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@D GEBRAUCHSANWEISUNG - Katheterfixierpflaster
Name des Produkts: Selbstklebender Wundverband
Handelsname: Fixierpflaster fiir Katheter

Material:
Verbundmaterial aus medizinischem Polyurethanfilm und Vliesstoff, druckempfindliche Klebe-
flache, Schnallenband und Tragerpapier.

Zweckbestimmung:
Das Fixierpflaster wird flir verschiedene Wundversorgungen wie Exsudataufnahme, Reini-
gung oder Fixierung von Kathetern verwendet.

Vorgesehene Anwender:
Das Produkt darf nur von einer Gesundheitsfachkraft oder unter deren Aufsicht verwendet
werden.

Kombination des Produkts:
Nicht zutreffend

Kontraindikationen:
Allergien gegen Produktmaterialien.

Komplikationen oder Nebenwirkungen:
Unbekannt

Gebrauchsanweisung:

Vor der Verwendung dieses Produkts die Wunde reinigen und desinfizieren. Die Verpackung
aufreien, die Schutzschicht an beiden Enden der Riickseite entfernen, die Klebeflache auf
die Haut kleben und anschlieRend den Katheter an der Katheterhalterung des Fixierpflasters
befestigen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen:

1) Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt.

2) Wenn das Produkt abgelaufen ist, darf es nicht mehr verwendet werden.

3) Das Produkt darf bei beschadigter Innenverpackung auf keinen Fall verwendet werden.

4) Vor der Anwendung die Wunde desinfizieren und die Schutzauflage nach dem Auspacken
nicht mit den Handen berihren.

5) Das Produkt hat eine lange Klebedauer, bitte rechtzeitig wechseln, um die Wunde sauber
zu halten.

6) Bei auftretenden Hautreizungen bitte die Verwendung einstellen.

Lagerung:

In Rdumen mit einer stabilen Temperatur von 0 °C bis 45 °C und einer Luftfeuchtigkeit von 10 %
bis 70 % aufbewahren.

Vor direktem Sonnenlicht schiitzen und trocken aufbewahren.

In einer lichtgeschltzten Umgebung lagern, die frei von korrosiven Gasen, Feuchtigkeit, Hitze
und entziindlichen Materialien ist.

Losnummer: Siehe Etikett.

Herstellungsdatum: Siehe Etikett.

Haltbarkeit: 3 Jahre
Meldung produktbedingter unerwiinschter Ereignisse:
Alle unerwiinschten Ereignisse in Verbindung mit dem von Kingphar hergestellten Selbstkle-

benden Wundverband miissen unverziiglich dem Hersteller oder einem européischen Ver-
treter gemeldet werden.
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Product name: Adhesive Wound Dressing

INSTRUCTION FOR USE - Catheter fixing dressing

Trade name: Catheter fixing dressing

Material:
Made of medical polyurethane film composite non-woven fabric, medical pressure-sensitive
adhesive, buckle tape, release paper.

Intended purpose:
Adhesive Wound Dressing is used for various wound care such as exudate absorption, clea-
ning care, fixation of catheter.

Intended users:
The product shall be used by or under the supervision of a healthcare professional.

The combination of the device with product:
Not applicable

Contraindications:
People who are allergic to product materials.

Complications or side-effects:
Unknown

Instruction of use:

Before using this product, clean and disinfect the wound, tear off the small package, then tear
off the protective layer at both ends of the back, stick the adhesive surface to the skin, and then
fix the catheter on the catheter holder.

Warnings and precautions:

1) This product is a disposable product

2) If the product is expired, it cannot be used

3) It is strictly prohibited to use if the inner package is damaged

4) Disinfect the wound before use, and do not touch the protective pad with your hands after
unpacking.

5) The sticky time of the product is long, please change it in time to keep the wound clean

6) If skin irritation occurs during use, please stop using.

Storage:

Store in rooms with a stable temperature from 0 °C - 45 °C and humidity from 10% - 70%.
Keep away from direct sunlight and keep dry.

Store in a non-corrosive gas environment, away from light, moisture, fire and flammable ma-
terials.

Lot no.: see labelling.

Date of manufacture: see labelling.
Validity: 3 years

Device related adverse event reporting:

Any adverse event involving the Adhesive Wound Dressing manufactured by Kingphar should
be reported to Kingphar medical or local European representative immediately.

@G NOTICE D’UTILISATION - Pansement pour fixation de cathéters
Nom du dispositif: Pansement autocollant
Nom commercial: Pansement de fixation pour cathéters

Matiere:
Matiere composite en film de polyuréthane médical et en non-tissé, surface adhésive sensible
a la pression, sangle a boucle et support en papier.

Destination:
Le pansement de fixation est utilisé pour différents traitements de plaies tels que I'absorption
d’exsudat, le nettoyage ou la fixation de cathéters.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné:
Le dispositif peut étre utilisé uniguement par un personnel de santé ou sous la surveillance
de ce dernier.

Association du dispositif:
Sans objet

Contre-indications:
Allergies aux matieres du dispositif.

Complications ou effets secondaires:
Inconnus

Notice d’utilisation:

Nettoyer et désinfecter la plaie avant d'utiliser ce dispositif. Ouvrir 'emballage, enlever la
couche de protection aux deux extrémités au dos, coller la surface adhésive sur la peau, puis
fixer le cathéter sur le support de cathéter du pansement de fixation.

Mises en garde et précautions:

1) Ce dispositif est un dispositif a usage unique.

2) Si la date limite d'utilisation du dispositif est dépassée, il est interdit de continuer a I'utiliser.

3) Ne jamais utiliser le dispositif si 'emballage intérieur est endommagé.

4) Avant utilisation, désinfecter la plaie et ne pas toucher la protection avec les mains aprés
I'avoir déballée.

5) Le produit a une longue durée d’adhérence, le changer a temps pour que la plaie reste
propre.

6) Interrompre [l'utilisation en cas d’irritation cutanées.

Stockage:

Conserver dans des locaux a température stable de 0 °C a 45 °C et avec une humidité de
I'air de 10 % a 70 %.

Protéger contre la lumiere directe du soleil et conserver dans un endroit sec.

Stocker dans un environnement a I'abri de la lumiére et exempt de gaz corrosifs, d’humidité,
de chaleur et de matiéres inflammables.

Numéro de lot: Voir I'étiquette.

Date de fabrication: voir I'étiquette.

Durabilité: 3 ans

Signalement d’événements indésirables liés au dispositif:

Tous les événements indésirables en lien avec le pansement autocollant fabriqué par King-
phar doivent étre immédiatement signalés au fabricant ou a un représentant européen.
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Denominacién del producto: Aposito autoadhesivo

INSTRUCCIONES DE USO - Apésito para fijacion de catéter

Denominaciéon comercial: Apdsito para fijacion de catéter

Material:
Compuesto de pelicula de poliuretano medicinal y fieltro, superficie adhesiva sensible a la
presion, cinta de hebilla y papel soporte.

Finalidad prevista:
El aposito para fijacion se utiliza en diversos tratamientos de heridas, como absorcion de
exudado, limpieza o fijacién de catéteres.

Usuarios previstos:
El producto debe ser utilizado exclusivamente por un profesional sanitario o bajo su super-
vision.

Combinacion del producto:
No aplicable

Contraindicaciones:
Alergias a materiales del producto.

Complicaciones o efectos secundarios:
No se conocen

Instrucciones de uso:

Limpie y desinfecte la herida antes de utilizar este producto. Desgarre el envase, retire la capa
protectora en ambos extremos de la parte posterior, pegue la superficie adhesiva sobre la piel
y, a continuacion, fije el catéter al soporte de catéter del apdsito de fijacion.

Advertencias y medidas de precaucion:

1) Este es un producto desechable.

2) Si el producto esta caducado, ya no debera utilizarse.

3) El producto no debe utilizarse en ningln caso si el envase interior esta dafiado.

d Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Fabbricante / Fabrikant / Fabrikant

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft / Authorized representative in the European community

[ec [rev)] / Représentant autorisé dans I'Union européenne / Representante autorizado en la Comunidad Europea /
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Gemachtigde in de Europese Gemeenschap / Autor-
iseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab

Schweizer Bevollméchtigter / Swiss Authorised Representative / Représentant autorisé suisse / Representan-
te autorizado suizo / Rappresentante autorizzato svizzero / Gemachtigd vertegenwoordiger van Zwitserland
/ Schweizisk autoriseret repraesentant

Importeur / Importer / Importateur / Importador / Importatore / Importeur / Importer

Herstellungsdatum / Date of manufacture / Date de fabrication / Fecha de fabricacion / Data di fabbricazione
/ Productiedatum / Produktionsdato

Verwendbar bis / Use-by date / Date limite d'utilisation / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Te gebrui-
ken tot / Kan anvendes indtil

Fertigungslosnummer, Charge / Batch code / Code de lot / Cédigo de lote / Codice del lotto / Nummer
productiepartij, batch / Batchnummer, charge

Artikelnummer / Catalogue number / Référence catalogue / Ntimero de catélogo / Numero di catalogo /
Artikelnummer / Artikelnummer

AEwre |

m Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Dispositivo médico / Dispositivo medico / Medisch
hulpmiddel / Medicinsk udstyr

Eindeutige Geratekennzeichnung / Unique device identifier / Identifiant unique du dispositif / Identificador

unico del dispositivo / Identificatore unico del dispositivo / Uniek apparaatnummer / Unik enhedsiden-

tifikator

Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne /
Esterilizado utilizando 6xido de etileno / Sterilizzato con ossido di etilene / Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide / Steriliseret med ethylenoxid

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas restériliser / No esterilizar / Non risterilizzare / Niet
opnieuw steriliseren / Skal ikke steriliseres igen

Einfach-Steril-Barrieresystem / Single sterile barrier system / Systéme de barriére stérile / Sistema de barrera
estéril inico / Sistema di barriera sterile semplice / Enkelvoudig steriel barriéresysteem / Enkelt sterilt
barrieresystem

O0® [ E

Einfach-Steril-Barrieresystem mit duBerer Schutzverpackung / Single sterile barrier system with protective
packaging outside / Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection externe / Sistema de
barrera estéril inico con embalaje protector exterior / Sistema di barriera sterile semplice con confezione
protettiva esterna / Enkelvoudig steriel barriéresysteem met buitenste beschermverpakking / Enkelt sterilt
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Trocken aufbewahren / Keep dry / Craint I'humidité / Manténgase seco / Mantenere asciutto / Droog
bewaren / Opbevares tort
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temperatura / Temperatuurbegrenzing / Temperaturbegraensning

Luftfeuchte, Begrenzung / Humidity limitation / Limitation d’humidité / Limites de humedad / Limite di
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Gebrauchsanweisung beachten / Consult instructions for use / Consulter les instructions d'utilisation /
Constltense las instrucciones de uso / Consultare le istruzioni per I'uso / Gebruiksaanwijzing raadplegen
/ Overhold brugsanvisningen
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Achtung / Caution / Attention / Precaucién / Attenzione / Let op / Forsigtig
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4) Desinfecte la herida antes de aplicar el aposito y no toque con las manos la cubierta
protectora después de extraerlo del envase.

5) El producto tiene una larga duracion adhesiva; cdmbielo a tiempo para mantener la herida
limpia.

6) Si se produce irritacion cutanea, deje de usar el producto.

Almacenamiento:

Almacenar en habitaciones con una temperatura estable de 0 °C a 45 °C y una humedad del
10 % al 70 %.

Proteger de la luz solar directa y mantener en un lugar seco.

Almacenar en un entorno protegido de la luz, libre de gases corrosivos, humedad, calor y
materiales inflamables.

Numero de lote: Véase la etiqueta.
Fecha de fabricacion: Véase la etiqueta.
Durabilidad: 3 afios

Device related adverse event reporting:

Any adverse event involving the Adhesive Wound Dressing manufactured by Kingphar should
be reported to Kingphar medical or local European representative immediately.
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Nome del dispositivo: Medicazione autoadesiva

ISTRUZIONI PER L’USO - Cerotto per il fissaggio del catetere

Nome commerciale: Cerotto di fissaggio per catetere

Materiale:
Materiale composito costituito da pellicola di poliuretano medicale e tessuto non tessuto,
superficie adesiva sensibile alla pressione, nastro con fibbia e carta di supporto.

Destinazione d’uso:
Il cerotto di fissaggio viene utilizzato per vari trattamenti della ferita, come I'assorbimento
dell'essudato, la pulizia o il fissaggio di cateteri.

Utilizzatori previsti:
Il dispositivo puo essere utilizzato solo da un operatore sanitario o sotto la sua supervisione.

Combinazione del dispositivo:
Non pertinente

Controindicazioni:
Allergie ai materiali del dispositivo.

Complicazioni o effetti collaterali:
Non noti

Istruzioni per l'uso:

Prima di utilizzare il dispositivo pulire e disinfettare la ferita. Aprire la confezione, rimuovere lo
strato protettivo su entrambe le estremita della parte posteriore, far aderire la superficie adesi-
va alla cute e quindi fissare il catetere al portacatetere del cerotto di fissaggio.

Avvertenze e precauzioni:

1) Questo dispositivo € un dispositivo monouso.

2) Se il dispositivo & scaduto, non deve pil essere utilizzato.

3) Il dispositivo non deve essere assolutamente utilizzato se la confezione interna non &
integra.

4) Disinfettare la ferita prima dell’'uso e non toccare il cuscinetto protettivo con le mani dopo
aver aperto la confezione.

5) Il dispositivo ha una lunga durata adesiva, si prega di cambiarlo in tempo utile per mante-
nere la ferita pulita.

6) In caso di irritazione della pelle, interrompere I'uso.

Conservazione:

Conservare in ambienti con una temperatura stabile compresa tra 0 °C e 45 °C e un’umidita
compresa trail 10 % e il 70 %.

Proteggere dalla luce solare diretta e conservare in un luogo asciutto.

Conservare in un ambiente protetto dalla luce, privo di gas corrosivi, umidita, calore e materiali
inflammabili.

Numero del lotto: v. etichetta.

Data di produzione: v. etichetta.

Durabilita: 3 anni

Segnalazione di eventi avversi correlati al dispositivo:

Qualsiasi evento avverso associato alla medicazione autoadesiva prodotta da Kingphar deve
essere immediatamente segnalato al fabbricante o a un rappresentante europeo.

Q@ GEBRUIKSAANWIJZING - Katheterfixatiepleister
Naam van het product: Zelfklevend wondverband
Handelsnaam: Fixatiepleister voor katheters

Materiaal:
composietmateriaal van medische polyurethaanfilm en non-woven stof, drukgevoelige kleef-
laag, band met gespsluiting en beschermpapier.

Beoogd doeleinde:
de fixatiepleister wordt gebruikt voor diverse wondverzorgingen zoals exsudaatabsorptie, rei-
niging of fixatie van katheters.

Beoogde gebruikers:
het product mag uitsluitend door een medische professional of onder diens toezicht worden
gebruikt.

Combinatie van het product:
niet van toepassing

Contra-indicaties:
allergieén voor bestanddelen van het product.

Complicaties of bijwerkingen:
niet bekend

Gebruiksaanwijzing:

reinig en desinfecteer de wond voordat dit product wordt gebruikt. Scheur de verpakking open,
verwijder de beschermlaag aan beide uiteinden aan de achterkant, plak het kleefvlak op de
huid en bevestig vervolgens de katheter op de katheterhouder van de fixatiepleister.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

1) Dit product is bedoeld voor eenmalig gebruik.

2) Nadat de houdbaarheidsdatum van het product is verstreken, mag het niet meer worden
gebruikt.

3) Gebruik het product in geen geval wanneer de binnenverpakking is beschadigd.

4) Desinfecteer de wond véor gebruik en raak de beschermlaag na het uitpakken niet meer
met de handen aan.

5) Het product heeft een langdurige hechting; vervang het tijdig om de wond schoon te
houden.

6) Stop met gebruik van het product wanneer er huidirritatie optreedt.

Opslag:

bewaar dit hulpmiddel in een ruimte met een stabiele temperatuur van 0 °C tot 45 °C en een
luchtvochtigheid van 10 % tot 70 %.

Bescherm dit hulpmiddel tegen direct zonlicht en bewaar het droog.

Bewaar het in een omgeving die beschermd is tegen licht en vrij is van corrosieve gassen,
vochtigheid, hitte en ontvlambare materialen.

Lotnummer: zie etiket.

Productiedatum: zie etiket.

Houdbaarheid: 3 jaar

Melding van productgerelateerde ongewenste voorvallen:

alle ongewenste voorvallen in verband met het door Kingphar vervaardigde zelfklevende

wondverband moeten onmiddellijk worden gemeld bij de fabrikant of een Europese verte-
genwoordiger.

CI® BRUGSANVISNING - Kateterfikseringsplaster

Produktets navn: Selvkleebende sarforbinding

Handelsnavn: Fikseringsplaster til katetre

Materiale:

Kompositmateriale af medicinsk polyuretanfilm og nonwoven materiale, trykfalsom kleebefla-
de, band og beskyttelsespapir.

Erklzaeret formal:

Fikseringsplastret anvendes til forskellige sarbehandlinger som absorption af ekssudat,
rengering eller fiksering af katetre.

Tilsigtede brugere:

Produktet ma kun anvendes af uddannet sundhedspersonale eller under deres opsyn.

Kombination af produktet:
Ikke relevant

Kontraindikationer:
Allergi over for produktmaterialer.

Komplikationer eller bivirkninger:
Ukendt

Brugsanvisning:

Renggr og desinficér saret inden anvendelsen af dette produkt. Riv emballagen op, fiern be-
skyttelseslaget i begge ender af bagsiden, klaeb klzebefladen fast pa huden, og fastger deref-
ter katetret pa fikseringsplastrets kateterholder.

Advarsler og forholdsregler:

1) Dette produkt er et engangsprodukt.

2) Hvis produktet er udigbet, ma det ikke lzengere anvendes.

3) Produktet ma under ingen omsteendigheder anvendes, hvis den indvendige emballage er
beskadiget.

4) Desinficér saret inden anvendelsen, og rer ikke beskyttelsesunderlaget med hsenderne
efter udpakning.

5) Produktet har en lang klaebetid, serg for at skifte det i tide, sa saret holdes rent.

6) Stands anvendelsen, hvis der optraeder hudirritationer.

Opbevaring:

Skal opbevares i rum med en stabil temperatur pa 0 °C til 45 °C og en luftfugtighed pa 10 %
til 70 %.

Skal beskyttes mod direkte sollys og opbevares et tort sted.

Skal obevares i en omgivelse, der er beskyttet mod lys, fri for korrosive gasser, fugtighed,
varme og anteendelige materialer.

Lotnummer: Se etiketten.

Fremstillingsdato: Se etiketten.

Holdbarhed: 3 ar

Indberetning af produktbetingede ugnskede handelser:

Alle ugnskede haendelser i forbindelse med den selvklaebende sarforbinding, der er fremstillet
af Kingphar, skal straks indberettes til fabrikanten eller en europzaeisk repraesentant.
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Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas restériliser / No esterilizar / Non risterilizzare / Niet
opnieuw steriliseren / Skal ikke steriliseres igen

Einfach-Steril-Barrieresystem / Single sterile barrier system / Systéme de barriére stérile / Sistema de barrera
estéril inico / Sistema di barriera sterile semplice / Enkelvoudig steriel barriéresysteem / Enkelt sterilt
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Einfach-Steril-Barrieresystem mit duBerer Schutzverpackung / Single sterile barrier system with protective
packaging outside / Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection externe / Sistema de
barrera estéril inico con embalaje protector exterior / Sistema di barriera sterile semplice con confezione
protettiva esterna / Enkelvoudig steriel barriéresysteem met buitenste beschermverpakking / Enkelt sterilt
barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage
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Trocken aufbewahren / Keep dry / Craint I'humidité / Manténgase seco / Mantenere asciutto / Droog
bewaren / Opbevares tort

Nicht wiederverwenden / Do not re-use / Ne pas réutiliser / No reutilizar / Non riutilizzare / Niet opnieuw
gebruiken / Ma ikke genanvendes

Temperaturbegrenzung / Temperature limit / Limite de température / Limite de temperatura / Limite di
temperatura / Temperatuurbegrenzing / Temperaturbegraensning

Luftfeuchte, Begrenzung / Humidity limitation / Limitation d’humidité / Limites de humedad / Limite di
umidita / Luchtvochtigheid, begrenzing / Luftfugtighed, begraensning
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Gebrauchsanweisung beachten / Consult instructions for use / Consulter les instructions d'utilisation /
Constltense las instrucciones de uso / Consultare le istruzioni per I'uso / Gebruiksaanwijzing raadplegen
/ Overhold brugsanvisningen

Achtung / Caution / Attention / Precaucién / Attenzione / Let op / Forsigtig
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