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Instructions for Use
Tracheostomy Adaptor

Intended Use:

Tracheostomy Adaptor 1s used in conjunction with the tracheostomies
in order to provide a comfortable secure connection for oxygen
therapy. It allow for the safe and effective delivery of oxygen therapy
to the patients trachea.

Indication For Use:
It is indicated to be used by spontaneously breathing tracheostomized
patients only.

Product Configuration:

Tracheostomy Adaptor consists part as below:

I 15mm (Female) connector with Cap Deflector
Il. Lanyard

lll. Swivel Connector (15F/22M) with tubing

Connection
One (1) 15mm 1.0, one (1) 15mm 1.D./22mm O D, comply to ISO 5356-1.

Note: Device to be used only under supervision of a physician.

Direction of use

1. Connect 15mm IS0 connection to tracheostomy tube.

2. Connect 15/22mm SO connection to oxygen therapy delivery.

3 Adjust the lanyard accordingly for maximum comfort and
securement. Optional: Attach the lanyard clip to the patient’s
gown or clothing for better securement.

4 Ensure all connections are secure.

& Warning:

+ Do not obstruct exhalation ports.

+ Check for condensate regularly. Drain as required.

+ Do not use with an air entrainment device.

+ Continuously monitor patient condition to ensure adequate flow of
gas is being delivered to patient.

+ Do not stretch the tubing to remove condensation, damage or
malfunction may occur.

+ Do not use if package is broken or product is damaged.

+ Ensure that all connections are secure and safe

+ To ensure loading on tracheostomy tube is kept to a minimum,
make sure lanyard is fitted appropriately.

+ Use of lanyard may not be suitable for patients with damaged skin

+ The unit should be replaced immediately if there i1s increasing
resistance due to accumulation of secretions.

Cautions

@

Waming: Single use: Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse
of device creates a potential risk of serious injury and/or infection
which may lead to death Reprocessing of medical devices intended
for single use only may result in degraded performance or a loss of
functionality.
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Contains DEHP

The results of certain animal experiments have shown phthalates to
be potentially toxic to reproduction. Proceeding from the present
state of scientific knowledge, risks for male premature infants cannot
be excluded in the case of long-term exposure or application. Medical
devices containing phthalates should be used only temporarily with
pregnant women, nursing mothers, babies and infants_

Possible Complication
The device might result in higher flow resistance due to accumulation
of secretions.

Disposal

The product must be disposed of in accordance with hospital protocol
Istate regulations.

Storage Instruction

Keep away from sunlight and keep dry. Do not use if the packaging is
compromised.

Useful Life

@ This product is intended for use for a maximum of 30 days.

Explanation of important symbols and markings on the product
label.

Qty Quantity, Number of items
% Mot made with natural rubber latex

@ Do not use if package is damaged
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Gebrauchsanweisung
Tracheostomieadapter

Verwendungszweck:

Der Tracheostomieadapter wird in Verbindung mit einer Tracheostomie
fiir eine bequeme und sichere Verbindung zur Verabreichung einer
Sauerstofftherapie verwendet Sie ermdglicht die sichere und
effekiive Vierabreichung einer Sauerstofitherapie in die Luftréhre des
Patienten.

Indikationen:
Sie ist ausschliellich bei spontan atmenden tracheostomierten
Patienten indiziert.

Produktkonfiguration:

Der Tracheostomieadapter besteht aus nachstehend aufgefiihrten
Tellen:

I. 15 mm Anschlussbuchse mit Kappendeflektor

Il Umhangeband

lll. Schwenkbarer Anschluss (15F/22M) mit Schlauch

Anschluss
En (1) 15mm LD, en (1) 15 mm [D./22 mmAD., gemal IS0 5356-1.

Hinweis: Das Gerat darf nur unter der Aufsicht eines Arztes
verwendet werden.

Gebrauchsanweisung

1. Verbinden Sie den 15 mm 1S0O-Anschluss mit dem
Tracheostomietubus.

2 Verbinden Sie den 15/22 mm ISO-Anschluss mit dem
Sauerstofftherapie-Anschluss.

3. Justieren Sie das Umhangeband, damit es optimal bequem und
sicher sitzt Optional Zur besseren Fixierung befestigen Sie den
Clip des Umhé&ngebands an der Kleidung des Patienten.

4_ Sicherstellen, dass alle Anschliisse fest sitzen.

& Warnung:

* Ausatemdffnungen nicht blockieren.

* Regelmalig die Bildung von Kondensat priifen. Nach Bedart
entleeren.

* Nicht mit Luftbeimischgeraten verwenden

* Den Patienten kontinuierlich iberwachen, um die Verabreichung
eines angemessenen Gasflusses an den Patienten zu
gewdhrleisten

* Die Schlduche zum Entleeren des Kondensats nicht dehnen, es
kénnten Beschadigungen oder Fehlfunktionen auftreten.

* Nicht verwenden, wenn die Packung gedfinet oder das Produkt
beschadigt ist.

+ Stellen Sie sicher, dass alle Anschliisse sicher sind und fest
sitzen

+ Stellen Sie sicher, dass das Umhangeband passend eingestellt
ist, um eine Belastung des Tracheostomietubus so gering wie
maglich zu halten

* Die Verwendung des Umhangebands ist moglicherweise fur
Patienten mit Hautverletzungen nicht geeignet.

* Die Einheit muss unverziiglich ausgetauscht werden, falls durch
die Ansammiung von Sekreten erhohter Widerstand auftritt.

VorsichtsmaBnahmen

®

Warnhinweis: Fir den Einmalgebrauch” nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung der
‘omichtung bringt ein potenzielles Risiko fiir schwere Verletzungen
und/oder Infektionen mit sich, die zum Tod fithren kéinnen. Durch
eine Wiederaufbereitung medizinischer Vorrichtungen, die far den
Einmalgebrauch bestimmt sind, kann die Leistungsfahigkeit oder
Funktionsfahigkeit der Vorrichtungen beeintrachtigt werden

DEHP

Enthélt DEHP

Ergebnisse bestimmter Tierversuche haben gezeigt, dass sich
Phthalate potentiell toxisch auf die Fortpflanzung auswirken konnen_
Ausgehend vom derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnisstand kann
im Falle einer Langzeitexposition oder -anwendung ein Risiko fiir
mannliche Frithgeborene nicht ausgeschlossen werden.
Phthalathaltige Medizinprodukte sollten bei schwangeren Frauen,
stillenden Mattern, Babys und Kleinkindemn nur voriibergehend
verwendet werden.

Mégliche Komplikation
Durch die Ansammiung von Sekreten entstehen maglicherweise
hohere Stromungswiderstande im Gerat.

Entsorgung
Das Produkt muss gemal den Klinikbestimmungen/staatlichen
‘orschriften entsorgt werden.

Anweisung zur Lagerung

Yor Sonnenlicht geschiitzt und trocken aufbewahren. Micht verwenden,
wenn die Verpackung beschéadigt ist.

Nutzungsdauer

L Dieses Produkt ist fur eine Verwendung von maximal 30 Tagen
L vorgesehen.

Erlduterung wichtiger Symbole und Kennzeichnungen auf dem
Produktetikett.

Qty Menge, Anzahl der Artikel
914 Micht mit Naturkautschuklatex hergestelit

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

LA E won

HUDSON RCI"

Tracheostomy Adaptor

Mode d’emploi
Adaptateur de trachéotomie

Usage prévu :

L'adaptateur de trachéotomie est utilisé en association avec les
trachéotomies afin d’assurer une connexion siire et confortable pour
I'oxygénothérapie Il permet d’administrer de facon siire et efficace
une oxygénothérapie dans la trachée des patients.

Indication :
Il est destiné uniquement aux patients trachéotomisés qui respirent
spontanément.

Configuration du produit:

L'adaptateur de trachéotomie comporte les piéces ci-dessous :

| Connecteur de 15 mm (femelle) avec déflecteur de capuchon
Il. Cordon de retenue

Ill. Connecteur pivotant (15F/22M) avec tube

Connexion
Une (1) D.1. 15 mm, une (1) D1. 15 mm/D.E. 22 mm, conformes ala
norme 1S5S0 5356-1

Remarque: le dispositif ne doit &étre utilisé que sous la surveillance
d'un médecin.

Mode d’emploi

1. Connecter la connexion ISO de 15 mm a la canule de trachéotomie.

2. Connecter la connexion 1SO de 15/22 mm au tube
d'administration d'oxygénothérapie.

3 Ajuster le cordon de retenue en conséquence pour garantir un
confort et une fixation maximum. En option : fixer le clip du cordon
de retenue a la blouse ou aux vétements du patient pour une
meilleure fixation

4. Veénfier que toutes les connexions sont sires.

A. Avertissement

* Ne pas obstruer les onfices d'expiration.

« \erfier régulierement 'absence de condensat Drainer selon les
besoins.

* Ne pas utiliser avec un dispositif d'entrainement d'air.

* Surveiller continuellement I'état du patient pour garantir que le
débit de gaz qu'il recoit est appropné.

* Ne pas étirer le tube pour éliminer la condensation au risque
d’entrainer des dommages ou un dysfonctionnement.

* Ne pas utiliser si 'emballage est bnsé ou si le produit est endommagé.

« \enfier que toutes les connexions sont solides et sires.

* Pour garantir que la charge sur la canule de trachéotomie est
maintenue au minimum, vérfier que le cordon de retenue est
ajusté convenablement.

+ [‘utilisation d'un cordon de retenue peut ne pas convenir aux
patients présentant des lésions cutanées.

* ['unité doit étre immédiatement remplacée en cas d'augmentation
de la résistance causée par une accumulation de sécrétions.

Mises en garde

®

Avertissement : & usage unique - ne pas réeutiliser, retraiter ou
restériliser Une réutilisation du dispositif crée un risque potentiel de
lésion et/ou d'infection graves pouvant conduire au décés. Le
retraitement des dispositifs médicaux & usage unique peut entrainer
une dégradation de leurs performances ou une perte de leurs
fonctionnalités.

) oeee

Contient du DEHP

L es résultats de certaines expériences menées sur des animaux ont
révélé que les phtalates étaient potentiellement toxiques pour la
reproduction. D'aprés les connaissances scientifiques actuelles, le
risque pour les bébés prématurés de sexe masculin ne peut pas étre
exclu en cas d'exposition ou d'utilisation prolongée. Les dispositifs
médicaux contenant des phtalates doivent &tre exclusivement utilisés
de facon temporaire chez la femme enceinte, les méres qui allaitent,
les nourrissons et les enfants.

Complication possible
Le dispositif peut provoquer une résistance plus forte a l'écoulement
en raison de I'accumulation de sécrétions.

Elimination

Le produit doit &tre &liminé conformément au protocole hospitalier/aux
réglementations nationales et locales.

Consigne de stockage

Conserver a l'abri du soleil et de l'humidité. Ne pas utiliser si 'emballage
est endommageé.

Durée de vie utile

@ Ce produit est destiné a étre utilisé pendant 30 jours maximum.

Explication des symboles importants et des marquages sur
I'étiquette du produit.

Quantité, nombre d'unités

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Qty
M Non composé de latex de caoutchouc naturel
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Instrucciones de uso del
adaptador de traqueostomia

Uso previsto

El adaptador de tfraqueostomia se utiliza junto con los sistemas de
traqueostomia para proporcionar una conexion segura y comoda
durante la oxigenoterapia. Permite administrar un tratamiento con
oxigeno en la traquea de los pacientes de forma segura y efectiva.

Indicaciones de uso
Esta indicado para su uso Unicamente con pacientes
traqueostomizados que respiran espontaneamente.

Configuracion del producto

El adaptador de traqueostomia se compone de las siguientes partes:
| Conector hembra de 15 mm con deflector en la punta

II. Collar

Ill. Conector giratorio (15 F/22 M) con tubo

Conexion
Uno (1) de 15 mm de diam. intemo, uno (1) de 15 mm de diam.
interno/22 mm de diam_ externo, conforme a la norma 1SO 5356-1

Nota: el dispositivo solo debe usarse bajo supervision de un médico.

Instrucciones de uso

‘1. Conecte la conexion ISO de 15 mm al tubo de traqueostomia.

2 Conecte la conexion 1SO de 15/22 mm al sistema de
administracion de oxigenoterapia.

3. Ajuste el collar de igual forma para lograr la mayor comodidad y
fijacion posibles. Opcional” enganche la pinza del collar a la bata o
vestimenta del paciente para mayor segundad.

4. Aseglrese de que todas las conexiones estén bien fijadas.

& Advertencia

+ No obstruya los puertos de espiracion.

+ Compruebe la condensacion regularmente. Drene segun sea
necesario.

+ Mo utilizar con dispositivos de retencion de aire.

s Supervise de forma continua el estado del paciente para garantizar
que se esté administrando al paciente un flujo de gas adecuado.

+ Mo estire los tubos para eliminar la condensacion, podrian
producirse dafios o un mal funcionamiento.

* No lo utilice si el embalaje esta roto o el producto presenta darfios.

+ Asegurese de gue todas las conexiones estén bien fijadas.

+ Para garantizar que la carga en el tubo de traqueostomia se
mantiene al minimo, asegurese de que el collar esta colocado
comectamente

+ Eluso de collares puede no resultar adecuado para pacientes con
la piel dafiada.

+ | a unidad debe sustituirse inmediatamente si existe mayor
resistencia debido a la acumulacion de secreciones.

Precauciones

Q

Advertencia® para un solo uso; no reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial
de infeccion o lesion graves que podria causar la muerte. El
reprocesamiento de dispositivos médicos disefiados para un solo uso
puede causar una degradacion del rendimiento o una pérdida de
funcionalidad.

() e

Contiene DEHP

Los resultados de determinados experimentos con animales han
demostrado que los ftalatos pueden resultar toxicos para la
reproduccion. Segun los conocimientos cientificos de los que se
dispone hoy en dia, no es posible excluir riesgos en los nifios
prematuros varones en caso de exposicion o aplicacion
prolongada | os dispositivos médicos gue contengan ftalatos solo se
deberian utilizar temporalmente en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, bebés y nifios pequefios.

Posibles complicaciones
Es posible que el dispositivo tenga mayor resistencia al flujo debido a
la acumulacion de secreciones.

Eliminacion
El producto debe desecharse de acuerdo con el protocolo del
hospital o el reglamento regional.

Instrucciones de conservacion
Mantenga el producto alejado de la luz solar y en un lugar seco. No
lo utilice si el envase no esta intacto.

Vida atil

IE Este producto esta pensado para utilizarse durante un maximo
. de 30 dias.

Explicacion de los simbolos y marcas importantes en la etiqueta
del producto.

Istruzioni per I'uso
Adattatore per tracheostomia

Uso previsto:

L'adattatore per tracheostomia viene utilizzato durante le operazioni
di tracheostomia per fornire un collegamento sicuro e comodo,
destinato all'ossigenoterapia. Permette la somministrazione sicura ed
efficace dell'ossigenoterapia alla trachea deil pazientl.

Indicazioni per I'impiego:
Il prodotto & indicato per 'uso esclusivo da parte di pazienti
tracheostomizzati che respirano spontaneamente.

Configurazione del prodotto:

|'adattatore per tracheostomia & composto dai seguenti componenti:
| Connettore da 15 mm (femmina) con tappo deflettore

1. Cordino

Ill. Connettore girevole (15F/22M) con tubicino

Collegamento
Uno (1)da 15 mmdid.i, uno (1)da 15 mmdidi/22 mmdide,
conforme a 1S0 5356-1

Nota: il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente sotto la
supervisione di un medico.

Istruzioni d’'uso

1. Connettere il collegamento ISO da 15 mm al tubicino per
tracheostomia.

2. Connettere il collegamento ISO da 15/22 mm alla fonte
dell'ossigenoterapia.

3. Regolare il cordino di conseguenza, per il massimo comfort e
fissaggio. Facoltativo: collegare la clip del cordino al camice da
ospedale o ai vestiti del paziente per ottenere un miglior fissaggio.

4. Verificare che tutt | collegamenti siano ben fissati.

ZE. Avvertenza

+ Non ostruire le porte di sfiato.

+ Controllare regolarmente la presenza di condensa. Drenare
secondo quanto necessario.

+ Non utilizzare con un dispositivo di trasporto dell'aria.

+ Monitorare continuamente le condizioni del paziente per accertarsi
che venga somministrato 1l corretto flusso di gas.

+ Non tirare il tubicino per nmuovere la condensa: cid potrebbe
causare danni o malfunzionamenti_

« Non utilizzare se la confezione o il prodotto & danneggiato.

* Accertarsi che tutti i collegamenti siano ben saldi e sicuri.

+ Per accertarsi che il carico sul tubicino per tracheostomia sia
minimo, accertarsi che il cordino sia fissato in maniera
appropriata.

+ [ utilizzo del cordino potrebbe non nisultare adatto a pazienti con
danni all' epidermide.

+ |'unita deve essere sostituita immediatamente se si registra una
resistenza crescente dovuta all’accumulo di secrezioni.

Precauzioni

®

Avvertenza: monouso; non riutilizzare, ncondizionare né risterilizzare.
Il riutilizzo del dispositivo pud esporre al rischio di lesioni e/o infezioni
gravi che possono risultare letali. Il ricondizionamento di dispositivi
medici esclusivamente monouso pud comportare prestazioni
degradate o una perdita di funzionalita

DEHP

Contiene DEHP

| isultati di alcune sperimentazioni sugli animali dimostrano che gli
ftalati sono potenzialmente tossici per la riproduzione Sulla base
delle conoscenze scientifiche attuali, in caso di esposizione o
applicazione a lungo termine non é possibile escludere rischi peri
neonati prematuri di sesso maschile_ | dispositivi medici contenenti
ftalati devono essere usati solo per periodi temporanei su donne in
gravidanza e che allattano, e su bambini anche molto piccoli.

Possibile complicanza
Il dispositivo potrebbe portare a una maggiore resistenza del flusso
per via dell'accumulo di secrezioni.

Smaltimento

Il prodotto deve essere smaltito in conformita al protocollo
ospedaliero / alle normative statali.

Istruzione per la conservazione

Tenere lontano dalla luce del sole e mantenere asciutto. Non
utilizzare se la confezione & danneggiata.

Vita utile

||3;0l Questo prodotto & previsto per un uso di massimo di 30 giomni.

Spiegazione di simboli e indicazioni importanti sull’etichetta dei
prodotti.

Qty Cantidad, namero de articulos

Qty Quantita, numero di articoli

M No contiene latex

% Mon realizzato in lattice di gomma naturale

@ No usar si el envase esta dafiado
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Instrucgdes de utilizagdo
Adaptador de Traqueostomia

Aplicagio:

O Adaptador de Traqueostomia é utiizado em conjunto com as
traqueostomias para providenciar uma ligacéo segura e confortavel
para oxigenoterapia. Permite o formecimento seguro e eficaz de
oxigenoterapia a traquela dos doentes.

Indicagéo de utilizacéo:
E indicado para ser utilizado apenas em doentes traqueostomizados
com respiracéio esponténea.

Configuragéo do produto:

O Adaptador de Traqueostomia consiste nas pecas abaixo:
| Conector de 15 mm (fémea) com Defletor da Tampa

1l. Cordao

1Il. Conector rotativo (15F/22M) com tubagem

Ligagao
Um (1) DL 15 mm, um (1) D.1. 15 mm/D.E. 22 mm, cumpre a norma
1SO 5356-1.

Nota: dispositivo para ser utilizado apenas sob superviséo de um
médico.

Instrugdes de utilizagéo

1. Ligue a ligacéo 1SO de 15 mm ao tubo de fraqueostomia

2. Ligue a ligacao |1SO de 1522 mm ao fornecimento da
oxigenoterapia.

3 Ajuste o corddo para o maximo conforto e fixaco. Opcional
prenda o clipe do cord&o a bata ou roupa do doente para melhor
fixacfo.

4 Certifique-se de que todas as ligacbes estéo fixas

A Adverténcia

+ Nao obstrua as portas de expiracao.

+ Verfique regularmente o condensado. Drene conforme
Necessano.

+ Nao utilize com um dispositivo de arrastamento de ar.

+ Monitorize continuamente o estado do doente para garantir que
Ihe esta a ser administrado um fluxo de gas adequado.

+ Nao estique a tubagem para remover a condensacao, pois pode
dar origem a danos ou avarna.

+ Nao utilize caso a embalagem esteja partida ou o produto esteja
danificado.

+ Certifigue-se de que todas as ligacdes estéo fixas e seguras.

+ Para garantir que a carga no fubo de traqueostomia & mantida
no mimmo, certifigue-se de que o cordao esta colocado
adequadamente.

+ Autilizacdo do corddo pode ndo ser adequada para doentes com
pele lesionada.

+ Aunidade deve ser substituida imediatamente se ocorrer um
aumento da resisténcia devido a acumulacéo de secrecdes.

Cuidados

®

Adverténcia: utilizacio Unica: nédo reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacio do dispositivo cria um potencial risco

de lesdes graves efou infecao que podem levar a morte.

O reprocessamento de dispositivos médicos previstos para uma
utilizacdo Unica pode resultar na degradacéo do desempenho ou na
perda de funcionalidade.

) vere

Contém DEHP

Os resultados de determinadas experiéncias em animais demonsiraram
que os ftalatos s&o potencialmente toxicos para a reproducio.
Partindo do estado actual do conhecimento cientifico, ndo podem ser
excluidos riscos para bebés prematuros do sexo masculino no caso
de exposicio ou aplicacéo prolongada. Os dispositivos médicos
contendo ftalatos s6 devem ser utilizados temporariamente em
mulheres gravidas, mées a amamentar, bebés e criancas pequenas.

Possivel complicagédo
O dispositivo pode resultar em resisténcia do fluxo mais elevada
devido a acumulacéo de secrecbes.

Eliminagdo

O produto deve ser eliminado de acordo com o protocolo hospitalar /
regulamentacdes estatais.

Instrugéo de armazenamento

Mantenha afastado da luz solar e seco. Néo utilize se a embalagem
estiver comprometida.

Vida uatil

@ Este produto destina-se a uma utilizagdo maxima de 30 dias.

Explicagédo de simbolos e marcagbes importantes na etiqueta do
produto

Qty Quantidade, numero de itens

% N&o foi fabricado com latex de borracha natural

@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

T i’;\i’i‘ Rx Only
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Bruksanvisning
Adapter for trakeostomi

Avsedd anvdndning:

Adapter for trakeostomi anvands 1 kombination med trakeostomier for
att ge bekvam och saker anslutning for syreterapi. Den méjliggér
saker och effektiv tiliforsel av uppvarmd, fuktad syrgas till patientens
trakea.

Indikation for anvé@ndning:
Den indikeras endast for anvandning pa trakeostomiopererade
patienter med spontan andning.

Produktkonfiguration:

Adapter for trakeostomi bestar av nedanstaende delar:
I 15 mm kontakt (hona) med lockdeflektor

Il. Snodd

Ill. Svangbar kontakt {15F/22M) med slang

Anslutning
En (1) 15 mm inre diameter, en (1) 15 mm inre diameter/22 mm yttre
diameter enligt ISO 5356-1

Obs: Apparaten far endast anvandas under Gverinseende av en
lakare.

Bruksanvisning

1. Anslut 15 mm ISO-anslutningen till trakeostomislangen

2. Anslut 15/22 mm 1SO-anslutningen till syreterapitiliférseln.

3. Justera snodden efter behov sa att den sitter bekvamt och sakert.
Alternativt: Fast snoddklamman pa patientens drékt eller klader fér
battre faste.

4. Sakerstéll att alla anslutningar ar sakra.

ﬁl Varning

+ Blockera inte utandningsportama.

+ Kontrollera regelbundet om det finns kondensat. Dranera efter behov

» Anvand inte med en doseranordning for andningsoxygen med
lufttillblandning.

+ Overvaka kontinuerligt patientens tillsténd for att sakerstélla att
tillrackligt med gas flodar till patienten.

» Strack inte slangen for att ta bort kondens eftersom det kan leda
till skador eller felfunktion:

» Farinte anvandas om forpackningen eller produkten ar skadad.

+ Sakerstall att alla anslutningar ar ordentligt och séakert fasta.

» For att se till att belastningen pa trakeostomislangen ar sa lag som
mdjligt, se till att snodden sitter korrekt.

+ Snodden ar eventuellt inte lamplig for patienter med skadad hud.

» Enheten ska omedelbart bytas ut om motstandet 6kar pa grund av
ackumulerat sekret.

Varningar

®

Vaming: Far engangsbruk: far gj ateranvandas. rekonditioneras eller
omsteriliseras. Ateranvandning av produkten medfor en potentiell risk
for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dodsfall.
Rekonditionering av medicinska instrument som ar avsedda for
engangsbruk kan leda till nedsatt prestanda och forsamrad funktion.

DEHP

Innehéller DEHP

Resultat fran vissa djurfarsok har visat att ftalater kan vara potentiellt
reproduktionstoxiska. Med utgangspunkt fran den vetenskapliga
kunskap man har i dag kan man inte utesluta riskerna f&ér prematura
pojkar vid langtidsexponering eller -applicering. Medicinska enheter
som innehaller ftalater bor endast tillfalligt anvandas for behandling
av gravida kvinnor, ammande méodrar, spadbam och sméabam.

Méojlig komplikation
Apparaten kan leda till hogre flodesmotstand p.g.a. ackumulerat
sekret.

Kassering

Produkten méaste kasseras enligt sjukhusets rutiner / gallande
lagstiftning.

Férvaringsanvisning

Produkten ska skyddas mot solljus och forvaras torrt. Far ej
anvandas om férpackningen ar skadad.

Nyttjandeperiod

|i—0| Denna produkt &r avsedd att anvandas i hogst 30 dagar.

Forklaring av viktiga symboler och mérkning pa
produktetiketten.

Qty Kvantitet, antal foremal

M Inte tillverkad av naturlig gummilatex

@ Anvand e om férpackningen ar skadad

[:E T /Z.:RH Rx Only
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Teleflex Medical

IDA Business & Technology Park,
Dublin Road, Athlone,

Co. Westmeath, Ireland

Gebruiksaanwijzing
Tracheostomieadapter

Beoogd gebruik:

De tracheostomieadapter wordt gebruikt in combinatie met een
tracheostoma voor een comfortabele en stevige aansluiting voor
zuurstoftherapie . De adapter maakt een veilige en effectieve
toediening van zuurstoftherapie via de trachea van de patiént
mogelijk.

Indicatie voor gebruik:
Uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij spontaan ademende
patiénten met een tracheostoma

Productconfiguratie:

De tracheostomieadapter bestaat uit de volgende onderdelen:
. Connector (vrouweljk) van 15 mm met deflector

1. Koord

Il Draaibare connector (15F/22M) met slang

Aansluiting
Eén (1) 15 mm binnendiameter, &&n (1) 15 mm binnendiameter/22 mm
buitendiameter, conform IS0 5356-1.

Opmerking: Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt onder
toezicht van een arts.

Gebruiksinstructies

1. Sluit de 1SO-aansluiting van 15 mm aan op de tracheostomieslang.

2. Sluit de 1SO-aansluiting van 15/22 mm ISO aan op de
zuurstoftoevoer

3. Pas ook het koord aan voor maximaal comfort en een stevige
bevestiging. Optioneel: Bevestig de clip van het koord aan het
nachthemd of de kleding van de patiént voor een betere
bevestiging.

4. Zorg dat alle aansluitingen stevig zijn gemaakt.

A\Naarschuwing

* De uitademingspoorten niet blokkeren.

+ Controleer regelmatig op condensaat. | aat het condensaat zo
nodig wegvioeien.

+ Niet gebruiken met een hulpmiddel voor aanzuiging van
omgevingslucht.

* De toestand van de patiént moet continu worden bewaakt om er
zeker van te zijn dat de juiste gasstroom aan de patiént wordt
toegediend

* Rek de slang niet uit om condensaat te verwijderen, want dat kan
tot schade of defecten leiden.

+ Niet gebruiken als de verpakking niet intact is of als het product
15 beschadigd.

+ Zorg dat alle aansluitingen stevig en veilig zijn gemaakt.

+ Zorg ervoor dat het koord comect is aangebracht om ervoor te
zorgen dat de belasting op de tracheostomieslang tot een
minimum wordt beperkt.

* Het gebruik van het koord kan ongeschikt zijn voor patiénten met
een beschadigde huid.

+ Het hulpmiddel moet onmiddellijk worden vervangen wanneer de
weerstand toeneemt als gevolg van ophoping van secreties.

Let op

@

Waarschuwing: Voor eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik van het hulpmiddel
vormt een potentieel risico van ernstig letsel enfof infectie met
mogelijk overlijden tot gevolg. Het opnieuw gebruiken van medische
hulpmiddelen die uitsluitend bedoeld zijn voor eenmalig gebruik kan
een slechtere prestatie of verlies van functionaliteit tot gevolg hebben.

DEHP

Bevat DEHP

Uit bepaalde dierproeven is gebleken dat ftalaten potentieel toxisch
zijn voor de voortplanting. Op basis van de huidige wetenschappelijke
inzichten kan risico voor prematuur geboren mannelijke baby's niet
worden uitgesloten indien er sprake is van langdurige blootstelling of
toepassing. Medische hulpmiddelen die ftalaten bevatten, mogen bij
zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, baby's en jonge
kinderen alleen tijdelijk worden gebruikt.

Mogelijke complicatie
Het hulpmiddel kan een verhoogde stroomweerstand veroorzaken
als gevolg van ophoping van secreties.

Afvoer
Het product moet worden afgevoerd in overeenstemming met het
ziekenhuisprotocol/de overheidsvoorschriften.

Aanwijzing voor opslag

Niet blootstellen aan zonlicht en droog houden. Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is.

Levensduur

Lm Dit product is bedoeld voor een gebruiksduur van maximaal 30
dagen.

Verklaring van belangrijke symbolen en markeringen op het
productetiket.

Qty Hoeveelheid, aantal artikelen

9}4 Miet gemaakt met natuurlijke rubberlatex

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

A W £ 5 mow
Meleflex:



Brugsanvisning
Trakeostomiadapter

Tilsigtet anvendelse:

Trakeostomiadapteren bruges i forbindelse med trakeostomier for at
tilvejebringe en komfortabel og sikker tilslutning for iltterapi. Den
muligger sikker og effektiv tilfarsel iltterapi til patientens luftrer.

Indikationer for brug:
Den er kun indikeret til brug pa trakeostomipatienter med spontan
vejrtraskning.

Produktkonfiguration:

Trakeostomiadapteren bestar af nedenstdende dele:
I. 15 mm (hun-) konnektor med heettedeflektor

Il. Rem

Ill. Drejekobling (15F/22M) med slange

Tilkobling
En (1) 15 mm indv. diam., én (1) 15 mm indv. diam./22 mm udv.
diam., iht. ISO 5356-1.

Note: Anordningen méa kun bruges under en lz2ges opsyn.

Brugsanvisning

1. Slut 15 mm ISO-tilkoblingen til trakeostomislangen.

2. Slut 15/22 mm ISOtilkoblingen til iltforsyningen.

3. Juster remmen til maksimal komfort og fastholdelse. Valgfrit:
Fastger remmens clips pa patientens tgj for bedre fastholdelse.

4. Kontroller, at alle tilkoblinger er samlet korrekt.

/\ advarsel

Ekspirationsabningerne ma ikke blokeres.

Kontroller regelmaessigt for kondens. Draen efter behov.

Ma ikke bruges med anordning til luftindsugning.

Patientens tilstand skal overvages kontant for at sikre, at der

leveres tilstraekkeligt iltflow til patienten.

+ Traek ikke i slangen for at fierne kondens, da det kan forarsage
beskadigelse eller fejlfunktion.

* Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller produktet er beskadiget.

+ Kontroller, at alle forbindelser er teette og sikre.

* Kontroller, at remmen sidder korrekt, sa belastningen pa
trakeostomislangen holdes pa et minimum.

* Brug af rem er muligvis ikke egnet for patienter med beskadiget
hud.

* Anordningen skal udskiftes omgaende, hvis der er gget modstand
pa grund af ophobning af sekret.

. s s .

Forsigtighedsregler

®

Advarsel: Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for alvorlig skade og/eller
infektion, som kan medfere dedsfald. Genbearbejdning af medicinsk
udstyr, der er beregnet til engangsbrug, kan medfgre nedsat ydelse
eller tab af funktionalitet.

) oo

Indeholder DEHP

Resultaterne fra visse dyreforsgg har vist, at phtalater potentielt kan
have reproduktionstoksiske virkninger. Baseret pa den aktuelle
videnskabelige viden kan risici for tidligt fedte drengebern ikke
udelukkes i tilfeelde af langvarig eksponering eller anvendelse.
Medicinske anordninger, der indeholder phtalater, bar kun anvendes
midlertidigt til gravide kvinder, ammende mgdre, bern og spaedbegrn.

Mulig komplikation

Anordningen kan resultere i gget flowmodstand pa grund af
ophobning af sekret.

Bortskaffelse

Produktet skal bortskaffes i henhold til hospitalets protokol/statslige
bestemmelser.

Opbevaringsanvisninger

Holdes veek fra sollys og holdes ter. Ma ikke bruges, hvis emballagen
er kompromitteret.

Levetid

[ﬂ]L Dette produkt er beregnet til brug i maksimalt 30 dage.

Forklaring pa vigtige symboler og markninger pa
produktetiketten.

P
®

Antal, antal stk.

Ikke fremstillet med naturlig latexgummi

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Kayttdohjeet
Trakeostomia-adapteri

Kéyttotarkoitus:

Trakeostomia-adapteria kdytetaan trakeostomian yhteydessa, ja se
mahdollistaa mukavan ja varman litdnnan happihoitoa varten. Laite
mahdollistaa turvallisen ja tehokkaan happihoidon potilaan
henkitorveen.

Kéyttoaihe:
Laite on tarkoitettu vain spontaanisti hengittaville potilaille, joille on
tehty trakeostomia.

Laitteen kokoonpano:

Trakeostomia-adapteri siséltda seuraavat osat:
I. 15 mm (naaras) liitin virtauksenohjauslevyll&
Il. Kaulahihna

IIl. Nivelletty liitin (15/22 mm) letkuineen

Liitanta
Yksi (1) 15 mm sh., yksi (1) 15 mm sh./22 mm uh., ISO 5356-1
- standardin mukainen.

Huomaa: laitetta saa kéyttda vain ladkérin valvonnassa.

Kayttoohje

1. Liita 15 mm:n ISO-liitin trakeostomiaputkeen.

2. Liitad 15/22 mm:n ISO-liitin happilaitteeseen.

3. Séaada kaulahihnaa niin, etta se istuu varmasti ja mukavasti
paikallaan. Valinnainen kiinnitystapa: Kaulahihnan klipsin voi
kiinnittaa potilaan vaatteeseen, jolloin hihna pysyy paremmin
paikallaan.

4. Varmista kaikkien liitantdjen kunnollinen kiinnitys.

I\ varoitus:

Ala tuki uloshengitysaukkoja.

Tarkista kondensaatio sdanndéllisesti. Poista neste tarvittaessa.

Ei saa kayttadd happi-ilmasekoittimen kanssa.

Tarkkaile potilaan tilaa jatkuvasti varmistaaksesi, ettd han saa

riittavasti happea.

+ Ala venytd letkuja poistaessasi kondensaationestetts, silla se voi
aiheuttaa letkuun vaurioita tai toimintahairisita.

* Eisaa kayttaa, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut.

+  Varmista, etta kaikki litdnnat ovat kunnolla ja turvallisesti
kiinnitetty.

¢+ Jotta trakeostomiaputkeen kohdistuisi mahdollisimman vahén
rasitusta, varmista, ettd kaulahihna on oikein paikallaan.

* Kaulahihnan kaytts ei ehka sovi potilaille, joilla on ihovaurioita.

¢ Laite on vaihdettava valitttmaésti, jos havaitaan lisaantyvaa
vastusta eritteiden kerdantymisen téhden.

Vaarat

Q@

Varoitus: kertakayttGinen: ei saa kéyttaa, prosessoida tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudelleenkaytts saattaa aiheuttaa vakavan
vamman jaltai infektion, joka voi johtaa kuolemaan. Kertakéaytttisten
laékinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa niiden
toimivuutta tai estaa niiden toiminnan.

@ DEHP

Sisdltdaa DEHP:ta

Tiettyjen eldinkokeiden tulokset ovat osoittaneet, etta ftalaatit
aiheuttavat mahdollisesti vaaraa lisaantymiselle. Nykyisen tieteellisen
tiedon perusteella pitkdaikaisen altistumisen tai kayton aiheuttamia
riskejé ennenaikaisesti syntyneille poikalapsille ei voida sulkea pois.
Ftalaatteja sisaltavia ladketieteellisia tuotteita tulisi kayttas raskaana
olevien tai imettavien naisten, vauvojen tai pienten lasten hoitoon
vain tilapéaisesti.

Mahdollinen komplikaatio
Laite saattaa aiheuttaa suurempaa virtausvastusta eritteiden
keraantymisen tahden.

Havittdminen

Tuote on havitettéva sairaalan protokollan / valtion maaraysten
mukaisesti.

Siilytysohje .

Pidettava auringonvalolta suocjassa ja kuivana. Ala kayté, jos pakkaus
on vioittunut.

Kéyttoika

|3_L_0L Laitteen maksimikayttsaika on 30 paivas.

Tuote-etiketissé olevien tarkeiden symbolien ja merkintjen
selitys.

Ma&éra, kappaleiden lukumaard

Bruksanvisning
Trakeostomiadapter

Tiltenkt bruk:

Trakeostomiadapter brukes i forbindelse med trakeostomier for &
sorge for en komfortabel sikker forbindelse for oksygenbehandling.
Den muliggjer sikker og effektiv tilfersel av oksygenbehandling til
pasientens luftrar.

Indikasjon for bruk:
Det indikeres at den kun skal brukes av spontant pustende
trakeostomiserte pasienter.

Produktkonfigurasjon:

Trakeostomiadapteren bestar av folgende deler:
I. 15 mm (hun)kontakt med hettedeflektor

Il. Festesnor

lll. Svivelkobling (15F/22M) med slanger

Tilkobling
En (1) 15 mm I.D., en (1) 15 mm 1.D./22 mm O.D., i samsvar med
I1SO 5356-1.

Merk: Denne enheten ma kun brukes under oppsyn av en lege.

Bruksanvisning

1. Koble 15 mm ISO-tilkobling til trakeostomi-slange.

2. Koble 15/22 mm ISO-tilkobling til oksygenbehandlingslevering.

3. Juster festesnoren tilsvarende for maksimal komfort og sikkerhet.
Valgfiitt: Fest festesnorklemmen til pasientens kleer slik at den er
bedre sikret.

4. Kontroller at alle koblinger er godt festet.

Zﬁ Advarsel

+ Utandingsportene ma ikke blokkeres.

Sjekk regelmessig for kondensat. Tem etter behov.

Ma ikke brukes med en luftinntaksanordning.

Overvak pasientens tilstand kontinuerlig for a sikre at tilstrekkelig

strom av gass blir levert til pasienten.

+ Ikke strekk slangen for & fierne kondens, da skade eller
funksjonsfeil kan oppsta.

+ Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller produktet er
skadet.

* Sorg for at alle koblinger er godt festet og trygge.

+ Sorg for at festesnoren er tilpasset pa riktig mate for a sikre at
belastingen pa trakeostomi-slangen holdes pa et minimum.

+ P4 pasienter med hudskade, er kanskje ikke festesnoren egnet
for bruk.

+ Enheten ma skiftes ut syeblikkelig hvis motstanden gker pa
grunn av oppsamlet sekret.

Forsiktighetsregler

Advarsel: Engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper potensiell risiko for
alvorlig personskade og/eller infeksjon, som kan fare til dod.
Reprosessering av medisinsk utstyr som er beregnet til
engangsbruk, kan fare til forringet ytelse eller tap av funksjonalitet.

o) oese

Inneholder DEHP

Resultatene fra enkelte dyreeksperimenter har vist at ftalater kan
medfore reproduksjonstoksisitet. Med grunnlag i foreliggende
vitenskapelig kunnskap, kan det ikke utelukkes en risiko for
premature guttebarn ved langsiktig eksponering eller bruk.
Medisinske produkter som inneholder ftalater, ma bare brukes
midlertidig hos gravide og ammende kvinner, spedbarn og smabarn.

Mulig komplikasjon
Enheten kan gi hgyere flytmotstand pa grunn av oppsamlet sekret.

Kassering
Produktet ma kastes i henhold til sykehusprotokoll/statlige forskrifter.

Oppbevaringsinstruksjoner

Ma holdes unna sollys og tert. Ma ikke brukes hvis pakningen
er kompromittert.

Nyttig levetid

’E_DL Dette produktet er beregnet til bruk i maksimalt 30 dager.

Forklaring av viktige symboler og merker pa produktetiketten.

Qty Antall enheter

P
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Ikke laget med naturlig gummilatex

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Ei valmistettu luonnonkumilateksista

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

aty
P
®
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Tracheostomy Adaptor

Kullanma Talimatlan
Trakeostomi Adaptérii

Kullanim Amaci:

Trakeostomi AdaptérQ, oksijen terapisi igin rahat ve saglam bir
baglanti saglamak amaciyla trakeostomiler ile birlikte kullanihr.
Hastalara trakeadan giivenli ve etkili bir sekilde oksijen terapisi
saglanmasina olanak tanir.

Kullanim Endikasyonu:
Yalnizca spontan solunumlu trakeostomili hastalar tarafindan kullanim
igin endikedir.

Uriin Yapilandirmasi:

Trakeostomi Adaptori asadidaki parcalardan olusur:
|. Kapak Deflektorla 15 mm (Disi) konektsr

1. Aski ipi

lll. Tipli Dénen Konektdr (15 F /22 M)

Baglanti
Bir (1) adet 15 mm I¢ Gap, bir (1) adet 15 mm I¢ Cap/22 mm Dis Cap,
1SO 5356-1 uyumludur.

Not: Cihaz yalnizca bir hekimin gézetiminde kullaniimalidir.

Kullanma talimati

1. 15 mm ISO baglantisini trakeostomi tipine baglayin.

2. 15/22 mm IS0 baglantisini oksijen terapisi iletimine baglayin.

3. Maksimum konfor ve giivenlik igin aski ipini ayarlayin. Iste§e Bagh:
Daha sabit durmasi icin aski ipini hastanin énliigiine veya
kiyafetine takin.

4. Tim baglantilarin saglam oldugundan emin olun.

A Uyarl

* Ekshalasyon portlarini engellemeyin.

+ Dizenli olarak yodusma durumunu kontrol edin. Gerektiginde
bogaltin.

* Hava tutma cihaz ile birlikte kullanmayin.

+ Hastaya yeterli gaz akis| saglandigindan emin olmak Gzere siirekli
olarak hastanin durumunu kontrol edin.

* Yogusmay gidermek i¢cin hortumu germeyin. Aksi takdirde hasar
gérebilir veya arnizalanabilir.

* Ambalaj yirtik veya trtin hasarliysa kullanmayin.

* Tum baglantilarin saglam ve giivenli oldugundan emin olun.

+ Trakeostomi tipinin Gzerindeki yokin minimumda tutulmasimi
saglamak igin aski ipinin uygun sekilde takildiindan emin olun.

+ Cildi hasar gérmis hastalarda aski ipi kullaniimasi uygun
olmayabilir.

* Sekrezyon birikiminden dolayi direncin artmasi durumunda Gnite
derhal degistiriimelidir.

Dikkat

®

Uyari: Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, islemeyin veya sterilize
etmeyin. Cihazin tekrar kullaniimasi, 6lime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek
kullamimlik olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin yeniden iglenmesi,
performansinin azalmasina veya islevinin kaybolmasina yol a¢abilir.

T o

DEHP igerir
Hayvanlar lizerinde gerceklestirilen bazi deneyler ftlatlanin ireme
agisindan toksik olma potansiyelinin bulundugunu géstermektedir.
Bilimsel bilgilerin mevcut durumundan hareketle, uzun sireli maruziyet
veya uygulama durumlarinda erkek prematiire bebeklerdeki riskler
g6z ard) edilmemelidir. Ftalat iceren tibbi cihazlar hamile kadinlar,
emziren anneler, bebekler ve ¢ocuklarda sadece gegici olarak
kullantimalidir.

Olasi Komplikasyon
Cihaz, sekrezyon birikiminden dolay! daha yliksek akis direnci
gosterebilir.

ATMA
Urtin hastane protokoliine/deviet diizenlemelerine gére atiimalidir.

Saklama Talimati

Gines 151§ indan uzakta ve kuru tutun. Paket hasar gérmisse
kullanmayin.

Kullanim Gmrii

o s

L@m Uriin en fazla 30 gin kullanim igin tasarlanmistir.

Uriin etiketinde bulunan 8nemli sembollerin veya isaretlerin
aciklamasi.

Qty Miktar, Parga sayisi

P
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Dogal kauguk lateks ile yapiimamigtir

Ambalaj hasar gérmugse kullanmayin

‘T :Ziik Rx Only
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Instrukcja uzytkowania
Adapter tracheotomijny

Przeznaczenie:

Adapter tracheotomijny jest stosowany w przypadku tracheotomii w
celu zapewnienia wygodnego i bezpiecznego potaczenia do
tlenoterapii.Umozliwia on bezpieczne i skuteczne dostarczanie
tlenoterapii do tchawicy pacjentow.

Wskazania:
Wyréb jest przeznaczony do stosowania wytacznie u pacjentéw
oddychajacych dzigki tracheotomii.

Konfiguracja produktu:

Adapter tracheotomijny sktada sie z nastepujacych czesci:
I. Ziacze 15 mm (zefiskie) z deflektorem

Il. Sciagacz

Ill. Ztacze obrotowe (15F/22M) z przewodem

Ziacze
Jedno (1) o &r. wewn. 15 mm, jedno (1) o $r. wewn. 15 mm/ér. zewn.
22 mm, zgodne 2 norma 1SO 5356-1.

Uwaga: Wyrdb jest przeznaczony do stosowania wytacznie pod
nadzorem lekarza.

Wskazowki dotyczace stosowania

1. Podlaczyé zigcze 1SO 15 mm do rurki tracheotomijnej.

2. Podiaczyé zlgcze I1SO 15/22 mm do zrédta tlenu.

3. Odpowiednio wyregulowac Sciggacz w celu zapewnienia
maksymalnego komfortu i wlasciwego zamocowania.
Opcjonalnie: zamocowaé klips éciggacza do fartucha lub odziezy
pacjenta, aby zapewni¢ lepsze zamocowanie.

4. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie polaczenia sa prawidlowe.

& Ostrzezenie

* Nie blokowaé portéw wydechowych.

* Przeprowadzac regularne kontrole pod katem obecnosci
skroplin. Niezbedne jest ich odprowadzenie.

* Nie stosowaé z urzadzeniem zasysajacym powietrze.

* W sposdb ciggly monitorowaé stan pacjenta, aby upewnic sie, ze
do pacjenta dostarczany jest wystarczajacy przeplyw gazu.

* Nie rozciggaé przewodu w celu usunigcia skroplin. Moze dojs¢
do uszkodzenia lub usterki.

+  Nie uzywaé, jesli wystepuje uszkodzenie opakowania lub
produktu.

* Nalezy upewnic sig, Ze wszystkie potaczenia sg wlasciwe i
bezpieczne.

* Aby zminimalizowa¢ obcigzenie rurki tracheotomijnej, nalezy
upewni¢ sig, Ze $ciggacz jest odpowiednio dopasowany.

* U pacjentéw z uszkodzong skorg zastosowanie $ciggacza moze
by¢ nieodpowiednie.

* W przypadku nasilajacego sie oporu z powodu nagromadzenia
sie wydzielin, jednostke nalezy natychmiast wymienié.

Przestrogi

®

Ostrzezenie: produkt jednorazowego uzytku: nie uzywac ponownie,
nie odkazac i nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie stwarza
potencjalne ryzyko powaznego urazu iflub zakazenia, co moze
doprowadzi¢ do zgonu. Odkazanie wyrobdw medycznych
przeznaczonych do jednorazowego uzytku moze mieé niekorzystny
wplyw na ich dziatanie lub doprowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci.

Produkt zawiera DEHP

Na podstawie wynikéw niektérych badan na zwierzetach wykazano,
iz ftalany moga miec szkodliwy wplyw na rozrodczoé¢. Biorac pod
uwage obecny stan wiedzy naukowej, w przypadku diugotrwatego
narazenia na dziatanie lub zastosowania urzadzen zawierajacych
ftalany nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla wczesniakéw pici
meskiej. Urzadzenia medyczne zawierajace ftalany moga by¢
stosowane wylacznie tymczasowo u kobiet w cigzy, karmigcych
piersia, noworodkéw i niemowlat.

Mozliwe powiklanie
Wyréb moze spowodowac wyzszy opér przeptywu z powodu
nagromadzenia sie wydzielin.

Usuwanie

Produkt nalezy usuna¢ zgodnie z protokotem szpitalnym/przepisami

krajowymi.

Instrukcje dotyczace przechowywania

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Chronié przed wilgocia. Nie

stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Okres eksploatacji

|[3_U Produkt jest przeznaczony do stosowania przez nie diuzej niz
==L 30 dni.

Objasnienie waznych symboli i oznaczer na etykiecie produktu.

Qty llogé, liczba elementdw

e
®

Nie jest wykonany z naturalnego lateksu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
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0Bnyieg xpriong
MpooappoyEag TPAXEIOTTOHING

MNpoopiZépevn Xprion:

O Trpocappoyéag TpaxEloaTOpiag XPROIHOTIONEITAl O CUVBUATNS HE
TI TRAXEIOTTOUIES WOTE Va TTapéxeTal dvetn kal aggalnig olvdean
yia Bgpareia pe ofuydvo. EMITPETIE! TRV ag@alr kal aTToTeheopaTikr
Trapoyr Bepameiag pe ofuydvo oTnv Tpayeia Tou acBevolg.

‘EvBeIgn Xpriong:
Evdeikvutan yia xprion pévo amé acBeveic ou £xouv utropAnBei ot

TpayelooTopia kal avaTvéouv autopara.

Alapdppwon wpoidvrog:

O mpocappoyiag TpaxelooTopiag amoteAeital amd Ta e€rg pépn:
. Zuvdemikd 15 mm (BnAukd) pe eKTPOTTE THLOPATOS

Il. Avadérng

lll. Neprotpegdpevo guvdenkd (15F/22M) pe owhiva

ZovBeon
Mia (1) pe eowrt. Sidu. 15 mm, pia (1) pe egwr. Sidp. 15 mm /22 mm,
CUPHOpYLIVOVTAl HE TO TTpdTUTTO ISO 5356-1.

Inpeiwon: H ouokeur] TpéTrel va XpnolgoTTolEiTal Povo uTré TR
eTriBAeyn 1arpod.

OBnyia xpriong

1. ZuvdéoTte Tn o0vdeon 1ISO 15 mm pe To owhrva TpaysiooTopiag.

2. Zuvdiare T oUvdeon ISO 15/22 mm pe Tnv Tapoyn BepaTreiag
ue ofuyovo.

3. NpooappdoTe Tov avaditn avdhoya, yia péyioTn dveon kal
acedheia oTtepéwang. MpoaipeTikd: Zuvd£oTe To KAIT TOU
avaditn oTn pduTa f Ta polxa Tou agbevols yia BEATIOT
atepéwarn.

4. BePaiwBeire 6m dAeg o1 guvdioeig eival acqaleig.

A MpoeiGotmoinon

+  Mn @pddere Tig BOPES EKTIVONG.

+  Na ehéyyete TakTikd yia ouptrikvwpa. Na amooTtpayyilete 6TTwg
aTaireital.

*  Mn xpnoipotoieite pe guokeur Sioxéreuong aépa.

+ Na TapaxkohouBeite guVeXUS TNV KATASTACH Tou aoBevolg yia va
BiaopahioeTe 6T Xopnyeital eTapkrg por agpiou oTov acBevn.

*  Mnv TEVIWVETE TO GWARVA YIa VO AQAIPECETE TO CUPTIUKVWHA,
B16m propei va TrpokAnBei Znuia rj Sucheitoupyia.

* Na pnv xpnoigotroieital edv n ouokevacia éxel mapafiacTei fj To
Tpoidv éxel utrooTel Inuid.

+ BePaiwBeite 6m dAeg ol guVBECEIS Eivon KA OTEPEWHEVES Kal
ag@aAeic.

* Ta va Silagpalioere O aokeital eAdyigTo @opTio aTo cwAfva
TpayelooTopiag, Befaiwbeite 6T o avadimng eival katdiinia
ToToBeTnpéVOG.

+ H xprion Tou avadérn evdéxetal va eival akataAAnAn yia acBeveig
He kareaTpappévo déppa.

* H povada mpémel va avTikaracTadei apéowg av TrapouciaaTei
augnuévn avrioTacn Adyw GUGTWPEUANS EKKPITEWY.

ZuoTdoeig TpoooXiic

®

Mpoeidomoinon: MNa pia ¥prion pévo: Mnv eTavaypnoiyotoleite, pnv
emavetreéepyddeare olre va emravarrooTelpwvere, H eTravaypnaipomoinon
¢ ouokeurg dnuioupyei duvnTiké kivBuvo gofapol TpaupaTtiopol
ffkan hoipwéng Tou ptropei va odnyrjioouv ot Bdvato. H eravemefepyaoia
IATPOTEXVOAOYIKGV TTROIGVTWY Trou Trpoopiovral yia pia pévo xerion
evBEyetal va TTpokaléoel uTrofdduion g andédoong i amwAsia TG
AgiToupyikdTNTAG.

@nm

Nepiéxel DEHP

Ta amoteAéopara opIopEvwy TrEIpapdTwy ot Jwa Karédegav 61 ol
@Balikég evioeig eival mMBaviig TofikéS yia TNV avatrapaywyn.
Z0p@wva PE TNV TREXOUCT ETMITTNMOVIKY yvan, KivBuvol yia dppeva
Tpdwpa Ppépn dev Propolv va atmokAgIoTolv oTny TEPITITWON
pakpoxpoviag ékBeong f epapuoyrg. Ta iaTpoteyvoloyikd mpoidvta
TTou Trepiéxouy @Balikég eviigelg TIpETTEl va XpnaipdoTTolovTal pévo
TpoCWPIVA OF £yKUES yuvdikeg, Bnhdfouceg pnTépeg, veoyva kal
Bpeen.

Meavi emMTAOKR
H ouokeunr popei va mpokaAicel uynhérepn avriotacn porg Adyw
CUOTWPEVTNG EKKPITEWY.

Améppiyn
To Tpoidv TTRETTEl va aTTOPRITITETAI GUNQWVA PE TO VOTOKOMEIOKS
TrpwTéKoAAO [ Toug TrolITElaKoUS kKavoviopols.

odnyia yia Tnv UAagn
MNa Siatnpeitan oTeyvd Kal va QUAGOOETON PAKpId atré To NAIAKS Quig.
Mn xpnoipomoieite av éyel SlakuBeuBei n cuokeuaaoia.

QeéApn Sidpkeia Jwnig

30 To mpaidv autd mpoopileral yia xprion yia 30 nuépss To
L\ péyiaTo.

Eme€riynon Twv onpavTikwy cupBoAwyY Kal onuadiuyv otn
ORpavon ToU TPoIGVTog.

Qty MogdtnTa, apiBudg atolxeiwy
e

Aev amroreheital amd Adre§ amo Yuoikd kaouToolK

Mn ¥pnoIHoTIoIEITE TO TIPOIGY av n GUOKEUaoia £XEl
utrooTei {nuia

c €0124

MHCTPYI(I.{HFI nonb3oBaTena
A,D,aHTEP AnA TPpaxeoCTOMbI

Ha3HauyeHue.

Ap,anrep ANA TpaxeoCToOMBl UCNONB3YETCA B COYeTaHWU C
TpaxeocToMamu AnA obecneveHWA KOMMOPTHOrC HaAewHoOro
COBAMHEHUA ¢ Lenbio NPoBeAeHUA kucnopogotepanun. 3to
nozeonfer 6esonacHo ¥ achpeKTUBHO NPOBOAMTE KMCNOPOAOTEpanMio
€ BBEAEHMEM KMCNOPOAAa B Tpaxelo NayMeHTos.

MokasaHuAa K NpUMeHeHWUIo
MokasaHo K NPUMEHEHWIO TOMBKO CAMOCTOATENBHO AblWalnmMn
nauueHTamu ¢ TpaxeocTOMON.

KoHcburypauus wsgenus

Apantep ANA TPaxeocToOMbl COCTOMT U3 CNeayIowWmux yacTei:
I. 15 mm (rHezgoeoil) pasvem ¢ gednekTopoM Konnauka.
Il. PemeHb.

IIl. NoeopoTHBIA paztem (15F/22M) ¢ TpyBroi.

CoeguHeHne

OauH (1) ¢ BHyTpeHHUM AuameTpom 15 MM, oguH (1) € BHYTPEHHUM
AuvamveTpom 15 MM / BHEWHUM guameTpom 22 MM, COOTBETCTBYET
ISO 5356-1.

MpumeyaHue: YeTpoiicTBo cnegyet NPUMeHATL TONBKO NOgA,
Habniogexvem spava.

ObnacTb NpUMeHEHHUA

1. MogcoeguHnTe ISO pazwem 15 Mm K TpaxeocTomu4eckon TpyGke.

2. NopcoepuHute ISO passem 15/22 MM ANA NpoBeAeHUA
KMCnopogoTepaniun.

3. OTperynupyiitTe pemeHb cooTBeTCTBYIOWMM oBpasom AnA
obecnevyeHns MakcMManbHoro komdopTta 1 hukcayuu.
HeobazarensHo: NnpukpenuTe 3acTexKy PEMHA K xanaTy unu
ofekAe nauneHTa Ana nyywein dukcaymu.

4. YBeauTech B HAOEKHOCTH BCEX COSAMHEHMIA.

& MpeaynpexaeHue

* 3anpellaeTch NepeKpeiBaTh NOPTH BblgoXa.

+ Cneayet perynapHo NpoBepATb Hanuune koHaeHcata. Konpencar
cneayeT yAanaTe NO MEpe HaKoNNeHus.

+ 3anpelwaeTcR NPUMEHATL C YCTPOWCTBOM ANA yNaBnueaHua
Bo3ayxa.

¢+ TMOCTOAHHO NPOBOANTE MOHUTOPUHF COCTOAHWA NauyueHTa, UToBb!
obecneunTs nogavy cooTBeTCTBYHOLWEro NOToKa rasa nayueHTy.

+ He pactarvsaiite TpyGky ¢ uenblo yaaneHusa koHaeHcaTa,
MOCKOMNbKY 3TO MOXET NPUBECTH K NOBPEXAEHNIO UMK
HEWCNPaBHOCTH.

+ He vcnonb3oBaTh, €CnW yNakoBka HapylweHa unn usgenve
noBpexaeHo.

* YBepgurech, UTo BCe cOBgMHEHVA 3aduKcUpoBaHel M GesonacHsl.

* Y7060l 0BecneunTe MMHUMAaNBHYIO Harpy3Ky Ha TPaxeocTOMUYECKYIO
TPYBKY, peMeHb fomKeH BbiTb 3akpenneH NpasunsHo.

L BOSMO)KHO, Hcnonb3oeaHve peMHA He ﬂOﬂ,OﬁAET nayueHTam c
NOBPEXASHHON KOXEH.

+ YeTpoHcTBO cnegyeT HEMEANEHHO 3aMeHUTb B cnyyae
yBenuWyMeawLlerocAa CONPOTUBNEHWA BCNeACTEWE HAKONUBLUWMXCA
BbIAENEHNA.

MpegocTepexeHna

@

MpepynpexaeHune! Tonbko ANR 0QHOPaA30BOro UCMONb30BAKWA: He
Mcnonb3oBaTh NOBTOPHO, He oBpaGaTbiBaTb BTOPUYHO 1 He
cTepunusoBath. MNoBTOpHOE MCNONb3oBaHNe ycTpolicTea cospaeT
PUCK Cepbe3Horo Bpeaa 340poBbio U (MNK) MHEeKYUKU, KoTopble MoryT
npuBecTH K cMepTensHomy uexoay. MoaTopHan obpaGoTka ycTpoiicTs
MEAWNLMHCKOro HazHaueHns, NpeAHasHaueHHbIX UCKNIOUUTENbHO A4nA
O4HOPAa30BOre MCNONE30BAHWA, MOXKET NPUBECTHU K YXYAWEHUIO MX
pabounx xapaKkTepUCTUK UNK noTepe yHKUMOHANBHOCTH.

oesr

Copepxur A3re

Pesynbra'rbl HEKOTOPBIX 3KCNEPUMEHTOB Ha XHUBOTHBIX NO3BONMNK
BbIABWTb NOTEHLUWanbHOe ToKcH4eckoe aeicTeMe hTanaTos Ha
penpoayKTUBHYIO GYHKUMIO. COrnacHo UMeIoWUMER Ha AaHHbIRA
MOMEHT Hay4HbIM CBeAeHWAM, NPY ANUTENBHOM BOSAEﬁCTEHH unu
NPUMEHEHWW CYLLECTBYET PUCK HEAOHOLWEHHOCTH HOBOPOXAEHHBIX
MyKCEKOro nona. dTanatocofepalyne MeJULIMHCKME U3AeNUA MOryT
NPUMEHATBCA Y BepeMeHHBIX U KOPMALYMX XeHLUH, HOBOPOXAEHHbIX
W AeTelt NepBOro roAa WU3HKU TOMBKO B TEYEHWE OrpaHNYEHHOro
cpoka.

Bo3MoXHOE OCfoKHEHNe
YCTPOHCTBO MOXET NPUBECTH K YBENUUSHUIO CONPOTUBNEHNUA NOTOKa
BCNEACTBNE HAKONUBLLMXCA BblgeneHni.

YTunusaumsa
D'Isp,enue HEDBXOAHMO YyTUNU3WpoBaTh B COOTEBETCTEUM C NpasunamMu
nevebHoro 3aseaeHuA / rocyfapcTBeHHbIMK HOPMaTUBHBIMU aKTaMM.

WHCTPYKUMM NO XpaHeHUo
XpaHWTb B CYXOM, 3aLLUMLLEHHOM OT CONHEeYHbIX Ny4eil mecte. He
UCMONbL30BATL, ECNM YNAKOBKa NOBpekKaeHa.

CpoK 3kcnnyaTauuu

|[3_0L MakcumaneHas npoaomxUTENEHOCTE NPUMEHEHUA aHHOMO
C napgenua coctaenAeT 30 gHei.

Pa3bfAcHeHWe BakHbIX CUMBONOB U 0603Ha4YeHWIA Ha 3TUKETKe
npoaykTa.

Qty KonuyecTeo, yvcno npeameTos

% MaroTosneHo 63 MCNONb3oBaHUA HATYPanbHOro naTexkca

He ncnonbsoeartb, ecnu YynakoBKa noepexaeHa.

®
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Navod k pouziti
Tracheostomicky adaptér

Uréené pouziti:

Tracheostomicky adaptér se pouZiva po tracheostomii s cilem zajistit
pohodiné a bezpetné piipojeni pfi podavani kysliku. Umoziuje
bezpeéné a Uginné podavani kysliku do trachey pacienta.

Indikace k pouziti:
Systém je indikovan k pouZiti pouze u spontanné dychajicich
pacient( po tracheostomii.

Konfigurace produktu:

Tacheostomicky adaptér sestava z nasledujicich ¢asti:
I. 15mm (zésuvkovy) konektor s vychylovatem krytky
IIl. Fixator

. Vykyvny konektor (15F/22M) s trubici

PFipojeni

Jeden (1) s vnitfnim primé&rem 15 mm, jeden (1) s vnitinim
primérem 15 mm / vnéj$im primérem 22 mm v souladu s normou
ISO 5356-1.

Poznamka: Zafizeni smite pouZivat pouze za dohledu lékafe.

Mavod k pouziti

1. Pfipojte 15mm konektor ISO k tracheostomické kanyle.

2. Pripojte 15/22mm konektor 1ISO ke zdroji kysliku.

3. Upravte fixator odpovidajicim zplsobem, abyste dosahli
maximalniho pohodli a zajisténi. Volitelné: pfipojte svorku
fixatoru k plasti nebo obleéeni pacienta, aby byl dil Iépe zajistén.

4. Ujistéte se, Ze vSechna spojeni jsou zaji§téna.

A Varovani

* Neucpavejte vydechové porty.

+ Pravidelné kontrolujte pfitomnost kondenzatu. V pfipadé potieby
vypustte.

+ NepouZivejte se zafizenim k zachycovani vzduchu.

+ Neustale sledujte stav pacienta, aby mél zajistén dostateény
pfivod plynu.

+ Kondenzét neodstrafiujte natahovanim hadiéek, mlzete je
pogkedit nebo zplsobit poruchu.

* Nepouzivejte, pokud jsou baleni nebo produkt poskozené.

+ Ujistéte se, Ze viechna spojeni jsou zajisténa a bezpetna.

+  Ujistéte se, Ze je fixator spravné nasazen, aby byla tracheostomicka
kanyla zatizena pouze minimainé.

+ Fixator nemusi byt vhodny pro pacienty s poSkozenym koZnim
krytem.

+ Pfi naristu odporu kvlli nahromadéni sekretl je nutné zafizeni
neprodlené vyménit.

Upozornéni

®

Varovani: jednorazové pouiiti: opakované nepouziveijte,
nezpracovavejte ani nesterilizujte. Pfi opakovaném pouZiti tohoto
zafizeni hrozi riziko vazného poranéni a/nebo infekce, které mohou
vést ke smrti. Opakované zpracovani lékafskych zafizeni uréenych
pouze k jednorazovému pouziti mize vést ke snizeni nebo ztraté
jejich funkénosti.

) oo

Obsahuje DEHP

Vysledky nékterych experimentl na zvifatech dokazuji, Ze ftalaty
jsou potencialné toxické pro reprodukci. Na zakladé souéasnych
védeckych poznatki nelze pfi dlouhodobé expozici &i aplikaci
vylougéit riziko pfedéasné narozenych déti muzského pohlavi.
Lékarska zarizeni a vybaveni obsahujici ftalaty by méla byt u
t&hotnych Zen, kojicich matek, novorozenci a kojencli pouZivana
pouze dotasné.

Mozna komplikace

Kvili nahromadéni sekretll mize v zafizeni vzrist odpor proti
proudéni.

Likvidace

Produkt je nutné zlikvidovat v souladu s nemocniénim protokolem /
statnimi pfedpisy.

Pokyny ke skladovani

Uchovavejte mimo sluneéni svétlo a v suchu. NepouZivejte, pokud je
obal narusen.

Uzitecna Zivotnost

@( Tento produkt je uréen k pouziti maximalné 30 dnu.

Vysvétleni dilezitych symbolil a znagek na Stitku produktu.

Qty Mnozstvi, pocet polozek

P
®

Pfi vyrobé nebyl pouZity pfirodni gumovy kaucuk

NepouZivejte, pokud je obal po§kozeny

I:Ii:l T i.i{: Rx Only
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