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CATHETER SECUREMENT DEVICE
| NSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION: Revolution catheter securement device.

INDICATIONS FOR USE: The Revolution catheter securement device is de-
signed to secure a non-vascular catheter placed in a patient to help minimize
catheter movement and accidental removal.

CONTRAINDICATIONS: The Revolution catheter securement device is not
intended to be used on vascular catheters.

CAUTIONS:

+ Read instructions prior to use.

+ R Only - Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

«  Contents of unopened, undamaged package are sterile.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from
one patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
iliness or death of the patient.

INSTRUCTIONS FOR USE: Inspect the Revolution catheter securement
device prior to use to verify that no damage has occurred during shipping.

A. Remove the shower lid and Revolution catheter securement device from
the packaging. Use caution to ensure that you do not pull the finger rings
prematurely and activate strings.

B. Before placing the Revolution catheter securement device, ensure that the
skin where the device will be placed is clean and dry.

C. Position Revolution catheter securement device & secure catheter.

PULL FINGER RINGS

PASS CATHETER THROUGH TO ACTIVATE FIRST
PEEL OFF BACKING CENTER & APPLY TO SKIN SET OF STRINGS
1
4
TWIST BACK AND =
FORTH TO REMOVE ROTATE BLUE RING TIE OFF BOTTOM
FINGER RINGS CLOCKWISE STRINGS

D. If desired, place the supplied lid over the Revolution catheter securement
device to cover the catheter and puncture site while showering.

The Revolution catheter securement device is designed to secure catheters
from 6F - 24F and to remain secure up to 7 days.

CAUTIONS: : in order to secure the catheter, verify that the blue ring is
rotated sufficiently. Under-tightening may allow the catheter to move.
Over-tightening may compress the catheter and restrict or stop fluid flow.

CAUTIONS: Verify that the catheter is not kinked after deployment.

CAUTIONS: The Revolution catheter securement device can get wet and
can be worn while showering. Merit Medical recommends having the device
lid in place when showering. Avoid soaking the device for long periods of
time.

CAUTIONS: Avoid using alcohol or acetone based solutions when
cleaning around or in the center ring of the Revolution catheter securement
device. These substances may weaken the device’s adhesive.

To remove the Revolution catheter securement device, remove the lid if
applicable, cut the strings holding the catheter, and carefully peel the

Revolution catheter securement device from the patient’s skin.
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DISPOSITIF DE FIXATION DE CATHETER
MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION : Dispositif de fixation de cathéter Revolution.

CONDITIONS D’UTILISATION : Le dispositif de fixation de cathéter Revolution
est congu pour fixer un cathéter non vasculaire placé dans un patient pour aider
a réduire au minimum le mouvement du cathéter et son retrait accidentel.

CONTRE-INDICATIONS : Le dispositif de fixation de cathéter Revolution n'est
pas destiné a étre utilisé sur les cathéters vasculaires.

PRECAUTIONS D'EMPLOI :

« Lire le mode d'emploi avant I'utilisation.

« B Only - Attention : En vertu de la [égislation fédérale américaine, le présent
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.

« Lecontenu d’'un emballage non ouvert et non endommagé est stérile.

PRECAUTIONS A OBSERVER EN CAS DE REUTILISATION

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre
l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une panne du dispositif
et provoquer des lésions, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou causer une infection ou une infection
croisée chez le patient, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission de
maladies infectieuses d'un patient a l'autre. La contamination du dispositif
peut provoquer une lésion, une maladie ou le décés du patient.

MODE D’EMPLOI : Inspecter le dispositif de fixation de cathéter Revolution
avant de l'utiliser pour vérifier I'absence de dommages dus au transport.

A. Retirer le couvercle de douche et le dispositif de fixation de cathéter
Revolution de I'emballage. Veiller a ne pas tirer prématurément les anneaux
pour ne pas activer les cordons.

B. Avant de placer le dispositif de fixation de cathéter Revolution, s'assurer
que la peau a I'endroit du positionnement du dispositif est propre et séche.

C. Positionner le dispositif de fixation de cathéter Revolution et fixer le cathéter.

PELERLE REVETEMENT  PASSERLE CATHETERDANS  TIRER LES ANNEAUX POUR
LECENTRE ET APPLIQUER  ACTIVER LE PREMIER JEU
SUR LA PEAU DE CORDONS
1
4
APPLIQUER UN =
MOUVEMENT DE TORSION TOURNER LANNEAU
EN VA-ET-VIENT POUR BLEU DANS LE SENS DES NOUElﬁIFLE;IECS:SDONS
RETIRER LES ANNEAUX AIGUILLES D'UNE MONTRE

D. Au besoin, placer le couvercle fourni sur le dispositif de fixation de cathéter
Revolution et le site de ponction pendant la douche.

Le dispositif de fixation de cathéter Revolution est congu pour la fixation de
cathéters de 6 Fr a 24 Fr et pour assurer une fixation siire pendant 7 jours.

PRECAUTIONS D’EMPLOI : pour fixer le cathéter, vérifier que
I'anneau bleu est suffisamment tourné. Si I'anneau n’est pas suffisamment
serré, le cathéter risque de bouger. Un serrage exagéré risque de comprimer
le cathéter et de restreindre la circulation du liquide.

PRECAUT'ONS D’EMPLOI : verifier que le cathéter n'est pas tordu

aprées déploiement.

PRECAUTIONS D’EMPLOI: Le dispositif de fixation de cathéter
Revolution peut s'humidifier et s'user sous la douche. Merit Medical conseille
de veiller a ce que le couvercle du dispositif soit bien en place pendant la
toilette. Eviter que I'appareil ne soit détrempé de maniére prolongée.

PRECAUTIONS D’EMPLOI : Eviter toute utilisation d'alcool ou
d'acétone lors du nettoyage autour ou dans I'anneau central du dispositif de
fixation de cathéter Revolution. Ces substances pourraient nuire aux propriétés
adhésives de I'appareil.

Pour retirer le dispositif de fixation de cathéter Revolution, retirer le couvercle,
si nécessaire, couper les cordons tenant le cathéter et décoller soigneusement
le dispositif de fixation de cathéter Revolution de la peau du patient.
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DISPOSITIVO DI FISSAGGIO PER CATETERI
| STRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE - Dispositivo di fissaggio per cateteri Revolution.

INDICAZIONI D’'IMPIEGO - Il dispositivo di fissaggio per cateteri Revolution &
progettato per fissare un catetere non vascolare in un paziente per ridurre al
minimo il movimento del catetere e il pericolo di rimozione accidentale.

CONTROINDICAZIONI - Il dispositivo di fissaggio per cateteri Revolution non
& previsto per |'uso su cateteri vascolari.

ATTENZIONE

+ Leggere le istruzioni prima dell’uso.

+ B Only - Attenzione - La Legge Federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione degli stessi.

+ Il contenuto della confezione integra e non aperta é sterile.

PRECAUZIONI PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.

Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato se ne puo
compromettere l'integrita strutturale e/o determinare il malfunzionamento
del dispositivo stesso che, a sua volta, pud causare infortunio, malattia

o decesso del paziente. Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o
risterilizzato si pud anche creare un rischio di contaminazione e/o causare
infezione del paziente o infezione crociata, inclusa, tra I'altro, la trasmissione
della/e patologia/e infettiva/e da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo portare a infortunio, malattia o decesso del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO - Prima dell'uso controllare il dispositivo di fissaggio per
cateteri Revolution per verificare che non si sia danneggiato durante il trasporto.

A. Estrarre il tappo per doccia e il dispositivo di fissaggio per cateteri
Revolution dalla relativa confezione. Procedere con cautela per evitare di
tirare precocemente gli anelli attivando cosi i fili.

B. Prima di applicare il dispositivo di fissaggio per cateteri Revolution,
accertarsi che la cute dove andra applicato sia pulita ed asciutta.
C. Posizionare il dispositivo di fissaggio per cateteri Revolution e fissare il catetere.

RIMUOVERE IL  FAR PASSARE IL CATETERE ATTRAVERSO TIRARE GLI AN-
RIVESTIMENTO LA PARTE CENTRALE DEL DISPOSITIVO  ELLI PER ATTIVARE LA

ED APPLICRE SULLA CUTE PRIMA SERIE DI FILI
1
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RUOTARE AVANTI = =
E INDIETRO PER RUOTARE LANELLO ANNODARE | FILI IN
RIMUOVERE GLI BLU IN SENSO BASSO
ANELLI ORARIO

D. E possibile posizionare il tappo fornito sul dispositivo di fissaggio per
cateteri Revolution per coprire il catetere e il sito di puntura durante la doccia.

Il dispositivo di fissaggio per cateteri Revolution & stato progettato per fissare
cateteri di calibro compreso fra 6 F e 24 F per un massimo di 7 giorni.

ATTENZIONE A garanzia del fissaggio saldo del catetere, accertarsi
di aver ruotato a sufficienza I'anello blu. Se stretto in modo insufficiente il
catetere potrebbe spostarsi. Se stretto eccessivamente il catetere potrebbe
comprimersi e ridurre o interrompere il flusso del fluido.

ATTENZIONE verificare che il catetere non si attorcigli dopo il rilascio.

ATTENZIONE i dispositivo di fissaggio per cateteri Revolution si puo
bagnare e puo quindi essere tenuto addosso mentre si fa la doccia. Merit
Medical consiglia di tenere il tappo sul dispositivo durante la doccia. Non
tenere il dispositivo immerso per periodi prolungati.

ATTENZIONE Astenersi dall'usare soluzioni a base di alcol o acetone per
pulire la zona circostante o I'anello centrale del dispositivo di fissaggio per cateteri
Revolution. Queste sostanze possono indebolire la tenuta adesiva del dispositivo.

Per rimuovere il dispositivo di fissaggio per cateteri Revolution, togliere
il tappo (se presente), tagliare i fili che tengono fermo il catetere, quindi
staccare delicatamente il dispositivo di fissaggio per cateteri Revolution dalla

cute del paziente.
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KATHETERBEFESTIGUNGSVORRICHTUNG
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG: Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung.

INDIKATIONEN: Die Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung ist zur Befestigung eines
im Patienten platzierten nicht vaskularen Katheters vorgesehen, um ein Verrutschen oder
versehentliches Entfernen des Katheters zu verhindern.

KONTRAINDIKATIONEN: Die Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung ist nicht zur
Verwendung an GefaBBkathetern vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

«  Vordem Gebrauch die Gebrauchsanweisung lesen.

+ B Only - Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz ist der Verkauf dieser
Vorrichtung nur auf Arzte oder deren Anordnung beschrankt.

«  DerInhalt der ungedffneten und unbeschédigten Verpackung ist steril.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder
resterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung und Resterilisierung kénnte die
strukturelle Integritat der Vorrichtung beeintréchtigen und/oder zu einem Versagen der
Vorrichtung fiihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren
kann. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kann auch das Risiko einer
Kontamination bewirken und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten
verursachen, einschlieBlich u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten zu einem anderen Patienten. Die Kontamination der Vorrichtung kann zur
Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG: Die Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung vor dem
Gebrauch tiberprifen, um sicherzustellen, dass keine Schaden wéhrend des Transports
entstanden sind.

A. Die Duschabdeckung entfernen und die Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung
aus der Packung herausnehmen. Dabei ist darauf zu achten, dass nicht an den Fingerringen
gezogen wird und die Schniire zu friih aktiviert werden.

B.Vor der Platzierung der Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung sicherstellen, dass
die Haut an der Stelle, an der die Vorrichtung platziert werden soll, sauber und trocken ist.

C. Die Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung positionieren und den Katheter

befestigen. AN DEN FINGERRINGEN
DEN KATHETER DURCH DIE ZIEHEN, UM DEN ERSTEN
DIE SCHUTZFOLIE MITTE FUHREN UND AUF DIE SATZ VON SCHNUREN ZU
ABZIEHEN HAUT AUFLEGEN AKTIVIEREN
4
FINGERRINGE DURCH VOR- DEN BLAUEN RING IN DIE UNTEREN
UND ZURUCKDREHEN UHRZEIGERRICHTUNG SCHNURE
ENTFERNEN FESTDREHEN ABBINDEN

D. Die Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung bei Bedarf mit der mitgelieferten
Abdeckung versehen, um den Katheter und die Einstichstelle beim Duschen abzudecken.

Die Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung ist zur Befestigung von Kathetern von
6 F - 24 F bestimmt und hélt den Katheter bis zu 7 Tage lang fest.

VORSICHTSMASSNAHMEN: zum Befestigen des Katheters priifen, ob der
blaue Ring ausreichend festgedreht wurde. Ist dies nicht der Fall, kann sich der Katheter
verlagern. Ein zu festes Anziehen wiederum kann den Katheter abdrticken und den
Flssigkeitsstrom begrenzen oder unterbrechen.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Sicherstellen, dass der Katheter nach der

Platzierung nicht geknickt wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN: pie Revolution-
Katheterbefestigungsvorrichtung darf nass und beim Duschen getragen werden. Merit
Medical empfiehlt jedoch, beim Duschen die Abdeckung an der Vorrichtung anzubringen.
Das Einweichen der Vorrichtung fiir eine langere Zeit ist zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Fir die Reinigung des Bereichs um den
bzw. im mittleren Ring der Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung keine Lésungen
auf Alkohol- oder Acetonbasis verwenden. Diese Substanzen kdnnen die Klebkraft der
Vorrichtung schwachen.

Zum Abnehmen der Revolution-Katheterbefestigungsvorrichtung bei Bedarf die
Abdeckung entfernen, die den Katheter haltenden Schniire durchtrennen und die
Revolution-Katheterbefestigung vorsichtig von der Haut des Patienten abziehen.
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DISPOSITIVO DE FIJACION DE CATETER
I NSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION: Dispositivo de fijacién de catéter Revolution.

INSTRUCCIONES DE USO: El dispositivo de fijacion de catéter Revolution
estd disefado para fijar un catéter no vascular colocado en un paciente para
ayudar a minimizar el movimiento y la retirada accidental del catéter.

CONTRAINDICACIONES: El dispositivo de fijacion de catéter Revolution no
esta indicado para usarse en catéteres vasculares.

PRECAUCIONES:

+ Lealas instrucciones antes de usarlo.

+ R Only - Precaucién: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

« El contenido de un paquete no abierto y en perfecto estado es estéril.

DECLARACION DE PRECAUCION DE REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacion, el reproceso o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo o provocar un fallo en el mismo que,
a su vez, puede resultar en una lesion, enfermedad o incluso la muerte del
paciente. La reutilizacion, el reproceso o la reesterilizacién pueden también
crear un riesgo de contaminacion del dispositivo u ocasionar una infeccién
al paciente o una infeccién cruzada como, por ejemplo, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.

INSTRUCCIONES DE USO: Inspeccione el dispositivo de fijacion de catéter
Revolution antes de usarlo para comprobar que no se hayan producido dafios
durante el envio.

A. Extraiga del paquete el dispositivo de fijacion de catéter Revolution y la
tapa para la ducha. Tenga cuidado de no tirar de los anillos y activar los hilos
antes de tiempo.

B. Antes de colocar el dispositivo de fijacion de catéter Revolution, asegurese
de que la zona de piel donde va a colocarse el dispositivo esté limpia y seca.

C. Coloque el dispositivo de fijacion de catéter Revolution y fije el catéter.

DESPEGUE EL PASE EL CATETERPOREL  TIRE DE LOS ANILLOS PARA
PROTECTOR CENTROY APLIQUELOA  ACTIVAREL PRIMER GRUPO
LA PIEL DE HILOS
1
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RETUERZA HACIA =
UNOY OTRO LADO GIRE EL ANILLO AZUL
PARA EXTRAER LOS EN SENTIDO DE LAS ANEJNDFEEFL{%RE'SLOS
ANILLOS AGUJAS DEL RELOJ

D. Si lo desea, coloque la tapa suministrada sobre el dispositivo de fijacion
de catéter Revolution para cubrir el catéter y el lugar de puncién mientras se
ducha.

El dispositivo de fijacion de catéter Revolution ha sido disefiado para fijar
catéteres de 6 a 24 F, y para que permanezcan colocados hasta 7 dias.

PRECAUCIONES: para fijar el catéter, compruebe que el anillo azul
esté girado lo suficiente. Un ajuste insuficiente puede hacer que el catéter
se desplace. Un ajuste excesivo puede comprimir el catéter y restringir o
interrumpir el flujo del liquido.

PRECAUCIONES: Compruebe que el catéter no esté acodado después
del despliegue.

PRECAUCIONES: &l dispositivo de fijacion de catéter Revolution
puede mojarse y puede dejarse colocado durante la ducha. Merit Medical
recomienda colocar la tapa del dispositivo en su lugar durante la ducha.
Debera evitarse sumergir el dispositivo durante un periodo de tiempo
prolongado.

PRECAUCIONES: Evite usar soluciones a base de alcohol o acetona

al limpiar la zona que rodea al anillo central o el propio anillo central del
dispositivo de fijacion de catéter Revolution. Dichas sustancias podrian reducir
la adhesividad del dispositivo.

Para extraer el dispositivo de fijacién de catéter Revolution, retire la tapa si
procede, corte los hilos que sujetan el catéter, y desprenda con cuidado el
dispositivo de fijacion de catéter Revolution de la piel del paciente.
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DISPOSITIVO DE FIXAGAO DO CATETER
I NSTRU 0ES DE UTILIZA A0

DESCRIGAO: Dispositivo de fixagao do cateter Revolution

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: O dispositivo de fixagdo do cateter Revolution é concebido
para fixar um cateter nao vascular colocado num doente para ajudar a minimizar o
movimento do cateter e a remocdo acidental.

CONTRA-INDICAGOES: O dispositivo de fixacdo do cateter Revolution nao se destina a ser
utilizado em cateteres vasculares.

PRECAUCOES:

«  Leiaasinstrugdes antes da utilizacdo.

- K Only - Atencao: A lei federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo
por um médico ou mediante a prescricdo de um médico.

« O conteudo da embalagem por abrir e intacta apresenta-se estéril.

DECLARACAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZACAO

Para utilizagdo num unico doente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar.
Reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar poderd comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, a qual, por sua vez, podera resultar em lesdes,
doenca ou morte do doente. Reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar podera também criar
um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar infeccao ou infeccao cruzada do
doente, incluindo, sem limitagdes, a transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um doente
para outro. Contaminagao do dispositivo podera conduzir a lesdes, doenga ou morte do
doente.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO: Inspeccione o dispositivo de fixagao do cateter Revolution
antes da utilizagao para verificar que ndo ocorreram danos durante o envio.

A. Retire a cobertura para chuveiro e o dispositivo de fixagdo do cateter Revolution da
embalagem. Use de cuidado para garantir que ndo puxa prematuramente os anéis dos
dedos e activa os cordéis.

B. Antes de colocar o dispositivo de fixagdo do cateter Revolution, certifique-se de que a
area de pele na qual o dispositivo ird ser colocado esta limpa e seca.
C. Posicione o dispositivo de fixagao do cateter Revolution e fixe o cateter.

PASSE O CATETER ATRAVES  pUXE OS ANEIS DOS DEDOS
DO CENTRO E APLIQUE-O  PARA ACTIVAR O PRIMEIRO

DESCOLE A PROTECCAO ”
¢ SOBRE A PELE CONJUNTO DE CORDEIS
é 1; %
4
RODE PARA FRENTE = =
E PARATRAS PARA RODE O ANEL CORTE O EXCESSO
RETIRAR OS ANEIS DOS AZUL NO SENTIDO DOS CORDEIS
DEDOS HORARIO INFERIORES

D. Se desejar, coloque a cobertura fornecida sobre o dispositivo de fixagao do cateter
Revolution de modo a cobrir o cateter e o local da pun¢do enquanto toma banho de
chuveiro.

O dispositivo de fixacdo do cateter Revolution foi concebido para fixar cateteres de
6 F a 24 F e para permanecer fixo durante até 7 dias.

PRECAUCOES: De modo a fixar o cateter, certifique-se de que o anel azul é
suficientemente rodado. Um aperto insuficiente pode permitir a deslocagéo do cateter. Um
aperto excessivo pode comprimir o cateter e limitar ou interromper o caudal de liquido.

PRECAUCOES: Verifique se o cateter ndo fica torcido apds a aplicagao.

PRECAUCOES: O dispositivo de fixacao do cateter Revolution pode ser molhado

e pode ser usado enquanto toma banho de chuveiro. A Merit Medical recomenda que se
coloque a cobertura do dispositivo no seu lugar enquanto toma o chuveiro. Evite molhar o
dispositivo durante muito tempo seguido.

PRECAUCOES: Evite usar solu¢des com base de élcool ou acetona quando limpar
em volta de ou no anel central do dispositivo de fixacao do cateter Revolution. Estas
substancias podem enfraquecer as unides adesivas do dispositivo.

Para retirar o dispositivo de fixacao do cateter Revolution, retire a cobertura, se aplicavel,
corte os cordéis que seguram o cateter e destaque cuidadosamente o dispositivo de
fixagao do cateter Revolution da pele do doente.
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KATHETERBEVESTIGINGSHULPMIDDEL
GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING: Revolution katheterbevestigingshulpmiddel.

INDICATIES VOOR GEBRUIK: Het Revolution katheterbevestigingshulpmiddel is bestemd
voor het vastzetten van een bij een patiént geplaatste niet-vasculaire katheter, om
beweging van de katheter te minimaliseren en onbedoelde verwijdering te voorkomen.

CONTRA-INDICATIES: Het Revolution katheterbevestigingshulpmiddel is niet bedoeld
voor gebruik met vasculaire katheters.

VOORZICHTIG:

«  Lees de instructies voor gebruik.

- K Only - Let op: Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel
alleen door of in opdracht van een arts worden verkocht.

«  Deinhoud van de ongeopende en onbeschadigde verpakking is steriel.

WAARSCHUWING M.B.T. HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, herverwerken of
opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel compromitteren en/of falen van het apparaat tot gevolg
hebben, wat op zijn beurt letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken.
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan tevens het risico van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of infectie of kruisbesmetting bij de patiént
veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s)

van één patiént naar een andere. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of
overlijden van de patiént veroorzaken.

GEBRUIKSAANWIJZING: Controleer het Revolution katheterbevestigingshulpmiddel véér
gebruik om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is tijdens het transport.

A.Neem het douchedeksel en het Revolution katheterbevestigingshulpmiddel uit de
verpakking. Wees voorzichtig en trek niet voortijdig aan de vingerringen waardoor de
strengen geactiveerd worden.

B.Voordat u het Revolution katheterbevestigingshulpmiddel aanbrengt, moet u ervoor
zorgen dat de huid waar het hulpmiddel zal worden geplaatst schoon en droog is.

C. Plaats het Revolution katheterbevestigingshulpmiddel en zet de katheter vast.

STEEK DE KATHETERDOORHET  TREK AAN DE VINGER-

VERWIJDER DE MIDDEN EN BRENG HET HULP-  piNGEN OM DE EERSTE SET
BESCHERMFOLIE MIDDEL AN OP DEHUID STRENGEN TE ACTIVEREN
1
4

DRAAI'HEEN EN TERUG
OM DE VINGERRINGEN
TEVERWIJDEREN

DRAAI DE BLAUWE
RING NAAR RECHTS

BIND DE ONDERSTE
STRENGEN VAST

D. Indien gewenst plaatst u het meegeleverde deksel op het Revolution
katheterbevestigingshulpmiddel om de katheter en de insteekplaats af te dekken tijdens
het douchen.

Het Revolution katheterhulpmiddel is bestemd voor het vastzetten van katheters van
6 F - 24 F, gedurende maximaal 7 dagen.

VOORZICHTIG: 0m de katheter vast te zetten controleert u of de blauwe
ring voldoende ver is aangedraaid. Indien onvoldoende aangespannen, is er een kans
dat de katheter beweegt. Te strak aanspannen kan de katheter samendrukken en de
vloeistofstroom beperken of stoppen.

VOORZICHTIG: controleer of de katheter na de plaatsing van het hulpmiddel niet
geknikt is.

VOORZICHTIG: Het Revolution katheterbevestigingshulpmiddel mag nat worden
en kan tijdens het douchen worden gedragen. Merit Medical beveelt aan dat het deksel
van het hulpmiddel wordt gebruikt tijdens het douchen. Dompel het hulpmiddel niet
gedurende lange perioden onder.

VOORZICHTIG: Vermijd het gebruik van oplossingen op basis van alcohol

of aceton bij het reinigen rondom of in de centrale ring van het Revolution
katheterbevestigingshulpmiddel. Deze stoffen kunnen het hechtmiddel van het hulpmiddel
verzwakken.

Om het Revolution katheterbevestigingshulpmiddel te verwijderen, verwijdert u indien
van toepassing eerst het deksel, snijdt u vervolgens de strengen door waarmee de katheter
is vastgezet, en trekt u het Revolution katheterbevestigingshulpmiddel voorzichtig van de
huid van de patiént.

VZ) AERIT 2000

REVOLUTIOQN SWEDISH

FASTANORDNING FOR KATETRAR
BRUKSANVISNINEGEG

BESKRIVNING: Revolution-fastanordning for katetrar.

AVSEDD ANVANDNING: Revolution-fistanordningen for katetrar &r avsedd att
fésta icke-vaskuldra katetrar som sitter placerade i en patient for att bidra till att
minimera kateterrorelserna och risken for oavsiktligt avldgsnande.

KONTRAINDIKATIONER: Revolution-fastanordningen for katetrar ar inte avsedd att
anvandas for vaskuldra katetrar.

VAR FORSIKTIG!

«  Lés bruksanvisningen fore anvandning.

« B Only - Var forsiktig! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast saljas
av ldkare eller pa ldkares ordination.

« Innehallet i odppnad, oskadad férpackning ar sterilt.

ATERANVANDNING FORBJUDEN

Endast avsedd for enpatientsbruk. Far ej dteranvandas, aterbehandlas eller
atersteriliseras. Ateranvindning, aterbehandling eller atersterilisering kan skada
anordningens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket

i sin tur kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall fér patienten. Ateranvandning,
aterbehandling eller atersterilisering kan aven skapa risk for att anordningen
kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men
inte begrénsat till spridning av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall for patienten.

BRUKSANVISNING: Inspektera Revolution-fastanordningen for katetrar fore
anvandning for att kontrollera att inga skador har uppkommit under transporten.

A.Ta ut duschlocket och Revolution-fastanordningen for katetrar ur forpackningen.
Var forsiktigt sé att du inte drar i fingerringarna for tidigt och aktiverar banden.

B. Innan du placerar Revolution-fastanordningen for katetrar ska du se till att huden
déar anordningen ska placeras ar ren och torr.

C. Placera Revolution-fastanordningen for katetrar och fast katetern.
DRA | FINGERRINGARNA

FOR KATETERN GENOM FOR ATT AKTIVERA DEN
A MITTEN OCH APPLICERA F
DRA AV SKYDDET PA PA HUDEN FORSTA OMGANGEN MED
BAKSIDAN
o BAND
4

VRID FRAM OCH TILLBAKA
FOR ATT AVLAGSNA
FINGERRINGARNA

KNYT DE NEDRE
BANDEN

VRID DEN BLA
RINGEN MEDURS

D. Om sa 6nskas placerar du det medféljande locket 6ver Revolution-
fastanordningen for katetrar for att tacka 6ver katetern och punktionsstéllet i
samband med duschning.

Revolution-fastanordningen for katetrar ar konstruerad for att fasta katetrar fran
6 Frtill 24 Fr och for att sitta fast i upp till 7 dygn.

VAR F6RS|KT|G! For att fésta katetern ska du kontrollera att den blé ringen
har vridits tillrackligt. Om du inte drar at tillrdckligt kan det leda till att katetern rér
sig. Om du drar at for hart, kan katetern tryckas ihop vilket paverkar flodet.

VAR FORSIKTIG! Kontrollera att katetern inte &r vikt efter utplacering.

VAR FORSIKTIG! Revolution-fastanordningen for katetrar far bli blét och far
baras nar du duschar. Merit Medical rekommenderar att man har anordningens lock
pa nar man duschar. Undvik att bl6tlagga anordningen under langre tidsperioder.

VAR FORSIKTIG! Anvind inte alkohol- eller acetonbaserade Iésningar vid
rengoring runt eller i mittringen pa Revolution-fastanordningen for katetrar. Dessa
substanser kan férsvaga anordningens bindemedel.

Om du vill avldgsna Revolution-fastanordningen for katetrar tar du bort locket
(om tillampligt), klipper av banden som haller fast katetern och drar forsiktigt av
Revolution-fastanordningen for katetrar fran patientens hud.
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ANORDNING TIL KATETERFASTG@RELSE
BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE: Revolution anordning til kateterfastgering.

INDIKATIONER FOR BRUG: Revolution anordning til kateterfastgering er
udformet til at fastgere et ikke-vaskulaert kateter, der er anlagt i en patient,
med henblik p& at minimere bevaegelse og utilsigtet fiernelse af kateteret.

KONTRAINDIKATIONER: Revolution anordning til kateterfastgering er ikke
beregnet til anvendelse med vaskulaere katetre.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

«  Lees brugsanvisningen inden brug.

« B Only - Bemzerk: Ifzlge amerikansk forbundslovgivning ma dette udstyr
kun szelges af en laege eller pa dennes foranledning.

« Indholdet af udbnede, ubeskadigede pakker er sterilt.

ERKLARING VEDRORENDE GENBRUGELIGHED

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, ombearbejdes

eller gensteriliseres. Genbrug, ombearbejdning eller gensterilisering kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere
funktionsfejl, som sa kan medfere patientens tilskadekomst, sygdom eller
ded. Genbrug, ombearbejdning eller gensterilisering kan ogsa medfere
risiko for kontaminering af anordningen og/eller medfare infektion eller
krydsinfektion hos patienten, deriblandt, men ikke begraenset til, overfaring
af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af
anordningen kan fore til patientens tilskadekomst, sygdom eller ded.

BRUGSANVISNING: Efterse Revolution anordningen til kateterfastgering fer
brug for at kontrollere, at der ikke er sket beskadigelse under forsendelsen.

A.Tag laget til brusning og Revolution anordningen til kateterfastgering ud af
pakken. Veer forsigtig med ikke at traekke for tidligt i fingerringene og aktivere
strengene.

B. Serg inden placering af Revolution anordning til kateterfastgering for, at
huden er ren og ter der, hvor anordningen skal placeres.

C. Placér Revolution anordning til kateterfastgering, og fastger kateteret.
PIL BAGBEKLADNINGEN AF  F@R KATETERET GENNEM TRAK | FINGERRINGENE
MIDTEN OG SAT PA HUDEN FOR AT AKTIVERE DET
F@RSTE SAT STRENGE

4
DREJ FINGER-
R e o DREJ DEN BLA RING BIND DE NEDERSTE
STRENGE SAMMEN
FJERNE DEM MED URET

D. Hvis det @nskes, kan det medfglgende lag placeres over Revolution
anordningen til kateterfastgering for at tildaekke kateteret og punkturstedet
under brusebad.

Revolution anordningen til kateterfastgering er udformet til at fastgere
katetre i storrelse 6 F - 24 F, s& de bliver siddende i op til 7 dage.

FORSIGTIGHEDSREGLER: kontrollér, at kateteret er fastgjort
ordentligt ved at sikre, at den bla ring er drejet tilstraekkeligt pa plads. Hvis
ringen ikke strammes tilstraekkeligt, risikerer man, at kateteret flytter sig.
Hvis ringen strammes for hardt, komprimeres kateteret, og veeskeflowet
begraenses eller standses.

FORSIGTIGHEDSREGLER: Kontrollér, at kateteret ikke danner

knaek efter anlaeggelsen.

FORSIGTIGHEDSREGLER: Revolution anordningen til
kateterfastgerelse kan blive vad og kan baeres i brusebadet. Merit Medical
anbefaler at have laget pa anordningen pa plads, nar der tages brusebad.
Undga at gennemblade anordningen i laengere tid.

FORSIGTIGHEDSREGLER: Undga at anvende alkohol- eller
acetonebaserede oplasninger, nar der rengeres omkring eller i centerringen
pé Revolution anordningen til kateterfastgerelse. Disse substanser kan sveekke
anordningens klaebeevne.

Revolution anordningen til kateterfastgerelse fiernes ved at tage laget af
(hvis relevant), klippe strengene, som holder kateteret, over og forsigtigt pille
Revolution anordningen til kateterfastgerelse af patientens hud.
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REVOLUTIQN

YYZKEYH AZOAAIZHE KAOETHPA

0 AHTIEI XPHIHIZ

MEPIFPA®H: Zuokeur ao@ahiong kabetripa Revolution.

ENAEIZEIZ XPHXHZ: H cuokeur ao@ahiong kabetripa Revolution givat
oxedlaopévn WoTe va ac@ahilel Un ayyelakoUg KABETPEG Tou TomoBeToUVTAL
o€ aoBeveig mpokelpévou va cupPBANeL oTnv ehayloTomoinon Tng mavotntag
UETaKivNONG Tou KABETpa Kat TNG Katd AaBog agaipeon tou.

ANTENAEIZEIZ: H cuokeur) ac@dhong kaBetrjpa Revolution Sev mpoopiletal yia
XPrion O€ ayYEl0KoUG KABETHPEG.

OEMATA MPOXZOXHZ:

«  AaBdote 11 0dnyieg mpv T xprion.

+ B Only - Mpooox:: H Opoomovdiakr NopoBeoia twv H.M.A. emtpémet v
TIWANON TNG CUOKEUNG AUTHG HOVO OF 1aTPA 1 KATOTIV EVTOANG laTPOoU.

«  TameplexOUEVa PN avolypévng, ABIKTNG CUOKEVAGIAG Eival ATTOOTEIPWHEVA.

AHAQZEIZ MPO®YAAZHX EMANAAHMNTIKHE XPHZIHZ

Ma xprion ot évav aoBevy pdvo. Mnv emavaypnotporoleite, emaveneéepydleote 1
EMAVAMOCTEIPWVETE. H emavaypnotponoinon, emaveneéepyacia fj emavamooTeipwon
propei va SlakuBeVOEL T SOpIKr) aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG I va 08nyNoEL O aoToyia
Mg i kat Ta Vo, TPAYHA TTOU HE TN OEIPd TOU UMOPE( VO TIPOKOAECEL TPAUHATIOHO,
acBévela 1} Bdvato Tou aobevolq. H emavaypnoipomoinon, enavene€epyaoia n
EMAVATIOOTEIPWON UITOPEI MMoNG va Snuioupynoet KivBuvo poAuVoNG TG CUCKEUNAG iy
va TPoKaAéoel Aoipwén Tou aoBevoulg ry emuoluvon, cupnepiapBavopévng ala oxt
uévo Kat TG petddoong Mopwdwy voowv amndé tov éva acBevr) atov do. H poluvon
TNG OUOKEUNG UIMOPE( va 08nyroel € TpaupaTIopns, acBévela ri Bdvato tou aoBevouc.

OAHTIEX XPHXIHZ: EAéyEte T ouokeur acahiong kaBetripa Revolution mpwv
xprion wote va Befaiwbdeite ot autr) Sev uméotn kapia BAABN KATA TNV ATOCTOAN.

A. AQaIp£0TE TO KAAUHHA Yla TO VTOUG Kal TN CUOKEUH ao@AaAiong Kabetpa
Revolution amé tn cuokevacia. Mpooéte va pnv tpapréete mpdwpa Toug
SakTtulioug Kal evepyomoloete Ta kopddvia.

B. Mptv tomoBetriogte T cuokeur) ac@aliong kaBetrpa Revolution, BefaiwBdeite Tt
T0 onpeio Tou ¢ppatog 6mou Ba TomoBeTnBei N CUCKELN gival KaBAPO Kat OTEYVO.

I TomoBetr\oTe T oUOKeLN ao@AaAong kabetrpa Revolution kat ac@aliote Tov
kaBempa.
MEPASTE TON KAGETHPA ~ TPABHZTETOYX AAKTYAIOYX

AQAIPESTETO AMNO TO KENTPO KAl A NA ENEPTOMOIHZETE THN
MPOSTATEYTIKO KAAYMMA EQAPMOSTE 5TO AEPMA  MPQTH OMAAA KOPAONION

4
ZTPIYTE MIMPOX = =
MIZQ A NA STPEWTE TON MEPIAEZTETA
AQAIPEZETETOYZ MIMAE AAKTYAIO KOPAONIA XTO
AAKTYAIOYZ KATATH OOPATOY KATQ MEPOX
POAOTIOY

A. Av TIPOTIUATE, TOMOBETAOTE TO KANUUHA TTOU TTAPEXETAL EMAVW amd T CUCKEUR
aocpdahiong kaBetrpa Revolution wote va KAAUTITETE TOV KABETPA Kal TPUTHOTE TO
OnpEio EVW KAVETE Umavio.

H ouokeur aopahiong kaBetripa Revolution gival oxeSiaopévn wote va ac@ahiel
KaBeTrpeg HETAlU 6 F - 24 F péxpt kat 7 nuépeg.

OEMATA NMPOXZOXHZX: Mpokeipévou va ac@alioeTe Tov Kabetrpa,
BeBawbeite OTL 0 purmAe SAKTUAIOG Eival 000 OPIXTOG XPeldleTal. Av Sev €ival APKETA
OQIKTOC, UTIAPXEL TIEPITTTWON VA HETAKIVNOEL 0 KABETAPAG. AV Eival TIEPICOOTEPO
OQIXTOC amd 600 xpelaletal, Udpyel epimTwaon va médeTat o KaBeTrpag Kat va
eumodietat ) va SlakdmTeTaAL N Por) Tou LypoU.

OEMATA NMPOXOXHZX: BePaiwbeite ot 0 kabetripag Sev éxel Sebei

KOMTTO PETA amo TV TomoBéTnon.

OEMATA NMPOXOXHZX: H ouoKeur ao@aliong kabetrpa Revolution
umopei va Bpayxei kat va TomoBetnOsi evw kdvete pumavio. H Merit Medical cuotrvel
va gival TOmoBeTNHEVO TO KATTAKI TNG CUOKEUNG 000 KAVETE HUMTAVIO. ATTOQUYETE va
Bpéxetat n ouokeur yia TOANR Wpa.

OEMATA NMPOXZOXHZX: Amo@uyete TN xprion Stahupdtwy pe Baon to
OIWVOTIVEUHA 1) TNV AKETOVN OTav KaBapieTe YEVIKA T GUOKEUN 1} CUYKEKPIUEVA TOV
KEVTPIKO SAKTUNIO TNG CUOKEUNG aopahiong kabetripa Revolution. Ot oucieg auTég
£VOEXETAL VO AMTOSUVAUWOOULV TO AUTOKOANNTO TNG CUCKEUNG.

MPOKEINEVOU Va APAIPECETE TN CUCKELH ao@dAiong kaBetrpa Revolution,
APAPECTE TO KAAUPHA, av EXEl TOTTOOETNOEL, KOYTE Ta KOPSOVIA TTOU CUYKPATOUV
ToV KaBETHPa Kal amoUaKPUVETE TIPOCEKTIKA T CUOKELN A0@AAIONG Tou KaBeThpa

and 1o 6éppa Tou aobevi.
C€uy
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