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ENDOTAPE
DE Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK

Das Endotape ermdglicht eine sichere Fixierung des Trache-

altubus (oral oder nasal), des Larynx-Tubus und der Larynx-

Maske.

Klinischer Nutzen: Das Endotape verhindert ein versehent-

liches Extubieren.

Patientenzielgruppe: Kinder und Erwachsene

Verwendungsort: Klinik und Praklinik

INDIKATIONEN

* Fixierung eines Trachealtubus, eines Larynx-Tubus oder

einer Larynx-Maske.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

E]E:I ¢ Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des
Produktes sorgféltig lesen, beachten und zum
spateren Nachschlagen aufbewahren.

A * Das Produkt darf nur von medizinisch ausge-
bildetem Personal verwendet werden, welches
ausreichende 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
melden (bzw. der zustdndigen Behorde des
jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis
auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist.

¢ Vor der Anwendung ist das Produkt einer Funk-
tionskontrolle zu unterziehen (siehe Kapitel
,Funktionskontrolle”).  Beschadigte Produkte
diirfen nicht verwendet werden.

* s 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 aufbe-
reitet werden. Die Funktion des Produktes wird
durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wie-
derverwendung birgt das Gefahrdungspotenzial
einer Infektion.

@ ¢ Bei beschddigter Verpackung oder Uberschritte-
nem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwen-

E det werden.

¢ Das elastische Band enthdlt Naturkautschukla-
tex. Ein direkter Kontakt kann allergische Reak-
tionen hervorrufen.

FUNKTIONSKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersu-
chen.

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.

» Die Nahte des Produktes auf Festigkeit prifen. Dabei
keine berméBige Kraft anwenden.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe

Kapitel , Entsorgung”).

ANWENDUNG

Anlegen

Den breiten Klettverschluss vom Endotape Isen.

Endotape mit der schmalen Flache am Kinn (oral) bzw. an

der Oberlippe (nasal) anlegen (Bild 1).

Endotape um den Nacken des Patienten legen und den

breiten Klettverschluss am Endotape fixieren.

Beide Klettverschliisse des elastischen Bandes lésen.

Elastisches Band um den Beatmungstubus legen (Bild 2

und 3).

Beide Klettverschliisse am Endotape fixieren (Bild 4).

Uberwachen

Das Endotape kann sich durch Patientenumlagerung, Pati-

entenbewegung, Feuchtigkeit und nach langerem Gebrauch

lockern.

» Den Sitz des Endotapes regelmaBig tberpriifen und ggf.
korrigieren.

Wenn im Bereich des Endotapes Hautreizungen oder Haut-

verdnderungen festgestellt werden, muss das Endotape

durch ein alternatives Produkt ersetzt werden.

Entfernen

Nach einer maximalen Anwendungsdauer von 30 Tagen,

oder bei einer Beschadigung, muss das Endotape entfernt/

ausgetauscht werden.

» Alle Klettverschlisse vom Endotape 16sen und das Endo-
tape entfernen.

LEBENSDAUER

Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

=s< VORSICHT
= * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
“= = Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
* In der Originalverpackung lagern und transpor-
tieren.

ENTSORGUNG

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen Regelungen
entsorgt werden.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
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40-8018-044
Lange 540 mm
cBrz_elte Klfttverschluss ! 15 mm /30 mm
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Gewicht (inkl. Verpackung) | 190 g

Verpackungseinheit 10
MATERIALDATEN
40-8018-044
Baumwolle, PU (Polyurethan),
Schaumstoff PA (Polyamid)
Klettverschluss PES (Polyester), PP (Poly-
propylen)
Elastische Band PA (Polyamid), Kautschuk
(Naturlatex)
Silikonschlauch Silikon
Klettverschluss am elasti- PP (Polypropylen)

schen Band

ENDOTAPE
EN Instructions for use

INTENDED USE

The Endotape enables secure fixation of the tracheal tube

(oral or nasal), the laryngeal tube and the laryngeal mask.

Clinical benefit: The Endotape prevents accidental extuba-

tion.

Patient target group: children and adults

Place of use: clinic and preclinic

INDICATIONS

* Fixation of a tracheal tube, laryngeal tube or laryngeal
mask.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

E]E] * Read and follow the instructions for use care-

fully 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 handling the product.

* The user and/or patient must report all serious
adverse events that occurred in connection with
the product to the manufacturer and competent
authorities of the EU Member State (or report to
the competent authorities of the 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 per-
formed (see section “Functional check”). Dam-
aged products 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. The function
of the product is impaired by reprocessing. Any
reuse entails a potential infection hazard.

* The product must not be used if the packaging
is damaged or the expiration date has expired.

¢ The elastic tape contains natural rubber latex.
Direct contact may cause allergic reactions.

FUNCTIONAL CHECK

» Check the product for damage and loose particles.

» If present, remove loose particles.

» Check the seams of the product for strength. Do not use
excessive force when doing so.

A faulty product must be disposed of (see "Disposal”).

USE

Assembly

» Loosen the wide hook and loop fastener from the End-

otape.

Apply Endotape with its narrow surface on the chin (oral)

or the upper lip (nasal) (Fig. 1).

Place the Endotape around the patient's neck and fixate

the wide hook and loop fastener to the Endotape.

Undo both hook and loop fasteners of the elastic tape.

Place elastic tape around the ventilation tube (Figs. 2

and 3).

Fix both hook and loop fasteners to the Endotape (Fig. 4).

Monitoring

Patient transfer, patient movement, moisture/humidity and

prolonged use may cause the Endotape to become loose.

» Regularly check the position of the Endotape and adjust
if necessary.

If skin irritations occur in the area of the endotape, the Endo-

tape must be replaced with an alternative product.

Removal

The Endotape must be removed/replaced after a maximum

application period of 30 days or if damaged.

» Loosen all hook and loop fasteners from the Endotape
and remove the Endotape.

SHELF LIFE

Expiration date: see label on the product.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

=¢< CAUTION

*®. ° Protect from heat and store in a dry place.

“= « Keep away from sunlight and light sources.
* Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

The used or faulty product must be disposed of in accordance
with the applicable national and international regulations.
PRODUCT SPECIFICATIONS

Length

IN® ®
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40-8018-044

540 mm (21 inch)

ENDOTAPE
& Névod k pouziti
UCEL POUZITI
Paska Endotape umoziuje bezpecnou fixaci endotrachealni
kanyly (ordini nebo nasalni), laryngealniho tubusu a laryn-
gedlni masky.
Klinické vyuZiti: Paska Endotape brani nechténé extubaci.
Cilova populace pacientd: déti a dospéli
Misto pouZiti: klinické i neklinické prostredi
INDIKACE
* Fixace endotrachealni kanyly, laryngediniho tubusu nebo
laryngedlni masky.
Dali indikace nejsou znamy.
KONTRAINDIKACE
7&dné nejsou znamy.
BEZPECNOSTNIi POKYNY
E]zl ¢ Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte
navod k pouZiti, fidte se jim a uschovejte jej pro
pfipad, Ze byste jej pozdéji potiebovali znovu.
& * VWyrobek smi pouZivat pouze persondl se zdravot-
nickym vzdélanim, ktery je dostatecné sezndmen
s jeho pouZivanim.
e Uzivatel a/nebo pacient musi viechny zavazné
nezadouci pithody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému tradu
clenského statu EU (nebo pfislusnému dradu
jiného statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU),
v némz ma uZivatel a/nebo pacient své sidlo i
bydlisté.
* Pred pouzitim provedte kontrolu funkce vyrobku
(viz kapitola ,Funk¢ni kontrola”). Poskozené
vyrobky se nesmi pouzivat.
* Na vyrobku se nesmi provadét Zadné zmény.
* Vyrobek je nesterilni.
® * Viyrobek je urcen k jednorazovému pouziti
a nesmi byt pouzivan opétovné ani pfipravo-
van na opétovné pouziti. Pipravou vyrobku na
opétovné pouziti mize byt negativné ovlivnéna
spravna funkce vyrobku. Opétovné pouziti
s sebou nese potencialni riziko infekce.
@ * V piipadé poskozeného obalu nebo proslého
g data pouZiti nesmi byt vyrobek pouZivan.

* Elastickd paska obsahuje pfirodni kaucuk. Pfimy
kontakt mdze vyvolat alergické reakce.

FUNKCNi KONTROLA

» Zkontrolujte, zda tubus neni poskozeny a nejsou v ném
volné castecky.

» Je-li tomu tak, odstrarite volné castecky.

» Zkontrolujte pevnost Svil vyrobku. NepouZivejte pritom
nadmérmou silu.

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu ,Likvi-

dace”).

POUZITI

Prilozeni

Rozepnéte Siroky suchy zip na pasce Endotape.

Prilozte pasku Endotape Uzkou casti na bradu (oralni

pouZit) nebo na horni ret (nasalni pouziti) (obrazek 1).

Ovirite pasku Endotape kolem krku pacienta a zajistéte

Siroky suchy zip na pasce Endotape.

Uvolnéte oba suché zipy elastické pasky.

QOvirite elastickou pasku kolem kanyly/tubusu (obrazek

2a3).

Zajistéte oba suché zipy na pasce Endotape (obrazek 4).

Kontrola

Paska Endotape se mize uvolnit nasledkem pohybi paci-

enta, pfi manipulaci s pacientem, z diivodu vihkosti a po

delsim pouzivani.

» Pravidelné kontrolujte stav pasky Endotape a pfipadné
upravte jeji polohu.

Pokud zjistite v oblasti pasky Endotape podrazdéni pokozky

a zmény na pokozce, musite pasku Endotape nahradit alter-

nativnim vyrobkem.

Odstranéni

Po uplynuti maximalni doby pouziti 30 dni nebo pfi posko-

zeni musite pasku Endotape odstranit nebo vyménit.

» Uvolnéte vechny suché zipy na pasce Endotape a sej-
méte pasku Endotape.

ZIVOTNOST

Datum uplynuti Zivotnosti: viz etiketu vyrobku.

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

’;’I§ POZOR

= * Chrarite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte

‘f v suchu.

* Chrante pred slune¢nim zéfenim a svétlem.
* Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE
PouZity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi

v v

v

v v
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ENDOTAPE
DA Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

Endotape muligger en sikker fiksering af trakealtuben (oral

eller nasal), larynx-tuben og larynx-masken.

Klinisk fordel: Endotape forhindrer en utilsigtet ekstubering.

Patientmalgruppe: bern og voksne

Anvendelsessted: klinik og praeklinik

INDIKATIONER

* Fiksering af en trakealtube, en larynx-tube eller en

larynx-maske.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

E]zl ¢ Las brugsanvisningen grundigt, felg den, og
opbevar den til senere brug, fer brug af pro-
duktet.

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 pageldende land,
hvis der opstér en haendelse uden for EU).

¢ Forud for enhver anvendelse skal produktets
funktion kontrolleres (se kapitlet "Funktionskon-
trol”). 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 gen-
behandling. Genanvendelse indebaerer en poten-
tiel risiko for en infektion.

@ * Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen er over-

g skredet.

* Det elastiske band indeholder naturgummilatex.
Direkte kontakt kan fremkalde allergiske reakti-
oner.

FUNKTIONSKONTROL
» Kontrollér produktet for beskadigelser og lase partikler.
» Fjern lgse partikler, safremt de forefindes.
» Kontrollér styrken for produktets semme. Undga at udeve
for stor kraft i denne sammenhaeng.
Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet "Bortskaf-
felse”).
ANVENDELSE
Anbringelse
Lasn det brede burreband fra Endotape.
Anbring Endotape med den smalle flade pa hagen (oral)
eller pé overlaben (nasal) (billede 1).
Leeg Endotape omkring patientens nakke, og fiksér med
det brede burreband pa endotapen.
Lasn begge to burreband til det elastiske band.
Leeg det elastiske band omkring ventilationstuben (billede
20g3).
Fiksér begge burreband pa Endotape (billede 4).
Overvagning
Endotape kan lasne sig pa grund af flytning eller beveegelse
af patienten, fugt eller laengere tids brug.
» Kontrollér med jaevne mellemrum, at Endotape sidder,
som den skal, og justér den om nedvendigt.
Hvis der observeres hudirritation eller éndringer af huden
omkring Endotape, skal endotapen udskiftes med et andet
produkt.
Fjernelse
Efter en anvendelse pa maksimalt 30 dage eller i tilfzelde af
beskadigelser skal Endotape fjernes/udskiftes.
» Losn alle burreband fra endotapen, og fjern Endotape.
LEVETID
Udlgbsdato: se etiketten pa produktet.
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER
/Z§ FORSIGTIG
® . * Skal opbevares tert og beskyttet mod varme.
=« Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
* Skal opbevares og transporteres i den originale
emballage.

BORTSKAFFELSE

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i over-
ensstemmelse med geeldende nationale og internationale
lovbestemmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER
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Width of hook and loop | 15 mm /30 mm narodnimi a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci odpadu. 40-8018-044
fastener / side parts (Y2 inch / 1% inch) SPECIFIKACE VYROBKU
" - - Laengde 540 mm
Weight (incl. packaging) 190 g (6.7 0z) -
Packaging unit 10 40-8018-044 g::r;?ea(;\j:ts I sidedele- 15 mm /30 mm
MATERIAL DATA ;)élka >40 mm Vagt (inkl. emballage) 190 g
itka suchého zipu / -
40-8018-044 boénich casti 15mm /30 mm Emballeringsenhed 10
Foam Cotton, PU (polyurethane), Hmotnost (v¢etné obalu) 190 g MATERIALEDATA
PA (polyaride) Obsah baleni 10 [REF| 40-8018-044
PES (polyester), PP (poly- . R
Hook and loop fastener propylene) UDAJE O MATERIALU Skummateriale Bomuld, PU (polyurethan),
Elastic PA (polyamide), ubber (natur- 40-8018-044 PA {polyarmic)
astic tape ral latex) Burreband PES (polyester), PP (poly-
- - R Bavina, PU (polyuretan), urreban propylen)
Silicone tube Silicone Pénova hmota PA (polyamid)
Hook and loop fastener PP (polypropylene) PESFEpoy\yesrer) PP (poly- Elastisk band FnAaELpn:J\LytiT)id)' o
on the elastic tape polypropy Suchy zip ropylen) '
propy Silikoneslange Silikone
e PA (polyamid), kaucuk p 2 -
Elasticka paska (ofirodn latex) Burreband pé det elasti PP (polypropylen)

Silikonova hadicka Silikon

Suchy zip na elastické

pésce PP (polypropylen)

ske band




ES ENDOTAPE
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

La Endotape permite la fijacion segura del tubo traqueal

(oral o nasal), del tubo laringeo y de la mascarilla laringea.

Beneficios clinicos: La cinta Endotape impide la extubacion

accidental.

Grupo objetivo de pacientes: nifios y adultos

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

* Fijacion de un tubo traqueal, un tubo laringeo o una mas-

carilla laringea.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:E] ¢ Lleay siga cuidadosamente las instrucciones de
uso antes de utilizar el producto, y guardelas para
su posterior consulta.

& * El producto solo lo debe utilizar personal sanita-
rio debidamente formado y con suficientes cono-
cimientos sobre el manejo del producto.

* El usuario y/o el paciente deben notificar todos
los incidentes graves relacionados con el pro-
ducto al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro de la UE (o a la autoridad
competente del pais correspondiente, si el inci-
dente se produce fuera de la UE) en el que esté
establecido el usuario 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 esta previsto para un solo uso y no
debe reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesado
del producto perjudica al correcto funciona-
miento del producto. La reutilizacion entrafia un
riesgo potencial de infeccion.

@ * El producto no debe utilizarse si el embalaje esta
dafiado o si se ha superado la fecha de cadu-

g cidad.

* Lla cinta elastica contiene latex de caucho natu-
ral. El contacto directo puede provocar reacciones
alérgicas.

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 costuras del producto. No
ejerza una fuerza excesiva.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado

"Eliminacion”).

uso

Colocacion

» Abrir el cierre de gancho ancho de la Endotape.

» Colocar la Endotape con la superficie estrecha en la bar-
billa (oral) o en el labio superior (nasal) (imagen 1).

» Colocar la Endotape alrededor del cuello del paciente y
fijar el cierre de gancho ancho en la Endotape.

» Abrir los dos cierres de gancho de la cinta elastica.

» Colocar la cinta elastica alrededor de la via aérea (ima-
genes 2y 3).

» Fijar los dos cierres de gancho en la Endotape (imagen 4).

Control

El cambio de la posicién del paciente, sus movimientos, la

humedad y el uso prolongado pueden provocar que la Endo-

tape se afloje.
» Comprobar regularmente el asiento de la Endotape y,
dado el caso, corregirlo.

Si en la zona donde estd colocada la Endotape hay irritacio-

nes, se deberd sustituir por otro producto alternativo.

Retirada

La Endotape se debe sustituir después de un periodo

maximo de uso de 30 dias, o si esta dafiada.

» Abrir todos los cierres de gancho de la Endotape y reti-
rarla.

VIDA UTIL

Fecha de caducidad: ver etiqueta del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANS-

PORTE

féff ATENCION
*®. * Proteger del calory guardar en un lugar seco.
“® < Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

* Almacenary transportar en el embalaje original.

ELIMINACION

El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo

con las normas legales nacionales e internacionales aplica-

bles.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Longitud

40-8018-044

540 mm

Anchura del cierre

adhesivo / componentes | 15mm /30 mm

laterales
Peso (incl. envase) 190 ¢
Unidad de envasado 10
DATOS DE LOS MATERIALES
40-8018-044

Algodon, PU (poliuretano),

Espuma PA (poliamida)

PES (poliéster), PP (polipro-

Cierre de gancho pilenc)

PA (polipropileno), caucho

inta elasti )
Cinta eldstica (I4tex natural)

Tubo de silicona Silicona

Cierre de gancho de la PP (polipropilenc)

banda elastica

ENDOTAPE
FR Manuel d'utilisation

USAGE PREVU

L'Endotape permet une fixation sire de la sonde trachéale

(orale ou nasale), du tube laryngé et du masque laryngé.

Bénéfice clinique : 'Endotape permet d'éviter toute extuba-

tion accidentelle.

Groupe cible de patients : enfants et adultes

Lieu d'utilisation : clinique et préhospitalier

INDICATIONS

* Fixation d'une sonde trachéale, d'un tube laryngé ou

d'un masque laryngé.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

E]zl e Lire attentivement le manuel d'utilisation 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'exté-
rieur de I'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/
ou le patient.

* Procéder a un controle fonctionnel du dispositif
avant I'utilisation (voir « Contréles fonction-
nels »). Ne pas utiliser les dispositifs endomma-
gés.

* Ne pas apporter de modification au dispositif.

* Le dispositif n'est pas stérile.

® ¢ (e produit est congu pour un usage unique et
ne doit pas étre réutilisé ni reconditionné. Tout

reconditionnement altere le fonctionnement du

dispositif. Toute réutilisation comporte un risque

potentiel d'infection.

@  Ledispositif ne doit pas étre utilisé si I'emballage
est endommagé ou si la date de péremption est

g dépassée.

* La bande élastique contient du latex de caout-
chouc naturel. Un contact direct peut provoquer

CONTROLES FONCTIONNELS

des réactions allergiques.

» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages ni
de particules libres.

» Le cas échéant, éliminer les particules libres.

» Controler la résistance des coutures du dispositif sans
forcer.

Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre

« Elimination »).

UTILISATION

Mise en place

Détacher la large bande auto-agrippante de I'Endotape.

Placer I'Endotape avec la petite surface sur le menton

(fixation orale)ou sur la levre supérieure (fixation nasale)

(illustration 1).

Placer I'Endotape autour du cou du patient et fixer la

large bande auto-agrippante sur I'Endotape.

Détacher les deux bandes auto-agrippantes de la bande

élastique.

Placer la bande élastique autour du tube d'assistance res-

piratoire (illustrations 2 et 3).

Fixer les deux bandes auto-agrippantes sur I'Endotape

(illustration 4).

Surveillance

L'Endotape peut se desserrer a la suite d'un repositionne-

ment du patient, des mouvements du patient, de I'humidité

et d'une utilisation prolongée.

» Controler régulierement I'ajustement de I'Endotape et
corriger le cas échéant.

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

I'Endotape, I'Endotape doit étre remplacé par un dispositif

alternatif.

Retrait

L'Endotape doit étre retiré/remplacé aprés une durée d'utili-

sation maximale de 30 jours ou en cas de dommage.

» Détacher toutes les bandes auto-agrippantes d'Endotape
et retirer I'Endotape.

DUREE DE VIE

Date de péremption : voir I'étiquette du produit.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

7\‘1? MISES EN GARDE

®. ° Protéger de la chaleur et stocker dans un

“®  endroit sec.

* Protéger de la lumiere du soleil et de toute
source de [umiere.

¢ Conserver et transporter dans I'emballage d'ori-
gine.

ELIMINATION

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

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

v

v

v

v

v
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IT ENDOTAPE
Istruzioni per I'uso

DESTINAZIONE D'USO

Endotape consente un sicuro fissaggio del tubo tracheale

(orale o nasale), del tubo laringeo e della maschera laringea.

Beneficio clinico: Endotape impedisce un'estubazione acci-

dentale.

Pazienti destinatari: bambini e adulti

Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

* Fissaggio di un tubo tracheale, un tubo laringeo o una

maschera laringea.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

I:]E:I * leggere attentamente le istruzioni per |'uso
prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosa-

mente e conservarle per un'eventuale successiva

consultazione.

A ¢ |l prodotto deve essere utilizzato solo da per-
sonale 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
fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro dell'UE (o all’autorita competente del
Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori
dell'UE) in cui si trovano |'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.

* |l prodotto non ¢ sterile.

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

ricondizionamento compromette la funzionalita

del prodotto. Un riutilizzo comporta un poten-
ziale rischio di infezione.

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

E scadenza.

* Il nastro elastico contiene lattice di gomma natu-
rale. Un contatto diretto puo provocare reazioni
CONTROLLO FUNZIONALE

allergiche.

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

» Eliminare particelle staccate, nel caso fossero presenti.

» Controllare la solidita delle cuciture del prodotto senza
applicare eccessiva forza.

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

timento”).

uso

Applicazione

» Aprire la chiusura a strappo larga di Endotape.

» Applicare Endotape con la parte stretta in corrispon-
denza del mento (orale) o del labbro superiore (nasale)
(figura 1).

» Posizionare Endotape intorno al collo del paziente e fis-
sare la chiusura a strappo larga su Endotape.

» Aprire le due chiusure a strappo del nastro elastico.

» Awvolgere il nastro elastico intorno al tubo di ventilazione
(figura 2 e 3).

» Fissare le due chiusure a strappo su Endotape (figura 4).

Monitoraggio

Endotape puo allentarsi in seguito a manovre di trasferi-

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

» Controllare regolarmente e, se necessario, correggere il
posizionamento di Endotape.

Se si osservano segni di irritazione o alterazione cutanea
nell'area di applicazione di Endotape, & necessario sostituire

Endotape con un prodotto alternativo.

Rimozione

Endotape deve essere rimosso/sostituito dopo una durata

d'uso massima di 30 giorni oppure se & danneggiato.

» Aprire tutte le chiusure a strappo di Endotape e rimuo-
vere Endotape.

DURATA DEL PRODOTTO

Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

51§ ATTENZIONE
®. ° Proteggere dal calore e conservare in luogo
= ascutto.
* Proteggere dalla luce solare e da sorgenti lumi-
nose.
¢ Conservare e trasportare nella confezione ori-

ginale.

SMALTIMENTO

Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in con-
formita con le norme nazionali e internazionali applicabili.
SPECIFICHE DEL PRODOTTO

40-8018-044

L h

za 540 mm

40-8018-044
Longueur 540 mm
Largeur QIe la band({ ) 15 mm /30 mm
auto-agrippante / cotés

Poids (emballage compris) 190 g

Unité de conditionnement | 10

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

Y

Larghezza della chiusura

RU ENDOTAPE
VIHCTpYKLMA N0 NpUMeHeHIo

HA3HAYEHUE

Oukcatop Endotape obecneunBaer HapéxHylo duKkca-
uMio TpaxeanbHoW TPYy6KM (OpanbHO WA Ha3anbHo),
NapyiHreanbHoN TPYOKM MU NapuHreasnbHOM MacKm.
KnuHuyeckaa nonbsa: ¢ukcatop Endotape npenat-
CTBYET C/TyYaliHO SKCTy6aLum.

LleneBas rpynna nauveHToB: IETW 11 B3pPOCSible

MecTto NPUMEHEeHNA: rocnnTanbHaa N gorocnuTanbHasa
nomotyb

MOKA3AHUA

+ OuKkcauua TpaxeanbHoW TPyGKW, NapuHreanbHow
TPYGKM MW NapuHreanbHON Macku.

[pyrvie nokasaHus HeN3BeCTHbI.

NMPOTUBOMOKA3AHMA
HeunsBecTHbl.

YKA3AHUA NO BE3OMACHOCTU
[:E] + Tepea wcnonb3oBaHWeM u3aenua cnepyet
BHMMATENIbHO MPOYECTb 1 BbINOJHUTL BCe
YKa3aHNA UHCTPYKUWWM U COXpaHWUTb eé ana
obpalieHus B GyayLiem.
V13penve paspelaeTca UCMonb3oBaTh TONbKO
cneuyuanbHo  OBGYYEHHOMY  MeAULMHCKOMY
nepcoHany, obnafawlemy [OCTaTOYHLIMM
3HaHKUAMM MO 0BPaLLEHWIO C N3feNVeM.
Monb3oBatenb U/WNK NALMEHT AOMKEH CO06-
Watb 060 BCeX CEPbE3HBIX MPONCLIECTBUSAX,
CBA3AHHBIX C M3Aenunem, NPou3BOAUTEND U
KOMIMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa
EC (unn KoMneTeHTHOMY OpraHy COOTBETCTBY-
IOWeN CTPpaHbl, eCiu NPOUCLIECTBYE CAyYun-
nock 3a npegenamu EC), B KOTOpOM Npoxu-
BaeT Mosb30BaTesNb U/ NaLVEHT.
Mepen npuMeHeHVeM U3aenus Cneayet npo-
BEPUTb ero paboTocnocobHOCTL (CM. pasgen
«MpoBepka paboTocnocobHOCTU»). 3anpeLa-
eTCA UCMOoNb30BaTb NOBPEXAEHHbIE N3fena.
* 3anpelyaeTca BHOCUTb 3MEHEHUA B U3AeNMe.
V13penve HectepunbHo.
® + V3penve npefHasHayeHo A1A OfHOKPATHOro
MPUMEHEHNA N He MOAJNIEXUT MOBTOPHOMY
1Cnonb3oBaHuio u/unu obpabotke. Ob6pa-
60TKka OTpuULATENbHO BAMAET Ha GYHKLMO-
HanbHOCTb n3genus. [oBTOPHOE UCMONb30Ba-
HYie BNEYET NOTEHLNANbHbIN PUCK UHEKLMN.
@ +  3anpeljaeTca UCNoONb30BaTb U3AENNe B Ciy-
Yae NOBPeXeHUA YNaKoBKU UM UCTeYeHnA

g CpOKa rogHOCTM.
panbHoro Kayuyka. MpAMOI KOHTaKT MoXeT

BbI3blBaTb annepruyeckne peakuynn.

MPOBEPKA PABOTOCMOCOBHOCTU

» lpoBepuTb M3Aenve Ha Hanuuve MOBPEXAEHWA 1
He3aKperniEHHbIX YacTel.

»  [pwv HanMuUKMU MENKKX YacTUL, YAANNTb UX.

» [poBepuTb WBbI U3eNNA Ha NPOYHOCTb. He npuna-
raTb Py 3TOM YPE3MEPHOro yCUMnA.

[lledekTHOE M3penue NOANeXuUT yTunmsaumm (CM. rnasy

«YTuUnmsauma»).

NMPUMEHEHUE

HanoxeHnne

» CHATb LWMPOKYID NNMYYKY-3acTEXKY C dukcatopa
Endotape.

» HanoxwuTb Endotape y3Koii CTOpoHoi1 Ha noaGopo-
oK (OpanbHO) MM Ha BepxHio ryby (HasanbHo)
(puc. 1).

» O6epHyTb Endotape BOKpyr 3aTbinka nauveHTa u
3apMKCMpoBaTh LUMPOKYIO 3acTéXKY Ha Endotape.

»  PaccTerHyTb 06e 3aCTEXKYM S1aCTUYHOW SIEHTI.

» O6epHyTb 3NaCTUYHYIO NEHTY BOKPYT AblXaTeNlbHO
TPy6KM (puc. 2 n 3).

» 3adukcrposaTb obe 3acTéxKmM Ha Endotape (puc. 4).

KoHTponb

I'Iepemeu.teﬂme 1N OBWXXEeHUA nauneHTa, BNaXXHOCTb U

OnvTeNbHOE MNCMOoJSib30BaHWe MOryT npuBecTu K ocsa-

6nenuio Endotape.

» lonoxeHve Endotape cnepyeT perynapHo npose-
PATb U NPY HEOBXOAMMOCTN KOPPEKTUPOBATD.

Mpw BbIABNEHNN B 06nacTy Endotape pasgpaxenuin unm

VN3MEHEHUIN KOXI HEOOXOAVMO 3aMeHNTb ero Ha apyroe

n3genve.

CHAaTne

Mo nCTeYEHUM MaKCMMaNbHOTO CpOKa nCnosib30oBaHUA

(30 AHeit) vnn npu nopexaeHun Endotape Heobxo-

[MMO CHATb/3aMeHUTb.

» CHATb BCé 3acTéxkn c Endotape u yganutb
Endotape.

CPOK CJTYXBbl
[laTa UCTeyeHMA CpoKa roAHOCTU: CM. STUKETKY Ha n3sae-
.

YCN1I0BUA XPAHEHUA U TPAHCNOPTUPOBKU

Se< OCTOPOXHO
’9"\ + Bepeub OT BO3AENCTBMA BBICOKNX TeMrepa-
T TYP, XPaHUTb B CyXOM MecTe.
© bBepeub OT BO3AEICTBUA COMHEUHOTO U
VICKYCCTBEHHOTO CBeTa.
* XpaHWUTb 1 TPaHCMOPTMPOBATL B OPUTMHANb-
HOW ynaKoBKe.

A\

SnacTnyHan neHTa COAEPXNUT NaTekc U3 HaTy-

YTUNU3ALUMA

Wcnonb3oBaHHoe unu fedekTHoe n3genvie noanexut
YTUAN3aLMKN COrNACHO AENCTBYIOWMM MECTHBIM 1N MeX-
[lyHapOAHbIM HOpMaT/BaM.

XAPAKTEPUCTUKU U3[QENUA

SYMBOL DESCRIPTION

DE - Medizinprodukt
EN -Medical Device
CS -Zdravotnicky prostfedek

DA - Medicinsk udstyr
ES -Producto sanitario
FR - Dispositif médical

IT -Dispositivo medico
RU-MeawnuuHckoe nsgenne

DE - Hersteller
EN -Manufacturer
CS - Vyrobce

DA -Producent
ES -Fabricante
FR -Fabricant

IT -Fabbricante
RU-Mpowussogutens

DE - Verwendbar bis
EN - Use-by date
CS -Datum exspirace

DA-Kan anvendes indtil
ES -Fecha de caducidad
FR - A utiliser jusqu’au

IT -Data di scadenza
RU-Wcnonb3oBaTh go

DE - Artikelnummer
EN - Catalogue number
CS -Cislo vyrobku

DA - Artikelnummer
ES -NUmero de articulo
FR -Numéro d'article

IT -Numero articolo
RU-KaTanoxHbiii Homep

DE - Charge
EN -Batch code
(S -Cislo 3arze

DA -Batchkode
ES -Cddigo de lote
FR -Numéro de lot

[T -Numero di lotto
RU-Koga naptun

DE - Gebrauchsanweisung beachten
EN - Consult instructions for use
CS -Ridte se ndvodem k pouiti

DA-Overhold brugsanvisningen
ES -Véanse las instrucciones de uso
FR -Respecter le manuel d'utilisation

IT -Rispettare le istruzioni per I'uso
RU-CobntopaaTb UHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHNIO

DE - Achtung
EN - Caution
CS -Pozor

DA-0BS
ES -Atencién
FR - Attention

IT -Attenzione
RU-BHumaHune

DE - Nicht wiederverwenden
EN -Do not re-use
CS -NepouZivejte opakované

DA-Ma ikke genbruges
ES -No reutilizar
FR -Ne pas réutiliser

IT -Non riutilizzare
RU-He ncnonb3osatb NOBTOPHO

® & B & B B Y&

DE - Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

EN -Do not use if package is dam-
aged.

CS -Nepouzivejte, je-li obal posko-
zeny.

DA-Ma ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget.

ES -No utilizar si el envase esta
dafiado.

FR -Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

IT -Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

RU-He ncnonb3osatb npu
NOBPEXAEHHON ynaKkoBKe.

DE - Vor Sonnenlicht schiitzen
EN -Keep away from sunlight
CS -Chrarite pfed slune¢nim svétlem

DA - Skal beskyttes mod sollys
ES -Proteger de la luz solar
FR -Protéger de la lumiere du soleil

IT -Conservare al riparo dalla luce
solare
RU-Bepeub oT conHeyHoro cBeTa

DE - Trocken aufbewahren
EN -Keep dry
CS -Uchovavejte v suchu

DA-Opbevares tort
ES -Guardar en lugar seco
FR -Conserver au sec

IT -Conservare in luogo asciutto
RU-XpaHutb B cyxom mecte

DE -Enthélt oder Anwesenheit von
Naturkautschuklatex.

EN - Contains or presence of natural
rubber latex

CS -Obsahuje pfirodni kaucuk nebo
se vyrabi v jeho piftomnosti.

DA-Indeholder eller tilstedeveerelse af
naturgummilatex.

ES -Contiene o hay presencia de latex
de caucho natural.

FR - Contient du ou présence de latex
de caoutchouc naturel.

IT -Contiene o presenta tracce di
lattice di gomma naturale.

RU-CopepunT nnm moxeT copep-
aTb flaTeKC HaTypanbHOro
Kayuyka.

only

DE -Vorsicht: Der Verkauf oder die
Verschreibung dieses Produktes
durch einen Arzt unterliegt den
Beschrdnkungen von Bundes-
gesetzen. Gilt nur fir USA und
Kanada.

EN - Caution: Federal law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician. For USA and
Canada only.

CS -Pozor: Prodej nebo predpis
tohoto vyrobku lékafem podléha
omezenim definovanym ve
spolkovych zakonech. Plati pouze
pro USA a Kanadu.

DA-Forsigtig: Salg eller ordinering
af dette produkt af en lzege er
underlagt begraensninger i den
foderale lovgivning. Geelder kun
for USA og Canada.

ES -Atencion: La venta o la pres-
cripcion de este producto por
un médico estan sujetas a las res-
tricciones de las leyes federales
alemanas. Solo para EE. UU.y
Canada.

FR -Attention : la vente ou la
prescription de ce produit par un
médecin est soumise aux restric-
tions de la loi fédérale. S"applique
uniquement aux Etats-Unis et au
Canada.

IT -Attenzione: la vendita o la pre-
scrizione di questo prodotto da
parte di un medico sono soggette
alle limitazioni delle leggi federal.
Valido solo per gli Stati Uniti e il
Canada.

RU-BHuMaHue: npoaaxa nnu
Ha3HauyeHue JaHHOro n3ae-
NNA BPauyOM OrpaHuumBaeTcs
dbenepanbHbIM 3aKOHO-
natenbcteom. OTHoCUTCA
Tonbko K CLLUA n KaHage.

DE - UKCA-Kennzeichnung
EN - UKCA marking
CS -Oznaceni UKCA

DA - UKCA-markning
ES -Marca UKCA
FR -Marquage UKCA

IT -Marchio UKCA
RU-Mapkunposka UKCA

DE - CE-Kennzeichnung
EN - CE marking
CS -Oznaceni CE

DA - CE-meerkning
ES -Marca CE
FR -Marquage CE

IT -Marchio CE
RU-Mapkuposka CE

a strappo / delle parti 15 mm /30 mm 40-8018-044
laterali
A - OnunHa 540 Mmm
Peso (incl. imballaggio) 190 g
- Ly 3acTéXKN /

Confezione 10 6 - 0B 15 mMm/ 30 Mm
DATI SUI MATERIALI Macca (c ynakoskoit) 1901
40-8018-044 YnakoBouHas eauHnuya | 10

Mousse

40-8018-044

Coton, PU (polyuréthane),
PA (polyamide)

Cotone, PU (poliuretano),

Materiale espanso PA (poliammide)

PES (poliestere), PP (poli-

Chiusura a strappo propilene)

XAPAKTEPUCTUKN MATEPUAJIOB

40-8018-044

Be i matepuan Xnonok, PU (nonunypeTtaH),

PES (polyester), PP (polypro-
pylene)

PA (polyamide), caoutchouc
(latex naturel)

Bande auto-agrippante

Bande élastique

Tube en silicone Silicone

PA (poliammide), gomma

Nastro elasti H
astro elastico (lattice naturale)

Tubo in silicone Silicone

Chiusura a strappo del

nastro elastico PP (polipropilene)

PA (nonnamup)

PES (nonuactep),

3acrémra PP (nonvnponunen)

PA (nonvamug), kayuyk

dnacTmyHas neHTa -
(HaTyparnbHbI naTekc)

Bande auto-agrippante

sur la bande élastique PP (polypropyléne)

C /i LunaHr CnnunkoH

3acTéxkKa Ha an1acTny-

N PP (nonnnponuneH)
Holi neHTe




