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REF
32000
32001
32005

32005-02

32005-03

32005-04
32010
32011
32015
32610
32612
32620
32621
32622
32623
32629
32630
32631
32550
32551
32552
32553
32555
32556
32557
32558
32559
32300
32301
32303
32305
32308
32310
32311
32500
32501
32502
32503
32509
32510
32512

NAME

KACLIP® HM beige
KACLIP® HM PED

KACLIP® H beige
KACLIP® H white

KACLIP® H beige with broad hooks
KACLIP® H white with broad hooks
KACLIP® K

KACLIP® K

KACLIP® Clear H
NECKFIX® Blue K
NECKEFIX® Blue PED K
NECKFIX® K
NECKFIX® Beige K PED
NECKFIX® Beige K
NECKFIX® Beige K XL
NECKFIX® DUO K PLUS
NECKFIX® Duo K
NECKFIX® Duo K beige
OPTIFLAUSCH® K
OPTIFLAUSCH® H
OPTIFLAUSCH?® Slim K
OPTIFLAUSCH? K beige
OPTIFLAUSCH® K PED
OPTIFLAUSCH?® K Junior PED
OPTIFLAUSCH?® Slim K PED
OPTIFLAUSCH?® Slim K Junior PED
OPTIFLAUSCH?® H beige
SUPRAFIX® 25 H
SUPRAFIX® 18 H
SUPRAFIX® 36 H
SUPRAFIX® 30 H
SUPRAFIX® 11 H PED
SUPRAFIX® 13 H PED
SUPRAFIX® 15 H PED
SUPRAFIX® 25 K
SUPRAFIX® 30 K
SUPRAFIX® 18 K
SUPRAFIX® 36 K
SUPRAFIX® 11 K PED
SUPRAFIX® 13 K PED
SUPRAFIX® 15 K PED

SIZE
30-50cm
13-25cm
30-50cm
30-50cm
30-50cm
30-50cm
30-50cm
30-50cm
29 -52cm

45 cm

34cm

45 cm

34cm

46 cm

50 cm
16-45cm
40-53 cm
40-53 cm
24-45cm
24-47cm
24-42cm
24-45cm
16-30cm
16 -25cm
16-30cm
16-30cm
24-47 cm
35-42cm
22-41cm
40 - 58 cm
34-54cm
15-26 cm
17 -28 cm
19-30cm
32-48cm
37-53cm
20-40cm
43 - 57 cm
18-25cm
20-27cm
22-29cm
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m Piktogramm-Legende

Falls zutreffend sind nachfolgend gelistete Piktogramme auf der Produktverpa-
ckung zu finden.
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KANULENTRAGEBAND [ de

VORWORT

Diese Anleitung gilt fiir Kanulentragebénder.

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/
Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch
durch einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater
vorgenommen werden.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorg-
faltig durch!

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.

Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

1. ZWECKBESTIMMUNG

Kanulentragebander dienen zur Befestigung und Sicherung von Trachealkanilen im
Tracheostoma von tracheotomierten oder laryngektomierten Patienten.

2. SICHERHEITSHINWEISE

Das Kanllentrageband ist ein Einpatientenprodukt und damit ausschlieflich fir die
Anwendung bei einem einzelnen Patienten - auch zum Mehrfachgebrauch - bestimmt.
Der sichere Halt muss stets (berwacht sein, um ein versehentliches Lésen zu
verhindern.

Zur Vermeidung von Infektionen verschmutzte oder feuchte Trachealkaniilenbénder
austauschen. Siehe Hygieneanweisungen.

Das Trachealkantlenband muss entsprechend der Halsweite gewahit und eingestellt
sein.

Ein zu lockerer Halt kann zu Verletzungen des Tracheostomas und Dislokation der
Trachealkandile fiihren.

Wird das Trachealkanilenband zu eng eingestellt, kann es zu Druckverletzungen
kommen.

Das Kanllentrageband sollte nicht zu stramm am Hals anliegen.

Optimal ist ein Abstand von ca. 1 cm zwischen Band und Hals.

Um ein unbeabsichtigtes Loslosen der Trachealkandle zu verhindern, muss der siche-
re Halt des Kanllentragebandes stets kontrolliert werden.

Fur den Einsatz bei Kindern gilt: Das Trachealkanllenband darf nur in einem beauf-
sichtigten Umfeld verwendet werden.

Der sichere Halt muss stets (iberwacht sein, um ein versehentliches Losen zu
verhindern.

3. INDIKATION

Das Produkt ist bei tracheotomierten oder laryngektomierten Patienten zur Sicherung
der Trachealkaniile indiziert.

4. KONTRAINDIKATION
Nicht verwenden, wenn der Patient gegen das verwendete Material allergisch reagiert.




m 5. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Kanllentragebander verfligen Uber verschiedene Verschlussmechanismen.

»  “H” Varianten: mit Kunststoff-Haken

* “K” Varianten: mit Klettverschluss

*  “HM*“ Varianten: mit Metall-Haken
Kanulentragebander sind in den Farben weil}, beige, blau und transparent sowie bunt
(fur Kinder) erhaltlich.
Die Kaniilentragebander bestehen aus einem Schaumstoffband, das mit einem wei-
chen Vliesstoff umhdillt ist.
KACLIP® beige und KACLIP® weil} bestehen aus einem weichen, elastischen Textil-
material, KACLIP® Clear H besteht aus einem elastischem Polyurethan.
Kantilentragebander sind in unterschiedlichen Léngen verfugbar und lassen sich auf
verschiedene Halsweiten einstellen.
Die dazugehdrigen GroRentabellen befinden sich im Anhang.

6. ANWENDUNG
Verbinden Sie das zweiteilige Kanllentrageband mittels des breiten Klettstreifens so,
dass die gewiinschte Lange (Halsweite) erreicht wird (REF 32629, 32630, 32631).
WARNUNG!
Das Trachealkaniilenband muss entsprechend der Halsweite gewéhlit und ein-
gestellt sein.
Ein zu lockerer Halt kann zu Verletzungen des Tracheostomas und Dislokation der
Trachealkaniile fiihren.
Wird das Trachealkanilenband zu eng eingestellt, kann es zu Druckverletzungen
kommen.
Legen Sie das Kaniilentrageband so um den Hals, dass die Haken/Klettverschliisse
nach aullen zeigen.
Befestigen Sie die beiden Haken/Klettverschliisse jeweils in den seitlichen Osen am
Schild der Trachealkantile.
KACLIP® & SUPRAFIX®:
An dem Schieber des Bandes wird die individuelle Halsweite eingestellt.
OPTIFLAUSCH®:
Stellen Sie das kurze Verschlussband mit dem Stretcheinsatz auf die gewiinschte
Halsweite ein und fixieren Sie es an der flauschigen Seite des Haltebands.
Falls das OPTIFLAUSCH®-Halteband zu lang ist, kann es durch Abschneiden auf die
gewunschte Lange gekurzt werden.

7. HYGIENEANWEISUNGEN

Zur Vermeidung von Infektionen verschmutzte oder feuchte Trachealkanilenbander
austauschen.

NECKFIX®:

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie Wiederverwendung kann
die Sicherheit und Funktion des Produkts beeintrachtigen und ist daher unzul&ssig!

KACLIP® (32000, 32001,32004, 32005, 32010, 32012) OPTIFLAUSCH®:
Die Produkte dirfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden.

KACLIP® CLEAR:

Das Produkt darf mit Handwéasche bis 40° C gereinigt werden.




Nicht wringen oder schleudern.

Vor einer erneuten Verwendung missen die Kanilentragebander vollstéandig getrock-
net sein.

Nicht im Trockner trocknen.

SUPRAFIX®:

Haken und Klettverschliisse miissen vor dem Waschen geschlossen werden.

Die Kanllentragebander durfen nur mit Handwasche bis 30 °C gewaschen werden.
Nicht wringen oder schleudern.

Vor einer erneuten Verwendung missen die Kanilentragebander vollstéandig getrock-
net sein.

Nicht im Trockner trocknen.

8. AUFBEWAHRUNG

Die Aufbewahrung muss in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor Sonnenein-
strahlung und/oder Hitze erfolgen.

9. NUTZUNGSDAUER

NECKEFIX®:

Die maximale Nutzungsdauer / Tragedauer betragt 24 Stunden.

KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:

Das Kanllentrageband ist als Einpatientenprodukt auch fiir den Mehrfachgebrauch

geeignet.

Die Haltbarkeit hangt von der individuellen Einsatzhaufigkeit sowie dem Zustand und

der Handhabung des Produkts ab.

Zwischen den Kanilenwechseln ist das im Gebrauch befindliche Kaniilentrageband

auf sauberem Untergrund zwischenzulagern.

Vor dem Wiederanbringen ist das Produkt auf erkennbare Beschadigungen und Funk-

tionsfahigkeit hin zu prifen.

Das Produkt darf nicht wiedereingesetzt werden, wenn es beschadigt, stark ver-

ighmtutzt oder stark durchfeuchtet ist, da dies eine sichere Anwendung geféhrden
onnte.

In diesem Fall ist das Produkt sofort auszutauschen.

Spétestens 7 Tage nach Erstanwendung muss das Kantlentrageband entsorgt und

gegen ein neues Kaniilentrageband ausgetauscht werden.

SUPRAFIX®:

Die Kanllentragebander sind fir den Mehrfachgebrauch vorgesehen und kénnen ge-

reinigt (gewaschen) werden.

Die Haltbarkeit hangt von der individuellen Einsatzhaufigkeit und Handhabung ab.

Spétestens nach 7 Tagen missen die Kanllentragebander entsorgt werden.

Ein Austausch der Produkte ist bei auftretender Beschadigung sofort vorzunehmen.

10. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Be-
stimmungen erfolgen.




m 11. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH tbernimmt keine Haftung
fir Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen
oder andere unerwiinschte Vorfalle, die in eigenméachtigen Produktdnderungen oder
unsachgemaRem Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.
Insbesondere Ubernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine
Haftung fiir Schaden, die durch Anderungen des Produktes oder durch Reparaturen
entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vor-
genommen worden sind.

Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst als auch
fir samtliche hierdurch verursachte Folgeschaden.

Bei Anwendung des Produktes Uber den unter Kapitel 9 genannten Anwendungszeit-
raum hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion)
oder Aufbewahrung des Produktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsan-
leitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung
einschlieBlich der Mangelhaftung- soweit gesetzlich zulassig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, so ist dies dem Hersteller
und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH erfolgen ausschlieBlich gemaR den allgemeinen Geschéftsbedingungen
(AGB); diese kénnen Sie direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® und OPTIFLAUSCH?® sind in Deutschland und
den europdischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marken der Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Koln.




Pictrogram Legend

Pictogrammes listed below you'll find on the product packaging, if applicable.
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TUBEHOLDER

FOREWORD

These instructions for use are valid for tube holders.

These instructions for use serve to inform the physician, nursing staff and patient/user
in order to ensure technically correct handling.

When used for the first time, the products must be selected, used and inserted by
appropriately trained physicians or medical professionals/medical device consultants.
Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time!
Please keep the package for as long as you use the product.

It contains important information on the product!

1. INTENDED PURPOSE

Tube holders are used to fix and secure tracheostomy tubes in the tracheostoma of
tracheotomised or laryngectomised patients.

2. SAFETY INFORMATION
The tube holder is a single-patient product and is thus intended exclusively for use -
including repeated use - in one and the same patient.

A secure hold must always be monitored to prevent accidental loosening.
To prevent infections, replace soiled or wet tracheostomy tube straps. See hygiene
instructions.
Thde htracheostomy tube strap must be selected and adjusted according to the neck
width.

If too loose, this can lead to injury to the tracheostoma and dislocation of the tracheos-
tomy tube.

If the tracheostomy tube is set too tight, pressure injuries may occur.
The tubeholder should not be fitted too tightly around the neck.
There should ideally be a distance of approx. 1 cm between tube holder and neck.
To prevent the tracheostomy tube from coming off by accident, the tube holder must
be checked regularly to make sure it is still securely fixed in place.
The following applies for use with children: The tracheostomy tube strap must only be
used in a supervised environment.
A secure hold must always be monitored to prevent accidental loosening.

3. INDICATION

The product is indicated for securing the tracheostomy tube in tracheotomized or
laryngectomized patients.

4. CONTRAINDICATION
Do not use if the patient is allergic to the material.
5. PRODUCT DESCRIPTION

The tube holders feature various locking mechanisms.

e “H” variants: with plastic hook

» “K” variants: with velcro fastener

*  “HM* variants: with metal hook
Tube holders are available in white, beige, blue and transparent as well as coloured
(for children).
The tube holders consist of a foam strap surrounded by soft, non-woven fabric.
KACLIP® beige and KACLIP® white are made of a soft, elastic textile material, KAC-
LIP® Clear H is made of an elastic polyure1tgane.




Tube holders are available in different lengths and can be adjusted to different neck
sizes.

Please see the size table in the appendix. m

6. APPLICATION
Attach the two parts of the tube holder to each other by means of the adherent faste-
ner, so that the correct length (neck size) is obtained.
WARNING!

The tracheostomy tube strap must be selected and adjusted according to the
neck width.

If too loose, this can lead to injury to the tracheostoma and dislocation of the tracheos-
tomy tube.

If the tracheostomy tube is set too tight, pressure injuries may occur.

Platl\(;le tge tube holder around your neck with the hooks/hook-and-loop fasteners facing
outward.
Attach the two hooks/hook-and-loop fasteners to the lateral eyelets an both sides of
the neck flange.

KACLP® und SUPRAFIX®:
An dem Schieber des Bandes wird die individuelle Halsweite eingestellt.
OPTIFLAUSCH®:
Adjust the short fastener tape with the stretch insert to the required neck size and
fasten it at the fleecy side of the holder.
If the OPTIFLAUSCH?® the holder is too long it can be shortened with a pair of scissors
to the required length.

7. HYGIENE INSTRUCTIONS
To prevent infections, replace soiled or wet tracheostomy tube straps.

NECKFIX®:
Cleaning, disinfection, re-sterilisation and re-use can impair the safety and function of
the product and are therefore not permissible!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH?®:
The products must not be cleaned or disinfected.
KACLIP® CLEAR:
The product may be cleaned by hand washing up to 40° C.
Do not wring or spin-dry.
The tube holders must be completely dry before reuse.
Do not dry in a dryer.
SUPRAFIX®:
Hooks and hook-and-loop fasteners must be fastened prior to washing.
The tube holders may only be washed by hand up to 30 °C.
Do not wring or spin-dry.
The tube holders must be completely dry before reuse.
Do not dry in a dryer.
8. STORAGE
Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.
9. SERVICE LIFE

NECKFIX®:
The maximum period of use / wearing period is 24 hours.
1




KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

The tube holder is a single-patient product and also suitable for repeated use.

The service life depends on the individual frequency of use as well as the condition
and on individual handling of the product.

Wt;fen changing tubes, the tube holder in use must be placed temporarily on a clean
surface.

Before being reattached, the product must be checked for visible damage and for
functionality.

The product may not be reused if it is damaged, heavily soiled or heavily soaked, as
this could jeopardise safe use.

In this case, the product must be replaced immediately.

The tube holder must be disposed of and replaced with a new tube holder no later than
7 days after first being used.

SUPRAFIX®:

The tube holders are intended for repeated use and can be cleaned (washed).

The service life depends on the individual frequency of use and on individual handling
After 7 days at the latest, the tube holders must be disposed of.

The products must be replaced immediately when damaged.

10. DISPOSAL
The product must only be disposed of in accordance with the national regulations.
11. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any
liability for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications or
adverse events caused by unauthorised product alterations or improper use, care,
and/or handling.
In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability
for damages caused by modifications to the product or by repairs, if these modificati-
ons or repairs were not carried out by the manufacturer himself.
This applies — to the extent permitted by law — both to damages to the products them-
selves caused thereby as well as to any consequential damages caused thereby.
When using the product beyond the period of use specified under Section 9, and/
or use, treatment, maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the product in
non-compliance with the specifications laid down in these instructions for use, Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any
liability, including liability for defects.
Should a serious incident occur in connection with this product of Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, then this must be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient are
domiciled.
Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is car-
ried out exclusively in accordance with our General Terms and Conditions of Business
(c?TC) which can be obtained directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.
The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time wit-
hout notice.
KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® und OPTIFLAUSCH® are registered trademarks
of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne in Germany and the EU
member states.




Légende des pictogrammes

Les pictogrammes indiqués ci-dessous figurent, le cas échéant, sur 'emballage
du dispositif.
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BANDE DE FIXATION DE CANULE

PREFACE

Les présentes instructions s’appliquent aux bandes de fixation de canule.

Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin
de garantir I'utilisation correcte du dispositif.

La sélection, I'utilisation et 'insertion des produits doit, lors de la premiére utilisation,
étre réalisée par un médecin formé ou par du personnel spécialisé/conseiller en dis-
positifs médicaux formé.

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du produit!

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d’utilisation du produit.

Il contient des informations importantes sur le produit !

1. DESTINATION

Les bandes de fixation de canule servent a la fixation et au verrouillage de canules
trachéales dans le trachéostome de patients trachéotomisés ou laryngectomisés.

2. CONSIGNES DE SECURITE

La laniére de fixation est un dispositif a patient unique et donc destinée a n'étre utilisée
que pour un seul patient, méme en cas d'usage multiple.

Le maintien sdr doit toujours étre surveillé afin de prévenir une désolidarisation
accidentelle.
Remplacer les bandes de canule trachéale souillées ou humides afin de prévenir les
infections. Voir consignes d’hygiéne.
La bande de canule trachéale doit étre choisie et réglée selon le tour de cou.
Un maintien trop lache peut se traduire par des Iésions du trachéostome et la disloca-
tion de la canule trachéale.
Si la bande de canule trachéale réglée est trop serrée, des Iésions par compression
peuvent survenir.
La laniére de fixation ne doit pas serrer le cou.
Laisser un jeu d'env. 1 cm entre la laniére et le cou.
Afin de prévenir tout détachement involontaire de la canule trachéale, controler régu-
lierement la fixation correcte de la laniére de fixation.
En cas d'utilisation chez I'enfant : la bande de canule trachéale ne peut étre utilisée
que dans un endroit sous surveillance.
Le maintien sir doit toujours étre surveillé afin de prévenir une désolidarisation
accidentelle.

3. INDICATION

Le produit est indiqué pour fixer le tube de trachéotomie chez les patients trachéoto-
misés ou laryngectomisés.

4. CONTRE-INDICATION
Ne pas utiliser si le patient est allergique au matériau utilisé.
5. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les bandes de fixation de canule sont équipées de différents mécanismes de
fermeture.
» Variantes « H » : avec crochet plastique

14



* Variantes « K » : avec bande auto-agrippante

» Variantes « HM » : avec crochet métallique
Les bandes de fixation de canule sont disponibles avec les coloris blanc, beige, bleu
et transparent ainsi que multicolore (pour les enfants).
Les bandes de fixation de canule se composent d’une sangle de mousse enrobée
d’un non-tissé doux.
KACLIP® beige et KACLIP® blanc se composent d'un matériau textile élastique et
souple, KACLIP® Clear H se compose de polyuréthane élastique.
Les bandes de fixation de canule sont disponibles en différentes longueurs et peuvent
étre réglées en fonction de différents tours de cou.
Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

6. UTILISATION
Attacher les deux parties de la bande de fixation 'une avec l'autre par le biais de la
fixation Velcro. La longueur correcte (selon votre taille de cou) est ainsi obtenue.
AVERTISSEMENT
La bande de canule trachéale doit étre choisie et réglée selon le tour de cou.
Un maintien trop lache peut se traduire par des Iésions du trachéostome et la disloca-
tion de la canule trachéale.
Si la bande de canule trachéale réglée est trop serrée, des lésions par compression
peuvent survenir.
Placer la laniere de fixation autour du cou de maniére a ce que les crochets/bandes
auto-agrippantes soient dirigés vers l'extérieur.
Fixer les deux crochets/bandes auto-agrippantes sur les oeillets latéraux de la colle-
rette de la canule trachéale.
KACLP® und SUPRAFIX®:
La taille du cou individuelle peut étre réglée avec la boucle de la bande.
OPTIFLAUSCH?®:
Régler la bande de fermeture courte équipée d'un insert élastique a la taille du cou
requise et la fixer a la face a boucles de la bande de maintien.
Si la bande de maintien OPTIFLAUSCH® est trop longue, la couper pour I'ajuster a la
longueur souhaitée.

7. CONSIGNES D’HYGIENE
Remplacer les bandes de canule trachéale souillées ou humides afin de prévenir les
infections.
NECKFIX®:
Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme que la réutilisation du
produit peuvent nuire a son bon fonctionnement et sont donc a exclure !
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Il ne faut ni nettoyer les produits, ni les désinfecter.
KACLIP® CLEAR:
Le produit peut étre nettoyé a la main jusqu’a 40 °C.
Ne pas tordre ni essorer.
Les bandes de fixation de canule doivent étre intégralement séchées avant toute
réutilisation.
Ne pas sécher au séche-linge.




SUPRAFIX®:

Les crochets et les bandes auto-agrippantes doivent étre fermés avant le lavage.

Les bandes de fixation de canule ne doivent étre lavées qu’a la main a 30 °C maximum.
Ne pas tordre ni essorer.

Les bandes de fixation de canule doivent étre intégralement séchées avant toute
réutilisation.

Ne pas sécher au séche-linge.

8. CONSERVATION

La conservation doit se faire dans un endroit sec, a I'abri des rayons du soleil et/ou
de la chaleur.

9. DUREE D’UTILISATION

NECKFIX®:

La durée d'utilisation maximale est de 24 heures.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

La bande de fixation de canule convient aussi @ un usage multiple a titre de produit
destiné a un seul patient.

La durée de vie dépend de la fréquence de son utilisation, ainsi que de son état et de
la manipulation du produit.

Entre chaque changement de canule, poser la bande de fixation de canule en cours
d'utilisation sur un support propre.

Avant de le remettre en place, vérifier le produit afin de s’assurer de I'absence de
détériorations visibles et de son bon fonctionnement.

Le produit ne saurait étre réutilisé s'il est endommagé, fortement souillé ou humidifié,
car cela risquerait alors de porter préjudice a une utilisation sare.

Dans un tel cas, il faut immédiatement changer le produit.

Au plus tard 7 jours suite a sa premiére utilisation, la bande de fixation de canule doit
étre éliminée et remplacée par une nouvelle bande de fixation.

SUPRAFIX®:

Les bandes de fixation de canule sont prévues pour un usage multiple et peuvent
étre lavées.

La durée de vie dépend de la fréquence de leur utilisation et de la manipulation

Les bandes de fixation de canule doivent étre éliminées au plus tard aprés 7 jours.
Les produits doivent étre immeédiatement remplacés en cas de détérioration.

10. ELIMINATION
L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.

11. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité
en cas de pannes, de blessures, d'infections et/ou de toutes autres complications ou
situations indésirables qui résultent d’'une modification arbitraire du produit ou d’'un
usage, d’'un entretien et/ou d’'une manipulation non conforme.

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute
responsabilité en cas de dommages causés par les modifications du produit ou par
des réparations, si ces modifications ou réparations n'ont pas été effectuées par le
fabricant.

Dans la mesure ou la loi 'autorise, ceci s'applique autant aux dommages causés sur
les produits qu'a tous les dommages consécutifs en résultant.
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Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation définie au chapitre 9 et/ou
tout usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme
aux instructions du présent mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité a
I'égard des vices de fabrication, pour autant que cela soit autorisé par la loi.

S'il survient un incident grave en lien avec I'utilisation de ce produit d’Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH s’effectue exclusivement selon les conditions générales de vente
(CGV), lesquelles peuvent étre mises a disposition en contactant directement la soci-
été Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Sous réserve de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® et OPTIFLAUSCH® sont des marques déposées
de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et
dans les pays membres de la communauté européenne.




Legenda pittogrammi

| pittogrammi di seguito elencati sono riportati sulla confezione del prodotto, se
pertinente.

n Ideale per i bambini

Adatto per TRM

Numero di articolo

Numero di lotto

Utilizzare entro

Contenuto in pezzi

Consultare le istruzioni per l'uso
Conservare al riparo dalla luce solare

Conservare in luogo asciutto

2.2 =0/ ea[8)[3]2

Non riutilizzare

Prodotto monopaziente

)

Dispositivo medico

B

Marchio CE

(@)
m

Produttore

E




FASCIA DI FISSAGGIO DELLE CANNULA

PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano le fasce di fissaggio delle cannule.

Le istruzioni per I'uso si propongono di informare il medico, il personale paramedico e

il paziente/utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e l'inserimen-

to dei prodotti avvengano a cura di un medico qualificato o di un tecnico/consulente in

dispositivi medici qualificato.

Ilf’rim|a di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per
uso!

Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.

Contiene informazioni importanti sul prodotto!

1. DESTINAZIONE D’'USO

Le fasce di fissaggio delle cannule si utilizzano per fissare e bloccare le cannule tra-
cheali nel tracheostoma di pazienti tracheotomizzati o laringectomizzati..

2. AVVERTENZE DI SICUREZZA

La fascia di fissaggio della cannula € un prodotto monopaziente e, come tale, puod
essere utilizzata esclusivamente su un solo paziente, anche piu volte.

Controllare sempre il posizionamento sicuro della fascia per evitare un distacco
accidentale.
Sostituire la fascia di fissaggio della cannula se € sporca o umida per evitare infezioni
a carico del paziente. Vedere le Istruzioni per l'igiene.
La fascia di fissaggio della cannula deve essere selezionata e regolata in base al’am-
piezza del collo del paziente.
Un posizionamento troppo lento pud causare lesioni al tracheostoma e spostamento
della cannula tracheale.
Viceversa, una fascia di fissaggio della cannula regolata troppo stretta pud causare
lesioni da compressione.
Non posizionare la fascia di fissaggio della cannula troppo tesa sul collo.
La distanza ottimale fra la fascia e il collo & di circa 1 cm.
Per impedire un distacco accidentale della cannula tracheale occorre controllare rego-
larmente il sicuro posizionamento della fascia di fissaggio.
In caso di impiego su pazienti pediatrici, la fascia di fissaggio della cannula pud essere
utilizzata esclusivamente sotto sorveglianza.
Controllare sempre il posizionamento sicuro della fascia per evitare un distacco
accidentale.

3. INDICAZIONI

Il prodotto & indicato per fissare il tubo tracheostomico nei pazienti tracheotomizzati o
laringectomizzati.

4. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare se il paziente & allergico al materiale utilizzato.




5. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le fasce di fissaggio delle cannule dispongono di diversi meccanismi di chiusura.

» Variante “H”: con gancio in plastica

* Variante “K”: con chiusura a strappo

* Variante “HM”: con gancio in metallo
Le fasce di fissaggio delle cannule sono disponibili nei colori bianco, beige, blu, traspa-
rente e anche multicolore (per bambini).
Le fasce di fissaggio delle cannule sono costituite da un nastro in materiale espanso,
avvolto in un morbido materiale di tessuto non tessuto.
KACLIP® beige e KACLIP® bianca sono realizzate in un morbido materiale tessile
elastico. KACLIP® Clear H é realizzata in poliuretano elastico.
Le fasce di fissaggio delle cannule sono disponibili in diverse lunghezze e regolabili in
base alle diverse ampiezze del collo del paziente.
La tabella con le corrispondenti misure & riportata in appendice.

6. APPLICAZIONE
Collegare le due parti della fascia di fissaggio della cannula mediante I'ampio nastro a
strappo in modo da ottenere la lunghezza desiderata (in base alla larghezza del collo).
AVVERTENZA!
La fascia di fissaggio della cannula deve essere selezionata e regolata in base
all’ampiezza del collo del paziente.
Un posizionamento troppo lento pud causare lesioni al tracheostoma e spostamento
della cannula tracheale.
Viceversa, una fascia di fissaggio della cannula regolata troppo stretta pud causare
lesioni da compressione.
Posizionare la fascia di fissaggio della cannula intorno al collo in modo che i ganci/le
chiusure a strappo siano rivolti/e verso I'esterno.
Fissare i due ganci/chiusure a strappo ai fori laterali sulla placca della cannula
tracheale.
KACLP® und SUPRAFIX®:
Agendo sul cursore della fascia, & possibile regolare la fascia alla rispettiva larghezza
del collo.
OPTIFLAUSCH®:
"Posizionare il nastro di chiusura corto con linserto estensibile alla lunghez-
za del collo desiderata, quindi fissarlo al lato peloso del nastro di fissaggio.

Se il nastro di fissaggio OPTIFLAUSCH?® é troppo lungo, & possibile accorciarlo tagli-
andolo alla lunghezza desiderata.

7. ISTRUZIONI PER L’IGIENE
Sostituire la fascia di fissaggio della cannula se & sporca o umida per evitare infezioni
a carico del paziente.

NECKFIX®:

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto posso-
no comprometterne la sicurezza e la funzionalita, pertanto non sono consentiti!

KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
| prodotti non devono essere puliti né disinfettati.
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KACLIP® CLEAR:

Il prodotto pud essere lavato a mano fino a 40 °C.

Non strizzare né centrifugare.

Le fasce di fissaggio delle cannule devono essere completamente asciutte prima di
poter essere riutilizzate.

Non asciugare in asciugatrice.

SUPRAFIX®:

Prima del lavaggio chiudere i ganci e le chiusure a strappo.

Le fasce di fissaggio delle cannule possono essere lavate esclusivamente a mano ad
una temperatura massima di 30°C.

Non strizzare né centrifugare.

Le fasce di fissaggio delle cannule devono essere completamente asciutte prima di
poter essere riutilizzate.

Non asciugare in asciugatrice.

8. CONSERVAZIONE

| prodotti devono essere conservati in un luogo asciutto e al riparo dai raggi solari e/o
dal calore.

9. DURATA D’'USO

NECKFIX®:
La durata d'uso massima & di 24 ore.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

La fascia di fissaggio della cannula € un prodotto monopaziente, riutilizzabile piu volte
sullo stesso paziente.

La durata dipende dalla frequenza d'uso individuale, nonché dallo stato e dall'utilizzo
del prodotto.

Tra un cambio e l'altro della cannula appoggiare la fascia di fissaggio della cannula in
uso su una superficie pulita.

Prima di riapplicare il prodotto, verificare che non presenti danni evidenti e che ne sia
garantita la funzionalita.

Non riapplicare il prodotto se & danneggiato, molto contaminato oppure molto bagna-
to, poiché in questo caso potrebbe non essere garantito un uso sicuro.

In questo caso, sostituire immediatamente il prodotto.

La fascia di fissaggio della cannula deve essere smaltita al piu tardi 7 giorni dopo il
primo utilizzo e sostituita con una nuova fascia di fissaggio della cannula.
SUPRAFIX®:

Le fasce di fissaggio delle cannule sono multiuso e possono essere pulite (lavate).

La durata dipende dalla frequenza d'uso individuale e dall'utilizzo.

Le fasce di fissaggio delle cannule devono essere smaltite al massimo dopo 7 giorni.
| prodotti eventualmente danneggiati devono essere sostituiti immediatamente.

10. SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusivamente secondo le dispo-
sizioni vigenti a livello nazionale.
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11. AVVERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna re-
sponsabilita per guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi
avversi che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto oppure ad
un utilizzo, una manutenzione e/o una manipolazione impropri.
In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna
responsabilita per danni riconducibili a modifiche del prodotto oppure a riparazioni,
qualora tali modifiche o riparazioni non siano state effettuate dal produttore stesso.
Se legalmente consentito, cid vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli
eventuali danni conseguenti.
In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore alla durata d’uso indicata al
capitolo 9 e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione)
o conservazione del prodotto secondo modalita diverse da quanto indicato nelle
istruzioni per l'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi
responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per legge.
Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a questo prodotto di Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al produttore e all’'autorita
competente dello Stato membro in cui € stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
avvengono esclusivamente secondo le condizioni commerciali generali dell'azienda,
%heb;;_(')ssono essere richieste direttamente ad Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.
Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® e OPTIFLAUSCH® sono marchi registrati in
Germania e negli Stati membri dell’'Unione Europea da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se indi-

can a continuacion.

MRT|

\

.(-@D/DGEH

i

EnEe®9

Especial para nifios

Compatible con resonancia Magnética
Numero de pedido

Designacion de lote

Fecha de caducidad

Contenido en unidades

Tener en cuenta las instrucciones de uso
Almacenar protegido de la luz solar
Guardar en un lugar seco

No reutilizar

Producto para un dnico paciente
Producto sanitario

Marca CE

Fabricante
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CINTA DE FIJACION DE LA CANULA
PROLOGO

Estas instrucciones son validas para las cintas de fijacion de la canula.

Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al personal asistencial y al
paciente o usuario a fin de garantizar un manejo adecuado.

La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos las debera realizar un
médico o personal especializado debidamente formado/un asesor en productos
sanitarios.

ijLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el
producto!

Conserve el embalaje mientras utilice el producto.

jContiene informacién importante sobre el producto!

1. FINALIDAD PREVISTA

Las cintas de la canula traqueal sirven para sujetar y fijar las canulas traqueales en el
traqueostoma de pacientes traqueotomizados o laringectomizados.

2. INDICACIONES DE SEGURIDAD

La cinta de fijacion de la canula es un producto para un Unico paciente y por consigui-
ente esta prevista para ser utilizada (incluso varias veces) en un solo paciente.

Se debe comprobar siempre que la sujecién es segura para evitar el aflojamiento
accidental.

Sustituir las cintas de las canulas traqueales que estén sucias o himedas para evitar
infecciones. Ver las instrucciones de higiene.

La cinta de la canula traqueal se debe seleccionar y ajustar segin el tamafio del
cuello.

Una sujecion demasiado floja puede provocar dafios en el traqueostoma y el despla-
zamiento de la canula traqueal.

Si la cinta de la canula traqueal se aprieta demasiado pueden producirse lesiones
por presion.

La cinta de fijacion de la canula no debe apretar en exceso el cuello.

La distancia 6ptima entre la cinta y el cuello es de aprox. 1 cm.

Para evitar que la canula traqueal se suelte accidentalmente, se debe comprobar
periédicamente la firmeza de sujecion de la cinta de fijacién de la canula.

En el uso en pacientes pediatricos: la cinta de la canula traqueal solo se debe usar en
un entorno con vigilancia.

Se %ebe Icomprobar siempre que la sujecién es segura para evitar el aflojamiento
accidental.

3. INDICACION

El producto esta indicado para la fijacién del tubo de traqueotomia en pacientes tra-
queotomizados o laringectomizados.

4. CONTRAINDICACION
No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.
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5. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las cintas de la canula traqueal tienen diferentes mecanismos de cierre.

» Variantes “H*: con ganchos de plastico

* Variantes “K”: con cierre de velcro

» Variantes “HM*“: con ganchos metalicos
Las cintas de la canula traqueal estan disponibles en los colores blanco, beis, azul,
transparente y coloridas (para nifios).
Las cintas de la canula traqueal constan de una cinta de gomaespuma recubierta con
un tejido blando de fieltro.
KACLIP® beis y KACLIP® blanco estan fabricadas de un material textil elastico, KAC-
LIP® Clear H esta fabricada de un poliuretano elastico.
Las cintas de la canula traqueal estan disponibles en diferentes longitudes y pueden
ajustarse a los diferentes tamafios de cuello.
Encontrara la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.

6. USO
Una la cinta de fijacion de la canula de dos piezas mediante los cierres de velcro
anchos de forma que se ajuste a la longitud deseada (perimetro del cuello) .
jADVERTENCIA!
La cinta de la canula traqueal se debe seleccionar y ajustar segun el tamafio
del cuello.
Una sujecion demasiado floja puede provocar dafos en el traqueostoma y el despla-
zamiento de la canula traqueal.
Si la cinta de la canula traqueal se aprieta demasiado pueden producirse lesiones
por presion.
Coloque la cinta de fijacién de la canula alrededor del cuello, de forma que los gan-
chos/cierres de velcro estén dirigidos hacia fuera.
Fije los dos ganchosicierres de velcro en los ojales laterales del escudo de la canula
traqueal.
KACLP® und SUPRAFIX®:
La corredera de la cinta permite ajustar el perimetro individual del cuello.
OPTIFLAUSCH®:
Acomode la anchura de la cinta corta para el cierre, que incluye una pieza distensible,
al tamafio del cuello y fijela a la parte fruncida de la cinta de soporte.
Si la cinta de soporte OPTIFLAUSCH® resulta demasiado larga, se puede recortar
hasta el tamafio deseado.

7. INSTRUCCIONES DE HIGIENE
Sustituir las cintas de las canulas traqueales que estén sucias o hiumedas para evitar
infecciones.

NECKFIX®:

La limpieza, la desinfeccién o la (re)esterilizacion, asi como la reutilizacién, pueden
poner en peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan
permitidos.

KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:

Los productos no se deben limpiar ni desinfectar.
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KACLIP® CLEAR:

El producto puede lavarse a mano hasta 40° C.

No se deben escurrir ni centrifugar.

Antes de volver a utilizarlas, las cintas de fijacion de la canula deben estar comple-
tamente secas.

No las seque en la secadora.

SUPRAFIX®:

Las presillas y los cierres de velcro se deben cerrar antes de lavar el producto.

Las cintas de fijacion de la canula solo se deben lavar a mano a 30 °C.

No se deben escurrir ni centrifugar.

Antes de volver a utilizarlas, las cintas de fijacion de la canula deben estar comple-
tamente secas.

No las seque en la secadora.

8. ALMACENAMIENTO
Se deben conservar en un lugar seco, protegidos contra la luz solar directa o el calor.
9. VIDA UTIL

NECKEFIX®:

La vida util maxima / el tiempo de uso maximo es de 24 horas.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

La cinta de sujecion de la canula, como producto de un solo paciente, también es apta
para varios usos.

La durabilidad depende de la frecuencia de su uso asi como del estado y de la mani-
pulacion del producto.

Entre los cambios de canula, se debe almacenar sobre una superficie limpia la cinta
de sujecion de la canula que se esta usando.

Antes de la reposiciéon se deben comprobar si el producto presenta dafios reconoci-
bles y su funcionalidad.

El producto no se puede utilizar de nuevo si esta dafiado, muy sucio o muy humedo,
puesto que esto podria poner en peligro un uso seguro.

En este caso, se debera sustituir inmediatamente el producto.

A mas tardar 7 dias después del primer uso se debe eliminar la cinta de sujecion de la
canula y cambiarla por una nueva

SUPRAFIX®:

Las cintas de fijacion de la canula estan previstas para un uso repetido y se pueden
limpiar (lavar).

La durabilidad depende de la frecuencia de su uso y de la manipulacion

Las cintas de fijacién de la canula se deben eliminar tras 7 dias como maximo.

El producto se debe sustituir inmediatamente si esta dafiado.

10. ELIMINACION
El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.

11. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los
posibles fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones o de otras complicaciones o
sucesos indeseados cuya causa radique en modificaciones del producto por cuenta
propia o en el uso, el mantenimiento o la manipulacién incorrecta del mismo.

26



Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza
de los posibles dafos derivados de las modificaciones del producto o por reparacio-
nes, cuando dichas modificaciones o reparaciones no las haya realizado el propio
fabricante.

Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a los productos, como a todos
los dafios consecuentes provocados por esta causa, en la medida en que la ley lo
permita.

El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado 9
o el uso, la utilizacion, la conservacion (limpieza y desinfeccion) o el almacenamiento
del producto sin observar las especificaciones de las presentes instrucciones de uso
exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad,
incluida la responsabilidad por defectos, en la medida permitida por la ley.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con este producto de An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a
la autoridad competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.
La venta y la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH se realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Ge-
nerales que Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH le entregara directamente.
El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® y OPTIFLAUSCH® son marcas registradas de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, en Alemania y en los estados
miembro europeos.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplicavel, os pictogramas a seguir listados encontram-se na embalagem.

Especialmente para criangas

Compativel com MRT

Numero de encomenda

Designacao do lote

Pode ser utilizado até

Contetddo em unidades

Observar as instrugdes de utilizagao

Guardar num local protegido dos raios solares

Guardar em local seco

69 2% b [/ wa8] (2] BI(E)

Nao reutilizar

Produto destinado a um dnico paciente

)

Dispositivo médico

B

Marcagao CE

(@)
m

Fabricante

E
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FAIXAS DE FIXAGAO DA CANULA

PREFACIO

Estas instru¢des sdo aplicaveis as faixas de fixagdo da canula.

As instrugbes de utilizacdo destinamse a informagéo do médico, do pessoal de enfer-
magem e do doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.

A primeira selegao, utilizacdo e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devida-
mente formado, a pessoal especializado ou um consultor de dispositivos médicos
com a respetiva formagao.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as instrugoes
de utilizagao!

Guarde a embalagem enquanto usar o produto.

Ela contém informagdes importantes sobre o produto!

1. FINALIDADE PREVISTA

As fitas de fixagdo de canulas destinam-se a fixagdo segura da canula de traqueosto-
mia no traqueostoma de pacientes traqueostomizados ou laringectomizados.

2. INSTRUGOES DE SEGURANCA

A faixa de fixagdo é um produto que se destina a um Unico paciente e, como tal, deve
ser usado apenas por um unico paciente que, no entanto, o pode usar varias vezes.
A fixacdo segura deve ser sempre vigiada para evitar um desprendimento acidental.
Para prevenir infegGes, substituir as fitas de fixagéo sujas ou molhadas da canula. Ver
Instrugdes de Higiene.

A fita de fixagao da canula deve ser escolhida e ajustada consoante o tamanho do
pescogo.

Se estiver demasiado solta, pode provocar lesdes no traqueostoma e deslocar a
canula traqueal.

Se a fita de fixagéo da cénula estiver muito apertada, podem ocorrer lesdes por
compresséo.

A faixa de fixagao da canula ndo deve estar muito apertada a volta do pescogo.

Ideal é uma distancia de cerca de 1 cm entre a faixa e o pescogo.

Para impedir a perda acidental da canula de traqueostomia a fixagéo segura da faixa
de fixagao deve ser verificada com regularidade.

Quando utilizado em criangas, aplica-se o seguinte: a fita de fixagéo da canula s6
pode ser usada num ambiente vigiado.

A fixagéo segura deve ser sempre vigiada para evitar um desprendimento acidental.

3. INDICAGAO

O produto esta indicado para a fixagdo da canula de tragueostomia em doentes tra-
queotomizados ou laringectomizados.

4. CONTRAINDICAGOES
Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.
5. DESCRICAO DO PRODUTO

As fitas de fixagéo das canulas dispdem de diferentes mecanismos de fecho.
» Variantes "H": com gancho de plastico
» Variantes "K": com fecho Velcro
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¢ Variantes "HM": com gancho de metal
As fitas de fixag&o de canulas estéo disponiveis em branco, bege, azul e transparente
e também em varias cores (para criangas).
As fitas de fixagéo de canulas consistem numa fita de espuma envolvida em tecido
néo-tecido macio.
KACLIP® bege e KACLIP® branco s&o constituidas por um material téxtil macio e
elastico, KACLIP® Clear H é constituida por um poliuretano elastico.
As fitas de fixagao de canulas estéo disponiveis em varios comprimentos e podem ser
ajustadas a diferentes tamanhos de pescoco.
As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

6. UTILIZACAO
Junte as duas partes da faixa de fixagdo da canula com a ajuda do fita de velcro larga,
de modo a obter o comprimento desejado (largura do pescogo).
AVISO!
A fita de fixagcao da canula deve ser escolhida e ajustada consoante o tamanho
do pescogo.
Se estiver demasiado solta, pode provocar lesdes no traqueostoma e deslocar a
canula traqueal.
Se a fita de fixacdo da cénula estiver muito apertada, podem ocorrer lesdes por
compresséo.
Coloque a faixa de fixagdo da canula a volta do pescogo de modo que os ganchos/
fechos de velcro estejam virados para fora.
Fixe os dois ganchos/fechos de velcro nos ilhoses laterais da placa da canula de
traqueostomia.
KACLP® und SUPRAFIX®:
A faixa possui um sistema de ajuste que permite o ajuste individual ao tamanho do
pescogo.
OPTIFLAUSCH®:
Ajuste a faixa de fecho curta ao tamanho do pescogo, usando para o efeito o inserto
elastico, e fixe-a no lado felpudo da faixa de fixacdo.
Se a fita de fixagdo OPTIFLAUSCH® for muito comprida, pode ser cortada para o
comprimento desejado.

7. INSTRUQOES DE HIGIENE
Para prevenir infegdes, substituir as fitas de fixagdo sujas ou molhadas da canula. Ver
Instrucdes de Higiene
NECKFIX®:
Alimpeza, desinfecao ou (re)esterilizacao e reutilizagdo podem comprometer a segu-
ranga e o funcionamento do produto e, por isso, nao sao permitidas!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Os produtos ndo devem ser limpos nem desinfetados.
KACLIP® CLEAR:
O produto pode ser lavado a mao até 40 °C.
Nao devem ser torcidas ou centrifugadas.

As faixas de fixagcdo da canula devem estar completamente secas antes de serem
novamente utilizadas.

N&o secar numa maquina de secar.
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SUPRAFIX®:

Os ganchos e fechos de velcro devem ser fechados antes da lavagem.

As faixas de fixagdo da canula s6 podem ser lavadas a méao até 30 °C.

Nao devem ser torcidas ou centrifugadas.

As faixas de fixagdo da canula devem estar completamente secas antes de serem
novamente utilizadas.

Nao secar numa maquina de secar.

8. ARMAZENAMENTO
Devem ser guardados num ambiente seco e protegidos de raios solares e/ou calor. m
9. VIDA UTIL

NECKFIX®:

A vida util max. ou o tempo de utilizagdo max. sdo de 24 horas.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

A faixa de fixagdo da canula € um produto destinado a um Unico paciente, mas é
adequada para multiplas utilizagdes.

A durabilidade depende da frequéncia de utilizagdo individual bem como do estado e
do manuseamento do produto.

No intervalo de mudanca da canula, a faixa de fixagdo em uso deve ser colocada
provisoriamente sobre uma superficie limpa.

Antes de voltar a utilizar o produto, este deve ser inspecionado para detetar eventuais
danos visiveis e comprovar a sua capacidade funcional.

O produto ndo deve ser reutilizado se estiver danificado, muito sujo ou muito enchar-
cado porque isso poderia comprometer a sua utilizagdo segura.

Neste caso, o produto deve ser imediatamente substituido.

O mais tardar 7 dias apos a primeira utilizagéo, a faixa de fixagao da canula deve ser
eliminada e substituida por uma faixa de fixagdo nova

SUPRAFIX®:

As faixas de fixagdo da canula destinam-se a multiplas utilizagdes e podem ser limpas
(lavadas).

A durabilidade depende da frequéncia de utilizagao individual e do manuseamento
Apds 7 dias, o mais tardar, as faixas de fixagdo da canula devem ser eliminadas.

Se o produto estiver danificado deve ser substituido de imediato.

10. ELIMINAGAO

O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentacdo nacional
em vigor.

11. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer
responsabilidade por falhas de funcionamento, lesées, infecdes e/ou outras compli-
cagOes ou outros acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteracdes arbitrarias
dos produtos ou de sua utilizagdo, conservagéo, e/ou manuseamento incorretos.
Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nZo se responsa-
biliza por danos provocados por alteragdes do produto ou por reparagdes, se estas
alteragdes ou reparagdes nao foram efetuadas pelo préprio fabricante.

Este principio é aplicavel - ao abrigo da legislagéo - aos danos deste modo provoca-
dos nos proprios produtos e também a todos os danos subsequentes.
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Em caso de utilizagao do produto para além do periodo de utilizagdo indicado no Ca-
pitulo 9 e/ou em caso de utilizagao, aplicagdo, manutenco (limpeza, desinfe¢do) ou
conservagao do produto contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes
de utilizagdo, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer re-
sponsabilidade incluindo da responsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.
Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.
A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH s&o regidos exclusivamente em conformidade com os termos e con-
dicbes comerciais gerais da empresa, que lhe poderédo ser facultados diretamente
pela Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragbes no produto.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® e OPTIFLAUSCH® szo marcas da Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, registadas na Alemanha e nos Estados-
Membros europeus.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de
productverpakking.

Speciaal voor kinderen
MRT Geschikt voor MRT
Artikelnummer
Batchcode

Te gebruiken tot
Inhoud (aantal stuks)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

\

.(-@D/I}CIEH

I

Beschermen tegen zonlicht
Droog bewaren

Niet voor hergebruik

@)

Voor gebruik bij één patiént

)

Medisch product

B

CE-markering

(@)
m

Fabrikant

E
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CANULEDRAAGBANDEN

VOORWOORD

Deze aanwijzingen gelden voor canuledraagbanden.

De gebruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, verplegend personeel en patiént/
gebruiker, om een correct gebruik te garanderen.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik
door een opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel/adviseur voor medische
hulpmiddelen worden uitgevoerd.

Legs dkelgebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer
gebruikt!

Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.

Deze bevat belangrijke informatie over het product!

1. BEOOGD DOELEIND

Canuledraagbanden dienen om tracheacanules te bevestigen en te borgen in de tra-
cheostoma van patiénten die een tracheotomie of laryngectomie hebben ondergaan.

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De canuledraagband is een product voor één patiént en daardoor uitsluitend voor
gebruik bij één patiént - ook voor meermalig gebruik - bestemd.

Houd altijd in de gaten of de band nog goed vast zit, om per ongeluk losraken te
voorkomen.
Vervang vuile of vochtige tracheacanulebanden om infecties te vermijden. Zie
hygiéne-instructies.

De tracheacanuleband moet in overeenstemming met de halswijdte gekozen en in-
gesteld zijn.

Een te los zittende band kan tot verwonding van de tracheostoma en dislocatie van
de tracheacanule leiden.
Als de tracheacanuleband te krap wordt ingesteld, kunnen er drukletsels optreden.
De canuledraagband mag niet te strak tegen uw hals liggen.

De optimale afstand tussen band en hals is ca. 1 cm.

Om te voorkomen dat de tracheacanule per ongeluk losraakt, moet regelmatig worden
gecontroleerd of de canuledraagband goed vastzit.
Voor gebruik bij kinderen geldt: de tracheacanuleband mag alleen onder toezicht
worden gebruikt.

Houd altijd in de gaten of de band nog goed vast zit, om per ongeluk losraken te
voorkomen.

3. INDICATIE

Het product is bedoeld voor het vastzetten van de tracheacanule bij patiénten die een
tracheotomie of laryngectomie hebben ondergaan.

4. CONTRA-INDICATIE
Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.
5. PRODUCTBESCHRIJVING

De canuledraagbanden beschikken over diverse sluitmechanismen.
» “H” varianten: met kunststof haak
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¢ “K” varianten: met klittenbandsluiting

*  “HM*“ varianten: met metalen haak
Canuledraagbanden zijn verkrijgbaar in de kleuren wit, beige, blauw en transparant en
ook bont (voor kinderen).
De r(1:a|r(1ju_ledraagbanden bestaan uit een schuimstofband, die met een zachte vliesstof
omhuld is.
KACLIP® beige en KACLIP® wit bestaan uit een zacht, elastisch textielmateriaal,
KACLIP® Clear H bestaat uit een elastisch polyurethaan.
Canuledraagbanden zijn in diverse lengtes beschikbaar en kunnen op verschillende
halswijdtes worden ingesteld.
De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

6. GEBRUIK
Verbind de twee delen van de canuledraagband met behulp van de brede Klitten-
bandstrook zodanig met elkaar dat de gewenste lengte (halsbreedte) wordt bereikt.
WAARSCHUWING!
De tracheacanuleband moet in overeenstemming met de halswijdte gekozen
en ingesteld zijn.
Een te los zittende band kan tot verwonding van de tracheostoma en dislocatie van
de tracheacanule leiden.
Als de tracheacanuleband te krap wordt ingesteld, kunnen er drukletsels optreden.
Plaats de canuledraagband zodanig om de hals dat de haken/klittenbandsluitingen
naar buiten wijzen.
Bevestig de beide haken/klittenbandsluitingen telkens in de ogen aan de zijkant op het
schild van de tracheacanule.
KACLP® und SUPRAFIX®:
De individuele halsbreedte wordt met behulp van de schuif van de band ingesteld.
OPTIFLAUSCH®:
Stel de korte sluitband met het stretchgedeelte in op de gewenste halsbreedte en
fixeer hem aan de pluizige kant van de fixatieband.
Als de OPTIFLAUSCH®-fixatieband te lang is, kan hij tot de gewenste lengte worden
ingekort door hem af te knippen.

7. HYGIENE-INSTRUCTIES
Vervang vuile of vochtige tracheacanulebanden om infecties te vermijden.

NECKFIX®:

Een reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en hergebruik kunnen afbreuk doen aan
de veiligheid en functie van het product en zijn daarom verboden!

KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:

De producten mogen niet worden gereinigd of gedesinfecteerd.

KACLIP® CLEAR:

Het product mag tot 40° C op de hand worden gewassen.

Niet uitwringen of centrifugeren.

De canuledraagriemen moeten volledig droog zijn voordat zij opnieuw worden
gebruikt.

Niet in de droogtrommel drogen.

SUPRAFIX®:

Haken en klittenbandsluitingen moeten voor het wassen worden gesloten.
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De canuledraagriemen mogen alleen met de hand op 30 °C worden gewassen.

Niet uitwringen of centrifugeren.

De canuledraagriemen moeten volledig droog zijn voordat zij opnieuw worden
gebruikt.

Niet in de droogtrommel drogen.

8. BEWAREN
Bewaren in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte.
9. GEBRUIKSDUUR

NECKFIX®:

De maximale gebruiksduur / draagduur bedraagt 24 uur.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Debca_rlluledraagband is een product voor één patiént en ook geschikt voor meervoudig
gebruik.

De houdbaarheid hangt af van de individuele gebruiksfrequentie, de staat waarin het
product verkeert en de wijze waarop het wordt gehanteerd.

Bij het verwisselen van de canule moet de in gebruik zijnde canuledraagband tijdelijk
op een schoon oppervlak worden bewaard.

Controleer het product op zichtbare schade en functionaliteit voordat u het opnieuw
aanbrengt.

Gebruik het product niet opnieuw indien het beschadigd, sterk vervuild of sterk door-
weekt is, daar dit een veilig gebruik in gevaar kan brengen.

In een dergelijk geval moet het product onmiddellijk worden vervangen.

Uiterlijk 7 dagen na het eerste gebruik moet de canuledraagband worden afgevoerd
en vervangen door een nieuw exemplaar

SUPRAFIX®:

De canuledraagriemen zijn bedoeld voor meervoudig gebruik en kunnen worden
gereinigd (gewassen).

De houdbaarheid hangt af van hoe vaak zij worden gebruikt en hoe zij worden
gehanteerd.

Uiterlijk na 7 dagen moeten de canuledraagriemen worden afgevoerd.

De producten moeten onmiddellijk worden vervangen indien er schade optreedt.

10. VERWIJDERING
Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voorschriften.

11. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor
storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeur-
tenissen die worden veroorzaakt door zelf aangebrachte productwijzigingen of onde-
skundig gebruik, verzorging en/of hantering.

Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH geen aanspra-
kelijkheid voor schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van het product of
door reparaties, indien deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn
uitgevoerd.

Dit geldt - voor zover wettelijk toegestaan - zowel voor hierdoor veroorzaakte schade
aan de producten zelf, als voor alle hierdoor veroorzaakte gevolgschade.
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Als het product langer wordt gebruikt dan de onder 9 genoemde gebruiksduur en/of bij
gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in
strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken,
voor zover wettelijk toegestaan.

Mocht zich in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH een ernstig incident voordoen, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en
de bevoegde instantie in de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden uits-
luitend in overeenstemming met de Algemene voorwaarden ("AGB") verkocht en ge-
leverd. Deze zijn direct bij Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.
De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product
aan te brengen.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® en OPTIFLAUSCH?® zijn in Duitsland en de over-
ige lidstaten van de EU gedeponeerde merken van Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackningen.

MRT|

)2 /w08 (3]

EnEe

Produkt speciellt for barn
MR-kompatibel
Katalognummer

Sats

Utgangsdatum
Innehall (antal delar)
Se bruksanvisningen
Ljuskansligt

Foérvaras torrt

Far ej ateranvandas
Endast for en patient
Medicinteknisk produkt
CE-mérkning

Tillverkare

38



KANYLBAND

FORORD

Den hér instruktionen géller for kanylband.

Bruksanvisningen ar avsedd som information till lakare, vardpersonal och patient/
anvandare for att garantera riktig hantering.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstillfallet handhas av
lakare eller utbildad fackpersonal.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!
Spara férpackningen sa lange produkten anvands.

Den innehaller viktig information om produkten!

1. AVSETT ANDAMAL

Kanylband faster och sékrar trakealkanyler i trakeostomin for patienter efter trakeotomi
eller laryngektomi.

2. SAKERHET

Kanylbandet ar en enpatientprodukt och saledes endast avsett for anvandning till en
enda patient (&ven for flergangsbruk).

Saker sits maste alltid dvervakas, for att forhindra oavsiktligt lossnande.

Undvik infektioner genom att byta smutsiga eller fuktiga trakealkanylband. Se
hygienanvisningarna.

Trakealkanylbandet maste véljas och stallas in med hansyn till halsvidden.

For 10s sits kan medfora skador pa trakeostomin och att trakealkanylen férskjuts.

Om trakealkanylbandet sitter for hart, kan tryckskador uppkomma.

Kanylbandet ska inte ligga for hart om halsen.

Optimalt &r cirka 1 cm mellan band och hals.

For att trakealkanylen inte ska lossna oavsiktligt, maste regelbundet kontrolleras att
kanylbandet sitter sakert.

For anvéandning till barn géller att trakealkanylbandet endast far anvéndas i 6vervakad
omgivning.

Saker sits maste alltid dvervakas, for att forhindra oavsiktligt lossnande.

3. INDIKATION

Produkten ar indicerad for att sékra trakeostomituben hos trakeotomiserade eller la-
ryngektomiserade patienter.

4. KONTRAINDIKATION
Far inte anvandas om patienten ar allergisk mot det anvanda materialet.
5. PRODUKTBESKRIVNING

Det finns olika mekanismer for fixering av kanylband.

* Variant ”"H”: med plasthakar

» Variant ”K”: med kardborrband

¢ Variant "HM”: med metallhakar
Kanylband finns i fargerna vitt, beige, blatt och transparent samt kulérta (for barn).
Kanylbanden bestar av ett skumplastband inkapslat i mjuk fleece.
KACLIP® beige och KACLIP® vit bestar av ett mjukt, elastiskt textiimaterial, KACLIP®
Clear H bestar av elastiskt polyuretan.
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Kanylband finns i olika langder, och kan stéllas in for olika halsvidder.
Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

6. ANVANDNING
Satt ihop det tvadelade kanylbandet med hjélp av de breda kardborrebanden for att
erhalla 6nskad langd (halsvidd).
VARNING!
Trakealkanylbandet maste viljas och stéllas in med hansyn till halsvidden.
For 16s sits kan medféra skador pa trakeostomin och att trakealkanylen forskjuts.
Om trakealkanylbandet sitter for hart, kan tryckskador uppkomma.
Lagg kanylbandet om halsen sa att hakarna/kardborrebandet ligger utat.
Flfsltd kardborrebanden respektive de bada hakarna i sidodglorna pa trakealkanylens
skold.
KACLP® und SUPRAFIX®:
Den individuella halsvidden stélls in med spénnet pa bandet.
OPTIFLAUSCH®:
Stall in det korta fastbandet med stretch pa dnskad halsvidd och fixera det pa den
"luddiga" sidan av hallarbandet.
Om OPTIFLAUSCH®-hallarbandet &r for langt kan det klippas av till 5nskad langd.

7. HYGIENANVISNINGAR
Undvik infektioner genom att byta smutsiga eller fuktiga trakealkanylband.

NECKFIX®:

Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering kan paverka produktens sékerhet och

funktion och &r darfor ofillatet!

KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:

Produkterna far inte rengéras eller desinficeras.

KACLIP® CLEAR:

Produkten far rengéras med handtvatt vid hogst 40° C.

Vrid inte ur och centrifugera inte.

Fére ny anvandning maste kanylbanden vara fullstandigt torra.

Torka inte i torktumlare.

SUPRAFIX®:

Hakar och kardborreband maste knappas fore tvatt.

Kanylbanden far bara handtvattas vid hogst 30 °C.

Vrid inte ur och centrifugera inte.

Foére ny anvéndning maste kanylbanden vara fullstandigt torra.

Torka inte i torktumlare.
8. FORVARING

Forvaras pa en torr plats skyddad mot varme och/eller direkt solljus.
9. LIVSLANGD

NECKFIX®:

Den maximala anvandningsperioden ar 24 timmar.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Kanylbandet ar en flergangsprodukt avsedd att anvandas pa en patient.
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Hallbarheten beror pa hur mycket det anvands och hur det hanteras.

Placera det kanylband som anvénds pa ett rent underlag mellan kanylbytena.
Kontrollera att produkten &r hel och fungerar som den ska innan du tar pa den igen.
Produkten far inte anvandas om den ar skadad, mycket smutsig eller mycket fuktig,
eftersom det férsamrar sakerheten.

| sa fall ska produkten genast bytas ut.

Senast 7 dagar efter den forsta anvandningen ska kanylbandet kasseras och bytas
ut mot ett nytt

SUPRAFIX®:

Kanylbanden &r avsedda fér upprepad anvandning och kan rengéras (tvattas).
Hallbarheten beror av den individuella anvandningen och hanteringen.

Kanylbanden maste kastas senast efter 7 dagar.
Om skador uppstar pa produkterna ska de genast bytas ut.

10. KASSERING
Produkten far endast kasseras i enlighet med géllande nationella bestdmmelser.

11. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska
fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller andra o6nskade handelser som
beror pa icke auktoriserade férandringar av produkten eller icke fackmannamaéssig
anvandning, skétsel eller hantering.

| synnerhet tar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador
som uppkommer genom andringar av produkten eller genom reparationer, nér dessa
andringar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjélv.

Det galler - i den utstrackning lagen tillater - saval for harigenom foérorsakade skador
pa produkterna i sig som for harigenom orsakade foljdskador.

Vid anvandning av produkten ut6ver den i kapitel 9 ndmnda anvandningstiden och/
eller vid anvéandning, skétsel (rengdring, desinficering) eller forvaring som gar emot
uppgifterna i denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH fria fran varje ansvar inklusive brister, enligt tilldmplig lagstiftning.

Om ett allvarligt tillbud intréffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behdrig myndighet i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
sker uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschéaftsbedingungen, AGB).
Detta kan erhallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® och OPTIFLAUSCH?® &r i Tyskland och EU in-
registrerade varumarken som &gs av Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Kalin.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt

relevant findes de efterfalgende oplistede piktogrammer

produktemballagen.

MRT|

)2 /w08 (3]

EnEe

Produkt specielt til barn
MRT egnet
Bestillingsnummer
Batch-kode

Anvendes far
Indholdsangivelse i stk.
Se brugsanvisningen
Skal opbevares beskyttet mod sollys
Skal opbevares tort
Ikke til genbrug
Produkt til én patient
Medicinsk produkt
CE-maerkning

Producent

pa
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KANYLEBZAREBAND

FORORD

Denne vejledning geelder for kanylebaereband.

Brugsanvisningen indeholder informationer for laege, plejepersonale og patient/bruger
med henblik pa, at der sikres en faglig korrekt handtering.

Valg, anvendelse og indseetning af produkterne skal foretages af en uddannet lsege
eller uddannet fagpersonale/radgivere i forbindelse med medicinsk udstyr ved den
forste anvendelse.

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes ferste gang!
Opbevar denne emballage, sa leenge produktet anvendes.

Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

1. ERKLARET FORMAL

Trakealtubens nakkeband har til formal at fiksere positionen af trakealtuben i tracheos-
tomaet pa trakeotomerede og laryngektomerede patienter.

2. SIKKERHEDSANVISNINGER

Kanylebandet er et etpatientprodukt og dermed udelukkende beregnet til anvendelse
pa en enkelt patient, men det kan dog anvendes flere gange pa samme patient.

Der skal altid sgrges for ved overvagning, at trakealtubens nakkeband sidder godt fast
for at forhindre, at det lgsner sig ved en fejltagelse.

For at undga infektioner skal trakealtubens tilsmudsede og fugtige nakkeband udskif-
tes. Laes hygiejneanvisningerne.

Trakealtubens nakkeband skal veelges og justeres, sa det passer til halsvidden.

Hvis trakealtubens nakkeband sidder for last, kan det medfere skader pa tracheosto-
maet og dislokation af trakealtuben.

Hvis trakealtubens nakkeband sidder for stramt, kan det medfere trykskader.
Kanylebandet ma ikke sidde for stramt rundt om halsen.

Optimalt er en afstand pa ca. 1 cm mellem bandet og halsen.

For at undga, at trachealkanylen Igsnes utilsigtet, skal man jeevnligt kontrollere, at
kanylebandet sidder fast og rigtigt.

Ved anvendelse pa bern geelder: Trakealtubens nakkeband ma kun anvendes under
opsyn.

Der skal altid s@rges for ved overvagning, at trakealtubens nakkeband sidder godt fast
for at forhindre, at det lgsner sig ved en fejltagelse.

3. INDIKATION

Produktet er indiceret til fastgerelse af trakeostomirgret hos trakeotomerede eller
laryngektomerede patienter.

4. KONTRAINDIKATION
Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

5. PRODUKTBESKRIVELSE
Trakealtubens nakkeband har forskellige lasemekanismer.
* “H” varianter med plastkroge:
» “K” varianter med burreband
*  “HM*“ varianter med metalkroge
El'ﬁa':lfealgubens nakkeband fas i farverne hvid, beige, bla, transparent og mangefarvet
til barn).
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Trakealtubens nakkeband bestar af et band af skum, som er betrukket med et bladt
fleecestof.

KACLIP® beige og KACLIP® hvid bestar af et blgdt, elastisk tekstilmateriale, KACLIP®
Clear H bestar af elastisk polyuretan.

Trakealtubens nakkeband fas i forskellige leengder og kan tilpasses individuelt til
halsvidden.

De tilhagrende storrelsestabeller findes i bilaget.

6. ANVENDELSE
Forbind det todelte kanyleband vha. den brede velcrostribe, s& man opnar den gnske-
de lzengde (halsvidde).
ADVARSEL!
Trakealtubens nakkeband skal vaelges og justeres, sa det passer til halsvidden.
Hvis trakealtubens nakkeband sidder for Ist, kan det medfere skader pa tracheosto-
maet og dislokation af trakealtuben.
Hvis trakealtubens nakkeband sidder for stramt, kan det medfere trykskader.
Id_aeg Iéagylebéndet rundt om halsen saledes, at burrebandet/velcro-lukningerne ven-
er udad.
Fastger de to burebandslukninger pa gjerne i siderne pa trachealkanylens skjold.
KACLP® und SUPRAFIX®:
Vha. skyderen pa kanylebandet kan man indstille den individuelle halsvidde.
OPTIFLAUSCH®:
Indstil det korte lukkeband med streekindsatsen pa den enskede halsvidde, og fastger
det pa holdebandets uldne side.
Hvis OPTIFLAUSCH®-nakkebandet er for langt, kan det afkortes til den gnskede
lzeengde med en saks.
7. HYGIEJNEANVISNINGER
For at undga infektioner skal trakealtubens tilsmudsede og fugtige nakkeband
udskiftes.
NECKFIX®:
En rengering, desinfektion eller (re-)sterilisation samt genbrug kan nedsaette produk-
tets sikkerhed og funktioner og er derfor ikke tilladt!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Produkterne ma ikke renses eller desinficeres.
KACLIP® CLEAR:
Produktet skal vaskes i handen i 40 °C.
Ma ikke vrides eller centrifugeres.
Kanylebzerebandene skal veere helt tarre, for de anvendes igen.
Ma ikke terres i en tarretumbler.
SUPRAFIX®:
Kroge og velcrolukninger skal lukkes, inden der vaskes.
Kanylebzerebandene ma kun vaskes ved handvask op til 30 °C.
Ma ikke vrides eller centrifugeres.
Kanylebaerebandene skal vaere helt tarre, for de anvendes igen.
Ma ikke terres i en tarretumbler.

8. OPBEVARING

Produkterne skal opbevares i tgrre omgivelser og beskyttet mod sollys og/eller
varmepavirkning.
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9. ANVENDELSESTID

NECKFIX®:

Den maksimale anvendelsestid/bzeretid er pa 24 timer.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Kanylebzerebandet er egnet som en-patient-produkt samt til at blive anvendt flere
gange.

Holdbarheden afhaenger af den individuelle anvendelseshyppighed samt tilstanden og
handteringen af produktet.

Mens man skifter kanyle, skal det anvendte kanylebaereband laegges pa et rent
underlag.

For det szettes pa igen, skal produktet kontrolleres for synlige skader, og om det fun-
gerer korrekt.

Produktet ma ikke seettes i igen, hvis det er beskadiget, kraftigt tilsmudset eller fugtet
kraftigt igennem, da dette kan bringe en sikker anvendelse i fare.

| dette tilfeelde skal produktet udskiftes med det samme.
Senest 7 dage efter den forste anvendelse skal kanylebaerebandet bortskaffes og
erstattes af et nyt kanylebaereband
SUPRAFIX®:

Kanylebzerebandene er beregnet til at blive brugt flere gange og kan renses (vaskes).
Holdbarheden afhaenger af den individuelle anvendelseshyppighed og handteringen.
Kanylebzerebandene skal bortskaffes senest efter 7 dage.

Hvis produktet er beskadiget, skal det udskiftes med det samme.

10. BORTSKAFFELSE
Produktet ma kun bortskaffes iht. de geeldende nationale bestemmelser.
11. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar
for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre
ugnskede haendelser, der er forarsaget af egenmaegtige sendringer pa produktet eller
ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af produktet.

Isaer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader,
der er forarsaget af aendringer af produktet, eller som opstar pa grund af reparationer,
hvis disse aendringer eller reparationer ikke er blevet udfgrt af producenten selv.
Dette geelder — for sa vidt lovligt — savel for de derved forarsagede skader pa selve
produkterne som for samtlige, derved forarsagede folgeskader.

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel 9, og/
eller anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af produktet i mods-
trid med forskrifterne i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive mangelansvar - for sa vidt dette er tilladt
ifglge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige
myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
sker udelukkende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser
(AGB), som kan indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Producenten forbeholder sig ret til at foretage produkteendringer pa ethvert tidspunkt.
KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® og OPTIFLAUSCH® er registrerede varemaerker
i Tyskland og EU-medlemsstaterne tilhgrende Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kaln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.

Produkt spesielt for barn

MRT MR-sikker

Bestillingsnummer
Batch-betegnelse

Utlgpsdato

Innhold (stk.)

Folg bruksanvisningen

Skal oppbevares beskyttet mot sol
Oppbevares tort

Skal ikke brukes om igjen

)2 /w08 (3]

@) Produkt for én pasient
Medisinsk produkt

c € CE-merking

“ Produsent
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FESTEBAND FOR KANYLER

FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for festeband for kanyler.

Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker
og skal sikre en forskriftsmessig handtering.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved ferste gangs bruk gjeres av en oppleert
lege eller oppleert fagpersonell/konsulenter for medisinsk utstyr.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen far du bruker produktet farste gang!
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.

Den inneholder viktig informasjon om produktet!

1. FORMALSTJENLIG BRUK

Kanylebandene brukes til & feste og sikre trakealkanyler i trakeostoma hos trakeosto-
merte eller laryngektomerte pasienter.

2. SIKKERHETSMERKNADER

Baerestroppen for kanyler er et produkt beregnet kun pa én pasient, men kan brukes
flere ganger.

Forsvarlig feste ma hele tiden overvakes for a forhindre at det lasnes utilsiktet.

Skift ut tilsmussede eller fuktige trakealkanyler for & unnga infeksjoner. Se
Hygieneveiledning.

Trakealkanylebandet ma velges og stilles inn i samsvar med vidden pa halsen.

Hvis det er festet for lgst, kan det fore til skader pa trakeostoma og dislokasjon av
trakealkanylen.

Hvis trakealkanylebandet stilles inn for stramt, kan det fare til trykkskader.
Beerestroppen for kanyler bgr ikke ligge for stramt rundt halsen.

En avstand pa ca. 1 cm mellom band og hals er optimalt.

For & hindre at trakealkanylen lgsner utilsiktet, ma du med jevne mellomrom kontroll-
ere at baerestroppen for kanyler sitter forsvarlig pa plass.

For bruk hos barn gjelder: Trakealkanylebandet skal kun brukes i omgivelser hvor
bruken er under tilsyn.

Forsvarlig feste ma hele tiden overvakes for a forhindre at det lgsnes utilsiktet.

3. INDIKASJON

Produktet er indisert for festing av trakeostomirgret hos trakeotomerte eller laryngek-
tomerte pasienter.

4. KONTRAINDIKASJON
Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.
5. PRODUKTBESKRIVELSE

Kanylebandene har ulike lasemekanismer.
e "H" varianter: med plastkrok
» "K" varianter: med borrelas
*  "HM" varianter: med metallkrok
Kanylebandene er tilgjengelige i fargene hvit, beige, bla og gjennomsiktig, samt fler-
farget (til barn).
Kanylebandene bestar av et skumgummiband som er overtrukket med myk fleece.
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KACLIP® beige og KACLIP® hvit bestar av et mykt, elastisk tekstilmateriale, KACLIP®
Clear H bestar av elastisk polyuretan.

Kanylebandene er tilgjengelige i ulike lengder og kan stilles inn pa ulike halsvidder.
Tilherende starrelsestabell star i tillegget.

6. BRUK
Forbind den todelte baerestroppen for kanyler med den brede borrelasen, slik at
ensket lengde (halsbredde) oppnas.
ADVARSEL!
Trakealkanylebandet ma velges og stilles inn i samsvar med vidden pa halsen.
Hvis det er festet for lgst, kan det fere til skader pa trakeostoma og dislokasjon av
trakealkanylen.
Hvis trakealkanylebandet stilles inn for stramt, kan det fare til trykkskader.
Legg beerestroppen for kanyler rundt halsen, slik at krokene/borrelasene vender ut.
Flest de to krokene/borrelasene i de respektive gyene pa sidene av trakealkanylens
plate.
KACLP® und SUPRAFIX®:
Det individuelle halsomfanget stilles inn med bandets skyveregulator.
OPTIFLAUSCH®:
Still inn den korte borrelasen med strekkinnsatsen til @nsket halsbredde, og fest pa
den myke siden av festebandet.
Hvis OPTIFLAUSCH?®-festebandet er for langt, kan du klippe av til ensket lengde.

7. HYGIENEVEILEDNING
Skift ut tilsmussede eller fuktige trakealkanyler for & unnga infeksjoner.

NECKFIX®:

En rengjgring, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt gjenbruk kan virke negativt inn

pa produktets sikkerhet og funksjon, og er derfor ikke tillatt.

KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:

Produktene skal ikke rengjares eller desinfiseres.

KACLIP® CLEAR:

Produktet kan rengjeres med handvask inntil 40 °C.

De ma ikke vris opp eller sentrifugeres.

Kanylebandene ma veere helt terre for de brukes pa nytt.

Skal ikke tgrkes i tarketrommel.

SUPRAFIX®:

Hekter og borrelaser ma lukkes for vasking.

Kanylebandene ma bare vaskes for hand ved opp til 30 °C.

De ma ikke vris opp eller sentrifugeres.

Kanylebandene ma veere helt tarre for de brukes pa nytt.

Skal ikke tgrkes i terketrommel.
8. OPPBEVARING

Oppbevaring ma skje pa et tert sted og beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.
9. BRUKSTID

NECKFIX®:
Maks. brukstid er 24 timer.
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KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Kanylebandet er et produkt til bruk pa en pasient, ogsa egnet til gjenbruk.
Holdbarheten avhenger av individuell brukshyppighet samt tilstand og handtering av
produktet.

Me(;lorln kanyleskiftene skal det kanylebandet som er i bruk, mellomlagres pa et rent
underlag.

Produktet skal kontrolleres for skader og funksjonsdyktighet far det settes pa igjen.
Produktet ma ikke tas i bruk igjen hvis det er skadet, veldig skittent eller gjennomvatt,
ettersom det kan vaere til hinder for en sikker bruk.

| et slikt tilfelle skal produktet skiftes ut umiddelbart.

Kanylebandet ma kasseres senest 7 dager etter fgrste bruk og skiftes ut med et nytt
kanyleband

SUPRAFIX®:

Kanylebandene er laget for flergangsbruk, og kan rengjeres (vaskes).

Holdbarheten avhenger av individuell brukshyppighet og handtering

Kanylebandene ma kasseres senest etter 7 dager.

Bytte av produktene skal straks foretas nar det oppstar skader pa dem.

10. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale
bestemmelser.

11. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for
funksjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnske-
de hendelser som skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk,
stell og/eller handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader
som skyldes endringer av produktet, eller som falge av reparasjoner, dersom disse
endringene eller reparasjonene ikke er utfgrt av produsenten selv.

Dette gjelder — sa langt loven tillater det — bade for skader som maétte forarsakes av
selve produktet, og for alle eventuelle felgeskader.

Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel 9, og/eller
ved bruk, anvendelse, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av produktet i
strid med det som er angitt i denne bruksanvisningen, fraskriver Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH seg ethvert ansvar, herunder ansvar for produktmangler, i
den utstrekning loven tillater dette.

Hvis deti sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og
ansvarlige myndigheter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.
Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
skjer utelukkende i samsvar med vare standard kontraktsvilkar (AGB); disse fas direk-
te fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid & foreta produktendringer.
KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® og OPTIFLAUSCH® er varemerker registrert i
Tyskland og EU-landene som tilhgrer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Kalin.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikali ne ovat sovellettavia.

Tuote erityisesti lapsille

MRT| Sopii magneettikuvaukseen
Tilausnumero

Erékoodi

Viimeinen kayttdpaivamaara
Sisalto (kpl)

Noudata kayttéohjetta

\

.(-@D/I}CIEH

I

Suojattava auringonvalolta
Sailytettava kuivassa

Ei uudelleen kaytettavaksi

2

Kayttd yhdelle potilaalle

)

Laakinnallinen laite

B

CE-merkki

(@)
m

Valmistaja

E
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KANYYLIN KIINNITYSNAUHOJA

ALKUSANAT

Tama kayttdohje koskee kanyylin kiinnitysnauhoja.

Tama kayttoohje on tarkoitettu ladkareiden, hoitohenkildkunnan ja potilaan/kayttajan
tiedoksi laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttéa ja asettaa paikalleen vain asi-
anmukaisen koulutuksen saanut laakari tai ammattihenkilokunta / 1aakintélaiteneuvoja.
Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttdénottoa!

Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.

Se siséltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.

1. KAYTTOTARKOITUS

Kanyylin kiinnitysnauhat on tarkoitettu trakeakanyylien kiinnitykseen ja varmistami-
seen trakeostoomassa trakeostomoiduilla tai laryngektomoiduilla potilailla..

2. TURVAOHJEET

Kanyylinkantohihna on potilaskohtainen tuote ja siten tarkoitettu ainoastaan kayttéén
yhdella yksittdisella potilaalla - myds useampaan kertaan.

Varmaa kiinnitysté on aina valvottava tahattoman irtoamisen valttamiseksi.
Epéapuhtaat tai kostuneet trakeakanyylin nauhat on vaihdettava infektioiden valttami-
seksi. Katso hygieniaohjeet.
Trakeakanyylin nauha on valittava ja sédadettava kaulan ymparysmitan mukaan.

Liian 16ysa kiinnitys voi johtaa trakeostooman vahingoittumiseen ja trakeakanyylin
siitymiseen paikaltaan.
Jos trakeakanyylin nauha s&adetdan lian kiredlle, seurauksena voi olla
puristusvammoja.

Kanyylinkantohihna ei saa olla liian tiukasti kaulaa vasten.

Hihnan ja kaulan valissé tulisi mieluiten olla noin 1 cm vali.
Jotta trakeakanyyli ei irtoa tahattomasti, on kanyylinkantohihnan varma kiinnitys tar-
kastettava sd@nnollisesti.

Lapsilla kayttdessd on huomioitava seuraavat seikat: Trakeakanyylin nauhaa saa
kayttda vain valvotussa kayttdymparistdssa.
Varmaa kiinnitysté on aina valvottava tahattoman irtoamisen valttémiseksi.

3. INDIKAATIOT

Tuotetta kdytetaan trakeostomiaputken kiinnittdmiseen potilailla, joille on tehty trakeo-
tomia tai kurkunp@én poisto.

4. VASTA-AIHEET
Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.
5. TUOTEKUVAUS

Kanyylin kiinnitysnauhoissa on erilaisia kiinnitysmekanismeja.

e “H”-mallit: muovikoukulla

o “K”-mallit: tarrakiinnityksella

o “HM“-mallit: metallikoukulla
Kanyylin kiinnitysnauhojen vérivaihtoehdot ovat valkoinen, beige, sininen ja lapikuulta-
va seka monivarinen (lapsille).
Kanyylin kiinnitysnauhat on valmistettu vaahtomuovinauhasta, joka on paallystetty
pehmealla kuitukankaalla.
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KACLIP® beige ja KACLIP® valkoinen on valmistettu pehmeasta ja joustavasta tekstii-
limateriaalista. KACLIP® Clear H on valmistettu joustavasta polyuretaanista

Kanyylin kiinnitysnauhoja on saatavana eri pituusvaihtoehtoina, ja ne voidaan saataa
kaulan ymparysmitan mukaan.
Vastaavat kokotaulukot ovat litteessa.

6. KAYTTO
Yhdista kaksiosainen kanyylinkantohihna levean tarranauhan avulla niin, ettéd hihnan
pituus on sopiva kaulan ymparysmittaan nahden.
VAROITUS!
Trakeakanyylin nauha on valittava ja sdddettéava kaulan ymparysmitan mukaan.
Liian 16ysa kiinnitys voi johtaa trakeostooman vahingoittumiseen ja trakeakanyylin
siirtymiseen paikaltaan.
Jos trakeakanyylin nauha saadetdan liian kiredlle, seurauksena voi olla
puristusvammoja.
Alseta kanyylinkantohihna kaulan ympérille niin, etté hakaset tai tarrakiinnitykset ovat
ulospain.
Kiinnita molemmat hakaset tai tarrakiinnitykset trakeakanyylin kilven sivupidikkeisiin.
KACLP® und SUPRAFIX®:
Kaulan ymparysmitta saddetaan hihnassa olevalla tyontimella.
OPTIFLAUSCH®:
Saéada lyhyt kiristyshihna jousto-osasta tarvittavaan kaulan ymparysmittaan ja kiinnita
se kiinnityshihnan nukkaiselle puolelle.
Jos OPTIFLAUSCH?®-kiinnitysnauha on liian pitkd, se voidaan leikata tarvittavaan
pituuteen.

7. HYGIENIAOHJEET
Epéapuhtaat tai kostuneet trakeakanyylin nauhat on vaihdettava infektioiden
valttamiseksi.
NECKFIX®:
Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja uudelleenkayttd voivat haitata tuot-
teen turvallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Tuotteita ei saa puhdistaa eiké desinfioida.
KACLIP® CLEAR:
Tuotteen saa puhdistaa vain kasinpesulla enintdéan 40 °C:n lampdétilassa.
Niité ei saa vaantaa eika lingota.
Kanyylinkantohihnojen on kuivuttava kokonaan, ennen kuin niitd saa kayttaa
uudelleen.
Ei rumpukuivausta.
SUPRAFIX®:
Hakaset ja tarrakiinnikkeet on suljettava ennen pesua.
Kanyylinkantohihnat saa puhdistaa vain kasinpesulla enintédén 30 °C:n lampdtilassa.
Niita ei saa vaantaa eika lingota.
Kanyylinkantohihnojen on kuivuttava kokonaan, ennen kuin niitd saa kayttéa
uudelleen.
Ei rumpukuivausta.

8. SAILYTTAMINEN

Tuotteita on séilytettdva kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudel-
ta suojattuna.
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9. KAYTTOAIKA

NECKFIX®:
Suurin sallittu kayttdaika on 24 tuntia.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Kanyylin kiinnitysnauha on tarkoitettu kéytettavaksi ainoastaan yhdellé potilaalla -
myds useampaan kertaan.

Kayttoika riippuu kayttétineydesta seka tuotteen kunnosta ja kasittelytavasta.
Kanyylin vaihdon ajaksi on kaytdssa oleva kanyylin kiinnitysnauha asetettava puh-
taalle alustalle.
Tuote on tarkastettava vaurioiden varalta ja toiminnan suhteen ennen sen kiinnittamis-
ta uudelleen paikalleen.
Tuotetta ei saa kayttaa uudelleen, jos se on vaurioitunut, voimakkaasti likaantunut tai
voimakkaasti kostunut, sillé se voi vaarantaa turvallisen kayton.
Téassa tapauksessa tuote on vaihdettava valittdmasti.

Kanyylin kiinnitysnauha on vaihdettava uuteen kanyylin kiinnitysnauhaan viimeistaan
7 paivan kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta ja havitettava.
SUPRAFIX®:

Kanyylinkantohihnat on tarkoitettu kayttd6n useita kertoja, ja ne voi puhdistaa (pesta).
Kayttoika riippuu kayttétiheydesta ja kasittelytavasta.

Kanyylinkantohihnat on havitettava viimeistaan 7 paivan kuluttua.
Jos tuotteissa iimenee vaurioita, ne on viipymaétta vaihdettava.

10. HAVITTAMINEN
Tuote on hévitettdva kyseisessd maassa voimassa olevien maéraysten mukaisesti.
11. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairiista,
loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista
tapahtumista, jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asi-
attomasta kaytosta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka
aiheutuvat tuotteeseen tehdyistd muutoksista tai korjaustoimenpiteista, jos valm|staja
ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia.

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seké tastéa aiheutuviin vaurioihin tuotteessa
etta kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Tuotteen kayttdminen luvussa 9 mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai tuotteen
kayttdminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttéohjeen
tietojen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta
tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydes-
sa ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle seka vastaavalle
viranomaiselle siina jasenvaltiossa, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan
ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; ndma ovat saatavana suoraan Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattéda oikeuden tuotemuutoksiin.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® ja OPTIFLAUSCH® ovat Saksassa ja Euroopan
unionin jasenmaissa rekisteroityjd Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n
(KdIn) tavaramerkkeja.
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EMEZHCHZH ZYNTOMOIPA®IQN

Ta elIkovoypAupaTa TToU TTapaTifevTal TTapakdTw BpiokovTal aTn CUTKEUOTIa TOU
TIPOIOVTOG, avAAOYa PE TNV TTEPITITWAN.

Eidikd yia Traidia

MRT| KartaAAnAo yia MRI

ApIBuoOG TTapayyeAiag

Kwdikog aprtidag

Huepounvia Angng

Mepiexdpevo ae Tepdyia

Tnpeite TIG 0dnyieg Xxpnong

Na @uAGOTETal TTPOOTATEUREVO ATTO TNV NAIOKE aKTIVOBOAIQ
Na @uAagaeTal g€ Enpo Xwpo

Agv poopileTal yia ETTAVAANTITIKN XPron

)2 /w08 (3]

Mpoidv yia xprian povo ae évav agbevn

)

larpotexvoAoyiko TTpoiov

B

>nuavaon CE

(@)
m

KaraokeuaaTig

E
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TAINIEZ 2YTKPATHZHZ TPAXEIOZQAHNA

EIZArQrH

AUTEG 01 08nyieg 1IGXUOUV YIa TIG TAIVIEG TUYKPATNONG TPAXEIOTWANVA.

O1 0dnyieg XxpNang XPNOIUEUOUV yia TNV EVNUEPWAN TOU IATPOU, TOU VOONAEUTIKOU
TTIPOCWTTIKOU KAl TOU aaBevoug/xpnaTn yia Tn SIa0@AAIan TOu GwaToU XEIPITUOU.

H emAoyr, n Xpnon Kai n Tormof<Tnan Twv TTPOIOVTWY Ba TIPETTEN TNV TTPWTN OPd
va ekTEAOUVTOI QTTO EKTTAIOEUPEVO 10TPO 1) EEEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG/TUUBOUAO
10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

Mpiv a1Td TNV TTPWTN P01 TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEITTE VO SIOBATETE TIPOTEKTIKA KAl
HEXPI TEAOUG TIG 0BNYieg XprRong!

PUAGETE QUTAY TN CUOKEUATIA YIa 600 SIBOTNUA XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV.
MepiAapBdver anUAvTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV!

1. MPOBAENOMENH XPHZH

Or Tawvieg gUYKPATNONG TPOXEIOOWANVA XPNOILOTTIOIOUVTaI yid T OTEpEWan Kal
TV ao@ANION TPAXEIOTWARVWY OTNV TPAXEIOOTOMIO QOBEVWV HE TPAXEIOTOMN Kal
AapuyyeKTOUN.

2. YMNOAEIZEIZ AZOAAEIAZ

H Tavia otepéwaong TPOXEIOOWARVA €ival TTPOIOV yIa €vav aoBevr) Kal ETTOPEVWG
TIPOOPIZETAl OTTOKAEIOTIKA YId XPAON Of éva PEUOVWHEVO 0aBevn - €TTioNg yia
emmavaAapBavopevn xpran.

Mpétrel TTAvTa va TTAPOKOAOUBEITaI N A0QAAAG CUYKPATNON Yia Vo atToQeuxBei n
Tuxaia xaAdpwan.
MNa tv omoTpoty ACINWEEWY, QVTIKOTAOTACTE TIG AEPWHEVEG N UYPEG TAIVIEG
TpaxeloowArva. BA. Odnyieg uyieivig.
H Tavia TpaxeioowAnva TTPETTEl va ETTIAEYETAI KOl va pUBICETal avaAoya e To TTAATOG
TOU Adpou.
H oAU XaAapr} guykpaTnan PTTopEi va odnynael O TPAUPATIOUO TNG TPOXEIOOTOUIOG
KOl HETATOTTION TOU TPAXEIOTWANVA.
Eav n Tavia TtpoxeloowAiva pubuioTei TTOAU  OQIXTA, UTTOpEi va  TIPOKANGEi
TPQUOTIONOG QTTO TTEDT.
H Taivia aTepéwang TpaxeloowArva dev TTPETTEI va TOTTOBETEITAI TTAPA TTOAU OQIXTA
aTO AQIpO.
To 1daviko gival pia arrdaTaan TepiTrou 1 ek. JETAgU TNG Taviag Kai Tou Aaigou.
MNa va amogeuxBei n akoudia armreAeuBEPWAN TOU TPAXEIOOWANVA, N GTPAAAG
£QAPUOYA TNG TAIVIOG OTEPEWOANG TPAXEIOTWANVA Ba TTPETTEI VO EAEYKETAI TOKTIKG.
Ma T xpnon oe maidid 1oxVel 1o €€AG: H Tavia TpaxeloowAfqva EMITPETIETAI val
XPNOIPOTTOIEITOI HOVO TE ETTITNPOUUEVO TTEPIBAAOV.
Mpétel TavTa va TTApaKoAouBEiTal N aoQaAG GUYKPATNAN Yia Vo aTToQeuxXBei N
TUXQia XOAGpwan.

3. ENAEIZH

To Trpoidv evdeikvuTal yia T OTEPEWON TOU TPOXEIOTTOUIKOU OwArva O€ a0BeveiG TTou
£xouv UTToBANBEi O€ TpayeIOTOUN 1) AQPUYYEKTOUN.

4. ANTENAEI=H
Na pn xpnoipoTroigital edv 0 aoBeVAG £XEl GANEPYIQ OTO XPNTIUOTTOIOUHEVO UAIKO.
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5. MEPITPA®H TOY NPOIONTOX

O1 Tavieg guykpaTNaONG TPOXEIOTWANVA JIOBETOUV  DIAPOPETIKOUG  PNXaVIOHoUg
ao@ANonG.

* [Mopahhayég «H»: pe TTAAOTIKG AyKIOTPA

* [MapaAhayég «Kn: pe kAgioipo velcro

o Maparhayég «HM»: pe peTaAAikd dykioTpa
Ol TaIvieG TUYKPATNANG TPAXEIOTWARVA SIATIBEVTAI OTA XPWHOTA AEUKO, PTTE, UTTAE KOl
Slapavég, Kabwg Kal TTOAUXPWHEG (Yia TTaIdIq).
OI TaIviEG gUYKPATNANG TPAXEIOOWANVA Eival KATAOKEUAOUEVEG OTTO aPPWdN TaIvia
KOAUPPEVN PE HAAOKO PN UPATUEVO UAIKO.
H KACLIP® ptred xpwuatog kai N KACLIP® AeuKoU XpwHOTOG €ival KATAOKEUATUEVEG
ATt POAOKO, EAATTIKO UPaAauaTivo UNKO, N KACLIP® Clear H sival Kataokeuaapévn
aTé eAATIKR) TTOAUOUPEBAVN.
O1 Tavieg GUYKPATNONG TPOXEIOTWAR VA BiaTiBevTal Ot DIAPOPETIKA PAKN KAl JTTOpoUV
Va TTPOCOPUOaTOUV g€ JIAQOPETIKA PeyéOn Aaiou.
Oa Bpeite TOUG TXETIKOUG TTIVAKESG PEYEBWYV OTO TTAPAPTNUA.

6. XPHZH

ZUVOEQTE TNV TAIVIA OTEPEWANG TPOXEIOTWANVA SUO TEPOXIWY PECW TNG TTAGTIAG TaIVIag
velcro, £101 WATE va ETTITEUXOEI TO ETTIOUPNTO PAKOG (TTEPIPEPEIA AQIpoU) .
NPOEIAOMOIHEZH!
H Taivia TpayxeioowAnva pETrel va eTTIAEYETOI Kal va puBpideTal avdAoya pe To
TTAATOG TOU ACIpOU.
H oAU XaAapr} guykpaTnan PTTopei va odnynael O TPAUPATIOUO TNG TPOXEIOOTOUIOG
Kai pzmTc'n'nor] TOU TPAXEIOTWANVA.
Eav n Tavia TpoxeloowAiva pubuioTei TTOAU  O@IXTA, UTTOpEi va  TTIPOKANGEi
TPOAUMATIONOG OTTO maon
ToTTOBETATTE TNV TAIVIO ATEPEWANG TPAXEIOOWARVA OTO AQIUG PE TETOIOV TPOTTO, WATE
Ta AyKIOTPa/KA€ITipaTa velcro va KoITadouv Trpog Ta £6w.
2TeEPEWOTE KAl Ta OUO AYKIOTPA/KAEITipaTa velcro avtiaToixa aTig TTAEUPIKEG BnAiEG aTnv
€EWTEPIKN TTAGKA TOU TPOAXEIOTWAVA.
KACLP® und SUPRAFIX®:
H 1rpooappioyr} 070 ekaaToTE TIAGTOG AQIHOU TIPOYHATOTTOIETAI PETW TOu oNITBNTHPA
NG TaIvViag.
OPTIFLAUSCH®:
PuBpioTe Tnv kovtn Tavia TPOodeang HE TO €VOETO TEVIWHOTOG OTO OTTAITOUMEVO
HEyeBOG AaupoU kal TIPOTdETTE TNV OTN XVOUBWTH TTAEUPA TNG TaIViag aTepéwang.
Y ePITITWaN TTou N Taivia atepéwang OPTIFLAUSCH® gival oAU pakpid, UTropei va
KOVTUVEI PE €va WaAidl OTO aTTAITOUEVO JAKOG.

7. OAHIIEZ YTIEINHZ

MNa v ammotpotr] AOIMWEEWY, QVTIKATAOTACTE TIG AEPWUEVEG N UYPEG TOIVIEG
TpaxeloowArva. Odnyieg uyiEIvigG.

NECKFIX®:

O kaBapioudg, n amoAlpavon A (ETav-)aTmooTeipwon Kai N emavaypnaipoTioinan

TTOPE] Va ETTNPEATOUV aPVNTIKA TNV A0QPAAEID KOl TN AEITOUPYia TOU TTPOIOVTOG Kal Yidt
TOoV AOYO auTd arrayopeUovtal!
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KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Agv EMTPETIETAI O KABAPIOPOG 1) N ATTOAUHAVON TWV TTPOIOVTWV.
KACLIP® CLEAR:
To rpoiov ptropei va TTAUBEi aTo xépI ae Beppokpaaia éwg 40 °C.
Mn aTUBETE KaI N OTEYVWVETE O€ OTEYVWTHAPIO.
Mpiv atmé Tn Xpran, ol TaIvieg GUYKPATNONG TPOXEIOOWANRVA TTPETTEN Va €ival TEAEIWG
OTEYVEG.
Mn OTEYVWVETE OE OTEYVWTAPIO.
SUPRAFIX®:
Ta aykioTpa kail Ta kAgioTpa Velcro mpétrel va kAgivovTal Trpiv To TTAUGIHO.
O1 Tawvieg cuvaaTr]or]g TPOXEIOTWARVA UTTOPOUV VA TTAEVOVTOI POVO OTO XEPI OF
Beppokpaaia Ewg 30 °C.
Mn OTUBETE Kl U OTEYVWVETE OE OTEYVWTHPIO.
Mpv oo TN Xprion, ol Taivieg GUYKPATNONG TPAXEIOTWANVA TIPETTEN va eival TEAEIWG
OTEYVEG.
Mn OTEYVWVETE OE OTEYVWTAPIO.
8. DYAA=H
H @uAagn Tpémel va yivetal oe ateyvod TePIBAAOV Kal Pg TTPOaTaCia atTd TO NNIAKO
QWG Kai/fj T BepuoTNTa.
9. AIAPKEIA XPHZHZ

NECKFIX®:

H péyioTn didpkeia XprRang/epapuoyng avépxeTal o€ 24 WpEg.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

H Taivia ouykpatnong TpaxelocwArva gival KATAAANAN wg TTPOIdV yia xprian o€ évav

povo aagbevr), kaBwg Kal yia TTOAAATTAR Xpran.

H avtoxn egaptatal ammd Tnv €KAOTOTE GUXVOTNTA XPNONG, KOBWGS KAl TNV KOTAOTAGN

KQIl TOV XEIPITUS TOU TTPOIOVTOG.

MeTagu Twv aAAaywv TPOXEIOOWANRVA, N Talvia GUYKPATNONG TPOXEIOOWARVA TToU

XPNOIHOTTOIEITaN TTPETTEI VO q)u)\cxoosm rrpoc:wpwq og kabapn am(pcxvslcx

Mpiv Tnv emavagUvdean, To TTPOIdV TTPETTEl va eAeyXBEi yio opatég CnNMIEG Kal

AerroupyikdTnTa.

To Tpoiov Oev TTPETTEI VO ETTAVOXPNOIPOTTOINGEI €AV €xel UTTOOTEI NI, €vTovn

putravan n éviovn diaBpoxr, Kabwg autd prmopei va BEgel O KivBuvo TNV ao@aAn

xenon.

TNV TIEPITITWON QUTH, TO TTPOIOV TTPETTEI VO AVTIKATAOTOBE] apETWG.

H Taivia guykpdtnang TpoxeEIoowARva TTPETTEI va aTToPPIPOEi Kal va avTIKATOOTOBE]

E HIO VEQ TaIVia GUYKPATNONG TPAXEIOTWATVA TO OPYOTEPO 7 NUEPES HETA TNV OPXIKN

xenon

SUPRAFIX®:

OI TaIViEG TUYKPATNANG TPAXEIOTWANVA £XOUV OXEDIOOTE yia TTOMOTIAR Xpnan Kai

pTTopoUV va kaBapidovTal (TTAévovTat).

H avroxr e¢aptdaTal amméd Tnv eKATTOTE GUXVOTNTA XPrONG Kal TO XEIPITHO.

O Taivieg OUYKPATNONG TPAXEIOTWATVA TTPETTEN VA ATTOPPITITOVTAI META OTTO 7 NPEPES

TO ApPYOTEPO.

|<-I QVTIKATATTAOT) TWV TTPOIOVTWV TIPETTEI VA YIVETAI APETWS APOU EUPAVICOUV KATTOIT
nuId.
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10. AMOPPIYH

H amoppiyn Tou TIpoiovTog TIPETTEN Va YiVETal POVO OULQWVA HE TOUG IOXUOVTEG
£BVIKOUG KAVOVIOPOUG.

11. NOMIKEZ YTOAEIZEIX

H kotookeudaaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH  dev
avoAapBdvel kopio €uBuvn yia OUCAEITOUPYIEG, TPOAUUATIOPOUG, AOIMWEEIG Kal/f
GAAeg ETITTAOKEG 1} GAAG avetmiBupNTa GUPBAVTA, Ta OTToia OPEiAovVTal OE AUBAIPETEG
TPOTTOTTOINTEIG TTPOIOVTWYV A N EVOEDEIYWEVN XPNON, PPOVTIOA Kal/f XEIPITHO.
Eidikétepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev ava)\ach'xVEI Kauia
€UBUVN YO CNUIEG TTOU_TTPOKOAOUVTQI TG TPOTTOTTOINGEIG TOU TTPOIGVTOG 1 aTTo
ETTIOKEUEG, EGV TETOIOU EIBOUG TPOTTOTTOINTEIG 1] ETTIOKEUES BEV EXOUV TTPOYHATOTTONNBE
Q17O TOV i0I0 TOV KATAOKEUQOTH).

Auté 10xUel - gTov BOBPO TTOU ETTITPETTETAI OTTO TOV VOHO - I TIG nMIEG TTOU
TIPOKANBNKAV OTa idIa Tl TIPOIOVTA KABWG KAl YIO OTTOIETONTTOTE TTAPETTOPEVEG {NMIEG.
Ze TIEPITITWAN EQAPHOYNG TOU TIPOIOVTOG TIEPA OTTO TO XPOVIKO SIATTNHA EQOPHOYNG
Tou KaBopifeTal aTO KEQAAQIO 9, Kar OE TIEPITITWON XPrioNG, XPNoIHoTIoiNaNg,
@povridag (kaBapiapou, urro)\uuc(vcng) 1 QUAGENG TOU TTPOIOVTOG KaTA TTapaBioon
TWV ATTOITAOEWY QUTWV Twv 0dnyiwv xpnang, n Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH dev avalauBdvel kapia euBUvn, oupTrepIAapBavopévng TG euBlvng yia
€AATTWHOTA — OTO BABPO TTOU ETTITPETTETAI OTTO TO VOUO.

Y& TIEPITITWON TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 0OBaPO TTEPIOTATIKO € gUVOEDN WE QUTAV TN
oguakeun g Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto mpéTmel va avagepBei
OTOV KATAOKEUAATH) KAl OTNV appodia apyr) Tou KPAToug PEAOUG OTO OTToio BpigkeTal
0 XPNOTNG Kal/fj 0 agBevAG.

H rwAnon kai n diaBean dAwv Twv TTpoioviwy Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH yivovTal aTToKAEIOTIKA CUP@WVA PE TOUG YEVIKOUG OPOUG TUVOAAQYWY
(AGB), Toug otroioug pTropeite va AdBeTe atreubeiag amo Tnv Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

O karagkeuaaTng SIATNPEI ava TTACA GTIYHI TO SIKAIWHA TPOTTOTToINCNG TOU TTPOIOVTOG.
Ta KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® kai OPTIFLAUSCH?® civai otn eppavia kai
aTa kpdTn péAn g EE onuata karateBévTa ng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklari Griinin ambalajinin tzerinde yer
alr.

Cocuklar igin 6zel Griin

MRT igin uygundur

Siparis numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Ambalaj icerigi (adet olarak)
Kullanma talimatina bakin

Gilnes 1sigindan koruyarak saklayin

Kuru ortamda saklayin

6924 [/ wa8] (2] BI(E)

Tekrar kullanilamaz

@) Tek hastada kullanim igindir
Tibbi diriin

c € CE isareti

“ Uretici
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KANUL SABITLEME BANTLARI
ONSOz

Bu kilavuz, kanil sabitleme bantlari igin gegerlidir.

Kullanim kilavuzu, Griintin dogru kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim personeli
ve hasta/kullaniciyi bilgilendirme amaglidir.

llk kullanimda rlnlerin secimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor veya
egitiimis uzman personel/tibbi Grlin danismani tarafindan gercgeklestirimelidir.

Lutfen Grund ilk kez kullanmadan 6énce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!
Litfen Grind kullandiginiz stirece bu ambalaji saklayin.

Uriinle ilgili 6nemli bilgiler icermektedir!

1. KULLANIM AMACI

Kanil sabitleme bantlari, trakeotomi veya larenjektomi hastalarinin. trakeostomunda
trakeal kanulleri tutturmak ve sabitlemek igin kullanilir.

2. GUVENLIK NOTLARI

Kanul bandi tek hastaya mahsus, yani yalnizca tek bir hastada - birden fazla kez ol-
mak Uzere - kullaniimak igin tasarlanmis bir Grindur.

istemeden olabilecek bir gevsemeyi énlemek igin sabitlemenin saglamhigi daima
izZlenmelidir.
Enfeksiyonlardan kaginmak igin kirli veya nemli trakeal kandil bantlarini degistirin. Bkz.
Hijyen Talimatlar.
Trakeal kanul bandi boyun genisligine gére segilmeli ve ayarlanmalidir.
Cok gevsek bir kavrama, trakeostoma yaralanmalarina ve trakeal kandlln yerinden
¢ikmasina neden olabilir.
Trakeal kanul bandi ¢ok siki ayarlanirsa basi yaralari meydana gelebilir.
Kanil bandi boyuna ¢ok siki oturmamalidir.
En iyisi, bant ile boyun arasinda 1 cm kadar bir mesafe bulunmasidir.
Trakeal kanUlin istenmeden ¢dzilmesini énlemek igin kanll bandinin guvenli bir
sekilde bagl olup olmadidi diizenli olarak kontrol edilmelidir.
Cocuklarda kullaniimasi halinde trakeal kanll bandi sadece gozetim altindaki bir or-
tamda kullanilabilir.
istemeden olabilecek bir gevsemeyi dnlemek igin sabitlemenin saglamiigi daima
izlenmelidir.

3. ENDIKASYON

Uriin trakeotomili veya larenjektomili hastalarda trakeostomi tiipiiniin sabitlenmesinde
kullanilir.

4. KONTRENDIKASYONLAR
Hastanin kullanilan materyale karsi alerjik olmasi durumunda kullanmayin.
5. URUN TANIMI

Kanil sabitleme bantlari gesitli kilitteme mekanizmalarina sahiptir.
* "H" modeli: plastik kancali
e "K" modeli: cirt bantli
* "HM" modeli: metal kancali
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Kanil sabitleme bantlar beyaz, bej, mavi, seffaf ve renkli (cocuklar igin) renklerde
mevcuttur.

KlanUI sabitleme bantlari, yumusak bir kegeli malzeme ile kaplanmis bir kdplik banttan
olusur.

KACLIP® bej ve KACLIP® beyaz yumusak ve elastik bir tekstil malzemesinden, KAC-
LIP® Clear H ise elastik politiretandan olusur.

Kanil sabitleme bantlari farkli uzunluklarda mevcuttur ve farkli boyun genisliklerine
gore ayarlanabilir.

ligili éIcti tablolar ektedir.

6. KULLANIM

Iki pargall kaniil bandini genis cirt bant araciligiyla arzu edilen uzunluk (boyun
genisligi) elde edilecek sekilde birlestirin.

UYARI!
Trakeal kaniil band: boyun genisligine gore segilmeli ve ayarlanmahdir.
Cok gevsek bir kavrama, trakeostoma yaralanmalarina ve trakeal kanllin yerinden
¢ikmasina neden olabilir.
Trakeal kanul bandi ¢ok siki ayarlanirsa basi yaralari meydana gelebilir.

Kanil bandini kanca/cirt bantlar disa bakacak sekilde boynun cevresine yerlestirin.
Kancalarin/cirt bantlarin her birini trakeal kanil desteginin yan taraflarindaki bag de-
liklerine sabitleyin.

KACLP® und SUPRAFIX®:

Bandin (zerindeki slrglyle genisligini kisisel boyun genisligine gére ayarlayin.
OPTIFLAUSCH®:

Kisa kapama bandini germe eklentisiyle istenilen boyun genisligine gére ayarlayin ve
sabitleme bandinin yumusak kismina takin.
OPTIFLAUSCH® sabiteme bandi ¢ok uzunsa kesilerek istenilen uzunluga
ayarlanabilir.

7. HUYEN TALIMATLARI
Enfeksiyonlardan kaginmak igin kirli veya nemli trakeal kanil bantlarini degistirin.
Hijyen Talimatlar.
NECKFIX®:
Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve yeniden kullanim, Grinin
guvenligini ve fonksiyonunu olumsuz etkileyebilir ve bu nedenle bunlara izin veriimez!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Uriinler temizlenemez ve dezenfekte edilemez.
KACLIP® CLEAR:
Uriin 40°C'ye kadar elde yikama ile temizlenebilir.
Elde blkerek veya makinede gevirerek sikmayin.
Tekrar kullanilmadan énce kanul tasima bantlari timiyle kurumus olmalidir.
Kurutucuda kurutmayin.
SUPRAFIX®:
Yikamadan énce kancalar ve cirt bantlar kapatiimalidir.
Kaniil tasima bantlar sadece 30°C'ye dereceye kadar elde yikanmalidir.
Elde blkerek veya makinede gevirerek sikmayin.
Tekrar kullaniimadan énce kanul tasima bantlari timiyle kurumus olmalidir.
Kurutucuda kurutmayin.
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8. SAKLAMA

Uriinler kuru bir ortamda ve giines Isinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde
muhafaza edilmelidir.

9. KULLANIM SURESI

NECKFIX®:
Azami kullanim siresi / takma slresi 24 saattir.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Tek hastada kullanim igin Uretilmis kanil sabitleme bandi, tekrar kullanim igin de

uygundur.

gulvllagm Oémru, bireysel kullanim sikigina ve drinin durumu ve kullanim sekline
aglidir.

Kanul degisimleri arasinda, o sirada kullanimda olan kandil sabitleme bandini temiz bir

zeminin Uzerinde saklayin.

Tg}(rar takmadan once Urtinu gdézle gorllur hasarlar ve islevsellik acisindan kontrol

edin.

Hasar gdérmus, ¢ok kirlenmis veya ¢ok nemlenmis olan bir Griin, givenli kullanim teh-

likeye girmis olacagindan tekrar takiimamalidir.

Boyle bir durumda Uriin derhal degistirilimelidir.

ilk kullanimdan en geg 7 giin sonra, kaniil sabiteme bandi imha edilmeli ve yeni bir

kanul sabitleme bandiyla degistirimelidir.

SUPRAFIX®:

Kanil tasima bantlar birden fazla kullanim igin tasarlanmis olup temizlenmeleri

(yikanmalari) mimkandur.

Kullanim émidirleri bireysel kullanim sikligina ve kullanim sekline baghdir.

Kanil tasima bantlari en ge¢ 7 giin sonra bertaraf edilmelidir.

Uriinlerde hasar meydana gelmesi durumunda derhal degistiriimeleri gerekir.

10. IMHA

Uriin yalnizca ilgili tilkede gecerli olan ulusal yénetmelikler dogrultusunda imha
edilebilir.

11. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Uriin lzerinde yetkisiz olarak
yapilan degisikliklerden, Grliniin usuliine uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan,
bakimindan ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralan-
malar, enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin
sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, (riin izerinde yapilan degisiklikler ve
onarimlardan kaynaklanan hasarlar igin, eger bu degisiklikler veya onarimlar treticinin
kendisi tarafindan yapilmamissa sorumluluk Ustlenmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi 6lglide gerek uriiniin kendisinde meydana gelen hasar-
lar, gerekse bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar icin gegerlidir.

Uriiniin 9. Bolim'de belirtilen kullanim siresini asan kullanimlarinda ve/veya Uriinin
bu kullanma kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (temizle-
me, dezenfeksiyon) veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH kusur sorumlulugu da dahil olmak Gzere (yasalarin izin verdigi 6lglide)
higbir sorumluluk kabul etmez.
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Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu triini ile ilgili ciddi bir olay mey-
dana gelirse, bu durum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Grlnlerinin satis ve teslimati
yalnizca Genel Is Sartlarn (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Urlinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.
KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® ve OPTIFLAUSCH® merkezi KéIn'de bulunan An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun Almanya'da ve Avrupa Birligi
Uyesi Ulkelerde tescilli ticari markalaridir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az aldbb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhaték a termék
csomagolasan.

Gyermekek szamara
MRT MRT alkalmas
Rendelési szam
Tételkod
Felhasznélhato:
Tartalom (db)

Nézze meg a hasznalati utasitast

\

.(-@D/I}CIEH

I

Napfénytél védve tarolandd
Szaraz helyen tarolandé

Ismételt felhasznalas tilos

2

Csak egy betegen hasznalandé

)

Orvostechnikai eszkdz

B

CE-jeldlés

(@)
m

Gyartd

E
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KANULTARTO SZALAG
EL6SZO

Ez az Utmutato a kantiltartd szalagokra vonatkozik.

A hasznalati utasitas informaciét szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg
vagy a felhasznalé szamara, a szakszerii hasznalat biztositasa érdekeében.

A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen
képzett orvos vagy szakszemélyzet/egészségligyi terméktanacsado kell elvégezze.
P(Iérjl"Jk, gondosan olvassa végig a haszndlati Utmutatot a termék els6é alkalmazasa
elétt!

Kérjuk, 6rizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.

Az a termékre vonatkozé fontos informéciét tartalmaz!

1. RENDELTETES

A tubusrdgzité pantok tracheosztémias tubusok rogzitésére és biztositasara szolgal-
nak tracheotomizalt vagy gégeeltavolitason atesett betegek légcsényilasaban..

2. BIZTONSAGI UTMUTATOK

A kanlltarté pant egyetlen betegen hasznalhaté termék, és rendeltetése kizarélago-
san csak egyetlen betegen vald - egyszeri vagy tobbszori - hasznalat.

A véletlen kioldodas elkerlilése érdekében a biztonsagos rogzitést folyamatos felli-
gyelet alatt kell tartani.

A fert6zés megelézése érdekében cserélje ki a tracheosztémias tubus szennyezett
vagy nedves rogzitdpantjait. Lasd a higiéniai utmutatot.

A tracheosztémias tubus rogzitépantjat a nyakméretnek megfeleléen kell kivalasztani
és bedllitani.

A tul laza régzités a légcsodnyilas sériilését és a tracheosztdmias tubus elmozdulasat
okozhatja.

Ha a tracheosztomias tubus rogzitépantja tul szorosra van beadllitva, nyomas altal
okozott sériilések kdvetkezhetnek be.

A kanultarté pant ne legyen tul szoros a nyakon.

Optimalisan kb. 1 cm tavolsag kell legyen a pant és a nyak kézott.

A trachealis kaniil véletlen levalasanak megakadalyozasara a kaniiltarté pant bizton-
sagos tartasat rendszeresen ellendrizni kell.

Gyermekeknél a tracheosztdmias tubus rogzitépantia csak felligyelet alatt
hasznalhaté.

A véletlen kioldodas elkeriilése érdekében a biztonsagos rogzitést folyamatos fell-
gyelet alatt kell tartani.

3. JAVALLAT

A termék a tracheostomias cs6 régzitésére javallott tracheotomian vagy gégeeltavo-
litdson atesett betegeknél.

4. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.
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5. TERMEKLEIRAS

A tubusrogzité pantok kilonb6zd lezarasi mechanizmusokkal rendelkeznek.

» ,,H” valtozatok: mlianyag akasztokkal

« ,,K” valtozatok: tépbzarral

« ,HM*“ valtozatok: fém akasztdkkal
A tubusrogzité pantok fehér, bézs, kék és atlatszo szinben, valamint (gyermekek sza-
mara) tarka valtozatban kaphatok.
A tubusrogzitd pantok puha filccel boritott habszivacs szalagbol késziilnek.
A bézs szinl(i KACLIP® és a fehér szinli KACLIP® puha, rugalmas textilanyagbdl, a
KACLIP® Clear H pedig rugalmas poliuretanbdl van.
A tubusrdgzitd pantok kiilénbézd hosszusagokban kaphatok, és a kilénb6zé nyak-
méretekhez allithatok.
A mérettablazatok a fliggelékben talalhatoak.

6. ALKALMAZAS
Kosse Ossze a kétrészes kanultartd pantot a széles tépbzaras csikkal gy, hogy elérje
a kivant hosszat (nyakbdség) .
FIGYELEM!
A tracheosztémias tubus rogzitépantjat a nyakméretnek megfeleléen kell kiva-
lasztani és beallitani.
A tul laza régzités a légesdnyilas sérllését és a tracheosztomias tubus elmozdulasat
okozhatja.
Ha a tracheosztémias tubus rogzitépantja tul szorosra van beallitva, nyomas altal
okozott sérlilések kdvetkezhetnek be.
Helyezze e kaniiltarté pantot a nyak kéré oly médon, hogy a kampok/tépdzarak kifelé
mutassanak.

Rogzitse a két kampot/tépdzarat mindenkor a trachealis kanil fedélemezén talélhatd
oldalso fllekre.

KACLP® und SUPRAFIX®:

Az individudlis nyakb&ség beallitasa a pant tolézaran torténik.

OPTIFLAUSCH®:

Allitsa be a révid zarészalagot a rugalmas betéttel a kivant nyakméretre, majd rogzitse
azt a nyakpant puha oldalan.

Ha az OPTIFLAUSCH? rogzitépant tdl hosszu, a kivant hosszusagura vaghato.

7. HIGIENIAI UTMUTATOK
A fertézés megel6zése érdekében cserélje ki a tracheosztémias tubus szennyezett
vagy nedves rogzitépantjait.
NECKFIX®:
Az eszkdz tisztitasa, ferttlenitése vagy (Ujra-)sterilizélasa befolyasolhatja annak biz-
tonsagossagat és mikddéseét, ezért tilos!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
A termékek nem tisztithatdk és nem fertétlenithetok.
KACLIP® CLEAR:
A termék kézzel moshat6 40 °C-ig.
Ne csavarja ki és ne centrifugalja ki 6ket.
A kanliltarté pantok csak akkor hasznalhatok Ujra, ha teliesen megszaradtak.
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Tilos szaritégépben szaritani éket.

SUPRAFIX®:

Mosas el6tt le kell zarni a kampokat/tépbzarakat.

A kaniltartd pantok csak kézzel és legfeljebb 30 °C-on moshatdk.

Ne csavarja ki és ne centrifugalja ki 6ket.

A kanultarté pantok csak akkor hasznalhatok Ujra, ha teljesen megszaradtak.
Tilos szaritbgépben szaritani 6ket.

8. TAROLAS
A tarolas szaraz kdrnyezetben és napsugarzastdl és/vagy hétdl védve kell torténjen.
9. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

NECKEFIX®:

A maximalis hasznalati/hordasi id6tartam 24 ora.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

A kanlltarté pant egy betegnél hasznalhaté termékként toébbszori hasznalatra is
alkalmas.

A tartéssag az egyéni hasznalati gyakorisagtél, valamint a termék allapotatél és ke-
zelésétdl fligg.

A kanlilcserék kozétti iddben a hasznalatban lévé kaniiltarté pantot tiszta helyen kell
tartani.

Az Ujbdli felhelyezés elétt ellendrizni kell a termék mikddéképességét, és hogy ninc-
senek-e rajta sérilések.

A termék a sériilése, erés szennyezettsége, illetve ers atnedvesedése esetén nem
hasznalhato fel Gjra, mivel ezek veszélyeztethetnék a biztonsagos hasznalatot.
Ebben az esetben a terméket azonnal ki kell cserélni.

Legkésdbb 7 nappal ez elsé hasznalat utan a kandiltarté pantot le kell selejtezni, és ki
kell cserélni egy Uj kandltartd pantra.

SUPRAFIX®:

A kanltarté pantokat tébbszori hasznalatra tervezték, és tisztithatok (moshatdk).

A tartdssag fugg az egyéni hasznalati gyakorisagtol és a kezeléstdl

Legkésdbb 7 nap elteltével le kell selejtezni a kandiltarté pantokat.

Ha a termék karosodik, azonnal ki kell cserélni.

10. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozd, érvényes, orszagos
eléirasoknak megfeleléen torténhet.

11. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartoja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal
semmilyen felel6sseget olyan funkciokiesésért, sérilésért, fert6zésért, illetve mas
komplikacidért vagy nem kivant eseményért, amelynek hatterében a termék modosi-
tasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget
a termék megvaltoztatdsa vagy javitdsa miatt fellépd karosodasokért, ha ezeket a
valtoztatasokat vagy javitasokat nem maga a gyarté hajtotta végre.

Ez érvényes - amilyen mértékben a térvény megengedi - a magan a terméken ily
modon bekdvetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily modon okozott kdvetkez-
ményes karosodasra is.
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A trachedlis kanllok 9. fejezetben megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a termék
ezen haszndlati Utmutatd elSirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa
(tisztitas, fertétlenités) vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH mentestl a térvény altal engedélyezett mértékig mindenfaijta jotallastol, ideért-
ve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan
sulyos varatlan esemeény lép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagal-
lam illetékes hivatalanak, amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg alland6 tartézko-
dasi helye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazasa
és szdllitasa az altalanos szerz6dési feltételeknek (AGB) megfeleléen torténik, ezt a
dokumentumot kézvetlenill az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-t6l lehet
beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® és OPTIFLAUSCH® az Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Kdln Németorszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett
védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli
wiasciwe.

Przeznaczona dla dzieci
MRT| Odpowiednia do MRT
Numer zaméwienia
Numer serii

Termin waznosci
Zawarto$¢ w sztukach

Przestrzega¢ instrukcji uzycia

\

.(-@D/I}CIEH

I

Przechowywaé chroniac przed nastonecznieniem
Przechowywaé w suchym miejscu

Produkt jednorazowy

@)

@) Produkt przeznaczony dla jednego pacjenta
Wyréb medyczny

c € Znak CE

“ Wytwoérca
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OPASEK DO RUREK TRACHEOSTOMIJNYCH

WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla opasek do rurek tracheostomijnych.

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/
uzytkownika w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.

Dobodr, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym
uzyciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/doradce ds.
wyrobéw medycznych.

Przed |pierws.zym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje
uzycia!

Nalezy zachowac¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.

Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

1. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Tasmy stabilizujace rurke stuzg do mocowania i zabezpieczania rurek tracheostomij-
nych w otworze tracheostomijnym u pacjentéw po tracheotomii i laryngektomii..

2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Tasma stabilizujgca rurke jest produktem przeznaczonym do stosowania wytgcznie
przez jednego pacjenta, rowniez do wielokrotnego uzycia.

Nalezy zawsze kontrolowa¢ bezpieczne osadzenie, aby nie dopusci¢ do przypadko-
wego poluzowania.

W celu uniknigcia zakazenia nalezy wymieni¢ zabrudzone lub wilgotne tasmy do rurki
tracheostomijnej. Patrz Wskazdwki dotyczace higieny.

Tasme do rurki tracheostomijnej nalezy wybrac i dopasowa¢ do obwodu szyi.

Zbyt luzne osadzenie moze prowadzié do uszkodzenia otworu tracheostomijnego i
przemieszczenia rurki tracheostomijnej.

Jesli tasma rurki tracheostomijnej jest ustawiona zbyt ciasno, moze dojs¢ do urazéw
uciskowych.

Tasma stabilizujgca rurke nie powinna zbyt mocno przylega¢ do szyi.

Optymalna jest odlegto$¢ ok. 1 cm miedzy tasma a szyja.

Aby unikngé niezamierzonego uwolnienia rurki tracheostomijnej konieczne jest regu-
larne kontrolowanie pewnego osadzenia tasmy stabilizujacej rurke.

W przypadku zastosowania u dzieci obowigzuje: tasme do rurki tracheostomijnej
mozna stosowac tylko pod nadzorem.

Nalezy zawsze kontrolowa¢ bezpieczne osadzenie, aby nie dopusci¢ do przypadko-
wego poluzowania.

3. WSKAZANIE

Produkt jest wskazany do zabezpieczenia rurki tracheostomijnej u pacjentéw podda-
nych tracheotomii lub laryngektomii.

4. PRZECIWWSKAZANIE
Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.
5. OPIS PRODUKTU

Tasmy stabilizujgce rurke sa wyposazone w rézne mechanizmy zamkniecia.
* warianty ,,H”: z haczykiem z tworzywa sztucznego
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» warianty ,,K”: z zapigciem na rzepy

* warianty ,,HM”: z metalowym haczykiem
Tasmy stabilizujgce rurke sg dostepne w kolorze biatym, bezowym, niebieskim
i przezroczystym oraz kolorowym (dla dzieci).
Tasmy stabilizujgce rurke sg wykonane z taSmy piankowej pokrytej miekka wtdknina.
Tasma KACLIP® bezowa i tasma KACLIP® biata sg wykonane z migkkiego, elastyc-
znego materiatu tekstylnego, a taSma KACLIP® Clear H jest wykonana z elastyczne-
go poliuretanu.
Tasmy stabilizujace rurke sa dostgpne wréznych dlugosciach imozna je
dopasowywaé do roznych obwodoéw szyi.
Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zatgczniku.

6. SPOSOB UZYCIA

Dwuczesciowa tasme stabilizujaca rurke potaczy¢ w taki sposéb za pomoca szerokie-
go rzepa, aby uzyskaé zgdang dtugos¢ (obwod szyi) .
OSTRZEZENIE!
Tasme do rurki tracheostomijnej nalezy wybrac¢ i dopasowa¢ do obwodu szyi.
Zbyt luzne osadzenie moze prowadzi¢ do uszkodzenia otworu tracheostomijnego i
przemieszczenia rurki tracheostomijne;j.
Jesli tasma rurki tracheostomijnej jest ustawiona zbyt ciasno, moze doj$¢ do urazéw
uciskowych.
Tasme stabilizujaca rurke utozy¢é w taki sposéb wokdt szyi, aby haczyki/zapigcia na
rzepy byty skierowane na zewnatrz.

Umocowac¢ oba haczyki/zapigcia na rzepy w bocznych uchwytach na ramce rurki
tracheostomijnej.

KACLP® und SUPRAFIX®:
Suwakiem na tasmie mozna ustawi¢ indywidualny obwod szyi.
OPTIFLAUSCH®:

Krotkg tasme zamykajaca dopasowac za pomocg elastycznej wktadki do zgdanego
obwodu szyi i przymocowac jg do mechatej strony tasmy przytrzymujace;j.
Jesli tasma OPTIFLAUSCH? jest za diuga, mozna jg skroci¢ do zadanej dtugosci
poprzez przycigcie.

7. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY
W celu unikniecia zakaZzenia nalezy wymieni¢ zabrudzone lub wilgotne tasmy do rurki
tracheostomijne;j.
NECKFIX®:
Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i ponowne uzycie sg niedozwo-
lone, gdyz mogg mie¢ ujemny wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Produktéw nie wolno czysci¢ ani dezynfekowac.
KACLIP® CLEAR:
Produkt mozna prac recznie w temperaturze do 40°C.
Nie wyzymac¢ ani nie odwirowywac.
Opaski do rurek tracheostomijnych muszg by¢ catkowicie suche przed ponownym
uzyciem.
Nie suszy¢ w suszarce.
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SUPRAFIX®:

Przed praniem konieczne jest zapiecie haczykéw i zapie¢ na rzep.

Opaski do rurek tracheostomijnych mozna prac tylko recznie w temperaturze do 30°C.
Nie wyzymac¢ ani nie odwirowywac.

Opaski do rurek tracheostomijnych muszg by¢ catkowicie suche przed ponownym
uzyciem.

Nie suszy¢ w suszarce.

8. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywac sie w suchym otoczeniu, chronigc przed dziataniem
promieni stonecznych illub wysoka temperatura.

9. OKRES UZYTKOWANIA

NECKFIX®:

Maksymalny czas uzytkowania/noszenia wynosi 24 godziny.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Tasma stabilizujgca rurke jako produkt przeznaczony dla jednego pacjenta nadaje sie
réwniez do wielokrotnego uzytku.

Okres trwato$ci zalezy od indywidualnej czestosci stosowania oraz stanu i sposobu
postepowania z produktem.

Migdzy zmianami rurki nalezy tymczasowo przechowac uzywang tasme stabilizujaca
rurke na czystym podtozu.

Przed ponownym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem widocznych
uszkodzen i funkcjonalnosci.

Nie wolno ponownie uzywac produktu, jesli jest uszkodzony, silnie zabrudzony lub
bardzo nasigkniety, poniewaz mogtoby to zagrozm bezpieczenstwu uzytkowania.

W takim przypadku nalezy natychmiast wymieni¢ produkt.

Najpdzniej 7 dni po pierwszym uzyciu nalezy usung¢ tasme stabilizujgcg rurke
i wymieni€ jg na nowg tasme stabilizujaca rurke

SUPRAFIX®:

Opaski do rurek tracheostomijnych przeznaczone sa do wielokrotnego uzycia i mozna
je czysci¢ (prac).

Okres trwatosci zalezy od indywidualnej czgstosci stosowania i sposobu postgpowania.
Opaski do rurek tracheostomijnych nalezy wyrzucié najp6zniej po 7 dniach.

W przypadku pojawienia sie uszkodzenia nalezy natychmiast wymieni¢ produkty.

10. USUWANIE

Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie obowiazujgcymi przepisami
krajowymi.

11. INFORMACJE PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie  przejmuje
odpowiedzialnosci za nieprawidiowe dziatania, obrazenia, zakazenia ilub inne
powiktania lub inne niepozadane dziatania wynikajace z samowolnych zmian produk-
tu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji i/lub postepowania.
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Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci
odpowiedzialno$ci za szkody powstate wskutek modyfikacji produktu lub napraw, jesli
takie modyfikacje lub naprawy nie byly wykonywane przez samego wytworce.
Dotyczy to - o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzen samych produk-
tow spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim
dziataniem szkéd nastepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres dtuzszy niz okres stosowania wymie-
niony w punkcie 9 i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszcze-
nie, dezynfekcja) lub przechowywania produktu niezgodnie z wytycznymi w niniejszej
instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z
wszelkiej odpowiedzialnosci, facznie z odpowiedzialnos$cia za wady, w zakresie dopu-
szczalnym przez prawo.

Jesli w zwiazku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
dojdzie do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac¢ producenta i wiasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibg uzytkownik i/lub pacjent.
Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odbywa si¢ wytgcznie zgodnie z ogélnymi warunkami handlowymi (OWH);
mozna je otrzymac bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

Mozliwos¢é dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwérce pozostaje
zastrzezona.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX®i OPTIFLAUSCH?® s3 zarejestrowanymi w Niemc-
zech i krajach czionkowskich Unii Europejskiej znakami towarowymi firmy Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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MosicHeHUsA K NMKTOrpaMmmam

Ecnu npumeHnmo, NpuBefEHHbIE HUXKE MUKTOrPaMMbl MOXHO HalTV Ha yrnakoBKe
nsgenus.

CneumarnbsHoe usgenve ans geteni
MNoaxoaut ansa MPT

Homep ans 3aka3a

O603HayeHne napTum
g Cpok rogHocTH
é KonuyecTBo B WT.

[13]

CobntogaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO

7.\& O6eperatb OT BO3[EWCTBUSA CONMHEYHOrO CBETa
T XpaHUTb B CyXOM MecTe

® He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

@) W3penve anst ogHoro nauyueHTa

MegawnunHckoe nsnenuve
c € Mapkuposka CE
“ WaroTtoButens
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JNIEHTAM AnA KAHKOJb

NPEOUCIIOBUE

[laHHOe pyKOBOACTBO OTHOCUTCSA K LLEVHbBIM JIEHTaM AJ1S KaHHOMb.

PyKoBOACTBO appecoBaHO Bpayam, MEWLMHCKOMY MepcoHany M nauveHTtam/
nonb3oBaTensM B Ka4eCTBe UHCTPYKLMM MO NPaBUIIbHON KCTyaTaLumn U3aenmii.
Bbibop, yctaHoBka M nepBoe MPUMEHEHWe W3AENWiA AOMKHbl OCYLLECTBAATLCS
OBy4eHHbIM BpavoM UMM  MeAnepCOHANOM/KOHCYNbTAaHTOM MO MEAMLIMHCKOW
npoayKLmnm.

Mepen nepBbIM UCMONMb3OBAHWEM W3AENWUS BHUMATENbHO O3HAKOMbTECH C
yKa3aH1sIMU Mo NpuMeHeHmto!

CoxpaHsifiTe ynakoBky, Nnoka UCMonb3yeTcs ngenve.

OHa cogepuT BaxHyto nHcpopmaumto o6 nsgenum!

1. HASBHAYEHUE

LLleiHble NeHTbI Cy>KaT Ans KpenneHus 1 GrKcaLmm TpaxeocTOMUYECKUX KaHIonb B
TPaxeocTOMe y NaLMEHTOB NOCHE TPAXEOTOMUM UM NaPUHIIKTOMUU.

2. YKA3SAHUA MO BE3OMNACHOCTU

dukempytoLasi neHTa npegHasHayYeHa MUCKMIoYUTENbHO ANt UCMONb30BaHWS, B TOM
yucne MHOTOKPaTHOTO, Y OAHOTO NauueHTa.

[MoCTOSIHHO  KOHTpONMPOBaTL HAAEXHOCTb dhuKcaumm, 4ToObl He [JonyckaTb
crnyyaiHoro ocnabnenus.
Bo usbexxaHne MHGEKUWA 3aMeHsITb 3arpsi3HEHHbIE UIMN BNaXHblE LUEHbIe NEHTbI.
CM. yKazaHusi No cobrnofeHuto rvrmeHsi.
LlleiHyto neHTy Ans kaHwonb Heobxoaumo nopobpaTe M OTperynuposaTb B
COOTBETCTBUM C 0OXBATOM LLEW.
Cnmwkom cnabas hukcauyst MOXeT MPUBECTU K MOBPEXAEHUAM TpaxeoCTOMbl 1
CMELLIEHMNIO TPaxeoCTOMUYECKOM KaHIoMM.
Ecnn weiiHas neHTa HanoXeHa CIULKOM TYyro, 3TO MOXeT MpuBECTU K
KOMMPECCUOHHbBIM NMOBPEXAEHNAM.
dukempytoLLasi NeHTa He AOMKHa CIIULLIKOM NAOTHO NpUeraTh K LUee.
(1)nTV|Maanb|M ABMNSETCH BapuaHT, Koraa Mexay Lueeli 1 NIEeHTON nmeeTcs 3a3op B

cMm.
Bo usbexxaHne HeyastHHOro 0TCOeAMHEHUS TPaXeOTOMMYECKO KaHionm Heobxoammo
perynsipHo NpoBePsITb HAAEXHOCTb 3aKpenneHns OUKCUPYIOLLLEA NEHTbI.
BaxHO nmpu ucnonb3oBaHWM y AeTeil: UCMOMb3oBaTh LUEMHYI0 NEHTY AN KaHomb
paspeLuaeTcs TONbKO NoA HabnogeHnem.
[MOCTOSHHO ~ KOHTPONMMPOBaTb  HAAEXHOCTb  ouKcaumu, 4TODbl He JonyckaTb
cny4anHoro ocnabneHus.

3. MOKA3AHUA

M3penue npegHa3HayeHo Ans pukcaumm TpaxeoCTOMUYECKO TPYOKM y NaLyueHToB,
NepeHecLUVX TPaXeoTOMUIO UM NIaPUHIIKTOMMIO.

4. NIPOTUBOMNOKA3AHUA

Mcnonb3oBaTb TOMbKO npu OTCYTCTBMM Yy nauuneHTa anneprum Ha I/ICI'IOJ'Ib3yeMbIIZ
martepuan.
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5. ONMMCAHUE U3OENUA

LLlefiHble NeHTbI ANs KaHIoMNb UMET PasnuyHble MexaHU3Mbl chuKcalmm.

* BapuaHTbl “H”: C NOMOLLIbIO NNAcTMaccoBOro Kproyka

e BapuaHTbl “K”: c NOMOLLbIO 3aCTEXKM-NUMYYKN

e BapuaHTbl “HM”: ¢ NOMOLLbI0 METaNIMYECKOro Kptoyka
LLlefiHble neHTbl ANa KaHonb NpegnaraloTcst B 6enom, GexeBoM LBeTe, a Takke
npo3payHble 1 pasHOLBETHbIE (AN AeTeNn).
LLlefiHas neHTa Ans kaHonNb NPeACTaBnseT cobov NeHTY M3 BCEHEHHOTo MaTepuana
B 060M0YKe U3 MArKOro HeTKaHOro MaTepuana.
KACLIP® Gexesas un KACLIP® Genasi BbINOMHEHbI U3 MSITKOro, 3MacTU4HOrO
TeKkcTunbHoro Matepuana, a KACLIP® Clear H — 13 anactiyHoro nonuypeTaHa.
LLlefiHble NeHTbI ANs KaHOIb NPeAnaranTcs Pa3nMyHON ANWHbI ANs PerynyMpoBKY nog,
pasHblii 06xBaT Luen.
CoOoTBETCTBYIOLLME TabNNLbI Pa3MEPOB COAEPXKATCS B NMPUIOXKEHUN.

6. NIPUMEHEHUE
Dwuczesciowg tasme stabilizujaca rurke potaczy¢ w taki sposéb za pomoca szerokie-
go rzepa, aby uzyskac zgdang dtugosc¢ (obwod szyi) .
NPEOYNPEXOEHUE!
LLleiiHylo neHTy AnsA KaHionb Heobxoaumo nofgobpaTk U OTperynupoBsatb B
COOTBETCTBUM C OGXBATOM LUEU.
Cnmwkom cnabas cukcauys MOXeT MPUBECTV K MOBPEXAEHUAM TPaxeoCTOMbl W
CMELLEHWNIO TPaXeOCTOMUYECKO KaHIonM.
Ecnn weliHas neHTa HanoXeHa CIWULIKOM Tyro, 3TO MOXeT MpuBECTU K
KOMMPECCUOHHbLIM NOBPEXAEHNSIM.
HanoxuTe huKCHpyHOLLYyIO NEHTY Ha LLEto TaK, YToBbl KPIOYOK / 3acTexKa Ha numyYkax
CMOTPENW Hapyxy.
3aKpenuTe KaxOblii KPIOYOK / 3aCTeXKy Ha fiMy4Ykax COOTBETCTBEHHO B GOKOBbIX
NpOYLUMHAX NMaCTUHKN TPaXeoTOMUYECKO KaHIoNu.

KACLP® und SUPRAFIX®:

Mpw nomoLLM XOMyTVKa Ha NEHTE MOXHO YCTaHOBUTb UHAVBUAYaNbHBIN 06BEM Luen.
OPTIFLAUSCH®:

MoaroHWTe KOPOTKYHO KpENeXHYO JIEHTY C pacTAr1BatoLLieiics BCTaBKOW k Tpebyemomy
0ob6xBaTy e 1 3ahUKCUPYITE ee Ha NYLLMCTON CTOPOHE CTArVBaKOLLEN NEHTDI.

Ecrm crarvBatowas neHta OPTIFLAUSCH® cnvwkom AOnvHHasi, €€  MOXHO
YKOPOTUTb, 06pe3aB A0 HYXHOW ASNHbI.

7. YKA3AHUA NO COBNMKOOEHUIO TMITMEHDI
Bo usbexxaHne MHGEKUWA 3aMeHsITb 3arpsi3HEHHbBIE UMW BIaXHblE LLENHbIE NEHTbI.
yKasaHu1si Mo COBMIOAEHIO TUMNEHbI.

NECKFIX®:
OuncTka, AesnHdeKuMst 1 (MOBTOpHasl) CTepUnM3auusi He [OrMYCKaloTCsl, Tak Kak
MOryT HapyLwMTb 6e3onacHOCTb U paboTocnocobHOCTL n3aenus!

KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:

3anpeLyaeTca YACTUTb U Ae3nHpULMpOBaTL N3genus.

KACLIP® CLEAR:

M3penue pa3peluaetcs cTupaTb BPYYHyto Npu Temnepatype Ao 40 °C.
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OTKUM BpYYHYIO 11 B MaLLMHE 3arnpeLLéH.

Mepen nocrnepylowM MpUMEHeHeM  OUKCUPYIOLLIME  FNEeHTbl  [OIDKHbI  ObiTb
MOMHOCTBIO BbICYLLUEHbI.

He cywmTb B cywumnke.

SUPRAFIX®:

Mepen cTupKoI cnepyeT 3acTerHyTb KPHOYKM U IIUMYYKA.

duKeupytoLmMe NeHTbl AN KaHIoMb paspeLuaeTcsi CTMpaTh TOMbKO BPYYHYIO Mpu
Temnepatype He 6onee 30 °C.

OTXVM BPYYHYIO 11 B MaLLMHe 3anpeLuéH.

Mepen nocneayloWwymM MpUMEHeHVWEM DUKCUPYIOLWME NeEHTbl  [OIKHbl  ObITb
MOMHOCTLIO BbICYLUEHbI.

He cywmTb B cylunnke.

8. XPAHEHUE

M3penusa cnegyeTt XpaHUTb B CyXOM MecTe N oGeperaTb OT COMHEYHOro ceeTa u/unu
BbICOKUX TemMneparyp.

9. NPOAOIKUTENBbHOCTb UCIMOJIb30OBAHUA

NECKEFIX®:

MakcrmanbsHas NpoaomMKUTENBHOCTbL MCMONb30BaHNSA/HOLLEHUS COCTaBNsieT 24 vaca.
KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

dukcaTop KaHionu npeacrasnsieT coboit usaenue Ans NpUMEHeHUs!, B TOM Yucne
MHOFOKPaTHOrO, Y OAHOrO NauWeHTa.

Cpok cnyx6bl 3aBUCUT OT MHAMBWAYaINbHOW YacTOTbl MCMONMb30BaHWS, COCTOSHUS
n30enus 1 akkypaTHOCTV OBPaLLIEHNS C HUM.

B nepuop mexay 3aMeHaMu KaHIonM XpaHWUTb UCTONb3yeMblid puKkcaTop KaHionM Ha
YNCTOM OCHOBAHMM.

Mepen oGpaTHOV YCTAHOBKOW MPOBEPUTL M3AENMe Ha PaboTocrocoGHOCTL 1
Hanuume BUOVMbIX MOBPEXOEHWN.

Henb3si cHoBa ycTaHaBnMBaTb W3fenve, eCrvi OHO UMEET MOBPEXAEHUS, CUTbHbIE
3arpsisHEHVst UMK CUINbHO HaMOKIO, Tak Kak 3TO MOXeT yrpoxatb 6e3onacHocTu
NpVYIMEHeHUs.

B atom cnyyae uspenvie cregyeT HeMeneHHO 3aMeHNTb.

He nosgHee yem uepes 7 AHeld nocne NepBoro MCMosib3oBaHUsA hUKCaTop KaHoNM
crepyeT BbIGPOCUTL M 3aMEHUTb Ha HOBBIN.

SUPRAFIX®:

duKCHpylOLME FNEHTbl pacciMTaHbl Ha MHOTOKpPaTHOEe MpUMEHEHWe W MoryT
noaBepraTbCs YACTKe (CTUPKE).

Cpok crny>0bl 3aBUCUT OT YaCTOTbI MCMOMNb30BaHUS U akKypaTHOCTY obpaLLeHus.
MpeaenbHbIn cpok cnyx6bl PUKCUPYIOLLMX NEHT COCTaBNAET 7 OHE.

Mpy BO3HWMKHOBEHMW NOBPEXAEHUIA CriedyeT HEeMeANEeHHO 3aMeHUTb Usaenve.

10. YTUNU3ALUA

YTunusauma uv3genua  JoMmKHa  NPOM3BOAUTLCA  UCKIIOYUTENbHO B CTPOroM
COOTBETCTBUW C AENCTBYIOLLMMUN NONOXEHUSMU.

7



11. MPABOBAA UH®OPMALIUA

dupma-usrotoButens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecet
OTBETCTBEHHOCTM 3a cbom B paboTte, TpaBMbl, MHPEKLMN U/WNN NHbIE OCIOXHEHNS
VMW VHblE VHLMAEHTBI, BO3HUKLLME M3-32 CaMOBOJIbHBIX U3MEHEHWUI M3denust unm
HenpaBUIbHOTO UCMOMb30BaHWS, YX0Aa W/vnu obpatleHus.

B uvactHoctu, cdumpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecet
OTBETCTBEHHOCTM 3a yLepO, BO3HUKLLWNIA BCNeACTBNE MOANMUKALMIA UM PEMOHTa
v3genus, ecn JaHHble MOAUMKAUMM WNM PEMOHT He BbIMOMNHANMUCE CaMUM
N3roToBUTENEM.

OT0 oTHOoCcUTCA (B AOMYCTUMOW 3aKOHOM Mepe) Kak K BbI3BaHHBIM AaHHbIMW
[eViCTBUAMM NOBPEXAEHNSM CaMOro U3Aenus, Tak 1 K nioboMy BO3HVKLLEMY B CBSI3U
C HUMW KOCBEHHOMY YLLEep6y.

Mpu ncrnonb3oBaHUM M3OENUA CBEpX CPOKa, yKasaHHOro B rnase 9, w/wvnun npu
MCMonb3oBaHWK, yxode (O4ncTke, AE3MHMEKUMM) WNM  XpaHeHuu W3aenus c
HapyleHvem TpeboBaHW fdaHHOW WHCTpyKuun dupma Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH ocsoGoxgaeTcss OT BCAKON OTBETCTBEHHOCTW, B T.Y. U OT
OTBETCTBEHHOCTU 3a AedeKTbl U3Aenus, B TOW Mepe, HAcKoMbKo 3TO AOnyckaeTcs
3aKoHOAATENbCTBOM.

B cnyyae BO3HMKHOBEHWS CEPbE3HOro WHLUMAEHTa B CBA3W C AaHHbIM M3genvem
upmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cnepyeT coobwuth
NpOV3BOAUTENIO W B OTBETCTBEHHYIO MHCTaHUMIO cTpaHbl-uneHa EC, B koTopoii
NpoXu1BaeT Nnosb3oBaTenb U/WNn NauyeHT.

Peanusaunsi n nocrasku Bceri npogykuum cdmpmbl Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH ocyLecTBNSOTCA UCKIIOYNTENBHO B paMKax OBLLMX KOMMEPYECKUX
ycnosuii (AGB); AaHHble YCNOBMSI MOXHO MOMNYyYUTb HEMOCPEACTBEHHO B dhupme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

M3rotoBuTenb ocTaBnsieT 3a coboi NpaBo Ha M3MEHEHMsT MPOAYKLMN.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® n OPTIFLAUSCH®  sBnstoTcst
3apernucTpupoBaHHbiMi B FepmMaHum u Apyrux ctpaHax-uneHax EC Toprosbimu
mapkamu komnanum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

V pfipadé potfeby Ize piktogramy uvedené niZe nalézt na obalu vyrobku.

MRT|

\

.(-@D/I}CIEH

I

EnESe®q:

Specialni pro déti

Pro MRT

Katalogové ¢islo

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

Obsah (kusl)

Viz navod k pouziti

Chrante pfed slune¢nim zafenim
Uchovavejte v suchu

Neni ur€eno pro opakované pouZziti
Pouze pro jednoho pacienta
Zdravotnicky vyrobek

Oznaceni CE

Vyrobce
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POPRUHY NA NOSENi KANYLY

uvob
Tento navod plati pro popruhy na noSeni kanyly.
Slouzi jako informace pro lékare, zdravotni personal a pacienty/uZivatele, jak maji
vyrobek spravné pouzivat.
Vybér, pouziti a zavedeni vyrobk( musi pfi prvnim pouziti provadét vyskoleny Iékar
nebo vyskoleny odbornik/poradce pro zdravotnické prostredky.
Pfed prvnim pouzitim vyrobku si tento navod k pouziti peclivé prostuduijte!
Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.
Obsahuje dulezité informace tykajici se vyrobku!
1. URCENY UCEL

Pasky k pfichyceni kanyly slouzi k pfichyceni a zajiSténi trachealni kanyly v tracheos-
tomii u pacientt po tracheotomii nebo laryngektomii..

2. BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
Popruh kanyly je vyrobek uréeny pro jednoho pacienta a smi byt tedy pouzivan pouze
jednim konkrétnim pacientem, a to i vicekrat.

JeI tfeba neustale kontrolovat bezpecné uchyceni, aby nedoslo k nechténému
uvolnéni.
Znecisténé nebo vihké pasky na prichyceni trachealni kanyly kvili riziku infekce
vymeénuijte za nové. Viz Hygienické pokyny.
Pasku k pfichyceni trachealni kanyly vybirejte a nastavujte podle obvodu krku.
Pokud by byla pfili§ volna, mohlo by dojit k poranéni tracheostomie a dislokace tra-
chealni kanyly.
Pokud pasku k pfichyceni trachealni kanyly naopak utadhnete pfili§, mohlo by dojit
k otlakim.
Popruh kanyly by nemél lezet pfilis tésné kolem krku.
Optimalni je vzdalenost asi 1 cm mezi paskou a krku.
Aby se zabranilo nahodnému uvolnéni trachealni kanyly, je nutné k bezpec¢nému
drzeni pravidelné kontrolovat popruh kanyly.
PFi pouzivani u déti plati: Paska k pfichyceni trachealni kanyly smi byt pouzivana
pouze pod dohledem.
Je ltr"gbga neustale kontrolovat bezpecné uchyceni, aby nedo$lo k nechténému
uvolnéni.

3. INDIKACE

Produkt je indikovan k zajisténi tracheostomické kanyly u pacientt po tracheotomii
nebo laryngektomii.

4. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.
5. POPIS VYROBKU
Pasky k pfichyceni kanyly se dodavaji s riiznymi zaviracimi mechanismy.
» Varianty H: s plastovym hackem
* Varianty K: se suchym zipem
* Varianty HM: s kovovym hackem

Popruhy na kanyly se dodavaiji v bilé, béZzové a modré barvé, prihledné a barevné
(pro déti).
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fFI"opruhy na kanyly se skladaji z popruhu z pénového materialu obaleného mékkym
isem.
Popruhy KACLIP® bézovy a KACLIP® bily jsou z mékkého elastického textilniho ma-
terialu, popruh KACLIP® Clear H z elastického polyuretanu.
II:’c|>(pruhy na kanyly se dodavaji v riznych délkach a daji se nastavit na rizny obvod
rku.
Tabulka s pfislusnymi velikostmi je v pfiloze.
6. POUZITI
Spojte dvoudilny popruh kanyly pomoci pasku se suchym zipem tak, abyste dosahli
pozadované délky (obvod krku).
VAROVANI!
Pasku k pfichyceni trachealni kanyly vybirejte a nastavujte podle obvodu krku.
Pokud by byla pfili§ volna, mohlo by dojit k poranéni tracheostomie a dislokace tra-
chealni kanyly.
Pokud pasku k pfichyceni trachealni kanyly naopak utahnete pfili§, mohlo by dojit
k otlakiim.
Polozte popruh kanyly na krk tak, aby hacek/suchy zip byl na vnéjsi strané.
Pripevnéte oba hacky/suché zipy do postrannich ocek stitu trachealni kanyly.
KACLP® und SUPRAFIX®:
Posuvnou prezkou na popruhu se nastavuije pfislusny obvod krku.
OPTIFLAUSCH®:
Nastavte kratky uzaviraci pasek s pruznym koncem na pozadovany obvod krku a
upevnéte ho na flauSovou stranu popruhu.
Pokud je popruh OPTIFLAUSCH® prili$ dlouhy, muzete ho odstfihnout a zkratit na
potfebnou délku.
7. HYGIENICKE POKYNY
Znecisténé nebo vihké pasky na pfichyceni trachealni kanyly kvdli riziku infekce
vyménuijte za nové.
NECKFIX®:
Cisténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a opakované pouzivani mohou
negativné ovlivnit bezpe€nost a funkci vyrobku, a proto jsou nepfipustné!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Vyrobky se nesméji Cistit ani dezinfikovat.
KACLIP® CLEAR:
Vyrobek je mozné Cistit ru€nim pranim pfi teploté do 40 °C.
NeZdimejte a neodstieduijte je.
Pred dalSim pouzitim musi byt fixacni pasky zcela suché.
Nesuste je v susicce.
SUPRAFIX®:
Hacky a suché zipy se pfed pranim musi zavfit.
Fixacni pasky smite prat pouze ruéné pri teploté do 30 °C.
Nezdimejte a neodstreduijte je.
Pred dalSim pouzitim musi byt fixacni pasky zcela suché.
Nesuste je v susicce.
8. UCHOVAVANI
Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pred slune¢nim zafenim
a/nebo teplem.
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9. DOBA POUZITELNOSTI
NECKFIX®:
Maximalni doba pouZitelnosti/doba noseni je 24 hodin.
KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:
Fixani paska je jako vyrobek pro jednoho pacienta vhodny i k opétovnému pouziti.
Zivotnost zavisi na konkrétni ¢etnosti pouzivani a na stavu vyrobku a nakladani's nim.
Pfi vyméné kanyly je tfeba pouzivany fixacni pasek odkladat na cCisté misto.
Pfed opétovnym nasazenim je tfeba vyrobek zkontrolovat, zda neni zjevné poskozeny
a zda je funkeni.
Vyrobek nesmi byt znovu pouzit, pokud je poSkozeny, silné znecistény nebo silné
provihly, protoze by tim mohlo byt ohroZeno jeho bezpe¢né pouzivani.
V takovém piipadé je nutné vyrobek ihned vyménit.
Nejpozdéji 7 dnd po prvnim pouZiti musi byt fixacni paska zlikvidovana a vyménéna
za hovou.
SUPRAFIX®:
Fixacni pasky jsou urCeny pro opakované pouziti a Ize je Cistit (prat).
Zivotnost zavisi na konkrétni ¢etnosti pouzivani a nakladani s nimi.
Nejpozdéji po 7 dnech musi byt fixacni pasky zlikvidovany.
V pripadé poskozeni je tfeba je vyménit okamzité.
10. LIKVIDACE
Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.

11. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebird zadnou zaruku
za ztratu funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zpUsobeny
svévolnou zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim
s vyrobkem.

Spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neruéi za Skody
vzniklé upravami vyrobku nebo jeho opravami, pokud tyto Upravy nebo opravy nebyly
provedeny pfimo vyrobcem

Pokud to platne pravni pfedpisy umoznuji, plati to nejen pro skody na samotnych
vyrobcich, ale i pro veskeré takto zplisobené nasledné skody.

V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené v kapitole 9 nebo
v pfipadé pouzivani, udrzby (¢isténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku v rozporu
s ustanovenimi tohoto navodu k pouZiti zanika veskera odpovédnost spole¢nosti An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH vcetné odpovédnosti za vady vyrobku, je-li
to ze zakona pfipustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci
a prisluSnému organu clenského statu, vnémz ma uzivatel sidlo, resp. pacient
bydliste.

Prodej a dodavky veskerych vyrobkl spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH se Fidi vyluéné vSeobecnymi obchodnimi podminkami (VOP), které jsou
k dispozici na vyzadani pfimo u spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® a OPTIFLAUSCH® jsou v Némecku a ve statech
Evropské unie zapsané ochranné znamky spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.
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Legenda piktogramov

V pripade vhodnosti mozno nasledujlce piktogramy na zozname najst’ na baleni
vyrobku.

Vyrobok uréeny osobitne pre deti
MRT| Vhodné pre MRT

Objednavacie ¢islo

Oznacenie Sarze

Pouziteiné do

MnozZstvo obsahu v kusoch

Dbaijte na navod na pouzitie

\

.(-@D/I}CIEH

I

Skladujte mimo pdsobenia sine¢ného ziarenia
Skladujte na suchom mieste

Nie je vhodné pre opakované pouzitie

@)

Vyrobok pre jedného pacienta

)

Zdravotnicka pomdcka

B

Oznacenie CE

(@)
m

Vyrobca

E
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NOSNE PASY KANYLY
PREDSLOV

Tento navod plati pre nosné pasy kanyly.

Navod na pouzitie slizi pre informéciu lekara, oSetrujuceho persondlu a pacienta/
pouzivatela pre zabezpecenie odbornej manipulacie.

Vyber, pouZitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat' zaskoleny lekar
alebo odborny pracovnik/poradca k zdravotnickym poméockam.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouZzitie!

Obal uchovajte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.

Obsahuje dblezité informacie o vyrobku!

1. UCEL POUZITIA

Nosné pasy kanyly sltZia na upevnenie a zaistenie trachealnych kanyl v tracheostome
tracheotomovanych alebo laryngektomovanych pacientov..

2. BEZPECNOSTNE POKYNY

Pas na nosenie kanyl je vyrobok pre jedného pacienta, a tym je vylu¢ne uréeny pre
pouzitie - hoci aj viacnasobné - u jedného jediného pacienta.
Bezpeéné uchytenie sa musi vzdy kontrolovat, aby sa zabranilo nahodnému
uvolneniu.
Aby ste predisli infekcii, vymerite znecistené alebo vihké popruhy trachealnej kanyly.
Pozri hygienické pokyny. ;
Popruh trachealnej kanyly musi byt' zvoleny a nastaveny podia hribky krku.
II:’n’liéI volné uchytenie méze viest’ k poraneniam tracheostémy a dislokacii trachealnej
anyly.
Ak je popruh trachedlnej kanyly nastaveny prili§ tesne, méze dojst’ k poraneniu tlakom.
Pas na nosenie kanyl by nemal pevne priliehat’ ku krku.
Optimalny je odstup cca 1 cm medzi pasom a krkom.
Ak chcete zabranit neimyselnému uvolneniu trachealnej kanyly, musite bezpecné
priliehanie pasu na nosenie kanyl pravidelne kontrolovat'.
Plati pre pouZitie u deti: Popruh trachedlnej kanyly sa smie pouzivat’ iba v prostredi
pod dohladom.
Bezpecné uchytenie sa musi vzdy kontrolovat, aby sa zabranilo nahodnému
uvolneniu.

3. INDIKACIA

Produkt je indikovany na zabezpecenie tracheostomickej kanyly u pacientov po tra-
cheotomii alebo laryngektomii.

4. KONTRAINDIKACIA
Pomdbcku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.
5. POPIS VYROBKU
Nosné popruhy kanyl disponuju réznymi uzatvaracimi mechanizmami.
» ,H“varianty: s plastovym hacikom
* ,K“varianty: so suchym zipsom
e, HM* varianty: s kovovym hacikom

Nosné pasy kanyly st k dispozicii vo farbach biela, béZova, modra a priehiadna, ako
aj pestrofarebna (pre deti).
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Nots?é pasy kanyly pozostavaju z penového pasu pokrytého méakkou netkanou
textiliou.

KACLIP® béZzova a KACLIP® biela sa skladaji z makkého elastického textiiného ma-
terialu, KACLIP® Clear H pozostavaju z elastického polyuretanu.

Nosné pasy kanyly su k dispozicii v réznych dizkach a daju sa nastavit’ na rézne
hrabky krku. .

Prislusné velkostné tabulky sa nachadzaju v prilohe.

6. POUZITIE

Dvojdielny pas na nosenie kanyly spojte pomocou Sirokého suchého zipsu tak, aby ste

dosiahli pozadovanu dizku (obvod krku).

VAROVANIE!

Popruh trachealnej kanyly musi byt’ zvoleny a nastaveny podla hrubky krku.

Il;’riliéI voiné uchytenie mdze viest' k poraneniam tracheostomy a dislokacii trachealnej
anyly.

Ak je popruh trachealnej kanyly nastaveny prili§ tesne, moze ddjst' k poraneniu tlakom.

Pas na nosenie kanyl prilozte okolo krku tak, aby haciky / suché zipsy smerovali

navonok.

Pripevnite oba haciky/suché zipsy vzdy do bo¢nych ociek na stite kanyly.

KACLP® und SUPRAFIX®:

Na Smykadle pasa sa nastavuje individualny obvod krku.

OPTIFLAUSCH®:

Nastavte kratku kryciu pasku so stre€ovou vsadzkou na pozadovany obvod krku a

upevnite ho na hebkej strane putka.

s\ilslg'e putko OPTIFLAUSCH?® pridlhé, moze sa odstrihnutim skrétit’ na pozadovanu
Zku.

7. HYGIENICKE POKYNY
Aby ste predisli infekcii, vymerite znecistené alebo vihké popruhy trachealnej kanyly.

NECKFIX®:
Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia a opakované pouzivanie tejto zdravotnickej
pomdcky mozu obmedzit' jej bezpeénost’ a funkénost, a preto nie su pripustné.
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Vyrobky sa nesmu istit’ ani dezinfikovat'.
KACLIP® CLEAR:
Vyrobok sa smie Cistit’ ako ruéné pranie pri teplote do 40 °C.
Nezmykajte ani neodstreduijte.
Pred opatovnym pouZitim musia byt nosné pasy kanyly Gplné suché.
Nesuste v susicke.
SUPRAFIX®:
Haciky a suché zipsy sa musia pre pranim zatvorit.
Nosné pasy kanyly sa smu prat’ iba v ruke pri teplote do 30 °C.
Nezmykajte ani neodstreduijte.
Pred opatovnym pouzitim musia byt nosné pasy kanyly Gplné suché.
Nesuste v susicke.
8. UCHOVAVANIE

Uchovavanie sa musi uskuto¢nit’ v suchom prostredi a chranené od slne¢ného Ziare-
nia a/alebo horucavy.
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9. DOBA POUZITELNOSTI

NECKFIX®: .

Maximalna doba pouzitelnosti / doba nosenia je 24 hodin.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Nosny pas kanyly je vyrobok pre jedného pacienta uréeny aj na viacnasobné pouzitie.
Pouziteinost zavisi od individualnej frekvencie pouzivania, ako aj od stavu a spdsobu
zaobchadzania s produktom.

V ¢ase medzi vymenami kanyly sa ma pouzivany nosny pas kanyly medziGasom
uskladnit’ na Gistom podklade. . .
Pred opéatovnym pripojenim sa musi vyrobok skontrolovat’ z hladiska viditelnych
poskodeni a funkénosti.

Vyrobok sa nesmie opatovne pouzivat, ked je poskodeny, silne znecisteny alebo silne
previhéeny, pretoze by to mohlo ohrozit’ bezpecné pouzitie.

V takomto pripade sa produkt musi okamzite vymenit’.

Najneskor 7 dni po prvom pouZiti sa musi nosny pas kanyly zlikvidovat’ a vymenit
za novy.

SUPRAFIX®:

Nosné pasy kanyly st urené na viacnasobné pouzitie a je mozné ich Cistit' (prat).
Pouzitelnost' zavisi od individualnej frekvencie pouzivania a spdsobu zaobchadzania.
Najneskér po 7 difoch sa musia nosné pasy kanyly zlikvidovat'.

V pripade, ze sa objavi poSkodenie, je nutné vyrobok okamzite vymenit..

10. LIKVIDACIA

Vyrobok sa mdze likvidovat' len v stlade s platnymi vnatrostatnymi predpismi.

11. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera ziadnu zaruku na
vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce
prihody, ktoré vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nenaleZitého pouzivania,
starostlivosti a/alebo manipulacie.

Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za
Skody, ktoré vzniknti z ddvodu vykonania zmien alebo oprav vyrobku, ked tieto zmeny
alebo opravy nevykonal samotny vyrobca.

Plati to - ak tak pripusta zakon - pre takto spésobené §kody na samotnych vyrobkoch,
ako aj pre vSetky spdsobené nasledné skody.

Pri pouzivani vyrobku po dlhSiu dobu, ako je doba pouzivania uvedena v kapitole
9, a/alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku
v rozpore s normativmi tohto ndvodu na pouzitie spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizin-
technjk Vertrieb GmbH odmieta akékolvek rucenie, vratane rucenia za nedostatky,
pokial to umoznuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolo¢nosti Andreas Fahl GmbH vyskytne
zavazna nehoda, musj sa nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v
ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH sa uskutocénuje vyluéne podla véeobecnych obchodnych podmienok, kto-
ré moZzete ziskat' priamo od spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutocnit' zmeny vyrobku.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® a OPTIFLAUSCH® st v Nemecku a v ¢lenskych
Statoch EU registrovanymi ochrannymi znamkami spolo¢nosti Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Kolin n. Rynom.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi, e je to potrebno.

Posebej za otroke

MRT| Primerno za MRT
Naro¢niska Stevilka
Stevilka lota

Rok uporabe
Vsebina v kosih

Upostevajte navodila za uporabo

\

.(-@D/I}CIEH

I

Hranite za$¢iteno pred sonéno svetlobo
Hranite na suhem mestu

Ni za ponovno uporabo

@)

Izdelek za enega bolnika

)

Medicinski izdelek

B

Oznaka CE

(@)
m

Proizvajalec

E
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NOSILNE TRAKOVE KANILE

uvoD

To so navodila za nosilne trakove kanile.

Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacien-
ta/uporabnika ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan stro-
kovnjak/svetovalec za medicinske pripomocke.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.

Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

1. PREDVIDENI NAMEN

Trakovi za pri¢vrstitev kanile se uporabljajo za pritrditev in zavarovanje trahealnih kanil
v traheostomi pri pacientih s traheostomo ali laringektomiranih pacientih..

2. VARNOSTNI NAPOTKI

Trak za pri¢vrstitev kanile se lahko uporablja izkljuéno samo pri enem pacientu, in
sicer tudi veckrat.

Stalno je treba preverjati ¢vrstost fiksacije, da preprecite nenamerno zrahljanje.

Da preprecite okuzbe, trakove za trahealne kanile zamenjajte, e so umazani ali
vlazni. Glejte navodila za higieno.

Trak za trahealno kanilo je treba izbrati glede na velikost vratu in ga temu primerno
nastaviti.

Preohlapen oprijem lahko vodi v poskodbe traheostome in povzroéi dislokacijo tra-
healne kanile.

Ce trak za trahealno kanilo nastavite preozko, lahko pride do poskodb zaradi pritiska.
Trak za pri€vrstitev kanile naj na vratu ne bo pretesen.

Najbolje je, da je trak od vratu odmaknjen 1 cm.

Da preprecite nezeleni izstop kanile, morate redno preverjati, da je oprijem traku za
pricvrstitev kanile dober.

Velja za uporabo pri otrocih: Trak za trahealno kanilo se sme uporabljati le v nadzo-
rovanem okolju.

Stalno je treba preverijati ¢vrstost fiksacije, da prepregite nenamerno zrahljanje.

3. INDIKACIJA

Izdelek je indiciran za pritrditev traheostomske cevi pri bolnikih s traheotomijo ali
laringektomijo.

4. KONTRAINDIKACIJA
Ne uporabljajte, e je pacient alergi¢en na uporabljeni material.
5. OPIS PRIPOMOCKA

Trakovi za priCvrstitev kanile imajo razli¢ne zaporne mehanizme.

* Razlicice “H”: s plasti¢nim kavljem

* Razlicice “K”: s sprijemalnim zapiralom

» Razlicice “HM“: s kovinskim kavljem
Trakovi za pri€vrstitev kanile so na voljo v beli, peS€eni, modri ali prosojni barvi ter v
pisani izvedbi (za otroke).
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Trakovi za priévrstitev kanile so narejeni iz traku iz pene, ki je obdan z mehko kopreno.
KACLIP® beige in KACLIP® white sta izdelana iz mehkega, elasticnega tekstilnega
materiala, KACLIP® Clear H pa iz elasti¢nega poliuretana.

Trakovi za priévrstitev kanile so na voljo v razli¢nih dolZinah in jih je mogoce prilagoditi
razli¢nim velikostim vratu.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.

6. UPORABA
Dvodelni trak za priévrstitev kanile s Sirokim sprijemalnim trakom spnite tako, da boste
dosegli zeleno dolzino (obseg vratu).
OPOZORILO!
Trak za trahealno kanilo je treba izbrati glede na velikost vratu in ga temu pri-
merno nastaviti.
Preohlapen oprijem lahko vodi v poSkodbe traheostome in povzroéi dislokacijo tra-
healne kanile.
Ce trak za trahealno kanilo nastavite preozko, lahko pride do po$kodb zaradi pritiska.
Polozite trak za pri¢vrstitev kanile okrog vratu tako, da sta kavelj¢ka/sprijemalni zapirali
na zunanji strani.

Pri¢vrstite oba kaveljcka/sprijemalni zapirali na stranskih usescih na metuljcku kanile.
KACLP® und SUPRAFIX®:
Z zapiraCem na traku nastavite individualno $irino glede na obseg vratu.
OPTIFLAUSCH®:

Kratek zapiralni trak z elasti¢nim vstavkom nastavite na Zeleno $irino vratu in ga pritrdi-
te na puhasti strani pritrdilnega traku.
Ce je pritrdilni trak OPTIFLAUSCH® predolg, da lahko odreZete na Zeleno dolzino.

7. NAVODILA ZA HIGIENO

Da preprecite okuzbe, trakove za trahealne kanile zamenjajte, e so umazani ali viazni.

NECKFIX®:

Ciscenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter ponovna uporaba lahko poslab$a m
varnost in delovanje izdelka, zato ni dovoljena!

KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:

Izdelkov ne smete Cistiti ali dezinficirati.

KACLIP® CLEAR:

Izdelek lahko perete v roéno pri temperaturi do 40 °C.

Brez oZemanja in uporabe centrifuge.

Pred ponovno uporabo morajo biti trakovi za fiksacijo kanil popolnoma suhi.
Ne susite v suSilnem stroju.

SUPRAFIX®:

Kavlje in trakove na jezka morate pred pranjem zapreti.

Trakove za fiksacijo kanil lahko perete samo z ro¢nim pranjem do 30 °C.
Brez oZemanja in uporabe centrifuge.

Pred ponovno uporabo morajo biti trakovi za fiksacijo kanil popolnoma suhi.
Ne susite v suSilnem stroju.

8. SHRANJEVANJE

Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, za$¢itene pred sonénimi Zarki in/
ali vrocino.
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9. TRAJANJE UPORABE

NECKFIX®:

Pripomocek lahko uporabljate najve¢ 24 ur.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Trak za fiksacijo kanile je izdelek, ki je primeren za veckratno uporabo, vendar ga
smete uporabljati samo pri enem pacientu.

Trajnost je odvisna od pogostosti uporabe in stanja ter rokovanja z izdelkom.

Med menjavanjem kanile je treba trak za fiksacijo kanile, ki ga uporabljate, postaviti
na Cisto podlago.

Pred ponovno namestitvijo je treba pripomocek pregledati glede vidnih poskodb in
ucinkovitosti.

Pripomocka ni dovoljeno znova uporabiti, ¢e je poSkodovan, umazan ali mo¢no
namocen, ker bi to ogrozilo varno namestitev.

V takem primeru je treba pripomocek takoj zamenjati.

Najkasneje 7 dni po prvi uporabi je treba trak za fiksacijo kanile odstraniti in zamenjati
Z novim.

SUPRAFIX®:

Trakovi za fiksacijo kanil so predvideni za veckratno uporabo in se lahko Cistijo (perejo).
Trajnost je odvisna od posamezne pogostosti uporabe in ravnanja.

Trakove za fiksacijo kanil je treba odstraniti najpozneje po 7 dneh.

Ce pride do poskodb, je treba izdelek takoj zamenjati.

10. ODSTRANJEVANJE

Pripomocek se sme med odpadke odloziti le v skladu z veljavnimi nacionalnimi
predpisi.

11. PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za
motnje delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke,
ki nastanejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne upo-
rabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.

Druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH $e posebej ne prevzema no-
bene odgovornosti za $kodo, ki nastane zaradi spreminjanja pripomocka ali zaradi
popravil, ¢e teh sprememb ali popravil ni opravil proizvajalec sam.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta nacin povzroceno $kodo na izdel-
kih kot tudi za vso posledi¢no $kodo.

Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navedenega v 9. poglavju, in/ali ¢e
pripomocek uporabljate, negujete (CiScenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z
navodili za uporabo, druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevze-
ma odgovornosti in ne jam¢i za napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
pride do resnega zapleta, je treba o njem obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drzave ¢lanice, kjer se uporabnik in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH poteka izkljuéno v skladu s splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite
neposredno pri druzbi Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® in OPTIFLAUSCH® so v Nemciji in drugih
drzavah ¢lanicah EU registrirane znamke druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, KélIn.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Posebno za decu

MRT| MRT pogodan
Kataloski broj
Broj serije (Sarze)
Upotrebiti do
Sadrzaj (komada)

Pogledati uputstvo za upotrebu

\

.(-@D/I}CIEH

I

Drzati dalje od sunceve svetlosti
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Nije za viSekratnu upotrebu
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TRACICE ZA KANILU

PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za tracice za kanilu.

Sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osigu-
ralo struéno rukovanje proizvodom.

Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje doz-
voljeno je isklju€ivo obu¢enom lekaru ili obu¢enom struénom osoblju/konsultantu za
medicinske proizvode.

Pre prve primene proizvoda paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

1. NAMENA

Fiksacione vrpce za kanilu sluZze za pri€vrS¢ivanje i osiguranje trahealnih kanila u
traheostomama traheotomiranih i laringektomiranih pacijenata..

2. SIGURNOSNE NAPOMENE

Fiksaciona vrpca za kanilu namenjena je za kori$éenje - takode i viSe puta - kod samo
jednog pacijenta i ne sme da se koristi kod viSe pacijenata.

Da bi se sprecilo njeno slu¢ajno labavljenje, mora se redovno proveravati da li je
fiksaciona vrpca dobro priévrséena.
Prljava ili vlazna fiksaciona vrpca za trahealnu kanilu mora se zameniti da bi se izbegla
infekcija. Pogledajte Uputstva o higijeni.
Fiksaciona vrpca za trahealnu kanilu mora se izabrati i podesiti prema debljini vrata
pacijenta.
Labavost vrpce moze dovesti do povreda traheostome i dislokacije trahealne kanile.
Ako se vrpca previse zategne, moze doéi do povreda usled pritiska.
Fiksaciona vrpca ne treba da bude suviSe jako zategnuta oko vrata.
Optimalno rastojanje izmedu vrpce i vrata iznosi otprilike 1 cm.
Kako bi se sprecilo nezelieno otkacinjanje trahealne kanile, redovno mora da se pro-
verava priévrscenost fiksacione vrpce kanile.
Za primenu kod dece vazi: fiksaciona vrpca za trahealnu kanilu sme da se upotreblja-
va samo u kontrolisanom okruzenju.
Da bi se sprecilo njeno slu¢ajno labavljenje, mora se redovno proveravati da li je fiksa-
ciona vrpca dobro pricvré¢ena.

3. INDIKACIJE

Proizvod je indikovan za osiguravanje traheostomske cevi kod pacijenata sa traheo-
tomijom ili laringektomijom.

4. KONTRAINDIKACIJE
Ne primenijivati ako je pacijent alergi¢an na kori§¢eni materijal.
5. OPIS PROIZVODA

Fiksacione vrpce za kanilu mogu se zatvarati pomocu vise razli¢itih mehanizama:
* varijanta ,,H”: s plasti¢nim kukicama
* varijanta ,,K”: s ¢iGak zatvaratem
 varijanta ,,HM”: s metalnim kukicama
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Fiksacione vrpce za kanilu raspolozive su u beloj, krem, plavoj i providnoj boji kao i
Sarene (za decu).

To su vrpce od sunderastog materijala zastiéenog mekom netkanom tkaninom.
Vrpce KACLIP® krem i KACLIP® bela izradene su od mekog, elasti¢nog tekstilnog
materijala, a KACLIP® Clear H od elasti¢nog poliuretana.

Fiksacione vrpce za kanilu raspoloZive su u razli¢itim duzinama i pogodne su za
razlicite debljine vrata.

Odgovarajuce tabele sa veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

6. PRIMENA

Dva dela fiksacione vrpce spojite na Sirokom spojnom delu tako da se dobije Zeljena
duzina (debljina vrata).

UPOZORENJE!

Fiksaciona vrpca za trahealnu kanilu mora se izabrati i podesiti prema debljini
vrata pacijenta.

Labavost vrpce moze dovesti do povreda traheostome i dislokacije trahealne kanile.
Ako se vrpca previse zategne, moze doéi do povreda usled pritiska.

Fiksacionu vrpcu namestite oko vrata tako da kukice/Ci¢ak za pri€vr¢ivanje pokazuju
prema spolja.
Obe kukice/€icak pri¢vrstite u odgovarajuce bo¢ne usice na peloti trahealne kanile.
KACLP® und SUPRAFIX®:

Kliza¢ sluzi za prilagodavanje duzine vrpce individualnoj debljini vrata.
OPTIFLAUSCH®:

Podesite kratku vrpcu za zatvaranje sa rastegljivim umetkom na Zeljenu duzinu prema
obimu vrata i fiksirajte je na mekoj strani fiksacione vrpce.

Predugacku fiksacionu vrpcu OPTIFLAUSCH® moZzete odsecanjem suvisnog dela
skratiti na zeljenu duzinu.

7. HIGIJENSKA UPUTSTVA
Prijava il vlazna fiksaciona vrpca za trahealnu kanilu mora se zameniti da bi se izbegla
infekcija.
NECKFIX®:
Ciscenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija kao i ponovno kori§¢enje negativno
uticu na bezbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Proizvodi ne smeju da se Ciste ili dezinfikuju.
KACLIP® CLEAR:
Proizvod se moze prati ruéno na temperaturi do 40 °C.
Ne cediti niti centrifugirati.
Prije ponovne primene tracice za kanilu moraju da se potpuno osuse.
Ne smeju da se suSe u masini za suSenje vesa.
SUPRAFIX®:
Kukice i kop¢e na ¢icak pre pranja se moraju zatvoriti.
Tracice za kanilu smeju da se peru samo ru¢no, na temperaturi do 30 °C.
Ne smeju da se cede niti centrifugiraju.
Prije ponovne primene tracice za kanilu moraju da se potpuno osuse.
Ne smeju da se suSe u masini za suSenje vesa.
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8. CUVANJE

Proizvodi se moraju Cuvati na suvom mestu, zasticenom od sunceve svetlosti il
vrucine.

9. ROK UPOTREBE

NECKFIX®:
Maksimalno vreme no$enja / upotrebe kasete iznosi 24 sata.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Tracice za kanilu su proizvodi namenjeni za samo jednog pacijenta, ali koji smeju da
se koriste viSe puta.

Trajnost im zavisi od individualne u¢estanosti primene, od toga u kakvom su stanju i
od nacina rukovanja.

Izmedu zamena dve kanile, tracicu za kanilu, koja se trenutno koristi, treba ¢uvati na
Cistoj podlozi.

Pre ponovnog stavljanja proverite da li na proizvodu ima vidljivih o$te¢enja i da li pro-
izvod dobro funkcionise.

Ostecen, zaprljan ili jako vlazan proizvod ne sme ponovo da se stavlja jer time moze
da se ugrozi bezbednost njegovog kori§¢enja.

U tom slucaju proizvod smesta zamenite.

Tracica za kanilu mora da se zameni novom najkasnije posle 7 dana od pocetka
kori$éenja. Staru tracicu za kanilu bacite.

SUPRAFIX®:

Tracice za kanilu su predvidene su za viSekratnu upotrebu i mogu da se Giste (peru).
Trajnost im zavisi od individualne u€estanosti primene i od nacina rukovanja.

Tracice za kanilu moraju da se bace najkasnije posle 7 dana.

Osteceni proizvod smesta zameniti novim.

10. ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti iskljuéivo u skladu sa zakonskim
odredbama.

11. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za
ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene
slucajeve prouzrokovane neovlaS¢enim izmenama na proizvodu ili nestruénom upo-
trebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH narogito ne garantuje za Stete nastale
usled izmena ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te izmene ili popravke nije
izvrSio liéno proizvodac.

To vazi - ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj na¢in prouzrokovane Stete na
samom proizvodu tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.

U slu€aju koriS¢enja proizvoda duzeg od vremena navedenog pod tackom 9 i/ili u
slu€aju upotrebe, primene, odrzavanja (CiSéenja, dezinfekcije) ili uvanja proizvoda
na nacin koji nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je
od svake odgovornosti uklju€uju¢i odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvoda¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nastupi ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom
telu drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivalite.
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Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se isklju¢ivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruditi
direktno od firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® i OPTIFLAUSCH?® su u SR Nemackoj i drugim
drzavama ¢lanicama EU, zasticene robne marke firme Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenijivi.

Specijalno za djecu

MRT Koristi se kod zracenja
Kataloski broj

Broj serije
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Sadrzaj (komada)

Pogledati upute za uporabu
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TRAKE KOJE DRZE KANILE

PREDGOVOR

Ove upute vrijede za trake koje drze kanile.

Njihova namjena je pruzanje informacija lijecnicima, osoblju za njegu i pacijentima/
korisnicima, ¢ime se osigurava strué¢no rukovanje proizvodom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavijanje do-
pusteno je isklju¢ivo obu¢enom lije¢niku ili obuéenom struénom osoblju / savjetnicima
za medicinske proizvode.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabul!

Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

1. NAMJENA

Povezne trake za kanilu sluze za pricvrScivanje i osiguranje trahealnih kanila u tra-
heostomama traheotomiranih i laringektomiranih pacijenata..

2. SIGURNOSNE UPUTE

Povezna traka za kanilu namijenjena je za koristenje -takoder i viSekratno - kod samo
jednog pacijenta te se ne smije primjenjivati kod viSe pacijenata.

Sigurno drzanje povezne trake mora se redovno provjeravati kako bi se sprijecilo
nehoti¢no labavljenje.
Zaprljana ili viazna povezna traka za trahealnu kanilu mora se zamijeniti kako bi se
izbjegla infekcija. Pogledajte Upute za odrzavanje higijene.

Povezna traka za trahealnu kanilu mora se odabrati i namjestiti prema debljini vrata
pacijenta.

Labavost trake moze dovesti do ozljeda traheostome i dislokacije trahealne kanile.
Ako se traka previse stisne, mogu nastati ozljede uslijed pritiska.

Povezna traka ne treba biti suviSe jako utegnuta oko vrata.
Optimalno rastojanje izmedu trake i vrata iznosi otprilike 1 cm.

Kako bi se sprijecilo nehoti¢no otkvacinjanje trahealne kanile, redovno se mora prov-
jeravati sigurno drzanje povezne trake kanile.
Za primjenu kod djece vrijedi: povezna traka za trahealnu kanilu smije se rabiti samo
u nadziranom okruzenju.
Sigurno drzanje povezne trake mora se redovno provjeravati kako bi se sprijecilo
nehoti¢no labavljenje.

3. INDIKACIJE

Proizvod je indiciran za priévrs¢ivanje traheostomske cijevi kod pacijenata s traheoto-
mijom ili laringektomijom.

4. KONTRAINDIKACIJE
Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koristeni materijal.
5. OPIS PROIZVODA

Povezne trake za kanilu mogu se zatvarati pomodu vise razli¢itih mehanizama:
* varijanta ,,H”: s plasti¢nim kukicama
* varijanta ,,K”: s ¢iGak zatvaratem
 varijanta ,,HM”: s metalnim kukicama
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Povezne trake za kanilu dostupne su u bijeloj, bez, plavoj i prozirnoj boji te Sarene
(za djecu).

U pitanju su trake od pjenastog materijala prekrivene mekom netkanom tkaninom.
Trake KACLIP® bez i KACLIP® bijela izradene su od mekanog, elasti¢nog tekstilnog
materijala, a KACLIP® Clear H od elasti¢nog poliuretana.

Povezne trake za kanilu dostupne su u razli¢itim duljinama i prikladne su za razlicite
debljine vrata.

Odgovarajuce tablice s veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

6. PRIMUENA

Dvodijelnu poveznu traku kanile pomocu Siroke trake s ¢ickom spojite tako da se po-
stigne Zeljena duljina trake (odgovarajuc¢a obimu vrata).

UPOZORENJE!

Povezna traka za trahealnu kanilu mora se odabrati i namjestiti prema debljini
vrata pacijenta.

Labavost trake moze dovesti do ozljeda traheostome i dislokacije trahealne kanile.
Ako se traka previSe stisne, mogu nastati ozljede uslijed pritiska.

Poveznu traku namjestite oko vrata tako da kukice/Ci¢ak za privrSéivanje budu post-
avljeni prema vani.
Obadvije kukice/Cicak pricvrstite u bocne usice na peloti trahealne kanile.
KACLP® und SUPRAFIX®:
Kliza¢ sluzi za prilagodavanje duljine trake individualnoj debljini vrata.
OPTIFLAUSCH®:
Podesite kratku traku za zatvaranje s rastegljivim umetkom na Zeljenu duljinu prema
obimu vrata i fiksirajte je na mekanoj strani povezne trake.
Predugacku poveznu traku OPTIFLAUSCH® moZzete odsijecanjem suvisnog dijela
skratiti na zeljenu duljinu.

7. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE
Zaprljana ili vlazna povezna traka za trahealnu kanilu mora se zamijeniti kako bi se
izbjegla infekcija.
NECKFIX®:
CiS¢enje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te viSekratna uporaba negativno utjeéu
na sigurnost i funkciju te stoga nisu dopusteni!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Proizvodi se ne smiju Cistiti ili dezinficirati.
KACLIP® CLEAR:
Proizvod se moze prati ruéno na temperaturi do 40 °C.
Ne Zmikati ni centrifugirati.
Prije ponovnog koristenja trake se moraju potpuno osusiti.
Ne smiju se susiti u susilici rublja.
SUPRAFIX®:
Kukice i ¢i¢ak-zatvaraci prije pranja se moraju zatvoriti.
Trake za kanilu smiju se prati samo ruéno na temperaturi do 30 °C.
Ne smiju se Zmikati ni centrifugirati.
Prije ponovnog koristenja trake se moraju potpuno osusiti.
Ne smiju se susiti u susilici rublja.
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8. CUVANJE
Proizvode Guvajte na suhom i zasti¢ene od sunceve svjetlosti i/ili topline.
9. ROK UPORABE

NECKFIX®:
Kaseta s filtrom smije se rabiti/nositi maksimalno 24 sata.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Trake za kanilu su proizvodi namijenjeni samo za jednog pacijenta, ali koji se smiju
koristiti viSe puta.

Trajnost im ovisi o individualnoj u€estalosti primjene, njihovom stanju i na¢inu na ko-
jem se njima rukuje.

Izmedu zamjene dvije kanile, traku za kanilu, koja se trenutacno koristi, treba cuvati
na Cistoj podlozi.

Prije ponovnog postavljanja provjerite ima li na proizvodu vidljivih oStecenja i funkcio-
nalnost proizvoda.

Ostecen, zaprljan ili jako vlazan proizvod ne smije se ponovno postavljati jer se time
moze ugroziti sigurnost njegovog koristenja.

U tom slucaju proizvod smjesta zamijenite.

Traka za kanilu mora se zamijeniti novom najkasnije nakon 7 dana od pocetka ko-
riStenja. Staru traku za kanilu bacite.

SUPRAFIX®:

Trake za kanilu predvidene su za viSekratnu uporabu i mogu se Cistiti (prati).

Trajnost im ovisi o individualnoj u€estalosti primjene i o nacinu rukovanja.

Trake za kanilu se moraju baciti najkasnije nakon 7 dana.

Osteceni proizvod smjesta zamijeniti novim.

10. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljucivo prema nacionalnim odredbama
vazecim u drzavi uporabe.

11. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost
za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeliene
sluCajeve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom upo-
rabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamci za Stete nastale us-
lijed izmjena ili popravaka proizvoda ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno
proizvodac.

To vrijedi - ako je zakonski dopusteno - kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na
proizvodima tako i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.

U slucaju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglaviju 9 iili u slucaju
uporabe, primjene, odrzavanja (CiScenja, dezinfekcije) ili Cuvanja na nacin nesukla-
dan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva
uklju€ujuéi jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvoda¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nastupi ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.
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Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se isklju€ivo prema op¢im uvjetima poslovanja (AGB), koje moZete naruditi
izravno od tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® i OPTIFLAUSCH® su u Njemackoj i drugim
drzavama ¢lanicama EU-a zasti¢eni zigovi tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH iz Kolna.
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O6GsicHeHue Ha cumBonuTe

AKko e Heobxogumo, u3bpoeHWTe Mo-4oNy MNUKTOrpamyM ca MOCTaBEeHW Ha
ornakoBkaTa Ha npoaykTa.

MpopykT, NpegHasHa4eH cneyyanHo 3a aeua
MRT| Moaxopswa 3a AMP

Homep 3a nopbuka
MapTtnaeH Homep

[oneH oo

2
é [a He ce CTepunuavpa noBTOPHO
EL}] [a ce cnasBa pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba
7N [a ce cbxpaHsiBa Ha cyxo
T [a He ce usnonsea, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa
® 3a egHokpaTHa ynotpeba
f') CobabpkaHue (6poi)
MepawnuwnHcko nsgenve

c € Mapkuposka CE
“ npoussoguTen
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NOAABLPXALLUUTE JIEHTU 3A KAHIOJIATA

BbBEOEHUE

HacToswaTta MHCTPYKUMA Baxvi 3a NoAAbpXaLLMTe NIEHTU 3a KaHionata.
MHcTpykumata 3a ynotpeba e npefgHasHaueHa 3a MHdopMauus Ha nekapu,
MEeOMLUMHCKM MepcoHan U1 nauveHTu/motpedutenn, € Len ocurypsisaHe Ha
npodhecvoHanHa pabora.

M36opwT, ynotpebata 1 NocTaBsHETO Ha MPOAYKTUTE NPY MbPBOTO MM MPUIOXEHNe
TpsibBa Aa ce M3BbPLUBAT OT 0By4eH nekap unn obyyeH crneumanuavpaH nepcoHan/
KOHCYNTaHT 32 MEeAVULIMHCKW NPOAYKTU.

Mons npegv mbpeaTa ynotpeba Ha npodykTa BHUIMATENHO MpoYeTeTe NHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba!l

Monsi 3anaseTte onakoBkaTa, fOKaToO U3roni3BaTe NpoaykTa.

Tsa cbabpxa BaxkHa nHdopmMauwms 3a npoaykral

1. NIPEAHASHAYEHUE

IleHTTe 3a NpuKpenBaHe Ha KaHIOMWM CRyXaT 3a 3akpensaHe U duKcupaHe Ha
TPaxeOCTOMHM KaHIONV B TPAXEOCTOMaTa Ha TPaxeoTOMMPaHM Ui NTapUHrEKTOMMPaHM
nauneHTH.

2. CbBETW NO OTHOLLUEHUE BE3OMNMACHOCTTA

3akpenBallaTta fieHTa 3a kaHiona e npofdyKT 3a eAuH MauveHT — npeJHasHayeHa e

3a ynotpeba camo OT euH NauMeHT — BKIOYMTENHO M 328 MHOTOKpaTHa ynotpeba.
HenpekbcHaTo cnefeTe 3a cTabunHo dvkcupaHe, 3a Aa npeaoTBpaTUTe HEBOMHO

otaensiHe.

CMeHsiTe 3aMbpCeHM UMK BIaXHW NEHTU 3a TPaXeOCTOMHM KaHIonu, 3a Aa naberHete

MHeKunn. Bx. MHCTpyKUmuTE 3a XurneHa.

IeHTata 3a TpaxeocTomHa kaHiona TpsibBa Aa ce wu3bepe u perynvpa cropen

pasmMepa Ha LumsTa.

Tebpae xnabaBo noctaBsiHe MOXe a AoBefe A0 HapaHABaHUA Ha TpaxeocTomara u

M3MecTBaHe Ha TpaxeocTOMHaTa KaHiona.

AKo neHTaTa 3a TpaxeoCTOMHa KaHiona e nocTaBeHa TBbpAe CTErHaTo, Ca Bb3MOXHM
HapaHsBaHWS OT HaTUCK.

3akpenBsallara feHTa 3a kaHiona He TpsbBa a e MHOro CTerHaTa OKOMo LumATa.
OnTtumarnHo Mexay neHraTa v Wwiusita TpsiBa Aa UMa pascTosiHue oT okono 1 cm.

3a pa ce nsberHe cryyaiiHo U3MbKBaHe Ha TpaxeanHaTa kaHiona, Tpsibsa nepuoauyHo

[a ce nposepsiBa CTabMNHOCTTa Ha 3akpenBallaTa JieHTa 3a kaHiona.

3a ynotpebarta npu Aeua Baxu: neHTaTa 3a TPaxeocTOMHa kaHiona Tpsbsa aa ce
n3nonasa camo B cpefa nog HabnogeHue.

HenpekbcHaTo cnegeTe 3a cTabunHo cukcvpaHe, 3a Aa NpefoTepaTUTe HEBOMHO

otaensiHe.

3. MOKA3AHUA

MpoaykTsT e nokasaH 3a 3akperneaHe Ha TpaxeocToMuyHaTa Tpbba npu nauueHTn ¢
TPaxeoToMUs UM NapUHIEKTOMUS.

4. NPOTUBOINOKA3AHUA
[la He ce 13non3ea, ako NaLWEHTLT e anepriyeH KbM U3Non3BaHUs MaTepuan.
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5. ONMMCAHUE HA MNMPOOYKTA

IleHTUTe 3a NpuKpenBaHe Ha KaHIMK pasnonaraT C PasnMyHK 3aTBapsILLY MEXaHN3MMU.
¢ Bapwuantu ,H“: c nnactmacoBa kyka
* Bapwuantu ,,K“: ¢ neneHka t1n ,Benkpo*
* BapuaHtn ,HM®: c meTanHa kyka
IleHTuTe 3a NpuKpenBaHe Ha KaHonu ce npeanarat B 65, 6eX0oB, CMH U Npo3payeH
LBSIT, KaKTO U1 LLApeHu (3a aeua).
JleHTWTe 3a NpMKpenBaHe Ha KaHIoNM ce CbCTOSAT OT JIeHTa OT NeHonnact, obsuTa ot
MeK HeTbKaH maTepuar.
KACLIP® 6exxoBa u KACLIP® Gana ce CbCTOAT OT MeK, enacTUyeH TEKCTUIEH
matepuan, KACLIP® Clear H ce cbCToM OT enactuyeH nonmyperaH.
JleHTUTe 3a NpUKpenBaHe Ha KaHIoNM ce Npeanarat ¢ pasnuyHa ObimkuHa 1 MoraT aa
ce perynupar cropeq pasmepa Ha wusTa.
CbOTBETHUTE Tabnmuu ¢ pasmepuTe ca A4afeHV B NPUNOXKEHNETO.

6. MPUINTOXXEHUE
CBbpxeTe CbCTOsILlATa Cce OT ABe 4YacTW 3akpenBallata JieHTa C nomolyta Ha
LUMpOKUTE camosarnensally NEeHTU Taka, Ye Aa Cce MOMy4yu XenaHata AbikuHa
(obukonka Ha BpaTa).
NPEOYNPEXAEHUE!
IleHTaTa 3a TpaxeocToMHa KaHiona Tpsi6ea Aa ce usdepe u perynupa cnopen
pa3mepa Ha wusTa.
Tebpae xnabaBo noctaBsHe MOXe fa AoBefe A0 HapaHABaHWUA Ha TpaxeocTomara u
M3MecTBaHe Ha TpaxeocTOMHaTa KaHiona.
AKO NneHTaTa 3a TpaxeoCTOMHa KaHiona € NocTaBeHa TBbPAE CTErHaTo, ca Bb3MOXHU
HapaHsBaHWA OT HaTUCK.
MocTaBeTe 3akpenBallaTa neHTa OKomo LUMsiTa Taka, Ye KyKudkuTe/camosanensatiumre
NEeHTV ca 0O bPHATU HABBH.
BakpeneTe gBeTe Kykuukv/camosanensaLly NeHTU KbM OTBOpYETaTa Ha rnroykaTta Ha
TpaxeanHata kaHtona.
KACLP® und SUPRAFIX®:
C nomolLTa Ha niTb3raya NeHTara ce Harnacs KbM obukorkarta Ha KOHKpeTHaTa LS.
OPTIFLAUSCH®:
Harnacete kbcaTa npunensalla NeHTa ¢ NpUCNocobneHneTo 3a yabimkaBaHe Ha
XenaHaTa wuiiHa obukornka n s dMKcupanTe KbM nenkaBaTa CTpaHa Ha NieHTara.
Ako cukcvpawata neHta OPTIFLAUSCH® e TBbpae Abnra, TS Moxe da 6bae
CKbCeHa Ypes OTpsi3BaHe [0 XernaHaTta AbIhkuHa.

7. XUTMEHHUA NHCTPYKLUUA

CMeHsiiTe 3aMbpCeHM UMK BIIaXKHW NEHTU 3a TPaXeOCTOMHM KaHIonu, 3a Aa naberHete
VHEEKLIMN. MHCTPYKLMWUTE 33 XUTneHa.

NECKFIX®:

MouncTBaHe, Ae3nHMEKUMA UnK (pe)CTepunmsaums, Kakto v noeTopHa ynoTpeba
MoraT Aa HapyLliaT 6e3onacHocTTa 1 yHKLMOHMPAHETO Ha M3[enueTo 1 3aToBa He
ca paspeLueHu!

KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Wapenvsita He TpsibBa Aa ce NOYMCTBAT UNu Ae3nHgeKUmpar.
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KACLIP® CLEAR:

M3penueto moxe aa ce nepe Ha pbka o 40 °C.

He unsuexpaante nnu ueHTpodyrupante.

Mpean nosBTopHa ynoTpeba NeHTUTe 3a NpUKpensHe Ha kaHionata Tpsbsa Aa ca
HarMmbHO N3CbXHaNM.

He cywerte B cylumnHs.

SUPRAFIX®:

Kyknukmte n camosanensaiumte neHTn TpsibBa Aa ca 3aTBOpeHw/3aneneHn npeau
npaxe.

JleHTUTe 3a MpuKpensHe Ha KaHionara moraT Aa ce nepaTr camMO PbYHO UNM Ha
nporpama 3a pb4HO npaHe Npu Temnepartypa Ao 30°C.

He nsuexpaiite unm LeHTpodyrmpainre.

Mpean noBTopHa ynoTpeba neHTUTe 3a MpUKpensiHe Ha kaHionata TpsibBa Aa ca
HarMmbIHO U3CbXHANM.

He cywerte B cylumnHs.

8. CbXPAHEHME

CbxpaHeHueTo TpsibBa Aa CTaBa B Cyxa cpefa v npu npeanassBaHe OT CITbHYEBU
YU W/WMNW TOMNMHA.

9. MNEPMOQ HA YNOTPEBA

NECKFIX®:

MakcmanHusT nepuop Ha ynoTtpeba e 24 yaca.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

dukevpalata neHTa Ha KaHionata e npeAHasHaveHa CbllOo 3a MHOrokpaTHa
ynoTtpeba npu eanH naLuueHT.

TpaiiHocTTa 3aBMCM OT MHAOMBMAyanHaTa YectoTa Ha ynotpeba, Kakto U oT
CbCTOsIHMETO U GopaBeHETO C NpoaykTa.

Mo Bpeme Ha cMsAHa Ha KaHionaTta usrnonssaHata uKkcupalla NeHTa Ha KaHionarta
TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBa BbPXy YMCTa NOANIOXKKA.

Mpeaun noBTOPHO NocTaBsiHe NPOAYKTLT TPsibBa Aa ce NPOBEPU 3a BUAUMM NOBpean
1 (OYHKLMOHANHOCT.

MpoaykTsT He TpsibBa Aa ce u3ronssa NOBTOPHO, ako € MOBPeaeH, CUMHO 3aMbpPCeH
VNN HaBNaXHEH, TbiA KaTo TOBa MOXe Aa NpeAcTaBnsBa onacHocT 3a 6esonacHata
ynotpe6a.

B TakbB cnyyaii npogykTLT TpsibBa Aa ce cMeHn HesabaBHo.

Hali-kbeHo 7 oHu cnep mbpBaTa ynoTpeba dukcvpallaTa neHTa Ha kaHionarta Tpsioea
[a ce U3XBBLPNN 1 ja Ce CMEHM C HoBa

SUPRAFIX®:

IeHTuTe 3a NpukpensHe Ha kaHonaTa ca NpeaBMAeHN 3a MHorokpaTHa ynotpeba u
Morart fa ce no4ucTear (nepar).

TpaiiHocTTa UM 3aBUCY OT MHAVBWAYanHaTa YecToTa Ha ynoTpeba n GopaBeHeTo ¢
THX.

Makcumym cneg 7 AHWM neHTUTE 3a MpuUKpensiHe Ha KaHionata TpsibBa ga ce
V3XBbPIIAT.

Mpu nosiBa Ha NoBpexaaHe NpoAyKTLT TPsbBa Aa ce CMeHW HedabaBHO.
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10. USXBBPNAHE

M3xBbprsHeTo Ha NpoaykTa TpsibBa Aa cTaBa caMo B CbOTBETCTBUE C AeCTBALLMTE
Ha HaLMOHaIHo HMBO pa3nopeatv.

11. NPABHA NH®OPMALIUA

Mponssogutenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu Hukaka
OTrOBOPHOCT 3a HEMPaBWIHO (OYHKLIMOHNPaHe, YBPEXAAHWS U/ JPYTY YCIOXHEHNS
WM HeXenaHu peakuun, KOMTO ca B pe3ynTaT Ha CaMOpbYyHO MPOMEHsIHE Ha
npoayKTa Unu u3rnonssaHe He Mo npegHasHauveHue, rpku 3a nunu MaHunynupaHe
Ha npoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HukakBa OTrOBOPHOCT
0cobeHo B Cryyaun Ha yBpexaaHWs, HacTbNUAW B pe3ynTaT Ha MPOMEHN Ha NpoayKTa
WNW Nonpasku, KOraTo Teau MPOMEHW WIN MOMpaBKu He Ca W3BbPLUEHU NINYHO OT
npousBoauTens.

ToBa ce OTHacs (OOKOMKOTO € 3aKOHOBO AOMYCTUMO) KakTO 3a HacTbnunute B
pesynTaT Ha ToBa NOBPeAy MO camuTe NPOAYKTW, Taka U 3a BCAKAKBU HAaCTbMUN OT
TOBa MnocneaBalLy yBpexaaHus.

Mpwv n3nonaeaHe Ha nNpoAdykTa No-AbAro oT nocoveHust B Pasgen 9 cpok Ha rogHocT
wiunn npu ynotpeba, n3nonasaHe, rpwxku 3a (MoyucTBaHe, Ae3nHekuws) wunm
CbXpaHeHue Ha NpofykTa B paspe3 C NpernopbkuTe Ha HACTOSILLIOTO PbKOBOACTBO
3a ynotpeba, dupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocso6oaeHa
OT BCSIKaKBa OTFOBOPHOCT, BKIIOYUTENHO MO OTHOLLUEHWE Ha AedeKTH - JOKOMKOTO e
[0MyCTUMO OT 3aKOHa.

Axo BbB Bpb3ka € ToBa usgenue Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e
BBb3HVKHAN CepuoseH MHUMAEHT, TOW cneaBa Aa ce AoKnaaBa Ha Npou3soauTens n
KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa YneHka, B KOATO e ycTaHoBeH notpebutenar u/
VMW NaLMEHTBT.

Mpopax6aTta n goctaBkata Ha BCcuYky nNpoayktn Ha Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH cTtaBat camo cbrnacHo obLimte Thproecku ycnosust (allgemeinen
Geschaftsbedingungen — AGB); moxeTe aa rv nonyunte aupektHo ot Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

MpouasoauTensT cu 3ana3sa NPaBOTO MO BCAKO Bpeme Ja NPoMeHs NpoayKTuTe.
KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® 1 OPTIFLAUSCH® ca TbproBcku Mapka Ha
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KeonH, pernctpupana B 'epmanus u
ObpxasuTe — uneHkn Ha EC.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj ve[di gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

Special pentru copii

MRT Pentru MRT

Numar comanda
Cod Oarja

Data de expirare
ConOinut (in piese)

A se citi instrucOiunile de utilizare

\

.(-@D/I}CIEH

I

A se pastra ferit de razele solare
A se pastra la loc uscat

A nu se reutiliza

2

Produs de unica folosin[Ja

)

Dispozitiv medical

B

Marcaj CE

(@)
m

Producator

E
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BENZILE DE SUSTINERE A CANULELOR

INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru benzile de sustinere a canulelor.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si
a pacientului/utilizatorului pentru a asigura manipularea adecvata.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un
medic instruit sau de personal de specialitate/consultant pentru produse medicale.
Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!
Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.

Acesta contine informatii importante despre produs!

1. DETERMINAREA SCOPULUI

Benzile pentru fixarea canulei servesc fixarii si asigurarii canulelor traheale in traheos-
tomia pacientilor care au suferit o traheostomie sau laringectomie.

2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Banda de sustinere a canulei este un produs pentru un pacient unic, ca urmare este
destinata exclusiv utilizarii - chiar repetate - la un singur pacient.

Fixarea sigura trebuie monitorizatd permanent, pentru a preveni o desprindere
accidentala.
Pentru evitarea infectiilor, inlocuiti benzile pentru canule traheale murdare sau umede.
Consultati indicatiile privind igiena.
Banda pentru canula traheala trebuie aleasa si ajustata in functie de grosimea gatului.
O fixare prea lejera poate duce la leziuni ale traheosromiei si la dislocarea canulei
traheale.
Daca banda pentru canula traheald este reglata prea strans, pot aparea leziuni pro-
vocate de presiune.
Banda de sustinere a canulei nu trebuie s fie prea stransa pe gat.
In mod optim e bine sa fie o distanta de 1 cm intre banda si gat.
Pentru a impiedica desfacerea accidentala a canulei traheale trebuie verificata regulat
pozitia sigura a benzii de sustinere.
Pentru utilizarea la copii se aplica urmatoarele: utilizarea benzii pentru canula traheala
este permisa numai intr-un mediu supravegheat.
Fixarea sigura trebuie monitorizatd permanent, pentru a preveni o desprindere
accidentala.

3. INDICATIE

Produsul este indicat pentru fixarea tubului de traheostomie la pacientii traheotomizati
sau laringectomizati.

4. CONTRAINDICATII
A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.
5. DESCRIEREA PRODUSULUI

Benzile pentru fixarea canulei dispun de diferite mecanisme de inchidere.
» Variante ,,H”: cu cérlig din plastic
¢ Variante ,,K”: cu inchidere cu velcro
» Variante ,,HM*: cu carlig din metal
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Benzile pentru fixarea canulei sunt disponibile in culorile alb, bej, albastru si trans-
parent, precum si colorate (pentru copii).

Benzile pentru fixarea canulei sunt realizate dintr-o banda din spuma, invelita intr-un
material moale.

KACLIP® bej si KACLIP® alb sunt realizate dintr-un material textil moale, elastic, KAC-
LIP® Clear H este realizata dintr-un poliuretan elastic.

Benzile pentru fixarea canulei sunt disponibile cu diferite lungimi si pot fi reglate pentru
diferite grosimi ale gatului.

Tabelele de marimi corespunzatoare se gasesc in anexa.

6. UTILIZARE

Legati banda de sustinere a canulei din doua elemente cu ajutorul inchizatorii cu scai
astfel incat sa obfineti lungimea dorita (marimea gatului).
AVERTIZARE!

Banda pentru canula traheala trebuie aleasa si ajustata in functie de grosimea
gatului.
O fixare prea lejera poate duce la leziuni ale traheosromiei si la dislocarea canulei
traheale.

Daca banda pentru canula traheala este reglata prea strans, pot aparea leziuni pro-
vocate de presiune.
Asezati banda de sustinere a canulei in jurul gatului astfel incat carligele/inchizatoarele
cu scai sa fie orientate in afara.

Fixati cele doua carlige/inchizatori cu scai in urechile de prindere laterale, de pe scutul
canulei traheale.

KACLP® und SUPRAFIX®:

De la glisorul benzii se ajusteaza largimea individuala in functie de grosimea gatului.
OPTIFLAUSCH®:

Reglati banda scurta de inchidere, cu insertii extensibile, la grosimea dorita in jurul
gatului si prindeti-o de partea flausata a benzii de prindere.

In cazul in care banda de fixare OPTIFLAUSCH?® este prea lunga, aceasta poate fi
scurtata la lungimea dorita prin taiere.

7. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA
Pentru evitarea infectiilor, inlocuiti benzile pentru canule traheale murdare sau umede.
NECKFIX®:
Curadtarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si reutilizarea pot afecta
siguranta si functionarea produsului si, prin urmare, nu sunt permise!
KACLIP®, OPTIFLAUSCH®:
Nu este permisa curatarea sau dezinfectarea produselor.
KACLIP® CLEAR:
Produsul poate fi curatat prin spalare la ciclul manual pana la 40° C.
Fara stoarcere sau centrifugare.
inainte de o noua utilizare, benzile de fixare a canulelor trebuie s fie uscate complet.
Nu uscati in uscator.
SUPRAFIX®:
Copcile si inchiderile Velcro trebuie inchise inainte de spalare.
Benzile de fixare a canulelor se spala numai manual, pana la 30 °C.
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Fara stoarcere sau centrifugare.
Inainte de o noua utilizare, benzile de fixare a canulelor trebuie sa fie uscate complet.
Nu uscati in uscator.

8. PASTRAREA

Depozitarea trebuie realizatd intr-un mediu uscat si ferit de razele soarelui si/sau
caldura.

9. DURATA DE UTILIZARE

NECKFIX®:

Durata de utilizare (perioada de purtare) maxima este de 24 ore.

KACLIP® und OPTIFLAUSCH?®:

Banda de prindere a canulei traheale, ca produs cu utilizare la un singur pacient, este
adecvata si pentru utilizari multiple.

Valabilitatea depinde de frecventa individuala de aplicare precum si de starea si de
manipularea produsului.

In intervalul de la schimbarea canulelor, banda de prindere a canulei, aflata in utilizare,
trebuie aplicata pe un suport curat.

inainte de repunerea sa, produsul trebuie verificat referitor la deteriorarile vizibile si
capacitatea sa de functionare.

Produsul nu se reapllca daca este deteriorat, foarte murdar sau foarte umezit, deoare-
ce acestea ar putea periclita utilizarea in conditii de siguranta.

In acest caz, produsul trebuie inlocuit imediat.

Cel mai tarziu dupa 7 zile de la prima utilizare, banda de prindere a canulei trebuie
eliminata si inlocuita cu o noua banda de pr|ndere a canulei.

SUPRAFIX®:

Benzile de fixare a canulelor sunt destinate utilizarii repetate si pot fi curatate (spalate).
Valabilitatea depinde de frecventa individuala de utilizare si de manipulare.

Cel tarziu dupa 7 zile, benzile de fixare a canulelor trebuie eliminate.

In cazul aparitiei unei deteriorari, produsele trebuie inlocuite imediat.

10. ELIMINAREA
Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitiilor nationale aplicabile.

11. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil
pentru deficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicaii sau alte evenimente ne-
dorite ca urmare a modificarii produsulm in regie proprie sau a utilizarii neconforme,
Tngrijirii si/sau manipularii necorespunzatoare a acestuia.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in
special pentru prejudiciile produse in urma unor modificari ale produsului sau a unor
reparatii, daca aceste modificari sau reparatii nu au fost efectuate de catre producator.
Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deteriorarile cauzate produse-
lor in sine cat si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

in cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul 9 si/sau
al utilizarii, intretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar preve-
derilor din acest manual de utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH este lipsita de orice raspundere, inclusiv in caz de defecte, conform legii.
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Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH survine un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta
producatorului si autoritati competente a statului membru in care este stabilit utiliza-
torul si/ sau pacientul.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH se desfasoara exclusiv in conformitate cu conditile generale de vanzare
(AGB); acestea pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul.

KACLIP®, SUPRAFIX®, NECKFIX® si OPTIFLAUSCH® sunt marci inregistrate in
Germania si in tarile membre ale UE, apartinand companiei Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Koln.
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Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de
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