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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Tracheostomie-Halsband ermdglicht die sichere
Fixierung einer Tracheostomiekaniile, um ein verse-
hentliches Extubieren zu verhindern.

REF Patientenzielgruppe
Tracheostomie-Halshand, blau,
40-0005-011 Babys / Kinder
40-0005-033 Trlacheostomle-Ha\sband, blau,
Kinder / Erwachsene
40-0005-044 Tracheostomie-Halsband, blau,
Erwachsene extra lang

Klinischer Nutzen: Das Tracheostomie-Halshand ver-

hindert ein versehentliches Extubieren.

Verwendungsort:  Krankenhaus, Pflegeheim und

Heimpflege

INDIKATIONEN

* Fixierung der Tracheostomiekaniile fir tracheos-
tomierte Patienten.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

[:Ii] * Gebrauchsanweisung vor der Anwen-
dung des Produktes sorgféltig lesen,
beachten und zum spéteren Nachschla-
gen aufbewahren.

A * Das Produkt darf nur von medizinisch
ausgebildetem Personal verwendet wer-
den, welches ausreichende Kenntnisse
im Umgang mit dem Produkt besitzt.

¢ Der Anwender und / oder der Patient
missen alle im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
genden Vorfélle dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des EU-Mitglied-
staats melden (bzw. der zustandigen
Behorde des jeweiligen Landes melden,
wenn ein Vorkommnis auBerhalb der

EU eintritt), in dem der Anwender und /

oder der Patient niedergelassen ist.

* Vor der Anwendung ist das Produkt
einer Funktionskontrolle zu unterziehen
(siehe  Kapitel ,Funktionskontrolle”).
Beschadigte Produkte diirfen nicht ver-
wendet werden.
* Esdirfen keine Anderungen am Produkt
vorgenommen werden.
* Das Produkt ist nicht steril.
® * Das Produkt ist zum Einmalgebrauch
bestimmt und darf nicht wiederaufberei-
tet werden. Die Funktion des Produktes
wird durch die Aufbereitung beeintrach-
tigt. Eine Wiederverwendung birgt das
Gefahrdungspotenzial einer Infektion.
@ ¢ Bei beschadigter Verpackung oder Gber-
schrittenem Ablaufdatum darf das Pro-
g dukt nicht verwendet werden.

FUNKTIONSKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel
untersuchen.

» Die beiden Néhte des Produktes auf Festigkeit
priifen. Dabei keine iibermaBige Kraft anwenden.

Beschadigte Produkte diirfen nicht verwendet wer-

den.

ANWENDUNG
Anlegen
» Beide Klettverschliisse vom Tracheostomie-Hals-
band l6sen.
» Das Tracheostomie-Halsband mittig unter den
Nacken des Patienten legen.
» Beide Klettverschltisse durch den Flansch der Tra-
cheostomiekandile fuhren.
VORSICHT
Das Tracheostomie-Halsband darf, wegen
der Gefahr einer Dekubitushildung oder
GefaBverengung, nicht zu eng um den Hals
gelegt werden.
» Beide Klettverschlisse am Tracheosto-
mie-Halsband fixieren.

Uberwachen

Das Tracheostomie-Halshand kann sich durch Pati-
entenumlagerung, Patientenbewegung, Feuchtigkeit
und nach langerem Gebrauch lockern.
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» Den Sitz des Tracheostomie-Halsbandes regelma-
Big Uberpriifen und ggf. korrigieren.

Wenn im Bereich des Tracheostomie-Halsbandes

Hautreizungen oder Hautveranderungen festgestellt

werden, muss das Tracheostomie-Halsband durch ein

alternatives Produkt ersetzt werden.

Entfernen

Nach einer maximalen Anwendungsdauer von

30 Tagen oder bei einer Beschadigung muss das

Tracheostomie-Halsband entfernt/ausgetauscht
werden.

» Beide Klettverschlisse vom Tracheostomie-Hals-
band I6sen und aus dem Flansch der Tracheosto-
miekandle entfernen.

LEBENSDAUER
Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

;;+'< VORSICHT
“a\ * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
‘T ¢ Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiit-
zen.
¢ In der Originalverpackung lagern und
transportieren.
ENTSORGUNG

Die gebrauchten oder beschddigten Produkte
miissen gemaB den anwendbaren nationalen und
internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt
werden.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

40-0005- | 40-0005- [40-0005-
REF 011 033 044

Lange 355mm | 475mm | 525 mm
Breite Klettver- 6 mm/ 10 mm
schluss / Sei il
Gewicht
(inkl. Verpackung) 1069 1449 1529
Verpackungseinheit 10 10 10
MATERIALDATEN

40-0005-|40-0005- [40-0005-
E 011 033 044

Innenseite: PU (Polyurethan)
AuBenseite: PA (Polyamid)
PES (Polyester)

PP (Polypropylen)

Schaumstoff

Klettverschluss
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English

INTENDED USE

The Tracheostomy Necktape enables secure fixation
of a tracheostomy tube to prevent accidental extu-
bation.

REF Patient target group
40-0005-011 _Tracheosto_my necktape, blue,
infant / child

Tracheostomy necktape, blue,
40-0005-033 | i / aquit
40-0005-044 Tracheostomy necktape, blue,
adult, extra large

Clinical Benefit: The Tracheostomy Necktape prevents

accidental extubation.

Place of use: Hospitals, nursing homes and home

care

INDICATIONS

* Fixation of tracheostomy tubes for tracheos-
tomised patients.

Further indications are not known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INFORMATION

[:Ii] * Read and follow the instructions for use
carefully before using the product and
keep it for future reference.

A * The product may only be used by
medically trained personnel who have
sufficient knowledge in handling the
product.

¢ The user and / or patient must report
all serious adverse events that occurred
in connection with the product to the
manufacturer and competent authorities
of the EU member state (or report to the
competent authorities of the respective
country if an event occurs outside of the
EU) in which the user and / or patient
is located.

* Prior to use, a functional check must
be performed (see section “Functional
check”). Damaged products must not

be used.

¢ No changes may be made to the prod-
uct.
* The product is not sterile.
® ¢ The product is intended for single use
and must not be reprocessed. Repro-
cessing influences the function of the
product. Any reuse entails a potential
risk of cross-contamination.
@ ¢ The product must not be used if the
packaging is damaged or the expiration
g date has expired.

FUNCTIONAL CHECK
» Check the product for damages and loose par-
ticles.
» Test the solidity of the product's two stitchings.
Do not use excessive force when doing so.
Damaged products must not be used.
USE
Assembly
» Undo both fasteners from the Tracheostomy
Necktape.
» Place the Tracheostomy Necktape centrally under
the patient's neck.
» Guide both fasteners through the flange of the
tracheostomy tube.
CAUTION
Do not place the Tracheostomy Necktape
too thightly around the patient's neck
because of the risk of decubitus formation
or vasoconstriction.
» Fix both fasteners to the Tracheostomy
Necktape.
Monitoring
Patient transfer, patient movement, moisture/humid-
ity and prolonged use may cause the Tracheostomy
Necktape to become loose.
» Regularly check that the Tracheostomy Necktape
is in position and adjust if necessary.
If skin irritations occur in the area of the Tracheos-
tomy Necktape, the Tracheostomy Necktape must be
replaced with an alternative product.
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Removal

The Tracheostomy Necktape must be removed /

replaced after a maximum application period of 30

days or if damaged.

» Undo both fasteners from the Tracheostomy
Necktape and remove them from the flange of
the tracheostomy tube.

SHELF LIFE

Expiration date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

;;+'< CAUTION

4N\« Protect from heat and store in a dry

T place.
* Keep away from sunlight and light
sources.
e Store and transport in the original pack-
aging.

DISPOSAL

The used or damaged products must be disposed of
in accordance with the applicable national and inter-
national statutory regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS

40-0005-|40-0005-|40-0005-
REF 01 033 044
Length 355mm | 475 mm | 525 mm
Width of fastener /
" 6mm/ 10 mm
side parts
¥V5|ght (incl. packag- 106¢ 144 g 1524
Packaging unit 10 10 10
MATERIAL DATA
40-0005-|40-0005- (40-0005-
E 011 033 044

Inside: PU (polyurethane)
Outside: PA (polyamide)
PES (polyester)

PP (polypropylene)

Foam

Fastener
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bbvarapckun

NPEAHA3HAYEHUE

MopAbpKallaTta NeHTa 3a TPaXeoCcTOMMA Mo3-
BO/ABa CMIYpHO QUKCMpaHe Ha KaHlonaTa 3a
TPaxeocToMMA C Len npeaoTBpaTABaHe Ha
CJlyyaliHO eKcTybupaHe.

LleneBa rpyna oT naymeHT

TREF]

Mopabpxalla neHTa 3a Tpaxe-
ocTomus, cuHs, 6ebeta / feua |
MopAabpalla neHTa 3a
40-0005-033 | TpaxeocTomua, CMHA, Aeua /
Bb3PaCTHN

40-0005-011

Moppabpxalla neHTa 3a Tpaxe-
40-0005-044 | ocTOoMUA, CUHA, Bb3PaCTHN,

eKcTpa gbara

KnuHuuyHa nonsa: nopgabpaliata NeHTa 3a

TpaxeocToMus NpeAoTBpaTABa HEnpeaBu-

[IeHO eKcTybupaHe.

MscTo Ha npunoxeHwve: 6oNHMLY, JOMOBe 3a

MeANKO-COLMANHV TPV 1 AOMALLHWN TPVXKI

MOKA3AHUA

+ OuKcpaHe Ha KaHlona 3a Tpaxeoctomua
Npu TPaxeoCTOMUPaAHN NALMUEHTH.

[Opyru nokasaHus He ca N3BeCTHW.

NMPOTUBOMOKA3AHUNA

Hama nssecTtHu.

YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT

[:[i] + MMpeagn ynotpeba npouetete BHU-

MaTeNHO WHCTPYyKUMWUTE 3a yno-

Tpeba Ha n3aenveTo, cnassanTe rm

1 rvi 3anasete 3a 6bAeLla cnpaBKa.

A +  W3pgenueto TpsAbBa fa ce M3nonsea

camo OT MnepcoHan ¢ MeAnLMHCKO

obpasoBaHyie, NpUTeXaB aly AOC-

TaTbYHO MO3HaHUA 3a GopaBeHe C
n3penvero.

+ ToTtpebutenat w/vnu nauneHTsT
TpAbBa Aa cbobLaBaT BCAKAKBMW
CepVo3HK,  BbB3HUKHaNM BbB
BPb3Ka C U3[enneTo MHUMAEHTN Ha
NPOV3BOAUTENA N KOMMETEHTHUA
opraH Ha AbpxaBaTa-uneHKa Ha
EC (pecn. KOMNeTeHTHWA OpraH Ha
CbOTBETHaTa CTpaHa, ako HacTbnu
vHUngeHT u3BbH EC), B KoATO
npebviBaBaT noTpebUTENAT W/UNn
NaumneHTbT.

+ MNpepan  ynotpeba  u3genueto
TpsA6Ba Aa ce MoANoXN Ha QyHK-
LUMOHaMHa npoBepKa (BX. rnasa
,OyHKUMOHanHa nposepka”“).
MoBpefeHn n3genus He TpsabBa a
ce U3non3gart.

+ He Tpab6ea pa ce n3BbpLIBAT NPO-
MeHU No nsgenuneto.

* Vi3penueto He e ctepunHo.

@ * W3penneto e npeaHasHayeHO
3a efHOKpaTHa ynotpeba n He
TpsAb6Ba fa ce NoAnara Ha NOBTOPHa
obpaboTka.  DyHKLMOHaNHOCTTa
Ha M3[enneTo ce Hapywasa npw
noBTOpHaTa 06paboTKa. MoBTOpHa
ynotpe6a Kpue noTeHUManHa
OMacHOCT OT UHPEeKL KA.
@ « [lpu HapylweHa onakoBka wnx
npocpoyeHa AaTa Ha M3TUYaHe Ha
g roAHOCTTa U3fenueto He TpabBa
[la ce n3nonsea.

OYHKUMOHANHA NMPOBEPKA

» lNpernepante u3genveto 3a nospegu u
OTKbCHATV YacTULn.

» lNpoBepeTe 34paBrHaTa Ha ABaTa LWeBa Ha
n3genvieto. Mpu ToBa He ynpaHsABanTe
npekomepHa cuna.

MoBpeneHy nsgenvs He TpA6Ba Aa ce M3nons-

BaT.
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YNOTPEBA

MocraBsaHe

» OTBOpeTe fABeTe NeneHKn Tun ,BenKkpo” Ha
noaabpiKallaTa JIeHTa 3a TPaxeoCTOMUA.

» lMocTaBeTe NoaAbp»KallaTa eHTa 3a Tpaxe-
OCTOMVA MO CpeAaTa Ha WUATa Ha Mauu-
€eHTa.

» lpokapaiiTe ABETe NeneHKN TUM ,BENKPO
npe3 ¢naHeLa Ha KaHloonata 3a Tpaxeoc-
TOMUA.

"

A BHUMAHUE

MopAbpKalata feHTa 3a TpaxeocTo-

Mus He TpA6Ba fAa ce MocTaBsA TBbpAE

CTErHaToO OKOJO LMATa Mopagu onac-

HOCT OT 06pasyBaHe Ha AeKyouTyc unm

BA30KOHCTPUKLUA.

» QuiKcmpaiiTe [BeTe JIeneHKn Tun
,BENKPO” Ha mopAabpiKallaTta neHTa
3a TPAaXeoCToMms.

Ha6niogeHune

Mopabpawara neHTa 3a TpaxeocTomus

MOXe fla ce pa3xfiabu npu npemectsaHe Ha

nauyuneHTa, ABWXKEHVE Ha MauueHTa, nopagu

Bfara v cnep no-npoAbXKUTENHa ynoTtpeba.

» TNpoBepnABaiiTe pefOBHO MONOXEHNETO Ha
nopabpKallaTa JIeHTa 3a TPaxeocToMusa u
ro KopurvpaiTe npm HeobXoANMOCT.

AKO B 30HaTa Ha noapbpikallaTta jeHTa 3a

TpaxeocToMusa 6baaT ycTaHOBEHM pasapasHe-

HUA NN NPOMEHU Ha KoxaTa, NnoaabpiKallata

neHTa TpA6Ba a ce 3aMeHV C anTepHaTMBeH

NpoAyKT.

OTcTpaHABaHe

Cnep,  MaKkcvmarnHa MNpPOAbB/KUTENHOCT Ha
n3nonssaHe oT 30 AHW UAX NpW NoBpeaa Noa-
[bpKallaTta seHTa 3a Tpaxeoctomua TpsAb6Ba
[la 6bae oTcTpaHeHa / c(MeHeHa.

» OTBOpETe ABETe JIeneHKN Tvn ,Benkpo” Ha
nopabpXKaliata fleHTa 3a TpaxeocToMusa

W IV cBaneTe OT ¢raHeLa Ha KaHlonaTa 3a
TPaxeoCTOMUA.
CPOKHATOAHOCT
CpOK Ha rofjHOCT: BX. eTUKeTa Ha N3aenvneTo
YCnoBuA 3A CbXPAHEHUE WU TPAHC-
MOPTUPAHE

;/‘+'< BHUMAHUE
’-\\ + [la ce naswm OT TON/IMHa N fja Ce CbX-
paHsABa Ha CyX0 MACTO.
? + [la ce nasu OT C/TbHYeBa CBET/IMHA
1 U3TOYHMLM Ha CBET/INHA.
+ [la ce cbxpaHsABa 1 TpaHCcnopTpa
B OpUr1HanHaTa onakoBka.
MPEAABAHE 3A OTNAADBUN
M3nonssaHnTe wnyM nNoBpeAeHW u3genua
TpAGBa Aa ce N3XBbPAT CbINACHO NPUIOXKN-
MUTE HaUMOHANHW U MEXAYHapOAHW 3aKo-
HOBU NpeAnucaHna.
CNELVWOUKALUNN HA MPOAYKTA

40-0005- (40-0005- |40-0005-
REF 011 033 044
AbmxnHa 355mm | 475mm | 525 mm
Wupoka
nenenxa‘:rvm 6mm/10 mm
~Benkpo” / ctpa-
HWUYHU YacTn
Terno (Bkn.
onakoBKa) 106 g 1449 1529
OnakoBka 10 10 10
AAHHW 3A MATEPUAJIUTE
40-0005- |40-0005- |40-0005-
011 033 044
BbTpelwHa ctpaHa: PU (nonu-
MNana ypeTaH)
BbHLWHa cTpaHa: PA (nonnamwua)
JleneHka Tun PES (nonuectep)
»Benkpo” PP (nonunponunex)
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Cesky

UCEL PouZITI

Tracheostomicka kr¢ni paska umoZiiuje bezpe¢nou
fixaci tracheostomické kanyly tak, aby nemohlo dojit
k nechténé extubaci.

REF Cilova populace pacientii

40-0005-011 Trachgosto_mic_ka kﬂrc_m péska,
modrd, kojenci / déti

40-0005-033 Trachslzostvo.rmcka k[clm paska,
modrd, déti / dospéli

40-0005-044 Trachgostom[cka kréni paskg,

modrd, dospéli, extra dlouha

Klinicky pfinos: Tracheostomicka kréni paska brani

nechténé extubaci.

Misto pouziti: Nemocnice, domy s pecovatelskou

sluzbou, doméci péce

INDIKACE

* Fixace tracheostomické kanyly pro tracheostomo-

vané pacienty.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

[:Ii] * Pfed pouzitim vyrobku si dikladné
prectéte ndvod k pouziti, fidte se jim
a uschovejte jej pro pfipad, Ze byste jej
pozdéji potiebovali znovu.

A * Vyrobek smi pouZivat pouze personal se
zdravotnickym vzdélanim, ktery je dosta-
tecné sezndmen s jeho pouZivanim.

¢ Uzivatel a/nebo pacient musi vsechny
zavazné nezadouci pfihody, k nimz
dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit
vyrobci a pfisluSnému Ufadu clenského
statu EU (nebo prislusnému Gfadu jiného
statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU),
v némz ma uzivatel a/nebo pacient své
sidlo ¢i bydlisté.

* Pfed pouZitim provedte kontrolu funkce
vyrobku (viz kapitola ,Funkéni kon-

trola”). Poskozené vyrobky se nesmi
pouzivat.

* Na vyrobku se nesmi provadét zadné
zmény.
* Vyrobek je nesterilni.
® ¢ Viyrobek je urcen k jednorazovému pou-
Ziti a nesmi se opakované zpracovavat.
Upravou vyrobku k dalsimu pouziti méize
byt negativné ovlivnéna spravna funkce
vyrobku. Opakované pouziti s sebou
nese potencialni riziko infekce.
@ * V pfipadé poskozeného obalu nebo
proslého data pouZiti nesmi byt vyrobek

g pouzivan.

FUNKCNi KONTROLA

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny a neob-
sahuje volné castice.

» Zkontrolujte pevnost obou $vi vyrobku. Nepouzi-
vejte pfitom nadmérnou silu.

Poskozené vyrobky se nesmi pouZivat.

POUZIT
Prilozeni
» Uvolnéte oba suché zipy tracheostomické krcni
pasky.
» Polozte tracheostomickou kr¢ni pasku doprostred
pod 3iji pacienta.
» Provléknéte oba suché zipy pfirubou tracheosto-
mické kanyly.
POZOR
Tracheostomickou kréni pasku nesmite pfiloZit
kolem krku pfilis tésné, aby nevzniklo nebez-
peci tvorby prolezenin nebo zUZeni cév.
» Zajistéte oba suché zipy tracheostomické
kréni pasky.
Kontrola
Tracheostomicka kréni paska se mdze uvolnit nasled-
kem pohybil pacienta, pfi manipulaci s pacientem,
z dlivodu vlhkosti a po delsim pouzivani.
» Pravidelné kontrolujte stav tracheostomické krcni
pésky a pfipadné upravte jeji polohu.
Pokud zjistite v oblasti pfiloZzené tracheostomické
kréni pasky podraZzdéni pokozky a zmény na pokoZce,
musite tracheostomickou kréni pasku nahradit alter-
nativnim vyrobkem.
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Odstranéni

Po uplynuti maximalni doby pouziti 30 dni nebo

pii poskozeni musite tracheostomickou kréni pasku

odstranit nebo vyménit.

» Uvolnéte oba suché zipy tracheostomické kréni
pasky a vytahnéte je z pfiruby tracheostomické
kanyly.

ZIVOTNOST

Datum uplynuti Zivotnosti: Viz etiketu vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

= POZOR

4N o Chraite pred  wysokymi teplotami

= p! VySOky! p

‘T a uchovavejte v suchu.

¢ Chrante pred slunecnim zafenim a svét-
lem.

¢ Uchovavejte a prepravuijte v origindlnim
obalu.

LIKVIDACE

PouZité nebo poskozené vyrobky likvidujte v souladu

s platnymi narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy pro

likvidaci odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

40-0005- | 40-0005- |40-0005-
REF 011 033 044
Délka 355mm | 475 mm | 525 mm

Sitka suchého zipu /
bocnich casti
Hmotnost (v¢etné
obala) 106g | 144g | 1529
Obsah baleni 10 10 10

UDAJE O MATERIALU
40-0005-[40-0005-

40-0005-
E 011 033 044

Vnitfni strana: PU (polyuretan)
Vnéjsi strana: PA (polyamid)
PES (polyester)

PP (polypropylen)

6mm/ 10 mm

Pénova hmota

Suchy zip
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Tracheostomikraven muligger sikker fiksering af en
tracheostomikanyle for at forhindre utilsigtet ekstu-
bering.

REF Patientm3lgruppe
40-0005-011 Tracheostomikrave, bla, baby
/ bern
40-0005-033 Tracheostomikrave, bla, bern /
voksne
40-0005-044 Tracheostomikrave, bla, voksne,
ekstra lang

Klinisk fordel: Tracheostomikraven forhindrer en util-

sigtet ekstubering.

Anvendelsessted: Sygehus, plejehjem og hjemme-

pleje

INDIKATIONER

* Fiksering af tracheostomikanylen pa tracheosto-
mipatienter.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

[:Ii] * Las brugsanvisningen grundigt, felg

den, og opbevar den til senere brug, fer

brug af produktet.

A * Produktet md kun anvendes af medi-

cinsk uddannet personale, der har til-
straekkeligt kendskab til handteringen
af produktet.

* Brugeren ogleller patienten skal infor-
mere producenten og det bemyndigede
organ i EU-medlemsstaten, hvor bru-
geren og/eller patienten har sin bopzl,
om alle alvorlige haendelser, der opstar
i forbindelse med produktet (eller det
ansvarlige organ i det pagaldende land,
hvis der opstér en haendelse uden for
EU).

* Forud for enhver anvendelse skal pro-
duktets funktion kontrolleres (se kapitlet
"Funktionskontrol”). Beskadigede pro-
dukter ma ikke anvendes.

* Der ma ikke foretages andringer ved
produktet.
* Produktet er ikke sterilt.
® ¢ Produktet er beregnet til engangsbrug
0g ma ikke oparbejdes igen. Produktets
funktion pavirkes negativt af en opar-
bejdning. Genbrug indebaerer en poten-
tiel risiko for en infektion.
Ved beskadiget emballage eller over-
skredet udlebsdato ma produktet ikke
anvendes.

® -
w

FUNKTIONSKONTROL

» Kontrollér produktet for beskadigelser og lese
dele.

» Kontrollér styrken for produktets to semme.
Undgé at udave for stor kraft i denne sammen-
hang.

Beskadigede produkter ma ikke anvendes.
ANVENDELSE
Anbringelse

» Abn de to burreband pa tracheostomikraven.

» Anbring tracheostomikraven midt under patien-

tens nakke.

» For burrebandene igennem tracheostomikanylens

flange.
A FORSIGTIG
Pa grund af risikoen for liggesar eller vasokon-
striktion ma kraven ikke anbringes for stramt
rundt om halsen.
» Fastger burrebandene pa tracheostomi-
kraven.
Overvagning
Tracheostomikraven kan lesne sig pa grund af flyt-
ning eller beveegelse af patienten, fugt eller leengere
tids brug.

» Kontrollér med jeevne mellemrum, at tracheosto-
mikraven sidder, som den skal, og justér den om
nodvendigt.

Hvis der observeres hudirritation eller @ndringer af
huden omkring tracheostomikraven, skal tracheosto-
mikraven udskiftes med et andet produkt.
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Fjernelse

Efter en anvendelse pd maksimalt 30 dage eller i

tilfeelde af beskadigelser skal tracheostomikraven

fiernes / udskiftes.

» Abn de to burreb&nd pa tracheostomikraven, og
tag dem ud af tracheostomikanylens flange.

LEVETID

Udlgbsdato: se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

= FORSIGTIG

=
AN\ . Opbevares tart og beskyttet mod varme.
‘T ¢ Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

¢ Skal opbevares og transporteres i den

originale emballage.

BORTSKAFFELSE
Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i
overensstemmelse med geeldende nationale og inter-
nationale lovmaessige bestemmelser.
PRODUKTSPECIFIKATIONER

40-0005-|40-0005- (40-0005-
IEI 011 033 044
|Leengde 355mm | 475mm | 525 mm
Burrebandets / side- 6 mm /10 mm
el bredde
[Vaegt (inkl. emballage) | 106 [ 144g [ 1529
Emballeringsenhed 10 [ 10 [ 10

MATERIALESPECIFIKATIONER

40-0005-]40-0005-[40-0005-
E 011 033 044

Inderside: PU (polyurethan)
Skum Yderside: PA (polyamid)
Burreband PES (polyester)
PP (polypropylen)
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EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH

To KOMNAPO TPAXEIOOTOUIOG EMITPEMEL TNV
A0PON OTEPEWON EVOG CWAVA TPOXEIOOTO-
piag yia va amogeuxBei n tuxaia amoowAn-
vwon.

REF Opada-otéxog acOevwv
40-0005-011 Ko)\apq Tpuxsloc}'oulac, UmAE,
Bpe@ikd / Madikd
40-0005-033 Ko)\apc’) TpayelooTopiag, HTTAE,
MNaidiko / EvnAikwv
40-0005-044 Ko)\apo TpGXEI’OOTopl’GC, HTAE,
EvnAikwv, TOAU pakpu

KAvikd 6@ehog: To KONAPO TpaxelooTopiag
QATOTPETTEL TNV TUXA{C AMOCWARVWON.
Tomog xpriong: voookopeio, povada @povTi-
Sag kat kat' oikov @povTida
ENAEIZEIZ

ZTEPEWON TOU OWAVA TPAXEIOOTOMIAC Yia

aoBeveig e TpayxelooTopia.
AN\eG evoeielg Sev gival ywoTéEG.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.
YMNOAEIZEIZ AZOAANEIAZ
[:[i] + Alapdote Kal akoAouBrote mpo-

OeKTIKA TIG 0dnyieg xpriong mpv

XPNOIMOTIOINCETE TO TIPOIOV  Kat
QUAGETE TEC yIa MENNOVTIKY ava-
opa.
To mpoidv MPEMeL va XpNnOIPoTOlE(-
Tal MOVO amo 1ATPIKA EKTTAUSEVEVO
TIPOCWTTIKO ME EMAPKN YVWON TOU
XELPIOHOU TOU TIPOIOVTOG.
O xpriotng fi/kat o aoBevnc mpémel
va avagépel omoladimote cofapd
TIEPIOTATIKA O€ OX£0N HE TO TTPOIOV
OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TV ApHO-
Sla apyn Tou KPAToug HEAOUG TNG
EE () otnv appddia apyn g eka-
OTOTE XWPAG €AV TO TIEPIOTATIKO
ouvéRn ektdg g EE), otnv omoia
gival eykateoTnPEVOC 0 XPHOTNG Y/
Kal 0 aoBevNG.

A

Mpv TN xprion, To PoidV MPémeL va
UTOBAANETAL OE AEITOUPYIKO ENEYXO
(BN, evotnTa «AEITOUPYIKOG ENEY-
X0G»). Mpoidvta mou @épouv {nuIEg
Sev MpEMEL va XpNOLOTTolovVTal.
Agv emTPEMETAL VO TIPAYUATOTIONN-
B¢l kapia Tpomomoinon oTo MPOIOV.
To mpoidv dev eival amootelpw-
pévo.
To mpoidv mpoopiletal yla pia
Xprion kat Sev mpémel va umoBai-
Aetal oe emavene€epyaoia. H ema-
vene€epyaoia pmopei va emnpedoel
TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC.
Tuxov emavaypnolpomnoinan evéxel
Tov mbavo Kivéuvo pdAuvong.
@ T e mepimtwon {NUIA¢ oTn cUoKeVa-
oia i mapélevong TG nuepounviag
g Méng, to mpoidv Sev mpémel va
XpnoipomoinOsi.

AEITOYPIFIKOX EAEFXOx
» ENéyEte TO mpoidv yia {nuiég kat Xahapd

owpatidia.

» ENéyte TNV 10XV Twv SUO EVWOEWV TOU
TPOIOoVTOG.  Mnv  aokeite  umepBolkn
Suvapun.

Mpoidvta mou @épouv {nuiEG Sev Tpémel va

Xpnotpomnolovvtal.

E®APMOTH

TomoBétnon

» AmeleuBepwoTe Kal Ta SVo KAsioTpa BEN-
KPO a11d T0 KOAGPO TPAXEIOCTOUIAG.

» TomoBeTAOTE TO KOAGPO TPOXEIOOTOMIAG
KEVTPIKA KATW amé Tov Aalpd Tou aoBe-
vouc.

» Mepdote Kal Ta dVo KAeioTpa BENKPO péoa
and TN eAGvT{a Tou CWAVA TPOXEIOOTO-
piag.
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NMPOXZOXH

To koAdpo Tpaxelootopiag Sev MPEMel
va TtomoBeteital  umePBOAIKA  OQIXTA
YUpw amo Tov Aaipd Aoyw tou Kivduvou
OXNUATIOROU EAKWV aTTo TTEON 1\ ayyeEla-

AMOPPIYH

Xpnotgomotnuéva f KATESTPAUMEVA TTPOIOVTA
TIPEMEL va amoppinTovTal CUHPWVA PE TOUG
1oXUOVTEG €OVIKOUC Kal S1EBVEiC Kavoviopoug.
MPOAIATPA®ES MPOIONTOX

MapakolouOnon
To KoAdpo TpaxEIOOTOUIOG PMOPED va XaAa-
pwoel Noyw alayrig¢ Béong tou acBevoug,

Kivnong Tov aoBgvoug, uypaciag Kat HETA amo

TIOPATETAPEVN XPrON.

» EAéyxeTe TNV €@appoyn Tou KoAdpou Tpa-
XELOOTOMIOG TAKTIKA Kal SlopBwvete €dv
gival amapaitnto.

Eav evtomotei Seppatikdg epeBIoPOg N
SEPUATIKEG ONNOIWOEIG OTNV TIEPIOK TOU
KONAPOU TPAXEIOOTOMIAG, TO KOAGPO Tpaxel-
ooTopiag TPETEL VA avTIKATAOTAOEl pe éva
EVAANAKTIKO TTIPOIOV.

Agaipeon

To KOAAPO TPAXEIOOTOUIAC TIPETIEL VA ApalPE-
Oei / avtikataotabei YeTd amd péylotn mepi-
080 gpappoyng 30 nUEPWV 1| OE TEPIMTWON
oV UMOOoTEl {nNHId.

» AmeheuBepwoTe Kat Ta SUo KAgioTpa BEN-
Kpo amd TO KOAGPO TPOXEIOOTOMIOG Kal
apalpéote Ta amod tn AGvT{a Tou cwArva
TpaxelooTopiag.

AIAPKEIA ZOHX

Huepopnvia Ajéng: BA. T €TikéTa Tou TPOT-
OVTOoC

ZYNOHKEZ AMOOHKEYIHX KAl META-
OOPAX

ez MPOXOXH

/I\ , . -

&\ + [lpootatevete and Bepudtnta Kat
‘T QUNACOETE O€ ENPO PEPOG,.

Al0TnpEite PaKpLd amod Tto NAIAKO
QWG Kal TINYEG WTOG.

+ QUNACOETE KAl UETAPEPETE OTNV

APXIKN CUOKELAGIa.

KNG OUMTiEDNC. REF 40-0005- |40-0005- |40-0005-
» TTEPEWOTE Kat Ta S0U0 KAEioTpa BEN- on 033 044
KPO 0TO KOANGPO TPAXEIOOTOUIAG. Mrjkog 355mm | 475mm | 525 mm
MAGrog KAei-

otpou BéAkpo
/ MAevpIKWV

Tepaxinv
Bapog (cupmepi\.

6mm/10 mm

OuoKevaaoiag) 1069 1449 1529
Mo'vu6u GUCKEU- 10 10 10
aciag
AEAOMENA YAIKQN
40-0005- |40-0005- (40-0005-
REF 011 033 044
Ecwtepikni meupd: PU (moAu-
. oupebdvn)
Appubdec E€wtepikr meupd: PA (Tohu-
auidio)

Kheiotpo BéAKpo PES (moAveotépac)

PP (moAumporuAévio)
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Espaniol

USO PREVISTO

El collarin para traqueostomia permite fijar de
manera segura la canula traqueal para evitar la extu-
bacién accidental.

REF Grupo objetivo de pacientes
40-0005-011 CoHérm para traqueostomia, azul,
bebés / nifios
40-0005-033 CgHarm para traqueostomia, azul,
nifios / adultos
40-0005-044 Collarin para traqueostomia, azul,
adultos, extralargo

Utilidad clinica: el collarin para traqueostomia impide

la extubacion accidental.

Lugar de aplicacion: hospital, residencia de ancianos

y asistencia en casa

INDICACIONES

* Fijacion de la canula traqueal para pacientes tra-
queostomizados.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:Ii] * Llea y siga cuidadosamente las ins-
trucciones de uso antes de utilizar el
producto, y gudrdelas para su posterior
consulta.

A * El producto solo lo debe utilizar perso-
nal sanitario debidamente formado y
con suficientes conocimientos sobre el
manejo del producto.

* Elusuario y/o el paciente deben notificar
todos los incidentes graves relacionados
con el producto al fabricante y a la auto-
ridad competente del Estado miembro
de la UE (o a la autoridad competente
del pais correspondiente, si el incidente
se produce fuera de la UE) en el que esté
establecido el usuario y/o paciente.

* Antes de cada uso, debe comprobar el

funcionamiento del producto (véase el

apartado " Control de funcionamiento”).

Los productos dafiados no se deben

utilizar.

¢ No se deben realizar modificaciones en
el producto.
* El producto no es estéril.
® ¢ El producto est4 previsto para un solo
uso y no debe reprocesarse. El reproce-
sado del producto perjudica al correcto
funcionamiento del producto. La reuti-
lizacién entrafia un riesgo potencial de
infeccion.
@ ¢ El producto no debe utilizarse en caso
de que el embalaje esté dafiado o haya
g vencido la fecha de caducidad.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO

» Compruebe si hay dafios o particulas sueltas en
el producto.

» Compruebe la firmeza de las dos costuras del pro-
ducto. No ejerza una fuerza excesiva.

Los productos dafiados no se deben utilizar.

uso
Colocacion
» Abra los dos cierres adhesivos del collarin para
traqueostomia.
» Coloque el collarin para traqueostomia centrado
bajo la nuca del paciente.
» Pase los dos cierres adhesivos a través de la brida
de la canula traqueal.
A ATENCION
El collarin para traqueostomia no debe colo-
carse demasiado apretado alrededor del cue-
lo, porque existe riesgo de que se produzcan
escaras de dectbito o vasoconstriccion.
» Cierre los dos cierres adhesivos del collarin
para tragueostomia.

Control

El cambio de la posicion del paciente, sus movimien-

tos, la humedad y el uso prolongado pueden provo-

car que el collarin para traqueostomia se afloje.

» Compruebe regularmente el asiento del collarin
para traqueostomia y, dado el caso, corregirlo.

Si en la zona donde esta colocado el collarin para

traqueostomfa hay irritaciones, se deberd sustituir

por otro producto alternativo.
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Retirada

El collarin para traqueostomia se debe sustituir des-

pués de un periodo maximo de uso de 30 dias, o0 si

esta dafiado.

» Abra los dos cierres adhesivos del collarin para
traqueostomia y saquelos de la brida de la canula
traqueal.

VIDA UTIL

Fecha de caducidad: ver la etiqueta del producto
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE

;;+'< ATENCION
“a\ * Proteger del calor y guardar en un lugar

‘T seco.
* Proteger de la luz solar y de las fuentes
de luz.
¢ Transportar y almacenar en el embalaje
original.
ELIMINACION
Los productos usados o dafiados deben eliminarse
de acuerdo con las normas legales nacionales e
internacionales aplicables.
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

40-0005-|40-0005- (40-0005-
IEI 011 033 044
|Longitud 355mm | 475mm | 525 mm
Anchura del cierre
adhesivo / compo- 6mm/ 10 mm
nentes | I
Peso (incl. envase) 1069 | 144q [ 1529
Unidad de envasado 10 [ 10 [ 10

DATOS SOBRE MATERIALES
40-0005- |4o-0005-

40-0005-
E 011 033 044

Cara interna: PU (poliuretano)
Cara externa: PA (poliamida)
PES (poliéster)

PP (polipropileno)

Espuma

Cierre adhesivo
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Eesti

KASUTUSOTSTARVE
Trahheostoomia kaelalint voimaldab trahheostoomia
kanaili kindlat fikseerimist, selleks et takistada eksi-
kombel ekstubeerimist.

Patsientide sihtriihm

Trahheostoomia kaelalint, sinine,

40-0005-011 ;i tele / lastele

Trahheostoomia kaelalint, sinine,

40-0005-033 | - ele / tiskasvanutele

40-0005-044 Trahheostoomia kaelalint, sinine,

taiskasvanutele, eriti pikk

Kliiniline kasu: trahheostoomia kaelalint takistab

eksikombel ekstubeerimist.

Kasutuskoht: haigla, hooldekodu ja koduhooldus

NAIDUSTUSED

* Trahheostoomia kaniilli fikseerimine trahheosto-
meeritud patsientidel.

Muid néidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole iihtki teada.

OHUTUSJUHISED

[:Ii] * Enne seadme kasutamist lugege hooli-

kalt kasutusjuhist, jérgige seda ja hoidke
see hilisemaks jarelevaatamiseks alal.

A * Toodet tohib kasutada Uksnes medit-

siinilise valjadppega personal, kellel on

piisavad teadmised tootega Umberkai-
miseks.

* Kasutaja ja/voi patsient peavad teatama
kdigist seoses seadmega esinenud tdsis-
test vahejuhtumitest tootjale ning selle
Euroopa Liidu liikmesriigi padevale ame-
tiasutusele (voi vastava riigi padevale
ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab
aset valjaspool Euroopa Liitu), kus asub
kasutaja ja/véi patsiendi tegevuskoht.

* Enne kasutamist tuleb tootele teha
toimivuskontroll (vaata peatiikki “Toi-
mivuskontroll”). Kahjustatud tooteid ei
tohi kasutada.

* Tootel ei tohi ette votta muudatusi.

* Toode ei ole steriilne.

* Toode on ette ndhtud (ihekordseks
kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti
eeltdddelda. Eeltddtlus méjustab toote
toimivust. Taaskasutamine kétkeb endas
nakkuse ohupotentsiaali.

Kahjustatud pakendi véi Giletatud aegu-
mistahtaja korral ei tohi toodet kasu-
tada.

®

® -
e

TOIMIVUSKONTROLL
» Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi
osakesi.
» Kontrollige toote mélema dmbluse tugevust. See-
juures drge rakendage Ulemaarast joudu.
Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada.
KASUTAMINE
Pealepanek
» Avage trahheostoomia kaelalindi mdlemad tak-
jaskinnitused.
» Pange trahheostoomia kaelalint keskkohta pat-
siendi kukla alla.
» Juhtige mélemad takjaskinnitused Iabi trahheos-
toomia kaniiili dariku.
ETTEVAATUST
Trahheostoomia kaelalinti ei tohi lamatiste
tekke vOi veresoonte ahenemise ohu tdttu
liiga tihedalt kaela imber panna.
» Fikseerige mdlemad trahheostoomia kae-
lalindil olevad takjaskinnitused.
Jarelevalve
Trahheostoomia kaelalint vdib patsiendi timberpai-
gutamise, patsiendi liikumise, niiskuse tottu ja parast
pikemat kasutamist Iddveneda.

» Kontrollige regulaarselt trahheostoomia kaela-
lindi istu ja vajaduse korral korrigeerige seda.
Juhul kui trahheostoomia kaelalindi piirkonnas
tehakse kindlaks nahadrritusi voi nahamuutusi, siis
peab trahheostoomia kaelalindi asendama alterna-

tiivse tootega.

Eemaldamine

Parast maksimaalselt 30 paeva pikkust kasutamis-
kestust vGi kahjustuse korral peab trahheostoomia
kaelalindi eemaldama / vélja vahetama.
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» Avage trahheostoomia kaelalindi mélemad tak-
jaskinnitused ja eemaldage see trahheostoomia
kanaili 4érikust.

KASUTUSKESTUS

Aegumiskuupdev: vaata toote etiketti

LADUSTAMIS- JA TRANSPORDITINGIMUSED

e ETTEVAATUST
4\ * Kaitske kuumuse eest ja ladustage kui-

g Vas.

‘T * Kaitske péikesevalguse ja valgusallikate

eest.
¢ ladustage ja transportige originaalpa-

kendis.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud vdi kahjustatud toodetele peab vastavalt

kohaldatavatele riigisiseste ja rahvusvaheliste Gigus-

aktide satetele korraldama jédtmekditluse.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

40-0005-|40-0005- [40-0005-
IEI 011 033 044
Pikkus 355mm | 475 mm | 525 mm
Takjaskinnituse /
kiilgmiste osade 6mm/ 10 mm
laius
Kaal (k.a pakend) 106q | 144q | 152¢
Pakendiiiksus 10 | 10 [ 10

MATERJALI ANDMED
40-0005- ‘ 40-0005-

40-0005-
E 011 033 044

Sisemine kulg: PU (polturetaan)
Vdline kiilg: PA (poltamiid)
PES (poliiester)

PP (poliipropiileen)

Vahtmaterjal

Takjaskinnitus
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Trakeostomiakaulanauha mahdollistaa turvallisen
kiinnityksen trakeostomiakanyylin vahingossa tapah-
tuvan ekstubaation estamiseksi.

REF Kohdepotilasryhma

Trakeostomiakaulanauha, sininen,

40-0005-011
vauvat / lapset

Trakeostomiakaulanauha, sininen,

40-0005-033 | - et / aikuiset

40-0005-044 Trakeostomiakaulanauha, sininen,

aikuiset, erikoispitka

Kliininen  hyoty: Trakeostomiakaulanauha estaa

vahingossa tapahtuvan ekstubaation.

Kayttopaikka: Sairaalat, hoitolaitokset ja kotihoito

KAYTTOAIHEET

* Trakeostomiakanyylin kiinnittdminen trakeosto-
miapotilaille.

Muita kayttoaiheita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

[:Ii] * Lue kéyttdohjeet ennen laitteen kayttoa,

noudata niitd huolellisesti ja sailyta myo-
hempaa tarvetta varten.

A * Tuotetta saa kayttaa vain koulutettu 1aa-

ketieteellinen henkilokunta, jolla on riit-

tavdt tuotteen kasittelya koskevat tiedot.

* Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitet-
tava kaikista laitteen kéyton yhteydessa
iimenneista vakavista vaaratilanteista
valmistajalle ja sen EU-maan toimi-
valtaiselle viranomaiselle (tai maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jos louk-
kaantuminen tapahtuu EU-alueen ulko-
puolella), jossa kayttaja ja/tai potilas on.

* Tuotteen toiminta on tarkistettava
ennen kayttéa (katso luku "Toiminta-
tarkastus”). Vaurioituneita tuotteita ei
saa kayttaa.

* Tuotteeseen ei saa tehdd muutoksia.

* Tuote ei ole steriili.

* Tuote on kertakdyttdinen eikd sitd saa
kasitelld uudelleen. Tuotteen uudel-
leenkdsittely vaikuttaa haitallisesti sen
toimintaan.  Uudelleenkdyttd  johtaa
infektiovaaraan.

* Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimei-

@ nen kdyttépdivdmadra on umpeutunut,

g tuotetta ei saa kayttaa.

®

TOIMINTATARKASTUS

» Tarkista tuote vaurioiden ja irtonaisten osien
varalta.

» Tarkista tuotteen kummankin ompeleen eheys.
Al kayta tarkastuksessa liiallista voimaa.

Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa.

KAYTTO
Kokoaminen
» Avaa molemmat trakeostomiakaulanauhan kiin-
nikkeet.
» Aseta trakeostomiakaulanauha keskitetysti poti-
laan kaulan alle.
» Vedd molemmat kiinnittimet trakeostomiakanyy-
lin laipan lapi.
HUOMIO
Trakeostomiakaulanauhaa ei saa asettaa liian
tiukasti kaulaan painehaavan tai verisuonten
supistumisen riskin vuoksi.
» Kiinnita molemmat trakeostomiakaulanau-
han kiinnittimet.
Valvonta
Trakeostomiakaulanauha voi 8ystya potilaan siirtd-
misen, potilaan likkeiden, kosteuden ja pitkittyneen
kayton takia.
» Tarkista saanndllisesti trakeostomiakaulanauhan
istuvuus ja korjaa tarvittaessa.
Jos trakeostomiakaulanauhan alueella havaitaan
ihodrsytysta tai ihomuutoksia, trakeostomiakaula-
nauha on korvattava vaihtoehtoisella tuotteella.
Poistaminen
Trakeostomiakaulanauha on poistettava / vaihdet-
tava viimeistadn 30 vuorokauden kayttdajan jalkeen
tai jos se vaurioituu.
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» Irrota molemmat kiinnittimet trakeostomiakau-
lanauhasta ja poista se trakeostomiakanyylin
laipasta.

KAYTTOIKA

Viimeinen kayttépaivamaara: katso tuote-etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSMAARAYKSET

Ss= HUOMIO
2

=\ ¢ Sdilytd 18mmoltd suojattuna kuivassa

T paikassa.
¢ Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
¢ Sailyté ja kuljeta alkuperdisessa pakka-
uksessa.
HAVITTAMINEN
Kaytetyt tai vaurioituneet laitteet on havitettava
sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalisten
maardysten mukaisesti.

TUOTETIEDOT
40-0005-|40-0005-|40-0005-
IEI 01 033 044
Pituus 355mm | 475 mm | 525 mm
Kiinnittimen / sivuo-
6mm/ 10 mm
san leveys
Paino (sis. pakkaus) 106 | 144g | 152¢g
Pakkausyksikkd 10 [ 10 [ 10
MATERIAALITIEDOT
40-0005-[40-0005-[40-0005-
E on 033|044
. Sisdpuoli: PU (polyuretaani)
Vaahtomuovi Ulkopuoli: PA (polyamidi)
. . PES (polyesteri)
Sisapuoli PP (polypropeeni)
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Francais

USAGE PREVU

Le collier de trachéotomie permet la fixation sécuri-
sée d'une canule de trachéotomie afin d'éviter toute
extubation accidentelle.

REF Groupe cible de patients
40-0005-011 C(,]H‘,er de trachéotomie, bleu,
bébés / enfants
40-0005-033 Collier de trachéotomie, bleu,
enfants / adultes
40-0005-044 Collier de trachéotomie, bleu,
adultes, extra long

Utilité clinique : le collier de trachéotomie permet

d'éviter toute extubation accidentelle.

Lieu d'utilisation : établissements hospitaliers, mai-

sons de repos et de soins et soins a domicile

INDICATIONS

¢ Fixation de la canule de trachéotomie chez les
patients trachéotomisés.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

[:Ii] * Lire attentivement le manuel d'utilisa-
tion avant d'utiliser le dispositif et le
respecter. A garder pour pouvoir le relire
plus tard.

A * Ce produit ne peut étre utilisé que par
du personnel ayant recu une formation
médicale et ayant une connaissance
suffisante de la manipulation du produit.

¢ Lutilisateur et/ou le patient doivent
signaler tout incident grave en lien avec
le dispositif au fabricant et aux autorités
compétentes du pays membre de I'UE
(ou aux autorités compétentes de leur
pays en cas d'incident survenu a I'exté-
rieur de I'UE) dans lequel réside I"utilisa-
teur et/ou le patient.

* Procéder a un controle fonctionnel

du dispositif avant ['utilisation (voir

« Contréles fonctionnels »). Ne pas utili-

ser les dispositifs endommagés.

* Ne pas apporter de modification au
dispositif.
* Le dispositif n'est pas stérile.
® ¢ Ce dispositif est concu pour un usage
unique et ne doit pas étre retraité. Tout
retraitement altére le fonctionnement du
dispositif. Toute réutilisation comporte
un risque potentiel d'infection.
@ * Le dispositif ne doit pas étre utilisé si
I'emballage est endommagé ou la date
g de péremption est dépassée.

CONTROLES FONCTIONNELS

» Vérifier que le produit ne présente pas de dom-
mages ni de particules libres.

» Controler la résistance des deux coutures du dis-
positif sans forcer.

Ne pas utiliser les dispositifs endommageés.

UTILISATION
Mise en place
» Détacher les deux fermetures auto-agrippantes
du collier de trachéotomie.
» Positionner le collier en le centrant sous la nuque
du patient.
» Passer les deux fermetures auto-agrippantes par
la bride de la canule de trachéotomie.
ATTENTION
Etant donné le risque de formation de décu-
bitus ou d'une vasoconstriction, le collier de
trachéotomie ne doit pas étre trop serré.
» Fixer les deux fermetures auto-agrippantes
sur le collier de trachéotomie.
Surveillance
Le collier de trachéotomie peut se desserrer a la suite
d'un repositionnement du patient, des mouvements
du patient, de I'humidité et d'une utilisation prolon-
gée.
» Controler régulierement I'ajustement du collier de
trachéotomie et corriger le cas échéant.
En cas d'irritation ou d'altération de la peau dans la
zone du collier, le collier de trachéotomie doit étre
remplacé par un dispositif alternatif.
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Retrait

Le collier de trachéotomie doit étre retiré / remplacé
aprés une durée d'utilisation maximale de 30 jours
ou en cas de dommage.

» Détacher les deux fermetures auto-agrippantes
du collier de trachéotomie et retirer les de la bride
de la canule de trachéotomie.

DUREE DE VIE
Date de péremption : voir I'étiquette du dispositif
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
//+'< ATTENTION
“a\ * Protéger de la chaleur et stocker dans
‘T un endroit sec.
¢ Protéger de la lumiére du soleil et de
toute source de lumiere.
¢ Conserver et transporter dans I'embal-
lage d'origine.
ELIMINATION
Les dispositifs usagés ou endommagés doivent étre
éliminés conformément aux dispositions légales
nationales et internationales en vigueur.
SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

40-0005- | 40-0005- [40-0005-
IEI 011 033 044
Longueur 355mm | 475mm | 525 mm
Largeur de la bande
auto-agrippante 6mm/ 10 mm
| cotés
Poids (emballage
compris) 106 g 1444 1529
Unité de condition- 10 10 10
nement

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

40-0005-|40-0005- [40-0005-
011

033 044
Face intérieure : PU (polyuréthane)

Mousse Face extérieure : PA (polyamide)
Bande auto-agrip- PES (polyester)
|pante PP (polypropyléne)
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Hrvatski

NAMIJENA

Vratna traka za traheotomiju omogucuje sigurno
fiksiranje trahealne kanile kako bi se sprijecila neho-
ticna ekstubacija.

REF Ciljna grupa pacijenata
40-0005-011 Vratna traka 22 traheotomiju,
plava, bebe / djeca
40-0005-033 Vratna tlraka za trahgotomuu,
plava, djeca / odrasli
40-0005-044 Vratna traka 22 traheotomuul
plava, odrasli, posebno dugacka

Klinicka uporaba: vratna traka za traheotomiju sprje-

Cava nehoticnu ekstubaciju.

Mijesto primjene: bolnice, zdravstvene ustanove za

njegu i ku¢na njega

INDIKACIJE

* Fiksiranje trahealne kanile kod traheotomiranih
pacijenata.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[:Ii] * Prije primjene proizvoda paZljivo proci-
tajte upute za uporabu i pridrZavajte se
njihova sadrzaja. SaCuvajte ih radi kasni-
jih konzultacija.

A * Proizvod smije primjenjivati samo medi-
cinski obrazovano osoblje dovoljno upu-
¢eno u nacin njegove primjene.

* Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne
dogadaje vezane uz ovaj medicinski pro-
izvod prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice EU (odnosno nad-
leznom tijelu doti¢ne drzave koja nije
¢lanica EU, ako dogadaj u njoj nastupi)
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebi-
valiste.

* Prije uporabe mora se obaviti provjera
funkcioniranja  proizvoda  (pogledajte
poglavlje “Provjera funkcije”). Osteceni
se proizvodi ne smiju primijeniti.

* Na proizvodu se ne smiju obavljati nika-

kve preinake.

* Proizvod nije sterilan.

Proizvod je namijenjen za jednokratnu
uporabu i ne smije se obradivati za
ponovnu uporabu. Takva obrada nega-
tivno utjece na funkciju proizvoda.
Ponovna uporaba nosi potencijalni rizik
od infekcije.

Ako je pakiranje osteceno ili je istekao
rok valjanosti, proizvod se ne smije upo-
trijebiti.

® -
=

PROVJERA FUNKCIJE
» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja i neucvr-
scenih dijelova.
» Provjerite ¢vrstocu oba $ava na proizvodu. Pritom
nemojte primijeniti prekomjernu silu.
Osteceni se proizvodi ne smiju primijeniti.
PRIMJENA
Postavljanje
» Otvorite oba Cicak zatvaraca na vratnoj traci za
traheotomiju.
» Vratnu traku za traheotomiju postavite po sredini
ispod pacijentovog zatiljka.
» Oba cicak zatvaraca provucite kroz proreze na
obodu trahealne kanile.
& OPREZ
Vratna traka za traheotomiju ne smije se
previse stegnuti oko vrata zbog opasnosti od
nastanka dekubitusa ili suzavanja krvnih Zila.
» Zatvorite oba cicak zatvaraca na vratnoj
traci za traheotomiju.
Nadzor
Vratna traka za traheotomiju moze se olabaviti
uslijed premjestanja ili kretanja pacijenta te vlage i
duzeg koristenja.
» Redovito provjeravajte polozaj vratne trake za
traheotomiju i po potrebi ga korigirajte.
Ako se u podrucju vratne trake za traheotomiju primi-
jete nadrazenosti ili promjene na koZi, vratna traka za
traheotomiju mora se zamijeniti drugim proizvodom.
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Uklanjanje

Nakon primjene u trajanju od najvise 30 dana ili u

slucaju ostecenja, vratna traka za traheotomiju mora

se ukloniti / zamijeniti.

» Otvorite oba cicak zatvaraca na vratnoj traci za
traheotomiju i izvucite ih iz oboda trahealne
kanile.

ROK TRAJANJA

Rok valjanosti: vidjeti naljepnicu proizvoda

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

‘o= OPREZ

T o o
4\ * Cuvati zadticeno od topline i na suhom

‘T mjestu.
* Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i
izvora svjetlosti.
* Cuvati i transportirati u originalnom
pakiranju.
ZBRINJAVANJE
Koristeni ili oSteceni proizvodi moraju se zbrinuti
sukladno primjenjivim nacionalnim i medunarodnim

propisima.
SPECIFIKACIJE PROIZVODA
40-0005- | 40-0005- (40-0005-
REF 011 033 044
Duljina 355mm | 475 mm | 525 mm

Sirina ¢icak zatva-

raca / bocnih dijelova
Tezina (ukl. pakiranje) [ 106q | 144q [ 152g
Jedinica pakiranja 10 [ 10 [ 10

PODACI O MATERIJALU
40-0005- |4o-0005-

40-0005-
E 011 033 044

Unutarnja strana: PU (poliuretan)
Vanjska strana: PA (poliamid)
PES (poliester)

PP (polipropilen)

6mm/ 10 mm

Pjenasti materijal

Cicak zatvara¢
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Magyar

RENDELTETESI CEL

A tracheostomias nyakpant lehetévé teszi a 1égcsé-
kaniil biztonsagos rogzitését a véletlenszer(i extuba-
las megakadalyozasa céljabol.

REF Betegcélcsoport
40-0005-011 TracheosEomias nyakpant, kék,
csecsemdk / gyermekek
Tracheostomias nyakpant, kék,
40-0005-033 gyermekek / felnéttek
40-0005-044 Tracbeostom'msy nyakpant, kek,l
felnGttek szamara, extra hosszu

Klinikai elény: a tracheostomias nyakpant megaka-

délyozza a véletlen extubéciot.

Rendeltetési hely: kérhazak, apolési otthonok és

betegépolas otthon

JAVALLATOK

* A légesokanil rogzitésére tracheostomids bete-
geknél.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:Ii] * A termék haszndlata el6tt figyelmesen
olvassa el a hasznélati utasitast, tartsa
be az abban foglaltakat, és 6rizze meg
kés6bbi utdnanézés céljabol.

A * A terméket csak gyogyaszati téren kép-
zett személy alkalmazhatja, aki megfe-
leld tudassal rendelkezik a termék hasz-
nalataval kapcsolatban.

e A felhaszndlo ésivagy a beteg kote-

les minden, a termékkel kapcsolatban

fellépd sulyos vératlan eseményt a

gyartonak, valamint a felhasznalé és/

vagy a beteg letelepedési helye szer-

inti EU-tagéllam illetékes hatésaganak

(ill. amennyiben az esemény az EU-n

kiviil torténik, az adott orszag illetékes
hatésaganak) jelenteni.
¢ Hasznalat el6tt el kell végezni a termék
mUikodési ellen6rzését (lasd , A mikodés
ellen6rzése” cim(i fejezetet). Sériilt ter-
mékeket nem szabad hasznalni.

* Tilos a terméken modositast végezni!
* Atermék nem steril.
® ¢ Atermék egyszeri hasznalatra szolgdl, és
tilos regeneralni! A regeneralas karosan
befolyasolja a termék mukodését. Az
® -

Ujrafelhasznalés fertézésveszéllyel jar.

Sérlilt csomagolas esetén vagy a lejarati

détumon tdl nem hasznélhaté a termék.
A MUKODES ELLENGRZESE

» Ellendrizze a terméket sérlilések és meglazult
részek szempontjabol.

» Ellendrizze a termék mindkét varratanak erdssé-
gét. Ehhez ne alkalmazzon tulzottan nagy erét.

Sériilt termékeket nem szabad haszndlni.
FELHASZNALAS
Felhelyezés

» Oldja ki a tracheostomias nyakpant két tépdzar-
jat.

» Helyezze a tracheostomias nyakpantot szimmetri-
kusan a beteg tarkéja ald.

» Vezesse at a két tépGzarat a légcsckanil pere-
mén.

VIGYAZAT!
Felfekvés és érosszehizd hatés veszélye miatt
nem szabad tdl szorosan a nyak koré helyezni
a tracheostomiés nyakpantot.
» Rogzitse a tracheostomids nyakpant két
tép6zarjat.
Ellenérzés
A beteg athelyezése, mozgasa kovetkeztében, ned-
vesség hatdsara, valamint tartés hasznalatot kove-
t6en meglazulhat a tracheostomids nyakpant.

» Rendszeresen ellenGrizze, és sziikség esetén
mddositsa a tracheostomids nyakpant elhelyez-
kedését.

Amennyiben a tracheostomiés nyakpant kdrnyezeté-
ben bdrirritacio vagy bérelvaltozas jelentkezik, alter-
nativ termékkel kell helyettesiteni a tracheostomids
nyakpantot.
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Eltavolitas

Legfeljebb 30 napos hasznélatot kdvetéen vagy a

termék sériilése esetén el kell tavolitani / ki kell cse-

rélni a tracheostomias nyakpantot.

» Oldja ki a tracheostomids nyakpant két tépdzar-
jat, és vegye ki a légcsékanil peremébdl.

ELETTARTAM

Lejarati datum: lasd a termék cimkéjén

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

;;+'< VIGYAZAT
&\ * Hot6l védve, szdraz helyen tarolandd.
‘T * Napfénytél és fényforrasoktdl védve
tarolando.
* Az eredeti csomagoldsban tarolandd és
szdllitando.
HULLADEKKEZELES

A hasznalt vagy sérilt termékek értalmatlanitasat
az alkalmazhaté orszagos vagy nemzetkézi torvényi
szabélyozasnak megfelelden kell végezni.

A TERMEK ADATAI
40-0005- | 40-0005- [40-0005-
REF 011 033 044
Hossz 355mm [ 475mm | 525 mm

Széles tépozar /
oldalsé részek
Tomeg (csomagolassal
eqyiit) 106 g 144 g 1529
Csomagolasi egység 10 10 10
AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK

40-0005-]40-0005-[40-0005-
E 011 033 044

Belsé oldal: PU (poliuretan)
Kiilsg oldal: PA (poliamid)
PES (poliészter)

PP (polipropilén)

6mm/ 10 mm

Habositott miianyag

Tépozar
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

La fascia di fissaggio per cannula tracheostomica
consente il sicuro fissaggio di una cannula trache-
ostomica per prevenire un'estubazione accidentale.

REF

Pazienti destinatari

Fascia di fissaggio per cannula
tracheostomica, blu, per neonati
/ bambini

40-0005-011

Fascia di fissaggio per cannula
tracheostomica, blu, per bambini
/ adulti

40-0005-033

Fascia di fissaggio per cannula

40-0005-044 |tracheostomica, blu, per adulti,

extra lunga

Uso clinico: la fascia di fissaggio per cannula trache-

ostomica impedisce un'estubazione accidentale.

Luogo di utilizzo: ospedale, casa di cura e assistenza

domiciliare

INDICAZIONI

* Fissaggio della cannula tracheostomica per

pazienti tracheostomizzati.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[:Ii] ¢ Leggere attentamente le istruzioni per
I'uso prima di usare il prodotto, sequirle
scrupolosamente e conservarle per un'e-
ventuale successiva consultazione.

A * |l prodotto deve essere utilizzato solo
da personale con formazione medica,
in possesso di sufficienti conoscenze
nell'impiego del prodotto.

* Lutente e/o il paziente devono seg-
nalare eventuali incidenti gravi correlati
al prodotto al produttore e all'autorita

competente dello Stato membro dell'UE
(o all'autorita competente del Paese,
qualora I'incidente si verificasse al di
fuori dell’'UE) in cui si trovano I'utente
e/o il paziente.

¢ Prima dell'uso sottoporre il prodotto ad
un controllo funzionale (vedere il capi-
tolo “Controllo funzionale”). | prodotti
danneggiati non devono essere utilizzati.
¢ Non devono essere effettuate modifiche
al prodotto.
¢ |l prodotto non é sterile.
® |l prodotto & un dispositivo monouso e
come tale non deve essere ricondizio-
nato. Il ricondizionamento compromette
la funzionalita del prodotto. Un riutilizzo
comporta un potenziale rischio di infe-
zione.
* Non utilizzare il prodotto se la confe-
@ zione & danneggiata oppure se & stata
g superata la data di scadenza.

CONTROLLO FUNZIONALE

» Verificare la presenza di danni e particelle stac-
cate.

» Controllare la solidita delle due cuciture del pro-
dotto, senza applicare eccessiva forza.

| prodotti danneggiati non devono essere utilizzati.

uso

Applicazione

» Aprire le due chiusure a strappo della fascia di
fissaggio per cannula tracheostomica.

» Posizionare la fascia di fissaggio per cannula
tracheostomica al centro della base del collo del
paziente.

» Infilare le due chiusure a strappo attraverso la
flangia della cannula tracheostomica.

ATTENZIONE

Non stringere eccessivamente la fascia di fis-

saggio per cannula tracheostomica intorno al

collo per evitare il rischio di decubito o vaso-

costrizione.

» Fissare le due chiusure a strappo sulla
fascia di fissaggio per cannula tracheo-
stomica.
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Monitoraggio

La fascia di fissaggio per cannula tracheostomica puo
allentarsi in seguito a manovre di trasferimento del
paziente, movimento del paziente, presenza di umi-
dita o dopo un uso prolungato.

» Controllare regolarmente e, se necessario, correg-
gere il posizionamento della fascia di fissaggio
per cannula tracheostomica.

Se si osservano segni di irritazione o alterazione cuta-
nea nell'area di applicazione della fascia di fissaggio
per cannula tracheostomica, & necessario sostituire la
fascia di fissaggio con un prodotto alternativo.
Rimozione

La fascia di fissaggio per cannula tracheostomica
deve essere rimossa/sostituita dopo una durata d'uso
massima di 30 giorni oppure se & danneggiato.

» Aprire le due chiusure a strappo della fascia di
fissaggio per cannula tracheostomica e rimuovere
dalla flangia della cannula tracheostomica.

DURATA DEL PRODOTTO

Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRA-
SPORTO

ATTENZIONE
¢ Proteggere dal calore e conservare in
‘T luogo asciutto.
¢ Proteggere dalla luce solare e da sor-
genti luminose.
* Conservare e trasportare nella confe-
zione originale.
SMALTIMENTO
| prodotti usati o danneggiati devono essere smaltiti
in conformita con le norme di legge nazionali e inter-
nazionali applicabili.
SPECIFICHE DEL PRODOTTO

o=
L
O

40-0005-|40-0005- (40-0005-
IEI 011 033 044
Lunghezza 355mm | 475mm | 525 mm
Larghezza della
chiusura a strappo / 6mm/ 10 mm
delle parti laterali
Peso (incl. confezione) 1069 | 144q [ 1529
Unita di imballo 10 0 [ 10

DATI SUI MATERIALI

REF

40-0005-|40-0005- | 40-0005-
011 033 044

Materiale espanso

Lato interno: PU (poliuretano)
Lato esterno: PA (poliammide)

Chiusura a strappo

PES (poliestere)
PP (polipropilene)
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Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Tracheostominé apykaklé leidZia saugiai uzfiksuoti
tracheostomos kaniule, siekiant uzkirsti kelig netyci-
nei ekstubacijai.

REF Tiksliné pacienty grupé
40-0005-011 Trgc_hgostominé apykaklé, mélyna,
kudikiams / vaikams
40-0005-033 Trgcheostomlne apykakle, mélyna,
vaikams / suaugusiems
40-0005-044 Tracheogtomme a;l)yklaklg meélyna,
suauqusiems labai didelé

Klinikiné nauda: Tracheostominé apykaklé apsaugo

nuo atsitiktinés ekstubacijos.

Naudojimo vieta: ligoninéje, slaugos namuose ir

slaugant ligonj namuose

INDIKACIJOS

¢ Tracheostomos kaniulés fiksavimas pacientams,
kuriems buvo atlikta tracheostomija.

Kitokios indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIJOS

NeZinomos.

SAUGOS NURODYMAI

[:Ii] * Prie$ naudojant gaminj, reikia atidziai
laikytis.

perskaityti naudojimo instrukcija ir jos
* Gaminj gali naudoti tik medicininj issi-

lavinima turintis  darbuotojas, turintis

pakankamai Ziniy, kaip naudoti gaminj.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo
pranesti gamintojui ir ES Salies nares,
kurioje gyvena naudotojas ir (arba) paci-
entas, atsakingai institucijai apie visus
su gaminiu susijusius rimtus incidentus
(jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pra-
nesti atsakingai Salies institucijai).

* Prie$ naudojant reikia patikrinti gaminio
veikima (Zr. skyriy ,Veikimo patikra”).
PaZeisty gaminiy naudoti negalima.

* Negalima daryti jokiy gaminio pakei-
timy.

* Gaminys néra sterilus.

* Gaminys skirtas naudoti viena karta
ir negali buti pakartotinai ruosiamas
naudoti. Gaminj ruoiant naudoti pakar-
totinai, pakenkiama jo veikimui. Gaminj
naudojant pakartotinai, kyla infekcijos
pavojus.

* Jei pazeista pakuoté arba pasibaiges

@ tinkamumo naudoti terminas, gaminio

g naudoti negalima.

®

VEIKIMO PATIKRA
» Patikrinkite, ar gaminys nepaZeistas ir ar néra
atsilaisvinusiy daliy.
» Patikrinkite, ar tvirtos abi gaminio sidlés. Tikrin-
dami nenaudokite per didelés jégos.
Pazeisty gaminiy naudoti negalima.
NAUDOJIMAS
Uzdéjimas
» Atsekite abu tracheostominés apykaklés lipdukus.
» UZdékite tracheostomine apykakle pacientui ties
sprando viduriu.
» Praveskite abu lipdukus per tracheostominés
kaniulés junge.
ATSARGIAI
Tracheostominé apykaklé negali per stipriai
verzti kaklo, nes gali susidaryti pragulos arba
kraujagysliy susiauréjimas.
» Uzfiksuokite abu tracheostominés apyka-
klés lipdukus.
Kontrolé
Keiciant paciento padét] pacientui judant, veikiant
drégmei ir naudojant ilgesnj laika, tracheostominé
apykaklé gali atsilaisvinti.
» Nuolat tikrinkite, ar tracheostominé apykaklé tin-
kamai laikosi ir, jeigu reikia, ja pataisykite.
Tracheostominés apykakleés srityje pastebéjus odos
sudirgima arba pakitima, tracheostomine apykakle
reikia keisti alternatyviu gaminiu.
Nuémimas
Panaudojus ne ilgiau kaip 30 dieny arba pazeidus,
tracheostomine apykakle reikia nuimti arba pakeisti
nauja.
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» Atsekite abu tracheostominés apykaklés lipdukus
ir isimkite i$ tracheostominés kaniulés jungés.

GALIOJIMO TRUKME
Galioja iki: Zr. gaminio etikete.

LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS

_Se= ATSARGIAI

A

“&\ * Saugokite nuo ka
soje vietoje.

saltiniy.
Laikykite
pakuotéje.

ir ga

Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos

rScio ir laikykite sau-

benkite originalioje

UTILIZAVIMAS

Panaudoti arba paZeisti gaminiai turi bati utilizuo-

jami pagal taikytinus nacion
teisés aktus.
GAMINIO SPECIFIKACIJOS

alinés ir tarptautinés

40-0005-|40-0005- (40-0005-
REF 011 [033  |o4s
[1lgis 355mm | 475mm | 525 mm
Lpdukinio uisegimo [ 19
plotis / dalys
Svoris (su pakuote) 1069 | 144q [ 1529
Pakavimo vienetai 10 0 | 10
MEDZIAGOS DUOMENYS
40-0005-|40-0005- (40-0005-
E 011 033 044
. Vidus: PU (poliuretanas)
Putplastis 130ré: PA (poliamidas)
. . PES (poliesteris)
Lipdukinis uzsegimas PP (polipropilenas)
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Traheostomijas kakla apséjs lauj stabili nofiksét
traheostomijas cauruli, lai novérstu nejausu ekstu-
baciju.

REF Pacientu mérka grupa
40-0005-011 T[ah_eqstomués k_ak\a apséjs, zils,
Zidainiem / bérniem
40-0005-033 Tr:ahgostomuas kalf\a“apsejs, zils,
bérniem / pieaugusajiem
40-0005-044 Trlaheostvorlrlwas kallda aE)ser, zils,
pieaugusajiem, loti gar$

Kliniskais lietojums: traheostomijas kakla apséjs

novers nejausu ekstubaciju.

IzmantoSanas vieta: slimnica, aprlpes iestade un

majas apripe

INDIKACIJAS

* Traheostomijas caurules fiksacija pacientiem ar
traheostomu.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS
[:Ii] * Pirms izstradajuma lietoanas uzmanigi
izlasiet un ieverojiet lietosanas instrukci-
jas un saglabajiet tas turpmakai izman-

.

A medicinas personals, kam ir pietiekamas
zinasanas par izstradajuma lietosanu.

* Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu
ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (proti,
valsts atbildiga iestade, ja gadijums
iestajas arpus ES teritorijas), kura lieto-
darbibas kontrole (skatit nodalu “Dar-
bibas kontrole”). Bojatus izstradajumus
nedrikst lietot.

Nav zinamas.
DROSIBAS NORADIJUMI
tosanai.
So izstradajumu drikst izmantot tikai
saistitajiem gadijumiem lietotdjam un/
vai pacientam ir jainformé razotajs, ka
tajs un/vai pacients ir apmeties.
* Pirms lietoSanas javeic izstradajuma
* lIzstradajumu nedrikst parveidot.
* lzstradajums nav sterils.

* lIzstradajums ir paredzéts vienreizéjai lie-
tosanai, un to nedrikst sagatavot atkar-
totai lietoSanai. Sagatavojot atkartotai
lietosanai, tiek ietekméta izstradajuma
funkcionalitate. Atkartota izmantosana
ir saistita ar potencialas infekcijas risku.
Ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts
deriguma termins, izstradajumu nedrikst
lietot.

®

® -
e

DARBIBAS KONTROLE
» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam
nav valigu dalu.
» Parbaudiet abu izstradajuma Suvju izturibu.
Nepielietojiet parmérigu spéku.
Bojatus izstradajumus nedrikst lietot.
LIETOJUMS
Uzliksana
» Atvienojiet no traheostomijas kakla apséja abas
[iposas lentes.
» Uzlieciet traheostomijas kakla aps€ju tiesi pa vidu
zem pacienta skausta.
» Abas liposas lentes izveriet cauri traheostomijas
caurules atlokiem.
UZMANIBU
Traheostomijas kakla apséju nedrikst aplikt
parak stingri ap kaklu, jo pastav izgulgjumu
veidosanas vai asinsvadu sasaurinajuma risks.
» Abas liposas lentes nofikséjiet uz traheos-
tomijas kakla apséja.
Kontrole
Kad pacients tiek parvietots vai izdara kustibas, art
mitruma ietekmé vai péc ilgakas lietosanas traheos-
tomijas kakla apséjs var k|t valigs.
» Regulari parbaudiet, ka piegul traheostomijas
kakla apséjs, un koriggjiet, ja nepieciesams.
Ja traheostomijas kakla aps&ja zona tiek konstatéts
adas kairinajums vai adas parmainas, tad traheo-
stomijas kakla apséjs jaaizstaj ar alternativu izstra-
dajumu.
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Nonemsana

Kad ir pagajis maksimalais 30 dienu lietoSanas ter-

mins vai radies bojajums, traheostomijas kakla apséjs

janonem / janomaina.

» Atvienojiet abas liposas lentes no traheostomijas
apséja un iznemiet no traheostomijas caurules
atlokiem.

DARBMUZS

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS

NOSACIJUMI

ez UZMANIBU
/1 . . -
&\ * Sargat no karstuma un glabat sausa

‘T vieta.
¢ Sargat no saules gaismas un gaismas
avotiem.
¢ Glabat un transportét originalaja iepa-
kojuma.
UTILIZACIJA
Nolietotie vai bojatie izstradajumi jautilizé saskana
ar speka esosajiem valsts un starptautiskajiem tie-
sibu aktiem.
1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJA

40-0005-|40-0005- (40-0005-
REF 011 033 044
Garums 355mm | 475 mm | 525 mm
Liposas lentes / sanu & mm/ 10 mm
dalu platums
Svars (ar iepakojumu) 1069 | 144q [ 1529
lepakojuma vieniba 10 [ 10 [ 10

MATERIALU DATI
40-0005-[40-0005-

40-0005-
E 011 033 044

lekspuse: PU (poliuretans)
Arpuse: PA (poliamids)
PES (poliesters)
PP (polipropiléns)

Putuplasts

Liposa lente
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

De tracheotomie-nekband maakt veilig fixeren van
een tracheotomiecanule mogelijk, zodat per abuis
uitademen wordt voorkomen.

REF Patiéntendoelgroep
Tracheotomie-nekband, blauw,
40-0005-011 baby / kind
40-0005-033 Trlacheotom|e-nekband, blauw,
kind / volwassene
40-0005-044 Tracheotomie-nekband, blauw,
volwassene, extra lang

Klinisch voordeel: de tracheotomiekraag voorkomt

onopzettelijke extubatie.

Plaats van gebruik: ziekenhuizen, verzorgingshuizen

en thuiszorg

INDICATIES

* Fixeren van de tracheotomiecanule bij tracheoto-
miepatiénten.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

[:Ii] ¢ De gebruiksaanwizing moet  véor
gebruik van het product zorgvuldig
worden gelezen en vervolgens worden
nageleefd en bewaard voor latere raad-

pleging.

A * Het product mag alleen worden gebruikt
door medisch opgeleid personeel, dat
over voldoende kennis van de omgang
met het product beschikt.

*  De gebruiker en/of patiént moet alle ern-
stige voorvallen die in verband met het
product ontstaan, melden aan de fabri-
kant en aan de bevoegde instantie in de
EU-lidstaat (resp. de bevoegde instantie
van het betreffende land bij een voorval
buiten de EU) waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

¢ Voor elk gebruik moet het product
aan een functiecontrole (zie hoofdstuk
“Functiecontrole”) worden onderwor-
pen. Beschadigde producten mogen niet
worden gebruikt.
* Er mogen geen wijzigingen aan het pro-
duct worden aangebracht.
* Het product is niet steriel.
® ¢ Het product is bedoeld voor eenmalig
gebruik en mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd.  Opnieuw  steriliseren
beinvioedt de werking van het pro-
duct. Hergebruik gaat gepaard met een
potentieel infectierisico.
* Als de verpakking beschadigd is of de
@ vervaldatum is verstreken, mag het pro-
g duct niet meer worden gebruikt.

FUNCTIECONTROLE

» Controleer het product op beschadigingen en
losse deeltjes.

» Controleer of de beide naden van het product
goed vastzitten. Oefen hierbij geen overmatige
kracht uit.

Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt.

GEBRUIK
Aanbrengen
» Maak beide klittenbandsluitingen van de tracheo-
tomie-nekband los.
» Leg de tracheotomie-nekband midden onder de
nek van de patiént.
» Leid beide klittenbandsluitingen door de flens van
de tracheotomiecanule.
A LET OP
De tracheotomie-nekband mag, wegens
gevaar van decubitusvorming of vaatvernau-
wing, niet te strak om de nek worden gelegd.
» Maak beide klittenbandsluitingen van de
tracheotomie-nekband vast.
Controleren
De tracheotomie-nekband kan door verplaatsing of
beweging van de patiént, vocht en na langer gebruik
losraken.
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» Controleer regelmatig of de tracheotomie-nek-
band nog goed zit en corrigeer indien nodig.
Wanneer rondom de tracheotomie-nekband huidir-
ritatie of huidveranderingen worden vastgesteld,
moet de tracheotomie-nekband door een alternatief

product worden vervangen.

Verwijderen

Na een maximale gebruiksduur van 30 dagen of bij
een beschadiging moet de tracheotomie-nekband
worden verwijderd / vervangen.

» Maak beide klittenbandsluitingen van de tracheo-
tomie-nekband los en verwijder ze uit de flens
van de tracheotomiecanule.

LEVENSDUUR
Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product
OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

o= LETOP
21
&\ * Tegen warmte beschermen en op een

,T; droge plaats bewaren.
¢ Beschermen tegen zonlicht en lichtbron-
nen.
* Bewaren en transporteren in de origi-
nele verpakking.
VERWIDERING
Gebruikte of beschadigde producten moeten volgens
de geldende nationale en internationale wettelijke
bepalingen worden verwijderd.
PRODUCTSPECIFICATIES

40-0005- |40-0005- [40-0005-
REF 011 033 044
Lengte 355mm | 475 mm | 525 mm

Breedte klittenband-
sluiting / zijdelen
Gewicht (incl. verpak-

6mm/ 10 mm

1069 | 1449 | 1529

king)
Verpakkingseenheid 10 10 10
MATERIAALGEGEVENS

40-0005- | 40-0005- (40-0005-
E 011 033 044

Binnenkant: PU (polyurethaan)

Schuimstof Buitenkant: PA (polyamide)
Klittenbandsluitin PES (polyester)
9 PP (polypropyleen)
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Norsk

BRUKSFORMAL

Trakeostomi-halsband gjer det mulig med sikker
fiksering av en trakeostomikanyle for a forhindre en
tilsiktet ekstubering.

REF Malpasientgruppe

40-0005-011 Trakeostomi-halshand, blétt, baby
/barn

40-0005-033 Trakeostomi-halshand, blatt, barn
/ voksne

40-0005-044 Trakeostomi-halsband, blatt,
voksne, ekstra langt

Klinisk nytteverdi: Trakeostomi-halsbandet hindrer

utilsiktet ekstubering.

Brukssted: sykehus, pleiehjem og hjemmepleie

INDIKASJONER

* Fiksering av trakeostomikanyle for trakeosto-
miserte pasienter.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:Ii] * Les bruksanvisningen neye fer du bruker

produktet, folg den og ta vare pa den i
tilfelle du ma sl& opp i den senere.

A * Produktet skal bare brukes av medisinsk

utdannet personale som har tilstrek-

kelige kunnskaper om handtering av
produktet.

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser i
sammenheng med produktet, ma bruke-
ren og/eller pasienten melde fra til pro-
dusenten og ansvarlig myndighet i det
aktuelle EU-landet der bruker og/eller
pasient oppholder seg (eller til ansvarlig
myndighet i det aktuelle landet utenfor
EU hvis det oppstar en hendelse uten-
for EU).

* For bruk skal det gjennomfares en funk-
sjonskontroll av produktet (se kapitlet
"Funksjonskontroll”). Skadde produkter
skal ikke brukes.

* Det ma ikke foretas endringer pa pro-
duktet.

* Produktet er ikke sterilt.
® * Produktet er ment til engangsbruk og
skal ikke dekontamineres. Reproses-
sering pavirker produktets funksjon.
Enhver form for gjenbruk innebarer
mulig risiko for infeksjon.
¢ Ved skadet innpakning eller utlept
utlepsdato ma produktet ikke brukes.

®
=

FUNKSJONSKONTROLL

» Undersok produktet for skader og lese partikler.

» Kontroller at begge semmene pa produktet er
faste. Ikke bruk for stor makt.

Skadde produkter skal ikke brukes.

BRUK
Pélegging
» Losne begge borrelaser fra trakeostomi-halsban-
det.
» Legg trakeostomi-halsbdndet i midten under nak-
ken pa pasienten.
» For begge borreldsene gjennom flensen til trake-
ostomikanylen.
FORSIKTIG
Trakeostomi-halsbandet skal pa grunn av
faren for en dekubitusdannelse eller karfor-
minskning ikke legges for tett rundt halsen.
» Fest begge borreldser pa trakeostomi-hals-
bandet.
Overvakning
Trakeostomi-halsbandet kan lasne péa grunn av flyt-
ting av pasienten, pasientbevegelse, fuktighet og
etter lang bruk.
» Kontroller og ev. korriger festet til trakeosto-
mi-halshandet regelmessig.
Hvis det fastsettes hudirritasjoner eller hudforand-
ringer i omradet til trakeostomi-halsbdndet, ma
trakeostomi-halsbandet erstattes av et alternativt
produkt.
Fjerne
Etter en maksimal bruksvarighet pa 30 dager eller en
skade ma trakeostomi-halsbandet fiernes / skiftes ut.
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» Lasne begge borrelaser fra trakeostomi-halsban-
det og fjern dem fra flensen til trakeostomikany-
len.

LEVETID

Utlgpsdato: Se etiketten pa produktet
BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANS-
PORT

Se< FORSIKTIG
K

=\ ¢ Skal beskyttes mot varme og oppbeva-
T res pa et tort sted.

* Beskyttes mot sollys og lyskilder.

¢ Oppbevares og transporteres i origina-

lemballasjen.

AVFALLSHANDTERING
Brukte eller skadde produkter mé avfallshandteres i
samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale
forskrifter.
PRODUKTSPESIFIKASJONER

40-0005-|40-0005- (40-0005-
REF 011 033 044
Lengde 355mm | 475mm | 525 mm
Bredde borrelas /
oadal 6mm/ 10 mm
Vekt (inkl. forpakning) 1069 | 144q [ 1529
Forpakningsenhet 10 [ 10 [ 10
MATERIALDATA
40-0005-|40-0005- (40-0005-
E o1 033 044
Innside: PU (polyuretan)
Skumstoff Utside: PA (polyamid)
N PES (polyester)
Borrelds PP (polypropylen)
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Polski

PRZEZNACZENIE

Opaska mocujaca umozliwia bezpieczne zamocowa-
nie rurki tracheostomijnej, aby zapobiec nieumysinej
ekstubadji.

REF

Grupa docelowa pacjentéw

Opaska mocujaca rurke trache-
ostomijna, niebieska, niemowleta
/ dzieci

40-0005-011

Opaska mocujaca rurke trache-
ostomijna, niebieska, dzieci /
dorosli

40-0005-033

Opaska mocujaca rurke trache-
ostomijna, niebieska, dorosli,
bardzo dtuga

40-0005-044

Korzys¢ kliniczna: opaska mocujaca rurke tracheosto-

mijng zapobiega nieumysinej ekstubacji.

Miejsce stosowania: szpital, dom opieki i opieka

domowa

WSKAZANIA

* Mocowanie rurki tracheostomijnej u pacjentow

po tracheostomii.

Inne wskazania nie s znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

[:Ii] * Przed uzyciem produktu nalezy dokfad-
nie przeczyta instrukcje uzycia, prze-
strzegad jej i zachowac do pdZniejszego
sprawdzania.

A * Produkt moze by¢ stosowany wytacznie
przez personel medyczny, ktéry posiada
odpowiednia wiedze z zakresu postugi-
wania sie produktem.

* Uzytkownik i/lub  pacjent musza
zgtasza¢ wszystkie powazne incydenty
wystepujace w powiazaniu z produk-
tem producentowi i whasciwemu orga-
nowi panstwa cztonkowskiego UE (lub
wiasciwemu organowi danego kraju,
jesli incydent wystapi poza UE), w kto-
rym uzytkownik i/lub pacjent maja swoja

siedzibe / state miejsce zamieszkania.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ dzia-
fanie produktu (patrz punkt ,Kontrola
dziatania”). Nie uzywac¢ uszkodzonych
produktéw.

* Nie wolno dokonywa¢ zadnych zmian
produktu.

¢ Produkt nie jest sterylny.

Produkt jest przeznaczony do jednorazo-

wego uzycia i nie wolno poddawa¢ go

procedurze przygotowania do ponow-
nego uzycia. Procedura przygotowania
do ponownego uzycia ma ujemny wptyw
na dziatanie produktu. Ponowne uzycie
wiaze sie z potencjalnym ryzykiem zaka-
zenia.

* Nie uzywa¢ produktu w przypadku

@ uszkodzenia opakowania lub po uptywie

g terminu waznosci.

KONTROLA DZIAtANIA
» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzeri i ode-
rwanych czastek statych.
» Sprawdzic oba szwy produktu pod katem wytrzy-
matosci. Nie stosowac przy tym nadmiernej sity.
Nie uzywac uszkodzonych produktow.
SPOSOB UZYCIA
Zakfadanie
» Odpig¢ oba zapiecia na rzep opaski mocujacej
rurke tracheostomijna.
» Potozy¢ opaske mocujaca rurke tracheostomijng
centralnie pod szyje pacjenta.
» Oba zapiecia na rzep przetozy¢ przez kotnierz
rurki tracheostomijnej.
A OSTROZNIE
Nie zakfada¢ opaski mocujacej zbyt ciasno
wokot szyi ze wzgledu na niebezpieczeristwo
odlezyn lub zwezenia naczyn.
» Zamocowac oba zapiecia na rzep na opa-
sce mocujacej rurke tracheostomijna.
Nadzor
Opaska mocujaca rurke tracheostomijng moze polu-
zowac sie z powodu zmiany utozenia pacjenta, ruchu
pacjenta, wilgoci i po diugim uzytkowaniu.
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» Regularnie sprawdzac i w razie potrzeby poprawic
utozenie opaski mocujace] rurke tracheostomijna.

W przypadku stwierdzenia podraznier skéry lub

zmian skornych w obszarze opaski mocujacej rurke

tracheostomijna nalezy wymienic ja na inny produkt.

Zdejmowanie

Po uptywie maksymalnego czasu zastosowania

wynoszacego 30 dni lub w przypadku uszkodzenia

nalezy usunac¢ lub wymieni¢ opaske mocujaca rurke
tracheostomijna.

» Odpia¢ oba zapiecia na rzep opaski mocujacej
rurke tracheostomijng i wyja¢ z kotnierza rurki
tracheostomijnej.

OKRES TRWALOSCI

Termin waznosci: patrz etykieta produktu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

=8 OSTROZNIE
4\ * Chroni¢ przed wysokg temperaturg i

‘T przechowywac w suchym miejscu.
¢ Chroni¢ przed promieniowaniem sto-
necznym i zrédtami swiatta.
* Przechowywac i transportowac w orygi-
nalnym opakowaniu.
USUWANIE
Zuzyte lub uszkodzone produkty nalezy usuwac
zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi i
miedzynarodowymi.
SPECYFIKACJE PRODUKTU

40-0005-|40-0005- (40-0005-
REF o1 033|044

Dtugos¢ 355mm | 475 mm | 525 mm
Szerokos¢ zapiecia
na rzep / czesci 6mm/ 10 mm
bocznych
Ciezar (z opakowa-
niom) 1069 | 144g | 1529
Jedn_ostka opako- 10 10 10
wania
DANE MATERIALOWE

40-0005- | 40-0005- (40-0005-
011 033 044
Strona wewnetrzna: PU (poliuretan)
Strona zewnetrzna: PA (poliamid)
PES (poliester)
PP (polipropylen)

Pianka

Zapiecie na rzep
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Portugués

FINALIDADE

0 colar de traqueostomia permite a fixacdo segura
de uma canula de traqueostomia, para prevenir que
o tubo se solte acidentalmente.

REF Grupo de doentes-alvo
40-0005-011 Co\alr de traqueostomia, azul,
bebés / criancas
40-0005-033 Cg\ar de traqueostomia, azul,
criancas / adultos
40-0005-044 Colar de traqueostomia, azul,
adultos, extralongo

Vantagens clinicas: o colar de tragueostomia previne

que o tubo se solte acidentalmente.

Locais de aplicacdo: hospitais, lares e cuidados ao

domicilio

INDICACOES

* Fixacdo da canula de traqueostomia para pacien-
tes traqueostomizados.

N&o sdo conhecidas outras indicagdes.

CONTRAINDICACOES

N&o sdo conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

[:Ii] * Leia cuidadosamente e cumpra as ins-
trugbes de utilizacdo antes da utilizacao
do produto e guarde-as para consulta
futura.

A * 0 produto deve ser utilizado apenas por
pessoal médico treinado com conhe-
cimentos suficientes sobre o uso do
produto.

* 0 utilizador e/ou o doente devem comu-
nicar quaisquer eventos graves relacio-
nados com o produto ao fabricante e a
autoridade competente do estado-mem-
bro da UE (ou a autoridade competente
do respetivo pais, se o caso ocorrer fora
da UE) em que o utilizador e/ou doente
estejam estabelecidos.

* Antes de cada utilizacdo, o produto deve

ser submetido a um controlo do fun-

cionamento (ver capitulo “Controlo do
funcionamento”). Produtos danificados
ndo podem ser utilizados.

¢ N&o podem ser realizadas alteragdes do
produto.
¢ 0 produto é ndo-estéril.
® ¢ 0 produto destina-se a uma Unica uti-
lizacdo e ndo pode ser reprocessado. O
funcionamento do produto é prejudi-
cado se for sujeito a reprocessamento.
Qualquer reutilizacdo constitui potencial
risco de infecdo cruzada.
Em caso de embalagem danificada ou
de prazo de validade vencido, o produto
n&o pode ser utilizado.

® -
w

CONTROLO DO FUNCIONAMENTO

» Inspecione o produto quanto a danos e particulas
soltas.

» Verificar se as duas costuras do produto estéo
bem firmes. N&o exercer demasiada forca para
o efeito.

Produtos danificados ndo podem ser utilizados.

APLICACAO
Colocacao
» Soltar os dois fechos Velcro do colar de traqueos-
tomia.
» Colocar o colar de traqueostomia ao centro
abaixo do pescogo do paciente.
» Introduzir os dois fechos Velcro pelo flange da
canula de traqueostomia.
CUIDADO
Devido ao perigo de formacdo de dectbito ou
de vasoconstricdo, o colar de traqueostomia
ndo deve ficar demasiado apertado no pes-
€0go.
» Fixar os dois fechos Velcro no colar de tra-
queostomia.
Monitorizacdo
0O colar de traqueostomia pode ficar frouxo se o
paciente mudar de posicdo ou se mexer, devido a
humidade e depois de uma utilizacdo prolongada.
» Verificar e corrigir, se necessario, a colocacdo do
colar de traqueostomia.
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Se forem detetadas irritagdes ou alteracées cuténeas
na area do colar de traqueostomia, este devera ser
substituido por um produto alternativo.

Remocéao

Depois de um periodo méaximo de utilizacdo de

30 dias ou em caso de danos, o colar de traqueosto-

mia deve ser removido / substituido.

» Soltar os dois fechos Velcro do colar de tra-
queostomia e retira-los do flange da canula de
traqueostomia.

VIDA UTIL

Prazo de validade: ver etiqueta do produto

CONDIC()ES DE ARMAZENAMENTO E DE

TRANSPORTE

;;+'< CUIDADO
<\ * Proteger contra o calor e conservar em

,T; local seco.

* Proteger da luz solar e de fontes de luz.

* Armazenar e transportar na embalagem
original.

ELIMINAGCAO
Produtos usados ou danificados devem ser elimi-
nados de acordo com os regulamentos nacionais e
internacionais aplicaveis.
ESPECIFICACOES DO PRODUTO

40-0005- | 40-0005- [40-0005-
REF 011 033 044
Comprimento 355mm | 475 mm | 525 mm

Largura fecho Velcro
/ Partes laterais
Peso (incluindo
embalagem)
Unidades por emba-
llagem

DADOS DO MATERIAL

40-0005-]40-0005-[40-0005-
E 011 033 044

Interior: PU (poliuretano)
Exterior: PA (poliamida)
PES (poliéster)

PP (polipropileno)

6mm/ 10 mm

1069 | 1449 | 1529

10 10 10

Espuma

Fecho Velcro
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Romaéna

SCOPUL UTILIZARII

Colierul de traheostomie permite fixarea sigura a
unei canule de traheostomie pentru evitarea unei
extubari neintentionate.

REF Grupul tinta de pacienti
40-0005-011 Colier d_e trahg_ostomm, albastru,
bebelusi / copii
40-0005-033 Cohlt.er de trgheostom|e, albastru,

copii / adulti
40-0005-044 Coher de traheostomie, albastru,
adulti, foarte lung

Beneficiu clinic: colierul de traheostomie previne

extubarea neintentionatd.

Loc de utilizare: Spital, sanatoriu si ingrijire la domi-

ciliu

INDICATII

* Fixarea canulei de traheostomie pentru pacienti
cu traheostomie.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

[:Ii] * lnainte de a utiliza produsul, dititi cu
atentie instructiunile de utilizare, res-
pectati-le si pastrati-le pentru consultare
ulterioard.

A * Produsul poate fi folosit doar de catre
personal medical instruit, care dispune
de suficiente cunostinte in ceea ce pri-
veste modul de utilizare a produsului.

e Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa
semnaleze orice incident grav legat de
produs producatorului si autoritatii com-
petente din statul membru UE (respec-
tiv autoritdtii competente din statul
non-UE, atunci cand incidentul survine
in spatiul non-UE) in care utilizatorul si/
sau pacientul fsi are domiciliul.

* lnainte de utilizare produsul trebuie

supus unui control de functionare (vezi

capitolul ,Control functional”). Nu este
permisé utilizarea produselor deterio-
rate.

* Nu se permite modificarea produsului.
*  Produsul nu este steril.
® ¢ Produsul este de unica folosintd si nu
trebuie reprocesat. Functia produsului
este afectata prin procesare. Orice reu-
tilizare implica riscul unei contaminari
ncrucisate.
@ * Produsul nu trebuie utilizat daca amba-
lajul este deteriorat sau dupd depdsirea
g datei de expirare.

CONTROL FUNCTIONAL

» Examinati produsul pentru depistarea defectelor
sia particulelor desprinse.

» Verificati fermitatea celor doud imbinari ale pro-
dusului. Nu aplicati insa forta excesiva.

Nu este permisd utilizarea produselor deteriorate.

UTILIZARE
Fixare
Deschideti cele doud benzi de fixare cu arici ale
colierului de traheostomie.
Amplasati colierul de traheostomie pe mijloc, sub
ceafa pacientului.
Treceti cele doud benzi de fixare cu arici prin brida
canulei de traheostomie.
PRECAUTIE
Colierul de traheostomie nu trebuie fixat
foarte strans in jurul gatului, din cauza riscului
formérii escarelor de decubit sau a contracti-
ilor vasculare.
» Fixati cele doud benzi de fixare cu arici pe
colierul de traheostomie.
Monitorizare
Colierul de traheostomie se poate largi la mutarea
pacientului, miscarea pacientului, umezeald sau dupd
o folosire indelungata.
» Verificati periodic pozitia colierului de traheosto-
mie si corectati-o la nevoie.
Daca observati iritatii ale pielii sau modificari ale
aspectului pielii in zona colierului de traheostomie,
acesta trebuie fnlocuit cu un produs alternativ.

v

v

v
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indepartare
Dupé o perioada maxima de utilizare de 30 de zile
sau in cazul unei leziuni, colierul de traheostomie
trebuie indepartat / inlocuit.

» Deschideti cele doud benzi de fixare cu arici ale
colierului de traheostomie si scoateti-le din brida
canulei de traheostomie.

DURATA DE VIATA

Data expirarii: consultati eticheta produsului
CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT
;;+'< PRECAUTIE

&\ * Aseproteja de caldurd si a se depozita

‘T la loc uscat.
* A se feri de razele solare si de surse de
lumina.
¢ A se depozita si transporta in ambalajul
original.
ELIMINARE LA DESEURI
Produsele folosite sau deteriorate trebuie eliminate
la deseuri conform reglementarilor legale aplicabile
la nivel national si international.
SPECIFICATIILE PRODUSULUI

40-0005-|40-0005- (40-0005-
REF 011 033 044
Lungime 355mm | 475 mm | 525 mm
Latime banda de
fixare cu arici / 6 mm/ 10 mm
El laterale
Greutate (incl. ambalaj)[ 106q | 144q [ 152g
Unitate de ambalaj 10 [ 10 [ 10
DATE PRIVIND MATERIALELE
40-0005-|40-0005- (40-0005-
011 [033 044

Interior: PU (poliuretan)
Exterior: PA (poliamida)
PES (poliester)

PP (polipropilend)

Burete

Fixare cu arici
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Pycckuin

HA3HAYEHUE
Tpaxeoctommyeckuit - prKcatop No3BONAET
HafieXXHO 3adUKCMpOBaTb TpaxeocTomuye-
CKYI0 KaHIoMo AN npefoTBpaLleHms ciyyan-
HOTO yAaneHus.

LleneBas rpynna nayneHToB

REF
TpaxeocToMmnyecknin prkca-

40-0005-011 [TOp, CMHWUI, ANA MNageHLEeB
/ peten

TpaxeocTommnyeckuin uk-
40-0005-033 |caTop, CMHWIA, AnA peTen /
B3pPOC/IbIX

TpaxeocTtomunueckuii prkca-
40-0005-044 | TOp, CYHWIA, ANA B3POCTbIX,
YONTVHEHHDbIN

KnuHuueckas mnonb3a: TpaxeoCTOMUYECKUI

duKcaTop NpenaATcTByeT C/lyyaiHON 3KCTyba-

uun.

MecTo npvmeHeHws: 60/1bHKLA, [OM ANnA npe-

cTapenbix / UHBaNUAOB, yXOA Ha fOMY

MOKA3AHUA

+ OuKcauma TPaxeoCTOMMYECKOW KaHnu

[N NaLMeHTOB NMocsie TPaXeoCTOMUN.

[pyrue nokasaHua HeU3BeCTHbI.

NMPOTUBOMNOKA3AHUNA

HeT paHHbIX.

YKA3AHUA MO BE3ONACHOCTHU

[:[i] *  KnuHnyeckas nonb3a: TpaxeocTto-
MUYecKkuin prKcaTop npenaTcTeyeT
cyyanHom akcTy6auum.

A * lV3pgenve paspelleHo KCNonNb3o-
BaTb TONIbKO MeAnepcoHany, obna-

[aloWVMM  AOCTaTOYHbIMU  3HaHU-

AMY MO 06pPaLLEHNIO C N3[ENTNEM.

+ Tonb3oBaTenb U/ NaLWeEHT JoN-
»KeH coobuwaTtb 060 BCex cepbés-
HbIX NPOMNCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C
n3fenviem, NPoV3BOANTENIO 1 KOM-
NeTeHTHOMY OpraHy rocyaapcrBa-
uneHa EC (unu KomneTeHTHOMY
opraHy COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI,
eci  NPOWCLIECTBYE  CNYYMIOCH
3a npepenamu EC), B KOTOpOM
npoXviBaeT nonb3oBaTenb W/unm
NaLmWeHT.

+ lepen npumeHeHuem wu3genus
cnefyeT npoBeputb ero paboto-
crnocobHocTb (cm. pasgen «[po-
BepKa paboToCnoCco6HOCTU).
Mcnonb3oBaHne  MOBPEXAEHHbIX
U3aennin 3anpeLyeHo.

+ 3anpeLlyaeTcsi BHOCUTb M3MEHeHUs
B U3genve.

+ W3penue HecTepunbHo.

M3penve npepHasHauyeHo  AnA

O[JHOKPATHOTO MPUMEHEHUA 1 He

nognexut obpabotke. O6paboTka

oTpuLaTeNbHO BIMAET Ha paboTo-

CnocobHocTb n3penua. NMosTopHoe

MCMOMb30BaHVe HeCceT OMacHOCTb

3apaxeHus.

@ + 3anpeluaeTtca NCnonb3oBaTb n3fe-

nve B Cflydae MoBpeXpeHvs yna-

g KOBKM WM NCTEUEHUS CPOKa rofg-

HOCTW.

MPOBEPKA PABOTOCMNOCOBHOCTU

» MMpoBepuTb U3fenrie Ha Hannune NOBPeX-
AEHNI N He3aKpennéHHbIX YacTen.

» MpoBeputb oba WBa M3AenNMA Ha MNPoY-
HOCTb. He npunaraTb Npu 3TOM 3HaunTenNb-
Hoe ycunue.

Wcnonb3oBaHue
3anpeLyeHo.
NPUMEHEHUE
HanoxeHune

» PaccTerHyTb 06e 3acTexKu TpaxeoCToMU-

Yeckoro ¢uKcaTopa.

NOBPEXAEHHbIX  M3Jenuni
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» PasmMecTuTb TpPaxeoCTOMUYECKUiA QUKCa-
TOP NOJ LIEHTPY MOZA 3aTbl/IKOM MaL1eHTa.

» MpoBecTn obe 3acTéxKM yepe3 dnaHew,
TPaxeoCTOMNYECKO KaHIoNN.

A OCTOPOXHO
He 3atArmBatb TpaxeoCTOMMYECKWUI
drKcaTop CNLWIKOM TYro BOKPYr Liew,
TaK KaK 3TO Bbi3blBaeT pUCK obpa3oBa-
HUA NPONEXHEN U CY>KEHNA COCYAOB.
» 3adumKcmpoBaTb 06e 3acTexKn Tpa-

XE0CTOMMYECKOro GpukcaTopa.

KoHTponb
MepemelueHve 1 ABMXEHWA NauueHTa, Bnara
W ANUTENbHOE UCMOofib30BaHWe MOryT npu-
BECTU K OCNabfieHnio TPaxeoCTOMUYEeCKoro
dukcaTopa.

» TonoxeHne TpaxeocToMmyeckoro dukca-
TOpa cnepyeT perynapHo NPoBEPATL 1 NP
Heo6XOAMMOCTY KOPPEKTNPOBaTb.

Mpwn BbiABNEHUM B 06N1acTy TpaxeocToMmuye-
ckoro ¢ukcatopa pasfpaxeHuin unu vsme-
HEeHWI KOXW ero HeoOXOAVMMO 3aMeHUTb Ha
Lpyroe nsgenue.

CHATne

Mo wncTeyeHUM  MaKCUManNbHOrO  CpoKa
ncnonb3oBaHma (30 gHen) Unn Npy NOBPEX-
[IEHN TPaxeoCcToOMMUYecKnin purcaTop Heob-
XOAMMO CHATb / 3aMEHUTb.

» PaccTerHyTb 06e 3acCTeXKU TpaxeocTo-
MUYeckoro ¢ukcatopa v BbITAHYTb UX U3
dnaHua TPaxeoCTOMNYECKO KaHIoNN.

CPOK CNYKBbl

[laTa ucTeyeHMa cCpoka rOfHOCTU: CM. ITW-
KeTKY Ha usgenuu.

YC/I0OBUA XPAHEHMUA U TPAHCMOPTU-
POBKU

OCTOPOXHO

Bepeub oT BbiCOKMX TemnepaTyp u
XPaHUTb B CyXOM MecTe.

Bepeub OT BO3AENCTBUA COMHEY-
HOFO 1 UCKYCCTBEHHOTO CBETa.

+ XpaHuUTb ¥ TpaHCMOpTMpPOBaTb B
OPUTMHAIbHOW YMaKoBKe.

S

70N

AN

YTUNU3ALUA

Mcnonb3oBaHHble UV NOBpeXAeHHble n3fe-
nMA noanexar yTuamMsauuyu CornacHo Aen-
CTBYIOLWMM HaLVOHaNbHbIM 1 MeXAyHapoa-
HbIM 3aKOHOZAaTeNIbHbIM HOPMaM.
XAPAKTEPUCTUKN U3QENNA

40-0005- |40-0005- (40-0005-
REF 011 033 044
AnvHa 355mMM | 475mMm | 525 mMm
LWnpuxa
3acTexKm / 6mm/ 10 mm
60KOBbIX 3n€-
MEHTOB
Macca (cyna- 1061 14471 1521
KOBKOW)
YnakoBouHasn 10 10 10
eguumga
XAPAKTEPUCTUKU MATEPUAJIOB
40-0005- |40-0005- (40-0005-
REF 011 033 044
BHyTpeHHAs cTopoHa: PU (nonu-
BcneHeHHbIN ypetaH)
matepuan Hapy»Has ctopoHa: PA (nonu-
amug)
3actexka PES (nonuacrep)
PP (nonvnponunen)
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Tracheostomicka fixacna paska umoZiiuje spolahlivé
uchytenie tracheostomickej kanyly, aby sa zabranilo
netimyselnej extubdcii.

REF Ciel'ova skupina pacientov
Tracheostomicka fixacna paska,
A0-0005-011 | 1o, babiitks / deti
40-0005-033 Trachslzostolmlcka f|x§cna paska,
modrd, deti / dospeli
Tracheostomické fixacna paska,
40-0005-044 modrd, dospeli / extra dlhd

Klinické vyhody: tracheostomickd fixacna paska

zabrariuje netimyselnej extubcii.

Oblasti pouZzitia: nemocnica, opatrovatelsky Ustav,

doméca starostlivost

INDIKACIE

¢ Uchytenie tracheostomickej kanyly tracheostomo-
vanych pacientov.

Dalie indikacie nie st zname.

KONTRAINDIKACIE
precitajte ndvod na pouZitie, dodrZia-
vajte ho a uschovajte pre neskorsie
lostami o zaobchéadzani s pomdckou.

* Pouzivatel a/alebo pacient musi hla-
kompetentnému  Uradu  prislusného
$tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU),
funkénosti  pomacky (pozri kapitolu
LKontrola  funkénosti”).  Poskodené

Nie st zndme Ziadne.
BEZPECNOSTNE POKYNY
pouZitie.
Pomdcku méze pouzivat len medicinsky
sit vsetky zavazné prihody suvisiace
s pomockou vyrobcovi a kompetent-
v ktorom pouzivatel a/alebo pacient
sidlia.
pomdcky sa nesmu pouZivat.
* Na pomdcke sa nesmu robit Ziadne

[:Ii] * Pred pouZitim tejto pomocky si dosledne
vyskoleny persondl s dostatocnymi zna-
nému Uradu ¢lenského $tatu EU (prip.

* Pred pouzitim je nutné vykonat test
zmeny.

¢ Pombcka nie je sterilnd.

* Pomocka je urcend na jednorazové pou-
Zitie a nesmie sa opdtovne pripravit na
pouzitie. Funk¢nost pomacky sa opatov-
nou pripravou zhor3uje. Pri opatovnom
pouziti hrozi riziko infekcie.

@ ¢V pripade poskodeného obalu alebo po

uplynuti ddtumu exspiracie sa pomdcka

g nesmie pouzivat.

®

KONTROLA FUNKCNOSTI

» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodend a ¢i
neobsahuje uvolnené diely.

» Skontrolujte pevnost oboch spojov pomdcky.

Nevyvijajte pritom nadmern( silu.
Poskodené pomacky sa nesmu pouzivat.

POUZITIE
Nasadenie
» Odopnite oba uzavery suchého zipsu tracheosto-
mickej fixacnej pasky.
» Tracheostomickll fixatni pasku umiestnite na
stred pod zahlavie pacienta.
» Oba suché zipsy vedte cez otvory v manZete tra-
cheostomickej kanyly.
POZOR
Tracheostomickti fixatni pasku z doévodu
nebezpecenstva tvorby dekubitov alebo
zlizenia ciev neumiestriujte okolo krku prilis
natesno.
» Oba suché zipsy zafixujte na tracheosto-
mickej fixacnej paske.
Monitorovanie
Tracheostomickd fixacna paska sa v dosledku pre-
miestiovania pacienta, pohybu pacienta, vplyvu
vlhka a po dihsom pouzivani méze uvolnit.
» Umiestnenie tracheostomickej fixacnej pasky pra-
videlne kontrolujte a prip. korigujte.
Ak v oblasti tracheostomickej fixacnej pasky zistite
podrazdenie pokozky alebo zmeny na pokozke,
musite tracheostomick fixacnd pasku nahradit alter-
nativnym vyrobkom.
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Odstranenie

Po maximalne 30 drioch pouZivania alebo pri posko-
deni sa musi tracheostomicka fixacna paska odstra-
nit / vymenit.

» Odopnite oba uzavery suchého zipsu tracheosto-
mickej fixacnej pasky a vytiahnite ich z manZzety
tracheostomickej kanyly.

ZIVOTNOST
Datum exspiracie: pozri oznacenie na obale pomdcky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

//+'< POZOR
&\ * Chraite pred teplom a uchovdvajte

T v suchu.
¢ Chrante pred slnecnym Ziarenim a sve-
telnymi zdrojmi.
¢ Uchovavajte a prepravujte v pévodnom
baleni.
LIKVIDACIA
PouZité alebo poskodené pomdcky sa musia likvido-
vat v stlade s prislusnymi narodnymi a medzinarod-
nymi smernicami.
SPECIFIKACIE VYROBKU

40-0005- | 40-0005- [40-0005-
REF 011 033 044

Dlzka 355mm | 475 mm | 525 mm
S|rlv(a151yjche_ho zipsu / 6 mm/ 10 mm
bocné casti
Hmotnost (vrat.
balenia) 106 g 1444 1529
Jednotkové mnoz- 10 10 10
stvo

UDAJE O MATERIALI
4o-ooos-|4o-0005-

40-0005-
E 011 033 044

Vn(itorna strana: PU (polyuretan)

Pena Vonkajsia strana: PA (polyamid)
. PES (polyester)
Suchy zips PP (polypropylén)
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Slovens¢ina

PREDVIDENA UPORABA

Traheostomski ovratni trak omogoca varno pritrditev
traheostomske kanile in tako preprecuje nenamerno
ekstubacijo.

REF Ciljna skupina bolnikov
40-0005-011 Traheqstgmslq ovratni trak, moder,
za dojencke / otroke
40-0005-033 Traheostomski ovratni trak, moder,
za otroke / odrasle
40-0005-044 Traheostomsk{s)yratm trak, moder,
za odrasle, daljsi

Klini¢na korist: traheostomski ovratni trak preprecuje

nenamerno ekstubacijo.

Za uporabo v bolnisnicah, domovih za ostarele in za

nego doma

INDIKACIJE

* Pritrditev traheostomske kanile za paciente s tra-
heostomo.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:Ii] * Pred uporabo izdelka natan¢no prebe-

rite navodila za uporabo, jih upostevajte
in jih shranite za uporabo v prihodnje.

A * lzdelek sme uporabljati le usposobljeno

medicinsko osebje, ki dobro pozna delo

s tem izdelkom.

* Uporabnik in/ali pacient morata vse
resne dogodke, ki nastopijo v povezavi
s tem izdelkom, sporociti proizvajalcu
in pristojnemu organu v ustrezni drzavi
clanici EU (oz. pristojnemu organu v
zadevni drzavi, Ce se je dogodek zgodil
zunaj EU), kjer imata uporabnik in/ali
bolnik prebivalisce.

* Pred uporabo preverite delovanje
izdelka (glejte poglavje »Preskus delo-
vanja«). Poskodovanih izdelkov ni dovo-
ljeno uporabiti.

* lzdelka ni dovoljeno spreminjati.

* lzdelek ni sterilen.

lzdelek je namenjen enkratni uporabi
in ga ni dovoljeno ponovno obdelati.
Ponovna obdelava 3kodljivo vpliva na
delovanje izdelka. Ponovna uporaba
vklju¢uje morebitno tveganje za okuzbo.
lzdelka ni dovoljeno uporabljati, ce je
embalaza poskodovana ali ce je izdelku
potekel rok uporabnosti.

®

® -
e

PRESKUS DELOVANJA
» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so
na njem nepritrjeni delci.
» Preverite trdnost obeh Sivov izdelka. Pri tem ne
uporabite prekomerne sile.
Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno uporabiti.
UPORABA
Namescanje
» Odpnite obe sprijemalni zapirali s traheostom-
skega ovratnega traku.
» Ovratni trak namestite na sredino pod pacientov
vrat.
» Obe sprijemalni zapirali vstavite v metuljcek tra-
heostomske kanile.
POZOR
Traheostomskega ovratnega traku ne smete
oviti pretesno okrog vratu zaradi nevarnosti
dekubitusa ali zoZenja Zil.
» Obe sprijemalni zapirali pritrdite na trahe-
ostomski ovratni trak.
Nadzor
Traheostomski ovratni trak se lahko zaradi preme-
$¢anja in premikanja pacienta, vlaznosti in po daljsi
uporabi zrahlja.
» Redno preverjajte in po potrebi popravijajte
namestitev traheostomskega ovratnega traku.
Ce na obmogju traheostomskega ovratnega traku
opazite drazenje koZe ali spremembe na ko7 je treba
traheostomski ovratni trak zamenjati z alternativnim
izdelkom.
Odstranjevanje
Traheostomski ovratni trak je treba odstraniti oz.
zamenjati po najve¢ 30 dneh uporabe ali ce je
poskodovan.
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» Odpnite obe sprijemalni zapirali traheostomskega
ovratnega traku in ju povlecite iz metuljcka trahe-
ostomske kanile.

ZIVLJENJSKA DOBA
Rok uporabnosti: glejte etiketo izdelka.
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

¥ POZOR .
&\ * ZadCitite pred vrocino in hranite na

‘T suhem mestu.
¢ Ne izpostavljajte soncni svetlobi in sve-
tlobnim virom.
* Hranite in prenasajte v originalni emba-
laZi.
ODLAGANJE MED ODPADKE
Izrabljene ali poskodovane izdelke je treba zavreci v
skladu z veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi
predpisi.
SPECIFIKACIJE IZDELKA

40-0005-|40-0005- [40-0005-
REF 011 033 044

Dolzina 355mm | 475mm | 525 mm
Sirina sprijemalnih
trakov (jezka) / 6 mm/ 10 mm
stranskega dela
Teza (vkl. zembalazo) | 106q | 144g | 152¢q
Enota pakiranja 10 [ 10 [ 10

PODATKI O MATERIALU
40-0005- (40-0005-

40-0005-
E 011 033 044

notranja stran: PU (poliuretan)

Pena zunanja stran: PA (poliamid)
Sprijemalna trakova PES (poliester)
(jezek) PP (polipropilen)
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Med hjélp av trakeostomi-halsbandet kan man fixera
en trakeostomikanyl pa ett sékert sétt for att forhin-
dra ofrivillig extubering.

REF Patientm3lgrupp
40-0005-011 Trgkeostomihalsband, blatt,
spadbarn / barn
40-0005-033 Trakeostomihalsband, blatt, barn
/ vuxna
40-0005-044 Trake05t0m|halsband, blatt, vuxna,
extra langt

Klinisk nytta: trakeostomihalsbandet forhindrar ofri-

villig extubering.

Anvéndningsplats: sjukhus, vardhem och hemsjuk-

vard

INDIKATIONER

* Fixera trakeostomikanylen for trakeostomerade
patienter.

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

[:Ii] * Las bruksanvisningen noggrant fore

anvandning av produkten, folj den och
forvara den som framtida referens.

A * Produkten far endast anvdndas av per-

sonal med medicinsk utbildning och
som besitter tillrdckliga kunskaper om
hur man hanterar produkten.

* Alla allvarliga héndelser som intraffar i
samband med anvandning av produkten
maste anmalas av anvandaren och/eller
patienten till tillverkaren och den ansva-
riga myndigheten i EU-medlemsstaten
(eller vid handelser utanfér EU den
ansvariga myndigheten i det aktuella
landet) dér anvandaren och/eller patien-
ten &r bosatt.

* Kontrollera fre anvéndning att produk-
ten fungerar korrekt (se kapitlet "Funk-
tionskontroll”). Skadade produkter far
inte anvéndas.

* Produkten far inte forandras pa nagot
satt.
* Produkten ar inte steril
® ¢ Produkten &r avsedd for engangsbruk
och far inte rekonditioneras. Produktens
funktion forsémras av rekonditionering.
Om produkten teranvéands finns risk for
infektioner.
@ * Anvand inte produkten om férpack-
ningen ar skadad eller utgdngsdatumet

g har passerats.

FUNKTIONSKONTROLL
» Kontrollera att produkten ar oskadad och fri fran
|6sa partiklar.
» Kontrollera att produktens bada skarvar haller
ihop. Var inte hardhant vid kontrollen.
Skadade produkter far inte anvéndas.
ANVANDNING
Pétagning
» Lossa pa trakeostomihalsbandets bada kardbor-
reband.
» Placera trakeostomihalshandet i mitten under
patientens nacke.
» For de bada kardborrebanden genom trakeosto-
mikanylens flans.
A FORSIKTIGHET
Lagg inte trakeostomihalsbandet for tatt om
halsen, eftersom det da finns risk att det upp-
star trycksar eller att karl trycks ihop.
» Fixera trakeostomihalsbandets bada kard-
borreband.

Overvakning

Trakeostomihalsbandet kan bli 6sare pa grund av
forflyttning av patienten, patientens rérelser, fukt
eller efter 1ang tids anvandning.

» Kontrollera med jémna mellanrum att trakeosto-
mihalsbandet sitter korrekt och ratta till det om
det behdvs.

Om det mérks hudirritation eller hudférandringar

kring trakeostomihalsbandet méste det bytas ut mot

en annan produkt.
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Borttagning
Efter den maximala anvandningstiden p& 30 dygn
eller vid en skada maste trakeostomihalsbandet tas
bort eller bytas ut.
» Lossa pa trakeostomihalshandets kardborreband
och for ut dem ur trakeostomikanylens flans.

LIVSLANGD
Utgéngsdatum: Se produktetiketten
FORVARING OCH TRANSPORT
;;+'< FORSIKTIGHET
AN\ e Forvaras torrt och skyddat mot héga
T temperaturer.

¢ Forvaras skyddat mot solljus och ljus-

kallor.
* Forvaras och transporteras i originalfor-
packningen.

KASSERING
Anvénda eller skadade produkter maste kasse-
ras enligt gallande nationella och internationella
bestémmelser.
PRODUKTSPECIFIKATIONER

40-0005-|40-0005- (40-0005-
REF o011 033|044
Langd 355mm | 475 mm | 525 mm
Kardborrebandets / 6 mm/ 10 mm
idodelarnas bredd
Vikt (inkl. férpackning) [ 106q | 144q [ 152g
Forpackningsenhet 10 [ 10 [ 10
MATERIALDATA

40-0005- {40-0005- |40-0005-
E 011 033 044
Insida: PU (polyuretan)
Utsida: PA (polyamid)

Kardborreband PES (polyester)
PP (polypropylen)

Skum
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

Trakeostomi boyun bandi, yanlislikla ekstiibasyon
meydana gelmesini dnlemek icin trakeostomi kani-
liniin givenli bir sekilde sabitlenmesini saglar.

REF Hasta hedef grubu
40-0005-011 Trakeostomi boyun bandi, mavi,
bebek / cocuk
40-0005-033 Trakeostoml bpyun bandi, mavi,
cocuk / yetiskin
40-0005-044 Trakeqstom boyun bandi, mavi,

yetiskinler, ekstra uzun

Klinik fayda: Trakeostomi boyun bandi, yanlislikla

ekstlibasyon meydana gelmesini énler.

Kullanim ortami: Hastane, bakimevi ve evde bakim

ENDIKASYONLAR

* Trakeostomize edilen hastalarda trakeostomi

kandliintin sabitlenmesinde kullanilir.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

[:Ii] * Urini kullanmadan énce  kullanim
kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara
uyun ve daha sonra bagvurmak icin
saklayin.

A e Urin yalnizca kullanimi  konusunda
yeterli bilgiye sahip, tip egitimi almis
personel tarafindan kullanilabilir.

* Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya
hastanin ikametinin bulundugu yerde,
Grtnle ilgili advers olaylari dreticiye ve
AB Uye Devletinin yetkili makamina
(veya AB disinda bir olay meydana
geldiginde ilgili Glkenin yetkili otorite-
sine) bildirmelidir.

* Kullanmadan 6nce driinde bir fonksi-
yon kontroli gerceklestirilmelidir (bkz.
Bollim “Fonksiyon kontroli”). Hasarli
Grtnler kullaniimamalidir.

* Uriin Gzerinde hicbir degisiklik yapila-

maz.

* Uriin steril degildir

e Uriin tek kullanimliktir ve yeniden isleme
tabi tutulamaz. Uriiniin yeniden isleme
tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz
etkiler. Tekrar kullanilmasi enfeksiyon
tehlikesini beraberinde getirir.

* Ambalajin hasarli veya son kullanim

@ stiresinin - asilmig oldugu durumlarda

g uriin kullanilmamalidir.

®

FONKSIYON KONTROLU

» Uriinde hasar veya gevsek parca olup olmadigini
kontrol edin.

» Uriiniin iki dikis yerinin saglamligini kontrol edin.
Bunu yaparken asin kuvvet uygulamayin.

Hasarli driinler kullaniimamalidir.

UYGULAMA
Yerlestirme
» Trakeostomi boyun bandinin her iki cirt bandini
sokin.
» Trakeostomi boyun bandini hastanin boynunun
altina ortalayarak yerlestirin.
» Her iki art bandi trakeostomi kandltintn flansinin
icinden gecirin.
DIKKAT
Basi yarasi olusumu veya damar daralmas
riski nedeniyle, trakeostomi boyun bandi boy-
nun etrafina cok siki yerlestirilmemelidir.
» Trakeostomi boyun bandinin her iki crt
bandini takin.

izleme

Hasta nakli, hasta hareketi, nem ve uzun streli kulla-

nim nedeniyle trakeostomi boyun bandinda gevseme

olusabilir.

» Trakeostomi boyun bandinin yerlesimini diizenli
araliklarla kontrol edin ve gerekirse dizeltin.

Trakeostomi boyun bandi bolgesinde cilt tahrisi veya

cilt degisiklikleri gorultirse trakeostomi boyun bandi

alternatif bir driinle degistirilmelidir.

Cikarma

En fazla 30 ginlik kullanim stiresinden sonra ya

da bir hasar meydana geldigi takdirde trakeostomi

boyun bandi gikarimali / degistirilmelidir.
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» Trakeostomi boyun bandinin her iki art bandini
sokiin ve trakeostomi kandilintn flansindan ¢ika-
min.

KULLANIM OMRU
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

4 DIKKAT
/.\
AN\ . Isiya kargi koruyun ve kuru bir yerde

T saklayin.
¢ Glines 1sigina ve 1sik kaynaklarina kars
koruyun.
¢ Orijinal ambalajinda saklayin ve nakle-
din.

IMHA

Kullanilmig veya hasarli Uriinler yardrliikteki ulusal ve
uluslararas yasal diizenlemelere uygun sekilde imha
edilmelidir.

URUN OZELLIKLERI

40-0005-|40-0005- (40-0005-
IEI 011 033 044
Uzunluk 355mm | 475mm | 525 mm
Cirt bandin / yan 6 mm/ 10 mm
parcalarin
Agirlik (ambalajdahil) | 1069 | 144q | 152¢
Ambalaj birimi 10 [ 10 [ 10

40-0005-
E 011 033 044

i¢ taraf: PU (polilretan)
Dis taraf: PA (poliamit)

PES (polyester)
Cirt bant PP (polipropilen)

MALZEME BILGILERi
4o-ooos-|4o-0005-

Kopiik

-53/58-



Symbol Description

DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
‘ EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producdtor
BG - Mpowussoguten HU - Gyarto RU - Mpowussogutens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - Kataokevaotrig LV - Razotajs SV - Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET - Tootja NO - Produsent
FI - Valmistaja PL - Producent
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
g EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - Ase utiliza pana la
BG- [la ce n3nonsea npeau HU - Lejarati datum RU - WUcnonb3oBatb o
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Huepounvia Aj€nc LV - lzlietot iz SV - Utgéngsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kolblik kuni NO - Utlepsdato
FI - Viimeinen kayttopaivamaara  PL - Termin waznosci
DE - Artikelnummer FR - Référence du catalogue PT - N.°do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
BG - KaTanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - Aptukyn
s - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - ApiBpog mpoidvtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI - Tuotenumero PL - Numer artykutu
- Charge FR - Code de lot PT - Codigo do lote
- Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
MapTugeH koA HU - Tételszam RU- Kog naptun
- Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kod sarze
- Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
Kwdikég maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
- Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
- Partii kood NO - Batchnummer
- Erdtunnus PL - Kod partii
- Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
- Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
MeanuuHcko nsgenvne HU - Orvostechnikai eszkéz RU - MeauumnHckoe nsgenvie
CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomocka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvohoyiko mpoiov LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI- - Laakinnallinen laite PL - Wyréb medyczny
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DE - Gebrauchsanweisung beach-  FR - Respecter le Manuel d'utilisa- PT - Cumpra as instrucées de
ten tion utilizacao

EN - Consult instructions foruse ~ HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de

BG- Hanpaserte cnpagka ¢ HU - Kovesse a hasznalati utasitast utilizare
VHCTPYKLUMHMTE 3a yno- IT - Rispettare le istruzioni per RU - CobniofaTb MHCTPYKLMIO
Tpeba I'uso o NpUMeHeHnio

(S - Ridte se ndvodem k pouziti LT - Laikykités naudojimo instruk-  SK - Preitajte si navod na pouzitie

DA - Overhold brugsanvisningen cijos SL - Upostevajte navodila za

EL - Tnpeite Tig odnyieg LV - levérot lietosanas instrukciju uporabo
Xprong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Lés bruksanvisningen

ES - Véanse las instrucciones de  NO - Folg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
uso PL - Przestrzegac instrukgji uzycia alin

ET - Jargige kasutamisjuhist

FI - Noudata kayttGohjeita

DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo

EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie

BG - BHumaHve HU - Figyelem RU - BHumaHune

CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie

DA - 0BS LT - Démesio SL - Pozor

EL - Mpoooxn LV - Uzmanibu! SV - Observera

ES - Atencion NL - Letop TR - Dikkat

ET - Tahelepanu NO - OBS!

FI' - Huomautus PL - Uwaga

DE - Bei beschadigter Verpackung  FR - Ne pas utiliser si I'emballage  PT - Nao utilizar caso a embala-
nicht verwenden. est endommagé. gem esteja danificada.

EN - Do not use if package is HR - Ne rabiti ako je ambalaza RO - Nu utilizati produsul daca
damaged ostecena. ambalajul este deteriorat.

BG- [la He ce n3nonssa npu HU - Amennyiben a csomagolas RU - He ncnonb3osatb npu
noBpefeHa onakoska. sérlilt, ne hasznalja. noBpexaEHHON yna-

CS - Nepouzivejte, je-li obal IT - Non utilizzare se la confe- KOBKE.
poskozeny. zione é danneggiata. SK - Nepouzivat, ak je obal

DA - Ma ikke anvendes, hvis LT - Nenaudokite, jei pazeista poskodeny.
emballagen er beskadiget. pakuote. SL - Ne uporabite, Ce je ovojnina

EL - Mnxpnowporoeite edvn LV - Nelietot, ja bojats iepako- poskodovana.
ouoKevaoia €xel UTTOOTEL jums. SV - Far ej anvandas om forpack-
{nua. NL - Niet gebruiken wanneer de ningen &r skadad.

ES - No utilizar si el envase esta verpakking beschadigd is. TR - Ambalaji hasarli olan driinleri
danado. NO - Skal ikke brukes hvis innpak- kullanmayin.

ET - Kahjustatud pakendi korral ningen er skadet.
arge kasutage. PL - Nie uzywac w przypadku

FI - Al4 kayta, jos pakkaus on uszkodzonego opakowania.
rikkoutunut.

DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT - Nao reutilizar

EN - Do not re-use HR - Nije za videkratnu uporabu RO - A nu se reutiliza

BG - [la He ce usnonssa HU - Tilos (jra felhasznalni RU - He ucnonb3osatb
MOBTOPHO IT - Non riutilizzare MNOBTOPHO

CS - Nepouzivejte opakované LT - Nenaudokite pakartotinai SK - Nepouzivat opakovane

DA - Ma ikke genbruges LV - Vienreizéjai lietosanai SL - Niza ponovno uporabo

EL - Mnvemavaypnowormor-  NL - Niet opnieuw gebruiken SV - Far e] ateranvandas
gite NO - Ma ikke gjenbrukes TR - Tekrar kullanmayin

ES - No reutilizar PL - Nie uzywac ponownie

ET - Arge taaskasutage

FI - FEisaakayttaa uudelleen
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DE -

BG

Vorsicht: Der Verkauf oder
die Verschreibung dieses
Produktes durch einen Arzt
unterliegt den Beschrankun-
gen von Bundesgesetzen. Gilt
nur fiir USA und Kanada.

- Caution: Federal law restricts

as -

DA -

EL

this device to sale by or on
the order of a physician. For
USA and Canada only.
BHumaHue: NMpopaxbata
nnu NnpeanncBaHeTo Ha
TOBa u3genve ot nexkap
NOANEeXW Ha orpaHun-
YeHws oT pepfiepanyn
3aKOHW. Baxn camo 3a
CALL v KaHaga.

Pozor: Prodej nebo predpis
tohoto vyrobku lékafem pod-
Iéha omezenim definovanym
ve spolkovych zakonech. Plati
pouze pro USA a Kanadu.
Forsigtig: Salg eller ordinering
af dette produkt af en laeege
er underlagt begreensninger i
den faderale lovgivning. Geel-
der kun for USA og Canada.
Mpoooxn: H opoomovdi-
akr| vopoBeoia meplopilet
NV MWANON AUTAE TNG
OUOKELNG amd 1atpd i
KATOTV EVTOARG 1ATPOU.
loxVet pévo yia HMA kat
Kavada.

- Atencion: La venta o la

prescripcion de este producto
por un médico estan sujetas
a las restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo para
EE. UU.y Canada.

- Ettevaatust: kaesoleva

toote muitik voi arsti poolt
valjakirjutamine on allutatud
foderaalseaduste piirangutele.
Kehtib ainult USA ja Kanada
kohta.

- Huomio: Tamdn tuotteen

myynti ja kaytto laakarin
médrayksesta on liittovaltion
lakien alaista. Koskee vain
Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

R -

HR -

T

NL -

NO -

Attention : la vente ou la
prescription de ce produit par
un médecin est soumise aux
restrictions de la loi fédérale.
S'applique uniquement aux
Etats-Unis et au Canada.
Pozor: Americkim saveznim
zakonom prodaja ovog
proizvoda dopustena je samo
lijecnicima ili na lijecnicki
recept. Vrijedi samo za SAD i
Kanadu.

- Figyelem! Ezen termék

eladasa vagy az orvos altali
felirasa a szovetségi tor-
vények szabélyozasai ala esik.
Csak az USA-ra és Kanadara
alkalmazando.

- Attenzione: la vendita o

la prescrizione di questo
prodotto da parte di un
medico sono soggette alle
limitazioni delle leggi federali.
Valido solo per gli Stati Uniti
e il Canada.

- Atsargiai: federaliniuose

jstatymuose numatyti tam
tikri apribojimai, taikomi
gydytojams iSrasant $j gaminj
ir ji parduodant. Taikoma tik
JAV ir Kanadai.

- Piesardzigi: uz 5a izstra-

dajuma pardosanu vai
izrakstisanu, ko veic arsts,
attiecas federalie tiesibu akti.
Tikai ASV un Kanada.

Let op: op de verkoop of het
voorschrijven van dit product
door een arts zijn de beper-
kingen van (Duitse) nationale
wetten van toepassing. Geldt
alleen voor de VS en Canada.
Forsiktig! Kjop eller forskriv-
ning av dette produktet av en
lege er underlagt begrensnin-
gene i tysk lovgivning. Gjelder
bare for USA og Canada.

- Ostroznie: Prawo federalne

dopuszcza sprzedaz tego

urzadzenia wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.

PT -

RU

Cuidado: a compra ou a
prescricdo deste produto

por um médico esta sujeita

a restricdes da legislacdo
federal. Apenas valido para os
EUA e o Canada.

- Precautie: Vanzarea sau pre-

K -

scrierea acestui produs poate
fi efectuatd doar de catre un
medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federala.
Valabil doar pentru SUA si
Canada.

BHumaHue: npofaka nnu
Ha3HayeHne AaHHOro
V3Aenvsa Bpauyom orpaHu-
ymBaeTcs ¢peaepanbHbIM
3aKOHOAATeNIbCTBOM.
OtHocuTca Tonbko K CLLIA
n KaHage.

Upozornenie: Predaj alebo
predpisovanie produktu
lekarom je predmetom obme-
dzeni federalnych zakonov.
Plati len pre USA a Kanadu.

- Pozor: V skladu z zveznimi

SV -

TR -

zakoni smejo ta izdelek
prodajati in predpisovati
samo zdravniki. Velja samo za
ZDA in Kanado.

Férsiktighet: | enlighet med
federal lagstiftning far denna
produkt endast séljas eller
forskrivas av lakare. Galler
enbart USA och Kanada.
Dikkat: Bu driintin satisi ya da
bir hekim tarafindan receteyle
yazilmasl federal yasalarin
6ngordigt kisitlamalara tabi-
dir. Sadece ABD ve Kanada
icin gecerlidir.
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ez | DE - Vor Sonnenlicht schiitzen. FR - Protéger de la lumiére solaire. PT - Proteger da luz solar.
/:\'\ EN - Keep away from sunlight. HR - Zastititi od izravne sunceve RO - A se feri de razele solare.
BG - [la ce nasu ot cnbHueBa svjetlosti. RU - Bepeub OT conHeyHoro
cBeTnMHa. HU - Naptdl védve tarolando. cBeTa.
CS - Chrante pred slunecnim IT - Conservare al riparo dalla SK - Chrarite pred slnecnym
svétlem. luce solare. Ziarenim.
DA - Skal beskyttes mod sollys. LT - Saugoti nuo saulés spinduliy. SL - Ne izpostavljajte soncni
EL - Awatnpeite pakpid andto LV - Sargat no saules gaismas. svetlobi.
NAOKO QuG. NL - Beschermen tegen zonlicht. SV - Skydda mot solljus.
ES - Proteger de la luz solar. NO - Beskyttes mot sollys. TR - Gines 1sigindan koruyun.
ET - Kaitske péikesevalguse eest. ~ PL - Chroni¢ przed promieniowa-
FI - Suojaa auringonvalolta. niem stonecznym.
DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
‘T EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
BG- [lace cbxpaHaBa Ha cyxo HU - Szérazon térolja RU - XpaHuTb B Cyxom mecTe
MACTO IT - Conservare in luogo asciutto ~ SK - Uchovavat v suchu
CS - Uchovévejte v suchu LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
DA - Skal opbevares tort LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt
EL - Quldooete o€ oTEYVO NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
Uépog NO - Oppbevares tart
ES - Guardar en lugar seco PL - Przechowywa¢ w suchym
ET - Séilitage kuivas miejscu
FI - Séilytettavé kuivassa
DE - Hergestellt ohne Verwendung FR - Fabriqué sans utiliser de latex PT - Fabricado sem recurso a latex
\@ von Naturkautschuklatex. de caoutchouc naturel. de borracha natural.
EN - Manufactured without the HR - Proizvedeno bez primjene RO - Fabricat fara utilizarea de
use of natural rubber latex. lateksa prirodnog kaucuka. latex de cauciuc natural.
BG - MpowussegeHo 6e3 HU - Természetes latex felha- RU - W3roToBneHo 6e3 ucnosnb-
ynoTpe6a Ha ecTecTseH sznalasa nélkiil késziilt. 30BaHUsA HaTypanbHOro
KayuyKOB flaTeKc. IT - Fabbricato senza lattice di nartekca.
CS - Vyrobeno bez poufiti pfirod- gomma naturale. SK - Vyroba bez pouzitia prirod-
niho kaucuku. LT - Pagaminta nenaudojant ného kaucukového latexu.
DA - Fremstillet uden brug af nataraliojo kauciuko latekso.  SL - Izdelano brez uporabe lateksa
naturgummilatex. LV - Izgatavots, neizmantojot iz naravnega kavcuka.
EL - Kataokevdletal xwpic tn dabiga kaucuka lateksu. SV - Tillverkad utan anvandning av
Xprion guaoikov ehactikov NL - Vervaardigd zonder gebruik naturgummilatex.
AaTe€. van natuurrubberlatex. TR - Dogal kaucuk lateks kullanil-
ES - Fabricado sin la utilizacion de  NO - Fremstilt uten bruk av madan Uretilmistir.
latex natural. naturlateks.
ET - Toodetud ilma looduslikku PL - Produkt wyprodukowany bez
latekskummi kasutamata. uzycia lateksu z kauczuku
FI - Valmistettu ilman luonnonku- naturalnego.
milateksia.
DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE PT - Marcacao CE
C E EN - CE Marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE
BG - CE mapkupoBKa HU - CE-jelolés RU - Mapkupogka CE
CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE
DA - CE-maerkning LT - CE Zenklinimas SL - Oznaka CE
EL - XAuavon CE LV - CE markéjums SV - CE-mérkning
ES - Marca CE NL - CE-markering TR - CEisareti
ET - CE-mérgis NO - CE-merking
FI - CE-merkinta PL - Oznakowanie CE
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