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e Oral endotracheal tube fastener

Product Description

The AnchorFast SlimFit oral endotracheal tube fastener provides a
convenient means to hold an oral endotracheal [ET] tube securely in
place without the use of adhesive tape. The oral endotracheal tube
fastener allows repositioning of the ET tube in either direction along
the track without removal of the device.

Indications and Intended Use

The oral endotracheal tube fastener is indicated for use by healthcare

professionals in securing oral endotracheal tubes ranging in size from

5.0 to 8.0 mm inner diameter. The suitability of the oral endotracheal

tube fastener must be assessed for each patient. (See the section

below entitled “Precautions” for factors to consider.)

Warnings

e The oral endotracheal tube fastener is indicated for single use. To
help ensure proper adhesion, do not reuse.

e As with any fixation device, excessive pressure introduced by the
device and/or patient’s head and/or body position (e.g. prone or
side-lying) may cause dermal injury, tissue ischemia, or necrosis.

e Improper assembly and/or attachment of the device may increase
the risk of hypoventilation or aspiration.

Precautions

e Store, handle, and dispose in accordance with institutional protocol
and universal precautions.

e Be sure to frequently assess patient since wear time varies by
patient.

e To minimise (minimize) the risk of pressure injury, inspect the
patient’s lips, skin and oral cavity at least every two hours or more
frequently if the patient’s condition dictates (e.g. vulnerable to fluid
shifts and/or edema).

e After application of the oral endotracheal tube fastener, check
the patient frequently to ensure that both the oral endotracheal
tube fastener and the ET tube are secure and all tubes correctly
positioned.

e Use caution in patients with full or swollen lips, facial swelling,
dental appliances, restorative implants, and/or loose or protruding
teeth.

e Patients without front upper teeth or unable to wear upper dentures
may lack the maxillary support required to use the oral endotracheal
tube fastener.

e Patients with facial hair may lack the necessary support to anchor
the skin barrier pads.

o Reconfirm position, depth of intubation, and patency of the ET tube
or other airway device during and after any change in the patient’s
head, neck, or body position, or any change in the location of the
fixation device.

e Use caution during patient movement and/or repositioning to avoid
dislodging the ET tube.

e To ensure proper fixation of the device, exercise caution with the
use of other devices and/or instruments (i.e., feeding tubes, fibre
optic (fiberoptic) scopes) within the oral cavity during endotracheal
intubation.

Hollister™

e Discontinue use of the device if redness, skin irritation or pressure
injury occurs.

© Repeated adjustment of the ET tube in a distal or proximal direction
may affect the performance of the “ET tube wrap” [wrap].

e Avoid aligning the inflation lumen directly under the non-slip
grippers when securing the ET tube, and including all other tubes
(e.g. inflation, subglottic) within the wrap.

In case of serious injury (incident) in relation to your use of the

product, please contact your local distributor or manufacturer,

and your local competent authority. For more information, see

www.hollister.com/authority or contact EC Rep or local distributor.

Instructions for Use

Preparing the Skin

Before applying the device, the patient’s skin should be clean, dry,
and free of oily residue. Do not use skin gel wipes or other skin preps
with the oral endotracheal tube fastener.

Applying the Oral Endotracheal Tube Fastener

Remove the product from packaging.

Figure 1: Separate hook and loop closure (gray tab) of the neck
strap. Remove the release liners from the two skin barrier pads.
Figure 2: Pull back gently on the skin barrier pads so they are out

of the way, to prepare for application.

Figure 3: Center (centre) the device on the patient’s upper lip, so the
nonabsorbent (non-absorbent) upper lip foam lightly touches the skin.
Press the two skin barrier pads on the patient’s skin and hold in place
until they adhere well. This should take approximately 30 seconds.

Securing the ET Tube

Figure 4: Squeeze the tabs on the sides of the gliding tube shuttle
and move the clamp along the track to a location adjacent to the

ET tube. Remove the release liner from the “ET tube wrap” [wrap],
exposing the adhesive. Before applying the wrap to the ET tube, make
sure the ET tube is dry and free of any residue. Position the ET tube
under the non-slip grippers. Loop the wrap tightly around the ET tube;
avoid including any other tubes within the wrap. Pull the remaining
portion of the wrap through the security clamp. Figure 5: Secure the
wrap by snapping shut the one-click security clamp (an audible click
will be heard).

Adjusting the Neck Strap

Figure 6A: For greater comfort and security, adjust the neck strap
at the gray tab. Do not overtighten. Figure 6B: Allow two fingers
width between the strap and the back of the patient’s head.

Routine Care

Figure 7: To reposition the ET tube, squeeze the gliding tube shuttle
tabs on the outer edges and move in either direction along the track.
Reposition the ET tube from side-to-side at least every two hours

or more frequently if the patient’s condition dictates, to minimize
(minimise) the risk of injury to the skin and/or lips from unrelieved
pressure and shear forces.

Removal

Release the security clamp holding the wrap in place. Carefully
remove the wrap from around the ET tube. Release the neck strap by
unfastening the hook and loop closure at the gray tab. Remove the
skin barrier pads by gently peeling them away from the patient’s skin.
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. A — Hook & loop closure (gray tab)
& B — Skin barrier pads
G — Upper lip foam
D — Neck strap
E - Gliding tube shuttle on track
F — ET tube wrap
G — One-click security clamp

A — Klettverschluss (graue Lasche)
B — Hautschutzplatten

C — Oberlippenpolster

D - Nackenband

E — Tubus-Schlitten auf der Schiene

F — ET-Tubus-Zunge

G — Einfach zu verschlieBende Sicherheitsklemme

A— Gancho y la anilla de cierre (lengieta gris)
B — Almohadillas protectoras
C — Espuma del labio superior
D — Banda para el cuello
E - Pieza deslizante sobre la guia
F — Banda de la sonda ET
G — Pinza de seguridad de 1-clic

A — Fermeture velcro (languette grise)

B — Protecteurs cutanés

C — Mousse pour la levre supérieure

D - Attache de cou

E — Navette coulissante le long du guide
F — Bande de la sonde ET

G — Pince de verrouillage en un clic

A — Fermeture autoagrippante (languette grise)
B — Protecteurs cutanés

C — Mousse de la levre supérieure

D - Sangle de cou

E — Navette coulissante sur guide

F — Anneau de fixation du tube ET

G — Pince de verrouillage avec clic audible

A — Bagian akhir kait dan simpul (tab abu-abu)
B — Bantalan penghalang kulit
C — Busa bibir atas
D — Tali leher
E — Pengarah tabung luncur pada jalur
F — Pembungkus tabung ET
G — Klem keamanan sekali klik

@ A — Chiusura ad aggancio (linguetta grigia)
B - Cuscinetti delle placche cutanee
G — Imbottitura in spugna per il labbro superiore
D — Fascia per il collo
E — Cursore scorrevole del tubo sulla traccia
F — Striscia del tubo ET
G — Morsetto di sicurezza a clip

m Medical Device (as applicable) <> Number of units
Medizinprodukt (sofern anwendbar) Stiick
Producto sanitario (segiin corresponda) Numero de unidades
Dispositif médical (le cas échéant) Nombre d’unités
Dispositif médical (s'il y a lieu) Nombre d’unités
Perangkat Medis (jika ada) Jumlah unit
Dispositivo medico (dove applicabile) Numero di unita

Not made with natural rubber latex

Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

No contiene latex de caucho natural

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
Fabriqué sans latex & base de caoutchouc naturel
Tidak dibuat dengan lateks karet alami
Realizzato senza lattice di gomma naturale

ush

Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician or
other healthcare practitioner licensed under state law to order this product.

Achtung: Nach US-amerikanischem Recht ist der Verkauf dieses Hilfsmittels nur durch
oder auf Anweisung eines Arztes oder einer anderen staatlich anerkannten medizinischen
Fachkraft zugelassen.

Aviso: la ley federal (de EE. UU.) limita la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa a otros profesionales sanitarios autorizados por Ia ley del estado a
pedir este producto.

Attention : en vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
sur ordonnance d’un médecin ou d’un autre professionnel de la santé diment autorisé,
conformément a la législation de I'Etat, a commander ce produit.

Mise en garde : En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que sur ordonnance d’un médecin ou d’un autre professionnel de la santé ddment autorisé
conformément a la |égislation de I'Etat.

Perhatian: Undang-undang Federal (AS) membatasi penjualan perangkat ini berdasarkan
atau atas perintah dokter atau praktisi kesehatan lainnya yang berlisensi berdasarkan
undang-undang negara bagian untuk memesan produk ini.

Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo puo essere
venduto esclusivamente dietro presentazione della ricetta di un medico o altro operatore
sanitario che, in conformita alla legge, possa prescrivere questo prodotto.
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Awas: Undang-undang Persekutuan (AS) mengehadkan penjualan alat ini oleh atau atas
pesanan pakar perubatan, atau pengamal perubatan lain yang dilesenkan oleh undang-
undang negeri untuk memesan produk ini.

Opgelet: dit medisch hulpmiddel mag volgens de federale (Amerikaanse) wet alleen
worden verschaft door of op voorschrift van een arts of een andere zorgverlener die een
wettelijke licentie heeft om dit product te verschaffen.

Atencao: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou a outro
profissional de satide licenciado sob a lei estadual, para solicitar este produto.
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san pham nay.
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Gebrauchsanleitung

Inhalt
e Fixierung fiir orale Endotrachealtuben

Produktbeschreibung

Die AnchorFast SlimFit Fixierung dient dazu, einen oralen
Endotrachealtubus [ET] ohne die Verwendung eines Klebebands
auf einfache Weise sicher zu fixieren. Die Fixierung fir orale
Endotrachealtuben ermdglicht das Neupositionieren des ET-Tubus
auf der Schiene in beiden Richtungen, ohne dass dazu das Produkt
entfernt werden muss.

Indikationen und bestimmungsgeméaBer Verwendungszweck
Die Fixierung fr orale Endotrachealtuben ist fiir die Anwendung durch
medizinisches Fachpersonal indiziert, um orale Endotrachealtuben mit
einer GroBe von 5,0 mm bis 8,0 mm Innendurchmesser sicher zu
fixieren. Die Eignung der Fixierung fir orale Endotrachealtuben muss
fur jeden Patienten individuell beurteilt werden. (Informationen dber die
hierbei zu berlicksichtigenden Faktoren finden Sie weiter unten unter
VorsichtsmaBnahmen*.)

Warnhinweise

e Die Fixierung fiir orale Endotrachealtuben ist flr den einmaligen
Gebrauch indiziert. Um eine optimale Haftféhigkeit zu gewahrleisten,
verwenden Sie dasselbe Produkt nicht mehrfach.

o Wie bei allen Fixierungsvorrichtungen kann tberméBiger Druck
durch die Fixierung und/oder die Position des Kopfes bzw. des
Kérpers des Patienten (z. B. Bauch- oder seitliche Lagerung) zu
Verletzungen der Haut, Gewebeischdmie oder Nekrose fiihren.

e UnsachgeméaBer Aufbau und/oder unsachgemaBe Befestigung der
Fixierung kdnnen das Risiko der Hypoventilation oder Aspiration
erhohen.

VorsichtsmaBnahmen

e Gemé&B den in der Einrichtung geltenden Richtlinien und
allgemeinen VorsichtsmaBnahmen lagern, handhaben und
entsorgen.

e Untersuchen Sie den Patienten in regelmaBigen Abstdnden, da die
Tragezeit bei jedem Patienten unterschiedlich ist.

e Zur Reduzierung von Verletzungen durch den Druck sollten Sie
Lippen, Haut und Mundhohle des Patienten mindestens alle zwei
Stunden bzw. je nach Zustand des Patienten haufiger untersuchen
(z. B. empfindliche Reaktion auf Flissigkeitsverschiebungen und/
oder Odeme).

e Nach dem Anbringen der Fixierung fiir orale Endotrachealtuben
sollten Sie den Patienten hdufig tiberprifen und sicherstellen, dass
die Fixierung flir orale Endotrachealtuben und der ET-Tubus sicher
fixiert und alle Tuben korrekt positioniert sind.

e Bei Patienten mit vollen oder geschwollenen Lippen, Schwellung im
Gesicht, dentalen Hilfsmitteln, Zahnimplantaten und/oder losen oder
vorstehenden Z&hnen ist besondere Vorsicht anzuwenden.

e Bei Patienten ohne obere Vorderzahne oder Patienten, die kein
Oberkiefer-Gebiss tragen kénnen, kann die fir die Verwendung
der Fixierung flir orale Endotrachealtuben erforderliche
Oberkiefer-Sttitzwirkung fehlen.

e Die Hautschutzplatten konnen evtl. bei Patienten mit
Gesichtsbehaarung nicht sicher angebracht werden.

e Priifen Sie erneut die Position, Intubationstiefe und Durchgéngigkeit
des ET-Tubus bzw. der jeweiligen Beatmungsvorrichtung wéhrend
und nach der Anderung der Position des Kopfes, Halses oder
Kérpers des Patienten oder nach Verdnderung der Position der
Fixierung.

e Gehen Sie beim Bewegen und/oder Neupositionieren des Patienten
vorsichtig vor, damit der ET-Tubus nicht verrutscht.

e Um die ordnungsgemaBe Fixierung des Produkts sicherzustellen,
sollte bei der Verwendung anderer Hilfsmittel und/oder Instrumente
(d. h. Erndhrungssonden, fiberoptisches Bronchoskop) in der
Mundhéhle wahrend der endotrachealen Intubation besondere
Vorsicht angewandt werden.

e Die Fixationsklammer nicht mehr verwenden, wenn Rétungen,
Hautirritationen oder Verletzungen durch den Druck auftreten.

e Die wiederholte Anpassung des Endotrachealtubus in distaler oder
proximaler Richtung kann Auswirkungen auf die Klebeféhigkeit der
L,ET-Tubus-Zunge" [Zungenband] haben.

e \ermeiden Sie es, beim Fixieren des ET-Tubus das Befillungslumen
direkt unter den rutschfesten Noppen anzubringen und alle anderen
Schlduche (z. B. Befiillungs-, subglottischer Absaugschlauch) im
Zungenband mitzufassen.

Setzen Sie sich im Falle einer schwerwiegenden Verletzung

(Vorkommnis) in Verbindung mit der Verwendung des Produkts

bitte mit Inrem lokalen Handler oder dem Hersteller sowie Ihrer

zusténdigen Behérde vor Ort in Verbindung. Weitere Informationen

finden Sie unter www.hollister.com/authority, oder Sie setzen sich mit
der EC-Vertretung oder lhrem lokalen Handler in Verbindung.

Gebrauchsanleitung

Vorbereitung der Haut

Vor dem Anbringen der Fixierung muss die Haut des Patienten sauber,
trocken und frei von dligen Riickstdnden sein. Keine Reinigungstiicher
oder andere Ticher zur Vorbereitung der Haut zusammen mit der
Fixierung fur orale Endotrachealtuben verwenden.

Anbringen der Fixierung fiir orale Endotrachealtuben
Nehmen Sie das Produkt aus der Verpackung.

Abbildung 1: Losen Sie den Klettverschluss (graue Laschen) des
Nackenbands. Ziehen Sie das Schutzpapier von den beiden
Hautschutzplatten ab.

Abbildung 2: Ziehen Sie die Hautschutzplatten vorsichtig zuriick,
damit diese beim Anbringen nicht storen.

Abbildung 3: Zentrieren Sie das Produkt so auf der Oberlippe des
Patienten, dass das nicht-absorbierende Oberlippenpolster die Haut
leicht bertihrt.

Driicken Sie die beiden Hautschutzplatten auf die Haut des Patienten
und halten Sie diese in situ, bis sie gut haften. Dies sollte ca. 30
Sekunden in Anspruch nehmen.

Fixieren des ET-Tubus

Abbildung 4: Driicken Sie die Laschen auf beiden Seiten des
Tubus-Schlittens zusammen und bewegen Sie den Schlitten auf der
Schiene entlang, bis er sich oberhalb des ET-Tubus befindet. Ziehen
Sie das Schutzpapier von der ,ET-Tubus-Zunge" [Zungenband] ab,
um die Klebeschicht freizulegen. Stellen Sie vor dem Anbringen

des Zungenbands am ET-Tubus sicher, dass der ET-Tubus trocken
und frei von Riicksténden ist. Positionieren Sie den ET-Tubus

unter den rutschfesten Noppen. Wickeln Sie das Zungenband eng
um den ET-Tubus. Achten Sie darauf, dass dabei keine anderen
Schlduche vom Zungenband erfasst werden. Ziehen Sie den
verbleibenden Teil des Zungenbands durch die Sicherheitsklemme.
Abbildung 5: Fixieren Sie das Zungenband, indem Sie die einfach zu
verschlieBende Sicherheitskliemme zuschnappen lassen (Sie héren ein
Klickgerdusch).

Anpassen des Nackenbands

Abbildung 6A: Passen Sie das Nackenband fir mehr Komfort und
Sicherheit mithilfe der grauen Lasche an. Ziehen Sie es nicht zu fest.
Abbildung 6B: Es miissen zwei Finger zwischen das Nackenband
und den Hinterkopf des Patienten passen.

RoutineméBige Pflege

Abbildung 7: Zum erneuten Positionieren des ET-Tubus driicken

Sie die Laschen des Schlittens an den AuBenkanten zusammen. Sie
kénnen den Tubus dann in beide Richtungen bewegen. Sie sollten
den ET-Tubus mindestens alle 2 Stunden oder je nach dem Zustand
des Patienten haufiger seitlich neu positionieren, um das Risiko einer
Verletzung der Haut und/oder der Lippen durch den andauernden
Druck und die Scherkrafte zu minimieren.

Entfernen

Lésen Sie die Sicherheitsklemme und halten Sie dabei das
Zungenband in situ fest. Ldsen Sie das Zungenband vorsichtig vom
ET-Tubus. L6sen Sie das Nackenband, indem Sie die Klettverschliisse
an der grauen Lasche 16sen. Zum Entfernen der Hautschutzplatten
ziehen Sie diese vorsichtig von der Haut des Patienten ab.
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e Fijacion para sonda endotraqueal oral

Descripcion del producto

La fijacion para sonda endotraqueal oral de AnchorFast SlimFit es un
medio adecuado para mantener en su sitio la sonda endotraqueal
[ET] oral de manera segura sin necesidad de usar esparadrapo.
Permite recolocar la sonda ET en cualquier direccion a lo largo de la
guia sin tener que retirar el dispositivo.

Indicaciones y uso previsto

La fijacion para sonda endotraqueal oral esta indicada para permitir a
los profesionales de la salud sujetar las sondas endotraqueales orales
de 5 a 8 mm de diametro interior. Se debera evaluar su adecuacion
para cada paciente. (Consultar los factores a tener en cuenta en la
seccion «Precauciones», mas adelante.)

Advertencias

e | a fijacion para sonda endotraqueal oral no debe usarse mas
de una vez. Para garantizar una adherencia adecuada no debe
reutilizarse.

e Como en todo dispositivo de fijacion, la presion excesiva ejercida
por dicho dispositivo, la cabeza del paciente o la posicion del
cuerpo (tumbado boca abajo o sobre un costado) puede provocar
una lesion cutanea, isquemia tisular o necrosis.

 El montaje y/o colocacion incorrectos del dispositivo pueden
aumentar el riesgo de hipoventilacion o aspiracion.

Precauciones

e Almacene, manipule y deseche el producto de acuerdo con el
protocolo de su centro y las precauciones universales.

e Examine con frecuencia al paciente ya que el tiempo de uso varia
segun la persona.

e Para minimizar el riesgo de lesion por presion, inspeccione los
labios, la piel y la cavidad oral del paciente al menos cada dos
horas o con mayor frecuencia si asi 10 exige su estado (p. gj.,
vulnerable a desplazamientos de liquidos y/o edema).

e Tras la aplicacion de la fijacion para sonda endotraqueal oral,
controle frecuentemente al paciente para asegurarse de que tanto
la fijacion de la sonda endotraqueal oral como la sonda ET estan
sujetas y colocadas correctamente.

o Extreme las precauciones en los pacientes que tengan los labios
gruesos o hinchados, inflamacion facial, aparatos dentales,
implantes dentales y/o algun diente que sobresalga o suelto.

o A los pacientes que carezcan de dientes en la parte frontal de
la mandibula superior 0 que no puedan llevar dentadura postiza
puede faltarles el soporte maxilar necesario para utilizar la fijacion
de sonda endotraqueal oral.

e Y en los pacientes con pelo en la cara también puede faltar el
soporte necesario para que las almohadillas protectoras se peguen.

e Compruebe de nuevo la posicion, la profundidad de intubacion y
la permeabilidad de la sonda ET u otro dispositivo endotraqueal
durante y después de cada cambio de posicion de la cabeza, cuello
0 cuerpo del paciente, o cualquier cambio en la ubicacion del
dispositivo de fijacion.

e Extreme las precauciones durante el movimiento o cambio de
posicion del paciente para evitar que se desprenda la sonda ET.

e Para garantizar la correcta fijacion del dispositivo, tenga mucho
cuidado al usar otros dispositivos y/o instrumentos (p.ej., sondas de
alimentacion, fibroendoscopias) dentro de la cavidad bucal durante
una intubacion endotraqueal.

e Deje de utilizar el dispositivo si la piel presenta enrojecimiento,
irritacion o lesiones por presion

e El ajuste repetido de la sonda endotraqueal en direccion distal o
proximal podria afectar la eficacia de la «banda de la sonda ET»
[banda].

e Evite alinear la luz de inflado directamente debajo de las pinzas
antideslizantes cuando fije la sonda ET. Evite incluir las demas
sondas (p. j., inflado, subgldtica, etc.) dentro de la banda.

En caso de lesion grave (incidente) relacionada con el uso del

producto, péngase en contacto con su distribuidor o fabricante local

y con la autoridad local competente. Si desea mas informacion,

consulte www.hollister.com/authority 0 péngase en contacto con el

representante para la CE o su distribuidor local.

Instrucciones de uso

Preparacion de la piel

Antes de aplicar el dispositivo, la piel del paciente debera estar
limpia, seca y sin residuos oleosos. No utilice toallitas humedecidas
con gel ni otras formulas cutdneas junto con la fijacion para sonda
endotraqueal oral.

Aplicacion de la fijacion para sonda endotraqueal oral

Saque el producto del envase.

Figura 1: separe el gancho y la anilla de cierre (lengueta gris) de la
banda para el cuello. Retire las laminas antiadherentes de las dos
almohadillas protectoras.

Figura 2: tire suavemente de las almohadillas protectoras hacia atras
para retirarlas y prepararse para la colocacion.

Figura 3: centre el dispositivo sobre el labio superior del paciente, de
modo que la espuma no absorbente del labio superior apenas toque
la piel.

SQUEEZE

APRIETE
PRESSER
PRESSER
TEKAN
COMPRIMERE

Presione las dos almohadillas protectoras contra la piel del paciente y
manténgalas asi hasta que se hayan pegado bien. Esto deberia tardar
unos 30 segundos.

Coémo asegurar la sonda ET

Figura 4: presione las lengiietas de los laterales de la pieza
deslizante de la sonda y desplace la pinza a lo largo de la guia hasta
que se sitlie junto a la sonda ET. Retire la lamina antiadherente de

la «banda de la sonda ET» [banda] dejando al descubierto la cara
adhesiva. Antes de aplicar la banda a la sonda ET asegurese de que
esta seca y no contiene residuos. Cologue la sonda ET debajo de las
pinzas antideslizantes. Enrolle con fuerza la banda alrededor de la
sonda ET; evitando incluir cualquier otra sonda en la banda. Tire de la
parte de banda restante a través de la pinza de seguridad. Figura 5:
fije bien la banda adhesiva cerrando la pinza de seguridad de cierre
(nico (debera oir un «clic»).

Como ajustar la banda para cuello

Figura 6A: para una mayor comodidad y seguridad, ajuste la banda
por la lengiieta gris. No apriete demasiado. Figura 6B: deje un
espacio de dos dedos entre la banda para cuello y la cabeza del
paciente.

Cuidados habituales

Figura 7: para recolocar la sonda ET, presione los bordes exteriores
de las lenglietas de la pieza deslizante en cualquier direccion a lo
largo de la guia de la sonda. Recoloque la sonda ET de lado a lado
al menos cada dos horas o con mayor frecuencia si asi o exige el
estado del paciente, con el fin de minimizar el riesgo de lesion en la
piel y/o en los labios por la presion constante y las fuerzas de corte.

Como retirarlo

Suelte la pinza de seguridad manteniendo la banda en su sitio.
Desenrolle con cuidado la banda de la sonda ET. Suelte la banda
para el cuello aflojando el gancho y la anilla de cierre en la lenglieta
gris. Retire las almohadillas protectoras tirando suavemente y
despegandolas de la piel del paciente.

D Mode d’emploi

Sommaire
e Fixateur de sonde endotrachéale orale

Description du produit

Le fixateur de sonde endotrachéale orale AnchorFast SlimFit offre
un moyen pratique pour maintenir la sonde endotrachéale orale [ET]
bien en place sans utiliser de ruban adhésif. Il permet également de
mobiliser la sonde ET dans une direction ou I'autre le long du guide
sans avoir besoin de retirer le dispositif.

Indications et utilisation prévue

Le fixateur de sonde endotrachéale orale est indiqué pour sécuriser
les sondes endotrachéales orales de 5,0 & 8,0 mm de diametre
interne mises en place par des professionnels des soins de santeé. Il
faut évaluer I'intérét de I'utilisation du fixateur pour chaque patient.
(Reportez-vous a la section « Précautions » ci-dessous pour connaitre
les facteurs a prendre en compte.)

Avertissements

e | e systéme de fixation pour sonde endotrachéale orale est a usage
unique. Pour garantir une bonne adhérence, ne pas réutiliser.

e Comme avec tout dispositif de fixation, I'exces de pression généré
par le dispositif et/ou la téte du patient et/ou la position du corps
(par exemple sur le ventre ou sur le coté) peut provoquer des
lésions de la peau, une ischémie tissulaire ou une nécrose.

e | a fixation et/ou I'assemblage incorrect du dispositif peut
augmenter le risque d’hypoventilation ou d’aspiration.

Précautions

® Respectez le protocole de I'établissement et les précautions
universelles en matiere de conservation, de manipulation et de mise
au rebut.

o Assurez-vous d’évaluer fréquemment le patient, car le temps de
port varie d'un patient a I'autre.

* Pour minimiser les risques de plaies de pression, inspectez les
levres, la peau et la cavité buccale du patient au moins toutes les
deux heures ou plus souvent si I'état du patient I'exige (par exemple
s'il est sensible aux transferts liquidiens et/ou aux cedémes).

e Apres la mise en place du fixateur pour sonde endotrachéale orale,
surveillez fréquemment le patient pour vous assurer que le dispositif
et la sonde ET sont bien fixés et que toutes les sondes sont
correctement positionnées.

o Faites preuve de prudence chez les patients avec des levres
charnues ou enflées, une enflure du visage, des appareils
dentaires, des implants prothétiques ou des dents protubérantes ou
branlantes.

e | es patients dont les dents supérieures avant sont manquantes
ou qui ne peuvent porter de prothese dentaire supérieure peuvent
présenter un support maxillaire insuffisant pour utiliser le fixateur
pour sonde endotrachéale.

e |es patients qui présentent une pilosité faciale pourraient éprouver
un manque d’adhérence des protecteurs cutangs.

e Reconfirmez la position, la profondeur d’intubation et la perméabilité
de la sonde ET ou autre dispositif pour voies aériennes pendant et
apres tout changement de position de la téte, du cou ou du corps
du patient, ou tout changement d’endroit du dispositif de fixation.

o Faites preuve de prudence lorsque lors des déplacements du
patient et/ou du repositionnement pour éviter de faire bouger la
sonde ET.

e Pour garantir une fixation correcte du dispositif, soyez prudents
lors de I'utilisation d’autres dispositifs ou instruments (ex. : sondes
d’alimentation, endoscope a fibres optiques) dans la cavité buccale
pendant I'intubation endotrachéale.

o Cessez I'utilisation du dispositif si des rougeurs, des irritations de la
peau ou des plaies de pression apparaissent.

e | es ajustements répétés de la sonde ET dans une direction distale
ou proximale peuvent affecter la performance de la « bande de
fixation de la sonde ET » [bande].

o \eillez a ne pas aligner la lumiere de gonflage directement sous les
pinces antidérapantes lors de la fixation de la sonde ET et évitez
d’inclure toutes les autres sondes (par exemple sonde d’inflation,
sous-glottique) dans la bande.

En cas de blessure grave (incident) lie & votre utilisation du produit,

contactez votre distributeur ou fabricant local, ainsi que votre autorité

compétente locale. Pour davantage d'informations, rendez-vous

sur www.hollister.com/authority ou contactez votre représentant ou

distributeur local.

Mode d’emploi

Préparation de la peau

Avant d’installer le fixateur, la peau du patient doit étre propre, seche
et sans résidus huileux. N'utilisez pas de lingettes imprégnées de
gel pour la peau ou autres nettoyants avec le fixateur pour sonde
endotrachéale orale.

Application du fixateur de sonde endotrachéale orale

Retirez le produit de I'emballage.

Figure 1 : détachez I'attache en velcro (languette grise) de I'attache
de cou. Retirez les films de protection des deux protecteurs cutangs.
Figure 2 : tirez doucement sur les protecteurs cutanés pour les
écarter afin de préparer I'application.

Figure 3 : centrez le dispositif au-dessus de la levre supérieure du
patient, afin que la mousse non absorbante y repose sans pression.
Appliquez les deux protecteurs cutanés sur la surface de la peau et
maintenez-les en place jusqu’a I'obtention d'une bonne adhérence, ce
qui devrait prendre 30 secondes environ.

Mise en place de la sonde ET

Figure 4 : pincez les ailettes de chaque c6té de la navette coulissante
et déplacez la pince le long du guide pour la positionner a coté de

la sonde ET. Retirez le film qui protége la partie adhésive de la «
bande de fixation de la sonde ET » [bande]. Avant de I'appliquer

sur la sonde ET, assurez-vous que la sonde ET est seche et sans
résidus, puis placez la sonde ET sous la pince de verrouillage
antidérapante. Enroulez fermement la bande de fixation autour de la
sonde ET ; évitez d'inclure d’autres sondes dans la bande. Insérez la
partie restante de la bande dans la pince de verrouillage. Figure 5 :
sécurisez la bande de fixation en fermant la pince de verrouillage (un
clic audible sera percu).

Ajustement de I’attache de cou

Figure 6A : pour plus de confort et de sécurité, ajustez I'attache de
cou au niveau de la languette grise. Ne serrez pas trop. Figure 6B :
laissez I'espace de deux doigts entre I'attache et le cou du patient.
Soins courants

Figure 7 : pour déplacer la sonde ET lors des soins courants, pincez
les ailettes de chaque c6té de la sonde coulissante et déplacez-la
sur la droite ou sur la gauche le long du guide.Changez la position
de la sonde ET d'un coté a I'autre du guide environ toutes les deux
heures, ou plus souvent si la condition du patient le nécessite, afin
de minimiser les risques de Iésions de la peau ou des levres du fait
d’une pression continue et des cisaillements.

Retrait

Ouvrez la pince de verrouillage en maintenant en place la bande

de fixation. Retirez soigneusement la bande enroulant la sonde

ET. Retirez I'attache de cou en détachant la fermeture velcro sur

la languette grise. Retirez les protecteurs cutanés en les décollant
doucement de la peau du patient.

Mode d’emploi

Contenu
e Fixateur de tube endotrachéal

Description du produit

Le fixateur de tube endotrachéal AnchorFast SlimFit offre un moyen
pratique pour maintenir le tube endotrachéal [ET] bien en place sans
utiliser de ruban adhésif. Celui-ci permet également de mobiliser

le tube ET dans une direction ou I'autre le long du guide sans avoir
besoin de retirer le dispositif.

Indications et usage prévu

Le fixateur de tube endotrachéal AnchorFast Slimfit est indiqué pour
les professionnels de la santé pour leur permettre de sécuriser les
tubes endotrachéaux dont le diametre interne varie de 5 a 8 mm. La
pertinence d'utiliser le fixateur de tube endotrachéal doit étre évaluée
pour chaque patient. (Reportez-vous & la section « Précautions »
ci-dessous pour les facteurs a considérer.)
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Mise en garde

e | ¢ fixateur pour tube endotrachéal est a usage unique. Pour
garantir 'adhérence adéquate, ne pas réutiliser.

e Comme avec tout dispositif de fixation, I'excés de pression exercée
par la position du dispositif, de la téte et/ou du corps du patient
(par ex., position ventrale ou latérale) peut entrainer des Iésions de
la peau, une ischémie de la peau ou une nécrose.

o |a fixation et/ou I'assemblage incorrect du dispositif peut accroitre
le risque d’hypoventilation ou d’aspiration.

Précautions

e Entreposer, manipuler et jeter le dispositif conformément au
protocole de I'établissement et aux précautions universelles.

o Assurez-vous d’évaluer fréquemment le patient, car le temps de
port varie d'un patient a I'autre.

e Pour minimiser les risques de plaies de pression, inspectez les
levres, la peau et la cavité buccale du patient au moins toutes les
deux heures ou plus souvent si I'état du patient I'exige (par ex., s'il
est sensible au transfert hydrique ou en cas d’cedéme).

o Apres la mise en place du fixateur pour tube endotrachéal,
surveillez fréquemment le patient pour vous assurer que le
dispositif et le tube ET sont sécuritaires, et que tous les tubes sont
correctement positionnés.

o Faites preuve de prudence chez les patients avec des levres
charnues ou enflées, une enflure du visage, des appareils dentaires,
des implants prothétiques ou des dents protubérantes ou branlantes.

e | es patients dont les dents supérieures avant sont manquantes
ou qui ne peuvent porter de prothese dentaire supérieure peuvent
présenter un support maxillaire insuffisant pour utiliser le fixateur
pour tube endotrachéal.

e | es patients qui présentent une pilosité faciale pourraient éprouver
un manque d'adhérence des protecteurs cutanés.

 Reconfirmez la position, la profondeur d’intubation et la perméabilité
du tube ET ou autre dispositif pour voies aériennes pendant et
apres tout changement de position de la téte, du cou ou du corps
du patient, ou tout changement d’endroit du dispositif de fixation.

e Faites preuve de prudence lors du déplacement ou du
repositionnement du patient afin d'éviter de faire bouger le tube ET.

e Pour garantir une fixation correcte du dispositif, soyez prudent lors
de I'utilisation d’autres dispositifs ou instruments (par ex. : sondes
d’alimentation, endoscope a fibres optiques) dans la cavité buccale
pendant I'intubation endotrachéale.

e Cessez I'utilisation du dispositif si des rougeurs, des irritations de la
peau ou des plaies de pression apparaissent.

e | es ajustements répétés du tube ET dans une direction distale ou
proximale peuvent affecter la performance de I'anneau de fixation
du tube ET [anneau de fixation].

e Evitez de positionner la lumiére du tube de gonflement directement
sous la pince de verrouillage antidérapante lors de la fixation du
tube ET, et d’inclure tout autre tube (par ex., de gonflement, sous-
glottique) dans I'anneau de fixation.

En cas de blessure grave (incident) liée a I'utilisation du produit,

veuillez communiquer avec le fabricant, votre distributeur local ou

votre autorité locale compétente. Pour en savoir plus, consultez

la page www.hollister.com/authority ou communiquez avec le

représentant de la CE ou le distributeur local.

Mode d’emploi

Préparation de la peau

Avant d’appliquer le dispositif, la peau du patient doit étre propre,
seche et sans résidus huileux. N'utilisez pas de tampons gellodermes
ou autres écrans protecteurs avec le fixateur pour tube endotrachéal.

Application du fixateur pour tube endotrachéal oral

Retirez le produit de son emballage.

Figure 1 : Séparez la fermeture autoagrippante (languette grise) de la
sangle de cou. Retirez les films antiadhésifs se trouvant au niveau des
deux protecteurs cutanés.

Figure 2 : Tirez doucement sur les protecteurs cutanés de sorte
qu'ils ne génent pas lors de I'application.

Figure 3 : Centrez le dispositif sur la leévre supérieure du patient, afin
que la mousse non absorbante de la levre supérieure repose
|égerement sur la peau.

Appliquez les deux protecteurs cutanés sur la surface de la peau et
maintenez en place jusqu’a I'obtention d’une bonne adhérence, ce
qui devrait prendre 30 secondes environ.

Installation du tube ET

Figure 4 : Pressez les ailettes de chaque coté de la navette
coulissante et déplacez la pince le long du guide pour la positionner
de maniere adjacente au tube ET. Ensuite, retirez le film antiadhésif
de I'anneau de fixation du tube ET [anneau de fixation], pour en
exposer la partie adhésive. Avant d’appliquer I'anneau de fixation
sur le tube ET, assurez-vous que le tube ET est sec et sans résidus.
Placez le tube ET sous la pince de verrouillage antidérapante.
Enroulez fermement I'anneau de fixation autour du tube ET; évitez
d'inclure tout autre tube dans I'anneau de fixation. Insérez la partie
restante de I'anneau de fixation dans la pince de verrouillage.
Figure 5 : Sécurisez I'anneau de fixation en fermant la pince de
verrouillage (un clic audible sera pergu).

Ajustement de la sangle de cou

Figure 6A : Ajustez la sangle de cou au niveau de la languette grise
pour assurer le confort et le support adéquat de la fixation. Ne serrez
pas trop. Figure 6B : Laissez un passage d'une largeur de deux
doigts entre la sangle et la nuque du patient.

Soins courants

Figure 7 : Pour repositionner le tube ET, appuyez sur les ailettes de
la navette coulissante du tube et déplacez-le dans un sens ou I'autre
le long du guide. Il est important de changer la position du tube ET
d’un c6té a I'autre du guide au moins toutes les deux heures ou plus
souvent si la condition du patient le nécessite — pour minimiser les
risques de blessures causées a la peau et/ou aux levres du fait d’une
pression constante et des forces de cisaillement.

Retrait

Ouvrez tout d'abord la pince de verrouillage; puis détachez
doucement I'anneau de fixation qui est enroulé autour du tube ET.
Relachez la sangle de cou en détachant la fermeture autoagrippante
au niveau de la languette grise. Enfin, retirez les protecteurs cutanés
en les décollant doucement de la peau du patient.

Petunjuk Penggunaan

Isi
e Pengencang tabung endotrakeal oral

Deskripsi Produk

Pengencang tabung endotrakeal oral AnchorFast SlimFit
mempersiapkan cara yang aman untuk menahan tabung endotrakeal
oral [ET] dengan aman di tempatnya tanpa menggunakan pita
perekat. Pengencang tabung endotrakeal oral memungkinkan
pengubahan posisi tabung ET di kedua arah sepanjang jalur tanpa
melepas perangkat.

Indikasi dan Penggunaan yang Dimaksud

Pengencang tabung endotrakeal oral ditujukan untuk digunakan oleh
para profesional perawatan kesehatan dalam mengencangkan tabung
endotrakeal oral yang berukuran mulai 5,0 hingga 8,0 mm diameter
dalam. Kesesuaian pengencang tabung endotrakeal oral harus dinilai
untuk setiap pasien. (Lihat bagian di bawah ini yang berjudul
“Tindakan Pencegahan” mengenai faktor-faktor yang perlu
dipertimbangkan.)

Peringatan

e Pengencang tabung endotrakeal oral diindikasikan untuk
penggunaan sekali pakai. Guna membantu memastikan pelekatan
yang tepat, jangan gunakan kembali.

e Sebagaimana perangkat fiksasi mana pun, tekanan berlebihan
pada perangkat dan/atau kepala pasien dan/atau posisi tubuh
(misalnya tengkurap atau miring) dapat menyebabkan cedera kulit,
iskemia jaringan, atau nekrosis.

e Pemasangan dan/atau pelekatan perangkat yang salah dapat
meningkatkan risiko hipoventilasi atau aspirasi.

Tindakan Pencegahan

e Simpan, tangani, dan buang sesuai dengan protokol institusi dan
tindakan pencegahan universal.

e Pastikan untuk secara berkala menilai pasien karena masa
pemakaian bervariasi pada setiap pasien.

e Untuk meminimalkan risiko cedera akibat tekanan, periksa bibir,
kulit, dan rongga mulut pasien setidaknya setiap dua jam atau lebih
sering apabila kondisi pasien mengharuskan demikian (misalnya
rentan terhadap perubahan cairan dan/atau edema).

e Setelah penggunaan pengencang tabung endotrakeal oral, periksa
pasien secara berkala guna memastikan bahwa pengencang
tabung endotrakeal oral dan tabung ET sudah aman dan semua
tabung diposisikan dengan benar.

e Berhati-hatilah pada pasien dengan bibir penuh atau bengkak,
pembengkakan wajah, peralatan gigi, implan restorasi, dan/atau
gigi yang renggang atau maju.

e Pasien tanpa gigi depan atas atau tidak dapat memakai gigi palsu
atas mungkin tidak memiliki dukungan maksilaris yang diperlukan
untuk menggunakan pengencang tabung endotrakeal oral.

e Pasien dengan rambut wajah mungkin tidak memiliki pendukung
yang diperlukan untuk memasang bantalan penghalang kulit.

e Pastikan kembali posisi, kedalaman intubasi, dan bukaan tabung
ET atau perangkat saluran napas lainnya selama dan setelah
perubahan posisi kepala, leher, atau tubuh pasien, atau perubahan
apa pun di lokasi perangkat fiksasi.

e Gunakan dengan hati-hati selama pergerakan dan/atau reposisi
pasien guna menghindari lepasnya tabung ET.

e Untuk memastikan fiksasi yang tepat pada perangkat, berhati-
hatilah dengan penggunaan perangkat dan/atau instrumen lain
(misalnya, pipa makan, bidang fiberoptic (serat optik)) dalam
rongga mulut selama intubasi endotrakeal.

e Hentikan penggunaan perangkat apabila muncul kemerahan, iritasi
kulit, atau cedera akibat tekanan.

e Penyesuaian berulang tabung ET dalam arah distal atau proksimal
dapat memengaruhi kinerja “bungkus tabung ET” [bungkus].

e Hindari menjajarkan lumen inflasi langsung di bawah pegangan
non-selip saat mengencangkan tabung ET, dan termasuk semua
tabung lainnya (misalnya inflasi, subglotik) di dalam bungkus.

Dalam kasus cedera serius (insiden) sehubungan dengan
penggunaan Anda atas produk, silakan hubungi distributor atau
pabrikan lokal, dan otoritas lokal yang kompeten. Untuk informasi
selengkapnya, buka www.hollister.com/authority atau hubungi
perwakilan EC atau distributor lokal.

For reference only. Unauthorized use, disclosure or copying is prohibited.

Petunjuk Penggunaan

Mempersiapkan Kulit

Sebelum memasang perangkat, kulit pasien harus bersih, kering,
dan bebas dari residu berminyak. Jangan gunakan tisu gel kulit atau
preparat kulit lainnya bersama pengencang tabung endotrakeal oral.

Menggunakan Pengencang Tabung Endotrakeal Oral

Keluarkan produk dari dalam kemasan.

Gambar 1: Pisahkan bagian akhir kait dan simpul (tab abu-abu) pada
tali leher. Lepaskan liner rilis dari kedua bantalan penghalang kulit.
Gambar 2: Tarik kembali dengan lembut di atas bantalan penghalang
kulit sehingga tidak menghalangi, untuk mempersiapkan pemakaian.
Gambar 3: Pasang perangkat di tengah bibir atas pasien, sehingga
busa bibir atas yang tidak menyerap secara sedikit menyentuh kulit.
Tekan dua lapisan penghalang kulit pada kulit pasien dan tahan di
tempatnya sampai menempel dengan baik. Proses ini memakan
waktu sekitar 30 menit.

Mengamankan Tabung ET

Gambar 4: Tekan tab di kedua sisi pengarah tabung luncur dan
gerakkan klem di sepanjang jalur ke lokasi yang berdekatan dengan
tabung ET . Lepaskan liner rilis dari “bungkus tabung ET” [bungkus],
sehingga perekat terbuka. Sebelum memakaikan pembungkus ke
tabung ET , pastikan tabung ET dalam keadaan kering dan bebas dari
residu apa pun. Posisikan tabung ET di bawah pegangan non-slip.
Simpulkan pembungkus di sekitar tabung ET; hindari menyertakan
tabung lain di dalam pembungkus. Tarik bagian sisa pembungkus
melalui klem keamanan. Gambar 5: Amankan pembungkus dengan
menjepit tutup klem keamanan sekali klik (akan terdengar suara Klik).

Menyesuaikan Tali Leher

Gambar 6A: Untuk kenyamanan dan keamanan yang lebih baik,
sesuaikan tali leher pada tab abu-abu. Jangan terlalu kencang.
Gambar 6B: Berikan lebar dua jari di antara tali dan bagian belakang
kepala pasien.

Perawatan Rutin

Gambar 7: Untuk memposisikan kembali tabung ET, tekan tab
pengarah tabung luncur di tepi luar dan gerakkan di kedua arah di
sepanjang jalur. Ubah posisi tabung ET dari sisi ke sisi setidaknya
setiap dua jam atau lebih sering jika kondisi pasien mengharuskan
demikian, untuk meminimalkan risiko cedera pada kulit dan/atau bibir
akibat tekanan dan geseran.

Pemindahan

Lepaskan klem keamanan yang menahan pembungkus di tempatnya.
Dengan hati-hati pembungkus dari sekitar tabung ET. Lepaskan tali
leher dengan melonggarkan bagian akhir kait dan simpulpada tab
abu-abu. Lepaskan bantalan penghalang kulit dengan mengelupaskan
dari kulit pasien.

GO Istruzioni per I'uso

Contenuto
e Dispositivo di fissaggio per tubo endotracheale orale

Descrizione del prodotto

I dispositivo di fissaggio per tubo endotracheale orale AnchorFast
SlimFit costituisce un valido ausilio per mantenere saldamente in
posizione il tubo endotracheale (ET), senza ricorrere all’'uso di nastro
adesivo. Il dispositivo di fissaggio per tubo endotracheale orale
consente il riposizionamento del tubo ET in entrambe le direzioni lungo
la traccia senza dover rimuovere il dispositivo.

Indicazioni e utilizzo previsto

Il dispositivo di fissaggio per tubo endotracheale orale ¢ indicato per il
fissaggio da parte di operatori sanitari di tubi endotracheali orali di
diametro interno compreso tra 5,0 e 8,0 mm. L'idoneita del dispositivo
di fissaggio per tubo endotracheale orale deve essere valutata per
ciascun paziente (per i fattori da tenere in considerazione, fare
riferimento alla sezione intitolata “Precauzioni”).

Avvertenze

e || dispositivo di fissaggio per tubo endotracheale orale & monouso.
Per assicurare un’aderenza adeguata, non riutilizzare il dispositivo.

e Come accade con tutti i dispositivi di fissaggio, I'eccessiva pressione
esercitata dal dispositivo /0 dalla posizione della testa e/o del corpo
del paziente (ad es., decubito prono o laterale) puo causare lesioni
cutanee, ischemia del tessuto 0 necrosi.

¢ Un assemblaggio e/o collegamento scorretto del dispositivo puo
aumentare il rischio di ipoventilazione o aspirazione.

Precauzioni

e Conservare, gestire e smaltire in conformita al protocollo dell'istituto
e alle indicazioni generali.

e Assicurarsi di controllare frequentemente il paziente, in quanto il
tempo di utilizzo varia da paziente a paziente.

e Per ridurre al minimo il rischio di lesioni da pressione, controllare le
labbra, la cute e la cavita orale del paziente almeno ogni due ore, 0
con frequenza maggiore se le condizioni del paziente lo richiedono
(ad es., paziente suscettibile alla distribuzione dei fluidi corporei e/0
edema).

e Dopo I'applicazione del dispositivo di fissaggio per tubo endotracheale
orale, controllare spesso il paziente per verificare che il dispositivo e
il tubo ET siano assicurati e che tutti i tubi siano posizionati in modo
corretto.

e Prestare la massima cautela in caso di pazienti con labbra carnose
0 gonfie, gonfiore del volto, protesi dentali, impianti e/0 denti mobili
0 sporgenti.

e Aj pazienti con edentulia superiore o che non riescono a indossare
una dentiera dell’arcata superiore pud mancare il supporto
mascellare necessario per I'uso del dispositivo di fissaggio per tubo
endotracheale orale.

e | a presenza di peluria sul volto pud impedire I'ancoraggio dei
cuscinetti delle barriere cutanee.

o Assicurarsi della posizione, della profondita d’intubazione e della
pervieta del tubo ET o di altro dispositivo utilizzato all'interno delle
vie aeree durante e dopo la variazione di posizione della testa, del
collo o del corpo del paziente, ovvero in caso di spostamento del
dispositivo di fissaggio.

e Prestare attenzione durante lo spostamento €/0 il riposizionamento
del paziente al fine di evitare un distacco del tubo ET.

e Per garantire un adeguato fissaggio del dispositivo, prestare la
massima attenzione nell’utilizzo di altri dispositivi e/0 strumenti (cioé
sonde di alimentazione, sonde a fibra ottica) all’interno del cavo
orale durante I'intubazione endotracheale.

e |nterrompere I'uso del dispositivo se si 0sservano rossore o irritazione
cutanea oppure se si producono lesioni da pressione.

e Una regolazione ripetuta del tubo ET in direzione distale o prossimale
puo influire sulle prestazioni della “striscia del tubo ET” (striscia).

e Evitare che il lume di gonfiaggio sia allineato direttamente sotto alle
pinzette antiscivolo durante il fissaggio del tubo ET ed evitare di
includere altri tubi (ad es., per il gonfiaggio, subglottico) all'interno
della striscia.

In caso di gravi lesioni (incidente) correlate all’'uso del prodotto,
contattare il proprio distributore locale o il produttore, nonché
I'autorita competente locale. Per ulteriori informazioni, visitare
www.hollister.com/authority o contattare il rappresentante CE o il
distributore locale.

Istruzioni per I'uso

Preparazione della cute

Prima di applicare il dispositivo, assicurarsi che la cute del paziente
sia pulita, asciutta e priva di residui oleosi. Con il dispositivo di
fissaggio per tubo endotracheale orale evitare I'utilizzo di salviette
cutanee imbevute di gel o altri prodotti per la preparazione della cute.

Applicazione del dispositivo di fissaggio per tubo
endotracheale orale

Rimuovere il prodotto dalla confezione.

Figura 1: separare la chiusura ad aggancio (linguetta grigia) della fascia
per il collo. Rimuovere la pellicola dai due cuscinetti delle placche cutanee.
Figura 2: per predisporre I'applicazione del dispositivo, tirare indietro
delicatamente i cuscinetti delle placche cutanee in modo che non siano
d’ostacolo.

Figura 3: centrare il dispositivo sul labbro superiore del paziente, in
modo che I'imbottitura in spugna non assorbente del labbro superiore
tocchi appena la cute. Premere i due cuscinetti di placche cutanee sulla
cute del paziente e tenere in posizione fino a quando non saranno
adesi. L'operazione richiedera circa 30 secondi.

Fissaggio del tubo ET

Figura 4: comprimere le linguette laterali del cursore scorrevole del
tubo e spostare il morsetto lungo la traccia fino a portarlo in posizione
adiacente al tubo ET. Rimuovere il rivestimento dalla “striscia del

tubo ET” (striscia), in modo da esporre I'adesivo. Prima di applicare

la striscia al tubo ET, accertarsi che il tubo ET sia asciutto e privo di
residui. Posizionare il tubo ET sotto alle pinzette antiscivolo. Avolgere
la striscia saldamente attorno al tubo ET; evitare di includere altri tubi
all'interno della striscia. Tirare la porzione rimanente della striscia
attraverso il morsetto di sicurezza. Figura 5: fissare la striscia facendo
scattare il morsetto di sicurezza a clip in posizione di chiusura (si deve
udire uno scatto).

Regolare la fascia per il collo

Figura 6A: per maggiore comfort e sicurezza, regolare la fascia
per il collo in corrispondenza della linguetta grigia. Non serrare
eccessivamente. Figura 6B: tra la parte posteriore della testa del
paziente e la fascia, devono poter passare due dita.

Cura di routine

Figura 7: per riposizionare il tubo ET, comprimere le linguette del
cursore scorrevole del tubo sui bordi esterni e spostare in una delle due
direzioni lungo la traccia del tubo. Riposizionare il tubo ET da lato a lato
almeno ogni due ore, 0 con frequenza maggiore se le condizioni del
paziente lo richiedono, al fine di ridurre il rischio di lesioni alla cute e/o
alle labbra a causa di una pressione persistente e forze di taglio.
Rimozione

Rilasciare il morsetto di sicurezza che fissa la striscia in posizione.
Rimuovere con cautela la striscia attorno al tubo ET. Aprire la fascia
per il collo sganciando le chiusure ad aggancio in corrispondenza

della linguetta grigia. Rimuovere i cuscinetti delle barriere cutanee,
sollevandoli delicatamente dalla cute del paziente.
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@ Arahan Penggunaan

Kandungan
® Pemegang tiub endotrakea oral

Keterangan Produk

Pemegang tiub endotrakea oral AnchorFast SlimFit menyediakan cara
yang mudah untuk memegang tiub endotrakea [ET] oral dengan kukuh
pada tempatnya tanpa menggunakan pita pelekat. Pemegang tiub
endotrakea oral membolehkan tiub ET dialihkan ke kanan atau ke kiri di
sepanjang jalur tanpa menanggalkan alat.

Indikasi dan Penggunaan yang Dimaksudkan

Indikasi penggunaan pemegang tiub endotrakea oral ini adalah bagi pakar
penjagaan kesihatan profesional untuk mengukuhkan tiub endotrakea oral
dengan julat saiz diameter dalam dari 5.0 hingga 8.0 mm. Kesesuaian
pemegang tiub endotrakea oral mestilah dinilai bagi setiap pesakit.

(Lihat bahagian di bawah yang bertajuk “Langkah berjaga-jaga” untuk
mengetahui faktor yang perlu dipertimbangkan.)

Amaran

e |ndikasi penggunaan pemegang tiub endotrakea oral adalah untuk
sekali guna. Untuk membantu memastikan lekatan yang betul, jangan
guna semula.

e Sebagaimana dengan mana-mana alat penetapan, tekanan berlebihan
yang disebabkan oleh alat dan/atau kepala dan/atau kedudukan
badan pesakit (cth. tiarap atau berbaring sebelah) boleh menyebabkan
kecederaan dermis, iskemia tisu atau nekrosis.

e Pemasangan dan/atau penyambungan alat yang tidak betul boleh
meningkatkan risiko hipoventilasi atau penyedutan.

Langkah berjaga-jaga

e Simpan, kendali dan buang mengikut protokol institusi dan langkah
berjaga-jaga sejagat.

e Pastikan keadaan pesakit dinilai dengan kerap kerana waktu pemakaian
adalah berbeza mengikut pesakit.

e Untuk meminimumkan risiko kecederaan tekanan, periksa bibir, kulit
dan rongga mulut pesakit sekurang-kurangnya setiap dua jam atau
lebih kerap jika keadaan pesakit memerlukannya (cth. terdedah kepada
peralihan cecair dan/atau edema).

e Selepas pemegang tiub endotrakea oral dipakaikan, periksa pesakit
dengan kerap untuk memastikan kedua-dua pemegang tiub endotrakea
oral dan tiub ET adalah kukuh dan semua tiub berada pada kedudukan
yang betul.

e Berhati-hati dengan pesakit yang mempunyai bibir yang penuh atau
bengkak, muka yang bengkak, alat pergigian, implan pemulihan dan/
atau gigi yang longgar atau jongang.

e Pesakit yang tidak mempunyai gigi atas di bahagian hadapan atau
tidak dapat memakai gigi palsu bahagian atas mungkin kekurangan
sokongan maksila yang diperlukan untuk menggunakan pemegang tiub
endotrakea oral.

e Pesakit yang mempunyai jambang mungkin kekurangan sokongan yang
diperlukan untuk melekatkan pad pelekat pelindung kulit dengan kukuh.

e Periksa semula kedudukan, kedalaman intubasi dan bukaan tiub ET
atau alat saluran udara lain semasa dan selepas sebarang perubahan
kedudukan kepala, leher atau badan pesakit atau sebarang perubahan
lokasi penetapan alat.

e Berhati-hati semasa menggerakkan dan/atau mengubah kedudukan
pesakit untuk mengelakkan tiub ET daripada tertanggal.

e Untuk memastikan penetapan alat yang betul, berhati-hati dengan
penggunaan alat dan/atau peralatan lain (iaitu tiub makan, skop
optik gentian (gentian optik)) di dalam rongga mulut semasa intubasi
endotrakea.

e Hentikan penggunaan alat jika kemerah-merahan, kerengsaan kulit
atau kecederaan tekanan berlaku.

e Pelarasan berulang kali tiub ET ke arah distal atau proksimal mungkin
boleh menjejaskan prestasi “pembalut tiub ET” [pembalut].

o Elakkan daripada menjajarkan lumen pengembungan secara terus di
bawah pencengkam tidak licin semasa memasangkan tiub ET dan
merangkumi semua tiub lain (cth. pengembungan, subglotis) dalam
balutan.

Sekiranya berlaku kecederaan serius (insiden) berhubung dengan

penggunaan produk, sila hubungi pengedar atau pengilang tempatan

anda, dan pihak berkuasa kompeten tempatan anda. Untuk mendapatkan
maklumat lanjut, lihat www.hollister.com/authority atau hubungi Wakil EC
atau pengedar tempatan.

Arahan Penggunaan

Menyediakan Kulit

Sebelum alat dipakaikan, kulit pesakit haruslah bersih, kering dan tiada
residu minyak. Jangan gunakan pengelap gel kulit atau sediaan kulit lain
dengan pemegang tiub endotrakea oral.

Pemakaian Pemegang Tiub Endotrakea Oral

Keluarkan produk daripada bungkusan.

Rajah 1: Pisahkan penyangkut tali leher (tab kelabu) untuk tali leher.
Tanggalkan pelapik pelepas daripada kedua-dua pad pelekat pelindung
kulit.

Rajah 2: Tarik pad pelekat pelindung kulit ke belakang dengan perlahan-
lahan agar pad itu tidak menghalang persediaan untuk pemakaian.
Rajah 3: Letakkan alat di bahagian tengah bibir atas pesakit agar busa
bibir atas yang tidak menyerap akan menyentuh kulit sedikit. Tekan
kedua-dua pad pelekat pelindung kulit pada kulit pesakit dan tahan pada
tempatnya sehingga pad melekat dengan baik. Proses ini mengambil
masa kira-kira 30 saat.

Mengukuhkan Tiub ET

Rajah 4: Tekan tab pada bahagian sisi penggerak tiub meluncur dan
gerakkan pengapit di sepanjang jalur ke kedudukan yang bertemu
dengan tiub ET. Tanggalkan pelapik pelepas daripada “pembalut tiub ET”
[pembalut], sehingga pelekat terdedah. Sebelum membalutkan pembalut
pada tiub ET, pastikan tiub ET kering dan tiada sebarang residu. Letakkan
tiub ET di bawah pencengkam tidak licin. Balutkan pembalut dengan
ketat di keliling tiub ET; elakkan daripada memasukkan sebarang tiub

lain di dalam pembalut. Tarik bahagian pembalut yang selebihnya melalui
pengapit keselamatan. Rajah 5: Kukuhkan pembalut dengan mengatupkan
pengapit keselamatan sekali klik (bunyi klik akan kedengaran).

Melaraskan Tali Leher

Rajah 6A: Untuk keselesaan dan keselamatan yang lebih baik, laraskan
tali leher pada tab kelabu. Jangan terlalu ketat. Rajah 6B: Tinggalkan
ruang selebar dua jari di antara tali dengan bahagian belakang kepala
pesakit.

Penjagaan Rutin

Rajah 7: Untuk mengubah kedudukan tiub ET, tekan tab penggerak tiub
meluncur pada bahagian tepi sebelah luar dan gerakkan ke kanan atau
ke Kiri di sepanjang jalur. Ubah kedudukan tiub ET ke kanan dan ke kiri
sekurang-kurangnya setiap dua jam atau lebih kerap jika keadaan pesakit
memerlukannya, untuk meminimumkan risiko kecederaan pada kulit dan/
atau bibir daripada tekanan berterusan dan daya geseran.

Penanggalan

Lepaskan pengapit keselamatan yang memegang pembalut pada
tempatnya. Tanggalkan pembalut dengan berhati-hati dari keliling

tiub ET. Lepaskan tali leher dengan menanggalkan penyangkut tali
leher pada tab kelabu. Tanggalkan pad pelekat pelindung kulit dengan
mengupasnya perlahan-lahan daripada kulit pesakit.

(D Gebruiksaanwijzing

Inhoud
e Bevestigingsmiddel voor een orale endotracheale sonde

Productbeschrijving

Het bevestigingsmiddel AnchorFast SlimFit voor de orale endotracheale
sonde biedt een comfortabele manier om een orale endotracheale
sonde [ET]sonde goed op zijn plaats te houden zonder plakband of
tape. Het endotracheale bevestigingsmiddel voor sondes maakt het
mogelijk de ET-sonde in beide richtingen te verplaatsen zonder het
hulpmiddel te verwijderen.

Indicaties en beoogd gebruik

Het bevestigingsmiddel voor een orale endotracheale sonde is
geindiceerd voor gebruik door zorgverleners voor de bevestiging

van orale endotracheale sondes met een binnendiameter van 5,0 tot
8,0 mm. De geschiktheid van het bevestigingsmiddel voor de orale
endotracheale sonde moet bij elke patiént opnieuw worden vastgesteld.
(Zie "Voorzorgsmaatregelen’ voor de factoren waarmee rekening moet
worden gehouden.)

Waarschuwingen

o Het bevestigingsmiddel voor de orale endotracheale sonde is bestemd
voor eenmalig gebruik. Om de juiste hechting te garanderen, mag het
niet opnieuw worden gebruikt.

e Net als bij elk fixatiemiddel kan te grote druk door het hulpmiddel en/
of de positie van het hoofd en/of lichaam van de patiént (bijv. buik- of
zijligging) huidletsels, ischemie in weefsels of necrose veroorzaken.

e \erkeerd gebruik en/of bevestiging van het middel kan het risico van
hypoventilatie of aspiratie vergroten.

Voorzorgsmaatregelen

® Het product dient te worden opgeslagen, toegepast en weggegooid
volgens de institutionele protocollen en algemene voorzorgsmaatregelen.

e Zorg dat de patiént regelmatig wordt gecontroleerd, omdat slijtage
per patiént kan verschillen.

e Om het risico van drukletsel tot een minimum te beperken, moeten de
lippen, de huid en de mondholte van de patiént ten minste om de twee
uur worden gecontroleerd of vaker als de toestand van de patiént dit
vereist (bijv. gevoelig voor vioeistofwijzigingen en/of oedeem).

e Nadat u het bevestigingsmiddel voor de orale endotracheale sonde
heeft aangebracht, moet u regelmatig bij de patiént controleren of
zowel het bevestigingsmiddel voor de orale endotracheale sonde als
de ET-sonde stevig vastzitten en dat alle sondes goed liggen.

e \/oorzichtigheid is geboden bij patiénten met volle of gezwollen lippen,
een gezwollen gelaat, tandheelkundige hulpmiddelen, herstellende
implantaten en/of losse of vooruitstekende tanden.

e Bjj patiénten zonder voorste boventanden of die geen bovengebit
kunnen dragen, is het mogelijk dat de bovenkaak niet de steun geeft
die nodig is voor het gebruik van het bevestigingsmiddel voor een
orale endotracheale sonde.

e Patiénten met haar op het gezicht kunnen niet de vereiste steun
geven voor bevestiging van de huidbeschermingsplakken.

 Bevestig de positie, diepte van intubatie en duidelijkheid van de
tracheale sonde of ander luchtpijphulpmiddel tijdens en na elke
wijziging aan de positie van het hoofd, de nek of het lichaam van de
patiént, of elke wijziging in de plaatsing van het fixatiemiddel.

e Wees voorzichtig tijdens het verplaatsen en/of herpositioneren van de
patiént om te voorkomen dat de ET-sonde losraakt.

e Om een goede fixatie van het middel te verzekeren, moet u
voorzichtig zijn met het gebruik van andere hulpmiddelen en/of
instrumenten (d.w.z. voedingssondes, vezeloptische scopen) in de
mondholte tijdens de endotracheale intubering.

e Staak het gebruik van het hulpmiddel als er een rode huid,
huidirritatie of drukletsel optreedt.

e Herhaalde aanpassing van de ET-sonde in distale of proximale richting
kan de werkzaamheid van het “omhulsel van de ET-sonde” aantasten.

e \ermijd zorgvuldig dat het inflatielumen direct onder de
antislipklemmen wordt geplaatst bij het bevestigen van de ET-sonde
en bij alle andere sondes (bijv. inflatie, subglottaal) in het omhulsel.

In het geval dat er ernstig letsel (incident) optreedt met betrekking
tot het gebruik van het product, neem dan contact op met uw lokale
distributeur of fabrikant en uw lokale bevoegde instantie. Voor meer
informatie kunt u naar www.hollister.com/authority gaan of contact
opnemen met de vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
(EC) of met de lokale distributeur.

Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding van de huid

Voordat het hulpmiddel wordt aangebracht, moet de huid van de
patiént schoon, droog en olievrij zijn. Gebruik geen huidgeldoekjes
of andere huidfilmdoekjes met het bevestigingsmiddel voor de orale
endotracheale sonde.

Aanbrengen van het bevestigingsmiddel voor de orale
endotracheale sonde

Neem het product uit de verpakking.

Afbeelding 1: Maak de Klittenbandsluiting (grijze lipje) van de nekband
los. Verwijder de beschermstroken van de twee huidbeschermingsplakken.
Afbeelding 2: Trek de huidbeschermingsplakken zachtjes weg zodat
deze niet in de weg komen wanneer u de toepassing voorbereid.
Afbeelding 3: Plaats het systeem midden op de bovenlip van de patiént
zodat de niet-absorberende bovenlip schuimlaag net de huid raakt.
Druk de twee huidbeschermingsplakken op de huid van de patiént

en houd deze op hun plaats totdat ze goed hechten. Dit duurt ca.

30 seconden.

Bevestigen van de ET-sonde

Afbeelding 4: Knijp de lipjes aan de zijkanten van het
sondegeleidingsmechanisme samen en beweeg de klem langs

de geleider naar een plaats naast de ET-sonde.Verwijder de
beschermstrook van het “omhulsel van de ET-sonde”, waardoor het
plakgedeelte bloot komt te liggen. Voordat u het omhulsel rondom de
ET-sonde bevestigt, moet u controleren of de ET-sonde droog is en
geen restanten bevat. Plaats de ET-sonde onder de antislipklemmen.
Wikkel het omhulsel strak rondom de ET-sonde; zorg dat zich geen
andere sondes in het omhulsel bevinden. Trek de rest van het omhulsel
door de veiligheidsklem. Afbeelding 5: Zet het omhulsel vast door de
veiligheidsklem dicht te klikken (u hoort dan een Klikgeluid).

Aanbrengen van de verstelbare nekband

Figure 6A: Pas de nekband aan beide kanten aan als meer comfort
of een strakkere bevestiging gewenst is. Niet te strak vastmaken.
Figure 6B: Er moet ruimte zijn voor twee vingerbreedtes tussen de
band en de achterkant van het hoofd van de patiént.

Routinematige verzorging

Figure 7: Om de ET-sonde te verplaatsen moeten de lipjes van

het mechanisme aan de buitenste randen worden samengeknepen
en moet de sonde langs de sondegeleider in de gewenste richting
worden verplaatst. Verplaats de ET-sonde zijwaarts ten minste om de
twee uur of vaker als de toestand van de patiént dit vereist om het
risico van letsel van de huid en/of lippen door de constante druk en
schuifkrachten tot een minimum te beperken.

Verwijderen

Maak de veiligheidsklem los waarmee het omhulsel op zijn plaats wordt
gehouden. Verwijder voorzichtig het omhulsel van de ET-sonde. Maak
de nekband los door de klittenbandsluiting met behulp van het grijze
lipje los te maken. Verwijder de huidbeschermingsplakken voorzichtig
van de huid van de patiént.

i
BOP

Instrudes de uso

Conteudo
e Fixador de tubo Endotraqueal

Descrigao do produto

0 fixador de tubo endotraqueal AnchorFast SlimFit oferece um meio
adequado para manter um tubo endotraqueal [ET] oral firmemente no
lugar sem o uso de fita adesiva. O fixador de tubo endotragueal permite
reposicionar o tubo ET em qualquer dire¢do ao longo do trilho, sem
remover 0 dispositivo.

Indicagées e Uso Previsto

0 fixador de tubo endotraqueal é indicado para ser utilizado por
profissionais de salde para a fixagdo de tubos endotraqueais com
didmetro interno de 5,0 a 8,0 mm. A adequacdo do fixador de tubo
endotraqueal deve ser avaliada para cada paciente. (Consultar abaixo a
secdo “Precauctes” sobre os fatores a serem considerados).

Adverténcias

e ( fixador de tubo endotragueal é indicado para uso Unico. Para
assegurar uma aderéncia adequada, ndo reutilize.

e Tal como qualquer dispositivo de fixagao, a presséo excessiva criada
pelo dispositivo e/ou a cabeca do paciente e/ou posi¢ao do corpo
(por ex. em pronagéo ou deitado de lado) pode causar lesdo dérmica,
isquemia tecidual ou necrose.

e A montagem e/ou acoplagem inadequadas do dispositivo podem
aumentar o risco de hipoventilagao ou aspiragéo.

Precaucées

e Armazene, manuseie e descarte de acordo com o protocolo
institucional e as precauces universais.

e Certifique-se de avaliar frequentemente o paciente, pois o tempo de
utilizag&o varia de acordo com cada paciente.

e Para minimizar o risco de lesdo por pressao, inspecione 0s labios,

a pele e a cavidade oral do paciente pelo menos a cada duas horas
ou mais frequentemente se o estado do paciente determinar (por
exemplo, vulnerdvel a trocas de fluido e/ou edema).

e Ap0s a aplicagdo do fixador do tubo endotraqueal oral, verifique o
paciente com frequéncia para garantir que tanto o fixador do tubo
endotraqueal oral quanto o tubo ET estejam seguros e que todos 0s
tubos estejam posicionados corretamente.

e Tenha especial cuidado com pacientes com labios grossos ou
inchados, edema facial, aparelhos dentarios, implantes restauradores
e/ou dentes protuberantes ou soltos.

e Pacientes sem dentes superiores frontais ou incapazes de utilizar
proteses dentarias removiveis superiores podem ndo possuir o suporte
maxilar necessario para utilizar o fixador de tubo endotraqueal.

e Pacientes com pelos faciais podem ndo possuir 0 suporte necessario
para manter a fixacdo das barreiras de pele.

e \olte a confirmar a posicgéo, a profundidade de intubacdo e a abertura
do tubo ET ou de outro dispositivo das vias superiores durante e
apds qualquer alteragdo na posicdo da cabega, pescogo ou corpo do
paciente, ou de qualquer alteragdo no local do dispositivo de fixagao.

e Tenha cuidado durante o movimento e/ou reposicionamento do
paciente para evitar o deslocamento do tubo ET.

e Para assegurar a fixagdo correta do dispositivo, tenha cuidado com a
utilizagdo de outros dispositivos e/ou instrumentos (isto €, sondas de
alimentacéo, endoscopios de fibra dptica) na cavidade oral durante a
intubagéo endotraqueal.

e |nterrompa o uso do dispositivo se ocorrer vermelhiddo, irritagdo na
pele ou lesdo por pressao.

e O ajuste repetido do tubo endotraqueal em uma direcdo distal ou
proximal pode afetar o desempenho da “bracgadeira do tubo ET” [tira].

e Evite alinhar o limen de insuflagdo diretamente sob as pingas
antideslizantes ao prender o tubo ET e incluir todos 0s outros tubos
(por exemplo, insuflagdo, subglético) na tira.

Em caso de lesdo grave (incidente) relacionada com a utilizagéo do
produto, contate o seu distribuidor local ou fabricante e a autoridade
local competente. Para obter maiores informagdes, consulte
www.hollister.com/authority ou entre em contato com o Representante
CE ou o distribuidor local.

Instrucoes de Uso

Preparando a Pele

Limpe, seque e remova quaisquer residuos oleosos da pele do paciente
antes de aplicar o dispositivo. N&o utilize lencos de limpeza cutdnea

ou outros agentes de preparagdo cutanea com o fixador de tubo
endotraqueal.

Aplicando o Fixador de Tubo Endotraqueal

Retire 0 produto da embalagem.

Figura 1: Separe o fecho em velcro (de cor cinza) da tira de fixagéo
ajustavel ao pescogo. Remova o protetor das duas barreiras de pele.
Figura 2: Puxe as barreiras de pele cuidadosamente para tras,
afastando-as, para preparar a aplicacéo.

Figura 3: Centralize o dispositivo sobre o labio superior do paciente,
para que a espuma nao-absorvente do labio superior toque levemente a
pele. Pressione as duas barreiras na pele do paciente e mantenha
assim até aderirem devidamente. Esse procedimento deve demorar
cerca de 30 segundos.

Protegendo o Tubo ET

Figura 4: Aperte as aletas situadas nas partes laterais da correia
deslizante do tubo € mova o0 grampo ao longo do trilho para um

local adjacente ao tubo ET. Remova o revestimento de protegao da
“bragadeira do tubo ET” [tira] para expor o adesivo. Antes de aplicar a
tira no tubo ET, certifique-se de que ela esteja seca e livre de quaisquer
residuos. Posicione o tubo ET por baixo das pingas ndo deslizantes.
Enrole a tira firmemente em torno do tubo ET; evite incluir outros tubos
na tira. Passe a parte restante da tira através do grampo de seguranga.
Figura 5: Fixe a tira, fechando o grampo de seguranca ativado por um
clique (um clique seré ouvido).

Ajustando a Tira de Fixagao ao pescoco

Figura 6A: Para um maior conforto e seguranca, ajuste a tira de
fixacéo ao pescogo ao fecho em velcro de cor cinza. N&o aperte
excessivamente. Figura 6B: Deixe uma largura de dois dedos entre a
tira e a parte posterior da cabega do paciente.

Cuidados de Rotina

Figura 7: Para reposicionar o tudo ET, aperte as aletas da correia nas
extremidades exteriores e mova 0 grampo em qualquer dire¢o ao
longo do trilho. Reposicione o tubo ET de um lado para o outro pelo
menos a cada duas horas ou mais frequentemente, se a condi¢ao do
paciente exigir, para minimizar o risco de lesdes na pele e/ou labios
devido a pressédo excessiva e cisalhamento.

Remocéo

Solte o grampo de seguranca que fixa a tira do tubo endotraqueal na
respetiva posicéo. Remova cuidadosamente a tira do tubo ET. Solte

a tira ajustavel do pescoco desapertando os fechos em velcro de cor
cinza. Remova as barreiras de pele afastando-as suavemente da pele
do paciente.
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(v Huéng déan sit dung

Noéi dung

o Thiét bi kep 6ng noi khi quan dudng miéng

Mé ta san pham

Thiét bi kep 6ng noi khi quan dudng miéng AnchorFast SlimFit tao

ra mét phuong thic thuan tién dé gilt chat 6 dinh 6ng ndi khi quan

[ET] tai ché ma khéng can st dung bang dinh. Thiét bi kep 6ng ndi

khi quan dudng miéng cho phép dinh vi lai 6ng ET theo mét trong hai

hudng doc theo dudng ranh ma khong can thao thiét bj.

Chi dinh va muc dich st dung

Thiét b kep 6ng noi khi quan dudng miéng dugc cac chuyén giay té

chi dinh st dung dé bao dam 6ng ndi khi quan dudng miéng cé kich

thudc dudng kinh trong tlr 5,0 dén 8,0 mm. Phai danh gia muc d6 phu
hop cua thiét bj kep 6ng néi khi quan dudng miéng cho tiing bénh
nhan. (Xem phan bén dudi cé tiéu dé “Cac bién phap phong ngura” dé
xem xét cac yéu t6.)

Canh bao

o Thiét bi kep 6ng noi khi quan dudng miéng duoc chi dinh dé sir
dung mot 1an. D& gitp bao ddm d bam dinh phu hop, khdng st
dung lai.

o Nhu vdi bat ky thiét bi co dinh nao, &p luc qua mdc do thiét bj va/
hodc vi tri cia dau va/hodc co thé bénh nhan gay ra (vi du: nam sdp
hodc ndm nghiéng) cé thé gay t6n thuong da, thiéu méu mé hodc
hoai tur.

o L3p rép va/hodc gén phu tung thiét bi khong ding céch c6 thé lam
tang nguy ca giam thong khi hodc hit vao.

Céc bién phap phong nglia

® Bao quan, thao tac va thai bo theo diing quy trinh ctia bénh vién va
cac nguyén tic than trong chung.

e Hay dam béo rang thuong xuyén danh gia bénh nhan vi thai gian
mang thiét bj thay déi tuy theo bénh nhan.

* Nham gidm thiéu nguy co tén thuong do de ép, hay kiém tra méi, da
va khoang miéng bénh nhan it nhat méi hai gig hodc thuong xuyén
hon néu tinh trang bénh nhéan bat budc (vi du nhu bénh nhan dé bi
thay d6i can bang dich ca thé va/hogc phu).

e Sau khi gan thiét bi kep 6ng ndi khi quan dudng miéng, hay thusng
xuyén kiém tra bénh nhan nham dam bao ca thiét bi kep 6ng ndi khi
quan dudng miéng va ng ET déu dugc gén chat va tat ca cac 6ng
nam dung vj tri.

® Than trong khi st dung & nhitng bénh nhan cé maéi day hodc sung,
phu mat, deo dung cu nha khoa, cdy ghép phuc hoi, va/hodc ring
lung lay hay chia ra.

¢ Bénh nhan khéng c6 rdng clra ham trén hoac khong thé deo rang gia
ham trén c6 thé bi mét di su h trg t6i da can thiét dé st dung thiét
bi kep 6ng noi khi quan dudng miéng.

¢ Bénh nhan c6 16ng mat cd thé bi mat di su hé trg can thiét dé lam
bam dinh cac mang bao vé da.

 Xac nhan lai vi tri, d6 sau ddt 6ng ndi khi quan va do ma ctia 6ng ET
hodc thiét bi dutng thé khac trong va sau bt ky thay d6i nao 6 déu,
6 hodc vj tri ca thé clia bénh nhan hodc bat ky thay d@6i nao vé vj tri
cla thiét bi c6 dinh.

¢ Than trong trong qua trinh di chuyén va/hoic dit lai bénh nhan dé
tranh lam léch 6ng ET.

* D& bao dam viéc ap dat thiét bi ding cach, hay than trong khi st
dung cac thiét bj va/hodc dung cu khac (nhu 6ng nuéi an, 6ng soi sgi
quang (cap quang)) trong khoang miéng khi dat noi khi quan.

¢ Ngung st dung thiét bi néu bi d, kich ing da hoac tén thuong do
de ép.

¢ Diéu chinh I3p lai 6ng ET theo hudng xa hodc gan ¢4 thé anh hudng
dén hiéu qua ctia “boc 6ng ET” [boc].

¢ Tranh ddt 6ng bom bong ngay dudi rang chdng trugt khi ¢6 dinh
6ng ET, va tranh dé tat ca cac 6ng khéc (nhu 6ng bom bong, 6ng hut
dugi thanh mon) trong dai quén.

Trong trudng hop bi ton thuong nang (sy ) lién quan dén viéc st

dung san pham, vui long lién hé véi nha phan phéi hoac nha sén xuat

va co quan c6 thdm quyeén tai dia phuong. Dé biét thém thong tin, hay
xem trang web www.hollister.com/authority hodc lién hé véi bai dién

EC hodc nha phan phéi dia phuong.

Huéng dan st dung

Vé sinh ving da

Trugc khi dt thiét bi, da ctia bénh nhan phai sach, kho va khong con

cdn dau. Khong st dung khén lau da c6 chét gel hoac cac ché pham

lam sach da khac vdi thiét bi kep 6ng n6i khi quan dudng miéng.

Dat thiét bi kep 6ng néi khi quan dudng miéng

Théo san pham ra khai bao bi.

Hinh 1: M& khoa ndi méc va vong (dai mau ghi) clia day deo 6. Thao

16p 16t dinh tir hai mang bao vé da.

Hinh 2: Kéo trg lai nhe nhang trén céc mang bao vé da dé ching tach

ra, chuén bij st dung.

Hinh 3: D3t thiét b lén gitta moi trén cla bénh nhéan, dé miéng bot méi

trén khong hdp thu cham nhe vao da.

Nhén hai mang béo vé da trén da clia bénh nhén va gii ¢6 dinh cho

dén khi ching dinh chat. Qua trinh nay sé mat khoang 30 giay.

C6 dinh dng ET

Hinh 4: Bp cac mau & hai bén cla duding ng trugt va di chuyén kep

doc theo ranh dén vi tri gan 6ng ET. Thao I6p 16t dinh ra khdi “boc 6ng

ET"[boc], dé 16 keo dinh. Truéc khi boc 6ng ET, dm bao rang 6ng ET

khé va khong cé bét ky can nao. Dat 6ng ET dudi kep khong tron. Quan

16p boc chat quanh 6ng ET; tranh bao gom bat ky 6ng nao khac trong
pham vi boc. Kéo phan con lai ctia I6p boc qua kep an toan. Hinh 5: C6
dinh 16p boc béng céch khéa kep an toan mét tiéng tach (sé nghe thay
mot tiéng tach).

Diéu chinh day deo 6

Hinh 6A: D& thodi mai va an toan han, hdy diéu chinh déy deo ¢6 & dai

mau ghi. Khong dugc siét chdt qué. Hinh 6B: Cho phép do rong bang

hai ngon tay gitfa day deo va phia sau dau bénh nhan.

Cham soc dinh ky

Hinh 7: D& dit lai 6ng ET, hay bép céc mau dudng 6ng trugt trén cac

mép ngoai va di chuyén theo mot trong hai hudng doc theo dudng

ranh. Dat lai 6ng ET tir bén nay sang bén kia it nhat hai gi mot lan
hodc thudng xuyén hon néu tinh trang bénh nhan yéu cau, dé giam
thi€u nguy ca ton thuang da va/hodc méi do ép luc va luc trugt lién tuc.

Théao bd

Nha kep an toan giif I6p boc ¢6 dinh. Can than thao I6p boc quanh ng

ET. Nha day deo c6 bang cdch ma khoa ndi mdc va vong trén dai mau

ghi. Thdo mang bao vé da bang cach nhe nhang 16t chiing ra khoi da

cta bénh nhan.
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