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Dispositivo de medicion de estoma Compat® Buddy.

Descripcion e indicaciones de uso del producto:

El dispositivo de medicion de estoma Compat® Buddy incluye un eje tubular con una escala graduada, un conector en embudo
con una valvula de inflado y un balén de retencion. El dispositivo de medicion de estoma Compat® Buddy es totalmente de
silicona. El dispositivo de medicion de estoma Compat® Buddy est4 disefiado para determinar la profundidad (longitud) de un
tracto bien establecido para facilitar la seleccion de la longitud apropiada de la sonda de gastrostomia de perfil bajo (botén)
Compat® Buddy. Disefiado para uso temporal (menos de 60 minutos). Tamafio del dispositivo de medicion de estoma
Compat® Buddy: 12 Fr, 5 ml. No se debe inflar en ningin caso a més de 7 ml.

Valores de calibre en French y longitud del boton de gastrostomia Compat® Buddy:

Longitud (mm) {
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I::El iLea atentamente las instrucciones antes de su uso!

Contraindicaciones:
El uso de este producto esta contraindicado en el caso de los pacientes sin un tracto de gastrostomia bien establecido.

A Advertencias:

Cada producto se suministra en un envase individual estéril. Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el envase
individual esté dafiado o se haya abierto. De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion del
dispositivo puede derivar en riesgos de infeccion o reducir la fiabilidad funcional. No usar el producto si el envase esté
abierto o dafiado. Compruebe la fecha de caducidad. No usar después de esta fecha. No rayar, cortar, rasgar, perforar ni
dafiar de ningn otro modo el dispositivo. No usar el dispositivo para la nutricion enteral. Si se encuentra resistencia al
hacer avanzar el catéter por el tracto de gastrostomia hacia el lumen géstrico, esto puede indicar que el estoma se haya
cerrado. Intentos adicionales de forzar el avance del catéter pueden dafiar la pared abdominal.

A Precaucion:

Debe ser colocado por un profesional sanitario o bajo su supervision. El tamafio (calibre en Fry longitud) debera ser
determinado por el profesional sanitario.

Colocacion del dispositivo de medicion de estoma Compat® Buddy:

1. Lubricar la punta del dispositivo de medicion con un lubricante hidrosoluble. No usar aceite mineral ni vaselina (Figura 1).
2. Deslizar con cuidado la punta del dispositivo de medicion a través del estoma hasta el estémago (Figura 2).

3. Conectar una jeringa de punta Luer Slip con 5 ml de agua al orificio del globo e inflarlo.

4. Tirar del dispositivo con cuidado hacia el abdomen, hasta que el baldn esté en contacto con el interior de la pared del
estdmago (Figura 3).

5. Deslizar el disco de plastico hacia abajo hasta que toque ligeramente el abdomen y registrar el valor de medicion en la
parte superior del disco (Figura 4).

6. Realizar dos mediciones, una con el paciente en posicion vertical y otra en posicion de decubito supino. Calcular la
media de los dos valores de medicion y seleccionar el tamafio superior siguiente.

7. Antes de retirar el dispositivo de medicion de estoma Compat® Buddy, usar una jeringa de punta Luer Slip para desinfiar
el balon (Figura 5).

8. Anotar la fecha, el nimero de lote y la longitud del eje medida en centimetros. Las mediciones se realizan en
incrementos de 0,25 cm. Cada centimetro completo estd marcado con un nimero.
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Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5

Advertencias:

El uso de un tamafio inferior al recomendado puede tener como resultado la erosion de la pared gastrica, necrosis tisular,
infeccion, septicemia y otras secuelas asociadas. El uso de un tamafio adecuado contribuye a prevenir las fugas géstricas
y lairritacion cutanea.

Almacenamiento:
Los productos deben almacenarse en el envase original a temperatura ambiente y en un lugar seco. Evitar la luz solar
directay la radiacion térmica.
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Dispositivo per la misurazione dello stoma Compat® Buddy.

Descrizione del dispositivo e indicazioni per I’'uso:

II'dispositivo per la misurazione dello stoma Compat® Buddy & costituito da uno stelo tubolare dotato di scala graduata, un
connettore a imbuto con valvola di gonfiaggio e un palloncino di ritenzione. Il dispositivo per la misurazione dello stoma Compat®
Buddy ¢ realizzato interamente in silicone. Il dispositivo per la misurazione dello stoma Compat® Buddy é progettato per
determinare la profondita (lunghezza) di un tratto ben formato dello stoma creato mediante gastrostomia al fine di stabilire piu
facilmente la corretta lunghezza della sonda di gastrostomia a basso profilo (bottone) Compat® Buddy. Per uso temporaneo (meno
di 60 minuti). Dimensioni del dispositivo per la misurazione dello stoma Compat® Buddy: 12 Fr, 5 mL. Non gonfiare mai oltre i 7 mL.

Diametro in French e lunghezze del bottone per gastrostomia Compat® Buddy:

Lunghezza (mm) {
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[:EI Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso!

Controindicazioni:
L'uso di questo dispositivo & controindicato nelle persone che non hanno un tratto di stoma ben formato.

A Avvertenze:

Ogni dispositivo viene fornito confezionato singolarmente in un sacchetto sterile. La sterilita del dispositivo & garantita a
condizione che la confezione singola non sia stata aperta o danneggiata. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
riprocessare o risterilizzare. |l riutilizzo puo causare un rischio di infezione e/o compromettere I'affidabilita funzionale del
dispositivo. Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o danneggiata. Verificare la data di scadenza. Non utilizzare dopo tale
data. Non scalfire, tagliare, strappare, forare o danneggiare il dispositivo in alcun modo. Non utilizzare il dispositivo per
I'alimentazione enterale. Se si awerte resistenza durante il passaggio del catetere nel tratto dello stoma, & possibile che
lo stoma si sia chiuso. Forzare I'avanzamento del catetere puo provocare danni alla parete addominale.

A Attenzione:

Il posizionamento deve essere eseguito da un medico o sotto la sua supervisione. Le dimensioni (diametro in French e
lunghezza) devono essere prescritte dal medico.

Posizionamento del dispositivo per la misurazione dello stoma Compat® Buddy:

1. Lubrificare I'estremita del dispositivo per la misurazione con un lubrificante idrosolubile. Non utilizzare olio minerale
ovaselina (Figura 1).

2. Farscorrere delicatamente 'estremita del dispositivo per la misurazione attraverso il sito dello stoma fino all'interno
dello stomaco (Figura 2).

3. Collegare all'accesso per il gonfiaggio del palloncino una siringa con raccordo Luer riempita con 5 mL di acqua,
quindi gonfiare il palloncino.

4, Tirare delicatamente il dispositivo verso la parete addominale finché il palloncino non si trova a contatto con il lato
interno della parete dello stomaco (Figura 3).

5. Far scorrere il disco in plastica verso il basso finché non sfiora I'addome e annotare la misura riportata in
corrispondenza della parte superiore del disco (Figura 4).

6. Effettuare due letture, una con il paziente in posizione eretta e una con il paziente in posizione supina. Calcolare la
media delle due letture, quindi scegliere la misura immediatamente superiore al valore ottenuto.

7. Prima di estrarre il dispositivo per la misurazione dello stoma Compat® Buddy, utilizzare una siringa con raccordo
Luer per sgonfiare il palloncino (Figura 5).

8. Annotare la data, il numero di lotto € la lunghezza dello stelo misurata in centimetri. Le tacche riportate sulla scala
graduata corrispondono a incrementi di 0,25 cm: ogni centimetro intero & contrassegnato con un numero.

Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5

Awvertenze:

L'utilizzo di una misura troppo piccola puo causare I'erosione della parete gastrica, necrosi del tessuto, infezione, sepsi
e complicanze a esse associate. Una corretta determinazione del diametro da utilizzare contribuisce a impedire il
verificarsi di perdite gastriche e irritazione cutanea.

Conservazione:
Conservare i prodotti nella confezione originale, a temperatura ambiente e in un ambiente asciutto. Tenere al riparo dalla
luce solare e da radiazioni termiche.

Compat Ruddy
STOMA MEASURING DEVICE

Gebrauchsanweisung / Instructions for use / Instrucciones de uso /
Mode d’emploi / Istruzioni per I'uso / Navod na pouZitie
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Compat® Buddy Stoma Measuring Device.

Device Description and Indication for Use:

The Compat® Buddy Stoma Measuring Device comprises a tubular shaft with graduated scale, a funnel connector with
an inflation valve and a retaining balloon. The Compat® Buddy Stoma Measuring Device is made of 100% silicone. The
Compat® Buddy Stoma Measuring Device is designed to determine the depth (length) of a well established gastrostomy
stoma tract in order to assist in proper length selection of the Compat® Buddy Low Profile Gastrostomy tube (button).
Intended for transient use (less than 60 minutes). Compat® Buddy Stoma Measuring Device size: 12 Fr 5mL. Never
inflate more than 7mL.

Compat® Buddy Gastrostomy Button Kit French and Length Size(s):
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E@ Read all instructions carefully before use!

Contraindications:
Use of this device is contraindicated in individuals who do not have a well established stoma tract.

A Warning:

Each device is supplied in an individual sterile pouch. The device is guaranteed sterile unless the individual packaging
has been opened or damaged. For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Re-use may cause a risk of
infection and/or compromise functional reliability. Do not use if the package is open or damaged. Verify expiration date.
Do not use after this date. Do not nick, cut, tear, puncture, or otherwise damage the device. Do not use the device for
enteral feeding. If resistance is encountered while advancing the catheter through the stoma tract into the gastric lumen,
this may indicate that the stoma has closed. Further attempts at forceful advancement of the catheter may result in
damage to the abdominal wall.

A Caution:

Placement should be performed by, or under the direction of the physician. Sizes (French and length) are to be
prescribed by the physician.

Placement of the Compat® Buddy Stoma Measuring Device:

1. Lubricate the tip of the measuring device with a water soluble lubricant. Do not use mineral oil or petroleum jelly
(Figure 1).

2. Gently slide the tip of the measuring device through the stoma site into the stomach (Figure 2).

3. Connect a Luer Slip syringe filled with 5 mL of water to the balloon port and infiate the balloon.

4. Gently pull the device toward the abdomen until the balloon rests against the inside of the stomach wall (Figure 3).
5. Slide the plastic disc down until it just lightly touches the abdomen and record the measurement above the disc
(Figure 4).

6. Take two readings, one with the patient in the upright and one in the supine position. Calculate the average of the two
readings and select the next larger size.

7. Use a Luer Slip syringe to deflate the balloon before removing the Compat® Buddy Stoma Measuring Device (Figure 5).
8. Document the date, lot number and measured centimeter shaft length. The measurements are in 0.25 cm increments:
every full centimeter is marked with a number.
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Figure 1 Figure 2 Figure 3 Figure 4 Figure 5

Warning:
Under-sizing may cause erosion embedment in the gastric wall, tissue necrosis, infection, sepsis and associated
complications. Correct sizeing will help to prevent gastric leakage and skin irritation.

Storage:

The products should be stored in the original packaging, at room temperature, and in a dry environment. Avoid direct
sunlight and heat radiation.
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Compat® Buddy Stomamessvorrichtung.

Produktbeschreibung und Gebrauchsanleitung:

Die Compat® Buddy Stomamessvorrichtung besteht aus einem rohrenformigen Schaft mit Skaleneinteilung, einem
Trichterkonnektor mit Filllventil und einem Halteballon. Die Compat® Buddy Stomamessvorrichtung besteht aus 100%
Silikon.Die Compat® Buddy Stomamessvorrichtung dient dazu, die Tiefe (Lange) eines gut etablierten Gastrostomie-Sto-
makanals zu bestimmen, um die richtige Langenauswahl der Compat® Buddy Flachprofil-Gastrostomie-Ernahrungssonde
(Button) zu erleichtern. Nur zur voriibergehenden Anwendung (von weniger als 60 Minuten) bestimmt. GroBe der
Compat® Buddy Stomamessvorrichtung: 12 Fr, 5 ml. Den Ballon niemals mit mehr als 7 ml fiillen.

GroBen und Léngen der Compat® Buddy Button-Sonde:
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E]E Lesen Sie vor der Anwendung alle Anweisungen sorgfltig durch!

Kontraindikationen:
Die Verwendung dieser Vorrichtung ist bei Personen kontraindiziert, die keinen gut etablierten Stomakanal haben.

A Warnhinweise:

Jede Vorrichtung wird in einer sterilen Einzelverpackung geliefert. Die Vorrichtung ist garantiert steril, es sei denn, die
Einzelverpackung wurde gedffnet oder beschddigt. Nur zur einmaligen Verwendung. Das Produkt darf nicht
wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung kann zu einem Infektionsrisiko
fiihren und/oder die Funktionalitat beeintréchtigen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt
ist. Verfallsdatum priifen. Nach diesem Datum nicht mehr verwenden. Die Vorrichtung nicht einkerben, einschneiden,
einreiBen, durchstechen oder anderweitig beschadigen. Die Vorrichtung nicht fiir die enterale Ernahrung verwenden.
Wenn der Katheter beim Vorschieben durch den Stomakanal in das Magenlumen auf Widerstand trifft, konnte dies
darauf hinweisen, dass sich das Stoma verschlossen hat. Der Versuch, den Katheter gewaltsam vorzuschieben kann zu
einer Schadigung der Bauchdecke fiihren.

A Vorsicht:

Die Verwendung der Vorrichtung muss durch einen Arzt oder unter dessen Anleitung erfolgen. Die GroBen (French und
Lénge) miissen vom Arzt verschrieben werden.

Verwendung der Compat® Buddy Stomamessvorrichtung:

1. Geben Sie ein wasserlgsliches Gleitmittel auf die Spitze der Messvorrichtung. Kein Mineraldl und keine Vaseline
verwenden (Abbildung 1).

2. Fiihren Sie die Spitze der Messvorrichtung vorsichtig durch die Stomastelle in den Magen (Abbildung 2).

3. SchiieBen Sie eine mit 5 ml Wasser gefiillte Luer-Slip-Spritze an den Ballonanschluss an und fiillen Sie den Ballon.

4, Ziehen Sie die Vorrichtung vorsichtig Richtung Abdomen, bis der Ballon an der Innenseite der Magenwand anliegt
(Abbildung 3).

5. Schieben Sie die Kunststoffscheibe nach unten, bis sie das Abdomen leicht beriihrt, und notieren Sie die Messung
oberhalb der Scheibe (Abbildung 4).

6. Nehmen Sie zwei Messungen vor: eine mit dem Patienten in aufrechter Position und eine in Riickenlage. Berechnen
Sie den Durchschnitt der beiden Messwerte und wéhlen Sie die nachstgréBere GroBe.

7. Leeren Sie den Ballon mit einer Luer-Slip-Spritze, bevor Sie die Compat® Buddy Stomamessvorrichtung entfernen
(Abbildung 5).

8. Dokumentieren Sie das Datum, die Chargennummer und die gemessene Schaftlange in Zentimetern. Die Messungen
erfolgen in 0,25-cm-Schritten: Jeder volle Zentimeter ist mit einer Zahl beschriftet.
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Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3 Abbildung 4 Abbildung 5

Warnhinweise:
Eine zu kleine GroBe kann zu Erosion der Magenwand, Gewebenekrose, Infektion, Sepsis und damit verbundenen
Komplikationen fiihren. Die korrekte Dimensionierung tragt dazu bei, Magenausfluss und Hautreizungen zu verhindern.

Lagerung:
Die Produkte sollten in der Originalverpackung, bei Raumtemperatur und in einer trockenen Umgebung gelagert werden.
Direktes Sonnenlicht und Wérmestrahlung vermeiden.
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Compat Buddy® Dispositif de mesure pour stomie.

Description et indications :

Le dispositif de mesure pour stomie Compat® Buddy est composé d’une tige tubulaire avec échelle graduée, d'un
connecteur en entonnoir avec valve de gonflage et d’un ballonnet de rétention. Le dispositif de mesure pour stomie
Compat® Buddy est fabriqué entierement en silicone. Le dispositif de mesure pour stomie Compat® Buddy est concu
pour déterminer la profondeur (longueur) d'un trajet de stomie bien constitué afin de définir la longueur appropriée du
bouton de gastrostomie & ballonnet Compat® Buddy. Pour un usage temporaire (moins de 60 minutes). Taille du
dispositif de mesure pour stomie Compat® Buddy : 12 Fr 5 ml. Ne jamais gonfier plus de 7 ml.

Tailles et longueurs du bouton de gastrostomie Compat® Buddy :

Longueur (mm) {
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Taille (Fr/Ch)
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Uﬂ Lire attentivement les instructions avant emploi !

Contre-indications :
L'utilisation de ce dispositif est contre-indiquée chez les patients avec un trajet de gastrostomie non constitué.

A Avertissement :

Le dispositif est livré dans un emballage individuel stérile. Le dispositif est garanti stérile sauf si I'emballage est ouvert
ou endommagé. A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation peut présenter un risque
d'infection et/ou en compromettre I'intégrité du dispositif. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Vérifier la date d'expiration. Ne pas utiliser aprés cette date. Ne pas entailler, couper, déchirer, perforer ou endommager
le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif pour I'alimentation entérale. Si une résistance est rencontrée lors du passage
du cathéter dans le trajet de stomie, cela peut indiquer que la stomie s’est fermée. Une progression forcée du cathéter
peut entrainer des dommages a la paroi abdominale.

A Attention : Le placement doit étre effectué par le médecin ou sous sa direction. La taille (charriere (Fr) et
longueur) doit étre prescrite par le médecin.

Placement du dispositif de mesure pour stomie Compat Buddy® :

1. Lubrifier I'extrémité du dispositif avec un lubrifiant hydrosoluble. Ne pas utiliser d"huile minérale ni de produits dérivés
du pétrole (Figure 1).

2. Glisser délicatement I'extrémité du dispositif au travers de la stomie dans I'estomac (Figure 2).

3. Connecter une seringue @ embout Luer contenant 5 ml d’eau au port de gonflage et gonfler le ballonnet.

4, Tirer doucement le dispositif vers I'abdomen jusqu'a ce que le ballonnet repose contre la paroi de I'estomac (Figure 3).
5. Faire glisser le disque en plastique vers le bas jusqu'a ce qu'il touche Iégérement I'abdomen et noter la mesure
au-dessus du disque (Figure 4).

6. Effectuer deux mesures : un avec le patient en position debout et I'autre en position couchée. Calculer la moyenne
des deux mesures et sélectionner la taille supérieure suivante.

7. Utiliser une seringue a embout Luer pour dégonfler le ballonnet et enlever le dispositif de mesure pour stomie
Compat® Buddy (Figure 5).

8. Inscrire la date, le numéro du lot et la longueur mesurée en centimétres. Les mesures sont par incréments de 0,25
cm. Chaque centimétre complet est marqué d’un numéro.

0
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Figure 1 Figure 2 Figure 3 Figure 4 Figure 5
Avertissement :

Une taille insuffisante peut causer une dégradation de la paroi gastrique, une nécrose des tissus, une infection, une
septicémie et les complications associées. Une taille adaptée permet de réduire le risque de fuites gastriques et
dirritation de la peau.

Stockage :

Stocker dans I'emballage d'origine, a température ambiante et a Iabri de I'humidité. Evitez la lumiére directe du soleil
et le rayonnement thermique.
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Zariadenie na meranie stdmie Compat® Buddy.

Popis pomdcky a indikacia pouZitia:

Zariadenie na meranie stémie Compat® Buddy obsahuje duti osku so stupnicou, lievikovy konektor s piniacim
ventilom a reten¢ny balonik. Zariadenie na meranie stomie Compat® Buddy je vyrobené zo 100%-ného silikénu.
Zariadenie na meranie stomie Compat® Buddy je urcené na meranie hibky (dizky) dobre zavedeného traktu
gastrostomickej stomie, s ciefom ufahCit' vyber spravnej dizky gastrostomickej trubice s nizkym profilom Compat®
Buddy (dozator). Uréené na prechodné pouzitie (menej ako 60 minit). Verkost' zariadenia na meranie stomie
Compat® Buddy: 12 Fr 5 ml. Nikdy nepliite viac ako 7 ml.

Dizka a franctzska vePkost gastrostomického dozatora Compat® Buddy:
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E@ Pred pouzitim si pozorne preéitajte vSetky pokyny!

Kontraindikacie:
PouZzitie tejto pomdcky je kontraindikované u 0sdb, ktoré nemaji dobre zavedeny stomicky trakt.

A Upozornenia:

Kazda pomdcka sa dodava v samostatnom sterilnom vrecku. Pomdcka je zarutene sterilnd, ak nebol samotny obal
otvoreny alebo poSkodeny. Len na jedno pouZitie. NepouZivajte, nespractvajte a nesterilizujte opakovane.
Opakované pouZitie moze hrozit' riziko infekcie a/alebo moze dojst k ohrozeniu funkénej spofahlivosti. NepouZzivajte,
ak je obal poruSeny alebo poskodeny. Skontrolujte datum exspiracie. Po uplynuti tohto datumu nepouZivajte.
Pomdcku nestrihajte, nerezte, netrhajte, neprepichujte ani inak neposkodzujte. Pomdcku nepouZivajte na podavanie
enterélnej vyZivy. Ak pri zasuvani katétra cez stomovy trakt do Zalidocného lumenu citite odpor, mdZe to znamenat,
Ze sa stomia uzavrela. DalSie pokusy o nasilné zavedenie katétra mozu viest' k poSkodeniu brusnej steny.

A Pozor: Umiestnenie musi vykonat lekar alebo musi byt' vykonané pod dohfadom lekéra. Rozmery (francuzsku
velkost a dizku) predpisuje lekdr.

Umiestnenie zariadenia na meranie stémie Compat® Buddy:

1. Spitku meracieho zariadenia namazte lubrikantom rozpustnym vo vode. NepouZivajte mineralny olej ani vazelinu
(Obrazok 1).

2. Opatrne zasuiite $picku meracieho zariadenia cez miesto stomie do Zalidka (Obrazok 2).

3. Injekend striekatku Luer Slip naplnend 5 ml vody pripojte k portu pre balénik a baldnik napliite.

4. Opatrne tahajte pomdocku smerom k bruchu, az kym sa balonik nedostane k vnitornej strane steny Zalidka
(Obrézok 3).

5. Plastovy disk postvajte nadol, dokym sa zfahka nedotkne brucha, a zaznamenajte meranie nad diskom (Obrazok 4).
6. Vykonajte dve merania, jedno s pacientom vo zvislej polohe a druhé v polohe na chrbte. Z tychto dvoch
7. Pred odobratim zariadenia na meranie stémie Compat® Buddy pouZite na vyprazdnenie baldnika striekacku Luer
Slip (Obrazok 5). )

8. Poznacte si datum, Cislo SarZe a nameranu dizku osky v centimetroch. Merania st vyjadrené v prirastkoch po 0,25
cm: kazdy cely centimeter je oznaceny islom.
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Obrazok 1 Obrazok 2 Obrazok 3 Obrazok 4 Obrazok 5

Upozornenia:
Poddimenzovanie moze spdsobit erozne zahniezdenie v Zalidotnej stene, nekrézu tkaniva, infekciu, sepsu a
slvisiace komplikdcie. Urenie spravnej verkosti pomdzZe zabranit' Gniku zo Zaludka a podrazdeniu pokozky.

Uskladnenie:

Vyrobky je potrebné uskladnit v pdvodnom obale pri izbovej teplote a v suchom prostredi. Chréfite pred priamym
slnecnym Ziarenim a zdrojmi tepla.



