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TuBo-Clip S / TuBo-Clip S XL

( 2\

Klett in Lippenhohe um den Tubus kleben
Stick adhesive hook and loop tape around
the tube aft lip level

Fixierband ca. 1/5 zu 4/5 fassen
Grasp the fixing tape approx. 1/5 to 4/5.

e N
Band mit griiner Seite auf den Klett kleben
Stick the green side of the tape onto the
hook and loop tape.

Bandenden 1x oberhalb des Tubus
auf dem Klett kreuzen

Cross the strap ends 1 x above the
tube on the hook and loop tape

N\ J
e N
Ldngeres Ende mit der weiBen Seite zur Band ein 2. Mal um den Tubus wickeln
Haut gerichtet um den Nacken fiihren Wrap the strap around the tube 2nd fime
Wrap the longer end around the neck
with the white side facing the skin.
N\
e N
Band mit Klett befestigen
Fasten the strap with hook and loop strip
N\ J

DE | Gebrauchsanweisung

Einteiliges, latexfreies Fixierband zur Sicherung von
Endotrachealtuben (oral/nasal), Doppellumentuben,
Larynxtuben und Larynxmasken. Es liegt ein Klebeklett zur
Verstdrkung der Fixierung bei. Die Anwendung erfolgt bei
Jugendlichen und Erwachsenen.

1. Nutzungsdauer
Wechsel bei Verschmutzung / Defekt / nach hygienischen
Richtlinien. Maximale Nutzungsdauer 24 Stunden.

2. Hinweis der Meldepflicht

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen unterrichten Sie
bitte den Hersteller und die zustdndige Behorde des
Mitgliedstaates.

3. Hinweis zum Medizinprodukt

Medizinprodukt der Klasse I. Zubehdrprodukt fiir
Endotrachealtuben, Doppellumentuben, Larynxtuben und
Larynxmasken.

4, Kontraindikationen

Nicht verwenden bei Verletzungen oder Zugdngen im
Wirkungsbereich des Haltebandes sowie bei Allergien gegen
die verwendeten Materialien.

5. Warnhinweise

e Die Anwendung erfolgt am konnektierten Tubus oder
Maske.

e Anwendung zu zweit durchflihren und permanent fir
einen sicheren Sitz des Tubus oder der Maske sorgen.

*  Konftrollieren Sie regelmdBig den sicheren Halt des
Fixierbandes.

e Eine zu lockere Fixierung kann zur Extubation fiihren,
optimal ist ein leichter Zug auf dem Fixierband.

e Klett und Klebeklett des Fixierbands dirfen nicht mit der
Haut des Patienten in Kontakt kommen, da dies sonst zu
Reizungen und offenen Wunden fiihren kann.

e Die Fixierung um den Hinterkopf kann bei sich
bewegenden Patienten verrutschen, sich dadurch lockern
und zur Extubation fiihren.

e Das Produkt ist ein Einwegartikel. Die
Wiederverwendung kann zu einer Infektion und/oder
Beeintrdchtigung der Funktionsfdhigkeit fihren.

Anwendung durch medizinisches Fachpersonal oder

durch medizinisches Fachpersonal geschulte Anwender.
Entscheidung liber eine Verwendung trifft der behandelnde
Arzt.

EN | Instructions for use

One-piece, latex-free tube holder for securing endotfracheal
tubes (oral/nasal), double lumen tubes, laryngeal tubes and
laryngeal masks. The additional adhesive hook and loop
tape strengthens the tfube holder. It is applied in adolescents
and adults.

1. Useful life
Change in case of contamination / defect / according fo
hygienic guidelines. Maximum operating life 24 hours.

2. Notice on reporting requirements

Please inform the manufacturer and the competent authority
of the Member State in the event of any serious incident that
has occurred in relation to the device.

3. Notice on medical devices

Medical device of Class I. Accessory product for endotfracheal
tubes, double lumen tubes, laryngeal tubes and laryngeal
masks.

4. Contraindications
Do not use in case of injuries or accesses in the operating area
of the tube holder or allergies to the materials used..

5. Warning notices

e The ftube holder is applied on the connected tube or on
the connected mask.

«  Apply the tfube holder in twos and constantly ensure a
secure fit of the tube or mask.

«  The safe hold of the fixation has to be checked regularly.

« |fthe fixation is too loose, extubation can be caused. A
slight tension on the tfube holder is optimal.

e Make sure that the patient’s skin is not exposed to the
hook and loop strip of the fube holder, as this may cause
irritations and open wounds.

«  When the patient is moving, the fixation around the back
of the head may slip and become loose thereby. This can
result in extubation.

e The productis a disposable product. The reuse of
disposables can result in infection and/or effects on the
functioning.

Application by healthcare professionals or users trained by
healthcare professionals. Decision on use is made by the
treating doctor.

NL | Gebruiksaanwijzing

Latexvrije tubushouder voor het bevestigen van
endotracheale tubes (oraal/nasaal), dubbele
lumentubussen,larynxtubes en larynxmaskers. Een
zelfklevend klittenband ligt bij ter versterking van de fixatie.
Deze wordt toegepast bij adolescenten en volwassenen.

1. Gebruiksduur

Vervanging in geval van contaminatie / defect / volgens
hygiénische richtlijnen. Maximale levensduur 24 uur.

2. Opmerking mbt de meldingsplicht

Bij alle ernstige incidenten die zich voordoen in
samenhang met dit hulpmiddel dient u de fabrikant en
de verantwoordelijke autoriteit van de lidstaat hierover te
informeren.

3. Opmerking medisch hulpmiddel

Klasse | medisch hulpmiddel. Accessoireproduct voor
endofracheale fubussen, dubbele lumentubussen,
larynxtubussen en larynxmaskers.

4. Contra-indicaties

Niet gebruiken in geval van verwondingen of toegangen in
het effectieve gebied van de bevestigingsband of allergieén
voor de gebruikte materialen.

5. Waarschuwingen

e De tfubushouder wordt aangebracht op de verbonden
tubus of op het verbonden masker.

»  Breng de tubushouder met zijn tweeén aan en zorg
constant voor een secure greep op de fubus of het
masker.

»  Controleer de bevestiging van de fixatie regelmatig.

o Als de fixatie te los is, kan dit een extubatie veroorzaken.
Een lichte spanning op de tubushouder is optimaal.

e Zorg ervoor dat het zelfklevende strookje volledig wordt
bedekt door de fixatieband en de klittenbandstrip van
de TuBo-Clip niet in contact komt met de huid van de
patiént, omdat dit anders bij de patiént tot huidirritaties
en open wonden kan voere.

e Bij zich bewegende patiénten kan de fixatie rond de
achterkant van het hoofd wegglippen, waardoor ze kan
los komen te zitten en extubatie kan veroorzaken.

e Het product is een wegwerpartikel. Het hergebruiken
van wegwerpartikels kan leiden tot besmetting en/of
aantasting van de functionaliteit.

Gebruik door professionele zorgverleners of door

professionele zorgverleners opgeleide gebruikers. De

beslissing over het gebruik wordt genomen door de
behandelende arts.

FR | Mode d‘emploi

Ruban de fixation sans latex en une partie pour fixer les tubes
endotrachéaux (oral/nasal), les fubes & double lumen, les
tubes laryngés et les masques laryngés. Une partie adhésive
est incluse pour renforcer la fixation. Il est utilisé chez les
adolescents et les adultes.

1. Durée d'utilisation

Remplacez le produit en cas de contamination / apparition
de dommages / selon les directives d'hygiéne. Durée
d'ufilisation maximale 24 heures.

2. Remarque quant a la déclaration obligatoire

Pour tout incident grave impliquant le produit, veuillez

en informer le fabricant et 'autorité compétente de I'Etat
membre.

3. Remarque dispositif médical

Dispositif médical de classe I. Produit accessoire pour tubes
endotrachéaux, fubes a double lumen, tubes laryngés et
masques laryngés.

4, Contre-indications

Ne pas utiliser en cas de blessures ou d'accés dans la zone
de fonctionnement du support ainsi qu'en cas d‘allergies aux
matériaux utilisés.

5. Avertissement

e Le porte-tube est appliqué sur le tube connecté ou sur le
masque connecté.

» Appliquez le porte-tube par deux et assurez-vous en
permanence d'un ajustement slr du tube ou du masque.

»  Labonne tenue de la fixation doit étre vérifiée
régulierement.

» Silafixation est trop lGche, une extubation peut étre
provoquée. Une |égere tension sur le porte-tube est
optimale.

e Assurez-vous que la partie adhésive est complétement
recouverte par la partie adhésive et que la bande
autoagrippante du TuBo-Clip n‘entre pas en contact avec
la peau du patient, car cela pourrait irriter la peau du
patient et mener a des plaies ouvertes.

e Chezles patients en mouvement, la fixation autour de
I'arriére de la téte risque de glisser, et ainsi se reldcher et
provoquer l'extubation.

e Le produit est un produit & usage unique. La réutilisation
de produits & usage unique peut mener a une infection
et/ou atteinte au bon fonctionnement.

Utilisation par le personal médical ou des utilisateurs formés
par le personal médical. La décision d'utilisation est prise par
le médecin fraitant.

IT | Istruzioni per l'uso

Supporto per tubi monopezzo privo di lattice per il fissaggio
di tubi endotracheali (orali/nasali), tubi a doppio lume, tubi
laringei e maschere laringee. Il nastro adesivo a strappo
aggiuntivo rinforza il supporto del tubo. E applicato in
adolescenti e adulti.

1. Vita utile
Sostituzione in caso di sporcizia / difetti / secondo le linee
guida igieniche. La durata operativa massima 24 ore.

2. Avviso sull’'obbligo di segnalazione

Per tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione con
il dispositivo, si prega di informare il fabbricante e I'autorita
competente dello Stato membro.

3. Avviso sui dispositivi medici

Dispositivo medico di classe |. Prodotto accessorio per tubi
endotracheali, tubi a doppio lume, tubi laringei e maschere
laringee.

4. Controindicazioni
Non utilizzare in caso di lesioni o accessi nell'area operativa
del supporto e allergie ai materiali utilizzati.

5. Avvertenze

e Il supporto del tubo viene applicato sul fubo collegato o
sulla maschera collegata.

e Applicare il supporto del tubo in due e assicurare
costantemente un adattamento sicuro del tubo o della
maschera.

e Controllare regolarmente la tenuta sicura della
fissazione.

» Selafissazione & tfroppo lentq, pud essere causata
I'estubazione. Una leggera tensione sul supporto del
tubo & ottimale.

e Assicurarsi che il nastro adesivo a strappo sia
completamente coperto dal supporto del tubo e che la
pelle del paziente non sia esposta alla striscia a strappo
di TuBo-Clip S. In caso conftrario, il paziente potrebbe
provare irritazioni della pelle e aprirsi ferite.

Quando il paziente si muove, il fissaggio intorno alla
parte posteriore della testa puo scivolare e allentarsi in
tal modo. Cio pud provocare estubazione.

e Sevi e umidita sul fubo, pud essere un problema per la
tenuta del TuBo-Grip.

e |l prodotto & monouso. Il riutilizzo di prodotti pud
provocare infezione e/o effetti sul funzionamento.

Uso riservato agli operatori sanitari o ad utenti addestrati da
operatori sanitari. La decisione riguardante I'uso deve essere
presa dal medico curante.

ES | Instrucciones de uso

Cinta de fijacién de una piezq, sin Idtex, para fijar los tubos
endotraqueales (orales/nasales), los tubos de doble lumen,
los tubos laringeos y las mdscaras laringeas. Se incluye un
velcro adhesivo para reforzar la fijacién. Puede aplicarse en
jovenes y adultos.

1. Vida util

Sustitucidn en caso de contaminacion / defecto / segun las
directrices de higiene. La vida util mdxima 24 horas.

2. Aviso sobre los requisitos de informes

Informe al fabricante del producto y a las autoridades
competentes del Estado miembro sobre todos aquellos
incidentes graves acontecidos en relacién con el producto.

3. Aviso sobre dispositivos médicos

Dispositivo médico de clase I. Producto accesorio para tubos
endotraqueales, fubos de doble lumen, tubos laringeos y
mascarillas laringeas.

4. Confraindicaciones

No debe utilizarse en caso de que la zona en la que actua la
cinta de sujecion presente lesiones o accesos, ni en caso de
alergias a los materiales utilizados.

5. Avisos de advertencia

» Laaplicacién se efectia en el fubo o en la mascarilla
conectados.

» Lafijacién deben llevarla a cabo dos personas,
comprobando en todo momento el asiento correcto y
seguro del fubo o de la mascarilla.

»  Debe controlarse regularmente la sujecién segura de la
cinta de fijacién.

*  Unafijaciéon demasiado floja de la cinta puede provocar
una extubacion. Lo ideal es que la cinta de fijacion
quede colocada con una ligera tensién.

» Asegurese de que el velcro adhesivo esté completamente
cubierto por la cinta de sujecién y que la tira de velcro del
TuBo-Clip S no entre en contacto con la piel del paciente,
ya que esto puede provocar irritacién y heridas abiertas.

» Lafijacién alrededor de la parte posterior de la
cabeza puede deslizarse en pacientes en movimiento,
aflojdndolos y causando extubacién.

» Setrata de un producto desechable. La reutilizacidon de
productos desechables podria producir infeccién y/o
problemas funcionales.

Aplicacidn por parte de especialistas médicos o usuarios
instruidos por especialistas médicos. El médico a cargo del
tratamiento decide si es adecuada o no la utilizacién del
producto.

PT | Instrugoes

Fita de fixagdo de peca Unica, sem Idtex, para fixar fubos
endotraqueais (orais/nasais), tubos de duplo lumen, tubos
laringeos e mdscaras laringeas. A fita adesiva de velcro
adicional ser para reforga o suporte do tubo. A aplicagdo
pode ser feita em adolescentes e adultos. O produto sé pode
ser utilizado por pessoal médico qualificado apds formacgdo
prévia do produto.

1. Vida util
Troca em caso de sujidade / defeito / de acordo com as
directrizes higiénicas. A vida Util mdxima 24 horas.

2. Requisitos do relatério

Todos os incidentes graves que ocorram associados ao
produto devem ser reportados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro.

3. Avviso sui dispositivi medici

Dispositivo medico di classe |. Prodotto accessorio per tubi
endotracheali, tubi a doppio lume, tubi laringei e maschere
laringee.

4. Controindicazioni

Nd&o pode ser usada em caso de ferimentos ou acessos no
raio de acdo da fita de suporte, assim como no caso de
alergia aos materiais utilizados.

5. Avvertenze

e Afita é aplicada no tubo ou mdscara em uso.

e Aplicar afita a dois e garantir constantemente a
fixagdo segura do fubo ou mdscara.

«  E necessdrio verificar regularmente a fixacéo segura da
fita de fixagdo.

e Uma fixagdo muito frouxa pode causar extubagdo, o
ideal é uma ftensdo ligeira na fita de fixagdo.

o Certifique-se que a fita de Velcro estd completamen-
te coberta pelo suporte do fubo e a pele do paciente
ndo estd em contacto com velcro do TuBo-Clip S. Caso
o contrdrio, o paciente pode ter irritagdes na pele e
feridas abertas.

*  Quando o paciente estd a movimentar-se a fixa¢do
a volta da parte de frds da cabec¢a pode escorregar e
soltar-se. Isto pode causar extubacgdo.

»  Este produto é para uso uUnico. A reutilizagdo deste
produto pode resultar em infec¢do e/ou efeitos na
funcionalidade.

UtilizacGo por profissionais de saude ou utilizadores for-
mados por profissionais de satide. O médico responsdvel
decide sobre a utilizagdo.

ET | Kasutusjuhend

Uheosaline lateksivaba fiksaatorpael, mida kasutatakse
naso- ja orofrahheaalsete intubatsioonitorude, kahe
kanaliga tforude, koéritorude ja kérimaskide ohutuks
fikseerimiseks. Tdiendav kleepriba tagab fiksaatori kindal
kinnituse paigalduskohale. Seda kasutatakse noorukitel
jatdiskasvanuftel.

1. Tarviku kasutusaeg
Muutus saastumise korral / defekti / vastavalt
hligieenijuhistele. Maksimum kasutusaeg 24 tundi.

2. Teavitusnduded
Teavitage tarviku tootjat ja vastutavat osapoolt oma riigis
koikidest tosistest juhtumitest seoses footega.

3. Meditsiiniseadmed

Toode kuulub klassi I. Lisatarvik suukaudsete
endotfrahheaalsete torude, kahe kanaliga torude,
koéritorude ja kdrimaskidele.

4. Vastundidustused

Arge kasutage vigastuste v&i juurdepddsude korral
kinnitusrihma tegelikus piirkonnas voi allergiat
kasutatavate materjalide suhtes.

5. Hoiatused

» Toode asetatakse juba lihendatud toru voi maski kiilge.

» Paigaldage fiksaator kahe meditsiinitéotaja koostoos
ja konftrollige pidevalt, kas toru véi mask on kindlalt
kinnitatud.

» Tuleb fiksaatorpaela korrektset asendit pidevalt
kontrollida.

o Kuifiksaator on paigaldatud liiga tugevalt voib
esineda vereringehdireid.

*  Veenduge, et kleepriba oleks tdielikult
fiksaatorpaelaga kaetud ning et patsiendi nahk ei
puutuks kokku kleepribaga. Vastasel juhul voib esineda
nahadrritusi.

e Patsiendiliigutused voivad I6dvendada fiksaatorpaela
kinnitust ning seetottu voib tekkida ekstubatsioon.

»  Toode on Uihekordseks kasutamiseks.
Korduvkasutamine voib pohjustada infektsioon ja/voi
funktsionaalsuse rikkumist.

Kasutamine tervishoiutostajate voi tervishoiutéotajate
poolt koolitatud kasutajate poolt. koolitatud kasutajad.
Otsuse kasutamise kohta teeb raviarst.

CS | Ndvod k pouZziti

Jednodilny fixdtor neobsahujici latex uréeny pro bezpecnou
fixaci endotrachedlinich kanyl (ordlnich/nasdlnich), kanyl s
dvojitym lumen, laryngedinich kanyl a laryngedlInich masek.
Lepsi funkci fixdtoru zqjistuje pdska se suchym zipem.
PouZivd se u dospivajicich a u dospélych.

1. Doba pouZziti

Vyména pfi znecisténi / zdvadé / podle hygienickych
pokyn(@. Maximdlni provozni Zivotnost je 24 hodin.

2. Pozndmka ke hldsenf

O vSech zdvaznych neZddoucich pfihoddch v souvislosti

s pouzitim zdravotnického prostfedku prosim informujte
vyrobce a pfislusny orgdn ¢lenského stdtu.



3. Pozndmka ke zdravotnickym prostfedkdm

Zdravotnické prostfedky tfidy I. Dopliikovy vyrobek k témto
zdravotnickym prostfedk@m: endotrachedini kanyly, kanyl s
dvojitym lumen, laryngedini kanyly a laryngedlIni masky.

4. Kontraindikace

Se nesmi pouzivat v pfipadé zranéni nebo pfistupu v misté
aplikace fixdtoru nebo alergii na pouzité materidly.

5.Vystrahy
e Drzdk kanyly se upevni na jiz pfipojenou kanylu nebo
masku.

e Fixaci drZzdku kanyly provddéjte ve dvou a frvale pfitom
zajisfujte sprdvnou polohu kanyly nebo masky.

¢ Pravidelné kontrolujte bezpecnou fixaci drzdku kanyly.

«  Pokud je fixace pfili§ volnd, maze dojit k extubaci.
Optimdini je mirny tah drZzdku kanyly.

e Ujistéte se, Ze je lepici pdska zcela zakryta fixdtorem a
suchy zip TuBo-Clip S neni v kontaktu s kGZi pacienta.
Jinak by mohlo dojit k podrdazdéni kiiZze pacienta a ke
vzniku oteviené rdny.

e KdyZ se pacient pohybuje, fixace kolem zadni ¢dsti
hlavy mzZe sklouznout a tim se uvolnit. To mGze vést k
extubaci.

e Vyrobek je uréen k jednordzovému pouziti. Opétovné
pouziti mzZe vést ke infekce a/nebo zhorieni
funkénosti.

PouZiti odbornymi zdravotnickymi pracovniky nebo
uZivateli vyskolenymi odbornymi zdravotnickymi
pracovniky. Rozhodnuti o pouZiti ¢ini oSettujici [ékaf.

SK| Ndvod na pouZzitie

Jednodielny fixdtor neobsahujuci latex uréeny na bezpeénu
fixdciu endotrachedlnych kanyl ordinych/nazdlnych), kanyl
s dvojitym limenom, laryngedlinych kanyl a laryngedinych
masiek. LepSiu funkciu fixdtora zaisfuje pdska so suchym
zipsom. PouZiva sa u dospievajucich a u dospelych.

1. Doba pouzitia
Zmena v pripade kontamindcie / defektu / podla hygienickych
smernic. Maximdlna doba pouZitia je 24 hodin.

2. Pozndmka k poziadavkdm hldsenia

Informujte prosim vyrobcu a zodpovedné urady v ¢lenskom

Stdte o vSetkych zdvaznych neZiaducich ucinkoch spojenych

s pouZivanim pomocky.

3. Pozndmka k zdravotnickym pomockam

Zdravotnicka pomdcka triedy rizika I. Doplnok k tymto

zdravotnickym pomd&ckam: endotrachedline kanyly, kanyl

s dvojitym I[imenom, laryngedine kanyly a laryngedine

masky.

4. Kontraindikace

Sa nesmie pouzivat v pripade zranenia alebo pristupu v

mieste aplikdcie fixdtora a alergii na pouzité materidly.

5. Varovanie

e Drziak kanyly sa upevni na uz pripojenu kanylu alebo
masku.

e Fixdciu drziaka kanyly vykondvajte vo dvojici a trvale
pritom zaistujte sprdvnu polohu kanyly alebo masky.

e Pravidelne skontrolujte bezpecnu fixdciu drziaka
kanyly.

e Pokial je fixdcia prilis volnd, mdéze dojst k extubdcii.
Optimdiny je mierny fah drziaka kanyly.

«  Uistite sq, Ze lepiaca pdska je Uplne zakrytd fixdtorom
a suchy zips TuBo-Clip S nie je v priamom kontakte s
pokoZkou pacienta. V opaénom pripade by mohlo prist
k podrdzdeniu pokoZky pacienta a ku vzniku otvorenej
rany.

« Ked'sa pacient pohybuje, fixdcia okolo zadnej Casti
hlavy méze skiznut a tym sa uvolnit. To méze viest k
extubdcii.

e Pomdcka je uréend na jednorazové pouZitie. Opdtovné
pouzitie mdZe viest ku infekcia a/alebo poskodeniu
funkénosti.

Pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi alebo pouzivatelmi
vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi. vyskoleni
pouzivatelia. O pouZiti rozhoduje osetrujuci lekdr.

PL | Instrukcja uzywania

Jednoczesdciowy niezawierajgcy lateksu uchwyt do rurek
stuzgcy do mocowania rurek dotchawiczych (doustnych/
nosowych), rurek dwudroznych, rurek krtaniowych oraz
masek krtaniowych. Dodatkowa tasma klejgca z rzepem
wzmacnia uchwyt rurki. Jest przeznaczony do stosowania u
mtodziezy i dorostych.

1. Okres uzytkowania

Zmiana w zanieczyszczenia / przypadku wady / zgodnie z
wytycznymi higienicznymi. Maksymalny okres uzytkowania
to 24 godziny.

2. Obowigzek w zakresie zgtaszania

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgtaszad producentowi oraz wtasciwym organom paristwa
cztonkowskiego.

3. Informacja dotyczqca wyrobdw medycznych

Wyréb medyczny klasy I. Dodatkowe wyposazenie do rurek
dotchawiczych, rurek dwudroznych, rurek krtaniowych oraz
masek krtaniowych.

4. Przeciwwskazania

Nie wolno uzywac w przypadku urazdéw lub dostepu w
obszarze dziatania uchwytu rurki lub alergii na uzyte
materiaty.

5. Ostrzezenia

Aplikacja odbywa sie na podtgczonej rurce lub masce.

«  Naktadaé w parach i upewnic sig, ze rurka lub maska sq
trwale zamocowane.

¢ Regularnie sprawdzaj mocowanie tfasmy mocujqce;j.

e Zbytluzne mocowanie moze prowadzi¢ do ekstubacji;
lekkie pociggniecie opaski mocujqcej jest optymalne.

e Upewnicsie, ze tasma przylepna z rzepem jest w petni
zakryta uchwytem rurki oraz ze skéra pacjenta nie ma
kontaktu z tasmq z rzepem wyrobu TuBo-Clip S. Winnym
wypadku moze dojs¢ do podraznien skéry i otwartych
ran.

e @dy pacjent sie rusza, mocowanie z tytu gtowy moze sie
zeslizgngd.

e Wyrédb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Ponowny uzytek wyrobéw do jednorazowego uzytku
moze spowodowac infekcja i/lub mie¢ wptyw na
funkcjonowanie wyrobu.

Stosowanie przez pracownikdw stuzby zdrowia lub
uzytkownikdw przeszkolonych przez pracownikéw stuzby
zdrowia. Decyzje o zastosowaniu podejmuje lekarz
prowadzqcy.

SL | Navodila za uporabo

Enodelni trak lateks-free za fiksacijo endotrahealnih fubusov
(oralnih, nazalnih), dvosvetlinskih tubusov, laringealnih
tubusov in laringealnih mask. Dodaftno varnost in mo¢
fiksacije zagotavlja lepilni jeZek trak. Uporablja se pri
mladostnikih in odraslih.

1. Zivljenjska doba

Zamenjajte v primeru umazanije / okvare /v skladu s
higienskimi smernicami. NajdaljSa obratovalna Zivljenjska je
24 ur.

2. Opomba o zahtevah za porocanje

Prosimo vas, da o vseh resnih dogodkih, povezanih z
izdelkom, obvestite izdelovalca in pristojne organe v drzavi
¢lanici.

3. Opomba o medicinskih pripomockih

Medicinski pripomocek razreda I. Dodatek za endotrahealne
tubuse, dvosvetlinskih tubusov, laringealne fubuse in
laringealne maske.

4, Kontraindikacije

Se ne sme uporabiti v primeru poskodb kozZe in omejenih
dostopov v obmodju traku in v primeru alergij na materiale v
traku.

5. Opozorila

e Fiksacijski tfrak je freba namestiti na prikljucen tubus ali
prikljuéeno masko.

*«  Namestitev morate opraviti v dvoje in nenehno paziti na
dobro prileganje tubusa ali maske.

*  Morate redno preverjati, ali fiksacijski trak dobro drzi.

«  Ce uévrstitev ni dobra, lahko pride do ekstubacije.
Optimalen je rahel viek fiksacijskega traku.

e Poskrbite, da je jezek lepilni trakec okrog fubusa povsem
pokrit s trakom za fiksacijo tubusa, da trak ne pritiska
na kozo pod njim, sicer lahko pride do drazenje koZe ali
poskodb na koZi.

«  Ce se bolnik premika, je velika nevarnost, da namestitev
okrog zatilja zdrsne in postane ohlapna. Posledica je
lahko ekstubacija.

e lzdelek je namenjen za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba lahko povzroci okuzba in/ali poslabsanje
funkcionalnosti.

Uporabljajo naj ga zdravstveni delavci ali uporabniki, ki so jih
usposobili zdravstveni delavci. Odlocitev o uporabi sprejme
le€eci zdravnik.

HU | Haszndlati utasitds

Egyrészes, latexmentes rogzitépdnt, amely az endotrachedlis
tubusok (ordlis/nazdlis), dupla lumend tubusok, laringedlis
tubusok és laringedlis maszkok rogzitésére szolgdl. A rogzités
megerdsitését egy ontapadd tépdzdras szalag garantdlja.
Serdil6k és felndttek is haszndlhatjdk.

1. Felhaszndldsi id6tartam

Csere szennyezddés esetén / meghibdsodds / higiéniai
irdnyelvek szerint. Maximdlis haszndlati ideje 24 6ra.

2. A jelentési kotelezettségre vonatkozé megjegyzés

A termékkel 6sszefliggésben fellépd Osszes, sulyos esemény
esetén kérjik, értesitse a gydrtét, és az adott tagdllam
illetékes hatésdagat.

3. Orvostechnikai eszkdz

I. osztdlyd orvostechnikai eszkdz. Kiegészité termék a
kovetkezd orvostechnikai eszk6zokhoz: Endotrachedlis
tubusok, dupla lumend tubusok, laringedlis fubusok és
laringedlis maszkok.

4. Ellenjavallatok

Nem szabad haszndilni a régzitépdntot a haszndlati teriilet
sériilése vagy dllandd kiilséleges érintkezése, illetve az
alkatrészek anyagdval szembeni allergia fenndlldsa esetén.

5. Figyelmeztetések

Acsatlakoztatott tubussal vagy maszkkal egylitt
haszndlatos.

o Ketten végezzék a rogzitést, folyamatosan gondoskodva
a tubus vagy a maszk biztos illeszkedésérél.

* Rendszeresen ellendrizze, hogy a rogzité heveder
megfeleléen van-e a helyén.

e Atdl laza rogzités extubdcidhoz vezethet, ezért az
optimdlis megoldds a rogzité pdnt enyhe meghuzdsa.

e Qyb6zdédjon meg réla, hogy az 6ntapadd tépdzdras
szalagot teljesen lefedi a pdnt, és hogy a TuBo-Clip S
tépdzdras csikja nem érintkezik a beteg bérével, mivel ez
irritdciét vagy akdr nyilt bérsebeket okozhat.

o Afej hdtulsoé részén lévé rogzités elcsiszhat a beteg
mozgdsakor, igy a pdnt meglazulhat, ami extubdciéhoz
vezethet.

e Atfermék egyszer haszndlatos. Az Ujrafelhaszndlds
fertézés és/vagy a funkcionalitds kdrosoddsdhoz
vezethet.

Egészségligyi személyzet vagy egészségligyi személyzet dltal

betanitott felhaszndldk dltali haszndlat. A haszndlatrél a

kezel6orvos dont.

DA | Brugsanvisning

Latexfrit fikseringsbdnd i et stykke til sikring af
endotrakealtuber (oralt/nasalt), dobbeltlumentuber,
larynxtuber og larynxmasker. Der er vedlagt kleebevelcro til
forstaerkning af fikseringen. Anvendelsen sker ved unge og
voksne.

1. Anvendelsestid
Skift ved tilsmudsning / defekt / i henhold til hygiejniske
retningslinjer. Maksimale anvendelsestid 24 timer.

2. Henvisning til indberetningspligten

Hvis der i forbindelse med udstyret optreeder alvorlige
haendelser, s& kontaktes fabrikanten og medlemsstatens
ansvarlige myndighed

3. Henvisning medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr i klasse I. Tilbehgrsudstyr til
endotrakealtuber, dobbeltlumentuber, larynxtuber og
larynxmasker.

4. Konfraindikationer

M4 ikke anvendes ved ved kvaestelser eller adgange i
holdebdndets virkeomrdde samt ved allergi over for de
anvendte materialer.

5. Advarsler

e Anvendelsen sker ved den filsluttede tubus eller den
tilsluttede maske.

e Fikseringen skal foretages af to personer, og der skal
segrges permanent for at fubus eller masken sidder
sikkert.

«  Konftrolleres regelmaessigt, at fikseringsb&ndet sidder
sikkert.

«  Enlgs fiksering kan medfere extubation, det er optimalt
med et let treek p& fikseringsbdndet.

e Segrg for, at kleebevelcroen er deekket helt af
holdebdndet, og at velcrostykket pd TuBo-Clip S ikke
kommer i kontakt med patientens hud, da der ellers kan
opstd irritationer af huden og dbne sér hos patienten.

«  Fikseringen omkring baghovedet kan glide ved patienter,
der bevaeger sig. Derved kan den lgsne sig og medfere
extubation.

e Udstyreteretengangsprodukt.
Genanvendelsenafengangsprodukter kan medfere en
infektion og/eller pdvirkning af funktionsevnen.

Anvendelse foretaget af medicinsk fagpersonale eller af
en bruger, der er undervist af medicinsk fagpersonale. Den
behandlende laege traeffer beslutningen om en anvendelse.

Fl | Kdyttéohje

Yksiosainen lateksiton kiinnitysnauha, joka on tarkoitettu
infubaatioputkien (oraali/nasaali), kaksoisluumenputkien
(Combitube), kurkunpddputkien ja kurkunpddnaamarien
kiinnitykseen. Nauhassa on tarrakiinnitys pitoa
varmistamassa. Sitd kdytetddn nuorilla ja aikuisilla.

1. Kdyton kesto
Muutos saastumisen sattuessa / vian / hygieniaohjeiden
mukaisesti. Kdyton enimmdiskesto on 24 tuntia.

2. limoitusvelvollisuutta koskeva ohje

Kaikista laitteen yhteydessd ilmenneistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmis tajalle ja jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

3. Ohje - lddkinndllinen laite

Luokan | Iaddkinndllinen laite. Lisdlaite kdyttoon
infubaatioputkien, kaksoisluumenputkien (Combitube),
kurkunpddputkien ja kurkunpddnaamarien kanssa.

4. Vasta-Aiheet

Ei saa kdyttdd potilailla, joilla on vammoja tai sisddnvientejd
kiinnitysnauhan kosketusalueella tai jotka ovat allergisia
kdytetyille materiaaleille.

5. Varoitukset

e Laitetta kdytetddn asetetussa putkessa tai naamarissa.

¢ Kiinnitys on tehtdvd kahden henkilon voimin, ja putken
tai naamarin pysyminen liikkumatta paikallaan on aina
varmistettava.

e Kiinnityshihnan varma kiinnitys on tarkastettava
sddnnollisesti.

e Liian 10ysd kiinnitys voi johtaa ekstubaatioon, joten
kiinnitysnauhan kevyt vetdminen on optimaalista.

e Varmista, ettd kiinnitysnauha peittdd tarranauhan
kokonaan ja ettd TuBo-Clipin S tarrakiinnike ei osu
potilaan ihoon, silld se voi drsyttdd potilaan ihoa ja
avohaavoja.

e Liikkuvilla potilailla kiinnitysnauha takaraivolla voi
luisua paikaltaan ja sen seurauksena I6ystyd sekd johtaa
ekstubaatioon.

e Tdmd laite on kertakdyttoinen. Kertakdyttoisten
laitteiden kdyttdminen voi olla infektio ja/tai heikentynyt
toimintakyky.

Tuotetta saa kdyttdd Iddketieteellinen ammattihenkildsto tai

IGdketieteellisen ammattihenkiloston kouluttama kdyttdjd.

Kaytostd pddttdd hoitava Iadkdri.

SV | Bruksanvisning

Endelat, latexfritt fixeringsband for fixering av
endotrakealtuber (oralt/nasalt), dubbellumentuber,
larynxtuber och larynxmasker. En kardborretejp medfdljer for
forstdrkning av fixeringen. Anvdndningen sker pd ungdomar
och vuxna.

1. Anvdndningstid
Byte vid defekt / nedsmutsning /i enlighet med hygieniska
riktlinjer. Maximala anvdndningstid uppgdr till 24 timmar.

2. Information rorande rapporteringsskyldighet

Vid alla allvarliga tillbud som har infréffat i samband
med denna produkt ska tillverkaren och den behdériga
myndigheten i den aktfuella medlemsstaten informeras.

3. Information rérande medicinteknisk produkt
Medicinteknisk produkt av klass I. Tillbehdrsprodukt for
endotrakealfuber,

dubbellumentuber, larynxtuber och larynxmasker.

4. Konfraindikationer

Anvdnd inte vid skador eller ingrepp inom héllbandets
effektiva rdckvidd eller vid allergier mot de anvdnda
mafterialen.

5. Varningsanvisningar

«  Anvdndningen sker pd den anslutna tuben eller den
anslutna masken.

e Genomfdr fixeringen tvd och tvé och sdkerstdll att tuben
eller masken permanent sitter sdkert.

e Md@ste man regelbundet kontrollera att fixeringsbandet
sitter sdkert.

e Enforlos fixering kan leda till extubering.
Fixeringsbandet bor vara 1Gtt spdnt.

e Sdkerstdll att fingerliften eller kardborretejpen inte
kommer i kontakt med patientens hud eftersom det kan
innebdra risk for irritation och dppna sdr.

e Fixeringen runt baksidan av huvudet kan glida ndr
patienten ror sig, lossnar och leder till extubation.

e Produkten dr en engdngsartikel. /&Teronvdndning av
engdngsartiklar kan leda till infektion och/eller nedsatt
funktionsférmdéga.

Anvdndning genom kvalificerad medicinsk personal eller
genom anvdndare utbildade av kvalificerad medicinsk
personal. Beslutet om anvdndning dligger den behandlande
IGkaren.

LT | Naudojimo instrukcija

Vientisa fiksavimo juosta be latekso, skirta
endotrachéjiniams vamzdeliams (burnos / nosies), dvigubo
liumeno vamzdeliams, ryklés vamzdeliams ir ryklés kaukéms
pritvirtinti. Pritvirtinimo elementui sustiprinti yra kibi juostelé.
Tinka jaunuoliams ir suaugusiesiems.

1. Naudojimo trukmé
Pakeisti, kai iSpurvinta / sugadinta / pagal higienos taisykles.
Maksimali naudojimo frukmé: 24 valandos.

2. Nuoroda dél pranesimo prievolés

Apie rimtus incidentus praneskite gamintojui ir
kompetentingai valstybés narés institucijai.

3. Nuoroda j medicinos priemone

| klasés medicinos priemoné. Endotrachéjiniy vamzdeliy,
dvigubo liumeno vamzdeliy, ryklés vamzdeliy ir ryklés kaukiy
priedas.

4. Kontraindikacijos

Nenaudoti, jei laikymo juostos poveikio srityje yra pazeidimy

arba jvesties angy arba jeigu asmuo alergiskas priemonés

sudedamosioms medZiagoms.

5. ]spéjamieji nurodymai

e Priemoné naudojama prie prijungty vamzdeliy ar kaukeés.

¢ Naudokite padedant kitam asmeniui ir uztikrinkite, kad
vamzdelis ar kauké laikytysi patikimai ir tvirtai.

e Reguliariai tikrinkite, ar tvirtinimo juosta laikosi
patikimai.

e Pritvirtinus per laisvai, galima ekstubacija. Optimalu yra
truputj patraukti fiksavimo juostq.

e Fiksavimo juostos lipdukas ir juosta su lipduku negali
liestis su paciento oda, nes tokiu atvjeu galimi nutrynimai
ir atviros Zaizdos.

e Tvirfinimo elementas aplink galvutés nugaréle pacientui
pajudéjus gali nuslysti ir atitrukti, todél vamzdelis gali
istrakdti.

e Gaminys yra vienkartiné priemoné. Jj pakartotinai
naudojant, galimas infekcija ir (arba) funkciniy savybiy
pokyciai.

Naudoti gali tik medicinos specialistai arba medicinos

specialisty iSmokyti naudotojai. Sprendimg dél naudojimo

priima gydantis gydytojas.

LV | LietoSanas pamaciba

Viendaliga, lateksu nesaturo3a fiksacijas lente endotfrahealo
caurulu (ordlo/nazdlo), divu spraugu caurulu, balsenes
caurulu un balsenes masku nostiprinasanai. Fiksacijas
pastiprinasanai iek|lauta lipaizdare. Izmantojama jaunieSiem
un pieaugusajiem.

1. LietoSanas ilgums

Nomaina netiribas / defekta gadijuma / saskana ar higieénas
vadlinijam. Maksimalais lietoSanas ilgums 24 stundas.

2. Zino3anas pienakuma noradijums

Ja ir nopietni negadijumi, ludzu, informeéjiet raZzotaju un
dalibvalsts atbildigo iestadi.

3. Noradijums par medicinisko ierici

| klases mediciniska ierice. Piederums endotrahedlajam
caurulem, divu spraugu caurulém, balsenes cauruléem un
balsenes maskam.

4, Kontrindikacijas

Neizmantot, ja ir savainojumi vai piek|uve fiksejosas lentes

darbibas zong, ka ari ja ir alergija pret izmantotajiem

materidaliem.

5. Bridinajuma noradijumi

e Izmantojama pievienotai caurulei vai maskai.

e UzlikS§anu veiciet divata un pastavigi ripéjaties, lai
caurule vai maska drosi turétos vieta.

e Regulari parbaudiet, vai fiksacijas lente turas labi.

«  Parakvaliga fiksacija var izraisit ekstubaciju. Optimala ir
viegla fiksacijas lentes savilksana.

»  Fiksacijas lentes lipaizdare nedrikst nondkt saskare
ar pacienta adu, jo ta var izraisit kairingjumu un radit
valéjas bruces.

»  Fiksacija ap pakausi, pacientiem kustoties, var noslidét,
tadéjadi klustot valigai un izraisot ekstubaciju.

e lerice irvienreiz lietojama. Atkartota izmantosana var
izraisit infekcija un/vai negativi ietekmeét funkcionalitati.

Izmantojama medicinas specidlistiem vai medicinas
specialistu apmacitiem lietotajiem. Lemumu par lietosanu
pienem arstejosais arsts.

HR | Upute za uporabu

Jednodijelna traka za fiksaciju bez lateksa za osiguranje
endotrahealnih tubusa (oralno/nazalno), tubusa s dvostrukim
lumenom, laringealnih tubusa i laringealnih maski. Za
ojacanje fiksacije priloZen je ljepljivi ¢i€ak. Upotrebljava se za
adolescente i odrasle.

1. Trajanje uporabe

Zamjena u sluc¢aju onecis¢enja / kvara / u skladu s higijenskim
smjernicama. Maksimalno frajanje uporabe 24 sata.

2. Napomena u vezi s obvezom prijavljivanja
U slucaju ozbiljnih stetnih dogadaja, molimo vas da
obavijestite proizvodaca i nadleZno tijelo drzave clanice.

3. Napomena u vezi s medicinskim proizvodom

Medicinski proizvod I. klase. Oprema za endotrahealne
tubuse, tubuse s dvostrukim lumenom, laringealne tubuse i
laringealne maske.

4, Kontraindikacije

Ne upoftrebljavati u slu¢aju ozljeda ili pristupa unutar
podrucja djelovanja trake za fiksaciju i u slu¢aju alergija na
upotrijebljene materijale.

5. Upozorenja

»  Upoftrebljava se na spojenom tubusu ili maski.

e Primjenu izvoditi udvoje i pritom kontinuirano paziti na
siguran dosjed tubusa ili maske.

» Redovito provjeravaijte je li tfraka za fiksaciju &vrsto
postavljena.

»  Prelagana fiksacija mozZe izazvati ekstubaciju; optimalno
je da je traka za fiksaciju lagano zategnuta.

- Cicaki ljepljivi ¢i¢ak trake za fiksaciju ne smiju dodi u
dodir s koZom pacijenta jer u protivnom moZze do¢i do
pojave nadrazaja i ofvorenih rana.

» Uslijed kretanja pacijenta se fiksacija sa straznje strane
glave moze pomaknuti, olabaviti i izazvati ekstubaciju.

»  Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu.
Ponovna uporaba moze dovesti do infekcija i/ili
smanjene funkcionalnosti.

Proizvodom smije rukovati struéno medicinsko osoblje
odnosno drugi korisnici koje je obucilo stru¢no medicinsko
osoblje. Odluku o uporabi donosi nadlezni lije¢nik.

BG | UHCcTpPYKUMM 3a ynoTpeba

EAHOKOMMOHEHTHA GUKCMPALLA AeHTA, 6e3 AdTEKC, 3d
3aKpenBaHe Ha eHAOTPAXEAAHM TPbOM (OPAAHM, HA3AAHM),
ABYAYMEHHMU TPbOU, AAPUHTEAAHU TPBOU M AQPUHIEAAHM
MACKM. 3a YCUABAHE HA GUKCALMSITA € MPUAOXKEHA AEMEHKA
TUM BEAKPO. 3a NMPUAONKEHME MPU IOHOLLIM M Bb3PACTHM.

1. MMPOABAXKMTEAHOCT HA M3MOA3BAHE
CMsHa Npu 3aMbpcaBaHe/AedeKT/CbrAQCHO XUTMEHHUTE

npenopbkri. MAKCMMAAHA NPOABANKMTEAHOCT HA M3MOA3BAHE:
24 yaca.

2. YKQ3aHME OTHOCHO 30ABAYKEHMETO 3d AOKACJABAHE
an CEPUO3HN UHUMAEHTHU, MOAS, YBEAOMETE NMPOU3BOAUTEAS
M KOMMNETEHTHUNA OPrdH HA AbP>XABATA YAEHKd.

3. YKasaHue OTHOCHO MEAMLIMHCKOTO M3AEAME
MeAMLMHCKO n3paeAne oT KAAC |. NTpUHaAAEXXHOCT 3a
EHAOTPAXEAAHM TPBOU, ABYAYMEHHU TPBOU, APUHIEAAHM
TPBOM U AQPUHTEAAHU MACKM.

4. MpoTrMBOMOKA3AHMS

He u3noA3saiTe Npu HOPAHSBAHMUS MAM AOCTBIMM B 30HATA HA
AEMCTBUE HO GUKCUPALLATA AEHTA, KAOKTO U MPU AAEPTUM KbM
U3MOA3BAHMTE MATEPUAAM.

5. MpeaynpexxaeHus

e 30 NPUAOXKEHME CbC CBbP3AHA TPHA MAM MACKA.

e M3noasBaiTe B KOMBUHALMS U OCUTYpPETE CTABUAHO
NMOAOXEHME Ha TPBOATA MAM MACKATA MO BCIKO BPEME.

e PepOBHO NpoBepsBaiTE CTABUAHOCTTA HA PUKCHMPALLATA
A€HTQ.

o TBbpAe XAQBABO PUKCUMPAHE MOXKE AQ AOBEAE
AO eKCTybaLms, ONTUMAAHO € A€KO OMbBAHE HA
OUKCMPALLATA AEHTA.

e ABETe 4YaCTM HA AENEHKATA TUM BEAKPO HA dUKCHpaALLATd
AEHTA He TPpS6BA AQ BAM3AT B KOHTAKT C KOXATA HA
NAuUMEHTA, TbM KATO TOBA MOXKE AQ AOBEAE A0 APA3HEHMS
U OTKPUTU PAHMU.

e [lpu ABMXKELLM CE€ NALMEHTU € Bb3MOXHO M3MECTBAHE U
pasxAaabBaHe Ha GUKCATOPA HA TUAd, KOETO AQ AOBEAE
AO eKkcTybaums.

*  MM3AEAMETO NPEACTABASBA APTUKYA 30 EAHOKPATHA
ynotpeba. NoeTtopHa ynotpeba moyke Ad
AOBeAE A0 MHDEKLMS U/UAN A0 HOPYLLUABAHE HA
PYHKLMOHAAHOCTTA.

3a MpUAOXKEHME CAMO OT KBAAMDULIMPAH MEAMLIMHCKM
NEPCOHAA AU OT 0BYUYEHM OT KBAAMDULIMPAH MEAMLIMHCKM
nepcoHaaA notpebuteam. PelieHue 3a ynotpeba ce B3emMa ot
AEKYBALLMS AEKAP.

RO [ Instructiuni de utilizare

Bandd de fixare dintr-o singurd bucatd, f&rd confinut de
latex, pentru asigurarea tuburilor endotraheale (oral/nazal),
a tuburilor cu lumen dublu, a tuburilor laringiene si a mdstilor
laringiene. Este atasatd o bandd velcro pentru ranforsarea
fixdrii. Produsul poate fi utilizat la pacienti adolescenti si
adulti.

1. Durata de utilizare

Se inlocuieste Tn caz de murddrire / defectare / conform
normelor igienice. Durata maximd de utilizare 24 ore.

2. Indicatie referitoare la obligatia de raportare
In cazul unor incidente grave, va rugdm sd informati
producdtorul si autoritatea competentd a statului membru.

3. Notd privind dispozitivul medical

Dispozitiv medical din clasa . Accesorii pentru tuburi
endotraheale, tuburi cu lumen dublu, tfuburi laringiene si
mdsti laringiene.

4. Contfraindicatii

Nu utilizatiin caz de pldgi sau acces in raza efectivd a curelei
de fixare sau in cazul alergiilor la materialele utilizate.

5. Indicatii de avertizare

e Se utilizeazd la fubul sau masca de conectat.

e Pentru aplicare este necesard prezenta a doud persoane
asiguréndu-se in permanentd pozifia stabild a tubului
sau mdstii.

«  Controlati periodic pozifia stabild a benzii de fixare.

» O fixare prea sldbitd poate duce la extubare, in mod
normal bandd de fixare trebuie sd fie strédnsd usor.

¢ Cele doud pdrti ale benzii velcro a benzii de fixare nu
trebuie sd vind Tn contact cu pielea pacientului, pentfru a
evita iritatiile sau rdnile deschise.

e Fixarea pe ceafd poate aluneca la pacientii mobili, se
poate sldbi si astfel poate duce la extubare.

e Produsul este un articol de unicd folosintd. Reutilizarea
poate duce la infectie si/sau la afectarea functiondrii.

Utilizarea de cdtre personalul medical de specialitate
sau de cdtre utilizatorii instruiti de personalul medical de
specialitate. Decizia de utilizare revine medicului curant.

EL | Onyieg xpiiong

MovokoéupaTog InavTag oTEPEWONG XWPIG AATES yia TN OTEPEWON
€VOOTPAXEIOKWY OCWANVWYV (OTOUOTIKWV/PIVIKWYV), CWARVWV
AITTAOU auAoU, AaPUYYIKWY OCWARVWYV Kal AdPUYYIKWV HOOKWV.
ZuvodeleTal atrd autoKOAANTN TaIvia yia TNV vioxuon Tng
oTepéwong. H xpAon evoeikvuTal yia VEAPA ATOPA Kal EVAAIKEG.

1. Aidpkeia xprong

AvTiKaTAOTOON O€ TTEPITITWON PUTTAVONG/EAATTWHATWY/
oUpewva e TIg odnyieg uyleivig. Méyiotn didpkeia xpAong 24
WPEG.

2. YTOeIEn TNG UTTOXPEWTIKAG ORAwaNg

>€ TTEPITITWOEIS TOBAPWY CUPBAVTWY EVNUEPWVETE TOV
KOTAOKEUAOTH Kal TV apuodIa apxr ToU KpAToug HEAOUG.

3. YTodeign yia 10 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
latpoTtexvoAoyikd TTpoidv TnG katnyopiag |. MNMapeAkduevo

TTPOIOV YIa EVOOTPAXEIOKOUG CWAAVES, TWANVES BITTAOU auAoU,

AapuUyyIKOUG OWARVEG Kal AAPUYYIKEG HAOKEG.

4. Avtevoeieig

Na pnv XxpnoIYoTIoIEiTal OE TTEPITITWAON TPAUUATIOUWY 1

TTpooBdacewyv aTnV TeEPIoyr dpdong Tou INAvVTa cUyKpdTnong,

KABWG KAl AAAEPYILIV OTA XPNOIUOTTOIOUPEVA UAIKA.

5. Yodeigeig rpoeidotroinong

* H xprion TrpaypaToTrolEiTal 0TOV OUVOEDEUEVO CWANVa i
0Tn ouvoedeEVN PAOKA.

*  H xpnon mpétmel va TpayuaTtoTTolgiTal atmd dUo GToua Kal
va AapBavertal Yépiuva yia TNV ac@aAn EQapuoyn Tou
OwARva f TG JAOKAG.

o EAE&yxeTe TAKTIKA TNV QO@AAr) CUYKPATNON TOU IHAvVTa
OTEPEWONG.

*  H T1TOAU xoAapr) oTepEéwan PTTOPED va EXEI WG ATTOTEAEOUA
TNV aTToowARvwon. 1davikn givar pia eAa@pd €AEn oTov
IMavTa OTEPEWONG.

* O gUvdeopog BEAKPO Kal N auTOKOAANTN TaIVia TOU IHGVTO
oTEPEWONG OEV TTPETTEI VA £PXOVTAI OE ETTAPN UE TO
Oéppa Tou aaBevr, dIOTI aAAILIG YTTopoUV va TTPokANBouv
epeBIoPOI Kal avoIKTA TpaldaTa.

*  HoTtepéwaon yUpw atrod To Ivio YTTopEi va YAIOTPrioel 0€
TIEPITITWON Kivnong Tou acBevi, va xaAapwael £T01 Kal va
odnynoel o€ aTToowARvwWon.

*  To mpoidv gival éva €idog piag xpriong. H
ETTAVAXPNOCIYOTTOINCN UTTOPEI VO EXEI WG ATTOTEAEC A TN
poéAuvon kai/f TNV uTroRABUIoN TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

Xpnon atro €I8IKEUPEVO 10TPIKO TTPOCWTTIKO 1} aTTd

KATAPTIOPEVOUG ATTO EIBIKEUPEVO IOTPIKO TTPOCWTTIKG XPHOTEG.

Tnv ammégeacn yia Tn xprion Aappdvel o Bepdmwy 1aTPAG.

TR | Kullanim talimat

Endotrakeal tiplerin (oral/nazal), ¢ift Iimenli tiplerin,
laringeal tiiplerin ve laringeal maskelerin sabitlenmesi igin
tek parga, lateks icermeyen sabitleme bandi. Sabitlemeyi
glclendirmek icin urlinle birlikte yapiskan bir cirt serit de
teslim edilir. Uygulama addlesanlarda ve yetiskinlerde
gercgeklestirilir.

1. Kullanim siiresi

Kirlenme/hasar durumunda/hijyen yonetmelikleri uyarinca
degistirilmelidir. Maksimum kullanim siresi 24 saattir.

2. Bildirim ylkimltltglne iliskin agiklama

Ciddi olaylarda litfen imalatgiyr ve Uye devletin yetkili resmt
makamini bilgilendiriniz.

3. Tibbi cihaza iliskin agiklama
Sinif | tibbi cihaz. Endotrakeal tiipler, ¢ift Iimenli tlpler,
laringeal tipler ve laringeal maskeler icin aksesuar driind.

4, Kontrendikasyonlar

Sabitleme bandinin uygulama alaninda yaralanma veya
erisim olmasi veya kullanilan materyallere karsi alerji
durumunda kullanmayiniz.

5. Uyari agiklamalar

*  Uygulama, baglanmis olan tiip veya maske iizerinde
gerceklestirilir.

e Uygulamayi iki kisi gerceklestiriniz ve tiiplin veya
maskenin sirekli olarak giivenli bir sekilde yerinde
oturmasini saglayiniz.

e Sabitleme bandinin giivenli tutusunu diizenli olarak
kontrol ediniz.

e Sabitlemenin ¢ok gevsek olmasi ekstiibasyona neden
olabilir, en uygunu sabitleme bandinin hafif¢e gergin
olmasidir.

e Sabitleme bandinin cirt seridi ve yapiskan cirt serit
hastanin cildi ile femas etmemelidir, aksi halde tahrise
ve agik yaralara sebep olabilir.

e Hasta hareket ederken basin arkasindaki sabitleme
kayabilir, gevseyebilir ve ekstiibasyona neden olabilir.

«  Uriin tek kullanimlik bir Girtindir. Yeniden kullanilmasi
enfeksiyon ve/veya islevselligin olumsuz etkilenmesine
yol agabilir.

Tibbi uzman personel veya tibbi uzman personelin egitim

verdigi uygulayicilar tarafindan kullaniimalidir. Kullanim

hakkindaki karari tedaviyi yiriiten doktor verir.



