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Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

Herstellungsdatum

Inhaltsangabe in Stiick
Gebrauchsanweisung beachten

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
Trocken aufbewahren

Medizinprodukt

Strahlensterilisiert

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der
Benannten Stelle

Hersteller
Nicht zur Wiederverwendung

Bei beschadigter Verpackung nicht zu
verwenden

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
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1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.
Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt,
Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer
fachgerechten Handhabung.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produk-
te missen bei Erstgebrauch durch einen geschulten Arzt
oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater
vorgenommen werden.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger An-
wendung des Produkts sorgfaltig durch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zu-
ganglichen Ort auf, um zuk(inftig hierin nachlesen zu kénnen.
Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Pro-
dukt verwenden.

Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

2. SICHERHEITSHINWEISE
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL ist ein Einpatien-
tenprodukt.
Nicht verwenden, wenn die Verschlusskappe oder die
Tube/ das Sachet beschadigt ist.
Stellen Sie bei lokalen Hautrétungen, -reizungen, -irritationen
sowie Unwohlsein den Gebrauch von FAHL® OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL sofort ein und suchen Sie einen Arzt auf.
Verwenden Sie FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
nicht fiir andere als den vorgesehenen Bestimmungsge-
méRen Gebrauch.

3. ZWECKBESTIMMUNG

Das FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL dient dem
leichteren Einfilhren von Trachealkanilen in das Tra-
cheostoma.

4. INDIKATION

Das Produkt ist bei tracheotomierten und laryngektomier-
ten Patienten indiziert.

5. KONTRAINDIKATION

Verwenden Sie FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
nicht, wenn sie auf die Inhaltstoffe allergisch sind.

6. PRODUKTBESCHREIBUNG
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL ist ein farbloses
Gleitmittel auf Wasserbasis.
Erhéltlich als 20 g Tube (REF 36100) oder in praktischen
3 g Beuteln (REF 36105/Box mit 100 Stk.) zum Einmalge-
brauch ideal fiir unterwegs und auf Reisen.

7. ANWENDUNG

Die Pflegehinweise des jeweiligen Kaniilenherstellers soll-

ten vor dem erstmaligen Gebrauch des Gels jedoch unbe-

dingt beachtet werden.

Bitte beachten Sie das Haltbarkeitsdatum und verwenden

Sie das Gel nicht darliber hinaus.

. Waschen Sie vor der Anwendung aus hygienischen
Griinden Ihre Hande.

Nehmen Sie eine kleine Menge FAHL® OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL mit einem sauberen und fusselfrei-
en Vliestuch auf.

. Verreiben Sie das Gel vorsichtig auf dem AuRenrohr der
Trachealkantile.

4. Setzen Sie die Trachealkantile wie gewohnt in das Tra-
cheostoma ein.

VORSICHT!

Keinesfalls groRere Mengen aufbringen oder die Kantle

gar tropfend nass einsetzen.

Nicht direkt mit dem Finger auf die Tubentffnung fassen!

ACHTUNG!

FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel niemals direkt in die

Ateméffnung geben!

8. HYGIENEANWEISUNGEN
Eine Resterilisation ist unzulassig.

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

VerschlieRen Sie nach der Anwendung umgehend die Ver-
schlusskappe bzw. entsorgen Sie das Sachet.

10. NUTZUNGSDAUER
Nach Anbruch der Tube ist das LUBRICANT GEL 30 Tage
verwendbar.
Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Da-
tums.

11. ENTSORGUNG

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

12. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH Ubernimmt keine Haftung fir Funktionsausfalle,
Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplika-
tionen oder andere unerwiinschte Vorfélle, die in eigen-
méchtigen Produktanderungen oder unsach a
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This applies — to the extent permitted by law — both to dam-
ages 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 un-
der Section 11, and/or use, treatment, maintenance (cleaning,
disinfection) or storage of the product in non-compliance with
the specifications laid down in these instructions for use, An-
dreas 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 manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient are domiciled.

Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH products is carried out exclusively in accord-
ance with our General Terms and Conditions of Business
(GTC) which can be obtained directly from Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

OPTIFLUID® is a trademark and brand of Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne registered in Ger-
many and the EU member states.

13. INGREDIENTS

Purified Water, Glycerin, Hydroxyethylcellulose, Phenox-
yethanol Ethylhexylglycerin, Imidazolidinyl Urea, Propyl-
ene Glycol, Aspartame, Disodium EDTA.

I LEGENDE DES PICTOGRAMMES

Les pictogrammes indiqués ci-dessous figurent, le
as éché ur | du di itif.

Numéro de catalogue

Code de lot

Date de péremption

Date de fabrication

Contenu (en piéces)

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

Dispositif médical

Stérilisé par radiation

Marquage CE Numéro d'identification de
'organisme notifié
Fabricant

Ne pas réutiliser
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. PREFACE

Ce mode d'emploi conceme OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.
Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant
et le patient/I'utilisateur afin de garantir I'utilisation correcte
du dispositif.

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

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére uti-
lisation du produit!

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

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d'uti-
lisation du produit.

Il contient des informations importantes sur le produit !

2. CONSIGNES DE SECURITE
Le gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
est un produit destiné a étre utilisé sur un seul patient.
Ne pas utiliser lorsque le capuchon ou lorsque le tube est
endommagé.
Interrompre immédiatement [I'utilisation du gel lubrifiant
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL en cas de rou-
geurs, de démangeaisons ou d'irritations cutanées locales
ainsi que d'inconfort et consulter un médecin.
Ne pas utiliser le gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL a des fins autres que celles spécifiées.

3. DESTINATION

Le produit FAHL®*OPTIFLUID® LUBRICANT GEL sert & fa-
ciliter lnsertion de canules trachéales dans l'orifice trachéal.

4. INDICATION

Le produit est indiqué chez les patients trachéotomisés
et laryngectomisés.

5. CONTRE-INDICATION

Ne pas utiliser le gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL en cas d'allergie aux composants.

6. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le produit FAHL®*OPTIFLUID® LUBRICANT GEL est un
gel lubrifiant a base aqueuse.

Disponible en tube de 20 g (REF 36100) ou en sachets
pratiques de 3 g (REF 36105) pour un usage unique, idéal
en voyage et pendant les déplacements

7. UTILISATION

Il est cependant indispensable de respecter les instructions

d’entretien du fabricant respectif de la canule avant la pre-

miére utilisation du gel.

Tenir compte de la date limite d'utilisation et ne pas utiliser

le gel aprés son expiration.

1. Se laver les mains pour des raisons d’hygiéne avant
toute application.

2. Appliquer une petite quantité de gel lubrifiant FAHL®
OPTIFLUID® LUBRICANT GEL sur un chiffon de non
tissé propre et non pelucheux.

3. Frotter prudemment le gel sur le tube externe de la ca-
nule trachéale.

4. Introduire la canule trachéale comme a l'accoutumée
dans l'orifice trachéal.

ATTENTION !

Ne jamais appliquer de grandes quantités, ni utiliser une

canule suintante.

Ne jamais toucher directement l'orifice de tubulure avec

le doigt !

ATTENTION !

Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet slnd
Insbesondere tibernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH keine Haftung fiir Schaden, die durch An-
derungen des Produktes oder durch Reparaturen entste-
hen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom
Hersteller selbst vorgenommen worden sind.

Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den
Produkten selbst als auch fiir sémtliche hierdurch verur-
sachte Folgeschaden.

Bei Anwendung des Produktes (iber den unter Kapitel 11
genannten Anwendungszeitraum hinaus und/oder bei Ge-
brauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder
Aufbewahrung des Produktes entgegen den Vorgaben die-
ser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieRlich der
Méngelhaftung- soweit gesetzlich zuldssig — frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ein schwerwiegendes
Vorkommnis auftreten, so ist dies dem Hersteller und der
zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der An-
wender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfolgen ausschlie3-
lich gemaR den allgemeinen Geschaftsbedingungen
(AGB); diese konnen Sie direkt bei der Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jeder-
zeit vorbehalten.

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

13. INHALTSSTOFFE

Gereinigtes Wasser, Glycerin, Hydroxyethylcellulose, Phe-
noxyethanol, Ethylhexylglycerin, Imidazolidinyl Harnstoff,
Propylenglykol, Aspartam, Dinatrium-EDTA.
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FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. FOREWORD
These instructions for use are valid for OPTIFLUID® LU-
BRICANT GEL.

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

When used for the first time, the products must be select-
ed, 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
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL is a single-patient
product.
Do not use if the sealing cap or the tube are damaged.

Stop using FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL imme-
diately in the event of local skin redness, irritation or dis-
comfort and seek medical advice.

Do not use FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL for pur-
poses other than its intended use.

3. INTENDED PURPOSE

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL is used to facilitate
the insertion of tracheostomy tubes into the tracheostoma.

4. INDICATION

The product is indicated for tracheotomized and laryngec-
tomized patients.

5. CONTRAINDICATION

Do not use FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL if you
are allergic to the constituents.

6. PRODUCT DESCRIPTION
FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL is a water-based
lubricant gel.

Available in 20 g tubes (REF 36100) or in practical 3 g sa-
chets (REF 36105) for single use, ideal for travelling and
on the go.

7. APPLICATION

The instructions for care of the respective tracheostomy
tube manufacturer should always be observed before us-
ing the gel for the first time.

Please observe the date of expiry and do not use the gel
thereafter.
. Wash your hands before use for hygienic reasons.

. Use a clean and lint-free fleece cloth and apply a small
amount of FAHL®*OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.

. Carefully rub the gel onto the outer tube of the trache-
ostomy tube.

. Insert the tracheostomy tube into the tracheostoma as
usual.

CAUTION!

Never apply larger amounts or even insert the tube in drip-

ping wet condition.

Do not touch the opening of the tube directly with your finger!

CAUTION!

Never apply FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel directly
into the breathing aperture!

8. HYGIENE INSTRUCTIONS
Resterilisation is not allowed.

9. STORAGE

Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.
Close the cap immediately after use and dispose of the sachet.

10. SERVICE LIFE

After opening the tube the LUBRICANT GEL can be used
for 30 days.

Check the use-by or expiry date.

Do not use after this date.

11. DISPOSAL

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

12. LEGAL NOTICES

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

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
will not accept any liability for damages caused by modifi-
cations to the product or by repairs, if these modifications
or repairs were not carried out by the manufacturer himself.
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Ne jamais directement verser du gel lubrifiant FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel dans I'orifice respiratoire !

8. CONSIGNES D’HYGIENE

Il est interdit de restériliser le produit.

9. CONSERVATION

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

Refermer le capuchon immédiatement aprés I'application
ou éliminer le sachet.

10. DUREE D’UTILISATION

Aprés l'ouverture du tube, le gel lubrifiant est utilisable pen-
dant 30 jours.

Vérifier la date limite d‘utilisation/date d'expiration.

Ne pas utiliser le produit une fois cette date passée.

11. ELIMINATION

L'élimination du produit doit respecter la réglementation na-
tionale en vigueur.

12. MENTIONS LEGALES

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

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH décline toute responsabilité en cas de dom-
mages causés par les modifications du produit ou par des
réparations, si ces modifications ou réparations n'ont pas
été effectuées par le fabricant.

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

Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation
définie au chapitre 11 et/ou tout usage, utilisation, entre-
tien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme
aux instructions du présent mode d’emploi, libére la société
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute res-
p y compris de la responsabilité a I'égard des vices
de fabncatlon pour autant que cela soit autorisé par la loi.
S'il survient un incident grave en lien avec I'utilisation de
ce produit d’Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
celui-ci doit étre_signalé au fabricant et aux autorités res-
ponsables 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 socié-
té Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH s’effectue
exclusivement selon les conditions générales de vente
(CGV), lesquelles peuvent étre mises a disposition en
contactant directement la société Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

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

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

13. COMPOSANTS
Eau purifiée, glycérine, hydroxyéthylcellulose, phénoxyé-
thanol,éthylhexylglycérine, imidazolidinylurée, propylene
glycol, aspartame, EDTA disodique.

Il 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
Conservare al riparo dalla luce solare
Conservare in luogo asciutto
Dispositivo medico

Sterilizzato con radiazioni

Marchio CE con numero di identificazione
dell'ente notificato

Produttore
Non riutilizzare
()] Non utilizzare se la confezione & danneggiata

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. PREMESSA
Le presenti istruzioni riguardano OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL.

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

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la
manipolazione e l'inserimento dei prodotti avvengano a
cura di un medico qualificato o di un tecnico/consulente in
dispositivi medici qualificato.

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

Conservare le istruzioni per I'uso in un luogo facilmente ac-
cessibile 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
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL & un prodotto mo-
nopaziente.
Non utilizzare il prodotto se il tappo o il tubetto & danneggiato.
In caso di arrossamenti, irritazioni e infiammazioni cutanee

e malessere sospendere immediatamente I'uso di FAHL®
OPTIFLUID® LUBRICANT GEL e consultare un medico.

Non utilizzare FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL per
finalita diverse dalla rispettiva destinazione d’'uso conforme.

3. DESTINAZIONE D’USO

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL viene utilizzato per
facilitare 'inserimento di cannule tracheali nel tracheostoma.

4. INDICAZIONI

Il prodotto & indicato per i pazienti tracheotomizzati e la-
ringectomizzati.

5. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL in
caso di allergia agli ingredienti.

6. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL & un gel lubrifican-
te a base d’acqua.

Disponibile in tubo da 20 g (REF 36100) o in pratiche busti-
ne da 3 g (REF 36105/scatola da 100) monouso ideali per
gli spostamenti e i viaggi.

7. APPLICAZIONE
Prima di utilizzare il gel per la prima volta si raccomanda
comunque di osservare le istruzioni per la pulizia fornite dal
rispettivo produttore della cannula.

Osservare la data di scadenza e non utilizzare il gel oltre

tale data.

1. Per motivi igienici, prima dell'uso lavarsi le mani.

2. Dosare una piccola quantita di FAHL®OPTIFLUID® LU-
BRICANT GEL su un panno di tessuto non tessuto pu-
lito e non sfilacciato.

3. Cospargere con cautela il gel sul tubo esterno della can-
nula tracheale.

4. Inserire la cannula tracheale nel tracheostoma come di
consueto.

PRUDENZA

Non applicare mai eccessive quantita, tanto meno inserire

la cannula gocciolante.

Non afferrare il tubetto con le dita direttamente sull'apertura!

ATTENZIONE!

Non applicare mai FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel di-
rettamente nel foro per la respirazione!

8. ISTRUZIONI PER L’IGIENE

Non & ammessa la risterilizzazione.

9. CONSERVAZIONE

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

Dopo l'uso richiudere immediatamente il tappo e/o smal-
tire la busta.

10. DURATA D’USO

Dopo l'apertura del tubetto, utilizzare il gel lubrificante en-
tro 30 giorni.

Controllare la data di scadenza.

Non utilizzare il prodotto se & stata superata la data di sca-
denza

11. SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusi-
vamente secondo le disposizioni vigenti a livello nazionale.

12. AVVERTENZE LEGALI

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

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

Se legalmente consentito, cid 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, disinfezione) o con-
servazione del prodotto secondo modalita diverse da quanto
indicato nelle istruzioni per I'uso, Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa
la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per legge.
Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a
questo prodotto di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, & necessario segnalarli al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito o risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH avvengono esclusivamen-
te secondo le condizioni commerciali generali dellazien-
da, che possono essere richieste direttamente ad Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi mo-
mento modifiche al prodotto.

OPTIFLUID® & un marchio registrato in Germania e negli
stati membri del’lUnione Europea da Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.

13. INGREDIENTI

Acqua depurata, glicerina, idrossietilcellulosa, fenossieta-
nolo, etilesilglicerina, imidazolidinyl urea, glicole propileni-
co, aspartame, EDTA di calcio disodico.

B3 PICTOGRAMAS

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

Numero de pedido

Designacion de lote

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

Contenido en unidades

Tener en cuenta las instrucciones de uso
Almacenar protegido de la luz solar
Guardar en un lugar seco

Producto sanitario

Esterilizado por radiacion

Marca CE con numero de identificacion del
organismo notificado
Fabricante

No reutilizar
No utilizar si el envase esta dafiado

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1.PROLOGO
Estas instrucciones son validas para OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL.
Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al
personal asistencial y al paciente o usuario a fin de garan-
tizar un manejo adecuado.
La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los produc-
tos las debera realizar un médico o personal especializado
debidamente formado/un asesor en productos sanitarios.
ijLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de
utilizar por primera vez el producto!
Guarde las instrucciones de uso en un lugar faciimente ac-
cesible para poder consultarlas en el futuro.
Conserve el embalaje mientras utilice el producto.
iContiene informacion importante sobre el producto!

2. INDICACIONES DE SEGURIDAD

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL es un producto
para un Unico paciente.

No utilizar si el tapon de cierre o el tubo estan dafados.
En caso de enrojecimiento local de la piel, de irritaciones y
de malestar, interrumpa inmediatamente el uso de FAHL®
OPTIFLUID® LUBRICANT GEL y acuda al médico.

No utilice FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL para un
uso distinto al previsto.

3. FINALIDAD PREVISTA

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL facilitar la introduc-
cion de las canulas traqueales en el traqueostoma.

4. INDICACION

El producto esta indicado para pacientes traqueotomiza-
dos y laringectomizados.

5. CONTRAINDICACION

No utilice FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL si es
alérgico a sus componentes.

6. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL es un gel lubrican-
te a base de agua.

Disponible como tubo de 20 g (REF 36100) o en una prac-
tica bolsa desechable de 3 g (REF 36105), ideal para via-
jes y desplazamientos

7.UsO

No obstante, antes de utilizar por primera vez el gel, es
imprescindible tener en cuenta las instrucciones de cada
fabricante respecto al cuidado de las canulas.

Tenga en cuenta la fecha de caducidad y no utilice el gel

después de esa fecha.

1. Por motivos de higiene lavese las manos antes de la
aplicacion.

2. Tome una pequefia cantidad de FAHL®OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL con un apésito no tejido limpio y sin
pelusa.

3. Frote con cuidado el tubo exterior de la canula traqueal
con el gel.

4. Coloque la canula traqueal en el traqueostoma del
modo habitual.

JATENCION!

No aplique en ningiin caso cantidades mayores ni inserte
nunca una canula de la que gotee el gel.

iNo toque el orificio del tubo directamente con los dedos!
JATENCION!

iNo aplique FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel directa-
mente en el orificio respiratorio!

8. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

La reesterilizacion no esta permitida.

9. ALMACENAMIENTO

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

Cierre el tapon inmediatamente después del uso o elimi-
ne la bolsita.

10. VIDA UTIL

Después de abrir el tubo, el gel lubricante se puede utilizar
durante 30 dias.

Compruebe la fecha de caducidad.

No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.

11. ELIMINACION

El producto solo se debe eliminar conforme a las disposi-
ciones nacionales vigentes.

12. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
no se responsabiliza de los posibles fallos de funciona-
miento, lesiones, infecciones o de otras complicaciones o
sucesos indeseados cuya causa radique en modificacio-
nes del producto por cuenta propia o en el uso, el manteni-
miento o la manipulacion incorrecta del mismo.
Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH no se responsabiliza de los posibles dafios deriva-
dos 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 provoca-
dos por esta causa, en la medida en que la ley lo permita.
El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indi-
cado en el apartado 11 o el uso, la utilizacion, la conservacion
(limpieza y desinfeccion) o el almacenamiento del producto sin
observar las especificaciones de las presentes instrucciones de
uso exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de
cualquier respor ilidad, incluida la respor il por de-
fectos, 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-Ver-
trieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro en el que reside
el usuario o el paciente.

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

El fabricante se reserva el derecho a modificar los produc-
tos en cualquier momento.

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

13. COMPONENTES

Agua purificada, glicerina, hidroxietilcelulosa, fenoxieta-
nol,etilhexilglicerina, imidazolidinil urea, propilenglicol, as-
partamo, EDTA disddico.

[ LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando ap
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Contetido em unidades

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

Dispositivo médico

Esterilizado por radiacao
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Na&o usar o produto se a embalagem estiver
danificada
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1. PREFACIO
Estas instrugdes sédo aplicaveis ao OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL.
As instrucdes de utilizagdo destinamse a informagéo do
médico, do pessoal de enfermagem e do doente/utilizador
afim de assegurar o manuseamento correto.
A primeira selecdo, utilizagdo e aplicagdo dos produtos
cabe a um médico devidamente formado, a pessoal es-
pecializado ou um consultor de dispositivos médicos com
a respetiva formag&o.
Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia
atentamente as instrugoes de utilizagao!
Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil aces-
so 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
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL é um produto des-
tinado a um Unico paciente.
Nao usar se a tampa ou a bisnaga estiverem danificadas.
Em caso de vermelhidao ou irritagéo local da pele ou mal-es-
tar, suspenda imediatamente o uso de FAHL® OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL e procure um médico.
N&o utilize FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL para
qualquer outra finalidade que nao a prevista.

3. FINALIDADE PREVISTA

O FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL facilita a inser-
G&o de canulas de traqueostomia no traqueostoma.

4. INDICAGAO

O produto é indicado para doentes traqueotomizados e
laringectomizados.

5. CONTRAINDICAGOES

Nao use FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL se for
alérgico aos ingredientes.

6. DESCRIGAO DO PRODUTO
O FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL é um gel lubrifi-
cante a base de agua.

Disponivel em tubo de 20 g (REF 36100) ou em praticos
sachés de 3 g (REF 36105/caixa com 100) para uso unico,
ideal para viagens e viagens.

7. UTILIZAGAO
No entanto, antes da primeira utilizagéo do gel é imprescin-
divel consultar as instrugdes de manutengao do respetivo

fabricante da canula.
Verifique a data de validade e ndo use o gel para além desta.
1. Por razdes de higiene, lave as m&os antes da utilizagéo.
2. Com um pano de velo limpo que nao solte fios, retire
uma pequena quantidade de FAHL@OPTIFLUIDO LU-
BRICANT GEL.

3. Espalhe o gel cuidadosamente no tubo exterior da canu-
la de traqueostomia.

4. Introduza a canula de traqueostomia como habitual-
mente no traqueostoma.

CUIDADO

Nunca devem ser aplicadas grandes quantidades e muito

menos a canula deve ser inserida ainda a pingar.

Né&o toque com os dedos diretamente na abertura da bis-

naga!

ATENGAO!
Em caso algum, o FAHL®OPTIFLUID® Lubncant Gel
deve ser naabertura

8. INSTRUGOES DE HIGIENE

Uma re-esterilizagdo néo é permitida.

9. ARMAZENAMENTO

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

Feche bem a tampa logo apos a utilizagéo ou elimine a
saqueta.

10. VIDA UTIL

Apds a abertura da bisnaga, o gel pode ser usado duran-
te 30 dias.

Verifique o prazo de validade/expiragéo.

Néo use o dispositivo apés essa data.

11. ELIMINAGAO

O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a
regulamentagao nacional em vigor.

12. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, nao assume qualquer responsabilidade por falhas
de funcionamento, lesdes, infecdes efou outras complica-
cdes ou outros acontecimentos indesejaveis, que resultem
de alteragdes arbitrarias dos produtos ou de sua utilizagéo,
conservagao, e/ou manuseamento incorretos.
Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ndo se responsabiliza por danos provocados por
alteragdes do produto ou por reparacoes, se estas altera-
cdes ou reparagdes nao foram efetuadas pelo préprio fa-
bricante.

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

Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo
de utilizagéo indicado no Capitulo 11 e/ou em caso de uti-
lizagao, aplicagdo, manutengéo (limpeza, desinfecdo) ou
conservagdo do produto contrariamente as indicacoes
constantes nestas instrugdes de utilizagdo, a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer res-
ponsabilidade incluindo da responsabilidade por defeitos,
desde que a lei o permita.

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

A venda e o fornecimento de todos os produtos da An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH s&o regidos
exclusivamente em conformidade com os termos e con-
digdes comerciais gerais da empresa, que lhe poderéo ser
facultados diretamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-
-Vertrieb GmbH.

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

OPTIFLUID® é uma marca da Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH, Coldnia, registada na Alemanha e
nos Estados-membros da Europa.

13. INGREDIENTES
Agua purificada, glicerina, hidroxietilcelulose, fenoxietanol,

etilhexilglicerina, imidazolidinil ureia, propilenoglicol, aspar-
tame, EDTA dissédico.
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FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.
De gebruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, verple-
gend personeel en patiént/gebruiker, om een correct ge-
bruik te garanderen.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moe-
ten bij het eerste gebruik door een opgeleide arts of opge-
leid deskundig personeel/adviseur voor medische hulpmid-
delen worden uitgevoerd.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het
product voor de eerste keer gebruikt!

Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toe-
gankelijke 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

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL is een product
voor gebruik bij één patient.

Gebruik de gel niet wanneer de afsluitdop of de tube be-
schadigd is.

Stop onmiddellijk met het gebruik van FAHL® OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL in geval van plaatselijke roodheid of ir-
ritatie van de huid of een gevoel van onbehagen en raad-
pleeg een arts.

Gebruik FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL niet voor
andere doeleinden dan de beoogde.

3. BEOOGD DOELEIND

De FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL wordt gebruikt
om het inbrengen van tracheacanules in de tracheostoma
te vergemakkelijken.

4. INDICATIE

Het product is geindiceerd voor tracheotomie- en laryn-
gectomeerde patiénten.

5. CONTRA-INDICATIE

Gebruik FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL niet wan-
neer u allergisch bent voor diens ingrediénten.

6. PRODUCTBESCHRIJVING

De FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL is een glijmid-
del op waterbasis.
Verkrijgbaar als 20 g tube (REF 36100) of in handige 3 g
zakjes (REF 36105) voor eenmalig gebruik, ideaal voor on-
derweg en op reis

7. GEBRUIK

De verzorgingsinstructies van de desbetreffende canulefa-

brikant dienen echter absoluut te worden nageleefd voor-

dat de gel voor het eerst wordt gebruikt.

Let op de uiterste gebruiksdatum en gebruik de gel na af-

loop hiervan niet meer.

1. Was om hygiénische redenen voor gebruik uw handen.

2. Neem een kleine hoeveelheid FAHL®OPTIFLUID® LU-
BRICANT GEL op met een schone en pluisvrije viies-
doek.

3. Verdeel de gel voorzichtig op de buitenste buis van de
tracheacanule.

4. Breng de tracheacanule zoals gebruikelijk in de trache-
ostoma in.

VOORZICHTI

Breng nooit grotere hoeveelheden aan en plaats de canule
nooit druipend nat weer terug.

Raak de opening van de tube niet direct met uw vinger aan!
LET OP!

Druppel de FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel nooit di-
rect in de ademopening!

8. HYGIENE-INSTRUCTIES

Het is niet toegestaan het product opnieuw te steriliseren.

9. BEWAREN

Bewaren in een droge omgeving en beschermd tegen zon-
licht en/of hitte.

Sluit na gebruik onmiddellijk de dop resp. gooi het sachet
weg.

10. GEBRUIKSDUUR

Na het openen van de tube kan de LUBRICANT GEL 30
dagen worden gebruikt.

Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum.
Gebruik het product niet na deze datum.

11. VERWIJDERING

Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de gel-
dende nationale voorschriften.

12. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is
niet aansprakelijk voor storingen, letsel, infecties en/of ande-
re complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die
worden veroorzaakt door zelf aangebrachte productwijzi-
gingen of ondeskundig gebruik, verzorging en/of hantering.
Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH geen aansprakelijkheid voor schade die wordt ver-
oorzaakt door wijzigingen van het product of door repara-
ties, indien deze wijzigingen of reparaties niet door de fabri-
kant zelf zijn uitgevoerd.

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

Als het product langer wordt gebruikt dan de onder 11 ge-
noemde gebruiksduur en/of bij gebruik, toepassing, verzor-
ging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in
strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aanspra-
kelijk inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voor
zover wettelijk toegestaan.

Mocht zich in verband met dit product van Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig incident voor-
doen, 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 Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH worden uitsluitend in_overeenstem-
ming met de Algemene voorwaarden ("AGB") verkocht en
geleverd. Deze zijn direct bij Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veran-
deringen aan het product aan te brengen.

OPTIFLUID®is een in Duitsland en de overige lidstaten van
de EU gedeponeerd handelsmerk van Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.

13. INGREDIENTEN

Gereinigd water, glycerine, hydroxyethylcellulose, fenoxy-
ethanol,ethylhexylglycerine, imidazolidinyl ureum, pro-
pyleenglycol, aspartam, dinatrium-EDTA.

FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan
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[=r]  Katalognummer
Sats
g Utgangsdatum

Tillverkningsdatum

Innehall (antal delar)

Se bruksanvisningen

Ljuskansligt

Férvaras torrt

Medicinteknisk produkt
Strélningssteriliserad

CE-mérkning med nummer for anmalt organ
Tillverkare

Far ej ateranvandas
) Anvands inte om ytterforpackningen ar skadad

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. FORORD
Denna bruksanvisning géller OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL.

Bruksanvisningen &r avsedd som information till lakare,
vardpersonal och patient/anvandare for att garantera rik-
tig hantering.

Val och anvéndning av produkten maste vid forsta anvand-
ningstillfallet handhas av lakare eller utbildad fackpersonal.
Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvan-
der produkten forsta gangen!

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

Spara forpackningen sa lange produkten anvands.

Den innehaller viktig information om produkten!

2. SAKERHET

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL &r avsedd for an-
vandning till en enda patient.

Anvand inte produkten om locket eller tuben har skadats.
Sluta genast anvéanda FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL och uppsok lakare vid uppkomst av lokal rodnad, hu-
dirritation eller illamaende.

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL far inte anvandas
till andra &ndamal &n de avsedda.

3. AVSETT ANDAMAL

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL &r avsedd att un-
derlatta inférandet av trakealkanyler i trakeostomin.

4. INDIKATION

Produkten ar avsedd for trakeotomerade och laryngek-
tomerade patienter.

5. KONTRAINDIKATION

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL fér inte anvandas
vid allergi mot nagot innehallsamne.

6. PRODUKTBESKRIVNING

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL &r en vattenba-
serad glidgel.
Levereras som 20 g tub (REF 36100) eller i praktlska 3
g pasar (REF 36105) fér engangsbruk, idealiska pa vég
och pa resor

7. ANVANDNING
Innan gelen anvands for forsta gangen maste skotselan-
visningarna fran respektive kanyltillverkare lasas igenom
och tas hansyn till.
Beakta hallbarhetstiden och anvand inte gelen efter ut-
gangsdatumet.
1. Av hygieniska skal ska handtvétt ske fore anvandning.
2. Ta en liten mangd FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT

GEL pa en ren och luddfri duk.

3. Gnid forsiktigt in gelen pa trakealkanylens ytterrér.
4. For sedan in trakealkanylen i trakeostomin pa vanligt satt.
FORSIKTIGHET
Anvand under inga omsténdigheter stérre mangder och
sétt aldrig in kanylen om det droppar fran den.
Vidrér inte tubdppningen direkt med fingret!
oBS!
FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel far aldrig appliceras
direkt i andningsGppningen!

8. HYGIENANVISNINGAR
Omsterilisering &r ofillatet.

9. FORVARING

Forvaras pa en torr plats skyddad mot varme och/eller di-
rekt solljus.

Stang locket direkt efter anvandning resp. kasta pasen.

10. LIVSLANGD

Gelen kan anvéndas i 30 dagar efter det att tuben har 6ppnats.
Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum.
Anvéand inte produkten efter detta datum.

11. KASSERING

Produkten far endast kasseras i enlighet med géllande na-
tionella bestammelser.

12. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
ansvarar inte for tekniska fel, skador, infektioner eller andra
kompllka!loner eller andra oénskade handelser som beror
pa icke auktoriserade forandringar av produkten eller icke
fackmannaméssig anvandning, skotsel eller hantering.

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

Det géller - i den utstréckning lagen tillater - saval for har-
igenom fororsakade skador pa produkterna i sig som fér
hérigenom orsakade foljdskador.

Vid anvandning av produkten utéver den i kapitel 11
namnda anvandningstiden och/eller vid anvandning, skot-
sel (rengdring, desinficering) eller férvaring som gar emot
uppgifterna i denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH fria fran varje ansvar inklu-
sive brister, enligt tillamplig lagstiftning.

Om ett allvarligt tillbud intraffar samband med denna pro-
dukt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska
detta anmélas till tillverkaren och behérig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker uteslutande enligt
standardavtalet  (Allgemeine  Geschéftsbedingungen,
AGB). Detta kan erhallas direkt fran Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.
OPTIFLUID® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varu-
marke som ags av Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Koln.

13. INNEHALL
Renat vatten, glycerin, hydroxietylcellulosa, fenoxietanol,
etylhexylglycerin, imidazolidinylurea, propylenglykol, as-
partam, dinatrium-EDTA.

EB OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt findes de efter
piktogrammer pa produktemballagen.

Bestillingsnummer

Batch-kode

Anvendes fer

Produktionsdato

Indholdsangivelse i stk.

Se brugsanvisningen

Skal opbevares beskyttet mod sollys
Skal opbevares tort

Medicinsk produkt
Stralingssteriliseret

CE-meerkning med identifikationsnummer for det
bemyndigede organ

Producent

Ikke til genbrug

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
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1. FORORD

Denne vejledning geelder for OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.
Brugsanvisningen indeholder informationer for leege, pleje-
personale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres
en faglig korrekt handtering.

Valg, anvendelse og indszetning af produkterne skal fore-
tages af en uddannet leege eller uddannet fagpersonale/
radgivere i forbindelse med medicinsk udstyr ved den fer-
ste anvendelse.

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden pro-
duktet anvendes forste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa
det er muligt at sege oplysninger i den ved fremtidig brug.
Opbevar denne emballage, s& laenge produktet anvendes.
Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

2. SIKKERHEDSANVISNINGER

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL er et ét-patient-produkt.
Ma ikke anvendes, hvis laget eller tuben er beskadiget.
Stands brugen af FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
med det samme i tilfeelde af hudredmen, -klge og -irritatio-
ner samt ubehag, og kontakt en lege.

Du ma ikke anvende FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL til andet end den formalsbestemte anvendelse.

3. ERKLERET FORMAL

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL er beregnet til at gore
det nemmere at indfere trachealkanyler i tracheostomaet.

4. INDIKATION

Produktet er indiceret til tracheotomerede og laryngekto-
merede patienter.

5. KONTRAINDIKATION

Du ma ikke anvende FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL, hvis du er overfglsom over for indholdsstofferne.

6. PRODUKTBESKRIVELSE

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL er en glidegel pa
vandbasis.

Fas som 20 g tube (REF 36100) eller i praktiske 3 g po-
ser (REF 36105/zeske med 100) til engangsbrug ideel til
pa farten og pa rejser.

7. ANVENDELSE

Plejeanvisningerne fra den pageeldende kanyleproducent

skal ubetinget overholdes, far gelen anvendes farste gang.

Vaer venligst opmaerksom pa udlgbsdatoen, og anvend

ikke gelen efter dette tidspunkt.

1. Vask haendere fer anvendelsen af hygiejniske grunde.

2. Pafer_en lile meengde FAHL®OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL med en ren og fnugfri fiberklud.

3. Gnid forsigtigt gelen pa trachealkanylens udvendige rer.

4. Seet trachealkanylen i tracheostomaet som normailt.

oBSs!

Der ma under ingen omsteendigheder paferes store meeng-

der, og kanylen ma ikke seettes i, hvis den er vad eller drypper.

Berar ikke tubedbningen direkte med fingeren!

oBSs!

FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel ma aldrig haeldes di-

rekte i luftvejsabningen!

8. HYGIEJNEANVISNINGER

Det er ikke tilladt af foretage resterilisering.

9. OPBEVARING

Produkterne skal opbevares i tarre omgivelser og beskyttet
mod sollys og/eller varmepavirkning.
Luk deekslet med det samme efter brugen, hhv. bortskaf posen.

10. ANVENDELSESTID

LUBRICANT GEL skal anvendes inden for 30 dage, efter
tuben er blevet abnet.

Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen.

Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af den pageel-
dende dato.

11. BORTSKAFFELSE

Produktet ma kun bortskaffes iht. de geeldende nationale
bestemmelser.

12. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
patager sig intet ansvar for funktionssvigt, tilskadekomst,
infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugn-
skede haendelser, der er forarsaget af egenmeegtige aen-
dringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller hand-
tering af produktet.

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

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

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der
er angivet i kapitel 11, og/eller anvendelse, pleje (rengering,
desinfektion) eller opbevarlng af produktet i modstrid med
forskrifterne i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive
mangelansvar - for sa vidt dette er tilladt ifelge lovgivningen.
Huvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med
dette produkt fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb, skal
dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndig-
hed i medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.
Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende i overens-
stemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB),
som kan indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage pro-
dukteendringer pa ethvert tidspunkt.

OPTIFLUID® er et registreret varemaerke i Tyskland og
EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH, Kéin.

13. INDHOLDSSTOFFER

Destilleret vand, glycerin, hydroxyethylcellulose, phenoxy-
ethanol, ethylhexylglycerin, imidazolidinyl urinstof, propyl-
englykol, aspartam, dinatrium-EDTA.

[T FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktem-
ballasjen der hvor det er relevant.

Bestillingsnummer
Batch-betegnelse

Utlgpsdato

Produksjonsdato

Innhold (stk.)

Folg bruksanvisningen

Skal oppbevares beskyttet mot sol
Oppbevares tort

Medisinsk produkt
Stralingssterilisert

CE-merking med ID-nummer for teknisk
kontrollorgan
Produsent

Skal ikke brukes om igjen
Skal ikke brukes ved skader pa emballasjen
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FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. FORORD
Denne bruksanvisningen gjelder for OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL.
Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, plei-
epersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmes-
sig handtering.
Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved ferste gangs
bruk gjeres av en oppleert lege eller oppleert fagpersonell/
konsulenter for medisinsk utstyr.
Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bru-
ker 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
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL er et produkt som
er beregnet pa kun én pasient.
Det skal ikke brukes nar hetten eller tuben er skadet.
Slutt straks & bruke FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL hvis du oppdager hudredme, hudirritasjon, samt hvis
du foler deg uvel, og oppsek lege.
Bruk ikke FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL for an-
nen enn tiltenkt bruk.

3. FORMALSTJENLIG BRUK

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL brukes for at det
skal veere lettere & fore trakealkanylene inn i trakeostoma.

4. INDIKASJON

Produktet er indisert for trakeotomerte og laryngektomer-
te pasienter.

5. KONTRAINDIKASJON

Bruk ikke FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL hvis du
er allergisk mot innholdsstoffene.

6. PRODUKTBESKRIVELSE

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL er et vannbasert
smeregel.

Tilgjengelig som 20 g tube (REF 36100) eller i praktiske 3
g poser (REF 36105/eske med 100) for engangsbruk ideell
for pa farten og pa reise.

7. BRUK

Det er imidlertid tvingende ngdvendig & lese merknadene

om stell fra den aktuelle kanyleprodusenten fer gelet tas i

bruk ferste gang.

Veer oppmerksom péa holdbarhetsdatoen, og bruk ikke ge-

len etter holdbarhetsdatoen.

1. Vask av hygieniske grunner hendene for bruk.

2. Ta opp en liten mengde FAHL®OPTIFLUID® LUBRICA-
NT GEL med en ren og lofri fleeceklut.

3. Gni forsiktig gelet pa trakealkanylens utvendige ror.

4. Sett trakealkanylen inn i trakeostoma som vanlig.

FORSIKTIG

Du ma ikke under noen omstendighet pafere store meng-

der, og slett ikke sette inn en dryppende vat kanyle.

Grip ikke direkte pa tubedpningen med fingeren!

0oBs!

Ha FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel direkte inn i pus-

teapningen!

8. HYGIENEVEILEDNING

Resterilisering er ikke tillatt.

9. OPPBEVARING

Oppbevaring ma skje pa et tert sted og beskyttet mot stov,
sollys og/eller varme.
Lukk hetten omgéaende etter bruk, eller kasser posen.

10. BRUKSTID

LUBRICANT GEL kan brukes i 30 dager etter anbrudd
av tuben.

Kontroller holdbarhets-/utlapsdatoen.

Bruk ikke produktet etter denne datoen.

11. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar
med gjeldende nasjonale bestemmelser.

12. JURIDISKE MERKNADER

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

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesi-
eltintet ansvar for skader som skyldes endringer av produktet,
eller som felge av reparasjoner, dersom disse endringene el-
ler reparasjonene ikke er utfert av produsenten selv.

Dette gjelder — sa langt loven tillater det — bade for skader
som matte forarsakes av selve produktet, og for alle even-
tuelle felgeskader.

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

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

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH skjer utelukkende i samsvar
med vére standard kontraktsvilkar (AGB); disse fas direkte
fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid & foreta
produktendringer.

OPTIFLUID® er et registrert merke i Tyskland og EU-med-
lemsstatene som tilhgrer Andreas Fahl Medizintechn-
ik-Vertrieb GmbH, Kéln.

13. INNHOLDSSTOFFER
Renset vann, glyserin, hydroksyetylcellulose, fenoksye-
tanol, etylheksylglyserin, imidazolidinyl urinstoff, propyligly-
kol, aspartam, dinatrium-EDTA.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

<

T on pai
mikéli ne ovat sovellettavia.

Tilausnumero

Erékoodi

Viimeinen kayttépaivamaara
Valmistuspaivays

Sisdilts (kpl)

Noudata kayttohjetta
Suojattava auringonvalolta
Sailytettava kuivassa

L&
Sateily steriloitu

CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnus
Valmistaja

Ei uudelleen kaytettavaksi
Vaurioituneen pakkauksen sisé
ei saa kayttaa

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
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a tuotetta

I. ALKUSANAT

Tama kayttéohje koskee OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.

Tama kayttéohje on tarkoitettu 1adkareiden, hoitohenkild-
kunnan ja potilaan/kayttéjan tiedoksi laitteen asianmukai-
sen kasittelyn varmistamiseksi.

Ensimmaiselld kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja
asettaa paikalleen vain asianmukaisen koulutuksen saanut
laakari tai ammattihenkilékunta / 1aakintalaiteneuvoja.

Lue kéyttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kéyttéonottoa!

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

Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.
Se siséltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.

2. TURVAOHJEET
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL on tarkoitettu kayt-
t66n yhdella potilaalla.
Ei saa kayttaa, jos korkki tai putkilo on vaurioitunut.
Lopeta FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL -tuotteen
kéyttd paikallisen ihon punoituksen, ihoérsytyksen tai huo-
novointisuuden yhteydessa valittdmasti ja hakeudu lakariin.
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL -tuotetta ei saa
kayttdd muuhun kuin mainittuun kayttotarkoitukseen.

3. KAYTTOTARKOITUS

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL helpottaa trakea-
kanyylien viemista trakeostoomaan.

4. INDIKAATIOT

Tuote on tarkoitettu trakeotomiapotilaille ja laryngekto-
miapotilaille.

5. VASTA-AIHEET

Ala kdyta FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL -tuotet-
ta, jos olet allerginen sen ainesosille.

6. TUOTEKUVAUS
FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL on vesipohjainen
liukastegeeli.

Saatavilla 20 g:n putkessa (REF 36100) tai kaytannéllisis-
s& 3 g:n pusseissa (REF 36105/100 kpl laatikko) kertakayt-
t66n, ihanteellinen liikkeelld ja matkoilla.

7. KAYTTO

Kanyylin valmistajan antamia hoito-ohjeita on kuitenkin eh-

dottomasti noudatettava ennen geelin ensimmaisté kayt-

tokertaa.

Huomioi viimeinen kayttopaivamaara alaka kayta geelid

sen jalkeen.

. Pese hygieniasyista kadet ennen kayttoa.

2. Ota pieni maara FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
-tuotetta puhtaalla ja nukattomalla liinalla.

. Levitd geelid varovasti trakeakanyylin ulkoputken pin-
nalle.

. Aseta trakeakanyyli trakeostoomaan tavalliseen tapaan.
HUOMIO!

Aléa missaan tapauksessa kéyta runsaita maaria; kanyylia
ei saa viedé sisaan tippuvan markana.

Ala koske sormin putkilon suuaukkoon!
HUOMIO!
FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel -tuotetta ei saa kos-
kaan tiputtaa suoraan hengitysaukkoon!
8. HYGIENIAOHJEET

Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

9. SAILYTTAMINEN

Tuotteita on sailytettava kuivassa paikassa suoralta aurin-
gonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuna.

Sulje korkki heti joka kayttokerran paatteeksi ja havita pussi.

10. KAYTTOAIKA
ilkeen LUBRICANT GEL -tuotetta
a.

w

IS

Putkilon avaamisen
voidaan kayttaa 30 p:
Tarkista tuotteen vimeinen ké
Al kayta tuotetta taman paivam

11. HAVITTAMINEN

an umpeuduttua.

Tuote on h& & maassa voimassa olevien

maardysten mukaisesti.

12. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei
vastaa toimintahairidistd, loukkaantumisista, infektioista ja/tai
muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumis-
ta, jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdylsta muu-

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuot-
teet myyd&an ja toimitetaan ainoastaan yleisten myyntieh-
tojen mukaisesti; namé ovat saatavana suoraan Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattéda oikeuden tuotemuutoksiin.
OPTIFLUID® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmais-
sa rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb Gm-
bH:n (Kdln, Saksa) tavaramerkki.

13. AINESOSAT

Puhdistettu vesi , glyseriini, hydroksietyyliselluloosa, fenok-
sietanoli, etyyllheksyyllglyserum imidatsolidinyyliurea, pro-
pyleeniglykoli, aspartaami, dinatriumedetaatti.

Bl ENESHrHEH YNTOMOTPA®ION

Ta_IKOVOypAUpATA TIOU TTAPOTIBEVTAI TTAPAKATW
BpioKovTal TN CUCKEUADIQ TOU TTPOIGVTOG, aviAo-
Ya PE TRV TTEPITITWON.

Ap1BudGS TrapayyeAiag

Kwdikdg Tapridag

Hyepopnvia Angng

Hpepopnvia karaokeung

MepiexOpEVo O€ TeEpdxIa

Tnpeite Tig 0dnyieg xpriong

Na QUAGOTETal TIPOTTATEUPEVO OTTO TV NAICKT

akTIvoBoAial
Na puAdooeTal o §nNpo Xwpo

laTpoTexvoAoyIKo TTPoioY
ATTOOTEIPWHEVO LE OKTIVOBOAIQ

Zipavon CE pe avayvwpiaTiko apiBpo
KOIVOTTOINPEVOU OpyaVIoLOU
KaraokeuaoTrig

Agv TrpoopileTal yia ETTaVAANTITIKF XPrian

Mnv To XpnoIpoToIGETE GV N CUOKeUaTia EXEl
uTToaTEl {NPIG
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1. EIZArQrH
AuTég o1 08nyieg 10xUouV yia To OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL.

O1 0dnyieg XpPoNG XPNOIHEUOUV YIa TNV EVNHEPWON TOU
1aTPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOTWITIKOU Kai Tou aoBevoug/
XPAOTN yia TN SIaTQANTN TOU CWATOU XEIPIOHOU.
H emAoyn, n XpAon Kai n ToTToBETNaN Twv TTPOIOVTWY Ba
TIPETTEI TNV TTPWTN QOPA VO EKTEAOUVTAI OTTO EKTTAIBEUPEVO
107TPO 1 ELEIBIKEULEVO TTPOOWTTIKO/TUHBOUAO 10TPOTEXVOAO-
YIKWV TTPOIOVTWY.
MpIv aTTo TNV TIPWTN XEHON TOU TIPOIOVTOG, TIAPAKAAEITTE Vo
BIOBACETE TIPOTEKTIKA Kall PEXPI TEAOUG TIG 0Bnyieg xpriong!
DuAGooETE TIG 0dNYiES xpnang o€ UKOAQ TTPOCRACIHO pé-
POG YIat HEANAOVTIKI) QvaQopd.

®UAGETE aUTAV T GUOKEUAGTa Yia 600 BIACTNHA XPNTILOTIO-
£ITE TO TTPOIOV.
MepIAapBAavel GNUAVTIKEG TIANPOPOPIES YIa TO TIPOIOV!

2. YNOAEIZEIZ AZ®AAEIAZ

To FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL eivai TTpoiov Trou
TIPOOPICETAI OTTOKAEIOTIKA VIOt XPriOT) OE £VAV HOVO 00BEV.
Na pn XpnoioTTolE(Tal £V TO T apPAyIong f To SwAn-
VApIO £XEI UTTOOTET ZNIdL.

Edv TTapoucIdoETe TOTTIKY epuBpoTnTa, €PEBIOHO 1} Bu-
gQopia, OTAPATATTE AUECWS VA XPNOIHOTIOIETE TO FAHL@’
OPTIFLUID® LUBRICANT GEL kai avadnmoTe 1atpikn
GUHBOUAN.

Mn xenaiporroeite 7o FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL yiat 0koTroug GAAOUG aTTo TNV TTPOBAETTOHEVN XPHOT TOU.

3. MNPOBAEINOMENH XPHZH

To FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL gukoAoTepn €l-
gaywyr TwWV TPAXEIOTWANVWY OTNV TPAXEIOOTOHId.

4. ENAEIZH

To TPoidV evSeikvuTal Viat TPOXEIOTOPNUEVOUS Kal Adpuy-
YEKTOUNUEVOUG 00 BEVEiG.

5. ANTENAEIZH

Mn xpnoipormoieite 7o FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL 0¢ TrepitTwon aAAepyiag oTa guaTaTikd.

6. NEPITPA®H TOY MPOIONTOZ

To FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL eivai pia Aira-
VTIKRA YEAN udaTikig Baong yia.

AlariBerar wg owAnvapio 20 g (REF 36100) r o€ TTpakTiKG
pakeAakia Twv 3 g (REF 361 05/kouri Twv 100) yia pia xpr-
an, 15avik6 Yia eV KIVAGEI Kal OTav TagIGEVETE.

7. XPHZH

O1 UTTOBEIEEIG PPOVTIDAG TOU EKACTOTE KATAOKEUAOTH TPO-

XEIOOWAVa Ba TTPETTEN WOTOTO var AapBavovTal oTTwadr-

TIOTE UTTOYN TIPIV TV apXIK XPAON TG VEANG.

MapakahoUpe ONHEILATE TV NUEPOHNVia AENG Kai pn xpn-

OILIOTTOINTETE TN YEAN PETG TO TIEPAG QUTAG.

1. Tia Adyoug UYIEIVIG, TTAUVETE Ta XEpIa Og TTPIV TN XPraN.

2. MNdpte  pia  pikpry  Togomra  FAHL®*OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL pe éva kaBapd pn UQagpévo TTavaki
TIoU Bev aQrjvel XVoUdI.

3. ATTAGGTE TTPOTEKTIKA T YEAN OTOV EGWTEPIKG GWANVigKo
TOU TpaxeloowARva.

4. EloaydyeTe TOV TPAXEIOOWARVA OTNV  TPOXEIOOTOMIC!
OTTWG TUVABWG.

MNPOZOXH !

Z€ Kapio TTEPITTTWON eV TIPETTEI VA XPNTIUOTIOINOETE

HEYQAUTEPEG TTOTOTNTEG I VO TOTTOBETACETE TPAXEIOTWARVA

TouU oTadEl.

Mnv ayyiete ameubeiag pe T0 SAKTUAO TO OTOHIO TOU Tw-

Anvapiou!

MPOXOXH !

Mn Bégere Troté To FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel

ATTEUBEIAG OTO AVATIVEUOTIKOG Gvolypal

8. OAHFIEZ YTIEINHZ

Aev ETITPETTETAI 1) ETTAVATIOOTEIPWOT.

9. OYAAZH

H @UAagn mpéer va yivetal og aTeyvo TrepIBAAAOV Kal pe
TIPOaTacia aTmo 1o NNIOKS Gwg Kai/f TN BeppOTNTA.
KAgiveTe TO TIpG OQPAYIONG OPECWG HETA TN XPAON 1
QTTOPPIYTE TOV PAKEAITKO.

10. AIAPKEIA XPHZHZ

Metd 10 avolypa Tou awAnvapiou, 1o LUBRICANT GEL
HTTOpEi va XpnaipoTroinBei eviog 30 NUePwV.

EAéy&re TV nuepopnvia Angng.
Mnv XpnOILOTIOINGETE TO TIPOIGV LETA TO TIEPAS AUTNG TNG
NHepounviag.

11. ANOPPIYH

H amoppiyn Tou TpoiovTog TRETTE! va yiveTal Hovo aUHp-
VO LIE TOUG I0XUOVTEG EBVIKOUG KAVOVIOIOUG.

12. NOMIKEZ YMOAEIZEIZ

H karaokeuaoTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH &ev avaAapBavel kapia euBuvn yia SuaAel-
TOUPYIEG, TPAUHOTIONOUG, ACIHWEEIG Kal/f) GAAEG ETTITTAOKES
i GAAa avemBUpnTa oUPBAVTA, Ta OTTOI OPEIAOVTAI TE aU-
BaipeTEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWV 1 N EVOEDEIYHEVN XP-
an, QPOVTIdA KA/ XEIPIOHO.

Edikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
Sev avaAapBaver kapia euBuvn yia {NUIEG TTou TTPOKaAOU-
VTQI aTTO TPOTTOTIOINTEIG TOU TTPOIOVTOG 1) OTTO ETTIOKEUEG,
€QV TETOIOU €iDOUG TPOTTOTIOINTEIG 1) ETTIOKEUEG BEV EXOUV
TIPAYHATOTTOINGEI aTTO TOV i3I0 TOV KATAOKEUAOTH.

AuTo 10YUgl - aTOV BOBHO TTOU ETTITRETTETAI ATTO TOV VOO
- IO TIG {NHIEG TTOU TrpoK)\r]BnKav T iBIa Ta TIPOIOVTA Kot
6 Kal YIa OTTOIEOBNTTOTE TIAPETTOUEVES NUIEG.

€ TIEPITTLION EQAPLIOYAG TOU TTPOIOVTOG TIEPQ aTTd TO XPO-
VIKO 6|ao'rnua £QapPOYNG TTou KaBopiceral aTo KepdAaio 11,
Kauj g€ TEPITTWON XPNiong, XpnaipoToinong, nppovnﬁug
(kaBapiapou, atroAUpavang) 1 GUAAENG TOU TTPOIGVTOG KaTa
TIapaRiaon Twv aTTAITTEWY QUTWY TwV 0dNYIWV XPRang, n
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &ev avaAap-
Bavel kapia euBUVN, GUPTIEPIANGKBAVOPEVNG TNG EUBUVNG VI
€EAQTTWATA — 0TO BABHO TTOU ETTTPETTETAI OTTO TO VOO,

Ze TIEPITITWON TIOU TIPOKUWEI KATTOI0 0oPapd TTEPIOTa-
TIKO O€ OUVBEDN We QUTV T ouakeun Tng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto mpéter va avagepbei
OTOV KATAOKEUATTH KOl OTNV appOdIC apxT} TOU KPATOUG Pé-
Aoug aTo otroio BpiokeTal 0 xpPRATNG Kal/f) 0 agBevig.

H 1rwAnon kai n 81d8ean OAwv Twv TTpoiovTwy TN Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH yivovTar amrokAEIoTIKG
OUp@WVa pe TOUG VeVIKoUg 6poug auvaMayiv (AGB), Toug
OTTOIOUG TTOPEITE VOl AABETE unsueslug amd v Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

O karaokeuaoTig dlatpei avd TTaoa aTiypn To SiKaiwpa
TPOTTOTIOINONG TOU TTPOIOVTOG.

To OPTIFLUID® givar ot leppavia Kai ata Kpatn péAn
g EE onpa karateBév g Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, KoAwvia.

13. ZYZTATIKA

Kexabappévo UBwp, YAUKepivn, udpoguaiBulokuTTapivn,
@avotuaiBavoAn,  aiBUAEGUAOYAUKepIVN,  IHIBAgONIGIVU-
o-oupia, TTPOTTUAEVOYAUKOAN, aoTrapTapn, dIvaTpio GAag
Tou EDTA.

A PIKTOGRAM AGIKLAMALARI

Asaguda listenen piktogramlar gegerli olduklar iirii-
niin ambalajimin iizerinde yer alr.

Siparis numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

Ambalaj icerigi (adet olarak)
Kullanma talimatina bakin

Glines 1s1§indan koruyarak saklayin
Kuru ortamda saklayin

Tibbi Griin

W Radyasyonla sterilize edildi
Onayli kurulusun kod numarasiyla birlikte CE
isareti
Uretici

Tekrar kullanilamaz
Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. ONSOZ
Bu kilavuz yalnizca OPTIFLUID® LUBRICANT GEL icin
gegerlidir.
Kullanim kilavuzu, driiniin dogru kullanmasini saglamak
icin, doktor, bakim personeli ve hasta/kullaniciy bilgilen-
dirme amagldir.
ilk kullanimda triinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiril-
mesi egitilmis bir doktor veya egitilmis uzman personel/tibbi
uriin danismani tarafindan gerceklestirilmelidir.
Lutfen trin ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatla-
rini dikkatle okuyunuz!
ileride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen
bir yerde muhafaza edin.
Litfen Griindi kullandidiniz siirece bu ambalaji saklayin.
Uriinle ilgili 6nemli bilgiler iermektedir!

2. GUVENLIK NOTLARI
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL tek hastada kul-
lanilan bir Griindr.
Tiip ya da kapag hasarlanmis olan trdinleri kullanmayin.
Deride lokal kizariklik, tahris, iritasyon ve rahatsizlik du-
rumunda derhal FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL'i
kullanmayi birakin ve bir doktora basvurun.
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL'i éngériilen kulla-
nim amacindan farkli amaglar icin kullanmayin.

3. KULLANIM AMACI
FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL trakeal kaniille-
rin trakeostomaya daha kolay yerlestirilmesi igin kullanilir.

4. ENDIKASYON

Urtin, trakeotomize ve larenjektomize hastalar igin endikedir.

5. KONTRENDIKASYONLAR

icindeki maddelere alerjiniz varsa FAHL® OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL'i kullanmayin.

6. URUN TANIMI
FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL su bazli bir kaydi-
rict jeldir.

Hareket halindeyken ve seyahat ederken tek kullanim igin
20 g'lik tip (REF 36100) veya pratik 3 g'lik posetler (REF
36105/100'lUk kutu) halinde mevcuttur.

7. KULLANIM
Ancak jel ilk kez kullaniimadan 6nce ilgili kandil dreticisinin
bakim talimatlar mutlaka dikkate alinmalidir.
Litfen son kullanma tarihine dikkat edin ve jeli bu tarihten
sonra kullanmayin.
. Uygulamadan once hijyenik nedenlerden dolay: elleri-
nizi yikayin.
2. Temiz ve tiftiksiz bir bez ile kiigiik bir miktarda FAH-
L®°OPTIFLUID® LUBRICANT GEL'i alin.

3. Jeli trakeal kandiliin dis borusunun (izerine dikkatle ova-
rak siiriin.

4. Trakeal kanili her zamanki gibi trakeostomanin igine
yerlestirin.

DIKKAT!

toksista tai asiattomasta kaytosta, hoidosta ja/tai k |
Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei
vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat tuotteeseen tehdyista
muutoksista tai korjaustolmenpnelsta jos valmistaja ei ole
itse tehnyt néitd muutoksia tai korjauksia.

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seka tasta aiheu-
tuviin vaurioihin tuotteessa etté kaikkiin néiden vaurioiden
seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Tuotteen kayttdminen luvussa 11 mainittua kéyttdaikaa pi-
dempaan jaltai tuotteen kayttaminen, hoitaminen (puhdis-
tus/desinfiointi) tai sailyttaminen taméan kéyttdohjeen tietojen
vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.
Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
-yrityksen tuotteen yhteydessa ilmenee vakava vaaratilan-
ne, siité on iimoitettava valmistajalle seké vastaavalle viran-
omaiselle siin: envaltiossa, johon kayttéja ja/tai potilas
on sijoittautunut.

Kesinlikle bly(ik miktarlarda yag stirmeyin ve kandilii ize-
rinden yag damlar sekilde yerlestirmeyin.

Parmaginizla dogrudan tiip deligine dokunmayin!
DIKKAT!

FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel'i asla dogrudan solu-
ma deligine uygulamayin!

8. HIJYEN TALIMATLARI

Yeniden sterilizasyon yasaktir.

9. SAKLAMA

Urtinler kuru bir ortamda ve giines isinlarina ve/veya sica-
Ja karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Kullandiktan hemen sonra kapa@ini kapatin ve/veya tor-
bayi atin.

10. KULLANIM SURESI

Tip acildiktan sonra LUBRICANT GEL 30 giin sireyle
kullanilabilir.

Raf 6mriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin.
Bu tarih gegtikten sonra Grinti kullanmayin.

11. IMHA

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

12. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH driin (ize-
rinde yetkisiz olarak yapilan degisikliklerden, Grliniin usuliine
uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan
velveya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari,
yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar ve
baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, triin tizerin-
de yapilan degisiklikler ve onarimlardan kaynaklanan ha-
sarlar icin, eger bu degisiklikler veya onarimlar dreticinin
kendisi tarafindan yapiimamissa sorumluluk tstlenmez.
Bu kural, yasalarin izin verdigi 6l¢lide gerek trliniin kendi-
sinde meydana gelen hasarlar, gerekse bunlardan kaynak-
lanan tiim diger hasarlar icin gecerlidir.

Urliniin 11. Bolim'de belirtilen kullanim stiresini asan kullanim-
larinda ve/veya Uriiniin bu kullanma kilavuzunun talimatiarina
uymayan kullanim, uygulama, bakim (temizleme, dezenfeksi-
yon) veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH kusur sorumlulugu da dahil olmak Uizere
(yasalarin izin verdigi élciide) higbir sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu Griind
ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu durum Ureticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Griin-
lerinin satis ve teslimat yalnizca Genel Is Sartlan (GIS) dog-
rultusunda gerceklestirilir; bu sartlar dogrudan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.
Uretici triinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma
hakkini sakli tutar.

OPTIFLUID®, merkezi KéIn'de bulunan Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun Almanya'da ve
Avrupa Birligi yesi tlkelerde tescilli bir ticari markasidir.

13. IGERIGI
Artilmis su, gliserol, hidroksietilselliloz, fenoksietanol, etil-
heksilgliserit, imidazolidinil Gre, propilenglikol, aspartam,
disodyum EDTA.

M JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, meg-
a ok a termék asa

Rendelési szam

Tételkod

Felhasznalhato:

Gyartasi datum

Tartalom (db)

Nézze meg a hasznalati utasitast
Napfénytél védve tarolando
Szaraz helyen tarolando
Orvostechnikai eszkdz
Sugarositassal sterilizalt

CE-jeldlés az illetékes hatdsag azonositd
szamaval

Gyarto
Ismételt felhasznalas tilos
Sériilt csomagolas esetén felhasznalasa tilos
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FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1.ELGSZO
Ez az itmutaté a OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.
A hasznalati utasitas informéaciét szolgéltat az orvos, az
apoloszemélyzet és a beteg vagy a felhasznalo szamara, a
szakszer(i hasznalat biztositasa érdekében.
A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé
alkalommal megfeleléen képzett orvos vagy szakszemély-
zet/legészségligyi terméktanacsado kell elvégezze.
Kérijiik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatot a
termek els6 alkalmazasa el6tt!
A hasznalati Gtmutatét tartsa konnyen elérhetd helyen, arra
az esetre, ha a jévében valamikor Ujra el akarja olvasni.
Keérjtik, 6rizze meg a csomagolast, amig haszndlja a terméket.
Az a termékre vonatkozo fontos informécict tartalmaz!

2. BIZTONSAGI UTMUTATOK

A FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL csak egyetlen
betegnél hasznalhato.

Alkalmazasa tilos, ha a zarokupak vagy a csé sérdilt.

Helyi bérpirosodas, -viszketés, -irritaciok vagy altalanos rossz
kézérzet esetén azonnal sziintesse be a FAHL® OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

Ne haszndlia a FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
anyagot az ajanlott rendeltetésszerii hasznalattol eltér6 célra.

3. RENDELTETES

A FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL a trachealis ka-
niilok tracheostomaba valé bevezetésének megkonnyité-
sére szolgal.

4. JAVALLAT

A termék légcsémetszett és gégemetszett betegek sza-
maéra javallt.

5. ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazza a FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
anyagot, ha allergias a tartalmazott anyagokra.

6. TERMEKLEIRAS

A FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL vizalapl siko-
sit6 gél.

Kaphat6 20 g-os tubusban (REF 36100) vagy praktikus 3
g-os tasakban (REF 36105/100-as doboz) egyszeri hasz-
nalatra, idedlis utkozben és utazas kozben.

7. ALKALMAZAS

A gél elsd hasznalata el6tt azonban az adott kanil gyarto-
janak gondozasi itmutatait feltétientil figyelembe kell venni.
Kérjik, vegye figyelembe az eltarthatésagi datumot és ne
hasznalja a gélt azon tdl.

1. Higiéniai okokbdl hasznalat el6tt mossa meg a kezét.

2. Vegyen fel kis mennyiségli FAHL®*OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL anyagot egy tiszta és pihementes filcken-
dével.

3. Ovatosan dorzsolje ra a gélt a trachealis kaniil kiilsé
csovére.

4. Most helyezze be a trachealis kantilt a szokasos modon
a tracheostomaba.

VIGYAZAT

Semmi esetre se vigyen fel nagyobb mennyiségeket, és
ne helyezze be a kanlilt, ha még csepeg rola nedvesség.
Ne érintse meg a csényilast az ujjaval kozvetlendl!
FIGYELEM!

Tilos a FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel anyagot koz-
vetleniil a légzényilasba bevinni!

8. HIGIENIAI UTMUTATOK
Ismételt sterilizalas megengedhetetien.

9. TAROLAS
A tarolas szaraz kérnyezetben és napsugarzastol ésivagy
hétol védve kell torténjen.

Minden alkalmazas utan azonnal zarja le a zarékupakot,
illetve helyezze hulladékba a tasakot.

10. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A cs6 felnyitasa utan a LUBRICANT GEL csak 30 napig
alkalmazhato.

Nézze meg az eltarthatosagi/lejarati idot.

Ne haszndlja a terméket ezen datumokon tdl.

11. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonat-
kozo, érvényes, orszagos eldirasoknak megfeleléen torténhet.

12. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartéja, az Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felel6sséget
olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas
komplikacidért vagy nem kivant eseményért, amelynek
hatterében a termék moédositasa vagy nem szakszer(i
hasznélata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem val-
lal semmilyen felelésséget a termék megvaltoztatasa vagy
javitasa miatt fellépd karosodasokért, ha ezeket a valtozta-
tasokat vagy javitasokat nem maga a gyarté hajtotta végre.
Ez érvényes - amilyen mértékben a térvény megengedi - a ma-
gén a terméken ily modon bekévetkezett karosodasokra, illetve
az Gsszes ily mddon okozott kdvetkezményes karosodasra is.
A trachealis kantilok 11. fejezetben megadott idén tlli hasz-
nalata, és/vagy a termék ezen hasznalati Utmutaté elGirasaitol
eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (fisztités, fertot-
lenités) vagy taroldsa esetén az Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH mentesiil a torvény altal engedélyezett
mértékig mindenfajta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.
Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen
termékével kapcsolatosan sulyos varatlan esemény Iép fel,
akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam ille-
tékes hivatalanak, amelyben az alkalmazo és/vagy a beteg
allando tartézkodasi helye talalhatd.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden ter-
mékének forgalmazasa és szallitasa az altalanos szerz6dé-
si feltételeknek (AGB) megfeleléen torténik, ezt a dokumen-
tumot kdzvetlentl az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH-tdl lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

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

13. TARTALMAZOTT ANYAGOK

Tisztitott viz, glicerin, hidroxietil-celluléz, fenoxietanol, etil-
hexll-ghcenn imidazolidinil-urea, propilén-glikol, aszpatam,
dinatrium-EDTA.

I LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalezé na
opakowaniu produktu, jesli wtasciwe.

Numer zaméwienia

Numer serii

Termin waznosci

Data produkcji

Zawarto$¢ w sztukach
Przestrzegac instrukcji uzycia
Przechowywacé chronigc przed
nasfonecznieniem

Przechowywac w suchym miejscu
Wyréb medyczny
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C€0482  Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej
™| Wytworca

Produkt jednorazowy

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania

@

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. WPROWADZENIE
Niniejsza instrukcja obowiazuje dia OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL.

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 le-
karza lub wyszkolony personel fachowy/doradce ds. wyro-
béw medycznych.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktad-
nie przeczytac instrukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywac¢ w tatwo dostepnym miej-
scu, aby w przysziosci moc z niej korzystac.

Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.
Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

2. WSKAZOWKI DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL jest produktem
przeznaczonym dla jednego pacjenta.
Nie uzywac, jesli uszkodzona jest zatyczka lub tubka.
W przypadku miejscowego zaczerwienienia badz podraz-
nienia skory lub zlego samopoczucia nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL i zasiggna¢ porady lekarza.
Nie stosowa¢ FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL do
celéw niezgodnych z przeznaczeniem.

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL utatwia wprowadza-
nie rurek tracheostomijnych do otworu tracheostomijnego.

4. WSKAZANIE

Produkt jest wskazany dla pacjentow po tracheotomii i la-
ryngektomii.

5. PRZECIWWSKAZANIE

Nie stosowa¢ FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL w
przypadku uczulenia na jego skfadniki.

6. OPIS PRODUKTU

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL jest zelem wypro-
dukowanym na bazie wody.

Dostepny w tubie 20 g (REF 36100) lub w praktycznych
saszetkach 3 g (REF 36105/opakowanie 100 sztuk) do jed-
norazowego uzytku, idealny w podrézy i podczas podrozy.

7. SPOSOB UZYCIA

Przed pierwszym uzyciem Zelu nalezy jednak bezwzgled-

nie przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych pielegnaciji po-

danych przez wytworce rurki.

Nalezy przestrzegac terminu waznosci i nie stosowac zelu

po uplywie tego terminu.

1. Przed uzyciem umy¢ rece ze wzgledéw higienicznych.

2. Natozy¢ niewielkg ilos¢ FAHL®*OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL za pomocg czystej, niestrzepigcej sig $cie-
reczki wiokninowej.



3. Ostroznie rozetrze¢ zel na kanale zewnetrznym rurki tra-
cheostomijnej.

4. Wprowadzi¢ rurke tracheostomijng do otworu trache-
ostomijnego jak dotychczas.

UWAGA!

W zadnym razie nie wolno naktada¢ wigkszych ilosci ani
nie wprowadza¢ mokrej, kropigcej rurki.

Nie dotykac bezposrednio palcami otworu tubki!

UWAGA!

Nie podawaé FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel bezpo-
Srednio do otworu oddechowego!

8. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY

Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.

9. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywa¢ sie w suchym otoczeniu,
chronigc przed dziataniem promieni stonecznych i/lub wy-
soka temperatura.

Natychmiast po uzyciu zamkna¢ zatyczke lub usuna¢ sa-
szetke.

10. OKRES UZYTKOWANIA

Po otwarclu tubki nalezy zuzy¢é LUBRICANT GEL w cia-
qu3

Sprawdzn': termin waznosci/przydatnosci do uzycia.

Nie stosowac produktu po uptywie tego terminu.

11. USUWANIE

Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie obowigzu-
jacymi przepisami krajowymi.

12. INFORMACJE PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie
przejmuje odpowiedzialno$ci za nieprawidiowe dziatania,
obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepoza-
dane dziafania wynikajace z samowolnych zmian produktu
lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacii lub postepowania.
Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie
przejmuje w szczegélnosci odpowiedzialnosci za szkody
powstate wskutek modyfikacji produktu Iub napraw, jesli
takie modyfikacje lub naprawy nie byty wykonywane przez
samego wytworce.

Dotyczy to - o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréw-
no uszkodzen samych produktéw spowodowanych takim
dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim
dziataniem szkod nastepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres diuzszy niz
okres stosowania wymieniony w punkcie 11 i/lub w przypad-
ku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszczenie, de-
zynfekcja) lub przechowywania produktu niezgodnie z wy-
tycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej
odpowiedzialnosci, tacznie z odpowiedzialnoscig za wady,
w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do powaznego incy-
dentu, nalezy o tym poinformowa¢ producenta i wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe
uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa sie wytacznie
zgodnie z og6lnymi warunkami handlowymi (OWH); moz-
na je otrzymac bezposrednio od firmy Andreas Fahl Med-
izintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$é dokonywania w kazdej chwili zmian produktu
przez wytworce pozostaje zastrzezona.

OPTIFLUID® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach
cztonkowskich Unii Europejskiej znakiem towarowym fir-
my Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.

13. SKLADNIKI

Woda oczyszczona, glicerol, hydroksyetyloceluloza, feno-
ksyetanol, etyloheksyloglicerol, mocznik imidazolidinylu,
glikol propylenowy, aspartam, wersenian disodowy EDTA.

NOACHEHUA K MMKTOrPAMMAM

Ecnu npumeHnmo, npuBeaéHHbIE HUXE NUKTOrpam-
MbI MOXHO HaNTu Ha yNnaKkoBKe nsgenus.

Homep ans 3akasa

O6o3HaveHre napTum

Cpok rogHocTn

[Nata uarotoenexus

Konnuectso B wr.

CobrnioaaTh UHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO
Ob6eperaTb OT BO3AEVICTBIS CONHEYHOrO CBETa
-~ XpaHWTb B CYXOM MecTe

MepavumHekoe nanenve

frerer] - PaguaumonHasn crepunmsaums

( €0482 Mapkuposka CE ¢ ugeHTUcMkatopom
YNOfMHOMOYEHHOTO OpraHa

Warotosutens

He vcronk308aTk NOBTOPHO

He ncnonb3aoeatk, ecnv ynakoka nospexaeHa
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FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. NPEQUCIIOBUE
[anHoe pykoBoAacTBO AericteutensHo Ans OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL.
PyKoBO/ICTBO afpecoBaHo Bpayam, MeANLIMHCKOMY Mepco-
Harny 1 nauueHTam/nonb3oBaTensM B Ka4eCTBE UHCTPYKLM
110 NPaBUILHOM SKCTNyaTaLym U3AENMNA.
BLIGOp, YCTaHOBKa U NEPBOE MPUMEHEHIE U3AENMI AOMK-
Hbl OCYLLIECTBAATECS 0BY4EHHbBIM BPAYOM UMv MeinepcoHa-
TIOM/KOHCYSIETAHTOM M0 MEMLIMHCKOW NPOAYKLMN.
Mepen nepebIM UCMOML30BAHMEM W3ENUS BHUMATENBHO
03HAKOMbTECH C YKa3aHWUSIMM M0 MPUMEHEHMIO!
XpaHuTe MHCTPYKUMIO B MIETKO AOCTYMHOM MECTe, YToGbl
BCer/ia MOXHO Dblro 06paTUTLCA K HEM.
CoxpaHsiiiTe ynakoBky, Noka 1Cronb3yeTcs uaaenve.
OHa cofiepX T BaxkHyto nHopmaLwio 06 uanenun!

2. YKA3AHUA MO BE3OMNACHOCTU

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL npepHasHayeH ans
VCrOMNb30BaHMS! Y OAHOTO NaLMeHTa.

He 1cnonb3oBaTk B Criyyae noBpexaeHnsi konnavka uin
Tio6uKa.

B cryuae nosiBneHnst MECTHBbIX pasapakeHuit 1 nokpacHe-
HUS! KOXW, @ TakKe HELOMOraHusi HEME/ITIEHHO NpekpaTuTe
vcnons3osaHine FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL u
oBpatuTecs k Bpady.

He vcnonbsyiite FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
[ANs APYrX Lieneii, KooMe yKa3aHHOM B HaHaueHu.

3. HASHAYEHUE

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL o6nervatolas Bee-
[ieHVe TPaxeoCTOMUYECKOI KaHIONM B TPaxeocToMy.

4. MOKA3AHUA

Mpenapat nokasaH Ans TPaxeoTOM1POBaHHLIX U NAPUHTaK-
TOMMPOBaHHbIX NALMEHTOB.

5. MPOTUBOMNOKA3AHUA

He ucnonbayiite FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
TPV HANWYUA aNMEPTAN Ha KOMMOHEHTBI KIest.

6. ONMMUCAHUE U3OENUA

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL - 370 renb-cmaska
Ha BOAHOW OCHOBe.

Disponibil sub forma de tub de 20 g (REF 36100) sau in
plicuri practice de 3 g (REF 36105/cutie de 100) de unica
folosintd, ideal pentru calatorii si in deplasare.

7. NPUMEHEHUE

Meper NepBLIM NPUMEHEHNEM rens CrieflyeT 06si3aTensHo
BbINOSHUTL YKA3aHUA MO YXOAY, BblAaHHbIE NPOM3BOAUTE-
NEM KaHIonM.

CobrioaaiiTe Cpok roAHOCTM 1 HE UCTONb3YiATe renb nocne

€r0 UCTEYEHMSI.

1. [Inst nopaepXaHns rurveHbl NPOMOWATE PyKU nepes Npu-
MeHeH1eMm.

. Hanecute Hebonbluoe konuyectso FAHL®OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL c nomoLupto uuctoit 6e3sopcoBoit
brm3ennHoBo candeTku.

. OCTOPOXHO PA30TPUTE refb Ha Hapy)KHO TPyBke Tpaxe-
OCTOMMYECKOW KaHIoNN.

. 3aTem BBEAWTE TPAXEOCTOMUYECKYIO KAHIOMIO B Tpaxe-
OCTOMY O6bIUHbIM MyTEM.

BHUMAHMUE!

Hi B KOEM Criy4ae He HaHOCUTL GOMbLIOE KOMMYECTBO
CPe/acTBa U He J0MNycKaTk NOSIBNIEHNS Kanesb Mpy YCTaHoB-
Ke KaHiomu.

He npukacaTbcsi nanbLem HernocpeCTBEHHO K OTBEPCTUIO
Tobukal

N

w

IS

BHUMAHMUE!

Hu B koem cnyyae He HaHocuTb FAHL®OPTIFLUID®
Lubricant Gel B AbIXa oT-
BepcTue!

8. YKA3AHUA MO COBNIOOEHUIO TUIrU-
EHbI

MoBTOpHasA CTepUnM3aLms He AoNyCcKaeTCs.

9. XPAHEHUE

Vafenus cneayeT XpaHUTb B CyXOM MecTe 1 obeperats ot
COJHEYHOTO CBETA /MM BLICOKIX TEMNEpaTyp.

Cpasy nocne Np1MMeHeHms 3aKpoiTe Konnayok Unm Bbi6po-
CuUTe NakKeTK.

10. NPOAOIMKUTENBHOCTL UCMONBL30-
BAHUA

Mocne BekpbiTua Tiobrka LUBRICANT GEL npurogeH k
npumeHeHmto B TedeHmne 30 aHe.

[poBepbLTe CPOK FOAHOCTM.

He vicrionkayiite uanenve nocne UCTEUEHMs 3TOro cpoka.

11. YTUNU3ALIA

YTUnusaums usnenus AomkHa NpoM3BOAMTLCS UCKIOUMTENb-
HO B CTPOrOM COOTBETCTBIW C AEMCTBYIOLLMM MONIOKEHUSIMA.

12. MPABOBAS UHOOPMALINA

Oupma-usrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a cbou B pabote, Tpas-
Mbl, MHIDEKLIVY WM UHbIE OCTIOKHEHMS NN UHBIE MHLMIEH-
Tbl, BOSHUKLLIVIE 113-33 CAMOBOTbHBIX M3MEHEHNI U3Aers nni
HENPaBUIbHOTO MCTIONb30BaHMS, yXOaa i oBpaLLeHus.

B vacTHoctu, dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a yLLEep®, BO3HUKLLUMIA
BCreACTBUE MOANGUKALMA UMW PEMOHTA U3ENWsi, eciin
NaHHbIe MOANCUKALMN UM PEMOHT HE BbINOHSMNCE Ca-
MUM U3rOTOBUTENEM.

370 OTHOCUTCS (B [IONYCTUMOI 3aKOHOM Mepe) Kak K Bbi-
3BaHHBIM [JaHHBLIMIA AEVCTBUSIMU MOBPEXIEHNSM CamMoro
M3ensi, Tak 1 K l0BGOMY BOHUKLLIEMY B CBSA3M C HUMM KOC-
BEHHOMY yLLepOy.

[Py MCMIONL30BaHIN 3MEMNKA CBEPX CPOKA, YKA3aHHOrO B rMa-
Be 11, Wnn Npu UCMONL3OBaHIM, YXOAE (O4UCTKE, Ae3MHCDeK-
L) WM XpaHEHM U3V C HapyLUeHVeM TpeGOBaHII Aak-
HoW uHCTpykumm corpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocBoboXaaeTcst OT BCSIKOM OTBETCTBEHHOCTY, B T. Y. U
OT OTBETCTBEHHOCTY 3a [1eheKTbl M3NENWsi, B TO Mepe, Ha-
CKOFbKO 3TO JI0MYCKAETCH 3aKOHOATENBCTBOM.

B crnyyae BO3HMKHOBEHMS CEPbE3HOTO MHLMAEHTA B CBS3M
C AaHHbIM usgenvem dvpmbl Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH o Hem cneayeT coobLuTb NPOU3BOAUTENIO
V1 B OTBETCTBEHHYIO MHCTAHLMIO CTpaHbl-uneHa EC, B koTo-
POV NPOXMBAET MOMNL30BATENb WM NALMEHT.
Peanunsauus n noctaskv sceil npoaykLmv dvpmel Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocywectensiotca uc-
KIIOYUTENBHO B pamkax OBLMX KOMMEPYECKUX YCIOBUIA
(AGB); paHHble yCrioBys MOXHO MOMy4NTb HENOCPEACTBEH-
Ho B covpme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Wsrotosutenb ocTaensieT 3a coboii NpaBo Ha U3MEHEHUs
MpOAYKLMN.

OPTIFLUID® siBnsieTcs 3apervcTpupoBaqHoi B MepmaHim
W Apyrvix cTpaHax-dneHax EC ToBapHOiA Mapkoii koMnaHun
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (KénH).

13. UHTPEOUEHTDI
Boga ouMweHHas, rMUepuH, MMAPOKCUITUILensonosa,

EeHOKCMITaHON, STUNTEKCUNTIIMLIEPUH, UMNAA30NMAMHIN
MoyeBMHa, NpoNUNeHrnMKoNb, acnaptam, AByHaTpuesas

3 PIKTOGRAM

V pripadé potieby Ize piktogramy uvedené nize na-
Iézt na obalu vyrobku.

Katalogové &islo

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

Datum vyroby

Obsah (kust)

Viz navod k pouziti

Chrarnite pied slunecnim zafenim
Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky vyrobek

merelr] - Radiaéni sterilizace

Oznaceni CE s identifikacnim ¢islem
oznameného subjektu

Vyrobce

Neni uréeno pro opakované pouZziti
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
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FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. UvoD

Tento navod je platny pro OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.
Slouzi jako informace pro Iékare, zdravotni persondl a paci-
enty/uzivatele, jak maji vyrobek spravné pouzivat.

Vybeér, pouZiti a zavedeni vyrobkl musi pfi prvnim pouZiti
provadét vyskoleny Iékar nebo vyskoleny odbornik/poradce
pro zdravotnické prostredky.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si tento névod k pouziti pe¢-
livé prostuduijte!

Navod k pouZiti uchovavejte na snadno dostupném misté,
abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli precist.

Obal uchovaveijte po celou dobu pouzivani vyrobku.
Obsahuje dulezité informace tykajici se vyrobku!

2. BEZPECNOSTNi UPOZORNENi

Lubrikacni gel FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL je
vyrobek uréeny pro jednoho pacienta.
NepouZivejte, pokud jsou uzavér nebo tuba poskozené.
Pfi mistnim zarudnuti nebo podrazdéni kize a pii nevolnosti
ihned prestarite lubrikacni gel FAHL® OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL pouzivat a vyhledejte Iékare.
Lubrikaéni gel FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL ne-
pouZivejte k jinym nez zamyslenym Gceldm.

3. URCENY UCEL

Lubrlkacnl gel FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL slou-
snazsimu zavadéni trachealni kanyly do otvoru v pri-
du iCi.

4. INDIKACE

Pripravek je uréen pro tracheotomované a laryngektomo-
vané pacienty.

5. KONTRAINDIKACE

Lubrika¢ni gel FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL ne-
pouzivejte, pokud jste alergicky/alergicka na obsazené latky.

6. POPIS VYROBKU

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL je bezbarvy lubri-
kant na vodni bazi.

K dispozici jako 20g tuba (REF 36100) nebo v praktickych 3g
saccich (REF 36105/krabice po 100) na jednorazové pouziti,
idedlni na cesty a na cesty.

7. POUZITI

Pred prvnim pouzitim gelu je nutné postupovat podle pokynt

k cisténi prislusného vyrobce kanyly.

DodrzZujte datum pouZitelnosti a gel po jeho uplynuti nepo-

uzivejte.

1. Pfed pouzitim si z hygienickych diivodd umyjte ruce.

2. Naberte malé mnozstvi lubrikacniho gelu FAHL® OPTI-
FLUID® LUBRICANT GEL C¢istou rouskou, ktera nepou-
§ti vidkna.

3. Gel opatrné rozetfete na vnéjsi trubici trachealni kanyly.

4. Trachealni kanylu jako obvykle zavedte do otvoru v pri-
dusnici.

POZOR!

V zadném pripadé nenanasejte vétsi mnozstvi a uz vibec
nesmi byt kanyla pokryta jeho kapkami.

Prstem nesahejte na otvor v tubé!

POZOR!

Lubrikaéni gel FAHL®OPTIFLUID® nikdy nenanasejte
primo do dychaciho otvoru!

8. HYGIENICKE POKYNY

Opakovana sterilizace neni pfipustna.

9. UCHOVAVANI

Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté a chrané-
ny pred slunecnim zafenim a/nebo teplem.
Po pouziti ihned uzavfete uzavérem a sacek vyhodte.

10. DOBA POUZITELNOSTI

Po otevfeni tuby je gel pouzitelny po dobu 30 dnu.
Zkontrolujte datum spotreby nebo expirace.
Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.

11. LIKVIDACE

Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vni-
trostatnimi predpisy.

12. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne-
prebira Zadnou zaruku za ztratu funkénosti, poranéni, infek-
ce nebo jiné komplikace, které byly zptsobeny svévolnou
zmeénou vyrobku nebo nespravnym pouZivanim, péci nebo
zachézenim s vyrobkem.

Spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
zejména neruci za Skody vzniklé Upravami vyrobku nebo
jeho opravami, pokud tyto Upravy nebo opravy nebyly pro-
vedeny pfimo vyrobcem.

Pokud to platné pravni predpisy umoznuu plati to nejen pro
Skody na samotnych vyrobcich, ale i pro veskeré takto zpu-
sobené nasledné Skody.

V pripadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouZitelnos-
ti uvedené v kapitole 11 nebo v pripadé pouzivani, udrzby
(cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku v rozporu
s ustanovenimi tohoto navodu k pouZiti zanika veskera od-
povédnost spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vert-
rieb GmbH véetné odpovédnosti za vady vyrobku, je-li to ze
zakona pripustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andre-
as Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH k zavazné neza-
douci pfihodé, musi byt pfihoda nahlasena vyrobci a pfi-
sluSnému organu Clenského statu, v némz ma uzivatel
sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky veskerych vyrobku spoleénosti Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se fidi vylucne vseo-
becnymi obchodnimi podminkami (VOP), které jsou k dis-
pozici na vyZzadani pfimo u spolec¢nosti Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.
OPTIFLUID® je v Némecku a ve statech Evropské unie za-
psana ochranna znamka spolecnosti Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.

13. SLOZENI

Demineralizovana voda, glycerin, hydroxyethylceluléza, fe-
noxyethanol, ethylhexylglycenn imidazolidinyl urea, propy-
lenglykol, aspartam, dvojsodnovapenata sul kysellny ethy-
lendiamintetraoctové.

B3 LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade
na zozname najst’ na balenl vyrobku

Objednavacie Cislo

Oznacenie Sarze

Pouziteiné do

Datum vyroby

MnoZstvo obsahu v kusoch

Dbajte na navod na pouZitie

Skladujte mimo pésobenia sinecného Ziarenia
Skladujte na suchom mieste

Zdravotnicka pomdcka

Sterilizované Ziarenim

Oznacenie CE s identifikacnym ¢islom
notifikovaného organu

Vyrobca

Nie je vhodné pre opakované pouZitie
Nepouzivajte v pripade, Ze obal je poskodeny

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. PREDSLOV

Tento navod plati pre vyrobok OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.
Navod na poutZitie sluzi pre informaciu lekara, o$etrujliceho
persondlu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbor-
nej manipulacie.

Vyber, pouZitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom po-
uziti vykonat’ zaskoleny lekar alebo odborny pracovnik/po-
radca k zdravotnickym poméckam.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny
na jeho pouzitie!

Tento navod na pouzitie si odlozte na lahko pristupné
miesto, aby ste si v buducnosti v fiom mohli ¢itat'.

Obal uchovaijte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.

Obsahuje ddlezité informacie o vyrobku!

2. BEZPECNOSTNE POKYNY
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL je produkt urceny
pre jedného pacienta.
Nepouzivat, ked je poskodené uzatvaracie viecko alebo tuba.
Ak sa vyskytne_lokalne scervenanie/podrazdeniefiritacia
koze, ako aj nevoinost, okamzite prestante pouzivat FAHL®
OPTIFLUID® LUBRICANT GEL a vyhladajte lekara.
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL nepouZzivajte na
int ako predpokladant a uréent potrebu.

3. UCEL POUZITIA

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL sl0i na lahgie za-
vadzanie trachedlnych kanyl do tracheostomy.

4. INDIKACIA

Pripravok je uréeny pre pacientov po tracheotomii a la-
ryngektomii.

5. KONTRAINDIKACIA

Nepouzivajte FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL, ak
ste alergicky na obsiahnuté latky.

6. POPIS VYROBKU

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL je kizavy gél na
vodnej baze.

Dostupné ako 20 g tuba (REF 36100) alebo v praktickych
3 g vrecuskach (REF 36105/skatulka po 100 ks) na jedno
pouzitie, idedlne na cesty a cestovanie.

7. POUZITIE

Pokyny k osetrovaniu od prisluSného vyrobcu kanyl by sa vak

mali pred prvym pouzitim gélu bezpodmienecne dodrzat'.

Dodrziavajte datum spotreby a gél nikdy nepouzivajte po

jeho uplynuti.

1. Z hygienickych dévodov si pred pouzitim umyte svoje ruky.

2. Zoberte si mensie mnozstvo gélu FAHL® OPTIFLUID®
LUBRICANT GEL cistou netkanou utierkou nepUstajicou
viakna.

3. Gél opatrne rozotrite na vonkajsej rure trachealnej kanyly.

4. Trachedlnu kanylu viozZte ako obvykle do tracheostomy.

OPATRNOST

V Ziadnom pripade nenanasajte vacsie mnozstva alebo ne-

zavadzajte kanylu, ak z nej dokonca kvapka.

Do otvoru tuby nechodte priamo prstom!

POZOR!

FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel nikdy nedavajte pria-

mo do dychacieho otvoru!

8. HYGIENICKE POKYNY
Re-sterilizacia je nepripustna.
9. UCHOVAVANIE

Uchovéavanie sa musi uskutocnit' v suchom prostredi
a chranené od sinecného Ziarenia a/alebo horicavy.

Po pouziti ihned' zatvorte uzatvaracie viecko resp. zlikvi-
dujte vrecko.

10. DOBA POUZITELNOSTI

Po otvoreni tuby je vyrobok LUBRICANT GEL mozné po-
uzivat' 30 dni.

Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukonéenia pouzitelnosti.
NepouZzite tento vyrobok po uplynuti tohto datumu.

11. LIKVIDACIA

Vyrobok sa mdze likvidovat' len v stlade s platnymi vnut-
roStatnymi predpismi.

12. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne-
prebera Ziadnu zaruku na vypadky funkénosti, poranenia,
infekcie a/alebo iné komplikécie alebo iné neiaduce priho-
dy, ktoré vyplyvaju zo svojvolnych tprav vyrobku alebo ne-
nalezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.
Spoloénost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
neprebera Ziadnu zaruku za $kody, ktoré vzniknli z dévo-
du vykonania zmien alebo oprav vyrobku, ked tieto zmeny
alebo opravy nevykonal samotny vyrobca.

Plati to - ak tak pripusta zakon - pre takto spésobené $ko-
dy na samotnych vyrobkoch, ako aj pre vietky sposobené
nasledné Skody.

Pri pouzivani vyrobku po dlhiu dobu, ako je doba pouziva-
nia uvedena v kapitole 11, a/alebo pri pouzivani, oSetrovani
(Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku v rozpore
s normativmi tohto navodu na pouZitie spolocnost’ Andreas
Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek ruce-
nie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umoZiiuje zakon.
Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolocnosti Andre-
as Fahl GmbH vyskytne zavazna nehoda, musi sa nahlasit’
vyrobcovi a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom
sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Predaj a dodanie vsetkych produktov spolocnosti Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa uskuto¢riuje vyluc-
ne podla vieobecnych obchodnych podmienok, ktoré mo-
Zete ziskat' priamo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutocnit’ zme-
ny vyrobku.

OPTIFLUID® je ochranna znamka spolo¢nosti Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin n. R. registro-
vana v Nemecku a v ¢lenskych Statoch EU.

13. OBSAHOVE LATKY
Cistena voda, glycerin, hydroxyetylceluléza, fenoxyetanol,
etylhexylglycerin, imidazolidinyl mocovina, propylénglykol,
aspartam, disodna sol EDTA.

Ell LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi, ce je
to potrebno.

Narogniska Stevilka

Stevilka lota

Rok uporabe

Datum proizvodnje

Vsebina v kosih

Upostevaijte navodila za uporabo
Hranite zas¢iteno pred sonéno svetlobo
Hranite na suhem mestu
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Medicinski izdelek
Radiacijsko sterilizirano

C€0482 Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko na
oznatenem mestu

™ Proizvajalec

@ Ni za ponovno uporabo
V primeru poskodovane embalaze izdelka ne
uporabljajte

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1.UvoD

Ta navodila se nanasajo na OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.
Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike,
negovalno osebje in pacienta/uporabnika ter zagotavljajo
pravilno uporabo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vsta-
viti zdravnik ali izSolan strokovnjak/svetovalec za medicin-
ske pripomocke.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodi-
la za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu,
Ce jih boste v bodo¢e morda Zeleli znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.
Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

2. VARNOSTNI NAPOTKI
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL je namenjen za
uporabo samo pri enem pacientu.
Ne uporabljajte, ¢e sta pokrovéek ali tuba poskodovana.
Ce se pojavi lokalna rdecica koze, drazenje ali neprijetno
pocutje, gel FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL takoj
prenehaijte uporabljati in pois¢ite zdravnisko pomo¢.
Gela FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL ne upo-
rabljajte za namene, za katere ni predviden.

3. PREDVIDENI NAMEN

Izdelek FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL se uporab-
lja za lazje vstavljanje trahealnih kanil v traheostomo.

4. INDIKACIJA

|zdelek Je indiciran za traheotomirane in laringektomira-
ne bolnike.

5. KONTRAINDIKACIJA

Gela FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL ne upo-
rabljajte, Ce ste alergicni na katero koli sestavino.

6. OPIS PRIPOMOCKA

Izdelek FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL je lubrikan-
tni gel na vodni osnovi.

Na voljo kot 20 g tuba (REF 36100) ali v prakticnih 3 g vre¢-
kah (REF 36105/3katla s 100) za enkratno uporabo, kar je
idealno za na pot in na potovanju.

7. UPORABA
Pred prvo uporabo gela je nujno treba upostevati navodi-
la za nego, ki jih posreduje proizvajalec trahealne kanile.
Upostevajte rok uporabe in gela po prete¢enem roku ne
uporabljajte.
1. Pred uporabo si iz higienskih razlogov umijte roke.
2. S cisto krpico, ki ne pusca vlaken, vzemite majhno kolici-

no gela FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.

3. Gel previdno namazite na zunanjo cevko trahealne kanile.
4. Trahealno kanilo vstavite v traheostomo, kot obigajno.
POZOR!
V nobenem primeru ne nanasaijte veliko olja ali celo toliko,
da bi olje kapljalo s kanile.
V odprtino tube ne segaijte neposredno s prstom!
POZOR!
Gela FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel nikoli ne nana-
$ajte neposredno na dihalno odprtino!

8. NAVODILA ZA HIGIENO

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

9. SHRANJEVANJE

Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, zascite-
ne pred soncnimi Zarki in/ali vro€ino.

Po uporabi takoj zaprite zasGitni pokrovéek oz. zavrzite
zavojcek.

10. TRAJANJE UPORABE

Po odprtju tube je treba lubrikantni gel porabiti v 30 dneh.
Preverite rok uporabnosti.
Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

11. ODSTRANJEVANJE

Pripomocek se sme med odpadke odloZiti le v skladu z ve-
liavnimi nacionalnimi predpisi.

12. PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
ne prevzema jamstva za motnje delovanja, poskodbe, okuz-
be in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nasta-
nejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zara-
di nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.
Druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH $e po-
sebej ne prevzema nobene odgovornosti za $kodo, ki nasta-
ne 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
povzroceno Skodo na izdelkih kot tudi za vso posledicno Skodo.
Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navede-
nega v 11. poglavju, in/ali ¢e pripomocek uporabljate, ne-
gujete (CisCenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z
navodili za uporabo, druzba Andreas Fahl Medizintechnik-
-Vertrieb GmbH ne prevzema odgovornosti in ne jaméi za
napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH pride do resnega zapleta, je tre-
ba o njem obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave
Clanice, kjer se uporabnik in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka izkljuéno v skladu s
splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposred-
no pri druzbi Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.
OPTIFLUID® je v Nemgiji in drugih drzavah ¢lanicah EU
registrirana znamka podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-
-Vertrieb GmbH, Kdln.

13. SESTAVINE

Ociscena voda, glicerin, hidroksietilceluloza, fenoksietanol,
etilheksilglicerin, imidazolidinil secnina, propllengllkol as-
partam, dinatrijev EDTA.

Bl LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami isuna ip
da, ako su primenjivi.

[r]  Kataloski broj

Broj serije (arze)

g Upotrebiti do

o Datum proizvodnje

] Sadrzaj (komada)

[E] Pogledati uputstvo za upotrebu
Drzati dalje od sunceve svetlosti
-~ Cuvati na suvom

Medicinski proizvod

BT CTepW‘IMSOBaHO 3payerem
C€0482 CE znak sa identifikacionim brojem ovlagéenog

™| Proizvoda¢
@ Nije za viSekratnu upotrebu
Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.
Sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/ko-
risnika, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.
Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i
prvo postavijanje dozvolieno je iskfjucivo obucenom lekaru li obu-
¢enom strucnom osoblju/konsultantu za icinske proi

Pre prve primene proizvoda paZzljivo proitajte ovo uputstvo
za upotrebu!

Cuvaite ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buducénosti
mogli da potraZite potrebne informacije.

Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu
ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE NAPOMENE

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL je proizvod za jed-
nog pacijenta.

Nemojte koristiti ako su o$teceni zatvarag ili tuba.

U slucaju lokalnog crvenila, nadrazaja i irtacija koZe, kao i u slu-
Caju osecaja nelagodnosti, odmah prestanite da koristite FAHL®
OPTIFLUID® LUBRICANT GEL i potrazite medicinsku pomo¢.
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL nemojte da koristite
za namene koje nisu predvidene.

3. NAMENA

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL sluZi za lakse uvo-
denje trahealnih kanila u traheostomu.

4. INDIKACIJE

Proizvod je indikovan za pacijente sa traheotomijom i larin-
gektomijom.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nemojte da koristite FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL ako ste alergi¢ni na njegove sastojke.

6. OPIS PROIZVODA

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL je lubrikantni gel na
bazi vode.

Dostupan kao tuba od 20 g (REF 36100) ili u prakti¢nim kesi-
cama od 3 g (REF 36105/kutija od 100) za jednokratnu upo-
trebu, idealna za u pokretu i na putovanju.

7. PRIMENA

Pre prve upotrebe gela obavezno morate procitati napome-
ne za odrzavanje od proizvodaca kanile.

Pridrzavaite se roka trajanja i ne upotrebljavajte gel Giji je rok
trajanja istekao.

. Iz higijenskih razloga pre primene operite ruke.

Uzmite malu koli¢inu gela FAHL®OPTIFLUID® LUBRI-
CANT GEL c¢istom maramicom od flisa koja se ne linja.
Pazljivo rastrljajte gel po spoljadnjoj cevi trahealne kanile.
Postavite trahealnu kanilu u traheostomu na uobi¢ajen
nacin.

PAZNJA!

Nemojte nanositi vece kolicine ili ponovo ubacivati viaznu ka-
nilu sa koje kaplje gel.

Nemojte dodirivati otvor za tubu prstimal

PAZNJA!

FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel nemojte nikada stav-
ljati direktno u otvor za disanje!

8. HIGIJENSKA UPUTSTVA

Ponovna sterilizacija nije dozvoljena.

9. CUVANJE

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

Odmah nakon primene zatvorite zatvara¢ odnosno baci-
te kesicu.

10. ROK UPOTREBE

Nakon otvaranja tube LUBRICANT GEL moZe se upotre-
bljavati jo$ 30 dana.

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja.

Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.

11. ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti iskljucivo u skla-
du sa zakonskim odredbama.

12. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne
preuzima odgovornost za ispade u funkcionisanju, povrede,
infekcije ifili ostale komplikacije ili druge neZeliene slucaje-
ve prouzrokovane neovla$¢enim izmenama na proizvodu ili
nestruénom upotrebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH narotito ne
garantuje za Stete nastale usled izmena ovog proizvoda ili
njegovih popravki, ako te izmene ili popravke nije izvrsio li¢-
no proizvodac.

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

U slucaju kori$éenja proizvoda duzeg od vremena navede-
nog pod tackom 11 i/ili u slu€aju upotrebe, primene, odrzava-
nja (Cis¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja proizvoda na nacin koji
nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, fir-
ma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je
to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti
ukljuéujuci odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi ozbilian nezeljeni
dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu
drzave u kojoj korisnik ifili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se isklju¢ivo prema op-
tim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direk-
tno od firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavijene izmene proi-
zvoda.

OPTIFLUID® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanica-
ma EU, zadticena robna marka firme Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.

13. SASTOJCI
Preciséena voda, glicerin, hidroksietil celuloza, fenoksie-
tanol, etilheksilglicerin, imidazoliodinil, urea, propilenglikol,
aspartam, dinatrijum-EDTA.
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@ LEGENDA PICTOGRAMA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proiz-
voda, ako su primjenjivi.

Kataloki broj

Broj serije

Primijeniti do

Datum proizvodnje

Sadrzaj (komada)
Pogledati upute za uporabu
Cuvati od sundeve svjetiosti
Cuvati na suhom

RV RS

Medicinski proizvod

Sterilizirano zracenjem

C€0482 ?zlnaka CE s identifikacijskim brojem ovlastenog
ijela

™ F{roizvodaé

® Nije za visekratnu uporabu

@ Ne rabiti ako je pakiranje oste¢eno

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.
Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, oso-
blju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava
struéno rukovanje proizvodom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primje-
ne i prvo postavijanje dopusteno je iskljucivo obuenom li-
jecniku ili obuéenom strucnom osoblju / savjetnicima za me-
dicinske proizvode.

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

Upute Cuvajte na lako dostupnom mjestu kako bi i u buducno-
sti mogli potraZiti potrebne informacije.

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

2. SIGURNOSNE UPUTE
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL je proizvod za po-
jedinacnog pacijenta.
Nemojte upotrebljavati ako se osteti zaporna kapa ili tuba.
U slucaju lokalnog crvenila ili nadrazaja koze kao i nelagode
odmah prestanite koristiti FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL i potraZite pomoc lijecnika.
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL nemojte upotre-
bljavati drugacije od onog kako je predvideno.

3. NAMJENA

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL sluzi laksem uvo-
deniju trahealnih kanila u traheostomu.

4. INDIKACIE

Proizvod je indiciran za pacijente s traheotomijom i larin-
gektomijom.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nemojte upotrebljavati FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL ako ste alergicni na sastojke.

6. OPIS PROIZVODA

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL je Iubrikantni gel
na bazi vode.

Dostupan kao tuba od 20 g (REF 36100) ili u prakticnim
vrec¢icama od 3 g (REF 36105/kutija od 100 komada) za
jednokratnu upotrebu, idealno za u pokretu i na putovanju.

7. PRIMJENA
Prije prve uporabe gela obvezno procitajte upute za odrza-
vanje od proizvodaca koristene kanile.
Pridrzavaijte se roka trajanja i ne koristite gel nakon iste-
ka tog roka.
1. Prije upotrebe iz higijenskih razloga operite ruke.
2. Uzmite malu koli¢inu gela FAHL®*OPTIFLUID® LUBRI-

CANT GEL ¢istom krpom od flisa koja se ne linja.

3. Pazljivo rastrijajte gel po vanjskoj cijevi trahealne kanile.
4. Uvedite trahealnu kanilu u traheostomu na uobicajen nacin.
POZOR!
Ne nanosite vece koli€ine i ne umecite ponovno viaznu ka-
nilu s koje kaplje gel.
Ne doticite otvor tube izravno prstimal
POZOR!
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel nikad nemojte stav-
ljati u otvor za disanje!

8. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

Ponovna sterilizacija nije dopustena.

9. CUVANJE

Proizvode ¢uvajte na suhom i zasticene od sunceve svje-
tlosti ifili topline.

Nakon primjene odmah zatvorite zapornu kapu odnosno
bacite vrecicu na otpad.

10. ROK UPORABE

Nakon otvaranja tube LUBRICANT GEL se moze koristiti
jo$ 30 dana.

Provijerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja.

Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.

11. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljucivo pre-
ma nacionalnim odredbama vazecim u drZavi uporabe.

12. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne
preuzima odgovornost za ispade u funkcioniranju, ozljede,
infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucaje-
ve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili
nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.
Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne
jamci za Stete nastale uslijed izmjena ili popravaka proizvoda
ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac.
To vrijedi - ako je zakonski dopusteno - kako za na taj nacin
prouzrokovane $tete na proizvodima tako i za sve time iza-
zvane posliedicne Stete.

U slu¢aju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u po-
glaviju 11 ifli u slucaju uporabe, primjene, odrzavanja (iScenja,
dezinfekcije) ili Cuvanja na nacin nesukladan navodima iz ovin
uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od sva-
kog jamstva ukljucujuci jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi ozbiljan $tetni do-
gadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik ifili pacijent ima nastan.
Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se iskljucivo prema opéim
uvjetima poslovanja (AGB), koje mozete naruciti izravno od
tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Proizvoda¢ pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo
kojem trenutku.

OPTIFLUID® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lani-
cama EU, zasticena robna marka tvrtke Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kolna.

13. SASTOJCI

Proci¢ena voda, glicerin, hidroksietilirana celuloza, fenok-
sietanol, etilheksilglicerin, imidazoliodinil, urea, propilengli-
kol, aspartam, dinatri-EDTA.

[X] OBACHEHMWE HA CUMBOSIUTE

Akoe Te No-Aony NUKTorpa-
MM Ca NOCTAaBEHM HA ONaKOBKaTa Ha nponyx'ra

Howmep 3a nopwuka

MapTnaeH Homep

FopeH po

[ata Ha Npou13BOACTBO

[1a He Ce CTepunnanpa nosTopHO

[a ce cnassa pbkoBOACTBOTO 3a ynoTpeba
a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

[a He ce n3non3sa, ako onakoBKkara e
noepeaeHa

MepamumHeko nanenve

Terie[R]  PavaLyoHHO CTepUIManpaH

CE-3HaK 1 uaeHTUMMKaLMOHEH HOMEp Ha
OTroBOpHaTa UHCTUTYLS

npoussoanTen
B3a egHokpatHa ynoTpeba
3a n3non3asaHe npu eavH nauyueHT
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1. BbBEOEHUE

Hacrosiure MHCTpykuwn 3a ynotpeGa ce oTHacsiT 3a
OPTIFLUID® LUBRICANT GEL.

WHcTpykumsiTa 3a ynotpe6a e npeaHasHaveHa 3a nHcopma-
LMt Ha nekapy, MeVILMHCKV NepcoHarn 1 naumeHTWnoTpebu-
Tenw, C Len ocurypsisaHe Ha npocbecrorarnHa pabora.
W36opbT, ynotpebara v NocTaBsHETO Ha MPOAYKTUTE Npu
MbPBOTO VMM MpUNOXeHWe TpsioBa fa ce U3BbpLUBAT OT
06yueH nekap unv oby4eH creumanuanpaq NepcoHan/kox-
CYNTaHT 3a MeANLVMHCKX NPpoayKTU.

Mons npeau nbpearta ynotpeba Ha npofyKTa BHUMATENHO
npoYeTeTe MHCTPYKUUNUTE 3a ynoTpebal

CbxpaHsiBaiiTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha NecHOA0CTbI-
HO MSICTO 32 €BeHTyarnHu CrnpaBki Ha NO-KbCeH eTan.

Mornsi 3anaseTe onakoBKaTa, oKaTo u3ronasare npogykra.
Ta cbabpa BaxHa nHcopmaums 3a npogykral

2. CbBETU NO OTHOLWIEHUE BE3OMNAC-
HOCTTA

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL e npogykT 3a u3-
non3saHe Mpu eAnH NaLUMeHT.

He ro n3nonaBaiite, ako ca noBpefeHn 3aTBapsiliata ka-
nauka unu TyGara.

[Mpu nokanHy 3a4epBsBaHs, pasapasHeHns 1 UpUTaLUun
Ha KoXaTa, KakTo 1 HEepa3ronoXeHue crpeTe He3abasHo
ynotpe6ata Ha FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL n
noTbpceTe nekapcka NoMolL.

He nanonasaiite FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL
3a Aipyra, pa3nuyka oT npeasuaeHata ynotpeGa no npea-
HasHaueHue.

3. NPEOHASHAYEHUE

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL cnyxwu 3a no-nec-
HO BKapBaHe Ha TpaxearnHu KaHionm B Tpaxeoctomara.

4. NMOKA3AHUA

MpoayKTBLT € NoKa3aH 3a NaLUMEHT C TPaxeoToMuUs 1 na-
PUHrEKTOMUS.

5. MPOTUBOMOKA3AHUA

He usnonssaiite FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL,
aKo CTe anepruyHn KbM CbCTaBkuTe My.

6. ONMUCAHUE HA NPOOYKTA

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL e ren-cmaska Ha
BOJHA OCHOBA.

Mpepnara ce kato Ty6a ot 20 g (REF 36100) nnu B npak-
TU4HU cawweTa ot 3 g (REF 36105/kyTvs ot 100) 3a eaHo-
KpaTHa ynoTpe6a, naeanHu 3a ABWKEHUE U MPY MbTyBaHe.

7. MPUNOXEHUE

Mpeawn mupeaTa ynotpe6a Ha rena Tpsibea HenpemeHHo

fa ce B3emat Mo/} BHUMaHWe NpenopbK1Te 3a rpuku Ha

CbOTBETHUS NPOU3BOANTEN Ha KaHIONM.

Monsi cnasgaiite cpoka Ha rOAHOCT 1 Crie} U3TUHaHETO My

He u3nonasaiite rena.

1. Tlo XMIMEHWNYHW NPUYUHU M3MUIATE pblETe cu Npean

ynotpebara.

Bsemete wmanko konuyectso FAHLPOPTIFLUID®

LUBRICANT GEL c 4ncTa, HeoCTaBsLLa BNaCyHK1 Kbp-

Na OT HeTbKaH TeKcTUN.

3. BHMMaTenHo BTPUITE rena no BbHILHATA NOBbPXHOCT
Ha TpaxearnHara KaHiona.

4. TMocTaBeTe TpaxeanHara KaHiona kakto 0BUKHOBEHO B
TpaxeocTomata.

BHUMAHMUE!

B HUKaKbB Cryyai He HaHacsifiTe No-rofieMu konuyecTea

WNi He MOCTaBsIATe kaHionata, OMOKpeHa Taka, Ye OT Hest

1@ KansT Kanku.

He gokocsaiite oTBopa Ha Ty6aTa AMpeKTHO ¢ npbeT!

BHUMAHMUE!

Hukora He nocraesiite FAHL®OPTIFLUID® Lubricant

Gel avpekTHo B TpaxeocTomaral

8. XUIrMEHHU NUHCTPYKLUKU

He ce aonycka noBTopHa crepunuaauysi.

9. CbXPAHEHUE

CbxpaHeHneTo TpsibBa Aa cTaBa B cyxa cpefa vi npu npea-
nasBaHe OT CITbHYEBW JTbYU U/MMNN TONMMHA.

Cnep ynotpeba 3aTBopeTe HesabaBHO 3aTBapsllaTa ka-
nayka pecn. U3xgbpriete caeTto.

10. NEPMOLA HA YNOTPEBA

Cnep otBapsiHe Ha Ty6ata LUBRICANT GEL moxe aa ce
vanonaea B pamk1Te Ha 30 AHN.

MpoBepeTe cpoka Ha rofHoCT.

He u3nonassaiite NpoaykTa cnep Tasv aara.

11. U3XBBPIIAHE

W3xebpnsiHeTo Ha npoaykTa TpsiBa Aa CTaBa camo B ChOT-
BETCTBME C AiEiCTBALLMTE Ha HaLWIOHAMNHO HVBO pa3ropeati.

12. NPABHA UH®OPMALIUA

Mpowusoputenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH He HocK HYKaKBa OTFOBOPHOCT 3a HEMPaBUITHO (OYHK-
LVIOHMPaHe, YBPEXAAHUA WU [IPYrv YCTIOKHEHUS M
HeXenaH1 peakuym, KOUTO ca B PesynTaT Ha CamMOpbYHO
NPOMEHsIHE Ha MPO/IyKTa WM M3on3BaHe He Mo NpeaHas-
HaueHue, FPVKM 38 W/ MaHUNyNIupaHe Ha NPoayKTa.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema
HUKaKBa OTFOBOPHOCT OCOBEHO B Cyyan Ha yBpexaaHus,
HaCTBLNUNM B PE3YNTaT Ha NPOMEHM Ha NPOIyKTa UK Mo-
npaBKku, KOraTo Te3u NPOMEHI UMK NOMPaBKM HE Ca U3BLP-
LIEHM JIMYHO OT NPOU3BOAUTENS.

Toga ce oTHacs (AOKOMKOTO € 3aKOHOBO [J0MYCTMMO) KakTo
33 HaCTBNUNUTE B PE3ynTaT Ha ToBa NOBPEAY MO cCamuTe
NPOIYKTY, Taka 1 3a BCSKaKBY HACTLNNMN OT TOBa rocnes-
BalLM yBpeXaaHs.

IMpu u3ronasaHe Ha MPOAyKTa MO-ABArO OT NOCOYEHUs B
Paspen 11 cpok Ha rogHoCT u/wnu npu ynotpeba, u3nons-
BaHe, rPUKM 3a (MOYMCTBAHE, E3MHEKLNS) U CbXpa-
HEHMe Ha NPO/lyKTa B Pa3pes C MperopbkuTE Ha HacTo-
SILLOTO PBKOBOACTBO 3a ynotpeba, dmpma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocso6oaeHa ot Bcakaksa
OTFOBOPHOCT, BKIIKOUYUTENHO MO OTHOLIEHUE Ha AeheKTh -
[I0KOKOTO € ZOMYCTVMO OT 3aKoHa.

Ako BbB Bpb3ka C ToBa M3genne Ha Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH e Bb3HW1KHan ceproseH uH-
UnpenHT, TOW crieABa Aa ce AOKNaAsa Ha NpousBoAUTeENs
1 KOMMETEHTHUS OpraH Ha JbpaBaTa uneHka, B kOSTO
YCTaHOBEH NOTPEGUTENST W/WMK NALMEHTLT.

I

Mpopaxbata u pocTaBkaTa Ha BCUYKM NPOAYKTM Ha
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH  crasat
camo CbrnacHo obLuuTe ThProeeku yenosua (allgemeinen
Geschaftsbedingungen — AGB); moxeTte aa rv nonyuure
AvpekTHO oT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
IMpoM3BOAUTENST C1 3ana3sa NPaBoTo M0 BCAKO Bpeme fia
NPOMEHs! NpofyKTUTE.

OPTIFLUID® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln 3a epmaHusi u 3a
CTPaHuTe-4neHK1 Ha EBponeiickus cbioa.

13. CbCTAB
lMpeuncteHa Boaa, rMMLEPUH, XMAPOKCUETUN Lienynoaa,

(heHoKCMeTaHON, ETUNXEKCUN FMMUEPUH, UMWAA3oNUaV-
HWN kap6amug, NPONUNeH FMKOM, acnapTam, AUHaTpUes
EATA.

] LEGENDA PICTOGRAME

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

Numér comanda
Cod sarja
g Data de expirare
ol Data de fabricatie
=] Continut (in piese)
& A se citi instructiunile de utilizare
A se pastra ferit de razele solare
-~ A se pastra la loc uscat
Dispozitiv medical
Sterilizat prin radiatii
C€0482 Marcaj CE cu numar de identificare a autoritafii

notificate
d Producator
@ A nu se reutiliza
C@é A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
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1. INTRODUCERE
Aceste instructiuni sunt valabile pentru OPTIFLUID® LU-
BRICANT GEL.
Instructjunile 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 pri-
ma utilizare de catre 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 produsului!
Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consul-
tare ulterioar.
Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.
Acesta contine informatii importante despre produs!

2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL este un produs
destinat unui singur pacient.

A nu se utiliza in cazul in care capacul de inchidere sau
tubul este deteriorat.

in cazul inrosirii locale, senzatiilor de disconfort si iritatilor pieli
precum si a starii de rau, intrerupeti imediat utiizarea produsului
FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL i contactati un medic.
Nu utilizati FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL in alte
scopuri decat cele prevazute in utilizarea conform destinatiei.

3. DETERMINAREA SCOPULUI

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL serveste la intro-
ducerea mai usoara a canulelor traheale in traheostoma.

4. INDICATIE

Produsul este indicat pacientilor cu traheotomie si larin-
gectomie.

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati FAHL® OPTIFLUID® LUBRICANT GEL daca
sunteti alergic/a la substantele componente.

6. DESCRIEREA PRODUSULUI

FAHL®OPTIFLUID® LUBRICANT GEL este un gel lubri-
fiant pe baza de apa.

Disponibil sub forma de tub de 20 g (REF 36100) sau in
plicuri practice de 3 g (REF 36105/cutie de 100) de unica
folosintd, ideal pentru calatorii si in deplasare.

7. UTILIZARE

Indicatiile de intretinere din partea fiecarui producator de
canule trebuie consultate obligatoriu fnainte de prima fo-
losire a gelului.

V& rugém sa tineti seama de data de valabilitate si s& nu
utilizati gelul dupa expirarea acestuia.

. Din motive igienice, spélati-va pe méini inainte de utilizare.
2. Luatio cantitate mica de FAHL°OPTIFLUID® LUBRICANT
GEL cu ajutorul unei bucati de polar curate si fara scame.
Frecati cu grija gelul pe tubul exterior al canulei traheale.
Introduceti canula traheala in traheostoméa in maniera
obisnuita.

PRECAUTIE

Nu aplicati in niciun caz cantitati mai mari si nu introduceti
canula incércata cu picaturi.

Nu puneti degetul direct pe orificiul tubului!

ATENTIE!

Niciodata nu picurati FAHL*OPTIFLUID® Lubricant Gel
direct in orificiul pentru respiratie!

8. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA

Este interzisa resterilizarea.

9. PASTRAREA

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

Tnchidegi capacul de inchidere imediat dupa utilizare sau
eliminati plicul.

10. DURATA DE UTILIZARE

Dupa desigilarea tubului, LUBRICANT GEL este utilizabil
timp de 30 de zile.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

11. ELIMINAREA

Eliminarea produsului este permisa doar conform dispoziti-
ilor nationale aplicabile.

12. INDICATII LEGALE

Producétorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu
se face responsabil pentru deficiente functionale, raniri, infectii
silsau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare a
modificarii produsului in regie proprie sau a utilizarii neconfor-
me, ingrijirii si/sau manipularii necorespunzatoare a acestuia.
Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu fsi asu-
ma raspunderea in special pentru prejudiciile produse in urma
unor modificéri ale produsului sau a unor reparatii, dacé 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 spe-
cificata in capitolul 11 si/sau al utilizarii, intretinerii (curatare,
dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar prevederilor
din acest manual de utilizare, compania Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH este lipsita de orice raspundere,
inclusiv in caz de defecte, conform legii.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un incident grav,
atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producétorului
si autoritatii competente a statului membru in care este sta-
bilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se desfasoara
exclusiv in conformitate cu conditiile generale de vanzare
(AGB); acestea pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producétorul si rezerva dreptul de a modifica produsul.
OPTIFLUID®® este o marca inregistrata atat in Germania,
cét si in statele membre ale UE, a companiei Andreas Fahi
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

13. SUBSTANTE COMPONENTE
Apa purificatd, Glicerina, Hidroxietil celuloza, Fenoxietanol,
Etilhexilglicerina, Imidazolidinil uree, Propilenglicol, Aspar-
tam, Sodiu edetate de calciu.
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Lubricant Gel

INSTRUCTIONS FOR USE
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