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SYMBOL DESCRIPTION
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DE TRACHEOSTOMIE-HALSBAND
Gebrauchsanweisung
VERWENDUNGSZWECK
Das Tracheostomie-Halsband ermdglicht die sichere Fixierung
einer Tracheostomiekaniile, um ein versehentliches Extubieren
zu verhindern.

Patientenzielgruppe

40-0008-011 |Babys / Kinder
40-0008-033 |Kinder / Erwachsene
40-0008-044 |Erwachsene extra lang

Klinischer Nutzen: Das Tracheostomie-Halsband verhindert ein

versehentliches Extubieren.

Verwendungsort: Krankenhaus, Pflegeheim und Heimpflege

INDIKATIONEN

* Fixierung der Tracheostomiekaniile fiir tracheostomierte

Patienten.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

I:'E:I * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Pro-
duktes sorgfaltig lesen, beachten und zum spéte-
ren Nachschlagen aufbewahren.

& * Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebilde-
tem Personal verwendet werden, welches ausrei-
chende Kenntnisse im Umgang mit dem Produkt
besitzt.

* Der Anwender und/oder der Patient muss alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats mel-
den (bzw. der zustandigen 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 Funkti-
onskontrolle zu unterziehen (siehe Kapitel , Funkti-
onskontrolle”). Beschadigte Produkte diirfen nicht
verwendet werden.

* Es dirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.

* Das Produkt ist nicht steril.

® * Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und
darf nicht wiederverwendet und/oder aufbereitet
werden. Die Funktion des Produktes wird durch
die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederver-
wendung birgt das Gefdhrdungspotenzial einer
Infektion.

@ * Beibeschadigter Verpackung oder Uberschrittenem
Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet

g werden.

FUNKTIONSKONTROLLE
» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersu-
chen.
» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.
» Die beiden Nahte des Produktes auf Festigkeit priifen.
Dabei keine iibermaBige Kraft anwenden.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel
,Entsorgung”).
ANWENDUNG
Anlegen
» Beide Klettverschliisse vom Tracheostomie-Halsband ldsen.
» Das Tracheostomie-Halsband mittig unter den Nacken des
Patienten legen.
» Beide Klettverschliisse durch den Flansch der Tracheosto-
miekandle fuhren.
VORSICHT
Das Tracheostomie-Halshand darf, wegen der Gefahr
einer Dekubitusbildung oder GefaBverengung, nicht
zu eng um den Hals gelegt werden.
» Beide Klettverschlisse am Tracheostomie-Hals-
band fixieren.

Uberwachen

Das Tracheostomie-Halsband kann sich durch Patientenumla-

gerung, Patientenbewegung, Feuchtigkeit und nach langerem

Gebrauch lockern.

» Den Sitz des Tracheostomie-Halshandes regelmaBig tber-
prifen und ggf. korrigieren.

Wenn im Bereich des Tracheostomie-Halsbandes —Hautrei-

zungen 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-Halshand

entfernt/ausgetauscht werden.

» Beide Klettverschlisse vom Tracheostomie-Halsband 16sen
und aus dem Flansch der Tracheostomiekandile entfernen.

LEBENSDAUER

Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

EN TRACHEOSTOMY NECKTAPE
Instructions for use

INTENDED USE
The Tracheostomy Necktape enables secure fixation of a tra-
cheostomy tube to prevent accidental extubation.

40-0008-011 |Infants / children
40-0008-033 | Children / adults
40-0008-044 |Adult, extra long

Clinical benefit: The Tracheostomy Necktape prevents acciden-

tal extubation.

Place of use: Hospitals, nursing homes and home care

INDICATIONS

* Fixation of tracheostomy tubes for tracheostomised

patients.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

I:'E:I * Read and follow the instructions for use carefully
before using the product and keep them for future
reference.

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

* The user and/or patient must report all serious
adverse events that occurred in connection with
the product to the manufacturer and competent
authorities of the EU Member State (or report
to the competent authorities of the 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 prod-
ucts must not be used.

* No changes may be made to the product.

* The product is not sterile.

® * The product is intended for single use and must not
be reused and/or reprocessed. Reprocessing influ-
ences the function of the product. Any reuse entails
a potential risk of cross-contamination.

@ * The product must not be used if the packaging is

2 damaged or the expiration date has expired.

FUNCTIONAL CHECK

» Check the product for damages and loose particles.

» 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 “Disposal”).

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 decu-
bitus formation or vasoconstriction.
» Fix both hook and loop fasteners to the Tracheos-
tomy Necktape.

Patient target group

Monitoring

Patient transfer, patient movement, moisture/humidity and
prolonged use may cause the Tracheostomy Necktape to
become loose.

» Regularly check that the Tracheostomy Necktape is in posi-
tion and adjust if necessary.

If skin irritations occur in the area of the Tracheostomy Neck-
tape, the Tracheostomy Necktape must be replaced with an
alternative product.

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

=s< CAUTION
® % * Protect from heat and store in a dry place.
‘T‘ * 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 international legal regula-
tions.

KnvHnuHa nonsa: nogabpiKallaTta NeHTa 3a Tpaxeoc-
TOMUA NPeAOTBPaTABa HENPeABINAEHO eKCTybrpaHe.
MsAcTo Ha npunoxeHwe: 6GoONHWUW, AOMOBE 3a
MeAVKO-COLNANTHN FPUXI N JOMALLHW TPUXKN
MOKA3AHUA
OuKcrpaHe Ha KaHiona 3a Tpaxeoctomus npu
TPaxeoCToMMPaHM NaLuUeHTu.

[lpyrvi nokasaHma He ca U3BECTHU.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Hama ussectHu.

YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT

I:E:I + Mpean ynotpeba npoueTteTe BHUMATENHO
VHCTPYKUMKTE 3a yrnoTpeba Ha usgenveto,
cnasBaiiTe M U v 3anasete 3a 6baela
cnpaBKa.

A + W3pgenueto Tpa6ea Aa ce m3nonsea camo
OT NnepcoHan ¢ MeAnLMHCKO obpa3oBaHue,
npuTtexasaly AOCTAaTbYHO MO3HaHWA 3a
6opaBeHe C n3genvero.
3a BCMUKM MOABUIN Ce BbB BPb3Ka C M3fe-
NINETO CEPUO3HU VHLMAEHTU NOTPebuTenat
/NN naymeHTHbT TpAbBa Aa CbOOWAT Ha
NPOV3BOAUTENSA N KOMMNETEHTHWA OpraH Ha
CcTpaHaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha komne-
TEHTHUA OpraH Ha CbOTBETHaTa CTPaHa, ako
HacTbNU UHUMAEeHT n3BbH EC), B KOATO npe-
61BaBaT NOTPEOUTENAT U/UNW NALNEHTBT.

+ Mpepn ynotpe6a nspenverto Tpabea pa ce
noasoxu Ha GyHKLMOHaNHa NpoBepKa (BX.
rnasa ,OyHKUMOHanHa nposepka”). Mospe-
[leHV n3aenua He TpsAbBa Aa ce 13non3gar.

+ Mo u3penvieto He TpAbBa Aa ce U3BBLPLIBAT
NpOMeHw.

* W3penueTo He e CTEPUIHO.

® * W3penueTo e npepHasHaueHo 3a efHOKpa-
THa ynoTpe6a n He TpsA6Ba Aa ce M3non3ga
NOBTOPHO W/Un¥ fia Ce NoAnara Ha NoBTopHa
o06paboTka. DyHKLMOHANHOCTTa Ha u3genu-
eTo ce HapylaBsa Mpu MoBTopHaTa obpa-
60oTKa. MoBTOpHaTa ynotpeba Kpuie noTeH-
Lyan 3a onacHoCT OT MHbeKLUA.

@ + Mpwu noBpefeHa OMakoBKa WAWN W3TEKbBA
CPOK Ha rogHOCT M3fenueTo He TpsAbBa Aa

2 ce u3nonsga.

OYHKUMNOHAJNIHA NMPOBEPKA
» lMpernepaiiTe U3fenneTo 3a NoBpeamn 1 OTKbCHATU
yacTmum.
» OTcTpaHeTe OTKbCHATUTE YacTULW, ako UMa TaKumBa.
» MpoBepeTe 3apaBMHaTa Ha fiBaTa LUeBa Ha U3fenu-
eTo. Mpy TOBa He ynpakHABalTe NpeKoMepHa cuna.
[LledekTHo n3penue Tpabea fa ce N3XBbPAY (BX. rMaBa
JpepasaHe 3a otnagbyn”).
YNOTPEBA
MocraBaHe
» OTBOpETE ABETE SIENEHKN TUM ,BEIKPO” Ha NoAAbP-
allaTa sieHTa 3a TPaxeoCcToMuA.
» lNocTaBeTe NoaAbpallaTa IeHTa 3a TPaxeoCcToMuUaA
LIeHTPaIHO MOJA TUNa Ha NauueHTa.
» lpokapaiTe ABeTe nNeneHkW Tun ,BeNkpo” npes
¢dnaHeua Ha KaHlonaTa 3a TpaxeoCTOMUS.
BHUMAHUE
MoaabpKallata feHTa 3a TPaxeocTomMua He
TpAbBa Aa ce NocTaBA TBbPAE CTErHaTO OKONO
lWMATa Mopajgn OMacHOCT OT obpasyBaHe Ha
LeKybunTyC 1M Ba3OKOHCTPUKLIMA.
» OukcupaiTe gBeTe NieneHKn Tvn ,Benkpo”
Ha nopAbpKalliaTta JieHTa 3a TPaxeoCTOMMA.

Ha6niogeHne

MoaabpiKalyaTa NeHTa 3a TPaxeoCcToMus MoXe fja ce
pasxnabu Npu NnpemecTBaHe Ha MaLueHTa, ABUXeHne
Ha MauyueHTa, Mopagv Bnara U cnep No-nPOgbIKU-
TenHa ynotpeba.

» TpoBepsBaliTe peAOBHO NONOXKEHNETO Ha NOAAbP-
KalwuaTa SleHTa 3a TPaxeoCTOMYA 1 ro KopurupaimTe
npun Heo6XxoaUMOCT.

AKO B 30HaTa Ha NOAAbPKALLATA NIeHTa 3a TPaXxeocTo-
MU GbAaT YCTaHOBEHY Pa3fpasHeHrs Unn NpoMeHu
Ha KoXaTa, NofAbpialiata NeHTa 3a TpaxeocTomus
TpA6Ba fja ce 3aMeHM C anTepHaTVBEH NPOAYKT.
OT1cTpaHaBaHe

Cnep MakcManHa npogb/KUTENHOCT Ha M3MNon3BaHe
ot 30 AHU UM Npy NOBPeAa NOAAbPKALLATA NeHTa 3a
TpaxeocToMus TpA6Ba Aa ce OTCTPaHW/CMEeHN.

» OTBOpeTe ABETE NIeNEHKM TUM,BENKPO” Ha NOALbP-
Kaluata fieHTa 3a TPaxeoCToMuUs U M cBanete ot
¢bnaHeua Ha KaHIonaTa 3a TPaxeoCToOMUS.

CPOKHATOQHOCT
CpoK Ha roiHOCT: BX. €TUKETa Ha U3AenneTo
YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCNOPTUPAHE

/;‘fi BHUMAHUE
=" - [la ce nasu oT TONWMHa 1 fia Ce CbXpaHsBa
- Ha CyX0 MACTO.
- [la ce ma3su OT C/TbHUEBa CBETMHA U U3TOY-
HULN Ha CBETINHA.

ol VBM Medizintechnik GmbH
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cs TRACHEOSTOMICKA KRCNI PASKA
Névod k pouziti
UCEL PoUZITi
Tracheostomické kr¢ni paska umoziiuje bezpecnou fixaci
tracheostomické kanyly tak, aby nemohlo dojit k nechténé
extubaci.

Cilova populace pacientii

40-0008-011 |Kojenci / déti

40-0008-033 |Déti / dospéli

40-0008-044 |Dospéli, extra dlouha

Klinické vyuZiti: Tracheostomickd krcni paska brani nechténé
extubaci.
Misto pouziti: Nemocnice, domy s pecovatelskou sluzbou,
domadci péce
INDIKACE
* Fixace tracheostomické kanyly pro tracheostomované paci-
enty.
Dalsi indikace nejsou znamy.
KONTRAINDIKACE
Z4dné nejsou znamy.
BEZPECNOSTNi POKYNY
I:'E:I * Pred pouZitim vyrobku si dkladné prectéte navod
k pouZiti, fidte se jim a uschovejte jej pro pfipad, Ze
byste jej pozdéji potiebovali znovu.
A * Vyrobek smi pouzivat pouze persondl se zdravot-
nickym vzdélanim, ktery je dostatecné seznamen
s jeho pouZzivanim.
* UzZivatel a/nebo pacient musi vsechny zdvazné
nezadouci prihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlasit vyrobci a prisluSnému dradu
Clenského statu EU (nebo pfislusnému Gradu jiného
statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU), v némz ma
uzivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.
* Pfed pouZitim provedte kontrolu funkce vyrobku
(viz kapitola ,Funkcni kontrola”).  Poskozené
vyrobky se nesmf pouZivat.
* Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.
* Vyrobek je nesterilni.
® * Vyrobek je urcen k jednordzovému pouziti a nesmi
byt pouzivan opétovné ani pfipravovan na opé-
tovné pouZiti. Pfipravou vyrobku na opétovné pou-
Ziti m0ze byt negativné ovlivnéna spravna funkce
vyrobku. Opétovné pouZiti s sebou nese potenci-
alni riziko infekce.
@ * V pfipadé poskozeného obalu nebo pro3lého data
2 pouZiti nesmi byt vyrobek pouzivan.

FUNKCNI KONTROLA
» Zkontrolujte, zda tubus neni poskozeny a nejsou v ném
volné Castecky.
» Je-li tomu tak, odstrarite volné ¢astecky.
» Zkontrolujte pevnost obou 3vii vyrobku. Nepouzivejte pfi-
tom nadmérnou silu.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvidace").
POUZIT
Prilozeni
» Uvolnéte oba suché zipy tracheostomické kréni pasky.
» PoloZte tracheostomickou kr¢ni pasku doprostied pod sji
pacienta.
» Provléknéte oba suché zipy pfirubou tracheostomické
kanyly.
POZOR
Tracheostomickou kréni pasku nesmite prilozit kolem
krku pfilis tésné, aby nevzniklo nebezpedi tvorby pro-
leZenin nebo zlzeni cév.
» Zajistéte oba suché zipy tracheostomické kreni
pésky.

Kontrola
Tracheostomickd kreni paska se mize uvolnit nasledkem
pohyb{ pacienta, pfi manipulaci s pacientem, z divodu vih-
kosti a po delsim pouzivani.

» Pravidelné kontrolujte stav tracheostomické kréni pasky a

pfipadné upravte jeji polohu.
Pokud zjistite v oblasti pfilozené tracheostomické kr¢ni pasky
podrazdéni pokozky a zmény na pokoZzce, musite tracheosto-
mickou kréni pasku nahradit alternativnim vyrobkem.
Odstranéni
Po uplynuti maximalni doby pouziti 30 dni nebo pfi poskozeni
musite tracheostomickou kréni pasku odstranit nebo vyménit.
» Uvolnéte oba suché zipy tracheostomické kréni pasky a
vytahnéte je z piiruby tracheostomické kanyly.
ZIVOTNOST
Datum uplynuti Zivotnosti: viz etiketu vyrobku
SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY
;}lt POZOR
=, * Chrante pfed vysokymi teplotami a uchovavejte
I v suchu.
* Chrarite pfed slunecnim zafenim a svétlem.
* Uchovavejte a pfepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

TRACHEOSTOMIKRAVE
DA Brugsanvisning
ANVENDELSESFORMAL
Tracheostomi-nakkebdndet muligger sikker fiksering af en tra-
cheostomikanyle for at forhindre utilsigtet ekstubering.

Patientmalgruppe

40-0008-011 |Spaedbern / bern

40-0008-033 |Barn / voksne

40-0008-044 |Voksne, ekstra lang

Klinisk fordel: Tracheostomi-nakkebandet forhindrer en utilsig-

tet ekstubering.

Anvendelsessted: Sygehus, plejehjem og hjemmepleje

INDIKATIONER

* Fiksering af tracheostomikanylen pd tracheostomi-patien-

ter.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

I:'E:I * Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbe-
var den til senere brug, fer brug af produktet.

A * Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddan-
net personale, der har tilstraekkeligt kendskab til
anvendelse af produktet.

* Brugeren og/eller patienten skal underrette pro-
ducenten og det bemyndigede organ i EU-med-
lemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten har
sin bopael, om alle alvorlige haendelser, der opstar
i forbindelse med produktet (eller underrette den
ansvarlige myndighed i det pdgeeldende land, hvis
der opstar en handelse uden for EU).

* Forud for enhver anvendelse skal produktets funk-
tion kontrolleres (se kapitlet "Funktionskontrol”).
Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

* Der ma ikke foretages aendringer pa produktet.

* Produktet er ikke sterilt.

® * Produktet er beregnet til engangsbrug og ma
ikke genanvendes og/eller genbehandles igen.
Produktets funktion pavirkes negativt af en genbe-
handling. Genanvendelse indebzerer en potentiel
risiko for en infektion.

@ * Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er

2 beskadiget, eller hvis udlabsdatoen er overskredet.

FUNKTIONSKONTROL
» Kontrollér produktet for beskadigelser og lose partikler.
» Fjern lose partikler, séfremt de forefindes.
» Kontrollér styrken for produktets to semme. Undga at
udove for stor kraft i denne sammenhaeng.
Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet "Bortskaf-
felse”).
ANVENDELSE
Anleggelse
» Abn de to burreband p tracheostomi-nakkebéndet.
» Anbring tracheostomi-nakkebandet midt under patientens
nakke.
» For burrebdndene igennem tracheostomikanylens flange.
FORSIGTIG
Pa grund af risikoen for liggesar eller blodkarsammen-
treekning ma tracheostomi-nakkebandet ikke anbrin-
ges for stramt rundt om halsen.
» Fastger burrebandene pa tracheostomi-nakkeban-
det.

Overvagning

Tracheostomi-nakkebandet kan lasne sig pa grund af flytning

eller bevaegelse af patienten, fugt eller laengere tids brug.

» Kontrollér med jaevne mellemrum, at tracheostomi-nakke-
béandet sidder, som det skal, og justér det om nadvendigt.

Hvis der observeres hudirritation eller andringer af huden

omkring tracheostomi-nakkebandet, skal tracheostomi-nakke-

bandet udskiftes med et andet produkt.

Fjernelse

Efter en anvendelse pa maksimalt 30 dage eller i tilfeelde af

beskadigelser skal tracheostomi-nakkebandet fjernes/udskif-

tes.

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

LEVETID

Udlgbsdato: se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

=#< FORSIGTIG
= * Skal opbevares tert og beskyttet mod varme.
f * Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
* Skal opbevares og transporteres i den originale
emballage.

EL KOAAPO TPAXEIOXTOMIAX
Odnyieg xpriong
NMPOOPIZOMENH XPHZH
To KOAAPO TPAXEIOOTOMIOG EMITPEMEL TNV ACPANN OTE-
PEwon €VOG CWANVA TPAXEIOOTOMIOE YA VA ATTOPEL-
X6l n Tuxaia amoowArvwon.

40-0008-011 [Bpéopn / MNaudia
40-0008-033 |Maudid / Evijhikeg
40-0008-044 |EVANKEG, TOAD HOKPU

Opada-ctéxog acOevwv

KAWIKS @eNog: To KOAGPO TPAXEIOOTOMIAG ATTOTPETTEL

TNV TUXAia AMOCWARVWON.

Tomog xpriong: voookopeio, povada @povtidag Kat

Kat' oikov @povTida

ENAEIZEIX

STEPEWON TOU CWARVA TPAXEIOTTOMIAG Yia aoBevei
UE TPaxelooTopia.

ANEG evOeielg Sev gival ywoTéEG.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwoTtn.

YMOAEIZEIZ AZQANEIAZ

[:E] + AlaBAEoTe Kal AKOAOUBNOTE TIPOCEKTIKA TIG
odnyieg xpriong TPV XPNOIUOTIOINCETE TO
TIPOIOV Kal UAAETE TEC yia LEANOVTIKY ava-
opd.

A + To mpoidv mpémel va xpnoIUoToLETal HOVO
and 1aTpIKA EKTTAISEVPEVO TIPOOWTIIKO HE
EMAPKI YVWON TOU XEIPIGHOU TOU TTPOIOVTOG,.
O xprioTng ry/kat o aoBevri¢ mpémel va ava-
@épel omoladnmote coBapd TEPIOTATIKA
O€ OX€0N HE TO TTPOIOV OTOV KATAOKEVAOTH
Kal 0TNV appodia apyr Tou KpAtoug péhoug
¢ EE (i otnv appodia apxn tng ekdotote
XWPAG €AV TO TIEPIOTATIKO OLUVEPN EKTOG TNG
EE), otnv omoia gival eyKateoTNHEVOC O XPN-
0TNG /KAt 0 aoBeVNG.
Mptv TN xprnon, To MPoidv mpémel va umo-
BaMetat og Aettoupyikd éNeyxo (BA. evotnta
«Nertoupyikdg  éNeyxoe»). MMpoidvta mou
@épouv (NUIEG Sev TIPEMEL va XPNOIUOTIOLN-
ouvTal.
Aev emrTpémetal va mpayuatonondei Kapia
TPOTIOTIO{NGCN OTO TTPOIOV.

+ Tompoidv Sev eival AMOCTEIPWHEVO.

® + To mpoiév mpoopiletal yia pia xprion Kat
Sev Tpémel va  emavoxpnolpomoleital 1/
kat va urmofaletai og emavenegepyaoia. H
enavenegepyaoia UMmopei va emnpedost ™
AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC. TUXOV €ma-
VaXPNOIHOTIoinon evéxel Tov mMOavo kivouvo

uéAuvong.
@ + Xe mepimtwon (nudg otn ouokevacia 1
mapéNeuong NG nuepopnviag ARéng To
g Tipoidv Sev MPEMeL va XpnotpomolnOei.

AEITOYPTIKOX EAEMXOX
» EAéy€te To MPOoidv yia {npiEC kat xahapd owpatidia.
> A@aip£oTe Ta xahapd owpatidia, v umapyouv.

» EAéy€te TNV 10XV Twv SU0 EVWOEWV TOU TIPOIOVTOG.
Mnv aokeite uriepBoAikr Suvapn.

‘Eva eENaTTWHATIKO TTPOTOV Tipémel va amoppintetat (BA.

EvoTnTa «ATIOPPIYN).

EQAPMOTH

TomoB®étnon

AneheuBepwoTe kat Ta SU0 KAeioTpa BEAKPO amod To

KONAPO TPOXEIOOTOMIAG.

TomoBEeTAOTE TO KOANAPO TPAXEIOOTOMIAG KEVTPIKA

KATW amo tov Aapd Tou acBevouc.

Mepaote Kat Ta SVo KAeioTpa BEAKpoO péoa amo tn

@Aavtla Tou CWARVA TPAXEIOOTOUIAG.

NMPOXOXH
To KOAAPO TPAXEIOOTOUIAG SeV TIPETTEL VA TOTTO-
Beteital uUMEPPBOANIKA OQIXTA YyUpW améd Tov
Aatp6 AOyw Tou KIvEUVOU OXNUATIOHOU EAKWV
amnd mieon 1 ayyEIaKG CUNTT{EDNG.
» STEPEWOTE Kal Ta U0 KAeioTpa BENKPO OTO
KOAGpo TpayelooToiag.

v

v

v

MapakoAovOnon
To KoAGPO TPAXEIOOTOUIAG UITOPE( va XOAAPWOEL AOyw
alayn¢ Béong Tou aoBevoug, kivnong Tou acBevoug,
uypaoiag Kot HETA amod MAPATETAMEVN XPrON.

» ENéyxeTE TNV €QAPUOYF TOU KOANIPOU TPAXEIOOTO-

iag TaKTIKA Kat S10pBWVETE €AV eival amapaitnto.

Edv evtomotei SepHaTikOG €pEBIONOC 1] SEPUATIKES
AANOIWOEI OTNV TIEPLOX TOU KOAAPOU TPOXEIOOTO-
Hiag, To KONAPO TPAXEIOOTOUIOG TIPETIEL VA AVTIKATA-
oTaBei e éva EVONAKTIKO TIPOTOV.

BORTSKAFFELSE

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overens-
stemmelse med geeldende nationale og internationale lovbe-
stemmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Agaipson
To koAdpo TpaxelooTopiag mMPEMel va apatpedei/avTi-
Kataotabei YeETd amd péylotn mepiodo epappoyng
30 npEPWV 1y O€ IEPITTTWON TTOU UTTOOTEL {NHId.
» AmeleuBepwoTe Kal Ta SUo KAeiotpa BéNkpo amd
TO KOAGPO TPAXEIOOTOUIAC KAl APaAIPECTE TA OO TN

ES COLLARIN PARA TRAQUEOSTOMIA
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El collarin para tragueostomia permite fijar de manera segura

la cdnula traqueal para evitar la extubacion accidental.

Grupo objetivo de pacientes

40-0008-011 |Bebés / nifios

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 ancianos y asis-

tencia en casa

INDICACIONES

* Fijacion de la canula traqueal para pacientes traqueosto-

mizados.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:El * Leaysiga cuidadosamente las instrucciones de uso
antes de utilizar el producto, y guérdelas para su
posterior consulta.

A * El producto solo lo debe utilizar personal sanitario
debidamente formado y con suficientes conoci-
mientos sobre el manejo del producto.

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

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

* No se deben realizar modificaciones en el pro-
ducto.

* El producto no es estéril.

® * El producto estd previsto para un solo uso y no
debe reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesado
del producto perjudica al correcto funcionamiento
del producto. La reutilizacién entrafia un riesgo
potencial de infeccion.

@ * El producto no debe utilizarse si el embalaje esta

g dafiado o si se ha superado la fecha de caducidad.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO
» Compruebe si hay dafios o particulas sueltas en el pro-
ducto.
» 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 traqueos-
tomia.
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
0 vasoconstriccion.
» Cierre los dos cierres adhesivos del collarin para
tragqueostomia.

v

v

Control
El cambio de la posicion del paciente, sus movimientos, la
humedad y el uso prolongado pueden provocar que el collarin
para traqueostomia se afloje.
» Compruebe regularmente el asiento del collarin para tra-
queostomia y, dado el caso, corregirlo.
Si en la zona donde esta colocado el collarin para traqueos-
tomia hay irritaciones, se deberd sustituir por otro producto
alternativo.
Retirada
El collarin para tragueostomia se debe sustituir después de un
periodo méximo de uso de 30 dfas, o si est& dafiado.
» Abra los dos cierres adhesivos del collarin para traqueosto-
mia y saquelos de la brida de la canula traqueal.
VIDA UTIL
Fecha de caducidad: ver etiqueta del producto
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

ET TRAHHEOSTOOMIA KAELALINT
Kasutamisjuhis
KASUTUSOTSTARVE
Trahheostoomia kaelalint véimaldab trahheostoomia kanili
kindlat fikseerimist, selleks et takistada eksikombel ekstubee-
rimist.

FI TRAKEOSTOMIAKAULANAUHA
Kéyttéohje
KAYTTOTARKOITUS
Trakeostomiakaulanauha mahdollistaa trakeostomiakanyylin
turvallisen kiinnityksen estémalld vahingossa tapahtuvan eks-
tubaation.

FR COLLIER DE TRACHEOTOMIE
Manuel d'utilisation
USAGE PREVU
Le collier de trachéotomie permet la fixation sécurisée d'une
canule de trachéotomie afin d'éviter toute extubation acci-
dentelle.

Patsientide sihtriihm

Kohdepotilasryhma

Groupe cible de patients

40-0008-011 |Imikud / lapsed

40-0008-011 |Vauvat / lapset

40-0008-011 |Nourrissons / enfants

40-0008-033 |Lapsed / tdiskasvanud

40-0008-033 |Lapset / aikuiset

40-0008-033 |Enfants / adultes

40-0008-044 |Taiskasvanud, eriti pikk

40-0008-044 |Aikuiset, erikoispitka

40-0008-044 |Adulte, tres long

Kliiniline kasu: Trahheostoomia kaelalint takistab eksikombel

ekstubeerimist.

Kasutuskoht: Haigla, hooldekodu ja koduhooldus

NAIDUSTUSED

* Trahheostoomia kanili fikseerimine trahheostomeeritud

patsientidel.

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole tihtki teada.

OHUTUSJUHISED

[:El * Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt kasu-
tusjuhist, jérgige seda ja hoidke see hilisemaks
jarelevaatamiseks alal.

A * Seadet tohib kasutada Uksnes meditsiinilise val-
jadppega personal, kellel on piisavad teadmised
seadmega timberkaimiseks.

* Kasutaja ja/voi patsient peab teatama kdigist
seoses seadmega esinenud tdsistest vahejuhtu-
mitest tootjale ning selle Euroopa Liidu likmesriigi
péadevale ametiasutusele (voi vastava riigi pddevale
ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset valjas-
pool Euroopa Liitu), kus asub kasutaja ja/vdi pat-
siendi tegevuskoht.

* Enne kasutamist tuleb tootele teha toimivuskont-
roll (vaata peatiikki “Toimivuskontroll”). Kahjusta-
tud seadmeid ei tohi kasutada.

* Seadmel ei tohi ette votta muudatusi.

* Seade ei ole steriilne.

® * Toode on ette ndhtud Gihekordseks kasutamiseks
ning seda ei tohi taaskasutada ja/véi toodelda.
Eeltdotlus mojustab seadme toimivust. Taaskasu-
tamine katkeb endas nakkuse ohupotentsiaali.

@ * Kahjustatud pakendi voi iletatud aegumistahtaja

2 korral ei tohi seadet kasutada.

TOIMIVUSKONTROLL
» Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi osakesi.
» Lahtiste osakeste esinemise korral kdrvaldage need.
» Kontrollige toote mdlema dmbluse tugevust. Seejuures
arge rakendage tilemaarast jéudu.
Puudustega seadme peab andma jaatmekditlusse (vaata pea-
tlkki “Jadtmekaitlus”).
KASUTAMINE
Pealepanek
Avage trahheostoomia kaelalindi mélemad takjaskinnitu-
sed.
Pange trahheostoomia kaelalint keskkohta patsiendi kukla
alla.
Juhtige molemad takjaskinnitused 1abi trahheostoomia
kanuiili aariku.
ETTEVAATUST
Trahheostoomia kaelalinti ei tohi lamatiste tekke Vi
veresoonte ahenemise ohu tottu liiga tihedalt kaela
Umber panna.
» Fikseerige mélemad trahheostoomia kaelalindil
olevad takjaskinnitused.

v

v

v

Jarelevalve
Trahheostoomia kaelalint véib patsiendi Gmberpaigutamise,
patsiendi likumise, niiskuse t6ttu ja parast pikemat kasutamist
|6dveneda.
» Kontrollige regulaarselt trahheostoomia kaelalindi istu ja
vajaduse korral korrigeerige seda.
Juhul kui trahheostoomia kaelalindi piirkonnas tehakse kind-
laks nahadrritusi voi nahamuutusi, siis peab trahheostoomia
kaelalindi asendama alternatiivse tootega.
Eemaldamine
Parast maksimaalselt 30 paeva pikkust kasutamiskestust voi
kahjustuse korral peab trahheostoomia kaelalindi eemaldama/
valja vahetama.
» Avage trahheostoomia kaelalindi molemad takjaskinni-
tused ja eemaldage see trahheostoomia kanili darikust.
KASUTUSKESTUS
Aegumiskuupdev: vaata seadme etiketti
LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

s ETTEVAATUST
= * Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
f * Kaitske péikesevalguse ja valgusallikate eest.
* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

Ss< ATENCION
= * Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
‘T‘ * Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

Kliininen hyéty: Trakeostomiakaulanauha estda vahingossa

tapahtuvan ekstubaation.

Kéyttopaikka: Sairaalat, hoitolaitokset ja kotihoito

KAYTTOAIHEET

* Trakeostomiakanyylin ~ kiinnittdminen  trakeostomiapoti-

laille.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

[:E] * Lue kdyttdohjeet ennen tuotteen kdyttdd, noudata
niitd huolellisesti ja séilytd myohempad tarvetta
varten.

A ¢ Tuotetta saa kayttdd vain koulutettu ladketieteelli-
nen henkilokunta, jolla on riittdvat tuotteen kasit-
telyd koskevat tiedot.

* Kayttdjén ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista
tuotteen kdyton yhteydessé ilmenneistd vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan
toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan toimi-
valtaiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen
tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), jossa kayttéja
jaltai potilas on.

* Tuotteen toiminta on tarkistettava ennen kdyttod
(katso luku "Toimintatarkastus”). Vaurioituneita
tuotteita ei saa kayttaa.

* Tuotteeseen ei saa tehdd muutoksia.

* Tuote ei ole steriili

® * Tuote on kertakayttdinen eika sita saa kayttaa ja/
tai kasitelld uudelleen. Tuotteen uudelleenkasittely
vaikuttaa haitallisesti sen toimintaan. Uudelleen-
kaytto johtaa infektiovaaraan.

@ * Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kayt-
topdivdmdara on umpeutunut, tuotetta ei saa

W ey

TOIMINTATARKASTUS
» Tarkista tuote vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.
» Poista mahdolliset irralliset hiukkaset.
» Tarkista tuotteen kummankin ompeleen eheys. Ald kaytd
tarkastuksessa liiallista voimaa.
Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittéminen").
KAYTTO
Kokoaminen
» Avaa trakeostomiakaulanauhan molemmat kiinnikkeet.
» Aseta trakeostomiakaulanauha potilaan kaulan keskikoh-
taan.
» Vedd molemmat kiinnikkeet trakeostomiakanyylin laipan
1api.
HUOMIO
Trakeostomiakaulanauhaa ei saa asettaa liian tiukasti
kaulaan painehaavan ja verenkierron heikkenemisen
riskin vuoksi.
» Kiinnitd molemmat  trakeostomiakaulanauhan
kiinnikkeet.

Valvonta
Trakeostomiakaulanauha voi 1dystya potilaan siirtamisen, poti-
laan liikkeiden, kosteuden ja pitkittyneen kayton takia.
» Tarkista sdannollisesti trakeostomiakaulanauhan istuvuus
ja korjaa tarvittaessa.
Jos trakeostomiakaulanauhan alueella havaitaan ihoérsytysta
tai ihomuutoksia, trakeostomiakaulanauha on korvattava vaih-
toehtoisella tuotteella.
Poistaminen
Trakeostomiakaulanauha on poistettava/vaihdettava viimeis-
taén 30 vuorokauden kdyttdajan jalkeen tai jos se vaurioituu.
» Irrota molemmat kiinnikkeet trakeostomiakaulanauhasta ja
poista se trakeostomiakanyylin laipasta.
KAYTTOIKA
Viimeinen kayttdpaivamaara: katso tuote-etiketti
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

T\Lﬁ HUOMIO
=, ° Sdilytd [ammolta suojattuna kuivassa paikassa.
‘f‘ * Suojaa auringonvalolta ja valonlahteiltd.
* Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN
Kaytetty tai puutteellinen tuote on havitettéva sovellettavien
maakohtaisten ja kansainvdlisten maardysten mukaisesti.

PouZity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi e AN iac. - HE
¥ VORSICHT PRODUCT SPECIFICATIONS - [la ce CbxpaHsBa 1 TPaHCMOPTMPa B OPUTL- na’roerimi ) mezinyéroydnimi ko 'Jmi redoisy oro ‘Tikvidyaci 40-0008-011 | 40-0008-033 | 40-0008-044 @havtla Tou owhfiva TpaxelooTohiac * Almacenar y transportar en el embalaje original.
=\ Vor Hitze schiitzen und trocken lagem. HanHaTa OnaKoBKa. ymi predpisy p AIAPKEIA ZQHZ
40-0008-011 (40-0008-033 [40-0008-044 f oy . . A
* Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schitzen. NPELABAHE 3A OTNALBLM odpadu. Lengde 340 mm 490 mm 590 mm Huepounvia AMigng: B. TV TikéTa Tou mPoidvTog ELIMINACION
* In der Originalverpackung lagern und transpor- Length 340 mm 490 mm 590 mm " A Ably 6 SPECIFIKACE VYROBKU Burrebandets ZYNOHKEZ ANMOOHKEYZHX KAl METAOOPAZX El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo
o (13 inch) (20 inch) (23 inch) 3MON3BaHOTO MAW NOBpeAeHo usfenvie TpAbdea Aa 40-0008-011 | 40-0008-033 | 40-0008-044 I sidedelenes 6mm/ 10 mm == MPOZOXH con las normas legales nacionales e internacionales aplicables.
: : Ce M3XBBP/N CbITIACHO NPUNOXKMUMITE HALMOHATTHM 1 -0008- -0008- -0008- N
Width of hook P P 4 bredde }"L\ + [pootatevete amd Bepudtnta Kat GUAAo- ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
ENTSORGUNG and loop 6mm/ 10 mm MeXAyHapO4HN 3aKOHOBY NpeanvcaHus. Délka 340 mm 490 mm 590 mm Vagt 100 140 150 T.. O€Te O £NPO PEPOC
Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den fastener / side (Va inch / Y2 inch) CNELNOUKALUWN HA U3AENTUETO Titka suchého (inkl. emballage) 9 9 9 - Mampeite pakpid e - 40-0008-011 40-0008-033 | 40-0008-044
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Pa'tsh —~ - - 40-0008-011 | 40-0008-033 | 40-0008-044 zipu / boénich 6mm/ 10 mm Emballerings- 10 0 0 T Longitud 340 mm 290 mm 590 mm
Regelungen entsorgt werden. Weight 1009 1409 1509 Casti enhed . § , ,
PRQODU?(TSPEZIF?KATIONEN {ind. packaging) (3.5 07) (507) (5% 07) Avmxuna 340mm | 490 mm 590 mm Hmotnost * OUNGOOETE Kal KETaEPETE OTNV. apXIKN /c\.:::‘eu ;ad::Isivo
Packaging unit 10 10 10 Wupoxa (véetn obalu) 1009 1409 1509 MATERIALEDATA ouokevaoia. componentes 6 mm /10 mm
40-0008-011 |40-0008-033 |40-0008-044 MATERIAL DATA T 6 mm /10 Obsah baleni 10 10 10 REF 40-0008-011 |40-ooos-033 |4o-ooos-o44 AMOPPIYH laterales
- P mm /10 mm Eva XpNnOIHOTIOINKEVO i} ENATTWUATIKO TIPOIOV TIPETEL i
Lange 340 mm 490 mm 590 mm ¥ A - - ! £ ) ) Peso (incl. envase) 100 g 140 g 150 g
Breite Kl 40-0008-011 |40-0008-033 |40-0008-044 CTPAHIYHA UDAJE O MATERIALU Skumm#aterlale Bomuld, PU {polyurettian), PA (polyamid) VOl AMTOPPINTETAL CUPPWVA PE TOUG IOKUOVTEG EBVIKOUG Unidad de
reite Klett- vyacTtu 40-0008-011 {40-0008-033 |40-0008-044 Burrebénd PES (polyester), PP (polypropylen) Kat Siedvei g 10 10 10
hluss / 6mm/ 10 mm G KQVOVIOHOUG. envasado
versc Foam Cotton, PU (polyurethane), Terno Tt
Seitenteile i 1009 1409 1509 MPOAIATPA®EZ MPOIONTOZ
PA (polyamide) (BKN. ONakoBKa) Pénové h Bavina, PU (polyuretan), DATOS DE LOS MATERIALES
Gewicht Hook and loop OnakosbHa rovahmeta _|PA (polyemia 40-0008-011 |40-0008-033 |40-0008-044
(inkl. Verpackung) 100g 140g 1509 fastener PES (polyester), PP (polypropylene) 10 10 10 Suchy zip PES (polyester), PP (polypropylen) 40-0008-011 |40‘0008'033 |40'0008'044
Verpackungs- Mnkog 340 mm 490 mm 590 mm - - - —
=rpackung 10 10 10 AAHHU 3A MATEPUAJIUTE STV I Algodén, PU (poliuretano), PA (poliamida)
cinheit a'roc[;fhs(l- Cierre de gancho | PES (poliéster), PP (polipropileno)
MATERIALDATEN 40-0008-011 |4o-ooos-033 |40-0008-044 ﬁi::p.ivao 6 mm /10 mm
NOAADBPKALLA NEHTA 3A TPAXEOCTOMUA MeHonnact Mamyk, PU (nonnypetat), PA (nonnammg) Tepayiov
40-0008-011 |40-ooos-033 |4o-ooos-o44 BG | crpywum 3a ynotpesa Renemvaran | - Bamac
Schaumstoff Baumwolle, PU (Polyurethan), PA (Polyamid) NMPEAHA3HAYEHUE »BenKpo” (Monuectep), PP (nonvnponuner) (oupmepiA. 100 g 140 g 150 g
Klettverschluss |PES (Polyester), PP (Polypropylen) Mopgabpxaljata neHTa 3a TPaxeocToMUA MO3BOJNABA ouoKeuaoiac)
CTabuiHO drKCMpaHe Ha KaHionaTa 3a TPaxeoCcToMus Movada 10 10 10
C Len npeaoTBpaTsBaHe Ha HEMPeABUAEHO eKCTy6u- ouckevaciag

paHe.
.
40-0008-011 |Bbebeta/ Jeua

40-0008-033 |[leua /Bb3pactHu
40-0008-044 |Bb3pacTHu, ekcTpa Absira

rpyna ot ™

AEAOMENA YAIKQN

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

BauBaxi, PU (mohuoupeBavn), PA (molu-

Agpirde apidio)
:‘):w'rpo per- PES (moAveatépag), PP (moAumpomuAévio)

Bénéfice clinique : Le collier de trachéotomie permet d'éviter

toute extubation accidentelle.

Lieu d'utilisation : Etablissements hospitaliers, maisons 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’utiljsation avant
d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder pour
pouvoir le relire plus tard.

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

* Procéder a un contréle fonctionnel du dispositif
avant ['utilisation (voir « Contréles fonctionnels »).
Ne pas utiliser les dispositifs endommagés.

* Ne pas apporter de modification au dispositif.

* Le dispositif n'est pas stérile.

® ¢ Ce produit est congu 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 date de péremption est

g dépassée.

CONTROLES FONCTIONNELS
» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages 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 col-
lier de trachéotomie.

Surveillance

Le collier de trachéotomie peut se desserrer a la suite d'un

repositionnement du patient, des mouvements du patient, de

I'humidité et d'une utilisation prolongée.

» Controler régulierement I'ajustement du collier de trachéo-
tomie et corriger le cas échéant.

En cas d'irritation ou d'altération de la peau dans la zone du

collier, le collier de trachéotomie doit étre remplacé par un
dispositif alternatif.

Retrait

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

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

DUREE DE VIE
Date de péremption : voir I'étiquette du dispositif
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

HR VRATNA TRAKA ZA TRAHEOTOMUJU
Upute za uporabu
NAMJENA
Vratna traka za traheotomiju omogucuje sigurno fiksiranje
trahealne kanile kako bi se sprijecila nehoti¢na ekstubacija.

Ciljna grupa pacijenata

40-0008-011 |Bebe / djeca

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

kucna njega

INDIKACIJE

* Fiksiranje trahealne kanile kod traheotomiranih pacijenata.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[:E] * Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute
za uporabu, pridrZavajte ih se i sacuvajte ih radi
kasnijih konzultacija.

A * Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obra-
zovano 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 medicin-
skog proizvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice EU (odnosno nadleznom tijelu
doticne drzave, koja nije ¢lanica EU, ako je dogadaj
u njoj nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

* Prije uporabe mora se obaviti provjera funkcionira-
nja proizvoda (pogledajte poglavlje “Provjera funk-
cije"). Osteceni se proizvodi ne smiju primijeniti.

* Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve prei-
nake.

* Proizvod nije sterilan.

® * Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i
ne smije se vie puta primjenjivati i/ili obradivati za
ponovnu uporabu. Takva obrada negativno utjece
na funkciju proizvoda. Ponovna uporaba nosi
potencijalni rizik od infekcije.

@ *  Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok valjano-

g sti, proizvod se ne smije primijeniti.

PROVJERA FUNKCUJE
» Provjerite ima |i na proizvodu otecenja i neucvrs¢enih
dijelova.
» Ako nadete neucvrécene dijelove, uklonite ih.
» Provjerite Cvrstocu oba $ava na proizvodu. Pritom nemojte
primijeniti prekomjernu silu.
Osteceni se proizvod mora zbrinuti (vidjeti poglavlje “Zbrinja-
vanje"”).
PRIMJENA
Postavljanje
» Otvorite oba Cicak zatvaraca na vratnoj traci za traheoto-
miju.
» Vratnu traku za traheotomiju postavite po sredini ispod
pacijentovog zatiljka.
» Oba cicak zatvaraca provucite kroz proreze na obodu tra-
healne kanile.
OPREZ
Vratna traka za traheotomiju ne smije se previse ste-
gnuti oko vrata zbog opasnosti od nastanka dekubi-
tusa ili suzavanja krvnih Zila.
» Zatvorite oba cicak zatvaraca na vratnoj traci za
traheotomiju.

Nadzor

Vratna traka za traheotomiju moze postati olabavljena uslijed

premjestanja ili kretanja pacijenta te vlage i duzeg koristenja.

» Redovito provjeravajte poloZaj vratne trake za traheotomiju
i po potrebi ga korigirajte.

Ako se u podru¢ju vratne trake za traheotomiju primijete

nadraZenosti ili druge promjene na koZi, vratna traka za tra-

heotomiju mora se zamijeniti drugim proizvodom.

Uklanjanje

Nakon primjene u trajanju od najvise 30 danaili u slucaju oste-

Cenja, vratna traka za traheotomiju mora se ukloniti/zamijeniti.

» Otvorite oba Cicak zatvaraca na vratnoj traci za traheoto-
miju i izvucite ih iz oboda trahealne kanile.

ROK TRAJANJA

Rok valjanosti: vidjeti naljepnicu proizvoda

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

5‘1& OPREZ

=~ = Cuvati zadticeno od topline i na suhom mjestu.

‘T * Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svje-
tlosti.

HU TRACHEOSTOMIAS NYAKPANT
Hasznalati utasitas

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A tracheostomids nyakpant lehetévé teszi a légcsékantil biz-
tonsagos rogzitését a véletlen extubacié megakadalyozésa
céljabol.
40-0008-011 |Csecsemdk / gyermekek
40-0008-033 |Gyermekek / feln6ttek
40-0008-044 |Feln6ttek szdméra, extra hosszisagu

Betegcélcsoport

Klinikai elény: A tracheostomids nyakpant megakadalyozza a

véletlen extubéciot.

Rendeltetési hely: Kérhazak, apoldsi otthonok és betegapolés

otthon

JAVALLATOK

* A léges6kantil rogzitése tracheostomian atesett betegek-

nél.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:E] * A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el
a hasznalati utasitast, tartsa be az abban foglalta-
kat, és 6rizze meg, hogy késébb is elolvashassa, ha
szlikség lenne ra.

A * Aterméket csak olyan, gyogyités téren képzett sze-
mély hasznalhatja, aki megfelel§ tudassal rendel-
kezik a termék hasznélataval kapcsolatban.

¢ A felhasznald és/vagy a beteg koteles minden, a
termékkel kapcsolatban fellépé sulyos varatlan
eseményt a gyartonak, valamint a felhasznald és/
vagy a beteg letelepedési helye szerinti EU-tag-
allam illetékes hatésaganak (ill. amennyiben az
esemény az EU-n kivil térténik, az adott orszdg
illetékes hatésaganak) jelenteni.

* Haszndlat el6tt ellendrizni ki a termék mikodését
(lasd ,A mlikodés ellenGrzése” cim(i fejezetet).
Sérilt termékeket nem szabad haszndlni.

* Aterméken tilos modositasokat végezni.

* Atermék nem steril.

® * Atermék egyszeri hasznélatra szolgdl, és tilos Ujra-
felhasznalni és/vagy arra el6késziteni. Az ismételt
hasznélatra torténd elkészités karosan befolyd-
solja a termék mikddését. Az Ujrafelhasznalas
néveli a fertdzés kockazatat.

@ * Sériilt csomagolds esetén vagy a lejarati datumon

g tl a termék nem hasznalhato.

A MUKODES ELLENGRZESE
Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilések, vala-
mint kilazult alkatrészek.
Ha vannak, tavolitsa el a kilazult alkatrészeket.
Ellendrizze a termék mindkét varratanak erdsségét. Ehhez
ne alkalmazzon tulzottan nagy erét.
A hibés terméket artalmatlanitani kell (Iasd az , Artalmatlani-
tas” cim(i fejezetet).
HASZNALAT
Felhelyezés
» Oldja ki a tracheostomias nyakpant két tépézarjat.
» Helyezze a tracheostomids nyakpantot szimmetrikusan a
beteg tarkéja ala.
» Vezesse at a két tépdzarat a légcsGkantil peremén.
VIGYAZAT
A nyomasi fekély kialakuldsanak és az érosszeszkitd
hatésnak a veszélye miatt a tracheostomias nyakpan-
tot tilos tul szorosan a nyak koré helyezni.
» ROgzitse a tracheostomias nyakpant két tépézarjat.

v

v v

Ellenérzés
A beteg éthelyezése, mozgasa kovetkeztében, nedvesség
hatasara, valamint tartos hasznalatot kévetéen meglazulhat a
tracheostomias nyakpant.

» Rendszeresen ellendrizze, és sziikség esetén modositsa a

tracheostomids nyakpant elhelyezkedését.

Amennyiben a tracheostomias nyakpant kérnyezetében bérir-
ritaciot vagy bérelvaltozast észlel, cserélje ki a tracheostomias
nyakpantot egy alternativ termékre.

Eltavolitas

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

» Oldja ki a tracheostomias nyakpant két tépézarjat, és vegye

ki a légcsdkanil pereméhdl.

ELETTARTAM

Lejarati datum: 1asd a termék cimkéjén
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
e VIGYAZAT

= * H6tl védve, szaraz helyen tarolando.
‘f ¢ Napfénytdl és fényforrasoktol védve tarolando.
* Az eredeti csomagolasban tarolandd és szalli-
tando.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat az alkalma-
zandd nemzeti vagy nemzetkozi jogszabalyoknak megfeleléen
kell végezni.

TERMEKSPECIFIKACIOK

Hossz 340 mm
Széles tépdzar /
oldalsé részek
Tomeg
(csomagolassal 100 g 140 g 150 g
egylitt)
Csomagolasi
egység

AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK

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

40-0008-011|40-0008-033 | 40-0008-044
490 mm 590 mm

6mm/ 10 mm

10 10 10

JAATMEKAITLUS TUOTETIEDOT /“"§ MISES EN GARDE * Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.
o -0008- -0008- -0008- = * * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit
Kasutatud véi puudustega seadme peab vastavalt kohalda- 40-0008-011  40-0008-033 | 40-0008-044 ? - 9 ZBRINJAVANJE
tavate\e_mr‘iigisisg_ste ja rahvusvaheliste digusaktide satetele Pituus 340 mm 490 mm 590 mm * Protéger de la lumiere du soleil et de toute source Upotrijebljeni ili oteceni proizvod mora se zbrinuti sukladno
andma jaatmekaitlusse. Kiinnikkeiden / 6mm /10 mm de lumiere. primjenjivim nacionalnim i medunarodnim zakonskim propi-
TOOTE SPETSIFIKATSIOONID sivuosien leveys * Conserver et transporter dans I'emballage d'ori- sima.
Paino .
40-0008-011 |40-0008-033 | 40-0008-044 (ss. pakkaus) 1009 1409 1509 gine. SPECIFIKACIJE PROIZVODA
Pikkus 340 mm 490 mm 590 mm Pakkausyksikkd 10 10 10 ELIMINATION 40-0008-011 {40-0008-033 |40-0008-044
Takjaskinnituse / MATERIAALITIEDOT Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformé- Duljina 320 mm 790 mm 590 mm
kiilgmiste osade 6 mm/ 10 mm ment aux dispositions légales nationales et internationales en Tirina Gicak
laius 40-0008-011 |40-0008-033 |40-0008-044 vigueur. zatvaraca / boé- 6mm/ 10 mm
(lia:lpakend) 100g 140 g 150 g Vaahtomuovi | Puuvilla, PU (polyuretaani), PA (polyamidi) SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF nih dijelova
e — = o = Kiinnikkeet _|PES (polyester, PP (polypropeen) 40-0008-011 [40-0008-033 |40-0008-044 (T:kzl;f‘;ak"anje) 100 140g 150g
MATERJALI ANDMED Longueur 340 mm 490 mm 590 mm Jedinica paki- 10 10 10
Largeur de ranja
40-0008-011 {40-0008-033 |40-0008-044 la bande
i auto-agrippante 6mm/10 mm PODACI O MATERIJALU
k jal Puuvill, PU (poltiuretaan), PA (poltamiid) | cotés -I :! ai
Takjaskinnitus  [PES (polijester), PP (poliipropiileen) Poids 40-0008-011 |40-0008-033 |40-0008-044
(emballage 1009 1409 150 g Pjenasti materijal | Pamuk, PU (poliuretan), PA (poliamid)
compris) Cicak zatvara¢  |PES (poliester), PP (polipropilen)
L!nlte de condi- 10 10 10
tionnement

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

40-0008-011 |40-0008-033 |40-0008—044

Coton, PU (polyuréthane),
Mousse PA (polyamide)

Bande

autc-agrippante PES (polyester), PP (polypropyléne)

T . 2 . .
miianyag Pamut, PU (poliuretan), PA (poliamid)

Tépozar

PES (poliészter), PP (polipropilén)




FASCIA DI FISSAGGIO PER CANNULA TRACHEOSTOMICA
IT Istruzioni per I'uso
DESTINAZIONE D'USO
La fascia di fissaggio per cannula tracheostomica consente il
sicuro fissaggio di una cannula tracheostomica per prevenire
un’estubazione accidentale.

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

Pazienti destinatari

Neonati / bambini
Bambini / adulti
Adulti, extra lunga

Beneficio clinico: La fascia di fissaggio per cannula tracheosto-

mica impedisce un'estubazione accidentale.

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

ciliare

INDICAZIONI

¢ Fissaggio della cannula tracheostomica per pazienti trache-

ostomizzati.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

I:E:I * Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima
di usare il prodotto, seguirle scrupolosamente e

conservarle per un'eventuale successiva consul-

tazione.

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

¢ Lutente e/o il paziente devono segnalare tutti gli
incidenti gravi connessi con il prodotto al fabbri-
cante e all'autorita competente dello Stato mem-
bro dell’'UE (o all'autorita competente del Paese,
qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE)
in cui si trovano |'utente e/o il paziente.

* Prima dell'uso sottoporre il prodotto ad un con-
trollo funzionale (vedere il capitolo “Controllo
funzionale”). | prodotti danneggiati non devono
essere utilizzati.

¢ Non devono essere effettuate modifiche al pro-
dotto.

* Il prodotto non é sterile.

® * Il prodotto & un dispositivo monouso e come tale
non deve essere riutilizzato e/o ricondizionato. Il

ricondizionamento compromette la funzionalita

del prodotto. Un riutilizzo comporta un potenziale
rischio di infezione.

@ ¢ Non utilizzare il prodotto se la confezione & dan-
neggiata oppure se & stata superata la data di

g 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 prodotto senza
applicare eccessiva forza.

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (v. capitolo “Smal-

timento").

uso
Applicazione
» Aprire le due chiusure a strappo della fascia di fissaggio per
cannula tracheostomica.
» Posizionare la fascia di fissaggio per cannula tracheosto-
mica 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 tracheostomica.

Monitoraggio

La fascia di fissaggio per cannula tracheostomica puo allen-

tarsi in sequito a manovre di trasferimento del paziente,

movimento del paziente, presenza di umidita o dopo un uso
prolungato.

» Controllare regolarmente e, se necessario, correggere il
posizionamento della fascia di fissaggio per cannula tra-
cheostomica.

Se si osservano segni di irritazione o alterazione cutanea

nell'area di applicazione della fascia di fissaggio per cannula

tracheostomica, & necessario sostituire la fascia di fissaggio
con un prodotto alternativo.

Rimozione

La fascia di fissaggio per cannula tracheostomica deve essere

rimossa/sostituita dopo una durata d'uso massima di 30 giorni

oppure se € danneggiata.

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

DURATA DEL PRODOTTO

Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

o< ATTENZIONE

Proteggere dal calore e conservare in luogo

asciutto.

¢ Proteggere dalla luce solare e da sorgenti lumi-
nose.

¢ Conservare e trasportare nella confezione origi-
nale.

SMALTIMENTO
Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformita

T TRACHEOSTOMINE APYKAKLE
Naudojimo instrukcija
NAUDOJIMO PASKIRTIS
Tracheostominé apykaklé leidzia saugiai uzfiksuoti tracheosto-
mos kaniule, siekiant uzkirsti kelig netycinei ekstubacijai.

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

Tiksliné pacienty grupé
Kudikiai / vaikai

Vaikai / suaugusieji
Suaugusieji, ypac ilga

Klinikiné nauda: Tracheostominé apykaklé apsaugo nuo atsi-
tiktinés ekstubacijos.

Naudojimo vieta: Ligoninéje, slaugos namuose ir slaugant
ligonj namuose

INDIKACIJOS

* Tracheostomos kaniuliy fiksavimas pacientams, kuriems

buvo atlikta tracheostomija.

Kitokios indikacijos neZinomos.

KONTRAINDIKACIIOS

Nezinomos.

SAUGOS NURODYMAI

[:E:I * Pries naudojant gaminj, reikia atidziai perskaityti
naudojimo instrukcija, jos laikytis ir saugoti véles-
niam naudojimui.

& * Gaminj gali naudoti tik darbuotojai, turintys medi-
cininj issilavinima ir pakankamai Ziniy, kaip nau-
doti gaminj.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti
gamintojui ir ES Salies narés, kurioje gyvena nau-
dotojas ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai
apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus
(jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsa-
kingai Salies institucijai).

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

* Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

* Gaminys néra sterilus.

® * Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo
negalima naudoti dar kartg ir (arba) apdoroti
pakartotinai. Gaminj ruosiant naudoti pakartotinai,
pakenkiama jo veikimui. Gaminj naudojant pakar-
totinai, kyla infekcijos pavojus.

@ * Jei pazeista pakuoté arba pasibaiges tinkamumo

2 naudoti terminas, gaminio naudoti negalima.

VEIKIMO PATIKRA
» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir ar néra atsilaisvinu-
siy daliy.
» Jeiyra, palaidas dalis pasalinkite.
» Patikrinkite, ar tvirtos abi gaminio sidilés. Tikrindami nenau-
dokite per didelés jégos.
Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy ,Atlieky 3alini-
mas”).
NAUDOJIMAS
Uzdéjimas
» Atsekite abu tracheostominés apykaklés lipdukus.
» Uzdékite tracheostomine apykakle pacientui ties sprando
viduriu.
» Jveskite abu lipdukus per tracheostominés kaniulés junge.
ATSARGIAI
Tracheostominé apykaklé negali per stipriai verzti
kaklo, nes gali susidaryti pragulos arba kraujagysliy
susiauréjimas.
» UZfiksuokite abu tracheostominés apykaklés lip-
dukus.

Kontrolé

Keiciant paciento padétj pacientui judant, veikiant drégmei

ir naudojant ilgesnj laika, tracheostominé apykaklé gali atsi-

laisvinti.

» Nuolat tikrinkite, ar tracheostominé apykaklé tinkamai lai-
kosi, ir, jeigu reikia, ja pataisykite.

Tracheostominés apykaklés srityje pastebéjus odos sudirgima,

tracheostomine apykakle reikia keisti alternatyviu gaminiu.

Nuémimas

Panaudojus, véliausiai po 30 dieny, arba pazeidus, tracheosto-

mine apykakle reikia nuimti arba pakeisti nauja.

» Atsekite abu tracheostominés apykaklés lipdukus ir iSim-
kite i3 tracheostominés kaniulés jungés angy.

GALIOJIMO TRUKME

Galioja iki: Zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

=¢¥< ATSARGIAI
=, * Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
= Saugokite nuo saulés spinduliy ir viesos 3altiniy.
* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

DROSIBAS NORADIJUMI

I:E:I ® Pirms izstradajuma lieto3anas uzmanigi izlasiet un
jevérojiet lietosanas instrukcijas un saglabajiet tas
turpmakai izmantosanai.

A * So izstradajumu drikst izmantot tikai medicinas
darbinieki, kuriem ir pietiekamas zinasanas par
izstradajuma lietosanu.

* Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistita-
jiem negadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir
jainformé razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga
iestade (proti, valsts atbildiga iestade, ja negadi-
jums noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas lie-
totajs un/vai pacients.

* Pirms lietosanas javeic izstradajuma darbibas kon-
trole (skatit nodaju “Darbibas parbaude”). Bojatus
izstradajumus nedrikst lietot.

* lIzstradajumu nedrikst parveidot.

* lIzstradajums nav sterils.

® * lIzstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai,
to nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat.
Sagatavojot atkartotai lietoSanai, tiek ietekméta
izstradajuma funkcionalitate. Atkartota izmanto-
sana rada potencialas infekcijas risku.

Ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts deriguma

termins, izstradajumu nedrikst lietot.

® -
&

DARBIBAS PARBAUDE
» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam nav valigu
dalu.
» Jairvaligas dalas, nonemiet tas.
» Parbaudiet abu izstradajuma Suvju izturibu. Nelietojiet par-
mérigu speku.
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).
LIETOJUMS
Uzliksana
» Atvienojiet no traheostomijas kakla apséja abas liposas lentes.
» Uzlieciet traheostomijas kakla apséju tiesi pa vidu zem
pacienta skausta.
» Abas liposas lentes izveriet cauri traheostomijas caurules
atlokiem.
UZMANIBU
Traheostomijas kakla apséju nedrikst aplikt parak
stingri ap kaklu, jo pastav izguléjumu veido$anas vai
asinsvadu sasaurinajuma risks.
» Abas liposas lentes nofikséjiet uz traheostomijas
kakla apséja.

Kontrole
Kad pacients tiek parvietots vai izdara kustibas, ari mitruma
ietekmé vai péc ilgakas lietosanas, traheostomijas kakla apséjs
var k|at valigs.
» Regulari parbaudiet, ka piegul traheostomijas kakla apséjs,
un korigéjiet to péc nepiecieSamibas.
Ja traheostomijas kakla apséja zona tiek konstatéts adas kai-
rinajums vai adas parmainas, tad traheostomijas kakla apséjs
jaaizstaj ar alternativu izstradajumu.
Nonems3ana
Kad ir pagajis maksimalais 30 dienu lietosanas termin$ vai
radies bojajums, traheostomijas kakla apséjs janonem/jano-
maina.
» Atvienojiet abas liposas lentes no traheostomijas apséja un
iznemiet no traheostomijas caurules atlokiem.
DERIGUMA LAIKS
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

* Er mogen geen wijzigingen aan het product wor-
den aangebracht.
* Het product is niet steriel.
® * Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en
mag niet opnieuw worden gebruikt en/of voor-
bereid voor hergebruik. Voorbereiden voor herge-
bruik heeft een nadelige invioed op de werking
van het product. Hergebruik gaat gepaard met een
potentieel infectierisico.
@ *  Als de verpakking beschadigd is of de vervaldatum
is verstreken, mag het product niet meer worden

2 gebruikt.

FUNCTIECONTROLE

» Controleer het product op beschadigingen en losse deel-
tes.

» Verwijder losse deeltjes, indien aanwezig.

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

Een gebrekkig product moet worden afgevoerd (zie hoofdstuk

"Afvoer”).

GEBRUIK
Aanbrengen

Maak beide klittenbandsluitingen van de tracheoto-

mie-nekband los.

Leg de tracheotomie-nekband midden onder de nek van

de patiént.

Leid beide klittenbandsluitingen door de flens van de tra-

cheotomiecanule.
LET OP
De tracheotomie-nekband mag, wegens gevaar van
decubitusvorming of vaatvernauwing, niet te strak om
de nek worden gelegd.
» Maak beide klittenbandsluitingen van de tracheo-

tomie-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-nekband nog
goed zit en corrigeer indien nodig.

Wanneer rondom de tracheotomie-nekband huidirritatie of
huidveranderingen worden vastgesteld, moet de tracheoto-
mie-nekband door een alternatief product worden vervangen.
Verwijderen

Na een maximale gebruiksduur van 30 dagen of bij bescha-
diging dient de tracheotomie-nekband te worden verwijderd/
vervangen.

» Maak beide klittenbandsluitingen van de tracheoto-
mie-nekband los en verwijder ze uit de flens van de tra-
cheotomiecanule.

LEVENSDUUR

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

e< LET OP

'\ ¢ Tegen warmte beschermen en op een droge plaats

e bewaren.

¢ Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

* In de originele verpakking bewaren en transpor-
teren.

v

v

v

AFVOER

Het gebruikte of gebrekkige product dient in overeenstem-
ming met de toepasselijke nationale en internationale wette-
lijke bepalingen te worden afgevoerd.
PRODUCTSPECIFICATIES

» Kontroller at begge semmene pa produktet er faste. Ikke
bruk for stor makt.
Et mangelfullt produkt md avfallshandteres (se kapittel
"Avfallshandtering”).
BRUK
Pilegging
» Lasne begge borrelasene fra trakeostomi-halsbandet.
» Legg trakeostomi-halsbandet i midten under nakken pa
pasienten.
» For begge borreldsene gjennom flensen pa trakeostomi-
kanylen.
FORSIKTIG
Trakeostomi-halshandet skal p& grunn av faren for en
dekubitusdannelse eller innsnevring av kar ikke legges
for tett rundt halsen.
» Fest begge borreldsene pa trakeostomi-halsban-
det.

Overvakning

Trakeostomi-halsbandet kan lasne pa grunn av flytting av pasi-

enten, pasientbevegelse, fuktighet og etter lang bruk.

» Kontroller og ev. korriger festet til trakeostomi-halsbandet
regelmessig.

Hvis det fastsettes hudirritasjoner eller hudforandringer i

omradet rundt trakeostomi-halsbandet, mé trakeostomi-hals-

bandet erstattes av et alternativt produkt.

Fjerne

Etter en maksimal bruksvarighet p& 30 dager eller en skade

mé trakeostomi-halsbandet fiernes/skiftes ut.

» Losne begge borreldsene fra trakeostomi-halsbandet og
fiern dem fra flensen pa trakeostomikanylen.

LEVETID

Utlgpsdato: se etiketten pa produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

/Zf FORSIKTIG
= % o Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et

‘T tort sted.

PRZESTROGA

Nie zaktadac opaski mocujacej zbyt ciasno wokét szyi

ze wzgledu na niebezpieczenstwo odlezyn lub zwe-

zenia naczyn.

» Zamocowac oba zapiecia na rzep na opasce mocu-
jacej rurke tracheostomijna.

Nadzor

Opaska mocujaca rurke tracheostomijng moze poluzowac sie

z powodu zmiany utozenia pacjenta, ruchu pacjenta, wilgoci

i po dtugim uzytkowaniu.

» Regularnie sprawdzac i w razie potrzeby poprawi¢ utozenie
opaski mocujacej rurke tracheostomijna.

W przypadku stwierdzenia podraznien skory lub zmian skor-

nych w obszarze opaski mocujacej rurke tracheostomijng

nalezy wymienic ja na inny produkt.

Zdejmowanie

Po uptywie maksymalnego czasu zastosowania wynoszacego

30 dni lub w przypadku uszkodzenia nalezy usunac lub wymie-

ni¢ opaske mocujaca rurke tracheostomijna.

Remocao
Depois de um periodo maximo de utilizacéo de 30 dias ou em
caso de danos, o colar de traqueostomia deve ser removido/
substituido.
» Soltar os dois fechos Velcro do colar de traqueostomia e

ELIMINARE
Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu
conform reglementarilor legale aplicabile la nivel national si
international.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

YTUNU3ALUA

Mcnonb3oBaHHoe nnn fedeKkTHoe n3aenue NoanexuT
YTUAU3ALWN COMNACHO AMCTBYIOLYIM MECTHBIM U MEX-
[lyHapOAHbIM 3aKOHOAATEIbHbIM HOPMaM.
XAPAKTEPUCTUKU U3AENUA

retird-los do flange da canula de traqueostomia.
VIDA UTIL 40-0008-011 |40-0008-033 |40-0008-044
Prazo de validade: ver etiqueta do produto Lungime 340 mm 490 mm 590 mm
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE Latime banda
- de fixare cu 1
=¥ CUIDADO aici / Elemente 6 mm /10 mm
= % * Proteger contra o calor e armazenar em local seco. laterale
= * Proteger da luz solar e de fontes de luz. Greutate 00 10 150
* Conservar e transportar na embalagem original. (incl. ambalaj) 9 9 9
ELIMINACAO Unitate de 10 10 10
ambalaj

Os produtos utilizados ou com defeitos devem ser eliminados
de acordo com os regulamentos nacionais e internacionais
aplicaveis.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

» Odpiac oba zapiecia na rzep opaski mocujace] rurke trache- 40-0008-011 |40-0008-033 | 40-0008-044
ostomijng i wyjac z kofnierza rurki tracheostomijnej. c . T 7950 550

OKRES TRWALOSCI L::‘;E:;"Z::; il mm mn
Termin przydatnosci: patrz etykieta wyrobu Velcro / Partes 6mm/ 10 mm
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU laterais

e P incluind

Z* fRZESTR_QGA _ Peso l?g;‘;‘ o 100g 140 g 150g

Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowy- 9

- wac w suchym miejscu. Unidades por 10 10 10

* Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i Zro- embalagem

dtami Swiatta.
® Przechowywac i transportowa¢ w oryginalnym
opakowaniu.

DADOS DO MATERIAL

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

UTYLIZACJA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obo-
wiazujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.
SPECYFIKACJE WYROBU

Espuma
Fecho Velcro

Algodao, PU (poliuretano), PA (poliamida)
PES (poliéster), PP (polipropileno)

*  Skal beskyttes mot sollys og Iyskild.er. » 40-0008-011|40-0008-033 | 40-0008-044 RO COLIER DE TRAHEOSTOMIE
0 |5k§| oppbevares og transporteres i originalembal- Dlugose 320 mm 290 mm 590 Instructiuni de utilizare
asjen. =
= Szerokos SCOPUL UTILIZARII
AVFALLSHANDTERING zaplecia na rzep 6mm/10 mm Colierul de traheostomie permite fixarea sigurd a unei canule
Et brukt eller mangelfullt produkt m& avfallshandteres i sam- (chesu bocznych de traheostomie pentru evitarea unei extubdri neintentionate.
svar med gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter. aga
PRODUK?‘JSPESIFIKASJJONERg ) (.Z olpakml/vam'em) 1009 1409 1509 REF Grupul tinta de pacienti
40-0008-011 |40-0008-033 | 40-0008-044 °pak°wa:\ia 10 10 10 40-0008-011_1Bebelusi / copi
3 : 3 i 3 - 40-0008-033 |Copii / adulti
Lengde 340 mm 490 mm 590 mm DANE MATERIALOWE 40-0008-044 |Adulti, foarte lung
Bredde borrelas
I sidedeler 6mm/10mm 40-0008-011 |40‘°°°8'°33 |4°'0008'044 Beneficiu clinic: Colierul de traheostomie previne extubarea
Vekt Pianka Bawelna, PU (poliuretan), PA (poliamid) neintentionata.
(inkl. forpakning) 1009 140 g 1509 Zapiecie na rzep |PES (poliester), PP (polipropylen) Loc de utilizare: Spital, sanatoriu si ingrijire la domiciliu
Forpaknings- INDICATII
10 10 10 . . . —
enhet PT COLAR DE TRAQUEOSTOMIA . F|><are§ canulei de traheostomie pentru pacienti cu trahe-
MATERIALDATA Instrucdes de utilizacdo N ostimm. e alte indicatii
40-0008-011 |4o-ooos-033|4o-ooos-044 FINALIDADE cg;“T”R::;;SICc”A;aI & indicailt
Bomul PU (polyuretan) OA colar de traqueostoma permite a f!xagao segura de uma NUse cunosc.
Skumstoff canula de traqueostomia, para prevenir que o tubo se solte
PA (polyamid) . INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

< acidentalmente.

Borrelas PES (polyester), PP (polypropylen)

PL OPASKA MOCUJACA RURKE TRACHEOSTOMIJNA
Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE

/ji UZMANIBU 40-0008-011 | 40-0008-033 | 40-0008-044 Opaska mocujaca umozliwia bezpieczne zamocowanie rurki
.. * Sargat no karstuma un glabat sausa vieta. Lengte 340 mm 290 mm 590 mm tracheostomijnej, aby zapobiec nieumysinej ekstubacji.
™« Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem. Breedte klitten- .
* Glabat un transportét originalaja iepakojuma. bandsluiting / 6mm/ 10 mm IEI Grupa docelowa pacjentow
TCINAS zijdelen 40-0008-011 |Niemowleta / dzieci
IZNICINASANA ) Gewicht 20-0008-033 |Dzieci / dorogi
Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar (incl verpakking) 1009 1409 1509 20-0008-042 |Dorodl bardzo df
piemérojamajiem valsts un starptautisko tiesibu aktu notei- Verpakkingseen- . - 0705, bardzo diuga
kumiem. f 10 10 10 Korzy$¢ kliniczna: Opaska mocujaca rurke tracheostomijng
heid
1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS zapobiega nieumysinej ekstubacji.
200008011 1200008033 | 40-0008-084 MATERIAALGEGEVENS Miejsce stosowania: Szpital, dom opieki i opieka domowa
el aned T 40-0008-011 |40-ooos-033 |40-0008-O44 WSKAZANIA
Garums 340 mm 490 mm 590 mm Schaimstof Katoen PU olyorethaam) A (oalyamide * Mocowanie rurki tracheostomijnej dla pacjentéw po tra-
Liposas lentes Kiittenband- atoen, T \poyreaan), ™ \poyamice cheostomi.
,Isatnu dalu 6 mm /10 mm sluiting PES (polyester), PP (polypropyleen) Inne wskazania nie sa znane.
m:
P PRZECIWWSKAZANIA
(ar iepakojumu) 1009 1409 1509 Brak zna(r;ych. ]
lepakojuma 10 0 10 TRAKEOSTOMI-HALSBAND WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA -
vieniba NO Bruksanvisning I:E:I * Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczyta¢ instruk-

MATERIALU DATI

Putuplasts

40-0008-011 |40—0008-033 |40-0008-044

Kokvilna, PU (poliuretans), PA (poliamids)

ATLIEKY SALINIMAS

Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bati utilizuojamas
pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teisés aktus.
GAMINIO SPECIFIKACIJOS

Liposa lente PES (poliesters), PP (polipropiléns)

BRUKSFORMAL
Trakeostomi-halsband gjer det mulig med sikker fiksering av
en trakeostomikanyle for 3 forhindre en utilsiktet ekstubering.

Malpasientgruppe

NL TRACHEOTOMIE-NEKBAND
Gebruiksaanwijzing

40-0008-033 |40-0008-044

Medvilng, PU (poliuretanas),

con le norme di legge nazionali e internazionali applicabili. Putplastis PA (poliamidas)
SPECIFICHE DEL PRODOTTO Lipdukas PES (poliesteris), PP (polipropilenas)
40-0008-011 {40-0008-033 |40-0008-044 -
TRAHEOSTOMIJAS KAKLA APSEJS
Lunghezza 340 mm 490 mm 590 mm I-V Lieto3anas instrukcija
Larghezza della PAREDZETAIS LIETOJUMS
strappo / delle 6mm/10 mm Traheqstolmijas’kakla apséjs lauj sta?illil nofiksét traheostomijas
parti laterali cauruli, lai novérstu nejausu ekstubaciju.
Peso : a
(incl imballaggio) 100 g 140 g 150 g Pacientu mérka grupa
Confezione 0 0 70 40-0008-011 |Zidaini / bérni
DATI SUI MATERIALI 40-0008-033 |Bérni / pieaugusie
40-0008-044 |Ipasi gari pieaugusie
40-0008-011 {40-0008-033 |40-0008-044 el fig . . .y
Kliniskais lietojums: Traheostomijas kakla apséjs novérs
Materiale Cotone, PU (poliuretano), PA (poliammide) nejausu Vekstuba;l]u. L ~ L .
espanso Izmantosanas vieta: Slimnica, apripes iestade un majas
Chiusura a ) - aprupe
PES (poliestere), PP (polipropilene) _
strappo INDIKACUAS

-212-

* Traheostomijas caurules fiksacija pacientiem ar traheos-
tomu.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

BEOOGD GEBRUIK
40-0008-011 40-0008-033 | 40-0008-044 De tracheotomie-nekband maakt veilig fixeren van een tra-
llgis 340 mm 490 mm 590 mm cheotomiecanule mogelijk, zodat per abuis extuberen wordt
Lipduko plotis / voorkomen.
Soninés dalys 6 mm /10 mm
Svoris 0s s 504 Patlenter.ldoelgroep
(su pakuote) 40-0008-011 |Baby's / kinderen
Vienety pakuo- 10 10 10 40-0008-033 |Kinderen / volwassenen
teje 40-0008-044 [Volwassenen, extra lang
MEDZIAGOS DUOMENYS Klinisch voordeel: De tracheotomie-nekband voorkomt onop-
40-0008-011

zettelijke extubatie.

Plaats van gebruik: Ziekenhuizen, verzorgingshuizen en thuis-

zorg

INDICATIES

* Fixering van de tracheotomiecanule bij tracheotomiepati-
enten.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

I:E:I *  De gebruiksaanwijzing moet voor gebruik van het
product zorgvuldig worden gelezen en vervolgens
worden nageleefd en bewaard voor latere raad-
pleging.

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

* De gebruiker en/of patiént moet alle emstige voor-
vallen 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 functie-
controle (zie hoofdstuk “Functiecontrole”) worden
onderworpen. Beschadigde producten mogen niet
worden gebruikt.

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

Spedbarn / barn
Barn / voksne
Voksne, ekstra lang

Klinisk nytteverdi: Trakeostomi-halsbandet hindrer utilsiktet
ekstubering.

Brukssted: Sykehus, pleiehjem og hjemmepleie
INDIKASJONER

* Fiksering av trakeostomikanyle for trakeostomiserte pasi-

enter.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

I:E:I * Les bruksanvisningen neye for du bruker produk-
tet, folg den og ta vare pa den i tilfelle du md sla
opp i den senere.

A * Produktet skal bare brukes av medisinsk utdannet
personale som har tilstrekkelige kunnskaper om
handtering av produktet.

¢ Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sam-
menheng med produktet, ma brukeren og/eller
pasienten melde fra til produsenten og ansvarlig
myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker
og/eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig
myndighet i det aktuelle landet utenfor EU hvis det
oppstar en hendelse utenfor EU).

* For bruk skal det gjennomfares en funksjonskon-
troll av produktet (se kapitlet “Funksjonskontroll”).
Skadde produkter skal ikke brukes.

* Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

* Produktet er ikke sterilt.

® * Produktet er ment til engangsbruk og ma ikke
gjenbrukes og/eller dekontamineres. Reprosesse-
ring pavirker produktets funksjon. Enhver form for
gjenbruk inneberer risiko for infeksjon.

Ved skadet innpakning eller utlept utlgpsdato ma
produktet ikke brukes.

®
&

FUNKSJONSKONTROLL
» Undersek produktet for skader og lese partikler.
» Fjern lose partikler hvis slike finnes.

cje uzytkowania, przestrzegac jej i zachowa¢ w

celu pdzniejszego sprawdzania.

A * Wyrdb medyczny moze by¢ stosowany wyfacznie
przez personel medyczny majacy odpowiednia
wiedze z zakresu postugiwania sie produktem.

¢ Uzytkownik i/lub pacjent ma obowiazek zgtasza-
nia wszystkich powaznych incydentéw wystepu-
jacych w powiazaniu z wyrobem producentowi
i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego
UE (lub wfasciwemu organowi danego kraju, jesli
incydent wystapi poza UE), w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent ma swoja siedzibe / state miejsce
zamieszkania.

*  Przed uzyciem nalezy sprawdzic dziatanie produktu
(patrz punkt ,Kontrola dziatania”). Nie uzywac
uszkodzonych produktow.

* Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.
* Produkt nie jest sterylny.
Wyréb medyczny jest przeznaczony do jednora-
zowego uzytku i nie wolno go ponownie uzywac
ani poddawac procedurze przygotowania do
ponownego uzycia. Procedura przygotowania do
ponownego uzycia ma ujemny wplyw na dziatanie
produktu. Ponowne uzycie wiaze sie z potencjal-
nym ryzykiem zakazenia.

@ * Nie uzywac¢ produktu w przypadku uszkodzenia

g opakowania lub po uptywie terminu waznosci.

KONTROLA DZIAtANIA

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzer i oderwanych
czastek statych.

» Usunac oderwane czastki state, jesli wystepuja.

» Sprawdzi¢ oba szwy produktu pod katem wytrzymatosci.
Nie stosowac przy tym nadmiernej sity.

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt

,Utylizacja").

SPOSOB UZYCIA

Zakfadanie

» Odpia¢ oba zapiecia na rzep opaski mocujacej rurke tra-
cheostomijna.

» Potozy¢ opaske mocujaca rurke tracheostomijng centralnie
pod szyje pacjenta.

» Oba zapiecia na rzep przetozy¢ przez kotnierz rurki trache-
ostomijnej.

Grupo de doentes-alvo
40-0008-011
40-0008-033

40-0008-044

Bebés / criancas
Criancas / adultos
Adultos, extra longo

Vantagens clinicas: O colar de traqueostomia previne que o
tubo se solte acidentalmente.
Locais de aplicagdo: Hospitais, lares e cuidados ao domicilio

INDICACOES

* Fixacdo da canula de traqueostomia para pacientes tra-

queostomizados.

N&o sdo conhecidas outras indicagdes.

CONTRAINDICAGOES

N&o sdo conhecidas.

INDICAGOES DE SEGURANGA

I:E:I * Leia cuidadosamente e cumpra as instrucées de
utilizagdo antes da utilizacdo do produto e guar-
de-as para consulta futura.

A ¢ 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal
médico treinado e com conhecimentos suficientes
sobre 0 uso do produto.

* 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quais-
quer eventos graves relacionados com o produto
ao fabricante e a autoridade competente do esta-
do-membro da UE (ou a autoridade competente
do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE)
em que o utilizador e/ou o doente estejam esta-
belecidos.

® Antes de cada utilizacdo, o produto deve ser
submetido a um controlo do funcionamento (ver
capitulo “Controlo do funcionamento”). Produtos
danificados ndo podem ser utilizados.

* Nao podem ser realizadas alteracdes no produto.

* 0 produto é ndo-estéril.

® ¢ 0 produto destina-se a uma Unica utilizacdo e ndo
pode ser reutilizado e/ou reprocessado. O funcio-
namento do produto fica comprometido se sujeito
a reprocessamento. A reutilizacdo constitui um

potencial risco de infecdo.

Em caso de embalagem danificada ou de prazo de

validade vencido, o produto néo pode ser utilizado.

@ .
CONTROLO DO FUNCIONAMENTO
» Inspecionar o produto quanto a danos e particulas soltas.
» Eliminar as particulas soltas eventualmente existentes.
» Verificar se as duas costuras do produto estdo bem firmes.
N&o exercer demasiada forca para o efeito.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo
"Eliminacdo”).
APLICACAO
Colocacéo
» Soltar os dois fechos Velcro do colar de traqueostomia.
» Colocar o colar de traqueostomia ao centro abaixo do pes-
coco do paciente.
» Introduzir os dois fechos Velcro pelo flange da canula de
traqueostomia.
CUIDADO
Devido ao perigo de formagdo de dectbito ou de
vasoconstricdo, o colar de tragueostomia ndo deve
ficar demasiado apertado no pescoco.
» Fixar os dois fechos Velcro no colar de traqueos-
tomia.
Monitorizacdo
O colar de traqueostomia pode ficar frouxo se o paciente
mudar de posicao ou se mexer, devido a humidade e depois de
uma utilizacdo prolongada.
» Verificar e corrigir, se necessario, a colocacdo do colar de
traqueostomia regularmente.
Se forem detetadas irritacbes ou alteracGes cutaneas na area
do colar de tragueostomia, este devera ser substituido por um
produto alternativo.

[:E:I * lnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie
instructiunile de utilizare, respectati-le si pastrati-le
pentru consultare ulterioara.
Produsul poate fi folosit doar de catre personal
medical instruit, care dispune de suficiente cunos-
tinte Tn ceea ce priveste modul de utilizare a pro-
dusului.
¢ Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze
orice incident grav legat de produs producatorului
si autoritdtii competente din statul membru UE
(respectiv autoritatii competente din statul non-UE,
atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in
care utilizatorul si/sau pacientul si are domiciliul.
* lnainte de utilizare, produsul trebuie supus unui
control functional (consultati capitolul ,Control
functional”). Nu este permisa utilizarea produselor
deteriorate.
* Nu se permite modificarea produsului.
* Produsul nu este steril.
® * Produsul este de unica folosintd si nu trebuie reu-
tilizat si/sau reprocesat. Functia produsului este
afectatd prin reprocesare. Orice reutilizare implica
riscul unei contamindri incrucisate.
Produsul nu trebuie utilizat dacad ambalajul este
deteriorat sau daca data de expirare este depasita.

A

® -
&

CONTROL FUNCTIONAL
» Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a par-
ticulelor desprinse.
» Remediati particulele desprinse, in cazul in care exista.
» Verificati fermitatea celor doud imbinari ale produsului. in
acest scop, nu aplicati o forta excesiva.
Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Elimi-
nare"”).
UTILIZARE
Fixare
» Desfaceti cele doua benzi de fixare cu arici ale colierului
de traheostomie.
» Amplasati colierul de traheostomie pe mijloc, sub ceafa
pacientului.
» Treceti cele doud benzi de fixare cu arici prin brida canulei
de traheostomie.
PRECAUTIE
Colierul de traheostomie nu trebuie fixat foarte strans
in jurul gatului, din cauza riscului formarii escarelor de
decubit sau a contractiilor vasculare.
» Fixati cele doud benzi de fixare cu arici pe colierul
de traheostomie.

Monitorizare

Colierul de traheostomie se poate largi la mutarea sau misca-

rea pacientului, din cauza umezelii sau dupd o folosire inde-

lungata.

» Verificati periodic pozitia colierului de traheostomie si
corectati-o, dacd este necesar.

Daca observati iritatii ale pielii sau modificari ale aspectului

pielii in zona colierului de traheostomie, acesta trebuie fnlocuit

cu un produs alternativ.
indepartare

Dupa o perioada maximd de utilizare de 30 de zle sau in

cazul unei leziuni, colierul de traheostomie trebuie indepartat/

inlocuit.

» Desfaceti cele doua benzi de fixare cu arici ale colierului
de traheostomie si scoateti-le din brida canulei de trahe-
ostomie.

DURATA DE VIATA

Data expirarii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE $I TRANSPORT

i‘l% PRECAUTIE
=, * Aseprotejade cdldurd siase depozitalaloc uscat.
=+ Aseferi de razele solare si de surse de lumind.
* A se depozita si transporta in ambalajul original.

DATE PRIVIND MATERIALELE

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

Burete Bumbac, PU (poliuretan), PA (poliamida)

PODATKI O MATERIALIH

Pena
Sprijemalna
trakova (jezek)

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

Bombaz, PU (poliuretan), PA (poliamid)

PES (poliester), PP (polipropilen)

Fixare cu arici  [PES (poliester), PP (polipropilend)

RU TPAXEOCTOMUYECKUN OUKCATOP
VHCTpyKLMA No NprMeHeHwio
HA3HAYEHUE
TpaxeocTomMnyeckunii pukcatop Mo3BonAeT HapéxHO
3aduKcMpoBaTb TPaXeoCTOMUYECKYIo KaHiono  ans
npefoTBpaLLeHVA ClydaiiHoro yfaneHus.

u
40-0008-011 [MnageHubl / getn

40-0008-033 |[etn /B3pocnble
40-0008-044 |B3pocnble, yBennyeHHas AnviHa

rpynna nawyj TOB

KnuHnyeckan nonb3a: TpaxeoCcToMUyeckuin prkcatop
NpenATCcTBYeT CAly4aiiHOM 3KCTy6aLumnm.
MecTo npumeHeHus: 60MbHKLA, AOM AJA NpecTape-
NbIX/VHBaNVAOB, yXO[, Ha AOMY
NMOKA3AHUA
DuKcaLuma TPaxeoCTOMUYECKON KaHION ANA naw-
€HTOB MOC/IEe TPaXeoCTOMUM.
[pyrue noKasaHusa HeM3BECTHbI.
NMPOTUBOMOKA3AHUA
HeunsBecTHbl.
YKA3AHWA NO BE3OMNACHOCTU
I:E] + [epep ucnonb3oBaHuem U3fenus cnepyet
BHMMATe/IbHO MPOYECTb 1 BbIMOMHUTL BCE
yKasaHWsA UHCTPYKLMMN N COXPaHUTb e€ ana
obpalueHns B byayLuem.
M3penue  paspellaetca  MCMonb3oBaTb
TONbKO CrneumanbHO 0byyeHHOMY Meau-
LUMHCKOMY — MepcoHany,  obnapatoliemy
[OCTAaTOYHBbIMI 3HAHVAMM MO O6paLLeHo
C vgenviem.
Monb3oBaTenb W/WAKM MaLMEHT  [OMKEH
coobLjaTb 060 BCex CepbE3HbIX Mpouciue-
CTBUAX, CBA3AHHBIX C M3[enneM, NPousBo-
[OUTENI0 U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocy-
papctBa-uneHa EC (Mnm  KomneTeHTHOMY
opraHy COOTBETCTBYIOLE CTpaHbl, ecin
NpoWCLIECTBNE CIYYMNOCh 3a Npepenamu
EC), B KOTOPOM NpOXKMBaeT Mosb3oBaTeNb
W/vnv naumeHT.
Mepen npuMeHeHVem u3penua cnepyet
npoeepuTb ero pPaboTocnocobHOCTb (CM.
paspen «lpoBepka pPaboToCnoco6HOCTY).
3anpelyaeTca WCNONb30BaTb MOBPEXAEH-
Hble n3aenus.
3anpeLyaeTcs BHOCUTb U3MEHEHVA B 13aenve.
M3penve HectepunbHo.
M3penve npepHasHauyeHo AnA OAHOKpaT-
HOTO MPVIMEHEHVA 1 He NOANEXNT NOBTOpP-
HOMYy WCMONb30BaHMIO W/ obpaboTke.
O6paboTka OTpuLATENBHO BAMAET Ha
dYHKLMOHaNbHOCTb  U3aenua. MoBTopHoOe
NCNONb30BaHNe BNEYET MOTEHLMANbHbIN
PUCK MHPeKyun.
@ 3anpeLyaeTca NCnonb3oBaTh U3jenune B cy-
Yae NOBPEXAEHUA YMaKoBKU UNN ncTeve-
g HWA CPOKa FOAHOCTN.

NMPOBEPKA PABOTOCMOCOBHOCTU
» lMpoBepuTtb M3aenve Ha Hannmume NoBpPeXAeHUA 1
He3aKpennéHHbIX YacTen.
» Mpy HaNUYMKU MENKUX YacTUL, YAANUTb KX,
» MpoBepuTb 06a WBa U3[ENUA HA NPOYHOCTb. He
npunaraTtb NPy STOM YpPe3MEPHOTo YCUNA.
[ledeKTHOE 13aenne NoANeXuT yTunmsaumum (Cm. rasy
«YTrnnsauma).
NPUMEHEHUE
Hanoxenune
» PaccTerHyTb 06e 3aCTEéXKM TPaxeoCTOMUYECKOro
duKcaTopa.
» Pa3mecTutb TpaxeocToMUYecKuin QGuKcatop Mo
LieHTPY MOA 3aTbIIKOM MaLneHTa.
» TpoBecTn 06e 3acTéxKN uepes dpnaHeL TPaxeocTo-
MUYECKON KaHIonN.
OCTOPOXHO
He 3aTArnBaTth Tpaxeoctomuyeckuii dprKcatop
C/IMLIKOM TYro BOKPYT LUeW, Tak Kak 3TO Bbi3bl-
BaeT PVCK 06Pa30BaHA MPONIEXHEN UK CyXKe-
HVA COCYAOB.
» 3adukcrpoBaTb 06e 3aCTEXKN TPaxeocTo-
MUYecKoro prkcaTopa.

A

KoHTponb

MepemelyeHne n ABMKEHUA NaLMeEHTa, BNaXHOCTb U
[NUTENbHOE UCMONb30BaHNe MOTYT NMPKBECTU K OCna-
611EHI0 TPAXEOCTOMMYECKOTO GrKcaTopa.

» TonoXeHvie TpaxeoCcToMmyeckoro $rikcatopa ce-
AyeT perynapHo NPoBepPATb 1 NPU HEOOXOANMOCTY
KOPPEKTUPOBaTh.

Mpu BbIABNEHU B 0671aCTU TPAXEOCTOMUYECKOTO GUK-
caTopa pasapaKeHnin Namn N3MeHEHNIN KOXN ero Heob-
XOAVMO 3aMeHNTb Ha ipyroe n3aenue.

CHAaTne

Mo ncTeueHn MakCYManbHOTO CPOKa NCMONb30BaHUA
(30 pHeln) wnu npy NOBPEeXAEHUN TpaxeocTomuye-
CKNit prKcaTop HEOOXOAVIMO CHATb/3aMEHNTD.

» PaccTerHyTb 06e 3aCTEXKM TPaxeoCTOMUYECKOro
dviKcaTopa 1 BbITAHYTb VX U3 PnaHua TpPaxeocTo-
MUYECKON KaHIoNW.

CPOK CNYKBbl

[laTa nCTeueHUA CPOKa TOAHOCTU: CM. ITUKETKY Ha
nsgenuu

YCNOBUA XPAHEHUA N TPAHCMOPTUPOBKU

=S¢ OCTOPOXHO

=
2N p
*'\ - Bepeub OT BO3AENCTBUA BbICOKMX Temmnepa-
- TYP, XPaHUTb B CyXOM MecTe.
Bepeub OT BO3AENCTBUA CONHEUHOro W
VICKYCCTBEHHOTO CBeTa.

XpaHuTb 1 TPaHCMoOpTUpOBaTb B OpUrK-
HasnbHOM YNaKoBKe.

SK TRACHEOSTOMICKA FIXACNA PASKA
Névod na pouZitie
PREDVIDENA UPORABA
Traheostomski ovratni trak omogoca varno pritrditev traheos-
tomske kanile in tako preprecuje nenamerno ekstubacijo.

40-0008-011
40-0008-033

40-0008-044

Ciljna skupina pacientov

Dojencki / otroci
Otroci / odrasli
Odrasli, zelo dolga dolZina

Klini¢na korist: Traheostomski ovratni trak preprecuje nena-

merno ekstubacijo.

Za uporabo v bolniSnicah, domovih za ostarele in za nego

doma

INDIKACIJE

* Pritrditev traheostomske kanile za paciente s traheostomo.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:E] * Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila
za uporabo, jih upostevaite in jih shranite za upo-
rabo v prihodnje.

A * lzdelek sme uporabljati le usposoblieno medicin-
sko osebje, ki dobro pozna delo s tem izdelkom.

¢ Uporabnik in/ali pacient morata vse resne
dogodke, ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom,
sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v
ustrezni drzavi ¢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
poglavje »Preskus delovanja«). Po3kodovanih
izdelkov ni dovoljeno uporabiti.

* lIzdelka ni dovoljeno spreminjati.

* lzdelek ni sterilen.

® * lzdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga
ni dovoljeno ponovno uporabiti in/ali reprocesi-
rati. Reprocesiranje $kodljivo vpliva na delovanje
izdelka. Ponovna uporaba prinasa morebitno tve-
ganje za okuzbo.
@ * lIzdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza
poskodovana ali Ce je izdelku potekel rok uporab-
g nosti.
PRESKUS DELOVANJA
» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na njem
nepritrjeni delci.
» Ce so prisotni nepritrjeni delcj, jih odstranite.
» Preverite trdnost obeh Sivov 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 traheostomskega ovra-
tnega traku.
» Ovratni trak namestite na sredino pod pacientov vrat.
» Obe sprijemalni zapirali vstavite v metuljcek traheostomske
kanile.

POZOR

Traheostomskega ovratnega traku ne smete oviti

pretesno okrog vratu zaradi nevarnosti dekubitusa ali

zozenja Zl.

» Obe sprijemalni zapirali pritrdite na traheostomski
ovratni trak.

Nadzor

Traheostomski ovratni trak se lahko zaradi premescanja in pre-

mikanja 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 koze ali spremembe na koZi, je treba traheostomski

ovratni trak zamenjati z alternativnim izdelkom.

Odstranjevanje

Traheostomski ovratni trak je treba odstraniti 0z. zamenjati po

najvec 30 dneh uporabe ali Ce je poskodovan.

» Odpnite obe sprijemalni zapirali traheostomskega ovra-
tnega traku in ju povlecite iz metuljtka traheostomske
kanile.

ZIVLJENJSKA DOBA

Rok uporabnosti: glejte etiketo izdelka

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Foroon

= ' * Zaitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.

= Ne izpostavljajte soncni svetlobi in svetlobnim
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

40-0008-011 |40-0008-033 | 40-0008-044
Dolzina 340 mm 490 mm 590 mm
Sirina sprije-

malnih trakov

(jezka) / stran- 6mm /10 mm

skega dela

Teza

(vklj. z embalazo) 1009 1409 1509
Enota pakiranja 10 10 10

REF 40-0008-011 |40-0008-033 | 40-0008-044
AOnuHa 340 mm 490 Mmm 590 Mm
m"'P"_""a SL TRAHEOSTOMSKI OVRATNI TRAK
3actéxkm / 6 MM/ 10 MM Navodila za uporabo
60KOBbIX i
3nemeHTOB UCEL POUZITIA
Macca Tracheostomicka fixatna paska umoziiuje spolahlivé uchytenie
(c ynakoBKoit) 100r 140r 150r tracheostomickej kanyly, aby sa zabranilo neimyselnej extu-
bacii.
Ynaosounan | g 10 10 =
AVHIL Ciel'ova skupina pacientov
XAPAKTEPUCTUKN MATEPUAJIOB 40-0008-011 |Dojcata / det
40-0008-011 40-0008-033|40-0008-044 40-0008-033 [Deti/ dospeli
::‘neneuublﬁ Xnoriok, PU (nonuyperan), PA (o 0 40-0008-044 |Dospeli, extra dlha
o — PES (nonvacrep), PP (nomamporner) Klinické vyhody: Tracheostomickd fixatnd péska zabrafiuje

netimyselnej extubdcii.

Oblasti pouzitia: Nemocnica, opatrovatelsky Ustav, doméca

starostlivost

INDIKACIE

* Uchytenie tracheostomickej kanyly tracheostomovanych

pacientov.

DalSie indikacie nie st zname.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne nie st zname.

BEZPECNOSTNE POKYNY

[:E] * Pred pouZitim pomdcky si dokladne precitajte
navod na pouzitie, dodrZiavajte ho a uschovajte si
ho pre neskorsie pouZzitie.

A * Pomocku moZe pouZivat len medicinsky vyskoleny
persondl s dostatocnymi znalostami o zaobcha-

dzani s pomackou.

PouZivatel a/alebo pacient musi hlasit vsetky

zavazné prihody svisiace s pomockou vyrobcovi

a kompetentnému Gradu ¢lenského &tétu EU (prip.

kompetentnému Uradu prislusného Statu, ak sa

prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel

alalebo pacient sidlia.

* Pred pouZitim je nutné vykonat test funk¢nosti
pomadcky (pozri kapitolu ,Kontrola funkénosti”).
Poskodené pomdcky sa nesmd pouzivat.

* Na pomdcke sa nesmu robit Ziadne zmeny.

* Pomocka nie je sterilnd.

® * Pomdcka je ur¢end na jednorazové poufitie
a nesmie sa pouzivat opakovane ani opakovane

upravovat. Priprava na opétovné pouzitie zhorSuje

funkénost pomacky. Pri opakovanom pouziti hrozi

riziko infekcie.

V pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti

datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

©
&

KONTROLA FUNKCNOSTI
» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodend a ¢i neobsahuje
volné Castice.
» Ak st pritomné volné castice, odstraiite ich.
» Skontrolujte pevnost oboch $vov pomdcky. Nevyvijajte pri-
tom nadmemnd silu.
Chybny produkt sa musi zlikvidovat (pozri Cast , Likvidacia”).
POUZITIE
Nasadenie
» Odopnite oba suché zipsy tracheostomickej fixacnej pasky.
» Tracheostomickl fixacnd pasku umiestnite na stred pod
zahlavie pacienta.
» Oba suché zipsy vedte cez manzetu tracheostomickej
kanyly.
POZOR
TracheostomickU fixacnt pasku z dévodu nebezpecen-
stva tvorby dekubitov alebo zdZenia ciev neumiest-
fiujte okolo krku prili$ natesno.
» Oba suché zipsy zafixujte na tracheostomickej
fixacnej paske.

Monitorovanie
Tracheostomicka fixacna paska sa v dosledku premiestriovania
pacienta, pohybu pacienta, vplyvu vihka a po dlhsom pouzi-
vani méze uvolnit.
» Umiestnenie tracheostomicke] fixacnej pasky pravidelne
kontrolujte a prip. korigujte.
Ak v oblasti tracheostomicke] fixacnej pasky zistite podrazde-
nie pokozky alebo zmeny na pokozke, musite tracheostomicku
fixacnd pasku nahradit alternativnym vyrobkom.
Odstranenie
Po maximalnom 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 tracheostomickej kanyly.
ZIvoTNOST
Datum exspiracie: pozri oznacenie pomocky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

! * Chréite pred teplom a uchovavajte v suchu.
‘f‘ * Chréfite pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi
zdrojmi.

* Uchovavajte a prepravujte v povodnom baleni.
LIKVIDACIA
PouZitd alebo chybna pomdcka sa musi likvidovat v sulade
s aplikovatelnymi prislusnymi narodnymi a medzinrodnymi
smernicami.
SPECIFIKACIE POMOCKY

40-0008-011 (40-0008-033 {40-0008-044
Dizka 340 mm 490 mm 590 mm
Sirka suchého

zipsu / bo¢né 6mm/ 10 mm

Casti

Hmotnost

(vrat. balenia) 1009 1409 1509
Jednotkové

mnozstvo 10 10 10

v baleni

UDAJE O MATERIALI

Pena
Suchy zips

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

Bavina, PU (polyuretan), PA (polyamid)
PES (polyester), PP (polypropylén)
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AVSEDD ANVANDNING KULLANIM AMACI CS - Datum exspirace IT -Data di scadenza SK - Pouzitelné do
Med hjdlp av trakeostomihalsbandet kan man fixera en trake- Trakeostomi boyun bandi, yanlislikla ekstiibasyon meydana DA - Kan anvendes indtil [T -Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
alkanyl pa ett sakert satt for att frhindra ofrivillig extubering. gelmesini onlemek icin trakeostomi kaniiliiniin giivenli bir EL -Hugpopnvia Méng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum
sekilde sabitlenmesini sagar. ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR -Son kullanma tarihi
REF Patientmalgrupp : ET - K6lblik kuni NO - Utlepsdato
: Hasta hedef grubu - Viimeinen kéyttopaivméara L - Data waznosci
40-0008-011 |Spadbarn / barn 9 F X”t'k b‘ kaytpaivamas ER z - d 't'.l T N do o
- - - Artikelnummer - Numéro darticle -N. do artigo
40-0008-033 |Barn / vuxna 40-0008-011 |Bebekler / gocvuk.\ar - Catalogue number HR -Broj artikla RO - Numr articol
40-0008-044 |Vuxna, extra ldng 40-0008-033 |Cocuklar / yetiskinler BG - KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHbiit Homep
N N isKi - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
Klinisk nytta: Trakeostomihalsbandet forhindrar ofrivillig extu- 40-0008-044 | Yetiskinler ekstra uzun - Artikelnummer IT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
bering. Klinik fayda: Trakeostomi boyun bandi, yanlislikla ekstiibasyon - Ap1BLOC TPOiGVTOG LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
Anvandningsplats: Sjukhus, vdrdhem och hemsjukvérd meydana gelmesini onler. - Nimero de articulo NL - Artikelnummer TR - Urin numarasi
INDIKATIONER Kullanim ortami: Hastane, bakimevi ve evde bakim TAU’EELE:'H”QES’ ’;ILO ﬁ[}‘rﬁtﬁ‘giﬂ?ﬂ
* Fixering av trakealkanylen fér trakeostomerade patienter. ENDIKASYONLAR - —— —
w A . . . . - Charge FR - Numéro de lot PT - Cddigo do lote
Inga andra kanda indikationer. Trakeostomize edilen hastalarda trakeostomi kantiltintin _Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
KONTRAINDIKATIONER sabitlenmesinde kullaniir. BG - Maptipen Kop HU - Tételszam RU - Ko maptun
Inga kanda. Bilinen baska bir endikasyonu yoktur. (s - Cislo arze [T - Numero di lotto SK - Kod 3arze
< KONTRENDIKASYONLAR DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL -Koda serije
SAKERHETSANVISNIN_GAR ) Bili bir kontrendik Kt EL - Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
[:E] *  Lés bruksanvisningen noggrant fére anvindning av linen bir kontrendikasyonu yoktur. ES - Cédigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
produkten, folj den och férvara den som framtida GUVENLIK NOTLARI ET - Partii kood NO - Batchnummer
referens. I: :l e Urind kullanmadan 8nce kullanim  kilavuzunu FI_-Eratunnus PL -Kod parti
A * Produkten far endast anvindas av personal med dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra I:E] DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisation PT - Cumpra as instrugbes de utilizacao
medicinsk utbildning och som besitter tillréckliga basvurmak icin saklayin. Elé -ﬁonsult instructions for use :E -SK|‘\.JedItI upﬁte zaﬁlptc_)ratburt' . 28 -Eesépectan instructiunile de utilizare
kunskaper om hur man hanterar produkten. é  Uriin yalnizca kullanimi konusunda yeterli bilgiye -Hanpasere C"gaBKac VIHCTPYKU- e RQVESSQ @ Iasznaa. utasi ‘a,s - Cobniopatb MHCTPyKLMIo NO
* Alla allvarliga héndelser som intraffar i samband sahip, tip egitimi almis personel tarafindan kulla- P aidl - Hlspetiare e struzion) per | uso ppjenenyio
riga | ﬂ e p. Tp eg s P CS - Ridte se navodem k pouziti [T - Laikykités naudojimo instrukcijos SK - Precitajte si navod na pouZitie
med anvandning av produkten maste anmélas nilabilir. DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lieto3anas instrukciju SL - Upostevaite navodila za uporabo
av anvandaren och/eller patienten till tillverkaren * Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin EL - Tnpeite Tic 08nyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
och den ansvariga myndigheten i EU-medlemssta- ikametinin bulundugu yerde, riinle ilgili advers ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Folg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ten (eller vid handelser utanfor EU den ansvariga olaylari iireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili maka- EIT ﬁgagaeéf:ltmﬂﬂzt PL - Przestizegac instrukdji uzycia
myndigheten i det aktuella landet) dar anvandaren mina (veya AB disinda bir olay meydana geldiginde o Adm Yooh) R AT R
och/eller patienten &r etablerad. ilgili tlkenin yetkili otoritesine) bildirmelidir. “Adung ~Attention A
. K lera 6 sndni dukten f . o Kl dan & iriinde bir fonksi K i A EN - Caution HR —Qprez RO - Atentie
ontrollera fore anvdndning att produkten funge ullanmadan 6nce driinde bir fonksiyon kontroli BG - Buumanve HU - Figyelem RU - Buumanve
rar korrekt (se kapitlet "Funktionskontroll”). Ska- gerceklestirilmelidir (bkz. B6lim “Fonksiyon kont- CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
dade produkter far inte anvandas. roli”). Hasarli triinler kullanilmamalidir. DA - 0BS LT -Démesio SL - Pozor
* Produkten far inte férandras pa nagot satt. e Uriin tizerinde hicbir degisiklik yapilamaz. EL -TMpoooxn LV - Uzmanibu SV - Observera
* Produkten &r inte steril e Uriin steril degildir. S '?Fﬁnldf’” “E 'BEBYSOP TR -Dikkat
® *  Produkten &r avsedd for engdngsbruk och far inte ® e Uriin tek kullanimliktir ve yeniden kullanilamaz ve/ E jHau;:;f{L‘; oL iUWaga
dteranvin h/eller rekonditioneras. Produk- veya isleme tabi tutulamaz. Uriintin yeniden islem
?te af aktqas fF,)C "/e er e Okd té).t,e as, Oglu ) ieky)?ste | etabftmku.a az.U Ul un ye ?E'l 5?. k? ® DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT - N&o reutilizar
ens funktion forsamras av rekonditionering. Ater abi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz etkiler. Te EN - Do not re-use HR - Nije za vigekratnu uporabu RO - A nu se reutiliza
anvzindnlmg medfor risk for \nfektloneln ) rar .k.uIIamImasw enfeksiyon tehlikesini beraberinde BG - []a He ce M3nON3Ba NOBTOPHO HU - Tilos tjra felhasznalni RU - He ncnionb3oBaTh NoBTOpHO
@ * Anvand inte produkten om forpackningen &r ska- getirir. (S - NepouZivejte opakované IT - Non riutilizzare SK - Nepouzivat opakovane
dad eller utgdngsdatum har passerats. @ * Ambalajin hasarli veya son kullanim siresinin asil- DA - Ma ikke genbruges LT - Nenaudokite pakartotinai SL - Ni za ponovno uporabo
g g mis oldugu durumlarda tirin kullanilmamalidir. E'S- 'NMfW 8T_T|¢_1V0XPHGIH°TT°IEiTE kYL -\’\/‘i_eﬂmilé_iai |iEt0ian_aki i\é -Elrkej éktelrlaﬂvéﬂdas
- No reutilizar - Niet opnieuw gebruiken - Tekrar kullanmayin
ET - Arge taaskasutage NO - M4 ikke gjenbrukes
F:‘"::KTtIOrSKOt':ITR?tht 1 oskadad och fri fran 16 FONKSIYON KONTROLU FI - Ei saa kdyttaa uudelleen PL - Nie uzywac ponownie
Eln Tollera atl produkten ar oskadad och rl Iran fosa par Uriinde h K | Imadicin k | @ DE - Bei beschadigter Verpackung nicht FR - Ne pas utiliser si I'emballage est PT -Nao utilizar caso a embalagem esteja
ti a. ) . » riinde hasar veya gevsek parca olup olmadigini ontro! verwenden. endommage. danificada.
» Avldgsna eventuella I6sa partiklar. edin. EN - Do not use if package is damaged. HR - Ne rabiti ako je ambalaza ostecena. RO - Nu utilizati produsul daca ambalajul
» Kontrollera att produktens bada skarvar haller ihop. Var » Varsa gevsek parcalari gikarin. BG - [la He ce uznon3sa npu nospe-  HU - Amennyiben a csomagolas sérillt, ne este deteriorat.
inte hardhant vid kontrollen. » Uriingin iki- dikis yerinin saglamligini kontrol edin. Bunu AeHa onakogka. o hasznalja. o RU - He ncnionb3osarb npu nospex-
En felaktig produkt méste kasseras (se avsnittet "Kassering"). yaparken asin kuvvet uygulamayn. CS - Nepouzivejte, je-li obal poskozenj. T -Non utilizzare se la confezione & AHHOM ynakoBke.

" Kusurlu bir iiriin imha edilmek zorundadir (bakiniz Balim DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er danneggiata. SK - Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
ANVANDNING . beskadiget. LT -Nenaudokite, jei pazeista pakuote. SL - Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodo-
Patagning Imha”). EL - Mq xpynmuorrotsl’yrs EdY novokeu- LV - Nglietol, jal bojats iepakojums. ) vana. i ) .

» Lossa pa trakeostomihalsbandets bada kardborreband. UYGULAMA s Ecla _T_Xil Uﬁflimil(nulq~d . NL -E‘IEIEEETU&KEH wanneer de verpakking SV -FEFSJSWBWGS om forpackningen ar
» Placera trakeostomihalsbandet i mitten under patientens Yerlestirme -No utilizar si el envase esta danado. eschadigd Is. skadad.
nacke P N Tr:keostomi boyun bandinin her iki cirt bandini sokiin ET -Kahjustatud pakendi korral &rge NO - Skal ikke brukes hvis innpakningen er TR - Ambalaji hasarli olan trtinleri kullan-
N . X : kasutage. skadet. mayin.
» For de bada kardborrebanden genom trakealkanylens flans. > |Trakeokstorr1‘| bgyun bandini hastanin boynunun altina orta- Bo-Als ké;/;té' jos pakkaus on vahingoittu- PL - Nie uzywac jeéli opakowanie jest y
FORSIKTIGHET ayarak yerlestirin. nut uszkodzone.
L4gg inte trakeostomihalsbandet for tatt om halsen, » Her iki art bandr trakeostomi kandilinin flanginin icinden ¥ |DE - Vor Sonnenlicht schitzen FR - Protéger de la lumiére du soleil PT - Proteger da luz solar
eftersom det dé finns risk att det uppstér trycksar eller gegirin. N\ EBlé - Eeep away from sunlight :E - ilam'i‘ti Ot(jj izra\'/ne‘ sug?eve svjetlosti 28 - é se feri de razele solare
5 H i - Ha ce nasun oT CibHYeBa CBET/INHA - apto védve tarolandd -bepeyb OT COTHEYHOro ceeTa
a:t I;.arl try;leIhEp.db el 5 il eesiamilie] IB)IKKAT | d de i ) CS - Chrarite pred slunecnim svétlem IT - Conservare al riparo dalla luce solare  SK - Chrante pred sinecnym Zziarenim
blxe(rja Bl [EI I BeliEEelEn [F) WelEes ekl ,ai' yara;l OU§ur{1l;)veya bamsr bara =g nsf' s el; DA - Skal beskyttes mod sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi
andet. niyle, trakeostomi boyun bandi boynun etrafina ¢o EL - AloTnpeite pakpid amé 1o nhiaké LV - Sargat no saules gaismas SV - Skydda mot solljus
Overvakning siki yerlestiriimemelidir. Qug NL - Beschermen tegen zonlicht TR - Giines isigindan koruyun
Trakeostomihalsbandet kan bli dsare p& grund av forflyttning D tT;iI:r?OStoml boyun bandinin her iki art bandini E? Era?::kgee;)g\ekze‘xlgigeest y??i?tynl\tce;r?g ;(r)glryrfiemowamem
av patienten, patientens rorelser, fukt eller efter lang tids : FI -Suojaa auringonvalolta stonecznym
anvandning. . Izleme . . o DE -Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
» Kontrollera med jémna mellanrum att trakeostomihalsban- Hasta nakli, hasta hareketi, nem ve uzun siireli kullanim nede- ‘T‘ EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
det sitter korrekt och ratta till det om det behovs. niyle trakeostomi boyun bandinda gevseme olusabilir. BG -/la ce cbxpanaga Ha cyxo macto  HU - Szérazon térolja _ RU - XpaHuTb B CyXOM MecTe
Om det mérks hudirritation eller hudférandringar kring trake- » Trakeostomi boyun bandinin iyi oturup oturmadigini CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK' - Uchovavat v suchu
ostomihalsbandet méste det bytas ut mot en annan produkt. diizenli araliklarla kontrol edin ve gerekirse diizeltin. DA - Opbevares tort L LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
Bortt . Trakeostomi b bandi bolgesinde cilt tahrisi it EL - DUNACOETE OE OTEYVO PEPOG LV - Glabat sausa vieta SV - Férvaras torrt
orttagning . L R . rawef)s,om‘. Oyun andi- bo geslln e Cit tanrgl Veya. C‘. ES - Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
Efter den maximala anvandningstiden pa 30 dygn, eller vid dedgisiklikleri gorilirse trakeostomi boyun bandr alternatif bir ET - Sailitage kuivas NO - Oppbevares tort
en skada, maste trakeostomihalshandet tas bort eller bytas ut. Urtnle degistirilmelidir. FI - Séilytettava kuivassa PL - Przechowywa¢ w suchym miejscu
» Lossa pa trakeostomihalshandets kardborreband och for ut Cikarma DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die FR - Attention : La vente ou la prescription  PT - Cuidado: A compra ou a prescricio
dem ur trakealkanylens fléns. En fazla 30 giinlik kullanim siiresinden sonra ya da bir hasar Verschreibung dieses Produktes durch de ce produit par un médecin est sou- deste produto por um médico esta
LIVSLANGD meydana geldigi takdirde trakeostomi boyun bandi cikarilmali/ einen Arzt unterliegt den Be;chrantun— mise aux restrictions de la loi féderale. ?ujelta a restr\goe;_da legislacéo
Utadnasdatum: se produktetiketten degistirilmelidir gen von Bundesgesetzen. Gilt nur fiir S'applique uniquement aux Etats-Unis edera\.'Apenas valido para os EUA e 0

s o » Trakeostomi boyun bandinin her iki crrt bandini sokiin ve USA und Kenade, et au Canad Ganade.

FORVARING OCH TRANSPORT Rt Aniid EN - Caution: Federal law restricts this HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea
= FORSIKTIGHET trakeostomi kandlintin flangindan cikarin. device to sale by or on the order of a prodaja ovog proizvoda dopustena je acestui produs poate fi efectuatd doar

7O\ > L KULLANIM OMRU physician. For USA and Canada only. samo lijecnicima ili na lijecnicki recept. de catre un medic, conform restrictiilor
=, ° Forares torrt och skyddat for hoga temperaturer. i B atikat BG - BHumaHue: Mpogax6ata nin Vrijedi samo za SAD i Kanadu impuse de legislatia federala. Valabil

e = . A Son kullanma tarihi: tirtin etiketine bakin . ; , . . )

T Férvaras skyddat mot solljus och ljuskallor. npeanuceaHeTo Ha Tosa nsgenve HU - Figyelem: Ezen termék eladésa vagy doar pentru SUA si Canada.
* Forvaras och transporteras i originalforpackningen. SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI OT fleKap NOANEXM Ha OrpaHnye- az orvos altali felirasa a szovetségi RU - BHMMaHMe: npogaka uiu HasHa-
= DIKKAT HUA OT dpeaepanti 3aKoHu. Baxu torvények szabalyozésai ald esik. Csak YeHune JaHHOrO N3Lenis Bpauom
KASSERING _.\ o f camo 3a CALL n Kanapa. az USA-ra és Kanadara alkalmazando. orpaHnuuBaetcs GefepanbHbIM
- . . . » siya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin. g . o S : .
En forbrukad eller felaktig produkt méste kasseras enligt till- T o Eies RETE v ey e (e et CS -Pozor: Prqdejv nebo prgdp\stohotq IT - Attenzione: La vendita o la prescrizione 3aKoHoO/aTeNbCTBOM. OTHOCUTCA
lampliga nationella och interationella lagbestammelser. . O 3 1319 2 BIkhay S, vyrobku \ekarem pod\ehg omezenim di questo prodotto da parte diun Tonbko K ClIA v Kanage.
rijinal ambalajinda saklayin ve nakledin. definovanym ve spolkowjch zakonech. medico sono soggette alle limitazioni ~ SK - Upozornenie: Predaj alebo predpiso-
PRODUKTSPECIFIKATIONER iMHA Plati pouze pro USA a Kanadu. delle leggi federali. Valido solo per gli vanie produktu lekarom je predmetom
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af Stati Uniti e il Canada. obmedzeni federalnych zakonov. Plati
40-0008-011140-0008-033 | 40-0008-044 Kullanilmis veya kusurlu driin yardrlikteki ulusal ve uluslara- dette produkt af en laege er underlagt LT - Atsargiai: Federaliniuose jstatymuose len pre USA a Kanadu.
Langd 340 mm 490 mm 590 mm rasi yasal diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir. begreensninger i den federale lovgiv- numatyti tam tikri apribojimai, taikomi - SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni
Kardborreban- (RIIN 6 i i ning. Geelder kun for USA og Canada. gydytojams iSrasant $j gaminj ir jj par- smejo ta izdelek prodajati in predpiso-
dets / sidodel 6mm/ 10 mm URUN OZELLIKLERI EL -Mpoooxn: H opoomovdiakn duodant. Taikoma tik JAV ir Kanadai. vati samo zdravniki. Velja samo za ZDA
nas bredd 40-0008-011 [40-0008-033 |40-0008-044 vopoBeaia meplopiel Tnv mAnon LV - Piesardzigi: Uz 34 izstradajuma par- in Kanado.

- QUTAG TNG CUCKEUNG amtd 1aTpo do3anu vai izrakstisanu, ko veic arsts, SV - Forsiktighet: | enlighet med federal
Vikt . 100 g 140 g 150 Uzunluk 340 mm 490 mm 590 mm 1} KaTéMV EVTONG LaTpoU. lox Vel attiecas federalie tiesibu akti. Tikai ASV lagstiftning far denna produkt endast
(inkl. forpackning) Cirt bandin / uévo yia HMA kat Kavada. un Kanada. saljas eller forskrivas av l3kare. Galler
Forpacknings- 10 10 10 yan parcalarin 6mm/ 10 mm ES - Atencion: La venta o la prescripcion NL - Let op: Op de verkoop of het enbart USA och Kanada.
enhet genisligi de este producto por un médico estan voorschrijven van dit product door een TR - Dikkat: Bu iriiniin satisi ya da bir

Agirlik sujetas a las restricciones de las leyes arts zijn de beperkingen van (Duitse) hekim tarafindan receteyle yazilmasi
MATERIALSPECIFIKATIONER (ambalaj dahil 100 g 1409 150 g federales alemanas. Solo para EE. UU. y nationale wetten van toepassing. Geldt federal yasalarin 6ngordugti kisitlama-
— - Canada. alleen voor de VS en Canada. lara tabidir. Sadece ABD ve Kanada icin
40-0008-011 |40'0008'033 |40'0008'044 Uriin adedi 10 10 10 ET - Ettevaatust: Kaesoleva toote miiitk vai  NO - Forsiktig: Kjep eller forskrivning av gecerlidir.
Skumplast Bomull, PU (polyuretan), PA (polyamid) MALZEME BiLGiLERI a_rsti poolt véljakirjg_tamine on a\lutgtud dette produktet aven \ege_er _under\agt
Kardborreband | PES (polyester), PP (polypropen) G f(_‘)deraalsea_duste piirangutele. Kehtib bggrensmngene i tysk lovgivning.
40-0008-011 |40-0008-033 |40-0008-044 ainult ‘USA_Ja_Kanada kohta. B Gjeld?r bare for USA og Canada.
L FI' - Huomio: Tdman tuotteen myynti ja PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
Képiik Pamuk, PU (polidretan), kéytto laakarin maarayksestd on sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
PA (poliamid) liittovaltion lakien alaista. Koskee vain przez lekarza lub na jego zlecenie.
Cirt bant PES (polyester), PP (polipropilen) Yhdysvaltoja ja Kanadaa. Dotyczy tylko USA i Kanady.
UK  [DE - UKCA-Kennzeichnung FR - Marquage UKCA PT - Marcacao UKCA
CRA  |EN - UKCA marking HR - Oznaka UKCA RO - Marcaj UKCA
BG - UKCA mapkupoBka HU - UKCA-jelolés RU - Mapknpogka UKCA
CS - Oznaceni UKCA IT - Marchio UKCA SK - Oznacenie UKCA
DA - UKCA-maerkning LT - UKCA Zzenklinimas SL - Oznaka UKCA
EL -ZApavon UKCA LV - UKCA markgjums SV - UKCA-marknin

YMBOL DESCRIPTION Nkavon ] 9
S e 2€ g ES -Marca UKCA NL - UKCA-markering TR - UKCA isareti

MD DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico ET - UKCA-margis NO - UKCA-merking

EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical FI - UKCA-merkintd PL - Oznakowanie UKCA
BG - MepuumHcKo nspenvie HU - Orvostechnikai eszkdz RU - MepuumHckoe uspenue c E DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE PT -Marcacdo CE
s - Zdra\_/o_tmcky prostredek I - Dispositivo m_edlco ‘ SK -Zdra\_/qtmc_ka _pomocha EN - CE marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE
DA - Medicinsk udstyr o T - Med_\cx}n_os priemoné SL - Med\_c!nskl p_mpomocek BG - CE MapKku1poBKa HU - CE-jelolés RU - Mapkuposka CE
EL -latpotexvoloyiko mpoidv v - Med!cm\ska jerice SV - Med_\cmtekmsk produkt CS - Oznaceni CE IT -Marchio CE SK - Oznacenie CE
ES - Prodycvtvo‘samtano NL - Med!th hulpmiddel TR -Tibbi cihaz DA - CE-maerkning IT -CE senklinimas SL -0Oznaka CE
ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr EL -Apavon CE LV - CE markgjums SV - CE-mérkning
FI - Laakinndllinen laite PL - Wyréb medyczny ES -Marca CE NL - CE-markering TR - CE isareti
‘ DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante ET - CE-mdrgis NO - CE-merking
EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator FI - CE-merkinta PL - Oznakowanie CE

BG - Mpowussoaunten HU - Gyarto
DA - Producent

EL -Kataokevaotrig
ES - Fabricante

ET -Tootja

FI -Valmistaja

LV -Razotajs

NL - Fabrikant
NO - Produsent
PL -Producent

CS - Vyrobce IT - Fabbricante
LT - Gamintojas

RU -TMpowussoautens
SK - Vyrobca

SL - Proizvajalec

SV -Tillverkare

TR - Uretici




