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ECMO-Fix 1

Haut des Patienten vorbereiten
Prepare the patient’s skin

e Die Pflaster auf Stirn und Wange des
Patienten kleben

Stick the plasters onto the patient’s
forehead and cheek

Fixierband auf dem Stirnpflaster be-
festigen und um den Kopf fiihren.
Fix the fixation band on the plaster
on the forehead and conduct it
around fthe head.

SchlieBen Sie das Fixierband mit dem
Klettverschluss.

Close the fixation band with its hook and
loop fastener.

e Fixierschlaufe auf dem Wangenpflaster
befestigen und die Papierschutzschicht
vom Klebestreifen entfernen.
Fix the fixation strap onto the cheek
plaster and remove the protective paper
from the adherend.

Den Katheter-Schlauch in die Fixier-
schlaufe legen und diese schlieBen.
Put the ECMO cannula into the
fixation strap and close it.

AN
N
Papierschutzschicht entfernen, den Fertig angelegte Fixierung.
ECMO-Katheter-Schlauch in die Klett- Fixation in final position.
lasche legen und verschlieBen.
Remove the protective paper, put the
ECMO cannula into the hook and loop
strap and close it.
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ECMO-Fix 2

Haut des Patienten vorbereiten
Prepare the patient’s skin

Fixierband oberhalb des Knies um den
Oberschenkel legen und verschlieBen.
Place the fixation band above the knee
around the thigh and close it.

Klettlaschen 6ffnen und Papiers-
hutzschicht entfernen. Den Kathe-
ter-Schlauch hineinlegen und die
Klettlaschen verschlieBen.

Open the hook and loop straps and
remove the protective paper. Put the
ECMO cannula info the hook and
loop strap and close it.

Das Pflaster des Main-Lock Set 14 oberhalb
des Fixierbandes mittig auf den Ober-
schenkel kleben.

Stick the adhesive tape of Main-Lock Set 14
centrically onto the thigh above

the fixation band.

Rosafarbene Schutzfolie der Gelschicht
beim Klettverbinder Main-Lock I16sen.
Remove the pink protective film from
the gel layer of Main-Lock.

A

Den Katheter-Schlauch auf der
Gelschicht platzieren.

Place the ECMO cannula onto the
gel layer.

Das léngere Ende des Klettverbinders
durch die Ose ziehen.

Pull the longer end of the hook and loop
connection through the eyelet.

.
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Kletten Sie den Klettverbinder auf die
Flauschoberfldche des Pfasters.

Fix the hook and loop connection with
its hook side on the fleece surface of the
adhesive tape.

S

DE | Gebrauchsanweisung

ECMO-Fix wird am wachen oder sedierten Patienten zur Fixierung und
Sicherung von Katheter-Schlauchsets eingesetzt, welche im Rahmen einer
ECMO-/ECLS-Therapie verwendet werden. Die Anwendung erfolgt bei
Jugendlichen und Erwachsenen. Das Produkt darf nur von medizinischem
Fachpersonal nach vorheriger Produktschulung angewendet werden.
ECMO-Fix 1: zur Fixierung und Sicherung des Katheter-Schlauchsets im
Kopfbereich, bei Kaniilierung liber die Vena jugularis.

ECMO-Fix 2: zur Fixierung und Sicherung des Katheter-Schlauchsets am
Bein, bei Kanlilierung tber die Vena femoralis und zur Fixierung von
pumpenlosen Systemen (pECLA).

1. Nutzungsdauer

Wechsel bei Verschmutzung / Defekt / nach hygienischen Richtlinien.
Maximale Nutzungsdauer des Fixierbandes 24 Stunden, Wechsel der
Fixierpflaster spdtestens nach 72 Stunden.

2. Hinweis der Meldepflicht
Bei schwerwiegenden Vorkommnissen unterrichten Sie bitte den Hersteller
und die zustdndige Behorde des Mitgliedstaates.

3. Hinweis zum Medizinprodukt

Medizinprodukt der Klasse I. Zubehoérprodukt fiir ECMO/ECLS/pECLA
geeignete Katheter-Schlauchsets. ECMO-Fix 1und ECMO-Fix 2 kénnen
sowohl bei einlumigen als auch bei doppellumigen Kathetern und
Schlauchsystemen angewendet werden.

4, Kontraindikationen

Nicht verwenden bei Verletzungen oder Zugdngen im Wirkungsbereich der
Fixierungen und Pflaster, stark schwitzenden Patienten, Pergamenthaut
sowie bei Allergien gegen die verwendeten Materialien.

5. Warnhinweise

. ECMO-Fix ersetzt NICHT die erforderliche fixierende Annaht des
ECMO-Katheters, sondern kann diese nur unterstiitzen.

. Alle Bestandteile des ECMO-Fix Sets sind NICHT steril und diirfen
daher NICHT in direkten Kontakt mit der Einstichstelle kommen.

. TuBo-Lock und Main-Lock Pflaster diirfen nur auf intakte Haut
aufgebracht werden und nicht mit Wundrdndern in Kontakt kommen.

. Entfernen Sie das Fixierungsset bei allergischen Reaktfionen und/
oder Hautreaktionen.

. Haut nicht mit Olen, Wund- oder Waschbenzin, Desinfektionsmitteln,
Pflasterentfernern oder Cremes behandeln, bevor die Pflaster
aufgebracht werden. Die Haut muss sauber, trocken und fettfrei sein.

. Starke Kérperbehaarung kann die Haftung der Pflaster negativ
beeinflussen.

. Das Produkt ist ein Einwegartikel. Die Wiederverwendung kann zu
einer Infektion und/oder Beeintrdchtigung der Funktionsfdhigkeit
fuhren.

Anwendung durch medizinisches Fachpersonal oder durch medizinisches

Fachpersonal geschulte Anwender. Entscheidung liber eine Verwendung

trifft der behandelnde Arzt.

EN [ Instructions for use

ECMO-Fix is used for fixing and securing catheter tubing sets, which are
applied during ECMO / ECLS therapy for awake or sedated patients. It is
applied in adolescents and adults. Only medical professionals may use
the product after prior product training.

ECMO-Fix 1: Fixing and securing catheter tubing sets in the head area
when the cannulation is made via the jugular vein.

ECMO-Fix 2: Fixing and securing catheter fubing sets on the leg when the
cannulation is made via the femoral vein and for the fixation of pumpless
systems (pECLA).

1. Useful life

Change in case of contamination / defect / according to hygienic guidelines.
Maximum operating life of fixation band 24 hours, replacement of the plaster
fixation after 72 hours at the latest.

2. Notice on reporting requirements

Please inform the manufacturer and the competent authority of the
Member State in the event of any serious incident that has occurred in
relation to the device.

3. Notice on medical devices

Medical device of Class I. Accessory product for catheter tubing systems
appropriate for ECMO/ECLS/pECLA. ECMO-Fix 1 and ECMO-Fix 2 can be
used for both single lumen and dual lumen catheters and tubing systems.

4. Contfraindications

Do not use in case of injuries or accesses in the operating area of the
fixation and plasters, in excessively perspiring patients, parchment skin or
allergies to the materials used.

5. Warning notices

. Always comply with your workplace standards for patient restraint
and ECMO-Fix does NOT replace the necessary suture for fixing the
ECMO cannula but can only support it.

. All components of the ECMO-Fix sets are NON-sterile and must NOT
come into direct contact with the puncture.

. TuBo-Lock and Main-Lock plasters may only be used on unaffected
skin and must not come into confact with wound margins.

. Remove the fixation in case of allergic intolerances and/or skin
reactions.

. Before applying the plasters do not use oils, surgical spirit or benzine,
disinfectants, plaster removers or creams on the skin. The skin has fo
be clean, dry and free from grease.

. Strong body hair can negatively affect the adhesion of the plasters.

. The product is a disposable product. The reuse of disposables can
result in infection and/or effects on the functioning.

Application by healthcare professionals or users trained by healthcare
professionals. Decision on use is made by the treating doctor.

NL | Gebruiksaanwijzing

ECMO-Fix wordt gebruikt voor het fixeren en bevestigen van
katheterslangensets, die gebruikt worden in een ECMO / ECLS-therapie,
aan de patient die bij bewustijn of verdoofd is. Het wordt toegepast bij
adolescenten en volwassenen. Alleen medische professionals mogen het
product gebruiken na voorafgaande producttraining.

ECMO-Fix 1: Bevestiging en veiligstelling van de katheterbuizenset aan
het hoofd wanneer de canulatie via de halsader is uitgevoerd.
ECMO-Fix 2: Bevestiging en veiligstelling van de katheterbuis die op
het been is geplaatst, wanneer de canulatie via de femorale ader is
uitgevoerd en om pomploze systemen (pECLA) te fixeren.

1. Gebruiksduur

Vervanging in geval van contaminatie / defect / volgens hygiénische
richtlijnen. Maximale levensduur van het fixatieband: 24 uur, vervanging
van de fixatiepleisters uiterlijk na 72 uur.

2. Opmerking mbt de meldingsplicht

Bij alle ernstige incidenten die zich voordoen in samenhang met dit
hulpmiddel dient u de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteit van de
lidstaat hierover te informeren.

3. Opmerking medisch hulpmiddel

Klasse | medisch hulpmiddel. Accessoireproduct voor katheterslangensets,
die gebruikt worden in een ECMO/ ECLS-therapie. ECMO-Fix 1en ECMO-
Fix 2 kunnen zowel in enkel-lumen als in dubbel-lumen katheters en
slangensystemen worden gebruikt.

4. Confra-indicaties

Niet gebruiken bij verwondingen of toegangen in het werkingsgebied
van de fixaties en pleisters, sterk zwetende patiénten, perkament huid of
allergieén voor de gebruikte materialen.

5. Waarschuwingen

. ECMO-Fix vervangt NIET de noodzakelijke fixatie van de ECMO-
katheter, maar kan deze alleen ondersteunen.

. Alle onderdelen van de ECMO Fix Set zijn NIET steriel en mogen NIET
in direct contact met de punctieplaats te komen.

. TuBo-Lock en Main-Lock pleisters mogen alleen op een intacte huid
worden aangebracht.

. Verwijder de fixeringsset in geval van allergische intolerantie en / of
huidreacties.

. Behandel de huid niet met olién, ontsmettingsalcohol of wasbenzine,
desinfectiemiddelen, pleisterverwijderaars of créemes véor het
aanbrengen van de pleisters. De huid moet proper, droog en vetvrij

zijn.
. Sterke lichaamsbeharing kan de hechting van de pleisters nadelig
beinvioeden.

Het product is een wegwerpartikel. Het hergebruiken van
wegwerpartikels kan leiden tot besmetting en/of aantasting van de
functionaliteit.
Gebruik door professionele zorgverleners of door professionele
zorgverleners opgeleide gebruikers. De beslissing over het gebruik wordt
genomen door de behandelende arts.

FR | Mode d'emploi

ECMO-Fix est utilisé pour la fixation et la sécurisation des sets de tubes de
cathéter, utilisés lors d' une thérapie ECMO / ECLS, chez le patient réveillé
ou sédatif. Il est utilisé chez les adolescents et les adultes. Le produit

ne peut étre utilisé par le personnel médical qu‘aprés une formation
préalable sur le produit.

ECMO-Fix 1: Fixation et sécurisation du set de fubes de cathéter au niveau
de la téte lorsque la canulation a été effectuée par la veine jugulaire.
ECMO-Fix 2: Fixation et sécurisation du set de tubes de cathéter sur la
jambe, lorsque la canulation a été effectuée par la veine fémorale et pour
fixer les systémes sans pompe (pECLA).

1. Durée d'utilisation

Remplacez le produit en cas de contamination / apparition de dommages
/ selon les directives d'hygiéne. Durée d'utilisation maximale de la bande
de fixation: 24 heures, changement des pansements de fixation au plus
tard apres 72 heures.

2. Remarque quant & la déclaration obligatoire
Pour tout incident grave impliquant le produit, veuillez en informer le
fabricant et I'autorité compétente de I'Etat membre.

3. Remarque dispositif médical

Dispositif médical de classe I. Produit accessoire pour des sets de tubes de
cathéter, utilisés lors d' une thérapie ECMO / ECLS. ECMO-Fix 1 et ECMO-
Fix 2 peuvent étre utilisés avec des catheters a simple ou double lumiere
et des systémes de tubes.

4. Confre-indications

Ne pas utiliser en cas de blessures ou d‘accés dans la zone de
fonctionnement du support ou des pansements, parchemin ainsi qu'en
cas d'allergies aux matériaux utilisés.

5. Avertissement

. ECMO-Fix NE REMPLACE PAS la cousure de fi xation nécessaire du
cathéter ECMO, mais ne peut que la supporter.

. Tous les composants du set ECMO-Fix NE sont PAS stériles et NE
PEUVENT PAS entrer en contact direct avec le site de ponction.

. Les pansements TuBo-Lock et Main-Lock ne peuvent qu'étre mis sur
la peau intacte.

. Retirez le set de fixation en cas d'intolérance allergique et/ou des
réactions cutanées.

. Ne pas fraiter la peau avec des huiles, de la benzine ou de I'alcool
médical, des désinfectants, des décapants de pansements ou des
crémes avant d'appliquer les pansements. La peau doit étre propre,
séche et exempte de graisse.

. Une pilosité corporelle abondante peut affecter négativement
I'adhérence des pansements.

. Le produit est un produit a usage unique. La réutilisation de produits
A usage unique peut mener a une infection et/ou atteinte au bon
fonctionnement.

Utilisation par le personal médical ou des utilisateurs formés par le

personal médical. La décision d'utilisation est prise par le médecin

traitant.

IT | Istruzioni per I'uso

ECMO-Fix e usato per il fissaggio di sets di Cateteri e Tubi che sono
utilizzati durante una ECMO/ECLS terapia per pazienti vigili o sedati. E
applicato in adolescenti e adulti. Solo il personale medico puo utilizzare il
prodotto, dopo una precedente formazione sul prodotto.

ECMO-Fix 1: Fissaggio in sicurezza di set di Tubi e Cateteri nella zona della
testa, quando I'incannulamento & fatto tramite la vena giugulare.
ECMO-Fix 2: Fissaggio in sicurezza di set di Tubi e Cateteri nella zona della
gamba, quando I'incannulamento & fatto tramite la vena femorale e per
fissare i sistemi senza pompa (pECLA).

1. Vita utile

Sostituzione in caso di sporcizia / difetti / secondo le linee guida
igieniche. La durata operativa massima delle fasce di fissaggio: 24 ore,
sostituzione di cerotti di fissaggio al piu tardi dopo 72 ore.

2. Avviso sull’'obbligo di segnalazione

Per tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione con il dispositivo,
si prega di informare il fabbricante e I'autoritd competente dello Stato
membro.

3. Avviso sui dispositivi medici

Dispositivo medico di classe I. Prodotto accessorio per sets di Cateteri e
Tubi che sono utilizzati durante una ECMO/ECLS terapia. ECMO-Fix 1e
ECMO-Fix 2 possono essere utilizzati per entrambi i cateteri sia monolume
che a doppio lume sia per fubi.

4. Controindicazioni

Non puo essere utilizzato in caso di lesioni o metodiche di fissaggio e

posizionamento di cerotti nell'area operativa in pazienti con eccessiva

sudorazione, pelle di pergamena o allergie ai materiali utilizzati.

5. Avvertenze

. ECMO-Fix non & alternativa a una sutura necessaria per il fi ssaggio
della cannula ECMO, a supporto della sutura.

. Tutti i component dell'lECMO-Fix non sono sterili e NON devono
avere contatto diretto con la zona di ferite o altro.

. | cerotti di TuBo-Lock e Main-Lock possono essere utilizzati solo su
pelle pulita e non danneggiata. Rimuovere il fi ssaggio in caso di
reazioni allergiche e/o reazioni cutanee.

. Non frattare la pelle con oli, acqua ragia minerale, acquaragia
minerale, disinfettanti, prodotti per rimuovere il gesso o creme prima
dell'applicazione dei cerotti. a pelle deve essere pulita, asciutta e
priva di grasso.

. | peli del corpo spessi possono influire negativamente sull'adesione
dei ceroftti.
. Il prodotto & monouso. Il riutilizzo di prodotti pud provocare

infezione e/o effetti sul funzionamento.
Uso riservato agli operatori sanitari o ad utenti addestrati da operatori
sanitari. La decisione riguardante I'uso deve essere presa dal medico
curante.

ES | Instrucciones de uso

ECMO-Fix se utiliza para fijary asegurar conjuntos de tfubos de catéter,
que se aplican durante una terapia ECMO / ECLS para pacientes en
estado de alerta o sedados. Puede aplicarse en jévenes y adultos. Este
producto solo puede ser utilizado por especialistas médicos que hayan
sido instruidos en el uso del mismo.

ECMO-Fix 1: Fijacion y set de tubos de catéterde seguridad en el drea de
la cabeza cuando la canulacién se realiza a tfravés de la vena yugular.
ECMO-Fix 2: Fijacién y set de tubos de catéter de seguridad en la pierna
cuando la canulacién se realiza a través de la vena femoral y para la
fijacion de sistemas sin pulso (pECLA).

1. Vida dtil

Sustitucién en caso de contaminacion / defecto / segun las directrices de
higiene. La vida util mdxima de de las cintas de fijacién 24 horas, cambiar
de los adhesivos de fijacién después de 72 horas como mdximo.

2. Aviso sobre los requisitos de informes

Informe al fabricante del producto y a las autoridades competentes del
Estado miembro sobre todos aquellos incidentes graves acontecidos en
relacién con el producto.

3. Aviso sobre dispositivos médicos

Dispositivo médico de clase I. Producto accesorio para tubos de catéter,
que se aplican durante una terapia ECMO / ECLS. ECMO-Fix 1y ECMO-
Fix 2 se pueden usar tanto para catéteres de un solo lumen como para
sistema de fubos.

4, Contraindicaciones

No debe ser utilizada en caso de que la zona en la que actuan las fijaciéon
y el adhesivo presente lesiones o accesos, en pacientes con sudoracién
intense, pergamino ni en caso de alergia a los materiales utilizados.

5. Avisos de advertencia

. ECMO-Fix NO sustituye la sutura de fijacion necesaria del catéter
ECMO, sino que solo sirve como soporte auxiliar de la misma.

. Todos los componentes de los ECMO-Fix Sets se suministran NO
estériles y, por tanto, NO deben entrar en contacto directo con la
zona de puncién.

. Los adhesivos TuBo-Lock y Main-Lock deben aplicarse Unicamente
sobre piel intfacta y no deben entrar en contacto con bordes de
heridas.

. Retire el set de fijacién en caso de intolerancias alérgicas y/o
reacciones cutdneas.

. No trate la piel con aceites, alcohol sanitario o bencina,
desinfectantes, productos para retirar adhesivos o cremas antes de
aplicar los adhesivos, pues estos podrian desprenderse. La presencia
de vello corporal abundante puede repercutir negativamente en la
adherencia de los adhesivos. La piel debe estar limpia, secay libre
de grasa.

. El vello corporal pesado puede influir negativamente en la
adherencia de los adhesivos.

. Se trata de un producto desechable. La reutilizacién de productos
desechables podria producir infeccion y/o problemas funcionales.

Aplicacion por parte de especialistas médicos o usuarios instruidos por
especialistas médicos. El médico a cargo del tratamiento decide si es
adecuada o no la utilizacién del producto.

PT | Instrucoes

ECMO-Fix é utilizado para fi xar e proteger os sitemas de catéteres
utilizados em terapias de suporte de vida extracorporal (ECLS) /
Oxigenacgdo por Membrana Extracorporal (ECMO), em pacientes
conscientes ou sedados. A aplica¢do pode ser feita em adolescentes e
adultos. O produto sé pode ser utilizado por pessoal médico qualificado
apds formacgdo prévia do produto.

ECMO-Fix 1: Fixacdo e protecdo de sistemas de cateteres na zona da
cabeca, quando o cateterismo é feito na veia julugar.

ECMO-Fix 2: Fixacdo e protecdo de sistemas de cateteres na perna,
quando o cateterismo é feito através da veia femoral e para fixagdo de
sistemas de suporte pulmonar extracorporal (pECLA).

1. Vida dtil

Troca em caso de sujidade / defeito / de acordo com as directrizes
higiénicas. A vida util mdxima das bandas de fixa¢do 24 horas, os
adesivos de fixagdo devem ser trocados no mais tardar apds 72 horas.

2. Requisitos do relatdrio

Todos os incidentes graves que ocorram associados ao produto devem
ser reportados ao fabricante e & autoridade competente do Estado-
Membro.

3. Dispositivos médicos

Dispositivo médico classe |. Produto acessério para sitemas de catéteres
utilizados em terapias de suporte de vida extracorporal (ECLS) /
Oxigenacdo por Membrana Extracorporal (ECMO). ECMO-Fix 1and
ECMO-Fix 2 pode ser utilizado tanto em cateteres de limen simples como
duplo e em sistemas de cateteres.

4, Contraindicagdes

Ndo usar em caso de ferimentos ou acessos no raio de acdo das fixagdes
e adesivos, doentes muito suados, pele tipo pergaminho, assim como no
caso de alergias aos materiais utilizados.

5. Adverténcias

. O ECMO-Fix NAO substitui a sutura de fixacdo necessdria do cateter
ECMO e s6 pode apoid-la.

. Todos os componentes do ECMO-Fix sdo NAO estéreis, pelo que
NAO podem entrar em contacto direto com o local de puncdo.

. Os adesivos TuBo-Lock e Main-Lock sé podem ser aplicados na pele
intacta e ndo poderdo enfrar em contacto com margens de feridas.

. Remova o set de fixagdo em caso de reagdes alérgicas e/ou reagdes
na pele.

. Ndo tratar a pele com dleos, dlcool para assepsia ou benzina,
desinfetantes, removedores de adesivos ou cremes, antes de aplicar
os adesivos. A pele tem de estar limpa, seca e isenta de gorduras.

. Se houver muitos pelos no corpo, a aderéncia dos adesivos pode
ficar afetada negativamente.

. Este produto é para uso Unico. A reutiliza¢do deste produto pode
resultar em infec¢do e/ou efeitos na funcionalidade.

Aplicacion por parte de especialistas médicos o usuarios instruidos por
especialistas médicos. El médico a cargo del tratamiento decide si es
adecuada o no la utilizacién del producto.

ET | Kasutusjuhend

ECMO-Fixi kasutatakse drkvel voi rahustatud patsientidel ECMO-/
ECLS-teraapia raames kasutatavate kateetri voolikukomplektide
fikseerimiseks ja kinnitamiseks. Seda kasutavad noorukid ja
tdiskasvanud. Seadet tohib kasutada ainult meditsiinilise erialase
personali poolt pdrast eelnevat tootekoolitust.

ECMO-Fix 1: kateetri voolikukomplekti fikseerimiseks ja kinnitamiseks
pea piirkonnas, kaniilimisel jugulaarveeni kaudu.

ECMO-Fix 2: kateetri voolikukomplekti fikseerimiseks ja kinnitamiseks
jalale, kaniiilimisel reieveeni kaudu ja pumbata siisteemide
fikseerimiseks (pECLA).

1. Kasutuskestus

Vahetamine mddrdumise / defekti korral / hligieenisuuniste jargi.
Fikseerimislindi maksimaalne kasutuskestus 24 tundi, fikseerimisplaastri
vahetamine hiljemalt 72 tunni pdrast.

2. Teavitusnduded
Teavitage tarviku tfootjat ja vastutavat osapoolt oma riigis kdikidest
tosistest juhtumitest seoses tootega.

3. Juhis meditsiiniseadme kohta

| klassi meditsiiniseade. ECMO/ECLS/pECLA jaoks sobiva kateetri
voolikukomplekti abiseade. ECMO-Fix 1 ja ECMO-Fix 2 saab kasutada
nii Uhe- kui ka topeltluumeniliste kateetrite ja voolikusiisteemidega.

4. Vastundidustused
Arge kasutage vigastuste véi juurdepddsude korral kinnituste ja plaastri
toimepiirkonnas, tugevalt higistavatel patfsientidel, pdrgamentnaha
ning kasutatavate materjalide suhtes esinevate allergiate korral.

5. Hoiatused

. ECMO-Fix El asenda ECMO-kateetri ndutavad fikseerivat dmblust,
vaid saab seda ainulf toetada.

. K&ik ECMO-Fix komplekti koostisosad El ole steriilsed ning El tohi
seetdttu puutuda otseselt kokku punktsioonikohaga.

. TuBo-Lock ja Main-Lock plaastreid tohib kanda ainult tervele
nahale ja need ei tohi puutuda kokku haavaservadega.

. Eemaldage fikseerimiskomplekt allergiliste reaktsioonide ja/voi
nahareaktsioonide korral.

. Arge t66delge nahka enne plaastrite paigaldamist Slide,
petrooleetri ega petroolbensiini, desinfitseerimisvahendite,
plaastrieemaldajate ega kreemidega. Nahk peab olema puhas,
kuiv ja rasvavaba.

. Tugevad kehakarvad véivad mojutada negatiivselt plaastrite
haardumist.

. Toode on lihekordseks kasutamiseks. Korduvkasutamine voib
pdhjustada infektsioon ja/vdi funktsionaalsuse rikkumist.

Kasutamine tervishoiutéotajate voi tervishoiutéotajate poolt koolitatud
kasutajate poolt. koolitatud kasutajad. Otsuse kasutamise kohta teeb
raviarst.

CS | Ndvod k pouziti

ECMO-Fix se pouZivd k fixaci a zajisténi souprav katétr(, které se
pouzivaji béhem ECMO / ECLS terapie u pacientl pfi védomi, nebo u
pacientd po poddni sedativ. PouZivd se u dospivajicich a u dospélych.
Tento vyrobek smi pouZivat pouze zdravotnicti profesiondlové, a to po
pfedchozim proskoleni.

ECMO-Fix 1: Souprava pro fixaci a zqjisténi katétru v oblasti hlavy pfi
kanylaci juguldrni Zily.

ECMO-Fix 2: Souprava pro fixaci a zajisténi katétru na dolni koncetiné,
pfi kanylaci femordlni Zily a pfi fixaci systém( bez pumpy (pECLA).

1. Doba pouZiti

Vyména pfi zneéidténi / zavadé / podle hygienickych pokynd.
Maximdlni Zivotnost fixa€nich pdsek je 24 hodin, fixa¢ni ndplast je tfeba
vyménit nejpozdéji po 72 hodindch.

2. Pozndmka ke hldseni

O vSech zdvaznych nezddoucich pfihoddch v souvislosti s pouZitim
zdravotnického prostfedku prosim informujte vyrobce a pfislusny orgdn
Clenského stdtu.

3. Pozndmka ke zdravotnickym prostfedkiim

Zdravotnické prostfedky tfidy I. Pfislusenstvi pro soupravy katétrd
vhodné pro ECMO/pECLA. ECMO-Fix 1 a ECMO-Fix 2 Ize pouZit pro
katétry a kanyly jak s jednim, tak i se dvéma prlsvity.

4. Kontfraindikace

Se nesmi byt pouzita v pfipadé zranéni nebo pfistupu v misté aplikace
fixace a ndplasti, pfi nadmérném poceni pacientl, pergamenovd klze
nebo alergii na pouZité materidly.

5. Vystrahy

. ECMO-Fix NENI alternativou pro fixaci ECMO kanyly sesitim,
nicméné mdZe dodateéné tuto fixaci podpofit.

. Viechny &dsti soupravy ECMO-Fix jsou NESTERILN{ a NESM se
proto dostat do pfimého kontaktu s mistem vpichu.

. Ndplasti TuBo-Lock a Main-Lock se mohou aplikovat pouze na
zdravou pokoZzku a nesmi byt v kontaktu s okraji ran.

. Pokud se na klzi objevi alergické a/nebo kozni reakce, odstrarite
fixaci.

. Pred aplikaci ndplasti na pokoZku nepouzivejte oleje, chirurgicky
Iih nebo benzin, dezinfekéni prostfedky, roztoky pro odstranéni
ndplasti nebo krémy, protoze by mohlo dojit k odlepeni ndplasti.
PokoZka musi byt €istd, suchd a odmasténd.

. PFilnavost mUZe negativné ovlivnit také silné ochlupeni.

. Vyrobek je uréen k jednordzovému pouZiti. Op&tovné pouziti mize
vést ke infekce a/nebo zhorseni funkénosti.

Pouziti odbornymi zdravotnickymi pracovniky nebo uZzivateli
vyskolenymi odbornymi zdravotnickymi pracovniky. Rozhodnuti o
pouZiti Cini oSettujici Iékar.

SK| Ndvod na pouzitie

ECMO-Fix sa pouZiva na fixdciu a zaistenie katétrovych stprav, ktoré
sa pouZivaju pocas ECMO / ECLS terapie pre pacientov pri vedomi,
alebo pre pacientov po podani sedativ. PouzZiva sa u dospievajtcich a u
dospelych. Tuto pomdcku mdéZu pouZivat len zdravotnicki pracovnici po
predchddzajicom zaskoleni.

ECMO-Fix 1: Siprava na fixdciu a zaistenie katétrovej sipravy v oblasti
hlavy pri kanyldcii juguldrnej Zily.

ECMO-Fix 2: Suprava na fixdciu a zaistenie katétrovej sipravy na dolnej
konéatine, pri kanyldcii femordinej Zily a pri fixdcii siprav bez pumpy
(PECLA).



1. Doba pouzitia

Zmena v pripade kontamindcie / defektu / podla hygienickych smernic.
Maximdlna Zivotnost fixaénych pdsok je 24 hodin, fixaénd ndplast by
mala byt vymenend najneskér do 72 hodin.

2. Pozndmka k poZiadavkdm hidsenia

Informujte prosim vyrobcu a zodpovedné urady v ¢lenskom Stdte o
vsetkych zdvaznych neZiaducich ucinkoch spojenych s pouzivanim
pomocky.

3. Pozndmka k zdravotnickym pomockam

Zdravotnicka pomdcka triedy rizika I. PrisluSenstvo pre katéfrové
supravy vhodné pre ECMO / pECLA. ECMO-Fix 1 a ECMO-Fix 2 je moZné
pouZit pre jednolimenové alebo dvojlimenové katétre a katétrové
supravy.

4., Kontraindikace

Sa nesmie byt pouZitd v pripade zranenia alebo pristupu v mieste
aplikdcie fixdcie a ndplasti, pri nadmerne potiacich sa pacientoch,
pergamenovd pokozka alebo alergii na pouzité materidly.

5. Varovanie

ECMO-Fix nenahrddza potrebné pripevnenie ECMO kanyly zoSitim,
ale méze dodatoéne tuto fixdciu podporit.

Vietky &asti sipravy ECMO-Fix si NESTERILNE a NESMU sa preto
dostaf do priameho kontakfu s miestom vpichu.

Ndplasti TuBo-Lock a Main-Lock sa méZu aplikovat len na zdravu
pokozku a nesmu byf v kontakte s okrajmi rany.

Pokial sa na pokoZke objavia alergické a/alebo kozné reakcie,
odstrdrite fixdciu.

Pred aplikdciou ndplasti na pokoZku nepouZivajte oleje,
chirurgicky lieh alebo benzin, dezinfekéné pripravky, roztoky na
odstrdnenie ndplasti alebo krémy. PokoZka musi byt Cistd, suchd a
odmastend.

Prilnavost mdéZe negativne ovplyvnit tieZ silné ochlpenie.

Pomdcka je uréend na jednorazové pouzitie. Opdtovné pouZzZitie
moze viest ku infekcia a/alebo poskodeniu funkénosti.

Pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi alebo pouZivatelmi
vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi. vyskoleni pouzivatelia. O
pouziti rozhoduje osetfrujuci lekdr.

PL | Instrukcja obstugi

ECMO-Fix stuzy do mocowania i zabezpieczania zestawdw przewoddéw
cewnika, ktére stosuje sie podczas terapii pozaustrojowego
utlenowania krwi (extracorporeal membrane oxygenation, ECMO) lub
pozaustrojowego wspomagania funkgji zyciowych (extracorporeal life
support, ECLS) u pacjentéw $wiadomych lub bedgcych pod sedacjq. Jest
przeznaczony do stosowania u mtodziezy i dorostych. Wyrobu moze
uzywac wytgcznie profesjonalny personel medyczny po uprzednim
szkoleniu produktowym.

ECMO-Fix 1: Mocowanie i zabezpieczanie zestawdw przewoddw cewnika
w okolicy gtowy, gdy kaniulacja jest wykonywana przez zyte szyjnq.
ECMO-Fix 2: Mocowanie i zabezpieczanie zestawdw przewoddw cewnika
na nodze, gdy kaniulacja jest wykonywana przez zyte udowg. Wyréb
ECMO-Fix 2 mozna réwniez zastosowac¢ do mocowania bezpompowego
pozaustrojowego systemu wspomagania oddychania (pumpless
extracorporeal lung assist, pECLS).

1. Okres uzytkowania

Zmiana w zanieczyszczenia / przypadku wady / zgodnie z wytycznymi
higienicznymi. Maksymalny okres uzytkowania paskéw mocujgcych
wynosi 24 godziny, natomiast maksymalny okres uzytkowania plastréw
72 godziny.

2. Obowigzek w zakresie zgtaszania
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszad
producentowi oraz wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego

3. Informacja dotyczqgca wyrobéw medycznych

Wyréb medyczny klasy |. Wyposazenie dodatkowe do systemdow
przewoddéw cewnika odpowiednich do procedur ECMO/pECLA. Wyroby
ECMO-Fix 1 oraz ECMO-Fix 2 mozna uzywac zaréwno do jednodroznych,
jak i dwudroznych cewnikéw i systemow przewododw.

4. Przeciwwskazania

Nie wolno uzywac w przypadku urazéw lub dostepu w obszarze
dziatania mocowania i plastréw, u nadmiernie pocgcych sie pacjentdw,
skéra pergaminowa, a takze w przypadku alergii na uzyte materiaty.

5. Ostrzezenia

Wyréb ECMO-Fix NIE zastepuje koniecznych szwéw do mocowania
kaniuli ECMO, a petni wytgcznie role wspomagajgcg mocowanie.
Wszystkie zestawy ECMO-Fix sq NIESTERYLNE i NIE mogg
wchodzi¢ w bezposredni kontakt z miejscem wktucia.

Plastréw TuBo-Lock i Main-Lock mozna uzywad wytqcznie na
nienaruszonej skérze, a takze nie mogq wchodzi¢ w kontakt z
brzegami rany.

W przypadku alergii i/lub reakcji skérnych nalezy zdjq¢
mocowanie.

Przed zatozeniem plastréow nie wolno stosowa¢ na skérze

olejéw, spirytusu chirurgicznego ani eteru naffowego, srodkéw
dezynfekujgcych, srodkéw do usuwania plastrow ani kreméw,
poniewaz moze to powodowac odklejanie sie plastrow. Skéra
pacjenta musi by¢ czysta, sucha i odttuszczona.

Obfite owtosienie skory moze wptywad negatywnie na wiasciwosci
przylepne plastréw.

Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowny
uzytek wyrobdéw do jednorazowego uzytku moze spowodowac
infekcja i/lub mie¢ wptyw na funkcjonowanie wyrobu.

Stosowanie przez pracownikéw stuzby zdrowia lub uzytkownikéw
przeszkolonych przez pracownikéw stuzby zdrowia. Decyzje o
zastosowaniu podejmuje lekarz prowadzqcy.

SL | Navodila za uporabo

ECMO-Fix se uporablja pri budnih ali sediranih bolnikih za pritrditev in
ucvrstitev katetrskih cevnih sistfemov, namescenih med zdravljenjem

z ECMO/ECLS. Uporablja se pri mladostnikih in odraslih. Ta izdelek
smejo uporabljati le zdravstveni delavci po predhodno opravljenem
usposabljanju za njegovo uporabo.

ECMO-Fix 1: Pritrditev in uévrstitev katetrskih cevnih sistemov v predelu
glave, Ce je kanilacija izvedena v jugularno veno.

ECMO-Fix 2: Prifrditev in ucvrstitev katetrskih cevnih sistemov na nogi,
Ce je kanilacija izvedena v femoralno veno. ECMO-Fix 2 je mogoce
uporabiti tudi za fiksiranje sistemov brez &rpalke (pECLA).

1. Zivljenjska doba

Zamenjajte v primeru umazanije / okvare /v skladu s higienskimi
smernicami. NajdaljSsa obratovalna Zivljenjska doba fiksacijskih trakov je
24 ur, fiksacijski obliZ je tfreba zamenjati najpozneje po 72 urah.

2. Opomba o zahtevah za porocanje
Prosimo vas, da o vseh resnih dogodkih, povezanih z izdelkom,
obvestite izdelovalca in pristojne organe v drzavi ¢lanici.

3. Opomba o medicinskih pripomockih

Medicinski pripomocek razreda I. Dodatek za katetrske cevne sisteme,
primerne za ECMO/pECLA. ECMO-Fix 1in ECMO Fix 2 je mogoce
uporabljati z enosvetlinskimi in dvosvetlinskimi katetri in cevnimi sistemi.

4, Kontraindikacije

Se ne sme uporabiti v primeru poskodb ali dostopov v predelu
pripomocka in obliZev, pri bolnikih, ki se mo¢no znojijo, pergamentna
koZa, in v primeru alergij na uporabljene materiale.

5. Opozorila

«  Pripomogek ECMO-Fix NE NADOMESCA giva, potrebnega za
fiksiranje katetra ECMO, femve& mu je le v podporo.

. Noben element kompleta ECMO-Fix NI STERILEN, zato elementi NE
SMEJO priti v neposreden stik z vbodnim mestom.

. ObliZe TuBo-Lock in Main-Lock se sme uporabiti le na intaktni koZi in
ne smejo priti v stik z robovi ran.

. V primeru alergijskega neprenasanja in/ali koZnih reakcij fiksacijski
pripomocek odstranite.

. Pred namestitvijo obliZev na koZi ne uporabljajte olj, kirurSkega
Spirita ali bencina, razkuZil, odstranjevalcev oblizev ali krem, ker se
oblizi lahko odlepijo. KoZa mora biti Cista, suha in brez mas¢obe.

. Moéne dlake lahko neugodno vplivajo na oprijem (adhezivnost)
oblizev.

. Izdelek je namenjen za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko
povzrodi okuzba in/ali poslab3anje funkcionalnosti.

Uporabljajo naj ga zdravstveni delavci ali uporabniki, ki so jih usposobili
zdravstveni delavci. Odlocitev o uporabi sprejme lececi zdravnik.

HU | Haszndlati utasitds

Az ECMO-Fix éber vagy szeddlt pdciensen haszndlatos az ECMO-/ECLS-
terdpia keretében alkalmazott katéter-tomlékészletek rogzitésére és
biztositdsdra. A terméket fiatalok és felnéttek esetében alkalmazzdk. A
terméket csak egészségligyi szakszemélyzet haszndlhatja a termékkel
kapcsolatos elézetes képzés utdn.

ECMO-Fix 1: a katéter-toml&készlet rogzitésére és biztositdsdra a fej
terliletén, a juguldris véndn &t torténd kanildlds esetén.

ECMO-Fix 2: a katéter-tdmldkészletnek a Idbon t6rténd régzitésére és
biztositdsdra, a femordlis véndn torténd kanlildlds esetén és a pumpa
nélkiili rendszerek (pECLA) régzitésére.

1. Felhaszndldsi idétartam

Csere szennyez&dés esetén / meghibdsodds / higiéniai irdnyelvek szerint.
A régzitészalag maximdlis haszndlati idétartama 24 6ra, a régzitétapasz
cseréje legkésébb 72 éra utdn.

2. Ajelentési kotelezettségre vonatkozdé megjegyzés
Atermékkel sszefliggésben fellépd Gsszes, sulyos esemény esetén kérjiik,
értesitse a gydrtoét, és az adott tagdllam illetékes hatdsdgdt.

3. Orvostechnikai eszkoz

I. osztdlyu orvostechnikai eszkdz. Tartozéktermék az ECMO/ECLS/
PECLA esetében alkalmas katéter-tomlékészletekhez. Az ECMO-Fix 1
és az ECMO-Fix 2 mind egylumend, mind kettés lumen( katéterek és
tomlérendszerek esetén haszndlhaté.

4. Ellenjavallatok

Ne haszndlja a rogzitések vagy a tapasz alkalmazdsi teriiletén

lévé sériilések vagy hozzdférések esetén, erésen izzadé pdciensek,
pergamenbdr, valamint a haszndlt anyagokkal szembeni allergidk esetén.

5. Figyelmeztetések

. Az ECMO-Fix NEM pdtolja az ECMO-katéter sziikséges rogzité
varratdt, hanem csak tdmasztani képes.

. Az ECMO-Fix Set egyik alkotéeleme SEM steril, és ezért NEM
érintkezhet kdzvetlenil a beszurds helyével.

. ATuBo-Lock és a Main-Lock tapaszt csak ép bdrre szabad felvinni, és
nem érintkezhet a sebszélekkel.

. Tdvolitsa el a régzitékészletet allergids reakciok és/vagy bérreakciok
esetfén.

. Ne kezelje a bért olajokkal, seb- vagy mosdbenzinnel,
fertétlenitészerekkel, tapaszeltdvolitdkkal vagy krémekkel a tapasz
felvitele el&tt. A bérnek tisztdnak, szdraznak és zsirmentesnek kell
lennie.

. Az erés testszérzet negativan befolydsolhatja a tapasz tapaddsdt.

. Atermék egyszer haszndlatos. Az Ujrafelhaszndlds fertézés és/vagy
a funkcionalitds kdrosoddsdhoz vezethet.

Egészségligyi személyzet vagy egészségiigyi személyzet dltal betanitott
felhaszndldk dltali haszndlat. A haszndlatrdl a kezelorvos dont.

DA | Brugsanvisning

ECMO-Fix anvendes ftil fiksering og sikring af kateterslangesaet, der
anvendes i forbindelse med ECMO- / ECLS-behandling til végne eller
sederede patienter. Anvendelsen sker ved unge og voksne. Udstyret

md kun anvendes efter forudgdende udstyrstraening af medicinsk
fagpersonale.

ECMO-Fix 1: fiksering og sikring af kateter-slangesaet i hovedomrddet, ndr
der er foretaget en kanylering via vena jugularis.

ECMO-Fix 2: fiksering og sikring af kateter-slangesaettet pd benet, ndr der
er foretaget en kanylering via vena femoralis og til fiksering af pumpelgse
systemer (pECLA).

1. Anvendelsestid

Skift ved tilsmudsning / defekt / i henhold til hygiejniske retningslinjer.
Fikseringsb&dndenes maksimale anvendelsestid er 24 timer,
fikseringsplastrene ber skiftes efter senest 72 timer.

2. Henvisning til indberetningspligten
Hvis der i forbindelse med udstyret optraeder alvorlige haendelser, sd
kontaktes fabrikanten og medlemsstatens ansvarlige myndighed.

3. Henvisning medicinsk udstyr

Medicinsk udstyri klasse I. Tilbehgrsudstyr til ECMO/pECLA-egnede
kateterslangesaet. ECMO-Fix 1 og ECMO-Fix 2 kan anvendes til b&dde
enkeltlumen- samt dobbeltlumen-katetre og slangesystemer.

4. Kontraindikationer

Md ikke anvendes ved kvaestelser eller adgange i fikseringernes
og plastrenes virkeomr&de, patienter med kraftig svedproduktion,
pergamenthud samt ved allergier over for de anvendte materialer.

5. Advarsler

. ECMO-Fix erstatter IKKE den ngdvendige fikserende pdsyning af
ECMO-kateteret, men kan kun understotte den.

. Alle bestanddele i ECMO-Fix saettet er IKKE sterile og md derfor IKKE
komme i direkte kontakt med indstiksstedet.

. TuBo-Lock og Main-Lock plastre md kun kommes pd intakt hud og
ikke komme i kontakt med sdrkanter.

. Fjern fikseringssaettet ved allergifremkaldende reaktioner og/eller
hudreaktioner.

. Huden mé ikke behandles med olier, sdrrens eller rensebenzin,
desinfektionsmidler, plasterfjernere eller cremer, inden plastrene
anbringes, da disse kan lgsne sig. Huden skal veaere ren, ter og fedtfri.

. Kraftig kropsbehdring kan pdvirke plastrenes haefteevne negativt.
. Udstyreteretengangsprodukt. Genanvendelsenafengangsprodukter
kan medfare en infektion og/eller pdvirkning af funktionsevnen.

Anvendelse foretaget af medicinsk fagpersonale eller af en bruger, der
er undervist af medicinsk fagpersonale. Den behandlende lsege treeffer
beslutningen om en anvendelse.

FI | Kdyttéohje

ECMO-Fix-laitetta kdytetddn ECMO-/ECLS-hoidossa kdytettdvien
katetriletkusettien kiinnitykseen ja varmistamiseen hereilld olevalla tai
sedatoidulla potilaalla. Sitd kdytetddn nuorilla ja aikuisilla. Ainoastaan
Iadketieteellinen ammattihenkildstd saa kdyttdd laitetta edeltdvdn
laitekoulutuksen jdlkeen.

ECMO-Fix 1: Katetriletkusetin kiinnitys ja varmistaminen pddn alueellq,
kun kanylointi on tehty kaulalaskimon (vena jugularis) kautta.
ECMO-Fix 2: Katetriletkusetin kiinnitys ja varmistaminen jalassa, kun
kanylointi on tehty reisilaskimon (vena femoralis) kautta. ECMO-Fix 2:ta
voidaan kdytt&d myds pumputtomien jarjestelmien (pECLA) kiinnitykseen.

1. Kdyton kesto

Muutos saastumisen sattuessa / vian / hygieniaohjeiden mukaisesti.
Kiinnitysnauhojen maksimaalinen kdyttoaika on 24 tuntia. Kiinnitysteippi
tulee vaihtaa viimeistddn 72 tunnin kuluttua.

2. limoitusvelvollisuutta koskeva ohje
Kaikista laitteen yhteydessd ilmenneistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmis tajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

3. Ohje - Iddkinndllinen laite

Luokan | Iddkinndllinen laite. Laitetta voi kdyttdd kaikkien tfavanomaisten
ECMO-/pECLA-yhteensopivien katetriletkusettien kanssa. ECMO-Fix

1:td ja ECMO-Fix 2:ta voidaan kdyttdd sekd yksiluumenisissa ettd
kaksoisluumenisissa katetreissa ja letkujdrjestelmissd.

4. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd, jos kiinnikkeiden ja teippien vaikutusalueella on vammoja
tai sisddnvientejd, voimakkaasti hikoilevilla potilailla eikd potilailla, jotka
ovat allergisia kdytetyille materiaaleille.

5. Varoitukset

. ECMO-Fix El korvaa vélttdmdatontd ECMO-katetrin kiinnitysommelta,
vaan ainoastaan tukee sitd.

«  ECMO-Fix-sefin mitké&dn osat EIVAT ole steriilejd, ja ne EIVAT saa
joutua suoraan kosketukseen punktiokohdan kanssa.

. TuBo-Lock- ja Main-Lock-teipit saa kiinnittdd vain
vahingoittumattomaan ihoon, ja ne eivdt saa joutua kosketukseen
haavojen reuna-alueiden kanssa.

. Poista kiinnityssetti, jos ilmenee allergisia yhteensopimattomuuksia
ja/tai ihoreaktioita.

. lhoa ei saa kdsitelld 6ljyilld, haavanpuhdistusaineilla,
puhdistusbensiinilld, desinfiointiaineilla, teipinpoistoaineilla tai
voiteilla ennen teippien kiinnittdmistd, silld teipit voisivat silloin
irrota. lhon on oltava puhdas, kuiva ja rasvaton.

. Voimakas karvoitus voi vaikuttaa negatiivisesti teippien
kiinnitystehoon.

. Tdmd laite on kertakdyttdinen. Kertakdyttdisten laitteiden
kdyttdminen voi olla infektio ja/tai heikentynyt toimintakyky.

Tuotetta saa kdyttdd Iddketieteellinen ammattihenkilosto tai
IGdketieteellisen ammattihenkiloston kouluttama kdyttdjd. Kaytostd
pddttdd hoitava ladkdri.

SV | Bruksanvisning

ECMO-Fix anvdnds p& vakna eller sederade patienter for att fixera och
sdkra kateterslangar som anvdnds vid ECMO/ECLS-terapi. Ansdkan ar
avsedd fér ungdomar och vuxna. Produkten f&r endast anvdndas av
hdlso- och sjukvdrdspersonal efter féregdende produktutbildning.
ECMO-Fix 1: Fixering och sdkring av kateterslangsatsen i huvudomré&det
efter kanylering via vena jugularis.

ECMO-Fix 2: Fixering och sékring av kateterslangsatsen pd benet efter
kanylering via vena femoralis och for fixering av pumpldsa system
(PECLA).

1. Anvdndningstid

Byte vid defekt / nedsmutsning / i enlighet med hygieniska riktlinjer.
Maximala anvéndningstiden fdr fixeringsbanden uppgdr till 24 timmar,
fixeringspldstret ska bytas efter max. 72 timmar.

2. Information rérande rapporteringsskyldighet

Vid alla allvarliga tillbud som har intrdffat i samband med denna
produkt ska tillverkaren och den behdriga myndigheten i den aktuella
medlemsstaten informeras.

3. Information rorande medicinteknisk produkt

Medicinteknisk produkt av klass I. Tillbehorsprodukt till kateterslangsatser
som ldmpar sig for ECMO/pECLA. ECMO-Fix 1 och ECMO-Fix 2 kan
anvdndas pé katetrar och slangsystem med en eller dubbla lumen.

4. Kontraindikationer

F&r inte anvdndas vid skador eller ing&ngar i fixeringarnas och pldstrens
verksamma omrdde, pd patienter som svettas kraftigt, pergament hud
samt vid allergi mot de anvdnda materialen.

5.Varningsanvisningar

. ECMO-Fix ersdtter INTE en nédvdndig fixerande sém pd ECMO-
katetern utan fungerar endast som stod.

. INGA delar av ECMO-Fix Set &r sterila och de far d&drfér INTE komma
i kontakt med insticksstdllet.

. TuBo-Lock- och Main-Lock-pldster f&r endast appliceras pd intakt
hud och inte komma i kontakt med sdrkanter.

. Ta av fixeringssatsen vid allergiska reaktioner och/eller
hudreaktioner.

. Behandla inte huden med olja, sér- eller tvéttbensin,
desinfektionsmedel, pld@sterborttagningsmedel eller krém innan
pldstret appliceras eftersom det d& kan lossna. Huden mdste vara
ren, torr och fettfri.

. Kraftig kroppsbehdring kan pdverka pléstrets vidh&ftning negativt.

. Produkten &r en engdngsartikel. /&Teranvdndning av engdngsartiklar
kan leda till infektion och/eller nedsatt funktionsférmdga.

Anvdndning genom kvalificerad medicinsk personal eller genom
anvdndare utbildade av kvalificerad medicinsk personal. Beslutet om
anvdndning dligger den behandlande Idkaren.

LT | Naudojimo instrukcijos

ECMO-Fix naudojama kateterio vamzdeliy sistemos fiksavimui ir tvirtinimui
ECMO / ECLS terapijos metu sgmoningiems ar seduotiems pacientams.
Tinka naudoti paaugliams ir suaugusiems. Produktq gali naudoti tik
kvalifikuotas medicinos personalas, pries tai iSklauses mokymus.
ECMO-Fix 1: Kateterio vamzdeliy fiksavimas galvos srityje, kai
kaniuliavimas atliekamas per juguliarine veng.

ECMO-Fix 2: Kateterio vamzdeliy tvirtinimas prie kojos, kai kaniuliavimas
atliekamas per Slaunikaulio veng. ECMO-Fix 2 taip pat gali bti
naudojamas pECLA sistemoms tvirtinti.

1. naudojimo laikotarpis

Keisti esant neSvarumams / defektams / pagal higienos rekomendacijas.
Maksimali fiksavimo juosty naudojimo trukmeé - 24 val, paZeidus ar
uZterSus produktus reikia nedelsiant pakeisti.

2. pranesimas apie prievole pranesti

Jvykus rimtiems incidentams, informuokite gamintojq ir valstybés narés
kompetentingq institucijq.

3. pranesimas apie medicinos prietaisq

| klasés medicinos prietaisas. Kateterio vamzdeliy aksesuaras, finkamas
ECMO/ pEcla sistemoms fiksuoti. ECMO-Fix 1ir ECMO-Fix 2 gali buti
naudojami tiek vieno liumeno, tiek dvigubo liumeno kateteriams ir
vamzdeliy sistemoms tvirtinti.

4, kontraindikacijos

DraudZiama naudoti fiksavimo priemone esant suZalojimams, batinoms

prieigoms prie fiksavimo ir pleistry zonos, gausiam prakaitavimui,

pergamento oda arba pasireiskus alergijai naudojamoms medziagoms.

5. jspéjimai

. ECMO-Fix néra adekvati alternatyva privalomam kaniulés
tvirtinimui sialémis, taciau atlieka papildomqg pagalbine tvirtinimo
funkcijq.

. Visos sudedamosios ECMO-Fix rinkiniy dalys yra nesterilios ir negali
turéti tiesioginio kontakto su punkcija.

. TuBo-Lock ir Main-Lock pleistrai gali buti naudojami tik ant
nepazeistos odos ir jokiu budu negali turéti kontakto su Zaizdy
pavirsiumi.

. Pasalinkite fiksavimo priemone esant netoleravimui ar odos
alerginéms reakcijoms.

. Pries klijuojant pleistrus ant odos nenaudokite aliejy, chirurginio
spirito ar benzino, dezinfekavimo priemoniy, pleistry Salinimo
skysciy ar kremy, nes pleistrai gali atsiklijuoti. Oda turi buti Svari,
sausa ir nuriebalinta.

. Gausus kuno plaukuotumas gali negatyviai paveikti pleistry
sukibimaq.

. Gaminys yra vienkartiné priemoné. Jj pakartotinai naudojant,
galimas infekcija ir (arba) funkciniy savybiy poky¢iai.

Naudoti sveikatos priezilros specialistams arba sveikatos priezitros
specialisty apmokytiems naudotojams. Sprendimg dél vartojimo priima
gydantis gydytojas.

LV | LietoSanas pamaciba

ECMO-Fix izmanto nomoda esoSiem pacientiem vai pacientiem, kam
veikta seddcija, lai fiksétu un nostiprinatu ECMO/ECLS tferapijas ietvaros
izmantotus katetra §|utenes komplektus. Izmantojama jaunieSiem un
pieaugusajiem. lerici drikst izmantot tikai medicinas specialisti pec
ieprieksejas apmacibas.

ECMO-Fix 1: katetra S|Gtenes komplekta fiksacijai un nostiprinasanai
galvas zong, veicot kanuldciju caur Vena jugularis.

ECMO-Fix 2: katetra 3|utenes komplekta fiksacijai un nostiprinasanai pie
kdjas, veicot kanuldciju caur Vena femoralis, un bezstkna sistému (pECLA)
fiksacijai.

1. Lietosanas ilgums

Nomaina netiribas / defekta gadijuma / saskanad ar higiénas vadlinijam.
Fiksacijas lentes maksimalais lietoSanas ilgums 24 stundas, fiksacijas
plaksteru nomaina ne véldk ka péc 72 stundam.

2. ZinoSanas piendakuma noradijums

Ja ir nopietni negadijumi, lidzu, informéjiet raZotaju un dalibvalsts

atbildigo iestadi.

3. Noradijums par medicinisko ierici

| klases mediciniska ierice. Piederums ECMO/ECLS/pECLA piemeérotiem

katetra §lutenes komplektiem. ECMO-Fix 1un ECMO-Fix 2 var izmantot

gan vienas spraugas, gan ari divu spraugu katetriem un $|dtenu
sistemam.

4, Kontrindikacijas

Neizmantot, ja ir savainojumi vai piekluve fiksaciju un plaksteru darbibas

zona, stipri svistoSiem pacientiem, ja ir pergamenta ada, ka ari ja ir

alergija pret izmantotajiem materidliem.

5. Bridinajuma noradijumi

. ECMO-Fix NEaizstdj nepieciesamo ECMO katetra fiksaciju, bet var fo
tikai papildinat.

. Visas ECMO-Fix komplekta sastavdalas NAV sterilas un tapéc tas
NEdrikst nonakt tiesa saskare ar durSanas vietu.

. TuBo-Lock un Main-Lock plaksterus drikst likt tikai uz veselas adas,
un fie nedrikst nonakt saskare ar bruces malam.

. Alergisku reakciju un/vai Gdas reakciju gadijuma nonemiet fiksacijas
komplektu.

. Pirms plaksteru uzlikSanas neapstradajiet adu ar ellam, bricu
apstrades lidzekliem, dezinfekcijas lidzekliem, plaksteru nonémeéjiem
vai krémiem. Adai jabut fitai, sausai un netaukainai.

. Spécigs sejas apmatojums var negativi ietekmeét plaksteru
turéSanos.

. lerice ir vienreiz lietojama. Atkartota izmantoSana var izraisit
infekcija un/vai negativi ietekmet funkcionalitati.

Izmantojama medicinas specidlistiem vai medicinas specialistu
apmdcitiem lietotajiem. Lémumu par lietoSanu pienem drstéjosais arsts.

HR | Upute za uporabu

ECMO-Fix se upotrebljava kod budnih ili sediranih pacijenata za fiksiranje
i osiguranje kompleta cjevcica katetera koji se koriste u okviru terapije
ECMO/ECLS. Upotrebljava se za adolescente i odrasle. Proizvod smije
upoftrebljavati samo stru¢no medicinsko osoblje nakon prethodne obuke
o proizvodu.

ECMO-Fix 1: za fiksaciju i osiguranje kompleta cjevcica katetera u
podrudju glave, prilikom postavljanja kanile kroz jugularnu venu.
ECMO-Fix 2: za fiksaciju i osiguranje kompleta cjevcica katetera na nozi,
prilikom postavljanja kanile kroz femoralnu venu i za fiksaciju sustava bez
pumpe (pECLA).

1. Trajanje uporabe

Zamjena u slu¢aju onedis¢enja / kvara / u skladu s higijenskim
smjernicama. Maksimalno trajanje uporabe frake za fiksaciju 24 sata,
zamjena flastera za fiksaciju najkasnije nakon 72 sata.

2. Napomena u vezi s obvezom prijavljivanja
U sluéaju ozbiljnih stetnih dogadaja, molimo vas da obavijestite
proizvodaca i nadlezno tijelo drZave Clanice.

3. Napomena u vezi s medicinskim proizvodom

Medicinski proizvod I. klase. Oprema za setove cjevcica za kateter
prikladne za ECMO/ECLS/pECLA. ECMO-Fix 1i ECMO-Fix 2 mogu
se upoftrebljavati s kateterima i sustavima cjevcica s jednostrukim i
dvostrukim lumenom.

4, Kontraindikacije

Ne upotrebljavati u sluaju ozljeda ili pristupa u podrudju djelovanja
fiksacija i flastera, pacijenata koji se jako znoje, atrofi¢ne koze i alergija
na materijale koji se koriste.

5. Upozorenja

. ECMO-Fix NE zamjenjuje potrebnu fiksaciju Savom ECMO katetera,
vec¢ ga moZe samo poduprijeti.

. S obzirom na to da nisu svi dijelovi ECMO-Fix Setu sterilni, NE smiju
doci u izravan dodir s mjestom uboda.

. Flasteri TuBo-Lock i Main-Lock smiju se stavljati samo na neosteéenu
koZu i ne smiju dolaziti u dodir s rubovima rana.

. Set za fiksaciju uklonite dode li do alergijskih i/ili koZnih reakcija.

. Prije nanosenja flastera nemojte tretirati koZu uljima, benzinom za
rane ili pranje, sredstvima za dezinfekciju, sredstvima za uklanjanje
flastera ili kremama. KozZa mora biti ¢ista, suha i nemasna.

. Izrazena dlakavost tijela moZe imati negativan u¢inak na prianjanje
flastera.

. Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba
moZe dovesti do infekcija i/ili smanjene funkcionalnosti.

Proizvodom smije rukovati stru¢éno medicinsko osoblje odnosno drugi
korisnici koje je obucilo stru¢no medicinsko osoblje. Odluku o uporabi
donosi nadlezni lije¢nik.

BG | MHCcTpyKumm 3a ynotpeba

ECMO-Fix ce noctass Ha ByAeH MAM CEAMPAH NALMEHT C LIeA PUKCHMpaHe n
3aKpenBaHe HA KATETbPHM KOMMAEKTM MAPKYYH, U3MOA3BAHMU B PAMKMTE
Ha ECMO/ECLS Tepanus. 3a NpUAOXKEHME NPUH IOHOLIM M Bb3PACTHM.
M3paeAneTo TpabBa AQ CEe M3MOA3BA CAMO OT KBAAMPULMPAH MEAULMHCKM
NEepPCOHAA CAEA MPEABAPUTEAHO 0ByYeHMe 3a ynotpebaTa Ha MU3AEAMETO.
ECMO-Fix 1: 3a dpmKcHMpaHe 1 3aKpenBaHE HA KATETbPHMS KOMIMAEKT
MApKy4n B 06AQCTTA HA FAQBATA, MPU KAHIOAMPAHE Mpe3 vena jugularis.
ECMO-Fix 2: 30 p1KcupaHe 1 3aKkpenBaHe HA KATETbPHMUS KOMMAEKT
MAPKy4mM HA KpAKa, Npu KaHAMpaHe npes vena femoralis v 3a
dukcupaHe Ha 6e3nomnenn cuctemm (PECLA).

1. MPOABAXKMTEAHOCT HA M3MOA3BAHE

CMsHA Npu 3aMbpcsBaHe/AePeKT/CbrAACHO XMIMEHHUTE MPENnOPbKM.
MaKCMMAAHA NPOABAXKMTEAHOCT HA U3MOA3BAHE HA GUKCUMPALLATA AEHTA:
24 yaca, CMIHA HA GUKCUPALLUS NAACTUP: HAM-KBCHO CAEA 72 Yaca.

2. YKa3aHMe OTHOCHO 30ABAXKEHMETO 3a AOKAJABAHE
an CEPMO3HU MHUMAEHTH, MOAS, YBEAOMETE NMPOMU3BOAUTEAS U
KOMMNEeTEHTHMA OPraH Ha AbP>KABATA YAEHKd.

3. YKa3aHMe OTHOCHO MEAMLIMHCKOTO M3AeAMe

MeAMLIMHCKO M3aeAne OT KAAC . MPUHAAAEKHOCT 3a MOAXOASLLM 3a
ECMO/ECLS/pECLA kateTbpHM KOMMAEKTM MApPKy4du. ECMO-Fix 1u
ECMO-Fix 2 MoraT Aa ce U3MoA3BAT KAKTO NMpu EAHOAYMEHHM, TAKA U Mpu
ABYAYMEHHM KATETPU M CUCTEMM MAPKYYMU.

4. MpoTMBOMOKA3AHMS

He 13noA3BaiTe Npu HOPAHSIBAHMS MAM AOCTBIM B 30HATA HA AEUCTBUE
Ha dUKcaTopuTe U NAACTUPUTE, MPU NALMEHTHU CbC CUAHO MOTEHE,
,MepraMeHToBa" KoXd, KaKTO M MPU AAEPTUKU KbM M3MOA3BAHUTE
MATEPUAAM.

5. MpeaynpexaeHus

. ECMO-Fix HE 3amMeHs Heo6X0AMMOTO GUKCUPALLO MPULLMBAHE HA
ECMO kaTeTbpq, d CaMO MOXe AQ MO MOAABPXKA.

. Bcmukm koMnoHeHTH Ha ECMO-Fix Set HE ca ctepmanu 1 3aToBa HE
TPS6GBA AQ BAM3AT B MPSK KOHTAKT C MSCTOTO HA BbBEXKAGHE.

. Maactrpute TuBo-Lock 1 Main-Lock Tps6Ba aa ce nocTassaT camo
BbPXY 3APABA KOXA U He TPSOBA A BAM3AT B KOHTAKT C pbboBe Ha
paHuU.

. OTcTpaHeTe KOMMNAEKTA 3a GMKCMPAHE B CAYHAM HO AAEPTrUYHM
peaKkLmm U/UAM KOXKHWU PeakLmm.

. Mpean NOCTABSIHE HA MAAQCTMPUTE HE TPETUPAMTE KOXKATA C MACAQ,
MEAMLMHCKM BEH3UH MAM BEH3UH 30 NPOMMBAHE, AE3MHDEKTAHTH,
CPeACTBA 30 OTCTPAHSBAHE HA MAACTMPU MAM KpemoBe. KoxxaTta
TpsOGBA AQ € YMCTA, CyXd M HEOMA3HEHA.

. CUAHO TEAECHO OKOCMSBAHE MOXE AQ MOBAMSIE OTPULIATEAHO BbPXY
NPUAENBAHETO HA NAACTMPA.

. M3AEAMETO NPEACTABASIBA APTUKYA 30 EAHOKPATHA yrnoTpeba.
[MoBTOpHA ynoTpeba Moske AQ AOBEAE A0 MHDEKLMS U/UAK AO
HapyLWaBaHe HA GYHKLUMOHAAHOCTTA.

3a NpUAOXKEHHe CaMO OT KBAAMPULMPAH MEAMLIMHCKM MEPCOHAA MAM
OT 06yYeHM OT KBAAMDULMPAH MEAMLIMHCKM MEPCOHAA MOTPEBUTEAM.
PelueHue 3a ynotpeba ce B3eMa OT AEKYBALLMS A€KAP.

RO | Instructiuni de utilizare

ECMO-Fix se utilizeazd la pacientii freji si sedafi pentru fixarea si
asigurarea setului de tuburi cateterice utilizate in cadrul terapiei ECMO/
ECLS. Produsul poate fi utilizat la pacienti adolescenti si adulfi. Produsul
poate fi utilizat doar de cdtre personalul medical de specialitate, instruit
n prealabil.

ECMO-Fix 1: Pentru fixarea si asigurarea setului de fuburi pentru cateter in
zona capului, la canulare prin vena jugulard.

ECMO-Fix 2: Pentru fixarea si asigurarea sefului de tuburi pentru cateter
la picior, la canulare prin vena femurald si pentru fixarea sistemelor fard
pompd (pECLA).

1. Durata de utilizare

Se Tnlocuieste in caz de murddrire / defectare / conform normelor
igienice. Durata maximd de utilizare a benzii de fixare maximum 24 ore,
schimbarea plasturelui de fixare dupd maximum 72 ore.

2. Indicatie referitoare la obligatia de raportare
In cazul unor incidente grave, va rugdm sd informati producdtorul si
autoritatea competentd a statului membru.

3. Notd privind dispozitivul medical

Dispozitiv medical din clasa I. Accesorii pentru seturile de furtunuri pentru
cateter compatibile cu ECMO/ECLS/pECLA. ECMO-Fix 1si ECMO-Fix 2 pot
fi utilizate pentru catetere si sisteme de furtunuri cu lumen simplu sau
dublu.

4. Confraindicatii

Nu utilizati in caz de pldgi sau acces n raza efectivd a benzii de fixare
si a plasturelui, la pacienti cu hiperhidrozd sau cu piele pergamentoasd,
precum siin cazul alergiilor la materialele utilizate.

5. Indicatfii de avertizare

. ECMO-Fix NU inlocuieste cusdtura de fixare a cateterului ECMO, ci
doar o poate sustine.

»  Toate componentele setului ECMO-Fix NU sunt sterile si de aceea NU
pot veni direct in contact cu punctul de inserare.

. Plasturii TuBo-Lock si Main-Lock pot fi aplicati pe pielea infactd si nu
pot veni in contact cu marginile pldgii.

«  In caz de reactii alergice sau cutanate, indepdrtati imediat setul de
fixare.

. Nu tratati pielea cu uleiuri, eter de petrol sau neofaling,
dezinfectanti, substante de indepdrtare a plasturilor sau creme,
Tnainte de aplicarea plasturelui. Pielea trebuie sd fie curatd, uscatd
si degresatd.

. Pilozitatea corporald poate influenta negativ aderenta plasturelui.

. Produsul este un articol de unicd folosinfd. Reutilizarea poate duce
la infectie si/sau la afectarea functiondrii.

Utilizarea de cdtre personalul medical de specialitate sau de cdtre
utilizatorii instruiti de personalul medical de specialitate. Decizia de
utilizare revine medicului curant.

EL | Odnyieg xpiiong

To ECMO-Fix xpnoipotroigital o€ aoBeveig TTou BpiokovTal o€ KATAoTOON
£YPrYOPONG A KATAGTOANG yIa Tn OTEPEWOT Kal TNV aoPAAION OET EUKOUTITWV
OwWAAVWY KaBETAPWY TToU XpnaoiyoTrololvTal aTo TTAaiclo BepaTreiag ECMO/
ECLS. H xprion evdeikvuTal yia veapd dTopa kal eVAAIKES. To Trpoidv
EMTPETTETAI VA XPNOIMOTTOIEITAI ATTOKAEIOTIKA ATTd EIDIKEUPEVO IOTPIKO
TIPOCWTTIKG, KATATTIV TTPONyoUHEVNG KATAPTIONG OTO TTPOIOV.

ECMO-Fix 1: yia Tn oTepEéwan Kal TNV ac@AAIon OET EUKAPTITWY CWARVWY
KABETAPWY OTNV TTEPIOXN TNG KEPAANG, Yia KABETNPIAOUO PECW TNG
opayindag eAéRag (Vena jugularis).

ECMO-Fix 2: yia Tn oTepéwan Kal TNV ao@AAIon OET EUKAUTITWY CWARVWY
KABETAPWY OTNV KVAHN, VIO KABeTNpIoaoud péow Tng pnplaiog eAERag (Vena
femoralis) kail yia TN aTepéwan cuoTnUAaTwy Xwpig avtAia (pECLA).

1. Aidpkeia xpriong

AVTIKATAOTOON O€ TTEPITITWON PUTTAVONG/EAATTWHATWV/CUPPWVA PE TIG
odnyieg uyleivig. MéyioTn SidipKeia XPriong Tou IHAVTa OTEPEWONG 24 WPEG,
QAVTIKATAOTOCN TWV QUTOKOAANTWY TAIVILWV OTEPEWONG TO APYOTEPO PETA aTTO
72 WpEG.

2. YTIOd€IEN TNG UTTOXPEWTIKAG OAAWONG

Z€ TIEPITITWOEIG CORAPWY CUMBAVTWY EVNUEPWVETE TOV KATAOKEUAOTHA Kal TNV
appodia apxr Tou KPAToug HEAOUG.

3. YTOd€Ign yia 1o 1aTpOoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

larpoTexvoAoyikd TTPoidv TG kaTnyopiag |. MapeAkduevo TTpoidy yia
KaTdAANAa yia BepaTtreia ECMO/ECLS/pECLA o€T eUKauTITWV CWARVWY. Ta
ECMO-Fix 1 kai ECMO-Fix 2 pmropouv va xpnoigotroinfoulv yia KaBeTApeg
atrAoU 1} dITTAoU auAoU Kal CUGTAPOTA EUKAUTITWY CWARVWV.

4. Avtevoeitelg

Na unv xpnoIPOTTIOIEITal O€ TTEPITITWAON TPAUUATICUWY ) TIPOORACEWY OTNV

TTEPIOX) OPAONG TWV OTEPEWTEWYV KAI TWV AUTOKOAANTWY TAIVIWY, AgBeVWV

HE €vTovn €QIdPWON, TTEPYAUNVOEIBOUG SEPUATOG, KABWGS KAl AAAEPYIWV OTA
XPNOIMOTTOIoUPEVA UAIKG.

5. Ymodeigeig rpoeidotroinong

. To ECMO-Fix AEN utrokaBIoTd TNV aTTaITOUPEVN OTABEPOTTOINTIKN
ouppar Tou Kabetpa ECMO, aAAd PTTOPET ATTAWG Va TNV UTTOoTNPICEL.

. ‘OAa 1a oToixeia Tou oer ECMO-Fix Set AEN ¢ival atmooTeipwpéva kai
AEN emTpéTTeTal N GUECN ETTAPN) PE TO ONMEIO TTAPAKEVTNONG.

. O1 autokOAANTeG Tavieg TuBo-Lock kal Main-Lock emitpémetal va
TOTTOBETOUVTAI ATTOKAEIOTIKG O€ ABIKTO SEPUQ KAl OEV TTPETTEI VO
£pXOVTAI O€ ETTAQN UE TA XEIAN TPAUPATWY.

. AQQIPETTE TO OET OTEPEWONG OE TTEPITITWOEIG AAAEPYIKWV KaI/n
OEPUATIKWV QVTIOPATEWV.

. Mnv xpnoigotroigite Addia, Bevdivn TPaupdTwy Kal Kabapiopou,
ATTOAUPAVTIKA, HECO APAipECNG QUTOKOAANTWY TAIVIWV 1) KPEPES OTO
Sépua TIPIV aTTO TNV TOTTOBETNON TWV GUTOKOAANTWYV TAIVIWY. To dépua
TTPETTEN va gival KaBapod, aTeyvo Kal Xwpig KaBOAou AiTTog.

. H évTovn Tpixopuia Tou OWPATOG PTTOPET VO uTToRaBUioEl TNV
TIPOGKOAANCN TWV AUTOKOAANTWYV TAIVIWV.

. To Tpoidv eivai éva €idog piag xpRong. H emavayxpnoiyotroinon
UTTOpPEl va €Xel wg atroTéAeopa TN JOAUVON Kal/fj TNV uTToRABUIoN TNG
AEITOUPYIKOTNTAG.

Xprion atré eI0IKEUPEVO 1aTPIKS TIPOCWTTIKS 1) ATTé KATAPTIOPEVOUG aTrd
EIQIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCOWTTIKG XPNOTES. TNV atmégaaon yia Tn xpRon
AapBavel o BepdTwy 10TPOG.

TR | Kullanim talimati

ECMO-Fix, bir ECMO/ECLS terapisi gercevesinde kullanilan kateter hortum
setlerinin sabitlenmesi ve emniyete alinmasi igin uyanik veya sedasyonlu
hastalarda kullanilir. Uygulama addlesanlarda ve yetiskinlerde
gerceklestirilir. Uriin sadece 6nceden Uriin egitimi verilmis tibbi uzman
personel tarafindan uygulanabilir.

ECMO-Fix 1: Vena jugularis yoluyla kaniilasyon uygulamasinda kateter
hortum setlerinin kafa bdlgesinde sabitlenmesini ve emniyete alinmasini
saglar.

ECMO-Fix 2: Vena femoralis yoluyla kanilasyon uygulamasinda kateter
hortum setlerinin bacakta sabitlenmesini ve emniyete alinmasini ve
pompasiz sistemlerin (pECLA) sabitlenmesini saglar.

1. Kullanim sdresi

Kirlenme/hasar durumunda/hijyen yonetmelikleri uyarinca
degistirilmelidir. Sabitleme bandinin maksimum kullanim siiresi 24 saattir,
sabitleme flasteri en geg 72 saat sonra degistiriimelidir.

2. Bildirim yiuikiimliligine iliskin agiklama

Ciddi olaylarda lutfen imalatgiyi ve liye devletin yetkili resmi makamini
bilgilendiriniz.

3. Tibbi cihaza iliskin agiklama

Sinif | tibbi cihaz. ECMO/ECLS/pECLA igin uygun kateter hortum setleri igin
aksesuar uriint. ECMO-Fix 1ve ECMO-Fix 2, hem tek Iimenli hem de cift
Iimenli kateterler ve hortum sistemleri ile kullanilabilir.

4., Kontrendikasyonlar

Sabitlemelerin ve flasterin uygulama alaninda yaralanma veya erisim
olmasi durumunda, asiri terleyen hastalarda, parsémen derisi veya
kullanilan materyallere karsi alerji olmasi durumunda kullanmayiniz.

5. Uyari agiklamalari

. ECMO-Fix, ECMO kateterinin sabitlenmesi igin gerekli olan stiturun
yerini TUTMAZ, sadece onu destekleyebilir.

«  ECMO-Fix setin bilesenlerinin hicbiri steril DEGILDIR ve bu nedenle
delinme yeri ile dogrudan temas ETMEMELIDIR.

. TuBo-Lock ve Main-Lock flaster sadece saglam cilde uygulanabilir ve
yaralarin kenarlarina temas etmemelidir.

. Alerjik reaksiyonlar ve/veya cilt reaksiyonlari durumunda sabitleme
setini ¢ikariniz.

. Flasteri uygulamadan &nce cilde yaglar, yara veya temizleme
benzini, dezenfektanlar, flaster ¢ikarici maddeler veya kremler
uygulamayiniz. Cildin temiz, kuru ve yagsiz olmasi gereklidir.

. Yogun viicut killari flasterin yapismasini olumsuz etkileyebilir.

. Uriin tek kullanimlik bir Giriindiir. Yeniden kullaniimasi enfeksiyon ve/
veya islevselligin olumsuz etkilenmesine yol agabilir.

Tibbi uzman personel veya tibbi uzman personelin egitim verdigi
uygulayicilar tarafindan kullanilmahdir. Kullanim hakkindaki karari
tedaviyi yliriten doktor verir.



