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Intended Use/Purpose
SKATER™ FIX is a catheter fixation device designed to secure a drainage catheters.

Device Description

Skater™ FIX is a latex-free device, consist of central thin carrier that has hydrocolloid
adhesive and a covered with non-woven adhesive medical grade. The soft foam support
block and velcro prevent the catheter from kinking. The velcro cover can be opened for
puncture site allowing for inspection for infection or leakage.

Indication for use
The Skater™ FIX is indicated for the fixation of drainage catheters.

Contra-indications for Use
There are no contraindications with use of this product. However, the assessment of the
patient’s overall physical state by the physician is required prior to the procedure.

Possible complications/Risks:
There no known complications for this device.

Warnings

. Contents are supplied sterile and are intended for single use only. Do not re-sterilize.

. Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and
subsequent patient illness, infection or other injury.

. Do not use if package is open or damaged and if the expiration date has passed.

Precautions

. The product must only be used by licensed physician.

. Mechanical forces are minimal and under control of user. Risk acceptable if used as
intended by license physician.

Disposal
After use, handle and dispose in accordance with hospitals policies and procedures
concerning biohazard materials and waste.

Storage: Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be
reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the
competent health authority where the user/patient resides.

bg — Bbnrapcku

MNpeaHasHaveHune
SKATER™ FIX e npucnocobreHve 3a 3akpernsaHe Ha [peHaxHW KaTeTpu.

OnucaHue Ha usgenveTo
Skater™ FIX He cbabpxa naTekc, CbCTOM Ce OT LEeHTparneH TbHbK HOCUTEN, KOWTO MMma
XWOPOKOMOWAHO MNENUNO WM HeTbKaHo MNenso  MNOKPUTME OT  MeAUUMHCKM  Knac.
I'Io,cuqbpmau.mﬂr BnoK OT MeKa naHa u BEJIKPO He A0nycKaT yCyKBaHe Ha KaTeTbpa. KanakbT
C BEMKPO MOXe Aa Ce OTBOPU 3a MsCTOTO Ha MyHKUWsiTa, MO3BOMsSBaWKM MpoBepka 3a
MHEKUMS NN n3TU4aHe.

Moka3saHusA 3a ynoTpeba
Skater™ FIX e npegHa3sHayeH 3a UKCUpaHe Ha APEeHaXHU KaTeTpu.

MpoTuBonokasaHus 3a ynotpeba
Hsima npoTuBonokasaHus 3a U3nonasaHeTo Ha Tosa usfenwue. MNpeau npouenypaTa obaye
nekapsaT TpsabBa Aa Hanpaem OLieHKa Ha LIANOCTHOTO (hM3NYECKO CbCTOSHWE Ha NaLneHTa.

B1L3MOXHM yCnoxHeHUs/puckoBe:
He ca 13BECTHM yCroXHEHWs, CBbp3aHu ¢ ToBa U3aenve.

MpeaynpexaeHus

. CbabpXaHMeTo Ha onakoBkaTa ce A0CTaBsl CTEPUNHO W e NpefHasHayeHo camo 3a
epnHokpaTHa ynoTpeba. He ctepunusupainTte noBTOpHO.

. EBeHTyanHaTta nosTopHa ynotpeba unu obpaboTka 3a moBTopHa yrnoTpeba He ca
noAnaraHu Ha oLieHka 1 Moxe Aa AoBeAaT Ao NoBpeaa Ha U3LEenueTo U NpuunHsaBaHe
Ha 3abonsBaHe, MHEKUUA MNu Apyro yBpexaaHe Ha nauueHTa.

. He wn3nonaeaiite, ako onakoBkaTa € OTBOPEHa WMV MOBpPefeHa UMu ako CPOKbT Ha
roAHOCT € U3TeKbI.

Mpeanasuu mepku

. W3penueto Tpabsa Aa ce U3nonaea camo OT NULEH3UPaH nekap.

. MexaHU4HUTE CUNKM ca MUHUMANHU U ca MoA KOHTpona Ha notpeGutens. PuckbT e
NPUEMNVB, aKo Ce U3NOoM3Ba Mo NpeaHa3HaveHne oOT NIMLEH3VPpaH nekap.

U3xBBbpnsiHe
Cnen ynotpeba u3BageTe M uU3XBbprieTe B CbOTBETCTBME C GONMHMYHWTE npasBuna u
npoueaypu 0OTHOCHO 6MONOMMYHO ONacHUTe MaTepuany u oTnagbLW.

CbxpaHeHue: CbxpaHsBaiTe B NOMeLLEHNe C KOHTpoNMpaHa TemnepaTypa.

3ABEJIEXKA: Ako Bb3HUKHE CEPUMO3EH MHUMAEHT, CBBbP3aH C ToBa U3fenve, ysegomeTte
Argon Medical Ha aapec quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo 1 KOMNeTEHTHUA
3[paBeH opraH B MECTOMONOXEHNETO Ha NOTpebuTens/nayneHTa.
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Urcenilacel

SKATER™ FIX je pomcka pro fixaci katétru, uréena k bezpecnému upevnéni drenaznich
katétr(.

Popis zafizeni

Fixacni prostfedek Skater™ FIX neobsahuje latex; sklada se z centralniho tenkého nosice,
obsahujiciho hydrokoloidni adhezivni vrstvu, pokrytého netkanou adhezivni textilii pro
lékafské ucely. Prehnuti/zkrouceni katétru brani podpurny blok z mékké pény a suchého
zipu. Kryti ze suchého zipu Ize rozevfit; tim se zpfistupni misto vpichu a Ize zkontrolovat,
zda neni pfitomna infekce nebo prosakovani.

Indikace k pouziti

Fixacni prostfedek Skater™ FIX je uréen k fixaci drenaznich katétrd.

Kontraindikace pouzivani

Pouziti tohoto vyrobku nema zadné kontraindikace. Pfed zakrokem je vSak nutné, aby lékar
zhodnotil celkovy fyzicky stav pacienta.

Mozné komplikace/rizika:
Nejsou znamy zadné komplikace pouZziti tohoto prostredku.

Varovani

. Obsah baleni je dodavan sterilni a je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti.
Nesterilizujte znovu.

. Opakované pouZziti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny a mohou
vést k nefunk&nosti vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému poranéni
pacienta.

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené &i poskozené, nebo pokud uplynulo datum
exspirace.

ZVLASTNI UPOZORNENI

. Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné Iékaf s pFisluSnou licenci.

. Vzniklé mechanické sily jsou minimalni a pod kontrolou uZzivatele. Pokud se vyrobek

pouziva tak, jak zamyslel 1ékar s pFislusnou licenci, je riziko pfijatelné.
Likvidace
Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikvidujte jej v souladu se zasadami vasi nemocnice a
postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpecény odpad a materidly.
Skladovani: Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste
udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a
pfisludnému zdravotnimu Gfadu v misté, kde sidli uZivatel/pacient.

Tilsigtet brug/formal
SKATER™ FIX er en kateterfastggrelsesenhed, der er beregnet til fastgerelse af
drzenkatetre.

Beskrivelse af enheden

Skater™ FIX er en latexfri enhed, der bestar af en central, tynd baereenhed med et
hydrokolloidt tape, og er daekket af et medicinsk ikke-veevet tape. Den blgde skumstetteblok
og velcroen forhindrer kink af kateteret. Velcro-deekslet kan abnes til punkturstedet og giver
mulighed for at efterse for tegn pa infektion eller laekage.

Indikationer for brug

Skater™ FIX er beregnet til fastgerelse af dreenkatetre.

Kontraindikationer for brug

Der er ingen kontraindikationer for brug af dette produkt. En leegelig vurdering af patientens
generelle fysiske tilstand er dog pakraevet inden proceduren.

Mulige komplikationer/Risici:
Der er ingen kendte komplikationer i forbindelse med denne enhed.

Advarsler

. Indholdet er sterilt og kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres.

. Genanvendelse eller genbehandling er ikke evalueret og kan fare til enhedssvigt og
heraf fglgende patientsygdom, infektion og/eller anden skade.

. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis udigbsdatoen
er passeret.

Forholdsregler

. Produktet ma kun anvendes af en autoriseret leege.

. Mekaniske kreefter er minimale og under brugerens kontrol. Risici er acceptable hvis
anvendt af en autoriseret lsege.

Bortskaffelse

Efter brug handteres og bortskaffes enheden i overensstemmelse med hospitalets regler og
procedurer for materialer og affald, der udger en biologisk fare.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette
rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

de — Deutsch

Verwendungszweck
SKATER™ FIX ist eine Katheterfixierungsvorrichtung, die zur Sicherung eines
Drainagekatheters dient.

Produktbeschreibung

Skater™ FIX ist ein latexfreies Gerat, das aus einem zentralen diinnen Trager mit
Hydrokolloid-Klebstoff und einer Abdeckung mit medizinischem Vliesstoff besteht. Der
weiche Schaumstoff-Stiitzblock und der Klettverschluss verhindern ein Abknicken des
Katheters. Die Klettverschlussabdeckung kann fir die Einstichstelle gedffnet werden und
ermoglicht so die Priifung auf Infektionen oder Leckagen.

Anwendungsbereich
Das Skater™ FIX ist fiir die Fixierung von Drainagekathetern indiziert.

Kontraindikationen

Es gibt keine Kontraindikationen bei der Verwendung dieses Produkts. Vor einer
Anwendung des Verfahrens ist jedoch eine Beurteilung des allgemeinen korperlichen
Zustands des Patienten durch den Arzt erforderlich.

Mogliche Komplikationen/Risiken:
Es sind keine Komplikationen fiir dieses Gerat bekannt.

Warnungen

. Der Inhalt wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
erneut sterilisieren.

. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zum

Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion oder zu einer anderen
Verletzung des Patienten fuihren.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist und das
Verfallsdatum Uberschritten ist.

VorsichtsmaBnahmen

. Das Produkt darf nur von einem approbierten Arzt angewendet werden.

. Die mechanischen Kréafte sind minimal und unter Kontrolle des Anwenders. Das
Risiko ist bei bestimmungsgemalem Gebrauch durch den approbierten Arzt
akzeptabel.

Entsorgung

Nach dem Gebrauch gemaR den Richtlinien und Verfahren des Krankenhauses fiir
biologisch gefahrliche Materialien und Abfélle behandeln und entsorgen.

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten,
muss das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet
werden und zudem ist die zustandige Gesundheitsbehdrde am Wohnort des
Benutzers/Patienten zu informieren.
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Mpoopi{opevn xpRon/Zkomog
To SKATER™ FIX gival uiot OUOKEUT OTEPEWONG KABETAPA YIa T OTEPEWON KABETAPWY
TIOPOXETEUONG.

Meprypa@r} CUCKEUNG

To Skater™ FIX eival yia guokeur xwpig AaTEE TTou aTroTeAgiTal aTTd KEVTPIKO AETITO Qopéa
HE USPOKOANOEIDEG AUTOKOAANTO Kal KAAUTITETAI OTTO N TTAEKTH) QUTOKOAANTN Taivia 10TpIKoU
TUTTOU. TO POAAKS, a@PWIEG PTTAOK OTAPIENG KAl TO BEAKPO OTTOTPETTOUV TN CUCTPO®H TOU
kaBempa. To kdAuppa BEAKpo PTTOpEl va avoifel ato onueio SiIaTpnong yia €Aeyxo o€
TIEPITTTWON HOAuvong ) dlappong.

‘Evdeign xprong

To Skater™ FIX mpoopiCeTtal yia T oTEPEWAN KABETAPWY TTAPOXETEUONG.

AvTeveiteig xpnong

Aev uttdpyouv avTevdeigelg yia TN Xprion auToUu Tou TIpoidviog. QoTéoO, aTmalTeital
agloAdynon TG oUVONIKNAG QUOIKAG KATEOTAONG TOU aaBevoug aTrd Tov 1aTpd TPV atrd Tn
Siadikaaia.

Méavég emirAokég/Kivduvor:
Aev UTTAPXOUV YVWOTEG ETTITTAOKEG VIO QUTHAV T CUOKEUN.

MNposidoTroifoeig

. To TrePIEXOUEVO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kal TIPOOPICETal yia pia povo xpron. Mnv
ETTAVOTTOCTEIPWVETE T CUCKEUT).

. Aev €xel yivel agloAdynon Tng ek VEou Xpnong f ek véou eTegepyaciag Kal auTég ol
diadikaoieg evdéxetalr va odnynoouv o€ BAABN TNG OUCKEUAG KAl OUVETTWG OE
agBéveia, Aoipwén r} GAAo TpaupaTiopd Tou aoBevoUg.

. Mn XpPNOIPOTIOIETE TN OUOKEUN €AV N CUOKEUAGTIO £XEI QVOIXTEI i UTTOOTE {nuId 1y EGv
£xel TTapéABel n nuepopnvia ARENG.

MpoguAdgeig

. To TIpoidV TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aTTd SITTAWHATOUXO 1aTPO.

. O1 pnxavikég duvapelg eival eEAGXIOTEG Kal BpiokovTal uttd Tov €Aeyxo Tou xprotn. Ol

KivOuvol €ival aTTOOEKTOI €AV N GUCKEUN XPNOIJOTIOIEITAI JE TOV EVOEIKVUOUEVO TPOTTO
arméd SImAwaTolyo 1aTpa.

ATéppiyn

Metd Tn Xprion, o XeIPIOPOG Kal N ammoppiyn TIPETTEl VA yivovTal cUPQWVA HE Tn
VOOOKOUEIOKF TTOAITIKE Kal TIG dIadIkaoieg TTou IoXUoUV yia Ta BIOAOYIKE eTTIKiVOUvVa UAIKG Kal
Ta amméBAnTa.

ATtroBnkeuon: ATTobnkeUETE Tn OUOKEUN O€ EAeyXOHEVN Beppokpaaia Swpatiou.

IHMEIQZH: Z¢ mepimTwan cofapol guPBAvTog TTou GXETICETAI JE QUTHAV Tr) CUOKEUN, TO
oupBav TpéTrel va avapepBei otnv Argon Medical an SielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, KaBwg kal OTIG APHADIEG UYEIOVOUIKEG APXES TNG
TTEPIOXNG dlapovig Tou XprioTn/acBevoug.
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Uso previsto/Propoésito
SKATER™ FIX es un dispositivo de fijacion de catéteres disefiado para fijar catéteres de
drenaje.

Descripcion del producto

Skater™ FIX es un dispositivo sin latex que consta de un portador delgado central que tiene
adhesivo hidrocoloidal y esta cubierto por adhesivo no tejido de calidad médica. Un bloque
de refuerzo de espuma blanda y velcro impiden que el catéter se tuerza. El velcro superior
puede abrirse para examinar el lugar de puncién por si hay infeccién o derrame.

Indicaciones de uso
Skater™ FIX esta indicado para la fijacion de catéteres de drenaje.

Contraindicaciones de uso
El uso de este producto no presenta contraindicaciones. Sin embargo, antes del
procedimiento, el médico debe evaluar el estado fisico general del paciente.

Posibles complicaciones/Riesgos:
No se conocen complicaciones asociadas a este producto.

Advertencias

. El contenido se suministra estéril y esta previsto para un solo uso. No reesterilice el
producto.
. La reutilizacion y el reprocesamiento del producto no se han evaluado, por lo que

podrian conllevar fallos en el producto y derivar en enfermedades, infecciones u otras
lesiones al paciente.

. No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha de
caducidad.



