso Antimicrobiano
para Fixacdo Avancada de Cateteres IV 3M™ Tegaderm™ possuem um
efeito antimicrobiano contra diversas bactérias gram positivas e gram
negativas, leveduras e bolor no penso.

*0s ensaios in vitro demonstram que a pelicula proporciona uma barreira
a0s virus com um didmetro de 27 nm ou superior, enquanto o penso estiver
intacto e sem fugas. Estes resultados ndo foram estudos no que diz respeito
a prevencdo de infecdes virais. Nao foi realizado nenhum ensaio clinico
sobre a capacidade do penso para prevenir infecdes virais.

Indicacdes de Utilizagao

0 Penso Antimicrobiano Transparente 3M™ Tegaderm™ e o Penso
Antimicrobiano para Fixacdo Avancada de Cateteres IV 3M™ Tegaderm™
destinam-se a serem utilizados para cobrir e proteger os locais de insercao
de cateteres e fixar os dispositivos na pele. As suas aplicacdes incluem

a cobertura e fixacao de cateteres |V, outros cateteres intravenosos

e dispositivos percutaneos.

Adverténcias

o NAO UTILIZAR 0 PENSO ANTIMICROBIANO TRANSPARENTE
3M™ TEGADERM™ E 0 PENSO ANTIMICROBIANO PARA FIXAGAO
AVANCADA DE CATETERES IV 3M™ TEGADERM™ EM BEBES ~ _
PREMATUROS OU COM IDADE INFERIOR A 2 MESES. A UTILIZAGAO
DESTE PRODUTO EM BEBES PREMATUROS PODE PROVOCAR
REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE OU NECROSE DA PELE.
APENAS PARA USO EXTERNO. EVITAR O CONTACTO
DESTE DISPOSITIVO COM OUVIDOS, OLHOS, BOCA OU
MEMBRANAS MUCOSAS. B )
ESTE DESTINA-SE APENAS A UTILIZAGAO NUM UNICO PACIENTE.
NAO REUTILIZAR. TAL COMO COM TODOS 0S PRODUTOS A BASE
DE ADESIVO, A EFICACIA E FUNCIONALIDADE DO ADESIVO PODEM
DIMINUIR APOS A PRIMEIRA UTILIZAGAO E O PRODUTO NAO
FUNCIONARA CONFORME ESPECIFICADO. A REUTILIZAGAO PODE
ORIGINAR INFEGOES OU OUTRAS DOENGAS/LESOES.

Efeitos secundarios
e 0S EFEITOS SECUNDARIOS, COMO IRRITAGOES, SENSIBILIZAGAO
E REAGOES ALERGICAS GENERALIZADAS, FORAM RELATADOS COM
A UTILIZAGAO DE GLUCONATO DE CLOROHEXIDINA.
o SE SURGIREM REAGOES ALERGICAS, INTERROMPER IMEDIATAMENTE
AAPLICAGAO DO PRODUTO. SE A REAGAO FOR GRAVE, CONSULTAR
UM MEDICO.

Precaucoes

0 penso ndo deve ser colocado por cima de feridas infetadas. Este
dispositivo néo se destina a tratar, prevenir ou reduzir as infecdes da
corrente sanguinea associadas aos cateteres (CRBSI) ou outras infecoes
relacionadas com dispositivos percutaneos. Este dispositivo ndo foi
estudado num ensaio clinico aleatdrio para determinar a sua eficacia na
prevencao de tais infecdes.

Deve ser estabilizada a hemorragia ativa nos locais de insercéo do cateter
antes de aplicar o penso.

Néo estique o penso antes de o aplicar na pele. Os pensos aplicados sob
tensdo podem causar trauma na pele.

Para assegurar uma boa aderéncia e ajudar a prevenir irritagao cut@nea,
remova os residuos do detergente e permita que todas as preparacdes
e protetores cutaneos sequem na totalidade antes de aplicar o penso

na pele.



Precaucao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um
profissional licenciado da area médica ou sob sua indicagao. Os médicos
devem possuir a devida formacao na utilizacdo do dispositivo para
assegurar a utilizacao apropriada do mesmo.

Instrucdes de utilizagao:
0 incumprimento das instrucdes do fabricante podera originar
complicacdes, nomeadamente irritado na pele e/ou maceracao.
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Preparacao do local:

1. Prepare o local de aplicagéo de acordo com o protocolo hospitalar.

. Estabilize qualquer hemorragia ativa antes de aplicar o penso.

. Certifique-se de que a pele esta limpa, seca e livre de residuos de
detergente, locao e sabdo.

. Certifique-se de que todas as preparacdes e protetores cutaneos
secam na totalidade antes de aplicar o penso. Isto ird promover
a melhor aderéncia a pele e ajudar a minimizar qualquer
irritacdo cuténea.

. Atricotomia no local da aplicac@o pode melhorar a aderéncia do
penso. Néo é aconselhdvel rapar os pelos com uma lamina.

Escolha do penso

Escolha um penso suficientemente grande para ter no minimo um
rebordo de 2,5cm ao redor do local de insercdo do cateter para aderir
sobre a pele seca e saudavel. Um resumo da seguranca e desempenho
clinico encontra-se disponivel em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Este produto deve ser utilizado por profissionais de cuidados de satde.
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Aplicacéo do penso:

1. Prepare o local de insercao do cateter de acordo com o protocolo
da sua instituicao. Permita que todas as solucdes de preparacéo
sequem na totalidade. Remova o papel protetor do penso para expor a
superficie adesiva do mesmo.

. Centre a parte transparente do penso sobre o local de insercao.

N&o estique o penso durante a aplicagao. Prima a parte transparente
do penso na sua devida posicéo.

. Enquanto destaca lentamente a moldura de papel, alise as
extremidades do penso com os dedos. Aplique uma firme pressao
sobre todo 0 penso para melhorar a aderéncia do penso.

. Depois de aplicar o penso, aplique fita adicional para fixar
adicionalmente o tubo V. ou estabilizar o cateter.

. Registe na etiqueta a informacdo relativa a mudanca do penso,
de acordo com o protocolo da instituico. Remova a etiqueta da
moldura e coloque-a no penso.

Remocao:

. Remova quaisquer tiras de fita adesiva aplicadas na parte superior
do penso.

2. Com uma técnica de remocao lenta e baixa, comece por remover
0 penso a partir da saida do cateter ou tubagem em direcéo ao local
de insercao do cateter. Evite traumatismos cutdneos puxando o penso
para tras e ndo para cima.

. Se necessario pode utilizar um solvente para ajudar a remover o
penso. Continue a aplicar o método de remogéo baixo e lento até o
penso estar completamente removido.

4. Elimine o penso de acordo com o protocolo da instituicao.

Cuidados com o local:

1. 0 local deve ser inspecionado pelo menos diariamente para verificar
a existéncia de sinais de infecao ou outras complicacdes. Em caso
de suspeita de infecéo, deve retirar o penso, inspecionar diretamente
o local e decidir sobre a intervengdo médica apropriada. Os sinais de
infecao podem estar associados a febre, dor, rubor, edema e odor ou
descargas anormais.

. Substitua o penso conforme seja necessério de acordo com protocolos
da instituicdo. Os pensos devem substituidos, pelo menos, a cada
7 dias. Substitua o penso mais frequentemente se o local de insercéo
tiver niveis elevados de exsudado ou se a integridade do penso
estiver comprometida.

. 0 penso deve ser substituido antes de terem passado 7 dias se:

* 0 penso ficar solto, sujo ou comprometido de alguma forma;
o 0 local estiver escurecido ou ja ndo estiver visivel;
e houver um exsudado visivel debaixo do penso.
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Armazenamento/Prazo de validade/Eliminacéo
Para obter melhores resultados, conservar em local fresco e seco. Para

conhecer o prazo de validade, verifique a data de validade na embalagem.
Néo utilize o produto e elimine-o se a embalagem estéril estiver danificada

ou aberta acidentalmente.

Cadigo de lote

Indica o cddigo de lote do
fabricante, de forma a o lote
poder ser identificado.
Fonte: IS0 15223, 5.1.5

Numero
de Catalogo

Indica o nimero do catalogo do
fabricante, de forma a o dispositivo
médico poder ser identificado.
Fonte: IS0 15223, 5.1.6

et

Esterilizado com
oxido de etileno

Indica um dispositivo médico que
foi esterilizado utilizando 6xido de
etileno. Fonte: IS0 15223, 5.2.3

Néo
re-esterilizar

Indica um dispositivo médico que
néo deve ser re-esterilizado.
Fonte: 1S0 15223, 5.2.6

Apresentacédo

Penso Antimicrobiano Transparente 3M™ Tegaderm™
Numero Dimenstes ;
de catalogo do penso Quantidade alvo de CHG por penso (mg)
9124 6cmx7cm 4,04 mg

Penso para Fixacéo de Cateteres IV

3M™ Tegaderm™ (com rebordos)
z‘:?:tgiogo 3&%%?;%93 Quantidade alvo de CHG por penso (mg)
9132 7cmx8,5cm | 5,65mg

Relate quaisquer incidentes graves que ocorram relacionados com
o dispositivo a 3M, bem como a autoridade local competente. Em caso

de dlvidas ou comentarios, contacte nos EUA a Linha de Apoio ao Cliente

da 3M Health Care através do nimero 1-800-228-3957.

® @ F e

Néo utilizar se

Indica um dispositivo médico

:S%Tgflagem que nao deve ser utilizado se
danificada a embalagem estiver danificada
ou aberta ou aberta. Fonte: IS0 15223, 5.2.8
soc Indica o limite maximo de
120 L ©
Limite maximo temperatura ao qual o dispositivo
de temperatura [ médico pode ser exposto em

seguranca. Fonte: IS0 15223, 5.3.6

)

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico
que se destina a uma unica
utilizagéo ou a ser utilizado
num dnico paciente durante
um Unico procedimento.
Fonte: IS0 15223, 5.4.2

Tabela do glossario
Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme estabelecido
“ Fabricante nas Diretivas UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE
Fonte: IS0 15223, 5.1.
Representante Indica o representante autorizado
Autorizado na na Comunidade Europeia.
[ec [rer] Comunidade Fonte: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
Europeia EU e/ou 2014/30/EU
Indica a data em que o dispositivo
&I Data de fabrico [ médico foi fabricado.
Fonte: IS0 15223, 5.1.3
Data Indica a data apés o qual
g de validade o dispositivo médico ndo deve
ser utilizado. Fonte: IS0 15223, 5.1

> Consulte as Indica a necessidade de o utilizador
D:ﬂ instrucdes consultar as instrucdes de
de utilizacdo utilizagdo. Fonte: IS0 15223, 5.4.3
Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrucdes de
utilizagéo para obter informag()es
ﬁ Mengao: de precaugdo importantes, tais

€OMO avisos e precaucdes que, por
diversas razoes, ndo podem ser
apresentadas no proprio dispositivo
médico. Fonte: IS0 15223, 5.4.4




do dispositivo

num registo eletronico de salde
do paciente

Importador

Indica a entidade que importa
o dispositivo médico para
0 local na UE

0

Sistema
de barreira
esteéril (inica

Para identificar uma camada

Unica que constitui o sistema de
barreira estéril (SBS) e a diferenciar
das camadas de embalagem

e protetora concebida para
prevenir a ocorréncia de danos

na sistema de barreira estéril

e 0s seus contelidos

c E 2797

Marcacéo
CE 2797

Indica a conformidade com todas
as Regulamentacdes ou Diretivas
aplicaveis da Unido Europeia
com o envolvimento de uma
entidade notificada.

Ponto Verde

Indica uma contribuicao financeira
para a empresa nacional de
recuperacao de embalagens,

em conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislacdo nacional. Packaging
Recovery Organization Europe.

Indica que a borracha natural ou Indica que a Lei Federal dos
Latex de latex de borracha natural seco EUA restringe a venda deste
borracha néo estd presente como material dispositivo a um médico ou sob
@ natural nio de construcao no dispositivo - Somente Rx a ordem do mesmo. 21 Codigo
esta presente médico ou na embalagem de Regulamentos Federais
P de um dispositivo médico. (CFR - Code of Federal Regulations)
Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B sec. 801.109(b)(1).
o . o Agente Indica que o produto contém
Dispositivo Indica que o artigo é um antimicrobiano - | gluconato de clorohexidina a 2%
médico dispositivo médico CHG a 2% como agente antimicrobiano.
~ - — — Consulte o Web site HCBGregulatory.3M.com para obter
Contém Indica um dispositivo médico informagdes adicionais.
? rsn”gdsitéiiﬂg'la que cgntgmn?:dliréﬁ?ari)ora uma Para obter mais informagdes, contacte o representante local da 3M ou
i 0o de b entre em contacto connosco através do nosso website 3M.com e selecione
™ ndica o codigo de barras para 0 Seu pais.
{?;ggﬂcador analisar a informago de produto




3M™ Tegaderm™ Avrtipukpofiako Atadavég Emibepa

3M™ Tegaderm™ Avtipukpopiaké Enifepa Mponypévng Zuykpatnong yia EvéodAépieg Xopnynoeig

Nepypadn mpoiovrog

To 3M™ Tegaderm ™ AvtipikpoPlakd Aladavég Emifepa kat 1o

3M™ Tegaderm™ AvtipikpoBiako Emibepa Mponypévng Zuykpdtnong

yia EvoodAEBlec Xopnynoelg aroteAobvtal amo pia pepfpdvn
TIoAvOUPEBAVNC, N OTTOi €ival ETUKAAVPMEVN HE Eva Sladavég akPUAIKO
QUTOKOAANTO YAUKOVIKIG XAwpe€divng (CHG). H CHG, évag avtipikpoBlakoe/
QVTIPUKNTIAOIKOG TIapayovTag epéog GAcPatog, Tou &ival ywato OTL
avaoTtéAAEL TV QVATTTUEN HIKPOBIWY, TIEPIEXETAL OTO AKPUAIKO QUTOKOAANTO.
H Slapavric pepBpavn eival dlareparr gty avamvor Kat 6Ty bypasia Tou
8€ppaToc, waToao eival dlarepatr) o EWTEPIKOUE TTAPAYOVTEC POALVNC,
oupmepappavopévwy Vypwv (adtappoxo), Baktnpiwy, wv*, (UPHOHUKATWY
Kal pouyAa. To emiepa Tipémel va Ttapapével ABIKTo yia Ty Tpootasia e
eVBOPAEPLAC TTEPLOXNC TTO EEWTEPIKOUG TIapAyovTeg HOAUVONG.

To 3M™ Tegaderm™ Avtipikpoplako Emifepa Mponypévng Zuykpdtnang yia
Ev6odAEBLEC Xopnynaels GEPEL TIAIOLO, EYKOTIN, €ival EVIOXUUEVO pE HOAAKN
vgacpdrivn Tawia kat xet oxedlaoTel yla va Ttapéyel ouykpdtnon yopw aro
TOUG KABETNPEG Kal TIC AAAEC GUOKEUVEC.

01 SoKIpEG in vitro (xpovog Kataatpodrc) deixvouv 6Tt To 3M™ Tegaderm™
AvtipikpoBiaxo Aladavég Emifepa kat o 3M™ Tegaderm ™ AvTipikpoplakd
Emtifepa Mponypévng Zuykpdtnang yia EvGodAEBiec Xopnynaeig Exouv
avTipkpopiaxn dpdon évavt piag TowkiAiag BeTikwy katd Gram Baktnpiwy,
QpPVNTIKWV Katd Gram Baktnpiwy, (UHOHUKNTWV Kal HOUKAAg eviog

TOU eMIBENATOC.

*Q1 SOKILEG in vitro amodelkviouy 0Tt TO Sladavég GIAY Tou ETBENATOC
TIAPEXEL Eva Ppaypo aToug 1o0¢ SlapéTpou 27 nm 1y peyaAutepouc, 600
Siaotnua To emifepa mapapével ABIKTo Xwpic Slappor. Ta aroteAéopata autd
Gev éyouv peletnOei 6aov apopa v TTPOANYN NG 1oyevolg Aoipweng. Aev
£xel dle€ayBel kapia KAWIKN PEAETN GXETIKA HE TNV IKAVOTNTA TOU ETIHENATOC
avadopika pe TV TIPOANYN TV 10yeVHY AOIHWEEWV.

Evdeieig xpiiong

To 3M™ Tegaderm™ AvtipikpoBiako Auadavéc Emifepa kat 1o 3M™
Tegaderm™ Avtipikpopiako EvodAépio To Emifepa YYnAig Zuykpdtnong
TipoopiCetal va xpnotpottoindei yia va KaAOPel Kat va TtpooTateloet TiC
TIEPIOXEC KABETNPWVY KAl YIO VA GLYKPATHGEL GUOKEVES OTO SEPUA. ZuvABELC
edappoyéc mepihappavouv KaAudn Kat cuykpdatnon eveodAEBLwY KaBeTHpwY,
Kat aGAMwv eviayyelakmv KabeTpwy Kat SIadEPPIKWY GUGKEVWV.

Npoeidomounoeig

o MHN XPHZIMOMOIEITE TO 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKPOBIAKO
AIAGANES EMIGEMA KAI TO 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKPOBIAKO
EITIOEMA MPOHIMENHZ ZYTKPATHZHZ T1A ENAOOAEBIES
XOPHIHZEIZ XE MPOQPA BPEGH 'H TE BPE®H M0Y EINAI MIKPOTEPA
TON 2 MHNQN. H XPHZH AYTOY TOY MPOIONTOZ 3E MTPOQPA BPEOH
MIOPEI NA OAHTHZEI SE ANTIAPASEIY YTIEPEYAIZOHZIAS ‘H NEKPQZH
TOY AEPMATOS.

o TIA EZQTEPIKH XPHZH MONO. MHN A®HNETE TH ZYZKEYH
AYTH NA EPXETAI 2E EMA®H ME TA MATIA, TA MATIA, TO STOMA
"H ME BAENNOIONOY?.

 POOPIZETAI TIA MIA XPHZH MONO.

o MHN EMANAXPHZIMONOIEITE. 003 SYMBAINEI KAl ME OAA
TA MPOIONTA KOAAS, H ANIOTEAEZMATIKOTHTA KAI H APAZH
ENAEXETAI NA MEIQBOYN META ATO THN MPQTH XPHEZH KAI TO
MPOION AEN OA ATOAIAEI KATA TON MPOBAETOMENO TPOMO.
H EK NEOY XPHZH MMOPH NA OAHIHEI 3E AEOIMQ=H 'H AMH
AIOENEIA H TPAYMATIZMO.

AvemBopntec Evépyeieg
o ANETIOYMHTEZ ENEPTEIES, OMQF EPEQIZMOI, EYAIZOHZIA KAl
TENIKEYMENEZ AMEPTIKE ANTIAPASEI> EXOYN ANAGEPQEI ME
TH XPHEH THE FAYKONIKHE XAQPE=IAINHS.
o 3E MEPINTOZH EMOANIZHE AMEPTIKHE ANTIAPAZHS, AIAKOWTE
AMEZQ3 TH XPHZH KAl EAN EINAI ENTONH, EMIKOINONHETE
ME ENAN IATPO.

NpoduAageig

To emifepa dev Tpémel va TomobeTeital emavw o€ poAvapéva Tpaopata. Auth
1 auokeur} Sev TipoopiCeTal yia Tn Beparteia, TPOANYN 1 Peiwon aaToyevov
Aowaéewv ek Twv kaBetnpwv (CRBSI) 1} AAwv Aolpwéewv TTou axeTidoval
Jie SLaBEPHIKES GUOKEVEC. AUT 1) GUGKeLN ev Exel peAetnBei ae pa
TUXQLOTTOINUEVN KAWIKI PEAETN YL Va TIPOGSIOPIOTEL N ATOTEAEGUATIKOTNTA
™G otV TTPOANYN TETOLWV AoIHWEEWV.

Mpw v xprion Tou emBéPatog, Ba Tpémel va emitevyBei aoatacn Twv
anpeiwv eloaywyric KaBetipa.

Mnv tevtwveTe To emifepa Tipwv To epappooeTe oto déppa. Ta embépata
TI0U epappolovTal UTIO EViaon PTOPOLV Va TIPOKAAETOLV TPAUUATIOHO

Tou §éppatog.



Ma t dlaodahion KaArg GuykOAANGNG Kat TNV aroTpoTtr SepHATIKWY
£peBlopwy, apaipeaTe Ta UTTOAEIPPATA ATIOPPUTIAVTIKOD Kat adrate OAa T
OKELAONATA KAl TA TIPOOTATEVTIKA SEPPATOC VA GTEYVWAOLV TIANPWC TIPV
amo v epappoyr Tou eBENATOC aTo SEpa.

Mpogoyi: H opoaottovdlaki vopobeaia Twv HIMA emitpémel Ty wAnon
QUTAC TNG GUOKEUNC HOVO ATTO VOIHO LATPIKG TIPOGWTIIKG 1} KAT'

£VTOARv autol. Ma T 6woTh Xpran ot KAVIKL latpoi Ba Tpémel va
eKTIaIdEVOVTaL OTN XPAON AUTAC TNG GUOKELNG.

06nyiec xpnonc:
ATIO TN N THPNON TWV 08NYLWV TOU KATAGKEVAOTH EVOEXETAL VA TIPOKUYOLV
ETUTAOKEC, GUUTIEPINAPBAVOpEVOU TOU EPEBIHIOU /Kat TNE EUPPOXIAC

Tou 8éppatog.

( u’ )5

Mpoctopacia neploxigc:

1. TIPOETOIPAGTE TNV TIEPLOXT CUMPWVA HE TO TIPWTOKOAAD TOU
1BpOpaToc oac.

. Z1afeporolaTe TUYOV Evepyn alpoppayia Tipw amé tnv edpappoyn
TOU ETIOENATOC.

. BeBawwbeite ot1 0 6€ppa ivar kaBapd, aTeyvo Kal amarlaypévo amd
UTTOAEIHPATA QTTOPPUTIAVTIKOD, AOGLOV KAt GATTOLVIOU.

. BeBaiwbeite 0TI 6AQ T TIAPACKELAOHATA KAl TA TIPOCTATEUTIKA TOU
6€pUaToc oLV OTEYVWOEL TIAPWC TIPIV EQAPHOCETE TO ETTOENA.
Auto Ba cupBaMdet atn BéATioTn duvatr} cuyKOAANGN aTo GEppa Kat Ba
Bon6noel otnv eAayloToTtoinan Tuxov deppatikol epediapol.

. To KOYIPO Twv TPIXWV TNG TIEPLOXNG (He clipper), pmtopei va BeAtidoet TV
Tipoaduan embepartoc. To Ehplopa dev ouviotaral.

B W N
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Emidoyi em@épatog

Emu\é€te éva emifepa apkeTa peyaho WoTe va uTtapyel Teplbwplo
TIPOOKOAANGNG TOAAXIOTOV piag ivioag (2,5 €K.) GE OTEYVO, LYIEC

SEppa yopw armo To anpeio dAeBokévinang. Mmopeite va Bpeite pia
TiepiAndn TG aodalelag Kat Twv KAWIK@V emdoaewv atn dletBuvan
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Auto To Tipoidv TtpoopileTal yia xpron
HOVO amo emayyeAPaTieg aTOV TOPE TNG LYEIAC.

TomoB¢non emBéparog:

. TpoETOIPATTE TNV TIEPIOXT TOU KABETHPA GUUPWVA HE TO TIPWTOKOAND
TOU 18pUpaTOC oac. ApraTe OAa Ta SlaAlpata TpoeTolasiac va
OTEYVWOOLV TARPWC. AQUIPEDTE TO XAPTIVO LTIOCTPWHA A0 TO EMiBepa,
QMOKAADTITOVTAC TNV QUTOKOAANTN ETIdAVELD TOU ETIBEPATOC.

. Kevipapete To Sladavég TRpa Tou emBEPaTog Tavw amno To onpeio
eloaywync. Mnv Teviwvete To emifepa katd v epappoyn. Miate 10
Sladavee Tunpa Tou embépatog atn B€on Tov.

. Evi) aaipeite atyd-o1ya To xaptivo TAaiolo, TIEDTE HE TNV GKPN TwV
SaKTOAWY 0a¢ amaAd TPog Ta KATwW Ta akpa Tou emibépatog. Epapuoate
otabepn Tieon o€ OAOKANPO TO ETIBENA yia va EVIGXUOETE TNV T(POGHUGH
TOU EMIBEPATOC.

. Adov TomoBeTnOei To EMiBepQ, XpNOIHOTIOIOTE TNV TTPOABETN Tawia yia
€TTAEOV GUYKPATNON TOL EVEOPAERIOL GwARvVa 1} TN aTabeporoinan
ToU Kabetrpa.

. Kataypayrte Tic mAnpodopie¢ aAlayrig Tou ETBEHATOC OTNV ETIKETA,
O0pGWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUIEIOL. ZEKOAARGTE TNV ETIKETA
ano To TTAIOI0 Kal TOTOBETATTE TNV ETIAVW OTO ETTBENA

Adaipeon:

1. AQaip€oTe TIG TaWIES TTOU €ival TOTIOBETNHEVES GTNV KOPUPH

TOU EMIBEPaTOC.

2. XpNOWOTIOIWVTAG TERVIKI XaUNANG Kal apync adaipeang, apxiote va
adaipeite 1o eMiBepa amo To anpeio OToU eEEPXETAL O KABETHPAC
1 0 awArvag amoé To emiBepia, ouvexiovtag TPOC To Gneio e16060V
ToU Kabetripa. AmodOyeTe TOV TPAUHATIOHO TOU dEPHATOC EEKOAWVTAG
T0 €MiBepa TPOC Ta Triow, TIapd va To Tpadre amo To SEpHa TTPog
Ta mavw.

. Edv ypeladetal, pmopei va xpnaotpottoinbei éva 1atpiko SLaAUTIKG KOAAG
yia va adatpedei To emtibepa. Zuveyiote pe T PEB0SO XapnAng Kat apyng
adaipeanc péxpt va adapedei teAeiwg To emidepa.

4. Amtoppiyte T0 emifepa oOPpwVa pie TO TIPWTOKOAAO TOU 15pOpATOG.

®povrida TG mMEPLOXAG:

1. H meptoyr Ba mpémel va eAéyxeTal TOUAAyIOTOV KaBnpepwva yia Tuxov

evei€els poAuvang i GAAeg eumAoké. EQv umtoyiaceate poAuvan,
apaipéate 1o emibepia, eAEYETe To onpeio amevbeiag kat kabopiote
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TNV avaoyn atpikr mapéppaacn. Ot evdeitelg poAuvang pmopei va eivat
TIUPETOG, TIOVOC, EPUBPOTNTA, 0IdNKA ) acuvrBIOTN EKKPLON 1 0o,

. AvTIKataoTnote To emibepa, 6Tav auto eivat amapaitnto, cUPPwva pe
T TTPWTOKOAAQ TOU 16p0paToc. Ta emubépata Tpémet va avtikabiotavrat
TouAdyiaTov KaBe 7 nuépec. ANALeTe To emibepa ouxvotepa edv n Tieploxn
£xel vPnAa emtimeda e€idpwang 1 eAv N akepaldTNTA TOU ETUOHEPATOC
£xel urtopadpoTei.

. To emiBepa Tipémel va avtikataotabei vwpitepa amo 7 nuépec,
£av: To emifepa xahapwoel, AepwBei i utoBadyitoTei katad
0TI0LOVONTOTE TPOTIO
* 10 onpeio epmodiletal 1y dev aivetar TAéov kabapa
© UTIApYEL 0PaTH GLYKEVTPWON LYPWV KATW Ao TO emiBepa

AnoBikeuon/Mdpkera Siatipnonc/Andppupn

la kaAutepa armoteAeopata, amobnKeUoTe To Tpoidv o€ dpoaepd, Enpo

pépoc. Na T Sidpketa (wiic, avatpe€te atnv nuepopnvia ARENG mavw ot
jia. EQv n amooTelpwpévn guokeuaaia Exel uTtooTel (i f xet

avoixBei akobala, amoppite T0 npmov Kal Pnv 10 XpNOIHOTIONGETE.

[N
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Mg datiberat

3M™ Tegaderm™ Avtiukpopiako Aagavéc Enifepa

Ap1Buog MéyebBog . . -
Katahdyou emBépaToc Ttoyoc moootnta CHG ava emifepa (mg)
9124 6cmx7cm | 4,04 mg

E€ouatodotnpévoc
QVTITTPOOWTIOC 0TV
Evpwraikn Evwon

YroSetkvoet Tov
££0001060TNPEVO AVTITIPOOWTIO
otnv Evpwaikn vaan

Mnyn: IS0 15223, 5.

2014/35/EE n/Kul 201 4/30/EE

Huepopnvia
KATAOKENG

YTodelkvUeL TV npepopnvia
TIOU KATAOKEVAOTNKE

1) LATPIKT) GUOKEUT.

MnyA: 1S0 15223, 5.1.3

Huepopnvia
avaAwong

Ymodelkviel T npepopnvia,
ETA aTtd TNV oToia Sev TIPETEL
Va XPNOLHOTIOLETAL 1 1ATPIK
ouokeun. Mnyn: 1S0 15223, 5.1

EMEE

Kwbikdg maptidag

Avadépel Tov KwIKO TrapTidag
TOU KATAOKELQOTH, £T01 WOTE
va prtopei va poadioplotel

n maptida i n pepida.

Mnyn: IS0 15223, 5.1.5

Ap1B6¢ KataAdyou

Agiyvel Tov aptbpo kataAoyou
TOU KATAOKELQOTH, £T01 WOTE
va prtopei va Tpoadioplotel
1] LATPIKI) CUOKELH.

Mnyn: IS0 15223, 5.1.6

4
m
2
2
m

Arooteipwan pe

YTI08EIKVUEL LTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIGV TO OTTOi0 EXEL

TNV TOTTKN) appodia apyr. Ma epwtioelg i axoAla, kaAéate T Mpappn
E¢umpétnong NeAatwv ¢ 3M Health Care ato ThAédwvo 1-800-228-3957.

Nivakag yAwooapiov

XpnatyortoinBei eav
1) GuoKevaaia eivat
KATeEOTPappéVN

1} avoyti

OUOKEL TI0U Sev TIPETIEL va
¥pnatyortonBei av n guokevasia
£XeL UTTOOTEL (LA N €xet
avoiytei. Mnyn: IS0 15223, 5.2.8

To 3M™ Tegaderm™ Avnuu(poﬁluxo Emifepa nponvuavnc -

SuyKpaTNONG yia EvBodAEBies (e aBulevoteidio ﬁE;l?TfSl%w1e§l2 gg uéeg)\svofmﬁlo.
ApiBpog Méyefog . . PR YTodeIKvUEL pia 1aTPIKT
Katahéyow emuBEaToC 31006 TI006TNTA CHG ava emifepa (mg) Mny GUOKEUT} TIOL BEX TpETTEI VO
9132 7cmx8,5cm | 5,65 mg puvete iy 180 1223, 5.2.6

Avadépete Tuxov ooPapa cupBavia ae oxéan pe T cuokeur) oty 3M Kat Na pnv YTIOBEIKVUEL pia lilTDlKﬁ

YTOS€IKVUEL TOV KATAOKELQOTH
NG LATPIKIC GUOKEUNG,

oMW opicetat otic 0dnyieg
¢ EE 90/385/E0K,
93/42/EOK kat 98/79/EK.
MnyA: 1S0 15223, 5.1.

M Kataokeuaotng

3

AVWTEPO OPLO
Bepuokpaciag

YTOSEIKVUEL TO AVATEPD
6plo NG Beppiokpaciag ato
0OTI0i0 PTTOPE( va eKTEDEL e
Qo(AAEL N 1ATPIKI GUTKEUH.
Mnyn: IS0 15223, 5.3.6




Mnv
£TIAVaYPNOIPOTIOIETE

Emonpaivel 0Tt n latpiki
OUOKEUN TtpoopiCeTal yia pa
Hovo xpnan, f ya yprion o Hovo
£évav agBevn Katd T dldpkela
piag eviaiac Sladikaaiag.

Mnyr: IS0 15223, 5.4.2

2upBOUAEUTELTE TIG
0bnyieg xpriong

Yrodetkvel Ty avaykn Tou
Xpnotn va oupBouleutei Tic
obnyiec yprianc.

Mnyn: ISO 15223, 5.4.3

Zhotnpa dpaypod

O

HOVIC aToaTEipwang

l'a Tov TTpoadloplopo evog
HOVO GTPWHATOC IOV ATIOTEAEL
T0 0TEip0 ahaTNUa dpaypod
(SBS) kat T dladopomoinan
amo oTPWHATA TIPOCTATEVTIKAG
0UOKELAOIAE TTOV £OLV
0YedlaoTei yla va amoTpETovy
N BAGBN TOU AMOOTEIPWHEVOL
0UCTARATOC PPaypol Kal Tou
TIEPIEXOUEVOL TOU

Mpogoxn

Ymodelkvuel 0Tl 0 Yprotng
TIPETIEL VA GUPPBOVAEVETAL TIC
08nyieg Xpriong yia ONUAVTIKEG
TIAnpodopiec Tpoeidomoinang,
OTIWE TPOELGOTIONOEIG

Kat TTpoQUAGEELS TIou dev
uropolv yia dlapopoug
AGyoug va TapoualaoToiy
0TNV i61d TNV 1TPIKI} GUGKELH).
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Przezroczysty opatrunek bakteriobdéjczy 3M™ Tegaderm™

Bakteriobojczy, zaawansowany opatrunek do mocowania wktué naczyniowych 3M™ Tegaderm™

Opis wyrobu

Przezroczysty opatrunek bakteriobdjczy 3M™ Tegaderm™ i bakteriobdjczy,
zaawansowany opatrunek do mocowania wkiu¢ naczyniowych

3M™ Tegaderm™ zawierajg folig poliuretanowg pokryta przezroczystym
akrylowym $rodkiem samoprzylepnym z glukonianem chlorheksydyny
(CHG). CHG, $rodek bakteriobdjczy/przeciwgrzybiczy o szerokim zakresie
dziatania, ktory powstrzymuje wzrost mikroorganizméw, zostat dodany do
akrylowego $rodka samoprzylepnego.

Przezroczysta folia przepuszcza powietrze, umozliwiajac przeptyw tlenu

i pary oraz jednoczesnie blokujac zewnetrzne zanieczyszczenia, w tym
ptyny (wodoodporno$c), bakterie, wirusy*, drozdze i plesnie. Opatrunek
musi pozosta¢ w stanie nienaruszonym, aby chroni¢ miejsce wkiucia
naczyniowego przed zewnetrznymi zanieczyszczeniami.

Bakteriobdjczy, zaawansowany opatrunek do mocowania wkiu¢
naczyniowych 3M™ Tegaderm™ jest otoczony obwddka, naciety

i wzmocniony migkka tama materiatowa. Opracowano go z mysla

0 zabezpieczeniu obszaru wokét cewnikow i innych wyrobow.

Badanie in vitro (metoda time kill) wykazato, ze przezroczysty opatrunek
bakteriobdjczy 3M™ Tegaderm™ i bakteriobojczy, zaawansowany
opatrunek do mocowania wktu¢ naczyniowych 3M™ Tegaderm™ maja
wiasciwosci bakteriobojcze w zakresie réznych bakterii Gram-dodatnich,
bakterii Gram-ujemnych, drozdzy i plesni w opatrunku.

*Badanie in vitro wykazato, ze folia opatrunku zapewnia barierg
chroniaca przed wirusami o srednicy 27 nm lub wigkszej bez naruszania
opatrunku i wycieku. Wyniki te nie zostaty zweryfikowane w odniesieniu
do zapobiegania zakazeniu wirusowemu. Nie przeprowadzono

badania klinicznego w zakresie zdolnosci opatrunku do zapobiegania
zakazeniu wirusowemu.

Wskazania do stosowania

Przezroczysty opatrunek bakteriobdjczy 3M™ Tegaderm™ i bakteriobdjczy,
zaawansowany opatrunek do mocowania wkiu¢ naczyniowych

3M™ Tegaderm™ s3 przeznaczone do zakrycia i ochrony miejsc
cewnikowania oraz zamocowania wyrobow do skary. Najczestsze
zastosowania obejmuja zakrywanie i mocowanie cewnikow dozylnych,
innych cewnikéw naczyniowych oraz innych wyrobéw wptywajacych

na skore.

Ostrzezenia )

* NIE WOLNO STOSOWAC PRZEZROCZYSTY OPATRUNEK
BAKTERIOBOJCY 3M™ TEGADERM™ | BAKTERIOBOJGY,
ZAAWANSOWANY OPATRUNEK DO MOCOWANIA WKEUC
NACZYNIOWYCH 3M™ TEGADERM™ U WCZESNIAKOW LUB
NIEMOWLAT MEODSZYCH NIZ DWUMIESIECZNE. STOSOWANIE
TEGO PRODUKTU U WCZESNIAKOW MOZE SKUTKOWAC REAKCJAMI
NADWRAZLIWOSCI LUB MARTWICA SKORY,

TYLKO DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO. WYROB TEN NIE MOZE MIEC
KONTAKTU Z USZAMI, OCZAMI, USTAMI ANI Z BEONAMI SLUZOWYMI.
PRODUKT SEUZY WYEACZNIE DO ZASTOSOWANIA U JEDNEGO
PACJENTA.

NIE UZYWAC PONOWNIE. PODOBNIE JAK W PRZYPADKU WSZYSTKICH
WYROBOW ZE SRODKJEM SAMOPRZYLEPNYM, SKUTECZNOSC

| FUNKCJONALNOSG SRODKA SAMOPRZYLEPNEGO MOZE ULEC
POGORSZENIU PO PIERWSZYM UZYCIU, CO SPRAWI, ZE PRODUKT
NIE BEDZIE ZAPEWNIAL ODPOWIEDNIEJ SKUTECZNOSCI. PONOWNE
UZYCIE MOZE DOPROWADZIC DO ZAKAZENIA LUB CHOROBY/
ODNIESIENIA OBRAZEN.

Dziatania niepozadane

o DZIALANIA NIEPOZADANE, TAKIE JAK PODRAZNIENIE, UCZULENIE
| 0GOLNE REAKCJE ALERGICZNE, ZOSTALY ZGLOSZONE PO
ZASTOSOWANIU GLUKONIANU CHLORHEKSYDYNY. )
W PRZYPADKU WYSTAPIENIA REAKCJI ALERGICZNYCH NALEZY
NATYCHMIAST ZAPRZESTAC UZYTKOWANIA PRODUKTU. JESLI
REAKCJA ALERGICZNA JEST POWAZNA, NALEZY SKONTAKTOWAC
SIE Z LEKARZEM.

Srodki ostroznosci

Opatrunku nie nalezy umieszcza¢ na zakazonych ranach. Wyréb ten nie
jest przeznaczony do leczenia, zapobiegania ani ograniczania
odcewnikowego zakazenia krwioobiegu (CRBSI) lub innych zakazen
wplywajacych na skore, ktére sa powiazane z wyrobem. Wyréb ten

nie zostat zbadany w ramach randomizowanego badania klinicznego

w celu okre$lenia jego skuteczno$ci w zakresie zapobiegania tego
rodzaju zakazeniom.

Aktywne krwawienie w migjscach wkiucia powinno zosta¢ ustabilizowane
przed zatozeniem opatrunku.



Nie wolno rozciggac opatrunku przed natozeniem go na skore. Zaktadanie
napietych opatrunkéw moze spowodowac uraz skory.

Aby zapewni¢ odpowiednie przyleganie i zapobiec podraznieniu skory,
przed zatozeniem opatrunku nalezy usunac pozostatosci detergentu

i poczekac na catkowite wyschniecie wszystkich preparatéw oraz
substanciji dziatajacych ochronnie do skory.

Przestroga: Prawo federalne (Stany Zjednoczone) ogranicza sprzedaz
tego wyrobu do sprzedazy przez lub na zlecenie licencjonowanego
lekarza. Aby prawidfowo uzywac niniejszego wyrobu, klinicysci powinni
zosta¢ odpowiednio przeszkoleni.

Instrukcja uzytkowania:
Niezastosowanie sie do instrukcji producenta moze skutkowac
powiktaniami, w tym podraznieniem i/lub umartwieniem skory.

Przygotowame ‘miejsca zatozenia opatrunku:

. Przygotowac miejsce zatozenia opatrunku zgodnie z protokotem
obowiazujacym w placowce.

. Ustabilizowac aktywne krwawienie przed zatozeniem opatrunku.

. Upewnic sig, ze skora jest czysta, sucha i wolna od pozostatosci
detergentu, balsamu oraz mydta.

. Przed zatozeniem opatrunku upewnic sie, ze wszystkie preparaty
i substancje dziatajace ochronnie catkowicie wyschty. Dzieki temu
opatrunek bedzie optymalnie przylegat do skory, co ograniczy
jej podraznienie.

. Przyciecie wioséw moze poprawic przyleganie opatrunku. Golenie nie
jest zalecane.
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Wybér opatrunku

Nalezy wybrac¢ wystarczajaco duzy opatrunek, aby zapewni¢ co najmniej
jednocalowy margines przylegania do suchej, zdrowej skory wokot
miejsca cewnikowania. Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa

i wydajnosci wyrobu medycznego (SSCP) mozna znalez¢ na stronie
internetowej https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Niniejszy produkt jest
przeznaczony do stosowania przez lekarzy.

Zaktadanie opatrunku:

. Przygotowac¢ miejsce cewnikowania zgodnie z protokotem
obowiazujacym w placéwee. Poczekac na wyschniecie wszystkich
preparatow. Zdja¢c wktadke z opatrunku, odstaniajac powierzchnig
opatrunku ze srodkiem samoprzylepnym.

. Umiesci¢ przezroczysta czesc opatrunku nad miejscem wkiucia. Nie
rozciagac opatrunku podczas zaktadania. Docisnac przezroczysta
cze$¢ opatrunku do miejsca wkiucia.

. Podczas powolnego odrywania papieru wygtadzi¢ krawedzie opatrunku
koniuszkami palcow. Odpowiednio docisnac caty opatrunek, aby lepiej
przylegat do skory.

. Po zatozeniu opatrunku przyklei¢ dodatkowa tasme, aby zabezpieczy¢
kaniule dozylna lub ustabilizowa¢ cewnik.

. Dokumentowac informacje o zmianach opatrunku na etykiecie
zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwce. Zdjac etykiete
z obramowania i umiescic ja na opatrunku.

Zdejmowanie:

. Zdjac paski tasmy przyklejone do gornej czesci opatrunku.

2. Odklejajac opatrunek powoli i pod matym katem, rozpoczac od
obszaru, w ktorym cewnik lub kaniula wystaje spod opatrunku
i kontynuowac w strong miejsca cewnikowania. Unika¢ spowodowania
urazu skory poprzez oderwanie opatrunku. Nalezy go delikatnie
odciggnac od skory.

. W razie potrzeby do zdjecia opatrunku mozna uzy¢ rozpuszczalnika
do usuwania $rodka samoprzylepnego klasy medycznej. Kontynuowacé
odklejanie opatrunku powoli i pod matym katem, az do jego
catkowitego usunigcia.

4. Zutylizowac opatrunek zgodnie z protokotem obowiazujacym

w placowce.

Pielegnacja opatrzonego miejsca:

1. Opatrzone miejsce nalezy sprawdzac co najmniej raz dziennie w celu
wykrycia oznak zakazenia lub innych powiktan. W przypadku podejrzenia
zakazenia odkleic opatrunek, sprawdzi¢ bezposrednio opatrzone miejsce
i zastosowac odpowiednia interwencje medyczna. Oznakami zakazenia
moga byc: goraczka, bol, zaczerwienie, opuchlizna lub nieprzyjemny
zapach badz wydzielina.
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2. W razie potrzeby zmieni¢ opatrunek zgodnie z protokotami
obowiazujacymi w placéwce. Opatrunek nalezy zmienia¢ co najmniej
raz na 7 dni. Jesli w opatrzonym miejscu wystepuje wysoki poziom
wysieku lub integralnos¢ opatrunku zostata naruszona, nalezy czesciej
zmieniac opatrunek.
Opatrunek nalezy zmienic przed uptywem 7 dni, jesli:
* Opatrunek zostanie poluzowany, zanieczyszczony lub naruszony

w dowolny sposdb.
* Opatrzone miejsce bedzie zastonigte lub niewidoczne.
* Pod opatrunkiem widoczny jest wysiek.

Przechowywanie / okres trwatosci / utylizacja

W celu zapewnienia najlepszych wynikow przechowywac w suchym,
chtodnym miejscu. W celu okreslenia okresu trwatosci sprawdzi¢

termin waznosci na opakowaniu. Jesli sterylne opakowanie zostanie
uszkodzone lub przypadkowo otwarte, nie wolno uzywac produktu. Nalezy
go zutylizowac.

Sposadb dostarczania
Przezroczysty opatrunek bakteriobdjczy 3M™ Tegaderm™

w

Wskazuje autoryzowanego

Autoryzowany o
ot przedstawiciela we
[Ec [rer] wgw:&‘?ﬂgm Wspdlnocie Europejskiej.
Europeiskiej Zrddto: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
PejsKiel UE i/lub 2014/30/UE
Wskazuje date wyprodukowania
&I Data produkcji wyrobu medycznego.
Zrédto: 1S0 15223, 5.1.3
Wskazuje date, po ktorej wyrdb
g Uzy¢ do daty medyczny nie powinien by¢
uzywany. Zrédto: 1S0 15223, 5.1
Wskazuje kod partii nadany
" przez producenta, umozliwiajacy
LOT|  |Kod parti identyfikacjg partii b Seri.
Zr6dto: 1ISO 15223, 5.1.5
Wskazuje numer katalogowy
Numer nadany przez producenta
Katalogowy tak, ze mozna zidentyfikowac

wyréb medyczny.
Zrddto: 150 15223, 5.1.6

sremiees

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Wskazuje wyrob medyczny, ktory
byt sterylizowany tlenkiem etylenu.
Zrddto: 150 15223, 5.2.3

Nie sterylizowac
ponownie

Wskazuje wyréb medyczny,
ktory nie moze by¢ sterylizowany
ponownie. Zrddto: ISO 15223, 5.2.6

Numer Rozmiar sk

Katalogowy opatrunku Docelowa ilo$¢ CHG na opatrunek (mg)
9124 6cmx7cm |4,04 mg

Bakteriohdjczy, y opatrunek do ia wkiué
iowych 3M™ ™ (z 0dka)

Numer Rozmiar _—

katalogowy opatrunku Docelowa ilo$¢ CHG na opatrunek (mg)
9132 7 cmx 8,5cm |5,65mg

Powazne incydenty z udziatem wyrobu nalezy zgtaszac firmie 3M
oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie. W razie jakichkolwiek pytan
lub uwag prosimy o kontakt z infolinig firmy 3M Health Care pod
numerem 1-800-228-3957.

Tabelka z opisem symboli:

® @ @

Nie uzywac,
jezeli
opakowanie
jest uszkodzone
lub otwarte

Wskazuje wyréb medyczny, ktorego
zaleca sig nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte. Zrédo: IS0 15223, 5.2.8

Najwyzsza
dopuszczalna
temperatura

Wskazuje najwyzsza dopuszczaing
temperature, na ktéra wyréb
medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony. Zrédto: ISO 15223, 5.3.6

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego jak okreslono

w dyrektywach UE 90/385/
EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
Zrddto: ISO 15223, 5.1.

Producent

]

)

Nie stosowac
ponownie

Wskazuje wyréb medyczny,

ktory jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia lub do
uzycia u jednego pacjenta podczas
jednego zabiegu. Zrddto: 1ISO
15223, 5.4.2




Wskazuje, ze uzytkownik

Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi

Unii Europejskiej.

System jednej

Wskazuje, ze system bariery
sterylnej (SBS) skiada sie

z pojedynczej warstwy oraz
odréznia ja od warstw ochronnych

Zajrzyj do pav 2o P ; fhiosoes
: - powinien zapoznac si¢ obowigzujacymi rozporzadzeniami
[:E] ::]zs;{lijg\fvjellnia z instrukcjg uzytkowania. c € 2797 |Znak CE 2797 lub dyrektywami UE, potwierdzong
Zrédo: IS0 15223, 5.4.3 przez jednostke notyfikowana.
Informuje uzytkownika 0Oznacza wkiad finansowy
0 koniecznosci zapoznania sie w krajowy podmiot zajmujacy sie
z instrukcja uzytkowania w celu © odzyskiem opakowan zgodnie
uzyskania takich istotnych @ Zielony punkt z unijng dyrektywa 94/62
& Przestroga informacii, jak ostrzezenia czy i odpowiednimi przepisami
$rodki ostroznosci, ktrych krajowymi. Packaging Recovery
zroznych powodow nie mozna Organization Europe.
umiescic na wyrobie medycznym. 0znacza, ze prawo federalne
Zrodho: IS0 15223, 5.4.4 Stanéw Zjednoczonych dopuszcza
Wskazuje brak obecnosci lateksu Wylacznie na sprzedaz tego wyrobu przez
kauczuku naturalnego lub recepte lekarza badz na jego zlecenie.
Lateks kauczuky | VYsuszonego lateksu kauczuku 21 Kodeks Przepisow Federalnych
@ naturalnego e | aluralnego jako materiatu (CFR), sekcja 801.109(b)(1).
jest obecny konstrukcyjnego w wyrobie Srodek Oznacza, ze wyrdb zawiera $rodek
medycznym Iub opakowaniu bakteriobjczy — | bakteriobdjczy w postaci glukonianu
wyrobu medycznego. Zrodto: CHG 2% chlorheksydyny 2%
IS0 15223, 5.4.5 i Zatgcznik B — E—— — —
Wiecej informacii znajduje sig na stronie internetowej
Wyréb Wskazuje, ze produkt jest HCBGreguIa'tor.y.Sl\l.I:com . X .
medyczny wyrobem medycznym Aby uzyskac wiecej informacii, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzi¢ strong 3M.com i wybra¢
Zawiera Wskazuje wyréb medyczny, p kraj.
substancije ktory zawiera lub obejmuje
lecznicza substancje lecznicza.
y Wskazuje kod paskowy, ktéra
%Igrl;tz’)}giator pozwala zeskanowac informacje
Wyrobu 0 wyrobie do elektronicznej
v kartoteki pacjenta
Wskazuje podmiot importujacy
@ Importer wyréb medyczny na teren

bariery sterylnej

opakowania, ktérych celem jest
zapobieganie uszkodzeniom
systemu bariery sterylnej oraz
zawarto$ci opakowania.




3M™ Tegaderm™ antimikrobialis hatasu, atlatszo kotszer
3M™ Tegaderm™ antimikrobialis hatasu, tovabbfejlesztett kdtszer intravénas kaniil rogzitéséhez

Termékleiras

A 3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, atlatszo kotszer és

a 3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, tovabbfejlesztett kdtszer
intravénas kaniil rogzitéséhez egy klorhexidin-gliikonat (CHG) akril
ragasztoval bevont poliuretan filmbdl &ll. A CHG egy olyan széles spektrumd
antimikrobidlis/gombadlé szer, amelynek ismert a mikrobas novekedést
gatlo hatasa, ezért beledolgoztak a termék akril ragasztojéba.

Az étlatszo film 1€legz6 és jol dtereszti az oxigént és a nedvességbdl
szdrmaz6 parat, de ennek ellenére atjarhatatlan a kiils szennyezd anyagok
szamara, beleértve a folyadékokat (vizall), baktériumokat, virusokat*,
élesztGgombat és penészgombét. A kotszer csak sértetlensége esetén védi
meg az intravénds szlras helyét a kiils szennyezd anyagoktol.

A 3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, tovabbfejlesztett kdtszer
intravénas kaniil rgzitéséhez széle szegélyezett és bemetszett, illetve puha
textil ragtapasszal van megerdsitve, hogy rogziteni tudja a kaniilok és egyéb
eszkozok kornyéket.

In vitro tesztek (id6-0lés) kimutattak, hogy a 3M™ Tegaderm™
antimikrobidlis hatésu, atlatsz6 kotszer és a 3M™ Tegaderm™
antimikrobialis hatésu, tovabbfejlesztett kotszer intravénas kaniil
rogzitéséhez termékekben hasznalt kotszerek antimikrobidlis hatdstak
szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium, élesztégomba és
penészgomba esetében.

*In vitro tesztek kimutattak, hogy a kétszerben Iévd film meggéatolja

a 27 nm és nagyobb atmérdjii virusok athatolasat, amennyiben a kétszer
sértetlen és ép marad. Az eredményeket nem tanulmanyoztak a virusos
fertdzések megakadalyozasa tekintetében. Klinikai vizsgélatot még nem
végeztek a kotszer azon képességét illetden, hogy megakadalyozza

a virusos fert6zéseket.

Felhasznalasi javallatok

A 3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, atlatszo kotszer és

a 3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, tovabbfejlesztett kotszer
intravénas kaniil rogzitéséhez a kaniilok teriletének elfedésére és
megvédésére, illetve az eszkdzok bérhoz torténd rogzitéséhez valo.

A gyakori hasznalat kozé tartozik az intravénas kanulok, egyéb intravénas
kanilok és percutan eszkozok elfedése és rogzitése.

Vigyazat!

o A3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIALIS HATASU, ATLATSZ0
KOTSZER ES A 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIALIS HATASU,
TOVABBFEJLESZTETT KOTSZER INTRAVENAS KANUL ROGZITESEHEZ
TERMEKET TILOS KORASZULOTT, ILLETVE 2 HONAPNAL FIATALABB
CSECSEMOK ESETEBEN HASZNALNI. A TERMEK HASZNALATA
KORASZULOTT CSECSEMO ESETEBEN TULERZEKENYSEGHEZ,
ILLETVE BORELHALASHOZ VEZETHET.

KIZAROLAG KULSOLEG ALKALMAZHATO. NE HAGYJA, HOGY
ATERMEK ERINTKEZZEN A FULEKKEL, SZEMEKKEL, SZAJJAL
VAGY NYALKAHARTYAVAL!

KIZAROLAG EGYETLEN BETEGEN HASZNALHATO.

NE HASZNALJA FEL UJRA! MINT MINDEN RAGASZTOALAPU
TERMEK ESETEBEN, A RAGASZTO HATEKONYSAGA ES FUNKCIOJA
CSOKKENHET AZ ELSG ALKALMAZAST KOVETOEN, ES A TERMEK
EKKOR NEM FOG A7 ELOIRTAKNAK MEGFELELGEN TELJESITENI. AZ
UJRAFELHASZNALAS FERTOZESHEZ VAGY EGYEB BETEGSEGHEZ/
SERULESHEZ VEZETHET.

Nem kivént hatasok
o A KLORHEXIDIN-GLUKONAT ALKALMAZASA ESETEN OLYAN
NEM KIVANT HATASOKAT JELENTETTEK, MINT AZ IRRITACIO,
ERZEKENYSEG ES ALTALANOS ALLERGIAS REAKCIO.
o AMENNYIBEN ALLERGIAS REAKCIO LEP FEL, AZONNAL FUGGESSZE
FEL A TERMEK HASZNALATAT ES, AMENNYIBEN SULYOS, LEPJEN
KAPCSOLATBA A KEZELGORVOSAVAL.

Ovintézkedések

A Kotszer hasznalata tilos elfert6z6dott sebeken. Az eszkoz nem szolgal

a katéterrel 0sszefiiggd véraramfert6zések (CRBSI) vagy egyéb percutan
eszkozokkel kapcsolatos fertézések kezelésére, megel6zésére vagy
csokkentésére. Az eszkozzel nem végeztek randomizalt klinikai vizsgalatot
annak az ilyen fertézések megel6zésében vald hatékonysagat illetden.

A beszlrasi pontok aktiv vérzését stabilizalni kell a kétszer

felhelyezését megeldzden.

A kotszert ne nytjtsa meg, miel6tt a borre helyezné. A feszitett helyzetben
felhelyezett kotszer karosithatja a bort.

A brirritacio elkeriilése és a jo tapadds biztositdsa érdekében a kotszer
felhelyezése elGtt tavolitsa el a mosdszermaradvanyokat, illetve hagyjon
minden ferttlenitéanyagot és borvéddszert teliesen megszaradni.



Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek
értelmében ez a késziilék kizarolag engedéllyel rendelkezd egészségiigyi
szakember dltal vagy elrendelésére értekesithetd. A rendeltetésszerd
hasznalat érdekében az orvosnak képesitettnek kell lennie az eszkéz
hasznélatat illeten.

Hasznalati utasitas:

A gyarto utasitasainak be nem tartdsa komplikaciokhoz vezethet,
beleértve a bdrirritaciot és/vagy feldzast.

A helyszin elékészitése:

1. A helyszint az intézményi protokollnak megfeleléen készitse eld.

. A kotszer felhelyezését megel6zden stabilizélja az esetleges
aktiv vérzést.

. Biztositsa, hogy a bdr tiszta, szdraz és mentes minden
mososzer-, krém- és szappanmaradvanytol.

. A kotszer felhelyezése eldtt gy6z6djon meg rola, hogy minden
fertdtienitéanyag és véddszer teljesen megszaradt. Ez segit az
optimdlis tapadashan és minimalizélja a bdrirritaciot.

. Ahelyszinen |évé sz6r/haj nyirsa segithet a tapadésban. A borotvalas
nem javasolt.

A kotszer kivalasztasa

Olyan kotszert valasszon, amely elég nagy ahhoz, hogy legalabb
egy 1 hiivelyk széles savban biztositson tapadast a kanil teriiletét
korbedleld szaraz, egészséges boron. A biztonsagra és klinikai
teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglald az alabbi cimen érhetd
el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ez a termék egészségiigyi
szakemberek dltali hasznélatra készilt.
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A kotszer felhelyezése:
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. Akaniil teriiletét az intézményi protokolinak megfeleléen készitse eld.

Minden fertétlenitéanyagot hagyjon teljesen megszéradni. Tavolitsa el
a kotszer foliajat, ezzel szabadda téve az ontapado felliletet.

. Helyezze a kotszer atlatszo részét a beszdrasi pont folé. A felhelyezés

kozben ne feszitse meg a kotszert. Nyomja a kotszer étlatszo részét
a helyére.

. Mikdzben lassan lehizza a papirkeretet, simitsa le ujjhegyeivel a

kotszer széleit. A kotszer biztos tapadasa érdekében hatarozottan
nyomja a bdrre a kotszer teljes feltiletét.

. Akotszer felhelyezését kovetden tovabbi ragasztészalaggal rogzitse

az intravénas inflizicsovet vagy stabilizélja a kandilt.

. Az intézményi protokolinak megfeleléen dokumentdlja a kotszer

cseréjére vonatkozd adatokat. Tavolitsa el a cimkeét a keretrdl,
és helyezze a kotszerre.

Eltavolitas:

w

4.

. Tavolitsa el a kotszer tetejére helyezett ragasztészalagcsikokat.
. A kaniil vagy az infuzidcso kotszeren keresztilli kilépd pontjatol

kezdve a kaniil besz(rasi pontja felé haladva kezdje el lassan és kezét
alacsonyan tartva eltavolitani a kotszert. A kotszer hatrahtizasaval, és
nem felfelé irdnyuld hizasaval keriilhetd el a bor sériilése.

. Amennyiben sziikséges, az orvosi ragasztok eltavolitisara hasznalandd

szerrel megkonnyithetd a kotszer eltavolitasa. Lassan és alacsonyan
haladva folytassa az eltavolitast, amig le nem jon a teljes kotszer.
A kotszert az intézményi elGirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

A helyszin apolasa:

N
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. A helyszint legaldbb naponta ellendrizni kell a fertdzés vagy egyéb

komplikaciok jelei miatt. Amennyiben felmeriil a fertézés gyanuja,
tavolitsa el a kotszert, kizvetlenil ellendrizze a helyszint, majd
hatdrozza meg a megfeleld orvosi beavatkozast. A fert6zés jelei kozé
tartozik a I4z, fajdalom, bérpir, duzzanat, illetve szokatlan valadék
vagy szag.

. Az intézményi protokolinak megfelelGen cserélje le a kotszert.

A kotszereket legalabb 7 naponta cserélni kell. A kétszer sir{ibben
cserélendd, amennyiben a helyszinen jelentds a valadék mennyisége,
illetve ha sériilt a kotszer.

A kotszert 7 napndl korabban cserélni kell, ha:

o a kotszer meglazul, szennyezetté vélik vagy egyéb modon sériilt
o a helyszin takarasban van, vagy mar nem lathato

o lathato valadék gyilt 6ssze a kotszer alatt



Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés

A legjobb eredmények elérése érdekében tarolja hiivos, szaraz helyen. Az
eltarthatosaggal kapcsolatban nézze meg a tasakon feltiintetett lejarati
iddt. Ha megsériilt vagy akaratlanul felbontasra keriilt a steril csomagolds,
artalmatlanitsa a termeket, és ne hasznalja tovabb.

Kiszerelés
3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, atlatszo kotszer

A gyartoi tételszamot jelzi, amely

CHG elGiranyzott mennyisége

Megrendelési szam | A kotszer mérete kitszerenként (mg)

9124 6cmx7cm 4,04 mg

3M™ Tegaderm™ antimikrobialis hatasu, tovabbfejlesztett kotszer
intravénas kaniil rogzitéséhez (szegélyekkel)

Tételszam alapjan azonosithato a tétel.
Forras: IS0 15223, 5.1.5
A gyartdi megrendelési szamot
Megrendelési jelzi, amely alapjan azonosithatd
szam az orvostechnikai eszkoz.
Forrés: IS0 15223, 5.1.6
A v Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
Srenglgo] |Etlén-oxiddal | eivet etilén-oxiddal sterilizaltak.
sterilizalva Forras: IS0 15223, 5.2.3
Ne Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,

sterilizalja djra

amelyet nem lehet djrasterilizalni.
Forras: IS0 15223, 5.2.6

CHG elGiranyzott mennyisége

Megrendelési szam | A kotszer mérete Kotszerenkant (mg)

9132 7cmx85cm 5,65 mg

Ne haszndlja, ha

Olyan orvostechnikai eszkozt
jelol, amelyet nem szabad

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket jelentse a 3M és

a helyi illetékes hatdsag részére. Ha barmilyen kérdése vagy
megjegyzése lenne, hivja a 3M Health Care (igyfélszolgalati vonalat
az 1-800-228-3957-es telefonszdmon.

Jelmagyarazat

:écrﬁtlltn‘;ggt;las hgs“zna'lni, ha a _csomagola’s
nyitva van sérlilt vagy kinyitottak.
Forras: IS0 15223, 5.2.8
soc “ Megadja azt a felsd hd ékleti
o Eg’lr?]%rsékl i hatart, amelynek az orvostechnikai
hatdr eszkdz biztonsagosan kitehetd.

Forrds: IS0 15223, 5.3.6

Jelzi az orvostechnikai eszkoz

Ne hasznalja

Olyan orvostechnikai eszkoz,
amely egyszer hasznalhato, vagy
egyetlen kezelés soran egyetlen

gyartojat a 90/385/EGK, 93/42/
u Gyarto EGK és 98/79/EK szdm(i EU-

irdnyelvek meghatarozasa szerint.

Forrés: IS0 15223, 5.1.
Meghatalmazott | Az Eurdpai Kozosségen belili
képviseld meghatalmazott képviselt jelzi.

[ec [ree] az Eurdpai Forrés: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/

Kozosségben EU és/vagy 2014/30/EU

fel djra betegen hasznalhato. Forras: ISO
15223,5.4.2

Olvassa el Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el

a hasznalati kell olvasnia a hasznalati utasitast.

utasitést Forras: IS0 15223, 5.4.3

Az orvostechnikai eszkoz
gyartasi idépontjat mutatja.
Forras: 10 15223, 5.1.3

Gyartasi id6pont

Az a nap, amelyet kovetéen
az orvostechnikai eszkozt
mar nem szabad hasznalni.
Forrés: IS0 15223, 5.1

Lejérati idd

l
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Figyelmeztetés

Annak a sziikségességét jelzi,

hogy a felhasznalonak el kell
olvasnia a haszndlati utasitas
fontos biztonsagi tudnivaléit, mint
példaul a figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket, amelyeket
kiilonbdz6 okokbol nem lehet
magan az orvostechnikai eszkézon
bemutatni. Forras: 1SO 15223, 5.4.4




Természetes
latexgumi
nincs jelen

Azt jel6li, hogy természetes gumi
vagy széraz latexgumi nincs
jelen az orvostechnikai eszkdz
szerkezetének anyagaban vagy
annak 16 ab

Rx Only

Forrés: ISO 15223, 5.4.5
és B melléklet

Orvostechnikai
eszkoz

Jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszkoz.

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,

@ B e F|

Gyogyszert :
amely gyogyszert tartalmaz vagy
tartalmaz foglal magaban.
A beteg elektronikus egészséguigyi
Egyedi nyilvantartasaba beolvasandd
eszkozazonositd | termékinforméciokat tartalmazd
vonalkédot jeldli.
Az orvostechnikai eszkozt az
Importdr Eurdpai Unidba importald jogalany
jelzésére szolgal.
Egyetlen réteg, amely a steril
véddrendszert (SBS) alkotja,
" : és megkiilonbozteti azt
O sgggféﬁdsstggrl a véddcsomagolds rétegeitdl,

amelyet (gy terveztek, hogy
megakadalyozza a steril véddréteg
és a benne 1év6 tartalom sériilését

C E 2797

CE-jelélés 2797

Az 6sszes vonatkozo eurdpai uniés
rendeletnek és iranyelvnek vald
éget jelzi a bej

szerv felti

A Zold
Pont védjegy

A 94/62/EK eurdpai iranyelv és

a kapcsolodd nemzeti torvény
alapjan a nemzeti csomagoldanyag-
visszanyerési véllalatnak fizetett
pénziigyi hozzajérulast jelzi. Eurdpai
Csomagoléanyag-Ujrahasznositasi
Szervezet (Packaging Recovery
Organization Europe).

Rx Only

Azt jelzi, hogy az Amerikai Egyesiilt
Allamok szovetségi torvénye
értelmében jelen eszkoz kizardlag
orvos altal vagy orvos rendelésére
értékesithetd. Az Amerikai Egyesiilt
Allamok Szévetségi Torvénykonyve
(CFR), 21. cime 801.109.
szakaszanak b.1. pontja.

Antimikrobidlis
szer-2% CHG

Azt jelzi, hogy a termék
2% Klorhexidin-gliikonatot
tartalmaz antimikrobidlis szerként.

Tovabbi informéciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

Tovabbi informéciokeért keresse a 3M helyi képviseletét, vagy a 3M.com
weboldalon valassza ki orszagat, hogy fel tudja venni veliink a kapcsolatot.




Antimikrobialni prihledny obvaz 3M™ Tegaderm™

©

Antimikrobialni kryci obvaz 3M™ Tegaderm™ IV Advanced

Popis produktu

Antimikrobiaini prihledny obvaz 3M™ Tegaderm™ a Antimikrobidlni kryci
obvaz 3M™ Tegaderm™ IV Advanced se skldda z polyuretanového filmu
potazeného transparentnim akrylovym lepidlem s chlorhexidin glukonatem
(CHG). Do akrylového lepidla byl naformulovan CHG, Sirokospektraini
antimikrobialni/protiplisiové Cinidlo, 0 némz je znamo, Ze inhibuje
mikrobidlni rlist.

Priihledny film je prody$ny a umoZziiuje vyménu Kysliku a vihkych par,
presto je nepropustny pro vnéjsi necistoty, véetné kapalin (vodotésny),
bakterie, viry*, kvasinky a plisné. Obvaz musi zistat neporuseny, aby
chranil misto infuze pred vnéjsimi necistotami.

Antimikrobiaini kryci obvaz 3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced je ohraniceny,
vroubkovany a vyztuzeny paskou z mékkeé Iatky a je proveden tak, aby
poskytoval zajisténi kolem katétrti a dalSich zarizeni.

Testovani in vitro (Cas do usmrceni) ukazuje, Ze Antimikrobidlni prihledny
obvaz 3M™ Tegaderm™ a Antimikrobidlni kryci obvaz 3M™ Tegaderm™
IV Advanced ma antimikrobialni iinek proti fadé grampozitivnich bakterii,
gramnegativnich bakterii, kvasinek a plisni v obvazu.

*Testovani in vitro ukazuje, Ze film obvazu poskytuje bariéru proti virim
0 priiméru 27 nm nebo Vvétsim, zatimco obvaz zustava neporuseny a bez
netésnosti. Tyto vysledky nebyly studovany s ohledem na prevenci virové
infekce. Nebyla provedena Zadna klinickd studie tykajici se schopnosti
obvazu zabranit virovym infekcim.

Indikace pro pouZiti

Antimikrobialni priihledny obvaz 3M™ Tegaderm™ a Antimikrobialni kryci
obvaz 3M™ Tegaderm™ IV Advanced jsou urceny ke kryti a ochrané mist
zavedeni katétrd a k zajisténi prostiedki na kizi. Mezi bézné aplikace
patii kryti a zajisténi infuznich IV katétrd, jinych intravaskularnich katetrd

a perkutannich prostiedku.

Varovani o ;
o ANTIMIKROBIALNi PRUHLEDNY OBVAZ 3M™ TEGADERM™
A ANTIMIKROBIALN] KRYCI OBVAZ 3M™ TEGADERM™ [V ADVANCED
NEPOUZIVEJTE U PREDCASNE NAROZENYCH DETI A U DET]
MLADSICH 2 MESICU. POUZITi TOHOTO VYROBKU U PREDCASNE
NAROZENYCH DET] MUZE VYUSTIT V REAKCE PRECITLIVELOSTI NEBO
V' NEKROZU POKOZKY.

e POUZE K ZEVNIMU POUZITI. NEDOVOLTE, ABY SE TENTO VYROBEK
DOSTAL DO KONTAKTU S USIMA, OCIMA, USTY NEBO SE SLIZNICEMI.
o URCENQ POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA.
NEPOUZIVEJTE OPAKQVANE. STEJNE JAKO U VSECH ADHEZIVNICH
VYRQBKU SE MUZE UCINNOST A FUNKCNOST LEPIDLA PO PRVNIM
POUZITI SNIZIT A VYROBEK NEBUDE FUNGOVAT TAK, JAK JE
SPECIFIKOVANO. OPAKOVANE POUZITi MUZE VEST K INFEKCI NEBO
JINEMU ONEMOCNENI/PORANENI.

Nezéadouci reakce
e U POUZITi CHLORHEXIDIN GLUKONATU BYLY HLASENY NEZADOUCI
REAKCE, JAKO JE PODRAZDENI, SENZIBILIZACE A OBECNE
ALERGICKE REAKCE. ) L
o POKUD SE OBJEV] ALERGICKE REAKCE, PRESTANTE VYROBEK IHNED
POUZIVAT. V ZAVAZNEM PRIPADE VYHLEDEJTE LEKARE.

Bezpeénostni opatieni ’

Obvaz by nemél byt kladen na infikované rany. Ucelem tohoto prostredku
neni osetfeni, prevence nebo omezeni infekce krevniho fecisté souvisejici
s katétrem (CRBSI ) nebo jiné perkutanni infekce souvisejici s prostredkem.
Tento prostiedek nebyl studovan v randomizované klinické studii za tcelem
stanoveni jeho Ucinnosti pfi prevenci takovych infekci.

Aktivni krvaceni v misté zavedeni by mélo byt pfed pouzitim

obvazu stabilizovano.

Obvaz pred aplikaci na kiizi nenatahujte. Obvazy aplikované s natazenim
mohou zpUisobit poranéni kiize.

Abyste zajistili dobrou prilnavost a zabranili podrazdéni pokozky, odstrarite
zbytky Cisticiho prostfedku a nechte vSechny pfipravky na pokozku

a ochranné prostiedky pred aplikaci obvazu na kiizi zcela zaschnout.
Upozornéni: Federaini zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostfedku

na licencované kvalifikované zdravotniky nebo na zakladé jejich
objednévky. Pro spravné pouziti by Iékari méli byt vyskoleni v pouzivani
tohoto prostredku.



Navod k pouziti:
Nedodrzeni pokyn(i vyrobce mize mit za nasledek komplikace, véetné
podrazdéni kiize a/nebo macerace.
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Priprava mista aplikace:

. Misto aplikace pfipravte podle zavedenych postup( zafizeni.

. Pred aplikaci obvazu stabilizujte pripadné aktivni krvaceni.

. Zajistéte, aby pokozka byla Cistd, sucha a bez zbytki Cisticich
prostredka, krémi a mydia.

. Pred aplikaci obvazu se ujistéte, Ze jsou vSechny pfipravky a ochranné
prostiedky na pokozku zcela suché. To podpofi optimalni prilnavost ke
kiizi a pom(ize minimalizovat podrazdéni pokozky.

. Vystiihani chlupl na misté aplikace miiZe zvysit pfilnavost obvazu.
Holeni se nedoporucuje.

Vybér obvazu

Vyberte si dostatecné velky obvaz, ktery zajisti alespori jednopalcovy
okraj pro prilnuti na suchou a zdravou pokozku kolem mista katétru.
Souhrn dajli o bezpecnosti a klinickém vykonu naleznete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tento vyrobek je urcen k pouziti
poskytovateli zdravotni péce.

Aplikace obvazu:

. Pripravte misto pro zavedeni katétru podle zavedenych postupti vaseho
zarizeni. VSechny roztoky pripravki nechte GpIné zaschnout. Sejméte
kryci vrstvu z obvazu a odkryjte adhezivni povrch obvazu.

. Priihlednou ¢ast obvazu dejte na stied nad misto zavedeni. Béhem
aplikace obvaz nenatahuijte. Pfitlacte prihlednou ¢ast obvazu na misto.

. Pomalu odlepujte papirovy ramecek a konecky prsti okraje obvazu
vyhlazujte. Silnym pritlacenim celého obvazu zvyste jeho pfilnavost.
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4. Po priloZeni obvazu aplikujte dalSi pasku, a tak dale zajistéte I.V.
hadicku anebo stabilizujte katétr.

5. V souladu se zavedenymi postupy vaseho zafizeni zdokumentujte
na $titek informace o vyméné obvazu. Sejméte Stitek z ramecku a
umistéte na obvaz.

Odstranéni:

. Odstrarite pfipadné paskové stripy pouZité na horni ¢ast obvazu.

2. Pomoci techniky pomalého odlupovani zacnéte odstranovat obvaz

z mista, kde katétr nebo hadicka vystupuje z obvazu smérem k mistu
zavedeni katétru. Zabraiite poranéni kiize odlupovanim obvazu dozadu,
misto toho, abyste jej strhavali z kiize.

3. V pripadé potieby Ize k odstranéni obvazu pouZit lékafské rozpoustédlo

na lepidla. Pokracujte v pomalém odlupovani, dokud neni obvaz
zcela odstranén.

4. Obvaz zlikvidujte v souladu se zavedenymi postupy zafizeni.

Péce o misto aplikace:

1. Misto by mélo byt sledovano alespoi jednou denné a kontrolovano,
zda nevykazuje znamky infekce nebo jinych komplikaci. Pokud
existuje podezieni na infekci, obvaz sejméte, misto zkontrolujte pfimo
a stanovte vhodnou I6¢bu nebo Iékarsky zasah. Infekce mize byt
signalizovana horeckou, bolesti, zarudnutim, otokem nebo neobvyklym
vytokem ¢i zapachem.

. V pripadé potreby obvaz vymérite v souladu se zavedenymi postupy
va$eho zarizeni. Minimalné by se obvazy mély vyménit alespon
kazdych 7 dni. Obvaz vyméiujte Castéji, pokud misto aplikace vykazuje
vysokou hladinu vypotku nebo pokud doslo k naruseni integrity obvazu.

. Obvaz by mél byt vyménén dfive nez za 7 dni, pokud:

* se obvaz uvolni, zadpini nebo je jakkoli jinak ohrozen,
* misto aplikace je schované nebo jiz neni viditelné,
¢ pod obvazem je viditelnd drendz.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace

Nejlepsich vysledki dosahnete pfi skladovani na chladném a suchém
miste. Zivotnost je uvedena v datu expirace na baleni. Pokud je sterilni
obal poskozen nebo netmysIné otevien, vyrobek vyhodte a nepouzivejte.

Zpiisob dodani
Antimikrobialni prihledny obvaz 3M™ Tegaderm™

N

w

Cilové mnozstvi CHG v jednom

Objednaci ¢islo | Velikost obvazu obvazu (mg)

9124 6cm x 7cm 4,04 mg




Antimikrobialni kryci obvaz 3M™ Tegaderm™ IV Advanced

(s ohrani¢enim)

Objednaci Cislo

Velikost obvazu

Cilové mnoZstvi CHG v jednom
obvazu (mg)

9132

7cm x 8,5cm

5,65 mg

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostfedkem, nahlaste
prosim spolecnosti 3M a mistnimu pfislusnému organu. Mate-li néjaké
dotazy ¢i pripominky, obratte se na zdkaznickou linku pomoci spolecnosti
3M Health Care na Cisle 1-800-228-3957.

Tabulka s vysvétlivkami

Zobrazuje vyrobce zdravotnického
prostredku, jak je definovan

“ Vyrobce ve smérnicich EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.
Zdroj: 1S0 15223, 5.1.
X 0znacuje zmocnénce
Zmocnénec . < .
A v Evropskych spolecenstvich.
v Eviopskich | zdro} IS0 15223, 5.1.2, 2014/36/E
P a/nebo 2014/30/EU
Datum vyroby Zobrazi datum vyroby Iékarského

produktu. Zdroj: ISO 15223, 5.1.3

]
e

PouZitelné do

0Oznacuje datum, po kterém se
zdravotnicky prostredek uz nesmi
pouzivat. Zdroj: ISO 15223, 5,1

opatreni, ktera nemohou byt

z riznych divodi uvedena

na samotném zdravotnickém
prostfedku. Zdroj: IS0 15223, .5.4.4

Cislo Sarze

Zobrazi Cislo $arze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat Sarzi nebo
polozku. Zdroj: IS0 15223, 5.1.5

Objednaci ¢islo

0Oznacuje objednaci Cislo vyrobce,
aby bylo mozné zdravotnicky
prostredek identifikovat.

Zdroj: IS0 15223, 5.1.6

Pfirodni latex

0Oznacuje, Ze prirodni kauc¢uk nebo
suchy prirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni materidl v ramci

Nepouzivejte, 0znacuje zdravotnicky prostfedek,
@ pokud je obal | ktery by nemél byt pouzivan, pokud
poskozeny byl obal poSkozen nebo otevfen.
nebo otevieny | Zdroj: IS0 15223, 5.2.8
oo 0znacuje horni mez teploty,
Horni jiz mize byt zdravotnicky
mez teploty prostfedek bezpecné vystaven.
Zdroj: IS0 15223, 5.3.6
0znacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery je uréen pro
® Nepouzivejte  |jednorézové pouziti nebo pouZiti
opakované u jednoho jednotlivého pacienta
behem jednotlivého osetreni.
Zdroj: IS0 15223, .5.4.2
Podivejte se 0znacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel
[:E] do navodu prostudoval navod k pouziti.
k pouziti Zdroj: IS0 15223, 5.4.3
Oznacuje, Ze je nutné, aby si uZivatel
v navodu k pouZiti nastudoval
qﬁlei_ité vystrainég informace,
ﬁ Upozornéni jako jsou varovani a bezpecnostni

neni pritomen

zdravotnického prostiedku nebo
obalu zdravotnického prostredku.
Zdroj: IS0 15223, 5.4.5 a pfiloha B

Sterilizovano

0znacuje zdravotnicky prostredek,

&

nesterilizujte

pomoci ktery byl sterilizovan pomoci
etylenoxidu etylenoxidu. Zdroj: IS0 15223, 5.2.3
Opakované 0Oznacuje, Ze tento zdravotnicky

prostfedek nesmi byt opakované
sterilizovan. Zdroj: IS0 15223, 5.2.6

Zdravotnicky 0znacuje, Ze tento produkt

prostfedek je lékarsky produkt.

. 0Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
I(zé%isvag]umlgtku ktery obsahuje nebo zahrnuje
1é¢ivou latku.
o 0Oznacuje Carovy kod pro

ijtfgr:?i?iig){or naskenovani informaci o produktu

Zafizeni do elekt[onickych zdravotnich

zéznam{ pacienta.




Dovozce zodpovedného za dovoz
zdravotnickych prostiedki do EU.
Identifikace jediné vrstvy, ktera
Jednoduchy tvori sterilni bariérovy systém (SBS),

@ 0Oznacuje pravniho zfizovatele

O sterilni a jeji odliseni od vrstev ochranného
bariérovy obalu sestavenych tak, aby nedoslo
systém k poskozeni sterilniho bariérového
ému a jeho obsahu.
0Oznacuje shodu se vsemi
c E Znacka nafizenimi a smérnicemi platnymi
2797 |CE 2797 v Evropské unii se zapojenim

o0znameného subjektu.
Zobrazuje financni prispévek
. k dudlnimu systému pro vraceni
\’ ?ﬁggﬁgna oball podle Evropského nafizeni
Zeleny bod €. 94/62 a prislusnych narodnich
v zakon(i. Packaging Recovery
Organization Europe.
Oznacuje, Ze federaini zakon USA
omezuje prodej tohoto prostiedku
Rx Only [ [Rx Only na pokyn nebo objednavku.
21 Kodex federalnich predpisti (CFR),
par. 801.109 (b) (1).
Antimikrobialni | Oznacuje, Ze vyrobek obsahuje

(Antimicrobial /&%) | Einidlo — jako antimikrobialni Ginidlo 2%
2% CHG chlorhexidin glukonét.

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

Pro dalsi informace prosim kontaktujte mistniho obchodniho zastupce
spolecnosti 3M nebo nés kontaktujte na internetové adrese 3M.com,
kde vyberte svou zemi.



Antimikrobialne priehladné krytie 3M™ Tegaderm™

Antimikrobialne krytie na pokrocilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™

Opis vyrobku

Antimikrobiaine priehladné krytie 3M™ Tegaderm™ a antimikrobidlne
krytie na pokroCilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™ pozostava

z polyuretanového filmu obaleného priehladnym akrylovym lepidiom

z chlérhexidinglukondtu (CHG). CHG, Sirokospektralny antimikrobiélny/
antifungdiny prostriedok, ktory je zndmy inhibiciou mikrobidineho rastu,

bol uvedeny do formy akrylového lepidia.

Priehladny film je priedu$ny, umoZiiuje vymenu kyslika a vihkej pary, pricom
je nepriepustny pre externé kontaminanty vratane tekutin (vodotesny),
baktérii, virusov*, kvasiniek a plesni. Krytie musi zostat neposkodené, aby
chranilo miesto IV vstupu pred externymi kontaminantmi.

Antimikrobiaine krytie na pokrocilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™

je ohranicené, obsahuje zarezy a je spevnené jemnou tkaninovou

lepiacou paskou a je navrhnuté tak, aby poskytlo zaistenie okolo katétrov

a inych pomacok.

Testovanie in vitro (typu time Kill (redukcia mikrébov v ¢ase)) preukazuje,
Ze antimikrobialne priehladné krytie 3SM™ Tegaderm™ a antimikrobialne
krytie na pokrogilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™ majl antimikrobialny
(i¢inok voci roznym grampozitivnym baktériam, gramnegativnym baktéridm,
kvasinkam a plesniam v kryti.

*Testovanie in vitro ukazuje, Ze film krytia poskytuje bariéru proti virusom

0 priemere 27 nm alebo va¢sim, pokial zostava krytie nepoSkodené bez
uniku. Tieto vysledky neboli skimané s ohfadom na prevenciu virusovej
infekcie. Nevykonala sa Ziadna klinicka Studia tykajica sa schopnosti krytia
zabranit virusovym infekcidm.

Indikacie pouzitia

Antimikrobidlne priehladné krytie 3M™ Tegaderm™ a antimikrobidlne
krytie na pokrocilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™ s urcené na pouZitie pri
kryti @ ochrane miest vstupu katétra a na zaistenie pomacok ku koZi. Bezné
aplikacie zahrfiaja krytie a zaistenie IV katétrov, inych vaskularnych katétrov
a perkutannych pomacok.

Varovania
o NEPOUZIVAJTE ANTIMIKROBIALNE PRIEHLADNE KRYTIE
3M™ TEGADERM™ A ANTIMIKROBIALNE KRYTIE NA POKROGILE
IV ZAISTENIE 3M™ TEGADERM™ NA PREDCASNE NARODENYCH
NOVORODENCOGH ANI NOVORODENCOCH MLADSICH AKO
2 MESIACE. POUZITIE TOHTO PRODUKTU NA PREDCASNE

NARODENYCH NOVORODENCOCH MOZE MAT ZA NASLEDOK
HYPERSENZITIVNE REAKCIE ALEBO NEKROZU KOZE.

e LEN NAVONKAJSIE PQUZITIE. ZABRANTE KONTAKTU

TEJTO POMOCKY S USAMI, OCAMI, USTAMI ALEBO

SLIZNICNYMI MEMBRANAMI.

URCENE LEN NA POUZITIE U JEDNEHQ PACIENTA.

o NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. AKQ U VSETKYCH PRODUKTOV.
ZALOZENYCH NA LEPIDLE SA MOZE PO PRVOM POUZIT| ZNiZIT
LEPIACA UCINNOST A FUNKCNOST A PRODUKT NEMUSI DQSAHOVAT
SPECIFIKOVANY VYKON. OPAKOVANE POUZITIE MOZE VIEST
K INFEKCII ALEBO INEMU OCHORENIU/PORANENIU.

Neziaduce reakcie
e PRIPOUZITI CHLORHEXIDINGLUKONATU BOLI HLASENE
NEZIADUCE REAKCIE, AKO SU PODRAZDENIA, PRECITLIVENOST
A GENERALIZOVANE ALERGICKE REAKCIE.
o AK SAVYSKYTNE ALERGICKA REAKCA, OKAMZITE PRESTANTE
POUZIVAT AV PRIPADE ZAVAZNEJ REAKCIE VYHLADAJTE LEKARA.

Bezpecnostné opatrenia

Krytie sa nesmie umiestiiovat na infikované rany. Tato pomdcka nie je
urcend na liecbu, prevenciu ¢i znizenie infekcii krvi stvisiacich s katétrom
(CRBSI) ani inych infekii stvisiacich s perkutannymi pomdckami. Tato
pomdcka nebola skiimana v randomizovanej klinickej Studii na potvrdenie
jej Ucinnosti pri prevencii takych infekcii.

Pred aplikaciou krytia sa musi zastavit aktivne krvacanie z miest vstupu.
Pred aplikdciou na kozu krytie nenatahujte. Krytia pod napétim mdzu
spdsobit poranenie koze.

Aby sa zaistilo dostatocné prilepenie a aby sa predi$lo podrazdeniu koze,
pred aplikaciou krytia na kozZu odstrarite zvysky Cistiaceho prostriedku

a umoznite, aby vSetky pripravné a ochranné prostriedky na kozu

tipine vyschli.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia
na licencovanych zdravotnickych pracovnikov alebo na ich predpis. Pre
spravne pouzitie by mali byt lekari vySkoleni v pouzivani tejto pomdcky.



Navod na pouZzitie:
NedodrZanie navodu vyrobcu mdze mat za nasledok komplikacie vratane
podréZdenia a/alebo maceracie koze.

o

A
SR BN

Priprava miesta aplikacie:

. Miesto aplikécie pripravte v stlade s protokolom zariadenia.

. Pred aplikaciou krytia stabilizujte akékolvek aktivne krvacanie.

. Zaistite, aby bola koza Cistd, sucha a bez zvy$kov Cistiaceho prostriedku,
telového mlieka a mydla.

. Zaistite, aby pred aplikaciou krytia vSetky pripravné a ochranné
prostriedky na kozu Gplne vyschli. To podpori optimalne prilepenie na
koZu a pomdze minimalizovat akékolvek podrazdenie koze.

. Ostrihanie ochlpenia v mieste aplikacie mdze pomoct pri prilepent krytia.
Holenie sa neodportca.

Vyber krytia

Vlyberte dostatocne velkeé krytie, aby poskytlo okraj velkosti aspoi

jeden palec na prilepenie na suchu, zdravu kozu okolo miesta vstupu

katétra. Suhrn bezpecnostnej a klinickej vykonnosti ndjdete na stranke

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tento produkt je urceny na pouZitie
poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti.

Aplikacia krytia:

1. Miesto vstupu katétra pripravte podfa protokolu svojho zariadenia.
Umoznite, aby vSetky pripravné roztoky Uplne vyschli. Z krytia odstrarite
podlozku, ¢im odhalite lepiaci povrch krytia.

2. Umiestnite priehladnu ¢ast krytia stredom nad miesto vstupu. Pocas
aplikacie krytie nenatahuijte. Priehfadnu Cast krytia zatlacte na miesto.

5w

o

3. Pri pomalom odlupovani papierového ramu zahladte okraje krytia
koncekmi prstov. Na celé krytie aplikujte stabilny tlak, ¢im sa zlepSi
prilepenie krytia.

4. Po aplikacii krytia aplikujte dodatocnu pasku na dalSie zaistenie
IV hadicky alebo na stabilizéciu katétra.

5. Na Stitok zaznamenajte vymenu krytia podfa protokolu zariadenia.
Odstrante Stitok z rdmu a umiestnite ho na krytie

Odstranenie:

1. Odstrarte akékolvek prizky pasky aplikované navrchu krytia.

2. Pouzitim miernej a pomalej odstrafiovacej techniky zacnite odstrariovat
krytie z miesta, kde vystupuje z krytia katéter alebo hadicka, smerom
k miestu vstupu katétra. Vyhnite sa poraneniu koZe odlupovanim krytia
smerom dozadu, tahajte skor smerom nahor od koZze.

3. V pripade potreby mozete pouZit rozptstadlo na zdravotnicke lepidlo,
ktoré pomoze odstranit krytie. PokraCujte v miernej a pomalej
odstranovacej technike, az kym nie je krytie Gplne odstranené.

4. Krytie zlikvidujte podla protokolu zariadenia.

Starostlivost o miesto aplikacie:

1. Miesto aplikacie pozorujte aspori denne, €i nie st pritomné znamky
infekcie Ci inych komplikécii. Ak mate podozrenie na infekciu, krytie
odstraiite, priamo skontrolujte miesto aplikdcie a urcite vhodny lekarsky
zékrok. Infekciu moze signalizovat teplota, bolest, zatervenanie, opuch
alebo nezvycajny vytok Ci zapach.

2. Meiite krytie podla potreby, v stlade s protokolmi zariadenia. Krytia
sa musia menit minimalne kazdych 7 dni. Ak je v mieste aplikacie
vyssia (roven exsuddtu alebo ak je celistvost krytia naruend, merite
krytie CastejSie.

3. Krytie sa musi vymenit skor ako za 7 dni, ak:

* sa uvolni krytie, je znecistené alebo narusené akymkolvek spdsobom,
* je miesto aplikacie skryté alebo uz nie je viditelné,
o ak nie je viditelna drendZ spod krytia.

Skladovanie/skladovatelnost/likvidacia

Najlepsie vysledky sa dosahuijti pri skladovani na chladnom a suchom mieste.
Skladovatelnost uvadza datum exspiracie uvedeny na obale. Ak je sterilné balenie
poskodené alebo netimyselne otvorené, produkt zlikvidujte a nepouzivajte ho.
Sposob dodania

Antimikrobidlne priehladné krytie 3M™ Tegaderm™

[ Katalogové &islo [ Velkost krytia | Cielové mnozstvo CHG na krytie (mg) |
[9124 [6cmx7cm [4,04mg




Antimikrobialne krytie na pokrocilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™

(s ohrani¢enim)

[Katalogové islo | Velkost krytia | Cielové mnozstvo CHG na krytie (mg) |

[9132

|7cmx8,5 cm |5,65 mg

NepouZzivajte,
ak je balenie
poskodené
alebo otvorené.

0Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
ktord sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Hiaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytn v stvislosti s pomdckou,
spolocnosti 3M a miestnemu kompetentnému organu. Ak mate otazky alebo
poznamky, obratte sa na linku pre pomoc zakaznikom 3M Health Care na
Cisle 1-800-228-3957.

Tabulka slovnika

Uvédza horny limit teploty, ktorej

]

Vyrobca

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
pomadcky v stlade so smernicami
EU 90/385/ES, 93/42/ES a 98/79/
ES. Zdroj: IS0 15223, 5.1.

Splnomocneny

Predstavuje
spinomocneného zéstupcu

‘Zlégﬁlr’gc:kom v Eurépskom spoloenstve.
3 oloégnstve Zdroj: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
P EU, a/alebo 2014/30/EU
Predstavuje datum vyroby
&I Détum vyroby zdravotnickej pomacky.

Zdroj: 1S0 15223, 5.1.3

Pouzitelny do

Uvédza datum, po uplynuti
ktorého sa tento zdravotnicky
vyrobok uz nesmie pouzivat.
Zdroj: 1S0 15223, 5.1

-
[

Predstavuje oznacenie Sarze | )
vyrobeu, takze SarZu alebo vyrobnu

Cislo Sarze davku mozno identifikovat. Zdroj:
1S0 15223, 5.1.5
R Predstavuje Cislo objednavky
Cislo vyrobeu, takze zdravotnicku
objednévky pomdcku mozno identifikovat.

Zdroj: IS0 15223, 5.1.6

Sterilizované

0znacuje zdravotnicku pomacku,
ktora bola sterilizovana

&

[sTeRILEEEO]  |pomocou énoxi
Pl pomocou etylénoxidu.
etylénoxidu Zdroj: 1S0 15223, 5.2.3
Opitovne 0znacuje zdravotnicku pomdcku,

nesterilizujte

ktora sa nesmie opétovne

" |Hormy je mozné bezpe&ne vystavit
limit teploty dand zdravotnicku pomacku.
Zdroj: IS0 15223, 5.3.6
0Odkazuje na zdravotnicky vyrobok,
- ktory je urceny na jedno pouzitie
@ yﬁ?ﬁ;&é‘féte alebo na pouziie u jedného
| pacienta pocas jedného oSetrenia.
Zdroj: IS0 15223, 5.4.2
Pozrite si 0znacuje, Ze pouzivatel si musi
[:E] pokyny prestudovat pokyny v navode na
na pouzivanie pouzivanie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.3
Odvolava sa na nevyhnutnost pre
pouzivatela prehliadnut si dolezité
informécie relevantné z hladiska
bezpecnosti tychto pokynov
. na pouzitie, ako st vystrazné
A Upozornenie upozornenia a bezpecnostné
opatrenia, ktoré nemozno
z rozliénych dovodov umiestnit na
samotnul zdravotnicku pomdcku.
Zdroj: IS0 15223, 5.4.4
0Oznacuje, Ze v danej
zdravotnickej pomdcke ani
Bez obsahu v baleni zdravotnickej pomacky
prirodného nie je ako stcast konstrukéného
gumeného materialu pritomna prirodna
latexu guma ani suchy prirodny gumeny
latex. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5
a Dodatok B
Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok
pomdcka je zdravotnickou pomdckou.
N 0znacuje zdravotnicku pomacku,
Obsahuje : : P
liegive [atku ktora obsahuje alebo zahfiia

ligcivu latku

sterilizovat. Zdroj: ISO 15223, 5.2.6




Oznacuje Ciarovy kod na

sterilnych bariér

Jedine¢ny P At 0
Pt naskenovanie informacii o vyrobku
g?ggm;or do elektronického zdravotného
zaznamu pacienta.
Predstavuje pravny subjekt,
\mportér ktory je zodpovedny za import
p tejto zdravotnickej pomdcky do
regionu EU.
0znacuje jednu vrstvu tvoriacu
. systém sterilnych bariér (SBS)
O gsgtré%rstvovy a odlisuje ju od vrstiev ochranného

balenia ur¢eného na ochranu
systému sterilnych bariér a jeho
obsahu pred poskodenim

Predstavuje zhodu so vSetkymi

c E Oznacenie platnymi eurdpskymi normami
2797 |(CE 2797 alebo nariadeniami so zapojenim
notifikovaného orgénu.
Predstavuje financny prispevok
do systému zberu, separovania,
© Ochranna zhodnocovania a recyklacie obalov
@ znamka Green v stilade so smernicou EU ¢. 94/62
Dot (Zeleny bod) |a prislusnych narodnych zakonov.
Organizécia na obnovenie obalov
v Eurdpe.
Oznacuje, Ze federainy zakon v USA
obmedzuje predaj tohto zariadenia
Rx Only na lekara alebo na ich predpis.
21 Code of Federal Regulations
(CFR, Zakonnik federalnych
predpisov) ¢ast 801.109(b)(1).
Antimikrobiainy | OznaCuite, Ze produkt obsahuje
(Antimicrobial /&%) | prostriedok — 2 % chiérhexidinglukonatu ako
2 % CHG antimikrobidlny prostriedok.

Viac informacii njdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

Pre dalSie informécie sa obratte na miestneho zastupcu spolocnosti 3M
alebo na nés na stranke www.3M.com a vyberte krajinu.



Protimikrobna prozorna obveza 3M™ Tegaderm™

Protimikrobna IV napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™

Opis izdelka

Protimikrobna prozorna obveza 3M™ Tegaderm™ in Protimikrobna

IV napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™ sta sestavljeni iz
poliuretanske folije, previecene s prozornim akrilnim lepilom klorheksidin
glukonat (CHG). V akrilno lepilo je vkljucen CHG, protimikrobno/protiglivicno
sredstvo Sirokega spekira, za katerega je znano, da zavira rast mikrobov.
Prozorna folija prepu$ca zrak in omogoca izmenjavo hlapov kisika in viage,
vendar je neprepustna za zunanje onesnazevalce, vkljucno s tekocinami
(vodoodporna), bakterijami, virusi*, kvasom in plesnijo. Obveza mora ostati
nedotaknjena, da za$citi vstopno mesto za IV pred zunanjimi onesnazevalci.
Protimikrobna IV napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™ je
obrobljena, zarezana in ojacana z mehkim trakom iz blaga in je zasnovana
tako, da zagotavlja pritrditev okoli katetrov in drugih pripomockov.

In vitro testiranje (Cas ubijanja) prikazuje, da imata Protimikrobna prozorna
obveza 3M™ Tegaderm™ in Protimikrobna IV napredna pritrdilna obveza
3M™ Tegaderm™ protimikrobno delovanje proti razliénim gram-pozitivnim
bakterijam, gram-negativnim bakterijam, kvasu in plesni v obvezi.

*In vitro testiranje kaze, da folija obveze zagotavlja pregrado za viruse

s premerom 27 nm ali vec, obveza pa ostane nedotaknjena brez puscanja.
Teh rezultatov na podrocju preprecevanja virusne okuzbe niso preucevali.
Klini¢na Studija o sposobnosti obveze za preprecevanje virusnih okuzb ni
bila izvedena.

Indikacije za uporabo

Protimikrobna prozorna obveza 3M™ Tegaderm™ in Protimikrobna

IV napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™ sta namenjeni za
pokrivanje in zas¢ito mest katetra ter za pritrditev pripomockov na kozo.
Skupne aplikacije vkljuCujejo pokrivanje in varovanje katetrov za IV, drugih
intravaskularnih katetrov in perkutanih pripomockov.

Opozorila

* PROTIMIKROBNA PROZORNA OBVEZA 3M™ TEGADERM™
IN PROTIMIKROBNA IV NAPREDNA PRITRDILNA OBVEZA
3M™ TEGADERM™ NE UPORABLJAJTE PRI NEDONOSENCKIH ALI
DOJENCKIH, MLAJSIH OD 2 MESECEV. UPORABA TEGA IZDELKA
NA NEDONOSENCKIH LAHKQ POVZROCI PREOBCUTLJIVOSTNE
REAKCIJE ALI NEKROZO KOZE.
SAMO ZA ZUNANJO UPORABO. NE DOVOLITE STIKA TEGA
PRIPOMOCKA Z USESI, OCMI, USTI ALI SLUZNICAMI.
o NAMENJEN JE SAMO ZA UPORABO NA ENEM BOLNIKU.

o PRIPOMOCEK NI PRIMEREN ZA VECKRATNO UPORABO. TAKO KOT
PRI VSEH IZDELKIH NA OSNOVI LEPILA SE LAHKO UCINKOVITOST
IN FUNKCIONALNOST LEPILA ZMANJSATA ZE PO PRVI UPORABI IN
IZDELEK NE BO DELOVAL, KOT JE DOLOCENO. PONOVNA UPORABA
LAHKO PRIVEDE DO OKUZBE ALI DRUGIH BOLEZNI/POSKODB.

Nezeleni u¢inki

PRI UPORABI KLORHEKSIDIN GLUKONATA SO POROCALI O NEZELENIH
UCINKIH, KOT SO DRAZENJE, PREOBCUTLJIVOST IN GENERALIZIRANE
ALERGIJSKE REAKCIJE.

o CE SE POJAVIJO ALERGIJSKE REAKCIJE, TAKOJ PRENEHAJTE
Z UPORABO IN, CE SO HUDE, SE OBRNITE NA ZDRAVNIKA.

Previdnostni ukrepi

Obveze ni dovoljeno namestiti nad okuzene rane. Ta pripomocek ni
namenjen zdravljenju, preprecevanju ali zmanj$evanju okuzb krvnega
obtoka (CRBSI) ali drugih perkutanih okuzb, povezanih s pripomockom.
Tega pripomocka v randomizirani kliniéni $tudiji niso preucevali, da bi
ugotovili njegovo ucinkovitost pri preprecevanju tak$nih okuzb.

Pred nanosom obveze je treba stabilizirati aktivno krvavitev na

mestih namestitve.

Ne raztezajte obveze, preden jo nanesete na kozo. Obveze, ki se nanesejo
pod napetostjo, lahko povzrocijo poskodbe koze.

Da bi zagotovili dober oprijem in preprecili draZenje koZe, odstranite
ostanke detergenta in pustite, da se vsi pripravki in zas¢itna sredstva

za kozo popolnoma posusijo, preden nanesete obvezo na kozo.

Pozor: Zvezni (ZDA) zakon omejuje prodajo pripomocka po narocilu samo
licenciranim zdravstvenim delavcem. Za pravilno uporabo morajo biti
zdravniki usposobljeni za uporabo tega pripomocka.



Navodila za uporabo:
Ce ne upostevate navodil proizvajalca, lahko pride do zapletov, vkljuéno
z drazenjem koZe in/ali maceracijo.

o
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Priprava mesta:
. Mesto pripravite v skladu s protokolom ustanove.
. Pred nanosom obveze stabilizirajte vse aktivne krvavitve.

ERINES

. Pred nanosom obveze zagotovite, da se vsi pripravki in zas¢itna
sredstva za kozZo popolnoma posusijo. To bo spodbudilo optimalen
oprijem na koZi in zmanj$alo morebitno draZenje koze.

o

Izbira obveze

Izberite obvezo, ki je dovolj velika, da na suhi, zdravi koZi okoli mesta
katetra zagotovi rob, ki je velik vsaj en palec. Povzetek varnosti in klinicne
ucinkovitosti je na voljo na strani https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
lzdelek lahko uporabljajo zdravniki.

Uporaba obveze:

. Pripravite mesto katetra v skladu s protokolom svoje ustanove. Vse
pripravljene raztopine naj se popolnoma posusijo. Oblogo odstranite
z obveze in tako izpostavite lepilno povrsino obveze.

. Prozoren del obveze centrirajte cez mesto namestitve. Med
namescanjem ne raztegujte obveze. Prozoren del obveze pritisnite na
ustrezno mesto.

. Medtem ko pocasi odlepite papirnati okvir, s konicami prstov
poravnajte robove obveze. Na celotno obvezo mocno pritisnite, da
povecate oprijem obveze.

N

w

. Zagotovite, da je koZa Cista, suha in brez ostankov detergenta, losjona in mila.

. Strizenje dlak na mestu lahko izbolj$a oprijem obveze. Britje ni priporoceno.

4. Ko je obveza nameScena, namestite dodatni trak za nadaljnjo pritrditev
cevi za IV ali za stabilizacijo katetra.

5. Informacije o spremembi obveze dokumentirajte na oznaki v skladu
s probtokolom ustanove. Odstranite nalepko z okvirja in jo namestite
na obvezo

Odstranjevanje:

. Odstranite morebitne koske traku, pritrjene na vrh obveze.

2. S tehniko nizkega in pocasnega odstranjevanja zacnite
z odstranjevanjem obveze od tam, kjer kateter ali cev izstopi iz obveze
proti mestu vstavitve katetra. Izogibajte se poSkodbam koze, tako da
odstranjujete obvezo nazaj, namesto, da jo potegnete s koze navzgor.

. Ce je potrebno, lahko za odstranjevanje obveze uporabite topilo za
medicinsko lepilo. Nadaljujte z nizkim in pocasnim odstranjevanjem,
dokler povsem ne odstranite obveze.

4. Obvezo odstranite med odpadke v skladu s protokolom ustanove.

Nega mesta:

1. Mesto je treba opazovati vsaj vsakodnevno glede znakov okuzbe
ali drugih zapletov. Ce obstaja sum na okuzbo, odstranite obvezo,
neposredno preglejte mesto in doloCite ustrezen medicinski poseg.
Na okuzbo lahko opozarjajo vro¢ina, bole¢ina, pordelost, oteklina ali
nenavaden izcedek ali vonj.

. Obvezo zamenjajte po potrebi v skladu s protokoli objekta. Obveze je
treba zamenjati vsaj vsakih 7 dni. Obvezo zamenjajte pogosteje, ¢e ima
mesto visoko koncentracijo izlockov ali Ce je ogrozena celovitost obveze.

. Obvezo je treba zamenjati prej kot v 7 dneh, Ce:

* se obveza razrahlja, umaze ali je kakorkoli drugae ogrozena,
* je mesto zakrito ali ni ve¢ vidno,
* e pod obvezo je vidna drenaza.

Shranjevanje/Rok uporabe/Odlaganje med odpadke

Za boljSe rezultate hranite na hladnem in suhem mestu. Za rok uporabe
glejte datum na embalaZi. Ce je sterilna embalaza po$kodovana ali
nenamerno odprta, izdelka zavrzite in ga ne uporabljajte.

Ob dobavi
Protimikrobna prozorna obveza 3M™ Tegaderm™

w

)
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Katalo$ka Stevilka | Velikost obveze | Ciljna koli¢ina CHG na obvezo (mg)

9124 6cmx7cm 4,04 mg




Protimikrobna IV napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™

(z obrobami)

[ Kataloska Stevilka [ Velikost obveze [ Cilina koli¢ina CHG na obvezo (mg) |

[9132

|7cmx8,50m |5,65mg |

Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomockom 3M prijavite
lokalnemu nadzornemu organu. Glede vpra$anj in komentarjev stopite v stik
z nasim centrom za pomoc strankam na podrocju zdravstvene nege 3M na

Stevilki 1-800-228-3957.
Tabela slovarja

0Oznacuje proizvajalca
medicinskih pripomockov

PR kot je opredeljen v Uredbah
“ Proizvajalec o0 medicinskih pripomockih
EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in
98/79/ES. Vir: IS0 15223, 5.1.
Pooblasceni 0Oznacuje pooblascenega
predstavnik zastopnika v Evropski skupnosti.
v Evropski Vir: 150 15223, 5.1.2, 2014/35/
skupnosti EU, in/ali 2014/30/EU

Datum proizvodnje

Oznacuje datum proizvodnje
medicinskega pripomocka.
Vir: 10 15223, 5.1.3

Oznacuje datum, po katerem
se medicinski pripomocek

Uporabno do ne sme ve¢ uporabljati.
Vir: 180 15223, 5.1
Oznatuje proizvajaltevo

Koda serije kodo serije, ki omogoca

identifikacijo serije ali partije.
Vir: 180 15223, 5.1.5

Kataloska Stevilka

0Oznacuje proizvajalcevo
katalosko Stevilko, ki
omogoca identifikacijo
medicinskega pripomocka.
Vir: 1S0 15223, 5.1.6

Sterilizirano
z etilen oksidom

0znacuje medicinski
pripomocek, ki je bil steriliziran
z etilenoksidom.

Vir: 180 15223, 5.2.3

Ne sterilizirajte

0Oznacuje medicinski pripomocek,
ki ga ni dovoljeno ponovno
sterilizirati. Vir: 1S0 15223, 5.2.6

Ne uporabljajte,
Ce je ovojnina
poskodovana
ali odprta

0znacuje medicinski pripomocek,
ki se ne sme uporabiti, ce je
ovojnina poskodovana ali odprta.
Vir: 180 15223, 5.2.8

Zgornja mejna

0Oznacuje zgornjo mejno
vrednost temperature, kateri

e
vrednost je mogoce varno izpostaviti
temperature medicinski pripomocek.
Vir: 10 15223, 5.3.6
0Oznacuje medicinski
pripomocek, ki je namenjen
Samo za za enkratno uporabo ali za

enkratno uporabo

uporabo na enem bolniku med
enkratnim postopkom uporabe.
Vir: 180 15223, 5.4.2

Oglejte si navodila
za uporabo

Oznacuje potrebo, da uporabnik
prebere navodila za uporabo.
Vir: 180 15223, 5.4.3

Pozor

Oznacuje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo
zaradi pomembnih svarilnih
informacij, kot so opozorila

in previdnostni ukrepi, ki

jih iz razliénih razlogov ni
mogoce predstaviti na samem
medicinskem pripomocku.
Vir: 10 15223, 5.4.4

Lateks iz
naravnega
kavéuka
ni prisoten

0Oznacuje, da lateks iz
naravnega kavéuka ali suhi
lateks iz naravnega kavéuka

ni prisoten kot gradbeni

material v medicinskem
pripomocku ali ovojnini
medicinskega pripomocka.

Vir: IS0 15223, 5.4.5 in priloga B

Medicinski
pripomocek

Oznacuje, da je enota
medicinski pripomocek




0Oznacuje medicinski pripomocek,

Vsebuje . A Ayt
medicinsko snov h: ggﬁ?ﬁéﬁ;l;:{l;‘lljucme
; f 0Oznacuje crtno kodo za
Eitgrqa?illfaﬂlor skeniranje informacij o izdelku
rinomotka v elektronski zdravstveni
prip zapis bolnika
Uvoznik 0Oznacuje subjekt, ki uvaza

medicinski pripomocek v EU

0znacuje enojno plast, ki tvori
sistem sterilne pregrade (SBS), in
zagotavlja razlikovanje od plasti
zasCitne ovojnine, zasnovane

za preprecevanje poskodbe
sistema sterilne pregrade in
njegove vsebine

Sistem enojne
sterilne pregrade

0 &g |®

0Oznacuje skladnost z vsemi
uredbami in direktivami

c E 2797 |Znak CE 2797 Evropske unije z vkljutenim

priglasenim organom.

0znacuje financni prispevek
za drzavno podjetje za
© predelavo odpadkov v skladu
@ Znak Zelena pika 2z Evropsko direktivo §t. 94/62
in ustreznim drzavnim zakonom.

Evropska organizacija za
predelavo odpadkov.

0Oznacuje, da ameriski drzavni

zakon dovoljuje prodajo te

- Samo na naprave samo s strani zdravnika
zdravniski recept ali po njegovem narogilu.

21 Kodeks zveznih predpisov

(CFR) odd. 801.109 (b)(1).

Protimikrobn 0Oznacuje, da izdelek vsebuje
arodetie 229 CHa |2 % Klorheksidin glukonata kot
° protimikrobno sredstvo.

Za ve¢ informacij glej HCBGregulatory.3M.com

Za ve¢ informacij se obrnite na svojega lokalnega predstavnika proizvajalca
3M ali pojdite na naso spletno stran 3M.com in izberite svojo drzavo.



3M™ Tegaderm™-i antimikroobne ldbipaistev haavaside

3M™ Tegaderm™-i antimikroobne IV taiustatud paigalhoidev haavaside

Tootekirjeldus

3M™ Tegaderm ™.-i antimikroobne ldbipaistev haavaside ja

3M™ Tegaderm™ -i antimikroobne IV tdiustatud paigalhoidev haavaside
koosnevad labipaistva kloorheksidiingliikonaat (CHG) akriiiillimiga kaetud
poliuretaankilest. Akriilliim on valmistatud mikroobide kasvu parssivast
CHG-st, laia toimespektriga antimikroot ainest.
Lébipaistev kile on hingav ja vdimaldab hapniku ja niiskusaurude vahetust,
kuid samas ei lase labi véliseid saasteaineid, sealhulgas vedelikke
(veekindel), baktereid, viiruseid*, pArmseeni ega hallitust. Haavaside peab
sailima tervena, et kaitsta IV kohta véliste saasteainete eest.

3M™ Tegaderm™.-i antimikroobne IV téiustatud paigalhoidev haavaside on
riideteibiga aéristatud, sélgustatud ja tugevdatud ning ette nahtud pakkuma
kinnitust kateetrite ja muude seadmete timber.

Mikroobide havitamisele kuluvat aega tuvastav /n vitro testimine

néitab, et 3M™ Tegaderm™-i antimikroobne Iabipaistev haavaside

ja 3M™ Tegaderm™-i antimikroobsel IV téiustatud paigalhoidev
haavasidemel on antimikroobne mdju erinevate grampositiivsete bakterite,
gramnegatiivsete bakterite, pArmseente ja hallituse vastu haavasidemes.
*In vitro testimine néitab, et kui haavaside on terve ega leki, kaitseb
haavasideme kile 27 nm Iabimddduga viiruste eest. Neid tulemusi pole
uuritud seoses viirusnakkuste tokestamisega. Kliinilisi uuringuid pole tehtud
haavasideme vdimega takistada viirusnakkusi.

Kasutamisjuhised
3M™ Tegaderm ™.-i antimikroobne labipaistev haavaside ja
3M™ Tegaderm™ -i antimikroobne IV tdiustatud paigalhoidev haavaside
on ette nahtud kasutamiseks kateetri paigalduskoha katmiseks ja

itsmi: ja seadme pai idmiseks nahal. Uldised paigalduskohad
on IV kateetrite, intr sete kateetrite ja per
katmine ja kinnitamine.

Hoiatused
o 3M™ TEGADERM™-| ANTIMIKROOBNE LABIPAISTEV HAAVASIDE
JA 3M™ TEGADERM™-| ANTIMIKROOBSET IV TAIUSTATUD
PAIGALHOIDVAT HAAVASIDET EI TOHI KASUTADA ENNEAEGSETEL
IMIKUTEL EGA ALLA KAHEKUUSTEL IMIKUTEL. SELLE TOOTE
KASUTAMINE ENNEAEGSETEL IMIKUTEL VOIB POHJUSTADA
ULITUNDLIKKUSREAKTSIOONI VOI NAHA NEKROOSI.

© AINULT VALISEKS KASUTAMISEKS. VALTIDA SELLE SEADME
KOKKUPUUDET KORVADE, SILMADE, SUU JA LIMASKESTADEGA.

e ETTE NAHTUD KASUTAMISEKS AINULT UHEL PATSIENDIL.

e MITTE KORDUSKASUTADA. NAGU KOIGI LIIMIPOHISTE TOODETE
KORRAL, VOIB KLEEPUMISE MOJU JA FUNKTSIONAALSUS VAHENEDA
PARAST ESIMEST KASUTUST JA TOQDE EI TOIMI VASTAVALT _
ETTENAHTULE. KORDUSKASUTUS VOIB POHJUSTADA NAKKUST VOI
MUUD HAIGUST/VIGASTUST.

Vastundidustused
¢ KLOORHEKSIDINGLUKONAADI KASUTAMISE SUHTES ON
KIRJELDATUD VASTUNAIDUSTUSI (NT ARRITUS, ULITUNDLIKKUS JA
ULDISED ALLERGILISED REAKTSIOONID).
o ALLERGILISE REAKTSIOONI ILMNEMISEL KATKESTADA KOHE
KASUTAMINE JA RASKE KORVALTOIME KORRAL POORDUDA
ARSTI POOLE.

Ettevaatusabindud

Haavasidet ei tohi asetada infitseerunud haavadele. See seade pole

ette ndhtud kateetriga seotud vereringenakkuste (CRBSI-d) voi muude
perkutaansete seadmega seotud nakkuste ravimiseks, drahoidmiseks ega
véhendamiseks. Seadet pole uuritud randomiseeritud Kliinilistes uuringutes
selle mdju médratlemiseks selliste nakkuste arahoidmisel.

Enne haavasideme pealepanemist tuleb sisestuskohas aktiivne

veritsus stabiliseerida.

Haavasidet ei tohi enne nahale asetamist venitada. Pingul haavasideme
pealepanemine vdib nahka vigastada.

Korraliku kleepumise tagamiseks ja nahaarrituse drahoidmiseks tuleb enne
haavasideme nahale asetamist eemaldada puhastusainete jadgid ja lasta
koigil nahapreparaatidel ja kaitsevahenditel taielikult kuivada.

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seadet miilia ainult litsentseeritud
tervishoiutddtajatele voi nende tellimisel. Oigeks kasutamiseks tuleb
meedikud koolitada seadet kasutama.



Kasutusjuhised

Tootja juhiste eiramine vdib pdhjustada komplikatsioone (sh naharritus
ja/voi matseratsioon).

o

3. Paberraami aeglasel aratombamisel siluge haavasideme servi
sOrmeotstega. Haavasideme kleepuvuse parandamiseks vajutage
tugevalt kogu haavasidet.

. Parast haavasideme paigaldamist asetage téiendav teip .V. voolikute
taiendavaks kinnitamiseks véi kateetri stabiliseerimiseks.

. Haavasideme vahetamise teave tuleb dokumenteerida sildile
asutuse eeskirjade kohaselt. Eemaldage silt raamilt ja asetage
see haavasidemele

Eemaldamine

. Eemaldage koik teibiribad haavasideme pealt.

2. Madalat ja aegalast eemaldusmeetodit kasutades alustage
haavasideme eemaldamist kohast, kus kateeter vdi voolikud

idemest valjuvad kateetri sisestamiskoha poole.

[S IS

Paigalduskoha ettevalmistamine
1. Paigalduskoht tuleb ette valmistada asutuse eeskirjade kohaselt.

2. Stabiliseerige kogu aktiivne verejooks enne haavasideme paigaldamist.

3. Veenduge, et nahk oleks puhas, kuiv ja seal poleks puhastusainete,
loputusvedelike ega seebi jadke.

4. Veenduge, et enne haavasideme paigaldamist oleks nahapreparaadid
ja kaitsevahendid taielikult kuivanud. See tagab optimaalse
kleepiihenduse nahaga ja aitab minimeerida nahaarritust.

5. Karvade liihendamine paigalduskohas vdib parandada haavasideme
kleepumist. Raseerimine pole soovitatav.

Haavasideme valimine

Valige piisavalt suur haavaside, mis tagab vahemalt tihetollise
kleepumisruumi kateetri paigalduskohta imbritseval kuival,

tervel nahal. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvotte leiate
veebilehelt https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Seda toodet véivad
kasutada tervishoiutdotajad.

Haavasideme pealepanek

1. Kateetri paigaldamise koht tuleb ette valmistada asutuse eeskirjade
kohaselt. Ettevalmistuslahused peavad olema téielikult kuivanud.
Haavasidemelt tuleb eemaldada vooder, mis katab haavasideme
limuvat pinda.

. Haavasideme labipaistev osa peab jadma sisestuskoha peale.
Pealepanekul ei tohi haavasidet venitada. Vajutage haavasideme
labipaistev osa oma kohale.

N

Nahakahjustuste valtimiseks tommake haavasidet tahapoole, arge

tommake seda nahalt iles.
3. Vajaduse korral vdib i eemaldamise holbustamiseks

kasutada meditsiinilist limilahustit. Jatkake madala ja aeglase

eemaldusmeetodi kasutamist, kuni haavaside on téielikult eemaldatud.
4. Haavaside tuleb korvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.

Paigalduskoha eest hoolitsemine

1. Paigalduskohta tuleb nakkuse voi muude komplikatsioonide suhtes
jalgida vahemalt kord paevas. Nakkuse kahtluse korral eemaldage
haavaside, kontrollige paigalduskohta otse ja maaratlege kohane
meditsiiniline sekkumine. Nakkusest voivad mérku anda palavik, valu,
punetus, paistetus vdi ebatavaline vool vdi Ihn.

. Vajaduse korral vahetage haavaside asutuse eeskirjade kohaselt.
Haavasidet tuleb minimaalselt vahetada vahemalt iga 7 péeva tagant.
Haavasidet tuleb vahetada sagedamini, kui paigalduskohal on palju
eksudaati voi kui haavaside pole enam terve.

. Haavaside tuleb eemaldada enne seitset paeva jargmistel juhtudel:
 haavaside 6tvub, maardub vdi on muul viisil rikutud
o paigalduskoht on varjatud vdi see poel enam nahtav
 haavasideme all on nahtav &ravool

Hoiustamine/sailivusaeg/korvaldamine

Parima tulemuse saamiseks hoida jahedas, kuivas kohas. Teavet
kolblikkusaja kohta vaadake toote pakendilt. Kui steriilne pakend on
kahjustunud voi tahtmatult avatud, tuleb toode korvaldada ja seda ei tohi
enam kasutada.
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Tarnes sisalduv

3M™ Tegaderm™-i antimikroobne ldbipaistev haavaside

renico

Steriliseeritud
etiileenoksiidi

Néitab meditsiiniseadet, mis on
steriliseeritud etiileenoksiidi abil.

abil Allikas: IS0 15223, 5.2.3
. Haavasideme | CHG sihtkogus haavasideme . . Tahistab meditsiiniseadet, mida ei
Katalooginumber | guurus kohta (mg) @ Mite uvestl tohi korduvalt steriliseerida.
9124 6cmx7cm | 4,04 mg Allikas: IS0 15223, 5.2.6
Mitte kasutada, Osutab, et meditsiiniseadet
sz T%ga?.ﬁ."!"tm'i .’;mtimikrnnbne IV téiustatud paigalhoidev @ kui pakend on ei tohi kasutada, kui pakend
aavaside (aaristega, kahjustatud on kahjustatud voi avatud.
" Haavasideme | CHG sihtkogus haavasideme vai avatud Alias: 130 15223, 5.2.8
Katalooginumber s0c s L L
suurus kohta (mg) 120 Temperatuuri Tahistab temperatuuri Gilempiiri,
70m x cmper mida meditsiiniseade ohutult
9132 850m 5,65 mg dlempiir talub. Allikas: IS0 15223, 5.3.6
Seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada ettevotet 3M ja kohalikku Meditsiiniseade on ette nahtud
padevat asutust. Kiisimuste ja kommentaaride korral votke tihendust Mitte (ihekordseks kasutamiseks
ettevotte 3M Health Care klientide infoliini numbril 1-800-228-3957. ® Korduskasutada voi kasutamiseks ainult tihel
Sinastik patsiendil Gihe protseduuri kestel.
Allikas: 1SO 15223, 5.4.2
Tahistab meditsiiniseadme > Lugege Tahistab kasutaja vajadust lugeda
wl oo [Ehmmme || D SR RS,
ja 98/79/EU mératlustele. Osutab vajadusele lugeda
Allikas: 1S0 15223, 5.1. Ea_suttustjuhben((m 0|UIrI1$e' used
I Tahistab volitatud esindajat oiatusieane (nagu nolatuse
Volitatud Euroopa Unenduses. ! Ettevaatust! ja ettevaatusabinoud) kohta,
esindaja EUr00pa | piiiac: S0 15223 5.1.2 mida ei saa erinevatel pohjustel
Unenduses 2014/35/EL ja/vdi 2014/30/EL meditsiiniseadmel néidata.
. Tahistab kuupaeva, millal Allikas: 150 15223,5.4.4
Tootmise i ; Osutab, et meditsiiniseadme
KuuDeV meditsiiniseade toodeti. ; !
P Allkas: 150 15223, 5.1.3 Ei sisalda ‘:r?ércﬂltssti?r?i?eagggag ggliend
Kuupéev, mille moéddumisel - e 4
g Kalblikkusaeg meditsiiniseadet ei tohi kasutada. looduslikku e sisalda looduslikku_
kumr kumr ega kuiva

Allikas: IS0 15223, 5.1

=
o
=

Partii number

Tahistab tootja partii
numbrit, mille alusel saab
tuvastada partii voi seeria.
Allikas: 1S0 15223, 5.1.5

looduslikku kummilateksit.
Allikas: IS0 15223, 5.4.5 ja lisa B

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme.

Allikas: 1S0 15223, 5.1.6

Tahistab seda, et selle toote puhul

on mec

&l | & | B

Sisaldab raviainet

Téhistab meditsiiniseadet, mis
sisaldab voi holmab raviainet




Seadme

Néitab vodtkoodi, millega

kordumatu skannitakse tooteteave patsiendi
tunnus elekiroonilisse terviselukku
Téhistab ELis meditsiiniseadme
@ Maaletooja maaletoomise eest
isikut
Tahistab tihekordset kihti, mis
. moodustab iihekordse steriilse
Uhekordse tokkega siisteemi (SBS) ja eristab
O steriilse tokkega  |seda pakendi nendest kaitsvatest
slisteem kihtidest, mis on ette néhtud ara
hoidma steriilse tokkega stisteemi
ja selle sisu kahjustusi.
Tahistab vastavust kdigile
c E CE- kohaldatavatele Euroopa Liidu
2797 |margistus 2797 maarustele ja direktiividele koos

teavitatud asutuse kaasatusega.

&

Mérk
»Roheline punki

Tahistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
finantseeritud vastavalt Euroopa
Liidu direktiivis nr 94/62
sétestatud ja vastavate siseriiklike
Gigusaktidega reguleeritud
pohimdtetele. Packaging Recovery
Organization Europe.

Rx Only

Téhistab, et USA foderaalsed
seadused piiravad selle
seadme muiimist arsti poolt voi
tema tellimusel. Foderaalsete
regulatsioonide koodeks (CFR),
tiitel 21, jaotis 801.109(b)(1).

(Eimierabiar /%)

Antimikroobne
aine — 2% CHG

Téhistab, et toode sisaldab
2% Kloorheksidiingliikonaati
antimikroobse ainena.

Lisateab

vaadake

HCBGregulatory.3M.com

Lisateabe saamiseks pddrduge ettevotte 3M kohaliku esindaja poole
voi votke meiega tihendust veebisaidi 3M.com kaudu ja valige oma riik.




3M™ Tegaderm™ caurspidigs antimikrobials parséjs

®

3M™ Tegaderm™ antimikrobials uzlabotas fiksacijas IV parséjs

Izstradajuma apraksts
3M™ Tegaderm™ caurspidigs antimikrobials parsejs un
3M™ Tegaderm ™ antimikrobials uzlabotas fiksacijas IV parsejs sastav
no poliuretana pléves, kas parklata ar caurspidigu hlordeksina glukonata
(CHG) akrila Iimi. Akrila ime ir iestradats CHG, plasa spektra pretmikrobu/
pretsénisu lidzeklis, kas nomac mikrobu augsanu.
Caurspidiga pléve ir elpojoSa, nodrosinot skabekla un mitruma tvaiku
apmainu, tomer tas ir necaurlaidigs aréjiem piesarnotajiem, tostarp
Skidrumiem (udensnecaurlaidigs), bakterijam, virusiem*, raugu un pelgjumu.
Parséjam ir jabit neskartam, lai tas aizsargatu IV kirurgisko vietu no
arejiem piesarnotajiem.
3M™ Tegaderm™ antimikrobials uzlabotas fiksacijas IV parsgjs ir
apsits, ierobots un nostiprinats ar mikstas dranas lenti un ir paredzets, lai
nodroinatu aizsardzibu ap katetriem un citam iericem.
In vitro testéSana (iedarbiba noteikta laika) liecina, ka 3M™ Tegaderm™
caurspidigs antimikrobials parsejs un 3M™ Tegaderm™ antimikrobials
uzlabotas fiksacijas IV parséjs ir pretmikrobu iedarbiba pret dazadam
grampozitivajam baktérijam, gramnegativajam baktérijam, raugu un
peléjumu parsgja.
*In vitro testé$ana liecina, ka parséja pléve nodrosina barjeru pret
virusiem, kuru diametrs ir 27 nm vai lielaks, parsejam paliekot neskartam,
bez nopludes. Sie rezultati nav izpéfiti attieciba uz virusu infekcijas
novérsanu. Nav veikti kliniskie pétijumi attieciba uz parseja speju noverst
virusu infekcijas.
Lieto$anas indikacijas
3M™ Tegaderm™ caurspidigs antimikrobials parsejs un
3M™ Tegaderm™ antimikrobials uzlabotas fiksacijas IV parsgjs ir
paredzets lietot, lai nosegtu un aizsargatu katetru vietas un nostiprinatu
ierices pie adas. Biezakie izmantoSanas veidi ietver IV katetru, citu
intravaskularo katetru un zemadas iericu nosegsanu un nostiprinasanu.
Bridinajumi
e NELIETOJIET 3M™ TEGADERM™ CAURSPIDIGS ANTIMIKROBIALS
PARSEJS UN 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIALS UZLABOTAS
FIKSACIJAS IV PARSEJS PRIEKSLAICIGI DZIMUSIEM ZIDAINIEM VAL
ZIDAINIEM, KAS NAV SASNIEGUSI 2 MENESU VECUMU. LIET0JOT S0
IZSTRADAJUMU | PRIEKSLAICIGI DZIMUSIEM ZIDAINIEM, VAR RASTIES
ADAS HIPERJUTIBAS REAKCIJAS VAI NEKROZE.

© TIKAI AREJAI LIETOSANAI. NEPIELAUJIET SIS IERICES SASKARI AR
AUSIM, ACIM, MUTI VAI GLOTADAM.

e PAREDZETS LIETQT TIKAI VIENAM PACIENTAM.

e NELIETOJIET ATKARTOTI. TAPAT KA VISIEM IZSTRADAJUMIEM
UZ LIMES BAZES PEC PIRMAS LIETOSANAS LIMES EFEKTIVITATE
UN FUNKCIONALITATE VAR SAMAZINATIES UN [ZSTRADAJUMS,
NENODROSINAS NORADITOS REZULTATUS. ATKARTOTA LIETOSANA
VAR IZRAISIT INFEKCIJU VAI CITU SLIMIBU/IEVAINOJUMU.

Blakusparadibas
 SAISTIBA AR HLORDEKSINA GLUKONATA LIETOSANU IR ZINOJUMI
PAR TADAM BLAKUSPARADIBAM KA IEKAISUMI, JUTIGUMA
IZRAISISANA UN VISPAREJAS ALERGISKAS REAKCIJAS,
o JARODAS ALERGISKAS REAKCIJAS, NEKAVEJOTIES PARTRAUCIET
LIETOSANU, NOPIETNU REAKCIJU GADIJUMA SAZINIETIES AR ARSTU.

Piesardzibas pasakumi .

Parseju nedrikst likt uz inficétam briicem. Si ierice nav paredzeta ar katetru
saisfitu asinsrites infekciju (catheter-related bloodstream infections —
CRBS)) vai citu ar zemadas iericem saistitu infekciju arstésanai, noversanai
vai samazmasanal Si jerice nav izpétita neJausas atlases kliniska petijuma,

Pirms parséja lietoSanas ir jastabilizé aktiva asmosana ievieto$anas vietas.
Nestiepiet parsgju pirms ta lietosanas uz adas. Parseji, kas tiek uzlikti
nospriegoti, var radit adas traumas.

Lai nodroSinatu labu pielip§anu un novérstu adas iekaisumu, nonemiet
firiSanas lidzekla parpalikumus un laujiet visiem adas sagatavo$anas un
aizsardzibas lidzekliem pilniba nozut, pirms lietojat parseju uz adas.
Uzmanibu! Federalais (ASV) likums ierobezo §T produkta tirdzniecibu tikai
licencetiem veselibas aprupes specialistiem vai péc licenceta veselibas
aprupes praktika nozimejuma. Lai nodrosinatu pareizu lietoSanu, arstiem
ir jabut apmacitiem $is ierices lietoSana.



LietoSanas noradijumi.
Neieverojot razotaja noradijumus, var rasties komplikacijas, tostarp adas
iekaisums un/vai maceracija.

o

o A
LI S

Vietas sagatavoSana.

1. Sagatavojiet vietu atbilstosi iestades protokolam.

2. Pirms parséja lietoSanas stabilizejiet aktivo asino$anu, ja tada ir.

3. Parliecinieties, vai ada ir fira, sausa un vai uz tas nav tirisanas lidzeklu,

losjonu un ziepju parpalikumu.
4. Parliecinieties, vai visi adas sagatavo$anas un aizsardzibas [lidzekli ir

pilntha nozuvusi, pirms lietojat parséju. Tadéjadi tiks veicinata optimala
pielipSana adai, ka ari mazinats adas iekaisums.
. Parséja pielipSanu var uzlabot apmatojuma apgrie$ana lietoSanas vieta.
Skusana nav ieteicama.
Parséeja atlase
lzvelieties pietiekami lielu parseju, lai nodrosinatu vismaz vienu collu platu
pielipSanas robezu uz sausas, veselas adas ap katetra vietu. Drosibas un kiiniskas
veiktspejas kopsavilkums ir pieejams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Sis izstradajums ir jalieto veselibas aprupes nodrosinatajiem.
Parséja lietoSana.

o

~

. Kad parsejs ir uzklats, lietojiet papildu lenti, lai vél vairak nostiprinatu
infuzijas ierices cauruli vai lai stabilizétu katetru.

. Dokumenteéjiet parséja mainas informaciju uz uzlimes atbilstosi iestades
protokolam. Nonemiet uzlimi no ramja un uzlieciet to uz parseja

Nonems3ana.

1. Nonemiet lentes loksnes, kas uzklatas virs parseja.

2. Izmantojot zemu un Ienu nonem$anas metodi, vispirms nonemiet
parsegu no vietam, kur katetrs vai caurule iziet no parseja, katetra
ievietoSanas vietas virziena. Lai netraumétu adu, nonemto parsgju,
velciet to atpakal, nevis no adas uz augsu.
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varétu parséju nonemt. Turpiniet lietot zemas un Iénas nonems$anas
metodi, lidz parséjs ir pilniba nonemts.

4. Utilizejiet parséju atbilstosi iestades protokolam.

Vietas apriipe.

1. Vismaz reizi diena vieta ir jaapskata, vai taja nav infekcijas vai citu
komplikaciju pazimju. Ja rodas aizdomas par infekciju, nonemiet
parseju, parbaudiet vietu tiesi un nosakiet atbilstoSo medicinisko
iejauksanos. Par infekciju var liecinat paaugstinata temperatira, sapes,
apsartums, pietukums vai neparasti izdalijumi vai smaka.

2. Mainiet parséju péc nepieciesamibas atbilstosi iestades protokoliem.

Parsgji ir jamaina vismaz reizi 7 dienas. Mainiet parséju biezak,
ja lietoSanas vieta ir augsts eksudata limenis vai ja ir bojata
parséja viengabalainiba.

. Parsgjs ir jamaina agrak par 7 dienam §ados gadijumos:

o parséjs klust valigs, notraipits vai jebkada veida bojats;
 lietoSanas vieta kliist neskaidra vai vairs nav redzama;
* zem parséja nav redzama drenaza.

Glabasana/glabasanas laiks/temperatiiras robezvertibas

Lai nodrosinatu vislabakos rezultatus, glabajiet vésa, sausa vieta. Glabasanas
laiks ir noradits uz iepakojuma ka deriguma termins. Ja sterilais iepakojums ir
bojats vai tiek nejausi atverts, izmetiet izstradajumu, nelietojiet to.

Ka tiek piegadats

3M™ Tegaderm™ caurspidigs antimikrobials parsejs

w

1. Sagatavojiet katetra vietu atbilstosi savas iestades prc |aujiet
visiem sagatavoSanas Skidumiem pilniba nozut. Nonemiet aizsargplévi
no parseja, atsedzot parseja lipigo virsmu.

2. Centréjiet parseja caurspidigo dalu virs ievietoSanas vietas. UzlikSanas
laika nestiepiet parseju. Piespiediet parseja caurspidigo dalu
vajadzigaja vieta.

3. Lenam plesot nost papira rami, ar pirkstu galiem nogludiniet parseja

malas. Stingri piespiediet visu parséju, lai uzlabotu ta pielipSanu.

[ Kataloga numurs | Parseja izmérs | CHG mérka apjoms katra parséja (mg) |
[9124 [6cmx7cem [4,04mg




3M™ Tegaderm™ antimikrobials uzlabotas fiksacijas IV parséjs

Norada temperatiiras aug$gjo

(ar malam) o ;51%?520'38 ierobezojumu, kura mediciniska
[ Katalo arséja izme érka apj A parseia augoelas ierfce ir drosi lietojama.
ga numurs | Parseja izmers | CHG mérka apjoms katra parsgja (mg) | ierobezojums Avots: 1S0 15223 5.3.6
[9132 [7cmx85cm [5,65mg Norada medicinisko ierici, kas
Par nopietniem notikumiem, kas radusies saistiba ar $o ierici, zinojiet uzngmumam Nelietot paredzeta vienreizéjai lietoSanai vai
3M un vietejai kompetentajai iestadei. Ja rodas jautajumi vai komentari, sazinieties ® atkartoti Iletosgnal vienam pacientam vienas
ar 3M Health Care Klientu apkalposanas palidzibas finiju 1-800-228-3957. :tsetwslksaos ?gsztggagaz ;elzes laika.
. . vots: , 5.4.
Simbolu glosarija tabula — |lzlasiet Norada, ka lietotajam i jaizlasa
Norada mediciniskas iefices razotaju Dz lietosanas ligtosanas noradijumi.
Rasotiis saskana ar ES direkfivam 90/385/ noradijumus Avol_s. IS0 1.522%‘. 5A4:3._l
! EEK, 93/42/EEK un 98/79/EK. INorada, ka Ilelot}ajam ||r jaizlasa
Avots: IS0 15223, 5.1. ietosanas noradijumi, lai uzzinatu
Pilnvarotais Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena. svarigu informaciju, piemeram,
Eiropas Avots: 10 15223, 5.1.2, 2014/35/ES A Uzmaribu! bridingjumus un nepiecieSamos
Kopiena un/vai 2014/30/ES ) piesardzibas pasakumus, ko
RAT0S Norada mediciniskas ieri T dazadu iemeslu dé| nevar minét
azoSanas orada mediciniskas ierices razosanas uz pasas mediciniskas ierices.
datums datumu. Avots: IS0 15223, 5.1.3 Avots: 1S0 15223, 5.4.4
: Datuma norade, péc kura medicinisko _ Norada, ka mediciniskas ieri
Izmantojams |5 e - orada, ka mediciniskas ierices
ik ierfci vairs nedrikst izmantot. yggigkrgizmms uzbilves vai iepakojuma materiala
Avots: IS0 15223, 5.1. @ Kautuka nav izmantots dabiska kaucuka vai
Sérijas Parada razotaja serijas numuru, latekss sausa dabiska kaucuka latekss.
numurs lai VaFEtSllonotelkt seriju vai partiju. Avots: IS0 15223, 5.4.5 un B pielikums
Avots: IS0 15223, 5.1.5 . - A .
. peren Mediciniska Norada, ka §is izstradajums ir
P Norada razotaja kataloga numuru, i L ch 11 98
Pasitijuma kas [auj identificet medicinisko iefici. ierice mediciniska ierice
e uots: S0 15228, 5.1.6 Norada medicinisko ierici, kas satur
Sterilizets, Norada medicinisko ierici, kas ir Satur zales L 2 atninmiclGe yin
izmantojot sterilizéta, izmantojot etilena oksidu. vai ietver arstnieciskas vielas
etilena oksidu__| Avots: ISO 15223, 5.2.3 Unikalais Norada svitrkodu, ko izmantot
- Norada medicinisku ierici, ko nedrikst s izstradajuma informacijas
y&?ﬁgum sterilizét atkartoti. :ggﬁfi?ikators iesléenééanlfi elektroniskaja pacienta
Avots: IS0 15223, 5.2.6 medicinas karté
Nelietot, ja Norada medicinisko ierici, ko |mDortata Norada mediciniskas ierices importu
iepakojums  |nevajadzetu lietot, ja iepakojums ir mportetajs ES valsti
ir bojats bojats vai ir ticis iepriek$ atverts.
vai atverts Avots: IS0 15223, 5.2.8




Lai noteiktu vienu slani, kas veido

Vienas sterilas barjeras sistemu (SBS) un
O sterilas nodala to no aizsargiepakojuma
barjeras slaniem, kas paredzeti, lai noverstu
sistema sterilas barjeras sistémas un tas
satura sabojasanu

" Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
c € 2797 %Engtglésg;bas Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas
iestades iesaistisanu.

Parada finansialo ieguldijumu dualaja
® iepakojuma parstrades sistema
Zala punkta saskana ar ES Direktivu Nr. 94/62
preczime un atbilstoSajiem nacionalajiem
likumiem. lepakojuma regeneracijas
organizacija Eiropa.

Norada, ka ASV federalais likums

ierobezo §is ierices pardosanu

Péc receptes arstiem vai péc arsta nozimejuma.
(Rx Only) Federalo noteikumu 21. kodeksa

(Code of Federal Regulations — CFR)

sek. 801.109(b)(1).

Pretmikrobu Norada, ka izstradajums satur
(Antimicrobial /&) lidzeklis — 2% hlordeksina glukonata ka
2% CHG pretmikrobu [idzekli.

Papildinformaciju skatiet vietne HCBGregulatory.3M.com

Lai iegutu papildu informaciju, ldzu, sazinieties ar savu vietgjo 3M parstavi
vai ar mums vietné 3M.com un atlasiet savu valsti.



»3M™ Tegaderm™* antimikrobinis permatomas tvarstis

»3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV pazangusis apsauginis tvarstis

Gaminio aprasymas

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis permatomas tvarstis ir

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV pazangusis apsauginis tvarstis
sudaryti i$ poliuretano plévelés, padengtos permatomais chlorheksidino
gliukonato (CHG) akrilo klijais. | akrilo klijus jtraukta CHG — plataus spekiro
antimikrobiné / antigrybeliné medziaga, slopinanti mikroby dauginimasi.
Permatoma plévelé kvépuoja, todél yra laidi deguoniui ir vandens garams,
taciau nepraleidzia iSoriniy terSaly, jskaitant skyscius (apsaugota nuo
vandens), bakterijas, virusus*, mieles ir pelésius. Tvarstis turi bati
nepazeistas, kad saugoty IV vieta nuo uztersimo i$ iSorés.

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV pazangusis apsauginis tvarstis

yra su krasteliu, iSpjova ir sutvirtintas minksto audinio juosta, jis skirtas
sutvirtinti vietas aplink kateterius ir kitus prietaisus.

In vitro tyrimai (naikinimo per nustatyta laika) parodé, kad

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis permatomas tvarstis ir

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV paZangusis apsauginis tvarstis
antimikrobiskai veikia tvarstyje esancias jvairias gramteigiamas bakterijas,
gramneigiamas bakterijas, mieles ir pelésius.

*In vitro tyrimai parodé, kad tvarscio plévelé nepraleidzia 27 nm skersmens
arba didesniy virusy, jei tvarstis néra pazeidziamas ir néra pratekéjimo.
Sie rezultatai nebuvo tiriami virusiniy infekcijy prevencijos atzvilgiu.
Tvarstio teikiama. apsauga nuo virusiniy infekcijy nebuvo jvertina

Naudojimo indikacijos

,»3M™ Tegaderm™* antimikrobinis permatomas tvarstis ir

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV pazangusis apsauginis tvarstis

skirtas kateteriy jvedimo vietoms uzdengti ir apsaugoti ir prietaisams

tvirtinti prie odos. Dazniausiai naudojama IV kateteriams, kitiems

kraujagysliniams kateteriams ir perkutaniniams jrenginiams uzdengti

ir tvirtinti.

Ispéjimai

* NENAUDOKITE ,3M™ TEGADERM™* ANTIMIKROBINIO PERMATOMO

TVARSCIO IR, 3MTM TEGADERM™* ANTIMIKROBINIO IV PAZANGUSIS
APSAUGINIS TVARSTIS NEISNESIOTIEMS NAUJAGIMIAMS IR
NAUJAGIMIAMS IKI 2 MENESIY AMZIAUS. NAUDOJANT S| PRODUKTA
NEISNESIOTIEMS NAUJAGIMIAMS GALIMA PADIDINTO JAUTRUMO
REAKCIJA ARBA 0DOS NEKROZE.

* NAUDOTITIK ISORISKAI. VENKITE SALYCIO SU AKIMIS, AUSIMIS,
BURNA ARBA GLEIVINE.

© SKIRTA NAUDOTI VIENAM PACIENTUI.

* NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. KAIP IR KITU PRODUKTU SU KLIJAIS,
ATVEJU, KLIJY EFEKTYVUMAS IR FUNKCIONALUMAS GALI PABLOGETI
PO PIRMOJO PANAUDOJIMO IR PRODUKTAS NEBEVEIKS, KAIP
NURODYTA. PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS GALI SUKELTI INFEKCIJA AR
KITA SUTRIKIMA / SUZEIDIMA.

Nepageidaujamos reakcijos
o ZINOMA, KAD CHLORHEKSIDINO GLIUKONATO NAUDOJIMAS GALI
SUKELTI NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS, PVZ., SUDIRGINIMA,
PADIDEJUS] JAUTRUMA IR BENDRASIAS ALERGINES REAKCIJAS.
o |VYKUS ALERGINEI REAKCIJAI ISKART NUTRAUKITE PRODUKTO
NAUDOJIMA, JEI REAKCIJA STIPRI — KREIPKITES | GYDYTOJA.

Atsargumo priemoneés

Tvarstio negalima déti ant uzkrésty Zaizdy. Prietaisas néra skirtas su
kateteriais susijusioms kraujotakos infekcijoms (CRBSI) arba kitoms

su perkutaniniais prietaisais susijusioms infekcijoms gydyti, Siy ligy
prevencijai arba simptomams palengvinti. Sio prietaiso mfekqu prevencijos

Prie§ uZdedant tvarstj biitina stabilizuoti aktyvy kraujavima 1terpim0 vietose.
Netempkite tvarscio pries dédami jj ant odos. Uzdéjus jtempta tvarstj galima
pazeisti odg.

Kad baty uztikrintas geras prilipimas ir iSvengta odos sudirginimo, prie$
uzdédami tvarst] ant odos pasalinkite plovimo medziagy likucius ir leiskite
visiSkai iSdzitti visiems odos preparatams ir apsauginems medziagoms.
Démesio: pagal federalinius (JAV) jstatymus $is prietaisas gali biti
parduotas tik licencijuotam gydytojui nurodzius arba uzsakius. Gydytojai turi
biiti iSmokyti, kaip tinkamai naudoti §j prietaisa.



Naudojimo instrukcijos
Nesilaikant gamintojo instrukcijy galimos komplikacijos, jskaitant odos
sudirginima ir (arba) maceracija.

o
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4. Uzdéjus tvarstj, papildomai naudokite pleistra, kad IV vamzdeliai arba
kateteris laikytysi dar patikimiau ir stabiliau.

5. Etiketéje pazymékite tvarscio keitimo informacija pagal jstaigos
protokola. ISimkite etikete i§ remelio ir uzdekite ant tvarscio

Nuémimas

1. Nuimkite visas ant tvarscio virSaus uzdétas pleistro juosteles.

2. Traukdami Zemai ir Iétai pradékite nuimti tvarstj nuo kateterio arba
vamzdelio iSsikiSimo i$ tvarscio vietos link kateterio jterpimo vietos.
Venkite odos pazeidimy, traukdami tvarstj atgal, o ne aukstyn nuo odos.

3. Jei reikia, galima naudoti medicininiy klijy tirpiklj, kad tvarstj buty
lengviau nuimti. Toliau traukite Zemai ir létai, kol nuimsite visa tvarstj.

4. Tvarstj utilizuokite pagal jstaigos protokola.

Vietos priezitira

1. Bent karta per dieng reikia tikrinti, ar vietoje néra infekcijos ar kity
komplikacijy pozymiy. Jei jtariama infekcija, nuimkite tvarstj, tiesiogiai
apziurekite vieta ir nuspreskite, kokia medicininé intervencija yra

Vietos paruoSimas

1. Paruoskite vieta pagal jstaigos protokola.

2. Prie$ uzdédami tvarstj stabilizuokite aktyvy kraujavima.

3. [sitikinkite, kad oda yra Svari ir sausa, ant jos néra plovimo priemoniy,
losjono ir muilo likuciy.

4. Prie$ uzdédami tvarst] jsitikinkite, kad visi odos preparatai ir apsaugos
priemonés yra visiSkai iSdZitve. Tai uztikrins optimaly prilipima prie odos
ir padés sumazinti odos sudirginima.

5. Naudojimo vietoje nukirpus plaukus tvarstis gali prilipti geriau.

Skusti nerekomenduojama.

Tvarséio pasirinkimas

Pasirinkite pakankamai didelj tvarstj, kad prilimpantis krastas
dengty bent vieno colio ploio sausos ir sveikos odos juosta aplink
kateterio vietg. Saugos ir Klinikiniy dupmeny santraukg galima rasti
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sis produktas skirtas naudoti
sveikatos prieziuros paslaugy teikéjams.

Tvarséio naudojimas

. Kateterio vieta paruoskite pagal jstaigos protokola. Leiskite visiems
paruoSimo tirpalams visiskai iSdziuti. Nuimkite tvarscio apsauginj
popierélj, po kuriuo yra lipnus pavirsius.

. Skaidrios tvarsio dalies centrg laikykite ties jterpimo vieta. Uzdédami
tvarstj netempkite jo. Prispauskite skaidrig tvarscio vieta.

. Létai lupdami popierélj, iSlyginkite tvarscio krastus pirSty galiukais.
Tvirtai prispauskite visg tvarstj, kad gerai prilipty.

w ™~

tinkama. Infekcija gali pasireiksti kar$ciavimu, skausmu, paraudimu,
patinimu, nejprastomis i§skyromis arba kvapu.

. Keiskite tvarstj pagal poreikj, vadovaudamiesi jstaigos protokolais.
Tvarscius reikia keisti bent kas 7 dienas. Keiskite tvars¢ius dazniau,
jei taikymo vietoje yra daug eksudato arba jei pazeidziamas
tvarsio vientisumas.

3. Tvarstj reikia pakeisti anksciau nei po 7 dieny, jei:

o tvarstis atsilaisvina, yra iSpurvinamas arba kaip nors pazeidziamas;
o taikymo vieta paslepiama arba nebéra matoma;
© po tvars¢iu matoma iSskyry.

Laikymas / naudojimo trukmé / $alinimas

Siekdami geriausiy rezultaty, laikykite vésioje ir sausoje vietoje. Norédami nustatyti
naudojimo trukme, ieSkokite galiojimo pabaigos datos ant pakuotés. Jei sterili
pakuoté paZeidziama arba netycia atidaroma, nenaudokite produkto ir jj iSmeskite.

Kaip tiekiama
,»3M™ Tegaderm™* antimikrobinis permatomas tvarstis

N

Uzsakymo - . | Tikslinis CHG kiekis viename
numeris Tvarstio dydis tvarstyje (mg)
9124 6cmx7cm |4,04 mg




»3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV paZangusis apsauginis tvarstis

Nurodo virSuting temperatiros

Nesterilizuoti

negalima sterilizuoti pakartotinai.
Saltinis: 1S0 15223, 5.2.6

importg j ES atsakinga subjekta.

Nenaudoti,
jei pakuote

Nurodo medicinos priemong,
kurios negalima naudoti, jei jo

su krasteliais e |Virduting urodo virsuting Ay
(Uisak mo ) Tikslinis CHG kiekis viename /ﬂf :?h";peramms ﬁggdg#g%ig&l:g‘]’i f’?'uegnl‘%"e
Pl Tvarstio dydis | yarstyie (mg) Saltinis: IS0 15223, 5.3.6
Nurodoma, kad medicinos priemoné
9132 7cmx8.5cm | 5,65mg @ Nenaudokite [yra skirta naudoti tik viena karta arba
Apie su prietaisu susijusius rimtus incidentus praneskite 3M ir vietos pakartotinai tik vienam gacigrgtui atliekant vieng
kompetentingai |nst|tucua| Jei turite klausimy arba komentary, i procedura. Saltinis: ISO 15223, 5.4.2
3M sveikatos priezitiros klienty aptarnavimo linija telefonu 1-800-228- 3957 Atsizvelkite Nurodo, kad naudotojas privalo
[:E] i naudojimo atsizvelgti j naudojimo instrukcijas.
Terminy lentelé instrukcijas | Saltinis: IS0 15223, 5.4.3
Nurodo medicinos priemonés Nurodo, kad naudotojas privalo
Gamintoias gamintojg, kaip apibrézta ES atsizvelgti j svarbig informacija
) direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB naudojimo instrukcijose, pvz.,
ir 98/79/EB. Saltinis: IS0 15223, 5.1. A Démesio jspejimus ir atsargumo priemones,
Jaaliotinis Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje. kurios dél wenollglg_e}.rba k'ld“k"-l
Europos Saltinis: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/ pntezasylu "egg.'. uti nurodytos
Bendrijoje ES ir (arba) 2014/30/ES ggnﬁﬁg!‘:ga”;’s'zcz'gﬂ%Tgmt’nes-
&I Gamybos data g:rl;?)?l? medue:llnos priemoncs Nurodo, kad gaminant medicinos
Saltinis: 10 15223, 5.1.3 priemong arba medicinos
Nurod dat K dici Sudétyje nera priemones pakuote nebuvo
o urodoma data, po kurios medicinos gumos latekso | naudojama guma arba gumos
Naudoti ik priemonés naudoti negalima. lateksas. Saltinis: 1SO 15223, 5.4.5
Saltinis: 1S0 15223, 5.1 irB prie&as } T
Nurodo gamintojo gaminio
. rtijos koda, kad buty galima i i
Partijos kodas | Partios xoaa, | ygaima Medicinos Nurodo, kad gaminys yra
nustatyti partijg ar serija. Saltinis: Ii!”:l ; - i ; -
150 15223, 5.1 5 - priemoné medicinos priemone.
. Nurodo gamintojo uzsakymo Sudétyje yra Nurodo medicinos priemoneg, Kurioje
Uzsakymo numerj, kad buty galima ? vaistinés yra arba jg sudaro medicininés
numeris identifikuoti medicinos priemong. mediagos mediagos
_ Saltinis: 15015223, 516 __ Unikalusis Nurodo brikeninj koda, skirtg
Sterilizuota Nurodo medicinos priemong, kuri prietaiso gaminio informacijai j elektroninj
naudojant buvo sterilizuotas naudojant etileno identifikatorius _ | paciento sveikatos jrasg nuskaityti.
etileno oksida | oksida. Saltinis: IS0 15223, 5.2.3 Nurodo uz medici - -
@ Nurodo medicinos priemone, kurios @ Importuotojas Uroco Uz MEcICinos priemoncs

pazeista
arba atidaryta

pakuoteé yra paZeista arba atidaryta.
Saltinis: IS0 15223, 5.2.8




Nurodo, kad sterilumo apsaugos

Vienguba sistema (SBS) sudaro vienas
O sterilumo sluoksnis ir jj atskiria nuo apsauginiy
apsaugos pakuotés sluoksniy, skirty apsaugoti
sistema sterilumo apsaugos sistema ir
jos turinj
Nurodo atitikima Europos Sajungos
c € 2797 |CEZymé 2797 |reglamentams ir direktyvoms su

notifikuotosios jstaigos jsikisSimu.

Zaliojo tasko

Nurodo finansinj jnasa j nacionaling
pakuociy surinkimo sistema pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62

®
@ %ﬁﬁ:‘: ir susijusius nacionalinius
istatymus. Europos pakuo¢iy
utilizavimo organizavimas.
Nurodo, kad JAV federaliniai
jstatymai riboja Sios priemonés
Rx Only pardavima; ja gali parduoti gydytojas

arba jo nurodymu. 21 Federalinio
reglamento kodeksas (CFR)
801.109(b)(1) skyr.

(ntmerebiar /%)

Antimikrobiné
medziaga —
2 % CHG

Nurodo, kad gaminyje kaip
antimikrobiné medZiaga naudojama

2 % chlorheksidino gliukonato.

Daugiau informacijos ieSkokite HCBGregulatory.3M.com

Dél iSsamesnés informacijos kreipkités j savo vietinj 3M atstovg arba
susisiekite su mumis adresu 3M.com ir pasirinkite savo $alj.



Pansament transparent antimicrobian 3M™ Tegaderm™

Pansament de fixare avansat IV antimicrobian 3M™ Tegaderm™

Descrierea produsului

Pansament transparent antimicrobian 3M™ Tegaderm™ si Pansament de
fixare avansat IV antimicrobian 3M™ Tegaderm™ sunt realizate dintr-un
film poliuretanic acoperit cu un adeziv acrilic transparent de gluconat de
clorhexidina (CHG). CHG, un agent antimicrobian/antifungic cu spectru larg

cunoscut pentru a inhiba cresterea microbiand se regaseste in adezivul acrilic.

Filmul transparent permite trecerea aerului, permitand schimbul de

oxigen si de vapori de umiditate, dar este impermeabil la contaminantii
externi, inclusiv fluide (impermeabile), bacterii, virusi*, drojdie si mucegai.
Pansamentul trebuie sa ramand intact pentru a proteja zona I.V. de
contaminanti externi.

Pansament de fixare avansat IV antimicrobian 3M™ Tegaderm™ cu
margini, crestat si intarit cu banda moale de panza, este conceput pentru
a asigura fixarea in jurul cateterelor si al altor dispozitive.

Testarea in vitro (testare contratimp) aratd ca Pansament transparent
antimicrobian 3M™ Tegaderm™ si Pansament de fixare avansat IV
antimicrobian 3M™ Tegaderm™ au un efect antimicrobian impotriva

unei varietati de bacterii gram-pozitive, bacterii gram-negative, drojdii si
mucegai in pansament.

Testarea *in vitro aratd ca pelicula pansamentului ofera o bariera impotriva
virusilor cu diametrul de 27 nm sau mai mare, in timp ce pansamentul
ramane intact fard scurgeri. Aceste rezultate nu au fost studiate in ceea ce
priveste prevenirea infectiei virale. Nu a fost efectuat niciun studiu clinic cu
privire la capacitatea pansamentului de a preveni infectiile virale.

Instructiuni de utilizare

Pansament transparent antimicrobian 3M™ Tegaderm™ si Pansament
de fixare avansat IV antimicrobian 3M™ Tegaderm™ sunt destinate
sa fie folosite pentru a acoperi si pentru a proteja zonele cateterului

si pentru a fixa dispozitivele pe piele. Aplicatiile obisnuite includ

e EXCLUSIV PENTRU UZ EXTERN. NU PERMITETI CONTACTUL ACESTUI
DISPOZITIV CU URECHILE, OCHII, GURA SAU MEMBRANELE MUCOASE.

* CONCEPUT PENTRU A SE UTILIZA NUMAI PENTRU UN
SINGUR PACIENT. R .

© ANU SE REUTILIZA. CA SI IN CAZUL TUTUROR PRODUSELOR PE BAZA
DE ADEZIV, EFICACITATEA SI FUNCTIONALITATEA ADEZIVULUI POT
SCADEA DUPA PRIMA UTILIZARE, IAR PRODUSUL NU VA FUNCTIONA
CONFORM SPECIFICATIILOR. REUTILIZAREA POATE DUCE LA INFECTII
SAU ALTE BOLI/LEZIUNI.

Reactii adverse
] AU FOST RAPORTATE REACTII ADVERSE, CUM AR FI IRITATII,
SENSIBILIZARE SI REACTII ALERGICE GENERALIZATE CU UTILIZAREA
GLUCONATULUI DE CLORHEXIDINA
o DACA APAR REACTII ALERGICE, INTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA

SI, DACA ESTE REACTIA ALERGICA ESTE SEVERA, CONTACTATI

UN MEDIC.
Atentionari
Pansamentul nu trebuie asezat peste rani infectate. Acest dispozitiv nu este
destinat sa trateze, s previna sau sa reduca infectiile pe cale sanguina
cauzate de cateter (CRBSIs) sau alte infectii percutanate cauzate de
dispozitiv. Acest dispozitiv nu a fost testat intr-un studiu clinic randomizat
pentru a determina eficacitatea acestuia in prevenirea unor astfel de infectii.
Sangerarea activd in zonele de insertie trebuie stabilizata inainte de
aplicarea pansamentului.
Nu intindeti pansamentul inainte de al aplica pe piele. Pansamentele
aplicate sub tensiune pot provoca traume la nivelul pielii.
Pentru a asigura o buna aderenta si pentru a preveni iritarea pielii,
ndepartati reziduurile de detergenti si permiteti tuturor preparatelor si
produselor de protectie a pielii sa se usuce complet, inainte de a aplica
I pe piele.

acoperirea si securizarea cateterelor IV, alte catetere i ulare si
dispozitive percutanate.

Avertismente
© NU FOLOSITI PANSAMENT TRANSPARENT ANTIMICROBIAN
3M™ TEGADERM™ S PANSAMENT DE FIXARE AVANSAT IV
ANTIMICROBIAN 3M™ TEGADERM™ IN CAZUL NOU-NASCUTILOR
PREMATURI SAU A COPIILOR MAI MICI DE 2 LUNI. UTILIZAREA
ACESTUI PRODUS LA NOU-NASCUTI PREMATURI POATE DUCE LA
REACTII DE HIPERSENSIBILITATE SAU NECROZA A PIELII.

Atentionare: Conform legislatiei federale (SUA) vanzarea acestui dispozitiv
poate fi facuta numai de cdtre sau la ordinul unui cadru medical autorizat.
Pentru o utilizare adecvata, medicii ar trebui sa fie instruiti cu privire la
utilizarea acestui dispozitiv.



Instructiuni de utilizare:
Nerespectarea instructiunilor producatorului poate duce la complicatii,
inclusiv iritare a pielii si/sau macerare.

Pregatirea zonei de interventie:

. Pregétiti zona de interventie in conformitate cu protocolul institutiei.

. Stabilizati orice sangerare activa inainte de a aplica pansamentul

3 Asigurati-vé ca pielea este curata, uscata si fara reziduuri de detergent,
lotiune si sdpun.

. Asigurati-va ca toate preparatele si produsele de protectie ale pielii se
usuca complet inainte de a aplica pansamentul. Acest lucru va spori
aderenta optima pe piele si va ajuta la minimizarea oricarei iritatii
a pielii.

. Tunderea pérului din zona interventiei poate imbunatati aderenta
pansamentului. Nu este recomandatd barbierirea.

Alegerea pansamentului
Alegeti un pansament suficient de mare pentru a oferi 0 marjd de aderenta

5w
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de cel putin 2,5 cm pe pielea uscata si sanatoasa din jurul zonei cateterului.

Puteti gdsi n rezumat al sigurantei si performantelor produsului la adresa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Acest produs urmeaza sa fie utilizat de
furnizorii de servicii de ingrijire medicala.

Aplicarea pansamentului:

1. Pregatiti zona cateterului in conformitate cu protocolul institutiei
dvs. Lasati toate solutiile pregdtitoare sa se usuce complet.
Scoateti captuseala din pansament, expunand suprafata adeziva
a pansamentului.

N

Centrati portiunea transparenta a pansamentului peste zona de insertie.
Nu intindeti pansamentul in timpul aplicarii. Asezati partea transparenta
a pansamentului in pozitie.
In timp ce mdepanatl incet cadrul de hartie, neteziti marginile

1i cu varful d lor. Aplicati presiune ferma asupra
|ntreguIU| pansament, pentru a spori aderenta pansamentului.
Dupa ce s-a aplicat pansamentul, aplicati band suplimentaré pentru
a securiza tubul de perfuzie sau pentru stabilizarea cateterului.
Notati informatiile cu privire la schimbarea pansamentului de pe
etichetd, conform protocolului institutiei. Scoateti eticheta din cadru
si lipiti-o pe pansament

Indepartarea pansamentului:
. indepértati toate benzile aplicate pe partea superioara a pansamentului.

2. Folosind o tehnica de indepértare lentd, incepeti sa indepartati
pansamentul din zona in care cateterul sau tubulatura iese din pansament
catre zona de introducere a cateterului. Evitati traumele cutanate, dezlipind
pansamentul in spate, mai degraba decét tragandu-1in sus, de pe piele.

3. Daca este necesar, poate fi utilizat un solvent adeziv medical, pentru
a ajuta la indepértarea pansamentului. Continuati metoda de indepartare
lenta pana cand pansamentul este complet indepartat.

4. Eliminati pansamentul conform protocolului institutiei.

Ingrijirea zonei de interventie:
1. Zona de interventie trebuie inspectata, cel putin zilnic, pentru semne de
infectie sau alte complicatii. Daca suspectati cé poate aparea o infectie,
ndepartati pansamentul, inspectati direct zona si stabiliti interventia
medicald adecvata. Infectia poate fi semnalata de febrd, durere, roseata,
umfldturi sau scurgeri sau miros neobisnuit.
Schimbati pansamentul, dupa cum este necesar, in conformitate cu
protocoalele institutiei. Pansamentele trebuie schimbate cel putin
o0 datd la 7 zile. Schimbati pansamentul mai frecvent daca zona prezintd
niveluri ridicate de exsudat sau daca integritatea pansamentului
a fost compromisa.
3. Pansamentul trebuie schimbat mai devreme de 7 zile daca:

* pansamentul devine slab, murdar sau compromis in vreun fel

o zona de interventie este ascunsa sau nu mai este vizibila

o existd drenaj vizibil sub pansament

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri
Pentru rezultate optime, depozitati intr-un loc racoros si uscat. Pentru termenul
de valabilitate, consultati data de expirare de pe pachet Dacé ambalajul steril
este deteriorat sau deschis neintentionat, aruncati produsul, nu il mai utilizati.
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Modul de livrare

Pansament transparent antimicrobian 3M™ Tegaderm™

renico

Sterilizat cu
oxid de etilena

Indica un dispozitiv medical care
a fost sterilizat cu oxid de etilena.
Sursa: IS0 15223, 5.2.3

Numar Dimensiune | Cantitate-tinta de CHG per pansament
de catalog I (mg)
9124 6cmx7cm | 4,04 mg

Anu
se resteriliza

Indica un dispozitiv medical
care nu a fost resterilizat.
Sursa: IS0 15223, 5.2.6

Pansament de fixare avansat IV
(cu margini)

antimicrobian 3M™ Tegaderm™

Numar Dimensiune Cantitate-tintd de CHG per pansament
de catalog I (mg)
9132 7cmx8,5cm | 5,65 mg

Tabel glosar

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul catre 3M si
autoritatii locale. Daca aveti intrebdri sau comentarii, contactati serviciul de
asistentd pentru clienti pe probleme medicale 3M, la 1-800-228-3957.

Nu utilizati Indicd un dispozitiv medical care
daca ambalajul  [nu trebuie utilizat dacd ambalajul
este deteriorat a fost deteriorat sau deschis.
sau deschis Sursa: IS0 15223, 5.2.8

so'c P Indicd limita superioard de

o Is_:Jn;;gﬁoaré temperaturé Ia care dispozitivul
de temperatura medical poate fi expus in siguranta.

Sursa: IS0 15223, 5.3.6

A nu se reutiliza

Indicé un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizéri sau pentru
utilizare la un singur pacient in
timpul unei singure proceduri.
Sursa: 1S0 15223, 5.4.2

=

Consultati
instructiunile
de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare.
Sursa: 1S0 15223, 5.4.3

Atentionare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
precautie, cum ar fi avertismentele
si precautiile care nu pot fi
prezentate, din diverse motive,

pe dispozitivul medical in sine.
Sursa: 1S0 15223, 5.4.4

Indicd producatorul dispozitivului
medical, asa cum este definit
“ Producdtor in Directivele UE 90/385/
CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE.
Sursa: IS0 15223, 5.1.
Reprezentant Indica reprezentantul autorizat in
autorizat in Comunitatea Europeana.
Comunitatea Sursa: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
Europeana EU, si/sau 2014/30/EU
Data Ingicé data dle fabrijcatilsz
_— a dispozitivului medical.
&I defabricaie | gy rea: IS0 15223, 5.1.3
iy Indica data dupa care dispozitivul
g gstﬁtilllir;e;trg medical nu trebuie utilizat.
Sursa: IS0 15223, 5.1
Indicé codul de lot al producatorului
Cod de lot astfel incat lotul s poata fi
identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.5
Indicé numarul de catalog al
Numar producatorului astfel incat
de catalog dispozitivul medical sa poata fi
identificat. Sursa: IS0 15223, 5.1.6

¥

Latexul din
cauciuc natural
nu este prezent

Indica faptul ca nu este prezent ca
material de constructie cauciucul
natural sau latexul din cauciuc
natural uscat in dispozitivul medical
sau in ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: IS0 15223, 5.4.5
si Anexa B

g

Dispozitiv
medical

Indica faptul ca articolul este un
dispozitiv medical




Contine

Indica un dispozitiv medical care

0

substante contine sau care are incorporata
medicinale 0 sub a medicinald
; Indica codul de bare pentru
Effﬂgﬂﬁf‘fé‘éﬁe a scana informatiile despre produs
a dispozitivului in fisa electronica de sanatate
a pacientului
Indicd entitatea care importd
@ Importator dispozitivul medical in UE
Pentru a identifica un singur strat
care alcatuieste sistemul steril
de tip bariera (SBS) si pentru
Sistem unic a-| diferentia de straturile de

steril tip barierd

ambalaj de protectie concepute
pentru a preveni deteriorarea
sistemului de bariere sterile si
a continutului acestuia

c E 2797

Marcajul
CE 2797

Indica conformitatea cu toate
regulamentele si directivele Uniunii
Europene aplicabile, cu implicarea
organismului notificat.

Marca
Punctul Verde

Indica o contributie financiara la
compania nationald de recuperare
a deseurilor de ambalaje

conform Directivei europene

nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzatoare. Organizatia
europeand ,,Packaging Recovery
Organization Europe”.

Indica faptul ca legislatia
federald din S.U.A. limiteaza

Numai cu vanzarea acestui dispozitiv

prescriptie cdtre sau la comanda unui

medicala medic. Codul Regulamentului
Federal (CFR), articolul 21,
sectiunea. 801.109(b)(1).

Agent Indica faptul ca produsul contine

antimicrobian - |2% gluconat de clorhexidina ca
CHG 2% agent antimicrobian.

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati reprezentantul local
3M sau s@ accesati 3M.com si sé selectati tara dvs.



Hakneiika nneHoyHast npo3pavyHas aHTuMukpooHas 3M™ Tegaderm™
Hakneiika nneHoyHas aHTUMMKpPOGHas ans mkcauum katetepoB IV Advanced 3M™ Tegaderm™

Onucanue nsaenus

Hakneiika nneHoyHas npo3payHas aHTumukpo6Has 3M™ Tegaderm™
1 Hakneiika nneHoyHas aHTUMMKPOGHas Ans (bukcaLun KaTetepos

IV Advanced 3M™ Tegaderm™ coCTOST M3 NOAMYPETAHOBOI NEHKN

C NPO3PaYHbIM aKPUIIOBLIM KIIEIKVM MOKPLITUEM, COREPXKALLMM
Xnoprekcuanta riokoHar (CHG). CHG — npoTBOMMKPOGHbIA/
NPOTUBOrPUGKOBBIil areHT LUNPOKOrO CMEKTPA, U3BECTHbIIA CNOCOGHOCTbIO
NOAABNSTb POCT MUKPOOPraH3MOB, HAXOANTCS B COCTABE C aKPUMOBbIM
KNeiKuM Matepuanom.

Mpo3payHas nneHKa NponyckaeT BO3AYX 1 06ecreqnBaeT KCNopoao-

11 BNaroo6MeH, 0HaKO HEMpOHMLIAeMa 1St BHELLHWX 3arpsisHUTenen,

B TOM YMCNE XKUAKOCTEN (BOBOHENPOHMLaema), 6akTepuid, BUPYCOB *,
LIPOXOKEN 1 NNECHEBbIX rPUOOB. [INs 3alTbl 061acTy B/B BBEAEHUS

OT BHELLHX 3arpsA3HUTENeil NOBSI3Ka JOMKHA 0CTaBaTbCA MHTAKTHON.

Hakneiika nneHoyHas aHTUMNKpOGHas 1S (MKcaumn KaTeTepos

IV Advanced 3M™ Tegaderm™ okaHTOBaHa, HaceyeHa v AononHeHa
MSArKOW TKaHEeBOIA IEHTON 1 NpeiHa3HayeHa Ans (pUKcaLum BOKpyr
KaTeTepoB 11 ApYrux yCTPOICTB.

TecTupoBaHue in Vvitro (QKTMBHOCTW N0 BPEMEHU ru6eni)
NPOAEMOHCTPUPOBANIO, 4TO Hak/elika nieHoyHast Npo3payHas
aHTUMKKpobHas 3M™ Tegaderm™ u Hakneitka nneHoyHas
aHTUMUKpOGHas Ans dukcaumn katetepos IV Advanced 3M™ Tegaderm™
06nazatoT NPOTUBOMUKPOGHBIM AEHCTBUEM NPOTUB Pa3NnyHbIX
TPaMMoN0XUTENbHbIX GaKTEPHIA, FPAMOTPULIATENbHBIX GAKTEPH,
JPOXOKEN 1 NNECHEBbIX PUOOB B MOBSIKE.

TecTupoBaHue *in vitro nokasaso, 4To NeHKa noBA3K1 06ecneynsaeT
6apbep NpOTUB BUPYCOB AAMETPOM 27 HM Unu Gosee Npu yCnosum,
4TO NOBSA3KA OCTAETCA MHTAKTHOW U HE MPOTEKAeT. T PesynbTaThl
CCNEZI0BANN M0 OTHOLLEHWIO K 3aLLWTE NPOTUB BUPYCHON MHGEKLMM.
KnuHuyeckme nccnefoBaHms no OTHOLLEHWIO K CIOCOGHOCTY NOBSA3KI
NPEeAOTBPALLATb BAPYCHbIE MH(EKLMM HE MPOBOZMNCS.

Mokasanus K NPUMEHEHU0

Hakneilka nneHoyHas npo3payHas aHTMMUKpoGHas 3M™ Tegaderm™

1 Hakneiika nneHoYHas aHTUIMIUKPOGHas Ans (IMKCaLWMK KaTeTepos

IV Advanced 3M™ Tegaderm™ npepHasHayeHsb! 4151 UCMOAb30BaHWA NpU
3aKPbITUN 1 3aLLMTE 06NACTEN BBEAEHNS KaTETEPOB U NS (ukcaLmn
YCTPOICTB Ha KOXe. PacnpocTpaHeHHble BapuaHTbl MPUMEHEHNS BKIHHAIOT
3aKpbITHE 11 (HUKCALMIO B/B KATETEPOB, APYTUX BHYTPUCOCYAUCTBIX
KaTeTepoB 1 YPECKOXKHBIX YCTPOICTB.

Npepynpexpexus

o HE 1ICMNOJIb3YITE HAKJEVKA NIEHOYHAS MPO3PAYHAS
AHTUMUKPOBHAS 3M™ TEGADERM™ U HAKNEKA NEHOYHAS
AHTUMUKPOBHAS NS ®UKCALIW KATETEPOB IV ADVANCED
3M™ TEGADERM™'Y HE[JOHOLLEHHbIX HOBOPOXEHHbIX /N
JIETEN B BO3PACTE MITAJLLIE 2 MECALIEB. UCMNOJb30BAHVE
JAHHOTO U3ZENNS Y HELOHOLLEHHbIX HOBOPOXXAEHHBIX
MOXET NPYBECTY K PEAKLIAIM TMEPYYBCTBUTENIbHOCTY NN
HEKPO3Y KOXW. ;
TONbKO AN HAPY)KHOIO WCMONb30BAHMS. HE ZONYCKAITE
KOHTAKTA IAHHOO U3ZENAS C YLLAMW, TNIA3AMIA, PTOM
NN CAMUCTBIMK.
MPEAHA3HAYEHO AN ICTIOMb30BAHIS TONBKO
Y OZHOr0 NMALMEHTA. ;
HE 1ICMONB3YMTE MOBTOPHO. KAK 11 A BCEX USAENWN
HA OCHOBE KJEVKIX MATEPWANIOB, 3O®EKTBHOCTb
11 ®YHKUMOHATIbHOCTb KIEWKOr0 MATEPWAJIA MOXET
CHWKATbCSA NOCIIE NEPBOIO VCMONb30BAHNS, U USAENNE
HE BYZET PAGOTATb B COOTBETCTBIAN C TPEBYEMbIMU
XAPAKTEPUCTUKAMIA. NOBTOPHOE UCMNOJIb30BAHWE
MOXET MPYBECTY K UHOEKLAW Ui APYrOMY
3ABOJIEBAHIIO/MOBPEXAEHWIO.

HexxenatenbHble peakuuu

PV UCTIOMIb30BAHUI XJIOPTEKCUAHA TTIIOKOHATA
PETUCTPUPOBANIUCH HEXKENATENBHBIE PEAKLIVIA, HATIPUMEP
PA3JIPAKEHVE, CEHCVIBUN3ALAS 11 TEHEPANIM30BAHHBIE
AJTEPTUYECKME PEAKLIAN. .

PV BO3HWKHOBEHWI ATINEPTUYECKIX PEAKUMIA HEMELJIEHHO
MPEKPATUTE UCTO/Ib30BAHVE U3LENNA, A B TDKENbIX CIYYASX
OBPATUTECH K BPAYY.

Mepbl Npefo0CTOPOXKHOCTH

MoBS3KY HE CNIEAYET HaKNabIBaTh Ha MHAULMPOBAHHbIE PaHbl. JlaHHoe
13fenne He NPesHasHaueHo Ans neveHns, npotunakTvky Wnm ocnacnenns
MHEKLMA KPOBOTOKA, CBS3aHHbIX ¢ kaTeTepamu (CRBSI), unu nHdekumi,
CBSI3aHHbIX C APYrvMI YPECKOXKHBIMIU YCTPOICTBAMM. JlaHHOE M3fenve

He U3yyanu B PaHA0MI3UPOBAHHOM KNMHUYECKOM MCCNIER0BAHIN At
onpezenexus ero apheKTMBHOCTI NPX NPOHMNAKTIKE TaKX MHAEKLMIA.
I'Iepen HanoXeHnem noBs3kK CleayeT 0CTaHOBUTb aKTUBHOE KPOBOTEYEHNE
13 MecTa BBeAeHus.



He pacmrmaaﬁTe MOBA3KY NEpes HaNoXKeHNEM Ha KOXY. Hanoxenne
MOBA3KN C HATSHKEHUEM MOXXET NPUBECTU K TPABME KOXW.

Jinst oGecneveHns HaAnexalleit aaresum v npesoTepaLLeHus
pasapaXeHust KOXM YANUTE OCTATKU MOKOLLEro CPEACTBA U AaiiTe
CPeACTBaM NS 06paGOTKI KOXI M NPOTEKTUBHBIM areHTam NoHOCTbI0
BbICOXHYTb NEPe/ HaNOXKEHUEM NOBSI3KI Ha KOXY.

Mp p CornacHo ¢ {OMY 3aKOHOAATENbCTBY
CLLUA npogaxa 31oro u3nenus paspeLueHa TonbKo IMLEH3VPOBaHHbIM
paGOTHMKaM 3[paBOOXpaHeHNsa Un no 1x 3akasy. ,U,ﬂﬂ rapaHtTum
Haanexatlero ucnonb3oBaHna KNMHNYECKNX paﬁOTHI/IKOB cnepyet
oﬁy'wm; WCNONb30BAHUK 3TOr0 U3aAenus.

WNHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHMIO
Hesbinonxenne MHCprKLLVIVI Npou3BOANTENS MOXET NPUBECTUN
K OCNOXXHEHUAM, B TOM YKCNE PasapaXKeHno winnm Matepaumnm Koxu.
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BbiGop noBsi3ku

BbiGupaiiTe NoBsi3KY A0CTATOYHOI BENNYMHI, YTOObI 06ECNEYUTD
3aKpbITUE 06NIACTY CYXOiA 3A0POBOIA KON PA3MEPOM M0 MeHbLUEi! Mepe
OJVH Jt0/M BOKPYr 06nacTyi BBeAeHNs KateTepa. 06LLyto MHdopMaLmio
0 6e30M1aCHOCTY 1 KNMHUYECKUX (YHKLMOHaNbHbIX XapaKTepucTuKax
cM. Ha BeG-caitTe https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. [laHHoe u3nenve
npeAHa3HaYeHo AN MCNONb30BaHMS PAGOTHIKAMU 3APaBOOXPAHEHNS.

HanoxeHnue noBaskn

. MogroToBbTe 06naCTb BBEAEHUS KaTeTepa B COOTBETCTBUM
C NPOTOKONOM yupexaeHus.. [laiiTe Bcem pacTBopam Aisi 06paboTKu
KOXW MOMHOCTbH) BbICOXHYTb. CHumuTe MOAJIOXKKY C MOBSA3KKN, OTKPbIB
KINENKYH0 NOBEPXHOCTb MOBA3KM.

. PacnonoxuTe npo3payHyto 4acTb NOBSI3KM N0 LEHTPY 06nacTu
HanoXeHus. He pacTsrusaiTe noBsi3ky BO BPEMS HANOXKEHUS.
MpvxMuTe NPO3PaYHYI0 YaCTb NOBA3KN K 06N1ACTI HANOXKEHNS.

. Cnerka oTcnouns 6yMaxHyH pamKy, pasrnazste Kpasi noBsisku
nasbLamu. MA0THO NPYKMIUTE NOBA3KY ANS YCUNEHUS CLENNeHNs
TOBSA3KM C KOXE.

4. Tlocne HaNOXeHWs NOBSI3KN HAHECUTE AOMONHUTENbHYIO NEHTY ANs
(hukcauum TpyoKuM ANs B/B BBEAEHWS W CTaBMAM3aLMKM KaTeTepa.

. loKyMEHTUpYWTE MH(OPMALWIO O CMEHE NOBS3KI Ha Haknenke
B COOTBETCTBUM C NPOTOKO/IOM Y4PEXAeHUs. CHAMUTE HaKNenKy
C PaMKy W HaKNemTe Ha NoBSI3KY.

Ypanenue

. CHMMV[TS Kneikue nonocku ¢ BEpPXHEero Kpas noBsA3Ku.

2. Ypanaite MOBA3KY OCTOPOXHbIMU 11 MENEHHbIMN ABKEHUAMU,
HaynHas ¢ 06nacTu BbIXoAa KaTetepa !UWI pr6KVI W3-noA NoBsA3KN
K 061aCTV BBEAEHNS KaTeTepa. CTapaVITer HE TPaBMUPOBaTh KOXY,
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MoaroToBKa 0611aCTV HaNOXeHUs

. ToproToBbTe 061ACTb HANOXKEHNS COMNACHO NPOTOKONY YYPEXAEHNS.

. OcTaHOBUTE aKTUBHOE KPOBOTEYEHWE Nepes, HanoXXeHnem noBasku.

. Yﬁenmer, YTO KOXa 4ncTas, cyxad u Ha Hel HeT 0CTaTKOB MOKOLWUX
CPEeACTB, JIOCbOHOB WM Mbina.

A N

KOXIN Y POTEKTUBHBIE areHTbl HA KOXKE MOMHOCTbIO BBICOXIIN.
370 CMIOCOGCTBYET ONTUMATIBHOI AATE3NN K KOXKE 1 MOMOXKET
MVHIMU3VPOBATb PA3APXKEHNE KOXKIA.

. Mepen HanoXeHnem MoBs3KN YOEAUTECH, YTO CPEACTBA ANs 06PaBOTKY

0 TI0BSA3KY, @ HE CTATUBAS €€ C KOKM.
. TIp¥ HEOGXOAVIMOCTY MOXHO UCONb30BATb MEANLIMHCKMI
PacTBOPUTENb KNEKUX MaTepuanos Ans oGneryexus yaanexms
n0BSA3KY. MPOAOMKAIATE OCTOPOXKHO 1 MEANEHHO YAANSTb NOBA3KY
J10 €€ MONHOTO CHATUS.
4. YTUnuavpyiiTe noBsi3ky B COOTBETCTBUY C MPOTOKONIOM YYPEXAEHNS.

Yxop 3a 001acTbi0 HaNOXeHs
1. OcmatpuBaliTe MECTO HaNIOXEHWs N0 MeHbLLUE Mepe pa3 B AeHb,
4T06bI YOEANTBCA B OTCYTCTBUN MPU3HAKOB MHEKLMN MW APYruX

w
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. BbICTpI/II'aHI/Ie BOJIOC B 06/1aCTV HANIOXXEHNS MOXET YNyyWnTb aaresnto

MOBA3KN. BpI/ITb 06/1aCTb HANOXeHNs He PEKoMeHAYeTCA.

0CNOXHEeHuIA. Mpy NOA03PEHNI HA MHKMLMPOBAHIE YAANNTE HaKIEKy,
0CMOTPUTE HEMOCPEACTBEHHO MECTO HANIOXKEHWS 1 OnpeaeniTe
Heo6X0AMMble eNCTBUA N0 NeYeHMto. Ha MH(EKLMI0 MOryT yKasablBaTb
BbICOKAsA TeMneparypa, 60/1b, NOKpacHeHe, NpUNyXocTb n6o
HEoObI4YHbIE BbIAENEHNS NN 3anax.
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. Tpn HEO6X0AMMOCTYM MEHSIATE NOBA3KY B COOTBETCTBUN C MPOTOKONAMM
yupexaeHns. MoBA3KI CEAYET MEHATb N0 MeHbLUEN Mepe pas
B 7 iHel. MeHsiATe NOBA3KM yalle npy BbiAENEeHUN 60/bLIOT0
KONMYECTBA 3KCCyAaTa B 061aCT HANOXKEHNS MW NP HApYLLEHNN
LieNOCTHOCTY MOBSA3KN.

. Cnefyet CMeHUTb MOBSA3KY [0 NCTEYEHNS 7 [HEN:
© 1PV OTKNIEMBAHWM, 3arPASHEHNN NN NOBPEXXEHNN NOBSA3KY;
© 1PV NepeKPbIBaHNN NN HEBO3MOXKHOCTI HAONIOAEHNS 38

06/1aCTbI0 HANOXEHWS;

© 1pU BIUANMOM CKOMEHNN XXNAKOCTY NMOJA NOBA3KOMN.

XpaHeHwe, CpoK roagHOCTH, yTUAU3auus

JI1S AOCTWKEHVS HaUNYLLMX PE3yTbTaToB XPAHUTh B MPOXNAAHOM
CyXOM MecTe. JlaTy OKOHYaHus Cpoka roAHOCTM CM. Ha YNaKOBKe.
TPy NOBPEXAEHUN N HEMPEAHAMEPEHHOM BCKPbITUM CTEPUIbHOM
YNaKoBKY YTUN3NPYIiTE U3AENME U HE UCTIONb3YITE ero.

®dopma nocraBkun
Hakneitka nneHoyHas npo3pa4Has aHTMMuKpooHas 3M™ Tegaderm™
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YKa3blBaeT YNoNHOMOYEHHOr0

Y0NHOMOYEHHbIN
npeacrasutens
g%eéq‘g::xgsg; B EBpOnenckom coobLuecTse.
oV ot VcTounmk: 10 15223, 5.1.2,
u 2014/35/EU u (ww) 2014/30/EV.
Jlata YKasbIBaeT Aary, Koraa 6bno
@ USFOTOBREHMS! VI3rOTOB/IEHO MEJWILWHCKOE V3fenve.
WcTounmk: IS0 15223, 5.1.3.
YKaabIB?eT [iaty, nocne UcTeveHns
KOTOPOI MEAULIMHCKOE U3fenne
g Wenonbsosath Ao HE [0JKHO 1CNOoJIb30BaTbCA.
WcToynmk: IS0 15223, 5.1.
YKasblBaeT KOg napTuy, KOTOpbIM
U3rOTOBHUTENb MAEHTUMLMPOBAN
Koa naprum napTuio U3genvs.
WeTounuk: IS0 15223, 5.1.5.
YKaabIBaeT HOMEep MEAULIHCKOrO
Howmep no
KaTanory W3LeNus 110 KaTasiory U3roToBuTens.

WcTouHuk: IS0 15223, 5.1.6.

YKasblBaeT, 4T0 MeAULIMHCKOE

Homep Pasmep Lienesoe KonuyectBo CHG Ha
no Karanory NOBA3KN noBA3KY (Mr)
T
[STERILEEO| "
9124 6x7cm 4,04 wr (SETEEI i
Hakneiika nneHoyHas aHTUMMKpOGHas ans Karerep

GbINIO MOABEPTHYTO
CTEPUIN3ALMN OKCUAOM JTUNEHA.
WcTounuk: IS0 15223, 5.2.3.

IV Advanced 3M™ Tegaderm™ (c kavnmoi)

Homep Pasmep Lienesoe konnyecTBo CHG Ha
1o Karanory M0BA3KN NOBA3KY (Mr)
9132 7x85¢cm 5,65 mMr

I'Ipm BO3HMKHOBEHNI CEPbe3HbIX I'IpOVICLLIECTBI/II;I, CB$I3aHHbIX C U3penuem,
€006LLMTE 06 3TOM B KOMNaH!0 3M 1 MECTHbIA KOMMNETEHTHbIN

opraH. lpy1 HanW4My BONPOCOB UK 3aMeyaHii 3BOHUTE B CYXGY
NOAJEPXKKM KAMEHTOB KoMnaHum 3M B chepe 3apaBooxpaHeHns no
Homepy 1-800-228-3957.

Ta6nuua TepMMHOB

He
CTepunn3oBaTb
MOBTOPHO

YKa3blBaeT, YT0 MeANLVMHCKOE
V3/\eNVe Hesb3si MOBTOPHO
CTEpUIN30BaTh.

WcTounuk: IS0 15223, 5.2.6.

He ucnonb3osarb

YKas3blBaeT, YTo B Cy4ae

npu TNOBPEX/EHNS NN BCKPbITUS
NOBPEXAEHNN YNaKOBKY HENb3S CMONb30BaTh
VA BCKPbITIAN MEAVLIMHCKOE n3aenue. NCTouHNK:
YNaKoBKuN 1S0 15223, 5.2.8.

YKasblBaeT U3roToBuUTENs
MEAVLIHCKOrO U3aenus, kak
370 ONpe/eneHo B MPeKTUBaX
EBponeiickoro coobLyecTsa
90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/
EC. WcToyHuk: ISO 15223, 5.1.

WaroTosutenb

ol

BepxHsaa rpanmua

YKa3blBaeT BEPXHIOI rpaHuLy
TeMMeparypHoro Ananasoxa, B

TEMNEPATYPHOr0 | NpeeNax KOToporo MeLIMHCKoe

JAnanasoHa U3/ieN1e HAZLEXHO COXPaHSETCS.
WcToynmk: ISO 15223, 5.3.6.
YKa3blBaeT, 4T0 MEANLIMHCKOE

ns WU3[e/1e NPeSHasHAYeHO AN

@ @/IMHYHOIO MCTIONb30BaHSA WK ANA
0/HOPa30BOr0
NpMMeHeRMR 1ICMIO/Ib30BaHMS HA OBHOM NaLWEHTe

B TEYEHVE OZIHOM NpoLieaypbl.
Wctounuk: ISO 15223, 5.4.2.




O6patutech
K MHCTPYKLMN

YKasblBaeT Ha HEOGX0AUMOCTb A1t
nob30BaTENS 03HAKOMUTLCS C
VHCTPYKLYEI N0 NPUMEHEHNIO.

(0603Ha4AET OAMHAPHBIN CIIOM,
KOTOPbIA 06pa3yeT 6apbepHyto
cucTemy anig ctepunusaumn

110 MPUMEHEHIto WcToynuk: 1ISO 15223, 5.4.3. OpvHapHast (SBS), 4T06bI OTANYMTD €70
YKasblBaeT Ha HEOGXOAMMOCTb O GapbepHas OT JIpyruX C/I0eB 3aUUTHOM
V19 N0/b30BATENS 03HAKOMUTLCA cucrema YMAKOBKW, NPEAHAZHAYEHHbIX ANA
€ BAXKHOM MHDOMALER A8 CTEPWIM3ALMN | MPEAOTBPALLEHNS NOBPEXAEHNS
VHCTPYKLMAN M0 NPUMEHEHWIO, 6apbepHOIN CUCTEMbI ANt
0CTOpOXHO TaKoN KaK NpeaynpexaeHns CcTepunan3alnn u CoaepXxumoro
" Mepbl NPe0CTOPOXKHOCTH, YNaKoBKu.
KOTOPbIE HE MOrYT N0 Pa3HbiM Yka3blBaeT Ha COOTBETCTBYE
MpUYMHAM ObITb Pa3MeLLEHbI MeZVLIMHCKOTO U3[eNs BCeM
Ha MeJVLIMHCKOM M3ennn. c € MapkupoBka JIeVCTBYHOLLMM HOPMATUBHBIM
WcTounuk: IS0 15223, 5.4.4. 2797 |CE 2797 TONIOKEHNAM 1 AVIPEKTUBAM
YKa3blBaeT, 4TO HaTypaNbHbI EC, Tpeoytowumm npussieyeHms
KayuyK W CyXoii HaTypasbHbIi YNOJIHOMOYEHHbBIX 0PraHoB.
He copepxut NaTeKC He ucnonbayetcs YkasbiBaeT 06 y4acTum B
HaTypasbHbI B KOHCTPYKLMY MEAULIMHCKOrO (hMHAHCUPOBAHUM HALMOHANbHON
naTeKkc V3€NNS UIN B €70 YNAKOBKE. KOMNaHuv 1o yTuim3aumm
WcTounmk: IS0 15223, 5.4.5 ® YNaKoBKY B COOTBETCTBUM C
M NpUnoXxexve B. 3Hak €BPONeNcKoN ApeKTMBOi Ne.
«3eneHas Touka» [ 94/62 n COOTBETCTBYOLNM
MeauumHckoe YKasblBaeT, 4To U3[ieNne ABNAETCS HaUWOHANbHbIM 3aKOHOM.
u3penve MEANUMHCKAM M3AENVEM. EBponevickas opraHusaums
110 BTOPUYHOMY
Conepxut YKa3biBaeT Ha MEMYLMHCKOE MCMONb30BAHIIO YNAKOBKY.
NIeKapCTBEHHOe U3[eN1e, KOTOPOE COAePXMUT YKasblBaeT Ha T, 410
BELLIECTBO NEKACTBEHHbIE BELLIECTBA. g’;%%%aggrﬂgoﬁaﬁ; ,(u;,grjiﬁoro
; MpencTasAse co6oi Wrpuxkon RxOnly| [Tonbkoro YCTPOVICTBA TONIbKO BpaYy Wi 110
YHuKasnbHoli ANl CKaHWpOBaHus MH(hopMaLmm peuenty ero 3akaay. CBog (heaepanbHbix
WAEHTU(MKATOP 06 M3AENUY M ee PervcTpauum B npasun (CFR), pasz. 21, Yactb
ycTpoiicTBa 3MEKTPOHHON MEAVLIMHCKON KapTe 801.109 (b)(1).
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NpoTumikpo6Ha npo3opa nos’a3ka 3M™ Tegaderm™

@

MpoTumikpoOHa NOB’sI3Ka A1l NOKPALLEHOr0 KPiNneHHa KaTeTepa Ana BHYTPiLWHbOBEHHOI iH’ EKLLiT

3M™ Tegaderm™

Onuc npoayKTy

Mpotumikpo6Ha npo3opa nos’s3ka 3M™ Tegaderm™ Ta npoTuMikpo6Ha
10B’A3Ka AN MOKPALLEHOr0 KPIMAeHHs KateTepa Ans BHYTPILUHbOBEHHOT
iH'ekuji 3M™ Tegaderm™ cknagaioTbCs 3 NOMiypeETaHOBOI MNiBKM, BKPUTOT
NPO30pPUM aKpUIOBUM KNEEM 3 XNIOpreKcuanHy rniokonatom (CHG). CHG,
NPOTMMIKPOGHMIA/NPOTUIPUGKOBHIA 3aCi6 LUMPOKOTO CMEKTPa i, KA, K
BIZIOMO, iHriGye piCT MikpoG6iB, 6yN0 AOAAHO Y (HOPMYNY aKpPUIOBOTO KN,
Mpo3opa nniBka noBiTPONPOHMKHA i1 3a6e3neyye 06MIH KUCHIO Ta BUNapiB
BOJIOTY, NPOTE HENPOHWKHA ANS 30BHILUHIX 3a6pyaHI0BavIB, 30Kpema Ans
PiavH (BOAOHENPOHUKHA), GakTepiid, BipYCIB*, APDKIKOBUX i MAICHSABUX
rpubKis. M0B's13Ka NOBMHHA 3aMLLIATICSA LiNiCHOHD, L1006 3axuLiaTh Micue
BHYTPILUHbOBEHHOTO BBEAEHHS Bif, 30BHILLIHIX 3a6pYAHEHD.
MpoTumikpoGHa NOB’A3ka ANsi NOKPALLEHOr0 KPINeHHs KateTepa ans
BHYTPILLHLOBEHHOI iH'eKLii 3M™ Tegaderm™ mae 06nsMoBaHi Kpai,
BMIMKY Ta NOCUNEHA M'SIKOK0 TKAHWHHOI CTPi4KOI0. BoHa npusnayeHa ans
3aKPiNeHHs HAaBKOMO KaTeTepiB Ta iHLWNX MPUCTPOIB.

Bunpo6yBaHHs in vitro (3HULLEHHS MiKPOOPraHi3miB 3a 4acom)

nokasanu, Lo NpoTUMikpo6Ha npo3opa nos’s3ka 3M™ Tegaderm™

Ta NPOTMMIiKPO6HA NOB’13Ka /1St NOKPALLEHOro KpinneHHs Katetepa ans
BHYTPILUHLOBEHHOI iH’eKLLii 3M™ Tegaderm™ matoTb NPOTUMIKPOGHY Aito
Ha Pi3HOMaHITHI rpamMno3uTUBHI Ta rpamMHeraTUBHI GakTepii, APKIKOBI
Ta NAicHABI rPUOKN B NOB’A3L.

*BunpoGyBaHHsi in vitro nokasanu, Lo nniBka noB’s3kn CTBOPOE 6ap’ep
[ BipyCiB AiameTpom 27 HM a6o 6inblue, NOK NOB’A3Ka 3a/IMILAETHCS
uinicHoto 6e3 npoTikaxHs. Lli pe3ynbTati He BUBYANNCS 3 TOUKN 30py
npohinakTuky BipycHoi iH(eKLii. He NpOBOAMNOCS XKOAHNX KNIHIYHIX
JOCTIKEHb W00 3AATHOCTI NOB’A3KIN 3an06iraT BipyCHNM iH(EKLiaM.

MNokasaHHs po 3acTocyBaHHs

[poTumikpo6Ha npo3opa nos’s3ka 3M™ Tegaderm™ Ta npoTMMiKpoGHa
10B’13Ka /NS MOKPALLEHOTO KPIMNeHHs kaTeTepa Anst BHYTPiLLHbOBEHHOT
iH'eKuii 3M™ Tegaderm™ npuaHayeHi ANs 3aCTOCYBaHHS SIK MOKPUTTS
Ta 3aXUCTY MiCLib NPOBEAEHHS KaTeTepu3aLlii Ta 3akpinneHHs npucTpois
Ha LWKipi. MowmpeHi cnoco6u 3acTocyBaHHs BKIOYAIOTb NOKPUTTS

Ta 3aKpinjeHHs KaTeTepis A4S BHYTPILUHbOBEHHWX iH'EKLLMA, IHLINX
BHYTPILUHLOCYAVHHYX KATETEPiB Ta NPUCTPOIB NS BBEAEHHS Yepes LWKIpY.

MonepemxeHHs
o HE 3ACTOCOBYBATU NMPOTUMIKPOBHA NPO30PY MOB’A3KY
3M™ TEGADERM™ TA MPOTUMIKPOEHA NOB’A3KY 15 R
MOKPALLEEHOT O KPINNEHHS KATETEPA U191 BHYTPILLIHbOBEHHOI
IH’ €KL 3M™ TEGADERM™ HA HE[JOHOLUEHWX HEMOBNATAX
| HEMOBJIAITAX BIKOM [0 2 MICALLIB. 3ACTOCYBAHHS LIbOr0
BWPOBY Y HEZLOHOLUEHUX HEMOBIISIT MOXE CMPUYUHITY
PEAKLUIIO FMEPYYT/IMBOCTI ABO HEKPO3 LLIKIPY. .
o JIALE N9 30BHILUHOrO 3ACTOCYBAHHS. HE [JONYCKAIATE
KOHTAKTY LibOr0 BUPOBY 3 BYXAM, O4UMA, POTOM
| CAI30BYMI OBOJIOHKAMA.
o JINLE N9 OAHOPA30BOI0 BUKOPUCTAHHS.
HE BUKOPVICTOBYBATMW NOBTOPHO. AIK | B YCIX MPOAYKTAX HA
OCHOBI K/E0, KNEVKICTb TA ®YHKLIOHANIBHICT MOXYTb
3HWKYBATIICA NIC/S NEPLIOIO BUKOPYUCTAHHS, | BUPIB
YTPATUTb 3ASBNEHI ®YHKLLI. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS MOXE
MPU3BECTY [0 IHOEKLIT ABO IHLLIOT XBOPOBW/TPABMU.

HeGaxaHi peakuii .
o BISOMI BUMAZLKY BUHIKHEHHS HEBAXAHUX PEAKLIIN,
AK-0T NOAPA3HEHb, OCUIEHHS YYTNIMBOCTI TA
TEHEPANI30BAHUIX ATIEPTIYHIX PEAKLYIIA, MIC/ISt 3ACTOCYBAHHS
XJOPTEKCUAVHY [TIOKOHATY.
e Y PA3| AJIEPTIYHOI PEAKLT HETAIHO MPUNUHITL 3ACTOCYBAHHS.
Y PA3I BAXKOI ANEPTIHHOT PEAKLLi 3BEPHITHCA 10 NIKAPA.

3axopm 6e3neku

MoB’A3Ky He cnif HaknaaaTty Ha iHdikosaHi panu. Lieit Bupi6 He
NpU3HAYEHMIA ANS NiKYBaHHS, NPOINaKTUKN a60 3MEHLLEHHS

CTYNEHs TSKKOCTI KaTeTep-acoLiiioBaHmX iH(EeKLli KpOBOTOKY
(CRBSI) a60 iHLwMX iHGeKLi, L0 NPOHNKAIOTb Yepes LWKIpY | NoB’3aHi
3 npucTposimu. Liei BUpi6 He BUNPOGOBYBABCS B PaHAOMi30BaHOMY
KNiHIYHOMY JOCTIIKEHHI fNs BU3HAYEHHS 0ro eheKTUBHOCTI B 3ano6iraHHi
TaKUM iHeKLiam.

MNepen HaKNafaHHAM NOB’A3KK CNif CTabinisyBaTin akTMBHY KPOBOTEYY
B MiCLAX BBEJEHHS.

He po3TsryiiTe noB’s3ky nepes HaknaaaHHaM Ha LKipy. MoB’a3km,
HaKnafieHi 3 PO3TATHEHHSAM, MOXYTb TPaBMyBaTH LLKIpY.



LLlo6 3a6e3neyntn fo6pe NpunsrakHs Ta 3ano6irTi noapasHeHHI
LUKipy, BUAANITb 3aMLLKI MUIOYOTO 3acoby i AaiiTe BCiM 3acobam ans
MIATOTOBKM i1 3aXMCTY LKIPW MOBHICTIO BUCOXHYTY NEPe, HAKNaAaHHAM
MOB’A3KM Ha LWKipy.

3acTepexeHHs. GeaepanbHe 3akoHoaascTBo CLUA f03BonsiE npogax
LbOr0 BUPOGY NNLLE JiLIEH30BAHM MEAVYHUM NpaLiBHUKaM a6o 3a
XHIM 3aMOBNEHHSAM. [INsi HANEXHOr0 BUKOPUCTAHHS LbOro BUp06Y nikapi
MatoTb 6yTU HaB4YEHi BUKOPUCTOBYBATH 1OTO.

IHCTPYKUii 3 BAKOPUCTaHHSA
HenoTpumaHHs iHCTPYKLii BUPOGHMKA MOXXe NPU3BECTY A0 YCKNaAHEHb,
30Kpema noapasHeHHs Ta/abo mauepai Wwikipy.

NMigrotoBKa AinsHKY WKipn

1. TIigroTyiATe AiNSHKY WKipY 3rigHO 3 NPOTOKONOM 3aKnagy.

. CTa6ini3yiiTe aKTMBHY KPOBOTEYY 0 HAKNafaHHs NOB’A3KM.

. TepeKoHaiiTech, LW LWKipa YucTa, Cyxa it Ha Hill HeMae 3aNuLLKiB
MUKYNX 3ac06iB, IOCHIIOHY Ta Muna.

. Tepep HaKNafaHHsAM NOB’I3KM NEPEKOHaINTeCs, L0 BCi 3aco6u Ans
NiArOTOBKM Ta 3aXMCTY LLUKipW MOBHICTO BMcOXAM. Lie cnpusatume
ONTUMANbHOMY NPUASIFAHHIO 10 LKIpW Ta A0MNOMOXE MiHiMi3yBaTu
6Y/ib-5IKe NOAPASHEHHS LUKIPK.

. MipcTpuraHHs Bonoces B MicLi HaKNafaHHs MoB’si3KK MOXe
noKpawwTy i npunsiraHHs. FoNiHHS He PEKOMEHA0BaHO.

Buoip noB’si3ku

BuGepiTb NOB’A3KY A0CTATHBOrO PO3MIpY, LLOG 3a6e3ne4wTyt 3anac
NpUNSraHHs LOHANMEHLLE OfMH HOVIM Ha CYXiil 3A0POBIiA LUKipi HABKOMO
Micus BBefieHHs KateTepa. Ctucny iHcopmaLito npo 6e3nexy Ta KiiHivHy

B wn

o

echeKTMBHICTb NOAAHO 32 NocunaHHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Llei? Bpi6G NOBWHHI BUKOPUCTOBYBATY MEAVYHI MPALiBHUKIA.

HaknapaHHs noB’a3ku

N

w

~

[

. MNigroTyiiTe MicLe BBEAEHHS KaTeTepa 3riHO 3 MPOTOKOIOM BaLLOr0

3aKnagy. 04eKaiTecs NoBHOr BUCHXaHHS BCiX PO3YMHIB And
MiArOTOBKY LWKIPW. 3HIMITb 3 NOB'S3KM NiAKNAZAKY, OrONIMBLUN KNENKY
NOBEPXHIO MOB'A3KN.

. PoaTauuyiite npo3opy 4YacTUHy NOB’A3KM N0 LIEHTPY Haj AINTHKOK

BBEZIEHHS. He po3TaryiTe noB’a3Ky nif Yac HaknaaaHHs. MpUTUCHITb
npo30py YacTUHY NOB’A3KW A0 NOTPIBHOMO MicLis.

. ToBinbHO BiAAINAYN NANEPOBY PamKY, KiHYMKaMK NanbLiB

po3rnagbTe Kpai nos’a3ku. MiLlHO MPUTUCHITL BCIO MOB’A3KY Ans
KpaLLoro NpunsiraHHs.

. Ticns HaknaaaHHs noB’A3KKU HAHECITb JOAATKOBY CTPIYKY, W06

JI0IaTKOBO 3aKpinuTh TPY6KKM BHYTPILLHBOBEHHOO KaTeTepa abo
cTabinisysartu Karetep.

. JlokyMeHTYiATe iHhopmaLito Npo 3miHy MoB’A3KW Ha SPANKY 3rifAHO

3 MPOTOKO/IOM YCTaHOBM. 3HIMITb SIP/INK i3 pamMKi Ta HaKNagiTh oro
Ha NoB’A3KY.

3HATTA NOB’A3KK

w

4.

. Bupanitb BCi CMyXKN-CTpiuKu, HAKNaAEHi Ha BEPXHIO YaCTUHY

M0B’A3KM.

. 3HimaliTe noB’s3Ky NOBINbHO 1 06epexHo. MNoynHaiiTe 3HimaTn

NoB’s3KY 3 MicLs, y AIKOMY KaTeTep a6o Tpy6Ka BUXOASATD i3 NOB'A3KM,
[0 MicLis BBeAieHHs KaTeTepa. LLlo6 yHUKHYTM TpaBMyBaHHS LLKipW,
BiJKNEIONTE NOB’A3KY, @ He TATHITH i 3i WKipn.

. Y pasi HeOBXiAHOCTI NS 3HATTA NOB’A3KM MOXKHA BUKOPUCTATU

PO3YMHHIK MEAN4HOTO KNeto. MTPOAOBXKYITE NOBISIbHO 1 06EPEXHO
3HIMaTI NOB’A3KY A0 ii NOBHOMO 3HATTA.
YTuniayiite nos’a3Kky BiANOBIAHO [0 NPOTOKONIB 3aKNazy.

Jlornap 3a BinsHKOIO WKipK

N

. 3a AiNsHKOIO WKipy cnig cnocTepiraTin WoHaNMeHLUE WoaHs Ans

BUSIBNIEHHS 03HAK iHeKLT a60 iHLWINX yCKnagHeHb. Y pasi nigospn

Ha iH(hiKyBaHHS 3HIMITb NOB’A3KY, 6e3N0CEPEaHBO OMNSHLTE AiNAHKY
LUKIpW Ta BU3HAYITb BIANOBIAHE MEANYHE BTPYYaHHS. I1po iH(ikyBaHHs
MOXE CBIfYUTN rapsayka, 6ib, NOYEPBOHIHHS, HABPSK, HE3BUYHI
BUAINEHHs a0 3anax.

. 3MiHI0iiTe NOB’SI3KY 3a HEOOXIAHOCTI BiANOBIAHO 0 NPOTOKONIB

3aknagy. MoB’3ku cif 3MiHioBaTh NPUHAAMHI KOXHI 7 AHIB.
3MiHioNTe NOB'A3KY YacTilue, AKLWO Ha AinsHLi 6arato ekcypary abo
SKLLO LNICHICTb NOB’A3KM NOPYLUEHO.



3. MoB’A3Ky cnif 3MiHIOBATY YacTilue, HiX pa3 Ha 7 [iHIB, Y Takux

Bkaaye Aaty BUrOTOBJIEHHS

BUNafKax: Jlata
© 0B’Ai3Ka PO3TArHyNacs, 3a6pyaHunacs abo ii LinicHicTb NopyLueHo &I BUrOTOBJIEHHS E;%:ﬂﬂ;g ”{%Tz"fé" 5.1.3
AKMMOCb THLUIMM YUHOM; BKasye Ha AaTy. *
® [insiHKa WKIpW 3aTEMHEHa, a6o i GinbLue HEMOXINBO N06aYNTH; nicns SIKoi Me e
© Mifl NOB'A3KOI0 BUAHO BUAINEHHS PiAVHM. g TepmiH . npuCTpiA 3365[)0““6“0“
36epiraHHs/TepmiH NpuAATHOCTI/yTUANI3auis MpuAaTHoCTI BUKOPVICTOBYBATH.
LLlo6 oTpumaty onTuManbHi pesynbTati, 36epiraiTe BUPIO Y Cyxomy Ibxepeno: ISO 15223, 5.1
MPOXONOAHOMY MiCLii. TEpMiH MPUAATHOCTI VB, HA YNaKoBL. AKLLO Bkasye Homep naprii BUpOGHMKa,
CTEPWUIIbHY YNAKOBKY NOLUKO/YKEHO a0 BUNAAKOBO BIAKPUTO, YTUNI3yiiTe 106 MOXHa 6yN0 ineHTUChiKyBaTI
BUPIG, He BUKOPUCTOBYIOUM OO, Howep naprii napTito a6o Cepito.
o Ibxepeno: ISO 15223, 5.1.5
0pMa nocTadaHHs Bkasye Homep y KaTanosi
MpotumikpoGHa npo3opa nos’s3ka 3M™ Tegaderm™ BUPOBHMKA, 06 MOXHA
m Poami Homep y katanosi | 6yno ineHTudikysatn
omep osmip LlinboBwi 06’em CHG Ha noB’a3ky (Mr) MeVHIiA MUCTDI.
y Karanosi 0B A13KK [Dxepeno: IS0 15223, 5.1.6
9124 6CMX7cm 4,04 Mr Crepunisosato YKasye Ha Te, W0 MeAnyHuiA
MpoTuMikpoGHa NoB’A3Ka ANsi NOKPALLEHOro KpinneHHs Katetepa ans 3a 10nomoroto zﬂﬁf&%ﬁ@?xﬁxg@iﬂy
BHYTPilLHbOBEHHOI iH’eKLjii 3M™ Tegaderm™ (3 06nsimMiBKoi0) eTuneHokeuay [bxepeno: 1S0 15223, 5_2_3
Homep Poamip _ . , Be3 NoBToDHaI YKagye, Lo MeAnyHui BUDIO He
y Karanosi Hoa s LiinboBmii 06'em CHG Ha noB’aKy (Mr) @ CTegpm?ﬂagEiTo mﬁ:gﬂ??g%p?g ZczTgpgnéaé/BaTm.
9132 7cMx8,5cm | 5,65mr K0 ynaKoBka - S
TOBIZOMASIATE NPO CEPA03HI IHLMAEHTIA, NOB’3aHi 3 BUPOBOM, KOMNaHilo fowWKomKeHa YKasye, o 3a60pOHeHo
3M Ta MiCLiEBUI KOMNETEHTHMI OpraH. KO Y BAC BUHUKIIN 3aNUTaHHs a60 BiKpHTa, BUKOPUCTOBYBAT MEAUIHIN
4 KOMEHTapi, 3BEHITLCA 10 CAYXKGY NiATPUMKA KnienTis 3M Health Care BUKODUCTAHHS! BPIO i3 NOLLUKO/PKEHOI0
3a HOMEPOM 1-800-228-3957. BMiCTy ﬁfg:ﬂg”‘lg%”ﬁs”zagsg"zmé
3a60pOHEHO peno: CT

Ta6nuus rnocapito

BepxHst mexa

YKasye BEPXHI0 MEXY.
Temneparypw, 3a AKoi
MEAVYHMA BUPI6 MOXHA

YKaaye BUPOOHMKA MEANYHMIX
MPUCTPOIB, K BU3HAYEHO
“ BupoGHIK B [lnpexTusax €C 90/385/EEC,
93/42/EEC Ta 98/79/EC.
[hxepeno: ISO 15223, 5.1.
M YKasye BNOBHOBAXEHOTO
:’Eg;:ggsﬂmme:”" NPEACTaBHYIKa B EBPONECbKOMY
y €Bponeiicekomy CniBTOBAP/CTBI.

CriBToBADCTS [hxepeno: ISO 15223, 5.1.2,

2014/35/€C i (abo) 2014/30/€C

Temneparypu 6e3MeyHo exkcnyaryBaty.
[bxepeno: IS0 15223, 5.3.6
YKasye Ha Te, W0 MeanyHui
NPUCTPIl NPU3HAYEHNA ANs
He 0/1HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS
® BUKOPUCTOBYBATW (260 ANst BAKOPUCTAHHS
MOBTOPHO Ha 0HOMY NaLyieHTOBI

NpOTArOM OAHIET MpoLieaypy.
Ixepeno: ISO 15223, 5.4.2




O3HaltomuTics
3 HCTPYKLieD
3 ekcnnyarauii

YKasye Ha Te, o KopuCTyBay
MOBUHEH 03HANOMUTUCA 3
HCTPYKUiEl0 3 ekcnnyaraLlji.
[bxepeno: IS0 15223, 5.4.3

3acTepexeHHs

YKasye Ha Te, L0 KOpUCTyBauy

c € MapkyBaHHst
2797 |CE 2797

YKaaye Ha BianoBigHICTb

YCiM YUHHUM MOCTaHOBaM

i MpeKTUBam EBpoNecbKoro
Cotoy 3a yyacTio
BMOBHOBKEHOTO OpraHy.

Heo6XiHO 03HaNOMUTMCA

3 IHCTpYKLieto 3 excnnyaraui,

Y AKiil HaBEAEHO BAXNNBY
3acTepexHy iHdopmaii, aK-0T
nonepeKeHHs Ta 3ano6ixHi
3ax04u, AKi 3 Pi3HIX MPUYNH

He MOXyTb GyTH BKa3aHi Ha
CamoMy MeV4YHOMY MPUCTPOI.
[hxepeno: ISO 15223, 5.4.4

MpupoaHwii
Kay4yKoBui
NaTeKC BifCYTHI

YKasye, L0 NPUPOAHIR
KayuyK abo Cyxuit NpUpoaHuiA
Kayu4yKOBUIA NaTeKC BifCYTHii
y marepianax, 3 SKux
BUrOTOBNEHO ME,UM“IHVIVI
BMPi6 260 1Oro ynakoBKky
[bxepeno: ISO 15223, 5.4.5

i fopatok B

Meauyruit
npucTpin

Bkasye Ha Te, L0 BUpi6
€ MeVYHUM NPUCTPOEM.

Toprosa mapka
«3eneHa Kpanka»

Bkasye Ha chiHaHcoBuIA

BHECOK /10 HALOHaNIbHOI
nporpamu nepepooKkyn ynakoskm
«Ekonoriyna ynakoska»
BiINOBIAHO 10 EBPONENCHKOT
JvpekTtuen Ne 94/62 Ta
BIZNOBIAHOTO HALOHANBHOMO
3akoHoAascTBa. OpraHisavjs

3 nepepo6Ku ynakosky B EBpoNI.
Opranisauis 3 nepepo6ku
YNakoBKy B EBpoi.

Tinbkn 3a
NPUNNCOM nikaps

Bkasye Ha Te, Lo ®eaepanbHum
3akoHom CLLA nepep6ayeHo
NPOAAX LibOro NPUCTPOIO TiflbKN
[KOHKPETHMM NiLleH30BaHUM
nocTayanbHukam] abo Ha ixHe
3aMOBJIEHHsI. 21 3BeAeHHS
(henepanbHUX HOPMATUBHUX
akTis (CFR), po3ain 801.109(b)(1).

MpoTumikpobHa

MicTutb MeauyHi

Mo3Hayae Meav4HMiA BUPIO, Kui
MICTUTb MEAVYHI PEYOBUHYN a60

PEHOBHHN CKNAlaeThCs 3 HUX
I o YKasye WTPUX-Kop Ast
mﬁﬂ;;ma”m CKaHyBaHHs iHopmauii npo
TIOMCTDO0 P NPOAYKT B ENEKTPOHHMI
pucTp ME/I4HIIA 3aNKC NaLlieHTa.
Ykasye opraHisalio, L0 iMnopTye
@ Imnoprep MeanyHuiA BUpi6 y EC
lneHTudikye okpemmit wap,
SIKUIA YTBOPIOE CUCTEMY 3aXMCTY
O gﬁg;‘eﬁnﬁ:gaxmcw cTepunbHocTi (C3C), okpemo
CTEpUIbHOCTI Bifl LLIAPiB 3aXMCHOI YNaKoBKK,

NpU3HaYeHoi ans 3anobiraHHs

nowKompkerHio C3C Ta ii BmicTy.

@ e

[Litoya peyoBuHa:
2% CHG

YKasye Ha Te, L0 NPpoAyKT
MICTUTb 2%-1 PO34MH
XNOPreKCManHy rintoKoHarty
AK NPOTUMIKPOBHWIA 3aci6.

LLlo6 oTpumaTi fOKNafHiLi BiROMOCTI, BiaBiaanTe Be6-canT

HCBGregulatory.3M.com

LG AigHaTucs Ginblue, 3BEPHITLCS A0 MICLEBOro NpeacTasHyka 3M
ab0 3B'sHKITbCA 3 HAMK Ha caiTi 3M.com i BUGEPITL CBOK KpaiHy.




3M™ Tegaderm™ prozirni zavoj protiv mikroba

3M™ Tegaderm™ napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba

Opis proizvoda

3M™ Tegaderm™ prozirni zavoj protiv mikroba i 3M™ Tegaderm™
napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba sastoje se od poliuretanske
folije oblozene prozirim akrilnim ljepilom od klorheksidin glukonata (CHG).
CHG je antimikrobno/antifungalno sredstvo Sirokog spektra koje sprie¢ava
rast mikroba koje je formulirano kao akrilno ljepilo.

Prozirna je folija prozracna te dopusta izmjenu kisika i isparavanje viage,
a nepropusna je za vanjska oneciscenja ukljucujuéi tekucine (vodootporna),
bakterije, viruse*, kvasce i plijesan. Za zastitu mjesta infuzije od vanjskih
oneci$cenja, zavoj mora ostati netaknut.

3M™ Tegaderm™ napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba
omeden je, nazubljen i ojacan trakom od mekane tkanine te osmisljen kao
sigurnosni uredaj za uporabu oko katetera i ostalih uredaja.

In vitro testiranje (vrijeme za ubijanje organizama) pokazuje da

3M™ Tegaderm™ prozirni zavoj protiv mikroba i 3M™ Tegaderm™
napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba imaju antimikrobni u¢inak
na razne gram-pozitivne i gram-negativne bakterije, kvasce i plijesan

na zavoju.

*In vitro testiranje pokazuje da folija na zavoju sluzi kao zatita od

virusa promjera 27 nm i vecih ako je zavoj nedirnut i nema propustanja.
Rezultati nisu proucavani u pogledu prevencije virusne infekcije. Nije
provedeno klinicko ispitivanje vezano za sposobnost zavoja da sprijeci
virusnu infekciju.

Indikacije za uporabu

3M™ Tegaderm™ prozirni zavoj protiv mikroba i 3M™ Tegaderm™
napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba namijenjeni su za prekrivanje
i zaStitu mjesta u koje se uvodi kateter i za uévrcivanje uredaja na kozu.
Uobi¢ajene primjene ukljucuju prekrivanje i zastitu IV katetera, drugih
intravaskularnih katetera i perkutanih uredaja.

Upozorenja

* NEMOJTE UPOTREBLJAVATI 3M™ TEGADERM™ PROZIRNI
ZAVOJ PROTIV MIKROBA | 3M™ TEGADERM™ NAPREDN|
ZAVOJ ZA 0SIGURANJE IV PROTIV MIKROBA NA NEDONOSCADI
ILI NOVORODENCADI MLADOJ OD 2 GODINE. UPORABA OVOG
PROIZVODA NA NEDONOSCADI MOZE UZROKOVATI REAKCIJE
PREOSJETLJIVOSTI ILI NEKROZU KOZE.
SAMO ZA VANJSKU UPORABU. OVAJ UREDAJ NE SMIJE DODIRIVATI
USI, OCI, USTA ILI MUKOZNE MEMBRANE.

e NAMIJENJENO SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU.

e NEMOJTE PONOVNO UPOTREBLJAVATI. UCINKOVITOST
| FUNKCIONALNOST SPOSOBNOSTI LIJEPLJENJA MOZE SE SMANJITI
NAKON PRVE UPORABE, KAO STQ JE SLUCAJ ZA SVIM LJEPLJIVIM
PROIZVODIMA, TE PROIZVOD MOZDA NEGE RADITI KAKO JE
NAVEDENO. PONOVNA UPORABA MOZE DOVESTI DO INFEKCIJE ILI
DRUGE BOLESTI/OZLJEDE.

Nuspojave
o NUSPOJAVE, KAO STO SU IRITACIJA, OSJETLJIVOST | GENERALNE
ALERGIJSKE REAKCIJE, PRIJAVLJENE SU TIJEKOM UPORABE
KLORHEKSIDIN GLUKONATA.
 AKO DOBE DO ALERGIJSKE REAKCIJE, ODMAH PREKINITE
S UPORABOM TE, AKO JE REAKCIJA JAKA, OBRATITE SE LIJECNIKU.

Mijere opreza

Zavoj se ne bi trebao stavljati na inficirane rane. Uredaj nije namijenjen
lijecenju, prevenciji ili smanjenju infekcija krvotoka povezanih s kateterima
(eng. catheter-related bloodstream infections, CRBIs) ili drugih perkutanih
infekcija povezanih s uredajem. Ovaj uredaj nije ispitan u randomiziranom
klinickom ispitivanju kako bi se odredila njegova ucinkovitost u prevenciji
takvih infekcija.

Aktivno krvarenje na mjestu uvodenja potrebno je stabilizirati prije
primjene zavoja.

Nemojte rastezati zavoj prije primjene na kozu. Zavoji koji su postavljeni

s previse pritiska mogu izazvati ozljedu na kozi.

Kako biste osigurali dobro prianjanje i sprijecili iritaciju koZe, uklonite
ostatke deterdzenta i ostavite da se sva sredstva za pripremu i zastitu koze
dobro osuse prije primjene zavoja na kozu.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranitava prodaju ovog uredaja od strane ili
po nalogu licenciranog zdravstvenog radnika. Za pravilnu uporabu lijecnici
trebaju biti obuceni o uporabi ovog uredaja.



Upute za uporabu:
Ukoliko se ne slijede upute proizvodaca moze doci do komplikacija koje
ukljucuju iritaciju koZze i/ili maceraciju.

o

A
SR BN

Priprema mjesta:

. Pripremite mjesto prema protokolu ustanove.

. Stabilizirajte aktivna krvarenja prije primjene zavoja.

. Provjerite je li koZa Cista i suha te ima li na njoj ostataka deterdZenta,
losiona i sapuna.

. Provjerite jesu li se sva sredstva za pripremu i zastitu koZe dobro
osusila prije primjene zavoja. Na taj nacin postize se optimalno
prianjanje na kozu i smanjuje iritacija koze.

. Sianje dlaka na mjestu moze pobolj$ati prianjanje zavoja. Brijanje se
ne preporucuje.

Odabir zavoja

Odaberite zavoj koji je dovoljno velik tako da njegov rub veli¢ine
barem jednog ina prianja na suhu, zdravu kozu oko mjesta katetera.
Sazetku o sigurnosti i klinickim radnim znacajkama mozete pristupiti
na https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Proizvod trebaju upotrebljavati
pruzatelji zdravstvene skrbi.

Primjena zavoja:

. Pripremite mjesto katetera prema protokolu vase ustanove. Dopustite
da se sva sredstva za pripremu koZe dobro osuse. Uklonite zastitu sa
zavoja kako bi se izloZila ljepljiva povrsina zavoja.

. Centrirajte prozirni dio zavoja na mjesto uvodenja. Nemojte rastezati
zavoj tijekom primjene. Pritisnite prozirni dio zavoja na mjesto.
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. Dok polako skidate papirnati okvir, jagodicama prstiju zagladite rubove

zavoja. Primijenite Cvrst pritisak na cijeli zavoj kako biste poboljSali
njegovo prianjanje.

. Nakon primjene zavoja, primijenite dodatnu ljepljivu traku kako biste

jo$ bolje osigurali IV cijevi ili stabilizirali kateter.

. Zabiljezite podatke o promjeni zavoja prema protokolu ustanove.

Uklonite oznaku s okvira i postavite je na zavoj

Uklanjanje:

w

4.

. Uklonite ljepljivu traku s gornjeg dijela zavoja.
. Polaganom i sporom tehnikom uklanjanja zapocnite uklanjanje zavoja

s mjesta na kojem kateter ili cijev izlaze iz zavoja prema mjestu
uvodenja katetera. Izbjegnite ozljede na kozi tako sto ete zavoj skidati
prema unatrag, a ne povlaciti ga prema gore.

. Ako je potrebno, moze se upotrijebiti medicinsko otapalo za ljepilo kao

pomoc¢ pri uklanjanju zavoja. Nastavite s metodom polaganog i sporog
uklanjanja sve dok zavoj nije u potpunosti uklonjen.
Odlozite zavoj u skladu s protokolom ustanove.

Skrb o mjestu:

N

w

. Mijesto treba pregledavati radi znakova infekcije ili drugih komplikacija

barem jednom dnevno. Ako postoji sumnja na infekciju, uklonite

zavoj, izravno pregledajte mjesto i odredite prikladnu medicinsku
intervenciju. Na infekciju mogu ukazivati vrucica, bol, crvenilo, oticanje
ili neobican iscjedak ili miris.

. Promijenite zavoj po potrebi, u skladu s protokolima ustanove.

Zavoji se trebaju mijenjati minimalno barem svakih 7 dana. Zavoje
promijenite i ceSce ako se na mjestu nalazi mnogo eksudata ili ako je
integritet zavoja ugrozen.

. Zavoj treba promijeniti prije isteka 7 dana ako:

o zavoj olabavi, zaprlja se ili je na bilo koji nacin ugrozen
* mijesto je zaklonjeno ili viSe nije vidljivo
* ispod zavoja je vidljivo curenje

Skladistenje / Rok trajanja / Odlaganje

Za najbolje rezultate Cuvati na hladnom i suhom mjestu. Za rok trajanja
pogledajte datum isteka na pakiranju. Ako je sterilno pakiranje osteceno ili
slucajno otvoreno, proizvod zbrinite u otpad, nemojte upotrebljavati.

Kako se isporucuje
3M™ Tegaderm™ Prozirni zavoj protiv mikroba

[Katalogki broj [ Velicina zavoja_| Cilina koli¢ina CHG-a po zavoju (mg) |

[9124

[6cmx7em  [4,04mg




3M™ Tegaderm™ napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba

(s obrubom)

[ Kataloski broj | Veliina zavoja_| Cilina koligina CHG-a po zavoju (mg) |

[9132

|7cmx8,50m |5,65 mg

Ne Koristiti ako je

Oznacava da se medicinski
proizvod ne smije koristiti ako je

0Ozbiljne nezgode koje su se javile vezano za uredaj prijavite tvrtki
3M i lokalnom nadleznom tijelu. Ako imate bilo kakvih pitanja ili
komentara, kontaktirajte sluzbu za pomo¢ korisnicima 3M Health Care

na 1-800-228-3957.
Tablica pojmovnika

@ ﬁm’:ﬁéﬁéﬁ;ﬁece"a ambalaza oStecena ili otvarana.
Izvor: IS0 15223, 5.2.8
50°C Oznacava gornju granicu
120 ’ ) S A
Gornja granica temperature kojoj se medicinski
temperature proizvod moZe sigurno izloZiti.

lzvor: 180 15223, 5.3.6

Proizvodac

el

Oznacava proizvodaca
medicinskog proizvoda, prema
definiciji u EU Dir

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod
koji je namijenjen jednokratnoj
uporabi, ili uporabi na

jednom pacijentu tijekom
pojedinacnog postupka.

lzvor: IS0 15223, 5.4.2

90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/
EZ. Izvor: 1S0 15223, 5.1.

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj uniji

ﬂ

0Oznacava ovlaStenog zastupnika
u Europskoj uniji.

lzvor: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ifili 2014/30/EU

Procitajte upute
za uporabu

Oznacava da korisnik treba
pogledati upute za uporabu.
lzvor: IS0 15223, 5.4.3

Datum proizvodnje

l

Oznacava datum kada je
medicinski proizvod proizveden.
lzvor: 180 15223, 5.1.3

Rok valjanosti

Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije
Koristiti. Izvor: IS0 15223, 5.1

Oprez

Oznacava da korisnik treba
procitati u uputama za
uporabu vazne informacije
0 mjerama opreza poput
upozorenja i zastitnih mjera
koje se ne mogu, zbog
raznih razloga, predstaviti
na medicinskom proizvodu.
lzvor: IS0 15223, 5.4.4

=

Serijski broj

0Oznacava serijski broj
proizvodaca tako da se moze
identificirati Sarza ili serija.
lzvor: IS0 15223, 5.1.5

Katalo$ki broj

0Oznacava kataloski broj
proizvodaca tako da

se medicinski proizvod
moze identificirati.
lzvor: 1S0 15223, 5.1.6

e

Nema prisutnosti
prirodnog
gumenog lateksa

Oznacava da prirodna guma
ili suhi prirodni lateks nisu
prisutni u vidu gradivnog
materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja
medicinskog proizvoda.
lzvor: 180 15223, 5.4.5

i Dodatak B

Sterilizirano
etilen oksidom

Oznacava medicinski proizvod
steriliziran etilen oksidom.
lzvor: IS0 15223, 5.2.3

Medicinski proizvod

Oznacava da je stavka
medicinski predmet

Nemojte ponovno
sterilizirati

&

Oznacava medicinski
proizvod koji se ne smije
ponovo sterilizirati.
lzvor: 1S0 15223, 5.2.6

@)

Sadrzi liekovitu tvar

0Oznacava medicinski proizvod
koji sadrzi ili ukljucuje tvar lijeka




Oznacava barkod za skeniranje

O

sterilne zastite

f:gri?i?it;:gi'aa informacija o proizvodu
roizvoda I i unoSenje u elektronicki
P zdravstveni karton bolesnil
y Oznacava tvrtku koja uvozi
@ Uvoznik medicinski proizvod u EU
Za identificiranje jednog sloja
koji sacinjava sustav sterilne
Sustav jednostruke zastite (SBS) i razdvaja ga od

slojeva zastitnog pakiranja
namijenjenih za sprjecavanje
ostecenja sustava sterilne
zatite i njegovog sadrzaja

c E 2797

CE oznaka 2797

Oznacava uskladenost sa
svim primjenjivim uredbama
i direktivama Europske

unije koje se odnose i na
prijavijeno tijelo.

&

Zelena tocka

Oznacava financijski
doprinos lokalnoj tvrtki za
povrat ambalaze prema
europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajucim nacionalnim
zakonima. Organizacija za
oporabu ambalaZe za Europu.

Samo na recept

Oznacava da savezni zakon
SAD-a ogranitava prodaju ovog
uredaja od strane ili po nalogu
lijecnika. 21 Zbornik saveznih
propisa (CFR) odj. 801.109(b)(1).

(nimierenir /%)

Antimikrobno
sredstvo — 2 % CHG

Oznacava da proizvod sadrzi 2 %
klorheksidin glukonata u sluzbi
antimikrobnog sredstva.

Vi$e informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com

Za vi$e informacija obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke 3M ili
nam se obratite na 3M.com i izaberite svoju drzavu.




AHTMOaKTEpUanHa npo3payHa npespb3ka 3M™ Tegaderm™
AHTHGaKTEpManHa npeBpb3Ka 3a nofoopeHo hKcMpaHe Ha MHTPaBeHO3HU KaHionn 3M™ Tegaderm™

OnucaHue Ha NpoAyKTa

AHTM6aKTepranHa npo3payHa npespbaka 3M™ Tegaderm ™

1 AHTUGaKTepuUaiHa NpeBpb3ka 3a Noao6peHo (UKcUpaxe Ha
VHTPaBeHO3HM KaHtonu 3M™ Tegaderm™ ca CbCTaBEHM OT NONNYPETAHOB
(hunM, NOKPUT C aKPUITHO NIEMINO C MPO3PAYEH XOPXEKCUANH FIHOKOHAT
(CHG). CHG — LuMpoKOCNEKTHPHO aHTUMIUKPOBHO/MPOTUBOMBONYHO
CPEICTBO, N3BECTHO, Y€ MHXMGMPA pacTexa Ha MUKpoouTe —

€ (hOpMyNMPaHO B aKPUTHOTO NIENINO.

Mpo3payHMAT UM e uLLaLL, KaTo Mo3BossiBa 06MeHa Ha KUCopos,

11 Bara, Ho BbMPeKy TOBA € HEMPOHWULIAEM 33 BbHLUHM 3aMbpCUTeNH,
BKJIIOYUTENHO TEYHOCTY (BOAOYCTONYMB), GAKTEPUN, BUPYCU*, MbOUYKI

1 nneceH. MpeBpbakarta TpAGBa a 0CTaHe 34pasa, 3a Aa NpeAnassa
MSICTOTO Ha MHTPaBEHO3€eH JOCTbN OT BbHLUHM 3aMbpCUTENN.
AHTMGaKTepUaHa NpeBpb3Ka 3a Nof06PEH0 (UKCUPaHe Ha NHTPABEHO3HM
KkaHtonm 3M™ Tegaderm™ e ¢ pb6oBe, BAMbOHATA M NOACUNEHA C MEKA
JIeHTa 1 € NpeJiHa3HayeHa ja 0curypsBa (hKcupaHe OKono KateTpute

W ApYriA U3fenns.

In vitro n3nuTBaHe (3a BpeMe Ha YHULLOXKABaHE) M0Ka3Bsa,

Yye AHTM6GaKTepranHa npospayHa npespbaka 3M™ Tegaderm™

1 AHTU6aKTepuanHa npeepb3aka 3a nofo6peHo ukcupaxe Ha
VHTPaBeHO3HM KaHionn 3M™ Tegaderm™ umat aHT6aKTepuaneH ehekt
CpeLLly MHOXECTBO rpam-NofoXUTeNH! 6aKTepuu, rpam-0TpuLATeNHI
GakTepuu, rbOIYKM 1 NNECeH B NPeBpb3Kara.

* In vitro n3nnTBaHe NOKa3ga, Ye MNMBT Ha NPeBpb3KaTa NpeACTaBNsBa
6apuepa 3a BUpyCH C AnameTbp 27 NM UM NO-roiemMu, Kato
ChllieBPEMEHHO NPeBPb3KaTa 0CTaBa 34pasa i 6e3 npotnyane. Tean
PE3yNTaTi He ca M3CNeaBaHy, 3a Aia Ce NpefoTBpaTyh BUPYCHA MHAEKLMS.
He e npoBe/ieHo KIMHIYHO M3CNIeaBaHe OTHOCHO CMIOCOGHOCTTA Ha
npeBpb3KaTa a NpeaoTBPaTh BUPYCHN MHAEKLMM.

Hpenuasuaqeuue

AHTM6aKTepuanHa npospayHa npespbaka 3M™ Tegaderm™

1 AHTn6aKTepuanHa npespb3aka 3a Nofo6peHo UKcupaxe Ha
VHTPaBEeHO3HM KaHionn 3M™ Tegaderm™ ca npeaHasHayeHn aa

Ce M3MON3BaT 3a NOKPUBAHE 1 NPeAnasBaHe Ha MecTa ¢ KaTeTpy,
KaKTo M (UKCMpaHe Ha U3Lenus Bbpxy Koxara. YecTuTe npunoxexus
BK/TIOYBAT MOKPUBAHE 11 (HMKCUPaHe Ha MIHTPABEHO3HN KaTeTpu, Apyrit
VHTPaBACKYNIaPHIN KATETPI 1 NEPKYTaHHN U3aenus.

Npepynpexpexus

o HE 13MON3BAITE AHTUBAKTEPUANIHA NPO3PAYHA NPEBPB3KA
3M™ TEGADERM™ || AHTUBAKTEPYAJIHA NMPEBPb3KA 3A
NOJOBPEHO ®UKCUPAHE HA IHTPABEHO3HU KAHIONN
3M™ TEGADERM™ NP HEJOHOCEHW BEBETA /N
BEBETA, M0-MAJIKI OT 2 MECELA. 3MONI3BAHETO HA TO3
MPOJYKT MPU HESOHOCEHW BEGETA MOXE JIA LOBEAE 10
CBPBHXYYBCTBUTENHY PEAKLIMM W11 HEKPOSA HA KOXKATA.
CAMO 3A BbHLUHO MPUNOXEHWE. HE LOMYCKAWTE U3AENNETO
JIA BIE3E B KOHTAKT C YLLIX, 04, YCTA W JIUTABULY.
MPEAHA3HAYEHO 3A YNOTPESA CAMO NP EAVH NALVEHT.
JIA HE CE 113M0/13BA MOBTOPHO. KAKTO NP1 BCUMKIA MPOAYKTY
HA AZIXE3VIBHA OCHOBA, ALXE3VBHATA EQEKTBHOCT U1
OYHKLMOHANHOCT MOXKE JIA HAMAJIEE CJEZ MbPBATA YNOTPEBA
1 MPOLYKTBT HAMA JIA CE ZIbPXW, KAKTO E MOCOYEHO.
MOBTOPHATA YNOTPEBA MOXKE JIA I0BEAE 10 MHOEKLNSA UK
JIPYT0 3ABONABAHE/HAPAHABAHE.

Hexxenanu peakummn
o HEXENAHUTE PEAKLIAW KATO PA3[IPAHEHIS, YYBCTBUTEJIHOCT
W OBLLI ANEPTYHW PEAKLINW CA CbOBLLEHN MPU YNOTPEBATA
HA XNOPXEKCUANH TTIOKOHAT.
© AKO Bb3HWUKHAT ANEPI4HN PEAKLIW, HESABABHO MPEKPATETE

YNOTPEBATA, A AKO PEAKLIMMTE CA CEPNO3HW, CE CBBPXETE

C JIEKAP.
Mpepnasiu mepku
MpeBpb3kata He TpsibBa Aa Ce NOCTaBs Haf MH(EKTUPaHN paHu. Tosa
n3fienne He e NPpeAHa3HayeHo 3a NIeyeHme, Npejnassane Uu HamansiBaxe
Ha CBbP3aHWUTE C KaTeTpu UHAEKLMN Ha KpbBooGpaLLeHreTo (CRBSI) nnmn
APyt MHAEKLMK, CBBP3aHM C NEPKYTaHHOTO u3fienue. Toa u3aenme He
eu ) B pat 311PaHO KNMHUYHO M3CH e 3a onpejensHe
Ha Heroata e(heKTVIBHOCT 3a NPe/oTBPaTsBaHe Ha NofAoGHN HAEKLMM.
AKTUBHOTO KbpBEHE Ha MecTata Ha BbBeXAaHe TpsioBa Aa ce
CTabunnanpar, npean Aa ce nocTaBu Npespb3kara.
He paanbBaiiTe npeBpb3Kara, Npeav Aa i NocTaBuUTe BbPXY Koxata.
Mpespb3kuTe, NOCTABEHM 0GTErHATM, MOraT Aa NPUYMHST TpaBMa Ha
KoXara.
3a fia ce rapaqTupa 2o6po npuneneaxe u Aa ce NoMorHe
NPe/0TBPATABAHETO Ha PA3APA3HEHNETO HA KOXATA, MPEMaxHeTe




0CTaTbLMTE OT MOYNCTBALLMS NPenapar u 0cTaBeTe BCYKW npenapaTu MOXeTe Jia HamepuTe Ha appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tosn

V1 3aLWMTHI CPEACTBA 32 KOXATa f4a N3CHXHAT HarmbJIHO, Npean Aa NPOAYKT TPAOBA 1 Ce U3M0N3BA OT 3iPaBEH CrIeLNanCT.

nocTaBuTe NpeBpPb3KaTa BbPXy Koxata.

Brumanue: ®egepanHoto 3akoHofatenctso (Ha CALL) orpaHnyasa Tosa HocTaBﬂHe Ha npespb3ka:

. P P . ToaroTBeTe MACTOTO, HA KOETO LUE CE NOCTABM KAaTeTbpa,

n3jenue Aa ce NPoAaBa OT UMK N0 NOPbYKA HA NLEH3UPaH 3APaBEH 6 0

NPaKTUKYBALL, NeKap. 3a NpaBuHaTa ynoTpe6a KIMHULMCTUTE Cleasa Aa CrOPEA NPOTOKONA HA N184B0HOTO 3aBEAGHME. UCTABETE BONKM
NOArOTBUTENHN PA3TBOPM Aa M3CHXHAT HAMbAHO. [TpemMaxHeTe KaHTa

OBAAT 0GeHM KaK 42 MaNONBaT T0Ba U3FEHe. OT NpeBpb3KaTa, KOMTO Pa3KpuBa afiXe3nBHATA NOBbPXHOCT Ha
WHCTpyKumm 3a ynotpeda: npeBpb3kara.

HecnaaBaHeTo Ha MHCTPYKLMMTE Ha NPOU3BOATENS MOXE Aa J0BEAE A0 - LlerTpupaiie npospaHara 4acT Ha npespb3kata Haj MACToTo 3a

BbBEX/aHe. He pasnbaaiite Npespb3kara no Bpeme Ha NocTaBsHeTo.
CNOXKHEHNS, BKIIOYMTENHO PA3APasHEHVE HA KoXaTa w/unu Malepaums.
v pasap luepau HarucHeTe npospayHara YacT Ha npespb3kaTa Ha MsCTo.

. JlokaTto 6aBHO OTNensTe xapTUeHaTa pamKa, C Bbpxa Ha NpbCTUTe Cit
npurnaxaainTe HapoNy Kpauara Ha npespb3akara. HaTucHeTe CUHO
Lsnata npespb3ka, 3a Aa 3aNenuTe no-Ao6pe npespb3kara.

. Cnep kato npeBpbakarta e NocTaBeHa, NoCTaBeTe AOMbAHUTENHA
NeHTa, 32 ia (hukcupare oLLe NoBeYe MHTpaBeHo3HaTa Tpbba uin aa
cTabunuaupare Katerbpa.

N

w

~

5. 3anuwete MH(OpPMaLMATA 3a CMAHA Ha NPEBPb3KaTa Ha eTUKeTa
Cropez MPOTOKON1A Ha NEYEGHOTO 3aBefieHue. MpeMaxHeTe eTukeTa ot
pamKara it o nocTaseTe BbpXy NpeBpb3Kara.
MpemaxsaHe:
1. MpemaxHeTe BCUYKY NOCTABEHIN 3aMlenBalLyl Ce JIEHT BbPXY ropHata
i 4aCT Ha NpeBpb3KaTa.
T 2. C nomolL{Ta Ha Jieka it GaBHa TEXHYKA 3a NPeMaxBaHe 3anoyHeTe
Jia npemaxBare NPeBpb3KaTa T MACTOTO, Kb/AETO KAaTeTbPbT MK
I'IOAFOTOBKa Ha MSICTOTO: TPb0ATa M3NU3a OT NIPEBPb3KATA, KbM MACTOTO, Kb/JETO KATEThPbT
. loaroteeTe MSCTOTO Criopes; MPOTOKONA Ha NEYeGHOTO 3aBEfeHIe. € BbBefjeH. V1s0ArsaiiTe HapaHsBaHWs N0 KOXaTa, karo oTnensTe
2. Crabunuanpaiite BCAKAKBO aKTUBHO KbPBEHE, NPean Aa npespL3Kara Hasajl, a He A IbpriaTe Harope ot Koxara.
10CTABMTE NPEBPbKaTA. 3. AKO € HeoGXOMMO, MOXE / CE U3M0NI3Ba MEAULIMHCKM Pa3TBOpUTEN
3. YBepeTe ce, Ye KOXara e 4vcTa, Cyxa v 663 0CTaTbLy OT NOYMCTBALL, 3a nenwna, 3a fia ce CroMorHe NpemaxsareTo Ha npespbakara.
Mpenapar, fIOCHOH 11 CanyH. TPOABMKETE C Nekwtsi 1 6aBeH METOZ, 3a NpeMaxBaHe, JJOkaTo He
4. YBepeTe Ce, Ye BCUUK MPenapaTyt i 3alMTHY CPEACTBA 3a Koxara NPEMAXHETE HAMBIHO NPpeBpb3KaTa.
a U3CHXHAM HAMbJIHO, NPeAY Aa NOCTaBUTE NpeBpb3kara. Tosa Lie 4. Visxgbprete npespb3akara Criopea npoToKoNia Ha N1e4eGHoTo
10706PY ONTVIMAIHOTO 3aIeNBaHe KbM KOXara 1 LLie CTIOMOTHe 3a 3aBefenue.

HETO Ha KOXHU HEHNS. rpM)KVI 3a MACTOTO Ha nocTaBsiHe:
5. CKBbCSIBAHETO Ha KOCMUTE Ha MSICTOTO MOXKE Aia NOA0GPM 3aNenBaHeTo 1. MACTOTO Ha nocTaBsiHe TPAIGBa f1a C& HAGMIOAABA MTOHE BERHBK Ha

Ha npeBpb3Kara. He ce npenopbyBa 6pbCHEHe. JIeH 32 NPU3HALW HA MHAEKLWS WK ApYTY YCNOXHEHNS. AKO uMate

V|360p Ha NpeBpb3Ka NOA03PEHNs 32 MHGEKLMS, OTCTPaHETE NPeBpb3KaTa, NpernefanTe
W36epeTe JocTaTbyHO ronama npespbaka, 3a 4a 0CUrYpUTe NOHE eAnH MACTOTO AUPEKTHO 1 OMpeAeneTe HeobXxoauMara MeanLIMHCKa

VHY CBOBOAHO MPOCTPAHCTBO 32 3a/ienBaHe OKOMO KaTeTbpa BbpPXY Cyxa VHTEPBEHLNA. VH(EKUMSTa MOXE A Ce NPOsiBN Kato nosuweHa

¥ 30pasa Koxa. 0606LLeHe Ha 6e30MaCcHOCTTA W KNMHNYHOTO NpeacTaBsHe Temneparypa, 60ska, 3a4epBsiBaHe, NOAYBAHE WM HEOGUYaHO

OTAENIAHE HA CEKPET Ui Mupuc.
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. CMeHsiiTe NpeBpb3kaTa, Korato e He06XOAVMO, CrIOpes, NPOTOKONNTE
Ha neye6HOTO 3aBezieHue. MpeBpb3KUTE TPSGBA i Ce CMEHAT MoHe
Ha BCEKn 7 AHW. CmeHsiiiTe npespb3Kara no-4ecTo, ako MACTOTO
IMa BUCOKM HMBA Ha EKCYAaT Un ako LieNnocTTa Ha npeBpb3kara
€ paspylueHa.

N I'IpeprsKaTa Tpa63a Aa Ce CMeHs Nno-4ecTo OT 7 JAHW, aKo:
© Ce e pa3xnabuna, 3ambpcuna nm paspyLunna no KakbaTo 1 a

61no HauMH
©® MACTOTO € NOTbMHAJIO UNK BEYE HE Ce BMKAA
© [IpeHaXbT Ce BMKAa NoA NpeBpb3karta

CbxpaHeHue/EkcnnoatauvoHeH XnBoT1/U3xBbpnsive

3a Hail-po6py pesynTaTi ChbXpaHsBaiTe Ha XNafHo W CyXo MACTO. 3a cpoka
Ha FO/IHOCT BUXTE /1aTaTa Ha M3TMYaHe Ha nakeTa. AKo cTepunHata
0naKoBKa € MOBPEAEHa K CNy4aitHo OTBOPEHA, U3XBBPIIETE MPOAYKTA,

He ro u3nonasae.

JlocTaBka
AHnTnGaKTepuanHa npo3payHa npespb3ka 3M™ Tegaderm™

w

MocoyBa yMbAHOMOLLEH

Ao | megcrarn

8 Esponeiickara | EBponeiickata 06LHOCT.

oBuHoCT WaToynmk: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EC w/wnm 2014/30/EC
Mocoysa fatara, Ha KOATO

[Jlara Ha € NPOU3BE/IEHO MENLIMHCKOTO

npOM3BO/CTBO v3fienve.

W3ToyHmK: IS0 15223, 5.1.3

Jla ce n3nonssa
npean

lMocoyBa parara, cnep, KosTo
MEJVULIHCKOTO U3fieNne He TpstBa
Jla ce 13non3sa.

W3ToyHuk: 1ISO 15223, 5.1

Ko Ha napTuaa

Mocoysa Koja Ha napTuaata
Ha NPoM3BOAVTENS C Lien
MAEHTUMLMPaHE HA
napTuaara um rpynara.
N3TouHmk: ISO 15223, 5.1.5

Katanoxen Pa3mep Ha Lieneso konuyecTo CHG Ha
Homep npeBpb3kaTa | npespbaka (mg)
9124 6cmx7cm | 4,04 mg

AHTMGaKTEpUanHa npespb3ka 3a noloGpeHo huKcupaHe Ha
WHTPaBeHO3HW KaHonu 3M™ Tegaderm™

lMocoysa KaTanoxHus
HOMep Ha npou3soauTeNs

Katanoxex Pa3smep Ha Lleneso konnyecTso CHG Ha
Homep npespb3kata | npespb3ka (mg)
9132 7cmx8,5cm |5,65mg

Cbo6LyaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MECTHUS KOMNETEHTEH OpraH 3a BCUYKI
CEepUO3HN NHUMAEHTW, Bb3HUKHANIN BbB BPb3Ka C U3[eNINETO. I'Ipm BbMpocu
W KOMeHTapy ce CBbPXKETe C NOMOLLHATA JIHNA 3a oﬁcnymaaue Ha
KnuenTn Ha 3M Health Care Ha Homep 1-800-228-3957.

PeyHuk Ha cumBonuTe

MocoyBa Npon3BoaMTENs Ha
ME[MLIMHCKOTO M3aenue no
cmucbna Ha AvpexTusn 90/385/
ENO, 93/42/EN0 1 98/79/EO Ha EC.

Mponssoauten

]

W3Toynmk: IS0 15223, 5.1.

53;1’:)0*3" C Lien uaeHTMdMLMpaHe Ha
MEAVLMHCKOTO M3AeNVe.
N3TouHmk: ISO 15223, 5.1.6
Yka3sa MeAVLIMHCKO U3aenue,
Crepunusupan KOETO € CTEPUNN3IPAHO C yroTpeda
¢ ynotpe6a Ha
eTaneroB okcig |1 ETWIEHOB OKCHA,
WsTouHuk: IS0 15223, 5.2.3
Yka3Ba MeAVILMHCKO u3aenue,
gfe:ﬁ J?v?aupa KOETO He TpA6Ba Aa ce
MOBTOPHO CTEpUIN3NPA NOBTOPHO.
WsTouHuk: IS0 15223, 5.2.6
JlaHe ce lMokasBa MeANLIMHCKO U3aenve,
1311011383, aKO KOETO He TpA6Ba Aa ce
onakoBkara W3M0N13Ba, aKO ONaKoBKaTa
€ yBpefeHa € YBpe/ieHa N 0TBOPEHa.
VN 0TBOpPEHA W3ToyHmK: IS0 15223, 5.2.8
. Mokaspa ropHara rpaHuua
120°F lopHa Ha Temneparypara, Ha KoaTo
rpaHnua Ha MEZVILMHCKOTO M3feNNe MOXe
Temneparypara | 6e3onacHo Aa 6bje uanaraHo.

N3TouHuk: ISO 15223, 5.3.6




Moka3sa, 4Ye MeAMLIMHCKOTO
V3/ieNve e NpeJiHasHayeHo

[Moka3Ba eAuHNYHIS CNOIA, KOTO
CbCTaBsA cTepUNHaTa 6apuepHa

Ha ve ce 32 eHOKpaTHa ynoTpe6a unu cuctema (sterile barrier system,
u3non3sa EpvHnuHa BS
0BTOpHO 3a ynotpe6a camo 3a efvH cTepuiHa SBS), 1 ro pa3rpaHnyasa ot
nauveHT npu eaHa npoueaypa. O GapriepHa CNoeBeTe Ha npeanasHara
W3TouHuk: ISO 15223, 5.4.2 cvcTeMa OMaKoBKa, NpejHasHaueHn aa
Cnpaska MNokasBa, 4e noTpe6uTensT Tps6ea NPeA0TBPATABAT YBPEXAAHETO
s J1a HanpaBy CnPaBKa ¢ YKa3aHnsTa Ha cTepuHaTa 6apuepHa cuctema
DE] C yKasaHuATa 33 ynoTpeta. 11 ChABPXAHNETO it
3a ynotpe6a V3toutmk: ISO 15223, 5.4.3 TlocouBa OTroBapsHe
YKa3Ba, Ye NoTpeGuTENsT TpsioBa Ha BCU4KI NPUNIOXMMK
[1a Hanpasy CNPaBKa C yKasaHusTa c E 2797 |CE 3Hak 2797 PErnameHTIn 1 AVPEKTUBM Ha
3a ynoTpe6a 3a BaxHa EBponeiickua cbio3 ¢ yyacTie
npesynpeavTeNnHa MHdopmama Ha HOTU(MLMPAHKS OpraH.
é BHuMare KaTo Hanpumep NpeaynpexaeHns 0603+ayaBa (UHAHCOB NPUHOC
¥ npeanasHn Mepku, Kouto KbM HaLWMOHANHO APYXECTBO 3a
nopagu pasnyHn NpUHNHA He ® T'pr'OBCKa 0rnon30TBOpPsiBaHe Ha onaKosbqum
morar Aa 6bAaT NpeACTaBeHn Ha MapKa marepuanv cbraacHo Esponeiicka
CamoTO MEeJMLIMHCKO U3aenue. 3eneHa Touka“ | AUPEKTMBA 94/62 1 CHOTBETHOTO
W3TouHmkK: IS0 15223, 5.4.4 ” HaUVIOHANIHO 3aKOHOAATENCTBO.
YKka3Ba, Ye He e HanuLe ecTecTBeH EBponericka opraxm3auns 3a
Kay4yK Win U3CyLIEH eCTECTBEH PEUNKNMPAHE HA ONaKOBKM.
He e Hanuue KayuyKoB N1aTeKC Karo rpajuBeH Mocousa, e theaepantoto
€CTECTBEH matepuan Ha MeANLIMHCKOTO 3aK0HopaTeNcTBo Ha CALL
KayuyKoB V3/eNMe W Ha OnakoBKaTa orpaHMyaBa ToBa u3fenve Aa ce
natekc Ha MeANLIMHCKO 13aenve. Rx Only npogaBa oT WK N0 NPeANUCaH1e
W3Tounmk: IS0 15223, 5.4.5 Ha nekap. nasa 21 ot Kogekca
W npunoxexve B Ha thefepanHuTe pasnopeaou
(Code of Federal Regulations, CFR),
MeamuUyHCKO 0603HayaBa, Ye apTUKybT sec. 801.109(b)(1).
nspenve € MeJMLIMHCKO u3nenve Mocoysa, Ye NPOAYKTBT ChAbPXa
(Ant ial/ &l ngxsiigf/pmca'_‘"é" 2% XNOPXEKCUANH FNOKOHAT KaTo
Cbabpxa Mokassa, 4e MeAMLIHCKOTO ’ aHTVGAKTepUarneH areHT.
IeKapcTBeHo USALNE CHABDXKA UM BKII04BA 3a JombAHTeNHa uHopmauws sikte HCBGregulatory.3M.com
BELLIECTBO IeKapCTBEHO BELLECTBO 3
TloKaaba 0apkosa, 3a Aa GG 2 OMbAHUTENHA MH(OPMALVS Ce CBbPXKETE C BaLMA MECTEH
YHukanex ; npeacTasuTen Ha 3M uin ce cBbpXeTe ¢ Hac Ha 3M.com u u3bepeTe
neHTucnkarop | CKaHMPA YH(opMaLuTa sa BallaTa Abpxasa.
wa ycTpoiicTaoto | TPOAYKTA B ENEKTDOKHa 3pasHa
KapTa Ha nauyexTa
BHocuTen lMoka3Ba NpeAnpUsTUETO, BHACSLLO

ME/MLMHCKOTO n3zenve B EC




3M™ Tegaderm™ Providni zavoj protiv mikroba

(€

3M™ Tegaderm™ Napredni zavoj za obezbedenje IV protiv mikroba

Opis proizvoda

3M™ Tegaderm™ Providni zavoj protiv mikroba i 3M™ Tegaderm™
Napredni zavoj za obezbedenije IV protiv mikroba sastoje se od
poliuretanskog filma premazanog providnim akrilnim lepkom od
hlorheksidin glukonata (CHG). Akrilni lepak formulisan je sa hlorheksidin
glukonatom, antimikrobnim/antigljivicnim agensom za Siroku upotrebu,
za koji se zna da inhibira rast mikroorganizama.

Providni film propusta vazduh, §to omogucuje razmena kiseonika i vodene
pare, ali ne i spoljne kontaminante, ukljucujuci te¢nost (vodonepropustan
je), bakterije, viruse*, kvasce i plesni. Prekrivka mora ostati ¢itava da bi
mogla zastititi mesto uvodenja infuzije od spoljnih kontaminanata.

3M™ Tegaderm™ Napredni zavoj za obezbedenije IV protiv mikroba
porubljena je, usecena i ojacana mekom platnenom trakom, te je
predvidena za pricvrscivanje katetera i drugih medicinskih sredstava.

In vitro ispitivanjem (postupkom eliminacije mikroorganizama u vremenu)
pokazano je da 3M™ Tegaderm™ Providni zavoj protiv mikroba

i 3M™ Tegaderm™ Napredni zavoj za obezbedenije IV protiv mikroba
imaju antimikrobno dejstvo za razliCite gram-pozitivne i gram-negativne
bakterije, kvasce i plesni u prekrivci.

*In vitro ispitivanjem pokazano je da film prekrivke obezbeduje barijeru
za viruse precnika 27 nm ili veceg, pri Cemu prekrivka ostaje Citava

i nepropusna. Navedeni rezultati nisu proveravani u pogledu prevencije
virusne infekcije. Nisu sprovodene klinicke studije kojima bi se ispitala
sposobnost prekrivke da sprecava virusne infekcije.

Indikacije za upotrebu

3M™ Tegaderm™ Providni zavoj protiv mikroba i 3M™ Tegaderm™
Napredni zavoj za obezbedenje IV protiv mikroba predvidene su za
prekrivanje i zastitu mesta uvodenja katetera i pricvrScivanje drugih
medicinskih sredstava za kozu. U uobicajene primene spadaju prekrivanje
i pricvrScivanje katetera za infuziju, drugih intravaskularnih katetera

i perkutanih medicinskih sredstava.

Upozorenja
* NEMOJTE KORISTITI 3M™ TEGADERM™ PROVIDNI ZAVOJ PROTIV
MIKROBA | 3M™ TEGADERM™ NAPREDNI ZAVOJ ZA OBEZBEDENJE
IV PROTIV MIKROBA ZA PREVREMENA NOVORODENCAD ILI
NOVORODENCAD MLADA 0D 2 MESECA. UPQTREBA PROIZVODA
NA PREVREMENIM NOVORODENCADIMA MOZE DOVESTI DO
HIPEROSETLJIVIH REAKCIJA NA KOZI ILI NEKROZE.

e SAMO ZA SPOLJNU UPOTREBU. VODITE RACUNA DA MEDICINSKO
SREDSTVO NE DODE U KONTAKT SA USIMA, OCIMA, USTIMA

ILI SLUZOKOZOM.

PREDVIDENO ZA UPOTREBU SAMO NA JEDNOM PACIJENTU.
NEMOJTE KORISTITI VISE PUTA. KAO | SA SVIM PROIZVODIMA NA
BAZI LEPKA, DEJSTVO | FUNCIONALNQST LEPKA MOGU OSLABITI
NAKON PRVE UPOTREBE | U TOM SLUCAJU PROIZVOD NECE .
FUNKCIONISATI KAKO JE NAVEDENO. VISEKRATNA UPOTREBA MOZE
DOVESTI DO INFEKCIJE ILI NEKE DRUGE BOLESTI/POVREDE.

Nezeljene reakcije
o KAD JE U PITANJU UPOTREBA HLORHEKSIDIN GLUKONATA,
PRIJAVLJENE SU NEZELJENE REAKCIJE, POPUT IRITACIJA,
OSETLJIVOSTI | OPSTIH ALERGIJSKIH REAKCIJA.
o AKO DOPE DO ALERGIJSKE REAKCIJE, ODMAH PRESTANITE SA
UPOTREBOM | OBRATITE SE LEKARU AKO JE U PITANJU JAKA
ALERGIJSKA REAKCIJA.

Mere predostroznosti

Prekrivku ne treba stavljati na inficiranu ranu. Medicinsko sredstvo nije
predvideno za lecenje, prevenciju ili smanjenje infekcija krvi povezanih
sa kateterom ili infekcija povezanih sa drugim perkutanim medicinskim
sredstvima. Medicinsko sredstvo nije ispitano u randomizovanoj klinickoj
studiji u kojoj bi se odredilo njegovo dejstvo pri prevenciji takvih infekcija.
Aktivno krvarenje na mestu uvodenja treba zaustaviti pre

stavljanja prekrivke.

Nemojte rastezati prekrivku pre nego $to je stavite na kozu. Rastegnuta
prekrivka moze dovesti do povreda na kozi.

U cilju obezbedenja dobrog prianjanja i prevencije iritacija na kozi, otklonite
ostatke deterdZenta i ostavite da se svi pripremni i zastitni agensi za kozu
u potpunosti osuse pre stavljanja prekrivke na kozu.

Oprez: Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog medicinskog
sredstva iskljucivo putem ili na osnovu naloga licenciranog zdravstvenog
radnika. Radi pravilne upotrebe lekare treba obuciti za upotrebu ovog
medicinskog sredstva.



Uputstvo za upotrebu:
Nepridrzavanje uputstva proizvodaca moze dovesti do komplikacija,
ukljuujuci iritacije na kozi i/ili maceraciju.

Priprema mesta postavljanja:

. Pripremite mesto postavljanja u skladu sa protokolom ustanove.

. Zaustavite aktivno krvarenje pre stavljanja prekrivke.

. KoZza mora biti Cista i suva i na njoj ne sme biti ostataka deterdzenta,
losiona i sapuna.

. Svi pripremni i zastitni agensi za koZu moraju se u potpunosti
osusiti pre stavljanja prekrivke. Na taj nacin ¢ete podstaci optimalno
prianjanje za kozu | smanijiti iritacije na kozi na najmanju meru.

. Sianje dlacica na mestu uvodenja moze poboljati prianjanje
prekrivke. Brijanje nije preporucljivo.

Izbor mesta postavljanja

Odaberite velicinu prekrivke koja moze da obezbedi ivicni deo za

prianjanje oko mesta uvodenja katetera od najmanje jednog inta na suvoj

i zdravoj koZi. Sazetak bezbednosnih i Klinickih performansi medicinskog

sredstva mozete pronaci na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ovaj proizvod smeju da koriste iskljucivo zdravstveni radnici.

Postavljanje prekrivke:

. Pripremite mesto uvodenja katetera u skladu sa protokolom ustanove.
Ostavite da se svi pripremni rastvori u potpunosti osuse. Skinite
podlogu sa prekrivke da biste razotkrili njenu lepljivu povrsinu.

. Centrirajte providni deo prekrivke na mesto uvodenja. Nemojte
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rastezati prekrivku tokom postavljanja. Pritisnite providni deo prekrivke

na njegovo mesto.

3. Dok polako odlepljujete papimi obod prstima poravnajte ivice
prekrivke. Cvrsto pritisnite celu prekrivku da biste pojacali njeno
prianjanje.

4. Nakon stavljanja prekrivke stavite i dodatnu traku da biste dodatno
pricvrstili cevCicu za infuziju ili da biste stabilizovali kateter.

5. ZabeleZite podatke o zameni prekrivke na nalepnici u skladu
sa protokolom ustanove. Skinite nalepnicu sa oboda i stavite je
na prekrivku.

Skidanje prekrivke:

1. Skinite sve trake stavljene na prekrivku.

2. Polako i ne povlaceci je nagore pocnite da skidate prekrivku od mesta
na kojem kateter ili cevéica izlaze iz prekrivke prema mestu uvodenja
katetera. Vodite racuna da ne povredite koZu tako Sto Cete prekrivku
odlepljivati ka unazad, a ne poviacenjem sa koze.

3. Ako je potrebno, medicinski rastvor za lepak moze vam pomoci
prilikom skidanja prekrivke. Nastavite da polako skidate prekrivku ne
povlacedi je nagore dok je u potpunosti ne skinete.

4. OdloZite prekrivku u skladu sa protokolom ustanove.

Nega mesta postavljanja:

. Mesto postavljanja treba pregledati najmanje jednom dnevno
u pogledu znakova infekcije ili drugih komplikacija. Ako posumnjate
na infekciju, skinite prekrivku, pregledajte sdmo mesto postavljanja
i odredite odgovaraju¢u medicinsku intervenciju. Znakovi infekcije
mogu biti groznica, bol, crvenilo, otok, neuobicajen sekret iz rane
ili neprijatan miris.

. Po potrebi zamenite prekrivku u skladu sa protokolima ustanove.
Prekrivku treba menjati barem svakih 7 dana. Menjajte prekrivku cesce
ako mesto postavljanja sadrzi visok nivo eksudata ili ako je celovitost
prekrivke ugrozena.

. Prekrivku treba menjati na manje od 7 dana:

o ako prekrivka olabavi, zaprlja se ili ako se na bilo koji nacin osteti,
¢ ako je mesto postavijanja necim prekriveno ili viSe nije vidljivo,
o ako postoji vidljivi izliv ispod prekrivke.

Skladistenje/rok trajanja/odlaganje

Za najbolje rezultate uvajte na hladnom i suvom mestu. Za rok trajanja
pogledajte datum isteka upotrebe odStampan na pakovanju. Ako je
sterilno pakovanje osteceno ili ako je slucajno otvoreno, odloZite proizvod
i nemojte ga koristiti.

N
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Kako se isporucuje

0Oznacava da se medicinsko sredstvo

3M™ Tegaderm™ Providni zavoj protiv mikroba @ Dermerisatl | ne sme sterilsat ponovo.
Izvor: 1S0 15223, 5.2.6
Kataloski broj | Velicina prekrivke | Ciljna koli¢ina CHG po prekrivci (m: istiti
| ! | p | ) pop (mg) | le korisft 0znacava medicinsko sredstvo
| 9124 | 6cmx7cm | 4,04 mg @ ga%sanje koje ne treba da se koristi ako je
3M™ T ™ Napredni zavoj za je IV protiv osteceno Ipzz‘illgeylasnée%s;g%e%o&I|80tvoreno.
(sa obodom) ili otvoreno . e
T - - — so'c . 0Oznacava gornju granicu temperature
KataloSki broj | Veliina prekrivke | Ciljna koli¢ina CHG po prekrivci (mg) 120°F Gl?;rrl]ilga na kojoj ov% m]edi%insko sredgtvo
9132 7cmx85cm | 5,65 mg g moZe biti bezbedno izlozeno.
i s — temperature | 7yor: 150 15223, 5.3.6
Ozbiljne incidente u vezi sa ovim medicinskim sredstvom prijavite kompaniji ZVor: ££9, 9.5.€
3M i lokalnom nadleZnom organu. Za pitanja ili komentare obratite se ) Oznacava da je medicinsko
korisnickoj sluzbi zaduZzenoj za zdravstvenu zastitu kompanije 3M na broj Nemojte sredstvo namenjeno za jednu
telefona 1-800-228-3957. @ koristiti upotrebu ili za upotrebu na jednom
.. vise puta pacijentu tokom jedne procedure.
Tabela sa reénikom lzvor: IS0 15223, 5.4.2
Oznacava proizvodaca medicinskog [:EJ 50812;!%9 Szﬂgt%azg(ﬁr%?#egﬁ korisnik pogleda
Proizvodas | Sredstva kako je definisano E 28 upolrebu__|izvor IS0 15223, 54.3
Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZ 28 upotreb = S ——T
i 98/79/EZ. lzvor: 1S0 15223, 5.1. Oznfcts"a Pﬂ"egu ga korisnik EUQAEUa
Ovlaséeni Oznatava ovla$éenog predstavnika il:ﬁgr?na%iz:n?g% rerelégsrzazzjn‘i)izt?rha
predstavnik  |u Evropskoj zajednici. Ko & Slll 0 ozo?en'a el
uEvropskoj  |lzvor: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, A Oprez e it
zajednici ifili 2014/30/EU rapzloga i p?ik'azane -
Datum Oznacava datum Kada je proizvedeno samom medicinskom sredstvu.
proizvodnje ;"efc;ggk%szfggstgo] 3 Izvor: 150 15223, 5.4.4
é‘zlr?a}:ava datumynék('m koga Ozn_a(:qva da prirodna guma i
g Rok upotrebe | medicinsko sredstvo ne treba koristiti. Prirodni ‘S)lrji‘ls'u‘t)gr:o'?:; %’g;%g‘?gﬁggﬁ
lzvor: 15015223, 51 gument Iatteks U okviru medicinskog sredstva il
B Oznacava sifru partije proizvodaca nije prisutan. | hakovanja medicinskog sredstva.
Sifra partije | kako bi se oznacila partija il lot. Izvor: 150 15223, 5.4.5 i Dodatak B
Izvor: IS0 15223, 5.1.5
Oznacava katalo$ki broj proizvodaca Medicinsko Oznacava da je artikal
Kataloski broj  |kako bi se oznatilo medicinsko sredstvo medicinsko sredstvo.
sredstvo. Izvor: 1S0 15223, 5.1.6
Sterilisano 0Oznacava medicinsko sredstvo koje je Sadrzi Oznacava medicinsko sredstvo
lsTERILEED] | etilen- sterilisano etilen-oksidom. lekovitu koje sadrZi ili objedinjuje
oksidom Izvor: IS0 15223, 5.2.3 supstancu lekovitu supstancu.




. . 0Oznacava barkod za skeniranje
iJ;gr:?i?it::t[gr informacija o proizvodu i unosenje
roizvoda u elektronski zdravstveni
P karton pacijenta.

y Oznacava pravnog subjekta koji uvozi
@ Uvoznik medicinsko sredstvo u EU.

Da se oznaci jednostruki sloj koji
Jednostruki sacinjava sistem sterilne barijere

O sistem (SBS) i da se razlikuje od slojeva
sterilne zastitne ambalaZe projektovane
barijere za spreCavanje ostecenja sistema

sterilne barijere i njegov sadrzaj.

Oznacava uskladenost sa svim
c E CE vazecim propisima i direktivama

2797 |oznaka 2797  |Evropske unije sa ukljucenim
prijavijenim telom.

Oznacava finansijski doprinos
® nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
< ambalaze prema evropskoj direktivi
@ ZelenaTacka |} 94/ | odgovarajuci nacionalni
zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

0Oznacava da Federalni zakon SAD
ograni¢ava prodaju ovog medicinskog
- Samo sredstva iskljucivo putem ili na

na recept osnovu naloga lekara. Naslov
21 Kodeksa saveznih propisa (CFR),
odeljak 801.109(b)(1).

Antimikrobni | Oznacava da proizvod sadrZi
(Antimicrobial /&%) | agens — antimikrobni agens hlorheksidin
2% CHG glukonat u koncentraciji od 2%.

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com.

Za dodatne informacije kontaktirajte lokalnog predstavnika kompanije 3M ili
nas kontaktirajte na adresi 3M.com i odaberite vasu zemlju.



3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal Seffaf Pansuman Ortiisii

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced Sabitleme Ortiisii

Uriin Tanimi

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal Seffaf Pansuman Ortiisij ve

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced Sabitleme Ortiisii, seffaf
klorheksidin glukonat (CHG) akrilik yapiskanla kapli bir poliiiretan filmden
olusur. Mikrobiyal tiremeyi engelledigi bilinen genis spektrumlu bir

antimikrobiyal/antifungal ajan olan CHG, akrilik yapiskana formiile edilmistir.

Seffaf film nefes alabilir, oksijen ve nem buhari degisimine izin verir
ancak sivilar (su gecirmez), bakteriler, viriisler*, maya ve kiif dahil olmak
lizere harici kontaminantlara karsi sizdirmazdir. Ortd, IV bélgesini harici
kontaminantlara kargi korumak icin bozulmamis halde kalmalidir.

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced Sabitleme Orttisii kenarlikli
ve centikli olup yumusak bir kumas bantla desteklenir ve kateterler ve diger
cihazlarin etrafinda sabitieme saglamak icin tasarlanmistir.

In vitro testler (6ldiirme siiresi), 3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal Seffaf
Pansuman Ortisti ve 3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced
Sabitleme Ortiisiinin, drtiideki cesitli gram pozitif bakterilere, gram
negatif bakterilere, maya ve kiflere karsi antimikrobiyal etkiye sahip
oldugunu gostermektedir.

*In vitro testler, pansuman ortisii filminin, 27 nm veya daha bilyiik capli
virislere karsi bir bariyer olusturdugunu ve pansuman ortiistiniin sizinti
olmadan bozulmamis halde kaldigini géstermektedir. Bu sonuglar, viral
enfeksiyonun dnlenmesi agisindan calisiimamistir. Pansuman ortiisiiniin
viral enfeksiyonlari 6nleme kabiliyetine iliskin Klinik calisma yapiimamistir.

Kullanim Endikasyonlan

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal Seffaf Pansuman Ortiisii ve

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced Sabitieme Ortiisil, kateter
bolgelerini drtmek ve korumak ve cihazlari cilde sabitlemek izere
tasarlanmistir. Sik goriilen uygulamalar IV kateterlerin, diger intravaskiiler
kateterlerin ve perkiitan cihazlarin kaplanmasi ve sabitlenmesini icerir.

Uyarilar
o 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIYAL SEFFAF PANSUMAN ORTUSU
VE 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIYAL IV ADVANCED, SABITLEME
ORTUSUNU PREMATURE BEBEKLERDE VEYA 2 AYDAN KUGUK OLAN
INFANTLARDA KULLANMAYIN. BU URUNUN PREMATURE BEBEKLERDE
KULLANILMASI ASIRI DUYARLILIK REAKSIYONLARI VEYA CILT
NEKROZUYLA SONUGLANABILIR.

© YALNIZCA HARICI KULLANIM ICINDIR. BU CIHAZIN KULAKLAR,
GOZLER, AGIZ VEYA MUKOZA ZARLARIYLA TEMAS ETMESINE
ZIN VERMEYIN.

e YALNIZCA TEK HASTADA KULLANIMA YONELIKTIR.

e YENIDEN KULLANMAYIN. TUM YAPISKAN BAZLI URUNLERDE OLDUGU
GIBI YAPISKAN ETKINLIGI VE ISLEVSELLIGI, ILK KULLANIMDAN
SONRA AZALABILIR VE URUN BELIRTILEN SEKILDE PERFORMANS
GOSTERMEZ. YENIDEN KULLANIM, ENFEKSIYONA VEYA DIGER
HASTALIKLARA/YARALANMALARA NEDEN OLABILIR.

Advers Reaksiyonlar
o KLORHEKSIDIN GLUKONAT KULLANIMIYLA TAHRIS,
DUYARLILIK VE YAYGIN ALERJIK REAKSIYONLAR GiBi ADVERS
REAKSIYONLAR BILDIRILMISTIR.
o ALERJIK REAKSIYON MEYDANA GELIRSE DERHAL KULLANMAY!
BIRAKIN VE SIDDETLIYSE, DOKTORA DANISIN.

Onlemler

Pansuman ortiisi, enfekte yaralarin {izerine konulmamalidir. Bu cihaz,
katetere iliskin kan dolagimi enfeksiyonlarini (CRBSI'ler) veya diger perkiitan
cihaza iligkin enfeksiyonlar tedavi etmek, 6nlemek veya azaltmak icin
tasarlanmamustir. Bu cihaz, bu tiir enfeksiyonlarin énlenmesindeki etkinligi
belirlemek icin randomize bir klinik calismada incelenmemistir.

Giris bolgelerindeki aktif kanama, pansuman 6rtiisii uygulanmadan dnce
stabilize edilmelidir.

Pansuman 6rtistinii cilde uygulamadan 6nce germeyin. Gergin haldeyken
uygulanan értiler, ciltte travmaya neden olabilir.

iyi yapisma saglamak ve cilt tahrisini 6nlemeye yardimei olmak igin

ortliyd cilde uygulamadan dnce deterjan kalintilarini giderin ve tiim cilt
preparatlarinin ve koruyucularinin tamamen kurumasini bekleyin.

Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin sadece lisansli bir saglk uzmani
tarafindan satin alinmasina veya onun siparisiyle satimasina izin
vermektedir. Dogru kullamim icin klinisyenler, bu cihazin kullanimi
konusunda egitim almalidir.



Kullanim Talimatlari:
Ureticinin talimatlarina uyulmamasi, cilt tahrigi ve/veya maserasyon gibi
komplikasyonlarla sonuclanabilir.

o

A
SR BN

Bolgenin Hazirhgr:

. Bolgeyi tesis protokoliine gdre hazirlayin.

. Ortllyl uygulamadan once aktif kanamay stabilize edin.

. Cildin temiz, kuru ve deterjan, losyon ve sabun kalintilarindan
anindinimis oldugundan emin olun.

. Ortily(i uygulamadan once tiim cilt preparatlarinin ve koruyucularinin
tamamen kurudugundan emin olun. Bu, cilt icin ideal yapismayi
destekleyecek ve cilt tahrisini en aza indirmeye yardimc olacaktir.

. Bolgedeki tiiylerin kesilmesi, ortiiniin yapismasini iyilestirebilir. Tirag
yapilmasi onerilmez.

Ortii Secimi

Kateter bolgesinin etrafindaki kuru ve saglikl cilt tizerinde en az bir

inclik yapisma payi saglayacak biiyiikliikte bir ortii secin. Giivenlik ve

klinik performans dzeti https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde
bulunabilir. Bu tiriin doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

Ortii Uygulamasi:

. Kateter bélgesini tesisinizin protokoliine gdre hazirlayin. Tum preparat
soliisyonlarinin tamamen kurumasini bekleyin. Ortiiniin yapiskan
ylizeyini ortaya ¢ikarmak icin astari orttiden ayirin.

5w

o

n

ortliyii germeyin. Ortiintin seffaf kismina yerine oturana kadar bastirn.

. Kadit cerceveyi yavasca siyinrken parmak uclarinizla értiiniin
kenarlarini diizeltin. Ortiiniin yapismasini iyilestirmek icin tiim ortiiye
sert bir baski uygulayin.

w

. Ortiiniin seffaf kismini giris bolgesinin tizerinde ortalayin. Uygulama sirasinda

4. Ortii uygulandiktan sonra I.V. hortumunu sabitiemek veya kateteri
stabilize etmek icin ek bant kullanin.

5. Tesis protokoliine gore etikette belirtilen drtii degistirme bilgilerini
belgeleyin. Etiketi cerceveden cikarin ve drtiiniin iizerine yerlestirin

Gikarma:

1. Qrtiintin istiine uygulanan tim bant geritlerini ¢ikarin.

2. Ortlyii kaldirmadan ve yavasca gikarma teknigini kullanarak kateter
veya hortumun ortiiden kateter giris bolgesine dogru ciktigi yerden
ortiiyli clkarmaya baslayin. Ortiiyii ciltten yukari dogru cekmek yerine
geriye dogru siyirarak cilt travmasini Gnleyin.

. Gerekirse ortiintin ¢ikarilmasina yardimci olmasi igin tibbi bir yapigkan
¢oziicli kullanilabilir. Ortii tamamen cikarilincaya kadar yavasca
cikarma teknigine devam edin.

4. Ortilyi tesis protokolline gore atin.

Bdlgenin Bakimi:

1. Bolge ksiyon veya diger ke belirtilerine karsi en az her
giin gdzlemlenmelidir. Enfeksiyon siiphesi olursa értilyii ¢ikarin, blgeyi
dogrudan inceleyin ve uygun tibbi miidahaleye karar verin. Enfeksiyon
ates, agri, kizariklik, sisme ya da olagan digi akinti veya koku gibi
belirtilerle sinyal verebilir. N

. Tesis protokollerine gdre gereken sekilde ortiyli degistirin. Ortiiler
en azindan her 7 giinde bir degistirilmelidir. Bolgede yiiksek seviyede
eksiida varsa veya ortiiniin biittinliigii bozulmussa ortiiyii daha
sik degistirin.

. Ortli asagidaki durumlarda 7 giinden dnce degistirilmelidir:

e Ortii gevsemis, kirlenmis veya herhangi bir sekilde bozulmussa
¢ bolge engellendiyse veya artik goriinmiiyorsa
o Ortlinlin altinda goriinr bir sizinti varsa

Saklama/Raf Omrii/Atma

En iyi sonuglar icin, serin ve kuru bir yerde saklayin. Raf 6mrii igin,
ambalajin dizerindeki son kullanma tarihine bakin. Steril ambalaj hasar
gormusse veya istemeden agilmigsa Griind atin, kullanmayin.

Tedarik sekli
V™ ™ Antimikrobiyal Seffaf P Ortiisii

w

N

w

[ Katalog numarasi [ Ortii Oigiisii | Orti bagina hedef CHG miktari (mg) |

[9124 [6cmx7com [4,04mg




3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced Sabitleme Ortiisii

(kenarlikli)

[ Katalog numarasi [ Ortii lgisii

[ Grtii bagina hedef CHG miktari (mg) |

[9132

|7cmx8,50m | 5,65 mg

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylari 3M'e ve yerel yetkili
bir merciye bildirin. Sorulariniz veya yorumlariniz igin 1-800-228-3957
numarali telefondan 3M Health Care Miisteri Yardim Hattini arayin.

Sozliik Tablosu

90/385/EEC, 93/42/EEC ve
98/79/EC AB Direktiflerinde

Uretici tanimlanan sekilde tibbi

cihaz ireticisini belirtir.

Kaynak: IS0 15223, 5.1.

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili
Aupa - ltemsilciyi belirtr,
Toplulugu’ndaki h
Yetkili Temsilci Kaynak: IS0 15223, 5.1.2,

2014/35/EU ve/veya 2014/30/EU
- i Tibbi cihazin tiretildigi tarihi
Uretim Tarihi belirtr. Kaynak: 150 15223, 5.1.3
Son Tibbi cihazin, hangi tarihten

e sonra kullaniimamasi gerektigini

kullanma tarihi belirtir. Kaynak: 1S0 15223, 5.1

Seri veya lotun tanimlanabilmesi
Seri kodu icin dreticinin seri kodunu belirtir.

Kaynak: 10 15223, 5.1.5

Katalog numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi
icin Greticinin katalog numarasini
belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.1.6

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmis bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: IS0 15223, 5.2.3

Etilen oksit

[sTERILEEO] | Kullanilarak
sterilize edilmistir
Tekrar

sterilize etmeyin

Tekrar sterilize edilmemesi
gereken bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: IS0 15223, 5.2.6

Ambalaji hasarli
veya aclksa
kullanmayin

@@ BExk { E

Ambalaji hasarli veya agiksa
kullaniimamasi gereken

bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.2.8

Sicaklik tist sinir

Tibbi cihazin giivenli

olarak maruz kalabilecegi
sicaklik dist sinirni belirtir.
Kaynak: 1S0 15223, 5.3.6

Tibbi cihazin tek kullamimlik
oldugunu veya tek bir prosediir

Yeniden p
esnasinda tek bir hastada
@ Kullanmayin kullanilmak igin tasarlandigini
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2
Kullanicinin kullanim
[Iﬂ inl:ﬁg;r;nna talimatlarina basvurmasi
ktigini belirtir.
bagvurun gere g
Kaynak: 1SO 15223, 5.4.3
Kullanicinin, cesitli sebeplerle
tibbi cihazin Uzerinde
belirtilemeyen uyarilar ve
Dikkat onlemler gibi dikkat edilmesi

gereken onemli bilgiler

icin kullanim talimatlarina
bagvurmasi gerektigini belirtir.
Kaynak: IS0 15223, 5.4.4

Dogal kauguk

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi
olarak dogal kauguk lateks

lateks yoktur veya kuru dogal kauguk
lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: IS0 15223, 5.4.5 ve Ek B
- Uriiniin, tibbi cihaz
Tibbi cihaz oldugunu belirtir
Tibbi bir Tibbi madde iceren veya
madde icerir kullanan bir tibbi cihazi belirtir

Benzersiz cihaz

Uriin bilgilerini tarayarak
elektronik hasta saglik

@ Ed Bl B | B

tanimlayicisi kaydina girmek igin kullanilan
barkodu belirtir
ithalatgr Tibbi cihazi AB'ye ithal eden

ithalatci firmayi belirtir




-

Tek steril
bariyer sistemi

Steril bariyer sistemini

(SBS) olusturan tek katmani
tanimlar ve bunu steril bariyer
sisteminin ve iceriginin hasar
gormesini 6nlemek (izere
tasarlanan koruyucu ambalaj
katmanlarindan ayirt eder

C E 2797

CE Igareti 2797

Onaylanmis kurulug
degerlendirmesine istinaden
tim gecerli Avrupa Birligi
Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.

&

Yesil
Nokta Markasi

94/62 sayili Avrupa Direktifi ve
ilgili ulusal yasal diizenlemelerde
tanimlanan gekilde, ulusal ambalaj
geri kazanim firmasina maddi
katki saglandigini belirtir. Avrupa
Ambalaj Geri Kazanim Kurumu.

Rx Onlyl

Rx Only
(Sadece R

y

)

ABD Federal Kanunlarina gére
bu cihazin satiginin sadece bir
doktor tarafindan veya doktorun
siparisi ile yapilabilecegini
belirtir. 21 Federal
Diizenlemeler Kanunu (CFR)
bolim 801.109(b)(1).

(ntmerebiar /%)

Antimikrobiyal
Ajan- %2 CHG

Uriiniin antimikrobiyal ajan
olarak %2 Klorheksidin glukonat

icerdidini belirtir.

Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGregulatory.3M.com
Daha fazla bilgi icin, bdlgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gecin veya
3M.com adresinden bizimle iletisime gecip iilkenizi secin.




3M™ Tegaderm™ mMukpoGTapra kapcbl Mengip *abbiCTbIpFbILLbI

@

3M™ Tegaderm™ mukpo6TapFa Kapchl IV xeTingipinreH 6ekiTy xaGbiCTbIpFbILLbI

©Him cunaTTamachl

3M™ Tegaderm™ mukpoGTapra kapcbl Menaip
XabbICTbIpFbILWbI XaHe 3M™ Tegaderm™ mukpobTapra
kapchbl 1V xeTingipinreH 6ekiTy )abbICTbIPFbILLbI XNIOPreKCuanH
rntokaHaT (CHG) HerisiHaeri menaip akpun xenimimeH
KanTanFaH nonuypeTaHabl NNeHkagaH Typaabl. AKpunai
aAresnsicbiHbIH KypamblHa MUKpobTapablH ecyiH GasynaraTbiH
CHG, konpaHbiny aykbiMbl KEH MUKpOGTapFa Kapcbl/3eHre
Kapchbl Kypan KoCblnFaH.

Mengip nneHka aya eTkisri 60onbIn keneai xaHe oTTek

MNeH binFanabiH 6ynapblHbH anvacybiH KaMTamachI3 eTeqi,
6ipak cyibIKTbIKTapabl (Cy eTki36enTiH), bakTepusnapasl,
BUpYCTappl*, allbiTKbl MEH 3aiabl Koca, CbIpTKb
nactarbiluTapabl eTkisbeai. Tamblp iWwinik opbiHAbLI ChIPTKbI
nacTaHynapgaH Kopray YLUiH TaHFbILL 3akbiMaanmaraH kyiHae
Kanybl Kepek.

3M™ Tegaderm™ mukpo6Tapra kapcbl |V xeTinaipinren 6ekity
abbICTbIPFbILLLIHBIH XXUeri, OMbIFbl XXoHe Xymcak Lybepek
neHTameH BepikTeHaipinreH, coHaai-ak on kateTep MmeH 6acka
KypbInFbinapablH aiHanacelH GekiTyre apHanFaH.
3eprxaHarbik CblHayaa (owblny yakbiTel 60MbIHLLIA
6encenginik) 3SM™ Tegaderm™ mukpo6TapFa Kapcel Mengip
XabbICTbIPFbILWbIH )xaHe 3M™ Tegaderm™ mukpobTapra
kapcbl 1V xeTingipinreH 6ekiTy »abbICTbIPFbILLbLIH KOpCeTeA.
XKeTinpipinreH 6exiTy TaHFbILWbIHbIH TAHFbILUTaFb! KONTEreH
rpamoH 6akTepusinapra, rpamMTepic 6akTepusinapra, albITKbl
MeH 3aunnapFa kapcbl MukpobTapFa Kapcel kacueTi 6ap.
*3epTxaHarblk CbiHayAa TaHFbILLTbIH MIeHKackl auameTpi

27 HM Hemece ofaH YNkeH bonaTblH BUpycTap yLliH Geret
XaCaMlTbIHbIH XoHe OCbl Ke3Ae TaHfbIL 3akbiMaanvaraH
KyMiHOe KanaTbiHbIH XaHe Cy xiGepMeWTiHiH kepceTeai.

Byn HaTwkenep BUPYCTbIK MHDeKLUUsIHBI GonabipmayFa

Kapcbl 3epTTenmeai. TaHFbIWTbIH BUPYCTbIK MHAEKUWsFa

»on 6epmeyiHe KaTbICTbl eLUKaHAa KNUHUKanbIK

3epTTeynep Xyprisinveai.

KongaHbinatbiH Xaraainnap
3M™ Tegaderm™ mukpoGTapra kapcbl Menaip
XabbICTbIpFbILWbI XoHe 3M™ Tegaderm™ mukpobTapra

kapcbl 1V xeTingipinreH 6ekiTy »abbICTbIpFbILLbl KAaTETEPAIH,
aiiMaKTapbIH Xayblr, KOpFayFa, CoHAan-aK KypbirFbiHbl Tepire
BekiTyre apHanraH. XKannel KonaaHy aiMakrapbl Tamblp iLUinik
kaTeTepnepai, 6acka Tamblp iLinik kKaTeTepnep MeH Tepi acTbl
KypbInFbinapapl xabyabl xeHe 6ekiTyai kamTuapl.

Eckeptynep
e 3M™ TEGADERM™ MWUKPOBTAPFA KAPCbI MGJ'I,ElIP

YKABbBICTBIPFbILLbI XXKOHE 3M™ TEGAD

MVKPOBTAPFA KAPCbI IV )KETIJ'I,ElIPIJ'II'EH EEKITY

YKABbBICTbBIPFbILIBIH NAMOANAHYFA BONIMANbI

YAKBITbIHAH B¥PbIH TYbINTFAH COBUINEPTE

HEMECE 2 AFA TOJIMAFAH COBWIEPTE

APHAJIFAH XKETINAIPIITEH BEKITY TAHFbIWbI. BYJ1

OHIMAI YAKBITBIHAH BY¥PbIH TYbINFAH COBUINEPTE

MAVOATNAHY TEPIHIH ACA CE3IMTAJ HEMECE

HEKPO3bIHbIH, PEAKLIANAPBIHA SKENYI MYMKIH.

TEK CbIPTKA MANOASAHYFA APHATFAH. BYI1

KYPBINFbIHbI K¥JTAKKA, KO3IE, AYbI3FA HEMECE

LIbIPbILLITH, MEMBPAHAFA TUTI3YTE BONIMAMIbI.

TEK BIP MAVOANAHYLUBIFA MAAOANAHYFA

APHATJIFAH,

o KAVTA NAVOATNAHYFA BOJIMAAbI. XKEMIM
HEFI3IHAET | BAPTIbIK OHIMAEP CUAKTI, XXENIMAI
TUIMAINITT MEH YKYMbIC MYMKIHAIT ATTFALLKbI
MAVOATAHYOAH KEVIH TOMEHOEY! MYMKIH )KOHE
OHIM KOPCETINMEHOEW X¥MbIC ICTEMEMAI. KAUTA
MAVOANAHY NHOEKUMAHBIH XKYFYbIHA HEMECE
BACKA AYPYFANKAPAKATTAHYFA OKENYI MYMKIH.

Kepi ecepnepi

o TITIPKEHYJIEP, CE3IMTAJIAbIK XXOHE XAJMbI
ANNEPTUANBIK PEAKUMANAP CUAKTbI KEPI
OCEPJIEP X/TOPFEKCUAWH [TIFOKOHATThI
MAVOANAHFAHOA BOSbI.

o EFEP ANNEPIUANbBIK 9CEPEP MAMAA BOJICA,
MAVOANAHYbI AEPEY TOKTATBIM, YKAF AN
HALUAPSIACA, I8PIFEPTE XABAPJTACbIHbI3.

CakTbIK Wapanapbl

TaHFbILTLI MHEKUMS XYKKaH xapanapra xkabbICTbipyra
Gonmangbl. Byn KypbinFbl kaTeETEPre KaTbICTbI KAH aFbiChIHbIH



nHbekymnanapbiH (CRBSI) Hemece Tepi acTbl KypbinFbinapblHa
KaTbiCTbl 6acka UHbekyusnapabl emaeyre, Gonasipmayra
Hemece asaiiTyFa apHanmaraH. byn KypbinFbl ocbliHAan
nHbekymuanapabl 6onabipmay TMIMAINITIH aHbIKTay YLUiH
paHAoMU3aumUanaHFaH KIMHWKanblk 3epTreyae 3epTrenmesi.
TaHFbIWTbI )KabbICThIPY anfblHAa eHridy anMakTapbliHAarb! kaH
aFyabl TypakTaHabipy Kepek.

TaHFbILWTbI Tepire xabbICTbIPy anabliHAa oHbl co36aHbI3. Co3bin

XabbICTbIPbINFAH TaHFbLILLTAP TEPiHi )XapakaTTaybl MyMKiH.
YKakcbl xabblcybl KaMTamachI3 eTin, TEPIHiH TiTIpKeHYiH
6onabipmay YLUiH, XYY KypanbiHbIH KanablFblH KeTipin,
TaHFbILITBI Tepire xabbiCTbIpy anabiHAaa 6apnbik

Tepi npenapaTtTapbl MEH KOPFaHbIC KypanaapbiHblH,
KypFaFaHbIH TEKCEPIHi3.

AbaiinaHbia: enepanablk (AKLL) 3aH ocbl KypbinFbiHbI
nuueHansnaxraH GinikTiniri 6ap gapirepre Hemece OHbIH
Tanceblpbickl GolbiHLa caTyFa pykcaT bepesi. [lypbic
navijanany yLuiH, KMMHULMUCTEPAE OCbl KYPbIIFbIHbI
navijanaHyra kaTbiCTbl GiNiKTiNiri Gonybl KaxeT.

MaiipanaHy Hyckaynapbl:

OHZIPYLLIHIH HyCKaynapblH OpblHAAMay TEpiHiH TITIpKEHYIH
XoHe/Hemece MalepaumaCchiH Koca, ackblHynapra

aKenyi MyMKiH.

OpbIHABI faribiHAAY:

1. OpblHAbI MEKeMe NPOTOKOSbIHA Cokec AaiblHAAHbI3.

2. TaHrbIWTbI XabbICTbIPY anablHAa KaH aFyabl
TYpaKTaHAbIPbIHbI3.

3. Tepi Ta3a, Kyprak KaHe Xyy KyparblHblH, JTOCbOHHbIH XaHe
cabblHHbIH KanaplKTapbl XOK eKeHiH TeKCepiHi3.

4. TaHFbIWTbI XabbICTbIPY anablHAa, Gapnbik Tepire KyTiM
KepceTyre aHe KopFay Kypanaapbl TOmNbIK KypraraHblH
TekcepiHi3. Byn Tepire oHTainbl xabbiCyabl KaMTaMachI3
eTin, TepiHiH TiTipkeHyiH bapbiHLLA a3anTyrFa kKemekTecei.

5. TaHFbIWTbIH abblCyblH apTTbIPY YLLIH, CON OpbIHAAFbI XYHAI
kecyre 6onagpl. Kblpy yCblHbINMaiabI.

TaHfLIWTLI TaHAay:

KaTeTep opHbIHbIH aliHanacbiHAarbl Kyprak, cay Tepire
kemiHae 6ip Atoiim xxabblcy YLUiH YNKeHAIri XXeTKINIKTI TaHFbILLTbI
TaHAaHbl3. Kayinciaaik neH KnuHukanblk eHiMainikke KaTblCTbl
XKUBIHTbIK aKnapaTTbl keneci Be6-caiiTTaH anyra 6onagpl:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Byn eHimai AeHcaynbik
cakTay Kbl3MeTiH XeTKisyLwinep nanganaHybl Kepek.

TaHFbILWTLI KongaHy:

. KaTeTepaiH OpHbIH MekeMeHiH NPOTOKOIbIHA Caiikec
pavibiHaaHbI3. Bapnbik epiTiHAiHIH KypraFaHbiH KyTiHi3.
TaHFbILTBIH xabbickak OeTiH allbin, TaHFbIWTaH
iLINEeKTi anblHpbI3.

. TaHfbIWTLIH Menaip GeniriHiH opTacbiH eHridy OpHbIHa
TypanaHpi3. XKabbICTbipy 6apbiCbiHAA TAHFLILITHI CO36aHbI3.
TaHFbILWTLIH Menaip 6eniriH opbiHFa 6acbIHbI3.

. Karas xakrayapl 6asty wellly 6apbiCbiHAA, TAHFbLILITHIH
XUEKTEPiH cayCcaKTblH YLIbIMEH TeriCTeHi3. TaHFbILUTbIH
*abbICyblH apTTbIPY YLUIH OHbl 6ETiH KaTTbl 6acbIHbI3.

. TaHfbiL xabblckaHHaH KeuiH, TaMblIp iLWinik TyTiKTi KOCbIMLIA
BekiTy Hemece kaTeTepai TypakTaHAbIpy YLUiH KOCbIMLLA
NeHTa XabbICTbIPbIHbI3.

5. MekeMeHiH NpOTOKOIbIHA CaiKeC Xancbipmaga TaHFbILTbIH,
e3repTinyi Typanbl aKnapaTTbl XaHapTbiHbI3. XKancbipmaHb!
XakTayfaH anbin, TaHFbllKa KOMbIHbI3.

Any:

1. TaHFbILWTbIH XOFapFbl 6eniriHe xabbickaH NeHTa
XonakTapbiH anbiHbi3.

2. TaHFbILTLI KaTeTep HeMece TYTiK TaHFbILUTaH LUbIFaTbIH
XeppaeH 6actan, kateTepai eHridy opHbiHa kapaw akbipblH
*aHe H6asy KosFanbIiCneH anbiHbI3. TepiHi 3akpimaan anvay
YLUiH, TaHFbILITBI TEPIAEH XOFapbl kapaii eMec, OHbl apTka
Kapau TapTbin anbiHbI3.
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Erep kaxeT Gonca, TaHFbILTLI any YLiH MeguuuHanblK
xabblcKak epiTKiLTi naiaanaHyra 6onaabl. TaHFbIWTbI
aKbIpbIH XaHe Gasty TONbIK anblHFaHLWa anbiHbI3.

4. TaHFbILWTbl MEKEMEHIH NPOTOKOMbIHA
CaliKec yTUnn3auusnanbIs.

OpblIHFa KyTiM KepceTy:

1. OpblHAbI MHpekuusa GenrinepiHe Hemece H6acka
acKblHynapra kemiHae KyHAenikTi Tekcepy kaxeT. Erep
MHEKUUs KyaikTence, TaHFbIWThLI anbin TacTaHbl3, Tikenen
aiiMakTbl kapan LWbIFbIM, TUICTI MeauUMHanbIK apanacyasl
aHblKTaHpI3. Hdekuymns 6esrekneH, aybIipcbiHyMeH,
Kbl3apyMeH, icCiHyMeH HeMece e3relue ipiHMeH Hemece
vicneH 6enrineHyi MyMKiH.

2. TaHFbILTLI MEKEMEHIH NPOTOKONAapbIHA CaKEeC KaXeTiHLe

aybICTbIPbIHbI3. TaHFbILLITap keMiHAe ap 7 KyH calblH

aybicybl kaxeT. Erep opbiHAa ipiHHIH AeHreli xofFapbl
6ornca Hemece TaHfFbILWTbIH ByTiHAIr 6y3binca, TaHFbILLTb

XKipeK aybICTbIPbIHbI3.

w

® TaHrbiWw Boc, Kip 6onFaHaa Hemece Kes KenreH aficneH
Kayin TeHAIpeTiH xarhaiaa;

® OpblH xabblk Hemece kepiHGenTiH 6onFaHaa;

® TaHFbILWTbIH acTbiHAa 6eniHy kepiHreHge.

Cakray/ Kapamabirnblk mep3imi/yY Tunusagusinay
Y3nik HaTWpKkenep YLWiH cankblH, KypFaK )Xepae CakTaHbi3.
Xapamppinbik MepsiMi kanTamaaarbl askrany MepsiMiHae
KepceTinreH. Erep cTepunbai kantama 3akeiMgansaH Hemece
GalikaycbI3 allbinFaH bonca, eHiMai yTunusauusanaHbla xxeHe
OHbl NaiiaanaHyra 6onmangpl.

KeTkisinyi agici

3M™ Tegaderm™ mukpo6Tapra kapcbl Menaip
XabbICTbIPFbILLbI

TaHFbIWThI Keneci xarhaiaa 7 KyHre AeiiH aybICTbIpy KaxkeT:

TaHfbIw GoiibiHWwa CHG

Katanor Hemipi | Knim enwemi MaKCATTb! MenLepi (Mr)

9124 6cmx7cm 4,04 mr

3M™ Tegaderm™ mukpoGrapra kapcbl IV xeTingjipinreH 6ekity
*abbICThIPFbILLbI (kMekTepi 6ap)

Karanor Hewmipi | Kuim enwemi

TaHfbiw GolibiHwa CHG
MakcaTTbl MenLepi (Mr)

9132

7cmx8,5cm

5,65 mr

Byn Kypanfa KaTbICTbl TyblHAaFaH ayblp Okuranap

Typanbl 3M KOMNaHUSICbIHA KOHe XePrinikTi Ky3blpeTTi
opraHFfa xabapnaHpl3. Cypaktap Hemece TyCiHikTemenep
BovibiHwa 1-800-228-3957 Hemipi apkbinel 3M Health Care
TYTbIHyLLbINAPAb! KONAAy XericiHe KOHbIpay LuanbiHbI3.

noccapwii kecteci

OHaipywi

90/385/EEC, 93/42/EEC
xeoHe 98/79/EC EO
AVpeKkTBanapblHaa
aHbIKTanfFaHrFa cankec
MeanLMHaINbIK Kypbinfbl
eHAipyLuiciH 6inaipeai.
Kes: ISO 15223, 5.1.

Eyponanblk
KOFamMAaacTbIKTaFbl
yaKineTTi exini

Eyponanblk
KOFamMAaacTbIKTaFbl
yaKineTTi

ekiniH Gingipeai.

Kes: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU xoaHe/
Hemece 2014/30/EU

OHAipinreH KyHi

MegauumnHanblk
KYPbINFbl OHAIPINreH
KyHai 6ingipeai.

Kes: ISO 15223, 5.1.3

LeviH
naiaanaHblHbI3

MegauvumnHanbik
KypblIrFblHbI GyaaH
opi naiganaHyra
6onmanTbiH

KyHai 6ingipeai.
Kes: ISO 15223, 5.1




MapTus Hemece

Bip pet naiinanaHyra

3akbiMaanfaH

Hemece allblnFaH
6onca, nanganaxyra

MegauumHanblk

ToNnTamaHsb! Hemece 6ip npoueaypa
naeHTuukaypsinay Kaiita 6apbicbiHaa bip
i naiganaryra |Gl e apHanran
Gingipeai. Gonmariae! MeAuLMHanbIK
Kes: ISO 15223, 5.1.5 KypbINFbIHbI Bingipesi.
MeaunumHansik Kesj ISO 15223,5.4.2
KypblﬂFlal)Hbl Maiipanayiws!
uaeHTUmKalmsnay = naiiganany
Kartanor Hewmipi YLUiH eHAIPYLUIHIH E\(aCMKﬂa?'ﬂi:yblH HycKaynapbIH
KaTanor Kapaybl kaxeT
HeMmipiH Gingipeai. kapaHbi3 ekeHairiH 6ingipeai.
Kes: ISO 15223, 5.1.6 Kes: ISO 15223, 5.4.3
5 OTUEH TOTbIFbIHBIY MeanumHansik
TUNEH KemerimeH KYPbIMNFbIHLIH 63iHAe
TOTbIFbIHBIH, cTepunbaeHreH apTypni cebenTepre
KemerimeH meauuuHanblk GannaHbICTbl
CTepunbaeHreH Qypblrllg%m;ls ggg,l%elzn,lé YCbIHbIMYbI MYMKIH
e3: ,5.2. emMec eckepTynep MeH
Kaiita . CaKTbIK LWapanapbl
Kaitra 3apapcbianaHabipyFa AbBaiinaHpl3 CUSIKTbI MaHpbI3ab!
3apapcblagaH- GonmaiiTbIH €eckepTy aknapats!
b? NFI’a o MeanLMHanbIK YWiH naiiganaxyuws
Ablpman KypbinFbIHbl Gingipeai. navnganaHy
Kes: ISO 15223, 5.2.6 HyckaynapbiH
Erep kantama OKBIM LUbIFYbI TUIC
ekeHairiH 6ingipeai.
Kantama Sakmpancan Kea: 1SO 15223, 5.4.4

Hemece allblk
6onFaH xarganaa
navifanaH6aHbia

6onmanTbiH
MeanUmMHanbIK
KypbInFbiHbl Bingipesi.
Kes: ISO 15223, 5.2.8

TemnepaTtypaHbiH
KOFapFbl LWeri

MegauvumHanblk
KyPbINFbl Kayincia
TYpAe KonaaHbinaTbliH
TemnepaTypaHblH
JKOFapfbl

weriH 6ingipeai.

Kes: ISO 15223, 5.3.6

Taburu kay4dykTbl
NaTeKc KoK

KypbirFblaa Hemece
MeauLumMHanbIK
KYPbIMFbIHbIH
KanTamacbiHaa
KOHCTPYKLMSAMbIK
matepwvarn peTiHae
TabuFn kaydyk
Hemece Kyprak Taburm
Kay4yKTbl NaTeKcTiH
JKOK ekeHiH 6ingipeai.
Kes: ISO 15223, 5.4.5
*aHe B KocbIMLLackl




Aoapinik 3aT 6ap

KypamblHa KipeTiH
MeauumHanbIK
KYPbINFbIHbI kKepceTeai

OnemeHTTIH
Meﬁmi:ruanbng MeauLUMHanbIK Kypbirfbl
Kvp eKeHiH kepceTeai
[opinik 3aTTapasb!
Kypambinga KaMTUTbIH Hemece

Bipereii KypbInfbl
vaeHTUUKaTopbI

EmaenyLwiniy
3NEKTPOHABIK
MeAULMHanNbIK
KiTanwacslHaaFb!

©HiM aKnapaTblH
ckaHepneyre apHanFfaH
LWITPUX-KoATh! Bingipeai

&

MmnopTTayLuel

MeavumHansik
KYPbINFbIHbI

EO aiimarbiHa
VUMMOPTTANTBIH
TynFaHbl Ginaipedi

0

Bip crepunbai
TOCKaybIn Xyeci

Crepunbai Tockaybin
XyiieciH (SBS)
KypaiTbiH 6ip kabaTTbl
aHbIKTay XoHe
cTepunbAi Tockaybin
KYMECIHIH XaHe
OHbIH KypaMblHbIH,
3aKbiMAAHYbIH
6onabipmayra
apHanFaH KopFaHblLL
KanTamacblHbIH
KabaTTapbiHaH
epekLieneHaipy

JKacbin HykTe

Ne94/62 eyponanbik
[VpeKTVBara xaHe
TUICTi YNTTbIK
3aHHamara colkec
KanTamaHbl KannbliHa
KenTipy 6oibIHLIA
YNTTbIK KOMNaHUsIFa
KapXbInblK ynecri
KepceTeai.
KanTamaHbl kanmblHa
KenTipy 6oiblHLA
eyponanblk yibim.

Tek Rx

AKLL-TbIH henepanabik
3aHpbl Aepirepre Hemece
OHbIH TanchlpbiChl
BoiiblHLIa caTyFa pykcaTt
GepeTiHiH 6ingipeai.

21 depepangplk
epexenepair

kopekci (CFR),
801.109(b)(1) Ben.

Mwukpo6Tapra
KapCbl Kypar-
2% CHG

c E 2797

2797 CE
TaHbanamacs!

Eyponansik OpakTbiH,
eKineTTi opraHbl 6ap
6aprblk KOnAaHbICTaFb!
epexernepi MeH
[AvpeKkTuBanapblHa
COWKECTIriH kepceTe[i.

OHIMHIH KypambliHaa
MUKpoGTapFa Kapchl
KypanbiH peTiHae 2%
XIOPrekCUaVH rriokaHaT
6ap ekeHi binaipeai.

KocbiMwa aknapattel HCBGregulatory.3M.com Be6-

CalTbiHaH KapaHbl3

KocbimMiia aknapat any yLuiH xeprinikti 3M ekiniHe
xabapnacbiHbl3 Hemece 3M.com caiTbIH alubin, 3 eniHisai
TaHaay apkpinbl 6i36eH HainaHbICbIHbI3.




Fashé transparente antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™

Fashé antimikrobike intravenoze e pérparuar sigurie Tegaderm™ nga 3M™

Pérshkrimi i produktit

Fashé transparente antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™ Fashé
antimikrobike intravenoze e pérparuar sigurie Tegaderm™ nga 3M™ Fasha
e pérparuar e sigurisé pérfshin njé shtresé poliuretani té veshur me njé
ngjités akrilik transparent me glukonat klorheksidine (CHG). CHG, njé agjent
antimikrobik/antikérpudhor me spektér té gjeré qé njinet si frenues i rritjes
sé mikrobeve, &shté pérfshiré né ngijitésin akrilik.

Shtresa transparente siguron frymémarrje, duke lejuar garkullimin

e oksigjenit dhe avullit té lagéshtisé, por éshté pérséri e padepértueshme
nga ndotésit e jashtém, duke pérfshiré Iéngjet (rezistente ndaj ujit),
baktereve, viruseve* dhe mykut. Fasha duhet té qéndrojé e paprekur

pér té mbrojtur vendin e injeksionit intravenoz nga ndotésit e jashtém.
Fashg transparente antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™ Fasha

e pérparuar e sigurisé ka njé borduré, dhémbézime dhe éshté e pérforcuar
me ngjités té buté tekstil dhe éshté projektuar pér té garantuar siguri
pérreth kateteréve dhe pajisjeve té tjera.

Testimi in vitro (koha e eliminimit) tregon se Fashé transparente
antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™ Fashé antimikrobike intravenoze

e pérparuar sigurie Tegaderm™ nga 3M™ Fasha e pérparuar e sigurisé ka
njé efekt antimikrobik ndaj njé morie bakteresh gram-pozitive, bakteresh
gram-negative dhe mykut né fashé.

*Testimi in vitro tregon se shtresa e fashés siguron njé barrieré pér viruset
me diametér 27 nm ose mé shumé, ndérkohé qé fasha nuk preket dhe

nuk ka rriedhje. Kéto rezultate nuk jané studiuar né lidhje me parandalimin
e infektimit viral. Nuk jané kryer studime né lidhje me aftésiné e fashés

pér parandalimin e infeksioneve virale.

Indikacionet pér pérdorimin

Fashé transparente antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™ Fashé
antimikrobike intravenoze e pérparuar sigurie Tegaderm™ nga 3M™ Fasha
e pérparuar e sigurisé éshté planifikuar pér pérdorim pér mbulimin dhe
mbrojtjen e vendeve té kateteréve dhe pér sigurimin e pajisjeve né Iékuré.
Aplikimet e zakonshme pérfshijné mbulimin dhe sigurimin e kateteréve
intravenozé, kateteréve té tjeré intravaskularé dhe pajisjeve qé vendosen

né |ékuré.

Paralajmérimet
« MOS E PERDORNI FASHE TRANSPARENTE ANTIMIKROBIKE

TEGADERM™ NGA 3M™ FASHE ANTIMIKROBIKE INTRAVENOZE
E PERPARUAR SIGURIE TEGADERM™ NGA 3M™ NE FOSHNJA

ME LINDJE TE PARAKOHSHME OSE FOSHNJA ME TE VOGLA SE

2 MUAJSH. PERDORIMI | KETIJ PRODUKTI NE FOSHNJAT ME

LINDJE TE PARAKOHSHME MUND TE SHKAKTQJE REAKSIONE

HIPERSENSITIVITETI OSE NEKROZE NE LEKURE.
e VETEM PER PERDORIM TE JASHTEM. MOS LEJONI
KONTAKTIN E KESAJ PAJISJE ME VESHET, SYTE, GOJEN OSE
MEMBRANAT MUKOZE. R
PER PERDORIM VETEM PER NJE PACIENT TE VETEM. .
MOS E RIPERDORNI. SI ME TE GJITHA PRODUKTET ME BAZE
NGJITESI, EFEKTIVITETI DHE FUNKSIONALITETI | NGJITESIT MUND
TE DOBESOHET PAS PERDORIMIT PER HERE TE PARE DHE PRODUKTI
NUK DO TE KETE RENDIMENTIN E SPECIFIKUAR. RIPERDORIMI MUND
TE SHKAKTOJE INFEKSION OSE LENDIME/SEMUNDJE TE TJERA.

Efektet anésore
o EFEKTET ANESORE SI IRRITIMI, NDJESHMERIA DHE REAKSIONE
ALERGJIKE TE PERGJITHSHME JANE RAPORTUAR NGA PERDORIMI
| GLUKONATIT TE KLORHEKSIDINES.
o NESE SHFAQEN REAKSIONE ALERGJIKE, NDERPRITNI MENJEHERE
PERDORIMIN DHE KONTAKTONI ME MJEKUN NESE ESHTE NJE
REAKSION | RENDE.

Masat paraprake

Fasha nuk duhet té vendoset mbi plagé té infektuara. Kjo pajisje nuk éshté
planifikuar pér trajtimin, parandalimin ose reduktimin e infeksioneve té
enéve té gjakut né lidhje me kateterin (CRBSI) ose infeksione té tjera té
Iékurés né lidhje me pajisjet. Kjo pajisje nuk éshté studiuar né nje studim
klinik me subjekte rastésore pér té pércaktuar efektivitetin e saj pér
parandalimin e infeksioneve té tilla.

Gjakrrjedhja aktive né vendet e shpimit duhet té stabilizohet para aplikimit
té fashés.

Mos e tendosni fashén para aplikimit né Iékuré. Fashat e aplikuara t&
tendosura mund té shkaktojné trauma té Iékurés.

Pér té siguruar njé ngjitie té miré dhe pér té ndihmuar né parandalimin

e irritimit té Iekurés, higni detergjentin e mbetur dhe Iérini té thahen
plotésisht preparatet dhe substancat mbrojtése té Iékurés para aplikimit
té fashés né Iekuré.

Kujdes: Ligji federal (SHBA) e kufizon kété pajisje pér shitje ose me porosi
té njé specialisti té kujdesit shéndetésor. Pér pérdorimin e duhur & pajisjes,
mjekét klinicisté duhet té jené té trajnuar pér pérdorimin e saj.



Udhézimet pér pérdorimin:

Mosrespektimi i udhézimeve té prodhuesit mund té shkaktojé komplikime,

duke pérfshiré irritimin dhe/ose zbutje té Iékurés nga lagéshtia.

3. Ndérkohé qé e higni ngadalé fletén e letrés, shtypini anét e fashés me
majat e gishtave. Aplikoni njé presion t& miré tek e gjithé fasha pér té
pérmirésuar ngjitien e fashes.

. Pas aplikimit té fashés, aplikoni ngjitése té tjera pér té siguruar mé
miré tubin intravenoz ose pér té stabilizuar kateterin.

. Dokumentoni informacionet pér ndérrimin e fashés né etiketé sipas
protokollit t& gendrés. Higeni etiketén nga struktura dhe vendoseni
mbi fashé.

Hegja:

1. Higni ¢do shirit ngjités té aplikuar mbi fashé.

2. Duke pérdorur njé tekniké té ngadalté dhe té ulét pér hegjen, filloni ta

higni fashén nga vendi ku kateteri ose tubi del nga fasha drejt vendit
té aplikimit té kateterit. Shmagni traumat né Iékuré duke e térhequr
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Pérgatitja e vendit:

. Pérgatitja e vendit né pérputhje me protokollin e gendrés.

. Stabilizoni ¢do gjakrriedhje aktive para aplikimit té fashés.

. Sigurohuni gé Iekura éshté e pasteér, e thaté dhe pa mbetje té
detergjenteve, locioneve dhe sapunit.

5w

té thahen plotésisht para aplikimit té fashés. Kjo do té promovojé
njé ngjitje optimale té Iékurés dhe do té ndihmojé pér minimizimin e
irritimit t€ 1ekurés.

. Prerja e gimeve né vendin pérkatés mund té pérmirésojné aftésiné
ngjitése té fashés. Nuk rekomandohet rruajtja.

Zgjedhja e fashés
Zgjidhni njé fashé mjaft t& madhe pér té siguruar njé marzh té paktén dy

o

centimetra e gjysmé né Iékuré té thaté dhe té shéndetshme rreth vendit t&

aplikimit té kateterit. Njé pérmbledhje pér siguriné dhe rendimentin klinik

mund ta gjeni né https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ky produkt duhet té

pérdoret nga ofruesit e kujdesit shéndetésor.

Apl|k|m| i fashés:

. Pérgatitni vendin e kateterit sipas protokollit t& gendrés suaj. Lérini
solucionet e pérgatitjes qé té thahen plotésisht. Higni veshjen nga
fasha, duke ekspozuar sipérfagen ngjitése té fashés.

. Vendoseni pjesén transparente té fashés mbi vendin e futjes sé
kateterit. Mos e tendosni fashén gjaté aplikimit. Shtypeni pjesén
transparente té fashés né vendin pérkatés.

N

. Sigurohuni qé té gjitha preparatet dhe substancat mbrojtése té Iékurés

fashén prapa dhe jo duke e térhequr vertikalisht nga Iékura.

. Nése éshté e nevojshme, mund té pérdoret njé hollues mjekésor pér
ngjitéset pér té ndihmuar né hegjen e fashés. Vazhdoni me metodén
e ngadalté dhe té ulét derisa fasha té jeté hequr plotésisht.

4. Hidheni fashén sipas protokollit t&é gendrés.

Ku1desn pér vendin e aplikimit:

. Vendi i aplikimit duhet té vrojtohet té paktén ¢do dité pér shenja
infeksioni ose komplikime té tjera. Nése dyshoni pér infeksion, higeni
fashén, kontrolloni drejtpérdrejt vendin e aplikimit dhe pércaktoni
ndérhyrjen e duhur mjekésore. Infeksioni mund té sinjalizohet nga
ethet, dhimbja, skugja, enjtja ose rrjedhje apo aroma té pazakonta.

. Ndérrojeni fashén sipas nevojés, né pérputhje me protokollet e
gendrés. Minimalisht, fashat duhet té ndérrohen té paktén ¢do 7 dité.
Ndérrojeni fashén mé shpesh nése vendi i aplikimit ka nivele té tjera
rrjedhjesh inflamatore ose nése éshté démtuar integriteti i fashés.

. Fasha duhet té ndérrohet mé pérpara se 7 dité nése:

o fasha lirohet, ka papastérti ose démtohet né ndonjé ményré
o vendi i aplikimit éshté i mbuluar ose nuk éshté me i dukshém
¢ ka rrjedhje té dukshme nén fashé

Jetégjatésia e ruajtjes/né raft/hedhja pas pérdorimit

Pér rezultatet mé té mira, ruajeni né njé vend té thaté dhe té freskét.
Pér jetégjatésiné né raft, referojuni datés sé skadimit né paketim. Nése
paketimi steril éshté i démtuar ose éshté hapur aksidentalisht, hidheni
produktin dhe mos e pérdorni.

w
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Si shpérndahet

Fashé transparente antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™

e

Sterilizuar
duke pérdorur
oksidin

Tregon njé pajisje mjekésore qé
éshté sterilizuar duke pérdorur
oksidin e etilenit.

i’\llilgt]ar:ogut zll?;lsr;%ssla Sasia e synuar e CHG pér fashé (mg)
9124 6cmx7.cm 4,04 mg

Fashé antimikrobike intravenoze e pérparuar sigurie
Tegaderm™ nga 3M™ (me bordura)

e etilenit Burimi: IS0 15223,5.2.3
Mos Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk
Tisterilizoni duhet té sterilizohet pérséri.

Burimi: IS0 15223, 5.2.6

Mos e pérdorni
nése paketimi
éshté i démtuar

Tregon njé pajisje mjekésore gé nuk
duhet té pérdoret nése paketimi
éshté démtuar ose éshté hapur.

Numri Madhésia . . .
i katalogut e fashés Sasia e synuar e CHG pér fashé (mg)
9132 7cmx8,5cm 5,65 mg

Ju lutemi raportoni incidentet e rénda qé ndodhin né lidhje me pajisjen
te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale kompetente. Pér pyetje ose
komente, kontaktoni me Linjén e ndihmés sé klientit t& 3M Health Care né

numrin 1-800-228-3957.

ose i hapur Burimi: IS0 15223,5.2.8
soc Tregon kufirin e sipérm té
120 s temperaturés ndaj sé cilés
ﬁgm Iesrlz%irrrgs pajisja mjekésore mund té
P ekspozohet né ményré té sigurt.
Burimi: IS0 15223, 5.3.6
Tregon njé pajisje mjekésore qé
Mos éshté planifikuar pér njé pérdorim
e rinérdorni ose pér pérdorim né njé pacient té
P vetém gjaté njé procedure té vetme.
Burimi: IS0 15223, 5.4.2
Késhillohuni Tregon nevojén pér

me udhézimet
pér pérdorimin

pérdoruesin gé té késhillohet
me udhézimet e pérdorimit.
Burimi: IS0 15223, 5.4.3

Kujdes

Tregon nevojén pér pérdoruesin

qé té késhillohet me udhézimet

e pérdorimit pér informacione té
réndésishme pér kujdesin si p.sh.
paralajmérime dhe masa paraprake
qé, pér arsye té ndryshme, nuk
mund té paragiten né veté pajisjen
mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.4.4

Tabela e fjalorthit
Tregon prodhuesin e pajisjes
mjekésore sic pércaktohet né
“ Prodhuesi Direktivat 90/385/EEC, 93/42/
EEC dhe 98/79/EC té BE-sé.
Burimi: IS0 15223, 5.1.
Pérfagésues Tregon pérfagésuesin e autorizuar
i autorizuar né Komunitetin Evropian.
i Komunitetit Burimi: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
Evropian EU dhe/ose 2014/30/EU
Tregon datén kur éshté prodhuar
&I gat:)dhimit pajisia mjekésore.
P Burimi: IS0 15223, 5.1.3
Afati Tregon datén pas sé cilés pajisja
g i pérdorimit mjekésore nuk duhet té pérdoret.
P Burimi: 10 15223, 5.1
Tregon numrin e ngarkesés
LoT Numri sé prodhuesit gé té mund té
i ngarkesés identifikohet ngarkesa ose loti
pérkatés. Burimi: 1S0 15223, 5.1.5
Tregon numrin e katalogut
Numri té prodhuesit gé té mund té
i katalogut identifikohet pajisja mjekésore.
Burimi: IS0 15223, 5.1.6

Lateksi

i gomés
natyrale
nuk éshté

i pranishém

Tregon se goma natyrale ose lateksi
i thaté i gomés natyrale nuk éshté

i pranishém si njé material pérbérés
brenda né pajisjen mjekésore

ose paketimin e njé pajisjeje
mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.4.5
dhe Shtojca B




Pajisje Tregon artikullin si njé
Mjekésore pajisje mjekésore

Pérmban Tregon njé pajisje mjekésore
substancé qé pérmban ose pérfshin njé
mjekésore substancé mjekésore
\dentifikuesi Tregon barkodin pér té skanuar

unik i pajisjes

informacionet e produktit né kartelén
elekironike shéndetésore té pacientit

Importuesi

Tregon entin qé importon pajisjen
mjekésore né BE.

0 @E®E

Sistemi njésh

Pér té identifikuar njé shtresé té
vetme gé pérbén sistemin e barrierés
sterile (SBS) dhe pér ta dalluar até

i barrierés nga shtresat e paketimit mbrojtés
sterile té planifikuar pér té parandaluar
démtimin pér sistemin e barrierés
sterile dhe pérmbaitjeve té tij
Tregon pérputhshmériné me
c E Shenja Rregulloret ose Direktivat e vlesthme
2797 |CE 2797 t8 Bashkimit Evropian me pérfshirjen
e organit té njoftuar.
Tregon njé kontribut financiar pér
© komﬁania kombétarg pé& rikuperimin
; - e paketimeve sipas Direktivés
@ Pika e Gielbér |20 e 04160 dhe gt
kombétar pérkatés. Organizata pér
Rikuperimin e Paketimeve e Evropés
Tregon se Ligji federal i Shteteve
. té Bashkuara e kufizon kété pajisje
Vetém me S ohiti .
f pér shitje nga ose me porosi
rekomandim 1 g n{jekg. Tituli 21 1 Kodit
mjekesor té Rregulloreve Federale (CFR)
para. 801.109(b)(1).
Agjent Tregon se produkti pérmban
(Antimicrobial /&%) |antimikrobik - |2% glukonat Klorheksidine si
2% CHG agjent antimikrobik

Pér mé shumé informacione, shikoni HCBGregulatory.3M.com

Pér informacione té métejshme, kontaktoni me pérfagésuesin tuaj lokal té
kompanisé 3M ose na kontaktoni né 3M.com dhe zgjidhni shtetin tuaj.




3M™ Tegaderm™ AHTUMWKPOOHa TPaHCNapeHTHa NPeBPCKa

@®

3M™ Tegaderm™ AHTMMMKpPOOHA NPEeBPCKa 3a KaHUNA CO Nojaka NieneHka

Onuc Ha npou3soaoT

3M™ Tegaderm™ AHTUMMKPOGHA TpaHCMapeHTHa npespcka

1 3M™ Tegaderm™ AHTUMUKPOGHA NPEBPCKA 32 KaHua co nojaka
neneHKa ce cocTojat of onmja of NoanypeTaH, 0610XeHa co
TPAHCNAPEHTHO aKPUITHO NIEMANO Of, XNOPXEKCUANH TNyKoHaT. Bo
aKPUTHOTO NENKUNO UM XNIOPXEKCUAVH FYKOHAT KOe € aHTUMUKPOGHO/
AHTUCDYHraNHO CPE/ICTBO CO LUMPOK CMIEKTap, NO3HATO N0 CrpeyyBarbe Ha
pacToT Ha MKPO6U.

TpaHcnapexTHaTa honnja nponyLuTa BO3AyX, 403B0YBA pasMeHa Ha
K1CNOPOZ 1 Napea 0f Bnara, HO Cenak e HenponycTaMBa 3a HafBOPeLLHM
3arajyBaui, BKNy4yBajKu TeYHOCTM (BOZOOTNOPHA), GaKTepum, BUpycu*,
KBaceL| u Mysna. lMpespckara Mopa Ja 6uze HeolTeTeHa 3a fa ce 3alTuTyh
MeCTOTO OKONY KaHunaTa of HaABOPELLHY 3arajyBauu.

3M™ Tegaderm™ AHTMMMKPOGHa NPEBPCKA 3a KaHWIa Co Nojaka fieneqka
€ 3aCUNIeHa Co NIeneHka o/l MeKa TKaeHVHa No KpaesuTe 1 e An3ajHupaxa
Jia 06e36ey CUTYPHO Nenete Ha KaTeTpu 1 ApYrv ypeau.

In vitro TecToT nokaxysa Aeka 3M™ Tegaderm™ AHTUMUKPOGHA
TpaHcnapeHTHa npespcka u 3M™ Tegaderm™ AHTUMUKpOGHA NpeBpcka
3a KaHuna co nojaka fleneHka uMaat aHTUMUKPOGHO /1ejCTBO NPOTUB
noBeKe rpam-no3uTUBHI GaKTepu, rpam-HeraTBHM 6aKTepum, KBaceL,
1 MyBfia BO npeBpcKara.

*In vitro TeCTOT nokaxysa Aeka (honmjata Ha npeBpckara 06e36esysa
Gapuepa NpoTUB BUPYCH CO AvjaMeTap oA 27 NM WM Noronemy,

a npeBpcKara 0cTaHyBa HeolTeTeHa, 6e3 aa nponywTy. OBue pesynTat
He Ce MCTUTYBaHN BO OAHOC Ha CPeyyBatbe Ha BUPYCHA MHE ja. He
€ CNpOBe/ieHa KNMHNYKa CTy/Auja 3a MOXHOCTa NpeBpcKara Jia cripeyysa
BUPYCHY MHADEKLMM.

WHpnkaumm 3a ynotpeda

3M™ Tegaderm™ AHTUMWKPOGHA TpaHCcnapeHTHa npespcka

1 3M™ Tegaderm™ AHTUMWKPOGHA NPEBPCKA 32 KaHWna Co nojaka
TIenieHKa Cy)xar 3a NOKPUBarbe 1 3alUTUTa HA MECTaTa OKoJly KaTeTpu
11 33 NPULIBPCTYBatbE Ha YPEAV BP3 KoxaTta. BoouyaeH npumen

e NOKPMBatbe U NPULIBPCTYBAHE HA MHTPABEHCKM KaTETPH, ApYrA
WHTPaBACKYNapHI KAaTETPM 1 MEPKYTaHN ypeau.

NpepynpeayBsata
 HE KOPUCTETE '/ 3M™ TEGADERM™ AHTUMUKPOBHA

TPAHCIMAPEHTHA MNPEBPCKA 1 3M™ TEGADERM™
AHTUMUKPOBHA NMPEBPCKA 3A KAHUNA CO NOJAKA JTEMEHKA KAJ

MPEJIBPEMEHO POJIEHN BEBUHA W/ KAJ BEBUHA NMOMATN 01y
2 MECELA. YNOTPEBATA HA 0BOJ NMPOWU3BOA KAJ NPEBPEMEHO
POJIEHWTE BEBUHA MOXE NPEAN3BIKA PEAKLIANN HA
XUNEPCEH3WUTUBHOCT WA HEKPO3A HA KOXKATA.

CAMO 3A HALIBOPELLIHA YNOTPEBA. HE 103BOJTYBAJTE KOHTAKT
HA 0BOJ YPE]] CO YLLIW, 04K, YCTA WA MYKO3HN MEMBPAHW.
[A CE YTNIOTPEBYBA CAMO 3A ELJEH NALIMEHT.

CAMO 3A E[IHA YNOTPEBA. KAKO KAJ CUTE NPOM3BO/ CO
JIENIANO, AEJCTBOTO HA JIEMANOTO MOXE JA CE HAMAJIN NOC/E
TPBATA YMOTPEBA U MPOW3BOAOT HEMA JIA ®YHKLINOHWUPA
CMOPEJ HABEAEHUTE CNEL®VKALIIA. MOBTOPHATA
YNOTPEGA MOXE JIA MPEAN3BIKA VHOEKLAV UK APYTA
BONECTW/NOBPEAN.

Hecakanu pejctea
o T1PW YTOTPEGATA HA XTOPXEKCWAH INYJIOHAT MPUJABEHI CE
HECAKAHI AEJCTBA KAKO LUTO CE YYBCTBUTENHOCT W OMLUTIA
ANEPTCKI PEAKLMIA.
o AKO CE M0JABAT AJIEPTUCKM PEAKLIW, BEJHALL NPECTAHETE
CO YNOTPEBA, A JOKOJIKY CE PEAKLIAWTE CEPO3HIA, OBPATETE
CE KAJ NEKAP.

Mepku Ha npeTnas3nmBocT

MpeBpckara He Tpeba Aa ce nocTasyBa Bp3 MHMLMPaHN paHu. OBoj ypea
He € HAMEHET 3a JIeKyBatbe, CTIPeuyBarbe M HamanyBarbe Ha MHAEKLM
BO KPBOTOKOT HacTaHaTtu 3apaan ynotpe6a katetep (CRBSI) unn apyru
VH(EKLAV NOBP3aHN HACTaHATY 3apaju YrioTpe6a Ha nepKyTaxu ypeau.
0BOj Ypes, He e UCTIUTaH BO CNyyajHa KIMHYKA CTYAV]a 3a Jia ce yTBPA
HeroBara eMKacHOCT 3a CMIpeYyBatbe Ha BaKBUTE MH(EKLMN.

CeKaKBo aKTVBHO KpBapetbe Ha MecTara 3a BMETHyBatbe Tpe6a fa ce
cTabunuavpa npea Aa ce NocTasy npespekara.

He pacTerHyBsajTe ja npeBpckara npe fia ja noctaBuTe Bp3 Koxara.
npeBpCKMTe LITO Ce nienat onTerHat MoXe Aa nNpean3Bukaar nospeja
Ha Koxara.

3a ia umMa Ao6po 3anenysarbe 1 3a i Ce Crpeyy upuTaLuja Ha koxara,
OTCTPaHETe Ml 0CTATOLMTE Off CPEACTBA 3a XMrieHa 1 novekajTe cuTe
npenapaTy 1 CPeACTBA 3a 3alUTUTA Ha KOXKATa /A CE UCYLLAT LieNoCHO
npes Aa ja 3anenuTe npeBpckaTta Ha Koxara.

Buumanue: ®efepanHnoT 3akoH (CAL) ro orpaHuyysa 0Boj ypes

[l Ce NPoyiaBa o} U N0 Hapayka Ha IMLEHLMPaH 3ApaBCTBeH



paboTHuK. Jlekapute Tpeba aa Guaat o6yyeHn 3a npasuiHa ynotpe6a
Ha 0BOj ypea.

YnarcTBa 3a ynotpe6a:
Hecnpose/yBateTo Ha ynatcTeara Ha npou3BOAUTENOT MOXE Aa IOBEAE
JI0 KOMNAMKaLWMK, BKNYSyBajKu MpUTaLmja W/wnv mauepaumja Ha koxara.

MoaroToBkKa Ha MecToTO:

1. ToaroTeeTe ro MECTOTO Ha MOCTaBY
3/paBCTBEHATA YCTaHOBA.

. CTabunuavpaje ro CeKoe akTUBHO KpBapere Npea Aa ja
3anenuTe npespckara.

. OcurypeTe ce [ieka Koxara e 4icTa, cyBa 1 6e3 0cTaToLm of,
CPE/CTBA 32 XUTMEeHa, JIOCUOH W CaryH.

. OcurypeTe ce fieka cuTe Npenapaty v CPeACTBA 3a 3alUTUTA HA
KOXaTa Ce LIeNIOCHO UCYLLIeHV Npex Ad ja 3anenuTe npespckara. Co
0Ba Ke [,061eTe ONTUMAITHO 3aenyBarbe BP3 KOXara v Ke MoMorHeTe
Ja ce MUHUMKU3NPA MOXXHOCTa 3a mpmaumja Ha KoXara.

. KpaTerbeTo Ha BNlakHaTa Ha MECTOTO Ha NOCTaBYBarbe MOXE Jia
[l0Be/ie 0 NOA0GPO 3anenyBsatbe Ha npespckara. He ce npenopayysa
Gpuyetbe Ha MecToTo.

W3060p Ha npeBpcKa

W36epeTe npespcka A0BOMHO ronema Aa nokpue 6apem efeH MHY

(2,5 cm) cyBa, 3apasa Koxa 0KoJly MECTOTO Ha KaTeTepoT. Peume
Ha 6e36eHOCTa W KIMHWYKUTE NepdhopmaHck Moxe Aa ce Hajae Ha

€ COrNacHo np Ha

A W N

o

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 0Boj npon3sog Tpeba Aa ce KopucTn

Of CTPaHa Ha JaBaTeNunTe Ha 3APaBCTBEHM YCayri.

MocTaByBate Ha npeBpcKara:

N

o~

o

. TMoaroTeeTe ro MECTOTO 3a KaTeTep COrnacHo NPoToKOOT Ha

30paBCTBEHATa yCTaHoBA. MoyeKajTe LESOCHO Aa Ce MCyLaT cuTe
pacTBOpY 3a MOAT0TOBKA Ha MeCTOTO./3BazeTe ja noanorara Ha
npespcKara Koja ja nokpysa nenmueara nospLUMHa Ha npespckara.

. LleHTpupajTe ro TpaHCMapeHTHUOT AeN Ha NpeBpcKara Hag, MecToTo 3a

nocTasyBarbe. He pacTerHysajre ja npespcKara Kora ja nocTasysare.
TpUTUCHETE r0 TPAHCNIAPEHTHUOT AN Ha NpeBpckaTa 3a Aa
r0 3anenute.

. Kako LTo noneka ce nynu xapTueHata pamka, uamasHete ru

pa6oBwTe Ha NpeBpcKaTa co NpcTuTe. MocunHo NpuTICHeTe Bp3
Lienara npespcKa 3a 4 ro 3ajakHeTe JIenerero.

. To nocTasyBatbe Ha NpeBpcKaTa, NocTaBeTe A0MONHUTENHI NENEHKN

3a JA0MN0IHUTENIHO NPULBPCTYBAtbE HA UHTPABEHCKUTE LipeBa uim 3a
cTabunuanparbe Ha KateTepor.

. Ha eTukeTara sanuweTte rn nHhopmaumumTe 3a NpomeHa Ha

npeBpcKara CornacHo NpoToKO/OT Ha 3APABCTBEHATA YCTAHOBA.
V13BageTe ja eTKETATA Of paMKaTa 1 CTaBETe ja Ha npespcKara

Bapeme:

w

~

. W3Bapete rv cute nennvBun NEHTV NOCTaBEHN BP3 NpeBpcKara.
. BasHO 1 noj man aron NOYHETE CO BajieHe Ha NpeBpcKata of

MECTOTO Ha KOE KaTeTepoT WA LPEBOTO U3NeryBaar of npeBpckara

KOH MECTOTO 32 BMETHYBAtbe Ha KaTeTepoT. M3GerHete nopeaa

Ha KoXara Taka LUTO Ke ja NynuTe npeBpcKara HaHa3as, Bo Man
HamecTo /i ja ne TE Harope.

. Jlokonky € noTpeGHo, ynoTpeGeTe MEAVLMHCK PacTBOpyBayY 3a

Nenuso 3a nonecHo Bajiere Ha npespckata. Mpogomkere co 6asHO
Baietbe MoJ, Man aron Jo/eKa LINoCHO He ja n3BazeTe npespekara.

. VicchpneTe ja npeBpckaTa cornacHo MpoTOKONOT Ha 3ApaBCTBEHaTa

ycTaHoBa.

Hera Ha mecToTo:

N

w

. Hajmanky epHaw gHeBHO Tpe6a Aa ce npoBepyBa Aanu Ha MeCToTo

Ha NpeBpcKara UMa 3Hauu Ha MHAeKLMja uam Apyry KOMMNKaLmm.
AKO NOCTON COMHEBarbe 32 UHE ja, M3BajeTe ja npespckara,
npoBEpeTe ro MECTOTO HEMOCPE/HO ¥ YTBPAETE ja COOABETHATA
MeJVULMHCKA MHTEPBEHLMja. 3HaLm Ha UHpeKumja ce Tpecka, 6onka,
LiPBEHWIIO, OTOK W/IW HEBOOGUYAEHO MOKPEHE W MUPHC.

. MenyBajTe ja npeBpckara no notpe6a, CornacHo NPOTOKONOT Ha

3[paBCTBEHaTa ycTaHosa. MpeBpckuTe Tpeba Aa ce MeHyBaat
Hajmanky Ha cexkou 7 fiena. Mpespckara Tpe6a fa ce MeHyBa NovecTo
JIOKOJIKY Ha MECTOTO Ha MOCTaBYBatbe Ma BUCOKIN HUBOA Ha eKCyAaT
W1 aKO € HapYLIeH MHTerpuTeToT HA NpeBpcKarta.

. Mpespckara Tpe6a Aa ce MeHyBa Npes fa NOMUHAT 7 [ieHa ako:



© npeBpckara cTaHe nabasa, BakaHa v e OLITETEHA Ha KOj

61no HaYMH

© MECTOTO Ce 3aMar/iv U CTaHe HeBUAINBO
° 1M BIAMBA APEHaXKA NOJ npeBpcKaTa

Cknapupame/Pok Ha Tpaewe/Ucchpnatbe

3a Hajpobpy pesyntaty, YyBajTe Ha NafHO W CyBO MECTO. POKOT Ha Tpaetbe
€ 0TreYaTeH Ha onakoBKata. Ako CTEPUIHOTO NaKyBatbe € OLUTETEHO WK
HeHaMepHO 0TBOPEHO, (hpAIETE ro MPOK3BOAOT, HE KOPUCTETE ro.

HauuH Ha pocTaBa

3M™ Tegaderm™ AHTMMMKPOGHa TpaHCNapeHTHa

YnoTtpe6amBo Ao

[0 03HauyBa aTyMOT N0 KOj
MEAVLIMHCKMOT YPEJ He CMee Jia ce
kopucTu. U3sop: IS0 15223, 5.1

Cepuckm Kog,

[0 03HauyBa CepUCKMOT KOA, Ha
npOM3BOAVTENOT 3a 2 MOXeE Ad

Ce nAeHTU(NKyBa cepujata
naptujara. /ssop: ISO 15223, 5.1.5

Katanowku 6poj

[0 03HauyBa KaTanoLLKWOT 6pOj Ha
NpOM3BOAUTENOT 3a A MOXeE Ad
Ce UAEHTU(UKYBA MEANLIMHCKUOT
ypen. 13Bop: ISO 15223, 5.1.6

03HayyBa MeAVLIMHCKN
YPes, Koj e CTepUnNaupanx co
ynoTpe6a Ha eTUeH OKCUA.
1380p: IS0 15223, 5.2.3

. | Fonemmnna LlenHa konnymHa Ha xnop Crey
Karanoukh 6poj ., npespckara | FyKoHar no npespcka (mg) [STERILE[EO| | CO ynoTpeoa Ha
9124 6cmx7cm | 4,04 mg ETANGH OKCHA
3M™ Tegaderm™ AHTMMUKPOOHA NPeBPCKa 3a KaHWNa co nojaka He .
nenexka (co noceGHu KpaesH) CTEpUIN3NPajTe

03HavyBa MEAULIHCKN Ypes, Koj
He Tpeba fia ce pecTepunanpa.
W3Bop: IS0 15223, 5.2.6

. | FonemuHa LlenHa KonnymHa Ha XnopxeKkcuanH
Katanowki 6poj Ha npeBpcKata | ryKoHaT no npespcka (mg)
9132 7cmx8,5¢cm |5,65mg

AKO 00 [0 CEPUO3EH MHLMAEHT BO BPCKa CO YPeaoT, Be MONuMe
npujasete Kaj 3M 1 Kaj nokanHara HagnexHa Bnact.Jokonky

umare npalara uin KOMeHTapu, ctanete B KOHTakT co 3M npeky
TeneoHcKaTa NnHKja 3a NOAAPLIKA Ha KNMeHTYH Ha 1-800-228-3957.

He kopucTete
aKo nakyBateTo
€ OLUTETEHO

WM 0TBOPEHO

03HayyBa MEAVLIMHCKN ypen

LITO He TpeGa Aa ce KOpUCTY aKko
naKyBateTo € OLUTETEHO UK
0TBOpEHO. M3Bop: IS0 15223, 5.2.8

['opHa rpaHuua

Ja 03HauyBa ropHata rpaHuua
Ha TemMneparypa Ha Koja
MEAULIMHCKUOT YPes, MoXe

B @7 e ® | [

Ha Temneparypa N1a 6uzie 6e36eHO U3NOXKEH.
3Bop: IS0 15223, 5.3.6
03HayyBa MeVLIMHCKN ypes Koj
Camo sa € HaMeHeT 3a eJiHa ynoTpe6a unm
emHaynotpeda |32 yNoTpe6a Ha efieH NaLmneHT
3a BpEMe Ha efiHa npoLeaypa.
W3Bop: IS0 15223, 5.4.2
Bupete Bo 03HauyBa noTpe6a KOPUCHNKOT Jia
ynarcTBoTo Ce KOHCYNTIPA CO yNaTCcTBOTO 32
3a ynotpe6a ynotpe6a. W3sop: IS0 15223, 5.4.3

MoumHuK
o 03HayyBa Npou3BOAUTENOT HA
MEAVNLWHCKMN Yypean, Kako WTo
u Mp Ten € feuHnpano Bo Perynatusute Ha
EY 90/385/EE3, 93/42/EE3
v 98/79/E3. U3Bop: IS0 15223, 5.1.
[0 03HauyBa 0BNACTEHMOT
SBJC-I'?((?:TT::HMK NPeTCTaBHUK BO
Bg Canaoa  |EBponckata saemanua.
o W3Bop: 10 15223, 5.1.2,
AHULK 2014/35/EY wiunm 2014/30/EY
[0 03HauyBa faTymoT Kora
Jlatym Ha en
pOM3BEIEH MEAULMHCKUOT ypes.
&I MPOMSBOACTEO | 13g0p: IS0 15223, 5.1.3




YkaxyBa Ha notpe6ara
KOPVCHUKOT /12 Ce KOHCYNTIPa Co
ynatcTBarta 3a ynotpe6a 3a BaxHu
npeaynpeayBayku MHpopmaLmm,

A BHumaHve KaKo LUTO Ce NpefynpesyBarsa
W MEpPKW Ha NPeTnasfinBoCcT Kon 04
PasnnyHn NPUYNHN HE MOXKaT [ia ce
HaBejart Ha cCamuoT MeAULUHCKU
ypen. U3sop: IS0 15223, 5.4.4
03HayyBa Aieka Hema naTekc of
NPUPOZHA rymMa nu CyB NaTeKC Of
NpUPOAHA rymMa Kako matepujan 3a
@ m;oﬂige;‘fhd‘;” U3paBoTKa Ha MEAVLIMHCKY YPES
WIN NaKyBarbe Ha MEANLIMHCKN
ypen. U3sop: IS0 15223, 5.4.5
v Axekc B
MezanumrHeko 03HauyBa Jieka npeameToT
CPEACTBO € MeJVLIMHCKY ypes
Coapxu (O3Havysa MeANLMHCKY ypea
JNIEKOBUTKN KOJ COAPXU UK MHKOopnopupa
CYNCTaHLy JIEKOBUTA CyncTaHLa
03HauyyBa 6ap Kof 3a CKeHMparbe
m:ﬂg‘wam Ha MH(opmaLmm 3a NPOU3BOA0T
Ha ypen P |80 enekTpoHckaTa 3apascTaeHa
P KHULLUKA Ha NauueHToT
[0 03HauyBa EHTUTETOT LUTO FO
@ YBO3HMK yBE3YBa MEAVULIMHCKOTO Momarano
B0 EY
03HauyBa efieH CNnoj LWTo ro
COYMHYBA CMCTEMOT CO CTEPUHA
6apvepa 1 ro audepeHumpa
O E;ﬁp;'g;g 0 0/} CNIOEBM Ha 3alLTUTHO
eAHg Gapuepa nakysarbe An3ajHupaqo ia
CMPEyi OLUTETYBAtE HA
CUCTEMOT CO CTepuHa 6apuepa
VI Heroata CoApXiHa
03HayyBa Co06Pa3HOCT CO CUTe
c € 2707 | CE oawaxa 2797 BaKEYKM PErynaTiBin 1 UPEKTUBH

Ha EBponckara yHuja co

BKJIY4EHOCT Ha U3BECTEH OpraH.

3eneHa Touka

03HayyBa (PUHAHCUCKI NPUAOHEC
3a HaLMOHANHOTO MpeTnpujaThe

3a 06HOBYBaHe Ha ambanaxa
Cnopep EBponckara anpektusa 6p.
94/62 1 COOABETHUTE HALWMOHANHM
3aKoHn. OpraHu3aumja 3a 06HoBa
Ha nakyBare EBpona.

Camo co peuent

03HauyBa Aieka PeaepanHuoT
3aKoH Ha CAJ] ro orpaHiyysa 0Boj
Ypen a ce NpoAasa oz Ui no
Hapayka Ha nekap. 21 360pH1K
Ha COjy3HW perynaTusu,

unex 801.109 (6) (1).

‘g”;"'%??ﬁm (03HauyBa ieka NPon3BOAO0T CORPKN
zgnﬁmpxmm | 27 XTIODXEKCUIWH TYKOHAT KaKo
FnyKoHat aHTUMVKPOGHO CPEACTBO.

3a noseke UHopmauum, Bupete Bo HCBGregulatory.3M.com

3a 0N0NHUTENHM UHDOPMaUWK, BE MONIMMe 0GpaTeTe Ce Kaj BawmoT
NoKaneH nNpeTcTaBHuK 3a 3M unn KoHTakTupajTe He Ha 3M.com

1 u3bepeTe ja Bawara semja.
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3M™ Tegaderm™ Antimicrobial Transparent Dressing

3M™ Tegaderm™ Antimicrobial I.V. Advanced Securement Dressing

Product Description

3M™ Tegaderm™ Antimicrobial Transparent Dressing and 3M™ Tegaderm™
Antimicrobial |.V. Advanced Securement Dressing consist of a polyurethane film
coated with a transparent chlorhexidine gluconate (CHG) acrylic adhesive. CHG,
a broad spectrum antimicrobial/antifungal agent known to inhibit microbial
growth has been formulated into the acrylic adhesive.

The transparent film is breathable, allowing oxygen and moisture vapor
exchange, yet is impermeable to external contaminants, including fluids
(waterproof), bacteria, viruses*, yeast, and mold. The dressing must remain
intact to protect the IV site from external contaminants.

3M™ Tegaderm™ Antimicrobial |.V. Advanced Securement Dressing is
bordered, notched and reinforced with soft cloth tape and is designed to
provide securement around catheters and other devices.

In vitro testing (time kill) demonstrates that 3SM™ Tegaderm™
Antimicrobial Transparent Dressing and 3M™ Tegaderm™ Antimicrobial
1.V. Advanced Securement Dressing have an antimicrobial effect against a
variety of gram-positive bacteria, gram-negative bacteria, yeast and mold
in the dressing.

*In vitro testing shows that the film of the dressing provides a barrier to
viruses 27 nm in diameter or larger while the dressing remains intact
without leakage. These results have not been studied with regard to
prevention of viral infection. No clinical study has been conducted regarding
the ability of the dressing to prevent viral infections.

Indications for Use
3M™ Tegaderm™ Antimicrobial Transparent Dressing and
3M™ Tegaderm™ Antimicrobial I.V. Advanced Securement Dressing are
intended to be used to cover and protect catheter sites and to secure
devices to the skin. Common applications include covering and securing IV
catheters, other intravascular catheters and percutaneous devices.
Warnings
* DO NOT USE 3M™ TEGADERM™ ANTIMICROBIAL TRANSPARENT
DRESSING AND 3M™ TEGADERM™ ANTIMICROBIAL I.V. ADVANCED
SECUREMENT DRESSING ON PREMATURE INFANTS OR INFANTS
YOUNGER THAN 2 MONTHS OF AGE. USE OF THIS PRODUCT ON
PREMATURE INFANTS MAY RESULT IN HYPERSENSITIVITY REACTIONS
OR NECROSIS OF THE SKIN.
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© FOR EXTERNAL USE ONLY. DO NOT ALLOW CONTACT OF THIS DEVICE
WITH EARS, EYES, MOUTH OR MUCOUS MEMBRANES.

© |NTENDED FOR SINGLE PATIENT USE ONLY.

e DO NOT REUSE. AS WITH ALL ADHESIVE-BASED PRODUCTS,
ADHESIVE EFFECTIVENESS AND FUNCTIONALITY CAN DECLINE
AFTER THE FIRST USE AND THE PRODUCT WILL NOT PERFORM
AS SPECIFIED. REUSE MAY LEAD TO INFECTION OR OTHER
ILLNESS/INJURY.

Adverse Reactions

o ADVERSE REACTIONS SUCH AS IRRITATIONS, SENSITIZATION AND
GENERALIZED ALLERGIC REACTIONS HAVE BEEN REPORTED WITH
THE USE OF CHLORHEXIDINE GLUCONATE.

© |F ALLERGIC REACTIONS OCCUR, DISCONTINUE USE IMMEDIATELY
AND, IF SEVERE, CONTACT A PHYSICIAN.

Precautions

The dressing should not be placed over infected wounds. This device is
not intended to treat, prevent, or reduce catheter-related bloodstream
infections (CRBSIs) or other percutaneous device-related infections. This
device has not been studied in a randomized clinical study to determine its
effectiveness in preventing such infections.

Active bleeding at insertion sites should be stabilized before applying

the dressing.

Do not stretch the dressing before applying it to the skin. Dressings applied
under tension can cause trauma to the skin.

To ensure good adhesion and to help prevent skin irritation, remove
detergent residues and allow all skin preparations and protectants to dry
completely before applying the dressing to the skin.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a licensed healthcare practitioner. For proper use, clinicians should be
trained in the use of this device.

Instructions for Use:
Failure to follow the manufacturer’s instructions may result in complications
including skin irritation and/or maceration.
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Site Preparation:

. Prepare the site in accordance to facility protocol.

. Stabilize any active bleeding before applying the dressing.

. Ensure the skin is clean, dry and free from detergent, lotion and
soap residues.

. Ensure all skin preps and protectants dry completely before applying
the dressing. This will promote optimal adhesion to the skin and help
minimize any skin irritation.

. Clipping of hair at site may improve dressing adhesion. Shaving is
not recommended.

Dressing Selection

Choose a dressing large enough to provide at least one-inch margin of
adherence on dry, healthy skin around the catheter site. A summary of safety
and clinical performance can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
This product is to be used by health care providers.

Dressing Application:

1. Prep the catheter site according to your facility’s protocol. Let all prep
solutions dry completely. Remove the liner from the dressing, exposing
the adhesive surface of the dressing.

. Center the transparent portion of the dressing over the insertion site. Do
not stretch the dressing during application. Press the transparent portion
of the dressing into place.

. While slowly peeling off the paper frame, smooth down the dressing
edges with your fingertips. Apply firm pressure to the entire dressing to
enhance dressing adhesion.

. After the dressing has been applied, apply additional tape to further
secure |.V. tubing or to stabilize the catheter.

. Document dressing change information on label according to facility
protocol. Remove label from frame and place on dressing
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Removal:

1. Remove any tape strips applied to the top of the dressing.

2. Using a low and slow removal technique, start removing the dressing
from where the catheter or tubing exits the dressing toward the catheter
insertion site. Avoid skin trauma by peeling the dressing back, rather
than pulling it up from the skin.

. If needed, a medical adhesive solvent can be used to help remove the
dressing. Continue the low and slow removal method until the dressing is
completely removed.

4. Dispose dressing per facility protocol.

Site Care:

1. The site should be observed at least daily for signs of infection or other
complications. If infection is suspected, remove the dressing, inspect the site
directly, and determine the appropriate medical intervention. Infection may
be signaled by fever, pain, redness, swelling, or unusual discharge or odor.

. Change the dressing as necessary, in accordance with facility protocols.
At a minimum, dressings should be changed at least every 7 days.
Change the dressing more frequently if the site has high levels of
exudate or if the dressing integrity has become compromised.

. The dressing should be changed sooner than 7 days if:

o the dressing becomes loose, soiled or compromised in any way
o the site is obscured or no longer visible
o there is visible drainage underneath the dressing

Storage/ Shelf Life/Disposal

For best results, store in a cool, dry place. For shelf life, refer to the

expiration date on the package. If the sterile packaging is damaged or

unintentionally opened, discard the product, do not use.

How supplied
3M™ Tegaderm™ Antimicrobial Tr Dressing

w

N

w

[ Catalog number | Dressing Size [ Target Amount of CHG per dressing (mg)|

[o124 [6cmx7cm [4.04mg
3M™ Tegaderm™ A I.V.A ing
(with borders)
Catalog number | Dressing Size | Target Amount of CHG per dressing (mg)
9132 7cmx8.5cm|5.65 mg

Please report serious incidents occurring in relation to the device to 3M
and the local competent authority. For questions or comments, contact the
3M Health Care Customer Help Line at 1-800-228-3957.

34872435036_|PM.pdf



Glossary Table

Indicates the medical device
manufacturer as defined in EU

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information such

Do not reuse

on a single patient during a single
procedure. Source: IS0 15223, 5.4.2

corresponding national law. Packaging
Recovery Organization Europe.

Consult
instructions
for use

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use.
Source: IS0 15223, 5.4.3
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“ Manufacturer | pirectives 90/385/EEC, 93/42/EEC and A Caution as warnings and gtryeg?‘:ggggn‘s“age
- 98/.79/ EC. Source: '50 15223,51. - presenied on the medical device itself.
Authorized Indicates the authorized representative Source: 1S0 15223, 5.4.4
Representative  |in the European Community. - s
CcTeer] fivEuropean  [Source: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/ Lﬂ%‘ggﬁgg:‘gﬁ'o{“gg‘;;g{ dry natural
Communiy EU, and/or 2014/30/8) : Natural = | material of construction within the
Indicates the date when the medical rubber latex is : ; i
Date of h not present medical device or the packaging of a
manufacture | 4EVICe was manufactured. o medical device. Source: IS0 15223,
Source: IS0 15223, 5.1.3 5.4.5 and Annex B
g Indicates the date after which the
Use-by date medical device is not to be used. Medical " o ; ;
Source: IS0 15223, 5.1 Device Indicates the item is a medical device
Indicates the manufacturer’s batch . _ X -
Batch code code so that the batch or lot can be ?noergiacli%sal ltﬂgltcggﬁ?a?n?g?Iicrﬁoggglrca?es
identified. Source: IS0 15223, 5.1.5 ont
Catalogue Indicates the manufacturer’s catalogue substance a medicinal substance
numbegr number so that the medical device can Unique device | Idicates bar code to scan product
be identified. Source: ISO 15223, 5.1.6 identifier information into patient electronic
Sterilized Indicates a medical device that has he?“h record S—
using ethylene  [been sterilized using ethylene oxide. Importer Indicates the entity importing the
oxide Source: 1S0 15223, 5.2.3 medical device into the EU
Do not Indicates a medical device that is not To identify a single layer that makes
@ resterilize to be resterilized. up the sterile barrier system (SBS)
Source: IS0 15223, 5.2.6 O Single sterile  |and differentiate it from layers of
Do not use Indicates a medical device that barrier system | protective packaging designed to
@ if package should not be used if the package prevent damage to the sterile barrier
is damaged has been damaged or opened. system and its contents
or open Source: IS0 15223, 5.2.8 Indicates conformity to all applicable
soe. Indicates the upper limit of European Union Regulations
" Upper limitof  |temperature to which the medical C € 2797 [cEmark2797 and Directives with notified
temperature device can be safely exposed. body involvement.
Source: IS0 15223, 5.3.6 Indicates a financial contribution to
Indicates a medical device that © national packaging recovery company
@ is intended for one use or for use Green Dot per European Directive No. 94/62 and
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Indicates that U.S. Federal Law
restricts this device to sale by or

Rx Only on the order of physician. 21 Code

of Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(h)(1).
Antimicrobial Indicates product contains
0 2% Chlorhexidine gluconate as
Agent- 2% CHG A
antimicrobial agent.
For more information, see HCBGregulatory.3M.com
For further information, please contact your local 3M representative or
contact us at 3M.com and select your country.

EC 3M Deutschland GmbH
c € 2797 . Health Care Business
Made in the USA with Carl-Schurz-Str. 1
Globally Sourced Materials 41453 Neuss, Germany
wl 3M Company

2510 Conway Ave.

St. Paul, MN 55144 USA
1-800-228-3957 (USA Only)
3M.com/Tegaderm

Issue Date: 2020-03
34-8724-3503-6
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Pansement antimicrobien transparent 3M™ Tegaderm™

@®

Pansement antimicrobien de maintien avancé pour cathéters intraveineux 3M™ Tegaderm™

Description du produit

Le Pansement antimicrobien transparent 3M™ Tegaderm™ et le
pansement antimicrobien de maintien avancé pour cathéters intraveineux
3M™ Tegaderm™ sont constitués d’un film en polyuréthane recouvert
d'un adheésif acrylique transparent au gluconate de chlorhexidine (CHG).

Le CHG, un antimicrobien/antifongique a large spectre connu pour inhiber
la croissance microbienne, entre dans la formulation de I'adhésif acrylique.
Le film transparent est respirant. Il permet I'échange d'oxygene et de
vapeur d’eau, tout en restant imperméable aux contaminants externes,

y compris les fluides (étanche), les bactéries, les virus*, les levures et les
moisissures. Le pansement doit rester intact afin de protéger le site de
cathéter intraveineux des contaminants externes.

Le pansement antimicrobien de maintien avancé pour cathéters
intraveineux 3M™ Tegaderm™ présente des bords, des encoches et des
renforts avec une bande de tissu doux. Il est congu pour assurer le maintien
autour des cathéters et autres dispositifs.

Des tests in vitro (temps pour tuer) démontrent que le pansement
transparent antimicrobien 3M™ Tegaderm™ et le pansement
antimicrobien de maintien avancé pour cathéters intraveineux

3M™ Tegaderm™ ont un effet antimicrobien contre diverses bactéries
a Gram positif, bactéries a Gram négatif, levures et moisissures dans
le pansement.

*Les tests in vitro démontrent que le film du pansement constitue une
barriére contre les virus de 27 nm de diamétre ou plus tandis que le
pansement reste intact sans fuite. Ces résultats n’ont pas été étudiés
en matiere de prévention des infections virales. Aucune étude clinique
n'a été réalisée concernant la capacité du pansement & empécher les
infections virales.

Indications d'utilisation

Le Pansement antimicrobien transparent 3M™ Tegaderm™ et le
pansement antimicrobien de maintien avancé pour cathéters intraveineux
3M™ Tegaderm™ sont destinés a étre utilisés pour recouvrir et protéger
les sites de cathéters et pour maintenir les dispositifs sur la peau. Des
applications courantes incluent le couverture et le maintien des cathéters
intraveineux, d’autres cathéters intravasculaires et de dispositifs cutanés.

Page 5

Avertissements

© NE PAS UTILISER LE PANSEMENT ANTIMICROBIEN TRANSPARENT
3M™ TEGADERM™ NI LE PANSEMENT ANTIMICROBIEN

DE MAINTIEN AVANCE POUR CATHETERS INTRAVEINEUX

3M™ TEGADERM™ SUR DES ENFANTS PREMATURES NI SUR

DES ENFANTS DE MOINS DE 2 MOIS. LUTILISATION DE CE PRODUIT
SUR DES ENFANTS PREMATURES PEUT PROVOQUER DES REACTIONS
D’HYPERSENSIBILITE OU UNE NECROSE DE LA PEAU.

POUR USAGE EXTERNE EXCLUSIVEMENT. NE PERMETTRE AUCUN
CONTACT DE CE DISPOSITIF AVEC LES OREILLES, LES YEUX, LA
BOUCHE QU LES MUQUEUSES.

o DESTINE A N’ETRE UTILISE QUE SUR UN SEUL PATIENT.

NE PAS REUTILISER. COMME AVEC TOUS LES PRODUITS A BASE
D’ADHESIFS, LEFFICACITE ET LA FONCTIONNALITE DES ADHESIFS
PEUVENT DIMINUER APRES LA PREMIERE UTILISATION ET LE
PRODUIT N'AURA PAS LES PERFORMANCES SPECIFIEES. UNE
REUTILISATION POURRAIT ENTRAINER UNE INFECTION OU UNE
AUTRE MALADIE/BLESSURE.

Réactions indésirables

 DES REACTIONS INDESIRABLES TELLES QUE DES IRRITATIONS, UNE
SENSIBILISATION ET DES REACTIONS ALLERGIQUES GENERALISEES
ONT ETE SIGNALEES LORS DE L'UTILISATION DE GLUCONATE
DE CHLORHEXIDINE. .
SI DES REACTIONS ALLERGIQUES SE PRODUISENT, ARRETER
L'UTILISATION IMMEDIATEMENT ET, SI LES REACTIONS SONT
GRAVES, CONTACTER UN MEDECIN.

Précautions

Ne pas placer le pansement au-dessus de plaies infectées. Ce dispositif
n'est pas destiné a traiter, prévenir ni réduire les bactériémies liées

aux cathéters (CRBSI) ou autres infections liées a un dispositif cutané.
Ce dispositif n'a pas été étudié dans une étude clinique randomisée afin
de déterminer son efficacité pour prévenir ces infections.

Tout saignement actif sur les sites d’insertion devrait étre stabilisé avant
d'appliquer le pansement.

Ne pas étirer le pansement avant de I'appliquer sur la peau. Les
pansements appliqués sous tension peuvent provoquer des traumatismes
sur la peau.
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Pour garantir une bonne adhésion et contribuer & prévenir une irritation cutanée, Appllcatlon du pansement :

éliminer les résidus de détergents et laisser sécher complétement les produits
de protection et de préparation de la peau avant d’appliquer le pansement.
Mise en garde : La loi fédérale américaine exige que ce dispositif

soit vendu ou acheté sur demande d'un professionnel de santé

accrédité. Les cliniciens devraient étre formés afin de pouvoir utiliser ce
dispositif correctement.

Mode d’emploi :
Le non-respect des instructions du fabricant peut entrainer des
complications, y compris une macération et/ou une irritation de la peau.

. Préparer le site du cathéter conformément au protocole de votre
établissement. Laisser sécher entierement toutes les solutions de
préparation. Retirer le support au dos du pansement, pour exposer sa
surface adhésive.

2. Centrer la partie transparente du pansement au-dessus du site
d'insertion. Ne pas étirer le pansement pendant I'application. Appliquer
la partie transparente du pansement sur le site en appuyant dessus.

. Lisser les bords du pansement avec les bouts des doigts tout en retirant
lentement le cadre de pose en papier. Appliquer une forte pression sur le
pansement complet pour renforcer I'adhésion.

4. Une fois le pansement appliqué, appliquer également du ruban adhésif
pour mieux fixer la tubulure intraveineuse ou pour stabiliser le cathéter.

. Documenter les informations sur les changements de pansements
sur I'étiquette conformément au protocole de I'établissement. Retirer
I'étiquette du cadre et la placer sur le pansement.

Retrait :

1. Retirer toute bandelette adhésive appliquée sur le dessus du pansement.
2. Décoller le pansement doucement et avec un angle faible. Commencer
aretirer le pansement en débutant la ou le cathéter ou la tubulure sort
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Préparation du site :

. Préparer le site conformément au protocole de I'établissement.

. Stabiliser tout saignement actif avant d’appliquer le pansement.

. S'assurer que la peau soit propre, séche et exempte de résidus de
détergent, de lotion et de savon.

. S'assurer que tous les produits de protection et de préparation de la
peau soient completement secs avant d’appliquer le pansement. Cela
favorisera une adhésion optimale sur la peau et contribuera a réduire
Iirritation cutanée.

. La tonte des poils sur le site peut améliorer I'adhésion du pansement.
Le rasage de la zone concernée n’est pas recommandeé.

Sélection du pansement

Choisir un pansement de taille suffisante pour obtenir une marge d’au
moins un pouce d’adhérence sur de la peau séche et saine autour du site
du cathéter. Vous trouverez un récapitulatif des performances cliniques et
de sécurité a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ce produit doit
étre utilisé par des soignants.
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du et en progressant vers le site d'insertion du cathéter.
Eviter toute Iésion cutanée en décollant le pansement vers |'arriére
plutdt qu’en tirant vers le haut.

3. Il est possible d'utiliser un solvant pour adhésifs médicaux afin de
faciliter le retrait du pansement. Continuer a utiliser la méthode de
décollage lente et avec un angle faible jusqu’a ce que le pansement
soit entiérement retiré.

4. Mettre le pansement au rebut conformément au protocole de
I'établissement.

Soins du site :

1. Surveiller le site au moins une fois par jour pour détecter tout signe
d’infection ou autre compllcation. En cas de soupcons d’infection, retirer
lef inspecter dir le site et déterminer I'intervention
médicale appropriée. Une infection peut se signaler par un acceés
de fiévre, une douleur, une rougeur, un gonflement ou une odeur ou
suppuration inhabituelle.

. Remplacer le pansement selon les besoins, conformément aux
protocoles de I'établissement. Les pansements doivent étre remplacés
au minimum une fois par semaine. Remplacer le pansement plus
fréquemment si le site présente des niveaux élevés d'exsudat ou si
I'intégrité du pansement est compromise.

N
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3. Le pansement doit étre remplacé avant 7 jours si :
* |e pansement est lache, sale ou compromis d’une autre maniére ;
* e site est obscurci ou n’est plus visible ;
e de I'exsudat est visible sous le pansement.

Stockage / Durée de conservation / Elimination

Pour des résultats optimaux, stocker dans un endroit frais et sec. Pour
connaitre la durée de conservation, voir la date de péremption sur
|'emballage. Ne pas utiliser le produit et le mettre au rebut si I'emballage
stérile est endommagé ou ouvert involontairement.

Présentation

A utiliser
avant

Indique la date aprés laquelle le
dispositif médical ne peut plus étre
utilisé. Source : IS0 15223, 5.1

Numéro de lot

Indique la désignation de lot du
fabricant de facon que le lot puisse
étre identifié. Source : IS0 15223,
5.1.5

Numéro
de référence

Indique le numéro de

référence du produit de fagon

a identifier le dispositif médical.
Source : IS0 15223, 5.1.6

Pansement antimicrobien transparent 3M™ Tegaderm™ = Stérilisé Indique que le dispositif médical a été
— - — -STERIL al'oxyde stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.
?:tf;fgnucg Taile du Ogggéﬂrﬁeﬁ'tb;; df CHG par d'éthylene |Source : IS0 15223,5.2.3
9 p 9 Ne pas Identifie un dispositif médical qui ne
9124 6cmx7cm | 4,04 mg rest%riliser doit pas étre restérilisé.
Pansement antimicrobien de avancé pour éters Source ; S0 15223,5.2.6

intraveineux 3M™ Tegaderm™ (avec bords)

Référence Taille du Quantité cible de CHG par
catalogue pansement pansement (mg)
9132 7cmx8,5cm |5,65mg

Ne pas utiliser

Identifie un dispositif médical qui ne

Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est associée
au dispositif & 3M et a |'autorité compétente locale. Veuillez adresser
vos questions ou commentaires a I'assistance 3M Health Care

au 1-800-228-3957.

Signification des symboles

22{'emballage doit pas étre utilisé si I'emballage
‘ a été endommagé ou ouvert.
endommagé R
ou ouvert Source : IS0 15223,5.2.8
soe . Indique la limite de température
= 's.:Jmtlétreieure de |2 1aquelle le dispositif médical
ter[r)l érature peut étre exposé en toute sécurité.
P Source : IS0 15223, 5.3.6
Renvoie a un dispositif médical qui
Ne pas est prévu pour une seule utilisation ou
réutiliser - dont I'utilisation ne peut se faire que

usage unique

sur un seul patient pendant un seul
fraitement. Source : IS0 15223, 5.4.2

Consulter Indique que I'utilisateur doit consulter
le mode le mode d’emploi.
d’emploi. Source : 1S0 15223, 5.4.3

Indique le fabricant du dispositif
Fabricant médical selon les directives UE

90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE.

Source : 1S0 15223, 5.1.
ngreiggntant Ind(i:que le représentant autorisé dans

la Communauté européenne.

gg‘r’;r':unauté Source : 150 15223, 5.1.2, 2014/35/

européenne UE, et/ou 2014/30/UE

Indique la date a laquelle le dispositif

&I f[?alfreici?ion médical a été fabriqué.
Source : 150 15223, 5.1.3

Page 7
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Attention

Renvoie a la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données
importantes liées a la sécurité,
comme les avertissements et les
précautions qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent pas
étre apposés sur le dispositif medical
méme. Source : IS0 15223, 5.4.4

Sans latex de

Indique I"absence de caoutchouc
naturel ou de latex de caoutchouc
naturel sec comme matériau

Point vert

Signale que le fabricant du produit
participe financierement a la
collecte, au tri et au recyclage des
emballages conformément a la
directive européenne 94/62 et aux
autres réglementations locales

en vigueur. Packaging Recovery
Organization Europe.

Rx Only

Indique qu'en vertu de la loi
fédérale américaine, seul un
médecin est habilité a vendre ou
prescrire ce dispositif. 21 Code des
réglementations fédérales (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

la participation d'un organisme notifié.
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Agent
antimicrobien -
2 % CHG

Indique que le produit contient du
gluconate de chlorhexidine a 2 %
comme agent antimicrobien.

Pour plus d’informations, voir HCBGregulatory.3M.com

Pour plus d'informations, contacter votre représentant 3M local ou nous
contacter sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.

@ caoutchouc de fabrication aussi bien dans
naturel le dispositif médical que dans
I'emballage d’un dispositif médical.
Source : 150 15223, 5.4.5 et Annexe B (Anti =
Dispositif Stipule que le dispositif est un
médical dispositif médical
Contient une Identifie un dispositif médical
substance qui contient ou comprend une
médicinale substance médicinale
. Indique un code-barres pour scanner
{?rﬁgﬂgaégs des informations sur le produit dans
dispositifs le dossier de santé électronique
P du patient
Indique I'entité qui importe le
@ Importateur | gispositit médical dans I'UE
Identifie une couche simple qui
compose le systeme de barriere
Systeme stérile (SBS) et la différencie des
O de barriere couches d’emballage protecteur
stérile simple | congues pour prévenir tout
endommagement du systéme de
barriére stérile et de son contenu
Indique la conformité du produit
c E Marque avec toutes les réglementations et
2797 (CE 2797 directives de I'Union européenne avec
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3M™ Tegaderm™ Antimikrobieller transparenter Verband

3M™ Tegaderm™ L.V. Advanced Antimikrobieller Fixierverband

Produktbeschreibung

Der 3M™ Tegaderm™ Antimikrobieller Transparentverband und

der 3M™ Tegaderm™ 1.V. Advanced Antimikrobieller Fixierverband
bestehen aus einem Polyurethan-Film, der mit einem transparenten
Chlorhexidingluconat(CHG)-Acrylklebstoff beschichtet ist. CHG, ein
Breitspektrum-Antibiotikum/Fungizid, das bekannt dafiir ist, das
Keimwachstum zu inhibieren, ist Bestandteil des Acrylklebstoffs.

Der transparente Film ist atmungsaktiv und ermdglicht den Austausch von
Sauerstoff und Wasserdampfen. Er ist zudem undurchldssig gegen externe
Kontaminanten wie Fliissigkeiten (wasserdicht), Bakterien, Viren*, Hefe und
Schimmel. Der Verband muss intakt sein, um die i. v.-Insertionsstelle vor
externen Kontaminanten zu schiitzen.

Der 3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced Antimikrobieller Fixierverband hat einen
Rand, Aussparungen und ist mit weichem Stofftape verstérkt und ist dazu
vorgesehen, den Bereich um Katheter und andere Produkte zu schiitzen.
In-vitro-Tests (Time-Kill) zeigen, dass der 3M™ Tegaderm™
Antimikrobieller transparenter Verband und der 3M™ Tegaderm™ L.V.
Advanced Antimikrobieller Fixierverband eine keimtotende Wirkung auf
eine Reihe grampositiver Bakterien, gramnegativer Bakterien, Hefe und
Schimmel im Verband haben.

*In-vitro-Tests zeigen, dass der Verbandsfilm eine Barriere gegen Viren mit
einem Durchmesser von mindestens 27 nm bildet, wéhrend der Verband
intakt und dicht ist. Diese Ergebnisse wurden nicht auf die Pravention

von Virusinfektionen untersucht. Es wurde keine Klinische Studie zur
Eigenschaft des Verbands durchgefiihrt, Virusinfektionen zu verhindern.

Indikationen

Der 3M™ Tegaderm™ Antimikrobieller transparenter Verband und der
3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced Antimikrobieller Fixierverband sind zur
Abdeckung und zum Schutz von Katheter-Insertionsstellen und zur Fixierung
von Produkten an der Haut vorgesehen. Haufige Anwendungsbereiche

sind u. a. die Abdeckung und Fixierung von i. v.-Kathetern, anderen
intravaskuldren Kathetern und perkutanen Vorrichtungen.

Warnhinweise
* VERWENDEN SIE DEN 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIELLER
TRANSPARENTER VERBAND UND DEN 3M™ TEGADERM™
1.V. ADVANCED ANTIMIKROBIELLER FIXIERVERBAND NICHT BEI
FRUHGEBORENEN ODER KINDERN UNTER 2 MONATEN. DIE
VERWENDUNG DIESES PRODUKTS BEI FRUHGEBORENEN KANN

Page 9

ZU UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN ODER NEKROSEN DER
HAUT FUHREN.

* NUR ZUR EXTERNEN ANWENDUNG. DIESES PRODUKT DARF

NICHT MIT OHREN, AUGEN, MUND ODER SCHLEIMHAUTEN IN

KONTAKT KOMMEN.

NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG AN EINEM

PATIENTEN VORGESEHEN.

* NICHT WIEDERVERWENDEN. WIE BEI ALLEN KLEBEPRODUKTEN
KANN DIE HAFTUNGSWIRKUNG UND -FUNKTION NACH DEM ERSTEN
GEBRAUCH NACHLASSEN UND DAS PRODUKT NICHT MEHR DIE
ANGEGEBENE LEISTUNG ERBRINGEN. EINE WIEDERVERWENDUNG
KANN ZU INFEKTIONEN ODER ANDEREN ERKRANKUNGEN/
VERLETZUNGEN FUHREN.

Unerwiinschte Reaktionen
* UNERWUNSCHTE REAKTIONEN WIE REIZUNGEN, SENSIBILISIERUNG
UND ALLGEMEINE ALLERGISCHE REAKTIONEN WURDEN BEI
VERWENDUNG VON CHLORHEXIDINGLUCONAT GEMELDET.
o BEI AUFTRETEN ALLERGISCHER REAKTIONEN DIE VERWENDUNG
UMGEHEND EINSTELLEN UND BEI SCHWEREM VERLAUF EINEN
ARZT KONTAKTIEREN.

VorsichtsmaBnahmen

Der Verband sollte nicht auf infizierten Wunden angebracht werden.

Dieses Produkt ist nicht zur Behandlung, Prévention oder Verringerung

von Katheter-assoziierten Blutstrominfektionen (CRBSIs) oder anderen
perkutanen Produkt-assoziierten Infektionen vorgesehen. Dieses Produkt
wurde nicht in einer randomisierten klinischen Studie untersucht, um seine
Wirksamkeit bei der Prévention solcher Infektionen zu untersuchen.

Aktive Blutungen an Insertionsstellen sollten vor Anbringen des Verbands
stabilisiert werden.

Dehnen Sie den Verband beim Anbringen nicht. Unter Dehnung angebrachte
Verbénde konnen zu Verletzungen der Haut fiihren.

Um eine gute Haftung sicherzustellen und Hautreizungen zu vermeiden,
entfernen Sie Reinigungsmittelriicksténde, und lassen Sie alle
hautvorbereitenden Losungen und Schutzmittel vollstandig trocknen, bevor
Sie den Verband auf der Haut anbringen.

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden. Um eine ordnungsgeméBe Verwendung zu
gewahrleisten, sollten Arzte im Gebrauch dieses Produkts geschult sein.
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Gebrauchsanweisung:
Die Missachtung der Herstelleranweisungen kann zu Komplikationen
wie z. B. Hautreizungen und/oder Mazeration fiihren.

LS

o

Vorbereitung der Insertionsstelle:

. Bereiten Sie die Insertionsstelle gemaB den Protokollen lhrer
Einrichtung vor.

. Stabilisieren Sie etwaige aktive Blutungen vor Anbringen des Verbands.

. Stellen Sie sicher, dass die Haut sauber, trocken und frei von
Reinigungsmittel-, Lotions- und Seifenriickstanden ist.

ERAYN)

Anbringen des Verbands vollsténdig getrocknet sind. Die Haftung auf der
Haut wird dadurch optimiert und mdgliche Hautreizungen verringert.

. Das Kiirzen der Haare kann die Haftung des Verbands verbessern.
Rasieren ist nicht zu empfehlen.

Auswahl des Verbands

Wahlen Sie einen Verband, der groB genug ist, um mindestens einen Zoll
Rand fiir die Befestigung auf trockener, gesunder Haut um den Katheter

zu bieten. Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dieses Produkt ist zur
Verwendung durch medizinische Fachleute vorgesehen.

Anbringen des Verbands:

. Bereiten Sie die Katheter-Insertionsstelle gemas Einrichtungsprotokoll vor.
Lassen Sie alle hautvorbereitenden Ldsungen vollstandig trocknen. Losen Sie
das Tragerpapier vom Verband, um die Klebeseite des Verbands freizulegen.

. Positionieren Sie den transparenten Teil des Verbands auf der
Insertionsstelle. Der Verband darf beim Anbringen nicht gedehnt werden.
Driicken Sie den transparenten Teil des Verbands fest.

o

N
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. Stellen Sie sicher, dass alle Hautvorbereitungs- und Hautschutzmittel vor

©w

. Ziehen Sie das Tragerpapier langsam ab und streichen Sie die Rénder
des Verbands mit den Fingerspitzen glatt. Driicken Sie fest auf den
gesamten Verband, um die Haftung des Verbands zu verbessern.

. Nach Anbringen des Verbands sollten Sie mit zusétzlichem Pflaster
den i. v.-Schlauch fixieren oder den Katheter stabilisieren.

. Dokumentieren Sie den Verbandswechsel gemaB Einrichtungsprotokoll
auf dem Etikett. Ziehen Sie das Etikett vom Trégerpapier ab und bringen
Sie es auf dem Verband an.

Entfernen:

1. Entfernen Sie etwaige Pflasterstreifen auf dem Verband.

2. Entfernen Sie den Verband in einem flachen Winkel und langsam und
beginnen Sie damit an der Stelle, an der der Katheter oder der Schlauch
aus dem Verband austreten, und gehen Sie dabei in Richtung der
Insertionsstelle vor. Vermeiden Sie Verletzungen der Haut, indem Sie den
Verband zuriickrollen, statt ihn von der Haut abzuziehen.

. Bei Bedarf kann der Verband mittels medizinischen Klebstoffentferners
entfernt werden. Entfernen Sie den Verband weiter langsam und in
einem flachen Winkel, bis er vollsténdig entfernt ist.

4. Verband gemé@B Einrichtungsprotokoll entsorgen.

Pflege der Insertionsstelle:

1. Die Insertionsstelle sollte mindestens téglich auf Infektionsanzeichen
oder andere Komplikationen hin untersucht werden. Bei Verdacht einer
Infektion sollten Sie den Verband entfernen, die Insertionsstelle direkt
begutachten, und die entsprechenden medizinischen GegenmaBnahmen
veranlassen. Anzeichen einer Infektion konnen z. B. Fieber, Schmerzen,
Rétung, Schwellung, ungewdhnlicher Geruch oder Ausfluss sein.

2. Wechseln Sie den Verband nach Bedarf und in Ubereinstimmung in den
Protokollen der Einrichtung. Verbande sollten mindestens alle 7 Tage
gewechselt werden. Wechseln Sie den Verband héufiger, wenn die
Insertionsstelle groBe Mengen Exsudat aufweist oder die Integritat des
Verbandes beeintrachtigt ist.

3. Der Verband sollte friiher als nach 7 Tagen gewechselt werden, wenn:
 der Verband locker, verschmutzt oder auf andere Weise

beeintrachtigt ist,
e die Insertionsstelle dunkel geworden oder nicht mehr sichtbar ist,
* Exsudat unter dem Verband sichtbar ist.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung

Fiir beste Ergebnisse kiihl und trocken lagern. Die Haltbarkeit ist dem
Verfallsdatum zu entnehmen, das der Verpackung aufgedruckt ist. Das
Produkt bei Beschadigung der sterilen Verpackung oder versehentlicher
Offnung entsorgen, nicht verwenden.

[S IS

w

34872435036_| PM . pdf



Lieferform Zeigt die Artikelnummer

3M™ Tegaderm™ Antimikrobi Verband des Herstellers an, sodass
bl Artikelnummer das Medizinprodukt

[Artikeinummer | verbandgréBe | Zielmenge CHG pro Verband (mg) | identifiziert werden kann.

Quelle: IS0 15223, 5.1.6
9124 6ecmx7cm | 4,04m A

| | | 9 Zeigt ein Medizinprodukt

3M™ ™ LV. A imil i Fixierverband g Sterilisiert an, das mit Ethylenoxid

(mit Réndern) mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.

- = - Quelle: IS0 15223, 5.2.3
Artikelnummer | VerbandgrdBe | Zielmenge CHG pro Verband (mg) Zeigt ein Medizinprodukt an
9132 7cmx8,5cm |5,65mg @ Nicht erneut das nicht erneut sterilisiert

Bitte melden Sie schwere Vorfélle in Zusammenhang mit dem Produkt an sterilisieren werden darf.
3M und die zustandige ortliche Behdrde. Wenden Sie sich fiir Fragen oder Q'{e"e','so 15,2,23’ 5.2.6
Kommentare bitte unter 1-800-228-3957 telefonisch an die 3M Health Care gglgdt:s":“’g'ﬁf\lgmgﬁgt
Customer Helpline. i i )
P @ 5:: bﬁﬂfdlgter werden sollte, falls die
Glossar nicl?t verwgnden Verpackung beschédigt
- oder gedffnet sein sollte.
Zeigt den Hersteller des Quelle: 1S0 15223, 5.2.8
Medizinproduktes gemds den Bezeichnet den oberen
Hersteller EU-Richtlinien 90/385/EWG, s0C
93/42/EWG und 98/79/EG an = | Oberer Temperaturgrenzwert, dem
Quelle: IS0 15223, 5.1 ] Temperaturgrenzwert das Medizinprodukt sicher
- e ausgesetzt werden kann.

Zeigt den Bevollméchtigten Quelle: ISO 15223, 5.3.6
in der Europdischen :
Gemeinschaft an.

Bevollmachtigter in Verweist auf ein

der Européischen ! Medizinprodukt, das fiir
Gemeinschaft %192%58/&)”1 5223,5.1.2, den einmaligen Gebrauch
tnd/oder 2014/30/EU @ Nicht oder den Gebrauch an
- Wiederverwenden einem einzelnen Patienten
Zeigt das Datum an, an wahrend einer einzelnen
&I Herstellungsdatum gem dislmedﬂéﬂpmdum Behandlung vorgesehen ist.
ergestellt wurde. Quelle: IS0 15223, 5.4.2
Quelle: IS0 15223, 5.1.3 Verweist auf die
Zeigt das Datum an, nach Notwendigkeit fiir
. dem das Medizinprodukt nicht G i i
Verwendbar bis ebrauchsanweisung  (den Anwender, die
g mehr verwendet werden darf. [:E] beachten Gebrauchsanweisung zu Rate
Quelle: IS0 15223, 5.1 2u ziehen.
Zeigt die Chargenbezeichnung Quelle: IS0 15223, 5.4.3

des Herstellers an, sodass
die Charge oder das Los
identifiziert werden kann.
Quelle: 1S0 15223, 5.1.5

Fertigungslosnummer,
Charge

=
o
=
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Achtung

Verweist auf die
Notwendigkeit fiir

den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf
wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen
durchzusehen, die

aus unterschiedlichen
Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst
angebracht werden konnen.
Quelle: IS0 15223, 5.4.4

Enthélt kein
Naturkautschuklatex

Weist darauf hin, dass in
dem Konstruktionsmaterial
des Medizinprodukts
oder der Verpackung
des Medizinprodukts
kein Naturkautschuk
oder trockener
Naturkautschuklatex
enthalten ist.

Quelle: IS0 15223,5.4.5
und Anhang B

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist.

Enthélt
ein Arzneimittel

Weist auf ein Medizinprodukt
hin, das ein Arzneimittel
enthdlt oder beinhaltet.

Zeigt einen Strichcode
zum Scannen von

O

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Kennzeichnet eine einfache
Schicht, aus der das
Sterilbarrieresystem (SBS)
besteht, im Unterschied zu
mehreren Schichten von
Schutzverpackungen, die dazu
vorgesehen sind, Schaden

am Sterilbarrieresystem und
dessen Inhalt zu verhindern.

C€ 277

CE-Zeichen 2797

Zeigt die Konformitét mit
allen geltenden Richtlinien
und Verordnungen der
Europdischen Union ohne
Beteiligung der benannten
Stellen an.

&

Griiner Punkt

Zeigt einen finanziellen
Beitrag zum Dualen System
fiir die Riickgewinnung von
Verpackungen nach der
Europdischen Verordnung
No. 94/62 und den
zugehdrigen nationalen
Gesetzen an. Organisation
fiir die Verwertung von
Verpackungen in Europa.
Packaging Recovery
Organization Europe.

Rx Only

Zeigt an, dass dieses Gerat
geméan US-amerikanischem
Bundesgesetz nur auf
Anordnung eines Arztes
verkauft werden darf. 21 Code
of Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

@ B ®F &

Antimikrobielles
Mittel — 2 % CHG

Zeigt an, dass das Produkt
2 % Chlorhexidingluconat als

antimikrobielles Mittel enthélt.

Einmalige < 9
Produktinformationen
Produktkennung in die elektronische
Patientenakte an @ =
Zeigt den fiir den Import
des Medizinproduktes in
Importeur die EU verantwortlichen

Rechtstréger an
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Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Weitere Informationen erhalten Sie bei Inrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor
Ort oder kontaktieren Sie uns unter 3M.com und wéhlen Sie Ihr Land aus.
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Medicazione trasparente ad azione battericida 3M™ Tegaderm™

Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida 3M™ Tegaderm™

Descrizione del prodotto

Medicazione trasparente ad azione battericida 3M™ Tegaderm™

e Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida

3M™ Tegaderm™ sono composte da una pellicola in poliuretano rivestita
da un adesivo acrilico trasparente con clorexidina gluconata (CHG). La CHG,
un agente ad azione battericida/antimicotica ad ampio spettro noto per il
fatto di inibire la crescita microbica, € stata inserita in un adesivo acrilico.
La pellicola trasparente ¢ traspirante e consente lo scambio di ossigeno

€ vapore acqueo, restando tuttavia impermeabile agli agenti contaminanti
esterni, tra cui fluidi (impermeabile all'acqua), batteri, virus*, lieviti e muffe.
La medicazione deve restare intatta per proteggere il sito IV da agenti
contaminanti esterni.

Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida

3M™ Tegaderm™ ¢ provvista di un bordo dentellato e rinforzato con

un adesivo in tessuto morbido ed & progettata per garantire il fissaggio
intorno ai cateteri e altri dispositivi.

| test in vitro (studio dell'attivita batterica nel tempo) dimostrano che
Medicazione trasparente ad azione battericida 3M™ Tegaderm™

e Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida

3M™ Tegaderm™ hanno un effetto antimicrobico contro una

varieta di batteri gram-positivi, batteri gram-negativi, lieviti e muffe

nella medicazione.

*| test in vitro mostrano che la pellicola della medicazione fornisce una
barriera contro virus del diametro minimo di 27 nm mentre la medicazione
resta intatta e senza perdite. Tali risultati non sono stati studiati riguardo
alla prevenzione dell'infezione virale. Non € stato condotto alcuno

studio clinico riguardo alla capacita della medicazione di impedire

le infezioni virali.

Indicazioni per I'uso

Medicazione trasparente ad azione battericida 3M™ Tegaderm™

e Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida

3M™ Tegaderm™ sono destinate all'uso per coprire e proteggere

i siti dei cateteri e per fissare i dispositivi alla pelle. Le applicazioni
comuni includono la copertura e il fissaggio dei cateteri IV, altri cateteri
intravascolari e dispositivi percutanei.

Page 13

Avvertenze

« NON UTILIZZARE MEDICAZIONE TRASPARENTE AD AZIONE
BATTERICIDA 3M™ TEGADERM™ E MEDICAZIONE DI FISSAGGIO IV
AVANZATA AD AZIONE BATTERICIDA 3M™ TEGADERM™ SU NEONATI
PREMATURI 0 SU NEONATI DI MENO DI 2 MESI. L'USO DI QUESTO
PRODOTTO SU NEQNATI PREMATURI PUO DAR LUOGO A REAZIONI
DI IPERSENSIBILITA O A NECROSI DELLA PELLE.
SOLO PER USO ESTERNO. NON CONSENTIRE IL CONTATTO DI
QUESTO DISPOSITIVO CON ORECCHIE, OCCHI, BOCCA 0 MUCOSE.
DESTINATO ESCLUSIVAMENTE ALL'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE.
NON RIUTILIZZARE, COME TUTTI | PRODOTTI ADESIVI, L'EFFICACIA
E LA FUNZIONALITA POSSONO RIDURSI DOPO IL PRIMO USO
E IL PRODOTTQ NON FUNZIONERA NEL MODO SPECIFICATO. IL
RIUTILIZZO PUO CAUSARE INFEZIONI O ALTRE MALATTIE O LESIONI.

Reazioni avverse
o CON L'USO DELLA CLOREXIDINA GLUCONATA SONO
STATE SEGNALATE REAZIONI AVWVERSE QUALI IRRITAZIONI,
SENSIBILIZZAZIONE E REAZIONI ALLERGICHE GENERALIZZATE.
o SE SI VERIFICANO DELLE REAZIONI ALLERGICHE, INTERROMPERE
IMMEDIATAMENTE L'USO E, IN CASO DI REAZIONI GRAVI,
CONTATTARE UN MEDICO.

Precauzioni

Non applicare la medicazione sulle ferite infette. Il presente dispositivo non
¢ destinato a trattare, impedire o ridurre le infezioni del sangue catetere-
correlate (CRBSI) o altre infezioni percutanee correlate al dispositivo. Questo
dispositivo non € stato studiato in uno studio clinico randomizzato per
determinarne I'efficacia nella prevenzione di tali infezioni.

Prima di applicare la medicazione, il sanguinamento in corrispondenza dei
siti di inserzione deve essere stabilizzato.

Non tendere la medicazione prima di applicarla alla cute. Le medicazioni
applicate sotto tensione possono causare traumi alla cute.

Per garantire una buona adesione e aiutare a impedire I'irritazione della
cute, rimuovere i residui di detergente e lasciare che tutte le preparazioni
della cute e gli agenti di protezione si asciughino completamente prima di
applicare la medicazione sulla cute.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo agli operatori sanitari abilitati o su prescrizione degli stessi. Per
I'uso corretto, i medici devono essere formati all'uso di questo dispositivo.
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Istruzioni per I'uso
La mancata osservanza delle istruzioni del produttore pud generare
complicazioni, tra cui irritazione e/0 macerazione della cute.

Preparazione del sito

1. Preparare il sito secondo il protocollo della struttura sanitaria.

2. Stabilizzare I'eventuale sanguinamento prima di applicare
la medicazione.

3. Accertarsi che la cute sia pulita, asciutta e priva di residui di detergente,
lozione e sapone.

4. Accertarsi che tutte le preparazioni e gli agenti protettivi della cute

si asciughino completamente prima di applicare la medicazione.
Cio favorira I'adesione ottimale alla cute e ridurra al minimo qualsiasi
irritazione cutanea.

. Il taglio dell'eventuale peluria in corrispondenza del sito migliorera
I'adesione della medicazione. La rasatura non & consigliata.

Scelta della medicazione

Scegliere una medicazione di larghezza sufficiente a fornire almeno un
margine di aderenza di un pollice sulla cute asciutta e sana intorno al
sito del catetere. Un riepilogo delle prestazioni di sicurezza e cliniche

¢ disponibile su https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Questo prodotto
deve essere utilizzato dai fornitori di assistenza sanitaria.

Applicazione della medicazione

1. Preparare il sito del catetere in base al protocollo della struttura.
Lasciare asciugare completamente tutte le soluzioni preparatorie.
Rimuovere la protezione dalla medicazione, esponendone la
superficie adesiva.

o
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. Centrare la parte trasparente della medicazione sul sito di inserimento.
Non tendere la medicazione durante |'applicazione. Premere la parte
trasparente della medicazione in posizione.

. Man mano che si rimuove la cornice di carta, fare aderire i bordi della
medicazione con le punte delle dita. Applicare una pressione decisa
a tutta la medicazione per migliorare I'adesione della medicazione.

. Dopo aver applicato la medicazione, applicare altro nastro per fissare
ulteriormente il tubo per flebo o stabilizzare il catetere.

. Documentare le informazioni sulla sostituzione della medicazione
sull'etichetta in base al protocollo della struttura. Rimuovere I'etichetta
dalla cornice e posizionarla sulla medicazione

Rimozione

. Rimuovere eventuali strisce di nastro applicate alla parte superiore
della medicazione.

. Utilizzando la tecnica della rimozione lenta all'indietro, iniziare
a rimuovere la medicazione dal punto in cui il catetere o il tubicino
fuoriesce dalla medicazione verso il sito di inserzione del catetere.
Evitare traumi alla cute tirando la medicazione all'indietro piuttosto
che verso I'alto.

. Se necessario, € possibile utilizzare un solvente medico per adesivi per
aiutare la rimozione della medicazione. Continuare con il metodo lento
all'indietro finché la medicazione non viene rimossa completamente.

4. Smaltire la medicazione in base al protocollo della struttura.

Cura del sito

1. Il sito deve essere osservato almeno quotidianamente per rilevare
eventuali segni di infezione o altre complicanze. Se si sospetta la
presenza di un'infezione, rimuovere la medicazione, esaminare il sito
in maniera diretta e determinare gli opportuni interventi medici di
trattamento. | sintomi di infezione possono includere febbre, dolore,
arrossamento, gonfiore, oppure secrezioni od odori insoliti.

. Sostituire la medicazione secondo necessita, in base ai protocolli
della struttura. Le medicazioni devono essere sostituite almeno ogni
7 giorni. Sostituire la medicazione con maggiore frequenza se il sito
presenta livelli elevati di essudato o se I'integrita della medicazione
viene compromessa.

3. La medicazione va sostituita prima che siano trascorsi 7 giorni nei

seguenti casi:

e se la medicazione si allenta, si sporca o risulta compromessa
o il sito & oscurato o non pit visibile

* ¢ visibile il drenaggio al di sotto della medicazione

w
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Conservazione/Periodo di validita/Smaltimento

Per risultati ottimali, conservare in un luogo fresco e asciutto. Per la durata,
fare riferimento alla data di scadenza sulla confezione. Se la confezione
sterile viene danneggiata o aperta involontariamente, smaltire il prodotto
senza utilizzarlo.

Numero di lotto

Mostra il codice del lotto del
produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita.
Fonte: 1S0 15223,5.1.5

Numero di
articolo

Mostra il numero di articolo del
produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico.
Fonte: IS0 15223, 5.1.6

Confezionamento

Medicazione trasparente ad azione battericida 3M™ Tegaderm™
Numero Dimensione x -
diarticolo | della medicazione | Auantita di CHG per medicazione (mg) [STERILEEO|
9124 6cmx7cm 4,04 mg

Sterilizzato ad
ossido di etilene

Indica un dispositivo medico

che & stato sterilizzato mediante
trattamento con ossido di etilene.
Fonte: 1S0 15223, 5.2.3

Medicazione di fissaggio IV avanzata ad azione battericida
3M™ Tegaderm™ (con bordi)

risterilizzare

Indica un dispositivo medico che
non deve essere risterilizzato.
Fonte: 1S0 15223, 5.2.6

Numero Dimensione Ly -
diarticolo | della medicazione Quantita di CHG per medicazione (mg)
9132 7cmx8,5cm 5,65 mg

Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all'autorita
competente locale. Per domande o commenti, contattare I'assistenza clienti
3M Health Care al numero 1-800-228-3957.

Tabella del glossario

Non utilizzare
se la confezione
& danneggiata

Indica un dispositivo medico che
non deve essere utilizzato se la
confezione é stata danneggiata

0 aperta 0 aperta. Fonte: IS0 15223, 5.2.8
Indica il limite superiore di
Limite superiore  |temperatura al quale il dispositivo

di temperatura

medico puo essere esposto in modo
sicuro. Fonte: ISO 15223, 5.3.6

Prodotto
monouso

Rimanda a un dispositivo
medico il cui uso & previsto

per un'unica volta o il cui uso

€ previsto per un unico paziente
durante un unico trattamento.
Fonte: IS0 15223, 5.4.2

Consultare le
istruzioni per
I'uso

Indica la necessita per |'utente di
consultare le istruzioni per I'uso.
Fonte: 1S0 15223, 5.4.3

Mostra il produttore del dispositivo
medico come definito nel
Regolamento sui dispositivi medici
M Produttore (UE) 2017/745 precedentemente
Direttiva UE 93/42/CEE.
Fonte: IS0 15223, 5.1.
Rappresentante |Indica il rappr autorizzato
autorizzato nella Comunita Europea.
[ec Jree] nella Comunita | Fonte: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
Europea UE e/o 2014/30/UE
: Indica la data di fabbricazione del
&I D?otgudzlione dispositivo medico.
P Fonte: IS0 15223, 5.1.3
" " Mostra la data dopo la quale il
g #Rgz;lablle dispositivo medico non puo pit
essere usato. Fonte: IS0 15223, 5.1

> |kl @ "y|e® i F s

Attenzione

Indica la necessita per I'utente

di consultare le istruzioni per

|'uso per acquisire informazioni
importanti relative alla sicurezza,
quali avvertenze e precauzioni che
non possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico
stesso. Fonte: IS0 15223, 5.4.4
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Non contiene

Indica |'assenza di gomma naturale
o di lattice di gomma naturale secca
come materiale di costruzione

ﬁgmfle all'interno del dispositivo medico
o lattice o della confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5
e Allegato B
Dispositivo Indica che I'articolo & un
medico dispositivo medico

Contiene una

Indica un dispositivo medico

sostanza che contiene o include una
medicinale sostanza medicinale
\dentificativo Indica il codice a barre da
unico scannerizzare per inserire le

del dispositivo

informazioni di prodotto nella scheda
sanitaria elettronica del paziente

Indica I'organo importatore del

0 @ E ®E

Importatore dispositivo medico nell'UE
Identifica uno strato singolo che

Sistema costituisce il sistema di barriera

a barriera sterile (SBS) e lo distingue dagli

sterile singola

strati di imballaggio protettivo
destinati a evitare danni al sistema
di barriera sterile e al contenuto

CE€ 27

Marchio
CE 2797

Indica la conformita a tutti

i regolamenti europei o le
direttive dell'Unione Europea
sui dispositivi medici.

&

Punto Verde

Indica un contributo finanziario alla
societa nazionale per la raccolta e il
recupero degli imballaggi ai sensi
della Direttiva Europea N° 94/62

e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per

la raccolta e il recupero degli
imballaggi in Europa.

Rx Only (Solo
Su prescrizione
medica)

Indica che le leggi federali

degli Stati Uniti consentono la
vendita del dispositivo soltanto

a medici 0 su prescrizione medica.
Code of Federal Regulations (CFR)
21 sec. 801.109(b)(1).
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Agente ad azione
battericida-
2% CHG

Indica che il prodotto contiene il 2% di
clorexidina gluconata come agente ad
azione battericida.

Per maggiori informazioni, vedere HCBGregulatory.3M.com

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della propria
area oppure selezionare il proprio Paese sul sito 3M.com.
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Apdsito antimicrobiano transparente 3M™ Tegaderm™

Apésito de fijacion avanzada IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm™

Descripcion del producto

El apdsito antimicrobiano transparente 3M™ Tegaderm™ y el apésito de
fijacion avanzada IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm™ consisten en una
pelicula de poliuretano recubierta con un adhesivo acrilico transparente
de gluconato de clorhexidina (CHG). EI CHG, un agente antimicrobiano/
antiftingico de amplio espectro conocido por inhibir el crecimiento
microbiano, ha sido formulado en el adhesivo acrilico.

La pelicula transparente es transpirable y permite un buen intercambio
de oxigeno y vapor himedo, pero es impermeable a los contaminantes
externos, incluso a los fluidos (impermeable), bacterias, virus*, levaduras
y mohos. El apdsito debe permanecer intacto para proteger la zona de
insercion de contaminantes externos.

El apdsito de fijacion avanzada IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm ™
dispone de una hendidura y de bordes reforzados con suave tejido sin tejer
y ha sido disefiado para ofrecer un mejor sellado alrededor de catéteres
y otros dispositivos.

Las pruebas in vitro (letalidad) demuestran que el apdsito antimicrobiano
transparente 3M™ Tegaderm™ y el apésito de fijacion avanzada

IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm™ producen un efecto antimicrobiano
frente a una amplia variedad de levaduras, mohos y bacterias gram
positivas y gram negativas presentes en el apésito.

Las pruebas *in vitro demuestran que la pelicula del apdsito proporciona
una barrera frente a virus de 27 nm de didmetro o mas siempre que

el aposito permanezca intacto sin fugas. Estos resultados no se han
estudiado en lo que respecta a la prevencion de infecciones virales.

No se ha realizado ningtn estudio clinico sobre la capacidad del apdsito
para prevenir infecciones virales.

Indicaciones de uso

El apésito antimicrobiano transparente 3M™ Tegaderm™ y el apdsito
de fijacion avanzada IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm™ se han
disefiado para cubrir y proteger zonas de insercion de catéteres y para
fijar dispositivos a la piel. Entre las aplicaciones frecuentes, se incluyen
la proteccion y fijacion de catéteres IV, otros catéteres intravasculares
y dispositivos percutaneos.
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Advertencias

o NO USE EL APOSITO ANTIMICROBIANO TRANSPARENTE
3M™ TEGADERM™ NI EL APOSITO DE FIJACION AVANZADA
IV ANTIMICROBIANO 3M™ TEGADERM™ EN NINOS PREMATUROS
NI EN NINOS MENORES DE DOS MESES DE EDAD. EL USO DE
ESTE PRODUCTO EN NINOS PREMATUROS PUEDE OCASIONAR
REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD O NECROSIS DE LA PIEL.

© SOLO PARA USO EXTERNO. NO PERMITA EL CONTACTO DE
ESTE PRODUCTO CON LOS 0IDOS, LOS 0J0S, LA BOCA 0 LAS
MEMBRANAS MUCOSAS. .

o DISENADO PARA USARSE SOLO EN UN UNICO PACIENTE.

* NO REUTILICE EL PRODUCTO. COMO SUCEDE CON TODOS LOS
PRODUCTOS A BASE DE ADHESIVOS, LA EFICACIA Y FUNCIONALIDAD
DE LOS ADHESIVOS PUEDE VERSE REDUCIDA TRAS EL PRIMER
USO, POR LO QUE EL PRODUCTQ NO TENDRA EL RENDIMIENTO
ESPECIFICADO. LA REUTILIZACION PUEDE CAUSAR INFECCIONES
U OTRAS ENFERMEDADES 0 LESIONES.

Reacciones adversas
* SE HA INFORMADO DE REACCIONES ADVERSAS COMO IRRITACIONES,
SENSIBILIZACION Y REACCIONES ALERGICAS GENERALIZADAS
ASOCIADAS AL USO DEL GLUCONATO DE CLORHEXIDINA.
S| SE PRODUCE UNA REACCION ALERGICA, SUSPENDA SU USO
INMEDIATAMENTE, Y SI ES GRAVE, CONSULTE A UN MEDICO.

Precauciones

No se debe colocar el apdsito sobre heridas infectadas. Este producto no
se debe usar para tratar, prevenir o reducir bacteriemias relacionadas

con catéteres (CRBSI) u otras infecciones relacionadas con dispositivos
percutaneos. Este producto no se ha estudiado en ningtin estudio clinico
aleatorio para determinar su eficacia en la prevencion de tales infecciones.
Antes de aplicar el producto, se debe controlar cualquier hemorragia activa
en las zonas de insercion.

No estire el apdsito antes de aplicarlo sobre Ia piel. Si se aplica el aposito
con tension, se podria ocasionar una lesion en la piel.

Para asegurar una buena adhesiér] y prevenir la irritacion de la piel, elimine
los residuos de detergente y permita que todos los preparados y protectores
de la piel se sequen por completo antes de aplicar el apdsito a la piel.
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Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta
de este producto exclusivamente a un profesional sanitario con licencia

0 por prescripcion de este. Los profesionales deben recibir formacion para

garantizar el uso adecuado del producto.

Instrucciones de uso:

Si no se siguen las instrucciones de uso del fabricante, se pueden
producir complicaciones que incluyen irritacion o maceracion de la piel.

9
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Preparacion de la zona:

1. Prepare la zona segun el protocolo del centro.

. Controle cualquier hemorragia activa antes de aplicar el apdsito.

. Asegurese de que la piel esté limpia y seca y sin residuos de jabones,
lociones y detergentes.

. Asegrese de que todas las preparaciones y protectores de la piel se
sequen completamente antes de aplicar el apésito. Esto favorecera
una dptima adhesion a la piel y ayudara a minimizar cualquier
irritacion de la misma.

. Rasurar el vello de la zona puede mejorar la adhesion. No se
recomienda afeitarla.

Seleccion del aposito

& W

o

Elija un apdsito lo suficientemente grande para ofrecer un margen minimo

de adherencia de 2,5 cm en piel seca y sana alrededor de la zona de
insercion del catéter. Encontrara un resumen del rendimiento clinico y de

seguridad en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este producto debe ser

usado por proveedores de atencion médica.
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Aplicacion del apdsito:

. Prepare la zona de insercion del catéter segtn el protocolo del centro.
Deje que todas las soluciones de preparacion se sequen por completo.
Retire el protector del apdsito para descubrir la superficie adhesiva.

. Centre la parte transparente del apdsito sobre la zona de insercion. No
estire el apdsito durante la aplicacion. Presione la parte transparente
del aposito en su lugar.

. Alise los bordes del apésito a medida que retira lentamente el marco
de papel. Presione firmemente el apésito entero para conseguir una
mayor adhesion.

. Después de colocar el apdsito, aplique mas cinta para fijar bien los
tubos IV o para estabilizar el catéter.

. Documente la informacion de cambio del apdsito en la etiqueta segln
el protocolo del centro. Despegue la etiqueta del marco de aplicacion
y coloquela sobre el apdsito.

Retirada:

. Retire las tiras adhesivas aplicadas a la parte superior del aposito.

2. Utilice la técnica de retirada lenta para retirar el apésito desde la zona
insercion del catéter o desde la ranura del apdsito hacia la zona de
insercion del catéter. Evite lesiones en la piel despegando el apésito
hacia atrés en vez de hacia arriba.

. En caso de ser necesario, se puede emplear un disolvente para
adhesivos médicos para ayudar a retirar el apésito. Continde con el
método de retirada lenta hasta quitar el apdsito de forma completa.

4. Deseche el aposito segun el protocolo del centro.

Tratamiento de la zona:

. La zona debe examinarse al menos una vez al dia en busca de
signos de infeccion u otras complicaciones. En caso de una posible
infeccion, retire el apdsito, revise la zona directamente y determine la
intervencion médica adecuada. Una infeccion puede advertirse por la
aparicion de fiebre, dolor, enrojecimiento, hinchazon o un exudado u
olor no usuales.

. Cambie el apdsito seguin sea necesario, de conformidad con el
protocolo del centro. Como minimo, los apdsitos deben cambiarse al
menos cada 7 dias. Cambie el apdsito con mas frecuencia si la zona
presenta un alto nivel de exudado o si la integridad del apdsito puede
verse afectada.

. El apdsito se debera cambiar antes de 7 dias si:
¢ Se suelta, se ensucia o se ve afectado de algin otro modo.
 Lazona Se oscurece 0 no puede verse.
¢ Hay exudado visible bajo el apdsito.
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Almacenamiento, vida util y desecho

Para obtener resultados 6ptimos, consérvese en un lugar fresco y seco.
Para conocer la vida util del producto, consulte la fecha de caducidad
en el paquete. Si el paquete estéril se encuentra dafiado o se ha abierto
involuntariamente, deseche el producto y no lo use.

Presentacion
Aposito antimicrobiano transparente 3M™ Tegaderm™

Cadigo de lote

Indica el cddigo de lote del
fabricante para poder identificar el
lote. Fuente: ISO 15223, 5.1.5.

Numero
de referencia

Indica el nimero de referencia del
fabricante de modo que pueda
identificarse el producto sanitario.
Fuente: IS0 15223, 5.1.6.

Esterilizado por
medio de oxido
de etileno

Indica que el producto sanitario se
ha esterilizado con 6xido de etileno.
Fuente: 1S0 15223, 5.2.3.

Numero de Tamaiio Cantidad objetivo de CHG por apdsito
catalogo del apésito (mg)
9124 6emx7cm | 4,04 mg

Apoésito de fijacion avanzada IV antimicrobiano 3M™ Tegaderm™
(con bordes)

No vuelva
a esterilizarlo

Indica que el producto sanitario no
se debe reesterilizar.
Fuente: IS0 15223, 5.2.6.

Numero de Tamaiio Cantidad objetivo de CHG por apdsito
catalogo del apésito (mg)
9132 7cmx8,5cm |5,65mg

Si se produce algun incidente grave relacionado con el producto,
comuniquelo a 3M y a la autoridad local competente (UE). Si desea realizar
alguna pregunta o comentario, péngase en contacto con el Centro de
Atencién al Cliente de 3M Ilamando al 1-800-228-3957.

Tabla de glosario

Indica el fabricante del producto
sanitario, tal y como lo definen
M Fabricante las directivas europeas 90/385/
CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.
Fuente: IS0 15223, 5.1.
Representante  |Indica el repr autorizado
autorizado en en la Comunidad Europea.
[ec [rer] la Comunidad Fuente: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
Europea UE 0 2014/30/UE.
Indica la fecha en la cual se fabricé
&I fF:l?rrilgag?én el producto sanitario.
Fuente: IS0 15223, 5.1.3.
Indica la fecha tras la cual no debe
g Egﬁﬂiiggd usarse el producto sanitario.
Fuente: IS0 15223, 5.1

yﬁngﬁgtglsi Indica que el producto sanitario
ol envase no se debe usar si el envase
esta dafiado se ha dafiado o abierto.
o abierto Fuente: IS0 15223, 5.2.8.
soc :ndtica el IiTite mi'aximo de
120 P a temperatura a la que se
/ﬂ[ I&mgﬁ]g';);'{nfa puede exponer este producto
sanitario de forma segura.
Fuente: IS0 15223, 5.3.6.
Indica que un producto sanitario
esta pensado para un solo
® yz;ﬁi"aﬂo uso 0 para un l]nipo paciente
solo durante una intervencion.
Fuente: IS0 15223, 5.4.2.
Consulte las Indica la necesidad de que el usuario
DE] instrucciones lea las instrucciones de uso.
de uso Fuente: IS0 15223, 5.4.3.
Indica que el usuario debe
consultar las instrucciones de
uso para ver avisos importantes
ﬁ Precaucion como, por ejemplo, advertencias

y precauciones que, por diversos
motivos, no se pueden presentar en
el producto sanitario propiamente
dicho. Fuente: ISO 15223, 5.4.4.
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No hay latex de

Indica que, entre los materiales con
los que se ha fabricado el producto
sanitario o el correspondiente

Indica que las leyes federales de
EE. UU. restringen la venta o uso de
este producto bajo prescripcion de

goma natural envase, no hay latex de goma Rx solo profesionales médicos. Cddigo de
natural ni de goma natural seca. Normas Federales de EE. UU. (CFR),
Fuente: IS0 15223, 5.4.5y anexo B titulo 21, seccion 801.109(b)(1).
. | Agente Indica que el producto contiene un
Producto Indica que el articulo es un antimicrobiano: |2 % de gluconato de clorhexidina
sanitario producto sanitario. 2 % CHG como agente antimicrobiano.
nai I hroducto saniari Para obtener mas informacion, consulte HCBGregulatory.3M.com.
Contiene contciglgeu g %Cp():)pourg ﬂns antiario Si desea obtener més informacion, péngase en contacto con el
principio activo principio activo. representante local de 3M o directamente con nosotros a través de 3M.com
Indi yy— y seleccione su pais.
\dentificador ndica el cadigo de barras para
{inico escanear informacion del producto

del producto

en el registro sanitario electronico
del paciente.

Importador

Indica la entidad que importa el
producto sanitario en la UE.

O @ E|®E| 9

Sistema de
una sola
barrera estéril

Identifica que el sistema de barrera
estéril esta compuesto por una sola
capa y lo diferencia de las capas
del envase protector disefiado

para evitar dafios en el sistema de
barrera estéril y su contenido.

c € 2797

Marca CE 2797

Indica la conformidad con todos
los reglamentos y directivas

de la Union Europea aplicables
con la participacion del
organismo notificado.

Punto verde

Indica una contribucién
financiera a la empresa nacional
de recuperacion de envases

de acuerdo con la Directiva
Europea n.° 94/62 y la legislacion
nacional correspondiente. Pro
Europe (Packaging Recovery
Organization Europe).
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3M™ Tegaderm™ antimicrobieel transparant verband

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel geavanceerd fixatieverband, infuus

Beschrijving van het product

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel transparant verband en

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel geavanceerd fixatieverband, infuus
bestaan uit een folie van polyurethaan, gecoat met een transparante acryl
kleeflaag van chloorhexidinegluconaat (CHG). CHG, een antimicrobiéle/
antischimmelmiddel waarvan bekend is dat het microbiéle groei tegengaat,
is in de acryl kleeflaag geformuleerd.

De transparante folie is ademend, waardoor zuurstof en vochtdamp kunnen
worden uitgewisseld, maar laat geen verontreinigingen van buitenaf door,
met inbegrip van vloeistoffen (waterbestendig), bacterién, virussen*, gist
en schimmel. Het verband moet intact blijven om de locatie van het infuus
tegen verontreinigingen van buitenaf te beschermen.

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel geavanceerd fixatieverband, infuus

is voorzien van randen en inkepingen en verstevigd met tape van zacht
doek en is ontworpen om fixatie rond katheters en andere hulpmiddelen

te verzorgen.

Bij in-vitro-tests (time-kill) is aangetoond dat 3M™ Tegaderm™
antimicrobieel transparant verband en 3M™ Tegaderm™ antimicrobieel
geavanceerd fixatieverband, infuus een antimicrobiéle werking hebben
tegen uiteenlopende grampositieve bacterién, gist en schimmel in

het verband.

*Bij in-vitro-tests is aangetoond dat de folie van het verband een barriére
opwerpt tegen virussen met een diameter van 27 nm of groter zolang het
verband intact blijft zonder te lekken. Deze resultaten zijn niet onderzocht
met betrekking tot de preventie van virale infectie. Er is geen Kklinisch
onderzoek verricht met betrekking tot het vermogen van het verband virale
infecties tegen te gaan.

Indicaties voor gebruik

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel transparant verband en

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel geavanceerd fixatieverband, infuus
zijn bestemd voor gebruik bij de afdekking en bescherming van
katheterlocaties en de fixatie van hulpmiddelen op de huid. Tot de
veelgebruikte toepassingen behoren onder andere de afdekking en

b iging van ir 1ze , andere intravasculaire katheters
percutane hulpmiddelen.
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Waarschuwingen
© GEBRUIK 3M™ TEGADERM™ ANTIMICROBIEEL TRANSPARANT
VERBAND EN 3M™ TEGADERM™ ANTIMICROBIEEL GEAVANCEERD
FIXATIEVERBAND, INFUUS NIET BIJ TE VROEG GEBOREN BABY'S
OF ZUIGELINGEN VAN MINDER DAN 2 MAANDEN. HET GEBRUIK
VAN DIT PRODUCT BIJ TE VROEG GEBOREN BABY'S KAN REACTIES
VAN OVERGEVOELIGHEID OF NECROSE VAN DE HUID TOT
GEVOLG HEBBEN.
o UITSLUITEND VOOR UITWENDIG GEBRUIK. ZORG ERVOOR DAT DIT
HULPMIDDEL NIET IN AANRAKING KOMT MET OREN, OGEN, MOND
OF SLIJMVLIEZEN. B
o UITSLUITEND BESTEMD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT.
NIET HERGEBRUIKEN. NET ALS BIJ ALLE PRODUCTEN MET
KLEEFMIDDELEN KUNNEN DE EFFECTIVITEIT EN WERKING VAN
HET KLEEFMIDDEL NA HET EERSTE GEBRUIK AFNEMEN, ZODAT
HET PRODUCT NIET CONFORM DE SPECIFICATIES FUNCTIONEERT.
HERGEBRUIK KAN INFECTIE OF EEN ANDERE AANDOENING/ANDER
LETSEL TOT GEVOLG HEBBEN.
Bijwerkingen
o IN SAMENHANG MET HET GEBRUIK VAN
CHLOORHEXIDINEGLUCONAAT IS MELDING GEMAAKT VAN
BIJWERKINGEN ALS IRRITATIE, GEVOELIGHEID EN ALGEMENE
ALLERGISCHE REACTIES.
ALS ER ALLERGISCHE REACTIES OPTREDEN, DIENT HET
GEBRUIK ONMIDDELLIJK TE WORDEN STOPGEZET. BIJ
ERNSTIGE VERSCHIJNSELEN DIENT CONTACT MET EEN ARTS TE
WORDEN OPGENOMEN.

Voorzorgsmaatregelen

Het verband dient niet over geinfecteerde wonden te worden aangebracht.
Het hulpmiddel is niet bestemd voor de behandeling, preventie of
vermindering van bloedbaaninfecties in verband met katheters of andere
infecties in verband met percutane hulpmiddelen. Er is met betrekking

tot dit hulpmiddel niet in het kader van een gerandomiseerde Klinische
studie onderzoek verricht om de effectiviteit bij de preventie van dergelijke
infecties te bepalen.

Actieve bloeding op inbrenglocaties moet worden gestabiliseerd alvorens
het verband aan te brengen.
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Rek het verband niet uit alvorens het op de huid aan te brengen. Onder

spanning aangebracht verband kan trauma aan de huid tot gevolg hebben.

Voor een goede hechting en ter preventie van huidirritatie dienen

resten van reinigingsmiddelen te worden verwijderd en dienen alle
huidvoorbereidings- en huidbeschermingsmiddelen volledig opgedroogd
te zijn alvorens het verband op de huid aan te brengen.

Let op: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit product
uitsluitend door of op voorschrift van een gediplomeerde professionele
zorgverlener worden verkocht. Artsen dienen een training in het juiste
gebruik van dit hulpmiddel te hebben voltooid.

Gebruiksinstructies:

Indien de instructies van de fabrikant niet worden aangehouden, kan
dit complicaties tot gevolg hebben, waaronder irritatie en/of maceratie
van de huid.

7N
B
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Locatie voorbereiden:

1. Bereid de locatie voor in overeenstemming met de protocollen van
uw instelling.

. Stabiliseer eventuele actieve bloeding alvorens het verband aan
te brengen.

. Zorg ervoor dat de huid schoon, droog en vrij van reinigingsmiddelen,
lotion en zeep is.

. Zorg ervoor dat alle huidvoorbereidings- en
huidbeschermingsmiddelen volledig opgedroogd zijn alvorens het
verband aan te brengen. Dit bevordert de optimale hechting aan de
huid en draagt bij aan de vermindering van eventuele huidirritatie.

. De hechting kan wellicht worden verbeterd door haar op de locatie
weg te knippen. Scheren wordt niet aangeraden.

A~ W N

o
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Verband selecteren

Kies een verband dat groot genoeg is om een marge van minimaal één
inch aan hechting op droge, gezonde huid rond de locatie van de katheter
te bieden. Ga voor een overzicht van veiligheidsinformatie en klinische
werking naar https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dit product dient door
zorgverleners te worden gebruikt.

Verband aanbrengen:

1. Bereid de locatie van de katheter voor overeenkomstig het protocol van
uw instelling. Laat alle voorbereidingsoplossingen volledig opdrogen.
Verwijder de beschermingslaag van het verband, zodat de kleeflaag
van het verband vrijkomt.

. Centreer het transparante gedeelte van het verband boven de
inbrenglocatie. Rek het verband niet uit tijdens het aanbrengen. Druk
het transparante gedeelte van het verband op zijn plaats.

. Strijk met uw vingertoppen de randen van het verband plat terwijl
u voorzichtig het papieren raam verwijdert. Oefen stevige druk op het
gehele verband uit om de hechting van het verband te verbeteren.

. Nadat het verband aangebracht is, brengt u extra tape aan om de
infuusslang beter vast te zetten of de katheter verder te stabiliseren.

. Documenteer informatie over verschoning van het verband op het label
overeenkomstig de protocollen van uw instelling. Verwijder het label
van de raam en bevestig het op het verband.

Verwijderen:

. Verwijder alle tapestrips die aan de bovenzijde van het verband
aangebracht zijn.

2. Begin met behulp van een lage en langzame verwijderingstechniek.het
verband te verwijderen vanaf de plaats waar de katheter of slang uit
het verband steekt in de richting van de inbrenglocatie van de katheter.
Voorkom huidtrauma door het verband terug te pellen in plaats van het
vanaf de huid omhoog te trekken.

. Indien nodig kan bij de verwijdering van het verband van een medische
kleefmiddeloplossing worden gebruikgemaakt. Ga door met de lage en
langzame verwijderingstechniek tot het verband geheel verwijderd is.

4. Voer verband af conform de protocollen van uw instelling.

Locatie verzorgen:

1. De locatie moet dagelijks op tekenen van infectie of andere
complicaties worden gecontroleerd. Als infectie wordt vermoed,
verwijdert u het verband, inspecteert u de locatie direct en bepaalt u
welke medische zorg nodig is. Koorts, pijn, roodheid, zwelling, of een
ongebruikelijke geur of afscheiding kunnen op infectie duiden.

N

w

[SIN

w

34872435036_| PM . pdf



Rendered on 10/20/2020 10:20:34 AM

)

. Verschoon het verband indien nodig in overeenstemming met de
protocollen van uw instelling. Verbanden moeten minimaal elke zeven
dagen worden verschoond. Verschoon het verband vaker als er zich
veel exsudaat op de locatie bevindt of de integriteit van het verband
aangetast is.

. In de volgende gevallen moet verband na minder dan zeven dagen
worden verschoond:

* het verband raakt los, besmeurd of op enigerlei wijze aangetast;
* de locatie is verborgen of niet langer zichtbaar;
e eris drainage onder het verband zichtbaar.

Bewaren/houdbaarheid/afvoeren

Bewaar het product voor optimale resultaten op een koele, droge plaats.
Raadpleeg de vervaldatum op de verpakking voor informatie over de
houdbaarheid. Als de steriele verpakking beschadigd of onopzettelijk
geopend is, dient het product te worden weggegooid en niet te

worden gebruikt.

Wijze van levering
3M™ Tegaderm™ antimicrobieel transparant verband

w

Z
3]

Gemachtigde
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap aan.
Bron: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU en/of 2014/30/EU

l

Productiedatum

Geeft de productiedatum van
het medische hulpmiddel
aan. Bron: IS0 15223, 5.1.3

=

Te gebruiken tot

Geeft de datum aan
waarna het medische
hulpmiddel niet meer
mag worden gebruikt.
Bron: IS0 15223, 5.1

-
o
=1

Lotnummer

Geeft het lotnummer van
de fabrikant aan, zodat
het lot of de partij kan
worden geidentificeerd.
Bron: IS0 15223, 5.1.5

Beoogde hoeveelheid CHG

Catalogusnummer | Afmetingen verband per verband (mg)

9124 6cmx7cm 4,04 mg

Artikelnummer

Geeft het artikelnummer
van de fabrikant aan, zodat
het medische hulpmiddel
kan worden geidentificeerd.
Bron: IS0 15223, 5.1.6

3M™ Tegaderm™ antimicrobieel geavanceerd fixatieverband, infuus
(met randen)

(STERILE|EO|

xide

Gesteriliseerd
m

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat met

yleenoxide gesteriliseerd
is. Bron: 1S0 15223, 5.2.3

; Beoogde hoeveelheid CHG
Catalogusnummer | Afmetingen verband per verband (mg)
9132 7cmx85cm 5,65 mg

We verzoeken u ernstige incidenten betrekking tot het hulpmiddel

te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit. Voor vragen of
opmerkingen kunt u contact opnemen met de 3M Health Care Help Line
op 1-800-228-3957.

Betekenis van de symbolen:

Niet
opnieuw steriliseren

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
niet opnieuw mag
worden gesteriliseerd.
Bron: 1S0 15223, 5.2.6

Geeft de fabrikant van

het medische product

aan overeenkomstig de
EU-richtlijnen 90/385/EEG,
93/42/EEG en 98/79/EG.
Bron: IS0 15223, 5.1

Fabrikant

&l

&
®

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
of geopend is

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat niet
mag worden gebruikt

als de verpakking
beschadigd of geopend is.
Bron: 1S0 15223, 5.2.8
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w0
/ﬂpm

Bovengrens
temperatuur

Geeft de bovengrens aan voor
de temperatuur waaraan het
medische hulpmiddel veilig
kan worden blootgesteld.
Bron: IS0 15223, 5.3.6
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Niet hergebruiken

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat voor
eenmalig gebruik of gebruik
bij een en dezelfde patiént
tijdens een en dezelfde
ingreep bestemd is.

Bron: IS0 15223, 5.4.2

=

Gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen.

Bron: IS0 15223, 5.4.3

Let op

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie

als waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die,
om uiteenlopende redenen,
niet op het medische
hulpmiddel kunnen

worden weergegeven.
Bron: IS0 15223, 5.4.4

Geen latex
van natuurlijk
rubber aanwezig

Geeft aan dat binnen het
medische hulpmiddel of

de verpakking van een
medisch hulpmiddel geen
latex van natuurlijk rubber

als constructiemateriaal
aanwezig is. Bron: 1S0 15223,

5.4.5 en bijlage B

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat dit product een
medisch hulpmiddel is.

Bevat
een geneesmiddel

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat een
geneeskrachtige stof bevat.

Systeem met
enkelvoudige
steriele barriere

O

Gebruikt ter identificatie van
een enkelvoudige laag die
de steriele barriere (SBS)
vormt en ter onderscheiding
van lagen beschermende
verpakking die ontworpen
zijn om beschadiging van de
steriele barriére en de inhoud
ervan tegen te gaan.

c € 2797

CE-markering 2797

Geeft de overeenstemming
aan met alle van toepassing
zijnde richtlijnen en
verordeningen van de
Europese Unie waarbij
aangemelde instanties
betrokken zijn.

Groene Punt

Geeft een financiéle bijdrage
aan het duale systeem

voor de terugwinning van
verpakkingen conform de
Europese verordening nr.
94/62 en de bijbehorende
nationale wetten aan.
Packaging Recovery
Organization Europe.

Rx Only

Geeft aan dat volgens de
Amerikaans wetgeving
dit hulpmiddel uitsluitend
door of in opdracht van
een arts mag worden
verkocht. 21 Code of
Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

Antimicrobieel

@ e

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft de barcode aan
waarmee productgegevens
naar het elektronisch
patiéntendossier kunnen
worden gescand.

Importeur

Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel in

de EU importeert.
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middel- 2% CHG

Geeft aan dat het product
2% chloorhexidinegluconaat
als antimicrobieel

middel bevat.

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie.

Neem voor meer informatie contact op met uw lokale
3M-vertegenwoordiger of kies op 3M.com uw land om contact met

ons op te nemen.
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3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt genomskinligt sdromslag

&

3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt IV avancerat séikert saromslag

Produktbeskrivning

3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt genomskinligt saromslag och

3M™ Tegaderm™ bakteriedddande intravendst fastande forband som
bestar av en polyuretanfilm belagd med ett genomskinligt akryllim av
klorhexidinglukonat (CHG). CHG, ett brett spektrum av bakteriedédande/
antifungalt medel som dr ként for att hdmma mikrobiell tillvaxt har
formulerats i akryllimet.

Den genomskinliga filmen &r andningsbar och mojliggor utbyte av syre och
fuktanga, men ar ogenomtranglig for yttre fororeningar, inklusive vatskor
(vattentat), bakterier, virus*, jast och mogel. Férbandet maste forbli intakt for
att skydda det intravendsa insticksstallet mot yttre fororeningar.

3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt IV avancerat sakert séromslag ar kantad,
skarad och forstérkt med mjuk tygtejp och &r utformad for att ge skydd runt
katetrar och andra anordningar.

In vitro testning (time Kill) visar att 3SM™ Tegaderm™ antimikrobiskt
genomskinligt saromslag och 3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt IV
avancerat sakert saromslag har en bakteriedddande mot en méangd
grampositiva bakterier, gramnegativa bakterier, jast och mégel i forbandet.
*In vitro-tester visar att forbandets film ger en barriér mot virus med en
diameter pa 27 nm eller storre medan forbandet forblir intakt utan Iédckage.
Dessa resultat har inte studerats med avseende pa forebyggande av
virusinfektion. Ingen Klinisk studie har utférts angaende forbandets forméga
att forhindra virusinfektioner.

Bruksanvisning

3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt genomskinligt saromslag och

3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt IV avancerat sékert saromslag &r
avsedda att anvandas for att tacka och skydda kateterplatser och for att
fasta anordningar pa huden. Vanliga applikationer inkluderar tackning och
fastsattning av intravendsa katetrar, andra intravaskuldra katetrar och
perkutana anordningar.

Varningar
© ANVAND INTE 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBISKT
GENOMSKINLIGT SAROMSLAG OCH 3M™ TEGADERM™
ANTIMIKROBISKT IV AVANCERAT SAKERT SAROMSLAG TILL
PREMATURA BARN ELLER SPADBARN UNDER 2 MANADER.
ANVANDNING AV DENNA PRODUKT PA PREMATURA BARN KAN
RESULTAERA | OVERKANSLIGHETSREAKTIONER ELLER HUDNEKROS.
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© ENDAST FOR EXTERNT BRUK. TILLAT INTE KONTAKT AV DENNA
ENHET MED ORONEN, OGONEN, MUNNEN ELLER SLEMHINNORNA.

e ENDAST FOR ANVANDNING TILL EN PATIENT.

 FAR INTE ATERANVANDAS. LIKSOM MED ALLA SJALVHAFTANDE
PRODUKTER KAN VIDHAFTNINGENS EFFEKTIVITET OCH
FUNKTIONALITET FORSVINNA EFTER FORSTA ANVANDNINGEN OCH
PRODUKTEN FUNGERAR DA INTE SA SOM HAR SPECIFIERATS.
ATERANVANDNING KAN LEDA TILL INFEKTION ELLER ANNAN
SJUKDOM/PERSONSKADA.

Biverkningar
 BIVERKNINGAR SOM IRRITATIONER, SENSIBILISERING OCH
ALLMANNA ALLERGISKA REAKTIONER HAR RAPPORTERATS VID
ANVANDNING AV KLORHEXIDINGLUKONAT. |
* OM ALLERGISKA REAKTIONER INTRAFFAR, AVBRYT ANVANDNINGEN
OMEDELBART OCH KONTAKTA EN LAKARE OM REAKTIONEN
AR ALLVARLIG.

Forsiktighetsatgérder

Forbandet ska inte placeras pé infekterade sar. Denna enhet &r

inte avsedd att behandla, forebygga eller minska kateterrelaterade
blodomloppsinfektioner (CRBSI) eller andra perkutana enhetsrelaterade
infektioner. Denna enhet har inte studerats i en randomiserad klinisk studie
for att bestdmma dess effektivitet for att forhindra sddana infektioner.

Aktiv blodning vid insticksstallet bor stabiliseras innan forbandet appliceras.

Stréck inte forbandet innan du applicerar det pa huden. Forband som
appliceras under spanning kan utsatta huden for trauman.

For att sékerstdlla god vidhaftning och for att férhindra hudirritationer, ta
bort rengéringsmedelrester och lat alla hudpreparat och skyddsmedel torka
helt innan du applicerar forbandet pa huden.

Forsiktigt: Enligt amerikansk (USA) federal lagstiftning far denna enhet
endast séljas av eller pa bestalining av legitimerad sjukvérdspersonal.

For korrekt anvandning bor lakare utbildas i anvandningen av den

hér anordningen.
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Bruksanvisning:
Underlatenhet att folja tillverkarens anvisningar kan leda till komplikationer
inklusive hudirritation och/eller maceration.

LS

~

. Efter att forbandet har applicerats, applicera ytterligare tejp

for att ytterligare sékra den intravendsa slangen eller for att

stabilisera katetern.
5. Dokumentera forbandsbytets information pa etiketten enligt sjukhusets
protokoll. Ta bort etiketten frén ramen och sétt pa forbandet

Borttagning:

1. Tabort eventuella terremsor som appliceras pa forbandets ovansida.

2. Anvénd en Iag och langsam borttagningsteknik och bérja ta bort
forbandet fran stéllet dar katetern eller slangen kommer ut ur férbandet
mot kateterinsattningsstallet. Undvik hudskador genom att dra forbandet
bakat i stallet for att dra upp det fran huden.

. Vid behov kan ett medicinskt losningsmedel anvéndas for att aviagsna
forbandet. Fortsatt med metoden for Iag och langsam borttagning tills
forbandet &r helt avldgsnat.

4. Kasta bort férbandet enligt sjukhusprotokollet.

Skotsel av insticksstallet:

w

Forberedelse av insticksstillet:

1. Forbered stallet enligt sjukhusets protokoll.

2. Stabilisera eventuell aktiv blddning innan du applicerar forbandet.

3. Se till att huden &r ren, torr och fri fran rengdringsmedel, lotioner
och tvalrester.

4. Se till att alla hudforberedande och skyddande medel torkar helt innan
du applicerar forbandet. Detta framjar optimal vidhaftning p& huden och
hjélper till att minimera eventuella hudirritationer.

5. Klippning av har pa appliceringsstallet kan forbattra

vidhaftningsformagan. Rakning rekommenderas inte.

Val av férband

Vlj ett forband som &r tillrédckligt stort for att ge minst en tums
vidhaftningsmarginal pa torr, frisk hud runt kateterstéllet. En sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Denna produkt ska anvandas av vérdgivare.

Appllcermg av forband

. Forbered kateterplatsen enligt sjukhusets protokoll. Lét alla preparerade
losningar torka helt. Dra av skyddspapperet fran forbandet sa att den
héftande ytan av férbandet exponeras.

. Centrera den genomskinliga delen av forbandet dver insattningsstéllet.
Stréck inte forbandet nar du lagger pa det. Tryck fast den transparenta
delen av forbandet pa plats.

. Medan du langsamt drar av skyddspappret, sléta till forbandskanterna
med fingertopparna. Tryck hart pa hela forbandet for att forbéttra
forbandets vidhaftning.

N

w
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. Insti dllet ska |nspekteras minst dagligen med avseende pa
eventuella tecken pa infektion eller andra komplikationer. Vid formodad
infektion, ta bort forbandet, bedom omradet direkt och bestam lamplig
medicinskt ingrepp. Tecken pa infektion kan vara feber, rodnad, svullnad,
ovanlig sarsekretion eller lukt.

2. Byt forband vid behov i enlighet med sjukhusets protokoll. Forband ska
bytas minst en géng i veckan. Byt forband oftare om stéllet har hoga
nivaer av utsondrad sérvétska eller om forbandet inte langre &r helt.

3. Forbandet ska bytas tidigare 4n om 7 dagar om:

« forbandet blir 16st, smutsigt eller forstort pa nagot satt
* webbplatsen ar dold eller inte langre synlig
o det finns en synlig dranering under forbandet

Forvaring/hallbarhet/avfallshantering

Ska forvaras pa sval och torr plats for bast resultat. Nar det galler
héllbarheten, se sista forbrukningsdatum pa forpackningen. Om den
sterila forpackningen ar skadad eller har oppnats oavsiktligt, ska du kasta
produkten. Anvéand den inte.

Leverans
3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt genomskinligt saromslag

[ Katalognummer [ Férbandets storlek | Malmangd CHG per forband (mg) |
[9124 [6cmx7cm [ 4,04 mg |
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3M™ Tegaderm™ antimikrobiskt IV avancerat sékert séromslag

(med kanter)

[ Katalognummer [ Férbandets storlek | Malmangd CHG per forband (mg) |

[9132

|7cmx8,50m

[ 5,65 mg

®

Far ej anvandas
om paketet ar
skadat eller 6ppet

Anger att en medicinsk produkt
inte bor anvdndas om paketet
har skadats eller 6ppnats. Kalla:
1S0 15223, 5.2.8

Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvandning
1ill 3M och till den lokala behériga myndigheten. Om du har fragor eller
kommentarer, kontakta 3M Health Care kundhjélplinje pa 1-800-228-3957.

Tabell med ordlista

120

Indikerar den Gvre
temperaturgrénsen for vilken

Anger tillverkaren av den
medicintekniska enheten enligt

bruksanvisningen
innan anvéndning

Ovre i :
= den medicinska anordningen
/ﬂ[ femperaturgrdns | jan exponeras sekert.
Kalla: IS0 15223, 5.3.6
Indikerar att en medicinteknisk
enhet ar avsedd for en
Fér inte enda anvandning, eller for
ateranvandas anvandning pa en enda patient
under ett enda forfarande.
Kélla: IS0 15223, 5.4.2
Lés Indikerar att anvéndaren ska

konsultera bruksanvisningen.
Kélla: 1S0 15223, 5.4.3

M Tillverkare definitionen i EU-direktiven
90/385/EEG, 93/42/EEG och
98/79/EG. Kalla: 180 15223, 5.1.
M Anger godkand representant
Godkéand : =
inom EU. Kélla: ISO 15223,
representant 5.1.2, 2014/35/EU, och/eller
2014/30/EU
Anger tillverkningsdatum av den
@ Tillverkningsdatum | medicintekniska enheten.

Kélla: IS0 15223, 5.1.3

-

Bést fore datum

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte.
Klla: IS0 15223, 5.1

B e @

Forsiktighetsétgérd

Anger att anvéndaren bor lasa
bruksanvisningen for viktig
varnande information, t.ex.
varningar och forsiktigheter som
av en mangd olika anledningar
inte kan markas ut pa den
medicinska apparaten i sig.
Kalla: 1S0 15223, 5.4.4

Anger tillverkarens partikod sa

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas
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-LOT Partikod att partiet eller sandningen kan. : som konstruktionsmaterial inom
Killa: 1S0 15223, 5.1.5 @ Naturgummi-atex | gen medicinska produkten eler
Anger tillverkarens d forpackningen for en medicinsk
katalognummer sa att produkt. Kalla: IS0 15223, 5.4.5
Katalognummer den medicintekniska och bilaga B
enheten kan identifieras. Vedicinteknisk ndik tt artikeln 4
Kélla: 1S0 15223, 5.1.6 edicinteknis| ndikerar att artikeln &r en
Steriliserad Anger en medicinsk enhet som produkt medicinteknisk enhet
med etylenoxid har steriliserats med id _
Kélla: IS0 15223, 5.2.3 Innehaller Anger en medicinsk
Indikerar en medicinsk |ikemedel anordning som innehaller en
@ Fr inte anordning som inte ska Ted'c'”:k 3;‘:’553”? -
atersteriliseras atersteriliseras. i nger streckkoden for a
Kélla: 1S0 15223, 5.2.6 gr?l%tsidentifikator skanna produktinformation till

elektronisk patientjournal
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Importor

Anger det organ som importerar
den medicintekniska produkten
till EU

O

Enkelt sterilt
barriérssystem

Att identifiera ett enda

lager som utgér det sterila
barridrsystemet (SBS) och skilja
det fran lager av skyddande
forpackningar som dr utformade
for att forhindra skador pa det
sterila barridrsystemet och

dess innehall

c E 2797

CE mérkning 2797

Indikerar efterlevnad av alla
tillampliga EU-bestdmmelser
och -direktiv med involvering av
anmaélt organ.

&

Gron Punkt

Indikerar ett ekonomiskt bidrag
till det nationella forpacknings
atervinningsforetaget enligt det
europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell
lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.

Endast Rx

Indikerar att forséljning av denna
produkt far enligt USA:s federala
lagstiftning endast ske av eller
pa uppdrag av lakare. 21 i lagen
om federala bestimmliser (CFR)
sek. 801.109(b)(1).

(imierebaT] %)

Bakteriedddande
medel- 2 % CHG

Indikerar att produkten innehaller
2 % Klorhexidinglukonat som
bakteriedddande medel.

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

For mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller kontakta oss
pa 3M.com och valj ditt land.
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3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel transparent forbinding

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel IV avanceret fikseringsforbinding

Produktbeskrivelse

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel transparent forbinding og 3M™
Tegaderm™ Antimikrobiel IV avanceret fikseringsforbinding bestar

af en polyurethanfilm belagt med et transparent akrylkleebestof med
klorhexidin-glukonat (CHG). CHG, et bredspektret antimikrobielt/antifungalt
middel med en kendt heemmende effekt p& mikrobiel veekst, er indeholdt

i akrylkleebemidlets formel.

Den transparente film er &ndbar og tillader udveksling af ilt og fugt,
samtidig med at den er uigennemtraengelig for ekstern forurening, herunder
veeske (vandteet), bakterier, virus*, geer og skimmel. Forbindingen skal
forblive intakt, sa IV-stedet beskyttes mod ekstern forurening.

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel IV avanceret fikseringsforbinding har
kanter, fordybninger og forsteerkninger i blgd tekstiltape og er designet il
fiksering omkring katetre og andre anordninger.

In vitro-testning (time kill) har pavist, at 3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel
transparent forbinding og 3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel IV avanceret
fikseringsforbinding har en antimikrobiel effekt mod forskellige gram-positive
bakterier, gram-negative bakterier, geer og skimmel i forbindingen.

“In vitro-testning har vist, at forbindingens film danner en barriere

mod virus med en diameter pa 27 nm eller derover, samtidig med at
forbindingen forbliver intakt uden lekage. Disse resultater er ikke blevet
undersegt med henblik pa forebyggelse af virusinfektion. Der er ikke
gennemfart nogen kliniske forsgg vedrarende forbindingens evne til at
forhindre virusinfektioner.

Brugsanvisning

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel transparent forbinding og

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiel IV avanceret fikseringsforbinding
er beregnet til tildaekning og beskyttelse af katetersteder og
fiksering af anordninger til huden. Almindelige anvendelser omfatter
tildeekning og fiksering af IV-katetre, andre intravaskulere katetre og
perkutane anordninger.

Advarsler
e 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIEL TRANSPARENT FORBINDING
0G 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIEL IV AVANCERET
FIKSERINGSFORBINDING MA IKKE ANVENDES PA FOR TIDLIGT FODTE
SPAEDB@RN ELLER SPAEDBRN UNDER 2 MANEDER. BRUG AF DETTE
PRODUKT PA FOR TIDLIGT F@DTE SPEDB@RN KAN RESULTERE
| OVERFOLSOMHEDSREAKTIONER ELLER HUDNEKROSE.
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 KUN TIL UDVORTES BRUG. DENNE ANORDNING MA IKKE KOMME
| KONTAKT MED @RER, @JNE, MUND ELLER SLIMHINDER.

 DEN ER KUN BEREGNET TIL BRUG PA EN ENKELT PATIENT.

 MA IKKE GENBRUGES. SOM MED ALLE KLAEBESTOFBASEREDE
PRODUKTER KAN KL/EBEEVNEN OG FUNKTIONEN V/RE REDUCERET,
NAR PRODUKTET HAR VAERET BRUGT FORSTE GANG, 0G
PRODUKTETS YDELSE VIL IKKE VARE | OVERENSSTEMMELSE MED
SPECIFIKATIONERNE. GENTAGEN BRUG KAN RESULTERE | INFEKTION
ELLER ANDEN SYGDOM/SKADE.

Bivirkninger

 BIVIRKNINGER SOM F.EKS. IRRITATION, OVERFOLSOMHED 0G
GENERALISEREDE ALLERGISKE REAKTIONER ER RAPPORTERET VED
BRUG AF KLORHEXIDIN-GLUKONAT.

© HVIS DER OPSTAR EN ALLERGISK REAKTION, SKAL BRUGEN
STRAKS AFBRYDES, 0G VED EN ALVORLIG REAKTION SKAL EN
L/EGE KONTAKTES.

Forholdsregler

Forbindingen ma ikke placeres over inficerede sar. Denne anordning er ikke
beregnet til behandling, forebyggelse eller reduktion af kateterrelaterede
infektioner i blodbanen (CRBSI) eller andre infektioner relateret til perkutane
anordninger. Denne anordning er ikke undersagt i et randomiseret klinisk
forsag til bestemmelse af dets effekt til forebyggelse af sadanne infektioner.
Aktiv bladning ved indferingssteder skal stabiliseres, for

forbindingen paszttes.

Forbindingen mé ikke straekkes, for den settes pa huden. Forbindinger,

der straekkes under paseetning, kan medfere hudskader.

For at sikre en god vedhzftning og forhindre hudirritation skal rester af
rengeringsmiddel fjernes, og alle hudpreeparater og hudbeskyttelsesmidler
skal torre helt, for forbindingen szettes pa huden.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning mé dette produkt kun salges eller
ordineres af autoriseret sundhedspersonale. For at sikre korrekt brug skal
sundhedspersonalet oplares i brugen af denne anordning.

Brugsanvisning:

Hvis producentens vejledning ikke fglges, er der risiko for komplikationer,
herunder hudirritation og/eller maceration.
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5.

Oplysninger om udskiftning af forbindingen skal dokumenteres pa
merkaten som beskrevet i facilitetens protokol. Tag meerkaten af
rammen, og sa&t den pa forbindingen.

Fjernelse:

Forberedelse:

1. Forbered stedet som beskrevet i facilitetens protokol.

. Stabilisér en eventuel aktiv bledning, fer forbindingen pasettes.

. Kontrollér, at huden er ren, tar og fri for renggringsmiddel, lotion
og sxberester.

. Alle hudpreeparater og hudbeskyttelsesmidler skal veere helt torre,
for forbindingen paseettes. Det sikrer optimal vedhaftning pa huden
0g bidrager til at minimere eventuel hudirritation.

. Forbindingens vedhzftning kan forbedres ved at klippe haret pa
pésetningsstedet. Barbering anbefales ikke.

Valg af forbinding

Velg en forbinding af en starrelse, der giver mindst en tomme til
vedhzftning pa ter, sund hud omkring kateterstedet. Et resumé
over sikkerhedsmaessige og kliniske egenskaber kan ses pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette produkt skal bruges
af sundhedspersonale.

Péasatning af forbinding:

. Klarger kateterstedet som beskrevet i facilitetens protokol. Alle
klargeringsoplasninger skal tarre helt. Fijern beskyttelsespapiret fra
forbindingen, sa forbindingens klzebeside frilegges.

. Placér den transparente del af forbindingen midt over indfgringsstedet.
Forbindingen ma ikke streekkes under pasetningen. Tryk den
transparente del af forbindingen pa plads.

. Glat forbindingens kanter ud med fingerspidserne, mens papirrammen
langsomt treekkes af. Tryk fast pa hele forbindingen for at forbedre
forbindingens vedhaftning.

. Nar forbindingen er sat pa, skal der pasettes ekstra tape for at fastgore
IV-slangen yderligere eller stabilisere kateteret.

& wn
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Fiern tapestrimler, der sidder oven pa forbindingen.

Begynd at fjerne forbindingen fra det sted, hvor kateteret eller slangen
er fort ud af forbindingen, mod kateterindferingsstedet ved at treekke
langsomt i den og holde den lavt mod huden. Undgé hudskader ved at
treekke forbindingen bagud i stedet for at traekke den op fra huden.

Om nedvendigt kan et medicinsk oplesningsmiddel til klebestof bruges,
nar forbindingen skal fiernes. Fortsaet med at fierne forbindingen ved

at treekke langsomt i den og holde den lavt mod huden, til den er

helt fiernet.

Bortskaf forbindingen som beskrevet i facilitetens protokol.

eje:
. Stedet skal observeres mindst én gang dagligt for tegn pa infektion

eller andre komplikationer. Hvis der er mistanke om infektion, skal
forbindingen fjernes, saret kontrolleres direkte og en passende
medicinsk behandling ivaerksattes. Tegn pa infektion kan veere feber,
smerte, redme, havelse eller unormal sekretion eller lugt.

Skift forbindingen efter behov som beskrevet i facilitetens protokoller.
Forbindinger skal skiftes mindst hver 7. dag. Skift forbindingen
hyppigere, hvis séret vaesker kraftigt, eller hvis forbindingen ikke
leengere er intakt.

Forbindingen skal skiftes, far der er gaet 7 dage, hvis:

o forbindingen gar Igs, bliver snavset eller ikke leengere er intakt

* stedet er skjult eller ikke lzengere synligt

e der er synligt sekret under forbindingen

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

Opbevaring pd et tort og keligt sted anbefales for at sikre et optimalt
resultat. Mht. holdbarhed henvises til udlobsdatoen pa pakken. Hvis den
sterile emballage er beskadiget eller er abnet utilsigtet, skal produktet
kasseres. Det ma ikke bruges.

Levering
3mM™ ™ Antimil i forbinding

[ Varenummer [ Forbindingssterrelse [ Maimangde CHG pr. forbinding (mg) |

[9124 [6cmx7cm [4,04 mg
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3M™ Tegad ™

(med kanter)

IV avanc

t fikseringsforbinding

[ varenummer [ Forbindingssterrelse | Malmangde CHG pr. forbinding (mg) |

[9132 [7cmx85cm

[ 5,65 mg

Qvre
temperaturgraense

Angiver den gvre
temperaturgraense, det
er sikkert at udsztte det
medicinske udstyr for.
Kilde: IS0 15223, 5.3.6

Alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med enheden, skal anmeldes
til 3M og den lokale kompetente myndighed. Hvis du har spargsmal eller
kommentarer, kan du ringe til 3M kundeservice pa 1-800-228-3957.

Symboltabel

Mé ikke genbruges

Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug, eller
til brug for én enkelt patient
under én enkelt procedure.
Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Producent

Angiver producenten af det
medicinske udstyr, som
defineret i EU-direktiverne
90/385/EQF, 93/42/EQF og
98/79/EF. Kilde: 1S0 15223, 5.1.

Se brugsanvisningen

Angiver, at brugeren skal lese
i brugsanvisningen.
Kilde: 1S0 15223, 5.4.3

Bemyndiget i EU

Angiver den bemyndigede i EU.
Kilde: 1S0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU og/eller 2014/30/EU

Fremstillingsdato

Viser det medicinske
udstyrs fremstillingsdato.
Kilde: IS0 15223, 5.1.3

Anvendes inden

Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke ma
anvendes. Kilde: 1SO 15223, 5.1

Forsigtig!

Angiver, at brugeren skal
lzese i brugsanvisningen,
som indeholder vigtige
forsigtighedsoplysninger
som f.eks. advarsler og
forholdsregler, der af
forskellige grunde ikke kan
angives pa selve enheden.
Kilde: 1SO 15223, 5.4.4

Batchkode

Angiver producentens
batchkode, s batch
eller lot kan identificeres.
Kilde: 1SO 15223, 5.1.5

Varenummer

ERERE ESEN

Angiver producentens
varenummer, s& det medicinske
udstyr kan identificeres. Kilde:
1S0 15223,5.1.6

Indeholder ikke
naturgummilatex

Angiver, at der ikke er

anvendt naturgummilatex

eller tor naturgummilatex

som konstruktionsmateriale

i det medicinske udstyr eller

i emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: IS0 15223, 5.4.5
0g Annex B

Steriliseret med
ethylenoxid

a
m
2
B
m

Angiver medicinsk udstyr, der
er steriliseret med ethylenoxid.
Kilde: ISO 15223, 5.2.3

Viser, at dette produkt er

Ma ikke re-
steriliseres

Angiver medicinsk udstyr, som
ikke ma resteriliseres.
Kilde: IS0 15223, 5.2.6

Ma ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget
eller aben

® ®

Angiver medicinsk udstyr,

som ikke ma bruges, hvis
emballagen er beskadiget eller
abnet. Kilde: IS0 15223, 5.2.8

Medicinsk udstyr medicinsk udstyr

Angiver medicinsk udstyr,
:gﬁmgsgft som indeholder eller

omfatter lagemidler

Angiver den stregkode, der
Unik skal scannes for at fa vist
udstyrsidentifikator produktoplysninger i patientens

elektroniske patientjournal
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Importer

Angiver den enhed, der
importerer det medicinske
udstyr i EU

Enkelt sterilt
barrieresystem

Bruges til at identificere et
enkelt lag, som udger det sterile
barrieresystem (SBS), og skelne
det fra lag af beskyttende
emballage, som har til formél at
forhindre skade pa det sterile
barrieresystem og dets indhold

c € 2797

CE-marke 2797

Angiver overensstemmelse med
alle gaeldende EU-forordninger
og EU-direktiver, der involverer
et bemyndiget organ

(Notified Body).

Gron Punkt

Viser et pkonomisk bidrag til
det duale system til genvinding
af emballager i henhold til den
europaiske forordning nr. 94/62
og de tilhgrende nationale

love. Packaging Recovery
Organization Europe.

Rx Only

Angiver, at USA's forbundslov
begrenser salget af dette
produkt til salg udelukkende
gennem eller pa vegne

af en leege. 21 Code of
Federal Regulations (CFR)
paragraf 801.109(b)(1).

(Gtimieronar] %)

Antimikrobielt middel
- 2% CHG

Angiver, at produktet indeholder
2 % Klorhexidin-glukonat som
antimikrobielt middel.

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
Du kan fa yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repreesentant eller ved

at ga ind pa 3M.com og veelge dit land.
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3M™ Tegaderm™ antimikrobiell transparent bandasje

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell avansert beskyttende IV-bandasje

Produktbeskrivelse

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell transparent bandasje og

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell avansert beskyttende IV-bandasje

bestar av et polyuretanbelegg belagt med et transparent akrylklebemiddel
av klorheksidinglukonat (CHG). CHG, et bredspektret antimikrobielt/
antisoppmiddel kjent for & hemme mikrobiell vekst, er integrert

i akrylklebemidlet.

Det transparente belegget puster, slik at oksygen og fuktdamp utveksles,
men er ugjennomtrengelig for eksterne kontaminanter, inkludert vaeske
(vanntett), bakterier, virus*, sopp og mugg. Bandasjen ma bli vaerende intakt
for & beskytte IV-stedet mot eksterne kontaminanter.

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell IV. Avansert festebandasje er kantet,
merket og forsterket med myk tekstiltape og er designet for & gi feste rundt
katetre og andre enheter.

In vitro-testing (time Kill) viser at 3M™ Tegaderm™ antimikrobiell
transparent bandasje og 3M™ Tegaderm™ antimikrobiell avansert
beskyttende IV-bandasje har en antimikrobiell effekt mot en rekke gram-
positive bakterier, gram-negative bakterier, sopp og mugg i bandasjen.
*In vitro-testing viser at belegget pa bandasjen gir en barriere for viruser
27 nm i diameter eller mer nar bandasjen blir veerende intakt uten
lekkasje. Disse resultatene er ikke studert nar det gjelder forebygging av
virusinfeksjon. Ingen klinisk studie er utfert vedrgrende bandasjens evne
til & forhindre virusinfeksjoner.

Indikasjoner for bruk

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell transparent bandasje og

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell avansert beskyttende IV-bandasje er
beregnet pa & bli brukt til & dekke til og beskytte katetersteder og feste
enheter til huden. Vanlige bruksomrader inkluderer tildekking og feste av
IV-katetre, andre intravaskuleere katetre og perkutane enheter.

Advarsler
o IKKE BRUK 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIELL TRANSPARENT
BANDASJE 0G 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIELL
AVANSERT BESKYTTENDE IV-BANDASJE PA PREMATURE
SPEDBARN ELLER BARN UNDER 2 MANEDER. BRUK AV DETTE
PRODUKTET PA PREMATURE SPEDBARN KAN RESULTERE |
OVERF@LSOMHETSREAKSJONER ELLER NEKROSE AV HUDEN.
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o KUNTIL UTVORTES BRUK. IKKE TILLAT KONTAKT MELLOM DENNE
ENHETEN OG @RER, @YNE, MUNN ELLER SLIMHINNER.

o KUNTIL BRUK PA EN ENKELT PASIENT.

o MA IKKE BRUKES OM IGJEN. | LIKHET MED ALLE
KLEBEMIDDELBASERTE PRODUKTER, KAN KLEBEMIDLETS
EFFEKTIVITET 0G FUNKSJON SVEKKES ETTER FPRSTEGANGSBRUK
0G PRODUKTET FUNGERER IKKE SOM ANGITT. GJENBRUK KAN FORE
TIL INFEKSJON ELLER ANNEN SYKDOM/SKADE.

Bivirkninger

 BIVIRKNINGER SOM IRRITASJON, SENSIBILISERING 0G GENERELLE
ALLERGISKE REAKSJONER ER RAPPORTERT VED BRUK
AV KLORHEKSIDINGLUKONAT.

o DERSOM ALLERGISKE REAKSJONER OPPSTAR, OPPHOR BRUK
UMIDDELBART 0G, HVIS DET ER ALVORLIG, TA KONTAKT MED LEGE.

Forsiktighetsregler

Bandasjen skal ikke legges over infiserte séar. Denne enheten er ikke
beregnet pa & behandle, forhindre eller redusere kateter-relaterte
blodbaneinfeksjoner (CRBSI-er) eller andre infeksjoner knyttet til perkutane
enheter. Denne enheten er ikke studert i en randomisert Klinisk studie for

4 fastsld effektiviteten i & forhindre slike infeksjoner.

Aktiv bledning ved innsettingssteder skal stabiliseres fgr bandasjen

legges pa.

Ikke strekk bandasjen fer den legges pa huden. Bandasjer som péferes
under stramming kan skade huden.

For & sikre god adhesjon og bidra til & forhindre hudirritasjon, fjern rester av
rengjeringsmidlet og la alle hudpreparater og beskyttende midler tarke helt
for bandasjen legges pa huden.

Forsiktig: Nasjonal amerikansk lov begrenser denne enheten til salg av,
eller pa bestilling av, lisensiert helsepersonell. For riktig bruk skal klinikere
leeres opp i bruk av denne enheten.
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Instruksjoner for bruk:
Hvis ikke produsentens instruksjoner falges, kan det resultere
i komplikasjoner, inkludert hudirritasjon og/eller sér.

D7\

Klargjoring av stedet:

1. Klargjer stedet i henhold til anleggets retmngsllnjer

. Stabiliser aktiv bledning for bandasjen legges pa.

. Sjekk at huden er ren, terr og fri for rester av rengjgringsmiddel,
krem og sape.

. Sjekk at alle hudpreparater og beskyttende midler torker helt for
bandasjen legges pa. Da oppnas optimal klebeevne til huden og det
bidrar til & minimere hudirritasjon.

. Bandasjens klebeevne kan forbedres hvis har fiernes fra stedet.
Barbering anbefales ikke.

Valg av bandasje

Velg en bandasje som er stor nok til & gi en margin pa minst 1 tomme
klebing pa terr, frisk hud rundt kateterstedet. Et sammendrag av sikkerhet
og Klinisk ytelse finnes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette
produktet skal brukes av helsepersonell.

Pésetting av bandasje:

. Klargjor kateterstedet i henhold til anleggets protokoll. La alle
preparatlgsninger tarke helt. Fiern baksiden av bandasjen, slik at
limoverflaten pa bandasjen er synlig.

. Midtstill den gjennomsiktige delen av bandasjen over innsettingsstedet.
Ikke strekk bandasjen under pasetting. Trykk den gjennomsiktige delen
av bandasjen pa plass.

ERAYN)
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3. Mens du trekker langsomt av papirrammen, trykk ned pa kantene
av bandasjen med fingertuppene. Trykk godt pa hele bandasjen for &
oppna bedre klebeevne.

. Etter at bandasjen er lagt pa, bruk ytterligere tape for & sikre IV-slangen
eller stabilisere kateteret ytterligere.

. Dokumenter informasjon om skift av bandasjen pa etiketten i
henhold til anleggets protokoll. Ta av etiketten fra rammen og legg pa
bandasjen

Fjerning:

1. Fjern tapestrimler som er pafort oppa bandasjen.

2. Bruk en langsom fierningsteknikk og begynn a fierne bandasjen
fra der kateteret eller slangen kommer ut av bandasjen mot
kateterinnsettingsstedet. Unngé hudtraume ved 4 trekke bandasjen
bakover i stedet for & dra den opp fra huden.

. Om nedvendig kan en medisinsk klebemiddellasning brukes til & bidra
til & fierne bandasjen. Fortsett den langsomme fjerningsmetoden til
bandasjen er fiernet helt.

4. Kast bandasjen i henhold til anleggets protokoll.

Stell av stedet:

. Stedet skal observeres daglig for tegn pa infeksjon eller andre
komplikasjoner. Ved mistanke om infeksjon fierner du bandasjen,
undersgker stedet direkte, og bestemmer egnet medisinsk behandling.
Infeksjon kan gi symptomer som feber, smerte, radhet, hovenhet eller
uvanlig lukt eller sekresjon.

. Bytt bandasjen etter behov, i samsvar med anleggets protokoller.
Bandasjer skal byttes minst én gang i uken. Bytt bandasjen oftere
hvis stedet har haye nivaer av sekresjon eller hvis bandasjen ikke
lenger er hel.

. Bandasjen skal byttes oftere enn én gang i uken hvis:
 bandasjen blir Igs, tilslt eller kompromittert pa noen méte,

o stedet blir skjult eller ikke lenger er synlig,
e (et er synlig drenering under bandasjen.

Oppbevaring/Holdbarhet/Avhending

Oppbevares tart og Kjelig for best resultat. For holdbarhet se utlgpsdatoen
pa pakken. Hvis den stenle emballasjen er skadet eller pnes utilsiktet,
kast produktet. Det ma ikke brukes.

[S N
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Leveringsdetaljer
3M™ Tegaderm™ antimikrobiell transparent bandasje

Angir produsentens
artikkelnummer, slik at

(med kanter)

3M™ Tegaderm™ antimikrobiell

| avansert y IV-

renio

etylenoksid

Artikkelnummer det medisinske utstyret
" Storrelse Maimengde med CHG per kan identifiseres.
Artikkelnummer | s handasie | bandasie (mg) Kilde: IS0 15223, 5.1.6
9124 6cmx7cm | 4,04 mg Sterilisert med Viser en medisinsk enhet som

er sterilisert med etylenoksid.
Kilde: IS0 15223, 5.2.3

Skal ikke
resteriliseres

Viser en medisinsk enhet som
ikke skal steriliseres pa nytt.
Kilde: IS0 15223, 5.2.6

" Storrelse Mélmengde med CHG per
Artikkelnummer pa bandasje | bandasje (mg)
9132 7cmx8,5cm | 5,65 mg

Rapporter alvorlige hendelser som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M
og de ansvarlige lokale myndigheter. For spersmal eller kommentarer, ta
kontakt med 3M Health Care pa 1-800-228-3957.

Ordlistetabell

Ma ikke brukes
hvis pakningen er
skadet eller apnet

Indikerer at en medisinsk enhet
ikke skal brukes hvis pakningen
er blitt skadet eller &pnet.

Kilde: SO 15223, 5.2.8

Angir proc av det
medisinske utstyret, som

Qvre
temperaturgrense

Viser den pvre
temperaturgrensen som
den medisinske enheten
trygt kan eksponeres for.
Kilde: 150 15223, 5.3.6

representant i EU

“ Produsent definert | EU-direktivene
90/385/EQF, 93/42/EQF og
98/79/EF. Kilde: IS0 15223, 5.1.
Viser autorisert representant
Autorisert | Det europeiske fellesskap.

Kilde: 1S0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, og/eller
2014/30/EU

Ma ikke brukes
om igjen.

Indikerer et medisinsk
utstyr som er beregnet
for engangsbruk eller il
bruk pa én pasient | lgpet
av en enkeltprosedyre.
Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Produksjonsdato

Viser produksjonsdato for det
medisinske utstyret.
Kilde: 1SO 15223, 5.1.3

Se instruksjoner
for bruk

Viser at brukeren skal se
instruksjoner for bruk.
Kilde: 1S0 15223, 5.4.3

Utigpsdato

Angir dato for nar det
medisinske utstyret ikke lenger
skal brukes.

Kilde: IS0 15223, 5.1

g |xa (x| §

Batchkode

Angir produsentens
batchkode, slik at batch
eller lot kan identifiseres.
Kilde: 150 15223, 5.1.5

> H @ |"Te®i @

Forsiktig

Indikerer behovet for at
brukeren skal se instruksjoner
for bruk for viktig informasjon
om forsiktighet, som advarsler
og forholdsregler som ikke,

av forskjellige grunner,

kan presenteres pé selve

den medisinske enheten.
Kilde: ISO 15223, 5.4.4
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Det finnes ingen
naturgummilateks

Viser at naturgummi eller torr
naturgummilateks ikke er brukt
som konstruksjonsmateriale

i den medisinske enheten eller
innpakningen til en medisinsk
enhet. Kilde: IS0 15223, 5.4.5
og Vedlegg B

Kun mot resept

Angir at nordamerikansk
lov innskrenker salg av
dette produktet til a gjelde
kun for lege eller pa en
leges anordning. 21 Code of
Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

Antimikrobielt
middel - 2 % CHG

Viser at produktet inneholder
2 % Kklorheksidinglukonat som
antimikrobielt middel.

- Viser at produktet er en
Medisinsk enhot medisinsk enhet
Viser at den medisinske
mgg?gﬁ{ stoff enheten inneholder et
medisinsk stoff.
. Angir strekkode for & skanne
thslti;rs?ggnfgfriserin g produktinformasjon til
elektronisk pasientjournal.
Angir hvilken juridisk enhet som
% Importer er ansvarlig for import av det

medisinske utstyret til EU

0

Sterilt enkelt
barrieresystem

For & identifisere et enkelt

lag som utgjer det sterile
barrieresystemet (SBS)

og skiller det fra lag med
beskyttende emballasje
designet til & forhindre skade
pé det sterile barrieresystemet
0g innholdet.

C€ 27

CE-merke 2797

Viser samsvar med alle
europeiske direktiver og
forordninger for medisinsk
utstyr og involvering

av kontrollorganet.

Grant punkt

Angir et finansielt bidrag

til «Dual System» for
gjenvinning av emballasje
iht. europeisk direktiv 94/62/
EF og de tilhgrende nasjonale
lover. Packaging Recovery
Organization Europe.
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For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant eller
kontakt oss pa 3M.com og velg landet ditt.
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Antimikrobinen lapindkyva 3M™ Tegaderm™ -sidos

@

Antimikrobinen 3M™ Tegaderm™ I.V. Advanced -suojasidos

Tuotteen kuvaus

Antimikrobinen lapinakyva 3M™ Tegaderm™ -sidos ja Antimikrobinen
3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced -suojasidos on polyuretaanikalvo, joka
on padllystetty klooriheksidiiniglukonaattia (CHG) sisaltévalla lapinakyvalla
akryylilimalla. Akryyliliman siséllytetty CHG on laajaspektrinen mikrobi- ja
sieniladke, jonka tiedetddn estévan mikrobien kasvua.

Lépindkyvé kalvo on hengittdva, minké ansiosta happi padsee sisaén ja
kosteus poistuu, mutta se ei padsté lavitseen ulkoisia vierasaineita, kuten
nesteité (vedenkestdva), bakteereja, viruksia*, hiivoja ja homeita. Ehja sidos
suojaa IV-aluetta ulkoiselta kontaminaatiolta.

Antimikrobinen 3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced -suojasidos on reunat,
lovitus ja se on vahvistettu kuituteipilld, joiden avulla aikaansaadaan tiivis
kiinnitys katetrien ja muiden vélineiden ympérille.

In vitro -testit (time-kill) todistavat, ettd 3M™ Tegaderm™ Antimikrobinen
lapindkyva sidos ja 3M™ Tegaderm™ Antimikrobinen .V. Advanced
-kiinnitys- ja suojasidos vaikuttavat antimikrobisesti useisiin gram-
positiivisiin bakteereihin, gram-negatiivisiin bakteereihin, hiivoihin ja
homeisiin sidoksessa.

*In vitro -testit osoittavat, ettd sidoksen kalvo suojaa ldpimitaltaan 27 nm:n
kokoisilta tai suuremmilta viruksilta, jos sidos on ehja eikd vuoda. Néita
tuloksia ei ole arvioitu virusinfektion ennaltaehkaisyn osalta. Sidoksen
kykya ehkdista ennalta virusinfektioita ei ole tutkittu kliinisesti.

Kéyttoaiheet

Antimikrobinen lapindkyva 3M™ Tegaderm™ -sidos ja Antimikrobinen
3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced -suojasidos voidaan kayttaa peittimaan
ja suojaamaan katetrien pistokohtia ja kiinnittdmaan valineité ihoon. Yleisia
kéyttokohteita ovat suonensiséisten kanyylien, muiden vaskulaaristen
katetrien ja perkutaanisten valineiden peittdminen ja kiinnittdminen.

Varoitukset

* ANTIMIKROBINEN LAPINAKYVA 3M™ TEGADERM™ -SIDOS JA
ANTIMIKROBINEN 3M™ TEGADERM™ I.V. ADVANCED -SUQJASIDOS
EI SAA KAYTTAA KESKOSILLA EIKA ALLE 2 KUUKAUDEN IKAISILLA
VAUVOILLA. TAMAN TUOTTEEN KAYTTO KESKOSILLA VOI AIHEUTTAA
YLIHERKKYYSREAKTIOITA TAI [HONEKROOSIA.
VAIN ULKOISEEN KAYTTOON. ALA ANNA TUOTTEEN KOSKETTAA
KORVIA, SILMIA, SUUTA TAI LIMAKALVOJA.
o VAIN POTILASKOHTAISEEN KAYTTOON.
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© KERTAKAYTTOINEN. KAIKKIEN LIIMAPOHJAISTEN TUOTTEIDEN
TAVOIN LIIMAN TEHO JA TOIMIVUUS VOIVAT HEIKETA ENSIMMAISEN
KAYTTOKERRAN JALKEEN, JOLLOIN TUOTE EI TOIMI KUVATULLA
TAVALLA. UUDELLEENKAYTTO VOI JOHTAA TULEHTUMISEEN TAI
MUUHUN SAIRAUTEEN/VAMMAAN.

Haittavaikutukset
o KLOORIHEKSIDIINIGLUKONAATIN KAYTON YHTEYDESSA ON
ILMOITETTU HAITTAVAIKUTUKSISTA, KUTEN ARSYTYKSESTA,
HERKISTYMISESTA JA YLEISISTA ALLERGISISTA REAKTIOISTA.
o JOS ALLERGISIA REAKTIOITA ILMENEE, KESKEYTA KAYTTO
VALITTOMASTI JA VAKAVAN REAKTION YHTEYDESSA OTA
YHTEYS LAAKARIIN.

Varotoimenpiteet

Sidosta ei saa asettaa tulehtuneiden haavojen péaalle. Tatd tuotetta ei
ole tarkoitettu verisuonikatetriperéisten infektioiden (CRBSI) tai muiden
perkutaaniseen vélineeseen liittyvien infektioiden hoitoon, ehkéisyyn
tai véhentédmiseen. Tété tuotetta ei ole tutkittu satunnaistetussa
Kliinisessd tutkimuksessa sen tehokkuuden selvittdmiseksi téllaisten
infektioiden ennaltaehkdisyssa.

Aktiiviset verenvuodot pistokohdissa on tyrehdytettéva ennen
sidoksen asettamista.

A4 venyté sidosta ennen sen asettamista iholle. Venytetty sidos voi
aiheuttaa ihovaurion.

Moitteettoman kiinnittymisen varmistamiseksi ja ihodrsytyksen
ehka|sem|sek5| poista pesuame]aamat ja anna kaikkien ihon

puhc ineiden ja ihonsuc jen kuivua tdysin ennen sidoksen
asettamista iholle.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété tuotetta saa myyda
vain laillistettu terveydenhuollon ammattilainen tai téllaisen henkilon

maarayk kéyton varmi; i kliinikot on
koulutettava kayttamaan tété tuotetta.
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Kéyttoohjeet:
Valmistajan ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa
komplikaatioita, kuten ihon arsytysta ja/tai maseraatiota.

4. Kaytd sidoksen asettamisen jélkeen lisaksi teippiliuskaa IV-letkuston
kiinnityksen varmistamiseen tai katetrin tukemiseen.
5. Kirjaa sidoksen vaihtotiedot tarraan terveydenhoitolaitoksen menettelyjen
kaisesti. Irrota tarra kehyksestd ja aseta se sidoksen pélle

GES)/A8X

Poistaminen:

1. Poista sidoksen paélle mahdollisesti asetetut teippiliuskat.

2. Kaytd matalaa ja hidasta irrotustekniikkaa: aloita sidoksen irrottaminen
kohdasta, jossa kanyyli tai letkusto tulee ulos sidoksesta, ja etene kohti
kanyylin pistokohtaa. Ehkaise ihovauriot vetdmalla sidosta taaksepain,
4l veda sitd iholta ylospain.

. Tarvittaessa sidoksen irrottamista voi helpottaa kayttamalla
laéketieteellisen liman poistoainetta. Jatka matalaa ja hidasta

w

R

|

irrotusmenetelmad, kunnes sidos on taysin irti.
4. Havita sidos terveydenhoitolai 1 menettelyjen m
Haavan hoito:
1. Haava-aluetta on tarkkailtava ainakin paivittain mahdollisen infektion tai

tA
@)
w5
lhon valmistelu:

A
&L T\ i

. Valmistele asettamiskohta laitoksen hoitokdytannon mukaisesti.

. Tyrehdytd aktiivinen verenvuoto ennen sidoksen asettamista.

. Varmista, ettd iho on puhdas ja kuiva ja ettei ihossa ole pesuaine-,
voide- ja saippuajaamia.

. Varmista, etta kaikki ihon puhdistusaineet ja ihonsuojakalvot ovat taysin
kuivat ennen sidoksen asettamista paikalleen. Tamé edistaé optimaalista
kiinnittymista ihoon ja auttaa minimoimaan mahdollista ihon arsytysta.

. Sidoksen kiinnittyminen tehostuu, jos ihokarvat leikataan

& wr=

o

Kiinnity Ihokar ajelua kertakayttoterilla ei suositella.
Sidoksen valinta

Valitse niin suuri sidos, ettd katetrin pistokohdan ymparille jaa
kuivaa, tervettd ihoa tartuntapinnaksi vahintdan tuuman verran.
Turvallisuutta ja kliinistd tehoa koskevat tiedot ovat luettavissa
sivustolta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tatd tuotetta saa
kéyttda terveydenhuollon hoitohenkilokunta.

Sidoksen asettaminen paikalleen:

. Valmistele pistokohta terveydenhoitolaitoksen menettelyjen mukaisesti.
Anna kaikkien puhdistusliuosten kuivua téysin. Poista sidoksen
suojapaperi, jolloin sidoksen limapinta tulee esiin.

. Keskita sidoksen lapinakyvé osa pistokohdan pélle. Ald venyta sidosta
asettaessasi sitd. Paina sidoksen lapindkyva osa paikalleen.

. Samalla kun vedét paperisen kehyksen hitaasti irti, tasoita
sidoksen reunat iholle sormin. Painamalla lujasti koko sidosta sen
kiinnittyminen tehostuu.

w N
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muiden komp fen varalta. Jos tulehdusta epaillaén, poista sidos
ja tarkasta kohta ja paaté asianmukaiset hoitotoimenpiteet. Infektion
oireita ovat mm. kuume, kipu, punoitus, turvotus tai poikkeava vuoto
tai haju.

. Vaihda sidos tarpeen mukaan terveydenhoitolaitoksen menettelyjen
mukaisesti. Sidokset pitad vaihtaa ainakin vahintaan 7 paivan valein.
Vaihda sidos useammin, jos haava erittaé runsaasti tai sidoksen eheys
on vaarantunut.

3. Sidos pitad vaihtaa, ennen kuin 7 péivaa on kulunut, mikali:

* sidos l0ystyy, likaantuu tai vaarantuu jollain tavoin
* haavan kohta peittyy tai ei enda ndy
o sidoksen alla on nakyvaa nestetta

Sailytys/kayttoiké/havittdminen

Séilytd viiledssa ja kuivassa paikassa parhaan tuloksen varmistamiseksi.
Séilytysaika selvidd pakkauksen viimeisesté kayttopaivayksesta. Jos steriili
pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa, havité tuote alaka kayta sitd.
Pakkaus

Antimikrobinen Iédpinékyvé 3™ Tegaderm™ -sidos

N

[ Tuotenumero [ Sidoksen koko [ CHG:n iar sidosta kohden (mg) |

[9124 [6cmx7cem [4,04mg
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Antimikrobinen 3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced -suojasidos

(reunuksellinen)

[Tuotenumero | Sidoksen koko | CHG:n tavoiteméaré sidosta kohden (mg) |

[9132

|7cmx8,5 cm |5,65 mg

limoita laitteen yhteydessa il

vaar

3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota Yhdysvalloissa yhteyttd 3M Health Care Helplineen

numeroon 1-800-228-3957.

Hia steriloi uudelleen

limaisee, ettei
laékinnallisté laitetta saa
steriloida uudelleen.
Léhde: ISO 15223, 5.2.6

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu

limaisee, ettei [ddkinnéllistd
laitetta saa kayttéd, jos paketti
on vahingoittunut tai avattu.
Léhde: ISO 15223, 5.2.8

Lé&mpdtilan ylaraja

limaisee enimmaislampotilan,
jolle laakinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.
Lahde: 1SO 15223, 5.3.6

Selitystaulukko
limaisee EU-direktii
90/385/ETY, 93/42/
P ETY ja 98/79/EY
“ Valmistaja tarkoitetun lakinnéllisen

laitteen valmistajan.
Ldhde: ISO 15223, 5.1.
limaisee valtuutetun edustajan

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa.

EU:n alueella Léhde: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU
limaisee laakinnéllisen laitteen

Valmistuspéiva valmistuspaivan.

Lahde: 1S0 15223,5.1.3

l
e

Viimeinen kayttopaiva

limaisee paivan, jonka jdlkeen
laakinnéllistd laitetta ei saa
kéyttad. Léhde: IS0 15223, 5.1

Erakoodi

limaisee valmistajan
erdkoodin, jonka perusteella
erd voidaan tunnistaa.
Léhde: IS0 15223, 5.1.5

Tuotenumero

limaisee valmistajan
tuotenumeron, jonka
perusteella Iaékinnallinen
laite voidaan tunnistaa.
Léhde: IS0 15223, 5.1.6

Steriloitu
etyleenioksidilla

SEED)

limaisee, etté ld&kinndllinen
laite on steriloitu
etyleenioksidilla.

Lahde: IS0 15223, 5.2.3
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Kertakayttdinen

limaisee, etté la&kinnéllinen
laite on kertakayttdinen tai
tarkoitettu kéytettavaksi
yhdelld potilaalla

yhdessa toimenpiteessa.
Lahde: 1S0 15223, 5.4.2

Katso kayttoohjeet

limaisee, ettd kayttdjan taytyy
lukea kayttoohjeet.
Lahde: 1S0 15223, 5.4.3

> H @ TS e ®

Huomio

limaisee, etté kayttdjan
taytyy katsoa kayttoohjeista
térkeitd huomautuksia, kuten
varoituksia ja varotoimia,
joita ei erinaisten syiden
vuoksi voida esittda itse
laakinnéllisessa laitteessa.
Lahde: 1S0 15223, 5.4.4

Ei sisélla
luonnonkumilateksia

limaisee, ettd laakinnéllisen
laitteen tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole
kéytetty luonnonkumia eiké
kuivaa luonnonkumilateksia.
Lahde: IS0 15223, 5.4.5

ja Annex B

Léékinnllinen laite

limaisee, ettd tuote on
laakinnallinen laite

& g| %

Sisaltaa
laékkeenkaltaista
ainetta

limaisee, ettd "
lagkinndllinen laite sisdltad
laékkeenkaltaista ainetta

34872435036_|PM.pdf



Yksilolliselld laitteella

limaisee viivakoodin,
jonka avulla tuotetiedot
voidaan lukea sdhkéiseen
potilaskertomukseen

limaisee laékinnéllisté laitetta

% Maahantuoja EU:hun tuovan yhteistn
Auttaa tunnistamaan steriilin
estojérjestelmén muodostavan
yksittdisen kerroksen ja

O Yksittdinen steriili erottamaan sen niistd
estojdrj a ji kerroksista,

jap
jotka on suunniteltu estdmaan
steriilin estojarjestelman ja sen
siséllon vahingoittuminen

C€ 27

CE-merkintd 2797

limaisee kaikkien
sovellettavien EU:n asetusten
ja direktiivien noudattamisen

ja ilmoitetun laitok kéyton.

&

Vihred piste

limaisee, ettd tuotteesta

on maksettu EY-direktiiviin
N:0 94/62/EY ja vastaavaan
kansalliseen séédokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeréysjarjestelmén
maksu. Packaging Recovery
Organisation Europe.

Vain Rx

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan tata
laitetta saa myyda vain laakari
tai sellaisen madrayksesta.
Liittovaltion sd@nnoston (CFR)
21 osaston 801 § 109(b)(1).

Mikrobilaake - 2 % CHG

limaisee tuotteen siséltdvéan
mikrobiléékkeend 2 %
klooriheksidiiniglukonaattia.

Katso lisétietoja osoitteesta HCBGregulatory.3M.com

Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan tai vieraile
sivustolla 3M.com ja valitse oma maasi.

Rendered on 10/20/2020 10:20:39 AM

Page 40

34872435036_|PM.pdf



Rendered on 10/20/2020 10:20:39 AM

Penso Antimicrobiano Transparente 3M™ Tegaderm™

Penso Antimicrobiano para Fixagao Avancada de Cateteres IV 3M™ Tegaderm™

Descrigéo do Produto

0 Penso Antimicrobiano Transparente 3M™ Tegaderm™ e o Penso
Antimicrobiano para Fixacéo Avancada de Cateteres [V 3M™ Tegaderm™
consiste numa pelicula de poliuterano revestida com um adesivo acrilico
transparente de gluconato de clorohexidina (CHG). O gluconato de
clorohexidina (CHG), um agente com um largo espetro antimicrobiano/
antiftingico que € sabido inibir o crescimento microbiano foi formulado

e aplicado no adesivo acrilico.

A pelicula transparente é respiravel, permitindo a troca de oxigénio e vapor
de 4gua, porém é impermeavel a contaminantes externos, incluindo
liquidos (impermeével), bactérias, virus*, leveduras e bolor. O penso

deve permanecer intacto para proteger o local de insercéo do IV de
contaminantes externos.

0 Penso Antimicrobiano para Fixagao Avancada de Cateteres IV

3M™ Tegaderm™ ¢ delimitado, recortado e reforgado com uma fita de
tecido suave e foi concebido para fornecer fixagéo a volta dos cateteres

€ outros dispositivos.

0Os ensaios in vitro (curvas de morte) demonstram que o Penso
Antimicrobiano Transparente 3M™ Tegaderm™ e o Penso Antimicrobiano
para Fixacdo Avancada de Cateteres IV 3M™ Tegaderm™ possuem um
efeito antimicrobiano contra diversas bactérias gram positivas e gram
negativas, leveduras e bolor no penso.

*0s ensaios in vitro demonstram que a pelicula proporciona uma barreira
a0s virus com um didmetro de 27 nm ou superior, enquanto o penso estiver
intacto e sem fugas. Estes resultados ndo foram estudos no que diz respeito
a prevencdo de infecdes virais. Nao foi realizado nenhum ensaio clinico
sobre a capacidade do penso para prevenir infecdes virais.

Indicacdes de Utilizagao

0 Penso Antimicrobiano Transparente 3M™ Tegaderm™ e o Penso
Antimicrobiano para Fixacéo Avancada de Cateteres IV 3M™ Tegaderm™
destinam-se a serem utilizados para cobrir e proteger os locais de insercao
de cateteres e fixar os dispositivos na pele. As suas aplicacdes incluem

a cobertura e fixacao de cateteres |V, outros cateteres intravenosos

e dispositivos percutaneos.
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Adverténcias

o NAO UTILIZAR 0 PENSO ANTIMICROBIANO TRANSPARENTE
3M™ TEGADERM™ E 0 PENSO ANTIMICROBIANO PARA FIXAGAO
AVANCADA DE CATETERES IV 3M™ TEGADERM™ EM BEBES ~ _
PREMATUROS OU COM IDADE INFERIOR A 2 MESES. A UTILIZAGAO
DESTE PRODUTO EM BEBES PREMATUROS PODE PROVOCAR
REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE OU NECROSE DA PELE.
APENAS PARA USO EXTERNO. EVITAR O CONTACTO
DESTE DISPOSITIVO COM OUVIDOS, OLHOS, BOCA OU
MEMBRANAS MUCOSAS. B )
ESTE DESTINA-SE APENAS A UTILIZAGAO NUM UNICO PACIENTE.
NAO REUTILIZAR. TAL COMO COM TODOS 0S PRODUTOS A BASE
DE ADESIVO, A EFICACIA E FUNCIONALIDADE DO ADESIVO PODEM
DIMINUIR APOS A PRIMEIRA UTILIZAGAO E O PRODUTO NAO
FUNCIONARA CONFORME ESPECIFICADO. A REUTILIZAGAO PODE
ORIGINAR INFEGOES OU OUTRAS DOENGAS/LESOES.

Efeitos secundarios
o 0S EFEITOS SECUNDARIOS, COMO IRRITAGOES, SENSIBILIZAGAO
E REAGOES ALERGICAS GENERALIZADAS, FORAM RELATADOS COM
A UTILIZAGAO DE GLUCONATO DE CLOROHEXIDINA.
o SE SURGIREM REAGOES ALERGICAS, INTERROMPER IMEDIATAMENTE
AAPLICACAO DO PRODUTO. SE A REACAO FOR GRAVE, CONSULTAR
UM MEDICO.

Precaucoes

0 penso ndo deve ser colocado por cima de feridas infetadas. Este
dispositivo néo se destina a tratar, prevenir ou reduzir as infecdes da
corrente sanguinea associadas aos cateteres (CRBSI) ou outras infecoes
relacionadas com dispositivos percutaneos. Este dispositivo ndo foi
estudado num ensaio clinico aleatdrio para determinar a sua eficacia na
prevencao de tais infecdes.

Deve ser estabilizada a hemorragia ativa nos locais de insercéo do cateter
antes de aplicar o penso.

Néo estique o penso antes de o aplicar na pele. Os pensos aplicados sob
tensdo podem causar trauma na pele.

Para assegurar uma boa aderéncia e ajudar a prevenir irritagao cut@nea,
remova os residuos do detergente e permita que todas as preparaces
e protetores cutaneos sequem na totalidade antes de aplicar o penso

na pele.
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Precaucao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um
profissional licenciado da area médica ou sob sua indicagao. Os médicos
devem possuir a devida formacao na utilizacdo do dispositivo para
assegurar a utilizacao apropriada do mesmo.

Instrucdes de utilizagao:
0 incumprimento das instrucdes do fabricante podera originar
complicacdes, nomeadamente irritado na pele e/ou maceracao.

c

D

ﬁ_‘

|—

Preparacao do local:

1. Prepare o local de aplicagéo de acordo com o protocolo hospitalar.

. Estabilize qualquer hemorragia ativa antes de aplicar o penso.

. Certifique-se de que a pele esta limpa, seca e livre de residuos de
detergente, locao e sabdo.

. Certifique-se de que todas as preparacdes e protetores cutaneos
secam na totalidade antes de aplicar o penso. Isto ird promover
a melhor aderéncia a pele e ajudar a minimizar qualquer
irritacdo cuténea.

5. Atricotomia no local da aplicacdo pode melhorar a aderéncia do

penso. Néo é aconselhdvel rapar os pelos com uma lamina.

Escolha do penso

Escolha um penso suficientemente grande para ter no minimo um
rebordo de 2,5cm ao redor do local de insercdo do cateter para aderir
sobre a pele seca e saudavel. Um resumo da seguranca e desempenho
clinico encontra-se disponivel em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Este produto deve ser utilizado por profissionais de cuidados de satde.

& W
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licacao do penso:

. Prepare o local de insercéo do cateter de acordo com o protocolo

da sua instituicao. Permita que todas as solugdes de preparacéo
sequem na totalidade. Remova o papel protetor do penso para expor a
superficie adesiva do mesmo.

. Centre a parte transparente do penso sobre o local de insercao.

N&o estique o penso durante a aplicagao. Prima a parte transparente
do penso na sua devida posicéo.

. Enquanto destaca lentamente a moldura de papel, alise as

extremidades do penso com os dedos. Aplique uma firme pressao
sobre todo o penso para melhorar a aderéncia do penso.

. Depois de aplicar o penso, aplique fita adicional para fixar

adicionalmente o tubo L.V. ou estabilizar o cateter.

. Registe na etiqueta a informacdo relativa a mudanca do penso,

de acordo com o protocolo da instituicdo. Remova a etiqueta da
moldura e cologue-a no penso.

mocao:

. Remova quaisquer tiras de fita adesiva aplicadas na parte superior

do penso.

. Com uma técnica de remocéo lenta e baixa, comece por remover

0 penso a partir da saida do cateter ou tubagem em direcéo ao local
de insercao do cateter. Evite traumatismos cutaneos puxando o penso
para trés e ndo para cima.

. Se necessario pode utilizar um solvente para ajudar a remover o

penso. Continue a aplicar 0 método de remog&o baixo e lento até o
penso estar completamente removido. B
Elimine o penso de acordo com o protocolo da instituicao.

idados com o local:

0 local deve ser inspecionado pelo menos diariamente para verificar
a existéncia de sinais de infecao ou outras complicacdes. Em caso
de suspeita de infecéo, deve retirar o penso, inspecionar diretamente
o local e decidir sobre a intervengdo médica apropriada. Os sinais de
infecao podem estar associados a febre, dor, rubor, edema e odor ou
descargas anormais.

. Substitua o penso conforme seja necessério de acordo com protocolos

da instituicao. Os pensos devem substituidos, pelo menos, a cada

7 dias. Substitua o penso mais frequentemente se o local de insercéo
tiver niveis elevados de exsudado ou se a integridade do penso
estiver comprometida.

. 0 penso deve ser substituido antes de terem passado 7 dias se:

* 0 penso ficar solto, sujo ou comprometido de alguma forma;
e o local estiver escurecido ou ja ndo estiver visivel;
 houver um exsudado visivel debaixo do penso.
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Armazenamento/Prazo de validade/Eliminacéo

Para obter melhores resultados, conservar em local fresco e seco. Para
conhecer o prazo de validade, verifique a data de validade na embalagem.
Néo utilize o produto e elimine-o se a embalagem estéril estiver danificada

ou aberta acidentalmente.

Cadigo de lote

Indica o cddigo de lote do
fabricante, de forma a o lote
poder ser identificado.
Fonte: IS0 15223, 5.1.5

Numero
de Catalogo

Indica o nimero do catalogo do
fabricante, de forma a o dispositivo
médico poder ser identificado.
Fonte: IS0 15223, 5.1.6

Apresentacédo

Penso Antimicrobiano Transparente 3M™ Tegaderm™
Numero Dimenstes ;
de catalogo do penso Quantidade alvo de CHG por penso (mg)
9124 6cmx7cm | 4,04mg

reni o

Esterilizado com
oxido de etileno

Indica um dispositivo médico que
foi esterilizado utilizando 6xido de
etileno. Fonte: IS0 15223, 5.2.3

Penso Antimicrobiano para Fixagao Avancada de Cateteres IV
3M™ Tegaderm™ (com rebordos)

Néo
re-esterilizar

Indica um dispositivo médico que
néo deve ser re-esterilizado.
Fonte: 1S0 15223, 5.2.6

z‘:?:tg)logo 3&%%?;%83 Quantidade alvo de CHG por penso (mg)
9132 7cmx8,5cm | 5,65mg

Relate quaisquer incidentes graves que ocorram relacionados com

o dispositivo a 3M, bem como a autoridade local competente. Em caso
de dlvidas ou comentarios, contacte nos EUA a Linha de Apoio ao Cliente
da 3M Health Care através do nimero 1-800-228-3957.

Tabela do glossario

®© ® i E ¢

Néo utilizar se

Indica um dispositivo médico

:S%Tgflagem que nao deve ser utilizado se
danificada a embalagem estiver danificada
ou aberta ou aberta. Fonte: IS0 15223, 5.2.8
soc Indica o limite maximo de
120 L e
Limite maximo temperatura ao qual o dispositivo
de temperatura | médico pode ser exposto em

seguranca. Fonte: IS0 15223, 5.3.6

)

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico
que se destina a uma unica
utilizagéo ou a ser utilizado
num dnico paciente durante
um Unico procedimento.
Fonte: IS0 15223, 5.4.2

Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme estabelecido
M Fabricante nas Diretivas UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE
Fonte: IS0 15223, 5.1.
Representante Indica o representante autorizado
Autorizado na na Comunidade Europeia.
[ec [rer] Comunidade Fonte: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
Europeia EU e/ou 2014/30/EU
Indica a data em que o dispositivo
&I Data de fabrico [ médico foi fabricado.
Fonte: IS0 15223, 5.1.3
Data Indica a data apés o qual
g de validade o dispositivo médico ndo deve
ser utilizado. Fonte: IS0 15223, 5.1
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> Consulte as Indica a necessidade de o utilizador
D:ﬂ instrucdes consultar as instrucdes de
de utilizacdo utilizagdo. Fonte: IS0 15223, 5.4.3
Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrucdes de
utilizagéo para obter informag()es
ﬁ Mengao: de precaugdo importantes, tais

€OMO avisos e precaucdes que, por
diversas razoes, ndo podem ser
apresentadas no proprio dispositivo
médico. Fonte: IS0 15223, 5.4.4
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do dispositivo

num registo eletronico de salde
do paciente

Importador

Indica a entidade que importa
o dispositivo médico para
0 local na UE

0

Sistema
de barreira
esteéril (inica

Para identificar uma camada

Unica que constitui o sistema de
barreira estéril (SBS) e a diferenciar
das camadas de embalagem

e protetora concebida para
prevenir a ocorréncia de danos

na sistema de barreira estéril

e 0s seus contelidos

c E 2797

Marcacéo
CE 2797

Indica a conformidade com todas
as Regulamentacdes ou Diretivas
aplicaveis da Unido Europeia
com o envolvimento de uma
entidade notificada.

Ponto Verde

Indica uma contribuicao financeira
para a empresa nacional de
recuperacao de embalagens,

em conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislacdo nacional. Packaging
Recovery Organization Europe.
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Indica que a borracha natural ou Indica que a Lei Federal dos
Latex de latex de borracha natural seco EUA restringe a venda deste
borracha néo estd presente como material dispositivo a um médico ou sob
@ natural néo de construcao no dispositivo - Somente Rx a ordem do mesmo. 21 Codigo
esta presente médico ou na embalagem de Regulamentos Federais
p de um dispositivo médico. (CFR - Code of Federal Regulations)
Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B sec. 801.109(b)(1).
_ . o Agente Indica que o produto contém
Dispositivo Indica que o artigo é um antimicrobiano - | gluconato de clorohexidina a 2%
médico dispositivo médico CHG a 2% como agente antimicrobiano.
~ - — — Consulte o Web site HCBGregulatory.3M.com para obter
Contém Indica um dispositivo médico informagdes adicionais.
? rsn”gdsitéiiﬂg'la que cgntgmn?:dliré(i:[?ari)ora uma Para obter mais informagdes, contacte o representante local da 3M ou
i 0o de b entre em contacto connosco através do nosso website 3M.com e selecione
™ ndica o codigo de barras para 0 Seu pais.
{?;ggﬂcador analisar a informacao de produto
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3M™ Tegaderm™ Avtipuikpofiako Atadavég Emibepa

3M™ Tegaderm™ Avtipukpopiaké Enifepa Mponypévng Zuykpatnong yia EvéodAépieg Xopnynoeig

Mepypadn mpoidvrog

To 3M™ Tegaderm ™ Avtipikpoplakd Aladavég Emifepa kat 1o

3M™ Tegaderm™ AvtipikpoBiako Emibepa Mponypévng Zuykpdtnong

yia EvoodAEBieg Xopnynoelg aroteAobvtal amo pia pepfpdvn
TIoAUOUPEBAVNC, N OTTOi €ival ETUKANVPMEVN HE Eva Sladavég akPUAIKO
auToKOAANTO YAUKOVIKIG XAwpe€divng (CHG). H CHG, évag avtipikpoBlakoe/
QVTIPUKNTIAOIKOG TIapayovTag evpéog GAcPatog, Tou &ival ywato OTL
avaoTtéAAEL TV aVATTTUEN HIKPOBIWY, TIEPIEXETAL OTO AKPUAIKO QUTOKOAANTO.
H dladavric pepPpdvn eivat Slarepatr) GTV Qvamvor Kat gTnv vypasia Tou
8€ppatoc, watoao eival dlarepatr) o EWTEPIKOUE TTAPAYOVTEC POALVANC,
oupmepappavopévwy Vypwv (adtappoxo), Baktnpiwy, wv*, {UPOHUKATWY
Kal pouyAag. To emiBepa Tipéel va Ttapapével aBIKTo yia Ty pooTasia e
EVBOPAEPLAC TTEPLOXNC TTO EEWTEPIKOUG TIAPAyoVTES HOAUVONG.

To 3M™ Tegaderm™ AvtipikpopPlako Emifepa Mponyuévng Zuykpdtnang yla
Ev6odAEBLEC Xopnynaels GEPEL TTAITLO, EYKOTIN, £ival EVIOXUUEVO pE HOAAKN
vgacpdrivn Tawia kat £xet axedlaoTel yla va Ttapéyel ouykpdtnon yopw aro
TOUG KABETNPEC Kal TIC AAAEC GUOKEUVEC.

01 SoKIpEg in vitro (xpovog Kataatpodrc) deixvouv 6Tl To 3M™ Tegaderm™
Avtipikpopiaxo Aladavég Emifepa kat o 3M™ Tegaderm ™ AvTipikpoplakd
Emtifepa Mponypévng Zuykpdtnang yia EvGodAEBies Xopnynaeig Exouv
avTipkpopiaxn dpdon évavt piag TowkiAiag Betikwy katd Gram Baktnpiwy,
QpPVNTIKWV Katd Gram Baktnpiwy, UHOHUKNTWV Kal HOUKAAG eviog

TOU €MIBENATOC.

*Q1 SOKILEG i vitro amodelkviouy 0Tt TO Sladaveg GIAY Tou ETBENATOC
TIApEXEL Eva GPaypo aToug 1o0¢ dlapéTpov 27 nm 1y peyaAutepouc, 600
Siaotnua To emifepa mapapével ABIKTo Xwpic Slappor. Ta aroteAéopara autd
Gev éyouv peletnOei 6oov apopa v TTPOANYN NG 1oyevolg Aoipweng. Aev
£xel dle€ayPel kapia KAWIKN PEAETN OXETIKA PE TNV IKAVOTNTA TOU ETIOENATOC
avadopika pe TV TIPOANPN TV 10yeVHY AOIHWEEWV.

Evéeigeig xpnong

To 3M™ Tegaderm™ AvtipikpoBiako Aadavéc Emifepa kat 1o 3M™
Tegaderm™ Avtipikpopiako Ev6odAépio To Emifepa YYnAig Zuykpdtnong
TipoopiCetal va xpnotpottoindei yia va KaAOPel Kat va TtposTateloe! T
TIEPIOXEC KABETNPWVY KAl YIO VA GLYKPATIGEL GUOKEVES OTO SEPUA. ZUVADELC
eappoyéc mepihappavouv KaAudn Kat cuykpdatnon eveodAEBLWY KaBeTHpwY,
Kat aGAMwv eviayyelakmv KabeTpwy Kat SIadEPPIKWY GUTKEDWV.
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Npoeidomounoeig

o MHN XPHZIMOMOIEITE TO 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKPOBIAKO
AIAGANES EMIGEMA KAI TO 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKPOBIAKO
EITIOEMA MPOHIMENHZ ZYTKPATHZHE T1A ENAOOAEBIES
XOPHIHZEIZ XE MPOQPA BPEGH 'H SE BPE®H M0Y EINAI MIKPOTEPA
TON 2 MHNQN. H XPHZH AYTOY TOY MPOIONTOZ 3E MTPOQPA BPEOH
MMOPEI NA OAHTHZEI E ANTIAPAZEI3 YTIEPEYAIZOHZIAS ‘H NEKPQZH
TOY AEPMATOS.

o TIA EZQTEPIKH XPHZH MONO. MHN A®HNETE TH ZYZKEYH
AYTH NA EPXETAI 3E EMA®H ME TA MATIA, TA MATIA, TO STOMA
"H ME BAENNOIONOY?.

 TPOOPIZETAI TIA MIA XPHZH MONO.

o MHN EIANAXPHZIMONOIEITE. '0MQ3 SYMBAINEI KAl ME OAA
TA POIONTA KOANAS, H ANIOTEAEZMATIKOTHTA KAI H APAZH
ENAEXETAI NA MEIQBOYN META ANO THN MPQTH XPHEH KAI TO
MPOION AEN OA ATOAIAEI KATA TON MPOBAETOMENO TPOMO.
H EK NEOY XPHZH MMOPH NA OAHIHEI 3E AEOIMQ=H 'H AMH
AIOENEIA H TPAYMATIZMO.

Avem@opnteg Evépyereg
o ANETIOYMHTEZ ENEPTEIEZ, OMQF EPEQIZMOI, EYAIZOHZIA KAl
TENIKEYMENES AMEPTIKE ANTIAPASEI> EXOYN ANAGEPQEI ME
TH XPHEH THE FAYKONIKHE XAQPE=IAINHS.
o 3EMEPINTOZH EMOANIZHE AMEPTIKHE ANTIAPAZHS, AIAKOWTE
AMEZQ3 TH XPHZH KAl EAN EINAI ENTONH, EMIKOINONHETE
ME ENAN IATPO.

NpoduAageig

To emifepa dev Tpémel va TomobeTeital emavw o€ poAvapéva Tpaopata. Auth
1 ouakeur} Sev Tipoopietal yia Tn Beparteia, TPOANYN 1 Peiwan aaToyevov
Aowaéewv ek Twv kabBetrnpwv (CRBSI) 1} AAwv Aolpwéewv TTou axetidoval
Jie SlaSEPUIKES GUOKEVEC. AUT N GUGKeLN ev Exel PeAeTnBei ae pa
TUXQLOTTONEVN KAWIKI PEAETN YL Va TIPOGSIOPIOTEL N ATOTEAEGPATIKOTNTA
™G otV TTPOANYN TETOLWV AoIHWEEWV.

Mpw v xprian Tou emBéPatog, Ba Tpémel va emitevyBei adatacn Twv
anpeiwv eloaywyric Kabetripa.

Mnv tevt@vete To emifepa Tipwv To epappooeTe oto déppa. Ta embépata
TI0U epappolovTal UTIO EViaon PTOPOLV Va TIPOKAAETOLV TPAUUATIOHO

Tou 8éppatog.
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Ma t dlaodahion KaArg GuyKOAANGNG Kat TV aTroTpoTtr SEpHATIKWY
£peBlopwY, apaipeaTe Ta UTTOAEIPPATA ATIOPPUTIAVTIKOD Kat adrate OAa Ta
OKELAOWATA KAl TA TIPOOTATEVTIKA SEPPATOC VA GTEYVWAOLV TIANPWC TIPV
amo TV epappoyr Tou eTBENATOC 0To SEppA.

Mpogoyi: H opoaottovdlaxi vopobeaia Twv HIMA emitpémel Ty wAnon
QUTAC TNG GUOKEUNC HOVO AT VOIHO LATPIKG TIPOGWTIIKG 1} KAT'

£VTOARV autol. Ma T 6woTh Xpran ot KAVIKL latpoi Ba Tpémel va
eKTIAIGEVOVTAL GTN XPAON AUTAC TNG GUOKELNG.

06nyiec xpRonc:

ATIO TN N THPNON TWV 08NYLWV TOU KATAGKELAOTH EVOEXETAL VA TIPOKUYOLV
ETUTAOKEC, GUUTIEPINAPBAVOpEVOU TOU EPEBIOHOL /Kat TNE EUPPOXIC

Tou 8éppatog.

@}

Seh

Mpoctopacia neploxigc:

1. TIPOETOIPAGTE TNV TIEPLOXT CUMPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU
1BpOpaToc oac.

. Z1afepoTolaTe TUYOV EVEPYN aipoppayia Tipw amo tnv edpappoyn
TOU ETOENATOC.

. BeBawwbeite ot1 0 6€ppa ivar kaBapd, aTeyvo Kal amardaypévo amd
UTTOAEIHATA QTTOPPUTIAVTIKOD, AOGLOV KAl GATTOLVIOU.

. BeBaiwbeite 0TI 6AQ T TIAPACKELAOHATA KAl TA TIPOCTATEUTIKA TOU
6€pUaToc EYOLV OTEYVWOEL TIARPWC TIPLV EQAPHOCETE TO ETTENA.
AuTo Ba cupBaMAet atn BéATioTn duvatr} cuyKOAANGN aTo GEppa Kat Ba
Bon6noet otnv eAaylotoTtoinan Tuxov deppatikol epediapol.

. To KOYIPO Twv TPIXWV TNG TIEPLOXNG (He clipper), pmtopei va BeAtidoet TV
Tipoaduan embepatoc. To Ehplopia Sev ouviotaral.

B W N

o
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Emuhoyi emmBéparog

Emu\é€te éva emtifepa apkeTa peyaho WoTe va uTtapyel Teplbwplo
TIPOOKOAANGNG TOUAAXIOTOV piag ivioag (2,5 €K.) G€ OTEYVO, LYIEC

SEppa yopw armo To anpeio dAeBokévinang. Mmopeite va Bpeite pia
TiepiAnyPn TG aodalelag Kat Twv KAWIK@V emidoaewv atn dletBuvan
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Autd o Tipoidv TtpoopileTal yia xpron
HOvO amo emayyeAPaTieg aTOV TOPEA TNG LYEIAC.

TomoBétnon emBépatoc:

. TpOETOIPATTE TNV TIEPIOXT TOU KABETPA GUUGWVA HE TO TTPWTOKOAND
TOU 18pUpaTOC oac. ApraTe OAa Ta SlaAdpata TpogTolasiac va
OTEYVWOOLY TARPWC. AQUIPEDTE TO XAPTIVO LTIOCTPWHA A0 TO EMiBepa,
QMOKAADTITOVTAC TNV QUTOKOAANTN ETTidAVELD TOL ETIBEPATOC.

. Kevipapete To Sladavég TRHA Tou EmBEPaToC avw amo To onpeio
eloaywync. Mnv Teviwvete To emifepa katd v epappoyn. Miéate 10
Sladavee Tunpa Tou embépatog atn 6€on Tov.

. Evi) aaipeite atyd-oiya To aptivo TTAaiolo, THEDTE HE TNV KN TwWV
SaKTOAWY 0a¢ amaAd TPog Ta KATwW Ta akpa Tou emibépatog. Epapuoate
otabepn Tiean o OAOKANPO TO TiBENA yia va EVIGXUOETE TV TLPOGHUGH
TOU EMIBEPATOC.

. Adov TomoBetnOei To EMiBepQ, XpNaIHOTIOIOTE TNV TTPOABETN TaWia yia
€TMAEOV GUYKPATNON TOL EVEOPAERIOL owARva 1} TN aTabeporoinon
Tou Kabetrpa.

. Kataypdyrte Ti¢ mAnpodopie¢ aAAayri¢ Tou ETBEHATOC OTNV ETIKETA,
O0pGWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUIEIOL. ZEKOAARGTE TNV ETIKETA
ano To TAQIOI0 Kal TOTOBETAOTE TNV ETIAVW OTO ETTBENA

Adaipeon:

1. AQaip€oTe TIG TaWIES TTOU eival TOTOBETNHEVES GTNV KOPUP

TOU EMIBEPATOC.

2. XpNOWOTIOWVTAG TERVIKI XaUnAfG Kal apync adaipeang, apxiote va
adaipeite To eMiBepa amo To anpeio oToU eEEPXETAL O KABETHPAC
1 0 awArvag amo To emiBepia, ouvexiovtag TPOC To Gneio £160860V
ToU KaBeTrpa. AmodOyeTe TOV TPAUHATIONO TOU dEPHATOC §EKOAWVTAG
T0 eMifepa TPOC Ta Triow, TIapd va To Tpadarte amo To SEpHa TTPog
Ta mdvw.

. Edv ypeladetal, pmopei va xpnaotpottoinbei éva 1atpiko SLaAUTIKO KOAAG
yia va adapedei To emtibepa. Zuveyiote pe T PEB0SO XapnAng Kat apyng
adaipeang péxpt va adapedei teAeiwg To emibepa.

4. Amtoppiyte o emifepa oOUpwva pie TO TIPWTOKOAAO TOU 15pOHATOG.

®povrida TG mMEPLOXNAG:

1. H meptoyr Ba mpémel va eAéyxeTal TOuAAyIoTOV KaBnpepwva yia Tuxov

evei€els poAuvang f GAAeg eumAokég. EQv umtoyiadeate poAuvan,
apaipéate 1o emibepa, eAEYETE To anpeio amevbeiag kat kabopiote

N

w

~

o
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TNV avaoyn atpikr mapéppaan. Ot evdeitelg poAuvang pmopei va eivat
TIUPETOG, TIOVOC, EPUBPOTNTA, 0IdNKA 1} acuvrBIOTN EKKPLON 1 0o,

. AvTIKataoTnoTe To emibepa, 6Tav auto eivat amapaitnto, cUPPwva pe
T TTPWTOKOAA TOU 16p0paToc. Ta etubépata Tpémet va avtikabiotavrat
TouAGyiaTov KaBe 7 nuépec. ANALeTe To emibepa ouxvotepa eav n Tieploxn
£xel vPnAa emtimeda e€idpwang 1 eAv N akepaldTNTA TOU ETUHEPATOG
£xel urtopadpotei.
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Z
3]

E€ouatodotnpévoc
QVTITTPOOWTIOC 0TV
Evpwraikn Evwon

YroSetkvoet Tov
££0001060TNPEVO AVTITIPOOWTIO
otnv Evpwaikn vaan

Mnyn: IS0 15223, 5

2014/35/EE n/Kul 201 4/30/EE

YroSelkvoel TV npepopnvia

TNV TOTTKN) appodia apxr. Ma epwtioelg i axoAla, karéate ) Mpappn
E¢umtpétnong NeAatwv t¢ 3M Health Care ato tThAédwvo 1-800-228-3957.

XpnatporrounBei eav

OUOKEUN TIOU BeV TIPETTEL Ve

! A A X . Huepopnvia TIOU KATAOKEVAOTNKE
3. To emiBepa mpémel va avTikataotalei vwpitepa amo 7 nuépEg, @ h h !
£av: To emifepa xahapwoel, AepwBei i uoBadyitoTei katad Kataokeung H;‘;apﬁg%ﬂuggggns 13
0TI0LOVONTIOTE TPOTIO —— S —

* 10 onjicio epmodiceTal 1) Sev paivetar Aoy kabapd — Y‘:fgz‘]’_[“é“flJg‘]’_{gh‘fgg\b‘m"‘éﬁl
© UTIAPXEL 0PATY GUYKEVTPWAN LYPWV KATW ATT6 T ETBENA g Cl\llj a}‘\)mggc \l;lu xpnmuuﬂmehm 0 lmpu‘()r']
AnoBikevon/Mdpkera Swatipnonc/Andppupn ouokeur]. MnyA: 1S0 15223, 5.1
la kaAutepa aroteAeopata, amodnKeUaTe To Tpoidv o€ dpoaepd, Enpo AVAGEPEL TOV KWOIKG TIapTioag
pépoc. a T Sidpketa (wiic, avatpe€te atnv Nuepopnvia ARENG mavw ot 100 KATAOKEVQOTH, £T01 (OTE

jia. EQv n amooTelpwpiévn GuoKeuaaia Exel uTtooTel (i f xet LoT KwIK6e Taprisac V@ UTTOpE( vl T(pOasIopIaTE
avotxBei akolala, amoppiTe TO TIPOIGV KAl PNV TO XPNGIHOTIOINTETE. n Taptida A n pepida.
Na Swartibetat R—'W—": IS0 15253’, 51 '5)‘,
M™ Teaderm™ Avt " . ¢ Erifena cixvel Tov apiBud katahdyou
3 AVITAIKPOP @ L TOU KATAOKELAOTH, £T0L WOTE
ApIBOC MéyeBoc - ) . Ap1Bo¢ KataAdyou va prtopei va tpoadioplotel
Kataroyou emBépaToc Ttoxo¢ moadtnta CHG ava emibepa (mg) 1) LATPIK) GUOKELH.
Mnyn: 1S0 15223, 5.1.6
9124 Gemx7om |4,04mg ] YTI0BEIKVOE! laTPOTEXVONOYIKD
To 3M™ Tegaderm':'I A\‘l‘l'lllleOﬁluKO Enifepa nponvuavnc ﬁgﬂ%s&f&‘ous gﬁg%g’&g?ﬁeel,ﬁselu)\svofslalo
Zuykpatnong yia EvodAépiec (ne Mnyii: 190 15223, 5.2.3
ApiBpog Méyefog . . PR YTodeIkvUeL pia 1aTPIK
KataAdyou emibépaTog Ztéxoq mocoTTa CHE av emiBepa (mg) Mnv OUGKELN TI0U Sev TIPETIEL val
TE Oci
9132 7cmx8,5cm |5,65mg v Mnyii: IS0 15223, 5.2.6
AVaQEQETE TUKOV 00Bapd GUPBAVTA GE GKEDN JiE TN OUOKEUT oTY 3M Kat Na v VTOSEKVGEL ua l;ml)lK.ﬁ

Nivakag yAwooapiov

| OUOKEUaoia givat
KaTEOTPaypEVN
1 avoy

XpnatyoroinBei av n guokevasia
£X€L UTTOOTEL {NId 1) el
avolytel. Mnyn: IS0 15223, 5.2.8

YT0S€IKVUEL TOV KATAOKELQOTH
NG LATPIKIC CUOKEUNG,

Omw¢ opicetar otic 0dnyieg
¢ EE 90/385/E0K,
93/42/EOK kat 98/79/EK.
MnyA: 1S0 15223, 5.1.

Kataokeuaotng

o]
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Avwtepo Oplo
Beppokpaiag

YTodelkvUEL TO QVWTEPD
6plo NG Beppiokpaociag aTo
OTI0i0 PTTopEl va eKTeDEL e
Qo(AAELd N 1ATPIKI| GUTKEUH.
Mnyn: IS0 15223, 5.3.6
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Mnv
£TIAVaYPNOIPOTIOIETE

Emuonpaivel 0Tt n latpii
OUOKEUN TtpoopiCeTal yia pa
Hovo xpnan, f ya yprion o Hovo
gvav agbevn Katd T didpkela
piag eviaiag Sladikaaiag.

Minyr: IS0 15223, 5.4.2

2UpBOUAEUTEITE TIG
0bnyieg xpriong

Yrodetkvoel Ty avaykn Tou
Xpnotn va oupBouleutei Tic
obnyiec yprianc.

Mnyn: ISO 15223, 5.4.3

O

Zhotnpa ppaypod
HOVIC aToaTEipwang

l"a Tov TTpoadloplopo evog
HOVO GTPWHATOC IOV ATTOTEAEL
T0 0TEip0 alaTNUa dpaypod
(SBS) kat T dladopomoinan
amo oTPWHATA TIPOCTATEVTIKAG
0UOKELAOIAE TV £XOLV
0YedlaoTei yla va amoTpemovy
N BAGBN TOU ATOOTEIPWHEVOL
0UOTARATOC PPaypol Kal Tou
TIEPIEXOUEVOU TOU

Mpogoxn

Ymodelkvuel 0Tl 0 protng
TIPETIEL VA GUPPBOVAEVETAL TIG
08nyieg Xpriong yia ONUAVTIKEG
TIANpodopiec Tpoeidomoinang,
OTIWE TPOELSOTIONOEIG

Kat TTpoQUAGEELS TIou dev
propolv yia dlapopoug
AGyoug va TapoualaoToiy
0TNV i6ld TNV ATPIKI} GUGKELH).
Mnyn: 1S0 15223, 5.4.4

CE€ 27

Tfuavon CE 2797

Ymodelkvuel T ouppopdwaon
JI€ TOV KQVOVIGO 1 TV
odnyia Tepi laTpIKWV
OUOKEVWY TNG Evpwaikic
‘Evwang pe TV eUTTAOKI} TOU
KOWVOTIOINKEVOU 0pyaviapol.

Aev uTtdpyel PUOIKO

YmoSevoel Ty Ttapousia
HUaIkol eAaaTikoL 1 Enpol
HUOIKOD EAOTIKOD AQTEE WG
UAIKOD KATAOKELIG EVTOC
TOU LATPOTEXVOAOYIKOD

&

DNiebvég anpa
KkatateBeév Green Dot

YmodelkvieL XpnUaToSoTIKr
OUppETOYT 0TNV €BVIKT ETaIpEia
QVAKTNONG GUOKELAOIWV Sla
¢ Evpwraikrc 0dnyiag ap.
94/62 kat TG avioTong
€Bviki¢ vopoBeaiag.
Opyaviopoc Avaktneng
Juokevaolwv Eupwring.

€AAOTIKO AaTeg TIPOIOVTOC 1 TNG GUOKeEvasiag
1aTPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOC.
Mnyn: IS0 15223, 5.4.5 Kat
Napaptnua B

latpotexvoroyikd YTodelkvUeL TO QVTIKEIPEVO WG

TIPOiOV 10TPIKT) GUOKELT

Mepiéyel YTIOSEIKVUEL LATPIKT GUOKELT)

HapHaKeUTIKN ouaia

TIOU TIEPIEXEL ) EVOWHATWVEL
1aTPIKN ousia

Mévo Rx

YroSetkvoel 0Tt

0 OpoaTtovdlakdg Nopog
(H.M.A.) emutpémet T wAnon
QUTAG TNG CUOKELNC HOVO

Jie TtapayyeAia i KatoTmy
TrapayyeAiag aro 1atpo.

21 Kwdikag Opoottovsiakwmv
Kavoviopwv (CFR)

evot. 801.109(B)(1).

(timieronar]%)

YTOSEKVUEL TOV YPAPHWTO

Movadiko KWBIKA Yl TN 6Gpwon Twv
QAVayvwpLoTIKO TIANPOGOPLAV TOU TPOIOVTOC
OUGKELNG 0€ NAEKTPOVIKO apyeio vyeiag
Tou acBevoig
YToSewvoeL TV ovIoTnTa
Eloaywyéag TIOU €0AYEL TO ATPIKO TIPOTOV

otV EE
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AVTIHIKPOBLAKOG
Tiapayovtac- 2% CHG

YTOSEKVUEL TPOIOV TIOU TIEPIEKEL
2% YAUKOVIKI) YAWpPEEISivn we
QVTIHIKPOPBIaKO Trapdyovta.

Ta TepLooTePES TANPOGOPIES, ETIOKEPTEITE TN SlebBuvan
HCBGregulatory.3M.com
la TeploadTepes TANPOGOPIES, TIAPAKAAOUKE ETIKOWWVAOTE HE TOV TOTIKO
avtimpéowto e 3M A emkovwvAaTe padi pag otnv nAekTpoviki SlevBuvan
3M.com Kat ETUAEETE T XWPa 0a.
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Przezroczysty opatrunek bakteriobdjczy 3M™ Tegaderm™

Bakteriobojczy, zaawansowany opatrunek do mocowania wktué naczyniowych 3M™ Tegaderm™

Opis wyrobu

Przezroczysty opatrunek bakteriobdjczy 3M™ Tegaderm™ i bakteriobdjczy,
zaawansowany opatrunek do mocowania wkiu¢ naczyniowych

3M™ Tegaderm™ zawierajg folig poliuretanowg pokryta przezroczystym
akrylowym $rodkiem samoprzylepnym z glukonianem chlorheksydyny
(CHG). CHG, $rodek bakteriobdjczy/przeciwgrzybiczy o szerokim zakresie
dziatania, ktory powstrzymuje wzrost mikroorganizméw, zostat dodany do
akrylowego $rodka samoprzylepnego.

Przezroczysta folia przepuszcza powietrze, umozliwiajac przeptyw tlenu

i pary oraz jednoczesnie blokujac zewnetrzne zanieczyszczenia, w tym
ptyny (wodoodporno$c), bakterie, wirusy*, drozdze i plesnie. Opatrunek
musi pozosta¢ w stanie nienaruszonym, aby chroni¢ miejsce wkiucia
naczyniowego przed zewnetrznymi zanieczyszczeniami.

Bakteriobdjczy, zaawansowany opatrunek do mocowania wkiu¢
naczyniowych 3M™ Tegaderm™ jest otoczony obwddka, naciety

i wzmocniony migkka tama materiatowa. Opracowano go z mysla

0 zabezpieczeniu obszaru wokét cewnikow i innych wyrobow.

Badanie in vitro (metoda time kill) wykazato, ze przezroczysty opatrunek
bakteriobdjczy 3M™ Tegaderm™ i bakteriobojczy, zaawansowany
opatrunek do mocowania wkiu¢ naczyniowych 3M™ Tegaderm™ maja
wiasciwosci bakteriobojcze w zakresie réznych bakterii Gram-dodatnich,
bakterii Gram-ujemnych, drozdzy i plesni w opatrunku.

*Badanie in vitro wykazato, ze folia opatrunku zapewnia barierg
chroniaca przed wirusami o srednicy 27 nm lub wigkszej bez naruszania
opatrunku i wycieku. Wyniki te nie zostaty zweryfikowane w odniesieniu
do zapobiegania zakazeniu wirusowemu. Nie przeprowadzono

badania klinicznego w zakresie zdolnosci opatrunku do zapobiegania
zakazeniu wirusowemu.

Wskazania do stosowania

Przezroczysty opatrunek bakteriobdjczy 3M™ Tegaderm™ i bakteriobdjczy,
zaawansowany opatrunek do mocowania wkiu¢ naczyniowych

3M™ Tegaderm™ sg przeznaczone do zakrycia i ochrony miejsc
cewnikowania oraz zamocowania wyroboéw do skory. Najczestsze
zastosowania obejmuja zakrywanie i mocowanie cewnikow dozylnych,
innych cewnikéw naczyniowych oraz innych wyrobéw wptywajacych

na skore.
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Ostrzezenia )

* NIE WOLNO STOSOWAC PRZEZROCZYSTY OPATRUNEK
BAKTERIOBOJCY 3M™ TEGADERM™ | BAKTERIOBOJGY,
ZAAWANSOWANY OPATRUNEK DO MOCOWANIA WKEUC
NACZYNIOWYCH 3M™ TEGADERM™ U WCZESNIAKOW LUB
NIEMOWLAT MEODSZYCH NIZ DWUMIESIECZNE. STOSOWANIE
TEGO PRODUKTU U WCZESNIAKOW MOZE SKUTKOWAC REAKCJAMI
NADWRAZLIWOSCI LUB MARTWICA SKORY,

TYLKO DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO. WYROB TEN NIE MOZE MIEC
KONTAKTU Z USZAMI, OCZAMI, USTAMI ANI Z BEONAMI SLUZOWYMI.
PRODUKT SEUZY WYEACZNIE DO ZASTOSOWANIA U JEDNEGO
PACJENTA.

NIE UZYWAC PONOWNIE. PODOBNIE JAK W PRZYPADKU WSZYSTKICH
WYROBOW ZE SRODKJEM SAMOPRZYLEPNYM, SKUTECZNOSC

| FUNKCJONALNOSG SRODKA SAMOPRZYLEPNEGO MOZE ULEC
POGORSZENIU PO PIERWSZYM UZYCIU, CO SPRAWI, ZE PRODUKT
NIE BEDZIE ZAPEWNIAL ODPOWIEDNIEJ SKUTECZNOSCI. PONOWNE
UZYCIE MOZE DOPROWADZIC DO ZAKAZENIA LUB CHOROBY/
ODNIESIENIA OBRAZEN.

Dziatania niepozadane

o DZIALANIA NIEPOZADANE, TAKIE JAK PODRAZNIENIE, UCZULENIE
| 0GOLNE REAKCJE ALERGICZNE, ZOSTALY ZGLOSZONE PO
ZASTOSOWANIU GLUKONIANU CHLORHEKSYDYNY. )
W PRZYPADKU WYSTAPIENIA REAKCJI ALERGICZNYCH NALEZY
NATYCHMIAST ZAPRZESTAC UZYTKOWANIA PRODUKTU. JESLI
REAKCJA ALERGICZNA JEST POWAZNA, NALEZY SKONTAKTOWAC
SIE Z LEKARZEM.

Srodki ostroznosci

Opatrunku nie nalezy umieszcza¢ na zakazonych ranach. Wyrob ten nie
jest przeznaczony do leczenia, zapobiegania ani ograniczania
odcewnikowego zakazenia krwioobiegu (CRBSI) lub innych zakazen
wplywajacych na skore, ktére sa powiazane z wyrobem. Wyréb ten

nie zostat zbadany w ramach randomizowanego badania klinicznego

w celu okreslenia jego skuteczno$ci w zakresie zapobiegania tego
rodzaju zakazeniom.

Aktywne krwawienie w migjscach wkiucia powinno zosta¢ ustabilizowane
przed zatozeniem opatrunku.
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Nie wolno rozciggac opatrunku przed natozeniem go na skore. Zaktadanie
napietych opatrunkéw moze spowodowac uraz skory.

Aby zapewni¢ odpowiednie przyleganie i zapobiec podraznieniu skory,
przed zatozeniem opatrunku nalezy usunac pozostatosci detergentu

i poczekac na catkowite wyschniecie wszystkich preparatéw oraz
substancji dziatajacych ochronnie do skory.

Przestroga: Prawo federalne (Stany Zjednoczone) ogranicza sprzedaz
tego wyrobu do sprzedazy przez lub na zlecenie licencjonowanego
lekarza. Aby prawidfowo uzywac niniejszego wyrobu, klinicysci powinni
zosta¢ odpowiednio przeszkoleni.

Instrukcja uzytkowania:
Niezastosowanie sie do instrukcji producenta moze skutkowac
powiktaniami, w tym podraznieniem i/lub umartwieniem skory.

%%

|—

@

<

Przygotowame ‘miejsca zatozenia opatrunku:

. Przygotowac miejsce zatozenia opatrunku zgodnie z protokotem
obowiazujacym w placowce.

. Ustabilizowac aktywne krwawienie przed zatozeniem opatrunku.

. Upewnic sig, ze skora jest czysta, sucha i wolna od pozostatosci
detergentu, balsamu oraz mydta.

. Przed zatozeniem opatrunku upewnic sie, ze wszystkie preparaty
i substancje dziatajace ochronnie catkowicie wyschty. Dzieki temu
opatrunek bedzie optymalnie przylegat do skory, co ograniczy
jej podraznienie.

. Przyciecie wioséw moze poprawic przyleganie opatrunku. Golenie nie
jest zalecane.

FERAYN

o
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Wyhor opatrunku

Nalezy wybrac¢ wystarczajaco duzy opatrunek, aby zapewni¢ co najmniej
jednocalowy margines przylegania do suchej, zdrowej skory wokot
miejsca cewnikowania. Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa

i wydajnosci wyrobu medycznego (SSCP) mozna znaleZ¢ na stronie
internetowej https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Niniejszy produkt jest
przeznaczony do stosowania przez lekarzy.

Zaktadanie opatrunku:

. Przygotowac¢ miejsce cewnikowania zgodnie z protokotem
obowiazujacym w placéwce. Poczekac na wyschniecie wszystkich
preparatow. Zdja¢ wkiadke z opatrunku, odstaniajac powierzchnig
opatrunku ze srodkiem samoprzylepnym.

. Umiesci¢ przezroczysta czesc opatrunku nad miejscem wkiucia. Nie
rozciagac opatrunku podczas zakfadania. Docisnac przezroczysta
cze$¢ opatrunku do miejsca wkiucia.

. Podczas powolnego odrywania papieru wygtadzi¢ krawedzie opatrunku
koniuszkami palcow. Odpowiednio docisnac caty opatrunek, aby lepiej
przylegat do skory.

. Po zatozeniu opatrunku przyklei¢ dodatkowa tasme, aby zabezpieczy¢
kaniule dozylna lub ustabilizowa¢ cewnik.

. Dokumentowac informacje o zmianach opatrunku na etykiecie
zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwce. Zdjac etykiete
z obramowania i umiescic ja na opatrunku.

Zdejmowanie:

. Zdjac paski tasmy przyklejone do gornej czesci opatrunku.

2. Odklejajac opatrunek powoli i pod matym katem, rozpoczac od

obszaru, w ktorym cewnik lub kaniula wystaje spod opatrunku

i kontynuowac w strong miejsca cewnikowania. Unika¢ spowodowania
urazu skory poprzez oderwanie opatrunku. Nalezy go delikatnie
odciggnac od skory.

. W razie potrzeby do zdjecia opatrunku mozna uzy¢ rozpuszczalnika

do usuwania $rodka samoprzylepnego klasy medycznej. Kontynuowacé
odklejanie opatrunku powoli i pod matym katem, az do jego
catkowitego usunigcia.

4. Zutylizowac opatrunek zgodnie z protokotem obowiazujacym
w placowce.

Pielegnacja opatrzonego miejsca:

1. Opatrzone miejsce nalezy sprawdzac co najmniej raz dziennie w celu
wykrycia oznak zakazenia lub innych powiktan. W przypadku podejrzenia
zakazenia odkleic opatrunek, sprawdzi¢ bezposrednio opatrzone miejsce
i zastosowac odpowiednia interwencje medyczna. Oznakami zakazenia
moga byc: goraczka, bol, zaczerwienie, opuchlizna lub nieprzyjemny
zapach badz wydzielina.

N

w
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2. W razie potrzeby zmieni¢ opatrunek zgodnie z protokotami
obowiazujacymi w placéwce. Opatrunek nalezy zmienia¢ co najmniej
raz na 7 dni. Jesli w opatrzonym miejscu wystepuje wysoki poziom
wysieku lub integralnos¢ opatrunku zostata naruszona, nalezy czesciej
zmieniac opatrunek.

. Opatrunek nalezy zmieni¢ przed uptywem 7 dni, jesli:

* Opatrunek zostanie poluzowany, zanieczyszczony lub naruszony
w dowolny sposdb.

* Opatrzone miejsce bedzie zastonigte lub niewidoczne.

* Pod opatrunkiem widoczny jest wysiek.

Przechowywanie / okres trwatosci / utylizacja

W celu zapewnienia najlepszych wynikow przechowywac w suchym,
chtodnym miejscu. W celu okreslenia okresu trwatosci sprawdzi¢

termin waznosci na opakowaniu. Jesli sterylne opakowanie zostanie
uszkodzone lub przypadkowo otwarte, nie wolno uzywac produktu. Nalezy
go zutylizowac.

Sposodb dostarczania
Przezroczysty opatrunek bakteriobdjczy 3M™ Tegaderm™

w

Wskazuje autoryzowanego

Autoryzowany o
° przedstawiciela we
[Ec [rer] wgw:&‘?ﬂgm Wspdlnocie Europejskiej.
Europejskiej Zrodto: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
UE i/lub 2014/30/UE
Wskazuje date wyprodukowania
&I Data produkcji wyrobu medycznego.
Zrédto: 1S0 15223, 5.1.3
Wskazuje date, po ktorej wyrdb
g Uzy¢ do daty medyczny nie powinien by¢
uzywany. Zrédto: 1S0 15223, 5.1
Wskazuje kod partii nadany
" przez producenta, umozliwiajacy
LOT|  |Kod parti identyfikacjg parti b Seri. "
Zr6dto: 1ISO 15223, 5.1.5
Wskazuje numer katalogowy
Numer nadany przez producenta )
Katalogowy tak, ze mozna zidentyfikowac

wyréb medyczny.
Zrddto: 150 15223, 5.1.6

Numer Rozmiar gk
Katalogowy opatrunku Docelowa ilo$¢ CHG na opatrunek (mg)
9124 6cmx7cm |4,04 mg

Bakteriobdjczy, zaawansowany opatrunek do mocowania wkiué
naczyniowych 3M™ Tegaderm™ (z obwodka)

e

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Wskazuje wyrob medyczny, ktory
byt sterylizowany tlenkiem etylenu.
Zrddto: 150 15223, 5.2.3

Nie sterylizowac

Wskazuje wyréb medyczny,
ktory nie moze by¢ sterylizowany

Numer Rozmiar —
Katalogowy opatrunku Docelowa ilo$¢ CHG na opatrunek (mg)
9132 7 cm x 8,5cm | 5,65mg

Powazne incydenty z udziatlem wyrobu nalezy zgtaszac firmie 3M
oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie. W razie jakichkolwiek pytan
lub uwag prosimy o kontakt z infolinig firmy 3M Health Care pod
numerem 1-800-228-3957.

Tabelka z opisem symboli:

@ ponownls ponownie. Zrédho: 10 15223, 5.2.6
!\élieeﬁzywac, Wskazuje wyrdb medyczny, ktorego
@ ]0 akowanie zaleca sig nie uzywac, jezeli
Aepst uszkodzone opakowanie jest uszkodzone lub
]Iub otwarte otwarte. Zrédto: 1SO 15223, 5.2.8
o - Wskazuje najwyzsza dopuszczaing
2 yglvl\g;(séglna temperature, na ktora wyrob
ter?] peratura medyczny moze by¢ bezpiecznie

narazony. Zrédto: ISO 15223, 5.3.6

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego jak okreslono
w dyrektywach UE 90/385/
EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.

Producent

=l

Zrédio: 1S0 15223, 5.1.
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)

Nie stosowac
ponownie

Wskazuje wyréb medyczny,

ktory jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia lub do
uzycia u jednego pacjenta podczas
jednego zabiegu. Zrddto: 1ISO
15223, 5.4.2
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System jednej
bariery sterylnej

Wskazuje, ze system bariery
sterylnej (SBS) skiada sie

z pojedynczej warstwy oraz
odroznia ja od warstw ochronnych
opakowania, ktérych celem jest
zapobieganie uszkodzeniom
systemu bariery sterylnej oraz

zawarto$ci opakowania.
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Zajrzy) do Wskazuje, ze uzytkownik Wskazuje zgodno$c ze wszystkimi
: - powinien zapoznac sie obowigzujacymi rozporzadzeniami
[:E] Lr]zs;{lijg\fvjellnia z instrukcjg uzytkowania. c € 2797 |Znak CE 2797 lub dyrektywami UE, potwierdzong
Zrédo: IS0 15223, 5.4.3 przez jednostke notyfikowana.
Informuje uzytkownika 0Oznacza wktad finansowy
0 koniecznosci zapoznania sie w krajowy podmiot zajmujacy sie
z instrukcja uzytkowania w celu ® odzyskiem opakowan zgodnie
uzyskania takich istotnych @ Zielony punkt z unijng dyrektywa 94/62
& Przestroga informacii, jak ostrzezenia czy i odpowiednimi przepisami
$rodki ostroznosci, ktrych krajowymi. Packaging Recovery
zroznych powodow nie mozna Organization Europe.
umiescic na wyrobie medycznym. 0znacza, ze prawo federalne
Zrddho: IS0 15223, 5.4.4 Stanow Zjednoczonych dopuszcza
Wskazuje brak obecnosci lateksu Wylacznie na sprzedaz tego wyrobu przez
kauczuku naturalnego lub recepte lekarza badz na jego zlecenie.
Lateks kauczuky | VYsuszonego lateksu kauczuku 21 Kodeks Przepisow Federalnych
@ naturalnego e | aluralnego jako materiatu (CFR), sekcja 801.109(b)(1).
jest obecny konstrukcyjnego w wyrobie Srodek Oznacza, ze wyrdb zawiera $rodek
medycznym lub opakowaniu bakteriobdjczy — |bakteriobdjczy w postaci glukonianu
wyrobu medycznego. Zrodto: CHG 2% chlorheksydyny 2%.
IS0 15223, 5.4.5 i Zatacznik B — E—— — -
Wiecej informacii znajduje sig na stronie internetowej
m Wyréb Wskazuje, ze produkt jest HCBGreguIa'tor.y.Sl\l.I:com " . L
medyczny wyrobem medycznym Aby uzyskac wigcej informacii, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzi¢ strong 3M.com i wybra¢
Zawiera Wskazuje wyréb medyczny, p kraj.
substancije ktory zawiera lub obejmuje
lecznicza substancje lecznicza.
y Wskazuje kod paskowy, ktéra
%Igrl:fa)fl#%ator pozwala zeskanowac informacje
wyrobu 0 wyrobie do elektronicznej
v kartoteki pacjenta
Wskazuje podmiot importujacy
% Importer wyréb medyczny na teren
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3M™ Tegaderm™ antimikrobialis hatasu, atlatszo kotszer
3M™ Tegaderm™ antimikrobialis hatasu, tovabbfejlesztett kdtszer intravénas kaniil rogzitéséhez

Termékleiras

A 3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatésu, atlatszo kotszer és

a 3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, tovabbfejlesztett kotszer
intravénas kaniil rogzitéséhez egy kldrhexidin-gliikonat (CHG) akril
ragasztoval bevont poliuretan filmbdl &ll. A CHG egy olyan széles spektrumd
antimikrobidlis/gombadlé szer, amelynek ismert a mikrobas novekedést
gatlo hatasa, ezért beledolgoztak a termék akril ragasztojéba.

Az étlatszo film 1€legz6 és jol dtereszti az oxigént és a nedvességbdl
szarmaz6 parat, de ennek ellenére atjarhatatlan a kiils szennyezd anyagok
szamara, beleértve a folyadékokat (vizall), baktériumokat, virusokat*,
élesztGgombat és penészgombét. A kotszer csak sértetlensége esetén védi
meg az intravénds szlrés helyét a kiils szennyezd anyagoktol.

A 3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, tovabbfejlesztett kdtszer
intravénas kaniil rogzitéséhez széle szegélyezett és bemetszett, illetve puha
textil ragtapasszal van megerdsitve, hogy rogziteni tudja a kaniilok és egyéb
eszkozok kornyéket.

In vitro tesztek (id6-0lés) kimutattak, hogy a 3M™ Tegaderm™
antimikrobidlis hatésu, atlatszé kotszer és a 3M™ Tegaderm™
antimikrobidlis hatésu, tovabbfejlesztett kdtszer intravénas kaniil
rogzitéséhez termékekben hasznalt kotszerek antimikrobidlis hatdstak
szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium, élesztégomba és
penészgomba esetében.

*In vitro tesztek kimutattak, hogy a kétszerben Iévd film meggétolja

a 27 nm és nagyobb atmérdjii virusok athatolasat, amennyiben a kétszer
sértetlen és ép marad. Az eredményeket nem tanulmanyoztak a virusos
fertdzések megakadalyozasa tekintetében. Klinikai vizsgéalatot még nem
végeztek a kotszer azon képességét illetden, hogy megakadalyozza

a virusos fert6zéseket.

Felhasznalasi javallatok

A 3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, atlatszo kotszer és

a 3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, tovabbfejlesztett kotszer
intravénas kaniil rogzitéséhez a kaniilok tertiletének elfedésére és
megvédésére, illetve az eszkdzok bérhoz torténd rogzitéséhez valo.

A gyakori hasznalat kozé tartozik az intravénas kanulok, egyéb intravénas
kanilok és percutan eszkozok elfedése és rogzitése.
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Vigyazat!

o A3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIALIS HATASU, ATLATSZ0
KOTSZER ES A 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIALIS HATASU,
TOVABBFEJLESZTETT KOTSZER INTRAVENAS KANUL ROGZITESEHEZ
TERMEKET TILOS KORASZULOTT, ILLETVE 2 HONAPNAL FIATALABB
CSECSEMOK ESETEBEN HASZNALNI. A TERMEK HASZNALATA
KORASZULOTT CSECSEMO ESETEBEN TULERZEKENYSEGHEZ,
ILLETVE BORELHALASHOZ VEZETHET.

KIZAROLAG, KULSOLEG ALKALMAZHATO. NE HAGYJA, HOGY
ATERMEK ERINTKEZZEN A FULEKKEL, SZEMEKKEL, SZAJJAL
VAGY NYALKAHARTYAVAL!

KIZAROLAG EGYETLEN BETEGEN HASZNALHATO.

NE HASZNALJA FEL UJRA! MINT MINDEN RAGASZTOALAPU
TERMEK ESETEBEN, A RAGASZTO HATEKONYSAGA ES FUNKCIOJA
CSOKKENHET AZ ELSG ALKALMAZAST KOVETOEN, ES A TERMEK
EKKOR NEM FOG A7 ELOIRTAKNAK MEGFELELGEN TELJESITENI. AZ
UJRAFELHASZNALAS FERTOZESHEZ VAGY EGYEB BETEGSEGHEZ/
SERULESHEZ VEZETHET.

Nem kivant hatasok
o A KLORHEXIDIN-GLUKONAT ALKALMAZASA ESETEN OLYAN
NEM KIVANT HATASOKAT JELENTETTEK, MINT AZ IRRITACIO,
ERZEKENYSEG ES ALTALANOS ALLERGIAS REAKCIO.
o AMENNYIBEN ALLERGIAS REAKCIO LEP FEL, AZONNAL FUGGESSZE
FEL A TERMEK HASZNALATAT ES, AMENNYIBEN SULYOS, LEPJEN
KAPCSOLATBA A KEZELGORVOSAVAL.

Ovintézkedések

A Kotszer hasznalata tilos elfert6zdott sebeken. Az eszkoz nem szolgal

a katéterrel dsszefiiggd véraramfert6zések (CRBSI) vagy egyéb percutan
eszkozokkel kapcsolatos fertézések kezelésére, megel6zésére vagy
csokkentésére. Az eszkozzel nem végeztek randomizalt klinikai vizsgalatot
annak az ilyen fertézések megel6zésében vald hatékonysagat illetden.

A beszlrasi pontok aktiv vérzését stabilizalni kell a kotszer

felhelyezését megeldzden.

A kotszert ne nytjtsa meg, miel6tt a borre helyezné. A feszitett helyzetben
felhelyezett kotszer karosithatja a bort.

A brirritacio elkeriilése és a jo tapadds biztositdsa érdekében a kotszer
felhelyezése elGtt tavolitsa el a mosdszermaradvanyokat, illetve hagyjon
minden ferttlenitéanyagot és borvéddszert teliesen megszaradni.
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Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesillt Alla[nok szovetségi torvényeinek A kotszer felhelyezése:
értelmeben ez a késziilék kizarolag engedéllyel rendelkezd egészsegiigyi . Akanil terilletét az intézményi protokollnak megfelelden készitse eld.
szakember altal vagy elrendelésére értékesithetd. A rendeltetésszerd Minden fertétlenitdanyagot hagyjon teliesen megszaradni. Tavolitsa el

hasznalat érdekében az orvosnak képesitettnek kel lennie az eszkoz a kotszer foliajat, ezzel szabadda téve az ontapado feliiletet.
hasznalatat illetden. 2. Helyezze a kotszer atlatsz0 részét a beszdrasi pont folé. A felhelyezés
Hasznalati utasitas: l;ohzé)lggrge feszitse meg a kotszert. Nyomja a kotszer atlatszo részét
A gyarté utasitasainak be nem tartasa komplikéciékhoz vezethet, 3. Mikbzben lassan lehizza a papirkeretet, simitsa le ujjhegyeivel a
beleértve a bérirritaciot és/vagy felazast. kotszer széleit. A kitszer biztos tapadésa érdekében hatarozottan

o >

és helyezze a kotszerre.

Eltavolitas:

. Tavolitsa el a kotszer tetejére helyezett ragasztészalagcsikokat.

2. Akaniil vagy az infazidcs6 kotszeren keresztiili kilépo pontjatol
kezdve a kaniil beszdrasi pontja felé haladva kezdje el lassan és kezét
alacsonyan tartva eltavolitani a kotszert. A kotszer hatrahtizasaval, és

nyomja a bdrre a kotszer teljes feltiletét.
A kotszer felhelyezését kovetden tovabbi ragasztoszalaggal rogzitse
az intravénas inflizicsovet vagy stabilizélja a kandilt.

. Az intézményi protokolinak megfeleléen dokumentdlja a kotszer
cseréjére vonatkozd adatokat. Tavolitsa el a cimkeét a keretrdl,

| i nem felfelé irdnyuld hizaséval keriilhetd el a bor sériilése.
EgAs 3. Amennyiben szilkséges, az orvosi ragasztok eltavolitisara hasznalandé
S5 szerrel megkonnyithetd a kotszer eltavolitasa. Lassan és alacsonyan
P, haladva folytassa az eltavolitast, amig le nem jon a teljes kotszer.
A helyszin elékeészitése: L . 4. Akdtszert az intézményi eldirasoknak megfelelden drtalmatlanitsa.
1. Ahelyszint az intézményi protokollnak megfeleléen készitse eld. C e
2. A kotszer felhelyezését megeldzéen stabilizalja az esetleges A helyszin apolasa:
aktiv vérzést. 1. A helyszint legalabb naponta ellendrizni kell a fertdzés vagy egyéb
3. Biztositsa, hogy a bdr tiszta, szdraz és mentes minden komplikaciok jelei miatt. Amennyiben felmeriil a fertézés gyanuja,
mosdszer-, krém- és szappanmaradvanytol. tavolitsa el a kotszert, kozvetlenil ellendrizze a helyszint, majd
4. A kotszer felhelyezése eldtt gy6z6djon meg réla, hogy minden hatdrozza meg a megfeleld orvosi beavatkozast. A fert6zés jelei kozé
fertGtlenitdanyag és véddszer teljesen megszaradt. Ez segit az tartozik a laz, fajdalom, bdrpir, duzzanat, illetve szokatlan valadék
optimdlis tapadasban és minimalizélja a bdrirritaciot. vagy szag. B . .
5. Ahelyszinen |évd szor/haj nyirdsa segithet a tapadasban. A borotvalds 2. Az intézményi protokolinak megfelelden cserélje le a kotszert.
nem javasolt. A kotszereket legalabb 7 naponta cserélni kell. A kotszer stiribben

cserélendd, amennyiben a helyszinen jelentds a valadék mennyisége,

A kétszer kivalasztasa illetve ha sériilt a kotszer.

Olyan kétszert valasszon, amely elég nagy ahhoz, hogy legalabb 3. Akbtszert 7 napndl korabban cserélni kell, ha:

egy 1 hilvelyk széles savban biztositson tapadast a kanil teriletét * akotszer meglazul, szennyezetté valik vagy egyéb modon sérillt
korbedleld szaraz, egészséges boron. A biztonségra és klinikai o a helyszin takarasban van, vagy mér nem lathato
teljesitdképességre vonatkozd dsszefoglald az alabbi cimen érhetd o |athato valadék gyiilt dssze a kotszer alatt

el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ez a termék egészségiigyi
szakemberek dltali hasznélatra készilt.
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Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés

A legjobb eredmények elérése érdekében tarolja hiivos, szaraz helyen. Az
eltarthatosaggal kapcsolathan nézze meg a tasakon feltiintetett lejarati
iddt. Ha megsériilt vagy akaratlanul felbontasra keriilt a steril csomagolds,
artalmatlanitsa a termeket, és ne hasznalja tovabb.

Kiszerelés
3M™ Tegaderm™ antimikrobidlis hatasu, atlatszo kotszer

A gyartoi tételszamot jelzi, amely

CHG elGiranyzott mennyisége

A kotszer mérete Kitszerenként (mg)

Megrendelési szam

9124 6emx7cm 4,04 mg

3M™ Tegaderm™ antimikrobialis hatasu, tovabbfejlesztett kotszer
intravénas kaniil rogzitéséhez (szegélyekkel)

Tételszam alapjan azonosithato a tétel.
Forras: IS0 15223, 5.1.5
A gyartdi megrendelési szamot
Megrendelési jelzi, amely alapjan azonosithatd
szam az orvostechnikai eszkoz.
Forrés: IS0 15223, 5.1.6
A v Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
stenigleo] |Etén-oxiddal oo ivet etilén-oxiddal sterilizaltak.
sterilizalva Forras: IS0 15223, 5.2.3
Ne Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,

sterilizalja djra

amelyet nem lehet djrasterilizalni.
Forrés: IS0 15223, 5.2.6

CHG elGiranyzott mennyisége

Megrendelési szam | A kotszer mérete Kotszerenként (mg)

9132 7cmx85cm 5,65 mg

Ne haszndlja, ha

Olyan orvostechnikai eszkozt
jelol, amelyet nem szabad

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket jelentse a 3M és

a helyi illetékes hatdsag részére. Ha barmilyen kérdése vagy
megjegyzése lenne, hivja a 3M Health Care (igyfélszolgalati vonalat
az 1-800-228-3957-es telefonszdmon.

Jelmagyarazat

zsiécrﬁtlltn‘;ggt;las hgs“zna'lni, ha a _csomagola’s
nyitva van sérlilt vagy kinyitottak.
Forras: IS0 15223, 5.2.8
soc “ Megadja azt a felsd hd kleti
o Eglrfl%rsékl i hatart, amelynek az orvostechnikai
hatar eszkoz biztonsagosan kitehetd.

Forrds: IS0 15223, 5.3.6

Jelzi az orvostechnikai eszkoz

Ne hasznalja

Olyan orvostechnikai eszkoz,
amely egyszer hasznalhato, vagy
egyetlen kezelés soran egyetlen

gyartojat a 90/385/EGK, 93/42/
M Gyarto EGK és 98/79/EK szdm(l EU-
irdnyelvek meghatarozasa szerint.
Forrés: IS0 15223, 5.1.
Meghatalmazott | Az Eurdpai Kozosségen belili
képviseld meghatalmazott képviseldt jelzi.
[ec [ree] az Eurdpai Forras: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
Kozosségben EU és/vagy 2014/30/EU

fel djra betegen hasznalhato. Forras: ISO
15223,5.4.2

Olvassa el Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el

a hasznalati kell olvasnia a hasznalati utasitast.

utasitést Forras: IS0 15223, 5.4.3

Az orvostechnikai eszkoz
gyartasi idépontjat mutatja.
Forras: 10 15223, 5.1.3

Gyartasi id6pont

Az a nap, amelyet kovetéen
az orvostechnikai eszkozt
mar nem szabad hasznalni.
Forrés: IS0 15223, 5.1

Lejérati id6

l
-

Figyelmeztetés

Annak a sziikségességét jelzi,

hogy a felhasznalonak el kell
olvasnia a haszndlati utasitas
fontos biztonsagi tudnivaléit, mint
példaul a figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket, amelyeket
kiilonbdz6 okokbol nem lehet
magan az orvostechnikai eszkézon
bemutatni. Forras: 1SO 15223, 5.4.4
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Természetes
latexgumi
nincs jelen

Azt jel6li, hogy természetes gumi
vagy széraz latexgumi nincs
jelen az orvostechnikai eszkdz
szerkezetének anyagaban vagy
annak csomagoldanyagaban.
Forrés: ISO 15223, 5.4.5

és B melléklet

Orvostechnikai
eszkoz

Jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszkoz.

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,

@ B e F|

Gyogyszert :
amely gyogyszert tartalmaz vagy
tartalmaz foglal magaban.
A beteg elektronikus egészséguigyi
Egyedi nyilvantartasaba beolvasandd
eszkozazonositd | termékinforméciokat tartalmazd
vonalkédot jeldli.
Az orvostechnikai eszkozt az
Importér Eurdpai Unidba importald jogalany
jelzésére szolgal.
Egyetlen réteg, amely a steril
véddrendszert (SBS) alkotja,
" : és megkiilonbozteti azt
O sgggféﬁdsstggrl a véddcsomagolds rétegeitdl,

amelyet (gy terveztek, hogy
megakadalyozza a steril véddréteg
és a benne 1év6 tartalom sériilését

C E 2797

CE-jelélés 2797

Az 6sszes vonatkozo eurdpai uniés
rendeletnek és iranyelvnek vald
éget jelzi a bej

szerv felti

A Zold
Pont védjegy

A 94/62/EK eurdpai iranyelv és

a kapcsolodd nemzeti torvény
alapjan a nemzeti csomagoldanyag-
visszanyerési véllalatnak fizetett
pénziigyi hozzajérulast jelzi. Eurdpai
Csomagoléanyag-Ujrahasznositasi
Szervezet (Packaging Recovery
Organization Europe).
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Rx Only

Azt jelzi, hogy az Amerikai Egyesiilt
Allamok szovetségi torvénye
értelmében jelen eszkoz kizardlag
orvos altal vagy orvos rendelésére
értékesithetd. Az Amerikai Egyesiilt
Allamok Szévetségi Torvénykonyve
(CFR), 21. cime 801.109.
szakaszanak b.1. pontja.

Antimikrobidlis
szer-2% CHG

Azt jelzi, hogy a termék
2% Klorhexidin-gliikonatot
tartalmaz antimikrobidlis szerként.

Tovabbi informéciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

Tovabbi informéciokeért keresse a 3M helyi képviseletét, vagy a 3M.com
weboldalon valassza ki orszagat, hogy fel tudja venni veliink a kapcsolatot.
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Antimikrobialni prihledny obvaz 3M™ Tegaderm™

©

Antimikrobialni kryci obvaz 3M™ Tegaderm™ IV Advanced

Popis produktu

Antimikrobiaini prihledny obvaz 3M™ Tegaderm™ a Antimikrobidlni kryci
obvaz 3M™ Tegaderm™ IV Advanced se skldda z polyuretanového filmu
potazeného transparentnim akrylovym lepidlem s chlorhexidin glukonatem
(CHG). Do akrylového lepidla byl naformulovan CHG, Sirokospektralni
antimikrobialni/protiplisiové ¢inidlo, 0 némz je znamo, Ze inhibuje
mikrobialni rlist.

Priihledny film je prody$ny a umoZziiuje vyménu kysliku a vihkych par,
presto je nepropustny pro vnéjsi necistoty, véetné kapalin (vodotésny),
bakterie, viry*, kvasinky a plisné. Obvaz musi zdstat neporuseny, aby
chranil misto infuze pred vnéjsimi necistotami.

Antimikrobiaini kryci obvaz 3M™ Tegaderm™ |.V. Advanced je ohraniceny,
vroubkovany a vyztuzeny paskou z mékkeé Iatky a je proveden tak, aby
poskytoval zajisténi kolem katétrti a dalSich zarizeni.

Testovani in vitro (Cas do usmrceni) ukazuje, Ze Antimikrobidlni prihledny
obvaz 3M™ Tegaderm™ a Antimikrobidlni kryci obvaz 3M™ Tegaderm™
IV Advanced ma antimikrobidlni i¢inek proti fadé grampozitivnich bakterii,
gramnegativnich bakterii, kvasinek a plisni v obvazu.

*Testovani in vitro ukazuje, Ze film obvazu poskytuje bariéru proti virim
0 priiméru 27 nm nebo Vvétsim, zatimco obvaz zustava neporuseny a bez
netésnosti. Tyto vysledky nebyly studovany s ohledem na prevenci virové
infekce. Nebyla provedena Zadna klinickd studie tykajici se schopnosti
obvazu zabranit virovym infekcim.

Indikace pro pouZiti

Antimikrobiaini priihledny obvaz 3M™ Tegaderm™ a Antimikrobialni kryci
obvaz 3M™ Tegaderm™ IV Advanced jsou urceny ke kryti a ochrané mist
zavedeni katétrd a k zajisténi prostiedki na kizi. Mezi bézné aplikace
patii kryti a zajisténi infuznich IV katétrd, jinych intravaskularnich katetrd
a perkutannich prostiedku.

Varovani o ’
o ANTIMIKROBIALNi PRUHLEDNY OBVAZ 3M™ TEGADERM™
A ANTIMIKROBIALN] KRYCI OBVAZ 3M™ TEGADERM™ [V ADVANCED
NEPOUZIVEJTE U PREDCASNE NAROZENYCH DETI A U DET|
MLADSICH 2 MESICU. POUZITi TOHOTO VYROBKU U PREDCASNE
NAROZENYCH DET] MUZE VYUSTIT V REAKCE PRECITLIVELOSTI NEBO
V' NEKROZU POKOZKY.
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e POUZE K ZEVNIMU POUZITI. NEDOVOLTE, ABY SE TENTO VYROBEK
DOSTAL DO KONTAKTU S USIMA, OCIMA, USTY NEBO SE SLIZNICEMI.

o URCENQ POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA.

e NEPOUZIVEJTE OPAKQVANE. STEJNE JAKO U VSECH ADHEZIVNICH
VYRQBKU SE MUZE UCINNOST A FUNKCNOST LEPIDLA PO PRVNIM
POUZITI SNIZIT A VYROBEK NEBUDE FUNGOVAT TAK, JAK JE
SPECIFIKOVANO. OPAKOVANE POUZITi MUZE VEST K INFEKCI NEBO
JINEMU ONEMOCNENI/PORANENI.

Nezéadouci reakce
e U POUZITi CHLORHEXIDIN GLUKONATU BYLY HLASENY NEZADOUCI
REAKCE, JAKO JE PODRAZDENI, SENZIBILIZACE A OBECNE
ALERGICKE REAKCE. ) L
o POKUD SE OBJEV] ALERGICKE REAKCE, PRESTANTE VYROBEK IHNED
POUZIVAT. V ZAVAZNEM PRIPADE VYHLEDEJTE LEKARE.

Bezpeénostni opatteni

Obvaz by nemél byt kladen na infikované rany. Ucelem tohoto prostredku
neni osetfeni, prevence nebo omezeni infekce krevniho fecisté souvisejici
s katétrem (CRBSI ) nebo jiné perkutanni infekce souvisejici s prostredkem.
Tento prostiedek nebyl studovan v randomizované klinické studii za tcelem
stanoveni jeho Ucinnosti pfi prevenci takovych infekci.

Aktivni krvaceni v misté zavedeni by mélo byt pfed pouZzitim

obvazu stabilizovano.

Obvaz pred aplikaci na kiizi nenatahujte. Obvazy aplikované s natazenim
mohou zpUisobit poranéni kiize.

Abyste zajistili dobrou prilnavost a zabranili podrazdéni pokozky, odstrarite
zbytky Cisticiho prostfedku a nechte vSechny pripravky na pokozku

a ochranné prostiedky pred aplikaci obvazu na kiizi zcela zaschnout.
Upozornéni: Federaini zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostfedku

na licencované kvalifikované zdravotniky nebo na zakladé jejich
objednévky. Pro spravné pouziti by Iékari méli byt vyskoleni v pouzivani
tohoto prostredku.
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Navod k pouziti:
Nedodrzeni pokyn(i vyrobce mize mit za nasledek komplikace, véetné
podrazdéni kiize a/nebo macerace.

TE
R

A
SR BN

Priprava mista aplikace:

. Misto aplikace pfipravte podle zavedenych postup( zafizeni.

. Pred aplikaci obvazu stabilizujte pripadné aktivni krvaceni.

. Zajistéte, aby pokozka byla Cistd, sucha a bez zbytki Cisticich
prostredku, krémi a mydia.

. Pred aplikaci obvazu se ujistéte, Ze jsou vSechny pfipravky a ochranné
prostiedky na pokozku zcela suché. To podpofi optimalni prilnavost ke
kizi a pom(ize minimalizovat podrazdéni pokozky.

. Vystiihani chlupl na misté aplikace miiZe zvysit pfilnavost obvazu.
Holeni se nedoporucuje.

Vybér obvazu

Vyberte si dostatecné velky obvaz, ktery zajisti alespoii jednopalcovy
okraj pro prilnuti na suchou a zdravou pokozku kolem mista katétru.
Souhrn tdajli o bezpecnosti a klinickém vykonu naleznete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tento vyrobek je urcen k pouziti
poskytovateli zdravotni péce.

Aplikace obvazu:

. Pripravte misto pro zavedeni katétru podle zavedenych postupti vaseho
zarizeni. VSechny roztoky pripravki nechte tpIné zaschnout. Sejméte
kryci vrstvu z obvazu a odkryjte adhezivni povrch obvazu.

. Priihlednou Gast obvazu dejte na stied nad misto zavedeni. BEhem
aplikace obvaz nenatahuijte. Pfitlacte prihlednou ¢ast obvazu na misto.

. Pomalu odlepuijte papirovy ramecek a konecky prsti okraje obvazu
vyhlazujte. Silnym pritlaenim celého obvazu zvyste jeho prilnavost.

& wr=

o

w ™~
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4. Po priloZeni obvazu aplikujte dalSi pasku, a tak dale zajistéte I.V.
hadicku anebo stabilizujte katétr.

5. V souladu se zavedenymi postupy vaseho zafizeni zdokumentujte
na $titek informace o vyméné obvazu. Sejméte Stitek z ramecku a
umistéte na obvaz.

Odstranéni:

. Odstrarite pfipadné paskové stripy pouZité na horni ¢ast obvazu.

2. Pomoci techniky pomalého odlupovani zacnéte odstranovat obvaz

z mista, kde katétr nebo hadicka vystupuje z obvazu smérem k mistu
zavedeni katétru. Zabraiite poranéni kiize odlupovanim obvazu dozadu,
misto toho, abyste jej strhavali z kiize.

3. V pripadé potieby Ize k odstranéni obvazu pouZit Iékafské rozpoustédio

na lepidla. Pokracujte v pomalém odlupovani, dokud neni obvaz
zcela odstranén.

4. Obvaz zlikvidujte v souladu se zavedenymi postupy zafizeni.

Péce o misto aplikace:

1. Misto by mélo byt sledovano alespoi jednou denné a kontrolovano,
zda nevykazuje znamky infekce nebo jinych komplikaci. Pokud
existuje podezieni na infekci, obvaz sejméte, misto zkontrolujte pfimo
a stanovte vhodnou Ié¢bu nebo Iékarsky zasah. Infekce miize byt
signalizovana horeckou, bolesti, zarudnutim, otokem nebo neobvyklym
vytokem ¢i zapachem.

. V pripadé potreby obvaz vyméite v souladu se zavedenymi postupy
vaSeho zafizeni. Minimalné by se obvazy mély vyménit alesponi
kazdych 7 dni. Obvaz vyméfujte Castéji, pokud misto aplikace vykazuje
vysokou hladinu vypotku nebo pokud doslo k naruseni integrity obvazu.

. Obvaz by mél byt vyménén dfive nez za 7 dni, pokud:

o se obvaz uvolni, zadpini nebo je jakkoli jinak ohrozen,
* misto aplikace je schované nebo jiz neni viditelné,
¢ pod obvazem je viditelnd drendz.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace

Nejlepsich vysledkd dosahnete pfi skladovani na chladném a suchém
misté. Zivotnost je uvedena v datu expirace na baleni. Pokud je sterilni
obal poskozen nebo netmysiné otevien, vyrobek vyhodte a nepouZivejte.

Zpiisob dodani
Antimikrobialni prihledny obvaz 3M™ Tegaderm™

N

w

Cilové mnozstvi CHG v jednom

Velikost obvazu obvazu (mg)

Objednaci ¢islo

9124 6cm x 7cm 4,04 mg
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Antimikrobialni kryci obvaz 3M™ Tegaderm™ IV Advanced

(s ohrani¢enim)

Objednaci Cislo

Velikost obvazu

Cilové mnoZstvi CHG v jednom
obvazu (mg)

9132

7cm x 8,5cm

5,65 mg

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostfedkem, nahlaste
prosim spolecnosti 3M a mistnimu pfislusnému organu. Mate-li néjaké
dotazy ¢i pripominky, obratte se na zdkaznickou linku pomoci spolecnosti
3M Health Care na Cisle 1-800-228-3957.

Tabulka s vysvétlivkami

Zobrazuje vyrobce zdravotnického
prostredku, jak je definovan

Vyrobce ve smérnicich EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.
Zdroj: 1S0 15223, 5.1.

% 0znacuje zmocnénce
Erggrconi':(e.cch v Evropskych spolecenstvich.
ooy |Zdroi: 18015223, 5.1.2, 2014/35/EU
P a/nebo 2014/30/EU
Datum vyroby Zobrazi datum vyroby Iékarského

produktu. Zdroj: ISO 15223, 5.1.3

PouZitelné do

0Oznacuje datum, po kterém se
zdravotnicky prostfedek uz nesmi
pouzivat. Zdroj: ISO 15223, 5,1

Nepouzivejte, 0znacuje zdravotnicky prostfedek,
@ pokud je obal  [ktery by nemél byt pouzivan, pokud
poskozeny byl obal poSkozen nebo otevfen.
nebo otevieny | Zdroj: IS0 15223, 5.2.8
oo 0znatuje horni mez teploty,
Horni jiz mize byt zdravotnicky
mez teploty prostfedek bezpecné vystaven.
Zdroj: IS0 15223, 5.3.6
0znacuje zdravotnicky
prostredek, ktery je urcen pro
Nepouzivejte jednorézové pouZziti nebo pouZiti
opakované u jednoho jednotlivého pacienta
behem jednotlivého osetreni.
Zdroj: IS0 15223, .5.4.2
Podivejte se 0znacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel
do navodu prostudoval navod k pouziti.
k pouziti Zdroj: IS0 15223, 5.4.3
Oznacuje, Ze je nutné, aby si uZivatel
v navodu k pouZiti nastudoval
qﬁlei_ité vystraipég informace,
Upozornéni jako jsou varovani a bezpecnostni

opatfeni, ktera nemohou byt

z rliznych dlvodi uvedena

na samotném zdravotnickém
prostfedku. Zdroj: IS0 15223, .5.4.4

Cislo Sarze

Zobrazi Cislo $arZe vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat Sarzi nebo
polozku. Zdroj: IS0 15223, 5.1.5

Objednaci ¢islo

0Oznacuje objednaci Cislo vyrobce,
aby bylo mozné zdravotnicky
prostredek identifikovat.

Zdroj: IS0 15223, 5.1.6

Pfirodni latex
neni pritomen

0znacuje, Ze prirodni kaucuk nebo
suchy prirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni materidl v ramci
zdravotnického prostiedku nebo
obalu zdravotnického prostredku.
Zdroj: IS0 15223, 5.4.5 a pfiloha B

srenigko

Sterilizovano
pomoci
etylenoxidu

0znacuje zdravotnicky prostredek,
ktery byl sterilizovan pomoci
etylenoxidu. Zdroj: ISO 15223, 5.2.3

ol IEEC Y 3

Opakované
nesterilizujte

0znacuje, Ze tento zdravotnicky
prostfedek nesmi byt opakované

sterilizovan. Zdroj: IS0 15223, 5.2.6
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Zdravotnicky Oznacuje, Ze tento produkt
prostfedek je Iékarsky produkt.

. 0Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
I(zé%isvaohumlgtku ktery obsahuje nebo zahrnuje

1écivou latku.
T Oznacuje Carovy kod pro

ijtfgr:?i?iig){or naskenovani informaci o produktu
Zafizeni do elekt[onickych zdravotnich

zéznam{ pacienta.
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0znacuje pravniho zfizovatele

@ Dovozce zodpovedného za dovoz
zdravotnickych prostredki do EU.
Identifikace jediné vrstvy, ktera
Jednoduchy tvori sterilni bariérovy systém (SBS),
O sterilni a jeji odliseni od vrstev ochranného
bariérovy obalu sestavenych tak, aby nedoslo
systém k poskozeni sterilniho bariérového
ému a jeho obsahu.
0znacuje shodu se vsemi
c E Znacka nafizenimi a smérnicemi platnymi
2797 |CE 2797 v Evropské unii se zapojenim
oznameného subjektu.
Zobrazuje financni prispévek
. k dudlnimu systému pro vraceni
" gﬁggﬁgna gbalt‘] podle Evropslgého pah’zepi
Zeleny bod C. 94/@2 a pfislusnych narodnich
zakond. Packaging Recovery
Organization Europe.
Oznacuje, Ze federaini zakon USA
omezuje prodej tohoto prostredku
Rx Only na pokyn nebo objednavku.

21 Kodex federalnich predpisti (CFR),
par. 801.109 (b) (1).

(imierebaT] %)

Antimikrobialni
Cinidlo —
2% CHG

Oznacuje, Ze vyrobek obsahuje
jako antimikrobidlni Cinidlo 2%
chlorhexidin glukonét.

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

Pro dalsi informace prosim kontaktujte mistniho obchodniho zastupce
spolecnosti 3M nebo nés kontaktujte na internetové adrese 3M.com,
kde vyberte svou zemi.
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Antimikrobialne priehladné krytie 3M™ Tegaderm™

Antimikrobialne krytie na pokrocilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™

Opis vyrobku

Antimikrobidine priehladné krytie 3M™ Tegaderm™ a antimikrobidlne
krytie na pokroCilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™ pozostava

z polyuretanového filmu obaleného priehladnym akrylovym lepidlom

z chlérhexidinglukondtu (CHG). CHG, Sirokospektralny antimikrobialny/
antifungdiny prostriedok, ktory je zndmy inhibiciou mikrobidineho rastu,

bol uvedeny do formy akrylového lepidia.

Priehladny film je priedu$ny, umoZziiuje vymenu kyslika a vihkej pary, pricom
je nepriepustny pre externé kontaminanty vratane tekutin (vodotesny),
baktérii, virusov*, kvasiniek a plesni. Krytie musi zostat neposkodené, aby
chranilo miesto IV vstupu pred externymi kontaminantmi.

Antimikrobiaine krytie na pokrocilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™

je ohranicené, obsahuje zarezy a je spevnené jemnou tkaninovou

lepiacou paskou a je navrhnuté tak, aby poskytlo zaistenie okolo katétrov

a inych pomacok.

Testovanie in vitro (typu time Kill (redukcia mikrébov v ¢ase)) preukazuje,
Ze antimikrobialne priehladné krytie 3SM™ Tegaderm™ a antimikrobialne
krytie na pokrogilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™ majd antimikrobialny
(i¢inok voci roznym grampozitivnym baktériam, gramnegativnym baktériam,
kvasinkam a plesniam v kryti.

*Testovanie in vitro ukazuje, Ze film krytia poskytuje bariéru proti virusom

0 priemere 27 nm alebo vacsim, pokial zostava krytie nepoSkodené bez
uniku. Tieto vysledky neboli skimané s ohfadom na prevenciu virusovej
infekcie. Nevykonala sa Ziadna klinicka Studia tykajica sa schopnosti krytia
zabranit virusovym infekcidm.

Indikacie pouzitia

Antimikrobidlne priehladné krytie 3M™ Tegaderm™ a antimikrobidlne
krytie na pokrocilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™ s urcené na pouZitie pri
kryti @ ochrane miest vstupu katétra a na zaistenie pomacok ku koZi. Bezné
aplikacie zahrfiaja krytie a zaistenie IV katétrov, inych vaskularnych katétrov
a perkutannych pomacok.

Varovania
o NEPOUZIVAJTE ANTIMIKROBIALNE PRIEHLADNE KRYTIE
3M™ TEGADERM™ A ANTIMIKROBIALNE KRYTIE NA POKROGILE
IV ZAISTENIE 3M™ TEGADERM™ NA PREDCASNE NARODENYCH
NOVORODENCOGH ANI NOVORODENCOCH MLADSICH AKO
2 MESIACE. POUZITIE TOHTO PRODUKTU NA PREDCASNE
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NARODENYCH NOVORODENCOCH MOZE MAT ZA NASLEDOK
HYPERSENZITIVNE REAKCIE ALEBO NEKROZU KOZE.

e LEN NAVONKAJSIE PQUZITIE. ZABRANTE KONTAKTU

TEJTO POMOCKY S USAMI, OCAMI, USTAMI ALEBO

SLIZNICNYMI MEMBRANAMI.

URCENE LEN NA POUZITIE U JEDNEHQ PACIENTA.

o NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. AKQ U VSETKYCH PRODUKTOV.
ZALOZENYCH NA LEPIDLE SA MOZE PO PRVOM POUZIT| ZNiZIT
LEPIACA UCINNOST A FUNKCNOST A PRODUKT NEMUSI DQSAHOVAT
SPECIFIKOVANY VYKON. OPAKOVANE POUZITIE MOZE VIEST
K INFEKCII ALEBO INEMU OCHORENIU/PORANENIU.

Neziaduce reakcie
PRI POUZITI CHLORHEXIDINGLUKONATU BOLI HLASENE
NEZIADUCE REAKCIE, AKO SU PODRAZDENIA, PRECITLIVENOST
A GENERALIZOVANE ALERGICKE REAKCIE.
o AK SAVYSKYTNE ALERGICKA REAKCA, OKAMZITE PRESTANTE
POUZIVAT AV PRIPADE ZAVAZNEJ REAKCIE VYHLADAJTE LEKARA.

Bezpecnostné opatrenia

Krytie sa nesmie umiestiiovat na infikované rany. Tato pomdcka nie je
urcend na liecbu, prevenciu ¢i znizenie infekcii krvi stvisiacich s katétrom
(CRBSI) ani inych infekii stvisiacich s perkutannymi pomdckami. Tato
pomdcka nebola skiimana v randomizovanej klinickej studii na potvrdenie
jej ucinnosti pri prevencii takych infekcii.

Pred aplikaciou krytia sa musi zastavit aktivne krvacanie z miest vstupu.
Pred aplikdciou na kozu krytie nenatahujte. Krytia pod napétim mdzu
spdsobit poranenie koze.

Aby sa zaistilo dostatocné prilepenie a aby sa predi$lo podrazdeniu koze,
pred aplikaciou krytia na kozZu odstrarite zvysky Cistiaceho prostriedku

a umoznite, aby vSetky pripravné a ochranné prostriedky na kozu

tipine vyschli.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia
na licencovanych zdravotnickych pracovnikov alebo na ich predpis. Pre
spravne pouzitie by mali byt lekari vySkoleni v pouzivani tejto pomdcky.
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Navod na pouZzitie:
NedodrZanie ndvodu vyrobcu mdze mat za nasledok komplikacie vratane
podréZdenia a/alebo macerdcie koze.
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Priprava miesta aplikacie:
. Miesto aplikécie pripravte v stlade s protokolom zariadenia.
. Pred aplikaciou krytia stabilizujte akékolvek aktivne krvacanie.

telového mlieka a mydla.

. Zaistite, aby pred aplikaciou krytia vSetky pripravné a ochranné
prostriedky na kozu Gplne vyschli. To podpori optimalne prilepenie na
koZu a pomdze minimalizovat akékolvek podrazdenie koZe.

& wr=

o

Holenie sa neodportca.
Vyber krytia
Vlyberte dostatocne velkeé krytie, aby poskytlo okraj velkosti aspoi
jeden palec na prilepenie na suchu, zdravu kozu okolo miesta vstupu
katétra. Suhrn bezpecnostnej a klinickej vykonnosti ndjdete na stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tento produkt je ur€eny na pouZitie
poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti.
Aplikacia krytia:
1. Miesto vstupu katétra pripravte podfa protokolu svojho zariadenia.
Umoznite, aby vSetky pripravné roztoky Uplne vyschli. Z krytia odstrarite

podlozku, ¢im odhalite lepiaci povrch krytia.
. Umiestnite priehladnd Cast krytia stredom nad miesto vstupu. Pocas

N

. Zaistite, aby bola koza Cistd, sucha a bez zvy$kov Cistiaceho prostriedku,

. Ostrihanie ochlpenia v mieste aplikacie mdzZe pomdct pri prilepent krytia.

w

. Pri pomalom odlupovani papierového ramu zahladte okraje krytia
koncekmi prstov. Na celé krytie aplikujte stabilny tlak, ¢im sa zlepsi
prilepenie krytia.

. Po aplikacii krytia aplikujte dodatocnu pasku na dalSie zaistenie
IV hadicky alebo na stabilizéciu katétra.

. Na titok zaznamenajte vymenu krytia podfa protokolu zariadenia.
Odstrante Stitok z rdmu a umiestnite ho na krytie

Odstranenie:

1. Odstrante akékolvek prizky pasky aplikované navrchu krytia.

2. Pouzitim miernej a pomalej odstrafiovacej techniky zacnite odstrariovat
krytie z miesta, kde vystupuje z krytia katéter alebo hadicka, smerom
k miestu vstupu katétra. Vyhnite sa poraneniu koZe odlupovanim krytia
smerom dozadu, tahajte skor smerom nahor od koZze.

3. V pripade potreby mozete pouZit rozptstadlo na zdravotnicke lepidlo,
ktoré pomoze odstranit krytie. PokraCujte v miernej a pomalej
odstranovacej technike, az kym nie je krytie Gplne odstranené.

4. Krytie zlikvidujte podla protokolu zariadenia.

Starostlivost o miesto aplikacie:

1. Miesto aplikcie pozorujte aspori denne, €i nie st pritomné znamky
infekcie Ci inych komplikécii. Ak mate podozrenie na infekciu, krytie
odstraiite, priamo skontrolujte miesto aplikdcie a urcite vhodny lekarsky
zékrok. Infekciu mdze signalizovat teplota, bolest, zatervenanie, opuch
alebo nezvycajny vytok Ci zapach.

2. Meiite krytie podla potreby, v stilade s protokolmi zariadenia. Krytia
sa musia menit minimalne kazdych 7 dni. Ak je v mieste aplikacie
vyssia (roven exsuddtu alebo ak je celistvost krytia naruend, merite
krytie CastejSie.

3. Krytie sa musi vymenit skor ako za 7 dni, ak:

* sa uvolni krytie, je zneCistené alebo narusené akymkolvek spdsobom,
* je miesto aplikacie skryté alebo uz nie je viditelné,
o ak nie je viditelna drendZ spod krytia.

Skladovanie/skladovatelnost/likvidacia

Najlepsie vysledky sa dosahuijti pri skladovani na chladnom a suchom mieste.
Skladovatelnost uvadza datum exspiracie uvedeny na obale. Ak je sterilné balenie
poskodené alebo netimyselne otvorené, produkt zlikvidujte a nepouZzivajte ho.

Sposob dodania
Antimikrobidlne priehladné krytie 3M™ Tegaderm™

[S IS

[ Katalogové islo [ Velkost krytia | Cielové mnozstvo CHG na krytie (mg) |
[9124 [6cmx7cem  [4,04mg

aplikdcie krytie nenatahuijte. Priehfadnu Cast krytia zatlacte na miesto.
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Antimikrobialne krytie na pokrocilé IV zaistenie 3M™ Tegaderm™

(s ohrani¢enim)

[Katalégové islo | Velkost krytia | Cielové mnozstvo CHG na krytie (mg) |

[9132

|7cmx8,5 cm |5,65 mg

®

Nepouzivajte,
ak je balenie
poskodené
alebo otvorené.

0Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
ktord sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Hiaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytn v stvislosti s pomdckou,
spolocnosti 3M a miestnemu kompetentnému organu. Ak mate otazky alebo
poznamky, obratte sa na linku pre pomoc zakaznikom 3M Health Care na
Cisle 1-800-228-3957.

Tabulka slovnika

120

Uvédza horny limit teploty, ktorej

ol

Vyrobca

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
pomdcky v stlade so smernicami
EU 90/385/ES, 93/42/ES a 98/79/
ES. Zdroj: IS0 15223, 5.1.

Splnomocneny

Predstavuje
spinomocneného zéstupcu

na pouzivanie

Horny je mozné bezpecne vystavit
limit teploty dand zdravotnicku pomacku.
Zdroj: IS0 15223, 5.3.6
0Odkazuje na zdravotnicky vyrobok,
- ktory je urceny na jedno pouzitie
yegfg‘gﬂte alebo na pouzitie u jedného
P ) pacienta pocas jedného oSetrenia.
Zdroj: IS0 15223, 5.4.2
Pozrite si 0Oznacuje, Ze pouzivatel si musi
pokyny prestudovat pokyny v navode na

pouzivanie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.3

‘Zlagﬁlr’gcgkom v Eurépskom spolocenstve.
3 oloégnstve Zdroj: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
P EU, a/alebo 2014/30/EU
Predstavuje datum vyroby
&I Détum vyroby zdravotnickej pomacky.

Zdroj: 1S0 15223, 5.1.3

Pouzitelny do

Uvédza datum, po uplynuti
ktorého sa tento zdravotnicky
vyrobok uz nesmie pouzivat.
Zdroj: 1S0 15223, 5.1

> (B ®

Odvoldva sa na nevyhnutnost pre
pouzivatela prehliadnut si dolezité
informécie relevantné z hladiska
bezpecnosti tychto pokynov

na pouzitie, ako st vystrazné

-
o

Predstavuje oznacenie Sarze ’
vyrobeu, takze SarZu alebo vyrobnu

Cislo Sarze davku mozno identifikovat. Zdroj:
1S0 15223, 5.1.5
R Predstavuje Cislo objednavky
Cislo vyrobeu, takze zdravotnicku
objednévky pomdcku mozno identifikovat.

Zdroj: IS0 15223, 5.1.6

Sterilizované

0znacuje zdravotnicku pomacku,
ktora bola sterilizovana

&

[sTeRILEEEO]  |pomocou énoxi
Pl pomocou etylénoxidu.
etylénoxidu Zdroj: 1S0 15223, 5.2.3
Opitovne 0znacuje zdravotnicku pomdcku,

nesterilizujte

ktora sa nesmie opétovne

Upozornenie upozornenia a bezpecnostné
opatrenia, ktoré nemozno
z rozliénych dovodov umiestnit na
samotnul zdravotnicku pomdcku.
Zdroj: IS0 15223, 5.4.4
0Oznacuje, Ze v danej
zdravotnickej pomdcke ani
Bez obsahu v baleni zdravotnickej pomacky
prirodného nie je ako stcast konstrukéného
gumeného materialu pritomna prirodna
latexu guma ani suchy prirodny gumeny
latex. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5
a Dodatok B
Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok
pomdcka je zdravotnickou pomdckou.
. 0znacuje zdravotnicku pomacku,
I(i)g(:sisgl;]éetku ktora obsahuije alebo zahriia

ligcivu latku

sterilizovat. Zdroj: ISO 15223, 5.2.6
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0Oznacuje Ciarovy kod na

sterilnych bariér

Jedine¢ny ot i
Pt naskenovanie informacii o vyrobku
g?ggm;or do elektronického zdravotného
zdznamu pacienta.
Predstavuje pravny subjekt,
. ktory je zodpovedny za import
@ Importér tejto zdravotnickej pomdcky do
regionu EU.
0znacuje jednu vrstvu tvoriacu
. systém sterilnych bariér (SBS)
O gegtré%rstvovy a odliSuje ju od vrstiev ochranného
Y balenia ur¢eného na ochranu

systému sterilnych bariér a jeho
obsahu pred poskodenim

Predstavuje zhodu so vSetkymi

c E Oznacenie platnymi eurdpskymi normami
2797 |(CE 2797 alebo nariadeniami so zapojenim
notifikovaného orgénu.
Predstavuje financny prispevok
do systému zberu, separovania,
© Ochranna zhodnocovania a recyklacie obalov
@ znamka Green v stilade so smernicou EU ¢. 94/62
Dot (Zeleny bod) |a prislusnych narodnych zakonov.
Organizécia na obnovenie obalov
v Eurdpe.
Oznacuje, Ze federainy zakon v USA
obmedzuje predaj tohto zariadenia
Rx Only na lekara alebo na ich predpis.
21 Code of Federal Regulations
(CFR, Zakonnik federalnych
predpisov) ¢ast 801.109(b)(1).
Antimikrobiainy | OznaCuite, Ze produkt obsahuje
(Antimicrobial /&%) | prostriedok — 2 % chiérhexidinglukonétu ako
2 % CHG antimikrobidlny prostriedok.

Viac informdcii njdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

Pre dalSie informécie sa obratte na miestneho zastupcu spolocnosti 3M
alebo na nés na stranke www.3M.com a vyberte krajinu.
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Protimikrobna prozorna obveza 3M™ Tegaderm™

Protimikrobna IV napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™

Opis izdelka

Protimikrobna prozorna obveza 3M™ Tegaderm™ in Protimikrobna

IV napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™ sta sestavljeni iz
poliuretanske folije, previecene s prozornim akrilnim lepilom klorheksidin
glukonat (CHG). V akrilno lepilo je vkljucen CHG, protimikrobno/protiglivicno
sredstvo Sirokega spekira, za katerega je znano, da zavira rast mikrobov.
Prozorna folija prepu$ca zrak in omogoca izmenjavo hlapov kisika in viage,
vendar je neprepustna za zunanje onesnazevalce, vkljucno s tekocinami
(vodoodporna), bakterijami, virusi*, kvasom in plesnijo. Obveza mora ostati
nedotaknjena, da za$citi vstopno mesto za IV pred zunanjimi onesnazevalci.
Protimikrobna IV napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™ je
obrobljena, zarezana in ojacana z mehkim trakom iz blaga in je zasnovana
tako, da zagotavlja pritrditev okoli katetrov in drugih pripomockov.

In vitro testiranje (Cas ubijanja) prikazuje, da imata Protimikrobna prozorna
obveza 3M™ Tegaderm™ in Protimikrobna IV napredna pritrdilna obveza
3M™ Tegaderm™ protimikrobno delovanje proti razliénim gram-pozitivnim
bakterijam, gram-negativnim bakterijam, kvasu in plesni v obvezi.

*In vitro testiranje kaze, da folija obveze zagotavlja pregrado za viruse

s premerom 27 nm ali vec, obveza pa ostane nedotaknjena brez puscanja.
Teh rezultatov na podrocju preprecevanja virusne okuzbe niso preucevali.
Klini¢na $tudija o sposobnosti obveze za preprecevanje virusnih okuzb ni
bila izvedena.

Indikacije za uporabo

Protimikrobna prozorna obveza 3M™ Tegaderm™ in Protimikrobna

IV napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™ sta namenjeni za
pokrivanje in zasCito mest katetra ter za pritrditev pripomockov na kozo.
Skupne aplikacije vkljuCujejo pokrivanje in varovanje katetrov za IV, drugih
intravaskularnih katetrov in perkutanih pripomockov.

Opozorila

* PROTIMIKROBNA PROZORNA OBVEZA 3M™ TEGADERM™
IN PROTIMIKROBNA IV NAPREDNA PRITRDILNA OBVEZA
3M™ TEGADERM™ NE UPORABLJAJTE PRI NEDONOSENCKIH AL
DOJENCKIH, MLAJSIH OD 2 MESECEV. UPORABA TEGA IZDELKA
NA NEDONOSENCKIH LAHKQ POVZROCI PREOBCUTLJIVOSTNE
REAKCIJE ALI NEKROZO KOZE.
SAMO ZA ZUNANJO UPORABO. NE DOVOLITE STIKA TEGA
PRIPOMOCKA Z USESI, OCMI, USTI ALI SLUZNICAMI.
o NAMENJEN JE SAMO ZA UPORABO NA ENEM BOLNIKU.

Page 65

o PRIPOMOCEK NI PRIMEREN ZA VECKRATNO UPORABO. TAKO KOT
PRI VSEH IZDELKIH NA OSNOVI LEPILA SE LAHKO UCINKOVITOST
IN FUNKCIONALNOST LEPILA ZMANJSATA ZE PO PRVI UPORABI IN
IZDELEK NE BO DELOVAL, KOT JE DOLOCENO. PONOVNA UPORABA
LAHKO PRIVEDE DO OKUZBE ALI DRUGIH BOLEZNI/POSKODB.

Nezeleni u¢inki

PRI UPORABI KLORHEKSIDIN GLUKONATA SO POROCALI O NEZELENIH
UCINKIH, KOT SO DRAZENJE, PREOBCUTLJIVOST IN GENERALIZIRANE
ALERGIJSKE REAKCIJE.

o CE SE POJAVIJO ALERGIJSKE REAKCIJE, TAKOJ PRENEHAJTE
Z UPORABO IN, CE SO HUDE, SE OBRNITE NA ZDRAVNIKA.

Previdnostni ukrepi

Obveze ni dovoljeno namestiti nad okuzene rane. Ta pripomocek ni
namenjen zdravljenju, preprecevanju ali zmanj$evanju okuzb krvnega
obtoka (CRBSI) ali drugih perkutanih okuzb, povezanih s pripomockom.
Tega pripomocka v randomizirani kliniéni $tudiji niso preucevali, da bi
ugotovili njegovo ucinkovitost pri preprecevanju tak$nih okuzb.

Pred nanosom obveze je treba stabilizirati aktivno krvavitev na

mestih namestitve.

Ne raztezajte obveze, preden jo nanesete na kozo. Obveze, ki se nanesejo
pod napetostjo, lahko povzrocijo poskodbe koze.

Da bi zagotovili dober oprijem in preprecili draZenje koZe, odstranite
ostanke detergenta in pustite, da se vsi pripravki in zas¢itna sredstva

za kozo popolnoma posusijo, preden nanesete obvezo na kozo.

Pozor: Zvezni (ZDA) zakon omejuje prodajo pripomocka po narocilu samo
licenciranim zdravstvenim delavcem. Za pravilno uporabo morajo biti
zdravniki usposobljeni za uporabo tega pripomocka.
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Navodila za uporabo:
Ce ne upostevate navodil proizvajalca, lahko pride do zapletov, vkljuéno
z drazenjem koZe in/ali maceracijo.
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Priprava mesta:

. Mesto pripravite v skladu s protokolom ustanove.

. Pred nanosom obveze stabilizirajte vse aktivne krvavitve.

. Zagotovite, da je koZa Cista, suha in brez ostankov detergenta, losjona in mila.

. Pred nanosom obveze zagotovite, da se vsi pripravki in zas¢itna
sredstva za kozZo popolnoma posusijo. To bo spodbudilo optimalen
oprijem na koZi in zmanj$alo morebitno draZenje koze.

. Strizenje dlak na mestu lahko izbolj$a oprijem obveze. Britje ni priporoceno.

Izbira obveze

Izberite obvezo, ki je dovolj velika, da na suhi, zdravi koZi okoli mesta
katetra zagotovi rob, ki je velik vsaj en palec. Povzetek varnosti in klinicne
ucinkovitosti je na voljo na strani https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Izdelek lahko uporabljajo zdravniki.

Uporaba obveze:

. Pripravite mesto katetra v skladu s protokolom svoje ustanove. Vse
pripravljene raztopine naj se popolnoma posusijo. Oblogo odstranite
z obveze in tako izpostavite lepilno povrsino obveze.

. Prozoren del obveze centrirajte ¢ez mesto namestitve. Med
namescanjem ne raztegujte obveze. Prozoren del obveze pritisnite na
ustrezno mesto.

. Medtem ko pocasi odlepite papirnati okvir, s konicami prstov
poravnajte robove obveze. Na celotno obvezo mocno pritisnite, da
povecate oprijem obveze.

ERINES

o
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4. Ko je obveza nameScena, namestite dodatni trak za nadaljnjo pritrditev
cevi za IV ali za stabilizacijo katetra.

5. Informacije o spremembi obveze dokumentirajte na oznaki v skladu
s pr%tokolom ustanove. Odstranite nalepko z okvirja in jo namestite
na obvezo

Odstranjevanje:

. Odstranite morebitne koske traku, pritrjene na vrh obveze.

2. S tehniko nizkega in pocasnega odstranjevanja zacnite
z odstranjevanjem obveze od tam, kjer kateter ali cev izstopi iz obveze
proti mestu vstavitve katetra. Izogibajte se poskodbam koze, tako da
odstranjujete obvezo nazaj, namesto, da jo potegnete s koze navzgor.

. Ce je potrebno, lahko za odstranjevanje obveze uporabite topilo za
medicinsko lepilo. Nadaljujte z nizkim in po¢asnim odstranjevanjem,
dokler povsem ne odstranite obveze.

4. Obvezo odstranite med odpadke v skladu s protokolom ustanove.

Nega mesta:

1. Mesto je treba opazovati vsaj vsakodnevno glede znakov okuzbe
ali drugih zapletov. Ce obstaja sum na okuzbo, odstranite obvezo,
neposredno preglejte mesto in doloCite ustrezen medicinski poseg.
Na okuzbo lahko opozarjajo vro¢ina, bole¢ina, pordelost, oteklina ali
nenavaden izcedek ali vonj.

. Obvezo zamenjajte po potrebi v skladu s protokoli objekta. Obveze je
treba zamenjati vsaj vsakih 7 dni. Obvezo zamenjajte pogosteje, ¢e ima
mesto visoko koncentracijo izlockov ali Ce je ogrozena celovitost obveze.

. Obvezo je treba zamenjati prej kot v 7 dneh, Ce:

* se obveza razrahlja, umaze ali je kakorkoli drugae ogrozena,
* je mesto zakrito ali ni ve¢ vidno,
* e pod obvezo je vidna drenaza.

Shranjevanje/Rok uporabe/Odlaganje med odpadke

Za boljSe rezultate hranite pa hladnem in suhem mestu. Za rok uporabe
glejte datum na embalazi. Ce je sterilna embalaza po$kodovana ali
nenamerno odprta, izdelka zavrzite in ga ne uporabljajte.

Ob dobavi
Protimikrobna prozorna obveza 3M™ Tegaderm™

w

)

w

Katalo$ka Stevilka | Velikost obveze | Ciljna koli¢ina CHG na obvezo (mg)

9124 6cmx7cm

4,04 mg
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Protimikrobna IV napredna pritrdilna obveza 3M™ Tegaderm™

(z obrobami)

[ Kataloska Stevilka [ Velikost obveze [ Cilina koli¢ina CHG na obvezo (mg) |

[9132

|7cmx8,50m |5,65mg |

Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomockom 3M prijavite
lokalnemu nadzornemu organu. Glede vpra$anj in komentarjev stopite v stik
z nasim centrom za pomoc strankam na podrocju zdravstvene nege 3M na

Stevilki 1-800-228-3957.
Tabela slovarja

0Oznacuje proizvajalca
medicinskih pripomockov

PR kot je opredeljen v Uredbah
M Proizvajalec o medicinskih pripomockih
EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in
98/79/ES. Vir: IS0 15223, 5.1.
Pooblasceni 0Oznacuje pooblascenega
predstavnik zastopnika v Evropski skupnosti.
v Evropski Vir: 150 15223, 5.1.2, 2014/35/
skupnosti EU, in/ali 2014/30/EU

Datum proizvodnje

Oznacuje datum proizvodnje
medicinskega pripomocka.
Vir: 10 15223, 5.1.3

Oznacuje datum, po katerem
se medicinski pripomocek

Uporabno do ne sme ve¢ uporabljati.
Vir: 180 15223, 5.1
Oznatuje proizvajalCevo

Koda serije kodo serije, ki omogoca

identifikacijo serije ali partije.
Vir: 180 15223, 5.1.5

Kataloska Stevilka

Oznacuje proizvajalcevo
katalosko Stevilko, ki
omogoca identifikacijo
medicinskega pripomocka.
Vir: 1S0 15223, 5.1.6

Sterilizirano
z etilen oksidom

0znacuje medicinski
pripomocek, ki je bil steriliziran
z etilenoksidom.

Vir: 180 15223, 5.2.3
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Ne sterilizirajte

0Oznacuje medicinski pripomocek,
ki ga ni dovoljeno ponovno
sterilizirati. Vir: 1S0 15223, 5.2.6

Ne uporabljajte,
Ce je ovojnina
poskodovana
ali odprta

0Oznacuje medicinski pripomocek,
ki se ne sme uporabiti, ce je
ovojnina poskodovana ali odprta.
Vir: 180 15223, 5.2.8

Zgornja mejna

0Oznacuje zgornjo mejno
vrednost temperature, kateri

e
vrednost je mogoce varno izpostaviti
temperature medicinski pripomocek.
Vir: 10 15223, 5.3.6
0znacuje medicinski
pripomocek, ki je namenjen
Samo za za enkratno uporabo ali za

enkratno uporabo

uporabo na enem bolniku med
enkratnim postopkom uporabe.
Vir: 180 15223, 5.4.2

Oglejte si navodila
za uporabo

Oznacuje potrebo, da uporabnik
prebere navodila za uporabo.
Vir: 180 15223, 5.4.3

Pozor

0Oznacuje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo
zaradi pomembnih svarilnih
informacij, kot so opozorila

in previdnostni ukrepi, ki

jih iz razliénih razlogov ni
mogoce predstaviti na samem
medicinskem pripomocku.
Vir: 180 15223, 5.4.4

Lateks iz
naravnega
kavcuka
ni prisoten

0Oznacuje, da lateks iz
naravnega kavéuka ali suhi
lateks iz naravnega kavéuka

ni prisoten kot gradbeni

material v medicinskem
pripomocku ali ovojnini
medicinskega pripomocka.

Vir: IS0 15223, 5.4.5 in priloga B

Medicinski
pripomocek

Oznacuje, da je enota
medicinski pripomocek
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0Oznacuje medicinski pripomocek,

Vsebuje . A Ayt
medicinsko snov ﬁ ggﬁ?ﬁéﬁ;l;:{l;‘lljucme
; f 0Oznacuje crtno kodo za
Eﬂgﬁ?{fﬂor skeniranje informacij o izdelku
rinomotka v elektronski zdravstveni
prip zapis bolnika
Uvoznik 0Oznacuje subjekt, ki uvaza

medicinski pripomocek v EU

0 &g |®

Sistem enojne
sterilne pregrade

0znacuje enojno plast, ki tvori
sistem sterilne pregrade (SBS), in
zagotavlja razlikovanje od plasti
zasCitne ovojnine, zasnovane

za preprecevanje poskodbe
sistema sterilne pregrade in
njegove vsebine

c E 2797

Znak CE 2797

0Oznacuje skladnost z vsemi
uredbami in direktivami
Evropske unije z vklju¢enim
priglasenim organom.

&

Znak Zelena pika

0znacuje financni prispevek

za drzavno podietje za
predelavo odpadkov v skladu

z Evropsko direktivo §t. 94/62

in ustreznim drzavnim zakonom.
Evropska organizacija za
predelavo odpadkov.

Samo na
zdravniski recept

0Oznacuje, da ameriski drzavni
zakon dovoljuje prodajo te
naprave samo s strani zdravnika
ali po njegovem narogilu.

21 Kodeks zveznih predpisov
(CFR) odd. 801.109 (b)(1).

Protimikrobno
sredstvo - 2 % CHG

Oznacuje, da izdelek vsebuje
2 % klorheksidin glukonata kot
protimikrobno sredstvo.

Za ve¢ informacij glej HCBGregulatory.3M.com

Za ve¢ informacij se obrnite na svojega lokalnega predstavnika proizvajalca
3M ali pojdite na naso spletno stran 3M.com in izberite svojo drzavo.
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3M™ Tegaderm™-i antimikroobne ldbipaistev haavaside

3M™ Tegaderm™-i antimikroobne IV taiustatud paigalhoidev haavaside

Tootekirjeldus

3M™ Tegaderm ™.-i antimikroobne ldbipaistev haavaside ja

3M™ Tegaderm™:-i antimikroobne IV tdiustatud paigalhoidev haavaside
koosnevad labipaistva kloorheksidiingliikonaat (CHG) akriiiillimiga kaetud
poliuretaankilest. Akriiilliim on valmistatud mikroobide kasvu parssivast
CHG-st, laia toimespektriga antimil ainest.
Lébipaistev kile on hingav ja vdimaldab hapniku ja niiskusaurude vahetust,
kuid samas ei lase labi véliseid saasteaineid, sealhulgas vedelikke
(veekindel), baktereid, viiruseid*, parmseeni ega hallitust. Haavaside peab
sailima tervena, et kaitsta IV kohta véliste saasteainete eest.

3M™ Tegaderm™.-i antimikroobne IV téiustatud paigalhoidev haavaside on
riideteibiga aéristatud, sélgustatud ja tugevdatud ning ette nahtud pakkuma
kinnitust kateetrite ja muude seadmete timber.

Mikroobide havitamisele kuluvat aega tuvastav /n vitro testimine

néitab, et 3M™ Tegaderm™-i antimikroobne Iabipaistev haavaside

ja 3M™ Tegaderm™-i antimikroobsel IV téiustatud paigalhoidev
haavasidemel on antimikroobne mdju erinevate grampositiivsete bakterite,
gramnegatiivsete bakterite, pArmseente ja hallituse vastu haavasidemes.
*In vitro testimine néitab, et kui haavaside on terve ega leki, kaitseb
haavasideme kile 27 nm Iabimddduga viiruste eest. Neid tulemusi pole
uuritud seoses viirusnakkuste tokestamisega. Kliinilisi uuringuid pole tehtud
haavasideme vdimega takistada viirusnakkusi.

Kasutamisjuhised
3M™ Tegaderm™.-i antimikroobne labipaistev haavaside ja
3M™ Tegaderm™ -i antimikroobne IV tdiustatud paigalhoidev haavaside
on ette nahtud kasutamiseks kateetri paigalduskoha katmiseks ja

itsmi: ja seadme pai idmiseks nahal. Uldised paigalduskohad
on IV kateetrite, intravaskulaarsete kateetrite ja perkutaansete seadmete
katmine ja kinnitamine.

Hoiatused
o 3M™ TEGADERM™-| ANTIMIKROOBNE LABIPAISTEV HAAVASIDE
JA 3M™ TEGADERM™-| ANTIMIKROOBSET IV TAIUSTATUD
PAIGALHOIDVAT HAAVASIDET EI TOHI KASUTADA ENNEAEGSETEL
IMIKUTEL EGA ALLA KAHEKUUSTEL IMIKUTEL. SELLE TOOTE
KASUTAMINE ENNEAEGSETEL IMIKUTEL VOIB POHJUSTADA
ULITUNDLIKKUSREAKTSIOONI VOI NAHA NEKROOSI.
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© AINULT VALISEKS KASUTAMISEKS. VALTIDA SELLE SEADME
KOKKUPUUDET KORVADE, SILMADE, SUU JA LIMASKESTADEGA.

e ETTE NAHTUD KASUTAMISEKS AINULT UHEL PATSIENDIL.

e MITTE KORDUSKASUTADA. NAGU KOIGI LIIMIPOHISTE TOODETE
KORRAL, VOIB KLEEPUMISE MOJU JA FUNKTSIONAALSUS VAHENEDA
PARAST ESIMEST KASUTUST JA TOQDE EI TOIMI VASTAVALT _
ETTENAHTULE. KORDUSKASUTUS VOIB POHJUSTADA NAKKUST VOI
MUUD HAIGUST/VIGASTUST.

Vastundidustused
¢ KLOORHEKSIDINGLUKONAADI KASUTAMISE SUHTES ON
KIRJELDATUD VASTUNAIDUSTUSI (NT ARRITUS, ULITUNDLIKKUS JA
ULDISED ALLERGILISED REAKTSIOONID).
o ALLERGILISE REAKTSIOONI ILMNEMISEL KATKESTADA KOHE
KASUTAMINE JA RASKE KORVALTOIME KORRAL POORDUDA
ARSTI POOLE.

Ettevaatusabindud

Haavasidet ei tohi asetada infitseerunud haavadele. See seade pole

ette ndhtud kateetriga seotud vereringenakkuste (CRBSI-d) vdi muude
perkutaansete seadmega seotud nakkuste ravimiseks, drahoidmiseks ega
véhendamiseks. Seadet pole uuritud randomiseeritud Kliinilistes uuringutes
selle mdju médratlemiseks selliste nakkuste arahoidmisel.

Enne haavasideme pealepanemist tuleb sisestuskohas aktiivne

veritsus stabiliseerida.

Haavasidet ei tohi enne nahale asetamist venitada. Pingul haavasideme
pealepanemine vdib nahka vigastada.

Korraliku kleepumise tagamiseks ja nahaarrituse drahoidmiseks tuleb enne
haavasideme nahale asetamist eemaldada puhastusainete jadgid ja lasta
koigil nahapreparaatidel ja kaitsevahenditel taielikult kuivada.

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seadet miilia ainult litsentseeritud
tervishoiutdotajatele voi nende tellimisel. Oigeks kasutamiseks tuleb
meedikud koolitada seadet kasutama.
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Kasutusjuhised
Tootja juhiste eiramine vdib pdhjustada komplikatsioone (sh naharritus

ja/voi matseratsioon).

w

. Paberraami aeglasel dratdmbamisel siluge haavasideme servi
sOrmeotstega. Haavasideme kleepuvuse parandamiseks vajutage
tugevalt kogu haavasidet.

. Parast haavasideme paigaldamist asetage téiendav teip I.V. voolikute
taiendavaks kinnitamiseks voi kateetri stabiliseerimiseks.

. Haavasideme vahetamise teave tuleb dokumenteerida sildile
asutuse eeskirjade kohaselt. Eemaldage silt raamilt ja asetage
see haavasidemele

Eemaldamine
. Eemaldage koik teibiribad haavasideme pealt.

2. Madalat ja aegalast eemaldusmeetodit kasutades alustage
haavasideme eemaldamist kohast, kus Kateeter vdi voolikud

[S N

|

L/]

1est valjuvad kateetri sisestamiskoha poole.
Nahakahjustuste valtimiseks tommake haavasidet tahapoole, arge
tommake seda nahalt iles.

. Vajaduse korral vdib haavasideme eemaldamise hdlbustamiseks
kasutada meditsiinilist limilahustit. Jatkake madala ja aeglase

w

Paigalduskoha ettevalmistamine

1. Paigalduskoht tuleb ette valmistada asutuse eeskirjade kohaselt.

2. Stabiliseerige kogu aktiivne verejooks enne haavasideme paigaldamist.

3. Veenduge, et nahk oleks puhas, kuiv ja seal poleks puhastusainete,
loputusvedelike ega seebi jadke.

4. Veenduge, et enne haavasideme paigaldamist oleks nahapreparaadid
ja kaitsevahendid taielikult kuivanud. See tagab optimaalse
kleepiihenduse nahaga ja aitab minimeerida nahaarritust.

5. Karvade liihendamine paigalduskohas vdib parandada haavasideme
kleepumist. Raseerimine pole soovitatav.

Haavasideme valimine

Valige piisavalt suur haavaside, mis tagab vahemalt tihetollise
kleepumisruumi kateetri paigalduskohta imbritseval kuival,

tervel nahal. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvtte leiate
veebilehelt https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Seda toodet véivad
kasutada tervishoiutdotajad.

Haavasideme pealepanek

1. Kateetri paigaldamise koht tuleb ette valmistada asutuse eeskirjade
kohaselt. Ettevalmistuslahused peavad olema téielikult kuivanud.
Haavasidemelt tuleb eemaldada vooder, mis katab haavasideme
limuvat pinda.

. Haavasideme labipaistev osa peab jadma sisestuskoha peale.
Pealepanekul ei tohi haavasidet venitada. Vajutage haavasideme
labipaistev osa oma kohale.

N
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een di kasutamist, kuni haavaside on téielikult eemaldatud.
4. Haavaside tuleb korvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.

Paigalduskoha eest hoolitsemine

1. Paigalduskohta tuleb nakkuse voi muude komplikatsioonide suhtes
jalgida vahemalt kord paevas. Nakkuse kahtluse korral eemaldage
haavaside, kontrollige paigalduskohta otse ja maaratlege kohane
meditsiiniline sekkumine. Nakkusest vdivad marku anda palavik, valu,
punetus, paistetus vdi ebatavaline vool vdi Ihn.

. Vajaduse korral vahetage haavaside asutuse eeskirjade kohaselt.
Haavasidet tuleb minimaalselt vahetada vahemalt iga 7 péeva tagant.
Haavasidet tuleb vahetada sagedamini, kui paigalduskohal on palju
eksudaati voi kui haavaside pole enam terve.

. Haavaside tuleb eemaldada enne seitset paeva jargmistel juhtudel:
 haavaside 6tvub, maérdub vdi on muul viisil rikutud
o paigalduskoht on varjatud vdi see poel enam nahtav
 haavasideme all on nahtav &ravool

Hoiustamine/sailivusaeg/korvaldamine

Parima tulemuse saamiseks hoida jahedas, kuivas kohas. Teavet
kolblikkusaja kohta vaadake toote pakendilt. Kui steriilne pakend on
kahjustunud voi tahtmatult avatud, tuleb toode korvaldada ja seda ei tohi
enam kasutada.

N

w
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Tarnes sisalduv

3M™ Tegaderm™-i antimikroobne ldbipaistev haavaside

renico

Steriliseeritud
etiileenoksiidi
abil

Néitab meditsiiniseadet, mis on
steriliseeritud etiileenoksiidi abil.
Allikas: IS0 15223, 5.2.3

Kolblikkusaeg

meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
Allikas: IS0 15223, 5.1

Partii number

Tahistab tootja partii
numbrit, mille alusel saab
tuvastada partii voi seeria.
Allikas: 1S0 15223, 5.1.5

: Haavasideme | CHG sihtkogus haavasideme I ’ Tahistab meditsiiniseadet, mida ei
Katal )
atalooginumber | gyryg kohta (mg) @ 'swtlerrtﬁi::eer?ltjla tohi korduvalt steriliseerida.
9124 6cmx7cm | 4,04 mg Allikas: IS0 15223, 5.2.6
T - N Mitte kasutada, Osutab, et meditsiiniseadet
3M™ ngaqg_rm"“'-l antimikroobne IV téiustatud paigalhoidev @ kui pakend on ei tohi kasutada, kui pakend
haavaside (aaristega) kahjustatud on kahjustatud voi avatud.
" Haavasideme | CHG sihtkogus haavasideme vai avatud Allikas: 150 15223,5.2.8
Katalooginumber s0c s L L
suurus kohta (mg) 120 Temperatuuri Tahistab temperatuuri Gilempiiri,
70m x iilemp iir mida meditsiiniseade ohutult
9132 8,5 cm 5,65 mg o talub. Allikas: IS0 15223, 5.3.6
Seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada ettevotet 3M ja kohalikku Meditsiiniseade on ette nahtud
pédevat asutust. Kiisimuste ja kommentaaride korral votke iihendust Mitte (ihekordseks kasutamiseks
ettevotte 3M Health Care klientide infoliini numbril 1-800-228-3957. ® Korduskasutada voi kasutamiseks ainult tihel
" " patsiendil ihe protseduuri kestel.
Sonastik Allikas: 1S0 15223, 5.4.2
Tahistab meditsiiniseadme 51 |Lugege Tahistab kasutaja vajadust lugeda
tootjat vastavalt ELi direktiivide D:ﬂ Kasutusjuhiseid | kasutusjuhiseid.
Tootja 90/385/EMU, 93/42/EMU i Allikas: 1S0 15223, 5.4.3
ja 98/79/EU maératlustele. Osutab vajadusele lugeda
Allikas: 1S0 15223, 5.1. Ea_suttustjuhben((m 0|UIrI1$e' wsed
' Tahistab volitatud esindajat oiatusteabe (nagu hoiatuse
Volitatud Euroopa Unenduses. ! Ettevaatust! ja ettevaatusabinoud) kohta,
gsindaja Euroopa | pjas; 190 15223, 5.1.2, mida ei saa erinevatel pohjustel
Unenduses 2014/35/EL jalvai 2014/30/EL meditsiiniseadme! néidata.
. Tahistab kuupaeva, milal Allikas: 150 15223,5.4.4
Tootmise meditsiiniseade toodeti. Osutab, et meditsiiniseadme
kuupéev Allikas: 1S0 15223, 5.1.3 valmistusmaterjal ega
= - Frr—" Ei sisalda meditsiiniseadme pakend
Kuupdey, mille mGgdumisel looduslikku  |ei sisalda looduslikku

KUITi i

kummi it ega kuiva
looduslikku kummilateksit.
Allikas: IS0 15223, 5.4.5 ja lisa B

ERNCRLSlEE R 3

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme.

Tahistab seda, et selle toote puhul

on mec

Allikas: 1S0 15223, 5.1.6

&g | & | B

Sisaldab raviainet

Téhistab meditsiiniseadet, mis
sisaldab voi holmab raviainet
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Seadme

Néitab vodtkoodi, millega

kordumatu skannitakse tooteteave patsiendi
tunnus elekiroonilisse terviselukku
Téhistab ELis meditsiiniseadme
@ Maaletooja maaletoomise eest
isikut
Tahistab tihekordset kihti, mis
. moodustab iihekordse steriilse
Uhekordse tokkega siisteemi (SBS) ja eristab
O steriilse tokkega  |seda pakendi nendest kaitsvatest
slisteem kihtidest, mis on ette néhtud ara
hoidma steriilse tokkega stisteemi
ja selle sisu kahjustusi.
Tahistab vastavust kdigile
c E CE- kohaldatavatele Euroopa Liidu
2797 |margistus 2797 maarustele ja direktiividele koos

teavitatud asutuse kaasatusega.

&

Mérk
,Roheline punki

Tahistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
finantseeritud vastavalt Euroopa
Liidu direktiivis nr 94/62
sétestatud ja vastavate siseriiklike
Gigusaktidega reguleeritud
pohimdtetele. Packaging Recovery
Organization Europe.

Rx Only

Téhistab, et USA foderaalsed
seadused piiravad selle
seadme muiimist arsti poolt voi
tema tellimusel. Foderaalsete
regulatsioonide koodeks (CFR),
tiitel 21, jaotis 801.109(b)(1).

(nimicronal]e)

Antimikroobne
aine — 2% CHG

Téhistab, et toode sisaldab
2% Kloorheksidiingliikonaati
antimikroobse ainena.

Lisateab

vaadake

HCBGregulatory.3M.com

Lisateabe saamiseks pdorduge ettevotte 3M kohaliku esindaja poole
voi votke meiega tihendust veebisaidi 3M.com kaudu ja valige oma riik.

Rendered on 10/20/2020 10:20:48 AM

Page 72

34872435036_|PM.pdf



Rendered on 10/20/2020 10:20:48 AM

3M™ Tegaderm™ caurspidigs antimikrobials parséjs

®

3M™ Tegaderm™ antimikrobials uzlabotas fiksacijas IV parséjs

Izstradajuma apraksts

3M™ Tegaderm™ caurspidigs antimikrobials parsejs un

3M™ Tegaderm™ antimikrobials uzlabotas fiksacijas IV parsejs sastav

no poliuretana pléves, kas parklata ar caurspidigu hlordeksina glukonata

(CHG) akrila Iimi. Akrila ime ir iestradats CHG, plasa spektra pretmikrobu/

pretsénisu lidzeklis, kas nomac mikrobu augsanu.

Caurspidiga pléve ir elpojoSa, nodrosinot skabekla un mitruma tvaiku

apmainu, tomer tas ir necaurlaidigs aréjiem piesarnotajiem, tostarp

Skidrumiem (udensnecaurlaidigs), bakterijam, virusiem*, raugu un pelgjumu.

Parsgjam ir jabit neskartam, lai tas aizsargatu IV kirurgisko vietu no

arejiem piesarnotajiem.

3M™ Tegaderm™ antimikrobials uzlabotas fiksacijas IV parsgjs ir

apsits, ierobots un nostiprinats ar mikstas dranas lenti un ir paredzets, lai

nodroinatu aizsardzibu ap katetriem un citam iericem.

In vitro testéSana (iedarbiba noteikta laika) liecina, ka 3M™ Tegaderm™

caurspidigs antimikrobials parsejs un 3M™ Tegaderm™ antimikrobials

uzlabotas fiksacijas IV parséjs ir pretmikrobu iedarbiba pret dazadam

grampozitivajam baktérijam, gramnegativajam baktérijam, raugu un

peléjumu parsgja.

* In vitro testé$ana liecina, ka parséja pléve nodrosina barjeru pret

virusiem, kuru diametrs ir 27 nm vai lielaks, parsejam paliekot neskartam,

bez nopludes. Sie rezultati nav izpéfiti attieciba uz virusu infekcijas

novérsanu. Nav veikti kliniskie pétijumi attieciba uz parseja speju noverst

virusu infekcijas.

Lieto$anas indikacijas

3M™ Tegaderm™ caurspidigs antimikrobials parsejs un

3M™ Tegaderm™ antimikrobials uzlabotas fiksacijas IV parsgjs ir

paredzets lietot, lai nosegtu un aizsargatu katetru vietas un nostiprinatu

ierices pie adas. Biezakie izmantoSanas veidi ietver IV katetru, citu

intravaskularo katetru un zemadas iericu noseganu un nostiprinasanu.

Bridinajumi

e NELIETOJIET 3M™ TEGADERM™ CAURSPIDIGS ANTIMIKROBIALS

PARSEJS UN 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIALS UZLABOTAS
FIKSACIJAS IV PARSEJS PRIEKSLAICIGI DZIMUSIEM ZIDAINIEM VAL
ZIDAINIEM, KAS NAV SASNIEGUSI 2 MENESU VECUMU. LIET0JOT S0
IZSTRADAJUMU | PRIEKSLAICIGI DZIMUSIEM ZIDAINIEM, VAR RASTIES
ADAS HIPERJUTIBAS REAKCIJAS VAI NEKROZE.
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© TIKAI AREJAI LIETOSANAI. NEPIELAUJIET SIS IERICES SASKARI AR
AUSIM, ACIM, MUTI VAI GLOTADAM.

e PAREDZETS LIETQT TIKAI VIENAM PACIENTAM.

o NELIETOJIET ATKARTOTI. TAPAT KA VISIEM IZSTRADAJUMIEM
UZ LIMES BAZES PEC PIRMAS LIETOSANAS LIMES EFEKTIVITATE
UN FUNKCIONALITATE VAR SAMAZINATIES UN [ZSTRADAJUMS,
NENODROSINAS NORADITOS REZULTATUS. ATKARTOTA LIETOSANA
VAR IZRAISIT INFEKCIJU VAI CITU SLIMIBU/IEVAINOJUMU.

Blakusparadibas
 SAISTIBA AR HLORDEKSINA GLUKONATA LIETOSANU IR ZINOJUMI
PAR TADAM BLAKUSPARADIBAM KA IEKAISUMI, JUTIGUMA
IZRAISISANA UN VISPAREJAS ALERGISKAS REAKCIJAS,
o JARODAS ALERGISKAS REAKCIJAS, NEKAVEJOTIES PARTRAUCIET
LIETOSANU, NOPIETNU REAKCIJU GADIJUMA SAZINIETIES AR ARSTU.

Piesardzibas pasakumi .

Parsgju nedrikst likt uz inficétam briicem. Si ierice nav paredzeta ar katetru
saistitu asinsrites infekciju (catheter-related bloodstream infections —
CRBSI) vai citu ar zemadas iericém saistitu infekciju arstéSanai, noversanai
vai samazmasanal Si jerice nav izpétita neJausas atlases kliniska petijuma,
Pirms parséja lieto$anas ir jastabilizé aktiva asmosana ievieto$anas vietas.
Nestiepiet parsgju pirms ta lietosanas uz adas. Parseji, kas tiek uzlikti
nospriegoti, var radit adas traumas.

Lai nodroSinatu labu pielip§anu un novérstu adas iekaisumu, nonemiet
firiSanas lidzekla parpalikumus un laujiet visiem adas sagatavosanas un
aizsardzibas lidzekliem pilniba nozut, pirms lietojat parseju uz adas.
Uzmanibu! Federalais (ASV) likums ierobezo §T produkta tirdzniecibu tikai
licencetiem veselibas aprupes specialistiem vai péc licenceta veselibas
aprupes praktika nozimejuma. Lai nodrosinatu pareizu lietoSanu, arstiem

ir jabut apmacitiem $is ierices lietoSana.
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LietoSanas noradijumi.
Neieverojot razotaja noradijumus, var rasties komplikacijas, tostarp adas

iekaisums un/vai maceracija.

o

o A
[ AN S

Vietas sagatavoSana.

1. Sagatavojiet vietu atbilstosi iestades protokolam.

2. Pirms parseja lietoSanas stabilizejiet aktivo asino$anu, ja tada ir.

3. Parliecinieties, vai ada ir fira, sausa un vai uz tas nav tirisanas lidzeklu,

losjonu un ziepju parpalikumu.
4. Parliecinieties, vai visi adas sagatavo$anas un aizsardzibas lidzekli ir

pilntba nozuvusi, pirms lietojat parséju. Tadéjadi tiks veicinata optimala
pielipSana adai, ka ari mazinats adas iekaisums.

. Parséja pielipSanu var uzlabot apmatojuma apgrie$ana lietoSanas vieta.
Skusana nav ieteicama.

Parséja atlase

lzvelieties pietiekami lielu parseju, lai nodrosinatu vismaz vienu collu platu

pielipSanas robezu uz sausas, veselas adas ap katetra vietu. DroSibas un kiiniskas

veiktspejas kopsavilkums ir pieejams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Sis izstradajums ir jalieto veselibas aprupes nodrosinatajiem.

Parséja lietoSana.

. Sagatavojiet katetra vietu atbilstosi savas iestades protokolam. Laujiet
visiem sagatavoSanas Skidumiem pilniba nozut. Nonemiet aizsargplévi
no parseja, atsedzot parseja lipigo virsmu.

. Centrejiet parseja caurspidigo dalu virs ievietoSanas vietas. UzlikSanas
laika nestiepiet parseju. Piespiediet parseja caurspidigo dalu
vajadzigaja vieta.

. Lenam plesot nost papira rami, ar pirkstu galiem nogludiniet parseja
malas. Stingri piespiediet visu parséju, lai uzlabotu ta pielip§anu.

o

N

w
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. Kad parsejs ir uzklats, lietojiet papildu lenti, lai vél vairak nostiprinatu
infuzijas ierices cauruli vai lai stabilizétu katetru.

. Dokumenteéjiet parséja mainas informaciju uz uzlimes atbilstosi iestades
protokolam. Nonemiet uzlimi no ramja un uzlieciet to uz parseja

Nonems3ana.

1. Nonemiet lentes loksnes, kas uzklatas virs parseja.

2. Izmantojot zemu un Iénu nonem$anas metodi, vispirms nonemiet
parsegu no vietam, kur katetrs vai caurule iziet no parseja, katetra
ievietoSanas vietas virziena. Lai netraumétu adu, nonemto parsgju,
velciet to atpakal, nevis no adas uz augsu.
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varétu parséju nonemt. Turpiniet lietot zemas un Iénas nonems$anas
metodi, lidz parséjs ir pilniba nonemts.

4. Utilizejiet parséju atbilstosi iestades protokolam.

Vietas aprupe.

1. Vismaz reizi diena vieta ir jaapskata, vai taja nav infekcijas vai citu
komplikaciju pazimju. Ja rodas aizdomas par infekciju, nonemiet
parseju, parbaudiet vietu tiesi un nosakiet atbilstoSo medicinisko
iejauksanos. Par infekciju var liecinat paaugstinata temperatira, sapes,
apsartums, pietukums vai neparasti izdalijumi vai smaka.

. Mainiet parséju péc nepieciesamibas atbilstosi iestades protokoliem.
Parsgji ir jamaina vismaz reizi 7 dienas. Mainiet parséju biezak,
ja lietoSanas vieta ir augsts eksudata limenis vai ja ir bojata
parséja viengabalainiba.

. Parsgjs ir jamaina agrak par 7 dienam §ados gadijumos:

o parséjs klust valigs, notraipits vai jebkada veida bojats;
* lietoSanas vieta kliist neskaidra vai vairs nav redzama;
* zem parséja nav redzama drenaza.

Glabasana/glabasanas laiks/temperatiiras robezvertibas

Lai nodrosinatu vislabakos rezultatus, glabajiet vésa, sausa vieta. Glabasanas
laiks ir noradits uz iepakojuma ka deriguma termins. Ja sterilais iepakojums ir
bojats vai tiek nejausi atverts, izmetiet izstradajumu, nelietojiet to.

Ka tiek piegadats

3M™ Tegaderm™ caurspidigs antimikrobials parsejs

N

w

[ Kataloga numurs | Parseja izmérs [ CHG mérka apjoms katra parséja (mg) |
[9124 [6cmx7cem [4,04mg
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3M™ Tegaderm™ antimikrobials uzlabotas fiksacijas IV parsejs

Norada temperatiiras aug$gjo

(ar malam) 120 'arﬁmé%gggﬂras ierobezojumu, kura mediciniska
1SEia IZME 5 : P augaeias ierice ir drosi lietojama.
[ Kataloga numurs | Parséja izmérs | CHG mérka apjoms katra parséja (mg) | ierobezojums |/ e oo S g
[9132 [7cmx85cm [5,65mg Norada medicinisko ierici, kas
Par nopietniem notikumiem, kas radusies saistiba ar $o ierici, zinojiet uzngmumam Nelietot paredzeta vienreizéjai lietoSanai vai
3M un vietejai kompetentajai iestadei. Ja rodas jautajumi vai komentari, sazinieties ® atkartoti Iletosgnal vienam pacientam vienas
ar 3M Health Care klientu apkalpoSanas palidzibas liniju 1-800-228-3957. :ts%wslksaos 1agszt§§aga2 ;elzes laika.
. - vots: , 5.4.
Simbolu glosarija tabula — |izlasiet Norada, ka lietotajam i jaizlasa
Norada mediciniskas ierices razotaju Dz litosanas ligtosanas noradijumi.
Rajotii saskana ar ES direktivam 90/385/ noradijumus Avots: IS0 15223, 5.4.3
azotays EEK, 93/42/EEK un 98/79/EK. lNoréda, ka Iielo(}éjam ilr jaizlasa
Avots: IS0 15223, 5.1. ietosanas noradijumi, lai uzzinatu
Pilnvarotais Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena. svarigu informaciju, piemeram,
Eiropas Avots: 1S0 15223, 5.1.2, 2014/35/ES ﬁ Uzmaribu! bridinajumus un nepieciesamos
Kopiena un/vai 2014/30/ES ’ gIQS_adrdZ,IbaS plasglﬁumus, ko t
Razo$anas Norada medicT_niskés ierices razo$anas ugzs’aél;'seﬁgzigmies'kgzvizrﬁrcnégf
datums datumu. Avots: IS0 15223, 5.1.3 Avots: 1S0 15223, 5.4.4
: Datuma norade, péc kura medicinisko . Norada, ka mediciniskas ieri
lzmantojams | Soa-una - orada, ka mediciniskas ierices
lidz ! ,I:\ﬂ,ctlsv?érg ?gg%“s'ﬁma”m- yggi;zkrgia;ntots uzbives vai iepakojuma materiald_
S | [rvimros i a
Sérijas P Ja serljas numuru, latekss . e
lai varétu noteikt sériju vai partiju. Avots: IS0 15223, 5.4.5 un B pielikums
e Avots: 150 1522, 5.1.5 Mediciniska Norada, ka $is izstradajums ir
P Norada razotaja kataloga numuru, i L ch 1 518
m?nuﬁggma kas lauj identificet medicinisko ierici. erice mediciniska ierice
Avots: 50 15223, 5.1.6 Norada medicinisko ierici, kas satur
Sterilizets, Norada medicinisko ierici, kas ir Satur zales i 2 et otk A i
izmantojot sterilizéta, izmantojot etilena oksidu. vai ietver arstnieciskas vielas
etilena oksidu | Avots: ISO 15223, 5.2.3 Unikalais Norada svitrkodu, ko izmantot
- Norada medicinisku ierici, ko nedrikst s izstradajuma informacijas
y&?ﬁgum sterilizet atkartoti. e ators iesléenééanlfi elektroniskaja pacienta
Avots: 1S0 15223, 5.2.6 medicinas karte
Nelietot, ja Norada medicinisko ierici, ko - Norada mediciniskas ierices importu
iepakojums  |nevajadzetu lietot, ja iepakojums ir Importétajs ES valsti
ir bojats bojats vai ir ticis iepriek$ atverts.
vai atverts Avots: IS0 15223, 5.2.8
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Vienas
sterilas
barjeras
sistema

Lai noteiktu vienu slani, kas veido
sterilas barjeras sistemu (SBS) un
nodala to no aizsargiepakojuma
slaniem, kas paredzeti, lai novérstu
sterilas barjeras sistémas un tas
satura sabojasanu

c € 2797

CE atbilstibas

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas

Zime 2797 iestades iesaistisanu.
Parada finansialo ieguldijumu dualaja
® iepakojuma parstrades sistema
Zala punkta saskana ar ES Direktivu Nr. 94/62
preczime un atbilstoSajiem nacionalajiem

likumiem. lepakojuma regeneracijas
organizacija Eiropa.

Péc receptes
(Rx Only)

Norada, ka ASV federalais likums
ierobezo s ierices pardosanu
arstiem vai péc arsta nozimejuma.
Federalo noteikumu 21. kodeksa
(Code of Federal Regulations — CFR)
sek. 801.109(b)(1).

(Gimierobar] %)

Pretmikrobu
lidzeklis —
2% CHG

Norada, ka izstradajums satur
2% hlordeksina glukonata ka
pretmikrobu lidzekli.

Papildinformaciju skatiet vietne HCBGregulatory.3M.com

Lai iegutu papildu informaciju, lidzu, sazinieties ar savu vietejo 3M parstavi

vai ar mums vietné 3M.com un atlasiet savu valsti.
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»3M™ Tegaderm™* antimikrobinis permatomas tvarstis

»3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV pazangusis apsauginis tvarstis

Gaminio apraSymas

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis permatomas tvarstis ir

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV pazangusis apsauginis tvarstis
sudaryti i$ poliuretano plévelés, padengtos permatomais chlorheksidino
gliukonato (CHG) akrilo Klijais. | akrilo klijus jtraukta CHG — plataus spekiro
antimikrobiné / antigrybeliné medziaga, slopinanti mikroby dauginimasi.
Permatoma plévelé kvépuoja, todél yra laidi deguoniui ir vandens garams,
taciau nepraleidzia iSoriniy terSaly, jskaitant skyscius (apsaugota nuo
vandens), bakterijas, virusus*, mieles ir pelésius. Tvarstis turi bati
nepazeistas, kad saugoty IV vieta nuo uztersimo i$ iSorés.

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV pazangusis apsauginis tvarstis

yra su krasteliu, iSpjova ir sutvirtintas minkto audinio juosta, jis skirtas
sutvirtinti vietas aplink kateterius ir kitus prietaisus.

In vitro tyrimai (naikinimo per nustatyta laika) parodé, kad

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis permatomas tvarstis ir

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV paZangusis apsauginis tvarstis
antimikrobiskai veikia tvarstyje esancias jvairias gramteigiamas bakterijas,
gramneigiamas bakterijas, mieles ir pelésius.

*In vitro tyrimai parodé, kad tvarscio plévelé nepraleidzia 27 nm skersmens
arba didesniy virusy, jei tvarstis néra pazeidziamas ir néra pratekéjimo.
Sie rezultatai nebuvo tiriami virusiniy infekcijy prevencijos atzvilgiu.
Tvarstio teikiama. apsauga nuo virusiniy infekcijy nebuvo jvertina

Naudojimo indikacijos

,»3M™ Tegaderm™* antimikrobinis permatomas tvarstis ir

,3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV pazangusis apsauginis tvarstis

skirtas kateteriy jvedimo vietoms uzdengti ir apsaugoti ir prietaisams

tvirtinti prie odos. Dazniausiai naudojama IV kateteriams, kitiems

kraujagysliniams kateteriams ir perkutaniniams jrenginiams uzdengti

ir tvirtinti.

Ispéjimai

* NENAUDOKITE ,3M™ TEGADERM™* ANTIMIKROBINIO PERMATOMO

TVARSCIO IR, 3MTM TEGADERM™* ANTIMIKROBINIO IV PAZANGUSIS
APSAUGINIS TVARSTIS NEISNESIOTIEMS NAUJAGIMIAMS IR
NAUJAGIMIAMS IKI 2 MENESIY AMZIAUS. NAUDOJANT S| PRODUKTA
NEISNESIOTIEMS NAUJAGIMIAMS GALIMA PADIDINTO JAUTRUMO
REAKCIJA ARBA 0DOS NEKROZE.

Page 77

* NAUDOTITIK ISORISKAI. VENKITE SALYCIO SU AKIMIS, AUSIMIS,
BURNA ARBA GLEIVINE.

© SKIRTA NAUDOTI VIENAM PACIENTUI.

* NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. KAIP IR KITU PRODUKTY SU KLIJAIS,
ATVEJU, KLIJY EFEKTYVUMAS IR FUNKCIONALUMAS GALI PABLOGETI
PO PIRMOJO PANAUDOJIMO IR PRODUKTAS NEBEVEIKS, KAIP
NURODYTA. PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS GALI SUKELTI INFEKCIJA AR
KITA SUTRIKIMA / SUZEIDIMA.

Nepageidaujamos reakcijos
o ZINOMA, KAD CHLORHEKSIDINO GLIUKONATO NAUDOJIMAS GALI
SUKELTI NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS, PVZ., SUDIRGINIMA,
PADIDEJUS] JAUTRUMA IR BENDRASIAS ALERGINES REAKCIJAS.
o |VYKUS ALERGINEI REAKCIJAI ISKART NUTRAUKITE PRODUKTO
NAUDOJIMA, JEI REAKCIJA STIPRI — KREIPKITES | GYDYTOJA.

Atsargumo priemonés

Tvarstio negalima déti ant uzkrésty Zaizdy. Prietaisas néra skirtas su
kateteriais susijusioms kraujotakos infekcijoms (CRBSI) arba kitoms

su perkutaniniais prietaisais susijusioms infekcijoms gydyti, $iy ligy
prevencijai arba simptomams palengvinti. Sio prietaiso mfekqu prevencijos

Prie§ uzdedant tvarstj bitina stabilizuoti aktyvy kraujavima 1terpimo vietose.
Netempkite tvarscio pries dédami jj ant odos. Uzdéjus jtempta tvarstj galima
pazeisti odg.

Kad bty uZtikrintas geras prilipimas ir iSvengta odos sudirginimo, prie$
uzdédami tvarst] ant odos pasalinkite plovimo medziagy likucius ir leiskite
visiSkai iSdzitti visiems odos preparatams ir apsauginems medziagoms.
Démesio: pagal federalinius (JAV) jstatymus $is prietaisas gali bti
parduotas tik licencijuotam gydytojui nurodzius arba uzsakius. Gydytojai turi
biti iSmokyti, kaip tinkamai naudoti §j prietaisa.
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Naudojimo instrukcijos
Nesilaikant gamintojo instrukcijy galimos komplikacijos, jskaitant odos
sudirginima ir (arba) maceracija.

o

A
SR BN

Vietos paruoSimas

1. Paruokite vieta pagal jstaigos protokola.

2. Prie$ uzdédami tvarstj stabilizuokite aktyvy kraujavima.

3. [sitikinkite, kad oda yra Svari ir sausa, ant jos néra plovimo priemoniy,
losjono ir muilo likuciy.

4. Prie§ uzdédami tvarst] jsitikinkite, kad visi odos preparatai ir apsaugos
priemonés yra visiSkai iSdZitve. Tai uztikrins optimaly prilipima prie odos
ir padés sumazinti odos sudirginima.

5. Naudojimo vietoje nukirpus plaukus tvarstis gali prilipti geriau.

Skusti nerekomenduojama.

Tvarséio pasirinkimas

Pasirinkite pakankamai didelj tvarstj, kad prilimpantis krastas
dengty bent vieno colio plocio sausos ir sveikos odos juosta aplink
kateterio vietg. Saugos ir Klinikiniy dupmeny santraukg galima rasti
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sis produktas skirtas naudoti
sveikatos prieziuros paslaugy teikéjams.

Tvarséio naudojimas

. Kateterio vieta paruoskite pagal jstaigos protokola. Leiskite visiems
paruoSimo tirpalams visiskai iSdziuti. Nuimkite tvarscio apsauginj
popierélj, po kuriuo yra lipnus pavirsius.

. Skaidrios tvarsio dalies centrg laikykite ties jterpimo vieta. Uzdédami
tvarstj netempkite jo. Prispauskite skaidrig tvarscio vieta.

. Létai lupdami popierélj, iSlyginkite tvarscio krastus pirSty galiukais.
Tvirtai prispauskite visg tvarstj, kad gerai prilipty.

w ™~
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4. Uzdéjus tvarstj, papildomai naudokite pleistra, kad IV vamzdeliai arba
kateteris laikytysi dar patikimiau ir stabiliau.

5. Etiketéje pazymékite tvarscio keitimo informacija pagal jstaigos
protokola. ISimkite etikete i§ remelio ir uzdekite ant tvarscio

Nuémimas

1. Nuimkite visas ant tvarscio virSaus uzdétas pleistro juosteles.

2. Traukdami Zemai ir Iétai pradékite nuimti tvarstj nuo kateterio arba
vamzdelio iSsikiSimo i$ tvarscio vietos link kateterio jterpimo vietos.
Venkite odos pazeidimy, traukdami tvarstj atgal, o ne aukstyn nuo odos.

3. Jei reikia, galima naudoti medicininiy klijy tirpiklj, kad tvarstj buty
lengviau nuimti. Toliau traukite Zemai ir létai, kol nuimsite visa tvarstj.

4. Tvarstj utilizuokite pagal jstaigos protokola.

Vietos prieziiira

1. Bent karta per dieng reikia tikrinti, ar vietoje néra infekcijos ar kity
komplikacijy pozymiy. Jei jtariama infekcija, nuimkite tvarstj, tiesiogiai
apziurekite vieta ir nuspreskite, kokia medicininé intervencija yra
tinkama. Infekcija gali pasireiksti kar$ciavimu, skausmu, paraudimu,
patinimu, nejprastomis i§skyromis arba kvapu.

. Keiskite tvarstj pagal poreikj, vadovaudamiesi jstaigos protokolais.
Tvarscius reikia keisti bent kas 7 dienas. Keiskite tvarscius dazniau,
jei taikymo vietoje yra daug eksudato arba jei pazeidziamas
tvarsio vientisumas.

3. Tvarstj reikia pakeisti anks¢iau nei po 7 dieny, jei:

o tvarstis atsilaisvina, yra iSpurvinamas arba kaip nors pazeidziamas;
o taikymo vieta paslepiama arba nebéra matoma;
© po tvars¢iu matoma iSskyry.

Laikymas / naudojimo trukmé / $alinimas

Siekdami geriausiy rezultaty, laikykite vésioje ir sausoje vietoje. Norédami nustatyti
naudojimo trukme, ieSkokite galiojimo pabaigos datos ant pakuotés. Jei sterili
pakuoté paZeidziama arba netycia atidaroma, nenaudokite produkto ir jj iSmeskite.

Kaip tiekiama
,»3M™ Tegaderm™* antimikrobinis permatomas tvarstis

N

Uzsakymo - . | Tikslinis CHG kiekis viename
numeris Tvarstio dydis tvarstyje (mg)
9124 6cmx7cm |4,04 mg
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»3M™ Tegaderm™* antimikrobinis IV pazangusis apsauginis tvarstis

Nurodo virSuting temperatdiros

(su krasteliais) Seoe | Virsuting urodo virsuting ity
Uzsakymo Tikslinis CHG kiekis viename :?bn;peramms ﬂgﬂdgﬁg%ﬁﬂm ;?'uegnl‘%"e
Pl Tvarstio dydis | yarstyie (mg) Saltinis: IS0 15223, 5.3.6

Nurodoma, kad medicinos priemoné
9132 7cmx8,5cm | 5,65 mg @ Nenaudokite | yra skirta naudoti tik vieng karta arba

Apie su prietaisu susijusius rimtus incidentus praneskite 3M ir vietos pakartotinai tik vienam gacigrgtui atliekant vieng

kompetentingai |nst|tuc|1a| Jei turite klausimy arba komentary, i procedura. Saltinis: ISO 15223, 5.4.2

3M sveikatos priezitiros klienty aptarnavimo linija telefonu 1-800-228- 3957 Atsizvelkite Nurodo, kad naudotojas privalo

[:E] i naudojimo atsizvelgti j naudojimo instrukcijas.
Terminy lentelé instrukcijas | Saltinis: IS0 15223, 5.4.3
Nurodo medicinos priemonés Nurodo, kad naudotojas privalo
Gamintoias gamintojg, kaip apibréZta ES atsizvelgti j svarbig informacija
) direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB naudojimo instrukcijose, pvz.,
ir 98/79/EB. Saltinis: IS0 15223, 5.1. & Démesio jspejimus ir atsargumo priemones,
Jaaliotinis Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje. kurios dél wenollglg_e}.rba k'ld“k"-l
Europos Saltinis: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/ pntezasylu ”egg.'. uti nurodytos
Bendrijoje ES ir (arba) 2014/30/ES Sg|1ﬁﬁ§.“i§6"1e5'zcz"§035'Tim"nes'
24 Gamybos data g:rl;?)?l? medue:llnos priemonés Nurodo, kad gaminant medicinos
Saltinis: IS0 15223, 5.1.3 N priemoneg arba medicinos
Nurod dat K dici Sudétyje néra | priemones pakuotg nebuvo
. urodoma data, po Kurios medicinos gumos latekso | naudojama guma arba gumos
Naudoti ik priemonés naudoti negalima. lateksas. Saltinis: 1SO 15223, 5.4.5
Saltinis: 1S0 15223, 5.1 irB prie&as . P
Nurodo gamintojo gaminio
LoT Partijos kodas | Partilos koda, kad bity gajima Medicinos Nurodo, kad gaminys yra
! nustatyti partija ar serijg. Saltinis: priemoné medicinos prigemong. g
1S0 15223, 5.1.5
. Nurodo gamintojo uzsakymo Sudétyjeyra | Nurodo medicinos priemone, kurioje
Uzsakymo numerj, kad buty galima ? vaistinés yra arba jg sudaro medicininés
numeris identifikuoti medicinos priemong. mediagos mediagos
_ saltinis: 150 15223, 516 ___ Unikalusis Nurodo brakininj koda, skirta
Sterilizuota Nurodo medicinos priemoneg, kuri prietaiso gaminio informacijai j elektroninj
[sTengEo] | naudojant buvo sterilizuotas naudojant eileno identifikatorius _| paciento sveikatos jrasa nusKaityti.
etileno oksidg | oksida. Saltinis: IS0 15223, 5.2.3 Nurodo uz medici - "
Nurodo medicinos priemone, kurios @ Importuotojas Uroco Uz MEcICINos priemoncs

Nesterilizuoti

negalima sterilizuoti pakartotinai.
Saltinis: 1S0 15223, 5.2.6

importg j ES atsakinga subjekta.

® ®

Nenaudoti, Nurodo medicinos priemong,

jei pakuote kurios negalima naudoti, jei jo
pazeista pakuoté yra paZeista arba atidaryta.
arba atidaryta Saltinis: IS0 15223, 5.2.8
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Nurodo, kad sterilumo apsaugos

Vienguba sistema (SBS) sudaro vienas
O sterilumo sluoksnis ir jj atskiria nuo apsauginiy
apsaugos pakuotés sluoksniy, skirty apsaugoti
sistema sterilumo apsaugos sistema ir
jos turinj
Nurodo atitikima Europos Sajungos
C E 2797 |CEZymé 2797 |reglamentams ir direktyvoms su

notifikuotosios jstaigos jsikisSimu.

Zaliojo tasko

Nurodo finansinj jnasa j nacionaling
pakuociy surinkimo sistema pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62

®
@ %ﬁﬁ:‘: ir susijusius nacionalinius
istatymus. Europos pakuo€iy
utilizavimo organizavimas.
Nurodo, kad JAV federaliniai
jstatymai riboja Sios priemonés
Rx Only pardavima; jg gali parduoti gydytojas

arba jo nurodymu. 21 Federalinio
reglamento kodeksas (CFR)
801.109(b)(1) skyr.

Antimikrobiné
medziaga —
2 % CHG

Nurodo, kad gaminyje kaip
antimikrobiné medziaga naudojama

2 % chlorheksidino gliukonato.

Daugiau informacijos ieSkokite HCBGregulatory.3M.com

Dél iSsamesnés informacijos kreipkités j savo vietinj 3M atstovg arba
susisiekite su mumis adresu 3M.com ir pasirinkite savo $alj.
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Pansament transparent antimicrobian 3M™ Tegaderm™

Pansament de fixare avansat IV antimicrobian 3M™ Tegaderm™

Descrierea produsului

Pansament transparent antimicrobian 3M™ Tegaderm™ si Pansament de
fixare avansat IV antimicrobian 3M™ Tegaderm™ sunt realizate dintr-un
film poliuretanic acoperit cu un adeziv acrilic transparent de gluconat de
clorhexidina (CHG). CHG, un agent antimicrobian/antifungic cu spectru larg
cunoscut pentru a inhiba cresterea microbiand se regaseste in adezivul acrilic.
Filmul transparent permite trecerea aerului, permitand schimbul de

oxigen si de vapori de umiditate, dar este impermeabil la contaminantii
externi, inclusiv fluide (impermeabile), bacterii, virusi*, drojdie si mucegai.
Pansamentul trebuie sa ramand intact pentru a proteja zona I.V. de
contaminanti externi.

Pansament de fixare avansat IV antimicrobian 3M™ Tegaderm™ cu
margini, crestat si intarit cu banda moale de panza, este conceput pentru
a asigura fixarea in jurul cateterelor si al altor dispozitive.

Testarea in vitro (testare contratimp) aratd ca Pansament transparent
antimicrobian 3M™ Tegaderm™ si Pansament de fixare avansat IV
antimicrobian 3M™ Tegaderm™ au un efect antimicrobian impotriva

unei varietati de bacterii gram-pozitive, bacterii gram-negative, drojdii si
mucegai in pansament.

Testarea *in vitro aratd ca pelicula pansamentului ofera o bariera impotriva
virusilor cu diametrul de 27 nm sau mai mare, in timp ce pansamentul
ramane intact fard scurgeri. Aceste rezultate nu au fost studiate in ceea ce
priveste prevenirea infectiei virale. Nu a fost efectuat niciun studiu clinic cu
privire la capacitatea pansamentului de a preveni infectiile virale.

Instructiuni de utilizare

Pansament transparent antimicrobian 3M™ Tegaderm™ si Pansament
de fixare avansat IV antimicrobian 3M™ Tegaderm™ sunt destinate
sa fie folosite pentru a acoperi si pentru a proteja zonele cateterului

si pentru a fixa dispozitivele pe piele. Aplicatiile obisnuite includ

e EXCLUSIV PENTRU UZ EXTERN. NU PERMITETI CONTACTUL ACESTUI
DISPOZITIV CU URECHILE, OCHII, GURA SAU MEMBRANELE MUCOASE.

* CONCEPUT PENTRU A SE UTILIZA NUMAI PENTRU UN
SINGUR PACIENT. R .

e ANU SE REUTILIZA. CA SI IN CAZUL TUTUROR PRODUSELOR PE BAZA
DE ADEZIV, EFICACITATEA SI FUNCTIONALITATEA ADEZIVULUI POT
SCADEA DUPA PRIMA UTILIZARE, IAR PRODUSUL NU VA FUNCTIONA
CONFORM SPECIFICATIILOR. REUTILIZAREA POATE DUCE LA INFECTII
SAU ALTE BOLI/LEZIUNI.

Reactii adverse
. AU FOST RAPORTATE REACTII ADVERSE, CUM AR FI IRITATII,
SENSIBILIZARE SI REACTII ALERGICE GENERALIZATE CU UTILIZAREA
GLUCONATULUI DE CLORHEXIDINA
o DACA APAR REACTII ALERGICE, INTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA

SI, DACA ESTE REACTIA ALERGICA ESTE SEVERA, CONTACTATI

UN MEDIC.
Atentionari
Pansamentul nu trebuie asezat peste rani infectate. Acest dispozitiv nu este
destinat sa trateze, sa previna sau sa reduca infectiile pe cale sanguina
cauzate de cateter (CRBSIs) sau alte infectii percutanate cauzate de
dispozitiv. Acest dispozitiv nu a fost testat intr-un studiu clinic randomizat
pentru a determina eficacitatea acestuia in prevenirea unor astfel de infectii.
Sangerarea activa in zonele de insertie trebuie stabilizata inainte de
aplicarea pansamentului.
Nu ntindeti pansamentul inainte de al aplica pe piele. Pansamentele
aplicate sub tensiune pot provoca traume la nivelul pielii.
Pentru a asigura o buna aderenta si pentru a preveni iritarea pielii,
ndepartati reziduurile de detergenti si permiteti tuturor preparatelor si
produselor de protectie a pielii sa se usuce complet, inainte de a aplica
I pe piele.

acoperirea si securizarea cateterelor IV, alte catetere i llare si
dispozitive percutanate.

Avertismente
© NU FOLOSITI PANSAMENT TRANSPARENT ANTIMICROBIAN
3M™ TEGADERM™ S| PANSAMENT DE FIXARE AVANSAT IV
ANTIMICROBIAN 3M™ TEGADERM™ IN CAZUL NOU-NASCUTILOR
PREMATURI SAU A COPIILOR MAI MICI DE 2 LUNI. UTILIZAREA
ACESTUI PRODUS LA NOU-NASCUTI PREMATURI POATE DUCE LA
REACTII DE HIPERSENSIBILITATE SAU NECROZA A PIELII.
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Atentionare: Conform legislatiei federale (SUA) vanzarea acestui dispozitiv
poate fi facuta numai de cdtre sau la ordinul unui cadru medical autorizat.
Pentru o utilizare adecvata, medicii ar trebui sa fie instruiti cu privire la
utilizarea acestui dispozitiv.
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Instructiuni de utilizare: 2. Centrati portiunea transparentd a pansamentului peste zona de insertie.
Nerespectarea instructiunilor producatorului poate duce la complicatii, Nu intindeti pansamentul in timpul aplicarii. Asezati partea transparenta
inclusiv iritare a pielii si/sau macerare. a pansamentului in pozitie.

3. In timp ce mdepanatl incet cadrul de hartie, neteziti marginile

1i cu varful d Aplicati presiune ferma asupra
|ntreguIU| pansament, pentru a spori aderenta pansamentului.
. Dupa ce s-a aplicat pansamentul, aplicati bandé suplimentaré pentru
a securiza tubul de perfuzie sau pentru stabilizarea cateterului.
A Y ;\ 22

~

o

Notati informatiile cu privire la schimbarea pansamentului de pe
etichetd, conform protocolului institutiei. Scoateti eticheta din cadru
si lipiti-o pe pansament

Indepartarea pansamentului:
. indepértati toate benzile aplicate pe partea superioara a pansamentului.

2. Folosind o tehnicd de indeprtare lentd, incepeti sa indepértati
? pansamentul din zona in care cateterul sau tubulatura iese din pansament

catre zona de introducere a cateterului. Evitati traumele cutanate, dezlipind

=3 pansamentul in spate, mai degraba decat trégandu-1in sus, de pe piele.
3. Daca este necesar, poate fi utilizat un solvent adeziv medical, pentru
Pregatirea zonei de interventie: a ajuta la indepartarea pansamentului. Continuati metoda de indepartare
. Pregititi zona de interventie in conformitate cu protocolul institutiei. lenta pana cand pansamentul este complet indepartat.
. Stabilizati orice sangerare activd inainte de a aplica pansamentul. 4. Eliminati pansamentul conform protocolului institutiei.

. Asigurati-va cé pielea este curatd, uscata i fard reziduuri de detergent, ingrijirea zonei de interventie:

lotiune si sapun. : . o = S
O i i " o 1. Zona de interventie trebuie inspectata, cel putin zilnic, pentru semne de
- Asigurati-va caﬂtoate preparatele si produsele de protectie ale pielii se infectie sau alte éomplicatii. D:fcé suspectapti ci poate gpérea o infectie,
gzg?:nigrgpﬁ'é”agnt?e?g :i 32'ﬁt’;ﬁ';sﬁmﬁmiggécaeg:igg' i‘;ﬁ:tﬁon indepértati pansamentul, inspectati direct zona si stabiliti interventia
a pielii. P pe pieie $ J ; medicald adecvata. Infectia poate fi semnalata de febrd, durere, roseata,
pietli. umfldturi sau scurgeri sau miros neobisnuit.

& wr=

5. Tunderea pérului din zona interventie poate imbunatati aderenta 2. Schimbati pansamentul, dupd cum este necesar, in conformitate cu
pansamentului. Nu este recomandata barbierirea. protocoalele institutiei. Pansamentele trebuie schimbate cel putin

Alegerea pansamentului 0 data Ia 7 zile. Schimbati pansamentul mai frecvent daca zona prezinta

Alegeti un pansament suficient de mare pentru a oferi o marja de aderentd niveluri ridicate de exsudat sau daca integritatea pansamentului

de cel putin 2,5 cm pe pielea uscata si sanatoasa din jurul zonei cateterului. a fost compromisa.

Puteti gasi n rezumat al sigurantei si performantelor produsului la adresa 3. Pansamentul trebuie schimbat mai devreme de 7 zile daca:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Acest produs urmeaza s fie utilizatde ~ ® Pansamentul devine slab, murdar sau compromis in vreun fel
furnizorii de servicii de ingrijire medicald.  zona de interventie este ascunsa sau nu mai este vizibila

* existd drenaj vizibil sub pansament

Aplicarea pansamentului: Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri

1. sregéth_iti th';a ?atetlertl_l_llui in cour}f?rmitatg cu protocolul ir}sgitut,iei Pentru rezultate optime, depozitati intr-un loc ricoros i uscat. Pentru termenul
SVS' tatS.al ?a © s|° lé,_ll © pregati oztare 5a e udsuce cofrr{p e eziva de valabilitate, consultati data de expirare de pe pachet. Daca ambalajul steril
coatetl captuseala din pansament, expunand suprafata adeziva este deteriorat sau deschis neintentionat, aruncati produsul, nu fl mai utilizati.

a pansamentului.
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Modul de livrare

Pansament transparent antimicrobian 3M™ Tegaderm™

renico

Sterilizat cu
oxid de etilena

Indica un dispozitiv medical care
a fost sterilizat cu oxid de etilena.
Sursa: IS0 15223, 5.2.3

Numar Dimensiune | Cantitate-tinta de CHG per pansament
de catalog I (mg)
9124 6cmx7cm | 4,04 mg

Anu
se resteriliza

Indica un dispozitiv medical
care nu a fost resterilizat.
Sursa: IS0 15223, 5.2.6

Pansament de fixare avansat IV
(cu margini)

antimicrobian 3M™ Tegaderm™

Numar Dimensiune Cantitate-tintd de CHG per pansament
de catalog I (mg)
9132 7cmx8,5cm | 5,65 mg

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul catre 3M si
autoritatii locale. Daca aveti intrebdri sau comentarii, contactati serviciul de
asistentd pentru clienti pe probleme medicale 3M, la 1-800-228-3957.

Tabel glosar

Nu utilizati Indicd un dispozitiv medical care
daca ambalajul  |nu trebuie utilizat dacd ambalajul
este deteriorat a fost deteriorat sau deschis.
sau deschis Sursa: IS0 15223, 5.2.8

so'c . Indicd limita superioard de

o Is_:Jn;;ggoaré temperaturé Ia care dispozitivul
de temperatura medical poate fi expus in siguranta.

Sursa: IS0 15223, 5.3.6

A nu se reutiliza

Indicé un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizéri sau pentru
utilizare la un singur pacient in
timpul unei singure proceduri.
Sursa: 1S0 15223, 5.4.2

=

Consultati
instructiunile
de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare.
Sursa: 1S0 15223, 5.4.3

Atentionare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
precautie, cum ar fi avertismentele
si precautiile care nu pot fi
prezentate, din diverse motive,

pe dispozitivul medical in sine.
Sursa: IS0 15223, 5.4.4

Indicd producatorul dispozitivului
medical, asa cum este definit
“ Producdtor in Directivele UE 90/385/
CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE.
Sursa: IS0 15223, 5.1.
Reprezentant Indica reprezentantul autorizat in
autorizat in Comunitatea Europeana.
Comunitatea Sursa: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
Europeana EU, si/sau 2014/30/EU
Data Ingicé data dle fabrijcatile
_— a dispozitivului medical.
&I defabricaie | gy rea: IS0 15223, 5.1.3
. Indica data dupa care dispozitivul
g ([1):t3tilllir;e;trg medical nu trebuie utilizat.
Sursa: IS0 15223, 5.1
Indicé codul de lot al producatorului
od de lo astfel incét lotul sd poata fi
LoT Cod de lot tfel incat lotul sa poata fi
identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.5
Indicé numarul de catalog al
Numar producatorului astfel incat
de catalog dispozitivul medical sa poata fi
identificat. Sursa: IS0 15223, 5.1.6

e

Latexul din
cauciuc natural
nu este prezent

Indica faptul ca nu este prezent ca
material de constructie cauciucul
natural sau latexul din cauciuc
natural uscat in dispozitivul medical
sau in ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: IS0 15223, 5.4.5
si Anexa B
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Dispozitiv
medical

Indica faptul ca articolul este un
dispozitiv medical
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0

steril tip barierd

Contine Indicd un dispozitiv medical care
? substante contine sau care are incorporata
medicinale 0sub a medicinald
; Indica codul de bare pentru
Effﬂgﬂﬁf‘fé‘éﬁe a scana informatiile despre produs
a dispozitivului in fisa electronica de sanatate
a pacientului
Indicd entitatea care importd
@ Importator dispozitivul medical in UE
Pentru a identifica un singur strat
care alcatuieste sistemul steril
de tip bariera (SBS) si pentru
Sistem unic a-| diferentia de straturile de

ambalaj de protectie concepute
pentru a preveni deteriorarea
sistemului de bariere sterile si
a continutului acestuia

c E 2797

Marcajul
CE 2797

Indica conformitatea cu toate
regulamentele si directivele Uniunii
Europene aplicabile, cu implicarea
organismului notificat.

Marca
Punctul Verde

Indica o contributie financiard la
compania nationald de recuperare
a deseurilor de ambalaje

conform Directivei europene

nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzatoare. Organizatia
europeand ,,Packaging Recovery
Organization Europe”.

Indica faptul ca legislatia
federald din S.U.A. limiteaza

Numai cu vanzarea acestui dispozitiv

prescriptie cdtre sau la comanda unui

medicala medic. Codul Regulamentului
Federal (CFR), articolul 21,
sectiunea. 801.109(b)(1).

Agent Indica faptul ca produsul contine

antimicrobian - |2% gluconat de clorhexidina ca
CHG 2% agent antimicrobian.

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

Pentru informaii suplimentare, va rugam sa contactati reprezentantul local
3M sau sa accesati 3M.com si s selectati tara dvs.
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Hakneiika nneHo4yHast npo3payHas aHTuMmkpooHas 3M™ Tegaderm™
Hakneiika nneHoyHas aHTUMMKpPOGHas ans cmkcauum katetepoB IV Advanced 3M™ Tegaderm™

Onucanue nspenus

Hakneiika nneHoyHas npo3payHas aHTumukpo6Has 3M™ Tegaderm™

1 Hakneiika nneHoyHas aHTUMMKPOGHas Ans (bukcauun KaTetepos

IV Advanced 3M™ Tegaderm™ coCTOAT 13 NOANYPETAHOBOI NAEHKM

C MPO3PaYHbIM aKPUIOBbIM KNEAKIM NOKPbITUEM, COAEPXKALLM
XmnoprekcuanHa riokoHar (CHG). CHG — npoTBOMMKPOGHbIA/
MPOTUBOrPUGKOBBIIA ATEHT LUMPOKOTO CMIEKTPA, N3BECTHBIIA CIOCOGHOCTbIO
1n0AABNATb POCT MUKPOOPraHM3MOB, HAXOAUTCS B COCTABE C aKPUIOBbIM
KNeikuM Matepuanom.

Mpo3payHas nneHKa NponyckaeT BO3AYX 1 06ecreqnBaeT KCNopoao-
11 BNaroo6MeH, 0iHaKo HEMpOHULIAeMa 1St BHELLHWX 3arpsisHUTenen,
B TOM YMCNE XKUAKOCTEN (BOBOHENPOHMLaema), 6akTepuid, BUPYCOB *,
JIPOXOKEN 1 NNEeCHEBbIX rPUOOB. [INs 3alTbl 061acTy B/B BBEAEHUS
OT BHELLHX 3arpsA3HUTENeil NOBSI3Ka 0MKHA 0CTaBaTbCA MHTAKTHON.
Hakneiika nneHoyHas aHTUMNKpoGHas 1S (MKcaumn KaTeTepos

IV Advanced 3M™ Tegaderm™ okaHTOBaHa, HaceyeHa u AononHeHa
MSArKOW TKaHEeBOIA IEHTON 1 NpeiHa3HayeHa Ans (pUKcaLum BOKpyr
KaTeTepoB 1 APYruX yCTPOICTB.

TecTuposaHue in vitro (QKTMBHOCTW N0 BPEMEHU ru6eni)
NPOAEMOHCTPUPOBANIO, 4TO Haknelika nieHo4Hast Npo3payHas
aHTUMKKpoOHas 3M™ Tegaderm™ u Hakneitka nneHoyHas
aHTUMUKPOGHas Ans dukcaumm katetepos IV Advanced 3M™ Tegaderm™
06nazatoT NPOTUBOMUKPOGHBIM AEACTBUEM NPOTUB Pa3NnyHbIX
IPamMoNoXUTENbHbIX GaKTEPHIA, FPAMOTPULIATENbHBIX GAKTEPH,
JLPOXOKENt 1 NNECHEBbIX rPUOOB B MOBSIKE.

TecTupoBaHue *in vitro nokasaso, 4To MeHKa noBA3KN 06ecneynsaeT
6apbep NpOTUB BUPYCOB AMAMETPOM 27 HM 1N Gosee Npu yCnoBum,
4TO NIOBSA3KA OCTAETCH MHTAKTHOW M HE MPOTEKaeT. T PesynbTaThl
CCNEZIOBANN M0 OTHOLLEHWIO K 3aLLWTE NPOTUB BUPYCHOI MHAEKLMM.
KnuHuyeckme nccnefoBaHms no OTHOLLEHWIO K CIOCOGHOCTY NOBSA3KI
NPEeAOTBPALLATb BAPYCHbIE MH(EKLMM HE MPOBOZMNNCS.

Moka3anus K NPUMEHEHUI0

Hakneilka nneHoyHas npo3payHas aHTMMUKpo6Has 3M™ Tegaderm™

1 Hakneiika nneHoYHas aHTUIMIUKPOGHas Ans (IMKCaLWMM KaTeTepos

IV Advanced 3M™ Tegaderm™ npepHasHayeHb! 415 UCMOAb30BaHWA NpU
3aKPbITUN 1 3aLLMTE 06NACTeN BBEAEHNS KaTETEPOB U NS (ukcaLmn
YCTPOICTB Ha KOXe. PacnpocTpaHeHHble BapuaHTbl MPUMEHEHNS BKIHOHAIOT
3aKpbITHE 11 HMKCALMIO B/B KAaTETEPOB, ADYTUX BHYTPUCOCYAUCTBIX
KaTeTepoB 1 YPECKOXKHBIX YCTPOICTB.
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Npepynpexpexus
© HE 1ICMNOJIb3YITE HAKJEVKA NIEHOYHAS MPO3PAYHAS
AHTUMUKPOBHAS 3M™ TEGADERM™ U HAKNEKA NNEHOYHAS
AHTUMUKPOBHAS NS ®UKCALIW KATETEPOB IV ADVANCED
3M™ TEGADERM™'Y HE[JOHOLLEHHbIX HOBOPOXEHHbIX /N
JIETEN B BO3PACTE MJTAJLLE 2 MECALEB. UCMNOJb30BAHVE
JAHHOTO U3ZENUS Y HELOHOLLEHHbIX HOBOPOXXAEHHBIX
MOXET NPUBECTY K PEAKLIMAIM TMEPYYBCTBUTESIbHOCTM NN
HEKPO3Y KOXW. ;
o TONbKO A1 HAPY)KHOIO VCMO/b30BAHMS. HE ZONYCKAITE

KOHTAKTA IAHHOO U3ZENAS C YLLAMW, TTIA3AMIA, PTOM

NN CAMUCTBIMK.

MPEAHA3HAYEHO AN ICTOMb30BAHIS TONBKO

Y OZHOr0 NMAUMEHTA. ;

HE 1ICMONB3YMTE MOBTOPHO. KAK 11 A1 BCEX USAENWN

HA OCHOBE KJEVKIX MATEPWANIOB, 3O®EKTBHOCTb

11 ®YHKUMOHATIbHOCTb KIEWKOr0 MATEPWAJIA MOXET

CHWKATbCSA NOCIIE NEPBOIO VCMONb30BAHNS, U USAENNE

HE BYZET PAGOTATb B COOTBETCTBIAW C TPEGYEMbIMU

XAPAKTEPUCTUKAMIA. NOBTOPHOE UCMOJIb30BAHIE

MOXET MPYBECTY K UHOEKLAW WA APYroMY

3ABOJIEBAHIIO/MOBPEXAEHUIO.

HexenatenbHble peakuuu

PV CTOMIb30BAHUI XJIOPTEKCUAIHA TTIIOKOHATA
PETUCTPUPOBANIUCH HEXKENATENbHBIE PEAKLIVIA, HATIPUMEP
PA3JIPAKEHVE, CEHCUBUNU3ALAS 11 TEHEPANIU30BAHHBIE
AJTEPTUYECKME PEAKLIN. .
MPW BO3HWKHOBEHWI ATINEPTUYECKIAX PEAKUMIA HEMELIEHHO
MPEKPATUTE UCTO/Ib30BAHVE U3LENNA, A B TDKEMbIX CIYYASX
OBPATUTECH K BPAYY.

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTH

MoBS3KY HE CNIEAYET HaKNabIBaTh HA MHAULMPOBaHHbIE PaHbl. JlaHHoe
13/ieNne He NPesHa3HaueHo ANs NeYeHns, NpotunakTVKi WM ocnacneHns
MHEKLMA KPOBOTOKA, CBSI3aHHbIX ¢ kaTeTepamu (CRBSI), unu nHdekumi,
CBSI3aHHbIX C APYrvMI YPECKOXKHBIMI YCTPOICTBAMM. JlaHHOE M3fenve

He U3yyanut B paHA0MI3NPOBAHHOM KNMHUYECKOM MCCAIER0BAHIN At
onpezenexus ero apheKTMBHOCTI NPY NPOHNAKTIKE TaKiX MHAEKLMIA.
I'Iepen HanoXXeHnem noBs3kK CleayeT 0CTaHOBUTb aKTUBHOE KPOBOTEYEHNE
13 MecTa BBeAeHus.
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He pacmrmaaﬁTe MOBA3KY NEpes, HaN0XKeHNEM Ha KOXY. Hanoxenne
MOBA3KN C HATHKEHUEM MOXXET NPUBECTU K TPABME KOXW.

Jinst oGecnevenHns Haanexalleit aaresum v npesoTepaLLeHus
pasapaeHust KOXM YANUTE OCTATKU MOIOLLEro CPEACTBA U AaiiTe
CPeACTBaM Ans 06paGOTKM KOXI M NPOTEKTUBHBIM areHTam NofHOCTbI
BbICOXHYTb NEPe/ HaNOXKEHUEM NOBSI3KM Ha KOXY.

Mp p CornacHo ¢ HOMY 3aKOHOAATENbCTBY
CLLUA npogaxa 31oro u3nenusi papeLueHa Toibko IMLEH3MPOBaHHbIM
paGOTHMKaM 3[PaBOOXpaHEeHNs UK no KX 3akasy. ,U,ﬂﬂ rapaHtTum
Haanexatluero ucnonb3oBaHna KNMHNYECKNX paGOTHI/IKOB cnepyet
Oﬁy"II/ITb WCNONb30BAHUK 3TOr0 U3Aenus.

WNHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHMIO
Hesbinonxexne MHCprKLLVIVI nNpou3BOANTENS MOXET NPUBECTUN
K OCNOXXHEHUAM, B TOM YiCNE pasapaXKeHuo winnn Matepaumnm Koxu.

( ']{'ﬂ’i]

BbiGop noBsi3ku

BbiGupaiiTe NoBsi3KY A0CTATOYHOI BENNYMHI, YTOObI 06ECNEYUTD
3aKpbITUE 06NIACTY CYXOiA 30POBOIA KON PAa3MEPOM M0 MeHbLUEi! Mepe
OJVIH Jt0/M BOKPYr 06nacTyi BBeAeHNs KateTepa. 061yt MHopMaLmio
0 6e30M1aCHOCTY 1 KNMHUYECKUX (YHKLMOHANbHbIX XapaKTepucTuKax
cM. Ha BeG-caitTe https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. [laHHoe u3nenve
npeAHa3HaYeHo AN MCNoNb30BaHMS PAGOTHIKAMU 3APaBOOXPAHEHNS.

HanoxeHnue noBaskn

. TMogroToBbTe 06naCTb BBEAEHUS KaTeTepa B COOTBETCTBUM
C NPOTOKONOM yupexaeHus. [laiiTe Bcem pacTBopam Afist 06paboTku
KOXW MOMHOCTbK) BbICOXHYTb. CHumuTe MOAJIOXKKY C MOBSA3KKN, OTKPbIB
KNeNKYH NOBEPXHOCTb MOBA3KM.

. PacnonoxuTe npo3payHyto 4acTb NOBSI3KM N0 LEHTPY 06nacTu
HanoXeHus. He pacTarusaiTe noBsi3ky BO BPEMS HANOXKEHMS.
MpvxMuTe NPO3PAYHYI0 YACTb NOBA3KN K 06N1ACTI HANOXKEHMS.

. Cnerka oTcnouns 6yMaxHyH pamKy, pasrnazste Kpasi noBsisku
nasbLamu. MA0THO NPYKMUTE NOBA3KY ANS YCUNEHUS CLENNEHNs
TOBSI3KM C KOXE.

4. Tlocne HaNOXeHWs NOBS3KN HAHECUTE AOMONHUTENbHYIO NEHTY ANs
(hukcauum TpyoKM ANs B/B BBEAEHWS UK CTaBUAM3aLMKM KaTeTepa.

. loKyMEHTUpYWTE MH(OPMALWMIO O CMEHE NOBS3KI Ha HaKnenke
B COOTBETCTBUM C NPOTOKO/OM Y4PEXAEHUs. CHAMUTE HAaKNEenKy
C PaMKy W HaKNenTe Ha NoBSI3KY.

Ypanenue

. CHMMV[TS Kneikue nofocku ¢ BEpPXHEro Kpas noBsA3Ku.

2. Ypansite MOBA3KY OCTOPOXHbIMW 11 MEANEHHbIMN ABMKEHUAMU,
HaynHas ¢ 06nacTu BbIXoAa KaTetepa glnm pr6KVI W3-MnoA noBsA3KN
K 061aCTV BBEAEHNS KaTeTepa. CTapaVITer He TPaBMUPOBaTh KOXY,

N

w

o

MoaroToBKa 0611aCTN HaNOXEHUS

. ToproToBbTe 061ACTb HANOXKEHNS COMNACHO NPOTOKONY YYPEXAEHNS.

. OCcTaHOBUTE aKTUBHOE KPOBOTEYEHWE Nepes, HanoXXeHnem noBasku.

. yﬁe[.'LI/ITer, YTO KOXa 4KcTas, cyxad u Ha Hel HeT 0CTaTKOB MOKOLWUX
CPEeACTB, JIOCbOHOB WM Mbina.

A N

KOXIN Y POTEKTUBHBIE areHTbl HA KOXKE MOMHOCTbIO BbICOXIIA.
370 CMIOCOBCTBYET ONTUMATIBHOI AATE3NN K KOXKE 1 MOMOXKET

. Mepen HanoXeHNeM MoBA3KN YOEAUTECH, YTO CPEACTBA ANs 06PaBoTKy

0 TIOBSA3KY, @ HE CTATUBAS €€ C KOKM.
. TIp¥ HEOGXOAVIMOCTY MOXHO UCTIONb30BATb MEAVLIMHCKMI
PacTBOPUTENb KNEKUX MaTepuancs Ans oGneryexus yaanexms
n0BsA3KY. MPOAOMKAIATE OCTOPOXKHO U MEANEHHO YAANSTb NOBA3KY
J10 €€ MOMIHOTO CHATUS.
4. YTUnuaupyiiTe noBsi3ky B COOTBETCTBUY C MPOTOKONOM YYPEXAEHNS.

Yxop 3a 001acTb0 HaNOXeHs
1. OcmatpuBaliTe MECTO HANOXEHWS N0 MeHbLLUEN Mepe pa3 B AeHb,
4T06bI YOEANTBCA B OTCYTCTBUN NPU3HAKOB MH(EKLIMN UIN APYTUX

w

o
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MWUHUMWU3NPOBATL Pa3apaXkeHne KoXu.

. BbICTpI/II'aHI/Ie BOJIOC B 06/1aCTI HANIOXXEHNS MOXET YNyyWwnTb aaresnto

MOBA3KN. BpI/ITb 06/1aCTb HANOXeHNs He PEKoMeHAYeTCA.
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0CNOXHEHIA. py NOA03PEHNI HA MH(MLMPOBAHIE YAANNTE HAKNEKY,
0CMOTPUTE HENoCPEACTBEHHO MECTO HANIOXKEHWS 1 OnpeaeniTe
Heo6X0AMMble eNCTBUA N0 NeYeHmto. Ha MH(eKLMI0 MOryT yKasbiBaTb
BbICOKAsA TeMneparypa, 60/1b, NOKpacHeHe, MpUnyxocTb n6o
HEoObI4YHbIE BbIAENEHNA NN 3anax.
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2. I'Ipvl HEOGXOJIVIMOCTI/I MeHsnTe NoBA3KY B COOTBeTCT?I/II/I C npoTokonamun Vi . Yka3blBaeT YMONHOMOYEHHOTO
yupexaeHns. MoBA3KI CEAYET MEHATb N0 MeHbLUEN Mepe pa3 NONHOMOY€EHHbIN npeacTaBuTENst
B 7 AHei. MeHsiTe NoBA3KM Yaule npy BblAENEHM G0IbLIOTO npejcTasuTenb B EBPONEICKOM COOGLIECTBE.
KOIM4ECTBa 3KCCYAATA B 0671aCTH HANOKEHUA WM NP HAPYLUEHN 8 Esponeiickom VicTouHmK: IS0 15223, 5.1.2
LENoCTHOCTY MOBASKHM. coobuecrae 2014/35/EU v (ww) 2014/30/EU.
3. Cnepyet CMEHUTb NOBS3KY A0 UCTEYEHWS 7 AHEN:
© Mpn OTKNENUBaHWK, 3arpsa3HeHN NN NOBPEXAEHUN NOBA3KH; /J,aTa xﬁg%ii%;?%ﬁ:ﬂmggggmenme
© Mpn NepekpbIBaH NN HEBO3MOXKHOCTU HaﬁmO[leHI/lﬂ 3a WU3roToBieHNs " -150 15223, 5.1.3 .
06ACTbIO HANOXKEHNS, CTOAHIK: - 1.0,
© [IpY BIUAVIMOM CKOMNIEHIIA XIAKOGTY MOJ NOBA3KOM. zg:g;:’:ﬂeﬁzmr?é’:;:;g::;:”“
XpaHeHue, CPOK roAHOCTH, yTUAN3aLms g Vicnons30gatb A0 | o LOKHO MCMONIb30BATLCS.
LN LOCTVKEHNS HAWAYYLLIMX PE3YNbTaToB XPaHuTb B MPOXNaAHOM WcToynnk: ISO 15223, 5.1.
CYXOM MECTe. []aTy OKOHY@HWS CPOKA FOAHOCTM CM. Ha YNaKOBKe. YKasbiBaeT Ko NapTuit, KOTOpbIM
Tpu NOBPEXAEHNM MW HENPEAHAMEPEHHOM BCKPbITUI CTEPUIIBHOI o7 W3FOTOBUTENb WAGHTUCOULMPOBAN
YNaKOBKW YTUAU3MPYITE U3LENNE 1 HE UCTIONb3YNTE ero. Koa napTun NapTUi0 M3LENVS.
dopma nocTaBku WeTounuk: IS0 15223, 5.1.5.
YKa3blBaeT HOMEP MEAULIMHCKOro
" ™ ™
Hakneiika nneHouHas npo3payHasi aHTuMuKpoGHas 3M™ Tegaderm Eg:ﬂa;%:}? J3LIeAS 110 KATAIOTY WArOTOBNTENS.
Homep Paamep Lienesoe KonuiecTso CHG Ha VeTouruk: 180 15223, 5.1.6.
no Karanory TOBSI3KN noBA3KY (Mr) yKa\?b'Ba%T, iT0 MeANLIHCKoe
Tep bINIO NOABEPTHYTO
[STERILE|EO|
9124 6x7cm 4,04 mr OKCUOM 3TUMIEHA | CTEPUIN3ALVN OKCUIOM STUNEHA.
Hakneiika nneHouHas aHTUMUKpPOGHas ans Karerep VeToumk: IS0 15223, 5.2.3.
IV Advanced 3M™ Tegaderm™ (c kaiimoit) He YKa3bIBaET, 4T0 MeMLIHCKoE
% J— W3enue HeMb3st MOBTOPHO
Homep Pa3vep Lienesoe konuyecTBo CHG Ha 1I0BTOPHO CTepUNn30BaTh.
no karanory NOBA3KN NoBA3KY (Mr) WcTounuk: 1S0 15223, 5.2.6.
9132 7%8,5cM 5,65 MI He ucronb3oatb | YkasblBaeT, uTo B Clyyae
~ npu NOBPEXAEHNA UMW BCKPbITUA
I'Ipm BO3HMKHOBEHNW CEPbe3HbIX I'IpOVICLLISCTBI/Il/I, CBSI3aHHbIX cyla,u,enmem, @ NOBPEXAEHM YNaKOBKI HENb3s UCMOMb30BATb
C006LLYTE 06 3TOM B KOMNaHUO 3M 1 MECTHBII KOMMETEHTHbIi W BCKPbITUY MEAULVMHCKOE M3aente. CTouHK:
opraH. I'Ipm Hanu4u1 BONPOCOB MK 3aMeYaHni 3BOHUTE B cnymﬁy YNaKoBKM 1S0O 15223‘ 5.2.8.

NOAAEPXKM KNMEHTOB KoMnaHum 3M B chepe 3apaBooxpaHeHns no
Homepy 1-800-228-3957.

Tabnuua TepMMHOB

YKasblBaeT U3roToBuTENs
MEAVLIHCKOr0 U3aenus, kak
370 ONpe/eNneHo B MPeKTUBaX
EBponeiickoro coobLyectsa
90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/
EC. WcToyHuk: ISO 15223, 5.1.

WaroTosutenb

o]

BepxHsa rpanmua

YKa3blBaeT BEPXHIOK rpaHuLy
TeMMneparypHoro Ananasoxa, B
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TEMNEPATYPHOr0 | NPeAeNax KOTOpOro MeMLIMHCKOe

[AnanasoHa VU3/eN1e HAZLEXHO COXPAHSIETCS.
WcToynmk: ISO 15223, 5.3.6.
YKa3blBaeT, 4T0 MEANLIMHCKOE

ns WU3[e/Me NPESHasHAYEHO AN

@ @/IMHYHOIO MCTIONb30BaHSA WK ANA
0/HOPa30BOr0
NpHMereHMA 1ICMO/b30BaHMS HA OBHOM NaLWeHTe

B TEYEHME OAHOI NPOLIEAYPbI.
Wctounuk: ISO 15223, 5.4.2.
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O6patutech
K MHCTPYKLMN
110 NPUMEHEHNI0

YKasblBaeT Ha HeO6X0AUMOCTb A1t
nob30BaTENS 03HAKOMUTLCS C
VHCTPYKLYEI N0 NPUMEHEHNIO.

(0603Ha4A€ET OAMHAPHBIN CIIOM,
KOTOPbIA 06pa3yeT 6apbepHyto
cucTemy anig ctepunusaumn
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WcToynuk: 1ISO 15223, 5.4.3. OpvHapHast (SBS), 4T06bI OTANYMTD €70
YKasblBaeT Ha HEOGX0AMMOCTb O GapbepHas OT JIpYruX C/I0eB 3aUUTHOM
U1 N0/b30BATENS 03HAKOMUTBCA cucrema YNAKOBKW, NPEAHAZHAYEHHBIX ANA
€ BAXKHOW MH(DOPMALE A8 CTEPWM3ALMN | MPEAOTBPALLEHNS NOBPEXAEHNS
VHCTPYKLAN N0 NPUMEHEHWIO, 6apbepHOIN CUCTEMbI AN
0CTOpOXHO TaKoN KaK NpeaynpexaeHns CcTepunn3alnn u CoaepXxumoro
/ A A\ " Mepbl NPEeI0CTOPOXKHOCTH, YNaKoBKu.
KOTOPbIE HE MOrYT N0 Pa3HbiM YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBYE
MPUYMHAM ObITb Pa3MeLLEHbI MeZVLIMHCKOT0 U3[eNs BCEM
Ha MeJMLIMHCKOM M3ennu. c € MapkupoBka JIeVCTBYHOLLMM HOPMATUBHBIM
WcTouHuK: ISO 15223, 5.4.4. 2797 |CE 2797 NONOXEHNAM 1 AUPEKTUBAM
YKa3blBaET, 4TO HaTypaNibHbIi EC, Tpeoytowumm npussieyeHms
Kayu4yK W CyXoii HaTypasbHbIi YNOJIHOMOYEHHbIX 0pPraHoB.
He copepxut NaTeKC He ucnonbayetcs YkasbiBaeT 06 y4acTim B
@ HaTypasbHbI B KOHCTPYKLMY MEAULIMHCKOrO (hMHAHCUPOBAHUM HALMOHANbHO
naTeKkc V3€NNS UW B €70 YNAKOBKE. KOMNaHuy 1o yTuim3aumm
WcTounuk: IS0 15223, 5.4.5 ® YNaKoBKY B COOTBETCTBIM C
M NpUnoxeHve B. 3Hak €BPONecKoN AUpeKTMBOi Ne.
«3eneHas Touka» [ 94/62 n COOTBETCTBYOLNM
MeauumHckoe YKasblBaeT, 4To U3[ieNne ABNAeTCS HaUWOHANbHbIM 3aKOHOM.
u3penve MEANUMHCKAM U3AeNVEM. EBponevickas opraHusauus
110 BTOPUYHOMY
Comepxut YKa3blBaeT Ha MeULIMHCKOE MCMONb30BAHIIO YNAKOBKY.
NIeKapCTBEHHOe U3[eNI1e, KOTOPOE COAePXMUT YKasblBaeT Ha T, 410
BELLIECTBO NEKAPCTBEHHbIE BELLIECTBA. g’;%%%aggrﬂgoﬁaﬁ; ggrjiﬁoro
; MpencTasAser co6oit WTpuxkon Rx Only| [Tonbkoro YCTPOVICTBA TONIbKO Bpay Wi 110
YHuKasnbHoli AN CKaHWpoBaHus MH(hopMaLm peuenty ero 3akaay. CBog (heaepanbHbix
WAEHTU(MKATOP 06 M3AENUY 1 ee PervcTpauum B nipasun (CFR), pasz. 21, Yactb
ycTpoiicTBa 3MEKTPOHHON MEAVLIMHCKON KapTe 801.109 (b)(1).
gaﬁl;!ig:géT yypexaeHme MpoTUBOMMKPOGHOE YKashlBaeT Ka 10, 4T0 U3AENUE
s 9
VmnopTep 3aHIMAIOLLEECS MMMOPTOM CPeACTBO — ?ﬁﬁi‘())):::aza /; aﬂ%g_;mm”"a
MeMLMHCKOro uapenus B EC. 2 % CHG

NpPOTUBOMUKPOGHOIO CPeACTBa.

JlononHuTenbHyto nHcopmaumio cM. no cebinke HCBGregulatory.3M.com.
32 [J0MONHUTENIHON VH(OPMALMEN 0GPALLANTECE K PETMOHAITbHOMY
npeactasuTenio 3M unM CBAXKUTECH C Hamu, 3aiaa Ha Be6-canT 3M.com u
BbIOPaB CBOIO CTPaHY.
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MpoTumikpo6Ha npo3opa nos’a3ka 3M™ Tegaderm™

@

MpoTumikpoOHa NOB’I3Ka A1l NOKPALLEHOr0 KPiNneHHa KaTeTepa Ana BHYTPiLWHbOBEHHOI iH’ EKLiT

3M™ Tegaderm™

Onuc npoayKTy

Mpotumikpo6Ha npo3opa nos’s3ka 3M™ Tegaderm™ Ta npoTuMikpo6Ha
M0B’A3Ka ANt MOKPALLEHOr0 KPINNeHHs KateTepa Ais BHYTPILUHbOBEHHOT
iH’ekuji 3M™ Tegaderm™ cknagaioTbCs 3 MOMiypeETaHOBOI MNiBKM, BKPUTOT
NPO30PUM aKpUIIOBUM KNEEM 3 XTIOpreKcuanHy rniokoHatom (CHG). CHG,
NPOTMMIKPOGHMIA/NPOTUIPUGKOBHIA 3aCi6 LUMPOKOTO CMEKTPa i, KNI, K
BIZIOMO, iHriGye piCT MikpoG6iB, 6yN0 AOAAHO Y (HOPMYNY aKpUIOBOTO KNeto.
Mpo3opa nniBka noBiTPONPOHMKHA i1 3a6e3neyye 06MIH KUCHIO Ta BUNapiB
BOJIOTY, NPOTE HENPOHWKHA ANS 30BHILUHIX 3a6pyaHI0BavIB, 30Kpema Ans
PiavH (BOAOHENPOHUKHA), GakTepiid, BipYCIB*, APDKIKOBUX | MAICHSABUX
rpubKiB. N0B's13Ka NOBUHHA 3aMLLIATICSA LiNliCHOHD, 1106 3axuLiaTh Micue
BHYTPILUHbOBEHHOTO BBEAEHHS Bif, 30BHILLIHIX 3a6pYAHEHD.
MpoTumikpoGHa NOB’A3ka ANst NOKPALLEHOr0 KPINeHHs KateTepa ans
BHYTPILLHLOBEHHOI iH’eKLii 3M™ Tegaderm™ mae 06nsMoBaHi Kpai,
BMIMKY Ta NOCUNEHA M'SIKOK0 TKAHWHHOI CTPi4KOI0. BoHa npusnayeHa ans
3aKPiNeHHs HaBKOMO KaTeTepiB Ta iHLNX MPUCTPOIB.

Bunpo6yBaHHs in vitro (3HULLEHHS MiKPOOPraHi3miB 3a 4acom)

nokasanu, Lo NpoTUMikpo6Ha npo3opa nos’s3ka 3M™ Tegaderm™

Ta NPOTMMIiKpO6HA NOB’13Ka /15t MOKPALLEHOr0 KpinneHHs Katetepa ans
BHYTPILUHLOBEHHOI iH’eKLLii 3M™ Tegaderm™ matoTb NPOTUMIKPOGHY Aito
Ha Pi3HOMaHITHI rpamMno3uTUBHI Ta rpamMHeraTUBHiI GakTepii, APKIKOBI
Ta NAicHsBI rPUOKN B NOB’A3L.

*BunpoGyBaHHsi in vitro nokasanu, Lo niiBka noB’s3kn CTBOPOE 6ap’ep
[ BipyCiB AiameTpom 27 HM a6o 6inblue, NOK NOB’A3Ka 3a/MILAETHCS
uinicHoto 6e3 npoTikaxHs. Li pe3ynbTati He BUBYANNCS 3 TOUKN 30py
npowhinakTuky BipycHoi iHdeKLii. He NpOBOAMNOCS XOAHNX KNiHIYHIX
JOCTIKEHb W00 3AATHOCTI NOB’A3KIN 3an06irat BipyCHNM iH(EKLiaM.

MokasaHHs go 3acTocyBaHHsA

[poTumikpo6Ha npo3opa nos’s3ka 3M™ Tegaderm™ Ta npoTUMiKpoGHa
M0B’513Ka /NSt MOKPALLEHOTO KPIMNeHHs kaTeTepa Anst BHYTPiLLHbOBEHHOT
iH’ekuii 3M™ Tegaderm™ npuaHayeHi ANs 3aCTOCYBaHHS SIK MOKPUTTS
Ta 3aXUCTy MiCLib NPOBEAEHHS KaTeTepu3aLlii Ta 3akpinneHHs npucTpois
Ha LWKipi. MowwmpeHi cnoco6u 3acTocyBaHHs BKIOYAIOTb NOKPUTTS

Ta 3aKpiNeHHs KaTeTepis A4S BHYTPILUHbOBEHHWX iH'EKLLMA, IHLNX
BHYTPILUHLOCY/AVHHYX KATETEPiB Ta NPUCTPOIB NS BBEAEHHS Yepes LWKIpY.
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MonepemxeHHs
o HE 3ACTOCOBYBATU NMPOTUMIKPOBHA MPO30PY MOB’A3KY
3M™ TEGADERM™ TA MPOTUMIKPOEHA NMOB’A3KY 19 R
MOKPALLEEHOT O KPINNEHHS KATETEPA U191 BHYTPILLIHbOBEHHOI
IH’ €KL 3M™ TEGADERM™ HA HELJOHOLLUEHWX HEMOB/IATAX
| HEMOBJIAITAX BIKOM [0 2 MICALLIB. 3ACTOCYBAHHS LIbOr0
BWUPOBY Y HEZOHOLUEHUX HEMOBIISIT MOXE CMPUYUHITY
PEAKLJIIO FMEPYYT/IMBOCTI ABO HEKPO3 LLIKIPY. .
o JIALE N9 30BHILUHOr0 3ACTOCYBAHHS. HE [JOMNYCKAINTE
KOHTAKTY LibOr0 BUPOBY 3 BYXAM, O4UMA, POTOM
| C/I30BYMI OBOJIOHKAMA.
o JINLE N9 OAHOPA30BOI0 BMKOPUCTAHHS.
HE BUKOPVICTOBYBATMW NOBTOPHO. AIK | B YCIX MPOAYKTAX HA
OCHOBI K/IE0, KNEVKICTb TA ®YHKLIOHANIBHICT MOXYTb
3HWKYBATIICA NICNA NEPLIQrO BUKOPUCTAHHS, | BUPIB
YTPATUTb 3ASBINEHI ®YHKLLI. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS MOXE
MPU3BECTY [0 IHOEKLIT ABO IHLLIOT XBOPOBW/TPABMU.

HeGaxaHi peakuii .
o BISOMI BUMAZKY BUHIKHEHHS HEBAXAHUX PEAKLIIN,
AK-0T NOAPA3HEHb, NOCWIEHHS YYTNIMBOCTI TA
TEHEPANIS0BAHUIX ATIEPTIYHIX PEAKLYII, NIC/ISt 3ACTOCYBAHHS
XJOPTEKCUAVHY [TIOKOHATY.
o Y PA3| AJIEPTIYHOI PEAKLT HETAIHO MPUNUHITL 3ACTOCYBAHHS.
Y PA3I BAXKOI ANEPTIYHOT PEAKLLT 3BEPHITHCA 10 NIKAPA.

3axopm 6e3neku

MoB’A3Ky He cnif HaknaaaTy Ha iHdikosaHi panu. Lieit Bupi6 He
NpU3HAYEHMIA ANs NiKYBaHHS, NPOINaKTUKN a60 3MEHLLEHHS

CTYNEHs TSHKKOCTI KaTeTep-acoLiiioBaHmX iH(eKLi KpOBOTOKY
(CRBSI) a60 iHLwMX iHGeKLi, L0 NPOHNKAIOTb Yepes LWKIpY | NoB’3aHi
3 npucTposimu. Liei BUpi6 He BUNPOGOBYBABCS B PaHAOMi30BaHOMY
KNiHIYHOMY JOCTIIKEHHI NS BU3HAYEHHS H0ro eheKTUBHOCTI B 3ano6iraHHi
TaKUM iHeKLiam.

MNepen HaKNafiaHHAM NOB’A3KK CNif, CTabinisyBaTin akTMBHY KPOBOTEYY
B MiCLAX BBEJEHHS.

He po3TsryiiTe noB’s3ky nepes HaknaaaHHaM Ha LKipy. MoB’a3km,
HaKnafieHi 3 PO3TATHEHHSM, MOXYTb TPaBMyBaTH LLKIpY.
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LLlo6 3a6e3neynTn Bo6pe npunsrakHs Ta 3ano6irT noapasHeHHo
LUKipy, BUAANITh 3aMLLKI MUIOYOTO 3acoby i AaiiTe BCiM 3acobam ans
MIATOTOBKM 11 3aXMCTY LKIPY MOBHICTIO BUCOXHYTY NEPe, HAKNaAaHHAM
MOB’A3KM Ha LWKipy.

3acTepexeHHs. GeaepanbHe 3akoHoaascTBo CLUA f03BonsiE npogax
LibOr0 BUPOGY NMLLE JiLIEH30BAHMM MEAVYHUM NpaLiBHUKaM a6o 3a
XHIM 3aMOBNEHHSAM. [Inst HANEXHOr0 BUKOPUCTAHHS LbOro BUPO6Y nikapi
MatoTb 6yTU HaBYEHi BUKOPUCTOBYBATH 1OTO.

IHCTPYKUii 3 BAKOPUCTaHHSA
HenoTpumaHHs iHCTPYKLii BUPOGHMKA MOXXe NPU3BECTY A0 YCKNaAHEHb,
30Kpema noapasHeHHs Ta/a6o mauepai Wwikipy.

\ l';;\rwj

MigrotoBKa AinsHKM WKipn

1. TIigroTyiATe AiNSHKY WKIipY 3rigHO 3 NPOTOKONOM 3aKnagy.

. CTa6ini3yiiTe akTMBHY KPOBOTEYY 0 HaKNafaHHs NOB'A3KM.

. TepekoHaiiTech, L0 LWKipa Y1cTa, Cyxa it Ha Hill HeMae 3aNuLLKiB
MUKYNX 3ac06iB, IOCHIIOHY Ta Muna.

. Tepep HaKNafaHHsAM NOB’I3KM NEPEKOHaINTeCs, L0 BCi 3aco6u Ans
NiArOTOBKY Ta 3aXMCTY LLUKipW MOBHICTIO BMcOXAM. Lie cnpustume
ONTUMANbHOMY NPUASIFAHHIO 10 LKipY Ta A0MOMOXE MiHiMi3yBaTu
OY/ib-5IKe NOAPA3SHEHHS LUKIPU.

. MipcTpuraHHs Bonoces B MicLi HaKNaAaHHs MoB’s3KK MOXe
NoKpawwTy i npunsiraHHs. FoNiHHS He PEKOMEHA0BaHO.

Buoip noB’si3ku

BuGepiTb NOB’A3KY A0CTATHBOrO PO3MIpY, LLIOG 3a6e3nedwTyt 3anac
NPUNSraHHs LOHANMEHLLE OfVH HOIM Ha CYXiil 3A0POBIiA LUKipi HABKOMO
Micus BBefieHHs KateTepa. Ctucny iHchopmaLito npo 6e3nexy Ta KiiHivHy

B wn

o

Page 90

eheKTMBHICTb NOAAHO 32 NocunaHHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Lleit BUpi6G NOBWHHI BUKOPUCTOBYBATY MEAVYHI MPALIBHUKIA.

HaknapaHHs noB’a3ku

N

w

~

[

. MNigroTyiiTe MicLe BBEAEHHS KaTeTepa 3riHO 3 MPOTOKOIOM BaLLOr0

3aKnagy. 04eKaiTecs NoBHOr0 BUCHXaHHS BCiX PO3YMHIB And
MiArOTOBKY LWKIPW. 3HIMITb 3 NOB'SA3KM NiAKNAZAKY, OrOSIMBLUN KNENKY
NOBEPXHIO MOB'A3KN.

. PoaTauuyiite npo3opy YacTUHy NOB’A3KM N0 LiEHTPY Haj AINTHKOK

BBEZIEHHS. He po3TaryiTe noB’a3Ky nif yac HaknaaaHHs. MpUTUCHITb
npo30py YaCTUHY NOB’A3KW A0 NOTPIBHOMO MicLis.

. ToBiNbHO BiAAINA0YN NANEPOBY PAMKY, KiHYMKaMK NanbLiB

po3rnagbTe Kpai nos’s3ku. MiLHO MPUTUCHITL BCIO MOB’A3KY ANs
KpaLLoro NpunsiraHHs.

. Ticns HaknapaHHs noB’A3KKU HAHECITb AOAATKOBY CTPIYKY, W06

JI0IaTKOBO 3aKpinuTh TPY6KKM BHYTPILLHBOBEHHOTO KaTeTepa abo
cTabinisysartu Karetep.

. JlokyMeHTYiATe iHhopmaLito Npo 3MiHy NOB’A3KW Ha APANKY 3riAHO

3 MPOTOKO/IOM YCTaHOBM. 3HIMITb SIP/INK i3 pamMKi Ta HaKNagiTh oro
Ha NOB’A3KY.

3HATTA NOB’A3KK

w

4.

. Bupanitb BCi CMyXKN-CTpiuKu, HAaKNaAeHi Ha BEPXHIO YaCTUHY

M0B’A3KM.

. 3HimaliTe noB’s3Ky NOBINbHO 1 06epexHo. MNoynHaiiTe 3HimaTn

NoB’A3KY 3 MicL, y AIKOMY KaTeTep a6o Tpy6Ka BUXOAATD i3 NOB'A3KM,
[0 MicLis BBeAieHHs KaTeTepa. LLlo6 yHUKHYTY TpaBMyBaHHS LLKipW,
BiJKNEIONTE NOB’A3KY, @ He TATHITH i 3i WKipn.

. Y pasi HeoBXiAHOCTI NS 3HATTA NOB'A3KM MOXKHA BUKOPUCTATU

PO3YMHHIK MEN4HOTO KNeto. MTPOAOBXKYITE NOBISIbHO 1 06EPEXHO
3HIMaTI NOB’A3KY A0 ii NOBHOMO 3HATTA.
YTuniayiite nos’a3Ky BiANOBIAHO [0 NPOTOKONIB 3aKNazy.

Jlornap 3a BinsHKOIO WKipK

N

. 3a AiNSHKOIO LWKipy cnig cnocTepiraTin WoHaNMeHLLE WoaHs Ans

BUSIBNIEHHS 03HAK iHeKLT a60 iHLWNX yeKnagHeHb. Y pasi nigospn

Ha iH(hiKyBaHHS 3HIMITb NOB’A3KY, 6e3N0CEPEaHbO OrNSHLTE AiNAHKY
LUKIpW Ta BU3HAYITb BiANOBIAHE MEANYHE BTPYYaHHS. M1po iHikyBaHHs
MOXE CBIfYUTN rapsayka, 6ib, NOYEPBOHIHHS, HABPSK, HE3BUYHI
BUAINEHHs a0 3anax.

. 3MiHi0iiTe NOB’SI3KY 3a HEOOXIAHOCTI BiANOBIAHO 0 NPOTOKONIB

3aknagy. MoB’i3ku c1ig 3MiHioBaTh NPUHAAMHI KOXHI 7 AHIB.
3MiHioNTe NOB'A3KY YacTilue, AKLLO Ha AiNsHLI 6arato ekcypary abo
SKLLO LNICHICTb NOB’A3KM NOPYLUEHO.

34872435036_| PM . pdf



Rendered on 10/20/2020 10:20:59 AM

3. MoB’A3Ky cnif 3MiHIOBATY YacTilue, HX pa3 Ha 7 [iHIB, Y Takux

Bkaaye AaTy BUTOTOBJIEHHS

BUNagKax: @ ﬂ'aTa MEANYHOro NPUCTPOIO.
© 0B’Ai3Ka PO3TArHyNacs, 3a6pyaHunacs abo ii LinicHicTb NopyLeHo BUrOTOBJIEHHS M‘épem,; |3(SJ 1 5;23 513
AKMMOCb iHLUIMM YMHOM; BKasye Ha AaTy. *
® [insiHKa WKIpW 3aTEMHEHa, a60 i GinbLue HEMOXIMBO N06aYNTH; . nicns sikoi Menviqumﬁ
© i NOB'A3KOI0 BUAHO BUAINEHHS PiAVHM. g TepmiH . MPUCTPIi 3260DOHAETHCA
36epiraHHs/TepmiH NpuAATHOCTI/yTUANI3auis MpuAaTHoCTI BUKOPVICTOBYBATH.
LLlo6 oTpumaty onTuManbHi pesynbTati, 36epiraiTe BUPIO Y Cyxomy Ihxepeno: ISO 15223, 5.1
MPOXONOAHOMY MicLii. TepMiH MPUAATHOCTI VB. HA YNaKoBL. AKLLO Bkasye Homep napTii BUPOGHMKA,
CTepUNbHY yNakoBKY MOLIKOKEHO a0 BUNAAKOBO BiAKPUTO, yTuni3yiiTe H 1106 MOXHa 6yno ifneHTUdiKyBaTn
BUPIG, He BUKOPUCTOBYIOUM OO, omep napTil napTito a6o Cepito.
DopMa NOCTaYaHHS [bxepeno: ISO 15223, 5.1.5
P s Bkasye Homep y KaTanosi
MpotumikpoGHa npo3opa nos’s3ka 3M™ Tegaderm™ BUPOBHMKA, 06 MOXHA
m Poami Homep y katanosi | 6yno ineHTudikysatn
omep osmip inb0BMii 06'eM CHG Ha noB'si3ky (r) MeANNHII NpUCTPIF.
Il y (Mr)
y Karanosi 0B A13KK [Dxepeno: IS0 15223, 5.1.6
9124 6CMX7CM 4,04 Mr Crepunisosato YKasye Ha Te, Lo MEAVYHMIA
MpoTuMiKpoGHa NoB’A3Ka ANsi NOKPALLEHOro KpinneHHs Katetepa ans 3a 10nomoroto zﬂﬁf&%ﬁ@?xﬁxg@iﬂy
! Pty b ™ . .
BHYTPILUHbLOBEHHOI iH’ekuil 3SM™ Tegaderm™ (3 o6nsmieKoto) eTuneHokeuay Thxepeno: 10 15223, 5.2.3
Homep Poamip . Lo X Be3 nosTopHol YKasye, Lo MeAnuHuin BUPIG He
¥ Karanoai 1I0B53KM LlinboBuit 06’em CHG Ha nos’si3ky (Mr) CTepvmiaaL’:iT MOXHA nquopHo CTepuniayBaTy.
[xepeno: IS0 15223, 5.2.6
9132 7cmx85¢cm |5,65mr SIKULO ynaKosKa
TOBIZOMASITE NPO CEPA03HI IHLMAGHTIA, NOB’3aHi 3 BUPOGOM, KOMNaHilo nowWKomKeHa YKasye, o 3a60poHeHo
3M Ta MiCLiEBUI KOMNETEHTHMIA OPraH. KO Y BAC BUHUKIIN 3aNMTaHHs a60 BiKpHTa, Bm(gﬁpylcmayaam MEAUsHN
41 KOMEHTapi, 3BEPHITLCA 10 CAYXKGY NiATPUMKN KnienTis 3M Health Care BUKOPUCTAHHS! :gg' 13 ”0"”0%”"‘:”8'0 o
3a HoMepoM 1-800-228-3957. BMiCTY uxe?am)-"fso 1V5”22K3 Bg 2%
3a00pOHEHO i C

Ta6nuus rnocapito

120

=

BepxHs Mexa

YKasye BEpXHI0 MEXy.
Temneparypu, 3a AKoi
MEAVYHM BUPI6 MOXHA

YKaaye BUPOOHMKA MEANYHMX
MPUCTPOIB, K BU3HAYEHO
M Bupo6HIK B [lnpexTusax €C 90/385/EEC,
93/42/EEC Ta 98/79/EC.
[hxepeno: ISO 15223, 5.1.
M YKasye BNOBHOBAXEHOTO
:’Eg;:ggsﬂmme:”" NPEACTaBHYIKA B EBPONECHKOMY
y €Bponeiicekomy Cnlmosapmcml.

CniToBapuCTBi Doxepeno: IS0 15223, 5.1.2,

2014/35/€C i (abo) 2014/30/€C

Temneparypu 6e3neyHo exkcnyaryBaty.
[bxepeno: IS0 15223, 5.3.6
YKasye Ha Te, W0 MeAnyHui
NPUCTPIl NPU3HAYeHNA Ana
He 0/1HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS
® BUKOPUCTOBYBATU (260 ANt BUKOPUCTAHHS
MOBTOPHO Ha 0HOMY NaLyieHTOBI

NpOTArOM OAHIET MpoLieaypy.
[hxepeno: ISO 15223, 5.4.2
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O3HaitomuTics
3 HCTPYKLieD
3 ekcnnyarauii

YKasye Ha Te, o KopuCTyBay
MOBUHEH 03HANOMUTUCA 3
HCTPYKUiEl0 3 ekcnnyaralji.
[bxepeno: IS0 15223, 5.4.3

3acTepexeHHs

YKasye Ha Te, L0 KOpucTyBayy
HEobXifHO 03HaoMUTICS

3 IHCTpYKLieto 3 excnnyaraui,

Y SIKill HaBE[IEHO BXKMBY
3acTepexHy iHdopmavito, SK-0T
nonepeKeHHs Ta 3ano6ixHi
3ax04u, AKi 3 Pi3HIX MPUYNH

He MOXYTb 6YTI BKa3aHi Ha
CamoMy MeV4YHOMY NMPUCTPOI.
[bxepeno: ISO 15223, 5.4.4

MpuvpoaHwii
Kay4yKoBui
NaTeKC BifCYTHI

YKasye, 110 NPUPOAHIR
Kay4yk abo Cyxui npupoaHui
Kayu4yKOBUIA NaTeKC BifCYTHiil
y marepianax, 3 SKux
BUrOTOBNEHO ME,UM“IHVIVI
BMPI6 260 1Oro ynakoBKky
[bxepeno: ISO 15223, 5.4.5

i jopatok B

MeauyHuit
npucTpin

Bkasye Ha Te, L0 BUpi6
€ MEVYHUM NPUCTPOEM.

c € 2797

MapkyBaHHst
CE 2797

YKa3ye Ha BianoBigHICTb

YCiM YUHHUM MOCTaHOBaM

i MpeKTUBam EBpONeNcLKoro
Cotoy 3a yyacTio
BMOBHOBXEHOTO OpraHy.

Toprosa mapka
«3eneHa Kpanka»

Bkasye Ha thiHaHCcoBuIA

BHECOK /10 HaLiOHaIbHOI
nporpamu nepepooKky ynakoskm
«Ekonoriyxa ynakoska»
BiINOBIAHO 10 EBPONENCHKOT
[Jinpextusm Ne 94/62 Ta
BIZNOBIAHOTO HALOHANBHOMO
3akoHoAaBcTBa. OpraHisavjs

3 nepepo6Ku ynakosky B EBpONI.
Oprawisauis 3 nepepooku
YNakoBKy B EBpOi.

Tinbkn 3a
NPUNNCOM nikaps

Bkasye Ha Te, o ®eaepanbHum
3akoHom CLLA nepep6ayeHo
NPOAAX LibOro NPUCTPOIO TiflbKN
[KOHKPETHMM NiLleH30BaHUM
nocTayanbHukam] abo Ha ixHe
3aMOBJIEHHSI. 21 3BeAeHHS
(heaepanbHUX HOPMATUBHUX
akTis (CFR), po3ain 801.109(b)(1).

MicTutb MeauyHi

Mo3Hauae Meav4HMiA BUPIO, KU
MICTUTb MEAVYHI PEYOBUHIN a60

PEHOBHHN CKNAAEThCs 3 HUX
I o YKasye WTPUX-Kop Ast
mﬁﬂ;;ma”m CKaHyBaHHs iHcdopmauii npo
TIOMCTDO P NPOAYKT B ENEKTPOHHMI
pucTp ME/IYHUIA 3aNKC NaLlieHTa.
YKkasye opraisalio, L0 iMnopTye
@ IMnoprep MeanyHuiA BUpi6 y EC
lneHTudikye okpemmit wap,
SKUIA YTBOPIOE CUCTEMY 3aXMCTY
O gﬁg;‘eanﬁ:gaxmcw cTepunbHocTi (C3C), okpemo
CTEpUIbHOCTI Bifl LIApiB 3aXMCHOI YNaKoBKK,

NpuU3HaYeHoi fns 3anobiraHHs

nowkopkerHio C3C Ta ii BmicTy.
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@ £

MpoTumMikpobHa
[Litoya peyoBuHa:
2% CHG

YKasye Ha Te, L0 NPOAyKT
MICTUTb 2%-1 PO34MH
XNOPreKCManHy rinoKoHarty
AK NPOTUMIKPOGHWIA 3aci6.

LLlo6 oTpumaTi fOKNagHiLi BiOMOCTI, BiaBiaanTe Be6-caiT
HCBGregulatory.3M.com
LLloG AigHaTucs Ginblue, 3BEPHITLCS A0 MICLLEBOro NpeacTaBHyka 3M
ab0 3B'sHKITbCA 3 HaMK Ha caiTi 3M.com i BUGEPITL CBOKO KpaiHy.
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3M™ Tegaderm™ prozirni zavoj protiv mikroba

3M™ Tegaderm™ napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba

Opis proizvoda

3M™ Tegaderm™ prozirni zavoj protiv mikroba i 3M™ Tegaderm™
napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba sastoje se od poliuretanske
folije oblozene prozirim akrilnim ljepilom od klorheksidin glukonata (CHG).
CHG je antimikrobno/antifungalno sredstvo Sirokog spektra koje sprie¢ava
rast mikroba koje je formulirano kao akrilno ljepilo.

Prozirna je folija prozracna te dopusta izmjenu kisika i isparavanje viage,
a nepropusna je za vanjska oneciscenja ukljucujuéi tekucine (vodootporna),
bakterije, viruse*, kvasce i plijesan. Za zastitu mjesta infuzije od vanjskih
oneci$cenja, zavoj mora ostati netaknut.

3M™ Tegaderm™ napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba
omeden je, nazubljen i ojacan trakom od mekane tkanine te osmisljen kao
sigurnosni uredaj za uporabu oko katetera i ostalih uredaja.

In vitro testiranje (vrijeme za ubijanje organizama) pokazuje da

3M™ Tegaderm™ prozirni zavoj protiv mikroba i 3M™ Tegaderm™
napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba imaju antimikrobni u¢inak
na razne gram-pozitivne i gram-negativne bakterije, kvasce i plijesan

na zavoju.

*In vitro testiranje pokazuje da folija na zavoju sluzi kao zatita od

virusa promjera 27 nm i vecih ako je zavoj nedirnut i nema propustanja.
Rezultati nisu proucavani u pogledu prevencije virusne infekcije. Nije
provedeno klinicko ispitivanje vezano za sposobnost zavoja da sprijeci
virusnu infekciju.

Indikacije za uporabu

3M™ Tegaderm™ prozirni zavoj protiv mikroba i 3M™ Tegaderm™
napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba namijenjeni su za prekrivanje
i zaStitu mjesta u koje se uvodi kateter i za uévrcivanje uredaja na kozu.
Uobi¢ajene primjene ukljucuju prekrivanje i zastitu IV katetera, drugih
intravaskularnih katetera i perkutanih uredaja.

Upozorenja

* NEMOJTE UPOTREBLJAVATI 3M™ TEGADERM™ PROZIRNI
ZAVOJ PROTIV MIKROBA | 3M™ TEGADERM™ NAPREDN|
ZAVOJ ZA 0SIGURANJE IV PROTIV MIKROBA NA NEDONOSCADI
ILI NOVORODENCADI MLADOJ OD 2 GODINE. UPORABA OVOG
PROIZVODA NA NEDONOSCADI MOZE UZROKOVATI REAKCIJE
PREOSJETLJIVOSTI ILI NEKROZU KOZE.
SAMO ZA VANJSKU UPORABU. OVAJ UREDAJ NE SMIJE DODIRIVATI
USI, OCI, USTA ILI MUKOZNE MEMBRANE.
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e NAMIJENJENO SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU.

* NEMOJTE PONOVNO UPOTREBLJAVATI. UCINKOVITOST
| FUNKCIONALNOST SPOSOBNOSTI LIJEPLJENJA MOZE SE SMANJITI
NAKON PRVE UPORABE, KAO STQ JE SLUCAJ ZA SVIM LJEPLJIVIM
PROIZVODIMA, TE PROIZVOD MOZDA NEGE RADITI KAKO JE
NAVEDENO. PONOVNA UPORABA MOZE DOVESTI DO INFEKCIJE ILI
DRUGE BOLESTI/OZLJEDE.

Nuspojave
o NUSPOJAVE, KAO STO SU IRITACIJA, OSJETLJIVOST | GENERALNE
ALERGIJSKE REAKCIJE, PRIJAVLJENE SU TIJEKOM UPORABE
KLORHEKSIDIN GLUKONATA.
 AKO DOBE DO ALERGIJSKE REAKCIJE, ODMAH PREKINITE
S UPORABOM TE, AKO JE REAKCIJA JAKA, OBRATITE SE LIJECNIKU.

Mijere opreza

Zavoj se ne bi trebao stavljati na inficirane rane. Uredaj nije namijenjen
lijecenju, prevenciji ili smanjenju infekcija krvotoka povezanih s kateterima
(eng. catheter-related bloodstream infections, CRBIs) ili drugih perkutanih
infekcija povezanih s uredajem. Ovaj uredaj nije ispitan u randomiziranom
klinickom ispitivanju kako bi se odredila njegova ucinkovitost u prevenciji
takvih infekcija.

Aktivno krvarenje na mjestu uvodenja potrebno je stabilizirati prije
primjene zavoja.

Nemojte rastezati zavoj prije primjene na kozu. Zavoji koji su postavljeni

s previse pritiska mogu izazvati ozljedu na kozi.

Kako biste osigurali dobro prianjanje i sprijecili iritaciju koZe, uklonite
ostatke deterdzenta i ostavite da se sva sredstva za pripremu i zastitu koze
dobro osuse prije primjene zavoja na kozu.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranitava prodaju ovog uredaja od strane ili
po nalogu licenciranog zdravstvenog radnika. Za pravilnu uporabu lijecnici
trebaju biti obuceni o uporabi ovog uredaja.
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Upute za uporabu:
Ukoliko se ne slijede upute proizvodaca moze doci do komplikacija koje
ukljucuju iritaciju koZze i/ili maceraciju.

o

D7\
BN

A
SR BN

Priprema mjesta:

. Pripremite mjesto prema protokolu ustanove.

. Stabilizirajte aktivna krvarenja prije primjene zavoja.

. Provjerite je li koZa Cista i suha te ima li na njoj ostataka deterdzenta,
losiona i sapuna.

. Provjerite jesu li se sva sredstva za pripremu i zastitu koZe dobro
osusila prije primjene zavoja. Na taj nacin postize se optimalno
prianjanje na kozu i smanjuje iritacija koze.

. Sianje dlaka na mjestu moZze pobolj$ati prianjanje zavoja. Brijanje se
ne preporucuje.

Odabir zavoja

Odaberite zavoj koji je dovoljno velik tako da njegov rub veli¢ine

barem jednog ina prianja na suhu, zdravu kozu oko mjesta katetera.

Sazetku o sigurnosti i klinickim radnim znacajkama mozete pristupiti

na https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Proizvod trebaju upotrebljavati

pruzatelji zdravstvene skrbi.

Primjena zavoja:

. Pripremite mjesto katetera prema protokolu vase ustanove. Dopustite
da se sva sredstva za pripremu koZe dobro osuse. Uklonite zastitu sa
zavoja kako bi se izloZila ljepljiva povrsina zavoja.

. Centrirajte prozirni dio zavoja na mjesto uvodenja. Nemojte rastezati
zavoj tijekom primjene. Pritisnite prozirni dio zavoja na mjesto.

& wr=

o

N
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w

4.
5.

. Dok polako skidate papirnati okvir, jagodicama prstiju zagladite rubove

zavoja. Primijenite Cvrst pritisak na cijeli zavoj kako biste pobolj$ali
njegovo prianjanje.

Nakon primjene zavoja, primijenite dodatnu ljepljivu traku kako biste
jo$ bolje osigurali IV cijevi ili stabilizirali kateter.

Zabiljezite podatke o promjeni zavoja prema protokolu ustanove.
Uklonite oznaku s okvira i postavite je na zavoj

Uklanjanje:

w

4.

. Uklonite ljepljivu traku s gornjeg dijela zavoja.
2.

Polaganom i sporom tehnikom uklanjanja zapocnite uklanjanje zavoja
s mjesta na kojem kateter ili cijev izlaze iz zavoja prema mjestu
uvodenja katetera. Izbjegnite ozljede na kozi tako sto ete zavoj skidati
prema unatrag, a ne povlaciti ga prema gore.

. Ako je potrebno, moZe se upotrijebiti medicinsko otapalo za ljepilo kao

pomoc¢ pri uklanjanju zavoja. Nastavite s metodom polaganog i sporog
uklanjanja sve dok zavoj nije u potpunosti uklonjen.
Odlozite zavoj u skladu s protokolom ustanove.

Skrb o mjestu:

N

w

. Mjesto treba pregledavati radi znakova infekcije ili drugih komplikacija

barem jednom dnevno. Ako postoji sumnja na infekciju, uklonite

zavoj, izravno pregledajte mjesto i odredite prikladnu medicinsku
intervenciju. Na infekciju mogu ukazivati vrucica, bol, crvenilo, oticanje
ili neobican iscjedak ili miris.

. Promijenite zavoj po potrebi, u skladu s protokolima ustanove.

Zavoji se trebaju mijenjati minimalno barem svakih 7 dana. Zavoje
promijenite i ceSce ako se na mjestu nalazi mnogo eksudata ili ako je
integritet zavoja ugrozen.

. Zavoj treba promijeniti prije isteka 7 dana ako:

o zavoj olabavi, zaprlja se ili je na bilo koji nacin ugrozen
* mijesto je zaklonjeno ili viSe nije vidljivo
* ispod zavoja je vidljivo curenje

Skladistenje / Rok trajanja / Odlaganje

Za najbolje rezultate cuvati na hladnom i suhom mjestu. Za rok trajanja
pogledajte datum isteka na pakiranju. Ako je sterilno pakiranje osteceno ili
slucajno otvoreno, proizvod zbrinite u otpad, nemojte upotrebljavati.

Kako se isporucuje
3M™ Tegaderm™ Prozirni zavoj protiv mikroba

[Katalogki broj [ Velicina zavoja | Cilina koli¢ina CHG-a po zavoju (mg) |

[9124

[6cmx7em 4,04 mg
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3M™ Tegaderm™ napredni zavoj za osiguranje IV protiv mikroba

(s obrubom)

[ Kataloski broj | Veliina zavoja_| Cilina koligina CHG-a po zavoju (mg) |

[9132

|7cmx8,50m |5,65 mg

®

Ne Koristiti ako je
ambalaZa oStecena
ili otvorena

Oznacava da se medicinski
proizvod ne smije koristiti ako je
ambalaza oStecena ili otvarana.
lzvor: IS0 15223, 5.2.8

0Ozbiljne nezgode koje su se javile vezano za uredaj prijavite tvrtki
3M i lokalnom nadleznom tijelu. Ako imate bilo kakvih pitanja ili
komentara, kontaktirajte sluzbu za pomo¢ korisnicima 3M Health Care

na 1-800-228-3957.
Tablica pojmovnika

120

=

Gornja granica
temperature

Oznacava gornju granicu
temperature kojoj se medicinski
proizvod moZe sigurno izloZiti.
lzvor: IS0 15223, 5.3.6

Proizvodac

el

Oznacava proizvodaca
medicinskog proizvoda, prema
definiciji u EU Dir

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod
koji je namijenjen jednokratnoj
uporabi, ili uporabi na

jednom pacijentu tijekom
pojedinacnog postupka.

lzvor: IS0 15223, 5.4.2

90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/
EZ. Izvor: IS0 15223, 5.1.

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj uniji

ﬂ

0Oznacava ovlastenog zastupnika
u Europskoj uniji.

lzvor: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ifili 2014/30/EU

Procitajte upute
za uporabu

Oznacava da korisnik treba
pogledati upute za uporabu.
lzvor: IS0 15223, 5.4.3

l

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada je
medicinski proizvod proizveden.
lzvor: 180 15223, 5.1.3

Rok valjanosti

Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije
koristiti. Izvor: IS0 15223, 5.1

> || @

Oprez

Oznacava da korisnik treba
procitati u uputama za
uporabu vazne informacije
0 mjerama opreza poput
upozorenja i zastitnih mjera
koje se ne mogu, zbog
raznih razloga, predstaviti
na medicinskom proizvodu.
lzvor: IS0 15223, 5.4.4

=

Serijski broj

Oznacava serijski broj
proizvodaca tako da se moze
identificirati Sarza ili serija.
lzvor: IS0 15223, 5.1.5

Katalo$ki broj

0Oznacava kataloski broj
proizvodaca tako da

se medicinski proizvod
moze identificirati.
lzvor: 1S0 15223, 5.1.6

¥

Nema prisutnosti
prirodnog
gumenog lateksa

Oznacava da prirodna guma
ili suhi prirodni lateks nisu
prisutni u vidu gradivnog
materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja
medicinskog proizvoda.
lzvor: 180 15223, 5.4.5

i Dodatak B

Sterilizirano
etilen oksidom

Oznacava medicinski proizvod
steriliziran etilen oksidom.
lzvor: IS0 15223, 5.2.3

Medicinski proizvod

Oznacava da je stavka
medicinski predmet

Nemojte ponovno
sterilizirati

&

0Oznacava medicinski
proizvod koji se ne smije
ponovo sterilizirati.
lzvor: 1S0 15223, 5.2.6

@) §

Sadrzi liekovitu tvar

0Oznacava medicinski proizvod
koji sadrzi ili ukljucuje tvar lijeka
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Oznacava barkod za skeniranje

-

sterilne zastite

f:gri?i?it;:gi'aa informacija o proizvodu
roizvoda I i unoSenje u elektronicki
P zdravstveni karton bolesnil
; Oznacava tvrtku koja uvozi
@ Woznik medicinski proizvod u EU
Za identificiranje jednog sloja
koji sacinjava sustav sterilne
Sustav jednostruke zastite (SBS) i razdvaja ga od

slojeva zastitnog pakiranja
namijenjenih za sprjecavanje
oStecenja sustava sterilne
zatite i njegovog sadrzaja

c E 2797

CE oznaka 2797

Oznacava uskladenost sa
svim primjenjivim uredbama
i direktivama Europske

unije koje se odnose i na
prijavijeno tijelo.

&

Zelena tocka

Oznacava financijski
doprinos lokalnoj tvrtki za
povrat ambalaze prema
europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajucim nacionalnim
zakonima. Organizacija za
oporabu ambalaZe za Europu.

Samo na recept

Oznacava da savezni zakon
SAD-a ogranitava prodaju ovog
uredaja od strane ili po nalogu
lijecnika. 21 Zbornik saveznih
propisa (CFR) odj. 801.109(b)(1).

(nimierebir /%)

Antimikrobno
sredstvo — 2 % CHG

Oznacava da proizvod sadrZi 2 %
klorheksidin glukonata u sluzbi

antimikrobnog sredstva.

Vi$e informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com

Za vi$e informacija obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke 3M ili
nam se obratite na 3M.com i izaberite svoju drzavu.
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AHTMOaKTEpManHa npo3payHa npespb3ka 3M™ Tegaderm™
AHTHGaKTEpManHa npeBpb3Ka 3a NofoopeHo hKcMpaHe Ha MHTPaBeHO3HU KaHionn 3M™ Tegaderm™

OnucaHue Ha NpoayKTa

AHTM6aKTepUanHa npo3payHa npespbaka 3M™ Tegaderm™

1 AHTUGaKTepuanHa NpeBpb3ka 3a noao6peHo UKcUpaxe Ha
VHTPaBeHO3HM KaHtonu 3M™ Tegaderm™ ca CbCTaBEHM OT NOANYPETAHOB
(hunM, NOKPUT C aKPUITHO NIEMINO C MPO3PAYEH XOPXEKCUANH FIIHOKOHAT
(CHG). CHG — LuMpOKOCNEKTHPHO aHTUMUKPOBHO/MPOTUBOMBGNYHO
CPEAiCTBO, N3BECTHO, Y€ MHXMGMPA pacTexa Ha MUKpoouTe —

€ (hOpMyNMPaHO B aKPUTHOTO NIENKAO.

Mpo3payHMAT UM e uLLaLL, KaTo no3sossiBa 06MeHa Ha KUCNopo,

V1 Bara, Ho BbMPeKy TOBA € HEeMPOHWULIAEM 33 BbHLUHM 3aMbpCUTeNy,
BKJIIOYUTENHO TEYHOCTY (BOAOYCTONYMB), GAKTEPUN, BUPYCH*, MbOUYKM

1 nneceH. MpeBpb3karta TpAGBa a 0CTaHe 34pasa, 3a Aa NpeAnassa
MSICTOTO Ha MHTPaBEHO3eH JOCTbN OT BbHLUHM 3aMbpCUTENN.
AHTMGaKTepUaHa NpeBpb3Ka 3a Nof06PEH0 (UKCUPaHe Ha NHTPABEHO3HM
KkaHtom 3M™ Tegaderm™ e ¢ pb6oBe, BAMbLOHATA M NOACUNEHA C MEKA
JIeHTa 1 € NpeJHa3HayeHa fia ocurypssa (hKcpaHe OKono KateTpute

W ApYriA U3aenns.

In vitro n3nuTBaHe (3a BpeMe Ha YHULLOXKABaHE) NoKa3Ba,

Yye AHTM6GaKTepranHa npospayHa npespbaka 3M™ Tegaderm™

1 AHTU6aKTepuanHa npeepbaka 3a nofo6peHo ukcupaxe Ha
MHTPaBeHO3HM Kaionn 3M™ Tegaderm™ umat aHT6aKTepuaneH eekt
CpeLLly MHOXECTBO rpam-NoNoXUTeNH! 6aKTepum, rpam-0TpuLaTeNHI
GaKTepuu, rbOUYKM W NNECeH B NPeBpb3Kara.

* In vitro n3nnTBaHe NoKa3ga, Ye MNMBT Ha NPeBpb3KaTa NpeACTaBNsBa
6apuepa 3a BUpycH ¢ AnameTbp 27 NM UM No-rofemm, Kato
ChllieBPEMEHHO NMPeBPb3KaTa 0CTaBa 3Apasa i 6e3 npotnyane. Tean
Pe3yNTaTi He ca M3CNeaBaHy, 3a Aa ce NpefoTBpaTh BUPYCHA MHAEKLMS.
He e npoBe/eHo KIMHIYHO M3CNeaBaHe OTHOCHO CMIOCOGHOCTTA Ha
npeBpb3KaTa fia NpesoTBPaTH BUPYCHN MHAEKLMM.

Hpenuasuaqeuue

AHTM6aKTepuanHa npospayHa npespbaka 3M™ Tegaderm™

1 AHTn6aKTepnanHa npespb3aka 3a Nofo6peHo UKcupaxe Ha
VHTPaBeHO3HM KaHionn 3M™ Tegaderm™ ca npeaHasHayeHn aa

Ce M3MON3BaT 3a NOKPUBAHE U NPeANasBaHe Ha MecTa ¢ KaTeTpy,
KaKTO M (hUKCMpaHe Ha U3Lienus BbpXy Koxara. YecTuTe npunoxexus
BK/TIOYBAT MOKPUBAHE 11 (HMKCUPaHe Ha MIHTPABEHO3HY KaTeTpy, Apyril
WHTPaBACKYNIaPHIN KATETPI 1 NEPKYTaHHN 13aenus.
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Npepynpexpexus

o HE V3MON3BAITE AHTUBAKTEPUANIHA NPO3PAYHA NPEBPB3KA
3M™ TEGADERM™ |1 AHTUBAKTEPYAJIHA NMPEBPb3KA 3A
NOJO0BPEHO ®UKCUPAHE HA IHTPABEHO3HU KAHIONN
3M™ TEGADERM™ NP HEJOHOCEHW BEGETA 111
BEBETA, NM0-MAJIKI OT 2 MECELA. 3MONI3BAHETO HA TO3
MPOJYKT MPU HESOHOCEHW BEGETA MOXE JIA IOBEAE 10
CBPBHXYYBCTBUTENHMN PEAKLIM W11 HEKPOSA HA KOXKATA.
CAMO 3A BbHLUHO MPUNOXEHWE. HE LOMYCKAWTE U3JENNETO
JIA BNIE3E B KOHTAKT C YLLIW, 041, YCTA W JIUTABULIM.
MPEAHA3HAYEHO 3A YNOTPESA CAMO NP EAVH NALVEHT.
JIA HE CE 113M0/13BA MOBTOPHO. KAKTO NP1 BCUMKIA MPOAYKTY
HA AZIXE3VIBHA OCHOBA, ALXE3VBHATA EQEKTVBHOCT U1
OYHKLMOHANHOCT MOXKE JIA HAMAJIEE CJEZ MbPBATA YNOTPEBA
1 NMPOLYKTBT HAMA JIA CE ZIbPXW, KAKTO E MOCOYEHO.
MOBTOPHATA YNOTPEBA MOXKE JIA ZI0BEAE 10 MHOEKLNSA UK
LIPYT0 3ABO/NABAHE/HAPAHABAHE.

Hexenanu peakumu
o HEXENAHUTE PEAKLIA KATO PA3[IPASHEHIS, YYBCTBUTEJIHOCT
W OBLLIN ANEPTYHW PEAKLINW CA CbOBLLEHN MPU YNOTPEBATA
HA XNOPXEKCUANH TMOKOHAT.
© AKO Bb3HWUKHAT ANEPI4HN PEAKLIW, HESABABHO MPEKPATETE

YNOTPEBATA, A AKO PEAKLIMNTE CA CEPMO3HW, CE CBBPXETE

C JIEKAP.
Npeana3siu mepku
MpeBpb3kata He TpsibBa Aa Ce NOCTaBs Haf MH(EKTUpaHN paHu. Tosa
13fieNne He e NPpeAHa3HayeHo 3a NiedeHme, Npejnassane Uu HamansiBaxe
Ha CBbP3aHNTE C KaTeTpu MHeKLMKM Ha KpbaooGpaterreTo (CRBSI) uamn
APyt MHAIEKLWMK, CBBP3aHM C NEPKYTaHHOTO U3fienue. Toa u3aenme He
eu ) B pat 311PaHO KNMHUYHO M3C] e 3a onpezensHe
Ha HeroaTa e(heKTVBHOCT 3a NPe/oTBPaTsBaHe Ha NofAo6HN HAEKLMM.
AKTVUBHOTO KbPBEHE Ha MecTaTa Ha BbBEXAaHe TpsioBa Aa ce
CTabunnanpar, npean Aa ce nocTaBu Npespb3kara.
He paanbBaiTe npeBpb3Kara, Npev Aa i NoCTaBuUTe BbPXY Koxara.
MpeBpb3kuTe, NOCTABEHM 0GTErHATM, MOraT Aa NPUYMHST TPaBMa Ha
KoXata.
3a fia ce rapaHTupa 2o6po npuneneaxe u Aa ce NoMorHe
NPe/0TBPATABAHETO Ha PA3APAHEHNETO HA KOXATA, MPEMaxHeTe
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0CTaTbLUuTe OT NOYMCTBALLWA Npenapar 1 0CTaBeTe BCUYKKN npenapaTu

W 3aWnTHU CPEeACTBaA 3a KoXKaTa Aa U3CbxHaT Hanb/iHO, Npeau Aa
nocTaBuTe NpeBpPb3KaTa BbPXy Koxarta.

BHumanue: ®eaepanHoto 3akoHofatenctso (Ha CALL) orpaHnyasa Tosa
n3jienue Aa ce NPpoAaBa OT UMK N0 NOPbYKA Ha NLEH3NPaH 3APaBEH
npaKTVKyBaLY Nekap. 3a NpasuaHarta ynotpeda KNMHULMCTUTE cneasa aa
GbAar 00y4eHn Kak Aa M3MoN3BaT T0Ba U3AENME.

WHcTpykuum 3a ynoTtpe6a:
HecnassaHeTo Ha WHCTPYKLWUUTE HA NPOU3BOAUTENS MOXE Aa I0BEAE 0
YCNOXHEHWA, BKIKYATENIHO Pa3fipasHeHne Ha Koxara wwnn matepaums.

HOAFOTOBKa Ha MACTOTO:

. I'IOAI'OTBeTe MACTOTO CNopeA NpoToKosa Ha Neye6HOTO 3aBefieHue.

. CTaGI/IﬂVISMpaI/ITe BCAKAKBO aKTUBHO KbpBEHE, Npeaun aa
nocTaBuTe NpeBpb3Kara.

. YBepeTe Ce, Ye Koxara e 4yucTa, cyxa un 6e3 0CTaTbLM OT No4McTBaLL,
npenapar, IOCVIOH U canyH.

. YBepeTe Ce, 4e BCUYKW npenapatu 1 3aliUTH CPEACTBA 3a KoXaTta
Ca U3CbXHaNI HaMbJiHO, MPeAK Aa NocTaBuUTe NpeBpb3Kara. ToBa we
I'IO/.'LOGpM ONTUMANHOTO 3anenBaHe KbM KoXkaTa W Le CNoMOorHe 3a
MWHUMWU3WNPAHETO HA BCAKAKBUN KOXXHW pa3fipasHeHus.

. CKbCSIBAHETO Ha KOCMUTE HA MACTOTO MOXE ha I'IOAOﬁpI/I 3anensaHeTo
Ha npespb3karta. He ce npenopbyBa GpbCHEHE.

W3060p Ha npeBpb3Ka

I/IaﬁepeTe JA0CTaTbyHO ronsama npespb3Ka, 3a ia 0CUrypuTe noHe eauH

VHY CBOBOAHO NPOCTPAHCTBO 3@ 3aNiernBaHe OKOJ0 KaTeTbpa Bbpxy cyxa
¥ 30pasa Koxa. 0606LLeHe Ha 6E30MACHOCTTA W KNMHNYHOTO NpeacTaBsHe

AW o

o
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MOXeTe Jia HamepuTe Ha appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tosn
NPOAYKT TPAOBA 1A Ce U3M0N3BA OT 3PaBEH CrIeLNanCT.

HOGTaBSIHe Ha NpeBpb3Ka:

. ToaroTBeTe MACTOTO, HA KOETO LUE CE NOCTABM KAaTeTbpa,
cnopep, NpoTokona Ha ne4Ye6HOTO 3aBefeHne. OcTaBeTe BCUYKM
NOArOTBUTENHN PA3TBOPM Aa M3CHXHAT HAMbAHO. [TpemMaxHeTe KaHTa
0T NpeBpb3KaTa, KOWTO PasKpUBa afxe3uBHATA NMOBLPXHOCT HA
npeBpb3Kara.

. LieHTpupaiiTe npoapayHara 4acT Ha npeBpb3kaTa Haj MSCTOTo 3a
BbBEXAaHe. He pa3nbaaiiTe NpeBpb3Kara no BpeMe Ha MocTaBsHeTo.
HarvcHeTe npo3payHara YacT Ha NpeBpb3kara Ha MsACTO.

. JlokaTto 6aBHO OTNensTe xapTUeHaTa pamKa, C Bbpxa Ha NpbCTUTe Cit
npurnaxaainTe Hapony Kpauiara Ha npespb3akara. HaTucHeTe CUTHO
Lsnara npespb3ka, 3a Aa 3aNenuTe no-4o6pe npespb3kara.

. Cnep kato npeBpbakata e NocTaBeHa, NocTaBeTe AOMbAHUTENHA
NeHTa, 32 ia (hukcupare oLe NoBeye MHTpaBeHo3HaTa Tpbba uin aa
cTabunuaupare Katerbpa.

. 3anuwere nHchopmaumsTa 3a CMsiHa Ha NPeBpb3kaTta Ha eTukeTa
CMopes NPOTOKONA Ha NIeYeGHOTO 3aBefieHue. [pemaxHeTe eTUKeTa oT
pamkara u ro noctaBete BbpXy npespb3kara.

MpemaxsaHe:

. ﬂpeMaXHETe BCUYKM NOCTABEHW 3anenBallin Ce IeHTU BbpXY ropHaTta
4acT Ha npeBpb3KaTa.

2.C noMoLLTa Ha fieka 1 6aBHA TEXHUKA 3a npemaxsaHe 3ano4yHete
i@ npemaxBare npeBpb3Karta 0T MACTOTO, KbAETO KaTeTbPbT UK
prﬁaTa 13/13a 0T NpeBpb3KaTa, KbM MACTOTO, KbJIETO KaTETbPbT
€ BbBeJleH. N36srgaiite HapaHsABaHWsA No KoXkata, KaTo oTyiensaTe
npeBpb3KaTa Hasaj, a He f AbpnaTe Harope OT KoXara.

. AKo e Heob6XoAMMo, MOXe Aia Ce U3N0M3Ba MeauLMHCKN pasTeopuTen
3a nenwna, 3a fia ce CromMorHe npemMaxBaHeTo Ha NpeBpb3kara.
ﬂpoﬂ'bﬂ)KeTe C Nekns v 6aseH MeTop, 3a npemaxsaHe, oKaTo He
npemaxHeTe Hanb/IHO NpeBpb3KaTa.

. VlsxsbpneTe npeBpb3Karta cropen NpoTokosa Ha Neye6HoTo
3aBefieHue.

rpM)KVI 3a MACTOTO Ha nocTaBsHe:

1. MscToTO Ha nocTaBsHe TpAGBa Aa ce Ha6oAaBa NoHe BEAHbX Ha
JAEH 3a Npu3Hauun Ha VIH(DeKLU/Iﬂ nnn Apyru yCnoXxHeHns. AKo umate
NOA03PEHNs 32 MHGEKLMS, OTCTPAHETE NPeBpb3KaTa, NpernefanTe
MACTOTO AVPEKTHO U onpeaeneTe HeoﬁxonmmaTa MeauUMHCKa
VHTEPBEHUNA. MHQ)BKLLI/IHT& MOXXE [ia Ce NPOABK KaTo noBuLLEHa
Temneparypa, 60N1ka, 3a4epBsBaHe, NoflyBaHe Un Heo6uyaitHo
OTAENIAHE HAa CEKPET Uiin Mupuc.
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. CMeHsiiTe NpeBpb3kaTa, Korato e He06XOAVMO, CrIOpes, NPOTOKONNTE
Ha neye6HoTO 3aBefieHue. MpeBpb3KUTE TPSGBA i Ce CMEHAT MoHe
Ha BCEKn 7 AHW. CmeHsiiiTe npespb3Kara no-4ecto, ako MACTOTO
IMa BUCOKM HMBA Ha EKCYAaT UKW ako LieNocTTa Ha npeBpb3kara
€ paspylueHa.

N I'IpeprsKaTa Tpa63a Aa Ce CMeHs Nno-4ecTo oT 7 JAHW, aKo:
© Ce e pa3xnabuna, 3ambpcuna nm paspyLunna no KakbaTo 1 a

61no HaYMH
® MACTOTO € NOTbMHAJIO UNK BEYE HE Ce BMKAA
© [IpeHaXbT Ce BMKAa NOA NpeBpb3karta

CbxpaHenue/EkcnnoatauvoHeH XuBoT/U3xBbpnsive

3a Hail-po6py pesynTaTi ChbXpaHsBaiTe Ha XnagHo W CyXo MSCTO. 3a cpoka
Ha FO/IHOCT BUXTE /1aTaTa Ha M3TMYaHe Ha nakeTa. AKO CTepunHata
0naKoBKa € MOBPE/iEHa K CNy4aitHo OTBOPEHA, U3XBBPIIETE MPOAYKTA,

He ro u3nonasate.

JlocTaBka
AHnTnGaKTepuanHa npo3payHa npespb3ka 3M™ Tegaderm™

w

MocoyBa yMbAHOMOLLEH

Ao | e

8 Esponeiickaa | EBponeiickata 06LHOCT.

oBuHoCT W3ToyHmk: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EC w/wnm 2014/30/EC
Mocoysa fatara, Ha KOATO

[Jlara Ha € NPOU3BE/IEHO MENLIMHCKOTO

npOM3BO/CTBO v3gienve.

W3ToyHmk: IS0 15223, 5.1.3

Jla ce n3nonssa
npean

MMocoysa parara, cnep, KosTo
MEJWULIHCKOTO U3fieNe He TpstBa
Jla ce 13non3sa.

W3ToyHuk: IS0 15223, 5.1

Ko Ha napTuaa

Mocoysa Koja Ha napTuaata
Ha NPoM3BOAMTENS C Lien
MAEHTUMLMPaHE HA
napTuaaTa um rpynara.
W3TouHmk: ISO 15223, 5.1.5

Karanoxen Pa3mep Ha Lieneso konuyecTo CHG Ha
Homep npespb3kara | npespbaka (mg)
9124 6emx7cm | 4,04 mg

AHTWGaKTEepUanHa npespb3ka 3a noloGpeHo huKcupaHe Ha
WHTPaBeHO3HW KaHonu 3M™ Tegaderm™

lMocoysa KaTanoxHus
HOMep Ha npou3soauTeNs

Katanoxex Pa3mep Ha Lleneso konnyecTo CHG Ha
Homep npespb3Kata | npeBpb3aka (Mg)
9132 7cmx8,5cm |5,65mg

Cbo6LyaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MECTHWS KOMNETEHTEH OpraH 3a BCUYKI
CEepPUO3HN NHUMAEHTW, Bb3HUKHANIN BbB BPb3Ka C U3[eNINETO. I'Ipm BbMpocu
W KOMeHTapy Ce CBbPXKETe C NOMOLLHATA JIMHUA 3a oﬁcnymaaue Ha
KnuenTn Ha 3M Health Care Ha Homep 1-800-228-3957.

PeyHuk Ha cumBonuTe

MocoyBa Npon3BoaMTENs Ha
ME[MLIMHCKOTO n3aenune no
cmucbna Ha AvpexTusn 90/385/
ENO, 93/42/EN0 1 98/79/EO Ha EC.

Mponssoauten

]

W3Toynmk: IS0 15223, 5.1.
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ﬁﬁ:}oxe" C Lien naeHTMdMLMpaHe Ha
MEAVLMHCKOTO M3AenVe.
W3TouHmk: ISO 15223, 5.1.6
Yka3Ba MEAVLIMHCKO u3aenue,
Crepunmsnpan KOETO € CTEPUNN3IPaHO C yroTpeda
¢ ynotpe6a Ha
eTaneroB okcug |1 ETWIEHOB OKCHA,
W3TouHuk: IS0 15223, 5.2.3
Yka3Ba MeAVILMHCKO u3aenue,
gfe:ﬁ J?v?aupa KOETO He TpA6Ba Aa ce
MOBTOPHO CTEPUIN3NPA NOBTOPHO.
WsTouHuk: IS0 15223, 5.2.6
JlaHe ce lMokasBa MeANLIMHCKO U3penve,
1311011383, aKO KOETO He TpA6Ba Aa ce
onakoBkara 3M0N13Ba, aKO ONaKoBKaTa
€ yBpefeHa € YBPe/ieHa U 0TBOPEHa.
WIn 0TBOpEHa W3ToyHmK: IS0 15223, 5.2.8
Moka3Ba ropHara rpaHuua
lopHa Ha Temneparypara, Ha KoaTo
rpaHuLa Ha ME/VILMHCKOTO M3fieNne MOXe
Temneparypata | 6e3onacHo Aa 6bje uanaraHo.

N3TouHuk: ISO 15223, 5.3.6
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Moka3sa, 4Ye MEAMLIMHCKOTO
V3/ieNVe e NpeJiHa3HayeHo

[Moka3Ba eAyMHNYHIS CNOIA, KOTO
CbCTaBs cTepUNHaTa 6apuepHa

MEe/MLVMHCKOTO n3zenve B EC
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Ha ve ce 32 eHOKpaTHa ynoTpe6a unu cuctema (sterile barrier system,
u3non3sa EpvHnuHa BS
0BTOpHO 3a ynotpe6a camo 3a efvH cTepuHa SBS), 1 ro pa3rpaHnyasa ot
nauveHT npu eaHa npoueaypa. O GapriepHa CNoeBeTe Ha npeanasHara
W3TouHuk: ISO 15223, 5.4.2 cvcTeMa 0MaKoBKa, NpejHasHayeHn aa
Cnpaska MNokassa, 4e noTpeduTensT Tps6sa NPeA0TBPATABAT YBPEXAAHETO
s Jla HarpasM CpaBKka C ykasaxusra Ha cTepuAHaTa 6apuepHa cuctema
D:ﬂ C yKasauuara 33 ynoTpeta. W ChAbPKAHNETO 1
3a ynotpe6a V3toutmk: IS0 15223, 5.4.3 TocouBa OTroBapsHe
YKa3Ba, Ye NoTpeGuTENsT TpsioBa Ha BCU4KI NPUNIOXNMU
[1a Hanpasy CNPaBKa C yKasaHusTa c E 2797 |CE 3Hak 2797 PErnameHTIn 1 APEKTUBM Ha
3a ynoTpe6a 3a BaxHa Eponeiickua cbio3 ¢ yyacTie
npegynpeanTenHa nHdopmaua Ha HOTU(MLMPAHKS OpraH.
é BHuMare KaTo Hanpumep npeaynpexaeHns 0603HayaBa (PUHAHCOB NPUHOC
1 npeanasHn Mepku, Kouto KbM HaLWMOHANHO APYXECTBO 3a
nopagu pasnyHu NpUHNHA He ® T'pr'OBCKa 0rnon30TBOPsiBaHe Ha onaKosbqum
morar Aa 6bAaT NpeACTaBeHn Ha MapKa marepuanu cbraacHo Esponeiicka
CamoTOo MEeAMLIMHCKO U3aenue. 3eneHa Touka“ | AUPEKTMBA 94/62 1 CbOTBETHOTO
W3Tounmk: IS0 15223, 5.4.4 ” HaUVIOHANIHO 3aKOHOAATENCTBO.
YKa3Ba, Ye He € HanuLe ecTeCTBEH EBponeicka opranu3auus 3a
KayuyK W U3CYLLEH eCTECTBEH PEUMKNMPaHe Ha OnakoBKU.
He e Hanuue Kayu4yKoB NaTeKC Karo rpajuBeH Mocousa, ye thepepantoto
€CTECTBEH matepuan Ha MeANLIMHCKOTO 3aK0HoAATENCTBO Ha CALL
KayuyKos VM3/ieNMe MW Ha OnakoBKaTa orpaHMyaBa ToBa u3henve Aa ce
natekc Ha MeANLIMHCKO 13aenve. Rx Only npogaBa oT WK 1o NPeANUCaH1e
W3Tounmk: IS0 15223, 5.4.5 Ha nekap. nasa 21 ot Kogekca
W npunoxexve B Ha thefiepanHuTe pasnopeatu
(Code of Federal Regulations, CFR),
MeavuUmHCKO 0603HayaBa, 4e apTUKyTbT sec. 801.109(b)(1).
nspenve € MeJMLIMHCKO u3nenve AdTHGaKT Mocoysa, Ye NPOAYKTBT ChAbPXa
(Ant ial/ &l areHT — 2% CHG 2% xnop AMH FJIOKOHAT KaTto
Cbabpxa Moka3sa, 4e MeAMLIHCKOTO ’ aHTWGAKTepUarneH areHT.
JiekapcTBeHo 13fienne Cbibpka unn BKito4sa 3a onbAHuTeNHa nHchopmauus BixTe HCBGregulatory.3M.com
BELLIECTBO IeKapCTBEHO BELLECTBO 3
TloKaasa 0apKosa, 3a A2 GG a OMbAHUTENHA MH(OPMALVS Ce CBbPXKETE C BaLMA MECTEH
YHukanex ; npeacTasuTen Ha 3M unn ce cBbpXeTe ¢ Hac Ha 3M.com u u3bepeTe
naeHTucnkarop | CKaHMPA YH(opMaLuiTa sa BallaTa Abpxasa.
wa ycTpoiicTaoto | TPOAYKTA B EEKTDOKHa 3pasHa
KapTa Ha nauyexTa
BHocuTen lMoka3Ba NpeAnpUsTUETO, BHACSLLO
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3M™ Tegaderm™ Providni zavoj protiv mikroba

(€

3M™ Tegaderm™ Napredni zavoj za obezbedenje IV protiv mikroba

Opis proizvoda

3M™ Tegaderm™ Providni zavoj protiv mikroba i 3M™ Tegaderm™
Napredni zavoj za obezbedenje IV protiv mikroba sastoje se od
poliuretanskog filma premazanog providnim akrilnim lepkom od
hlorheksidin glukonata (CHG). Akrilni lepak formulisan je sa hlorheksidin
glukonatom, antimikrobnim/antigljivicnim agensom za Siroku upotrebu,
za koji se zna da inhibira rast mikroorganizama.

Providni film propusta vazduh, §to omogucuje razmena kiseonika i vodene
pare, ali ne i spoljne kontaminante, ukljucujuci te¢nost (vodonepropustan
je), bakterije, viruse*, kvasce i plesni. Prekrivka mora ostati ¢itava da bi
mogla zastititi mesto uvodenja infuzije od spoljnih kontaminanata.

3M™ Tegaderm™ Napredni zavoj za obezbedenije IV protiv mikroba
porubljena je, usecena i ojacana mekom platnenom trakom, te je
predvidena za pricvrscivanje katetera i drugih medicinskih sredstava.

In vitro ispitivanjem (postupkom eliminacije mikroorganizama u vremenu)
pokazano je da 3M™ Tegaderm™ Providni zavoj protiv mikroba

i 3M™ Tegaderm™ Napredni zavoj za obezbedenije IV protiv mikroba
imaju antimikrobno dejstvo za razliCite gram-pozitivne i gram-negativne
bakterije, kvasce i plesni u prekrivci.

*In vitro ispitivanjem pokazano je da film prekrivke obezbeduje barijeru
za viruse precnika 27 nm ili veceg, pri Cemu prekrivka ostaje Citava

i nepropusna. Navedeni rezultati nisu proveravani u pogledu prevencije
virusne infekcije. Nisu sprovodene klinicke studije kojima bi se ispitala
sposobnost prekrivke da sprecava virusne infekcije.

Indikacije za upotrebu

3M™ Tegaderm™ Providni zavoj protiv mikroba i 3M™ Tegaderm™
Napredni zavoj za obezbedenje IV protiv mikroba predvidene su za
prekrivanje i zastitu mesta uvodenja katetera i pricvrScivanje drugih
medicinskih sredstava za kozu. U uobicajene primene spadaju prekrivanje
i pricvrScivanje katetera za infuziju, drugih intravaskularnih katetera

i perkutanih medicinskih sredstava.

Upozorenja
* NEMOJTE KORISTITI 3M™ TEGADERM™ PROVIDNI ZAVOJ PROTIV
MIKROBA | 3M™ TEGADERM™ NAPREDNI ZAVOJ ZA OBEZBEDENJE
IV PROTIV MIKROBA ZA PREVREMENA NOVORODENCAD ILI
NOVORODENCAD MLADA 0D 2 MESECA. UPQTREBA PROIZVODA
NA PREVREMENIM NOVORODENCADIMA MOZE DOVESTI DO
HIPEROSETLJIVIH REAKCIJA NA KOZI ILI NEKROZE.
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e SAMO ZA SPOLJNU UPOTREBU. VODITE RACUNA DA MEDICINSKO
SREDSTVO NE DODE U KONTAKT SA USIMA, OCIMA, USTIMA

ILI SLUZOKOZOM.

PREDVIDENO ZA UPOTREBU SAMO NA JEDNOM PACIJENTU.
NEMOJTE KORISTITI VISE PUTA. KAO | SA SVIM PROIZVODIMA NA
BAZI LEPKA, DEJSTVO | FUNCIONALNQST LEPKA MOGU OSLABITI
NAKON PRVE UPOTREBE | U TOM SLUCAJU PROIZVOD NECE .
FUNKCIONISATI KAKO JE NAVEDENO. VISEKRATNA UPOTREBA MOZE
DOVESTI DO INFEKCIJE ILI NEKE DRUGE BOLESTI/POVREDE.

Nezeljene reakcije
o KAD JE U PITANJU UPOTREBA HLORHEKSIDIN GLUKONATA,
PRIJAVLJENE SU NEZELJENE REAKCIJE, POPUT IRITACIJA,
OSETLJIVOSTI | OPSTIH ALERGIJSKIH REAKCIJA.
o AKO DOPE DO ALERGIJSKE REAKCIJE, ODMAH PRESTANITE SA
UPOTREBOM | OBRATITE SE LEKARU AKO JE U PITANJU JAKA
ALERGIJSKA REAKCIJA.

Mere predostroznosti

Prekrivku ne treba stavljati na inficiranu ranu. Medicinsko sredstvo nije
predvideno za lecenje, prevenciju ili smanjenje infekcija krvi povezanih
sa kateterom ili infekcija povezanih sa drugim perkutanim medicinskim
sredstvima. Medicinsko sredstvo nije ispitano u randomizovanoj klinickoj
studiji u kojoj bi se odredilo njegovo dejstvo pri prevenciji takvih infekcija.
Aktivno krvarenje na mestu uvodenja treba zaustaviti pre

stavljanja prekrivke.

Nemojte rastezati prekrivku pre nego $to je stavite na kozu. Rastegnuta
prekrivka moze dovesti do povreda na kozi.

U cilju obezbedenja dobrog prianjanja i prevencije iritacija na kozi, otklonite
ostatke deterdZenta i ostavite da se svi pripremni i zastitni agensi za kozu
u potpunosti osuse pre stavljanja prekrivke na kozu.

Oprez: Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog medicinskog
sredstva iskljucivo putem ili na osnovu naloga licenciranog zdravstvenog
radnika. Radi pravilne upotrebe lekare treba obuciti za upotrebu ovog
medicinskog sredstva.
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Uputstvo za upotrebu:
Nepridrzavanje uputstva proizvodaca moze dovesti do komplikacija,
ukljucujuci iritacije na kozi i/ili maceraciju.

o

D7\
BN
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Priprema mesta postavljanja:

. Pripremite mesto postavljanja u skladu sa protokolom ustanove.

. Zaustavite aktivno krvarenje pre stavljanja prekrivke.

. KoZza mora biti Cista i suva i na njoj ne sme biti ostataka deterdzenta,
losiona i sapuna.

. Svi pripremni i zastitni agensi za koZu moraju se u potpunosti
osusiti pre stavljanja prekrivke. Na taj nacin ¢ete podstaci optimalno
prianjanje za kozu | smanijiti iritacije na kozi na najmanju meru.

. Sianje dlacica na mestu uvodenja moze pobolj$ati prianjanje
prekrivke. Brijanje nije preporucljivo.

Izbor mesta postavljanja

Odaberite velicinu prekrivke koja moze da obezbedi ivicni deo za

prianjanje oko mesta uvodenja katetera od najmanje jednog inta na suvoj

i zdravoj koZi. Sazetak bezbednosnih i Klinickih performansi medicinskog

sredstva mozete pronaci na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ovaj proizvod smeju da koriste iskljucivo zdravstveni radnici.

Postavljanje prekrivke:

1. Pripremite mesto uvodenja katetera u skladu sa protokolom ustanove.
Ostavite da se svi pripremni rastvori u potpunosti osuse. Skinite
podlogu sa prekrivke da biste razotkrili njenu lepljivu povrsinu.

. Centrirajte providni deo prekrivke na mesto uvodenja. Nemojte

& wr=

o

N

rastezati prekrivku tokom postavljanja. Pritisnite providni deo prekrivke

na njegovo mesto.
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3. Dok polako odlepljujete papimi obod prstima poravnajte ivice
prekrivke. Cvrsto pritisnite celu prekrivku da biste pojacali njeno
prianjanje.

. Nakon stavljanja prekrivke stavite i dodatnu traku da biste dodatno
pricvrstili cev€icu za infuziju ili da biste stabilizovali kateter.

. ZabeleZite podatke o zameni prekrivke na nalepnici u skladu
sa protokolom ustanove. Skinite nalepnicu sa oboda i stavite je
na prekrivku.

Skidanje prekrivke:

1. Skinite sve trake stavljene na prekrivku.

2. Polako i ne povlaceci je nagore pocnite da skidate prekrivku od mesta
na kojem kateter ili cevéica izlaze iz prekrivke prema mestu uvodenja
katetera. Vodite racuna da ne povredite koZu tako Sto cete prekrivku
odlepljivati ka unazad, a ne poviacenjem sa koze.

3. Ako je potrebno, medicinski rastvor za lepak moze vam pomoci
prilikom skidanja prekrivke. Nastavite da polako skidate prekrivku ne
povlacedi je nagore dok je u potpunosti ne skinete.

4. OdloZite prekrivku u skladu sa protokolom ustanove.

Nega mesta postavljanja:

1. Mesto postavljanja treba pregledati najmanje jednom dnevno

u pogledu znakova infekcije ili drugih komplikacija. Ako posumnjate
na infekciju, skinite prekrivku, pregledajte sdmo mesto postavljanja
i odredite odgovarajuc¢u medicinsku intervenciju. Znakovi infekcije
mogu biti groznica, bol, crvenilo, otok, neuobicajen sekret iz rane

ili neprijatan miris.

. Po potrebi zamenite prekrivku u skladu sa protokolima ustanove.
Prekrivku treba menjati barem svakih 7 dana. Menjajte prekrivku cesce
ako mesto postavljanja sadrzi visok nivo eksudata ili ako je celovitost
prekrivke ugrozena.

. Prekrivku treba menjati na manje od 7 dana:

o ako prekrivka olabavi, zaprlja se ili ako se na bilo koji nacin osteti,
¢ ako je mesto postavijanja necim prekriveno ili viSe nije vidljivo,
o ako postoji vidljivi izliv ispod prekrivke.

Skladistenje/rok trajanja/odlaganje

Za najbolje rezultate cuvajte na hladnom i suvom mestu. Za rok trajanja
pogledajte datum isteka upotrebe odStampan na pakovanju. Ako je
sterilno pakovanje osteceno ili ako je slucajno otvoreno, odloZite proizvod
i nemojte ga koristiti.

[S N

N

w
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Kako se isporucuje

0Oznacava da se medicinsko sredstvo

Ne sterilisati oot
3M™ Tegaderm™ Providni zavoj protiv mikroba @ ne sme sterilisati ponovo.
9 1P ponovo Izvor: 150 15223, 5.2.6
P Y T e __
[ Kataloski broj | Velicina prekrivke | Cilina koligina CHG po prekrivci (mg) | yfok%nsml Oznatava medicinsko sredstio
| 9124 | 6cmx7cm | 4,04 mg @ pakévanje koje ne treba da se Koristi ako je
3M™ T ™ Napredni zavoj za je IV protiv osteceno Ipzz‘illgeylasr%e1osség(§er‘1502|l|80tvoreno.
(sa obodom) ili otvoreno . e
Kataloski broj | Velicina prekrivke | Ciljna koli¢ina CHG po prekrivci (mg) Taor Gornja ggﬁcj&vgv%om&%ﬁgﬁ,”;gﬂg&?ture
9132 7cmx85cm  |565mg tggg]";g?amre moze biti bezbedno izlozeno.
Ozbiljne incidente u vezi sa ovim medicinskim sredstvom prijavite kompaniji lzvor. 150 15223, 5.3.6
3M i lokalnom nadleZnom organu. Za pitanja ili komentare obratite se ) Oznacava da je medicinsko
korisnickoj sluzbi zaduzenoj za zdravstvenu zastitu kompanije 3M na broj Nemojte sredstvo namenjeno za jednu
telefona 1-800-228-3957. @ koristiti upotrebu ili za upotrebu na jednom
.. viSe puta pacijentu tokom jedne procedure.
Tabela sa reénikom lzvor: IS0 15223, 5.4.2
Oznacava proizvodaca medicinskog [:E] 50812;!%9 Szﬂﬁs(:t%azg(ﬁr%?ﬁegﬁ korisnik pogleda
Proizvodas | Sredstva kako je definisano E 28 upolrebu__|izvor: IS0 15225, 54.3
Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZ 28 upotreb = S ——T
i 98/79/EZ. lzvor: 1S0 15223, 5.1. Oznfcts"a Pm?” ga korisnik EUQAEUa
Ovlaséeni Oznatava ovla$éenog predstavnika il:ﬁgr?na%iz:n?g% rerelégsrrzzz'ln‘i)izt?r;a
predstavnik  [u Evropskoj zajednici. P Sllj upozo‘r)enja el
u Evropskoj lzvor: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, A Oprez opreza koje ne mogu, iz razlicitin
Zajednici fil 291 A/30/EU - - razloga, da budu prik’azane na
Datum Oznacava datum kada je proizvedeno samom medicinskom sredstvu.
proizvodnje Imed'FI'ggk?sSnggsth{ 3 Izvor: 150 15223, 5.4.4
é‘zlr?;éava datumynék('m koga Ozn_a(:qva da prirodna guma i
g Rok upotrebe | medicinsko sredstvo ne treba koristiti. Prirodni Slrjivs'u‘t);:o,?;; ?A’;‘;‘ﬂgﬂgﬁggﬁ
lzvor: 1015223, 51 gument Iatteks U okviru medicinskog sredstva il
. Oznatava Sifru partije proizvodaca nije prisutan. | hayovanja medicinskog sredstva.
Sifra partije | kako bi se oznacila partija ili lot. Izvor: 150 15223, 5.4.5 i Dodatak B
Izvor: IS0 15223, 5.1.5
Oznacava kataloski broj proizvodaca Medicinsko Oznatava da je artikal
Kataloski broj | kako bi se oznatilo medicinsko sredstvo medicinsko sredstvo.
sredstvo. lzvor: IS0 15223, 5.1.6
Sterilisano 0Oznacava medicinsko sredstvo koje je Sadrzi Oznacava medicinsko sredstvo
[sTERILEEO] | etilen- sterilisano etilen-oksidom. lekovitu koje sadr ili objedinjuje
oksidom Izvor: IS0 15223, 5.2.3 supstancu lekovitu supstancu.
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0Oznacava barkod za skeniranje

f;gri?i?it::gr informacija o proizvodu i unosenje
roizvoda u elektronski zdravstveni
p karton pacijenta.
y Oznacava pravnog subjekta koji uvozi
@ Woznik medicinsko sredstvo u EU.
Da se oznaci jednostruki sloj koji
Jednostruki sacinjava sistem sterilne barijere
O sistem (SBS) i da se razlikuje od slojeva
sterilne zastitne ambalaZe projektovane
barijere za spreCavanje ostecenja sistema
sterilne barijere i njegov sadrzaj.
Oznacava uskladenost sa svim
c E CE vazecim propisima i direktivama
2797 |oznaka 2797  |Evropske unije sa ukljucenim
prijavijenim telom.
0Oznacava finansijski doprinos
® nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
« ambalaze prema evropskoj direktivi
@ ZelenaTacka |} '94/6 | odgovarajuci nacionalni
zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.
0Oznacava da Federalni zakon SAD
ograni¢ava prodaju ovog medicinskog
- Samo sredstva iskljucivo putem ili na
na recept osnovu naloga lekara. Naslov
21 Kodeksa saveznih propisa (CFR),
odeljak 801.109(b)(1).
Antimikrobni  [Oznacava da proizvod sadrzi
(Antimicrobial /&%) |agens — antimikrobni agens hlorheksidin
2% CHG glukonat u koncentraciji od 2%.

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com.

Za dodatne informacije kontaktirajte lokalnog predstavnika kompanije 3M ili

nas kontaktirajte na adresi 3M.com i odaberite vasu zemlju.

Rendered on 10/20/2020 10:21:08 AM

Page 104

34872435036_|PM.pdf



Rendered on 10/20/2020 10:21:08 AM

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal Seffaf Pansuman Ortiisii

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced Sabitleme Ortiisii

Uriin Tanimi

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal Seffaf Pansuman Ortiisii ve

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced Sabitleme Ortiisii, seffaf
klorheksidin glukonat (CHG) akrilik yapiskanla kapli bir politiretan filmden
olusur. Mikrobiyal tiremeyi engelledigi bilinen genis spektrumlu bir
antimikrobiyal/antifungal ajan olan CHG, akrilik yapiskana formiile edilmistir.
Seffaf film nefes alabilir, oksijen ve nem buhari degisimine izin verir

ancak sivilar (su gecirmez), bakteriler, viriisler*, maya ve kiif dahil olmak
lizere harici kontaminantlara karsi sizdirmazdir. Ortd, IV bélgesini harici
kontaminantlara kargi korumak icin bozulmamis halde kalmaldir.

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced Sabitleme Orttisii kenarlikii
ve centikli olup yumusak bir kumas bantla desteklenir ve kateterler ve diger
cihazlarin etrafinda sabitieme saglamak icin tasarlanmistir.

In vitro testler (6ldiirme siiresi), 3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal Seffaf
Pansuman Ortisti ve 3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced
Sabitleme Ortiisiiniin, drtiideki cesitli gram pozitif bakterilere, gram

negatif bakterilere, maya ve kiiflere karsi antimikrobiyal etkiye sahip
oldugunu gostermektedir.

*In vitro testler, pansuman ortisii filminin, 27 nm veya daha bilyiik capli
virlislere karsi bir bariyer olusturdugunu ve pansuman ortiistinin sizinti
olmadan bozulmamis halde kaldigini géstermektedir. Bu sonuglar, viral
enfeksiyonun dnlenmesi agisindan calisiimamigtir. Pansuman ortiisiiniin
viral enfeksiyonlar 6nleme kabiliyetine iliskin Klinik calisma yapiimamistir.

Kullanim Endikasyonlan

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal Seffaf Pansuman Ortiisii ve

3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced Sabitieme Ortiisil, kateter
bolgelerini drtmek ve korumak ve cihazlari cilde sabitlemek izere
tasarlanmistir. Sik goriilen uygulamalar IV kateterlerin, diger intravaskiiler
kateterlerin ve perkiitan cihazlarin kaplanmasi ve sabitlenmesini icerir.

Uyarilar
o 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIYAL SEFFAF PANSUMAN ORTUSU
VE 3M™ TEGADERM™ ANTIMIKROBIYAL IV ADVANCED, SABITLEME
ORTUSUNU PREMATURE BEBEKLERDE VEYA 2 AYDAN KUGUK OLAN
INFANTLARDA KULLANMAYIN. BU URUNUN PREMATURE BEBEKLERDE
KULLANILMASI ASIRI DUYARLILIK REAKSIYONLARI VEYA CILT
NEKROZUYLA SONUGLANABILIR.
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© YALNIZCA HARICI KULLANIM ICINDIR. BU CIHAZIN KULAKLAR,
GOZLER, AGIZ VEYA MUKOZA ZARLARIYLA TEMAS ETMESINE
ZIN VERMEYIN.

e YALNIZCA TEK HASTADA KULLANIMA YONELIKTIR.

e YENIDEN KULLANMAYIN. TUM YAPISKAN BAZLI URUNLERDE OLDUGU
GIBI YAPISKAN ETKINLIGI VE ISLEVSELLIGI, ILK KULLANIMDAN
SONRA AZALABILIR VE URUN BELIRTILEN SEKILDE PERFORMANS
GOSTERMEZ. YENIDEN KULLANIM, ENFEKSIYONA VEYA DIGER
HASTALIKLARA/YARALANMALARA NEDEN OLABILIR.

Advers Reaksiyonlar
o KLORHEKSIDIN GLUKONAT KULLANIMIYLA TAHRIS,
DUYARLILIK VE YAYGIN ALERJIK REAKSIYONLAR GiBi ADVERS
REAKSIYONLAR BILDIRILMISTIR.
o ALERJIK REAKSIYON MEYDANA GELIRSE DERHAL KULLANMAYI
BIRAKIN VE SIDDETLIYSE, DOKTORA DANISIN.

Onlemler

Pansuman ortiisi, enfekte yaralarin {izerine konulmamalidir. Bu cihaz,
katetere iliskin kan dolagimi enfeksiyonlarini (CRBSI'ler) veya diger perkiitan
cihaza iligkin enfeksiyonlar tedavi etmek, 6nlemek veya azaltmak icin
tasarlanmamustir. Bu cihaz, bu tiir enfeksiyonlarin énlenmesindeki etkinligi
belirlemek icin randomize bir klinik calismada incelenmemistir.

Giris bolgelerindeki aktif kanama, pansuman 6rtiisii uygulanmadan dnce
stabilize edilmelidir.

Pansuman 6rtiistinii cilde uygulamadan 6nce germeyin. Gergin haldeyken
uygulanan értiler, ciltte travmaya neden olabilir.

iyi yapisma saglamak ve cilt tahrisini 6nlemeye yardimei olmak igin

ortliyd cilde uygulamadan dnce deterjan kalintilarini giderin ve tiim cilt
preparatlarinin ve koruyucularinin tamamen kurumasini bekleyin.

Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin sadece lisansli bir saglik uzmani
tarafindan satin alinmasina veya onun siparisiyle satimasina izin
vermektedir. Dogru kullamim icin klinisyenler, bu cihazin kullanimi
konusunda egitim almalidir.
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Kullanim Talimatlari:
Ureticinin talimatlarina uyulmamasi, cilt tahrigi ve/veya maserasyon gibi
komplikasyonlarla sonuclanabilir.
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Bolgenin Hazirhgr:

. Bolgeyi tesis protokoliine gdre hazirlayin.

. Ortily( uygulamadan once aktif kanamay stabilize edin.

. Cildin temiz, kuru ve deterjan, losyon ve sabun kalintilarindan
anindinimis oldugundan emin olun.

. Ortily(i uygulamadan once tiim cilt preparatlarinin ve koruyucularinin
tamamen kurudugundan emin olun. Bu, cilt icin ideal yapismayi
destekleyecek ve cilt tahrisini en aza indirmeye yardimc olacaktir.

. Bolgedeki tiiylerin kesilmesi, ortliniin yapismasini iyilestirebilir. Tirag
yapilmasi onerilmez.

Ortii Secimi

Kateter bolgesinin etrafindaki kuru ve saglikl cilt tizerinde en az bir

inclik yapisma payi saglayacak biiyiikliikte bir ortii secin. Giivenlik ve

klinik performans dzeti https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde
bulunabilir. Bu tiriin doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

Ortii Uygulamast:

. Kateter bélgesini tesisinizin protokoliine gdre hazirlayin. Tum preparat
soliisyonlarinin tamamen kurumasini bekleyin. Ortiiniin yapiskan
ylizeyini ortaya ¢ikarmak icin astari orttiden ayirin.

. Ortiiniin seffaf kismini giris bolgesinin tizerinde ortalayin. Uygulama sirasinda
ortliyii germeyin. Ortiintin seffaf kismina yerine oturana kadar bastirn.

. Kadit cerceveyi yavasca siyinrken parmak uclarinizla értiiniin
kenarlarini diizeltin. Ortiiniin yapismasini iyilestirmek icin tiim ortiiye
sert bir baski uygulayin.

& wr=

o

w N
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4. Ortii uygulandiktan sonra I.V. hortumunu sabitiemek veya kateteri
stabilize etmek icin ek bant kullanin.

5. Tesis protokoliine gore etikette belirtilen drtii degistirme bilgilerini
belgeleyin. Etiketi cerceveden cikarin ve ortiiniin iizerine yerlestirin

Gikarma:

1. Qrtiintin istiine uygulanan tim bant geritlerini ¢ikarin.

2. Ortlyii kaldirmadan ve yavasca gikarma teknigini kullanarak kateter
veya hortumun ortiiden kateter giris bolgesine dogru ciktigi yerden
ortiiyii clkarmaya baslayin. Ortiiyii ciltten yukar dogru cekmek yerine
geriye dogru siyirarak cilt travmasini Gnleyin.

. Gerekirse ortiintin ¢ikarilmasina yardimci olmasi igin tibbi bir yapigkan
¢oziicli kullanilabilir. Ortii tamamen cikarilincaya kadar yavasca
cikarma teknigine devam edin.

4. Ortilyi tesis protokolline gore atin.

Bdlgenin Bakimi:

. Bolge enfeksiyon veya diger komplikasyon belirtilerine karsi en az her
giin gdzlemlenmelidir. Enfeksiyon siiphesi olursa értilyii ¢ikarin, blgeyi
dogrudan inceleyin ve uygun tibbi miidahaleye karar verin. Enfeksiyon
ates, agri, kizariklik, sisme ya da olagan digi akinti veya koku gibi
belirtilerle sinyal verebilir. .

. Tesis protokollerine gdre gereken sekilde ortlyii degistirin. Ortiiler
en azindan her 7 giinde bir degistirilmelidir. Bolgede yiiksek seviyede
eksiida varsa veya ortiiniin biitiinliigii bozulmussa ortiiyii daha
sik degistirin.

. Ortli asagidaki durumlarda 7 giinden dnce degistirilmelidir:

o Ortii gevsemis, kirlenmis veya herhangi bir sekilde bozulmussa
¢ bolge engellendiyse veya artik goriinmiiyorsa
o {rtlinlin altinda goriinr bir sizinti varsa

Saklama/Raf Omrii/Atma

En iyi sonuglar icin, serin ve kuru bir yerde saklayin. Raf 6mrii igin,
ambalajin tizerindeki son kullanma tarihine bakin. Steril ambalaj hasar
gormusse veya istemeden agilmigsa Griind atin, kullanmayin.

w

N

w

Tedarik sekli

3mM™ ™ Antimil iyal Seffaf P Ortiisii

[ Katalog numarasi [ Ortii Oigiisii | Ortii bagina hedef CHG miktari (mg) |
[9124 [6cmx7com [4,04mg
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3M™ Tegaderm™ Antimikrobiyal IV Advanced Sabitleme Ortiisii

(kenarlikli)

[ Katalog numarasi [ Ortii lgisii

[ Grtii bagina hedef CHG miktari (mg) |

[9132

|7cmx8,50m | 5,65 mg

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylari 3M'e ve yerel yetkili

Sicaklik tist sinir

Tibbi cihazin giivenli

olarak maruz kalabilecegi
sicaklik dist sinirni belirtir.
Kaynak: 1S0 15223, 5.3.6

Tibbi cihazin tek kullanimlik
oldugunu veya tek bir prosedir

veya aclksa

kullanilmamasi gereken

ithalatci firmayi belirtir

bir merciye bildirin. Sorulariniz veya yorumlariniz igin 1-800-228-3957 @ Zﬁlrll:liiemnayln esnasinda tek bir hastada
numarali telefondan 3M Health Care Miisteri Yardim Hattini arayin. kullamimak icin tasarlandigini
I belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2
Sozliik Tablosu Kullamm Kullanicinin kullanim
[ j " talimatlarina basvurmasi
90/385/EEC, 93/42/EEC ve 1 talimatlarina Pt
. 98/79/EC AB Direktiflerinde basvurun %erektil(g||nsl(§)eil|ré|;3 i3
“ Uretici tanimlanan sekilde tibbi aynak: IS0 15223, 5.4.
cihaz (reticisini belirtir. Kullanicinin, gesitli sebeplerle
Kaynak: IS0 15223, 5.1. tibbi cihazin Uzerinde
— - m belirtilemeyen uyarilar ve
Avupa QR TopiuGundaKd et AN [owa 6nlemler gibi dikkat edilmesi
[ecTRep]  |Toplulugundaki Kaynak: IS0 15223, 5.1.2 gereken onemli bilgiler
Yetkili Temsilci 2014/35/EU ve/veyé 2014/30/EU icin kullanim talimatlarina
Tibbi cihazim Gretididl tarhi basvurmasl gerektidini belirtir.
Uretim Tarihi 1bbi cihazin dretildigi tarihi Kaynak: IS0 15223, 5.4.4
&I belirtir. Kaynak: 10 15223, 5.1.3 Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
Son Tibbi cihazin, hangi tarihten B ambalajinin yapim malzemesi
g Kullanma tarihi sonra kullaniimamasi gerektigini Dogal kauguk olarak dogal kauguk lateks
belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.1 lateks yoktur :/ety?( kl';l'lf dogangauggkl_n_
Seri veya lotun tanimlanabilmesi dteks bulunmacigini befirdr.
Seri kodu icin reticinin seri kodunu belirtir. Kaynak: 150 15223, 5.4.5 ve Ek B
Kaynak: 1S0 15223, 5.1.5 PR
. . Uriiniin, tibbi cihaz
Tibbi cihazin tanimianabilmesi Tibbi cihaz oldugunu belirtir
Katalog numarasi icin Ureticinin katalog r Il
_ _ belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.1.6 Tibbi bir Tibbi madde iceren veya
Etilen oksit Etilen oksit kullanilarak sterilize madde icerir kullanan bir tibbi cihazi belirtir
kullanilarak edilmis bir tibbi cihazi belirtir. RE——
sterilize edilmistir | Kaynak: ISO 15223, 5.2.3 o Uriin bilgilerini tarayarak
mn - : Benzersiz cihaz elektronik hasta saglik
Tekrar sterilize edilmemesi  hasta ¢
Tekrar f i o it tanimlayicisi kaydina girmek igin kullanilan
™ : gereken bir tibbi cihazi belirtir. o
sterilize etmeyin Kaynak: IS0 15223, 5.2.6 barkodu belirtir
Ambalajt hasarl Ambalaji hasarli veya agiksa % ithalatci Tibbi cihazi AB'ye ithal eden

kullanmayin

bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.2.8
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Tek steril
bariyer sistemi

Steril bariyer sistemini

(SBS) olusturan tek katmani
tanimlar ve bunu steril bariyer
sisteminin ve iceriginin hasar
gormesini 6nlemek (izere
tasarlanan koruyucu ambalaj
katmanlarindan ayirt eder

C E 2797

CE Igareti 2797

Onaylanmis kurulug
degerlendirmesine istinaden
tim gecerli Avrupa Birligi
Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.

&

Yesil
Nokta Markasi

94/62 sayili Avrupa Direktifi ve
ilgili ulusal yasal diizenlemelerde
tanimlanan gekilde, ulusal ambalaj
geri kazanim firmasina maddi
katki saglandigini belirtir. Avrupa
Ambalaj Geri Kazanim Kurumu.

Rx Only
(Sadece Receteyle)

ABD Federal Kanunlarina gére
bu cihazin satiginin sadece bir
doktor tarafindan veya doktorun
siparisi ile yapilabilecegini
belirtir. 21 Federal
Diizenlemeler Kanunu (CFR)
bolim 801.109(b)(1).

Antimikrobiyal
Ajan- %2 CHG

Uriiniin antimikrobiyal ajan
olarak %2 Klorheksidin glukonat

icerdidini belirtir.

Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGregulatory.3M.com
Daha fazla bilgi icin, bdlgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gecin veya
3M.com adresinden bizimle iletisime gecip iilkenizi secin.
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3M™ Tegaderm™ mMukpobTapra kapcbl Mengip *abbiCThIpFbILLbI

@

3M™ Tegaderm™ mukpo6TapFa Kapchl IV xeTingipinreH 6ekiTy xaGbiCTbIpFbILbI

©Him cunaTTamachl

3M™ Tegaderm™ mukpoGTapra kapcel Menaip
XabbICTbIpFbILWbI XaHe 3M™ Tegaderm™ mukpobTapra
kapchbl 1V xeTingipinreH 6ekiTy )abbICTbIPFbILLbI XIIOPrekCuanH
rntokaHaT (CHG) HerisiHaeri menaip akpun xenimimeH
KanTanFaH nonuypeTaHabl NNeHkagaH Typaabl. AKpunai
aAresnsicbiHbIH KypamblHa MUKpobTapablH ecyiH 6asynartaTbiH
CHG, konpaHbiny aykbiMbl KEH MUKpOGTapFa Kapcbl/3eHre
Kapcbl Kypan KocblnFaH.

Mengip nneHka aya eTkisrilu 60nbIn keneai xaHe oTTek

MeH binFanabiH 6ynapblHbiH anvacyblH kKaMTamachI3 eTeqi,
6ipak cyibIKTbIKTapabl (Cy eTki3benTiH), baktepusnapasl,
BUpYCTappl*, allbiTKbl MEH 3aiabl Koca, CbIpTKb
nactarblluTapabl eTkisbeai. Tamblp iLWwinik opblHAbI ChIPTKbI
nacTaHynapfaH Kopray YLUiH TaHFbIL 3akeiMaanmaraH kyniHae
Kanybl KEpek.

3M™ Tegaderm™ mukpo6Tapra kapcbl |V xeTinaipinreH 6ekity
abbICTbIPFbILLLIHBIH, XXUeri, OMbIFbl XXoHe Xymcak Lybepek
neHTameH BepikTeHaipinreH, coHaaii-ak on katetep MeH 6acka
KypbInFbinapablH aiHanacelH GekiTyre apHanFaH.
3eprxaHarbik CblHayaa (Kowblny yakbiTel G0MbIHLLIA
6encenginik) 3SM™ Tegaderm™ mukpo6TapFra Kapcel Mengip
XabbICTbIPFbILWbIH )xaHe 3M™ Tegaderm™ mukpobTapra
kapcbl 1V xeTingipinreH 6ekiTy »abbICTbIPFbILLbLIH KOpceTea.
XKeTingipinreH 6exiTy TaHFbILWbIHbIH TAHFbILUTaFb! KONTEreH
rpamoH 6akTepusinapra, rpamMTepic 6akTepusinapra, albITKbl
MeH 3aunnapFa kapcbl MUKpobTapFa kapcel kacueTi 6ap.
*3epTxaHarblk CbiHayAa TaHFbILLTbIK MIeHKackl auameTpi

27 HM Hemece ofaH YNkeH bonaTblH BUpycTap yLUiH Geret
XaCaMlTbIHbIH XoHe OCbl Ke3Ae TaHfbIL 3akbiMaanvaraH
KyMiHOe KanaTbiHbIH XaHe Cy XiGepMeWTiHiH kepceTeai.

Byn HaTwxenep BUPYCTbIK MHDEKLUUsIHBI GonabipmayFa

Kapcbl 3epTTenmei. TaHFbILWTbIH BUPYCTbIK MHAEKUWsFa

»on 6epmeyiHe KaTbICTbl eLUKaHAaA KNUMHUKanbIK

3epTTeynep xyprisinveai.

KongaHbinatbiH Xaraannap
3M™ Tegaderm™ mukpoGTapra Kapcel Menaip
XabbICTbIPFbILWbI XaHe 3M™ Tegaderm™ mukpobTapra
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kapcbl 1V xeTingipinreH 6ekiTy »abbICTbIpFbILLbI KAaTETEPAIH,
aiiMakTapbIH Xayblm, KOpFayFa, CoHAamn-aK KypbirFbiHbl Tepire
BekiTyre apHanraH. XKannel KonaaHy aiMakrapbl TaMblp iLUinik
kaTeTepnepai, 6acka Tamblp iLWinik kKaTeTepnep MeH Tepi acTbl
KypbInFbinapapl xabyabl xeHe 6ekiTyai kamTuapl.

EckepTynep

e 3M™ TEGADERM™ MWUKPOBTAPFA KAPCbI MenaIP
YKABbICTBIPFbILLBI XXKOHE 3M™ TEGAD
MVKPOBTAPFA KAPCbI IV )KETIJ'I,D,IPIJ'II'EH EEKITY
YKABbBICTbBIPFbILIBIH NAMOANAHYFA BONIMANLI
YAKBITbIHAH B¥PbIH TYbINTFAH COBUNEPTE
HEMECE 2 AFA TOJIMAFAH COBWIEPTE
APHAJIFAH XETINAIPIITEH BEKITY TAHFbILWbI. BYN1
OHIMAI YAKBITBIHAH BY¥PbIH TYbINFAH COBUINEPTE
MAVOATNAHY TEPIHIH ACA CE3IMTAJT HEMECE
HEKPO3bIHbIH, PEAKLIANAPBIHA SKENYI MYMKIH.
TEK CbIPTKA MANOAIAHYFA APHATFAH. B¥I1
KYPBINFbIHbI K¥JTAKKA, KO3IE, AYbI3FA HEMECE
LIbIPbILLITH, MEMBPAHAFA TUTI3YTE BONIMAMIbI.
TEK BIP MAVOANAHYLUBIFA MAAOANAHYFA
APHAJIFAH,
KATA NAVOANAHYFA BONMANIbL. XXENIM
HEFI3IHAET | BAPTIbIK OHIMIAEP CUAKTbI, XXENIMAI
TUIMAINITT MEH YKYMbIC MYMKIHAIT ATTFALLKbI
MAVOATIAHYOAH KEVIH TOMEHOEY! MYMKIH )KOHE
©OHIM KOPCETINMEHAEW XY¥MbIC ICTEMEMAI. KAUTA
MAVOANAHY NHOEKLMAHBIH XKYFYbIHA HEMECE
BACKA AYPYFADKAPAKATTAHYFA OKENYI MYMKIH.
Kepi eacepnepi

o TITIPKEHYJIEP, CE3IMTAJAbIK XXOHE XAJMbI
ANNEPTUANBIK PEAKUMANAP CUAKTBI KEPI
©CEPJIEP X/TOPTEKCUAWH [TIFOKOHATThI
MAVOANAHFAHOA BOSbI.
EFEP AJNEPTUANbBIK 8CEPJIEP MAMIA BOJICA,
MAVOANAHYbI OEPEY TOKTATBIM, YAF AN
HALUAPSIACA, I8PIFEPTE XABAPJTACbIHbI3.

CakTbIK Wapanapbl
TaHFbILTLI MHPEKLMSA KYKKaH xapanapra xabbICTbipyFa
Bonmanabl. byn KypbinFbl kKaTeTepre KaTblCTbl KaH aFbIChiHbIH,
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nHekyuanapbiH (CRBSI) Hemece Tepi acTbl KypbinFbinapblHa
KaTblCTbl 6acka UHdekyusnapabl emaeyre, Gonasipmayra
Hemece asaiiTyFa apHanmaraH. byn KypbinFbl ocbliHAan
nHbekyuanapabl 6onabipmay TMIMAINITIH aHbIKTay YLUiH
paHAoMU3aumUanaHFaH KIMHWKanblk 3epTreyae 3epTrenmesi.
TaHFbIWTbI )KabbICThIPY anfblHAa eHridy aiMakTapblHAarb! kaH
aFyabl TypakTaHabipy Kepek.

TaHFbILWTLI Tepire xabbICTbIPy anabliHaa oHbl co36aHbI3. Co3bin

XabbICTbIPbINFAH TaHFbLILLTAP TEPiHi )XapakaTTaybl MyMKiH.
YKakcbl xabblcybl KaMTamachI3 eTin, TEPIHiH TiTipKeHYiH
6onablpmay YLUiH, XYy KypanbiHbIH KanablFblH KeTipin,
TaHFbILITBI Tepire xabbiCTbIpy anabiHaa 6apnbik

Tepi npenapaTtTapbl MeH KOPFaHbIC KypanaapbiHblH
KypFaFaHblH TEKCEPIHi3.

AbaiinaHpbia: Penepanabik (AKLL) 3aH ocbl KypbInFbiHbI
nuueHansnaxran GinikTiniri 6ap gapirepre Hemece OHbIH
Tanceblpbickl GolbiHLIa caTyFa pykcaT bepesi. [ypbic
navijanany yLuiH, KMMHULMUCTEPAE OCbl KYPbIFbIHbI
naiijanaHyra kaTbiCTbl GiNiKTiNiri Gonybl KaxeT.

MaiipanaHy Hyckaynapbl:

OHAIPYLUIHIH HYyCKaynapbIH OpblHAAMay TEpiHiH TITIpKEHYIH
XoHe/Hemece MalepaumachiH Koca, ackblHynapra

aKenyi MyMKiH.
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OpbIHABI faribiHAAY:

1. OpblHAbI MEKeME NPOTOKOSbIHA CokeC AalblHAAHbI3.

2. TaHFbIWTbI XabbICTbIPY anablHAa KaH aryabl
TYpaKTaHAbIPbIHbI3.
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3. Tepi Ta3a, Kyprak XaHe Xyy KyparblHblH, JTOCbOHHbIH XoHe
cabblHHbIH KanaplKTapbl XOK eKeHiH TeKCepiHi3.

4. TaHFbIWTbI XabbICTbIPY anablHaa, Gapnbik Tepire KyTim
KepceTyre aHe KopFay Kypanaapbl TOmMbIK KypraraHblH
TekcepiHi3. Byn Tepire oHTainbl xabbiCyabl KaMTaMachI3
eTin, TepiHiH TiTipkeHyiH bapbiHLLa a3anTyrFa KemekTecepi.

5. TaHFbILTbIH XabbICyblH apTThIPY YLUIH, CON OPbIHAAFbLI XYHAI
kecyre 6onagpl. Kblpy yCbiHbINMaiabI.

TaHfLIWTLI TaHAay:

KaTeTep opHbIHbIH aliHanacbiHAarbl Kyprak, cay Tepire
kemiHae 6ip Atoiim xxabbicy YLUiH YNKeHAIri XXeTKINIKTI TaHFbILLTbI
TaHAaHbl3. Kayinciaaik neH knuHukanblk eHiMainikke KaTblCTbl
XKUBIHTbIK aKnapaTTbl keneci Be6-caiiTTaH anyra 6onagpl:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Byn eHimai aeHcaynbik
cakTay KbI3METiH XeTKisyLwinep nanganaHybl Kepek.

TaHFbIWTBI KonAgaHy:

. KaTeTepaiH OpHbIH MekeMeHiH NPOTOKOIbIHA Caiikec
pavibiHaaHpI3. Bapnbik epiTiHAiHIH KypraFaHbiH KyTiHi3.
TaHFbILTBIH xabbickak OeTiH allbin, TaHFbIWTaH
iLINEeKTi anblHpbI3.

. TaHfbIWTLIH Menaip GeniriHiH opTacbiH eHridy opHbIHa
TypanaHpi3. XKabbICTbipy 6apbiCbiHAA TAHFLILITHI CO36aHbI3.
TaHFbILTLIH Menaip 6eniriH opbiHFa 6acbIHbI3.

. Karas xakrayapl 6asty welly 6apbiCbiHAa, TAHFbLILITHIH
XXUEKTEePiH cayCaKTblH YLIbIMEH TeriCTeHi3. TaHFbILITbIH
*abbICyblH apTTbIPy YLUIH OHbl 6ETiH KaTTbl 6acbIHbI3.

. TaHgbiL xabblckaHHaH KeWiH, TaMblIp iLWinik TyTiKTi KOCbIMLIA
BekiTy Hemece kaTeTepai TypakTaHAbIpy YLUiH KOCbIMLLA
NeHTa XabbICTbIPbIHbI3.

5. MekeMeHiH NpOTOKOIbIHA CaiKeC Xancbipmaga TaHFbILTbIH,
e3repTinyi Typanbl aKnapaTTbl XaHapTbiHbI3. XKancbipmaHb!
XakTayfaH anbin, TaHFbilKa KOMbIHbI3.

Any:

1. TaHFbILWTbIH XOFapFbl 6eniriHe xabbickaH NeHTa
XonakTapbiH anbiHbi3.

2. TaHFbILTLI KaTeTep HeMece TYTiK TaHFbILUTaH LUbIFaTbIH
XeppaeH 6actan, kateTepai eHridy opHbiHa kapaw akbipblH
*aHe H6asy KosFanbiCneH anblHbI3. TepiHi 3akpimaan anvay
YLUiH, TaHFbILITBI TEPIAEH XOFapbl kapaii eMec, OHbl apTka
Kapai TapTbin anbiHbI3.
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Erep kaxeT Gonca, TaHFbILTLI any YLiH MeguuyuHanblK

xabblckak epiTKiLTi naiaanaHyra 6onaabl. TaHFbIWTbI

aKbIpbIH XaHe Basty TONbIK anblHFAHLWA anbiHbI3.

TaHFbILLTLI MEKEMEHIH NPOTOKOMbIHA

CaliKec yTUnn3auusnanbI3.

OpblIHFa KyTiM KepceTy:

1. OpblHAbI MHbekUusa GenrinepiHe Hemece Hacka

acKblHynapra kemiHae KyHAenikTi Tekcepy kaxeT. Erep

VHEKUUS KyaikTence, TaHFbIWThLI anbin TacTaHbi3, Tikenen

aiiMakTbl kapan LWbIFbIM, TUICTI MeauUMHanbIK apanacyasl

aHblKkTaHpI3. Hdekuymns 6esrekneH, aybipcbiHyMeH,

Kbl3apyMeH, icCiHyMeH HeMece e3relue ipiHMeH Hemece

vicneH 6enrineHyi MyMKiH.

TaHFbILWTLI MEKEMEHIH NPOTOKONAapblHa CaMKeC KaxeTiHLe

aybICTbIPbIHbI3. TaHFbILLITap keMiHAe ap 7 KyH calblH

aybicybl kaxeT. Erep opbiHAa ipiHHIH AeHreli xoFapbl

6onca Hemece TaHFbILWTbIH ByTiHAIr 6y3binca, TaHFbILLTb

XipeK aybICTbIPbIHbI3.

TaHfbIWThI Keneci xarhaiaa 7 KyHre AeiiH aybICTbIpy KaxkeT:

® TaHrbiWw Boc, Kip 6onFaHaa Hemece Ke3 KenreH aficneH
Kayin TeHAIpeTiH xarhaiaa;

® OpblH xabblk Hemece kepiHGenTiH 6onFaHaa;

® TaHFbILWTbIH acTbiHAa 6eniHy kepiHreHge.

Cakray/ Kapamabirnblk mep3imi/yY Tunusagusinay
Y3aik HaTVpKenep YLLiH cankblH, KypFaK )Xepae CakTaHbi3.
Xapamppinbik MepsiMi kanTamaaarbl askrany MepsiMiHae
KepceTinreH. Erep cTepunbai kantama 3akeiMaarnsaH Hemece
HalikaycbI3 allbinFaH bonca, eHiMai yTunusauusanaHbla xxeHe
OHbl NaiiaanaHyra 6onvangpl.

XKerTkisinyi agici
3M™ Tegaderm™ mukpo6Tapra kapcbl Menaip

4.

[d

XabBbiCTbIPFbILLbI
i . .| TaHrbiw GorbiHWa CHG
Katanor Hemipi | Knim enwemi MaKCATTb! MenLepi (Mr)
9124 6cmx7cm 4,04 mr

3M™ Tegaderm™ mukpoGTapra kapcbl IV xeTingjipinreH 6ekity
XabbICThIpFbILLbI (kMekTepi 6ap)

- TaHgbiWw GolibiHwa CHG
Karanor Hemipi MakcaTTbl MenLiepi (Mr)

9132 7cmx8,5cm |5,65wmr

Byn Kypanfa KaTbICTbl TyblHAAFaH ayblp Okuranap

Typanbl 3M KOMNaHUSICbIHA KOHE XePriniKTi Ky3blpeTTi
opraHFfa xabapnaHpl3. Cypaktap Hemece TyCiHikTemenep
BovibiHwa 1-800-228-3957 Hemipi apkbinel 3M Health Care
TYThIHYLUbINAPAL! KONAay XericiHe KOHbIpay LuanbiHbI3.

noccapwii kecteci

Kuiim enwemi

90/385/EEC, 93/42/EEC
xeoHe 98/79/EC EO
[AvpekTiBanapblHia
aHbIKTanFaHrFa cankec
MeauLMHanbIK KypbIFbl
eHAipyLiciH 6indipeai.
Ke3: ISO 15223, 5.1.
Eyponanblk
KOFamMaacTbIKTaFbl
yaKineTTi

ekiniH Gingipeai.

Kes: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU xoaHe/
Hemece 2014/30/EU
MegauumHanblk
KYPbINFbl OHAIPINreH
KyHai 6ingipeai.

Kes: ISO 15223, 5.1.3
MegauvumnHanbik
KypblIrFblHbI GyaaH

OHpipywwi

Eyponanblk
KOFamMaacTbIKTaFbl
yaKineTTi exini

OHAipinreH KyHi

[eiiin opi naiganaHyra
naiiganaHblHpbl3 6onmanTbiH
KyHai 6ingipeai.

Kes: ISO 15223, 5.1
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MapTus Hemece

Bip pet naiinanavyra

3akbiMaanfaH
Hemece allblk
6onFaH xarganaa
navifanaH6aHbla

Hemece allblnFaH
6onca, nanganaxyra
6onmanTbiH
MeanUmMHanbIK
KypbInFbiHbl Bingipesi.
Kes: ISO 15223, 5.2.8

TemnepaTtypaHbiH
KOFapFbl LWeri

MegauvumHanblk
KyPbINFbl Kayincis
TYpAe KonaaHbinaTbliH
TemnepaTypaHblH
JKOFapfbl

weriH 6ingipeai.

Kes: ISO 15223, 5.3.6
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Taburu kay4vyKkTbl
naTeKc KoK

MegauumHanblk
KypbirFbiaa Hemece
MeauLUMHanbIK
KYPbIMFbIHbIH
KanTamacbiHa
KOHCTPYKLMSMbIK
matepwvan peTiHae
TabuFn kaydyk
Hemece Kyprak Taburu
Kay4yKTbl NaTekcTiH
JKOK ekeHiH 6ingipeai.
Kes: ISO 15223, 5.4.5
*aHe B KocbIMLLackl

TONTamaHb! Hemece 6ip npoueaypa
n uaeHTuukaypsinay Kaiita 6apbicbiHaa bip
s R NapTs Ko naiganayra naanayFa apHancan
Ginaipeai. Gonmaiias! MeauLMHanbIK
Kes: ISO 15223, 5.1.5 KypbInFbIHbI Bingipesi.
MeavumHansik Kesvz 1ISO 15223, 5.4.2
K\(pblﬂFlal)Hbl Maiiganayuws!
uaeHTUmMKalmsnay - naiinanaHy
Katanor Hewmipi YLUiH eHAIPYLUiHIH E\(aCMKﬂa?'ﬂi:yblH HycKaynapbIH
KaTanor Kapaybl KaxeT
HeMmipiH Gingipeai. kapaHbis ekeHairiH 6ingipeai.
Kes: ISO 15223, 5.1.6 Kes: ISO 15223, 5.4.3
5 OTUEH TOTbIFbIHBIY MeanumHansik
TUNEH KemerimeH KYPbIMNFbIHLIH 63iHAe
TOTbIFbIHbIH, cTepunbaeHreH apTypni cebenTepre
KemerimeH meauumuHanblk GannaHbiCTbl
CTepunbaeHreH Q\(pblrllgzljp-iﬁ,l5 62|£|3,::|,|pﬁe/zzl,li3 YCbIHbIMYbl MYMKIH
e3: ,5.2. emMec eckepTynep MeH
Kaiita . CaKTbIK Wapanapbl
Kaitra 3apapcbianaHabipyFa AbaiinaHbi3 CUAKTBI MaHbI3abl
3apapcblagaH- GonmaiiTbIH €eckepTy aknapats
b? NFI’a bl‘; MeanLMHanbIK YWiH naiganaxyuwe!
Ablpman KypbinFbIHbl Gingipeai. nanganaHy
Kes: ISO 15223, 5.2.6 HycKaynapbiH
Erep kantama OKBIM LUbIFYbI THIC
ekeHairiH 6ingipeai.
KanTama syeandibel Kes: ISO 15223, 5.4.4
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Aopinik 3aT 6ap

KypamblHa KipeTiH
MeauumHanbIK
KYPbINFbIHbI kepceTeai

OnemeHTTIH
KMyiﬁn]li:r'a“b'K MeANUMHaNBbIK KypbinFbl

ekeHiH kepceTeai

[opinik 3aTTapab!
Kypambinaa KaMTUTbIH Hemece

Bipereii Kypbinfbl
uaeHTUUKaTopbI

EmaenyLwiHiy
3NEKTPOHABIK
MeAnLMHanNbIK
KiTanwacslHaaFb!

©HiM aKnapaTblH
ckaHepneyre apHarnFfaH
LWITPUX-KoATL! Bingipeai

YKacbin HykTe

Ne94/62 eyponansik
[MPEKTVBaFa XoHe
TUICTi YNTThIK
3aHHamara caiikec
KanTamaHbl kanmnbiHa
kenTipy 6oiiblHIa
YNTTbIK KOMNaHUsIFa
KapXbInblK YNecTi
KepceTeai.
KantamaHbl kannbiHa
kenTipy 6oiiblHIIa
eyponanblK yibIM.

&

MmnopTTayLbl

MeavumHansik
KYPbINFbIHbI

EO aiimarbiHa
VUMMOPTTANTBIH
TynFaHbl Ginaipedi

Tek Rx

AKLL-TbIH chenepanabik
3aHpbl Aepirepre Hemece
OHbIH TanchIpbiChl
BoiiblHLLIa caTyFa pykcaTt
GepeTiHiH 6ingipeai.

21 depepangplk
epexenepaiy

kopekci (CFR),
801.109(b)(1) Ben.

0

Bip crepunbai
TOCKaybIn Xyeci

Crepunbai Tockaybin
XyiieciH (SBS)
KypaiTbiH 6ip kabaTTbl
aHbIKTay XeHe
cTepunbAi Tockaybin
KYMECIHIH XaHe
OHbIH KypaMblHbIH,
3aKbiMAAHYbIH
6onabipmayra
apHanfaH KopFaHblLL
KanTamacblHbIH
KabaTTapbiHaH
epekLieneHaipy

Mwukpo6Tapra
KapChbl Kypar-
2% CHG

c E 2797

2797 CE
TaHbGanamacs!

Eyponanbik OfakTbiH
eKineTTi opraHbl 6ap
6aprblk KonAaHbICTaFbl
epexernepi MeH
AvpekTVBanapblHa
COWKeCTIriH kepceTeai.
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OHIMHIH KypamblHaa
MUKpoGTapFa Kapchbl
KypanbiH peTiHae 2%
XIOPrekCUaVH rnokaHaT
6ap ekeHi 6inaipeai.

KocbiMwa aknapattel HCBGregulatory.3M.com Be6-

CalTblHaH KapaHbl3

KocbimMiia aknapat any yLuiH xeprinikti 3M ekiniHe
xabapnacbiHbl3 Hemece 3M.com caiTbIH allbin, 3 eniHisai
TaHaay apkpinbl 6i36eH HainaHbICbIHbI3.
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Fashé transparente antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™

Fashé antimikrobike intravenoze e pérparuar sigurie Tegaderm™ nga 3M™

Pérshkrimi i produktit

Fashé transparente antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™ Fashé
antimikrobike intravenoze e pérparuar sigurie Tegaderm™ nga 3M™ Fasha
e pérparuar e sigurisé pérfshin njé shtresé poliuretani té veshur me njé
ngjités akrilik transparent me glukonat klorheksidine (CHG). CHG, njé agjent
antimikrobik/antikérpudhor me spektér té gjeré qé njinet si frenues i rritjes
sé mikrobeve, &shté pérfshiré né ngjitésin akrilik.

Shtresa transparente siguron frymémarrje, duke lejuar garkullimin

e oksigjenit dhe avullit té lagéshtisé, por éshté pérséri e padepértueshme
nga ndotésit e jashtém, duke pérfshiré Iéngjet (rezistente ndaj ujit),
baktereve, viruseve* dhe mykut. Fasha duhet té qéndrojé e paprekur

pér té mbrojtur vendin e injeksionit intravenoz nga ndotésit e jashtém.
Fashé transparente antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™ Fasha

e pérparuar e sigurisé ka njé borduré, dhémbézime dhe éshté e pérforcuar
me ngjités té buté tekstil dhe éshté projektuar pér té garantuar siguri
pérreth kateteréve dhe pajisjeve té tjera.

Testimi in vitro (koha e eliminimit) tregon se Fashé transparente
antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™ Fashé antimikrobike intravenoze

e pérparuar sigurie Tegaderm™ nga 3M™ Fasha e pérparuar e sigurisé ka
njé efekt antimikrobik ndaj njé morie bakteresh gram-pozitive, bakteresh
gram-negative dhe mykut né fashé.

*Testimi in vitro tregon se shtresa e fashés siguron njé barrieré pér viruset
me diametér 27 nm ose mé shumé, ndérkohé qé fasha nuk preket dhe

nuk ka rriedhje. Kéto rezultate nuk jané studiuar né lidhje me parandalimin
e infektimit viral. Nuk jané kryer studime né lidhje me aftésiné e fashés

pér parandalimin e infeksioneve virale.

Indikacionet pér pérdorimin

Fashé transparente antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™ Fashé
antimikrobike intravenoze e pérparuar sigurie Tegaderm™ nga 3M™ Fasha
e pérparuar e sigurisé éshté planifikuar pér pérdorim pér mbulimin dhe
mbrojtjen e vendeve té kateteréve dhe pér sigurimin e pajisjeve né Iekuré.
Aplikimet e zakonshme pérfshijné mbulimin dhe sigurimin e kateteréve
intravenozé, kateteréve té tjeré intravaskularé dhe pajisjeve qé vendosen

né |ékuré.

Paralajmérimet
« MOS E PERDORNI FASHE TRANSPARENTE ANTIMIKROBIKE

TEGADERM™ NGA 3M™ FASHE ANTIMIKROBIKE INTRAVENOZE
E PERPARUAR SIGURIE TEGADERM™ NGA 3M™ NE FOSHNJA
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ME LINDJE TE PARAKOHSHME OSE FOSHNJA ME TE VOGLA SE

2 MUAJSH. PERDORIMI | KETIJ PRODUKTI NE FOSHNJAT ME

LINDJE TE PARAKOHSHME MUND TE SHKAKTQJE REAKSIONE
HIPERSENSITIVITETI OSE NEKROZE NE LEKURE.

VETEM PER PERDORIM TE JASHTEM. MOS LEJONI

KONTAKTIN E KESAJ PAJISJE ME VESHET, SYTE, GOJEN OSE
MEMBRANAT MUKOZE. A

PER PERDORIM VETEM PER NJE PACIENT TE VETEM. N

MOS E RIPERDORNI. SI ME TE GJITHA PRODUKTET ME BAZE
NGJITESI, EFEKTIVITET| DHE FUNKSIONALITETI | NGJITESIT MUND
TE DOBESOHET PAS PERDORIMIT PER HERE TE PARE DHE PRODUKTI
NUK DO TE KETE RENDIMENTIN E SPECIFIKUAR. RIPERDORIMI MUND
TE SHKAKTOJE INFEKSION OSE LENDIME/SEMUNDJE TE TJERA.

Efektet anésore
o EFEKTET ANESORE SI IRRITIMI, NDJESHMERIA DHE REAKSIONE
ALERGJIKE TE PERGJITHSHME JANE RAPORTUAR NGA PERDORIMI
| GLUKONATIT TE KLORHEKSIDINES.
o NESE SHFAQEN REAKSIONE ALERGJIKE, NDERPRITNI MENJEHERE
PERDORIMIN DHE KONTAKTONI ME MJEKUN NESE ESHTE NJE
REAKSION | RENDE.

Masat paraprake

Fasha nuk duhet té vendoset mbi plagé té infektuara. Kjo pajisje nuk éshté
planifikuar pér trajtimin, parandalimin ose reduktimin e infeksioneve té
enéve té gjakut né lidhje me kateterin (CRBSI) ose infeksione té tjera té
Iékurés né lidhje me pajisjet. Kjo pajisje nuk éshté studiuar né njé studim
klinik me subjekte rastésore pér té pércaktuar efektivitetin e saj pér
parandalimin e infeksioneve té tilla.

Gjakrrjedhja aktive né vendet e shpimit duhet té stabilizohet para aplikimit
té fashés.

Mos e tendosni fashén para aplikimit né Iékuré. Fashat e aplikuara t&
tendosura mund té shkaktojné trauma té Iékurés.

Pér té siguruar njé ngjitie té miré dhe pér té ndihmuar né parandalimin

e irritimit té Ikurés, higni detergjentin e mbetur dhe Iérini té thahen
plotésisht preparatet dhe substancat mbrojtése té Iékurés para aplikimit

té fashés né Iekuré.

Kujdes: LIgJI federal (SHBA) e kufizon kété pajisje pér shitje ose me porosi
té i t€ kujdesit shéndetésor. Pér pérdorimin e duhur t€ pajises,
mjekét Kiinicisté duhet t jené té trajnuar pér pérdorimin e saj.
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Udhézimet pér pérdorimin:
Mosrespektimi i udhézimeve té prodhuesit mund té shkaktojé komplikime,
duke pérfshiré irritimin dhe/ose zbutje té Iékurés nga lagéshtia.

D7\

3. Ndérkohé gé e higni ngadalé
majat e gishtave. Aplikoni
pérmirésuar ngjitien e fashes.

. Pas aplikimit té fashés, aplikoni ngjitése té tjera pér té siguruar mé
miré tubin intravenoz ose pér té stabilizuar kateterin.

. Dokumentoni informacionet pér ndérrimin e fashés né etiketé sipas
protokollit t& gendrés. Higeni etiketén nga struktura dhe vendoseni
mbi fashé.

Hegja:

1. Higni ¢do shirit ngjités té aplikuar mbi fashé.

2. Duke pérdorur njé tekniké té ngadalté dhe té ulét pér hegjen, filloni ta

higni fashén nga vendi ku kateteri ose tubi del nga fasha drejt vendit

letén e letrés, shtypini anét e fashés me
presion té miré tek e gjithé fasha pér té

[S N

Pérgatitja e vendit:

. Pérgatitja e vendit né pérputhje me protokollin e gendrés.

. Stabilizoni ¢do gjakrrjedhje aktive para aplikimit t€ fashés.

. Sigurohuni gé Iekura éshté e pasteér, e thaté dhe pa mbetje té
detergjenteve, locioneve dhe sapunit.

. Sigurohuni gé té gjitha preparatet dhe substancat mbrojtése té Iékurés
té thahen plotésisht para aplikimit té fashés. Kjo do té promovojé
njé ngjitje optimale té Iékurés dhe do té ndihmojé pér minimizimin e
irritimit t€ 1ekurés.

. Prerja e gimeve né vendin pérkatés mund té pérmirésojné aftésiné
ngjitése té fashés. Nuk rekomandohet rruajtja.

Zgjedhja e fashés

Zgjidhni njé fashé mjaft t& madhe pér té siguruar njé marzh té paktén dy
centimetra e gjysmé né Iékuré té thaté dhe té shéndetshme rreth vendit t&
aplikimit té kateterit. Njé pérmbledhje pér siguriné dhe rendimentin klinik
mund ta gjeni né https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ky produkt duhet té
pérdoret nga ofruesit e kujdesit shéndetésor.

Apl|k|m| i fashés:

. Pérgatitni vendin e kateterit sipas protokollit t& gendrés suaj. Lérini
solucionet e pérgatitjes qé té thahen plotésisht. Higni veshjen nga
fasha, duke ekspozuar sipérfagen ngjitése té fashés.

. Vendoseni pjesén transparente té fashés mbi vendin e futjes sé
kateterit. Mos e tendosni fashén gjaté aplikimit. Shtypeni pjesén
transparente té fashés né vendin pérkatés.

& wr=
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té aplikimit té kateterit. Shmagni traumat né Iékuré duke e térhequr
fashén prapa dhe jo duke e térhequr vertikalisht nga Iékura.

. Nése éshté e nevojshme, mund té pérdoret njé hollues mjekésor pér
ngjitéset pér té ndihmuar né hegjen e fashés. Vazhdoni me metodén
e ngadalté dhe té ulét derisa fasha té jeté hequr plotésisht.

4. Hidheni fashén sipas protokollit té gendrés.

Ku1desn pér vendin e aplikimit:

. Vendi i aplikimit duhet té vrojtohet té paktén ¢do dité pér shenja
infeksioni ose komplikime té tjera. Nése dyshoni pér infeksion, higeni
fashén, kontrolloni drejtpérdrejt vendin e aplikimit dhe pércaktoni
ndérhyrjen e duhur mjekésore. Infeksioni mund té sinjalizohet nga
ethet, dhimbja, skugja, enjtja ose rrjedhje apo aroma té pazakonta.

. Ndérrojeni fashén sipas nevojés, né pérputhje me protokollet e
gendrés. Minimalisht, fashat duhet té ndérrohen té paktén ¢do 7 dité.
Ndérrojeni fashén mé shpesh nése vendi i aplikimit ka nivele té tjera
rrjedhjesh inflamatore ose nése éshté démtuar integriteti i fashés.

. Fasha duhet té ndérrohet mé pérpara se 7 dité nése:

o fasha lirohet, ka papastérti ose démtohet né ndonjé ményré
o vendi i aplikimit éshté i mbuluar ose nuk éshté me i dukshém
¢ ka rrjedhje té dukshme nén fashé

Jetégjatésia e ruajtjes/né raft/hedhja pas pérdorimit

Pér rezultatet mé té mira, ruajeni né njé vend té thaté dhe té freskét.
Pér jetégjatésiné né raft, referojuni datés sé skadimit né paketim. Nése
paketimi steril éshté i démtuar ose éshté hapur aksidentalisht, hidheni
produktin dhe mos e pérdorni.

w
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Si shpérndahet
Fashé transparente antimikrobike Tegaderm™ nga 3M™

reni g

Sterilizuar
duke pérdorur
oksidin

Tregon njé pajisje mjekésore qé
éshté sterilizuar duke pérdorur
oksidin e etilenit.

i’\llilgt]ar:ogut zll?;lsr;%ssla Sasia e synuar e CHG pér fashé (mg)
9124 6cmx7cm 4,04 mg

Fashé antimikrol

bike intravenoze e pérparuar sigurie
Tegaderm™ nga 3M™ (me bordura)

e etilenit Burimi: IS0 15223,5.2.3
Mos Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk
Tisterilizoni duhet & sterilizohet pérséri.

Burimi: IS0 15223, 5.2.6

Mos e pérdorni
nése paketimi
éshté i démtuar

Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk
duhet té pérdoret nése paketimi
éshté démtuar ose éshté hapur.

Numri Madhésia . . .
i katalogut e fashés Sasia e synuar e CHG pér fashé (mg)
9132 7cmx8,5cm 5,65 mg

Ju lutemi raportoni incidentet e rénda qé ndodhin né lidhje me pajisjen
te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale kompetente. Pér pyetje ose
komente, kontaktoni me Linjén e ndihmés sé klientit t& 3M Health Care né

numrin 1-800-22

8-3957.

Tabela e fjalorthit

Tregon prodhuesin e pajisjes
mjekésore sic pércaktohet né

ose i hapur Burimi: IS0 15223,5.2.8
soc Tregon kufirin e sipérm té
120 s temperaturés ndaj sé cilés
ﬁgm Iesrlz%irrrgs pajisja mjekésore mund té
P ekspozohet né ményré té sigurt.
Burimi: IS0 15223, 5.3.6
Tregon njé pajisje mjekésore qé
Mos éshté planifikuar pér njé pérdorim
e rinérdorni ose pér pérdorim né njé pacient té
P vetém gjaté njé procedure té vetme.
Burimi: IS0 15223, 5.4.2
Késhillohuni Tregon nevojén pér

me udhézimet
pér pérdorimin

pérdoruesin gé té késhillohet
me udhézimet e pérdorimit.
Burimi: IS0 15223, 5.4.3

Kujdes

Tregon nevojén pér pérdoruesin

qé té késhillohet me udhézimet

e pérdorimit pér informacione té
réndésishme pér kujdesin si p.sh.
paralajmérime dhe masa paraprake
qé, pér arsye té ndryshme, nuk
mund té paragiten né veté pajisjen
mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.4.4

“ Prodhuesi Direktivat 90/385/EEC, 93/42/
EEC dhe 98/79/EC té BE-sé.
Burimi: IS0 15223, 5.1.
Pérftaqésues Tr"eﬂon pé({aﬁésgesin‘e autorizuar
i autorizuar né Komunitetin Evropian.
i Komunitetit Burimi: IS0 15223, f?] .2,2014/35/
Evropian EU dhe/ose 2014/30/EU
Data T:?igsq: r%?éigskour[e éshté prodhuar
&I eprodhimit |0 1520, 5.1.3
Afati Tregon datén pas sé cilés pajisja
g i pérdorimit qukeﬁore nuk duhet té perdoret.
Burimi: IS0 15223, 5.1
Ui T(pgondﬂum(itn e rtlgarkesdéts"
umri sé prodhuesit qé té mund té
i ngarkesés idegtifikohet ngarkesa ose loti
pérkatés. Burimi: 1S0 15223, 5.1.5
Tregon numrin e katalogut
Numri 1€ prodhuesit g€ t& mund té
i katalogut identifikohet pajisja mjekésore.

Burimi: IS0 15223, 5.1.6

9

Lateksi

i gomés
natyrale
nuk éshté

i pranishém

Tregon se goma natyrale ose lateksi
i thaté i gomés natyrale nuk éshté

i pranishém si njé material pérbérés
brenda né pajisjen mjekésore

ose paketimin e njé pajisjeje
mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.4.5
dhe Shtojca B
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Pajisje Tregon artikullin si njé
Mjekésore pajisje mjekésore

Pérmban Tregon njé pajisje mjekésore
substancé qé pérmban ose pérfshin njé
mjekésore substancé mjekésore
\dentifikuesi Tregon barkodin pér té skanuar

unik i pajisjes

informacionet e produktit né kartelén
elekironike shéndetésore té pacientit

Importuesi

Tregon entin qé importon pajisjen
mjekésore né BE.

0 @E®E

Sistemi njésh

Pér té identifikuar njé shtresé té
vetme gé pérbén sistemin e barrierés
sterile (SBS) dhe pér ta dalluar até

i barrierés nga shtresat e paketimit mbrojtés
sterile té planifikuar pér té parandaluar
démtimin pér sistemin e barrierés
sterile dhe pérmbajtjeve té tij
Tregon pérputhshmériné me
c E Shenja Rregulloret ose Direktivat e viesfhme
2797 |CE 2797 t8 Bashkimit Evropian me pérfshirjen
e organit té njoftuar.
Tregon njé kontribut financiar pér
© komﬁania kombétarg pé& rikuperimin
; i e paketimeve sipas Direktivés
@ Pika e Gielbér |0 e 04160 dhe gt
kombeétar pérkatés. Organizata pér
Rikuperimin e Paketimeve e Evropés
Tregon se Ligji federal i Shteteve
. té Bashkuara e kufizon kété pajisje
Vetém me S ohiti .
f pér shitje nga ose me porosi
rekomandim - g n{jekg. Titulli 21 7 Kodit
/ té Rregulloreve Federale (CFR)
para. 801.109(b)(1).
Agjent Tregon se produkti pérmban
(Antimicrobial /&%) |antimikrobik - |2% glukonat Klorheksidine si
2% CHG agjent antimikrobik

Pér mé shumé informacione, shikoni HCBGregulatory.3M.com

Pér informacione té métejshme, kontaktoni me pérfagésuesin tuaj lokal té
kompanisé 3M ose na kontaktoni né 3M.com dhe zgjidhni shtetin tuaj.
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3M™ Tegaderm™ AHTMMWKPOOHa TPaHCNapeHTHa NPeBPCKa

@®

3M™ Tegaderm™ AHTMMMKpPOOHA NPEeBPCKa 3a KaHUNA CO Nojaka ieneHka

Onuc Ha npou3soaoT

3M™ Tegaderm™ AHTUMMKPOGHA TPaHCMapeHTHa npespcka

1 3M™ Tegaderm™ AHTUMUKPOGHA NPEBPCKA 32 KaHuna co nojaka
neneHKa ce cocTojat of onmja of NoanypeTaH, 0610XeHa co
TPaHCNApEHTHO aKPWITHO NIENNNO Of XTIOPXEKCUAH TyKoHaT. Bo
aKPUIHOTO NIENNANO UMa XNOPXEKCUANH FYKOHAT Koe € aHTUMIKPOGHO/
aHTUAyHranHo CpPeACTBO CO LWMPOK CrieKTap, NO3HATO MO CrpeyyBae Ha
pacToT Ha MIKPOGU.

TpaHcnapexTHaTa honnja nponyLuTa BO3AyX, 403B0YBA pasMeHa Ha
K1CNOPOZ 1 Napea 0f BNara, HO Cenak e HenponycTaMBa 3a HafBOPeLLHN
3arajyBau, BKNy4yBajKu TEYHOCTM (BOZOOTNOPHA), GaKTepum, BUpycu*,
KBaceL| u Mysna. lMpespckara Mopa Ja 6ue HeolTeTeHa 3a fa ce 3alTuTyh
MeCTOTO OKONlY KaHunaTa of HaABOPELLHY 3arajyBauu.

3M™ Tegaderm™ AHTMMMKPOGHA NpeBPCKa 3a KaHUNa co nojaka fieneHka
€ 3aCuNIeHa Co NIeneHka o/l MeKa TKaeHVHa No KpaesuTe 1 e An3ajHupaxa
Jia 06e36ey CUTYPHO Nenee Ha KaTeTpu 1 ApYru ypeam.

In vitro TecToT nokaxysa Aeka 3M™ Tegaderm™ AHTUMUKPOGHA
TpaHcnapeHTHa npespcka u 3M™ Tegaderm™ AHTUMUKpOGHA NpeBpcka
3a KaHuna co nojaka fleneHka uMaat aHTUMUKPOGHO /1ejCTBO NPOTUB
noBeKe rpam-no3uTUBHI GaKTepun, rpam-HeraTBHYM 6aKTepum, KBace,
1 MyBfia BO npespcKara.

*In vitro TeCTOT nokaxysa Aeka (onmjata Ha npeBpckara 06e36esysa
Gapuepa NpoTUB BUPYCH CO AvjameTap oA 27 NM WiN Noronemy,

a npeBpcKara 0cTaHyBa HeowwTeTeHa, 6e3 aa nponywTy. OBue pesynTat
He Ce MCTIMTYBAHI BO OZIHOC Ha CTIpeyyBatbe Ha BUPYCHa UHdekumja. He
€ CNPOBe/ieHa KNMHIYKa CTy/uja 3 MOXHOCTA NpeBpCKara Jia cripeyysa
BUPYCHY MHAEKLMM.

WHpnkaumm 3a ynotpeda

3M™ Tegaderm™ AHTUMWKPOGHA TpaHcnapeHTHa npespcka

1 3M™ Tegaderm™ AHTUMWKPOGHA NPEBPCKA 32 KaHWna Co nojaka
TIenieHKa Cy)xar 3a NOKPUBarbe 1 3alUTUTa Ha MecTaTa OKosly KaTeTpu
11 33 NPULIBPCTYBatbE Ha YPEAV BP3 KoxaTta. BooGuyaeH npumen

Ce NOKPMBatbe U NPULIBPCTYBAHE HA HTPABEHCKM KaTETPH, ApYrA
WHTPaBACKYNapHI KAaTETPM ¥ MEPKYTaHN ypeau.

NpepynpeayBata
o HE KOPUCTETE '/ 3M™ TEGADERM™ AHTUMUKPOBHA

TPAHCMAPEHTHA MNPEBPCKA 1 3M™ TEGADERM™
AHTUMUKPOBHA NMPEBPCKA 3A KAHUNA CO NOJAKA JTEMEHKA KAJ
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MPEJIBPEMEHO POJIEHN BEBUHA I KAJ BEBUHA NMOMATN 01y
2 MECELA. YNOTPEBATA HA 0BOJ NMPOWU3BOA KAJ NPEABPEMEHO
POJIEHWTE BEBUHHA MOXE NMPEAN3BIKA PEAKLIANN HA
XUNEPCEH3WUTUBHOCT WA HEKPO3A HA KOXKATA.

CAMO 3A HALIBOPELLIHA YNOTPEBA. HE 103BOJTYBAJTE KOHTAKT
HA 0BOJ YPE]] CO YLLIW, 04K, YCTA NI MYKO3HN MEMBPAHW.
[A CE YNIOTPEBYBA CAMO 3A ELJEH NALIMEHT.

CAMO 3A E[IHA YNOTPEBA. KAKO KAJ CUTE MPOM3BO/Y CO
JIENIANO, AEJCTBOTO HA JIEMUOTO MOXE JA CE HAMAJIN NOC/E
TPBATA YMOTPEBA U MPOU3BOAOT HEMA JIA ®YHKLINOHWPA
CMOPEJ HABEAEHUTE CNEL®VKALIIA. NOBTOPHATA
YNOTPEGA MOXE JIA MPEAN3BIKA VHOEKLAV WA APYTA
BONECTW/NOBPEAN.

Hecakanu pejctea
[PV YOTPEGATA HA XTOPXEKCWAH rNYJIOHAT MPUJABEHI CE
HECAKAHI AEJCTBA KAKO LUTO CE YYBCTBUTENHOCT W OMLUTIA
ANEPTCKI PEAKLMI.
o AKO CE M0JABAT AJIEPTUCKW PEAKLIW, BEJHALL NPECTAHETE
CO YMOTPEBA, A JOKOJIKY CE PEAKLIAWTE CEPO3HIA, OBPATETE
CE KAJ NEKAP.

Mepku Ha npeTnas3nmBocT

MpeBpckara He Tpeba Aa ce nocTasyBa Bp3 MHMLMPaHN paHu. OBOj ypea
He € HAaMEHET 3a JIeKyBatbe, CTIPeuyBarbe M HamanyBarbe Ha NHAEKLM
BO KPBOTOKOT HacTaHaTtu 3apaan ynotpe6a katetep (CRBSI) unn apyru
VH(EKLV NOBP3aHN HACTaHATY 3apaju YrioTpe6a Ha nepKyTaHm ypeau.
0BOj Ypes, He e UCTIUTaH BO CNyyajHa KIMHYKA CTYAV]a 3a Jia Ce YTBPAV
HeroBara eMKaCcHOCT 3a CMIPeYyBatbe Ha BaKBUTE MH(EKLMN.

CeKaKBo aKTVBHO KpBapetbe Ha MecTara 3a BMETHyBatbe Tpeba fa ce
cTabunuavpa npes Aa ce NocTasy npespekara.

He pacTerHysajTe ja npeBpckara npef fia ja noctaBuTe B3 Koxara.
HDEBpCKMTe LUTO Ce nienat onTerHat MoXe Aa nNpean3Bukaar nospeaa
Ha Koxara.

3a ia umMa AoGpo 3anenysarbe 1 3a i Ce Crpeyy upuTaLuja Ha koxara,
OTCTPaHETe M 0CTaTOLWMTE Of CPEACTBA 3a XMrieHa 1 novekajTe cuTe
npenapaTy 1 CPeACTBA 3a 3alUTUTA HA KOXKATa /A CE UCYLLAT LieNoCHO
npes Aa ja 3anenuTe npeBpckaTta Ha Koxara.

Brumanue: ®efepantnoT 3akoH (CAL) ro orpaHuyysa 0Boj ypes

[la Ce NPoiaBa o} U N0 Hapayka Ha IMLEHLMPaH 3paBCTBeH
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paGoTHuk. JlekapuTe Tpeoa Aa Guaar 0Gy4eHn 3a npasunka ynotpeoa MocTaByBate Ha npeBpcKara:

Ha 0BOJ ypen. 1. MoaroTBeTe ro MECTOTO 3a KATeTep COracHO NPOTOKOSOT Ha

. 34PaBCTBEHATA YCTaHoBA. M0YEKA]Te LIENOCHO Ja Ce MCyLaT cuTe
YnarcTsa 3a ynotpe6a: DacTBOpY 3a NOArOTOBKA Ha MECTOTO./13BazeTe ja nojyioraTa Ha
HecrpoBeyBatseTo Ha ynaTcTBara Ha NPOU3BOAVTENOT MOXE Aa 0BEAE NPEBPCKATa KOja ja NOKPYBA NEMNNBATA MIOBPLLUHA Ha NPEBPCKATA.

JI0 KOMMAMKaLMK, BKIYSyBajKu MpuUTaLmja W/wnv mauepaumja Ha koxara.

N

. LIeHTpupajTe ro TpaHCMapeHTHUOT AeN Ha NpeBpcKara Hag, MecToTo 3a
noctasyBarbe. He pacTerHysajre ja npepcKara Kora ja nocTasysare.

TIpUTUCHETE ro TPAHCNAPEHTHUOT AN Ha NpeBpckaTa 3a Aa
r0 3anenute.

3. Kako LuTo nonexa ce 1yny xapTueHara pamka, u3masHete rv
pa6oBwTe Ha NpeBpcKara co NpcTuTe. MocunHo NpuTiCHeTe Bp3

Lenara npespcka 3a fia ro 3ajakHeTe NenereTo.

. To nocTasyBatbe Ha NpeBpcKaTta, NocTaBeTe A0MONHUTENHM NENEHKN
3a A0N0IHUTENIHO NPULBPCTYBAtbE HA UHTPABEHCKUTE LipeBa uim 3a
CTabunuanparbe Ha KateTepor.

~

I 5. Ha eTuKeTaTa 3anuLeTe rv UHhopmaumuTe 3a npomeHa Ha
npeBpcKaTa CornacHo NPOTOKOJIOT HA 3APABCTBEHATA YCTaHOBA.
V3BajieTe ja eTvKeTara o/ pamkara v CTaBeTe ja Ha npespckara
(= 'ﬂ»i Bapeme:
S 1. W3BajieTe rvi cuTe NENVBY JIEHTV NMOCTABEH BP3 MPEBPCKATA.
2. BaBHO 1 oA Man aron NOYHeTE CO BajieHe Ha NMPeBpCKaTa of

MoaroToBka Ha MecToTo: MECTOTO Ha KOE KaTeTepoT WA LIPeBOTO U3Nerysaar o/ npespckata

1. TloAroTBeTe ro MECTOTO Ha NOCTaBYBatbe COrNACcHO Mp Ha KOH MECTOTO 3a BMETHyBatbe Ha KateTepoT. /136erHeTe nospeaa
30paBCTBEHATA YCTAHOBA. X Ha Ko)KaTta Taka LUTO Ke ja ynuTe npeBpckata HaHasap Bo Man

2. CrabunmavpajTe ro CeKoe akTUBHO KpBapere Npes Aa ja LMANHAAP, HAMECTO /A ja NOBMEKyBaTe Harope.
3anenute npespckara. 3. [lokonky e noTpe6Ho, ynoTpe6eTe MeaULIMHCKM PacTBOpyBaY 3a

3. Ocurypete ce Aeka KoXara e 4cTa, Cysa 1 6e3 0cTaTouy of Nenuno 3a NoNecHo BaJetbe Ha npespckara. NpogosxeTe co 6aBHO
CPE/CTBA 3a XUrneHa, JIOCUOH 1 canyH. BaZierbe MO, Man aron oAeka LeNocHo He ja U3BageTe npespckara.

4. Ocwrypere ce Aieka CuTe Npenaparu 1 CPeACTBa 3a 3alwTuTa Ha 4. WcdpneTe ja npespckata cornacHo NPOTOKOMOT Ha 34paBCTBEHATA
KOXaTa Ce LIeNIOCHO UCYLLIeHV Npex Ad ja 3anenuTe npespckara. Co YCTaHOBA.
0Ba Ke [,061eTe ONTUMAITHO 3aenyBarbe BP3 KOXara v Ke MoMorHeTe i
[1a Ce MMUHUMM31Pa MOXHOCTA 3a MpUTaLuja Ha KoXara. Hera Ha mecToTo:

5. KpaTereTo Ha BnakHaTa Ha MECTOTO Ha NOCTaByBatbe MOXKE Aa 1. Hajwmanky eaHaw aHeBHO Tpe6a Aa ce NpoBepyBa Aani HA MECTOTO
[0BE/ie 0 NOA0GPO 3anenysatbe Ha npespckara. He ce npenopayysa Ha npeBpcKaTa MMa 3Hauy Ha MHGeKLmja uam Apyru KOMNaMKaLmm.
Gpuyerbe Ha MecToTo. AKO 110CTOM COMHEBAtE 33 MH(EKLM]a, U3BAJETE ja NpespcKara,

npoBepeTe ro MeCTOTO HENOCPEAHO 1 YTBPAETE ja COoABeTHaTa

W36op Ha npespcka M%,U,VILE/IHCKa VHTEPBEHLM]a. 3puau.m Hayl;mphexumjja Ce TpecKa, 60nka,

V136epeTe npespcKa AOBOSIHO rofiema Aa Nokpue Gapem eAeH UHY LPBEHIIO, OTOK M/ HEBOOGMYAEHO MOKPEHE U MUPHC.

(2,5 cm) cyBa, 3apaBa koxa OKOJy MECTOTO Ha KaTeTepoT. Pesume 2. MeHyBajTe ja npespckara o noTpeda, CornacHo NPOTOKONOT Ha

Ha 6e306[1HOCTA 1 KIIMHU4KWTE NepdhopMaHck MoXe Aa ce Hajpe Ha 3ApaBCTBEHaTa ycTaHoBa. MpeBpCKMTe Tpeba a ce MeHyBaar

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 0Boj npon3sog Tpeba Aa ce KopucTn HajManky Ha cexom 7 iena. pespckara Tpe6a a ce MeHyBa noyecTo

0/, CTpaHa Ha AaBaTe/uTe Ha 3ApaBCTBEHM yCnyru. JIOKOJIKY Ha MECTOTO Ha NOCTaByBatbe IMa BUCOKM HUBOA HA eKcyaaT

WM KO € HapyLLeH MHTErpuTeToT Ha NpeBpeKara.
3. Mpespckara Tpeba a ce MeHyBa Npes Aa NOMUHAT 7 [ieHa aKo:
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© MpespcKaTa CTaHe na6asa, BakaHa Uk e OLITETEHa Ha KOj
[ EERTT

© MECTOTO Ce 3aMar/iv Ui CTaHe HeBUAINBO

© yMa BUAIMBA ApeHaxa nop npespckara

Cknapupawe/Pok Ha Tpaewe/Ucchpnatbe

3a Hajpobpy pesyntaty, YyBajTe Ha NafHO W CyBO MECTO. POKOT Ha Tpaetbe
€ 0TTeYaTeH Ha onakoBKata. Ako CTEPUIHOTO NakyBakbe € OLUTETEHO WK
HeHaMepHO 0TBOPEHO, (hpAIETE ro MPOU3BOJOT, HE KOPUCTETE ro.

Haumn Ha poctasa
3M™ Tegaderm™ AHTMMMKPOGHa TpaHCNapeHTHa

YnoTtpe6amBo 4o

[0 03HauyBa AaTyMOT M0 KOj
MEJVLIMHCKUOT YD/ He CMee Jia ce
kopucTy. U3sop: IS0 15223, 5.1

Cepucku Ko,

[0 03HauyBa CepUCKMOT KOA, Ha
npoM3BOAVTENOT 3a 2 MOXeE Aa

Cce naeHTU(NKyBa cepujara
naptujara. Mssop: ISO 15223, 5.1.5

Katanowku 6poj

[0 03HauyBa KaTanoLLKNOT 6pOj Ha
NpOM3BOAUTENOT 3a A MOXeE Ad
Ce UAEHTU(UKYBA MEANLIMHCKUOT
ypen. U3Bop: ISO 15223, 5.1.6

03HayyBa MeAVLIMHCKN
YPeg, Koj e CTepUnNaupanx co
ynoTpe6a Ha eTUNeH OKCUA.
1380p: IS0 15223, 5.2.3

. | FonemmnHa LlenHa konnymHa Ha xnop Crey
Karanoukh 6poj ., npespckara | FyKoHaT no npespcka (mg) [STERILE[EO| | C0 ynoTpeoa Ha
9124 6cmx7cm | 4,04 mg ETANH OKCHA
3M™ Tegaderm™ AHTMMUKPOOHA NPeBPCKa 3a KaHWNa co nojaka He .
nenexka (co noceGHu Kpaesi) CTEpUIN3NPajTe

03HavyBa MEAULIMHCKN Ypes, Koj
He Tpeba fia ce pecTepunanpa.
W3Bop: IS0 15223, 5.2.6

. | FlonemuHa LlenHa KonnymHa Ha XnopxeKkcuanH
Katanowki 6poj Ha npeBpcKaTa | ryKoHaT no npespcka (mg)
9132 7cmx8,5¢cm |5,65mg

AKO 00 [0 CEPUO3EH MHLMAEHT BO BPCKa CO YPeaoT, Be MONuMe
npujasete Kaj 3M 1 Kaj nokanHara HagnexHa Bnact.Jokonky

umare npalara uin KOMeHTapu, cTanete Bo KOHTaKT co 3M npeky
TenedoHcKaTa MHKa 3a NOAAPLLKA Ha KNMeHTYH Ha 1-800-228-3957.

MoumHnk
[0 03HayyBa NPOM3BOAUTENOT HA
MEAVNLWNHCKM Ypean, Kako WTo
M Mpoussoauten € fiechmHnpaHo Bo PerynatueuTe Ha
EY 90/385/EE3, 93/42/EE3
v 98/79/E3. U3Bop: IS0 15223, 5.1.
[0 03HauyBa 0BNIACTEHNOT
SBJ;?(?:::HMK NPeTCTaBHUK BO
Bg Topenckara |EBPONCKATa saegkua.
3aenHMLA W3Bop: ISO 15223, 5.1.2,
AHULK 2014/35/EY wiunu 2014/30/EY
0 03HauvyBa fATYMOT Kora
Jatym Ha en
POU3BEAEH MEANLMHCKMOT YPes.
&I MPOMSBOACTBO | 13g0p: IS0 15223, 5.1.3

Page 120

He kopucTete
aKo nakyBateTo
€ OLUTETEHO

WM 0TBOPEHO

03HayyBa MeAVLIMHCKN ypen

LITO He Tpe6a Aia ce KOpUCTY aKko
naKyBateTo € OLUTETEHO UK
0TBOpEHO. M3Bop: IS0 15223, 5.2.8

['opHa rpaHuua

Ja 03HauyBa ropHaTa rpaHvua
Ha TemMneparypa Ha Koja
MEAULMHCKUOT YPes, Moxe

= © %% e ® §|E 8K

Ha Temneparypa Na 6uzie 6e36eHO U3NOXKEH.
3Bop: IS0 15223, 5.3.6
03HayyBa MeVLMHCKN ypes Koj
Camo sa € HaMeHeT 3a eJiHa ynoTpe6a unm
emHaynotpeda |32 yNoTpe6a Ha efieH NaLmneHT
3a BpeMe Ha efiHa npoLieaypa.
W3Bop: IS0 15223, 5.4.2
Bupete Bo 03HayyBa noTpe6a KOPUCHMKOT Aa
ynaTcTeoTo C€ KOHCYNTIPA CO yNaTCcTBOTO 32
3a ynotpe6a ynotpe6a. W3sop: IS0 15223, 5.4.3
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YkaxyBa Ha notpe6ara
KOPVCHUKOT /12 Ce KOHCYNTIpa co
ynatcTBaTa 3a ynotpe6a 3a BaxHu
npeAynpeayBayku MHpopmaLmm,

A BHumaHve KaKo LUTO Ce npefynpesyBarba
W MEpPKW Ha NPeTnasfinBoCcT Kon 04
PasnnyHn NPUYNHN HE MOXKaT [ia ce
HaBejart Ha cCamuoT MeaULUHCKU
ypen. U3sop: IS0 15223, 5.4.4
03HauyBa Aeka Hema naTekc of
NPUPOZHA ryMa nu CyB NaTeKC Of
NpUPOAHA rymMa Kako matepujan 3a
@ m;oﬂﬂeﬁfhd‘;” U3paBOTKa Ha MEAVLMHCKY YPES
WK NaKyBarbe Ha MEANLIMHCKN
ypen. U3sop: IS0 15223, 5.4.5
v Axekc B
MezanumrHeko 03HauyBa Jieka npeameToT
CPEACTBO € MeJVLIMHCKY ypes
Coapxu (O3Havyysa MeANLMHCKY ypea
NIEKOBUTH KOj COAPXKM UM MHKOPMopupa
CYNCTaHLy JIEKOBUTA CyncTaHLa
03HauyBa 6ap Kop 3a CKeHMparbe
lﬁg:ﬂg‘wam Ha MH(opmaLymm 3a NPOU3BOA0T
Ha ypen P |80 enekTpoHckaTa 3apascTaeHa
P! KHULLUKA Ha NauueHToT
[0 03HauyBa EHTUTETOT LUTO FO
% YBO3HMK yBE3yBa MEAULIVMHCKOTO nomarano
B0 EY
03HauyBa efieH Cnoj WTo ro
COYUHYBA CUCTEMOT CO CTEPUIHA
6apvepa 1 ro audepeHumpa
O E;ﬁp;'g;g 0 0/1 CNIOEBM Ha 3alLTUTHO
e AH‘; Gapuepa nakyBarbe An3ajHupaqo aa
CMPEyi OLUTETYBAtE HA
CUCTEMOT CO CTepuHa Gapuepa
VI Heroata coApXiHa
03HayyBa Co06Pa3HOCT CO CUTe
c € 2797 | CE oawaxa 2797 BaKEYKM PErynaTiBin 1 MPEKTUBH

Ha EBponckara yHuja co

BKJIY4EHOCT Ha U3BECTEH OpraH.
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3enexa Touka

03HayyBa (PUHAHCUCKI NPUAOHEC
3a HaUMOHANHOTO NpeTnpujaTie

3a 06HOBYBaHe Ha ambanaxa
Cnopep EBponckara anpektusa 6p.
94/62 1 COOABETHUTE HALWMOHANHM
3aKoHn. OpraHu3aumja 3a 06HoBa
Ha nakyBate EBpona.

Camo co peuent

03HauyBa Jieka deaepanHnoT
3aKoH Ha CAJ] ro orpaHuyysa 0Boj
Ypen Aa ce NpoAasa oz Ui no
Hapauka Ha nekap. 21 360pH1K
Ha COjy3HW perynaTusn,

unex 801.109 (6) (1).

AHTUMUKPOGHO

CPEACTBO -
Anti bial,
2% XNOpXeKCUAnH

TYKOHAT

03HayyBa Aieka NPOM3BOJOT COAPXKM
2% XNOPXEKCUANH FyKOHAT Kako
AHTUMMKPOGHO CPEACTBO.

3a noseke UHopmauum, Bupete Bo HCBGregulatory.3M.com

3a 0N0NHUTENHM UHAOPMaUWK, BE MONIMMe 0GpaTeTe Ce Kaj BawmoT
NoKaneH nNpeTcTaBHuK 3a 3M unn KoHTakTupajTe He Ha 3M.com

1 u3bepeTe ja Bawara semja.
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