
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 Kanülierung über die Vena jugularis. 
ECMO-Fix 2: zur Fixierung und Sicherung des Katheter-Schlauchsets am 
Bein, bei Kanülierung über 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 spätestens nach 72 Stunden.
2. Hinweis der Meldepflicht
Bei schwerwiegenden Vorkommnissen unterrichten Sie bitte den Hersteller 
und die zuständige Behörde des Mitgliedstaates.
3. Hinweis zum Medizinprodukt
Medizinprodukt der Klasse I. Zubehörprodukt für ECMO/ECLS/pECLA 
geeignete Katheter-Schlauchsets. ECMO-Fix 1 und ECMO-Fix 2 können 
sowohl bei einlumigen als auch bei doppellumigen Kathetern und 
Schlauchsystemen angewendet werden.
4. Kontraindikationen
Nicht verwenden bei Verletzungen oder Zugängen 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 unterstützen. 
• Alle Bestandteile des ECMO-Fix Sets sind NICHT steril und dürfen 

daher NICHT in direkten Kontakt mit der Einstichstelle kommen. 
• TuBo-Lock und Main-Lock Pflaster dürfen nur auf intakte Haut 

aufgebracht werden und nicht mit Wundrändern in Kontakt kommen. 
• Entfernen Sie das Fixierungsset bei allergischen Reaktionen und/

oder Hautreaktionen. 
• Haut nicht mit Ölen, Wund- oder Waschbenzin, Desinfektionsmitteln, 

Pflasterentfernern oder Cremes behandeln, bevor die Pflaster 
aufgebracht werden. Die Haut muss sauber, trocken und fettfrei sein.

• Starke Körperbehaarung kann die Haftung der Pflaster negativ 
beeinflussen.

• Das Produkt ist ein Einwegartikel. Die Wiederverwendung kann zu 
einer Infektion und/oder Beeinträchtigung der Funktionsfähigkeit 
führen.

Anwendung durch medizinisches Fachpersonal oder durch medizinisches 
Fachpersonal geschulte Anwender. Entscheidung über 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 tubing 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. Contraindications
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 contact 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 to 
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 hygiënische 
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 I medisch hulpmiddel. Accessoireproduct voor katheterslangensets, 
die gebruikt worden in een ECMO/ ECLS-therapie. ECMO-Fix 1 en ECMO-
Fix 2 kunnen zowel in enkel-lumen als in dubbel-lumen katheters en 
slangensystemen worden gebruikt.
4. Contra-indicaties
Niet gebruiken bij verwondingen of toegangen in het werkingsgebied 
van de fixaties en pleisters, sterk zwetende patiënten, perkament huid of 
allergieën 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 oliën, ontsmettingsalcohol of wasbenzine, 

desinfectiemiddelen, pleisterverwijderaars of crèmes vóór het 
aanbrengen van de pleisters. De huid moet proper, droog en vetvrij 
zijn.

• Sterke lichaamsbeharing kan de hechting van de pleisters nadelig 
beïnvloeden.

• 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 être utilisé par le personnel médical qu‘après une formation 
préalable sur le produit.
ECMO-Fix 1: Fixation et sécurisation du set de tubes de cathéter au niveau 
de la tête 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 systèmes sans pompe (pECLA).
1. Durée d‘utilisation
Remplacez le produit en cas de contamination / apparition de dommages  
/ selon les directives d‘hygiène. Durée d’utilisation maximale de la bande 
de fixation: 24 heures, changement des pansements de fixation au plus 
tard après 72 heures.
2. Remarque quant à la déclaration obligatoire
Pour tout incident grave impliquant le produit, veuillez en informer le 
fabricant et l’autorité compétente de l’État 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 être utilisés avec des catheters à simple ou double lumière 
et des systèmes de tubes.
4. Contre-indications
Ne pas utiliser en cas de blessures ou d‘accès 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’être mis sur 

la peau intacte. 
• Retirez le set de fixation en cas d‘intolérance allergique et/ou des 

réactions cutanées.
• Ne pas traiter la peau avec des huiles, de la benzine ou de l’alcool 

médical, des désinfectants, des décapants de pansements ou des 
crèmes avant d’appliquer les pansements. La peau doit être propre, 
sèche et exempte de graisse.

• Une pilosité corporelle abondante peut affecter négativement 
l’adhérence des pansements.

• Le produit est un produit à usage unique. La réutilisation de produits 
à usage unique peut mener à 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 l‘uso
ECMO-Fix è usato per il fissaggio di sets di Cateteri e Tubi che sono 
utilizzati durante una ECMO/ECLS terapia per pazienti vigili o sedati. È 
applicato in adolescenti e adulti. Solo il personale medico può 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 l’incannulamento è fatto tramite la vena giugulare.
ECMO-Fix 2: Fissaggio in sicurezza di set di Tubi e Cateteri nella zona della 
gamba, quando l’incannulamento è 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 più 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 l’autorità 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 1 e 
ECMO-Fix 2 possono essere utilizzati per entrambi i cateteri sia monolume 
che a doppio lume sia per tubi.
4. Controindicazioni
Non può 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 è alternativa a una sutura necessaria per il fi ssaggio 

della cannula ECMO, a supporto della sutura. 

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

• I 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 trattare 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.

• I peli del corpo spessi possono influire negativamente sull’adesione 
dei cerotti.

• Il prodotto è monouso. Il riutilizzo di prodotti può provocare 
infezione e/o effetti sul funzionamento.

Uso riservato agli operatori sanitari o ad utenti addestrati da operatori 
sanitari. La decisione riguardante l’uso deve essere presa dal medico 
curante.

ES | Instrucciones de uso
ECMO-Fix se utiliza para fijar y asegurar conjuntos de tubos de catéter, 
que se aplican durante una terapia ECMO / ECLS para pacientes en 
estado de alerta o sedados. Puede aplicarse en jóvenes y adultos. Este 
producto solo puede ser utilizado por especialistas médicos que hayan 
sido instruidos en el uso del mismo.
ECMO-Fix 1: Fijación y set de tubos de catéterde seguridad en el área de 
la cabeza cuando la canulación se realiza a través de la vena yugular.
ECMO-Fix 2: Fijación y set de tubos de catéter de seguridad en la pierna 
cuando la canulación se realiza a través de la vena femoral y para la 
fijación de sistemas sin pulso (pECLA). 
1. Vida útil
Sustitución en caso de contaminación / defecto / según las directrices de 
higiene. La vida útil máxima de de las cintas de fijación 24 horas, cambiar 
de los adhesivos de fijación después de 72 horas como máximo.
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 
relación 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 1 y ECMO-
Fix 2 se pueden usar tanto para catéteres de un solo lumen como para 
sistema de tubos.
4. Contraindicaciones
No debe ser utilizada en caso de que la zona en la que actúan las fijación 
y el adhesivo presente lesiones o accesos, en pacientes con sudoración 
intense, pergamino ni en caso de alergia a los materiales utilizados.
5. Avisos de advertencia
• ECMO-Fix NO sustituye la sutura de fijación 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 punción. 

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

• Retire el set de fijación en caso de intolerancias alérgicas y/o 
reacciones cutáneas.

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

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

• Se trata de un producto desechable. La reutilización de productos 
desechables podría producir infección y/o problemas funcionales.

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

PT | Instruções
ECMO-Fix é utilizado para fi xar e proteger os sitemas de catéteres 
utilizados em terapias de suporte de vida extracorporal (ECLS) / 
Oxigenação por Membrana Extracorporal (ECMO), em pacientes 
conscientes ou sedados. A aplicação pode ser feita em adolescentes e 
adultos. O produto só pode ser utilizado por pessoal médico qualificado 
após formação prévia do produto.
ECMO-Fix 1: Fixação e proteção de sistemas de cateteres na zona da 
cabeça, quando o cateterismo é feito na veia julugar.
ECMO-Fix 2: Fixação e proteção de sistemas de cateteres na perna, 
quando o cateterismo é feito através da veia femoral e para fixação de 
sistemas de suporte pulmonar extracorporal (pECLA).
1. Vida útil
Troca em caso de sujidade / defeito / de acordo com as directrizes 
higiénicas. A vida útil máxima das bandas de fixação 24 horas, os 
adesivos de fixação devem ser trocados no mais tardar após 72 horas.
2. Requisitos do relatório
Todos os incidentes graves que ocorram associados ao produto devem 
ser reportados ao fabricante e à autoridade competente do Estado-
Membro.
3. Dispositivos médicos
Dispositivo médico classe I. Produto acessório para sitemas de catéteres 
utilizados em terapias de suporte de vida extracorporal (ECLS) / 
Oxigenação por Membrana Extracorporal (ECMO). ECMO-Fix 1 and 
ECMO-Fix 2 pode ser utilizado tanto em cateteres de lúmen simples como 
duplo e em sistemas de cateteres.
4. Contraindicações
Não usar em caso de ferimentos ou acessos no raio de ação das fixações 
e adesivos, doentes muito suados, pele tipo pergaminho, assim como no 
caso de alergias aos materiais utilizados.
5. Advertências
• O ECMO-Fix NÃO substitui a sutura de fixação necessária do cateter 

ECMO e só pode apoiá-la. 
• Todos os componentes do ECMO-Fix são NÃO estéreis, pelo que 

NÃO podem entrar em contacto direto com o local de punção. 
• Os adesivos TuBo-Lock e Main-Lock só podem ser aplicados na pele 

intacta e não poderão entrar em contacto com margens de feridas. 
• Remova o set de fixação em caso de reações alérgicas e/ou reações 

na pele. 
• Não tratar a pele com óleos, álcool 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 aderência dos adesivos pode 
ficar afetada negativamente.

• Este produto é para uso único. A reutilização deste produto pode 
resultar em infecção e/ou efeitos na funcionalidade.

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

ET | Kasutusjuhend
ECMO-Fixi kasutatakse ärkvel või rahustatud patsientidel ECMO-/
ECLS-teraapia raames kasutatavate kateetri voolikukomplektide 
fikseerimiseks ja kinnitamiseks. Seda kasutavad noorukid ja 
täiskasvanud. Seadet tohib kasutada ainult meditsiinilise erialase 
personali poolt pärast eelnevat tootekoolitust.
ECMO-Fix 1: kateetri voolikukomplekti fikseerimiseks ja kinnitamiseks 
pea piirkonnas, kanüülimisel jugulaarveeni kaudu. 
ECMO-Fix 2: kateetri voolikukomplekti fikseerimiseks ja kinnitamiseks 
jalale, kanüülimisel reieveeni kaudu ja pumbata süsteemide 
fikseerimiseks (pECLA). 
1. Kasutuskestus
Vahetamine määrdumise / defekti korral / hügieenisuuniste järgi. 
Fikseerimislindi maksimaalne kasutuskestus 24 tundi, fikseerimisplaastri 
vahetamine hiljemalt 72 tunni pärast.
2. Teavitusnõuded
Teavitage tarviku tootjat ja vastutavat osapoolt oma riigis kõikidest 
tõsistest juhtumitest seoses tootega.
3. Juhis meditsiiniseadme kohta
I klassi meditsiiniseade. ECMO/ECLS/pECLA jaoks sobiva kateetri 
voolikukomplekti abiseade. ECMO-Fix 1 ja ECMO-Fix 2 saab kasutada 
nii ühe- kui ka topeltluumeniliste kateetrite ja voolikusüsteemidega.
4. Vastunäidustused
Ärge kasutage vigastuste või juurdepääsude korral kinnituste ja plaastri 
toimepiirkonnas, tugevalt higistavatel patsientidel, pärgamentnaha 
ning kasutatavate materjalide suhtes esinevate allergiate korral.
5. Hoiatused
• ECMO-Fix EI asenda ECMO-kateetri nõutavad fikseerivat õmblust, 

vaid saab seda ainult toetada. 
• Kõik ECMO-Fix komplekti koostisosad EI ole steriilsed ning EI tohi 

seetõttu 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/või 

nahareaktsioonide korral. 
• Ärge töödelge nahka enne plaastrite paigaldamist õlide, 

petrooleetri ega petroolbensiini, desinfitseerimisvahendite, 
plaastrieemaldajate ega kreemidega. Nahk peab olema puhas, 
kuiv ja rasvavaba.

• Tugevad kehakarvad võivad mõjutada negatiivselt plaastrite 
haardumist.

• Toode on ühekordseks kasutamiseks. Korduvkasutamine võib 
põhjustada infektsioon ja/või funktsionaalsuse rikkumist.

Kasutamine tervishoiutöötajate või tervishoiutöötajate poolt koolitatud 
kasutajate poolt. koolitatud kasutajad. Otsuse kasutamise kohta teeb 
raviarst.

CS | Návod k použití
ECMO-Fix se používá k fixaci a zajištění souprav katétrů, které se 
používají během ECMO / ECLS terapie u pacientů při vědomí, nebo u 
pacientů po podání sedativ. Používá se u dospívajících a u dospělých. 
Tento výrobek smí používat pouze zdravotničtí profesionálové, a to po 
předchozím proškolení.
ECMO-Fix 1: Souprava pro fixaci a zajištění katétru v oblasti hlavy při 
kanylaci jugulární žíly.
ECMO-Fix 2: Souprava pro fixaci a zajištění katétru na dolní končetině, 
při kanylaci femorální žíly a při fixaci systémů bez pumpy (pECLA). 
1. Doba použití
Výměna při znečištění / závadě / podle hygienických pokynů. 
Maximální životnost fixačních pásek je 24 hodin, fixační náplast je třeba 
vyměnit nejpozději po 72 hodinách.
2. Poznámka ke hlášení
O všech závažných nežádoucích příhodách v souvislosti s použitím 
zdravotnického prostředku prosím informujte výrobce a příslušný orgán 
členského státu. 
3. Poznámka ke zdravotnickým prostředkům
Zdravotnické prostředky třídy I. Příslušenství pro soupravy katétrů 
vhodné pro ECMO/pECLA. ECMO-Fix 1 a ECMO-Fix 2 lze použít pro 
katétry a kanyly jak s jedním, tak i se dvěma průsvity.
4. Kontraindikace
Se nesmí být použita v případě zranění nebo přístupu v místě aplikace 
fixace a náplastí, při nadměrném pocení pacientů, pergamenová kůže 
nebo alergií na použité materiály. 
5. Výstrahy
• ECMO-Fix NENÍ alternativou pro fixaci ECMO kanyly sešitím, 

nicméně může dodatečně tuto fixaci podpořit.
• Všechny části soupravy ECMO-Fix jsou NESTERILNÍ a NESMÍ se 

proto dostat do přímého kontaktu s místem vpichu.
• Náplasti TuBo-Lock a Main-Lock se mohou aplikovat pouze na 

zdravou pokožku a nesmí být v kontaktu s okraji ran. 
• Pokud se na kůži objeví alergické a/nebo kožní reakce, odstraňte 

fixaci.
• Před aplikací náplasti na pokožku nepoužívejte oleje, chirurgický 

líh nebo benzín, dezinfekční prostředky, roztoky pro odstranění 
náplastí nebo krémy, protože by mohlo dojít k odlepení náplastí. 
Pokožka musí být čistá, suchá a odmaštěná.

• Přilnavost může negativně ovlivnit také silné ochlupení.
• Výrobek je určen k jednorázovému použití. Opětovné použití může 

vést ke infekce a/nebo zhoršení funkčnosti.
Použití odbornými zdravotnickými pracovníky nebo uživateli 
vyškolenými odbornými zdravotnickými pracovníky. Rozhodnutí o 
použiti činí ošetřující lékař.

SK | Návod na použitie
ECMO-Fix sa používa na fixáciu a zaistenie katétrových súprav, ktoré 
sa používajú počas ECMO / ECLS terapie pre pacientov pri vedomí, 
alebo pre pacientov po podaní sedatív. Používa sa u dospievajúcich a u 
dospelých. Túto pomôcku môžu používať len zdravotnícki pracovníci po 
predchádzajúcom zaškolení.
ECMO-Fix 1: Súprava na fixáciu a zaistenie katétrovej súpravy v oblasti 
hlavy pri kanylácii jugulárnej žily.
ECMO-Fix 2: Súprava na fixáciu a zaistenie katétrovej súpravy na dolnej 
končatine, pri kanylácii femorálnej žily a pri fixácii súprav bez pumpy 
(pECLA).
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ECMO-Fix 1

1. Haut des Patienten vorbereiten
Prepare the patient‘s skin 2. Die Pflaster auf Stirn und Wange des 

Patienten kleben
Stick the plasters onto the patient‘s 
forehead and cheek

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

4. Schließen Sie das Fixierband mit dem 
Klettverschluss.
Close the fixation band with its hook and 
loop fastener.

5. 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.

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

7. Papierschutzschicht entfernen, den 
ECMO-Katheter-Schlauch in die Klett-
lasche legen und verschließen.
Remove the protective paper, put the 
ECMO cannula into the hook and loop 
strap and close it.

8. Fertig angelegte Fixierung. 
Fixation in final position.

ECMO-Fix 2

1. Haut des Patienten vorbereiten
Prepare the patient‘s skin 2. Fixierband oberhalb des Knies um den 

Oberschenkel legen und verschließen. 
Place the fixation band above the knee 
around the thigh and close it.

3. Klettlaschen öffnen und Papiers-
hutzschicht entfernen. Den Kathe-
ter-Schlauch hineinlegen und die 
Klettlaschen verschließen.
Open the hook and loop straps and 
remove the protective paper. Put the 
ECMO cannula into the hook and 
loop strap and close it.

4. 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.

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

6. Den Katheter-Schlauch auf der 
Gelschicht platzieren.
Place the ECMO cannula onto the 
gel layer.

7. Das längere Ende des Klettverbinders 
durch die Öse ziehen. 
Pull the longer end of the hook and loop 
connection through the eyelet.

8. Kletten Sie den Klettverbinder auf die 
Flauschoberfläche des Pfasters. 
Fix the hook and loop connection with 
its hook side on the fleece surface of the 
adhesive tape.



• Kraftig kropsbehåring kan påvirke plastrenes hæfteevne negativt.
• Udstyreteretengangsprodukt. Genanvendelsenafengangsprodukter 

kan medføre en infektion og/eller påvirkning af funktionsevnen.
Anvendelse foretaget af medicinsk fagpersonale eller af en bruger, der 
er undervist af medicinsk fagpersonale. Den behandlende læge træffer 
beslutningen om en anvendelse.

FI | Käyttöohje
ECMO-Fix-laitetta käytetään ECMO-/ECLS-hoidossa käytettävien 
katetriletkusettien kiinnitykseen ja varmistamiseen hereillä olevalla tai 
sedatoidulla potilaalla. Sitä käytetään nuorilla ja aikuisilla. Ainoastaan 
lääketieteellinen ammattihenkilöstö saa käyttää laitetta edeltävän 
laitekoulutuksen jälkeen.
ECMO-Fix 1: Katetriletkusetin kiinnitys ja varmistaminen pään alueella, 
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 käyttää myös pumputtomien järjestelmien (pECLA) kiinnitykseen.
1. Käytön kesto
Muutos saastumisen sattuessa / vian / hygieniaohjeiden mukaisesti. 
Kiinnitysnauhojen maksimaalinen käyttöaika on 24 tuntia. Kiinnitysteippi 
tulee vaihtaa viimeistään 72 tunnin kuluttua.
2. Ilmoitusvelvollisuutta koskeva ohje
Kaikista laitteen yhteydessä ilmenneistä vakavista vaaratilanteista on 
ilmoitettava valmis tajalle ja jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
3. Ohje - lääkinnällinen laite
Luokan I lääkinnällinen laite. Laitetta voi käyttää kaikkien tavanomaisten 
ECMO-/pECLA-yhteensopivien katetriletkusettien kanssa. ECMO-Fix 
1:tä ja ECMO-Fix 2:ta voidaan käyttää sekä yksiluumenisissa että 
kaksoisluumenisissa katetreissa ja letkujärjestelmissä.
4. Vasta-aiheet
Ei saa käyttää, jos kiinnikkeiden ja teippien vaikutusalueella on vammoja 
tai sisäänvientejä, voimakkaasti hikoilevilla potilailla eikä potilailla, jotka 
ovat allergisia käytetyille materiaaleille.
5. Varoitukset
• ECMO-Fix EI korvaa välttämätöntä ECMO-katetrin kiinnitysommelta, 

vaan ainoastaan tukee sitä. 
• ECMO-Fix-setin mitkään osat EIVÄT ole steriilejä, ja ne EIVÄT saa 

joutua suoraan kosketukseen punktiokohdan kanssa. 
• TuBo-Lock- ja Main-Lock-teipit saa kiinnittää vain 

vahingoittumattomaan ihoon, ja ne eivät saa joutua kosketukseen 
haavojen reuna-alueiden kanssa. 

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

• Ihoa ei saa käsitellä öljyillä, haavanpuhdistusaineilla, 
puhdistusbensiinillä, desinfiointiaineilla, teipinpoistoaineilla tai 
voiteilla ennen teippien kiinnittämistä, sillä teipit voisivat silloin 
irrota. Ihon on oltava puhdas, kuiva ja rasvaton.

• Voimakas karvoitus voi vaikuttaa negatiivisesti teippien 
kiinnitystehoon.

• Tämä laite on kertakäyttöinen. Kertakäyttöisten laitteiden 
käyttäminen voi olla infektio ja/tai heikentynyt toimintakyky.

Tuotetta saa käyttää lääketieteellinen ammattihenkilöstö tai 
lääketieteellisen ammattihenkilöstön kouluttama käyttäjä. Käytöstä 
päättää hoitava lääkäri.

SV | Bruksanvisning
ECMO-Fix används på vakna eller sederade patienter för att fixera och 
säkra kateterslangar som används vid ECMO/ECLS-terapi. Ansökan är 
avsedd för ungdomar och vuxna. Produkten får endast användas av 
hälso- och sjukvårdspersonal efter föregående produktutbildning.
ECMO-Fix 1: Fixering och säkring av kateterslangsatsen i huvudområdet 
efter kanylering via vena jugularis. 
ECMO-Fix 2: Fixering och säkring av kateterslangsatsen på benet efter 
kanylering via vena femoralis och för fixering av pumplösa system 
(pECLA).
1. Användningstid
Byte vid defekt / nedsmutsning / i enlighet med hygieniska riktlinjer. 
Maximala användningstiden för fixeringsbanden uppgår till 24 timmar, 
fixeringsplåstret ska bytas efter max. 72 timmar.
2. Information rörande rapporteringsskyldighet
Vid alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med denna 
produkt ska tillverkaren och den behöriga myndigheten i den aktuella 
medlemsstaten informeras.
3. Information rörande medicinteknisk produkt
Medicinteknisk produkt av klass I. Tillbehörsprodukt till kateterslangsatser 
som lämpar sig för ECMO/pECLA. ECMO-Fix 1 och ECMO-Fix 2 kan 
användas på katetrar och slangsystem med en eller dubbla lumen.
4. Kontraindikationer
Får inte användas vid skador eller ingångar i fixeringarnas och plåstrens 
verksamma område, på patienter som svettas kraftigt, pergament hud 
samt vid allergi mot de använda materialen.
5. Varningsanvisningar
• ECMO-Fix ersätter INTE en nödvändig fixerande söm på ECMO-

katetern utan fungerar endast som stöd. 
• INGA delar av ECMO-Fix Set är sterila och de får därför INTE komma 

i kontakt med insticksstället. 
• TuBo-Lock- och Main-Lock-plåster får endast appliceras på intakt 

hud och inte komma i kontakt med sårkanter. 
• Ta av fixeringssatsen vid allergiska reaktioner och/eller 

hudreaktioner. 
• Behandla inte huden med olja, sår- eller tvättbensin, 

desinfektionsmedel, plåsterborttagningsmedel eller kräm innan 
plåstret appliceras eftersom det då kan lossna. Huden måste vara 
ren, torr och fettfri.

• Kraftig kroppsbehåring kan påverka plåstrets vidhäftning negativt.
• Produkten är en engångsartikel. Återanvändning av engångsartiklar 

kan leda till infektion och/eller nedsatt funktionsförmåga.
Användning genom kvalificerad medicinsk personal eller genom 
användare utbildade av kvalificerad medicinsk personal. Beslutet om 
användning åligger den behandlande läkaren.

LT | Naudojimo instrukcijos
ECMO-Fix naudojama kateterio vamzdelių sistemos fiksavimui ir tvirtinimui 
ECMO / ECLS terapijos metu sąmoningiems ar seduotiems pacientams. 
Tinka naudoti paaugliams ir suaugusiems. Produktą gali naudoti tik 
kvalifikuotas medicinos personalas, prieš tai išklausęs mokymus.
ECMO-Fix 1: Kateterio vamzdelių fiksavimas galvos srityje, kai 
kaniuliavimas atliekamas per juguliarinę veną.
ECMO-Fix 2: Kateterio vamzdelių tvirtinimas prie kojos, kai kaniuliavimas 
atliekamas per šlaunikaulio veną. ECMO-Fix 2 taip pat gali būti 
naudojamas pECLA sistemoms tvirtinti.

1. naudojimo laikotarpis
Keisti esant nešvarumams / defektams / pagal higienos rekomendacijas. 
Maksimali fiksavimo juostų naudojimo trukmė – 24 val, pažeidus ar 
užteršus produktus reikia nedelsiant pakeisti.
2. pranešimas apie prievolę pranešti
Įvykus rimtiems incidentams, informuokite gamintoją ir valstybės narės 
kompetentingą instituciją.
3. pranešimas apie medicinos prietaisą
I klasės medicinos prietaisas.  Kateterio vamzdelių aksesuaras, tinkamas 
ECMO/ pEcla sistemoms fiksuoti. ECMO-Fix 1 ir ECMO-Fix 2 gali buti 
naudojami tiek vieno liumeno, tiek dvigubo liumeno kateteriams ir 
vamzdelių sistemoms tvirtinti.
4. kontraindikacijos
Draudžiama naudoti fiksavimo priemonę esant sužalojimams, būtinoms 
prieigoms prie fiksavimo ir pleistrų zonos, gausiam prakaitavimui, 
pergamento oda arba pasireiškus alergijai naudojamoms medžiagoms.
5. įspėjimai
• ECMO-Fix nėra adekvati alternatyva privalomam kaniulės 

tvirtinimui siūlėmis, tačiau atlieka papildomą pagalbinę tvirtinimo 
funkciją. 

• Visos sudedamosios ECMO-Fix rinkinių dalys yra nesterilios ir negali 
turėti tiesioginio kontakto su punkcija. 

• TuBo-Lock ir Main-Lock pleistrai gali buti naudojami tik ant 
nepažeistos odos ir jokiu būdu negali turėti kontakto su žaizdų 
paviršiumi.

• Pašalinkite fiksavimo priemonę esant netoleravimui ar odos 
alerginėms reakcijoms.

• Prieš klijuojant pleistrus ant odos nenaudokite aliejų, chirurginio 
spirito ar benzino, dezinfekavimo priemonių, pleistrų šalinimo 
skysčių ar kremų, nes pleistrai gali atsiklijuoti. Oda turi būti švari, 
sausa ir nuriebalinta.

• Gausus kūno plaukuotumas gali negatyviai paveikti pleistrų 
sukibimą.

• Gaminys yra vienkartinė priemonė. Jį pakartotinai naudojant, 
galimas infekcija ir (arba) funkcinių savybių pokyčiai.

Naudoti sveikatos priežiūros specialistams arba sveikatos priežiūros 
specialistų apmokytiems naudotojams. Sprendimą dėl vartojimo priima 
gydantis gydytojas.

LV | Lietošanas pamācība
ECMO-Fix izmanto nomodā esošiem pacientiem vai pacientiem, kam 
veikta sedācija, lai fiksētu un nostiprinātu ECMO/ECLS terapijas ietvaros 
izmantotus katetra šļūtenes komplektus. Izmantojama jauniešiem un 
pieaugušajiem. Ierīci drīkst izmantot tikai medicīnas speciālisti pēc 
iepriekšējas apmācības.
ECMO-Fix 1: katetra šļūtenes komplekta fiksācijai un nostiprināšanai 
galvas zonā, veicot kanulāciju caur Vena jugularis. 
ECMO-Fix 2: katetra šļūtenes komplekta fiksācijai un nostiprināšanai pie 
kājas, veicot kanulāciju caur Vena femoralis, un bezsūkņa sistēmu (pECLA) 
fiksācijai. 
1. Lietošanas ilgums
Nomaiņa netīrības / defekta gadījumā / saskaņā ar higiēnas vadlīnijām. 
Fiksācijas lentes maksimālais lietošanas ilgums 24 stundas, fiksācijas 
plāksteru nomaiņa ne vēlāk kā pēc 72 stundām.
2. Ziņošanas pienākuma norādījums
Ja ir nopietni negadījumi, lūdzu, informējiet ražotāju un dalībvalsts 
atbildīgo iestādi.
3. Norādījums par medicīnisko ierīci
I klases medicīniskā ierīce. Piederums ECMO/ECLS/pECLA  piemērotiem 
katetra šļūtenes komplektiem. ECMO-Fix 1 un ECMO-Fix 2 var izmantot 
gan vienas spraugas, gan arī divu spraugu katetriem un šļūteņu 
sistēmām.
4. Kontrindikācijas
Neizmantot, ja ir savainojumi vai piekļuve fiksāciju un plāksteru darbības 
zonā, stipri svīstošiem pacientiem, ja ir pergamenta āda, kā arī ja ir 
alerģija pret izmantotajiem materiāliem.
5. Brīdinājuma norādījumi
• ECMO-Fix NEaizstāj nepieciešamo ECMO katetra fiksāciju, bet var to 

tikai papildināt. 
• Visas ECMO-Fix komplekta sastāvdaļas NAV sterilas un tāpēc tās 

NEdrīkst nonākt tiešā saskarē ar duršanas vietu. 
• TuBo-Lock un Main-Lock plāksterus drīkst likt tikai uz veselas ādas, 

un tie nedrīkst nonākt saskarē ar brūces malām. 
• Alerģisku reakciju un/vai ādas reakciju gadījumā noņemiet fiksācijas 

komplektu. 
• Pirms plāksteru uzlikšanas neapstrādājiet ādu ar eļļām, brūču 

apstrādes līdzekļiem, dezinfekcijas līdzekļiem, plāksteru noņēmējiem 
vai krēmiem. Ādai jābūt tītai, sausai un netaukainai.

• Spēcīgs sejas apmatojums var negatīvi ietekmēt plāksteru 
turēšanos.

• Ierīce ir vienreiz lietojama. Atkārtota izmantošana var izraisīt 
infekcija un/vai negatīvi ietekmēt funkcionalitāti.

Izmantojama medicīnas speciālistiem vai medicīnas speciālistu 
apmācītiem lietotājiem. Lēmumu par lietošanu pieņem ārstējošais ārsts.

HR | Upute za uporabu
ECMO-Fix se upotrebljava kod budnih ili sediranih pacijenata za fiksiranje 
i osiguranje kompleta cjevčica katetera koji se koriste u okviru terapije 
ECMO/ECLS. Upotrebljava se za adolescente i odrasle. Proizvod smije 
upotrebljavati samo stručno medicinsko osoblje nakon prethodne obuke 
o proizvodu.
ECMO-Fix 1: za fiksaciju i osiguranje kompleta cjevčica katetera u 
području glave, prilikom postavljanja kanile kroz jugularnu venu. 
ECMO-Fix 2: za fiksaciju i osiguranje kompleta cjevčica katetera na nozi, 
prilikom postavljanja kanile kroz femoralnu venu i za fiksaciju sustava bez 
pumpe (pECLA). 
1. Trajanje uporabe
Zamjena u slučaju onečišćenja / kvara / u skladu s higijenskim 
smjernicama. Maksimalno trajanje uporabe trake za fiksaciju 24 sata, 
zamjena flastera za fiksaciju najkasnije nakon 72 sata.
2. Napomena u vezi s obvezom prijavljivanja
U slučaju ozbiljnih štetnih događaja, molimo vas da obavijestite 
proizvođača i nadležno tijelo države članice.
3. Napomena u vezi s medicinskim proizvodom
Medicinski proizvod I. klase. Oprema za setove cjevčica za kateter 
prikladne za ECMO/ECLS/pECLA. ECMO-Fix 1 i ECMO-Fix 2 mogu 
se upotrebljavati s kateterima i sustavima cjevčica s jednostrukim i 
dvostrukim lumenom.
4. Kontraindikacije
Ne upotrebljavati u slučaju ozljeda ili pristupa u području djelovanja 
fiksacija i flastera, pacijenata koji se jako znoje, atrofične kože i alergija 
na materijale koji se koriste.

5. Upozorenja
• ECMO-Fix NE zamjenjuje potrebnu fiksaciju šavom ECMO katetera, 

već ga može samo poduprijeti. 
• S obzirom na to da nisu svi dijelovi ECMO-Fix Setu sterilni, NE smiju 

doći u izravan dodir s mjestom uboda. 
• Flasteri TuBo-Lock i Main-Lock smiju se stavljati samo na neoštećenu 

kožu i ne smiju dolaziti u dodir s rubovima rana. 
• Set za fiksaciju uklonite dođe li do alergijskih i/ili kožnih reakcija. 
• Prije nanošenja flastera nemojte tretirati kožu uljima, benzinom za 

rane ili pranje, sredstvima za dezinfekciju, sredstvima za uklanjanje 
flastera ili kremama. Koža mora biti čista, suha i nemasna.

• Izražena dlakavost tijela može imati negativan učinak na prianjanje 
flastera.

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

Proizvodom smije rukovati stručno medicinsko osoblje odnosno drugi 
korisnici koje je obučilo stručno medicinsko osoblje. Odluku o uporabi 
donosi nadležni liječnik.

BG | Инструкции за употреба
ECMO-Fix се поставя на буден или седиран пациент с цел фиксиране и 
закрепване на катетърни комплекти маркучи, използвани в рамките 
на ECMO/ECLS терапия. За приложение при юноши и възрастни. 
Изделието трябва да се използва само от квалифициран медицински 
персонал след предварително обучение за употребата на изделието.
ECMO-Fix 1: за фиксиране и закрепване на катетърния комплект 
маркучи в областта на главата, при канюлиране през vena jugularis. 
ECMO-Fix 2: за фиксиране и закрепване на катетърния комплект 
маркучи на крака, при канюлиране през vena femoralis и за 
фиксиране на безпомпени системи (pECLA). 
1. Продължителност на използване
Смяна при замърсяване/дефект/съгласно хигиенните препоръки. 
Максимална продължителност на използване на фиксиращата лента: 
24 часа, смяна на фиксиращия пластир: най-късно след 72 часа.
2. Указание относно задължението за докладване
При сериозни инциденти, моля, уведомете производителя и 
компетентния орган на държавата членка.
3. Указание относно медицинското изделие
Медицинско изделие от клас I. Принадлежност за подходящи за 
ECMO/ECLS/pECLA катетърни комплекти маркучи. ECMO-Fix 1 и 
ECMO-Fix 2 могат да се използват както при еднолуменни, така и при 
двулуменни катетри и системи маркучи.
4. Противопоказания
Не използвайте при наранявания или достъпи в зоната на действие 
на фиксаторите и пластирите, при пациенти със силно потене, 
„пергаментова“ кожа, както и при алергии към използваните 
материали.
5. Предупреждения
• ECMO-Fix НЕ заменя необходимото фиксиращо пришиване на 

ECMO катетъра, а само може да го поддържа. 
• Всички компоненти на ECMO-Fix Set НЕ са стерилни и затова НЕ 

трябва да влизат в пряк контакт с мястото на въвеждане. 
• Пластирите TuBo-Lock и Main-Lock трябва да се поставят само 

върху здрава кожа и не трябва да влизат в контакт с ръбове на 
рани. 

• Отстранете комплекта за фиксиране в случай на алергични 
реакции и/или кожни реакции. 

• Преди поставяне на пластирите не третирайте кожата с масла, 
медицински бензин или бензин за промиване, дезинфектанти, 
средства за отстраняване на пластири или кремове. Кожата 
трябва да е чиста, суха и неомазнена.

• Силно телесно окосмяване може да повлияе отрицателно върху 
прилепването на пластира.

• Изделието представлява артикул за еднократна употреба. 
Повторна употреба може да доведе до инфекция и/или до 
нарушаване на функционалността.

За приложение само от квалифициран медицински персонал или 
от обучени от квалифициран медицински персонал потребители. 
Решение за употреба се взема от лекуващия лекар.

RO | Instrucțiuni de utilizare
ECMO-Fix se utilizează la pacienții treji și sedați pentru fixarea și 
asigurarea setului de tuburi cateterice utilizate în cadrul terapiei ECMO/
ECLS. Produsul poate fi utilizat la pacienți adolescenți și adulți. Produsul 
poate fi utilizat doar de către personalul medical de specialitate, instruit 
în prealabil.
ECMO-Fix 1: Pentru fixarea și asigurarea setului de tuburi pentru cateter în 
zona capului, la canulare prin vena jugulară. 
ECMO-Fix 2: Pentru fixarea și asigurarea setului de tuburi pentru cateter 
la picior, la canulare prin vena femurală și pentru fixarea sistemelor fără 
pompă (pECLA). 
1. Durata de utilizare
Se înlocuiește în caz de murdărire / defectare / conform normelor 
igienice. Durata maximă de utilizare a benzii de fixare maximum 24 ore, 
schimbarea plasturelui de fixare după maximum 72 ore.
2. Indicație referitoare la obligația de raportare
În cazul unor incidente grave, vă rugăm să informați producătorul și 
autoritatea competentă a statului membru.
3. Notă privind dispozitivul medical
Dispozitiv medical din clasa I. Accesorii pentru seturile de furtunuri pentru 
cateter compatibile cu ECMO/ECLS/pECLA. ECMO-Fix 1 și ECMO-Fix 2 pot 
fi utilizate pentru catetere și sisteme de furtunuri cu lumen simplu sau 
dublu.
4. Contraindicații
Nu utilizați în caz de plăgi sau acces în raza efectivă a benzii de fixare 
și a plasturelui, la pacienți cu hiperhidroză sau cu piele pergamentoasă, 
precum și în cazul alergiilor la materialele utilizate.
5. Indicații de avertizare
• ECMO-Fix NU înlocuiește cusătura de fixare a cateterului ECMO, ci 

doar o poate susține. 
• Toate componentele setului ECMO-Fix NU sunt sterile și de aceea NU 

pot veni direct în contact cu punctul de inserare. 
• Plasturii TuBo-Lock și Main-Lock pot fi aplicați pe pielea intactă și nu 

pot veni în contact cu marginile plăgii. 
• În caz de reacții alergice sau cutanate, îndepărtați imediat setul de 

fixare. 
• Nu tratați pielea cu uleiuri, eter de petrol sau neofalină, 

dezinfectanți, substanțe de îndepărtare a plasturilor sau creme, 
înainte de aplicarea plasturelui. Pielea trebuie să fie curată, uscată 
și degresată.

• Pilozitatea corporală poate influența negativ aderența plasturelui.
• Produsul este un articol de unică folosință. Reutilizarea poate duce 

la infecție și/sau la afectarea funcționării.

Utilizarea de către personalul medical de specialitate sau de către 
utilizatorii instruiți de personalul medical de specialitate. Decizia de 
utilizare revine medicului curant.

EL | Οδηγίες χρήσης
Το ECMO-Fix χρησιμοποιείται σε ασθενείς που βρίσκονται σε κατάσταση 
εγρήγορσης ή καταστολής για τη στερέωση και την ασφάλιση σετ εύκαμπτων 
σωλήνων καθετήρων που χρησιμοποιούνται στο πλαίσιο θεραπείας ECMO/
ECLS. Η χρήση ενδείκνυται για νεαρά άτομα και ενήλικες. Το προϊόν 
επιτρέπεται να χρησιμοποιείται αποκλειστικά από ειδικευμένο ιατρικό 
προσωπικό, κατόπιν προηγούμενης κατάρτισης στο προϊόν.
ECMO-Fix 1: για τη στερέωση και την ασφάλιση σετ εύκαμπτων σωλήνων 
καθετήρων στην περιοχή της κεφαλής, για καθετηριασμό μέσω της 
σφαγίτιδας φλέβας (Vena jugularis). 
ECMO-Fix 2: για τη στερέωση και την ασφάλιση σετ εύκαμπτων σωλήνων 
καθετήρων στην κνήμη, για καθετηριασμό μέσω της μηριαίας φλέβας (Vena 
femoralis) και για τη στερέωση συστημάτων χωρίς αντλία (pECLA).
1. Διάρκεια χρήσης
Αντικατάσταση σε περίπτωση ρύπανσης/ελαττωμάτων/σύμφωνα με τις 
οδηγίες υγιεινής. Μέγιστη διάρκεια χρήσης του ιμάντα στερέωσης 24 ώρες, 
αντικατάσταση των αυτοκόλλητων ταινιών στερέωσης το αργότερο μετά από 
72 ώρες.
2. Υπόδειξη της υποχρεωτικής δήλωσης
Σε περιπτώσεις σοβαρών συμβάντων ενημερώνετε τον κατασκευαστή και την 
αρμόδια αρχή του κράτους μέλους.
3. Υπόδειξη για το ιατροτεχνολογικό προϊόν
Ιατροτεχνολογικό προϊόν της κατηγορίας I. Παρελκόμενο προϊόν για 
κατάλληλα για θεραπεία ECMO/ECLS/pECLA σετ εύκαμπτων σωλήνων. Τα 
ECMO-Fix 1 και ECMO-Fix 2 μπορούν να χρησιμοποιηθούν για καθετήρες 
απλού ή διπλού αυλού και συστήματα εύκαμπτων σωλήνων.
4. Αντενδείξεις
Να μην χρησιμοποιείται σε περίπτωση τραυματισμών ή προσβάσεων στην 
περιοχή δράσης των στερεώσεων και των αυτοκόλλητων ταινιών, ασθενών 
με έντονη εφίδρωση, περγαμηνοειδούς δέρματος, καθώς και αλλεργιών στα 
χρησιμοποιούμενα υλικά.
5. Υποδείξεις προειδοποίησης
• Το ECMO-Fix ΔΕΝ υποκαθιστά την απαιτούμενη σταθεροποιητική 

συρραφή του καθετήρα ECMO, αλλά μπορεί απλώς να την υποστηρίζει. 
• Όλα τα στοιχεία του σετ ECMO-Fix Set ΔΕΝ είναι αποστειρωμένα και 

ΔΕΝ επιτρέπεται η άμεση επαφή με το σημείο παρακέντησης. 
• Οι αυτοκόλλητες ταινίες TuBo-Lock και Main-Lock επιτρέπεται να 

τοποθετούνται αποκλειστικά σε άθικτο δέρμα και δεν πρέπει να 
έρχονται σε επαφή με τα χείλη τραυμάτων. 

• Αφαιρέστε το σετ στερέωσης σε περιπτώσεις αλλεργικών και/ή 
δερματικών αντιδράσεων. 

• Μην χρησιμοποιείτε λάδια, βενζίνη τραυμάτων και καθαρισμού, 
απολυμαντικά, μέσα αφαίρεσης αυτοκόλλητων ταινιών ή κρέμες στο 
δέρμα πριν από την τοποθέτηση των αυτοκόλλητων ταινιών. Το δέρμα 
πρέπει να είναι καθαρό, στεγνό και χωρίς καθόλου λίπος.

• Η έντονη τριχοφυΐα του σώματος μπορεί να υποβαθμίσει την 
προσκόλληση των αυτοκόλλητων ταινιών.

• Το προϊόν είναι ένα είδος μίας χρήσης. Η επαναχρησιμοποίηση 
μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα τη μόλυνση και/ή την υποβάθμιση της 
λειτουργικότητας.

Χρήση από ειδικευμένο ιατρικό προσωπικό ή από καταρτισμένους από 
ειδικευμένο ιατρικό προσωπικό χρήστες. Την απόφαση για τη χρήση 
λαμβάνει ο θεράπων ιατρός.

TR | Kullanım talimatı
ECMO-Fix, bir ECMO/ECLS terapisi çerçevesinde kullanılan kateter hortum 
setlerinin sabitlenmesi ve emniyete alınması için uyanık veya sedasyonlu 
hastalarda kullanılır. Uygulama adölesanlarda ve yetişkinlerde 
gerçekleştirilir. Ürün sadece önceden ürün eğitimi verilmiş tıbbi uzman 
personel tarafından uygulanabilir.
ECMO-Fix 1: Vena jugularis yoluyla kanülasyon uygulamasında kateter 
hortum setlerinin kafa bölgesinde sabitlenmesini ve emniyete alınmasını 
sağlar. 
ECMO-Fix 2: Vena femoralis yoluyla kanülasyon uygulamasında kateter 
hortum setlerinin bacakta sabitlenmesini ve emniyete alınmasını ve 
pompasız sistemlerin (pECLA) sabitlenmesini sağlar.
1. Kullanım süresi
Kirlenme/hasar durumunda/hijyen yönetmelikleri uyarınca 
değiştirilmelidir. Sabitleme bandının maksimum kullanım süresi 24 saattir, 
sabitleme flasteri en geç 72 saat sonra değiştirilmelidir.
2. Bildirim yükümlülüğüne ilişkin açıklama
Ciddi olaylarda lütfen imalatçıyı ve üye devletin yetkili resmî makamını 
bilgilendiriniz.
3. Tıbbi cihaza ilişkin açıklama
Sınıf I tıbbi cihaz. ECMO/ECLS/pECLA için uygun kateter hortum setleri için 
aksesuar ürünü. ECMO-Fix 1 ve ECMO-Fix 2, hem tek lümenli hem de çift 
lümenli kateterler ve hortum sistemleri ile kullanılabilir.
4. Kontrendikasyonlar
Sabitlemelerin ve flasterin uygulama alanında yaralanma veya erişim 
olması durumunda, aşırı terleyen hastalarda, parşömen derisi veya 
kullanılan materyallere karşı alerji olması durumunda kullanmayınız.
5. Uyarı açıklamaları
• ECMO-Fix, ECMO kateterinin sabitlenmesi için gerekli olan süturun 

yerini TUTMAZ, sadece onu destekleyebilir. 
• ECMO-Fix setin bileşenlerinin hiçbiri steril DEĞİLDİR ve bu nedenle 

delinme yeri ile doğrudan temas ETMEMELİDİR. 
• TuBo-Lock ve Main-Lock flaster sadece sağlam cilde uygulanabilir ve 

yaraların kenarlarına temas etmemelidir. 
• Alerjik reaksiyonlar ve/veya cilt reaksiyonları durumunda sabitleme 

setini çıkarınız. 
• Flasteri uygulamadan önce cilde yağlar, yara veya temizleme 

benzini, dezenfektanlar, flaster çıkarıcı maddeler veya kremler 
uygulamayınız. Cildin temiz, kuru ve yağsız olması gereklidir.

• Yoğun vücut kılları flasterin yapışmasını olumsuz etkileyebilir.
• Ürün tek kullanımlık bir üründür. Yeniden kullanılması enfeksiyon ve/

veya işlevselliğin olumsuz etkilenmesine yol açabilir.
Tıbbi uzman personel veya tıbbi uzman personelin eğitim verdiği 
uygulayıcılar tarafından kullanılmalıdır. Kullanım hakkındaki kararı 
tedaviyi yürüten doktor verir.

1. Doba použitia
Zmena v prípade kontaminácie / defektu / podľa hygienických smerníc. 
Maximálna životnosť fixačných pások je 24 hodín, fixačná náplasť by 
mala byť vymenená najneskôr do 72 hodín.
2. Poznámka k požiadavkám hlásenia
Informujte prosím výrobcu a zodpovedné úrady v členskom štáte o 
všetkých závažných nežiaducich účinkoch spojených s používaním 
pomôcky. 
3. Poznámka k zdravotníckym pomōckam
Zdravotnícka pomôcka triedy rizika I. Príslušenstvo pre katétrové 
súpravy vhodné pre ECMO / pECLA. ECMO-Fix 1 a ECMO-Fix 2 je možné 
použiť pre jednolúmenové alebo dvojlúmenové katétre a katétrové 
súpravy.
4. Kontraindikace
Sa nesmie byť použitá v prípade zranenia alebo prístupu v mieste 
aplikácie fixácie a náplasti, pri nadmerne potiacich sa pacientoch, 
pergamenová pokožka alebo alergií na použité materiály.
5. Varovanie
• ECMO-Fix nenahrádza potrebné pripevnenie ECMO kanyly zošitím, 

ale môže dodatočne túto fixáciu podporiť.
• Všetky časti súpravy ECMO-Fix sú NESTERILNÉ a NESMÚ sa preto 

dostať do priameho kontaktu s miestom vpichu.
• Náplasti TuBo-Lock a Main-Lock sa môžu aplikovať len na zdravú 

pokožku a nesmú byť v kontakte s okrajmi rany. 
• Pokiaľ sa na pokožke objavia alergické a/alebo kožné reakcie, 

odstráňte fixáciu. 
• Pred aplikáciou náplasti na pokožku nepoužívajte oleje, 

chirurgický lieh alebo benzín, dezinfekčné prípravky, roztoky na 
odstránenie náplastí alebo krémy. Pokožka musí byť čistá, suchá a 
odmastená.

• Priľnavosť môže negatívne ovplyvniť tiež silné ochlpenie.
• Pomôcka je určená na jednorazové použitie. Opätovné použitie 

môže viesť ku infekcia a/alebo poškodeniu funkčnosti.
Používanie zdravotníckymi pracovníkmi alebo používateľmi 
vyškolenými zdravotníckymi pracovníkmi. vyškolení používatelia. O 
použití rozhoduje ošetrujúci lekár.

PL | Instrukcja obsługi
ECMO-Fix służy do mocowania i zabezpieczania zestawów przewodów 
cewnika, które stosuje się podczas terapii pozaustrojowego 
utlenowania krwi (extracorporeal membrane oxygenation, ECMO) lub 
pozaustrojowego wspomagania funkcji życiowych (extracorporeal life 
support, ECLS) u pacjentów świadomych lub będących pod sedacją. Jest 
przeznaczony do stosowania u młodzieży i dorosłych. Wyrobu może 
używać wyłącznie profesjonalny personel medyczny po uprzednim 
szkoleniu produktowym.
ECMO-Fix 1: Mocowanie i zabezpieczanie zestawów przewodów cewnika 
w okolicy głowy, gdy kaniulacja jest wykonywana przez żyłę szyjną.
ECMO-Fix 2: Mocowanie i zabezpieczanie zestawów przewodów cewnika 
na nodze, gdy kaniulacja jest wykonywana przez żyłę udową. Wyrób 
ECMO-Fix 2 można również zastosować do mocowania bezpompowego 
pozaustrojowego systemu wspomagania oddychania (pumpless 
extracorporeal lung assist, pECLS).
1. Okres użytkowania
Zmiana w zanieczyszczenia / przypadku wady / zgodnie z wytycznymi 
higienicznymi. Maksymalny okres użytkowania pasków mocujących 
wynosi 24 godziny, natomiast maksymalny okres użytkowania plastrów 
72 godziny.
2. Obowiązek w zakresie zgłaszania
Wszelkie poważne incydenty związane z wyrobem należy zgłaszać 
producentowi oraz właściwym organom państwa członkowskiego
3. Informacja dotycząca wyrobów medycznych
Wyrób medyczny klasy I. Wyposażenie dodatkowe do systemów 
przewodów cewnika odpowiednich do procedur ECMO/pECLA. Wyroby 
ECMO-Fix 1 oraz ECMO-Fix 2 można używać zarówno do jednodrożnych, 
jak i dwudrożnych cewników i systemów przewodów.
4. Przeciwwskazania
Nie wolno używać w przypadku urazów lub dostępu w obszarze 
działania mocowania i plastrów, u nadmiernie pocących się pacjentów, 
skóra pergaminowa, a także w przypadku alergii na użyte materiały.
5. Ostrzeżenia
• Wyrób ECMO-Fix NIE zastępuje koniecznych szwów do mocowania 

kaniuli ECMO, a pełni wyłącznie rolę wspomagającą mocowanie.
• Wszystkie zestawy ECMO-Fix są NIESTERYLNE i NIE mogą 

wchodzić w bezpośredni kontakt z miejscem wkłucia.
• Plastrów TuBo-Lock i Main-Lock można używać wyłącznie na 

nienaruszonej skórze, a także nie mogą wchodzić w kontakt z 
brzegami rany. 

• W przypadku alergii i/lub reakcji skórnych należy zdjąć 
mocowanie.

• Przed założeniem plastrów nie wolno stosować na skórze 
olejów, spirytusu chirurgicznego ani eteru naftowego, środków 
dezynfekujących, środków do usuwania plastrów ani kremów, 
ponieważ może to powodować odklejanie się plastrów. Skóra 
pacjenta musi być czysta, sucha i odtłuszczona.

• Obfite owłosienie skóry może wpływać negatywnie na właściwości 
przylepne plastrów.

• Wyrób jest przeznaczony do jednorazowego użytku. Ponowny 
użytek wyrobów do jednorazowego użytku może spowodować 
infekcja i/lub mieć wpływ na funkcjonowanie wyrobu.

Stosowanie przez pracowników służby zdrowia lub użytkowników 
przeszkolonych przez pracowników służby zdrowia. Decyzję o 
zastosowaniu podejmuje lekarz prowadzący.

SL | Navodila za uporabo
ECMO-Fix se uporablja pri budnih ali sediranih bolnikih za pritrditev in 
učvrstitev katetrskih cevnih sistemov, nameščenih 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 učvrstitev katetrskih cevnih sistemov v predelu 
glave, če je kanilacija izvedena v jugularno veno.
ECMO-Fix 2: Pritrditev in učvrstitev katetrskih cevnih sistemov na nogi, 
če je kanilacija izvedena v femoralno veno. ECMO-Fix 2 je mogoče 
uporabiti tudi za fiksiranje sistemov brez črpalke (pECLA). 
1. življenjska doba
Zamenjajte v primeru umazanije / okvare / v skladu s higienskimi 
smernicami. Najdaljša obratovalna življenjska doba fiksacijskih trakov je 
24 ur, fiksacijski obliž je treba zamenjati najpozneje po 72 urah.
2. Opomba o zahtevah za poročanje
Prosimo vas, da o vseh resnih dogodkih, povezanih z izdelkom, 
obvestite izdelovalca in pristojne organe v državi članici.

3. Opomba o medicinskih pripomočkih
Medicinski pripomoček razreda I. Dodatek za katetrske cevne sisteme, 
primerne za ECMO/pECLA. ECMO-Fix 1 in ECMO Fix 2 je mogoče 
uporabljati z enosvetlinskimi in dvosvetlinskimi katetri in cevnimi sistemi.
4. Kontraindikacije
Se ne sme uporabiti v primeru poškodb ali dostopov v predelu 
pripomočka in obližev, pri bolnikih, ki se močno znojijo, pergamentna 
koža, in v primeru alergij na uporabljene materiale.
5. Opozorila
• Pripomoček ECMO-Fix NE NADOMEŠČA šiva, potrebnega za 

fiksiranje katetra ECMO, temveč mu je le v podporo.
• Noben element kompleta ECMO-Fix NI STERILEN, zato elementi NE 

SMEJO priti v neposreden stik z vbodnim mestom.
• Obliže TuBo-Lock in Main-Lock se sme uporabiti le na intaktni koži in 

ne smejo priti v stik z robovi ran.
• V primeru alergijskega neprenašanja in/ali kožnih reakcij fiksacijski 

pripomoček odstranite.
• Pred namestitvijo obližev na koži ne uporabljajte olj, kirurškega 

špirita ali bencina, razkužil, odstranjevalcev obližev ali krem, ker se 
obliži lahko odlepijo. Koža mora biti čista, suha in brez maščobe.

• Močne dlake lahko neugodno vplivajo na oprijem (adhezivnost) 
obližev.

• Izdelek je namenjen za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko 
povzroči okužba in/ali poslabšanje funkcionalnosti.

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

HU | Használati utasítás
Az ECMO-Fix éber vagy szedált páciensen használatos az ECMO-/ECLS-
terápia keretében alkalmazott katéter-tömlőkészletek rögzítésére és 
biztosítására. A terméket fiatalok és felnőttek esetében alkalmazzák. A 
terméket csak egészségügyi szakszemélyzet használhatja a termékkel 
kapcsolatos előzetes képzés után.
ECMO-Fix 1: a katéter-tömlőkészlet rögzítésére és biztosítására a fej 
területén, a juguláris vénán át történő kanülálás esetén. 
ECMO-Fix 2: a katéter-tömlőkészletnek a lábon történő rögzítésére és 
biztosítására, a femorális vénán történő kanülálás esetén és a pumpa 
nélküli rendszerek (pECLA) rögzítésére.
1. Felhasználási időtartam
Csere szennyeződés esetén / meghibásodás / higiéniai irányelvek szerint. 
A rögzítőszalag maximális használati időtartama 24 óra, a rögzítőtapasz 
cseréje legkésőbb 72 óra után.
2. A jelentési kötelezettségre vonatkozó megjegyzés
A termékkel összefüggésben fellépő összes, súlyos esemény esetén kérjük, 
értesítse a gyártót, és az adott tagállam illetékes hatóságát.
3. Orvostechnikai eszköz
I. osztályú orvostechnikai eszköz. Tartozéktermék az ECMO/ECLS/
pECLA esetében alkalmas katéter-tömlőkészletekhez. Az ECMO-Fix 1 
és az ECMO-Fix 2 mind egylumenű, mind kettős lumenű katéterek és 
tömlőrendszerek esetén használható.
4. Ellenjavallatok
Ne használja a rögzítések vagy a tapasz alkalmazási területén 
lévő sérülések vagy hozzáférések esetén, erősen izzadó páciensek, 
pergamenbőr, valamint a használt anyagokkal szembeni allergiák esetén.
5. Figyelmeztetések
• Az ECMO-Fix NEM pótolja az ECMO-katéter szükséges rögzítő 

varratát, hanem csak támasztani képes. 
• Az ECMO-Fix Set egyik alkotóeleme SEM steril, és ezért NEM 

érintkezhet közvetlenül a beszúrás helyével. 
• A TuBo-Lock és a Main-Lock tapaszt csak ép bőrre szabad felvinni, és 

nem érintkezhet a sebszélekkel. 
• Távolítsa el a rögzítőkészletet allergiás reakciók és/vagy bőrreakciók 

esetén. 
• Ne kezelje a bőrt olajokkal, seb- vagy mosóbenzinnel, 

fertőtlenítőszerekkel, tapaszeltávolítókkal vagy krémekkel a tapasz 
felvitele előtt. A bőrnek tisztának, száraznak és zsírmentesnek kell 
lennie.

• Az erős testszőrzet negatívan befolyásolhatja a tapasz tapadását.
• A termék egyszer használatos. Az újrafelhasználás fertőzés és/vagy 

a funkcionalitás károsodásához vezethet.
Egészségügyi személyzet vagy egészségügyi személyzet által betanított 
felhasználók általi használat. A használatról a kezelőorvos dönt.

DA | Brugsanvisning
ECMO-Fix anvendes til fiksering og sikring af kateterslangesæt, der 
anvendes i forbindelse med ECMO- / ECLS-behandling til vågne eller 
sederede patienter. Anvendelsen sker ved unge og voksne. Udstyret 
må kun anvendes efter forudgående udstyrstræning af medicinsk 
fagpersonale.
ECMO-Fix 1: fiksering og sikring af kateter-slangesæt i hovedområdet, når 
der er foretaget en kanylering via vena jugularis. 
ECMO-Fix 2: fiksering og sikring af kateter-slangesættet på benet, når der 
er foretaget en kanylering via vena femoralis og til fiksering af pumpeløse 
systemer (pECLA).
1. Anvendelsestid
Skift ved tilsmudsning / defekt /  i henhold til hygiejniske retningslinjer. 
Fikseringsbåndenes maksimale anvendelsestid er 24 timer, 
fikseringsplastrene bør skiftes efter senest 72 timer.
2. Henvisning til indberetningspligten
Hvis der i forbindelse med udstyret optræder alvorlige hændelser, så 
kontaktes fabrikanten og medlemsstatens ansvarlige myndighed.
3. Henvisning medicinsk udstyr
Medicinsk udstyr i klasse I. Tilbehørsudstyr til ECMO/pECLA-egnede 
kateterslangesæt. ECMO-Fix 1 og ECMO-Fix 2 kan anvendes til både 
enkeltlumen- samt dobbeltlumen-katetre og slangesystemer.
4. Kontraindikationer
Må ikke anvendes ved kvæstelser eller adgange i fikseringernes 
og plastrenes virkeområde, patienter med kraftig svedproduktion, 
pergamenthud samt ved allergier over for de anvendte materialer.
5. Advarsler
• ECMO-Fix erstatter IKKE den nødvendige fikserende påsyning af 

ECMO-kateteret, men kan kun understøtte den. 
• Alle bestanddele i ECMO-Fix sættet er IKKE sterile og må derfor IKKE 

komme i direkte kontakt med indstiksstedet. 
• TuBo-Lock og Main-Lock plastre må kun kommes på intakt hud og 

ikke komme i kontakt med sårkanter. 
• Fjern fikseringssættet ved allergifremkaldende reaktioner og/eller 

hudreaktioner. 
• Huden må ikke behandles med olier, sårrens eller rensebenzin, 

desinfektionsmidler, plasterfjernere eller cremer, inden plastrene 
anbringes, da disse kan løsne sig. Huden skal være ren, tør og fedtfri.


