EXPLANATION OF SYMBOLS

Explanation of Symbols
Explicacion de los simbolos
Explication des symboles
Erlduterung der Symbole
Spiegazione dei simboli
Explicacao dos Simbolos
Verklaring van de symbolen
Symbolforklaringar
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Rx Only

Caution: Federal U.S.A. law restricts this device to sale or
use by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).

Atencion: En los EE.UU., las leyes federales solo autorizan
la venta o uso de este dispositivo bajo receta
médica (o de un profesional autorizado).

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que sur prescription médicale.

Achtung: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den
USA nur auf drzliche Anordnung gestattet.

Attenzione: La legge federale statunitense consente la vendita
e I'uso di questo dispositivo esclusivamente
da parte o su prescrizione di un medico (o di
personale debitamente autorizzato).

Atencéo: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a
venda ou utilizacdo deste dispositivo a médicos
ou sob receita destes (ou de outro profissional
devidamente credenciado).

Opgelet: In de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend
door of ap voorschrift van een arts (of een daartoe
bevoegd paramedisch beroepsbeoefenaar)
worden verkocht.

Varning: Denna anordning far endast anvandas enligt ldkares
(behdrig praktiker) foreskrift.

Mpepynpexpaexune: ®epepanbHbin 3akoH CLLA
paspeLuaeT npofaKy 3TOro ycTponcTea
TOJIbKO Bpa4Yam (VInVI Apyrum
MeApaboTHUKAM C HagneXallen niueHsnen)
nnn no nx npeanncaHnto.

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBesia Twv H.M.A.
meplopilel TNV MWANGN f TN XPrion auTng
TNG CUOKEUNG amo 1atpo 1y KATOTIV EVIONNG
atpou.

@ Do not use if package is damaged

No utilizar si el envase esta dafiado
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Anvénd inte om férpackningen &r skadad
He ncnonb3oBatb Npu HapyLeHnn
LI@JTOCTHOCTU YyraKoBKN
Na pnv xpnoipomoleital av n cUoKeLaoia Exel
umooTEl {NuId

Contains or presence of natural rubber latex
Contiene goma de latex natural

Contient ou Présence de latex naturel

Gehalt oder Spuren von natiirlichem Latexgummi

Contiene o presenta lattice di gomma naturale

Contém ou apresenta borracha de latex natural

Bevat of aanwezigheid van natuurlijke latex

Bestar eller innehaller naturligt gummilatex

CofepXunT HaTypanbHbIA NaTeKC NN COCTOUT

n3 Hero

Mepiéxel PUOIKO NATEE 1 ixvn QUOIKOU NATEE

TRACH TUBE HOLDER

RX ONLY
SINGLE PATIENT USE
NON-STERILE

: NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

FRANCAIS

IMPORTANT INFORMATION

Please read all instructions, warnings, and precautions
before use. Correct application is essential for proper
functioning of the product.

Use only on the person it was provided to by a healthcare
professional and only for the use it was intended.

INTENDED USE

The DeRoyal Trach Tube Holder is intended to be prescribed
by a properly licensed practitioner to provide secure
positioning and to minimize movement of the tracheostomy
tube.

WARNINGS

Unnecessary movement of the trach tube can result in
accidental dislodgement or displacement of the tube,
tracheoesophageal fistula, tracheal stenosis, or airway
grannuloma.

PRECAUTIONS

This product is to be fitted initially by a physician (or
properly licensed practitioner) who is familiar with

the purpose for which it is intended. The physician

or practitioner is responsible for providing wearing
instructions and precautions to other healthcare
practitioners or healthcare providers involved in the
patient’s care as well as the patient. Consult your
physician (or properly licensed practitioner) immediately
if you experience sensation changes, unusual reactions,
swelling or increased pain while using this product. Follow
the instructions of your physician (or properly licensed
practitioner) for length and duration of use.

Be sure to follow your facility’s policies and guidelines for
frequency of patient monitoring.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Measure the circumference of the patient’s neck to
determine the appropriate size.

2. Thread the hook and loop fastener through one side of
the tracheostomy tube and secure it to the next strap.

3. Bring the next strap behind the patient’s neck and
thread the other hook and loop fastener through the
other side of the tracheostomy tube and secure the

strap.
4. Visually check to ensure the patient’s circulation is not
compromised.

Application videos are available on www.deroyal.com.

SIZING

Size Fastener Neck Circumference
Adult Wide Up to 23” (58 cm)
Adult Narrow Up to 20” (50 cm)
Pediatric Narrow Up to 10” (25 cm)
Bariatric Narrow Up to 30” (76 cm)

SUPPORT DE TUBE TRACHEAL

RESERVE AU PERSONNEL MEDICAL
USAGE UNIQUE
NON STERILE _
NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

INFORMATION IMPORTANTE

Avant utilisation, lire ’ensemble des instructions,
avertissements et précautions. Une bonne application
garantit le bon fonctionnement du produit.

Ut[liger uniquement sur la personne a Iaquglle le dispositif
a été prescrit par un professionnel de santé et uniquement
avec I'usage pour lequel il a été congu.

USAGE PREVU

Le support de tube trachéal DeRoyal, prescrit par un
praticien agréé, est congu pour fixer la position et réduire
les mouvements du tube trachéal.

AVERTISSEMENTS

Des mouvements inutiles du tube trachéal peuvent
entrainer un déplacement ou un délogement accidentel du
tube, d’une fistule trachéo-cesophagienne, d’une sténose
trachéale ou d’un granulome des voies respiratoires.

PRECAUTIONS

Ce dispositif doit étre mis en place par un médecin (ou
par un praticien agréé) qui connait I'utilisation prévue

du produit. Le médecin ou praticien doit fournir les
instructions d’utilisation et les mesures de précaution

aux autres praticiens ou prestataires de santé impliqués
dans les soins du patient, ainsi qu’au patient. Consultez
immédiatement votre médecin (ou praticien agréé) en cas
de sensations modifiées, de réactions inhabituelles, de
gonflement ou de douleur prolongée lors de I'utilisation de
ce produit. Respectez les instructions de votre médecin
(ou praticien agréé) concernant la durée d’utilisation du
dispositif.

Veillez a respecter les politiques et les directives de votre
établissement relatives a la surveillance périodique du
patient.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Mesurer le tour de cou du patient pour déterminer la
taille appropriée.

2. Enfiler la fermeture velcro a travers un cté du tube
trachéal et la fixer sur la sangle suivante.

3. Passer la sangle suivante derriére le cou du patient et
enfiler 'autre fermeture velcro a travers I'autre cté du
tube trachéal, puis attacher la sangle.

4. Vérifier visuellement que la circulation du patient n’est
pas entravée.

Des vidéos de I'application sont disponibles sur www.
deroyal.com.

CLEANING AND/OR MAINTENANCE

To clean, hand wash with a mild fabric detergent in warm
water. Do not bleach. Do not iron. Lay flat and open and
allow to air dry. Inspect the product after washing to
ensure it is intact. If the product is damaged, do not use it
and replace it with a new one.

In addition to the competent authority in the country where
the patient resides, serious incidents must be reported to
DeRoyal Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal products are warranted for one hundred twenty
(120) days from the date of shipment from DeRoyal

as to product quality and workmanship. DEROYAL'S
WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY
IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE.

TAILLE

Taille Attache Tour de cou

Pour adultes Large Jusqu’a 23” (58 cm)
Pour adultes Etroit Jusqu’a 20” (50 cm)
Pédiatrique Etroit Jusqu’a 10” (25 cm)
Bariatrique Etroit Jusqu’a 30” (76 cm)

NETTOYAGE ET/OU MAINTENANCE

Pour le nettoyage, se laver les mains a I'eau chaude avec
du détergent pour tissu doux. Ne pas utiliser d’eau de
Javel. Ne pas repasser. Poser a plat et ouvert, puis laisser
sécher a l'air. Vérifier que le produit n’est pas endommagé
apres lavage. Dans le cas contraire, ne pas I'utiliser et le
remplacer par un neuf.

Tout incident grave doit étre signalé a I'autorité compétente
du pays ot réside le patient ainsi qu’a DeRoyal Industries,
Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et
main-d’ceuvre de cent vingt (120) jours a compter de la
date d’expédition par DeRoyal. LES GARANTIES ECRITES
DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES
IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE
MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE
PARTICULIER.

%eRoyal@
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TRACH TUBE HOLDER
SOPORTE PARA CANULA DE
TRAQUEOTOMIA
SUPPORT DE TUBE TRACHEAL
TRACHEALKANULENHALTER
DISPOSITIVO DI FISSAGGIO PER
CANNULA TRACHEOSTOMICA
SUPORTE DE TUBO DE
Manufactured by: TRAQUEOSTOMIA
o
o o 65,93 7526 TRACHEACANULEHOUDER
KRAGE FOR TRAKEOTOMITUB
AEPXKATEND TPYBKU N4 TPAXEU
Part #0-1802G
Revised 2/2021 C E IMANTAZ XTEPEQIHE TPAXEIOXTOMIAZ

©2021 DeRoyal Industries, Inc.
All Rights Reserved.

i TALLAS

3::0:;5T:AmCANULA DE Talla Cierre Circunferencia del cuello

Adulto Ancho Hasta 23” (58 cm)
0 Adulto - Estrecho  Hasta 20” (50 cm)

SOLO BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA Pedidtrico  Estrecho  Hasta 107 (25 cm)

USESE UNO POR PACIENTE Bariatrico  Estrecho Hasta 30” (76 cm)

NO ESTERIL ]

NO REALIZADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Para limpiar el producto, lavelo a mano en agua templada

INFORMACION IMPORTANTE con un detergente suave para ropa. No use lgjia. No lo

Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones  Planche. Extiéndalo sobre una superficie plana y deje que

antes de usar este producto. La aplicacion correcta es se seque al aire. Inspeccione el producto para comprobar

esencial para el funcionamiento adecuado del producto. que esta intacto tras el lavado. Si esta dafiado, no lo use;
reemplacelo por uno nuevo.

Debe utilizarse unicamente en el paciente para quien ha , . .

sido prescrito por un profesional sanitario, y solo parael ~Ademas de la autoridad competente en el pais donde

uso previsto. resida el paciente, cualquier incidente grave debe ser
informado a DeRoyal Industries, Inc.

USO PREVISTO .

El soporte para canula de traqueotomia de DeRoyal lo GARANTIA . .

prescribe un profesional sanitario autorizado, y se utiliza ~ L0S productos de DeRoyal tienen una garantia contra

para fijar la canula de traqueotomia de forma segura y defectos de calidad y fabricacion de ciento veinte

limitar al minimo su movimiento. (120) dias a partir de la fecha de envio de DeRoyal.
LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE

ADVERTENCIAS . , , COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO

El movimiento innecesario de la canula de traqueotomia DETERMINADO,

puede provocar el desplazamiento accidental de la canula
o la decanulacion accidental, fistulas traqueoesofagicas,
estenosis traqueal o granulomas en las vias aéreas.

PRECAUCIONES

Este producto lo debe colocar inicialmente un médico (o un
profesional sanitario autorizado) que esté familiarizado con
el uso para el que esta indicado. El médico o profesional
sanitario es responsable de brindar las instrucciones

de uso y precauciones a otros profesionales sanitarios

o0 encargados de la atencion médica involucrados en

el cuidado del paciente, asi como al propio paciente.
Consulte de inmediato a su médico (o profesional sanitario
autorizado) si se produce una alteracion de la sensibilidad,
reacciones inusuales, hinchazon o un aumento del dolor
mientras utiliza este producto. Siga las instrucciones del
meédico (o del profesional sanitario autorizado) en cuanto
al tiempo de uso.

Siga la politica y las pautas de su centro por lo que
respecta a la frecuencia de seguimiento del paciente.

INSTRUCGCIONES DE USO

1. Mida la circunferencia del cuello del paciente para
determinar la talla adecuada.

2. Introduzca el cierre de cinta autoadhesiva por un
lado de la canula de traqueotomia y fijelo a la tira de
sujecion.

3. Pase la tira por detras del cuello del paciente e
introduzca el otro cierre de cinta autoadhesiva por el
otro lado de la canula de traqueotomia y fijelo a la tira
de sujecion.

4. Compruebe visualmente que la circulacion del paciente
no esta dificultada.

En deroyal.com encontraré videos explicativos sobre su

colocacion.

TRACHEALKANULENHALTER Anwendungsvideos sind unter www.deroyal.com abrufbar.

ZUR VERWENDUNG DURCH ARZT- BZW. GROSSEN

PFLEGEPERSONAL Cro Verschl Halsumfa

EINPATIENTENGEBRAUCH rofie erschiuss alsumiang

Dvechow S B G
i is zu

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK Padiatrie Schmal Bis zu 10“ (25 cm)

WICHTIGE INFORMATIONEN Bariatrie Schmal Bis zu 30“ (76 cm)

Alle Anweisungen, Warnungen und Sicherheitshinweise vor
Gebrauch aufmerksam lesen. Sachgerechte Anwendung ist _II_!EIIIIIGUNhG UdNDI ORER‘t‘#AM'lI'd“be ic det ti

von grundlegender Bedeutung fiir die Funktionstiichtigkeit ~ '© ¢!€an, hand wash with a mild tabric detergent in warm
des Produks. water. Do not bleach. Do not iron. Lay flat and open and
Nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck und nur allow to air dry. Inspect the product after washingto
fiir die Person verwenden, der es von einer medizinischen  €nSure itis intact, If the product is damaged, do not use it
Fachkraft bereitgestellt wurde. and replace it with a new one.

M AuBer bei den zusténdigen Landesbehdrden am
BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG ) Patientenwohnsitz sindgschwerwiegende Vorkommnisse
Der Trachealkaniilenhalter von DeRoyal muss von einem auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.
zugelassenen Arzt verschrieben werden und ist zur
sicheren Positionierung und Minimierung der Bewegung GARANTIE
von Katheterschlauchen bestimmt. DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig

(120) Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal,
WARNUNGEN o dass seine Produkte frei von Qualitatsméngeln und
Unndtige Bewegungen der Trachealkaniile knnen Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
zu einem unbeabsichtigten Herausrutschen oder GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN
einer Lageveranderung des Schlauchs sowie zu IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER
Tracheoﬁsophagealfislt.el, Trachealstenose oder GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND
Atemwegsgranulom fiihren. GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt muss anfangs von einem Arzt oder einer
entsprechend zugelassenen Fachkraft mit Kenntnis des
Verwendungszwecks angepasst werden. Der Arzt bzw. die
medizinische Fachkraft muss andere, mit der Versorgung
des Patienten betraute medizinische Fachkréfte bzw.
Gesundheitsdienstleister und den Patienten selbst iiber
Anweisungen fiir die Anwendung des Produkts und
etwaige VorsichtsmaBnahmen informieren. Wenden Sie
sich unverziiglich an Ihren Arzt (oder die entsprechend
zugelassene Fachkraft), wenn Sie bei der Verwendung
dieses Produktes das Auftreten von verdnderten
Empfindungen, ungewdhnlichen Reaktionen, Schwellungen
oder verstarktem Schmerz bemerken. Die Anweisungen
des Arztes oder der zugelassenen Fachkraft beziiglich
Lange und Dauer der Anwendung befolgen.

Die Vorschriften und Richtlinien Ihrer Einrichtung
hinsichtlich der Haufigkeit der Kontrolluntersuchungen des
Patienten befolgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Halsumfang des Patienten messen, um die richtige
GroBe zu ermitteln. .

2. Den Klettverschluss durch die Offnung an einer Seite
des Tracheotomieschlauchs durchfiihren und am
Flauschband auf dem Riemen andriicken.

3. Den Riemen hinten am Hals vorbeifiihren und den
anderen Klettverschluss durch die Offnung an der
anderen Seite des Tracheotomieschlauchs durchfiihren
und am Flauschband auf dem Riemen andriicken.

4. Durch visuelle Priifung sicherstellen, dass die
Durchblutung des Patienten nicht beeintréchtigt wird.
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DISPOSITIVO DI FISSAGGIO PER
CANNULA TRACHEOSTOMICA

SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA

PER UTILIZZO SU UN UNICO PAZIENTE
NON STERILE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni
prima dell’'uso. Applicare correttamente il prodotto &
fondamentale per garantirne il regolare funzionamento.

Da utilizzare esclusivamente per la persona a cui é stato
fornito dal professionista sanitario ed esclusivamente per
I'uso a cui e destinato.

USO PREVISTO

Il Dispositivo di fissaggio per cannula tracheostomica
DeRoyal & concepito per essere prescritto da un operatore
sanitario abilitato per garantire il sicuro posizionamento e
ridurre lo spostamento della cannula tracheostomica.

AVVERTENZE

Lo spostamento non necessario della cannula
tracheostomica pud determinare I’accidentale dislocazione
o0 spostamento della cannula, fistola tracheoesofagea,
stenosi tracheale o granuloma delle vie respiratorie.

PRECAUZIONI

Questo prodotto deve essere applicato inizialmente da

un medico (0 da un operatore sanitario abilitato) che

ne conosca bene la destinazione d’uso. Il medico o
I'operatore ha la responsabilita di comunicare le istruzioni
per indossare il prodotto e le relative precauzioni ad altri
operatori sanitari 0 a quanti si prendono cura del paziente,
e al paziente. Rivolgersi immediatamente al medico
curante (0 a operatori sanitari abilitati) se si riscontrano
cambiamenti, reazioni insolite, tumefazioni o dolore
prolungato durante I'impiego di questo prodotto. Seguire
le istruzioni del medico (o dell’operatore sanitario abilitato)
circa la lunghezza e la durata di utilizzo.

Accertarsi di seguire i regolamenti della propria struttura
sanitaria e le linee guida relative alla frequenza di
monitoraggio del paziente.

ISTRUZIOIII PER L'USO
. Misurare la circonferenza del collo del paziente per
determinare la dimensione appropriata.

2. Far passare il cinturino di fissaggio in velcro attraverso
un lato della cannula tracheostomica e fissarlo alla
successiva fascetta.

3. Portare la successiva fascetta dietro il collo del paziente
e far passare I’altro cinturino di fissaggio in velcro
attraverso I’altro lato della cannula tracheostomica,
quindi fissare la fascetta.

4. Eseguire un controllo visivo per verificare che la
circolazione sanguigna del paziente non venga
compromessa.

Video applicativi sono disponibili all'indirizzo www.deroyal.

TRACHEACANULEHOUDER

UITSLUITEND VOOR GEBRUIK DOOR MEDISCH
PERSONEEL )

GEBRUIK VOOR EEN PATIENT

NIET STERIEL

BEVAT GEEN LATEX VAN NATUURLIJK RUBBER

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees voor gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen zorgvuldig door. De correcte
toepassing is essentieel voor een juiste werking van het
product.

Uitsluitend gebruiken voor de patiént aan wie het product
is voorgeschreven door een zorgverlener en alleen voor het
doel waarvoor het is bestemd.

BEDOELD GEBRUIK

De DeRoyal tracheacanulehouder is alleen verkrijgbaar
op voorschrift van een daartoe bevoegde arts en is
bedoeld als ondersteuning en om verschuiving van de
tracheotomiecanule zoveel mogelijk te beperken.

WAARSCHUWINGEN

Onnodige bewegingen van de tracheacanule kunnen leiden
tot het accidenteel losraken of verschuiven van de canule,
een tracheo-oesofagale fistel, tracheale stenose, of een
granuloom in de luchtwegen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product moet worden aangebracht door een arts (of een
bevoegd medisch deskundige) die bekend is met het doel
waarvoor het is bestemd. De arts of medisch deskundige is
verantwoordelijk voor het verstrekken van draaginstructies
en voorzorgen aan andere gezondheidswerkers of
zorgverleners die betrokken zijn bij de verzorging van

de patiént alsmede aan de patiént zelf. Raadpleeg uw

arts (of bevoegd medisch deskundige) onmiddellijk als

u een veranderd gevoel, ongewone reacties, zwelling of
langdurige pijn ervaart tijdens het gebruik van dit product.
Volg de aanwijzingen van uw arts (of bevoegd medisch
deskundige) inzake de gebruiksperiode.

Volg voor een reguliere controle van de patiént het beleid
en de richtlijnen van uw instelling.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
. Meet de nekomvang van de patiént om de juiste maat
vast te stellen.

2. Haal de klittenbandsluiting door een kant van de
tracheotomiecanule en bevestig deze aan de volgende
band.

3. Breng de volgende band achter de nek van de patiént
en haal de andere klittenbandsluiting door de andere
kant van de tracheotomiecanule en bevestig de band.

4. Controleer visueel dat de bloedcirculatie van de patiént
niet bekneld is geraakt.

Op www.deroyal.com vindt u instructievideo’s voor het
aanbrengen.

MAAT
Maat Sluiting Nekomvang
Voor volwassenen Breed Tot 23” (58 cm)

NEPXATEND TPYBKWU ANA TPAXEN

OTNYCKAETCA CTPOTO N0 NPEANUCAHNIO BPAYA

ANA UCN0Nb30BAHWA Y ORHOTO NALUEHTA

HECTEPUNbHOE U3AENNE

W3rOTOBNEHO HE U3 HATYPAZIbHOTO KAYYYKOBOI0 JIATEKCA

BAMHAA NHOOPMALUA:

I'Iepen NCNonb30BaHNEM O3HaKOMbTeChb CO BCeMU
NHCTPYKUMAMUY, NpeaynpexaeHnamm n mepamun
NPEfOCTOPOXKHOCT. [N HaAnexaLero GyHKLMOHMPOBaHNA
3TOrO M3AeNVA KpaiiHe BaXHa NpaBuibHas SKCryaTauyns.

M3,E[EI'IVIG cneayeT NCnonb3oBaThb TOMTbKO ANA YeNnoBeka,
KOTOpOMy ero npefocrasun MeFlVILLI/IHCKI/IIh pa6OTHI/IK, W TONbKO
no npeanncaHnio.

HA3HAYEHUE:

[lepxkatenb Tpy6Ku ana Tpaxen DeRoyal obecneuvisaet
HaIeXXHOCTb Pa3MeLLeHNsi TPaXeOCTOMNYECKO TPYOKM 1
CBOANT K ymy ee fi ,  npegy ans
Ha3HaYeHNA MeANLIVHCKUM PaBOTHVKOM C HafIexalLen
NMLEeH3Ven.

NPEAYNPEXAEHUA:

JinwwHee ABVXKeHMe TPYOKN 1A TPAXen MOXET NPUBECTN K
C/ly4aitHOMY BbITECHEHIIIO WV CMELLEHIIO TPYGKM, MOABNEHMIO
TPaxeonuILEBOAHOTO CBULLA, CTEHO3a TPaXeu Wi rpaHynembl
AbIXaTeNbHBIX NyTel.

MEPbBI TPEAOCTOPOMHOCTH:

HauanbHyto ycTaHOBKY 3TOrO U3A€NNA JOMKEH BbIMONHUTb
Bpauy (MAv MeAULIMHCKNI PaboTHVK C Hagnexallen
NLeH3MeN), MEeIOLLNIA OMbIT NPUMEHEHNA 3TOrO N3fenna

No nokasaHuAM. Bpay nnm apyroi mMeamuUMHCKA paboTHUK
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPefoCTaBAeHNE UHCTPYKLNIA 1
Mep NPefoCTOPOXHOCTN APYTMM MeULIMHCKM PaboTHUKam
VU Nlevallim Bpayam, KOTopble MPYHUMALOT yyacTue B yxofe
3a NaLMEHTOM, a TaKxKe CaMoMy MaLMeHTY NPU HafileBaHUN
uzenua. Ecnn npu ncnonb3osaHny 3TOro U3enus y Bac
Hab/110Aal0TCA 3MEHEHUSA B OLLYLEHNAX, HeOBbIUHbIE peakLum,
OTeKM UK ycuneHue 6onm, HemeaneHHo obpaTuTech K Baluemy
Bpayy (U 4pyroMmy MeaMLIMHCKOMY PaboTHIKY C Hanexaluei
nuuexsmein). CneflyiiTe MHCTPYKLMAM Baluero Bpaya (unv
[IPYroro MeanLMHCKOro paboTHUKa C Hapnexallen nuueHsuen)
OTHOCUTENBHO ANINTENIbHOCTM 1 MPOAIOMKUATENbHOCTN
1CNoNb30BaHVA N3aenua.

O6s3aTenbHO NpugepPKMBaTeCh NOAUTUK 1 NPaBUA BaLLero
YUPEXAEHNA OTHOCUTENBHO YaCTOTbl KOHTPOMA 3a NaLYIEHTOM.

MH(TPYKI.IMM M0 NPUMEHEHUI0:

[ina onpefeneHna Heo6XoAMMOro pa3mepa 13MepbTe
OKPY>KHOCTb LLIeN NaLVeHTa.

2. [lponycTuTe 3acTeXKy Ha 1MyyKe Yepes ofHy CTOPOHY
TPaxeoCTOMUYECKO TPYOKM U MPUCTETHUTE ee K
cnepyowemy peMHio.

3. OGepHuTe cnepytoLLmMil peMeHb BOKPYT Leu NaLyeHTa,
NponycTUTe APYryI0 3aCTEXKY Ha IUNyyKe Yepes Apyryio
CTOPOHY TPaXeoCTOMIYECKOI TPYOKM 1 3aCTerHunTe pemeHb.

4. OcmoTpwTe NaLvieHTa, YTobbl yOeanTbca B OTCYTCTBUN
HapyLUeHUs ero KPoBooBpaLLeHUA.

com.
MISURE
Misura Cinturino  Circonferenza

di fissaggio collo
Adulti Largo Fino a 23” (58 cm)
Adulti Sottile Fino a 20” (50 cm)
Pediatrica  Sottile Fino a 10” (25 cm)
Bariatrica  Sottile Fino a 30” (76 cm)
PULIZIA E/0 MANUTENZIONE

Per la pulizia, lavare a mano con acqua calda e detergente
per capi delicati. Non usare candeggina. Non stirare.
Stendere aperto e disteso e lasciare asciugare all’aria.
Dopo il lavaggio controllare il prodotto per verificarne
Pintegrita. Qualora il prodotto risulti danneggiato, non
utilizzarlo e sostituirlo con un nuovo.

Oltre che all’autorita competente del paese di residenza del
paziente, gli incidenti gravi devono essere segnalati anche
a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120)
giorni dalla data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal
per quanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto.
LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE
GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN
USO SPECIFICO.

Voor volwassenen Smal Tot 20” (50 cm)
Pediatrisch Smal Tot 10” (25 cm)
Bariatrisch Smal Tot 30” (76 cm)
REINIGING EN ONDERHOUD

Voor reiniging, met de hand wassen in warm water met
een zacht wasmiddel voor textiel. Niet bleken. Niet strijken.
Plat en open neerleggen om te laten drogen. Controleer

na het wassen of het product nog intact is. Als het product
is beschadigd, het product niet opnieuw gebruiken en
vervangen door een nieuw product.

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de
bevoegde instantie in het land waarin de patiént
woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor
wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum.
DE SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL

WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE
GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL.

Ha Be6-caiite www.deroyal.com npucyTcTBytoT BUAEO3anncy no
SKCMyaTaLuu U3genns.

PASMEPbI U3JENUA

Pasmep 3acrexka OKpYHOCTb Wen
B3pocnbiit Wnpokun no 58,4 cm
B3pocnbiit Y3kun [0 50,8 cm
[Letckuin Y3Kuin 0o 254 cm
Bapuatpurueckuin Y3kun [o 76,2 cm

YUCTKA W/UIW TEXHUYECKOE OBCNYXXUBAHME:

Yncrtka 13AennA BbINONIHAGTCA NyTeM pyHHOIﬁ CTUPKK B Tennomn
BO/Ie C MCrOMb30BaHNeM MATKOAENCTBYIOLIEro MOIOLLEro
CpefcTBa AnA TKaHel. 3anpellaetca oTbenmsath. 3anpeLyaeTcs
maanTb. ,[l!'lﬂ ecTecTBeHHON CYWKW NONOXWUTe nsgenve Ha
POBHYIO MOBEPXHOCTb B pa3BepHyTom Buge. Ocmotpute
n3sgenvie nocsne CTUpKU, 4yTO6bI y6€ﬂVITbCﬂ B OTCYTCTBUU
noepexpaeHuii. MoBpexaeHHoe 13aenve 3anpellaetca
1CNoNb30BaTh; ero cieflyeT 3aMeHNTb HOBbIM.

MOMMMO KOMMETEHTHOTO OpraHa B CTPaHe, rae NpoXuBaeT
MaLMeHT, O Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX HEOBXOAMMO coobLyaTh B
DeRoyal Industries, Inc.

TAPAHTUNA:

Ha npogykuuto DeRoyal npepocTaBnseTcsa rapaHTusA KayecTsa

1 OTCYTCTBIA NPOK3BOACTBEHHOTO Hpaka CPOKOM CTO

ABaauaTh (120) fHeit co AHA NOCTaBKM kKomnaHuern DeRoyal.
NUCbMEHHbIE TAPAHTUI KOMMAHWY DEROYAL 3AMEHSIOT COBOW NIOBbIE
MO/PA3YMEBAEMbBIE TAPAHTUM, B TOM YWACNE TAPAHTUW MPUTOAHOCTU K
TIPOAAXE UM NPUrOAHOCTU ANA KOHKPETHOM LIENN.
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SUPORTE DE TUBO DE
TRAQUEOSTOMIA

SOMENTE PARA RX

USO EM UM UNICO PACIENTE

NAO ESTERIL 3

NAO FABRICADO COM BORRACHA DE LATEX NATURAL

INFORMAGOES IMPORTANTES

Leia todas as instrucdes, avisos e precaucdes antes de
usar. A aplicacao correta é essencial para o funcionamento
adequado do produto.

Use somente em pessoas para as quais e]e for
disponibilizado por um profissional de saude e somente
para o uso destinado.

FINALIDADE DE USO

0 suporte de tubo de traqueostomia DeRoyal é destinado
a ser prescrito por um profissional adequadamente
licenciado para fornecer um posicionamento seguro e
minimizar o movimento do tubo de traqueostomia.

AVISOS

Um movimento desnecessarios do tubo de traqueostomia
pode resultar em deslocamento acidental do tubo, fistula
traqueoesofagica, estenose traqueal ou granuloma das vias
respiratorias.

PRECAUGOES

Este produto deve ser ajustado inicialmente por um médico
(ou profissional de satde adequadamente licenciado), que
esteja familiarizado com a funcao pela qual é responsavel.
0 médico ou profissional de saude é responsavel por
informar as instrugdes de uso e precauc6es para outros
profissionais de assisténcia médica ou profissionais de
sadde envolvidos com o atendimento do paciente e para

0 proprio paciente. Consulte imediatamente seu médico
(ou profissional de satde adequadamente licenciado), se
houver alteragdes da sensacao, reacdes incomuns, inchaco
ou aumento da dor durante o uso deste produto. Siga as
instrucdes de tempo de uso fornecidas pelo seu medico
(ou profissional de saude adequadamente licenciado).

Certifique-se de seguir as politicas e diretrizes de sua
instalagéo em relagdo a frequéncia do monitoramento do
paciente.

INS'I‘RU(;OES DE USO
. Mega a circunferéncia do pescoco do paciente para

determinar o tamanho apropriado.

2. Passe o prendedor de lago e gancho através de um lado
do tubo de traqueostomia e prenda-o na tira seguinte.

3. Passe a tira seguinte por tras do pescogo do paciente
e passe o outro prendedor de laco e gancho através do
outro lado do tubo de traqueostomia e prenda a tira.

4. Verifique visualmente para garantir que a circulagéo do
paciente nao esteja comprometida.

Videos de aplicagao estdo disponiveis em www.deroyal.
com.

TAMANHO

KRAGE FOR TRAKEOTOMITUB

ENDAST ENLIGT LAKARES FORESKRIFT
AVSEDD ATT ANVANDAS AV EN PATIENT

ICKE STERIL

INTE TILLVERKAD AV NATURLIGT GUMMILATEX

VIKTIG INFORMATION

Léds noggrant alla instruktioner, varningar och
sakerhetsatgarder fore anvindning. Produkten maste
appliceras pa ratt satt for att den ska fungera korrekt.

Anvénd produkten som getts av sjukvardspersonalen
endast pa den person och for det andamal som produkten
&r avsedd.

INDIKATION

DeRoyal kragen for trakeotomitub ar avsedd att forskrivas
av en behdrig praktiker for att sékra en trygg positionering
av tuben och for att minimera att den ror sig.

VARNING

Onddig rorelse av trakeotomituben kan leda till att
tuben forskjuts eller sitter fel, trakeoesofageal fistel,
trakealstenos, luftvagsgranulom.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt ska fran borjan appliceras av en lakare
(eller behorig praktiker) som kénner till orsaken varfor
produkten anvands. Savil dvriga vardutovare och
vardgivare som &r involverade i varden av patienten

som sjélva patienten ska av ldkaren eller praktikern fa
information om anvéndningen och forsiktighetsétgarderna
vad galler denna produkt. Radfraga omedelbart din Idkare
(eller behorig praktiker) om du upptécker forandrade
fornimmelser, ovanliga reaktioner, svullnad eller dkad vark
i samband med anvéandningen av denna produkt. Folj din
lékares (behdriga praktikers) forskrifter om hur lange och
varaktigt du ska anvédnda produkten.

Folj principerna pé vardinrattningen och instruktionerna om
hur ofta patienten ska ses till.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDARE

1. Mat omkretsen av patientens nacke for att faststélla
ratt storlek.

2. Tra kardborrbandet genom den ena sidan av
trakeotomituben och fést den i féljande band.

3. Ta det foljande bandet bakom patientens nacke och
tra kardborrelasningen genom den andra sidan av
trakeotomituben och fést bandet.

4. Kontrollera visuellt att patientens cirkulation inte
hindras.

Se var appliceringsvideo pa adressen www.deroyal.com.

STORLEKAR

Storlek Krage Nackens omkrets
Vuxen Bred upp till 58 cm
Vuxen Smal Upp till 50 cm
Barn Smal Upp till 25 cm
Extra stor Smal Upp till 76 cm

IMANTAL XTEPEQXHX TPAXEIOZTOMIAZ

MONO ME ZYNTATH IATPOY

TIA XPHIH ZE ENAN MONO AZOENH
MH ITEIPO

AEN NEPIEXEI OYZIKO NATEZ

IHMANTIKEZ MAHPO®OPIEX:

AaBaoTe ONeG TIG 08NYIEC, TIG TTPOEISOTIOTEIG KAl TIG
TIPOQUAGEEIG TIPIV XPNOIHOTIOICETE AUTS TO TIPOTOV. Ma va
EITOUPYIOEL CWOTA TO TIPOIOV, TIPETIEL VA EXEL EPOPHOOTEL
OwoTa.

Na xpnoipomnolgital pévo oTo GTopo yia To omoio
ouvtayoypa@rBnKe amod enayyeApatia LYEiag kal HOvVo yia Ty
evedetypévn Tou xprion.

ENAEAEITMENH XPHZH:

O 1pdvtag oTepéwong TpaxglooTtopiag T DeRoyal mpémet va
OLVTAYOYPAPEITAL ATTO KATANNAQ TIIOTOTTOINUEVO EMAyYEApATIA
UYEIOG KAl VOl XPNOIHOTIOLEITAl YA TV A0QaAr OTEPEWOT Kalt
€NAXIOTOTOINGN TNG HETAKIVNONG OWA VWV TPAXEIOOTOMIAG.

MPOEIAONMOIHZEIL:

H mepITTr pETaKivnon Tou CwArva TPAXEIOOTOIAG HIopEi va
TIPOKAAEDEL AKOUOIA AMTOOTIA0N 1) HETATOTTIION TOU CWARvVA,
TPAXEIOOIC0PAYIKO CUPIYYIO, TPAXEIOKH OTEVWON 1) KOKKiwHa
TWV AEPAYWYWV.

MPOOYAAZEIL:

AUTO TO TIPOIOV TIPEMEL VA EQapUOLeTal ApyIKd oTov acBevr
a6 1ot (1) KATAANAG TIOTOTTOINEVO EMAYYEAUATIA UYEIAG)
0 0TI0i0G €ival EE0IKEIWEVOG HE TNV EVOESEIYHEVN XPrioN TOU
TPOidVTOC. O 1aTPdG 1y 0 eMayyehpaTiag Lyeiag éxel Tnv uBvvn
Va EVNHEPWOEL KABE ANNO ETTAYYENHOTION UYEIQG TTOU CUHMETEKEL
otn @povTida Tou acBevr, KaBwg kat Tov {Slo Tov acBevr
OXETIKA HE TOV TPOTTO TTou Ba TPEmel va @opedei To TTPoidy,
KABWG Kal OXETIKA HE TUXOV TIPOQUAGEEIG KATA TN Xprion Tou
TIPOIOVTOG. ZUMBOUVAEUTEITE ApEOWG TOV 1ATPO (1) TOV KATAAANA
TNOTOTOINKEVO EMAYYENUATIO UYEIAG) av S1amoTwoeTe
peTaBoAEC oty aioBnon, acuviiBloTeC avTidPAcELG, oidnua

i auénpiévo moVo Katd T Xprion auTtol TOoU TIPOIOVTOG.
AKOAOUBNOTE TIC 0dNYieg ToL 1aTPoU (1} Tou KATAANAa
TNOTOTOINPEVOU EMAYYENUATIO UYEIOG) OXETIKA HE TN SidpKela
XProng Tou TPoidvVToG.

AKONOUBNOTE TNV TTONITIKN Kall TOUG KAVOVIGHOUG TOU
VOGOKOMEIOKOU I8pUHATOC OXETIKA HE TN OUXVOTNTA
mapakohouBnong Tou acBevr.

OAHTIEZ XPHIHE:
MEeTPrOTE TNV TIEPIPEPELX TOU AUXEVA TOU a0BEV Yia va
£MAEETE TO KATAANAO péyebog.

2. MepdoTe TV AUTOKOMNINTN Tawvia péca amd T pia mevpd
TOU OWA VA TPOXEIOOTOMIAG KAl OTEPEWOTE TNV OTOV IHAVTA.

3. Oépte TV GAAN TTAEUPE TOU IHAVTA TTICW ATTO TOV AUXEVA TOU
acBevr|. MepdoTe TV GAAN AUTOKOAANTN Tawvia péca and
TNV AMn TAEUPA TOU CWAIVA TPAXEIOOTOING KAl OTEPEWOTE
TNV oToV ludvTa.

4. ENéy&te omtikd yia va Befaiwbeite 61t Sev epmodiletatn
QIHATIKA KUKAO@Opia Tou aoBevi.

Tamanho  Prendedor Circunferéncia
do pescoco
Adulto Amplo Até 23” (58 cm)
Adulto Estreito Até 20” (50 cm)
Pediatrico  Estreito Até 10” (25 cm)
Bariatrico  Estreito Até 30” (76 cm)

LIMPEZA E/OU MANUTENGAO

Para limpar, lave a méo com detergente neutro para
tecidos em agua quente. Nao usar alvejante. Nao passar a
ferro. Deixe-o0 reto e aberto para deixar secar ao ar livre.
Inspecione o produto apds a lavagem para se certificar de
que ele esta intacto. Se o produto estiver danificado, ndo
use-0 e substitui-o por um novo.\

Além da autoridade competente no pais de residéncia
do paciente, incidentes graves também devem ser
comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

0s produtos DeRoyal possuem garantia por cento e

vinte (120) dias a partir da data de expedigéo pela

mesma, em relagéo a qualidade do produto e a mao

de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL

SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUIGAO DE QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUA(;AO A UM DETERMINADO
PROPOSITO.

RENGORING OCH/ELLER UNDERHALL

Rengor for hand i varmt vatten med ett milt
rengoringsmedel. Anvand inte blekningsmedel. Anvand
inte strykjarn. Lat ligga platt och dppnad och 14t lufttorka.
Kontrollera att produkten ar hel efter rengdringen. Om
produkten &r skadad, anvénd den inte, utan byt ut den mot
en ny.

Forutom till den behdriga myndigheten i det land dér
patienten bor méste allvarliga incidenter rapporteras till
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pé hundratjugo (120)
dagar fran leveransdatum fran DeRoyal som géller
produktens kvalitet och utférande. DEROYALS SKRIFTLIGA
GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
SALJBARHEI‘ ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT
SYFTE.

Bivteo pe 08nyieg yia tnv epappoyr Tou poiovtog Ba Bpeite
otn &/von www.deroyal.com.

METEOH

Méye6o¢ Tawia otep 1S Nepupép X
EvnAikwv Dapdia £€w¢ 58,42 cm
EvnAikwv Ztevi £€w¢ 50,8 cm
Nadatpikd tevn £€wg 254 cm
Baplatpikd Ztevi £€w¢ 76,2 cm

KAGAPIZMOZ KAI/H LYNTHPHZH:

M\évetal 0To K€L e LAAOKO AOPPUTTAVTIKO POUXWV Ot (E0TO
vePO. Mnv xpnotpomoleite AeukavTiko. Na pnv o1depwvetat.
ATAWOTE TO AVOIKTO OF EMIMESN EMPAVELX KAt APAOTE TO va
OTEYVWOEL 0TOV aépa. EAEYETE TO TTPOIOV PETA TO TMAUGIHO Yia va
BeBaiwbeite Ot gival dBIKTO. Av TO TIPOTOV €XEl UTTOOTEL (NI,
HNV TO XPNOIHOTIOIOETE KAl AVTIKATACTAOTE TO HE KAVOUPIO.

EKtO¢ amd v appodia apyr) Tou KPAToug oTo orioio Slapiével 0 aobevrig
0 00BapA MEPIOTATIKA TTPETTel va avapépovtat ot DeRoyal Industries,
Inc.

EITYHEIH:

Ta mpoiovta ¢ DeRoyal ivat yyunpéva wg mpog tnv motdtnta
Kal TNV TEXVIKN TOUG apTIOTNTA YIa EKATOV (Koot (120) nuépeC
and TV NUEPopnVia amooToArg Toug amd tnv DeRoyal. 01
TPANTEX EFTYHZEIZ THZ DEROYAL ANTIKAOIZTOYN KAGE EMMEZH
EMTYHZH, MEPINAMBANOMENHX KAGE EITYHZHZ EMNOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAE IA LYTKEKPIMENO ZKOMO.



