WHCTpyKuum 3a ynotpeba

Onucaxue Ha npopykTa

Cosmopor IV transparent e HeakTUBHa, HeUHBA3UBHA U CTEpUHA Camo3asenBalla ce
npeBPb3Ka 3a CTEPUITHO NOKPUBAHE U (DUKCUPaHe Ha kaHionw/kaTeTpu. MpeHasHayeHa
€ 3a ynotpeGa oT 3ApaBHU CNeLMANUCTH.

CvcTae

Cosmopor IV transparent ce CbCTov 0T Npo3payeH NoUYPeTaHoB (UM, NOKPUT C
MEZNLMHCKY aKPUNEH aXe31B U HETbKAHW NONNECTEPHN HULLKW, NOKPUTH

C Me[IMLIMHCKW 3[IXe3UB OT CUHTETMYEH KayuyK.

OcHOBaTa OT HeTbKaH TEeKCTUN CbbPXa Npo3payeH NPo3opeLl, NOKPUT C NOJUYPeTaHoB
hunm, KoWTO N03BONIABA BUyaeH KOHTPON Ha MACTOTO Ha NYHKUMATA W KaHionuTe/
KaTeTpuTe N0 BpeMe Ha NpUiaraeTo Ha npespb3kata. HeTbKaHUAT U NPO3PAyHMAT
MONNYPETaHOB MaTepuan CbbpXaT 0TBOP 3a (UKCMPaHe Ha KaHionara.

Cosmopor |.V. transparent cbbpxa 1 2 hukcupaLLy neHTy (3a pasmepu 6x5 cm

1 9X7 cm) 1 3 ukcnpaLy NenTy (3a pasmep 12x10 cM), CbCTaBEHM OT HeTbKaHN
TIONMECTEPHI HULLIKY, MOKPUTI C MeAULIMHCKM afiXe3UB OT CUHTETYEH Kayuyk.
DuKcupaLLuTe IeHTH ca NPUKpeneHn KbM NpeanasHoTo NokpuTie Ha NpeBpb3kara.

XapaKTepucTUKM 1 HaYuH Ha fieficTBre

OcHosHara tyHkuma Ha Cosmopor |.V. transparent e CTepUHO 1 MexaHU4YHO NOKpUBaHe
1 hukcupare Ha kattonw/katerpu. Cosmopor V. transparent no3gonsBsa susyane
KOHTPON Ha MACTOTO Ha MyHKLMATa Be3 CMAHa Ha npeBpb3kaTa, GnarofapeHue Ha
npo3payHuA Npo3opeL. BofoycToiyuBUTE XapakTepucTvkin Ha (uaMa npeanassat ot
MPOHUKBAHe Ha BOfia, GakTepuu U BbHLLHYM 3aMbpcuTeny. Mpespb3kaTa noanomara
6Ge3npenaTcTBeHMA 0OMeH Ha BOZHU Napw ¥ ra3oBe, kaTo N03B0/IABA Ha koxaTa Aa
Aavwa. 3 Te pbbose np TABaT 0 11, @ BUCOKOTO HUBO Ha aaxe3ns
W LOMBAHUTENHUTE UKCVPALLLY JIEHTU A NPABAT HEMOABIXHA N0 BPEME Ha HOCEHETO.
Mpespb3Kata NpunAra KbM KOHTypUTe Ha TANOTO.

HeobxoauMa e MefMLMHCKA OLieHKa Ha MACTOTO Ha NYHKWVATA W KoXaTa KOO Hes,

3a J1a Ce onpe/eny kora TpAGBa /1a ce CMeHu npespb3KkaTa.

MpenHasHayexne
Cosmopor |V. transparent e HeakTUBHa, HeWHBA3VBHA U CTEPUSTHA CamMo3anenBalLa ce
npeBpb3Kka 3a patha ynotpe6a, np 3a CTepuHo

1 huKcupaHe Ha KaHionu/kaTerpu.

npormaonor(azauvm
anprBKaTa He e noaxoddula 3a aﬁcopﬁumﬂ Ha ekcyaart uin NnoKpuBaHe Ha paHu.

CTpaHuyHK edekTi
Morar ja Bb3HUKHAT HEXenaHit peakLiu Npu NaLMeHTI, KOUTo ca anepriuiHin uiu
CBPBX4YBCTBUTENHI KbM HAKOI OT KOMMOHEHTUTE Ha NpeBpb3KaTa.

HauuH Ha npunoxexune

PasonakoBaHeTo, 60paBEH€TO, npunaraHeTo U U3XBbPNIAHETO Ha NpeBpb3KaTa rpﬂﬁaa
Aa Ce U3BbPLUBAT CbC CTEPUTHI PbKaBUUU. Mouncrete n J:LE3VIHdJEKLLV\pBI7ITE BHUMaTESIHO
obnactra Ha npunoxeHue n ce ysepete, 4e Koxara e cyxa. Ynorpe6ara Ha KpemoBe 33
KOXa, Mexnemu Unn NOCMOHU MOXe fia HapyLun afixe3naTa Ha npespb3Kata.

. OTCTpaHeTe hvkCUpaLLMTe IEHTI OT NPefNasHo NoKpuTve 1 1 rn u3non3gaie,

3a 1a (uKcupate KateTbpa, KpUnata Ha kaHionara, Urnata Ha Kawionara w/unm
TpvOuTe. OTCTPaHABAHETO U NPUNAraHeTo Ha (hUKCUpaLLUTE NIeHTI MoraT fa ce
M3BBPLUAT U Cflefl MBHOTO NocTaBAHe Ha Cosmopor 1V. transparent 3a JONbAHUTENHO
(uKkcupaHe Ha KaHlonata/kpunara Ha kaHioniata i Ha camara npespb3ka

(Mons, BiXTe CTbKa 4). pU Takbe Clyyail He U3XBBLPAUTE NPeAnasHo NoKpUTHe

1 10 OTCTPAHABAHETO Ul NPUNAraHeTo Ha (UKCUpaLLUTe NEHTH.

Cneyy KaTo OTCTpaHuTe NpefanasHo nokputue 1, nocTaseTe Npespb3kaTa Taka,

Ye NPO3PaYHUAT y4acTbK [1a € LIEHTPUPaH BbPXy MACTOTO 3a BKapBaHe/u3kapBaHe

Ha kaHtonata. Mona, umaitte npesuz, e B cyyas Ha Cosmopor |.V. transparent
12x10 cm, ropHaTa CTpaHa Ha nNpeanasHo NokpuThe 3 MOXe fa Ce U3non3sa kato

10| MACTO Ha 3aja pate no-no6pe npespb3kara.
OTCTpaHeTe npeanasHo NokpuTie 2 OT JONHUTE JBe YaCTh Ha npeBpb3KaTa i rn
nocTaBeTe BbPXy kaTeTbpa, kaHionata W/unv Kpunata Ha kasionara. Mputuckete
BHUMaTE/IHO UANaTa Npespb3ka KbM KOXara, Taka 4e fja npunerHe KbM KOHTypuTe Ha
TANOTO 1 pOpMATa Ha KaHIoNaTa K KateTbpa 3a CUrypHO uKcUpaHe.

3a Cosmopor |V. transparent 12x10 cm - cie ToBa BHUMATeINHO OTCTpaHeTe

1 NPefinasHo NOKpUTYe 3 1 NOCTaBeTe ropHaTa YacT Ha NpeBpb3kaTa BbpXY koxara.
MpunaraxeTo Ha rKCMpaLLUTe NEHT MOXe a Ce U3BLPLUN U CNIefl CTbMKa 3 33
JOMBAHUTENHO (DUKCUPaHE Ha KaTeTbpa, kaHionaTa, KpusaTa Ha KaHionara u/wim
TprbUTe (aKo e M0) 1 Ha camaTta
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pesp
OTcTpaHABaHe

3a 6e30nacHo 0TCTpaHABaHe UM cMaHa Ha Cosmopor V. transparent cnep usTyaHe
Ha BpemeTo " 3a NpUNoXeHue, npeMaxHeTe BHUMATESTHO dJVIKCMpaLLLMTe neHTwn, Cneq
ToBa pasxnabete pbboBETE HA JONHUTE ABE YACTI HA NPeBpPb3KaTa U Ml OTCTpaHeTe
HanbHO. CJ'IE,El KaTo OTCTpaHWUTe AONHUTE [Be 4acTh, TpﬂﬁBa Aa npuTucHeTe
KaHtonata BHUMaTenHo KbM MACTOTO Ha HyHKLlMRTa, 3a [1a He Ce ABWXW urnata Ha
KaHionata. Cief, ToBa OCTaHaniaTa 4acT Ha npeBpb3kaTa TpAbBa Aa ce pasterHe

W OTCTPaHK U3uANo, Kato ce I/I36HI'B& JABWXEHWe Ha KaHlonaTa u urnata.

N3xBbpnisiHe Ha NpoaykTa

C Lief f1a Ce HamMany PUCKBT 0T Bb3MOXHA ONAcHOCT OT MHAEKLUA UK 3aMbpCABaHe
Ha OKO/HaTa Cpefia, KOMMOHEHTUTE Ha MEMLMHCKOTO M3denue TpsbBsa Aa cneasar
NPOLEAYPHTE 3a U3XBLPAAHE CbINACHO NPUNOKUMUTE MECTHU 3aKOHW, NPaBUANa,
pa3nopeadu v CTaHaapTit 3a npefnassaHe o1 MHGbEKUUH.

CbobLIaBaHe HA MHLMACHTI

3a nauueHT/noTpebuTen/Tpeta ctpaHa B EBponeiicknA Cbio3 1 B CTPaHI C MAEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament 2017/745/EC 3a MeAULMHCKUTE M3enns); ako no
BpeMe Ha U3MONI3BAHETO Ha TOBA W3Jene WA B Pe3ynTar Ha HeroBoTo U3Non3saHe

€ Bb3HWKHaN CePUO3eH WHLIAEHT, MONA, JOKNa/iBaiiTe r0 Ha NPOM3BOAUTENA WK
YIBAHOMOLLEHIA My NPEACTaBUTeN U Ha BALLUA HALMOHaNeH opraH. MoBTOpHaTa
ynoTpe6a Ha MeAULMHCKO U3feNke 3a eHoKpaTHa ynotpeba e onacHa. MoBTopHaTa
06paboTka Ha U3nenuATa C Len NoBTOpHa ynotpeba Moxe Cepro3HO 1a HapylLy TAXHaTa
UANOCT 1 eheKTUBHOCT. MH(OPMALIMA € HaNkyHa NPyt NOUCKBAHE.

[lata Ha akTyanusupae Ha Tekcra: 2019-09-20
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Cocpua, yn. Maitop tOpwit faraput 25A

IFU_Cosmopor_IV_111119_Korr.indd 1

Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Cosmopor |V. transparent este un plasture autoadeziv inactiv, neinvaziv si steril pentru
acoperirea si fixarea sterild a canulelor/cateterelor. Acesta este destinat utilizarii de catre
profesionistii din domeniul sanatatii.

Compozitie

Cosmopor |V transparent este format dintr-un film poliuretanic transparent, acoperit

cu un adeziv acrilic de uz medical si un poliester netesut stratificat cu un adeziv de uz
medical pe baza de cauciuc sintetic.

Suportul netesut este prevazut cu o fereastra transparentd acoperita cu filmul
poliuretanic pentru a permite controlul vizual al locului de punctie si al canulelor/
cateterelor in timpul aplicarii plasturelui. Atat materialul netesut, cat si filmul poliuretanic
transparent contin o fanta pentru pozitionarea canulei.

in plus, Cosmopor 1V. transparent contine 2 benzi de fixare (dimensiunile 6x5 cm si

9x7 cm) si 3 benzi de fixare (dimensiunea 12x10 cm) confectionate din poliester netesut
acoperit cu un adeziv de uz medical pe baza de cauciuc sintetic. Benzile de fixare sunt
atasate de folia protectoare a plasturelui.

Proprietati si mod de actiune

Principala functie a Cosmopor |.V. transparent este acoperirea sterila si mecanica si
fixarea canulelor/cateterelor. Cosmopor IV. transparent permite controlul vizual al
locului de punctie fara a schimba plasturele datorita ferestrei din filmul transparent.
Caracteristicile de impermeabilitate ale filmului ofera o bariera impotriva patrunderii
apei, a agentilor bacterieni si a contaminarii externe. Plasturele faciliteaza trecerea libera
a vaporilor de apd si a gazelor, permitand pielii s respire. Colturile rotunjite previn
rularea n sus, in timp ce gradul crescut de adeziune si benzile de fixare incluse permit
fixarea ferma pe pozitie a plasturelui pe durata aplicarii. Plasturele se adapteaza dupa
contururile corpului.

Pentru a determina dacd plasturele trebuie schimbat, trebuie efectuatd o evaluare
medicala a locului de punctie si a pielii inconjurétoare.

Indicatii

Cosmopor |V. transparent este un plasture autoadeziv inactiv, neinvaziv, steril, de unica
folosintd, pentru acoperirea si fixarea sterile ale canulelor/cateterelor.

Contraindicatii
Plasturele nu este indicat pentru absorbtia exudatului sau acoperirea plagilor.

Reactii adverse
La pacientii care sunt alergici sau hipersensibili la oricare dintre componentele sale pot
aparea reactii adverse.

Mod de aplicare

Desfacerea, , aplicarea si elimi ca deseu a plasturelui trebuie efectuate
cu manusi sterile. Curatati si dezinfectati bine zona de aplicare si asigurati-va ca pielea
este uscatd. Utilizarea de creme, unguente sau lotiuni de corp poate afecta gradul de
adeziune a plasturelui.

. Indepértati benzile de fixare de pe folia de protectie numerotat cu 1 si folositi-le
pentru a fixa cateterul, aripile canulei, acul canulei si/sau tuburile. indepartarea si
aplicarea benzilor de fixare pot fi efectuate si dupa aplicarea completa a Cosmopor I.V.
transparent pentru a fixa in continuare canula/aripile canulei si plasturele in sine

(va rugam sa consultati pasul 4). Dacd este cazul, nu eliminati ca deseu folia de
protectie numarul 1 pana la indepartarea si aplicarea benzilor de fixare.

Dupd indepartarea foliei de protectie numarul 1, aplicati plaslure\e cu fereastra
transparenta centrata pe locul de insertiefiesire a canulei. Va rugam sa refineti ca

in cazul Cosmopor IV. transparent 12x10 cm, partea superioara a foliei de protectie
numarul 3 poate fi utilizatd drept punct de priza pentru pozitionarea precisa

a plasturelui.

indepartati folia de protectie numerotata cu 2 de pe extremitdtile libere ale plasturelui
si aplicati-le pe cateter, canuld si/sau aripile canulei. Apdsati usor tot plasturele pe
piele, modelandu-I dupa contururile corpului si forma canulei sau a cateterului pentru
o fixare sigurd.

Pentru Cosmopor 1V. transparent 12x10 cm, indepartati apoi cu atentie folia de
protectie ramasa numerotata cu 3, apoi aplicati partea superioara a plasturelui

pe piele.

Aplicarea benzilor de fixare poate fi efectuatd dupa pasul 3 pentru a fixa suplimentar
cateterul, canula, aripile canulei si/sau tuburile (daca este cazul) si plasturele in sine.
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indepartarea

Pentru a indepdrta sau a schimba in sigurantd Cosmopor I.V. transparent atunci cand
este necesar, indepartati cu atentie benzile de fixare, apoi dezlipiti usor o margine a
extremitdtilor libere ale plasturelui. Dupa ce ati indepartat extremitatile libere, canula
trebuie apasata cu atentie pe locul de punctie, astfel incat acul canulei sa nu se miste.
Apoi restul plasturelui trebuie intins si indepartat, evitind miscarea canulei si a acului.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sd fie supuse procedurilor
de eliminare conform legilor, regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si
standardelor de prevenire a infectiilor.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim
de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE cu privire la dispozitive medicale);
daca, pe durata utilizrii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un
incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat
al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale. Reutilizarea unui dispozitiv medical de
unica folosintd este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate
afecta grav integritatea si performanta acestora. La cerere, sunt disponibile mai multe
informatii.

Data revizuirii textului: 2019-09-20
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Navodila za uporabo

Opis izdelka

Cosmopor L. transparent je neaktlven neinvaziven in stenlen samolepilni obliz za
sterilno prek je in pritrjevanje Tov. je za uporabo v zdravstvenih
ustanovah

Sestava

Cosmopor 1.V. transparent vsebuje prozorno poliuretansko oblogo, previeceno z akrilnim
lepilom medicinske kakovosti, in netkano vodno prepleteno poliestrsko oblogo,
prevleceno z lepilom na osnovi sinteti¢nega kavcuka medicinske kakovosti.

Netkana zgornja plast vsebuje prozorno okence, ki je prekrito s poliuretansko oblogo,
kar omogoca vizualni nadzor nad mestom vboda in kanilami/katetri med names¢anjem
obliza. Tako netkana kot tudi prozorna poliuretanska obloga vsebujeta odprtino za
namestitev kanile.

Cosmopor 1.V. transparent dodatno vsebuje 2 pritrdilna trakova (obliz velikosti
6x5cmin9x7cm)in 3 pritrdilne trakove (obliz velikosti 12 x 10 cm) iz netkane
vodno prepletene poliestrske obloge, prevlecene z lepilom na osnovi sinteticnega kavcuka
medicinske kakovosti. Pritrdilni trakovi se pritrdijo na zas¢itno podlogo obliza.

Lastnosti in delovanje

Glavna funkcija obliza Cosmopor IV. transparent je sterilno in mehansko prekrivanje ter
pritrjevanje kanil/katetrov. Cosmopor IV. transparent vsebuje okence s prozorno oblogo,
ki omogoca vizualni nadzor nad mestom vboda brez menjanja obliza. Vodoodporne
lastnosti te obloge zagotavljajo zas¢ito pred vodo ter vdorom bakterij in zunanjih
kontaminantov. Obliz omogoca prost pretok vodne pare in plinoy, s tem pa omogoca
dihanje koze. Zaobljeni robovi preprecujejo, da bi se obliz zavihal, visoka stopnja
oprijemljivosti in vkljuceni pritrdilni trakovi pa omogocajo, da obliz v ¢asu uporabe ostane
trdno namescen na svojem mestu. Obliz se prilagodi obliki telesa.

Z medicinsko presojo mesta vboda in okoliske koze se doloci, kdaj je treba obliz
zamenjati.

Namenska uporaba
Cosmopor |V. transparent je neaktiven, neinvaziven, sterilen samolepilni obliz za enkratno
uporabo, ki je namenjen za sterilno prekrivanje in pritrjevanje kanil/katetrov.

Kontraindikacije
Obliz ni namenjen za absorpcijo eksudata ali prekrivanje ran.

Stranski ucinki
Nezelene reakcije se lahko pojavijo pri pacientih, ki so alergicni ali preobcutljivi na katero
koli sestavino obliza.

Nacin uporabe

Pri odstranjevanju obliza iz embalaZe, rokovanju z njim ter namescanju in odstranjevanju
obliza je treba nositi sterilne rokavice. Temeljito ocistite in razkuZite obmocje namestitve

ter poskrbite, da bo koZa suha. Uporaba krem, mazil ali losjonov za roke lahko negativno
vpliva na oprijemljivost obliza.

. Odstranite pritrdilne trakove z zascitne podloge $t. 1 in z njimi pritrdite kateter, krilca
kanile, iglo kanile in/ali cevke. Pritrdilne trakove lahko odstranite in namestite tudi
po tem, ko v celoti namestite obliz Cosmopor 1V. transparent, da dodatno pritrdite
kanilo/krilca kanile in sam obliz (glejte 4. korak). V tem primeru ne odstranite zacitne
podloge $t. 1, dokler ne odstranite in namestite pritrdilnih trakov.

. Po odstranitvi zascitne podloge st. 1 namestite obliz tako, da bo prozorno okence na
sredini mesta vstavitve/izstopa kanile. Ce uporabljate obliz Cosmopor 1V. transparent
velikosti 12 x 10 cm, lahko zgornjo stran zadcitne podloge $t. 3 uporabite kot dodatno
tocko oprijema za natancno namestitev obliza.

. Odstranite zascitno podlogo 3t. 2 s krakov obliza in jih namestite na kateter, kanilo in/

ali krilca kanile. Obliz nezno pritisnite na kozo ter ga prilagodite obliki telesa in kanile/

katetra, da zagotovite varno pritrditev.

Ce uporabljate obliz Cosmopor IV. transparent velikosti 12 x 10 cm, previdno

odstranite preostalo zascito podlogo $t. 3, nato pa zgornji del obliza namestite na

kozo.

Pritrdilne trakove lahko namestite tudi po 3. koraku, da dodatno pritrdite kateter,

kanilo, krilca kanile in/ali cevke (Ce so prisotne) in sam obliz.
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Odstranjevanje

Da bi zagotovili varno odstranjevanje ali menjanje posameznega obliza Cosmopor
1V. transparent po njegovi namestitvi, previdno odstranite pritrdilne trakove, nato pa
zrahljajte rob krakov obliZa in krake v celoti odstranite. Po odstranitvi krakov morate
kanilo previdno pritisniti proti mestu vboda, da se igla kanile ne premakne. Nato
morate preostanek obliZa raztegniti in ga v celoti odstraniti, pri tem pa se kanila in
igla ne smeta premakniti.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri
odstranjevanju delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja
v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja
okuzb.

Porocanije o zapletih

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identicno regulativno
ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblas¢enega zastopnika ter pristojni drzavni organ. Ponovna uporaba
medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Predelava pripomockov

z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in
ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Datum zadnje revizije besedila: 2019-09-20
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Cosmopor |V. transparent ar ett icke-aktivt, icke-invasivt och sterilt sjalvhaftande férband
for steril tackning och fixering av kanyler/katetrar. Det ar avsett att anvandas av halso-
och sjukvardpersonal.

Sammansattning

Cosmopor [V. transp: bestar av transp poly belagd med akryllim
av medicinsk kvalitet och spunlace nonwoven i polyester, belagt med medicinskt
gummibaserat lim.

Nonwoven-stommen innehaller ett genomskinligt fonster tackt med polyuretanfilm
for att mojliggora visuell kontroll av punkteringsstallet och kanylerna/katetrarna
under appliceringen av forbandet. Bade nonwovenet och de transparenta
polyuretanfilmmaterialen har en 6ppning for placering av kanylen.

Cosmopor 1V. transparent innehaller dessutom 2 remsor fixeringstejp (storlekar
6x5 cm och 9x7 cm) och 3 remsor fixeringstejp (storlek 12x10 cm) bestaende av
spunlace nonwoven i polyester, belagt med medicinskt gummibaserat lim.
Fixeringtejpen &r fast vid forbandets skyddspapper.

Egenskaper och verkan

Cosmopor 1V. transparents huvudfunktion ar att sterilt tdcka och fixera kanyler/
katetrar. Cosmopor |V. transparent mojliggor visuell kontroll av punkteringsstéllet utan
forbandsbyte tack vare det transparenta filmfonstret. Filmens vattentata egenskaper
ger en barriar mot vatten, bakteriell penetration och yttre fororeningar. Forbandet
underldttar fri passage av vattenanga och gaser, och later huden andas. De rundade
homen forhindrar att det rullar sig, medan den hdga vidhaftningsformagan och de
medfoljande remsorna fixeringtejp gor att forbandet stannar ordentligt pa plats under
anvandningstiden. Forbandet anpassar sig efter kroppens konturer.

Medicinsk bedomning av punkteringsstallet och omgivande hud behdvs vid beslut om
nar forbandet behdver bytas ut.

Avsedd anvandning
Cosmopor |V. transparent ar ett icke-aktivt, icke-invasivt, sterilt sjalvhaftande
engangsforband avsett for steril téackning och fixering av kanyler/katetrar.

Kontraindikationer
Forbandet ar inte avsett att absorbera sarvatska eller tacka sar.

Biverkningar
Biverkningar kan intrdffa hos patienter som ér allergiska eller Gverkansliga mot nagon
av dess komponenter.

Anvéndningsinformation

Uppackning, hantering, applicering och bortskaffande av forbandet maste utforas med
sterila handskar. Rengor och decinficera appliceringsomradet noggrant och se till att
huden r torr. Anvandning av hudkramer, salvor eller lotioner kan forsamra forbandets
vidhaftning.

. Ta bort remsorna med fixeringstejp fran skyddspapper 1 och anvand dem for att fixera
katetern, kanylvingarna, kanylnalen och/eller slangen. Avldgsnandet och appliceringen
av fixeringstejpen kan ocksa utforas efter fullstandig applicering av Cosmopor 1V.
transparent for att ytterligare fixera kanylen/kanylvingarna och sjalva forbandet (se
steg 4). Om detta gors ska du inte bort skyddspapper 1 innan fixeringstejpen tagits
bort och applicerats.

. Nar du har tagit bort skyddspapper 1, applicera forbandet med det transparenta

fonstret mitt pa kanylens insticksstalle. Observera att nar det géller Cosmopor V.

transparent 12x10 cm, kan den dvre sidan av skyddspapper 3 anvandas som en extra

grippunkt for att exakt placera forbandet.

Frigor skyddspapper 2 fran forbandets ben och applicera dem pa katetern, kanylen

och/eller kanylvingarna. Tryck forsiktigt fast hela filmen pa huden sa att den anpassar

sig efter kroppskonturerna och kanylens eller kateterns form for saker fixering.

For Cosmopor |V. transparent 12x10 ¢m, ta darefter forsiktigt bort resten av

skyddspapper 3 och applicera sedan den Gvre delen av forbandet pa huden.

Avlagsnandet och appliceringen av fixeringstejpen kan ocksé utféras efter steg 3 for

att ytterligare fixera kanylen, kanylvingarna och/eller slangarna (om tillampligt) och

sjalva forbandet.
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Borttagning

For att ta bort eller byta Cosmopor I.V. transparent pa ett sakert satt nar dess
individuella anvandningstid gatt ut, ta forsiktigt bort fixeringstejpen och lossa sedan
en flik pa férbandets vingar och ta bort dem helt. Nar vingarna har tagits bort maste
kanylen tryckas forsiktigt mot punkteringsstéllet, sa att kanylnalen inte rubbas.
Darefter maste resten av forbandet strackas ut och tas bort i sin helhet, utan att
kanylen och nalen rubbas.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for méjlig infektionsoverforing eller miljsforstoring ska

de kasserbara delarna av den medicinska enheten slangas i enlighet med de
forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestammelser och standarder for
infektionsforebyggande.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och ldnder med identiska regulatoriska

krav (frordning 2017/745/EU for medicintekniska produkter) ska rapportera

allvarliga incidenter i samband med att enheten anvands till tillverkaren och/eller en
behdrig rep 1t samt till den ansvariga myndigheten i landet. Det ar farligt att
ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av enheter for
ateranvandning kan integriteten och prestandan skadas allvarligt. Information kan fas
pa begdran.

Datum for revidering av texten:2019-09-20
SE — HARTMANN ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Cosmopor IV. transparent forbinding er en ikke-aktiv, ikke-invasiv og steril selvhaftende
forbinding til steril afdaekning og fiksering af kanyler/katetre. Er beregnet til brug af
professionelt sundhedspersonale.

Sammensatning

Cosmopor |V. transparent plaster bestar af en transparent polyurethanfilm belagt
med akrylhaeftemiddel af medicinsk kvalitet og et ikke-vaevet lag af polyester i
spunlacekvalitet, belagt med et syntetisk gummibaseret haftemiddel af medicinsk
kvalitet.

Denne ikke-vaevede bagside er forsynet med en transparent rude daekket med
polyuretanfilm for at muliggere synskontrol af indstiksstedet og kanylerne/katetrene
under pasetning af forbindingen. Begge de ikke-veevede og de transparente
polyuretanfilmmaterialer er forsynet med en abning til placering af kanylen.
Cosmopor |V. transparent plaster indeholder desuden 2 fikseringsstripper (starrelse
6x5 cm 0g 9x7 cm) og 3 fikseringsstripper (storrelse 12x10 cm) sammensat af et
ikke-vaevet lag af polyester i spunlacekvalitet, belagt med et syntetisk gummibaseret
haftemiddel af medicinsk kvalitet. Fikseringsstrippene er fastgjort til forbindingens
beskyttende lag.

Egenskaber og virkemade

Den vigtigste funktion af Cosmopor 1V. transparent plaster er steril og mekanisk
afdaekning og fiksering af kanyler/katetre. Cospomor V. transparent gor synskontrol
af indstiksstedet mulig uden at skifte forbinding takket vzere ruden af transparent
film. Denne films vandafvisende egenskaber ger den til en fremragende barriere

mod indtraengende bakterier og eksterne kontaminanter. Forbindingen fremmer fri
passage af vanddamp og gasser og tillader huden at ande. De afrundede hjorner
forhindrer, at forbindingen ruller op, og den hgje vedhaf e og de inkludered
fikseringsstripper holder forbindingen effektivt pa plads, sa lange den er i brug.
Forbindingen tilpasser sig kropskonturerne.

Det er nodvendigt med en laegelig vurdering af indstiksstedet og den omkringliggende
hud for at beslutte, om forbindingen skal skiftes.

Tilsigtet brug
Cosmopor I.V. transparent er en ikke-aktiv, ikke-invasiv, sterilt selvhaftende forbinding til
engangsbrug beregnet til steril afdaekning og fiksering af kanyler/katetre.

Kontraindikationer

Forbindingen er ikke egnet til at absorbere ekssudat eller afdaekning af sar.
Bivirkninger

Bivirkninger kan forekomme hos patienter, der er allergiske eller overfalsomme over for
nogen af forbindingens komponenter.

Anvendelsesmade

Udpakning, handtering, pafering og bortskaffelse af forbindingen skal udferes med
sterile handsker. Rens og desinficer applikationsomradet grundigt, og serg for, at
huden er tor. Brug af hudcremer, salver eller lotioner kan forringe forbindingens
vedhaftningsevne.

. Fjern fikseringsstrippene fra beskyttelsesafdaekning nr. 1, og brug dem til at
fastgare katetret, kanylevinger, kanylenal og/eller slanger. Fiernelse og pasatning
af fikseringsstripper kan ogsa foretages efter den komplette pafering af Cosmopor
1V. transparent forbinding for yderligere at fastgere kanylen/kanylevingerne og selve
forbindingen (se trin 4). Hvis dette er tilfaeldet, md beskyttelsesafdaekning nr. 1 ikke
bortskaffes, for fikseringsstrippene er fiernet og pasat.

. Efter beskyttelsesafdaekning nr. 1 er fjernet, paseettes forbindingen med den
transparente rude centreret pa kanylens indstikssted/udgangssted. Bemaerk:

Ved brug af transparent Cosmopor |V. transparent 12x10 cm kan oversiden af
beskyttelsesafdaekning nr. 3 bruges som et ekstra gribepunkt til en praecis placering
af forbindingen.

. Fjern beskyttelsesafdaekning nr. 2 fra forbindingens to flige, og saet dem pa kateteret,
kanylen og/eller kanylevingerne. Tryk forsigtigt hele forbindingen pa huden, sa den
tilpasses kropskonturerne og kanylen eller kateterformen og sikrer en god fiksering.
Ved Cosmopor IV. transparent 12x10 cm fjernes derefter den resterende
beskyttelsesafdaekning nr. 3, og den overste del af forbindingen saettes pa huden.

. Fikseringsstrippene kan ogsa pasaettes efter trin nr. 3 som yderligere fiksering
af katetret, kanylen, kanylevingerne og/eller slangerne (hvis relevant) og selve
forbindingen.
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Fiernelse

Sikker fiernelse eller udskiftning af Cosmopor V. transparent, nar tidspunktet kommer,

udferes ved forsigtigt at fjerne fikseringsstrippene. Derefter lasnes forbindingens
hjorner, og den fjernes helt. Efter fligene er fjernet, skal kanylen holdes forsigtigt fast
mod indstiksstedet, sa den ikke bevaeger sig. Resten af forbindingen straekkes ud og
fijernes i sin helhed uden at bevaege kanylen.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet
bor bortskaffelsen af engangskomponenter i medicinsk udstyr folge bestemmelserne
i gaeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt
infektionshygiejniske standarder.

Rapportering af haendelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk regulering
(forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af denne enhed,
eller som et resultat af dens anvendelse, har fundet en alvorlig haendelse sted, bedes
du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til den
nationale myndighed. Genbrug af medicinsk engangsudstyr er farlig. Rengering og
sterilisering af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og
forringe dets ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Dato for aendring af teksten: 2019-09-20
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Cosmopor 1V. transparent on epaaktiivinen, noninvasiivinen ja steriili itsekiinnittyva
side kanyyli rien steriiliin p 1 ja kiinnittamiseen. Se on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

Koostumus

Cosmopor |V. transparent muodostuu lapindkyvastd polyuretaanikalvosta, joka on
pinnoitettu ladketieteelliselld akryylilimalla, ja polyesterikuitukankaasta, joka on
pinnoitettu ladketieteelliseen kayttoon tarkoitetulla synteettiseen kumiin pohjautuvalla
liimalla.

Kuitukankaisessa taustassa on polyuretaanikalvolla peitetty lapinakyva ikkuna, joka
tarjoaa nakyvyyden pi: 1 ja kanyyleihin/k ihin siteen asettamisen aikana.
Sekd kuitukankaassa etta lapinakyvdssa polyuretaanikalvomateriaalissa on aukko kanyylin
asettamista varten.

Lisdksi Cosmopor LV. transparent -siteessa on kiinnitysnauhat, 2 kpl (koot 6 x 5 cm
ja9x7cm)tai 3 kpl (koko 12x10 cm), jotka on tehty polyesterikuitukankaasta ja
pinnoitettu laaketieteell kayttoon tarl yr 1 kumiin pohj Il
liimalla. Kiinnitysnauhat ovat kiinni siteen suojakerroksessa.

Ominaisuudet ja toimintatapa

Cosmopor LV. transparent -siteen ensisijainen tarkoitus on kanyylien/katetrien steriili ja
mekaaninen peittdminen ja kiinnittaminen. Lapinakyvan ikkunan ansiosta Cosmopor
1V. transparent mahdollistaa ndkyvyyden pistokohtaan ilman siteen vaihtamista.
Vesitiivis kalvo suojaa pistokohtaa vedelta, bakteerien sisaanpaasylta ja ulkoisilta
kontaminanteilta. Side helpottaa vesihdyryn ja kaasujen vapaata poistumista, jotta

iho voi hengittad. Pyoristetyt kulmat estavét siteen rullautumisen, ja liiman ja mukana
toimitettujen kiinnitysnauhojen ansiosta side pysyy tiukasti paikallaan kayttoajan.

Side mukautuu kehon muotoihin.

Pistokohdan ja ympardivan ihon lddketieteellinen arviointi on tarpeen siteen vaihtovalin
madrittamisessa.

Kéyttotarkoitus

Cosmopor |V. transparent on epdaktiivinen, noninvasiivinen, steriili ja itsekiinnittyva
kertakayttdside, joka on tarkoitettu kanyylien/katetrien steriiliin peittdmiseen ja
kiinnittamiseen.

Vasta-aiheet
Sidetta ei ole tarkoitettu h. i tai haavojen peitté

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia saattaa ilmetd potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia jollekin
siteen komponentille.

Sidoksen asettaminen

Sidetta pakkauksesta otettaessa ja sidetta kasiteltdessa, asetettaessa ja havitettdessa
on kdytettava steriileja kasineita. Puhdista ja desinfioi siteen asettamisalue ja varmista,
ettd iho on kuiva. Ihovoiteiden, -rasvojen tai -salvojen kdyttaminen voi heikentaa siteen
tarttumista.

. Irrota kiinnitysnauhat suojuksesta numero 1 ja kiinnita niilla katetri, kanyylin siivet,
kanyylin neula ja/tai putket. Kiinnitysnauhat voi irrottaa ja asettaa myds Cosmopor

1V. transparent -siteen asettamisen jalkeen kanyylin / kanyylin siipien ja itse siteen
kiinnittamiseksi (katso vaihe 4). Tassa tapauksessa ala havita suojusta numero 1 ennen
kiinnitysnauhojen irrottamista ja asettamista.

Suojuksen numero 1 irrottamisen jalkeen aseta side siten, ettd lapinakyva ikkuna

on keskitetty kanyylin ulostulokohtaan. Jos kaytetaan Cosmopor IV. transparent
-sidekokoa 12 x 10 ¢m, suojuksen numero 3 ylapuolta voi kayttad listarttumiskohtana
siteen tarkassa asettamisessa.

. Vapauta suojus numero 2 siteen haaroista ja aseta ne katetriin, kanyyliin ja/tai
kanyylin siipiin. Kiinnita side painamalla se kokonaisuudessaan hellasti iholle kehon ja
kanyylin tai katetrin muotojen myotdisesti.

Jos kaytetadn Cosmopor 1V. transp -sidekokoa 12 x 10 cm, irrota jéljelle jaanyt
suojus numero 3 varovaisesti jalkeenpain ja aseta sitten siteen ylaosa iholle.
Kiinnitysnauhat voi kiinnittaa myos vaiheen numero 3 jalkeen katetrin, kanyylin,
kanyylin siipien ja/tai putkien (jos kdytdssd) sekd itse siteen kiinnittamiseksi.
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Poisto

Poista tai vaihda Cosmopor IV. transparent turvallisesti kayttdajan umpeuduttua
irrottamalla kiinni hat varoen ja 16ysyttamalld sitten siteen haaraa reunasta ja
irrottamalla haarat taysin. Kun haarat on irrotettu, kanyylid on painettava varovasti
pistokohtaa vasten, jotta kanyylin neula ei liiku. Sitten loput siteestd on venytettava ja
poistettava kokonaan; samalla on véltettava liikuttamasta kanyylia ja neulaa.

Tuotteen hévittaminen
Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan minimoida,
Iaaklnnalhsen Ialtteen havrtettavren osien osalta on noudatettava sovellettavien j ja

1 lakien, saadc ja infektioiden ehk fardien mukaisia toi

Tapahtumlsta ilmoittaminen

Potilas, kayttdja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa
on samanlainen (asetus 2017/745/EU laakinnallisista laitteista): jos tdmdn laitteen kdyton
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava | ilmoita siita valmistajall

jaltai sen valtuutetulle ed| Ile ja to lle k lliselle viranomaiselle.
Kertakayttoisen ladkinnallisen laitteen uudeHeenkaytto on vaarallista. Laitteiden kasittely
uudelleenkdyttod varten voi vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta huomattavasti.
Lisdtietoja on saatavilla pyynndsta.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2019-09-20
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Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Cosmopor IV. transparent er en ikke-aktiv, ikke-invasiv og steril, selvklebende
forbinding for steril tildekning og fiksering av kanyler/katetre. Den er ment & brukes av
helsepersonell.

Sammensetning

Cosmopor V. transparent bestar av en gjennomsiktig polyuretanfilm dekket med
medisinsk akrylklebemiddel og en spunlaced ikke-vevd polyester, dekket med et
medisinsk klebemiddel basert pa syntetisk gummi.

Den ikke-vevde baksiden har et gjennomsiktig vindu dekket av polyuretanfilm for a gi
visuell kontroll over stikkstedet og kanylene/katetrene under pafering av forbindingen.
Bade det ikke-vevde materialet og den gjennomsiktige polyuretanfilmen har en pning
for posisjonering av kanyle.

Cosmopor V. transparent har dessuten 2 festestrips (6 x 5 cm 0g 9 x 7 cm) og

3 festestrips (12 x 10 cm) laget av spunlaced ikke-vevd polyester, dekket med et
medisinsk klebemiddel basert pa syntetisk gummi. Festestripsene sitter pa forbindingens
beskyttelsesdeksel.

Egenskaper og virkemate

Hovedfunksjonen til Cosmopor I.V. transparent er steril og mekanisk tildekning og
fiksering av kanyler/katetre. Cosmopor IV. transparent muliggjer visuell kontroll av
stikkstedet uten utskifting av forbindingen takket vaere vinduet av gjennomsiktig film.
Filmens vanntette egenskaper gir en barriere mot vann, bakteriell penetrasjon og
eksterne forurensninger. Forbindingen forenkler fri passasje av vanndamp og gasser, og
lar huden puste. De avrundede hjornene forhindrer den fra & rulle opp, mens den sterke
klebeeffekten samt de medfolgende festestripsene lar forbindingen sitte godt der den
skal, sa lenge den skal. Forbindingen former seg etter kroppen.

Medisinsk vurdering av stikkstedet og huden rundt er nedvendig for & bestemme nar
forbindingen trenger & skiftes ut.

Tiltenkt bruk
Cosmopor V. transparent er en ikke-aktiv, ikke-invasiv, steril, selvklebende
engangsforbinding ment for steril tildekning og fiksering av kanyler/katetre.

Kontraindikasjoner

Forbindingen er ikke indisert for absorbering av sarvaeske eller tildekning av sar.
Bivirkninger

Bivirkninger kan oppsta hos pasienter som er allergiske eller overfglsomme overfor noen
av bestanddelene.

Brukerveiledning

Utpakking, handtering, bruk og kassering av forbindingen ma utfores med sterile
hansker. Rengjer og desinfiser paferingsomradet grundig og serg for at huden er torr.
Bruk av hudkrem, salver eller lotion kan forhindre at forbindingen fester seg.

. Fjern festestripsene fra beskyttelsesdeksel nr. 1 og bruk dem til a fiksere kateter,
kanylevinger, kanylenal og/eller ror. Fierning og pafering av festestrips kan ogsa
utfores etter fullstendig applisering av Cosmopor V. transparent for ytterligere a

feste kanyle/kanylevinger og selve forbindingen (se trinn 4). Hvis dette gjeres, ma
beskyttelsesdeksel nr. 1 ikke kasseres fer fierning og pafering av festestripsene.

Etter fjerning av beskyttelsesdeksel nr. 1 skal forbindingen festes med det
gjennomsiktige vinduet sentrert pa kanylens innferings-/utgangssted. Merk at med
Cosmopor |V. transparent 12 x 10 cm kan den ovre siden av beskyttelsesdeksel nr. 3
brukes som ekstra gripepunkt for nayaktig plassering av forbindingen.

. Losne beskyttelsesdeksel nr. 2 fra forbindingens ben, og fest dem pa kateteret, kanylen
og/eller kanylevingene. Press hele forbindingen forsiktig mot huden, slik at den former
seg etter kroppen og formen pa kanylen eller kateteret og fester seg ordentlig.

For Cosmopor V. transparent 12 x 10 cm skal gjenvzerende beskyttelsesdeksel nr. 3
fjernes forsiktig etterpd, og deretter fester du den overste delen av forbindingen til
huden.

Pafering av festestripsene kan ogsa utferes etter trinn 3 for ytterligere fiksering av
kateter, kanyle, kanylevinger og/eller rer (hvis aktuelt) og selve forbindingen.
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Fjerning

For trygg fjerning eller utskifting av Cosmopor I.V. transparent etter individuell brukstid
skal du fjerne festestripsene forsiktig, losne kanten av forbindingens ben og fjerne
dem helt. N&r bena er fjernet, ma kanylen trykkes forsiktig mot stikkstedet slik at
kanylendlen ikke beveger seg. Deretter ma resten av forbindingen strekkes og fjernes
fullstendig samtidig som kanylen og nélen holdes i ro.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing bar
engangskomponentene i det medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til
lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime
(forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse
under bruk av denne enheten, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til
produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til Legemiddelverket. Gjenbruk
av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for & bruke det pa nytt kan
skade utstyrets integritet og ytelse pa drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pa foresparsel.

Oppdateringsdato: 2019-09-20
NO — PAUL HARTMANN AS - 0278 Oslo
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Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Cosmopor IV. transparent ist ein nicht-invasiver und steriler selbstklebender Verband
ohne Wirkstoff fiir die sterile Abdeckung und Fixierung von Kaniilen/Kathetern. Er ist fiir
die Verwendung durch medizinische Fachkrafte vorgesehen.

Zusammensetzung

Cosmopor |.V. transparent besteht aus transparenter Polyurethan-Folie mit medizinischem
Acryl-Kleber und wasserstrahlverfestigtem Polyester-Tragervlies mit medizinischem
Klebstoff auf Basis von synthetischem Kautschuk.

Im Trégervlies befindet sich ein Sichtfenster aus Polyurethan-Folie, deren Transparenz die
visuelle Kontrolle der Punktionsstelle und Kanilen/Katheter wahrend der Anwendung des
Verbands ermoghcht Sowohl im Vlies als auch in der transparenten Polyurethan-Folie
befindet sich eine Offnung fiir die Positionierung der Kandile.

Cosmopor |V. transparent verfiigt auRerdem Giber 2 Fixierstreifen (bei GroBe 6 x 5 cm
und 9 x 7 cm) bzw. 3 Fixierstreifen (bei GroBe 12 x 10 cm) aus wasserstrahlverfestigtem
Polyester-Vlies mit medizinischem Klebstoff auf Basis von synthetischem Kautschuk.

Die Fixierstreifen sind an der Schutzfolie des Verbands angebracht.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Die Hauptaufgabe von Cosmopor IV. transparent ist die sterile und mechanische
Abdeckung und Fixierung von Kaniilen/Kathetern. Das transparente Folienfenster

von Cosmopor I.V. transparent erlaubt die visuelle Kontrolle der Punktionsstelle ohne
Verbandswechsel. Die wasserundurchldssige Folie schiitzt vor Wasser, dem Eindringen
von Bakterien und vor Schmutz von auBen. Der Verband erlaubt einen freien Durchgang
von Wasserdampf und Gasen und lasst die Haut atmen. Die abgerundeten Ecken
verhindern das Aufrollen, wéhrend die hohe Klebekraft und die Fixierstreifen des
Verbands dafiir sorgen, dass er wahrend der Tragezeit an Ort und Stelle bleibt. Der
Verband passt sich den Korperkonturen an.

Es wird eine drztliche Beurteilung der Punktionsstelle und der umliegenden Haut
empfohlen, um festzulegen, wann der Verband gewechselt werden muss.

Zweckbestimmung

Cosmopor |.V. transparent ist ein nicht-invasiver, steriler selbstklebender Verband ohne
Wirkstoff zur einmaligen Anwendung fiir die sterile Abdeckung und Fixierung von
Kaniilen/Kathetern.

Kontraindikationen
Der Verband ist nicht fir die Aufnahme von Wundsekret oder die Abdeckung von
Wunden indiziert.

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen kénnen bei Patienten auftreten, die auf eine der Komponenten
allergisch oder empfindlich reagieren.

Anwendungshinweise

Der Verband muss mit sterilen Handschuhen ausgepackt, gehandhabt, angewendet und
entsorgt werden. Reinigen und desinfizieren Sie den Anwendungsbereich griindlich und
achten Sie darauf, dass die Haut trocken ist. Die Verwendung von Hautcremes, Salben
oder Lotionen kann die Klebekraft des Verbands beeintrachtigen.

. Entfernen Sie die Fixierstreifen von der Schutzfolie Nr. 1 und fixieren Sie mit den
Streifen den Katheter, die Kanilenfligel, die Kanlennadel und/oder die Schlauche.
Die Fixierstreifen konnen auch entfernt und angebracht werden, um die Kaniile/
Kanilenfliigel und den Verband selbst weiter zu fixieren, nachdem Cosmopor I.V.
transparent komplett angelegt wurde (siehe Schritt 4). Wenn dies der Fall ist,
entsorgen Sie die Schutzfolie Nr. 1 erst nach der Entfernung und Anwendung der
Fixierstreifen.

Legen Sie nach dem Entfernen von Schutzfolie Nr. 1 den Verband so an, dass sich das
transparente Sichtfenster Gber der Einstichstelle der Kaniile befindet. Bitte beachten
Sie, dass bei Cosmopor |.V. transparent 12 x 10 cm die obere Seite der Schutzfolie
Nr. 3 als zusétzliche Griffstelle fiir die prazise Positionierung des Verbands verwendet
werden kann.

Entfernen Sie die Schutzfolie Nr. 2 von den Fliigeln des Verbands und legen Sie ihn
liber dem Katheter, der Kaniile und/oder den Kaniilenfliigeln an. Driicken Sie den
gesamten Verband vorsichtig auf die Haut und passen Sie ihn so fiir eine optimale
Fixierung den Korperkonturen und der Form der Kaniile bzw. des Katheters an.
Entfernen Sie beim Cosmopor |V. transparent 12 x 10 cm anschlieRend vorsichtig

die verbleibende Schutzfolie Nr. 3 und kleben Sie dann den oberen Teil des Verbands
auf die Haut.

Die Anwendung der Fixierstreifen kann auch nach Schritt Nr. 3 erfolgen, um den
Katheter, die Kaniile, die Kanilenfligel und/oder die Schlauche (sofern zutreffend) und
den Verband selbst weiter zu fixieren.
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Entfernen

Um Cosmopor IV. transparent sicher zu entfernen oder nach der individuellen Tragezeit
zu wechseln, entfernen Sie vorsichtig die Fixierstreifen, lockern dann den Rand der
Fliigel des Verbands und entfernen diese anschlieBend komplett. Nach dem Entfernen
der Fliigel muss die Kaniile vorsichtig auf die Punktionsstelle gedriickt werden, damit
sich die Kaniilennadel nicht bewegt. AnschlieBend muss der Rest des Verbands
gedehnt und komplett entfernt werden, wobei darauf zu achten ist, dass sich die
Kaniile und die Nadel nicht bewegen.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung

zu minimieren, sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemaR den
geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur
Infektionspravention entsorgt werden.

Schadensfallmeldung

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europdischen Union und Landern mit
denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 Giber Medizinprodukte) wahrend der
Verwendung oder infolge der Verwendung der Einheit ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollmachtigten und der
national zustandigen Behorde gemeldet werden. Die Wiederverwendung eines fiir den
Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung
von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich
beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.
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Instructions for use

Product description

Cosmopor |V. transparent is a non-active, non-invasive and sterile self-adhesive dressing
for the sterile covering and fixation of cannulae/catheters. It is intended to be used by
healthcare professionals.

Composition

Cosmopor V. transparent consists of a transparent polyurethane film coated with
medical grade acrylic adhesive and a polyester spunlaced non-woven, coated with

a medical grade synthetic rubber-based adhesive.

The non-woven backing contains a transparent window, which is covered with the
polyurethane film to allow visual control of the puncture site and the cannulae/catheters
during the application of the dressing. Both, the non-woven and the transparent
polyurethane film materials, contain an opening for positioning the cannula.
Cosmopor V. transparent additionally contains 2 fixation strips (sizes 6x5 cm and

9x7 cm) and 3 fixation strips (size 12x10 cm) composed of a polyester spunlaced
non-woven, coated with a medical grade synthetic rubber-based adhesive. The fixation
strips are attached to the protective cover of the dressing.

Properties and mode of action

The main function of Cosmopor IV. transparent is the sterile and mechanical covering
and fixation of cannulae/catheters. Cosmopor 1V. transparent allows visual control

of the puncture site without dressing change thanks to the transparent film window.
The waterproof characteristics of the film provide a barrier against water, bacterial
penetration and external contaminants. The dressing facilitates the free passage of water
vapour and gases, allowing the skin to breathe. The rounded corners prevent it from
rolling up, while the high degree of adhesiveness and the included fixation strips allow
the dressing to remain firmly in place during the wear time. The dressing conforms to
body contours.

Medical assessment of the puncture site and surrounding skin is needed to determine
when the dressing needs to be changed.

Intended use
Cosmopor |V. transparent is a non-active, non-invasive, sterile, single-use self-adhesive
dressing intended to be used for the sterile covering and fixation of cannulae/catheters.

Contraindications
Dressing not indicated for absorbing exudate or covering of wounds.

Side effects
Adverse reactions may occur in patients who are allergic or hypersensitive to any of its
components.

Mode of application

Unpackaging, handling, application and disposal of the dressing must be performed with
sterile gloves. Clean and disinfect the application area thoroughly and ensure that the
skin is dry. Use of skin creams, ointments or lotions may impair adhesion of the dressing.

. Remove the fixation strips from the protective cover number 1 and use them to

fixate the catheter, cannula wings, cannula needle and/or tubes. The removal and

application of the fixation strips can also be performed after the complete application

of Cosmopor 1V. transparent to further fixate the cannula/cannula wings and the

dressing itself (please see step 4). If that is the case, do not dispose of the protective

cover number 1 until removal and application of the fixation strips.

After removing the protective cover number 1, apply the dressing with the transparent

window centered on the cannula insertion/exit site. Please note that in the case of

Cosmopor |V. transparent 12x10cm, the upper side of protective cover number 3 may

be used as an additional gripping point to precisely position the dressing.

Release protective cover number 2 from the dressing’s legs and apply them onto the

catheter, cannula and/or cannula wings. Gently press the entire dressing onto the skin,

conforming it to the body contours and the cannula or catheter shape for

a secure fixation.

For Cosmopor IV. transparent 12x10cm, carefully remove the remaining protective

cover number 3 afterwards, then apply the upper part of the dressing onto the skin.

. The application of the fixation strips may also be performed after step number 3 to
further fixate the catheter, cannula, cannula wings and/or tubes (if applicable) and
the dressing itself.
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Removal

To safely remove or change Cosmopor IV. transparent after its individual application
time, carefully remove the fixation strips, then loosen an edge of the dressing’s legs
and remove them completely. Once the legs have been removed, the cannula must
be pressed carefully against the puncture site, so the cannula needle does not move.
Then the rest of the dressing must be stretched and removed in its totality, avoiding
the cannula’s and needle’s movement.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures
according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention
standards.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to
the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse
them, may seriously damage their integrity and their performance. Information available
on request.

Date of revision of the text: 2019-09-20
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Mode d‘emploi

Description du produit

Cosmopor I.V. transparent est un pansement stérile auto-adhésif, non actif et non invasif
pour la protection stérile et la fixation des canules/cathéters. Il est destiné & étre utilisé
par des professionnels de santé.

Composition

Cosmopor 1.V. transparent se compose d'un film de polyuréthane transparent enduit d'un
adhésif acrylique de qualité médicale et d'un nontissé en polyester, enduit d'un adhésif a
base de caoutchouc synthétique de qualité médicale.

Le support nontissé contient une fenétre transparente, qui est recouverte d'un film de
polyuréthane pour permettre un contréle visuel du site de ponction et des canules/
cathéters lors de I'application du pansement. Le nontissé et le film de polyuréthane
transparent disposent tous deux d'une ouverture pour le positionnement de la canule.
Cosmopor |V. transparent contient en outre 2 bandelettes de fixation (tailles 6x5 cm et
9x7 cm) et 3 bandelettes de fixation (taille 12x10 cm) composées d'un nontissé en
polyester, enduit d'un adhésif a base de caoutchouc synthétique de qualité médicale.
Les bandelettes de fixation se trouvent sur I'emballage de protection du pansement.

Propriétés et mode d‘action

La fonction principale de Cosmopor |V. transparent est la protection stérile et la fixation
mécanique des canules/cathéters. Cosmopor I.V. transparent permet un contréle visuel
du site de ponction sans renouvellement de pansement grace a la fenétre transparente
du film. Les caractéristiques d'imperméabilité du film créent une barriére contre I'eau,
la pénétration bactérienne et les contaminants externes. Le pansement facilite le libre
passage des vapeurs d'eau et de gaz, permettant a la peau de respirer. Les coins arrondis
empéchent le pansement de s'enrouler, tandis que le haut degré d'adhérence et les
bandelettes de fixation fournies permettent au pansement de rester fermement en place
pendant le temps de son application. Le pansement s'adapte aux contours du corps.
Une évaluation médicale du site de ponction et de la peau environnante est nécessaire
pour déterminer quand le pansement doit étre changé.

Utilisation prévue

Cosmopor |V. transparent est un pansement auto-adhésif non actif, non invasif, stérile,
a usage unique, destiné a étre utilisé pour la protection stérile et la fixation des canulas
e cateteres.

Contre-indications
Pansement non indiqué pour |'absorption des exsudats ou le pansement des plaies.

Effets secondaires
Des effets indésirables peuvent survenir chez les patients allergiques ou hypersensibles
a l'un de ses composants.

Instructions d'utilisation

Le déballage, la manipulation, I'application et I'élimination du pansement doivent

étre effectués avec des gants stériles. Nettoyer et désinfecter soigneusement la zone
d'application et s'assurer que la peau soit seche. L'utilisation de cremes, pommades ou
lotions pour la peau peut compromettre I'adhérence du pansement.

. Retirer les bandelettes de fixation de I'emballage de protection numéro 1 et les
utiliser pour fixer le cathéter, les ailettes de la canule, I'aiguille de la canule et/ou les
tubulures. Le retrait et I'application des bandelettes de fixation peuvent également
étre effectués apres I'application compléte de Cosmopor 1V. transparent pour fixer
davantage la canule/les ailettes de la canule et le pansement lui-méme (voir étape 4).
Si tel est le cas, ne jetez pas |'emballage de protection numéro 1 avant d'avoir retiré et
appliqué les bandelettes de fixation.
. Aprés avoir retiré I'emballage de protection numéro 1, appliquer le pansement avec
la fenétre transparente centrée sur le point d'insertion de la canule/site de sortie. A
noter que dans le cas de Cosmopor I.V. transparent 12x10cm, la face supérieure de
I'emballage de protection numéro 3 peut étre utilisée comme point de préhension
supplémentaire pour positionner précisément le pansement.
. Retirer 'emballage de protection numéro 2 de I'extrémité du 1t et I"
sur le cathéter, la canule et/ou les ailettes de la canule. Appuyer doucement sur tout le
pansement sur la peau, en I'adaptant aux contours du corps et a la forme de la canule
ou du cathéter pour une fixation sire.
Concernant Cosmopor |.V. transparent 12x10cm, retirer délicatement I'emballage de
protection numéro 3, puis appliquer la partie supérieure du pansement sur la peau.
L'application des bandelettes de fixation peut également étre effectuée apres |'étape
numéro 3 pour fixer le cathéter, la canule, les ailettes et/ou les tubulures de la canule
(le cas échéant) et le pansement lui-méme.
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Retrait

Pour retirer ou changer Cosmopor V. transparent en toute sécurité aprés son temps
d'application individuel, retirer soigneusement les bandelettes de fixation, puis étirer
une des extrémités du pansement pour les retirer ensuite complétement. Une fois
que les extrémités sont retirées, la canule doit étre pressée avec précaution contre le
site de ponction, afin que I'aiguille de la canule ne bouge pas. Ensuite, le reste du
pansement doit étre étiré et enlevé dans sa totalité, en évitant le mouvement de la
canule et de l'aiguille.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale,

les composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux
lois, réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention /& Y
des infections. 6

Signalement des incidents

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un
régime réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ;
si, lors de I'utilisation de cet appareil ou suite a son utilisation, un incident grave se
produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant légal autorisé et a votre
autorité nationale. La réutilisation d’un dispositif médical a usage unique est dangereuse.
Le traitement des dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur
intégrité et a leurs performances. Informations sur demande.

Date de derniére révision de la notice : 2019-09-20
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Cosmopor |V. transparent is een niet-actieve, niet-invasieve en steriele zelfklevende
pleister voor de steriele bedekking en fixatie van canules/katheters. Het product is
bedoeld voor gebruik door medische zorgverleners.

Samenstelling

Cosmopor |V. transparent bestaat uit een transparante polyurethaanfolie, gecoat met
acrylaatlijm van medische kwaliteit, en een polyester, spunlaced nonwoven materiaal,
gecoat met een synthetische kleefstof op rubberbasis van medische kwaliteit.

De nonwoven basisstof beschikt over een transparant venster bedekt met de
polyurethaanfolie om de punctieplaats en de canules/katheters visueel te kunnen
controleren bij het aanbrengen van de pleister. Zowel het nonwoven materiaal als de
transparante polyurethaanfolie beschikken over een opening om de canule te kunnen
positioneren.

Cosmopor V. transparent bevat ook 2 fixatiestroken (afmetingen 6x5 cm en 9x7 cm) en
3 fixatiestroken (afmetingen 12x10 cm) bestaande uit een polyester, spunlaced nonwoven
materiaal, gecoat met een synthetische kleefstof op rubberbasis van medische kwaliteit.
De fixatiestroken zijn bevestigd aan de beschermlaag van de pleister.

Eigenschappen en werking

De belangrijkste functie van Cosmopor 1V. transparent is de steriele en mechanische
bedekking en fixatie van canules/katheters. Cosmopor V. transparent laat toe de
punctieplaats visueel te controleren zonder de pleister te vervangen, dankzij het
transparante folievenster. De waterbestendige eigenschappen van de folie vormen een
barriere tegen water, het binnendringen van bacterién en externe verontreinigende
stoffen. De pleister vergemakkelijkt de vrije doorgang van waterdamp en gassen, zodat
de huid kan ademen. De afgeronde hoeken voorkomen dat de pleister oprolt, terwijl de
hoge kleefgraad en de meegeleverde fixatiestroken ervoor zorgen dat de pleister tijdens
het dragen stevig op zijn plaats blijft zitten. De pleister past zich aan aan de contouren
van het lichaam.

Er is een medische evaluatie van de punctieplaats en omringende huid nodig om te
bepalen wanneer het verband moet worden vervangen.

Beoogd gebruik

Cosmopor |V. transparent is een niet-actieve, niet-invasieve en steriele zelfklevende
pleister voor eenmalig gebruik, bedoeld voor de steriele bedekking en fixatie van canules/
katheters.

Contra-indicaties
De pleister is niet geindiceerd voor het absorberen van exsudaat of het bedekken van
wonden.

Bijwerkingen
Ongewenste bijwerkingen kunnen mogelijk voorkomen bij patiénten die allergisch of
hooggevoelig zijn voor één van de onderdelen.

Wijze van aanbrengen

Voor het uitpakken, hanteren, aanbrengen en afvoeren van de pleister dient u

steriele handschoenen te dragen. Zorg ervoor dat de huid waarop het verband wordt
aangebracht schoon, gedesinfecteerd en droog is. Het gebruik van huidcrémes, zalven of
lotions zou de kleefkracht van de pleister kunnen aantasten.

. Verwijder de fixatiestroken van beschermlaag nummer 1 en gebruik ze om de
katheter, canulevleugels, canulenaald en/of tubes te fixeren. De fixatiestroken kunnen
ook worden verwijderd en aangebracht nadat Cosmopor V. transparent volledig is
aangebracht om de canule/canulevleugels en de pleister zelf verder te fixeren (zie stap
4). In dit geval mag u beschermlaag nummer 1 niet afvoeren totdat u de fixatiestroken
hebt verwijderd en aangebracht.

. Nadat u beschermlaag 1 hebt verwijderd, brengt u de pleister aan met het
transparante venster midden op de plaats waar de canule wordt ingebracht/
verwijderd. Let op dat bij de Cosmopor V. transparent 12x10 cm, de bovenkant van
beschermlaag nummer 3 gebruikt kan worden als bijkomend grijppunt om de pleister
nauwkeurig te positioneren.

. Verwijder beschermlaag nummer 2 van de benen van de pleister en breng deze aan op

de katheter, canule en/of canulevleugels. Druk de volledige pleister voorzichtig op de

huid zodat deze mooi aansluit op de lichaamscontouren en de vorm van de canule of
katheter voor een stevige fixatie.

Voor Cosmopor |V. transparent 12x10 cm verwijdert u daarna voorzichtig de

resterende beschermlaag nummer 3 en brengt u vervolgens het bovenste gedeelte van

de pleister aan op de huid.

De fixatiestroken kunnen ook na stap nummer 3 worden aangebracht om de katheter,

canule, canulevleugels en/of tubes (indien van toepassing) en de pleister zelf verder

te fixeren.
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Verwijderen

Om Cosmopor V. transparent veilig te verwijderen of vervangen na de individuele
applicatietijd, verwijdert u voorzichtig de fixatiestroken en maakt u vervolgens een
rand van de benen van de pleister los om deze volledig te kunnen verwijderen. Zodra
u de benen hebt verwijderd, dient u de canule voorzichtig tegen de punctieplaats te
drukken, zodat de canulenaald niet kan bewegen. Vervolgens strekt u de rest van de
pleister uit en verwijdert u deze volledig. Zorg er wel voor dat u de canule en naald
niet beweegt.

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden
gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor
infectiepreventie.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat
van het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant
en/of de bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit. Hergebruik van een
medisch product voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken van hulpmiddelen
voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de producten ernstig schaden.
Informatie op aanvraag beschikbaar.

Datum van herziening van de tekst: 2019-09-20
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Cosmopor IV. transparent € una medicazione sterile autoadesiva, non attiva e non
invasiva, per la copertura e il fissaggio sterili di cannule/cateteri. E destinata all'utilizzo
da parte di operatori sanitari.

Composizione

Cosmopor |.V. transparent consiste di una pellicola trasparente in poliuretano rivestita di
adesivo acrilico di grado medicale e un tessuto adesivo non tessuto in poliestere, rivestito
con un adesivo a base di gomma sintetica di grado medicale.

Il lato posteriore in tessuto non tessuto é dotato di una finestra trasparente ricoperta
con una pellicola in poliuretano che consente il controllo visivo del sito della puntura

e delle cannule/dei cateteri durante I'applicazione della medicazione. Sia il tessuto

non tessuto sia la pellicola in poliuretano trasparente dispongono di un'apertura per il
posizionamento della cannula.

Cosmopor |V. transparent contiene inoltre 2 strisce di fissaggio (dimensioni 6x5 cm

e 9x7 cm) e 3 strisce di fissaggio (dimensioni 12x10 cm) composte di un tessuto non
tessuto in poliestere, rivestito con un adesivo a base di gomma sintetica di grado
medicale.

Le strisce di fissaggio sono attaccate alla copertura protettiva della medicazione.

Proprieta e modo di azione

La funzione principale di Cosmopor IV. transparent é la copertura e il fissaggio sterili

e meccanici di cannule/cateteri. Cosmopor LV. transparent consente il controllo visivo del
sito della puntura senza sostituzione della medicazione grazie alla finestra della pellicola
trasparente. La caratteristiche di impermeabilita della pellicola forniscono una barriera
contro l'acqua, la pi one di batteri e i cc esterni. La medicazione facilita
il libero passaggio di vapore acqueo e gas, consentendo alla pelle di respirare. Gli angoli
arrotondati impediscono che si arrotoli, mentre il grado elevato di adesivita e le strisce
di fissaggio incluse consentono alla medicazione di rimanere saldamente in posizione
durante il tempo di utilizzo. La medicazione si adatta ai contorni del corpo.

Per determinare quando & opportuna la sostituzione della medicazione, & necessaria la
valutazione medica del sito della puntura e della pelle circostante.

Destinazione d'uso
Cosmopor |.V. transparent € una medicazione sterile monouso autoadesiva, non attiva
e non invasiva, destinata alla copertura e al fissaggio sterili di cannule/cateteri.

Controindicazioni
La medicazione non € indicata per I'assorbimento di essudato o la copertura di ferite.

Effetti collaterali
Reazioni avverse possono verificarsi in pazienti allergici o ipersensibili a uno dei suoi
componenti.

Avvertenze per I'applicazione

La rimozione dalla confezione, la manipolazione, I'applicazione e lo smaltimento

della medicazione devono essere effettuati con guanli sterili. Pulire e disinfettare
accuratamente |'area di applicazione e assicurarsi che la pelle sia asciutta. L'utilizzo di
creme, unguenti e lozioni per la pelle puo compromettere |'adesione della medicazione.

1. Rimuovere le strisce di fissaggio dalla copertura protettiva numero 1 e utilizzarle per
fissare il catetere, le ali della cannula, I'ago della cannula e/o i tubi. La rimozione
e |'applicazione delle strisce di fissaggio possono essere inoltre effettuate dopo
I'applicazione completa di Cosmopor LV. transparent per fissare ulteriormente
la cannula/le ali della cannula e la medicazione stessa (vedere il passaggio 4).

In tal caso, non smaltire la copertura protettiva numero 1 fino alla rimozione e
all'applicazione delle strisce di fissaggio.

. Dopo aver rimosso la copertura protettiva numero 1, applicare la medicazione con la
finestra trasparente centrata sull'inserzione/il sito di uscita della cannula. Si sottolinea
che, nel caso di Cosmopor V. transparent 12x10 cm, il lato superiore della copertura
protettiva numero 3 puo essere utilizzato come punto aggiuntivo di presa per
posizionare accuratamente la medicazione.

. Staccare la copertura protettiva numero 2 dalle estremita della medicazione
e applicare queste ultime al catetere, alla cannula e/o alle ali della cannula. Premere
delicatamente I'intera medicazione sulla pelle, adeguandola ai contorni del corpo e
alla forma della cannula o del catetere per un fissaggio sicuro.

Per Cosmopor IV. transparent 12x10 cm rimuovere con cautela la copertura protettiva
numero 3 successivamente, quindi applicare la parte superiore della medicazione
sulla pelle.

. L'applicazione delle strisce di fissaggio pud inoltre essere effettuata dopo il passaggio
numero 3 per fissare ulteriormente il catetere, la cannula, le ali della cannula e/o i tubi
(se applicabile) e la medicazione stessa.
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Rimozione

Per rimuovere o sostituire in modo sicuro Cosmopor V. transparent dopo il periodo di
applicazione individuale, rimuovere le strisce di fissaggio, quindi staccare un margine
delle estremita della medicazione e rimuoverle completamente. Una volta che le
estremita sono state rimosse, la cannula deve essere premuta con cautela contro il
sito della puntura, in modo che I'ago della cannula non si muova. Quindi il resto della
medicazione deve essere tirato e rimosso nella sua totalita, evitando che cannula e
ago si muovano.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure
di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard
di prevenzione delle infezioni applicabili.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell'Unione Europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici), se, durante I'uso del presente
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest'ultimo al fabbricante e/o ai suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorita
nazionale. Il riutilizzo di un dispositivo monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi
al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro
prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Cosmopor |V. transparent es un apodsito adhesivo no activo, no invasivo y estéril para la
cobertura y la fijacion estériles de catéteres y canulas. Esta previsto para el uso por parte
de profesionales sanitarios.

Composicion

Cosmopor |V. transparent consta de una lamina transparente de poliuretano recubierta
por adhesivo acrilico de tipo médico y de material no tejido hidroentrelazado de poliéster,
recubierto por adhesivo de caucho sintético de tipo médico.

El dorso de material no tejido tiene una abertura transparente cubierta con la lamina

de poliuretano, para controlar visualmente la zona de puncién y los catéteres/canulas
mientras se lleva puesto el apésito. El material no tejido y la lamina transparente de
poliuretano incluyen una abertura para colocar la canula.

Ademés, Cosmopor 1.V. transparent incluye 2 tiras de fijacion (apositos de tamafo

6X5 cm 'y 9x7 cm) o 3 tiras de fijacion (apdsitos de 12x10 cm) de material no tejido
hidroentrelazado de poliéster, recubierto por adhesivo de caucho sintético de tipo
médico. Las tiras de fijacion van sujetas a la proteccion del aposito.

Caracteristicas y principio de accion

El propésito principal de Cosmopor IV. transparent es la cobertura y la fijacion estéril

y mecanica de catéteres o canulas. Cosmopor |V. transparent tiene una abertura de
lamina transparente para controlar visualmente la zona de puncion sin tener que cambiar
el aposito. La lamina es impermeable, para formar una barrera contra el agua, la entrada
de bacterias y los contaminantes externos. El apésito posibilita el paso de vapor de

agua y gases, para la transpiracion de la piel. Las esquinas redondeadas impiden que se
despegue por los bordes. Por su parte, gracias a su gran adhesion y a las tiras de fijacion
incluidas, el apdsito se mantiene en posicion durante todo el tiempo de uso. El aposito
se adapta a los contornos del cuerpo.

Se debe realizar una evaluacion médica de la zona de puncion y de la piel circundante
para determinar cuando es necesario cambiar el apésito.

Uso adecuado
Cosmopor |V. transparent es un aposito adhesivo desechable no activo, no invasivo
y estéril, previsto para la cobertura y la fijacion estériles de catéteres y canulas.

Contraindicaciones
El apésito no esta previsto para la absorcién de exudado ni la cobertura de heridas.

Efectos secundarios
Pueden presentarse reacciones adversas en pacientes alérgicos o hipersensibles
a cualquiera de sus componentes.

Modo de aplicacion

El apésito se debe abrir, manipular, colocar y eliminar con guantes estériles.
Limpie y desinfecte la zona de aplicacion y asegurese de que la piel esté seca.
El uso de cremas, unglientos o lociones puede impedir la adhesion del apdsito.

. Retire las tiras de fijacion de la proteccion numero 1y utilicelas para fijar el catéter,
las aletas de la canula, la aguja y/o los tubos. Las tiras de fijacion también se deben
retirar y colocar después de colocar el apésito Cosmopor I.V. transparent para fijar
mejor la canula, las aletas y el apésito en si (consulte el paso 4). En su caso, no
elimine la proteccion nimero 1 hasta que retire y coloque las tiras de fijacion.
Después de eliminar la proteccion nimero 1, coloque el apésito con la abertura
transparente centrada sobre la zona de insercién y salida de la canula. Tenga en
Ccuenta que con los apdsitos Cosmopor V. transparent 12x10 ¢m, el lado superior de
la proteccion nimero 3 puede utilizarse como punto de adhesion adicional para color
el aposito con precision.

Retire la proteccién nimero 2 de la base del apésito y coloque la base sobre el
catéter, la canula y/o las aletas. Presione suavemente todo el apésito sobre la piel,
adaptandolo a los contornos del cuerpo y a la forma de la canula y el catéter para
garantizar una buena fijacion.

Si utiliza los apdsitos Cosmopor |V. transparent 12x10 ¢m, retire con cuidado el resto
de la proteccion nimero 3 con posterioridad; a continuacion, coloque la parte superior
del apésito sobre la piel.

También puede colocar las tiras de fijacion después del paso nimero 3 para fijar mejor
el catéter, la canula, las aletas y/o los tuvos (en su caso) y el apdsito en si.
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Retirada

Para retirar o cambiar los apositos Cosmopor V. transparent una vez terminado su
tiempo de uso, retire las tiras de fijacion y suelte un borde de la base del apdsito
y retire por completo la base. Una vez retirada la base, presione con cuidado la
canula contra el sitio de puncion para que no se mueva la aguja. Estire y retire
completamente el resto del apésito, evitando que se muevan la canula y la aguja.

Eliminacion del producto

A fin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben sequir
los procedimientos de eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos
locales pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco
normativo (Reglamento [UE] 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el

uso de este dispositivo 0 como resultado del mismo, se produjera un incidente grave,
deberd notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional
correspondiente. Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar
los productos para volver a utilizarlos puede dafar seriamente su integridad y su
rendimiento. Informacién disponible previa solicitud.
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Instrucdes de utilizacdo

Descri¢do do produto

Cosmopor |V. transparent é um penso autoadesivo ndo ativo, ndo invasivo e estéril
para a cobertura e fixacao estéreis de canulas/cateteres. Destinado a utilizacao por
profissionais de satde.

Composicao

Cosmopor |V. transparent consiste numa pelicula de poliuretano transparente revestida
com adesivo acrilico de qualidade médica e um nao-tecido trancado de poliéster,
revestido, por sua vez, com um adesivo a base de borracha sintética de qualidade
médica.

0 revestimento em ndo-tecido contém uma janela transparente, coberta com a pelicula
de poliuretano, para permitir um controlo visual do local de puncéo e das canulas/
cateteres durante a aplicacdo do penso. Tanto o material ndo-tecido, quanto a pelicula
transparente de poliuretano, contém uma abertura para o posicionamento da canula.
Cosmopor |V. transparent contém ainda 2 tiras de fixacdo (dimensdes: 6x5 cm e 9x7 ¢m)
e 3 tiras de fixacao (dimensdo: 12x10 cm) compostas por um tecido nao tecido de
poliéster, revestido com um adesivo a base de borracha sintética de qualidade médica.
As tiras de fixacdo estdo ligadas a cobertura protetora do penso.

Propriedades e modo de acao

A principal funcdo de Cosmopor V. transparent é a cobertura estéril e a fixacdo
mecanica de canulas e cateteres. Cosmopor [V. transparent permite o controlo visual
do local de puncdo sem a mudanca do penso, gracas a janela de pelicula transparente.
As propriedades impermeaveis da pelicula oferecem uma barreira contra a dgua,

a penetracdo de bactérias e contaminantes externos. O penso é permeavel ao vapor
de dgua e gases, permitindo que a pele respire. Os cantos arredondados evitam que
se enrole, enquanto que o elevado nivel de aderéncia e as tiras de fixacao incluidas
permitem que 0 penso permaneca firmemente na sua posicdo durante o tempo de
utilizacdo. O penso adapta-se aos contornos do corpo.

E necessério que o local de puncao e a pele circundante sejam sujeitos a avaliacao
médica, para determinar quando o penso deve ser mudado.

Utilizacdo prevista

Cosmopor V. p € um penso ivo ndo ativo, ndo invasivo, estéril
e descartavel destinado a utilizacao para a cobertura e fixacdo estéreis de canulas/
cateteres.

Contraindicacoes
0 penso ndo é indicado para a absorcao de exsudato ou para a cobertura de feridas.

Efeitos secundarios
Podem ocorrer reacdes adversas em pacientes alérgicos ou hipersensiveis a qualquer um
dos seus componentes.

Modo de aplicagdo

aplicacdo e eliminacdo do penso devem ser
levados a cabo com luvas esterilizadas. Limpe e desinfete bem a area de aplicacao

e certifique-se que a pele fica seca. A utilizacao de cremes, pomadas ou logdes na pele
poderd prejudicar a adesividade do penso.

. Remova as tiras de fixacdo da cobertura protetora nimero 1 e utilize-as para fixar
o cateter, as asas da canula, a agulha da canula e/ou tubos. A remocdo e a aplicacdo
das tiras de fixacao também pode ser levada a cabo apés a conclusao da aplicacao de
Cosmopor |V. transparent para fixar mais firmemente a canula/asas da canula
e 0 proprio penso (ver passo 4). Se este for o caso, ndo elimine a cobertura protetora
niimero 1 até a remocao e aplicacdo das tiras de fixacao.
. Apds a remocao da cobertura protetora nimero 1, aplique o penso com a janela
transparente centrada sobre o local de insercao/saida da canula. Note que, no caso
de Cosmopor V. transparent 12x10 cm, a parte superior da cobertura protetora
niimero 3 podera ser utilizada como um ponto de fixacao adicional para posicionar
precisamente o penso.
Solte a cobertura protetora nimero 2 do penso e aplique-a sobre o cateter, a canula
e/ou as asas da canula. Pressione suavemente todo o penso contra a pele, ajustando-o
aos contornos do corpo e a forma da canula ou cateter, para uma fixacdo segura.
Para Cosmopor V. transparent 12x10 cm, remova com cuidado a restante cobertura
protetora nimero 3 posteriormente e, de seguida, aplique a parte superior do penso
sobre a pele.
. A aplicacdo das tiras de fixacdo também pode ser levada a cabo apds o passo niimero
3 para fixar mais firmemente o cateter, a canula/asas da canula e/ou tubos
(se aplicavel) e o proprio penso.
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Remocéo

Para remover ou mudar Cosmopor LV. transparent em seguranca apos o seu tempo
de aplicacdo individual, remova cuidadosamente as tiras de fixacao e, de sequida,
solte uma extremidade do penso e remova-a totalmente. Depois de removidas as
extremidades, a canula deve ser cuidadosamente pressionada contra o local de
puncdo, de modo que a agulha da canula ndo se mova. De seguida, o resto do
penso deve ser esticado e removido na sua totalidade, evitando o movimento da
canula e da agulha.

Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicdo ambiental, os
componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade
com os procedimentos dispostos nas leis, regras, regulamentos e normas de prevencao
de infeco aplicaveis e locais.

Comunicacdo de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos); se,
durante o uso deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente
grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado

e a sua autoridade nacional. A reutilizacao de dispositivos médicos destinados a uma
Unica utilizacdo é perigosa. O reprocessamento de dispositivos com vista a reutilizacdo
pode provocar danos graves a integridade e ao desempenho dos mesmos. Informagoes
disponibilizadas mediante pedido.
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08nyieg xpfiong

Neptypadr mpoidvrog

To Cosmopor |.V. transparent €ivat éva pn evepyo, pn MEPBATIKO Kal AMOCTEIPWHEVO
QUTOKOAANTO EMIBENA Yia TNV ATOOTEPWHEVN KAAUPN KAl OTEPEWAT KAVOUAWV/KABETHpWYV.
Mpoopiletat yia xprion and enayyeAuatie Tov Topéa vyeiag.

Z0vBeon
To Cosmopor |.V. transparent anoteAeitat and dlapaves Grip moAuoupedavng emoTpwiévo
e akpuAikr} kOAAQ \utpmr']( S1aabiong kat amd ol uacpévo TOAUETTEPIKG UAIKO TUTTOU
spunlace smurpwuevo JE OUVBETIKI KOAa \arplm: 5luBqulon( Wi Baon To KAOUTaOUK.
daopévn miow mAeupd mephapBavel éva Sladavég mapdbupo, To ormoio eivat
KU)\UWJEVD Ve ) ol no)\uoupseavnc (OTE Va EMTPEMEL TOV OTTIKO £AEYXO TOL ONHEIOL
Siatpnong kat Twv kavouAdv/kaBetipwy katd v epappoyr Tou embépatog. Tooo To un
Vacpévo LAIKG 600 Kat To Sladaveg i ToAuoupeBAvNg mepapBavouy pia eykot yia
TV TomoBétnan g KavouAag.
To Cosmopor |.V. transparent mepilapBaver emmAéov 2 Tawvieg otepéwong (Heyédn
65 cm kat 9x7 cm) kat 3 Tawieg otepéwong (uéyebog 12x10 cm) Trou amotelolvtal ano pn
upaapévo MoAVEDTEPIKG UAIKO TUTOU spunlace, EMOTPWHEVO e GUVOETIKT KOAA 1aTPIKTG
Slapabiuong pe Pdon To kaoutoolk. Ot TaIVIEC OTEPEWANG TIPOTTPTWVIAL OTO TIPOTTATEUTIKO
Kk@Avppa Tou emBéparog.

1610TNTEC Ka TpoTOg Spaang

H Kk0pia Aettoupyia Tou Cosmopor 1V. transparent €ivat n ANOOTEPWHEVN KAl HNXAVIKY
KkaAvn kat oTepEwon Twv kavouhav/kabetripwy. To Cosmopor IV. transparent emtpémel

TOV OTTIKO €AeyXo Tou onpeiov Sidtpnong xwpic arAayr Tou embépatog, xapn oto dladavég
Tapadupo pe to GAp. Ta adidBpoxa XapaktnpeIaTika Tou GIAR TPOoGEPOLY Evav Gpaypo
£vavt Tou vepo, TG dleioduong Baktnpiwy Kat eEWTEPIKWY MOAUOHATIKMY TIAPAYOVTWV.

To dAp SieukoAlvel T eAebBepn SiEAeuON TwV LEPATPWY Kal TWV AEPIWY, EMTPETOVTAS OTO
S€ppa va avanvéel. Xapn oTig oTpoyyuAEpEVE AKpEG, To emiBepa Sev Tudiyetar, eviw o uPnAdg
BaBpog MPOKGAANGNG Kal o Tawie oTeEpEwang Tov mepihapBavovtal kadiotolv Suvaty

) otabepr} mapapovr) Tou emBéparog ot Béan Tou kata Tov xpovo xpriong. To emibepa
TIPOCAPHOCETAL OTIC KAUTUAES TOU OWHATOG.

Xpeadetat watpikry agloAdynon tov onpeiov diarpnong kat Tou TepiPaAovtog Sépparog,

yla va kaboploTei ToTe MpEMel va yivel ahayr Tou emBEpatog.

MpoPAenopevn xprion

To Cosmopor 1.V. transparent eivat éva n evepyo, Hn EMEUPATIKO KAl ATOOTEIPWHEVO
QuTOKGAANTO €mifepa piag xpriong o mpoopileTal yia TV amooTelpwpéV KaAuyn Kat
OTEPEWOT) KAVOUAWV/KABETpWV.

Avtevbeigelg

To emiBepa dev evbeil yia TV anoppodnon Twv EKKp 1 v kahupn Twv
TPaVPATWY.

AveruBopnTeg evépyeteg

Mropei va ekdnAwBolv avemBOpNTeS evépyeleq oe aoBeveig ou ival alhepyikoi

T} UTEPEVioBNTOL OE OTIOIOSHTIOTE Ao TA GUOTATIKA TOU.

08nyieg epappoyng

H amoouokevaoia, 0 XEIPIOPOC, N abappoyn Kal n anoppupn Tou emMOEpATOC TPEMEL va
TIpaypatoTolodVTal e amooTelpwiéva yavra. Kabapiote kai amoAvpdvete kahd Ty epioxij
edappoyrg kat BePaiwbeite ot To Séppa ivat aTeyvo. H ¥prion Kpepwv yia To dépua,
ahotpiv kat Aoglov HTopei va eurodioet Ty TpoakoAAnan Touv emépatog.

. AQUIPEDTE TIC TAIViEG OTEPEWONG ATIO TO TIPOOTATEVTIKG KAALpHA ap. 1 Kal XPNOIHOTOIoTE
TIC yI0 VO OTEPEWOETE Tov KaBeTrpa, Ta Tepdyla TG KavouAag,

T BeAdva tng kavouAag f/kal Twv owArvwy. H apaipean kat epappoyr Twv Tavimv
OTEPEWONG Pope( va Tipaypatonon el emiong peta v mipn epappoyr} ou Cosmopor
|V. transparent yia va OTEPEWOETE MEPAITEPW TNV KAVOUAA / Ta TITEPUYIA TNG KAVOUAAG Kat
10 {610 TO zn[SEpu (BA. ripa 4). Ze autd Ty mepimtwon, pnv unopp[tpsrs TO TIPOCTATEVTIKD
KGAUpa ap. 1 LEXPL VA GGQIPEETE Kal Va EGUPPOTETE TIC TAIVIEC OTEPEWONG.

Meta v adaipeon tov 100 kaAOpparog ap. 1, epapudote o emibepa pe 1
Bluq)uvzc nupaeupo Kevtpapmpzvo ot Béon 10650u/e§odou TG Kuvou}\uq ENHEWOTE
ot oty epimtwan tou Cosmopor V. transparent 12x10cm, 1o €NAVW PEPOS TOU
npoomtzunkoﬂ KkaAOppatog ap. 3 pmopei va xpnotporoinBei wg emmpooBeto onueio
0uyKpdTneNG yia T akpipi toroBétnon tov embéparog.

AQriOTE TO MPOOTATEVTIKG KAAUpHA ap. 2 amd Ta okeAn Tou emBépatog kat TomoBeTiote Ta
otov kaBetripa, TV KavouAa ri/kat Ta TTepbyta TG kavoulag. Miéote amaAd oAdkAnpo to
emifepa mavw oto Séppa, mpoaappolovIag To aTIC KAUMUAES TOU GWUATOG Kat OTO OxrHa
G kavouAag rj Tou kabetripa yia aocpalr oTepéwar).

a to Cosmopor 1. transparent 12x10cm, agaipgaTe TN GUVEKEI TPOTEKTIKA TO
UMOOITTO TIPOOTATEVTIKG KAAUpA ap. 3, Kal METE EGAPHOCTE TO MAVW PEPOC TOU
€MOEPATOC MAvw 010 SEppa.

H epappoyr Twv TavwV OTEPEWONG UMTOPEL va Tipay { emiong petd to Pripa

3 Y10 va OTEPEWTETE MEPAITEPW TOV KABETAPA, TNV KAVOUAD, TITEPUYIA TS KAVOUAAS r/kat
Toug owAveES (av uapyou) Kat To iSlo To emibepa.
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Adaipeon

Ma va apaipéoete 1 va aAagete pe aopareia to Cosmopor V. transparent petd

TOV ATOpIKO TIPOPAEMOpEVO XPOVO TTAPAHOVG TOU, AaIpéOTE TIPOCEKTIKG TIG TaIVie
OTEPEWONG Kal META XAAApWOTE va AKPO amd Ta OkEAN Tou EMBENATOC Kal APAIPEDTE TIC
EVTEAWG. MéM( uqmlpécsrs 0 OKEAN, TIPEMEL VA TECETE TPOOEKTIKA TNV KAVOUAQ EMAVW
070 onpeio &mpqunc, GOTE Va v petakvnBei n BeAdva TG kavouAag. STt ouvexeld,
TIEMEL VO TEVIWOETE TO UOAOITO HEPOC TOU EMIBENATOC Kal VA TO adaipéoeTe 0AGkANpoO,
TpooTabwvtag va anodUyETE T HeTakivan TG KavouAag kat g BEAdvag.

Anoppun Tov Poidvtog

Na va eaytotomonbei o kiviuvog mbavav kivdivwy Aoipwéng fj mepiPartovikig poruvang,
T QvaAWOlPa GUOTATIKA PEPN TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIpOioVTOG Ba Tpémel va amoppimroviat
He S1adikaoieq OUPPWVEC PE TOUG IOXUOVTES Kal TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVES Kal Kavoviopoug,
KaBuw¢ miong Kat P Ta mpoTuTa TPOANPNG TWV AOIUGEEWY.

Avadopa mepLoTatkon

Na aoBevr/xprotn/Tpito pépog oty Eupwaik) Evwon kat o€ XWPES He To {10 KavovioTiko
KkaBeatwg (Kavoviopdg (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd poiovta), av katd T xpron
QuUTOU TOU ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG f} WG ATOTEAETHA TG XProNG Tou onpeiwbel coPapo
TIEPIOTATIKO, TIPETEL VA TO AVAGEPETE OTOV KATAGKELAOTH fj/Kat oTov £§0ualodotnpévo
avumpéowno Tou, kabuwg emiong otnv ebvikr oag apyr. H emavaypnatpomoinon

avaAwotpou mrpotsxvo)\oylmb npo'{évtoc piag xpﬁon( eival emkivéovn. H snavsns&pvaciu
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, IPOKEIIEVOU Vat €ivat Suvarr} N enavaypnotpomoinor

TOUG, EVOEKETaL Va ﬁAaLpEl ONHAVTIKA TNV GKEPLOTNTA Kat TNV antddoat] Toug. Atatifeviat
TANPOQOpiEC Katémy arrriparog.

Huepopnvia avabewpnang tou ketpévou: 2019-09-20
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Navod k pouziti

Popis vyrobku

Cosmopor |V. p je neaktivni, i a sterilni samolepici kryti pro sterilni
zakryti a fixaci kanyl/katétrdi. Je ureno pro pouziti zdravotnickymi odborniky.

SloZeni

Cosmopor V. p se sklada z P ni poly é folie pokryté

akrylatovym lepidlem, schvalenym pro pouziti ve zdravotnictvi, a polyesterového
hydrodynamicky zaplétaného netkaného materidlu pokrytého lepidlem na bazi gumy,
schvalenym pro poufiti ve zdravotnictvi.

Netkany podklad obsahuje prihledné okénko, které je zakryto polyuretanovou folii,
aby bylo mozné vizualné kontrolovat misto vpichu a kanyly/katétry pfi aplikaci kryti. Jak
netkany materil, tak i transparentni polyuretanova folie obsahuji otvor pro umisténi
kanyly.

Cosmopor V. transparent dale obsahuje 2 fixa¢ni prouzky (velikosti 6x5 cm a 9x7 cm)
a 3 fixacni prouzky (velikost 12x10 cm) vyrobené z polyesterového hydrodynamicky
zaplétaného netkaného materialu pokrytého lepidlem na bazi gumy, schvalenym pro
poufiti ve zdravotnictvi. Fixacni prouzky jsou pfipojeny k ochranné vrstvé na kryti.

Vlastnosti a zpuisob ucinku

Hlavni funkci vyrobku Cosmopor LV. transparent je sterilni a mechanické kryti a fixace
kanyl/katétrd. Cosmopor LV. umoziuje vizualni kontrolu mista vpichu i bez
vymény kryti diky okénku s transparentni folii. Folie je vodéodolnd, tudiz pfedstavuje
bariéru chranici proti vodé, priniku bakterii a externi kontaminaci. Kryti umoziiuje volny
priichod vodnich par a plynd, takze pokozka mize dychat. Diky zaoblenym rohiim se
kryti neshruje, a pfitom si zachovava vysokou pfilnavost. Fixacni prouzky udrzuji kryti po
dobu noseni pevné na misté. Kryti se pfizpisobi tvarim téla.

Doporucuje se nechat provést lékafské vysetieni mista vpichu a podle néj urcit, kdy je
potfeba kryti vyménit.

U¢el pouziti
Cosmopor |V. transparent je neaktivni, neinvazivni, sterilni, jednorazové samolepici kryti
urcené pro sterilni zakryti a fixaci kanyl/katétra.

Kontraindikace

Kryti neni indikovano pro absorbovani exsudatu nebo zakryvani ran.

Vedlejsi tcinky

U pacientd, ktefi jsou alergicti nebo precitlivéli na kteroukoli ze slozek kryti, se mohou
vyskytnout nezadouci reakce.

Zpisob pouziti

Vybaleni a manipulace s krytim, jeho aplikace a likvidace se musi provadét ve sterilnich
rukavicich. Dikladné ocistéte a vydezinfikujte oblast, na kterou budete kryti pikladat,
a kiizi osuste. Pouzivani plefovych krémd, masti nebo télovych mlék mize narusit
prilnavost kryti.

. Odlepte fixacni prouzky od ochranného krytu ¢. 1 a zafixujte jimi katétr, kfidélka

kanyly, jehlu kanyly a/nebo hadicky. Sejmuti a aplikaci fixacnich prouzkii Ize provadét

i po dokonceni aplikace kryti Cosmopor IV. transparent za (icelem dalSiho zafixovani

kanyly / kfidélek kanyly a samotného kryti (viz krok 4). Pokud se jedné o tento pfipad,

nelikvidujte ochranny kryt ¢. 1 aZ do sejmuti a aplikace fixacnich prouzki.

Po sejmuti ochranného krytu ¢. 1 aplikujte kryti tak, aby bylo misto zavedeni/vystupu

kanyly ve stfedu priihledného okénka. Méjte na paméti, ze v pfipadé kryti Cosmopor

1V. transparent 12x10 ¢m Ize horni stranu ochranného krytu ¢. 3 pouzit jako dalsi

fixacni bod pro presné umisténi kryti.

Uvolnéte ochranny kryt ¢. 2 z chlopni kryti a aplikujte kryti na katétr, kanylu a/nebo

kridélka kanyly. Opatrné pfitisknéte celé kryti na kiizi, aby se pfizpUsobilo tvarim téla

a tvaru kanyly nebo katétru pro zajisténi kvalitni fixace.

V pripadé kryti (osmopor 1V. transparent 12x10 cm nasledné opatrné sejméte zbyvajici

ochranny kryt €. 3 a pritisknéte horni ¢ast kryti na kizi.

. Aplikaci fixacnich prouzk Ize provést i po kroku 3 za celem dalSiho zafixovani
katétru, kanyly, kiidélek kanyly a/nebo hadicek (pokud se pouZivaji) i samotného kryti.
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Odstranéni

Chcete-li bezpecné odstranit nebo vyménit kryti Cosmopor IV. transparent po
individuaIni dobé jeho pouZivani, opatrné sejméte fixacni prouzky, poté uvolnéte
okraj chlopni kryti a zcela je odlepte. Po odstranéni chlopni je nutno kanylu pevné
stisknout v misté vpichu, aby se jehla kanyly nepohnula. Poté je nutno zbyvajici kryti
natdhnout a sejmout jako celek, pficemZ je nutno davat pozor, aby nedoslo k pohybu
kanyly a jehly.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi,
dodrzujte pfi likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostfedku postupy, které
jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekci.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim ramcem (smérnice 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich) plati, ze
pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné
udalosti, je nutno ji nahlésit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfislusnym
organiim. Opakované poutziti zdravotnického prostfedku je nebezpecné. Opakovana
priprava zdravotnickych prostredkii za Ucelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich funkcnost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Datum revize textu: 2019-09-20
CZ — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Cosmopor |V. transparent je neaktivne, neinvazivne a sterilné, samolepiace krytie na
sterilné zakrytie a fixaciu kanyl/katétrov. Je urcené na poutitie zdravotnickym personalom.

ZloZenie

Krytie Cosmopor I.V. transparent pozoslava z priehladnej polyuretanovej vrstvy pokrytej
akrylovym, na zdravotnicke Ucely urcenym lepidlom a z polyesterového, pod tryskou
viazaného, netkaného materialu pokrytého syntetickym, na zdravotnicke Gcely ur¢enym
lepidlom na baze gumy.

Netkana zadna strana ma priehladné okienko, ktoré je pokryté polyuretanovou krycou
vrstvou a umoziuje vizualnu kontrolu miesta vpichu a kanyl/katétrov pocas aplikacie
krytia. Tak netkany material, ako aj material priehladnej polyuretanovej krycej vrstvy
obsahuje otvor na umiestnenie kanyly.

Cosmopor |V. transparent okrem toho obsahuje 2 fixacné prizky (velkost 6 x 5 cm
a9x7cm) a3 fixacné prazky (velkost 12 x 10 cm) pozostavajlice z polyesterového,
pod tryskou viazaného, netkaného materidlu pokrytého syntetickym, na zdravotnicke
lcely urcenym lepidlom na baze gumy. Fixacné prizky su pripevnené k ochrannému
zakrytiu krytia.

Vlastnosti a mechanizmus Gcinku

Hlavnou funkciou krytia Cosmopor IV. transparent je sterilné a mechanické zakrytie

a fixacia kanyl/katétrov. Vdaka priehladnému okienku v krycej vrstve umoziuje krytie
Cosmopor |V. transparent vizualnu kontrolu miesta vpichu bez potreby vymeny krytia.
Vodotesné vlastnosti krytia poskytuji bariéru proti vode, penetracii baktérii a vonkajsim
kontaminantom. Krytie ulahcuje volné prenikanie vodnej pary a plynov, ¢im umoziuje
kozi dychat. Zaoblené rohy zabrariuju zrolovaniu, pricom vysoky stupefi prifnavosti a
prilozené fixacné pruzky umoziiujd, aby krytie zostalo pevne na svojom mieste pocas
doby poutitia. Krytie sa prispdsobi obrysom tela.

Odporticame vsak, aby bola potreba vymeny krytia ur¢ena na zaklade lekarskeho
postidenia miesta vpichu a okolitej koze.

Urcené pouzitie

Krytie Cosmopor L.V. transparent je neaktivne, neinvazivne a sterilné, jednorazové
samolepiace krytie urcené na sterilné zakrytie a fixaciu kanyl/katétrov.

Kontraindikacie

Krytie nie je urcené na absorbovanie eksudétu ani na zakrytie rany.

Vedlajsie ucinky

U pacientov, ktori s alergicki alebo hypersenzitivni na ktortkolvek zo zloziek, moze dojst
k nepriaznivému Gcinku.

Sposob poutzitia

Rozbalovanie, manipuldciu, aplikaciu, ako aj likvidaciu krytia vykonavajte v sterilnych
rukaviciach. Dokladne ocistite a vydezinfikujte miesto aplikacie a zaistite, aby bola koza
suchd. Poutitie pletovych krémov, masti alebo roztokov méZe zhorsit prilnutie krytia.

. Odstrante fixacné prizky z ochranného zakrytia Cislo 1 a poutite ich na fixaciu
katétra, kridiel kanyly, ihly kanyly a/alebo hadiciek. Odstranenie a aplikaciu fixacnych
prazkov mozete vykonat aj po Gplnej aplikcii krytia Cosmopor LV. transparent, aby ste
kanylu/kridla kanyly a samotné krytie lepsie zafixovali (pozri krok 4). V takom pripade
ochranné zakrytie islo 1 nezlikvidujte, kjm neodlepite a neaplikujete fixacné pruzky.

. Po odstraneni ochranného zakrytia cislo 1 aplikujte krytie so stredom priehladného
okienka na mieste vstupu/vystupu kanyly. Upozoriiujeme na to, Ze v pripade pouzitia
krytia Cosmopor IV. transparent 12 x 10 cm mozete horn( stranu ochranného zakrytia
Cislo 3 pouzit ako dalsi uchopovaci bod na presné umiestnenie krytia.

. Odlepte ochranné zakrytie Cislo 2 z koncov krytia a konce prilepte na katéter, kanylu
alalebo kridla kanyly. Na vytvorenie bezpecnej fixacie jemne zatlacte celé krytie na
koZu, pricom ho prispdsobte obrysom tela a tvaru kanyly alebo katétra.

V pripade krytia Cosmopor IV. transparent 12 x 10 cm nasledne opatrne odstrarite
zvysné ochranné zakrytie Cislo 3 a prilozte hornti ¢ast krytia na kozu.

. Aplikaciu fixacnych prizkov mdzete vykonat aj po kroku islo 3, aby ste katéter,
kanylu, kridla kanyly a/alebo hadicky (ak sa pouZivaju) a samotné krytie lepsie
zafixovali.
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Odstranenie
Na bezpecné odstranenie alebo vymenu krytia Cosmopor V. transparent po uplynuti
jeho individualnej doby aplikacie opatrne odstrarite fixacné prizky, potom uvolnite
okraje koncov krytia a Gplne ich odstrarite. Po odstraneni koncov musite kanylu
opatrne zatlacit na miesto vpichu tak, aby sa ihla kanyly nepohla. Potom napnite
a plne odstranite zvy3n Cast krytia, pricom zabréite pohybu kanyly alebo ihly.
Likvidacia vyrobku
Aby sa minimalizovalo riziko moZnej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomécky by sa mali likvidovat v stlade
s platnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii.

Hlasenie incidentu

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajinach s identickym
regulaénym rezimom (Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach):

ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu
incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo autorizovaného zéstupcu a kompetentny
vnitrostatny organ. Opatovné pouzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouzitie
je nebezpecné. Spracovanie pomocok na Gcely ich opakovaného pouzitia moze zavaznym
sposobom narusit ich integritu a Gcinnost. Informécie sa k dispozicii na poziadanie.

Datum poslednej revizie textu:2019-09-20
SK = HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava

Instrukcja stosowania

Opis produktu

Cosmopor |V. transparent to nieaktywny, nieinwazyjny i jatowy opatrunek samoprzylepny
do sterylnego okrywania i mocowania kaniul/cewnikow. Jest przeznaczony do uzytku
przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Sktad

Cosmopor V. transparent skfada sie z przezroczystej folii poliuretanowej pokrytej klejem
akrylowym klasy medycznej i wtdkniny poliestrowej typu spunlaced pokrytej klejem na
bazie kauczuku syntetycznego klasy medycznej.

Czes¢ widkninowa zawiera przezroczyste okienko, ktore jest pokryte folig poliuretanowa,
aby umozliwi¢ wizualng kontrole miejsca wkiucia oraz kaniuli/cewnika podczas
zakfadania opatrunku. Zaréwno widknina, jak i przezroczysta folia poliuretanowa
zawieraja otwor do pozycjonowania kaniuli.

Cosmopor 1V. transparent dodatkowo zawiera 2 paski mocujace (wymiary: 6 x 5 cm

9 x 7 cm) i 3 paski mocujace (wymiary: 12 x 10 cm) z widkniny poliestrowej typu
spunlaced pokrytej klejem na bazie kauczuku syntetycznego klasy medycznej.

Paski mocujace sa przymocowane do ostony ochronnej opatrunku.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Gtowna funkcja opatrunku Cosmopor 1V. transparent jest zapewnienie jatowe]

i mechanicznej ostony oraz mocowania kaniuli/cewnika. Cosmopor I.V. transparent
umozliwia wizualna kontrole miejsca wktucia bez zmiany opatrunku dzieki
przezroczystemu okienku w folii. Wodoodporna folia stanowi bariere zabezpieczajaca
przed woda, bakteriami i zewnetrznymi zanieczyszczeniami. Opatrunek utatwia swobodny
przeptyw pary wodnej i gazow, umozliwiajac skorze oddychanie. Zaokraglone rogi
zapobiegaja zwijaniu si¢, a wysoki stopien przyczepnosci i dotaczone paski mocujace
utrzymuja opatrunek na miejscu podczas noszenia. Opatrunek dopasowuje sie do ksztattu
ciata.

Konieczna jest medyczna ocena miejsca wkiucia i otaczajacej go skory, aby ustalic,
kiedy nalezy zmieni¢ opatrunek.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem
Cosmopor |V. transparent to nieaktywny, nieinwazyjny, jatowy, jednorazowy opatrunek
samoprzylepny przeznaczony do sterylnego okrywania i mocowania kaniul/cewnikow.

Przeciwwskazania
Opatrunek jest niewskazany do wchtaniania wysieku lub zakrywania ran.

Dziatania niepozadane
Reakcje niepozadane moga wystapic u pacjentéw z uczuleniem lub nadwrazliwoscig na
dowolny z materiatow skfadowych.

Sposob zaktadania

Podczas rozpakowywania, obchodzenia sie, naktadania i zdejmowania opatrunku nalezy
nosic sterylne rekawiczki. Obszar skory, na ktéry ma zostac zatozony opatrunek, nalezy
doktadnie oczyéci¢ i zdezynfekowac. Stosowanie kreméw, masci lub balsaméw na skére
moze zmniejszy¢ przyczepno$¢ opatrunku.

. Zdjac paski mocujace z ostony ochronnej nr 1 i uzy¢ ich do mocowania cewnika,
skrzydet kaniuli, igly kaniuli i/lub rurek. Paski mocujace mozna réwniez zdjac i zatozy¢
po catkowitym zatozeniu opatrunku Cosmopor IV. transparent w celu dodatkowego
zamocowania kaniuli/skrzydetek kaniuli i samego opatrunku (patrz krok 4). W takim
przypadku nie nalezy wyrzucac ostony ochronnej nr 1 do momentu zdjecia i zatozenia
paskéw mocujacych.

. Po zdjeciu ostony ochronnej nr 1 natozy¢ opatrunek tak, aby przezroczyste okienko
znajdowato sie na $rodku w miejscu wprowadzenia/wyjécia kaniuli. Nalezy pamietac,
7e w przypadku opatrunku Cosmopor I.V. transparent 12 x 10 cm gdrna strona
ostony ochronnej nr 3 moze zostac wykorzystana jako dodatkowy punkt chwytny do
precyzyjnego ustawienia opatrunku.

. Zdjac ostone numer 2 z odnozek opatrunku i zatozyc je na cewnik, kaniule iflub

skrzydetka kaniuli. Delikatnie docisnac caty opatrunek do skry, dopasowujac go do

konturdw ciata i ksztattu kaniuli lub cewnika w celu bezpiecznego zamocowania.

W przypadku opatrunku Cosmopor I.V. transparent 12 x 10 ¢m ostroznie zdjac

pozostata ostone numer 3, a nastepnie natozy¢ gorng czes¢ opatrunku na skore.

Paski mocujgce mozna rowniez natozy¢ po kroku 3 w celu dalszego zamocowania

cewnika, kaniuli, skrzydetek kaniuli i/lub rurek (w stosownych przypadkach) oraz

samego opatrunku.
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Usuwanie

Aby bezpiecznie zdjac lub zmieni¢ opatrunek Cosmopor V. transparent po uptywie
czasu stosowania, ostroznie zdja¢ paski mocujace, a nastepnie poluzowac krawedz
odnozek opatrunku i catkowicie je usunac. Po zdjeciu odnézek nalezy ostroznie
docisnac kaniule do miejsca wkiucia, aby igta kaniuli sie nie poruszata. Nastepnie
nalezy rozciggnac i catkowicie zdja¢ pozostata czes¢ opatrunku, unikajac poruszania
kaniula i igta.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia $rodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz
standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/oséb trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim
samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow
medycznych): jedli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego urzadzenia doszto

do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym. Ponowne uzycie wyrobu
medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszyc ich
integralnos¢ i wptynac na prawidfowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Data zatwierdzenia lub czesciowe]j zmiany tekstu:2019-09-20
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

Hasznalati tmutato

Termékleiras
A Cosmopor IV. transparent nem aktiv, nem invaziv és steril dntapadds kotés kaniilok/
katéterek fedéséhez és rogzitéséhez. Egészségiigyi szakemberek altali hasznalatra.

Osszetétel

A Cosmopor 1. transparent egy 4tlatszo orvosi célt, akrilragasztéval bevont poliuretan
réteghdl és egy orvosi céli, szintetikus, kaucsuk alapu ragasztéval bevont, nem szovott
poliészter rétegbdl all.

A nem szovétt hatlapfolian 1évé poliuretan réteggel bevont, atlatszo ablaknak
koszonhetden szemrevételezéssel ellendrizhetd a szdrési pont, és a kaniil/katéter

a kotés felhelyezése soran. Mind a nem szovott, mind az atlatszé poliuretén réteg
anyagai tartalmaznak egy nyilast a kanl pozicionalasahoz.

A Cosmopor IV. transparent tovabba tartalmaz 2 rogzitécsikot (6x5 cm és 9x7 cm),

és még 3 rogzitdesikot (12x10 ¢cm), amelyek orvosi céld, szintetikus, kaucsuk alapd
ragasztoval bevont, nem szovétt poliészter réteghdl allnak. A rogzitécsikok a kotés
véddrétegéhez kapcsolodnak.

Tulaj agai és h

A Cosmopor 1V. transparent f6 funkcidja a kaniilok/katéterek steril, mechanikai fedése
és rogzitése. A Cosmopor 1V. transparent lehetdvé teszi a szdrasi pont kotéscsere nélkiili
szemrevételezéses ellenGrzését, az atlatszo rétegben 1évé ablaknak koszonhetden.

A filmréteg vizallo tulajdonsaga védelmet ny(ijt a viz, a baktériumok és a kiilso
szennyezddések behatolasa ellen. A kités segiti a vizpara és a gazok szabad aramlasat,
lehetové téve a bor légzését. A lekerekitett sarkak megakadalyozzak a kotés felvalasat,
mig a nagy foki tapadoképességnek és a mellékelt rogzitdcsikoknak kdszonhetden

a kotés szilardan a helyén marad a viselési id6 soran. A kotés illeszkedik a test
kérvonalaihoz.

A szlirési hely és a kornyez6 bor orvosi ellendrzése sziikséges a kotéscsere idépontjanak
meghatéarozasahoz.

Rendeltetésszerii hasznalat
A Cosmopor |V. transparent nem aktiv, nem invaziv és steril, egyszer hasznalatos,
Gntapados kotés, amely kaniilok/katéterek fedésére és rogzitésére szolgal.

Ellenjavallatok
A kotés nem hasznélhato a valadék felszivésara és seb befedésére.

Mellékhatasok
Negativ reakciokat valthat ki olyan betegekbdl, akik allergidsak vagy hiperérzékenyek
valamely alkotdra.

Alkalmazasi modszerek

A kotés kicsomagolasat, felhelyezését és artalmatlanitasat steril gumikesztytiben kell
elvégezni. Tisztitsa meg és fertdtlenitse gondosan a teriiletet, és gydz6djon meg rdla,
hogy a bér szdraz. A krémek, kendcsok és testapolok hasznalata rontja a kotés tapadasat.

. Tavolitsa el a rogzitdcsikokat az 1-es szamu véddrétegrdl, és rogzitse azokkal
a katéter-, kaniilszarnyakat, a kanilt(iket és/vagy kaniilcsoveket. A régzitdcsikok
eltavolitasa és felhelyezése a Cosmopor 1V. transparent teljes felhelyezése utan
lehetséges, a kaniil/kaniilszarnyak, valamint maganak a kotésnek a tovabbi rgzitése
érdekében (lasd a 4. Iépést). Ebben az esetben az 1-es szami véddréteget csak
a rogzitdcsikok eltavolitasa, majd felhelyezése utan dobja ki.

. Az 1-es szamu véddréteg eltavolitasa utan helyezze fel a kotést ugy, hogy az atlatszo
ablak kozepe a kaniil be/kivezetési helyénél legyen. Vegye figyelembe, hogy a 12x10
cm-es Cosmopor |V. transparent esetén a 3-as szamu védéréteg felsd része tovabbi
rogzitési pontként is hasznalhatd a kotés pontos elhelyezése érdekében.

. Tavolitsa el a 2-es szam(i védoréteget a kotés szarardl, és helyezze fel a katérerre,
kaniilre és/vagy a kanilszarnyakra. Finoman nyomja ra a teljes kotést a bérre,
raillesztve a test konturjaira és a kaniilre vagy katéterre a biztos rogzités érdekében.
A Cosmopor |.V. transparent 12x10 cm esetén dvatosan vegye le a fennmarado, 3-as
védoréteget, majd helyezze fel a kotés felsG rétegét a bérre.

. A régzitdcsikok felhelyezése a 3. Iépés utan is lehetséges, a katéter, kandl,
kaniilszarnyak és/vagy -csovek (amennyiben vannak), valamint maganak a kotésnek
a tovabbi rogzitése érdekében.
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Eltavolitas

A Cosmopor |V. transparent egyedi alkalmazasi idét kovetd biztonsagos
eltavolitasahoz vagy cseréjéhez dvatosan tavolitsa el a rogzitdcsikokat, majd lazitsa
meg a kotés szaranak szélét, és vegye le a teljes kotést. A szarak eltavolitasa utan

a kaniilt évatosan a szirasi hely iranyaba kell nyomni, hogy a kanilt(i ne mozduljon
el. Ezutan a kotés tobbi részét ki kell fesziteni, és teljes egészében el kel tavolitani,
vigyazva, hogy a kaniil és a tii el ne mozduljon.

Megsemmisités/Artalmatlanitas

A potencialis fert6zé ély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkoz eldobhaté komponenseit a helyi vonatkozo jogszabalyok, iranyelvek
és fert6zésmegel6zési eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

Incidensek jelentése

Az Eurdpai Unioban és az azonos szabalyozési rendszerrel (2017/745/EU rendelet

az orvostechnikai eszkozokrl) rendelkezd orszagokban lévé paciensek/felhasznalok/
harmadik felek esetén; ha stlyos incidens kovetkezik be az eszkéz hasznélata soran

vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak ésivagy felhatalmazott
képvisel6jének, valamint a nemzeti hatésagnak. Egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszkozt veszélyes Gjbol felhasznalni. Az Gjboli hasznalat érdekében Ujra feldolgozott
egyszer hasznélatos eszkozok integritasa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat.
Kérésre tovabbi informéciot biztositunk.

A széveg ellendrzésének datuma: 2019-09-20
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Yka3zaHua no NpUMeHeHunio

Onwucanue nspenua

Cosmopor V. transparent — 370 HeakTUBHaA HeWHBA3WBHAA CTEPUNIbHAsA
CaMoKneALLaAca noBA3Ka ana CTepW’IbHOVI 3aWnTbl U (i)VIK(aLLVIVI KaHI0/1b 1 KaTeTepos.
Ona npefHasHayeHa Ana ncnonb3oBaHnA MeanuUHCKUMU paﬁoerKaMm.

Cocras

Cosmopor I.V. transparent cocTouT 3 Npo3payHoOil NOAMYPETaHOBO! MJIEHKM, NOKPLITOR
aKpUOBLIM KieeM MeMILMHCKOrO KNacca, 1 HETKaHOro MMAPOCTIETEHHOTO NONN3CTepa,
TOKPBITOTO CMHTETMYECKUM PE3MHOBLIM K/eeM MeULMHCKOro knacca.

Ha HeTKaHoi nojiknaake MMeeTCA Npo3payHoe OKHO, MOKPLITOE NOMYpeTaHOBON
TNEHKOI, ANIA BU3YaNbHOTO KOHTPONA MeCTa YKONa U KaHionw Wi katetepa npu
HanoXeHuu MOBA3KN. V1 B HETKaHO NOAKNaZIKe, 1 B NPO3PaYHOi MOMYpeTaHOBOI
T/eHKe UMEETCA 0TBEPCTUE NI Pa3MeLLIEHUA KaHIoni.

Cosmopor 1.V. transparent 4ONONHUTENBHO COAEPXNT AiBE (DUKCUPYIOLLME NONOCKI
(pa3mepbl 6 x 5 cM 1 9 x 7 cm) v Tpu dukcupytouyme nonocky (pasmep 12 x 10 cm),
COCTOALLME U3 HETKAHOTO MAPOCMNIETEHHOTO NONMCTEPA, MOKPHITOrO CUHTETHYECKIM
PE3NHOBLIM KieeM MeIMLMHCKOTO Knacca. DukcupyloLLme Mosiockit NpukpenseHbl k
3aLUUTHOI 060/104Ke MOBA3KY.

CBOWCTBA M NPUHLMN AeACTBUA

OcHoBHoe Cosmopor IV. parent — cTepunbHas MexaHnyeckas
3alLmTa v uKcauus KaHionb 1 kateTepos. bnaroaps NPo3payHOMy NaeHOYHOMY
okHy Cosmopor V. transparent obecneyusaet Bu3yasbHblii KOHTPOMb MecTa ykona

63 HeobXOAUMOCT CHUMATb MOBA3KY. MN1eHKa ABNAETCA BOAOHENPOHULIAEMON 1
NpenATCTBYeT NPOHUKHOBEHMUIO BOAbI, GaKTepUit I APYruX BHELUHWX 3arpasHuTened.
MosA3ka obneryaet CBo6O/IHOE NPOXOX/IEHVE BOJAHOTO Napa W ra3os, N038oNAA

KOXe AblluaTb. 3aKpyrfieHHble YIbl He Al0T eil CKaTbiBaTbCA, @ kayecTBeHHbIA kel 1
BXOAALLME B KOMNNIEKT qJMK(I/IpyDOU.lVIe NOI0CKN HafleXHO yAepXNBalOT NOBA3KY Ha MecTe
B Te4eHne BCero nepuoaa HoeHna. MNoBA3ka MOBTOPAET KOHTYPbI Tena.

D,J'Iﬂ onpegeneHna HeOﬁXOﬂMMOCTVI CMeHbI NOBA3KWN NPOBOANTCA MeAULNHCKAA OLeHKa
COCTOAHNA MeCTa yKosia W KOXW BOKPYT Hero.

HasHauenue
Cosmopor |.V. transparent — 310 HeaKTiBHaA
CaMOKNeALLAACA NOBA3KA [NIA CTEPUNIbHOI 3aLLuThl 1 mmxcaumm KaHiofb 1 KaTerepos

npOTVIBOI'IOKa]aHVIﬁ
MoBA3ka He npefHasHa4yeHa Ana nornoLeHna 3kccynata unn 3alnTbl paH.

Mo6ouHble 3chchekTb
BO3MOXHO pasBuTiie HeXenaTesnbHbiX Peakuyii y NaLMeHToB ¢ annepruei um
TOBBILUEHHOI YYBCTBUTENILHOCTBIO K JI06OMY 13 KOMTMOHEHTOB NOBA3KY.

Cnoco6 npumeHenns

PacnakoBbiBath noBsA3skKy, spaTb €€, HaKnaapblBathb W yTUNU3NPOBATL HEDEXD,EWIMO

B CTEpPUNbHBIX NepyaTkax. TU.laTeﬂbHD oyucrute n I'IpD,El€3I/|Hq3V|LLV|py|7IT€ 06nam>
HaNoXeHnA NoBA3KW 1 yA0CTOBEPbTECh, YTO KOXa CyXas. anME‘HEHVIE Kpemos, masei n
NOCbOHOB /1A KOXU MOXET YXyAWNTL Knesauyue CBOWCTBA NOBA3KNA.

. M3Bnekute chnkcupyroLme Noaockin u3 3atuutHoi obonouku Ne 1 u 3adpukcupyiire

C X NOMOLLbIO KaTeTep, KpbUlbA KaHIOMM, Uy KaHionw v (unu) Tpybku. CHUMaTb

W HaknafgplBaTh Q)VIKCMD)’)OLLLME MONOCKN TaKXe MOXHO NoC1e NOSTHOMO HaNoXeHua

Cosmopor |.V. transparent AN AONOAHNTENbHOR (UKCALUM KAHIONW WIN KPbIbeB

KaHIoMI W camoil NOBA3KY (CM. Lwar 4). B 3ToM cniyyae He BbIGpacbIBaiiTe 3aLuTHYI0

060n04Ky Ne 1 0 CHATUA U HanoXeHuA (UKCUPYHOLLMX MONOCOK.

CHAB 3aLLWTHYlo 0607104Ky Ne 1, HaNOXMTe NOBSA3KY, Pa3MeCTUB NPO3PayHOe OKHO MO

LIeHTPy MecTa BBOJa WV BbIBOAA KaHIonW. OBpatute BHUMaHMe: B Cny4ae Cosmopor

1V. transparent 12 x 10 cM BepxHas CTOPOHA 3aLuTHOM 06oNoUKYM Ne 3 MoxeT

1CNONL30BATLCA B Ka4eCTBE [ONONHUTENLHOM TOYKY 3axBata AnA Gonee TOYHOro

M03ULVIOHNPOBAHNA NOBA3KN.

. OTAenuTe 3aLLuTHyto 060104Ky Ne 2 OT KOHLOB NOBA3KY 1 3achukcupyiTe € Ux
MOMOLLbIO KaTeTep, KaHionto U (k) Kpbinbs Kaionu. MArko Hafasnueas, NpuxmuTe
BCIO NOBA3KY K KOXE, NOBTOPAA KOHTYPbI TeNa 1 KaHIONM WA KaTeTepa ANA HafexHoR
ukcaunm.

B cnyyae Cosmopor |V. transparent 12 x 10 cM 0CTOPOXHO CHUMUTE OCTaBLUYIOCA
3aLTHYl0 0607104Ky Ne 3 1 NPUXMUTE BEPXHIOK YaCTb MOBA3KM K KOXKE.

. HaknazibiBatb (uKcMpyloLLivie NONOCKM Take MOXHO nocre wara 3 ans
[DONOMHUTENbHOY (UKCALMN KAaTeTepa, KaHIONK, Kpblbes Kakionu v (wnm) Tpy6ok
(ecnv NpUMEHMO), a TaKxKe Camoit NOBA3KN.
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Ynanexue

Y706bl 630NacHO CHATL MM CMeHUTb NoBA3KY Cosmopor |V. transparent no
3aBepLUEHNY Nepuoja ee HOLLIEHNA, OCTOPOXHO CHUMUTE drKCUpyloLLMe MONOCKH,
3aTeM OTe/UTe KPas KOHLIOB MOBA3KY U CHUMUTE UX NOAHOCTbIO. Mocne oTAeneHuna
KOHLI0B NOBA3KU HEOBXOAMMO aKKypaTHO HaXaTb Ha KaHIofio B MecTe ykona BO
n36exaHue CMeLLeH UMbl [lanee pacTAHUTE OCTABLIYIOCA YacTb NOBA3KY U
CHUMUTE ee NONHOCTbIO, CNIefIA 3a TeM, YTOGbI KaHIONA U Mra He ABUranich.

YTunusauma uspenus

Yr06bl CBECTIA K MUHUMYMY PUCK NOTERLMANLHON MHGEKLMN WK 3arpA3HeHna

OKp i Cpepibl, OAHOY KOMMNOHEHTbI MEIMLVHCKOTO M3Aenus ceayet
YTUAM3MPOBATH B COOTBETCTBIY C ACACTBYIOLMMI MECTHIMU HOPMaMK, NpaBunami,
TOCTAHOBNIEHUAMIA U CTaHAAPTaMI NPODUNAKTUKYN UHEEKLMA.

Perucrpauma HexxenaTenbHbIX ABNEHNIA

JinA naunenTa / nonb3osatens / TpeTbero nuua Ha tepputopuy Esponeickoro

01032 U CTPaH C WAEHTUYHOM CUCTEMOV HOPMATUBHOTO perynuposanus (PernameHt
EC 0 MeauuuHCKuX u3nennax 2017/745); B ciyyae BOSHUKHOBEHWA CePbE3HOTO
HeXenaTeNbHoro ABNEHUA B NPOLCCe NN B Pe3ysibTaTe UCNONb30BaHUA IAHHOTO
npubopa 0b 3Tom crieayeT coobLUTL NPOU3BOAUTENIO NPUGOpa UMK ero
O(uuManbHOMY NPeCTABUTENIO, A Takke B FOCYAAPCTBEHHIA PEryNpyloLLMii OpraH B
BaLwen CTpaHe. I'IosTopHoe ncnonb3oBaHue KOro u3genuns, np 0ro
L5 OIHOPA30BOr0 NPUMEHEHWs, ABNAETCA onacHbIM. MoBTopHas 0bpaboTka usfenui
C Uenbio NOBTOPHOIO NPUMEHEHUA MOXET HaHeCTn CeprBHbIM BpeA WX LesoCTHOCTU U
pabotocnocobHocTI. MHopMaLua NpeoCTaBAAETCA no 3anpocy.

UHbopmaLma no coctoaHmio Ha: 2019-09-20
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