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TRACHEALKOMPRESSE

GEBRAUCHSANWEISUNG

sl

Symbolbilder

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

BILDER

PRODUKTE PIKTOGRAMM LEGENDE
REF | Name Falls zutreffend sind nachfolgend gelistete Piktogramme auf der Produktverpa-
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm ckung zu finden.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
[ Rer | Bestell
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm (=] estenummer
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x9cm Chargenbezeichnung
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Verwendbar bis
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm &I Herstell dat
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 om ersiellungscatum
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Inhaltsangabe in Stiick
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm [‘:E] Gebrauchsanweisung beachten
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior e ) .
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm /.> Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm -~ Trocken aufbewahren
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® Nicht zur Wiederverwendung
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm .
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Medizinprodukt
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [semel 0| Sterilisation mit Ethylenoxid
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @ Nicht emeut sterilisieren
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm _
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Unsteril
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm ®  Beibeschadigter Verpackung nicht zu verwenden
D) Einfaches steriles Barrierensystem
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm I ' ' ¥
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm C € CE-Kennzeichnung
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht C€ 0482 cE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten Stelle
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm “ Hersteller
30610 | 1-KAMP Tracheal-Kompresse, fir Kinder, 6 x 7 cm
30620 | 1-KAMP Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. VORWORT
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm __ : Diese Anleitung gilt fiir Trachealkompressen.
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und
30700 | 3-KAMP Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm Patient/Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstge-
; brauch durch einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinpro-
30606 Z'KAMZ SLIT, sterils 9 x 9,8 cm dukteberater vorgenommen werden.
30625 | 2-KAM® SLITINTENSIVE 9x 9,8 cm Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts
sorgfaltig durch!
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm
— - Trachealkompressen sind Einpatientenprodukte und fir den einmaligen Ge-
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm brauch bestimmt.
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm 3. ZWECKBESTIMMUNG
30861 | SENSOFOAME - sterile. small 6 5,x 6.5x05cm Trachealkompressen dienen der Aufnahme von Trachealsekreten und zur Ab-
L : : : polsterung des Trachealkanulenschildes gegen die Haut.
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm
20864 | SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, R

7,8x3,8cm

Das Produkt ist bei tracheotomierten und laryngektomierten Patienten indiziert.

5. KONTRAINDIKATION

Nicht verwenden, wenn der Patient gegen das verwendete Material allergisch ist.
6. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Bei auftretenden Hautirritationen (z. B. Rotung, Juckreiz) ist das Produkt sofort
abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen.

Méglicherweise besteht in diesem Fall eine besondere Hautempfindlichkeit oder
allergiebedingte Unvertraglichkeit.

7. PRODUKTBESCHREIBUNG

Trachealkompressen sind in verschiedenen Ausfiihrungen erhaltlich.

Die Kompressen verfligen uber eine kreisrunde Lochstanzung zum Durchfiihren
des Kanllenrohres und werden auch mit zuséatzlicher Schlitzéffnung fir einen
schnellen Kompressenwechsel angeboten.

SENSOTRACHE®:
Die hautaufliegende Kompressenseite ist mit einem turkisen Faden ausgestattet.
SENSOFOAMe:

Die Vorderseite der Trachealkompresse ist beige getdnt und optisch unaufféllig,
die hautaufliegende Kompressenseite ist weil3.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Durch die zusatzlichen, seitlich angebrachten Einstanzungen Iasst sich die Ka-
niile zusammen mit dem SENSOFOAM® PAD Professional mit Hilfe eines Tra-
gebands fixieren.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
gggg? ggsﬁgz 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,

Ein zusétzlicher Schlitz neben der Lochstanzung ermdglicht einen schnellen
Kompressenwechsel ohne ein vorheriges Entfernen der Trachealkaniile aus
dem Tracheostoma.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Die hautaufliegende Kompressenseite ist mit Aluminium bedampft.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Das Produkt wurde steril verpackt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.
8. ANWENDUNG

ACHTUNG!

Bitte beachten Sie beim Einsetzen der Trachealkaniile die Anwendungs-
hinweise des Kaniilenherstellers.

Bevor Sie mit dem Kompressenwechsel beginnen, vergewissern Sie sich bitte,
dass die bendtigten Hilfsmittel bereitstehen.

Die Trachealkantile sollte vor dem Einsetzen gereinigt und gegebenenfalls auch
desinfiziert sein.

Die Trachealkaniile wird durch die vorhandene kreisrunde Offnung der Kom-
presse geschoben.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Untersuchen Sie sorgfélig die Sterilverpackung, um sicher zu gehen, dass die
Verpackung nicht verandert oder beschadigt ist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt wurde.
Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/\Verfallsdatum.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Datums.

9. HYGIENEANWEISUNGEN

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

10. AUFBEWAHRUNG

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

11. NUTZUNGSDAUER

Die maximale Nutzungsdauer/Tragedauer betragt 24 Stunden.

Abweichungen von der zur erwartenden Tragedauer resultieren aus individuellen
Tragebedingungen und Hautbeschaffenheiten.

12. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen
Bestimmungen erfolgen.

13. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (ibernimmt keine
Haftung fiir Funktionsausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Kom-
plikationen oder andere unerwiinschte Vorfalle, die in eigenmachtigen Produkt-
anderungen oder unsachgemafem Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung
begrundet sind.

Insbesondere tbernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine
Haftung fiur Schaden, die durch Anderungen des Produktes oder durch Repara-
turen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller
selbst vorgenommen worden sind.

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

Bei Anwendung des Produktes Uber den unter Kapitel 11 genannten Anwen-
dungszeitraum hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung,
Desinfektion) oder Aufbewahrung des Produktes entgegen den Vorgaben dieser
Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von
je}glic;her Haftung einschlieRlich der Mangelhaftung- soweit gesetzlich zulassig
—frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, so ist dies dem
Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwen-
der und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH erfolgen ausschlieRlich gemaf den allgemeinen Geschéftsbe-
dingungen (AGB); diese kdnnen Sie direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® und SENSOFO-
AM® sind in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene
Marken der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K&In.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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TRACHEAL COMPRESSES

INSTRUCTIONS FOR USE

sl

Symbol images

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

PICTURES

PRODUCTS PICTOGRAM LEGEND
REF | Name Pictogrammes listed below you'll find on the product packaging, if applicable.
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
m Catal by
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8x 10 cm [zer] catalogue number
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 9 cm Batch code
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Use by
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT9x9,8cm ﬂl Date of fact
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 om ale of manufaciure
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Content (in pieces)
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm [:E] Consult instructions for use
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior o )
Z
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9,8 am &\ Keepaway from suniight
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT9x9,8cm ‘T‘ Keep dry
®
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® Do not reuse
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6x 7 cm i )
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Medical devices
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [sremef 0| Sterilized using ethylene oxid
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm -
@ Do not resterilize
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT9x9,8 cm _
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Non-sterile
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9 x 9,8 cm ® Do not use if package is damaged
D) Simple sterile barrier system
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm mp ! oSy
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm C € CE marking
30600 |2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht C€ 0482 CE marking identification number of the notified body
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
— “ Manufacturer
30610 | 1-KAMP Tracheal-Kompresse, fir Kinder, 6 x 7 cm
30620 | 1-KAMP Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. FOREWORD
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm — . These instructions for use are valid for tracheal compresses.
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt These instructions for use serve to inform the physician, nursing staff and patient/
30700 | 3-KAMP Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm user in order to ensure technically correct handling.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm When used for the first time, the products must be selected, used and inserted
30606 | 2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9.8 cm gl}jltaapl)q;z;opriately trained physicians or medical professionals/medical device con-
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9x 9,8 cm Please read the instructions for use carefully before using the product for the
first time!
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm Please keep the package for as long as you use the product.
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm It contains important information on the product!
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm Tracheal ingl tient products and are intended for sinal
30854 | ABSORBELLIN Drain, it sterile, 7.5 x 9 om 0;1?; eal compresses are single-patient products and are intended for single use
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm 3. INTENDED PURPOSE
30861 | SENSOFOAM - sterile, small 6,5,x 6,5x0,5cm Tracheal compresses serve to absorb tracheal secretions and to cushion the tra-
- cheal neck flange against the skin.
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm
20864 | SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, o ool

7,8x3,8cm

The product is indicated for tracheotomized and laryngectomized patients.

5. CONTRAINDICATION
Do not use if the patient is allergic to the material.
6. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS
Should you experience skin Irritation (e.g. redness, itchiness), discontinue the

product immediately and consult a physician.
This may be due to special skin sensitivity or allergy-related incompatibility.

7. PRODUCT DESCRIPTION

Different versions of tracheal compresses are available.

The compresses have a circular hole through which the cannula tube can be
passed and are also available with an additional slit opening, for fast compress
changing.

SENSOTRACH?®:

The skin-side of the compress is furnished with a turquoise thread.
SENSOFOAMe:

The front of the trachael compress is tinted beige and is inconspicuous in appear-
ance, the skin-side of the compress is white.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

The additional perforations at the side allow the tracheal cannula to be fixed in
place together with the SENSOFOAM® Professional compress with the aid of a
cannula strap.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
gggg? gggg‘: 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,

An additional slit next to the circular opening allows fast compress replacement
without prior removal of the tracheal cannula from the tracheostoma.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
The skin-side of the compress is vapour deposited with aluminium.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

The product was packaged sterile and sterilised with ethylene oxide (EO).
8. APPLICATION

CAUTION!

When inserting the tracheal cannula, please observe the application in-
structions of its manufacturer.

Before replacing the compress, ensure that you have all required material avail-
able.

The tracheal cannula should be cleaned and if required, disinfected before ap-
plication.

The tracheal cannula is inserted through the existing, circular opening of the com-
press.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Carefully examine the sterile packaging to ensure that it has not been tampered
with or damaged.

Do not use the product if the packaging has been damaged.
Check the use-by or expiry date.
Do not use after this date.

9. HYGIENE INSTRUCTIONS

Cleaning, disinfection, re-sterilisation and re-use can impair the safety and func-
tion of the product and are therefore not permissible!

10. STORAGE
Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.
11. SERVICE LIFE

The maximum period of use/wearing period is 24 hours.

Deviations from the expected wearing period occur as a result of individual wear-
ing conditions and skin properties.

12. DISPOSAL

The product must only be disposed of in accordance with the national regula-
tions.

13. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept
any liability for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complica-
tions or adverse events caused by unauthorised product alterations or improper
use, care, and/or handling.

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any li-
ability for damages caused by modifications to the product or by repairs, if these
maodifications or repairs were not carried out by the manufacturer himself.

This applies — to the extent permitted by law — both to damages to the products

themselves caused thereby as well as to any consequential damages caused
thereby.

When using the product beyond the period of use specified under Section 11,
and/or use, treatment, maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the
product in non-compliance with the specifications laid down in these instructions
for use, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will, as far as legally per-
missible, be free of any liability, including liability for defects.

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

Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is
carried out exclusively in accordance with our General Terms and Conditions of
Business (GTC) which can be obtained directly from Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH.

The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time
without notice.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® and SENSO-
FOAM® are registered trademarks of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Cologne in Germany and the EU member states.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KoIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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COMPRESSES TRACHEALES

MODE D'EMPLOI

sl

Images symboles

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAPHIQUES

LEGENDE DES PICTOGRAMMES

Les pictogrammes indiqués ci-dessous figurent, le cas échéant, sur 'emballage

Numeéro de catalogue

Code de lot

Date de péremption

Date de fabrication

Contenu (en pieces)

Consulter les instructions d'utilisation
Tenir a I'abri de la lumiére
Conserver au sec

Ne pas réutiliser

Dispositif médical

Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne

Ne pas restériliser

Non stérile

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Systéme de barriére stérile simple

Marquage CE

Marquage CE Numéro d'identification de I'organisme notifie

“ Fabricant

Ces instructions concernent des compresses trachéales.

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

La sélection, I'utilisation et l'nsertion des produits doit, lors de la premiére utilisa-
tion, étre réalisée par un médecin formé ou par du personnel spécialisé/conseiller
en dispositifs médicaux formé.

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du produit!
Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d'utilisation du produit.
Il contient des informations importantes sur le produit !

2. CONSIGNES DE SECURITE

Les compresses trachéales sont des produits destinés a un seul patient et a un

Les compresses trachéales servent a absorber les sécrétions trachéales et a ca-
pitonner la collerette de canule trachéale contre la peau.

PRODUCTS
REF | Nom
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm du dispositif.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x9cm
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm 8
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm dl
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT 6 x 7 cm [j_ﬂ
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior [
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9,8 cm o)
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT9x9,8 cm -
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm ®
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT9x9,8 cm [srene] eo |
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm @
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm C €
30600 |2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht C€048?
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
30610 | 1-KAMP Tracheal-Kompresse, fir Kinder, 6 x 7 cm
30620 | 1-KAMP Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. PREFACE
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt
30700 | 3-KAMP Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm )
30854 | ABSORBELLIN Drain, s, sterile, 7,5 x 9 cm usage unique.
3. DESTINATION
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm 4. INDICATION
30864 SENSOFOAMP® PAD PROFESSIONAL STERILE,

7,8x3,8cm

Le produit est indiqué chez les patients trachéotomisés et laryngectomisés.
5. CONTRE-INDICATION

Ne pas utiliser si le patient est allergique au matériau utilisé.

6. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES
En cas d'irritation de la peau (p. ex. rougeurs, démangeaisons), enlever immeé-
diatement la compresse et consulter un médecin.

Il se peut que la peau soit particuliérement sensible ou allergique au matériau.

7. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les compresses trachéales sont disponibles dans différentes exécutions.

Les compresses disposent d‘un estampage rond pour le passage du tube de
canule et sont aussi proposées avec une fente supplémentaire facilitant un chan-
gement de compresse rapide.

SENSOTRACH?®:

Le coté de la compresse appliqué contre la peau est doté d'un fil de couleur tur-
quoise.

SENSOFOAM®:

La face avant de la compresse trachéale est de teinte beige et discréete, le coté
contre la peau est blanc.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Les perforations latérales supplémentaires permettent de fixer la canule avec la
compresse SENSOFOAM® PAD Professional a I'aide d’un cordon.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

Une fente a coté de l'orifice permet de remplacer la compresse rapidement, sans
avoir a enlever la canule trachéale.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Le coteé de la compresse appliqué contre la peau est recouvert d‘aluminium.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Le produit est conditionné dans un emballage stérile et est stérilisé a 'oxyde
d’éthylene (OE).
8. UTILISATION

ATTENTION!

Pour la mise en place de la canule trachéale, veuillez s‘il vous plait vous
conformer a son mode d‘emploi.

Avant de changer la compresse, assurez-vous s‘il vous plait que tout le matériel
dont vous avez besoin est prét.

Avant de mettre en place la canule trachéale, la nettoyer et, le cas échéant, la
désinfecter.

Introduire la canule trachéale dans l‘orifice circulaire de la compresse.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Contréler soigneusement I'emballage stérile afin de vérifier qu'il n‘est pas modifié
ou endommage.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommagé.
Veérifier la date limite d'utilisation/date d‘expiration.

Ne pas utiliser le produit une fois cette date passée.

9. CONSIGNES D’HYGIENE

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme que la réutilisa-
tion du produit peuvent nuire a son bon fonctionnement et sont donc a exclure !

10. CONSERVATION

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

11. DUREE D’UTILISATION

La durée d'utilisation maximale est de 24 heures.

L’adhésif peut rester en place plus ou moins longtemps, selon les contraintes
auxquelles il est soumis et I'état de la peau.

12. ELIMINATION
L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.
13. MENTIONS LEGALES

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

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

Dans la mesure ou la loi l'autorise, ceci s'applique autant aux dommages causés
sur les produits qu'a tous les dommages consecutifs en résultant.

Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation définie au chapitre 11
et/ou tout usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage non
conforme aux instructions du présent mode d’emploi, libére la société Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la res-
ponlsalbi!ité a 'égard des vices de fabrication, pour autant que cela soit autorisé
par la loi.

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

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

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

ISTRUZIONI PER L‘USO

Immagini simbolo

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFICA

PRODOTTI LEGENDA PITTOGRAMMI
REF | Nome del prodotto | pittogrammi di seguito elencati sono riportati sulla confezione del prodotto, se
30000 | SENSOTRACH®ALU 8x 10 cm pertinente.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
[ Rer | N di articol
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8x 10 cm [==r] Numero diartcolo
30036 | SENSOTRACH®ALU SLIT 8x9cm Numero di lotto
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Utilizzare entro
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm dl Data di broduzi
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 om ata d produzione
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Contenuto in pezzi
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm [‘:E] Consltare le istruzioni per 'uso
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior e .
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm /.> Conservare al riparo dalla luce solare
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm -~ Conservare in luogo asciutto
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® Non riutilizzare
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm ) 3 _
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Dispositivo medico
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [seme] 0| Sterilizzazione mediante ossido di etilene
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm N
@ Non risterilizzare
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Non sterile
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm ®  Non utiizzare se la confezione & danneggiata
Semplice sist di barri teril
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O emplice sisiema di barriera sterie
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm C € Marchio CE
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht C€ 0482 Marchio CE con numero di identificazione dell'ente notificato
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
— “ Produttore
30610 | 1-KAMP Tracheal-Kompresse, fir Kinder, 6 x 7 cm
30620 | 1-KAMP Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. PREMESSA
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm _ : Le presenti istruzioni riguardano le compresse tracheali.
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt Le istruzioni per l'uso si propongono di informare il medico, il personale parame-
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm dico e il paziente/utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e I'in-
: serimento dei prodotti avvengano a cura di un medico qualificato o di un tecnico/
30606 2'KAMZ SLIT, sterils 9 x 9,8 cm consulente in dispositivi medici qualificato.
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni
per l'uso!
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm Contiene informazioni importanti sul prodotto!
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm Le compresse tracheali sono prodatti mon Hanto destinati esclusivamen
30854 | ABSORBELLIN Drain, sli, sterile, 7,5 x 9 cm e g 2! SONo Prodot monouso, pertanto destinal esclusivamen-
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm 3. DESTINAZIONE D'USO
30861 | SENSOFOAM - sterile, small 6,5,x 6,5x0,5cm Le compresse tracheali servono per assorbire le secrezioni tracheali e per ren-
- dere piu piacevole il contatto fra la placca delle compresse tracheali € la pelle.
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm
20864 | SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, o loleiool

7,8x3,8cm

Il prodotto € indicato per i pazienti tracheotomizzati e laringectomizzati.
5. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare se il paziente € allergico al materiale utilizzato.

6. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI
Se insorgono irritazioni cutanee (ad es. rossore, prurito) interrompere immediata-
mente l'uso della compressa e consultare un medico.

In questi casi potrebbe sussistere una particolare sensibilita cutanea oppure
un’intolleranza allergica.

7. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le compresse tracheali sono disponibili in diverse varianti.

Le compresse presentano una preforatura di forma circolare per creare il foro in
cui inserire la cannula e anche un‘ulteriore apertura allungata per sostituire rapi-
damente la compressa.

SENSOTRACH?®:

Il lato della compressa a contatto con la pelle & provvisto di un filo turchese.
SENSOFOAM®:

Il lato anteriore della compressa tracheale € di colore beige non appariscente,
mentre il lato a contatto con la pelle & bianco.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Tramite gli ulteriori fori preforati predisposti di lato & possibile fissare la cannula
utilizzando SENSOFOAM® PAD Professional con l'ausilio di una fascia di fis-
saggio.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

Un'ulteriore fessura lateralmente al foro punzonato consente la rapida sostitu-
zione della compressa senza dover prima rimuovere la cannula tracheale dal
tracheostoma.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:

Il lato della compressa a contatto con la pelle & rivestito con alluminio vaporiz-
zato.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Il prodotto € stato confezionato sterile e sterilizzato con ossido di etilene (EO).
8. APPLICAZIONE
ATTENZIONE!

Per linserimento della cannula tracheale rispettare le istruzioni per 'uso
fornite dal produttore della cannula.

Prima di sostituire la compressa, accertarsi di avere a disposizione il materiale
necessario.

Prima di inserire la cannula tracheale occorre pulire e, se necessario, disinfettare
la cannula.

Spingere la cannula tracheale attraverso il foro circolare presente sulla compres-
sa.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Esaminare accuratamente la confezione sterile per accertarsi che non sia alte-
rata o danneggiata.

Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.
Controllare la data di scadenza.
Non utilizzare il prodotto se € stata superata la data di scadenza.

9. ISTRUZIONI PER L’IGIENE

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto
possono comprometterne la sicurezza e la funzionalita, pertanto non sono con-
sentiti!

10. CONSERVAZIONE

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

11. DURATA D’'USO

La durata d'uso massima ¢ di 24 ore.

Eventuali discrepanze nella prevista durata d'uso sono dovute a particolari condi-
zioni di utilizzo e caratteristiche cutanee individuali.

12. SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusivamente secondo le
disposizioni vigenti a livello nazionale.

13. AVWVERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna
responsabilita per guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri
eventi avversi che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto
oppure ad un utilizzo, una manutenzione e/o una manipolazione impropri.

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcu-
na responsabilita per danni riconducibili a modifiche del prodotto oppure a ripara-
zioni, qualora tali modifiche o riparazioni non siano state effettuate dal produttore
stesso.

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

In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore alla durata d’'uso indicata
al capitolo 11 e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, di-
sinfezione) o conservazione del prodotto secondo modalita diverse da quanto
indicato nelle istruzioni per 'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se
ammessa per legge.

Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a questo prodotto di An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, € necessario segnalarli al produttore
e allautorita competente dello Stato membro in cui & stabilito o risiede I'utilizza-
tore e/o il paziente.

La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH avvengono esclusivamente secondo le condizioni commerciali generali
dellazienda, che possono essere richieste direttamente ad Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH.

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

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® e SENSOFOAM®
sono marchi registrati in Germania e negli Stati membri del’'Unione Europea da
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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INSTRUCCIONES DE USO

COMPRESAS TRAQUEALES

Iméagenes de simbolos

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFICOS
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PRODUCTOS PICTOGRAMAS
REF | Nombre del producto Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se in-
30000 | SENSOTRACH®ALU 8 x 10 cm dican a continuacion.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
[ e | NG )
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm [eer] Namero de pedido
30036 | SENSOTRACH®ALU SLIT 8x9cm Designacion de lote
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Fecha de caducidad
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm dl Fecha de fabricacid
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm echa de fabricacion
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Contenido en unidades
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT 6x 7 cm [E] Tener en cuenta las instrucciones de uso
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior o )
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm /.> Almacenar protegido de la luz solar
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm -~ Guardar en un lugar seco
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® No reutilizar
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm o
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Producto sanitario
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [sremel 0| Esterilizacion por éxido de etileno
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm .
@ No reesterilizar
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm _
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm No estéril
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm &  Noutilizar si el envase esta daiado
Sist de b téril simpl
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O siema ce barrera esienl simple
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm C € Marca CE
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht C€ 0482 Marca CE con nimero de identificacion del organismo notificado
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm .
— “ Fabricante
30610 | 1-KAMP Tracheal-Kompresse, fir Kinder, 6 x 7 cm
I - ¥ ——y -
30620 | 1-KAM Tr.ac.:heal Kompresse, fur Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. PROLOGO
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm i . ”
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fur Kinder, geschlitzt Estas instrucciones son validas para compresas traqueales.
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm Llas instrucciones de us? sjjrven parzta_ informar al médié:o, al gersonal asistencial y
- * Drefkammer-TrachoakKomorosse. qeschiiot 10 x 14 om al paciente o usuario a fin de garantizar un manejo adecuado.
30701 | SKAM - P ) 2 La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos las debera realizar un
30606 | 2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm médico o personal especializado debidamente formado/un asesor en productos
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm sanitarios.
jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez
- - el producto!
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm L .
- Conserve el embalaje mientras utilice el producto.
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm jContiene informacién importante sobre el producto!
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm ' P P '
30853 | ABSORBELLIN PED; sii, sterile, 6 x 6,5 cm 2. INDICACIONES DE SEGURIDAD
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm Las compresas traqueales son productos para un Unico paciente y estan desti-
nadas exclusivamente al uso Unico.
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm 3. FINALIDAD PREVISTA
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm Las compresas traqueales sirven para absorber secreciones traqueales y acol-
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm char el escudo de la canula traqueal en contacto con la piel.
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, 4. INDICACION

7,8x3,8cm

El producto esta indicado para pacientes traqueotomizados y laringectomizados.

5. CONTRAINDICACION

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

6. COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS
Si aparecen irritaciones cutaneas (p. €j. eritema, prurito) se debe interrumpir in-
mediatamente la aplicacion de la compresa y consultar a un médico.

En estos casos puede existir una sensibilidad cutanea especial o una intoleran-
cia causada por una reaccion alérgica.

7. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las compresas traqueales estan disponibles en diferentes modelos. Las com-
presas disponen de una abertura circular a través de la cual se puede introducir
el tubo de la canula.

También se ofrecen con una ranura adicional para facilitar un cambio rapido de
la compresa.

SENSOTRACH?®:
Ellado de la compresa en contacto con la piel dispone de un hilo de color turquesa.
SENSOFOAM®:

El lado delantero de la compresa traqueal es de un discreto tono beige. El lado
de la compresa en contacto con la piel es blanco.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Gracias a las entalladuras laterales adicionales, la canula se puede fijar junto con
el SENSOFOAM® PAD Professional mediante una cinta de sujecion.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
gggg? ggsﬁgz 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,

Una hendidura adicional junto al orificio punzonado permite un cambio rapido de
la compresa sin necesidad de retirar la canula traqueal del traqueostoma.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
El lado de la compresa en contacto con la piel esta metalizado con aluminio.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

El producto esta embalado estéril y esterilizado por 6xido de etileno (OE).
8.USO

JATENCION!

Para la insercion de la canula traqueal tenga en cuenta las indicaciones de
uso del fabricante de la canula

Antes sustituir la compresa, asegurese de disponer de los materiales necesarios.

Antes de insertar la canula traqueal, ésta se debe limpiar y, en caso necesario,
desinfectar.

La canula traqueal se introduce a través de la abertura circular de la compresa.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Examine cuidadosamente el envase estéril para asegurarse de que el envase no
haya sido modificado ni esté dafiado.

No utilice el producto si el envase esta danado.
Compruebe la fecha de caducidad.
No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.

9. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacion, asi como la reutilizacion, pue-
den poner en peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto,
no estan permitidos.

10. ALMACENAMIENTO

Se deben conservar en un lugar seco, protegidos contra la luz solar directa o el
calor.

11. VIDA UTIL

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

El tiempo de utilizacion esperado puede diferir en funcion de las condiciones de
utilizacion y de las texturas cutaneas individuales.

12. ELIMINACION

El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vi-
gentes.

13. AVISO LEGAL

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

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabi-
liza de los posibles dafios derivados de las modificaciones del producto o por re-
paraciones, cuando dichas modificaciones o reparaciones no las haya realizado
el propio fabricante.

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

El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indicado en el apar-
tado 11 o el uso, la utilizacion, la conservacion (limpieza y desinfeccion) o el al-
macenamiento del producto sin observar las especificaciones de las presentes
instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de
cualquier responsabilidad, incluida la responsabilidad por defectos, en la medida
permitida por la ley.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacién 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.

La venta y la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH se realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones
Comerciales Generales que Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH le en-
tregara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier mo-
mento.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® y SENSOFOAM®
son marcas registradas de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colo-
nia, en Alemania y en los estados miembro europeos.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
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< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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COMPRESSAS TRAQUEAIS

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Imagens de simbolos

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFICOS

LEGENDA DO PICTOGRAMA

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

Numero de encomenda

Designagao do lote

Pode ser utilizado até

Data de fabrico

Conteudo em unidades

Observar as instrugdes de utilizagdo

Guardar num local protegido dos raios solares
Guardar em local seco

Néo reutilizar

Dispositivo médico

Esterilizagdo com éxido de etileno

N&o voltar a esterilizar

Néo estéril

N&o usar o produto se a embalagem estiver danificada
Sistema de barreira estéril simples

Marcagéo CE

Marcagéo CE com codigo do Organismo Notificado
“ Fabricante

Estas instrugdes séo aplicaveis as compressas traqueais.

As instrugdes de utilizagdo destinamse a informagao do médico, do pessoal
de enfermagem e do doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento

A primeira selec&o, utilizagéo e aplicagdo dos produtos cabe a um médico de-
vidamente formado, a pessoal especializado ou um consultor de dispositivos
médicos com a respetiva formagéo.

Antes de proceder a primeira utilizagao do produto, leia atentamente as instru-

Guarde a embalagem enquanto usar o produto.
Ela contém informagdes importantes sobre o produto!

2. INSTRUGOES DE SEGURANGA

As compressas traqueais sdo produtos que se destinam a um unico paciente
e uma Unica utilizagao.

3. FINALIDADE PREVISTA

As compressas traqueais destinam-se a absorver as secrecdes traqueais e a
servir de almofada entre a placa da canula de traqueostomia e a pele.

PRODUTOS
REF | Nome do produto

30000 | SENSOTRACH®ALU 8 x 10 cm gem.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 9 cm
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm ﬂl
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x 7 cm [:E]
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior o
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9,8 cm o)
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm ‘T‘
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm ®
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [srene] eo |
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm @
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c €
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht c € 0 482
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. PREFACIO
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm correto.
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm
30625 |2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm cdes de utilizacao!
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE,

7,8x3,8cm

4. INDICAGAO

O produto € indicado para doentes traqueotomizados e laringectomizados.

5. CONTRAINDICAGOES

Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.

6. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS
Se a pele apresentar irritagdes (por exemplo, rubor, prurido), o uso do produto
deve ser imediatamente interrompido e deve ser consultado um médico.
Nesse caso, a pele &, possivelmente, particularmente sensivel ou entao existe
intolerancia devido a uma reacgéo alérgica.

7. DESCRIGAO DO PRODUTO

As compressas traqueias estdo disponiveis em diversas apresentagoes.

As compressas dispéem de um orificio circular para a passagem do tubo da
canula mas também podem ser adquiridas com um corte adicional que permite
uma rapida mudanga da compressa.

SENSOTRACH?®:

A face da compressa encostada a pele esta equipada com um fio azul tur-
quesa.

SENSOFOAM®:

A frente a compressa traqueal é bege e tem aparéncia discreta, a face encos-
tada a pele € branca.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Gragas aos orificios laterais adicionalmente inseridos, a canula pode ser fixa-
da juntamente com o SENSOFOAM® PAD Professional, com a ajuda de uma
faixa de fixagao.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
gggg? ggaﬁgz 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,

Um corte adicional junto da perfuragéo permite uma mudanga rapida da com-
pressa, sem ser necessario remover primeiro a canula traqueal do traqueos-
toma.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
A face da compressa encostada a pele esta metalizada com aluminio.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

O produto foi embalado em estado estéril depois de ter sido esterilizado com
oxido de etileno (OE).

8. UTILIZACAO

ATENGAO!

Para a insergdo da canula traqueal, tenha em atencao as instrugoes de
utilizacao do fabricante da canula.

Antes de comegar a mudar a compressa, assegure-se que tem os meios auxi-
liares necessarios a mao.

A canula traqueal deve ser limpa e, eventualmente, também desinfectada, an-
tes de ser inserida.

A canula traqueal é inserida na abertura circular da compressa.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Examine atentamente a embalagem esterilizada para se assegurar de que a
embalagem néo foi manipulada nem danificada.

Nao use o dispositivo se constatar que a embalagem esta danificada.
Verifique o prazo de validade/expiragao.
N&o use o dispositivo apos essa data.

9. INSTRUGOES DE HIGIENE

A limpeza, desinfegéo ou (re)esterilizagéo e reutilizagdo podem comprometer
a seguranca e o funcionamento do produto e, por isso, nao sao permitidas!

10. ARMAZENAMENTO

Devem ser guardados num ambiente seco e protegidos de raios solares e/
ou calor.

11. VIDA UTIL

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

Desvios da vida util esperada resultam das condi¢des de utilizagao individuais
e do estado da pele.

12. ELIMINAGAO

O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentacédo na-
cional em vigor.

13. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume
qualquer responsabilidade por falhas de funcionamento, lesées, infe¢des e/
ou outras complicagbes ou outros acontecimentos indesejaveis, que resultem
de alteragées arbitrarias dos produtos ou de sua utilizagao, conservagéo, e/ou
manuseamento incorretos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ndo se res-
ponsabiliza por danos provocados por alteragdes do produto ou por repara-
cOes, se estas alteragdes ou reparagdes nao foram efetuadas pelo proprio fa-
bricante.

Este principio € aplicavel - ao abrigo da legislagéo - aos danos deste modo
provocados nos proprios produtos e também a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo de utilizagéo indicado
no Capitulo 11 e/ou em caso de utilizagéo, aplicagdo, manutencao (limpeza,
desinfegao) ou conservacdo do produto contrariamente as indicages cons-
tantes nestas instrugdes de utilizagdo, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade
por defeitos, desde que a lei o permita.

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 pa-
ciente esta estabelecido.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH s&o regidos exclusivamente em conformidade com os
termos e condigdes comerciais gerais da empresa, que lhe poderao ser facul-
tados diretamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® e SENSO-
FOAM® sao marcas da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia,
registadas na Alemanha e nos Estados-Membros europeus.
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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KoIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com

|
T
Tl



FAH

_01

presses.

* TD_2.3_IFU_FAHL_Tracheal Com

2023-11-06

TRACHEACOMPRESSEN

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Symboolafbeeldingen

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFISCHE

PRODUCTEN LEGENDA PICTROGRAMMEN
REF | Naam product Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de pro-
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm ductverpakking.
®
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm Artikelnummer
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT8x 10 cm
30036 | SENSOTRACH®ALU SLIT 8x9cm Batchcode
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Te gebruiken tot
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm &I Productiedat
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 om roductiecatum
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Inhoud (aantal stuks)
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x 7 cm D:i_] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior o )
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9,8 am & Beschermen tegen zonlicht
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm -~ Droog bewaren
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® Niet voor hergebruik
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6x 7 cm _
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Medisch product
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [semef 0] Sterilisatie met ethyleenoxide
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm . . -
@ Niet opnieuw steriliseren
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm ! _
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Niet steriel
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT9x9,8cm @ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O Eenvoudig steriel barriéresysteem
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € CE-markering
| © i % |
30600 | 2-KAM Zwe!kammer Tracheal-Kompresse, 9 x 9‘8_ cm, gelocht C € 0482 CE-markering, identificatienummer aangemelde instantie
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm ]
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Fabrikant
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. VOORWOORD
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm Deze handleiding dient voor tracheacompressen
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt . g" . ) j 'p '
— De gebruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, verplegend personeel en pa-
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm tiént/gebruiker, om een correct gebruik te garanderen.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschiitzt, 10 x 14 cm De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste ge-
30606 | 2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm bruik door een opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel/adviseur voor me-
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9.8 cm dische hulpmlqdelen w.<.3r.den wtgevogrd.
Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste
- - keer gebruikt!
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm B p Kk ! het oroduct ebriikt
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm Dewa‘;r et":rlpa 'f‘kg Z_°fa”g ”t © pr°h “t° ged r“;' :
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm 28 beval beiangrjie inormatie over he: proctict
30853 | ABSORBELLIN PED, sli, sterile, 6 x 6,5 cm 2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm Tracheakompressen zijn producten die voor eenmalig gebruik bij één patiént zijn
bestemd.
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm 3. BEOOGD DOELEIND
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm ) )
- Tracheacompressen dienen voor het opvangen van secreet en als bekleding van
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 X 3,8 cm het schild van de tracheacanule.
®
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, 4. INDICATIE

7,8x3,8cm

Het product is geindiceerd voor tracheotomie- en laryngectomeerde patiénten.

5. CONTRA-INDICATIE

Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

6. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN
Wanneer er huidirritaties optreden (bijv. rood worden van de huid, jeuk), dient u
het product direct af te doen en een arts te raadplegen.

Mogelijk is in dat geval sprake van overgevoeligheid van de huid of verdraagt u
het product niet als gevolg van een allergie.

7. PRODUCTBESCHRIJVING

Tracheacompressen zijn verkrijgbaar in verschillende uitvoeringen.

Er is een cirkelvormig gat in uitgestanst waar de canulebuis doorheen kan wor-
den gestoken. Ze zijn ook verkrijgbaar met een extra sleufopening, om de com-
pres snel te kunnen verwisselen.

SENSOTRACH?®:

Het gedeelte van de compres dat tegen de huid aanligt is voorzien van een tur-
quoise draad.

SENSOFOAM®:

De voorkant van de tracheacompres is beige van kleur en optisch onopvallend.
De kant die tegen de huid aanligt is wit.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Door de extra uitgestanste gedeelten aan de zijkant kan de canule samen met de
SENSOFOAM® PAD Professional worden gefixeerd met behulp van een draag-
band.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
gggg? gggg} 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,

Door een extra sleuf naast het uitgestanste gat kan het kompres snel worden
verwisseld zonder dat de tracheacanule van tevoren uit de tracheostoma hoeft
te worden verwijderd.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:

Het gedeelte van de compres dat tegen de huid aanligt is opgedampt met alu-
minium.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Het product werd steriel verpakt en met ethyleenoxide (EO) gesteriliseerd.
8. GEBRUIK

LET OP!

Neem bij het inzetten van de tracheacanule de gebruiksinstructies van de
fabrikant van de canule in acht.

Zorg ervoor dat de benodigde hulpmiddelen klaarstaan voordat u met het verwis-
selen van het kompres begint.

De tracheacanule dient voor het inzetten gereinigd en indien nodig ook gedes-
infecteerd te zijn.

De tracheacanule wordt door de bestaande ronde opening in het kompres ge-
schoven.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de ver-
pakking niet is gewijzigd of beschadigd.

Gebruik het product niet als de verpakking werd beschadigd.
Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum.
Gebruik het product niet na deze datum.

9. HYGIENE-INSTRUCTIES

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

10. BEWAREN
Bewaren in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte.
11. GEBRUIKSDUUR

De maximale gebruiksduur / draagduur bedraagt 24 uur.

Afwijkingen van de verwachte draagtijd zijn het gevolg van individuele draagvoor-
waarden en huidcondities.

12. VERWIJDERING

Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voor-
schriften.

13. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk
voor storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste
gebeurtenissen die worden veroorzaakt door zelf aangebrachte productwijzigin-
gen of ondeskundig gebruik, verzorging en/of hantering.

Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH geen aan-
sprakelijkheid voor schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van het pro-
duct of door reparaties, indien deze wijzigingen of reparaties niet door de fabri-
kant zelf zijn uitgevoerd.

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

Als het product langer wordt gebruikt dan de onder 11 genoemde gebruiksduur
en/of bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van
het product in strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk inclusief aansprakelijkheid
wegens gebreken, voor zover wettelijk toegestaan.

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

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH wor-
den uitsluitend in overeenstemming met de Algemene voorwaarden ("AGB")
verkocht en geleverd. Deze zijn direct bij Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het pro-
duct aan te brengen.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® en SENSO-
FOAM® zijn in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerde mer-
ken van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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TRAKEALKOMPRESSER

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Symbolbilder

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIK

PRODUKTER FORKLARINGAR PIKTOGRAM
REF | Produktens namn Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktforpackningen.
30000 | SENSOTRACH®ALU 8 x 10 cm
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
[ Rer | Katal
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8x 10 cm (=] Katalognummer
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x9cm Sats
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Utgangsdatum
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm dl Tilverkninasdat
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 om Hiverkningsdatum
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Innehall (antal delar)
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm EE] Se bruksanvisningen
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior S o
Z

30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9,8 am & Ljuskansligt
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT9x9,8 cm - Forvaras torrt
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® Far oj steranvandas
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm N _
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Medicinteknisk produkt
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [semef 0| Steriliserad med etylenoxid
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @ Far inte omsteriliseras
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm _
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Osteril
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT9x9,8cm @ Anvénds inte om ytterforpackningen &r skadad
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O Enkelt sterilt barriérsystem
30500 | 1-KAMP Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm C€  CEmarkning
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht c € 0 482 CE-mirkning med nummer for anmalt organ
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm ]
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Tillverkare
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. FORORD
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm - .
30640 | 2-KAM® Trlaclzhealx Kompresse fur Kinder- geschiizt Denna bruksanvisning géller trakealkompresser.

— P 9 Bruksanvisningen ar avsedd som information till lakare, vardpersonal och pa-
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm tient/anvandare for att garantera riktig hantering.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschiitzt, 10 x 14 cm Val och anvéndning av produkten maste vid férsta anvandningstillfallet handhas
30606 | 2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm av lakare eller utbildad fackpersonal.
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm Las no%]grant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta

gangen!
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm Spara férpackningen sa lénge produkten anvénds.
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm Den innehaller viktig information om produkten!
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm 2. SAKERHET
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm Trakealkompresser &r engangsprodukter och avsedda att anvandas av endast
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm en patient.
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm 3. AVSETT ANDAMAL
30861 | SENSOFOAME - sterile, small 6,5’x 6,5x0,5cm Trakealkompresser anvénds for uppsamiing av trakealsekret och som polstring
- vid trakealkanylskéldar som ligger an mot huden.

30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm
30864 | SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, 4. INDIKATION

7,8x3,8cm

Produkten ar avsedd for trakeotomerade och laryngektomerade patienter.
5. KONTRAINDIKATION

Far inte anvandas om patienten ar allergisk mot det anvanda materialet.

6. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Vid hudirritationer (t.ex. rodnad, klada) ska produkten omedelbart tas bort och
lakare kontaktas.

Eventuellt ror det sig om en sarskild huddverkanslighet eller en allergisk reaktion.

7. PRODUKTBESKRIVNING

Trakealkompresser finns i olika modeller.

Kompresserna ar férsedda med ett cirkelrunt stansat hal for kanylréret och till-
handahalls dven med en extra slitsdppning som mojliggor ett snabbt byte av
kompresser.

SENSOTRACH?®:
Pa den sida som placeras mot huden finns en turkos trad.
SENSOFOAMe:

Utsidan av trakealkompressen &r diskret beigeférgad, medan den sida som lig-
ger an mot huden ar vit.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Genom den extra perforeringen vid sidan gar det att fixera kanylerna med SEN-
SOFOAM® PAD Professional med hjalp av en kanylrem.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

En ytterligare 6ppning vid sidan om halstansningen majliggor ett snabbare kom-
pressbyte, utan att trakealkanylen forst behdver tas bort fran trakeostomat.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Kompressin ihoa vasten oleva puoli on pinnoitettu alumiinilla.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Produkten &r sterilt forpackad och steriliserad med etylenoxid (EO).
8. ANVANDNING

OBS!

Vi inférandet av trakealkanylen ska kanyltillverkarens bruksanvisning be-
aktas.

Ennen kompressin vaihtamisen aloittamista on varmistettava, etta tarvittavat
apuvalineet ovat kaytettavissa.

Henkitorvikanyyli on puhdistettava ja mahdollisesti desinfioitava ennen asetta-
mista.

Henkitorvikanyyli tydnnetddn kompressissa olevan py6rean aukon Iapi.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Undersok noga den sterila forpackningen for att sakerstalla att den inte férand-
rats eller skadats.

Anvand inte produkten om férpackningen skadats.
Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum.
Anvand inte produkten efter detta datum.

9. HYGIENANVISNINGAR

Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering kan paverka produktens sakerhet
och funktion och ar darfor otillatet!

10. FORVARING
Férvaras pa en torr plats skyddad mot varme och/eller direkt solljus.
11. LIVSLANGD

Den maximala anvandningsperioden &r 24 timmar.

Awvikelser fran den forvantade anvandningstiden beror pa individuella forutsatt-
ningar och hudens egenskaper.

12. KASSERING
Produkten far endast kasseras i enlighet med gallande nationella bestammelser.
13. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tek-
niska fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade han-
delser som beror pa icke auktoriserade forandringar av produkten eller icke fack-
mannamassig anvandning, skétsel eller hantering.

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

Det galler - i den utstréckning lagen tillater - saval for harigenom fororsakade
skador pa produkterna i sig som for harigenom orsakade féljdskador.

Vid anvandning av produkten utéver den i kapitel 11 namnda anvandningstiden
och/eller vid anvandning, skoétsel (rengdring, desinficering) eller férvaring som
gar emot uppgifterna i denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizin-
tecf:thnik-Vertrieb GmbH fria fran varje ansvar inklusive brister, enligt tillamplig lag-
stiftning.

Om ett allvarligt tillbud intraffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behdérig
myndighet i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sker uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingung-
en, AGB). Detta kan erhallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till foréandringar av produkten.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® och SENSO-
FOAM® ar i Tyskland och EU inregistrerade varumérken som &gs av Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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TRACHEALKOMPRESSER

INSTRUKTIONER TIL BRUG

sl

Symbolbilleder

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIK

PRODUKTER

REF

Produktnavn

30000

SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm

30010

SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm

30030

SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm

30036

SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 9 cm

30520

SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm

30521

SENSOTRACH® UNO SLIT 9x 9,8 cm

30522

SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm

30523

SENSOTRACH® UNO PED SLIT 6 x 7 cm

30524

SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x 7 cm

30525

SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior

30608

SENSOTRACH® DUO 9x 9,8 cm

30609

SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm

30622

SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm

30623

SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm

30662

SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm

30663

SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm

30668

SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm

30669

SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT9x 9,8 cm

30770

SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm

30780

SENSOTRACH?® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm

30400

1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm

30500

1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm

30600

2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht

30601

2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm

30610

1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, 6 x 7 cm

30620

1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm

30631

2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm

30640

2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt

30700

3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm

30701

3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm

30606

2-KAMP® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm

30625

2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm

30850

ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm

30851

ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm

30852

ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm

30853

ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm

30854

ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm

30860

SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm

30861

SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm

30862

SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm

30864

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE,
7,8x3,8cm

OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfalgende oplistede piktogrammer pa produktem-
ballagen.

Bestillingsnummer
Batch-kode
Anvendes far
Produktionsdato

Indholdsangivelse i stk.

SV SIH

Se brugsanvisningen

"

Skal opbevares beskyttet mod sollys

N
-)/_/ S

Skal opbevares tart

Ikke til genbrug

Medicinsk produkt

STERILE Sterilisation med ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

Usteril

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Enkelt sterilt barrieresystem

2@@»@!5@*

CE-maerkning
CE-maerkning med identifikationsnummer for det bemyn-

c E 0482 digede organ

“ Producent
1. FORORD

Denne vejledning geelder for trachealkompresser.

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

Valg, anvendelse og indsaetning af produkterne skal foretages af en uddannet
laege eller uddannet fagpersonale/radgivere i forbindelse med medicinsk udstyr
ved den farste anvendelse.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes farste
gang!

Opbevar denne emballage, sa lzenge produktet anvendes.

Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

2. SIKKERHEDSANVISNINGER

Trachealkompresser er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet il en-
gangsbrug.

3. ERKLERET FORMAL

Trachealkompresser er beregnet til at optage trachealsekreter og som polstring
til trachealkanyleskjoldet mod huden.

4. INDIKATION
Produktet er indiceret til tracheotomerede og laryngektomerede patienter.
5. KONTRAINDIKATION

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

6. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Hvis der optreeder hudirritationer (fx redmen, klge) skal anvendelse af produktet
straks ophgre og en leege kontaktes.

| sddanne tilfeelde er der muligvis tale om en speciel hudoverfglsomhed eller al-
lergibetinget reaktion.

7. PRODUKTBESKRIVELSE

Trachealkompresser fas i forskellige udferelser.

Kompresserne har en cirkelrund hul-udstansning til gennemfering af kanylergret
og tilbydes ogsa med en ekstra slidsabning for hurtigt kompresskift.

SENSOTRACH?®:
Kompressiden, der ligger mod huden, har en turkis trad.
SENSOFOAMe:

Trachealkompressets forside har en beige farve og er diskret, kompressiden, der
ligger mod huden, er hvid.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Takket veere de ekstra indstansninger, der findes pa siden, kan kanylen fikse-
res sammen med SENSOFOAM® PAD Professional ved hjeelp at et baereband.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

En supplerende slids ved siden af hul-udstansningen muligger et hurtigt kom-
presskift, uden at trachealkanylen fgrst skal fiernes fra tracheostomaet.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Kompressiden, der ligger mod huden, har padampet aluminium.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Produktet er blevet emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).
8. ANVENDELSE

OBS!

Ved indsaetning af trachealkanylen skal kanyleproducentens brugsanvis-
ning respekteres.

Inden De begynder at skifte kompresset, bar De sikre Dem, at alle ngdvendige
hjeelpemidler er til radighed.

Inden indszetningen skal trachealkanylen veere rengjort og i givet fald ogsa de-
sinficeret.

Trachealkanylen skubbes ind gennem den forhandenvaerende cirkelrunde ab-
ning i kompresset.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Undersgg den sterile emballage omhyggeligt for at kontrollere, at emballagen
ikke er forandret eller beskadiget.

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen.
Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af den pageeldende dato.

9. HYGIEJNEANVISNINGER

En renggring, desinfektion eller (re-)sterilisation samt genbrug kan nedsaette pro-
duktets sikkerhed og funktioner og er derfor ikke tilladt!

10. OPBEVARING

Produkterne skal opbevares i tarre omgivelser og beskyttet mod sollys og/eller
varmepavirkning.

11. ANVENDELSESTID

Den maksimale anvendelsestid/bzeretid er pa 24 timer.

Afvigelser fra den forventede beeretid er en folge af individuelle baerebetingelser
og hudbeskaffenheder.

12. BORTSKAFFELSE
Produktet ma kun bortskaffes iht. de geeldende nationale bestemmelser.
13. JURIDISKE OPLYSNINGER

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

Isaer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for
skader, der er forarsaget af sendringer af produktet, eller som opstar pa grund
af reparationer, hvis disse aendringer eller reparationer ikke er blevet udfgrt af
producenten selv.

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

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

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

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sker udelukkende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetin-
gelser (AGB), som kan indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage produkteendringer pa ethvert tids-
punkt.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® og SENSO-
FOAMP er registrerede varemaerker i Tyskland og EU-medlemsstaterne tilhgren-
de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KdIn.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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TRAKEALKOMPRESSER

BRUKSANVISNING

sl

Symbolbilder

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIKK

PRODUKTER

REF

Produktnavn

30000

SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm

30010

SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm

30030

SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm

30036

SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 9 cm

30520

SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm

30521

SENSOTRACH® UNO SLIT 9x 9,8 cm

30522

SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm

30523

SENSOTRACH® UNO PED SLIT 6 x 7 cm

30524

SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x 7 cm

30525

SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior

30608

SENSOTRACH® DUO 9x 9,8 cm

30609

SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm

30622

SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm

30623

SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm

30662

SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm

30663

SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm

30668

SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm

30669

SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT9x 9,8 cm

30770

SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm

30780

SENSOTRACH?® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm

30400

1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm

30500

1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm

30600

2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht

30601

2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm

30610

1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, 6 x 7 cm

30620

1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm

30631

2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm

30640

2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt

30700

3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm

30701

3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm

30606

2-KAMP® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm

30625

2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm

30850

ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm

30851

ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm

30852

ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm

30853

ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm

30854

ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm

30860

SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm

30861

SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm

30862

SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm

30864

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE,
7,8x3,8cm

FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er re-
levant.

Bestillingsnummer
0 Batch-betegnelse
Utlgpsdato
Produksjonsdato

Innhold (stk.)

Fglg bruksanvisningen

= e8] 5]

NV
s

Skal oppbevares beskyttet mot sol

Oppbevares tort
Skal ikke brukes om igjen

Medisinsk produkt

ECE]

STERILE

Sterilisering med etylenoksid
Steriliser ikke pa nytt
Usteril

Skal ikke brukes ved skader pa emballasjen

Do ®

Enkelt sterilt barrieresystem

c € CE-merking
C€ 0482

CE-merking med ID-nummer for teknisk kontrollorgan

Produsent

E

. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for trakealkompresser.

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

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved farste gangs bruk gjgres av en opp-
leert lege eller oppleert fagpersonell/konsulenter for medisinsk utstyr.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen for du bruker produktet forste
gang!

Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.

Den inneholder viktig informasjon om produktet!

2. SIKKERHETSMERKNADER

Trakealkompresser er produkter til bruk pa én pasient og er kun beregnet til en-
gangsbruk.

3. FORMALSTJENLIG BRUK

Trakealkompresser brukes til & fange opp trakealsekret og avpolstring av trake-
alkanyleplaten.

4. INDIKASJON

Produktet er indisert for trakeotomerte og laryngektomerte pasienter.

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

6. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Hvis det oppstar hudirritasjoner (f.eks. radhet, kige), skal bruken av produktet
straks opphgre og lege ma oppsgkes.

Det er mulig at det i dette tilfellet er snakk om en spesiell hudfglsomhet eller al-
lergibetinget reaksjon.

7. PRODUKTBESKRIVELSE

Kompressene har en sirkelrund hullstans til giennomfering av kanylergret.
Qg tilbys ogsa med ekstra apning for et raskt skifte av kompresser.
SENSOTRACH?®:

Kompressiden som ligger pa huden, er utstyrt med en turkis trad.
SENSOFOAM®:

Forsiden av trakealkompressen har beige farge, og er ikke lett synlig. Kompres-
siden som ligger pa huden, er hvit

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Pa grunn av de ekstra innstansingene som er plassert pa siden, kan kanylen fes-
tes sammen med SENSOFOAM® PAD Professional ved hjelp av et holdeband.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

En ekstra apning ved siden av hullstansen gjer det mulig med en hurtigere kom-
pressutskiftning uten & ferst fierne trakealkanylen fra trakeostoma.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Kompressiden som ligger pa huden, er dampet med aluminium.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Produktet er pakket sterilt og sterilisert med etylenoksid (EO).
8. BRUK

OBS!

Vennligst overhold bruksanvisningen til kanyleprodusenten ved innsetting
av trakealkanylen

For du begynner med kompressutskiftningen, ma du forsikre deg om at du har de
ngdvendige hjelpemidlene klare.

Trakealkanylen skal rengjgres og eventuelt ogsa desinfiseres fer innsettingen.

Trakealkanylen skyves gjennom den sirkelrunde apningen som befinner seg pa
kompressen.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Kontroller sterilforpakningen ngye for a forvisse deg om at forpakningen ikke er
endret eller skadet.

Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.
Kontroller holdbarhets-/utlgpsdatoen.
Bruk ikke produktet etter denne datoen.

9. HYGIENEVEILEDNING

En rengjering, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt gjenbruk kan virke nega-
tivt inn pa produktets sikkerhet og funksjon, og er derfor ikke tillatt.

10. OPPBEVARING

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

11. BRUKSTID

Maks. brukstid er 24 timer.

Awvik fra forventet brukstid kan oppsta pa grunn av individuelle bruksforhold og
hudens beskaffenhet.

12. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjo-
nale bestemmelser.

13. JURIDISKE MERKNADER

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

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

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

Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel 11, og/
eller ved bruk, anvendelse, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av
produktet i strid med det som er angitt i denne bruksanvisningen, fraskriver An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH seg ethvert ansvar, herunder ansvar
for produktmangler, i den utstrekning loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechn-
ik-Vertrieb GmbH skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til
produsenten og ansvarlige myndigheter i den medlemsstaten der brukeren og/
eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH skjer utelukkende i samsvar med vare standard kontraktsvilkar (AGB);
disse fas direkte fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid a foreta produktendringer.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® og SENSOFO-
AM® er varemerker registrert i Tyskland og EU-landene som tilhgrer Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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TRAKEAKOMPRESSIA

KAYTTOOHJEET

sl

Symbolikuvat

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIIKKA

TUOTTEET SYMBOLIEN MERKITYKSET
REF | Tuotteen nimi Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikali ne ovat sovel-
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm lettavia.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm )
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm Tilausnumero
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x9cm Erakoodi
30520 | SENSOTRACH® UNO 9 x 9,8 cm g Viimeinen kéyﬁbpéivémééré
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm &I Valmistuspéiviys
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Sisalto (kpl)
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm EE] Noudata kayttoohjetta
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior e ) )
30608 | SENSOTRACH® DUO 9x 9,8 cm 4% Suojattava auringonvalolta
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT9x9,8 cm ‘T‘ Sailytettava kuivassa
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® Ei uudelleen kaytettavaksi
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6x 7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Laakinnallinen laite
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [seme] 0] Steriloitu eteenioksidilla
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @ Ei saa steriloida uudelleen
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT9x9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Epasteriil
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT9x 9,8 cm @ Vaurioituneen pakkauksen sisaltamas tuotetta ei saa kayttas
30400 | 1-KAM® Tracheal Kompresse, 9 x 9.8 om (D Yksinkertainen steriil sulkujarjestelma
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € CE-merkki
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht c € 0 482 CE-merkki ja iimoitetun laitoksen tunnus
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Valmistaja
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. ALKUSANAT
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm Tama kayttdohje koskee trakeakompressia
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt LT ] T . . . .
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 om T.z.amzjnlfaxttoohjg on tarkmtgttu Iaak.arelde"n,. h0|tohenk|!okun'nan ja potilaan/
- —— d - kayttajan tiedoksi laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen
30606 | 2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm vain asianmukaisen koulutuksen saanut laakari tai ammattihenkilékunta / 184-
30625 |2-KAMP® SLIT INTENSIVE 9x 9,8 cm kintalaiteneuvoja.
Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttédnottoa!
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm Se sisaltaa tarkeits tuotetta koskevia tietoja.
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm 2 TURVAOHJEET
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm Henkitorviavanteen puristussiteet ovat potilaskohtaisia tuotteita, ja ne on tarkoi-
tettu kertakayttéon.
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm 3. KAYTTOTARKOITUS
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5x 6,5x 0,5 cm Trakeakompressit on tarkoitettu henkitorvesta erittyvien eritteiden imemiseen
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm seké trakeakanyylin kilven pehmusteeksi ihoa vasten.
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, 4. INDIKAATIOT

7,8x3,8cm

Tuote on tarkoitettu trakeotomiapotilaille ja laryngektomiapotilaille.
5. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.

6. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

Ihoarsytyksen (esim. punerrus, kutina) esiintyessa tuote on poistettava heti ja
hakeuduttava ladkarinhoitoon.

Téasséa tapauksessa kyseessa on mahdollisesti erityinen ihon herkkyys tai aller-
giasta johtuva soveltumattomuus.

7. TUOTEKUVAUS

Trakeakompresseja on saataviina eri mallisina. Kompresseissa on pyorea hal-
kio, jonka lapi kanyyliputki voidaan tyontaa.

Kompresseja on saatavana my0s lisauralla varustettuina nopeampaa komp-
ressin vaihtoa varten.

SENSOTRACH®:

Kompressin ihoa vasten olevalla puolella on turkoosinvériset langat.
SENSOFOAM®:

Trakeakompressin etupuoli on beigenvérinen ja optisesti huomaamaton.
Kompressin ihoa vasten oleva puoli on valkoinen.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Sivuille tehtyjen lisareikien avulla kanyylin ja SENSOFOAM® PAD Professional
-kompressin voi kiinnittda yhdessa kantohihnan avulla.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

Aukon vieressa oleva ylimaarainen halkio mahdollistaa kompressin nopean
vaihtamisen niin, ettei henkitorvikanyylia tarvitse poistaa ensiksi henkitorvi-
avanteesta.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Kompressin ihoa vasten oleva puoli on pinnoitettu alumiinilla.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Tuote on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).
8. KAYTTO
HUOMIO!

Henkitorvikanyylia asetettaessa on noudatettava kanyylin valmistajan
antamia ohjeita.

Ennen kompressin vaihtamisen aloittamista on varmistettava, ettd tarvittavat
apuvalineet ovat kaytettavissa.

Henkitorvikanyyli on puhdistettava ja mahdollisesti desinfioitava ennen aset-
tamista.

Henkitorvikanyyli tydnnetdan kompressissa olevan pyoreéan aukon lapi.
REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Tarkista steriili pakkaus huolellisesti varmistuaksesi siita, ettéd pakkausta ei ole
muutettu tai vahingoitettu.

Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tarkista tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara.
Ala kayta tuotetta tAman paivaméaaran umpeuduttua.

9. HYGIENIAOHJEET

Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja uudelleenkaytto voivat haitata
tuotteen turvallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!

10. SAILYTTAMINEN

Tuotteita on sailytettdva kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta ja/tai kuu-
muudelta suojattuna.

11. KAYTTOAIKA

Suurin sallittu kayttdaika on 24 tuntia.

Poikkeamat odotettavissa olevasta kayttéiasta johtuvat yksildllisista kayttdolo-
suhteista ja ihon ominaisuuksista.

12. HAVITTAMINEN

Tuote on havitettdva kyseisessé maassa voimassa olevien maaraysten mu-
kaisesti.

13. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahai-
ridistd, loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista
ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyista
muutoksista tai asiattomasta kaytostd, hoidosta ja/tai kasittelysta.

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

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuot-
teessa etta kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.
Tuotteen kayttdminen luvussa 11 mainittua kayttdaikaa pidempéaan ja/tai tuot-
teen kayttdminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen taman
kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vert-
rieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yh-
teydessa ilmenee vakava vaaratilanne, siitéd on ilmoitettava valmistajalle seka
vastaavalle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toi-
mitetaan ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; ndma ovat saatavana
suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® ja SENSO-
FOAM® ovat Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisteréityja And-
reas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K6In) tavaramerkkeja.
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TPAXEIAKEZ KOMIPEZEZ

OAHTIEZ XPHZHX

sl

Eikoveg oupBoAwy

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

FPA®IKA

MPOIONTA ENEZHMHZIH ZYNTOMOIPA®IQN
REF | Ovopaoia mpoiévrog Ta ekovoypdpuaTa Trou TrapaTiBevTal TapakdTw Bpigkovial o guokevaaia
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm TOU TTPOIOVTOG, AVAAOYQ UE TNV TTEPITITWAN.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm . .
m Ap1Buds TTapayyeAia
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm - PIHOS Trapavyends
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8x9cm Kwdikog TrapTidag
30520 | SENSOTRACH® UNO 9 x 9,8 cm g Huepounvia AEng
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT9x9,8cm dl HUE DOLINViG KATAGKER
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm HEPONVIC KATOOKEUNS
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Mepiexopevo ae TEPGXIO
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT 6 x 7 cm EE] Thpeite I 0BNyieS xPAANG
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior S Na QS ) ) oK \
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm \ 0 QUAGICTETOI TTPOTTATEUPEVO OTTO TNV NAIOKT aKTIVOBOAIC
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT9x9,8cm ‘]"‘ Na @uAdaaeTal ae {npd xwpo
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm @ Aev TIPOOPIZETAN YIal ETTAVAANTITIKF XPA0N
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm )
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9 x 9,8 cm laTpotexvoAoyIko TTpoiov
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9 x 9,8 cm [sremnefeo | AmooTeipwon pe ogeidio Tou aBuAeviou
®
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @ MnV ETTVETTOOTEIDVETE
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm ]
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Mn amooTeipwpEvo
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT9x 9,8 cm @ MnV TO XPNOILOTIOINCETE EQV N GUCKEUATIa £XEl UTTOTTET {NUId
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O ATTAS 0UTTNHA ATTOCTEIPWHEVOU GPaYHOU
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € >nuavon CE
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht c € 0 482 ZAavon CE Je avayvwpIaTIK apiBHO KOIVOTTOINKEVOU 0pyavi-
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm gpou
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, 6 x 7 cm “ KoTaoKeuaaTg
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt 1-EIZATQrH
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm AUTEG 01 001Yieg APOPOUV TIG TPOXEIAKEG KOUTTPETEG,
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm O1 0Bnyieg Xpriong XPNOILEUOUV Yia TNV EVNLEPWOT) TOU IaTPOU, TOU VOONAEUTIKOU
- TIPOCWTTIKOU K0l TOU adBevoug/XpnaTn yia T SIag@aAIan TOU CWaToU XEIPIGHOU.
30606 | 2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm
> H emmAoyn), n xprion Kai n TOTroBETNaT TWV TTPOIOVTWY Ba TTPETTEN TV TIPWTN GO
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm VO EKTEAOUVTOI OTTO EKTTAIBEUPEVO 10TPO 1 ECEIBIKEUEVO TIPOTWITIKG/GULBOUAO
IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm MpIv a6 TV TTPWM XPraN Tou TTPOIOVTOG, TTapaKaAEiaTe va SiaBdoETe Tpoae-
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm KTIKG Kol LEXPI TEAOUG TIG 0dnyieg xpriong!
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm ®uAGEETE quTV TN CUCKEUadia yIa 600 BIAGTNA XPNTILOTTOIEITE TO TTPOIOV.
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm MepiAapBavel oNPAVTIKEG TTANPOPOPIES Yial TO TTPOIOV!
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm 2. YMOAEIZEIZ AX®AAEIAZ
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0.5 cm I% ;glﬁ?g;rjfxm TPAYXEIOTTOMIOG Eival TTPOIOVTA TTPOOPICOHEVA YIa Evav agBevh Kal
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm
. : - : 3. NIPOBAEMOMENH XPHZH
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm i i ' ' '
SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE OI'TDGXSIC(KEQ KOUTTPETEG 'ITpOOpI'(OVT(]I Yia va ammroppPOPOUV TIG TPAXEIOKES €K-
30864 ’ KPITEIG Kal XPNOIKEUOUV WG HAEIAAPI YIa TO TTPOTTATEUTIKO KAAUMUA TOU GWARvA

7,8x3,8cm

TPOYXEIOTTOMIOG ETTAVW GTO dEPUA
4. ENAEIZH

To TTpoi6V eVOEIKVUTAI VIO TPAKEIOTOUNHEVOUG Kal AOPUYYEKTOUNUEVOUG OTBEVEIG.

5. ANTENAEI=H
Na pn XpnaipoTroigital €av 0 aoBeVG Exel AAAEQYIQ GTO XPNTIOTTOIOUKIEVO UAIKO.
6. EMINAOKEZ KAI ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX
Ze TIEPITTTWON EPPAVIONG BEPUOTIKWY £PEBIOUWV (TT.X. £pUBNUA, KVNOHOG) TO
TIPOIOV TTPETTEI VO AQAIPEDEi APETWG Kal va amreuBuvBEiTe O IaTpod.
TNV TIEPITITWAN AUTH EVOEXOUEVWG UTTAPXE! 1IBIaITEPN DEPHATIKY Euaiadbnaia r
duaavedia Aoywy aAAEPYIKWY QVTIOPATEWV.
7. NEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

OI TPOXEIOKEG KOPTTPETEG gival DINBETIPESG OE BIAPOPOUG TUTTOUG.

Or kopTTPETEG BIABETOUV pia KUKAIKT OTTT JETQ OTTO TNV OTT0Ix TTEPVA O QUAGG TOu
TPAXEIOKOU OWANVIOKOU Kai eTTTTAEOV BI0BETOUV TIPOTBETN £YKOTM YAl Tr YPriyo-
pn aAAayn TNG KOPTTPEDAG.

SENSOTRACHE®:

H 1mAeupd TG KopTTPETTG TTPOG TO BEPHA DIABETEI Eval TUPKOUAE VIUQ.
SENSOFOAM®:

H ptmpoaTiv) TTAEUPA TG KOUTTPECAG TPOXEIOOTOMIAG VAl XPWHOTOG PTTEC VIO
SIAKPITIKF) EJPAVIAN, VW N TTAEUPA TG KOUTTPETOG TTPOG TO DEPHA Eival AEUKH).
SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

O1 TTPO0BETEG TIAEUPIKEG BIATPATEIG EMTPETTOUV Tr) OTEPEWTT TOU TPOXEIOKOU OWw-
Anvigkou aTn 6¢on Tou pagi pe v koptpéaa SENSOFOAM® PAD Professional
e TN BonBeia pia Taviag auykpdTnang.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
gggg? ggsﬁgz 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,

Mia TTpdaBetn eykotmr SITTAQ OTNV OTTR ETITPETTEI TNV TOXEIQ AVTIKATAGTAON TNG
KOUTTPETOG, XWPIG TTPONYOUKEVN 0QaipeETN TOU TPOXEIOKOU GWANVIoKou atrd TNV
TPOYXEIOTTOMIAL.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
H TTAeUpd TNG KOPTTPETAG TTPOG TO BEPUA PEPET IOVTIKN ETTIMETAAAWGT AAOUHIVIOU.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

To TTPOIOV TTEPIEXETAI TE ATTOTTEIPWIEVN TUOKEUATIQ TTOU ATTOCTEIPWONKE HIE al-
Bulevotgidio (EO).

8. XPHZH
NPOZOXH !

Kard Tnv TOTroB£TNon TOoU TPAXEIOKOU OWANVIOKOU TNPEITE TIG UTTOSEIEIG
XPNONG TOU KATAOKEUOOTH).

Mpiv TNV QvTIKOTAOTAGT TNG KOUTTPETOG, DIATQAAITTE OTI UTTAPXOUV JIABECIPA TA
aTTaITOUPEVA 3oNBNTIKA PETO.

Mpiv TNV TOTTOB£TNAN, O TPAXEIAKOG GWANVIOKOG Ba TTPETTEl var KaBapIaTei Kal £v-
OEXOPEVWG Va aTTOAUOVOEI.

O Tpaxelakdg owAnviokog woeital SIapEaou TNG KUKAIKAG OTTAG TNG KOUTTPETAG.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

E&eTdaTe TTPOTEKTIKA TV ATTOOTEIPWHEVN TUOKEUOTia Kal BeRaiwbeiTte TTwg dev
€xel aMolwBei kal Oev £xel {nIdL.

Mn xpNnOIUOTTOINJETE TO TIPOIOV, EAV N GUOKEUOTIA £XEI UTTOTTEI {NMIC.
EAéyEre TNV nuepopnvia Angng.
Mnv XPNOIPOTTOINTETE TO TTPOIOV PETA TO TIEPAG QUTAG TNG NUEPOUNVIAG.
9. OAHrIEZ YTIEINHZ
O kaBapiopog, N atroAUpavan 1) (ETTav-)aTToaTEipwan Kai n TTavayenaiPoTToin-

an WTTOPEi va ETTNPEATOUY apvNTIKA TNV Ag@AAEIQ KOl T AEITOUPYIa TOU TTPOIO-
VTOG Kal yIa Tov Adyo auTd arrayopeuovTai!

10. ®YAAZH

H @UAagn TrpétTel va yivetal ae aTeyvo TTEPIBAAOV Kal JE TTPOCTATIa aTTO TO NAI-
QKO QWG Kai/r Tn BepudTnTa.

11. AIAPKEIA XPHZHZ

H péyiaTn SidpKeIa XPronG/eQappPoyng avEPXETal OE 24 (WPEG.

ATTOKAITEIG OTTO TNV AVAPEVOPEVN BIGPKEIX EPAPHOYNG OPEIAOVTaI OTIG CUVBIKEG
€POPHOYNG KAl OTNV UQPK) TOU SEPHOTOG TOU EKATTOTE XPraTN.

12. ANOPPIYH

H ammdppiwn Tou TTPOIOVTOG TTPETTEN VA YIVETOI HOVO TUHPWVA E TOUG ITKUOVTEG
€BVIKOUG KOVOVIGUOUG.

13. NOMIKEZ YMNOAEIZEIZ

H karaokeudatpia eraipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &ev
avaAapBdvel kapio euBUVN yia SUCAEITOUPYIES, TPAUUATITUOUG, AOILWEEIG Kai/r
GAAEG £TTITTAOKEG 1) GAAa aveTTIBUUNTa CUpBAvTa, Ta oTToia oeiAovTal ae aubaipe-
TEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWV 1 W eVOEDEIYHEVN XPHON, PPOVTION KaI/f XEIPITHO.
EidikoTepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &ev avaAapBaver ka-
pia €uBuvn yia nIEG TTOU TTPOKOAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOINJEIG TOU TTPOIOVTOG I
aTd ETMOKEVEG, EQV TETOIOU €I0OUG TPOTTOTTOINTEIG I ETTIOKEUEG OEV EXOUV TTPAY-
poToTToINBEi aTTé TOV iG10 TOV KOTAOKEUADTT).

AuUTO 10 UEl - aTOV BOBO TTOU ETTITPETTETAI OTTO TOV VOO - YId TIG {NUIEG TTOU TTPO-
KARBnkav aTa idia Ta TTPOIOVTA KABWG KAl VIO OTTOIETONTTOTE TIAPETTOPEVEG CNMIES.

Ze TIEPITITWON £QAPHOYG TOU TTPOIOVTOG TIEPA ATTO TO XPOVIKO dIATTNHA EQAP-
uovng TToU KaBopideTal ato ke@dAaio 11, kaify og 1'rspn'rrw0r] Xpnong, xpenat-
potToinong, epovridag (KaBapiapou, on'ro)\upavor]g) N @UAAGNG TOU TTPOIOVTOG
KOTA TTapaiacn Twy OTTAITATEWY QUTWY TwV anvlwv Xxpnang, n Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBaver kapia eubuvn, oupmepiAapBa-
VOWEVNG TNG EUBUVNG YIa EAATTWHATA — GTO BABPS TTOU ETTITPETTETAI OTTO TO VOLO.

Y& TIEPITITWON TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 goRapd TrEPIOTATIKG 0€ GUVOEDN UE QUTHV
TN ouokeur) NG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, autod mpémel va
avapepBEi OTOV KOTOOKEUAADTH Kal TNV appodia apyr TOu KPAToug PEAOUG aTo
otToio BPigKETal O XPNATNG Kai/f) 0 agBevng.

H mrwAnan kai n d1a8ean 6Awv Twv TTpoidvTwy NG Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH yivovTal atrokAgIoTIKG GUUQWVA PE TOUG YEVIKOUG OPOUG GUVOA-
Aaywv (AGB), Toug otToioug ptropeite va AdBete amreuBeiag ard Tnv Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KaTooKeuaamg diamPEi ava TTaaa aTiyun To SIKAiwpa TPOTTOTToINANG Tou TTPo-
ioVTOG.
Ta ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM®  kai

SENSOFOAM® givai atn Meppavia kal ata kpdrn péAn g EE onjpara kotareBe-
vta NG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KoIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
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mail vertrieb@fahl.de
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TRAKEAL KOMPRESLER

KULLANIM TALIMATLARI

sl

Sembol gortinttileri

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIKLER

URUNLER PIKTOGRAM ACIKLAMALARI
REF | Uriin ach Asagida listenen piktogramlar gecerli olduklari Griiniin ambalajinin Uzerinde
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm yer alir.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm .
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8x 10 cm Siparis numarasi
30036 | SENSOTRACH®ALU SLIT 8x9cm Parti kodu
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Son kullanma tarihi
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm dl Oretim tarihl
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Ambalaj igerigi (adet olarak)
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm [:E] Kullanma talimatina bakin
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior i
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm AN Gunes I1sigindan koruyarak saklayin
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm ‘T‘ Kuru ortamda saklayin
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® Tekrar kullanilamaz
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Tibbi driin
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [semel 0| Etilen oksit ile sterilize edilmistir
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @ T . -
ekrar sterilize etmeyiniz
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Steril degildir
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x9,8 cm @ Ambalaj hasarliysa, kullanmayin
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O Basit steril bariyer sistemi
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € CE isareti
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht c € 0 482 Onayli kurulusun kod numarastyla birlikte CE isareti
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm .
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Uretici
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. ONSOZ
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm . .
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt Bu kilavuz yalnlzca"tr.e.)k?al kof]q preser igin gegerlid|r. .
- Kullanim kilavuzu, triiniin dogru kullanmasini saglamak icin, doktor, bakim per-
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm soneli ve hasta/kullaniciyi bilgilendirme amaglidir.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm ik kullanimda Grtinlerin secimi, uygulanmasi ve yerlestirimesi egitilmis bir doktor
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm veya egitilmis uzman personel/tibbi Griin danismani tarafindan gerceklestirime-
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm lir. i _ _
Litfen Uriind ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm Lutfen Grinu kullandiginiz stirece bu ambalaji saklayin.
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm Uriinle ilgili dBnemli bilgiler icermektedir!
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm 2. GUVENLIK NOTLARI
30853 | ABSORBELLIN PED, sli, sterile, 6 x 6,5 cm Trakeal kompresler tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimlik Griinlerdir.
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm
3. KULLANIM AMACI
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm Trakeal kompresler trakeal salgiyi emmek ve trakeal kaniil destegi ile cilt arasin-
30861 | SENSOFOAME® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm da yumusak bir yastik gérevi yapmak igin tasarlanmistir.
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm 4. ENDIKASYON
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, Uriin, trakeotomize ve larenjektomize hastalar igin endikedir.

7,8x3,8cm

5. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale karsi alerjik olmasi durumunda kullanmayin.

6. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

Ciltte tahris (6rn. kizariklik, kasinti) meydana gelmesi durumunda Griin hemen
cikariimall ve bir doktora basvurulmalidir.

Bu gibi durumda 6zel bir cilt hassasiyeti veya alerji kaynakli rahatsizlik olasiligi
s6z konusu olabilir.

7. URUN TANIMI

Trakeal kompresler gesitli tiplerde piyasaya takdim edilmektedir.

Kompresler kanul tipinin ge¢cmesi icin zimbayla aciimis daire seklinde bir de-
lige sahip olup ek olarak hizli kompres degistirmeye yonelik bir yaridi olan tipleri
de mevcuttur.

SENSOTRACH?®:
Kompresin cilde temas eden ylziinde turkuvaz renkli bir iplik bulunmaktadir.
SENSOFOAM®:

Trakeal kompresin 6n ylzl bej renkte olup dikkat cekmez, cilde temas eden ylzi
ise beyaz renklidir.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Yan tarafta bulunan ek delikler sayesinde, kaniil SENSOFOAM® PAD Professio-
nal ile birlikte bir tasiyici bant yardimiyla yerine sabitlenebilir.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
gggg? ggsﬁg‘;l 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,

Delik acikhidin yanindaki ilave ¢entik, dncesinde trakeal kanull trakeastomadan
¢ikarmadan kompresi hizli sekilde degistirmenize olanak saglar.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Kompresin cilde temas eden yizl aliminyum ile metalize edilmistir.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Uriin steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmistir.
8. KULLANIM
DIKKAT!

Trakeal kaniilii yerlestirirken liitfen kaniil {ireticisinin kullanim talimatlarim
dikkate ahn.

Kompres degisimine baslamadan 6nce lutfen gerekli yardimci maddeleri hazir
bulundurdugunuzdan emin olun.

Trakeal kanul kullaniimadan 6nce temizlenmeli ve gerekirse dezenfekte ediime-
lidir.
Trakeal kanil kompreste daire seklindeki mevcut agikliktan igeri itilir.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril am-
balaji dikkatle inceleyin.

Eger ambalaj hasarliysa, Griini kullanmayin.
Raf émrtinl/ son kullanma tarihini kontrol edin.
Bu tarih gegtikten sonra Griini kullanmayin.

9. HIJYEN TALIMATLARI

Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve yeniden kullanim, Gru-
niin guvenligini ve fonksiyonunu olumsuz etkileyebilir ve bu nedenle bunlara izin
veriimez!

10. SAKLAMA

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

11. KULLANIM SURESI

Azami kullanim suresi / takma sliresi 24 saattir.
Kisisel kullanim sartlarina ve cilt yapisina bagl olarak éngérulen kullanim sure-
sinden sapmalar olabilir.

12. IMHA

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

13. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Uriin Gizerinde yetkisiz ola-
rak yapilan degisikliklerden, Grliniin usultine uygun olmayan bir bicimde uygu-
lanmasindan, bakimindan ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bo-
zukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar ve baska
istenmeyen olaylar icin sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Uriin Gzerinde yapilan degisiklikler
ve onarimlardan kaynaklanan hasarlar icin, eger bu degisiklikler veya onarimlar
Ureticinin kendisi tarafindan yapilmamissa sorumluluk tstlenmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi 6lglide gerek uriniin kendisinde meydana gelen
hasarlar, gerekse bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar i¢in gegerlidir.
Urindn 11. Bolim'de belirtilen kullanim suresini asan kullanimlarinda ve/veya
Urinn bu kullanma kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, ba-
kim (temizleme, dezenfeksiyon) veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH kusur sorumlulugu da dahil olmak tzere (yasalarin
izin verdigi 6lgtide) higbir sorumluluk kabul etmez.

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

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Uriinlerinin satis ve tes-
limati yalnizca Genel Is Sartlar (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari
dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin ede-
bilirsiniz.

Uretici tiriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® ve SENSOFO-
AM® merkezi Kdln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ku-
rulusunun Almanya'da ve Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde tescilli ticari markalaridir.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KoIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com



T

_01

presses.

* TD_2.3_IFU_FAHL_Tracheal Com

2023-11-06

TRACHEALIS KOTESEK

HASZNALATI UTASITAS

sl

Szimbolum képek

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIKA

JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhatok a termék

Rendelési szam

Tételkdd

Felhasznalhato:

Gyartasi datum

Tartalom (db)

Nézze meg a hasznalati utasitast
Napfénytél védve tarolandd
Szaraz helyen tarolando

Ismételt felhasznalas tilos

Orvostechnikai eszk6z

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ujrasterilizalasa tilos

Nem steril

Sérlilt csomagolas esetén felhasznalasa tilos
Egyszer( steril gatrendszer

CE-jelolés

CE-jeldlés az illetékes hatdsag azonosité szamaval

wl G

Ez az Uutmutato trachealis kotésekre érvényes.

A haszndlati utasitas informaciot szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a
beteg vagy a felhasznal6 szamara, a szakszer( hasznalat biztositasa érdeké-

A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfe-
leléen képzett orvos vagy szakszemélyzet/egészségligyi terméktanacsado kell

Kérjuk, gondosan olvassa végig a hasznalati Gtmutatét a termék elsé alkalma-
Kérjlk, érizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.
Az a termékre vonatkozo fontos informaciét tartalmaz!

2. BIZTONSAGI UTMUTATOK

A trachealis kotések egyetlen betegen hasznalhatd termékek, és kizardlagosan
csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.

3. RENDELTETES

A trachealis kotések rendeltetése a trachealis valadék felvétele, és a trachealis
kanl fed6lemezének kiparnazasa a bér felé.

TERMEKEK
REF | Termék neve

30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm csomagolasan.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x9cm
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm ﬂl
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x 7 cm EE]
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior o
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9,8 cm o)
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT9x9,8 cm T
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm ®
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT9x9,8 cm [srene] eo |
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm @
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c €
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht c € 0 482
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. ELOSZO
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm ben.
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm
30625 |2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm elvégezze.
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm zasa eldtt!
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE,
30864

78x38cm 4. JAVALLAT

A termék légcsOmetszett és gégemetszett betegek szamara javallt.

5. ELLENJAVALLATOK
A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhato.

6. KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK

Bérirritacio (pl. kivorosddés, viszketés) fellépése esetén a terméket azonnal le
kell venni és orvoshoz kell fordulni.

Lehetséges, hogy ebben az esetben rendkivili bérérzékenység, vagy allergia
miatti 6sszeférhetetlenseg all fenn.

7. TERMEKLEIRAS

A trachealis kétések kiildnboz6 kivitelekben kaphatok.

A kotések kerek lyukkivagassal rendelkeznek a kanllcsé atvezetése céljabdl, és
a gyors kotéscsere érdekében kaphatok tovabbi hasitéknyilassal is.

SENSOTRACH?®:
A kotés borrel érintkezd oldala tiirkiz szind fonallal ellatott.
SENSOFOAM®:

A tracheadlis kétés ellils6 oldala bézs arnyalatu és optikailag nem feltling. A bérrel
érintkezd koétésoldal fehér.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

A tovabbi, oldalsd nyilasok lehetévé teszik a kanll és a SENSOFOAM® PAD
Professional tartészalaggal torténé rogzitéseét.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

A lyukkivagas melletti, tovabbi hasiték lehetéve teszi a gyors kdtéscserét, a tra-
chealis kanul tracheostomabol valo el6zetes eltavolitasa nélkul.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
A kotés borrel érintkezd oldalara aluminium van parologtatva.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

A termék sterilen van csomagolva és etilén-oxiddal (EO) van sterilizalva.
8. ALKALMAZAS
FIGYELEM!

Kérijiik, a trachealis kaniilok behelyezése soran vegye figyelembe a kaniil
gyartéjanak alkalmazasi utmutatéjat

Kérjuk, mielétt elkezdené a kotéscserét, gy6z6djon meg arrol, hogy minden se-
gédeszkoz rendelkezésre all.

A trachedlis kanUloket behelyezés el6tt meg kell tisztitani és sziikség esetén fer-
tétleniteni kell.

A trachedlis kanul behelyezése a kdtés meglévd, kerek nyilasan keresztul tor-
ténik.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellendrizze, hogy nem karosodott
és nem sérllt meg.

Ha csomagolas megseériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Nézze meg az eltarthatdsagi/lejarati idét.

Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

9. HIGIENIAI UTMUTATOK

Az eszkoz tisztitasa, fertbtlenitése vagy (Ujra-)sterilizalasa befolyasolhatja annak
biztonsagossagat és mikddéseét, ezért tilos!

10. TAROLAS

A tarolas szaraz kdrnyezetben és napsugarzastol és/vagy hétdl védve kell tor-
ténjen.

11. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A maximalis hasznalati/hordasi idétartam 24 éra.

A vart hordasi id6tdl valo eltérések okai az individualis hordasi kortlmények, il-
letve a bér allapota.

12. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozo, érvényes, or-
szagos eldirasoknak megfeleléen térténhet.

13. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem val-
lal semmilyen felelosséget olyan funkciokiesésért, sérilésért, fertézésért, illetve
mas komplikaciéért vagy nem kivant eseményért, amelynek hatterében a ter-
mék modositasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen feleléssé-
get a termék megvaltoztatasa vagy javitasa miatt fellép6 karosodasokért, ha eze-
ket a valtoztatasokat vagy javitasokat nem maga a gyartd hajtotta végre.

Ez érvényes - amilyen mértékben a térvény megengedi - a magan a terméken ily
moddon bekodvetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily médon okozott kdvet-
kezményes karosodasra is.

A trachedlis kanilok 11. fejezetben megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a
termék ezen hasznalati utmutatd el6irasaitol eltér6 hasznalata, alkalmazasa,
gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH mentestil a térvény altal engedélyezett mértékig min-
denfajta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcso-
latosan sulyos varatlan esemény |ép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és
azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg
allando tartézkodasi helye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalma-
zasa és szdllitdsa az altalanos szerzédési feltételeknek (AGB) megfeleléen tor-
ténik, ezt a dokumentumot kdzvetlenil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH-tdl lehet beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® és SENSOFO-
AM® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin Németorszagban és
az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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KOMPRESY TRACHEOSTOMIUNE [}

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Obrazy symboli

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIKA

PRODUKTY LEGENDA PIKTOGRAMOW
REF | Nazwa produktu Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm wiasciwe.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
[ e | N S
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm [e=r] Numer zamovienia
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8x 9cm Numer serii
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Termin waznosci
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x 9,8 cm ﬂl Dat dukci
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm ala produiqyl
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Zawartos¢ w sztukach
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT 6 x 7 cm [‘:E] Przestrzegaé instrukdji uzycia
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior e i . o
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm /.> Przechowywac chronigc przed nastonecznieniem
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT9x9,8 cm T Przechowywac¢ w suchym miejscu
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm ® Produkt jednorazowy
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm )
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Wyrdb medyczny
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [sremiel 0| Sterylizacja tienkiem etylenu
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @ Nie sterylizowaé ponownie
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm _
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Produkt niesterylny
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT9x 9,8 cm @ Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O Prosty system barier steryinych
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € Znak CE
| ® i % |
30600 |2-KAM Zwe!kammer Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8. cm, gelocht c € 0 482 Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm )
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Wytworea
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. WPROWADZENIE
30631 | 2-KAMP® Mini 7,2 x 6 cm s . N . "
30640 | 2-KAM® Trla(I:heaIX Kompresse fir Kinder, geschiitzt Niniejsza instrukcja obowigzuje dla kompreséw tracheostomijnych.
- - Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pa-
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm cjenta/uzytkownika w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschiitzt, 10 x 14 cm Dobor, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierw-
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm szym uzyciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/do-
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9x 9,8 cm radcg ds. wyrobow medycznych.
Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac instruk-
30850 | ABSORBELLIN, s, sterile, 9 x 10 cm oje uzycial
— ’ Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 X 10cm Zawiera ono wazne informacje o produkcie!
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm .
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm 2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm Kompresy tracheostomijne sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez
jednego pacjenta i sg przeznaczone do jednorazowego uzycia.
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm 3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
o o
30861 | SENSOFOAM - sterile, small 6:5x6,5x 05 om Kompresy tracheostomijne stuza do wchtaniania wydzielin tchawiczych oraz do
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm wyscietania ramki rurki tracheostomijnej i ochrony w ten sposob skory.
®
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, 4. WSKAZANIE

7,8x3,8cm

Produkt jest wskazany dla pacjentéw po tracheotomii i laryngektomii.
5. PRZECIWWSKAZANIE

Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

6. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE
W przypadku wystgpienia podraznienia skory (np. zaczerwienienia, $wiadu) na-
lezy natychmiast zdja¢ produkt i skonsultowac sie z lekarzem.

Prawdopodobnie istnieje w takim przypadku szczegdlna nadwrazliwos$é skéry
lub nietolerancja uwarunkowana uczuleniem.

7. OPIS PRODUKTU

Kompresy tracheostomijne sg dostepne w réznych wersjach.

Kompresy sa wyposazone w okragty otwor, przez ktdéry mozna przeprowadzi¢
kanat rurki, jak rowniez sg oferowane z dodatkowa szczeling do szybkiej wymia-
ny kompresu.

SENSOTRACH?®:
Skierowana do skory strona kompresu jest wyposazona w turkusowa nic.
SENSOFOAM®:

Przednia strona kompresu tracheostomijnego ma kolor bezowy i dzieki temu nie
wyrdznia sig optycznie, a strona kompresu skierowana do skory ma kolor biaty.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Dzieki dodatkowym, znajdujacym sie z boku nacieciom mozna przymocowac
rurke razem z SENSOFOAM® PAD Professional za pomoca tasmy stabilizujace;.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

Dodatkowa szczelina obok otworu umozliwia szybkga wymiane kompresu bez
koniecznosci uprzedniego wyjecia rurki tracheostomijnej z otworu tracheostomij-
nego.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Skierowana do skéry strona kompresu jest naparowana aluminium.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Produkt zostat sterylnie zapakowany i wysterylizowany tlenkiem etylenu (TE).
8. SPOSOB UZYCIA

UWAGA!

Podczas wprowadzania rurki tracheostomijnej nalezy przestrzegac infor-
macji producenta rurki dotyczacych uzytkowania.

Przed rozpoczeciem zmiany kompresu nalezy upewnic sig, ze dostepne sg wy-
magane $rodki pomocnicze.

Rurke tracheostomijng nalezy przed zatozeniem doktadnie oczyscic i w razie po-
trzeby réwniez zdezynfekowac.

Rurke tracheostomijng wsunaé przez istniejacy, okragty otwdr kompresu.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Zbadac¢ dokfadnie sterylne opakowanie, aby upewni¢ sie, ze opakowanie nie jest
zmienione ani uszkodzone.

Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie bylto uszkodzone.
Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia.

Nie stosowa¢ produktu po uptywie tego terminu.

9. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY

Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i ponowne uzycie sg niedo-
zwolone, gdyz mogg mie¢ ujemny wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu!

10. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywac¢ sie w suchym otoczeniu, chroniac przed dziata-
niem promieni stonecznych i/lub wysokg temperatura.

11. OKRES UZYTKOWANIA

Maksymalny czas uzytkowania/noszenia wynosi 24 godziny.

Réznice w oczekiwanym czasie noszenia wynikajg z indywidualnych warunkéw
noszenia i wasciwosci skory.

12. USUWANIE

Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie obowiazujgcymi przepisami kra-
jowymi.
13. INFORMACJE PRAWNE

Wytwdrca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowie-
dzialnosci za nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania
lub inne niepozadane dziatania wynikajace z samowolnych zmian produktu lub
nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdl-
nosci odpowiedzialno$ci za szkody powstate wskutek modyfikacji produktu lub
napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byly wykonywane przez samego
wytwérce.

Dotyczy to — o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzen samych
produktow spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodo-
wanych takim dziataniem szkdd nastepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres dtuzszy niz okres stosowania wy-
mieniony w punkcie 11 ilub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnaciji
(czyszczenie, dezynfekcja) lub przechowywania produktu niezgodnie z wytycz-
nymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, facznie z odpowiedzialno-
$cig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH dojdzie do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowa¢ producen-
ta i wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe uzytkownik
ilub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-
-Vertrieb GmbH odbywa sig¢ wytacznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlo-
wymi (OWH); mozna je otrzymac bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$é dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwérce pozo-
staje zastrzezona.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® i SENSOFO-
AM® sg zarejestrowanymi w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europej-
skiej znakami towarowymi firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Kolonia.

wd C€0482
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TPAXEAJIbHbIE KOMIMNPECCBbI

MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHIO

(

306paxkeHuns cumBonos

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

FrPA®UKA

NOACHEHUA K MUKTOTPAMMAM

Ecrm NPUMEHNMO, I'IpVIBe,CI.éHHI:Ie HWXe NMUMKTorpaMmmMbl MOXHO HalTV Ha ynakoB-

Howmep ans 3akasa

O6o3HayeHve napTum

Cpok rogHocTu

[ata nsrotoBneHus

Konwnyectgo B LWT.

CobntofaTb UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHIIO
ObGeperaTtb OT BO3OENCTBUSA CONMHEYHOrO CBETA
XpaHWTb B CyXOM MecTe

He vicrnonb3oBaTb NMOBTOPHO

MeauuyHcKoe nsnenve

CTepunusaums 3TUNEHOKCUOOM

He cTrepunusosatb NOBTOPHO

HeCTepuIbHO

He ncnonb3oBath, ecnm ynakoska NospexaeHa

MpocTas crepunbHas 6apbepHas cucrema

c € Mapkmposka CE

MapkupoBka CE ¢ naeHTMdmKaTopoM ynorHOMOYEHHOMO opraHa

“ MaroTtosutenb

1. MIPEOUCNOBUE

310 PYKOBOACTBO KacaeTCsa TpaxealribHbIX cangeTok.

PyKoBOACTBO afpecoBaHo Bpayam, MEOULIMHCKOMY MEepCcoHany v nauueHTam/
MOJIb30BaTENSM B KAYECTBE MHCTPYKLMM MO MPaBUIbHOM AKChyaTaLmu naae-

Bbl60p, yCTaHOBKa U nepesoe npumMeHeHue N30Ennin JOIMKHbI OCyLLECTBNATb-
cA OGyHeHHbIM Bpa4vyom unu MeﬂrlepCOHaJ'IOM/KOHCyﬂbTaHTOM no Me,D.I/ILWIHCKOVI

Mepen nepBbIM UCMOSb30BaHNEM U3AENNA BHUMATENBHO O3HAKOMBLTECH C YKa-
3aHVAMM MO NPUMEHEHMIO!

CoxpaHsnTe ynakoBKy, noka UCrnosb3yeTcs usgenve.
OHa coepXuT BaxkHyto nHdpopmaumio 06 nagenum!

2. YKA3AHMUA MO BE3OMNACHOCTHU

TpaxearnbHble KOMMPECChl NpeaHa3sHayYeHb! Ansi OOHOKPATHOTO MPUMEHEHNS Y

3. HABHAYEHUE

TpaxeanbHble candeTk npegHasHayeHbl Ans BUTbIBAHWUSA TpaxearnbHbIX Bbl-
OeNneHnn 1 cnyxat B KadeCTBe MArkou, 3ailluiiarolien KOXy, Npoknagku noa

nPoaykKuums
REF | HasBaHnue npoaykra

30000 | SENSOTRACH®ALU 8 x 10 cm ke nsnenvs.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x9cm
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm 8
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm ﬂl
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x 7 cm [j_ﬂ
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior o
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9,8 cm o)
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT9x9,8 cm T
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm ®
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT9x9,8 cm [srene] eo |
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm @
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht c € 0 482
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, 6 x 7 cm
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm nmi.
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm
30625 |2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm ApOAYKLMM.
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm OAHOTO NaLeHTa.
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE,

7,8x3,8cm

NMAaCcTUHKY TpaxearnbHOM KaHonu.
4. TNOKA3AHMUA

Mpenapat nokasaH Anst TPaXeoTOMUPOBAHHbIX U NAapUHISKTOMUPOBAHHbIX MNa-
LIMEHTOB.

5. MIPOTUBOMOKA3AHUA

Mcronb3oBaTh TOMBKO MY OTCYTCTBUM Y MALMEHTA annepriuy Ha UCTonb3yemblii
marepuar.

6. OCJIOXXHEHUS U MOBOYHbIE 3PPEKTbI

Mpy BO3HVKHOBEHWM Pa3apakeHUi KoM (Hanp., MOKpacHeHus, 3yaa) crieqyeT
HEMEASIEHHO NPEeKPaTUTL UCMONb30BaHUE U3AENUs M 0BpaTUTLCA K Bpauy.

B 3TOM Criydae MOXKET MMETb MECTO MOBbILLIEHHAS YYBCTBUTENBLHOCTb KOXM UMK
HECOBMECTUMOCTb BCMEACTBUE arnsiepriu.

7. ONTUCAHUE U3OENUA

TpaxearnbHble candeTk MOXHO I'IpVIO6peCTVI B PasfidHbIX UCMOJTHEHUAX.

Ha candpetkax umeeTcs kpyrroe oTBepcTve Anst BBEAEHWS TPyOKM KaHiomu.
Kpome Toro, uMeeTcst UCNONHEHWE C AOMNOSTHUTENBHOM NPOpe3bto Ans BbICTpol
3aMeHbl candeTku.

SENSOTRACH?®:

Mo conpyikacaroLericst C KOXKHBIMM MOKPOBaMM CTOPOHE candeTku nponyLieHa
HUTb GMPIO30BOTO LiBeTa.

SENSOFOAM®:

JlMueBasi cTopoHa TpaxearnbHoN candeTkn UMeeT GexeByto OKpacky 1 onTuye-
CKkv He BpocaeTcs B rnasa, a CTopoHa, ConpuKacatoLLascs ¢ KOXKHbIMY NOKpOoBa-
MW, OKpaLLeHa B 6enbiii LBeT.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Brnarogaps gononHUTenbHbIM - GOKOBLIM  BbIpE3aM  KaHIOMN  BMEcTe  C
SENSOFOAM® PAD Professional MOXHO 3adMKCMpPOBaTh C MOMOLLbIO JIEHTbI
[Ns HOLLEHWS.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

[ononHuTernbHas Npopesb PSIOM C OTBEPCTUEM MO3BOMAET GbICTPO 3aMEHUTH
candeTKy, He yaanssi TPaxeoTOMUYECKYHO KaHIOMHO 113 TPaXeoCTOMbI.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:

Ha conpukacatoLLytocs C KOXHbBIMU NOKPOBaMM CTOPOHY candeTkn MeTofoM 1c-
NapeHnst HAHECEH CrOVi artOMUHUS.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

V3genune ctepunbHO ynakoBaHO 1 CTEPUNI30BAHO aTuneHokenaom (J0).
8. NIPUMEHEHUE

BHUMAHME!

Mpy BBeAeHUM KaHONn cobniopante YKasaHuA no npumMeHeHuto, BbiaaH-
Hble nponsBoguTerieM KaHonu.

Mepen 3ameHon candeTkm ybeagmTech, YTO BCe HeOOX0aMMbIE BCMIOMOraTenb-
Hble CPeACTBa HAXOAATCS MO, PYKOW.

Mepen BBegeHvem cnegyet oYUcTUTb U Npu HeobxoaMMocTu Ae3nHduumpo-
BaTb TPAaxXeoTOMUYECKYH KaHHJHO.

TpaxeoToMuyeckasi KaHtorsi BBOQUTCS Yepes MMEIOLLEECS KpYrioe OTBEPCTME
candeTku.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

BHumatensHo ocmotpuTe CTEPUITbHYIO YMaKOoBKY, YTOObI y6€,CI,VITbCH, YTO yna-
KOBKa HE UMEET U3MEHEHUIA U nospe)K,quMﬁ.

He ncnonbayite n3genue, ecnm ynakoBka noBpexaeHa.
poBepbTe CPOK rOAHOCTY.
He ncnonb3ayiite nsaenue nocne NCTEYEHWst 3TOro CPoKa.

9. YKA3AHUSA MO COBJIIOAEHUIO TMITMEHDBI

OHI/ICTKa, L]e:%I/IHCbeKU,VIH n (I'IOBTOpHaSI) cTepunm3auna He OonycKarTCA, Tak Kak
MOryT HapyLUMTbL 6e30MacHOCTb 1 paboToCNOCOBHOCTL n3genus!

10. XPAHEHUE

Mapenusa cnenyert XpaHnTb B CyXOM MecTe U oGeperaTb OT COfIHEeYHoro ceeTa u/
1 BbICOKNX TeMnepartyp.

11. IPOAOIMKUTENBHOCTb NCMNOJIb3OBAHUA

MakcvumaneHas NpPoaOIKUTESNTbHOCTb MCMONb30BaHWSI/HOLLEHUS COCTaBnsieT 24
vaca.

OtnuyHas ot yKaSaHHOVI NPOAOIPKNTESNTbHOCTb NCMNONb30BaHNA MOXET ObITb 06-
ycnoeneHa niamsuagyanbHbIMU yCIoBUAMW HOLLEHUA U 0COBEHHOCTSIMM KOXW.

12. YTUNN3ALUA

yTVIJ'II/I3aLWIﬂ n3genusa OormkHa Npon3BoanNTLCA UCKMKOYNTENBHO B CTPOrOM COOT-
BETCTBMU C ,D,eVICTByIOLLU/IMVI NOJTIOXEHNAMN.

13. MIPABOBAA UH®OPMALIUA

Ddupma-nsrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a c6on B paboTe, TpaBMbl, UHADEKLIMM N/UNW UHbIE OCTOXHE-
HUS! UNW UHBbIE UHUWAEHTbI, BO3HMKLLNE M3-32 CAMOBOJTbHbIX M3MEHEHWIA U3ae-
TIVS1 N HENPAaBUIBHOTO UCMOSb30BaHUS, yxoaa u/vnu obpalleHus.

B yactHocti, compma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oT1-
BETCTBEHHOCTY 3a yLLepO, BO3HUKLIWIA BCNEACTBUE MOAUMUKALMIA NN PEMOH-
Ta U3aenusi, ecnu AaHHble MOANUKALIM UMM PEMOHT He BbIMOMHSANMUCH CaMUM
N3roTOBUTENEM.

3T0 OTHOCUTCA (B AOMYCTUMON 3aKOHOM MEPE) Kak K BbI3BaHHbIM AaHHLIMUN Oei-
CTBUSIMYM MOBPEXAEHWSIM CaMOro U3AeNnus, Tak 1 K mobomy BO3HWKLLEMY B CBS-
311 C HUIMW KOCBEHHOMY YLLIEPOY.

Mpn ncnonb3oBaHUM M3AENUSt CBEpPX CPOKa, ykasaHHoro B rmase 11, wwvmm
npy MCMOMb30BaHUW, yxoAe (O4UCTKe, AE3VHAEKUMN) WNnU XpaHeHu uage-
nvs ¢ HapyleHvem TpeboBaHW AaHHOW MHCTPyKUumn dmvpma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocBoboxaaeTcsa OT BCAKOM OTBETCTBEHHOCTY, B
T. Y. ¥ OT OTBETCTBEHHOCTU 3a AedbeKTbl U3AENUs, B TON Mepe, HaCKOsbKo 3TO
[JoryckaeTcs 3aKOHOAATENLCTBOM.

B cnyyae BO3HWMKHOBEHWSA Cepbe3HOro HUMAEHTa B CBA3M C AaHHbIM U3enviem
dumpmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cnegyeT coobwmTb
NPOV3BOAMTENIO U B OTBETCTBEHHYIO MHCTaHLMIO CTpaHbl-yneHa EC, B koTopon
NpOXMBaeT Nomnb3oBaTesb UMW NaUMEHT.

Peanusauusi n noctasku Beeli npoaykuum dorpmbl Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH ocyLLecTBNAOTCS MCKIMIOYUTENBHO B paMKax ObLLMX KOMMepYe-
ckux ycnosuin (AGB); faHHble ycrioBusi MOXKHO MOSTYyYUTb HEMOCPEACTBEHHO B
dmpme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

M3roToBuTENb OCTaBNSAET 3a CobOM npaBso Ha U3MeHEeHUA NPOoAYKUUN.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® 1 SENSOFOAM®
SABMNAIOTCA 3aperycTpMpoBaHHbIMU B 'epmaHim 1 apyrnx ctpaHax-yneHax EC
TOproebIMM Mapkamu koMmnaHum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
r. KénbH.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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TRACHEALNi KOMPRESY

NAVOD K POUZITI

sl

Obrazky symbolt

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIKA

VYROBKY PIKTOGRAM
REF | Nazev vyrobku V pfipadé potieby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
| ReF | Katal & Cisl
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8x 10 cm [=r]  Katalogove sisio
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8x9cm Oznaceni Sarze
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Pouzitelné do
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm ﬂl Dat rob
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 om alum vyroby
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Obsah (kusU)
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm [:E] Viz névod k pouziti
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior o o L
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm /.> Chrarite pfed slune¢nim zafenim
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm -~ Uchovavejte v suchu
®
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6x 7 cm ® Neni uréeno pro opakované pouziti
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6x 7 cm o
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Zdravotnicky vyrobek
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [sreme] 0| Sterilizovano etylenoxidem
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm . .
@ Opakované nesterilizovat

30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm _
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Nesterilni
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9 x 9,8 cm ® Nepouzivejte, pokud je obal pogkozen
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O Jednoduchy sterilni bariérovy systém
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € Oznaceni CE

| © i g |
30600 | 2-KAM Zwe!kammer Tracheal-Kompresse, 9 x 9‘8_ cm, gelocht C € 0482 Oznaceni CE s identifikaCnim Cislem oznameného subjektu
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm :
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Vyrobce
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. UvoD
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm Tyto pokyny se vztahuji na trachealni obvaz
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt vt P ) v y' J - y , . .. )

> - Slouzi jako informace pro lékare, zdravotni personal a pacienty/uzivatele, jak
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm maiji vjrobek spravné pouzivat.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm Viybér, pouziti a zavedeni vyrobk( musi pfi prvnim pouziti provadét vyskoleny 1é-
30606 | 2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm kar nebo vyskoleny odbornik/poradce pro zdravotnické prostifedky.
30625 |2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm Pred prvnim pouzitim vyrobku si tento navod k pouziti peclivé prostuduite!
Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm Obsahuije duleZité informace tykajici se vyrobkul
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm 2. BEZPEGNOSTNi UPOZORNENI
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm o ) ) ) ) ) ;
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6.5 cm L?:QT;IS% ilt<iomprese jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou ur€eny pouze na
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm e
3. URCENY UCEL

30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm Trachedlni obvazy slouzi k shromazdovani sekretu a jako vycpévka mezi Stitem
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm tracheaini kanyly a kUzi.
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm 4. INDIKACE
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, Pripravek je ur€en pro tracheotomované a laryngektomované pacienty.

7,8x3,8cm

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

6. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Pi vyskytu podrazdéni kuze (jako je zarudnuti, svédéni) se vyrobek musi ihned
odstranit a poradit se s lIékarfem.
Je mozné, Ze se v tomto pripadé jedna o citlivost kiize nebo intolerance zplsp-
bena alergii.

7. POPIS VYROBKU

Trachedlni obvazy jsou k dispozici v riznych provedenich.

Obvazy maji kruhové dérovani pro zavedeni trubice kanyly a jsou rovnéz nabize-
ny s dalsim otvorem pro rychlou vyménu obvazu.

SENSOTRACH?®:

Strana obvazu piiléhajici na kiiZi je opatiena tyrkysovym viaknem.
SENSOFOAMe:

Predni strana trachealniho obvazu ma nenapadnou béZovou barvu a nenapad-
né, strana obkladu piiléhajici na kizi je bila.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Pomoci dalSich po strané misténych otvorti Ize kanylu fixovat spole¢né s obva-
zem SENSOFOAM® PAD Professional pomoci fixacni pasky.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

Dalsi otvor vedle dérovani umoznuje rychle vyménit obvaz, aniz by bylo nutno
odstranéni trachealni kanyly z tracheostomy.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Strana obvazu pfiléhajici na k(iZi je naparena hlinikem.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Vyrobek byl zabalen sterilné a sterilizovan ethylenoxidem (EO).
8. POUZITI

POZOR!

Pri zavadéni trachealni kanyly je treba postupovat podle navodu k pouziti
vyrobce kanyly.

Pfed vyménou obvazu se ujistéte, Ze mate vSechny potfebné materialy k dis-
pozici.

Trachealni kanylu je tfeba pfed zavedenim vycistit, popfipadé vydezinfikovat.
Trachealni kanyla se prostri skrz stavajici kruhovy otvor obvazu.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Peclivé zkontrolujte sterilni obal, abyste se uijistili, ze obal neni porusen nebo
poskozen.

Pokud je obal poskozen, vyrobek nepouzivejte.

Zkontrolujte datum spotfeby nebo expirace.

Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.
9. HYGIENICKE POKYNY

Cisténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a opakované pouzivani mohou
negativné ovlivnit bezpecnost a funkci vyrobku, a proto jsou nepfipustné!

10. UCHOVAVANI

Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pred slune¢nim
zafenim a/nebo teplem.

11. DOBA POUZITELNOSTI

Maximalni doba pouzitelnosti/doba noSeni je 24 hodin.

Odchylky od pfedpokladané doby noSeni vyplyvaji z konkrétnich podminek
a vlastnosti kiize.

12. LIKVIDACE
Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.
13. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira Zadnou zaruku
za ztratu funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zplisobe-
ny svévolnou zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péc¢i nebo zacha-
zenim s vyrobkem.

Spolecnost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neruci za Sko-
dy vzniklé upravami vyrobku nebo jeho opravami, pokud tyto Upravy nebo opravy
nebyly provedeny pfimo vyrobcem.

Pokud to platné pravni pfedpisy umoziuiji, plati to nejen pro $kody na samotnych
vyrobcich, ale i pro veskeré takto zplisobené nasledné Skody.

V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené v kapito-
le 11 nebo v pfipadé pouzivani, udrzby (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani
vyrobku v rozporu s ustanovenimi tohoto navodu k pouZiti zanika veskera odpo-
veédnost spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH véetné odpo-
védnosti za vady vyrobku, je-li to ze zakona pfipustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-
-Vertrieb GmbH k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlasena vy-
robci a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pa-
cient bydlisté.

Prodej a dodavky veskerych vyrobkd spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-
-Vertrieb GmbH se fidi vyluéné vSeobecnymi obchodnimi podminkami (VOP),
které jsou k dispozici na vyzadani pfimo u spole¢nosti Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® a SENSOFOAM®
jsou v Némecku a ve statech Evropské unie zapsané ochranné znamky spolec-
nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KoIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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TRACHEALNE KOMPRESY

NAVOD NA POUZITIE

sl

Obrazky symbolov

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIKA

VYROBKY LEGENDA PIKTOGRAMOV
REF | Nazov vyrobku V pripade vhodnosti mozno nasledujlice piktogramy na zozname néjst' na ba-
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm leni vyrobku.
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
[ Rer | Objednavacie ¢isl
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm [e=r] jednavacie cisio
30036 | SENSOTRACH®ALU SLIT 8x9cm Oznagenie Sarze
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Pouziteiné do
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm dl Dét rob
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm atum vyroby
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Mnozstvo obsahu v kusoch
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm [:E] Dbaite na navod na pouzitie
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior i
S I a . s .
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm ,> Skladujte mimo pdsobenia sineéného Ziarenia
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm -~ Skladujte na suchom mieste
®
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6x 7 cm ® Nie je vhodné pre opakované pouzitie
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm . A
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Zdravotnicka pomocka
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [sreme] 0| Sterilizacia s etylénoxidom
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm -
@ Neresterilizujte
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm _
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Nesterilny
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm ®  Nepouzivaite v pripade, Ze obal je poskodeny
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O Jednoduchy sterilny bariérovy system
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € Oznacenie CE
| © i g |
30600 | 2-KAM Zwe!kammer Tracheal-Kompresse, 9 x 9‘8_ cm, gelocht C € 0482 Oznacenie CE s identifikacnym Cislom notifikovaného organu
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm :
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Vyrobca
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. PREDSLOV
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm Tento navod plati pre trachealne kompresivne poméck
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt R pw ) P . . L. P i p, .. v X .
— Navod na pouzitie sluzi pre informaciu lekara, oSetrujuceho personalu a pacien-
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm ta/pouzivatela pre zabezpetenie odbornej manipulacie.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm Vyber, pouZitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouZiti vykonat’ zaskoleny
30606 | 2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm lekar alebo odborny pracovnik/poradca k zdravotnickym poméckam.
30625 |2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!
Obal uchovajte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm Obsahuije ddlezité informacie o vyrobku!
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm 2. BEZPEGNOSTNE POKYNY
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm ) o o ) ) )
30853 | ABSORBELLIN PED, sit, sterile, 6 x 6,5 cm Iga;g;ge{léngot%%gresy su vyrobky uréené vylu¢ne jednému pacientovi a pre jed-
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm — -
3. UCEL POUZITIA
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm Trachedlne kompresivne pomdcky sliZia na zachytavanie trachealnych sekré-
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm tov a na vystlanie stitku trachealnych kanyl na zamedzenie kontaktu s pokozkou
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm 4. INDIKACIA
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, Pripravok je ur€eny pre pacientov po tracheotémii a laryngektomii.

7,8x3,8cm

5. KONTRAINDIKACIA

Pomdcku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.

6. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY
V pripade vzniku podrazdeni pokozky (napr. zaCervenanie, svrbenie) musi byt
pouzivanie vyrobku ihned preruSené a je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc.
Je mozné, ze v takomto pripade sa prejavila mimoriadna citlivost’ pokozky alebo
alergicky podmienena neznasanlivost'.

7. POPIS VYROBKU

Trachealne kompresivne pomdcky su dostupné v réznych vyhotoveniach.

Kompresivne pomdcky maju vyrazeny otvor kruhového tvaru na zavedenie ka-
nylovej trubice a budu ponuknuté aj s dopinkovym strbinovym otvorom pre rychlu
vymenu kompresnej pomocky.

SENSOTRACH?®:
Strana kompresy priliehajuca ku koZi je opatrena tyrkysovou nitkou.
SENSOFOAM®:

Predna strana trachealnej kompresy je bézovo sfarbena a opticky nenapadna.
Strana kompresy, ktora lezi na kozi, je biela.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Dodatoc¢né dierované otvory na bo€nej strane umoziuju upevnenie kanyly spolu
so SENSOFOAM® PAD Professional pomocou nosného popruhu.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

Doplnkova $trbina vedia vyrazeného otvoru umozfiuje rychlu vymenu kompres-
nej pomobcky bez predchadzajuceho odstranenia trachealnej kanyly z tracheos-
tomickej trubice.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Strana kompresného obvazu, ktora lezi na koZzi, je naparena hlinikom.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Produkt bol sterilne zabaleny a sterilizovany etylénoxidom (EO).
8. POUZITIE

POZOR!

Prosim, pri pouziti trachealnej kanyly zohiadnite navody na pouzitie od vy-
robcu kanyly.

Skor ako zacnete s vymenou kompresnej pomocky, uistite sa, prosim, ze mate k
dispozicii potrebné pomdcky.

Trachealna kanyla by sa mala pred pouzitim vycistit’ a pripadne aj dezinfikovat'.
Tracheélna kanyla sa zasunie cez existujuci kruhovy otvor kompresnej pomocky.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Starostlivo skontrolujte steriiné balenie, aby ste si boli isti, Ze balenie nie je po-
zmenené alebo poskodené.

Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouzivajte.
Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukongenia pouZitelnosti.
NepouZite tento vyrobok po uplynuti tohto datumu.

9. HYGIENICKE POKYNY

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia a opakované pouzivanie tejto zdra-
votnickej pombcky mézu obmedzit’ jej bezpecnost' a funkénost, a preto nie su
pripustne.

10. UCHOVAVANIE

Uchovavanie sa musi uskuto¢nit’ v suchom prostredi a chranené od slne¢ného
Ziarenia a/alebo horucavy.

11. DOBA POUZITELNOSTI

Maximélna doba pouZitelnosti / doba nosenia je 24 hodin.
Odchylky od o¢akavanej doby nosenia vyplyvaju z individualnych podmienok no-
senia a vlastnosti koze.
12. LIKVIDACIA
Vyrobok sa méze likvidovat’ len v sulade s platnymi vnutroStatnymi predpismi.
13. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku
na vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné ne-
Ziaduce prihody, ktoré vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nenalezité-
ho pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.

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

Plati to - ak tak pripusta zakon - pre takto spdsobené skody na samotnych vyrob-
koch, ako aj pre vsetky sposobené nasledné skody.

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

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

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH sa uskutoCriuje vyluéne podla vSeobecnych obchodnych
podmienok, ktoré mozete ziskat' priamo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutoénit’ zmeny vyrobku.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® a SENSOFOAM®
st v Nemecku a v ¢lenskych Statoch EU registrovanymi ochrannymi znamkami
spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin n. Rynom.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KoIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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NAVODILA ZA UPORABO
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Slike simbolov

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIKA

LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodniji piktorgrami so navedeni na embalazi, ¢e je to potrebno.

Narocniska Stevilka

Stevilka lota

Rok uporabe

Datum proizvodnje

Vsebina v kosih

Upostevaijte navodila za uporabo
Hranite zaS¢iteno pred son¢no svetlobo
Hranite na suhem mestu

Ni za ponovno uporabo

Medicinski izdelek

Sterilizacija z etilenoksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Nesterilno

V primeru poSkodovane embalaze izdelka ne uporabljajte
Enostaven sterilni pregradni sistem

c € Oznaka CE

Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko na oznaCenem mestu
“ Proizvajalec

To navodilo se nanasa na trahealne komprese.

Navodila za uporabo vsebuijejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in
pacienta/uporabnika ter zagotavljajo pravilno uporabo.

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

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!
To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.
Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

2. VARNOSTNI NAPOTKI

Trahealne komprese so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primerni
samo za enkratno uporabo.

3. PREDVIDENI NAMEN

Trahealne komprese so namenjene za vpijanje trahealnih sekretov in metuljéek
trahealne kanile oblazinijo za prijetnejsi stik s kozo.

IZDELKI
REF | Ime izdelka

30000 | SENSOTRACH®ALU 8 x 10 cm
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x9cm
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm ﬂl
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x 7 cm [:E]
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior o
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9,8 cm o)
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT9x9,8 cm T
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm ®
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT9x9,8 cm [srene] eo |
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm @
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht c € 0 482
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. UVOD
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm
30625 |2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm 4. INDIKACIJA
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE,

7,8x3,8cm

Izdelek je indiciran za traheotomirane in laringektomirane bolnike.
5. KONTRAINDIKACIJA

Ne uporabljajte, Ce je pacient alergiCen na uporabljeni material.

6. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Ce pride do drazenj koZe (npr. rdegica, srbenje), morate izdelek takoj sneti in
obiskati zdravnika.

Mogoce gre v tem primeru za posebno obcutljivost kozZe ali alergijo.

7. OPIS PRIPOMOCKA

Trahealne komprese so na voljo v razlicnih izvedbah.

Kompresa ima okrogel izrez, skozi katerega potisnete cevko kanile, na voljo pa
so tudi v izvedbi z zarezo, ki omogoca hitro menjavanje kompres.

SENSOTRACH?®:
Na strani komprese, ki je v stiku s koZo, je turkizna nit.
SENSOFOAMP:

Sprednja stran trahealne komprese je bez barve in vizualno nevpadijiva. Stran
komprese, ki je v stiku s kozo, je bela.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Dodatni stranski izrezi omogocajo, da s pomocjo traku za noSenje kanilo pritrdite
skupaj s kompreso SENSOFOAM® PAD Professional.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

Dodatna zareza poleg odprtine omogoca hitro menjavo kompres, ne da bi bilo
pred tem trahealno kanilo treba odstraniti iz traheostome.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Stran komprese, ki je v stiku s kozo, je navlazena z aluminijem

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Izdelek je sterilno zapakiran in steriliziran z etilenoksidom (EO).
8. UPORABA

POZOR!

Pri vstavljanju trahealne kanile upostevajte napotke za uporabo proizva-
jalca kanil.

Preden zacnete menjati kompreso, se prepriCajte, da imate pripravljene vse pri-
pomocke.

Trahealno kanilo je treba pred vstavitvijo o€istiti in po potrebi tudi dezinficirati.
Trahealno kanilo potisnete skozi okroglo odprtino na kompresi.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Pozorno preglejte sterilno pakiranje in se prepri¢ajte, da ni poskodovano ali kako
drugace spremenjeno.

Pripomocka ne uporabljajte, e je pakiranje poSkodovano.
Preverite rok uporabnosti.

Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

9. NAVODILA ZA HIGIENO

Cisgenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter ponovna uporaba lahko pos-
labSa varnost in delovanje izdelka, zato ni dovoljenal!

10. SHRANJEVANJE

Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, zas¢itene pred soncnimi zarki
in/ali vrocino.

11. TRAJANJE UPORABE

Pripomocek lahko uporabljate najve¢ 24 ur.

Odstopanja od pri¢akovanje dobe uporabe so posledica posameznih pogojev
uporabe in stanja koze.

12. ODSTRANJEVANJE

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

13. PRAVNO OBVESTILO

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

Druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema
nobene odgovornosti za $kodo, ki nastane zaradi spreminjanja pripomocka ali
zaradi popravil, ¢e teh sprememb ali popravil ni opravil proizvajalec sam.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta na€in povzro€eno Skodo na
izdelkih kot tudi za vso posledi¢no Skodo.

Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navedenega v 11. poglavju,
in/ali ¢e pripomocek uporabljate, negujete (Cis¢enje, dezinfekcija) ali shranjujete
neskladno z navodili za uporabo, druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ne prevzema odgovornosti in ne jam¢i za napake (v kolikor je to zakon-
sko dopustno).

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

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertri-
eb GmbH poteka izklju¢no v skladu s splosnimi pogoji poslovanija, ki jih lahko do-
bite neposredno pri druzbi Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® in SENSOFO-
AM® so v Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirane znamke druzbe An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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TRAHEALNE KOMPRESE

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

sl

Simbolicke slike

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIKA

PROIZVODI LEGENDA PIKTOGRAMA
REF | Naziv proizvoda Slededi piktogrami navedeni su na ambalaZi proizvoda, ako su primenjivi.
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
| ReF | Kataloski broj
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8x 10 cm (=] Katalosiibro
30036 | SENSOTRACH®ALU SLIT 8x9cm Broj serije (Sarze)
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Upotrebiti do
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm dl Dat vodni
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 om alum proizvednje
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Sadrzaj (komada)
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm EE] Pogledati uputstvo za upotrebu
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior S o ; )
Z
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm ,> Drzati dalje od sunceve svetlosti
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm -~ Cuvati na suvom
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® Nije za viSekratnu upotrebu
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm o
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Medicinski proizvod
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [seme] 0] Sterilizovano etilen oksidom
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm . )
@ Ne sterilizovati ponovo
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm _
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Nesterilno
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm @ Ne koristiti ako je pakovanje osteceno
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O Jednostavan sterilni sistem barijere
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € CE znak
| © i g |
30600 |2-KAM Zwe!kammer Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8. cm, gelocht c € 0 482 CE znak sa identifikacionim brojem ovlaséenog tela
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm ] ;
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Proizvodac
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. PREDGOVOR
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm ..
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt OV? ,UPUt,StVO v§12| z.a traheaine komprese. . . . .
— Sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se
30700 | 3-KAMP Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm osiguralo struéno rukovanje proizvodom.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschiitzt, 10 x 14 cm Izbor odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavijanje
30606 | 2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm dozvolieno je iskljuivo obucenom lekaru ili obu¢enom struénom osoblju/konsul-
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 am tantu za medicinske proizvode.
: Pre prve primene proizvoda paZzljivo pro€itajte ovo uputstvo za upotrebu!
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm 2. SIGURNOSNE NAPOMENE
30853 | ABSORBELLIN PED, sli, sterile, 6 x 6,5 cm Trahealne komprese su proizvodi namenjeni iskljugivo za liénu upotrebu jednog
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm pacijenta i samo za jednokratnu upotrebu.
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm 3. NAMENA
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5’x 6,5x0,5¢cm Trahealne komprese sluze za upijanje trahealnog sekreta i za oblaganje pelote
- trahealne kanile prema kozi
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm
30864 | SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, 4. INDIKACIJE

7,8x3,8cm

Proizvod je indikovan za pacijente sa traheotomijom i laringektomijom.
5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenijivati ako je pacijent alergi¢an na kori§¢eni materijal.

6. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA
U sluc¢aju pojave koznih iritacija (npr. crvenila, svraba) proizvod smesta uklonite
i obratite se lekaru.

Moguca je izrazita osetljivost koZe ili nepodnosljivost izazvana alergijskom re-
akcijom.

7. OPIS PROIZVODA

Trahealne komprese su raspolozive u razli¢itim varijantama.

Na svakoj kompresi postoji perforirani, okrugli otvor za provlacenje cevi kanile,
a raspolozive su i kanile sa dodatnim prorezom koji omogucéava brzu zamenu
komprese.

SENSOTRACH?®:
Strana komprese okrenuta prema kozi oznacena je pomocu niti tirkizne boje.
SENSOFOAM®:

Ta strana trahealne komprese je bez boje i opticki neupadijivija, dok je strana
komprese okrenuta prema kozi bela.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Dodatne bocne perforacije na kompresi omogucavaju fiksiranje kanile i kompre-
se SENSOFOAM® PAD Professional pomoc¢u odgovarajuce trake.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

Dodatni prorez, postavljen pored perforiranog otvora, omoguc¢ava brzu zamenu
komprese bez prethodnog vadenja trahealne kanile iz traheostome.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Strana komprese okrenuta prema kozi naparena je aluminijumom.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Proizvod je sterilno zapakovan i sterilizovan etil oksidom (EO).
8. PRIMENA
PAZNJA!

Pri plasiranju trahealne kanile pridrzavajte se uputstava proizvodaca ka-
nile.

Pre nego $to zapo¢nete sa zamenom komprese pripremite sav potreban dodat-
ni pribor.

Trahealna kanila se pre stavljanja mora o istiti, a po potrebi i dezinfikovati.
Trahealnu kanilu provucite kroz postojeéi, okrugli otvor na kompresi.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije
doslo do nezeljenih promena ili o$tecenja.

Ne koristite proizvod Cije pakovanje je oSteceno.
Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod Ciji rok trajanja je istekao.
9. HIGIJENSKA UPUTSTVA

Ciscenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija kao i ponovno kori§éenje negativ-
no uti€u na bezbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!

10. CUVANJE

Proizvodi se moraju ¢uvati na suvom mestu, zasticenom od sunceve svetlosti i/
ili vrucine.

11. ROK UPOTREBE

Maksimalno vreme noS$enja / upotrebe kasete iznosi 24 sata.

Odstupanja od o¢ekivanog trajanja noSenja rezultat su individualnih uslova no-
$enja i strukture koze.

12. ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti isklju¢ivo u skladu sa zakonskim
odredbama.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovor-
nost za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije ifili ostale komplikacije ili dru-
ge nezeljene slucajeve prouzrokovane neovlas¢enim izmenama na proizvodu ili
nestruénom upotrebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH naro€ito ne garantuje za Stete na-
stale usled izmena ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te izmene ili poprav-
ke nije izvrsio li€no proizvodac.

To vazi - ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj nacin prouzrokovane Ste-
te na samom proizvodu tako i za sve time izazvane posledicne Stete.

U slucaju koriSéenja proizvoda duzeg od vremena navedenog pod tackom 11
ifili u sluCaju upotrebe, primene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja
proizvoda na nacin koji nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotre-
bu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski
moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucujuéi odgovornost za is-
pravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH nastupi ozbiljan nezelieni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i
nadleznom telu drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odvijaju se iskljucivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste mo-
zete naruciti direktno od firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® i SENSOFOAM®
su u SR Nemackoj i drugim drzavama ¢lanicama EU, zasti¢ene robne marke fir-
me Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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TRAHEALNE KOMPRESE

UPUTE ZA KORISTENJE

sl

Simboliéne slike

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFIKA

PROIZVODI LEGENDA PICTOGRAMA
REF | Naziv proizvoda Sliedeci piktogrami navedeni su na ambalaZi proizvoda, ako su primjenjivi.
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm e
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm KataloSki broj
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x9cm Broj serije
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g Primijeniti do
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm ﬂl Datum proizvodnje
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Sadrzaj (komada)
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm EE] Pogledati upute za uporabu
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior e .
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm AN Cuvati od sunceve svjetlosti
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm ‘T‘ Cuvati na suhom
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® Nije za viSekratnu uporabu
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Medicinski proizvod
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT 9x 9,8 cm [seme] 0] Sterilizirano etilen oksidom
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @ N I
e sterilizirati ponovno
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Nesterilno
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm @ Ne rabiti ako je pakiranje oste¢eno
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O Jednostavan sterilni sustav barijere
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € Oznaka CE
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht c € 0 482 Oznaka CE s identifikacijskim brojem ovladtenog tijela
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Proizvodac
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. PREDGOVOR
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm .
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse flir Kinder, geschiitzt (l\?'\i/:ol\J/Zurt\:r:'liie':a :'rjir;erilen;fﬁrgzziieﬁ'eénicima osoblju za njegu i pacijenti-
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm mJa/korisnicir%a, (:ijmg se osJigurava strujénci rukovanje proinvodorr{. gutpacl
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm Odabir odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavijanje
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm dopusteno je iskljucivo obuc¢enom lije¢niku ili obu¢enom struénom osoblju / sa-
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm vietnicima za medicinske proizvode. .
Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno proCitajte ove upute za uporabu!
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm 2. SIGURNOSNE UPUTE
30853 | ABSORBELLIN PED, siit, sterile, 6 x 6,5 cm Trahealne komprese su proizvodi namijenjeni iskljugivo za osobnu uporabu jed-
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm nog pacijenta i samo za jednokratnu uporabu.
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm SINANIENE
30861 | SENSOFOAME® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm Trahealne komprese sluig_za upijanje trahealnog sekreta i za oblaganje pelote
- trahealne kanile prema kozi
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm
30864 | SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE, 4. INDIKACIJE

7,8x3,8cm

Proizvod je indiciran za pacijente s traheotomijom i laringektomijom.
5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriSteni materijal.

6. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

U slucaju pojave koznih iritacija (npr. crvenila, svraba) proizvod smjesta uklonite
i obratite se lijecniku.

Moguca je izrazita osjetljivost koze ili nepodnosljivost prouzrocena alergijskom
reakcijom.

7. OPIS PROIZVODA

Trahealne komprese su raspolozive u razli¢itim varijantama.

Na svakoj kompresi postoji perforirani, okrugli otvor za provlacenje cijevi kani-
le, a raspoloZive su i kanile s dodatnim prorezom koji omogucuje brzu zamjenu
komprese.

SENSOTRACH?®:
Strana komprese okrenuta prema kozi oznacena je s pomocu niti tirkizne boje.
SENSOFOAM®:

Ta strana trahealne komprese je bez boje i opticki neupadijivija, dok je strana
komprese okrenuta prema kozi bijela.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Zahvaljujuéi dodatnim perforacijama sa strane moze se s pomocu fiksacijske tra-
ke fiksirati kanilu zajedno s kompresom SENSOFOAM® PAD Professional.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
30500, 30601, 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,
30861, 30864:

Dodatni prorez, postavljen pored perforiranog otvora, omogucuje brzu zamjenu
komprese bez prethodnog vadenja trahealne kanile iz traheostome.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Na stranu komprese okrenutu prema kozi naparen je aluminij.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Proizvod je sterilno zapakiran i steriliziran etil oksidom (EO).
8. PRIMJENA
POZOR!

Pri umetanju trahealne kanile pridrzavajte se uputa proizvodaca kanile.

Prije nego Sto zapocnete sa zamjenom komprese, pripremite sav potreban do-
datni pribor.

Trahealna kanila se prije umetanja mora odistiti, a po potrebi i dezinficirati.
Trahealnu kanilu provucite kroz postojeci, okrugli otvor na kompresi.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Prije uporabe briZljivo provjerite sterilnost pakiranja, kako biste bili sigurni da nije
doslo do nezelienih promjena ili ostecenja.

Ne koristite proizvod Cija ambalaza je oStecena.
Provjerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod Ciji rok trajanja je istekao.

9. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

Ciséenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te vi$ekratna uporaba negativno
utjeu na sigurnost i funkciju te stoga nisu dopusteni!

10. CUVANJE
Proizvode Cuvajte na suhom i zasti¢ene od sunceve svjetlosti i/ili topline.
11. ROK UPORABE

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

Odstupanja od ocekivanog trajanja nosenja rezultat su individualnih uvjeta noSe-
nja i strukture koze.

12. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljucivo prema nacionalnim odred-
bama vazec¢im u drzavi uporabe.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovor-
nost za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge
nezeliene slu€ajeve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili ne-
struénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.

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

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

U slu€aju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglaviju 11 i/l u
slu€aju uporabe, primjene, odrzavanja (€iS¢enja, dezinfekcije) ili Guvanja na nacin
nesukladan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od sva-
kog jamstva ukljucujuci jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodac¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH nastupi ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nad-
leznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik ifili pacijent ima nastan.

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odvijaju se isklju¢ivo prema opc¢im uvjetima poslovanja (AGB), koje moze-
te narugiti izravno od tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Proizvodac pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® i SENSOFOAM®
su u Njemackoj i drugim drzavama ¢lanicama EU-a zastiéeni Zigovi tvrtke Andre-
as Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH iz KdIna.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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TPAXEAJIHATE KOMIPECH

MHCTPYKLIMN 3A YINOTPEBA

(

M306paxeHnst Ha CUMBONN

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

rPA®UKU

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Ako e Heobxoammo, VI36pOGHVITe no-4ony nukKTorpamMmn ca nocrtaBeHn Ha ona-
KOBKaTa Ha npoaykra.

Howmep 3a nopbuka

MapTnaeH Homep

lopeH oo

[ata Ha npon3BoacTBO

[a He ce CTepunuampa NnoBTOPHO

[la ce cnasBa pbkOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

[la He ce 13non3Ba, ako ornakoBKkaTa e noBpeaeHa
3a egHokpaTHa ynotpeba

MeauupmHcKo usgenue

CTepunusaums ¢ eTUNeHoB okeua,

[la He ce cTepunM3avpa NOBTOPHO
HECTEPUINHO

3a u3ronasaxe npy eayH nauyueHT
Mpocra cTepunHa GaprepHa cuctema

Mapkvposka CE

CE-3Hak 1 ugeHtdmkaLmoHeH Homep Ha OTroBopHaTa UHCTU-
Tyumsi

“ npovssoauTen

HacTosipmTe UHCTpYyKLMK 3a yrioTpeGa ce OTHACAT 3a TpaxeasnHu KOMMPECH.

WHcTpykupmsiTa 3a ynoTpeba e npeaHasHayeHa 3a HgopmaLus Ha nekapy, me-
OVLMHCKM NEPCoHan 1 NauMeHTM/noTpebuTeny, ¢ Len ocurypsisaHe Ha npode-

M360pbT, ynotpebata 1 NoCcTaBAHETO HA NPOJYKTUTE NMPU MbPBOTO UM MPUIo-
»eHue TpsibBa Aa ce U3BbPLLUBAT OT 0ByYeH nekap unu ody4veH cneumanvuavpaH
NepCcoHan/KoOHCYNTaHT 3a MeAVLIMHCKN NMPOAYKTU.

Mons npeau mbpBata ynotpeba Ha npoaykTa BHUMATESTHO MPOYETETE UHCTPYK-
umuTe 3a ynotpeba!l

Mornisi 3anaseTe onakoBkaTa, 4oKaTo U3Mon3BaTte NpogdykTa.
Ta cbabpxa BaxkHa UHGopMaLms 3a npoaykral
2. CbBETW NO OTHOLUEHUE BE3OMNACHOCTTA

TpaxeanHuTe KOMNpecy NPeACTaBnsBaT NPOAYKTW, NPEeAHa3HaYeH 3a U3rons-
BaHe OT efVH NaLMEHT 1 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba.

3. NPEOHA3HAYEHUE

NMPOAYKTUTE
REF | HaumeHoBaHue Ha npoaykTa

30000 | SENSOTRACH®ALU 8 x 10 cm
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 9 cm
30520 | SENSOTRACH® UNO 9x 9,8 cm g
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x9,8 cm ﬂl
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x 7 cm [‘:E]
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior o
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9,8 cm o)
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT9x9,8 cm T
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm ®
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6 x 7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT9x9,8 cm [srene] eo |
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm @
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c €
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm C € 0482
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, 6 x 7 cm
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt 1. BbBEAEHUE
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm cvoHanHa pabora.
30625 |2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE,

7,8x3,8cm

TpaxeanHuTe KOMMpeCKU CryxaT 3a NoemMaHe Ha TpaxearnHu CeKpeTu 1 3a nog-
naraHe BbpXy KoXKaTa noa nroyvkarta Ha TpaxearnHute KaHomnmn.

4. TNOKA3AHUA

MpomyKTbT € NokasaH 3a NaUWEHTU C TPaXeoTOMUS! U MapUHIEKTOMUSI.

5. NIPOTUBOIMNOKA3AHUA
[la He ce 13non3ga, ako MauUWEHTLT € arnepruyeH KbM M3ronasaHms Matepuart.
6. YCIIOXKHEHUS U CTPAHUYHU EDEKTU
IMpu Bb3HUKBALLM pa3apasHeHus Ha Koxata (Hanp. 3a4epBsiBaHe, Cbpbex) Npo-
[yKTbT BegHara TpsioBa a ce OTCTpaHu 1 Aa ce NoTbpCy Nexap.
B TO3u cryvaii BeposiTHO Ce kacae 3a crieupanta YyBCTBUTENHOCT Ha Koxara
WS HEMOHOCKMOCT, MOPOAEHa OT aneprust.
7. ONIMICAHME HA MPOOYKTA

TpaxeanHuTte KOMIpecy ce npeanaraT B pasnMyHy U3MbAHEHUS.

KomnpecuTe pasnonarar ¢ Kpbrbi LL@HLIOBaH OTBOP 3a NpekapeaHe Ha Tpbba-
Ta Ha KaHionaTa, 1 ce npearnarar CbLUO Taka ¢ AOMbIHUTENHA Lerka 3a 6bp3sa
cMsiHa Ha Komnpeca.

SENSOTRACHE®:
CTpaHaTa Ha KoMnpeca, Nexallia Bbpxy Koxara, MMa THopkoaseHa HULLIKa.

SENSOFOAM®:

MpenHaTa cTpaHa Ha TpaxeanHWs KOMNpec e ToHMpaHa B 6eX0BO 1 He ce Habu-
Ba Ha O4M, CTpaHaTa Ha KoMnpeca, nexalla Bbpxy koxara, e 6sna.
SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

YUpes JOMbHUTENHWUTE CTPaHUYHO Pa3noNOXeHM LLaHLIOBaHM OTBOPY KaHiona-
Ta Moxe Ja ce dukemnpa 3aeaHo cbc SENSOFOAM® PAD Professional ¢ nomo-
LiTa Ha NneHTnYKaTa.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
gggg? ggsﬁgz 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,

JombnHutenHa uenka Ao WaHLoBaHWs OTBOP AaBa Bb3MOXHOCT 3a 61>p3a cmaA-
Ha Ha KomMmnpeca 6e3 npegBapuTenHo OTCTpaHABaHE Ha TpaxearnHata KaHiona
OT TpaxeocTomara.

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
CTpaHaTa Ha KoMMnpeca, Niexallla BbpXy Koxarta, € MeTanuavpaHa ¢ anymMmuHUR.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

MapenveTo e onakoBaHO CTEPUITHO 1 € CTEpPUU3MpaHo ¢ eTuneHos okeng (EO).
8. MPUNOXXEHUE
BHUMAHMUE!

Mpu nocraBsiHe Ha TpaxearnHaTa KaHIona, Mors crna3sanTe ykasaHusiTa 3a
ynoTpe6a oT NpousBoAUTENs Ha KaHionara.

I'Ipe/:wl Aa 3arno4yHeTe CbC CMdAHaTa Ha KoMmnpeca, y6e;:leTe ce, 4e umarte nog
pPbKa HeobxogumnTe NOMOLLHW CpeacTea.

Mpeau noctaesHe TpaxeanHaTta kaHtora Tpsibea Aa Gbae noumcTeHa u eBeHTy-
arnHo Ae3nHdekuypaHa.

TpaxeanHara kaHiona ce npekapsa npes HamM4YHUs Kpbrbi OTBOP HA KOMIMPEeca.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

BHumaTenHo ornefarite CTepuriHaTa OnakoBka, 3a ia Ce yBEpUTE, Ye OMNakoBKa-
Ta He e MPOMeHeHa Unu noepeaeHa.

He vn3nonssavite npoadykTa, ako ornakoBkaTa e noBpeaeHa.
MpoBepeTe cpoka Ha rogHoCT.
He n3nonseaiTte npogykTa cneg tasu aata.

9. XUTMEHHN MHCTPYKLUUA

MouncTBaHe, Ae3MHEKLYIS UNK (pe)CTepun3aLmsl, KakTo 1 NMoBTOpHa yroTpe-
6a morart Ja HapyLaT 6e30MacHOCTTa U (hyHKLMOHMPAHETO Ha U3AENVeTo U 3a-
TOBa He ca paspeLueHm!

10. CbXPAHEHUE

CBXpaHeHI/IeTO Tpﬂ6Ba Aa CTtaBa B CyXa cpea \ npu npeanassaHe OT CITbHYeBU
JTbYY W/nu TonnmHa.

11. NEPUOL HA YNOTPEBA

MaxkcumanHusaT nepvog Ha ynoTtpeba e 24 yaca.

OTKNOHEeHVsATa OT OYakBaHaTa NPOABLIMKNTENHOCT HAa HOCeHe Ca pe3ynTar OoT
nHanemMayarnHn ycrnoBsmsA Ha HOCEHETO U 0CcoBEeHOCTU Ha KoXaTa.

12. "'3AXBBPNAHE

M3xBbpnsiHETO Ha NpoAykTa TpsibBa Aa CTaBa caMo B CbOTBETCTBME C AelicTBa-
LLMTE Ha HaLMOHAIHO HUBO pasropeatu.

13. IPABHA UH®OPMALIUA

MpownssoautensT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocy Hukak-
Ba OTTOBOPHOCT 3@ HEMPaBUIMHO (OYHKLMOHMPaHE, YBPEXAAHUS U/Unn Apyru yc-
TIOKHEHVSI UIN HEXENaHWU peakuyu, KOUTO ca B pe3ynTaT Ha CamOpb4YHO Mpo-
MEHsIHe Ha NpodyKTa Ui U3Mnosn3BaHe He No NpegHasHayYeHue, rpukum 3a umnnm
MaHu1nyn“paHe Ha NpoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukakea OTroBOpHOCT
0ocobeHo B crydam Ha yBpeXaaHUsi, HACTBLMUMN B Pe3ynTaT Ha NPOMEHN Ha Mpo-
OyKTa UM norpaeku, KOrato Te3v MPOMEHU UMW MONpPaBki He Ca U3BbPLLEHN
JINYHO OT MPOU3BOAUTENS.

ToBa ce oTHacs (ﬂOKOﬂKOTO € 3aKOHOBO ,D.OI'IYCTI/IMO) KaKTO 3a HacTbnunute B
pe3yntart Ha ToBa NnoBpean No cCaMmuTe NPoayKTU, Taka 1 3a BCAKAaKBU HAaCTbNUN
OT TOBa nocnensalin yBpexxgaHus.

Mpy n3nonssaHe Ha NpoAdyKTa No-AbMAro oT nocoyeHusi B Pasgen 11 cpok Ha
rogHocT uivnu npu ynotpeba, 13nona3saHe, rpuxu 3a (NoYMcTBaHe, Ae3nHEeK-
LMs) UMM CbXpaHeHne Ha npogdykTa B paspes C MPenopbKUTE Ha HaCToSILLO-
TO PbKOBOACTBO 3a ynotpeba, dupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH e ocBoboaeHa OT BCsikakBa OTFOBOPHOCT, BKITIOUUTENHO MO OTHOLLIEHWE
Ha AedeKT - OKOINKOTO € A0NYCTUMO OT 3aKoHa.

Ako BbB Bpb3ka C ToBa u3genne Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH e Bb3HMKHanN cepnoseH MHUMAEHT, TOV creaBa Aa ce AoKaABa Ha npo-
MN3BOOMTENS U KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpkaBaTa YrieHka, B KOATO € YCTaHo-
BEH NOTPEOUTENSAT U/MMN NALNEHTBT.

Mpopaxbata n gocraBkaTta Ha Bcuykuy npogdykTy Ha Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH cTaBaT camo cbrnacHo obLuuTe ThproBcku ycrnous (allgemeinen
Geschéaftsbedingungen — AGB); moxeTe Aa rv nonyunte anpektHo ot Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mpou3BOANTENST CU1 3ana3Ba MPaBoTO MO BCAKO BPEME [a NPOMEHSI MPOAYKTUTE.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® n SENSOFOAM®
ca TbproBcku mMapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KbornH,
pervucTpupaHa B [ epmaHns 1 gbpxasuTe — yneHku Ha EC.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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COMPRESELE TRAHEALE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Imagini simbolice

SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

GRAFICA

PRODUSELE LEGENDA PICTOGRAME
REF | Denumirea produsului Pe ambalaj vefi gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.
30000 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm . .
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x 10 cm Numar comands
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT8x9cm Cod sarja
30520 | SENSOTRACH® UNO 9 x 9,8 cm ) Data de expirare
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT9x9,8cm dl Data de fabricatie
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm ’
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT6x 7 cm é Continut (in piese)
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x 7 cm [:E] A se citi instructiunile de utilizare
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior S
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9.8 cm AN A se pastra ferit de razele solare
30609 | SENSOTRACH® DUO SLIT 9x 9,8 cm ‘T‘ A se pastra la loc uscat
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x 7 cm ® A nu se reutiliza
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT,6x7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm Dispozitiv medical
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT9x 9,8 cm [sreme] 0| Sterilizat cu oxid de etilena
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @ A nu se resteriliza
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT9x9,8cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm Nesteril
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT 9x 9,8 cm @ A nu se utiliza daci ambalajul este deteriorat
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O Sistem simplu de bariera sterila
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € Marcaj CE
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht C€ 0482 Marcaj CE cu numar de identificare a autoritafii notificate
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Productor
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm 1. INTRODUCERE
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm . L. . .
e |10 T o . [ e T ST
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm jire si a pacientuluilutilizatorului pentru a asigura manipularea adecvata.
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9 x 9,8 cm un medic instruit sau de personal de specialitate/consultant pentru produse me-
30625 | 2-KAM® SLIT INTENSIVE 9 x 9,8 cm dicale.
Cititj va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a pro-
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm dusulut o o _
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm Pastrati amt.JaIa.jul pe |n'.[!'(.eaga durata de utilizare a produsului.
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm Acesta contine informatii importante despre produs!
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm 2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm Compresele traheale sunt produse destinate unui singur pacient si sunt prevazu-
te doar pentru utilizare unica.
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm 3. DETERMINAREA SCOPULUI
30861 | SENSOFOAM® - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm . . . .
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7.8 x 3.8 om g:lgcmﬁpcr:ﬁgigi ?;Jabr;gglréu& s;gllg-sc la absorbtia secretiilor traheale si la separarea
30864 SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL STERILE,

7,8x3,8cm

4. INDICATIE

Produsul este indicat pacientilor cu traheotomie si laringectomie.

5. CONTRAINDICATII
Anu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

6. COMPLICATII S| EFECTE SECUNDARE

Tn cazul aparitiei unor iritatii ale pielii (de ex. inrosire, prurit), produsul trebuie in-
departat imediat si trebuie ‘consultat medicul.

Tn acest caz e posibil s& existe o sensibiltiate deosebits a pielii sau o intolerants
alergica.

7. DESCRIEREA PRODUSULUI

Compresele sub-canula sunt disponibile in diferite variante.

Compresele dispun de un orificiu circular pentru trecerea tubului canulei si exista
si in varianta cu o despicatura suplimentara pentru o schimbare rapida a com-
presei.

SENSOTRACH?®:
Partea compresei care se afla pe piele este prevazuta cu un fir turcoaz.
SENSOFOAM®:

Partea frontala a compresei sub-canula este de culoarea bej si este optic discre-
ta, iar partea compresei care se afla pe piele este alba.

SENSOFOAM® PAD PROFESSIONAL:

Prin perforatiile laterale suplimentare, canula se poate fixa impreuna cu SENSO-
FOAM® PAD Professional, cu ajutorul unei benzi pentru canula.

REF 30030, 30036, 30521, 30523, 30609, 30623, 30663, 30669, 30780,
gggg? gggg} 30620, 30640, 30701, 30625, 30850, 30853, 30854, 30860,

Despicatura suplimentara de langa orificiu permite o schimbare rapida a compre-
sei fara o indepartare anterioara a canulei traheale din traheostoma

REF 30000, 30010, 30030, 30036, 30524, 30662, 30663:
Partea compresei care se afla pe piele este prevazuta cu un strat de aluminiu.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Produsul a fost ambalat steril si sterilizat cu etilenoxid (EO).
8. UTILIZARE

ATENTIE!

Va rugam, ca atunci cand introduceti canula traheala sa respectati instruc-
tiunile de utilizare ale producitorului canulei.

Inqmte de a incepe cu schimbarea compresei, asigurati-va ca aveti pregatite ma-
terialele auxiliare necesare.

Canula traheala trebuie curéatata si, daca e cazul, desinfectata inainte de utilizare.
Canula traheala este introdusa prin orificiul circular, existent al compresei.

REF 30606, 30625, 30850, 30851, 30852, 30853, 30854, 30860, 30861,
30862, 30864:

Controlati cu atentie ambalajul steril pentru a va asigura ca acesta nu este mo-
dificat sau deteriorat.

Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.
Verificati durata de valabilitate/data la care expira.
Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

9. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA

Curatarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si reutilizarea pot afecta si-
guranta si functionarea produsului si, prin urmare, nu sunt permise!

10. PASTRAREA

Depozitarea trebuie realizata intr-un mediu uscat si ferit de razele soarelui si/
sau caldura.

11. DURATA DE UTILIZARE

Durata de utilizare (perioada de purtare) maxima este de 24 ore.

Abaterile de la perioada de purtare preconizata rezulta in urma conditiilor de pur-
tare si caracteristicilor individuale ale pielii.

12. ELIMINAREA

Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitiilor nationale aplica-
bile.

13. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face respon-
sabil pentru deficiente functionale, raniri, infectii si/lsau complicatii sau alte eveni-
mente nedorite ca urmare a modificarii produsului in regie proprie sau a utilizarii
neconforme, ingrijirii si/'sau manipularii necorespunzatoare a acestuia.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu fsi asuma raspunderea in
special pentru prejudiciile produse in urma unor modificari ale produsului sau a
unor reparatii, daca aceste modificari sau reparatii nu au fost efectuate de catre
producator.

Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deteriorarile cauzate pro-
duselor in sine cat si pentru toate daunele posibile aparute Th consecinta.

In cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul 11
si/sau al utilizarii, intretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsului con-
frar prevederilor din acest manual de utilizare, compania Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH este lipsita de orice raspundere, inclusiv in caz de defecte,
conform legii.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH survine un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta pro-
ducatorului si autoritatii competente a statului membru n care este stabilit utiliza-
torul si/ sau pacientul.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH se desfasoara exclusiv in conformitate cu conditile generale
de vanzare (AGB); acestea pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul Tsi rezerva dreptul de a modifica produsul.

ABSORBELLIN®, SENSOTRACH?®, 1-KAM®/2-KAM®/3-KAM® si SENSOFOAM®
sunt marci inregistrate in Germania si in tarile membre ale UE, apartinand com-
paniei Andreas Fahl Medizintechnik- Vertrieb GmbH, Kaln.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KoIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax+49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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SENSOTRACH®
1-KAM®

2-KAM®

3-KAMP®
ABSORBELLIN®
SENSOFOAM®

927499

Hm B FOFRA
REF | ®Rfm& HATHHAL, TURHLLRXFFRR/NY T—ICRRENTVET,
30000 | SENSOTRACH®ALU 8 x 10 cm
30010 | SENSOTRACH® ALU 8 x 10 cm sz o
30030 | SENSOTRACH® ALU SLIT8x 10 cm AZOTES
30036 | SENSOTRACH® ALU SLIT 8 x9cm XY FID
30520 | SENSOTRACH® UNO 9 x 9,8 cm % ERSE
30521 | SENSOTRACH® UNO SLIT 9x 9,8 cm .
30522 | SENSOTRACH® UNO PED 6 x 7 cm dl REFAR
30523 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT 6 x 7 cm = ME (AH)
30524 | SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT6x7 cm D’_ﬂ ERAFEECH> T TN
30525 | SENSOTRACH® UNO PED SLIT Junior S - N
30608 | SENSOTRACH® DUO 9 x 9,8 cm A ERRRERETIEZL
30609 | SENSOTRACH®DUO SLIT 9x9,8cm -~ HZRULDRETREL TS EEY
30622 | SENSOTRACH® DUO PED, 6 x7 cm ® BEARLAEVTL AT
30623 | SENSOTRACH® DUO PED SLIT, 6x 7 cm
30662 | SENSOTRACH® DUO ALU 9x 9,8 cm ERR®
30663 | SENSOTRACH® DUO ALU SLIT9x 9,8 cm [seme]eo|  TFLDAFH1 REE
30668 | SENSOTRACH® DUO SKIN 9 x 9,8 cm @ BRELAVTEEL
30669 | SENSOTRACH® DUO SKIN SLIT 9x 9,8 cm
30770 | SENSOTRACH® 3-Plus 9 x 9,8 cm FEAE
30780 | SENSOTRACH® 3-Plus SLIT9x 9,8 cm @ AEAFELTVIEASFFEALEVTLS W
30400 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm O SUTNBRENVT AT A
30500 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm c € CENX—%
30600 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, 9 x 9,8 cm, gelocht c € 0 482 ATHE OIDEE & CEY—2
30601 | 2-KAM® Zweikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 9 x 9,8 cm _
30610 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fiir Kinder, 6 x 7 cm “ Ran
30620 | 1-KAM® Tracheal-Kompresse, fir Kinder, geschlitzt, 6 x 7 cm LRSI
30631 | 2-KAM® Mini 7,2 x 6 cm _ - _ . e
30640 | 2-KAM® Tracheal-Kompresse fiir Kinder, geschlitzt < ?HY?&E%.:H & v SEN=2-L- jj_t) RIS 0)‘( Vo _
- COEURBEAEICIFER, BEM, BRTCBE/FERAENr HREELERS
30700 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, 10 x 14 cm O MBERERARHEATVET,
30701 | 3-KAM® Dreikammer-Tracheal-Kompresse, geschlitzt, 10 x 14 cm MO THERATHHE, RIOEBR, FABLCRY FFEIGRESGEEME
30606 |2-KAM® SLIT, sterile 9x 9,8 cm ERIEZZTEEMAR | BEEREEN T2TL<ESV,
30625 |2-KAM® SLIT INTENSIVE 9x9,8cm C‘f@ﬁ:"&*ﬂb’(ﬁﬁﬁ?%ﬁﬂ:\ B ZOEIRRASEIZRS BTRAL S
30850 | ABSORBELLIN, slit, sterile, 9 x 10 cm FEBEFEALTVAIEEZOBENY T—J2RBELTEVTLEE,
30851 | ABSORBELLIN, sterile, 9 x 10 cm HRICHIIEELBERIBHE LA TVET,
30852 | ABSORBELLIN PED, sterile, 6 x 6,5 cm 2. REICETHEEREE
30853 | ABSORBELLIN PED, slit, sterile, 6 x 6,5 cm EEhH-1—LBEA—tPREVRTOE—SREARRTT.
30854 | ABSORBELLIN Drain, slit, sterile, 7,5 x 9 cm
3. EMBEH
30860 | SENSOFOAM® - sterile 10 x 9 x 0,5 cm RENZ1—-L- -t KEDBYERVEL), FEICHTAIREHZ
30861 | SENSOFOAME - sterile, small 6,5 x 6,5 x 0,5 cm 1-L7L—h OFREZNSTROICRIERT.
30862 | SENSOFOAM® PAD- sterile 7,8 x 3,8 cm 4, @IS
30864 | SENSOFOAM PAD PROFESSIONAL STERILE, CORRFREDNS L CRABHBECESE D,
— 582

%}_“%7’3‘;%5: CEDNTVREMICHLTLILF—FH25E50EALEVT

(S

6. AbHE- EWEA
&E«wﬂﬂéﬁﬁ‘ﬁw&ﬂﬁua)ﬁﬁnt5‘$ﬂ&ﬁtﬁscmu
AU, BEIOR BEZTTIEEL,

ZOBAICREBTSL, BILEEFrBRETHD A, TLETLILF—ICERE
TRFEENHYET,

7. HREH

K[ENZ_1—L- A—ERE, TN LEEOEOHNBYET,
COH—EICR, A1 —LEZBILOOAEOANHY, 512, H
—EEFTERLKKRBIBLEHNDAUY REBHVET,
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