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REINIGUNGSTUPFER

GEBRAUCHSANWEISUNG

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM

BILDER

1 =

‘ /

= /o

“‘\
\ |
\ ;‘ D

ﬂ | 3
‘KJ | N
\__J

2]
-

AN

PIKTOGRAMM LEGENDE

Falls zutreffend sind nachfolgend gelistete Piktogramme auf der Produkiverpa-

ckung zu finden.

Bestellnummer
Chargenbezeichnung
Verwendbar bis
Herstellungsdatum
Inhaltsangabe in Stiick

Gebrauchsanweisung beachten
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f/,ii Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

T Trocken aufbewahren

® Nicht zur Wiederverwendung
Medizinprodukt

Unsteril
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m

CE-Kennzeichnung

E

Hersteller

OPTIBRUSH® SWAB

1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir OPTIBRUSH® SWAB.

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

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte mlssen bei Erst-
gebrauch durch einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizin-
produkteberater vorgenommen werden.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Pro-
dukts sorgfaltig durch!

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

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.
Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

2. SICHERHEITSHINWEISE

Niemals den Reinigungstupfer direkt in das Tracheostoma einfiihren!
Bei Beschadigungen missen die Produkte sofort fachgerecht entsorgt werden.

OPTIBRUSH® SWAB sind Einpatientenprodukte und nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

3. ZWECKBESTIMMUNG

Der unsterile Reinigungstupfer ist fir die schonende Reinigung von Tracheal-
kanulen bestimmt.

4. INDIKATION

Das Produkt ist bei tracheotomierten und laryngektomierten Patienten indiziert.
5. KONTRAINDIKATION

Fur dieses Produkt sind keine Kontraindikationen bekannt.

6. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Fir dieses Produkt sind keine Komplikationen oder Nebenwirkungen bekannt.
7. PRODUKTBESCHREIBUNG

Biegsames Kunststoffstabchen mit saugfahiger Kappe aus Polyurethan-
schaumstoff

Besonders geeignet fiir Trachealkaniilen aus weichem, empfindlichem Kunst-
stoff.

8. ANWENDUNG

Feuchten Sie den Tupfer/das Schwammchen vor dem Gebrauch mit saube-
rem Wasser an (s. Abb. 1).

Entfernen Sie die Trachealkanile aus dem Tracheostoma (s. Abb. 2).

Reinigen Sie die Trachealkandle durch leichte Vorwarts-/Rickwartsbewegun-
gen und unter gleichzeitigen Drehbewegungen (s. Abb. 3).

9. HYGIENEANWEISUNGEN

OPTIBRUSH® SWAB sind nur fiir den einmaligen Gebrauch an einem Patien-
ten bestimmt und durfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden.

10. AUFBEWAHRUNG

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

11. NUTZUNGSDAUER

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie eine Verwendung
Uber 24 Stunden hinaus, kann die Sicherheit und Funktion des Produkts beein-
trachtigen und ist daher unzulassig!

12. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationa-
len Bestimmungen erfolgen.

13. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Ubernimmt kei-
ne Haftung fir Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder ande-
ren Komplikationen oder andere unerwiinschte Vorfélle, die in eigenmachti-
gen Produktanderungen oder unsachgemaem Gebrauch, Pflege, und/oder
Handhabung begriindet sind.

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

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

Bei Anwendung des Produktes (iber den unter Kapitel 11 genannten Anwen-
dungszeitraum hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reini-
gung, Desinfektion) oder Aufbewahrung des Produktes entgegen den Vorga-
ben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH von jeglicher Haftung einschlief3lich der Mangelhaftung- soweit gesetz-
lich zulassig — frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, so ist dies
dem Hersteller und der 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 gemaf den allgemeinen Geschaftsbe-
dingungen (AGB); diese kénnen Sie direkt bei der Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

OPTIBRUSH? ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten
eingetragene Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoéIn.
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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

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

web www.fahl.com
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CLEANING SWAB

INSTRUCTIONS FOR USE

31910 OPTIBRUSH® SWAB

31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM

PICTURES
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PICTOGRAM LEGEND

Pictogrammes listed below you'll find on the product packaging, if applicable.

Catalogue number
Batch code

Use by

Date of manufacture
Content (in pieces)

Consult instructions for use
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Keep dry
Do not reuse

Medical devices

AEEES

Non-sterile

mn
m

CE marking
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Manufacturer

OPTIBRUSH® SWAB

1. FOREWORD

These instructions for use are valid for OPTIBRUSH® SWAB.

These instructions for use serve to inform the physician, nursing staff and pa-
tient/user in order to ensure technically correct handling.

When used for the first time, the products must be selected, used and inserted
by appropriately trained physicians or medical professionals/medical device
consultants.

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!

2. SAFETY INFORMATION

Never insert the cleaning swab directly into the tracheostoma!
Damaged products need to be properly disposed immediately.

OPTIBRUSH® SWAB are single-patient products and intended for single use
only.

3. INTENDED PURPOSE

This non-sterile cleaning swab is intended for gentle cleaning of tracheostomy
tubes.

4. INDICATION

The product is indicated for tracheotomized and laryngectomized patients.
5. CONTRAINDICATION

There are no known contraindications for this product.
6. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

There are no known complications or adverse reactions for this product.
7. PRODUCT DESCRIPTION

Flexible plastic swab with absorbent polyurethane foam cap.
Particularly suitable for tracheostomy tubes made of soft, sensitive plastic.

8. APPLICATION

Moisten the swab/sponge with clean water before use (see picture 1).
Remove the tracheostomy tube from the tracheostoma (see picture 2).

Clean the tracheostomy tube by slight forward/backward movements accom-
panied by turning movements (see picture 3).

9. HYGIENE INSTRUCTIONS

OPTIBRUSH® SWAB are intended for single patient use only and must not be
cleaned or disinfected.

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

Cleaning, disinfection or (re-)sterilisation as well as use longer than 24 hours
can impair the safety and function of the product and are therefore not permis-
sible!

12. DISPOSAL

The product must only be disposed of in accordance with the national regu-
lations.

13. LEGAL NOTICES

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

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any
liability for damages caused by modifications 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 11,
and/or use, treatment, maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the
product in non-compliance with the specifications laid down in these instruc-
tions for use, Andreas Fahl Medizintechnik-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 manufactur-
er 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 Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

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

OPTIBRUSH® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, Cologne registered in Germany and the EU member states.
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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
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mail vertrieb@fahl.de
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TAMPON DE NETTOYAGE

MODE D'EMPLOI

fr

31910 OPTIBRUSH® SWAB

31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM

GRAPHIQUES
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LEGENDE DES PICTOGRAMMES

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

Numeéro de catalogue
Code de lot

Date de péremption
Date de fabrication
Contenu (en pieces)

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

Ne pas réutiliser

AEEES

Dispositif médical
Non stérile
c € Marquage CE
u Fabricant
OPTIBRUSH® SWAB

1. PREFACE

Ce mode d’emploi concerne OPTIBRUSH® SWAB.

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

La sélection, I'utilisation et I'insertion des produits doit, lors de la premiéere uti-
lisation, étre réalisée par un médecin formé ou par du personnel spécialisé/
conseiller en dispositifs médicaux formé.

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du produit!

Ranger le mode d’emploi dans un endroit aisement 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 !
2. CONSIGNES DE SECURITE

Ne jamais introduire le tampon de nettoyage directement dans le trachéos-
tome.

Les produits doivent étre immédiatement mis au rebut en bonne et due forme en
cas de détériorations.

OPTIBRUSH® SWAB sont a usage unique pour un seul et méme patient.
3. DESTINATION

Le tampon de nettoyage non stérile est destiné au nettoyage en douceur de
canules trachéales.

4. INDICATION
Le produit est indiqué chez les patients trachéotomisés et laryngectomisés.
5. CONTRE-INDICATION
Aucune contre-indication n’est actuellement connue pour ce produit.
6. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES
Aucune complication ni aucun effet secondaire ne sont connus pour ce produit.
7. DESCRIPTION DU PRODUIT

Ecouvillon de plastique flexible avec embout absorbant en mousse de polyu-
réthane

Convient particulierement aux canules trachéales en plastique souple et sen-
sible.

8. UTILISATION

Avant I'utilisation, imbiber le tampon/I'éponge avec de I'eau propre (voir image 1).
Extraire la canule trachéale du trachéostome (voir image 2).

Nettoyer la canule trachéale par de petits mouvements de va-et-vient et de ro-
tation simultanés (voir image 3).

9. CONSIGNES D’HYGIENE

Le OPTIBRUSH® SWAB sont seulement destinées a un usage unique aupres
d’'un seul patient et ne sauraient étre nettoyées ni désinfectées.

10. CONSERVATION

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

11. DUREE D’UTILISATION

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme qu’une utili-
sation au-dela de 24 heures peuvent nuire a son bon fonctionnement et sont
donc a exclure !

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

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

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

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

Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation définie au chapitre
11 et/ou tout usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage
non conforme aux instructions du présent mode d’emploi, libére la société
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y com-
pris 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 ['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 Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH s’effectue exclusivement selon les conditions géné-
rales de vente (CGV), lesquelles peuvent étre mises a disposition en contac-
tant directement la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

OPTIBRUSH? est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de
la communauté européenne.
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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
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TAMPONE DETERGENTE

ISTRUZIONI PER L'USO

31910 OPTIBRUSH® SWAB

31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM

GRAFICA
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LEGENDA PITTOGRAMMI

| pittogrammi di seguito elencati sono riportati sulla confezione del prodotto, se
pertinente.

Numero di articolo
Numero di lotto
Utilizzare entro
Data di produzione
Contenuto in pezzi

Consultare le istruzioni per 'uso

'
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Conservare al riparo dalla luce solare
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Conservare in luogo asciutto
Non riutilizzare

Dispositivo medico

AEEES

Non sterile

mn
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Marchio CE

E

Produttore

OPTIBRUSH® SWAB

1. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano OPTIBRUSH® SWAB.

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

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e I'in-
serimento dei prodotti avvengano a cura di un medico qualificato o di un tecni-
col/consulente in dispositivi medici qualificato.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istru-
zioni per l'uso!

Conservare le istruzioni per I'uso in un luogo facilimente accessibile per poterle
consultare in futuro.

Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.
Contiene informazioni importanti sul prodotto!

2. AVVERTENZE DI SICUREZZA

Non inserire mai direttamente il tampone di pulizia nel tracheostomal!

In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere smaltiti immediatamente a
regola d'arte.

OPTIBRUSH® SWAB ¢ un prodotto monouso, pertanto destinato esclusiva-
mente ad un solo utilizzo.

3. DESTINAZIONE D’'USO

Il tampone di pulizia non sterile &€ concepito per pulire in modo delicato cannu-
le tracheali.

4. INDICAZIONI

Il prodotto & indicato per i pazienti tracheotomizzati e laringectomizzati.
5. CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni per questo prodotto.

6. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

Non sono noti effetti collaterali né complicanze per questo prodotto.

7. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Bastoncino in plastica flessibile con estremita assorbente in schiuma poliure-
tanica

Ideale per cannule tracheali in plastica morbida e delicata.

8. APPLICAZIONE

Prima dell'uso inumidire il tampone/la spugnetta con acqua pulita (vedere fig. 1).
Rimuovere la cannula tracheale dal tracheostoma (vedere fig. 2).

Pulire la cannula tracheale con delicati movimenti in avanti e indietro e, con-
temporaneamente, con movimenti rotatori (vedere fig. 3).

9. ISTRUZIONI PER L’IGIENE

Gli OPTIBRUSH® SWAB sono prodotti monouso e monopaziente e non devo-
no essere puliti né disinfettati.

10. CONSERVAZIONE

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

11. DURATA D’USO

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e I'utilizzo per una durata superiore a
24 ore possono compromettere la sicurezza e la funzionalita del prodotto, per-
tanto non sono consentiti!

12. SMALTIMENTO

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

13. AVVERTENZE LEGALI

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

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

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

In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore alla durata d’'uso indicata
al capitolo 11 e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, di-
sinfezione) o conservazione del prodotto secondo modalita diverse da quanto
indicato nelle istruzioni per 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 pro-
duttore 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-Ver-
trieb 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.

OPTIBRUSH® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell’U-
nione Europea da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH

August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany
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TORUNDA DE LIMPIEZA

INSTRUCCIONES DE USO

31910 OPTIBRUSH® SWAB

31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM

GRAFICOS
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PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se in-
dican a continuacion.

Numero de pedido
Designacion de lote
Fecha de caducidad
Fecha de fabricacion
Contenido en unidades

Tener en cuenta las instrucciones de uso
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f/,ii Almacenar protegido de la luz solar
T Guardar en un lugar seco
® No reutilizar
Producto sanitario
No estéril
c € Marca CE
u Fabricante
OPTIBRUSH® SWAB
1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para OPTIBRUSH® SWAB.

Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al personal asisten-
cial y al paciente o usuario a fin de garantizar un manejo adecuado.

La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos las debera realizar
un médico o personal especializado debidamente formado/un asesor en pro-
ductos sanitarios.

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 informacién importante sobre el producto!

2. INDICACIONES DE SEGURIDAD

iNo introduzca nunca la torunda de limpieza directamente en el traqueostoma!
Todo producto dafiado se desechara con arreglo a las disposiciones.

OPTIBRUSH® SWAB son productos para un unico paciente y estan destina-
dos exclusivamente al uso unico.

3. FINALIDAD PREVISTA

La torunda de limpieza no estéril esta prevista para la limpieza cuidadosa de
canulas traqueales.

4. INDICACION

El producto esta indicado para pacientes traqueotomizados y laringectomiza-
dos.

5. CONTRAINDICACION

Actualmente no se conocen contraindicaciones para este producto.
6. COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Para este producto no se conocen complicaciones ni reacciones adversas.
7. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Varilla de plastico flexible con capuchon absorbente de gomaespuma de po-
liuretano

Especialmente apta para canulas traqueales de plastico blando y fragil.

8.USO

ntes de su uso humedezca la torunda/la esponjita con agua limpia (ver Ima-
gen 1).
Extraiga la canula traqueal del traqueostoma (ver Imagen 2).

Limpie la canula traqueal haciendo ligeros movimientos hacia delante y hacia
atras y al mismo tiempo de giro (ver Imagen 3).

9. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

Todos los OPTIBRUSH® SWAB estan destinados al uso tnico en solo pacien-
te y no se deben limpiar ni desinfectar.

10. ALMACENAMIENTO

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

11. VIDA UTIL

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacion, asi como la utilizacion du-
rante mas de 24 horas, pueden poner en peligro la seguridad y el funciona-
miento del producto y, por lo tanto, no estan permitidos.

12. ELIMINACION

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

13. AVISO LEGAL

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

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se respon-
sabiliza 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 tiempo de uso indicado en el apar-
tado 11 o el uso, la utilizacion, la conservacion (limpieza y desinfeccion) o el al-
macenamiento del producto sin observar las especificaciones de las presentes
instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
de cualquier responsabilidad, incluida la responsabilidad por defectos, en la
medida permitida por la ley.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con este producto
de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que reside el
usuario o el paciente.

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

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

OPTIBRUSH® es una marca registrada en Alemania y en los Estados miem-
bro europeos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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ZARAGATOA DE LIMPEZA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

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

Numero de encomenda
Designagao do lote
Pode ser utilizado até
Data de fabrico
Contetdo em unidades

Observar as instrugdes de utilizagdo
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Guardar num local protegido dos raios solares
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Guardar em local seco
Nao reutilizar

Dispositivo médico

AEEES

Nao estéril

mn
m

Marcagéo CE

E

Fabricante

OPTIBRUSH® SWAB

1. PREFACIO

Estas instrugdes sdo aplicaveis ao OPTIBRUSH® SWAB.

As instrucdes de utilizacao destinamse a informagao do médico, do pessoal
de enfermagem e do doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento
correto.

A primeira selegao, utilizagéo e aplicagao dos produtos cabe a um médico de-
vidamente formado, a pessoal especializado ou um consultor de dispositivos
médicos com a respetiva formacéao.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as ins-
trugdes 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!
2. INSTRUGOES DE SEGURANGA

Nunca introduza o cotonete de limpeza diretamente no traqueostoma!

Em caso de danificagdo os produtos devem ser imediatamente eliminados de
forma correta.

Os OPTIBRUSH® SWAB séo produtos que se destinam a um Unico paciente
e uma unica utilizagao.

3. FINALIDADE PREVISTA

O cotonete de limpeza nao estéril destina-se a limpeza cuidadosa de canulas
de traqueostomia.

4. INDICAGAO
O produto € indicado para doentes traqueotomizados e laringectomizados.
5. CONTRAINDICAGOES
N&o se conhecem contraindicagdes para este produto.
6. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS
Nao se conhecem complicagdes ou efeitos secundarios para este produto.
7. DESCRIGAO DO PRODUTO

Cotonete flexivel de plastico com ponta absorvente de espuma de poliuretano

Especialmente adequado para canulas de traqueostomia de plastico macio
e sensivel.

8. UTILIZAGAO

Antes de usar o cotonete ou a esponja, humidifique-os com agua limpa (ver
Fig. 1).

Remova a canula de traqueostomia do traqueostoma (ver Fig. 2).

Limpe a canula de traqueostomia com ligeiros movimentos de vaivém e, ao
mesmo tempo, rotativos (ver Fig. 3).

9. INSTRUGOES DE HIGIENE

OPTIBRUSH® SWAB deve ser usado apenas uma Unica vez num Unico pa-
ciente e ndo deve ser nem limpo nem desinfetado.

10. ARMAZENAMENTO

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

11. VIDA UTIL

A limpeza, desinfecdo ou (re)esterilizagdo e uma utilizagdo por um periodo
superior a 24 horas, podem comprometer a seguranga e o funcionamento do
produto e, por isso, ndo séo permitidas!

12. ELIMINAGAO

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

13. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume
qualquer responsabilidade por falhas de funcionamento, lesoes, infegbes e/
ou outras complicagdes ou outros acontecimentos indesejaveis, que resultem
de alteragGes arbitrarias dos produtos ou de sua utilizagado, conservagao, e/ou
manuseamento incorretos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH néo se res-
ponsabiliza por danos provocados por alteragées do produto ou por repara-
cOes, se estas alteragOes ou reparagdes nao foram efetuadas pelo préprio
fabricante.

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

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

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

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

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

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

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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LEGENDA PICTROGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de pro-
ductverpakking.

Artikelnummer
Batchcode

Te gebruiken tot
Productiedatum
Inhoud (aantal stuks)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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Beschermen tegen zonlicht
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Droog bewaren
Niet voor hergebruik

Medisch product

AEEES

Niet steriel

mn
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CE-markering
Fabrikant

E

OPTIBRUSH® SWAB

1. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor OPTIBRUSH® SWAB.

De gebruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, verplegend personeel en
patiént/gebruiker, om een correct gebruik te garanderen.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste ge-
bruik door een opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel/adviseur voor
medische hulpmiddelen worden uitgevoerd.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eer-
ste 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!

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Breng het reinigingsstaafje nooit direct in de tracheostoma in!

Bij beschadigingen moeten de producten onmiddellijk en op de juiste manier
worden afgevoerd.

OPTIBRUSH® SWAB zijn producten die uitsluitend voor eenmalig gebruik bij
één patiént zijn bestemd.

3. BEOOGD DOELEIND

Met dit niet-steriele reinigingsstaafje kunnen tracheacanules zacht worden ge-
reinigd.

4. INDICATIE
Het product is geindiceerd voor tracheotomie- en laryngectomeerde patiénten.
5. CONTRA-INDICATIE
Voor dit product zijn geen contra-indicaties bekend.
6. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN
Voor dit product zijn geen complicaties of bijwerkingen bekend.
7. PRODUCTBESCHRIJVING

Buigzaam kunststofstaafje met absorberende kap van polyurethaanschuimstof
Bijzonder geschikt voor tracheacanules van zachte, gevoelige kunststof.

8. GEBRUIK

Bevochtig het staafje/het sponsje voor gebruik met schoon water (zie afb. 1).
Verwijder de tracheacanule uit de tracheo- stoma (zie afb. 2).

Reinig de tracheacanule door het staafje iets voor- en achterwaarts te bewe-
gen en tegelijkertijd te draaien (zie afb. 3).

9. HYGIENE-INSTRUCTIES

OPTIBRUSH® SWAB zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één
patiént en mogen niet worden gereinigd of gedesinfecteerd.

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

Een reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en een gebruik langer dan 24 uur
kunnen de veiligheid en functie van het product aantasten en zijn daarom ver-
boden!

12. VERWIJDERING

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

13. JURIDISCHE INFORMATIE

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

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

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

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

Mocht zich in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintech-
nik-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.

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

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het
product aan te brengen.

OPTIBRUSH® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedepo-
neerd handelsmerk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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RENGORINGSTUSS

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktforpackningen.

Katalognummer
Sats

8 Utgangsdatum
Tillverkningsdatum
Innehall (antal delar)

Se bruksanvisningen

'

mV
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Ljuskansligt

Forvaras torrt

Far ej ateranvandas

AEEES

Medicinteknisk produkt
Osteril
c € CE-markning
u Tillverkare
OPTIBRUSH® SWAB

1. FORORD

Denna bruksanvisning galler OPTIBRUSH® SWAB.

Bruksanvisningen &r avsedd som information till Iakare, vardpersonal och pa-
tient/anvandare for att garantera riktig hantering.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstilifallet hand-
has av lakare eller utbildad fackpersonal.

L&s noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta
gangen!

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

Spara férpackningen sa lange produkten anvands.
Den innehaller viktig information om produkten!

2. SAKERHET

For aldrig in rengdringssvabben direkt i stomat!
Vid skador maste produkten omedelbart kasseras pa ett fackmannamassigt satt.
OPTIBRUSH® SWAB éar en enpatientsprodukt for uteslutande engangsbruk.

3. AVSETT ANDAMAL

Den osterila rengoringssvabben ar avsedd for skonsam rengdring av trakeal-
kanyler.

4. INDIKATION

Produkten ar avsedd for trakeotomerade och laryngektomerade patienter.

5. KONTRAINDIKATION

Det finns inga kénda kontraindikationer for den har produkten.

6. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Det finns inga kédnda komplikationer eller biverkningnar for den har produkten.
7. PRODUKTBESKRIVNING

Bojlig plastpinne med uppsugande polyuretanskum
Extra lamplig for trakealkanyler av mjuk, émtalig plast.

8. ANVANDNING

Fukta svabben (den svampiga toppen) med rent vatten fére anvandning (se
bild 1).

Ta bort trakealkanylen fran stomat (se bild 2).

Rengor trakealkanylen genom att forsiktigt fora svabben fram och tillbaka och
samtidigt snurra pa den (se bild 3).

9. HYGIENANVISNINGAR

OPTIBRUSH® SWAB &r enbart avsedda till engangsbruk och en enda patient,
och far varken rengoras eller desinficeras.

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

Rengdring, desinficering eller (om)sterilisering samt anvandning langre tid an
24 timmar kann paverka produktens sakerhet och funktion och ar darfor otilla-
tet!

12. KASSERING

Produkten far endast kasseras i enlighet med géllande nationella bestammel-
ser.

13. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tek-
niska fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade
handelser som beror pa icke auktoriserade forandringar av produkten eller icke
fackmannamassig anvandning, skotsel eller hantering.

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

Det géller - i den utstrackning lagen tillater - saval for harigenom fororsakade
skador pa produkterna i sig som for harigenom orsakade foljdskador.

Vid anvandning av produkten utéver den i kapitel 11 namnda anvandningsti-
den och/eller vid anvandning, skétsel (rengdring, desinficering) eller férvaring
som gar emot uppgifterna i denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH fria fran varje ansvar inklusive brister, enligt tillamp-
lig lagstiftning.

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

Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertri-
eb GmbH sker uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschéftsbe-
dingungen, AGB). Detta kan erhallas direkt fran Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

OPTIBRUSH® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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RENGORINGSVAT

INSTRUKTIONER TIL BRUG

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfalgende oplistede piktogrammer pa produkt-
emballagen.

Bestillingsnummer
Batch-kode

Anvendes far
Produktionsdato
Indholdsangivelse i stk.

Se brugsanvisningen
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Skal opbevares beskyttet mod sollys
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Skal opbevares tart

Ikke til genbrug

AEEES

Medicinsk produkt
Usteril
c € CE-maerkning
u Producent
OPTIBRUSH® SWAB

1. FORORD

Denne vejledning geelder for OPTIBRUSH® SWAB.

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

Valg, anvendelse og indsezetning af produkterne skal foretages af en uddannet
leege eller uddannet fagpersonale/radgivere i forbindelse med medicinsk ud-
styr ved den fgrste anvendelse.

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes for-
ste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgeengeligt 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!

2. SIKKERHEDSANVISNINGER

Rensetamponen ma aldrig stikkes direkte ind i tracheostomaet!

| tilfeelde af beskadigelser skal produktet bortskaffes korrekt med det samme.

OPTIBRUSH® SWAB er produkter til én enkelt patient og kun beregnet til en-
gangsbrug.

3. ERKLAERET FORMAL

Den ikke-sterile rensetampon er beregnet til en skdnsom rengering af trache-
alkanyler.

4. INDIKATION

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

Der kendes ingen kontraindikationer ved dette produkt.

6. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Der kendes ingen komplikationer eller bivirkninger ved dette produkt.

7. PRODUKTBESKRIVELSE

Bagijelig plastpind med sugende kappe af polyurethanskum
Seerlig velegnet til trachealkanyler af blgdt og fglsomt plast.

8. ANVENDELSE

Befugt rensetamponen/den lille svamp med rent vand, fgr den anvendes (se
Figur 1).

Fjern trachealkanylen fra tracheostomaet (se Figur 2).

Renger trachealkanylen ved forsigtige fremadrettede/bagudrettede bevaegel-
ser, samtidig med at der foretages drejende bevaegelser (se Figur 3).

9. HYGIEJNEANVISNINGER

OPTIBRUSH® SWAB er kun beregnet til engangsbrug pa én patient og ma
hverken renggres eller desinficeres.

10. OPBEVARING

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

11. ANVENDELSESTID

En rengering, desinfektion eller (re-)sterilisation samt anvendelse i mere end
24 timer kann nedseette produktets sikkerhed og funktioner og er derfor ikke
tilladt!

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

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet
ansvar for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikati-
oner eller andre ugnskede haendelser, der er forarsaget af egenmeegtige aen-
dringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af produktet.

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

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

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapi-
tel 11, og/eller anvendelse, pleje (rengaring, desinfektion) eller opbevaring af
produktet i modstrid med forskrifterne i denne brugsanvisning fritager Andre-
as Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive mangelan-
svar — for sa vidt dette er tilladt ifelge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse 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 ophol-
der sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sker udelukkende i overensstemmelse med de generelle forretnings-
betingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage produkteendringer pa ethvert
tidspunkt.

OPTIBRUSH?® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene
tilharende Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.

ol C€

Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH

August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0

Fax +49 (0) 22 03/29 80-100

< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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RENSEPINNER

BRUKSANVISNING

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

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

Bestillingsnummer
Batch-betegnelse
Utlgpsdato
Produksjonsdato
Innhold (stk.)

Falg bruksanvisningen

'
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Skal oppbevares beskyttet mot sol

Oppbevares tart

Skal ikke brukes om igjen

AEEES

Medisinsk produkt
Usteril
c € CE-merking
u Produsent
OPTIBRUSH® SWAB

. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for OPTIBRUSH® SWAB.

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

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved farste gangs bruk gjgres av en op-
pleert lege eller opplaert fagpersonell/konsulenter for medisinsk utstyr.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet forste
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!

2. SIKKERHETSMERKNADER

Du ma aldri fgre vattpinnen direkte inn i trakeostomal!
Ved skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.

OPTIBRUSH® SWAB er produkter til bruk pa én pasient og er kun beregnet
til engangsbruk.

3. FORMALSTJENLIG BRUK
Den usterile vattpinnen er beregnet pa skansom rengjering av trakealkanyler.
4. INDIKASJON
Produktet er indisert for trakeotomerte og laryngektomerte pasienter.

5. KONTRAINDIKASJON

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for dette produktet.

6. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Det finnes ingen kjente komplikasjoner eller bivirkninger for dette produktet.
7. PRODUKTBESKRIVELSE

Bayelige plastpinner med absorberende kappe av polyuretanskum
Spesielt godt egnet for trakealkanyler av myk, emfintlig plast.

8. BRUK

Fukt vattpinnen/svampen med rent vann fer bruk (se figur 1).
Fjern trakealkanylen fra trakeostoma (se figur 2).

Rengjgr trake- alkanylen med lette bevegelser fram og tilbake, mens du samti-
dig utfgrer roterende bevegelser med den (se figur 3).

9. HYGIENEVEILEDNING

OPTIBRUSH® SWAB er kun beregnet pa engangsbruk hos én pasient og skal
verken rengjgres eller desinfiseres.

10. OPPBEVARING

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

11. BRUKSTID

En rengjering, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt bruk lenger enn 24 ti-
mer kan virke negativt inn pa produktets sikkerhet og funksjon, og er derfor
ikke tillatt!

12. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nas-
jonale bestemmelser.

13. JURIDISKE MERKNADER

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

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar
for skader som skyldes endringer av produktet, eller som fglge av reparasjo-
ner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfert av produsen-
ten selv.

Dette gjelder — sa langt loven tillater det — bade for skader som matte forarsa-
kes av selve produktet, og for alle eventuelle fglgeskader.

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

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

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

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

OPTIBRUSH?® er et registrert merke i Tyskland og EU-medlemsstatene som
tilhgrer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

ol C€

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

51149 KdIn - Germany

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

web www.fahl.com
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PUHDISTUSPUIKKO
KAYTTOOHJEET
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31910 OPTIBRUSH® SWAB

31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikéli ne ovat sovel-
lettavia.

Tilausnumero

Erakoodi

Viimeinen kayttopaivamaara
Valmistuspaivays

Sisélto (kpl)

Noudata kayttdohjetta

'
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Suojattava auringonvalolta

Sailytettava kuivassa
Ei uudelleen kaytettavaksi

Laakinnallinen laite

AEEES

Epasteriili

mn
m

CE-merkki

E

Valmistaja

OPTIBRUSH® SWAB

. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee OPTIBRUSH® SWAB.

Tama kayttdohje on tarkoitettu I&akareiden, hoitohenkildkunnan ja potilaan/
kayttajan tiedoksi laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen
vain asianmukaisen koulutuksen saanut l1aakari tai ammattihenkildkunta / 18a-
kintalaiteneuvoja.

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttédnottoa!

Sailytd kayttdohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa tarvittaessa hel-
posti saatavissa.

Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.
Se sisaltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.
2. TURVAOHJEET
Ala koskaan tyénna puhdistusvanutuppoa suoraan trakeostoomaan!
Vaurioitunut tuote on héavitettava valittdmasti asianmukaisesti.

OPTIBRUSH® SWAB -tuotteet ovat potilaskohtaisia, ja ne on tarkoitettu ai-
noastaan kertakayttoon.

3. KAYTTOTARKOITUS

Epasteriili puhdistusvanutuppo on tarkoitettu trakeakanyylien hellavaraiseen
puhdistukseen.

4. INDIKAATIOT
Tuote on tarkoitettu trakeotomiapotilaille ja laryngektomiapotilaille.
5. VASTA-AIHEET
Talle tuotteelle ei tallé hetkella ole tiedossa vasta-aiheita.
6. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET
Talle tuotteelle ei talla hetkella ole tiedossa komplikaatioita tai sivuvaikutuksia.
7. TUOTEKUVAUS

Taipuisa muovipuikko, jossa on polyuretaanivaahdosta valmistettu imukykyi-
nen suojus.

Sopii erityisesti pehmeésta, herkastd muovista valmistetuille trakeakanyyleille.

8. KAYTTO

Kostuta vanutuppo/sieni ennen kayttéa puhtaalla vedella (katso kuva 1).
Poista trakeakanyyli trakeostoomasta (katso kuva 2).

Puhdista trakeakanyyli hienoisilla eteen- ja taaksepain suuntautuvilla likkeilla
ja kiertamalla samalla hieman (katso kuva 3).

9. HYGIENIAOHJEET

OPTIBRUSH® SWAB on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon yhdella potilaal-
la; niita ei saa puhdistaa eika desinfioida.

10. SAILYTTAMINEN

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

11. KAYTTOAIKA

Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja kayttdminen yli 24 tuntia voi-
vat haitata tuotteen turvallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!

12. HAVITTAMINEN

Tuote on havitettava kyseisessa maassa voimassa olevien maaraysten mu-
kaisesti.

13. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

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

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

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

Tuotteen kayttdminen luvussa 11 mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai tuot-
teen kayttdminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman
kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vert-
rieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdméan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen
yhteydessa ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle
seka vastaavalle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, johon kayttaja ja/tai po-
tilas on sijoittautunut.

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

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

OPTIBRUSH® on Saksassa ja Euroopan unionin jadsenmaissa rekisteroity
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (Kéln, Saksa) tavaramerkki.

ol C€

Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH

August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0

Fax +49 (0) 22 03/29 80-100

< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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MMATONETA KAOAPIZMOY

OAHTIEZ XPHZHZ

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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Ta eIKOVOypApUATa TTOU TTaPATIOEVTAI TTAPOKATW BpioKovTal aTn GUOKEUOaia
TOU TTPOIOVTOG, avAAOYQ E TNV TTEPITITWAN.

ApIBuoG TTapayyeAiag

Kwdikdg Traprtidag

Hyepopnvia Angng

Hpepopnvia Kataokeung

Mepiexopevo ae TePaxIa

Tnpeite TIG 0dnyieg XpPNang

Na QuAdageTal TIPOTTATEUPEVO aTTO TV NAIOKH aKTIVOBOAIa
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Na @uAdaaeTal ae Enpd xwpo
A€V TTPOOPICETAI VIO ETTAVOANTITIKA XProN

laTrpotexvoAoyIko TTPOioV

AEEES

Mn arroaTelpwpévo
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>nuavan CE
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Karaokeuaatig

OPTIBRUSH® SWAB

1. EIZArQrH

AuTEG 01 00nyieg Ioyuouv yia To OPTIBRUSH® SWAB.

O1 03nyieg XpHang XPNOIKEUOUVY YIa TNV EVNPUEPWAN TOU IATPOU, TOU VOONAEUTIKOU
TIPOCWTTIKOU Kall TOU 0aBevoug/XpraTn yia T SI00@AAITN TOU CwaToU XEIPITUOU.

H emAoyn, n xprian kai n ToTroBETNAN TwV TTPOIOVTWY Ba TTPETTEI TNV TTPWTN
POPA VA EKTEAOUVTAI ATTO EKTTAIOEUPEVO 1OTPO I EEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO/TU-
[Boulo IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

Mpiv atrd TNV TTPWTN XPHON TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEITTE va SIaBACETE TTPOTE-
KTIKG Kal HEXPI TEAOUG TIG 0dnyieg xprong!

DuldooeTe TIG 0dnyieg XPNANG g€ UKOAA TTPOTRACINO PEPOG YIO HEAAOVTIKN
avagopa.

DuAAETE QUTAV TN CUCKEUATia yia 600 dIAGTNUA XPNCIHOTTOIEITE TO TTPOIOV.
MepiAapBdvel anUAvTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV!
2. YNOAEI=ZEIX AZDAAEIAX

Moté pnv ei0dyete TN BoupToa KOBAPIOHOU TPAXEIOOWANVA aTTeubeiag YEaa
aTnv TpayeiogTopial

e TePITTWON KATAOTPOPNG, Ta TIPOIOVTAL TIPETTEI VOl OTTOPPITITOVTAI OETWG
oUPPWVA PE TOUG ITKUOVTEG KAVOVITUOUG.

Ta OPTIBRUSH® SWAB cival poidvta TrpoopI{Opeva yia évav agbeviy Kai
ia pévo xpran.

3. MPOBAEMNOMENH XPHZH

H pn atmrooTeipwpévn praTovéTa KaBapIagUoU TTPOOPIZETal YIO TOV OTPAUPGTIKO
KOBOPIOUO TWV TPAXEIOTWANVWV.

4. ENAEIZH

To TTIPOoidV EVOEIKVUTAI VIO TPOXEIOTOUNKEVOUG KAl AGPUYYEKTOUNUEVOUG OOBEVEIG.
5. ANTENAEI=H

Aev UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIS VIO AUTO TO TTPOIOV.
6. ENINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG ETTITTAOKEG 1] QVETIBUUNTEG EVEPYEIEG IO QUTO TO TTPO-
iov.

7. MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

EukapTrtn TAQOTIKA pARO0G HE aTTOppOPNTIKO KATTEAGKI aTTd 0PPO TTOAUOU-
pebavng

ISiaiTepa KATAAANAO YIO TPOXEIOTWANVEG OTTO JAAOKO, EURITBNTO TTAATTIKO.

8. XPHZH

AIGBPEETE TNV PUTTOTOVETA/TO GQOUYYOPAKI TTPIV TN XPAON HE KaBapo vepo (BA.
eikova 1).

AQaIpETTE TOV TPAXEIOTWANVA aTTO TNV TpaxeloaTopia (BA. eikdva 2).

KaBapigTe Tov TPOXEIOOWANVA LE EAAPPEG KIVATEIG TTPOG TAL EPTTPOG/TTIOW Kal
HE TAUTOXPOVEG TIEPIOTPOPIKEG KIVATEIG (BA. €lkova 3).

9. OAHTIIEZ YTIEINHZ

OPTIBRUSH® SWAB 11p00pifovTal aTTOKAEIOTIKA YIa pia Xprion g€ évav agBe-
VA Kai v TTPETTEN va KaBapiovTal i} va attoAupaivovTal.

10. ®YAAZH

H @UAagn mpétrel va yivetal ge ateyvo TrepIBAAAOV Kal Pe TTPOaTagia atro To
NAIOKO QWG Kai/f Tn BeppdTnTa.

11. AIAPKEIA XPHZHZ

O kaBapigpdg, N oTroAUpavVan  (ETTAvV-)ATTOCTEIPWAN Kal N XPAon TTEPAV Twv
24 WPWV UTTOPEI Va ETTNPEACOUV ApVNTIKA TV ACQAAEI Kal TN AEITOUpYia Tou
TTPOIOVTOG Kall yia TOV AOyo auTO atrayopeuovTal!

12. ANOPPIYH

H ammoppiwn Tou TTPoi6GVTOg TIPETTE! Va YiVETal HOVO GUHQUIVA HIE TOUG IOKUOVTEG
€BVIKOUG KOVOVIOPOUG.

13. NOMIKEZ YMNOAEIZEIZ

H kartaokeudaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev
avoAapBavel kapia euBuvn yia SUCAEITOUPYIES, TPAUUATITUOUG, AOIMWEEIG KaI/f
GAAeG €TTITTAOKEG 1} GAAQ avetmBUPNTO GUPBAVTA, T OTToia OPEIAOVTAI OE QU-
BaipeTEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY 1) HN EVOESEIYHEVN XPAON, PPOVTIda Kai/n
XEIPITHO.

EidikoTtepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avalapRdvel
Kapia euBuvn yia {NUIEG TTOU TTPOKOAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOINJEIG TOU TTPOIOVTOG
N oTd ETMIOKEVEG, €AV TETOIOU €IOOUG TPOTTOTTOINTEIG N ETTIOKEUEG OEV £XOUV
TTPAYHOTOTTOINGEI AT TOV iSI0 TOV KOTAGKEUADTH.

AuTO 10XUel - aToV BaBU6 TTOU ETTITPETTETAI OTTO TOV VOHO - YIa TIG {NUIEG TTOU
TTPOKANBNKAV OTa idIa Ta TTIPOIOVTA KABWG KAl YIO OTTOIETONTTOTE TTAPETTOUEVES
{nuig.

Y& TIEPITITWAN EQAPHOYAG TOU TTPOIOVTOG TTEPA OTTO TO XPOVIKO SIAATNHA EQAp-
Hoyng TTou kaBopideTal aTo Ke@aAalo 11, kail) og TEPITITWON XPAONG, XPNal-
gotroinang, @povTioag (kabapiopou, ammoAupavang) i GUAAENG Tou TTPOIOVTOG
KaTd TTapaBioon Twv aTTAITgEWY aUTWY Twv 0dnyIwv xpnong, n Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBdvel kapia eubuvn, auptrepiAapBa-
VOPEVNG TNG EUBUVNG Y EAQTTWHOTA — GTO BaBPG TTOU ETTITPETTETAI OTTO TO VOUO.

Y& TTEPITITWAN TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 0OBaP0 TTEPITTATIKG O GUVOEDT UE AUTAV
N guokeur) TnG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auté mrpémel va
avapepBei GTOV KATAOKEUOADTH Kal TNV appddia apxr TOU KPATOUG PEAOUG aTO
oTT0i0 BPICKETAI O XPNATNG Kai/f) 0 aagBevng.

H mwAnan kai n 81a6ean 0Awv Twv Tpoioviwy g Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH yivovrar armokAEIoTIKG TUPPWVA PE TOUG YEVIKOUG OPOUG TUVAA-
Aaywv (AGB), Toug otroioug ptropeite va AdBeTe atreubeiag ammo Tnv Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KkaTaokeuaaTig SlaTnpei ava Taga aTiyur To dikdiwpa TPOTToTToINaNG Tou
TTPOIOVTOG.

To OPTIBRUSHE® civai atn Meppavia kai ata kpdtn pén g EE aipa katare-
0¢év Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.

ol C€

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

51149 KdIn - Germany

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

web www.fahl.com
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TEMIZLIK GUBUGU

KULLANIM TALIMATLARI

31910 OPTIBRUSH® SWAB

31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM

GRAFIKLER
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklar Griiniin ambalajinin tzerinde
yer alir.

Siparis numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

Ambalaj icerigi (adet olarak)

Kullanma talimatina bakin
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Gunes isigindan koruyarak saklayin

Kuru ortamda saklayin

Tekrar kullanilamaz

AEEES

Tibbi Griin
Steril degildir
c € CE isareti
u Uretici
OPTIBRUSH® SWAB

1. ONSOz

Bu kilavuz yalnizca OPTIBRUSH® SWAB icin gegerlidir.

Kullanim kilavuzu, Griiniin dogru kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim
personeli ve hasta/kullaniciyi bilgilendirme amaclidir.

ilk kullanimda diriinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir dok-
tor veya egitilmis uzman personel/tibbi Griin danismani tarafindan gercekles-
tirilmelidir.

Litfen Griind ilk kez kullanmadan énce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!

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

Lutfen Grind kullandiginiz stirece bu ambalaji saklayin.
Uriinle ilgili 6nemli bilgiler igermektedir!
2. GUVENLIK NOTLARI

Pamuklu temizleme gubugunu asla trakeostomanin igine yerlestirmeyin!

Hasar gérmesi durumunda Urinl en kisa surede talimatlara uygun bir sekilde
imha edin.

OPTIBRUSH® SWAB tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimlik drin-
lerdir.

3. KULLANIM AMACI

Steril olmayan pamuklu temizleme ¢ubugu trakeal kanullerin ihtimamli bir sekil-
de temizlenmesi amaciyla kullanilir.

4. ENDIKASYON

Uriin, trakeotomize ve larenjektomize hastalar igin endikedir.
5. KONTRENDIKASYONLAR

Bu Uruin igin bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

6. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

Bu Uruin igin bilinen bir kontrendikasyon veya yan etki yoktur.
7. URUN TANIMI

Emici politiretan kopuk uglu esnek plastik gubuk
Ozellikle yumusak ve hassas plastikten yapilmis trakeal kaniiller igin uygundur.

8. KULLANIM

Pamuklu gubugu/klgik siingeri kullanmadan 6nce temiz suyla nemlendirin
(bkz. Sekil 1).

Trakeal kanull trakeostomadan ¢ikarin (bkz. Sekil 2).

Trakeal kandli bir taraftan hafif ileri-geri hareketlerle, bir taraftan da hafifce ce-
virerek temizleyin (bkz. Sekil 3).

9. HIJYEN TALIMATLARI

OPTIBRUSH® SWAB sadece tek hastada kullanim igindir ve temizlenmemeli
veya dezenfekte ediimemelidir.

10. SAKLAMA

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

11. KULLANIM SURESI

Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve 24 saati asan kulla-
nimlar, Grtiniin guvenligini ve fonksiyonunu olumsuz etkileyebileceginden bun-
lara izin verilmez!

12. IMHA

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

13. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Uriin Gizerinde yetkisiz ola-
rak yapilan degisikliklerden, urliniin usuliine uygun olmayan bir bigimde uy-
gulanmasindan, 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, urlin (izerinde yapilan degisiklik-
ler ve onarimlardan kaynaklanan hasarlar icin, eger bu degisiklikler veya ona-
rimlar Ureticinin kendisi tarafindan yapilmamissa sorumluluk Ustlenmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi 6lctide gerek Urlinlin kendisinde meydana ge-
len hasarlar, gerekse bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar icin gecerlidir.

Urlindin 11. Bolim'de belirtilen kullanim siresini asan kullanimlarinda ve/veya
Urintin bu kullanma kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama,
bakim (temizleme, dezenfeksiyon) veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH kusur sorumlulugu da dahil olmak Uzere (yasa-
larin izin verdigi 6lglide) higbir sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu GriinG ile ilgili ciddi bir olay
meydana gelirse, bu durum ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundu-
gu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Urlnlerinin satis ve
teslimati yalnizca Genel Is Sartlari (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sart-
lar dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin
edebilirsiniz.

Uretici Griinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini saki tutar.

OPTIBRUSH?®, merkezi Koln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vert-
rieb GmbH kurulusunun Almanya'da ve Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde tescilli
bir ticari markasidir.
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Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH

August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0

Fax +49 (0) 22 03/29 80-100

< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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TISZTITO VATTACSOMO

HASZNALATI UTASITAS

31910 OPTIBRUSH® SWAB

31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM

JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhaték a termék
csomagolasan.

Rendelési szam
Tételkdd
Felhasznalhato:
Gyartasi datum
Tartalom (db)

Nézze meg a hasznalati utasitast
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Napfénytél védve tarolando
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Szaraz helyen tarolando
Ismételt felhasznalas tilos

Orvostechnikai eszk6z

AEEES

Nem steril
CE€  cEejeivies
wl G
OPTIBRUSH® SWAB

1. EL6SZ0

Ez az utmutaté a OPTIBRUSH® SWAB.

A haszndlati utasitas informaciot szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet
és a beteg vagy a felhasznald szamara, a szakszer( hasznalat biztositasa
érdekében.

A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal
megfeleléen képzett orvos vagy szakszemélyzet/egészségulgyi termékta-
nacsado kell elvégezze.

Kérjlk, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a termék elsé al-
kalmazasa el6tt!

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

Kerjik, 6rizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.
Az a termékre vonatkozé fontos informaciot tartalmaz!
2. BIZTONSAGI UTMUTATOK

Soha ne vezesse be a tisztité vattacsomot kdzvetlenll a tracheostomabal

Karosodasok esetén a termékeket azonnal szakszer(ien hulladékba kell
helyezni.

Az OPTIBRUSH® SWAB eszkoz egyetlen betegen hasznalhaté termék, és
kizarélagosan csak egyszeri hasznalatra alkalmas.

3. RENDELTETES

A nem steril tisztité vattacsomo a trachealis kanUlok vagy hangprotézisek
kiméld tisztitasara szolgal.

4. JAVALLAT
A termék légcsémetszett és gégemetszett betegek szamara javallt.
5. ELLENJAVALLATOK

Ennek a terméknek nincsenek ismert ellenjavallatai.

6. KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK

Erre a termékre vonatkozéan nem ismertek komplikaciok vagy mellékha-
tasok.

7. TERMEKLEIRAS

Hajlékony mianyagpalcika poliuretan-vattabdl készuilt nedvszivé kupakkal

Kuléndsen alkalmas puha, érzékeny mianyagbol késziilt trachealis kanu-
I16khoz.

8. ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt nedvesitse meg a vattacsomot és a kis szivacsot tiszta viz-
zel (lasd az 1. abrat).

Tavolitsa el a trachealis kanilt a tracheostomabdl (lasd az 2. abrat).

Tisztitsa meg a trachealis kanult kdnnyed el6re- és hatramozgatassal és
egyideji forgaté mozgassal (lasd az 3. abrat).

9. HIGIENIAI UTMUTATOK

OPTIBRUSH® SWAB csak egyszeri hasznalatra szolgal, egyetlen betegen,
és tilos azokat megtisztitani vagy fertétleniteni.

10. TAROLAS

A tarolas szaraz kérnyezetben és napsugarzastol és/vagy hétél védve kell
torténjen.

11. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Az eszkoz tisztitasa, fertbtlenitése vagy (Ujra-)sterilizalasa, illetve 24 orat
meghalad6 hasznalata befolyasolhatja annak biztonsagossagat és miko-
dését, ezért tilos!

12. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozo, érvé-
nyes, orszagos el6irasoknak megfeleléen torténhet.

13. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartéja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nem vallal semmilyen felel6sséget olyan funkciokiesésért, sérilésért, ferts-
zésért, illetve mas komplikacioért vagy nem kivant eseményért, amelynek
hatterében a termék modositasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondo-
zasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen fe-
lel6sséget a termék megvaltoztatasa vagy javitasa miatt fellépd karosoda-
sokért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy javitasokat nem maga a gyarto
hajtotta végre.

Ez érvényes - amilyen mértékben a térvény megengedi - a magan a termé-
ken ily médon bekdvetkezett karosodasokra, illetve az 6sszes ily médon
okozott kdvetkezményes karosodasra is.

A trachealis kanlok 11. fejezetben megadott idén tuli hasznalata, és/vagy
a termék ezen hasznalati utmutaté eldirasaitol eltéré hasznélata, alkalma-
zasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy tarolasa esetén az Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesul a torvény altal engedélyezett
mértékig mindenfajta jotallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kap-
csolatosan sulyos varatlan esemeény lép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyar-
ténak és azon a tagéllam illetékes hivatalanak, amelyben az alkalmazo és/
vagy a beteg alland¢ tartézkodasi helye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének for-
galmazasa és szallitasa az altalanos szerzédési feltételeknek (AGB) meg-
feleléen torténik, ezt a dokumentumot kézvetlenil az Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH-tél lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A OPTIBRUSH® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln,
Németorszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.

ol C€

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

51149 KdIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0

< Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
| mail
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WACIK DO CZYSZCZENIA

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢é na opakowaniu produktu, jesli
wiasciwe.

Numer zaméwienia
Numer serii

Termin waznosci
Data produkgji
Zawartos¢ w sztukach

Przestrzegac instrukcji uzycia

= e8] 3]

f/,ii Przechowywac chronigc przed nastonecznieniem
T Przechowywa¢ w suchym miejscu

® Produkt jednorazowy

Wyréb medyczny

Produkt niesterylny

C€  znakce

u Wytworca

OPTIBRUSH® SWAB

1. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla OPTIBRUSH® SWAB.

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i
pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.

Dobor, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy
pierwszym uzyciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fa-
chowy/doradce ds. wyrobéw medycznych.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytaé in-
strukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przyszto-
$ci méc z niej korzystaé.

Nalezy zachowac¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.
Zawiera ono wazne informacje o produkcie!
2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nigdy nie wprowadza¢ wacika czyszczacego bezposrednio do otworu trache-
ostomijnego!

W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe prawidtowe usuniecie
produktow.

OPTIBRUSH® SWAB sa produktami przeznaczonymi do stosowania przez
jednego pacjenta i sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia.

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Niejatowy wacik jest przeznaczony do delikatnego czyszczenia rurek trache-
ostomijnych.

4. WSKAZANIE
Produkt jest wskazany dla pacjentdéw po tracheotomii i laryngektomii.
5. PRZECIWWSKAZANIE
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania tego produktu.

6. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak znanych powiktan lub dziatan niepozadanych tego produktu.

7. OPIS PRODUKTU

Gietki patyczek z tworzywa sztucznego z chtonng nasadka z pianki poliureta-
nowej

Szczegolnie nadaje sie do rurek tracheostomijnych wykonanych z miekkiego,
wrazliwego tworzywa sztucznego.

8. SPOSOB UZYCIA

Przed uzyciem zwilzy¢ wacik/gabke czystg wodg (patrz rys. 1).
Wyjac rurke tracheostomijng z otworu tracheostomijnego (patrz rys. 2).

Rurke tracheostomijng czysci¢ lekkimi ruchami do przodu/do tytu i przy jedno-
czesnych lekkich ruchach obrotowych (patrz rys. 3).

9. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY

OPTIBRUSH® SWAB s3 przeznaczone wytgcznie do uzytku przez jednego
pacjenta i nie wolno ich czysci¢ ani dezynfekowac.

10. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywac sie w suchym otoczeniu, chronigc przed dzia-
taniem promieni stonecznych i/lub wysoka temperatura.

11. OKRES UZYTKOWANIA

Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i uzytkowanie po uptywie
24 godzin moga mie¢ negatywny wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie produk-
tu i z tego powodu sg niedozwolone!

12. USUWANIE

Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami
krajowymi.

13. INFORMACJE PRAWNE

Wytwoérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpo-
wiedzialnosci za nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne po-
wiktania lub inne niepozgdane dziatania wynikajace z samowolnych zmian
produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji i/lub postepowania.

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

Dotyczy to - o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzen samych
produktow spowodowanych takim dziataniem, jak rowniez wszelkich spowo-
dowanych takim dziataniem szkdd nastepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres dtuzszy niz okres stosowania
wymieniony w punkcie 11 i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, piele-
gnacji (czyszczenie, dezynfekcja) lub przechowywania produktu niezgodnie
z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-
-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, facznie z odpo-
wiedzialno$cig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

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

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-
-Vertrieb GmbH odbywa sie wytacznie zgodnie z ogélnymi warunkami handlo-
wymi (OWH); mozna je otrzymac¢ bezposrednio od firmy Andreas Fahl Med-
izintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwérce po-
zostaje zastrzezona.

OPTIBRUSH?® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach czlonkowskich
Unii Europejskiej znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, Kolonia.
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Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH

August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0

Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
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TAMMOH ANnA O4YUCTKHU

NHCTPYKLUMW MO NPUMEHEHWIO

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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NOACHEHUA K MUKTOrPAMMAM

Ecrm NPUMEHUNMO, anBeﬂéHHble HWXe NMUKTorpaMmmbl MOXHO HalTN Ha yna-
KOBKe n3genusa.

Howmep ans 3akasa
O603HayeHVe NnapTum
Cpok rogHocTn

[ara usrotoBnexms

KonunuyecTteo B WT.
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CobrntogaTh MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO

W/
Vi

ObGeperaTtb OT BO3OENCTBUS CONMHEYHOrO CBETA

XpaHuTb B Cyxom MecTe
He vcrnonb3oBaTb NOBTOPHO

MeauuyHcKkoe nsnenve

AEEES

HECTepunbHO
c € Mapxuposka CE

u Marotosutens
OPTIBRUSH® SWAB

1. MPEAUCIIOBUE

[aHHoe pykoBoacTBoO AevicTButensHo ans OPTIBRUSH® SWAB.

PyKOBOACTBO aapecoBaHO Bpayam, MEOMLMHCKOMY MepcoHarny W nauveHTam/
Monb30BaTeNsiM B KA4YECTBE MHCTPYKLIM MO NPaBUITbHOM SKCnnyaTaLymm N3aenmi.

Bbl6op, ycTaHoBKa 1 nepBoe NpYMeHeHNe U3aenuii AOMKHbI OCYLLECTBATLCA
06y4YeHHbIM BpayoM MM MeanepCoHanom/KOHCyNbTaHTOM MO MeAMLIMHCKOM
npoayKLUmnK.

Mepen nepBbIM WCMONL30BaHUEM W3AENWST BHUMATENbHO O3HAKOMbTECH C
yKa3aHUsiM1 Mo NpUMEHeHMo!

XpaHuTe UHCTPYKLMIO B NErko AOCTYNHOM MecTe, YTobbl Bceraa MoXHO Obino
06paTUTLCS K HEM.

CoxpaHsiiiTe ynakoBKy, oka UCronb3yeTcs M3aenve.
OHa CoAepXunT BaxKHyH MHdopMaLmio 06 nsgenmm!

2. YKA3AHMHA MO BE3OMNACHOCTHU

3anpeu.|,aeTCS| BBOAUTb OLII/ILLlaFOLLlVIVI TaMMOH HenocpeacTBeHHO B TaneOCTOMy!

B cnyyae noepexaeHuii n3genus HeobXoaumMo He3amMeanUTeNbHO AOSMKHBIM
06pasoM yTUIN3NpOoBaTh.

OPTIBRUSH® SWAB npeaHasHayeHbl TOMbKO NSt OAHOKPaTHOrO MpuMeHe-
HWS Yy OOHOTO NauneHTa.

3. HASHAYEHUE

HecTepunbHblii ounLLatoLLMiA TaMMOH NpeaHa3HaveH st GepexHol 0UYUCTKM
TPaxeoTOMUYECKUX KaHIOMb.

4. MOKA3AHUA

I'IpenapaT NoKa3aH Ana TpaxeoToMUPOBaHHbIX U NTAPUHIBKTOMMPOBaHHbIX Na-
LUMNEHTOB.

5. MPOTUBOIMNOKA3AHUA

MpoTuBonokasaHVst Anst AaHHOTO U3AENNSA HEN3BECTHBI.

6. OCJTIOXXHEHUA U MNOBOYHbIE 3®®EKTbI

OcnoxHeHnst  NOBOYHbIE AENCTBUS AN JAaHHOTO U3[enns HEU3BECTHbI.
7. ONMMUCAHUE U3OENUA

'mbkas nnacTtmaccoBas nanoyka C BNUTbIBAIOLLEN FONIOBKON M3 NEeHOMonuy-
petaHa

OcoBeHHO NOAXOAUT ANsi TPaXeOCTOMUYECKUX KaHHOMb U3 MSTKOM, YyBCTBU-
TenbHOV NnacTMacchbl.

8. NIPUMEHEHUE

Mepen ynotpebneHvem cMoumTe TamnoH / rybky uicTor Bogon (cm. puc. 1).
YpanvTe TpaxeoTOMUYECKYHO KaHIOSIO 3 TPaXeoCTOMbI (CM. puUC. 2).

OunLarite TPaxeOTOMNYECKYIO KaHIOMIO NIErKUMU ABVXEHUAMN TyAa-06paTHO
1 OQHOBPEMEHHO BpaLlaTenbHbIMU ABVKEHNUAMM (CM. puc. 3).

9. YKA3AHUA NO COBNOAEHUIO TMTUEHbI

OPTIBRUSH® SWAB npegHasHa4eHbl TOMbKO A UCMOMb30BaHUS OOHUM
nauveHTOM 1 He NoAnexaT O4MCTKE Un Oe3NHDEKLMN.

10. XPAHEHUE

M3pgennsa cnegyeT xpaHUTb B CyXOM MecTe 1 obeperaTtb OT CONIHEYHOrO CBeTa
n/Mnun BLICOKMX TemnepaTtyp.

11. NPOAOMKUTENIbHOCTb UCIMOJIb30OBAHUA

OumncTKa, Ae3nHGEKLMA 1 (MOBTOPHAS) CTEPUNN3aLMS, a TakkKe MCMonb3oBa-
HMe Ha NpoTskeHUn Bonee 24 YacoB He JOMyCKaloTCsl, Tak Kak MOryT Hapy-
LWMTb Ge3onacHOCTb M PaboToCnocoGHOCTL U3aenus!

12. YTUNN3ALUA

YTvmmaau,m n3genua oormKHa npous3BoanTbCA UCKIKOYNTENBHO B CTPOIromM Co-
OTBETCTBUUN C ,quICTByI'OLLWIMI/I NOJIOXKEHNAMN.

13. NPABOBAA NHOOPMALIUA

dupma-nsrotoButenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a cboun B paboTe, TpaBMbl, MHDEKLMN M/ NHBIE OCIOX-
HEHWS UM UHbIE MHUMAEHTbI, BO3HMKLLIME 13-32 CAaMOBOJSIbHbIX U3MEHEHW 13-
Oenns Uny HenpaBMIIbHOrO UCMOSb30BaHNS, YXo4a u/vnv obpaLLeHus.

B yactHocTu, dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yLepb, BO3HUKLLIMIA BCrieacTBue mMoamdumkauuia unm pe-
MOHTa WU3AEenus, ecrnn AaHHble MoANcUKaLMN NN PEMOHT He BbINOJSTHSANMCH
CaM1UM U3roTOBUTENEM.

3710 OTHOCUTCA (B OOMYCTUMOWM 3aKOHOM Mepe) Kak K Bbl3BaHHbIM AaHHbIMU
[eliCTBYSIMM NOBPEXAEHUAM CaMOro U3AENUS, Tak 1 K NtoboMy BO3HUKLLEMY B
CBSI3M C HMMW KOCBEHHOMY YLLiepOy.

Mpn ncnonb3oBaHMM U3AENUA CBEPX CPOKa, ykasaHHoro B rmase 11, uvnn
npy MCMOMb30BaHWUN, YXOAe (O4MCTKe, AEe3UHMEKLMM) UM XPaHEHUN U3ae-
nms ¢ HapylleHvem TpeboBaHUi OaHHOW MHCTPyKUumM cpupma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocBoGoxgaeTca OT BCAKOM OTBETCTBEHHOCTH,
B T. Y. M OT OTBETCTBEHHOCTY 3a AeeKTbl N3Aenus, B TO Mepe, HacKoMbKOo
3TO [0MyCKaeTCs 3aKOHOAATENbCTBOM.

B crnyyae BO3HVIKHOBEHMSA CEPbE3HOrO MHUMAEHTa B CBA3W C AaHHbIM U3AEenu-
em cupmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cnepyet co-
OOLLUUTL NPON3BOANTENIO U B OTBETCTBEHHYH MHCTaHLMIO CTpaHbl-yneHa EC,
B KOTOPOW NPOXMBAET Nonb3oBaTenb UM NaLmeHT.

Peanusauusi nnoctasku Bcev npoaykumm compmbel Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH ocyLecTBNSTCA UCKIIOYATENBHO B pamMKax OOLLX KOMMep-
Yeckux ycnosuin (AGB); AaHHbIE yCNoBMSt MOXHO MOMYYUTb HEMOCPEACTBEHHO
B hupme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

M3roToButenb octaBnseT 3a cobon npaBo Ha U3MEHEeHUA NpPpoayKUMA.

OPTIBRUSH® siBnsieTcs 3aperncTpMpoBaHHon B "'epmMaHnmn 1 apyrux crpa-
Hax-uneHax EC ToBapHon mapkon komnaHum Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH (KénbH).
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CISTICi TAMPON

NAVOD K POUZITI

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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PIKTOGRAM

V pripadé potreby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Katalogové Cislo
Oznaceni Sarze
Pouzitelné do
Datum vyroby
Obsah (kusu)

Viz navod k pouZziti
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Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Uchovavejte v suchu

Neni uréeno pro opakované pouziti

AEEES

Zdravotnicky vyrobek
Nesterilni
c € Oznaceni CE
u Vyrobce
OPTIBRUSH® SWAB

1. UvoD

Tento navod je platny pro OPTIBRUSH® SWAB.

Slouzi jako informace pro Iékafe, zdravotni persondl a pacienty/uzivatele, jak
maiji vyrobek spravné pouzivat.

Vybér, pouZiti a zavedeni vyrobkt musi pfi prvnim pouziti provadét vyskoleny
lékar nebo vyskoleny odbornik/poradce pro zdravotnické prostredky.

Pfed prvnim pouZitim vyrobku si tento navod k pouziti peclivé prostuduijte!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v bu-
doucnu mohli kdykoli precist.

Obal uchovaveijte po celou dobu pouzivani vyrobku.
Obsahuje dulezité informace tykajici se vyrobku!
2. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
Kartacek na ¢isténi kanyl nikdy nezasunujte pfimo do stomatu!
V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odbornym zptsobem zlikvidovat.

Tycinky OPTIBRUSH® SWAB jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou urce-
ny pouze na jedno pouziti.

3. URCENY UCEL

Nesterilni Cistici tampon je ur€en k Setrnému ¢isténi trachealnich kanyl.
4. INDIKACE

Pripravek je uréen pro tracheotomované a laryngektomované pacienty.
5. KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace tohoto vyrobku.

6. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy zadné komplikace ani nezadouci ucinky tohoto vyrobku.
7. POPIS VYROBKU

Ohebné plastové tycinky se savou $pickou z pénového polyuretanu
Vhodné zejména na trachealni kanyly z mékkého, citliveho plastu.

8. POUZITI
Pfed pouziti navihete tampon/houbicku Cistou vodou (viz obrazek 1).

Odstranite trachealni kanylu ze stomatu (viz obrazek 2).

Trachealni kanylu vycistéte mirnymi pohyby dopfedu a zpét a zaroven krouzi-
vymi pohyby (viz obrazek 3).

9. HYGIENICKE POKYNY

OPTIBRUSH® SWAB jsou ur¢eny pouze pro jednoho pacienta a nesméji se
Cistit ani dezinfikovat.

10. UCHOVAVANI

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

11. DOBA POUZITELNOSTI

Cisténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a pouzivani déle nez 24 ho-
din v kuse mohou negativné ovlivnit bezpecnost a funkci vyrobku, a proto jsou
nepfipustné!

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

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebira zadnou za-
ruku za ztratu funkCnosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly
zpusobeny svévolnou zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci
nebo zachazenim s vyrobkem.

Spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neruéi za
Skody vzniklé upravami vyrobku nebo jeho opravami, pokud tyto Upravy nebo
opravy nebyly provedeny pfimo vyrobcem.

Pokud to platné pravni pfedpisy umoziuiji, plati to nejen pro Skody na samot-
nych vyrobcich, ale i pro veSkeré takto zplisobené nasledné Skody.

V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené v kapito-
le 11 nebo v pfipadé pouzivani, udrzby (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovava-
ni vyrobku v rozporu s ustanovenimi tohoto navodu k pouziti zanika veskera
odpovédnost spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH véetné
odpovédnosti za vady vyrobku, je-li to ze zakona pfipustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlase-
na vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo,
resp. pacient bydlisté.

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

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

OPTIBRUSH? je v Némecku a ve statech Evropské unie zapsana ochranna
znamka spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad
Rynem.
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CISTIACI TAMPON

NAVOD NA POUZITIE

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujuce piktogramy na zozname najst’ na ba-
leni vyrobku.

Objednavacie Cislo
Oznacenie Sarze
Pouzitelné do

Datum vyroby

Mnozstvo obsahu v kusoch

Dbaijte na navod na pouzitie
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Skladujte mimo pdsobenia sineéného Ziarenia

Skladujte na suchom mieste
Nie je vhodné pre opakované pouzitie

Zdravotnicka pomécka

AEEES

Nesterilny

mn
m

Oznacenie CE

E

Vyrobca

OPTIBRUSH® SWAB

1. PREDSLOV

Tento navod plati pre vyrobok OPTIBRUSH® SWAB.

Navod na pouzitie sluzi pre informaciu lekara, oSetrujuceho personalu a pa-
cienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbornej manipulacie.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat’' zaskole-
ny lekar alebo odborny pracovnik/poradca k zdravotnickym poméckam.

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 bu-
ducnosti v iom mohli Eitat'.

Obal uchovajte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.

Obsahuje ddlezité informacie o vyrobku!

2. BEZPECNOSTNE POKYNY

Cistiaci tampdn nikdy nedavaijte priamo do tracheostomie!

Pri poskodeni sa musia tieto vyrobky ihned’ odborne likvidovat'.

OPTIBRUSH® SWAB s vyrobky uréené vyluc¢ne jednému pacientovi a na jed-
norazové pouzitie.

3. UCEL POUZITIA
Nesterilny Cistiaci tampén je urCeny pre Setrné Cistenie trachealnych kanyl.
4. INDIKACIA
Pripravok je uréeny pre pacientov po tracheotdmii a laryngektémii.

5. KONTRAINDIKACIA

Nie su zname Ziadne kontraindikacie pre tento vyrobok.

6. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Nie st zname Ziadne komplikacie alebo vediajsie U&inky pre tento vyrobok.
7. POPIS VYROBKU

Ohybna plastova ty¢inka s absorpénym uzaverom z polyuretanovej peny
Vhodné najma pre trachealne kanyly z méakkeého, citlivého plastu.

8. POUZITIE
Pred pouzitim navlh¢ite tampén/hubku €istou vodou (pozri obr. 1).

Odstrante trachealnu kanylu z tracheostomy (pozri obr. 2).

Odistite trachealnu kanylu fahkymi pohybmi dopredu/dozadu pri sté¢asnych
lahkych ota¢avych pohyboch (pozri obr. 3).

9. HYGIENICKE POKYNY

OPTIBRUSH® SWAB su ur¢ené len na jednorazové pouZitie jednym pacien-
tom a nesmu sa Cistit’ ani dezinfikovat'.

10. UCHOVAVANIE

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

11. DOBA POUZITELNOSTI

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia, ako aj pouZivanie vyrobku dihsie
ako 24 hodin m6zu obmedzit’ jeho bezpecnost' a funkEnost, a preto nie su
pripustné!

12. LIKVIDACIA
Vyrobok sa méze likvidovat' len v stlade s platnymi vnatrostatnymi predpismi.
13. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu za-
ruku na vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo ine komplikacie alebo
iné neziaduce prihody, ktoré vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo ne-
nalezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.

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

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

Pri pouzivani vyrobku po dlhSiu dobu, ako je doba pouzivania uvedena v kapi-
tole 11, a/alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchova-
vani vyrobku v rozpore s normativmi tohto navodu na pouzitie spolo¢nost’ An-
dreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek rucenie, vratane
rucenia za nedostatky, pokial to umozruje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolo¢nosti Andreas Fahl GmbH vy-
skytne zavazna nehoda, musi sa nahlasit' vyrobcovi a prisluSnému organu
Clenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

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

Viyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutoénit’ zmeny vyrobku.

OPTIBRUSH® je ochranna znamka spolocnosti Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, Kolin n. R. registrovana v Nemecku a v ¢lenskych Statoch
EU.
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CISTILNI TAMPON

NAVODILA ZA UPORABO

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

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

Narocniska Stevilka
Stevilka lota

Rok uporabe
Datum proizvodnje
Vsebina v kosih

Upoétevaijte navodila za uporabo
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Hranite zas¢iteno pred son¢no svetlobo

Hranite na suhem mestu
Ni za ponovno uporabo

Medicinski izdelek

AEEES

Nesterilno
c € Oznaka CE
u Proizvajalec
OPTIBRUSH® SWAB

1. UvVOD

Ta navodila se nanasajo na OPTIBRUSH® SWAB.

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

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

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

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!

2. VARNOSTNI NAPOTKI

Cistilnega tampona nikoli ne vstavljajte neposredno v traheostomo!
Ce je izdelek poskodovan, ga je treba takoj ustrezno zavreéi.

Pripomocki OPTIBRUSH® SWAB so pripomocki za uporabo pri enem pacien-
tu in so primerni samo za enkratno uporabo.

3. PREDVIDENI NAMEN

Nesterilni Cistilni tampon je namenjen neznemu ¢is€enju trahealnih kanil.
4. INDIKACIJA

Izdelek je indiciran za traheotomirane in laringektomirane bolnike.

5. KONTRAINDIKACIJA
Za ta izdelek ni znanih kontraindikacij.

6. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI
Za ta izdelek ni znanih zapletov ali nezelenih ucinkov.

7. OPIS PRIPOMOCKA

Upogljiva plasti¢na pali¢ica z vpojnim pokrovEékom iz poliuretanske pene
Posebej primerna za trahealne kanile iz mehke, obcutljive plastike.

8. UPORABA
Tampon/gobico pred uporabo navlazite s Cisto vodo (glejte sliko 1).

Iz traheostome odstranite trahealno kanilo (glejte sliko 2).

Trahealno kanilo Cistite z neznimi gibi naprej in nazaj ter so€asnim sukanjem
(glejte sliko 3).

9. NAVODILA ZA HIGIENO

OPTIBRUSH® SWAB so namenjeni za enkratno uporabo pri enem pacientu in
jih ni dovoljeno Cistiti ali dezinficirati.

10. SHRANJEVANJE

Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, zascitene pred soncnimi
Zzarki in/ali vro€ino.

11. TRAJANJE UPORABE

Ciséenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter uporaba, ki traja ves kot 24
ur, lahko poslab$a varnost in delovanje izdelka, zato ni dovoljena!

12. ODSTRANJEVANJE

Pripomocek se sme med odpadke odloZiti le v skladu z veljavnimi nacionalni-
mi predpisi.

13. PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamst-
va za motnje delovanja, poSkodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezele-
ne dogodke, ki nastanejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka ali za-
radi 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 spreminjanja pripomocka ali
zaradi popravil, e teh sprememb ali popravil ni opravil proizvajalec sam.

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

Pri uporabi pripomocka izven €asovnega obdobja, navedenega v 11. poglavju,
in/ali ¢e pripomocek uporabljate, negujete (CiSenje, dezinfekcija) ali shranjuje-
te neskladno z navodili za uporabo, druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH ne prevzema odgovornosti in ne jam¢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 proizvajalca in pris-
tojni organ drzave Clanice, kjer se uporabnik in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH poteka izkljuéno v skladu s sploSnimi pogoji poslovanja, ki jih lah-
ko dobite neposredno pri druzbi Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

OPTIBRUSH? je v Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka
podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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STAPIC ZA CISCENJE

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Slededi piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Kataloski broj

Broj serije (Sarze)
Upotrebiti do
Datum proizvodnje
Sadrzaj (komada)

Pogledati uputstvo za upotrebu
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Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati na suvom
Nije za viSekratnu upotrebu

Medicinski proizvod

AEEES

Nesterilno
c € CE znak
u Proizvodac
OPTIBRUSH® SWAB

1. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za OPTIBRUSH® SWAB.

Sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se
osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.

Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavijanje
dozvoljeno je iskljucivo obu¢enom lekaru ili obu¢enom stru¢nom osoblju/kon-
sultantu za medicinske proizvode.

Pre prve primene proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebul!

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!

2. SIGURNOSNE NAPOMENE
Tupfer za CiS¢enje ne smete da uvlacite direktno u traheostomu.
Osteceni proizvodi moraju se bez odlaganja propisno odloZiti na otpad.

OPTIBRUSH® SWAB su proizvodi namenjeni iskljucivo za licnu upotrebu jed-
nog pacijenta i samo za jednokratnu upotrebu.

3. NAMENA

Nesterilni tupfer za CiSc¢enje sluzi za neagresivno CiS¢enje trahealnih kanila ili
govornih proteza.

4. INDIKACIJE
Proizvod je indikovan za pacijente sa traheotomijom i laringektomijom.
5. KONTRAINDIKACIJE
Za ovaj proizvod nema poznatih kontraindikacija.
6. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA
Za ovaj proizvod nema poznatih kontraindikacija ili nezeljenih dejstava.
7. OPIS PROIZVODA
Savitljivi plasti¢ni Stapi¢ sa upijaju¢im vrhom od poliuretanske pene
Narocito prikladan za trahealne kanile od meke, osetljive plastike.

8. PRIMENA

Pred upotrebu tupfer/sunderci¢ nakvasite Cistom vodom (vidi sliku 1).
Izvadite trahealnu kanilu iz traheostome (vidi sliku 2).

Trahealnu kanilu ocistite laganim pokretima napred/nazad uz istovremene la-
gane kruzne pokrete (vidi sliku 3).

9. HIGIJENSKA UPUTSTVA

OPTIBRUSH® SWAB su predvideni za jednokratnu upotrebu na pacijentu i ne
smeju se ni Cistiti ni dezinfikovati.

10. CUVANJE

Proizvodi se moraju uvati na suvom mestu, zasticenom od sunceve svetlosti
ifili vruéine.

11. ROK UPOTREBE

Ciséenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija kao i koris¢enje duZe od 24 sata
mogu negativno da uti¢u na bezbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu
dozvoljeni!

12. ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti iskljuCivo u skladu sa zakonskim
odredbama.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgo-
vornost za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili
druge nezeljene slucajeve prouzrokovane neovlascenim izmenama na proiz-
vodu ili nestruénom upotrebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH narocito ne garantuje za Stete
nastale usled izmena ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te izmene ili
popravke nije izvrsio liéno proizvodac.

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

U slucaju korisc¢enja proizvoda duzeg od vremena navedenog pod tackom 11
i/ili u slu€aju upotrebe, primene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja
proizvoda na nacin koji nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotre-
bu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski
moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucujuci odgovornost za
ispravnost robe.

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

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

Proizvodac¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

OPTIBRUSH?® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zastice-
na robna marka firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.

ol C€

Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH

August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0

Fax +49 (0) 22 03/29 80-100

< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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STAPIC ZA CISCENJE

UPUTE ZA KORISTENJE

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM

2]
-

LEGENDA PICTOGRAMA

Sliedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

Kataloski broj

Broj serije
Primijeniti do
Datum proizvodnje
Sadrzaj (komada)

Pogledati upute za uporabu

'
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Cuvati od sundeve svjetlosti

Cuvati na suhom
Nije za viSekratnu uporabu

Medicinski proizvod

AEEES

Nesterilno
c € Oznaka CE
u Proizvodac
OPTIBRUSH® SWAB

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za OPTIBRUSH® SWAB.

Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, osoblju za njegu i pacijen-
tima/korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no rukovanje proizvodom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavlja-
nje dopusteno je isklju€ivo obu¢enom lijecniku ili obu¢enom struénom osoblju /
savjetnicima za medicinske proizvode.

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

Upute Cuvaijte na lako dostupnom mjestu kako bi i u buduc¢nosti mogli potraZiti
potrebne informacije.

Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.
Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE UPUTE

Tupfer za CiS¢enje ne smijete uvlaciti direktno u traheostomu.
Osteceni proizvodi moraju se bez odlaganja propisno odloZiti na otpad.

OPTIBRUSH® SWAB su proizvodi namijenjeni iskljucivo za osobnu uporabu
jednog pacijenta i samo za jednokratnu uporabu.

3. NAMJENA

Nesterilni tupfer za CiS¢enje namijenjen je za neagresivno CiScenje trahealnih
kanila ili govornih proteza.

4. INDIKACIJE
Proizvod je indiciran za pacijente s traheotomijom i laringektomijom.
5. KONTRAINDIKACIJE
Za ovaj proizvod nema poznatih kontraindikacija.
6. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE
Za ovaj proizvod nema poznatih kontraindikacija ili nuspojava.
7. OPIS PROIZVODA

Savitljivi plasti¢ni Stapi¢ s upijaju¢im vrhom od poliuretanske pjene
Osobito prikladan za trahealne kanile od mekane, osjetljive plastike.

8. PRIMJENA

Pred uporabu tupfer/spuzvicu nakvasite ¢istom vodom (vidi sliku 1).
Izvadite trahealnu kanilu iz traheostome (vidi sliku 2).
Trahealnu kanilu o€istite laganim pokretima naprijed/natrag uz istodobne laga-
ne kruzne pokrete (vidi sliku 3).
9. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE
OPTIBRUSH® SWAB namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu uporabu jednog
pacijenta i ne smiju se Cistiti ni dezinficirati.
10. CUVANJE
Proizvode Cuvajte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti i/ili topline.
11. ROK UPORABE

Ciséenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te uporaba dulja od 24 sata ne-
gativno utjecu na sigurnost i funkciju te stoga nisu dopusteni!

12. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljuivo prema nacionalnim
odredbama vazecim u drzavi uporabe.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgo-
vornost za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije ifili ostale komplikacije ili
druge nezZeljene slucajeve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proiz-
vodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jaméi za Stete na-
stale 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 slucaju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglaviju 11 i/ili
u slu€aju uporabe, primjene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili uvanja na
nacin nesukladan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je
od svakog jamstva ukljuujuci jamstvo za ispravnost robe.

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

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odvijaju se iskljuCivo prema op¢im uvjetima poslovanja (AGB), koje mo-
zete naruciti izravno od tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

OPTIBRUSH? je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zastice-
na robna marka tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz KéIna.

ol C€

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

51149 KdIn - Germany

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

web www.fahl.com
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NOYUCTBALLU TAMIMOHU

MHCTPYKLIMN 3A YINOTPEBA

31910 OPTIBRUSH® SWAB

31920 OPTIBRUSH® SWAB XL

31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Ako e Heobxoaumo, I/I36p0€HI/ITe no-4ony NUKTorpamMn ca noctaBeHn Ha ona-
KOBKaTa Ha npoaykra.

Howmep 3a nopbuka
MapTuaeH Homep
[opeH oo

[ata Ha npon3BoacTBO

Aa He ce cTepunmanpa noBTopHO

=0 EraE[F]

[a ce cnassa pbKOBOACTBOTO 3a yn0Tpe6a

W/
Vi

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

[la He ce 13nona3Ba, ako ornakoBKkaTa e noBpeaeHa
3a egHokpaTHa ynotpeba

MeaouupmHcKo usgenue

AEEES

HECTEPUITHO
c € Mapxuposka CE

u npoussoauTen
OPTIBRUSH® SWAB

1. BbBEAEHUE

HacToswuTe nHcTpykumm 3a ynotpeba ce otHacsT 3a OPTIBRUSH® SWAB.

WHcTpykuusiTa 3a ynotpeba e npegHasHayeHa 3a MHdopmauys Ha nekapu,
MeOULMHCKM NepcoHan u nauueHTu/notpebutenu, ¢ Len ocurypsisaHe Ha
npodecvoHanHa pabora.

M36opbT, ynotpebarta n noCcTaBAHETO Ha NPOAYKTUTE MPW MbPBOTO UM NpU-
noxeHve TpabBa ga ce n3BbpLIBaT OT 0OyYeH nekap unm oby4veH cneyna-
nM3npaH NepcoHas/KoHCYNTaHT 3a MeANLIMHCKN NPOAYKTU.

Mons npeamn nbpBaTa ynotpeba Ha NpodykTa BHUMATENHO NpoYeTeTe WH-
CTpyKumuTe 3a ynotpebal

C'bXpaHﬂBaVlTe WHCTPYKUUNTE 3a yn0Tpe6a Ha NecHOoA4OCTbMNHO MACTO 3a
€BEeHTYyaJTHN CNpaBKM Ha NO-KbCEeH eTarn.

Mons 3anaseTe onakoBkaTa, 4OKaTO M3Non3eaTe Npoaykra.
Ta cbabpka BaxHa nHgopmaums 3a npogykral
2. CbBETU NO OTHOLWEHWUE BE3OMNACHOCTTA

Hukora He BKapBaviTe TamrnoHa 3a MOYMCTBAHE Ha KaHNM OUPEKTHO B
Tpaxeoctomata!

Mpu noBpeaa npoayktute TpsioBa Aa 6baaT He3abaBHO NpodecHoHanHo
U3XBBPIEHN.

OPTIBRUSH® SWAB npeactasnsiat npoaykTu, NpeAHa3HayeHn 3a eqHo-
KpaTHa ynotpeba npu e4nH nauneHT.

3. NAPEOHA3HAYEHUE

HecTepunHmMaT TaMnoH 3a NoYMcTBaHe e npedHasHadeH 3a Wapgsuo no-
YUCTBaHE Ha TpaxearHW KaHnn nnm rnacosu npoTesu.

4. NOKA3AHUA

MpoayKTLT € NokasaH 3a NauueHT! C TPaxeoTOMUS U NTAPUHIEKTOMUS.
5. NIPOTUBOIMOKA3AHUA

3a 7031 NPOAYKT He ca M3BECTHM NPOTUBOMOKa3aHUs.

6. YCNIOXHEHUA U CTPAHUYHU EDEKTU

3a T031 NPOAYKT He Ca U3BECTHMN YCIIOXHEHWS U CTPaHUYHN eDeKTu.
7. ONMMUCAHUE HA NPOOYKTA

MbBKaBa nnacTtmMacoBa kreyka ¢ abcopGupall, BpbX OT NEeHONonuypeTaH

OcobeHo nogxoadula 3a TpaxealiHM KaHonM OT MeKa, YyBCTBUTESTHa
nnacrtmaca.

8. MPUNOXEHUE

Mpean ynotpeba HaBnaxHeTe TamnoHa/rbokaTa ¢ uncra Boga (Buxre du-
rypa 1).
MaxHeTe TpaxeanHaTa kaHtona oT Tpaxeoctomara (BuxTe cdurypa 2).

MouncTBaiTe TpaxeanHara KaHiona ¢ Neku ABUXEHWUS Hanpea-Hasag, Kou-
TO eAHOBPEMEHHO Ca 1 BbpTenuem (BuxTe cdurypa 3).

9. XUTUEHHU NHCTPYKLUUU

OPTIBRUSH® SWAB ca npegHasHa4yeHu camo 3a efHokpaTHa ynoTtpeba
npu eavH nauyveHT u He 6uBa Aa 6GbAAT HUTO MOYUCTBAHW, HUTO AE3WH-
eKTMpaHu.

10. CbXPAHEHUE

CbxpaHeHveTo TpsibBa ga cTaBa B Cyxa cpefa W npu npegnassaHe oOT
CITBbHYEBM MbYM U/MNK TONNMHA.

11. NEPUOAO HA YINOTPEBA

MouncTteaHe, Ae3nHdeKUMs unu (pe)cTepunuaauus, Kakto u ynotpeba B
NPOAbIDKEHME Ha MoBeYe OT 24 Yaca, MoraT Aa HapyLaT 6esonacHocTTa u
YHKLUMOHVMPAHETO Ha U3AENMeTo 1 3aToBa He ca paspelleHu!

12. U3XBBPJIAHE

M3xBbpnsiHeTo Ha npoaykTa TpsibBa [a cTaBa camo B CbOTBETCTBUE C
[elcTBaLLMTe Ha HaLMOoHaNHoO HUBO pasnopeadu.

13. MPABHA NH®OPMALIUA

MpoussogutensaTt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu Hu-
KaKBa OTFOBOPHOCT 3a HEMPaBUIMHO (DYHKLMOHMPaHE, YBPEXAAHUSA U/vnu apy-
1 YCNOXHEHUS UMW HEXENaHW peakuym, KOUTO ca B pe3ynTaTt Ha CamoOpbYHO
NPOMEHSHE Ha NPOoAdYyKTa U U3Non3BaHe He Mo NpegHasHadeHue, rpuwxn 3a
n/vnu maHvnynupaHe Ha nNpoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HvkakBa OTroBOpHOCT
0cobeHO B Criydan Ha yBpeXaaHusi, HacTbNuny B pe3ynTaT Ha NpoMeHU Ha
NpoayKTa Uiy nonpaeku, Korato Te3n NpOMEHN UMM MONpaBku He ca U3BBbP-
LLIEHW NTMYHO OT NPOU3BOAUTENS.

Tosa ce oTHacs (,ClOKOJ'IKOTO € 3aKOHOBO ,D,OI'IyCTVIMO) KaKTO 3a HacTbnunute B
pes3ynTaTt Ha ToBa noBpean Nno camuTe NpoayKTn, Taka N 3a BCAKaKBU HACTb-
nunu OT ToBa nocreasalln yspexaaHua.

Mpv n3non3saHe Ha NpoaykTa No-4bAro oT nocodeHns B Pasgen 11 cpok Ha
roAHOCT U/vnu nNpu ynotpeba, n3nonasaHe, rpyku 3a (MOYUCTBaHE, Ae3NHpEK-
LWsl) UN CbXpaHeHUe Ha NPoAyKTa B paspes3 C NPenopbKUTE Ha HACTOSILLO-
TO PBbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba, dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH e ocBoboaeHa OT BcsikakBa OTTOBOPHOCT, BKITOUMUTESTHO MO OTHOLLEHNE
Ha AedeKTu - [OKOMKOTO € A0MYyCTUMO OT 3aKoHa.

Ako BbB Bpb3ka C ToBa usgenve Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH e Bb3HMKHaN cepro3eH MHLMAEHT, TOW crieaBa Aa ce AoKNajBa Ha npo-
V3BOAMTENS U KOMNETEHTHUS OpraH Ha Abp)kaBaTa UreHKa, B KOSITO € yCTaHo-
BEH NOTPEbUTENAT U/Wnn NaumneHTsLT.

Mpogaxbata w pocTaBkata Ha BCWYKM Mpodykt Ha Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH craBaT camo cbrnacHo obLimTe TbProBCkM yc-
nosus (allgemeinen Geschaftsbedingungen — AGB); moxeTe ga rv nonyunte
anpekTHo oT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

rlpOVI3BO,EWITeJ'IF|T CU 3anasBa NpaBOTO MO BCAKO BpeMe [a NpOoMeHA npoay-
KTuTe.

OPTIBRUSH® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kdln 3a NepmaHus 1 3a cTpaHUTe-YneHku Ha EBponenckusi Cbioa.

ol C€

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

51149 KdIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0

< Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
| mail

vertrieb@fahl.de
web www.fahl.com
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TAMPON DE CURAARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

31910 OPTIBRUSH® SWAB
31920 OPTIBRUSH® SWAB XL
31925 OPTIBRUSH® SWAB XL -LENGTH 25 CM
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

Numar comanda
Cod sarja

Data de expirare
Data de fabricatie
Continut (in piese)

A se citi instructiunile de utilizare

'
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A se pastra ferit de razele solare

A se pastra la loc uscat
A nu se reutiliza

Dispozitiv medical

AEEES

Nesteril
c € Marcaj CE
u Producétor

OPTIBRUSH® SWAB

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru OPTIBRUSH® SWAB.

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

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de ca-
tre un medic instruit sau de personal de specialitate/consultant pentru produse
medicale.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a pro-
dusului!

Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consultare ulterioara.
Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.
Acesta contine informatii importante despre produs!
2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA
Nu introduceti niciodata tamponul pentru curatat direct in traheostomal
Tn cazul unor deterioréri, produsele trebuie eliminate corect.

Produsele OPTIBRUSH® SWAB sunt produse destinate unui singur pacient
si sunt de unica folosinta.

3. DETERMINAREA SCOPULUI

Tamponul pentru curatat nesteril este destinat curatarii delicate a canulelor tra-
heale.

4. INDICATIE

Produsul este indicat pacientilor cu traheotomie si laringectomie.

5. CONTRAINDICATII

Pentru acest produs nu exista contraindicatii cunoscute.

6. COMPLICATII S| EFECTE SECUNDARE

Pentru acest produs nu exista complicatii sau reactii adverse cunoscute.
7. DESCRIEREA PRODUSULUI

Tija flexibila din plastic cu capac absorbant din spuma poliuretanica
Adecvat in special pentru canulele traheale din plastic moale si sensibil.

8. UTILIZARE

Tnainte de utilizare umeziti tamponul/buretelul cu apa curata (vezi imaginea 1).
Indepartati canula traheal4 din traheostoma (vezi imaginea 2).

Curatati canula traheala prin miscari usoare inainte/inapoi in timp ce o rotij
(vezi imaginea 3).

9. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA

Produsele OPTIBRUSH® SWAB sunt prevazute pentru o unica folosinta la un
pacient si nu trebuie nici curatate, nici dezinfectate.

10. PASTRAREA

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

11. DURATA DE UTILIZARE

Curatarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si o utilizare ce depases-
te 24 de ore pot afecta siguranta si functionarea produsului si, prin urmare, nu
sunt permise!

12. ELIMINAREA

Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitilor nationale apli-
cabile.

13. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face respon-
sabil pentru deficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte eve-
nimente nedorite ca urmare a modificarii produsului in regie proprie sau a uti-
lizérii neconforme, ingrijirii si/fsau manipularii 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 in consecinta.

In cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul
11 sifsau al utilizarii, Intretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsu-
lui 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-Ver-
trieb GmbH survine un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunos-
tinta producatorului si autoritati competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH se desfisoara exclusiv in conformitate cu conditiile gene-
rale de vanzare (AGB); acestea pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul.

OPTIBRUSH?® este o marca inregistrata atat in Germania, cét si in statele mem-
bre ale UE, a companiei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

ol C€

Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH

August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

__[ Phone +49 (0) 22 03/29 80-0

Fax +49 (0) 22 03/29 80-100

< mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com
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