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STERILER EINWEG-TRACHEALSPREIZER

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

ANV

VORWORT

Diese Anleitung gilt fuir FAHL® Tracheospreizer.

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Hand-
habung.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfaltig durch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zuganglichen Ort auf, um zukiinftig hierin nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.

Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

1. SICHERHEITSHINWEISE
Der Anwender muss vom Fachpersonal im sicheren Umgang und Anwendung geschult worden sein.

Die Anwendung sollte stets vor einem Spiegel erfolgen.
FAHL® Tracheospreizer darf nicht zu tief in das Tracheostoma eingefiihrt werden.

2. ZWECKBESTIMMUNG
Der FAHL® Tracheospreizer ermdglicht die Spreizung des Tracheostomas.

3. INDIKATION
Das Produkt ist bei tracheotomierten und laryngektomierten Patienten indiziert.

4. KONTRAINDIKATION
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

5. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN
Es sind keine Komplikationen oder Nebenwirkungen bekannt.

6. PRODUKTBESCHREIBUNG
Drei spreizbare Fliigel des FAHL® Tracheospreizers ermdglichen eine gleichméRige Offnung des Tracheostomas wahrend des Kaniilen-

wechsels.
7. ANWENDUNG

Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Datums.

Untersuchen Sie sorgfaltig die Sterilverpackung, um sicherzugehen, dass die Verpackung nicht verandert oder beschadigt ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung beschadigt wurde.

Zur Offnung des Tracheostomas fiihren Sie den FAHL® Tracheospreizer leicht in das Tracheostoma ein (s. Abb. 1).

Durch Zusammendriicken der Griffe wird der FAHL® Tracheospreizer gedffnet und das Tracheostoma gespreizt (s. Abb. 2).

8. HYGIENEANWEISUNGEN

FAHL® Tracheospreizer sind Einpatientenprodukte und nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Sie dirfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden.

9. AUFBEWAHRUNG
Die Aufbewahrung muss in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor Sonneneinstrahlung und/oder Hitze erfolgen.

10.NUTZUNGSDAUER
FAHL® Tracheospreizer sind Einpatientenprodukte und nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

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




12. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ibernimmt keine Haftung fiir Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/
oder anderen Komplikationen oder andere unerwiinschte Vorfalle, die in eigenmachtigen Produktanderungen oder unsachgemaflem Ge-
brauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere iibernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir Schaden, die durch Anderungen des Produk-
tes oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vorgenommen worden sind.
Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst als auch fiir sdmtliche hierdurch verursachte Folgeschaden.
Bei Anwendung des Produktes uber den unter Kapitel NUTZUNGSDAUER genannten Anwendungszeitraum hinaus und/oder bei Ge-
brauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung des Produktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsan-
leitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlief3lich der Mangelhaftung- soweit gesetzlich zu-
lassig — frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ein schwerwiegendes Vorkommnis auftre-
ten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfolgen ausschlief3lich gemaR den allgemei-
nen Geschéftsbedingungen (AGB); diese kdnnen Sie direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.
Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

FAHL® ist eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kdin.




PICTROGRAM LEGEND
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STERILE DISPOSABLE TRACHEAL DILATOR
FOREWORD

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

Keep them in an easily accessible place for future reference.

Please keep the package for as long as you use the product.

It contains important information on the product!

1. SAFETY INFORMATION
The user must first have been trained by qualified personnel in the safe handling and application.
Application should always take place in front of a mirror.
The FAHL® Tracheospreizer must not be inserted too deeply into the tracheostoma.

2. INTENDED PURPOSE
The FAHL® Tracheospreizer enables dilation of the tracheostoma.

3. INDICATION
The product is indicated for tracheotomized and laryngectomized patients.

4. CONTRAINDICATION
There are no known contraindications.

5. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS
There are no known complications or side effects.

6. PRODUCT DESCRIPTION
Three spreadable wings on the FAHL® Tracheospreizer enable the tracheostoma to be opened evenly during a change of tracheostomy

tube.
7. APPLICATION

Check the use-by or expiry date.

Do not use after this date.

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

Do not use the product if the packaging has been damaged.

To open the tracheostoma, insert the FAHL® Tracheospreizer slightly into the tracheostoma (see picture 1).

By pressing the handles together, the FAHL® Tracheospreizer is opened and the tracheostoma is dilated (see picture 2).

8. HYGIENE INSTRUCTIONS

FAHL® Tracheospreizer are single-patient products and intended for single use only.
They must not be cleaned or disinfected.

9. STORAGE
Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.

10. SERVICE LIFE
FAHL® Tracheospreizer are single-patient products and intended for single use only.

11.DISPOSAL
The product must only be disposed of in accordance with the national regulations.




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

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for damages caused by maodifications to the product or
by repairs, if these modifications or repairs were not carried out by the manufacturer himself.
This applies — to the extent permitted by law — both to damages to the products themselves caused thereby as well as to any consequential
damages caused thereby.
When using the product beyond the period of use specified under Section PERIOD OF USE, and/or use, treatment, maintenance (cleaning,
disinfection) or storage of the product in non-compliance with the specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including liability for defects.
Should a serious incident occur in connection with this product of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, then this must be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.
Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is carried out exclusively in accordance with our General
Terms and Conditions of Business (GTC) which can be obtained directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time without notice.

FAHL® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne registered in Germany and the EU member
states.
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ECARTEUR TRACHEAL A USAGE UNIQUE STERILE

PREFACE

Ce mode d’emploi concerne FAHL® Tracheospreizer.

Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir I'utilisation correcte du dispositif.
Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du produit!

Ranger le mode d’emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter ultérieurement.

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d'utilisation du produit.

Il contient des informations importantes sur le produit !

1. CONSIGNES DE SECURITE
L utilisateur doit étre formé a une utilisation sire par le personnel spécialisé.

Pour l'application, I'utilisateur doit se placer devant un miroir.
L’écarteur de trachéostome FAHL® Tracheospreizer ne doit pas étre introduit trop profondément dans le trachéostome.

2. DESTINATION
L’écarteur de trachéostome FAHL® Tracheospreizer permet d’élargir le trachéostome.

3. INDICATION
Le produit est indiqué chez les patients trachéotomisés et laryngectomisés.

4. CONTRE-INDICATION
Il 'y a aucune contre-indication connue.

5. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES
Il 'y a aucune complication ou effet secondaire connu.

6. DESCRIPTION DU PRODUIT

L’écarteur de trachéostome FAHL® Tracheospreizer a trois branches, ce qui permet de maintenir une ouverture réguliere du trachéostome
pendant le remplacement de la canule.

7. UTILISATION

Veérifier la date limite d‘utilisation/date d‘expiration.

Ne pas utiliser le produit une fois cette date passée.

Contréler soigneusement I'emballage stérile afin de vérifier qu'il n‘est pas modifié ou endommageé.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommageé.

Pour ouvrir le trachéostome, introduisez légérement I'écarteur de trachéostome FAHL® Tracheospreizer dans le trachéostome sans I'en-
foncer trop loin (voir image 1).
Rapprochez les poignées de I'écarteur de trachéostome FAHL® Tracheospreizer pour agrandir 'ouverture du trachéostome (voir image 2).

8. CONSIGNES D’HYGIENE

FAHL® Tracheospreizer ne doit étre utilisé qu’une seule fois pour un seul et méme patient.
Il ne faut ni les nettoyer, ni les désinfecter.

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

10.DUREE D’UTILISATION
FAHL® Tracheospreizer ne doit étre utilisé qu’une seule fois pour un seul et méme patient.

11.ELIMINATION
L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.




12.MENTIONS LEGALES

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

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de dommages causés par les mo-
difications du produit ou par des réparations, si ces modifications ou réparations n’ont pas été effectuées par le fabricant.

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

Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation définie au chapitre DUREE D’UTILISATION et/ou tout usage, utilisation, entre-
tien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme aux instructions du présent mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité a I'égard des vices de fabrication, pour autant que cela soit
autorisé par la loi.

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

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

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

FAHL® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays mem-
bres de la communauté européenne.
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PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano FAHL® Tracheospreizer.

Le istruzioni per I'uso si propongono di informare il medico, il personale paramedico e il paziente/utilizzatore sull’'utilizzo conforme e sicuro
del prodotto.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per I'uso!

Conservare le istruzioni per 'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle consultare in futuro.
Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.

Contiene informazioni importanti sul prodotto!

1. AVVERTENZE DI SICUREZZA

L'utilizzatore deve essere istruito dal personale specializzato sul sicuro utilizzo e sulla corretta applicazione.
Eseguire I'applicazione sempre davanti a uno specchio.

Non inserire FAHL® Tracheospreizer troppo profondamente nel tracheostoma.

2. DESTINAZIONE D’USO

Il dilatatore tracheale FAHL® Tracheospreizer consente di dilatare il tracheostoma.

3. INDICAZIONI
Il prodotto & indicato per i pazienti tracheotomizzati e laringectomizzati.

4. CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni.

5. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI
Non sono note complicazioni o effetti collaterali.

6. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Le tre alette divaricabili del dilatatore tracheale FAHL® Tracheospreizer consentono di aprire uniformemente il tracheostoma durante la sos-
tituzione della cannula.
7. APPLICAZIONE
Controllare la data di scadenza.
Non utilizzare il prodotto se & stata superata la data di scadenza.
Esaminare accuratamente la confezione sterile per accertarsi che non sia alterata o danneggiata.
Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.
Per aprire il tracheostoma, introdurvi il dilatatore tracheale FAHL® Tracheospreizer per un breve tratto (vedere fig. 1).
Chiudendo le impugnature, il dilatatore tracheale FAHL® Tracheospreizer si apre e divarica il tracheostoma (vedere fig. 2).
8. ISTRUZIONI PER L’IGIENE
FAHL® Tracheospreizer & un prodotto monouso, pertanto destinato ad un solo utilizzo.
Non deve essere pulito né disinfettato.
9. CONSERVAZIONE
| prodotti devono essere conservati in un luogo asciutto e al riparo dai raggi solari e/o dal calore.

10.DURATA D’USO
FAHL® Tracheospreizer & un prodotto monouso, pertanto destinato ad un solo utilizzo.

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




12. AVVERTENZE LEGALI

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

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per danni riconducibili a modifiche del pro-
dotto oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o riparazioni non siano state effettuate dal produttore stesso.

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

In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore a quello indicato al capitolo DURATA D'USO e/o in caso di utilizzo, manipolazione,
manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione del prodotto secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per I'uso,
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per
legge.

Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, & necessario
segnalarli al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

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

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

FAHL® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri del’Unione Europea da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Co-
lonia.
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SEPARADOR TRAQUEAL ESTERIL DESECHABLE
PROLOGO

Estas instrucciones son vélidas para FAHL® Tracheospreizer.
Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al personal asistencial y al paciente o usuario a fin de garantizar un manejo ade-
cuado.

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!

Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas en el futuro.

Conserve el embalaje mientras utilice el producto.

jContiene informacion importante sobre el producto!

1. INDICACIONES DE SEGURIDAD

El usuario debe haber sido instruido por personal especializado con respecto a la manipulacion correcta y a la utilizacion.

Utilice los dispositivos siempre delante de un espejo.
El FAHL® Tracheospreizer no debe introducirse a una profundidad excesiva en el traqueostoma.

2. FINALIDAD PREVISTA
El FAHL® Tracheospreizer permite separar el traqueostoma.

3. INDICACION
El producto esta indicado para pacientes traqueotomizados y laringectomizados.

4. CONTRAINDICACION
No se conocen contraindicaciones.

5. COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS
No se conocen complicaciones ni efectos secundarios.

6. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Las tres hojas separables del FAHL® Tracheospreizer permiten una apertura uniforme del traqueostoma durante el cambio de la canula.

7. USO

Compruebe la fecha de caducidad.

No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.

Examine cuidadosamente el envase estéril para asegurarse de que el envase no haya sido modificado ni esté dafado.
No utilice el producto si el envase esta dafado.

Para abrir el traqueostoma, introduzca el FAHL® Tracheospreizer ligeramente en el traqueostoma (ver imagen 1).
Comprima los mangos para abrir el FAHL® Tracheospreizer y separar el traqueostoma (ver imagen 2).

8. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

Las FAHL® Tracheospreizer son productos para un Unico paciente y destinados al uso Unico.
No se debe limpiar ni desinfectar.

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

10.VIDA UTIL
Las FAHL® Tracheospreizer son productos para un Unico paciente y destinados al uso Unico.

11.ELIMINACION
El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.




12.AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles fallos de funcionamiento, lesiones, infeccio-
nes o de otras complicaciones o sucesos indeseados cuya causa radique en modificaciones del producto por cuenta propia o en el uso, €l
mantenimiento o la manipulacién incorrecta del mismo.

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

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

El uso del producto después del periodo de uso indicado en el apartado VIDA UTIL o el uso, la utilizacion, la conservacion (limpieza y des-
infeccién) o el almacenamiento del producto sin observar las especificaciones de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, incluida la responsabilidad por defectos, en la medida permitida por la ley.
En caso de que se produzca un incidente grave en relacién con este producto de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera
informar de ello al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

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

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.

FAHL® es una marca registrada en Alemania y en los Estados miembro europeos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.




LEGENDA DO PICTOGRAMA
Numero de encomenda @ Nao reutilizar

Designagéo do lote Dispositivo médico

g Pode ser utilizado até Esterilizacdo com 6xido de etileno

Data de fabrico Nao voltar a esterilizar
Contetido em unidades @ :::i fl:::; : produto se a embalagem estiver
Observar as instrugoes de utilizagao O Sistema de barreira estéril simples
P : : Marcagao CE com cédigo do Organismo
AN Guard local protegido d |
7|4\4, uardar num local protegido dos raios solares c E 0482 Notificado
‘T‘ Guardar em local seco Fabricante
DILATADOR TRAQUEAL ESTERILIZADO DE USO UNICO
PREFACIO

Estas instrugdes sao aplicaveis ao FAHL® Tracheospreizer.

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

manuseamento correto.
Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as instrugdes de utilizagao!
Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso para futuramente as poder consultar sempre que seja necessario.

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

1. INSTRU(}()ES DE SEGURANCA
O utilizador deve ter sido instruido por um profissional a lidar com o dispositivo e a utiliza-lo com seguranca.

A aplicagao deve ser feita sempre a frente de um espelho.
O FAHL® Tracheospreizer ndo deve ser inserido demasiado fundo no traqueostoma.

2. FINALIDADE PREVISTA
O expansor do traqueostoma FAHL® Tracheospreizer permite a expansao do traqueostoma.

3. INDICA(;AO
O produto é indicado para doentes traqueotomizados e laringectomizados.

4, CONTRAINDICAQ()ES
Nao ha contra-indicagdes conhecidas.

5. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS
Nao ha complicacdes ou efeitos colaterais conhecidos.

6. DESCRIGAO DO PRODUTO

Trés asas expansiveis do FAHL® Tracheospreizer permitem uma abertura uniforme do traqueostoma durante a mudanga da canula.

7. UTILIZAGAO

Verifique o prazo de validade/expiragéo.

Nao use o dispositivo apds essa data.

Examine atentamente a embalagem esterilizada para se assegurar de que a embalagem nao foi manipulada nem danificada.
Nao use o dispositivo se constatar que a embalagem esta danificada.

Para abrir o traqueostoma, insira o FAHL® Tracheospreizer ligeiramente no traqueostoma (ver figura 1).

Apertando as hastes, o FAHL® Tracheospreizer abre e expande o traqueostoma (ver figura 2).

8. INSTRUGOES DE HIGIENE

Os FAHL® Tracheospreizer sdo produtos que se destinam a um Unico paciente e a uma Unica utilizagdo.
Nao devem ser limpas nem desinfetadas.

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

10.VIDA UTIL
Os FAHL® Tracheospreizer sdo produtos que se destinam a um Unico paciente e a uma Unica utilizagdo.

11. ELIMINAC}IT\O
O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentagao nacional em vigor.




12. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, nao assume qualquer responsabilidade por falhas de funcionamento, lesdes,
infecbes e/ou outras complicagdes ou outros acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos ou de sua
utilizagao, conservagao, e/ou manuseamento incorretos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ndo se responsabiliza por danos provocados por alteragdes do produto ou
por reparagdes, se estas alteragdes ou reparagdes nao foram efetuadas pelo proprio fabricante.

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

Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo de utilizagdo indicado no capitulo VIDA UTIL e/ou em caso de utilizaggo, aplicagéo,
manutencgéo (limpeza, desinfe¢do) ou conservagéo do produto contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de utilizagao,
a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade por defeitos, desde
que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH s&o regidos exclusivamente em conformi-
dade com os termos e condi¢gdes comerciais gerais da empresa, que lhe poderéo ser facultados diretamente pela Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

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

FAHL® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colénia, registada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.




LEGENDA PICTOGRAMMEN

Artikelnummer @ Niet voor hergebruik
Batchcode Medisch product
g Te gebruiken tot Sterilisatie met ethyleenoxide

Productiedatum Niet opnieuw steriliseren
Inhoud (aantal stuks) @ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing O Eenvoudig steriel barriéresysteem
;;'& Beschermen tegen zonlicht C E 0 482 i(|:1I§;:1nat|i1(:ering, identificatienummer aangemelde
‘T‘ Droog bewaren Fabrikant
STERIELE TRACHEOSTOMASPREIDER VOOR EENMALIG GEBRUIK
VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor FAHL® Tracheospreizer.

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

Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u deze in de toekomst nog eens kunt nalezen.

Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.

Deze bevat belangrijke informatie over het product!

1. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De gebruiker moet door vakkundig personeel zijn getraind in een veilige omgang en gebruik.
Gebruik moet altijd voor een spiegel plaatsvinden.
De FAHL® Tracheozpreizer mag niet te diep in de tracheostoma worden ingebracht.

2. BEOOGD DOELEIND
De FAHL® Tracheospreizer dient voor het openhouden van de tracheostoma.

3. INDICATIE
Het product is geindiceerd voor tracheotomie- en laryngectomeerde patiénten.

4. CONTRA-INDICATIE
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

5. COMPLICATIES EN BIUJWERKINGEN
Er zijn geen complicaties of bijwerkingen bekend.

6. PRODUCTBESCHRIJVING

De drie spreidbare vleugels van de FAHL® Tracheospreizer waarborgen tijdens het vervangen van de canule een gelijkmatige opening van
de tracheostoma.

7. GEBRUIK

Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum.

Gebruik het product niet na deze datum.

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpakking niet is gewijzigd of beschadigd.
Gebruik het product niet als de verpakking werd beschadigd.

Voor het openen van de tracheostoma brengt u de FAHL® Tracheospreizer voorzichtig in de tracheostoma in (zie afb. 1).
Door de handgrepen samen te knijpen, wordt de FAHL® Tracheospreizer geopend en de tracheostoma gespreid (zie afb. 2).

8. HYGIENE-INSTRUCTIES

FAHL® Tracheospreizer zijn producten die alleen bestemd zijn voor eenmalig gebruik bij één patiént.
Ze mogen niet worden gereinigd of gedesinfecteerd.

9. BEWAREN
Bewaren in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte.

10. GEBRUIKSDUUR
FAHL® Tracheospreizer zijn producten die alleen bestemd zijn voor eenmalig gebruik bij één patiént.

11.VERWIJDERING
Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voorschriften.




12. JURIDISCHE INFORMATIE

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

Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH geen aansprakelijkheid voor schade die wordt veroorzaakt door wijzigin-
gen van het product of door reparaties, indien deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.

Dit geldt - voor zover wettelijk toegestaan - zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de producten zelf, als voor alle hierdoor veroor-
zaakte gevolgschade.
Als een product langer wordt gebruikt dan de in het hoofdstuk GEBRUIKSDUUR genoemde gebruiksduur en/of bij gebruik, toepassing, ver-
zorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voor zover wettelijk toegestaan.

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

Deze zijn direct bij Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

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




FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Katalognummer @ Far ej ateranvandas
Sats Medicinteknisk produkt
g Utgangsdatum Steriliserad med etylenoxid

Tillverkningsdatum Far inte omsteriliseras
Innehall (antal delar) @ Anvinds inte om ytterférpackningen ar skadad
Se bruksanvisningen O Enkelt sterilt barridgrsystem
77_& Ljuskansligt C E 0482 CE-maérkning med nummer for anmalt organ
‘T‘ Forvaras torrt M Tillverkare
STERIL ENGANGS-TRAKEALSPRIDARE
FORORD

Denna bruksanvisning géller FAHL® Tracheospreizer.

Bruksanvisningen ar avsedd som information till I&kare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera riktig hantering.
Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.

Spara férpackningen sa lange produkten anvands.

Den innehdller viktig information om produkten!

1. SAKERHET

Anvandaren maste ha fatt utbildning av fackpersonal i séker hantering och anvandning.
Anvandning bor alltid ske framfor spegel.
FAHL® Tracheospreizer far inte foras ner fér langt i trakeostomin.

2. AVSETT ANDAMAL
FAHL® Tracheospreizer gor det mojligt att vidga trakeostomier.

3. INDIKATION
Produkten ar avsedd for trakeotomerade och laryngektomerade patienter.

4. KONTRAINDIKATION
Det finns inga kénda kontraindikationer.

5. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Det finns inga ké&nda komplikationer eller biverkningar.

6. PRODUKTBESKRIVNING
FAHL® Tracheospreizer har tre utféllbara blad som gor det méjligt att astadkomma en jamn utspénning av trakeostomin vid kanylbyte.

7. ANVANDNING

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum.

Anvand inte produkten efter detta datum.

Undersdk noga den sterila forpackningen for att skerstalla att den inte forandrats eller skadats.
Anvand inte produkten om férpackningen skadats.

For att 6ppna trakeostomin for du in FAHL® Tracheospreizer latt i trakeostomin (se bild 1).

Nar handtagen trycks ihop 6ppnas FAHL® Tracheospreizer sa att trakeostomin vidgas (se bild 2).

8. HYGIENANVISNINGAR

FAHL® Tracheospreizer ar en produkt avsedd for engangsbruk och for att anvandas av endast en patient.
De far inte rengdras eller desinficeras.

9. FORVARING
Forvaras pa en torr plats skyddad mot varme och/eller direkt solljus.

10.LIVSLANGD
FAHL® Tracheospreizer ar en produkt avsedd for engangsbruk och for att anvandas av endast en patient.

11.KASSERING
Produkten far endast kasseras i enlighet med gallande nationella bestammelser.




12. JURIDISK INFORMATION
Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller
andra odnskade handelser som beror pa icke auktoriserade forandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning, skétsel el-
ler hantering.

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

Det galler - i den utstrackning lagen tillater - saval for harigenom férorsakade skador pa produkterna i sig som for harigenom orsakade foljds-
kador.
Vid anvandning av produkten utdver den i avsnittet ANVANDNINGSTID namnda anvandningstiden och/eller vid anvandning, skétsel (ren-
goring, desinficering) eller forvaring som gar emot uppgifterna i denna bruksanvisning, friskriver sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH fran allt ansvar och alla brister enligt tillamplig lagstiftning.

Om ett allvarligt tillbud intraffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillver-
karen och behdérig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Detta kan erhallas direkt frin Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

FAHL® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som ags av Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdin.




OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

&

]
o)
(I

A/
.

&

A

-\\/

STERIL ENGANGSTRAKEALSPREDER

FORORD

Bestillingsnummer

Batch-kode

Anvendes for

Produktionsdato

Indholdsangivelse i stk.

Se brugsanvisningen

Skal opbevares beskyttet mod sollys

Skal opbevares tort

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

tering.

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes farste gang!

D
@
O
C € 0482

Ikke til genbrug

Medicinsk produkt

Sterilisation med ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Enkelt sterilt barrieresystem

CE-maerkning med identifikationsnummer for det
bemyndigede organ

Producent

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den ved fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa leenge produktet anvendes.

Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

1. SIKKERHEDSANVISNINGER
Brugeren skal vaere instrueret af fagligt uddannet personale i sikker omgang og anvendelse.
Anvendelsen skal altid udfgres foran et spejl.

FAHL® Tracheospreizer ma ikke feres for dybt ind i tracheostomaet.

2. ERKLAERET FORMAL

FAHL® Tracheospreizer ggr det muligt at udvide tracheostomaet.

3. INDIKATION
Produktet er indiceret til tracheotomerede og laryngektomerede patienter.

4. KONTRAINDIKATION
Der er ingen kendte kontraindikationer.

5. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER
Der er ingen kendte komplikationer eller bivirkninger.

6. PRODUKTBESKRIVELSE
Tre spredevinger pad FAHL® Tracheospreizer sgrger for en ensartet abning af tracheostomaet under kanyleskiftet.

7. ANVENDELSE
Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen.

Produktet ma ikke anvendes efter udigbet af den pagaeldende dato.

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

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Fer FAHL® Tracheospreizer lidt ind i tracheostomaet (se Figur 1) for at abne tracheostomaet.
Ved at trykke grebene sammen pa FAHL® Tracheospreizer abnes og udvides tracheostomaet (se Figur 2).

8. HYGIEJNEANVISNINGER

FAHL® Tracheospreizer er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug.
De ma ikke renggres eller desinficeres.

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

10. ANVENDELSESTID
FAHL® Tracheospreizer er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug.

11.BORTSKAFFELSE
Produktet ma kun bortskaffes iht. de geeldende nationale bestemmelser.




12. JURIDISKE OPLYSNINGER

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

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

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

En anvendelse af produktet laengere den anvendelsestid, der er oplyst i kapitiet ANVENDELESTID, og/eller anvendelse, pleje (renggring,
desinfektion) eller opbevaring af produktet i modstrid med forskrifterne i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH fra ethvert ansvar, inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifelge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til
producenten og til den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.
Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende i overensstemmelse med de generelle
forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage produkteendringer pa ethvert tidspunkt.
FAHL® er et registreret varemzerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM
Bestillingsnummer @ Skal ikke brukes om igjen

Batch-betegnelse Medisinsk produkt

g Utlepsdato Sterilisering med etylenoksid
]

)
[13]

teknisk

Produksjonsdato Steriliser ikke pa nytt
Innhold (stk.) @ Skal ikke brukes ved skader pa emballasjen
Felg bruksanvisningen O Enkelt sterilt barrieresystem
= CE-merking med ID-nummer for
,/_\'\ Skal oppbevares beskyttet mot sol C E 0482 kontrollorgan
‘T‘ Oppbevares tort Produsent
STERIL TRAKEAL-DILATATOR TIL ENGANGSBRUK
FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for FAHL® Tracheospreizer.
Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering.
Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen far du bruker produktet farste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.
Den inneholder viktig informasjon om produktet!
1. SIKKERHETSMERKNADER

Brukeren ma leeres opp av fagpersonellet i sikker handtering og bruk.
Bruken skal alltid skje foran et speil.
FAHL® Tracheospreizer skal ikke fares for dypt inn i trakeostomien.

2. FORMALSTJENLIG BRUK
FAHL® Tracheospreizer gjgr det mulig med utvidelse av trakeostomien.

3. INDIKASJON
Produktet er indisert for trakeotomerte og laryngektomerte pasienter.

4. KONTRAINDIKASJON
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

5. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER
Det er ingen kjente komplikasjoner eller bivirkninger.

6. PRODUKTBESKRIVELSE
Tre vinger som kan utvides pa FAHL® Tracheospreizer, gjer det mulig med en jevn apning av trakeostomien under kanyleskiftet.

7. BRUK

Kontroller holdbarhets-/utlgpsdatoen.

Bruk ikke produktet etter denne datoen.

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

Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.

For apning av trakeostomien farer du FAHL® Tracheospreizer lett inn i trakeostomien (se figur 1).

Nar handtakene trykkes sammen, apnes FAHL® Tracheospreizer, og trakeostomien utvides (se figur 2).

8. HYGIENEVEILEDNING

FAHL® Tracheospreizer er produkter til bruk pa én pasient og beregnet pa engangsbruk.
Den skal ikke rengjeres eller desinfiseres.

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

10.BRUKSTID
FAHL® Tracheospreizer er produkter til bruk pa én pasient og beregnet pa engangsbruk.

11.AVFALLSBEHANDLING
Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale bestemmelser.
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12. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller and-
re komplikasjoner eller uanskede hendelser som skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som skyldes endringer av produktet, eller som falge
av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfart av produsenten selv.

Dette gjelder — sa langt loven tillater det — bade for skader som maétte forarsakes av selve produktet, og for alle eventuelle felgeskader.
Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel BRUKSTID, og/eller ved bruk, anvendelse, stell (rengjgring, desin-
feksjon) eller oppbevaring av produktet i strid med det som er angitt i denne bruksanvisningen, fraskriver Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH seg ethvert ansvar, herunder ansvar for produktmangler, i den utstrekning loven tillater dette.

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

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

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

FAHL® er et registrert merke i Tyskland og EU-medlemsstatene som tilhgrer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET
Tilausnumero

Erdkoodi Ladkinnallinen laite

®
g Viimeinen kayttopdivamaara Steriloitu eteenioksidilla
al
-
[l

Ei uudelleen kaytettavaksi

Valmistuspaivays Ei saa steriloida uudelleen
e Vaurioituneen pakkauksen sisaltdamaa tuotetta ei
Sisalto (kpl) @ saa kayttaa P

Noudata kayttoohjetta Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma
77_& Suojattava auringonvalolta c E 0482 CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnus
‘T‘ Séilytettéva kuivassa “ Valmistaja

STERIILI KERTAKAYTTOINEN TRAKEAN LEVITIN

ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee FAHL® Tracheospreizer.

Tama kayttdohje on tarkoitettu ladkareiden, hoitohenkilékunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistami-
seksi.

Lue kayttéohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttdonottoa!

Sailyta kayttdohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa tarvittaessa helposti saatavissa.

Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.

Se sisaltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.

1. TURVAOHJEET
Ammattihenkildkunnan on annettava kayttajalle hoito- ja kdyttdkoulutus.

Laitetta on aina kaytettéava peilin edessa.
FAHL® Tracheospreizer -tuotetta ei saa tyontaa liian syvalle trakeostoomaan.

2. KAYTTOTARKOITUS
FAHL® Tracheospreizer mahdollistaa trakeostooman levittamisen.

3. INDIKAATIOT
Tuote on tarkoitettu trakeotomiapotilaille ja laryngektomiapotilaille.

4. VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

5. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET
Mitédan tunnettuja komplikaatioita tai sivuvaikutuksia ei ole.

6. TUOTEKUVAUS

FAHL® Tracheospreizer -tuotteen kolmen levitettdvan siivekkeen ansiosta trakeostooma voidaan avata tasaisesti kanyylin vaihdon yhtey-
dessa.

7. KAYTTO

Tarkista tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara.

Ala kayta tuotetta tAman paivamaaran umpeuduttua.

Tarkista steriili pakkaus huolellisesti varmistuaksesi siitd, ettd pakkausta ei ole muutettu tai vahingoitettu.

Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Avaa trakeostooma tyontamalla FAHL® Tracheospreizer -tuotetta hieman trakeostoomaan (katso kuva 1).
Painamalla kahvoja yhteen avataan FAHL® Tracheospreizer ja levitetdan trakeostooma (katso kuva 2).

8. HYGIENIAOHJEET

FAHL® Tracheospreizer -kiinnityssiteet ovat potilaskohtaisia tuotteita ja tarkoitettu kertakayttoon.
Sité ei saa puhdistaa eika desinfioida.

9. SAILYTTAMINEN
Tuotteita on séilytettdvéa kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuna.

10.KAYTTOAIKA
FAHL® Tracheospreizer -kiinnityssiteet ovat potilaskohtaisia tuotteita ja tarkoitettu kertakayttoon.

11.HAVITTAMINEN
Tuote on havitettdva kyseisessd maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti.
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12. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista, loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaa-
tioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytosta, hoi-
dosta ja/tai kasittelysta.

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

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

Tuotteen kayttaminen luvussa KAYTTOAIKA mainittua kéyttdaikaa pidempéaan ja/tai tuotteen kéyttaminen, hoitaminen (puhdistus/desinfio-
inti) tai sailyttdminen tdman kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastu-
usta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava
valmistajalle sekd vastaavalle viranomaiselle siina jdsenvaltiossa, johon kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

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

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

FAHL® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K&In, Saksa) tavara-
merkki.
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EME=HMHZH ZYNTOMOIPA®IQON

Ap1Bpo6g TapayyeAiag @ Aev TTpoopideTal yia ETTAVAANTITIKA XPARON
Kwdikog maptidag larpoteXvoAoyiko TTpoidv
g Hpepopnvia Aléng AtrooTteipwon pe oeidio Tou aiBuleviou
&I Hpepopnvia kaTaoKeung Mnyv €TAVATTOOTEIPWVETE
5 MEpIEXOUEVO OF TEPGYIT @ Mnv 1o XPNOIHOTIOINCETE EGV N CUOKEVATTX EXEI
UTTooTEI {nUIA
DE] Tnpeite TIg 0dnyieg XpRong O ATTAG oUOTNHA ATTOOTEIPWHEVOU PPAYHOU

/7&\ Na puAdooeTal TTPOOTATEUPEVO AT TNV NAIGKA c E 0 482 ZApavon CE pe avayvwpioTIKO apifuo
o) akTIvoBoAia KOIVOTTOINHUEVOU OPYOVIGHOU

7‘ Na puAdooeral og §npod xwpo KaraokeuaoTig
AMNOXTEIPQMENOZ TPAXEIAKOZ AIAXTOAEAX MIAX XPHZHX
EIZArQrH

AuTéG o1 00nyieg Ioxuouv yia To FAHL® Tracheospreizer.

O1 0dnyieg Xxpriong XPNCIKEUOUV YIA TNV EVNPEPWAN TOU I0TPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOCTWTTIKOU Kal TOU agBevoUg/XpnaTn yia Tn diaag@dalian
TOU 0waToU XeIpIgUoU.

Mpiv a1rd TNV TTPWTN XPAON TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEIOTE Va SIOBATETE TIPOTEKTIKA KAl PEXPI TEAOUG TIG 0dnyieg xpriong!
dulaoaerte TIG 0dnYiEg XPriang g€ EUKOAQ TTPOCRATIHO PEPOG Yia PEAAOVTIKA avapopd.
QuAagTe auTrv TN CUTKEUAaia yIa 0G0 dIACTNUA XPNTIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.
MepIAapBavel ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV!
1. YNOAEIZEIZ AZOAAEIAX

O XPAaTNG TTPETTEI VA EXEI KATAPTIOTEI ATTO EEEIBIKEUPEVO TTPOTWTTIKO OXETIKA UE OTOV ATQaAr XEIPIOUO KAl TN XPran.
O xeIpIopog Ba TTPETTEl VO YiVETOI UTTPOCTA T £vav KOBPETTTN.
To FAHL® Tracheospreizer dev TrpETTel va €10AYETAI UTTEPBOAIKA BaBIG OTNV TPAXEIOTTOHIA.

2. NMPOBAENMOMENH XPHZH
To FAHL® Tracheospreizer emTpETTEl TOV SIOXWPITUO TNG TPAXEIOTTOUIOG.
3. ENAEI=H
To Tpoidv eVOEIKVUTAI VIO TPAXEIOTOPNUEVOUG KOl AOPUYYEKTOUNPEVOUG ATBEVEIG.

4. ANTENAEI=H
Aev UTTAPYOUV YVWATEG OVTEVOEIEEIG.

5. EMINMAOKEZ KAI ANEMNIOYMHTEZ ENEPIrEIEZ
Agev UTTAPYOUV YVWOTEG ETTITTAOKEG 1) TTAPEVEPYEIES.

6. NEPICPA®H TOY NPOIONTOZX
Ta Tpia ekrTUcTOpEva TITepUyIa Tou FAHL® Tracheospreizer emTpETTOUV TO OMOIOHOPPO AVOIYUA TNG TPOXEIOTTOUIAG KOTA TN SIAPKEIa TNG
aAAaynG TPaxXEIOTWANva.

7. XPHZH

EA£yETe TNV nuEpounvia Angng.

Mnv XPnGCIYOTTOINTETE TO TIPOIOV PETA TO TIEPAG AUTHG TNG NUEPOUNVIAG.

E€eTa0TE TTPOTEKTIKA TNV ATTOCTEIPWHEVN TUOKEUATia Kal BeBaiwbeite TTwg dev £xel aAAoIwBEi kai dev €xel CNHIA.

Mn XPNOIPOTTOINTETE TO TTPOIOV, EAV N GUCKEUATIa £XEI UTTOOTEN {NMIAL.

MNa 1o avolypa Tng TpaxeloaTopiag elodyete To FAHL® Tracheospreizer mpogekTikd péaga atny Tpaxeioatopia (BA. eikova 1).
Miédovtag TG Aapég, To FAHL® Tracheospreizer avoiyel kai diaxwpidel Tnv TpaxeioaTtopia (BA. eikova 2).

8. OAHrIEZ YTIEINHZ

Ta FAHL® Tracheospreizer €ival TTpoiovTa TTpoopIfOUEVA yia Evav agBevi Kail Wia xpnaon.
Aev emTPETTETAI O KABAPITPOG 1 N OTTOAUPAVAT TOUG.

9. ®OYAA=H

H @UAagn TpETTel va yiveral oe aTeyvo TTEPIBAAAOV Kal Je TTPOaTadia aTTd TO NAIOKO QWG Kai/fy T BeppoTnTa.
10. AIAPKEIA XPHZHX

Ta FAHL® Tracheospreizer €ival TTpoiovTa TTPoopIJOUEVA Yia Evav agBevi Kal Wia Xpron.

11. ANOPPIVYH
H ammoppiyn Tou TTPOIGVTOG TTPETTEI VA YIVETAI HOVO GUUQWVA PE TOUG ITXUOVTEG £BVIKOUG KAVOVIGHOUG.
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12.NOMIKEZ YNOAEIZEIZ

H karagkeuaaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapfavel kapia euBuvn yia SUGAEITOUPYiEG, TPAUATIONOUG,
Aolpweeig kai/fp GAAeg €TTITTAOKEG 1 GAAG aveTmiBUPNTa GUPBAVTa, Ta OTTOI0 OPEIAOVTOI OE QUBAIPETEG TPOTTOTTOINCEIG TTPOIOVTWY I Hn
eVOEDEIYEVN XPNON, GPOVTIOA Kal/r) XEIPITUO.

EidikoTepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAaufavel kapia eubuvn yia {nIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO TPOTTOTTOINJEIG
TOU TTPOIOVTOG A ATTO ETTITKEVEG, AV TETOIOU €I00UG TPOTTOTTOINTEIG 1 ETTIOKEUEG DEV EXOUV TTPAYHATOTTOINBEI ATTO TOV idI0 TOV KOTAGKEUADTH.
AuUTO 10YUEl - aTov BaBuo TToU ETTITPETTETAI OTTO TOV VOO - YIa TIG {NUIEG TTOU TTPOKANBNKav aTa idia Ta TTpoidvTa KaBwg Kal yia OTToIEGONTTOTE
TTOPETTOPEVEG CNUIEG.

Z€ TIEPITITWON EPAPHOYAG TOU TTPOIOVTOG TTEPA ATTO TO XPOVIKO dIACTNUA EQapPUOoYRG TTou KaBopiletal aTo ke@daAaio AIAPKEIA XPHZHZ, kai/f
g TIEPITITWAN XPHONG, XPNTIUOTToINGNG, PPOVTISAS (KaBapigpoU, attoAUpavang) i @UAAENG Tou TTPOIOGVTOG KATA TTapafiaan Twy aTTaITATEwY
auTwv Twv odnyiwv xpnang, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBdvel kapia euBuvn, cuptrepIAapBavopEvng NG
€UBUVNG YIa EAQTTWHATA — aTO BaBPOG TTOU ETITPETTETAI ATTO TO VOO.

2¢€ TIEPITITWAN TTOU TTPOKUWYEI KATTOI0O goRapO TTEPIOTATIKO g€ aUVOean Me auTrv Tn guadkeun TNg Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, auto TrpéTel va avagepBei aTOV KOTAOKEUAATN Kal OTNV apuddia apxr Tou KPpAToug JEAOUG OTO OTTOI0 BPITKETAI O XPraTnG Kai/f) o
aagBevig.

H mmwAnaon kai n d1a8ean oAwv Twv TpoiovTwy NG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH yivovtal ammokA€IOTIKG CUPQWVa PE TOUG
YEVIKOUG 6poug auvaraywv (AGB), Toug ottoioug propeite va AaBeTe arreuBeiag ard Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KaTaokeuaaTig diaTnpei ava TTaca aTiyur) To SIKAIWA TPOTTOTTOINANG TOU TTPOIOVTOG.

To FAHL® gival otn Meppavia kal ata kpatn PéEAN NG EE onua katateBév Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Siparig numarasi @ Tekrar kullanllamaz
Parti kodu Tibbi iiriin
g Son kullanma tarihi Etilen oksit ile sterilize edilmigtir

Uretim tarihi Tekrar sterilize etmeyiniz
Ambalaj icerigi (adet olarak) @ Ambalaj hasarliysa, kullanmayin
Kullanma talimatina bakin O Basit steril bariyer sistemi
77_& Giines 1s1gindan koruyarak saklayin C E 0 482 i(:::gtlil kurulusun kod numarasiyla birlikte CE
‘T‘ Kuru ortamda saklayin (jretici
STERIL TEK KULLANIMLIK TRAKEAL DILATOR
ONSOz

Bu kilavuz yalnizca FAHL® Tracheospreizer igin gegerlidir.

Kullanim kilavuzu, Grinin dogru kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim personeli ve hasta/kullaniciyi bilgilendirme amagldir.
Litfen Urind ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!

ileride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza edin.

Litfen Urind kullandiginiz surece bu ambalaji saklayin.

Urlnle ilgili dnemli bilgiler icermektedir!

1. GUVENLIK NOTLARI

Uygulayicinin uzman personel tarafindan gtivenli bir sekilde kullanim ve uygulanma konusunda egitilmesi gerekmektedir.
Uygulama daima bir aynanin éniinde yapilmahdir.
FAHL® Tracheospreizer trakeostomanin fazla derinine itimemelidir.

2. KULLANIM AMACI
FAHL® Tracheospreizer, trakeostomanin aralanmasina olanak tanir.

3. ENDIKASYON
Uriin, trakeotomize ve larenjektomize hastalar icin endikedir.

4. KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

5. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER
Bilinen herhangi bir komplikasyonu veya yan etkisi yoktur.

6. URUN TANIMI

FAHL® Tracheospreizer'in i¢ ayrilabilir kanadi, kanul degistirildigi sirada trakeostomanin esit sekilde agilmasini saglar.
7. KULLANIM

Raf édmrind/ son kullanma tarihini kontrol edin.

Bu tarih gectikten sonra Grunu kullanmayin.

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambalaji dikkatle inceleyin.

Eger ambalaj hasarliysa, trtind kullanmayin.

Trakeostomayi agmak igin FAHL® Tracheospreizer'i hafifge trakeostomanin igine ilerletin (bkz. Sekil 1).

Tutma yerlerinin birbirine bastiriimasiyla FAHL® Tracheospreizer agilir ve trakeostoma aralanir (bkz. Sekil 2).

8. HIJYEN TALIMATLARI

FAHL® Tracheospreizer tek hastaya mahsus ve tek kullanimlik driinlerdir.
Temizlenemez ve dezenfekte edilemezler.

9. SAKLAMA
Uriinler kuru bir ortamda ve giines isinlarina ve/veya sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

10. KULLANIM SURESI
FAHL® Tracheospreizer tek hastaya mahsus ve tek kullanimlik Griinlerdir.

11.IMHA
Uriin yalnizca ilgili tilkede gecerli olan ulusal ydnetmelikler dogrultusunda imha edilebilir.
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12.YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (iriin (izerinde yetkisiz olarak yapilan degisikliklerden, Griiniin usuliine uygun olmayan
bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/
veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar icin sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, UrGn Uzerinde yapilan degisiklikler ve onarimlardan kaynaklanan hasarlar igin, eger bu
degisiklikler veya onarnimlar ureticinin kendisi tarafindan yapiimamissa sorumluluk Gstlenmez.

Bu kural, yasalann izin verdigi dlglide gerek Uriiniin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar
icin gecerlidir.

Uriiniin KULLANIM SURESI bélimiinde belirtilen kullanim siiresini asan kullanimlarinda ve/veya (riiniin bu kullanma kilavuzunun
talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (temizleme, dezenfeksiyon) veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH kusur sorumlulugu da dahil olmak izere (yasalarin izin verdigi dlgtide) higbir sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu Griind ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu durum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Uriinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel Is Sartlarn (GIS) dogrultusunda
gerceklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici driinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

FAHL®, merkezi KéIn’de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun Almanya'da ve Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerde
tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Rendelési szam ) Ismételt felhasznalas tilos
Tételkod Orvostechnikai eszkdz
g Felhasznalhat6: Etilén-oxiddal sterilizalva

Gyartasi datum Ujrasterilizalasa tilos
Tartalom (db) @ Sériilt csomagolas esetén felhasznalasa tilos
Nézze meg a hasznalati utasitast O Egyszerii steril gatrendszer
= PP . . CE-jelolés az illetékes hatosag azonositd
,/_\'\ Napfénytél védve tarolandé C E 048 szamaval
- Szaraz helyen tarolandé Gyarté
STERIL, ELDOBHATO LEGCSOTAGITO
ELOSZO

Ez az Utmutaté a FAHL® Tracheospreizer.

A haszndlati utasitas informaciét szolgaltat az orvos, az apoldszemélyzet és a beteg vagy a felhasznalé szamara, a szakszeri{i hasznalat
biztositasa érdekében.

Kérjuk, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatot a termék els6 alkalmazasa el6tt!

A hasznalati utmutatot tartsa kdnnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jovében valamikor Ujra el akarja olvasni.

Keérjuk, 6rizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.

Az a termékre vonatkozé fontos informaciot tartalmaz!

1. BIZTONSAGI UTMUTATOK

Az alkalmazot a szakszemélyzet ki kell oktassa a biztonsagos kezelésre és alkalmazasra vonatkozoan.
Az alkalmazas mindig tukor elétt kell torténjen.
A FAHL® Tracheospreizer eszkdzt nem szabad tul mélyre a tracheostomaba bevezetni.

2. RENDELTETES
A FAHL® Tracheospreizer lehetévé teszi a tracheostoma széthlizasat.

3. JAVALLAT
A termék légcsdmetszett és gégemetszett betegek szamara javallt.

4. ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat.

5. KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK
Nincsenek ismert szév6dmények vagy mellékhatasok.

6. TERMEKLEIRAS
A FAHL® Tracheospreizer harom kiterjeszthetd szarnya lehetévé teszi a tracheostoma egyenletes széthuzasat a kanulcsere alatt.

7. ALKALMAZAS

Nézze meg az eltarthatdsagi/lejarati id6t.

Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellenérizze, hogy nem karosodott és nem sériilt meg.

Ha csomagolas megsérilt, ne hasznalja az eszkdzt.

A tracheostoma felnyitasahoz vezesse be a FAHL® Tracheospreizer eszkdzt kdnnyedén a tracheostomaba (lasd a . abrat 1).
A fogd 6sszenyomasakor a FAHL® Tracheospreizer kinyilik, €s megtorténik a tracheostoma széthuizasa (lasd a . abrat 2).

8. HIGIENIAI UTMUTATOK
FAHL® Tracheospreizer szalagok egyetlen betegen hasznalhato termékek, és kizarélagosan csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.
Ezeket tilos tisztitani vagy fertleniteni.

9. TAROLAS
A tarolas szaraz kornyezetben és napsugarzastol és/vagy hétdl védve kell torténjen.

10.FELHASZNALHATOSAG IDEJE
FAHL® Tracheospreizer szalagok egyetlen betegen hasznalhato termékek, és kizarélagosan csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.

11.HULLADEKKEZELES
A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozo, érvényes, orszagos eléirasoknak megfeleléen torténhet.
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12.JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan funkciokiesésért, sértle-
sért, fert6zéseért, illetve mas komplikaciéért vagy nem kivant eseményért, amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szakszeri
hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.
Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget a termék megvaltoztatasa vagy javitasa miatt fellépd
karosodasokért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy javitdsokat nem maga a gyart6 hajtotta végre.

Ez érvényes - amilyen mértékben a térvény megengedi - a magan a terméken ily médon bekdvetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily
mddon okozott kdvetkezményes karosodasra is.

Ha a terméket a HASZNALATI IDOSZAK fejezetben megadott hasznalati idén tal hasznaljak, és/vagy ha a jelen hasznalati utasitasban fog-
laltaktdl eltéréen hasznaljak, apoljak (tisztités, fertétlenités) vagy taroljak, akkor az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH a térvény
altal megengedett mértékben minden felelésség aldl mentesul, beleértve a hibakért valo felelésséget is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos varatlan esemény Iép fel, akkor ezt jelenteni kel
a gyartonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg allandé tartézkodasi helye talalhato.
Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazésa és szallitasa az altaldnos szerzddési feltételeknek
(AGB) megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kdzvetleniil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-t6l lehet beszerezni.
A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.
A FAHL® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin, Németorszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Numer zaméwienia @ Produkt jednorazowy
Numer serii Wyréb medyczny
g Termin waznosci Sterylizacja tlenkiem etylenu
&I Data produkgji Nie sterylizowa¢ ponownie
5 Zawartosé w sztukach @ Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego
opakowania
DE] Przestrzega¢ instrukcji uzycia O Prosty system barier sterylnych
ZX Przechowywa¢ chronigc przed nastonecznieniem c E 0482 Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki
S notyfikowanej
- Przechowywaé w suchym miejscu Wytwérca

STERYLNY JEDNORAZOWY ROZWIERACZ TCHAWICY

WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla FAHL® Tracheospreizer.

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.
Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci méc z niej korzystac.

Nalezy zachowac¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.

Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

1. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Konieczne jest przeszkolenie uzytkownika przez personel fachowy odnosnie bezpiecznego obchodzenia sie i stosowania produktu.
Zastosowanie musi zawsze odbywac sie przed lustrem.
Nie wprowadza¢ FAHL® Tracheospreizer zbyt gteboko do otworu tracheostomijnego.

2. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Produkt FAHL® Tracheospreizer umozliwia rozchylenie otworu tracheostomijnego.

3. WSKAZANIE
Produkt jest wskazany dla pacjentéw po tracheotomii i laryngektomii.

4. PRZECIWWSKAZANIE
Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

5. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOiADANE
Nie sg znane zadne powiktania ani skutki uboczne.

6. OPIS PRODUKTU

Trzy rozchylane skrzydetka w FAHL® Tracheospreizer umozliwiajg réwnomierne rozwarcie otworu tracheostomijnego podczas wymiany
rurki.

7. SPOSOB UZYCIA
Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia.
Nie stosowa¢ produktu po uptywie tego terminu.
Zbadac¢ doktadnie sterylne opakowanie, aby upewni¢ sie, ze opakowanie nie jest zmienione ani uszkodzone.
Nie uzywac produktu, jesli opakowanie byto uszkodzone.

W celu rozwarcia otworu tracheostomijnego nalezy lekko wprowadzi¢ FAHL® Tracheospreizer do otworu tracheostomijnego (patrz rys. 1).
Po scisnieciu uchwytow FAHL® Tracheospreizer rozwiera sig i nastepuje rozchylenie otworu tracheostomijnego (patrz rys. 2).

8. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY

FAHL® Tracheospreizer sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i sg przeznaczone tylko do jednorazowego
uzycia.

Nie wolno ich oczyszczac¢ ani dezynfekowad.

9. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywac¢ sig w suchym otoczeniu, chronigc przed dziataniem promieni stonecznych i/lub wysokg temperatura.

10.OKRES UZYTKOWANIA

FAHL® Tracheospreizer sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i s przeznaczone tylko do jednorazowego
uzycia.

11.USUWANIE
Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami krajowymi.
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12.INFORMACJE PRAWNE

Wytwodrca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia
i/lub inne powikfania lub inne niepozadane dziatania wynikajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacii i/
lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek modyfi-
kacji produktu lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byty wykonywane przez samego wytworce.

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

W przypadku stosowania produktu przez okres dluzszy niz okres stosowania wymieniony w punkcie OKRES UZYTKOWANIA i/lub w
przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszczenie, dezynfekcja) lub przechowywania produktu niezgodnie z wytyczny-
mi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie
z odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do powaznego incydentu, nalezy o tym
poinformowac producenta i wtasciwy organ panstwa czionkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa sie wylgcznie zgodnie z ogdlnymi
warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

FAHL® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTONPAMMAM

Homep ans 3akasa @ He ncnonb3oBatb NOBTOPHO
O6Go3HayeHune napTum MeauvuumHckoe nsgenve
g Cpok rogHocTn CTepunusaums STUNEHOKCMOOM
&I Hata nsrotosneHus He cTepunusoBaTb NOBTOPHO
é KonunyecTBo B WT. @ He ncnonb3oBartb, ecnu ynakoBka nospexaeHa
EE] Cob6ntoaaTb MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUI0 O MNpocTas cTrepunbHan 6apbepHas cucrema
= - MapkupoBka CE c naeHTudmnkaTopom
/_\'\ ObeperaTb OT BO3AEMNCTBUA CONTHEYHOrO CBEeTa C E 0482 YMONHOMOYEHHOF OpFaHa
‘T‘ XpaHuTb B CyXoM mecTe “ UsrotoButenb
TPAXEOPACLUUPUTEJIb CTEPUITIbHbIN OQHOPA3OBbIU
NMPEOUCIIOBUE

IaHHoe pykoBoacTBo aencteutensHo Ans FAHL® Tracheospreizer.
PykoBoACTBO afpecoBaHO Bpayam, MeauLMHCKOMY NepcoHany v nauMeHTam/nonb3oBatensm B Ka4ecTBe MHCTPYKLUMM MO NpaBUNbHOM
aKcnnyaTaummn u3nenui.
Mepen nepBbIM NCNOMb30BAHVEM U3AENUSA BHUMATENBHO O3HAKOMBTECH C YKa3aHMUSMU MO NMPUMEHEHNIO!
XpaHnTe MHCTPYKLMIO B NErKO JOCTYNHOM MeCTe, YToDbl Bceraa MoXHoO 6bino 0b6patntbes K HEw.
CoxpaHsiiiTe ynakoBKy, Noka UCMonb3yeTcsi U3nenve.
OHa copepxuT BaxHyto nHopmauumio o6 nsgenum!
1. YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU

Monb3oBaTenb AOMKEH NOMYyYUTb OT KBANUMULMPOBaHHOIO NEpPCoHara MHCTPYKTax no 6esonacHoMy obpalleHuio.
Bo Bpemsi npyMeHeHns cnegyeT HaxoaMTbCA Nepes 3epKariom.
He BBogute FAHL® Tracheospreizer cnuiikom riy6oko B TpaxeocToMmy.

2. HASHAYEHUE
Tpaxeopacwwwmputens FAHL® Tracheospreizer no3sonser paclumpsTe TpaxeocTomy.

3. NMOKA3AHUA

I'IperlapaT NoKa3aH aAna TpaxeoToOMUPOBaHHbLIX N NAapPUHIBKTOMMUPOBaHHbLIX NauneHTOB.

4. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

M3BeCTHbIX MPOTMBOMOKa3aHWM HeT.

5. OCNOXXHEHUA U MOBOYHbIE 3PDEKTHI

OcnoxHeHu 1 NO6oYHBLIX 3HEKTOB HE N3BECTHO.

6. ONMNCAHUE U3OENNA
Tpu pasgemxkHble nonactn FAHL® Tracheospreizer obecneunBatoT paBHOMEPHOE packpbiTME TPaxeoCTOMbl BO BPEMS 3aMeHb! KaHIoNM.
7. NPAMEHEHUE

MpoBepbTe CPOK rOQHOCT.

He vcnonbayite usgenune nocne UCTe4eHms 3Toro Cpoka.

BHUMaTEnsLHO OCMOTPUTE CTEPUIBHYIO YAKOBKY, YTOObI yOeanTbCs, YTO yNakoBKa HE MMEET U3MEHEHWI 1 MOBPEXOEHNIA.
He ucnonb3yiiTe n3genve, ecnm ynakoBka noBpexaeHa.

[ns packpbiTust TpaxeocTombl HemHoro BeeauTe FAHL® Tracheospreizer B Tpaxeoctomy (cm.puc. 1).

Mpu cxmmanum pykositok FAHL® Tracheospreizer packpbiBaeTcs 1 TpaxeoctoMa paclumpsietcsi (CM.puc. 2).

8. YKA3SAHUA NO COBJIIOAEHUIO TMITMEHDI

FAHL® Tracheospreizer npegHasHayeHa TONbKO AN OQHOKPATHOIO MPUMEHEHMS Y OAHOMO NaLUWeHTa.
YnctuTb 1 Ae3MHPMUMPOBaTL UX 3anpeLlaeTcs.

9. XPAHEHUE
Wspenus cnegyeT xpaHWTb B CyxoM MecTe 1 obeperaTb OT COMTHEYHOro CBeTa U/Mni BbICOKVX TemMneparTyp.

10. MPOOOIXUTENIbHOCTb UCMNOJIb3OBAHUA
FAHL® Tracheospreizer npegHasHayeHa TOMNbKO AN OQHOKPATHOIO MPUMEHEHMST Y OAHOMO NauveHTa.

11.YTUNTU3ALIUA
YTunusaumsi spenusi AoMmKHa Npou3BOAUTLCS UCKITIOYUTENBHO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C AEUCTBYHOLLIMU MOMOXEHWSIMU.
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12.NMPABOBAA NH®OPMALIUA

dupma-msrotosutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTCcTBEHHOCTM 3a cbom B paboTe, TpaBMbl, MHAEKLMM 1/
WM UHbIE OCMOXHEHNS UMN UHBIE UHUMOEHTbI, BO3HUKLLME M3-3a CAMOBOITbHbIX U3MEHEHWI U3OENNS UM HENPAaBWUITBHOTO UCMOSb30BaHWS,
yxoga w/vnun obpalleHuns.

B uvactHoctn, dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTcTBEHHOCTM 3a yLiepO, BO3HMKWIWI BCreacTBue
MoaudmKaLuiA UM pemMoHTa U3genus, eCnv AaHHble MoAMMMKaLMM NN PEMOHT HE BbIMOMHANUCH CAMUM U3rOTOBUTENEM.

370 OoTHOCUTCS (B AOMYCTMMOW 3aKOHOM MepE) KaK K BbI3BaHHbIM AAHHLIMU AEACTBUAMU NMOBPEXAEHVNAM CamMoro Usgenwus, Tak u K nodomy
BO3HWKLLEMY B CBA3M C HUMW KOCBEHHOMY yLLepOy.

Mpn ucnonb3oBaHuM U3fEnUs cBepx Ccpoka, ykasaHHoro B rnaese «[MPOOOIMKUTENbHOCTb WMCMOJIb3OBAHWA», wnn npu
UCronb3oBaHuK, yxode (04ncTke, Ae3nHMEKLMM) N XPaHEHUN U3AENUS C HapyLLeHnem TpeboBaHWin AaHHOW MHCTPYKuun dompma And-
reas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocBoboxaaeTcs OT BCAKO OTBETCTBEHHOCTU, BKMIOYAsA OTBETCTBEHHOCTL 3a AedDeKTbl N3nenus,
B TOW Mepe, HAaCKOMNbKO 3TO JOMNYyCKaeTca 3aKoHOAaTENbCTBOM.

B cnyyae BO3HMKHOBEHUSI CEPLE3HOrO MHUMAEHTA B CBSA3WN C AaHHbIM usgenvem dmpmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o
HeMm crnefyeT COOOLLUTL NPOM3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYH MHCTaHLMIO CTpaHbl-uneHa EC, B KOTOpoOW NpoxuBaeT nonb3oBartens u/mnm
nauyeHT.

Peanusauus n noctasku Bcei npogykuum cupmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocyLiectBnaioTcs UCKMIOYUTENBHO B
pamMkax obLmx kommepyecknx ycrnouin (AGB); gaHHble yCrnoBusi MOXHO NonyynTb HenocpeacTseHHo B oupme Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH.

M3rotoBuTenb ocTaBnsAeT 3a cobon NnpaBo Ha M3MEHEHUS MPOOYKLMW.

FAHL® sBnseTcs 3aperncTpypoBaHHol B MepmaHum U gpyrmx cTpaHax-yrneHax EC ToBapHoi Mapkoit komnaHum Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH (KénbH).
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PIKTOGRAM

Katalogové ¢cislo @ Neni uréeno pro opakované pouziti
Oznaceni Sarze Zdravotnicky vyrobek
g Pouzitelné do Sterilizovano etylenoxidem
&I Datum vyroby Opakované nesterilizovat
5 Obsah (kust) @ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
DE] Viz navod k pouziti O Jednoduchy sterilni bariérovy systém
77_& Chraiite pfed sluneénim zafenim C E 0 48 (S)uztr:jzcl:'::iCE s identifikacnim €islem oznameného
‘T‘ Uchovavejte v suchu Vyrobce
STERILNi JEDNORAZOVY ROZVERAC TRACHEY
uvoD

Tento navod je platny pro FAHL® Tracheospreizer.
Slouzi jako informace pro lékare, zdravotni personal a pacienty/uzivatele, jak maji vyrobek spravné pouzivat.
Pfed prvnim pouzitim vyrobku si tento navod k pouziti peclivé prostudujte!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli precist.
Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.
Obsahuje dilezité informace tykajici se vyrobku!

1. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Uzivatel musi byt v pouzivani a bezpecném zachazeni vySkolen odbornym personalem.
Aplikace by méla byt provadéna vzdy pred zrcadlem.
Rozvérac trachey FAHL® Tracheospreizer nezavadéjte do tracheostomatu prili§ hluboko.

2. URCENY UCEL
Rozvérac trachey FAHL® Tracheospreizer slouzi k roztazeni tracheostomatu.

3. INDIKACE
Pripravek je urCen pro tracheotomované a laryngektomované pacienty.

4. KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

5. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy zadné komplikace ani vedlejsi ucinky.

6. POPIS VYROBKU

Tfi rozlozitelna kfidla rozvérace trachey FAHL® Tracheospreizer umozfiuji rovnomérné otevreni prddusnice béhem vymény kanyly.

7. POUZITI

Zkontrolujte datum spotfeby nebo expirace.

Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.

Peclivé zkontrolujte sterilni obal, abyste se ujistili, Ze obal neni porusen nebo poskozen.

Pokud je obal poSkozen, vyrobek nepouzivejte.

K rozevieni tracheostomatu zavedte rozvérac trachey FAHL® Tracheospreizer opatrné do tracheostomatu (viz obrazek 1).
Stlacenim rukojeti se rozvérac trachey FAHL® Tracheospreizer otevie a rozsifi tracheostoma (viz obrazek 2).

8. HYGIENICKE POKYNY

FAHL® Tracheospreizer je vyrobek pro jednoho pacienta, ktery je uréen k jednorazovému pouziti.
Nesmi se Cistit ani dezinfikovat.

9. UCHOVAVANI
Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pred slunecnim zafenim a/nebo teplem.

10.DOBA POUZITELNOSTI
FAHL® Tracheospreizer je vyrobek pro jednoho pacienta, ktery je uréen k jednorazovému pouziti.

11.LIKVIDACE
Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.
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12.PRAVNi UPOZORNENI
Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebira zadnou zaruku za ztratu funkenosti, poranéni, infekce nebo jiné komplika-
ce, které byly zplsobeny svévolnou zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péc¢i nebo zachazenim s vyrobkem.
Spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neruci za Skody vzniklé upravami vyrobku nebo jeho opravami, pokud
tyto upravy nebo opravy nebyly provedeny pfimo vyrobcem.

Pokud to platné pravni pfedpisy umoZzriuiji, plati to nejen pro $kody na samotnych vyrobcich, ale i pro veskeré takto zplisobené nasledné
Skody.
V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené v kapitole DOBA POUZITELNOSTI nebo v pfipadé pouzivani, udrzby
(Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku v rozporu s ustanovenimi tohoto navodu k pouziti zanika veskera odpovédnost spole¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH v&etné odpovédnosti za vady vyrobku, je-li to ze zadkona pfipustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt
prihoda nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky veskerych vyrobk( spoleénosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se Fidi vyluéné vSeobecnymi obchodnimi
podminkami (VOP), které jsou k dispozici na vyzadani pfimo u spole€nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.
FAHL® je v Némecku a ve statech Evropské unie zapsana ochranna znamka spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Kolin nad Rynem.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Naroc¢niska stevilka @ Ni za ponovno uporabo
Stevilka lota Medicinski izdelek
g Rok uporabe Sterilizacija z etilenoksidom

oznacenem mestu
- Hranite na suhem mestu Proizvajalec

STERILNI TRAHEALNI DILATATOR ZA ENKRATNO UPORABO

Datum proizvodnje Ne sterilizirajte ponovno
Vsebina v kosih @ \") primeru poskodovane embalaze izdelka ne
uporabljajte
Upostevajte navodila za uporabo O Enostaven sterilni pregradni sistem
ZX Hranite za$éiteno pred sonéno svetlobo c E 048 Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko na

uvoD
Ta navodila se nana$ajo na FAHL® Tracheospreizer.
Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacienta/uporabnika ter zagotavljajo pravilno uporabo.
Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!
Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, €e jih boste v bodoce morda Zeleli znova prebrati.
To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.
Vsebuje pomembne informacije o izdelku!
1. VARNOSTNI NAPOTKI
Uporabnika mora strokovno osebje pouciti o varnem rokovaniju in uporabi.
Pripomocek je treba vedno uporabiti pred ogledalom.
Pripomocka FAHL® Tracheospreizer ne smete vstaviti pregloboko v traheostomo.
2. PREDVIDENI NAMEN
Pripomocek za razsiritev traheostome FAHL® Tracheospreizer omogoca razsiritev traheostome.

3. INDIKACIJA
Izdelek je indiciran za traheotomirane in laringektomirane bolnike.

4. KONTRAINDIKACIJA
Ni znanih kontraindikacij.

5. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI
Ni znanih zapletov ali stranskih ucinkov.

6. OPIS PRIPOMOCKA

Tri razSirljiva krilca pripomocka za razSiritev traheostome FAHL® Tracheospreizer omogocajo enakomerno odpiranje traheostome med
menjavo kanile.

7. UPORABA
Preverite rok uporabnosti.
Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.
Pozorno preglejte sterilno pakiranje, da se prepriCate, da to ni poSkodovano ali kako drugace spremenjeno.
Pripomocka ne uporabljajte, e je pakiranje poskodovano.
Za odprtje traheostome nezno vstavite pripomocek za razsiritev traheostome FAHL® Tracheospreizer v traheostomo (glejte sliko 1).
Stisnite drzala, da se pripomocek za razSiritev traheostome FAHL® Tracheospreizer odpre in razsiri traheostomo (glejte sliko 2).
8. NAVODILA ZA HIGIENO
FAHL® Tracheospreizer so pripomocki za uporabo na enem pacientu in so primerni samo za enkratno uporabo.
Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati.
9. SHRANJEVANJE
Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, zas¢itene pred sonénimi Zarki in/ali vrocino.

10. TRAJANJE UPORABE
FAHL® Tracheospreizer so pripomocki za uporabo na enem pacientu in so primerni samo za enkratno uporabo.

11.ODSTRANJEVANJE
Pripomocek se sme med odpadke odloZiti le v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.
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12.PRAVNO OBVESTILO

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

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

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta nacin povzro¢eno skodo na izdelkih kot tudi za vso posledi¢no $kodo.

Pri uporabi pripomocka izven €asovnega obdobja, navedenega v poglavju TRAJANJE UPORABE, in/ali ¢e pripomoc&ek uporabljate, neguje-
te (CiS€enje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema
odgovornosti in ne jamc¢i za napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).

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

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka izklju¢no v skladu s splodnimi pogoji poslo-
vanja, ki jih lahko dobite neposredno pri druzbi Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

FAHL® je v Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Objednavacie cislo Nie je vhodné pre opakované pouzitie

Oznacenie Sarze Zdravotnicka pomocka

)
S
m
2

Datum vyroby Neresterilizujte

g Pouziteiné do LE Sterilizacia s etylénoxidom
al

0
[l

Mnozstvo obsahu v kusoch @ Nepouzivajte v pripade, ze obal je poskodeny
Dbajte na navod na pouzitie O Jednoduchy sterilny bariérovy systém
= . . o . s . Oznacenie CE s identifikaénym cCislom
,/_\'\ Skladujte mimo pdsobenia sineéného Ziarenia C E 048 notifikovaného organu
‘T‘ Skladujte na suchom mieste Vyrobca
STERILNY JEDNORAZOVY TRACHEALNY ROZVIERAC
PREDSLOV

Tento navod plati pre vyrobok FAHL® Tracheospreizer.

Navod na pouZitie sltiZi pre informaciu lekara, o$etrujliceho personalu a pacienta/pouZivateia pre zabezpedéenie odbornej manipulacie.
Pred prvym pouzitim vyrobku si dékladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!
Tento navod na pouZitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budticnosti v fiom mohli &itat.
Obal uchovajte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.
Obsahuje délezité informacie o vyrobku!

1. BEZPECNOSTNE POKYNY
Odborny personal musi pouzivatela zaskolit' v bezpeénej manipulacii a pouzivani.

Pouzitie by sa malo uskutocnit' vzdy pred zrkadlom.

Rozviera¢ hrtanu FAHL® Tracheospreizer sa nesmie zaviest' do tracheostémy prili§ hiboko.

2. UCEL POUZITIA

Rozviera¢ hrtanu FAHL® Tracheospreizer umoznuje rozovretie tracheostomy.

3. INDIKACIA

Pripravok je urCeny pre pacientov po tracheotomii a laryngektomii.

4. KONTRAINDIKACIA

Nie su zndme Ziadne kontraindikacie.

5. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Nie st zname Ziadne komplikacie alebo vediajsie Gginky.

6. POPIS VYROBKU

Tri rozvieratelné kridla rozvieraca hrtanu FAHL® Tracheospreizer umoZfiuji rovnomerné otvorenie tracheostémy po&as vymeny kanyl.

7. POUZITIE

Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukondenia pouzitelnosti.

Nepouzite tento vyrobok po uplynuti tohto datumu.

Starostlivo skontrolujte sterilné balenie, aby ste si boli isti, Ze balenie nie je pozmenené alebo poSkodené.

Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouzivajte.

Pre otvorenie tracheostémy zavedte rozviera& hrtanu FAHL® Tracheospreizer ziahka do tracheostémy (pozri obr. 1).
Stlacenim uchytov dovedna sa rozviera¢ hrtanu FAHL® Tracheospreizer otvori a tracheostdma rozovrie (pozri obr. 2).

8. HYGIENICKE POKYNY

FAHL® Tracheospreizer st pomébcky uréené pre jednorazové pouzitie jednym pacientom.
Nesmu sa Cistit’ alebo dezinfikovat.

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

10.DOBA POUZITELNOSTI

FAHL® Tracheospreizer su pomdbcky uréené pre jednorazové pouzitie jednym pacientom.
11.LIKVIDACIA

Vyrobok sa méze likvidovat’ len v stlade s platnymi vnutro$tatnymi predpismi.
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12.PRAVNE OZNAMENIA
Viyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné kom-
plikacie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nenalezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo
manipulacie.

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

Plati to - ak tak pripusta zakon - pre takto sposobené skody na samotnych vyrobkoch, ako aj pre vSetky spdsobené nasledné Skody.

Pri pouZivani vyrobku po dihgiu dobu, ako je doba pouZivania uvedena v kapitole DOBA POUZIVANIA, a/alebo pri pouZivani, o$etrovani
(Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku v rozpore s normativmi tohto navodu na pouZitie spolocnost’ Andreas Fahl Medizintechnik
Vertrieb GmbH odmieta akékolvek ruCenie, vratane ru€enia za nedostatky, pokial to umoZznuje zakon.
Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolocnosti Andreas Fahl GmbH vyskytne zavazna nehoda, musi sa nahlasit’ vyrobcovi a prislusne-
mu organu ¢lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolognosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa uskuto&fiuje vyluéne podia véeobecnych
obchodnych podmienok, ktoré mézete ziskat’ priamo od spolo€nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutocnit’ zmeny vyrobku.

FAHL® je ochranna znamka spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin n. R. registrovana v Nemecku a v ¢lenskych
Statoch EU.

40



LEGENDA PIKTOGRAMA

Kataloski broj @ Nije za viSekratnu upotrebu
Broj serije (Sarze) Medicinski proizvod

g Upotrebiti do Sterilizovano etilen oksidom
al

-
[l

Datum proizvodnje Ne sterilizovati ponovo

Sadrzaj (komada) @ Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Pogledati uputstvo za upotrebu O Jednostavan sterilni sistem barijere
;;'& Drzati dalje od sunéeve svetlosti C E 0 482 :illia znak sa identifikacionim brojem ovlaséenog
‘T‘ Cuvati na suvom Proizvodaé

STERILNI JEDNOKRATNI TRAHEALNI DILATATOR

PREDGOVOR
Ovo uputstvo vazi za FAHL® Tracheospreizer.

Sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.
Pre prve primene proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvaijte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potrazite potrebne informacije.
Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.
Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

1. SIGURNOSNE NAPOMENE

Korisnik mora od strane stru¢nog osoblja biti obu¢en o bezbednom postupanju i nacinu primene.
Postupak uvek treba izvoditi ispred ogledala.

FAHL® Tracheospreizer se ne sme umetati preduboko u traheostomu.

2. NAMENA

FAHL® Tracheospreizer omogucava Sirenje traheostome.

3. INDIKACIJE
Proizvod je indikovan za pacijente sa traheotomijom i laringektomijom.

4. KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

5. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA
Nema poznatih komplikacija ili nezeljenih dejstava.

6. OPIS PROIZVODA
FAHL® Tracheospreizer ima tri kraka koja svojim Sirenjem omoguéavaju ravhomerno otvaranje traheostome tokom zamene kanile.
7. PRIMENA

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja.

Ne koristite proizvod ciji rok trajanja je istekao.

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doslo do nezeljenih promena ili oStecenja.
Ne Koristite proizvod Cije pakovanije je oSteceno.

Radi otvaranja traheostome polako umetnite FAHL® Tracheospreizer u traheostomu (v. sliku 1).

Stiskanjem drski otvarate FAHL® Tracheospreizer i Sirite traheostomu (v. sliku 2).

8. HIGIJENSKA UPUTSTVA

FAHL® Tracheospreizer su proizvodi namenjeni iskljucivo za licnu upotrebu jednog pacijenta i samo za jednokratnu upotrebu.
Ona ne smeju da se Ciste ili dezinfikuju.

9. CUVANJE
Proizvodi se moraju uvati na suvom mestu, zasticenom od sunceve svetlosti ifili vrucine.

10.ROK UPOTREBE
FAHL® Tracheospreizer su proizvodi namenjeni iskljucivo za licnu upotrebu jednog pacijenta i samo za jednokratnu upotrebu.

11.ODLAGANJE NA OTPAD
Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti isklju¢ivo u skladu sa zakonskim odredbama.
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12.PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda€ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale
komplikacije ili druge nezeljene sluCajeve prouzrokovane neovlaséenim izmenama na proizvodu ili nestru¢énom upotrebom, negom ifili ru-
kovanjem proizvodom.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH narogito ne garantuje za Stete nastale usled izmena ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako
te izmene ili popravke nije izvrSio li€no proizvodac.

To vazi - ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samom proizvodu tako i za sve time izazvane
posledi¢ne Stete.

Ako se proizvod koristi duze od vremena navedenog u odeliku ROK UPOTREBE Vi/ili u sluaju upotrebe, primene, odrzavanja (€iSc¢enja,
dezinfekcije) ili Suvanja proizvoda na nacin koji nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti uklju€ujuci odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora pri-
javiti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliSte.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se isklju¢ivo prema op$tim uslovima poslovan-
ja (AGB); iste mozete naruditi direktno od firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

FAHL® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz
Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA

Kataloski broj @ Nije za viSekratnu uporabu
Broj serije Medicinski proizvod
g Primijeniti do Sterilizirano etilen oksidom

Datum proizvodnje Ne sterilizirati ponovno

Sadrzaj (komada) @ Ne rabiti ako je pakiranje osteceno

Pogledati upute za uporabu O Jednostavan sterilni sustav barijere
;;'& Cuvati od sunéeve svjetlosti C E 0 482 :)ijZ?aaka CE s identifikacijskim brojem ovlastenog
- Cuvati na suhom Proizvodaé

STERILNI JEDNOKRATNI TRAHEALNI DILATATOR

PREDGOVOR
Ove upute vrijede za FAHL® Tracheospreizer.

Njihova namjena je pruzanje informacija lijecnicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no rukovanje proiz-
vodom.

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

Upute Cuvajte na lako dostupnom mjestu kako bi i u buduénosti mogli potraziti potrebne informacije.
Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.
Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

1. SIGURNOSNE UPUTE

Korisnik mora od strane stru¢nog osoblja biti obu€en o sigurnom postupanju i nacinu primjene.
Postupak se uvijek treba provoditi ispred zrcala.

FAHL® Tracheospreizer se ne smije uvoditi preduboko u traheostomu.

2. NAMJENA

FAHL® Tracheospreizer omogucuje Sirenje traheostome.

3. INDIKACIJE
Proizvod je indiciran za pacijente s traheotomijom i laringektomijom.

4. KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

5. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE
Nema poznatih komplikacija ili nuspojava.

6. OPIS PROIZVODA

FAHL® Tracheospreizer ima tri kraka koja se mogu rasiriti, €ime omogucuju ravnomjerno otvaranje traheostome tijekom zamjene kanile.
7. PRIMJENA

Provjerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja.

Ne koristite proizvod ciji rok trajanja je istekao.

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

Ne Koristite proizvod &ija ambalaza je oStecena.

Kako biste ju otvorili, u traheostomu lagano uvedite FAHL® Tracheospreizer (v. sliku 1).

Stiskanjem drski otvorite FAHL® Tracheospreizer i rasirite traheostomu (v. sliku 2).

8. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

FAHL® Tracheospreizer su proizvodi namijenjeni iskljucivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i samo za jednokratnu uporabu.
Ona se ne smiju Cistiti ili dezinficirati.

9. CUVANJE
Proizvode Cuvajte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti i/ili topline.

10.ROK UPORABE
FAHL® Tracheospreizer su proizvodi namijenjeni isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i samo za jednokratnu uporabu.

11.ZBRINJAVANJE
Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je isklju¢ivo prema nacionalnim odredbama vazec¢im u drzavi uporabe.
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12. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale
komplikacije ili druge nezeljene sluCajeve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestru€énom uporabom, njegom i/ili ruko-
vanjem proizvodom.

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

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

U slugaju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglavlju TRAJANJE KORISTENJA i/ili u sluéaju uporabe, primjene, odrzavan-
ja (Cis¢enja, dezinfekcije) ili uvanja na nacin nesukladan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva uklju€ujuéi jamstvo za ispravnost robe.

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

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se iskljuivo prema opcim uvjetima poslovanja
(AGB), koje mozete naruciti izravno od tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

FAHL® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
iz Kdlna.
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OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Howmep 3a nopbuka @ 3a egHOKpaTHa ynotpeba

MapTupeH Homep MepauumHcko usnenve
g FopeH po CTepunusaums ¢ eTUNeHoB OKCUA,
&I [ara Ha npon3BoACTBO [a He ce cTepunuaupa NnoBTOPHO
5 [a He ce cTepunuavpa NoBTOPHO @ 3a usnonssaHe Npu eguH NaumueHT
EE] [a ce cnazBa pLKOBOACTBOTO 3a ynotpeba O MpocTa ctepunHa 6apuepHa cuctema

/,
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CE 048 CE-3Hak u wuaeHTU(UKALMOHEH HOMep Ha

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
OTroBopHaTa MHCTUTYLUS

Da He ce n3non3Ba, ako onakoBKaTa e noBpeaeHa npoussoauTen
CTEPWUIEH TPAXEAJIEH PA3SLLUUPUTES 3A EOHOKPATHA YINOTPEBA
BbBEOEHUE

HacTosawmte nHcTpykumm 3a ynotpeba ce otHacsT 3a FAHL® Tracheospreizer.

MHcTpykumaTa 3a ynoTpeba e npegHasHadyeHa 3a MHOPMALMA Ha nekapy, MeAULMHCKU NepcoHan U naumeHTM/noTpedutenu, ¢ uen
ocurypsisaHe Ha npodecrioHanHa paboTa.

Mons npeam nbpeaTa ynotpeba Ha NpoAayKTa BHUMATENHO NPOYeTETE MHCTPYKUMUTE 3a ynotpebal!
CobxpaHsBaviTe MHCTPYKUMMTE 3a ynotpeba Ha NecHOJOCTBLIHO MACTO 3a EBEHTYasHW CNpaBKkv Ha Mo-KbCeH eTar.
Mons 3anaseTe onakoBkaTa, 4OKaTO U3nonasate NpoaykTa.
Ta cbabpxa BaxHa MHdOpPMauma 3a npogykral

1. CbBETU NO OTHOLWUEHWE BE3OINMACHOCTTA

MoTtpebuTensT Tpsidea Aa 6bae 0OyyeH OT cneymanvavpaH NnepcoHan kak Aa 6opasu 1 nsnonssa 6e3onacHo ¢ NpoaykTa.
Ynotpebara TpsibBa Aa ce u3BbpLUBaA BUHArK Npea orneaarno.
FAHL® Tracheospreizer He TpsibBa Aa ce BkapBa TBbpAe AbNOOKO B TpaxeocTomara.

2. NPEOHA3HAYEHUE
FAHL® Tracheospreizer no3sonsisa pasteapsiHe Ha TpaxeocTomaTa.

3. NMOKA3AHUA
MpoayKTbT e nokasaH 3a NauveHTH C TPaxeoTOMMUS 1 NapUHIEKTOMUS.

4. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Hsima ns3sectHu NpPOTUBONOKa3aHuA.

5. YCNOXHEHUA U CTPAHUYHU EDPEKTU
Hsama M3BECTHN YCNOXHEHNS UNW CTPAHUYHW edhexTy.

6. OMUCAHUE HA MPOAOYKTA m

TpuTe pastBapswm ce kpuna Ha FAHL® Tracheospreizer gaBaT Bb3MOXHOCT 32 paBHOMEPHO OTBapsiHe Ha TpaxeocToMara Mo BpeMe Ha
CMsIHaTa Ha KaHionara.
7. NMPUNOXEHUE

MpoBepeTe cpoka Ha rogHOCT.

He n3nonssanTte npoaykra cnep Tasu aaTa.

BHumaTenHo ornegante crepunHarta onakoBeka, 3a Aa ce yBepuTe, Ye ornakoBkaTa He € NpOMEeHeHa nmn nospeaeHa.
He vn3nonasalite NnpoaykTa, ako onakoBkaTa e nospegeHa.

3a oTBapsiHe Ha TpaxeocTtomarta BkapaiTe FAHL® Tracheospreizer neko B Tpaxeoctomarta (BX. cur. 1).

Upes cTuckaHe Ha apbxkute FAHL® Tracheospreizer ce oTBapsi n Tpaxeoctomara ce pasTteaps (Bx. cour. 2).

8. XUTMEHHU MHCTPYKLIUA

FAHL® Tracheospreizer ca npegHasHa4YeHu 3a U3ros3BaHe Npy eayH NauMeHT 1 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.
Te He GvBa Aa ce no4ncTBaT UnNu Ae3vHgeKLmpar.

9. CbXPAHEHME
CbxpaHeHveTo TpsbBa Ja cTaBa B Cyxa cpefa v Npu npeanassaHe OT CITbHYEBM JTbYM UMy TonnmHa.

10.MEPNOO HA YINOTPEBA
FAHL® Tracheospreizer ca npegHasHauYeHu 3a U3ros3saHe Npy eavH NauMeHT 1 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

11.U3XBBPNAHE
MaxBbpnsiHeTo Ha NpopykTa TpsibBa Aa cTaBa camo B CbOTBETCTBYE C AMCTBALLMTE HA HALMOHAMHO HUBO pa3snopenov.
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12.NMPABHA UH®OPMALIUA

Mpoussogutenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HOC HYKakBa OTTOBOPHOCT 3a HEMPaBUITHO OYHKLIMOHMPaHE, yBpeXaaHNs
n/vnun gpyru yCrnoxXHEHNs U HeXenaHn peakumm, KOUTo ca B pesynTaT Ha CamMOpbYHO NMPOMEHSHE Ha NpoAdyKTa Unn N3non3saHe He rno
npegHasHaveHue, rpykn 3a n/mnu MaHunynupaHe Ha npoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HykakBa OTFOBOPHOCT OCOBEHO B Cryyaun Ha yBpeXaaHusl, HacTbNUn B pesyntat
Ha NPOMEHN Ha NPOoAYKTa UM NOMNpaBKK, KOraTto Te3n NPOMEHM UK NMOMPaBKU HE Ca U3BBPLLEHM NMYHO OT NPOU3BOAUTENS.

ToBa ce oTHacs (QOKOMKOTO € 3aKOHOBO JA0MYCTMMO) KaKTO 3@ HacTbNUNuUTE B pe3ynTaT Ha ToBa MOBpeau Mo camuTe NPOAYKTW, Taka U 3a
BCSIKAKBW HACTLNWUMK OT TOBA MNocreaBaLly yBpexaaHus.

Mpn usnonssaHe Ha npodykra no-abnro ot nocoveHns B rmasa NPOOBITKUTEITHOCT HA YIOTPEBA cpok Ha rogHocT wu/vnmn npu
ynotpeba, usnon3saHe, NoaapbXxKa (MOYMCTBaHe, Ae3MHGEKUMS) UMK CbXpaHeHe Ha NPOAYKTa B pa3pes C ykasaHuATa B HacTosLmTe
WHCTPYKUMK 3a ynoTtpeba, dpmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBo6oaeHa oT Bcsikaksa OTFTOBOPHOCT, BKIFOUYUTENHO NO
OTHOLLIEHWE Ha AedeKTU, AOKONKOTO TOBA € AONYCTMMO OT 3aKOoHa.

Ako BbB Bpb3ka ¢ ToBa uagenue Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e Bb3HMKHanN ceproseH MHUMAEHT, TOW cnefsa Aa ce
[OOKNazBa Ha NpoM3BOAUTENS 1 KOMMETEHTHNSA OpraH Ha ObpXaBaTa YrneHka, B KOSTO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENSAT M/Mnv NauueHTbT.
Mpopax6aTa 1 gocTtaBkaTa Ha Bcu4kM npoaykTn Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ctaBaT camo cbrnacHo obLumTe TbproBcku
ycnosu4 (allgemeinen Geschaftsbedingungen — AGB); moxeTe ga ru nony4dmte gnpektHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MpousBoaMTENST CK 3ana3Ba NPaBOTO MO BCAKO BPEME Aa NMPOMEHS MPoAyKTUTeE.

FAHL® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln 3a FepmaHusa u 3a ctpaHuTe-uneHku Ha EBponelickus
Cblo3.
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LEGENDA PICTOGRAME

Numar comanda @ A nu se reutiliza
Cod sarja Dispozitiv medical
g Data de expirare Sterilizat cu oxid de etilena

Data de fabricatie A nu se resteriliza

Continut (in piese) @ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

A se citi instructiunile de utilizare O Sistem simplu de bariera sterila
77_& A se pastra ferit de razele solare C E 0482 nM:t:;:iacjat?aE cu numar de identificare a autoritétii
‘T‘ A se pastra la loc uscat Producator

DILATATOR TRAHEAL STERIL, DE UNICA FOLOSINTA

INTRODUCERE
Aceste instructiuni sunt valabile pentru FAHL® Tracheospreizer.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatorului pentru a asigura manipula-
rea adecvata.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!
Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consultare ulterioara.
Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.
Acesta contine informatii importante despre produs!
1. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA
Utilizatorul trebuie sa fie instruit de personalul de specialitate referitor la utilizarea in conditii de siguranta.

Utilizarea ar trebuie sa se faca intotdeauna in fata unei oglinzi.
FAHL® Tracheospreizer nu trebuie introdus prea adanc in traheostoma.

2. DETERMINAREA SCOPULUI
Dispozitivul FAHL® Tracheospreizer permite largirea traheostomei.

3. INDICATIE
Produsul este indicat pacientilor cu traheotomie si laringectomie.

4. CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.

5. COMPLICATII $1 EFECTE SECUNDARE
Nu se cunosc complicatii sau efecte secundare.

6. DESCRIEREA PRODUSULUI
Trei aripi extensibile ale dispozitivului FAHL® Tracheospreizer permit deschiderea uniforma a traheostomei in timpul inlocuirii canulei.
7. UTILIZARE

Verificati durata de valabilitate/data la care expira.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

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

Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.

Tn vederea deschiderii traheostomei introduceti usor dispozitivul FAHL® Tracheospreizer in traheostoma (vezi imaginea 1).
Prin strangerea manerelor, FAHL® Tracheospreizer se deschide si traheostoma se largeste (vezi imaginea 2).

8. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA

FAHL® Tracheospreizer sunt produse destinate unui singur pacient si prevazute pentru o unica utilizare.
Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate.

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

10.DURATA DE UTILIZARE
FAHL® Tracheospreizer sunt produse destinate unui singur pacient si prevazute pentru o unica utilizare.

11.ELIMINAREA
Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitiilor nationale aplicabile.
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12.INDICATII LEGALE
Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru deficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicatii

necorespunzatoare a acestuia.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru prejudiciile produse in urma unor modificari
ale produsului sau a unor reparatii, daca aceste modificari sau reparatii nu au fost efectuate de catre producator.

Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deteriorarile cauzate produselor in sine cat si pentru toate daunele posibile aparute
n consecinta.

In cazul utilizrii produsului dupa perioada de utilizare specificaté in capitolul DURATA DE UTILIZARE si/sau al utilizarii, intretinerii (curatare,
dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar prevederilor din acest manual de utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH este lipsita de orice raspundere, inclusiv in caz de defecte, conform legii.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un incident grav, atunci acest lucru trebuie
adus la cunostinta producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.
Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se desfasoara exclusiv in conformitate cu
conditiile generale de vanzare (AGB); acestea pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul.

FAHL® este o marca inregistrata atat in Germania, cat si in statele membre ale UE, a companiei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kdin.
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2. FHEB

FAHL® Tracheospreizer Z i\ % C E TREVIBMAN—XZETRENTEET,
3. @S

CHRBRERETNHES LROCBRERHHEZE BT,
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K[EVFAAN—T %< =®IC, FAHL® Tracheospreizer ZRBHIFA R —TICEAICEALET(R £#281).
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12. R EEE
BT THS Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (&, fERAENBSERICEEEZMAZ X, TEULEFERA,. FAIhS &

O/ EFERFBVICERTHEENTEYER, BESLY /| TLETOMOAERPEELLL BAVHEREBILODVTREEEZEEV LR
£¥9,

BIC, XA—H—PFEELTVEVHROREELFBENF FROEEICEL Tk, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH & —4]]
NEFEEVEEA,

CHZER, ENICROSNBRY, COZEILK2TEERBIENZDHBTOEDICHITZIEBLETTHL, FLTIICERALT
BCDHSWBDZREBEICE>TEHTREYET,

MAEROECH >EROFEAPEZBETCFEAL HHE. H2VEERSBAECRBTNERGIIRIZIEROFERA, FAN (B
B, OHE ). FERRENFTONLEE. EWICFFENBRY . Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (&, EXIEICBETSE
FEEO—VOEFEEDLBEVENDELET,

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH O R EBEL TERGERNEE EHEEF. HETICHEL, FAEHDIVEEENTE
FIH3MEEOBRYBICHLBETHEFNAEZ Y EEA,

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Q2R RO RFTEMMmlE. TN TEEBWEINRICEIL TIThhET, ZOHRIE Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH IZ TEIEAF I B LA TEETT,

HETEFEBLICRRELETD LN HBYET,

FAHL® I, RAYBLTZOMOEUMBEICEFEE N TWSD, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (FF#E#E : &7 )L>) DEFE
—C'@-o
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