[ SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fiir Trachealkompressen. Die Gebrauchsanweisung dient der Information von
Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung. Bitte
lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfaltig durch!

IIl. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Trachealkompressen dienen der Aufnahme von Trachealsekreten und zur Abpolsterung des
TrachealkanUlenschildes gegen die Haut.

lll. WARNUNGEN

Bei auftretenden Hautirritationen (z. B. Rétung, Juckreiz) ist das Produkt sofort abzusetzen und ein
Arzt aufzusuchen. Mdéglicherweise besteht in diesem Fall eine besondere Hautempfindlichkeit oder
allergiebedingte Unvertraglichkeit.

IV. PRODUKTBESCHREIBUNG

Trachealkompressen sind in verschiedenen Ausfiihrungen erhaltlich. Die Kompressen verfiigen tber
eine kreisrunde Lochstanzung zum Durchfiihren des Kaniilenrohres und werden auch mit zusatzlicher
Schlitz6ffnung fiir einen schnellen Kompressenwechsel angeboten.

V. ANLEITUNG

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 Trachealkanile wird durch die vorhandene kreisrunde Offnung der
Kompresse geschoben @. Die hautaufliegende Kompressenseite ist mit Aluminium bedampft. Ein
zusatzlicher Schlitz neben der Lochstanzung ® ermdglicht einen schnellen Kompressenwechsel
ohne ein vorheriges Entfernen der Trachealkanile aus dem Tracheostoma.

ACHTUNG!
Bitte beachten Sie beim Einsetzen der Trachealkanile die Anwendungshinweise des
Kanulenherstellers.

VI. NUTZUNGSDAUER
Die Kompresse ist unsteril und zum Einmalgebrauch bestimmt. Die Kompresse ist aus hygienischen
Gruinden mindestens alle 12 Stunden, bei starker Sekretion auch mehrmals taglich zu wechseln.

VIl. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Gbernimmt keine Haftung fiir
Schaden (insbesondere nicht fiir Funktionsausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen
Komplikationen oder andere unerwiinschte Vorfalle), die durch eigenmachtige Produktéanderungen,
nicht vom Hersteller durchgefiihrte Reparaturen oder durch unsachgeméfe Handhabung, Pflege
(Reinigung/Desinfektion) und/oder Aufbewahrung der Produkte entgegen den Bestimmungen dieser
Gebrauchsanweisung verursacht sind. Dies gilt sowohl -soweit gesetzlich zulassig- fur hierdurch
verursachte Schéden an den Produkten selbst als auch fir samtliche hierdurch verursachten
Folgeschaden. Produktédnderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.
SENSOTRACH® st eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke
der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoIn.
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. FOREWORD

These instructions for use are valid for tracheal compresses. The instructions for use serve to inform
the physician, nursing staff and patient/user in order to ensure technically correct handling. Please
read the instructions for use carefully before using the product for the first time!

IIl. INTENDED USE
Tracheal compresses serve to absorb tracheal secretions and to cushion the tracheal neck flange
against the skin.

lll. WARNINGS
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.

IV. 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.

V. INSTRUCTIONS

Before replacing the compress, ensure that you have all required material available. The tracheal
cannula should be cleaned and if required, disinfected before application.The tracheal cannula is
inserted through the existing, circular opening of the compress @. The skin-side of the compress is
vapour deposited with aluminium. An additional slit next to the circular opening allows fast compress
replacement without prior removal of the tracheal cannula from the tracheostoma @.

CAUTION!
When inserting the tracheal cannula, please observe the application instructions of its manufacturer.

VI. SERVICE LIFE
The compress is unsterile and intended for single use only. For hygienic reasons, the compress must
be replaced at least every 12 hours or several times daily during severe secretion.

VIl. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for
damages (especially not for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications
or adverse events) caused by unauthorised product alterations, by repairs not performed by the
manufacturer or by improper handling, care (cleaning/disinfection) and/or storage of the products in
violation of the provisions of these instructions for use. This applies — to the extent permitted by law
- both to damages to the products themselves caused thereby and to any consequential damages
caused thereby.Product specifications described herein are subject to change without notice.
SENSOTRACH® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne
registered in Germany and the EU member states.
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I. PREFACE

Ces instructions concernent des compresses trachéales. Ce mode d’emploi est destiné a informer
le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir I'utilisation correcte du
dispositif. Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du dispositif !

II. UTILISATION CONFORME
Les compresses trachéales servent a absorber les sécrétions trachéales et a capitonner la collerette
de canule trachéale contre la peau.

lll. AVERTISSEMENTS
En cas d'irritation de la peau (p. ex. rougeurs, démangeaisons), enlever imnmédiatement la compresse
et consulter un médecin. Il se peut que la peau soit particuliérement sensible ou allergique au matériau.

IV. 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 changement de compresse rapide.

V. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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 [‘orifice circulaire de la compresse @. Le coté de la compresse
appliqué contre la peau est recouvert d‘aluminium. Une fente a coté de I'orifice permet de remplacer
la compresse rapidement, sans avoir a enlever la canule trachéale @.

ATTENTION !

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

VI. DUREE D’UTILISATION

La compresse est non stérile et a usage unique. Pour des raisons d‘hygiéne, changer de compresse
au minimum toutes les 12 heures, ou plusieurs fois par jour si les sécrétions sont abondantes.

VIl. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de
dégats (en particulier les défaillances, blessures, infections et/ou autres complications ou situations
indesirables) causés par des modifications arbitraires du produit, réparations non exécutées par
le fabricant ou par une manipulation, un entretien (nettoyage/désinfection) et/ou un stockage non
conforme aux instructions de ce mode d'emploi. Ceci s‘applique autant, dans la limite Iégale, aux
endommagements du produit qu‘a tous les dégats consécutifs. Sous réserves de modifications
sans préavis des produits par le fabricant. SENSOTRACH?® est une marque déposée de la société
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de
la communauté européenne.
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|. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano le compresse tracheali. Le istruzioni per I'uso si propongono di
informare il medico, il personale paramedico e il paziente/utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro
del p;rodoFo. Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni
per l‘uso!

Il. USO PREVISTO

Le compresse tracheali servono per assorbire le secrezioni tracheali e per rendere piu piacevole il
contatto fra la placca delle compresse tracheali e la pelle.

lll. AVWERTENZE

Se insorgono irritazioni cutanee (ad es. rossore, prurito) interrompere immediatamente I'uso della
compressa e consultare un medico. In questi casi potrebbe sussistere una particolare sensibilita
cutanea oppure un’intolleranza allergica.

IV. 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 rapidamente la compressa.

V. ISTRUZIONI PER L‘APPLICAZIONE

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 compressa @. Il lato della compressa a
contatto con la pelle & rivestito con alluminio vaporizzato. Un'ulteriore fessura lateralmente al foro
punzonato consente la rapida sostituzione della compressa senza dover prima rimuovere la cannula
tracheale dal tracheostoma @.

ATTENZIONE!
Per l'inserimento della cannula tracheale rispettare le istruzioni per I'uso fornite dal produttore della
cannula.

VI. DURATA D‘USO
La compressa non ¢ sterile ed € monouso. Per motivi igienici sostituire la compressa ogni 12 ore,
mentre in presenza di abbondanti secrezioni anche piti volte al giorno.

VIl. AVWERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per
eventuali danni (in particolare guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi
avversi) che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto, a riparazioni non eseguite
dal produttore oppure ad una manipolazione o manutenzione (pulizia/disinfezione) impropria e/o a
conservazione dei prodotti contrariamente alle disposizioni delle presenti istruzioni per 'uso. Cio vale,
se ammesso per legge, sia per danni causati direttamente ai prodotti che per tutti gli eventuali danni
conseguenti.ll produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
SENSOTRACH® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'‘Unione Europea da
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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I. PROLOGO
Estas instrucciones son vélidas para compresas traqueales. Las instrucciones de uso sirven para
informar al médico, el personal asistencial y el paciente o usuario a fin de garantizar un manejo
aiiecugdo.t i'Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez
el producto!

Il. USO PREVISTO
Las compresas traqueales sirven para absorber secreciones traqueales y acolchar el escudo de la
canula traqueal en contacto con la piel.

lll. ADVERTENCIAS

Si aparecen irritaciones cutaneas 1p. ¢j. eritema, prurito) se debe interrumpir inmediatamente la
aplicacion de la compresa P/ consultar a un médico. En estos casos puede existir una sensibilidad
cutanea especial o una intolerancia causada por una reaccion alérgica.

IV. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las compresas traqueales estan disponibles en diferentes modelos. Las compresas 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.

V.INSTRUCCIONES

Antes sustituir la compresa, asegurese de disponer de los materiales necesarios. Antes de insertar
la canula traqueal, ésta se debe limpiar dy en caso necesario, desinfectar. La canula traqueal se
introduce a través de la abertura circular de la compresa @. El lado de la compresa en contacto con
la piel esta metalizado con aluminio. Una hendidura adicional junto al orificio punzonado permite un
cambio rapido de la compresa sin necesidad de retirar la canula traqueal del traqueostoma @.

JATENCION!
Pgiralla insercion de la canula traqueal tenga en cuenta las indicaciones de uso del fabricante de la
canula.

VI. VIDA UTIL
La compresa no es estéril y esta prevista para el uso unico. Por motivos de higiene, la compresa se
gebe cambiar como minimo cada 12 horas, en el caso de secreciones abundantes varias veces al
ia.
VII. AVISO LEGAL
El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
dafios (en especial fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/u otras complicaciones o
sucesos indeseados) derivados de modificaciones no autorizadas en €l producto, de reparaciones
no realizadas por el fabricante o de la manipulacion, la conservacion (limpieza/desinfeccién) y/o el
almacenamiento no adecuados de los productos en contra de lo indicado en estas instrucciones
de uso. En la medida que la ley lo permita, esto es aplicable tanto a los dafios provocados en los
productos propiamente dichos como a cualquier otro dafio originado por este motivo.“El fabricante se
reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento. SENSOTRACH® es una marca
EBegllS)tIElan tlen Alemania y en los estados miembro europeos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH, Colonia.
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I. PREFACIO

Estas instrugdes sd@o aplicaveis as compressas traqueais. As instrugdes de utilizagdo destinam-se
a informagao do médico, do pessoal de enfermagem e do doente/utilizador a fim de assegurar o
manuseamento correcto. Antes de proceder a primeira utilizagido do produto leia atentamente as
instrugoes de utilizacdo!

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

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

lll. AVISOS

Se a pele apresentar irritagdes (por exemplo, rubor, prurido), o uso do produto deve ser imediatamente
interrompido e deve ser consultado um meédico. Nesse caso, a pele &, possivelmente, particularmente
sensivel ou entéo existe intolerancia devido a uma reacgao alérgica.

IV. DESCRICAO DO PRODUTO

As compressas traqueias estdo disponiveis em diversas apresentacdes. As compressas dispdem 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.

V.INSTRUGOES

Antes de comegar a mudar a compressa, assegure-se que tem os meios auxiliares necessarios a
mao. A canula traqueal deve ser limpa e, eventualmente, também desinfectada, antes de ser inserida.A
céanula traqueal é inserida na abertura circular da compressa @. A face da compressa encostada a pele
esta metalizada com aluminio. Um corte adicional junto da perfuragéo permite uma mudanca répida da
compressa, Sem ser necessario remover primeiro a canula traqueal do traqueostoma @.

ATENGAO!
Pgrala insercdo da canula traqueal, tenha em atengao as instrugdes de utilizagdo do fabricante da
canula.

VI. VIDA UTIL

A compressa n&o ¢é estéril e deve ser usada apenas uma Unica vez. Por razées de higiene, a compressa
deve ser mudada, pelo menos, de 12 em 12 horas, em caso de secregdo abundante, também mais
vezes.

VII. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medzintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilidade
por danos (nomeadamente falhas de funcionamento, lesGes, infecoes e/ou outras complicagbes ou
outros acontecimentos indesejaveis) (iue resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos, reparagoes
nao efetuadas pelo fabricante ou da utilizagéo, manuteng&o (limpeza/desinfe¢ao) e/ou conservagéo dos
Prpdutos n&o conformes com estas instrugoes de utilizagéo. Este principio é aplicavel — desde que a
ei 0 permita - aos danos deste modo provocados nos produtos como a todos os danos subsequentes.
O fabricante reserva-se o direito de efectuar alteragdes no produto. SENSOTRACH® € uma marca da
ﬁ\nclizreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colénia, registada na Alemanha e nos Estados-membros

a Europa.

SENSOTRACH® UNO PED ALU SLIT

. VOORWOORD

Deze handleiding dient voor tracheacompressen. De handleiding dient ter informatie van
arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker, om een correct gebruik te garanderen.
Legs gf& gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer
gebruikt!

Il. BEOOGD GEBRUIK
Tracheacompressen dienen voor het opvangen van secreet en als bekleding van het schild van de
tracheacanule.

lll. WAARSCHUWINGEN

Wanneer er huidirritaties optreden (yt\)/{jv. 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.

IV. PRODUCTBESCHRIJVING

Tracheacompressen zijn verkrijgbaar in verschillende uitvoeringen. Er is een cirkelvormig gat in
uitgestanst waar de canulebuis doorheen kan worden gestoken. Ze zijn ook verkrijgbaar met een
extra sleufopening, om de compres snel te kunnen verwisselen.

V.INSTRUCTIE

Zorg ervoor dat de benodigde hulpmiddelen klaarstaan voordat u met het verwisselen van het kompres
begint. De tracheacanule dient voor het inzetten gereinigd en indien nodig ook gedesinfecteerd te ZI-Iin
De tracheacanule wordt door de bestaande ronde opening in het kompres geschoven @. Het
gedeelte van de compres dat tegen de huid aanligt is opgedampt met aluminium. 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 @.

LET OP!
Nerﬁm bij het inzetten van de tracheacanule de gebruiksinstructies van de fabrikant van de canule in
acht.

VI. GEBRUIKSDUUR
Het kompres is niet-steriel en bestemd voor eenmalig gebruik. Het kompres dient om hygiénische
redenen ten minste om de 12 uur, bij sterke secretie ook meerdere keren per dag te worden verwisseld.

VII. JURIDISCHE OPMERKINGEN

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor schade (in
het bijzonder niet voor storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste
gebeurtenissen), die worden veroorzaakt door eigenmachtige productwijzigingen, door reparaties die
niet door de fabrikant zijn uitgevoerd of door ondeskundig gebruik, verzorging (reiniging/desinfectie)
en/of opslag van de producten, die ingaan tegen de bepalingen in deze gebruiksaanwijzing.
Dit geldt zowel - indien wettelijk toegestaan - voor hierdoor veroorzaakte schade aan de producten
zelf als voor alle daardoor veroorzaakte gevolgschade. De fabrikant behoudt zich te allen tijde het
recht voor veranderingen aan het product aan te brengen. SENSOTRACH® is een in Duitsland en
cée ot;ﬁri%e Iiiistaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb

mbH, Keulen.
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. FORORD

Denna bruksanvisning géller trakealkompresser. Bruksanvisningen ar avsedd som
information till lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera riktig hantering.
Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!

Il. AVSEDD ANVANDNING
Trakealkompresser anvands for uppsamling av trakealsekret och som polstring vid trakealkanylskéldar
som ligger an mot huden.

lll. VARNINGAR
Vid hudirritationer (t.ex. rodnad, klada) ska produkten omedelbart tas bort och lékare kontaktas.
Eventuellt ror det sig om en sarskild huddverkanslighet eller en allergisk reaktion.

IV. PRODUKTBESKRIVNING

Trakealkompresser finns i olika modeller. Kompresserna ar forsedda med ett cirkelrunt stansat hal
for kanylréret och tillhandahalls &ven med en extra slitsdppning som majliggor ett snabbt byte av
kompresser.

V. INSTRUKTIONER

Kontrollera fore kompressbytet att alla nédvandiga hjalpmedel finns till hands. Trakealkanylen ska
rengdras och vid behov aven desinficeras innan den fors in. Trakealkanylen ska skjutas in genom
den befintliga cirkelrunda 6ppningen i kompressen @. Kompressen ar belagd med aluminium pa
den sida som placeras mot huden. En ytterligare 6ppning vid sidan om halstansningen méjliggér
ett snabbare kompressbyte, utan att trakealkanylen forst behover tas bort fran trakeostomat @.
OBS!

Vi inférandet av trakealkanylen ska kanyltillverkarens bruksanvisning beaktas.

V1. LIVSLANGD
Kompressen ar osteril och endast avsedd for engangsbruk. Av hygieniska orsaker ska kompressen
bytas var 12:e timme, men vid kraftig sekretion mer an flera ganger dagligen.

VII. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for skador (i synnerhet inte
for funktionsfel, fysiska skador, infektioner och/eller andra komplikationer eller andra odnskade
handelser) som orsakats av otillatna produkténdringar, av reparationer som utférts av andra
an tiliverkaren eller av icke fackmannamassig anvandning, skotsel (rengdring/desinficering)
och/eller forvaring av produkterna som strider mot instruktionerna i denna bruksanvisning.
Detta géller—i den man lagstiftningen tillater — saval for harav orsakade skador pa produkternai sig som
for samtliga harav orsakade foljdskador. Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.
SENSOTRACH® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varuméarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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. FORORD

Denne vejledning geelder for trachealkompresser. Brugsanvisningen indeholder informationer for
lzege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt korrekt héndtering.
Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes forste gang!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE
Tragt;]ee:::kom pressererberegnettilatoptage trachealsekreter og sompolstring tiltrachealkanyleskjoldet
mod huden.

lll. ADVARSLER

Hvis der optraeder hudirritationer (fx redmen, klge) skal anvendelse af produktet straks ophere og
en leege kontaktes. | sddanne tilfeelde er der muligvis tale om en speciel hudoverfglsomhed eller
allergibetinget reaktion.

IV. PRODUKTBESKRIVELSE
Trachealkompresser fas i forskellige udferelser. Kompresserne har en cirkelrund hul-udstansning til
gennemfgring af kanylergret og tilbydes ogsa med en ekstra slidsabning for hurtigt kompresskift.

V. VEJLEDNING

Inden De bedgynder at skifte kompresset, bar De sikre Dem, at alle ngdvendige hjeelpemidler er til
radighed. Inden indseetningen skal trachealkanylen veere rengjort O? i givet fald ogsa desinficeret.
Trachealkanylen skubbes ind gennem den forhandenveerende cirkelrunde abning i kompresset @.
Kompressiden, der ligger mod huden, har padampet aluminium. En supplerende slids ved siden af
hul-udstansningen muligger et hurtigt kompresskift, uden at trachealkanylen ferst skal fiernes fra
tracheostomaet .

OBS!
Ved indsaetning af trachealkanylen skal kanyleproducentens brugsanvisning respekteres.

VI. ANVENDELSESTID
Kompresset er usterilt og beregnet til engangsbrug. Af hg/giejniske ?runde skal kompresset skif-tes
mindst hver 12. time. | tilfeelde af staerk sekretion ber det dog skiftes flere gange dagligt.

VII. JURIDISKE BEMARKNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for skader
(iseer ikke for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller
andre ugnskede heaendelser), der er forarsaget af egenmaegtige aendringer Eté produktet eller
ukorrekt brug, pleje (rengering/desinfektion) og/eller opbevaring af produktet, der skyldes
handlinger i modstrid med denne brugsanvisning. Dette geelder savel for de derved - safremt
lovmaessige tilladte - forarsagede skader pa produkterne som for samtlige derved forarsagede
folgeskader. Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produktaendringer.
SENSOTRACH® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for trakealkompresser. Bruksanvisningen fungerer som
informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering.
Vennligst les noye gjennom bruksanvisningen for du bruker produktet ferste gang!

Il. KORREKT BRUK
Trakealkompresser brukes til & fange opp trakealsekret og avpolstring av trakealkanyleplaten.

lll. ADVARSLER

Hvis det oppstar hudirritasjoner (f.eks. redhet, 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
allergibetinget reaksjon.

IV. PRODUKTBESKRIVELSE
Kompressene har en sirkelrund hullstans til giennomfering av kanylergret, og tilbys ogséa med ekstra
apning for et raskt skifte av kompresser.

V. BRUKSANVISNING

For du begynner med kompressutskiftningen, ma du forsikre deg om at du har de nedvendige
hjelpemidlene klare. Trakealkanylen skal rengjgres og eventuelt ogsa desinfiseres fgr innsettingen.
Trakealkanylen skyves gjennom den sirkelrunde apningen som befinner seg pa kompressen @.
Kompressiden som ligger pa huden, er dampet med aluminium. En ekstra apning ved siden av
hullstansen gjer det mulig med en hurtigere kompressutskiftning uten a farst fierne trakealkanylen
fra trakeostoma @.

OBS!
Vennligst overhold bruksanvisningen til kanyleprodusenten ved innsetting av trakealkanylen.

VI. BRUKSTID
Kompressen er ikke steril og er beregnet til engangsbruk. Kompressen skal av hygieniske grunner
skiftes minst hver 12. time, ved sterk sekresjon ogsa flere ganger daglig.

VII. RETTSLIGE FORHOLD

Produsenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH hefter ikke for skader (spesielt ikke
for funksjonssvikt, skader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller andre ugnskede
tilfeller) som er forarsaket av egenmektige produktendringer, reparasjoner som ikke er
utfert av produsenten eller pa grunn av feil handtering, pleie (rengjering/desinfisering) og/
eller oppbevaring av produktene som strider mot betingelsene i denne bruksanvisningen.
Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve produktene og for alle
folgeskader som matte skyldes dette, sa langt dette hjemles i loven. Produsenten forbeholder seg
retten til til enhver tid & foreta produktendringer. SENSOTRACH® er et i Tyskland og medlemsstatene
i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.
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I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee trakeakompressia. Tama kayttdohje on tarkoitettu Iaakareiden,
hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.
Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!

Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO
Trakeakompressit on tarkoitettu henkitorvesta erittyvien eritteiden imemiseen seka trakeakanyylin
kilven pehmusteeksi ihoa vasten.

lll. VAROITUKSET

Ihodrsytyksen (esim. punerrus, kutina) esiintyessa tuote on poistettava heti ja hakeuduttava
laakarinhoitoon. Tassa tapauksessa kyseessa on mahdollisesti erityinen ihon herkkyys tai allergiasta
johtuva soveltumattomuus.

IV. TUOTEKUVAUS

Trakeakompresseja on saataviina eri mallisina. Kompresseissa on pyorea halkio, jonka lapi
kanyyliputki voidaan tyontda. Kompresseja on saatavana myds lisduralla varustettuina nopeampaa
kompressin vaihtoa varten.

V. OHJE

Ennen kompressin vaihtamisen aloittamista on varmistettava, etta tarvittavat apuvélineet ovat
kaytettavissa. Henkitorvikanyyli on puhdistettava ja mahdollisesti desinficitava ennen asettamista.
Henkitorvikanyyli tydnnetdan kompressissa olevan pyéreén aukon lapi @. Kompressin ihoa vasten
oleva puolion pinnoitettu alumiinilla. Aukon vieressa oleva ylimaarainen halkio mahdollistaa kompressin
nopean vaihtamisen niin, ettei henkitorvikanyylia tarvitse poistaa ensiksi henkitorviavanteesta @.

HUOMIO!
Henkitorvikanyylia asetettaessa on noudatettava kanyylin valmistajan antamia ohjeita.

VI. KAYTTOIKA
Kompressi ei ole steriili, ja se on tarkoitettu kertakayttéon. Hygieniasyistd kompressi on vaihdettava
vahintaan 12 tunnin valein tai erityksen ollessa voimakasta useita kertoja vuorokaudessa.

VIl. OIKEUDELLISIA TIETOJA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vahingoista (erityisesti
toimintahairidista, loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista
tapahtumista), jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista, muiden tahojen
kuin valmistajan tekemistd korjauksista tai asiattomasta kasittelystd, hoidosta (puhdistuksesta/
desinfioinnista) ja/tai tuotteiden sailyttémisestd tamén kayttdohjeen maardysten mukaisesti.
Tama patee (lainsdadannon puitteissa) seka tasté aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin
naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin. Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.
SENSOTRACH® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K&In) tavaramerkki.
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I EIZArQrH

AuTEG 01 00ryieg agopolv Tig T,p%(elakég kopTTpéaEG. O1 0dnyieg XProng XPNOIMEUOUV YIa TNV EVNUEQWAT)

TOU IaTPOU, Tou voonAeutikoU Oi odnyieg ¥Prong XPNOILEUOUV yiak TNV EVNUEPWOT] TOU I0TPoU, TOU

VOONAEUTIKOU TTROOWTTIKOU KO TOU 0GBEVOUG/XPNaTN Yia T SIagpAAion Tou GwaTou Xelipigpou. Mpiv atré

TNV TIPWTN_ XPAOTN TOU TTPOIOVTOG, TTaPOKOAEIOTE Vo OIOBACETE TIPOCEKTIKA Kall HEXPI TEAOUG TIG
nyieg xenong!

IIl. IPOBAEMOMENH XPHZH

O TPAXEIKEG KOTTPETEG TIPOOPICOVTaN VIOl VO ATTOPPOPOUV TIG TPAXEIOKES EKKPITEIG KAl XPNOIHEUOUV WG

HagIAGPI YIa TO TIPOCTATEUTIKO KAAUMHIO TOU GWARVA TPAXEIOTTOWIOG ETTAVW) OTO OEPHAL.

lll. IPOEIAOMOIHZEIX

€ TTePITITWON Ep(p(']VIOr]%ﬁ,EppC(TIK(i)V EPEBITUWV (TT.X. EPUBNUA, KVNOUOG) TO TTPOIOV TTRETTEI VO APAIPEDET

OUEOWGS Kal VO OTTEUBUVDBEITE OE 10mpO. ZTNV TTEPITTTWON QUTH) EVOEXOUEVWG UTTAPXE! I0IITEPN BEPMOTIKN

euaioBnaia r) dugavegia Adyw CANEPYIKWY aVTIOPATEWV.

IV. MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

Ol TPaYEIOKES KOUTTPETEG €ival DIGBETIHIEG OE 6|d<pqpoui TUTTOUG. OI KOPTTPETEG BIABETOUV It KUKAIKH OTT)
MECQ OTTO TNV OTTOIN! TTEPVC O QUAGG TOU TRAXEIOKOU OWANVIoKoU Kal ETTTTAEOV dI0BETOUV TIPOTBETN £YKOTTT
Yia T ypriyopn aMayn g KOPTTpEDa.

V. OAHIEZ

Mpv TNV avTIKaTaoTaan TG KOUTTPEDAS, DIGTPANITTE OTI UTTAPXOUV élaeéalgg TQ aTTATOUpEVA BonenTika
pega. [piv Ty TOTTOBETNAN, O TPAXEIOKOG TWANVioKog Ba TIPETTEl var KOBapIOTEi Kal, svéséo EVWG VO
arroAupaveEi. O TPaXEIOKOG TwANViokog wleital Siapéaou Tgi KUKAIKNG OTTAG TNG KopTTpEaag @. H TTAEUpa
TNG KOPTTPETAG TTPOG TO DEPUA PEPEI IOVTIKY| ETTIUETAAAWGT aAoupviou. Mia T TN £ykoTTN OiTTAG OTNY
OTTT) ETITPETTEN TNV TOXEIO AVTIKATAOTAGN TNG KOUTTPETTG, XWPIG TTPONYOULEVT OPAIPEDT) TOU TPOXEIAKOU
OWANVIOKOU OTTO TNV TPOKEIOTTOIO .

NPOZOXH !

Karé tnv ToTToB£TNan Tou TPOXEIOKOU TWANVIOKOU TNPEITE TIG UTTODEICEIS XPAONG TOU KATOOKEUODTT).

VI. AIAPKEIA XPHZHZ

H koptmpEoa dev gival ATTOOTEIPWHEVN Kal TIPOOPICETA yia Wial Xprion. Mo AOyoug UYIEIVAG, N KOUTTPED
TIPETTEl Va avTiKaBigTaral TOUAAXIOTOV ava 12 WpEeg Kall € TIEPITTTWOT EVIOVOTEPWY EKKPIOEWV AKOUN KOl
TIEPIOTOTEPEG POPEG TNV NPEPTL.

VIIi. NOMIKEZ MAHPO®OPIEZ

O «karookeuaotng, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ev amodéxetar kapia €uBivn
yia {nuiEG  (EIBIKA  OXI YIa  ASITOUPYIKG  EAATTWUATA,  TPOUMATIOHOUG,  AOIHWEEIG /Kol GANEG
EMMMTAOKEG . 1} avemBUpnTa  OUPBAVTA)  TTPOKOAOUMEVEG OTTO N EYKEKPIUEVEG ~ TPOTTOTTOINTEIG
TOU TIPOIOVTOG, OO  ETMIOKEUEG TTOU OEV _€XOUV TTPAyUATOTTONGEi  OTTO TOV  KOTAOKEUODTH,
N omo _OKATAMNAN, — PETOXEPION,  @POvTida  (KOBapIopoG/oTToAUpavan) — f/kal  OTToBrKeuon
Twv, TTPOIOVIWV — KaT  TTOpaBioon Twy  TTPOPAETTOUEVWY ~ 0TI  TTapoUdeg  0dnyieg  Xprnong.
AuTo j0Y Vg1 —OTO BaBUY TTOU ETTITPETTETAI OTTO TO VOO — TOOO 1A {NUIEG TTOU TIPOKANBNKAV E TOUG TPOTTOUG
QuTOUG OTa iBIA T TIPOIOVTA GO0 KAl OE OTTOIETOITTOTE TTAPETTO evsé éqpésﬁ O kaTaokeuagmg diaTnpei avd
TIGoa OTIyHr TO SIKAiWHA Tpononomon'& TOU TTPOIOVTOG. To SENSI CH® givar ot leppavia kai ata
Kpdmn péAN TG EE onua karareBév T Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca trakeal kompresler icin gegerlidir. Kullanim kilavuzu, Grinin dogru
kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim personeli ve hasta/kullaniciyi bilgilendirme amaclidir.
Litfen Uriind ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM
Trakeal kompresler trakeal salgly emmek ve trakeal kanil destegi ile cilt arasinda yumusak bir yastik
gorevi yapmak icin tasarlanmistir.

lil. UYARILAR

Ciltte tahris (6rn. kizariklik, kasint) meydana gelmesi durumunda Uriin hemen cikariimali ve bir
doktora basvurulmalidir. Bu gibi durumda 6zel bir cilt hassasiyeti veya alerji kaynakli rahatsizlik
olasiligr s6z konusu olabilir.

IV. URUN TANIMI

Trakeal kompresler cesitli tiplerde piyasaya takdim ediimektedir. Kompresler kandl tipinin gegmesi
icin zimbayla agilmis daire seklinde bir delige sahip olup ek olarak hizli kompres degistirmeye yonelik
bir yarigi olan tipleri de mevcuttur.

V. UYGULANISI

Kompres degisimine baslamadan 6nce litfen gerekli yardimeci maddeleri hazir bulundurdugunuzdan
emin olun. Trakeal kanil kullanilmadan 6nce temizlenmeli ve gerekirse dezenfekte edilmelidir.
Trakeal kanil kompreste daire seklindeki mevcut agikliktan iceri itilir @. Kompresin cilde temas eden
yzi aliminyum ile metalize edilmistir. Delik acikligin yanindaki ilave gentik, 6ncesinde trakeal kandll
trakeastomadan gikarmadan kompresi hizli sekilde degistirmenize olanak saglar @.

DIKKAT!
Trakeal kan(lu yerlestirirken IGtfen kandil Ureticisinin kullanim talimatlarini dikkate alin.

VI. KULLANIM SURESI
Kompres steril degildir ve tek kullanim igin amaglanmistir. Kompres hijyenik nedenlerden dolayi en az
12 saatte bir, gliglli sekresyonda glinde birkag kez degistirimelidir.

VII. YASAL BILGI VE UYARILAR

Ureticifirma Andreas FahlMedizintechnik-Vertrieb GmbH trtin izerinde yapilanyetkisizdegisikliklerden,
Uretici tarafindan gerceklestirimeyen onarimlardan veya Urinlerin bu kullanma talimatindaki
hiikiimlere aykiri olarak gerektigi gibi kullanilmamasi, bakilmamasi (temizleme/dezenfeksiyon) ve/
veya muhafaza edimemesinden kaynaklanan hasarlar igin (6zellikle fonksiyon arizalari, yaralanmalar,
enfeksiyonlar ve/veya diger komplikasyonlar veya istenmeyen olaylar) sorumluluk kabul etmez.
Bu, -yasalarin izin verdigi 6lctide- gerek Urlinlerin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse de
bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar icin gegerlidir. Uretici Grlinlerde herhangi bir zamanda
degisiklik yapma hakkini sakli tutar. SENSOTRACH®, merkezi Kdln'de bulunan Andreas Fanhl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun Almanya‘da ve Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde tescilli bir
ticari markasidir.
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1. EL6SZO

Ez az Utmutato trachealis kdtésekre érvényes. A haszndlati utasitas informaciot szolgaltat az orvos, az
apoloszemélyzet és abeteg vagy afelhasznald szamara, a szakszer(i haszndlat biztositasa érdekében.
Kérjuk, gondosan olvassa végig a haszndlati utmutatét a termék els® alkalmazasa el6tt!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A trachealis kotések rendeltetése a trachealis valadék felvétele, és a trachealis kanil fedélemezének
kiparnazasa a bor felé.

lll. FIGYELMEZTETESEK

Bérirritacio (pl. kivorésddés, viszketés) fellépése esetén a terméket azonnal le kell venni és orvoshoz
kell fordulni. Lehetséges, hogy ebben az esetben rendkivdili bérérzékenység, vagy allergia miatti
osszeférhetetlenség all fenn.

IV. TERMEKLEIRAS

A trachealis kotések kiilonbdzo kivitelekben kaphatok. A kétések kerek lyukkivagassal rendelkeznek a
kanllcs6 atvezetése céljabdl, és a gyors kétéscsere érdekében kaphatok tovabbi hasitéknyilassal is.
V. HASZNALATI UTMUTATO

Kérjik, miel6tt elkezdené akotéscserét, gy6z&djon megarrdl, hogy minden segédeszkozrendelkezésre
all. A trachealis kantiloket behelyezés el6tt meg kell tisztitani es szikseg esetén fertétleniteni kell. A
trachedlis kanul behelyezése a kétés meglévd, kerek nyilasan keresztll torténik®@. A kotés borrel
érintkez6 oldalara aluminium van parologtatva. A lyukkivagas @ melletti, tovabbi hasiték lehetéve
teszi a gyors kétéscserét, a trachealis kanul tracheostomabdl valo elézetes eltavolitasa nélkul.
FIGYELEM!

Kérjlk, a trachealis kanllok behelyezése soran vegye figyelembe a kanul gyartéjanak alkalmazasi
utmutatojat.

VI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A kotés nem steril, és csak egyszeri haszndlatra alkalmas. Higiéniai okokbdl a kotést ki kell cseréli
legalabb egyszer minden 12 éraban, nagyfoku valadékozas esetén naponta tobbszor is.

VII. JOGI MEGJEGYZESEK

A gyartd, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan
karokért (kuldndsképpen nem a funkciokimaradasokért, sérilésekért, fertézésekért és/vagy mas
komplikaciokért vagy mas nemkivanteseményért), amelyek oka a termék énhatalmimegvaltoztatasa,
nem a gyarto altal végrehajtott javitas vagy szakszeriitlen kezelés, apolas (tisztitas/fertétlenités)
és/vagy a termék ebben a hasznalati utasitasban ismertetett rendelkezésekidl eltérd tarolasa.
Ez érvényes-ha torvény szerint megengedett-az ezéltal magan a terméken okozott karokra, valamint
az okozott kdvetkezmenyes karokra is. A gyartd fenntartia a mindenkori termékvaltoztatas jogat.
A SENSOTRACH® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln, Németorszagban és az
EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla kompresow tracheostomijnych. Instrukcja uzycia jest przeznaczona
dlalekarzy, personelu pieIQgn|arskiego(ijpacjenta/uZytkownikawcelu zapewnieniaprawidtowegouzycia.
Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje uzycial

1. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM
Kompresy tracheostomijne stuzg do wchtaniania wydzielin tchawiczych oraz do wyscietania ramki
rurki tracheostomijnej i ochrony w ten sposéb skory.

lll. OSTRZEZENIA

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry (np. zaczerwienienia, $wigdu) naleiK natychmiast
zdjac¢ produkt i skonsultowac sie z lekarzem. Prawdopodobnie istnieje w takim przypadku szczegdlna
nadwrazliwo$¢ skory lub nietolerancja uwarunkowana uczuleniem.

IV. OPIS PRODUKTU

Kompresy tracheostomijne sg dostepne w réznych wersjach. Kompresy sg wyposazone w okrargty
otwar, Brzez ktéry mozna przeprowadzi¢ kanat rurki, jak rowniez sg oferowane z dodatkowa szczeling
do szybkiej wymiany kompresu.

V.INSTRUKCJA

Przed rozpoczeciem zmiany kompresu nalezy upewni¢ sig, ze dostepne sg wymagane $rodki
pomocnicze. Rurke tracheostomijng nalezy przed zatozeniem doktadnie oczysci¢ i w razie potrzeby
rowniez zdezynfekowac. Rurke tracheostomijng wsunag¢ przez istniejacy, okragty otwdr kompresu @.
Skierowana do skory strona kompresu jest naparowana aluminium. Dodatkowa szczelina obok otworu
umozliwia szybkg wymiang kompresu bez koniecznosci uprzedniego wyjecia rurki tracheostomijnej z
otworu tracheostomijnego @.

UWAGA!

Podczas wprowadzania rurki tracheostomijnej nalezy przestrzega¢ informacji producenta rurki
dotyczacych uzytkowania.

VI. OKRES UZYTKOWANIA

Kompres jest niejatowy i przeznaczony do jednorazowego uzycia. Ze wzgledéw higienicznych nalezy
zmienia¢ kompres przynajmniej co 12'godzin, a w przypadku duzej sekrecji nawet kilka razy dziennie.

VII. INFORMACJE PRAWNE

Wytworca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialno$ci za szkody
(w szczegodlnosci za nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia ilub inne powikfania lub inne
niepozadane dziatania), wynikajace z samowolnych zmian produktu, z napraw nieprzeprowadzanych
[)rzez producenta lub "z nieprawidtowego ~ uzycia, pielegnacji (czyszczenia/dezynfekcji) i/
ub przechowywania produktow niezgodnie z “postanowieniami niniejszej instrukcji uzycia.
Dotyczyto—oilejesttodopuszczalne prawnie—zaréwnouszkodzensamych produktéw spowodowanych
takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkéd nastepczych.
Mozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwérce pozostaje zastrzezona.
SENSOTRACH?® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej
znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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1. TIPEOUCNOBUE

310 PYKOBOACTBO Kacaetcs TpaxearbHbIX candpeTok. HacTosiee
PYKOBOACTBO ~ a@ApecoBaHO  Bpayawm, MEAMUMHCKOMY — MepcoHany W nauveHTam/
nonb3oBaTensM B KayeCcTBe  WHCTPYKUMM MO MpaBWMbHOM  JKCMnyaTauunm  U3AEnuid.
Mepen nepBbIM UCNONBb30BaHWEM U3AENUA BHUMATENbLHO O3HAaKOMbTECh C YKa3aHUSAMU Mo
npumMeHeHuto!

Il. IPUMEHEHUE MO HA3HAYEHUIO

TpaxeanbHble candeTkv NpeaHasHaveHbl AN BNUTbIBaHUSA TpaxearibHbIX BblAENeHUn 1 cnyxar B
KauecTBe MSrKON, 3aLLMLLAOLLIEN KOXY, MPOKNaAKv Noa NacTUHKY TpaxeanbHOW KaHIomu.

lll. APEAYNPEXOEHUA

MpU BOSHUKHOBEHWUM pPA3OAPaKEHUA KOXM (Hamp., MOKPACHEHUs, 3yaa) CriedyeT HeMensieHHO
NpeKpaTUTb UCNONbL30BaHNE N3aenus 1 oBpaTUTLCA K Bpady. B 9TOM Crydae MOXET UMETL MECTO
MOBbILLIEHHAS YYBCTBUTENBHOCTL KO U HECOBMECTUMOCTL BCTIEACTBUE anyiepriu.

IV. ONMUCAHUE N3OENUA

TpaxeanbHble candetkn MOXHO NpMOBpPecTM B pasnuuHbiX WUCMonHeHusx. Ha candpeTkax
MMeeTCs Kpyrioe OTBEpCTvE AMsi BBeAEHUs! TPYOKkM kaHtonu. Kpome Toro, MMeeTcst UCMOoNHEHVE ¢
[OMONHUTENBHON NPOPE3bIo A BbICTPON 3aMeHbI candeTku.

V. MHCTPYKLUA

Mepen 3ameHoli candeTkn ybeamuTtecb, 4TO BCe HEOOXOAMMblE BCrOMOraTenbHble CpeacTsa
HaxoasaTcsnoapykon. MNepeaBBeAeHeM crneayeT 04MCTUTL M MPUHEOBX0AMMOCTU AE3NHULIMPOBaTL
TPaxeoTOMUYECKYIO KaHIoMo. TpaxeoToMUYeckast KaHions BBOAUTCSH Yepe3 MMEOLLIEECs Kpyrrioe
oTtBepcTne candetkn @. Ha conpukacaroLlyocs C KOXHbIMW MOKPOBaMW CTOPOHY candeTku
METOAOM UCMapeHnst HaHeCeH Crion antoMUHKA. [lononHuTenbHas Npopesb PsSiAoM C OTBEPCTUEM
No3BosseT GbICTPO 3aMeHNTb candeTKy, He yaanss TPAXEOTOMUYECKYHO KaHHOMHO U3 TPaxeoCToMb! @.
BHUMAHME!

Mpn BBedeHWM KaHionM cobniofaiTe ykasaHust Mo MPUMEHEHMIO, BbiAaHHbIE MPOU3BOAUTENEM
KaHomnm.

VI. CPOK CIYXKBbl

CandeTka HecTepusibHa 1 NpeaHasHaveHa Afs 0AHOPAa3oBOro NpMmeHeHust. B Lensix cobnogeHns
TUrMeHbl candeTky crieflyeT MeHsITb He pexe, YeM Kaxable 12 4acoB, Mpu CUMbHOWM Cekpeuwnt -
HECKOMbKO pa3 B A€Hb.

VIl. NIPABOBbIE YKA3AHUA

JMarotoutens, komnanusa Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, He 6epeT Ha cebsi OTBETCTBEHHOCTb
3a noBpexaeHus 1 3a yuepb (B YaCTHOCTW, Clyyam BbIXoZa U3 CTPOsi, HAHECEHWE TPaBM, UHAPEKLIN
nMnu NpoYne OCMOXHEHWUS UMK MPOYME HeXenaTenbHble CODObITUS), BO3HMKILME B pesynbrate
BHECEHVISi CAaMOBOJbHbIX U3MEHEHWI B U3eNne, MPOBEAEHUS HECAHKLIMOHMPOBAHHbIX U3rOTOBUTENEM
PEMOHTHBIX paboT unn e B pesynbTaTe MPUMEHEHWst He MO HasHaveHuto, yxoda (ouucTka,
ne3nHdekumsa) nvnm xpaHeHust nsgenuii 6e3 cobntogeHust NpeanucaHnin JaHHOTO PyKOBOACTBA.
B obbeme, gonyckaeMoM 3aKOHOAATENbLCTBOM, 3TO CNpaBeasIMBo Kak Ans yuepba, HaHeCEHHOro
camoMy M3Lenuio, Tak v Ansi moboro MHoro yulep6a, SBMSOLLErocst CNeACTBUEM TakvX AENCTBUNA.
M3arotoButenb ocTaensieT 3a coboli npaBo Ha uameHeHus npogykumn. SENSOTRACH® aensietcst
3aperncTpupoBaHHon B epMaHuM 1 Opyrux cTpaHax-uneHax EC ToBapHOM Mapkoi KomnaHum
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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1. UvoD

Tyto pokyny se vztahuji na trachedlni obvazy. Navod k pouziti slouzi jako informace Iékarim,
zdravotnimu  persondlu a pacientim/uzivatellm k zabezpe€eni spravného zachazeni.
Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouZiti!

1. URCENE POUZITI

Tracheadlni obvazy slouzi k shromazdovani sekretu a jako vycpavka mezi stitem trachealni kanyly a
kazi.

1. VAROVANI

Pri vyskytu podrazdéni kize (jako je zarudnuti, svédéni) se vyrobek musi ihned odstranit a poradit se
s Iékafem. Je mozné, ze se v tomto pfipadé jedna o citlivost kiize nebo intolerance Zpuspbena alergii.
IV. POPIS VYROBKU

Trachedlni obvazy jsou k dispozici v rlznych provedenich. Obvazy maji kruhové dérovani pro
zavedeni trubice kanyly a jsou rovnéz nabizeny s dal$im otvorem pro rychlou vyménu obvazu.

V. NAvOD

Pred vyménou obvazu se uijistéte, Ze mate vSechny potfebné materidly k dispozici. Trachealni
kanylu je tfeba pred zavedenim vycistit, popfipadé vydezinfikovat. Trachealni kanyla se prostréi skrz
stavajici kruhovy otvor obvazu @. Strana obvazu pfiléhajici na k(izi je naparena hlinikem. DalSi otvor
vedle dérovani ® umoznuje rychle vyménit obvaz, aniz by bylo nutno odstranéni trachealni kanyly z
tracheostomy.

POZOR!
Pri zavadéni trachealni kanyly je tfeba postupovat podle navodu k pouZiti vyrobce kanyly.

V1. DOBA POUZITELNOSTI
Obvaz je nesterilni a je uréen k jednordzovému pouziti. Obvaz se musi z hygienickych dtivodd ménit
alespon kazdych 12 hodin, pfi silné sekreci i nékolikrat denné.

VIl. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebira zadnou zaruku za Skody (zejména
neprebird zaruku za ztratu funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikac nebo jiné nezadouci
ucinky), které byly zplsobeny svévolnou zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci
(Cisténi/dezinfekce) nebo zachazenim s vyrobkem, které nejsou v souladu s timto navodem k pouZiti.
To plati v rozsahu povoleném zakonem jak pro timto poskozené vyrobky, tak pro veskeré timto
jednanim zpusobené nasledné skody. Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.
SENSOTRACH® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spole¢nosti Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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l. UvOD

To navodilo se nanasa na trahealne komprese. Navodila za uporabo vsebujejo informacije
za zdravnike, negovalce in pacienta/uporabnika ter zagotavljajo pravino uporabo.
Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Il. PRAVILNA UPORABA

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

lll. OPOZORILA

Ce pride do draZzenj koze (npr. rdecica, srbenje), morate izdelek takoj sneti in obiskati zdravnika.
Mogoce gre v tem primeru za posebno obcutljivost kozZe ali alergijo.

IV. OPIS PRIPOMOCKA
Trahealne komprese so na voljo v razli¢nih izvedbah. Kompresa ima okrogel izrez, skozi katerega
potisnete cevko kanile, na voljo pa so tudi v izvedbi z zarezo, ki omogoca hitro menjavanje kompres.

V. NAVODILA

Preden za¢nete menjati kompreso, se prepriCajte, da imate pripravljene vse pripomocke. Trahealno
kanilo je treba pred vstavitvijo o€istiti in po potrebi tudi dezinficirati. Trahealno kanilo potisnete skozi
okroglo odprtino na kompresi @. Stran komprese, ki je v stiku s kozZo, je navlazena z aluminijem.
Dodatna zareza poleg odprtine omogoca hitro menjavo kompres, ne da bi bilo pred tem trahealno
kanilo treba odstraniti iz traheostome @.

POZOR!
Pri vstavljanju trahealne kanile upostevajte napotke za uporabo proizvajalca kanil.

VI. TRAJANJE UPORABE
Kompresa ni sterilna in je namenjena enkratni uporabi. Zaradi higienskih razlogov je kompreso treba
menjati najmanj vsakih 12 ur, ¢e je sekrecija mocnej$a, pa veckrat dnevno.

VIl. PRAVNI NAPOTKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za $kodo
(zlasti za motnje delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali druge zaplete oz. druge nezelene
dogodke), ki nastane zaradi samovolinega spreminjanja pripomocka, popravil, ki jih ni
izvedel proizvajalec, ali zaradi nepravilnega rokovanja z izdelkom, nepravilne nege (CiSCenje/
dezinfekcija) in/ali shranjevanja izdelka, ki niso skladni s temi navodili za uporabo.
To velja tudi, kolikor zakon to dovoljuie, za poSkodbe izdelkov samih ter posledi¢no
Skodo, nastalo iz teh vzrokov. Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.
SENSOTRACH® je v Nemiji in drugih drzavah c¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za trahealne komprese. Ono sluzi za informisanje lekara, osoblja
za negu i pacienata/korisnika, kako bi se osiguralo struéno rukovanje proizvodom.
Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Il. NAMENSKA UPOTREBA
Trahealne komprese sluze za upijanje trahealnog sekreta i za oblaganje pelote trahealne kanile
prema kozi.

lil. UPOZORENJA
U slucaju pojave koznih iritacija (npr. crvenila, svraba) proizvod smesta uklonite i obratite se lekaru.
Moguca je izrazita osetljivost koZe ili nepodnosljivost izazvana alergijskom reakcijom.

IV. OPIS PROIZVODA

Trahealne komprese su raspoloZive u razli¢itim varijantama. Na svakoj kompresi postoji perforirani,
okrugli otvor za provlacenije cevi kanile, a raspoloZive su i kanile sa dodatnim prorezom koji omoguc¢ava
brzu zamenu komprese.

V. UPUTSTVO

Pre nego $to zapocénete sa zamenom komprese pripremite sav potreban dodatni pribor. Trahealna
kanila se pre stavljanja mora odistiti, a po potrebi i dezinfikovati. Trahealnu kanilu provucite
kroz postojeci, okrugli otvor na kompresi @. Strana komprese okrenuta prema koZi naparena je
aluminijumom. Dodatni prorez, postavijen pored perforiranog otvora, ® omoguéava brzu zamenu
komprese bez prethodnog vadenja trahealne kanile iz traheostome.

PAZNJA!
Pri plasiranju trahealne kanile pridrzavajte se uputstava proizvodaca kanile.

VI. ROK UPOTREBE
Kompresa nije sterilna i namenjena je za jednokratnu upotrebu. 1z higijenskih razloga treba je menjati
najmanje na svakih 12 sati, u slu¢aju jakog sekreta i viSe puta na dan.

VIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
(naroCito ne za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge
nezeliene sluCajeve) prouzrokovane neovlaséenim izmenama na proizvodu, popravkama
koje nije izvrSio sam proizvoda¢ ili nestruénim rukovanjem, negom (CiS¢enjem/dezinfekcijom)
i/ili skladistenjem proizvoda, u suprotnosti sa preporukama ovog uputstva za upotrebu.
Tovazi,umeridefinisanojzakonom, kako za natajnacin prouzrokovane Stete nasamim proizvodimatako
i za sve time izazvane posledi¢ne $tete. Proizvodac¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.
SENSOTRACH?® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za trahealne komprese. Njihova namjena je pruzanje informacija lijeCnicima,
osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava struéno rukovanje proizvodom.
Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Il. NAMJENSKA UPORABA
Trahealne komprese sluze za upijanje trahealnog sekreta i za oblaganje pelote trahealne kanile
prema kozi.

lll. UPOZORENJA
U sluéaju pojave koznih iritacija (npr. crvenila, svraba) proizvod smjesta uklonite i obratite se lijecniku.
Moguca je izrazita osjetljivost kozZe ili nepodnosljivost prouzro¢ena alergijskom reakcijom.

IV. OPIS PROIZVODA

Trahealne komprese su raspolozive u razli¢itim varijantama. Na svakoj kompresi postoji perforirani,
okrugli otvor za provlacenie cijevi kanile, a raspoloZive su i kanile s dodatnim prorezom koji omogucuje
brzu zamjenu komprese.

V. UPUTE

Prije nego Sto zapoCnete sa zamjenom komprese, pripremite sav potreban dodatni pribor. Trahealna
kanila se prije umetanja mora ocistiti, a po potrebi i dezinficirati. Trahealnu kanilu provucite kroz
postojeéi, okrugli otvor na kompresi @. Na stranu komprese okrenutu prema kozi naparen je aluminij.
Dodatni prorez, postavijen pored perforiranog otvora, ® omogucuje brzu zamjenu komprese bez
prethodnog vadenja trahealne kanile iz traheostome.

POZOR!
Pri umetanju trahealne kanile pridrzavajte se uputa proizvodaca kanile.

VI. ROK UPORABE

Kompresa nije sterilna i namijenjena je za jednokratnu uporabu. 1z higijenskih razloga treba je mijenjati
najmanje na svakih 12 sati, u slu¢aju jakog sekreta i viSe puta na dan.

VIIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
(osobito ne za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene
sluCajeve) prouzrocene neovlastenim izmjenama na proizvodu, popravcima koje nije izvrSio
sam proizvoda¢ ili nestruénim rukovanjem, njegom (CiS¢enjem/dezinfekcijom) i/ili pohranom
proizvoda, u suprotnosti s preporukama ovih uputa za uporabu. To vrijedi, u mjeri definiranoj
zakonom, kako za na taj nacin prouzroCene Stete na samim proizvodima tako i za sve time
prouzroCene posliedicne stete. Proizvoda¢ pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.
SENSOTRACH? je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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I. IPEArOBOP

HacTosilmte MHCTpyKUMKM 3a ynoTpeba ce OTHacsT 3a TpaxearnHu komnpecy. NpegHasHayeHn ca 3a
UHpopMaLWs Ha nekapy, MEOULMHCKW MepcoHan 1 naumeHTw/notpebutenu, ¢ Len ocurypsisaHe Ha
npodhecvoHanHa pabota. Mons npeau nbpBarta ynotpe6a Ha npoAyKkTra BHUMaTenHo npoyeTere
MHCTpPYKUMUTe 3a ynotpeta!

IIl. "APEAHA3HAYEHUE
TpaxeanHuTe KOMNPECH CRyaT 3a NoeMaHe Ha TpaxeanHy CEeKpeTV U 3a noanaraHe Bbpxy Koxara noj
nrioyKarta Ha TpaxeasiHuTe KaHionu.

. APEAYNPEXOEHUA

Mpu BL3HVKBALLM Pa3apasHEHVs Ha koxaTa (Hanp. 3a4epBsiBaHe, CbpGex) NPOAYKTLT BeaHara Tpsiosa
[ia Ce OTCTpaHW 1 ja ce NoTbpcy nekap. B Toav cryyai BeposiTHO Ce kacae 3a creLyianHa YyBCTBUTENHOCT
Ha KoXaTa M HEMoHOCKMOCT, MOPOAEHa OT aneprus.

IV. OMUCAHUE HA NPOOYKTA

TpaxeanHute koMnpecy ce npegnarar B PasnuyHu U3MbiHeHus. KomnpecuTe pasnonarar ¢ Kpbrbi
LLiaHLIOBaH OTBOp 3a NpekapBaHe Ha TpbbaTa Ha kaHionaTa, v ce Mpeanarar CbLLo Taka C AOMbHUTENHA
Lierka 3a 6bp3a CMsiHa Ha koMrpeca.

V. UHCTPYKUMN

Mpeou fa 3anouyHeTe CbC CMsiHATA Ha Komnpeca, ybegerte ce, Ye MMarte Nof pbka Heobxoaumute
NOMOLLIHW cpefcTBa. MNpeay nocTaBsHe TpaxearHara kaHiona Tpsibsa Aa Gbae NoYncTeHa v eBeHTyanHo
[e3VHMeKUMpaHa. TpaxeanHaTa KaHiorna ce npekapsa npes HanmMyHUs Kpbrbi OTBOP Ha Komipeca
©. CtpaHaTa Ha KoMMpeca, fexalla Bbpxy koxarta, e MeTanuavpaHa ¢ anyMmuHuiA. [ombiHuTenHa
Lierka [0 LaHLoBaHVst OTBOp @ faBa Bb3MOXHOCT 3a 6bp3a cMsiHa Ha komnpeca 6e3 NpeasapuTenHo
OTCTpaHsiBaHe Ha TpaxeanHaTa kaHiona oT TpaxeocToMara.

BHUMAHMUE!
Mpy nocTaBsHe Ha TpaxeanHata KaHrorna, Mons crassaiTe ykasaHusaTa 3a ynotpeba ot npoussoautens
Ha KaHonara.

VI. NEPUOA HA YNOTPEBA
KomnpechT He e cTepuneH v e npefHasHavdeH 3a egHokpaTHa ynotpeba. OT xurveHHa rnegHa Touka
KOMMpPeCHT TpsbBa fja Ce CMeHs Hali-Marnko Ha 12 Yaca, Npu No-CUMHa CeKPeLMst U HAKOMKO MbTW AHEBHO.

VII. OPUONYECKU YKASAHUA
Mpowussogutenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HukakBa OTroBOpHOCT
3a wetn (no-crneunanHo He HOCU OTFOBOPHOCT 3@ HEeMnpaBMIHO (PYHKLMOHMpaHe, yBpeXaaHus,
VHCEKUMM ~ MMnNnM - OPYrU YCROXKHEHUST UMW HEXenaHW peakuum),” KOUTO ca MPUYMHEHW B
pesyntat Ha CaMOBOSIHO MPOMEHsSHE Ha NpPOAyKTa, MOMpPaBKW, KOUTO He Ca U3BbPLUEHU OT
NPOV3BOAUTENS, WM OT HEMPaBUMHO MaHWNynupaHe, noaapbXka (NoYMcTBaHe/Ae3nHdEeKUMs) um
CbXpaHeHWe Ha MpoayKTUTe Mpu HecrnasBaHe Ha ykasdaHusiTa OT TeaWn WHCTpyKumu 3a ynotpeba.
ToBa ce oTHaca - [JOKOMKOTO € AOMyCTUMO MO 3aKOH - KakTo 3a HacTbnunute B pesyntar
Ha ToBa LIETM MO CamuTe TMPOAYKTW, Taka W 3a BCAKAKBM HacTbMUNM OT ToBa MocneaBally
eTn. [1pousBoaMTEnsaT CW  3amassa NpaBOTO MO BCAKO BpeMe [Aa  MPOMEHs NpoaykTuTe.
SENSOTRACH?® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin 3a F'epmaHus
1 3a CTpaHWTe-YNeHKn Ha EBponelickvst Cbio3.
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1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru compresele sub-canula. Instructiunile de utilizare servesc
la informarea medicului, a personalului de Ingrijire si a pacientului/utilizatorului J)entru a asigura
mani%Jlarela ;}decvaté. Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare
a produsului!

II. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI
(Cj)omp;’esele sub-canula servesc la absorbtia secretiilor traheale si la separarea placii canulei traheale
e piele.

lll. AVERTISMENTE

In cazul aparitiei unor iritatii ale pielii (de ex. inrosire, prurit), produsul trebuie indepartat imediat
si trebuie consultat medicul. in acest caz e posibil s3 existe o sensibilitate deosebitd a pielii sau o
intoleranta alergica.

IV. DESCRIEREA PRODUSULUI

Compresele sub-canuld 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 compresei.

V.INSTRUCTIUNI

Inainte de a incepe cu schimbarea compresei, asigurati-va ca aveti pregatite materialele auxiliare
necesare. Canula traheala trebuie curatata si, daca e cazul, desinfectata inainte de utilizare. Canula
traheala este introdusa prin orificiul circular, existent al compresei @. Partea compresei care se afla
pe piele este prevazuta cu un strat de aluminiu. Despicatura suplimentara de langa orificiu @ permite
o schimbare rapida a compresei fara o indepartare anterioara a canulei traheale din traheostoma

ATENTIE!
Va rugam, ca atunci cand introduceti canula traheala sa respectati instructiunile de utilizare ale
producatorului canulei.

VI. DURATA DE UTILIZARE
Compresa nu este sterila si este de unica utilizare. Din motive de igiend, compresa trebuie schimbata
cel putin la fiecare 12 ore, iar in cazul unei secretii mai puternice, chiar si de mai multe ori pe zi.

VIL. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea pentru
daunele (in special pentru deficientele de functionare, raniri, infectii si/'sau complicatii sau alte
evenimente nedorite), cauzate de modificarile neautorizate ale produsului, reparatile care
nu au fost efectuate de catre producétor sau de  manipularea incorectd, ingrijirea (curatarea/
dezinfectia) si/sau pastrarea produselor contrar dispozitilor din aceste instructiuni de utilizare.
Acest lucru este valabil - in masura in care este legal permis - pentru
daunele cauzate produselor in sine cat si pentru toate daunele consecutive
cauzate in acest sens Producatorul isi rezerva dreptul modificari  produsului.
SENSOTRACH® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln.
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