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LEAFix este un dispozitiv pentru fixarea cdilor aeriene laringiene si endotraheale. Este compus dintr o bandd adeziva si un suport protector din hartie,
special conceput pentru a fixa in siguranta un tub de cale aeriana pe fata pacientului.

LEAFix este un dispozitiv de unica folosinta si este nesteril.

Principiul de functionare si modul de actiune

Banda autoadeziva a dispozitivului LEAFix este prevazuta cu un suport
protector din hartie care se indeparteaza inainte de utilizare. Marginea in
formd de Y actioneaza ca punct dublu de ancorare, permitand fixarea pe
fata. Sectiunea inclinatd in jos permite dispozitivului sa se muleze pe tuburi
de cale aeriand cu diametre diferite, maximizand suprafata de contact.

De asemenea, dispozitivul are o sectiune perforata pe partea mailunga,
care poate fi separatd in doua puncte suplimentare de ancorare pentru a
creste optiunile de fixare.

Suprafata adezivad a dispozitivului intrd in contact cu pielea fetei si cu tubul
de cale aeriand. Dupa utilizare, dispozitivul trebuie indepartat de pe piele si
de pe tub prin aplicarea unei forte usoare. Nu exista o interactiune asteptata
cu organismul, in afard de proprietatile de fixare ale stratului adeziv.

Scopul propus (utilizare)

Scopul principal al dispozitivului LEAFix este de a fixa dispozitivele de cale
aeriana in pozitie, prin atasarea acestora de fata pacientului.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul este destinat utilizdrii la pacienti cu greutatea peste 30 kg, aflati
sub anestezie generald, pentru fixarea dispozitivelor de cale aeriand in
timpul ventilatiei spontane, manuale sau mecanice.

Dispozitivul poate fi utilizat si in caz de stop respirator de urgenta, atunci
cand pacientul necesita ventilatie, nu poate respira independent si nu se
afla sub anestezie generala.

Contraindicatii

«  Pacienti nou ndscuti, pediatrici sau adolescenti cu greutatea sub 30 kg
Pacienti cu piele deteriorat, fragila sau lezata

+  Pacienti cu par facial care impiedicd adeziunea, caz in care parul trebuie
indepartat sau trebuie utilizata o metoda alternativa de fixare

Pacienti cu piercinguri faciale care impiedica adeziunea; acestea trebuie
indepdrtate daca este posibil sau trebuie utilizata o metoda alternativa
de fixarei.

Avertismente si precautii

« LEAFix este destinat utilizarii de cdtre personal medical instruit, intr un
mediu medical.

« Daca pacientul are cosmetice sau contaminare pe piele, curatati pielea
cu servetele cu alcool inainte de aplicarea LEAFix. Asigurati va ca fata
pacientului si tubul de cale aeriana sunt uscate inainte de aplicare.

« Daca LEAFix nu se fixeaza conform scopului, trebuie utilizate metode
alternative de fixare.

« Inspectati dispozitivul si ambalajul inainte de utilizare, pentru a va
asigura ca integritatea dispozitivului a fost mentinutd. Nu utilizati daca
ambalajul sau dispozitivul este deteriorat.

« Can cazul tuturor procedurilor, utilizatorul trebuie sa respecte
procedurile locale de igiend, inclusiv utilizarea manusilor si a
echipamentului de protectie.

+ Dupa scoaterea unui LEAFix din punga, resigilati punga pentru a
mentine conditia dispozitivelor ramase.

- Daca este necesara separarea bratelor perforate, separati dispozitivul
doar de a lungul perforatiei si nu dincolo de aceasta.

+ LEAFix este compatibil cu tuburi endotraheale si dispozitive supraglotice
cu diametre de la 6,8 mm pana la echivalentul a 30,9 mm.

« LEAFix nu este destinat utilizarii ca pansament pentru plagi.

- Fiecare LEAFix este proiectat pentru o singurd utilizare. Nu incercati
reutilizarea, deoarece tubul de cale aeriana este putin probabil sa se fixeze
corect. Dupad utilizare, eliminati dispozitivul ca deseu clinic.

- Fiecare LEAFix este destinat utilizarii maximum 24 de ore, iar utilizat
consecutiv, totalul utilizarii mai multor LEAFix nu trebuie sa depaseasca 30
de zile.

« Nu utilizati LEAFix dupd data de expirare indicata.

« Orice incident grav legat de acest dispozitiv trebuie raportat
producdtorului si autoritdtii competente locale.

- Dacad dispozitivul de cale aeriana necesitd repozitionare in orice moment,
se recomanda utilizarea unui nou LEAFix.

« Nu intindeti LEAFix in timpul aplicarii pe fata sau obrazul pacientului,
acest lucru poate cauza leziuni de presiune.
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Innovel Medical Ltd

I Dispozitiv de fixare a cailor aeriene

Instructiuni de utilizare
Pregatirea pacientului:

1. Curatati pielea pacientului cu servetele cu alcool, daca este necesar

2. Identificati pozitia chirurgicala pentru a determina daca este
necesar mai mult de un dispozitiv LEAFix

Procedura:

3. Indepartati suportul protector din hartie

4, Pozitionati capatul in formd de Y pe obrazul pacientului, langa gura.
(Consultati Diagrama 1)

5. Infasurati dispozitivul LEAFix in jurul tubului de cale aeriana.
(Consultati Diagrama 2)

6. Daca este necesar, separati bratele perforate(Consultati Diagrama
4) Pentru o prindere suplimentard pe tuburi ETT cu diametru mai
mic, separati bratele perforate, un brat poate fi fixat pe partea
opusa a fetei, iar celalalt poate fi infasurat de a lungul tubului de
cale aeriana.(Consultati Diagrama 5)

7. Fixati pe obrazul pacientului pe partea opusa.
( Consultati Diagrama 6) Daca pozitia dorita intra in conflict cu

avertismentele si precautiile, alegeti zona cea mai potrivita disponibila.

8. Apasati si neteziti pe toata lungimea dispozitivului pentru a asigura
o adeziune suficienta.

9. Daci este necesar un al doilea dispozitiv LEAFix, pozitionati capatul
in forma de Y pe obrazul opus fata de primul dispozitiv LEAFix.

Bratele perforate pot fi apoi separate, iar ambele brate pot fi fixate pe

partea opusa a fetei. (Consultati Diagrama 7))

Eliminarea dispozitivului

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul ca deseu clinic, in conformitate
cu reglementarile locale.

Simboluri grafice

Urmatoarele simboluri sunt utilizate in instructiunile de utilizare si pe
ambalaj. Explicatia simbolurilor este disponibila si in standardul
BS ENISO 15223-1:2021.
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Nu reutilizati

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

)

Indica limitele de temperaturd la care dispozitivul
medical poate fi expus fara riscuri

Produsul nu este fabricat din latex de cauciuc natural

Cod Lot

Numar catalog

Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru

avertismente si precautii

Ay A se pastra departe de lumina solara

Y
i

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Data de expirare

Dispozitiv medical

Dispozitiv medical cu marcaj CE

Limita de umiditate

A se pdstra uscat

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

Dupa citirea acestor instructiuni de utilizare, va rugam sa le pastrati in interiorul
ambalajului pentru consultare ulterioara.
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