. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir OPTIFLUID®. Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt,

Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts

sorgféltig durch!

1Il. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

OPTIFLUID® ist ein Stomadl und dient dem leichteren Einfiihren von Trachealkaniilen in das

Tracheostoma.

Die Pflegehinweise des jeweiligen Kanlilenherstellers sollten vor dem erstmaligen Gebrauch des

Ols jedoch unbedingt beachtet werden.

1. WARNUNGEN

OPTIFLUID® ist ein Einpatientenprodukt.

Nicht verwenden, wenn die Verschlusskappe beschéadigt ist.

Stellen Sie bei lokalen Hautrétungen, -reizungen, -irritationen sowie Unwohlsein den

Gebrauch von OPTIFLUID® sofort ein und suchen Sie einen Arzt auf.

Verwenden Sie OPTIFLUID® nicht fiir andere als den vorgesehenen Bestimmungsgeméfen

Gebrauch.

IV. KONTRAINDIKATIONEN

Verwenden Sie OPTIFLUID® nicht, wenn sie auf die Inhaltstoffe allergisch sind.

V. PRODUKTBESCHREIBUNG

OPTIFLUID® ist ein Stomadl und dient dem leichteren Einfiihren von Trachealkantilen in das

Tracheostoma.

VL. ANLEITUNG

1. Waschen Sie vor der Anwendung aus hygienischen Griinden lhre Héande ©.

2. Nehmen Sie eine kleine Menge OPTIFLUID® mit einem sauberen und fusselfreien Vliestuch
auf @.

3. Verreiben Sie das Ol vorsichtig auf dem AuRenrohr der Trachealkaniile ©.

4. Setzen Sie die Trachealkaniile wie gewohnt in das Tracheostoma ein @.

VORSICHT!

Keinesfalls groBere Mengen aufbringen oder die Kaniile gar tropfend nass einsetzen.

Nicht direkt mit dem Finger auf die Einfiill6ffnung fassen!

ACHTUNG!

Stomadl niemals direkt in die Ateméffnung traufeln!

VIIl. LAGERUNG

Nicht in direktem Sonnenlicht lagern.

Bitte beachten Sie das Haltbarkeitsdatum (siehe Etikett) und verwenden Sie Stomadl nicht

dariiber hinaus. Nach Anbruch der Flasche ist das Stomadl 30 Tage verwendbar.

Inhaltsstoffe: Triglyceride (Neutralfette), gemischt

Inhalt: siehe Verpackung

VIIl. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH tbernimmt keine Haftung fir

Schéaden, die durch eigenmachtige Produktanderungen, nicht vom Hersteller durchgeflihrte

Reparaturen oder durch unsachgemafRe Handhabung, Pflege (Reinigung/Desinfektion) und/

oder Aufbewahrung der Produkte entgegen den Bestimmungen dieser Gebrauchsanweisung
verursacht sind.

Dies gilt sowohl - soweit gesetzlich zulassig - fiir hierdurch verursachte Schaden an den
Produkten selbst als auch fiir samtliche hierdurch verursachte Folgeschaden.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustédndigen Behérde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten. OPTIFLUID® ist eine
in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke der Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.

. FOREWORD

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

Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time!
Il. INTENDED USE

OPTIFLUID® is a stoma oil used to facilitate the insertion of tracheostomy tubes into the
tracheostoma.

The instructions for care of the respective tracheostomy tube manufacturer should always be
observed before using the oil for the first time.

1ll. WARNINGS

OPTIFLUID® is a single-patient product.

Do not use if the sealing cap is damaged.

Stop using OPTIFLUID® immediately in the event of local skin redness, irritation or
discomfort and seek medical advice.

Do not use OPTIFLUID® for purposes other than its intended use.

IV. CONTRAINDICATIONS

Do not use OPTIFLUID® if you are allergic to the constituents.

V. PRODUCT DESCRIPTION

OPTIFLUID® is a stoma oil used to facilitate the insertion of tracheostomy tubes into the
tracheostoma.

VL. INSTRUCTIONS

1. Wash your hands before use for hygienic reasons @.

2. Use aclean and lint-free fleece cloth and apply a small amount of OPTIFLUID®@®.

3. Carefully rub the oil onto the outer tube of the tracheostomy tube ©.

4. Insert the tracheostomy tube into the tracheostoma as usual @.

CAUTION!

Never apply larger amounts or even insert the tube in dripping wet condition.

Do not touch the opening of the bottle directly with your finger!

CAUTION!

Never drip stoma oil directly into the breathing aperture!

VIl. STORAGE

Do not store in direct sunlight.

Please observe the date of expiry (see label) and do not use the stoma oil thereafter. The stoma
oil can be used for 30 days after first opening the bottle.

Ingredients: triglycerides (neutral lipids), mixed

Content: see packaging

VIIl. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH accepts no liability for damage
(in particular not for functional failures, injuries, infections and/or other complications or other
unwanted incidents) caused by unauthorised product modifications, repairs not carried out by the
manufacturer or by improper handling, care (cleaning/disinfection) and/or storage of the products
contrary to the provisions of these instructions for use.

This applies both - insofar as legally permissible - to damage caused to the products themselves
as a result thereof and to all consequential damage caused thereby.

Should a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

Product specifications described herein are subject to change without notice. OPTIFLUID® is
a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne registered in
Germany and the EU member states.

I. PREFACE

Ce manuel est valable pour OPTIFLUID®. Il est destiné & informer le médecin, le personnel

soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir I'utilisation correcte du dispositif.

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du dispositif !

1. UTILISATION CONFORME

OPTIFLUID® est une huile pour stomie qui sert a faciliter I'insertion de canules trachéales dans

l'orifice trachéal.

Il est cependant indispensable de respecter les instructions d’entretien du fabricant respectif de

la canule avant la premiére utilisation de I'huile.

lll. AVERTISSEMENTS

OPTIFLUID® est un produit destiné a étre utilisé sur un seul patient.

Ne pas utiliser lorsque le capuchon est endommagé.

Interrompre immédiatement I’utilisation du gel lubrifiant OPTIFLUID® en cas de rougeurs,

de démangeaisons ou d’irritations cutanées locales ainsi que d’inconfort et consulter un

médecin.

Ne pas utiliser le gel lubrifiant OPTIFLUID® a des fins autres que celles spécifiées.

IV. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser le gel lubrifiant OPTIFLUID® en cas d’allergie aux composants.

V. DESCRIPTION DU PRODUIT

OPTIFLUID® est une huile pour stomie qui sert a faciliter I'insertion de canules trachéales dans

l'orifice trachéal.

VL. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Se laver les mains pour des raisons d’hygiéne avant toute application @.

2. Appliquer une petite quantité de gel lubrifiant OPTIFLUID® sur un chiffon de non tissé propre
et non pelucheux .

3. Frotter prudemment I'huile sur le tube externe de la canule trachéale ©.

4. Introduire la canule trachéale comme a I'accoutumée dans l'orifice trachéal @.

ATTENTION !

Ne jamais appliquer de grandes quantités, ni utiliser une canule suintante.

Ne jamais toucher directement I'orifice de remplissage avec le doigt !

ATTENTION !

Ne jamais directement verser de I‘huile de stomie dans I‘orifice respiratoire !

VIl. STOCKAGE

Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil.

Tenir compte de la date limite d'utilisation (voir étiquette) et ne pas utiliser I'huile de stomie apres

son expiration. Apres I'ouverture du flacon, I'huile de stomie est utilisable pendant 30 jours.

Ingrédients : triglycérides (graisses neutres), mélangées

Contenu : voir emballage

VIIl. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas

de dommages (en particulier en cas de pannes, de blessures, d’infections et/ou de toute autre

complication ou situation indésirable) résultant d’'une modification arbitraire du produit, d’'un

entretien non effectué par le fabricant ou d’une manipulation non conforme, de soins (nettoyage/

désinfection) et/ou de conservation du produit de fagon non conforme aux dispositions contenue

dans ce mode d’emploi.

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.

S'’il survient un événement grave en lien avec l'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.

Sous réserves de modifications sans préavis des produits par le fabricant. OPTIFLUID® est

une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne, en

Allemagne et dans les pays membres de la communauté européenne.

. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano OPTIFLUID®. Le istruzioni per I'uso si propongono di informare

il mdeii‘co, il personale paramedico e il paziente/utilizzatore sull’'utilizzo conforme e sicuro del

prodotto.

rrim? di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per

‘'uso!

Il. USO PREVISTO

OPTIFLUID® & un olio stomale utilizzato per facilitare I'inserimento di cannule tracheali nel tra-

cheostoma.

Prima di utilizzare I'olio per la prima volta si raccomanda comunque di osservare le istruzioni per

la pulizia fornite dal rispettivo produttore della cannula.

1ll. AVWERTENZE

OPTIFLUID® & un prodotto monopaziente.

Non utilizzare il prodotto se il tappo & danneggiato.

In caso di arrossamenti, irritazioni e inflammazioni cutanee e malessere sospendere

immediatamente I'uso di OPTIFLUID® e consultare un medico.

Non utilizzare OPTIFLUID® per finalita diverse dalla rispettiva destinazione d’uso confor-

me.

IV. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare OPTIFLUID® in caso di allergia agli ingredienti.

V. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

OPTIFLUID® & un olio stomale utilizzato per facilitare I'inserimento di cannule tracheali nel

tracheostoma.

VL. ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE

1. Per motivi igienici, prima dell'uso lavarsi le mani @.

2. Dosare una piccola quantita di OPTIFLUID® su un panno di tessuto non tessuto pulito e non
sfilacciato @.

3. Cospargere con cautela I'olio sul tubo esterno della cannula tracheale ©.

4. Inserire la cannula tracheale nel tracheostoma come di consueto @.

PRUDENZA!

Non applicare mai eccessive quantita, tanto meno inserire la cannula gocciolante.

Non afferrare il flacone con le dita direttamente sull’apertura di applicazione!

ATTENZIONE!

Non instillare mai I‘olio stomale direttamente nel foro per la respirazione!

VIl. CONSERVAZIONE

Conservare al riparo dalla luce diretta del sole.

Osservare la data di scadenza (vedere |'etichetta) e non utilizzare I'olio stomale oltre tale data.

Dopo I'apertura del flacone, utilizzare I'olio stomale entro 30 giorni.

Ingredienti: Trigliceridi (grassi neutri), misti

Contenuto: vedere la confezione

VIIl. AVWERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita

per eventuali danni (in particolare guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze

o altri eventi indesiderati), che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto,

a riparazioni non effettuate dal produttore oppure ad un utilizzo improprio, una manutenzione

(pulizia/disinfezione) inadeguata e/o una conservazione dei prodotti contraria alle disposizioni

delle presenti istruzioni per l'uso.

Se legalmente consentito, cio vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli eventuali danni

conseguenti.

Qualora dovessero verificarsi eventi 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.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.

OPTIFLUID® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell‘Unione Europea da

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.

1. PROLOGO

Estas instrucciones son vélidas para OPTIFLUID®. Las instrucciones de uso sirven para informar
al médico, al personal asistencial y al paciente o usuario a fin de garantizar un manejo adecuado.
jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el
producto!

Il. USO PREVISTO

OPTIFLUID® es un aceite para estoma y sirve para facilitar la introduccion de las canulas
traqueales en el traqueostoma.

No obstante, antes de utilizar por primera vez el aceite, es imprescindible tener en cuenta las
instrucciones de cada fabricante respecto al cuidado de las canulas.

Ill. ADVERTENCIAS

OPTIFLUID® es un producto para un tinico paciente.

No utilizar si el tapon de cierre esta dafnado.

En caso de enrojecimiento local de la piel, de irritaciones y de malestar, interrumpa
inmediatamente el uso de OPTIFLUID® y acuda al médico.

No utilice OPTIFLUID® para un uso distinto al previsto.

IV. CONTRAINDICACIONES

No utilice OPTIFLUID® si es alérgico a sus componentes.

V. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

OPTIFLUID® es un aceite para estoma y sirve para facilitar la introduccion de las canulas
traqueales en el traqueostoma.

VL. INSTRUCCIONES

1. Por motivos de higiene lavese las manos antes de la aplicacion ©.

2. Tome una pequena cantidad de OPTIFLUID® con un aposito no tejido limpio y sin pelusa @.
3. Frote con cuidado el tubo exterior de la canula traqueal con el aceite ©.

4. Coloque la canula traqueal en el traqueostoma del modo habitual @.

iATENCION!

No aplique en ninglin caso cantidades mayores ni inserte nunca una canula de la que
gotee el gel.

iNo toque la abertura de llenado directamente con los dedos!

iATENCION!

No vierta el aceite para estoma directamente en el orificio respiratorio!

VIl. ALMACENAMIENTO

No lo guarde expuesto a la luz solar directa.

Tenga en cuenta la fecha de caducidad (ver etiqueta) y no utilice el aceite para estoma después
de esa fecha. Después de abrir el frasco, el aceite para estoma se puede utilizar durante 30 dias.
Componentes: Triglicéridos (grasas neutras), mezclados

Contenido: ver embalaje

VIIl. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los
posibles dafios (en particular, por fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras
complicaciones o sucesos indeseados) causados por modificaciones no autorizadas del
producto, reparaciones no realizadas por el fabricante o por un manejo, una conservacion
(limpieza/desinfeccion) y/o un almacenamiento inadecuados de los productos, contrarios a las
disposiciones de estas instrucciones de uso.

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

En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con este producto de Andreas
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.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento. OPTIFLUID®
es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.

1. PREFACIO

Estas instrucdes sdo aplicaveis ao OPTIFLUID®. As instrucdes de utilizagdo destinam-se a

informagao do médico, do pessoal de enfermagem e do paciente/utilizador a fim de assegurar o

manuseamento correto.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto leia atentamente as instrugdes de

utilizacao!

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

OPTIFLUID® é um o¢leo de estoma que facilita a inser¢do de canulas de traqueostomia no

traqueostoma.

No entanto, antes da primeira utilizagdo do o6leo é imprescindivel consultar as instrugdes de

manutengéo do respetivo fabricante da canula.

lll. AVISOS

OPTIFLUID® é um produto destinado a um tnico paciente.

Nao usar se a tampa estiver danificada.

Em caso de vermelhidao ou irritagdo local da pele ou mal-estar, suspenda imediatamente

o uso de OPTIFLUID® e procure um médico.

Néo utilize OPTIFLUID® para qualquer outra finalidade que nao a prevista.

IV. CONTRAINDICAGOES

Nao use OPTIFLUID® se for alérgico aos ingredientes.

V. DESCRIGAO DO PRODUTO

OPTIFLUID® é um o¢leo de estoma que facilita a inser¢gdo de canulas de traqueostomia no

traqueostoma.

V1. INSTRUGOES

1. Porrazdes de higiene, lave as maos antes da utilizacéo ©.

2. Com um pano de velo limpo que ndo solte fios, retire uma pequena quantidade de
OPTIFLUID®®.

3. Espalhe o 6leo cuidadosamente no tubo exterior da canula de traqueostomia ©.

4. Introduza a canula de traqueostomia como habitualmente no traqueostoma @.

CUIDADO

Nunca devem ser aplicadas grandes quantidades e muito menos a canula deve ser

inserida ainda a pingar.

Nao toque com os dedos diretamente na abertura do frasco!

ATENGAO!

Em caso algum, o d6leo de estoma deve ser gotejado diretamente para a abertura

respiratoéria.

VIl. CONSERVAGAO

Nao deve estar exposto diretamente ao sol.

Verifique a data de validade (ver etiqueta) e ndo use o déleo de estoma para além desta. Apds a

abertura do frasco o 6leo de estoma pode ser usado durante 30 dias.

Componentes: triglicéridos (gorduras neutras), misturados

Conteudo: ver embalagem

VIIl. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer

responsabilidade por danos (sobretudo por falhas de funcionamento, lesdes, infegdes e/

ou outras complicagdes ou outros acontecimentos indesejaveis) que resultem de alteragées

arbitrarias do produto, de reparagdes ndo realizadas pelo fabricante ou por manuseamento,

cuidados (limpeza/desinfecéo) incorretos e/ou conservagdo dos produtos contra o disposto no

presente manual.

Este principio é aplicavel - ao abrigo da legislagdo - aos danos deste modo provocados nos

proprios produtos e também a todos os danos subsequentes.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-

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.

O fabricante reserva-se o direito de efectuar alteracdes no produto. OPTIFLUID® é uma marca

da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colénia, registada na Alemanha e nos Estados-

membros da Europa.

. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de OPTIFLUID®. De gebruiksaanwijzing dient ter informatie
voor de arts, het verplegend personeel en de patiént/gebruiker, om een correct gebruik te
waarborgen.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor het eerst gebruikt!
Il. BEOOGD GEBRUIK

OPTIFLUID® is een stomaolie die dient om het inbrengen van tracheacanules in de tracheostoma
te vergemakkelijken.

Voordat de olie voor de eerste keer wordt gebruikt, moeten de verzorgingsinstructies van de
betreffende canulefabrikant worden opgevolgd.

1ll. WAARSCHUWINGEN

OPTIFLUID® is een product voor gebruik bij één patient.

Niet gebruiken als de afsluitdop beschadigd is.

Stop onmiddellijk met het gebruik van OPTIFLUID® in geval van plaatselijke roodheid of
irritatie van de huid of een gevoel van onbehagen en raadpleeg een arts.

Gebruik OPTIFLUID® niet voor andere doeleinden dan de beoogde.

IV. CONTRA-INDICATIES

Gebruik OPTIFLUID® niet wanneer u allergisch bent voor diens ingrediénten.

V. PRODUCTBESCHRIJVING

OPTIFLUID® is een stomaolie die dient om het inbrengen van tracheacanules in de tracheostoma
te vergemakkelijken.

VL. INSTRUCTIE

1. Was om hygiénische redenen voor gebruik uw handen @.

2. Neem een kleine hoeveelheid OPTIFLUID® op met een schone en pluisvrije vliiesdoek @.

3. Verdeel de olie voorzichtig op de buitenste buis van de tracheacanule ©.

4. Breng de tracheacanule zoals gebruikelijk in de tracheostoma in @.

VOORZICHTI

Breng nooit grotere hoeveelheden aan en plaats de canule nooit druipend nat weer terug.
Pak de vulopening niet direct met de vinger vast!

LET OP!

Druppel de stoma-olie nooit direct in de ademopening!

VIIl. OPSLAG

Niet in direct zonlicht bewaren.

Let op de uiterste gebruiksdatum (zie etiket) en gebruik de stoma-olie daarna niet meer. Na het
openen van de fles mag de stoma-olie 30 dagen worden gebruikt.

Bestanddelen: Triglyceride (neutrale vetten), gemengd

Inhoud: zie verpakking

VIIl. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor schade (met name niet voor functiestoringen, letsel, infecties en/of andere complicaties
of andere ongewenste gebeurtenissen), die wordt veroorzaakt door door de klant uitgevoerde
productwijzigingen, niet door de fabrikant zelf uitgevoerde reparaties of ondeskundige hantering,
verzorging (reiniging/desinfectie) en/of opslag van de producten, die niet voldoen aan de
bepalingen in deze gebruiksaanwijzing.

Dit geldt - voor zover wettelijk toegestaan - zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de
producten zelf, als voor alle hierdoor veroorzaakte gevolgschade.

Mocht er zich in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een
ernstig voorval voordoen, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie
van de lidstaat waar de gebruiker en / of patiént is gevestigd.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te
brengen. OPTIFLUID® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd
handelsmerk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.

1. FORORD

Den hér bruksanvisningen galler OPTIFLUID®. Bruksanvisningen ar avsedd som information till
lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera riktig hantering.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten férsta gangen!

1l. AVSEDD ANVANDNING

OPTIFLUID® &r en stomiolja avsedd att underlatta inférandet av trakealkanyler i trakeostomin.
Innan oljan anvands for férsta gangen maste skotselanvisningarna fran respektive kanyltillverkare
lasas igenom och tas hansyn till.

1ll. VARNINGAR

OPTIFLUID® &r avsedd for anvandning till en enda patient.

Anvand inte produkten om locket har skadats.

Sluta genast anvianda OPTIFLUID® och uppsok ldkare vid uppkomst av lokal rodnad,
hudirritation eller illamaende.

OPTIFLUID® far inte anvandas till andra andamal &n de avsedda.

IV. KONTRAINDIKATIONER

OPTIFLUID® far inte anvandas vid allergi mot nagot innehallsamne.

V. PRODUKTBESKRIVNING

OPTIFLUID® &r en stomiolja avsedd att underlatta inforandet av trakealkanyler i trakeostomin.
VL. INSTRUKTIONER

1. Av hygieniska skal ska handtvatt ske fére anvéandning @.

2. Taen liten mangd OPTIFLUID® pa en ren och luddfri duk @.

3. Gnid forsiktigt in oljan pa trakealkanylens ytterror ©.

4. For sedan in trakealkanylen i trakeostomin pa vanligt satt @.

FORSIKTIGHET

Anvand under inga omstandigheter storre mangder och satt aldrig in kanylen om det
droppar fran den.

Vidror inte flaskdppningen direkt med fingret!

OBS!

Stomaoljan far aldrig droppas direkt i andningséppningen!

VII. FORVARING

Undvik férvaring i direkt solljus.

Beakta hallbarhetstiden (se etiketten) och anvéand inte stomaoljan efter utgangsdatumet.
Stomaoljan far anvandas 30 dagar efter att flaskan har 6ppnats.

Bestandsdelar: Triglycerider (neutralfetter), blandade

Innehall: Se férpackning

VIIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for skador (framfér allt
inte for tekniska fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller oénskade héndelser) som
beror pa icke auktoriserade férandringar av produkten, reparationer som inte utforts av tillverkaren
eller icke fackmannamassig anvéandning, skotsel (rengoring/desinficering) eller hantering i strid
med vad som angivits i den héar bruksanvisningen.

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

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behérig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten. OPTIFLUID® &r ett i Tyskland
och EU inregistrerat varumérke som ags av Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.

I. FORORD

Denne vejledning geelder for OPTIFLUID®. Brugsanvisningen indeholder informationer for leege,
plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en faglig korrekt handtering.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes ferste gang!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

OPTIFLUID® er en stomaolie og er beregnet til at lette indferingen af trachealkanyler i
tracheostomaet.

Plejeanvisningerne fra den pagaeldende kanyleproducent skal ubetinget overholdes, for olien
anvendes forste gang.

lll. ADVARSLER

OPTIFLUID® er et én-patient-produkt.

Ma ikke anvendes, hvis laget er beskadiget.

Stands brugen af OPTIFLUID® med det samme i tilfaelde af hudredmen, -klge og -irritationer
samt ubehag, og kontakt en laege.

Du ma ikke anvende OPTIFLUID® til andet end den formalsbestemte anvendelse.

IV. KONTRAINDIKATIONER

Du ma ikke anvende OPTIFLUID®, hvis du er overfglsom over for indholdsstofferne.

V. PRODUKTBESKRIVELSE

OPTIFLUID® er en stomaolie og er beregnet til at lette indferingen af trachealkanyler i
tracheostomaet.

V1. VEJLEDNING

1. Vask haendere for anvendelsen af hygiejniske grunde ©.

2. Pafer en lille meengde OPTIFLUID® med en ren og fnugfri fiberklud @.

3. Gnid olien forsigtigt pa trachealkanylens udvendige rer ©.

4. Seet trachealkanylen i tracheostomaet som normalt @.

OBS!

Der ma under ingen omstandigheder paferes store mangder, og kanylen ma ikke sattes
i, hvis den er vad eller drypper.

Beror ikke pafyldningsabningen med fingeren!

OBS!

Stomaolie ma aldrig dryppes direkte ind i luftvejsabningen!

VIIl. OPBEVARING

Ma ikke opbevares i direkte sollys.

Veer venligst opmaerksom pa udlgbsdatoen (se etiketten) og anvend ikke stomaolien senere end
dette tidspunkt. Stomaolien skal anvendes inden 30 dage efter abning af flasken.
Indholdsstoffer: Triglycerider (neutrale fedtstoffer), blandet

Indhold: se emballagen

VIIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for skader
(isaer ikke for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre
ugnskede haendelser), der er forarsaget af egenmaegtige sendringer pa produktet, reparationer,
der ikke er udfert af producenten eller ved ukorrekt handtering, pleje (rengering/desinfektion) og/
eller opbevaring af produkterne i strid med bestemmelserne i denne brugsanvisning.

Dette geelder - for sa vidt lovligt — savel for de derved forarsagede skader pa selve produkterne
som for samtlige, derved forarsagede falgeskader.

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.

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produkteendringer. OPTIFLUID®

er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for OPTIFLUID®. Bruksanvisningen fungerer som informasjon
for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering.
Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet forste gang!

Il. KORREKT BRUK

OPTIFLUID® er en stomaolje og brukes for at det skal veere lettere a fore trakealkanylene inn i
trakeostoma.

Det er imidlertid tvingende ngdvendig & lese merknadene om stell fra den aktuelle
kanyleprodusenten far oljen tas i bruk forste gang.

lll. ADVARSLER

OPTIFLUID® er et produkt som er beregnet pa kun én pasient.

Det skal ikke brukes nar hetten er skadet.

Slutt straks a bruke OPTIFLUID® hvis du oppdager hudredme, hudirritasjon, samt hvis du
foler deg uvel, og oppsek lege.

Bruk ikke OPTIFLUID® for annen enn tiltenkt bruk.

IV. KONTRAINDIKASJONER

Bruk ikke OPTIFLUID® hvis du er allergisk mot innholdsstoffene.

V. PRODUKTBESKRIVELSE

OPTIFLUID® er en stomaolje og brukes for at det skal veere lettere a fore trakealkanylene inn i
trakeostoma.

V1. BRUKSANVISNING

1. Vask av hygieniske grunner hendene fer bruk @.

2. Taopp en liten mengde OPTIFLUID® med en ren og lofri fleeceklut @.

3. Gnioljen forsiktig pa trakealkanylens utvendige rer ©.

4. Sett trakealkanylen inn i trakeostoma som vanlig @.

FORSIKTIG

Du ma ikke under noen omstendighet pafere store mengder, og slett ikke sette inn en
dryppende vat kanyle.

Grip ikke direkte pa pafyllingsapningen med fingeren!

OBS!

Drypp aldri stomaolje direkte inn i pusteapningen!!

VIIl. OPPBEVARING

Oppbevar ikke i direkte sollys.

Veer oppmerksom pa holdbarhetsdatoen (se etiketten), og bruk ikke stomaoljen etter
holdabarhetsdatoen. Stomaoljen kan brukes i 30 dager etter anbrudd av flasken.
Innholdsstoffer: Triglycerider (ngytralfett), blandet

Innhold: Se pakningsvedlegg

VIIl. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for skader (spesielt
ikke for funksjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede
hendelser) som skyldes egenmektige endringer av produktet, reparasjoner utfert av andre enn
produsenten eller feilaktig handtering, stell (rengjering/desinfeksjon) og/eller oppbevaring av
produktet som ikke overensstemmer med denne bruksanvisningen.

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

Hvis det i 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.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid a foreta produktendringer. OPTIFLUID® er et

i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, KolIn.

I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee OPTIFLUID® -tuotetta. Tassa kayttdohjeessa annetaan tietoa laakarille,
hoitohenkilékunnalle ja potilaalle/kéyttajalle asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Lue kéyttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttdonottoa!

1l. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

OPTIFLUID® on avannedljy, joka helpottaa trakeakanyylien viemisté trakeostoomaan.

Kanyylin valmistajan antamia hoito-ohjeita on kuitenkin ehdottomasti noudatettava ennen &ljyn
ensimmaista kayttokertaa.

Ill. VAROITUKSET

OPTIFLUID® on tarkoitettu kdyttoon yhdella potilaalla.

Ei saa kayttaa, jos korkki on vaurioitunut.

Lopeta OPTIFLUID® -tuotteen kayttd paikallisen ihon punoituksen, ihoadrsytyksen tai
huonovointisuuden yhteydessa valittomasti ja hakeudu ladkariin.

OPTIFLUID® -tuotetta ei saa kayttda muuhun kuin mainittuun kayttotarkoitukseen.

IV. V. VASTA-AIHEET

Al kayta OPTIFLUID® -tuotetta, jos olet allerginen sen ainesosille.

V. TUOTEKUVAUS

OPTIFLUID® on avannedljy, joka helpottaa trakeakanyylien viemista trakeostoomaan.

VI. OHJEISTUS

1. Pese hygieniasyista kadet ennen kaytt6a @.

2. Ota pieni maara OPTIFLUID® -tuotetta puhtaalla ja nukattomalla liinalla @.

3. Levita oljya varovasti trakeakanyylin ulkoputken pinnalle ©.

4. Aseta trakeakanyyli trakeostoomaan tavalliseen tapaan @.

HUOMIO!

Ald missain tapauksessa kiyta runsaita maaria; kanyylia ei saa vieda sisdan tippuvan
markana.

Ala koske sormilla tayttdaukkoon!

HUOMIO!

Avannedljya ei saa koskaan tiputtaa suoraan hengitysaukkoon!

VII. SAILYTYS

Ei saa sailyttaa suorassa auringonvalossa.

Huomioi viimeinen kayttopaivamaara (katso etiketti) alaka kayta avannedljya sen jalkeen. Pullon
avaamisen jalkeen avannedljya voidaan kayttaa 30 paivaa.

Aineosat: Triglyseridi (neutraalirasvat), seos

Sisélto: katso pakkaus

VIIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSI

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vioista (erityisesti
toimintahairidistd, loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-
toivotuista tapahtumista), jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistéd muutoksista, muun
kuin valmistajan suorittamista korjauksista tai asiattomasta kasittelystd, hoidosta (puhdistus/
desinfiointi) ja/tai tuotteiden sailyttdmisestd muuten kuin tdmén kayttdohjeen maardysten
mukaisesti.

Tama patee - lain sallimissa puitteissa — seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin
naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen kayton yhteydessa
ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle seka t lle viranomaiselle
siind jésenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin. OPTIFLUID® on Saksassa ja Euroopan unionin
jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (KoIn) tavaramerkki.

I. EIZArQrH

AuTéG o1 0dnyieg 1axuouv yia To OPTIFLUID®. O1 odnyieg Xprong XPNOIHEUOUV yia TNV eVNUEPWan

TOU 1aTPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOOWTTIKOU Kail Tou aoBevoug/xpriam yia T SIag@dAion Tou awaTou

XEIPIOHOU.

Mpiv a1 TNV TTPWTN XPHON TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEIOTE VO SIOBACETE TIPOOEKTIKA Kal HEXPI

TéAoug TIg 0dnyieg xprong!

Il. TIPOBAENOMENH XPHZH

To OPTIFLUID® givan éva AddI TPOXEIOTTOUIAG YIat TNV EUKOAOTEPN EITAYWYT TWV TPAXEIOOWANVWY OTNV

TPAXEIOTTOUIA.

O1 uTTOBEIEEIG PPOVTIOAG TOU EKATTOTE KATATKEUATTT) TPOXEIOTWAVa Bal TTPETTEl WaTOa0 va AapBdvovTal

OTTWABNTTOTE UTTOWN TTPIV TV apXIKA Xprian Tou AadioU.

lll. TPOEIAOMOIHZEIZ

To OPTIFLUID® givan Trpoi6v TTou TrpoopileTal aTTOKAEIOTIKG YIo XPROT O€ évav HOVO 008V,

Na pn XpnoIPOTToIEITaI EGV TO TIWHA CPPAYIONG £XEI UTTOOTET {NuId.

Edv TTopoucidoeTe TOTTIKN €PUBPOTNTA, €PEBICHO 1 Suo@opia, OTAPATACTE APECWS va

Xpnoipotroieite To OPTIFLUID® kan avagnTAoTE 10TPIKA CUPBOUAR.

Mn xpnoipotroigite To OPTIFLUID® yia okotroug GAAOUG aTré Tnv TTPoBAETTOHEVN XPIOT TOU.

IV. ANTENAEIZEIZ

Mn xpnaoipotroieite To OPTIFLUID® o Trepimmwan aAepyiog oTa GUOTATIKA.

V. MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

To OPTIFLUID® givar éva AadI TPOXEIOTTOUIOG YIa TNV EUKOAGTEPN EITAYWYT TWV TPAXEIOTWANVWY GTNV

TPOXEIOTTOMIAL

VI. OAHIIEZ

1. T Adyoug uyleIvig, TIAUVETE Ta XEPIa 0OG TTPIV TN Xprion @.

2. Mapre pia pikpr) Toootnta OPTIFLUID® pe éva KaBapd pn UQOTHEVO TIAVAKI TTOU SeV a@rivel XVoud!
a.

3. ATTAWOTE TTPOTEKTIKA TO AdDI OTOV EGWTEPIKO TWANVIOKO TOU TPaXEIOoWANRva ©.

4. Ei00aydyeTe TOV TPAXEIOOWAMVA OTNV TPAXEIOTTOHIO OTTWG TUVARBWG @.

MPOZOXH!

e KOpia TEPITITWON Oev TIPETTEl VA XPNOIPOTTOINOETE UEYOAUTEPEG TTOOOTNTEG 1 va

TOTTOBETOETE TPAXEIOTWANVA TTOU OTAEL.

Mnv ayyiete areubeiag pe To SAKTUAO TO GTOHIO TTARPWONG!

MPOZOXH !

Mn pixveTe TTOTE TO AGSI TPOXEIOOTOHIOG OTTEUBEING OTO AVATIVEUOTIKO Givolypa!

VII. ANIOGHKEYZH

Mnv ammoBnkeUeTe O€ APETO NAIOKS QWG.

MopakaAoUPE ONUEIWOTE TNV nuepopnvia ARENg (BA. €TIKET) Kai pn XPNOIPOTTOINCETE TO AAOI

TPOXEIOTTOHIOG PETA TO TTEPAG aUTAG. META To AvolyHa TNG QIGANG, TO AdOI TPOXEIOOTOUIOG WTTOPEi Vol

Xpnaipotroneei eviog 30 NueEPwV.

ZuoTaTikd: TpiyAukepidia (oudétepa AiTmm), HIKTA

Mepiex6pevo: BA. auokeuaaia

VIIl. NOMIKEZ YMOAEIZEIX

H karaokeudoTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBdvel kapia

€UBUVN yIa CNUIEG (€1BIKG OI yIan DUOAEITOUPYIES, TPAUHOTIOUOUG, AOIHWEEIG Kai/f) GAAEG ETTITTAOKES 1)

GMa avemBupnTa CUPBAVTA), O OTToiEG TTPOKARBNKAV aTTO AUBCIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TTPOIOVTWY,

ETTIOKEUEG TTOU DEV £X0UV EKTEAETTEI OTTO TOV KATAOKEUAATH 1) AOyw akaTAAANAOU XeIpIapoU, epovTidag

(KaBapITHOG/aTTOAUpAVON) KaI/) ATTOBAKEUTNG TWV TTPOIOVTWY QVTIBETA TTPOG AUTEG TIG 0dnyieg XPRaNG.

AuTo IaxUel —aTov BaBud TToU ETTITPETTETAN OTTO TOV VOHO— YIa TIG {NUIEG TTOU TTPOKARBNKav aTa idia Ta

TIPOIGVTAl KABWG KAl VIO OTTOIETONTIOTE TIOPETTOUEVES {NUIEG.

S TIEPITITWON TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 goBapd GUPBAV O oUVOEDN E QUTAV T duokeur TG Andreas

Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auté mpémel va avagepBei aTov KATOOKEUAOTH Kol OTNY apHOdIa

apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO BPICKETaI O XPHOTNG /KAl 0 A0BEVAG.

O KOTOOKEUOOTHAG BlaTnpEi avd TTaaa aTiydr To SIKaiwa TPOTTOTToINGNG Tou TTpoidvTog. To OPTIFLUID®

gvuL %TnKl'a)\ppqvic Kal oTa KpaTn péAn g EE onpa karareBév Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH, KoAwvia.

1. NSOz

Bu kilavuz OPTIFLUID® igin gegerlidir. Kullanma talimati, Grtinin dogru kullanmasini saglamak
igin, doktor, bakim personeli ve hasta/kullaniciyi bilgilendirme amaglidir.

Litfen iriinii ilk kez kullanmadan énce kullanma talimatlarini dikkatle okuyun!

1. KULLANIM AMACI

OPTIFLUID® bir stoma yagidir ve trakeal kantillerin trakeostomaya daha kolay yerlestirilmesi igin
kullanilir.

Ancak yag ilk kez kullaniimadan 6nce ilgili kandil Ureticisinin bakim talimatlari mutlaka dikkate
alinmalidir.

Ill. UYARILAR

OPTIFLUID® tek hastada kullanilan bir triindiir.

Kapagh hasarlanms olan diriinleri kullanmayin.

Deride lokal kizarikhk, tahris, iritasyon ve rahatsizhk durumunda derhal OPTIFLUID®i
kullanmay: birakin ve bir doktora bagvurun.

OPTIFLUID®i 6ngoriilen kullamm amacindan farkh amaglar i¢in kullanmayin.

IV. KONTRENDIKASYONLAR

icindeki maddelere alerjiniz varsa OPTIFLUID® kullanmayin.

V. URUN TANIMI

OPTIFLUID® bir stoma yagidir ve trakeal kantillerin trakeostomaya daha kolay yerlestirilmesi igin
kullanilir.

VL. UYGULAMA

1. Uygulamadan 6nce hijyenik nedenlerden dolayi ellerinizi yikayin @.

2. Temiz ve tiftiksiz bir bez ile kiiglik bir miktarda OPTIFLUID®i alin @.

3. Yagi trakeal kanuliin dis borusunun Uzerine dikkatle ovarak siiriin ©.

4. Trakeal kanuli her zamanki gibi trakeostomanin igine yerlestirin @.

DIKKAT!

Kesinlikle biiyiik miktarlarda yag siirmeyin ve kaniilii {izerinden yag damlar sekilde
yerlestirmeyin.

Parmaginizla dogrudan doldurma deligine dokunmayin!

DIKKAT!

Stoma yagini asla soluma deligine damlatmayimz!

VIl. SAKLAMA

Dogrudan giines I1siginda saklamayin.

Lutfen son kullanma tarihine (etiketin tizerindedir) dikkat ediniz ve stoma yagini bu tarihten sonra
kullanmayiniz. Stoma yag, sise acildiktan sonra 30 gin sureyle kullanilabilir.

Bilesimi: trigliseritler (n6tr yaglar), karisik

Ambalaj icerigi: ambalaja bakiniz

VIILYASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Uriin Uzerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, Uretici tarafindan yapilmamis onarimlardan veya iriiniin usuliine uygun olmayan
bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan (temizlik/dezenfeksiyon) ve/veya bu kullanma
kilavuzundaki talimatlara uymayan sekilde saklanmasindan kaynaklanan hasarlar (6zellikle
fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya diger komplikasyonlar veya baska
istenmeyen olaylar igin) sorumluluk kabul etmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi élgiide gerek Uriiniin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse
bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin gegerlidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu drini ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse,
bu durum ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

A gyarto fenntartia a mindenkori termékvaltoztatas jogat. A OPTIFLUID® az Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koéin, Németorszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett
védjegye.

1. EL6SZO

Ez az dtmutaté a OPTIFLUID® anyagra vonatkozik. A hasznalati Gtmutaté informaciét szolgaltat
az orvos, az apolészemélyzet és a beteg vagy a felhasznalé szamara, a szakszer(i hasznalat
biztositasa érdekében.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati Utmutatét a termék elsé alkalmazasa elé6tt!
Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az OPTIFLUID® stomaolaj és a trachealis kanllok tracheostomaba vald bevezetésének
megkonnyitésére szolgal.

Az olaj els6 hasznalata el6tt azonban az adott kaniil gyartéjanak gondozasi utmutatoit feltétlendl
figyelembe kell venni.

lll. FIGYELMEZTETESEK

Az OPTIFLUID® csak egyetlen betegnél hasznalhato.

Alkalmazasa tilos, ha a zarékupak sériilt.

Helyi bérpirosodas, -viszketés, -irritaciok vagy altalanos rossz kdzérzet esetén azonnal
sziintesse be a OPTIFLUID® hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

Ne hasznalja a OPTIFLUID® anyagot az ajanlott rendeltetésszerii hasznalattol eltérd célra.
IV. ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazza a OPTIFLUID® anyagot, ha allergias a tartalmazott anyagokra.

V. TERMEKLEIRAS

Az OPTIFLUID® stomaolaj és a trachealis kanllok tracheostomaba valé bevezetésének
megkonnyitésére szolgal.

VI. HASZNALATI UTMUTATO

1. Higiéniai okokbol hasznalat elétt mossa meg a kezét @.

2. Vegyen fel kis mennyiségi OPTIFLUID® anyagot egy tiszta és pihementes filckendével @.
3. Ovatosan dérzsélje ra az olajat a trachealis kanll kiilsé csévére ©.

4. Most helyezze be a trachealis kaniilt a szokasos médon a tracheostomaba @.

VIGYAZAT

Semmi esetre se vigyen fel nagyobb mennyiségeket, és ne helyezze be a kaniilt, ha még
csepeg roéla nedvesség.

Ne érintse meg a feltoltényilast az ujjaval kozvetleniil!

FIGYELEM!

Tilos a Stomaolajat kézvetleniil a Iégzényilasba csepegtetni!

VIIl. TAROLAS

Ne tarolja kézvetlen napfénynek kitett helyen.

Kérjik, vegye figyelembe az eltarthatésagi datumot (lasd a cimkét), és ne hasznalja a Stomaolajat
azon tul. A palack felnyitdsa utan a Stomaolaj csak 30 napig alkalmazhato.

Tartalmazott anyagok: Trigliceridek (semleges zsirok), kevert

Tartalma: lasd a csomagolast

Viil. JOGI UTMUTATOK

A gyart6, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget
olyan karosodasokért (kiilonosképpen nem funkcidkiesésért, sértlésért, fertézésért, illetve mas
komplikacidért vagy nem kivant eseményért), amelynek oka a termék énkényes moédositasa, nem
a gyarto altal végrehajtott javitdsa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa vagy kezelése

(tisztitas/fertotlenités), és/vagy a termék az ebben a hasznalati utasitdsban meghatarozottol
eltéré tarolasa.

Ez érvényes - amilyen mértékben a toérvény megengedi - a magan a terméken ily médon
bekdvetkezett karosodasokra, illetve az sszes ily modon okozott kovetkezményes karosodasra
is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos
esemeény lép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak,
amelyben az alkalmazo és/vagy a beteg allando telephelye talalhato.

A gyarto fenntartjia a mindenkori termékvaltoztatas jogat. A OPTIFLUID® az Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koéin, Németorszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett
védjegye.



1. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla OPTIFLUID®. Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy,

personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!

1. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

OPTIFLUID® jest olejkiem do stomii i utatwia wprowadzanie rurek tracheostomijnych do otworu

tracheostomijnego.

Przed pierwszym uzyciem olejku nalezy jednak bezwzglednie przestrzega¢ wskazowek

dotyczacych pielegnaciji podanych przez wytwérce rurki.

1l. OSTRZEZENIA

OPTIFLUID® jest produktem przeznaczonym dla jednego pacjenta.

Nie uzywac, jesli uszkodzona jest zatyczka.

W przypadku miejscowego zaczerwienienia badz podraznienia skoéry lub zilego

Isakmopoczucia nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania OPTIFLUID® i zasiggna¢ porady

ekarza.

Nie stosowa¢ OPTIFLUID® do celéw niezgodnych z przeznaczeniem.

IV. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ OPTIFLUID® w przypadku uczulenia na jego sktadniki.

V. OPIS PRODUKTU

OPTIFLUID® jest olejkiem do stomii i utatwia wprowadzanie rurek tracheostomijnych do otworu

tracheostomijnego.

VL. INSTRUKCJA

1. Przed uzyciem umy¢ rece ze wzgledow higienicznych @.

2. Natozy¢ niewielkg ilos¢ OPTIFLUID® za pomocq czystej, niestrzepiacej sie $ciereczki
wiékninowej @.

3. Ostroznie rozetrze¢ olejek na kanale zewnetrznym rurki tracheostomijnej ©.

4. Whprowadzi¢ rurke tracheostomijng do otworu tracheostomijnego jak dotychczas @.

UWAGA!

W zadnym razie nie wolno naktada¢ wigkszych ilosci ani nie wprowadza¢ mokrej,

kropiacej rurki.

Nie dotyka¢ bezposrednio palcami otworu do napetnianial

UWAGA!

Oliwy stomijnej nie wkrapla¢ bezposrednio do otworu ddechowego!

VIl. PRZECHOWYWANIE

Nie przechowywa¢ w miejscu bezposredniego nastonecznienia.

Nalezy przestrzegac terminu waznosci (patrz etykieta) i nie stosowac oliwy stomijnej po uptywie

tego terminu. Po otwarciu butelki nalezy zuzy¢ oliwe stomijng w ciggu 30 dni.

Sktadniki: trojglicerydy (ttuszcze obojetne), mieszane

Zawartosc: patrz opakowanie

VIIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za

szkody (w szczegolnosci za nieprawidtowe dziatanie, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania

lub inne niepozadane dziatania) powstate w wyniku samowolnych zmian produktu lub napraw

niewykonanych przez producenta lub nieprawidlowego uzycia, pielegnacji (czyszczenia/

dezynfekgji) i/lub przechowywania produktéw niezgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.

Dotyczy to — o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzehn samych produktow

spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem

szkod nastgpczych.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie

do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowaé¢ producenta i wiasciwy organ panstwa

czlonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.

OPTIFLUID® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach czionkowskich Unii Europejskiej

znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.

1. TIPEAUCNOBUE

Hacrosiwas  mHcTpykumst otHocutess k OPTIFLUID®.  PykoBOACTBO appecoBaHO Bpavam,

MEJMLMHCKOMY MepcoHany W nauyeHTam/nomnb3osaTesisiM B Ka4ecTse MHCTPYKLWM MO NpaBuibHO

akcnnyaTayuy u3aenmii.

Mepen nepBbIM MCNONbL30BaHMEM U3AENUA BHUMATEINILHO 03HAKOMbTECH C YKa3aHUAMM Mo

npuMeHeHuto!

Il. APUMEHEHUE MO HA3HAYEHUIO

OPTIFLUID® - cma3o4Hoe Mmacro, obnervawollee BBEAEHVWE TPaxeoCTOMWUYECKOW KaHonn B

TpaxeocTomy.

Mepen nepebIM NpUMeEHeHWEM Macna criepyeT o6s3aTenibHO BbINOMHUTL YkasaHWsi Mo yxoay,

BblJaHHbIE NPOU3BOAUTENEM KaHIOMN.

1. IPEAYNPEXAEHUSA

Macno OPTIFLUID® npeaHasHauYeHo Ans UCNOSMb30BaHWUA Y O4HOro NaluueHTa.

He ncnone3oBatk B cnyyae noBpexaeHus xonnavka.

B cnyyae nosiBNeHUst MECTHbIX | WA KOXMU, a Takke HeAOMOraHusi

HeMmeANeHHO npekpaTuTe “cnonb3oBaHne OPTIFLUID® ] OﬁpaTMTer K Bpauy.

He ncnonbayite OPTIFLUID® ans apyrux uenei, KpoMe yka3aHHOW B Ha3HaueHUM.

IV. V. NIPOTUBOMNOKA3AHUSA

He ncnonbayiite OPTIFLUID® npu Hanuuum anneprum Ha KOMNOHEHTbI Krest.

V. ONMUCAHVE U3OENUA

OPTIFLUID® - cmasoyHoe Macrio, obrneryaroliee BBEOEHWE TPaxeoCTOMWUYECKOM KaHionn B

TpaxeocTomy.

VI. UHCTPYKLIUA

1. [AnsA nopaepXaHuns rurveHbl NPOMONTE pyku nepes NnpuMmeHeHnem @.

2. HaHecute He6onbwoe kommyectso OPTIFLUID® ¢ nomouwblo 4ncToii  6e380pcoBoit

hnmsenuHoBoii candeTkun @.

3. OCTOpOXHO pa3oTpuTe Macro No HapYXXHOMN TpyOKe TPaxeoCTOMUYECKON KaHionm .

4. 3aTeMm BBeayuTe TPAXEOCTOMUYECKYIO KaHIOMIO B TPAXEOCTOMY OBbIUHbIM NyTem @.

BHUMAHME!

Hu B koeM crnyyae He HAHOCUTb GOrbLLOE KONIUYECTBO CPEACTBA U He AoNyCcKaTb NOABIEHUs

Karnernb Npy yCTaHOBKe KaHIOMN.

He npukacaTbcsi nanbLeM HenocpeACTBEHHO K 3aIMBHOMY OTBEPCTHiO!

BHUMAHME!

Hu B koeM criy4ae He kanaTb Macro HenocpeACcTBeHHO B AbixaTenbHoe oTBepcTue!

VIl. XPAHEHUE

He XpaHuTb Nof MpsiMbIM COTNHEYHbBIM CBETOM.

CobniogaiiTe cpok roagHOCTM (CM. 9TUKETKY) U HE UCMONb3YITe Macro nocne ero ucteyexus. Mocne

BCKPbITVS hriakoHa Macro rogHo K npuMeHeHuto B TedeHne 30 aHeld.

CocTaB: CMEeCb TPUIMULLEPUAOB (HEMTPaNbHbIX XVPOB)

O61LEM: cM. Ha ynakoBke

VIil. IPABOBAA UHO®OPMALIUA

Dupma-usrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBETCTBEHHOCTM 3a

NOBPeXeHNs (B HaCTHOCTU, 3a BbIXOZ W3 CTPOSI, TPaBMbl, MHAEKLNN UMK NHbIE OCNIOKHEHNS!

UM MpoYme WHUMAEHTbI), Bbi3BaHHbIE CAMOBOMbHBLIMU M3MEHEHUSMU U3OENUs, PEMOHTOM,

BbIMOSIHEHHOM HE (DUPMOI-U3rOTOBUTENEM, UMW HENpaBUbHBbIM OBpaLLieHeM, YXO4oM (YUCTKON/

[ne3nHdekumen) n/unu xpaHeHnem U3aenuii ¢ HapyLLIEHMEM MOMOXEHWIA JaHHOTO PyKOBOACTBA.

370 oTHOCWTCA - B [OMYCTWMO/ 3aKOHOM Mepe - Kak K Bbl3BaHHbIM [JaHHbIMU [EeiCTBUSMU

NOBPEXOEHVNSIM CaMOro W3[enusi, Tak U K NoOOMY BO3HWKLIEMY B CBSI3W C 3TUM KOCBEHHOMY

yuep6y.

B cryyae BO3HVKHOBEHUS CEpbE3HOro NPOMCLLECTBUSA B CBA3M C A@HHbIM n3genvem Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cneayeT coobLWTb NPOU3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYIO

VHCTaHLMIo cTpaHbl-uneHa EC, B KOTOPOii NpOXMUBaET Nofib3oBaTenb WU naLueHT.
M3roToBuTenb OCTaBnseT 3a coboit NpaBo Ha M3meHeHwst npoaykuun. OPTIFLUID® siBnsieTcs

3aperucTpypoBaHHon B "'epmaHum v gpyrvx ctpaHax-uneHax EC ToBapHO/ Mapkoi KoMmaHum

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.

1. UvoD

Tento navod plati pro lubrikaéni gel OPTIFLUID®. Slouzi jako informace pro Iékare, zdravotni

personal a pacienty/uzivatele, jak maji vyrobek spravné pouzivat.

Pied prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte pokyny k pouziti vyrobku!

1. URCENE POUZITI

OPTIFLUID® je olej na stomii a slouzi ke snaz$imu zavadéni trachedlni kanyly do otvoru

v pradusnici.

Efedl prvnim pouzitim oleje je nutné postupovat podle pokynu k cisténi pfislusného vyrobce
anyly.

1. VAROVANI

OPTIFLUID® je vyrobek uréeny pro jednoho pacienta.

Nepouzivejte, pokud je uzavér poskozeny.

PFi mistnim zarudnuti nebo podrazdéni kiiZe a pfi nevolnosti ihned prestaiite lubrikaéni gel

OPTIFLUID® pouzivat a vyhledejte Iékare.

Lubrikaéni gel OPTIFLUID® nepouzivejte k jinym nez zamyslenym Gcelim.

IV. KONTRAINDIKACE

Lubrikacni gel OPTIFLUID® nepouzivejte, pokud jste alergicky/alergicka na obsazené latky.

V. POPIS VYROBKU

OPTIFLUID® je olej na stomii a slouzi ke snaz§imu zavadéni trachedlni kanyly do otvoru

v pradusnici.

VI. NAVOD

1. Pred pouzitim si z hygienickych divodi umyijte ruce @.

2. gaberte malé mnozstvi lubrikaéniho gelu OPTIFLUID® &istou rouskou, ktera nepousti viakna

3. Olej opatrné rozetrete na vnéjsi trubici trachealni kanyly ©.

4. Trachedlni kanylu jako obvykle zavedte do otvoru v pradusnici @.

POZOR!

V zadném pripadé nenanasejte vétSi mnozstvi a uz vibec nesmi byt kanyla pokryta jeho
kapkami.

Prstem nesahejte na pinici otvor!

POZOR!

Stomaolej nikdy nekapat pfimo do dychaciho otvoru!

VII. SKLADOVANI

Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem.

Dodrzujte datum pouzitelnosti (viz etiketa) a stomaolej nepouzivejte po jeho uplynuti. Po otevieni
lahve je olej pouzitelny po dobu 30 dnu.

Slozeni: triglyceridy (neutralni tuky), slozené

Obsah: viz obal

VIIl. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neruci za $kody (zejména nefunkénost,
poranéni, infekce nebo jiné komplikace a nezadouci piihody) zplsobené svévolnymi Upravami
vyrobku, opravami neprovedenymi vyrobcem nebo neodbornym zachazenim, nespravnou péci

(cisténim/dezinfekci) nebo nespravnym uchovavanim vyrobk( v rozporu s pokyny v tomto
navodu k obsluze.

Pokud to platné pravni predpisy umoziuiji, plati to nejen pro $kody na samotnych vyrobcich, ale
i pro veskeré takto zpusobené nasledné skody.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zadvazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahldSena vyrobci a prislusnému organu
Elenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny. OPTIFLUID® je v Némecku a ve
statech Evropské unie registrovana znacka spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kaln.

I. PREDSLOV

Tento navod plati pre vyrobok OPTIFLUID®. Tento navod na pouzitie sltzi pre informaciu lekara,

oSetrujuceho persondlu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbornej manipulacie.

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

Il. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

OPTIFLUID® je olej na stému a slizi na lahsie zavadzanie trachealnych kanyl do tracheostémy.

Pokyny k oSetrovaniu od prislusného vyrobcu kanyl by sa v8ak mali pred prvym pouzitim oleja

bezpodmienecne dodrzat.

1ll. UPOZORNENIA

OPTIFLUID® je vyrobok pre jedného pacienta.

Nepouzivajte, ked’ bolo poskodené uzatvaracie viecko. B

Ak sa vyskytne lokalne s€¢ervenanie/podrazdenie/iritacia koze, ako aj nevolnost’, okamzite

prestaiite pouzivat’ OPTIFLUID® a vyhladajte lekara.

OPTIFLUID® nepouzivajte na ini ako predpokladant a uréenu potrebu.

IV. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte OPTIFLUID®, ak ste alergicky na obsiahnuté latky.

V. POPIS VYROBKU }

OPTIFLUID® je olej na stomu a slizi na lahsie zavadzanie trachealnych kanyl do tracheostomy.

VI. NAVOD

1. Z hygienickych dévodov si pred pouzitim umyte svoje ruky @.

2. Zoberte si mensie mnozstvo gélu OPTIFLUID® &istou netkanou utierkou nepustajicou
vlakna @.

3. Olej opatrne rozotrite na vonkajSej rure trachealnej kanyly ©.

4. Trachealnu kanylu vlozte ako obvykle do tracheostomy @.

OPATRNOST

V ziadnom pripade nenanasajte vd¢Sie mnozstva alebo nezavadzajte kanylu, ak z nej

dokonca kvapka.

Plniaci otvor nechytajte priamo prstami!

POZOR!

Stomaolej nikdy priamo nekvapkajte do otvoru na dychanie!

VII. USKLADNENIE

Neskladujte v priamom sIne¢nom svetle.

Prosim, dodrziavajte datum expiracie (pozri etiketu) a po tomto datume. Stomaolej viac

nepouzivaijte. Po otvoreni flase mozete Stomaolej pouZivat 30 dni.

Obsahové latky: triacylglycerol (neutralne tuky), ako zmesi

Obsah: pozri balenie

ViIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za $kody

(predovsetkym nie za vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo

iné neziaduce prihody), ktoré vyplyvaji zo svojvolnych Uprav vyrobku, oprav nevykonanych

vyrobcom alebo nenalezitého pouzivania, starostlivosti (Cistenia/dezinfekcie) a/alebo manipulacie

bez dodrzania ustanoveni tohto navodu na pouzitie.

Plati to - ak to stanovuje zakon - pre $kody spdsobené tymto spésobom na samotnych vyrobkoch,

ako aj pre vSetky nasledné Skody spésobené tymto sposobom.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH

vyskytne nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit' to vyrobcovi a prislusnej institlcii clenskej

krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stale sidlo.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek. OPTIFLUID® je v Nemecku a v

clenskych statoch EU registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Kolin.

l. UvoD

To navodilo velja za gel OPTIFLUID®. Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike,
negovalno osebje in pacienta/uporabnika ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Il. PRAVILNA UPORABA

Izdelek OPTIFLUID® je olje za stomo in se uporablja za lazje vstavljanje trahealnih kanil v
traheostomo.

Pred prvo uporabo olja je nujno treba upostevati navodila za nego, ki jih posreduje proizvajalec

trahealne kanile.

1ll. OPOZORILA

Izdelek OPTIFLUID® je namenjen za uporabo samo pri enem pacientu.

Ne uporabljajte, ¢e je pokrovéek poskodovan.

Ce se pojavi lokalna rdeéica koze, drazenje ali neprijetno poéutje, gel OPTIFLUID® takoj

prenehajte uporabljati in poiscite zdravniSko pomo¢.

Gela OPTIFLUID® ne uporabljajte za namene, za katere ni predviden.

IV. KONTRAINDIKACIJE

Gela OPTIFLUID® ne uporabljajte, Ce ste alergi¢ni na katero koli sestavino.

V. OPIS PRIPOMOCKA

Izdelek OPTIFLUID® je olie za stomo in se uporablja za laZje vstavljanje trahealnih kanil v

traheostomo.

VL. NAVODILA

1. Pred uporabo si iz higienskih razlogov umijte roke @.

2. S d&isto krpico, ki ne pusca vlaken, vzemite majhno koli¢ino gela OPTIFLUID® @®.

3. Zoljem previdno namazite zunanjo cevko trahealne kanile ©.

4. Trahealno kanilo vstavite v traheostomo, kot obi¢ajno @.

POZOR!

V nobenem primeru ne nanasajte veliko olja ali celo toliko, da bi olje kapljalo s kanile.

V polnilno odprtino ne segajte neposredno s prstom.

POZOR!

Non instillare mai I‘olio stomale direttamente nel foro per la respirazione!

VII. SHRANJEVANJE

Ne shranjujte na neposredni son¢ni svetlobi.

Osservare la data di scadenza (vedere |'etichetta) e non utilizzare I'olio stomale oltre tale data.

Dopo I‘apertura del flacone, utilizzare I'olio stomale entro 30 giorni.

Ingredienti: Trigliceridi (grassi neutri), misti

Contenuto: vedere la confezione

VIIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema nobenega jamstva za

$kodo (zlasti ne za motnje delovanja, poSkodbe, okuzbe in/ali druge zaplete ali druge nezelene

dogodke), ki nastanejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka, popravil, ki jih ne izvede

proizvajalec, ali zaradi nepravilne uporabe, nege (Cis¢enja/dezinfekcije) in/ali shranjevanja

izdelkov v nasprotju z dolodili v teh navodilih za uporabo.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta nacin povzro¢eno $kodo na izdelkih samih

kot tudi za vsakrsno na ta nacin povzro¢eno posledi¢no Skodo.

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do

hujSega dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, kjer

uporabnik in/ali pacient stanuje.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda. OPTIFLUID® je v Nemciji in drugih

&rﬂilavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
oln.

. PREDGOVOR

Ovo uputstvo se odnosi na OPTIFLUID®. Ono sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i

pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.

Pre prve primene proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

1. NAMENSKA UPOTREBA

OPTIFLUID® je ulje za stomu i sluzi za lak$e uvodenje trahealnih kanila u traheostomu.

EreAlpn/e upotrebe ulja obavezno morate procitati napomene za odrzavanje od proizvodaca
anile.

Ill. UPOZORENJA

OPTIFLUID® je proizvod za jednog pacijenta.

Nemoijte koristiti ako je zatvara¢ ostecen.

U slu€aju lokalnog crvenila, nadrazaja i iritacija koZe, kao i u slu€aju osecaja nelagodnosti,

odmah prestanite da koristite OPTIFLUID® i potra1|te medicinsku pomoé¢.

OPTIFLUID® nemojte da koristite za namene koje nisu predvidene.

IV. KONTRAINDIKACIJE

Nemojte da koristite OPTIFLUID® ako ste alergicni na njegove sastojke.

V. OPIS PROIZVODA

OPTIFLUID® je ulje za stomu i sluzi za lak$e uvodenije trahealnih kanila u traheostomu.

VI. UPUTSTVO

1. Iz higijenskih razloga pre primene operite ruke @.

2. Uzmite malu koli¢inu gela OPTIFLUID® ¢istom maramicom od flisa koja se ne linja @.

3. Patzljivo rastrljajte ulje po spoljasnjoj cevi trahealne kanile ©.

4. Postavite trahealnu kanilu u traheostomu na uobicajen nacin @.

PAZNJA!

Nemojte nanositi vece koli€ine ili ponovo ubacivati vlaznu kanilu sa koje kaplje gel.

Ne dodirivati otvor za ulje prstima!

PAZNJA!

Ulje za stomu ne nakapavati direktno u otvor za disanje!

VII. SKLADISTENJE

Ne izlagati direktnoj suncevoj svetlosti.

Pridrzavati se roka trajanja (na etiketi) i ne upotrebljavati ulje za stomu ¢&iji je rok trajanja istekao.

Nakon otvaranja flase, ulje za stomu moze se upotrebljavati jo$ 30 dana.

Sastojci: Trigliceridi (neutralne masti), mesani

Sadrzaj: pogledati ambalazu

VIIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete

(naroCito ne za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge

nezeliene slucajeve) prouzrokovane neovlaséenim izmenama na proizvodu, popravkama koje

nije izvrsio proizvodac ili nestru¢nim rukovanjem, negom (cis¢enjem/dezinfekcijom) i/ili cuvanjem

proizvoda na nacin koji ne odgovara navodima iz ovog uputstva za upotrebu.

To vazi — ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj nadin prouzrokovane Stete na samom

proizvodu tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca 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 prebivaliste.

Proizvodac¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda. OPTIFLUID® je u SR Nemackoj

i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zastiéena robna marka firme Andreas Fahl Medizintechnik-

Vertrieb GmbH, iz Kelna.

. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za OPTIFLUID®. Njihova namjena je pruzanje informacija lijecnicima, osoblju
za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no rukovanje proizvodom.

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

II. NAMJENSKA UPORABA

OPTIFLUID® je stoma ulje koje sluzi za lak$e uvodenje trahealnih kanila u traheostomu.

Prije prve uporabe ulja obvezno proditajte upute za odrzavanje od proizvodaca koristene kanile.
1ll. UPOZORENJA

OPTIFLUID® je proizvod za pojedina¢nog pacijenta.

Nemojte upotrebljavati ako se osteti zaporna kapa.

U slucaju lokalnog crvenila ili nadrazaja koze kao i nelagode odmah prestanite koristiti
OPTIFLUID® i potrazite pomo¢ lijeénika.

OPTIFLUID® nemojte upotrebljavati drugacije od onog kako je predvideno.

IV. KONTRAINDIKACIJE

Nemojte upotrebljavati OPTIFLUID® ako ste alergi¢ni na sastojke.

V. OPIS PROIZVODA

OPTIFLUID® je stoma ulje koje sluzi za lak$e uvodenje trahealnih kanila u traheostomu.

V1. UPUTE

1. Prije upotrebe iz higijenskih razloga operite ruke @.

2. Uzmite malu koli¢inu gela OPTIFLUID® ¢istom krpom od flisa koja se ne linja @.

3. Pazljivo rastrljajte ulje po vanjskoj cijevi trahealne kanile ©.

4. Uvedite trahealnu kanilu u traheostomu na uobi¢ajen nacin @.

POZOR!

Ne nanosite vece koli¢ine i ne umecite ponovno vlaznu kanilu s koje kaplje gel.

Ne doticati otvor za ulje prstima!l

POZOR!

Ulje za stomu ne nakapavati direktno u otvor za disanje!

VII. SKLADISTENJE

Ne skladistiti na izravnom svjetlu.

Pridrzavati se roka trajanja (na etiketi) i ne rabiti ulje za stomu Ciji je rok trajanja istekao. Nakon
otvaranja boce, ulje za stomu se moze rabiti jo$ 30 dana.

Sastojci: Trigliceridi (neutralne masti), mijesani

Sadrzaj: pogledati ambalaZzu

VIIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
(osobito ne za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene
slucajeve) prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu, popravcima koje nije obavio
proizvodac ili nestru¢nim rukovanjem, njegom (€is¢enjem/dezinfekcijom) i/ili cuvanjem proizvoda
na nacin koji ne odgovara odredbama ovih uputa za uporabu.

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

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodac¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste .

Proizvodac¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda. OPTIFLUID® je u SR Nemackoj
i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka firme Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, iz Kelna.

1. MPEOrOBOP

Hacroswumte vHcTpykumm 3a ynotpe6a ce otHacaT 3a OPTIFLUID®. WHctpykuusita 3a ynotpe6a e
npeaHasHayeHa 3a MHGopMaLMs Ha nekapy, MeavLMHCKU NepcoHan 1 nauveHT/notpebutenu ¢ uen
ocurypsiBaHe Ha npogecuoHarnHa pagota.

Mpepy nbpBata ynotpe6a Ha npoAykTa MONsA MpoyeTeTe BHUMATENHO WMHCTPyKUMUTE 3a
ynoTpe6a!

IIl. YNOTPEBA MO NPEAHA3HAYEHUE

OPTIFLUID® e Macno 3a cToma U Cry> M 3a Mo-NecHO BKapBaHe Ha TpaxearnHu KaHionu B Tpaxeoctomara.
Mpeay mepBaTa ynotpe6a Ha MacroTo TpsioBa HeMpemMeHHo fja ce B3eMar Nofj BHYMaHe NpenopbkuTe
3a rPWKN Ha CLOTBETHIS NPOM3BOANTEN Ha KaHIomNM.

lil. IPEQYNPEXOEHUA
OPTIFLUID® e npoAyKT 3a U3non3BaHe Npu eAuH NaumeHT.
He ro uar WTe, aKo e ¢ 3aT Ta Kanauka.

Mpwu nokanHu 3auef pa3g| W MpUTaLMM Ha KOXaTa, KaKTo M HepasnonoxeHue
cnpeTe He3abaBHoO ynoTpe6ara Ha OPTIFLUID® M noTbpceTe fiekapcka NnomoLl,.

He wusnonseaitte OPTIFLUID® 3a pgpyra, pasnuyHa OT npeasupaeHata ynotpe6a no
npeaHasHavyeHwue.

IV. V. MPOTUBOMOKA3AHUA

He uanonasgaiite OPTIFLUID®, ako CTe anepriyiHun KbM CbCTaBKUTE My.

V. ONMUCAHUE HA MPOAYKTA
OPTIFLUID® e Macno 3a CToma 1 CIy>u 3a Mo-NECHO BKapBaHe Ha TpaxearHu KaHionu B Tpaxeoctomara.

VI. UHCTPYKUUK

1. To XUrMEHVYHM NPUYUHI U3MWIATE pbLiETE Cv Npeau ynoTpebaTa @.

2. Bsemete manko konuyectBo OPTIFLUID® ¢ uucTta, HeocTaBsilla BnacvHKW Kbpria OT HeTbkaH
TekcTun @.

3. BHMMaTenHo BTpuiiTe MacrnoTo Mo BbHLUHATa MOBLPXHOCT Ha TpaxearnHara kaHiona ©.

4. TocTaBeTe TpaxeanHarta kaHiona kakTo 0GMKHOBEHO B TpaxeocTomata @.

BHUMAHME!

B HMKaKbB Cryyal He HaHacsiiTe Mo-rOfleMU KOMW4YecTBa WNM He MOCTaBsiTe KaHonara,
OMOKpeHa Taka, Ye OT Hesl A3 KansiT Karku.

He pokocBsaiiTe 0TBOpa AMPEKTHO € NpBLCT!

BHUMAHVE!

He ocraBsiiTe HUKOra MacnoTo 3a CTOMa Aa ce CTU4Ya AUPEKTHO B TpaxeocTomaral

VIl. CbXPAHEHUE

He cbxpaHsiBaiiTe Ha npsika CITbHYEBA CBETIIMHA.

Monsi cniassaiite cpoka Ha roBHOCT (BUXKTE ETUKETa) U HUKOra He W3nonasaliTe MacroTo 3a CToMa crieq
M3T;(‘)4aHeTO my. Crieq pasneyarsaHe Ha GyTurkara MacnoTo 3a CTomMa MOXe fja Ce U3Moraea B pamkute
Ha 30 gHU.

CbcraB: Tpurnuuepuav (HeyTparnHa MasHuHa), CMEceHu
Cuabpxa: Bukre onakoskaTa

VIil. TIPABHA UHOOPMALIUA

Mpoussogutenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukakea OTrOBOPHOCT 3a
et (ocobeHo 3a 0Tkaa OT (hyHKLMOHUPaHe, HapaHsBaHUs, UHCEKLMM UMM APYTV YCIIOKHEHNS UNn
HexenaHu peaKL\VIVI), NPpUYMHEHW B pe3ynTaT Ha CaMOBOHN NPOMEHW Mo NPOAYKTa, U3BBPLUEHN He OT
NPOV3BOAUTENSI PEMOHTW UINK HENPaBUIHO GopaBeHe, HeNPaBUITHN TPWKK (NoYMCTBaHe/Ae3nHeKLMs)
WM HEeNPaBUHO CbXpaHeHUe Ha NPOAYKTUTE B pa3pes NpeanucaHnsTa Ha HacTosLaTa MHCTPYKUMS
3a ynorpeba.

ToBa ce oTHaCs — OKOIKOTO € A0MYCTVMO MO 3aKOH — KaKTO 3a MPUYVHEHN BCIEACTBYE Ha ToBa NoBpean
10 MPOAYKTUTE, Taka 1 3a BCAKaKBY NPUYMHEHN BCNEACTBUE Ha TOBa KOCBEHY Bpeau.

Axo BBbB Bpb3ka C To3n npoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyun ceproato
npowvaLuecTsme, ToBa TpsbBa ce CbOOLUM Ha NPOM3BOAUTENSI U KOMMETEHTHWUS! OpraH Ha cTpaHaTa-
urieHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEeBUTENST UM NaLUMeHTLT.

MpounssoanTensT cu 3anasea MpaBoTO MO BCSKO BpeMe Aa npomeHst npogyktute. OPTIFLUID® e
3anaseHa Mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln 3a Mepmanuns u 3a ctpaHuTte-
uneHkv Ha EBponerickvia cbios.

I. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru OPTIFLUID®. Instructiunile de utilizare servesc la
informarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatorului, pentru a asigura
manipularea adecvata.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima folosire a produsului!
1. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

OPTIFLUID® este un ulei stomatologic si serveste la introducerea mai usoara a canulelor traheale
n traheostoma.

Indicatiile de intretinere ale respectivului producator de canule trebuie urmate in mod obligatoriu
nainte de prima folosire a uleiului.

1. AVERTISMENTE

OPTIFLUID® este un produs destinat unui singur pacient.

A nu se utiliza in cazul in care capacul de inchidere este deteriorat.

in cazul i inrosirii locale, senzatiilor de disconfort si iritatiilor pielii precum si a starii de rau,
intrerupeti imediat utilizarea produsulm OPTIFLUID® si contactatl un medic.

Nu utilizati OPTIFLUID® in alte scopuri decat cele prevazute in utilizarea conform desti-
natiei.

IV. CONTRAINDICATII

Nu utilizati OPTIFLUID® daca sunteti alergic/a la substantele componente.

V. DESCRIEREA PRODUSULUI

OPTIFLUID® este un ulei stomatologic si serveste la introducerea mai usoara a canulelor traheale
n traheostoma.

VL. INSTRUCTIUNI

1. Din motive igienice, spalati-va pe maini inainte de utilizare @.

2. Luati o cantitate mica de OPTIFLUID® cu ajutorul unei bucéti de polar curate si fara scame @.
3. Frecati cu grija uleiul pe tubul exterior al canulei traheale ©.

4. Introduceti canula traheala in traheostoma in maniera obisnuita @.

PRECAUTIE
Nu aplicati in niciun caz cantitati mai mari si nu introduceti canula incarcata cu picaturi.
Nu puneti degetul direct pe orificiul de umplere!

ATENTIE!

Niciodata nu picurati direct in orificiul pentru respiratie!

VIl. DEPOZITAREA

Nu depozitati in lumina solara directa.

Verificati data de valabilitate (vezi eticheta) si nu utilizati uleiul pentru stome dupa data de

expirare. Dupa desigilarea flaconului, uleiul pentru stome este utilizabil timp de 30 de zile.

Substante continute: trigliceride (grasimi neutre), amestec

Continut: a se vedea ambalajul

VIII. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuméa raspunderea pentru

daune (mai ales pentru defecte de functionare, vatamari, infectii si/sau alte complicatii sau alte

incidente nedorite) care rezulta din modificarea neautorizata a produsului, din reparatii care nu

au fost efectuate de catre producator sau din manipularea, intretinerea (curatarea/dezinfectarea)

si/sau depozitarea necorespunzatoare a produselor, in contradictie cu prevederile acestor

instructiuni de utilizare.

Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deterioréarile cauzate produselor in sine

céat si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medlzintechnik—Vertrieb GmbH survine un

incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritatii competente

a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului. OPTIFLUID® este o marca inregistrata in

Eg}lrmania si in tarile membre UE apartinand firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
oln.
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OPTIFLUID®STOMA OIL
GEBRAUCHSANWEISUNG « INSTRUCTIONS FOR USE

B3 sTomAGL

B sTomA oIl

& HUILE DE STOMIE
OLIO STOMALE

EJ ACEITE PARA ESTOMA
OLEO DE ESTOMA
STOMA-OLIE
STOMAOLJA

[ STOMAOLIE

M STOMAOLJE
AVANNEOLJY

NAAI TPAXEIOSTOMIAS
STOMA YAGI

BILDER / PICTURES

B STOMAOLAJ

OLIWA STOMIJNA

T MACNO ans yXodA

STOMAOLEJ
EX STOMAOLEJ

OLJE ZA STOMO
BER ULJE zA sTOMU
ER ULJE zA STOMU

B9 MACNOTO 3A CTOMA
[ ULEI PENTRU STOME

SEAAA
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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KéIn - Germany
I Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax  +49(0) 22 03 /29 80-100
< mail  vertrieb@fahl.de
Ll_ www.fahl.de
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