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LEAFix, Laringeal, Endotrakeal ve Havayolu sabitleme cihazidir .Hastanin yiiziine havayolu tlipini glivenli sekilde sabitlemek amaciyla 6zel

olarak sekillendirilmis yapiskan bant ve koruyucu kagit kaplamadan olusur.
LEAFix tek kullanimliktir ve steril degildir.

Calisma Prensibi ve Etki Mekanizmasi

LEAFix'in kendinden yapiskanli bandi, ilk kullanim 6ncesinde ¢ikarilan bir
koruyucu kagit kaplamaya sahiptir.

Y seklindeki kenar, yiiz tizerinde cift sabitleme noktasi olusturarak ankraj
saglar. Asagi dogru acili bolim, farkli caplara sahip havayolu tiiplerine uyum
saglayarak temas ylizeyini maksimize eder. Uzun kenar boyunca yer alan
perforasyonlu boliim, iki ek sabitleme noktasi olusturmak tizere ayrilabilir.

Cihazin yapiskan ylzeyi yiz derisi ve havayolu tiipii ile temas eder. Cihazin
yapiskan tabakasinin sabitleme &zelligi disinda viicutla beklenen bir

etkilesimi yoktur.

Kullanim sonrasinda cihaz, cilt ylizeyinden ve tlpten nazik bir kuvvet
uygulanarak ¢ikariimalidir..

Amacglanan Kullanim

LEAFix cihazinin temel amaci, havayolu cihazlarini hastanin yiiziine
sabitleyerek uygun pozisyonda tutmaktir.

Kullanim Endikasyonlar

Cihaz, 30 kg'dan agir ve genel anestezi altinda olan hastalarda, spontan,
manuel veya mekanik ventilasyon sirasinda havayolu cihazlarinin
sabitlenmesi amaciyla kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Ayrica hasta genel anestezi altinda olmasa bile ventilasyon gerektiren acil
solunum arresti durumlarinda da kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

«  30kg'dan dustk agirliktaki yenidogan, pediatrik veya addlesan hastalar
Hasarli, kirk veya hassas cilde sahip hastalar

«  Yapismayi engelleyen yiiz killar bulunan hastalar

. Yapismayi engelleyen yiiz piercingleri bulunan hastalar

Uyarilar ve Onlemler

« LEAFix yalnizca egitimli saglik personeli tarafindan saglk kuruluslarinda
kullanilmahdir.

« Hastanin cildinde kozmetik Uriin veya kir bulunuyorsa, uygulama
oncesinde alkol bazli mendil ile temizlenmelidir. Hem cilt hem de tip
uygulama dncesinde kuru olmalidir.

- Cihaz istenildigi gibi sabitlenmezse alternatif sabitleme yontemleri
kullanilmahdir.

« Kullanim 6ncesinde cihaz ve ambalaj kontrol edilmelidir. Ambalaj veya
cihaz hasarliysa KULLANMAYIN.

« Tum islemler sirasinda yerel hijyen prosedirlerine uyulmal, cerrahi
eldiven ve koruyucu kiyafet kullaniimalidir.

- Cihaz posetten cikarildiktan sonra, kalan Urinlerin korunmasi icin poset
tekrar kapatiimahdir.

- Perforasyonlu kollar ayrilacaksa yalnizca perforasyon hatti boyunca
ayrilmali ve bu hattin 6tesine gecilmemelidir.

« LEAFix, capi 6,8 mm ile 30,9 mm esdegeri arasinda olan endotrakeal
tlpler ve supraglottik havayolu cihazlari ile uyumludur.

« LEAFix yara ortusi olarak kullanilmak Gzere tasarlanmamistir.

« Her LEAFix cihazi tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin. Kullanim
sonrasi klinik atik olarak imha edin.

- Her LEAFix cihazi en fazla 24 saat kullanim icin tasarlanmistir ve ardisik
kullanimda toplam siire 30 glinii gegmemelidir.

« Belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Bu cihazla iliskili herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve yetkili yerel makama
bildirilmelidir.

« Havayolu cihazinin kullanim sirasinda yeniden konumlandiriimasi
gerekirse yeni bir LEAFix kullanilmasi onerilir.

« Uygulama sirasinda cihazi germeyin, bu durum basi yaralarina neden
olabilir.

Kullanim Talimatinin ilave kopyalari www.innovelmedical.com adresindeki Innovel internet sitesinden temin edilebilir.
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Innovel Medical Ltd
I Havayolu Sabitleme Cihazi

Kullanim Talimatlan
Hasta Hazirhig

1. Gerekirse hastanin cildini alkol bazli mendil ile temizleyin.
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2. Cerrahi pozisyonu belirleyerek birden fazla LEAFix gerekip

gerekmedigini degerlendirin. e
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Uygulama:
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3. Koruyucu kagdidi ¢ikarin.

4. Y seklindeki ucu agiz kenarina yakin olacak sekilde hastanin yanagina
yerlestirin.

5. ILEAFix'i havayolu tiipiniin etrafina sarin.

6. Gerekirse perforasyonlu kollari ayirin. Kiiglik caph ETT tipler icin bir
kol karsi yanaga sabitlenebilir, diger kol tlip boyunca sarilabilir.
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7. Cihazi karsi yanak tizerine sabitleyin.

8. o Yeterliyapisma saglamak icin cihazin tamami boyunca bastirin
ve dizlestirin

9. ikinci bir LEAFix gerekiyorsa, Y seklindeki uc karsi yanaga yerlestirilir
ve ayni sekilde uygulanir.
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Kullanim sonrasi cihaz, yerel diizenlemelere uygun sekilde klinik

atik olarak imha edilmelidir.
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Grafik Semboller
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Asagidaki semboller kullanim talimatlarinda ve ambalaj izerinde
kullaniimaktadir. Sembollerin agiklamalari BS EN I1SO 15223-1:2021
standardinda da mevcuttur.

REF 01-5000
Revizyon: 4
Yayin Tarihi:s  Kasim 2024

Kullanim Talimatlar: 19-0601-0002 TR

Tekrar kullanmayin

Ambalaj hasarlysa kullanmayin

Tibbi cihazin glvenli olarak maruz kalabilecegi
sicaklik sinirlarini belirtir.

Uriin dogal kaucuk lateksten tiretilmemistir.

Lot Numarasi

Katalog Numarasi
Dikkat: Uyarilar ve dnlemler icin kullanim

talimatlarina basvurun.

Glines isigindan uzak tutun.

Kullanim talimatlarina basvurun.

Uretici

Son Kullanma Tarihi

Tibbi Cihaz

CE isaretli tibbi cihaz

Nem Siniri

Kuru tutun.

Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Bu kullanim talimatlarini okuduktan sonra, daha sonra basvurmak iizere
ambalajin icinde saklayiniz.
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