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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

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

40-0008-011
40-0008-033

Patientenzielgruppe

Babys / Kinder
Kinder / Erwachsene

40-0008-044

Klinischer Nutzen: Das Tracheostomie-Halsband

verhindert ein versehentliches Extubieren.

Verwendungsort:  Krankenhaus, Pflegeheim und

Heimpflege

INDIKATIONEN

* Fixierung der Tracheostomiekantile fiir tracheo-

stomierte Patienten.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

[:E * Gebrauchsanweisung vor der Anwen-
dung des Produktes sorgfaltig lesen,

Erwachsene extra lang

beachten und zum spéteren Nachschla-

gen aufbewahren.

Das Produkt darf nur von medizinisch

ausgebildetem  Personal  verwendet

werden, welches ausreichende Kennt-
nisse im Umgang mit dem Produkt
besitzt.

* Der Anwender und/oder der Patient
muss alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfélle dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des EU-Mitglied-
staats melden (bzw. der zustdndigen
Behdrde 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”).
Beschédigte Produkte diirfen nicht ver-
wendet werden.

* Es dirfen keine Anderungen am Pro-
dukt vorgenommen werden.

* Das Produkt ist nicht steril.

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch

bestimmt und darf nicht wiederver-

wendet und/oder aufbereitet werden.

Die Funktion des Produktes wird durch

die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine

Wiederverwendung birgt das Gefahr-

dungspotenzial einer Infektion.

@ ¢ Bei beschadigter Verpackung oder

tiberschrittenem Ablaufdatum darf das
g Produkt nicht verwendet werden.

FUNKTIONSKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel
untersuchen.

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.

» Die beiden Nahte des Produktes auf Festigkeit
prifen. Dabei keine iberméBige Kraft anwen-
den.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden

(siehe Kapitel , Entsorgung”).

ANWENDUNG

Anlegen

» Beide Klettverschliisse vom Tracheostomie-
Halsband I6sen.

» Das Tracheostomie-Halshand mittig unter den
Nacken des Patienten legen.

» Beide Klettverschliisse durch den Flansch der
Tracheostomiekaniile fiihren.

VORSICHT

Das Tracheostomie-Halsband darf, wegen

der Gefahr einer Dekubitusbildung oder

GefaBverengung, nicht zu eng um den

Hals gelegt werden.

» Beide Klettverschliisse am Tracheosto-
mie-Halsband fixieren.

Uberwachen

Das Tracheostomie-Halsband kann sich durch Pati-
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entenumlagerung, Patientenbewegung, Feuchtig-
keit und nach langerem Gebrauch lockern.

» Den Sitz des Tracheostomie-Halsbandes regel-
maBig tberpriifen 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 Klettverschliisse vom Tracheostomie-Hals-
band 16sen und aus dem Flansch der Tracheosto-
miekandle entfernen.

LEBENSDAUER
Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

e VORSICHT
2\'\ * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

T * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen
schiitzen.
* In der Originalverpackung lagern und
transportieren.

ENTSORGUNG

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss
gemaB den anwendbaren nationalen und interna-
tionalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Lange 340 mm | 490 mm | 590 mm
Breite Klettver-
schluss / Seitenteile
Gewicht

(inkl. Verpackung)

6mm/ 10 mm

100 g 140 g 150 g

Verpackungseinheit 10 10 10
MATERIALDATEN
40-0008- {40-0008-40-0008-
| REF| 011 033 044
Baumwolle, PU (Polyurethan),
Schaumstoff PA (Polyamid)
Klettverschluss PES (Polyester), PP (Polypropylen)

-5/60 -



English
INTENDED USE
The Tracheostomy Necktape enables secure fixa-

tion of a tracheostomy tube to prevent accidental
extubation.

40-0008-011

Patient target group

Infants / children
40-0008-033 |Children / adults
40-0008-044 [Adult, extra long

Clinical benefit: The Tracheostomy Necktape pre-

vents accidental extubation.

Place of use: Hospitals, nursing homes and home

care

INDICATIONS

* Fixation of tracheostomy tubes for tracheos-
tomised patients.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

[:E * Read and follow the instructions for
and keep them for future reference.

use carefully before using the product
¢ 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 authori-
ties of the EU Member State (or report
to the competent authorities of the
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 reused and/or repro-
cessed. Reprocessing influences the
function of the product. Any reuse
entails a potential risk of cross-con-
tamination.

The product must not be used if the
packaging is damaged or the expira-
tion date has expired.

®

® -
w

FUNCTIONAL CHECK
» Check the product for damages and loose par-
ticles.
» If present, remove loose particles.
» Test the solidity of the product's two stitchings.
Do not use excessive force when doing so.
A faulty product must be disposed of (see “Dis-
posal”).
USE
Assembly
» Undo both hook and loop fasteners from the
Tracheostomy Necktape.
» Place the Tracheostomy Necktape centrally
under the patient's neck.
» Guide both hook and loop fasteners through the
slits in the flange of the tracheostomy tube.
CAUTION
Do not place the Tracheostomy Necktape
too tightly around the patient's neck
because of the risk of decubitus formation
or vasoconstriction.
» Fix both hook and loop fasteners to the
Tracheostomy Necktape.
Monitoring
Patient transfer, patient movement, moisture/
humidity and prolonged use may cause the Trache-
ostomy 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 hook and loop fasteners from the
Tracheostomy Necktape and slide them out of
the slits in the flange of the tracheostomy tube.

SHELF LIFE

Expiration date: see product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

¢ CAUTION
2\'\ * Protect from heat and store in a dry

T place.
* Keep away from sunlight and light
sources.
¢ Store and transport in the original
packaging.

DISPOSAL

The used or faulty product must be disposed of in
accordance with the applicable national and inter-
national legal regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS

40-0008- |40-0008- |40-0008-
011 033 044
Length 340mm | 490 mm | 590 mm
(13inch) [ (20inch) | (23 inch)
Width of hook
and loop 6mm/ 10 mm
fastener / side (Vainch / V2 inch)
|parts
Weight 1009 140g 150 g
(incl. packaging) (3.5 02) (5 02) (5% 0z)
Packaging unit 10 10 10
MATERIAL DATA
40-0008- [40-0008- |40-0008-
| REF | 011 |o33 044
Cotton, PU (polyurethane),
Foam PA (polyamide)
Hook and loop
. PES (polyester), PP (polypropylene)
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Bbbarapckun

NPEAHA3HAYEHUE

MoaabpiKallaTa IeHTa 3a TPaxeocToMus nos-
BONABa CTabunHO GMKCvpaHe Ha KaHionata
33 TPaxeoCTOMMA C Lien NpeaoTBpaTABaHe Ha
HenpenBuaeHo ekcTybrpaHxe.

L rpyna ot nauy ™
40-0008-011 |bebeta / leua
40-0008-033 |[eua / Bb3pacTHu
40-0008-044 [Bb3pacTHW, EKCTpa Ab/ra

KnuHuuHa nonsa: nogabpiallata fleHTa 3a

TPaxeocToMna NpepoTBpaTABa Henpeasu-

[leHO eKcTybupaHe.

M#AcTo Ha npunoXxeHue: 6onHULM, JOMOBE 3a

MeANKO-COLVANTHV TPVXKU 11 AOMALLHU FPUXKIN

MOKA3AHUA

+ QUKCMpaHe Ha KaHiona 3a TpaxeocTomms
npwv TPaxeoCTOMUPAHY NaLNEHTU.

[pyrv nokasaHusa He ca U3BEeCTHU.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Hama nssectHu.

YKA3AHUA 3A BE3OMNACHOCT

[:E] + [peawn ynotpeba npoyetete BHU-
MaTeNHO WHCTPYKUMUMTEe 3a ymno-
Tpeba Ha n3aenveTo, CnasBamnTe rm

1 rvi 3anaseTe 3a 6bAeLya cnpasKa.

A + W3penueto Tpab6Ba fa ce n3nonsea
Camo OT NepcoHan ¢ MeANLIMHCKO
obpa3oBaHue, nNpuTeXasaly [OC-

TaTbYHO NO3HaHUA 3a 6opaBeHe C

n3penmero.

* 3a BCUYKM MOABMAM Ce BbBB
Bpb3Ka C W3AENNeTO Ceprio3Hn
VHUMAEHTW NOTpebutenat n/vnn
nauneHTbT TPA6Ba Aa CboOLWAT Ha
NPOV3BOANTENA U KOMMETEHTHWA
opraH Ha cTpaHaTta uneHka Ha EC
(pecn. Ha KOMNETEHTHMA OpraH Ha
CbOTBETHaTa CTPaHa, ako HacTbnu
vHungeHt u3BbH EC), B KoATO
npe6yBaBaT NoTpPedUTENAT U/UNn
NauneHTbT.

+ MNpegn ynotpeba u3sgenueto
TpA6Ba Aa ce NOANOXU Ha GYHK-
LMOHanHa npoBepKa (BX. rnaea
,OYHKLMOHaNHa nposepka”“).
MoBpeneHn usgenna He TpAbGBa
[la ce U3MoN3BaT.

+ Mo un3penveto He TpabBa pa ce
13BbPLLBAT NPOMEHN.

+ V3penueto He e cTepunHo.

@ * W3penueto e npepHasHauyeHO
3a efHOKpaTHa ynoTpeba M He
TpAbGBa Aa ce M3MON3Ba NOBTOPHO
1/Unu fa ce nognara Ha NOBTOPHa
06paboTtka. DyHKLMOHaNHOCTTa
Ha M3[enuneTo ce Hapylasa npw
noBTOpHaTa o6paboTka. MosTop-
HaTa ynotpeba Kpue noTteHuuan
33 OMacHOCT OT MHEKLMA.
@ + [lpu nospefeHa onakoBka wnu
M3TeKbN CPOK Ha FOAHOCT u3fe-
2 nvieTo He TpA6Ba Aa ce N3Mon3Bga.

OYHKUMOHANTHA MPOBEPKA

» Mpernepaiite n3pgenueTo 3a nospean 1
OTKbCHATW YacTULW.

» OTcTpaHeTe OTKbCHATUTE YacTULK, aKo
1Ma TaKuBa.

» lMpoBepeTe 3gpaBMHaTa Ha ABaTa LLeBa Ha
nsgenveto. Mpun ToBa He ynpakHABaWTe
npeKomepHa cuna.

[edekTHo nsgenve TpsabBa Aa ce N3XBbPAU
(BX. rnaBea ,lpefaBaHe 3a otnagbymn”).

YNOTPEBA

MNocraBaHe

» OTBOpeTe ABETE NIENEHKM TUM ,BENIKPO” Ha
noaabpallaTa IeHTa 3a TPaxeoCToMuA.

» MNoctaBeTe nopAbpxallata JeHTa 3a
TPaxeoCcTOMUA LIEHTPANHO Moj Tuna Ha
nayueHTa.

» lNpokapalite ABETE NENeHKN T!N ,BeNnKpo”
npe3 ¢naHeua Ha KaHlonaTa 3a Tpaxeoc-
TOMUA.
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f BHUMAHUE
MoaabpKaLlaTa IeHTa 3a TPaxeocTo-

MVA He TpAGBa Aa ce NocTaBA TBbpAe

CTerHaTo OKOJIO WiATa NoOpaam onac-

HOCT OT obpa3yBaHe Ha AeKyouTyC

U/ Ba3OKOHCTPUKLMA.

» Oukcnpaiite aBeTe NeneHKU Tvn
,BENKPO” Ha nopabpaljata

JIEHTa 3a TPAaXeoCTOMUA.

MNPEAABAHE 3A OTNAADBLU
M3non3eaHoTo wnM noBpefeHo um3penue
TpAb6Ba Aa ce N3XBbPAW CbIAACHO NPUIOXKK-
MWTE HaLMOHANHN U MEeX[yHapOAHU 3aKo-
HOBV NpeanucaHus.

CNEUWWMOUKALNN HA NU3OQENTUETO

Ha6niogeHune

Mopabpallata NeHTa 3a TpaxeocTomus

MOXe Aa ce pasxfiaby Npu npemecTBaHe Ha

nauveHTa, ABMXKEHWE Ha MaLueHTa, nopaau

Bflara 1 csief] No-npoab/xXuTeNHa ynotpeba.

» MpoBepABanTe pefJOBHO NONOXEHNETO Ha
nopAbpKaLlaTa eHTa 3a TPaxeoCTOMUA 1
ro KopurmparTe npu HeobXoANMOCT.

AKO B 30HaTa Ha Moaabpaliata NeHTa 3a

TpaxeocTommA 6bAaT yCTaHOBEHW pa3apas-

HEHVA VN NPOMEHN Ha KoxXaTa, NoagbpKa-

LaTa fleHTa 3a TpaxeocTomma TpA6Ba Aa ce

3aMeHW C anTepHaTUBEH NPOJYKT.

OTcTpaHABaHe

Cnep MakcMManHa NPOAB/IKUTENHOCT Ha

n3nonssaHe ot 30 AHM WAM Npwu nospeaa

nogabpXKallata JeHTa 3a TpaxeocTomus

TpAb6Ba fla ce OTCTPaHU/CMEHMN.

» OTBOpeTe ABETE NIENEHKN TUM ,BENKPO” Ha
nopAbpXalliata fleHTa 3a TpaxeocTomumaA
1 I cBaneTe oT pnaHella Ha KaHionaTa 3a
TPaxeoCTomMuA.

CPOKHATOOQHOCT

CpoK Ha rofiHOCT: BX. €TUKeTa Ha 13AenneTo

ycnoBua 3A CbXPAHEHUE U TPAHC-

NMOPTUPAHE

>/+'< BHUMAHME

’-\\ « [la ce ma3u OT TOMJIMHa U Ja ce

: CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO.

+ [la ce masm OT C/TbHYeBa CBET/IMHA
1 U3TOYHMLIM Ha CBET/IHA.

+ [la ce cbxpaHsABa 1 TpaHCnopTnpa
B OpVrMHaaHaTa onakoBKa.

40-0008-| 40-0008-  40-0008-
011 033 044
A 340 mm | 490 mm | 590 mm
LWnpoka neneHka
TIn,Benkpo” / 6mm/ 10 mm
CTPaHMYHM YacTh
Terno
(BKJ1. ONaKkoBKa) 1009 1409 1509
OnakoBbyHa 10 10 10
eAnHULYa
OAHHU 3A MATEPUANTUTE
40-0008-(40-0008-|40-0008-
REF on |033 044
MNexonnacr Mamyk, PU (nonnypetaH),
PA (nonvamua)
JleneHka Tn PES (Monuectep), PP
»~BenKpo” (nonunponunen)
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Cesky

UCEL POUZITI

Tracheostomickd kréni paska umoziiuje bezpecnou
fixaci tracheostomické kanyly tak, aby nemohlo dojit
k nechténé extubaci.

40-0008-011

40-0008-033 |Déti / dospéli

40-0008-044 [Dospéli, extra dlouhd

Klinické vyuziti: Tracheostomické krcni paska brani

nechténé extubaci.

Misto pouziti: Nemocnice, domy s pecovatelskou

sluzbou, doméci péce

INDIKACE

¢ Fixace tracheostomické kanyly pro tracheosto-
mované pacienty.

Dalsi indikace nejsou znamy.

Cilova populace pacienti

Kojenci / déti

KONTRAINDIKACE

Z4dné nejsou znémy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

[:E ® Pfed pouzitim wvyrobku si dlkladné
prectéte navod k pouziti, fidte se jim
a uschovejte jej pro pripad, Ze byste jej
pozdéji potfebovali znovu.

A ¢ Vyrobek smi pouZivat pouze persondl
se zdravotnickym vzdélanim, ktery je
dostatecné sezndmen s jeho pouziva-
nim.

¢ UZivatel a/nebo pacient musi viechny
zavazné nezadouci pfihody, k nimz
dojde v souvislosti s vjrobkem, nahlasit
vyrobci a pfislusnému dfadu ¢lenského
statu EU (nebo pfislusnému uradu
jiného statu, pokud k pfihodé dojde
mimo EU), v némz mé uZivatel a/nebo
pacient své sidlo ¢i byd|isté.

* Pfed pouzitim provedte kontrolu
funkce vyrobku (viz kapitola , Funkéni
kontrola"). Poskozené vyrobky se nesmi
pouzivat.

¢ Na vyrobku se nesmi provadét zadné

zmény.

¢ Vyrobek je nesterilni.

¢ \iyrobek je uren k jednorazovému
pouZiti a nesmi byt pouzivan opétovné
ani pfipravovan na opétovné poufZiti.
Pripravou vyrobku na opétovné pouziti
miZe byt negativné ovlivnéna spravna
funkce vyrobku. Opétovné pouziti
s sebou nese potencialni riziko infekce.
V pfipadé poskozeného obalu nebo
proslého data pouZiti nesmi byt vyro-
bek pouzivan.

®

® -
w

FUNKCNi KONTROLA
» Zkontrolujte, zda tubus neni poskozeny a nejsou
v ném volné castecky.
» Je-li tomu tak, odstrarite volné castecky.
» Zkontrolujte pevnost obou $v{i vyrobku. Nepou-
Zivejte pfitom nadmérnou silu.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu
,Likvidace").
POUZITI
Pfilozeni
» Uvolnéte oba suché zipy tracheostomické kreni
pasky.
» Polozte tracheostomickou kréni pasku dopro-
stfed pod Siji pacienta.
» Provléknéte oba suché zipy pfirubou tracheos-
tomické kanyly.
POZOR
Tracheostomickou krni pasku nesmite pfi-
loZit kolem krku pfilis tésné, aby nevzniklo
nebezpeci tvorby prolezenin nebo zlZzeni
cév.
» Zajistéte oba suché zipy tracheosto-
mické krcni pasky.

Kontrola

Tracheostomicka kréni paska se mize uvolnit

nasledkem pohyb pacienta, pfi manipulaci s paci-

entem, z dGvodu vihkosti a po delsim pouZivani.

» Pravidelné kontrolujte stav tracheostomické
kr¢ni pasky a pfipadné upravte jeji polohu.

Pokud zjistite v oblasti pfiloZené tracheosto-

mické krcni pasky podréZzdéni pokozky a zmény

na pokozce, musite tracheostomickou kréni pasku

nahradit alternativnim vyrobkem.
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Odstranéni

Po uplynuti maximélni doby pouziti 30 dni nebo

pii poskozeni musite tracheostomickou kréni pasku

odstranit nebo vyménit.

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

ZIVOTNOST
Datum uplynutf Zivotnosti: viz etiketu vyrobku
SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

¥ POZOR
AN\ ¢ Chraiite pred vysokymi teplotami

T a uchovavejte v suchu.
* Chraiite pfed slunecnim  zéfenim
a svétlem.
* Uchovavejte a prepravujte v original-
nim obalu.
LIKVIDACE
Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu
s platnymi narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi
predpisy pro likvidaci odpadu.
SPECIFIKACE VYROBKU

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Délka 340 mm | 490 mm | 590 mm
Sitka suchého zipu /
bocnich ¢asti
Hmotnost

(Cetné obalu) 100g | 1409 | 130¢

Obsah baleni 10 10 10
UDAJE O MATERIALU

6mm/ 10 mm

40-0008-|40-0008-|40-0008-
| REF| o1 |o33 044
" . Bavina, PU (polyuretan),
Pénova hmota PA (polyamid)
Suchy zip PES (polyester), PP (polypropylen)
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL
Tracheostomi-nakkebandet muligger sikker fikse-
ring af en tracheostomikanyle for at forhindre util-
sigtet ekstubering.

40-0008-011
40-0008-033 |Barn / voksne
40-0008-044 [Voksne, ekstra lang

Klinisk fordel: Tracheostomi-nakkebandet forhindrer

en utilsigtet ekstubering.

Anvendelsessted: Sygehus, plejehjem og hjemme-

pleje

INDIKATIONER

* Fiksering af tracheostomikanylen pa trache-
ostomi-patienter.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

[:E * Les brugsanvisningen grundigt, felg
brug af produktet.

Patientmalgruppe

Speedbern / bern

den, og opbevar den til senere brug, fer
¢ Produktet ma kun anvendes af medi-
cinsk uddannet personale, der har til-
streekkeligt kendskab til anvendelse af
produktet.

¢ Brugeren og/eller patienten skal under-
rette producenten og det bemyndigede
organ i EU-medlemsstaten, hvor bru-
geren og/eller patienten har sin bopael,
om alle alvorlige haendelser, der opstar
i forbindelse med produktet (eller
underrette den ansvarlige myndighed i
det pageldende land, hvis der opstar
en haendelse uden for EU).

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

¢ Der ma ikke foretages endringer pa
produktet.

* Produktet er ikke sterilt.

Produktet er beregnet til engangsbrug
og ma ikke genanvendes og/eller gen-
behandles igen. Produktets funktion
pavirkes negativt af en genbehandling.
Genanvendelse indebaerer en potentiel
risiko for en infektion.

Produktet ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, eller hvis
udlebsdatoen er overskredet.

@

® -
w

FUNKTIONSKONTROL

» Kontrollér produktet for beskadigelser og lase
partikler.

» Fjern lgse partikler, safremt de forefindes.

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

Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet

"Bortskaffelse”).

ANVENDELSE

Anlaeggelse

» Abn de to burreband pa tracheostomi-nakke-
bandet.

» Anbring tracheostomi-nakkebandet midt under
patientens nakke.

» For burrebandene igennem tracheostomikany-
lens flange.

FORSIGTIG

P& grund af risikoen for liggesar eller blod-

karsammentreekning ma  tracheostomi-

nakkebandet ikke anbringes for stramt

rundt om halsen.

» Fastger burrebandene pa
ostomi-nakkebandet.

Overvagning

Tracheostomi-nakkebandet kan lasne sig pa grund

af flytning eller bevaegelse af patienten, fugt eller

leengere tids brug.

» Kontrollér med jeevne mellemrum, at trache-
ostomi-nakkebandet sidder, som det skal, og
justér det om nedvendigt.

Hvis der observeres hudirritation eller andringer

af huden omkring tracheostomi-nakkebandet, skal

tracheostomi-nakkebandet udskiftes med et andet
produkt.

trache-
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Fjernelse

Efter en anvendelse p& maksimalt 30 dage eller i

tilfeelde af beskadigelser skal tracheostomi-nakke-

béndet fjernes/udskiftes.

» Abn de to burreband pa tracheostomi-nakke-
bandet, og tag dem ud af tracheostomikanylens
flange.

LEVETID

Udlgbsdato: se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

;;+'< FORSIGTIG
N o Skal opbevares tert og beskyttet mod

O

varme.
T * Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
¢ Skal opbevares og transporteres i den
originale emballage.

BORTSKAFFELSE

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes
i overensstemmelse med gaeldende nationale og
internationale lovbestemmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Lengde 340 mm | 490 mm | 590 mm
Burrebandets / side-
delenes bredde
Vagt

(inkl. emballage)

6mm/ 10 mm

100 g 140 g 150 g

Emballeringsenhed 10 10 10
MATERIALEDATA
40-0008-|40-0008-|40-0008-
|REF| o1 |o33 044
. Bomuld, PU (polyurethan),
Skummateriale PA (polyamid)
Burrebdnd PES (polyester), PP (polypropylen)
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EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHEZH

To KOANAPO TPAXEIOOTOMIOG EMITPEMEL TNV
A0PONN OTEPEWOT EVOG CWAVA TPOXEIOOTO-
Hiag yla va amogeuxBei n tuxaia amoowAn-
vwon.

40-0008-011
40-0008-033
40-0008-044

KAviké 6@ehog: To KOAAPO TPaxelooTOMiag

ATIOTPETTEL TNV TUXA{C AMOCWARVWON.

Tomog xpriong: voookoueio, povada @povTi-

Sag kal kat' oikov @povTtida

ENAEIZEIZ

+ ZTEPEWON TOU CWAVA TPOXELOOTOMIAG Yiat
ao0eveic pe TpayelooTopia.

AMeG evoeigelg Sev gival ywwoTEG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn.

YMNOAEIZEIZ AZOANEIAZ

[:E] + Awfdote kal akoAouBrote mpo-

OeKTIKA TIC 0dnyieg xpriong mpv

XPNOIHOTIOINOETE TO TIPOIOV Kal

QUAAETE TEG YIa MENNOVTIKH ava-

@opd.

To mpoidv mpémel va XPnNOolUo-

TIOLEITAL HOVO aTd LATPIKA EKTTAL-

SEVPEVO TIPOOWTTIKO ME EMAPKN

YVWOon Tou XEIPIOPOU TOU TIPOIo-

VTOG.

+ O xpriotng fi/kat o aoBevng mpé-
TEL VO ava@épel  omoladnimote
ocoBapd MEPIOTATIKA OE OXEON HE
TO TIPOIOV OTOV KATAOKELAOTH Kal
otV appoddia apyr Tou KPAToug
uéloug ¢ EE () otnv appodia
apxn TNG EKACTOTE XWPAG €AV TO
TIEPIOTATIKO OUVERN eKTOC TG EE),
OTNV omoia €ival EYKATEOTNUEVOS
0 XproTNG r/Kat o acOevig.

Opada-otoxo¢ acOevwv

Bpéon / Naidia
Naidid / EviAikeg
EVvAAIKEC, TTOAU pakpU

A

Mpwv tn Xprion, to mMpoidv mpémel
va UTTOBAANNETAL OE AEITOUPYIKO
€Neyxo (BA. evotnTa «AEITOUPYIKOG
€Neyxoo»). Mpoidvta mou @épouv
{nuiég Sev mpémel va Xpnotponol-
ovvTat.
+ Agv emIpPENETAL VA TIPAYMATO-
moinBei kapia Tpomomoinon oto
TIPOIOV.
To mpoidv dev eival amootelpw-
Hévo.
To mpoidv mpoopiletal yia pia
xpron kat Sev Tpémel va gmava-
Xpnolgoroleitat f/kat va  umo-
BaMetat oe emavene€epyaoia. H
enaveneepyaoio pumopei va emn-
PEACEL TN AEITOUPYIKOTNTA TOU
mpoidvTog. Tuxdv emavaypenotpo-
moinon evéxel Tov moavo kivéuvo
udAvvong.
Y& mepintwon {nudg oTn CUOKEL-
acia | mapéAeuong TG NUEPOUN-
viag Miéng, To mpoidv Sev mpémel
va xpnotpomnoinOei.

®
w

NEITOYPTIKOX EAEFXOX

» EAéy€te TO mMPOidv yia {nuiég Kal xaAapd
owpatidia.

» Agaipéote Ta Yohapd owpatidla, eav
UTTAPXOULV.

» EAéy€te TNV 10XV Twv SVO EVWOEWV TOU
mPolévtog. Mnv aokeite  uMEPPOAIKN
Suvapn.

‘Eva ENATTWHATIKO TIPOTOV TTPETIEL va ammoppi-
mitetal (BA. evéTnTa «<AoppIPNY).

E®APMOrH

TomoBétnon

» AmeleuBepwoTe Kat Ta SU0 KAeioTpa BEN-
KPO a1mé T0 KOAGPO TPAXEIOOTOUIAG.

» TomoBeTioTE TO KOAGPO TPOUXEIOOTOMIOG
KEVTPIKA KATW amod Tov Aaipd tou aobe-
vouc.

» Mepdote katta SVo kKAeioTpa BEAKpO péoa
and TN eAAvTla Tou CWARVA TPUXEIOOTO-
piag.

-14/60 -



MPOZOXH

To KoAdpo TpaxelooTopiag Sev mpé-

Tl va TomoBeTeital umepBoNKA o@I-

X1 YUpw amé Tov Adiud Aoyw Tou

KIvSUVOU OXNUATIOHOU €AKWV amo

TiiEoN 1) AyYEIOKNG CLMTTiEONG.

> YTEPEWOTE Kal Ta Vo KAgioTpa
BéNKPO OTO KONAPO TPAXEIOOTO-

uiac.
MapakoAouBnon
To KOAdpO TPaXEIOOTOMIOG UMOpPED va XaAa-
pWoel Aoyw alayn¢ Béong tou acBevoug,
Kivnong tou aocBevolc, vypaociag Kat HETA
anod mapateTapévn xpron.

» ENEYXETE TNV EQaApUOYH) TOU KOANAPOU TPa-
XEIOOTOMIOG TAKTIKA Kal SlopBwvete €dv
eivat amapaitnto.

Eav evtomotei Seppatikdg epeBIOPOG 1
SEPUATIKEG OANOIWOELG OTNV TIEPIOKN TOU
KONAPOU TPAXEIOOTOMIAC, TO KOAGPO TPaXEL-
00TOpIaG TIPEMEL va avTIKaTaoTaBel pe éva
EVAAAKTIKO TTPOIOV.

Agaipeon

To KOAAPO TPAXEIOOTOUIAG TIPETEL VA APal-
pebei/avTikataoTaBei uetd amé péylotn mepi-
0do gpappoyrg 30 nUePWV 1} O MEPiNTWON
oV UMOOTEL {NHIA.

» AmeleuBepwoTe Kat Ta SU0 KAeioTpa BEN-
KPO ammd TO KOAGPO TPOUXEIOOTOMIOG Kal
aalpéoTe Ta amod TN eAAvT(a Tou CwWARvVa
TPAXEIOOTOMIAG.

AIAPKEIA ZQHX

Hpepopnvia Aéng: BA. TNV €TikéTa Tou Tpo-

16vToC

XYNOHKEZ AMOOHKEYXIHEZ KAl META-

®OPAZ

Se< MPOZOXH

N\ . y 6 BepudTNTa KAt
0 pooTateVeTe amod BeppdTn

QUAAOOETE OF ENPO PEPOG.

+  Alotnpeite pakpld amoé 1o nAlokd
QWG Kal TINYEG GWTOG.

* OUNACOETE KAl METAPEPETE OTNV
ApPXIKN CUOKEVAaia.

AMOPPIYH

Eva xpnolpomoinpévo 1 EAaTTwpatikd mpo-
16V pémel va amoppinTeTal CUPPWVA HE TOUG
10XUOVTEG €0VIKOUG Kat S1eBVEIG KavoviopoUg.
MPOAIATPA®EE MPOIONTOX

40-0008-| 40-0008-  40-0008-
011 033 044
Mrkog 340 mm | 490 mm | 590 mm
MAdrog kAgiocTpou
BéAkpo / mAevupt- 6mm/ 10 mm
KWV Tepayiowv
Bapog
(oupmepIN. GUOKEL- 100 g 140 g 150 g
aaiag)
Movada cuokev- 10 10 10
aciag
AEAOMENA YAIKQN
40-0008-(40-0008-|40-0008-
REF 011 |033 044
. BapBaki, PU (moAuoupe-
Appidec 6dvn), PA (mohuapidio)
. . PES (moAveotépac), PP
Kheiotpo fAkpo (moAUTTPOTTUAEVIO)
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Espanol

USO PREVISTO

El collarin para traqueostomia permite fijar de
manera sequra la canula traqueal para evitar la
extubacion accidental.

40-0008-011
40-0008-033 |Nifios / adultos
40-0008-044 [Adultos, extralargo

Beneficios clinicos: El collarin para traqueostomia

impide la extubacion accidental.

Lugar de aplicacion: Hospital, residencia de ancia-

nos y asistencia en casa

INDICACIONES

¢ Fijacion de la canula traqueal para pacientes
traqueostomizados.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

Grupo objetivo de pacientes

Bebés / nifios

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:E * Llea y siga cuidadosamente las ins-
trucciones de uso antes de utilizar el
producto, y guardelas para su posterior

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

* El usuario y/o el paciente deben notifi-
nados con el producto al fabricante y
a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE (o a la autoridad
competente del pafs correspondiente,
si el incidente se produce fuera de la
rio y/o paciente.

* Antes de cada uso, debe comprobar
el funcionamiento del producto (véase
el apartado “Control de funciona-
miento”). Los productos dafiados no se

consulta.

car todos los incidentes graves relacio-
UE) en el que esté establecido el usua-
deben utilizar.

¢ No se deben realizar modificaciones en
el producto.
¢ El producto no es estéril.
® * El producto esta previsto para un solo
uso y no debe reutilizarse ni reproce-
sarse. El reprocesado del producto per-
judica al correcto funcionamiento del
producto. La reutilizacion entrafia un
riesgo potencial de infeccion.
@ ¢ El producto no debe utilizarse si el
embalaje esta dafiado o si se ha supe-
g rado la fecha de caducidad.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO

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

» Eliminar las particulas sueltas si las hubiera.

» Compruebe la firmeza de las dos costuras del
producto. No ejerza una fuerza excesiva.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el

apartado "“Eliminacion”).

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.

ATENCION

El collarin para traqueostomia no debe
colocarse demasiado apretado alrededor
del cuello, porque existe riesgo de que
se produzcan escaras de dectbito o vaso-
constriccion.

» Cierre los dos cierres adhesivos del

collarin para traqueostomia.

Control

El cambio de la posicion del paciente, sus movi-

mientos, la humedad y el uso prolongado pueden

provocar que el collarin para traqueostomia se

afloje.

» Compruebe regularmente el asiento del collarin
para traqueostomia y, dado el caso, corregirlo.
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Si en la zona donde esta colocado el collarin para
traqueostomia hay irritaciones, se debera sustituir
por otro producto alternativo.

Retirada

El collarin para traqueostomia se debe sustituir des-

pués de un periodo méaximo de uso de 30 dias, o si

estd 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 etiqueta del producto
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE

=¥ ATENCION
&\ * Proteger del calor y guardar en un

T lugar seco.
* Proteger de la luz solar y de las fuentes
de luz.
* Almacenar y transportar en el embalaje
original.
ELIMINACION
El producto usado o defectuoso se debe eliminar de
acuerdo con las normas legales nacionales e inter-
nacionales aplicables.
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Longitud 340 mm | 490 mm | 590 mm

Anchura del cierre

adhesivo / compo- 6mm/ 10 mm

nentes laterales

Peso (incl. envase) 100g | 140g [ 150g

Unidaddeenvasado| 10 [ 10 [ 10

DATOS DE LOS MATERIALES
40-0008-[40-0008-]40-0008-

| REF| 011 |o33 044

Espuma Alquor_l, PU (poliuretano), PA
(poliamida)

Cierre de gancho PES (poliéster), PP (polipropileno)
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Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Trahheostoomia kaelalint vdimaldab trahheostoo-
mia kanddili kindlat fikseerimist, selleks et takistada
eksikombel ekstubeerimist.

40-0008-011

Patsientide sihtriihm

Imikud / lapsed
40-0008-033 |[Lapsed / téiskasvanud
40-0008-044 |[Taiskasvanud, eriti pikk

Kliiniline kasu: Trahheostoomia kaelalint takistab

eksikombel ekstubeerimist.

Kasutuskoht: Haigla, hooldekodu ja koduhooldus

NAIDUSTUSED

* Trahheostoomia kantili fikseerimine trahheos-
tomeeritud patsientidel.

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole Uhtki teada.

OHUTUSJUHISED

[:E * Enne seadme kasutamist lugege hoo-
likalt kasutusjuhist, jargige seda ja
hoidke see hilisemaks jarelevaatami-
seks alal.

A ¢ Seadet tohib kasutada iiksnes medit-
siinilise valjadppega personal, kellel on
piisavad teadmised seadmega imber-
kaimiseks.

¢ Kasutaja ja/vGi patsient peab teatama
kdigist seoses seadmega esinenud
tdsistest vahejuhtumitest tootjale ning
selle Euroopa Liidu liikmesriigi pade-
vale ametiasutusele (voi vastava riigi
péadevale ametiasutusele, juhul kui
juhtum leiab aset valjaspool Euroopa
Liitu), kus asub kasutaja ja/vdi pat-
siendi tegevuskoht.

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

¢ Seadmel ei tohi ette vGtta muudatusi.

* Seade ei ole steriilne.

* Toode on ette ndhtud Uhekordseks
kasutamiseks ning seda ei tohi taas-
kasutada ja/vdi toodelda. EeltdGtlus
mojustab seadme toimivust. Taaskasu-
tamine katkeb endas nakkuse ohupo-
tentsiaali.

@ ¢ Kahjustatud pakendi v6i Uletatud

aegumistéhtaja korral ei tohi seadet

g kasutada.

TOIMIVUSKONTROLL

» Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi
osakesi.

» Lahtiste osakeste esinemise korral kérvaldage
need.

» Kontrollige toote mélema Gmbluse tugevust.
Seejuures arge rakendage Gleméaarast joudu.
Puudustega seadme peab andma jaatmekaitlusse

(vaata peatlkki "Jaatmekaitlus”).

KASUTAMINE
Pealepanek
» Avage trahheostoomia kaelalindi mélemad tak-
jaskinnitused.
» Pange trahheostoomia kaelalint keskkohta pat-
siendi kukla alla.
» Juhtige mélemad takjaskinnitused |abi trahheos-
toomia kantili dariku.
ETTEVAATUST
Trahheostoomia kaelalinti ei tohi lamatiste
tekke vi veresoonte ahenemise ohu t6ttu
liiga tihedalt kaela imber panna.
» Fikseerige mdlemad trahheostoomia
kaelalindil olevad takjaskinnitused.
Jarelevalve
Trahheostoomia kaelalint vaib patsiendi imber-
paigutamise, patsiendi liikumise, niiskuse téttu ja
parast pikemat kasutamist I6dveneda.

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

tiivse tootega.

®

-18/60 -



Eemaldamine

Parast maksimaalselt 30 paeva pikkust kasutamis-
kestust voi kahjustuse korral peab trahheostoomia
kaelalindi eemaldama/vélja vahetama.

» Avage trahheostoomia kaelalindi mélemad tak-
jaskinnitused ja eemaldage see trahheostoomia
kaniidli rikust.

KASUTUSKESTUS

Aegumiskuupéev: vaata seadme etiketti
LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMU-
SED

\;é'f ETTEVAATUST
1\\ Kaitske kuumuse eest ja ladustage kui-

Tg vas kohas.
* Kaitske pdikesevalguse ja valgusalli-
kate eest.
* Ladustage ja transportige originaalpa-
kendis.
JAATMEKAITLUS
Kasutatud voi puudustega seadme peab vasta-
valt kohaldatavatele riigisiseste ja rahvusvaheliste
Gigusaktide sétetele andma jaatmekaitlusse.
TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Pikkus 340 mm | 490 mm | 590 mm
Takjaskinnituse /

kiilgmiste osade 6mm/ 10 mm

laius

Kaal

(k.a pakend) 100 g 140 g 150 g
Pakendiiiksus 10 10 10

MATERJALI ANDMED

40-0008- {40-0008-40-0008-
| REF| 011 |033 044
. Puuvill, PU (polturetaan),
Vahtmaterjal PA (poliamiid)
PES (polUester), PP (poliipro-

Takjaskinnitus

piileen)
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Trakeostomiakaulanauha  mahdollistaa  trakeo-
stomiakanyylin turvallisen kiinnityksen estamalla
vahingossa tapahtuvan ekstubaation.

Kohdepotilasryhma

40-0008-011 |Vauvat / lapset

40-0008-033 |[Lapset / aikuiset

40-0008-044 |Aikuiset, erikoispitka

Kliininen hyéty: Trakeostomiakaulanauha estéa
vahingossa tapahtuvan ekstubaation.
Kayttopaikka: Sairaalat, hoitolaitokset ja kotihoito
KAYTTOAIHEET
¢ Trakeostomiakanyylin kiinnittdminen trakeosto-
miapotilaille.
Muita indikaatioita ei tunneta.
VASTA-AIHEET
Ei tunneta.
TURVALLISUUSOHJEITA
[:E * Lue kdyttdohjeet ennen tuotteen kdyt-
t0a, noudata niitd huolellisesti ja sailyta
myohempaa tarvetta varten.
A ¢ Tuotetta saa kayttdd vain koulutettu
|aketieteellinen henkilokunta, jolla on
riittdvat tuotteen kasittelyd koskevat
tiedot.
¢ Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitet-
tava kaikista tuotteen kayton yhtey-
dessé ilmenneistd vakavista vaarati-
lanteista valmistajalle ja sen EU-maan
toimivaltaiselle  viranomaiselle  (tai
maan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jos loukkaantuminen tapahtuu EU-
alueen ulkopuolella), jossa kayttéja ja/
tai potilas on.
¢ Tuotteen toiminta on tarkistettava
ennen kayttod (katso luku "Toiminta-
tarkastus”). Vaurioituneita tuotteita ei
saa kayttaa.
¢ Tuotteeseen ei saa tehda muutoksia.
* Tuote ei ole steriili.

Tuote on kertakéyttdinen eikd sita
saa kéyttaa ja/tai kasitelld uudelleen.
Tuotteen uudelleenkasittely vaikuttaa
haitallisesti sen toimintaan. Uudelleen-
kaytto johtaa infektiovaaraan.
@ ¢ Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimei-
nen kdyttopdivdmaara on umpeutunut,
2 tuotetta ei saa kayttaa.

@

TOIMINTATARKASTUS
» Tarkista tuote vaurioiden ja irtonaisten osien
varalta.
» Poista mahdolliset irralliset hiukkaset.
» Tarkista tuotteen kummankin ompeleen eheys.
Ala kayté tarkastuksessa liiallista voimaa.
Viallinen tuote on havitettéva (katso luku "Havit-
taminen”).
KAYTTO
Kokoaminen
» Avaa trakeostomiakaulanauhan molemmat kiin-
nikkeet.
» Aseta trakeostomiakaulanauha potilaan kaulan
keskikohtaan.
» Vedd molemmat kiinnikkeet trakeostomiakanyy-
lin laipan lapi.
HUOMIO
Trakeostomiakaulanauhaa ei saa aset-
taa lilan tiukasti kaulaan painehaavan ja
verenkierron heikkenemisen riskin vuoksi.
» Kiinnitd molemmat trakeostomiakaula-
nauhan kiinnikkeet.

Valvonta

Trakeostomiakaulanauha voi 8ystya potilaan siirtd-

misen, potilaan liikkeiden, kosteuden ja pitkittyneen

kayton takia.

» Tarkista saannollisesti trakeostomiakaulanau-
han istuvuus ja korjaa tarvittaessa.

Jos trakeostomiakaulanauhan alueella havaitaan

ihodrsytysta tai ihomuutoksia, trakeostomiakaula-

nauha on korvattava vaihtoehtoisella tuotteella.

Poistaminen

Trakeostomiakaulanauha on poistettava/vaihdet-

tava viimeistdan 30 vuorokauden kayttéajan jal-

keen tai jos se vaurioituu.
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» Irrota molemmat kiinnikkeet trakeostomiakau-
lanauhasta ja poista se trakeostomiakanyylin
laipasta.

KAYTTOIKA

Viimeinen kéyttopaivamaara: katso tuote-etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

;;&t HUOMIO

&\ * Séilytd lammolta suojattuna kuivassa

T paikassa.
* Suojaa auringonvalolta ja valonldh-
teiltd.
¢ Séilytd ja kuljeta alkuperdisessé pak-
kauksessa.
HAVITTAMINEN
Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettava
sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalisten
méadraysten mukaisesti.

TUOTETIEDOT

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Pituus 340 mm | 490 mm | 590 mm

Kiinnikkeiden /
sivuosien leveys
Paino

(sis. pakkaus)

6mm/ 10 mm

100 g 140 g 150 g

Pakkausyksikko 10 10 10
MATERIAALITIEDOT

40-0008- {40-0008- 40-0008-
| REF| 011 |033 044

. Puuvilla, PU (polyuretaani),

Vaahtomuovi PA (polyamidi)
Kiinnikkeet PES (‘polyesteri), PP (polypro-

peeni)
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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.

40-0008-011

Groupe cible de patients

Nourrissons / enfants
40-0008-033 |Enfants / adultes
40-0008-044 [Adulte, trés long

Bénéfice clinique : Le collier de trachéotomie per-

met d'éviter toute extubation accidentelle.

Lieu d'utilisation : Etablissements 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

[:E * Lire attentivement le manuel d'utili-
sation avant d'utiliser le dispositif et

A

le respecter. A garder pour pouvoir le

relire plus tard.

Ce dispositif doit uniquement étre

utilisé par du personnel ayant recu

une formation médicale et ayant une

connaissance suffisante de la manipu-

lation du dispositif.

¢ 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 l'extérieur de I'UE) dans lequel réside
I'utilisateur et/ou le patient.

* Procéder a un contrdle fonctionnel
du dispositif avant I'utilisation (voir
« Contréles fonctionnels »). Ne pas uti-
liser les dispositifs endommageés.

¢ Ne pas apporter de modification au
dispositif.
* Le dispositif n'est pas stérile.
® ¢ Ce produit est concu pour un usage
unique et ne doit pas étre réutilisé ni
reconditionné. Tout reconditionnement
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 si la
g date de péremption est dépassée.

CONTROLES FONCTIONNELS

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

» Le cas échéant, éliminer les particules libres.

» Controler la résistance des deux coutures du
dispositif sans forcer.

Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le

chapitre « Elimination »).

UTILISATION
Mise en place
» Détacher les deux bandes auto-agrippantes du
collier de trachéotomie.
» Positionner le collier en le centrant sous la nuque
du patient.
» Passer les deux bandes auto-agrippantes par la
bride de la canule de trachéotomie.
MISES EN GARDE
Etant donné le risque de formation de
décubitus ou d'une vasoconstriction, le
collier de trachéotomie ne doit pas étre
trop serré.
» Fixer les deux bandes auto-agrippantes
sur le collier de trachéotomie.

Surveillance

Le collier de trachéotomie peut se desserrer a la

suite d'un repositionnement du patient, des mouve-

ments du patient, de I'humidité et d'une utilisation

prolongée.

» Controler régulierement I'ajustement du collier
de trachéotomie et corriger le cas échéant.
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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.

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 bandes auto-agrippantes du
collier de trachéotomie et retirer de la bride de
la canule de trachéotomie.

DUREE DE VIE

Date de péremption : voir I'étiquette du dispositif
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANS-
PORT

;;+'< MISES EN GARDE
N\ . Protéger de la chaleur et stocker dans

T un endroit sec.
* Protéger de la lumiere du soleil et de
toute source de lumiere.
* Conserver et transporter dans |I'embal-
lage d'origine.

ELIMINATION

Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé
conformément aux dispositions légales nationales
et internationales en vigueur.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Long 340 mm | 490 mm | 590 mm
Largeur de la bande
auto-agrippante 6mm/ 10 mm
[ cotés

Poids

(emballage compris)
Unité de condition-
nement

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX
40-0008-|40-0008- 40-0008-

100 g 140 g 150 g

10 10 10

| REF | 011 033|044

Coton, PU (polyuréthane),
PA (polyamide)

Bande auto-agrip- |PES (polyester), PP (polypro-
pante pyléne)

Mousse
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Hrvatski

NAMJENA

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

40-0008-011
40-0008-033 |Djeca / odrasli
40-0008-044 [Odrasli, posebno dugacka

Klinicka uporaba: Vratna traka za traheotomiju

sprjecava nehoti¢nu ekstubaciju.

Mjesto primjene: Bolnice, zdravstvene ustanove za

njegu i ku¢na njega

INDIKACLJE

¢ Fiksiranje trahealne kanile kod traheotomiranih
pacijenata.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

Ciljna grupa pacijenata

Bebe / djeca

[:E * Prije primjene proizvoda pazljivo pro-
Citajte upute za uporabu, pridrzavajte
ih se i sacuvajte ih radi kasnijih kon-
zultacija.

A ¢ Proizvod smije primjenjivati samo
medicinski obrazovano osoblje koje
ima dovoljno znanja o nacinu primjene

ovog proizvoda.

¢ Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne
dogadaje, Cija je pojava vezana uz
primjenu ovog medicinskog proizvoda,
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice EU (odnosno nadleznom
tijelu doticne drzave, koja nije ¢lanica
EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) 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
nikakve preinake.
* Proizvod nije sterilan.
® * Proizvod je namijenjen za jednokratnu
uporabu i ne smije se vise puta primje-
njivati i/ili obradivati za ponovnu upo-
rabu. Takva obrada negativno utjece na
funkciju proizvoda. Ponovna uporaba
nosi potencijalni rizik od infekcije.
@ * Ako je pakiranje osteceno ili je istekao
rok valjanosti, proizvod se ne smije pri-

g mijenit.

PROVJERA FUNKCIJE

» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja i neu-
Cvrscenih dijelova.

» Ako nadete neucvricene dijelove, uklonite ih.

» Provjerite ¢vrstocu oba Sava na proizvodu. Pri-
tom nemojte primijeniti prekomjernu silu.

Osteceni se proizvod mora zbrinuti (vidjeti poglavlje

"Zbrinjavanje”).

PRIMJENA

Postavljanje

» Otvorite oba icak zatvaraca na vratnoj traci za
traheotomiju.

» Vratnu traku za traheotomiju postavite po sre-
dini ispod pacijentovog zatiljka.

» Oba citak 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 krv-
nih Zila.
» Zatvorite oba Ciak zatvaraca na vrat-

noj traci za traheotomiju.

Nadzor

Vratna traka za traheotomiju moze postati olabav-

liena uslijed premjestanja ili kretanja pacijenta te

vlage i duzeg koristenja.

» Redovito provjeravajte polozaj vratne trake za
traheotomiju i po potrebi ga korigirajte.
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Ako se u podru¢ju vratne trake za traheotomiju

primijete nadrazenosti ili druge promjene na koZi,

vratna traka za traheotomiju mora se zamijeniti dru-
gim proizvodom.

Uklanjanje

Nakon primjene u trajanju od najvise 30 dana ili

U slucaju osStecenja, 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

Sw< OPREZ

21 . Py . .
4\ ¢ Cuvati zasticeno od topline i na suhom

T mjestu.
* Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i
izvora svjetlosti.
 Cuvati i transportirati u originalnom
pakiranju.
ZBRINJAVANJE
Upotrijebljeni ili osteceni proizvod mora se zbrinuti
sukladno primjenjivim nacionalnim i medunarodnim
zakonskim propisima.
SPECIFIKACIJE PROIZVODA

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Duljina 340 mm | 490 mm | 590 mm
Sirina ¢icak

zatvaraca / bocnih 6mm/ 10 mm
|dijelova

Tezina

(ukl. pakiranje) 100g | 140g | 130¢
Jedinica pakiranja 10 10 10
PODACI O MATERIJALU

40-0008- {40-0008-40-0008-
| REF| 011 |033 |044
. . .. Pamuk, PU (poliuretan),
Pjenasti materijal PA (poliamid)
Cicak zatvara¢ PES (poliester), PP (polipropilen)
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Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A tracheostomias nyakpant lehetévé teszi a légesd-
kanil biztonsagos rogzitését a véletlen extubacio
megakadalyozésa céljabol.

Betegcélcsoport

40-0008-011 |Csecsemdk / gyermekek

40-0008-033
40-0008-044

Gyermekek / felnéttek
FelnGttek szamara, extra

hosszusaqu

Klinikai elény: A tracheostomias nyakpant megaka-

délyozza a véletlen extubaciot.

Rendeltetési hely: Korhazak, apolasi otthonok és

betegapolas otthon

JAVALLATOK

¢ A légesokanl rogzitése tracheostomian atesett
betegeknél.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:E * Atermék hasznalata el6tt figyelmesen
olvassa el a hasznalati utasitast, tartsa

be az abban foglaltakat, és drizze meg,

hogy késdbb is elolvashassa, ha szik-
ség lenne ra.

A ¢ A terméket csak olyan, gydgyitas téren
képzett személy hasznalhatja, aki meg-
feleld tudassal rendelkezik a termék
hasznalataval kapcsolatban.

* A felhasznalo és/vagy a beteg kételes
minden, a termékkel kapcsolatban
felléps sulyos varatlan eseményt a
gyartonak, valamint a felhasznalo és/
vagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagallam illetékes hatosaganak (il
amennyiben az esemény az EU-n kivil
torténik, az adott orszag illetékes hatd-
saganak) jelenteni.

¢ Hasznalat el6tt ellendrizni ki a termék
miikodését (lasd ,A miikodés ellen6r-
zése"” cimi fejezetet). Sérilt termékeket
nem szabad hasznalni.
* A terméken tilos
végezni.
* Atermék nem steril
® * A termék egyszeri hasznélatra szolgal,
és tilos Ujrafelhasznalni és/vagy arra
el6késziteni. Az ismételt hasznalatra
torténd  elGkészités karosan befolya-
solja a termék miikddését. Az Ujrafel-
hasznalas noveli a fert6zés kockazatat.
@ ¢ Sérillt csomagolds esetén vagy a leja-
rati datumon tul a termék nem hasz-

g nélhato.

A MUKODES ELLENGRZESE
» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilé-
sek, valamint kilazult alkatrészek.
» Ha vannak, tavolitsa el a kilazult alkatrészeket.
» Ellendrizze a termék mindkét varratanak ergssé-
gét. Ehhez ne alkalmazzon tulzottan nagy erét.
A hibas terméket artalmatlanitani kell (lasd az
,Artalmatlanitas” cim(i fejezetet).

HASZNALAT
Felhelyezés
» Oldja ki a tracheostomias nyakpant két tépdzar-
jat.
» Helyezze a tracheostomids nyakpantot szimmet-
rikusan a beteg tarkoja ala.
» Vezesse at a két tépdzarat a légcsokanil pere-
mén.
VIGYAZAT
A nyomasi fekély kialakuldsanak és az
érosszesz(ikitd hatasnak a veszélye miatt
a tracheostomias nyakpantot tilos tul szo-
rosan a nyak koré helyezni.
» Rogzitse a tracheostomids nyakpant
két tépdzarjat.
Ellenérzés
A beteg thelyezése, mozgasa kovetkeztében, ned-
vesség hatésara, valamint tartés hasznalatot kove-
t6en meglazulhat a tracheostomias nyakpant.

madositasokat
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» Rendszeresen ellendrizze, és szlikség esetén
madositsa a tracheostomias nyakpant elhelyez-
kedését.

Amennyiben a tracheostomias nyakpant kérnyeze-
tében bdrirritaciot vagy bérelvaltozast észlel, cse-
rélje ki a tracheostomids nyakpantot egy alternativ
termékre.

Eltavolitas

A tracheostomias nyakpantot legfeljebb 30 napos
hasznalatot kdvetden vagy a termék sériilése esetén
el kell tavolitani/ki kell cserélni.

» Oldja ki a tracheostomias nyakpant két tép6zar-
jat, és vegye ki a légcsékanil pereméhdl.

ELETTARTAM
Lejarati datum: lasd a termék cimkéjén
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
GYAZAT
H6t6l védve, szaraz helyen térolando.
T * Napfényt6l és fényforrasoktdl védve
tarolando.
* Az eredeti csomagolasban tarolando és
széllitando.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat az
alkalmazandd nemzeti vagy nemzetkdzi jogszaba-
lyoknak megfelelden kell végezni.

TERMEKSPECIFIKACIOK

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Hossz 340 mm | 490 mm | 590 mm
Széles tépézar /
oldalsé részek
Tomeg
(csomagoldssal egyitt)
Csomagolasi egység 10 10 10

AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK

Mo
oV
LN O

6mm/ 10 mm

100 g 140 g 1509

40-0008- {40-0008-40-0008-
| REF| 011 |033 |044
; L Pamut, PU (poliuretén),
Habositott miianyag PA (poliamid)
Tép6zar PES (poliészter), PP (polipropilén)
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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.

40-0008-011
40-0008-033
40-0008-044

Beneficio clinico: La fascia di fissaggio per cannula

tracheostomica impedisce un'estubazione acciden-

tale.

Luogo d'impiego: Ospedale, casa di cura e assi-

stenza domiciliare

INDICAZIONI

¢ Fissaggio della cannula tracheostomica per
pazienti tracheostomizzati.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Pazienti destinatari

Neonati / bambini
Bambini / adulti
Adulti, extra lunga

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[:E * Leggere attentamente le istruzioni per
I'uso prima di usare il prodotto, seguirle
scrupolosamente e conservarle per
un'eventuale successiva consultazione.

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

¢ L'utente e/o il paziente devono segna-

lare tutti gli incidenti gravi connessi
con il prodotto al fabbricante e all'au-
torita 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 |'u-
tente e/o il paziente.

* Prima dell'uso sottoporre il prodotto

ad un controllo funzionale (vedere il

capitolo “Controllo funzionale”). I pro-

dotti danneggiati non devono essere

utilizati.

¢ Non devono essere effettuate modifi-
che al prodotto.
* |l prodotto non & sterile.
® * |l prodotto & un dispositivo monouso e
come tale non deve essere riutilizzato
e/o ricondizionato. Il ricondizionamento
compromette la funzionalita del pro-
dotto. Un riutilizzo comporta un poten-
ziale rischio di infezione.
Non utilizzare il prodotto se la confe-
zione & danneggiata oppure se é stata
superata la data di scadenza.

®
=

CONTROLLO FUNZIONALE

» Verificare che il prodotto non presenti danni e
particelle staccate.

» Eliminare particelle staccate, nel caso fossero
presenti.

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

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (v. capi-

tolo “Smaltimento”).

uso

Applicazione

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

» Posizionare la fascia di fissaggio per cannula
tracheostomica centralmente sotto il collo del
paziente.

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

ATTENZIONE

Non stringere eccessivamente la fascia

di fissaggio per cannula tracheostomica

intorno al collo per evitare il rischio di

decubito o vasocostrizione.

» Fissare le due chiusure a strappo sulla
fascia di fissaggio per cannula trache-
ostomica.
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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
umidita o dopo un uso prolungato.

» Controllare regolarmente e, se necessario, cor-
reggere il posizionamento della fascia di fissag-
gio per cannula tracheostomica.

Se si osservano segni di irritazione o alterazione
cutanea nell'area di applicazione della fascia di
fissaggio per cannula tracheostomica, & necessa-
rio 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 & danneg-
giata.

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

DURATA DEL PRODOTTO
Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRA-
SPORTO
/:/‘i'§ 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
Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in
conformita con le norme di legge nazionali e inter-
nazionali applicabili.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

40-0008-| 40-0008- 40-0008-
011 033 044

Lungh 340 mm [ 490 mm | 590 mm

Larghezza della

chiusura a strappo / 6mm/ 10 mm

delle parti laterali

Peso

(indl. imballaggio) 100g | 1409 | 1309

Confezione 10 10 10

DATI SUI MATERIALI
40-0008-(40-0008-|40-0008-

|REF| on |033 044

Materiale espanso Cott_)ne, P_U (poliuretano), PA
(poliammide)

Chiusura a strappo PFS (poliestere), PP (polipro-
pilene)
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Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Tracheostominé apykaklé leidzia saugiai uzfiksuoti
tracheostomos kaniule, siekiant uzkirsti kelig nety-
Cinei ekstubacijai.

40-0008-011
40-0008-033
40-0008-044

Klinikiné nauda: Tracheostominé apykaklé apsaugo

nuo atsitiktinés ekstubacijos.

Naudojimo vieta: Ligoningje, slaugos namuose ir

slaugant ligonj namuose

INDIKACIJOS

* Tracheostomos kaniuliy fiksavimas pacientams,
kuriems buvo atlikta tracheostomija.

Kitokios indikacijos nezinomos.

Tiksliné pacienty grupé
Kidikiai / vaikai

Vaikai / suauqusieji
Suauqusieji, ypac ilga

KONTRAINDIKACIJOS

NeZinomos.

SAUGOS NURODYMAI

[:E * Pries naudojant gaminj, reikia atidziai
perskaityti naudojimo instrukcija, jos
laikytis ir saugoti vélesniam naudoji-
mui.

A ¢ Gaminj gali naudoti tik darbuoto-
jai, turintys medicininj iSsilavinima ir
pakankamai Ziniy, kaip naudoti gaminj.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo
pranesti gamintojui ir ES Salies narés,
kurioje gyvena naudotojas ir (arba)
pacientas, atsakingai institucijai apie
Vvisus su - gaminiu susijusius rimtus
incidentus (jeigu incidentas jvyko ne
ES, reikia pranesti atsakingai 3alies
institucijai).

* Pries naudojant reikia  patikrinti
gaminio veikima (zr. skyriy ,Veikimo
patikra”). Pazeisty gaminiy naudoti
negalima.

¢ Negalima daryti jokiy gaminio pakei-
timy.

¢ Gaminys néra sterilus.

¢ Gaminys skirtas vienkartiniam naudo-
jimui ir jo negalima naudoti dar karta
ir (arba) apdoroti pakartotinai. Gaminj
ruosiant naudoti pakartotinai, paken-
kiama jo veikimui. Gaminj naudojant
pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.
Jei pazeista pakuoté arba pasibaiges
tinkamumo naudoti terminas, gaminio
naudoti negalima.

®

® -
w

VEIKIMO PATIKRA
» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir ar néra
atsilaisvinusiy daliy.
» Jeiyra, palaidas dalis pasalinkite.
» Patikrinkite, ar tvirtos abi gaminio sitlés. Tikrin-
dami nenaudokite per didelés jégos.
Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy
JAtlieky 3alinimas”).
NAUDOJIMAS
Uzdéjimas
» Atsekite abu tracheostominés apykaklés lipdu-
kus.
» Uzdékite tracheostomine apykakle pacientui ties
sprando viduriu.
» Jveskite abu lipdukus per tracheostominés
kaniulés junge.
ATSARGIAI
Tracheostominé apykaklé negali per sti-
priai verzti kaklo, nes gali susidaryti pragu-
los arba kraujagysliy susiauréjimas.
» Uzfiksuokite abu tracheostominés apy-
kaklés lipdukus.

Kontrolé

Keiciant paciento padeétj, pacientui judant, veikiant
drégmei ir naudojant ilgesnj laika, tracheostominé
apykaklé gali atsilaisvinti.

» Nuolat tikrinkite, ar tracheostominé apykaklé
tinkamai laikosi, ir, jeigu reikia, ja pataisykite.
Tracheostominés apykaklés srityje pastebéjus odos
sudirgima, tracheostomine apykakle reikia keisti

alternatyviu gaminiu.

-30/60-



Nuémimas
Panaudojus, véliausiai po 30 dieny, arba pazeidus,
tracheostomine apykakle reikia nuimti arba pakeisti
nauja.

» Atsekite abu tracheostominés apykaklés lipdu-
kus ir iSimkite i$ tracheostominés kaniulés jun-
gés angu.

GALIOJIMO TRUKME

Galioja iki: zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS
;;3{ ATSARGIAI

“& )\ * Saugokite nuo karscio ir laikykite sau-

T soje vietoje.
* Saugokite nuo saulés spinduliy ir $vie-
sos Saltiniy.
* Laikykite ir gabenkite originalioje
pakuotéje.
ATLIEKY SALINIMAS
Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bti
utilizuojamas pagal taikytinus nacionalinés ir tarp-
tautinés teisés aktus.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

40-0008- | 40-0008- | 40-0008-
011 033 044

llgis 340 mm | 490 mm | 590 mm

I:lpqul_(o plotis / 6mm/ 10 mm

Soninés dalys

Svoris

(su pakuote) 100 g 140 g 1509

Vienety pakuotéje 10 10 10

MEDZIAGOS DUOMENYS
40-0008-|40-0008-|40-0008-

| REF | o1 |o33 044

. Medvilng, PU (poliuretanas),

Putplastis PA (poliamidas)

Lipdukas PES (poliesteris), PP (polipro-
pilenas)
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

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

40-0008-011
40-0008-033
40-0008-044

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.

KONTRINDIKACIAS

Pacientu mérka grupa
Zidaini / bérni

?érni / pieaugusie

Ipasi gari pieauqusie

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

[:E * Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi
izlasiet un ievérojiet lietosanas ins-
trukcijas un saglabajiet tas turpmakai
izmanto$anai.

A * So izstradajumu drikst izmantot tikai
medicinas darbinieki, kuriem ir pie-
tiekamas zinasanas par izstradajuma
lietoSanu.

* Par visiem nopietnajiem ar izstrada-
jumu saistitajiem negadijumiem lieto-
tajam un/vai pacientam ir jainformé
razotajs, ka ari ES daltbvalsts atbildiga
iestade (proti, valsts atbildiga iestade,
ja negadijums noticis arpus ES teri-
torijas), kura uzturas lietotajs un/vai
pacients.

* Pirms lietosanas javeic izstradajuma
darbibas kontrole (skatit nodalu “Dar-

bibas parbaude”). Bojatus izstradaju-

mus nedrikst lietot.

* lIzstradajumu nedrikst parveidot.

* lIzstradajums nav sterils.

Izstradajums ir paredzéts vienreizéjai
lietodanai, to nedrikst izmantot atkar-
toti un/vai apstradat. Sagatavojot
atkartotai lietosanai, tiek ietekméta
izstradajuma funkcionalitate. Atkartota
izmantoSana rada potencialas infekci-
jas risku.
@ * Ja iepakojums ir bojats vai ir par-
sniegts deriguma termins, izstradajumu

g nedrikst lietot.

DARBIBAS PARBAUDE

» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam
nav valigu dalu.

» Jairvaligas dalas, nonemiet tas.

» Parbaudiet abu izstradajuma Suvju izturibu.
Nelietojiet parmérigu spéeku.

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Izni-

cinasana”).

LIETOJUMS

Uzliksana

» Atvienojiet no traheostomijas kakla apséja abas
[iposas lentes.

» Uzlieciet traheostomijas kakla apséju tiesi pa
vidu zem pacienta skausta.

» Abas [iposas lentes izveriet cauri traheostomijas
caurules atlokiem.

UZMANIBU

Traheostomijas  kakla apséju nedrikst

aplikt parak stingri ap kaklu, jo pastav

izguléjumu veidosanas vai asinsvadu

sasaurinajuma risks.

» Abas I[iposas lentes nofiksgjiet uz
traheostomijas kakla apséja.

Kontrole

Kad pacients tiek parvietots vai izdara kustibas, art

mitruma ietekmé vai péc ilgakas lietosanas, traheo-

stomijas kakla apséjs var k|ut valigs.

» Regulari parbaudiet, ka piegu| traheostomijas
kakla apséjs, un korigéjiet to péc nepieciesa-
mibas.

Ja traheostomijas kakla apséja zona tiek konstatéts

adas kairinajums vai adas parmainas, tad traheos-

tomijas kakla apséjs jaaizstaj ar alternativu izstra-
dajumu.

@
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Nonemsana

Kad ir pagajis maksimalais 30 dienu lietoSanas
termin$ vai radies bojajums, traheostomijas kakla
apséjs janonem/janomaina.

» Atvienojiet abas liposas lentes no traheostomi-
jas apséja un iznemiet no traheostomijas cau-
rules atlokiem.

DERIGUMA LAIKS

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS

NOSACIIUMI

‘= UZMANIBU

o=
=

AN\ . Sargat no karstuma un glabat sausa

T vieta.
* Sargat no saules gaismas un gaismas
avotiem.
* Glabat un transportét originalaja iepa-
kojuma.
IZNICINASANA
Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina
saskana ar piemérojamajiem valsts un starptautisko
tiesibu aktu noteikumiem.
1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Garums 340 mm | 490 mm | 590 mm
Liposas lentes /
sanu dalu platums
Svars

(ar iepakojumu)

6mm/ 10 mm

100 g 140 g 150 g

lepakojuma vieniba 10 10 10
MATERIALU DATI
40-0008- {40-0008-40-0008-
| REF| 011 |033 044
Kokvilna, PU (poliuretans),
Putuplasts PA (poliamids)
Lipoga lente PES (poliesters), PP (polipro-
pilens)
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

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

40-0008-011
40-0008-033
40-0008-044

Klinisch voordeel: De tracheotomie-nekband voor-

komt onopzettelijke extubatie.

Plaats van gebruik: Ziekenhuizen, verzorgingshui-

zen en thuiszorg

INDICATIES

* Fixering van de tracheotomiecanule bij tracheo-
tomiepatiénten.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

[:E * De gebruiksaanwijzing moet voor
gebruik van het product zorgvuldig

worden gelezen en vervolgens worden

nageleefd en bewaard voor latere raad-
pleging.

A ¢ Het product mag uitsluitend worden
gebruikt door medisch opgeleid perso-
neel, dat over voldoende kennis van de
omgang met het product beschikt.

* De gebruiker en/of patiént moet alle
ernstige voorvallen die in verband met
het product plaatsvinden, melden aan
de fabrikant en 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.

Patiéntendoelgroep

Baby's / kinderen
Kinderen / volwassenen
Volwassenen, extra lang

¢ Er mogen geen wijzigingen aan het
product worden aangebracht.

¢ Het product is niet steriel.

Dit product is bestemd voor eenmalig

gebruik en mag niet opnieuw worden

gebruikt en/of voorbereid voor herge-

bruik. Voorbereiden voor hergebruik

heeft een nadelige invioed op de wer-

king van het product. Hergebruik gaat

gepaard met een potentieel infectieri-

sico.

@ * 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.

» Verwijder losse deeltjes, indien aanwezig.

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

Een gebrekkig product moet worden afgevoerd (zie

hoofdstuk “Afvoer”).

GEBRUIK
Aanbrengen
» Maak beide klittenbandsluitingen van de trache-
otomie-nekband los.
» Leg de tracheotomie-nekband midden onder de
nek van de patiént.
» Leid beide klittenbandsluitingen door de flens
van de tracheotomiecanule.
LET OP
De tracheotomie-nekband mag, wegens
gevaar van decubitusvorming of vaatver-
nauwing, 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.

» Controleer regelmatig of de tracheotomie-nek-
band nog goed zit en corrigeer indien nodig.
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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 beschadiging dient de tracheotomie-nekband te
worden verwijderd/vervangen.

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

LEVENSDUUR

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

-\ * Tegen warmte beschermen en op een

T droge plaats bewaren.
* Beschermen tegen zonlicht en licht-
bronnen.
* In de originele verpakking bewaren en
transporteren.

AFVOER
Het gebruikte of gebrekkige product dient in over-
eenstemming met de toepasselijke nationale en
internationale wettelijke bepalingen te worden
afgevoerd.

PRODUCTSPECIFICATIES

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Lengte 340 mm | 490 mm | 590 mm

Breedte klitten-

bandsluiting / 6mm/ 10 mm

zijdelen

Gewicht

(incl. verpakking) 1009 1409 1509

Verpakkingseenheid 10 10 10

MATERIAALGEGEVENS
40-0008-|40-0008-|40-0008-

| REF | o1 |o33 044

Katoen, PU (polyurethaan),
PA (polyamide)

PES (polyester), PP (polypro-
pyleen)

Schuimstof

Klittenbandsluiting
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Norsk

BRUKSFORMAL

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

40-0008-011

40-0008-033 [Barn / voksne

40-0008-044 [Voksne, ekstra lang

Klinisk nytteverdi: Trakeostomi-halsbandet hindrer

utilsiktet ekstubering.

Brukssted: Sykehus, pleiehjem og hjemmepleie

INDIKASJONER

* Fiksering av trakeostomikanyle for trakeo-
stomiserte pasienter.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:E * Les bruksanvisningen naye fer du bru-
den i tilfelle du md sla opp i den senere.

Malpasientgruppe

Spedbarn / barn

ker produktet, felg den og ta vare pa

* Produktet skal bare brukes av medi-

sinsk utdannet personale som har til-

strekkelige kunnskaper om handtering
av produktet.

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser
i sammenheng med produktet, ma
brukeren og/eller pasienten melde fra
til produsenten og ansvarlig myndig-
het 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 utenfor EU).

* For bruk skal det gjennomferes en
funksjonskontroll 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
mé ikke gjenbrukes og/eller dekontami-
neres. Reprosessering pavirker produk-
tets funksjon. Enhver form for gjenbruk
innebaerer risiko for infeksjon.

Ved skadet innpakning eller utlopt
utlepsdato ma produktet ikke brukes.

®

® -
w

FUNKSJONSKONTROLL
» Undersak produktet for skader og lase partikler.
» Fjern lgse partikler hvis slike finnes.
» Kontroller at begge semmene pa produktet er
faste. Ikke bruk for stor makt.
Et mangelfullt produkt ma avfallshandteres (se
kapittel "Avfallshandtering”).
BRUK
Pélegging
» Losne begge borrelasene fra trakeostomi-hals-
bandet.
» Legg trakeostomi-halsbandet i midten under
nakken pa pasienten.
» For begge borreldsene gjennom flensen pa tra-
keostomikanylen.
FORSIKTIG
Trakeostomi-halshandet skal pa grunn av
faren for en dekubitusdannelse eller inn-
snevring av kar ikke legges for tett rundt
halsen.
» Fest begge borreldsene pa trakeostomi-
halsbandet.
Overvakning
Trakeostomi-halsbandet kan lasne pa grunn av flyt-
ting av pasienten, pasientbevegelse, fuktighet og
etter lang bruk.
» Kontroller og ev. korriger festet til trakeostomi-
halshandet regelmessig.
Hvis det fastsettes hudirritasjoner eller hudfor-
andringer i omradet rundt trakeostomi-halsbandet,
ma trakeostomi-halsbandet erstattes av et alterna-
tivt produkt.
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Fjerne

Etter en maksimal bruksvarighet pa 30 dager eller

en skade ma trakeostomi-halsbandet fijernes/skiftes

ut.

» Lasne begge borreldsene fra trakeostomi-hals-
bandet og fiern dem fra flensen pa trakeosto-
mikanylen.

LEVETID

Utlgpsdato: se etiketten pa produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANS-

PORT

<. FORSIKTIG
-\ * Skal beskyttes mot varme og oppbeva-
T res pa et tort sted.
* Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
* Skal oppbevares og transporteres i ori-

ginalemballasjen.
AVFALLSHANDTERING

Et brukt eller mangelfullt produkt ma avfallshand-
teres i samsvar med gjeldende nasjonale og inter-
nasjonale forskrifter.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Lengde 340 mm | 490 mm | 590 mm
B.rJedeeI borrelés / 6 mm/ 10 mm
Vekt
(inkl. forpakning) 1009 1409 1509
Forpakningsenhet 10 10 10
MATERIALDATA
40-0008-|40-0008-|40-0008-
| REF| o |o33 044
Bomull, PU (polyuretan),
Skumstoff PA (polyamid)
Borrelds PES (polyester), PP (polypropylen)
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Polski

PRZEZNACZENIE
Opaska mocujaca umozliwia bezpieczne zamo-
cowanie rurki tracheostomijnej, aby zapobiec nie-
umysinej ekstubacji.

40-0008-011

Grupa docelowa pacjentow

Niemowleta / dzieci
40-0008-033 |Dzieci / dorosli
40-0008-044 [Dorosli, bardzo dtuga

Korzys¢ kliniczna: Opaska mocujaca rurke trache-

ostomijng zapobiega nieumysinej ekstubadji.

Miejsce stosowania: Szpital, dom opieki i opieka

domowa

WSKAZANIA

¢ Mocowanie rurki tracheostomijnej dla pacjen-
tow po tracheostomii.

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

[:E * Przed uzyciem nalezy dokfadnie prze-
czyta¢ instrukcje uzytkowania, prze-
strzegac jej i zachowac w celu pozniej-
szego sprawdzania.

A ¢ Wyréb medyczny moze by¢ stosowany
wylacznie przez personel medyczny
majacy odpowiednig wiedze z zakresu
postugiwania sie produktem.

¢ Uzytkownik i/lub pacjent ma obowig-
zek zgfaszania wszystkich powaznych
incydentéw wystepujacych w powig-
zaniu z wyrobem producentowi i wia-
$ciwemu organowi panstwa cztonkow-
skiego UE (lub wiasciwemu organowi
danego kraju, jedli incydent wystapi
poza UE), w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent ma swoja siedzibe / state miej-
sce zamieszkania.

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

¢ Nie wolno dokonywa¢ zadnych zmian
produktu.
¢ Produkt nie jest sterylny.
Wyréb medyczny jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku i nie wolno go
ponownie uzywac¢ ani poddawac pro-
cedurze przygotowania do ponownego
uzycia. Procedura przygotowania do
ponownego uzycia ma ujemny wplyw
na dziatanie produktu. Ponowne uzy-
cie wiaze sie z potencjalnym ryzykiem
zakazenia.
@ ¢ Nie uzywa¢ produktu w przypadku
uszkodzenia opakowania Iub po uply-
g wie terminu waznosc.

KONTROLA DZIAtANIA

» Sprawdzic¢ produkt pod katem uszkodzen i ode-
rwanych czastek statych.

» Usunac oderwane czastki stafe, jesli wystepuja.

» Sprawdzic oba szwy produktu pod katem wytrzy-
matosci. Nie stosowac przy tym nadmiernej sity.

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz

punkt , Utylizacja").

SPOSOB UZYCIA

Zaktadanie

» Odpigc¢ 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.

PRZESTROGA

Nie zaktadac opaski mocujacej zbyt ciasno

wokét szyi ze wzgledu na niebezpieczen-

stwo odlezyn lub zwezenia naczyn.

» Zamocowac oba zapiecia na rzep na
opasce mocujacej rurke tracheosto-

mijna.

Nadzér

Opaska mocujgca rurke tracheostomijng moze

poluzowac sie z powodu zmiany utozenia pacjenta,

ruchu pacjenta, wilgoci i po dtugim uzytkowaniu.

» Regularnie sprawdzac i w razie potrzeby popra-
wic utozenie opaski mocujacej rurke tracheosto-
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mijna.

W przypadku stwierdzenia podraznien skéry lub

zmian skornych w obszarze opaski mocujacej rurke

tracheostomijng nalezy wymieni¢ jg na inny pro-
dukt.

Zdejmowanie

Po uptywie maksymalnego czasu zastosowania

wynoszacego 30 dni lub w przypadku uszkodzenia

nalezy usuna¢ lub wymienic¢ opaske mocujaca rurke
tracheostomijna.

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

OKRES TRWALOSCI

Termin przydatnosci: patrz etykieta wyrobu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANS-

PORTU

\%9 PRZESTROGA
\ Chroni¢ przed wysoka temperaturg i
T przechowywac w suchym miejscu.
¢ Chroni¢ przed promieniowaniem sto-
necznym i zrodtami Swiatta.
* Przechowywac i transportowac w ory-
ginalnym opakowaniu.

UTYLIZACJA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgod-
nie z obowiazujacymi przepisami krajowymi i mie-
dzynarodowymi.

SPECYFIKACJE WYROBU

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Dlugosé 340 mm | 490 mm | 590 mm
Szerokosc¢ zapiecia

na rzep / czesci 6mm/ 10 mm
bocznych

Waga

(z opakowaniem) 1009 1409 1509

Jednostka opako-

. 10 10 10
wania
DANE MATERIALOWE
40-0008- {40-0008-40-0008-
| REF| 011 |033 044
. Bawelna, PU (poliuretan),
Pianka PA (poliamid)

Zapiecie na rzep PES (poliester), PP (polipropylen)
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Portugués

FINALIDADE

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

40-0008-011

Grupo de doentes-alvo

Bebés / criancas
40-0008-033 |[Criancas / adultos
40-0008-044 [Adultos, extra longo

Vantagens clinicas: O colar de traqueostomia pre-

vine que o tubo se solte acidentalmente.

Locais de aplicacdo: Hospitais, lares e cuidados ao

domicilio

INDICACOES

¢ Fixacdo da canula de traqueostomia para
pacientes traqueostomizados.

N&o sé&o conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICACOES

N&o sé&o conhecidas.

INDICAGCOES DE SEGURANCA

[:E * leia cuidadosamente e cumpra as
instrucées de utilizacdo antes da uti-
lizagdo do produto e guarde-as para
consulta futura.

A ¢ O produto deve ser utilizado apenas
por pessoal médico treinado e com
conhecimentos suficientes sobre o uso
do produto.

* O utilizador e/ou o doente devem
comunicar quaisquer eventos graves
relacionados com o produto ao fabri-
cante e a autoridade competente do
estado-membro da UE (ou & autoridade
competente do respetivo pais, se 0 caso
ocorrer fora da UE) em que o utilizador
e/ou o doente estejam estabelecidos.

* Antes de cada utilizacdo, o produto

deve ser submetido a um controlo do

funcionamento (ver capitulo “Controlo
do funcionamento”). Produtos danifi-
cados ndo podem ser utilizados.

¢ N&o podem ser realizadas alteracdes
no produto.
¢ 0 produto é ndo-estéril.
® * 0 produto destina-se a uma Unica uti-
lizacdo e ndo pode ser reutilizado e/
ou reprocessado. O funcionamento do
produto fica comprometido se sujeito a
reprocessamento. A reutilizagao consti-
tui um potencial risco de infecéo.
Em caso de embalagem danificada ou
de prazo de validade vencido, o pro-
duto ndo pode ser utilizado.

®
=

CONTROLO DO FUNCIONAMENTO
» Inspecionar o produto quanto a danos e parti-
culas soltas.
» Eliminar as particulas soltas eventualmente
existentes.
» Verificar se as duas costuras do produto estdo
bem firmes. Nao exercer demasiada forca para
o efeito.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver
capitulo "Eliminacdo”).
APLICAGAO
Colocacao
» Soltar os dois fechos Velcro do colar de tra-
queostomia.
» Colocar o colar de traqueostomia ao centro
abaixo do pescoco 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 traqueos-
tomia ndo deve ficar demasiado apertado
N0 Pescogo.
» Fixar os dois fechos Velcro no colar de
traqueostomia.
Monitorizacdao
0 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 regularmente.
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Se forem detetadas irritacbes ou alteracdes cuta-
neas na area do colar de traqueostomia, este devera
ser substituido por um produto alternativo.
Remocao

Depois de um periodo méximo de utilizacdo de

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

tomia deve ser removido/substituido.

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

VIDA UTIL

Prazo de validade: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE
TRANSPORTE

IDADO
Proteger contra o calor e armazenar em

x) ¢
)

T local seco.

* Proteger da luz solar e de fontes de luz.

* Conservar e transportar na embalagem
original.

ELIMINACAO
Os produtos utilizados ou com defeitos devem ser
eliminados de acordo com os regulamentos nacio-
nais e internacionais aplicaveis.
ESPECIFICACOES DO PRODUTO

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Comprimento 340 mm | 490 mm | 590 mm
Largura fecho

Velcro / Partes 6mm/ 10 mm
laterais

Peso

(incluindo embalagem) 1009 140g 1509

Unidades por
embalagem

DADOS DO MATERIAL

10 10 10

40-0008- {40-0008-40-0008-
| REF| 011 |033 044
Algodéo, PU (poliuretano),
Espuma PA (poliamida)
Fecho Velcro PES (poliéster), PP (polipropileno)
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Romana

SCOPUL UTILIZARII

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

Grupul tinta de pacienti

40-0008-011 |Bebelusi / copii

40-0008-033 | Copii / adulti

40-0008-044 |Adulti, foarte lung

Beneficiu clinic: Colierul de traheostomie previne

extubarea neintentionata.

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

[:E * Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu
atentie instructiunile de utilizare, res-
pectati-le si pastrati-le pentru consul-
tare 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.

¢ Utilizatorul si/sau pacientul trebuie s&
semnaleze orice incident grav legat
de produs producatorului si autorita-
tii competente din statul membru UE
(respectiv autoritatii competente din
statul non-UE, atunci cand incidentul
survine in spatiul non-UE) in care uti-
lizatorul si/sau pacientul isi are domi-
ciliul

* Tnainte de utilizare, produsul trebuie
supus unui control functional (consul-
tati capitolul ,Control functional”).
Nu este permisa utilizarea produselor
deteriorate.

¢ Nu se permite modificarea produsului.
*  Produsul nu este steril.
® * Produsul este de unica folosinta si nu
trebuie reutilizat si/sau reprocesat.
Functia produsului este afectata prin
reprocesare. Orice reutilizare implica
riscul unei contamindri incrucisate.
@ * Produsul nu trebuie utilizat daca amba-
lajul este deteriorat sau daca data de
g expirare este depasita.

CONTROL FUNCTIONAL

» Examinati produsul pentru depistarea defectelor
si a particulelor desprinse.

» Remediati particulele desprinse, in cazul in care
existd.

» Verificati fermitatea celor doud imbindri ale
produsului. In acest scop, nu aplicati o forta
excesiva.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capi-

tolul ,Eliminare”).

UTILIZARE
Fixare
» Desfaceti 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 ris-
cului formarii escarelor de decubit sau a
contractiilor vasculare.
» Fixati cele doua benzi de fixare cu arici
pe colierul de traheostomie.
Monitorizare
Colierul de traheostomie se poate largi la mutarea
sau miscarea pacientului, din cauza umezelii sau
dupa o folosire indelungata.
» Verificati periodic pozitia colierului de traheosto-
mie si corectati-o, daca este necesar.
Daca observati iritatii ale pielii sau modificari ale
aspectului pielii in zona colierului de traheostomie,
acesta trebuie inlocuit cu un produs alternativ.
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indepértare

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

» Desfaceti 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.
* Ase feri de razele solare si de surse de
lumina.
* Asedepozita si transporta in ambalajul
original.
ELIMINARE
Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca
deseu conform reglementarilor legale aplicabile la
nivel national si international.
SPECIFICATIILE PRODUSULUI

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Lungi 340 mm | 490 mm | 590 mm
Latime banda de

fixare cu arici / 6mm/ 10 mm

Elemente laterale

Greutate

(incl. ambalaj) 1009 140g 1309

Unitate de ambalaj 10 10 10

DATE PRIVIND MATERIALELE
40-0008-|40-0008-|40-0008-

| REF | o1 |o33 044
Bumbac, PU (poliuretan),

Burete PA (poliamids)

Fixare cu arici PES (poliester), PP (polipropilena)
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Pycckuin

HA3HAYEHUE
TpaxeocTtomuyeckuii  ¢rkcatop nos3sonsaeT
HapgéxHO 3aduKCpoBaTb TpaxeocToMuye-
CKYI0 KaHI0/110 iNA NpeaoTBpaLeHns cnydai-
HOTO yfaneHus.

LleneBaAa rpynna nauuex-
TOB

MnageHubl / getn

[etun / B3pocsnibie

B3pocnble, yBennyeHHas
ANVHA

40-0008-011
40-0008-033

40-0008-044

KnuHnyeckaa nonb3a: TPaxeoCTOMUYECKUin

duUKcaTop NpenATcTByeT CiyYaHOM KCTY-

Gayun.

MecTto npumeHeHuA: 6onbHWUA, AOM ANA

npectapenbix/HBannoB, yxoa Ha AOMYy

NMOKA3AHUA

+ OuKkcauna TPaxeoCTOMUYECKON KaHIou

ANA NaLMEHTOB Nocsie TPaxeocToMUN.

[pyrue nokasaH1a HEM3BECTHbI.

NMPOTUBOMNOKA3AHMNA

HenssecTHbl.

YKA3AHWA NO BE3OMNACHOCTU

[:E] « [lepep wucnonb3oBaHveMm u3ge-
nMA cnepyeT BHUMATENbHO MpPoO-

4eCTb U BbIMOMHUTb BCe yKa3aHusA

VNHCTPYKLWN 1 COXPaHNTL eé ana

obpaLueHus B byayLiem.

M3penve paspellaeTca UCnonb3o-

BaTb TONIbKO CneLuanbHO 0byyeH-

HOMY MeAWULMHCKOMY nepcoHany,

A

obnagaioowemy  JOCTaTOUHbIMU
3HaHVAMYM No obpaLyeHwio ¢ nsge-
nvem.

+ [Monb3oBatenb W/unv nNauneHT
nomKkeH coobuwartb 060 Bcex
CepbE3HbIX MPOMUCLLECTBUAX, CBS-
3aHHbIX C M3Aenunem, NPou3BoAN-
TeNo0 U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocypapctea-uneHa EC (unm Kom-
NeTeHTHOMY OpraHy COOTBETCTBY-
IoWen CTpaHbl, ecnn npoucLue-
CTBME Cyyunocb 3a npepenamw
EC), B KOTOPOM NpPOXMBaET NONb-
30BaTesNb U/UNK NaLMeHT.

+ lMepen npumeHeHueMm wu3genus
cnepyeT npoBeputb ero paboto-
CnocobHoCTb (cM. pasgen «Mpo-
BepKa pPaboTocnocobHOCTMY).
3anpelaetca ncnonb3oBaTbh
noBpexaéHHble N3aenua.

+ 3anpeljaeTca BHOCWUTb MW3MeHe-
HWA B N3aenue.

+ V3genue HecTepunbHo.

M3penve npepHasHauyeHo AnA

O[JHOKPATHOro NMPUMEHEHNA U He

NOANEXMUT MOBTOPHOMY WCMONb-

30BaHMIO U/  obpaboTke.

O6paboTka oTpuLaTenbHO BAUAET

Ha (YHKUVMOHaANbHOCTb U3fenua.

MoBTOpHOE Kcnonb3oBaHve Bhe-

YET NoTeHUManbHbIN PUCK NHEK-

umn.

@ + 3anpewaetca MCrnonb3oBaTb
n3penve B cayvae noBpexaeHua

g YNaKkoBKM WM UCTEYEHUA CpoKa
roAHOCTU.

MPOBEPKA PABOTOCMOCOBHOCTHU
» TpoBepuTb 13aenne Ha Hannuve NOBPeX-
LEeHU N He3aKpernEéHHbIX YacTen.
» TIpn HaNMUUM MENKNX YacTuL, YAANUTb UX.
» MNpoBepuTb 0ba WBa M3AenVa Ha Npouy-
HOCTb. He npunaratb npu 3Tom Ypesmep-
HOro ycunma.
[edekTHOe M3aenne NOANEXNUT yTUAN3aLn
(cm. rnaBy «YTunusaumay»).
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NMPUMEHEHUE
HanoxeHue

PaccTerHyTb 06e 3aCTEéXKM TpaxeoCcTomu-

yeckoro ¢ukcaTopa.

PazmecTutb Tpaxeoctomuueckuini dprikca-

TOP MO LEHTPY NOA 3aTbINIKOM NauueHTa.
MpoBecTn 0b6e 3acTéxKM uepe3 dnaHel
TPaxeoCTOMUYECKON KaHIosu.
OCTOPOXHO
He 3atArmBaTh TpaxeoCTOMUYECKMii
duKcaTop CANIKOM TYyro BOKpPYr
e, Tak Kak 3TO BbI3blBAaeT PUCK
06pa3oBaHNA NPONEXHEN UK CyKe-
HVA COCYAOB.
» 3aduKcrpoBaTb 06e  3aCTEXKM
TpaxeocToMmnyeckoro pukcaTopa.

KoHTponb

MepemeLyeHmne 1 ABKEHNA NALMEHTA, BaX-

HOCTb 1 ANVTENbHOE WUCMONb30BaHNe MOryT

npuBecT K ocnabneHuio TpaxeocTomuye-

cKkoro ¢pukcatopa.

» MMonoxeHne TPAXeoCTOMUYECKOTO UK-
caTopa cneflyeT perynapHoO NpoBepATb U1
Npu HeOOXOAMMOCTN KOPPEKTUPOBATD.

Mpwu BbIABNEHMI B 061ACTM TPaxeocTomMmye-

cKoro ¢uKcaTopa pasfpaxeHUn uUnm nsme-

HeHUIA KOXW ero HeobXoAMMO 3aMeHUTb Ha

Lipyroe nsgenue.

CHATne

Mo uWCTeueHUM MaKCMManbHOTO — CpPOKa

ncnonb3oBaHua (30 fHen) v Npu NoBpex-

[IEHVIN TPAaXeoCTOMMNYECKNIA drKcaTop Heob-

XOAVMO CHATb/3aMEHUTb.

» PaccTerHyTb 06e 3aCTéXKM TpaxeocTo-
MUYecKoro ¢pukcaTopa U BbITAHYTb UX U3
dnaHLa TPaxeoCTOMNYECKO KaHIoNN.

CPOK C/TYXBbl

[laTa UCTeYeHNA CPoKa rOAHOCTU: CM. 3TW-

KeTKy Ha u3genmu

v

v

v

YCNoBUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTU-
POBKU

;/‘+'< OCTOPOXHO
“a ) * bepeub oT BO3AENCTBMA BbICOKMX
Temnepatyp, XpaHWTb B CyXoM
T MmecTe.
+ bBepeub oT BO3AeNCTBUA CONMHeY-
HOTO M UCKYCCTBEHHOTO CBeTa.
+ XpaHuTb ¥ TpaHCNopTUpoBaTb B
OPUrNHaIbHOW YNaKoBKe.

YTUNU3ALUA

Mcnonb3oBaHHoe nnn AedekTHoe m3penue
NOANEXMUT YTUAU3AUUN COTNACHO AENCTBYIO-
LWMM MECTHBIM 1 MEXAYHapOAHbBIM 3aKOHO-
[aTesbHbIM HOPMaM.

XAPAKTEPUCTUKN U3QENNA

40-0008-(40-0008-|40-0008-

REF 011 033 044
Anvxa 340mm | 490 mm | 590 mm
LWnpuna
3acTéXKn / 60Ko- 6Mm/ 10 Mm
BbIX 3/1IEMEHTOB
Macca 100r | 140r | 150r
(C ynakoBkoit)
YnakoBoyHas 10 10 10

XAPAKTEPUCTUKN MATEPUAJIOB

40-0008-40-0008-|40-0008-
REF 011 |033 |044
BcneHeHHbIN Xnonok, PU (nonnypetaH),
MaTtepunan PA (nonuamwug)
" PES (nonuactep), PP (nonu-
3acTéxka

nponueH)
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Traheostomski ovratni trak omogoca vamo pritrdi-
tev traheostomske kanile in tako preprecuje nena-
merno ekstubacijo.

Ciljna skupina pacientov

40-0008-011 | Dojencki / otroci

40-0008-033 |Otroci / odrasli

40-0008-044 [Odrasli, zelo dolga dolZina

Klini¢na korist: Traheostomski ovratni trak prepre-

Cuje nenamerno ekstubacijo.

Za uporabo v bolnisnicah, domovih za ostarele in

za nego doma

INDIKACIE

¢ Pritrditev traheostomske kanile za paciente s
traheostomo.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:E ¢ Pred uporabo izdelka natan¢no pre-
berite navodila za uporabo, jih upo-
Stevajte in jih shranite za uporabo v
prihodnje.

A * Izdelek 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, sporoiti proizvajalcu
in pristojnemu organu v ustrezni drZavi
¢lanici EU (oz. pristojnemu organu v
zadevni drZavi, Ce se je dogodek zgodil
zunaj EU), kjer imata uporabnik in/ali
pacient prebivalisce.

* Pred uporabo preverite delovanje
izdelka (glejte poglavie »Preskus
delovanja«). Poskodovanih izdelkov ni

dovoljeno uporabiti.
¢ Izdelka ni dovoljeno spreminjati.
* lzdelek ni sterilen.

¢ Izdelek je namenjen za enkratno upo-
rabo in ga ni dovoljeno ponovno upo-
rabiti in/ali reprocesirati. Reprocesiranje
Skodljivo vpliva na delovanje izdelka.
Ponovna uporaba prinasa morebitno
tveganje za okuzbo.

Izdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je
embalaZa poskodovana ali Ce je izdelku
potekel rok uporabnosti.

®

® -
w

PRESKUS DELOVANJA
» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so
na njem nepritrjeni delci.
» Ce so prisotni nepritrjeni deldi, jih odstranite.
» Preverite trdnost obeh $ivov izdelka. Pri tem ne
uporabite prekomerne sile.
Izdelek z napako je treba zavredi (glejte poglavje
»Odlaganje med odpadke).
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 tra-
heostomski 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 popravljajte
namestitev traheostomskega ovratnega traku.

Ce na obmogju traheostomskega ovratnega traku

opazite drazenje koZze ali spremembe na koZi je

treba traheostomski ovratni trak zamenjati z alter-

nativnim izdelkom.
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Odstranjevanje

Traheostomski ovratni trak je treba odstraniti oz.

zamenjati po najve¢ 30 dneh uporabe ali ce je

poskodovan.

» Odpnite obe sprijemalni zapirali traheos-
tomskega ovratnega traku in ju povlecite iz
metuljcka traheostomske kanile.

ZIVLJENJSKA DOBA

Rok uporabnosti: glejte etiketo izdelka

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

o= POZOR
=
AN o zascitite pred vrocino in hranite na

T suhem mestu.
* Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi in sve-
tlobnim virom.
* Hranite in prenasajte v originalni
embalaZi.
ODLAGANJE MED ODPADKE
Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v
skladu z veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi
predpisi.

SPECIFIKACIJE IZDELKA

40-0008- | 40-0008- | 40-0008-
011 033 044

Dolzina 340 mm | 490 mm | 590 mm

Sirina sprijemalnih

trakov (jezka) / 6mm/ 10 mm

stranskega dela

Teza

(vKlj. z embalazo) 100g | 1409 | 150¢g

Enota pakiranja 10 10 10

PODATKI O MATERIALIH
40-0008-[40-0008-]40-0008-

| REF| 011 |o33 044
Bombaz, PU (poliuretan),

Pena PA (poliamid)

Sprijemalna trakova ) —_—

(jezek) PES (poliester), PP (polipropilen)

-47160 -



Slovencina

UCEL POUZITIA

Tracheostomickd fixacna paska umoziiuje spo-
[ahlivé uchytenie tracheostomickej kanyly, aby sa
zabranilo neimyselnej extubacii.

40-0008-011
40-0008-033 [Deti / dospeli
40-0008-044 [Dospeli, extra dlha

Klinické vyhody: Tracheostomicka fixacna paska

zabrariuje neimyselnej extubacii.

Oblasti pouzitia: Nemocnica, opatrovatelsky Ustav,

doméca starostlivost

INDIKACIE

¢ Uchytenie tracheostomickej kanyly tracheosto-
movanych pacientov.

DalSie indikacie nie st zname.

Ciel'ova skupina pacientov

Dojcata / deti

KONTRAINDIKACIE

Ziadne nie s zname.

BEZPECNOSTNE POKYNY

[:E * Pred pouzitim pomdcky si dokladne
precitajte ndvod na pouzitie, dodrzia-
vajte ho a uschovaijte si ho pre neskor-
Sie pouZitie.

A ¢ Pomocku moze pouzivat len medicinsky
vyskoleny persondl s dostatocnymi zna-
lostami o zaobchadzani s pomdckou.

¢ PouZivatel a/alebo pacient musi hla-
sit vSetky zavazné prihody suvisiace
s pomockou vyrobcovi a kompetent-
nému dradu ¢lenského statu EU (prip.
kompetentnému  Uradu prislusného
Statu, ak sa prihoda vyskytne mimo
EU), v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidlia.

* Pred pouzitim je nutné vykonat test
funkénosti pomocky (pozri - kapitolu
LKontrola  funkénosti”).  Poskodené
pomadcky sa nesmU pouzivat.

* Na pomdcke sa nesmu robit Ziadne
zmeny.

¢ Pomadcka nie je sterilnd.

¢ Pomocka je urCend na jednorazové
pouZzitie a nesmie sa pouzivat opako-
vane ani opakovane upravovat. Pri-
prava na opatovné pouzitie zhorSuje
funkénost pomdcky. Pri opakovanom
pouZiti hrozi riziko infekcie.
@ ¢V pripade poskodeného obalu alebo po
uplynuti ddtumu exspiracie sa pomocka
g nesmie pouzivat.

®

KONTROLA FUNKCNOSTI
» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodend a ¢
neobsahuije volné Castice.
» Ak st pritomné volné Castice, odstrante ich.
» Skontrolujte pevnost oboch Svov pomocky.
Nevyvijajte pritom nadmernd silu.
Chybny produkt sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Lik-
vidacia").
POUZITIE
Nasadenie
» Odopnite oba suché zipsy tracheostomickej
fixacnej pasky.
» Tracheostomickd fixaénd pasku umiestnite na
stred pod zahlavie pacienta.
» Oba suché zipsy vedte cez manZetu tracheosto-
mickej kanyly.
POZOR
Tracheostomicki fixacnti pasku z dévodu
nebezpecenstva tvorby dekubitov alebo
z(Zenia ciev neumiestiiujte okolo krku
prili$ natesno.
» Oba suché zipsy zafixujte na tracheos-
tomickej fixacnej paske.
Monitorovanie
Tracheostomicka fixacna paska sa v dosledku pre-
miestiovania pacienta, pohybu pacienta, vplyvu
vihka a po dihSom pouZivani mdze uvolhit.
» Umiestnenie tracheostomickej fixacnej pasky
pravidelne kontrolujte a prip. korigujte.
Ak v oblasti tracheostomickej fixacnej pasky zistite
podrdzdenie pokozky alebo zmeny na pokozke,
musite tracheostomick fixa¢ni pasku nahradit
alternativnym vyrobkom.
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Odstranenie

Po maximéalnom case pouzivania 30 dni alebo pri
poskodeni sa musi tracheostomicka fixacna paska
odstranit/vymenit.

» Odopnite oba suché zipsy tracheostomickej
fixacnej pasky a vytiahnite ich z manzety trache-
ostomickej kanyly.

ZIVOTNOST
Détum exspiracie: pozri oznacenie pomacky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

o= POZOR
=
AN\ o Chraite pred teplom a uchovavajte

T v suchu.
¢ Chréite pred sinecnym Ziarenim a sve-
telnymi zdrojmi.
* Uchovavajte a prepravujte v pdvodnom
baleni.

LIKVIDACIA

Pouzita alebo chybnad pomdcka sa musi likvidovat
v stlade s aplikovatelnymi prislusnymi narodnymi
a medzinarodnymi smernicami.

SPECIFIKACIE POMOCKY

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Dizka 340 mm | 490 mm | 590 mm
Sirka suchého zipsu
/ bocné casti
Hmotnost

(vrat. balenia)
Jednotkové mnoz-

6mm/ 10 mm

100 g 140 g 1509

stvo v baleni 10 10 10
UDAJE O MATERIALI
40-0008- {40-0008-40-0008-
| REF| 011 |033 044
Bavina, PU (polyuretan),
Pena PA (polyamid)
Suchy zips PES (polyester), PP (polypropylén)
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Med hjalp av trakeostomihalsbandet kan man fixera
en trakealkanyl pd ett sakert sétt for att forhindra
ofrivillig extubering.

Patientmalgrupp

40-0008-011 |Spadbarn / barn

40-0008-033 |Barn / vuxna

40-0008-044 |Vuxna, extra lang

Klinisk nytta: Trakeostomihalshandet férhindrar ofri-

villig extubering.

Anvandningsplats: Sjukhus, vardhem och hemsjuk-

vard

INDIKATIONER

* Fixering av trakealkanylen for trakeostomerade
patienter.

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

[:E * Lés bruksanvisningen noggrant fore

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

A ¢ Produkten far endast anvandas av per-

sonal med medicinsk utbildning och

som besitter tillrdckliga kunskaper om
hur man hanterar produkten.

* Alla allvarliga handelser som intraffar i
samband med anvandning av produk-
ten méste anmalas av anvandaren och/
eller patienten till tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i EU-medlems-
staten (eller vid héndelser utanfor EU
den ansvariga myndigheten i det aktu-
ella landet) dar anvandaren och/eller
patienten dr etablerad.

* Kontrollera fére anvéandning att pro-
dukten fungerar korrekt (se kapitlet
"Funktionskontroll”). Skadade produk-
ter far inte anvandas.

¢ Produkten far inte férandras pa nagot
satt.

* Produkten r inte steril.

¢ Produkten &r avsedd for engangsbruk
och far inte ateranvandas och/eller
rekonditioneras. Produktens funktion
forsamras av rekonditionering. Ateran-

vandning medfor risk for infektioner.
@ * Anvand inte produkten om forpack-
ningen ar skadad eller utgéngsdatum

g har passerats.

FUNKTIONSKONTROLL
» Kontrollera att produkten &r oskadad och fri fran
|6sa partiklar.
» Avldgsna eventuella 18sa partiklar.
» Kontrollera att produktens bada skarvar haller
ihop. Var inte hardhant vid kontrollen.
En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet
"Kassering”).
ANVANDNING
Pétagning
» Lossa pa trakeostomihalsbandets bada kardbor-
reband.
» Placera trakeostomihalshandet i mitten under
patientens nacke.
» For de bada kardborrebanden genom trakealka-
nylens flans.
FORSIKTIGHET
Lagg inte trakeostomihalsbandet for tatt
om halsen, eftersom det da finns risk att
det uppstar trycksar eller att karl trycks
ihop.
» Fixera bada kardborrebanden pa trake-
ostomihalsbandet.

Overvakning

Trakeostomihalsbandet kan bli 16sare pa grund av
forflyttning av patienten, patientens rorelser, fukt
eller efter 1ang tids anvandning.

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

Om det mérks hudirritation eller hudférandringar
kring trakeostomihalsbandet maste det bytas ut
mot en annan produkt.

®
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Borttagning

Efter den maximala anvandningstiden p& 30 dygn,

eller vid en skada, maste trakeostomihalshandet tas

bort eller bytas ut.

» lossa pé trakeostomihalsbandets kardborre-
band och for ut dem ur trakealkanylens flans.

LIVSLANGD

Utgangsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

S FORSIKTIGHET
&\ * Forvaras torrt och skyddat fér hoga
T temperaturer.
* Forvaras skyddat mot solljus och ljus-
kallor.
* Forvaras och transporteras i originalfor-
packningen.
KASSERING
En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras
enligt tillampliga nationella och internationella lag-
bestammelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

40-0008- | 40-0008-| 40-0008-
011 033 044

Langd 340 mm | 490 mm | 590 mm
Kardborrebandets / 6 mm/ 10 mm
sidodelarnas bredd

Vikt

(inkl. forpackning) 1009 1409 1509
Forpackningsenhet 10 10 10

MATERIALSPECIFIKATIONER

40-0008-|40-0008-|40-0008-
|REF| o1 |o33 044

Bomull, PU (polyuretan),
Skumplast PA (polyamid)

Kardborreband PES (polyester), PP (polypropen)
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Tiirkce
KULLANIM AMACI
Trakeostomi boyun bandi, yanlislikla ekstlibasyon

meydana gelmesini dnlemek icin trakeostomi kani-
|tinGin giivenli bir sekilde sabitlenmesini saglar.

40-0008-011

Hasta hedef grubu

Bebekler / cocuklar
40-0008-033 [Cocuklar / yetiskinler
40-0008-044 |Yetiskinler ekstra uzun

Klinik fayda: Trakeostomi boyun band, yanlislikla

ekstiibasyon meydana gelmesini 6nler.

Kullanim ortami: Hastane, bakimevi ve evde bakim

ENDIKASYONLAR

¢ Trakeostomize edilen hastalarda trakeostomi
kandliiniin sabitlenmesinde kullanilir.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.
GUVENLIK NOTLARI

[:E e Uriini kullanmadan 6nce kullanim
kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara
uyun ve daha sonra basvurmak icin
saklayin.

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

¢ Kullanicr ve/veya hasta, kullanici ve/
veya hastanin ikametinin bulundugu
yerde, Urlnle ilgili advers olaylar treti-
ciye ve AB Uye Devletinin yetkili maka-
mina (veya AB disinda bir olay meydana
geldiginde ilgili dlkenin yetkili otorite-
sine) bildirmelidir.
¢ Kullanmadan énce Griinde bir fonksi-
yon kontrolii gerceklestirilmelidir (bkz.
Bolim “Fonksiyon kontrold”). Hasarl
Grtnler kullaniimamalidir.
 Uriin Gzerinde hichir degisiklik yapila-
maz.
e Uriin steril degildir.

e Uriin tek kullanmliktr ve yeniden
kullanilamaz ve/veya isleme tabi tutu-
lamaz. Uriiniin yeniden isleme tabi
tutulmasi fonksiyonunu olumsuz etkiler.
Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlike-
sini beraberinde getirir.

Ambalajin hasarli veya son kullanim
siiresinin agiimis oldugu durumlarda
uriin kullaniimamalidir.

®

® -
w

FONKSIYON KONTROLU
» Uriinde hasar veya gevsek parca olup olmadigini
kontrol edin.
» Varsa gevsek parcalari gikarin.
» Uriiniin iki dikis yerinin saglamligini kontrol edin.
Bunu yaparken asiri kuvvet uygulamayin.
Kusurlu bir Griin imha edilmek zorundadir (bakiniz
B&lim “Imha”).
UYGULAMA
Yerlestirme
Trakeostomi boyun bandinin her iki cirt bandini
sokin.
Trakeostomi boyun bandini hastanin boynunun
altina ortalayarak yerlestirin.
Her iki cirt bandi trakeostomi kantliinin flangi-
nin icinden gegirin.
DIKKAT
Bas yarasi olusumu veya damar daralmasi
riski nedeniyle, trakeostomi boyun bandi
boynun etrafina ¢ok siki yerlestirilmeme-
lidir.
» Trakeostomi boyun bandinin her iki cirt
bandini takin.

v

v

v

izleme

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

lanim nedeniyle trakeostomi boyun bandinda gev-

seme olusabilir.

» Trakeostomi boyun bandinin iyi oturup oturma-
digini dizenli araliklarla kontrol edin ve gere-
kirse diizeltin.

Trakeostomi boyun bandi bélgesinde cilt tahrisi veya

cilt degisiklikleri gértilurse trakeostomi boyun bandi

alternatif bir driinle degistirilmelidir.
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Cikarma

En fazla 30 glnlik kullanim siresinden sonra ya
da bir hasar meydana geldigi takdirde trakeostomi
boyun bandi ¢ikariimali/degistirilmelidir.

» Trakeostomi boyun bandinin her iki cirt bandini
sokin ve trakeostomi kaniliinin flansindan
cikarin.

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

e DIKKAT
2\'\ * Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde

T saklayin.
* Glines Isigina ve isik kaynaklarina karsi
koruyun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve nak-
ledin.

IMHA

Kullanilmig veya kusurlu driin ydrdrlikteki ulusal
ve uluslararasi yasal dizenlemelere uygun sekilde
atiimalidir.

URUN OZELLIKLERi

40-0008- | 40-0008- | 40-0008-
011 033 044

Uzunluk 340 mm | 490 mm | 590 mm

Cirt bandin / yan 6 mm/ 10 mm

parcalarin genisligi

Agirhk

(embala] dahil 100g | 1409 | 130¢

Uriin adedi 10 10 10

MALZEME BILGILERi
40-0008-[40-0008-]40-0008-

|REF| 011 |o33 |o44

- Pamuk, PU (politretan),
Kopitk PA (poliamid)
Cirt bant PES (polyester), PP (polipropilen)
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Symbol Description

DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico

MD EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG - MeanumHcKo usgenve HU - Orvostechnikai eszk6z RU - MeanumHckoe usgenve
CS - Zdravotnicky prostredek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvoloyikéd mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI_- Lagkinnallinen laite PL - Wyrob medyczny
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante

‘ EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG- lMpow3eogunten HU - Gyarto RU - Mpow3sogunTens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - KataokeuaoTtig LV - Razotajs SV - Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET - Tootja NO- Produsent
Fl_- Valmistaja PL - Producent
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
g EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la

BG- [la ce n3non3sa npeaun HU - Lejarati datum RU - Ucnonb3oBaTtb Ao
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Huepopnvia Ajéng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kolblik kuni NO - Utlgpsdato
FI_- Viimeinen kéyttépaivimaara  PL - Data waznosci

REF DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT - N.° do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
BG- KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHbiit Homep
CS - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - Ap1Bpdg mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras!
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
Fl_- Tuotenumero PL - Numer artykutu

LOT DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG- MapTupeH kog HU - Tételszam RU - Koa naptun
CS - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kéd Sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO- Batchnummer
FI_- Erdtunnus PL - Kod partii
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DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisa- ~ PT - Cumpra as instrugoes de

EN - Consult instructions for use tion utilizacao

BG- Hanpaserte cnpaska c - HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de
cTpyKkyuuTe 3a ynotpeba  HU - Kovesse a hasznalati utasitast utilizare

CS - Ridte se navodem k pouziti IT - Rispettare le istruzioni per RU - Cobntogatb MHCTPYKLWIO

DA - Overhold brugsanvisningen I'uso Mo NpUMeHeHIo

EL - Tnpeite ¢ 08nyiec xpriong LT - Laikykités naudojimo instrukci- SK - Precitajte si navod na pouzitie

ES - Véanse las instrucciones de jos SL - Upostevajte navodila za
uso LV - levérot lietosanas instrukciju uporabo

ET - Jargige kasutamisjuhist NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen

FI - Noudata kéyttGohjeita NO - Felg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate

PL - Przestrzegac instrukgji uzycia alin

DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo

EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie

BG- BHumanue HU - Figyelem RU - BHumanue

CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie

DA - OBS LT - Démesio SL - Pozor

EL - Mpoooxn LV - Uzmanibu! SV - Observera

ES - Atencién NL - Let op TR - Dikkat

ET - Tahelepanu NO- OBS!

FI_- Huomautus PL - Uwaga

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

EN - Do not re-use HR - Nije za visekratnu uporabu RO - A nu se redtiliza

BG- [la He ce uznon3sa noetop- HU - Tilos (jra felhasznalni RU - He ncnonb3oBatb nosrop-
HO IT - Non riutilizzare HO

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

DA - Ma ikke genbruges LV - Vienreizéjai lietosanai SL - Ni za ponovno uporabo

EL - Mnv emavaypnotporoteite  NL - Niet opnieuw gebruiken SV - Far ej &teranvandas

ES - No reutilizar NO- M ikke gjenbrukes TR - Tekrar kullanmayin

ET - Arge taaskasutage PL - Nie uzywac ponownie

Fl_- Ei saa kéyttda uudelleen

DE - Bei beschadigter Verpackung ~ FR - Ne pas utiliser si I'emballage  PT - N&o utilizar caso a embalagem
nicht verwenden. est endommagé. esteja danificada.

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

BG- [la He ce u3nonssa npu HU - Amennyiben a csomagolas RU - He ncnonb3osatb npu
noBpefeHa OnakoBKa. sérlilt, ne hasznalja. MOBPEXAEHHOI yNaKoBKe.

CS - NepouZivejte, je-li obal IT - Non utilizzare se la confezione SK - Nepouzivat, ak je obal posko-
poskozeny. ¢ danneggiata. deny.

DA - M3 ikke anvendes, hvis embal- LT - Nenaudokite, jei pazeista SL - Ne uporabite, ¢e je ovojnina
lagen er beskadiget. pakuoté. poskodovana.

EL - Mn xpnowomoteite eavn LV - Nelietot, ja bojats iepakojums. SV - Far ej anvandas om forpack-
ovokevaoia éxetumootei  NL - Niet gebruiken wanneer de ningen ar skadad.
{nua. verpakking beschadigd is. TR - Ambalaji hasarli olan Griinleri

ES - No utilizar si el envase esta NO - Skal ikke brukes hvis innpak- kullanmayin.
dafiado. ningen er skadet.

ET - Kahjustatud pakendi korral PL - Nie uzywac jesli opakowanie

arge kasutage.
FI - Al4 kaytd, jos pakkaus on
vahingoittunut

jest uszkodzone.
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DE

BG-

(&

DA -

EL -

- Vorsicht: Der Verkauf oder

die Verschreibung dieses
Produktes durch einen Arzt
unterliegt den Beschrankungen
von Bundesgesetzen. Gilt nur
fir USA und Kanada.

- Caution: Federal law restricts

this device to sale by or on the
order of a physician. For USA
and Canada only.
BHumaHue: MpopaxbaTa
nnu npeanncBaHeTo Ha
TOBa U3/jenue oT iekap
NOANeXu Ha orpaHuvyeHnAa
oT defiepanHmn 3aKoHN.
Baxku camo 3a CALL n
KaHapa.

- 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 laege er
underlagt begreensninger i den
federale lovgivning. Gaelder
kun for USA og Canada.
Mpoooyn: H opoomovdiakr
vopoBeaoia meplopilet v
TIWANGN AUTHC TNG CUOKEL-
¢ and 1atpd ) Katomy
£VTONNC laTpoU. loxUEL
Hovo 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 muiiik voi arsti poolt
valjakirjutamine on allutatud
foderaalseaduste piirangutele.
Kehtib ainult USA ja Kanada
kohta.

- Huomio: Téman tuotteen

myynti ja kaytto laékarin
madrayksesta on liittovaltion
lakien alaista. Koskee vain
Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

FR

=

NL -

NO-

PL

- 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.

konom 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 torvények szabalyo-
zésai 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 sj gaminj
ir ji parduodant. Taikoma tik
JAV ir Kanadai.

- Piesardzigi: uz 3a izstradajuma

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! Kjep 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.
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- Pozor: Americkim saveznim za- RO -

K

Vv

R

- Cuidado: a compra ou a

prescricao deste produto por
um médico esta sujeita a
restrices da legislacéo federal.
Apenas valido para os EUA e o
Canada.

Precautie: Vanzarea sau pre-
scrierea acestui produs poate
fi efectuatd doar de cétre un
medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federala.
Valabil doar pentru SUA si
Canada.

BHumaHue: npoaaxa nnun
Ha3HayeHne AaHHOro
V3Aenns Bpauom orpaHu-
ynBaeTca dpeaepanbHbIM
3aKOHOAATENbCTBOM.
OtHocuTca Tonbko k CLUA
v KaHage.

- Upozomenie: Predaj alebo

predpisovanie produktu leka-
rom je predmetom obmedzeni
federalnych zakonov. Plati len
pre USA a Kanadu.

- Pozor: V skladu z zveznimi za-

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

- Forsiktighet: | enlighet med

federal lagstiftning far denna
produkt endast séljas eller
forskrivas av lakare. Galler
enbart USA och Kanada.

- Dikkat: Bu Grliniin satisi ya da

bir hekim tarafindan receteyle
yazilmasi federal yasalarin on-
gordugi kisitlamalara tabidir.
Sadece ABD ve Kanada icin
gegerlidir.
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e’z |DE - Vor Sonnenlicht schiitzen FR - Protéger de la lumiere du soleil 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 na3u oT ciibHYeBa svjetlosti RU - Bepeub oT conHeuHoro
cBeTnvHa HU - Naptol védve tarolando cBeTa
CS - Chrarite pred slunecnim IT - Conservare al riparo dalla luce  SK - Chrarite pred sinecnym
svétlem solare Ziarenim
DA - Skal beskyttes mod sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy ~ SL - Ne izpostavljajte soncni
EL - Awatnpeite pakpa ané to LV - Sargat no saules gaismas svetlobi
NAAKO Qwe NL - Beschermen tegen zonlicht SV - Skydda mot solljus
ES - Proteger de la luz solar NO - Beskyttes mot sollys TR - Gines Isigindan koruyun
ET - Kaitske paikesevalguse 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- [la ce cbxpaHsaBa Ha cyxo  HU - Szarazon 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 - Opbevares tort LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt
EL - QuhGooeTe O€ OTEYVO NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
Hépog NO - Oppbevares tort
ES - Guardar en lugar seco PL - Przechowywac w suchym
ET - Sailitage kuivas miejscu
FI_- Sailytettava kuivassa
DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE PT - Marcagao CE
c € EN - CE marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE
BG- CE MapKmpoBKa HU - CE-jeldlés RU - Mapkupoeka CE
CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE
DA - CE-meerkning LT - CE Zenklinimas SL - Oznaka CE
EL - ZApavon CE LV - CE markgjums SV - CE-markning
ES - Marca CE NL - CE-markering TR - CE isareti
ET - CE-margis NO- CE-merking
FI_- CE-merkinta PL - Oznakowanie CE
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