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StatLock® PICC Plus Stabilization Device

Key Points to StatLock® PICC Plus Stabilization Device

Usage:

« PREPARE TARGET AREA WITH SKIN PREP (may or may not be included) and ALLOW
TO DRY COMPLETELY.

« Place suture holes in catheter wing over the StatLock® stabilization device posts
(prior to pad adherence). Close lids, peel off paper backing, and place on target skin
area.

« Toremove, lift plasticlids one side at a time.

« REMOVE THE STATLOCK® STABILIZATION DEVICE ANCHOR PAD ADHESIVE WITH
ALCOHOL.

Read carefully before use.

Safety and Efficacy Considerations:

The StatLock® stabilization device is for single use only. Rx only. Sterile only when included
as a component in a sterile kit. This package does not maintain sterility; use once catheter
kit package is opened. Discard if package is opened or damaged.

Do not alter the StatLock® stabilization device or components. Procedure must be
performed by trained personnel with knowledge of anatomical landmarks, safe technique,
and potential complications.

Device Description/Intended Purpose:
StatLock® device is a stabili device for ¢

winged catheters.

Contraindications:
Known tape or adhesive allergies.
Caution: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and
@ dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable local,
state, and federal laws and regulations.

/\ Warnings and Precautions

1. Do not use the StatLock® stabilization device where loss of
adherence could occur, such as with a confused patient or
nonadherent skin.

2. Observe universal blood and body fluid precautions and
infection control procedures, during application and
removal of the StatLock® stabilization device.

3. Avoid the StatLock® stabilization device contact with alcohol
or acetone, both can weaken bonding of components and
the StatLock® stabilization device pad adherence.

4. Minimize catheter/tube manipulation during application
and removal of the StatLock® stabilization device.

5. Always apply adhesive strip to central venous catheters at
or near insertion site during dressing change involving the
StatLock® stabilization device.

6. Remove oil and moisturizer from targeted skin area.

7. The StatLock® stabilization device should be monitored and
replaced in accordance with facility protocol.

8. Warning: Intended for single use. Do not reuse. Reuse and/
or repackaging may create a risk of patient or user infection,

integrity and/or essential

material and design characteristics of the device, which may

compromise the structural

lead to device failure, and/or lead to injury, illness, or death
of the patient.

9. Warning: Do not re-sterilize. The sterility of the single use
device is not guaranteed following re-sterilization because of
anindeterminable degree of potential pyrogenic or microbial
contamination which may lead to infectious complications.
Re-sterilization may compromise the structural integrity,
essential material and/or design characteristics and may
lead to an unpredictable loss of functionality and/or device
failure.

10.Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Use aseptic technique for application and removal of the StatLock® stabilization device.

This product and packaging does not contain natural rubber latex or
DEHP.

AN APPLICATION
TECHNIQUE
(use skin prep pad)

THE
CATHETER
SECURED

AREMOVAL
TECHNIQUE
(use alcohol)




Important:
Use illustrated “stretch technique” when removing transparent dressing.

Note:

o The StatLock® Stabilization device pad can be adhered after confirmation of proper
catheter/tube position.

o Apply adhesive strip to central venous catheters for added security during dressing
changes involving the StatLock® stabilization device.

Assembled in Mexico.
Statlock is a registered trademark of C. R. Bard, Inc.
Arrow is aregistered trademark of Teleflex Incorporated or its affiliates.



{ be

ARROW

IIpweirapa s crabimisanpii StatLock PICC Plus

.

.

Mpbinaga ana ¢

STATLOCK 3 JIAMAMOTAI CTIIPTY.

nalwKoKaHa, yTbinisyitue.

He fiue npbinagy Ana C

CYMALUYANbHDIX KPbINbLABbIX Kararapay.

Mpouinaka3aHHi:

3aKaHapaycTBa.

Ba)HblAi MOMaHTbI aAHOCHA KapbICTaHHA Npbinajbl 2. Mpoitp ueca 6?cear! X mep 3“'_-V|P°Fi npbt
.. . . npaubl 3 KpbiBElo i GiAnariuHbiMi Bagkacuami, a Takcama
Ana crabinisaupli StatLock PICC Plus: Npausayp 6apaubGbl 3 iHbEKUBIAMI Naguac HaKNapaHHA |
MAZPBIXTYMLIE MTABbI YHACTAK 3 MAZIPbIXTOYKAW CKYPbI HA IM (moxa ykniouaub 3HALLA Npbinagab! A4nA ctabinisaybli StatLock.
1378, Tak i e jkniodaup) | AVLIE AMY MOYHACLIO BHICAXHYLID. 3. Mas6Araiiye KaHTaKTy Npbinagbl AnA cTabinisaypli StatLock
Pasmacuiue aaTyninbl ANA XipypriuHaii HITKi § Kpbinblbl KaT3T3pa Haj nasiublami ca cniptam abo audToHam, abogBa Moryub acnabiub
npbinaabl AnA crabinisaupli Statlock (mepap HaknapawHem npaknagki). aubiHie CXBaTBaHHe KaMMaHeHTay | npbuUlinaHHe npaknagki
HaKpbIYKi, 3AbIMiLie NanApoBYi0 NAANOXKKY i 3MACLiLiE HA MITaBbIM Y4ACTKY CKypbl. npbinagpbl Ana ctabinisaupli StatLock.
Ka6 3nAub, anHayacoBa nabimiLie HaKpbIyki 3 abogByx 6aKoy. 4. Pa6iue MaHinynaupli 3 KaTaTapam/Tpy6Kait
BbINANANLE KNEA ANl OIKCYIOYAW TPAKNMAZKI MPHINAABI JNA CTABIMI3ALIbI nagyac HaknafaHHA i 3HALUA npbinagbl AnA cTabinisaubli
StatLock.
. . 5. 3aycéabl Haknapaiile NiNKYlw NEHTY Ha LSHTpaNibHbl
ﬂepan BblKapbiCTaHHEM YBaXJliBa npaybiTauLe. BAHO3HbI KaTaT3p y Mecubl abo nobay 3 Mecuam yBAfA3eHHsA
. . ) nag4ac 3ameHbl NaBA3Ki 3 fanyuysHHeM npbinagbl Ans
bAacneka i ausHKa 3peKTbIyHacui: cTabinizaybii StatLock.
i i Statlock np TonbKi - AnA I a 6. B iue Tnywy i BiNbraub 3 M3TaBara Mecua Ha CKypbl.
BblKapbicTaHHA. Rx only. 3'ajnAeuua cTapbinbHaii TonbKi, Kani yKniouaHa § Akacui 7. Harnagi3sameHa npbinagbl AnA cTa6inisaubli StatLock nasiHHb!
KaMNaHeHTa § CT3pbibHbl Habop. [3Tad ynakojka He 3axojBae CT3pbilbHAClb; ap6blBaLLa Y aAnaBeAHacLi 3 NpaTakonam yCTaHOBbI.
BblKapbICTOBaiille, Kani afKpbiTa ynakoyka Karatapa. Kani ynakojka afkpbita ui 8. N . Mp ana annapasosara
BblKapbicTaHHA. He yxkbiBaub nayTopHa. [layTopHae
ji Statlock a60 fle kamnawenTsl. [lag3eHas BblKapblCTaHHe i/abo Nepanakoyka MoXa CTBapbILib Pbi3bIKY
npauaypa NaBiHHA BbIKOWBALUA MAApbIXTaBaHbIM Nepcaanam, Ak Aobpa Bepae iHpiubIpaBaHHA NaublenTa .36° KapbiCTanbHika, napyubiub
aHaTaMiuHblA apbleHLipbl, 6ACNEYHYI0 METOABIKY | MarubiMbl JCKNaAHeHHI. CTPYKTYpHylo LanacHacub i/abo icToTHbIA XapaKTapbICTbIKI
MaT3pbIANy i KaHCTPYKLUbIi Npbinaabl, WTO MoOXa npbiBecyi
AnicaHHe npbinagbl/M3TaBae npbi3HausHHe: B! i/a60 pa TpaymipasanHs, xsapobbi a6o
Mpbinapa ana crabiniaubii Statlock — rata  crabinisaubiitias npbinaga Ana 9. ManApsmkanue: He cropinizasaup nayTopHa.
CTapbinbHacub afHapa3soBail Mpbinagbl He rapaHTyeuua
nacnA nayTopHail CTapbinisaupbli 3-3a  HeBbl3Ha4anbHam
CTyneHi naTsHUbIiHara nipareHHara a6o Mikpo6Hara
- . 3apaXk3HHA, fAKOoe MoXKa npbiBeclyi fAa iHPeKUbINHbIX
BAnombia aneprii Ha MeAbILbIHCKYlo NeHTY i kneil. ycknagHeHHaY. MayTopHaa cTapbinisaLbla MOXKa NapyLwbilb
Yeara! Macna jbiBaHHA [3Tbl BbIPa6 MoXa Gbilb NaTaHUbIHA Gianariuna CTPYKTYPHYIO  L3acHacub, ICTOTHbIA  XapaKTapbiCTbIKi
@ HebacneyHbiM. Abbixoa3iLieca 3 iM i JTbinisyiie Aro 3rofHa 3 ycTanaBaHaii MaTIpbIANY | KaHCTPYKUbli npbinagbl i npbiBecui Aa
MefblLUbIHCKall MpaKkTblKali i MpbiHATara macyosara i ¢epdpanbHara HenpaakasanbHail CTpaTbl ¢yHKUbIAHaNbHara craHy i/a6o
nanomki npbinagpl.
10.®epspanbHbl 3akoH (3LLUA) pasBanse npopax AapseHan

/N\Nanap>dmanni i mepel 3acyapoai

1. He BbikapbicToyBaliLe npbinagy ana crabinisaubli StatLock

npbl CTpaue NpbUliNnaHHA, Hanpbiknag, Kani naubleHT Y
36/bITaHbIM CTaHe cBAAOMAacLi, abo Npbl HenpblinaHHi Aa
CKypbl.

npbinagpl TonbKi ypauy a6o na 3akase ypava.

BbikapbicToyBaiiie npbiéMbl acenTbiki Npbl HaknajaHHi i 3HIMaHHi npbinagbl AnA
cTabinizaupli StatLock.

[57Tbl BbIPab i fnakojka He JTpbIMAiBaloLb HaTypanbHara Kajuykasara
narakcy a6o 0.

TIXHIKA HAKNAJAHHA
(BbIKapbicTOyBaliLe NpaknaaKy
[ANA NaApLIXTOYKi CKypbI)

KATITP
3AMALIABAHbI

TOXHIKA 3HALLA
(BbiKapbicTOyBaliLE CRipT)




BaxHa!
Kani 3Himaeue npaspbicTylo NaBA3Ky, BbIKapbiCTOyBalilie «T3XHIKY HALATBAHHA», AK
NaKa3aHa Ha ManioHky.

3ayBara:
« [paknapka npbinagbl Ana crabinisaupli Statlock moxa 6biub HakneeHa macns
i p KaTaTapa/Tpy6Ki.
« Haknapsiue Kneiikylo NeHTy Ha USHTPaNbHbI BAHO3HbI KAT3T3p ANA JajaTkoBail
aX0Bbl Najuac 3aMeHbl NaBA3Ki 3 Jany npbinaabl Ans crabini i StatLock.

Cabpana j Mexciyel.
StatLock 3'ayinaeyya 2anonégbim 3Hakam kamnatii C. R. Bard, Inc.
Arrow 3'ajnseyya 2anonésvim 3Hakam kamnaii Teleflex Incorporated i e pinianay.
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V3penue 3a crabunusupane StatLock PICC Plus

KniouoBu TOuKM 3a M3M0N3BAHETO Ha U3fenme

3a cTabunusupane StatLock PICC Plus:

« MOATOTBETE MPULIEAHATA OBMTACT C PA3TBOP 3A NOAIOTOBKA HA KOMATA (moxe pa
e BKioyeH unu He) u 10 OCTABETE 1A U3CHXHE HAMTBNHO.

« MlocTaBeTe 0TBOPUTE 33 KOHLY B KPWILETO Ha KaTeTbpa BbpXy LWUQTOBETe Ha
u3penveto 3a crabunuupane Statlock (mpeau npunensaHeto Ha noanoxKkara).
3aTBopeTe Kanauerara, oTieneTe XapTueHoTo rpbiue i nocTaBeTe BbpXy NPULENHaTa
067acT Ha Koxara.

« [lpvt NpemaxBaHe NOBAMTHeTe MNACTMACOBUTE KaMlayeTa eHO N0 eHO.

« OTCTPAHETE JIEMWNIOTO HA OMKCUPALIATA TNOANOXKA HA W3JENVETO 3A
CTABU3UPAHE STATLOCK CbC CTIMPT.

MNpoueTeTe BHUMaTENHO Npean ynotpeta.

CbobpaxeHus 3a 6e30NacHOCT 1 eUKaCHOCT:

V3penueto 3a crabunmsupane Statlock e camo 3a epHokpatHa ynotpe6a. Rx only.
(TepUnIHO CaMo KOraTo e BK/IOYEHO KaTo KOMMOHEHT B CTepUneH KOMmAeKT. Tasn
OnaKoBKa He NOAAbPXKa CTepUHOCT. M3non3aiite cnep oTBapAHe Ha onakoBKata Ha
KOMNNeKTa KaTeTbp. I3XBbpeTe, ako 0nakoBKaTa e 0TBOPeHa M MoBpezeHa.

He n3mensiite 3ac StatLock wm p p
TpA6Ba Ja Ce U3BbPLIBA OT 0ByyeH NepcoHan ¢ N03HaHIIA 33 aHaTOMUYHHTe CTPYKTYpH,
TexHvKara 3a 6e3onacHocT n NOTeHUMANHUTE YCNOXHEHUA.

Onuncanue Ha M3AenueTo/npenHa3HaquMe:
StatLock e np 33 CbBMECTUMM KaTeTpy

Wspenveto 3a ¢
C KpUL.

I'Ipomsonoxa3auuﬂ:

W3Bectu anepriv KbM NneneHku unu nenuna.

noTeHLManHa 6uonoruyHa onacHoct. bopaserte 1 u3xBbpETe B CbOTBETCTBUE
c Ka "
(heepanHy 3aKoH 1 pernameHTH.

@ Bhumanue: Cnep ynotpe6a To3u NPOAyKT Moxe Aa NpeAcTaBnsBsa

MeCTHH, WaTCKn u

/\ Mpedynpexdenus u npednasHu mepku

1. He usnonssaiite TO 3a cral
KbfIETO MOXe Ja Bb3HMKHe 3ary6a Ha np

StatLock,

2. CnaspaiiTe yHMUBepcanHWTE MpeAnasHU MepKKU 3a KpbBTa
N TenecHUTe TEYHOCTU W MpoLeAypuTe 3a KOHTPON Ha
VHpEeKUMNTE Mo BpeMe Ha MpunaraHe U OTCTpaHABaHEe Ha

0 3a cTal K StatLock.

3. U36ArBaiite KOHTaKT Ha u TO 3a cTal
StatLock cbc cnmpT nnv aueToH, Thii KaTo MoraT Aa oTcnabaT
CBbP3BaHETO Ha KOMMOHEHTUTE W NpUIenBaHeTO Ha

paHe

noAJIoXKKaTa Ha 13, TO 3@ CT paHe StatLock.
4. M Te MaHUNyNMpaHeTo Ha KateTbpa/
TpbbuuKaTa No BpemMe Ha MpunaraHe U OTCTpaHABaHe Ha
TO 3a CT StatLock.

5. BuHaru nocrtassiiTe 3anenBalya fieHTa BbPXY LeHTpanHuTe
BEHO3HM KaTeTpu Ha unu 61130 40 MACTOTO Ha BbBeXAaHe
no BpeMe Ha CMAHa Ha MNpeBpb3ka C wusgenue 3a
crabunmsmpane StatLock.

6. OTcTpaHeTe MacnaTta M OBNaXHWTeNMTe OT MpuLenHaTta
o6nacT Ha Koxarta.

7. Vispenveto 3a crabunusmpane StatLock Tps6ea pga ce
Haﬁmonasa ” nNoagmMeHA B CbOTBETCTBME C MPOTOKOJIa Ha
3[paBHOTO 3aBefieHne.

8. Mpepynpexpenne: [lpeaHasHaueHO 3a  eAHOKpaTHa

ynotpeba. [la He ce u3non3Ba NOBTOpPHO. [loBTOpHaTa

ynorpe6a n/vnn npeonakoBaHeTO MoOXe pfAa cb3faje
puck ot I/IHd)EKI.WIH 3a nayneHta wunn I'IOTpeﬁI/ITellﬂ, Aaa

KOMNpomeTupa CTPYKTypHaTa UuUAanoct n/vinn OCHOBHUTE

XapaKTepUCTUKN Ha MaTepuana u Au3aliHa Ha M3penueTo,

KOeTo MOXe Aia loBefie 10 NoBpefja Ha U3AenneTo u/unn fa

NPUYNHUN HapaHABaHe, 3a60NABaHe UV CMBPT Ha NauneHTa.

Mpeaynpexxpaenne: [la He ce CTepunusnpa MOBTOPHO.

Crep TTa Ha u”3, TO 3a eHOKpaTHa ynoTtpe6a He

e rapaHTMpaHa cfief NOBTOPHO CTepunM3MpaHe nopaau

Heonpefenma cTeneH Ha MOTEHLMaNHO MUPOreHHO Uin

MUKPOGHO 3aMbpcABaHe, KoeTo MoXe fa fosefe [0
dekunosHn yc MoBTOpHOTO CTepunusMpaHe

MoXe [ja KOMMPOMeTNpPa CTPYKTypHaTa LANOCT, OCHOBHUTE

XapaKTepuCTUKN Ha MmaTepuana w/unn pusaiiHa U Moxe

Aa fosefe A0 HenpeABuAnMma 3aryba Ha ¢yHKLMOHaNHOCT

n/vnun nospeaa Ha nspenueTo.

10.DepepanHoTo  3akoHopatenctBo (Ha CALl) Hanara
orpaHn4yeHMeTo ToBa mM3genve ga ce npogasa OT MM no
nopbYKa Ha nekap.

M3non3gaiite acenTuuHa TexHuka 3a npunaraHe W OTCTPaHABAaHe HA W3[eNNeTo 3a
C StatLock.

v

Kato H P npun ITUPAH nNauneHT win
Henpunenealla Koxa.

To31 NpoAyKT 1 0NaKoBKaTa He ChAbPXKAT eCTeCTBEH KayyyKoB naTeKc
wnu DEHP.

TEXHUKA HA NPUNOXEHUE
(13nonseaiite nopnoxka sa
MOAroTOBKa Ha KoXata)

KATETbPBT E
DOBPE 3AKPENEH

TEXHUKA 3A
MNPEMAXBAHE
(w3nonssaiite cnupt)




BaxHo:

nnC ,TEXHUK Ha ", KoraTo ot po3p:
npeBpb3Ka.

3abenexka:

« [oanoxkara Ha ugenveto 3a crabunusupate StatLock moxe pa Gbae 3anenexa
Cnefj NOTBLPXKEHIE 32 NPABUNHATA MO3NLYA Ha KaTeTbpa/TpbuyKara.

o [octasete 3anenBalia NeHTa BbPXy LEHTPaNHUTE BEHO3HW KaTeTpn 3a
JLOMbAHUTENHA CUTYPHOCT MO BpeMe Ha CMAHa Ha MpeBpb3Ka C M3AenueTo 3a
crabunusupane StatLock.

CenobeHo & Mekcuko.
StatLock e pezucmpupara mspzoecka mapka Ha C. R. Bard, Inc.

Arrow e peaucmpupara mepzoecka mapka Ha Teleflex Incorporated unu weiiHume
unuanu.
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Uredaj za stabilizaciju StatLock PICC Plus

Kljucne napomene za upotrebu uredaja za stabilizaciju
StatLock PICC Plus:

« PRIPREMITE CILINO PODRUCJE S POMOCU JASTUCICA ZA PRIPREMU KOZE (moZe, ali ne
mora biti ukljucen) i PUSTITE DA SE POSVE OSUSI.

« Rupe u fiksacijskom krilcu katetera postavite preko izbocina na uredaju za stabilizaciju
StatLock (prije lijepljenja jastucica). Postavite poklopce, odlijepite papimatu podlogu i
postavite na ciljno podrugje koze.

« Zauklanjanje podiZite plasticne poklopce prvo s jedne pa s druge strane.

o LJEPILO JASTUCICA UREDAJA ZA STABILIZACLJU STATLOCK UKLONITE S POMOCU ALKOHOLA.

Pazljivo procitajte prije upotrebe.

Napomene u vezi sa sigurnosti i uinkovitosti:

Uredaj za stabilizaciju StatLock samo je za jednokratnu uporabu. Rx only. Sterilno samo
kad je ukljuceno kao komponenta sterilnog kompleta. Ovo pakiranje ne odrZava sterilnost;
upotrijebite ¢im se pakiranje kompleta katetera otvori. OdloZite ako je pakiranje otvoreno
ili o3teceno.

Nemojte raditi nikakve preinake na uredaju za stabilizaciju StatLock ili komponentama.
Postupak mora provoditi obuceno osoblje upoznato s anatomskim referentnim tockama,
sigurnom tehnikom i mogucim komplikacijama.

Opis/namjena uredaja:

Uredaj za stabilizaciju StatLock uredaj je za stabilizaciju za kompatibilne leptiraste katetere.

Kontraindikacije:
Poznate alergije na ljepljivu traku ili ljepilo.

Poziv na oprez: Ovaj proizvod nakon uporabe moze biti bioloski opasan.
% Rukujte s njime i odloZite ga u skladu s prihvacenom medicinskom praksom i

lokalnim, drzavnim i k i

/\Upozorenjai mjere opreza

1. Nemojte upotrebljavati uredaj za stabilizaciju StatLock ako
je moguce da dode do gubitka prianjanja, primjerice u slucaju
pacijenta u konfuznom stanju ili koze koja ne podrzava
prianjanje.

2. Postujte univerzalne mjere opreza u pogledu krvi i tjelesnih
tekucina i postupke kontrole infekcije pri postavljanju i
uklanjanju uredaja za stabilizaciju StatLock.

3. lIzbjegavajte kontakt uredaja za stabilizaciju StatLock s
alkoholom i acetonom jer oboje moze oslabiti povezanost
komponenti te prianjanje jastuci¢a uredaja za stabilizaciju
StatLock.

4. Manipulaciju kateterom/cijevi svedite na minimum pri
postavljanju i uklanjanju uredaja za stabilizaciju StatLock.

5. Pri promjeni obloge koja ukljucuje uredaj za stabilizaciju
StatLock uvijek postavite ljepljivu traku na sredisnji venski
kateter, na mjesto umetanja ili u njegovoj blizini.

6. Ciljno podrugje koze ocistite od ulja i kreme za vlazenje.

7. Uredaj za stabilizaciju StatLock potrebno je pratiti i mijenjati
u skladu s protokolom ustanove.

8. Upozorenje: Namijenjeno za jednokratnu uporabu. Ne
upotrebljavati visekratno. Ponovna uporaba i/ili ponovno
pakiranje mogu dovesti do rizika od infekcije pacijenta
ili korisnika, ugroziti cjelovitost strukture i/ili klju¢ne
karakteristike materijala i dizajna uredaja, sto moze dovesti
do kvara uredaja i/ili ozlijede, bolesti ili smrti pacijenta.

9. Upozorenje: Ne sterilizirati ponovno. Sterilnost proizvoda
za jednokratnu uporabu nije zajamcena nakon ponovne
sterilizacije  zbog  neutvrdive razine potencijalne
kontaminacije pirogenima ili mikrobima koja moze dovesti
do komplikacija koje uklju¢uju infekciju. Ponovna sterilizacija
moze ugroziti cjelovitost strukture, klju¢ne karakteristike
materijala i/ili dizajna i moze dovesti do nepredvidenog
gubitka funkcionalnosti i/ili kvara uredaja.

10.Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lije¢niku ili na njegov zahtjev.

Za postavljanje i uklanjanje uredaja za sterilizaciju StatLock upotrijebite asepticku tehniku.

Ovaj proizvod i pakiranje ne sadrze lateks od prirodne gume ili DEHP.

TEHNIKA
POSTAVLJANJA
(upotrijebite jastuci¢
za pripremu koze)

PRICVRSCENI
KATETER

TEHNIKA

UKLANJANJA

(upotrijebite
alkohol)




Vaino:
Pri uklanjanju prozire obloge upotrijebite ilustriranu, tehniku rastezanja”.

Napomena:

o Jastudic uredaja za stabilizaciju StatLock moze se prilijepiti nakon potvrde pravilnog
polozaja katetera/cijevi.

o Radi vece sigurnosti pri promjenama obloge koje ukljucuju uredaj za stabilizaciju
StatLock na sredisnji venski kateter postavite ljepljivu traku.

Sastavijeno u Meksiku.
StatLock je registrirani Zig drustva . R. Bard, Inc.
Arrow je registrirani Zig drustva Teleflex Incorporated ili njegovih povezanih drustava.
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Prosttedek pro stabilizaci StatLock PICC Plus

Klicové body k pouzivani prostfedku pro stabilizaci

StatLock PICC Plus:

« PRIPRAVTE CILOVOU OBLAST PRIPRAVKEM NA KUZI (miize, ale nemusi byt souéasti
baleni) a NECHTE HO UPLNE ZASCHNOUT.

« Umistéte Sici otvory v kidélku katetru nad sloupky prostredku pro stabilizaci StatLock
(pied nalepenim podlozky). Zaviete vicka, odlepte papirovou podlozku a pfilozte
prostfedek na cilovou oblast pokozky.

« Pro odstranéni prostredku postupné zvednéte plastové vicko na jedné a poté na druhé
strané.

« LEPIDLO KOTVICI PODLOZKY PROSTREDKU PRO STABILIZACI STATLOCK ODSTRANTE
ALKOHOLEM.

Pred pouzitim si pozorné prectéte tyto informace.

Poznamky o bezpecnosti a tcinnosti:

Prostfedek pro stabilizaci StatLock je ureny pouze k jednordzovému pouziti. Rx only.
Sterilni, pouze pokud je soucasti sterilni soupravy. Tento obal nezachovéva sterilitu;
pouzijte prostiedek po otevieni obalu soupravy katetru. Pokud je obal otevieny nebo
poskozeny, prostiedek zlikvidujte.

Prostfedek pro stabilizaci StatLock ani jeho soucasti neupravujte. Zakrok musi byt provédén
vyskolenym persondlem znalym anatomickych pomérii, bezpecnjch metod a moznych
komplikaci.

Popis prostredku/urceny tcel:

Prostiedek pro stabilizaci StatLock je stabilizacni prostiedek pro kompatibilni katetry
s kridélky.

Kontraindikace:

Indmé alergie na pasek nebo lepidlo.

biologické nebezpeci. Manipulujte s nim a zlikvidujte ho podle pfijaté

g Upozornéni: Po pouZiti miZe tento vyrobek predstavovat potencialni
zdravotni praxe a platnych mistnich, statnich a federalnich zékond a predpisii.

/\ Varovdni a bezpeénostni opatreni

1. Nepouzivejte prostiedek pro stabilizaci  StatLock
v pfipadech, kdy by mohlo dojit ke ztraté pfilnavosti,
napfiklad u zmateného pacienta nebo na nepfilnavou kizi.

2. Priaplikaciaodstrafiovani prostfedku pro stabilizaci StatLock
dodrzujte univerzalni bezpe¢nostni opatieni tykajici se krve
a télnich tekutin a postupy pro kontrolu infekce.

3. Zabraite kontaktu prostiedku pro stabilizaci StatLock
s alkoholem nebo acetonem, protoze obé tyto latky mohou
oslabit spojeni soucasti a pfilnavost podlozky prostiedku pro
stabilizaci StatLock.

4. Pri aplikaci a odstranovani prostiedku pro stabilizaci StatLock
manipulujte s katetrem/hadickou co nejméné.

5. Pfi vyméné kryti s prostiedkem pro stabilizaci StatLock
vzdy prilozte lepici pasek na centralni Zilni katetry v misté
zavedeni nebo v jeho blizkosti.

6. Odstrarnite z cilové pokozky maz a hydrata¢ni pfipravky.

7. Prostiedek pro stabilizaci StatLock je nutné monitorovat
a ménit v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni.

8. Varovani: Uréeno pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte
opakované. Opakované pouziti a/nebo prebaleni muze
zpusobit riziko infekce pacienta nebo uZivatele, narusit
strukturdlni  integritu  a/nebo  zékladni materidlové
a konstrukéni vlastnosti prostfedku, coz muize vést k selhani
prostfedku a/nebo ke zranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta.

9. Varovani: Neprovadéjte resterilizaci. Sterilita prostiedku
pro jedno pouziti neni po resterilizaci zaru¢ena z divodu
neurditelného stupné mozné pyrogenni nebo mikrobidlni
kontaminace, ktera muze vést k infekénim komplikacim.
Resterilizace muze narusit strukturalni integritu, zakladni
material a/nebo konstrukéni vlastnosti a mize vést
k nepiedvidatelné ztraté funkénosti a/nebo selhani prostiedku.

10.Federalni zakon USA povoluje prodej tohoto prostiedku
pouze lékafi nebo na lékaisky predpis.

Pii aplikaci a odstraiovani prostfedku pro stabilizaci StatLock pouzivejte aseptickou

techniku.

Tento vyrobek a obal neobsahuiji pfirodni latex ani DEHP.

APLIKACNI TECHNIKA
(poutzijte podlozku pro
pripravu pokozky)

ZANSTENY
KATETR

TECHNIKA
ODSTRANEN{
(poutzijte alkohol)




Diilezité:
Pii odstrariovani prihledného kryti pouZijte il techniku roztazeni”,

Poznamka:

«  Podlozku prostredku pro stabilizaci StatLock Iz pfilepit po potvrzeni spravné polohy
katetru/hadicky.

o Pii vyméné kryti s prostfedkem pro stabilizaci StatLock prilepte lepici pasek na
centralni Zilni katetr pro lepsi bezpecnost.

Sestaveno v Mexiku.
StatLock je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti C. R. Bard, Inc.

Arrow je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti Teleflex Incorporated nebo jejich
pridruzenych spolecnosti.
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StatLock PICC Plus-fiksering

De vigtigste punkter for brug af

StatLock PICC Plus-fiksering:

« FORBERED DET TILSIGTEDE OMRADE MED SKIN PREP (medfolger eventuelt) og LAD DET
TORRE HELT.

« Anbring suturhuller i katetervingen over StatLock-fikseringens holdeflige (inden puden
klaebes fast). Luk lagene, traek papirbagsiden af, og anbring pa det tilsigtede hudomrade.

« Fjern ved at dbne plastiklagene en side ad gangen.

o FJERN KL/BEMIDLET PA STATLOCK-FIKSERINGENS ANKERFORMEDE PUDE MED ALKOHOL.

Laes omhyggeligt for brug.

Oplysninger vedrarende sikkerhed og virkeevne:
StatLock-fikseringen er kun til engangsbrug. Rx only. Kun steril, ndr den indgér som
komponent i et sterilt szt. Denne pakke opretholder ikke sterilitet; skal anvendes, nar
pakken med kateterszttet er dbnet. Skal kasseres, hvis pakken er abnet eller beskadiget.

Foretag ikke af StatLock eller dennes k Proceduren skal
udfores af uddannet personale med kendskab til anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.

Produktheskrivelse/erklaret formal:

StatLock-fikseringen er en fiksering til kompatible katetre med vinger.

Kontraindikationer:
Kendte allergier over for tape eller klebemiddel.

Forsigtig: Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare.
§ Skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret medicinsk
praksis og gaeldende lokale, regionale og statslige love og forordninger.

/\ Advarsler og forholdsregler

1. StatLock-fikseringen ma ikke anvendes, hvor den kan miste
sin kleebeevne, f.eks. med en forvirret patient eller ikke-
klaebende hud.

2. Overhold generelle forholdsregler for blod og kropsvaesker
samt procedurer for infektionskontrol under péfering og
fiernelse af StatLock-fikseringen.

3. Undga, at StatLock-fikseringen kommer i kontakt
med alkohol eller acetone, da begge dele kan sveaekke
komponenternes binding og StatLock-fikseringspudens

kleebeevne.

4. Begraens manipulation af kateter/slange til det mindst
mulige under pafering og fjernelse af StatLock-fikseringen.

5. Pafor altid klaebestrimmel pé centrale venekatetre ved eller
i naerheden af indferingsstedet under forbindingsskift, der
involverer StatLock-fikseringen.

6. Fjern olie og fugtighedscreme fra det tilsigtede hudomrade.

7. StatLock-fikseringen skal monitoreres og skiftes ud i
overensstemmelse med institutionens protokol.

8. Advarsel: Beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Genbrug og/eller ompakning kan skabe risiko for infektion
af patient eller bruger, kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller vaesentlige egenskaber ved
materiale og design, der kan fore til fejl i anordningen og/
eller skader, sygdom eller patientens ded.

9. Advarsel: Ma ikke resteriliseres. Pa grund af en ubestemmelig
grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel forurening,
som kan fore til infektionskomplikationer, er steriliteten
af engangsudstyr ikke garanteret efter resterilisering.
Resterilisering kan kompromittere den
integritet, veesentlige egenskaber ved materialet og/eller
designet og kan fere til et uforudsigeligt funktionstab
og/eller fejl i anordningen.

strukturelle

10.Ifglge amerikansk lov méa denne anordning kun forhandles
eller ordineres af en lzege.
Brug aseptisk teknik il paforing og flernelse af StatLock-fikseringen.

Dette produkt eller emballage indeholder ikke naturgummilatex eller DEHP.

EN PAFGRINGSTEKNIK
(brug skin
prep-serviet)

KATETERET SAT
SIKKERT FAST

ENTEKNIKTIL
FJERNELSE
(brug alkohol)




Vigtigt:

Brug den illustrerede “straekteknik” ved fiernelse af den gennemsigtige forbinding.

Bemaerk:

StatLock-fikseringspuden kan kleebes fast, nér den korrekte placering af kateteret/
slangen er bekraeftet.

«  Paforklzbestrimmel pa centrale venekatetre ved eller i naerheden af indforingsstedet
under forbindingsskift, der involverer StatLock-fikseringen.

Feerdigmonteret i Mexico.
StatLock er et registreret varemérke, der tilhorer C. R. Bard, Inc.

Arrow er et registreret varemérke, der tilhorer Teleflex Incorporated eller dets
affilierede selskaber.



L nlJ

ARROW

StatLock PICC Plus-stabilisatiehulpmiddel

Belangrijke punten bij het gebruik van StatLock PICC

Plus-stabilisatiehulpmiddelen:

« BEREID HET DOELGEBIED VOOR MET HUIDREINIGINGS-/ONTSMETTINGSMIDDEL (al dan
niet inbegrepen) en LAAT VOLLEDIG DROGEN.

« Plaats de hechtdraadopeningen in de kathetervleugel over de staafjes van het StatLock-

bilisatiehulpmiddel (voor het gen van het kompres). Sluit de klepjes,

verwijder de papieren beschermlaag en plaats het op de beoogde plaats op de huid.

« Open de plastic klepjes kant voor kant om het hulpmiddel te verwijderen.

« VERWUDER HET KLEEFMIDDEL VAN HET ANKERKOMPRES VAN HET STATLOCK-
STABILISATIEHULPMIDDEL MET ALCOHOL.

Lees zorgvuldig door voor gebruik.

Opmerkingen met betrekking tot veiligheid en
werkzaamheid:

Het StatLock-stabilisatiehulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Rx only. Alleen
steriel als onderdeel van een steriele kit. Deze verpakking blijft niet steriel; gebruik de
inhoud zodra de verpakking van de katheterkit is geopend. Voer af indien de verpakking
geopend of beschadigd is.

Breng geen wijzigingen aan in het StatLock- of «
daarvan. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid personeel dat kennis heeft
van anatomische oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke complicaties.

Beschrijving van het hqumlddeI/beoogd doeleind:
Het StatLock-stabilisatiehulpmiddel is een  stabilisati iddel voor ¢ ibel
katheters met vleugels.

Contra-indicaties:
Bekende allergieén voor tape of kleefstoffen.
g Let op: Dit product is na gebrmk mogeluk blologlsch gevaavluk Dit product

dient te worden get len le medische
gebruiken en toepasselijke plaatseluke nationale en federale wet- en
regelgeving.

/\ Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

1. Gebruik het StatLock-stabilisatiehulpmiddel niet op plaatsen
waar verlies van kleefkracht kan optreden, zoals bij een
verwarde patiént of een niet-klevende huid.

2. Neem de universele voorzorgsmaatregelen voor bloed en
lichaamsvloeistoffen en procedures voor infectiebestrijding
in acht tijdens het aanbrengen en verwijderen van het
StatLock-stabilisatiehulpmiddel.

3. Voorkom dat het StatLock-stabilisatiehulpmiddel in contact
komt met alcohol of aceton; beide kunnen de kleefkracht
van de componenten en de hechting van het kompres van
het StatLock-stabilisatiehulpmiddel verzwakken.

4. Minimaliseer manipulatie van de katheter/slang tijdens
het aanbrengen en verwijderen van het StatLock-
stabilisatiehulpmiddel.

5. Breng altijd een kleefstrip aan op centraal-veneuze katheters
op of nabij de inbrengplaats tijdens het verwisselen van
het verband waarbij het StatLock-stabilisatiehulpmiddel
betrokken is.

6. Verwijder olie en hydraterende lotions van het beoogde
huidoppervlak.

7. Het  StatLock-stabilisatiehulpmiddel = moet  worden
gecontroleerd en vervangen volgens het protocol van de
instelling.

8. Waarschuwing: Bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebruiken en/of
verpakken kan een risico van infectie van de patiént
of de gebruiker opleveren, de structurele integriteit
en/of essentiéle materiaal- en ontwerpkenmerken van het
hulpmiddel aantasten, wat kan leiden tot het niet goed
functioneren van het hulpmiddel en/of letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

9. Waarschuwing: Niet opnieuw steriliseren. De steriliteit van
het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is na hersterilisatie
niet gegarandeerd vanwege een niet te bepalen mate
van potentiéle pyrogene of microbiéle besmetting die tot
infectieuze complicaties kan leiden. Opnieuw steriliseren
kan de structurele integriteit, essentiéle materiaal-
en/of ontwerpkenmerken aantasten en kan leiden tot een
onvoorspelbaar verlies van functionaliteit en/of het niet
goed functioneren van het hulpmiddel.

10.Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

Gebruik een aseptische techniek voor het aanbrengen en verwijderen van het
StatLock-stabilisatiehulpmiddel.

Dit product en deze verpakking bevatten geen natuurlijk rubberlatex
of DEHP.

EEN AANBRENGTECHNIEK

ontsmemngsdoekje)

DE KATHETER
VASTGEZET

EEN
VERWIJDERINGSTECHNIEK
(gebruik alcohol)




Belangrijk:

Gebruik de geillustreerde stretchtechniek’ bij het verwijderen van het transparante verband.

Opmerking:
o Het kompres van het StatLock-stabilisatiehulpmiddel kan worden vastgeplakt na
bevestiging van de juiste positie van de katheter/slang.
«  Breng de kleefstrip aan op centraal-veneuze katheters voor extra veiligheid tijdens
bandwisselingen met het StatLock-stabilisatiehulpmiddel

Assemblage in Mexico.
StatLock is een geregistreerd handelsmerk van C. R. Bard, Inc.

Arrow is een gedep d handelsmerk van Teleflex Incorp d of zijn gelieerde
bedrijven.
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StatLock PICC Plus stabilisaator

Stabilisaatori StatLock PICC Plus kasutamise pohipunktid:

« VALMISTAGE SIHTPIIRKOND ETTE NAHAPREPARAADIGA (vdib olla kaasatud voi mitte) ja
LASKE TAIELIKULT KUIVADA.

« Paigutage | 0 iile StatLock i tulpade (enne padja
kleepumist). Sulgege kaaned, eemaldage paberist tagakiilg ja paigaldage naha
sihtalale.

« Eemaldamiseks tostke plastkaaned ikshaaval dra.
« EEMALDAGE STATLOCK STABILISAATORI ANKURDUSPADJA LIIM ALKOHOLIGA.

Enne kasutamist lugege hoolikalt.

Ohutuse ja efektiivsuse kaalutlused:

StatLock stabilisaator on ainult iihekordselt kasutatav. Rx only. Steriilne ainult siis, kui
see sisaldub komponendina steriilses komplektis. Kaesolev pakend ei séilita steriilsust;
kasutage kohe parast kateetrikomplekti pakendi avamist. Visake ara, kui pakend on avatud
voi kahjustatud.

Arge muutke StatLock it voi selle komy Protseduuri peab teostama
koolitatud personal, kes tunneb anatoomilisi orientiire, valdab ohutut tehnikat ning on
teadlik voimalikest tiisistustest.

Seadme kirjeldus / sihtotstarve:
StatLock stabili on ndi k isek ivate tiibk

Vastundidustused:
Teadaolevad teibi- vdi liimallergiad.

Ettevaatust! Kasutusjérgselt vdib see toode kujutada endast potentsiaalset
%bioloogilist ohtu. Kiidelda ja héavitada vastavalt tunnustatud

3. Vidltige StatLock stabilisaatori kontakti alkoholi voi
atsetooniga, sest need voivad nérgestada komponentide
liitumist ja StatLock stabilisaatori padjakinnitust.

4. Minimeerige kateetri / vooliku kasitsemist StatLock
stabilisaatori paigaldamisel ja eemaldamisel.

5. Sidemete asendamisel kinnitage alati  kleepriba
tsentraalveeni kateetri sisestuskoha juures voi selle lahedal,

kui on kasutusel StatLock stabilisaator.
6. Eemaldage naha sihtkohalt 6li ja niisutuskreem.

7. StatLock stabilisaatorit tuleb kontrollida ja asendada
vastavalt raviasutuse protokollile.

8. Hoiatus. Néidustatud ihekordseks kasutamiseks.
Mitte korduvalt kasutada. Korduvkasutusega ja/voi
timberpakendamisega voib esineda patsiendi voi kasutaja
nakkusoht, kahjustuda vahendi struktuuriline terviklikkus
ja/voi olulised materjali- ja konstruktsiooniomadused, mis
voib pohjustada vahendi rikke ja/voi patsiendi vigastuse,
haigestumise v6i surma.

9. Hoiatus. Mitte uuesti steriliseerida. Uhekordselt kasutatava
meditsiiniseadme steriilsust ei saa uuesti steriliseerimisel
garanteerida voimaliku plrogeense voi mikroobse
saastumise madramatuse tottu, mis voib pohjustada
nakkusohtlikke tiisistusi.  Kordussteriliseerimine  véib
kahjustada struktuurilist terviklikkust ning olulisi materjali-
jakonstruktsiooniomadusi ja voib pohjustada ettearvamatut

ning i kohalike, riiklike ja fi
seadustele ja maérustele.

/\ Hoiatused ja ettevaatusabinéud

1. Arge kasutage StatLock stabilisaatorit asjaolus, kus véib
tekkida kinnipidamise kadu, néiteks segaduses oleval
patsiendil voi mittekinnipidaval nahal.

2. Jérgige universaalseid vere ja kehavedelikega seotud
ettevaatusabinéusid ning nakkuskontrolli menetlust
StatLock stabilisaatori paigaldamise ja eemaldamise ajal.

funktsi Isuse kadumist ja/voi vahendi rikkeid.
10.Foderaalseadus lubab seda seadet miiiia vaid litsentseeritud
tervishoiutootaja voi tema korraldusel.

Kasutage aseptilist tehnikat StatLock stabili i pai isel ja

Kaesolev toode ja pakend ei sisalda looduslikku kummilateksit vdi DEHP-d.

PAIGALDAMISEMEETOD
(kasutage nahapreparaadi
patja)

KINNITATUD
KATEETER

EEMALDAMISMEETOD
(kasutage alkoholi)




Tahtis:
Labipaistva sideme eemaldamisel kasutage joonisel toodud,, venitustehnikat”.

Markus:

« Statlock stabilisaatori patja voib kohale kleepida pérast veendumist, et kateeter /
voolik on diges kohas.

o Lisaturvalisuse tagamiseks kinnitage kleepriba tsentraalveeni kateetrile sideme
asendamise ajal, kui on kasutusel StatLock stabilisaator.

Kokkupandud Mehhikos.
StatLock on ettevotte C. R. Bard, Inc. registreeritud kaubamdrk.
Arrow on ettevitte Teleflex d voi selle sidt tete kaubamirk
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StatLock PICC Plus -stabilointilaite

Paakohdat StatLock PICC Plus -stabilointilaitteen

kaytosta:

o VALMISTELE KOHDEALUE IHON VALMISTELUNESTEELLA (i valttamattd  sisally
toimitukseen) JA ANNA SEN KUIVUATAYSIN.

o Laita Ireidt StatLock tappeihin (ennen
pehmusteen kiinnittamistd). Sulje kannet, ota pois paperitausta ja laita pehmuste
kohteena olevalle ihoalueelle.

» Nosta muovikannet yksi sivu kerrallaan, kun poistat katetrin.
« POISTA STATLOCK-STABILOINTILAITTEEN KIINNITYSPEHMUSTEEN LIIMA ALKOHOLILLA.

Lue huolellisesti ennen kayttoa.

Turvallisuutta ja tehokkuutta koskevat huomioitavat

seikat:

StatLock-stabilointilaite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Rx only. On steriili vain
ollessaan komponenttina steriilissé setissa. Tamé pakkaus ei séilytd steriiliyttd; kaytd kun
katetrisettipakkaus on avattu. Havitd, mikéli pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Ald muuta StatLock-stabilointilaitetta tai komp ja. Toimenpiteen saa suorittaa vain
péteva henkilokunta, joka tuntee anatomiset merkit, turvallisen tekniikan ja mahdolliset
komplikaatiot.

Laitteen kuvaus/Kayttotarkoitus:

StatLock-stabilointil on
stabilointilaitteeksi.

ien, i I katetrien

Kontraindikaatiot:
Tiedossa olevat teippi- tai laastariallergiat.
Huomio: On mahdollista, ettéd tima tuote on kayton jalkeen biologinen
§ vaara. Kasittely ja havittaminen hyvéksytyn ladketieteellisen kdytanndn
ja N A Cancalli
mukaan.

ja liittovaltion lakien ja asetusten

/\ Varoitukset ja varotoimet

1. Al3 kdytd StatLock-stabilointilaitetta sekavalle potilaalle tai
vaikeasti kiinnittyvélle iholle irtoamisvaaran takia.

2. Noudata StatLock-stabilointilaitteen kiinnittamisen ja
poistamisen aikana tavanomaisia verta ja ruumiinnesteita
koskevia ~ varotoimia  ja infektioiden torjunnan
toimintatapoja.

3. Valta StatLock-stabilointilaitteen kosketusta alkoholin tai
asetonin kanssa. Kumpikin voi heikentda komponenttien
sidosta ja  StatLock-stabilointilaitteen =~ pehmusteen
kiinnittymista.

4. Minimoi katetrin/letkun kasittely StatLock-stabilointilaitteen
kiinnittdmisen ja poistamisen aikana.

5. Pida keskuslaskimokatetrit teipattuina sisaanvientikohdasta
tai sen ldheltd aina, kun vaihdat sidettd kayttdessasi
StatLock-stabilointilaitetta.

6. Poista kohteena olevalta ihoalueelta rasva ja kosteusvoide.

7. StatLock-stabilointilaitetta on tarkkailtava ja vaihdettava
uuteen laitoksen menettelytavan mukaan.

8. Varoitus: Tarkoitettu kertakdyttoon. Ei saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkaytto ja/tai uudelleenpakk linen voi aiheuttaa
vaaran potilaalle tai kayttgjalle infektion, heikentaa laitteen
rakenteen eheyttd ja/tai vélttdmattomia materiaalin ja mallin
ominaisuuksia, mika voi johtaa laitevikaan ja/tai aiheuttaa
potilaalle vamman, sairauden tai kuoleman.

9. Varoitus: Ei saa steriloida uudelleen. Kertakdyttoisen
laitteen  steriiliytta ei taata uudelleensteriloinnin
jalkeen, silla mahdollinen jiljelle jaava pyrogeeni-
tai mikrobikontaminaatio saattaa aiheuttaa
infektiokomplikaatioita. Uudelleensterilointi saattaa
heikentdd rakenteen eheyttd, materiaalin ja/tai mallin
olennaisia ominaisuuksia ja saattaa johtaa toimivuuden ei
ennustettavissa olevaan menetykseen ja/tai laitevikaan.

10.Yhdysvaltojen liittovaltion lait sallivat taméan laitteen
myynnin vain lddkarin toimesta tai maarayksesta.

Kayta StatLock-

teen kiinnittamisessa ja poistamisessa aseptista

Téama tuote ja pakkaus ei sisallad luonnonkumilateksia eika DEHP:ta.

KIINNITYSMENETELMA
(kéytd ihon
valmistelunestetuppoa)

KATETRI
KIINNITETTY

POISTOTEKNIIKKA
(kéyta alkoholia)




Tarkeda:
Kun poistat [apinakyvan siteen, kéytd kuvissa nakyvaa “venytystekniikkaa”.

Huomautus:

o Statlock-stabilointilaitteen pehmuste voidaan kiinnittdd, kun katetrin/letkun oikea
sijainti on varmistettu.

o Statlock-stabilointilaitetta kéytettdessa siteiden vaihto on turvallisempaa, kun
keskuslaskimok it pidetddn tei i

Koottu Meksikossa.
StatLock on C. R. Bard, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.
Arrow on Teleflex Incorporated -yhtidn tai sen tytdryhtididen rekisterdity tavaramerkki.
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Dispositif de stabilisation StatLock PICC Plus

Points clés de I'utilisation du dispositif de stabilisation

StatLock PICC Plus :

« PREPARER LA ZONE CIBLE AVEC DU PRODUIT DE PREPARATION DE LA PEAU (peut ou non
étreinclus) et LAISSER SECHER COMPLETEMENT.

« Placer les trous de suture dans l'ailette du cathéter sur les broches du dispositif de
stabilisation StatLock (avant I'adhérence du tampon). Fermer les couvercles, retirer la
pellicule en papier et placer sur la zone cible de la peau.

« Pour retirer, soulever les couvercles en plastique un c6té a la fois.

« RETIRER LADHESIF DU TAMPON D’ANCRAGE DU DISPOSITIF DE STABILISATION STATLOCK
AVEC DE LALCOOL.

Alire attentivement avant utilisation.

Aspects de sécurité et d'efficacité a prendre en compte :
Le dispositif de StatLock est exd a usage unique. Rx only. Stérile
uniquement lorsquiil est inclus en tant que composant dans un kit stérile. Cet emballage ne
maintient pas la stérilité ; utiliser dés que I'emballage du kit de cathéter est ouvert. Eliminer
si l'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas modifier le dispositif de stabilisation StatLock ni ses composants. Lintervention doit
étre pratiquée par un personnel qualifié connaissant les points de repéres anatomiques, les
techniques siires et les complications potentielles.

Description/usage prévu du dispositif :
Le dispositif de stabilisation StatLock est un dispositif de stabilisation pour cathéters a
ailettes compatibles.

Contre-indications :
Allergies connues au ruban adhésif et aux adhésifs en général.
g Mise en garde : Apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque

potentiel. et éliminer é au
médical établi et aux lois et rég

locales et

applicables.
/\ Avertissements et précautions

1. Ne pas utiliser le dispositif de stabilisation StatLock la oi une
perte d’adhérence pourrait se produire, par exemple sur un
patient confus ou sur une peau non adhérente.

2. Observer les précautions universelles pour le sang et les
liquides organiques et les procédures de contréle des
infections lors de I'application et du retrait du dispositif de
stabilisation StatLock.

3. Eviter le contact du dispositif de stabilisation StatLock
avec de l'alcool ou de I'acétone, ces deux produits pouvant
affaiblir la liaison des composants et I'adhérence du tampon
du dispositif de stabilisation StatLock.

4. Réduire au minimum la manipulation du cathéter/du tube
lors de I'application et du retrait du dispositif de stabilisation
StatLock.

5. Toujours appliquer une bande adhésive sur les cathéters
veineux centraux au niveau ou a proximité du site d’insertion
lors du changement de pansement impliquant le dispositif
de stabilisation StatLock.

6. Eliminer huile et hydratant de la zone de peau cible.

7. Le dispositif de stabilisation StatLock doit étre surveillé et
remplacé conformément au protocole de I'établissement.

8. Avertissement : Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser.
La réutilisation et/ou le reconditionnement peuvent
créer un risque d'infection du patient ou de l'utilisateur,
compromettre l'intégrité structurelle et/ou les principales
caractéristiques de la conception ou du matériau, ce qui peut
conduire a une défaillance du dispositif et/ou entrainer une
blessure ou une maladie chez le patient, voire son décés.

9. Avertissement : Ne pas restériliser. La stérilité du dispositif
a usage unique n'est pas garantie apres restérilisation
en raison d'un degré indéterminable de contamination
pyrogéne ou microbienne potentielle pouvant entrainer
des complications infectieuses. La restérilisation peut
compromettre l'intégrité structurelle, les caractéristiques
essentielles des matériaux et/ou de la conception, et peut
entrainer une perte imprévisible de fonctionnalité et/ou une
défaillance du dispositif.

10.En vertu de la législation fédérale (des Etats-Unis), ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

Utiliser une technique aseptique pour I'application et le retrait du dispositif de stabilisation

StatLock.

Ce produit et son emballage ne contiennent pas de latex de caoutchouc
naturel ni de DEHP.

UNE TECHNIQUE
D’APPLICATION
(utiliser un tampon de
préparation de la peau)

LE CATHETER
SECURISE

UNE TECHNIQUE
DE RETRAIT
(utiliser de I'alcool)




Important :
Utiliser la « technique d'étirement » illustrée lors du retrait du pansement transparent.

Remarque:

« Le tampon du dispositif de stabilisation Statlock peut étre appliqué apres
confirmation de la bonne position du cathéter/du tube.

o Appliquer une bande adhésive sur les cathéters veineux centraux pour renforcer la
sécurité lors des ct de impli le dispositif de stabilisati
StatLock.

Assemblé au Mexique.

StatLock est une marque déposée de C. R. Bard, Inc.
Arrow est une marque déposée de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées.
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StatLock PICC Plus Befestigungsvorrichtung

Wichtige Hinweise zur Verwendung der StatLock PICC

Plus Befestigungsvorrichtung:

 VORGESEHENE STELLE MIT HAUTPRAPARATIONSMITTEL (liegt u. U. nicht bei)
DESINFIZIEREN UND VOLLSTANDIG TROCKNEN LASSEN.

« Nahtffnungen im Katheterfliigel auf die Stiitzen der StatLock Befestigungsvorrichtung
stecken (bevor das Klebekissen aufgeklebt wird). Abdeckungen schlieBen, Schutzpapier
abziehen und auf der v b H lle anbri

« Zum Entfernen die seitlichen Kunststoffabdeckungen nacheinander anheben.

« DIE KLEBESCHICHT AM KLEBEKISSEN DER STATLOCK BEFESTIGUNGSVORRICHTUNG MIT
ALKOHOL ENTFERNEN.

Vor Gebrauch aufmerksam durchlesen.

Hinweise zur Sicherheit und Wirksamkeit:

Die StatLock Befestigungsvorrichtung ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Rx only.
Das Produkt ist nur steril, wenn es als Bestandteil in einem sterilen Kit geliefert wird.
Diese Verpackung kann die Sterilitét nicht bewahren; das Produkt verwenden, sobald die
Verpackung des Katheterkits gedffnet wird. Entsorgen, wenn die Verpackung offen oder
beschadigt ist.

An der StatLock ichtung oder ihren Komp diirfen keinerlei
Anderungen vorgenommen werden. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das
mit den anatomischen Orientierungspunkten, einer sicheren Technik und den potenziellen
Komplikationen vertraut ist, durchgefiihrt werden.

Produktbeschreibung/Zweckbestimmung:
Die StatLock
Katheter mit Fliigeln.

richtung ist eine igungsvorrichtung fiir |

Kontraindikationen:

Bekannte Allergien gegen Heftpflaster oder Klebstoffe.
Vorsicht: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt biogefahrlich sein. Es muss
gemaB den anerkannten medizinischen Praktiken und geltenden lokalen,
landes- und bundesweiten Gesetzen und Vorschriften behandelt und entsorgt
werden.

/\ Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

1. Die StatLock Befestigungsvorrichtung darf nicht verwendet
werden, wenn ein Verlust der Haftung auftreten kénnte, z. B.
bei einem verwirrten Patienten oder auf nicht haftender Haut.

2. Bei der Applikation und Entfernung der StatLock
Befestigungsvorrichtung missen  die  universellen
VorsichtsmaBnahmen beim Umgang mit Blut und
Korperfliissigkeiten  und  InfektionsschutzmaBnahmen
beachtet werden.

3. Kontakt der StatLock Befestigungsvorrichtung mit Alkohol
oder Aceton vermeiden, da beide Stoffe die Verklebung
von Komponenten sowie die Haftung des Klebekissens der
StatLock Befestigungsvorrichtung schwéachen konnen.

4. Manipulationen am Katheter/Schlauch sollten
wahrend der Applikation und Entfernung der StatLock
Befestigungsvorrichtung auf ein Minimum beschrankt werden.

5. Bei einem Verbandwechsel unter Beteiligung der StatLock
Befestigungsvorrichtung immer einen Streifen Heftpflaster
an oder nahe der Einfiihrstelle an zentralen Venenkathetern
anbringen.

6. Fett und Feuchtigkeitscreme von der vorgesehenen
Hautstelle entfernen.

7. Die Statlock Befestigungsvorrichtung ist gemaB den
Bestimmungen der jeweiligen Einrichtung zu tiberwachen
und auszuwechseln.

8. Warnung: Fir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Die Wiederverwendung und/oder
Umverpackung kann ein Infektionsrisiko fiir den Patienten
oder Anwender hervorrufen, die strukturelle Unversehrtheit
und/oder wesentliche Material- und Auslegungsmerkmale
des Produkts beeintrichtigen, was zum Versagen
des Produkts fithren kann, und/oder Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

9. Warnung: Nicht resterilisieren. Aufgrund des nicht
feststellbaren AusmaBes einer potenziellen Kontamination
mit Pyrogenen oder Mikroben, die zu infektiosen
Komplikationen fithren kann, ist die Sterilitit eines
Einmalprodukts nach  einer  Resterilisation  nicht
gewidhrleistet. Die Resterilisation kann die strukturelle
Unversehrtheit und  wesentliche  Material-  und/
oder Auslegungsmerkmale beeintrachtigen, was zu
unvorhersehbaren  FunktionseinbuBen und/oder zum
Versagen des Produkts fiihren kann.

10.Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt
nur an Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.

Bei der Applikation und Entfernung der StatLock Befestigungsvorrichtung aseptisch vorgehen.

Dieses Produkt und seine Verpackung enthalten weder Naturkautschuk-
latex noch DEHP.

EINE
APPLIKATIONSTECHNIK
(Alkoholtupfer verwenden)

BEFESTIGTER
KATHETER

EINE
ENTFERNUNGSTECHNIK
(Alkohol verwenden)




2

Wichtig:

Bei der Entfernung des Transparentverbands die ,Strecktechnik” gema der Abbildung

anwenden.

Hinweis:

o Das Klebekissen der StatLock i ichtung kann werden,
nachdem die korrekte Lage des Katheters/Schlauchs bestétigt wurde.

Bei einem Verbandwechsel unter Beteili der StatLock i ichtung

als zusatzliche Sicherung einen Streifen Heftpflaster an zentralen Venenkathetern
anbringen.

Montiert in Mexiko.

Statlock ist eine eingetragene Marke von C. R. Bard, Inc.

Arrow ist eine eingetragene Marke von Teleflex Incorporated oder verbundenen
Unternehmen.
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Yvokevn otabeponoinong kabetnpa StatLock PICC Plus

Baotkd onpeia yia t prion e 6UOKeURG

otadepomoinong StatLock PICC Plus:

« TPOETOIMASTETH STOXEYOMENH NEPIOXH ME POTON MPOETOIMASIAS TOY AEPMATOE.
(pmopei va mapéxetat i va pnv mapéetal) kat AOHITE TH NA XTETNQZEI ENTEAQR.

« TomoBetjote Tig omég ouppagric, mov Ppiokovral oTo MTebylo Tou KabeTrpa, mavw ano
TG akideg TG ouokevrc atabepormoinong StatLock (mpiv Ty emkoMnan Tou emBéparog).
Kheiote Ta Sidgava Kandkia, amokoAoTE To XAPTIVO TPOGTATEUTIKG Kat TomoBeTioTe
TN OTOXEVOHEVN TEPLOXT) TOU éppatoc.

« [a agaipeon, avoi€te Ta maoTikd Sidgava Kamdkia, {EKOUPM@VOVTAE MPWTA TO éva Kal
peTd To dMo.

« AAIPEZTETHN KOAAATOY EMIOEMATOE KABHAQEHE THE ZYZKEYHT STAOEPOMOIHEHE
STATLOCK XPHEIMOMOIQNTAE AAKOOAH.

Aapaote mpoGEKTIKA TPV A0 T Xprion.

Oépara mov apopouv TV acPdlela Kat T
amoteheopaTIKOTNTA:

H ovokevr} otaBeponoinong StatLock mpoopiletat yia pia povo xprion. Rx only. Xteipo
Jovo 6tav mephappdvetat o€ OTEIPO KIT W TUa Tou. AuTh N ouokeuaoia dev Slatnpei T

potnTa. Xpnotponotote poAiC avoiyTein ia Tou kit kaBetrpa. Amoppile £dv
1) GUOKEVaoia éyel avolyTei i umooTel {pud.

<

Mnv aMotwvete T ouokeur poroinong StatLock r ta e§aptipata. H diad
TIPEMELVA EKTENETAL a0 EKMAIOEV|IEVO TIPOOWTIKO, IE YVWOELG WE TIPOE TA AVaTORIKA 0dnyd
anpeia, T ao@ali TegvIKr Kat Ti¢ SuvnTikég mmhokéc.

Mepypagn mpoiovroc/MpoBhemdpevn xpron:

H ovokeun ataBepomoinong StatLock €ivat pia ouokevry otabepomoinon yia oupBatoig
KaBetrpeg e mrepoyla.

Avtevdeiac:
Tvwotéc aepyiec ot Tawia f; Ty koMK ovoia.

% Mpoooyi: Metd ™ Xprion, autd To mpoidv pmopei va amotelei duvnTiko

Brohoyikd kivduvo. Xeip Kat ppiPTE TO OUNG pe my
AmodEKTH 1ATPIKI) TPAKTIKI Kat TOUG L0XVOVTEG TOMKOUG, TOMTEIKOUE Kat
T UG VOpOUG Kat Houg.

/\ Mposidonotijostc kat mpouAdEsic

1. Mn xpnotponolgite Tn cuokeur otabepomnoinong StatLock oe
TIEPUTTWOELG OTTOU B UITOPOUGE Va TIPOKUYPEL AMWAELN TNE
TPOOKOAANONG, 6TWG pe acBevii og alyxuon i o€ déppa pn
SEKTIKO OTNV EMKONANGN.

2. Kata Ttnv e@appoyn Kal a@aipeon TnG OUOKEUVNG
otabeporioinong  StatLock, va TNpPEiteE TIC  YEVIKEG
TIPOPUAAEEIS YA TO aipa Kal Ta CWHATIKA LYpd Kal TIg
Sradikacieg eAéyxou AopwEewv.

3. AMo@QUYeTE TNV EmaQ@r] TNG OUOKELNG oTabepomoinong
StatLock pe aAkoOAn 1j aketovn, kabwe kat Ta §Vo pmopouvv
va efacBevicouv TN OUYKOAAnONn Twv eapTnpATWV
KOl TNV TPOOKOANON TOu €MOENATOC TNG OUCKEUNG
otaBepomoinong StatLock.

4. Katd v e@appoyn Kal o@aipeon TnG OUCKEUNG
otabepomoinong StatLock, £AaxIOTOMOICTE TOV XEIPIOHO
TOU KABETHPa/TWV CWARVWV.

5. NatomoBeteite MAVTa AUTOKOAANTO EMIBENA OTOUG KEVTPIKOUG
PAEPIKOUC KABETAPEG OTO ONUEIO | KOVTIA OTO ONpEio
£10aywyn¢, Katd ™ Sidpkeia aAhayr¢ mov mepthapBavel
ouokeun otaBepomoinong StatLock.

6. Ag@aipéote Tn MmapdTNTA Kat TV evudatiki oucia amé tn
OTOXEVOHEVN TIEPIOXT] TOU S€PPATOG.

7. H ouokeup otabepomoinong StatLock Ba mpémet va
mapakolouBeital kat va avtikaBiotatal cUpPWva pPE TO
TIPWTOKOANO TOU I5PUHATOC.

8. Mpoeaidomoinon: Mpoopiletan yia pia xprion. Na pnv
enavaypnoponolsital. H emavaypnoipomnoinon ri/kat n
£MOVOOUOKEVaoia evléxetal va Snuioupyroouv Kivéuvo
Aoipwéng Tou aeBevoic 1y Tou XproTn, va unofabpicouvv T
SOMIKN aKEPAIGTNTA /KAl TA OUCIWSN XAPAKTNPICTIKA TwV
UAIKWV Kal TOU OXESIAGHOU TG CUGKEUNG, TIPAYHA TTOU MMOPEL
va odnynosl og acToxia TG CUOKEUNG, 1i/kal TpoKaAécouv
owpatiki BAGPN, acBéveia 1 Bavaro Tov acBevouc.

9. Mpoeidomoinon: Na pnv emavanootelpwvetat. H otelpétnta
TOU TEXVOAOYIKOU Tipoidvtog piag Xprong Oev  sival
£§a0@aNopévn PETA QMO EMAVAMOCTEIPWON AOyw €vOg
un mpoadiopicipov Babupol evoexOpEVNG emMPOAUVONG HE
TIUPETOYOVOUG I} MIKPOPIaKOUE TapAyoVTEG, N omfoia evEExXeTal
va odnyriogl o Aopwdelg emmiokég. H emavamooteipwon
pmopei va umoBaBpicel Tn SopIKr AKEPAIOTNTA KAl TA 0UCIWSN
XOPOKTNPICTIKA TwV VMKWV F)/Kal Tou 0XeS1a0p0U, Kat pmopei
va odnynoet oe anpoPAenTn anwAela TG AEITOUPYIKOTNTAG
fi/kal o€ aoToyia Tou MPoIGVTOC.

10. H opoomovdiakri vopoBecia (HIMA) emtpéme tTnv nwAnon autov
TOU TTPOIGVTOG HOVO aTTd 1aTPO 1} KATOTIV EVTOARC LaTpou.

Xpnotpomouote AonmTn TEXVIKI Yia TV €QAPHOYR KAl TNV AQaipEon TG GUOKEVR(
otabepomoinong StatLock.

AuTo To mpoidv Kat n cuskevacia Sev mepiéouv Aate€ amod QuoIko
KaouteoUk fj pOakiko i-(2-aBuoeduho) eatépa (DEHP).

MIATEXNIKH EOAPMOIHZ
(xpnopomomote emibepa
TIpoETOIpaTiag Tou
Sépparog)

O ZTEPEQMENOX
KAGETHPAZ

MIATEXNIKH

AQAIPEIHE

(xpnopomoiote
akko6An)




InpavTike:

Xpnotgomonote Ty €kovI{OpeVn «TEXVIKI TEVIpATOG» 0Tav ag@alpeital Tov dlapavi
enideoyo.

Inpeinon:

o To emifepa ¢ ovokeurc otabepomoinong Statlock pmopei va emkoMnOei agov
empepawbei n owot TonoBétnon Tou kabetpa/Twy GwARVWY.

«  Na TomoBeteite autokoNNTO €mifepa oToug Kevipikoug GAePIKoUG KaBetrpeg, yia
eyahitepn ao@aheta katd Tic alayég emdéapov mou mephappdvouy T cuoke
ataBepomoinong StatLock.

Zuvappodoyeitat o1o Meixo.
To StatLock eivai arjpa katatefév tng C. R. Bard, Inc.

To Arrow eivai orjpa év i) Teleflex Incorp ] UEVWY e auTIy
ETAIPEIDV.
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StatLock PICC Plus stabilizal6eszkoz

A StatLock PICC Plus stabilizal6eszkdz hasznalatanak

fébb szempontjai:

« BORELOKESZITO FOLYADEKKAL (mellékelve lehet, de nem feltétleniil) KESZITSE ELG
CELTERULETET, és azt HAGYJA TELJESEN MEGSZARADNI.

« Helyezze a katéter szarnyan lévé varratrogzitd nyildsokat a StatLock stabilizéloeszkoz
rogzitéelemei folé (az aldtét feltapadasa eldtt). Zérja le a fedGelemeket, hiizza le a papir
hatrészt, és helyezze el a bor célteriiletén.

« Az eltavolitdshoz egyszerre egyidejileg emelje fel a miianyag feddelemet az egyik
oldalon.

« ASTATLOCK STABILIZALO ESZKOZ ROGZITO ALATETJENEK RAGASZTOANYAGAT ALKOHOLLAL
TAVOLITSA EL.

Hasznélat el6tt figyelmesen olvassa el.

Biztonségossagra és hatasossagra vonatkozo

megfontolasok:

A Statlock stabilizéloeszkdz kizardlag egyszer haszndlatos. Rx only. Csak abban az
esetben steril, ha a steril készlet komponenseként mellékelik. Ez a csomag nem 6rzi meg
a sterilitdsat; a katéterkészlet c lasanak felk utdn hasznalja fel. Dobja ki, ha
a csomagolds nyitott vagy sériilt.

Ne mddositsa a Statlock stabi vagy annak it. Az eljdrast az
émiai ta kat, a bi dgos technikdkat és a potencidlis szovddményeket

ismerd, képzett szakembernek kell végrehajtania.

Az eszkoz leirasa/rendeltetés:
A StatLock stabilizaldeszkoz k ibilis szérmyas katé valé

0 eszkdz.

Ellenjavallatok:

Ismert allergia a ragasztészalagokkal vagy ragasztékkal szemben.
Figyelem: Hasznalat utén ez a termék potencialis bioldgiai veszélyforrasnak
mindsiilhet. Az elfogadott orvosi gyak valamint a 0 helyi,
allami és szovetségi torvé k és eldirasoknak felelden kezelje és
artalmatlanitsa.

/N Vigydzat” szintii figyelmeztetések és
odvintézkedések

1. Ne hasznélja a StatLock stabilizal6eszkozt olyan helyeken,
ahol atapadas megsziinése jelentkezhet, példaul zavart beteg
vagy nem tapado bér esetén.

2. A StatLock stabilizéléeszkoz alkalmazasa és eltavolitasa
soran tartsa be az altalanosan érvényes, vérrel és
testfolyadékokkal kapcsolatos ovintézkedéseket, valamint
és a fert6zések elleni védekezési eljarasokat.

3. Keriilje el a StatLock stabilizal 6eszkoz érintkezését alkohollal
vagy acetonnal, mert mindkett6 gyengitheti a komponensek
rogziilését és a StatLock stabilizaléeszkoz alatétjének
tapadasat.

4. A StatLock stabilizaléeszkoz felhelyezése és eltavolitasa
soran minimalizalja a katéter/cs6 manipulaciojat.

5. Mindig helyezzen fel ragasztdszalagcsikot a centrélis vénas
katéterekre a behelyezés helyén vagy annak kozelében,
amikor a StatLock stabilizal6eszkozt érinté kotést cseréli.

6. Tavolitsa el az olajat és a hidrataloszereket a bor
célteriiletérol.

7. A StatlLock stabilizaléeszkozt az intézményi protokolinak
megfeleléen monitorozni és cserélni kell.

Vigyazat! Kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos
ismételten felhasznalni! Az ujrafelhasznalas és/vagy az
Ujracsomagolas a beteg vagy felhasznalé fertézésének
kockazatat eredményezheti, veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti épségét és/vagy anyaganak és kialakitasanak
alapvet6é jellemz6it, ami az eszkéz meghibasodasahoz
és/vagy a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halédlahoz vezethet.

9. Vigyazat! Tilos ujrasterilizalni! A meghatarozhatatlan
mértékii potencialis pirogén vagy mikrobialis szennyezédés
miatt, amely fert6zéses szovédményekhez vezethet az
egyszer hasznalatos eszkoz sterilitisa nem garantalt az
Ujrasterilizalast kovetden. Az Gjrasterilizalas veszélyeztetheti
a szerkezeti épséget, az anyag és/vagy kialakitas alapveté
jellemz6it, valamint a miikodés elére nem lathato
megsziinéséhez és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet.

10.Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez

az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesithetd.

8,

Alkalmazzon aszeptikus technikdt a Statlock stabilizdldeszkoz felhelyezéséhez és
eltévolitésahoz.

Ez a termék és a csomagolds nem tartalmaz természetes nyersgumit
vagy DEHP-t.

FELHELYEZESI
TECHNIKA
(hasznaljon
bérelékészitd parnat)

AROGZITETT
KATETER

ELTAVOLITASI

TECHNIKA

(alkohol
hasznélataval)
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Fontos:
Az dtlatsz6 kotés eltavolitasakor alkalmazza a képen lathatd , nydjtdsi technikat”.

Megjegyzés:
o AStatlock stabilizaldeszkoz alététje a katéter/cs6 megfeleld helyzetének az ellendrzése
utdn ragaszthatd fel.

o A Statlock stabilizéloeszkozt érintd kdtéscsere sordn, a fokozott rogziilés érdekében
helyezzen fel ragasztdszalagcsikot a centralis vénds katéterekre.

(sszeszerelve Mexikdban.
AStatlock a C. R. Bard, Inc. bejegyzett védjegye.
Az Arrow a Teleflex Incorporated vagy lednyvdllalatainak bejegyzett védjegye.
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STATLOCK PICC Plus festibinadur

Lykilatridi vardandi notkun StatLock PICC Plus

festibinadar:

« UNDIRBUDU MARKSV/EDID MED HUBVERNDANDI VOKVA (gaeti fylgt med eda ekki) og
LATTU PORNA ALVEG.

« Gerdu saumgot i holleggsvaeng yfir pdstum StatLock festibtnadarins (adur en pidinn er
festur). Lokadu lokunum, taktu pappirinn af bakhlidinni og leggdu & markhudsvadid.

« Lyftu plastlokunum einum megin i einu til ad fjarlegja.

« FJARLAGDU LIMID A FESTINGARPUDA STATLOCK FESTIBUNADARINS MED ALKOHOLI.

Lestu vandlega fyrir notkun.

Atridi i tengslum vid oryggi og verkun:

StatLock festibinadurinn er eingdngu einnota. Rx only. Eingongu smitszfdur pegar hann
fylgir med sem hluti af smitsafou setti. essar umbidir vihalda ekki smitszfni; notist
begar umbudir holleggssettsins eru opnadar. Fargist ef umbudir eru opnar eda skaddadar.

Ekki breyta StatLock festibinadinum eda ihlutum hans. Adgerdin skal framkvaemd af
pjélfudu starfsfolki sem hefur pekkingu & liffeerafredilegum einkennum, Gruggum
abferdum og mogulegum fylgikvillum.

Lysing & bunadi/Atladur tilgangur:

StatLock festibinadur er festibtnadur fyrir samhzefa vaengjada holleggi.

Frabendingar:

bekkt ofnaemi fyrir limbandi eda limi.
Varid: Eftir notkun getur stafad liffredileg haetta af pessari voru.
Medhondladu og fargadu i i vid vidurkenndar laeknisfraedilegar
starfsadferdir og videigandi log og reglur sveitarfélaga, rikja og alrikis.

/\ Vidvaranir og varidarrddstafanir

1. Notadu ekki StatLock festibtinad par sem vidlodun gaeti tapast
eins og hja radvilltum sjuklingi eda hud sem lodir illa vid.

2. Fylgdu algildum varudarradsté6funum vardandi bléd og
likamsvokva og adgerdum til varnar sykingum & medan
StatLock festibunadnum er komid fyrir og hann fjarleegdur.

3. Fordastu ad StatLock festibinadurinn komist i snertingu
vid alkohdl eda aseton par sem hvort tveggja getur
veikt samtengingu ihluta og vidlodun puda StatLock
festibunadarins.

4. Lagmarkadu medhondlun holleggs/slongu & medan
StatLock festibunadinum er komid fyrir og hann fijarlaegdur.

5. Settu alltaf limreemu & midlaega blazedaleggi vid eda nalsegt
isetningarstadnum a medan skipt er um saraumbudir sem
vidkoma StatLock festibunadinum.

6. Fjarlaegdu oliu og rakakrem af markh(dsvaedinu.

7. bad verdur ad fylgjast med StatLock festibinadinum
og skipta honum Gt i samreemi vid verklagsreglur
stofnunarinnar.

8. Vidvorun: Atlad ad vera einnota. Notid ekki aftur.
Endurnotkun og/eda endurpakkning getur skapad heettu a
sykingu hja sjuklingi eda notenda, stofnad heilindum og/eda
naudsynlegum efnis- og honnunareiginleikum bunadarins i
haettu, sem getur leitt til bilunar banadarins, og/eda leitt til
meidsla, veikinda eda dauda sjuklingsins.

9. Vidvorun: Ma ekki endursmitsefa. Smitsaefing einnota
bunadarins er ekki tryggd eftir endursmitsafingu vegna
6akvedinnar mengunar sem veldur sétthita eda af voldum
orvera sem getur leitt til sykingarfylgikvilla. Endursmitsaefing
getur stofnad heilindum og/eda naudsynlegum efnis- og
honnunareiginleikum buinadarins i haettu og getur leitt til
outreiknanlegs taps a virkni og/eda ad binadurinn bilar.

10. Alrikislog takmarka solu pessa laekningataekis vid tilskipun
laeknis.

Vidhafou smitgat pegar StatLock festibtnadinum er komid fyrir og hann fjarlaegdur.

Pessi vara og umbudir innihalda ekki latex tr néttdrulegu gimmii eda DEHP.

ASETNINGARTAKNI
(notadu hudverndandi
puda)

HOLLEGGURINN
SKORDADUR

FJARLAGINGARTAKNI
(notadu alkéhél)
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Mikilveegt:

Notadu ,teygjutaeknina” sem synd er @ mynd pegar gagnsaejar saraumbudir eru fiarlegdar.

Athugasemd:

< Puda Statlock festibinadarins ma koma fyrir eftir ad gengid er ur skugga um ad
holleggir/slongur séu i réttri stoou.

o Settu alltaf limremu & midlega bldedaleggi til ad auka dryggi & medan skipt er um
sdraumbudir sem viokoma StatLock festibinadinum.

Samansett { Mexikd.
StatLock er skrdsett vorumerki i eigu C. R. Bard, Inc.
Arrow er skrdsett vorumerki i eigu Teleflex Incorporated eda hlutdeildarfélogum pess.
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Dispositivo di stabilizzazione StatLock PICC Plus

Punti chiave per I'uso del dispositivo di stabilizzazione

StatLock PICC Plus

« PREPARARE L'AREA INTERESSATA CON LA PREPARAZIONE CUTANEA (che puo essere
inclusa 0 meno) e FAR ASCIUGARE COMPLETAMENTE.

« Posizionare i fori di sutura situati nelle alette del catetere sui perni del dispositivo
di stabilizzazione StatLock (prima di far aderire il cuscinetto). Chiudere le linguette,
rimuovere la carta protettiva e posizi sullarea cutanea i

« Perrimuovere il dispositivo, sollevare le linguette di plastica da un lato alla volta.

« RIMUOVERE CON ALCOL ’ADESIVO DEL CUSCINETTO DI ANCORAGGIO DEL DISPOSITIVO DI
STABILIZZAZIONE STATLOCK.

Leggere attentamente prima dell’uso.

Considerazioni su sicurezza ed efficacia

1l dispositivo di stabili StatLock & esclusi monouso. Rx only. Sterile solo
se incluso come componente in un kit sterile. Questa confezione non mantiene la sterilita;
utilizzare una volta aperta la confezione del kit del catetere. Smaltire se la confezione &
stata aperta o danneggiata.

Non alterare il dispositivo di stabilizzazione StatLock o i relativi componenti. La procedura
deve essere esequita da personale addestrato, esperto nei punti di repere anatomici, in
grado di utilizzare una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

Descrizione del dispositivo/destinazione d'uso

StatLock & un dispositivo di stabilizzazione per cateteri con alette compatibili.

Controindicazioni
Allergie note al nastro o all'adesivo.
Attenzione: dopo I'uso, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale
% rischio biologico. Maneggiare e smaltire in conformita con la pratica medica
riconosciuta e con le normative locali, regionali e nazionali in vigore.

/\ Avvertenze e precauzioni

1. Non usare il dispositivo di stabilizzazione StatLock nei casi
in cui potrebbe verificarsi una perdita di aderenza, come ad
esempio nel caso di un paziente in stato confusionale o cute
non aderente.

2. Durante l'applicazione e la rimozione del dispositivo di
stabilizzazione StatLock, osservare le precauzioni universali
applicabili a sangue e fluidi corporei e le procedure di
controllo delle infezioni.

3. Evitare che il dispositivo di stabilizzazione StatLock entri in
contatto con alcol o acetone in quanto tali sostanze possono
indebolire il legame dei componenti e l'aderenza del
cuscinetto del dispositivo di stabilizzazione StatLock.

4. Ridurre al minimo la manipolazione del catetere/della
cannula durante I'applicazione e la rimozione del dispositivo
di stabilizzazione StatLock.

5. Durante la sostituzione della medicazione nell'area del
dispositivo di stabilizzazione StatLock, applicare sempre una
striscia adesiva ai cateteri venosi centrali in corrispondenza o
nei pressi del sito di inserzione.

6. Eliminare sebo ed eventuali prodotti idratanti dall’area
cutanea interessata.

N

Il dispositivo di stabilizzazione StatLock deve essere
monitorato e sostituito conformemente al protocollo in
vigore presso la struttura.

8. Avvertenza: prodotto monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo e/o
il riconfezionamento possono esporre il paziente o I'utilizzatore
al rischio di infezione, compromettere l'integrita strutturale e/o
le caratteristiche essenziali dei materiali e della progettazione
del dispositivo, potendo causare il malfunzionamento del
dispositivo e/o lesioni, malattie o decesso del paziente.

9. Avvertenza: non risterilizzare. La sterilita del dispositivo
monouso non & garantita dopo la risterilizzazione a causa di
un grado non determinabile di potenziale contaminazione
pirogenica o microbica che potrebbe causare complicanze
di origine infettiva. La risterilizzazione pudé compromettere
lintegrita strutturale e le caratteristiche essenziali dei
materiali e/o della progettazione, potendo causare una
perdita imprevedibile di funzionalita e/o malfunzionamenti
del dispositivo.

10.Le leggi federali (U.S.A.) limitano l'acquisto di questo

dispositivo da parte di un medico o dietro sua prescrizione.
Utilizzare una tecnica asettica per l'applicazione e la rimozione del dispositivo di
stabilizzazione StatLock.

Questo prodotto e il confezionamento non contengono lattice di
gomma naturale né DEHP.

UNATECNICA DI
APPLICAZIONE

(usare cuscinetto e
preparazione cutanea)

IL CATETERE
FISSATO

UNATECNICA DI
RIMOZIONE
(usare alcol)




Importante
Rimuovere la medicazione trasparente usando la “tecnica di allungamento”illustrata.

Nota

« Il cuscinetto del dispositivo di stabilizzazione StatLock puo essere fatto aderire dopo
aver confermato la corretta posizione del catetere/della cannula.

< Durante la sostituzione della medicazione nell‘area del dispositivo di stabilizzazione
StatLock, applicare una striscia adesiva ai cateteri venosi centrali per una maggior
sicurezza.

Assemblato in Messico.

StatLock é un marchio registrato di C. R. Bard, Inc.
Arrow é un marchio registrato di Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate.
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StatLock PICC Plus stabilizacijas ierice

StatLock PICC Plus stabilizacijas ierices lieto3anas

galvenie punkti:

« SAGATAVOJIET MERKA ZONU AR ADAS SAGATAVOTAJU (var bt vai ari nebat ieklauts) un
LAUJIET PILNIBA NOZUT.

« levietojiet Suvju atveres katetra sparna virs StatLock stabilizacijas ierices atbalstiem
(pirms spilventina pielipsanas). Aizveriet vakus, noplésiet papira pamatni un novietojiet
uz mérka adas zonas.

« Lai nonemtu, paceliet plastmasas vakus pa vienai pusei reizé.

« NONEMIET STATLOCK STABILIZACIAS IERICES ENKURA SPILVENTINA LIMI AR SPIRTU.

Pirms lietosanas uzmanigi izlasiet.

DroSuma un iedarbiguma apsvérumi:

StatLock stabilizacijas ierice ir tikai vienreizéjai lietosanai. Rx only. Sterils tikai tad, ja ir
ieklauts ka sastavdala sterila komplekta. Sis iepakoj laba sterilitati; i

péc katetra komplekta iepakojuma atvérsanas. lzmetiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Nemodificgjiet StatLock stabilizacijas ierici vai sastavdalas. Procedira javeic apmacitam
personalam, kuram ir zinaSanas par anatomiskiem orientieriem, dro3u tehniku un
iespéjamam komplikacijam.

lerices apraksts/paredzétais noluks:
StatLock stabilizacijas ierice ir saderigu sparnoto katetru stabilizesanas ierice.

Kontrindikacijas:

Zinamas alergijas pret lenti vai limi.
Uzmanibu! Péc lieto3anas Sis izstradajums var bat biologiski bistams.
Rikojieties ar to un atbrivojieties no ta saskana ar pienemto medicinisko
praksi un piemérojamajiem vietgjiem, valsts un federalajiem likumiem un
noteikumiem.

/\ Bridindjumi un piesardzibas pasikumi

1. Neizmantojiet StatLock stabilizacijas ierici vietas, kur var
rasties pielipSanas traucéjumi, pieméram, ja pacients ir
apjucis vai ierice nelip pie adas.

2. StatlLock stabilizacijas ierices uzlikSsanas un nonemsanas
laika ievérojiet visparéjos asins un kermena Skidrumu
piesardzibas pasakumus un infekciju kontroles procedaras.

3. lzvairieties no StatLock stabilizacijas ierices saskares ar spirtu
vai acetonu, jo abi var vajinat sastavdalu sakeri un StatLock
stabilizacijas ierices spilventina pielipsanu.

4. Samaziniet manipulacijas ar katetru/cauruli StatLock
stabilizacijas ierices uzlik$anas un nonemsanas laika.

5. Vienmeér uzlieciet liposo strémeli uz centralo vénu katetriem
ievietosanas vieta vai tas tuvuma, mainot parséju ar StatLock
stabilizacijas ierici.

6. Nonemiet ellu un mitrinataju no mérka adas zonas.

7. StatLock stabilizacijas ierice ir jauzrauga un janomaina
saskana ar iestades protokolu.

8. Bridinajums: Paredzéta vienreizéjai lietosanai. Nelietot
atkartoti. Atkartota izmantosana un/vai atkartota
iepakosana var radit pacienta vai lietotaja inficésanas risku,
apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai butiskos
materialu un konstrukcijas raksturlielumus, kas var izraisit
ierices atteici un/vai ievainojumus, slimibu vai navi.

9. Bridinajums: Nesterilizéjiet atkartoti. Péc atkartotas
sterilizésanas vienreizéjas lietosanas sterilitate
netiek garantéta nenosakamas iespéjamas pirogénas
vai mikrobu piesarnojuma pakapes dél, kas var izraisit
infekcijas komplikacijas. Atkartota sterilizésana var
apdraudét strukturalo integritati, batiskos materialu un/vai
konstrukcijas raksturlielumus un var izraisit neparedzamu

funkcionalitates zudumu un/vai ierices atteici.

ierices

10. Federalais (ASV) likums nosaka, ka 3o ierici drikst pardot tikai
arsts vai péc arsta noradijuma.

Veiciet StatLock stabilizacijas ierices uzliksanu un nonemsanu aseptiska tehnika.

Sis izstradajums un iepakojums nesatur dabiska kaucuka lateksu vai DEHP.

UZLIKSANAS TEHNIKA
(izmantojiet adas
sagatavotaja spilventinu)

KATETRS
NOSTIPRINATS

NONEMSANAS
TEHNIKA
(izmantojiet spirtu)
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Svarigi:
Nonemot c:

parséju, i jietilustréto,stiepsanas tehniku”.

Piezime:

« Statlock stabilizacijas ierices spilventinu var pielimét péc pareiza katetra/caurules
stavokla apstiprinasanas.

o Uzlieciet liposo stremeli uz centralo vénu katetriem, lai nodrosinatu papildu drosibu,
mainot parséju ar StatLock stabilizacijas ierici.

Salikts Meksika.
StatLock ir C. R. Bard, Inc. registréta precu zime.
Arrow ir Teleflex Incorp d vai ta meitasuzné djistréta precu zime.
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»dtatLock PICC Plus* stabilizavimo jtaisas

Pagrindinés pastabos dél,,StatLock PICC Plus”
stabilizavimo jtaiso naudojimo

.

.

.

PARUOSKITE TIKSLINE SRIT| 0DOS PARUOSIMO TIRPALU (gali biti arba nebiti komplekte)
ir PALAUKITE, KOL VISISKAI 1SDZIUS.

UZmaukite kateterio spamnelyje esancias chirurginiy sitly skyles ant ,StatLock”
stabilizavimo jtaiso strypeliy (pries priklijuodami pagrinda). Uzdarykite dangtelius,
nulupkite apsauginj popieriy ir priklijuokite tikslinéje odos srityje.

Norédami nuimti, po viena pakelkite plastikinius dangtelius.

,STATLOCK” STABILIZAVIMO |TAISO PRITVIRTINIMO PAGRINDO KLIJUS PASALINKITE
ALKOHOLIU.

Pries naudodami, atidziai perskaitykite.

Saugos ir veiksmingumo aspektai

,StatLock” stabilizavimo jtaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Rx only. Sterilus, tik
kai pateikiamas kaip komponentas steriliame rinkinyje. Si pakuoté neissaugo sterilumo.
Atidare kateterio rinkinio pakuote, panaudokite. Jei pakuoté atidaryta arba pazeista,
iSmeskite.

Nemodifikuokite ,StatLock” stabilizavimo jtaiso ar komponenty. Procedirg privalo atlikti
kvalifikuoti specialistai, iSmanantys anatominius orientyrus, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.

Priemonés aprasas / numatyta paskirtis
,StatLock” stabilizavimo jtaisas yra suderinamy, sparnelius turinciy kateteriy stabilizavimo
jtaisas.

Kontraindikacijos
Zinoma alergija lipniajai juostelei ar klijams.

Démesio: panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir
Salinkite laikydamiesi pripaZintos medicinos praktikos ir galiojanciy vietiniy,
valstijos bei federaliniy jstatymy ir reglamenty.

/\ Ispéjimai ir atsargumo priemonés

1.

Nenaudokite ,StatLock” stabilizavimo jtaiso, jei jis gali
atsiklijuoti, pvz., dél sutrikusio paciento ar odos, prie kurios
neprikimba klijai.

. Uzdédami ir nuimdami ,StatLock” stabilizavimo jtaisg

laikykités universaliy atsargumo priemoniy, susijusiy su
krauju ir kiino skysciais, bei infekcijy kontrolés procediry.

. Ispéjimas:

Sio gaminioir p

. Venkite ,StatLock” stabilizavimo jtaiso saly¢io su alkoholiu

ar acetonu, nes abi medziagos gali susilpninti komponenty
tarpusavio rysj ir ,StatLock” stabilizavimo jtaiso pagrindo
prikibima.

. Uzdédami ir nuimdami ,StatLock” stabilizavimo jtaisa, kuo

maziau manipuliuokite kateteriu ir (arba) vamzdeliu.

. Kai kei¢iamas tvarstis, apimantis ,StatLock” stabilizavimo

jtaisa, visada uzklijuokite lipniaja juostele ant centrinés
venos kateterio ties jterpimo vieta arba arti jos.

. Pasalinkite riebalus ir drékinamasias priemones nuo tikslinés

odos srities.

. »StatLock” stabilizavimo jtaisa reikia stebéti ir keisti pagal

istaigos protokola.

. |spéjimas: skirta vienkartiniam naudojimui. Nenaudoti

pakartotinai. Pakartotinai naudojant ir (arba) perpakuojant
gali kilti paciento ar naudotojo uzkrétimo rizika, pazeistas
priemonés struktdrinis vientisumas ir (arba) suprastéti jos
svarbiausios medziagy ir konstrukcijos savybés, todél gali
sugesti priemoné ir (arba) pacientas gali buti suzalotas,
susirgti arba mirti.

nesterilizuoti Pakartotinai
sterilizuotos vienkartinés priemonés sterilumas
negarantuojamas, nes negalima nustatyti pirogeninés
ar mikrobinés tarsos laipsnio, todél gali kilti infekciniy
komplikacijy. Pakartotinai sterilizavus gali buati pazeistas
priemonés  struktarinis  vientisumas, suprastéti jos
svarbiausios medziagy ir konstrukcijos savybés bei ji gali
netikétai nustoti veikti ir (arba) sugesti.

pakartotinai.

10.Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3ia priemone galima

parduoti tik gydytojui paskyrus arba uzsakius.

Uzdeédami ir nuimdami , StatLock” stabilizavimo jtaisa laikykités aseptikos reikalavimy.

és sudétyje néra liojo kauciuko latekso ar DEHP.

UZDEJIMO METODAS
(naudokite odos paruo3imo
tirpalo tampona)

KATETERIS
ITVIRTINTAS

NUEMIMO METODAS
(naudokite alkoholj)
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Svarbu
Nuimdami skaidry tvarstj taikykite pavaizduota ,iStempimo metoda”.

Pastaba

o Statlock” stabilizavimo jtaiso pagrind galima priklijuoti patvirtinus tinkama
kateterio / vamzdelio padét].

o Kai keiciamas tvarstis, apimantis ,Statlock” stabilizavimo jtaisa, dél didesnio
saugumo uzKlijuokite lipniaja juostele ant centrinés venos kateterio.

Surinkta Meksikoje.

,Statlock” yra,,C. R. Bard, Inc." registruotasis prekés Zenklas.
Arrow”yra ,Teleflex Incorp d" arba jos asocijuotyjy bendroviy
prekés Zenklas.
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StatLock PICC Plus stabiliseringsanordning

Nokkelpunkter for bruk av StatLock PICC Plus

stabiliseringsanordning:

« KLARGJOR MALOMRADET MED HUDPREPARERINGSMIDDEL (kan vaere inkludert eller
ikke) og LA DET TORKE FULLSTENDIG.

« Plasser suturhull i katetervingen over StatLock-stabiliseringsanordningens stolper (for puten
festes). Lukk lokkene, trekk av papiret pa baksiden og plasser pa méalomradet pa huden.

« Den flernes ved a lgfte plastlokkene pa én side om gangen.

« FJERN  STATLOCK-STABILISERINGSANORDNINGENS ~ ANKERPUTEKLEBEMIDDEL ~ MED
ALKOHOL.

Les naye for bruk.
Vurderinger for sikkerhet og effektivitet:

StatLock-stabiliseri dningen erkun til bruk. Rx only. Kun steril ndr inkludert
som en komponent i et sterilt sett. Denne pakken bevarer ikke steriliteten; bruk s& snart
katetersettpakken er &pnet. Skal kastes hvis pakken er dpnet eller skadet.

Ikke endre StatLock-stabiliseringsanordningen eller -komponentene. Prosedyren ma
utfores av opplaert personell som er kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og
mulige komplikasjoner.

Beskrivelse av anordningen/tiltenkt formal:
StatLock stabiliseri ining er en ing for komy
med vinger.

L " I

ible katetre

Kontraindikasjoner:
Kjente allergier overfor tape eller klebemiddel.

H

/\ Advarsler og forholdsregler

1. Ikke bruk StatLock-stabiliseringsanordningen nar det kan
oppsta tap av feste, slik som med en forvirret pasient eller
ikke-klebende hud.

2. Folg universale forholdsregler for blod og kroppsvaesker
samt prosedyrer for infeksjonskontroll under pafering og
flerning av StatLock-stabiliseringsanordningen.

Forsiktig: Dette produktet kan utgjere en mulig biologisk fare etter bruk.
Skal héndteres og kasseres i samsvar med akseptert medisinsk praksis og
gjeldende lokale, statlige og foderale lover og bestemmelser.

3. Unnga kontakt mellom StatLock-stabiliseringsanordningen
og alkohol eller aceton, da disse kan svekke
sammenklebing av komponenter og feste av StatLock-
stabiliseringsanordningens pute.

4. Minimer manipulasjon av kateter/slange under pafering og
fierning av StatLock-stabiliseringsanordningen.

5. Pafor alltid klebende remse pa sentrale venekatetre pa eller
i narheten av innfering under band kift hvor
StatLock-stabiliseringsanordningen brukes.

)

6. Fjern olje og fuktighetskrem fra malomradet pa huden.

7. StatLock-stabiliseringsanordningen skal overvakes
skiftes ut i samsvar med institusjonens protokoll.

og

8. Advarsel: Beregnet for engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes.
Gjenbruk og/eller ompakking kan skape en risiko for
infeksjon hos pasienten eller brukeren, eller kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller essensielle
material- og designegenskaper, noe som kan fore til svikt
i anordningen og/eller fore til skade, sykdom eller ded hos
pasienten.

9. Advarsel: Skal ikke resteriliseres. Engangsanordningens
sterilitet garanteres ikke etter resterilisering pa grunn av
en ubestemmelig grad av mulig pyrogen eller mikrobiell
kontaminasjon som kan fore til infeksjonskomplikasjoner.
Resterilisering kan kompromittere den strukturelle
integriteten eller  essensielle  material-  og/eller
designegenskaper, og kan fere til en uforutsigbar tap av
funksjonalitet og/eller svikt i anordningen.

.Foderal lov (USA) begrenser denne anordningen til salg av

eller etter ordre fra en lege.

Bruk aseptisk teknikk for pafaring og fieming av StatLock-stabiliseringsanordningen.

Dette produktet og pakken inneholder ikke naturgummilateks eller DEHP.

EN PAFBRINGSTEKNIKK
(bruk hudprepareringspute)

KATETERET
FESTET

EN FJERNINGSTEKNIKK
(bruk alkohol)
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Viktig:

Bruk denillustrerte i nar den gj

Merk:

Statlock-stabiliseringsanordningens pute kan festes etter at korrekt kateter-/
slangeposisjon er bekreftet.

«  Paforklebende remse pa sentrale venekatetre for ekstra sikkerhet under bandasjeskift
hvor StatLock-stabiliseringsanordningen brukes.

fiernes.

Montert i Mexico.
StatLock er et registrert varemerke for C. R. Bard, Inc.

Arrow er et registrert varemerke for Teleflex Incorporated eller dets tilknyttede
selskaper.
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Urzadzenie do stabilizacji StatLock PICC Plus

Kluczowe informacje dotyczace urzadzenia do

stabilizagji StatLock PICC Plus Zastosowanie:

« PRZYGOTOWAC OBSZAR DOCELOWY PRZY POMOCY PREPARATU DO SKORY (moze by¢
dotaczony lub nie) i POZOSTAWIC DO CALKOWITEGO WYSCHNIECIA.

« Umiesci¢ otwory na szwy w skrzydetku cewnika nad stupkami urzadzenia do stabilizacji
Statlock (przed przyklejeniem podkiadki). Zamknac pokrywy, odklei¢ papierowy
podkfad i umiesci¢ na docelowym obszarze skory.

« Aby zdjac, podnies¢ plastikowe pokrywy po jednej stronie.

« USUNAC KLE) Z PODKEADKI URZADZENIA DO STABILIZACI STATLOCK Z UZYCIEM
ALKOHOLU.

Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczytac.

Kwestie bezpieczenstwa i efektywnosci:

Urzadzenie do stabilizacji StatLock jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Rx only. Wyrdb jest sterylny tylko wtedy, gdy stanowi element zestawu sterylnego. To
opakowanie nie zachowuje sterylnosci; nalezy uzyc po otwarciu opakowania zestawu
cewnikéw. Wyrzucic, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Nie zmieniac urzadzenia do stabilizaji StatLock lub jego elementow. Zabieg musi wykonac
przeszkolony personel majacy wiedze obejmujacq anatomie, bezpieczne techniki i
potencjalne powiktania.

Opis urzadzenia/przewidziane zastosowanie:
Urzadzenie do stabilizacji Statlock stuzy do stabilizacji kompatybilnych cewnikow ze
skrzydetkami.

Przeciwwskazania:

Stwierdzona alergia na tasme lub klej.
Przestroga: Zuzyty produkt stanowi Zrodio potencjalnego zagrozenia

% biologicznego. Obstuga i utylizacja musza sie odbywac zgodnie z przyjeta
praktyka medyczng oraz stosownymi lokalnymi i krajowymi przepisami
prawa i rozporzadzeniami.

/\ Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Nie nalezy stosowac urzadzenia do stabilizacji StatLock
w miejscach, gdzie moze dojs¢ do utraty przyczepnosci, np.
w przypadku zdezorientowanego pacjenta lub nieprzylegania
do skoéry.

2. Przestrzegac ostroznosci

uniwersalnych  $rodkéw

dotyczacych krwi i plynéw ustrojowych oraz procedur
zdejmowania

kontroli zakazern podczas zakfadania i
urzadzenia do stabilizacji StatLock.

3. Unika¢ kontaktu urzadzenia do stabilizacji StatLock z
alkoholem lub acetonem, oba moga ostabi¢ wigzanie
elementéow i przyleganie podktadki urzadzenia do
stabilizacji StatLock.

4. Ograniczy¢ zakres manipulacji cewnikiem/rurka podczas
zaktadania i zdejmowania urzadzenia do stabilizacji
StatLock.

5. Podczas zmiany opatrunku z uzyciem urzadzenia do
stabilizacji StatLock nalezy zawsze naklada¢ pasek
samoprzylepny na cewnik do zyt centralnych w miejscu lub
w poblizu miejsca wprowadzenia.

6. Usunac oleji krem nawilzajacy z docelowego obszaru skory.

7. Urzadzenie do stabilizacji StatLock powinno by¢
monitorowane i wymieniane zgodnie z protokotem placowki.

8. Ostrzezenie: Przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie
uzywacé ponownie. Ponowne uzycie i/lub przepakowanie
moze powodowac ryzyko zakazenia pacjenta lub
uzytkownika, zagrazac¢ integralnosci strukturalnej i (lub)
istotnym cechom materiatowym i konstrukcyjnym wyrobu,
co moze prowadzi¢ do awarii wyrobu, i (lub) do obrazen,
choroby lub $mierci pacjenta.

9. Ostrzezenie: Nie sterylizowa¢ ponownie. Sterylnos¢ wyrobu
jednorazowego uzytku nie jest gwarantowana po ponownej
sterylizacji z uwagi na nieokreslony stopien potencjalnego
zanieczyszczenia pirogenicznego lub mikrobiologicznego,
ktére moze prowadzi¢ do powiktan infekcyjnych. Ponowna
sterylizacja moze naruszy¢ spdjnos¢ konstrukeji, istotne
cechy materiatu i/lub projektu i moze doprowadzi¢ do
nieprzewidywalnej utraty funkcjonalnosci i (lub) awarii
wyrobu.

10.Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten wyréb moze by¢

sprzedawany tylko przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
Nalezy stosowac technike aseptyczng przy zaktadaniu i zdejmowaniu urzadzenia do
stabilizagji StatLock.

Produkt i opak ie nie ja lateksu ani DEHP.

J

TECHNIKA STOSOWANIA
(uzyé podktadki z
preparatem do skoéry)

ZABEZPIECZONY
CEWNIK

TECHIKA USUWANIA
(uzy¢ alkoholu)




Wazne:
Przy zdejmowaniu opatrunku przezroczystego nalezy stosowac ,technike rozciagania”
pokazang nailustracji.

Uwaga:

o Podkfadka pod urzadzenie do stabilizacji Statlock moze byc¢ przyklejona po
potwierdzeniu prawidtowego potozenia cewnika/rurki.

o Natozy¢ pasek samoprzylepny na cewniki do zyt centralnych w celu zwigkszenia
bezpieczeristwa podczas zmiany opatrunku z uzyciem urzadzenia do stabilizacji

StatLock.
Montowano w Meksyku.
Statlock jest Z znakiem ym firmy C. R. Bard, Inc.
Arrow jest zareje znakiem ym firmy Teleflex Incorp d lub jej

przedsigbiorstw zaleznych.
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Dispositivo de estabilizagao StatLock PICC Plus

Principais pontos sobre a utilizacdo do dispositivo de

estabilizacao StatLock PICC Plus:

« PREPARE A AREA PRETENDIDA COM SOLUGAO DE PREPARACAO DA PELE (pode ou nio
estar incluida) e DEIXE SECAR COMPLETAMENTE.

« Coloque os orificios de sutura da aleta do cateter sobre os pinos do dispositivo de
estabilizacdo StatLock (antes da aderéncia da compressa). Feche as tampas, destaque
o revestimento de papel e coloque-o na drea da pele pretendida.

« Para o remover, levante as tampas plasticas, um lado de cada vez.

« REMOVA O ADESIVO DA PLACA ADESIVA DE FIXAAQ DO DISPOSITIVO DE ESTABILIZACAO
STATLOCK COM ALCOOL.

Leia atentamente antes da utilizacao.

Consideragdes de seguranca e eficacia:

0 dispositivo de estabilizacao StatLock destina-se a uma tnica utilizagdo. Rx only. Apenas
estd estéril quando incluido como um componente num kit estéril. Esta embalagem nao
mantém a esterilidade; utilize depois de a embalagem do kit de cateter ser aberta. Elimine
se aembalagem estiver aberta ou danificada.

Néo altere o dispositivo de estabilizacao StatLock ou os seus componentes. O procedimento
tem de ser executado por pessoal com formagao e com bons conhecimentos das estruturas
anatomicas de referéncia, da técnica segura e que seja capaz de lidar com as possiveis
complicagdes.

Descri¢ao do dispositivo/Finalidade prevista:
0 dispositivo de estabilizagao StatLock é um di de estabilizagdo para cateteres com
aletas compativeis.

Contraindicacdes:
Alergias conhecidas a fita ou material adesivo.

biolégico. Manuseie e elimine de acordo com a prética médica aceite e a
leaiclaci |

g Cuidado: Apds a utilizacdo, este produto pode ser um potencial perigo
e locais,

is e federais

/\ Adverténcias e precaugdes

1. Nao utilize o dispositivo de estabilizacao StatLock em
situagdes em que possa haver perda de aderéncia, como
doente com confusao mental ou pele ndo aderente.

Respeite as precau¢des universais relativas a sangue
e fluidos corporais e os procedimentos de controlo de
infegdes durante a aplicagao e a remogao do dispositivo de
estabilizagdo StatLock.

N

3. Evite o contacto do dispositivo de estabilizagao StatLock com
alcool ou acetona, uma vez que ambos podem enfraquecer a
ligacao dos componentes e a aderéncia da placa adesiva do
dispositivo de estabilizagao StatLock.

4. Minimize a manipulagéo do cateter/tubo durante a aplicagdo

e aremocao do dispositivo de estabilizagao StatLock.

Aplique sempre a fita adesiva aos cateteres venosos

centrais no local de inser¢ao ou proximo desse local

durante mudancas de penso que envolvam o dispositivo de
estabilizagdo StatLock.

v

6. Remova a gordura corporal e hidratantes da area da pele
pretendida.

7. O dispositivo de estabilizagao StatLock deve ser
monitorizado e substituido de acordo com o protocolo da
unidade de satde.

8. Adverténcia: Destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao
reutilizar. A reutilizagdo e/ou a reembalagem podem criar
um risco de infe¢ao do doente ou do utilizador, comprometer
a integridade estrutural e/ou o material essencial e as
caracteristicas do design do dispositivo, o que pode levar
a falha do dispositivo e/ou a lesées, doenca ou morte do
doente.

Adverténcia: Nao reesterilizar. A esterilidade do dispositivo
de uso unico nao é garantida apés a reesterilizacao
devido a nao ser possivel determinar o grau da potencial
contaminagdo pirogénica ou microbiana, o que pode
levar a complicagbes infecciosas. A reesterilizacdo pode
comprometer a integridade estrutural, o material essencial
e/ou as caracteristicas do design do dispositivo, o que pode
levar a perda imprevisivel da funcionalidade e/ou a falha do
dispositivo.

10.A legislagao federal norte-americana limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica.

©

Utilize uma técnica asséptica para aplicagdo e remocdo do dispositivo de estabilizagdo
Statlock.

Este produto e a embalagem nao contém latex de borracha natural
ou DEHP.

UMA TECNICA DE
APLICAGAO

(use uma compressa de
preparagio da pele)

O CATETER
FIXADO

UMA TECNICA DE
REMOGAO
(use alcool)




Importante:
Utilize a“técnica de esticar” ao remover o penso transparente.

Nota:

o Aaderéncia da placa adesiva do dispositivo de estabilizacao StatLock pode ser feita
apds confirmagao da posicao correta do cateter/tubo.

o Aplique a fita adesiva aos cateteres venosos centrais para sequranca acrescida durante
mudangas de penso que envolvam o dispositivo de estabilizagdo StatLock.

Montado no México.
StatLock é uma marca comercial registada da C. R. Bard, Inc.
Arrow é uma marca comercial registada da Teleflex Incorporated ou respetivas filiais.
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Dispozitiv de stabilizare StatLock PICC Plus

Aspecte cheie privind utilizarea dispozitivului de

stabilizare StatLock PICC Plus:

« PREGATITI ZONA TINTA CU LICHIDUL DE PREGATIRE A PIELII (poate fi inclus sau nu) si
LASATI-L SA SE USUCE COMPLET.

« Puneti orificiile pentru suturd din aripioara pentru cateter peste suportii dispozitivului de
stabilizare StatLock (inainte de lipirea tamponului). Inchideti capacele, dezlipiti suportul
de hartie si asezati pe zona de piele finta.

« Pentruindepartare, ridicati pe rand capacele de plastic.

« INDEPARTATI CU ALCOOL ADEZIVUL PENTRU TAMPONUL ANCORA AL DISPOZITIVULUI DE
STABILIZARE STATLOCK.

A se citi cu atentie inainte de utilizare.

Consideratii privind siguranta si eficacitatea:

Dispozitivul de stabilizare StatLock este destinat exclusiv unei singure utilizari. Rx only.
Steril doar atunci cdnd este inclus drept componentd intr-o trusa sterild. Acest ambalaj
nu mentine caracterul steril; a se utiliza imediat dupa ce se deschide ambalajul trusei
cateterului. A se elimina daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Nu modificati dispozitivul de stabilizare StatLock sau componentele acestuia. Procedura

trebuie efectuata de catre personal instruit, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

Descrierea dispozitivului/scop propus:
Dispozitivul de stabilizare StatLock este un dispozitiv de stabilizare pentru cateterele cu
aripioare.

Contraindicatii:

Alergii cunoscute la banda sau adeziv.
Atentie: Dupa utilizare, acest produs poate fi un posibil pericol biologic. A se
manipula si elimina in conformitate cu practica medicala acceptata si legile si
reglementarile locale, nationale si federale in vigoare.

/\ Avertismente si precautii

1. Nu utilizati dispozitivul de stabilizare StatLock acolo unde se
poate produce pierderea aderentei, cum ar fi in cazul unui
pacient confuz sau al pielii neaderente.

2. Respectati precautiile universale privind séngele si lichidele
corporale si procedurile de control al infectiilor in timpul
aplicarii si indepartarii dispozitivului de stabilizare StatLock.

3. Evitati contactul dintre dispozitivul de stabilizare StatLock
si alcool si acetond, deoarece ambele pot reduce uniunea
dintre componente si aderenta tamponului dispozitivului de
stabilizare StatLock.

4. Reduceti la minimum manipularea cateterului/tubului in
timpul aplicarii si indepartarii dispozitivului de stabilizare
StatLock.

5. Aplicati intotdeauna bandeleta adeziva pentru cateterele
venoase centrale la sau aproape de locul de introducere in
timpul schimbarii pansamentului care implica dispozitivul
de stabilizare StatLock.

6. Indepartati grasimile si crema hidratanta de pe zona de
piele tinta.

7. Dispozitivul de stabilizare StatLock trebuie monitorizat si
inlocuit in conformitate cu protocolul unitatii.

8. Avertisment: Destinat unei singure utilizéri. A nu se refolosi.
Refolosirea si/sau reambalarea pot crea un risc de infectare
a pacientului sau utilizatorului, pot compromite integritatea
structurala si/sau caracteristicile esentiale de material si
proiectare ale dispozitivului, ceea ce poate duce la defectarea
dispozitivului si/sau poate duce la rénirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

9. Avertisment: A nu se resteriliza. Caracterul steril al
dispozitivului de unica folosinta nu este garantat in urma
resterilizérii din cauza unui grad nedeterminat de posibila
contaminare pirogena sau microbiana, care poate duce la
complicatii infectioase. Resterilizarea poate compromite
integritatea structurald, caracteristicile esentiale de material
si/sau proiectare si poate duce la o pierdere accidentala a
functionalitatii si/sau la defectarea dispozitivului.

10.Legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.

Utilizati tehnica aseptica pentru aplicarea si indepartarea dispozitivului de stabilizare
Statlock.

Acest produs si acest ambalaj nu contin latex din cauciuc natural sau DEHP.

OTEHNICA DE
APLICARE

(utilizati tamponul de
pregitire a pielii)

CATETER
SECURIZAT

O TEHNICA DE
INDEPARTARE
(utilizati alcool)




4

Important:
Utilizati, tehnica de intindere” ilustrata atunci cand indepartati pansamentul transparent.

Observatie:

o Tamponul dispozitivului de stabilizare StatLock poate fi aplicat dupa ce se confirma
pozitia corecta a cateterului/tubului.

o Aplicatibandeleta adeziva la cateterele venoase centrale pentru o siguranta suplimentara

in timpul schimbarii lor care implica dispozitivul de StatLock.

Asamblat in Mexic.
StatLock este marcd comerciald inregistratd a C. R. Bard, Inc.
d a Teleflex

P

Arrow este o marcd d sau a afiliatilor sdi.
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YerpoiictBo s crabunmsanuu StatLock PICC Plus

OcHOBHble WHCTPYKL UK NO NpUMEHEHUI0

crabunusaunonHoro ycrpoiictea StatLock PICC Plus:

« TIOATOTOBLTE LIENEBOW YYACTOK TAMMOHOM ANA MOATOTOBKM KOXI (moxer
BXOAUTb W He BXOAWTS B KomnnekT noctasky) v IO ANUTECH NONHOTO BbICbIXAHIA.

« HajieHbTe 0TBEPCTUA KpbiNbILLKA ANA LUBA KaTeTepa Ha LWTbIpU CTabUNM3ALIMORHOTO
ycTpoiicTBa StatLock (R0 npuknensaHuA nopyleuky). 3aKpoiiTe KpbiLLKM, OTAeAUTE
GymaxHyt0 NOANOXKY 1 OMECTHT Ha LieNeBOil y4acToK KoXi.

« YT00bI CHATH YCTPOIACTBO, NOAHVMUTE MNACTMACCOBbIE KPBILIKY C KaX/0ii CTOPOHbI
11004epeIHo.

« YOATUTE KNEN OUKCUPYIOLUEA NOZYIIEYKN CTABUMA3ALMOHHOIO YCTPOIICTBA
STATLOCK CTIUPTOM.

TwarenbHo nsyuyute nepea npumeHeHuem.

Bonpocbi 6e30nacHocTh n 3pdpeKTMBHOCTH:
(rabunuaumnonHoe ycTpoiictBo  Statlock npefHasHaueHo WcKMmiouUTenbHO  ANA
0AHOPa30B0ro NpumeHeHuA. Rx only. (TepuibHo, TONbKO eCIM BXOAUT B KauecTse
KOMMNOHEeHTa B (OCTaB CTEPUNILHOMO KOMMAEKTa. Ita YynakoBka He noaaepxusaer
CTepUNbHOCTb; NoCNe BCKPLITUA YNAKOBKM KOMNAEKTa Katetepa usjenue HEOGXOIJI/IMO
NCNonb30Barb. Ynanme n3aenve B 0TX0Abl, €C/IU YNakoBKa BCKPbITa WK NOBPeXAeHa.

He BHOCMTE W3MeHeHUs B KOHCTpYKuMio CTabunmsauwooro ycrpoiicta Statlock
w ero T0B. [laHHan JIOMKHa A
cnewManucTamm, KWe OpUEHTUPbI,

" 4 o

6e3onacHbimMm

Onuncanue y(TpOI?I(TBa W Ha3HayeHne:
(rabunmnsauvontoe yctpoiicteo Statlock npepctaBnaer co6oil  CTabunn3aLmMoHHoe
YCTPOIACTBO AiNA COBMECTUMBIX KaTeTePOB C KpbIbILLKAMM.

lpotuBonoKasanua:
V13BecTHa annepria Ha Kneiikyto neHTy unu kneii.
g Mpepoctepexenne: MMocne  Mcnonb3oBaHMAa 3T0  M3AeAne  MoMeT

npeACTaBnATb Guonornyeckuii puck. 06p b C "
it KOV NpaKTuKe 1
3aKOHaM U

€ro B 0TX0Abl COrNacHo np|

MECTHbIM, peri no

/\ Mpedynpexdenus u meps1 npedocmopoxnocmu

1. He ucnonb3yite ctabunusaumonHoe yctpoicteo StatLock,
eCnn CylecTByeT BEPOATHOCTb OTK/IENBAHUA YCTPOICTBA,
Hanpumep B C/ly4ae NoTepABLIEro OPUEHTUPOBKY NaLMeHTa
WM KOXMW, K KOTOPOI YCTPONCTBO He NpuKienBaeTca.

2. Mpun ycTaHOBKe 1 CHATUM CTabUNN3aLUMOHHOro YCTpOIicTBa
StatLock co6niopaiite obwye Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTU
KacaTeNbHO KPOBUW 1 6MONOrMYecknx XuaKocTen, a Takke
npoueaypbl KOHTpoNsA nHbeKuUm.

3. U3GeraTe KOHTaKTa CTabUNM3aLMOHHOIO YCTPOWCTBA
StatLock co cnupTom unuM auetoHom, Tak Kak oba 3Tu
BEWecTBa MOryT HapywuTb (UKCAUMI0 KOMIOHEHTOB 1
NPOYHOCTb NPUK. noay cTabunn J
ycTpolicTsa StatLock.

4. Tpun ycTaHOBKE 1 CHATUM CTabunM3auMoHHOro YCTpoiicTBa
StatLock ceeguTe K MUHUMYMY MaHMNyNALMN C KaTeTepom/
Tpy6Koi.

5. TMpucmeHe NOBA3KM NpY NCNONb30BaHNN CTabunn3aLuoHHOro
ycTpoiictBa StatLock Bcerga ¢uKcupyiite uLeHTpanbHble
BEHO3Hble KaTeTepbl KJ1eKo MoJocKoii B MecTe BBeAeHnA
wnn paaom C HUM.

6. Ypanute macnoun YBNaXXHUTEJIb C Lies1IeBOro yyactka Koxxu.

7. 3a cTabunusaymoHHbIM ycTpoiicteom StatLock Heo6xoanmo
Hab/0AaTh 1 3aMEHATb €ro B COOTBETCTBUM C MPOTOKONIOM
neye6HOro yupexaeHus.

8. Mpepynpexpenne: [MpeaHasHaueHO AnNA OQHOPa3OBOro
ncnonb3oBaHuA. nDBTOpHO Heé ncnonb3oBaTtb. nDBTOpHOE
ncnonb3oBaHne U (UnK) nepeynakoBKa MOryT co3paaTb
pUcK MHGEKUMN nonb3oBaTeNiA UM MaLyeHTa, HapywWwnuTb
CTPYKTYPHYIO LINIOCTHOCTb 1 (MnK) OCHOBHbIE MaTepuabi
N XapaKTepUCTUKN KOHCTPYKLUMWN YCTPOWNCTBA, YTO MOXeT
NPUBECTU K OTKa3y yCTPONCTBa v (unu) TpaBme, 3abonesaHuio
wnn cmepTun naumeHTa.

9. Mpepynpexpaexune:MosTopHO He cTepunusoBatb. lloBTopHan
cTepunusaLuaA yCTPONCTBa OAHOPA30BOro NPUMEHEHNUA He
rapaHTMpyeT CTepUNbHOCTM BCNEACTBUE HeonpeaeneHHol
crenedn BO3MOXHbIX NUPOreHHbIX nwin MIIIKpO6HbIX
3arpﬂ3HeHI/II7I, C€noco6HbIX npusectn K I/IH¢EKL|I/IOHHI>IM
OCNIOXKHEHUAM. nOBTOpHaﬂ CcTepununsauma MOXeT HapywunTb
CTPYKTYPHYIO Lie/IOCTHOCTb, OCHOBHble MaTepuanbl 1 (1in)
XapaKTePUCTUKN KOHCTPYKLWUM YCTPOICTBA U NpUBECTU K
HenpefcKasyeMbiM NOTEPAM GYHKLMOHaNbHOCTU 1 (Mnm)
OTKasy ycTpolicTBa.

10.CornacHo ®epepanbHomy 3akoHy CLUA npopaxa aaHHOro
YCTPOWCTBa MOXET OCYLLeCTBAATLCA INLLb BPa4Yom nn6o no
€ero HanpasfeHuio.

Mpu ycTaHoBKe W CHATWM CTabunu3alMonHoro yctpoiictea Statlock nonb3yiitech
acenTuyeckumn MeToaami.

370 M371eNMe 1 €ro YNaKoBKa He COiepAaT NaTeKca HaTypanbHoro
Kayuyka unu 1910,

TEXHUKA YCTAHOBKU
(ucnonb3yiite TamnoH
ANA NOATOTOBKM KOXM)

KATETEP
3AOUKCUPOBAH

TEXHUKA CHATUA
(ncnonbsyiite
cnmpr)




BHumaHue:

Mpu cHATUM MPO3payHOil NOBA3KM b Ha pUCyHKe
pacTaxXeHus».
Mpumevanne:
o [opyweuky crabunusaunoxxoro yctpoiictea Statlock moxHo npukneuts nocne
0 KateTepa/Tpy6ki.
« B Kayectse Mepbl NONOMHATENbHOA  QUKCALMUM NPU  CMeHe MOBA3KM ¢
ua ycTpoiictea  Statlock  ycTaHasnuBaiite

KHEVIKYIO MOJI0CKY Ha LieHTPasbHble BEHO3HbIE KaTeTepbl.

Co6paro 6 Mexcuke.
Statlock 3Hakom C. R. Bard, Inc.

Arrow s8/19emca 3apeaucmpuposanHeimM mosapHeim 3Hakom Teleflex Incorporated
unu ee 00yepHUX KoMNAaHU.
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Uredaj za stabilizaciju periferno postavljenog
centralnog katetera StatLock Plus

Klju¢ne stavke prilikom upotrebe uredaja za
stabilizaciju periferno postavljenog centralnog katetera

StatLock Plus:

« PRIPREMITE CILINO PODRUCJE POMOCU SREDSTVA ZA PRIPREMU KOZE (isporuka nije
obavezna) i OSTAVITE DA SE U POTPUNOSTI OSUSI.

« Postavite otvore za konac na krilcu katetera preko stubica uredaja za stabilizaciju
StatLock (pre postavljanja jastucica). Zatvorite poklopce, odlepite papirnu zadnju stranu
i stavite uredaj na ciljno podruje koze.

« Da biste skinuli, podignite prvo jedan, a zatim drugi plasticni poklopac.

« UKLONITE ADHEZIV PRICVRSNOG JASTUCICA UREDAJA ZA STABILIZACIU STATLOCK
POMOCU ALKOHOLA.

Procitajte pazljivo pre upotrebe.

Napomene vezane za bezbednost i efikasnost:

Uredaj za stabilizaciju StatLock predviden je samo za jednokratnu upotrebu. Rx only.
Sterilan je samo ako predstavlja komponentu sterilnog kompleta. Pakovanje ne zadrzava
sterilnost; koristite ¢im otvorite pakovanje kompleta katetera. OdloZite u otpad ako je
pakovanje otvoreno ili o3teceno.

Nemojte praviti izmene na uredaju za stabilizaciju StatLock ili njegovim komponentama.

Postupak mora izvoditi obuceno osoblje koje poznaje anatomska obelezja, bezbednu
tehniku i potencijalne komplikacije.

Opis uredaja / predvidena upotreba:

Uredaj za stabilizaciju StatLock je uredaj za stabilizaciju kompatibilnih katetera sa krilcima.

Kontraindikacije:

Poznate alergije na traku ili adheziv.
Oprez: Proizvod moZe da predstavlja biolosku opasnost nakon upotrebe.

% Rukujte proizvodom i odloZite ga u otpad u skladu sa prihvacenom
medicinskom praksom i vazecim lokalnim, drZavnim ili saveznim zakonima
i propisima.

/N\Upozorenjai mere opreza

1. Nemojte koristiti uredaj za stabilizaciju StatLock ako
moze doci do problema sa lepljenjem, npr. kod konfuznog
pacijenta ili na kozi na koju adheziv ne prianja.

2. Pridrzavajte se univerzalnih mera opreza koje se odnose na
krv i krvnu te¢nost, kao i postupaka za kontrolu infekcije
prilikom postavljanja i skidanja uredaja za stabilizaciju
StatLock.

3. Izbegavajte kontakt uredaja za stabilizaciju StatLock sa
alkoholom ili acetonom jer oba sredstva mogu da oslabe
vezivanje komponenti i lepljenje jastudica uredaja za
stabilizaciju StatLock.

4. Svedite na najmanju meru rukovanje kateterom/cevi
prilikom postavljanja i skidanja uredaja za stabilizaciju
StatLock.

5. Uvek stavite samolepljivu traku na centralni venski kateter ili
u blizini mesta ubacivanja katetera prilikom zamene obloge
koja ukljucuje uredaj za stabilizaciju StatLock.

6. Odstranite prirodnu masnocu koze i sredstvo za hidrataciju
sa ciljnog podrug¢ja koze.

7. Uredaj za stabilizaciju StatLock je potrebno pratiti i zameniti
u skladu sa protokolom ustanove.

8. Upozorenje: Predvideno za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo koristiti. Ponovna upotreba i/ili prepakivanje mogu
dovesti do nastanka rizika po pacijenta ili infekcije korisnika,
narusiti strukturnu celovitost uredaja i/ili njegove sustinske
karakteristike materijala i konstrukcije, sto moze dovesti do
otkazivanja uredaja i/ili povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

9. Upozorenje: Nemojte ponovo sterilisati. Sterilnost uredaja za
jednokratnu upotrebu nije zagarantovana nakon ponovne
sterilizacije zbog stepena potencijalne pirogene ili mikrobne
kontaminacije koji se ne moze utvrditi, a $to moze dovesti
do komplikacija usled infekcije. Ponovna sterilizacija moze
narusiti  strukturnu celovitost, sustinske karakteristike
materijala i/ili konstrukcije i moze dovesti do nepredvidivog
gubitka funkcionalnosti i/ili otkazivanja uredaja.

10.Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
dozvoljena je iskljucivo lekarima ili prema njihovom nalogu.

Primenite asepticnu tehniku prilikom postavijanja i skidanja uredaja za stabilizaciju
StatLock.

Proizvod i pakovanje ne sadrze lateks od prirodne gume ili DEHP.

TEHNIKA
POSTAVLJANJA
(Koristite jastuéi¢ za
pripremu koze)

PRICVRSCEN
KATETER

TEHNIKA

SKIDANJA

(Koristite
alkohol)
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Vaino:
Providnu oblogu skinite tehnikom rastezanja koja je prikazana na ilustraciji.

Napomena:

o Jastudic uredaja za stabilizaciju StatLock moZe se staviti nakon potvrde pravilnog
polozaja katetera/cevi.

«  Stavitesamolepljivu traku na centralni venski kateter kako bi se pojacalo pricvricivanje
prilikom zamena obloge koje ukljucuje uredaj za stabilizaciju StatLock.

Sastavijeno u Meksiku.

StatLock je registrovana robna marka kompanije C. R. Bard, Inc.

Arrow je regi: robna marka kompanije Teleflex Incorp dili njenih
povezanih drustava.
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Pomocka na stabilizdciu StatLock PICC Plus

Klicové prvky k pouzitiu pomdcky na stabilizaciu

StatLock PICC Plus:

« PRIPRAVTE CIELOV( OBLAST PR[PRAVKOM NA 0§ETR!ENIE POKOZKY (mdZe, ale nemusi
byt siicastou balenia) a NECHAJTE HO UPLNE ZASCHNUT.

« Umiestnite $ijacie otvory v kridle katétra nad stlpiky stabilizatného zariadenia StatLock
(pred prilepenim podlozky). Zatvorte viecka, odlepte papierovi podlozku a prilozte na
cielovii oblast pokozky.

« Ak chcete odstranit plastové viecka, zdvihnite naraz len jednu stranu.

« ODSTRANTE LEPIDLO KOTVIACEJ PODLOZKY POMOCKY NA STABILIZACIU STATLOCK
POMOCOU ALKOHOLU.

Pred pouZitim si pozorne precitajte.

Upozornenia tykajtice sa bezpecnosti a Gicinnosti:

Pomécka na stabilizéciu StatLock je urcend len na jednorazové poutitie. Rx only. Sterilnd
je len vtedy, ak je sticastou sterilnej stipravy. Toto balenie nezachovava sterilitu. Pomdcku
pouzite po otvoreni balenia stpravy katétra. Ak je balenie otvorené alebo poskodené,
pomacku zlikvidujte.

Pomacku na stabilizciu StatLock ani jej komponenty nemeiite. Zakrok musia vykondvat

vyskoleni pracovnici so znalostami o anatomickych orientacnjch bodoch, bezpecnych
technikach a moznych komplikaciach.

Opis zariadenia/zamyslany ucel:
Pomdcka na stabilizéciu StatLock je pomdcka na stabilizaciu pre kompatibilné kridlové
katétre.

Kontraindikacie:
Indme alergie na pasky alebo lepidIa.

biologické nebezpet s nimi a likvidujte ich v stlade s
prijatymi pmi a platnymi mi i, Statnymi a f
prévnymi predpismi a nariadeniami.

g Upozornenie: Po pouziti mdze tento vyrobok predstavovat potencidlne

/\ Varovania a bezpecnostné opatrenia

1. Pomocku na stabilizéciu StatLock nepouzivajte tam, kde by
mohlo déjst k strate prilnavosti, napriklad pri zmatenom
pacientovi alebo neprilnavej kozi.

2. Pocas aplikacie a odstrariovania pomécky na stabilizaciu
StatLock dodrziavajte univerzalne bezpecnostné opatrenia
tykajuce sa krvi a telesnych tekutin a postupy kontroly infekcii.

3. Zabrante kontaktu pomécky na stabilizéciu StatLock s
alkoholom alebo acetonom, oboje moze oslabit spojenie
komponentov a prilnavost podlozky pomécky na stabilizaciu
StatLock.

4. Minimalizujte manipulaciu s katétrom/trubicou pocas
aplikacie a odstrariovania pomdcky na stabilizaciu StatLock.

5. Pocas vymeny krytia zahfnhajucej pomocku na stabilizéciu
StatLock vzdy prikladajte lepiaci prizok na centralne Zilové
katétre v mieste zavedenia alebo v jeho blizkosti.

6. Zcielovej oblasti pokozky odstrarite olej a hydrataény krém.

7. Pomdcka na stabilizaciu StatLock by sa mala monitorovat a
vymienat v stlade s protokolom zdravotnickeho zariadenia.
8. Varovanie: Uréena na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte
opakovane. Opédtovné pouzitie a/alebo prebalenie méze
sposobit riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela, narusit
Strukturalnu integritu a/alebo zakladné materidlové a
konstrukéné vlastnosti pomocky, ¢o moze viest k zlyhaniu
pomocky a/alebo k poraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

9. Varovanie: Nesterilizujte opakovane. Sterilita pomécky
na jedno pouzitie nie je po opétovnej sterilizacii zaru¢ena
z dovodu neurditelného stuprnia potencidlnej pyrogénnej
alebo mikrobidlnej kontaminacie, ktora moéze viest k
infekénym  komplikaciam. Opétovna sterilizacia moze
narusit Strukturalnu integritu, zakladné materialové a/alebo
konstrukéné vlastnosti a moze viest k nepredvidatelnej
strate funkénosti a/alebo zlyhaniu pomécky.

10.Podla federalnych zékonov (USA) je mozné tito pomaocku
predavat len prostrednictvom lekara alebo na objednavku
lekéra.

Priaplikcii a odstraiiovani pomdcky na stabilizaciu StatLock pouZivajte aseptickd techniku.

Tento vyrobok a obal neobsahuije prirodny kaucukovy latex ani DEHP.

TECHNIKA APLIKACIE
(pouzite podlozku na
pripravu pokozky)

ZAISTENY
KATETER

TECHNIKA

ODSTRANOVANIA

(pouzivanie
alkoholu)
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Délezité:
Pri odstrafiovani priehfadného krytia pouzite znazornend techniku

Poznamka:

o Podlozka pomacky na stabilizéciu StatLock sa moze prilepit po potvrdeni spravnej
polohy katétra/hadicky.

o Pocas vymen krytia zahfiiajiicej pomocku na stabilizaciu StatLock prikladajte na
2vysenie bezpecnosti lepiaci priizok na centrélne Zilové katétre.

Zostavené v Mexiku.
StatLock je registrovand ochrannd zndmka spolocnosti C. R. Bard, Inc.

Arrow je registrovand ochrannd zndmka spolocnosti Teleflex Incorporated alebo jej
spriaznenych subjektov.



5! J

ARROW

Pripomocek za stabilizacijo periferno vstavljenega central-

nega katetra (PICC) StatLock Plus

Kljucne tocke pri uporabi stabilizacijskega pripomocka

StatLock PICC Plus:

« PRIPRAVITE CILINO OBMOCJE S SREDSTVOM ZA PRIPRAVO KOZE (Iahko je prilozeno ali ne)
in POCAKAJTE, DA SE POPOLNOMA POSUSI.

« Namestite luknje za $iv v krilcu katetra nad kolicke stabilizacijskega pripomocka StatLock
(pred namestitvijo blazinice). Zaprite pokrovcka, odlepite papirnato podlago in polozite
na ciljno obmogje koze.

« Zaodstranitev dvignite plasticna pokrovcka najprej na eni in nato na drugi strani.

« ODSTRANITE LEPILO BLAZINICE ZA PRITRDITEV STABILIZACISKEGA PRIPOMOCKA
STATLOCK Z ALKOHOLOM.

Pred uporabo pozorno preberite.

Pomisleki glede varnosti in ucinkovitosti:

Stabilizacijski pripomocek StatLock je namenjen samo za enkratno uporabo. Rx only.
Sterilen je samo, ¢e je prilozen kot sestavni del sterilnega kompleta. Ta embalaza ne
ohranja sterilnosti. Uporabite, ¢im je embalaza kompleta katetra odprta. Ne uporabite, ce
je embalaza odprta ali poskodovana.

Stabilizacijskega pripomocka StatLock ali sestavnih delov ne spreminjajte. Postopek mora
izvesti bljeno osebje s p ih struktur, varnih tehnik in moznih
zapletov.

Opis pripomocka/predvideni namen:
Stabilizacijski pripomocek StatLock je stabilizacijski pripomocek za kompatibilne katetre
s krilci.

Kontraindikacije:
Inane alergije na trak ali lepilo.
% Previdnostno obvestilo: Po uporabi je lahko ta izdelek potencialno biolosko

nevaren. Z njim ravnajte in ga zavrzite v skladu s sprejeto medicinsko prakso
in z veljavnimi lokalnimi, drZavnimi in zveznimi zakoni in uredbami.
/\ Opozorila in previdnostni ukrepi
1. Stabilizacijskega pripomocka StatLock ne uporabljajte
tam, kjer bi lahko prislo do izgube oprijema, na primer pri
zmedenem pacientu ali na neadherentni kozi.
2. Med names¢anjem in odstranjevanjem stabilizacijskega
pripomocka StatLock upostevajte splosne previdnostne

ukrepe za kri in telesne tekocine ter postopke za nadzor
okuzb.

3. lzogibajte se stiku stabilizacijskega pripomocka StatLock
z alkoholom ali acetonom, oba lahko oslabita vezavo
sestavnih delov in oprijem blazinice stabilizacijskega
pripomocka StatLock.

4. Med namescanjem in odstranjevanjem stabilizacijskega
pripomocka StatLock kolikor je mogoce zmanjsajte
manipulacijo katetra/cevk.

5. Med menjavo obveze, ki vkljucuje stabilizacijski pripomocek
StatLock, vedno nalepite lepilni trak na centralne venske
katetre na mestu vstavitve ali blizu njega.

6. S ciljnega obmo¢ja koze odstranite maséobo in vlazilno
kremo.

7. Stabilizacijski pripomocek StatLock je treba spremljati in
zamenjati v skladu s protokolom ustanove.

8. Opozorilo: Namenjeno za enkratno uporabo. Ne uporabite
ponovno. Ponovna uporaba in/ali prepakiranje lahko
povzrocita tveganje za okuzbo pacienta ali uporabnika,
ogrozita strukturno celovitost in/ali bistveni material in
znacilnosti zasnove pripomocka, kar lahko privede do
okvare pripomocka in/ali povzroci poskodbo, bolezen ali
smrt pacient.

9. Opozorilo: Ne sterilizirajte ponovno. Sterilnost pripomocka
za enkratno uporabo po ponovni sterilizaciji ni zagotovljena
zaradi nedolo¢ljive stopnje potencialne pirogene ali
mikrobne kontaminacije, kar lahko vodi do okuzbenih
zapletov. Ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno
celovitost, bistveni material in/ali znacilnosti zasnove in
lahko vodi do nepredvidljive izgube funkcionalnosti in/ali
okvare pripomocka.

10.Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom (ZDA)

omejena na zdravnika ali na njegovo narocilnico.

Pri namescanju in odstranjevanju stabilizacijskega pripomocka StatLock uporabljajte

asepticno tehniko.

ne lateksa iz

Izdelek in

ga kavcuka ali DEHP.

TEHNIKA NAMESCANJA
(uporabite blazinico s
sredstvom za pripravo koze)

ZASCITEN
KATETER

TEHNIKA
ODSTRANJEVANJA
(uporabite alkohol)




Pomembno:
Pri odstranjevanju prozorne obveze uporabite prikazano,raztezno tehniko”.

Opomba:
«  Blazinico stabilizacijskega pripomocka StatLock lahko namestite po potrditvi pravilne
lege katetra/cevke.

o Nanesite lepilni trak na centralne venske katetre za dodatno varnost med menjavo
obveze, ki vkljucuje stabilizacijski pripomocek StatLock.

Sestavljeno v Mehiki.
StatLock je registrirana blagovna znamka druzbe C. R. Bard, Inc.

Arrow je registrirana blagovna znamka druzbe Teleflex Incorporated ali njenih
povezanih druzb.
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Dispositivo de estabilizacién StatLock PICC Plus

Puntos clave para el uso del dispositivo de estabilizacion
StatLock PICC Plus:

« PREPARE LA ZONA A TRATAR CON COMPUESTO PARA PREPARAR LA PIEL (puede estar
incluido 0 no) y DEJE SECAR COMPLETAMENTE.

« Coloque los orificios de sutura en la pestafia del catéter sobre los postes del dispositivo
de estabilizacion StatLock (antes de adherir la almohadilla). Cierre las tapas, desprenda
el papel protector y coloque sobre la zona de la piel a tratar.

« Pararetirarlo, levante las tapas de pldstico de un lado y luego del otro.

« RETIRE EL ADHESIVO DE LA ALMOHADILLA DE ANCLAJE DEL DISPOSITIVO DE
ESTABILIZACION STATLOCK CON ALCOHOL.

Lea atentamente antes del uso.

Consideraciones relacionadas con la sequridad y la
eficacia:

El dispositivo de estabilizacién StatLock es exc nte para un solo uso. Rx only.
Producto estéril solo cuando se incluye como un componente en un kit estéril. Este envase
no mantiene la esterilidad; utilice el producto una vez se haya abierto el envase del kit de
catéter. Desechar el producto si el envase esta abierto o dafiado.

No modifique el dispositivo de ion StatLock o sus ¢ El procedimi
debe ser realizado por personal especializado con conocimiento de los puntos de referencia
anatomicos, las técnicas sequras y las posibles complicaciones.

Descripcion del dispositivo/Finalidad prevista:
El dispositivo de estabilizacion StatLock es un di de estabilizacion para catéteres
con pestaias compatibles.

Contraindicaciones:

Alergias conocidas a la cinta adhesiva o al adhesivo.

bioldgico. Manipule y deseche el producto de acuerdo con la prictica médica

g Aviso: Después del uso, este producto puede constituir un posible riesgo

aceptaday conlasleyesy locales, regi ynacionales ap

/\ Advertencias y precauciones

1. No utilice el dispositivo de estabilizacion StatLock en
situaciones donde pueda producirse una pérdida de
adherencia, como en un paciente confundido o con piel no
adherente.

2. Observe las precauciones universales sobre sangre y liquidos
corporales y los procedimientos de control de infecciones
durante la aplicaciéon y extraccion del dispositivo de
estabilizacion StatLock.

3. Evite el contacto del dispositivo de estabilizacion StatLock
con alcohol o acetona, ya que ambos pueden debilitar la
union de los componentes y la adherencia de la almohadilla
del dispositivo de estabilizacion StatLock.

4, Limite al maximo la manipulacién del catéter/tubo durante
la aplicacién y extraccion del dispositivo de estabilizacion
StatLock.

5. Aplique siempre una tira adhesiva a los catéteres venosos
centrales en el sitio de insercién o en su proximidad durante
un cambio de apésito en el que se utilice el dispositivo de
estabilizacion StatLock.

6. Retire el aceite y la crema hidratante de zona de la piel a
tratar.

7. Eldispositivo de estabilizacion StatLock debe supervisarse y
reemplazarse segun el protocolo del centro.

8. Advertencia: Producto disefiado para un solo uso. No
reutilizar. La reutilizacion o el reembalaje pueden crear un
riesgo de infeccion del paciente o del usuario, comprometer
la integridad estructural o los materiales esenciales y las
caracteristicas de disefio del dispositivo, lo que puede
ocasionar fallos en el dispositivo o provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

9. Advertencia: No reesterilizar. La esterilidad del dispositivo
de un solo uso no esta garantizada después de su
reesterilizacion debido a un grado indeterminable de posible
contaminacion pirégena o microbiana que puede provocar
complicaciones infecciosas. La reesterilizacion puede
comprometer la integridad estructural, el material esencial o
las caracteristicas de disefio y puede dar lugar a una pérdida
impredecible de funcionalidad o fallo del dispositivo.

10.La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa.

Utilice una técnica aséptica para la aplicacion y extraccion del dispositivo de estabilizacion
StatLock.

Este producto y el embalaje no contienen latex de caucho natural ni DEHP.

TECNICA DE APLICACION
(utilizar una almohadilla
con compuesto para
preparar la piel)

CATETER
SUJETO

TECNICA DE
EXTRACCION
(utilizar alcohol)




Importante:
Utilice la «técnica de estiramiento» ilustrada al retirar el apdsito transparente.

Nota:

< Laalmohadilla del dispositivo de estabilizacion StatLock puede adherirse después de
confirmar la posicidn correcta del catéter/tubo.

o Aplique una tira adhesiva a los catéteres venosos centrales para una mayor sequridad
durante los cambios de apdsito en los que se utilice el dispositivo de estabilizacion
StatLock.

Montado en México.

StatLock es una marca registrada de C. R. Bard, Inc.
Arrow es una marca registrada de Teleflex Incorporated o de sus filiales.
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StatLock PICC Plus stabiliseringsanordning

Viktiga punkter for anvandning av StatLock PICC Plus

stabiliseringsanordning:

« FORBERED MALOMRADET MED HUDFORBEREDELSEMEDEL (inkluderas kanske eller
kanske inte) och LAT TORKA HELT.

« Placera suturhdl i katetervingen dver StatLock stabiliseringsanordnings stift (fore
vidhaftning av kompressen). Stang locken, dra av pappersunderlaget och placera den
pa malhudomradet.

« Foratttabort, lyft plastiocken pa en sida i taget.

« TABORT LIMMET FRAN STATLOCK STABILISERINGSANORDNINGS ANKARKOMPRESS MED
ALKOHOL.

Las noggrant fore anvandning.

Sakerhets- och effektivitetsovervaganden:

StatLock stabiliseringsanordning ar endast avsedd for engangsbruk. Rx only. Steril endast
nér den ingdr som en komponent i ett sterilt kit. Detta paket uppratthaller inte sterilitet;
anvand ndr vél katetersatspaketet Gppnas. Kassera om forpackningen har dppnats eller
skadats.

Andra inte StatLock eller dess k Forfarandet maste
utforas av utbildad personal som kanner till anatomiska riktpunkter, saker teknik och
komplikationsrisker.

Beskrivning av anordningen/avsett andamal:
StatLock stabiliseri ning ar en stabili ning for
katetrar.

vingade

Kontraindikationer:
Kénda tejp- eller limallergier.
Var forsiktig: Efter anvandning kan denna produkt vara en potentiell biofara.
@ Hantera och kassera den i enlighet med godkind medicinsk praxis och
tillimpliga lokala, statliga och federala lagar och forordningar.

/\ Varningar och forsiktighetsdtgdrder

1. Anvénd inte StatLock stabiliseringsanordning dar forlust
av vidhaftning kan uppsta, till exempel med en forvirrad
patient eller icke-vidhéftande hud.

2. Observera universella
och  kroppsvatska och
under applicering och
stabiliseringsanordning.

forsiktighetsatgarder for blod
infektionskontrollprocedurer
StatLock

borttagning av

3. Undvik att StatLock stabiliseringsanordning  far
kontakt med alkohol eller aceton, bada kan forsvaga
bindningen av komponenter och vidhaftning av StatLock
stabiliseringsanordnings kompress.

4. Minimera manipulation av
under applicering och borttagning av
stabiliseringsanordning.

katetern/slangen
StatLock

5. Applicera alltid sjdlvhaftande remsa pa centrala venkatetrar
vid eller nédra inforingsstéllet under forbandsbyte som
involverar StatLock stabiliseringsanordning.

6. Tabort olja och fuktighetskram fran malhudomradet.

7. StatLock stabiliseringsanordning ska dvervakas och bytas ut
i enlighet med inréttningens protokoll.

8. Varning! Avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas.
Ateranvindning och/eller ompackning kan skapa en risk
for infektion hos patienten eller anvéndaren, aventyra
anordningens strukturella integritet och/eller vésentliga
material- och designegenskaper, vilket kan leda till fel pa
anordningen och/eller leda till skada, sjukdom eller déd hos
patienten.

9. Varning! Far inte omsteriliseras. Engangsproduktens
sterilitet garanteras inte efter omsterilisering pa grund av
en obestambar grad av potentiell pyrogen eller mikrobiell
kontaminering som kan leda till infektiésa komplikationer.
Omsterilisering kan dventyra den strukturella integriteten,
vasentliga material- och/eller designegenskaper och kan
leda till en oférutsagbar forlust av funktionalitet och/eller fel
pa anordningen.

10.Enligt amerikansk lag far den har enheten endast séljas av

lékare eller enligt lékares ordination.
Tillimpa ~ aseptisk ~ teknik for StatLock

stabiliseringsanordning.

applicering  och  borttagning  av

Denna produkt och forpackning innehéller inte naturlig gummilatex
eller DEHP.

EN APPLICERINGSTEKNIK
(anvand
hudférberedelsekompress)

KATETERN
SAKRAD

EN BORTTAGNINGSTEKNIK
(anvénd alkohol)




Viktigt:

Tillampa illustrerad “strackni

Obs!

o Statlock stabiliseringsanordnings kompress kan fastas efter bekraftelse av korrekt
kateter-/slangposition.

o Applicera sjélvhiftande remsa pa centrala venkatetrar for dkad sakerhet vid
forbandshyten som involverar StatLock stabiliseringsanordning.

nar du tar bort kinligt forband.

Monterad i Mexiko.
StatLock dr ett registrerat varumdirke som tillhor C. R. Bard, Inc.

Arrow dr ett registrerat varumdrke som tillhor Teleflex Incorporated eller dess
ndrstdende bolag.
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StatLock PICC Plus Stabilizasyon Cihaz1

StatLock PICC Plus Stabilizasyon Cihazinin

Kullanimindaki Temel Hususlar:
« HEDEF BOLGEYi CILT PREPARATIYLA (birlikte verilebilir ya da verilmeyebilir) HAZIRLAYIN
ve TAMAMEN KURUMAYA BIRAKIN.

« Kateter k siitiir deliklerini StatLock chazinin destekleri iizerine
yerlestirin (yapisma oncesinde). Kapaklari kapatin, kagit arka destedi soyarak gikarin ve
hedef cilt bolgesi iistiine yerlestirin.

« Cikarmak igin, her seferinde bir taraftaki plastik kapaklart kaldirin.

« STATLOCK STABILIZASYON CIHAZI ANKOR PEDININ YAPISKANINI ALKOL ILE CIKARIN.

Kullanmadan dnce dikkatlice okuyun.

Giivenlik ve Etkinlik Hususlar:

StatLock stabilizasyon cihaz! yalnizca tek kullanimliktir. Rx only. Yalnizca steril bir kite bir
bilesen olarak eklendiginde sterildir. Bu ambalaj steriliteyi korumaz; kateter kiti ambalaji
aglldiktan sonra bir kez kullanin. Ambalaj agilmis veya hasarliysa atin.

StatLock stabilizasyon cihazi ve bilegenleri uzennde dedisiklik yapmayin. islem anatomik
yer isaretleri, giivenli teknik ve p iyel k lar k da bilgi sahibi olan
egitimli personel tarafindan gergekle§tirilmelidin

Cihazin Tanimi/Kullanim Amaa:
StatLock stabilizasyon cihazi, uyumlu kanat kateterler icin bir stabilizasyon cihazidir.

Kontrendikasyonlar:

Bilinen bant veya yapiskan alerjileri.
Dikkat: sonra, bu iiriin p iyel bir biyolojik tehlike olabilir.
Kabul gdren tibbi uygulama ve yururluktekl yerel, eyalet diizeyindeki ve

federal yasalar ve dii | ¢ | le edin ve atin.

/N\Uyanilarve Gnlemler

1. Konfiizyon yasayan hasta veya yapismayan cilt gibi yapisma
kaybinin yasanabilecegi durumlarda StatLock stabilizasyon
cihazini kullanmayin.

2. StatLock stabilizasyon cihazinin uygulanmasi ve ¢ikariimasi
sirasinda evrensel kan ve viicut sivisi onlemlerine ve
enfeksiyon kontrol prosediirlerine riayet edin.

3. StatLock stabilizasyon cihazinin alkol veya aseton ile temasa
girmesini 6nleyin; her iki madde de bilesenlerin tutunmasini
ve StatlLock stabilizasyon cihazi pedinin yapismasini
zayiflatabilir.

4, StatLock stabilizasyon cihazinin uygulanmasi ve cikarilmasi
sirasinda kateter/tiip manipilasyonunu en aza indirin.

5. StatLock stabilizasyon cihazinin yer aldigi pansuman
degisimi sirasinda yerlestirme alanindaki veya yakinindaki
santral veno6z kateterlere mutlaka yapigkan serit uygulayin.

6. Hedeflenen cilt bolgesindeki yagi ve nemlendiriciyi giderin.

7. StatLock stabilizasyon cihazi, kurum protokoliine uygun
sekilde izlenmeli ve yenisiyle degistirilmelidir.

8. Uyari: Tek kullanimhk olarak tasarlanmistir. Tekrar
kullanmayin.  Tekrar  kullanilmasi  ve/veya  tekrar
ambalajlanmasi, hasta veya kullanici agisindan enfeksiyon
riski olusturabilir, cihazin yapisal biitiinliiglinii ve/veya temel
malzeme ve tasarim 6zelliklerini olumsuz etkileyerek cihazin
arizalanmasina yol acabilir ve/veya hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine yol acabilir.

9. Uyar:: Tekrar sterilize etmeyin. Enfeksiyoz komplikasyonlara
yol acabilecek, belirlenmeyecek derecede potansiyel
pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon nedeniyle, tekrar
sterilizasyon sonrasinda tek kullanimlik cihazin sterilitesi
garanti edilemez. Tekrar sterilizasyon, cihazin yapisal
bitiinliigiint, temel malzeme ve/veya tasarim ozelliklerini
olumsuz etkileyebilir ve cihaz islevselliginin tahmin
edilemeyecek sekilde kaybedilmesine ve/veya cihazin
arizalanmasina yol acabilir.

10.ABD federal yasalarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

StatLock stabili chazinin veg

aseptik teknik kullanin.

Bu iiriin ve ambalaji dogal kauguk lateks veya DEHP icermez.

BIR UYGULAMA
TEKNIGI

(cilt hazirlama pedini
kullanin)

SABITLENMiS
KATETER

BIR GIKARMA
TEKNIGi
(alkol kullanin)




Onemli:
Seffaf pansumani gikarirken ¢izimde gdsterilen “gerdirme teknigini” kullanin.

Not:

o Statlock stabilizasyon cihazi  pedi, uygun Kateter/tip  pozisyonunun
dogrulanmasindan sonra yapistinimalidir.

o Statlock stabilizasyon cihazinin yer aldigi pansuman degisimleri sirasinda giivenligi
artirmak icin santral vendz kateterlere yapiskan serit uygulayin.

Meksika'da monte edilmistir.
StatLock, C. R. Bard, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.
Arrow, Teleflex Incorp d veya yan k

el racidr

bir tescilli ticari
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IMpunap s crabinizanii karetepa StatLock PICC Plus

KniouoBi momenTy Wwopo BUKOPUCTAHHA npunagy ana

cTa6inizauii StatLock PICC Plus:

« TIATOTYATE HEOBXIAHY AINAHKY LWKIPY 3A JONOMOTOK0 3ACOBY ANA OBPOBKI
LIKIPY (Mose GyTu BKtoueHuii a6o He Bkntouenui) | JAVITE OBHICTIO BUCOXHYTI.

« Po3MicTiTb 0TBOPM AN WBIB Y KpUNi KaTeTepa Haj WTudTamy npunagy AnA crabinisauii
StatLock (nepes npuKnetoBaHHAM MoOAYLIEUK:). 3aKpHiiTe KPULLIKW, 3HIMITb NanepoBy
NiAKNAZAKY Ta NOKNaZAiTb Ha HEoBXiAHY AINAHKY WKipy.

« 11|06 3HATH, NiZHIMITb NNACTIKOBI KPULLIKM OAHOYACHO 3 OAHOTO 6OKY.

 BUTPITb 3A JIONOMOTOI0 CMUPTY KNEW OMOPHOT MOAYLLEYKA MPUNALY ANA
CTABINI3ALYIT STATLOCK.

ﬂpouvn’aﬁTe YBaXHO nepea BUKOPUCTAHHAM.

06roBopeHHA 6e3neyHoCTi Ta eeKTUBHOCTI:

Mpunap ana c il StatLock np it nuwe ana BUKOPUCTAHHA.
Rx only. CrepunbHuii nuwe B ToMy BUNAjKY, AKILO BXOZUTb A0 CKNafy CTepUIbHOMO
Habopy. Ll ynakoBka He 36epira CTepwnbHOCTI; BMKOPUCTOBYiiTe Biapasy micnA
BIAKPUTTA YNaKkoBKM HaGopy KaTeTepa. He BUKOpHCTOBYiiTe, AKLIO yNaKoBKa BigkpuTa
a60 nowKkoaKeHa.

He 3mittoite npunag Ana crabinizauii StatLock abo komnoxeHTy. Mpoueaypy nosuHeH
NpOBOAUTI AOCBIAYeHMIt NepcoHan, Ao6pe 06i3HaHMil i3 aHaTOMiYHUMK OpiEHTUPAMK,
6€31eYH0I0 METOZKOK | MOXKNVBIMIU YCKNIAAHEHHAMM.

Onuc npunapy/LlinboBe npusHayeHHs:
Mpunag ana crabinisavii StatLock - ue npunag ana crabinizauii Ana cymicHux Katetepis
- «METeNNKIB».

ﬂpomnoxasauun:
Anepria B aHaMHe3i Ha CkoTY a60 Kneid.

Yara! MicnA BUKOPUCTAHHA Lel BUPI6 MOXe CTAHOBUTU MNOTeHLIiHY
§ Gionoriuny n A 3 HUM Ta yTunisyiite itoro Bi i

10 NPUAHATOT MeAMYHOT NPAKTUKN Ta 3aCTOCOBHUX MiCLIEBUX, AePXKABHUX i
depiepanbHuX 3aKOHIB i npaBun.

/\ 3acmepexenna ma 3ano6ixHi 3axodu

1. He BuKopucToBYyiiTe npunag Ana craGinisauii StatLock y
BUNaAKax MOXIMBOI BTpaT agresii, HaNnpuKnag, y nauieHta
y cnyTaHOMY CTaHi CBifomocTi a6o y BUnaaKy WKipy, Wo He
npununae.

2. [loTpumyiiTecb 3arasibHUX 3ano6iXKHNUX 3aXOAiB LWOAO KPOBi
Ta 6ionoriyHnux piavH, a TakoX npoueayp iHdeKuiHoro
KOHTPOJIO MiA 4YacC HaknajaHHA Ta 3HATTA npunagy AnAa
crabinisauii StatLock.

3. YHuKaiTe KOHTaKTy npunagy Aansa cra6inisauii StatLock 3i
Cn1pToM ab0 aLeTOHOM, OCKINIbKI BOHN MOXYTb Nocnabutn
3'€AHaHHA KOMMOHEHTIB Ta MPUANNAHHA MOAYLIEYKN
npunapy AnA crabinisauii StatLock.

4. 3sepiTb 0 MiHiMymy MaHinynALii 3 KaTeTepom/Tpy6Koto Nig
yac HaKnafiaHHA Ta 3HATTA Npunaay Ana crabinisauii StatLock.

5. 3aBXAaW HaknajanTe Kneiky CTpiuKy Ha LeHTpasbHi BEHO3Hi
KaTeTepu B MicLli BBefieHHs abo nopyu i3 HUM Mg Yac 3MiHn
MOB'A3KN i3 BUKOPUCTAHHAM npunagy Ana crabinisauii
StatLock.

6. Bupanitb Xup i 3BONOXKyOUMIA KpeMm i3 LinboBOI AiNAHKM
wKipn.

7. Mpwunag ans ctabinisauii StatLock Heo6xiaHO KOHTponioBaTH
Ta 3amiHIOBaTV BiANOBIAHO 10 NPOTOKONY 3aKnaay.

8. 3actep ! Mp i ana oaHop 0
BMKOpUCTaHHA. He 3acTtocosyiiTe nosTopHo. [MoBTOpHE
BMKOPUCTaHHA Ta/abo nepenakyBaHHA MOXYTb CTBOPUTU
pu3nK iHdiKyBaHHA nalieHTa a6o KOpucTyBaya, NOPYLINTH
CTPYKTYPHY LificCHICTb Ta/abo OCHOBHI XapaKTepuCTUKK
MaTepiany Ta KOHCTPYKLii npunaay, Wo MoXe nNpu3BecTn o
BMXOAY Npunaay 3 naay Ta/a6o np T A0 TPaBMy 3
3aXBOPIOBAHHA YN CMePTi NauieHTa.

9. 3actepexeHHa! He ctepunisyiite noBTopHo. CTepubHicTb
0fjHOPa30BOro BUPOGY He rapaHTYeETbCA MiCNA MOBTOPHOI
cTepunisauii yepes i CTYMiHb NOT illHoro
niporeHHoro abo MiKpOGHOro 3a6pyAHEHHs, fKe MoXe
npussectTm A0  iHEKUinHMX ycKknagHeHb. [oBTopHa
cTepunizauia  MoXe NOPYWUTA CTPYKTYPHY LiniCHICTb,
OCHOBHI XapaKTepucTuku matepiany Ta/abo KOHCTpYKUii Ta
npusBecTu Ao HenepeabavyBaHoI BTpaTy GyHKLiOHaNbHOCTI
Ta/abo nonomku npunaay.

10.®epepanbhnin 3akoH (CLLA) obmexye npopax LbOro
NPUCTPOIO 32 3aMOB/IEHHAM NliKapA.

BuKopYCTOBY#iTe aceNTUYHMiA METO/ ANA HAKNAAAHHA Ta 3HATTA NpUnaay AnA crabinisauii

StatLock.

Lleit npoaAyKT i ynakoBKa He MiCTATb HaTypanbHOro ryMoBOro narekcy
abo JErD.

CNOCIB HAKNAJAHHA
(BMKOpUCTOBYIiTE NOAYWEYKY
ANA NAroToBKM WKipW)

KATETEP
3AQIKCOBAHUN

CNOoCIB 3HATTA
(BMKOpMCTOBYIiTE
cnupT)




Baxnugo!
BukopuctoByiiTe 306paxeHy «TexHiky po3TAryBaHHA» NP 3HATTI NPO30POT NOB'A3KM.

Mpumitka:

o Tlogyweuky npunagy AnA crabinizauii Statlock moxHa npukneit nicna

i KareTepa/Tpy6km.

o Haknapaiite kneiiKy CTpiuKy Ha LEHTPanbHi BEHO3Hi KaTeTeput AnA [0AATKOBOI
Ge3neku nig yac 3miHM NOB'A3KY i3 BUKOPUCTAHHAM Npunafy AnA ctabinisauii
StatLock.

3i6paro & Mekcuui.

StatLock € 3apeecmposarolo mopzo8oto mapkoio komnanii C. R. Bard, Inc.

Arrow € 3apeecmposatoio mopzosolo mapkoto komnaii Teleflex Incorporated ao i
D0YipHiX Komnaii.
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