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TuBo®-Grip / TuBo®-Grip XL

DE | Gebrauchsanweisung

Zweiteilige Fixierung fir orale Endotrachealtuben,
Doppellumentuben, Larynxtuben und Larynxmasken fiir
Jugendliche und Erwachsene.

1. Nutzungsdauer
Wechsel bei Verschmutzung / Defekt / nach hygienischen
Richtlinien. Maximale Nutzungsdauer 24 Stunden.

2. Hinweis der Meldepflicht

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

3. Hinweis zum Medizinprodukt

Medizinprodukt der Klasse I. Zubehdrprodukt fiir
Endotrachealtuben, Doppellumentuben, Larynxtuben und
Larynxmasken.

4. Vor Nutzung des Produktes wird eine Anwenderschulung
empfohlen.

5. Kontraindikationen

Nicht verwenden bei Verletzungen oder Zugdngen im
Wirkungsbereich des Haltebandes sowie bei Allergien gegen
die verwendeten Materialien.

6. Warnhinweise

¢ Anwendung zu zweit durchfiihren und permanent fiir
einen sicheren Sitz des Tubus oder der Maske sorgen.

*  Konftrollieren Sie regelmdBig den sicheren Halt des
Fixierbandes.

D Eine zu lockere Fixierung kann zur Extubation fiihren,
optimal ist ein leichter Zug auf dem Fixierband.

e Verwenden Sie keine Ole, Cremes oder Waschbenzin.
Feuchtigkeit auf dem Tubus kann den Halt negativ
beeinflussen.

e Das Produkt ist ein Einwegartikel. Die
Wiederverwendung kann zu einer Infektion und/oder
Beeintrdchtigung der Funktionsfdhigkeit fiihren.

Anwendung durch medizinisches Fachpersonal oder

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

EN | Instructions for use
Two-part endofracheal tube holder for oralendotracheal
tubes, double lumen tubes, laryngealtubes and masks in
adolescents and adults.

1. Useful life
Change in case of contamination / defect / according fo
hygienic guidelines. Maximum operating life 24 hours.

2. Notice on reporting requirements

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

3. Notice on medical devices

Medical device of Class I. Accessory product for endotracheal
tubes, double lumen tubes, laryngeal tubes and laryngeal
masks.

4, User training course is recommended before using the
product.

5. Contraindications
Do not use in case of injuries or accesses in the operating area
of the tube holder or allergies to the materials used.

6. Warning notices

e Apply the tube holder in twos and constantly ensure a
secure fit of the tube or mask.

e The safe hold of the fixation has to be checked regularly.

. If the fixation is too loose, extubation can be caused. A
slight fension on the tube holder is optimal.

Do not use oils, creams or benzine. Moisture on the tube
can negatively affect the hold.

«  The productis a disposable product. The reuse of
disposables can result in infection and/or effects on the
functioning.

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

NL | Gebruiksaanwijzing

Tweedelige fixatie voor orale endotracheale
tubes,dubbellumentubes, larynxtubes en larynxmaskersvoor
jongeren en volwassenen.

1. Gebruiksduur
Vervanging in geval van contaminatie / defect / volgens
hygiénische richtlijnen. Maximale levensduur 24 uur.

2. Opmerking mbt de meldingsplicht

Bij alle ernstige incidenten die zich voordoen in
samenhang met dit hulpmiddel dient u de fabrikant en
de verantwoordelijke autoriteit van de lidstaat hierover te
informeren.

3. Opmerking medisch hulpmiddel

Klasse | medisch hulpmiddel. Accessoireproduct voor
endotracheale fubussen, dubbele lumentubussen,
larynxtubussen en larynxmaskers.

4, Gebruikerstraining wordt aanbevolen alvorens het product
te gebruiken.

5. Contra-indicaties

Niet gebruiken in geval van verwondingen of toegangen in
het effectieve gebied van de bevestigingsband of allergieén
voor de gebruikte materialen.

6. Waarschuwingen

»  Breng de fubushouder met zijn tfweeén aan en zorg
constant voor een secure greep op de fubus of het
masker.

»  Controleer de bevestiging van de fixatie regelmatig.

 Als de fixatie te los is, kan dit een extubatie veroorzaken.
Een lichte spanning op de tubushouder is optimaal.

*  Gebruik geen olién, cremes of benzine. Vocht op de tfubus
kan een negatieve invloed hebben op de grip.

» Het productis een wegwerpartikel. Het hergebruiken
van wegwerpartikels kan leiden tot besmetting en/of
aantasting van de functionaliteit.

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

FR | Mode d‘emploi

Fixation en deux parties pour sondes endotrachéales
destinées a lI'infubation orale,sondes a double lumiére,
sondes laryngées etmasques laryngés pour adolescents et
adultes.

1. Durée d'utilisation

Remplacez le produit en cas de contamination / apparition
de dommages / selon les directives d'hygiéne. Durée
d'utilisation maximale 24 heures.

2. Remarque quant a la déclaration obligatoire

Pour tout incident grave impliquant le produit, veuillez

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

3. Remarque dispositif médical

Dispositif médical de classe I. Produit accessoire pour tubes
endotrachéaux, fubes d double lumen, tubes laryngés et
masques laryngés.

4, Avant I'utilisation du produit, une formation préalable est
recommandée.

5. Contre-indications

Ne pas utiliser en cas de blessures ou d'accés dans la zone
de fonctionnement du support ainsi qu'en cas d‘allergies aux
matériaux utilisés.

6. Avertissement

»  Appliquez le porte-tube par deux et assurez-vous en
permanence d'un ajustement sdr du tube ou du masque.

»  Labonne tenue de la fixation doit étre vérifiée
régulierement.

» Silafixation est trop |Gche, une extubation peut étre
provoquée. Une |égere tension sur le porte-tube est
optimale.

»  N'utilisez pas d'huiles, de cremes ou de benzine.
L'humidité sur le tube peut affecter négativement la
tenue.

»  Le produit est un produit & usage unique. La réutilisation
de produits & usage unique peut mener & une infection
et/ou atteinte au bon fonctionnement.

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

IT | Istruzioni per l'uso

Fissaggio composto da due pezzi per per tubiendotracheali
orali, fubi a doppio lume, tubilaringei e maschere laringee per
adolescenti e adulti.

1. Vita utile
Sostituzione in caso di sporcizia / difetti / secondo le linee
guida igieniche. La durata operativa massima 24 ore.

2. Avviso sull’'obbligo di segnalazione

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

3. Avviso sui dispositivi medici

Dispositivo medico di classe I. Prodotto accessorio per tubi
endotracheali, tubi a doppio lume, tubi laringei e maschere
laringee.

4. E consigliabile che I'utilizzatore segua un corso di
addestramento prima di usare il dispositivo.

5. Controindicazioni
Non utilizzare in caso di lesioni o accessi nell'area operativa
del supporto e allergie ai materiali utilizzati.

6. Avvertenze

» Applicare il supporto del tubo in due e assicurare
costantemente un adattamento sicuro del tubo o della
maschera.

e Controllare regolarmente la tenuta sicura della fissazione.

» Selafissazione é troppo lenta, pud essere causata
I'estubazione. Una leggera tensione sul supporto del
tubo & ottimale.

e Non utilizzare oli, creme o benzina. L'umidita sul tubo
puo influire negativamente sulla tenuta.

* |l prodotto & monouso. Il riutilizzo di prodotti pud
provocare infezione e/o effetti sul funzionamento.

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

ES | Instrucciones de uso

Fijacion de dos piezas para tubos endofraquealesorales,
tubos de doble lumen, tubos laringeos ymascarillas
laringeas para jévenes y adultos.

1. Vida util

Sustitucion en caso de contaminacién / defecto / segun las
directrices de higiene. La vida util mdxima 24 horas.

2. Aviso sobre los requisitos de informes

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

3. Aviso sobre dispositivos médicos

Dispositivo médico de clase I. Producto accesorio para tubos
endotraqueales, fubos de doble lumen, tubos laringeos y
mascarillas laringeas.

4. Antes de usar el producto, se recomienda al usuario
realizar una formacién.

5. Contraindicaciones

No debe utilizarse en caso de que la zona en la que actua la
cinta de sujecién presente lesiones o accesos, ni en caso de
alergias a los materiales utilizados.

6. Avisos de advertencia

e Lafijacién deben llevarla a cabo dos personas,
comprobando en fodo momento el asiento correctoy
seguro del tubo o de la mascarilla.

»  Debe controlarse regularmente la sujecién segura de la
cinta de fijacién.

»  Unafijacion demasiado floja de la cinta puede provocar
una extubacion. Lo ideal es que la cinta de fijacion quede
colocada con una ligera tensién.

»  No utilice ningun aceite, crema o bencina para realizar
la limpieza. La presencia de humedad en el tubo puede
influir negativamente en la sujecién.

» Setrata de un producto desechable. La reutilizacion de
productos desechables podria producir infeccién y/o
problemas funcionales.

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

PT | Instrugdes

Fixacdo de duas pecas para tubos endotraqueaisorais, tubos
de duplo Iimen, tubos laringeos emdscaras laringeas para
jovens e adultos

1. Vida util

Troca em caso de sujidade / defeito / de acordo com as direc-
trizes higiénicas. A vida util mdxima 24 horas.

2. Requisitos do relatério

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

3. Dispositivos médicos

Dispositivo médico classe |. Produto acessério para tubos
endofraqueais, tfubos de duplo lumen, tubos laringeos e md-
scaras laringeas.

4. Recomenda-se a formagdo do utilizador antes de utilizar o
dispositivo.

5. Contraindicagdes

Ndo pode ser usada em caso de ferimentos ou acessos no
raio de acdo da fita de suporte, assim como no caso de aler-
gia aos materiais utilizados.

6. Adverténcias

» Aplicar afita a dois e garantir constantemente a fixagdo
segura do fubo ou mdscara.

«  E necessdrio verificar regularmente a fixacdo segura da
fita de fixagdo.

*  Uma fixagdo muito frouxa pode causar extubacdo, o
ideal é uma tensdo ligeira na fita de fixagdo.

. Non utilizzare oli, creme o benzina. Lumidita sul fubo
pud influire negativamente sulla tenuta.

o Este produto é para uso unico. A reutilizagdo deste pro-
duto pode resultar em infec¢cdo e/ou efeitos na funciona-
lidade.

Utilizagdo por profissionais de saude ou utilizadores forma-
dos por profissionais de sadde. O médico responsdvel decide
sobre a utilizac¢do.

ET | Kasutusjuhend

Kaheosaline fiksaator oraalsete endotrahheaalsetetorude,
topeltvalendikuga torude, koritorude jakdrimaskide jaoks
noorukitele ja tdiskasvanutele

1. Tarviku kasutusaeg

Muutus saastumise korral / defekti / vastavalt
hligieenijuhistele. Maksimum kasutusaeg 24 tundi.

2. Teavitusnduded

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

3. Meditsiiniseadmed

Toode kuulub klassi I.

Lisatarvik suukaudsete endotrahheaalsete torude, kahe
kanaliga torude, koritorude ja kdrimaskidele.

4. Enne toote kasutamist on soovitatav kasutajakoolitus.

5.Vastundidustused

Arge kasutage vigastuste v&i juurdepddsude korral
kinnitusrihma tegelikus piirkonnas voi allergiat
kasutatavate materjalide suhtes.

6. Hoiatused

e Paigaldage fiksaator kahe meditsiinitéotaja koostoos
ja kontrollige pidevalt, kas toru voi mask on kindlalt
kinnitatud.

e Tuleb fiksaatorpaela korrektset asendit pidevalt
konftrollida.

»  Kuifiksaator on paigaldatud liiga tugevalt voib
esineda vereringehdireid.

e Niiskus voib mdjuda toote kinnitumisele halvasti.

e Toode on Uihekordseks kasutamiseks.
Korduvkasutamine véib pohjustada infektsioon ja/voi
funktsionaalsuse rikkumist.

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

CS | Ndvod k pouziti

Dvoudilnd fixace pro ordIni endotrachedini trubice,trubice
se dvéma prulsvity, laryngedini trubicea masky pro
mladistvé a dospélé

1. Doba pouZiti

Vyména pfi znecisténi / zdvadé / podle hygienickych
pokyn(. Maximdini provozni Zivotnost je 24 hodin.

2. Pozndmka ke hldseni

O vsech zdvaznych nezddoucich pfihoddch v souvislosti

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

3. Pozndmka ke zdravotnickym prostfedkdm

Zdravotnické prosttedky ttidy |. Dopliikovy vyrobek k t€mto
zdravotnickym prostfedkdm: endotrachedlni kanyly, kanyl s
dvojitym lumen, laryngedini kanyly a laryngedini masky.

4, Pred pouZzitim vyrobku se doporucuje skoleni uZivatele.

5. Kontraindikace
Se nesmi pouZivat v pfipadé zranéni nebo pfistupu v misté
aplikace fixdtoru nebo alergii na pouzité materidly.

6. Vystrahy

o Fixaci drZzdku kanyly provddéjte ve dvou a trvale pfitom
zajisfujte sprdvnou polohu kanyly nebo masky.

»  Pravidelné kontrolujte bezpecnou fixaci drzdku kanyly.

«  Pokud je fixace pfilis volnd, mdZe dojit k extubaci.
Optimdini je mirny tah drzdku kanyly.

*  NepouZivejte oleje, krémy ani benzin. Vlhkost na tubé
mdZe mit negativni vliv na drzeni.

*  Vyrobek je uréen k jednordzovému pouZiti. Opétovné
pouZiti maZe vést ke infekce a/nebo zhorseni
funkénosti.

Pouziti odbornymi zdravotnickymi pracovniky nebo
uZivateli vyskolenymi odbornymi zdravotnickymi
pracovniky. Rozhodnuti o pouZiti ¢ini oSettujici Iékaf.

SK| Ndvod na pouZitie

Dvojdielna fixdcia pre ordlne endotrachedlnetrubice,
dvojlumenové frubice, hrtanové trubice ahrtanové masky
pre mladistvych a dospelych

1. Doba pouZitia

Zmena v pripade kontamindcie / defektu / podla
hygienickych smernic. Maximdlna doba poufZitia je 24
hodin.

2. Pozndmka k pozZiadavkdm hldsenia

Informujte prosim vyrobcu a zodpovedné urady v ¢lenskom
Stdte o vietkych zdvaznych neziaducich ucinkoch spojenych
s pouzivanim pomacky.

3. Pozndmka k zdravotnickym pomockam

Zdravotnicka pomdcka triedy rizika |. Doplnok k tymto
zdravotnickym pomd&ckam: endotrachedlne kanyly, kanyl

s dvojitym [imenom, laryngedine kanyly a laryngedine
masky.

4, Pred pouZivanim vyrobku sa odporuca zaskolenie
pouzivatela.

5. Kontraindikace

Sa nesmie pouzivaf v pripade zranenia alebo pristupu v

mieste aplikdcie fixdtora a alergii na pouzité materidly.

6. Varovanie

e Fixdciu drziaka kanyly vykondvajte vo dvojici a trvale
pritom zaisfujte sprdvnu polohu kanyly alebo masky.

»  Pravidelne skontrolujte bezpeénu fixdciu drziaka kanyly.

»  Pokialje fixdcia prilis volnd, mdZze dojst k extubdcii.
Optimdilny je mierny fah drziaka kanyly.

»  Nepouzivajte oleje, krémy ani benzin. Vlhkosf na tube
moZe maf negativny vplyv na drzanie.

»  Pomocka je uréend na jednorazové pouZitie. Opdtovné
pouZitie mdzZe viest ku infekcia a/alebo poskodeniu
funkénosti.

PouZivanie zdravotnickymi pracovnikmi alebo pouzivatelmi

vysSkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi. vyskoleni
pouzivatelia. O pouziti rozhoduje osetrujlci lekdr.



PL | Instrukcja uzywania

Dwuczesciowe mocowanie do rurek intubacyjnych
wprowadzanych przez jame ustng,rurek dwuswiattowych,
rurek i masek krtaniowychdla mtodziezy i dorostych

1. Okres uzytkowania

Zmiana w zanieczyszczenia / przypadku wady / zgodnie z
wytycznymi higienicznymi. Maksymalny okres uzytkowania to
24 godziny.

2. Obowiqzek w zakresie zgtaszania

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgtaszad producentowi oraz witasciwym organom panstwa
cztonkowskiego

3. Informacja dotyczgca wyrobdw medycznych

Wyréb medyczny klasy |. Dodatkowe wyposazenie do rurek
dotchawiczych, rurek dwudroznych, rurek krtaniowych oraz
masek krtaniowych.

4. Przed rozpoczeciem uzytkowania wyrobu zalecane jest
przeszkolenie uzytkownika.

5. Przeciwwskazania

Nie wolno uzywad w przypadku urazéw lub dostepuw
obszarze dziatania uchwytu rurki lub alergii na uzyte
materiaty.

6. Ostfrzezenia

*  Naktada¢w parach i upewnic sie, ze rurka lub maska sq
trwale zamocowane.

*  Regularnie sprawdzaj mocowanie tasmy mocujqce;j.

e ZbytluZne mocowanie moze prowadzi¢ do ekstubagji;
lekkie pociggniecie opaski mocujgcej jest optymalne.

¢ Nie uzywaj olejkdw, kremdw ani benzyny. Wilgo¢ na
tubce moze miec negatywny wptyw na trwatosc.

e Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Ponowny uzytek wyrobdw do jednorazowego uzytku
moze spowodowac infekcja i/lub mie¢ wptyw na
funkcjonowanie wyrobu.

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

SL | Navodila za uporabo

Dvodelno fiksiranje za oralne endotrahealne tubuse, tubuse z
dvojnim lumnom, laringealne tubuse in laringealne maske za
mladostnike in odrasle.

1. Zivljenjska doba

Zamenijajte v primeru umazanije / okvare /v skladu s
higienskimi smernicami. NajdaljSa obratovalna Zivljenjska je
24 ur.

2. Opomba o zahtevah za poroéanje
Prosimo vas, da o vseh resnih dogodkih, povezanih z izdelkom,
obvestite izdelovalca in pristojne organe v drzavi ¢lanici.

3. Opomba o medicinskih pripomockih

Medicinski pripomocek razreda I. Dodatek za endotrahealne
tubuse, dvosvetlinskih tubusov, laringealne tubuse in
laringealne maske.

4. Pred uporabo pripomocka je priporocljivo usposabljanje
uporabnikov.

5. Kontraindikacije

Se ne sme uporabiti v primeru poskodb koZe in omejenih
dostopov v obmodju traku in v primeru alergij na materiale v
traku.

6. Opozorila

e Uporabo izvajajte zdvema osebama in vedno zagotovite,
da sta tubus ali maska varno namescena.

e Redno preverjajte varen oprijem pritrdilnega traku.

o Cejefiksiranje preve ohlapno, lahko pride do
ekstubacije. Optimalen je rahel poteg za pritrdilni trak.

e Ne uporabljajte olj, krem ali benzina. Vlaga na tubi
lahko negativno vpliva na obstojnost.

e lzdelek je namenjen za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba lahko povzrodi okuzba in/ali poslabsanje
funkcionalnosti.

Uporabljajo naj ga zdravstveni delavci ali uporabniki, ki so jih

usposobili zdravstveni delavci. Odlocitev o uporabi sprejme

lececi zdravnik.

HU | Haszndlati utasitds

Kétrészes rogzité ordlis endotrachedlis fubusokhoz, kettés
lumenu tubusokhoz, laringedlistubusokhoz és laringedlis
maszkokhoz fiatalkoruakés felnéttek szdmdra

1. Felhaszndldsi idétartam

Csere szennyezddés esetén / meghibdsodds / higiéniai
irdnyelvek szerint. Maximdlis haszndlati ideje 24 éra.

2. A jelentési kotelezettségre vonatkozé megjegyzés

A termékkel 6sszefliggésben fellépd Osszes, sulyos esemény
esetén kérjik, értesitse a gydrtét, és az adott tagdllam
illetékes hatésdagat.

3. Orvostechnikai eszkdz

I. osztdlyd orvostechnikai eszkdz. Kiegészité termék a
kévetkezé orvostechnikai eszk6zokhoz: Endotrachedlis
tubusok, dupla lumenU tubusok, laringedlis tubusok és
laringedlis maszkok.

4, Az eszkoz haszndlata el6tt ajdnlott a felhaszndldk
betanitdsa.

5. Ellenjavallatok

Nem szabad haszndini a régzitépdntot a haszndlati teriilet
sériilése vagy dllandd kiilséleges érintkezése, illetve az
alkatrészek anyagdval szembeni allergia fenndlldsa esetén.

6. Figyelmeztetések

« Ketten végezzék a rogzitést, folyamatosan gondoskodva
a tubus vagy a maszk biztos illeszkedésérél.

* Rendszeresen ellendrizze, hogy a rogzité heveder
megfeleléen van-e a helyén.

e Atdl laza rogzités extubdcidhoz vezethet, ezért az
optimdlis megoldds a régzité pdnt enyhe meghtzdsa.

¢ Ne haszndljon olajokat, krémeket vagy benzint. A
tubuson 1évé nedvesség negativ hatdssal lehet a
tartdsra.

e Atermék egyszer haszndlatos. Az Ujrafelhaszndlds
fertézés és/vagy a funkcionalitds kdrosoddsdhoz
vezethet.

Gészségligyi személyzet vagy egészségligyi személyzet dltal
betanitott felhaszndldk dltali haszndlat. A haszndlatrél a
kezel6orvos dont.

DA | Brugsanvisning
Fiksering i to dele til orale endotrakealtuber, dobbeltlumen-
tuber, larynxtuber og larynxmasker til unge og voksne

1. Anvendelsestid
Skift ved tilsmudsning / defekt / i henhold til hygiejniske
retningslinjer. Maksimale anvendelsestid 24 timer.

2. Henvisning til indberetningspligten

Hvis der i forbindelse med udstyret optraeder alvorlige
haendelser, s& kontaktes fabrikanten og medlemsstatens
ansvarlige myndighed

3. Henvisning medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr i klasse I. Tilbehgrsudstyr til
endotrakealtuber, dobbeltlumentuber, larynxtuber og
larynxmasker.

4, Fer anvendelsen af produktet anbefales et brugerkursus.

5. Kontraindikationer

Md ikke anvendes ved ved kvaestelser eller adgange i
holdebdndets virkeomrdde samt ved allergi over for de
anvendte materialer.

6. Advarsler

e Fikseringen skal foretages af to personer, og der skal
sgrges permanent for at fubus eller masken sidder
sikkert.

«  Kontrolleres regelmaessigt, at fikseringsbdndet sidder
sikkert.

. En lgs fiksering kan medfere extubation, det er optimalt
med et let treek pé fikseringsbdndet.

e Brug ikke olier, cremer eller benzin. Fugt p& tuben kan
have en negativ effekt pd holdbarheden.

¢ Udstyreteretengangsprodukt.
Genanvendelsenafengangsprodukter kan medfere en
infektion og/eller pdvirkning af funktionsevnen.

Anvendelse foretaget af medicinsk fagpersonale eller af
en bruger, der er undervist af medicinsk fagpersonale. Den
behandlende leege traeffer beslutningen om en anvendelse.

Fl | Kdyttéohje

Kaksiosainen suun kautta vietdvien endotrakeaaliputkien,
kaksoisluumenputkien, kurkunpddputkien ja
kurkunpddnaamarien kiinnike nuorille ja aikuisille

1. Kdyton kesto
Muutos saastumisen sattuessa / vian / hygieniaohjeiden
mukaisesti. Kdyton enimmdiskesto on 24 tuntia.

2. limoitusvelvollisuutta koskeva ohje

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

3. Ohje - Iddkinndllinen laite

Luokan | Iadkinndllinen laite. Lisdlaite kdyttoon
infubaatioputkien, kaksoisluumenputkien (Combitube),
kurkunpddputkien ja kurkunpddnaamarien kanssa.

4, Ennen tuotteen kdyttod on suositeltavaa, ettd kdyttdjd
saa kdyttokoulutuksen.

5.Vasta-Aiheet

Ei saa kdyttdd potilailla, joilla on vammoja tai sisddnvientejd
kiinnitysnauhan kosketusalueella tai jotka ovat allergisia
kdytetyille materiaaleille.

6. Varoitukset

«  Kiinnitys on tehtdvd kahden henkilén voimin, ja putken
tai naamarin pysyminen liikkumatta paikallaan on aina
varmistettava.

«  Kiinnityshihnan varma kiinnitys on tarkastettava
sddnnollisesti.

e Liian loysd kiinnitys voi johtaa ekstubaatioon; kevyt
kiinnitysnauhaan kohdistuva veto on optimaalinen.

o Ald kdytd 6ljyjd, voiteita tai bensiinid. Tuubin kosteus voi
vaikuttaa negatiivisesti pitoon.

TAmd laite on kertakdyttoinen. Kertakdyttdisten
laitteiden kdyttdminen voi olla infektio ja/tai heikentynyt
toimintakyky.

Tuotetta saa kdyttdd Iddketieteellinen ammattihenkildsto tai

Iddketieteellisen ammattihenkiloston kouluttama kdyttdjd.

Kaytostd pddttdd hoitava Iadkdri.

SV | Bruksanvisning

Tvddelad fixering for orala endotrakealtuber,
dubbellumentuber, larynxtuber och larynxmasker for
ungdomar och vuxna

1. Anvdndningstid
Byte vid defekt / nedsmutsning / i enlighet med hygieniska
riktlinjer. Maximala anvdndningstid uppgdr till 24 timmar.

2. Information rorande rapporteringsskyldighet

Vid alla allvarliga tillbud som har infragffat i samband
med denna produkf ska tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den aktuella medlemsstaten informeras.

3. Information rorande medicinteknisk produkt
Medicinteknisk produkt av klass I. Tillbehorsprodukt for
endotrakealtuber, dubbellumentuber, larynxtuber och
larynxmasker.

4, Infor anvdndning av produkten rekommenderas
anvdndarutbildning.

5. Kontraindikationer

Anvdnd inte om det finns skador eller tilltrdde i det omrdde
ddr bandet verkar eller om du dr allergisk mot de material
som anvdnds.

6. Varningsanvisningar

*  Anvdndningen ska ske i par och sdkerstdll att fuben eller
masken sitter ordentligt.

«  Konfrollera regelbundet att fdstbandet dr ordentligt
fastsatt.

«  Om fixeringen dr for 16s kan extubation ske; ett IGtt drag
i fixeringsbandet dr optimalt.

«  Anvdnd inte oljor, krdmer eller bensin. Fukt p& tuben kan
ha en negativ effekt pd hdllfastheten.

e Produkten dr en engdngsartikel. /&Teronvdndning av
engdngsartiklar kan leda till infektion och/eller nedsatt
funktionsférmdga.

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

LT | Naudojimo instrukcijos

Fiksavimo elementas i$ dviejy daliy, skirtas burnos
endotrachéjiniams vamzdeliams, dvigubo liumeno
vamzdeliams, ryklés vamzdeliams ir ryklés kaukéms
jaunuoliams ir suaugusiesiems.

1. naudojimo laikotarpis

Pakeisti, kai iSpurvinta / sugadinta / pagal higienos taisykles.
Maksimali naudojimo frukmé: 24 valandos.

2. pranesimas apie prievole pranesti

Jvykus rimtiems incidentams, informuokite gamintojq ir
valstybés narés kompetentingqg institucijq.

3. pranesimas apie medicinos prietaisg

| klasés medicinos prietaisas. Endofrachéjiniy, dvigubo
liumeno, laringiniu vamzdeliy bei laringiniy kaukiy
aksesuaras.

4. Prie$ naudojant gaminj rekomenduojama iseiti naudojimo
mokymus.

5. kontraindikacijos

Nenaudokite, jei susiZeidéte ar patekote j atraminio

dirzelio veikimo zong arba jei esate alergiski naudojamoms

medZiagoms.

6. jspéjimai

D Naudokite padedant kitam asmeniui ir uztikrinkite, kad
vamzdelis ar kaukeé laikytysi patikimai ir tvirtai.

e Reguliariai tikrinkite, ar tvirtinimo juosta laikosi
patikimai.

e Pritvirtinus per laisvai, galima ekstubacija. Optimalu yra
truputj patraukti fiksavimo juostq.

*«  Nenaudokite aliejy, kremy ar benzino. Dréegmeé ant
tubelés gali turéti neigiamgq poveikj fiksacijai.

«  @Gaminys yra vienkartiné priemoné. Jj pakartotinai
naudojant, galimas infekcija ir (arba) funkciniy savybiy
pokyciai.

Naudoti sveikatos prieZiuros specialistams arba sveikatos

prieZiuros specialisty apmokytiems naudotojams. Sprendimg

dél vartojimo priima gydantis gydytojas.

LV | LietoSanas pamadciba

Divdaliga fiksacija ordlajam endotfrahealajam caurulém, divu
spraugu caurulem, balsenes caurulem un balsenes maskam
jaunieSiem un pieaugusajiem.

1. LietoSanas ilgums

Nomaina netiribas / defekta gadijuma / saskana ar higienas
vadlinijam. Maksimalais lietoSanas ilgums 24 stundas.

2. Zino3anas pienakuma noradijums

Ja ir nopietni negadijumi, ludzu, informéjiet raZotaju un
dalibvalsts atbildigo iestadi.

3. Noradijums par medicinisko ierici

| klases mediciniska ierice. Piederums endotrahedlajam
caurulem, divu spraugu caurulem, balsenes caurulem un
balsenes maskam.

4, Pirms ierices lietoSanas ieteicams apmacit lietotajus.

5. Kontrindikacijas

Neizmantot, ja ir savainojumi vai piek|uve fiksejosas lentes

darbibas zong, ka ari ja ir alergija pret izmantotajiem

materidliem.

6. Bridinajuma noradijumi

e Uzliksanu veiciet divata un pastavigi rupéjaties, lai
caurule vai maska droSi furétos vieta.

e Regulari parbaudiet, vai fiksdacijas lente turas labi.

e Parakvaliga fiksacija var izraisit ekstubaciju. Optimala ir
viegla fiksacijas lentes savilksana.

¢ Nelietojiet ellas, krémus vai benzinu. Mitrums uz tubinas
var negativi ietekmet fiksaciju.

e lericeirvienreiz lietojama. Atkartota izmantoSana var
izraisit infekcija un/vai negativi ietekmet funkcionalitati.

Izmantojama medicinas specidlistiem vai medicinas
specidalistu apmacitiem lietotajiem. Lemumu par lietoSanu
pienem arstéjosais arsts.

HR | Upute za uporabu

Dvodijelna fiksacija za oralne endotrahealne tubuse, fubuse s
dvostrukim lumenom, laringealne tubuse i laringealne maske
za adolescente i odrasle.

1. Trajanje uporabe
Zamjena u slucaju onecis¢enja / kvara / u skladu s higijenskim
smjernicama. Maksimalno trajanje uporabe 24 sata.

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

3. Napomena u vezi s medicinskim proizvodom

Medicinski proizvod I. klase. Oprema za endotrahealne
tubuse, tubuse s dvostrukim lumenom, laringealne tubuse i
laringealne maske.

4, Prije primjene proizvoda preporucuje se obuka korisnika.

5. Kontraindikacije

Ne upotrebljavati u slu¢aju ozljeda ili pristupa unutar
podrucja djelovanja trake za fiksaciju i u slu¢aju alergija na
upotrijebljene materijale.

6. Upozorenja

e Primjenu izvoditi udvoje i pritom kontinuirano paziti na
siguran dosjed fubusa ili maske.

* Redovito provjeravaijte je li traka za fiksaciju ¢vrsto
postavljena.

e Prelagana fiksacija moZe izazvati ekstubaciju; optimalno
je da je traka za fiksaciju lagano zategnuta.

e Nemojte koristiti ulja, kreme ili benzin. Vlaga na cijevi
moZe negativno utjecati na drzanje.

e Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu.
Ponovna uporaba mozZe dovesti do infekcija i/ili
smanjene funkcionalnosti.

Proizvodom smije rukovati stru¢no medicinsko osoblje
odnosno drugi korisnici koje je obucilo stru¢no medicinsko
osoblje. Odluku o uporabi donosi nadlezni lije¢nik.

BG | MHcTpyKumm 3a ynoTpeba

ABYKOMMOHEHTEH PMKCATOP 30 OPAAHM EHAOTPAXEAAHMU
TPBbOU, ABYAYMEHHM TPBOU, APUHTEAAHM TPBOU 1
AQPUHIEAAHM MACKM 3d IOHOLLM M Bb3PACTHM.

1. [TPOABAXKMTEAHOCT HA U3MOA3BAHE

CMaHA Npu 3aMbpcsaBaHe/AedekT/CbrAACHO XUTMEHHUTE
npenopbki. MAKCMMAAHA MPOABAXKMTEAHOCT HA M3MOA3BAHE:
24 yaca.

2. YKa3aHUe OTHOCHO 30ABAXKEHMETO 3a AOKAQABAHE
an CEPUO3HU MHUMAEHTU, MOAS, YBEAOMETE NMPOM3BOAUNTEAS
M KOMMNETEHTHUS OPIrdH HA AbP>XKABATA YAEHKA.

3. YKa3aHWe OTHOCHO MEAMLIMHCKOTO M3AEAME
MeAMUMHCKO M3aeAme oT KAAC |. MpUHaAAeXXHOCT 3a
EHAOTPAXEAAHM TPBOU, ABYAYMEHHM TPBOU, AQPUHIEAAHM
TPBOM U AQPUHTEAAHM MACKM.

4. MNpean M3MOA3BAHE HA U3AEAMETO Ce NMpPenopbYBa
oby4yeHune Ha noTpebuTeas.

5. MpoTtrBonokasaHus

He n3noA3ssaiTe Npu HOPAHSBAHMS MAM AOCTBIMM B 30HATA HA
AEMCTBUE HO GUKCUPALLATA AEHTA, KAOKTO U MPU AAEPTUM KbM
U3MOA3BAHMTE MATEPUAAM.

6. MNpeaynpe>xxaeHns

e M3noassakte B KOMOUMHALMS M OCUTrypeTe CTABUAHO
NMOAOKEHME HA TPBOBATA MAM MACKATA MO BCIKO BpeEME.

e PeaoBHO npoBepsgBaiTe CTABUAHOCTTA HA dUKCHMpPALLATA
AEHTA.

o TBbpAe XAQDBABO PMKCHMPAHE MOXKE AQ AOBEAE
AO ekcTy6aLms, ONTUMAAHO € A€KO OMbBAHE HA
OUKCUPALLATA AEHTA.

. He 13noA3Balite MacAq, KpeMoBse MAM 6eH3uH. BaaraTa
BbPXYy Ty6ATa MOXKE AQ OKAXKE OTPULIATEAHO Bb3AEMCTBUE
BbpXYy dukcaumaTa.

e MM3AEAMETO NMPEACTABASBA APTUKYA 3a EAHOKPATHA
yrnotpeba. MNoeTtopHa ynotpeba mMoxke Aa
AOBeAE A0 MHDEKLMS U/UAU A0 HOPYLLUABAHE HA
bYHKLUMOHAAHOCTTA.

3a NpUAOXKEHME CAMO OT KBAAMDULIMPAH MEAMLIMHCKM
nepCcoHAA NAU OT O6y‘-IeHM oT KBOAMd)MLI,MpOH MeANLMHCKH
NepCcoHaA notpebuteAn. PelieHue 3a ynotpeba ce B3ema ot
AEKYBdALMG AEKAP.

RO [ Instructiuni de utilizare

Fixare din doud pdrfi pentru asigurarea tuburilor
endofraheale, a tuburilor cu lumen dublu, a tuburilor
laringiene si a mdstilor laringiene pentru adolescenti si adulfi.

1. Durata de ufilizare
Se inlocuieste Tn caz de murddrire / defectare / conform
normelor igienice. Durata maximd de utilizare 24 ore.

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

3. Notd privind dispozitivul medical

Dispozitiv medical din clasa I. Accesorii pentru tuburi
endofraheale, tuburi cu lumen dublu, tuburi laringiene si
mdsti laringiene.

4. Tnainte de utilizarea produsului este necesard instruirea
pacientului.

5. Contraindicatii
Nu utilizatiin caz de pldgi sau acces in raza efectivd a curelei
de fixare sau in cazul alergiilor la materialele utilizate.

6. Indicatii de avertizare

e Pentru aplicare este necesard prezenta a doud persoane
asigurdndu-se in permanentd pozitia stabild a tubului
sau mdstii.

»  Controlati periodic pozifia stabild a benzii de fixare.

» O fixare prea sldbitd poate duce la extubare, in mod
normal bandd de fixare trebuie sd fie strdnsd usor.

. Nu utilizati uleiuri, creme sau benzind. Umiditatea de pe
tub poate avea un efect negativ asupra aderentei.

e Produsul este un articol de unicd folosinfd. Reutilizarea
poate duce la infecfie si/sau la afectarea functiondrii.

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

EL | Odnyieg xpriong

>1epE€waon SUO TUNUATWY GTOUATIKWY EVOOTPAXEIAKWY TWARVWY,
OwAAVWY BITTAOU auAoU, AdpuYYIKWY CWARVWY KAl AAPUYYIKWV
MOOKWV YIO VEAPE GTOPA KAl EVIAIKEG.

1. Aidpkeia xprong

AvTiKaTdOTOON O€ TTEPITITWON PUTTAVONG/EAATTWUATWY/
oupewva e TIg odnyieg vyleivig. Méyiotn didpkeia xpAong 24
WPEG.

2. YTdeIEn TNG UTTOXPEWTIKAG ORAWaNG

2€ TTEPITITWOEIG COBAPWY CUPPBAVTWY EVNUEPWVETE TOV
KOATAOKEUAOTH Kal TV apuodIa apxr) TOU KpAToug HEAOUG.

3. Y6deign yia 1o 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIdV

laTpoTtexvoAoyiko TTpoidv TG kaTtnyopiag |. MNapeAkduevo

TTPOIOV YIa EVOOTPAXEIOKOUG CWAAVES, CWANVEG BITTAOU auAoU,

AapuyyIKoUG CWARVEG KOl AAPUYYIKEG HAOKEG.

4. IMpiv oTTé TN XPrioN TOU TTPOIOVIOG CUVICTATAI KATAPTION TOU XPHOTN.

5. Avtevoeigelg

Na punv XpnOoIYOTIOIEITAI O€ TTEPITITWON TPAUPATIOUWY 1

TTPOoCoRAcewy aTnV TrEPIoyr dpdong Tou INAVTa CUYKPATNoNG,

KOBWG Kal AAAEPYILOV OTA XPNOINOTTOIOUHEVA UAIKA.

5. Ymodeiteig Trpoeidotroinong

*  Hxpnon mpémmel va TTpaypatoTrolgital ammd dUo GToua Kal va
AapBaveral gépIpva yia TRV acQaAr] EQapuoyr Tou CwARva
1 TNG HAOKAG.

o EAEyXeETE TOKTIKA TNV 0OQAAA OUYKPATNON TOU INAVTO
oTEPEWONG.

*  H 1TOAU xoAapr) oTEpEWaN UTTOPET VO £XEI WG ATTOTEAEOUA
TNV armoowAfvwan. Idavikr gival pia eAa@pa €AEn oTov
IMAvTa OTEPEWONG.

*  Mnv xpnoigotroigite €Aaia, KpEPeG ) Bevdivn. H uypaacia oto
OWANVAPIO PTTOPET Va €XEI APVNTIKA ETTIOPACN OTO KPATNHA.

*  To mpoidv gival éva €idog piag xpriong. H
ETTAVAXPNOIYOTIOINGN UTTOPEI VO €XEI WG ATTOTEAEC A TN
pOAuvon Kai/fy TNV uTToBABUIoN TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

Xprion ato €IBIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKG A ATTO

KATAPTIOUEVOUG ATTO EIBIKEUPEVO IOTPIKO TTPOCOWTTIKG XPHOTEG.

Tnv amég@acn yia tn xprion AauBavel o Bepdmwyv 1aTpog.

TR | Kullanim talimati

Addlesanlarda ve yetiskinlerde kullanima uygun, oral
endotfrakeal tipler, cift Iimenli tipler, laringeal tiipler ve
laringeal maskeler igin iki parcali sabitleme.

1. Kullanim siresi

Kirlenme/hasar durumunda/hijyen yonetmelikleri uyarinca
degistirilmelidir. Maksimum kullanim siresi 24 saattir.

2. Bildirim yukiumluligine iliskin agiklama

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

3. Tibbi cihaza iliskin agiklama
Sinif | fibbi cihaz. Endotrakeal tiipler, gift Iimenli tipler,
laringeal tipler ve laringeal maskeler igin aksesuar triind.

4, Uriin kullanilmadan 6nce uygulayic egitimi
gerceklestiriimesi onerilir.

5. Kontrendikasyonlar

Sabitleme bandinin uygulama alaninda yaralanma veya
erisim olmasi veya kullanilan materyallere karsi alerji
durumunda kullanmayiniz.

6. Uyari agiklamalari

»  Uygulamayu iki kisi gerceklestiriniz ve tiiptin veya
maskenin siirekli olarak giivenli bir sekilde yerinde
oturmasini saglayiniz.

e Sabitleme bandinin giivenli tutusunu diizenli olarak
kontrol ediniz.

» Sabitlemenin ¢ok gevsek olmasi ekstliibasyona neden
olabilir, en uygunu sabitleme bandinin hafif¢e gergin
olmasidir.

*  Yag, krem veya benzin kullanmayin. Tiip lzerindeki nem
tutusu olumsuz etkileyebilir.

«  Uriin tek kullanimlik bir Grtindir. Yeniden kullanilmasi
enfeksiyon ve/veya islevselligin olumsuz etkilenmesine
yol agabilir.

Tibbi uzman personel veya tibbi uzman personelin egitim

verdigi uygulayicilar tarafindan kullaniimalidir. Kullanim

hakkindaki karari tedaviyi ylriiten doktor verir.



