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LEAFix on laryngeaalisen, endotrakeaalisen hengitysputken kiinnitin. Se koostuu vaahtomuoviteipista ja suojapaperista, jonka erityinen
muoto on tarkoitettu hengitysputken kiinnitykseen potilaan kasvoihin. LEAFix on kertakdyttdinen ja epasteriili.

Kdyton periaatteet ja toimintatapa

LEAFix:in vaahtomuoviteippi on peitetty suojapaperilla, joka
poistetaan ennen kayttda. Y:n muotoinen paa toimii kahtena
ankkuripisteeng, joilla teippi kiinnitetdan kasvoihin. Alaspain
suuntautuvan kulman ansiosta tuote voidaan kaaria monen
kokoisten hengitysputkien ymparille kiinnityspinta-alan ollessa
mahdollisimman suuri. Lopuksi laitteen pidemmassa paassa on
rei'itys, joka voidaan jakaa edelleen kahdeksi ankkuripisteeksi,
jotka lisaavat kiinnitysvaihtoehtoja.

Tuotteen liimapinta koskettaa kasvojen ihoa ja hengitysputkea.
Kayton jalkeen tuote irrotetaan ihosta ja hengitysputkesta kevyesti
irti vetamalla. Tuotteen ja kehon vuorovaikutuksen odotetaan
rajoittuvan liimakerroksen kiinnitysominaisuuksiin.

Kayttotarkoitus

LEAFix:n padasiallinen kayttodtarkoitus on kiinnittaa
hengitysputket paikoilleen potilaan kasvoihin.

Kdyttoaiheet

Laitetta on tarkoitus kayttaa yli 30 kg painaville nukutetuille
potilaille, pitamaan hengitystielaitteet paikoillaan spontaanin,
kasin tehtavan ja mekaanisen ventilaation aikana. Laite voi olla
myds kayttdaiheinen hatatapauksessa hengityksen pysahtyessa,
kun potilas tarvitsee ventilaatiota, eikd voi hengittaa ilman tukea,
vaikka hanta ei ole nukutettu.

Vasta-aiheet

« Vastasyntyneet, lapsipotilaat tai nuoret, joiden paino on
alle 30 kg
Potilaat, joiden iho on rikki, vahingoittunut tai herkka.

« Potilaat, joiden kasvojen karvat haittaavat kiinnitysta;

tarvittaessa poista kasvojen karvat tai kdyta vaihtoehtoista
kiinnitystapaa.

+ Potilaat, joiden lavistykset haittaavat kiinnitysta. Poista lavistykset
mahdollisuuksien mukaan tai kdyta vaihtoehtoisia kiinnitystapoja.

Varoitukset ja varotoimet

LEAFix on tarkoitettu koulutettujen lddketieteen
ammattilaisten kdyttoon terveydenhuollossa.

Jos potilaan iholla on kosmetiikkaa tai epapuhtauksia,
iho on puhdistettava alkoholipyyhkeilld ennen LEAFix:in
kiinnittamista. Varmista, etta seka potilaan kasvot etta
hengitysputki ovat kuivat ennen LEAFix:in kiinnittamista.

Mikali LEAFix ei kiinnity tarkoitetulla tavalla, pitda kayttaa
vaihtoehtoisia kiinnitystapoja.

Tarkasta ennen kayttda tuote ja pakkaus sen
varmistamiseksi, ettd tuotteen eheys on sailynyt. ALA kayta,
jos joko pakkaus tai tuote on vahingoittunut.

Kuten kaikissa toimenpiteissd, LEAFix:in kdyttdjan tulee
noudattaa paikallisia puhtauteen téhtdavia menettelyja,
kuten kdsineiden ja suojavaatteiden kayttoa.

Kun LEAFix otetaan pussista, on varmistettava, etta pussi
suljetaan uudelleen, jotta jaljelld olevat tuotteet sailyvat
kunnossa.

Jos rei'itetyt haarat on erotettava toisistaan, kayttdja saa
halkaista LEAFix:in vain rei'ityksen loppuun asti eika sita
pidemmalle.

LEAFix on yhteensopiva endotrakeaalisten ja supraglottisten
hengitysputkien kanssa, joiden halkaisija on 6,8 millimetrista
30,9 millimetriin.

LEAFix:ia ei ole tarkoitettu haavasidokseksi.

Jokainen LEAFix on suunniteltu kertakayttéon. ALA yritd

kayttaa LEAFix:id uudestaan, koska se ei valttamatta enaa
kiinnity hengitysputkeen kunnolla. Havita LEAFix-kdyton
jalkeen kliinisen jatteen mukana.

LEAFix on tarkoitettu kaytettavaksi enintaan 24 tunnin ajan
ja korkeintaan 30 vuorokautta putkeen, kun sita kdytetaan
toistuvasti. Ala kiyta LEAFix:id sen viimeisen kdyttdpaivan
jalkeen.

Kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat tapaturmat tulee
ilmoittaa valmistajalle ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Jos hengitysputkea on siirrettava jossain kdyttovaiheessa;
on suositeltavaa kayttda uutta LEAFix:ia.

Als venyta LEAFix:ia potilaan kasvoihin/poskeen
kiinnitettaessa - siita voi aiheutua painehaavoja.

Naiden kayttoohjeiden lisakappaleita voi ladata Innovelin verkkosivustolta www.innovelmedical.com
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Menettelyohjeet ® Ei saa kayttaa uudelleen.
Potilaan valmistelu:
1. Pyyhi tarvittaessa potilaan iho alkoholipyyhkeilla. @ Ei saa kiyttas, jos pakkaus on vaurioitunut.

2. Tunnista leikkausasento, jotta ymmarrat, onko useampi . ) L )
LEAFix tarpeen. Z7°C Qsoittaa lampétilarajat, joille ldakintalaite voi
turvallisesti altistua.
Menettely:

. . . Qarex) Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty
3. Irrota laitteen suojapaperi. . .
Japap \'/ luonnonkumilateksia.

4. Sijoita Y:n muotoinen paa potilaan poskelle suun lahelle.
(Katso kaavio 1.) LOT Erdkoodi

5. Kaari Leafix hengitysputken ympdrille. (Katso kaavio 2.)

6. Erota tarvittaessa rei'itetyt haarat toisistaan. (Katso kaavio R E F Luettelonumero
4.) Jotta tuote tarttuu pieniin intubaatioputkiin paremmin,
erota rei'itetyt haarat toisistaan. Toinen haara voidaan i”f Huomio: Lue kdyttdohjeista varoitukset ja varotoimet
kiinnittaa kasvojen vastakkaiselle puolelle samalla kun
toinen haara kiedotaan hengitysputken ympdrille. (Kaavio 5) N . o .
o ' ) N Pidettava auringonvalolta suojattuna.
7. Kiinnita potilaan vastakkaisen puolen poskeen (katso kaavio 6). /.\\

Jos aiottu sijainti on ristiriidassa varoitusten ja varotoimien

kanssa, niin valitse sopivin kdytettavissa oleva alue. Lue kdyttoohjeet.

8. Paina koko teippi siledksi, jotta ihoon kiinnittyminen on

riittavaa. u Laillinen valmistaja
9. Jos tarvitaan toinen LEAFix, sijoita Y:n muotoinen paa

ensimmadisen LEAFix:in suhteen vastakkaiseen poskeen. g

Rei’itetyt haarat voidaan sitten erottaa toisistaan, ja molemmat

haarat voidaan kiinnittaa kasvojen vastakkaiselle puolelle.

(Katso kaavio 7.) M D

Viimeinen kayttopaiva

Ladkintalaite

Havittaminen CE-merkitty laite

Havitettava kliinisend jatteena kdyton jalkeen paikallisen

menettelyn mukaisesti.
. Kosteusrajoitus
Graafiset symbolit

Seuraavia symboleita on kaytetty kayttoohjeissa ja
pakkauksessa. Symbolien selitys |16ytyy myos standardista
BSENISO 15223-1:2021

Pidettava kuivana

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Kun nama kayttoohjeet on luettu, laita ne takaisin pakkaukseen vastaisuuden varalta.
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