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Sterile, single use patch for stabilization of catheters, tubings

and cables

Intended use: The device is used in
combination with a compatible catheter,
tubing or cable. The device consists of an
adhesive dressing and a clamp part to reduce
catheter migration and pull out. In
combination with a catheter or tubing it is to
be used specifically for therapeutic purpose
and intended to be used for treatment or
alleviation of disease. The bedal catheter
stabilization device is a single use device and
is attached to the intact skin for a maximum
of 7 days.

Indications for use:

The device is a stabilization device for
compatible catheters, tubings and cables.
Contraindications:

Known tape or adhesive allergies.

Safety considerations:
Discard if package is damaged.

Key points to the Bedal catheter
stabilization device usage:

Prepare the skin according to the standard
hospital protocol for dressing application.
Allow the skin to dry completely. Skin prep
or hair removal may be required on some
patients for better adhesive.

Remove any residue of the dressing pad
adhesive with alcohol after removing the
device.

The extra strip can be used to temporarily
secure the catheter during dressing
change.

Discard after use in appropriate containers
for potentially infectious material.

Rx Only
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Warnings and precautions:

« Do not use the device where loss of
adherence could occur, such as
non-adherent skin or confused patient.

+ Always follow the infection control
guidelines at your facility.

+ Minimize catheter or cable manipulation
during application and removal of the
device.

+ The device and the surrounding area
should be routinely inspected.

+ Use sterile technique for application and
removal of the device.

« In case of loss or difference in
performance, such as loosening of
adherence to the skin, the device should be
removed and replaced.

« Read all package insert warnings,
precautions and instructions prior to use.
Failure to do so may result in severe
patient injury.
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Sterilni jednorazova néplast ke stabilizaci katetrd, hadicek a

kabell

Ur&eny del: Pomicka se pouZiva v kombinaci
s kompatibilnim katétrem, hadi¢kou nebo
kabelem. Tato pomuUcka se sklada z adhezivni
naplasti a upinaci &asti, ktera omezuje
migraci a vytazeni katétru. V kombinaci s
katétrem nebo hadickou se pouZiva specialné
pro terapeutické G&ely a k 1é¢bé nebo
zmirn&ni onemocnéni. Pomicka pro stabilizaci
katétru Bedal je na jedno pouziti a aplikuje se
na neporugenou kiZi po dobu maximalng 7
dni.

Indikace k pouziti:

Jedné se o zafizeni pro stabilizaci
kompatibilniho katétru, hadicky a kabelu.
Kontraindikace:

Znamé alergie na pasky nebo lepidla.
Bezpeénostni upozornéni:

Pokud je obal poskozeny, zlikvidujte jej.
Hlavni pokyny k pouZiti stabilizaéniho
zafizeni Bedal katétru:

Pripravte kizi podle standardniho

pro aplikaci

Device application (see also ings):

1. Prepare skin as indicated above.

2. Secure the compatible catheter, tubing or
cable in the Bedal device.

3. Peel off the big paper of the dressing pad
and press the foam tape to the skin.

4. Peel off the left and right paper of the
dressing pad and press the dressing to the
skin.

5. For patient comfort and ease of use, step 2
and 3 may be reversed in sequence.

Incidents should be reported |

to the manufacturer.

Patch stérile a usage unique pour la stabilisation de cathéters,

de tubes et de cébles
Usage prévu: L'appareil est utilisé
conjointement avec un cathéter, une tubulure
ou un cable compatible. Le dispositif se
compose d'un pansement adhésif et d'un
support de fixation qui évitent que le cathéter
migre ou s'arrache.
Lorsqu'il est combiné a un cathéter ou un
tube, le dispositif doit étre utilisé

nent a des fins thérapeuti et
est destiné a étre utilisé pour le traitement ou
le soulagement d'une maladie. Le dispositif de
stabilisation de cathéter bedal est & usage
unique et s'applique sur une peau propre
pendant une durée maximale de 7 jours.
Consignes d'utilisation:
Ce dispositif est un dispositif de stabilisation
de cathéters, de tubes et de cables
compatibles.
Contre-indications:
Allergies connues au sparadrap ou aux
pansements adhésifs.

Consignes de sécurité:

Mises en garde et précautions:

« Ne pas utiliser le dispositif & un endroit ou
le pansement adhére mal a la peau, par
exemple une peau qui n'adhére pas ou sur
un patient en état de confusion.

« Suivez toujours les directives de contréle
des infections de votre établissement.

« Eviter de manipuler le cathéter ou le cable
pendant I'application et le retrait du
dispositif.

« Le dispositif et la zone & proximité
immédiate doivent étre inspectés
réguliérement.

« Utiliser une technique stérile pour
I'application et le retrait du dispositif.

+ En cas de décollement ou de performances

obvazu. Nechte pokozku piné vyschnout.
Pro lepsi pfilnavost miZe byt u nékterych
pacientd vyzadovana piiprava kiize nebo
odstranéni chloupkd.

Po sejmuti zafizeni odstrarite alkoholem
zbytky lepidla na obvazové podlozce.
Dalsi prouzek Ize pouzit k dodasnému
zajisténi katétru b&hem vymény prevazu.
Po pouziti vyhodte do vhodnych nadob na
potencialng infek&ni material.

Rx Only
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Upozornéni a opatfeni:

« Nepouzivejte zafizeni, pokud by mohlo dojit
ke ztraté prilnavosti, napfiklad u nepfilnavé
kdze nebo pokud je pacient zmateny.

+ Vzdy dodrzujte pokyny pro kontrolu infekce
vasi instituce.

« PFi aplikaci a snimani zafizeni minimalizujte
manipulaci s katétrem nebo kabelem.

« Zafizeni a jeho okoli je nutno pravidelng
kontrolovat.

« K aplikaci a sejmuti zafizeni pouzivejte
sterilni techniku.

« V pfipadé ztraty nebo rozdilu v d&innosti,
jako je uvolnéni prilnavosti k pokozce, je
nutno zafizeni sejmout a vyménit.

« Pfed pouzitim si prectéte viechna
upozornéni, opatieni a pokyny na
pribalovém letaku. V opa&ném piipadé
mdze dojit k vaznému poranéni pacienta.

Aplikace zafizeni (viz také vykres):

1. Pripravte kozi, jak je uvedeno vyge.

2. Zajistéte kompatibilni katétr, hadicku nebo
kabel v zafizeni Bedal.

3. Odlepte velky papir obvazové podlozky a
pritisknéte pénovou pasku na ki

4. Odlepte levy a pravy papir obvazové
podlozky a pfitisknéte obvaz na ki

5. Pro pohodli pacienta a snadné poutiti Ize
kroky 2 a 3 v poradi obratit.

Incidenty hlaste vyrobci. |

Adesivo esterilizado, de utilizagédo Unica para estabilizagdo de

cateteres, tubos e cabos
Utilizag&o prevista: Dispositivo usado em
combinag&o com cateter, tubo ou cabo
compativel. O dispositivo consiste num penso
adesivo composto por uma pega em grampo
para reduzir a deslocagéo e a remogao
acidental. Conjuntamente com o cateter ou
tubo é usado especificamente para efeitos
terapéuticos ou paliagao de doenga. O
dispositivo de lizacao de

bedal é de utilizagao Unica e deve
permanecer aplicado na pele intacta durante
um periodo maximo de 7 dias.

Indicagdes de utilizagao:

Trata-se de um dispositivo de estabilizagao
para cateteres, tubos e cabos compativeis.

Contraindicagdes:
Alergias

a fita ou aos adesivos.

inadéquates, comme une perte d?
sur la peau, le dispositif doit étre retiré et
remplacé.

« Lire toutes les mises en garde, les
précautions et le mode d'emploi sur la
notice d'accompagnement avant lemploi. Le

Jeter si 'emballage est
Mode d’emploi du dispositif de stabilisation
de cathéter Bedal:

Préparer la peau selon le protocole standard
de I'hépital pour I'application du pansement.
Laissez la peau sécher complétement. Une
préparation de la peau ou une épilation
peuvent étre nécessaires chez certains
patients pour un meilleur adhésif.

Aprés avoir retiré le dispositif, éliminer tous
les résidus de I'adhésif du pansement avec
de l'alcool.

La bande supplémentaire peut étre utilisée
pour fixer temporairement le cathéter
pendant le changement de pansement.
Jeter aprés utilisation dans des conteneurs
appropriés pour le matériel potentiellement
infectieux.

C € 1639

Rx Only

pect de cette consigne peut
entrainer des blessures graves pour le
patient.

Application de I'appareil (voir aussi desslns):

Consideragdes de seguranga:
Eliminar se a embalagem se encontrar
danificada.

Aspetos mais importantes da utilizagédo do
dispositivo de estabilizagao de cateteres
Bedal:

Prepare a pele de acordo com o protocolo
padréo do hospital para aplicagéo do
curativo. Deixe a pele secar

1. Préparez la peau comme indiqué

2. Fixez le cathéter, le tube ou le cable
compatible dans I'appareil Bedal.

3. Décoller la grande bande de papier qui
recouvre l'adhésif du pansement, puis
appliquer la bande de mousse sur la peau.

4. Décoller la bande de papier qui recouvre
I'adhésif du pansement 4 droite et &
gauche, puis appliquer le pansement sur la
peau.

5. Pour le confort du patient et la facilité
d'utilisation, les étapes 2 et 3 peuvent étre
inversées dans l'ordre.

Incident doit étre signalé au |

fabricant.

te. A preparagéo da pele ou a
depilagéo podem ser necessérias em
alguns pacientes para uma melhor
aderéncia.

Retire quaisquer residuos do adesivo com
alcool antes de remover o dispositivo.

A tira extra pode ser usada para prender
temporariamente o cateter durante a troca
do curativo.

Descarte apés o uso em recipientes
apropriados para material potencialmente
infeccioso.

C € 1639
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Avisos e precaugdes:

« Nao utilize o dispositivo em locais onde
houver a possibilidade de ocorrer uma
perda da aderéncia, como, por exemplo, se
a pele nao permitir a aderéncia ou se o
paciente se encontrar numa condigao
instével.

+ Sempre siga as diretrizes de controle de

infecg@o em suas instalagbes.

Minimize a manipulagéo do cateter ou tubo

durante a aplicagao e remogao do

dispositivo.

O dispositivo e area envolvente devem ser

inspecionados com frequéncia.

Utilize técnica esterilizada para a aplicagao

e remogéo do dispositivo.

Caso verifique uma redugéo ou diferenca

no desempenho, como uma perda da

aderéncia a pele, o dispositivo deve ser
removido e substituido.

«+ Leia todos os avisos, precaugdes e
instrugdes do folheto informativo da
embalagem antes da utilizagdo. O nao
cumprimento desta observagao poderé
resultar em lesdes graves para o paciente.

Aplicagao do dispositivo (ver também

desenhos):

Prepare a pele conforme indicado acima.

2. Prenda o cateter, tubo ou cabo compativel
no dispositivo Bedal.

. Descole o papel grande do adesivo e
pressione a fita de espuma sobre a pele.

. Descole o papel da esquerda e da direita do
adesivo e pressione-o sobre a pele.

. Para conforto do paciente e facilidade de
Uso, as etapas 2 e 3 podem ser invertidas
em sequéncia.
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Os acidentes devem ser
comunicados ao fabricante.
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AnooTelpwpévo eniBepa piag xpriong yia otabepomoinon Kabetripwy,

owAvwv Kat KaAwSiwv
NpoBAendpevn xprion: H oucKeur

o€ oLVBUACHS e oUPBATO KaBETPQ, CwAva
Kahb10. H ouoKeun amoteAetral amé éva
auToKGANTO EMiBepa Kat vt KAE(OTPO OTEPEWTNG
Vi T peiwon TG HETakivnong A Tou Tpariypatog
Tou KaBeTpa. ZE oUVBLATHS pE Evay KaBeTpa f
SwArva XpNOLHOTIOLE Tt GUYKEKPLUEVDL yiaL
BEPANEVTIKOUG OKOTIOUS Katt TPOOPIZETaL var
Xenotpomoteirat yia T Bepancia fi T avakoldion
g véoou. H cuokeur otaBepornoinong kaBetrpa
bedal eivau pta ouokeur piag xpriong kat
emukoAdTat o€ GBIKTO SEPHA yia PEYLOTO SIEoTNHA
7 nuepdv.

Evbeieis xpriong:

To npoidv iva ua Suétagn otaBeponoinon yia
GUpBTOUG KABETHPES, TWARVEG Kat KaADBLCL.
Avteveitel:

Ivwotég ahhepyieq otV Tawia f To AUTOKSAANTO.
Znuipara achihetos:

Not anoppudBet, av n ouokevaoio éxet uooTet
.

Baowé onpeia yia t xprion tg Siéagng
otraBeponoinone kabetipa Bedal:

MPOETOLAOTE TO SEPUA CUPPWVEL JIE TO TUTKS
TPWTEKOMO ToU VosoKopELoL yiat edappoyr
eniSeopiou. AOTE T SEPHQ VA CTEWROEL
evtehd. Mropei va anattnBei npoetotacia
5EPUATOG ) ATOTPiXWON OE OPLOREVOUG AoBEVELS
Vi kaAUTEpn KOAAQL

. PECTE TUXOV Tou O
em@érto pe ahkobhn btav adaipéoee T
Sudragn.

H emumhéov AwpiSe uopei va xpnotonotnded yia
TV POCWPIVA OTEPEWON TOU KABETIpaL KAt TNV
oMayr embéopou.

Amoppitte petd T Xprion o€ katdMnAa Soxeta
Viat SUVNTIKG POAUOHATIKS UAKG.
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Parche estéril de un solo uso para la estabilizacion de

catéteres, tubos y cables
Uso prevlsto El dispositivo se utiliza en

TT0U UNApXEL EVBEXOHEVO var EekoANOEL O OE
Séppa érou ev kohhdet f o€ aoBevi] o€
cvyyuon.

AxohouBeite mévta TG 08nyies eAéyxou
NOIGEEWY 0TI EYKATAOTATEL 0as.
EAQYUOTONOUGTE TV XEWDONO ToU KaBETpaL 1
ou kahwBiou Katd TV eappoy KaL TV
adaipeon g Suitagng.

EAéyxete Taxtud t BLéragn kat m yopw meploxi.
XPNOWIOMOUOTE ANOOTELPWREVN TeXVIKI] yia TV
edappoyi kaL T adaipeon g SLdTagns.

Ze nepltwon peiwong twv emibooewy
Stacopds oTi EiBECELS, STws Xahdpwon TG
edappoyii oto Séppa, apatpéote kat
avtikataoThote T SudTagn.

« AaBdote SAeG TIC MPOELSOMOLATELS, TIC
TpoUAGEELS Kat Tig 0BNyieg Tou avaypadovra
670 £VBETO TG CUGKEVATIG TP aTtd T XPHON.
Av 86V To kdvete, uropet va mpokAnBei coBapdg
TPAUPATIONSS TOU aoBevd.

E‘PGPHOVH ouokeunc (Seite emiong axzém)
40TE To PO BTWG

nmpmmvm.
. Acahiote Tov oupBaté kaBetipa, T

~

con un catéter, tubo o cable
compatible. El dispositivo consta de un
apésito adhesivo y una abrazadera para
reducir la migracion y la extraccion del
catéter. En combinacién con un catéter o
tubo, debe usarse especificamente con fines
terapéuliccs y esta destinado a usarse para el
i o alivio de enfer . El
d\sposmvo Bedal de estabilizacion del catéter,
es un dispositivo de un solo uso y se adhiere
a la piel intacta durante un méaximo de 7 dias.
Instrucciones de uso:
El dispositivo esté disefiado para la
estabilizacion de catéteres, tubos y cables
compatibles.

Contraindicaciones:

Alergias conocidas a la cinta o adhesivos.

Consideraciones de seguridad:

Deséchelo si el envase esté dafiado.

Puntos clave del uso del dispositivo de

estabilizacién de catéteres de Bedal:

« Prepare la piel de acuerdo con el protocolo
estandar del hospital para la aplicacién de
apositos. Deje que la piel se seque por
completo. Es posible que se requiera

1 0 kakBL0 0T cUGKeUA Bedal.
. Apatpéote 1o peyéo xapti tou emiBpatos kat
Tuéote Ty adpwn Tawia oto SEppa.

w
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. Adaupéote To aplotepd kat To Bt xapt Tou
emBépaTog kat TéoTe To eniBepa oTo Sépua.

. la Ty dveon Tou aoBevols kau Ty eukoia
XpAonG, T Briata 2 kat 3 propoly va
avTlotpadoly SLadoxikd.

o

Avagépete onoladnmote cuppavia |
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Sterilna néplast na jedno pouzitie na stabilizaciu katétrov,

hadiciek a kéblov

Ucel poutitia: Pomdcka sa pouziva v
kombinécii s kompatibilnym katétrom,
hadi¢kou alebo kablom. Tato pomécka
pozostéva z adhéznej néplasti a upinace]
¢&asti na zamedzenie migracie a vytiahnutia
katétra. V kombinécii s katétrom alebo
hadi¢kou sa ma pouzivat $pecialne na
terapeutické Ggely a je uréena na lie¢bu alebo
zmiernenie ochorenia. Pomécka na
stabilizaciu katétra Bedal je uréend na jedno
pouzitie a aplikuje sa na neporuseny pokozku
po dobu maximalne 7 dni.

Indikacie na pouzitie:

Vyrobok je stabilizagna pomécka pre
kompatibilné katétre, hadicky a kable.
Kontraindikacie:

Zname alergie na pésky alebo lepidla.

Bezpe&nostné aspekty:

Zlikvidujte, ak je obal poskodeny.

Hlavné body k pouzivaniu pomécky na
stabilizaciu katétra Bedal:

+ Pripravte kozu podla §tandardného
nemocniéného protokolu na aplikéciu
obvazu. Nechajte pokozku Uplne vyschnut.
Pre lepsiu prilnavost méze byt u niektorych
pacientov potrebna priprava koze alebo
odstrénenie chipkov.

Po odstraneni pomacky odstrarite vietky
2vysky lepidla na pokozke pomocou
alkoholu.

Dodato&ny prizok mozno pouzit na
docasné zaistenie katétra poGas vymeny
obvazu.

Po pouziti vyhodte do vhodnych nédob na
potenciélne infek&ny material.

C € 1639
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Varovania a opatrenia:

«+ Pomécku nepouzivajte tam, kde by mohlo
dojst k strate prilnavosti, napriklad na
neprifnavej pokozke alebo u zmateného
pacienta

« Vzdy dodrziavajte pokyny na kontrolu
infekcie vo vasej institdcii.

+ Pri aplikacii a odstrafiovani pomdcky
minimalizujte manipulaciu s katétrom alebo
kablom.

+ Pomédcku a okolity oblast pravidelne
kontrolujte.

« Pri aplikacii a odstrafiovani poméacky
pouzivajte sterilné techniky.

« V pripade straty alebo rozdielnej 0&innosti,
ako je napriklad strata prilnavosti k
pokozke, pomdcka sa méa odstranit a
vymenit.

+ Pred pouzitim si pregitajte vetky
varovania, opatrenia a pokyny v navode na
pouzitie. V opaénom pripade méze dojst k
véznemu poskodeniu pacienta.

Aplikécia zariadenia (pozri tiez vykresy):

1. Pripravte kozu tak, ako je uvedené vyssie.

2. Zaistite kompatibilny katéter, hadicku alebo
kabel v zariadeni Bedal.

3. Odlepte velky papier lepiacej podlozky a
pritladte penovy pésku na pokozku.

4. Odlepte lavy a pravy papier podlozky a
pritladte lepenie na pokozku.

5. Pre pohodlie pacienta a jednoduchost
pouzitia je mozné kroky 2 a 3 v poradi
obratit.

Vedlajsie reakcie hlasit vyrobcovi. |

prep: de la piel o depilacion en

algunos pacientes para obtener un mejor

adhesivo.

Retire cualquier residuo del adhesivo del

aposito con alcohol después de retirar el

dispositivo.

La tira adicional se puede usar para

asegurar temporalmente el catéter durante

el cambio de vendaje.

Desechar después de su uso en reclplentes
p para material

infeccioso.

C € 1639
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Advertencias y precauciones:

+ No utilice el dispositivo en situaciones
donde pueda haber pérdida de adherencia,
como en piel no adherente o con pacientes
desorientados.

Siempre siga las pautas de control de
infecciones en su centro.

Minimice la manipulacion del catéter o el
cable durante la aplicacién y retirada del
dispositivo.

El dispositivo y el rea circundante deben
inspeccionarse rutinariamente.

« Use una técnica estéril para la aplicacion y
retirada del dispositivo.

En caso de disminucion o diferencia de
rendimiento, como pérdida de adherencia a
la piel, el dispositivo se debe retirar y
sustituir.

Lea todas las advertencias, medidas de
precaucion e instrucciones suministradas
con el envase antes del uso. De lo
contrario, podria causar lesiones graves al
paciente.

Puntos clave del uso del dispositivo de

estabilizacion de catéteres de bedal:

1. Preparar la piel como se indica arriba.

2. Asegure el catéter, el tubo o el cable
compatibles en el dispositivo Bedal.

3. Retire el papel grande del parche y
presione la cinta de espuma sobre la piel.

4. Retire el papel izquierdo y derecho del
parche y presione el parche contra la piel.

5. Para comodidad del paciente y facilidad de
Uso, los pasos 2 y 3 se pueden invertir en la
secuencia.

Los incidentes se deben notificar al
fabricante.

Sterilt plaster for engéngsbruk for stabilisering av katetrar,

slangar och kablar
Avsedd anvandning: Enheten anvéands
tillsammans med en kompatibel kateter, slang
eller kabel. Enheten bestér av ett limférband
och en klamma som reducerar att katetern
forflyttar sig eller dras ut. | kombination med
en kateter eller slang &r den avsedd specifikt
for terapeutiskt syfte och avsedd for att
anvéndas for behandling eller lindring av
sjukdom. Bedal kateter stabiliserings enhet &r
en engangsprodukt och fastes direkt pa hel
hud i max 7 dagar.
Indikationer fér anvandning:
Enheten &r en stabiliseringsenhet for
kompatibla katetrar, slangar och kablar.
Kontraindikatione
Kénda allergier fér tejp eller lim.
Sakerhetsévervaganden:
Kassera om paketet &r skadat.
Viktigt om anvéndningen av
Bedal iliseri
ingsenheten:
Férbered huden enligt sjukhuset:

Varningar och férsiktighetsatgérder:
Anvénd inte enheten néar forlust av
vidhaftning kan intraffa, tex.
icke-vidhaftande hud eller forvirrad patient.
F0|j alltid riktlinjerna for infektionskontroll
pé din anléggning.

Minimera manipulering av kateter eller
kabel under applicering och borttagning av
enheten.

Enheten och det omgivande omréadet bér
rutinmassigt inspekteras.

Anvénd steril teknik fér applicering och
borttagning av enheten.

Om limmet inte &r lika starkt, och tex. leder
till att enheten lossnar fran huden, ska du
ta bort och ersatta enheten.

alla paketinsatsvarningar,
férsiktighetsatgarder och instruktioner fore
anvéandning. Om du inte gor det kan det
leda till a\lvar\ig patientskada.

standardprotokoll for applicering av
férband. L&t huden torka helt.
Hudférberedelser eller harborttagning kan
kravas pa vissa patienter fér battre
vidhaftning.

« Avlagsna férbandskuddens lim med alkohol

nér du har tagit bort enheten.

Den extra remsan kan anvandas for att

tillfalligt sakra katetern vid férbandsbyte.

Kassera efter anvandning i lampliga

behallare for potentiellt smittsamt material.

c € 1639

Rx Only

(se aven ritningar):
Forbered huden enligt ovan.

. Fast den kompatibla katetern, slangen eller

kabeln i Bedal-enheten.

Dra loss det stora papperet p&

b 1 och tryck jpen mot
huden.

. Dra loss vanster och hager skyddspapper
frén férbandskudden och tryck férbandet
mot huden.

. For patientens komfort och
anvandarvénlighet kan steg 2 och 3 vandas
om i sekvens.
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Incidenter ska rapporteras
till tillverkaren.
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FlexGRIP Universal

Reference Description
FLEXS Universal 5-11 Fr

Size range
5-11 Fr

FLEXM Universal 11-18 Fr 11-18 Fr

Distributed by:

Cook Medical LLC
400 Daniels Way
Bloomington, IN 47404 USA

COOK

MEDICAL

cookmedical.com

vimeo.com/781609776
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