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EN - ENGLISH

Instructions for Use for Tracoe Twist Plus Spare
Inner Cannulas

Note: Please read the instructions for use carefully. They are
part of the described product and must be available at all
times. For your own and your patients’ safety, please observe
the following safety information.

Tracoe Twist Plus spare inner cannulas must only be used in
combination with the corresponding Tracoe Twist Plus trache-
ostomy tubes. Please read the corresponding instructions for
use carefully. They are part of the described product and must
be available at all times.

1. Intended Use & Indications for Use

Tracoe Twist Plus spare inner cannulas are indicated for use
only in combination with Tracoe Twist Plus tracheostomy
tube. They may be used up to 29 days.

The product is intended to be used only in combination with
Tracoe Twist Plus outer cannulas of the corresponding size.
For the application refer to the instructions for use for the
Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes.

For information on Clinical Benefit, Patient Population, Clin-
ical Use, Intended User and Indications for Use please refer to
the instructions for use of the respective Tracoe Twist Plus
tracheostomy tube.

Single Patient Use and Useful Life: The Tracoe Twist Plus
inner cannula is for single patient use with a useful life of
29 days. The device can be cleaned and reinserted in the same
patient during this time period.

The device should not be used for more than 29 days begin-
ning from the initial opening of the sterile barrier. This maxi-
mum period of use includes both patient and non-patient (e.g.
cleaning) use of the device.

Caution:
A prolonged use of the inner cannula for more than 29 days
may result in material safety and biocompatibility issues.



2. General Description

The Tracoe Twist Plus spare inner cannulas are made of poly-
propylene.

The standardized 15 mm connector is permanently attached to
the proximal end of the inner cannulas.

The non-fenestrated models have a white locking ring and are
available in packs of 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) or 30
(REF 521-XXX) units.

The fenestrated models have a blue locking ring and are avail-
able in packs of 3 (REF 523) or 10 (REF 523-X) units.

The inner cannulas are radiopaque due to material specifica-
tions and are categorized as MR Safe.

Supplementary Products:

¢ Products, which can be used in combination with the Twist
Plus tracheostomy tubes are listed in section “Supplementary
Products” of the IFU for the respective tracheostomy tube.

3. MRI Safety Information
All Tracoe inner cannulas are classified as “MR Safe”

Caution: Before using the Tracoe Twist Plus inner cannula in
MRI, check the MR capability of the respective Tracoe Twist
Plus tracheostomy tube.

4. Contraindications
For the application refer to the instructions for use for the
Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes.

5. General Precautions

¢ When the product is used together with other medical devices,
follow their respective instructions for use. Contact the manufac-
turer if there are any questions, or if assistance is required.

¢ Safety precautions must be taken in case of complications
during the described procedures, in order to provide immediate
ventilation through alternative airways, (e.g. trans laryngeal intu-
bation, laryngeal mask). This is recommended to be based on the
respective applicable guidelines and standards for patients with
difficult airways, e.g. Practice Guidelines for Management of the
Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).
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e It is strongly recommended that a ready-to-use spare tube
and several inner cannulas are kept at the patient’s bedside.
Store the spare devices under clean and dry conditions.

¢ Itisalso recommended keeping an emergency spare device
at the bedside in case of an unplanned tracheostomy tube
change, e.g. due to complications, a collapsed tracheostoma or
similar. The emergency spare device should be one or two
sizes smaller than the device in use.The product should be
inspected for integrity and function prior to use/insertion. If
the product is damaged, it should be replaced with a new prod-
uct.

¢ The sterile packaging and the outer packaging should be
inspected for damage prior to opening. If the packaging is
damaged or has been unintentionally opened, the device
should not be used.

¢ During mechanical ventilation and frequent changes of the
patient’s position or manipulation of the tube, the inner can-
nula may become separated from the outer cannula. Therefore,
check the connection of the inner cannula regularly.

¢ When changing the inner cannula, always ensure that the
inflation line of the cuff is not positioned between the inner
and outer cannulas as it may get trapped and damaged.

* Improper storage conditions may result in product or sterile
barrier damage.

6. Warnings

¢ Do not use this product if the sterile packaging or the outer
packaging have been compromised/damaged, e.g. open edges,
holes in packaging etc.

* Reprocessing (including re-sterilisation) is not allowed, this
may influence the material and function of the product. The
products are single use only.

¢ Modifications of Tracoe products are not allowed. Tracoe
will not be responsible for modified products.

¢ Do not turn the 15 mm connector, as this may cause the
rotation of the inner cannula inside the outer cannula. It may
lead to interruption of the air supply or dislocation of the tra-
cheostomy tube. Use the locking ring to loosen and re-lock the
inner cannula.

¢ Never use fenestrated inner cannulas for ventilation.

* Regularly check that all connections are secure to prevent
an inadvertent disconnection of the tube from external equip-
ment and ensure efficient ventilation.

¢ Keep the 15 mm connector clean and dry.



¢ Do not use non-authorized tools to disconnect external
equipment from the 15 mm connector, as this might deform
the 15 mm connector.

7. Side Effects

For typical side effects of tracheostomy tubes, ACV and cuff
deflation trials refer to the instructions for use of the Tracoe
Twist Plus tracheostomy tubes.

8. Functional Description

Caution:

¢ It is strongly recommended that a ready-to-use spare tube
and several inner cannulas are kept at the patient’s bedside.
Store the spare devices under clean and dry conditions.

¢ Itis also recommended keeping an emergency spare device
at the bedside in case of an unplanned tracheostomy tube
change, e.g. due to complications, a collapsed tracheostoma or
similar. The emergency spare device should be one or two
sizes smaller than the device in use.

¢ Safety precautions must be taken in case of complications
during the described procedures, in order to provide immedi-
ate ventilation through alternative airways, (e.g. trans laryn-
geal intubation, laryngeal mask). This is recommended to be
based on the respective applicable guidelines and standards for
patients with difficult airways, e.g. Practice Guidelines for
Management of the Difficult Airway (American Society of
Anesthesiologists, 2013).

8.1 Preparing the Inner Cannula

This is a sterile device, which enables use within a sterile envi-
ronment.

The following functions must be checked immediately prior to
use: completeness of the device. If the device fails the initial
inspection, repeat the procedure with a new device. Do not
discard the device and follow instructions provided in section
“Returns and Complaints”.

1. Inspect the sterile packaging to ensure it is undamaged and
all components are present.

2. Open the package and visually inspect the device for dam-
ages prior to use.

3. Verify that the inner cannula is free of obstruction and the
material is not brittle or torn.

8.2 Changing the Inner Cannula

If viscous secretion collects in the inner cannula and cannot be
suctioned, thus impeding the airflow, replace the inner cannula
with a new or cleaned inner cannula.

1. Loosen the inner cannula by turning the locking ring coun-
terclockwise and remove it.

2. If the product is damaged, do not further use the inner can-
nula, do not discard the inner cannula and follow instructions
in chapter “Returns and Complaints”.

3. Once a new inner cannula has been inserted into the outer
cannula, lock in place by turning the locking ring clockwise
until it clicks into place (see Image 1).

Caution: When inserting the inner cannula, ensure that the
inflation line of the cuff is not lying between the inner and
outer cannulas, otherwise it may get trapped and damaged.

9. Care and Cleaning

Caution:

¢ The inner cannula should not be used more than 29 days,
beginning from the initial opening of the sterile barrier.

¢ This maximum period of use includes both patient and
non-patient (e. g. cleaning) use of the device.

¢ For reasons of hygiene and to avoid a mix-up when reas-
sembling the tube afterwards only one outer cannula together
with the corresponding inner cannula must be cleaned
together.

¢ The product should be inspected for integrity and function
prior to re-insertion.

Cleaning of the inner cannula is intended to remove any bodily
fluids or encrustation that may inhibit its clinical use.

Please take care to hold the inner cannula after cleaning at the
15 mm connector.

The following instruction for manual cleaning applies to all
Tracoe Twist Plus inner cannula models and sizes:

1. To clean the inner cannula, rinse the devices under luke-
warm (max. 40 °C/104 °F) potable water until it is visibly
clean and free of encrustations.

2. Particular attention should be taken to ensure the inside of
the cannula is thoroughly rinsed.



3. For removal of residual debris brushes or swabs offered by
Tracoe can be used, see “Supplementary Products”.

4. Alternatively, the Tracoe cleaning products (see “Supple-
mentary Products”) can be used in accordance with their
respective instructions for use.

5. After cleaning, rinse the inner cannula with potable or dis-
tilled water.

6. If the inner cannula is not visually clean after rinsing then:
¢ repeat rinsing until it is visibly clean, or

repeat the cleaning using the Tracoe cleaning products, or
» safely dispose of the inner cannula.

7. All areas of the inner cannula should be inspected, in ade-
quate light, to ensure the device is free of contaminants and
encrustations.

8. Following the cleaning process, place the inner cannula on
a clean lint-free dry towel and air dry in an area free of air-
borne contaminants.

9. The inner cannula is considered dry when there is no visual
evidence of residual water.

10. Finally, a visual and functional inspection prior to re-inser-
tion should be performed to verify that the inner cannula is not
damaged (also see chapter “Preparing the Inner Cannula”).

Caution:

¢ The inner cannula should be cleaned immediately after
removal from the stoma to prevent drying of soil and contam-
inants.

¢ The frequency of cleaning must be defined by the physician
but must not exceed the allowed frequency.

¢ A maximum of 35 cleaning cycles are possible within the
period of use of 29 days for the inner cannula, otherwise bio-
compatibility and material stability could be impaired. For
information on cleaning frequency of the outer cannula, please
refer to the instructions for use of the Tracoe Twist Plus trache-
ostomy tubes.

¢ The inner cannula must never be cleaned using agents or
procedures which are not specified in this instruction.

¢ The inner cannula is single patient use. Therefore, it must
be returned to the same patient.

 Failure to clean the device properly can result in damage to
the cannula, an increase in air resistance due to obstructions,
or irritation/inflammation of the tracheal stoma.
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¢ Since the upper respiratory tract is never free from micro-
organisms, even in healthy individuals, we do not recommend
the use of disinfectants.

10. Storage

a) Store the Tracoe products in their original packaging
according to the conditions displayed on the packaging. Do
not heat the products to a temperature above 60°C.

b) Store cleaned inner cannulas in a clean covered container,
within a clean and dry location, and away from sunlight.
Re-insert the inner cannula as soon as possible. Improper stor-
age conditions may result in cannula damage or contamina-
tion. Do not store the cleaned devices for more than 29 days
from first use.

11. Packaging

The product is provided sterile (with ethylene oxide) which
allows application under sterile conditions. Tracoe Twist Plus
spare inner cannulas do not require a sterile environment dur-
ing normal use or cleaning.

12. Disposal

Used products are to be disposed of in accordance with
national regulations, waste management plans, or clinical pro-
cedures governing biohazardous waste materials, e.g. the
direct disposal in a tear and moisture-resistant and secure bag
or container, which is routed to the local waste disposal system
for contaminated medical products.

For further recommendations, contact your hygiene officer in
health facilities or the local waste management for homecare
use.

13. Returns and Complaints

If you have a complaint about the device, please contact com-
plaint.se@atosmedical.com.

If it is involved in a reportable incident, as defined in local
medical device legislation, additionally contact the appropriate
regulatory body in the country of use.

14. General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all Tracoe products shall be
affected exclusively on the basis of the valid General Terms
and Conditions (GTC), which are available either from Tracoe
Medical GmbH or on our website at www.tracoe.com.
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DE - DEUTSCH

Gebrauchsanweisung fiir Tracoe Twist Plus
Ersatz-Innenkaniilen

Hinweis: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufimerksam
durch. Sie ist Bestandteil des beschriebenen Produkts und
muss jederzeit verfligbar sein. Zu Ihrer eigenen Sicherheit und
zur Sicherheit Threr Patienten beachten Sie die folgenden
Sicherheitshinweise.

Tracoe Twist Plus Ersatz-Innenkaniilen diirfen nur in Kombi-
nation mit den entsprechenden Tracoe Twist Plus-Tracheosto-
miekaniilen verwendet werden. Lesen Sie die jeweilige
Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie ist Bestandteil
des beschriebenen Produkts und muss jederzeit verfiigbar sein.

1. Zweckbestimmung

Tracoe Twist Plus Ersatz-Innenkaniilen diirfen nur in Kombi-
nation mit Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekaniilen verwen-
det werden. Sie konnen bis zu 29 Tage lang verwendet werden.

Das Produkt darf nur in Kombination mit Tracoe Twist Plus-
AuBenkaniilen in geeigneter Grofle verwendet werden. Die
Anwendung ist in der Gebrauchsanweisung fiir Tracoe Twist
Plus-Tracheostomiekaniilen beschrieben.

Informationen zum klinischen Nutzen, zur Patientenpopula-
tion, zur klinischen Anwendung, zur Anwenderzielgruppe und
zur Zweckbestimmung finden sich in der Gebrauchsanwei-
sung fiir die entsprechende Tracoe Twist Plus Tracheostomie-
kaniile.

Einpatientengebrauch und Nutzungsdauer: Die Tracoe
Twist Plus-Innenkaniile ist fiir den Gebrauch bei einem Patien-
ten bestimmt und hat eine Nutzungsdauer von 29 Tagen. Das
Produkt kann wihrend dieses Zeitraums gereinigt und bei
demselben Patienten wieder eingesetzt werden.

Das Produkt sollte ab dem ersten Offnen der Sterilbarriere
nicht langer als 29 Tage lang verwendet werden. Diese maxi-
male Nutzungsdauer umfasst die Verwendung des Produkts
sowohl am als auch auferhalb des Patienten (z. B. zur Reini-

gung).
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Achtung:

Eine verldngerte Verwendung der Innenkaniile tiber mehr als
29 Tage kann zu Problemen mit der Materialsicherheit und
Biokompatibilitét fithren.

2. Allgemeine Beschreibung

Die Tracoe Twist Plus Ersatz-Innenkaniilen bestehen aus Poly-
propylen.

Der genormte 15 mm-Konnektor ist fest mit dem proximalen
Ende der Innenkaniilen verbunden.

Die nicht gefensterten Modelle sind mit einer weien Uber-
wurfmutter versehen und in Packungen mit 3 (REF 521), 10
(REF 521-X) oder 30 (REF 521-XXX) Einheiten erhéltlich.

Die gefensterten Modelle sind mit einer blauen Uberwurfmut-
ter versehen und in Packungen mit 3 (REF 523) oder 10 (REF
523-X) Einheiten erhéltlich.

Die Innenkaniilen sind aufgrund der Materialeigenschaften
rontgendicht und werden als MRT-sicher eingestuft.

Erginzende Produkte:

* Produkte, die in Kombination mit Twist Plus-Tracheosto-
miekantilen verwendet werden konnen, sind im Abschnitt
,.Erginzende Produkte* der Gebrauchsanweisung fiir die ent-
sprechende Tracheostomiekaniile aufgelistet.

3. MRT-Sicherheitsinformationen

m Alle Tracoe-Innenkaniilen sind als ,,MRT-sicher* ein-
gestuft.

Achtung: Uberpriifen Sie vor dem Einsatz der Tracoe Twist
Plus-Innenkaniile in einer MRT-Umgebung die MRT-Taug-
lichkeit der entsprechenden Tracoe Twist Plus-Tracheostomie-
kaniile.

4. Kontraindikationen
Die Anwendung ist in der Gebrauchsanweisung fiir Tracoe
Twist Plus-Tracheostomiekaniilen beschrieben.



5. Allgemeine VorsichtsmaB8Bnahmen

¢ Bei gemeinsamer Anwendung mit weiteren Medizinpro-
dukten ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten. Im
Zweifelsfall ist der jeweilige Hersteller zu kontaktieren.

e Wihrend der beschriebenen Verfahren miissen fiir den Fall
von Komplikationen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden,
damit sofort durch alternative Atemwege beatmet werden kann
(z. B. translaryngeale Intubation, Larynxmaske). Es wird emp-
fohlen, sich dabei an den jeweils geltenden Richtlinien und Nor-
men fiir Patienten mit schwierigen Atemwegen zu orientieren,
z. B. an den ,,Practice Guidelines for Management of the Diffi-
cult Airway* (American Society of Anesthesiologists, 2013).

¢ Es wird dringend empfohlen, eine einsatzfihige Reserve-
kaniile und mehrere Innenkaniilen am Patientenbett bereitzu-
halten. Die Reserveprodukte sind unter sauberen und trocke-
nen Bedingungen zu lagern.

¢ Es wird aulerdem empfohlen, ein Ersatzprodukt fiir den
Fall eines ungeplanten Tracheostomiekaniilenwechsels, z. B.
aufgrund von Komplikationen, eines kollabierten Tracheosto-
mas oder Ahnlichem, am Patientenbett bereitzuhalten. Das fiir
den Notfall vorgesehene Ersatzprodukt sollte eine oder zwei
GroBen kleiner als das im Einsatz befindliche Produkt sein.
Das Produkt muss vor der Verwendung/Einfiihrung auf Unver-
sehrtheit und Funktionsfihigkeit gepriift werden. Im Falle einer
Beschiddigung sollte es durch ein neues Produkt ersetzt werden.
* Die Sterilverpackung und die AuBenverpackung sollten vor
dem Offnen auf Schiaden gepriift werden. Sollte die Verpa-
ckung beschidigt oder versehentlich ge6ffnet worden sein,
darf das Produkt nicht verwendet werden.

¢ Bei mechanischer Beatmung und héufigen Positionswech-
seln des Patienten oder einer Manipulation an der Kaniile kann
sich die Innenkaniile von der AuBenkaniile 16sen. Uberpriifen
Sie daher regelméfig den Anschluss der Innenkaniile.

¢ Achten Sie beim Austausch der Innenkantiile stets darauf,
dass sich der Fiillschlauch des Cuffs nicht zwischen den
Innen- und AuBenkaniilen befindet. Andernfalls kann dieser
eingeklemmt und beschadigt werden.

¢ Ungeeignete Aufbewahrungsbedingungen konnen zur
Beschédigung des Produkts oder der Sterilbarriere fithren.

6. Warnhinweise

¢ Das Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung
oder die AuBenverpackung beschédigt sind (z. B. offene Rén-
der, Locher in der Verpackung usw.).
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¢ Eine Wiederaufbereitung (einschlieBlich Resterilisierung)
ist nicht zuléssig, da sich dies auf das Material und die Funk-
tion des Produkts auswirken kann. Die Produkte sind nur fiir
die einmalige Anwendung bestimmt.

¢ Anderungen an Tracoe-Produkten sind nicht zuléssig. Tracoe
iibernimmt keine Verantwortung fiir veranderte Produkte.

¢ Der 15 mm-Konnektor darf nicht gedreht werden, da dies
zu einer Drehung der Innenkaniile innerhalb der Auflenkantile
fiihren kann. Dies kann zur Unterbrechung der Luftzufuhr
oder zur Dislokation der Tracheostomiekantiile fiihren. Ver-
wenden Sie die Uberwurfmutter, um die Innenkaniile zu 16sen
und erneut zu sichern.

¢ Verwenden Sie niemals gefensterte Innenkaniilen zur Beat-
mung.

* Kontrollieren Sie regelmiBig, ob alle Anschliisse sicher
sitzen, um eine versehentliche Trennung der Kaniile von exter-
nen Gerdten zu verhindern und eine effiziente Beatmung
sicherzustellen.

¢ Halten Sie den 15-mm-Konnektor sauber und trocken.

¢ Der 15 mm-Konnektor darf nur mit zugelassenen Instru-
menten von externen Geréten getrennt werden, da er sonst ver-
bogen werden konnte.

7. Nebenwirkungen

Informationen zu den typischen Nebenwirkungen bei Tra-
cheostomiekaniilen, einer ACV und der Entblockung des
Cuffs finden sich in der Gebrauchsanweisung fiir die Tracoe
Twist Plus Tracheostomiekaniilen.

8. Funktionsbeschreibung

Achtung:

¢ Es wird dringend empfohlen, eine einsatzfihige Reserve-
kaniile und mehrere Innenkaniilen am Patientenbett bereitzu-
halten. Die Reserveprodukte sind unter sauberen und trocke-
nen Bedingungen zu lagern.

¢ Es wird aulerdem empfohlen, ein Ersatzprodukt fiir den
Fall eines ungeplanten Tracheostomiekaniilenwechsels, z. B.
aufgrund von Komplikationen, eines kollabierten Tracheosto-
mas oder Ahnlichem, am Patientenbett bereitzuhalten. Das fiir
den Notfall vorgesehene Ersatzprodukt sollte eine oder zwei
GroBen kleiner als das im Einsatz befindliche Produkt sein.

¢ Waihrend der beschriebenen Verfahren miissen fiir den Fall
von Komplikationen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden,
damit sofort durch alternative Atemwege beatmet werden kann
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(z. B. translaryngeale Intubation, Larynxmaske). Es wird emp-
fohlen, sich dabei an den jeweils geltenden Richtlinien und Nor-
men fiir Patienten mit schwierigen Atemwegen zu orientieren,
z. B. an den ,,Practice Guidelines for Management of the Diffi-
cult Airway* (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Vorbereitung der Innenkaniile

Das Produkt ist steril und daher fiir die Anwendung in einer
sterilen Umgebung geeignet.

Die folgenden Funktionen miissen unmittelbar vor Gebrauch
kontrolliert werden: Vollsténdigkeit des Gerits. Wenn das Pro-
dukt die erste Uberpriifung nicht besteht, ist der Vorgang mit
einem neuen Produkt zu wiederholen. Das Produkt nicht ent-
sorgen; stattdessen die Anweisungen im Abschnitt ,,Riicksen-
dungen und Reklamationen® befolgen.

1. Die Sterilverpackung auf Intaktheit und Vollstandigkeit der
Komponenten iiberpriifen.

2. Die Verpackung 6ffnen und das Produkt vor Gebrauch
optisch auf Schiden tiberpriifen.

3. Die Innenkaniile darf nicht verstopft sein. Das Material darf
nicht briichig oder eingerissen sein.

8.2 Austausch der Innenkaniile

Wenn sich viskoses Sekret in der Innenkaniile ansammelt und
nicht absaugen lésst, sodass der Luftstrom behindert wird,
sollte die Innenkaniile mit einer neuen oder einer gereinigten
Innenkaniile ersetzt werden.

1. Die Innenkaniile 16sen, indem die Uberwurfmutter gegen
den Uhrzeigersinn gedreht und entfernt wird.

2. Wenn das Produkt beschédigt ist, die Innenkantiile nicht wei-
terverwenden. Die Innenkaniile nicht entsorgen; stattdessen
die Anweisungen im Kapitel ,,Riicksendungen und Reklama-
tionen* befolgen.

3. Sobald eine neue Innenkaniile in die AuBenkaniile einge-
fithrt wurde, sollte diese gesichert werden. Hierfiir die Uber-
wurfmutter im Uhrzeigersinn drehen, bis sie einrastet (siche
Abbildung 1).

Achtung: Beim Einfithren der Innenkaniile darauf achten,
dass sich der Fiillschlauch des Cuffs nicht zwischen den
Innen- und AuBenkaniilen befindet. Andernfalls kann dieser
eingeklemmt und beschidigt werden.
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9. Pflege und Reinigung

Achtung: .

« Die Innenkaniile sollte ab dem ersten Offnen der Sterilbar-
riere nicht langer als 29 Tage lang verwendet werden.

¢ Diese maximale Nutzungsdauer umfasst die Verwendung
des Produkts sowohl am als auch auBerhalb des Patienten
(z. B. zur Reinigung).

¢ Aus Hygienegriinden und um Verwechselungen beim spa-
teren Zusammensetzen der Kaniile zu vermeiden, darf die
AuBenkaniile nur zusammen mit der entsprechenden Innen-
kaniile gereinigt werden.

¢ Das Produkt muss vor der Wiedereinfithrung auf Unver-
sehrtheit und Funktionsfahigkeit gepriift werden.

Durch die Reinigung der Innenkaniile sollen Korperfliissig-
keiten oder Verkrustungen entfernt werden, die die klinische
Anwendung beeintrichtigen konnten.

Die Innenkaniile sollte nach der Reinigung am 15 mm-Kon-
nektor festgehalten werden.

Die folgende Anleitung zur manuellen Reinigung gilt fiir alle
Tracoe Twist Plus Modelle und Gréfen der Innenkaniile:

1. Innenkaniile zum Reinigen unter lauwarmem (max. 40 °C)
Trinkwasser spiilen, bis sie sichtbar sauber und frei von Ver-
krustungen ist.

2. Besonders sollte darauf geachtet werden, dass das Kaniilen-
innere griindlich gespiilt wird.

3. Zur Entfernung von Schmutzresten konnen Biirsten oder
Tupfer aus dem Sortiment von Tracoe verwendet werden
(siehe ,,Ergénzende Produkte*).

4. Alternativ konnen auch die Reinigungsprodukte von Tracoe
(siehe ,,Ergdnzende Produkte™) gemidB ihrer jeweiligen
Gebrauchsanweisung verwendet werden.

5. Nach der Reinigung die Innenkaniile mit trinkbarem oder
destilliertem Wasser spiilen.

6. Falls die Innenkaniile nach dem Spiilen nicht sichtbar sau-
ber ist:

¢ Spiilung wiederholen, bis sie sichtbar sauber ist, oder

¢ Reinigung mit Reinigungsprodukten von Tracoe wieder-
holen oder

« Innenkaniile sicher entsorgen.



7. Alle Teile der Innenkaniile sollten bei ausreichendem Licht
gepriift werden, um sicherzugehen, dass die Instrumente frei
von Verunreinigungen und Verkrustungen sind.

8. Nach dem Reinigungsverfahren die Innenkaniile auf ein
sauberes, fusselfreies trockenes Handtuch legen und in einem
Bereich ohne Luftverunreinigungen an der Luft trocknen lassen.
9. Die Innenkantiile gilt als trocken, wenn kein Restwasser
mehr zu sehen ist.

10. Zuletzt sollte vor der Wiedereinfithrung eine Sicht- und
Funktionspriifung durchgefiihrt werden, um Beschadigungen
an der Innenkaniile auszuschlieBen (siehe auch Kapitel ,,Vor-
bereitung der Innenkaniile®).

Achtung:

« Die Innenkaniile sollte sofort nach dem Herausziehen aus
dem Stoma gereinigt werden, um ein Antrocknen von
Schmutzpartikeln und Verunreinigungen zu vermeiden.

¢ Die Haufigkeit der Reinigung muss vom Arzt festgelegt
werden, darf aber die zuldssige Haufigkeit nicht tiberschreiten.
¢ Innerhalb einer Nutzungsdauer von 29 Tagen sind maximal
35 Reinigungszyklen fiir die Innenkaniile zuléssig, da andern-
falls die Biokompatibilitdt und die Materialstabilitit beein-
trichtigt werden konnten. Informationen zur Reinigungshéu-
figkeit fiir die AuBlenkaniile sind in der Gebrauchsanweisung
fiir Tracoe Twist Plus Tracheostomiekaniilen beschrieben.

¢ Die Innenkaniile darf niemals mit Mitteln oder Verfahren
gereinigt werden, die in dieser Anweisung nicht angegeben
sind.

¢ Die Innenkaniile ist fiir den Gebrauch bei einem Patienten
bestimmt. Daher muss sie bei einer erneuten Verwendung bei
demselben Patienten eingefiihrt werden.

¢ UnsachgemiBe Reinigung kann zu einer Beschddigung der
Kaniile, einem erhohten Luftwiderstand aufgrund von Obstruktio-
nen oder einer Reizung/Entziindung des Tracheostomas fiihren.

¢ Da die oberen Atemwege selbst bei Gesunden nie frei von
Mikroorganismen sind, empfehlen wir nicht die Verwendung
von Desinfektionsmitteln.

10. Lagerung

a) Die Produkte von Tracoe in ihrer Originalverpackung unter
den auf der Verpackung angegebenen Bedingungen aufbewah-
ren. Die Produkte nicht auf iiber 60 °C erhitzen.

b) Gereinigte Innenkaniilen in einem sauberen, abgedeckten
Behilter an einem sauberen und trockenen Ort vor Sonnen-
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licht geschiitzt aufbewahren. Die Innenkaniile so bald wie
moglich wieder einsetzen. Unsachgemifle Lagerungsbedin-
gungen konnen zu einer Beschadigung oder Verunreinigung
der Kaniile fithren. Die gereinigten Instrumente nicht linger
als 29 Tage nach der ersten Verwendung aufbewahren.

11. Verpackung

Das Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert und kann unter
sterilen Bedingungen angewendet werden. Tracoe Twist Plus
Ersatz-Innenkaniilen bendtigen bei normaler Verwendung oder
Reinigung keine sterile Umgebung.

12. Entsorgung

Gebrauchte Produkte sind in Ubereinstimmung mit den gel-
tenden nationalen Vorschriften, Abfallentsorgungspldnen oder
klinischen Vorschriften zum Umgang mit biologischen
Gefahrstoffen zu entsorgen, z. B. direkte Entsorgung in einem
reiflfesten, feuchtigkeitsbestdndigen und gesicherten Beutel
oder Behilter, der zum 6rtlichen Abfallentsorgungssystem fiir
kontaminierte medizinische Produkte geleitet wird.

Fiir weitere Empfehlungen wenden Sie sich an Thren Hygiene-
beauftragten in Gesundheitseinrichtungen oder das lokale
Abfallentsorgungsunternehmen bei héuslicher Anwendung.

13. Riicksendungen und Reklamationen

Wenden Sie sich bei Beschwerden beziiglich des Produkts
bitte an complaint.se@atosmedical.com.

Wenn das Produkt an einem meldepflichtigen Vorkommnis im
Sinne der Medizinprodukteverordnung beteiligt ist, wenden
Sie sich auflerdem an die zustindige Behorde des Verwen-
dungslandes.

14. Allgemeine Geschiftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Riicknahme aller Tracoe Produkte
erfolgen ausschlieBlich aufgrund der giiltigen Allgemeinen
Geschiftsbedingungen (AGB), die bei Tracoe Medical GmbH
oder iiber die Website www.tracoe.com erhiltlich sind.
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NL - NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing voor Tracoe Twist Plus
reserve binnencanules

Opmerking: Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing. Deze
maakt deel uit van het beschreven product en moet te allen tijde
beschikbaar zijn. Gelieve u te houden aan de volgende veilig-
heidsinformatie voor uw eigen veiligheid en die van uw patiénten.

Tracoe Twist Plus reserve binnencanules mogen alleen worden
gebruikt in combinatie met de bijbehorende Tracoe Twist Plus
tracheostomiebuizen. Lees aandachtig de bijbehorende
gebruiksaanwijzing. Deze maakt deel uit van het beschreven
product en moet te allen tijde beschikbaar zijn.

1. Bedoeld gebruik & gebruiksaanwijzing

Tracoe Twist Plus reserve binnencanules zijn uvitsluitend geindi-
ceerd voor gebruik in combinatie met de Tracoe Twist Plus tra-
cheostomiebuis. Ze kunnen tot 29 dagen lang worden gebruikt.

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik in combinatie
met Tracoe Twist Plus buitencanules van de overeenkomstige
maat. Raadpleeg voor het aanbrengen de gebruiksaanwijzing
van de Tracoe Twist Plus tracheostomiebuizen.

Voor informatie over klinische voordelen, patiéntenpopulatie,
klinisch gebruik, beoogd gebruik en indicaties voor gebruik
raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de desbetreffende
Tracoe Twist Plus tracheostomiebuis.

Gebruik bij één enkele patiént en gebruiksduur: De Tracoe
Twist Plus binnencanule is bedoeld voor gebruik bij één
enkele patiént met een gebruiksduur van 29 dagen. Het hulp-
middel kan tijdens deze periode worden ingebracht en bij
dezelfde patiént opnieuw worden geplaatst.

Het hulpmiddel mag niet langer dan 29 dagen na de eerste
opening van de steriele barriére worden gebruikt. Deze maxi-
male gebruiksduur omvat gebruik van het hulpmiddel door
zowel patiént als niet-patiént (bijv. reiniging).

Opgelet:

Een langdurig gebruik van de binnencanule gedurende meer
dan 29 dagen kan leiden tot problemen met de materiaalveilig-
heid en biocompatibiliteit.
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2. Algemene beschrijving

De Tracoe Twist Plus reserve binnencanules zijn gemaakt van
polypropyleen.

De gestandaardiseerde 15 mm connector is permanent beves-
tigd aan het proximale uiteinde van de binnencanules.

De niet-gefenestreerde modellen hebben een witte borgring en
zijn verkrijgbaar in verpakkingen van 3 (REF 521), 10 (REF
521-X) of 30 (REF 521-XXX) eenheden.

De gefenestreerde modellen hebben een blauwe borgring en
zijn verkrijgbaar in verpakkingen van 3 (REF 523) of 10 (REF
523-X) eenheden.

De binnencanules zijn radiopaak als gevolg van materiaalspe-
cificaties en worden gecategoriseerd als MR-veilig.

Aanvullende producten:

¢ Producten die in combinatie met de Twist Plus tracheosto-
miebuis kunnen worden gebruikt, worden vermeld in het
gedeelte “Aanvullende producten” van de IFU voor de desbe-
treffende tracheostomiebuis.

3. MR-veiligheidsinformatie

m Alle Tracoe binnencanules zijn geclassificeerd als
“MR-veilig”

Opgelet: Voordat u de Tracoe Twist Plus binnencanule in MR
gebruikt, moet u controleren of de betreffende Tracoe Twist
Plus tracheostomiecanule geschikt is voor MR.

4. Contra-indicaties
Raadpleeg voor het aanbrengen de gebruiksaanwijzing van de
Tracoe Twist Plus tracheostomiebuizen.

5. Algemene voorzorgsmaatregelen

¢ Wanneer het product samen met andere medische hulpmid-
delen wordt gebruikt, volg dan hun respectieve gebruiksaan-
wijzing. Neem contact op met de fabrikant voor eventuele
vragen of als u hulp nodig heeft.

¢ In het geval van complicaties tijdens de beschreven proce-
dures dienen veiligheidsmaatregelen te worden genomen, om
voor onmiddellijke beademing te zorgen via alternatieve lucht-
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wegen (bijv. trans-laryngeale intubatie, larynxmasker). Het
wordt aanbevolen om dit te baseren op de richtlijnen en nor-
men voor patiénten met moeilijke luchtwegen, bijv. Practice
Guidelines for Management of the Difficult Airway (American
Society of Anesthesiologists, 2013).

¢ Het wordt sterk aanbevolen een klaar-voor-gebruik reserve-
buis en diverse binnencanules bij het bed van de patiént aan-
wezig te houden. Bewaar reservehulpmiddelen onder schone
en droge omstandigheden.

* Het wordt ook aanbevolen om een reservehulpmiddel bij
het bed te houden voor het geval de tracheostomiebuis onge-
pland moet worden verwisseld, bijvoorbeeld als gevolg van
complicaties, een ingeklapt tracheostoma of iets dergelijks.
Het noodreservehulpmiddel moet één of twee maten kleiner
zijn dan het gebruikte hulpmiddel. Het product moet voor
gebruik/insertie worden geinspecteerd op integriteit en wer-
king. Als het product beschadigd is, moet het vervangen wor-
den door een nieuw product.

¢ De steriele verpakking en de buitenste verpakking moeten
voor opening worden geinspecteerd op schade. Als de verpak-
king beschadigd is of onbedoeld is geopend, mag het hulpmid-
del niet worden gebruikt.

¢ Tijdens mechanische beademing en veelvuldige verande-
ringen van de positie van de patiént of manipulatie van de
buis, kan de binnencanule losraken van de buitencanule. Con-
troleer daarom regelmatig de aansluiting van de binnencanule.
e Zorg er bij het verwisselen van de binnencanule altijd voor
dat de opblaaslijn van de manchet zich niet tussen de binnen-
en buitencanules bevindt, omdat deze bekneld en beschadigd
kan raken.

¢ Ongeschikte opslagomstandigheden kunnen leiden tot
beschadiging van het product of de steriele barriére.

6. Waarschuwingen

¢ Gebruik dit product niet als de steriele verpakking of de
buitenste verpakking niet intact/beschadigd is, bijv. open ran-
den, gaten in de verpakking, enz.

¢ Herverwerken (inclusief hersterilisatie) is niet toegestaan,
dit kan het materiaal en de functie van het product beinvloe-
den. De producten zijn alleen voor eenmalig gebruik.

* Wijzigingen aanbrengen aan Tracoe producten is niet toege-
staan. Tracoe is niet aansprakelijk voor gewijzigde producten.
¢ Draai niet aan de 15 mm connector, omdat dit kan leiden tot
rotatie van de binnencanule in de buitencanule. Dit kan leiden
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tot onderbreking van de luchttoevoer of verplaatsing van de
tracheostomiebuis. Gebruik de borgring om de binnencanule
los te maken en opnieuw te vergrendelen.

¢ Gebruik nooit gefenestreerde binnencanules voor beade-
ming.

« Controleer regelmatig of alle verbindingen goed vastzitten
om te voorkomen dat de canule per ongeluk loskomt van
externe apparatuur en om een efficiénte beademing te garan-
deren.

¢ Houd de 15 mm connector schoon en droog.

¢ Gebruik geen niet-geautoriseerd gereedschap om de 15 mm
connector los te maken, omdat dit de 15 mm connector zou
kunnen vervormen.

7. Bijwerkingen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Tracoe Twist Plus
tracheostomiebuizen voor typische bijwerkingen van tracheo-
stomiebuizen, ACV en proeven met het leeglopen van de man-
chet.

8. Functionele beschrijving

Opgelet:

¢ Het wordt sterk aanbevolen een klaar-voor-gebruik reserve-
buis en diverse binnencanules bij het bed van de patiént aan-
wezig te houden. Bewaar reservehulpmiddelen onder schone
en droge omstandigheden.

¢ Het wordt ook aanbevolen om een reservehulpmiddel bij
het bed te houden voor het geval de tracheostomiebuis onge-
pland moet worden verwisseld, bijvoorbeeld als gevolg van
complicaties, een ingeklapt tracheostoma of iets dergelijks.
Het noodreservehulpmiddel moet een of twee maten kleiner
zijn dan het gebruikte hulpmiddel.

¢ In het geval van complicaties tijdens de beschreven proce-
dures dienen veiligheidsmaatregelen te worden genomen, om
voor onmiddellijke beademing te zorgen via alternatieve lucht-
wegen (bijv. trans-laryngeale intubatie, larynxmasker). Het
wordt aanbevolen om dit te baseren op de richtlijnen en nor-
men voor patiénten met moeilijke luchtwegen, bijv. Practice
Guidelines for Management of the Difficult Airway (American
Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 De binnencanule voorbereiden
Dit is een steriel hulpmiddel, wat gebruik in een steriele omge-
ving mogelijk maakt.
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De volgende functies moeten onmiddellijk voor gebruik wor-
den gecontroleerd: volledigheid van het hulpmiddel. Als het
hulpmiddel de eerste inspectie niet doorstaat, herhaalt u de
procedure met een nieuw hulpmiddel. Gooi het hulpmiddel
niet weg en volg de instructies in het hoofdstuk “Retourneren
en klachten”.

1. Inspecteer de steriele verpakking om er zeker van te zijn dat
deze onbeschadigd is en dat alle componenten aanwezig zijn.

2. Open de verpakking en inspecteer het hulpmiddel visueel
voor gebruik op schade.

3. Controleer of de binnencanule vrij is van obstructie en of
het materiaal niet broos of gescheurd is.

8.2 De binnencanule verwisselen

Als viskeuze afscheiding zich verzamelt in de binnencanule en
niet kan worden afgezogen, waardoor de luchtstroom wordt
belemmerd, vervang de binnencanule dan door een nieuwe of
gereinigde binnencanule.

1. Maak de binnencanule los door de borgring linksom te
draaien en verwijder deze.

2. Als het product beschadigd is, gebruik de binnencanule dan
niet meer, gooi de binnencanule niet weg en volg de instructies
in hoofdstuk “Retourneren en klachten”.

3. Zodra een nieuwe binnencanule in de buitencanule is
geplaatst, vergrendelt u deze op zijn plaats door de vergrendel-
ring rechtsom te draaien totdat deze vastklikt (zie afbeelding 1).

Opgelet: Zorg er bij het inbrengen van de binnencanule voor
dat de opblaaslijn van de manchet zich niet tussen de binnen-
en buitencanules bevindt, omdat deze bekneld en beschadigd
kan raken.

9. Verzorging en reiniging

Opgelet:

¢ De binnencanule mag niet langer dan 29 dagen na de eerste
opening van de steriele barriére worden gebruikt.

¢ Deze maximale gebruiksduur omvat gebruik van het hulp-
middel door zowel patiént als niet-patiént (bijv. reiniging).

¢ Om hygiénische redenen en om verwisseling te voorkomen
wanneer de buis naderhand weer in elkaar wordt gezet, moet
slechts één buitencanule samen met de bijbehorende binnenca-
nule worden gereinigd.
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¢ Het product moet voor het opnieuw inbrengen worden
geinspecteerd op integriteit en werkzaamheid.

Het reinigen van de binnencanule is bedoeld om lichaams-
vloeistoffen of afzettingen te verwijderen die het klinische
gebruik kunnen belemmeren.

Let erop dat u de binnencanule na het reinigen bij de 15 mm
connector houdt.

De volgende instructie voor manuele reiniging geldt voor alle
Tracoe Twist Plus modellen en maten van binnencanules:

1. Om de binnencanule te reinigen, spoelt u de hulpmiddelen
af onder lichaamswarm (max. 40 °C/ 104 °F) drinkbaar water
totdat ze zichtbaar schoon en vrij van afzettingen zijn.

2. Let er vooral op dat de binnenkant van de canule grondig
wordt afgespoeld.

3. Voor het verwijderen van achtergebleven vuil kunnen door
Tracoe borstels of wattenstaafjes worden gebruikt, zie “Aan-
vullende producten”.

4. Als alternatief kunnen de Tracoe reinigingsproducten (zie
“Aanvullende producten”) worden gebruikt in overeenstem-
ming met hun respectievelijke gebruiksaanwijzing.

5. Spoel de binnencanule na het reinigen met drinkbaar water
of gedestilleerd water.

6. Als de binnencanule niet zichtbaar schoon is na het spoelen,
dan:

* herhaal het spoelen totdat deze zichtbaar schoon is, of

¢ herhaal de reiniging met behulp van de Tracoe reinigings-
producten, of

¢ gooi de binnencanule veilig weg.

7. Alle delen van de binnencanule moeten bij voldoende licht
worden geinspecteerd om er zeker van te zijn dat het hulpmid-
del vrij is van verontreinigingen en afzettingen.

8. Plaats na het reinigingsproces de binnencanule op een
schone, pluisvrije, droge doek en laat ze aan de lucht drogen in
een ruimte die vrij is van verontreinigingen in de lucht.

9. De binnencanule wordt als droog beschouwd als er geen
restwater meer zichtbaar is.

10. Ten slotte moet een visuele en functionele inspectie wor-
den uitgevoerd voordat deze opnieuw wordt ingebracht om te
controleren of de binnencanule niet is beschadigd (zie ook
hoofdstuk “De binnencanule voorbereiden”).
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Opgelet:

¢ De binnencanule moet onmiddellijk na verwijdering uit de
stoma worden gereinigd om uitdroging van vuil en verontrei-
niging te voorkomen.

¢ De frequentie van de reiniging moet door de arts worden
bepaald, maar mag de toegestane frequentie niet overschrij-
den.

¢ Er zijn maximaal 35 reinigingscycli mogelijk binnen de
gebruiksperiode van 29 dagen voor de binnencanule, omdat
anders de biocompatibiliteit en materiaalstabiliteit kunnen
worden aangetast. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
Tracoe Twist Plus tracheostomiebuizen voor informatie over
de reinigingsfrequentie van de buitencanule.

¢ De binnencanules mag nooit worden gereinigd met midde-
len of procedures die niet in deze instructie staan vermeld.

¢ De binnencanule is bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Daarom moet ze naar dezelfde patiént worden teruggestuurd.
¢ Als het hulpmiddel niet goed wordt schoongemaakt, kan dit
leiden tot schade aan de canule, een toename van de lucht-
weerstand door obstructies of irritatie/ontsteking van de tra-
cheale stoma.

¢ Aangezien de bovenste luchtwegen nooit vrij zijn van
micro-organismen, ook niet bij gezonde personen, raden we
het gebruik van ontsmettingsmiddelen af.

10. Bewaring

a) Bewaar de Tracoe producten in hun oorspronkelijke ver-
pakking volgens de voorwaarden weergegeven op de verpak-
king. Verwarm de producten niet boven 60 °C.

b) Bewaar gereinigde binnencanules in een schone, afgedekte
houder, op een schone en droge plaats en uit de buurt van zon-
licht. Plaats de binnencanule zo snel mogelijk terug. Onjuiste
opslagomstandigheden kunnen leiden tot beschadiging of ver-
ontreiniging van de binnencanule. Bewaar de gereinigde hulp-
middelen niet langer dan 29 dagen vanaf het eerste gebruik.

11. Verpakking

Het product wordt steriel (met ethyleenoxide) geleverd waar-
door het geschikt is voor toepassing onder steriele omstandig-
heden. Tracoe Twist Plus reserve binnencanules vereisen geen
steriele omgeving tijdens normaal gebruik of reiniging.
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12. Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten weggegooid worden conform de
nationale regelgeving, afvalverwerkingsplannen, of klinische
procedures voor biologisch gevaarlijke materialen, bv. direct
weggooien in een scheur- en vochtbestendige gesloten zak of
bak, die afgevoerd wordt naar het lokale afvalverwerkingssys-
teem voor besmette medische producten.

Neem voor verdere aanbevelingen contact op met het hygiéne-
personeel in uw gezondheidsinstelling, of de lokale afvalver-
werkende instelling voor gebruik bij thuisverzorging.

13. Retourzendingen en klachten

Als u een klacht hebt over het hulpmiddel, neem dan contact
op met complaint.se@atosmedical.com.

Als het hulpmiddel betrokken is bij een incident met mel-
dingsplicht, zoals gedefinieerd in de lokale wetgeving voor
medische hulpmiddelen, neem dan ook contact op met en de
relevante regelgevende instelling in het land van gebruik.

14. Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en retourzending van alle Tracoe produc-
ten mogen uitsluitend verricht worden op basis van de gel-
dende Algemene voorwaarden, die verkrijgbaar zijn bij hetzij
Tracoe Medical GmbH of op onze website www.tracoe.com.
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FR - FRANCAIS

Mode d’emploi des canules internes de rechange
Tracoe Twist Plus

Remarque : veuillez lire attentivement le mode d’emploi. I1
fait partie du produit décrit et doit étre disponible a tout
moment. Pour votre propre sécurité et celle de vos patients,
respectez les consignes de sécurité suivantes.

Les canules internes de rechange Tracoe Twist Plus ne doivent étre
utilisées qu’avec les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus
correspondantes. Veuillez lire attentivement le mode d’emploi
correspondant. Il fait partie du produit décrit et doit étre disponible
a tout moment.

1. Utilisation prévue et indications d’utilisation

Les canules internes de rechange Tracoe Twist Plus sont réser-
vées a une utilisation avec les canules de trachéotomie
Tracoe Twist Plus. Elles peuvent étre utilisées jusqu’a 29 jours.

Ce produit ne doit étre utilisé qu’avec les canules externes
Tracoe Twist Plus de la taille correspondante. Pour I’applica-
tion, consultez le mode d’emploi des canules de trachéotomie
Tracoe Twist Plus.

Pour plus d’informations sur le bénéfice clinique, les types de
patients, I’utilisation clinique, les utilisateurs prévus et les
indications d’utilisation, reportez-vous au mode d’emploi de la
canule de trachéotomie Tracoe Twist Plus concernée.

Utilisation chez un seul patient et durée d’utilisation : la
canule interne Tracoe Twist Plus, qui est prévue pour un seul
patient, a une durée de vie utile de 29 jours. Le dispositif peut
étre nettoyé et remis en place sur le méme patient pendant ce
laps de temps.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant plus de 29 jours a
compter de I’ouverture initiale de la barriere stérile. Cette durée
d’utilisation maximale comprend a la fois I"utilisation du dispo-
sitif par le patient et par le personnel (p. ex. pour le nettoyage).

Attention :

Une utilisation prolongée de la canule interne pendant plus de
29 jours peut entrainer des problémes de sécurité et de
biocompatibilité du matériau.
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2. Description générale

Les canules internes de rechange Tracoe Twist Plus sont en
polypropyléne.

Le connecteur de 15 mm standardisé est solidaire de I’extré-
mité proximale des canules internes.

Les modeles non fenétrés ont un écrou de verrouillage blanc et
existent en paquets de 3 (REF 521), de 10 (REF 521-X) ou de
30 (REF 521-XXX) unités.

Les modéles fenétrés ont un écrou de verrouillage bleu et
existent en paquets de 3 (REF 523) ou de 10 (REF 523-X) unités.

Les canules internes sont radio-opaques en raison des spécifi-
cations du matériau et sont classées IRM compatibles.

Produits complémentaires :
e Les produits qui peuvent étre utilisés avec les canules de
trachéotomie Twist Plus sont répertoriés dans la section « Pro-
duits complémentaires » du mode d’emploi de la canule de
trachéotomie correspondante.

3. Informations de sécurité IRM

m Toutes les canules internes Tracoe sont classées IRM
compatibles

Attention : avant d’utiliser la canule interne Tracoe Twist Plus
pour une IRM, vérifiez le classement IRM de la canule de tra-
chéotomie Tracoe Twist Plus correspondante.

4. Contre-indications
Pour I’application, consultez le mode d’emploi des canules de
trachéotomie Tracoe Twist Plus.

5. Précautions générales

¢ Lorsque ce produit est associ¢ a d’autres dispositifs médi-
caux, respectez les consignes d’utilisation correspondantes.
Contactez le fabricant si vous avez des questions ou si vous
avez besoin d’assistance.

¢ Des précautions de sécurité doivent étre prises en cas de
complications au cours des procédures décrites, de maniere a
assurer une ventilation immédiate par d’autres voies respira-
toires (p. ex. intubation translaryngée, masque laryngé). Il est
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recommandé de suivre les directives et normes applicables aux
patients présentant des voies respiratoires difficiles, p. ex. les
directives concernant la prise en charge des voies respiratoires
difficiles (American Society of Anesthesiologists, 2013).

¢ Il est vivement recommandé d’avoir a disposition au chevet
du patient une canule de rechange préte a I’emploi et plusieurs
canules internes. Conservez les dispositifs de rechange dans un
endroit propre et sec.

¢ Il est également recommandé de conserver un dispositif de
rechange d’urgence au chevet du patient en cas de remplace-
ment imprévu de la canule de trachéotomie, p. ex. en raison de
complications, d’un affaissement du trachéostome ou autre
situation similaire. Le dispositif de rechange d’urgence doit
étre plus petit que le dispositif utilisé d’une ou deux tailles.
Avant chaque utilisation/insertion du produit, il convient de
s’assurer que celui-ci est intact et fonctionne parfaitement. Si
le produit est endommagg, il doit étre remplacé par un neuf.

¢ Inspectez ’emballage stérile et I’emballage extérieur afin
de détecter d’éventuels dommages avant I’ouverture. Le dispo-
sitif ne doit pas étre utilisé si I’emballage est endommagé ou a
été involontairement ouvert.

¢ Lors d’une ventilation mécanique et de changements fré-
quents de position du patient ou de la manipulation de la
canule, il se peut que la canule interne soit désolidarisée de la
canule externe. Il convient donc de vérifier réguliérement la
connexion de la canule interne.

* Lorsque vous remplacez la canule interne, veillez toujours
a ce que le tuyau de remplissage du ballonnet ne se trouve pas
entre les canules interne et externe, il risquerait de se coincer
et d’étre endommagg.

¢ Des conditions de conservation incorrectes peuvent endom-
mager le produit ou la barriére stérile.

6. Avertissements

* Nutilisez pas ce produit si I’emballage stérile ou I’embal-
lage extérieur est altéré/endommagg, p. ex. bords ouverts, per-
forations, etc.

¢ Le retraitement (y compris la restérilisation) n’est pas auto-
risé, cela risquerait d’avoir une incidence sur le matériau et sur
le fonctionnement du produit. Les produits sont exclusivement
a usage unique.

¢ Toute modification des produits Tracoe est interdite. Tracoe
ne saurait étre tenu pour responsable en cas de modification
des produits.
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¢ Ne faites pas pivoter le connecteur de 15 mm, cela pourrait
entrainer la rotation de la canule interne a I’intérieur de la
canule externe. Cela pourrait interrompre 1’alimentation en air
ou déloger la canule de trachéotomie. Utilisez 1’écrou de ver-
rouillage pour desserrer puis resserrer la canule interne.

* Nrutilisez jamais de canules internes fenétrées pour la ven-
tilation.

o Vérifiez régulierement que toutes les connexions sont sires
afin de prévenir toute déconnexion accidentelle de la canule et
d’un équipement externe et d’assurer une ventilation efficace.
e Veillez a ce que le connecteur de 15 mm reste propre et sec.
¢ N’utilisez pas d’instruments non autorisés pour désolidari-
ser le connecteur de 15 mm, cela pourrait le déformer.

7. Effets secondaires

Pour les effets secondaires types des canules de trachéotomie,
de ’ACV et des essais de dégonflage du ballonnet, repor-
tez-vous au mode d’emploi des canules de trachéotomie
Tracoe Twist Plus.

8. Description fonctionnelle

Attention :

e Il est vivement recommandé d’avoir a disposition au chevet
du patient une canule de rechange préte a I’emploi et plusieurs
canules internes. Conservez les dispositifs de rechange dans
un endroit propre et sec.

e Il est également recommandé de conserver un dispositif de
rechange d’urgence au chevet du patient en cas de remplace-
ment imprévu de la canule de trachéotomie, p. ex. en raison de
complications, d’un affaissement du trachéostome ou autre
situation similaire. Le dispositif de rechange d’urgence doit
étre plus petit que le dispositif utilisé d’une ou deux tailles.

e Des précautions de sécurité doivent étre prises en cas de
complications au cours des procédures décrites, de maniere a
assurer une ventilation immédiate par d’autres voies respira-
toires (p. ex. intubation translaryngée, masque laryngé). Il est
recommandé¢ de suivre les directives et normes applicables aux
patients présentant des voies respiratoires difficiles, p. ex. les
directives concernant la prise en charge des voies respiratoires
difficiles (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Préparation de la canule interne
Ceci est un dispositif stérile, il peut étre utilisé dans un envi-
ronnement stérile.
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Le point suivant doit étre vérifi¢ immédiatement avant utilisa-
tion : intégralité du dispositif. Si le dispositif échoue a I’ins-
pection initiale, répétez la procédure avec un nouveau disposi-
tif. Ne mettez pas le dispositif au rebut et suivez les consignes
de la section « Retours et réclamations »

1. Vérifiez I’emballage stérile pour vous assurer qu’il est intact
et que tous les composants sont présents.

2. Ouvrez ’emballage et vérifiez a I’ceil nu que le dispositif
n’est pas endommagé avant de 1'utiliser.

3. Vérifiez que la canule interne n’est pas obstruée et que le
matériau n’est pas fragilisé ou déchiré.

8.2 Remplacement de la canule interne

Si des sécrétions visqueuses s’accumulent dans la canule
interne et ne peuvent étre aspirées, entravant ainsi le flux d’air,
remplacez la canule interne par une canule interne neuve ou
nettoyée.

1. Desserrez la canule interne en tournant 1’écrou de verrouil-
lage dans le sens antihoraire puis retirez-la.

2. Si le produit est endommagé, n’utilisez plus la canule
interne, ne la mettez pas au rebut et suivez les consignes de la
section « Retours et réclamations ».

3. Une fois la nouvelle canule interne insérée dans la canule
externe, verrouillez-la en tournant I’écrou de verrouillage dans le
sens horaire jusqu’a ce qu’elle s’encliquette (voir illustration 1).

Attention : lorsque vous insérez la canule interne, veillez a ce
que le tuyau de remplissage du ballonnet ne se trouve pas entre
les canules interne et externe, il risquerait de se coincer et
d’étre endommaggé.

9. Entretien et nettoyage

Attention :

¢ La canule interne ne doit pas étre utilisée pendant plus de
29 jours a compter de I’ouverture initiale de la barriére stérile.
 Cette durée d’utilisation maximale comprend a la fois 1’uti-
lisation du dispositif par le patient et par le personnel (p. ex.
pour le nettoyage).

e Pour des raisons d’hygiéne et pour éviter toute confusion
lors du remontage ultérieur de la canule, seule une canule
externe et la canule interne correspondante doivent étre net-
toyées ensemble.
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¢ Avant chaque réinsertion du produit, il convient de s’assu-
rer que celui-ci est intact et fonctionne parfaitement.

Le nettoyage de la canule interne a pour but d’éliminer tous les
liquides biologiques ou les incrustations qui peuvent entraver
son utilisation clinique.

Apreés le nettoyage, veillez a saisir la canule interne au niveau
du connecteur de 15 mm.

Les consignes suivantes de nettoyage manuel s’appliquent a
I’ensemble des modeéles et tailles de canules internes
Tracoe Twist Plus :

1. Pour nettoyer la canule interne, rincez-la a ’eau potable
tiede (max. 40 °C/104 °F) jusqu’a ce qu’elle soit visiblement
propre et exempte d’incrustations.

2. Vous devez veiller tout particuliérement a ce que I’intérieur
de la canule soit parfaitement rincé.

3. Pour ¢liminer les débris résiduels, vous pouvez utiliser les
brosses ou écouvillons proposé(e)s par Tracoe, voir la section
« Produits complémentaires ».

4. Vous pouvez aussi utiliser les produits nettoyants Tracoe
(voir la section « Produits complémentaires ») en respectant
leur mode d’emploi.

5. Aprés la procédure de nettoyage, rincez la canule interne a
I’eau potable ou distillée.

6. Si la canule interne n’est pas visiblement propre aprés le
ringage :

e répétez le ringage jusqu’a ce qu’elle soit visiblement
propre, ou

e répétez le nettoyage avec les produits nettoyants Tracoe, ou
e mettez la canule interne au rebut en toute sécurité.

7. Toutes les parties de la canule interne doivent étre inspec-
tées avec un éclairage adapté afin de s’assurer que le dispositif
est exempt de contaminants et d’incrustations.

8. Apres la procédure de nettoyage, placez la canule interne
sur une serviette non pelucheuse propre et séche, et laissez-la
sécher a I’air libre dans un endroit sans contaminants atmos-
phériques.

9. La canule interne est considérée comme séche lorsqu’il n’y
a plus de trace visible d’eau résiduelle.

10. Enfin, une inspection visuelle et fonctionnelle doit étre
effectuée avant la réinsertion afin de vérifier que la canule
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interne n’est pas endommagée (voir également la section
« Préparation de la canule interne »).

Attention :

e La canule interne doit étre nettoyée immédiatement apres le
retrait de la stomie afin de prévenir le dessechement des souil-
lures et des contaminants.

¢ La fréquence de nettoyage doit étre définie par le médecin,
mais ne doit pas dépasser la fréquence prescrite.

¢ Un maximum de 35 cycles de nettoyage est possible pen-
dant la période d’utilisation de 29 jours pour la canule interne,
au-dela la biocompatibilité et la stabilit¢ du matériau pour-
raient étre compromises. Pour plus d’informations sur la fré-
quence de nettoyage de la canule externe, consultez le mode
d’emploi des canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus.

¢ La canule interne ne doit jamais étre nettoyée a ’aide
d’agents ou de procédures qui ne sont pas spécifié(e)s dans le
présent mode d’emploi.

e La canule interne doit étre utilisée sur un seul patient. Elle
doit donc étre replacée sur le méme patient.

e Un nettoyage incorrect du dispositif peut endommager la
canule, augmenter la résistance a 1’air en raison d’obstructions
ou occasionner une irritation/inflammation de la stomie tra-
chéale.

e Comme les voies respiratoires supérieures ne sont jamais
exemptes de micro-organismes, méme chez les sujets sains,
nous déconseillons I’utilisation de désinfectants.

10. Conservation

a) Conservez les produits Tracoe dans leur emballage d’ori-
gine en respectant les conditions indiquées sur I’emballage. Ne
soumettez pas les produits a une température supérieure a
60 °C.

b) Conservez les canules internes nettoyées dans un récipient
propre fermé, dans un endroit propre et sec et a I’abri de la
lumiére du soleil. Réinsérez la canule interne des que possible.
Des conditions de conservation incorrectes peuvent entrainer
une détérioration ou une contamination de la canule. Ne
conservez pas les dispositifs propres pendant plus de 29 jours
a compter de la premiére utilisation.
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11. Emballage

Le produit est fourni stérile (a I’oxyde d’éthyléne), ce qui per-
met une utilisation dans des conditions stériles. Les canules
internes de rechange Tracoe Twist Plus ne requiérent pas un
environnement stérile pendant 1’utilisation normale ou le net-
toyage.

12. Elimination

Les produits utilisés doivent étre mis au rebut dans le respect
des réglementations nationales, des plans de gestion des
déchets ou des procédures cliniques qui concernent les déchets
a risque biologique, p. ex. I’élimination directe dans un sac
inviolable ou un contenant résistant a la déchirure et a I’humi-
dité, qui sera acheminé vers le systéme local d’élimination des
déchets pour produits médicaux contaminés.

Pour d’autres recommandations, contactez votre responsable
de I’hygieéne au sein des établissements de santé ou I’antenne
locale de gestion des déchets issus des soins a domicile.

13. Retours et réclamations

Si vous avez une réclamation concernant le dispositif, adres-
sez-vous a complaint.se@atosmedical.com.

S’il est impliqué dans un incident a déclaration obligatoire tel
que défini par la législation locale relative aux dispositifs
médicaux, contactez également 1’organisme de contrdle com-
pétent du pays ou il a été utilisé.

14. Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits Tracoe sont
soumises a I’acceptation des Conditions générales de vente
(CGV) en vigueur, qui sont disponibles auprés de
Tracoe Medical GmbH ou sur notre site Internet www.tracoe.com.
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IT-ITALIANO

Istruzioni per I'uso Controcannule di ricambio
Tracoe Twist Plus

Nota: leggere attentamente le istruzioni per 1’uso. Esse fanno
parte del prodotto descritto e devono essere sempre disponi-
bili. Per la sicurezza dei medici e dei pazienti, osservare le
seguenti indicazioni di sicurezza.

Le controcannule di ricambio Tracoe Twist Plus devono essere
utilizzate solo in combinazione con le cannule tracheostomi-
che Tracoe Twist Plus corrispondenti. Leggere attentamente le
relative istruzioni per I’uso. Esse fanno parte del prodotto
descritto e devono essere sempre disponibili.

1. Uso previsto e indicazioni per 'uso

Le controcannule di ricambio Tracoe Twist Plus sono indicate
per I’uso solo in combinazione con la cannula tracheostomica
Tracoe Twist Plus. Possono essere utilizzate fino a 29 giorni.

11 prodotto deve essere utilizzato solo in combinazione con le
controcannule Tracoe Twist Plus della misura corrispondente.
Per I’applicazione fare riferimento alle istruzioni per I’uso
delle cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus.

Per informazioni sui benefici clinici, sulla popolazione di
pazienti, sull’uso clinico, sull’utente previsto e sulle indica-
zioni d’uso, consultare le istruzioni per ’uso della rispettiva
cannula tracheostomica Tracoe Twist Plus.

Uso monopaziente e vita utile: la controcannula Tracoe Twist
Plus ¢ per uso monopaziente e ha una vita utile di 29 giorni.
Durante questo periodo di tempo, il dispositivo puo essere
pulito e reinserito nello stesso paziente.

11 dispositivo non va utilizzato oltre i 29 giorni dall’apertura
iniziale della barriera sterile. Questo periodo massimo di uti-
lizzo comprende 1’uso del dispositivo sia da parte del paziente
sia quello non da parte del paziente (es. pulizia).

Attenzione:

Un uso prolungato della controcannula per piu di 29 giorni
puo comportare problemi di sicurezza del materiale e di bio-
compatibilita.
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2. Descrizione generale

Le controcannule di ricambio Tracoe Twist Plus sono realiz-
zate in polipropilene.

11 connettore standardizzato da 15 mm ¢ fissato in modo per-
manente all’estremita prossimale delle controcannule.

I modelli non fenestrati hanno sono dotati di un anello di bloc-
caggio bianco e sono disponibili in confezioni da 3 (REF 521),
10 (REF 521-X) o0 30 (REF 521-XXX) unita.

I modelli fenestrati sono dotati di un anello di bloccaggio blu
e sono disponibili in confezioni da 3 (REF 523) o 10 (REF
523-X) unita.

Le controcannule sono radiopache grazie alle specifiche del
materiale e sono classificate come compatibili con la riso-
nanza magnetica.

Prodotti supplementari:

¢ [ prodotti che possono essere utilizzati assieme alle cannule
tracheostomiche Twist Plus sono elencati nella sezione “Pro-
dotti supplementari” delle Istruzioni per ’uso della rispettiva
cannula tracheostomica.

3. Informazioni sulla compatibilita
con la risonanza magnetica

m Tutte le controcannule Tracoe sono classificate come
“Compatibili con la risonanza magnetica”

Attenzione: prima di utilizzare la controcannula Tracoe Twist
Plus per la risonanza magnetica, verificare la capacita di riso-
nanza magnetica della relativa cannula tracheostomica Tracoe
Twist Plus.

4. Controindicazioni
Per I’applicazione fare riferimento alle istruzioni per ’'uso
delle cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus.

5. Precauzioni generali

* Quando il prodotto viene utilizzato assieme ad altri dispo-
sitivi medici, osservarne le rispettive istruzioni per 1’uso. Per
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eventuali domande o per richiedere assistenza, rivolgersi al
produttore.

e Vanno adottate delle precauzioni di sicurezza in caso di
complicanze nel corso delle procedure descritte, in modo tale
da fornire ventilazione immediata attraverso vie aeree alterna-
tive (es. intubazione translaringea, maschera laringea). Si rac-
comanda di attenersi alle rispettive linee guida e agli standard
applicabili ai pazienti con vie aeree difficili, ad esempio
Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway
(American Society of Anesthesiologists, 2013).

* Siraccomanda fortemente di tenere al letto del paziente un
dispositivo di riserva pronto all’'uso. Conservare i dispositivi
di riserva in condizioni pulite e asciutte.

* Siraccomanda inoltre di tenere un dispositivo di riserva di
emergenza al letto del paziente in caso di sostituzione non pro-
grammata della cannula tracheostomica, ad esempio a causa di
complicazioni, collasso del tracheostoma e simili. Il disposi-
tivo di riserva di emergenza deve essere di una o due misure
pitt piccolo del dispositivo in uso. Il prodotto deve essere ispe-
zionato per verificarne ’integrita e il funzionamento prima
dell’uso/inserimento. Se il prodotto ¢ danneggiato, sostituirlo
con un nuovo prodotto.

e Prima dell’apertura, ispezionare la confezione sterile e
I’imballaggio esterno per escludere dei danni. Se la confezione
¢ danneggiata o ¢ stata aperta inavvertitamente, il dispositivo
non va usato.

e Durante la ventilazione meccanica, a causa di frequenti
cambi di posizione o di manipolazioni sulla cannula, ¢ possi-
bile che la controcannula si stacchi dalla cannula esterna. Per-
tanto, controllare regolarmente il collegamento della contro-
cannula.

¢ Quando si sostituisce la controcannula, accertarsi che il
flessibile di riempimento della cuffia non si trovi tra la contro-
cannula e la cannula esterna; in questo caso, il flessibile
potrebbe impigliarsi e danneggiarsi.

¢ Delle condizioni di conservazione improprie possono dan-
neggiare il prodotto o la barriera sterile.

6. Avvertenze

¢ Non utilizzare questo prodotto se la confezione sterile o
I’imballaggio esterno ¢ stato compromesso/danneggiato, ad
esempio in caso di bordi aperti, fori nella confezione ecc.
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* Non ¢ consentita la rigenerazione (inclusa la risterilizza-
zione), perché puo influenzare il materiale e il funzionamento
del prodotto. I prodotti sono esclusivamente monouso.

¢ Non sono ammesse modifiche dei prodotti Tracoe. Tracoe
non si assumera responsabilita in merito a prodotti modificati.
* Non ruotare il connettore da 15 mm, poiché cio potrebbe
causare la rotazione della controcannula all’interno della can-
nula esterna. Cio puo provocare I’interruzione dell’alimenta-
zione dell’aria o la dislocazione della cannula tracheostomica.
Utilizzare I’anello di bloccaggio per allentare e bloccare nuo-
vamente la controcannula.

¢ Non usare mai controcannule fenestrate per la ventilazione.
* Controllare periodicamente che tutti i collegamenti siano
sicuri, per evitare una sconnessione accidentale della cannula
dalle apparecchiature esterne e garantire un’efficace ventila-
zione.

¢ Tenere il connettore da 15 mm pulito e asciutto.

* Non utilizzare strumenti non autorizzati per staccare il con-
nettore da 15 mm, per non correre il rischio di deformarlo.

7. Effetti collaterali

Per gli effetti collaterali tipici delle cannule tracheostomiche,
dell’ACV e delle prove di sgonfiaggio della cuffia, consultare
le istruzioni per 1’uso delle cannule tracheostomiche Tracoe
Twist Plus.

8. Descrizione funzionale

Attenzione:

¢ Siraccomanda fortemente di tenere al letto del paziente un
dispositivo di riserva pronto all’uso. Conservare i dispositivi
di riserva in condizioni pulite e asciutte.

¢ Siraccomanda inoltre di tenere un dispositivo di riserva di
emergenza al letto del paziente in caso di sostituzione non pro-
grammata della cannula tracheostomica, ad esempio a causa di
complicazioni, collasso del tracheostoma e simili. II disposi-
tivo di riserva di emergenza deve essere di una o due misure
piu piccolo del dispositivo in uso.

e Vanno adottate delle precauzioni di sicurezza in caso di
complicanze nel corso delle procedure descritte, in modo tale
da fornire ventilazione immediata attraverso vie aeree alterna-
tive (es. intubazione translaringea, maschera laringea). Si rac-
comanda di attenersi alle rispettive linee guida e agli standard
applicabili ai pazienti con vie aeree difficili, ad esempio
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Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway
(American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Preparazione della controcannula

La cannula ¢ un dispositivo sterile, che puo essere usato in un
ambiente sterile.

Prima dell’uso verificare immediatamente quanto segue: com-
pletezza del dispositivo. Se il dispositivo non supera I’ispe-
zione iniziale, ripetere la procedura con un nuovo dispositivo.
Non gettare il dispositivo e seguire le istruzioni fornite nella
sezione “Resi e reclami”.

1. Ispezionare la confezione sterile per accertarsi che non sia
danneggiata e che tutti i componenti siano presenti.

2. Prima dell’uso, aprire la confezione e verificare visivamente
se il dispositivo ha subito danni.

3. Verificare che la controcannula non sia ostruita e che il
materiale non sia sfibrato o lacerato.

8.2 Sostituzione della controcannula

In presenza di accumulo nella controcannula di una secrezione
viscosa che non puo essere aspirata e che ostacola il passaggio
dell’aria, sostituire la controcannula con una nuova controcan-
nula pulita.

1. Allentare la controcannula ruotando I’anello di bloccaggio
in senso antiorario e rimuoverla.

2. Se il prodotto ¢ danneggiato, non utilizzare ulteriormente la
controcannula, non gettarla e seguire le istruzioni riportate nel
capitolo “Resi e reclami”.

3. Dopo avere inserito una nuova controcannula nella cannula
esterna, bloccarla in posizione ruotando 1’anello di bloccaggio
in senso orario finché non scatta in posizione (vedere la
figura 1).

Attenzione: quando si inserisce la controcannula, accertarsi
che il flessibile di riempimento della cuffia non si trovi tra la
controcannula e la cannula esterna; in questo caso, il flessibile
potrebbe impigliarsi e danneggiarsi.

9. Cura e pulizia

Attenzione:

¢ Non utilizzare la controcannula oltre i 29 giorni dall’aper-
tura iniziale della barriera sterile.
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¢ Questo periodo massimo di utilizzo comprende 1’uso del
dispositivo sia da parte del paziente sia quello non da parte del
paziente (es. pulizia).

¢ Per motivi igienici e per evitare confusione al momento del
riassemblaggio della cannula, pulire solo una cannula esterna
insieme alla corrispondente controcannula.

e Prima del reinserimento, ispezionare il prodotto per verifi-
carne I’integrita e il funzionamento.

La pulizia della controcannula ¢ destinata a rimuovere even-
tuali liquidi corporei o incrostazioni che potrebbero impedire
il suo uso clinico.

Dopo la pulizia, fare attenzione a tenere la controcannula sul
connettore da 15 mm.

Le seguenti istruzioni per la pulizia manuale si applicano a
tutti i modelli e misure di controcannule Tracoe Twist Plus:

1. Per pulire la controcannula, risciacquare i dispositivi sepa-
ratamente sotto acqua potabile calda (max 40 °C/104 °F) fin-
ché non sono visibilmente puliti e privi di incrostazioni.

2. Prestare particolare attenzione a risciacquare accuratamente
I’interno della cannula.

3. Per la rimozione dei detriti residui, ¢ possibile usare spaz-
zole o tamponi offerti da Tracoe, vedere “Prodotti supplemen-
tari”.

4. In alternativa, ¢ possibile utilizzare i detergenti Tracoe
(vedere “Prodotti supplementari”), secondo le rispettive istru-
zioni per 1’uso.

5. Dopo la pulizia, risciacquare la controcannula con acqua
potabile o distillata.

6. Se la controcannula non ¢ visibilmente pulita dopo il
risciacquo:

* ripetere il risciacquo, finché non sia visibilmente pulita,
oppure

 ripetere la pulizia utilizzando i detergenti Tracoe oppure

* smaltire in sicurezza la controcannula.

7. Ispezionare tutte le zone della controcannula con una luce
adeguata, per accertarsi che il dispositivo sia privo di contami-
nanti e incrostazioni.

8. Dopo il processo di pulizia, porre la controcannula su un
asciugamano pulito, asciutto e privo di lanugine, e lasciare
asciugare all’aria in un’area priva di contaminanti volatili.
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9. La controcannula sono considerati asciutti quando non ¢’¢
alcun segno visibile di acqua residua.

10. Infine, prima del reinserimento effettuare un controllo
visivo e funzionale, per verificare che la controcannula non sia
danneggiata (vedere anche il capitolo “Preparazione della con-
trocannula”).

Attenzione:

¢ La controcannula deve essere pulita subito dopo la rimo-
zione dallo stoma, per evitare I’essiccamento di sporcizia e
contaminanti.

¢ Il medico stabilisce la frequenza di pulizia, che non deve
superare la frequenza consentita.

* E possibile effettuare un massimo di 35 cicli di pulizia
entro un periodo di utilizzo di 29 giorni per la controcannula;
in caso contrario la biocompatibilita e la stabilita del materiale
potrebbero essere compromesse. Per informazioni sulla fre-
quenza della pulizia della cannula esterna, fare riferimento alle
istruzioni per ’'uso delle cannule tracheostomiche Tracoe
Twist Plus.

¢ La controcannula non deve mai essere pulita con agenti o
procedure non specificati in queste istruzioni.

e La controcannula ¢ monopaziente. Pertanto, deve essere
utilizzata sullo stesso paziente.

e Lamancata corretta pulizia del dispositivo puo danneggiare
la cannula, aumentare la resistenza all’aria a causa dell’ostru-
zione o causare irritazione/inflammazione dello stoma trache-
ale.

e Siccome le vie respiratorie superiori non sono mai prive di
microrganismi, anche in individui sani, non si raccomanda
I"uso di disinfettanti.

10. Conservazione

a) Conservare i prodotti Tracoe nella loro confezione origi-
nale, secondo le condizioni indicate sulla confezione. Non
riscaldare i prodotti a una temperatura superiore a 60 °C.

b) Conservare le controcannule pulite in un contenitore pulito
e con coperchio, in luogo pulito e asciutto, lontano dalla luce
solare. Reintrodurre la controcannula il piu presto possibile.
Condizioni improprie di conservazione potrebbero danneg-
giare o contaminare la cannula. Non conservare i dispositivi
puliti oltre i 29 giorni dal primo utilizzo.
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11. Confezionamento

11 prodotto viene fornito sterile (con ossido di etilene), il che
consente 1’applicazione in condizioni di sterilita. Le contro-
cannule di ricambio Tracoe Twist Plus non richiedono un
ambiente sterile durante ’'uso normale o la pulizia.

12. Smaltimento

I prodotti usati devono essere smaltiti in conformita alle nor-
mative nazionali, ai piani di gestione dei rifiuti o alle proce-
dure cliniche che regolano i materiali di rifiuto a rischio biolo-
gico, ad esempio tramite smaltimento diretto in un sacchetto o
contenitore sicuro, resistente agli strappi e all’umidita, da
inviare al sistema locale di smaltimento dei rifiuti per i pro-
dotti medici contaminati.

Per ulteriori raccomandazioni, rivolgersi al proprio responsa-
bile dell’igiene nelle strutture sanitarie o alla gestione locale
dei rifiuti per I’utilizzo a domicilio.

13. Resi e reclami

In caso di reclami sul dispositivo, contattare
complaint.se@atosmedical.com.

Se il dispositivo ¢ coinvolto in un incidente grave, secondo
quanto definito nella normativa locale relativa ai dispositivi
medici, rivolgersi all’autorita regolatoria competente nel Paese
di utilizzo.

14. Condizioni generali di vendita

La vendita, la fornitura e la restituzione di tutti i prodotti
Tracoe devono avvenire esclusivamente sulla base delle Con-
dizioni generali di vendita (CGV) valide, disponibili presso
Tracoe Medical GmbH o sul nostro sito www.tracoe.com.
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ES - ESPANOL

Instrucciones de uso de las canulas internas
de repuesto Tracoe Twist Plus

Nota: Por favor, lea atentamente las instrucciones. Estas for-
man parte del producto aqui descrito y deben estar siempre a
mano. Por su propia seguridad y la del paciente, tenga presente
la siguiente informacion de seguridad.

Las canulas internas de repuesto Tracoe Twist Plus solo deben
utilizarse en combinacion con las canulas de traqueotomia
Tracoe Twist Plus correspondientes. Por favor, lea atentamente
las instrucciones correspondientes. Estas forman parte del pro-
ducto aqui descrito y deben estar siempre a mano.

1. Uso previsto e indicaciones de uso

Las canulas internas de repuesto Tracoe Twist Plus estan indi-
cadas para su uso exclusivo en combinacion con la canula de
traqueotomia Tracoe Twist Plus. Pueden utilizarse hasta 29 dias.

El producto esta destinado a utilizarse unicamente en combi-
nacion con canulas externas Tracoe Twist Plus del tamafo
correspondiente. Para la aplicacion, consulte las instrucciones
de uso de las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus.
Para obtener informacion sobre el beneficio clinico, la pobla-
cion de pacientes, el uso clinico, el usuario previsto y las indi-
caciones de uso, consulte las instrucciones de uso de la canula
de traqueotomia Tracoe Twist Plus correspondiente.

Uso en un unico paciente y vida wtil: La canula interior de
traqueotomia Tracoe Twist Plus esta concebida para su uso en
un solo paciente y tiene una vida util de 29 dias. Durante este
periodo de tiempo, el dispositivo puede limpiarse y volver a
introducirse en el mismo paciente.

No debe usarse durante mas de 29 dias, contados desde la
apertura inicial de la barrera de esterilidad. Este tiempo
maximo de uso incluye tanto el uso en el paciente, como el uso
para otros efectos (p. ej. limpieza).

Precaucién:

El uso prolongado de la canula interior durante mas de 29 dias
puede dar lugar a problemas de biocompatibilidad y seguridad
de los materiales.
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2. Descripcion general

Las canulas interiores de repuesto Tracoe Twist Plus estan
fabricadas de polipropileno.

El conector de 15 mm estandar se fija de forma permanente al
extremo proximal de las canulas interiores.

Los modelos no fenestrados tienen una tuerca tapoén blanca y
estan disponibles en paquetes de 3 (REF 521), 10 (REF
521-X) o 30 (REF 521-XXX) unidades.

Los modelos fenestrados tienen una tuerca tapon azul y estan
disponibles en paquetes de 3 (REF 523) o 10 (REF 523-X)
unidades.

Las canulas interiores son radiopacas debido a las especifica-
ciones del material y se clasifican como compatibles con RM.

Productos complementarios:

e Los productos que pueden utilizarse en combinacion con
las canulas de traqueotomia Twist Plus se enumeran en la sec-
cion «Productos complementarios» de las instrucciones de uso
de la canula de traqueotomia correspondiente.

3. Informacién de seguridad para IRM

Todas las canulas interiores Tracoe estan clasificadas
como «Compatible con RM».

Precaucion: Antes de utilizar la canula interior Tracoe Twist
Plus en IRM, compruebe la capacidad de RM de la canula de
traqueotomia Tracoe Twist Plus correspondiente.

4. Contraindicaciones
Para la aplicacion, consulte las instrucciones de uso de las
canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus.

5. Precauciones generales

* Cuando el producto se use con otros productos sanitarios,
siga las instrucciones de uso respectivas. Pongase en contacto
con el fabricante si tiene preguntas o si requiere asistencia.

¢ Deben tomarse precauciones de seguridad en caso de que
se presenten complicaciones durante los procedimientos des-
critos, a fin de que el médico pueda suministrar ventilacion
inmediata por una via aérea alternativa (p. ej. intubacion trans-
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laringea, mascara laringea). Se recomienda basarse en las res-
pectivas directrices y normas aplicables para los pacientes con
vias aéreas dificiles, por ejemplo, las Directrices practicas para
la gestion de la via aérea dificil de 2013 de la Sociedad Esta-
dounidense de Anestesiologos.

e Se recomienda encarecidamente contar junto a la cama del
paciente con una canula de repuesto y varias canulas interiores
listas para usar. Conserve los dispositivos de repuesto en un
lugar limpio y seco.

e También se recomienda contar con un dispositivo de
repuesto de emergencia junto a la cama en el caso de que haya
que realizar un cambio de canula de traqueotomia no planifi-
cado, por ejemplo, debido a complicaciones, un traqueostoma
colapsado o un caso similar. El dispositivo de repuesto de
emergencia debe ser de un tamafio una o dos veces mas
pequeilo que el dispositivo en uso. La integridad y la funcion
del producto deben inspeccionarse antes del uso/insercion. En
caso de presentar daflo, debera reemplazarse por un nuevo pro-
ducto.

¢ El envase estéril y el envase exterior deben inspeccionarse
para comprobar su integridad antes de abrirlos. Si el envase
esta deteriorado o ha sido abierto accidentalmente, el disposi-
tivo no debe utilizarse.

¢ Durante la ventilacion mecanica y los cambios frecuentes
de posicion del paciente o la manipulacion de la canula, la
canula interior puede separarse de la exterior. Por lo tanto,
compruebe con frecuencia la conexion de la canula interior.

e Al cambiar la canula interior, asegurese siempre de que la
linea de inflado del balon no quede entre las canulas interior y
exterior, ya que podria quedar atrapado y dafarse.

e La conservacion en condiciones inadecuadas puede causar
deterioro del producto o de la barrera de esterilidad.

6. Advertencias

* No utilice este producto si el envase estéril o el envase
exterior se encuentran alterados/deteriorados, por ejemplo,
con bordes expuestos, agujeros en el envase, etc.

* No se permite el reacondicionamiento (incluida la reesteri-
lizacion), ello puede afectar al material y la funcion del pro-
ducto. Este es un producto de un solo uso.

e Lamodificacion de los productos Tracoe no esta permitida.
Tracoe no asumira responsabilidad alguna por productos
modificados.
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* No gire el conector de 15 mm, ya que podria provocar la
rotacion de la canula interior dentro de la canula exterior. Esto
puede ocasionar la interrupcion del suministro de aire o el des-
plazamiento de la canula de traqueotomia. Utilice la tuerca
tapon para aflojar y volver a fijar la canula interior.

* No utilice nunca canulas interiores fenestradas para la ven-
tilacion.

¢ Controle con frecuencia que todas las conexiones estén
seguras a fin de prevenir la desconexion accidental de la
canula del equipo externo y verifique que la ventilacion sea
eficiente.

¢ Mantenga limpio y seco el conector de 15 mm.

¢ No use herramientas no autorizadas para desconectar el
equipo externo del conector de 15 mm, ya que esto podria
deformar el conector de 15 mm.

7. Efectos adversos

Para conocer los efectos adversos caracteristicos de las canu-
las de traqueotomia, el ACV y los ensayos de desinflado del
balon, consulte las instrucciones de uso de las canulas de tra-
queotomia Tracoe Twist Plus.

8. Descripcion funcional

Precaucién:

¢ Se recomienda encarecidamente contar junto a la cama del
paciente con una canula de repuesto y varias canulas interiores
listas para usar. Conserve los dispositivos de repuesto en un
lugar limpio y seco.

¢ También se recomienda contar con un dispositivo de
repuesto de emergencia junto a la cama en el caso de que haya
que realizar un cambio de canula de traqueotomia no planifi-
cado, por ejemplo, debido a complicaciones, un traqueostoma
colapsado o un caso similar. El dispositivo de repuesto de
emergencia debe ser de un tamafio una o dos veces mas
pequeio que el dispositivo en uso.

¢ Deben tomarse precauciones de seguridad en caso de que
se presenten complicaciones durante los procedimientos des-
critos, a fin de que el médico pueda suministrar ventilacion
inmediata por una via aérea alternativa (p. ej. intubacion trans-
laringea, mascara laringea). Se recomienda basarse en las res-
pectivas directrices y normas aplicables para los pacientes con
vias aéreas dificiles, por ejemplo, las Directrices practicas para
la gestion de la via aérea dificil de 2013 de la Sociedad Esta-
dounidense de Anestesiologos.
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8.1 Preparacion de la canula interior

Este es un dispositivo estéril que se puede usar en un ambiente
aséptico.

Las siguientes funciones deben comprobarse inmediatamente
antes de su uso: integridad del dispositivo. Si el dispositivo no
supera la inspeccion inicial, repita el procedimiento con un
nuevo dispositivo. No deseche el dispositivo y siga las instruc-
ciones suministradas en la seccion «Devoluciones y reclama-
cionesy.

1. Inspeccione el envase estéril para cerciorarse de que no esté
deteriorado y que contenga todos los componentes.

2. Abra el envase e inspeccione visualmente el dispositivo
antes de usarlo para ver si presenta deterioro.

3. Verifique que la canula interior esté libre de obstrucciones y
que el material no esté quebradizo ni roto.

8.2 Cambio de la canula interior

Si se acumula secrecion viscosa en la canula interior y no se
puede aspirar, impidiendo asi el flujo de aire, sustituya la
canula interior por una canula interior nueva o limpia.

1. Afloje la canula interior girando la tuerca tapon en sentido
antihorario y retirela.

2. Si el producto esta dafiado, no siga utilizando la canula inte-
rior, no la deseche y siga las instrucciones del capitulo «Devo-
luciones y reclamaciones».

3. Una vez insertada una nueva canula interior en la canula
exterior, fijela girando la tuerca tapon en el sentido de las agu-
jas del reloj hasta que haga clic en su sitio (consulte la Ima-
gen 1).

Precaucion: Al introducir la canula interior, asegurese de que
la linea de inflado del balon no quede entre las canulas interior
y exterior, ya que podria quedar atrapado y dafiarse.

9. Cuidado y limpieza

Precaucién:

¢ La canula interior no debe usarse durante mas de 29 dias,
contados desde la apertura inicial de la barrera de esterilidad.
e Este tiempo maximo de uso incluye tanto el uso en el
paciente como el uso para otros efectos (p. ej. limpieza).
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* Por razones de higiene y para evitar confusiones al volver a
montar la canula posteriormente, solo deben limpiarse juntas
una canula exterior y la canula interior correspondiente.

¢ La integridad y la funcion del producto deben inspeccio-
narse antes del uso o reinsercion.

El objeto de la limpieza de la canula interior es retirar los flui-
dos corporales o incrustaciones que puedan impedir su uso
clinico.
Después de la limpieza, sujete la canula por el conector de
15 mm.

Las siguientes instrucciones para la limpieza manual son apli-
cables a todos los tamafios y modelos de canulas interiores
Tracoe Twist Plus:

1. Para limpiar la canula interior, lave lo dispositivos en agua
potable tibia (max. 40 °C/104 °F) hasta que estén visiblemente
limpios y sin incrustaciones.

2. Debe prestarse especial atencion a que el interior de la
canula se enjuague a fondo.

3. Para la eliminacion de detritos residuales, se pueden usar las
escobillas o los bastoncillos limpiadores que proporciona
Tracoe; consulte «Productos complementarios.

4. De forma alternativa, se pueden usar los productos de lim-
pieza de Tracoe (consulte «Productos complementarios») con-
forme a las respectivas instrucciones de uso.

5. Después de la limpieza, enjuague la canula interior con agua
potable o agua destilada.

6. Si la canula interior no esta visiblemente limpia después del
aclarado, elija entre las siguientes opciones:

» repita el lavado hasta que esté visiblemente limpia;

e repita la limpieza usando los productos de limpieza de
Tracoe; o

¢ deseche la canula interior de forma segura.

7. Todas las areas de la canula interior deben inspeccionarse,
bajo luz adecuada, para garantizar que el dispositivo esté libre
de contaminantes e incrustaciones.

8. Después del proceso de limpieza, coloque la canula interior
sobre un pafo sin pelusas, limpio y seco, en un area sin conta-
minacion atmosférica.

9. La canula interior se considerara seca cuando no haya evi-
dencia de agua residual.
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10. Finalmente, es necesario realizar una inspeccion visual y
funcional antes de la reinsercion para verificar que la canula
interior no esta deteriorada (consulte también el capitulo «Pre-
paracion de la canula interior»).

Precaucién:

e La canula interior debera limpiarse inmediatamente des-
pués de ser retirada del estoma a fin de evitar que se sequen la
suciedad y los contaminantes.

* La frecuencia de la limpieza debe determinarla el médico,
pero no debe exceder la frecuencia permitida.

¢ Es posible realizar un maximo de 35 ciclos de limpieza
dentro del periodo de uso de 29 dias para la canula interior, ya
que de lo contrario la biocompatibilidad y la estabilidad de los
materiales podrian verse comprometidas. Para obtener infor-
macion sobre la frecuencia de limpieza de la canula exterior,
consulte las instrucciones de uso de las canulas de traqueoto-
mia Tracoe Twist Plus.

e La canula interior nunca debe limpiarse usando agentes o
procedimientos que no estén especificados en estas instruccio-
nes.

e La canula interior es de uso en un solo paciente. Por lo
tanto, debe devolverse al mismo paciente.

¢ La falta de limpieza adecuada del dispositivo puede causar
deterioro de la canula, aumento de la resistencia al aire debido
a obstrucciones o irritacion/inflamacion del estoma traqueal.
e Ya que el tracto respiratorio superior nunca esta libre de
microorganismos, incluso en individuos sanos, no recomenda-
mos el uso de desinfectantes.

10. Conservacion

a) Conserve los productos Tracoe en sus envases originales,
de acuerdo con las condiciones especificadas en el envase. No
caliente los productos a una temperatura superior a 60 °C.

b) Conserve las canulas interiores limpias en un contenedor
limpio tapado, en un lugar limpio y seco, y lejos de la luz
solar. Reinserte la canula interior tan pronto como sea posible.
La conservacion de la canula en condiciones inadecuadas
puede provocar que se deteriore o contamine. No conserve los
dispositivos limpios por mas de 29 dias desde su primer uso.
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11. Envase

Este producto se suministra estéril (con 6xido de etileno), lo
que permite su aplicacion en condiciones de esterilidad. Las
canulas interiores de repuesto Tracoe Twist Plus no requieren
un ambiente estéril durante la limpieza o uso normal.

12. Eliminacién

Los productos usados deberan eliminarse de conformidad con
las regulaciones nacionales, los planes de gestion de residuos
o los procedimientos clinicos vigentes para los residuos biolo-
gicos peligrosos, p. ¢j., eliminacion directa en una bolsa o un
contenedor seguros y resistentes a la ruptura y humedad, para
que sean transferidos al sistema local de eliminacion de pro-
ductos médicos contaminados.

Para recomendaciones adicionales, pongase en contacto con el
responsable de higiene en instalaciones sanitarias o con el sis-
tema de gestion de residuos de uso domiciliario.

13. Devoluciones y reclamaciones

Si tiene alguna reclamacion acerca del dispositivo, pongase en
contacto con complaint.se@atosmedical.com.

Si el dispositivo esta involucrado en un incidente notificable,
segun la legislacion local sobre productos sanitarios, por favor
poéngase en contacto también con la autoridad competente en
el pais de uso.

14. Términos y condiciones generales

La venta, entrega y devolucion de todos los productos Tracoe
se regira exclusivamente por los términos y condiciones gene-
rales (TCG) vigentes, disponibles en Tracoe Medical GmbH o
en nuestro sitio web www.tracoe.com.
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PT - PORTUGUES

Instrucoes de utilizacdo das canulas internas
sobresselentes Tracoe Twist Plus

Nota: Leia atentamente as instrugdes de utilizagdo. Estas
fazem parte do produto descrito e devem estar sempre dispo-
niveis. Para sua seguranca e do seu paciente, observe as
seguintes informagoes de seguranga.

As canulas internas sobresselentes Tracoe Twist Plus so
podem ser utilizadas em combinagdo com os tubos de tra-
queostomia Tracoe Twist Plus correspondentes. Leia atenta-
mente as respetivas instrugdes de utilizagdo. Estas fazem parte
do produto descrito e devem estar sempre disponiveis.

1. Utilizacao prevista e indicacoes de utilizagao
As canulas internas sobresselentes Tracoe Twist Plus sdo indi-
cadas para utilizagdo apenas em combinagdo com o tubo de
traqueostomia Tracoe Twist Plus. Podem ser utilizados até
29 dias.

O produto destina-se a ser utilizado apenas em combinagio
com as canulas externas Tracoe Twist Plus do tamanho corres-
pondente. Para a aplicagdo, consulte as instru¢des de utiliza-
¢do para os tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus.

Para obter informagdes sobre os beneficios clinicos, a popula-
¢do de pacientes, a utilizagdo clinica, o utilizador previsto e as
indicagdes de utilizagdo, consulte as instrugdes de utilizagao
do respetivo tubo de traqueostomia Tracoe Twist Plus.

Utiliza¢do num tnico paciente e vida util: A canula interna
Tracoe Twist Plus destina-se a ser utilizada num tGnico
paciente, tendo uma vida util de 29 dias. O dispositivo pode
ser limpo e reinserido no mesmo paciente durante este periodo.

O dispositivo ndo deve ser utilizado durante mais de 29 dias a
partir da primeira abertura da barreira estéril. Este periodo
maximo de utilizagdo inclui a utilizagdo do dispositivo pelo
paciente e por terceiros (por ex., para limpeza).

Cuidado:

A utilizagdo prolongada da canula interna durante mais de
29 dias pode comprometer a seguranga do material e a bio-
compatibilidade.
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2. Descricao geral

As canulas internas sobresselentes Tracoe Twist Plus sdo feitas
de polipropileno.

O conector standard de 15 mm estd permanentemente fixado a
extremidade proximal das canulas internas.

Os modelos ndo fenestrados tém um anel de bloqueio branco e
estdo disponiveis em conjuntos de 3 (REF 521), 10 (REF 521-
X) ou 30 (REF 521-XXX) unidades.

Os modelos fenestrados tém um anel de bloqueio azul e estdo
disponiveis em conjuntos de 3 (REF 523) ou 10 (REF 523-X)
unidades.

As canulas internas sdo radiopacas devido a especificacdes de
material e sdo categorizadas como seguras para RM.

Produtos suplementares:

¢ Os produtos que podem ser utilizados em combinag¢do com
os tubos de traqueostomia Twist Plus estdo listados na secgdo
«Produtos suplementares» das instru¢des de utilizagdo do res-
petivo tubo de traqueostomia.

3. Informacées sobre seguranca relativamente
alRM

m Todas as canulas internas da Tracoe sdo classificadas
como «Seguras para RM»

Cuidado: Antes de utilizar a canula interna Tracoe Twist Plus
em IRM, verifique a capacidade de RM do respetivo tubo de
traqueostomia Tracoe Twist Plus.

4. Contraindicagoes
Para a aplicacdo, consulte as instrugdes de utilizagdo para os
tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus.

5. Precaugoes gerais

¢ Se o produto for utilizado juntamente com outros dispositi-
vos médicos, € necessario seguir as respetivas instrugdes de
utilizagdo. Contacte o fabricante caso tenha quaisquer duvidas
ou se precisar de assisténcia.

e Deverdo tomar-se precaugdes de seguranga no caso de
haver complicagdes durante os procedimentos descritos, de
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modo a disponibilizar ventilagdo imediata através de vias res-
piratorias alternativas (por ex., intubagdo translaringea, mas-
cara laringea). Recomenda-se que o procedimento se baseie
nas respetivas diretrizes e normas aplicaveis a pacientes com
vias respiratorias dificeis, por ex., Practice Guidelines for
Management of the Difficult Airway (Diretrizes Praticas para
a Gestdo de Vias Respiratorias Dificeis) (American Society of
Anesthesiologists, 2013).

¢ Recomenda-se vivamente que esteja disponivel a cabeceira
do paciente um tubo sobresselente pronto a utilizar e varias
canulas internas. Guarde os dispositivos sobresselentes num
ambiente limpo e seco.

¢ E igualmente recomendado que se mantenha um dispositivo
sobresselente de emergéncia a cabeceira do paciente em caso
de uma mudanga ndo planeada do tubo de traqueostomia, por
ex., devido a complicagdes, colapso do traqueostoma ou algo
semelhante. O dispositivo sobresselente de emergéncia deve
ser um ou dois tamanhos mais pequeno do que o dispositivo
utilizado. Antes de o produto ser utilizado/inserido, é necessa-
rio verificar a sua integridade e funcionamento. Se o produto
estiver danificado, devera ser substituido por um novo produto.
e Aembalagem estéril e a embalagem externa devem ser ins-
pecionadas quanto a danos antes da abertura. O dispositivo
nao deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada ou se
tiver sido aberta acidentalmente.

* Durante a ventilagdo mecanica e as frequentes mudangas de
posi¢do do paciente ou a manipulagdo do tubo, a canula
interna pode separar-se da canula externa. Assim sendo, ¢
necessario verificar regularmente a ligagéo da canula interna.

* Ao mudar a canula interna, garanta sempre que a linha de
insuflagdo do balonete ndo fica posicionada entre as canulas
interna e externa, pois pode ficar presa e danificada.

e Condigdes de armazenamento inadequadas podem resultar
em danos no produto ou na barreira estéril.

6. Avisos

* Nao utilize este produto se a embalagem estéril ou a emba-
lagem externa estiverem comprometidas/danificadas, por ex.,
com extremidades abertas, furos etc.

¢ O reprocessamento (incluindo a reesterilizagdo) nao € per-
mitido, uma vez que pode influenciar o material ¢ o funciona-
mento do produto. Os produtos sdo de utilizagdo inica apenas.
* Nao séo autorizadas modificagdes nos produtos Tracoe. A
Tracoe ndo se responsabiliza por produtos modificados.
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¢ Naio rode o conector de 15 mm, uma vez que tal pode pro-
vocar a rota¢do da canula interna dentro da canula externa. Tal
pode provocar a interrupgio do fornecimento de ar ou a deslo-
cagao do tubo de traqueostomia. Utilize o anel de bloqueio
para soltar e bloquear novamente a canula interna.

* Nunca utilize canulas internas fenestradas para ventilagao.
e Verifique regularmente se todas as ligagdes estdo bem fir-
mes para prevenir um desprendimento inadvertido do tubo do
equipamento externo e garantir uma ventilagdo eficiente.

* Mantenha o conector de 15 mm limpo e seco.

e Nio utilize ferramentas ndo autorizadas para desligar o
equipamento externo do conector de 15 mm, uma vez que tal
pode deformar o conector de 15 mm.

7. Efeitos secundarios

Para saber os efeitos secundarios tipicos dos ensaios de esva-
ziamento do balonete, ACV e tubos de traqueostomia, consulte
as instrugdes de utilizagdo dos tubos de traqueostomia Tracoe
Twist Plus.

8. Descricao do funcionamento

Cuidado:

¢ Recomenda-se vivamente que esteja disponivel a cabeceira
do paciente um tubo sobresselente pronto a utilizar e varias
canulas internas. Guarde os dispositivos sobresselentes num
ambiente limpo e seco.

¢ E igualmente recomendado que se mantenha um disposi-
tivo sobresselente de emergéncia a cabeceira do paciente em
caso de uma mudanga ndo planeada do tubo de traqueostomia,
por ex., devido a complicagdes, colapso do traqueostoma ou
algo semelhante. O dispositivo sobresselente de emergéncia
deve ser um ou dois tamanhos mais pequeno do que o disposi-
tivo em utilizagao.

e Deverdo tomar-se precaugdes de seguranga no caso de
haver complicagdes durante os procedimentos descritos, de
modo a disponibilizar ventilagdo imediata através de vias res-
piratorias alternativas (por ex., intubagdo translaringea, mas-
cara laringea). Recomenda-se que o procedimento se baseie
nas respetivas diretrizes e normas aplicaveis a pacientes com
vias respiratorias dificeis, por ex., Practice Guidelines for
Management of the Difficult Airway (Diretrizes Praticas para
a Gestao de Vias Respiratorias Dificeis) (American Society of
Anesthesiologists, 2013).
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8.1 Preparacao da canula interna

Este ¢ um dispositivo estéril, que permite a utilizagdo num
ambiente assético.

Devem ser verificadas as seguintes fungdes imediatamente
antes da utilizagdo: integridade do dispositivo. Se o dispositivo
ndo passar na inspegao inicial, repita o procedimento com um
novo dispositivo. Nao elimine o dispositivo e siga as instru-
¢oes fornecidas na secgdo «Devolugdes e reclamagdesy.

1. Inspecione a embalagem estéril para garantir que esta sem
danos e que inclui todos os componentes.

2. Antes da utilizag@o, abra a embalagem e verifique visual-
mente se o dispositivo apresenta danos.

3. Verifique se a canula interna ndo apresenta obstrugdes e se
o material ndo esta quebradigo ou partido.

8.2 Substituicao da canula interna

Caso se acumulem secregdes viscosas na cénula interna e ndo
puderem ser aspiradas, impedindo assim o fluxo de ar, substi-
tua a canula interna por uma canula interna nova ou limpa.

1. Desaperte a canula interna rodando o anel de bloqueio no
sentido contrario ao dos ponteiros do relogio e retire-a.

2. Se o produto estiver danificado, ndo continue a utilizar a
canula interna, ndo elimine a canula interna e siga as instru-
¢des no capitulo «Devolugdes e reclamagdes».

3. Quando uma nova canula interna tiver sido inserida na
canula externa, bloqueie-a no devido lugar rodando o anel de
bloqueio no sentido dos ponteiros do relogio até encaixar (ver
imagem 1).

Cuidado: Ao inserir a canula interna, garanta que a linha de
insuflagdo do balonete ndo fica entre as canulas interna e
externa, caso contrario, pode ficar presa e danificada.

9. Conservacao e limpeza

Cuidado:

e A canula interna ndo deve ser utilizada durante mais de
29 dias, a partir da primeira abertura da barreira estéril.

¢ Este periodo maximo de utiliza¢ao inclui a utilizagdo do
dispositivo pelo paciente e por terceiros (por ex., para limpeza).
* Porrazoes de higiene e para evitar confusdes ao remontar o
tubo posteriormente, apenas devem ser limpas em conjunto
uma canula externa e a canula interna correspondente.

56

¢ Antes de o produto ser reinserido, ¢ necessario verificar a
sua integridade e o seu funcionamento.

A limpeza da canula interna destina-se a eliminar eventuais
fluidos corporais ou incrustagdes que possam impedir a sua
utilizagdo clinica.

Tenha o cuidado de segurar a canula interna apds a limpeza no
conector de 15 mm.

As instrugdes seguintes para a limpeza manual aplicam-se a
todos os modelos e tamanhos de canulas internas Tracoe Twist
Plus:

1. Para limpar a canula interna, enxague os dispositivos com
agua potavel morna (max. 40 °C/104 °F) até ficarem visivel-
mente limpos e sem incrustagdes.

2. Deve prestar-se especial atengdo para garantir que o interior
da canula ¢ bem enxaguado.

3. Para a remocao de residuos, podem ser utilizadas escovas
ou cotonetes fornecidos pela Tracoe; ver «Produtos suplemen-
tares».

4. Em alternativa, podem ser utilizados os produtos de limpeza
da Tracoe (ver «Produtos suplementares»), de acordo com as
respetivas instrugdes de utilizagao.

5. Depois da limpeza, enxague a canula interna com agua
potavel ou destilada.

6. Se a canula interna ndo estiver visivelmente limpa depois do
enxaguamento:

* Repita 0 enxaguamento até ficar visivelmente limpo ou

* Repita a limpeza com os produtos de limpeza da Tracoe ou
¢ Elimine de forma segura a canula interna.

7. Todas as areas da canula interna devem ser inspecionadas
sob uma luz adequada para garantir que os dispositivos nao
estdo contaminados nem apresentam incrustagdes.

8. Depois do processo de limpeza, coloque a canula interna
numa toalha limpa, sem pelos, e deixe secar ao ar num local
sem contaminantes do ar.

9. A canula interna considera-se limpa quando nao houver evi-
déncias visuais de agua residual.

10. Por fim, deve ser feita uma inspegdo visual e do funciona-
mento antes da reinser¢do para verificar se a canula interna
ndo esta danificada (ver também o capitulo «Preparagdo da
canula internay).
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Cuidado:

e A canula interna deve ser limpa imediatamente depois de
removida do estoma para prevenir a secagem de sujidade e de
contaminantes.

e A frequéncia de limpeza tem de ser definida pelo médico,
mas ndo pode exceder a permitida.

e E possivel realizar um maximo de 35 ciclos de limpeza
durante o periodo de utilizagdo de 29 dias da canula interna,
caso contrario, a biocompatibilidade e a estabilidade do mate-
rial podem ser prejudicadas. Para obter informagdes sobre a
frequéncia de limpeza da canula externa, consulte as instru-
¢oes de utilizagdo dos tubos de traqueostomia Tracoe Twist
Plus.

e A canula interna nunca deve ser limpa com agentes ou pro-
cedimentos que ndo estejam especificados nestas instrugdes.

¢ A canula interna destina-se a ser utilizada num tnico
paciente. Assim sendo, deve ser devolvido ao mesmo paciente.
e Nao limpar devidamente o dispositivo pode resultar em
danos na canula, aumento da resisténcia ao ar devido a obstru-
¢Oes ou irritagdo/inflamacdo do estoma traqueal.

e Dado que o trato respiratorio superior nunca esta isento de
microrganismos, mesmo em individuos saudaveis, nao reco-
mendamos a utilizagdo de desinfetantes.

10. Armazenamento

a) Armazene os produtos Tracoe na sua embalagem original,
de acordo com as condigdes indicadas na embalagem. Nao
aqueca os produtos a uma temperatura superior a 60 °C.

b) Armazene as canulas internas limpas num recipiente limpo
e tapado, num local limpo e seco e ao abrigo da luz solar.
Reinsira a canula interna assim que possivel. Condigdes de
armazenamento inadequadas podem resultar em danos ou con-
taminagdo da canula. Ndo armazene os dispositivos limpos
durante mais de 29 dias a partir da primeira utilizagao.

11. Embalagem

O produto ¢ fornecido estéril (com 6xido de etileno), podendo
ser aplicado sob condigdes estéreis. As canulas internas
sobresselentes Tracoe Twist Plus ndo requerem um ambiente
estéril durante a utilizagdo normal ou a limpeza.
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12. Eliminagao

Depois de utilizados, os produtos devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos nacionais, os planos de gestdo de
residuos ou os procedimentos clinicos relativos a residuos bio-
logicos perigosos, por ex., a eliminag¢@o direta num saco ou
recipiente resistente ao rasgamento e a humidade, destinado ao
sistema local de tratamento de residuos para produtos médicos
contaminados.

Para obter mais recomendagdes, contacte o responsavel pela
higiene na sua unidade de satide ou a empresa de gestdo de
residuos domésticos local.

13. Devolucées e reclamacgées

Se tiver alguma reclamagdo sobre o dispositivo, entre em con-
tacto com complaint.se@atosmedical.com.

Se o dispositivo estiver envolvido num acidente de notificagdo
obrigatoria, conforme definido pelo regulamento local relativo
aos dispositivos médicos, contacte igualmente o respetivo
organismo regulador no pais de utilizagdo.

14. Termos e condigdes gerais

A venda, entrega e devolugdo de todos os produtos Tracoe
serdo efetuadas exclusivamente com base nos Termos e Con-
digdes Gerais (TCG) validos, que se encontram disponiveis na
Tracoe Medical GmbH ou no nosso site www.tracoe.com.
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SV - SVENSKA

Bruksanvisning for Tracoe Twist Plus extra
innerkanyler

Obs! Lis bruksanvisningen noggrant. De dr en del av den
beskrivna produkten och maste alltid vara tillgéngliga. For din
egen och patienternas sikerhet maste nedanstaende sidkerhets-
information beaktas.

Tracoe Twist Plus extra innerkanyler far endast anvindas i
kombination med motsvarande Tracoe Twist Plus trakealka-
nyler. Lés respektive instruktioner noggrant. De &r en del av
den beskrivna produkten och maste alltid vara tillgéngliga.

1. Avsedd anvandning och indikationer

for anvandning
Tracoe Twist Plus extra innerkanyler 4r endast avsedda att
anvindas i kombination med Tracoe Twist Plus trakealkanyl.
De kan anvéndas i upp till 29 dagar.

Produkten dr endast avsedd att anvindas i kombination med
Tracoe Twist Plus ytterkanyler av motsvarande storlek. For
applicering, se bruksanvisningen for Tracoe Twist Plus trake-
alkanyler.

Information om klinisk nytta, patientpopulation, klinisk
anvindning, avsedd anvindare och indikationer for anvind-
ning finns i bruksanvisningen for respektive Tracoe Twist Plus
trakealkanyl.

Anvindning for enskild patient och anvindningstid:
Tracoe Twist Plus innerkanyl édr avsedd att anvindas av en
enskild patient med en anvédndningstid pa 29 dagar. Enheten
kan rengoras och sittas tillbaka i samma patient under denna
tidsperiod.

Enheten ska inte anvéndas langre &n 29 dagar med borjan fran
att den sterila barridren bryts. Denna maximala anvandnings-
period inkluderar anvéndning av enheten bade av patient och
icke-patient (t.ex. for rengdring).

Var forsiktig!

Om innerkanylen anvinds langre dn 29 dagar kan det leda till
problem med materialséikerhet och biokompatibilitet.
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2. Allméan beskrivning

Tracoe Twist Plus extra innerkanyler r tillverkade av polypro-
pen.

Den standardiserade 15 mm-anslutningen dr permanent fést
vid innerkanylernas proximala &nde.

De icke-fenestrerade modellerna har en vit lasring och finns i
forpackningar om 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) eller 30 (REF
521-XXX) enheter.

De fenestrerade modellerna har en bla lasring och finns i for-
packningar om 3 (REF 523) eller 10 (REF 523-X) enheter.

Innerkanylerna dr rontgentéta pa grund av materialspecifika-
tioner och kategoriseras som MR-sékra.

Kompletterande produkter:
¢ Produkter som kan anvindas i kombination med Twist Plus
trakealkanyler listas i avsnittet "Kompletterande produkter”.

3. MR-sdkerhetsinformation

m Alla Tracoe innerkanyler dr klassificerade som
”"MR-sikra”

Var forsiktig! Innan Tracoe Twist Plus innerkanyl anvinds
under MR, kontrollera MR-kapaciteten hos respektive
Tracoe Twist Plus trakealkanyl.

4. Kontraindikationer
For applicering, se bruksanvisningen for Tracoe Twist Plus
trakealkanyler.

5. Allméanna forsiktighetsatgarder

e Nir produkten anvinds tillsammans med andra medicinska
enheter ska de respektive bruksanvisningarna foljas. Kontakta
tillverkaren om du har fragor eller behdver hjilp.

o Sikerhetsatgarder maste vidtas under de beskrivna proce-
durerna i syfte att tillhandahalla omedelbar ventilation via
alternativa luftvdgar, (t.ex. translaryngeal intubation, larynx-
mask). Enligt rekommendationer bor detta baseras pa respek-
tive tillampliga riktlinjer och standarder for patienter med
svara luftvégar, t.ex. Practice Guidelines for Management of
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the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists,
2013).

e Det rekommenderas starkt att en reservkanyl och flera extra
innerkanyler som ér fardiga att anvéndas forvaras vid patien-
tens sidng. Forvara reservenheterna rent och torrt.

* Rekommendationen dr att d&ven ha en reservenhet vid
sangen i hindelse av ett oplanerat byte av trakealkanyl, t.ex. pa
grund av komplikationer, ett kollapsat trakeostoma eller lik-
nande. Reservenheten bor vara en eller tva storlekar mindre dn
den enhet som anvénds. Produkten bér inspekteras for integri-
tet och funktion innan den anvinds/sitts in. Om produkten ar
skadad ska den ersdttas med en ny produkt.

e Den sterila forpackningen och ytterforpackningen ska
inspekteras med avseende pa skador innan de 6ppnas. Enheten
ska inte anvindas om forpackningen dr skadad eller har 6pp-
nats oavsiktligt.

* Vid mekanisk ventilation och frekventa ligeséndringar hos
patienten, eller om kanylen manipuleras, kan innerkanylen
lossna fran ytterkanylen. Kontrollera darfor regelbundet inner-
kanylens anslutning.

e Kontrollera alltid att kuffens uppblasningsslang inte &r pla-
cerad mellan inner- och ytterkanylen vid byte av innerkanyl,
eftersom den dé kan fastna och skadas.

¢ Felaktiga forvaringsforhallanden kan leda till att produkten
eller den sterila barridren skadas.

6. Varningar

¢ Anvind inte produkten om den sterila forpackningen eller
ytterforpackningen har forsdmrats/skadats, t.ex. dppna kanter
eller hél i forpackningen.

e Upparbetning (inklusive atersterilisering) ér inte tillaten
eftersom det kan paverka produktens material och funktion.
Produkterna ar endast avsedda for engéngsbruk.

e Det dr inte tillatet att modifiera Tracoe-produkter. Tracoe
ansvarar inte for modifierade produkter.

e Vrid inte pa 15 mm-anslutningen, eftersom detta kan leda
till att innerkanylen roterar inuti ytterkanylen. Det kan leda till
avbrott i lufttillforseln eller att trakealkanylen forskjuts.
Anvind lasringen for att lossa och ldsa innerkanylen igen.

¢ Anvind aldrig fenestrerade innerkanyler for ventilation.

e Kontrollera regelbundet att alla anslutningar ar siakra for att
forhindra att kanylen oavsiktligt kopplas loss fran extern
utrustning och for att séikerstélla effektiv ventilation.

e Hall 15 mm-anslutning ren och torr.
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* Anvind inte ej godkénda verktyg for att lossa extern utrust-
ning fran 15 mm-anslutningen eftersom den kan bli deforme-
rad.

7. Biverkningar

Typiska biverkningar av trakealkanyler, ACV och kufftom-
ningsforsok beskrivs i bruksanvisningen for Tracoe Twist Plus
trakealkanyler.

8. Funktionell beskrivning

Var forsiktig!

¢ Det rekommenderas starkt att en reservkanyl och flera extra
innerkanyler som ar fardiga att anvéndas forvaras vid patien-
tens sdng. Forvara reservenheterna rent och torrt.

¢ Rekommendationen &r att dven ha en reservenhet vid
sdngen 1 hdndelse av ett oplanerat byte av trakealkanyl, t.ex. pa
grund av komplikationer, ett kollapsat trakeostoma eller lik-
nande. Reservenheten bor vara en eller tva storlekar mindre dn
den enhet som anvénds.

¢ Sékerhetsatgdrder maste vidtas under de beskrivna proce-
durerna i syfte att tillhandahélla omedelbar ventilation via
alternativa luftvagar, (t.ex. translaryngeal intubation, larynx-
mask). Enligt reckommendationer bor detta baseras pa respek-
tive tillimpliga riktlinjer och standarder for patienter med
svéra luftvidgar, t.ex. Practice Guidelines for Management of
the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists,
2013).

8.1 Forbered den inre kanylen

Detta dr en steril enhet, vilket gor att den kan anvindas i en
steril miljo.

Foljande maste kontrolleras omedelbart fore anvéndning: att
enheten dr komplett. Om enheten inte klarar den forsta inspek-
tionen, upprepa proceduren med en ny enhet. Kassera inte
enheten, f6lj instruktionerna i avsnittet "Returer och klago-
mal”.

1. Inspektera den sterila forpackningen for att sakerstilla att
den dr oskadad och att alla komponenter finns.

2. Oppna forpackningen och inspektera enheten visuellt med
avseende pa skador fore anvindning.

3. Kontrollera att innerkanylen ar fri fran hinder och att
materialet inte dr sprott eller trasigt.
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8.2 Byt den inre kanylen

Om luftflodet hindras av segt sekret som samlas i innerka-
nylen och inte kan sugas upp, ska innerkanylen bytas ut mot en
ny eller rengjord innerkanyl.

1. Lossa innerkanylen genom att vrida ldsringen moturs och ta
bort den.

2. Om produkten &r skadad ska anvéndningen av innerkanylen
avbrytas. Kassera inte kanylen, folj instruktionerna i kapitlet
”Returer och reklamationer”.

3. Nér en ny innerkanyl har forts in i ytterkanylen ska den
lasas pa plats genom att lasringen vrids medurs tills den
klickar pa plats (se bild 1).

Var forsiktig! Kontrollera att kuffens uppblasningsslang inte
ligger mellan inner- och ytterkanylen nér innerkanylen sitts in,
eftersom den dé kan fastna och skadas.

9. Skotsel och rengdring

Var forsiktig!

e Innerkanylen ska inte anvindas ldngre dn 29 dagar med
borjan fran att den sterila barridren bryts.

e Denna maximala anvdndningsperiod inkluderar anvind-
ning av enheten bade av patient och icke-patient (t.ex. for ren-
goring).

* Av hygieniska skil och for att undvika forvixling nar
kanylen monteras ihop efterdt far endast en ytterkanyl och
motsvarande innerkanyl rengoras tillsammans.

e Kontrollera att produkten &r hel och fungerar som den ska
innan den sétts tillbaka.

Trakealkanyl och obturator rengdrs for att avldgsna kroppsvit-
skor eller intorkade rester som kan hdmma deras kliniska
anvindning.

Var noga med att hélla kvar innerkanylen efter rengoring vid
15 mm-anslutningen.

Féljande anvisning fér manuell rengéring giller for alla
modeller och storlekar av Tracoe Twist Plus innerkanyl:

1. Rengor innerkanylen genom att skdlja i ljummet (max.
40 °C) kranvatten tills den &r synligt ren och fri fran krustor.
2. Var extra noga med att sikerstélla att kanylens insida skoljs
grundligt.
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3. Borstar eller svabbar som finns att tillga fran Tracoe kan
anvindas for att fa bort kvarvarande debris, se "Komplette-
rande produkter”.

4. Alternativt kan Tracoe rengoringsprodukter (se "Komplette-
rande produkter”) anvindas enligt deras respektive bruksan-
visningar.

5. Efter rengoring ska innerkanylen skoljas med kranvatten
eller destillerat vatten.

6. Om innerkanylen inte ser ren ut efter skoljning:

e upprepa skoljningen till den ser ren ut, eller

e upprepa rengéringen med hjélp av Tracoes rengdringspro-
dukter, eller

* kassera innerkanylen pa ett sikert sitt.

7. Alla delar av innerkanylen ska inspekteras i adekvat belys-
ning, for att sékerstilla att enheten inte 4r kontaminerad eller
har avlagringar.

8. Efter rengdringsprocessen ska innerkanylen placeras pa en
ren, luddfri handduk och fa lufttorka i ett utrymme som ér fritt
fran luftburna kontaminerande dmnen.

9. Inneranylen betraktas som torra nir det inte ldngre syns
nagot kvarvarande vatten.

10. Slutligen ska en visuell och funktionell inspektion géras
fore aterinséttning for att bekréifta att innerkanylen inte ar ska-
dad (se dven kapitel “Forbered innerkanylen”).

Var forsiktig!

¢ Innerkanylen ska rengdras omedelbart nér den tagits bort
fran stomat, for att forhindra att smuts och kontaminerande
amnen torkar in.

* Rengoringsfrekvensen méste bestimmas av likaren men
fér inte 6verskrida den tillatna frekvensen.

e Maximalt 35 rengoringscykler &r mdojliga inom innerka-
nylens anvandningsperiod pa 29 dagar, annars kan biokompa-
tibiliteten och materialstabiliteten férsamras. Information om
rengoringsfrekvens av ytterkanylen finns i bruksanvisningen
for Tracoe Twist Plus trakealkanyler.

 Innerkanylen far aldrig rengoras med medel eller procedu-
rer som inte ndmns specifikt i denna anvisning.

¢ Innerkanylen ér avsedd for enpatientsbruk. Den maste dér-
for sittas tillbaka pd samma patient.

e Om enheten inte rengdrs ordentligt kan det leda till att
kanylen skadas, att det uppstar ett 6kat luftmotstand pa grund av
tilltdppningar, eller till irritation/inflammation i trakeostomat.

65



¢ Eftersom de ovre luftviigarna aldrig ér fria fran mikroorga-
nismer, inte heller hos friska individer, reckommenderar vi inte
anvindning av desinfektionsmedel.

10. Forvaring

a) Forvara Tracoe-produkter i originalforpackningarna enligt
de forhdllanden som anges pé forpackningen. Virm inte upp
produkterna till en temperatur 6ver 60 °C.

b) Forvara rengjorda innerkanyler i en ren dvertéckt behallare pa
en ren och torr plats som ér skyddad mot solljus. Sitt in innerka-
nylen igen snarast mojligt. Olampliga forvaringsvillkor kan leda
till att kanylen skadas eller kontamineras. Rengjorda enheter ska
inte forvaras langre dn 29 dagar frén den forsta anvindningen.

11. Forpackning

Produkten levereras steriliserad (med etylenoxid) vilket mdj-
liggor applicering under sterila férhallanden. Tracoe Twist
Plus extra innerkanyler kraver inte en steril miljo under nor-
mal anvindning eller rengéring.

12. Kassering

Produkter som anvénts ska kasseras i enlighet med nationella
foreskrifter, avfallshanteringsplaner eller kliniska rutiner som
styr hantering av smittforande avfall, t.ex. direkt kassering i en
riv- och fuktsdker samt forsluten behallare eller pase, som
vidarebefordras till det lokala avfallshanteringssystemet for
kontaminerade medicinska produkter.

For ytterligare rekommendationer kan du vinda dig till
hygienansvarig pa sjukhuset eller, vid véird i hemmet, till den
lokala avfallshanteringen.

13. Returer och reklamationer

Om du har klagomal pa enheten, vinligen kontakta
complaint.se@atosmedical.com.

Om produkten &r inblandad i ett tillbud med rapporteringsan-
svar, enligt beskrivningen i den lokala lagstiftningen géillande
medicintekniska produkter, kontakta dven tillimplig tillsyns-
myndighet i det land ddr produkten har anvints.

14. Allménna villkor

Forsiljning, leverans och retur av alla Tracoe-produkter far
endast ske i enlighet med gillande allmdnna villkor (General
Terms and Conditions, GTC), vilka ér tillgingliga antingen fran
Tracoe Medical GmbH eller pa véar webbplats www.tracoe.com.
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DA - DANSK

Brugsanvisning til Tracoe Twist Plus ekstra
inderkanyler

Bemzerk: Las brugsanvisningen grundigt. Den er en del af det
beskrevne produkt og skal altid veere tilgengelig. Folg neden-
staende sikkerhedsanvisninger af hensyn til din og dine patien-
ters sikkerhed.

Tracoe Twist Plus ekstra inderkanyler ma kun bruges sammen
med de tilsvarende Tracoe Twist Plus trakeostomirer. Laes den
tilsvarende brugsanvisning grundigt. Den er en del af det
beskrevne produkt og skal altid vare tilgaengelig.

1. Tilsigtet anvendelse og indikationer

for anvendelse
Tracoe Twist Plus ekstra inderkanyler er kun beregnet til brug
sammen med Tracoe Twist Plus trakeostomirer. De kan anven-
des i op til 29 dage.

Produktet er kun beregnet til brug sammen med Tracoe Twist
Plus ydre kanyler af tilsvarende sterrelse. Der henvises til
brugsanvisningen for Tracoe Twist Plus trakeostomirer for
anvendelse.

For information om kliniske fordele, patientpopulation, klinisk
brug, tilsigtet bruger og indikationer for brug henvises der til
brugsanvisningen for den respektive Tracoe Twist Plus trake-
ostomirer.

Engangsbrug og levetid: Tracoe Twist Plus inderkanyle er
beregnet til anvendelse pé en enkelt patient og har en levetid
pé 29 dage. Enheden kan rengeres og genindsattes hos samme
patient i dette tidsrum.

Enheden ma ikke anvendes i mere end 29 dage efter forste
anbrud af den sterile barriere. Denne maksimale brugsperiode
omfatter anvendelse af enheden til patienten og andet (f.eks.
rengering).

Forsigtig:

Langerevarende anvendelse af inderkanylen i mere end
29 dage kan medfere vasentlige problemer med sikkerhed og
biokompatibilitet.
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2. Generel beskrivelse

Tracoe Twist Plus ekstra inderkanyler er fremstillet af poly-
propylen.

Den standardiserede 15 mm konnektor er permanent fastgjort
til den proksimale ende af inderkanylerne.

De ikke-fenestrerede modeller har en hvid lasering og fas i
pakker med 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) eller 30 (REF 521-
XXX) enheder.

De fenestrerede modeller har en blé lasering og fés i pakker
med 3 (REF 523) eller 10 (REF 523-X) enheder.

Inderkanylerne er rentgentztte pa grund af materialespecifika-
tioner og kategoriseres som MR-sikre.

Supplerende produkter:

¢ Produkter, der kan anvendes i kombination med Twist Plus
trakeostomirerene, er anfort i afsnittet "Supplerende produk-
ter" i brugsanvisningen for den respektive trakeostomirer.

3. MR-sikkerhedsoplysninger

m Alle Tracoe inderkanyler er klassificeret som "MR-sik-
ker"

Forsigtig: For du bruger Tracoe Twist Plus inderkanyle i MRI,
skal du kontrollere MR-kapaciteten af den respektive Tracoe
Twist Plus trakeostomirer.

4. Kontraindikationer
Der henvises til brugsanvisningen for Tracoe Twist Plus trake-
ostomirer for anvendelse.

5. Generelle forholdsregler

e Nar produktet anvendes sammen med andet medicinsk
udstyr, skal udstyrets brugsanvisning folges. Kontakt produ-
centen i tilfelde af spergsmal, eller hvis der er brug for hjalp.
e Der skal treeffes sikkerhedsforanstaltninger i tilfeelde af
komplikationer under de beskrevne procedurer for at sikre oje-
blikkelig ventilation gennem alternative luftveje (f.eks.
translaryngeal intubation, larynxmaske). Det anbefales, at
dette baseres pé de respektive geeldende retningslinjer og stan-
darder for patienter med vanskelige luftveje, f.eks. Practice
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Guidelines for Management of the Difficult Airway (American
Society of Anesthesiologists, 2013).

e Det anbefales pa det kraftigste, at der ligger en ekstra
slange og flere inderkanyler klar til brug ved patientens seng.
De ekstra enheder skal opbevares rent og tert.

* Det anbefales ogsa at have en ekstra reserveanordning til
nedstilfeelde ved sengen i tilfaelde af et uplanlagt skift af trake-
ostomirer, f.eks. pa grund af komplikationer, et kollapset tra-
keostoma eller lignende. Reserveanordningen til nedstilfalde
skal veere en eller to sterrelser mindre end den enhed, der er i
brug. Produktet skal inspiceres for integritet og funktion for
brug/indsettelse. Produktet skal udskiftes med et nyt, hvis det
er beskadiget.

* Den sterile emballage og den ydre emballage skal efterses
for skader for abning. Hvis emballagen er beskadiget eller er
abnet utilsigtet, ma enheden ikke anvendes.

¢ Under mekanisk ventilation og hyppige @ndringer af
patientens stilling eller manipulation af tuben kan inderkany-
len blive adskilt fra den ydre kanyle. Kontrollér derfor tilslut-
ningen af inderkanylen regelmassigt.

e Nar du skifter inderkanylen, skal du altid sikre dig, at cuf-
fens inflationsslange ikke er placeret mellem inderkanylen og
yderkanylen, da den kan komme i klemme og blive beskadi-
get.

* Forkerte opbevaringsbetingelser kan medfore skader pa
produkter eller den sterile barriere.

6. Advarsler

¢ Dette produkt ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage
eller den ydre emballage er kompromitteret/beskadiget, f.eks.
abne hjoerner, huller i emballagen osv.

¢ Det er ikke tilladt at genbehandle enheden (herunder gen-
sterilisering), da det kan pavirke produktets materiale og funk-
tion. Produkterne er kun til engangsbrug.

e Tracoe-produkter ma ikke eendres. Tracoe er ikke ansvarlig
for @ndrede produkter.

e Drej ikke 15 mm-stikket, da det kan fa inderkanylen til at
rotere inde i den ydre kanyle. Det kan fore til afbrydelse af
lufttilferslen eller forskydning af trakeostomireret. Brug lase-
ringen til at losne og lase inderkanylen igen.

¢ Brug aldrig fenestrerede inderkanyler til ventilation.

* Kontrollér med jeevne mellemrum, at alle tilslutninger er
sikre, for at forebygge utilsigtet frakobling af tuben fra eks-
ternt udstyr og sikre effektiv ventilation.
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¢ 15 mm konnektoren skal altid vere ren og ter.

¢ Ikke-godkendte varktejer ma ikke anvendes til at frakoble
det eksterne udstyr fra 15 mm konnektoren, da dette kan defor-
mere 15 mm konnektoren.

7. Bivirkninger

For typiske bivirkninger ved trakeostomirer, ACV og proble-
mer med deflation af cuffen henvises der til brugsanvisningen
for Tracoe Twist Plus trakeostomirer.

8. Funktionsbeskrivelse

Forsigtig:

¢ Det anbefales pa det kraftigste, at der ligger en ekstra
slange og flere inderkanyler klar til brug ved patientens seng.
De ekstra enheder skal opbevares rent og tert.

¢ Det anbefales ogsa at have en ekstra reserveanordning til
nedstilfelde ved sengen i tilfeelde af et uplanlagt skift af trake-
ostomirer, f.eks. pa grund af komplikationer, et kollapset tra-
keostoma eller lignende. Reserveanordningen til nedstilfelde
ber vaere en eller to storrelser mindre end den anordning, der
er i brug.

e Der skal treffes sikkerhedsforanstaltninger i tilfalde af
komplikationer under de beskrevne procedurer for at sikre gje-
blikkelig ventilation gennem alternative luftveje (f.eks.
translaryngeal intubation, larynxmaske). Det anbefales, at
dette baseres pa de respektive geldende retningslinjer og stan-
darder for patienter med vanskelige luftveje, f.eks. Practice
Guidelines for Management of the Difficult Airway (American
Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Klargering af inderkanylen

Dette er en steril enhed, der kan anvendes i et sterilt miljo.
Folgende funktioner skal kontrolleres umiddelbart inden
anvendelse. Hvis enheden ikke bestar den indledende inspek-
tion, skal proceduren gentages med en ny enhed. Enheden ma
ikke bortskaffes. Folg anvisningerne i afsnittet "Returvarer og
reklamationer".

1. Efterse den sterile emballage for at sikre, at den er ubeska-
diget, og at alle komponenter er til stede.

2. Abn emballagen, og efterse enheden visuelt for skader inden
anvendelse.

3. Kontrollér, at inderkanylen er fri for forhindringer, og at
materialet ikke er skort eller flenget.
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8.2 Udskiftning af inderkanylen

Huvis tyktflydende sekret samler sig i inderkanylen og ikke kan
suges ud, sa luftstrommen hindres, skal inderkanylen udskiftes
med en ny eller rengjort inderkanyle.

1. Losn inderkanylen ved at dreje laseringen mod uret, og fjern
den.

2. Inderkanylen ma ikke bruges mere, hvis produktet er beska-
diget. Inderkanylen ma ikke bortskaffes. Folg anvisningerne i
afsnittet "Returvarer og reklamationer".

3. Nar der er sat en ny inderkanyle ind i den ydre kanyle, skal
den lases pa plads ved at dreje laseringen med uret, indtil den
klikker pa plads (se billede 1).

Forsigtig: Nar du indsatter den inderste kanyle, skal du sikre
dig, at cuffens inflationsslange ikke ligger mellem den inderste
og yderste kanyle, da den ellers kan komme i klemme og blive
beskadiget.

9. Pleje og renggring

Forsigtig:

¢ Inderkanylen ma ikke anvendes i mere end 29 dage efter
forste anbrud af den sterile barriere.

¢ Denne maksimale brugsperiode omfatter anvendelse af
enheden til patienten og andet (f.eks. rengering).

* Af hygiejnemassige arsager og for at undga forveksling,
nér slangen samles igen, ma kun en ydre kanyle og den tilsva-
rende inderkanyle rengeres sammen.

¢ Produktets integritet og funktion skal kontrolleres for gen-
indforing.

Inderkanylen skal rengeres for at fjerne eventuelle kropsvee-
sker eller skorper, der kan heemme dens kliniske anvendelse.
Vear omhyggelig med at holde inderkanylen efter rengering
ved 15 mm konnektoren.

Folgende anvisninger for manuel rengering galder alle model-
ler og sterrelser af Tracoe Twist Plus inderkanyler:

1. Inderkanylen rengeres ved at skylle enhederne under lun-
kent (maks. 40 °C/104 °F) postevand, indtil de er synligt rene
og frie for skorper.

2. Veer seerlig opmearksom pa at sikre, at indersiden af kanylen
skylles grundigt.
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3. Til fjernelse af debrisrester kan der anvendes berster eller
vatpinde fra Tracoe, se "Supplerende produkter".

4. Alternativt kan Tracoe rengeringsprodukter (se "Supple-
rende produkter") anvendes i henhold til deres respektive
brugsanvisning.

5. Skyl inderkanylen med postevand eller destilleret vand efter
rengering.

gentag skylningen, indtil den er synligt ren, eller
gentag rengeringen med Tracoe-renseszttene, eller
bortskaf inderkanylen forsvarligt.
7. Alle omréder af inderkanylen skal efterses i tilstreekkelig
belysning for at sikre, at enheden er fri for kontaminanter og
skorper.
8. Efter rengeringsprocessen skal inderkanylen leegges pé et
fnugfrit, tert klaede, og de skal luftterre pa et sted uden luft-
barne kontaminanter.
9. Inderkanylen anses for at vere torre, nar de er frie for tegn
pa vandrester.
10. Til sidst skal der udferes en visuel og funktionel inspektion
for genindfering for at bekrafte, at inderkanylen ikke er
beskadiget (se ogsa kapitlet "Klargering af inderkanylen").

6. Hvis inderkanylen ikke er synligt ren efter skylning:

Forsigtig:

* Inderkanylen skal rengeres straks, nar de er fjernet fra sto-
mien, for at forhindre udterring af snavs og kontaminanter.

» Lagen skal afgore, hvor ofte rengering skal udferes, men
rengering ma ikke udfoeres oftere end tilladt hyppighed.

e Der kan maksimalt udferes 35 rengeringscyklusser inden for
en anvendelsesperiode pa 29 dage for inderkanylen, da biokom-
patibiliteten og materialestabiliteten ellers kan blive forringet.
For information om rengeringsfrekvens af den ydre kanyle hen-
vises til brugsanvisningen til Tracoe Twist Plus trakeostomirer.
¢ Inderkanylen ma aldrig rengeres med midler eller procedu-
rer, der ikke er angivet i denne vejledning.

¢ Inderkanylen er til en enkelt patient. Derfor skal den retur-
neres til den samme patient.

* Hvis enheden ikke rengeres korrekt, kan det medfere ska-
der pé kanylen, oget luftmodstand pd grund af obstruktioner
eller irritation/inflammation af trakealstomien.

* Eftersom de ovre luftveje aldrig er frie for mikroorganis-
mer, heller ikke hos raske personer, anbefaler vi ikke at bruge
desinficerende midler.
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10. Opbevaring

a) Opbevar Tracoe-produkterne i originalemballagen i hen-
hold til de betingelser, der angives pa emballagen. Produkterne
ma ikke opvarmes til en temperatur over 60 °C.

b) Opbevar rengjorte inderkanyler i en ren, tildekket beholder
pé et rent og tert sted beskyttet mod sollys. Inderkanylen skal
genindfores sa snart som muligt. Forkerte opbevaringsbetin-
gelser kan medfore skader pa den indre kanyle eller kontami-
nering. Rengjorte enheder ma hejst opbevares i 29 dage efter
forste brug.

11. Emballage

Produktet leveres sterilt (med ethylenoxid), hvilket muligger
anvendelse under sterile forhold. Tracoe Twist Plus ekstra
inderkanyler kraever ikke et sterilt milje under normal anven-
delse eller rengoring.

12. Bortskaffelse

Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til nationale for-
skrifter, planer for affaldshandtering eller kliniske procedurer
for biologisk farligt affaldsmateriale, f.eks. direkte bortskaf-
felse i en riv- og vandfast samt taetlukket pose eller beholder,
der sendes til det lokale renovationssystem for kontaminerede
medicinske produkter.

Yderligere anbefalinger kan fas hos sundhedsinstitutionens
hygiejneansvarlige eller hjemmeplejens lokale affaldshandte-
ring.

13. Returvarer og reklamationer

Hvis du har en klage over enheden, bedes du kontakte com-
plaint.se@atosmedical.com.

Hvis det er involveret i en indberetningspligtig heendelse, som
defineret i lokal lovgivning om medicinsk udstyr, skal du des-
uden kontakte den kompetente myndighed i brugslandet.

14. Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og returnering af alle Tracoe produkter skal
effektueres udelukkende pé grundlag af de geeldende generelle
vilkar og betingelser, der kan ses enten hos Tracoe Medical
GmbH eller pa vores websted www.tracoe.com.
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NO - NORSK

Bruksanvisning for Tracoe Twist Plus ekstra
innerkanyler

Merk: Les bruksanvisningen grundig. Den er en del av det
beskrevne produktet og ma alltid vere tilgjengelig. For din
egen og pasientens sikkerhet ma folgende sikkerhetsinforma-
sjon alltid falges.

Tracoe Twist Plus ekstra innerkanyler ma kun brukes sammen
med de tilsvarende Tracoe Twist Plus-trakeostomikanylene.
Les den tilherende bruksanvisningen grundig. Den er en del av
det beskrevne produktet og ma alltid veere tilgjengelig.

1. Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk

Tracoe Twist Plus ekstra innerkanyler er kun indisert for bruk
sammen med Tracoe Twist Plus trakeostomikanyler. De kan
brukes i opptil 29 dager.

Produktet er kun beregnet for bruk sammen med Tracoe Twist
Plus ytterkanyler i tilsvarende steorrelse. Informasjon om bruk
finnes i bruksanvisningen for Tracoe Twist Plus trakeostomi-
kanyler.

Informasjon om klinisk gevinst, pasientpopulasjon, klinisk
bruk, tiltenkt bruker og indikasjoner for bruk finnes i bruksan-
visningen for den respektive Tracoe Twist Plus-trakeostomi-
kanylen.

Til bruk pa én pasient, og produktets levetid: Tracoe Twist
Plus-innerkanylen skal brukes pa én enkelt pasient, og produk-
tets levetid er 29 dager. Enheten kan rengjores og fores inn i
samme pasient i denne tidsperioden.

Enheten skal ikke brukes i mer enn 29 dager etter at den sterile
barrieren forst er apnet. Maks bruksperiode inkluderer bade
pasient- og ikke-pasientbruk (f.eks. rengjering) av enheten.

Forsiktig:
Langvarig bruk av innerkanylen i mer enn 29 dager kan fore til
problemer med materialsikkerhet og biokompatibilitet.

2. Generell beskrivelse
Tracoe Twist Plus ekstra innerkanyler er laget av polypropy-
len.
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Den standardiserte 15 mm-konnektoren er permanent festet til
den proksimale enden pé innerkanylene.

Modellene uten fenestrering har en hvit lasering og er tilgjen-
gelige i pakker pa 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) eller 30 (REF
521-XXX) enheter.

De fenestrerte modellene har en bla lasering og er tilgjengelige
i pakker pa 3 (REF 523) eller 10 (REF 523-X) enheter.

Innerkanylene er rontgentette pa grunn av materialspesifika-
sjonene og er kategorisert som MR-sikre.

Tilleggsprodukter:

* En oversikt over produkter som kan brukes i kombinasjon
med Twist Plus trakeostomikanyler, finnes i avsnittet «Til-
leggsprodukter» i bruksanvisningen for den respektive trakeo-
stomikanylen.

3. MR-sikkerhetsinformasjon
Alle Tracoe innerkanyler er klassifisert som «MR-sikre»

Forsiktig: For du bruker Tracoe Twist Plus innerkanyle i MR,
ma du kontrollere MR-kapasiteten til den aktuelle Tracoe Twist
Plus-trakeostomikanylen.

4. Kontraindikasjoner
Informasjon om bruk finnes i bruksanvisningen for Tracoe
Twist Plus trakeostomikanyler.

5. Generelle forholdsregler

* Nar produktet brukes sammen med andre medisinske pro-
dukter, ma de respektive bruksanvisningene folges. Kontakt
produsenten ved spersmal eller behov for assistanse.

¢ Sikkerhetsregler ma tas i tilfelle det skulle forekomme
komplikasjoner ved prosedyrene som er beskrevet, slik at det
umiddelbart kan etableres ventilasjon via alternative luftveier
(f.eks. translaryngeal intubasjon, larynxmaske). Det anbefales
4 basere dette pa gjeldende retningslinjer og standarder for
pasienter med vanskelige luftveier, f.eks. Practice Guidelines
for Management of the Difficult Airway (American Society of
Anesthesiologists, 2013).
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¢ Det anbefales pé det sterkeste a ha en ekstrakanyle og flere
innerkanyler ved pasientens seng. Oppbevar reserveutstyret
under rene og terre forhold.

¢ Det anbefales ogsa a ha en reserveenhet ved sengen i til-
felle et ikke-planlagt bytte av trakeostomikanyle, f.eks. pa
grunn av komplikasjoner, kollapset trakeostomi eller lignende.
Reserveenheten ber veare en eller to sterrelser mindre enn
enheten som er i bruk, og produktet ber inspiseres for integri-
tet og funksjon for bruk/innfering. Hvis produktet er skadet,
skal det skiftes ut med et nytt produkt.

e Den sterile emballasjen og ytre emballasjen ma kontrolle-
res for skade for de apnes. Hvis emballasjen er skadet eller har
blitt apnet ved et uhell, skal ikke enheten brukes.

* Ved mekanisk ventilasjon og hyppig endring av pasientens
stilling eller manipulering av kanylen kan innerkanylen losne
fra ytterkanylen. Kontroller derfor koblingen til innerkanylen
regelmessig.

* Nar du bytter innerkanylen, ma du alltid serge for at fyl-
leslangen pa mansjetten ikke befinner seg mellom inner- og
ytterkanylen, da den kan komme i klem og bli skadet.

 Feil oppbevaringsforhold kan fere til skade pa produktet
eller den sterile barrieren.

6. Advarsler

¢ Produktet skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen
eller ytre emballasjen er svekket/skadet, f.eks. dpne kanter,
hull i emballasjen osv.

¢ Reprosessering (inkludert resterilisering) er ikke tillatt, da
dette kan skade materialene og funksjonen til produktet. Pro-
duktet er kun til engangsbruk.

* Modifikasjon av Tracoe-produkter er ikke tillatt. Tracoe er
ikke ansvarlig for modifiserte produkter.

e Ikke vri pa 15 mm-konnektoren, da dette kan fore til at
innerkanylen roterer inne i ytterkanylen. Det kan forarsake
avbrudd i lufttilferselen eller forskyvning av trakeostomikan-
ylen. Bruk laseringen til 4 losne og ldse innerkanylen pé nytt.
e Fenestrerte innerkanyler ma aldri brukes til ventilasjon.

* Sjekk regelmessig at alle koblinger er trygt tilkoblet for &
forhindre utilsiktet frakobling av kanylen fra eksternt utstyr og
sikre effektiv ventilasjon.

¢ Hold 15 mm-konnektoren ren og torr.

 Ikke bruk uautoriserte verktoy for a koble fra 15 mm-kon-
nektoren, da dette kan deformere 15 mm-konnektoren.
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7. Bivirkninger

Informasjon om typiske bivirkninger fra trakeostomikanyler,
ACV og forsek med temming av mansjetten for luft finnes i
bruksanvisningen for Tracoe Twist Plus trakeostomikanyler.

8. Funksjonsbeskrivelse

Forsiktig:

¢ Det anbefales pa det sterkeste a ha en ekstrakanyle og flere
innerkanyler ved pasientens seng. Oppbevar reserveutstyret
under rene og terre forhold.

e Det anbefales ogsé a ha en reserveenhet ved sengen i til-
felle et ikke-planlagt bytte av trakeostomikanyle, f.eks. pa
grunn av komplikasjoner, kollapset trakeostomi eller lignende.
Reserveenheten ber vare en eller to sterrelser mindre enn
enheten som er i bruk.

¢ Sikkerhetsregler ma tas i tilfelle det skulle forekomme
komplikasjoner ved prosedyrene som er beskrevet, slik at det
umiddelbart kan etableres ventilasjon via alternative luftveier
(f.eks. translaryngeal intubasjon, larynxmaske). Det anbefales
a basere dette pa gjeldende retningslinjer og standarder for
pasienter med vanskelige luftveier, f.eks. Practice Guidelines
for Management of the Difficult Airway (American Society of
Anesthesiologists, 2013).

8.1 Klargjore innerkanylen

Dette er en steril enhet, som gjor at den kan brukes i et sterilt
milje.

Folgende funksjoner ma kontrolleres umiddelbart for bruk: at
enheten er komplett. Hvis enheten ikke bestar den forste kon-
trollen, ma du gjenta prosedyren med en ny enhet. Ikke kast
enheten, og folg instruksjonene i avsnittet «Retur og klager».

1. Kontroller den sterile emballasjen for & forsikre deg om at
den er uskadet, og at ingen komponenter mangler.

2. Apne emballasjen og kontroller om det er skader pa enheten
for bruk.

3. Kontroller at innerkanylen er uten blokkeringer, og at mate-
rialet ikke er sprott eller odelagt.

8.2 Bytte innerkanylen

Huvis tyktflytende sekresjon samler seg i innerkanylen og ikke
kan suges ut, slik at luftstrommen hindres, ma du bytte ut
innerkanylen med en ny eller rengjort innerkanyle.
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1. Losne innerkanylen ved & dreie ldseringen mot klokken, og
ta den ut.

2. Hvis produktet er skadet, ma du ikke bruke innerkanylen
mer. Ikke kast innerkanylen, og folg veiledningen i kapittelet
«Retur og klager».

3. Nar en innerkanyle er fort inn i ytterkanylen, laser du den pa
plass ved a dreie laseringen med klokken til du herer et klikk
(se bilde 1).

Forsiktig: Nar du forer inn innerkanylen, ma du alltid serge
for at fylleslangen pa mansjetten ikke er befinner seg mellom
inner- og ytterkanylen, da den kan komme i klem og bli ska-
det.

9. Vedlikehold og rengjering

Forsiktig:

e Innerkanylen skal ikke brukes i mer enn 29 dager etter at
den sterile barrieren forst er apnet.

e Maks bruksperiode inkluderer bade pasient- og ikke-pasi-
entbruk (f.eks. rengjoring) av enheten.

e Av hygieniske drsaker og for a unngé forveksling nar kan-
ylen settes sammen igjen etterpa, ma bare én ytterkanyle og
den tilherende innerkanylen rengjores sammen.

e Produktet skal undersokes for integritet og funksjonalitet
for gjeninnsetting.

Rengjoring av innerkanylen har til formal a fjerne kroppsvaes-
ker eller avleiringer som kan hindre klinisk bruk.

Ver noye med & holde innerkanyle etter rengjoring ved
15 mm-konnektoren.

Folgende veiledning for manuell rengjoring gjelder alle
Tracoe Twist Plus innerkanylemodeller og -sterrelser:

1. Ved rengjering av innerkanylen skal enhetene skylles under
lunkent drikkevann (maks 40 °C / 104 °F) til de er synlig rene
og uten avleiringer.

2. Ver ekstra noye med a skylle innsiden av kanylen grundig.
3. For fjerning av reststoffer kan berster eller vattpinner fra
Tracoe brukes. Se «Tilleggsprodukter».

4. Alternativt kan Tracoe rengjoringsprodukter (se «Tilleggs-
produkter») brukes i henhold til de respektive bruksanvisnin-
gene.

5. Etter rengjoring skylles innerkanylen med drikkevann eller
destillert vann.
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6. Hvis innerkanylen ikke er synlig ren etter skylling:
* gjenta skylling til den er synlig ren, eller

e gjenta rengjoring med Tracoe rengjoeringsprodukter, eller

¢ kasser innerkanylen pé en trygg mate.

7. Alle delene av innerkanylen skal kontrolleres, i tilstrekkelig
lys, for a serge for at enheten er uten kontaminanter og avlei-
ringer.

8. Etter rengjoringsprosessen plasserer du innerkanylen pé et
rent, lofritt og tert handkle og lar den luftterke i et omréde uten
luftbarne kontaminanter.

9. Innerkanylen anses som terr nar det ikke lenger finnes syn-
lige vannrester.

10. Til slutt ber det utfores en visuell og funksjonell inspek-
sjon for den fores inn igjen, for a bekrefte at innerkanylen ikke
er skadet (se ogsé kapittelet «Klargjore innerkanylen»).

Forsiktig:

* Innerkanylen ber rengjores umiddelbart etter at den fjernes
fra stomien for & forhindre at urenheter og kontaminanter stor-
kner.

¢ Rengjeringshyppigheten ma bestemmes av lege, men ma
ikke overstige tillatt hyppighet.

e Maks 35 rengjeringssykluser er mulig innenfor en brukstid
pa 29 dager for innerkanylen, ellers kan biokompatibiliteten
og materialstabiliteten svekkes. Informasjon om rengjorings-
hyppighet av ytterkanylen finnes i bruksanvisningen for
Tracoe Twist Plus trakeostomikanyler.

¢ Innerkanylen ma aldri rengjeres med midler eller prosedy-
rer som ikke er spesifisert i denne bruksanvisningen.

¢ Innerkanylen skal kun brukes pa én pasient. Den ma derfor
returneres til samme pasient.

¢ Hyvis enheten ikke er riktig rengjort, kan det fore til skade
pé kanylen, okt luftmotstand pga. obstruksjoner eller irrita-
sjon/inflammasjon i trakeostomien.

¢ Siden de ovre luftveiene aldri vil veere uten mikroorganis-
mer, selv hos friske personer, anbefaler vi ikke & bruke desin-
feksjonsmidler.

10. Oppbevaring

a) Oppbevar Tracoe-produkter i originalemballasjen i sam-
svar med oppbevaringsbetingelsene beskrevet pa emballasjen.
Produktene ma ikke varmes opp til en temperatur over 60 °C.
b) Oppbevar rengjorte innerkanyler i en ren, tildekket behol-
der pa et rent og tort sted og unna sollys. Fer innerkanylen inn

79



igjen sa snart som mulig. Feil oppbevaringsforhold kan fore til
skade pa kanylen eller kontaminasjon. Enheter skal ikke opp-
bevares i mer enn 29 dager etter forste bruk.

11. Emballasje

Produktet leveres sterilt (med etylenoksid) som muliggjer
bruk under sterile forhold. Tracoe Twist Plus ekstra innerkan-
yler krever ikke et sterilt miljo ved normal bruk eller rengjo-
ring.

12. Avfallsbehandling

Brukte produkter skal avhendes i henhold til nasjonale for-
skrifter, planer for avfallshandtering, eller klinikkens prosedy-
rer for behandling av smittefarlig avfall, dvs. direkte
avhending i en revne- og fuktighetsresistent og sikret pose
eller beholder, som sendes til det lokale avfallshandteringssys-
temet for kontaminerte medisinske produkter.

For videre anbefalinger kontaktes hygieneansvarlig (pa hel-
seinstitusjoner) eller den ansvarlige for lokal avfallshdndtering
(ved pleie i hjemmet).

13. Returer og klager

Hvis du har en klage i forbindelse med enheten, kan du kon-
takte complaint.se@atosmedical.com.

Hvis enheten har veert involvert i en rapporteringspliktig hen-
delse, slik dette er definert i lokal lovgivning for medisinske
produkter, mé du ta kontakt med den relevante tilsynsmyndig-
heten i landet der enheten har veert i bruk.

14. Generelle vilkar

Salg, levering og retur av alle Tracoe-produkter skal gjennom-
fores utelukkende pa grunnlag av de generelle vilkarene
(GTC), som er tilgjengelige enten fra Tracoe Medical GmbH
eller via vart nettsted www.tracoe.com.
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Fl - SUOMI

Tracoe Twist Plus -varasisiakanyylien
kayttoohjeet

Huomautus: Lue kiyttdohjeet huolellisesti. Ne ovat osa
kuvattua tuotetta, ja niiden on oltava aina kdytettivissda. Nou-
data seuraavia turvallisuusohjeita oman ja potilaidesi turvalli-
suuden vuoksi.

Tracoe Twist Plus -sisdkanyylia saa kéyttdd vain yhdessd vas-
taavien Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylien kanssa. Lue
vastaavat kédyttoohjeet huolellisesti. Ne ovat osa kuvattua tuo-
tetta, ja niiden on oltava aina kéytettaviss.

1. Kayttotarkoitus ja kdyttoaiheet

Tracoe Twist Plus -varasisdkanyylit on tarkoitettu kéytetta-
viksi vain yhdessd Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylin
kanssa. Niitd voidaan kdyttda 29 paivin ajan.

Tuote on tarkoitettu kéytettdviksi vain yhdessd vastaavan
kokoisten Tracoe Twist Plus -ulkokanyylien kanssa. Katso
Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylien kéyttoohjeet.
Kliinistd hyotyd, potilasryhmaé, kliinistd kdyttod, aiottua kdyt-
tdjad ja kdyttoaiheita koskevia tietoja on Tracoe Twist Plus
-trakeostomiakanyylin kédyttoohjeissa.

Potilaskohtainen kiytto ja kiyttoikd: Tracoe Twist Plus
-sisdkanyyli on tarkoitettu kéytettidviksi yhdelld potilaalla, ja
sen kayttoikd on 29 péivai. Laite voidaan puhdistaa ja asettaa
uudelleen samalle potilaalle tédnd aikana.

Laitetta saa kéyttdd enintddn 29 pdivén ajan steriilin suojuksen
ensimmaisestd avaamisesta alkaen. Tdma enimmaiiskayttoaika
sisdltdd laitteen kdyton seké potilaalla ettd potilaan ulkopuo-
lella (kuten puhdistettaessa).

Huomio:

Sisdkanyylin pitkdkestoinen kaytto yli 29 pdivin ajan voi joh-
taa materiaalin turvallisuuteen ja bioyhteensopivuuteen liitty-
viin ongelmiin.
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2. Yleiskuvaus

Tracoe Twist Plus -varasisikanyylit on valmistettu polyp-
ropeenista.

Standardoitu 15 mm:n liitin on kiinnitetty pysyvésti siséka-
nyylien proksimaaliseen péadhin.

Aukottomissa malleissa on valkoinen lukitusrengas, ja niitd on
saatavana 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) tai 30 (REF 521-
XXX) kappaleen pakkauksissa.

Aukollisissa malleissa on sininen lukitusrengas, ja niitd on
saatavana 3 (REF 523) tai 10 (REF 523-X) kappaleen pakka-
uksissa.

Sisakanyylit ovat materiaalispesifikaatioiden vuoksi rontgenpo-
sitiivisia, ja ne luokitellaan soveltuviksi magneettikuvaukseen.

Lisiituotteet:

* Tuotteet, joita voidaan kéyttdd yhdessd Twist Plus -trakeos-
tomiakanyylien kanssa, on lueteltu kyseisen trakeostomiaka-
nyylin kéyttdohjeen kohdassa “Lisdtuotteet”.

3. Magneettikuvausturvallisuuteen liittyvia
tietoja

m Kaikki Tracoen sisdkanyylit on luokiteltu ”soveltuviksi
magneettikuvaukseen”

Huomio: Ennen kuin kiytéit Tracoe Twist Plus -sisdkanyylia
magneettikuvauksessa, tarkista vastaavan Tracoe Twist Plus
-trakeostomiakanyylin magneettikuvausturvallisuus.

4. Vasta-aiheet
Katso Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylien kéyttoohjeet.

5. Yleiset varotoimet

e Jos tuotetta kdytetddn muiden ladkinnillisten laitteiden
kanssa, noudata kyseisten tuotteiden kayttdohjeita. Jos sinulla
on kysyttivia tai tarvitset apua, ota yhteys valmistajaan.

¢ Kuvattujen toimenpiteiden yhteydessd on valmistauduttava
varotoimiin komplikaatioiden varalta ja varmistettava, ettd
potilaalle voidaan aloittaa viliton ventilaatio muilla keinoilla
(kuten translaryngeaalinen intubaatio, kurkunpaamaski).
Tamén suositellaan perustuvan hengitystieongelmista kérsivid
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potilaita koskeviin sovellettaviin ohjeisiin ja standardeihin,
esimerkiksi Practice Guidelines for Management of the Diffi-
cult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

¢ On erittdin suositeltavaa varmistaa, ettd potilaan vuoteen
vierelld on kdyttovalmis varakanyyli ja useita sisikanyyleja.
Varalaitteita on séilytettdvd puhtaassa ja kuivassa tilassa.

¢ On my0s suositeltavaa pitdd hitdvaralaitetta vuodeosas-
tolla, jos trakeostomiakanyyli voidaan joutua vaihtamaan
ennalta suunnittelematta esimerkiksi komplikaatioiden,
romahtaneen trakeostooman tai vastaavan vuoksi. Hatdvara-
laitteen on oltava yht tai kahta kokoa pienempi kuin kiytossa
oleva laite. Tuotteen eheys ja toiminta on tarkastettava ennen
kéyttod/sisddnvientid. Jos tuote on vaurioitunut, se on vaihdet-
tava uuteen.

e Steriili pakkaus ja ulkopakkaus on tarkastettava vaurioiden
varalta ennen avaamista. Jos pakkaus on vaurioitunut tai se on
avattu tahattomasti, laitetta ei saa kéyttda.

* Mekaanisen ventilaation aikana ja potilaan asennon muuttu-
essa usein tai letkua manipuloitaessa sisékanyyli voi irrota ulko-
kanyylisté. Tarkista siksi sisdkanyylin liitdntd sddnnéllisesti.

* Kun vaihdat sisékanyylia, varmista aina, ettd mansetin tayt-
toletku ei ole sisemman ja ulomman kanyylin vilissé, koska se
voi jaéda kiinni ja vahingoittua.

¢ Virheelliset sdilytysolosuhteet voivat johtaa tuotteen tai
steriilin suojuksen vaurioitumiseen.

6. Varoitukset

o Tétd tuotetta ei saa kéyttdd, jos pakkauksen steriiliys on
vaarantunut tai ulkopakkaus on vaurioitunut (esim. avoimia
reunoja tai reikid pakkauksessa).

¢ Tuotteen uudelleenkdsittely (mukaan lukien uudelleenste-
rilointi) ei ole sallittua, koska se voi vaikuttaa tuotteen materi-
aaliin ja toimintaan. Tuotteet ovat kertakayttoisid.

* Tracoe-tuotteita ei saa muunnella. Tracoe ei vastaa muun-
nelluista tuotteista.

e Ald kdidnnd 15 mm:n liitintd, sillid se voi aiheuttaa sisika-
nyylin kiertymisen ulkokanyylin sisélld. Se voi johtaa ilman-
syoton katkeamiseen tai trakeostomiakanyylin siirtymiseen.
Loysid ja lukitse sisdkanyyli lukitusrenkaan avulla.

 Ali koskaan kiyti ventilaatioon aukollista sisékanyylia.

e Tarkista kaikkien liitdntojen tiukkuus sdanndllisesti, jotta
kanyyli ei pddse vahingossa irtoamaan ulkoisista laitteista ja
jotta varmistetaan tehokas ventilaatio.
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* Pidéd 15 mm:n liitin puhtaana ja kuivana.
e Ald irrota ulkoista laitetta 15 mm:n liittimestd valtuuttamat-
tomilla tyokaluilla, silld 15 mm:n liitin voi vaéntya.

7. Haittavaikutukset

Trakeostomiakanyylien, ACV:n ja mansetin tyhjennyskokei-
den tyypilliset haittavaikutukset 16ytyvit Tracoe Twist Plus
-trakeostomiakanyylien kiyttdohjeista.

8. Toiminnan kuvaus

Huomio:

¢ On erittdin suositeltavaa varmistaa, ettd potilaan vuoteen
vierelld on kdyttovalmis varakanyyli ja useita sisikanyyleja.
Varalaitteita on séilytettdvd puhtaassa ja kuivassa tilassa.

e On my0s suositeltavaa pitdd hitdvaralaitetta vuodeosas-
tolla, jos trakeostomiakanyyli voidaan joutua vaihtamaan
ennalta suunnittelematta esimerkiksi komplikaatioiden,
romahtaneen trakeostooman tai vastaavan vuoksi. Varalaitteen
on oltava yhti tai kahta kokoa pienempi kuin kdytdssi oleva
laite.

e Kuvattujen toimenpiteiden yhteydessi on valmistauduttava
varotoimiin komplikaatioiden varalta ja varmistettava, ettd
potilaalle voidaan aloittaa viliton ventilaatio muilla keinoilla
(kuten translaryngeaalinen intubaatio, kurkunpddmaski).
Témin suositellaan perustuvan hengitystieongelmista kirsivia
potilaita koskeviin sovellettaviin ohjeisiin ja standardeihin,
esimerkiksi Practice Guidelines for Management of the Diffi-
cult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Sisdkanyylin valmistelu

Tuote on steriili, ja sitd voidaan kéyttdd steriilissd ympéris-
tOssé.

Seuraavat toiminnot on tarkistettava vilittomasti ennen kéyt-
tod: laitteen tdydellisyys. Jos laite ei ldpdise alkutarkastusta,
toista menettely uudella laitteella.Ald hévité laitetta ja noudata
kohdassa Palautukset ja reklamaatiot™ annettuja ohjeita.

1. Tarkasta, ettd steriili pakkaus on ehjd ja ettd se sisdltdad
kaikki tarvittavat osat.

2. Avaa pakkaus ja tarkasta silmdméardisesti ennen kéyttod,
onko tuotteessa vaurioita.

3. Tarkista, ettéd sisdkanyyli ei ole tukossa ja ettd materiaali ei
ole haurasta tai repeytynytta.
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8.2 Sisdakanyylin vaihtaminen

Jos sisdkanyyliin keradntyy sitkeda eritettd, jota ei voida imed
ja joka estdd ilmavirtauksen, vaihda sisiakanyyli uuteen tai
puhdistettuun sisdkanyyliin.

1. Loysda sisakanyyli kdantamalld lukitusrengasta vastapai-
vién ja irrota se.

2. Jos tuote on vaurioitunut, dla kdytd sisdkanyylia endd, dld
havita sisékanyylia ja noudata luvun ”Palautukset ja reklamaa-
tiot” ohjeita.

3. Kun uusi sisdkanyyli on asetettu ulkokanyyliin, lukitse se
paikalleen kddntdmalld lukitusrengasta my6tapdivaan, kunnes
se napsahtaa paikalleen (ks. kuva 1).

Huomio: Kun asetat sisdkanyylin paikalleen, varmista, ettd
mansetin tdyttletku ei ole sisemmén ja ulomman kanyylin
vilissd, silld muutoin se voi jdada kiinni ja vahingoittua.

9. Huolto ja puhdistus

Huomio:

o Sisdkanyylid saa kdyttdd enintddn 29 pdivin ajan steriilin
suojuksen ensimmadisestd avaamisesta alkaen.

e Tdmd enimmadiskdyttoaika siséltdd laitteen kdyton sekd
potilaalla ettd potilaan ulkopuolella (kuten puhdistuksen).

* Hygieniasyisti ja sekaannusten vilttdmiseksi putkea myo-
hemmin uudelleen koottaessa vain yksi ulkokanyyli ja vas-
taava sisidkanyyli on puhdistettava yhdessa.

¢ Tuotteen eheys ja toiminta on tarkastettava ennen sen
uudelleenasetusta.

Sisdkanyylin puhdistamisen tarkoituksena on poistaa ruumiin-
nesteet ja kuivuneet eritteet, jotka voisivat estdd laitteen kliini-
sen kdyton.

Pida sisdkanyylia kiinni 15 mm:n liittimestd puhdistuksen jal-
keen.

Seuraavat manuaalisen puhdistuksen ohjeet koskevat kaikkia
Tracoe Twist Plus -sisdakanyylien malleja ja kokoja:

1. Puhdista sisékanyyli huuhtelemalla sitd haalealla (enint.
40 °C/104 °F) juomakelpoisella vedelld, kunnes se on selvisti
puhdas eika siind ole kuivuneita eritteita.

2. Erityisesti on varmistettava, ettd kanyylin sisdosa huuhdel-
laan perusteellisesti.
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3. Jddmien poistamiseen voidaan kiyttdd Tracoen hyviksymid
harjoja tai vanupuikkoja. Katso “Lisétuotteet”.

4. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttdd Tracoe-puhdistustuotteita
(katso “Lisétuotteet”) niiden kdyttdohjeiden mukaan.

5. Huuhtele sisékanyyli puhdistamisen jilkeen juomakelpoi-
sella tai tislatulla vedella.

6. Jos sisikanyyli ei ole silmdmaéérdisesti puhdas huuhtelun
jélkeen

e toista huuhtelu, kunnes se on selvisti puhdas tai

¢ toista huuhtelu Tracoe-puhdistustuotteilla tai

¢ hévitd sisikanyyli turvallisesti.

7. Kaikki sisikanyylin alueet on tarkastettava riittivissd
valaistuksessa sen varmistamiseksi, ettd laitteessa ei ole epé-
puhtauksia eiké kuivuneita eritteita.

8. Aseta sisdkanyyli puhdistamisen jélkeen puhtaan nukkaa-
mattoman kuivan pyyhkeen péille ja ilmakuivaa se paikassa,
jonka ilmassa ei ole epdpuhtauksia.

9. Sisdkanyyli on kuiva, kun siiné ei ndy merkkejd vesijaa-
misté.

10. Varmista lopuksi, ettd sisikanyyli ei ole vaurioitunut tar-
kastamalla se silmé@maéaréisesti ja toiminnallisesti ennen uudel-
leenasetusta (katso myds luku “Kanyylin valmistelu™).

Huomio:

* Sisdkanyyli tulee puhdistaa vilittdmasti avanteesta poista-
misen jélkeen lian ja epdpuhtauksien kuivumisen estamiseksi.
o Ladkdrin tulee madrittdd puhdistusvili, mutta se ei saa ylit-
tad sallittua enimmaisvélid.

 Sisdkanyylia voidaan puhdistaa enintdén 35 kertaa 29 pai-
vin kayttojakson aikana. Muussa tapauksessa bioyhteensopi-
vuus ja materiaalin stabiilisuus voivat heikentyi. Tietoja ulko-
kanyylin puhdistustiheydestd on Tracoe Twist Plus
-trakeostomiakanyylien kdyttoohjeissa.

» Sisdkanyyleja ei saa koskaan puhdistaa muilla kuin tissd
ohjeessa médritetyilld aineilla ja menetelmillé.

« Sisdkanyyli on tarkoitettu kdytettiaviksi yhden potilaan
kayttoon. Siksi se on palautettava samalle potilaalle.

* Jos laitetta ei puhdisteta asianmukaisesti, seurauksena voi
olla sisdkanyylin vaurioituminen, ilmavastuksen suurenemi-
nen tukkeumien vuoksi tai henkitorviavanteen arsytys/tuleh-
dus.

* Emme suosittele kdyttdmain desinfiointiaineita, koska ylé-
hengitysteissd on aina mikrobeja, myds terveilld henkildilla.
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10. Sailytys

a) Siilytd Tracoe-tuotteita niiden alkuperdisissd pakkauksissa
noudattaen pakkauksiin merkittyjd olosuhteita. Ald lammitd
tuotteita yli 60 °C:n lampdétilaan.

b) Siilytd puhdistettuja sisikanyyleja puhtaassa peitetyssi
astiassa puhtaassa ja kuivassa paikassa auringonvalolta suojat-
tuna. Vie sisikanyyli uudelleen sisddn mahdollisimman pian.
Virheelliset sdilytysolosuhteet voivat johtaa sisikanyylin vau-
rioitumiseen tai kontaminoitumiseen. Ali siilytd puhdistettuja
laitteita pidempdén kuin 29 paivad ensimmaisestd kayttohet-
kestd alkaen.

11. Pakkaus

Tuote toimitetaan steriilind (etyleenioksidilla steriloituna),
joten sitd voidaan kayttdd steriileissd olosuhteissa. Tracoe
Twist Plus -varasisdkanyylit eivit vaadi steriilid ympéristod
normaalin kédyton tai puhdistuksen aikana.

12. Havitys

Kéytetyt tuotteet on havitettdvé kansallisten maédrdysten, jéte-
huoltosuunnitelmien tai biologisesti vaarallisia jétteitd koske-
vien kliinisten menetelmien mukaisesti esimerkiksi repeyty-
mistd ja kosteutta kestévidssid turvallisessa pussissa tai
sdiliossd, joka kuljetetaan kontaminoituneille ladkinnéllisille
tuotteille tarkoitettuun paikalliseen jatehuoltojérjestelméén.
Lisdohjeita saa terveydenhoitolaitoksen hygieniavastaavalta
tai paikalliselta jatteenkdsittelylaitokselta, jos tuotetta kéyte-
tdéin kotona.

13. Palautukset ja reklamaatiot

Jos sinulla on valitettavaa laitteesta, ota yhteyttd osoitteeseen
complaint.se@atosmedical.com.

Jos laite on mukana raportoitavassa vaaratilanteessa laakinnal-
lisistd laitteista annetun paikallisen lainsdddannon maéritel-
mén mukaisesti, ota yhteys myds kdyttomaan toimivaltaiseen
viranomaiseen.

14. Yleiset ehdot

Kaikkien Tracoe-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja palau-
tukseen sovelletaan yksinomaan voimassa olevia yleisid
ehtoja, jotka ovat saatavissa Tracoe Medical GmbH:Ita
tai sivustolta www.tracoe.com.
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CS - CESTINA

Navod k pouziti nahradnich vnitinich kanyl
Tracoe Twist Plus

Poznamka: Navod si peclivé piectéte. Je soucasti popsaného
vyrobku a musi byt neustale po ruce. Pro bezpe¢nost pacienta
i vasi je nutné se Fidit nasledujicimi pokyny.

Nahradni vnitini kanyly Tracoe Twist Plus se smi pouzivat pouze
v kombinaci s odpovidajicimi tracheostomickymi kanylami
Tracoe Twist Plus. Peclivé si piectéte piislusny navod k pouziti.
Je soucasti popsaného vyrobku a musi byt neustale po ruce.

1. Zamyslené pouziti a indikace pro pouziti
Nahradni vnitini kanyly Tracoe Twist Plus jsou uréeny pouze
pro pouziti v kombinaci s tracheostomickou kanylou Tracoe
Twist Plus. Lze je pouzivat po dobu az 29 dni.

Vyrobek je urcen k pouziti pouze v kombinaci s vné&jsimi
kanylami Tracoe Twist Plus odpovidajici velikosti. Informace
o pouziti naleznete v ndvodu k pouziti tracheostomickych
kanyl Tracoe Twist Plus.

Informace o klinickém pfinosu, populaci pacientt, klinickém
pouziti, uréeném uzivateli a indikacich k pouziti naleznete
v navodu k pouziti pfislusné tracheostomické kanyly Tracoe
Twist Plus.

PouZiti u jednoho pacienta a Zivotnost: Vnitini kanyla
Tracoe Twist Plus je urcena k pouziti u jednoho pacienta a jeji
zivotnost je 29 dni. V tomto obdobi lze prostfedek cistit
a znovu zavadét u téhoZ pacienta.

Prostfedek se nesmi pouzivat déle nez 29 dni od prvniho ote-
vieni sterilni bariéry. Tato maximalni doba pouzivani zahrnuje
jak pouZivani v téle pacienta, tak i mimo télo pacienta (napf.
pii ¢isténi).

Pozor:

Pii pouzivani vnitini kanyly po dobu delsi nez 29 dni hrozi
riziko problémi s bezpecnosti materiala a biokompatibilitou.
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2. Obecny popis

Nahradni vnitini kanyly Tracoe Twist Plus jsou vyrobeny
z polypropylenu.

Standardizovany 15mm konektor je trvale pfipojen k proxi-
malnimu konci vnitfnich kanyl.

Nefenestrované modely maji bilou zajistovaci matici a jsou
k dispozici v balenich po 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) nebo
30 (REF 521-XXX) kusech.

Modely s fenestraci maji modrou zajistovaci matici a jsou
k dispozici v balenich po 3 (REF 523) nebo 10 (REF 523-X)
kusech.

Vnitini kanyly jsou diky specifikacim materialu rentgenokon-
trastni a jsou zafazeny do kategorie Bezpecné pii MR.

Doplitkové produkty:

e Vyrobky, které 1ze pouzit v kombinaci s tracheostomic-
kymi kanylami Twist Plus, jsou uvedeny v ¢asti ,,Doplitkové
vyrobky* v navodu k pouziti pfislusné tracheostomické
kanyly.

3. Bezpecnostni informace o MR

m Vsechny vnitini kanyly Tracoe jsou klasifikovany jako
L,.bezpecné pii MR

Pozor: Pfed pouzitim vnitini kanyly Tracoe Twist Plus pii
vysetieni MR zkontrolujte, zda je pfislu$na tracheostomicka
kanyla Tracoe Twist Plus bezpe¢na pro MR.

4. Kontraindikace
Informace o pouziti naleznete v navodu k pouziti tracheosto-
mickych kanyl Tracoe Twist Plus.

5. Obecna opatieni

* Kdyz je vyrobek pouzivan spole¢né s dalsimi zdravotnic-
kymi prostiedky, dodrzujte také pokyny uvedené v jejich
navodech k pouziti. Mate-1i jakékoliv dotazy nebo potiebuje-
te-li pomoc, obrat'te se na vyrobce.

¢ Pro piipad komplikaci béhem popsanych postuptl je tieba
piijmout bezpe¢nostni opatieni, ktera umozni zajistit okamzi-
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tou ventilaci alternativnimi dychacimi cestami (napf. transla-
ryngealni intubaci, laryngealni maskou). Doporucuje se
vychazet z pislusnych platnych pokyni a standardd pro paci-
enty s obtizemi v dychacich cestach, napf. Practice Guidelines
for Management of the Difficult Airway (American Society of
Anesthesiologists, 2013) (Praktické pokyny pro zvladani
obtizi v dychacich cestach (Americka spole¢nost anestezio-
logi, 2013)).

« Dirazné se doporucuje, aby byla u ltizka pacienta k dispo-
zici nahradni kanyla a nékolik vnitinich kanyl pfipravenych
k okamzitému pouziti. Tyto nahradni prostfedky ulozte na ¢is-
tém a suchém miste.

e Doporucuje se také mit u lizka nouzovy nahradni prostie-
dek pro piipad neplanované vymény tracheostomické kanyly,
napt. z divodu komplikaci, kolapsu tracheostomatu apod.
Nahradni nouzovy prostfedek by mél byt o jednu nebo dvé
velikosti mensi nez pouzivany prostiedek. Pfed pouzitim/
zavedenim vyrobku by méla byt zkontrolovana jeho neporuse-
nost a funkénost. Je-1i vyrobek poskozeny, musi se vyménit za
novy.

e Pred otevienim sterilniho obalu a vnéjsiho obalu je tfeba
zkontrolovat, zda nejsou poskozené. Pokud je obal poskozeny
nebo byl netimyslné otevien, prostiedek nepouzivejte.

¢ Pfi mechanické ventilaci a ¢astych zménach polohy paci-
enta nebo manipulaci s kanylou mtize dojit k odd€leni vnitini
kanyly od vnéjsi kanyly. Proto pravideln& kontrolujte piipojeni
vnitini kanyly.

e Pfi vymeéné vnitini kanyly vzdy dbejte na to, aby se mezi
vnitini a vnéjsi kanylou nenachazela plnici hadicka manzety,
protoze by mohlo dojit k jejimu zachyceni a poskozeni.

e Nedodrzeni podminek uchovavani mtize mit za nasledek
poskozeni sterilni bariéry.

6. Varovani

* Vyrobek nepouzivejte, pokud byl narugen/poskozen sterilni
obal nebo vnéjsi obal, napt. pokud vykazuje odhalené hrany,
otvory apod.

e Piepracovani (v¢etné opétovné sterilizace) se nepovoluje,
protoZe by to mohlo ovlivnit material a funkci vyrobku.
Vyrobky jsou uréeny jen pro jedno pouziti.

e Vyrobky Tracoe neni povoleno upravovat. Spole¢nost
Tracoe nenese odpovédnost za upravené vyrobky.

e Neotacejte 15mm konektorem, protoze by mohlo dojit
k otoceni vnitini kanyly uvnité vné&jsi kanyly. Muze dojit
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k preruseni piivodu vzduchu nebo k posunuti tracheostomické
kanyly. Pomoci zajistovaci matice uvolnéte a znovu zajistéte
vnitini kanylu.

¢ K ventilaci nikdy nepouzivejte fenestrované vnitini kanyly.
¢ Pravidelné kontrolujte pevnost vSech spojeni, aby se prede-
§lo nechténému odpojeni kanyly od externich prostfedki
a byla zajisténa ucinna ventilace.

¢ Udrzujte 15mm konektor €isty a suchy.

* K odpojeni externiho vybaveni od 15mm konektoru nepo-
uzivejte nepovolené nastroje, protoze by se tim mohl 15mm
konektor deformovat.

7. Nezadouci ucinky

Informace o typickych nezadoucich u¢incich tracheostomic-
kych kanyl, fonaci nad manZetou a pokusech o vyfouknuti
manzety naleznete v navodu k pouziti tracheostomickych
kanyl Tracoe Twist Plus.

8. Funk¢ni popis

Pozor:

¢ Durazné se doporucuje, aby byla u lizka pacienta k dispo-
zici nahradni kanyla a nékolik vnitinich kanyl pfipravenych
k okamzitému pouziti. Tyto nahradni prostfedky uloZte na ¢is-
tém a suchém miste.

* Doporucuje se také mit u lizka nouzovy nahradni prostie-
dek pro piipad neplanované vymeény tracheostomické kanyly,
napt. z divodu komplikaci, kolapsu tracheostomatu apod.
Nouzovy néhradni prostfedek by mél byt o jednu nebo dvé
velikosti mensi nez aktualné pouzivany prostiedek.

¢ Pro piipad komplikaci béhem popsanych postuptl je tieba
piijmout bezpe¢nostni opatieni, ktera umozni zajistit okamzi-
tou ventilaci alternativnimi dychacimi cestami (napf. transla-
ryngealni intubaci, laryngealni maskou). Doporucuje se
vychazet z ptislusnych platnych pokynu a standardi pro paci-
enty s obtizemi v dychacich cestach, napt. Practice Guidelines
for Management of the Difficult Airway (American Society of
Anesthesiologists, 2013) (Praktické pokyny pro zvladani
obtizi v dychacich cestach (Americka spole¢nost anestezio-
logi, 2013)).

8.1 Priprava vnitini kanyly

Tento prostiedek je sterilni a lze ho tedy pouzit ve sterilnim
prostiedi.
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Bezprosttedné pied pouzitim je tieba zkontrolovat nasledujici
funkce: kompletnost prostiedku. Pokud prostiedek pii prvni
kontrole nevyhovi, zopakujte postup s novym prostiedkem.
Prostredek nevyhazujte a postupujte podle pokyni uvedenych
v ¢asti ,,Vraceni a reklamace*.

1. Zkontrolujte, zda sterilni obal neni poskozeny a obsahuje
vSechny soucasti.

2. Oteviete obal a pfed pouzitim vizualné zkontrolujte, zda
prostiedek neni poskozeny.

3. Zkontrolujte, zda vnitini kanyla neni zablokovana a zda
material neni kiehky nebo roztrzeny.

8.2 Vyména vnitini kanyly

Pokud se ve vnitini kanyle hromadi viskézni sekret, ktery
nelze odsat, a brani tak priatoku vzduchu, vyménte vnitini
kanylu za novou nebo vy¢isténou vnitini kanylu.

1. Uvolnéte vnitini kanylu oto¢enim zaji§t'ovaci matice proti
sméru hodinovych rucicek a vyjmeéte ji.

2. Pokud je vyrobek poskozen, vnitini kanylu dale nepouzi-
vejte, nevyhazujte vnitini kanylu a postupujte podle pokynt
v kapitole ,,Vraceni a reklamace®.

3. Po vlozeni nové vnitini kanyly do vnéjsi kanyly ji zajistéte
otacenim zajistovaci matice ve sméru hodinovych rucicek,
dokud nezapadne na své misto (viz obrazek 1).

Pozor: Pii vkladani vnitini kanyly dbejte na to, aby se mezi
vnitini a vnéjsi kanylou nenachazela plnici hadicka manzety,
jinak by mohlo dojit k jejimu zachyceni a poskozeni.

9. Péce a cisténi

Pozor:

e Vnitini kanyla se nesmi pouzivat déle nez 29 dni od prv-
niho otevieni sterilni bariéry.

¢ Tato maximalni doba pouzivani zahrnuje jak pouzivani
v téle pacienta, tak i mimo t€lo pacienta (napf. pfi ¢isténi).

e Z hygienickych divodi a aby se zabranilo zaméné pii
nasledném opétném sestavovani hadi¢ky, musi se ¢istit pouze
jedna vnéjsi kanyla spole¢né s odpovidajici vnitini kanylou.

e Pfed pouzitim / opétnym zavedenim je nutné zkontrolovat,
zda je vyrobek neporuseny a funkéni.
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Ucelem Gigténi vnitini kanyly je odstranit veskeré télesné
tekutiny nebo inkrustace, které by mohly branit jejimu klinic-
kému pouziti.

Dbejte na to, abyste vnitini kanylu po ¢isténi pfidrzeli u 15mm
konektoru.

Nasledujici pokyny pro ruéni ¢isténi plati pro v§echny modely
a velikosti vnitinich kanyl Tracoe Twist Plus:

1. Vnitini kanylu ¢istéte oplachnutim vlaznou pitnou vodou
(max. 40 °C / 104 °F), dokud nebude bez viditelnych necistot
a inkrustaci.

2. Zvlastni pozornost je tieba vénovat dikladnému oplachnuti
vnitiku kanyly.

3. K odstranéni zbytkovych necistot 1ze pouzit kartacky nebo
tampony nabizené spole¢nosti Tracoe, viz ,,Doplitkové pro-
dukty*.

4. Jako dalsi moznost Ize také v souladu s pfislusnym navo-
dem k pouziti pouzit &istici vyrobky znac¢ky Tracoe (viz
~Doplitkové vyrobky*).

5. Po vy¢isténi vnitini kanylu oplachnéte pitnou nebo destilo-
vanou vodou.

6. Pokud je vnitini kanyla po oplachnuti nadale viditelné zne-
Cisténa:
* oplachujte, dokud viditeIné necistoty nezmizi, nebo

* opakujte ¢isténi pomoci Cisticich vyrobka znacky Tracoe
nebo

¢ vnitfni kanylu bezpe¢né zlikvidujte.

7. Prohlédnutim vsech ¢asti vnitini kanyly na dobrém svétle je
tieba se presveédEit, ze jsou bez necistot a inkrustaci.

8. Po dokonceni procesu ¢isténi polozte vnitini kanylu na
Cisty, suchy rucénik z materialu, ktery nepousti vlakna, na misté
prostém kontaminantti pfenasenych vzduchem.

9. Vnitini kanyla je povazovana za suchou, pokud na ni nejsou
vidét stopy zbytkové vody.

10. Nakonec je pied opétovnym zavedenim tieba provést vizu-
alni a funkéni kontrolu, zda nedoslo k poskozeni vnitini
kanyly (viz také kapitola ,,Pfiprava vnitini kanyly*).

Pozor:

e Vnitini kanylu je tfeba vycistit ihned po vyjmuti ze sto-
matu, aby se zabranilo zaschnuti necistot a kontaminanti.

e Frekvenci ¢isténi musi urcit 1ékat, nesmi ale ptesahovat tu
maximalni povolenou.
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e Béhem 29 dni pouzivani vnitini kanyly je mozné provést
maximalné 35 cykli ¢isténi, jinak by mohlo dojit k naruseni
biokompatibility a stability materialu. Informace o Cetnosti
¢isténi vnéjsi kanyly naleznete v navodu k pouziti tracheosto-
mickych kanyl Tracoe Twist Plus.

e Vnitini kanyla se nesmi za zadnych okolnosti ¢istit pro-
stfedky ani postupy neuvedenymi v tomto navodu.

¢ Vnitini kanyla je ur¢ena k pouziti u jednoho pacienta. Proto
musi byt vracena stejnému pacientovi.

* Pokud prostiedek neni spravné ¢istén, muze dojit k posko-
zeni kanyly, zvySeni odporu vzduchu vzhledem k piekazkam
nebo podrazdéni/zanétu tracheostomatu.

e Horni cesty dychaci nejsou nikdy prosté mikroorganismd,
ani u zdravych jedincu, a proto nedoporucujeme pouzivat dez-
infekéni piipravky.

10. Skladovani

a) Vyrobky spolecnosti Tracoe skladujte v piivodnim obalu,
za podminek uvedenych na obalu. Vyrobky nezahtivejte na
teplotu vyssi nez 60 °C.

b) Vycisténé vnitini kanyly skladujte v Cisté, uzaviené nadobé
na Cistém a suchém misté, kde jsou chranény pied slunecnim
zafenim. Vnitini kanylu co nejdiive znovu zaved'te. Nespravné
skladovaci podminky mohou vést k poskozeni nebo kontami-
naci kanyly. Vy¢isténé prostiedky neskladujte déle nez 29 dni
od prvniho pouziti.

11. Baleni

Vyrobek se dodava sterilni (sterilizace ethylenoxidem), coz
umoziuje aplikaci za sterilnich podminek. Nahradni vnitini
kanyly Tracoe Twist Plus pfi bézném pouzivani nebo ¢isténi
nevyzaduji sterilni prostiedi.

12. Likvidace

Pouzité vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s narodnimi
predpisy, plany pro nakladani s odpadem nebo klinickymi
postupy pro biologicky zavadné odpadni materialy, napft.
piima likvidace v pytlich odolnych proti protrzeni a vlhkosti
nebo v kontejnerech, které jsou soucasti mistniho odpadového
systému pro nakladani s kontaminovanymi zdravotnickymi
prostiedky.

Dalsi doporuceni vam v piipadé pouziti ve zdravotnickém
zatizeni poda pracovnik pro hygienu, v pfipadé pouZiti doma
se obrat'te na mistni spravu pro likvidaci odpadu.
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13. Vraceni a reklamace

Pokud mate stiznost souvisejici s timto prostiedkem, obrat'te
se na adresu complaint.se@atosmedical.com.

Pokud v souvislosti s vyrobkem doslo k piihodé podléhajici
hlaseni podle definice v platnych pravnich pfedpisech pro
zdravotnické prostiedky, dodate¢né kontaktujte pfislusny
regulaéni organ v zemi pouZiti vyrobku.

14. VSeobecné podminky

Prodej, dodavka a vraceni vSech vyrobkl Tracoe se provadi
vyhradné v souladu s v§eobecnymi obchodnimi podminkami,
které si mizete vyzadat pfimo od spole¢nosti Tracoe Medical
GmbH nebo vyhledat na jejich webovych strankach na adrese
Www.tracoe.com.
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HU - MAGYAR

Hasznalati utasitas a Tracoe Twist Plus tartalék
belsé kaniilokhoz

Megjegyzés: Olvassa el figyelmesen a jelen hasznalati utasi-
tast. A hasznalati utasitas a termék részét képezi, és mindenkor
rendelkezésre kell allnia. Sajat és betegei biztonsaga érdeké-
ben tartsa be a kdvetkez6 biztonsagi eléirasokat.

A Tracoe Twist Plus tartalék belso kaniiloket csak a megfeleld
Tracoe Twist Plus légesdkaniilokkel egyiitt szabad hasznalni.
Olvassa el figyelmesen a vonatkozo hasznalati utasitast. A
hasznélati utasitas a termék részét képezi, és mindenkor ren-
delkezésre kell allnia.

1. Rendeltetés és alkalmazasi javallatok

A Tracoe Twist Plus tartalék belsé kaniilok csak a Tracoe
Twist Plus légesdkaniillel egyiittesen hasznalhatok. Legfeljebb
29 napig hasznalhatok.

A termék kizarolag a megfelelé méretii Tracoe Twist Plus
kiils6 kaniilokkel egyiitt hasznalhato. Az alkalmazassal kap-
csolatban lasd a Tracoe Twist Plus 1éges6kaniilok hasznalati
utasitasat.

A klinikai elényokre, a betegpopulciora, a klinikai alkalma-
zasra, a tervezett felhasznalora és a hasznalati javallatokra
vonatkoz6 informaciokért kérjiik, olvassa el a Tracoe Twist
Plus légesokaniil hasznalati utasitasat.

Egy betegnél hasznalatos termék és hasznos élettartam: A
Tracoe Twist Plus belsé kaniil egyetlen betegnél hasznalatos
termék, hasznos élettartama 29 nap. Az eszkdz ezen idétarta-
mon beliil megtisztithatd és visszavezetheté ugyanabba a
betegbe.

Az eszkoz a steril gat els6 felnyitasatol kezdéddéen legfeljebb
még 29 napig hasznalhat6. Ez a maximalis hasznalati id6szak
az eszkoz betegnél és nem betegnél (pl. tisztitas) torténd hasz-
nalatat egyarant magaban foglalja.

Vigyazat:

A belsd kaniil 29 napnal hosszabb ideig torténé hasznalata
anyagbiztonsagi és biokompatibilitasi problémakat eredmé-
nyezhet.
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2. Altalanos leiras

A Tracoe Twist Plus tartalék belsd kaniilok polipropilénbdl
késziilnek.

A szabvanyositott 15 mm-es csatlakozo allanddan a belsé
kaniilok proximalis végéhez van rogzitve.

A nem fenesztralt modellek fehér rogzitégyiriivel rendelkez-
nek, és 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) vagy 30 (REF 521-
XXX) darabos kiszerelésben kaphatok.

A fenesztralt modellek kék rogzit6gyrtivel rendelkeznek, és 3
(REF 523) vagy 10 (REF 523-X) darabos kiszerelésben kap-
hatok.

A bels6 kaniilok az anyagspecifikacioknak koszonhetéen
sugarfogo tulajdonsaguak, és MR-biztonsagosnak mindsiil-
nek.

Kiegészito termékek:

¢ A Twist Plus 1égesokaniilokkel kombinacioban hasznalhato
termékek a megfeleld légesdkaniilhoz tartozo hasznalati utasi-
tas ,,Kiegészitd termékek” cimii részében vannak felsorolva.

3. MRI biztonsagi tajékoztato

m Minden Tracoe belsd kaniil ,,MR-biztonsagos” besoro-
lasu

Vigyazat: A Tracoe Twist Plus belsé kaniil MRI-ben torténd
hasznalata el6tt ellendrizze a megfelelé Tracoe Twist Plus lég-
csdkaniil MR-jellemzdit.

4. Ellenjavallatok
Az alkalmazassal kapcsolatban lasd a Tracoe Twist Plus lég-
csOkaniilok hasznalati utasitasat.

5. Altalanos évintézkedések

* Valahanyszor a terméket egyéb orvostechnikai eszkozzel
egyiitt alkalmazza, tartsa be azok hasznalati utasitasait. Kérdés
esetén, illetve ha segitségre van sziiksége, forduljon a gyarto-
hoz.

* Biztonsagi ovintézkedéseket kell tenni szovédmények fel-
meriilése esetén a kivant eljarasok soran, annak érdekében,
hogy azonnali 1égcserét lehessen biztositani alternativ 1éguta-
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kon keresztiil (példaul gégén keresztiil torténd intubacioval,
laryngealis maszkkal). Ezt ajanlott a nehezen hozzaférhetd
légutakkal rendelkez6 betegekre vonatkozo, megfeleld irany-
elvek és szabvanyok alapjan végezni, pl. Practice Guidelines
for Management of the Difficult Airway (A nehezen hozzafér-
het6 légutak biztositasara vonatkozo gyakorlati iranyelvek,
American Society of Anesthesiologists, 2013).

¢ Kiilondsen fontos, hogy a beteg agya mellett rendelkezésre
alljon egy hasznalatra kész tartalék cs6 és tobb belsé kaniil is.
A tartalék eszkozoket tiszta és szaraz koriilmények kozott
tarolja.

¢ Javasolt tovabba egy vészhelyzeti tartalék eszkozt tartani
az agy mellett arra az esetre, ha a légcsdkaniil nem tervezett
cseréjét kell elvégezni, pl. szovodmeények, 6sszeesett tracheos-
toma vagy hasonld probléma miatt. A vészhelyzeti tartalék
eszkoznek egy vagy két mérettel kisebbnek kell lennie a hasz-
nalatban 1év6 eszkoznél. A termék épségét és mitkodését hasz-
nalat/bevezetés el6tt ellendrizni kell. Ha a termék sériilt, akkor
uj termékkel kell helyettesiteni.

¢ Felbontas elétt ellendrizni kell a steril csomagolas és a
kiilsd csomagolas épségét. Ha a csomagolas megsériilt, vagy
véletlentil felbontottak, az eszkézt nem szabad hasznalni.

o A gépilélegeztetés és a beteg helyzetének gyakori valtozta-
tasa vagy a cs6 mozgatasa soran a bels6 kaniil elvalhat a kiilsé
kaniiltél. Ezért rendszeresen ellendrizze a bels kaniil csatla-
kozasat.

e Abelsé kaniil cseréjekor mindig tigyeljen arra, hogy a man-
dzsetta feltolté csove ne keriiljon a belsé és a kiilsd kaniil
kozé, mert beszorulhat és megsériilhet.

e Nem megfeleld tarolasi feltételek esetén a termék vagy a
sterilgatrendszer megsériilhet.

6. Figyelmeztetések

* Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolast felbontot-
tak vagy megsériilt, pl. a szélek szabadon vannak, lyukak lat-
hatok a csomagoldson stb.

e Ujrafeldolgozas (Gjrasterilizalast is beleértve) nem megen-
gedett, mivel ez hatassal lehet a termék anyagara és miikodé-
sére. A termékek csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.

¢ A Tracoe termékek modositdsa nem engedélyezett. A
Tracoe nem vallal feleldsséget a modositott termékekért.

e Ne forgassa el a 15 mm-es csatlakozot, mert ez a belsd
kaniil elfordulasat okozhatja a kiils6 kaniilben. Ez a levegéel-
latas megszakadasahoz vagy a légesékaniil elmozdulasahoz
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vezethet. A rogzitdgytiriivel lazitsa meg és rogzitse ujra a belsd
kaniilt.

¢ Soha ne hasznaljon fenesztralt belsé kaniiloket 1élegezte-
téshez.

¢ Rendszeresen ellendrizze a csatlakozasok biztonsagos rog-
zitését, hogy megelézze a cs6 véletlen lecsatlakozasat a kiilsé
berendezésrél, és biztositsa a hatékony lélegeztetést.

e Tartsa tisztdn a 15 mm-es csatlakozot.

¢ Ne hasznaljon nem engedélyezett eszkozoket a kiilsd
berendezések 15 mm-es csatlakozorol valo levalasztasahoz,
mivel ezzel deformalhatja a 15 mm-es csatlakozot.

7. Mellékhatasok

Alégesokaniilokhoz, az ACV-hez és a mandzsetta leengedésé-
nek kisérleteihez kapcsolodoé tipikus mellékhatasokat lasd a
Tracoe Twist Plus 1égesokaniilok hasznalati utasitasaban.

8. Miikodési leiras

Vigyazat:

* Kiilondsen fontos, hogy a beteg agya mellett rendelkezésre
alljon egy hasznalatra kész tartalék cs6 és tobb belsd kaniil is.
A tartalék eszkozoket tiszta és szaraz koriilmények kozott
tarolja.

¢ Javasolt tovabba egy vészhelyzeti tartalék eszkozt tartani
az agy mellett arra az esetre, ha a 1égcsokaniil nem tervezett
cseréjét kell elvégezni, pl. szovédmények, osszeesett tracheos-
toma vagy hasonlé probléma miatt. A vészhelyzeti tartalék
eszkoznek egy vagy két mérettel kisebbnek kell lennie a hasz-
nalatban 1év6 eszkoznél.

* Biztonsagi ovintézkedéseket kell tenni szovédmények fel-
meriilése esetén a kivant eljarasok soran, annak érdekében,
hogy azonnali 1égcserét lehessen biztositani alternativ 1éguta-
kon keresztiil (példaul gégén keresztiil torténd intubacioval,
laryngealis maszkkal). Ezt ajanlott a nehezen hozzaférhetd
légutakkal rendelkez6 betegekre vonatkozo, megfeleld irany-
elvek és szabvanyok alapjan végezni, pl. Practice Guidelines
for Management of the Difficult Airway (A nehezen hozzafér-
het6 légutak biztositasara vonatkoz6 gyakorlati iranyelvek,
American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 A belso kaniil el6készitése

Ez az eszkoz steril, ami lehetévé teszi steril kornyezetben valo
hasznalatat.
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A kovetkezd funkciokat kozvetleniil a hasznalat elott elle-
nérizni kell: az eszkoz teljessége. Ha az eszkoz a kezdeti vizs-
galaton nem megy at, akkor ismételje meg az eljarast 0j esz-
kozzel. Ne dobja ki az eszkozt, és kovesse a ,,Visszakiildés és
reklamaci¢” részben megadott utasitasokat.

1. Vizsgalja meg a steril csomagolast, és gy6z38djon meg rola,
hogy sértetlen és minden komponense megvan.

2. Nyissa fel a csomagolast és szemrevételezéssel ellendrizze
az eszkozt karosodas tekintetében hasznalat el6tt.

3. Ellendrizze, hogy a belsd kaniilben nincs-e elzarodas, és az
anyag nem toredezett-e vagy nincs-e elszakadva.

8.2 A belsé kaniil cseréje

Ha viszkozus valadék gyiilik ossze a belsd kaniilben, ezt nem
lehet leszivni, és akadalyozza a légaramlast, cserélje ki a belsd
kaniilt egy 01j vagy tisztitott belsd kaniilre.

1. Lazitsa meg a bels kaniilt a rogzitégy(iri oramutaté jarasa-
val ellentétes iranyba torténd elforditasaval, és tavolitsa el.

2. Ha a termék sériilt, ne hasznalja tovabb a bels6 kaniilt. Ne
dobja ki a belsé kaniilt, hanem kdvesse a ,,Visszakiildés és rek-
lamacio” fejezetben talalhato utasitasokat.

3. Miutan bevezette az 0j belsd kaniilt a kiils6 kaniilbe, rog-
zitse a helyén a rogzitégytriit az éramutatd jarasaval meg-
egyez6 iranyba torténd elforditassal, amig az a helyére nem
kattan (lasd az 1. képet).

Vigyazat: A belso kaniil bevezetésekor tigyeljen arra, hogy a
mandzsetta feltolté csdve ne keriiljon a belsé és a kiilsé kaniil
kozé, mert beszorulhat és megsériilhet.

9. Apolas és tisztitas

Vigyazat:

e Abels6 kaniil a steril gat els¢ felnyitasatol kezdédben leg-
feljebb még 29 napig hasznalhato.

¢ Ez a maximalis hasznalati iddszak az eszkoz betegnél és
nem betegnél (pl. tisztitas) torténd hasznalatat egyarant maga-
ban foglalja.

¢ Higiéniai okokbdl és a csé késobbi dsszeszerelésekor valo
Osszekeveredés elkeriilése érdekében kizardlag egy kiilsé
kaniilt és a megfelel6 belsd kaniilt szabad egyiitt tisztitani.

e A visszavezetés el6tt a terméket ellendrizni kell épsége és
miikddése tekintetében.
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A bels6 kaniil tisztitasanak célja barmely olyan testfolyadék
vagy lerakodas eltavolitasa, amely akadalyozhatna annak kli-
nikai hasznalatat.

Kérjiik, tigyeljen arra, hogy tisztitas utan a belsd kaniilt a
15 mm-es csatlakozonal fogja meg.

A kézi tisztitasra vonatkoz kovetkezd utasitasok az Gsszes
Tracoe Twist Plus belsé kaniil modellre és méretre érvénye-
sek:

1. A belsé kaniil tisztitasahoz oblitse le az eszkozoket langyos
(max. 40 °C / 104 °F) ivovizzel, amig szemmel lathatoan meg-
tisztul a lerakodasoktol.

2. Kiilonos figyelmet kell forditani a kaniil belsejének alapos
oblitésére.

3. A maradék tiledék eltavolitasahoz a Tracoe altal kinalt kefék
vagy torlok hasznalhatok, lasd ,,Kiegészité termékek”.

4. Masik lehetdségként a Tracoe tisztitotermékei (lasd ,,Kiegé-
szit6 termékek”) is hasznalhatok azok hasznalati utasitasainak
megfelelden.

5. Tisztitas utan oblitse ki a belsd kaniilt ivovizzel vagy desz-
tillalt vizzel.

6. Ha a belsd kaniil 6blités utin szemmel lathatoan nem tiszta:
¢ ismételje meg az Oblitést, amig szemmel lathatoan tiszta
lesz, vagy

* ismételje meg a tisztitast a Tracoe tisztitotermékeivel, vagy
¢ biztonsagosan artalmatlanitsa a belsé kaniilt.

7. A belsd kaniil osszes feliiletét megfeleld megvilagitasnal
ellendrizni kell, megbizonyosodva, hogy az eszkdz mentes a
szennyezodésektodl és lerakodasoktol.

8. A tisztitasi folyamatot kovetden tegye a belsd kaniilt tiszta,
szoszmentes, szaraz torlokendore, és levegében szalld szeny-
nyez6anyagoktol mentes teriileten hagyja a levegén megsza-
radni.

9. A bels6 kaniil akkor tekinthetd szaraznak, amikor szemmel
lathatdan nem maradt rajta viz.

10. Végiil a visszavezetés el6tt szemrevételezéses és funkcio-
nalis vizsgalatot kell végezni annak ellendrzésére, hogy a
belsd kaniil nem sériilt-e meg (lasd még ,,A belsd kaniil eloké-
szitése” fejezet).
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Vigyazat:

e A bels6 kaniilt a stomabol valo eltavolitasa utan azonnal
meg kell tisztitani, nehogy a piszok és a szennyezdédések
raszaradjanak.

e Atisztitas gyakorisagat az orvosnak kell meghataroznia, de
ez nem haladhatja meg az engedélyezett gyakorisagot.

e Abelsd kaniil 29 napos hasznos élettartama alatt legfeljebb
35 tisztitasi ciklus lehetséges, kiilonben a biokompatibilitas és
az anyag stabilitasa karosodhat. A kiilsé kaniil tisztitasi gyako-
risagara vonatkozo informaciokat a Tracoe Twist Plus légcso-
kaniilok hasznalati utasitasaban talalja.

e Abelso kaniiloket sohasem szabad a hasznalati utasitasban
nem szerepld szerekkel vagy eljarasokkal tisztitani.

e Abelso kaniil egyetlen betegnél hasznalhato. Ezért ugyan-
abba a betegbe kell visszavezetni.

e Az eszkdz megfeleld tisztitasanak elhalasztasa a kaniil
karosodasat, az elzarodasok miatti nagyobb légellenallast vagy
a trachealis stoma irritaciojat/gyulladasat eredményezheti.

* Mivel a fels6 légutak sohasem mentesek a mikroorganiz-
musoktol, még egészséges személyeknél sem, fertétlenitosze-
rek hasznalatat nem ajanljuk.

10. Tarolas

a) A Tracoe termékeket eredeti csomagolasukban, a csomago-
lason feltiintetett leiras szerint tarolja. Ne melegitse a terméke-
ket 60 °C feletti homérsékletre.

b) A megtisztitott belsdé kaniiloket tiszta, fedett tartalyban
tarolja, egy tiszta és szaraz, és napfénytdl védett helyen.
Vezesse be Gjra a belsé kaniilt, amint lehetséges. Nem megfe-
lel6 tarolasi feltételek esetén a kaniil megsériilhet vagy szeny-
nyezGdhet. A megtisztitott eszkdzoket ne tarolja elsé hasznala-
tuktol szamitva tobb mint 29 napig.

11. Csomagolas

A termék sterilen kertil leszallitasra (etilén-oxiddal), ami lehe-
tévé teszi steril koriilmények kozotti alkalmazasat. A Tracoe
Twist Plus tartalék bels6 kaniilok rendes hasznalatahoz vagy
tisztitdsahoz nem sziikséges a steril kornyezet.

12. Artalmatlanitas

A hasznalt termékek artalmatlanitasa csak az adott orszagban
érvényes rendelkezések, a hulladékgazdalkodasi tervek, illetve
veszélyes biologiai hulladékokra vonatkozo klinikai eljarasok
el6irasainak betartasaval végezhetd, példaul szakadasnak és
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nedvességnek kozvetleniil ellenallo, biztonsagos zacskoba
vagy tartalyba helyezéssel, amelyet aztan a szennyezett gyo-
gyaszati termékek helyi hulladékkezelési rendszerébe iranyi-
tanak.

Tovabbi ajanlasokért forduljon egészségiigyi intézménye higi-
éniai felel6séhez, illetve otthoni gondozas keretén beliil hasz-
nalat esetén a helyi hulladékgazdalkodasi kozponthoz.

13. Visszakiildés és reklamacio

Ha panasza van az eszkozzel kapcsolatban, kérjiik, vegye fel
veliink a kapcsolatot a kovetkez6 cimen: complaint.se@atos-
medical.com.

Ha a termék az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo helyi
eldirasok alapjan bejelentendd eseményben érintett, a felhasz-
nalasi orszag szerinti illetékes hatosaggal is fel kell venni a
kapcsolatot.

14. Altalanos Szerzédési Feltételek

A Tracoe termékek értékesitése, szallitasa és visszavétele kiza-
rolag az érvényben 1év8 Altalanos Szerzédési Feltételek
(ASZF) alapjan torténik, amely beszerezhetd a Tracoe Medical
GmbH vallalattol vagy letdltheté a www.tracoe.com honlap-
1ol.
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SL - SLOVENSCINA

Navodila za uporabo notranjih kanil
Tracoe Twist Plus

Opomba: Prosimo, da natan¢no preberete navodila za upo-
rabo. Ta so del opisanega izdelka in morajo biti stalno na
voljo. Zaradi va$e lastne varnosti in varnosti vasih bolnikov
upostevajte naslednje varnostne informacije.

Rezervne notranje kanile Tracoe Twist Plus se smejo uporab-
ljati samo v kombinaciji z ustreznimi trahealnimi kanilami
Tracoe Twist Plus. Prosimo, da natan¢no preberete pripada-
joca navodila za uporabo. Ta so del opisanega izdelka in
morajo biti stalno na voljo.

1. Predvidena uporaba in indikacije za uporabo
Rezervne notranje kanile Tracoe Twist Plus so indicirane za
uporabo samo v kombinaciji s trahealnimi kanilami Tracoe
Twist Plus. Uporabljajo se lahko do 29 dni.

Izdelek je namenjen samo za uporabo v kombinaciji z zuna-
njimi kanilami Tracoe Twist Plus ustrezne velikosti. Za upo-
rabo glejte navodila za uporabo trahealnih kanil Tracoe Twist
Plus.

Informacije o klini¢nih koristih, populaciji bolnikov, klini¢ni
uporabi, predvidenem uporabniku in indikacijah za uporabo so
na voljo v navodilih za uporabo ustrezne trahealne kanile
Tracoe Twist Plus.

Enkratna uporaba za bolnika in Zivljenjska doba: Notranja
kanila Tracoe Twist Plus je za uporabo pri enem bolniku in
ima zivljenjsko dobo 29 dni. Pripomocek je mogoce v tem
casovnem obdobju o€istiti in ponovno uvesti pri istem bol-
niku.

Pripomocka se ne sme uporabljati ve¢ kot 29 dni od zacetnega
odprtja sterilne pregrade. To maksimalno obdobje uporabe
vkljucuje uporabo pripomocka tako za uporabo pri bolniku kot

za uporabo brez bolnika (npr. ¢is¢enje).
Pozor:
Dolgotrajna uporaba notranje kanile ve¢ kot 29 dni lahko

povzro€i tezave z varnostjo materiala in biolosko zdruzlji-
vostjo.
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2, Splosen opis

Rezervne notranje kanile Tracoe Twist Plus so izdelane iz
polipropilena.

Standardizirani 15-milimetrski prikljucek je trajno pritrjen na
proksimalni konec notranje kanile.

Nefenestrirani modeli imajo bel zaklepni obro¢ in so na voljo
v pakiranjih po 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) ali 30 (REF 521-
XXX) enot.

Fenestrirani modeli imajo moder zaklepni obro¢ in so na voljo
v pakiranjih po 3 (REF 523) ali 10 (REF 523-X) enot.

Notranje kanile so zaradi specifikacij materiala radionepre-
pustne in so razvri¢ene v kategorijo pripomockov, varnih za
magnetno resonanco.

Dodatni izdelki:

e Izdelki, ki se lahko uporabljajo v kombinaciji s trahealnimi
kanilami Twist Plus, so v navodilih za uporabo navedeni v raz-
delku »Dodatni izdelki« za ustrezno trahealno kanilo.

3. Varnostne informacije za slikanje z magnetno
resonanco

m Vse notranje kanile Tracoe so razvricene kot varne za
magnetno resonanco.

Pozor: Pred uporabo notranje kanile Tracoe Twist Plus pri sli-
kanju z magnetno resonanco preverite zmoznost ustrezne tra-
healne kanile Tracoe Twist Plus z magnetno resonanco.

4. Kontraindikacije
Za uporabo glejte navodila za uporabo trahealnih kanil Tracoe
Twist Plus.

5. Splosni varnostni ukrepi

* Ce se izdelek uporablja skupaj z drugimi medicinskimi pri-
pomocki, upostevajte prilozena navodila za uporabo. Ce pot-
rebujete pomoc ali imate vprasanja, stopite v stik s proizvajal-
cem.

eV primeru zapletov med opisanimi postopki je treba sprejeti
varnostne ukrepe, da se lahko omogo¢i takojsnjo ventilacijo
preko alternativnih dihalnih poti (npr. translaringealna intuba-
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cija, laringealna maska). Priporo¢ljivo je, da to temelji na ustrez-
nih veljavnih smernicah in standardih za bolnike z otezeno
dihalno potjo, npr. Practice Guidelines for Management of the
Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).
¢ Priporo¢ljivo je, da imate ob bolnikovi postelji pripravljeno
rezervno kanilo in ve¢ notranjih kanil. Rezervne pripomocke
hranite na Cistem in suhem mestu.

¢ Prav tako je ob postelji priporo¢ljivo imeti rezervni pripo-
mocek za primer nenacrtovane menjave trahealne kanile, npr.
zaradi zapletov, kolapsa traheostome in podobnega. Rezerven
pripomocek v sili naj bo za eno ali dve velikosti manjsi od
pripomocka, ki ga uporabljate. Pred uporabo/vstavitvijo
izdelka je treba preveriti njegovo celovitost in delovanje. Ce je
izdelek poskodovan, ga morate zamenjati z novim.

e Sterilno embalazo in zunanjo embalazo je treba pred odpi-
ranjem pregledati glede poskodb. Ce je embalaza poskodo-
vana ali je bila nenamerno odprta, pripomocka ne smete upo-
rabljati.

e Med mehansko ventilacijo in pogostim spreminjanjem
polozaja bolnika ali manipulacijo kanile se lahko notranja
kanila lo¢i od zunanje kanile. Zato redno preverjajte povezavo
notranje kanile.

* Pri menjavi notranje kanile vedno pazite, da cevka za pol-
njenje mansete ni name$c¢ena med notranjo in zunanjo kanilo,
saj se lahko zatakne in poskoduje.

* Neustrezni pogoji shranjevanja lahko povzrocijo poskodbe
izdelka ali sterilne pregrade.

6. Opozorila

e Tega izdelka ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaza ali
zunanja embalaza ogroZena/poskodovana, npr. odprti robovi,
luknje v embalazi itd.

¢ Obnova (vkljuéno s ponovno sterilizacijo) ni dovoljena, to
lahko vpliva na material in delovanje izdelka. Izdelek je name-
njen samo enkratni uporabi.

¢ Spremembe izdelkov Tracoe niso dovoljene. Druzba
Tracoe ne bo odgovorna za spremenjene izdelke.

e Ne obracajte 15-milimetrskega prikljucka, saj lahko to
povzro€i vrtenje notranje kanile znotraj zunanje kanile. To
lahko povzro¢i prekinitev dovoda zraka ali premik trahealne
kanile. Z zaklepnim obro¢em sprostite in ponovno zaklenite
notranjo kanilo.

e Za ventilacijo nikoli ne uporabljajte fenestriranih notranjih
kanil.
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¢ Redno preverjajte, ali so vsi prikljucki pritrjeni, da prepre-
¢ite nenamerni odklop kanile od zunanje opreme in zagotovite
ucinkovito ventilacijo.

¢ 15-milimetrski prikljucek naj bo ¢ist in suh.

¢ Ne uporabljajte nepooblas¢enega orodja za odstranitev
zunanje opreme iz 15-milimetrskega prikljucka, saj bi to lahko
deformiralo 15-milimetrski prikljucek.

7. Nezeleni ucinki

Za tipi¢ne nezelene ucinke trahealnih kanil, ACV in poskusov
deflacije mansete glejte navodila za uporabo trahealnih kanil
Tracoe Twist Plus.

8. Opis delovanja

Pozor:

¢ Priporocljivo je, da imate ob bolnikovi postelji pripravljeno
rezervno kanilo in ve¢ notranjih kanil. Rezervne pripomocke
hranite na ¢istem in suhem mestu.

e Prav tako je ob postelji priporo¢ljivo imeti rezervni pripo-
mocek za primer nenacrtovane menjave trahealne kanile, npr.
zaradi zapletov, kolapsa traheostome in podobnega. Rezervni
pripomocek v sili mora biti za eno ali dve velikosti man;jsi od
pripomocka, ki ga uporabljate.

¢V primeru zapletov med opisanimi postopki je treba sprejeti
varnostne ukrepe, da se lahko omogoc¢i takojsnjo ventilacijo
preko alternativnih dihalnih poti (npr. translaringealna intuba-
cija, laringealna maska). Priporo¢ljivo je, da to temelji na ustrez-
nih veljavnih smernicah in standardih za bolnike z otezeno
dihalno potjo, npr. Practice Guidelines for Management of the
Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Priprava notranje kanile

To je sterilni pripomocek, ki omogoca uporabo v sterilnem
okolju.

Neposredno pred uporabo je treba preveriti naslednje funkcije:
celovitost pripomocka. Ce pripomoéek ne opravi zatetnega
pregleda, ponovite postopek z novim pripomockom. Pripo-
mocka ne zavrzite in upostevajte navodila iz poglavja » Vracila
in pritozbe«.

1. Preglejte sterilno embalazo in se prepri¢ajte, da je neposko-
dovana in da so vse komponente prisotne.

2. Pred uporabo odprite embalazo in vizualno preglejte, da
pripomocek ni poskodovan.
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3. Prepricajte se, da je notranja kanila brez ovir in da material
ni krhek ali raztrgan.

8.2 Zamenjava notranje kanile

Ce se v notranji kanili nabere viskozen izlotek in ga ni
mogoce aspirirati, kar ovira pretok zraka, zamenjajte notranjo
kanilo z novo ali o¢i§¢eno notranjo kanilo.

1. Notranjo kanilo sprostite tako, da zaklepni obro¢ zavrtite v
nasprotni smeri urinega kazalca, in jo odstranite.

2. Ce je izdelek poskodovan, prenehajte uporabljati notranjo
kanilo, vendar je ne zavrzite in upoStevajte navodila v
poglavju »Vracila in pritozbe«.

3. Ko novo notranjo kanilo vstavite v zunanjo kanilo, jo zakle-
nite tako, da zaklepni obro¢ zavrtite v smeri urinega kazalca,
dokler se ne zaskoci (glejte sliko 1).

Pozor: Pri vstavljanju notranje kanile pazite, da cevka za pol-
njenje mansete ne leZi med notranjo in zunanjo kanilo, sicer se
lahko zatakne in poskoduje.

9. Nega in ¢is¢enje

Pozor:

¢ Notranja kanila se ne sme uporabljati ve¢ kot 29 dni od
zaCetnega odprtja sterilne pregrade.

* To maksimalno obdobje uporabe vkljucuje tako uporabo za
bolnika kot za uporabo brez bolnika (Eis¢enje).

e Zaradi higiene in v izogib zamenjavi pri naknadnem sesta-
vljanju kanile je treba skupaj oc€istiti samo eno zunanjo kanilo
in ustrezno notranjo kanilo.

e Izdelek je pred ponovnim vstavljanjem treba pregledati
glede brezhibnosti in delovanja.

Cis¢enje notranje kanile je namenjeno temu, da se odstrani
kakr3ne koli telesne tekocine ali inkrustacije, ki bi lahko ovi-
rale njeno klini¢no uporabo.

Pazite, da notranjo kanilo po ¢is¢enju drzite na 15-milimetr-
skem prikljucku.

Naslednja navodila za ro¢no ¢is¢enje veljajo za vse modele in
velikosti notranje kanile Tracoe Twist Plus:

1. Notranjo kanilo ocistite tako, da naprave sperete pod
mlacno (najve¢ 40 °C/104 °F) pitno vodo, dokler ni vidno
Cista in brez inkrustacij.
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2. Posebno pozornost je treba nameniti temeljitemu izpiranju
notranjosti kanile.

3. Za odstranjevanje ostankov necisto¢ lahko uporabite $¢etke
ali tampone, ki jih ponuja podjetje Tracoe, glejte »Dodatni
izdelki«.

4. Druga moznost je, da se izdelki za ¢is¢enje Tracoe (glejte
»Dodatni izdelki«) uporabljajo v skladu z njihovimi navodili
za uporabo.

5. Po ¢iScenju sperite notranjo kanilo s pitno ali destilirano
vodo.

(=}

. Ce notranja kanila po izpiranju ni vidno &ista:

ponovite izpiranje dokler ni vidno Cista ali

ponovite ¢id¢enje z uporabo izdelkov za ¢is¢enje Tracoe ali
e varno zavrzite notranjo kanilo.
7. Vsa podrocja notranje kanile in obturatorja je treba pregle-
dati na primerni svetlobi in zagotoviti, da sta pripomocka brez
kontaminacij in inkrustacij.
8. Glede na postopek ¢is¢enja, postavite notranjo kanilo na
¢isto suho brisaco, ki ne pusca vlaken, in ju posusite na zraku
na mestu brez onesnazeval v zraku.
9. Notranja kanila se Steje kot suha, ¢e ni vidnih znakov
ostanka vode.
10. Nazadnje je treba pred ponovnim vstavljanjem opraviti vizu-
alni in funkcionalni pregled, da se prepricate, da notranja kanila
ni poskodovana (glejte tudi poglavje »Priprava notranje kanile«).

Pozor:

* Notranjo kanilo je treba ocistiti takoj po odstranitvi iz
stome, da se prepreci zasusevanje umazanije in kontaminacija.
* Pogostost ¢is¢enja mora dolo¢iti zdravnik, vendar ne sme
presegati dovoljene pogostosti.

e Za notranjo kanilo je v 29 dneh uporabe moznih najve¢
35 ciklov ¢iscenja, sicer se lahko poslabsa biokompatibilnost
in stabilnost materiala. Informacije o pogostosti ¢i§¢enja zuna-
nje kanile najdete v navodilih za uporabo trahealnih kanil
Tracoe Twist Plus.

* Notranje kanile nikoli ne istite s sredstvi ali postopki, ki
niso navedeni v tem navodilu.

¢ Notranja kanila je namenjena za enkratno uporabo pri enem
bolniku. Zato jo je treba vrniti istemu bolniku.

« Ce pripomocka ne ogistite pravilno, lahko pride do
poskodbe kanile, povecanja zraénega upora zaradi ovir ali dra-
zenja/vnetja trahealne stome.
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¢ Glede na to, da zgornje dihalne poti tudi pri zdravih osebah
niso nikoli brez mikroorganizmov, ne priporo¢amo uporabe
razkuzil.

10. Shranjevanje

a) Izdelke Tracoe shranjujte v originalni embalazi v skladu s
pogoji, navedenimi na embalazi. Izdelkov ne segrevajte na
temperaturo nad 60 °C.

b) Ociscene notranje kanile shranjujte v ¢isti, pokriti posodi,
na Cistem in suhem mestu ter tako, da niso izpostavljene
sonéni svetlobi. Cim prej ponovno vstavite notranjo kanilo.
Neustrezni pogoji shranjevanja lahko povzroéijo poskodbe
kanile ali kontaminacijo. O¢is¢enih pripomockov ne shranjujte
ve¢ kot 29 dni od prve uporabe.

11. Embalaza

Izdelek se dobavlja sterilen (z etilen oksidom), kar omogoca
uporabo v sterilnih pogojih. Rezervne notranje kanile Tracoe
Twist Plus ne potrebujejo sterilnega okolja med normalno
uporabo ali ¢ig¢enjem.

12. Odstranjevanje

Rabljene izdelke je treba odstraniti v skladu z nacionalno zako-
nodajo, nacrti o upravljanju z odpadki ali kliniénimi postopki
glede biolosko nevarnih odpadnih materialov, npr. neposredno
odlaganje v zas€itni zaprti posodi ali vreci, odporni proti pretr-
ganju in vlagi, ki se nato napoti v lokalni sistem za odstranje-
vanje odpadkov za onesnazene medicinske izdelke.

Ve¢ priporoéil lahko dobite pri vasi pooblasceni osebi za higi-
eno v zdravstveni ustanovi ali pri upravi za lokalno ravnanje z
odpadki za uporabo pri domaci oskrbi.

13. Vradila in pritozbe

Ce imate pritozbo glede pripomocka, posljite sporo¢ilo na
naslov complaint.se@atosmedical.com.

Ce je pripomocek vpleten v poro¢anje o incidentu, kot oprede-
ljuje lokalna zakonodaja o medicinskih pripomockih, se
dodatno obrnite na ustrezni regulativni organ v drzavi uporabe.

14. Splosni pogoji in dolocila

Na prodajo, dostavo in vracilo vseh izdelkov Tracoe vplivajo
izkljuéno veljavni splosni pogoji in dolo¢ila (GTC), ki so na
voljo pri druzbi Tracoe Medical GmbH ali na nasi spletni
strani www.tracoe.com.
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PL - POLSKI

Instrukcja obstugi zapasowych kaniul
wewnetrznych Tracoe Twist Plus

Uwaga: Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcj¢ obshugi. Sta-
nowi ona cz¢$¢ opisanego produktu i musi by¢ w kazdej
chwili dostgpna. Dla bezpieczenstwa wlasnego i pacjentow
nalezy przestrzega¢ ponizszych informacji dotyczacych bez-
pieczenstwa.

Zapasowe kaniule wewngtrzne Tracoe Twist Plus moga by¢
uzywane wylacznie w potaczeniu z odpowiednimi rurkami
tracheostomijnymi Tracoe Twist Plus. Nalezy uwaznie prze-
czyta¢ odpowiadajaca instrukcj¢ obstugi. Stanowi ona czg$¢
opisanego produktu i musi by¢ w kazdej chwili dostepna.

1. Przewidziane uzywanie i wskazania

do stosowania
Zapasowe kaniule wewnetrzne Tracoe Twist Plus sa wskazane
do uzycia wylacznie z rurka tracheostomijng Tracoe Twist
Plus. Mozna je stosowa¢ przez maksymalnie 29 dni.

Produkt jest przeznaczony do stosowania wylacznie w pota-
czeniu z kaniulami zewnetrznymi Tracoe Twist Plus o odpo-
wiednim rozmiarze. Informacje na temat stosowania znajduja
si¢ w instrukcji obstugi rurek tracheostomijnych Tracoe Twist
Plus.

Informacje na temat korzysci klinicznych, populacji pacjen-
tow, zastosowania klinicznego, zamierzonego uzytkownika
i wskazan do stosowania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
odpowiedniej rurki tracheostomijnej Tracoe Twist Plus.

Stosowanie u jednego pacjenta i okres uzytkowania:
Kaniula wewngtrzna Tracoe Twist Plus jest przeznaczona do
stosowania u jednego pacjenta, a jej okres uzytkowania
wynosi 29 dni. W tym czasie produkt mozna czys$cié¢ i ponow-
nie umieszczaé u tego samego pacjenta.

Produktu nie nalezy uzywac¢ dtuzej niz przez 29 dni, liczac od
pierwszego otwarcia bariery sterylnej. Ten maksymalny okres
uzytkowania obejmuje zarowno uzytkowanie produktu
u pacjenta, jak i poza pacjentem (np. czyszczenie).
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Przestroga:

Diugotrwate stosowanie kaniuli wewnetrznej przez okres dtuz-
szy niz przez 29 dni moze powodowa¢ problemy zwigzane
z bezpieczenstwem materialowym i biokompatybilnoécia.

2. Opis ogéiny

Zapasowe kaniule wewngtrzne Tracoe Twist Plus sa wykonane
z polipropylenu.

Znormalizowany tacznik 15 mm jest na stale przymocowany
do proksymalnego konca wewngtrznych kaniul.

Modele bez fenestracji maja biaty pierscien blokujacy i sa
dostgpne w opakowaniach po 3 (REF 521), 10 (REF 521-X)
lub 30 (REF 521-XXX) sztuk.

Modele z fenestracja maja niebieski pierscien blokujacy i sa
dostgpne w opakowaniach po 3 (REF 523) lub 10 (REF 523-
X) sztuk.

Kaniule wewngtrzne sa nieprzepuszczalne dla promieni rent-
genowskich ze wzgledu na specyfikacj¢ materiatu i sg sklasy-
fikowane jako produkty bezpieczne w srodowisku MR.

Produkty dodatkowe:

e Produkty, ktérych mozna uzywac z rurkami tracheostomij-
nymi Twist Plus, s3 wymienione w punkcie ,,Produkty dodat-
kowe” instrukcji obstugi odpowiedniej rurki tracheostomijne;j.

3. Informacje dotyczace bezpieczernstwa
w srodowisku MRI

m Wszystkie kaniule wewngtrzne Tracoe sa sklasyfiko-
wane jako produkty bezpieczne w srodowisku MR.

Przestroga: Przed uzyciem kaniuli wewngtrznej Tracoe Twist
Plus w $rodowisku badan MRI nalezy sprawdzi¢, czy kon-
kretna rurka tracheostomijna Tracoe Twist Plus moze by¢ uzy-
wana w takim $rodowisku.

4. Przeciwwskazania

Informacje na temat stosowania znajduja si¢ w instrukcji
obstugi rurek tracheostomijnych Tracoe Twist Plus.
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5. Ogolne srodki ostroznosci

e W przypadku stosowania produktu razem z innymi wyro-
bami medycznymi nalezy post¢gpowac zgodnie z ich instruk-
cjami uzycia. W razie pytan lub koniecznej pomocy nalezy
skontaktowac si¢ z producentem.

¢ Podczas opisanych zabiegow nalezy zachowac $rodki
ostroznos$ci na wypadek powiktan, aby moc natychmiast
zapewni¢ wentylacje alternatywnymi drogami (np. intubacja
przez krtan, maska krtaniowa). Zalecane jest postgpowanie
zgodne z odpowiednimi wytycznymi i normami dotyczacymi
pacjentow z trudnymi drogami oddechowymi, np. wytycz-
nymi dotyczacymi postgpowania w przypadku trudnych drog
oddechowych (ang. Practice Guidelines for Management of
the Difficult Airway, American Society of Anesthesiologists,
2013).

e Zdecydowanie zaleca sig¢, aby w poblizu t6zka pacjenta
znajdowata si¢ gotowa do uzycia rurka zapasowa i kilka
kaniul wewngtrznych. Wyroby zapasowe nalezy przechowy-
waé w czystych i suchych warunkach.

e Zaleca si¢ rowniez przechowywanie awaryjnego wyrobu
zapasowego przy tozku pacjenta na wypadek nieplanowanej
zmiany rurki tracheostomijnej, np. z powodu powiktan, zapad-
nigcia si¢ tracheostomii itp. Awaryjny wyrdb zapasowy powi-
nien by¢ o jeden lub dwa rozmiary mniejszy od uzywanego
wyrobu. Produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem integralno$ci
i dziatania przed uzyciem/wtozeniem. Jesli produkt jest uszko-
dzony, nalezy go wymieni¢ na nowy.

¢ Przed otwarciem nalezy skontrolowac sterylne opakowanie
oraz opakowanie zewngtrzne pod katem uszkodzenia. Jesli
opakowanie jest uszkodzone lub byto nieumyslnie otwarte, nie
wolno uzywa¢ wyrobu.

¢ Podczas wentylacji mechanicznej i czgstych zmian utoze-
nia pacjenta lub manipulacji rurka, kaniula wewngtrzna moze
oddzieli¢ si¢ od kaniuli zewngtrznej. Dlatego tez nalezy regu-
larnie sprawdza¢ potaczenie kaniuli wewngtrznej.

¢ W przypadku wymiany kaniuli wewngtrznej nalezy zawsze
upewnic sig, ze linia do napetniania mankietu nie jest umiesz-
czona pomigdzy kaniula wewnetrzng i zewnetrzng, poniewaz
moze ona ulec zakleszczeniu i uszkodzeniu.

¢ Niewlasciwe warunki przechowywania moga spowodowac
uszkodzenie produktu lub bariery sterylne;j.
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6. Ostrzezenia

* Nie stosowac tego produktu, jesli sterylne opakowanie lub
opakowanie zewngtrzne zostato naruszone/uszkodzone, co
oznacza np. otwarte krawedzie, dziury w opakowaniu itp.

e Przygotowanie do ponownego uzycia (W tym ponowna ste-
rylizacja) jest niedozwolone, moze to mie¢ negatywny wptyw
na material i dziatanie produktu. Produkty sa przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzycia.

¢ Modyfikacje produktow Tracoe sg niedozwolone. Firma Tra-
coe nie ponosi odpowiedzialno$ci za zmodyfikowane produkty.
* Nie nalezy obraca¢ tacznika 15 mm, poniewaz moze to
spowodowaé obrot kaniuli wewngtrznej wewnatrz kaniuli
zewngtrznej. Moze to prowadzi¢ do przerwania doptywu
powietrza lub przemieszczenia rurki tracheostomijnej. Nalezy
uzy¢ pierscienia blokujacego, aby poluzowa¢ i ponownie
zablokowac¢ kaniulg wewnetrzna.

e Nigdy nie uzywa¢ kaniul wewngtrznych z fenestracja do
wentylacji.

e Nalezy regularnie sprawdzaé, czy wszystkie polaczenia sa
bezpieczne, aby zapobiec przypadkowemu odlaczeniu rurki od
urzadzen zewngtrznych i zapewnic¢ skuteczng wentylacjeg.

e Lacznik 15 mm nalezy utrzymywac czysty i suchy.

e Nie nalezy uzywa¢ nieautoryzowanych narzedzi do odta-
czania sprz¢tu zewngtrznego od facznika 15 mm, poniewaz
moze to spowodowa¢ deformacjg facznika 15 mm.

7. Dziatania niepozadane

Informacje na temat typowych skutkéw ubocznych stosowa-
nia rurek tracheostomijnych, prowadzenia ACV i podejmowa-
nia prob oprézniania mankietu znajduja si¢ w instrukcji
obstugi rurek tracheostomijnych Tracoe Twist Plus.

8. Opis dziatania

Przestroga:

e Zdecydowanie zaleca sig, aby w poblizu tozka pacjenta
znajdowata si¢ gotowa do uzycia rurka zapasowa i kilka
kaniul wewngtrznych. Wyroby zapasowe nalezy przechowy-
wac w czystych i suchych warunkach.

e Zaleca si¢ rowniez przechowywanie awaryjnego wyrobu
zapasowego przy 16zku pacjenta na wypadek nieplanowanej
zmiany rurki tracheostomijnej, np. z powodu powiktan, zapad-
nigcia si¢ tracheostomii itp. Awaryjne urzadzenie zapasowe
powinno by¢ o jeden lub dwa rozmiary mniejsze od uzywa-
nego urzadzenia.
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¢ Podczas opisanych zabiegéw nalezy zachowa¢ srodki
ostroznosci na wypadek powiktan, aby moc natychmiast
zapewni¢ wentylacj¢ alternatywnymi drogami (np. intubacja
przez krtan, maska krtaniowa). Zalecane jest postgpowanie
zgodne z odpowiednimi wytycznymi i normami dotyczacymi
pacjentow z trudnymi drogami oddechowymi, np. wytycz-
nymi dotyczacymi postgpowania w przypadku trudnych drog
oddechowych (ang. Practice Guidelines for Management of
the Difficult Airway, American Society of Anesthesiologists,
2013).

8.1 Przygotowanie kaniuli wewnetrznej

Jest to wyrob sterylny, umozliwiajacy stosowanie w otoczeniu
sterylnym.

Bezposérednio przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompletnosé
wyrobu. Jesli wyrdb nie przejdzie pomyslnie wstepnej kon-
troli, nalezy powtorzy¢ procedurg z nowym wyrobem. Nie
wyrzucaj wyrobu i postgpowac zgodnie z instrukcjami poda-
nymi w czgscei ,,Zwroty i reklamacje”.

1. Skontrolowac¢ sterylne opakowanie, aby upewnic¢ sig, ze jest
nieuszkodzone i ze dostgpne sa wszystkie komponenty.

2. Przed uzyciem nalezy otworzy¢ opakowanie i skontrolowaé
wzrokowo wyrdb pod katem uszkodzen.

3. Sprawdzi¢, czy kaniula wewnetrzna jest drozna, a materiat
nie jest kruchy lub rozdarty.

8.2 Wymiana kaniuli wewnetrznej

Jesli w kaniuli wewngtrznej zbiera si¢ lepka wydzielina i nie
mozna jej odessac, co utrudnia przeptyw powietrza, nalezy
wymieni¢ kaniulg wewnetrzng na nowa lub wyczysci¢ kaniulg
wewnetrzng.

1. Poluzowac¢ kaniulg wewngtrzna, obracajac pierscien bloku-
jacy w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara
i wyjac ja.

2. Jesli produkt jest uszkodzony, nie nalezy nadal uzywac
kaniuli wewnegtrznej. Nie wyrzuca¢ kaniuli wewngtrznej
i postgpowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale
»Zwroty 1 reklamacje”.

3. Po wtozeniu nowej kaniuli wewngtrznej do kaniuli
zewngtrznej nalezy ja zablokowac, obracajac pierscien bloku-
jacy w prawo, az do zatrzasnigcia (patrz ilustracja 1).
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Przestroga: W przypadku wprowadzania kaniuli wewngtrznej
nalezy upewnic¢ sig, ze linia do napelniania mankietu nie jest
umieszczona pomig¢dzy kaniulg wewnetrzng i zewnetrzna,
poniewaz moze ona ulec zakleszczeniu i uszkodzeniu.

9. Pielegnacja i czyszczenie

Przestroga:

¢ Kaniuli wewngtrznej nie nalezy uzywac dluzej niz przez
29 dni, liczac od pierwszego otwarcia bariery sterylnej.

e Ten maksymalny okres uzytkowania obejmuje zarowno
uzytkowanie produktu u pacjenta, jak i poza pacjentem
(np. czyszczenie).

e Ze wzgledow higienicznych i aby unikna¢ uzycia elemen-
tow z roznych zestawow podczas pozniejszego ponownego
montazu rurki, nalezy czyscic¢ tylko jedna kaniulg zewngtrzna
wraz z odpowiednig kaniulag wewnetrzna.

e Przed ponownym wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ pro-
dukt pod katem integralnosci i dziatania.

Czyszczenie kaniuli wewngtrznej ma na celu usunigcie wszel-
kich ptynow ustrojowych lub przyschnigtych osadow, ktore
moga uniemozliwic jej zastosowanie kliniczne.

Po wyczyszcezeniu nalezy przytrzymywac kaniulg wewnetrzna
za facznik 15 mm.

Ponizsze instrukcje czyszczenia rgcznego odnosza si¢ do
wszystkich modeli i rozmiaréw kaniuli wewnetrznej Tracoe
Twist Plus:

1. W celu wyczyszczenia kaniuli wewngtrznej nalezy ptukac
wyrob w letniej (maks. 40°C /104°F) wodzie pitnej, az bedzie
widocznie czysty i pozbawiony przyschnigtych osadow.

2. Szczegdlng uwage nalezy zwracac¢ na to, aby wnetrze
kaniuli zostato doktadnie wyptukane.

3. Do usuwania resztek pozostato$ci mozna uzy¢ szczotek lub
wacikow oferowanych przez firme Tracoe — patrz ,,Produkty
dodatkowe”.

4. Alternatywnie mozna stosowa¢ produkty do czyszczenia
Tracoe (patrz ,,Produkty dodatkowe™) zgodnie z odpowiednia
instrukcja uzycia.

5. Po czyszczeniu nalezy wyptukaé kaniulg wewngtrzna woda
pitna lub destylowana.

6. Jesli kaniula wewnetrzna nie jest widocznie czysta po ptu-
kaniu, nalezy:
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¢ powtarza¢ ptukanie, az bedzie widocznie czysta, lub

* powtorzy¢ czyszczenie produktami do czyszczenia Tracoe
lub

* bezpiecznie zutylizowac kaniulg wewnegtrzng.

7. Wszystkie obszary kaniuli wewngtrznej nalezy skontrolo-
wac¢ przy odpowiednim o$wietleniu, aby upewnic sig, Ze pro-
dukt jest wolny od zanieczyszczen i przyschnigtych osadow.
8. Po zakonczeniu procedury czyszczenia umiesci¢ kaniulg
wewngetrzng na czystym, niestrzgpiacym sig, suchym reczniku
i wysuszy¢ na powietrzu w miejscu wolnym od zanieczysz-
czen unoszacych si¢ w powietrzu.

9. Kaniule wewngtrzna uznaje si¢ za sucha, gdy nie ma
widocznych pozostatosci wody.

10. Na zakonczenie nalezy przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowa
i kontrolg¢ dziatania przed ponownym wprowadzeniem, aby
sprawdzi¢, czy kaniula wewngtrzna nie jest uszkodzona (patrz
réwniez rozdziat ,,Przygotowanie kaniuli wewngtrznej”).

Przestroga:

¢ Kaniulg wewnetrzng nalezy oczys$ci¢ natychmiast po usu-
nigciu z otworu tracheostomijnego, aby zapobiec przyschnig-
ciu zabrudzen i zanieczyszczen.

o Czestotliwo$¢ czyszezenia musi by¢ okreslona przez leka-
rza, ale nie moze przekracza¢ dozwolonej czgstotliwosci.

e W przypadku kaniuli wewngtrznej mozliwe jest wykonanie
maksymalnie 35 cykli czyszczenia w okresie uzytkowania
wynoszacym 29 dni — w przeciwnym razie moze doj$¢ do
pogorszenia biokompatybilno$ci i stabilno$ci materiatu. Infor-
macje na temat czgstotliwosci czyszczenia kaniuli zewngtrznej
znajduja si¢ w instrukcji obstugi rurek tracheostomijnych Tra-
coe Twist Plus.

¢ Kaniuli wewngtrznej nigdy nie wolno czysci¢ srodkami lub
przy uzyciu procedur, ktore nie zostaty okreslone w niniejszej
instrukcji.

e Kaniula wewngtrzna jest przeznaczona dla jednego
pacjenta. W zwiazku z tym nalezy ja zwrdci¢ temu samemu
pacjentowi.

* Nieprzestrzeganie zalecenia prawidlowego czyszczenia
produktu moze spowodowaé uszkodzenie kaniuli, zwigkszenie
oporu powietrza z powodu niedroznosci lub podraznienie/
zapalenie otworu tracheostomijnego.

* Poniewaz gorne drogi oddechowe nigdy nie sa wolne od
mikroorganizmow, nawet u zdrowych osdb, nie zalecamy sto-
sowania srodkow dezynfekcyjnych.
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10. Przechowywanie

a) Produkty Tracoe nalezy przechowywa¢ w oryginalnych
opakowaniach zgodnie z warunkami przedstawionymi na opa-
kowaniu. Nie podgrzewa¢ produktow do temperatury powyzej
60°C.

b) Oczyszczone kaniule wewngtrzne nalezy przechowywac
w czystym, przykrytym pojemniku, w czystym i suchym miej-
scu, z dala od $wiatta stonecznego. Nalezy jak najszybciej
ponownie wlozy¢ kaniulg wewngtrzng. Nieprawidtowe warunki
przechowywania moga spowodowac uszkodzenie lub zanie-
czyszezenie kaniuli. Wyczyszczonych produktow nie nalezy
przechowywac dtuzej niz przez 29 dni od pierwszego uzycia.

11. Opakowanie

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizacja tlen-
kiem etylenu), co umozliwia zastosowanie w warunkach ste-
rylnych. Zapasowe kaniule wewngtrzne Tracoe Twist Plus nie
wymagaja sterylnego otoczenia podczas normalnego uzytko-
wania lub czyszczenia.

12. Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy usuwac zgodnie z przepisami krajo-
wymi, planami gospodarki odpadami lub procedurami klinicz-
nymi regulujacymi postgpowanie z odpadami niebezpiecz-
nymi biologicznie, np. poprzez bezposrednie usuwanie
w odpornej na rozdarcie i wilgo¢, zabezpieczajacej torbie lub
pojemniku, ktore sa kierowane do miejscowego systemu usu-
wania skazonych wyrobow medycznych.

W celu uzyskania dalszych zalecen nalezy skontaktowac sig¢
z pracownikiem ds. higieny w placowkach stuzby zdrowia lub
miejscowej gospodarki odpadami z uzytku domowego.

13. Zwroty i reklamacje

W przypadku reklamacji wyrobu prosimy o kontakt pod adre-
sem complaint.se@atosmedical.com.

Jesli doszto do podlegajacego zgloszeniu incydentu dotycza-
cego tego wyrobu (zgodnie z definicja w lokalnych przepisach
dotyczacych wyrobéw medycznych), nalezy dodatkowo skon-
taktowac si¢ z odpowiednim organem regulacyjnym w kraju
uzytkowania.
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14. Ogolne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktow firmy
Tracoe odbywa si¢ wylacznie na podstawie obowigzujacych
warunkow ogdlnych, dostgpnych w firmie Tracoe Medical
GmbH lub na naszej stronie internetowej www.tracoe.com.
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RO - ROMANA

Instructiuni de utilizare pentru canulele interne
de rezerva Tracoe Twist Plus

Notia: Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare.
Acestea fac parte din produsul descris si trebuie sa fie disponi-
bile in orice moment. Pentru siguranta dvs. si a pacientilor
dvs., va rugam sd urmati instructiunile de mai jos.

Canulele interne de rezerva Tracoe Twist Plus trebuie utilizate
numai in combinatie cu tuburile de traheostomie Tracoe Twist
Plus corespunzatoare. Va rugam sa cititi cu atentie instructiu-
nile de utilizare corespunzatoare. Acestea fac parte din produ-
sul descris si trebuie sa fie disponibile in orice moment.

1. Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare
Canulele interne de rezerva Tracoe Twist Plus sunt indicate
spre utilizare numai in combinatie cu tubul de traheostomie
Tracoe Twist Plus. Ele pot fi utilizate pana la 29 de zile.

Produsul este destinat utilizarii numai in combinatie cu canu-
lele exterioare Tracoe Twist Plus de dimensiunea corespunza-
toare. Pentru aplicare, consultati instructiunile de utilizare
pentru tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus.

Pentru informatii privind beneficiile clinice, populatia de paci-
enti, utilizarea clinica, utilizatorul corespunzator si indicatiile
de utilizare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare
pentru tubul de traheostomie Tracoe Twist Plus respectiv.

Utilizarea la un singur pacient si durata de utilizare:
Canula internd Tracoe Twist Plus este indicata pentru un sin-
gur pacient, avand o durata de utilizare de 29 de zile. Dispozi-
tivul poate fi curatat si reintrodus in acelasi pacient in aceasta
perioada de timp.

Dispozitivul nu trebuie utilizat mai mult de 29 de zile incepand
de la deschiderea initiald a barierei sterile. Aceasta perioada
maxima de utilizare include utilizarea dispozitivului atat de catre
pacient, cat si de catre non-pacient (de exemplu, curatarea).

Atentie:

Utilizarea canulei interne pentru mai mult de 29 de zile poate
duce la probleme de siguranta si biocompatibilitate a materia-
lelor.
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2. Descriere generala

Canulele interne de rezerva Tracoe Twist Plus sunt fabricate
din polipropilena.

Conectorul standard de 15 mm este atasat permanent la capa-
tul proximal al canulelor interne.

Modelele nefenestrate au un inel de blocare alb si sunt dispo-
nibile in pachete de 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) sau 30
(REF 521-XXX) de unitti.

Modelele fenestrate au un inel de blocare albastru si sunt dis-
ponibile in pachete de 3 (REF 523) sau 10 (REF 523-X) uni-
tati.

Canulele interne sunt radioopace datorita specificatiilor mate-
rialului §i sunt clasificate ca fiind dispozitive compatibile cu
rezonanta magnetica.

Produse suplimentare:

* Produsele care pot fi utilizate in combinatie cu tuburile de
traheostomie Twist Plus sunt enumerate in sectiunea ,,Produse
suplimentare” din IFU pentru canulele de traheostomie respec-
tive.

3. Informatii de siguranta RMN

m Toate canulele interne Tracoe sunt clasificate ca fiind
L, dispozitive compatibile cu rezonanta magnetica”

Atentie: Tnainte de a utiliza canula internd Tracoe Twist Plus
in RMN, verificati capabilitatile RMN ale tubului de traheos-
tomie Tracoe Twist Plus respectiv.

4. Contraindicatii
Pentru aplicare, consultati instructiunile de utilizare pentru
tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus.

5. Precautii generale

¢ Atunci cand produsul este utilizat impreuna cu alte dispozi-
tive medicale, urmati instructiunile de utilizare respective.
Contactati producatorul dacd aveti intrebari sau daca aveti
nevoie de asistenta.

e Trebuie luate masuri de siguranta in cazul aparitiei compli-
catiilor in timpul procedurilor descrise, astfel incat sa se asi-
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gure o ventilatie imediata pe cile respiratorii alternative (de
ex. intubatia trans-laringiana, masca laringiana). Se reco-
manda ca aceasta sa se bazeze pe orientarile si standardele
aplicabile pentru pacientii cu cai respiratorii dificile, de exem-
plu, Practice Guidelines for Management of the Difficult
Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

* Serecomanda insistent sd se pastreze in apropierea pacien-
tului mentind o canuld de rezerva si cateva canule interne gata
de utilizare. Depozitati dispozitivele de rezerva in conditii
curate si uscate.

e Se recomanda si pastrarea unui dispozitiv de rezerva de
urgenta in apropierea pacientului, in cazul unei schimbari
neplanificate a tubului de traheostomie, de exemplu, din cauza
unor complicatii, a unei traheostome colapsate sau alte situatii
similare. Dispozitivul de rezerva de urgentd ar trebui s fie cu
una sau doud marimi mai mic decat dispozitivul utilizat. Ina-
inte de utilizare/introducere, verificati integritatea si functio-
narea produsului. Daca produsul este deteriorat, acesta trebuie
inlocuit cu un produs nou.

e Ambalajul steril si ambalajul exterior trebuie inspectate
pentru deteriorari inainte de deschidere. Daca ambalajul este
deteriorat sau a fost deschis neintentionat, dispozitivul nu tre-
buie utilizat.

¢ In timpul ventilatiei mecanice si dupa frecvente schimbari
ale pozitiei pacientului sau manipuldri ale canulei, canula
internd se poate separa de canula exterioard. Prin urmare, veri-
ficati cu regularitate conexiunea canulei interne.

e Atunci cand schimbati canula interna, asigurati-va intot-
deauna ca linia de umflare a mangetei nu este pozitionata intre
canulele interna si exterioara, deoarece ea poate fi prinsa si
deteriorata.

¢ Conditiile de depozitare necorespunzatoare pot duce la
deteriorarea produsului sau a barierei sterile.

6. Avertizari

¢ Nu utilizati acest produs daca ambalajul steril sau ambala-
jul exterior a fost compromis/deteriorat, de ex. margini des-
chise, orificii in ambalaj etc.

e Reprocesarea (inclusiv re-sterilizarea) nu este permisa,
acest lucru poate influenta materialul si functia produsului.
Produsele sunt de unicé folosinta.

* Modificarile produselor Tracoe nu sunt permise. Tracoe nu
va fi responsabil pentru produsele modificate.
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* Nu intoarceti conectorul de 15 mm, deoarece acest lucru ar
putea provoca rotirea canulei interne in interiorul canulei exte-
rioare. Aceasta poate duce la intreruperea alimentarii cu aer
sau la dislocarea tubului de traheostomie. Folositi inelul de
blocare pentru a slabi si a bloca din nou canula interna.

* Nu utilizati niciodata pentru ventilare canule interne fene-
strate.

¢ Verificati in mod regulat daca toate conexiunile sunt sigure
pentru a preveni o deconectare accidentald a canulei de la
echipamentul extern si pentru a asigura o ventilatie eficienta.
e Mentineti conectorul de 15 mm curat si uscat.

* Nu folositi instrumente neautorizate pentru a detasa echipa-
mentele externe de conectorul de 15 mm, deoarece acest lucru
ar putea deforma conectorul de 15 mm.

7. Efecte secundare

Pentru efectele secundare tipice ale tuburilor de traheostomie,
ACV si procedurile de dezumflare a mansetei, consultati
instructiunile de utilizare pentru canulele de traheostomie
Tracoe Twist Plus.

8. Descriere functionala

Atentie:

¢ Se recomanda insistent sa se pastreze in apropierea pacien-
tului mentina o canula de rezerva si cateva canule interne gata
de utilizare. Depozitati dispozitivele de rezerva in conditii
curate si uscate.

¢ Se recomanda si pastrarea unui dispozitiv de rezerva de
urgenta in apropierea pacientului, in cazul unei schimbari
neplanificate a tubului de traheostomie, de exemplu, din cauza
unor complicatii, a unei traheostome colapsate sau alte situatii
similare. Dispozitivul de rezerva de urgenta ar trebui sa fie cu
una sau doud marimi mai mic decat dispozitivul utilizat.

e Trebuie luate masuri de siguranta in cazul aparitiei compli-
catiilor in timpul procedurilor descrise, astfel incat sa se asi-
gure o ventilatie imediata pe cdile respiratorii alternative (de
ex. intubatia trans-laringiana, masca laringiana). Se reco-
manda ca aceasta sa se bazeze pe orientarile si standardele
aplicabile pentru pacientii cu cai respiratorii dificile, de exem-
plu, Practice Guidelines for Management of the Difficult
Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).
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8.1 Prepararea canulei interne

Acesta este un dispozitiv steril, care faciliteaza utilizarea
intr-un mediu steril.

Urmatoarele functii trebuie sa fie verificate imediat inainte de
utilizare: integralitatea dispozitivului. Daca dispozitivul nu
reuseste inspectia initiald, repetati procedura cu un dispozitiv
nou. Nu aruncati dispozitivul si urmati instructiunile din secti-
unea ,,Returnari si reclamatii”.

1. Inspectati ambalajul steril pentru a va asigura ca nu este
deteriorat si toate componentele sunt prezente.

2. Deschideti pachetul si inspectati vizual dispozitivul cu pri-
vire la eventuale daune inainte de utilizare.

3. Verificati daca fiecare canula internd nu prezinta obstructii
si daca materialul nu este fragil sau rupt.

8.2 Schimbarea canulei interne

Daca secretia vascoasa se acumuleaza in canula interna si nu
poate fi aspiratd, impiedicand astfel fluxul de aer, inlocuiti
canula interna cu o canuld internd noud sau curatata.

1. Slabiti canula interna rotind inelul de blocare in sens invers
acelor de ceasornic si scoateti-o.

2. In cazul in care produsul este deteriorat, nu mai utilizati
canula internd, nu aruncati canula internd si urmati instructiu-
nile din capitolul ,,Returnari si reclamatii”.

3. Cand o nouad canula interna a fost introdusa in canula exteri-
oard, blocati-o in pozitie rotind inelul de blocare in sensul ace-
lor de ceasornic pana cand se fixeaza (consultati Imaginea 1).

Atentie: Atunci cand introduceti canula internd, asigurati-va
cd linia de umflare a mangetei nu sta intre canulele interna si
exterioard, in caz contrar ea poate fi prinsa si deteriorata.

9. Ingrijire si curatare

Atentie:

e Canula internd nu trebuie utilizatd mai mult de 29 de zile
incepand de la deschiderea initiala a barierei sterile.

e Aceastd perioadd maxima de utilizare include utilizarea
dispozitivului atat de catre pacient, cat si de catre non-pacient
(de ex. curatarea).

* Din motive de igiena si pentru a evita o confuzie cand rea-
samblati ulterior canula, curatati impreuna doar cate o canula
exterioara si canula interna corespunzatoare.
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o Inainte de utilizare/reintroducere, trebuie sa se verifice inte-
gritatea si functionarea produsului.

Curatarea canulei interne are scopul de a indeparta orice fluide
corporale sau incrustatii care pot inhiba utilizarea clinica a
acesteia.

Vi rugam sa aveti grija sa tineti canula interna dupa curatarea
la conectorul de 15 mm.

Urmatoarele instructiuni pentru curdtarea manuala se aplica
tuturor modelelor si dimensiunilor de canule interne Tracoe
Twist Plus:

1. Pentru a curita canula interna, clatiti dispozitivele sub apa
potabila la temperatura medie (max. 40°C/104°F), pana cand
este vizibil curatd si fara incrustatii.

2. O atentie deosebita trebuie acordata pentru a va asigura ca
interiorul canulei este bine clatit.

3. Pentru indepartarea reziduurilor pot fi utilizate perii sau
tampoane oferite de Tracoe, consultati ,,Produse suplimen-
tare”.

4. Alternativ, pot fi utilizate produse de curatare Tracoe (con-
sultati ,,Produse suplimentare”), in conformitate cu instructiu-
nile de utilizare ale acestora.

5. Dupa curatare, clatiti canula interna cu apa potabila sau dis-
tilata.

6. In cazul in care canula interna nu este curata vizual dupa
clatire, atunci:

 repetati clatirea pana cand este vizibil curatd sau
 repetati curatarea folosind produsele de curatare Tracoe sau
* eliminati in siguranta canula interna.

7. Toate zonele canulei interne trebuie inspectate, la lumina
adecvata, pentru a va asigura ca dispozitivul nu are contami-
nanti si incrustatii.

8. Dupa procesul de curatare, asezati canula interna pe un pro-
sop curat, uscat, fara scame si uscati-o la aer intr-o zona fara
contaminanti din aer.

9. Canula interna este considerata uscata atunci cand nu exista
urme vizibile de apa reziduala.

10. In cele din urma, trebuie efectuata o inspectie vizuala si
functionald nainte de reintroducere, pentru a verifica daca
respectiva canuld interna nu este deteriorata (consultati si capi-
tolul ,,Pregatirea canulei interne”).
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Atentie:

¢ Canula internd trebuie curatata imediat dupa indepartarea
de pe stoma pentru a preveni uscarea murdariei si a contami-
nantilor.

» Frecventa de curatare trebuie si fie definitd de medic, dar
nu trebuie sa depaseasca frecventa permisa.

¢ Sunt posibile maximum 35 de cicluri de curatare in peri-
oada de utilizare de 29 de zile pentru canula interna, in caz
contrar biocompatibilitatea si stabilitatea materialului ar putea
fi afectate. Pentru informatii despre frecventa de curatare pen-
tru canula exterioard, consultati instructiunile de utilizare pen-
tru tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus.

¢ Canula internd nu trebuie niciodata sa fie curatata folosind
agenti sau proceduri care nu sunt specificate in aceasta instruc-
tiune.

¢ Canula interna se utilizeaza la un singur pacient. Prin
urmare, ea trebuie returnatd aceluiasi pacient.

¢ Necuratarea corecta a dispozitivului poate duce la deterio-
rarea canulei, o crestere a rezistentei la aer din cauza obstruc-
tiilor sau iritarea/inflamarea stomei traheale.

¢ Deoarece tractul respirator superior nu este niciodata lipsit
de microorganisme, chiar si la persoanele sanatoase, nu reco-
mandam utilizarea dezinfectantilor.

10. Depozitare

a) Depozitati produsele Tracoe in ambalajul original, conform
conditiilor mentionate pe ambalaj. Nu incalziti produsele la o
temperatura peste 60°C.

b) Depozitati canulele interne curatate intr-un recipient curat
acoperit, intr-un loc curat si uscat si ferit de lumina soarelui.
Reintroduceti canula interna cat mai curand posibil. Conditiile
de depozitare necorespunzatoare pot duce la deteriorarea sau
contaminarea canulei. Nu depozitati dispozitivele curatate mai
mult de 29 de zile de la prima utilizare.

11. Ambalaj

Produsul este furnizat steril (cu oxid de etilena) ceea ce per-
mite aplicarea in conditii sterile. Canulele interne de rezerva
Tracoe Twist Plus nu necesita un mediu steril in timpul utiliza-
rii sau curdtarii normale.
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12. Eliminare

Produsele utilizate trebuie eliminate in conformitate cu regle-
mentarile nationale, cu planurile de gestionare a deseurilor sau
cu procedurile clinice care reglementeaza modul de tratare a
deseurilor cu risc biologic, de ex., eliminarea directa intr-o
pungi sau intr-un container rezistent la rupere si umiditate,
care este transmis catre sistemul local de eliminare a deseuri-
lor pentru produse medicale contaminate.

Pentru mai multe recomandari, contactati responsabilul cu igi-
ena din unitatile sanitare sau agentia locala de gestionare a
deseurilor pentru utilizarea la domiciliu.

13. Returnari si reclamatii

Daca aveti o reclamatie cu privire la dispozitiv, va rugam sa
contactati complaint.se@atosmedical.com.

Daca dispozitivul este implicat intr-un incident ce trebuie
raportat, in conformitate cu legislatia locala privind dispoziti-
vele medicale, va rugam sa contactati si organismul competent
de reglementare din tara de utilizare.

14. Termeni si conditii generale

Vanzarea, livrarea si returnarea tuturor produselor Tracoe trebuie
efectuate exclusiv pe baza Termenilor si conditiilor generale
valabile (TCG), care sunt disponibile fie de la Tracoe Medical
GmbH, fie pe site-ul nostru web la adresa www.tracoe.com.
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Upute za uporabu rezervnih unutarnjih kanila
Tracoe Twist Plus

Napomena: Pazljivo procitajte upute za uporabu. One su
sastavni dio opisanog proizvoda i moraju biti dostupne u sva-
kom trenutku. Radi vlastite sigurnosti i sigurnosti svojih paci-
jenata slijedite upute u nastavku.

Rezervne unutarnje kanile Tracoe Twist Plus smiju se upotre-
bljavati samo u kombinaciji s odgovaraju¢im trahealnim kani-
lama Tracoe Twist Plus. Pazljivo procitajte odgovarajuce
upute za uporabu. One su sastavni dio opisanog proizvoda i
moraju biti dostupne u svakom trenutku.

1. Namjena i indikacije za uporabu

Rezervne unutarnje kanile Tracoe Twist Plus indicirane su za
uporabu samo u kombinaciji s trahealnom kanilom Tracoe
Twist Plus. Mogu se upotrebljavati do 29 dana.

Proizvod je namijenjen za uporabu samo u kombinaciji s vanj-
skim kanilama Tracoe Twist Plus odgovarajuce veli¢ine. Za
primjenu pogledajte upute za uporabu trahealnih kanila Tracoe
Twist Plus.

Za informacije o klini¢koj koristi, populaciji pacijenata, kli-
ni¢koj uporabi, predvidenom korisniku i indikacijama za upo-
rabu pogledajte upute za uporabu odgovarajuce trahealne
kanile Tracoe Twist Plus.

Proizvod za jednog pacijenta i vijek trajanja: Unutarnja
kanila Tracoe Twist Plus namijenjena je samo jednom paci-
jentu s korisnim vijekom trajanja od 29 dana. Uredaj se tije-
kom tog razdoblja moze ¢istiti i ponovno postavljati na istom
pacijentu.

Uredaj se ne smije upotrebljavati dulje od 29 dana racunajuci
od pocetnog otvaranja sterilne barijere. To maksimalno raz-
doblje uporabe obuhvaca i uporabu na pacijentu i uporabu
kanile izvan pacijenta (npr. ¢i¢enje).

Oprez:

Produljena uporaba unutarnje kanile dulje od 29 dana moze
izazvati probleme sigurnosti materijala i biokompatibilnosti.

128

2. Opdi opis

Rezervne unutarnje kanile Tracoe Twist Plus izradene su od
polipropilena.

Standardizirani priklju¢ak od 15 mm trajno je pri¢vricen na
proksimalni kraj unutarnjih kanila.

Nefenestrirani modeli imaju bijeli prsten za blokadu i dostupni
su u pakiranjima od 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) ili 30 (REF
521-XXX) komada.

Fenestrirani modeli imaju plavi prsten za blokadu i dostupni
su u pakiranjima od 3 (REF 523) ili 10 (REF 523-X) komada.

Unutarnje kanile su radiopakne zbog specifikacija materijala i
kategorizirane su kao sigurne za snimanje magnetskom rezo-
nancijom (MR) (, MR Safe”).

Dopunski proizvodi:

* Proizvodi koji se mogu upotrebljavati u kombinaciji s tra-
healnim kanilama Twist Plus navedeni su u odjeljku ,,Dopun-
ski proizvodi” uputa za uporabu odgovarajuce trahealne
kanile.

3. Sigurnosne informacije o magnetskoj
rezonanciji (MR)

m Sve unutarnje kanile tvrtke Tracoe klasificirane su kao
sigurne za snimanje magnetskom rezonancijom (MR)
(,MR Safe”)

Oprez: Prije uporabe unutarnje kanile Tracoe Twist Plus tije-
kom magnetske rezonancije provjerite mogucnost uporabe
odgovarajuce trahealne kanile Tracoe Twist Plus u MR okru-
zenju.

4. Kontraindikacije
Za primjenu pogledajte upute za uporabu trahealnih kanila
Tracoe Twist Plus.

5. Opce mjere opreza

» Kada se proizvod upotrebljava istovremeno s drugim medi-
cinskim proizvodima, pridrzavajte se njihovih uputa za upo-
rabu. Ako imate bilo kakvih pitanja ili vam je potrebna pomo¢,
obratite se proizvodacu.
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e Nuzno je poduzeti sigurnosne mjere opreza u slucaju kom-
plikacija za vrijeme opisanih postupaka kako bi lije¢nik
odmah mogao omoguditi ventilaciju putem drugih di$nih
putova (npr. translaringealna intubacija, laringealna maska).
Preporucuje se da se to temelji na odgovaraju¢im primjenjivim
smjernicama i standardima za pacijente kod kojih je otezano
odrzavanje di$nih putova, npr. Practice Guidelines for Mana-
gement of the Difficult Airway (Smjernice za praksu za ote-
zano odrzavanje disnih putova, Americko drustvo anestezio-
loga, 2013.).

* Strogo se preporucuje da se uz bolesnicki krevet drzi u pri-
premi rezervna kanila i nekoliko unutarnjih kanila spremnih za
uporabu. Cuvajte rezervne uredaje u Cistim i suhim uvjetima.
* Preporucuje se i da se uz krevet drzi rezervni uredaj za
hitne sluc¢ajeve u slucaju neplanirane promjene trahealne
kanile, npr. zbog komplikacija, zatvaranja traheostome ili
slicno. Rezervni uredaj za hitne slucajeve trebao bi biti jednu
ili dvije veli¢ine manji od uredaja koji se upotrebljava.
Potrebno je pregledati cjelovitost i funkciju proizvoda prije
uporabe/uvodenja. Ako je proizvod ostecen, mora se zamije-
niti novim proizvodom.

e Prije otvaranja sterilnog pakiranja i vanjskog pakiranja
treba provjeriti je i pakiranje neoSte¢eno. Ako je pakiranje
osteceno ili je nenamjerno otvoreno, uredaj se ne smije upotri-
jebiti.

* Tijekom mehanicke ventilacije i ¢estih promjena polozaja
pacijenta ili rukovanja kanilom unutarnja kanila moze se
odvojiti od vanjske kanile. Stoga redovito provjeravajte pri-
kljuc¢ak unutarnje kanile.

* Prilikom zamjene unutarnje kanile uvijek se uvjerite da
cjev€ica za napuhavanje balona nije postavljena izmedu unu-
tarnje i vanjske kanile jer se moze zaglaviti i ostetiti.

¢ Neodgovarajuci uvjeti skladistenja mogu za posljedicu
imati ostecenja proizvoda ili sterilne barijere.

6. Upozorenja

e Nemojte upotrijebiti ovaj proizvod ako je sterilno pakiranje
ili vanjsko pakiranje nefunkcionalno/oste¢eno, npr. otvoreni
rubovi, rupe u ambalazi i sl.

¢ Reprocesiranje (ukljucujuc¢i ponovnu sterilizaciju) nije
dopusteno, ono moze utjecati na materijal i funkcionalnost
proizvoda. Proizvodi su namijenjeni iskljucivo za jednokratnu
uporabu.
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¢ Preinake na proizvodima Tracoe nisu dopustene. Tracoe
nece snositi odgovornost za proizvode na kojima je obavljena
preinaka.

¢ Nemojte okretati prikljuc¢ak od 15 mm jer to moze uzroko-
vati okretanje unutarnje kanile unutar vanjske kanile. To moze
dovesti do prekida dovoda zraka ili pomicanja trahealne
kanile. Upotrijebite prsten za blokadu da biste otpustili i
ponovno blokirali unutarnju kanilu.

¢ Fenestrirane unutarnje kanile nikada ne upotrebljavajte za
ventilaciju.

* Redovito provjeravajte jesu li svi spojevi sigurni kako biste
sprijecili nenamjerno odvajanje kanile od vanjske opreme i
osigurali u¢inkovitu ventilaciju.

e Odrzavajte prikljucak od 15 mm ¢istim i suhim.

¢ Nemojte upotrebljavati neodobrene alate za odspajanje
vanjske opreme od prikljucka od 15 mm jer se tako prikljucak
od 15 mm moze deformirati.

7. Nuspojave

Za uobicajene nuspojave trahealnih kanila, pokusaje ACV-a i
ispuhivanja balona pogledajte upute za uporabu trahealnih
kanila Tracoe Twist Plus.

8. Opis funkcije

Oprez:

* Strogo se preporucuje da se uz bolesnicki krevet drzi u pri-
premi rezervna kanila i nekoliko unutarnjih kanila spremnih za
uporabu. Cuvajte rezervne uredaje u &istim i suhim uvjetima.
e Preporucuje se i da se uz krevet drzi rezervni uredaj za
hitne sluc¢ajeve u slucaju neplanirane promjene trahealne
kanile, npr. zbog komplikacija, zatvaranja traheostome ili
sli¢no. Rezervni uredaj za hitne slucajeve trebao bi biti jednu
ili dvije veli¢ine manji od uredaja koji se upotrebljava.

* Nuzno je poduzeti sigurnosne mjere opreza u slucaju kom-
plikacija za vrijeme opisanih postupaka kako bi lije¢nik
odmah mogao omoguditi ventilaciju putem drugih di$nih
putova (npr. translaringealna intubacija, laringealna maska).
Preporucuje se da se to temelji na odgovaraju¢im primjenjivim
smjernicama i standardima za pacijente kod kojih je otezano
odrzavanje di$nih putova, npr. Practice Guidelines for Mana-
gement of the Difficult Airway (Smjernice za praksu za ote-
zano odrzavanje disnih putova, Americko drustvo anestezio-
loga, 2013.).
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8.1 Priprema unutarnje kanile

Rijec je o sterilnom uredaju, $to omogucuje njegovu uporabu
u sterilnom okruzenju.

Neposredno prije uporabe potrebno je provjeriti sljedece funk-
cije: potpunost uredaja. Ako uredaj ne zadovolji prilikom
prvog pregleda, ponovite postupak s novim uredajem.
Nemojte baciti uredaj i slijedite upute navedene u odjeljku
,,Povrati robe i reklamacije”.

1. Provjerite sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da je neo-
Steceno i da se u njemu nalaze sve komponente.

2. Prije uporabe otvorite pakiranje i vizualno pregledajte ima
li na uredaju ostecenja.

3. Potvrdite da unutarnja kanila nije zacepljena i da materijal
nije krhak ili potrgan.

8.2 Zamjena unutarnje kanile

Ako se u unutarnjoj kanili nakuplja viskozni sekret i ne moze
se usisati, $to ometa protok zraka, zamijenite unutarnju kanilu
novom ili o¢i§¢enom unutarnjom kanilom.

1. Otpustite unutarnju kanilu okretanjem prstena za blokadu u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu i uklonite je.

2. Ako je proizvod ostec¢en, nemojte dalje upotrebljavati unu-
tarnju kanilu, nemojte baciti unutarnju kanilu i slijedite upute
u odjeljku ,,Povrati robe i reklamacije”.

3. Nakon umetanja nove unutarnje kanile u vanjsku kanilu,
pric¢vrstite je na mjestu okretanjem prstena za blokadu u
smjeru kazaljke na satu dok ne usjedne (pogledajte sliku 1).

Oprez: Prilikom umetanja unutarnje kanile uvjerite se da se
cjevcica za napuhavanje balona ne nalazi izmedu unutarnje i
vanjske kanile jer se moze zaglaviti i ostetiti.

9. Odrzavanje i ¢iS¢enje

Oprez:

e Unutarnja kanila ne smije se upotrebljavati dulje od
29 dana racunajuci od pocetnog otvaranja sterilne barijere.

e To maksimalno razdoblje uporabe obuhvaca i uporabu na
pacijentu i uporabu kanile izvan pacijenta (npr. ¢is¢enje).
Iz higijenskih razloga i kako ne bi doslo do zabune prili-
kom naknadnog ponovnog sastavljanja kanile, samo jedna
vanjska kanila i odgovarajuca unutarnja kanila moraju se oci-
stiti zajedno.
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* Prije ponovnog uvodenja potrebno je provjeriti cjelovitost i
funkcionalnost proizvoda.

Svrha je ¢iS¢enja unutarnje kanile uklanjanje tjelesnih teku-
¢ina ili naslaga koje bi mogle sprijeciti njezinu klinicku upo-
rabu.

Pobrinite se da unutarnju kanilu nakon ¢is¢enja pridrzavate na
prikljucku od 15 mm.

Sljedece upute za ru¢no ¢is¢enje primjenjuju se na sve modele
i veli¢ine unutarnjih kanila Tracoe Twist Plus:

1. Da biste ocistili unutarnju kanilu, isperite je pod mlazom
mlake pitke vode (maks. 40 °C/104 °F) dok ne bude vidljivo
Cista i bez naslaga.

2. Posebnu pozornost treba obratiti kako bi se osiguralo teme-
ljito ispiranje unutra$njosti kanile.

3. Za uklanjanje preostale necisto¢e mogu se upotrebljavati
Cetkice ili Stapi¢i koje nudi Tracoe, pogledajte odjeljak
,Dopunski proizvodi”.

4. Alternativno se mogu upotrebljavati proizvodi za ¢is¢enje
Tracoe (pogledajte odjeljak ,,Dopunski proizvodi”) u skladu s
njihovim uputama za uporabu.

5. Nakon ¢isc¢enja isperite unutarnju kanilu pitkom ili destili-
ranom vodom.

6. Ako unutarnja kanila nakon ispiranja nije vidljivo Cista:

e ponavljajte ispiranje dok ne bude vidljivo Cista, ili

¢ ponovite ¢is¢enje proizvodima za ¢is¢enje Tracoe, ili

* sigurno zbrinite unutarnju kanilu u otpad.

7. Sve dijelove unutarnje kanile treba pregledati pri odgovara-
juc¢em svjetlu kako bi se osiguralo da na njima nema onec¢isce-
nja i naslaga.

8. Nakon postupka ¢is¢enja odlozite unutarnju kanilu na Cisti
suhi ruénik koji ne ostavlja dlacice i osusite na zraku u pro-
storu bez onecis¢enja u zraku.

9. Unutarnja kanila smatra se suhom kada nema vidljivih tra-
gova zaostale vode.

10. Na kraju je potrebno obaviti vizualni i funkcionalni pre-
gled prije ponovnog uvodenja kako bi se provjerilo da unutar-
nja kanila nije oste¢ena (pogledajte i odjeljak ,,Priprema unu-
tarnje kanile”).
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Oprez:

* Unutarnju kanilu treba ocistiti odmah nakon vadenja iz
stome kako bi se sprijecilo isuSivanje naslaga i one¢is¢enja.

¢ Ucestalost ¢is¢enja mora odrediti lije¢nik, ali ne smije pre-
laziti dopustenu ucestalost.

e Zaunutarnju kanilu moguce je najvise 35 ciklusa ¢is¢enja
u razdoblju od 29 dana, u suprotnom se mogu narusiti biokom-
patibilnost i stabilnost materijala. Za informacije o ucestalosti
¢is¢enja vanjske kanile pogledajte upute za uporabu trahealnih
kanila Tracoe Twist Plus.

e Unutarnja kanila nikada se ne smije Cistiti sredstvima ili
postupcima koji nisu navedeni u ovim uputama.

e Unutarnja kanila namijenjena je samo jednom pacijentu.
Stoga se mora vratiti istom pacijentu.

e Neispravno ¢i§¢enje proizvoda moZe rezultirati oste¢enjem
kanile, pove¢anjem otpora zraka zbog zacepljenja ili nadraza-
jem/upalom trahealne stome.

* Budu¢i da gornji disni putovi nikada nisu bez mikroorgani-
zama, ¢ak ni u zdravih osoba, ne preporucujemo uporabu
dezinficijensa.

10. Skladistenje

a) Proizvode Tracoe drzite u njihovim originalnim pakira-
njima, u skladu s uvjetima prikazanim na pakiranju. Ne zagri-
javajte proizvode na temperaturu ve¢u od 60 °C.

b) Ocis¢ene unutarnje kanile drzite u ¢istom poklopljenom
spremniku, na ¢istom i suhom mjestu i dalje od sunceve svje-
tlosti. Ponovno uvedite unutarnju kanilu $to je prije moguce.
Neodgovaraju¢i uvjeti skladiStenja mogu izazvati oStecenja ili
oneciscenje kanila. Nemojte ¢uvati o¢iS¢ene proizvode dulje
od 29 dana od prve uporabe.

11. Pakiranje

Proizvod se isporucuje sterilan (steriliziran etilen oksidom),
§to omogucuje primjenu u sterilnim uvjetima. Rezervne unu-
tarnje kanile Tracoe Twist Plus ne zahtijevaju sterilno okruze-
nje tijekom normalne uporabe ili ¢is¢enja.

12. Zbrinjavanje

Koristene proizvode treba zbrinjavati u skladu s nacionalnim
propisima, planovima upravljanja otpadom ili klinickim
postupcima koji reguliraju bioloski opasan otpadni materijal,
npr. izravno odlaganje u sigurnu vrecu ili spremnik otporan na
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kidanje i vlagu, koji se predaje u lokalni sustav za odlaganje
otpada od onecis¢enih medicinskih proizvoda.

Za opsirnije preporuke obratite se sluzbeniku zaduzenom za
higijenu u zdravstvenim ustanovama ili lokalnoj sluzbi za
zbrinjavanje otpada koji spada u proizvode za ku¢nu skrb.

13. Povrati robe i reklamacije

Ako imate reklamaciju na proizvod, obratite se na adresu com-
plaint.se@atosmedical.com.

Ako je u vezi s proizvodom doslo do Stetnog dogadaja koji
podlijeZe prijavljivanju, kako je definirano lokalnim propisima
o medicinskim proizvodima, dodatno se obratite i nadleznom
regulatornom tijelu u zemlji uporabe.

14. Opdi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke Tracoe moraju
se obavljati isklju¢ivo na temelju vazecih Opcih uvjeta poslo-
vanja (GTC) koji su dostupni ili kod tvrtke Tracoe Medical
GmbH ili na na§em web-mjestu na www.tracoe.com.
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EL - EAAHNIKA

0d8nyieg Xprong yia Tig EPESPIKEG ECWTEPIKEG
KAvouleg Tracoe Twist Plus

Inueioon: Afaote TpoceKTIKA TIG 0dNYieg xpNong. Amote-
AOVV HEPOG TOV TEPLYPUPOLEVOD TPOTOVTOG KO TPEMEL VaL EIVOLL
navta Srebéorpes. ot Sikn 6oG ao@EAELD. KoL TV 0oQIAELD
TV acdevdv GG, THPEITE TIG TUPAKATO 0dNYies.

O1 e9edpikég eomTEPIKEG KAVOLAEG Tracoe Twist Plus mpémet
VO, XPNCILOTOLOVVTOL HOVO GE GLVIVAGHO LE TOVG AVTIoTOL-
%0Vg coMveg Tpayetootopiag Tracoe Twist Plus. Awfdote
TPOGEKTIKG TIG AVTIGTOXEG 0ONYiES XprioNG. AToTEAOVV HEPOG
TOV TEPLYPAPOUEVOD TPOTOVTOG KOt TPEMEL Vet £lvart TAVTAL dtot-
0éoeg.

1. NMpoPAemopevn xprion Kai evSei§eig xpriong

O1 egedpikég ecmTepikég Kavovreg Tracoe Twist Plus evdei-
KVOVTOL Y10 xpfion HOVo 6€ GuVSVAGHO LE TOV GOV TPOyEL-
ootopiog Tracoe Twist Plus. Emitpéneton va ypnoyomotovvton
Yo £mg Kot 29 nuépec.

To mpoidv mpoopiletat va ypnoponoteital povo o cuvdva-
opd pe eEmtepikég kKavovieg Tracoe Twist Plus tov avtictot-
%ov peyéfovc. Ocov apopd ™V epappoyr, avatpiéte oTig
odnyleg xpnong yio tovg cwinveg Tpayetootopiog Tracoe
Twist Plus.

T Minpogopieg oyeTikd pe To KAMVIKO 09erog, Tov TAnOLGHO
acOevdv, THV KAVIKH PO, TOV TPOPAETOUEVO XPNGTN KoL
T evdei&elg ypriong avmpsére GTIG 03N YiEg XPNONG TOL OVTi-
oTo oL cohiva tpoyetootopiog Tracoe Twist Plus.

Xpiion o€ évay acOevii ko @@éhpun dapkera {oig: H ecw-
Tepikn} k@vovia Tracoe Twist Plus mpoopiletan yio xpnon o€
£vav povo acbevii kot éxet o@éhpn dibpketa Long 29 nuépec.
e oTO TO YPOVIKO StoTnpa, TO TPoidV pmopel va kabopile-
TOL KO V0L ETOVEIGAYETOL 6TOV 1810 acOevi.

To mpoidv dev TPEMEL VaL YPNOLUOTOLEITAL Y10 TEPLOCOTEPES
amd 29 Nuépeg HeTd To TPAOTO VoL TOV GTEIPOL PPOYHOD.
To HéYIETO XPOVIKO SLaoTNHO XPoNG TEPRAUPAVEL OUPOTE-
PEG TN YPNOM TOL TPOiOVTOG TOTOOETNEVOL GTOV (GhEVT Kat
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™ ¥pNoM Tov eve dev givar TomofeTrévo otov acbev (T.y.
KaBopopog).

Ipocoyn:

H mapatetapévn gpiomn me E6MTEPIKNG KAVOLANS Y10l YPOVIKO
Sdtdotnpo peyordtepo amd 29 nuépeg pmopel va 0dnyfost e
mpoPApate acdrelog Kot BlocLpBaToTNTOG TMV DAKMY.

2. Tevikn meplypa@n

O epedpikég eomTepikés kavovreg Tracoe Twist Plus givan
KOTOOKEVOGHEVEG OO TOAVTPOTVAEVIO.

O tumonomuévog chvdeopog 15 mm givor povipa cuvaedepé-
VOG GTO £YYVG AKPO TMV EGOTEPIKMY KOVOLADV.

To pun Bupd®Ta povtéha £xovy Aevkd SaKTOAO KAEWBOUATOS
Kot dratifevtoan oe ovokevaoieg Towv 3 (REF 521), 10 (REF
521-X) 1§ 30 (REF 521-XXX) tepoyiov.

To Bupd@Ta LoVTEAM £X0VV PTAe SOKTOALO KAEWSMNUATOG KoL
Swatifevtal oe ocvokevaoieg twv 3 (REF 523) 1 10 (REF
523-X) tepoyiov.

O1 £6MTEPIKEG KAVOLAEG EIVOL OKTIVOOKIEPEG AOY® TV TPOdL-
AYPAPOV TOV DAIKOD KoL KOTIYOPLOTOLOVVTOL ™G 0CQOAEIS Yo
HOyVNTIKT TOHOYpOpiaL.

ZopmAMpORaTIKG TPOidVTa:

¢ To mpoidvto mov Hmopovv va ypnoiponombody e cuvdva-
GO 1 TOVG wAveS Tpayetootopiog Twist Plus mapoatifevton
GTNV EVOTNTO «ZVUTATPOUATIKG TPOTOVTON» TV 0 YLDV YP1|-
O1)G YLOL TOV GVTIGTOLXO GOANVOL TPOYELOGTOMIOG.

3. NMAnpogopiec acpaheiag yia xprion o
mEPIBAANOV HAYVNTIKOU GUVTOVIGUOU

m ‘Oleg o1 ecTEPIKEG KAvoLreg Tracoe Ta&vopovviol ®g
«MR Safe» (Acpoleig yo poyvntikn topoypagio)

Mpoooyn: Ipw and ™ xpfHion ™G ECWTEPIKNG KAVOLAAG
Tracoe Twist Plus o€ meptBdAiov payvntikod cuvtoviopov,
eLEYETE TNV IKOVOTNTO TOV OVTIGTOL(OV COAVE TPOYELOGTO-
wiog Tracoe Twist Plus yio yprion oe mepidririov poyvntikond
GUVTOVIGHOD.
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4. Avtevdeigeg
‘Ocov apopd v epapproyn, avatpiste otig odnyieg xpriong
Y10 ToVg cOMVES Tpayelootopiag Tracoe Twist Plus.

5. Fevikég mpo@ulageig

e Otav 10 TPOIOV YPNGUYLOTOEITAL GE GLVIVAGHO [E GALOL
LA TPOTEYVOLOYIKG TPOIOVTO, 0KOAOLONGTE TIG OVTIOTOLYES
odnyieg ypnong tov ev Adym mpoidviwv. Edv éxete anopieg 1
yperaleote Bonbela, ETKOWVOVIGTE € TOV KOTACKEVOGTY.

* Qo mpénet vo AapPavovTor TPOQUAGEELS ACPALELOG YioL TNV
nEPInT®ON EMMAOKOV KOTA TN SIEPKEL TV TEPLYPUPOLEVMV
JadIKAGIOV, £T61 OOTE Vo pmopet va mapacyedel Gpecog aept-
GUOG 0mtd EVOAAAKTIKODG 0EpUymYonG (TT.). dlodapvyyIkn St~
GOAMVOOT, AopLYYIKY pdoka). Xvvictdtot va Paciletot oTig
avTioTOLYES LoYVOVGES KATELVOLVTIPLEG YPaUUES Kot TpOTLTAL
Yy acleveic pe dbokorovg aepaymyovg, m.y. Practice
Guidelines for Management of the Difficult Airway (American
Society of Anesthesiologists, 2013).

e Yvviotdtot Waitepo vo vdpyet Evog ETOLLog Yo xprion,
£QedPIKOS COAVOG KOl ECOTEPIKEG KAVOLAES KOVT(H GTO KPe-
Batt Tov acbevoig. PVAAGGETE T £PESPIKA TPOIOVTO GE
KkoBopd Kot 6TeYVO TEPPAALOV.

e Xvviotdrot eniong va vedapyet Simha and To KpePAtL epe-
OPIKO TPOTOV EKTAKTNG UVAYKNG, GE TEPIMTTWON ATPOYPOLLLEL-
TIOTNG oAkayNG TOL COAM VA TpayElOGTOpiNG, T.). AOY® emt-
TAOK®V, KATAPPELONG TPOUYELOTOUNG N TapOHOLOV
neplotatikol. To eQedpikd Tpoidv EktakTng avaykng Oo mpé-
met va givor éva 1 dVo peyén pikpdtepo amd to TPoidv mov
ypnoponoteital. To mpoidv Oa mpénet va embewpeiton g mpog
NV 0KEPUOTNTO Kot TN AgtTovpyio Tov TPy amd ™ xprion/
gloayoyn. Eav to mpoiov €xel vrootel (nuid, Ho mpémet va
avTikataotadel pe vEo Tpoioy.

¢ H amootelpopévn cuoKELaGio Kot 1) EEMTEPIKT) GLOKEVO-
oio O TpEMEL VoL ELEYYOVTOL TPV OO TO GVOLYHa, Yo TUYOV
Inua. Eav m ovokevacio £xet vrootel {npuid 1 £xetl avorytel
koG, TO TPOIOV dev mPEMEL var YpnGipomonOel.

¢ H gomtepikn| kGvovra pumopei va dtaywpiotel amd v e€m-
TEPIKT KAVOLAQ KOTA TN SLEPKELL Y avikoD aepiopov, Kabdg
Kot A0y® ovyvov aAlaydv g 0€ong Tov acbevoig 1 Aoy
YEPIGHOD TOV GOANVOL. ZVVERMS, ELEYYETE TOKTIKA TN GUV-
€GN NG ECWTEPIKNG KAVOLAAC.

e Otav ahlalete ™V e0mTEPIKN KAVOLAQ, Vo emPePoaidveTe
mavTo OTL T0 AGoTr(0 TAP®ONS Tov aepobaldpov dev Bpicke-
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ot petadd G E6MTEPIKNG Kol TNG EEMTEPIKNG KAVOLANG,
koBdg pmopet va moydevtel Kot va vrootel (npud.

e Ot akotd@inkes ovvOfkes EOLaENG pmopel vo 0dnyncovy
oe PHopd Tov TPOIGVTOG 1) TOV GTEIPOL PPOYLLOV.

6. Mpos&idomouioeig

¢ Mn gpnowonoteite avTd T0 TPOIOV EGV 1) ATOGTELPOUEV
cvokevaoio N 1 eEnTepikn cuokevasio £xovv mapofractel/
vrootel (puid, Ty, GV VITAPYXOVV OVOLXTEG GAKPEG, TPUTES GTN
GLOKELAGIOl KA.

e H enavenetepyooio (copnepthaptBavopivng e enovomo-
otelpoong) dev emtpénetal, kKadmg pumopet va ennpedoet to
VAKO Kol TN AELTOVPYIKOTNTA TOV TPoidvTog. Ta mpoidvta
mpoopilovtor yia pic povo yprion.

* Agv EMTPENOVTOL TPOTOTOMGELS TOV Tpoidvtv Tracoe.
H Tracoe dev Oa @épet €000V Yo TpoTomompEVE TPOTOVTOL.

e Mnv nepiotpépete Tov cOVOEGHO 15 mm, kabdg ovtd pmo-
pel VoL TPOKOAEGEL TEPIGTPOPT] TNG ECOTEPIKNG KAVOLAOG LEGT
oV e€otepikn kavovka. H mepiotpoen avth prmopel va éxet
®G AMOTEAEGHO SIOKOTY TNG TOPOYNAG AEP 1) LETATOTLGT TOV
COMVO TPOYEOGTONI0G. XPNOULOTOGTE TOV SUKTOAO KAEL-
SDUOTOG Yo Ve YOAAPDOETE Kot VoL ac@aricete Eavd TV E6m-
TEPIKN KAVOLALL.

o [loté pn ypnoonoteite OUPBOTEG ECOTEPIKEG KAVOVAEG
Yo aEPIopo.

e No eAéyyete TOKTIKG OTL 01 GLVOESELS eivan 6TabEPES, DOTE
vo. amogevydei N akodota anocHvieon Tov oAV and -
TEPIKO EEOMMGOHO Kot VO SILGQAAMGTEL 0 ETUPKNG OEPIGHOGC.

¢ Awmpeite tov cOvdeopo 15 mm kabapd Kot oteyvo.

*  Mn %pNOLLOTOIEITE 1) EYKEKPIUEVE EPYAAELR VL0l VOL OTTO-
ocuvdéoete tov eEmtepikd eEomMopd and tov cVVEEGHO
15 mm, kabdg pumopei vo TopapopPOGOVY TOV GOVIEGHO
15 mm.

7. AvemBopnta cuppavra

INa 116 TVTIKEG TaPEVEPYELES TOV COAMVOV TPUXELOGTOpING
kot Tev Sokindv ACV kot EQOoVoKOUATOG TOV aepobaidpov,
avatpé&te oTig 0dnyieg xpPoNG TOV COMV®Y TPUYEIOCTOUING
Tracoe Twist Plus.

8. Nepiypaepn xpriong

Mpoooyn:

e Xyviotdtot Waitepo vo Vdpyet vag ETOLLOG Yl xpion,
£PEFPIKOG GOAVAG KOL EGMTEPIKES KAVOVAEG KOVTA GTO Kpe-
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Batt Tov acbevoig. PVAAGGETE T £PESPIKA TPOIOVTO GE
KkoBopd Kot 6TeYVO TEPPAALOV.

e Xvviotdrot eniong va vedapyet Simha and To KpePAtL epe-
OPIKO TPOTOV EKTAKTNG UVAYKNG, G TEPIMTTWON OTPOYPOLLLEL-
TIOTNG oARayNG TOL COAM VA TpayElOGTOpiNG, T.). AOY® emt-
TAOK®V, KATAPPELONG TPOUYELOTOUNG N TapOUOLOV
neplotatikoD. To epedpikd TPoidv EKTUKTNG AVAYKNG TPEMEL
va glvan éva M 600 peyédn pikpdTepo amd To TPOIOV TOL YPN-
GLUOTOLEITOL.

* Qo mpénet vo AapPavovTor TPOQUAGEELS ACPALELOG YioL TNV
nEPInT®ON EMMTAOKOV KOTA TN SIEPKEL TV TEPLYPUPOLEVHDV
JadIKAGIOV, £T61 OOTE Vo pmopet va mapacyedel Gpecog aept-
GUOG 0mtd EVOAAAKTIKODG 0EpUymYonG (TT.). dlodapvyyIkn St~
GOAMVOOT, AopLYYIKY pdoka). Xvvictdtot va Paciletot oTig
avTioTOLYES LoYVOVGES KATELVOLVTIPLEG YPaUUES Kot TpOTLTAL
Yy acleveic pe dbokorovg aepaymyovg, m.y. Practice
Guidelines for Management of the Difficult Airway (American
Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 MpoeTolpacia TNG ECWTEPIKNG KAVOUAAG
Avto givar éva omooTEP®UEVO TPOTIOV TOV EMLTPETETOL VO,
ypnoonombel e oteipo mepPariov.

AKpBOS Tpwv amd T XpNoN TPEMEL VoL EAEYXOVTOL Ot EEAG AEL-
Tovpyieg: TAnpdT T TOL TPOiGVTOG. Edv T0 Tpoidv amotvyet
KOTA TOV apytkd €leyyo, emavordfete ) dwadikaoio pe Eva
V€O TIPOTOV. MV 0moppiyeTe T GLGKELT Kot 0KOAOVONGTE TIG
odnyieg mov mapéyovtar otny evotnto «Emotpoeés kot mapd-
TOVOX.

1. Em0empnoTe TV AMOGTEPMUEVY) GUGKEVOGTO Yol VL EMPBe-
Bawdoete Ot givor GOy kot 6Tt Oha o pépm g eivan oTn
0éom ToVG.

2. Avoi&te T cvokevocio kot ETBE®PNGTE OTTIKA TO TPOTIOV
Yo Toyov ipuid Tpwv omd ™ xpnom.

3. EnoinBevote 01t Timota dev OPAGGEL TV £6MTEPLKY
Kavovla Kot 0Tt To VAIKO dev €ival GTOGHEVO 1| GYLOUEVO.

8.2 AA\ayr) TNG ECWTEPIKNG KAVOUAAG

EGv oty gootepikny KGvovdo 6VGCOPEVTEL TAXDPPEVOTO
EKKPLLOL, TO 0010 dev eivat Suvatdv va avappoen0ei, epmodi-
LovTtog GLVETMG TN POT| TOVL 0EPQL, AVTIKATOOTIOTE TV EGMTE-
PIKT| KAVOLAQ HE VEX 1| KAOAPIGHEVT ECOTEPIKT KAVOVAQ.
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1. TeptotpéPovtog Tov SaKTOAL0 KAEWDOUATOS aploTepd-
GTPOPA, YOAAPDGTE TNV ECOTEPIKY KAVOLAL KOl OLPOIPEGTE
mv.

2. E&v to mpoidv éxet vmootel (pud, pn xpnoiponoteite mepot-
TEPW TNV ECOTEPIKT KAVOLAQL, 1NV OTTOPPIYETE TNV ECMTEPIKN
KAVOLAOL Kt 0KOAOVONGTE TIG 0dNYiEG TOL TAPEXOVTAL GTNV
evotnta «Emotpopé Kot mapdmovay.

3. A@ob 160 yAyETE Lol VEQ ECOTEPIKT KAVOLAX 6NV e&Te-
Pkt kGvovia, acpakiote T ot HEon TG TEPIGTPEPOVTAG
TOV SaKTOAO KAEWBDNHATOG de&106TPOQQ, HEYPL VO AoPOAITEL
ot 0éon tov (PA. ewdva 1).

Mpocoyi: Katd mv eilcoymyn g e00TEPIKNG KAVOVLANS, VO
emPePoLOVETE TAVTO OTL TO AUGTLXO TAPOONG TOV 0EPOBONd-
pov dev Bpioketon peta&d g ECOTEPIKNG KOl TNG EEMTEPIKNG
KAavovAog, kabdg oe avtifet mepintmon pmopet va moydevtel
Ko voL vootel {nud.

9. PpovTida Kat KABapPIGHAG

Ipocoyn:

¢ H gomtepikn kGvovda dev TPETEL VOL YPTGLULOTOLEITOL Y10,
TEPIGGOTEPES OO 29 NUEPES HETA TO TPATO AVOLYLLOL TOV OTEL-
POV PPOYHOV.

¢ To péyioto xpovikd dtdotnpo xpriong tepthapPavel apeod-
TEPEG TN YPNON TOL TPOiGVTOG ToMoBETEVOL GTOV aGOevn
KO T1 pNon Tov eved dev givat tomofetnpuévo otov acbevn
(m.y. koBoplopodg).

e [ AOYOVG VYLEWVIG KO Y0 VO PNV UTEPIEVTELTE KOTh TNV
EMOVOGLVAPHOAOYNON TOL GwAva, pali Tpémet va kabapilete
HOVO fuiol EEOTEPIKT) KAVOLAD KOl TNV GVTIGTOL(N ECOTEPIKN
KGVOLAQL.

o Ilpw and v enavelcaymyn, 0o mpénet vo eEAEyyeToL 1 oKe-
POLOTNTOL KOL 1] AELTOVPYIKOTNTO TOV TPOIOVTOGC.

O kabaplopds g 0OTEPIKNG KAVOLALS 0TOCKOTEL GTNYV
aaipeon TUYOV COUATIKOV VYPAOV 1 ENPOV VTOAEUUATOV
OV EVOEXETOL VOL EUTOSIGOVY TNV KAWVIKT ¥p1on TS,
Ipocé&te doTe PeTd TOV KoBAPIGUO VO TAGETE TNV E0OTE-
PIKH KGvovAa amd ToV cVVdEsHo 15 mm.

Ot ak6rovbeg 0dnyieg Yo TOV e1poKivTo Kabapiopod 1yvovy

yioe Oha T povTéda Kat peyédn esmtepikng kavoviag Tracoe
Twist Plus:
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1. T va kabopicete TNV E6WTEPIKT KAVOLAQ, EKTAVVETE TOL
TPOTOVTAL [E TPEXOVHEVO YALapO (£00g 40 °C / 104 °F) mooyo
vepd pgypt va eivan opatd kabapd kot xopis Eepapéva vio-
Aeipporo.

2. lpénet va divete 1diaitepn mpoocoyn OoTe va StoParilete
OTL TO E0MOTEPIKO TNG KAVOLAOG £XEL EKTAVOEL KOAG.

3. T TV 0Qaipeon TOV VIOAEOUEV®V OOV Uropeite va
APNOHOTOMGETE TIG BOVPTOES KOLL TIG UTOTOVETES TTOV TOPEYEL
1 Tracoe, BA. «ZOUTANPOUOTIKA TPOTOVTON.

4. EVOAMOKTIKG, UTOPEITE VOL XPNOULOTOMGETE TaL GET Kabapt-
opob g Tracoe (BA. «ZvpmAnpopaTIKE TPOTOVTOY), oV~
POV LE TIG AVTIGTOLYES 03N YiES XPNONG TOVG.

5. Metd tov kaBapiopd, EKTAVVETE TV EGMTEPIKT KAVOLA 1E
TOGULO 1| OTEGTAYUEVO VEPO.

6. Eav petd v ékmloon n ecmteptkn kévovia dev eival
ontikd kabopr, ToTE:

e gmovoAdfete v EKTAvon HEYPL Vo ival otk Kabaph 1
o enovaAdPete TOV KaBUPLGUO YPNGILOTOLDOVTAS TO. TTPOTOVTOL
kabaptopov g Tracoe i

*  amoppiYTE TNV ECMTEPIKT KAVOLA [E 0GP TPOTO.

7. Oheg 01 TEPLOYES TNG ECOTEPIKNG KAVOLAOG TPEMEL VOL EAEY-
¥ovTaL 6€ GLVONKES ETAPKOVG POTIOHOD, Y10, Vo, dacoileton
OTL 10 TPOToV givan Kobapd amd LOAGUATIKOVG TOPAYOVTES
ko Egpapéve VTOAEIOTOL.

8. Metd ) ddkacio kabopiopo, Tomobetote TV E00TE-
PIKN KAVOLAX TAV® € o Kabapn, OTEYVH TETGETA OV dEV
APNVEL YVOVdL, KOL APNOTE TN VOL GTEYVAOGEL OV TG GE YDPO
OTOV JEV VILAPYOVY GEPOLETAPEPOUEVOL LOAVGHATIKOT TOPEL-
YOVTEG.

9. H gomtepikn kdvovra Osmpeitar oteyvn dtav dev vdapyovy
0paTéG EVOEIEEIS VTOAELUATOV VEPOL.

10. Téhog, TPV Od TNV EMAVEICAYMYT, TPETEL VO Slevepyeitol
ONTIKOG Kot AEITOVPYIKOG £AeYX0G V1oL var emPBePardvetan 6Tt n
£0mTEPIKN KAvovha dev éxel vrootel nud (PA. emiong v
evotnto «IIpogtolpacio TG E0OTEPIKNG KAVOLAUSY).

TIpocoyi:

* H eomtepikn kdvovia mpénet va kabapiletar apéoms petd
™mv agaipect) g omd T oTopia, OoTe Vo unv Eepaivovtat ot
akobapcies Kot Ol LOAWGHOTIKOL TopAyOVTES.

* H ocvyvomta tov kabapiopov npénet va kabopiletar and
oV TP, alkd dev TPEMEL VO EEMEPVA TNV EMLTPETOUEVN
GLYVOTNTO.
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e Ev10g 10V Ypovikoy docThpatog 29 nuepdv xprong g
£0MTEPIKNG KAVOLAAS HTOPOVV VoL EKTEAEGTOVY £00G 35 KhKAOL
kaOapiopod. Awpopetikd, uropet va ennpeaoctei | frocvpPo-
ot Kot ) 6tafepdTa Tov VAKOV. ['lo TAinpogpopies oye-
TIKG pe 1 oLXvOTTe KaBaPIopov TG EMTEPIKNG KAVOLAAS,
avatpé&te oTig 0dnyieg xpPoNG TOV COMV®Y TPUYEIOCTOUING
Tracoe Twist Plus.

¢ O koBaplopds ™G E0OTEPIKNAG KAVOLANG eV TPETEL TOTE
VoL EKTELEITAL PLE TOPAYOVTEG 1) S1OOIKAGIES TTOV BEV AVAPEPO-
VIO 68 QVTEG TIG 0O YiE XPNoNG.

* H gootepkii kdvovia mpoopiletar yio xpfion oe évav
aclevn. Zuvenmg, mpénel va emavatorobetnOel otov 1610
acOev.

e Xeg mepintmon mov To TPoidv dev Kabapiotel cmwotd, pmopel
vo, TpokAnBei (il oty kévovka, avénon g avtiotaong
aépa LOY® amo@paéng N epeMGOC/QAEY OV TNV TPOYELO-
oTopia.

¢ Kabbg n avdtepn ovamnvevotikn 080G dev eivatl Toté eev-
Oepn amd pIKpoopyavIGLODG, oKOUN Kot 6€ VYW dTopa, dev
GUVIGTOVLE T1| YPNOT) ATOAVHOVTIKOV.

10. ®VAaén

o) Dvrdooete to Tpoidvta Tracoe otV opyIKi TOVG GLOKEL-
acia, cOpEOVOL pe TIG cLVONKES OV avaypleovtal 6T
cuokevaoio. Mn Oepuaivete to mpoiovia oe Heppokpacio dve
tov 60 °C.

B) Dvrdooete TIC E0MTEPIKES KAVOLAES 0€ Kabapd doyeio pe
K@Avppa, to omoio givar tomrofetnpévo og kabapd Kot oTeEYVO
KOPO, pokpld and 11 nNMakég axtives. Ewcaydyete Eava v
£0MTEPIKT KAVOLAX GTOV 0G0EVI} TO GLVTOUOTEPO duVaTOY. Ot
akot@AAnieg cuvOnKeg GOAOENG EVEEYETAL VoL 0Ny GOVY GE
mpokinon s oty Kavovka 1 o€ empudivuvon g Mn
QLAACGETE TO KaOOopIopEVOL TPOIOVTO Y10, TEPLGGOTEPO AT
29 NUEPEG HETA TNV TTPMOTN YPNOT.

11. Zuokevacia

To Tpoidv mapéyetal anootelpmpévo (ne 0&eidto tov abule-
viov), T0 0T0i0 EMTPENEL TNV EQAPHOYN VIO AONTTEG GLVON-
Keg. O eedpikés ecmTeptkég kavovreg Tracoe Twist Plus dev
ATOLTOOV OTOGTELPOUEVO TEPIPAALOV KOTE TV KAVOVIKN
xpNon N tov kabapiopo.
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12. Anéppwpn

To. PNOHOTOMUEVE TPOTOVTE TPETEL VO, OOPPITTOVTOL GO~
PV e TOVG £0VIKOLG Kavoviopolg, to oyédia dtayeipiong
amofANTOV 1| TG KAMVIKES SL0SIKAGIEG TOV CPOPOVV Ta. Broro-
YiKa emkivévva anopanta, m.y. pe amevbeiog andppyn oe
KOoAG KAEWGUEVO GaKo 1 doyeio avbekTikd otn eOopd Kot TV
vypooio, 1OV Sl0YETEVETAL GTO TOMIKO GUOTIHO UTOPPLYNG
AmOBANTOV Y10 LOAVGHEVOL LOTPIKE VAIKAL.

T mepotépw GLGTAGEL, EMKOWVOVIGTE e TOV VITEvhuVo
VYLEWNG TOV KEVIPOL VYELOVOULIKNG mepibaiyng 1, o€ mepi-
TTWON XPNoNG KAt 0iKov, {e TV Tomk vinpeoio dwyeipiong
amofATmY.

13. Emotpo@ég Kat mapamova

Edv éyete kamolo mopdmovo GYETIKA Ue TO TPOTOV, EMKOVO-
viote ot dlevbuvon complaint.se@atosmedical.com.

Edv 10 mpoiov epmhEkeTon 6& TEPIOTATIKO TOL YXPHEEL AvVapO-
paic, OTmG opileTan 6TV TOMKY VOHOOEGTN YL0l TOL LOTPOTEYVO-
AOYKG TPOIOVTO, EMKOVOVIOTE LE TOV apUOdLo pLOOTIKO
POPEN OTN YDP TOV YPNCLLOTOLEITUL TO TPOTOV.

14. Tevikoi 6pol Kat mpoUTToBécElg

H ndinon, anoctody Kot emoTpod) OAOV TOV TPoioVTmV
Tracoe S1ETOVTOL ATOKAEIGTIKG OO TOVG IGYVOVTEG YEVIKOVG
0povg Kat Tig Tpohmoécelg mov pmopeite vo Aafete eite and
v Tracoe Medical GmbH eite and tov 1616T0MO P0G O0TN
devbuvon www.tracoe.com.
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Tracoe Twist Plus Yedek i¢ Kaniiller icin Kullanma
Talimatlar

Not: Liitfen bu kullanma talimatlarini dikkatle okuyun. Bu
talimatlar, tarif edilen {iriiniin bir pargasi olup her zaman erisi-
lebilir olmalidir. Kendi giivenliginiz ve hastanizin giivenligi
icin liitfen asagidaki giivenlik bilgilerini dikkate aliniz.

Tracoe Twist Plus yedek i¢ kaniiller sadece ilgili Tracoe Twist
Plus trakeostomi tiipleri ile birlikte kullanilmalidir. Liitfen
ilgili kullanma talimatlarini dikkatle okuyun. Bu talimatlar,
tarif edilen {iriiniin bir pargas1 olup her zaman erisilebilir
olmalidir.

1. Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari
Tracoe Twist Plus yedek i¢ kaniiller sadece Tracoe Twist Plus
trakeostomi tiipii ile birlikte kullanim igin endikedir. 29 giine
kadar kullanilabilirler.

Uriin sadece ilgili boyuttaki Tracoe Twist Plus dis kaniillerle
birlikte kullanilmak iizere tasarlanmistir. Uygulama igin
Tracoe Twist Plus trakeostomi tiiplerinin kullanma talimatla-
rina bakin.

Klinik Fayda, Hasta Popiilasyonu, Klinik Kullanim, Amagla-
nan Kullanict ve Kullanim Endikasyonlari hakkinda bilgi igin
lutfen ilgili Tracoe Twist Plus trakeostomi tiiptiniin kullanma
talimatlarina bakin.

Tek Hastada Kullanim ve Kullamm Omrii: Tracoe Twist
Plus i¢ kaniilii tek hastada kullanim i¢indir ve kullanim 6mrii
29 giindiir. Cihaz bu siire igerisinde temizlenerek tekrar ayni
hastaya yerlestirilebilir.

Cihaz steril bariyerin ilk agilisindan itibaren 29 giinden fazla
kullanilmamalidir. Bu azami siire cihazin hem hasta tarafindan
hem de hasta diginda (6r. temizlik i¢in) kullanildig: siireleri
kapsar.

Dikkat:

I¢ kaniiliin 29 giinden uzun siireyle kullanilmas1 malzeme
giivenligi ve biyouyumluluk sorunlarina neden olabilir.
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2. Genel Tanim

Tracoe Twist Plus yedek i¢ kaniiller polipropilenden yapilmis-
tir.

Standartlastirilmis 15 mm konektér, i¢ kaniillerin proksimal
ucuna kalici olarak takilir.

Fenestre olmayan modeller beyaz kilitleme halkasina sahiptir
ve 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) veya 30 (REF 521-XXX)
birimlik paketler halinde mevcuttur.

Fenestre modellerde mavi kilitleme halkasi bulunur ve 3 (REF
523) veya 10 (REF 523-X) birimlik paketler halinde mevcut-
tur.

I¢ kaniiller malzeme spesifikasyonlar1 nedeniyle radyoopaktir
ve MR Giivenli olarak kategorize edilir.

Ek Uriinler:

e Twist Plus trakeostomi tiipleri ile birlikte kullanilabilen
rtinler, ilgili trakeostomi tiipiine ait Kullanma Kilavuzunun
“Tamamlayici Uriinler” boliimiinde listelenmistir.

3. MRG Giivenlik Bilgisi

m Tiim Tracoe i¢ kaniilleri “MR Giivenli” olarak siniflan-
dirtlmistir

Dikkat: Tracoe Twist Plus i¢ kaniiliini MRG’de kullanmadan
once, ilgili Tracoe Twist Plus trakeostomi tiipiiniin MR kapa-
sitesini kontrol edin.

4. Kontrendikasyonlar
Uygulama igin Tracoe Twist Plus trakeostomi tiiplerinin kul-
lanma talimatlarina bakin.

5. Genel Onlemler

« Uriin diger tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda, bunlarm
ilgili kullanma talimatlarini izleyin. Herhangi bir sorunuz
olursa veya yardim gerekirse tireticiyle iletisim kurun.

¢ Tanimlanan prosediirler sirasinda komplikasyon olusmasi
durumunda alternatif hava yollariyla (6r. translaringeal entii-
basyon, laringeal maske) aninda ventilasyon saglanabilmesi
icin giivenlik onlemleri alinmalidir. Bu durumda, zor hava
yolu olan hastalar igin gegerli ilgili kilavuzlar ve standartlarin
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(6r. Zor Hava Yolunun Yonetimi i¢in Uygulama Kilavuzlari
(Amerika Anestezistler Dernegi, 2013)) izlenmesi 6nerilir.

e Hastanin yataginin basinda kullanima hazir bir yedek tiipiin
ve birkag i¢ tiipiin bulundurulmasi 6nemle tavsiye edilir.
Yedek cihazlar1 temiz ve kuru kosullarda saklayin.

* Ayrica, 6rnegin komplikasyonlara, trakeostomanin ¢okme-
sine veya benzeri nedenlere bagh olarak planlanmanmus bir
trakeostomi tiipii degisikligi gerekebileceginden yatagin
baginda acil bir yedek cihaz bulundurulmasi da onerilir. Acil
durum yedek cihazi, kullanilan cihazdan bir veya iki beden
kiigiik olmalidir. Uriin, kullanilmadan/yerlestirmeden 6nce
biitiinliik ve islev agisindan incelenmelidir. Uriin hasarlysa,
yeni bir {iriinle degistirilmelidir.

» Steril ambalaj ve dig ambalaj agilmadan once hasarli olup
olmadiklart kontrol edilmelidir. Ambalaj hasarliysa veya
kazara acilmigsa cihaz kullanilmamalidir.

¢ Mekanik ventilasyon ve hastanin sik stk pozisyon degistir-
mesi veya tiipiin manipiilasyonu sirasinda i¢ kaniil, dis kaniil-
den ayrilabilir. Bu nedenle, i¢ kaniiliin baglantisini diizenli
olarak kontrol edin.

* I kaniilii degistirirken, mansetin sisirme hattinin stkisarak
hasar gérmemesi i¢in i¢ ve dis kaniiller arasina yerlestirilme-
diginden daima emin olun.

 Uriiniin uygun olmayan kosullarda saklanmasi iiriin veya
steril bariyer hasarlarma yol agabilir.

6. Uyarilar

¢ Steril ambalaj veya dis ambalaj bozulmus ya da hasar gor-
miigse (Or. kenarlar1 agilmis ya da paket delinmigse vb.), bu
iriinii kullanmayin.

« Uriiniin materyalini ve islevini olumsuz etkileyebilecegin-
den, tekrar islemden gegirilmesine (yeniden sterilizasyon da
dahil olmak iizere) izin verilmemektedir. Uriinler tek kulla-
nmimliktir.

e Tracoe triinleri tizerinde degisiklik yapilmasina izin veril-
mez. Tracoe, tizerinde degisiklik yapilan tirtinlerden sorumlu
degildir.

« ¢ kaniiliin dis kaniil iginde dsnmesine neden olabilecegin-
den 15 mm konektorii cevirmeyin. Bu, hava tedarikinin kesil-
mesine veya trakeostomi tiipiiniin yerinden ¢ikmasina neden
olabilir. i¢ kaniilii gevsetmek ve yeniden kilitlemek igin kilit-
leme halkasini kullanin.

e Ventilasyon i¢in asla fenestre i¢ kaniiller kullanmayn.
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e Tiipiin yanhslikla harici ekipmandan ayrilmasini 6nlemek
ve etkin bir ventilasyonu giivence altina almak igin tiim bag-
lantilar1 diizenli olarak kontrol edin.

e 15 mm konektérii temiz ve kuru tutun.

15 mm konektorii sokmek igin onaylanmamus aletler kullanma-
yin ¢linkii bu, 15 mm konektoriin deforme olmasina yol agabilir.

7. Yan Etkiler

Trakeostomi tiiplerinin, ACV’nin ve manset bosaltma dene-
melerinin tipik yan etkileri igin Tracoe Twist Plus trakeostomi
tiiplerinin kullanma talimatlarina bakin.

8. Fonksiyon Tanimi

Dikkat:

e Hastanin yataginin basinda kullanima hazir bir yedek tiipiin
ve birkag i¢ tiipiin bulundurulmasi énemle tavsiye edilir.
Yedek cihazlari temiz ve kuru kosullarda saklaym.

* Ayrica, 6rnegin komplikasyonlara, trakeostomanin ¢kmesine
veya benzeri nedenlere bagli olarak planlanmamis bir trakeos-
tomi tiipii degisikligi gerekebileceginden yatagin basinda acil bir
yedek cihaz bulundurulmasi da 6nerilir. Acil durum yedek cihazi,
kullamlan cihazdan bir veya iki beden daha kiigiik olmalidir.

e Tanimlanan prosediirler sirasinda komplikasyon olugmast
durumunda alternatif hava yollariyla (6r. translaringeal entii-
basyon, laringeal maske) aninda ventilasyon saglanabilmesi
icin giivenlik onlemleri alinmalidir. Bu durumda, zor hava
yolu olan hastalar i¢in gegerli ilgili kilavuzlar ve standartlarin
(6r. Zor Hava Yolunun Ydnetimi i¢in Uygulama Kilavuzlari
(Amerika Anestezistler Dernegi, 2013)) izlenmesi 6nerilir.

8.1 i¢ Kaniiliin Hazirlanmasi

Bu cihaz, steril bir ortamda kullanima olanak veren steril bir
cihazdir.

Kullanimdan hemen 6nce cihazin tam olup olmadig: kontrol
edilmelidir. Cihaz ilk kontrolde basarisiz olursa, prosediirii
yeni bir cihazla tekrarlaym. Cihazi atmayin ve “ladeler ve
Sikayetler” boliimiinde verilen talimatlar1 izleyin.

1. Hasarsiz ve tiim bilesenlerinin mevcut oldugundan emin
olmak i¢in steril ambalaji kontrol edin.

2. Ambalaji a¢in ve kullanmadan 6nce cihazi hasar agisindan
gorsel olarak inceleyin.

3. I¢ kaniilde tikaniklik olmadigini ve malzemenin kirilgan
veya yirtik olmadigini dogrulayin.
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8.2 I¢ Kaniiliin Degistirilmesi

Viskoz salgi i¢ kaniilde toplanir ve emilemezse, dolayisiyla
hava akisini engellerse, i¢ kaniilii yeni veya temizlenmis bir i¢
kaniille degistirin.

1. Kilitleme halkasini saat yoniiniin tersine gevirerek i¢ kaniilii
gevsetin ve ¢ikarin.

2. Uriin hasarliysa, i¢ kaniilii artik kullanmayn, i¢ kaniilii atma-
yin ve “lade ve Sikayetler” boliimiindeki talimatlari izleyin.

3. Yeni bir i¢ kaniil dis kaniile yerlestirilir yerlestirilmez, kilit-
leme halkasini yerine oturana kadar saat yoniinde gevirerek
yerine kilitleyin (bkz. Resim 1).

Dikkat: i¢ kaniilii yerlestirirken, mansetin sisirme hattinin ig
ve dig kaniiller arasinda kalmadigindan emin olun, aksi tak-
dirde sikisabilir ve hasar gorebilir.

9. Bakim ve Temizlik

Dikkat:

e ¢ kaniil steril bariyerin ilk agiligindan itibaren 29 giinden
fazla kullanilmamalidir.

¢ Bu azami siire cihazin hem hasta tarafindan hem de hasta
diginda (6r. temizlik i¢in) kullanildigs siireleri kapsar.

¢ Hijyen nedeniyle ve daha sonra tiipii yeniden monte etme
sirasinda karigikligi 6nlemek igin sadece bir dis kaniil ile ilgili
i¢ kaniil birlikte temizlenmelidir.

« Uriin tekrar yerlestirilmeden once saglamlik ve fonksiyon
bakimindan kontrol edilmelidir.

I¢ kaniiliin temizlenmesinin amaci cihazin klinik kullanimini
engelleyebilecek tiim viicut sivilarinin veya kabuklagmus kir-
lerin uzaklastirilmasidir.

Liitfen 15 mm konektorde temizlik yaptiktan sonra i¢ kaniilii
tutmaya 6zen gosterin.

Asagidaki manuel temizleme talimatlart tiim Tracoe Twist
Plus i¢ kaniil modelleri ve boylari i¢in gegerlidir:

1. I¢ kaniilii temizlemek igin cihazlari gozle goriiliir sekilde
temizlenene ve kabuklasmig kirlerden arinana kadar 1lik
(maks. 40°C / 104°F) igme suyu altinda yikaymn.

2. Kaniiliin i¢ kisminin iyice durulandigindan emin olmak igin
6zel dikkat gosterilmelidir.

3. Kalintilar1 gidermek igin Tracoe’nin sagladigi firgalar veya
temizleme cubuklari kullanilabilir, bkz. “Ek Uriinler”.
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4. Alternatif olarak, ilgili kullanma talimatlar1 dogrultusunda
Tracoe temizleme iiriinleri (bkz. “Ek Uriinler”) kullanilabilir.

5. Temizledikten sonra i¢ kaniilii igme suyuyla veya distile
suyla durulayn.

6. I¢ kaniil durulandiktan sonra hala gozle gériiliir bigimde
temiz degilse, bu durumda:

e Gozle goriliir bigimde temiz oluncaya kadar durulamay1
tekrarlayn, ya da

e Tracoe temizleme {iriinlerini kullanarak yeniden temizle-
yin, ya da

* i¢ kaniilii giivenli bir bi¢imde bertaraf edin.

7. 1¢ kaniiliin tiim bélgeleri yeterli 151k altinda kontrol edilmeli,
kirletici ve kabuklasmus kir kalmadigindan emin olunmalidir.

8. Temizleme isleminin ardindan i¢ kaniilii temiz, tiftiksiz,
kuru bir havlunun iizerine yerlestirin ve hava kaynakli kirleti-
cilerin bulunmadig: bir yerde havada kurutun.

9. I¢ kaniil, gézle goriiliir su kalintis1 kalmayinca kuru kabul
edilir.

10. Son olarak, i¢ kaniiliin hasar gérmediginden emin olmak
i¢in yeniden yerlestirmeden 6nce gorsel ve islevsel bir kontrol
yapilmalidir (“I¢ Kaniiliin Hazirlanmas1” boliimiine de baki-
niz).

Dikkat:

 Kirlerin ve kirleticilerin kurumasimni 6nlemek igin i¢ kaniil,
stomadan ¢ikarilir ¢ikarilmaz hemen temizlenmelidir.

¢ Temizleme siklig1 doktor tarafindan belirlenmeli, ancak
izin verilen siklig1 asmamalidir.

« ¢ kaniil igin 29 giinliik kullanim siiresi iginde maksimum
35 temizleme dongiisii miimkiindiir, aksi takdirde biyouyum-
luluk ve malzeme stabilitesi bozulabilir. Dig kaniiliin temiz-
lenme siklig1 hakkinda bilgi i¢in liitfen Tracoe Twist Plus tra-
keostomi tiiplerinin kullanma talimatlarina bakin.

« ¢ kaniil higbir zaman bu talimatta belirtilmeyen maddeler
veya prosediirler kullanilarak temizlenmemelidir.

» Ig kaniil tek hastada kullanilabilir. Bu nedenle ayn1 hastaya
geri verilmelidir.

e Cihazin gerektigi gibi temizlenmemesi kaniilde hasara,
tikanikliklardan dolay1 hava direncinin artmasina veya trakeal
stomanin irritasyonuna/inflamasyonuna yol agabilir.

e Saglikli bireylerde dahi iist solunum yollari higbir zaman
mikroorganizmalardan armik olmadig i¢in dezenfektan kulla-
nimini énermiyoruz.
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10. Saklanmasi

a) Tracoe tiriinlerini orijinal ambalajinin igerisinde, ambalajin
iizerinde belirtilen kosullar altinda saklayn. Uriinleri 60°C’nin
tizerinde bir sicakliga 1sitmayin.

b) Temizlenmis i¢ kaniilleri temiz, kapali bir kabin igerisinde,
temiz ve kuru bir mekanda, giines 1513indan uzak bir sekilde
muhafaza edin. I¢ kaniilii miimkiin olan en kisa zamanda tek-
rar takin. Uygun olmayan saklama kosullari kaniilde hasara
veya kontaminasyona yol agabilir. Temizlenmis cihazlari ilk
kullanimdan itibaren 29 giinden fazla saklamayn.

11. Ambalajlanmasi
Bu iiriin steril olarak (etilen oksit ile) teslim edilir ve steril
kosullar altinda uygulamalar i¢in uygundur. Tracoe Twist Plus
yedek i¢ kaniiller normal kullanim veya temizlik sirasinda ste-
ril bir ortam gerektirmez.

12. imha Edilmesi

Kullanilmig tirtiinler tehlikeli biyolojik atiklara iliskin ulusal
diizenlemelere, atik yonetimi planlarina veya klinik prosediir-
lere gore imha edilmelidir; 6rnegin dogrudan, kontamine tibbi
irtinlere yonelik yerel atik imha sistemlerine yonlenen yirtil-
maya ve neme kars1 direngli ve giivenli torbalara veya kaplara
konmalidir.

Daha bagka o6neriler i¢in saglik kurumlarinda hijyen gorevli-
sine ya da evde bakim uygulamalarinda yerel atik yonetimi
gorevlisine bagvurun.

13. lade ve Sikayetler

Cihaz hakkinda bir sikayetiniz varsa, liitfen
complaint.se@atosmedical.com ile iletisime gegin.

Cihaz, yerel tibbi cihaz mevzuatinda tanimlanan bir raporlana-
bilir olaya karigmissa, cihazin kullanildig: tilkenin ilgili diizen-
leyici kurumuyla da iletisim kurun.

14. Genel Hiikiim ve Kosullar

Tiim Tracoe {riinlerinin satisi, teslimati ve iade alinmas yal-
nizca gegerli Genel Hiikiimler ve Kosullar (GHK) temelinde
gerceklesir, bunlar1 Tracoe Medical GmbH firmasindan ya da
www.tracoe.com adresindeki web sayfamizdan temin edebilir-
siniz.
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RU - PYCCKUI

WHCTPYKLMA NO NPMMEHEHIIO 3anacHbIX
BHYTPEeHHUX KaHtonb Tracoe Twist Plus

Ipumeuyanne. Iloxanyiicta, BHUMaTEeIbHO NPOYTHTE
MHCTPYKIMIO 110 TpUMeHeHnt0. OHa sIBJISeTCsl HeOTheMIIeMOH
YACTBIO OINUCHIBACMOIO M3/IEIIUSI U JI0JDKHA OBITH JOCTYIIHA B
nmoboe Bpemsi. B nensix cobcTBeHHO GezonacHoCTH 1 6e30-
MaCHOCTH BAILIMX MALMEHTOB COOMMIOAliTe Ceaylonme yKasa-
HUS 110 6€30MacHOCTH.

3anacHele BHyTpeHHHe KaHtoau Tracoe Twist Plus cienyer
TIPUMEHATB TOJIBKO B COYETAHWHN C COOTBETCTBYIOIIIUMH Tpaxe-
ocromuueckumu Tpyokamu Tracoe Twist Plus. TToxkanyiicra,
BHHUMATENIBHO IIPOYTUTE COOTBETCTBYIOIINE UHCTPYKIHH 1O
TIPUMEHEHHUIO. OHa SBISIETCS HEOTHEMIIEMOM YaCThIO OIMCHI-
BAa€MOT0 U3ACIUA U TOJIKHA OBITH JOCTyITHA B moboe BpeMs.

1. NokasaHua K npumeHeHuno
nnpepgHasHavyeHne

3anacHsle BHYTpeHHHE KaHionu Tracoe Twist Plus npennasna-

YEeHBI I IPUMEHEHNs TOJBKO B COYETAHHH C TPAXEOCTOMH-

yeckoii Tpyokoii Tracoe Twist Plus. TpyGKkamu MOXKHO 11051630~

BaThCs B TeUeHUe He Oonee yeM 29 nHeil.

W3nenue npeHa3HAuYEeHO Il IPUMEHEHHs TOIBKO B COYeTa-
HHH €O BHeIIHMMU KaHiomsimu Tracoe Twist Plus cootercTBy-
fomero pasmepa. [1opsiiok IpUMEHEHHS CM. B HHCTPYKIIHUH 110
MPHUMEHEHHUIO TpaxeocToMuueckux Tpydok Tracoe Twist Plus.
WH]opmanuio o KIMHHYECKOH 10JIb3¢e, OIS MalueH-
TOB, KIMHMYECKOM IPUMEHEHNH, IIPE/ITIOIAraeMOM I10JIb30Ba-
TelIe W MOKA3aHUAX K HPUMEHCHHIO CM. B HHCTPYKIHHU IO
MPHMEHEHHIO COOTBETCTBYIOLIEH TPAXeOCTOMHYECKOH TPyOKn
Tracoe Twist Plus.

Hcnoiib30Banue y 0HOIO MALMEHTA H CPOK CJIYKObI. BHy-
TpenHss kanions Tracoe Twist Plus nmpennasnauena st
HCIIOJIb30BAHUS OJTHUM MAILMEHTOM B TE€UeHHE JI0 29 JHEei.
B Teuenue 9TOro nepuoja M3zeNe MOKHO OYHIIATH U yCTa-
HABJIMBATh CHOBA TOMY K€ MAL[HCHTY.

W3nenne He cielyeT MCHONB30BaTh B TedeHHE Ooiee ueM
29 nmHeil mociie TePBOro BCKPBITUS CTEPHIIbHON GapbepHOit
YIIaKOBKH. DTOT MaKCHMalbHBIN nepuoa UCIOJIb30BaHUA

152

BKJIHOYACT MCIOJIb30BAHUC MU3/CIHSA KAK B OPTAHU3ME TaH-
CHTa, TaK U BHC €ro (Hal’lp., BO Bpems 0‘{HCTKI/I).

Ipenocrepesxenne:

HHHTCHLHOC MOJIb30BAHUE BHyTpeHHCﬁ KaHKOJIX B TCYCHHUE
Gonee 29 JHEl MOXET IPUBECTH K NPOOJIEMaM, CBA3aHHBIM C
6€3011aCHOCTBIO i GHOCOBMECTHMOCTBIO.

2. O6uee onucaHme

3anmacHble BHyTpeHHHE KaHronH Tracoe Twist Plus n3roros-
JICHBI M3 MOJIUIIPOIIHIICHA.

CTaHAapTU3UPOBAHHBIA |5-MUIITUMETPOBBIH KOHHEKTOP
JKECTKO IPUKPEIIICH K MPOKCHUMAJIbHOMY KOHIY BHYTPEHHHUX
KaHIOIb.

HedenectpupoBanHubeie MoJesn UMEIOT Oell0€ CTONOPHOE
KOJIBIIO M TIOCTaBIAIOTCS B ymakoBkax mo 3 (REF 521), 10
(REF 521-X) wm 30 (REF 521-XXX) mtyk.

DeHecTPUPOBAHHBIE MOJEIN HMEIOT CHHEE CTOLIOPHOE KOJIBLO
1 MOCTaBISIIOTCS B ynakoBkax 1o 3 (REF 523) unun 10 (REF
523-X) mryk.

BHyTpeHHNE KaHIONH SIBISIOTCS PEHTICHOKOHTPACTHBIMU OJ1a-
roaapst TCXHHYCCKHUM XapaKTCPUCTHUKAM MaTe€pHaja U OTHO-
csTes K Kareropuu 6e30macHbIX 1py nposeaeHn MPT.

BcenomorareiibHoe 00opy1oBanue:

° I/IBHCIH/IS{, KOTOPBIC MOT'YT HMCITOJIB30BAaThCA COBMECTHO C
TpaxeocToMHueckuMu Tpyokamu Twist Plus, nepeunciensl B
paszeine «BcromoraresbHoe 000pyA0BaHHE» HHCTPYKIMI 110
NPUMEHEHHIO COOTBETCTBYIOI[EH TPaxeoCTOMHYECKOM
TPyOKH.

3. Undpopmauuns no Bonpocam 6esonacHoCTH
npw BbinonHeHnn MPT

Bce BHyTpenHne kanonu Tracoe KiaccHGHIMPYIOTCS
Kak OesomnacHbie n1pu nposeaernn MPT.

Ipenocrepexenne: Ilepen nmpuMeHEeHHEM BHYTpPEHHEH
kantonu Tracoe Twist Plus npu nposenennn MPT npoBepbre
coBmectumMocTh ¢ MPT cooTBercTByloleii TpaxeocToMuye-
ckoii TpyOku Tracoe Twist Plus.
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4. TlMpoTuBonokasaHusa
l'[opﬂ;[orc TIPUMEHEHHS CM. B HHCTPYKIUH 110 TIPUMEHEHUIO
TpaxeoctoMuueckux Tpy6ok Tracoe Twist Plus.

5. O6wwme mepbl NPeAOCTOPOKHOCTM

* Ilpu KCTIONIB30BAHNH H3/IEIHSI COBMECTHO C APYTHMH MEJIH-
LMHCKUMH YCTPOUCTBAMHU COOJIIOATE HHCTPYKIMH 110 IIPH-
MEHEHHIO COOTBETCTBYIOIINX yCTPOUCTB. B ciryuae Bo3HUKHO-
BEHHs BOIIPOCOB MITH MOTPEOHOCTH B OMOIIH 00paIaiTech K
H3TOTOBHTEIIIO.

e [lpu BO3HUKHOBEHHH OCJIIOKHEHHMI BO BPEMsl OIMCAHHBIX
npoueayp HeoOXoauMo coOIoaTh Mepbl 0€30MacCHOCTH,
4TOOBI HEMEIEHHO 00eCIeUNTh BEHTHIIALMIO TOCPEICTBOM
aJBTEePHATHBHBIX BO3JYIIHBIX MyTeil (Harp., 4epes JapHHre-
albHYI0 MHTYOAIMIO, JApUHI€ANbHYI0 MacKy). Pekomeny-
€TCsl OJIb30BAThCS COOTBETCTBYIOLIUMH IPUMEHHMBIMU PYKO-
BOJCTBAMU M CTaHJApPTAMHU ISl MALUEHTOB C HAPYILICHUEM
MPOXOANMOCTH JIbIXaTeIbHBIX MyTeil, Harpumep, «IIpakTuye-
CKHEe PEKOMEH/IALIMH 10 BEJICHUIO MALMEHTOB ¢ HapyllICHHEM
TIPOXOZMMOCTH JIBIXATEIbHBIX MyTei» (AMepukaHCcKoe o01e-
CTBO aHeCTe310J0roB, 2013).

* HacToATensHO peKOMEH/IyeTCsl IMETh HaroToBe 3alacHyo
TpYOKy U HECKOJIBKO BHYTPEHHHUX KaHIONb y HOCTENH Hal-
eHTa. 3amacHble yCTPOICTBA CIEAyeT XPaHUTb B YHCTOM
CYXOM MecTe.

* TaxKke peKOMEHIyeTCsl MIMETh Y NMOCTEIIN MAlleHTa 3amac-
HOE M3/IeJIMe Ha Cily4ail He3aIUIaHWPOBAHHOM 3aMeHbI Tpaxe-
OCTOMMYECKOU TPyOKH, HAIIPUMeEp, W3-3a OCIOKHEHHH, CIIaB-
mIeicst TPaXeoCTOMbI MITH MOA00HOT0. 3anacHoe U3aenue Ha
Ype3BEIYalHBIN CIlydail JOIKHO OBITH HAa OJMH WM JBa pa3-
Mepa MeHblIIe, 4YeM ucnonb3yemoe usaenune. Ilepes nosrop-
HOM YCTAHOBKOM M3/ieine He0oOX0ANMO OCMOTPETh Ha IpeMeT
LEIOCTHOCTH U (DYHKIHOHAIBHON MPUrogHOCTH. B ciyuae
TIOBPEXKICHHS U3JIEIHs €r0 HeOOXOANMO 3aMEHHTh HOBBIM.

e [lepe/ BCKpbITHEM CTEPHIIBHOM YIIAKOBKH U BHEIIHEH yria-
KOBKH €€ HEOOXOIMMO OCMOTPETh Ha MPEMET ITOBPEXKACHHUIL.
Ecny ynakoBka TMOBpEX/I€HA MM Oblia CIy4aifHO BCKPBITA,
W3JIeNINE UCTIONB30BAHHIO HE TIOJUTCHKHT.

* Bo Bpems MexaHMYECKOH BEHTHJIALMH U YaCThIX M3MEHE-
HUI TOJIOKEHUS TALINESHTA WK MAHUITYJISLUIL ¢ TPyOKOi BHY-
TPEHHSSI KAHIONS MOXKET OTACIHTBCS OT BHEIIHEH KaHIOIH.
TToaTOMY peryisipHO MpoBepsiiTe COCANHEHHE BHYTPEHHEH
KaHIOJIH.
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° HpI/I 3aMC€HE BHyTpeHHeﬁ KaHIOJIA BCEraa CJICIUTE 3a TEM,
9TOOBI prﬁ](a JUIL HaJlyBaHHUsS MaHXEThl HE Haxoujach
MEX/ly BHYTPEHHEH M BHEIIHEH KaHIOJISAMHM, TaK KaK OHa
MOJKET 3aCTPATH U IMTOBPEAUTHCA.

° XpaHeHne U3JCJINA B HENIPUTOAHBIX JJI OTOT'0 YyCIIOBUAX
MOKET NPUBECTH K MOBPEKIACHUIO U3CTIU NI CTepHJ’IBHOﬁ
OapbepHON yIaKOBKH.

6. MpepynpexaeHunsa

* He ucrnonb3yiiTe JaHHOE M3/ENNE B Cllydae HapyIICHUS
LEeJIOCTHOCTH/IOBPEXKACHHS CTEPUIbHON YIIAKOBKH WU
BHEIHEH YIaKOBKH, HAIp., HATMYUs OTKPBITBIX KPAaeB, OTBEpP-
CTHIi B yTaKOBKH U TIp.

* BoccranoieHne (BKIIIOYas MOBTOPHYIO CTEPHIIN3ALIHIO)
3aIIPeleHo, 3TO MOXKET MOBIMAThH Ha MaTepHan U GyHKIHO-
HAJIBHOCT M3Jenus. M3jnenus npeiHa3sHayeHbl HCKIIOUU-
TEJIBHO JUISl OTHOPA30BOTO MCTIONb30BAHMUSL.

*  Momudurmposars u3nenans Tracoe 3anpeniero. Kommaxus
Tracoe He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a MOAHGMHINPOBAHHbIE
U3IeNHs.

¢ He nosopauuBaiite 15-MHUIIMMETPOBBIH KOHHEKTOP,
MOCKOJIBKY TO MOKET MPHBECTH K BPAIICHUIO BHYTPCHHEH
KaHIOJIM BHYTPHU BHEIIHEH KaHIOIU. DTO MOKET PUBECTH K
NPEKPAIICHUIO 0141 BO3YXa HIM CMELICHUIO TPAXeoCTO-
Mu4yeckoi TpyOxu. Mcmonb3yliTe CTONOPHOE KOJNBIO IS
ocnaGJIeHus U OBTOPHOI (pUKCAIMK BHYTPEHHEH KaHIOH.

e Hukoraa He UCIONB3YHTE JUIsl BEHTUISILMN (EHECTPUPO-
BaHHBIC BHYTPEHHUE KAHIONH.

e PerynspHo npoBepsiiTe HaJEKHOCTh BCEX COCAMHEHHI,
4TOOBI PEAOTBPATHTH CIIy4aiiHOE OTCOEIHMHEHHE TPYOKH OT
BHEIIHEro 060pyaoBanus U obecrednTb 3QPEKTUBHYIO BEH-
THJIALHIO.

o TloanepxuBaiite 15-MUIIHMETPOBBIN KOHHEKTOP B YHCTOM
U CyXOM COCTOSIHHH.

¢ He npumensiite Heo0OpPEHHbIC HHCTPYMEHTbI [UIsl OTCOE-
JIMHEHHs BHEIIHEro 000pya0BaHUs OT 15-MHIIMMETPOBOTO
KOHHEKTOPA, MOCKOJIBKY 3TO MOXKET €ro MOBPEIUTb.

7. NMo6ouHble 3¢ PpeKTbl

Wudopmaryio o THINYHEIX 10004HBIX P derTax TpaxeocTo-
MHYeCKHX TpyOoK, ucnbiTaHusx ACV U cyBaHHS MaHXEThI
CM. B HHCTPYKIHUAX I10 NIPUMEHEHHUIO TPaXEOCTOMHUYCCKUX
Tpy6ok Tracoe Twist Plus.
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8. OyHKUMOHanbHOe onvncaHue

Ilpenocrepexenne:

* HacrosTenbHO PEKOMEH/yeTCsl UMETh HaroTOBE 3aracHyro
TpyOKy M HECKOJIBKO BHYTPEHHHX KaHIOIb y MOCTENH MalH-
eHTa. 3amacHble yCTPOiCTBA CIEAyeT XPaHUTb B YHCTOM
CYXOM MeCTe.

* Taxoke peKOMEH/1yeTCcsl MMETh Y MOCTE/IN MalMeHTa 3arac-
HOE M3JIe/INe Ha CIIyYail He3aIIaHMPOBAHHON 3aMEHbI Tpaxe-
OCTOMHYECKOH TPpyOKH, HAPUMeEp, H3-3a OCIOKHEHHUI, CTaB-
mIeiicst TpaXeoCTOMBI WITH MOJ00HOT0. 3anacHoe u3jenune Ha
cily4yail ype3BbIYaiiHON CUTYaLUH JOJKHO ObITh HA OJIMH WM
JIBa pa3Mepa MEHbIIE, YeM HCIIONIb3yeMOe U3/IeIIHE.

e [Ilpu BOHUKHOBEHHH OCIIOKHEHHUI BO BPEMsI ONMHCAHHBIX
nporeayp HeoOXoJuMO COoOIII0aTh Mephl 0€30ITaCHOCTH,
4TOOBI HEMEUICHHO 00ECIIeYNTh BEHTHIIALHUIO TIOCPEACTBOM
aIbTEPHATUBHBIX BO3IYIIHBIX IyTeil (Harp., 4epes JapHHre-
ANbHYI0 MHTY0AIMIO, ITApUHTeaNbHYI0 MacKy). Pexomenmy-
€TCsl [0JIb30BaThCsl COOTBETCTBYIOIIUMH IIPUMEHHMBIMU PYKO-
BOJICTBAMM M CTAHJIAPTAMHU [l IAIMEHTOB C HAapylICHUEM
MPOXOANMOCTH JIbIXaTeIbHBIX IyTeil, Hanpumep, «[IpakTuue-
CKHE PEKOMEH/IALIMH [0 BEJCHUIO MALMEHTOB C HapyIIEHHEM
MPOXOANMOCTH JIBIXaTeIbHBIX IyTeiD» (AMepuKaHckoe o01e-
CTBO aHecTe3nooros, 2013).

8.1 MoaroToBKa BHYTPeHHEN KaH0NN

JIaHHOC H3JCIHUEe SABISCTCSA CTEPHIIBHBIM, YTO ITO3BOJISACT
HCIIOB30BATh €ro B CTEPUIILHOIA cpejie.

HenocpeacTBenHo nepes ero NCHOIb30BaHHEM HY)KHO IIPOBe-
PUTE CIIEAYOIHUE quHKLll/l]/lZ KOMIUIEKTHOCTDb U3ACJIU. Ecnu
YCTPOICTBO NPH MEPBOHAYAIBHOM BBEJCHHU HE cpaboTaer,
TOBTOPHTE TPOLIEAYPY C HOBBIM ycTpoiicTBoM. He yTunnszu-
pYyHTE YyCTPOIHCTBO, a CIeyHTe HHCTPYKIHSAM, H3/I0KEHHBIM B
pasaene ((BOSBpaT U peKIaManus).

1. OcMoTpHUTE CTEPUIIBHYIO YIIAKOBKY, YTOOBI YOCIHUTHCS, YTO
OHa HE MOBPEXK/ICHA U YTO IPUCYTCTBYIOT BCE KOMIIOHEHTBI.
2. OTKpoiiTe ymakoBKy M IMPOBEIUTE BU3YalbHBIII OCMOTP
YCTPOHCTBA TIEPe]T €ro HCTOIb30BaHUEM.

3. Y6enutech, 4TO BHYTPEHHSIS KaHIONS HE 3a0JI0KMPOBaHa, a
Marepuall He JIETKOPBYLIMCS U He OpPBaH.

8.2 3ameHa BHYTpeHHell KaHionmn
Eciu Bo BHyTpeHHEH KaHIoJIe CKaIIMBaeTCsl Bs3Kask MOKPOTa,
KOTOPYIO HEBO3MOKHO OTCOCATh, YTO NPEMATCTBYET BO3IYyIL-
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HOMY TIOTOKY, 3AMEHUTE BHYTPEHHIOIO KaHIONO HOBOM MIIN
OYHIIECHHON BHYTPEHHEH KaHIONIEH.

1. OcnabpTe BHYTPEHHIOK KaHIONIO, TOBEPHYB CTOIOPHOE
KOJIBIIO TIPOTHB 4aCOBOI CTPENIKH,  H3BJIEKHUTE €.

2. B ciryuae NOBPEXk/ICHHS U3/ICNHS HE HCIIONb3YHTE B alib-
HefflleM BHYTPEHHIOK KaHIONIO, HE BbIOpAChIBAlTE BHYTPCH-
HIOK0 KaHIOIIO U CIICAYHTe HHCTPYKLHSM, IPUBEACHHBIM B
pazzene «Bo3Bpar u peKiaMarus».

3. Tlocne TOro Kak HOBasi BHYTPEHHSIS KAHIOJIS Oy/IeT yCTaHOB-
JIeHa BO BHEIIHIOI KaHIONIO, 3aUKCHPYyHTe ee Ha MecTe,
HOBEPHYB CTOIOPHOE KOJIBLIO [0 4aCOBOM CTPEIIKE 0 IIeTYKa
(cm. pucyHok 1).

IIpenocrepesxenne: [Ipu ycraHOBKE BHYTPEHHEH KaHIOIU
CJICOUTE 3a TEM, YTOOBI prﬁxa JUISL HAITOJTHEHUST MaHKEThI HE
Haxoaullacb MEXAy BHyTpeHHCI‘;I W BHEIIHEeH KaHIJIAMH,
MHA4Y€ OHA MOXKET 3aCTPATH U IIOBPEAUTHCS.

9. Yxoa n ouncrka

Ipenocrepexenue:

*  BHYyTpeHHIOIO KaHIOIIO HE CJIEyeT UCIOIb30BaTh B TeUe-
Hue Gosee yeM 29 JHeil ocie MepBoro BCKPbITHS CTEPHIIbHO
OapbepHO yNaKOBKH.

¢ DTOT MaKCHMAaJIbHBIN TIEPUOJ UCIIOJIb30BaHUSA BKIYACT
HMCITI0JIb30BAaHHUE U3JICNINA KaK BHYTPH OpraHu3Ma ITallueHTa,
TaK ¥ BHE NalMEHTa (Harp., BO BPEMs OUMCTKH).

* B LEJISIX TUTUEHBI U BO u3bexanue IIYTAHULIBI TIPU T10CIIE-
nyrorei coopke TpyOKH HEOOXOAMMO OYHIIATH TOJIBKO OIHY
BHEIIHIOIO KaHIOJIK0 BMECTE C COOTBETCTBYIOIIEH BHYTpEHHEH
KaHIoNeH.

¢ [lepen MOBTOPHOW YCTAaHOBKOW H3jeiaHe HEOOXOAMMO
OCMOTPETH Ha NPEAMET LEJIOCTHOCTH U d)yHKLIl/IOHaIILHOI‘;I
TIPUT'OTHOCTH.

Llenbto ouMCTKH BHYTPEHHEH KaHIONU SIBISETCS yHaleHHE
OMOJIOTHYECKUX )KI/II[KOCTCI\/‘I NI 3aCOXHOCT€ﬁ, KOTOPBIE MOTYT
TIoMenIaTh €€ KIMHNYECKOMY MCITOJIb30BaHUTO.

ITpock6a ciienTh 3a TeM, 4TOOBI yIePKUBATH BHYTPEHHIOK
KQHIOJIIO [OCJIE OYUCTKU Y | 5-MUIIMMETPOBOTO KOHHEKTOPA.

anBCHeHHHe HHWKE yKa3aHus 10 py'—[HOﬁ OYHUCTKE IMpUMeE-
HHUMBbI KO BCEM MOJEJIsIM BHYTpeHHel kantonn Tracoe Twist
Plus mo6oro pa3mepa:
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1. JIn1st OUMCTKH BHYTPEHHEH KaHIOIM MPOMOITE 3TH YCTpOii-
CTBa OT/AENBHO TOJ €/1Ba TEIIOW MUTHEBOW BOION (Makc.
40 °C/ 104 °F), noxa OHM HE CTaHyT BU3YaJbHO YUCTHIMHU U
6e3 3acoXJIOCTeH.

2. Ocoboe BHUMaHME CIEAYET yAENUTh TIIATEIbHOIl mpo-
MBIBKE BHYTPEHHEH TIOBEPXHOCTH KaHIOJH.

3. Jlns ynaneHust oCTaTKoB 3arpsizHeHuil komnanus Tracoe
npeyIaraeT UCHoIb30BaTh WETKU WIIH TaMIIOHBI, cM. «Bcrmo-
MOraTeIbHOe 000PYI0BAHHEY.

4. Kak BapuaHT MOXXHO HCIIOJIB30BaTh M3/ICIHS ISl YUCTKU
Tracoe (cM. «BcnomorarensHoe 060pya0BaHHE») COMIACHO
COOTBETCTBYIOLUIUM HHCTPYKLHSAM 110 TPHMEHEHHIO.

5. ITocne OUMCTKH MPOMONTE BHYTPEHHIOK KAHIONIIO MHThEe-
BOM MJIM JIUCTHUIUIMPOBAHHOM BOJION.

6. Ecin BHYTpeHHSIS1 KaHIOIS BU3YaJIbHO HE BBITVISIUT YUCTOM
MOCJIC TPOMBIBAHUS, TO:

. ﬂpOMOﬁTC €€ MOBTOPHO, ITOKa OHa HE CTAHET BBIITIAICTH
YUCTOM, WK

* NPOMOIiTe ee MOBTOPHO C MCIOIL30BAHMEM MU JIs
OYUCTKHA KOMITAaHUH Tracoe, A

*  YTHIM3MPYHTE BHYTPEHHIO KAHIONIO O€30acHBIM 00pa-
30M.

7. YToOBI yIOCTOBEPUTHCS B TOM, UTO H3/eIHe CBOOOAHO OT
3anH3HSHI/If/‘I n 3aCOXHOCTCﬁ, BC€ Y4YacCTKH BHyTpCHHGﬁ
KaHIONM HEOOXOMMO OCMOTPETh HPH aJeKBaTHOM OCBEIIle-
HHUH.

8. Ilocne mpouecca OYMCTKH MOMECTHTE BHYTPEHHIOO
KaHIONIO HA YHCTOE OE3BOPCOBOE CYXO€ ITONOTEHIIE U BHICY-
LIMTE HAa BO3JYXE B MECTE, CBO60}IHOM OT IEPEHOCHUMBIX 11O
BO3JLYXY 3arpsi3HUTENEH.

9. BHyTpeHHsIs KaHIOJIsE CYUTAeTCsl CyXOH, Korzia Ha Heit oTCyT-
CTBYIOT BU3YaJIbHBIC IPU3HAKU HAJTNIUS OCTaTOYHOMH BOJBI.
10. HakoHer, He0OX0IMMO POBECTH BU3YaJIbHYIO U (YHKIIH-
OHAIILHYIO TIPOBEPKY Iepe/l MOBTOPHBIM BBEICHHEM, YTOOBI
yOenuTbes, 4TO BHYTPEHHSS KaHIONS HE MOBPEXJEHa
(cm. Takke pasznen «IToAroToBka BHyTPEHHEH KaHIONI»).

Ilpenocrepexenne:

¢ Bo u3bexaHue 3achbIXaHUS IPSA3U U 3arps3HUTENEH BHY-
TPEHHIOI0 KaHIOIIIO HGOGXOHHMO OYHIIaTh HEMEJICHHO TTOCIIC
M3BJICYCHUS U3 CTOMBI.

* YacToTa OYUCTKH JOJKHA ONpeNeIAThCA BpadyOM, HO HE
JIOJKHA MPEBBINIATH PAa3pEICHHYI0 4aCcTOTY.
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¢  MakcumanabHO JAOIMYCTUMOE KOJIMYIECTBO IIUKIIOB OUYUCTKHU B
TeyeHue 29 JHeil Ui BHyTpPEHHEH KaHIOIM coCTaBiseT 35,
WHAYe MOXKET ObITh HapyllleHa OOCOBMECTHMOCTD U CTAOUIIb-
HOCTb MaTeprana. HpopMaruio o 4acToTe O4UCTKH BHEIIHEH
KaHKOJIA CM. B UHCTPYKIUAX T10 IPUMEHEHHUIO TPAXEOCTOMUYEC-
ckux Tpybok Tracoe Twist Plus.

* BHYTpPEeHHIOK KaHIOIIO HU IPH KaKUX 0OCTOATENBCTBAX
HEJb351 OYUIIATh C UCIIOJIb30BAHUEM BEIIECTB WK NPOLEAYD,
HE yKa3aHHBIX B HaCTOﬂU_[Cﬁ UHCTPYKIUHA.

. BHyTpeHHHS{ KaHIOJIA IIpEJIHa3sHa4YeHa Uil UCTI0JIb30BaHUS
y OJJHOTO TAlMEeHTA; CJIE0BATEeNIbHO, OHA JI0JKHA ObITh BO3-
BpAILlEHA TOMY K€ ITaLIUEHTY.

° HeraBl/lHLHaﬂ O4YHMCTKa yCTpOﬁCTBa MOXKET IPUBECTU K
TIOBPEKJICHUIO KaHIOIH, TOBBIIICHUIO COIMPOTUBIICHHUS BO3-
JlyXa M3-3a 3aKyHOPKH MIIM K€ Pa3paKeHUI0/BOCIIAICHHIO
CTOMbBI TPpaxeu.

° BBI/I}Iy TOTO, YTO B BEPXHUX JBIXAaTCJIBHBIX ITyTAX BCETAA
TPUCYTCTBYIOT MUKPOOPTaHU3MBI 1a’Ke y 3/I0POBBIX JIMIL, MBI
HE PEKOMEH/IyeM NMPHUMEHEHUE Je3UH(GUIHPYIONINX BELIECTB.

10. XpaHeHue

a) Msnemus Tracoe cieyeT XpaHUTh B OPUTHHAIBHON yra-
KOBKE B COOTBETCTBHUHU C YCIIOBUAMHU, YKa3aHHBIMU Ha yIa-
koBke. He Harpesaiite usznenus 1o Temneparypst Boiie 60 °C.
b) XpﬁHl/lTC OYUIICHHBIC BHYTPECHHUEC KAaHIOJIHU B YUCTOM
3aKpbITOM KOHTeﬁHepC, B YACTOM M CyXOM MECTE, BIaJIM OT
COJIHEYHBIX JIy4eil. YCTaHOBUTE BHYTPEHHIOIO KaHIOJIIO 110CIIe
OUUCTKU KaK MOXHO cKopee. XpaHEHHE B HEHOAXOASIIUX
YCIIOBHUAX MOXKET IIPUBECTHU K IMTOBPEKICHUIO U KOHTAMHWHAIIUN
KaHIJIH. OlII/ILLleHHHC yCTpOﬁCTBa HEJIB351 XPaHUTDH JOJIBIIIE
yeMm 29 aHell nociie Hayaia MCIoIb30BAHMSL.

11. YnakoBKa

W3aenue nocTaBisieTcsl CTePHIbHBIM (CTEPHITH3ALHS OKHCHIO
STHJIEHA), YTO T03BOJISIET OCYIIECTBIATh €r0 BBEJICHUE B CTe-
PUIIBHBIX YCIOBHSX. 3alacHble BHYTpPEHHHE KaHiomH Tracoe
Twist Plus He TpeOyIOT CTEPHIIBHOIT CPE/Ibl BO BpPEMs HX 00bIU-
HOTO HCIIOJIB30BaHHs WIIH OYUCTKH.

12. Yrunusauyuna

Hcnons3oBaHHbBIE U3Aenus oAJIe)KaT yTUIN3allii B COOTBET-
CTBHH C HAITHOHAJIbHBIMH TIpaBUJIAMH, TUITAHAMH OpTraHU3alluu
paboT 1o ynaneHuo 1 00e3BPEKUBAHUIO OTXOL0B MU KIIMHU-
YECKUMH IPOLEAYyPaMH, PETYIUPYIOIIMMH MCIOJIb30BAHUE
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OHMONIOTHYECKN OITACHBIX OTXOJIOB, HAIIP., TyTEM MPSIMOH yTH-
JIM3ALMH B TIPOYHOM, BIIATOCTOMKOM M 6€3011aCHOM TIaKeTe MIIN
KOHTEHHepe, KOTOPbIil HAIPaBIAETCs B MECTHYIO CHCTEMY
YTHIIM3ALUHN 3arPS3HEHHBIX MEIUIMHCKUX H3JCIHIL.

3a IOMOIHUTENBHBIMH PEKOMEHAALHAMHI 00paIaiTech K CBO-
€My CIIEIMAJINCTY [0 THTHeHE B MEJIMIIMHCKUX YUPEKICHHAX
WM B MECTHYIO CITyXOy 110 yTUIN3AIHH ObITOBBIX OTXOJIOB.

13. Bo3Bpat n peknamauyusa

Ecinn y Bac uMeroTcst skaio0bl Ha H3/e/e, OTIPAaBbTe THCMO
o azpecy: complaint.se@atosmedical.com.

Ecnu n3penne npuyacTHO K PErHCTPUPYEMOMY HHIHMICHTY
COIIACHO ONPEJICNICHHIO, IPUBEACHHOMY B MECTOM 3aKOHO/Ia-
TENECTBE 110 MEAMIMHCKIM H3/IEIHSIM, JOMOITHHTEIBHO 00pa-
maiiTech B KOMIICTEHTHbIIT OpraH B CTpaHe UCIIOJIb30BaHMUs.

14. O6GL Ve NONOKEHUA 1 YCNOBUSA

TIponmaxa, mocTaBKa M BO3BpAT BCEX M3JEINil KOMIAHUH
Tracoe JJOJKHBI OCYIIECTBIATHCS HCKIIFOUUTEILHO Ha OCHOBE
neiictByromux OOIINMX MOJTOKEHHH M yCIOBHH, KOTOpBIE
MOJKHO TOJTyunTh B Komnanuu Tracoe Medical GmbH unu Ha
HaleM BeO-caiite www.tracoe.com.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Pro-
duttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Produ-

cent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs;
Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec; Pro-
ducent; Producator; Proizvoda¢; Proizvodac; Proizvodac;
Karaokevaotig; Iponssomuren; Uretici; 8§s6G3mgdgero;
Upwwinpnn; Istehsaler; Tpoussomurens; Produsen; Pengl—
lang; B E; M Z AL RUER; S, Nha san xudt; yu&n;
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Country of manufacture with date of manufacture; Her-
stellungsland mit Herstellungsdatum; Land van produc-

tie met productiedatum; Pays de fabrication avec date

de fabrication; Paese e data di produzione; Pais de fabricacion
con fecha de fabricacion; Pais de fabrico com data de fabrico;
Tillverkningsland med tillverkningsdatum; Fremstillingsland
med fremstillingsdato; Produksjonsland med produksjonsda-
to; Valmistusmaa ja valmistuspdivamaird, Framleidsluland
med framleidsludegi; Tootjariik koos tootmiskuupdevaga;
RazoSanas valsts un razoSanas datums; Pagaminimo Salis
ir pagaminimo data; Zemé vyroby s datem vyroby; Gyarto
orszag ¢és a gyartas datuma; Krajina vyroby s datumom vyro-
by; Drzava izdelave z datumom izdelave; Kraj produkcji z
data produkcji; Tara de fabricatie cu data fabricatiei; Drzava
proizvodnje i datum proizvodnje; Zemlja proizvodnje sa datu-
mom proizvodnje; Zemlja proizvodnje sa datumom proizvod-
nje; Xdpo KATaoKEVNG He NUepopnvia Kataokevnc; Ibpxasa
Ha MPOM3BOJICTBO C jaTa Ha npowussoactso; Uretim tarihi ile
diretim iilkesi; Go®dmgool J3ggobs FoGdmgdl msmopoom;
Upunumpdw phhp b wpnunpnipyud wduwphy; isteh-
sal 6lkosi vo tarixi; CTpaHa U3rOTOBJICHHS C YKa3aHHEM JaThl
npousBoactsa; Negara produksi dengan tanggal produksi; Ne-
gara pengeluar dan tarikh pembuatan; SIS [E% L 8IS E
H; HZ DX} A HIZ = RIEER/MENERIE B, §)
.%?/t’@E&?ﬁJLEIHH Qudc gia san xudt cing ngay san
xuat; ﬂi»LVIﬂV\NﬂﬂWiQM’JuWNﬂﬂ MM PIANN DY MM YR

gt )b o maadl aly
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Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date
limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caduci-
dad; Data de validade; Anvinds senast; Anvendes inden;
Brukes innen; Viimeinen kayttopaivd; Sidasti notkunardagur;
Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby; Rok
uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe;
Rok upotrebe; Rok upotrebe; Huepounvie Anéng; Cpok Ha
roguoct; Son kullanim tarihi; 3560bos; Mhmwbitjhnipjul
dwdljtin; Son istifads tarixi; Cpok rognoctr; Gunakan sebe-
lum tanggal; Tarikh guna sebelum; $EF HARR; AHS 7|8t £
FABL HE; RSB, Han st dung; oo luduil;
YINWY NNK TIRN deodlall slysl gt

LOT Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lo-

tuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze;

Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lot-

ului; Sifra serije; Broj serije; Sifra serije; Kodiog maptidoc;

Kon na mapruna; Parti kodu; Lg®ool 3mo; Tuldpupwbulh

Unn; Partiya kodu; Kox mapriu; Kode batch; Kod kelompok;

XY FO—K; HiRl 2E; #XREE; #5; Ma 10; sasu

ﬂ’ﬁNﬂﬁ MN8N TP d=dull 565

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmid-
m del; Dispositif médical; Dispositivo medico; Produc-

to sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk
produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Laakinnéllinen
laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice;
Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostech-
nikai eszk6z; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek;
Wyrob medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod;
Medicinski uredaj; MeauuuHcko cpenctBo; latpoteyvohoykd
mpoidv; Menmumuckonsyenne; Tibbi cihaz; bodgozobm
dmfiymodomds;  RdoQuiljub  uwpp;  Tibbi  Avadanlhgq;
Menumuackoe nsnenue; Peralatan Medis; Peranti Perubatan
ER#ER; IR TRl BREE,; S8R, Thiét bi y t&
E]ﬂﬂimVI'Nﬂ‘ﬁlLW'ﬂﬂ X191 1PN u‘l’Jl@—’
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruik-
saanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso;
Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruk-
sanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; KéyttGohjeet;
Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lieto$anas noradijumi;
Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutato;
Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upo-
trebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; MHcTpykunn 3a
ynorpeba; Kullanim talimatlari; 3590996900l obb@@edzos;
Oquugnpdiwhpuwhwbghtip; Istifadoqaydalar; Mucrpykiwun
1o npuMeHennio; Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan;
EURERARE; AL XIE; (EFRHER; AR, Hudng din

s dung; Auunitdmsunslaeu;
ity mixNn (=|A}dw3ll Olodss
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Caution, consult instructions for use; Achtung,

A Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raad-
pleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,

consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istru-
zioni per ’'uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, lés
instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruk-
sanvisningen; Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varud, lesid not-
kunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga;
Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti
naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Fi-
gyelem, tajékozodjon a hasznalati itmutatobol; Pozor, riad’te
sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie!
Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za
upotrebu; Oprez, pogledati uputstvo za upotrebu; Oprez, kon-
sultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyr], cupfovievteite Tig
odnyieg ypriong; BHnMaHue, KOHCYITHPANHTE Ce C HHCTPYKIIMUTE
3a ynorpeba; Dikkat, kullanmadan once talimatlari inceleyin;
39BOMNHOYDS, IMmombm3zgo 398mygbgdols 0bLEGNI30s;
Nupunpnipynil, htmlitp oquugnpddwl hpwhwbqbbiphty
Xobordarhq, istifade gaydalarin1 oxuyun; Ilpenocrepexenue,
obparutech K HHCTPYKIMSAM 10 npumeHennto; Perhatian, baca
petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
AE, BEZHEESR, o, M8 XIHe Xt
N2 ENEEER; M, BEEARBS, Thin trong,
tham khao hugng dan str dung; 9/am155: R TsaAnmALUzLIN
dmsunislanuy; YIN'WN MXMNA MY wr T
S Sloalss ol cdasts
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.y Single Patient - multiple use; Einzelner Patient -
\1_'_“') mehrfach anwendbar; Eén patiént - meervoudig ge-

bruik; Un seul patient - a usage multiple; Singolo
paziente - uso multiplo; Un solo paciente - uso multiple;
Paciente unico - varias utilizagdes; En patient - flera an-
vandningar; Enkelt patient - flergangsbrug; Kun til bruk
pé én pasient - flergangsbruk; Potilaskohtainen - voidaan
kiyttdd useita kertoja; Fyrir einn sjukling - margnota; Uhel
patsiendil korduvalt kasutatav; Viens pacients - vairakkarte-
ja lietoSana; Vienas pacientas - daugkartinis naudojimas;
Jeden pacient - vicenasobné pouziti; Egyetlen beteg eseté-
ben tobbszor ujra hasznalhatd; Jeden pacient - viacnasobné
pouzitie; En bolnik - veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie
u jednego pacjenta; Un singur pacient - utilizare multipla;
Jedan pacijent - viSestruka uporaba; Jedan pacijent - viSestruka
primjena; Jejan nanujeHT - Bumectpyka ynorpeoa; [oAlomin
xpNon - o€ Evav povo acbevy; EanH nanueHT - MHOTOKpaTHa
ynorpeba; Tek hasta - ¢oklukullanim; g®mo 3s3096¢0 -
06535¢0x9M>0  dmbdsMgdol; Ukl hhulinh  hundwp
penyuunpynid £ puqiwljh oquwugnponidp; Bir Pasient
ligtin - ¢oxsayli istifade; MHOrokpaTHOE HCITIONB30BAHKE ISk
onHoro manuenta; Hanya Untuk Satu Pasien-beberapa kali
penggunaan; Seorang Pesakit — berbilang penggunaan; — A
O2E - EHEEA; BA IO SX 0|8, BE—2F
LRAER; S — U BHE ZRMEMA; St dung nhidu 1an cho mot
bénh nhan; yilas1adisn - lalauatanse;

NYO 2 WINW - TN DDI0N susie plasizul - Busly pay e
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Sterilized using ethylene oxide; Mit Ethyl-
STERILE enoxid sterilisiert; Gesteriliseerd met eth-
yleenoxide; Stérilisé a I’oxyde d’éthyléne;
Sterilizzato con ossido di etilene; Esterilizado con 6xido de
etileno; Esterilizado com 6xido de etileno; Steriliserad med
etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp
av etylenoksid; Steriloitu eteenioksidilla; Daudhreinsad med
etylenoxidi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud; Sterilizéts, iz-
mantojot etiléna oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Ster-
ilizovano pomoci etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva;
Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano z etilenoksidom;
Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu
oxid de etilena; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilizirano
etilen oksidom; Sterilisano etilen-oksidom; Amooteipmpévo
pe o&egido Tov abvieviov; CrepuilM3HUPaHO MOCPEICTBOM
erunen okcup; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;
LBHIOOOBIIMO0S JMOWYHOL MJloEOL Fodmygbgdom;
Uwmbphhqugywd b tphitéh opuhnh dhengny; Etilen ok-
sidi ilo sterilizasiya edilib; Crepuiin30BaHO C I[OMOLIBIO
stuneHokena; Disterilkan menggunakan etilena oksida; Dis-
terilkan men%gunakan etilena oksida; TFL > FAFH 1 K
BE; (IEHSAMOIEE AL 85to] HEAMEIH; FARE
ZHRBE, EAEARECHRRE; Tigt tring bang Etylen
oxit; vir'lvlaaaidaniuanduaan lam;
TOPIX 12" NR MYSNR NPV i) aaST plusiial; plise

Do not resterilize; Nicht erneut sterilisieren; Niet
@ opnieuw steriliseren; Niet opnieuw steriliseren; Ne

pas restériliser; Non risterilizzare ; No esterilizar de
nuevo ; Nao esterilizar de novo ; Far ej atersteriliseras; Ma
ikke resteriliseres; Ikke sterilisert pa nytt ; Ei saa steriloida
uudelleen; Ekki endursotthreinsa; Mitte resteriliseerida;
Nesteriliz&t atkartoti; Nesterilizuoti pakartotinai; Znovu nes-
terilizujte ; Tilos WUjrasterilizalni; Znovu nesterilizujte; Ne
sterilizirajte znova; Nie resterylizowac¢; Nu se sterilizeaza din
nou ; Nemojte ponovno sterilizirati; Ne sterilizirati ponovo;
Ne sterilisati ponovo; Amootelpopévo pe oxtvoPolrio; Hda
HE Ce CTepPUIIM3UPa TOBTOPHO; ©5v993909e00 bgamabswo
LEIOOWobsEos; bnlhl suntinhjhqugtity; Tokrar sterili-
zasiya etmoyin; He crepunmnsoBars noBropHo; Jangan dister-
ilisasi ulang; Jangan sterilkan semula; FHEBEZELE; BFALM
S2 BN E, BUERBERE; 2RFIHE; Khong tiét
tring lai; vinugidad;  YTNN pYY R eleayl oMl dodine
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Do not use if package is damaged; Produkt nicht ver-

@ wenden, wenn die Verpackung beschédigt ist; Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is; Ne pas

utiliser si I’emballage est endommagé; Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata; No utilizar el producto si el em-
balaje esta dafiado; Nao utilizar se a embalagem estiver dan-
ificada; Anvind inte om forpackningen ér skadad; Ma ikke
bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet; Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on vaurio-
itunut; Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bo-
jats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté; Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny; Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt; Nep-
ouzivajte, ak je poskodeny obal; Ne uporabljajte, ¢e je ovojni-
na poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkod-
zone; A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat; Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno; Ne koristiti ako je
pakovanje osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno;
Mnv ypnoonoteite edv 1 cuokevacio £xet vrootei (nud; He
M3II0N3BaiiTe, aKO LIeJT0CTTa HA OMAKOBKATA € HapylleHa; Am-
balaj hasarliysa kullanmay1n; 56 a59m0ggbmm, o) 8ggmmgs
©5D0bgd0s; Qoquugnpdtip, tipti thwpetipwynpniip
Juwugwd b; Qablasdirmaya zorer doyibse istifade etmayin;
He ucnons3yiite, ecnu noBpekaeHa ynakoska; Jangan guna-
kan jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak; /\
‘/’T—V‘L?Ef%?b%éiﬁ fEARR, 7RI &4
< AME5HX| OrdAIR; E’éz%“‘?ﬁ, HDER; KID@%L\

ﬂ:, 1B/ F8; Khong st dung néu bao bi bi hu hong; vinu
AMINUSFATUNNELNL;  NMIAD AN DX wRNwRD 1K
W6 Caglsad] O 13] plasadl pis g
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,,\ ,T Keep away from sunlight and keep dry; Vor Son-
nenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet bloot-
stellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a I’abri de la
lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto
e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la
luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Hall bor-
ta fran solljus och héll torr; Holdes bort fra sollys og holdes
tor; Unnga direkte sollys, holdes torr; Sdilytettivd kuivassa
paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Sargat
no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos ir
laikyti sausai; Chrante pfed slune¢nim zafenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrante
pred slneénym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte
na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed
$wiattem stonecznym i przechowywaé¢ w suchym miejscu; A
se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na
suhom mijestu i podalje od Sun&eve svjetlosti; Cuvati dalje od
sunceve svjetlosti i drzati na suhom; Drzati dalje od sunceve
svetlosti i Guvati na suvom; GVAGGGETE pokpLd omd To ALK
Qs Kot dwtnpeite ™ cvokevy oteyvn; JpbKkTe manede ot
CIIbHYEBA CBETIMHA M ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo msicro; Giines
1s1gindan uzakta ve kuru tutun; 9go6sbgor 3%obgab ogme
5030l s G dpMIsGgMdsdo; <tinnt wuwhtip
wplth Gwpwquypltiphg L wwhtip snp wbinnud;  Giin
isigindan uzaqda vo quru saxlayin; beperure ot Bo3neicTBHS
NpsIMBIX CONHEYHbIX Jiydeit u Biarn; Hindarkan dari sinar
matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari ca-
haya matahari dan pastikan sentiasa kering; EL4Y B ¥ & & T
B5 :::JJ: EIAFE MO EFX| 01-7." St 7AZE MEIRZ &
RISHAAIR; B BRI RISTLE; JE% H ﬁ'ﬁ*ﬂﬁ:ﬁ?kﬁ
Bao quan ¢ nm kh rjo va tranh 4nh ning mat troi; Al
lLﬁ\lllﬂﬂLLﬂvlﬂU‘lWllW\I
Y2 Dpna ]DI'IN'TI wnwn xn 7‘mn‘7 w»

senid) a3l g 1ims Bl st e blasdl o
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Storage  temperature  limit;  Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de tempéra-

ture de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura de
armazenamento; Temperaturgranser for forvaring; Opbevar-
ingstemperaturbegraensning;Oppbevaringstemperaturgrense; Séilytys-
lampdtilan raja; Takmarkanir a hitastigi vid geymslu; Siilitus-
temperatuuri piirmédr; UzglabaSanas temperatiiras ierobezo-
jums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota;
Tarolasi homérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve
temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania;
Limita temperaturii de depozitare; Ograni¢enje temperature
skladiStenja; OgraniCenje temperature skladistenja; Ogranicen-
je temperature skladistenja; Opuo Beppokpaciog amobnkevong;
T'panniy Ha Temneparypara Ha chxpanenue; Saklama sicakligt
smnirt; 996sbg30L $Hgd3geod Mol @ododo; Muwhujubtwi
otipdwumh@wh uwhdwbbtipp; Saxlama temperaturu hoddi;
OrpaHiyeHns TeMIepaTypbl Xparerns; Batas suhu penyim-
panan; Had suhu simpanan; R EREFIR; 22 2% A8
TR R S; i 2B FR%; Gidi han nhiét do bao quan; 9in
Jingaunnilunisdaiy; NONX NMLISNL NYAAN
0235ls Byl dys s

Single sterile barrier system; Einzel-Sterilbarriere-

O system ; Enkel-voudig steriel barriéresysteem; Sys-
téme de barriére stérile unique; Sistema di barriera

sterile singola; Sistema de barrera estéril sencillo; Sistema de
barreira estéril simples; Enskilt sterilbarridrsystem; System
med enkelt steril barriere; Enkelt sterilt barrieresystem; Yksi
steriili estojérjestelmd; Einstok daudhreinsud hindrunarkerfi;
Steriilne tihekordne barjdérsiisteem; Vienas sterilas barjeras
sisttma; Viena sterilaus barjero sistema; Systém sterilni
bariéry ; Szimpla steril zarorendszer; Systém jednej sterilnej
bariéry; Enojni sterilni pregradni sistem; System pojedynczej
bariery sterylnej ; Sustav jedne sterilne obloge; Sistem jedne
sterilne barijere; Sistem jedne sterilne barijere; Tdotnpo
povol oteipov @poypod; Cucrema ¢ eAMHHYHA CTEpHUIIHA
Gapuepa; 9OMO JOMYNo LEGHINOWNMO BMOYIOHLIO
bobGds; Ulijwbqudjw  oqguugnpdiwl  dwbpbwqtind
wupuujuilihy hwiwijwpg; Tek steril bariyer sistemi; Eaunas
cucreMa 3amuTel crepuiabHOCTH; Sistem pelindung steril
tunggal; Sistem penghalang steril tunggal; & —&E/\) 7
S 2T I T B Al A B RERE R BB
BERERYL; He thong rao can v tring don; szuuAUAnLga
FULRLY;  NTTA MMVD INON NOWN sl s solo pliss
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o~ X, Single sterile barrier system with protective packag-
'\ /! ing outside; Einzel-Sterilbarrieresystem mit &uferer
“T==""  Schutzverpackung; Enkelvoudig steriel barriéresys-
teem met; Systéme de barriére stérile unique avec emballage
protecteur extérieur; Sistema di barriera sterile singola con im-
ballaggio protettivo esterno; Sistema de barrera estéril sencillo
con embalaje externo protector; Sistema de barreira estéril
simples com embalagem protetora no exterior; Enskilt sterilbar-
ridrsystem med skyddsforpackning utanfor; System med enkelt
steril barriere og beskyttende emballage udvendigt; Enkelt ster-
ilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje; Yksi
steriili estojdrjestelmd ja suojapakkaus ulkopuolella; Einstok
sefd hindrunarkerfi med hlifdarumbtdum ad utan; Steriilne
iihekordne barjéérsiisteem koos vilise kaitsepakendiga; Vien-
as sterilas barjeras sistéma ar ar&jo aizsargiepakojumu; Viena
sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote; Systém
sterilni bariéry s vn&j$im ochrannym obalem; Szimpla steril
zarorendszer kiilsé véddcsomagolassal; Systém jednej sterilnej
bariéry s vonkajsim ochrannym obalom; Enojni sterilni pregradni
sistem z zunanjo za$¢itno embalazo; System pojedynczej bari-
ery sterylnej z zewngtrznym opakowaniem ochronnym; Sistem
cu o singurd bariera sterild, cu ambalaj de protectie la exterior;
Sustav jedne sterilne obloge sa zastitnom vanjskom ambalazom;
Sistem jedne sterilne barijere sa zastitnim spoljnim pakovanjem;
Sistem jedne sterilne barijere sa zastithom spoljasnjom am-
balazom; Xbompo Hovold GTEIPOVL PPAYHOD UE TPOSTUTEVTIKY
ovokevacio e&mtepikd; Cructema ¢ eIMHUYHA CTEpUIHA Gapuepa
C BBHIIHA MpernasHa omakoBka; Distan koruyucu ambalajl
tek steril bariyer sistemi; gOmo gBMgMEo LEGIMOWIMO
B5M09MMwo  LobBgds g3 03530 FgBMMNZ0!;
Utijubguijw oquugnpdiwb dwipbwgbnd wwowmujwiihy
hwdwlupg wpunwphlt wupwmwubths  thwpbpuynpdudp;
Xaricdon qoruyucu qablagdirma ilo tok steril baryer sistemi;
EauHas cucreMa 3aluThl CTePHIIBHOCTH C 3allATHOH YITAKOBKON
cHapyxu; Sistem pelindung steril tunggal dengan kemasan pe-
lindung luar; Sistem penghalang steril tunggal dengan pelindung
pembungkusan luar; A IZARENY T—2 0 TR R
—BENUTIAT L 2R E5 0| )= B HE
Yo AARL BENEMRE QRN E — RERERR,; T
BRIFBENEETHEFERLE; He thong rio can vo tring
don véi bag bi bag vé bén ngoai; sruuNUANHRTLALINTaN
Ussnualaviumuuan;
NI¥ N 120 NIX Y10 ,NTTA N"D*00 NNPON NoYN
ol Bly ki ol i sl pliss

189



RX Federal (USA) law restricts this device to the sale by
ONLY or on the order of a physician; Siguiendo las leyes fed-
erales estadounidenses, la venta de este

Not made with phthalates (e.g. DEHP); Phthalat-frei
(z. B. DEHP); Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv.
DEHP); Sans phtalates (par ex. DEHP); Senza ftalati
(per es. DEHP); Sin ftalatos (p. ej. DEHP); Sem ftalatos (por
ex. DEHP); Ftalatfri (t. ex. DEHP); Phthalat-fri (f.eks. DEHP) ;
Ftalatfritt (f.eks. DEHP); Ftalaatition (esim. DEHP); Ekki buid
til med palotum (t.d. DEHP); Ei sisalda ftalaate (nt DEHP-d);
Izgatavos$ana nav izmantoti ftalati (piem., DEHP) ; Pagaminta
nenaudojant ftalaty (pavyzdziui, DEHP); Bez obsahu ftalati
(napt. DEHP); Ftalatmentes (pl. DEHP); Bez obsahu ftalatov
(napr. DEHP); Brez ftalatov (npr. DEHP) ; Nie zawiera fta-
lanéw (np. DEHP); Nu contine ftalati (de ex. DEHP); Ne sadrzi
ftalate (npr. DEHP); Proizvod ne sadrzi ftalate (npr. DEHP);
Ne sadrzi ftalate (npr. DEHP); Aev nepiéyet pbatikég evdoelg
(n.x. DEHP); He e uspaboreno ¢ ¢ranaru (sarnp. DEHP);
Ftalat igermez (6rn. DEHP); o6 890353 8000omgdl
(0s., DEHP); 2h wwpnibwulnd  uwpunbiip  (op.”
DEHP); Torkibindo ftalat (mos. DEHP) yoxdur; He conepxut
¢ranaros (nanpumep, DEHP); Tidak dibuat menggunakan
phthalates (misalnya, DEHP); Tidak dibuat dengan ftalat (cth.
DEHP); 7 ZJLBIE ( DEHPR L ) ~EMA; (CloE=tA
IZEROIE) X8 kMR _FEREE ( flm DEHP ) &
B FE4BE=FBEh (DEHP); Khong lam bing phthalate
(vi du: DEHP); lu'lavinanawniian (1w DEHP);
D uYxNO X5 (bwn ,DEHP)
Ve 83k e JI-(DEHP)
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Not made with Natural Rubber latex; Nicht mit
natiirlichem Latex hergestellt; Niet gefabriceerd met
natuurlijk latex; Non fabriqué avec du latex naturel; Non re-
alizzato con lattice naturale; No elaborado con latex natural;
Nao fabricado com latex natural; Tillverkad utan anvindning
av naturlig latex; Ikke fremstillet med naturligt latex; Tkke
produsert med naturlig latex; Ei valmistettu luonnonlateksista;
Ekki baid til med natturulegu gimmi latexi; Ei sisalda loo-
duslikku kummilateksit; IzgatavoSana nav izmantots dabiska
kaucuka latekss; Pagaminta nenaudojant natiraliojo kau¢iuko
latekso; Neni vyrobeno z piirodniho latexu; Nem természe-
tes latexbdl késziilt; Nie je vyrobeny z prirodného latexu; Ni
izdelano z naravnim lateksom; Nie zawiera lateksu kauc-zuku
naturalnego; Nu este produs cu latex natural; Nije proizvede-
no s prirodnim lateksom; Proizvod ne sadrzi prirodni kaucuk;
Ne sadrzi prirodni gumeni lateks; Aev eival Kataokevacpévo
e puokd AdteE; He e n3paboTeHO ¢ €CTECTBEH IyMEH JIATeKC;
Dogal lateksle iretilmemistir; o6 dgogsglb dvbgdG0O30
690b0L o@Ggdbl; Qh wwpniiwnid phwljub ninhib
Jwwnbipu; Tabii kauguk lateksdon hazirlanmayib; He conepsxut
HaTypanbHoro narexca; Tidak dibuat menggunakan lateks Ka-
ret Alam; Tidak dibuat dengan lateks Getah Asli; KR A S
TYYOARER; M BHRIA S BHEX| O S ERAKRE
ARBHG, sMELRRFMARIL; Khong lam bing La-
tex cao su ty nhién; lWlavina81UN8195590LR;
Y20 opu’ XYY N
dizaball (SEWI 85k (o degian p&

MRsafe; MRT-sicher; MR-veilig; IRM compatible; Com-

m patibile con la RM; Seguro para RM; Seguro para RM;
MR-siker; MR-sikker; MR-sikker; Soveltuu magneet
tikuvaukseen; MR oruggur; MR-ohutu; Dross MR vidg;
Saugi MRT aplinkoje; MR bezpecné; MR biztos; Bezpecné
v prostredi MR; MR varno; Bezpieczny w srodowisku rezo-
nansu magnetycznego; Sigur pentru RM; Sigurno za upotrebu
s MR-om; Sigurno za koristenje s MR-om Bezbedno za ko-
ris¢enje u MR okruzenju; Acpalég yio yprion o€ mtepipairov
poyvntikov cuvtovicpov; besomacno npu MP; MR giivenli;
Ao@O®ObMS AOEH-0L GML; Uk enyjjuwnplifh; MR igiin
tohlitkasizdir; be3onacHo npy HCIOIb30BaHNM B IPUCYTCTBHU
obopynosanus juist MPT; Aman untuk MR; MR selamat; MR
Safe (MRIE% ); MR 9%, MR &£; BHIRE2; An
toan trong méi truong MR; Yaansfisd1visy MR; .
AXINA "MIN*VA MR bl g8 loxe § ool
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ocs. Packaging Content; Packungsinhalt; Inhoud ver-
pakking; Contenu de I’emballage; Contenuto della
confezione; Contenido del envase; Contetido da embal-
agem; Forpackningens innehall; Pakningsindhold; Paknings-
innhold; Pakkauksen sisdlto; Innihald umbada; Pakendi sisu;
Iepakojuma saturs; Pakuotés turinys; Obsah baleni; A csomag
tartalma; Obsah balenia; Vsebina embalaze; Zawarto$¢ opa-
kowania; Continutul ambalajului; Sadrzaj pakiranja; Sadrzaj
pakovanja; Sadrzaj pakovanja; Ilepieydpevo ocvokevaciog;
Cpappkanue Ha omnakoBkara; Paket igerigi; d9g3vgomgol
8993390 mds; Puptiph ujwpniiwlnipniip; Qablasdirma
mozmunu; Cofep)KUMOCTb yNakoBKH; [si Kemasan Kandun—
gan Pembungkusan NyT—PORE; T2 UWE @.
A; BERZA; Thanh phan trong bao bi; Luawwﬁqnmm
NIR NN Sgad] Slgione

{»y Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycel-
bar; Verpakking is recyclebaar; L’emballage est recy-
clable; Confezione riciclabile; Envase reciclable; A

embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen dr atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pa-
kkaus on kierrdtettavd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pa-
kend on ringlussevdetav; Iepakojums ir reciklgjams; Pakuote
galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas
ujrahasznosithato; Obal je recyklovatel'ny; Embalazo je mog-
oce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Amba-
lajul este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati; Pakovanje
je reciklabilno; Pakovanje moze da se reciklira; H cuokevacio
eival avakvkidowun; OpakovkataOnakoBkara MOMIEKH Ha
penukimpane; Geri  doniistiiriilebilir ambalaj; 998w,z
39050998539050000;  Snithp  Gupnn b Jipundwlyty;
Qablagdirma tokrar emal oluna biler; YmakoBka mnpurogxa
JUIS IOBTOPHOTO Hcmonb3oBanus; Kemasan bisa didaur ulang;
Pembungkusan boleh dikitar semula; ‘@5l U H 1 2 )L A
ETT; W7IKIE MES 75, BRAENK, SERTE;
Bao bi co thé tai ché; us5numnaInsas ldale;
MTNNY NN AMIRD
9l BoleY AL Busl
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Recycling guidelines; Recycling-Richt-
; linien; Recycling richtlijnen; Consignes
) %é de recyclage; Linee guida per il riciclo;
Directrices de reciclado; Orientagdes

relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retning-
slinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering;
Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ring-
lussevdtu  juhised; RecikleSanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi
atmutaté; Usmernenia tykajice sa recyklacie; Smernice
za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii
privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smjernice za
reciklazu; Smernice za reciklazu; Katevbuvtipieg ypappég
OYETIKG HE TNV OVOKVKA®OT; YKazaHHS 3a PELHKINPAHE;
Geri doniisiim yonergeleri; 355949539000 350@506900;
Jhpwdwljdwb ninkgniyg; Tokrar emal di¢lin atilma toli-
matlar;; Pexomernamuu mo mepepaborke otxomos; Panduan
mendaur ulang; Garis panduan kitar semula; )41 ZJLAA R
S, Mg XA, BUrdE5]; EIKIER; Huong dan tai ché;
LLu’lV|’Nﬂ’ﬁ‘51‘]1Lﬂﬂ NN NPNIN 9l Sale] Silolsy)

Peel here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici;

’ Peel here. Strappare qui; Abra aqui; Descolar aqui; Op-
pnas hir; Oppnas hir; Apne her; Repiise tisti;

Athyoid hér; Rebige siit; Plest Seit; Plesti Cia; Zde oteviit;
Itt nyilik; Tu otvorit’; Odprite tukaj; Tu otwiera¢; Deschideti
aici; Otvoriti ovdje; Odlijepiti ovdje; Odlepiti ovde; Avoi&te
€dm; Obemn Tyk; Buradan agin; 5gdgsb ssd6go; Pughy
uljumhnhg, Buradan soyun; BekpsiBats 31eck; Tarik di sini;
Kupas di sini; 24 SEA"F; 047|18 SH7IML; bR
759 MILANERFF; Boc tai day; annaaniiil; X2 MINoY
s il
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FR
2 5 Triman symbol and Infotri for
@ France; Triman-Logo und In-
fotri fiir Frankreich; Triman- en
Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et in-
fo-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia;
Simbolo Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e
Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri for Frank-
rike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol
og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trim-
ani stimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri
Francijai; Pranciizijai skirtas ,,Triman® simbolis ir ,,Infotri;
Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman szimbolum és
Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman a Infotri pre
Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol
Triman i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pen-
tru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku;
Triman simbol i Infotri za Francusku; Simboli Triman i In-
fotri za Francusku; Xopfoo Triman kot Infotri yi t Todio;
Cumpon Triman u Infotri 3a ®dpanus; Fransa i¢in Triman
sembolii ve Infotri; $G0d560L LoddmE® s 0bBMOIs300l
5bsMOLbYDS LogMbygmobmgol; Triman funphpruilihyp
W Infotri wihwwyp dpwbivhuygh hundwp; Triman simvolu vo
Fransa iigiin infotri; Cumson Triman u Infotri ans dpanmmu;
Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan
Infotri untuk Perancis; 75> XD Trimanst S LInfotri; T
A8 Triman 7|= W Infotri; 7B Triman RsERI R,
SEE Triman $REHM 2358, Biéu twong huéng din phan
loai va tai ché cho thi truong Phap; deyanual Triman waz
Infotri #1115UHSILAF; N9 ¥ May Infotri-1 Triman Yno
Ludy3 JoY Infotris Triman 3o
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