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NOVO Vinea N

Anlegen der Kompresse
Position the dressing

Fertig angelegte Kompresse
Dressing in final position

NOVO Vinea N Kids

Anlegen der Kompresse
Position the dressing

Fertig angelegte Kompresse
Dressing in final position

DE | Gebrauchsanweisung

Tracheal-Vlieskompressen zur Versorgung von Patienten
mit einem Tracheostoma. Kompressen dienen dazu,
abgesondertes Trachealsekret aufzunehmen und den
Bereich zwischen Hals und Trachealkaniile abzupolstern.
Die Anwendung erfolgt bei Sduglingen, (Klein-)Kindern,
Jugendlichen und Erwachsenen.

1. Nutzungsdauer / Wechselfrequenz

Wechsel bei Verschmutzung / Defekt / nach hygienischen
Richtlinien. Der Zeitraum zwischen dem Wechsel der
Tracheal-Vlieskompresse hdngt vom Durchndssungsgrad der
Kompresse ab. Maximale Nutzungsdauer 24 Stunden.

2. Hinweis der Meldepflicht

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

3. Kontraindikationen

Bei Ulzera infolge von Infektionen wie z.B. bei Tuberkulose,
Syphilis und Pilzinfektionen dirfen die Tracheal-
Vlieskompressen nicht verwendet werden.

4. Warnhinweise

e Reinigen Sie das Tracheostoma vor Nutzung des
Produkftes.

¢ Nekrosen sollten vor Verwendung des Produktes entfernt
werden.

e Beibeschddigter Verpackung oder unsachgemdBer
Lagerung darf das Produkt nicht angewendet werden
und muss vernichtet werden.

e Das Produkt ist ein Einwegartikel.

Die Wiederverwendung kann zu einer Infektion und/oder
Beeintrdchtigung der Funktionsfdhigkeit fiihren.

5. Anwender

Anwendung durch medizinisches Fachpersonal oder

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

6. Hinweis zur Anwendung von Laien

Das Produkt ist sehr einfach anzuwenden und erfordert

keine besonderen Fdhigkeiten oder Ausriistung. Sollten
Komplikationen (Entziindungen o.4.) auftreten, ist umgehend
ein Arzt zu informieren.

7. Hinweis zur Entsorgung
Das Produkt ist nach Gebrauch gemdB der gesetzlichen und
lokalen Bestimmungen zu entsorgen.

EN | Instructions for use

Tracheal non-woven dressing for the care of patients with

a tracheostomy, used to absorb tracheal secretions and to
cushion the area between the neck and the tracheal cannula.
Suitable for infants, (young) children, adolescents, and adults.

1. Useful life / replacement frequency

Change when soiled / defective / according to hygiene
guidelines. The interval between changing the tracheal
dressing depends on fthe level of saturation of the dressing.
Maximum usage duration is 24 hours.

2. Notice on reporting requirements

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

3. Confraindications
Tracheal dressings must not be used for ulcers resulting from
infections such as tuberculosis, syphilis, and fungal infections.

4, Warning notices

e Clean the tracheostomy before using the product.

e Necroses should be removed before using the product.

Do not use the product in case of damaged packaging or
improper storage; it should be discarded.

e« The productis infended for single use. Reuse can lead to
infection and/or impairment of functionality.

5. Users

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

6. Notice for use by laypersons

The product is very easy to use and does not require
any special skills or equipment. If complications (such as
inflammation, etc.) occur, contact a doctor immediately.

7. Instructions on disposal
The product should be disposed of after use in accordance
with legal and local regulations.

NL | Gebruiksaanwijzing

Tracheo-vlieskompressen voor de verzorging van patiénten
met een fracheostoma. Kompressen worden gebruikt om
tracheale afscheiding te absorberen en om het gebied
tussen de hals en de fracheacanule op te vullen. Ze worden
gebruikt bij zuigelingen, (kleine) kinderen, adolescenten en
volwassenen.

1. Gebruiksduur /verwisselfrequentie

Verwisselen bij vervuiling/defect/volgens hygiénische
richtlijnen. De tijd tussen het verwisselen van het tfracheo-
vlieskompres is afhankelijk van de mate van bevochtiging
van het kompres. Maximale gebruiksduur 24 uur.

2. Opmerking mbt de meldingsplicht
Gelieve bij ernstige incidenten de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat op de hoogte te stellen.

3. Contra-indicaties

Tracheo-vlieskompressen mogen niet worden gebruikt bij
zweren die het gevolg zijn van infecties zoals tuberculose,
syfilis en schimmelinfecties.

4. Waarschuwingen

*  Reinig de tracheostoma voordat u het product gebruikt.

e Necrose moet worden verwijderd voordat het product
wordt gebruikf.

e Als de verpakking beschadigd is of niet op de juiste
manier werd bewaard, mag het product niet worden
gebruikt en moet het worden vernietigd.

e Het product is een wegwerpartikel. Hergebruik kan leiden
tot infectie en/of een verminderde functionaliteit.

5. Gebruiker

Gebruik door professionele zorgverleners of door
professionele zorgverleners opgeleide gebruikers. De
beslissing over het gebruik wordt genomen door de
behandelende arts.

6. Opmerking voor gebruik door leken

Het product is zeer eenvoudig te gebruiken en vereist geen
speciale vaardigheden of uitrusting. Als er complicaties
(ontstekingen en dergelijke) optreden, moet onmiddellijk een
arts worden geraadpleegd.

7. Opmerking over verwijdering
Het product moet na gebruik worden weggegooid in
overeenstemming met de wettelijke en lokale regelgeving.

FR | Mode d‘emploi

Compresses trachéales non tissées pour le soin des patients
trachéotomisés. Les compresses permettent d'absorber les
sécrétions qui proviennent du frachéostome et forment un
rembourrage entre la stomie sur le cou et la canule. Elles
conviennent pour une utilisation chez les nourrissons, les
(jeunes) enfants, les adolescents et les adultes.

1. Durée d'utilisation / Fréquence de changement

Remplacer la compresse si elle est souillée / défectueuse

/ conformément aux directives en matiéere d'hygiéne.
Lintervalle entre les changements de la compresse trachéale
non tissée dépend du degré d'humidité de la compresse. La
durée maximale d'utilisation est de 24 heures.

2. Remarque quant & la déclaration obligatoire

Pour tout incident grave impliquant le produit, veuillez

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

3. Contre-indications

Les compresses trachéales non tissées ne doivent pas étre
utilisées en cas d'ulceres consécutifs & une infection telle
que la tuberculose, la syphilis ou une infection fongique par
exemple.

4. Avertissement

*  Veuillez nettoyer la frachéostomie avant utilisation du
produit.

e Les nécroses cutanées doivent éfre retirées avant
application du produit.

* Sil'emballage est endommagé ou si le produit n'est pas
conservé dans des conditions adéquates, il convient de
ne pas utiliser le produit et de I'éliminer.

»  Le produit est d usage unique. Toute réutilisation peut
entrainer une infection et/ou une dégradation des
capacités fonctionnelles.

5. Utilisateurs

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

6. Remarque pour 'utilisation par des profanes

Le produit est tres facile a utiliser et ne nécessite pas

de compétence ni d'équipement particuliers. Si des
complications surviennent (entre autres, inflammation), il faut
immédiatement en informer le médecin.

7. Remarque concernant |'élimination
Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformément
aux dispositions lIégales et locales.

IT | Istruzioni per l'uso

Compresse tracheali in TNT per la gestione di pazienti
tracheostomizzati. Le compresse vengono utilizzate
per assorbire le secrezioni fracheali e proteggere dalle
sollecitazioni I'area compresa fra il collo e la cannula
tracheale. Uso indicato in lattanti, bambini (piccoli),
adolescenti e adulti.

1. Vita utile /frequenza di sostituzione

Sostituire in caso di contaminazione/difetti/secondo le linee
guida igieniche. Il periodo dopo cui sostituire la compressa
tracheale in TNT dipende dal grado di umidita della
compressa. Durata massima di utilizzo: 24 ore

2. Avviso sull’'obbligo di segnalazione

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

3. Controindicazioni
Non utilizzare le compresse fracheali in TNT in caso di ulcere
causate da infezioni, ad es. tubercolosi, sifilide e micosi

4. Avvertenze

e Prima di utilizzare il prodotto, detergere il tracheostoma.

. Prima di utilizzare il prodotto, € necessario rimuovere i
tessuti necrotici.

» Sela confezione risulta danneggiata o & stata
conservata in modo improprio, non utilizzare il prodotto

e smaltirlo.

» |l prodotto € monouso. Il riutilizzo pud causare infezioni
e/o compromissione della funzionalita.

5. Utilizzatori

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

6. Nota per I'uso da parte dei non addetti ai lavori

Il prodotto & molto facile da usare e non richiede
competenze o attrezzature particolari. In caso di
complicanze (infiammazioni o simili), & necessario informare
immediatamente un medico.

7. Nota per lo smaltimento
Dopo I'uso, smaltire il prodotto in conformitda con le
normative legali e locali.

ES | Instrucciones de uso

Compresas traqueales no tejidas para el cuidado de
pacientes con fraqueostoma. Las compresas sirven para
absorber las secreciones traqueales y amortiguar la zona
entre el cuello y la cdnula de traqueostomia. Se aplican en
lactantes, niflos (fambién pequefios), jévenes y adultos.

1. Vida util / Cada cudnto cambiar

Cambio en caso de suciedad / defecto / seguin las normas

de higiene. El periodo transcurrido entfre los cambios de la
compresa traqueal no tejida depende del grado de humedad
de la compresa. Vida util mdxima de 24 horas.

2. Aviso sobre los requisitos de informes

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

3. Contraindicaciones

En caso de Ulcera debido a infecciones, tales como
tuberculosis, sifilis y micosis, no deben utilizarse las
compresas fraqueales no tejidas.

4, Avisos de advertencia

» Debe limpiarse el fraqueostoma antes de utilizar el
producto.

» Las necrosis deben eliminarse antes de utilizar el
producto.

» Sielembalaje estd dafiado o si se almacena de manera
inadecuada, el producto no debe utilizarse y debe
destruirse.

e El producto es un articulo de un solo uso. La
reutilizacién puede provocar infecciones y/o afectar a la
funcionalidad.

5. Usuarios

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

6. Advertencia sobre el uso por parte de profanos

El producto es muy fdcil de utilizar y no requiere ninguna
capacidad o equipamiento especiales. En caso de que surjan
complicaciones (inflamaciones o similares), debe informarse
inmediatamente a un médico.

7. Nota sobre la eliminacion
Después de su uso, el producto debe eliminarse segun las
disposiciones legales y locales.

PT | Instrugoes

Compressas tfraqueais de tecido ndo-tecido para o
tratamento de doentes com um tfraqueostoma. As
compressas destinam-se a recolher secre¢des da fraqueia e
a amortecer a drea entre a garganta e a cdnula fraqueal. A
aplicacdo é feita emlactentes, criancas (incluindo criancas
pequenas), adolescentes e adultos.

1. Vida util / Frequéncia de substituicdo

Substituicdo em caso de sujidade / defeito / de acordo

com as diretrizes relativas a higiene. O intervalo de tempo
para a substituicdo da compressa tfraqueal de tecido ndo-
tecido depende do grau de satura¢do da compressa. Tempo
mdximo de utiliza¢do 24 horas.

2. Requisitos do relatério

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

3. Controindicazioni
As compressas fraqueais de tecido ndo-tecido ndo podem

ser usadas se houver Ulceras decorrentes de infe¢des, como p.

ex., no caso de tuberculose, sifilis e infe¢des fungicas.

4. Avvertenze

e Limpar o fraqueostoma antes da utiliza¢do do produto.

»  As necroses devem ser eliminadas antes da utiliza¢cdo do
produto.

«  Em caso de embalagem danificada ou armazenamento
incorreto, o produto ndo pode ser usado e tem de ser
inutilizado.

O produto é descartdvel. A sua reutilizacdo pode
provocar infe¢des e/ou prejudicar o seu bom
funcionamento.

5. Utilizador

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

6. Nota relativa a utilizagdo por parte de leigos

O produto é muito fdcil de usar e ndo exige competéncias
especificas ou equipamento especial. Em caso de
complicacgdes (inflamacdes ou outras), informar
imediatamente um médico.

7. Nota relativa a eliminag¢do
Depois de utilizado, o produto deve ser eliminado em
conformidade com os regulamentos legais e locais.

ET | Kasutusjuhend

Trahheaalfliiskompressid trahheostoomiga patsientide
hooldamiseks. Kompresside otstarve on koguda kokku
eritunud trahheaalsekreet ja tekitada kaela ning
trahheaalkantidli vahelisse piirkonda padjand. Kasutatakse
imikutele, (véike)lastel, noorukitel ja tdiskasvanutel.

1. Tarviku kasutusaeg / vahetussagedus

Vahetus mddrdumise / defekti korral / vastavalt
digusaktidele. Ajavahemik trahheaalfliiskompressi
vahetuse vahel séltub kompressi Idbimdrgumise astmest.
Maksimaalne kasutuskestus 24 tundi.

2. Teavitusnéuded
Teavitage tarviku tootjat ja vastutavat osapoolt oma riigis
koikidest tdsistest juhtumitest seoses tootega.

3. Vastundidustused

Nakkustest, nagu nt tuberkuloosist, siifilisest ja
seeninfektsioonidest pdohjustatud haavandite korral ei tohi
trahheaalfliskompresse kasutada.

4, Hoiatused

e Puhastage trahheostoom enne toote kasutamist.

»  Nekroosid tuleb enne toote kasutamist eemaldada.

e Kahjustatud pakendi voi asjatundmatu hoiustamise
korral ei tohi toodet kasutada ja see tuleb hdvitada.

e Toode on lihekordselt kasutatav. Taaskasutamine voib
pdhjustada saastumist ja/voi halvendada toimivust.

5. Kasutaja

Kasutamine tervishoiutdédtajate voi tervishoiutdotajate
poolt koolitatud kasutajate poolt. koolitatud kasutajad.
Oftsuse kasutamise kohta teeb raviarst.

6. Vdljaoppeta isikute kasutusjuhis

Toodet on vdga lihtne kasutada ja see ei ndua erioskuseid
vdi -varustust. Kui esineb tisistusi (pdletikke vms), tuleb
teavitada kohe arsti.

7. Utiliseerimisjuhis

Pdrast kasutamist tuleb toode digusnormide ja kohalike
eeskirjade kohaselt utiliseerida.

CS | Ndvod k pouziti

Trachedlni tlakové obvazy jsou ureny k péci o pacienty

s fracheostomii. Obvazy slouZi k absorpci vylu¢ovaného
trachedliniho sekretu a k podloZeni oblasti mezi krkem a
trachedini kanylou. Jsou vhodné pro pouZiti u kojence,
(malych) déti, dospivajicich i dospélych.

1. Doba pouZiti / frekvence vymény

Vyména v pfipadé znecisténi / zdvady / podle hygienickych
pokynd. Doba mezi vymé&nou trachedlnich tlakovych
obvazd zdvisi na mife navlhéeni obvazu. Maximdlni doba
pouziti je 24 hodin.

2. Pozndmka ke hidseni

O viech zdvaznych nezddoucich pfihoddch v souvislosti

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

3. Kontraindikace

Trachedlni tlakové obvazy se nesmi pouZivat na rdny
zplsobené infekcemi, jako je tuberkuldza, syfilis a plisfiové
infekce.

4. Vystrahy

e PFed pouZitim produktu tracheostomii vycistéte.

»  PFed pouZitim produktu je tfeba odstranit odumfrelé
tkdné.

*  Vpfipadé poskozeni obalu nebo nesprdavného
skladovdni se produkt nesmi pouzivat a musi byt
zlikvidovdn.

»  Tento produkft slouzi k jednomu pouZiti. Opakované
pouziti maze vést k infekci nebo zhorieni funkce.

5. UZivatel

Je urceno k pouziti zdravotnickym persondlem nebo

jim proskolenymi uzivateli. Za rozhodnuti o pouziti je
zodpovédny osettujici Iékaf.

6. Pozndmka k neodbornému pouZiti

PouzZiti produktu je velmi jednoduché a nevyzaduje

Zddné specidlni schopnosti ani vybaveni. Pokud dojde ke
komplikacim (zané&t apod.), neprodlené kontaktujte lékafe.



7. Pozndmka k likvidaci
Produkt musi byt po pouZiti zlikvidovdn v souladu se
zdkonnymi a mistnimi predpisy.

SK | Ndvod na pouZitie

Trachedlne kompresy z netkanej textilie na oSetrenie
pacientov s tracheostdmiou. Kompresy sliZia na
absorbovanie vylu¢eného trachedineho sekrétu a na
vystlanie oblasti medzi hrdlom a frachedinou kanylou.
PouZivaju sa pri dojéatd, (malych) detfoch, mladistvych a
dospelych osobdch.

1. Doba pouZitia / frekvencia vymeny

Vymena pri znecisteni / poskodeni / podla hygienickych
smernic. Casovy interval medzi vymenami trachedlneho
kompresu z netkanej textilie zdvisi od stupna premocenia
kompresu. Maximdlna doba pouZzitelnosti je 24 hodin.

2. Pozndmka k pozZiadavkdm hldsenia

Informujte prosim vyrobcu a zodpovedné urady v ¢lenskom
Stdte o vietkych zdvaznych neZiaducich uc¢inkoch spojenych
s pouzivanim pomocky.

3. Kontraindikace

V pripade vredov v désledku infekcii, ako napr. pri
tuberkuldze, syfilise a plesinovych infekcidch, sa trachedine
kompresy z netkanej textilie nesmu pouzivat.

4. Varovanie

e Pred pouZitim vyrobku vycistite tfracheostému.

*  Nekrézy by sa mali pred pouzitim vyrobku odstrdnif.

¢ Pri poskodenom obale alebo nesprdvnom skladovani
sa vyrobok nesmie pouZivat a musi sa zlikvidovat.

e Vyrobok je uréeny na jednorazové pouZitie. Opakované
pouzitie mdZe viest k infekcii a / alebo k naruseniu
funk&nosti.

5. PouZivatel

Pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi alebo pouzivatelmi
vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi. vyskoleni
pouZzivatelia. O pouziti rozhoduje osetrujuci lekdr.

6. Informdcia o pouZiti laikmi

Vyrobok sa pouZiva velmi jednoducho a nevyZaduje si
Ziadne zvldstne schopnosti alebo vybavenie. V pripade,
7e déjde ku komplikdciam (zdpaly alebo pod.), informujte
ihned lekdra.

7. Informdcia o zneSkodneni

Po pouziti vyrobok zneskodnite v sulade s prdvnymi a
miestnymi predpismi.

PL | Instrukcja uzywania

Kompresy tracheostomijne z widkniny do zaopatrzenia
pacjentéw z otworem tracheostomijnym. Kompresy stuzg
do wchtaniania wydzieliny z fchawicy i wyscietania obszaru
miedzy szyjq a rurkqg tracheostomijng. Sq one przeznaczone
do stosowania u niemowlgt, (matych) dzieci, mtodziezy i
dorostych.

1. Okres uzytkowania / czestotliwos¢ zmiany

Zmiana w przypadku zabrudzenia/uszkodzenia/zgodnie
z wytycznymi higienicznymi. Okres pomiedzy zmianami
kompresu tracheostomijnego z wtékniny zalezy od stopnia
zawilgocenia kompresu. Maksymalny okres uzytkowania
wynosi 24 godziny.

2. Obowigzek w zakresie zgtaszania

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

3. Przeciwwskazania

Kompreséw tracheostomijnych z wtékniny nie wolno

stosowad w przypadku owrzodzen spowodowanych

infekcjami, takimi jak gruzlica, kita i infekcje grzybicze.

4. Ostrzezenia

e Przed uzyciem produktu nalezy oczysci¢ otwor
tracheostomijny.

e Przed zastosowaniem produktu nalezy usung¢ tkanki
martwicze.

e W przypadku uszkodzonego opakowania lub
niewtasciwego przechowywania nie wolno uzywad
produktu i nalezy go zniszczy¢.

e Produkt jest jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
moze prowadzi¢ do zakazenia i (lub) pogorszenia
funkcjonalnosci.

5. Uzytkownicy

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

6. Wskazéwka dotyczgca zastosowania przez osoby bez
wyksztatcenia medycznego

Produkt jest bardzo tatwy w uzyciu i nie wymaga
specjalnych umiejetnosci ani sprzetu. W przypadku
wystgpienia powiktan (stan zapalny itp.) nalezy
natychmiast poinformowac lekarza.

7. Wskazéwka dotyczqca utylizacji

Produkt nalezy zutylizowad po uzyciu zgodnie z przepisami
prawnymi i miejscowymi.

SL | Navodila za uporabo
Trahealni kompresijski obliz iz flisa za nego bolnikov s

traheostomo. Kompresijski obliZi se uporabljajo za
absorbiranje izloCkov iz sapnika in kot obloga predela med
vratom in traheostomsko kanilo. Uporablja se pri (majhnih)
otfrocih, mladostnikih in odraslih.

1. Trajanje uporabe / pogostost zamenjave

Zamenjava v primeru kontaminacije/napake/v skladu

s higienskimi smernicami. Obdobje med zamenjavo

trahealnega kompresijskega obliZa iz flisa je odvisno od

stopnje vlaznosti kompresijskega obliza. Najdaljsi ¢as

uporabe 24 ur.

2. Opomba o zahtevah za porocanje

Prosimo vas, da o vseh resnih dogodkih, povezanih z

izdelkom, obvestite izdelovalca in pristojne organe v drzavi

Clanici.

3. Kontraindikacije

Trahealni kompresijski oblizi iz flisa se ne smejo uporabljati

pri razjedah, ki so posledica okuzb, kot so tuberkuloza, sifilis

in glivi¢ne okuZbe.

4. Opozorila

e Pred uporabo izdelka ocistite fraheostomo.

e Pred uporabo izdelka je tfreba odstraniti nekrozo.

« Ceje embalaza poskodovana ali nepravilno skladidéena,
izdelka ne smete uporabiti in ga je treba uniciti.

e lzdelek je namenjen za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba lahko povzrodi okuzbo in/ali oslabljeno
delovanje.

5. Uporabnik

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

6. Opomba za laike

Uporaba izdelka je preprosta in ne zahteva posebnih vescin
ali opreme. Ce se pojavijo zapleti (vnetje in podobno), je treba
takoj obvestiti zdravnika.

7. Opomba o odlaganju
Izdelek je treba po uporabi zavredi v skladu z zakonskimi in
lokalnimi predpisi.

HU | Haszndlati utasitds

Fliz alapu trachea k&tszer Iégcsékaniilt visel$ betegek
ellatdsdra. A kétszer célja, hogy felszivia a légcsévdladékot,
valamint kipdrndzza a nyak és a légcsékanil kozotti
terliletet. Az alkalmazds csecsemdk, (kis)gyermekek, serdiilék
és felndttek szdmdra készilt..

1. Haszndlati idétartam / csereintervallum

Szennyez&dés vagy tonkremenetel esetén, illetve a higiéniai
irdnyelveknek megfeleléen cserélendd. A fliz alapu frachea
kotszer cseréjének gyakorisdga attdl fligg, hogy a kotszer
mennyire nedvesedik at. Legfeljebb 24 6rdn dt haszndlhato.

2. A jelentési kotelezettségre vonatkozé megjegyzés

A termékkel 6sszefliggésben fellépd Gsszes, sulyos esemény
esetén kérjlk, értesitse a gydrtdt, és az adott tagdllam
illetékes hatdsdgat.

3. Ellenjavallatok

Afliz alapu trachea kotszer nem haszndlhaté fertézés
(példdul tuberkuldzis, szifilisz vagy gombds fertézés) eredeti
fekély esetén.

4. Figyelmeztetések

« Atfermék haszndlata elétt tisztitsa meg a légcsSkaniilt.

e Atermék haszndlata el6tt el kell tavolitani az elhalt
szovetrészeket.

e Sérilt csomagolds vagy szakszerltlen tdrolds esetén a
termék nem haszndlhatd, és meg kell semmisiteni.

e Egyszer haszndlatos termék. Tobbszori felhaszndlds
esetén fertézés léphet fel és/vagy csokkenhet a termék
mUkodoéképessége.

5. Felhaszndlo

Egészségligyi személyzet vagy egészségligyi személyzet dltal

betanitott felhaszndldk dltali haszndlat. A haszndlatrdl a

kezel6orvos dont.

6. Laikusok dltali haszndlattal kapcsolatos megjegyzés
Atermék nagyon egyszerlen haszndlhatd, és nem igényel
kilonleges készségeket vagy felszerelést. Amennyiben
szovédmények (gyulladdsok vagy hasonldk) lépnek fel,
haladéktalanul értesiteni kell az orvost.

7. Az drtalmatlanitdssal kapcsolatos megjegyzés
Aterméket haszndlat utdn a torvényi és helyi rendelkezések
szerint drtalmatlanitani kell.

DA | Brugsanvisning

Trakealfleecekompresser til pleje af patienter med
trakeostomi. Kompresser er beregnet til at optage
afsondret trakealsekret og polstre omr&det mellem hals og
trakealkanyle. Anvendes til spaedbarn, (smd&)bern, unge og
voksne.

1. Anvendelsens varighed / udskiftningsfrekvens

Udskiftes, ndr det er snavset/defekt, eller i overensstemmelse
med hygiejneretningslinjer. Tidsrummet mellem udskiftning
af tfrakealfleecekompresset afheenger af, hvor gennembladt
kompresset er. M& maksimalt anvendes i 24 timer.

2. Henvisning til indberetningspligten
Hvis der i forbindelse med udstyret optraeder alvorlige haendelser, sd
kontaktes fabrikanten og medlemsstatens ansvarlige myndighed.

3. Kontraindikationer

Ved ulcus som fglge af infektioner, sGsom tuberkulose, syfilis
og svampeinfektioner, md trakealfleecekompresserne ikke
anvendes.

5. Advarsler

*  Rengertrakeostomien, for produktet anvendes.

*  Nekroser skal fijernes, for produktet anvendes.

* Hvis emballagen er brudt, eller hvis produktet har
vaeret forkert opbevaret, md det ikke anvendes og skal
desfrueres.

e Produktet er beregnet til engangsbrug. Genbrug kan
medfere infektion og/eller forringe funktionsevnen.

5. Bruger

Anvendelse foretaget af medicinsk fagpersonale eller af

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

6. Oplysning om laegfolks anvendelse

Produktet er yderst enkelt at anvende og kraever ingen
saerlige kvalifikationer eller saerligt udstyr. Hvis der opstdr
komplikationer (beteendelse el. lign.), skal der omg&ende
seges leegehjeelp.

7. Oplysning om bortskaffelse

Produktet skal bortskaffes efter brug iht. lovmaessige og
lokale bestemmelser.

Fl | Kdyttéohje

Trakeaalisuojasidokset trakeostoomapotilaiden hoitoon.
Sidoksien tarkoitus on imed stooman eritettd ja tukea kaulan
ja kanyylin vdlistd aluetta. Sidokset sopivat vauvoille, (pikku)
lapsille, nuorille ja aikuisille.

1. Kayttoaika / vaihtovdli

Vaihdettava sidoksen likaantuessa / rikkoontuessa /
hygieniasddddsten mukaisesti. Trakeaalisuojasidoksien
vaihtovdli riippuu sidoksen imemdstd eritemddrdstd.
Enimmadiskdyttoaika on 24 tuntia.

2. limoitusvelvollisuutta koskeva ohje

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

3. Vasta-Aiheet

Trakeaalisuojasidosta ei saa kdyttdd infektioiden

aiheuttamien haavaumien tapauksessa. Haavaumia

voi esiintyd esimerkiksi tuberkuloosi-, kuppa- ja sieni-

infektiopotilailla.

4, Varoitukset

e Puhdista trakeostooma ennen tuotteen kdyttod.

e Poista nekroottinen kudos ennen tuotteen kdyttod.

e Jos pakkaus on vaurioitunut tai sitd on sdilytetty
epdasianmukaisesti, tuotetta ei saa kdyttdd ja se on
hdvitettdva.

e Tuote on kertakdyttéinen. Tuotteen uudelleenkdytto
voi johtaa infektioon ja/tai fuotteen toimintakyvyn
heikkenemiseen.

5. Kayttdja

Tuotetta saa kdyttdd Iddketieteellinen ammattihenkildsto tai
IGdketieteellisen ammattihenkiloston kouluttama kdyttdjd.
Kaytostd pddttdd hoitava Iadkdri.

6. Ohjeita maallikkokdyttoon

Tuote on erittdin helppokdyttoinen, eikd sen kdytto edellytd
erityisid taitoja tai vdlineitd. Komplikaatioiden kuten
esimerkiksi fulehduksen yhteydessd on otettava vdlittomdsti
yhteyttd Iddkdriin.

7. Ohjeet tuotteen hdvittdmiseen
Tuote tulee hdvittdd kdyton jdlkeen lakien ja paikallisten
sddddsten mukaisesti.

SV | Bruksanvisning

Trakealkompresser av fiber for behandling av patienter med
trakeostomi. Kompresser anvdnds for att ta upp utsondrat
trakealsekret och fungera som stoppning i omrddet mellan
halsen och trakealkanylen. De anvédnds pd spé&dbarn, (smd)
barn, ungdomar och vuxna.

1. Anvdndningstid / bytesfrekvens

Byt vid nedsmutstning/defekter/efter hygienriktlinjer. Tiden
mellan byte av trakealkompresser av fiber beror pd hur bléta
de har blivit. Den maximala anvédndningstiden &r 24 timmar.

2. Information rorande rapporteringsskyldighet

Vid alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband
med denna produkt ska tillverkaren och den behériga
myndigheten i den aktuella medlemsstaten informeras.

3. Kontraindikationer

Trakealkompresser av fiber f&r inte anvdndas vid sdrbildning
till foljd av infektioner, t.ex. fuberkulos, syfilis och
svampinfektioner.

4. Varningsanvisningar

e Rengor frakeostomin innan du anvdnder produkten.

*  Nekroser ska avldgsnas innan produkten anvdnds.

e Produkten fdr inte anvédndas om férpackningen &r
skadad eller om den har forvarats inkorrekt, och méste
dé forstéras.

e Produkten dr en engdngsartikel. /&Teronvdndning
kan leda till infektion eller pdverka produktens
funktionsduglighet.

5. Anvéndare

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

6. Anvdndning av icke-professionella

Produkten dr mycket |Gt att anvdnda och krédver inga
sdrskilda fardigheter eller utbildning. Informera en Idkare
omedelbart om komplikationer (t.ex. inflammation) skulle
uppsta.

7. Kassering

Efter anvdndning ska produkten kasseras enligt lagstadgade
och lokala bestGmmelser.

LT | Naudojimo instrukcija

Trachéjos neaustinés medzZiagos kompresai skirti

pacientams, turintiems tracheostomq. Kompresai naudojami
iSsiskyrusiam trachéjos sekretui sugerti ir sri¢iai tarp kaklo

ir fracheostomijos vamzdelio uZdengti. Programa skirta
kadikiams, (maZiems) vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems.

1. Naudojimo frukmé ir keitimo daznis

Kei¢iama esant neSvarumams / defektams / laikantis
higienos rekomendacijy. Trachéjos neaustinés medZiagos
kompreso keitimo daznis priklauso nuo kompreso sudrékimo.
Maksimali naudojimo trukmé - 24 valandos.

2. Nuoroda dél pranesimo prievolés

Apie rimtus incidentus praneskite gamintojui ir

kompetentingai valstybés narés institucijai.

3. Kontfraindikacijos

Jei dél infekcijy, pvz., tuberkuliozés, sifilio ir grybeliniy

infekcijy, atsirado opy, tfrachéjos neaustinés medzZiagos

kompresy naudoti negalima.

4, |spéjamieji nurodymai

e Prie$ pradédami naudoti produktq, isvalykite
tracheostomaq.

e Pries pradedant naudoti produktq, turéty buti pasalintos
nekrozes.

e Jei produkto pakuoté pazeista arba produktas buvo
netinkamai laikomas, jo naudoti negalima ir jis turi bati
sunaikintas.

e Produktas yra vienkartinio naudojimo preké. Naudojant
ji pakartotinai, galima uzsikrésti infekcija ir (arba) dél to
gali suprastéti produktas veiksmingumas.

5. Vartotojai

Naudoti gali tik medicinos specialistai arba medicinos

specialisty iSmokyti naudotojai. Sprendimg dél naudojimo

priima gydantis gydytojas.

6. Pastaba dél neprofesionalaus naudojimo

Produktq naudoti labai paprasta, specialiy gebéjimy arba

jrangos tam nereikia. Jei kilty komplikacijy (uzdegimai ar

pan.), skubiai kreipkités j gydytojq.

7. Utilizavimo nurodymai
Po naudojimo produktq utilizuokite pagal jstatymy nuostatas
ir vietos taisykles.

LV | LietoSanas pamadciba

Trahedlie neausta auduma kompresveida parseji
traheostomas pacientiem. Kompresveida parseji ir paredzeti
tam, lai absorbetu izdalijusos trahejas sekretu un lai
nopolsteretu zonu starp kaklu un traheostomas kanili.
Lietojumprogramma ir paredzéta zidainiem, (maziem)
bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem.

1. Izmanto3anas ilgums / mainas bieZzums

Parséjs janomaina, kad kluvis netirs vai ir bojats, ka

ari atbilstosi higienas vadlinijam. Laika intervals, kada

janomaina traheadlais neausta auduma kompresveida

parsejs, ir atkarigs no parseja piesuksands imena.

Maksimalais lietoSanas laiks ir 24 stundas.

2. Zino3anas pienakuma noradijums

Ja ir nopietni negadijumi, ludzu, informejiet raZotaju un

dalibvalsts atbildigo iestadi.

3. Kontrindikacijas

Jair ¢ulas, kas radusas infekciju, pieméeram, fuberkulozes,

sifilisa un senisu infekciju rezultata, trahedlos neausta

auduma kompresveida parsejus nedrikst lietot.

4, Bridinajuma noradijumi

e Pirmsizstradajuma lietoSanas notiriet fraheostomu.

e Pirmsizstradajuma uzlikSanas ir janonem nekrozes.

e Jaiepakojums ir bojats vai izstradajums nav pareizi
uzglabats, to nedrikst lietot un tas ir jaiznicina.

e lzstradajums ir vienreiz lietojams. Atkartota
izmantoSana var izraisit infekciju un/vai funkcionalitates
samazindasanos.

5. Lietotajs

Izmantojama medicinas specialistiem vai medicinas specialistu
apmacitiem lietotajiem. Lémumu par lietoSanu pienem drstejosais
arsts.

6. Lietosanas noradijumi nespecialistiem

Izstrad@jums ir loti vienkarss lietosana un nav nepieciesamas
Tpasas prasmes vai aprikojums. Ja rodas komplikacijas
(iekaisums u.c.), par to nekavéjoties informéjiet arstu.

7. Noradijums par utilizaciju

Izstradajumu péc ta lietoSanas beigam ir jautilizé saskana ar
tiesibu aktu prasibam un vietéjiem noteikumiem.

HR | Upute za uporabu

Trahealne komprese od flizelina za njegu pacijenata s
traheostomom. Komprese se upotrebljavaju za upijanje
trahealnog sekreta i zastitu podrucja izmedu vrata i
trahealne kanile. Primjenjuju se kod dojenéadi, (male) djece,
mladih i odraslih.

1. Vijek frajanja / ucestalost zamjene

Zamjena u sluéaju zaprljanja/neispravnosti ili u skladu s
higijenskim smjernicama. Ucestalost zamjene frahealne
komprese od flizelina ovisi o stupnju navlaZenosti komprese.
Maksimalan vijek frajanja iznosi 24 sata.

2. Napomena u vezi s obvezom prijavljivanja
U slucaju ozbiljnih stetnih dogadaja, molimo vas da
obavijestite proizvodaca i nadlezno tijelo drZave ¢lanice.

3. Kontraindikacije

Trahealne komprese od flizelina ne smiju se upotrebljavati u
slu¢aju ulkusa koji su nastali kao posljedica infekcija kao sto
su fuberkuloza, sifilis i gljivine infekcije.

4, Upozorenja

e Prije primjene proizvoda o istite fraheostomu.

e Prije primjene proizvoda uklonite nekroze.

» Ako je ambalaza ostecenaili nepropisno skladistena,
proizvod se ne smije upotrebljavati i potrebno ga je
unistiti.

»  Ovaqj proizvod namijenjen je za jednokratnu uporabu.
Ponovna uporaba proizvoda moZe dovesti do infekcije i/
ili smanjene funkcionalnosti..

5. Korisnici

Ovim proizvodom smije rukovati medicinsko stru¢no osoblje
ili korisnici koje je medicinsko stru¢no osoblje osposobilo za
uporabu proizvoda. Odluku o primjeni proizvoda donosi
ordinirajudi lije¢nik.

6. Napomena o uporabi za laike

Proizvod je vrlo jednostavan za uporabu i ne zahtijeva
nikakve posebne vjestine ili opremu. U sluéaju komplikacija
(upalei sl.) potrebno je odmah obavijestiti lije¢nika.

7. Napomena o zbrinjavanju
Proizvod se nakon uporabe mora zbrinuti u skladu sa
zakonskim i lokalnim propisima.

BG | MHcTpyKuUMM 3a ynoTpeba

TpOXGGAHM KOMMpecHu OT HETBbKAH TEKCTHUA 3A A€4eHME HA
nawumMeHTH c Tpaxeoctoma. KoMnpecure ce M3MNoA3BaAT 3a
abcopbupaHe Ha OTAGAEHMTE TPAXEAAHU CEKPETU U 3d
OMEKOTIBAHE HA 30HATA MEXXAY LWLUMATA U TPAXeAAHATA
KaHAQ. MpUAOKEHUETO € NpeaHAasHa4veHo 3a 6ebeTq,
(MaAKM) aeLa, IOHOLM M Bb3PACTHM.

1. [TPOABAXKMTEAHOCT HA M3MOA3BAHE / 4eCTOTA HA CMEHSIHe
CMSHQ B CAyYaM Ha 3aMbpcsBaHe / AedeKkT / B CbOTBETCTBME
C XUTMEHHMUTE YKA3AHMS. [1epruoAbT MeXxAy CMSHATA HaA
TPAXEAAHMS KOMMPEeC OT HETbKAH TEKCTUA 3ABUCH OT
CTENEHTA HA OBAQXKHSBAHE HA koMnpeca. MakCMMAaAHA
NMPOABAXKMTEAHOCT HA ynoTpeba 24 yaca.

2. YKa3aHWEe OTHOCHO 30ABAXKEHMETO 3a AOKAGABAHE
[Mpy CEPUO3HU UHLMAEHTU, MOAS, YBEAOMETE MPOM3BOAUTEAS
M KOMMETEHTHUS OPraH HA AbPXXABATA YAEHKA.

3. MNpoTHBONOKA3AHMS

TpaxeaAHMTE KOMMPECH OT HETBKAH TEKCTUA He TpSbBa
Ad Ce U3MOA3BAT MPMU S93BU, MPUYMHEHM OT MHPEKLMM KATO
Ty6epKyA03d, CUOUAMUC U TbOUYHU MHDEKLMM.

4. MpeaynpexxaeHus

e [louncreTe TPAXEOCTOMATA, MPEAM AQ M3MOA3BATE
npoaAyKTa.

e Hekpo3ute Tpab6Ba AQ 6AAT OTCTPAHEHM NMPEAM
U3MOA3BAHETO HA NMPOAYKTA.

e B cAy4ait Ha noBpeaeHa ONAKOBKA MAM HEMPABUAHO
CbXPAHEHME, MPOAYKTBT He TPSIOBA AQ CE M3MOA3Bd M
TPs6BA AQ CE YHMLLOXM.

e TpOoAYKTBT € NPeAHA3HAYeH 3 eAHOKPATHA yrnoTpeba.
MoBTOpHA YnoTpeba Moxe AQ AOBeAe A0 MHbEKLMS 1/
AWM HAPYLLIABAHE HA GYHKLMOHAAHOCTTA.

5. MNoTtpebuteamn

3a MPUAOKEHME CAMO OT KBAAMODULMPAH MEAMLIMHCKM
NEePCOHAA AU OT 0BYUYEHM OT KBAAMDULMPAH MEANLIMHCKM
NepcoHaA noTpebutean. PelieHue 3a ynotpeba ce B3emMa ot
AEKYBALLMS AEKAP.

6. YKa3aHMe OTHOCHO NMPUAAraHEeTo OT HECMELIMAAUCTH
MpPOoAYKTBT CE MPUAATrd MHOTO AECHO U He U3MCKBA
CNeUMAaAHM YMEHUS MAM 0BopyaBaHe. AKO ce NosBsT
YCAOXKHEHMS (Bb3NAAEHME AU APYTM NOAOBHM), He3a6aBHO
MHOOPMUPAMTE AEKAP.

7. YKa3aHue OTHOCHO M3XBbPASHETO

Caea yrnoTpeba npoAyKTHT TPS6BA AQ 6bAE M3XBBPAEH B
CbOTBETCTBUE CbC 3AKOHOBUTE U MECTHUTE PA3nopeAdu.

RO [ Instructiuni de utilizare

Comprese traheale nefesute pentru fratamentul pacientilor
cu traheostomd. Compresele sunt folosite pentru a absorbi
secrefiile traheale si pentru a face mai moale zona dinfre g&t
si canula traheald. Se pot aplica bebelusilor, la copii (mici),
adolescenti si adulfi.

1. Durata de utilizare / frecventa de inlocuire
Inlocuire in caz de contaminare/defect/in conformitate cu

indicatiile privind igiena. Perioada dintfre inlocuirile compresei
traheale din fesdturd nefesutd depinde de gradul de umezire
a compresei. Durata maximd de utilizare este de 24 de ore.

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

3. Confraindicatii

Compresele traheale din ftextil nefesut nu trebuie utilizate
in cazul ulceratiilor cauzate de infectii precum fuberculoza,
sifilisul si infectiile fungice.

4. Indicatii de avertizare
e Curdtafi traheostoma Tnainte de a utiliza produsul.

*  Necrozele trebuie indepdrtate inainte de utilizarea
produsului.

« Tncaz de deteriorare a ambalajului sau de depozitare
necorespunzdtoare, produsul nu trebuie utilizat si frebuie
distrus.

e Produsul este destinat unei singure utilizdri. Utilizarea
repetatd poate provoca aparifia infectiilor si/sau poate
afecta functionalitatea.

5. Utilizatori

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

6. Orientdri privind aplicarea de cdtre persoane nespecialiste
Produsul este foarte usor de aplicat si nu necesitd abilitdti
sau echipamente speciale. Tn cazul in care apar complicatii
(inflamatii sau similare), informati imediat medicul.

7. Indicatii privind eliminarea
Dupd utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu
reglementdrile legale si cele locale.

EL | Onyieg xpiiong

Mn ugaopéva emmBEpaTa TPAXEIOOTOMIOG YIa TN PPOVTIOA
aoBevwyv Pe TpaxelooTopia. Ta emBEpaTa TTPOOPIfoVTal YIO TRV
ATTOPPOPNON TWV PEPOVWUEVWV EKKPICEWV TNG TPAXEIAS Kal yia
KAAUWN TOU XWPOU avAapesa aTov AdIPo Kal TNV KAVOUAQ Tou
TpaxeloowAnva. H epapuoyn ameubuvetal o BpEQn, (HIKPA)
Ta1d1d, €riBoug Kal eVAAIKEG.

1. Aidpkeia xpAong / ouxvotnTa aAAaywv

Na aAAGZeTe TO TTPOIOV O€ TTEPITITWON TTOU AepwBei/TTapouaidoel
EAATTWHO/CUPPWVA PE TIG KATEUBUVTHPIEG 0ONYiEG UYIEIVAG.

To pecodidoTnua YeTagu Twv aAAAYWVY TOU PN UQOCHUEVOU
emOEpaTog TpaxelooTopiag e¢aptdral atrd Tov Babud diaBpoxng
Tou emBEpartog. H péyiotn didpkeia xpriong cival 24 wpeg.

2. YTeIEn TNG UTTOXPEWTIKAG ORAwaNg

>€ TTEPITITWOEIS TORBAPWY CUPBAVTWY EVNUEPWVETE TOV
KOTAOKEUAOTH Kal TNV apuodIa apxr Tou KpAToug HEAOUG.

3. Avtevoeitelg

> € TTEPITITWAON EAKWYV TTOU OQEIAovVTal O€ ACINWEEIG, OTTWG TT.X.

QuuaTiwan, cUQPIAN KAl JUKNTIAOIKEG ACIMWEEIG, TO YN UQACUEVD

EMOEPATA TPAXEIOTTOUIOG EV TTPETTEI VA XPNCIKOTTOIOUVTAl.

4. YT100¢igeIg TTpogIdoTToinaNg

*  Na kaBapileTe TNV TPAXEIOCTOMIO TTIPIV ATTO TN XPrON TOU
TTPOIOVTOG.

* O vekpwTIKOG I0TOG TTPETTEI VO APAIPEITAl TIPIV OTTO TN
Xpron Tou TTPoidvToG.

e Zg TIEPITITWON TTOU N GUCKEUACIO TOU TTPOIOVTOG EXEI
uttooTEl {NUIG 1) N QUAAEA Tou €xel yivel UTTO aKATAAANAEG
OUVONKEG, TO TTPOIOV dEV TTPETTEI VA XPNOIMOTTOINGEI KOl
TTPETTEl VA KATAOTPAWEI.

*  To mpoidv TrpoopileTal yia pia xpron. H
ETTAVAYPNOIYNOTIOINCT MTTOPEI va 0dnynoel o Aoipwén r/kai
peiwan TNG AeIToupyIKOTNTAG TOU.

5. XproTeg

Ma xprion a1mod emayyeAUaTieg uyeiag R XpRoTn EKTTAIBEUUEVO

atrd emayyeApartieg uyeiag. H amégeaon yia mn xprion

EVATTOKEITAI OTOV BepaTTovTa 1aTPO.

6. Znueiwon yia TN XpAon ato pn €181Koug

To 1poidv cival TTOAU aTTAd 0Tn XPron Kal Oev atraITouvTal

1010iTEPEG IKAVOTNTEG 1 EEOTTAICUOG. Z€ TTEPITITWAON TTOU

TTAPOUCIACTOUV ETTITTAOKEG (PAEYUOVA 1) TTAOPOUOIEG),

ETTIKOIVWVNAOTE QUETWG PE 1ATPO.

7. Znueiwon yia TNV amoppiyn
Metd Tn Xprion, TO TTPOIOV TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUMPWVA UE
TIG VOUIKEG DIaTAEEIG Kal TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

TR | Kullanim talimati

Trakeostomili hastalarin bakimi igin trakeal fleece kompres.
Kompresler, salgilanan trakeal sekresyonlari emmek igindir ve
boyun ile trakeal kaniil arasindaki alanda yastik gérevi gordir.
(Uygulama bebekler, (kiiclik) cocuklar, ergenler ve yetiskinler
icindir.

1. Kullanim siiresi /Degistirme frekansi

Kontaminasyon / kusur durumunda/hijyenik yonergelere
gore dedistirin. Trakeal fleece kompresi dedistirme siresi
kompresin islanma derecesine bagldir. Maksimum kullanim
suresi 24 saafttir.

2. Bildirim ylkimltltglne iliskin agiklama

Ciddi olaylarda litfen imalatglyi ve tye devletin yetkili resmi
makamini bilgilendiriniz.

3. Kontrendikasyonlar

Tuberkdiloz, sifiliz ve mantar enfeksiyonlari gibi
enfeksiyonlar sonucu olusan tlserlerde frakeal fleece
kompres kullaniimamalidir.

5. Uyari agiklamalari

«  Urilint kullanmadan 8nce trakeostomiyi temizleyin.

o Urilint kullanmadan énce nekrozlar uzaklastiriimahdir.

e Hasarlh ambalagj veya yanlis depolama durumunda
drdn kullanilmamali ve bertaraf edilmelidir.

«  Uriin tek kullanimliktir. Yeniden kullanim
kontaminasyona ve/veya islev bozukluguna yol
acgabilir.

5. Kullanici

Saglik uzmanlari veya saglik uzmanlari tarafindan egitilmis

kullanicilar tarafindan kullanilir. Kullanim karari uzman

hekim tarafindan verilir.

6. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina iliskin not
Uriiniin kullanimi cok kolaydir ve herhangi bir 6zel beceri
veya ekipman gerektirmez. Komplikasyonlar (iltihap vb.)
meydana gelirse derhal doktora haber verilmelidir.

7. Bertaraf etme notu
Uriin, kullanimdan sonra yasal ve yerel dlizenlemelere
uygun olarak atilmalidir.



