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Gebrauchsanweisung fir das TRACOE experc
Set twist plus

Hinweis: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch.
Sie ist Bestandteil des beschriebenen Produkts und muss jederzeit
verflgbar sein. Zu lhrer eigenen Sicherheit und zur Sicherheit Ihrer
Patienten beachten Sie bitte die folgende Anleitung.

Das TRACOE experc Set besteht aus zwei Komponenten: dem
TRACOE experc Dilatations-Set und einer TRACOE Tracheosto-
miekantle mit minimal-invasivem Einflihrsystem. Die allgemeine
Beschreibung, Funktionsbeschreibung, Zweckbestimmung, Patien-
tenpopulation, Indikationen und die technische Beschreibung sind
der jeweiligen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

1. Zweckbestimmung und Anwendungsgebiete
Zweckbestimmung: Das TRACOE experc Dilatations-Set flr die
perkutane Tracheotomie ist flr die Durchfiihrung einer perkutanen
Dilatationstracheotomie unter Anwendung der Ciaglia-Technik mit
einem Seldingerdraht bestimmt. TRACOE twist plus Tracheosto-
miekanUlen sind zur Schaffung eines Trachealzugangs fiir das Beat-
mungsmanagement vorgesehen. Die Kanlle kann bis zu 29 Tage
verwendet werden.

Anwendungsgebiete: Dieses Medizinprodukt ist fir Situationen
vorgesehen, in denen mithilfe einer perkutanen Dilatationstracheot-
omie ein Zugang zu den Atemwegen mit anschlieBender Einbrin-
gung einer Tracheostomiekanlile geschaffen werden muss.

2. Allgemeine Beschreibung

Ein TRACOE experc Set twist plus besteht aus dem TRACOE
experc Dilatations-Set flr die perkutane Tracheotomie (REF 520)
und einer der folgenden TRACOE twist plus Tracheostomiekanilen
mit minimal traumatischem EinfUhrsystem:

TRACOE experc Sets twist plus

REF 330: TRACOE twist plus Tracheostomiekantile, mit Cuff (REF
311-P)

REF 331: TRACOE twist plus Tracheostomiekantle mit Doppelfen-
sterung und Cuff (REF 312-P)

REF 332: TRACOE twist plus extract Tracheostomiekandile, mit sub-
glottischem Absaugkanal und Cuff (REF 316-P)

REF 888-332: TRACOE twist plus extract Tracheostomiekantle mit
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Doppelfensterung, subglottischem Absaugkanal und Cuff (REF 888-
316-P)

3. Verfahren

1) Bitte lesen Sie vor Durchflihrung der Tracheotomie die
Gebrauchsanweisungen flir beide Komponenten (Dilatations-Set
und Tracheostomiekantile) zusammen durch.

2) Verwenden Sie das TRACOE experc Dilatations-Set (REF 520),
um ein dilatatives Tracheostoma zu schaffen.

AnschlieBend wird die im Lieferumfang enthaltene TRACOE twist
plus Tracheostomiekanile gelegt.

4. Lagerung
Lagern Sie die Produkte von TRACOE in ihrer COriginalverpackung
unter den auf der Verpackung angegebenen Bedingungen.

5. Verpackung
Das Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert und kann unter sterilen
Bedingungen angewendet werden.

6. Entsorgung

Gebrauchte Produkte sind in Ubereinstimmung mit den geltenden
nationalen Vorschriften, Abfallentsorgungsplénen oder klinischen
Vorschriften zum Umgang mit biologischen Gefahrstoffen zu entsor-
gen, z. B. direkte Entsorgung in einem reiBfesten, feuchtigkeits-
bestandigen und gesicherten Beutel oder Behélter, der zum 6rtli-
chen Abfallentsorgungssystem flr kontaminierte medizinische
Produkte geleitet wird.

Fur weitere Empfehlungen wenden Sie sich an lhren Hygienebeauf-
tragten in Gesundheitseinrichtungen oder das lokale Abfallent-
sorgungsunternehmen bei hauslicher Anwendung.

7. Allgemeine Geschéftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ricknahme aller TRACOE-Produkte
erfolgen ausschlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen
Geschaftsbedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder
Uber die Website www.tracoe.com erhaltlich sind.



Instructions for Use for TRACOE experc Set
twist plus

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 follow instructions below.

The TRACOE experc Set consists of two components: The
TRACOE experc Dilation Set and a TRACOE Tracheostomy Tube
with minimally invasive insertion system. Please find necessary infor-
mation on the general description, functional description, intended
use, patient population, indications and technical description in their
respective instructions for use.

1. Intended Use & Indications for Use

Intended Use: TRACOE experc Dilation Set for Percutaneous Tra-
cheostomy is intended for performing a percutaneous dilation tra-
cheotomy, applying the Ciaglia technique with a Seldinger guide
wire. TRACOE twist plus tracheostomy tubes are indicated for pro-
viding tracheal access for airway management. It may be used for
up to 29 days.

Indications: This medical device is indicated for cases where
access to the respiratory tract is required by means of a percutane-
ous dilation tracheotomy, with subsequent placement of a tracheos-
tomy tube.

2. General Description

A TRACOE experc Set twist plus consists of TRACOE experc Dila-
tion Set for Percutaneous Tracheostomy (REF 520) and one of the
following TRACOE twist plus Tracheostomy Tubes with minimally
traumatic insertion system:

TRACOE experc Sets twist plus

REF 330: TRACOE twist plus Tracheostomy Tube, with cuff (REF 311-
P)

REF 331: TRACOE twist plus Tracheostomy Tube, double fenes-
trated, with cuff (REF 312-P)

REF 332: TRACOE twist plus extract Tracheostomy Tube, with sub-
glottic suction channel and cuff (REF 316-P)

REF 888-332: TRACOE twist plus extract Tracheostomy Tube, double
fenestrated, with subglottic suction channel and cuff (REF 888-316-P)

3. Procedure

1) Please read the Instructions for Use of both components
(Dilation Set and tracheostomy tube) together before performing
the tracheotomy.

2) Apply the TRACOE experc Dilation Set (REF 520) to create the
dilative tracheostoma.

Follow with application of the included TRACOE twist pus Tracheos-
tomy Tube.

4. Storage
Store the TRACOE products in their original packaging according to
the conditions displayed on the packaging.

5. Packaging
The product is provided sterile (with ethylene oxide) which allows
application under sterile conditions.

6. Disposal

Used products are to be disposed of in accordance with the valid
national regulations, waste management plans, or clinical proce-
dures governing biohazardous waste materials, e.g. the direct dis-
posal 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.

7. 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



Instructions d’utilisation pour le kit TRACOE
. experc twist plus
FR

Remarque : Veuillez lire attentivement les instructions d’utilisation.
Elles font partie du produit décrit et doivent étre disponibles a tout
moment. Pour votre propre sécurité et celle de vos patients, veuillez
suivre les instructions ci-dessous.

Le kit TRACOE experc se compose de deux éléments : Le kit de
dilatation TRACOE experc et une canule de trachéotomie TRACOE
avec systeme d'insertion trés peu invasif. Veuillez trouver les infor-
mations nécessaires relatives a la description générale, description
fonctionnelle, utilisation prévue, population de patients, indications
et description technique dans leurs instructions d'utilisation respec-
tives.

1. Utilisation prévue & indications d’utilisation

Utilisation prévue : Le kit de dilatation pour la trachéotomie percu-
tanée TRACOE experc est destiné a effectuer une trachéotomie
percutanée par dilatation, en appliquant la technique de Ciaglia avec
un fil de guidage selon Seldinger. Les canules de trachéotomie
TRACOE twist plus sont indiquées pour fournir un accés trachéal
permettant la gestion des voies aériennes. Le dispositif peut étre
utilisé pendant une durée allant jusqu'a 29 jours.

Indications : Ce dispositif médical est indiqué dans les cas ou un
acces aux voies respiratoires est requis a I'aide d’une trachéotomie
percutanée par dilatation, avec la mise en place consécutive d’une
canule de trachéotomie.

2. Description générale

Le kit TRACOE experc twist plus se compose du kit de dilatation
TRACOE experc pour trachéotomie percutanée (REF 520) et de
I'une des canules de trachéotomie TRACOE twist plus suivantes,
avec systeme d'insertion tres peu traumatique :

Kits TRACOE experc twist plus

REF 330 : Canule de trachéotomie TRACOE twist plus, avec ballon-
net (REF 311-P)

REF 331 : Canule de trachéotomie TRACOE twist plus, double
fenétrage, avec ballonnet (REF 312-P)

REF 332 : Canule de trachéotomie TRACOE twist plus extract, avec
dispositif d’aspiration sous-glottique et ballonnet (REF 316-P)
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REF 888-332 : Canule de trachéotomie TRACOE twist plus extract,
double fenétrage, avec dispositif d’aspiration sous-glottique et bal-
lonnet (REF 888-316-P)

3. Procédure

1) Veuillez lire les Instructions d'utilisation des deuxéléments

(kit de dilatation et canule de trachéotomie) avant de réaliser la
trachéotomie.

2) Appliquez le kit de dilatation TRACOE experc (REF 520) pour
créer le trachéostome dilatable.

Poursuivez par la mise en place de la canule de trachéotomie
TRACOE twist plus incluse.

4. Stockage
Conservez les produits TRACOE dans leur emballage d’origine
selon les recommandations figurant sur I'emballage.

5. Emballage
Le produit est livré stérile (avec de I'oxyde d'éthylene), permettant
une application dans des conditions stériles.

6. Elimination

Les produits utilisés doivent étre éliminés dans le respect des pre-
scriptions nationales en vigueur, 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’humidité, qui sera acheminé
vers le systeme local d’élimination des déchets pour produits médi-
caux contaminés.

Pour d’autres recommandations, contactez votre responsable de
I’hygiene des services sanitaires ou la gestion locale des déchets
domestiques.

7. 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 aupres de TRACOE medical GmbH
ou sur notre site internet www.tracoe.com



Istruzioni per I'uso del set TRACOE experc
twist plus

Nota: Leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Esse fanno parte
del prodotto descritto e devono essere sempre disponibili. Per la
vostra sicurezza e per quella dei vostri pazienti, osservare le seg-
uenti istruzioni.

I set TRACOE experc include due componenti: il set per dilatazione
TRACOE experc e una cannula tracheostomica TRACOE con sis-
tema di introduzione minimamente invasivo. Per le informazioni nec-
essarie sulla descrizione generale, la descrizione funzionale, I'uso
previsto, la popolazione di pazienti, le indicazioni e la descrizione
tecnica, vedere le rispettive istruzioni per I'uso.

1. Uso previsto e indicazioni per 'uso

Uso previsto: Il set per dilatazione TRACOE experc per tracheosto-
mia percutanea ¢ indicato per I'esecuzione di una tracheotomia
percutanea dilatativa, applicando la tecnica di Ciaglia con un filo
guida di Seldinger. Le cannule tracheostomiche TRACOE twist plus
sono indicate per fornire un accesso tracheale per la gestione delle
vie aeree. Possono essere usate fino a 29 giorni.

Indicazioni: Questo dispositivo medico & indicato nei casi in cui &
richiesto I'accesso alle vie respiratorie per mezzo di una tracheoto-
mia percutanea dilatativa, con successivo inserimento di una can-
nula tracheostomica.

2. Descrizione generale

Un set TRACOE experc twist plus & composto dal set per dilatazi-
one TRACOE experc per tracheostomia percutanea (REF 520) e una
delle seguenti cannule tracheostomiche TRACOE twist plus con
sistema di introduzione minimamente traumatico:

Set TRACOE experc twist plus

REF 330: Cannula tracheostomica TRACOE twist plus, con cuffia
(REF 311-P)

REF 331: Cannula tracheostomica TRACOE twist plus, doppia
fenestratura, con cuffia (REF 312-P)

REF 332: Cannula tracheostomica TRACOE twist plus extract, con
linea di aspirazione subglottidea e cuffia (REF 316-P)

REF 888-332: Cannula tracheostomica TRACOE twist plus extract,
doppia fenestratura, con linea di aspirazione subglottidea e cuffia
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(REF 888-316-P)

3. Procedura

1) Leggere le istruzioni per I'uso di entrambi i componenti (set

di dilatazione e cannula tracheostomica) prima di eseguire la
tracheotomia.

2) Applicare il set per dilatazione TRACOE experc (REF 520) per
creare il tracheostoma dilatativo.

Proseguire con |'applicazione della cannula tracheostomica
TRACOE twist plus inclusa.

4, Conservazione
Conservare i prodotti TRACOE nella loro confezione originale, sec-
ondo le condizioni indicate sulla confezione.

5. Confezione
Il prodotto & fornito sterile (con ossido di etilene), cosa che ne per-
mette |'applicazione in condizioni sterili.

6. Smaltimento

| prodotti usati vanno smaltiti in conformita alle normative nazionali in
vigore, ai piani di gestione dei rifiuti o alle procedure cliniche che
regolano i materiali di rifiuto biologici, ad esempio lo smaltimento
diretto in un sacchetto o contenitore sicuro, resistente agli strappi e
all'umidita, che viene indirizzato al sistema locale di smaltimento dei
rifiuti per i prodotti medici contaminati.

Per ulteriori raccomandazioni, rivolgersi al proprio responsabile
dell'igiene nelle strutture sanitarie o alla gestione locale dei rifiuti a
domicilio.

7. Termini e condizioni generali

La vendita, la fornitura e la restituzione di tutti i prodotti TRACOE
devono avvenire esclusivamente sulla base delle Condizioni generali
di vendita (CGV) valide, disponibili presso TRACOE medical GmbH
o sul nostro sito www.tracoe.com



Instrucciones para el uso del kit TRACOE
experc twist plus

Nota: Por favor, lea atentamente las instrucciones. Estas forman
parte del producto aqui descrito y deben estar siempre a mano. Por
su propia seguridad y la del paciente, por favor siga las siguientes
instrucciones.

El kit TRACOE experc consta de dos componentes: El kit de dilat-
acion TRACOE experc y una canula de traqueostomia con sistema
de introduccion minimamente invasiva. Consulte la informacion
necesaria en las secciones descripcion general, descripcion fun-
cional, uso previsto, poblacién de pacientes, indicaciones y descrip-
cion técnica de las respectivas instrucciones de uso.

1. Uso previsto e indicaciones de empleo

Uso previsto: El kit de dilatacion TRACOE experc para traqueos-
tomia percutanea esta destinado a la realizacion de la traqueotomia
percutanea por dilatacion, aplicando la técnica de Ciaglia con un
alambre-guia de Seldinger. Las canulas de traqueostomia TRACOE
twist plus estan destinadas a proporcionar acceso traqueal para el
manejo de la via aérea. Pueden utilizarse hasta por 29 dias.

Indicaciones: Este producto médico esta indicado en casos en los
que se requiere acceso a la via respiratoria mediante traqueotomia
percuténea por dilatacion con la subsecuente colocaciéon de una
canula traqueal.

2. Descripcion general

El kit TRACOE experc twist plus se compone de un kit de dilatacion
TRACOE experc para tragueotomia percutanea (REF 520) y una de
las siguientes canulas de traqueostomia TRACOE twist plus con
sistema de introduccién minimamente traumatica:

Kits TRACOE experc twist plus

REF 330: Céanula de traqueostomia TRACOE twist plus con balén
(REF 311-P)

REF 331: Cénula de traqueostomia TRACOE twist plus con fenes-
tracion doble y baldn (REF 312-P)

REF 332: Canula de traqueostomia TRACOE twist plus extract con
canal de aspiracion subgldtica y baldon (REF 316-P)

REF 888-332: Canula de traqueostomia TRACOE twist plus extract con
fenestracion doble, canal de aspiracion subglética y baldn (REF 316-P)
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3. Procedimiento

1) Por favor, lea las instrucciones de uso de ambos componentes
(kit de dilatacion y canula de traqueostomia) antes de realizar la
traqueotomia.

2) Utilice es kit de dilatacion TRACOE experc (REF 520) para crear
un traqueostoma dilatable.

Continte con la aplicacion de la canula de traqueostomia TRACOE
twist pus incluida en el kit.

4. Conservacion
Conserve los productos TRACOE en sus envases originales, de
acuerdo con las condiciones especificadas en el envase.

5. Envase
El producto se suministra estéril (esterilizacion con 6xido de etileno),
lo cual permite su aplicacion en condiciones estériles.

6. Eliminacién

Los productos usados deberan eliminarse de conformidad con las
regulaciones nacionales, los planes de manejo de desechos o los
procedimientos clinicos vigentes para los residuos bioldgicos peli-
grosos, p. €j., eliminacion directa en una bolsa o un contenedor
seguros y resistentes a la ruptura y humedad, para que sean trans-
feridos al sistema local de eliminacién de productos sanitarios con-
taminados.

Para recomendaciones adicionales, péngase en contacto con el
responsable de higiene en establecimientos sanitarios o con el sis-
tema de manejo de desechos de uso domiciliario.

7. Términos y condiciones generales

La venta, entrega y devolucion de todos los productos TRACOE
se regira exclusivamente por los términos y condiciones generales
(TCG) vigentes, disponibles en TRACOE medical GmbH o en
nuestro sitio web www.tracoe.com.
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Instrucdes de utilizagdo para o kit TRACOE
experc twist plus

Nota: leia as instrugdes de utilizagao atentamente. Estas fazem
parte do produto descrito e devem estar sempre disponiveis. Para
sua seguranga e a do seu paciente, siga as instrugdes abaixo.

O kit TRACOE experc consiste em dois componentes: O kit de
dilatagdo TRACOE experc e um tubo de tragueostomia TRACOE
com um sistema de insercdo minimamente invasivo. Consulte as
respetivas instrugdes de utilizagdo para encontrar as informacoes
necessarias relativamente a descri¢ao geral, descrigdo do funcion-
amento, utilizagao prevista, populacao de pacientes, indicagoes e
descricao técnica.

1. Utilizagao prevista e indicagdes de utilizacao

Utilizagao prevista: O kit de dilatagao para traqueostomia per-
cutanea TRACOE destina-se a realizagdo de traqueostomia de
dilatagao percutanea pela aplicagao da técnica de Ciaglia com um
fio-guia Seldinger. Os tubos de traqueostomia TRACOE twist plus
sé&o indicados para criar um acesso traqueal para gestao das vias
aéreas. Podem ser usados durante até 29 dias.

Indicagdes: este dispositivo médico € indicado para os casos em
que 0 acesso ao trato respiratério seja necessario por meio de uma
traqueostomia de dilatacéo percutéanea com a colocagédo subse-
quente de um tubo de tragueostomia.

2. Descricao geral

O kit TRACOE experc twist plus consiste num kit de dilatacdo
TRACOE experc para traqueostomia percutanea (REF 520) e num
dos seguintes tubos de traqueostomia TRACOE twist plus com sis-
tema de insergao minimamente traumatico:

Kits TRACOE experc twist plus

REF 330: Tubo de traqueostomia TRACOE twist plus, com balonete
(REF 311-P)

REF 331: Tubo de traqueostomia TRACOE twist plus, fenestrado
duplo, com balonete (REF 312-P)

REF 332: Tubo de traqueostomia TRACOE twist plus extract, com
canal de aspiragao subgldtico e balonete (REF 316-P)

REF 888-332: Tubo de traqueostomia TRACOE twist plus extract,
fenestrado duplo, com canal de aspiragcao subglético e balonete
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(REF 888-316-P)

3. Procedimento

1) Leia as instrugdes de utilizagdo dos dois componentes

(kit de dilatagédo e tubo de traqueostomia) antes de realizar a
traqueostomia.

2) Aplique o kit de dilatacdo TRACOE experc (REF 520) para criar

um traqueostoma dilatativo.
Continue com a aplicagéo do tubo de traqueostomia TRACOE twist
plus incluido.

4, Armazenamento
Armazene os produtos TRACOE na sua embalagem original, de
acordo com as condi¢des indicadas na embalagem.

5. Embalagem
O produto é fornecido estéril (com 6xido de etileno), podendo ser
aplicado sob condi¢des estéreis.

6. Eliminacao

Depois de utilizados, os produtos devem ser eliminados de acordo
com os regulamentos nacionais aplicaveis, os planos de gestao de
residuos ou os procedimentos clinicos relativos a residuos biol6gi-
COS perigosos, p. ex., a eliminagdo direta num saco ou recipiente
seguro resistente ao rasgamento e a humidade, destinado ao sis-
tema local de tratamento de residuos para produtos médicos con-
taminados.

Para obter mais recomendagoes, contacte o responsavel pela
higiene na sua unidade de saude ou a empresa de gestao de
residuos domésticos local.

7. Termos e condigGes gerais

A venda, entrega e devolugédo de todos os produtos TRACOE serao
efetuadas exclusivamente com base nos Termos e Condigdes
Gerais (TCG) vélidos, que se encontram disponiveis na TRACOE
medical GmbH ou no nosso website, em www.tracoe.com.
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Brugsanvisning til TRACOE experc sezet
twist plus

Bemaerk: Laes brugsanvisningen grundigt. Den er en del af det
beskrevne produkt og skal altid veere tilgeengelig. Felg anvisningerne
nedenfor af hensyn til din egen og patienternes sikkerhed.

TRACOE experc seettet bestér af to komponenter: TRACOE experc

dilatationsseet og en TRACOE trakeostomitube med minimalt inva-

sivt indferingsinstrument. De nedvendige oplysninger om generel

beskrivelse, funktionsbeskrivelse, tilsigtet anvendelse, patientpopu-

lation, indikationer og teknisk beskrivelse kan findes i de respektive
brugsanvisninger.

1. Tilsigtet anvendelse og indikationer for anvendelse
Tilsigtet anvendelse: TRACOE experc dilatationssaet til perkutan
trakeostomi er beregnet til at udfere en perkutan dilatationstrakeos-
tomi med Ciaglia-teknikken med en Seldinger-guidewire. TRACOE
twist plus trakeostomitube er indiceret til at give trakeal adgang til
luftvejsmanagement. Den kan anvendes i op til 29 dage.

Indikationer: Dette medicinske udstyr er indiceret til tilfeelde, hvor
der er behov for adgang til luftvejene ved hjeelp af en perkutan dila-
tationstrakeostomi med efterfelgende anleeggelse af en trakeostom-
itube.

2. Generel beskrivelse

Et TRACOE experc saet twist plus bestér af TRACOE experc dilata-
tionsseet til perkutan trakeostomi (REF 520) og en af felgende
TRACOE twist plus trakeostomituber med minimalt traumatisk ind-
feringsinstrument:

TRACOE experc saet twist plus

REF 330: TRACOE twist plus trakeostomitube, med cuff (REF 311-P)
REF 331: TRACOE twist plus trakeostomitube, dobbeltfenestreret,
med cuff (REF 312-P)

REF 332: TRACOE twist plus extract trakeostomitube, med subglot-
tisk sugekanal og cuff (REF 316-P)

REF 888-332: TRACOE twist plus extract trakeostomitube, dobbelt-
fenestreret, med subglottisk sugekanal og cuff (REF 888-316-P)
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3. Procedure

1) Lees brugsanvisningen til begge komponenter (dilatationssaet og
trakeostomitube) sammen, for trakeotomien udferes.

2) Anvend TRACOE experc dilatationssaet (REF 520) til at skabe det
dilatative trakeostoma.

Anleeg derefter den medfelgende TRACOE twist plus trakeostom-
itube.

4. Opbevaring
Opbevar TRACOE produkterne i originalemballagen i henhold til de
vilkar, der angives pa emballagen.

5. Emballage
Produktet leveres sterilt (med ethylenoxid), hvilket muligger applicer-
ing under sterile forhold.

6. Bortskaffelse

Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til de geeldende nation-
ale forskrifter, planer for affaldshandtering eller kliniske procedurer
for biologisk farligt affaldsmateriale, f.eks. direkte bortskaffelse i en
riv- og vandfast samt teetlukket pose eller beholder, der sendes til
det lokale renovationssystem for kontaminerede medicinske produk-
ter.

Yderligere anbefalinger kan fas hos sundhedsinstitutionens hygiejne-
ansvarlige eller hiemmeplejens lokale affaldshandtering.

7. Generelle vilkar og betingelser
Salg, levering og returnering af alle TRACOE produkter skal
effektueres udelukkende pé grundlag af de gasldende generelle
vilkér og betingelser, der kan fas enten fra TRACOE medical GmbH
eller pa vores websted www.tracoe.com
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TRACOE experc -sarjan kayttoohjeet
twist plus

Huomautus: Lue kayttdohjeet huolellisesti. Ne ovat osa kuvattua
tuotetta, ja niiden on oltava aina kaytettavissa. Oman ja potilaidesi
turvallisuuden vuoksi noudata seuraavia ohjeita.

TRACOE experc -sarja kasittaa kaksi osaa: TRACOE experc -laajen-
nussarja ja TRACOE-trakeostomiakanyyli, jossa on mini-invasiivinen
sisdanvientijarjestelma. Tuotteen yleiskuvaus, toiminnan kuvaus,
kayttotarkoitus, potilasryhma, kéyttdaiheet ja tekninen kuvaus [6y-
tyvat vastaavan tuotteen kayttdohjeista.

1. Kayttotarkoitus ja kéayttéaiheet

Kayttotarkoitus: Perkutaanisessa trakeostomiassa kaytettava
TRACOE experc -lagjennussarja on tarkoitettu perkutaaniseen laa-
jennustrakeotomiaan kayttéen Ciaglia-tekniikkaa ja Seldinger-ohjain-
lankaa. TRACOE twist plus -trakeostomiakanyylit on tarkoitettu
kaytettaviksi paésytien saamiseksi henkitorveen ilmatien hallintaa
varten. Niita voidaan kayttda enintaan 29 paivaa.

Kayttoaiheet: Tata ladkinnallista laitetta kaytetddn tapauksissa,
joissa tarvitaan paasy hengitystiehen perkutaanisen laajennustrake-
otomian avulla ja jonka jalkeen asetetaan trakeostomiakanyyli.

2. Yleiskuvaus

TRACOE experc -sarja twist plus koostuu perkutaanisessa trakeos-
tomiassa kaytettavastd TRACOE experc -laajennussarjasta (REF
520) ja jostakin seuraavista TRACOE twist plus -trakeostomi-
akanyyleista, joissa on minitraumaattinen sisdanvientijarjestelma:

TRACOE experc -sarjat twist plus

REF 330: TRACOE twist plus -trakeostomiakanyyli, jossa on man-
setti (REF 311-P)

REF 331: TRACOE twist plus -trakeostomiakanyyli, jossa on
kaksoisikkuna ja mansetti (REF 312-P)

REF 332: TRACOE twist plus extract -trakeostomiakanyyli, jossa on
subglottinen imukanava ja mansetti (REF 316-P)

REF 888-332 TRACOE twist plus extract -trakeostomiakanyyli, jossa
on kaksoisikkuna, subglottinen imukanava ja mansetti (REF 888-
316-P)
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3. Toimenpide

1) Lue kummankin osan (laajennussarjan ja trakeostomiakanyylin)
kayttdohjeet yhdessa ennen trakeostomian suorittamista.

2) Kayta TRACOE experc -lagjennussarjaa (REF 520) trakeostooman
laajentamiseen.

Kayta sitten pakkauksessa olevaa TRACOE twist plus -trakeostomi-
akanyylia.

4. Sailytys
Sailytd TRACOE-tuotteita niiden alkuperaisessa pakkauksessa pak-
kaukseen merkityissé olosuhteissa.

5. Pakkaus
Tuote toimitetaan steriilina (etyleenioksidilla steriloituna), mikéa mah-
dollistaa kayton steriileissa olosuhteissa.

6. Havittaminen

Kaytetyt tuotteet on havitettdva voimassa olevien kansallisten
maaraysten, jatehuoltosuunnitelmien tai biologisesti vaarallisia jatte-
it koskevien Kliinisten menetelmien mukaisesti esimerkiksi repeyty-
mista ja kosteutta kestavassé turvallisessa pussissa tai sailiossa,
joka kuljietetaan kontaminoituneille 1aékinnallisille tuotteille tarkoitet-
tuun paikalliseen jatehuoltojarjestelméaan.

Liséohjeita saa terveydenhoitolaitoksen hygieniavastaavalta tai pai-
kalliselta jatteenkasittelylaitokselta, jos tuotetta kaytetaan kotona.

7. Yleiset ehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja
palautukseen sovelletaan yksinomaan voimassa olevia yleisia
ehtoja, jotka ovat saatavissa TRACOE medical GmbH -yhtilta tai
verkkosivustostamme osoitteesta www.tracoe.com
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Bruksanvisning for TRACOE experc-sett
twist plus

Merk: Les bruksanvisningen grundig. Den er en del av det
beskrevne produktet og ma alltid veere tilgjengelig. Felg anvisnin-
gene nedenfor, av hensyn til din egen og pasientenes sikkerhet.

TRACOE experc-settet bestar av to komponenter: TRACOE
experc-dilatasjonssett og en TRACOE-trakeostomikanyle med min-
imalt invasivt innferingssystem. Bruksanvisningene for hver kompo-
nent inneholder all nedvendig informasjon, som generell beskrivelse,
funksjonell beskrivelse, tiltenkt bruk, pasientgruppe, indikasjoner og
teknisk beskrivelse.

1. Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk

Tiltenkt bruk: TRACOE experc-dilatasjonssett for perkutan trakeos-
tomi er beregnet pa prosedyrer for perkutan dilatasjonstrakeotomi
som utferes med Ciaglia-teknikk og en Seldinger-mandreng.
TRACOE twist plus-trakeostomikanyler er indisert for & opprette
trakeal tilgang ved luftveishandtering. Den kan brukes i opptil
29 dagn.

Indikasjoner: Dette medisinske utstyret er indisert for tilfeller hvor
man trenger & fa tilgang til luftveiene giennom en perkutan dilatasjon-
strakeotomi, med pafelgende anleggelse av en trakeostomikanyle.

2. Generell beskrivelse

Et TRACOE experc-sett twist plus bestdr av TRACOE
experc-dilatasjonssett for perkutan trakeostomi (REF 520) og én av
folgende TRACOE twist plus-trakeostomikanyler med minimalt trau-
matisk innferingssystem:

TRACOE experc-sett twist plus

REF 330: TRACOE twist plus-trakeostomikanyle, med mansjett
(REF 311-P)

REF 331: TRACOE twist plus-trakeostomikanyle, dobbelt fenestrert,
med mansjett (REF 312-P)

REF 332: TRACOE twist plus extract-trakeostomikanyle, med sub-
glottisk sugekanal og mansjett (REF 316-P)

REF 888-332: TRACOE twist plus extract-trakeostomikanyle, dob-
belt fenestrert, med subglottisk sugekanal og mansjett (REF 888-
316-P)
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3. Prosedyre

1) Les bruksanvisningen for begge komponentene (dilatasjonssett
og trakeostomikanyle) sammen for trakeotomien gjennomfores.

2) Bruk TRACOE experc-dilatasjonssett (REF 520) til & lage det dilat-
erte trakeostomaet.

Anlegg deretter den medfelgende TRACOE twist plus-trakeostomi-
kanylen.

4, Oppbevaring
TRACOE-produkter skal oppbevares i originalemballasjen i samsvar
med betingelsene angitt pa emballasjen.

5. Emballasje
Produktet leveres sterilisert (med etylenoksid) og kan derfor brukes
under sterile forhold.

6. Avfallsbehandling

Brukte produkter skal avhendes i henhold til nasjonale forskrifter,
planer for avfallshandtering, eller klinikkens prosedyrer for behan-
dling av smittefarlig avfall, dvs. direkte avhending i en revne- og fuk-
tighetsresistent og sikker pose eller beholder, som sendes til det
lokale avfallshandteringssystemet for kontaminerte medisinske pro-
dukter.

For videre anbefalinger kontaktes hygieneansvarlig (i helseinstitus-
joner) eller den ansvarlige for lokal avfallshandtering (ved pleie i hiem-
met).

7. Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og retur av alle TRACOE-produkter skal giennomferes
utelukkende pa grunnlag av de generelle vilkarene (GTC), som er
tilgiengelige enten fra TRACOE medical GmbH eller via vart nettsted
www.tracoe.com
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Hasznalati utasitds a TRACOE experc szetthez 3. Eljaras

twist plus 1) A trachestomia elvégzése el6tt olvassa el egyutt mindkét
komponens (tagito szett és tracheostomas kantl) hasznalati
utasitasat.

Utasitas: Olvassa el figyelmesen a jelen haszndlati utmutatot. A 2) Alkalmazza a TRACOE experc tagito szettet (REF 520) dilatacios

haszndlati Utmutaté a termék részét képezi, és mindenkor ren- tracheostoma Iétrehozasahoz.

delkezésre kell dllnia. On és betegei biztonsaga érdekében kévesse Kovesse a mellékelt TRACOE twist plus tracheostomés kanul alkal-

a kovetkezd utasitasokat. mazasaval.

A TRACOE experc szett két komponensbdl all: A TRACOE experc 4. Tarolas

tagito szett és a TRACOE tracheostomas kanul minimélisan invaziv A TRACOE termékeket eredeti csomagolasukban, a csomagoldson

bevezetd rendszerrel. Az altalanos leirassal, funkciondlis leirassal, feltlintetett leirds szerint tarolja.

rendeltetéssel, betegcsoporttal, javallatokkal és miszaki leirassal

kapcsolatos szlikséges informacidkat a vonatkozé haszndlati 5. Csomagolas

utasitasban taldlia meg. A termék sterilen all rendelkezésre (etilén-oxiddal), ami lehet6vé teszi
steril kordlmények kozétti alkalmazasat.

1. Rendeltetés és hasznalati utasitas )

Rendeltetés: A TRACOE experc tagitd szett perkutan tracheostom- 6. Artalmatlanitas

idhoz perkutan dilataciés tracheostomia elvégzésére szolgél, a A hasznalt termékek artalmatlanitasa csak az érvényes nemzeti sza-

Ciaglia-mddszer Seldinger vezet6drot segitségével torténd alkal- balyozasok, hulladékgazdalkodasi tervek, illetve veszélyes bioldgiai

mazasaval. TRACOE twist plus tracheostomas kantlok trachealis hulladékokra vonatkozo Klinikai eljarasok el6irasainak betartasaval

hozzaférés biztositasara szolgdinak légutbiztositasi intézkedések- végezhetd, példaul szakadasnak és nedvességnek kdzvetlendl

hez. Ezek legfeliebb 29 napig hasznélhatok. ellendlld, biztonségos zacskdba vagy konténerbe helyezéssel, ame-
lyet aztan a szennyezett gydgyaszati termékek helyi hulladékartal-

Javallatok: Ez az orvosi eszkdz olyan esetekben javallott, amikor matlanitasi rendszerébe iranyitanak.

perkutan dilataciés tracheostomia segitségével hozza kell férni a Tovabbi ajanldsokért forduljon az egészségugyi intézmények

légutakhoz, tracheostomas kanul ezt kovetd bevezetésére. higiéniai felel6séhez, illetve a helyi hulladékgazdalkodéasi kozponthoz
otthoni gondozas keretén belll hasznalat esetén.

2. Altalanos leiras

TRACOE experc szett twist plus a TRACOE experc tagité szett per- 7. Altalanos SzerzGdési Feltételek

kutén tracheostomiahoz (REF 520) és a kovetkezd TRACOE twist A TRACOE termékek értékesitése, szdllitasa és visszavétele

plus tracheostomias kanll minimalisan traumatikus bevezetd kizarélag az érvényben Iévé Altalanos Szerzédési Feltételek (ASZF)

rendszerrel eszkdzok egyikébdl all: alapjan torténik, amely beszerezhet6é a TRACOE medical GmbH

vallalattdl vagy letdlthetd a www.tracoe.com honlaprol.
TRACOE experc szettek twist plus
REF 330: TRACOE twist plus tracheostomas kanul, mandzsettaval
(REF 311-P)
REF 331: TRACOE twist plus tracheostomas kandil, duplan fenesz-
trélt, mandzsettaval (REF 312-P)
REF 332: TRACOE twist plus extract tracheostomas kantl, subglot-
ticus leszivo csatornaval és mandzsettaval (REF 316-P)
REF 888-332: TRACOE twist plus tracheostomas kanul, duplan
fenesztrélt, subglotticus leszivé csatorndval és mandzsettaval (REF
888-316-P)
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Bruksanvisning for TRACOE experc-set
twist plus

Obs! Las bruksanvisningen noggrant. Den ar en del av den
beskrivna produkten och maste alltid finnas tillganglig. Folj anvisnin-
garna nedan for din egen och dina patienters sékerhets skull.

TRACOE experc-set bestar av tva komponenter: TRACOE experc
dilatationsset och en TRACOE-trakealkanyl med minimalinvasivt
inféringssystem. Noédvandig information om allmén beskrivning,
funktionell beskrivning, anvandningsomrade, patientpopulation,
indikationer och teknisk beskrivning finns i respektive bruksan-
visning.

1. Anviandningsomrade och indikationer fér anvandning
Anvandningsomrade: TRACOE experc dilatationsset for perkutan
trakeostomi ar avsett for utférandet av perkutan dilatationstrakeot-
omi genom tillampning av Ciaglia-metoden med en Seldinger-le-
dare. TRACOE twist plus-trakealkanyler ar indikerade for att skapa
trakeal atkomst for luftvagshantering. De kan anvandas i upp til
29 dagar.

Indikationer: Denna medicinska enhet &r indikerad for fall dar det
kravs atkomst till andningsvagarna med hjélp av perkutan dilatation-
strakeotomi, med pafoliande placering av en trakealkanyl.

2. Allman beskrivning

Ett TRACOE experc-set twist plus bestér av TRACOE experc dilata-
tionsset for perkutan trakeostomi (REF 520) och en av foljande
TRACOE twist plus trakealkanyler med minimaltraumatiskt
inféringssystem:

TRACOE experc-set twist plus

REF 330: TRACOE twist plus trakealkanyl, med kuff (REF 311-P)
REF 331: TRACOE twist plus trakealkanyl, dubbelt halférsedd, med
kuff (REF 312-P)

REF 332: TRACOE twist plus extract trakealkanyl, med subglottisk
sugkanal och kuff (REF 316-P)

REF 888-332: TRACOE twist plus extract trakealtub, dubbelt
fenestrerad, med subglottisk sugkanal och kuff (REF 888-316-P)
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3. Procedur

1) Las bruksanvisningarna for bada komponenterna (dilatationsset
och trakealkanyl) tillsammans innan trakeotomin utférs.

2) Applicera TRACOE experc dilatationsset (REF 520) for att skapa
det utvidgningsbara trakeostomat.

Applicera darefter den medféljande TRACOE twist plus-trakealka-
nylen.

4. Férvaring
Forvara TRACOE-produkter i originalforpackningen enligt de forhal-
landen som anges pa forpackningen.

5. Forpackning
Produkten levereras steril (med etylenoxid) vilket méjliggér applicer-
ing under sterila forhallanden.

6. Kassering

Produkter som anvénts ska kasseras i enlighet med de giltiga
nationella féreskrifterna, avfallshanteringsplaner eller kliniska rutiner
som styr hantering av smittférande avfall, t.ex. direkt kassering i en
riv- och fuktresistent samt séker behallare eller pase, som vidarebe-
fordras till det lokala avfallshanteringssystemet for kontaminerade
medicinska produkter.

For ytterligare rekommendationer kan du vanda dig till hygienans-
varig pé sjukhuset eller, vid vard i hemmet, till den lokala avfallshan-
teringen.

7. Allménna villkor

Forsaljining, leverans och retur av alla TRACOE-produkter far endast
ske i enlighet med gallande allménna villkor (General Terms and
Conditions, GTC), vilka &r tillgéngliga antingen fran TRACOE medical
GmbH eller pa var webbplats www.tracoe.com
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Gebruiksaanwijzing voor TRACOE experc set
twist plus

Opmerking: Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing. Deze maakt
deel uit van het beschreven product en moet te allen tijde beschik-
baar zijn. Volg de instructies hieronder voor uw eigen veiligheid en
die van uw patiénten.

De TRACOE experc set bestaat uit twee componenten: De TRACOE
experc dilatatieset en een TRACOE tracheostomiecanule met mini-
maal invasief inbrengsysteem. U vindt noodzakelijke informatie over
de algemene beschrijving, functionele beschrijving, bedoeld gebruik,
patiéntenpopulatie, indicaties en technische beschrijving in verband
met het product in de respectieve gebruiksaanwijzing.

1. Bedoeld gebruik & gebruiksindicaties

Bedoeld gebruik: De TRACOE experc dilatatieset voor percutane
tracheotomie is bedoeld voor het uitvoeren van een percutane dila-
tatietracheotomie volgens de Ciaglia-methode met een Seldinger
voerdraad. TRACOE twist plus tracheostomiecanules zijn geindi-
ceerd voor tracheale toegang voor de behandeling van de luchtwe-
gen. Ze kunnen tot 29 dagen lang worden gebruikt.

Indicaties: Dit medische hulpmiddel is geindiceerd voor gevallen
waarin toegang tot de luchtwegen vereist is door middel van een
percutane dilatatietracheotomie met aansluitende plaatsing van een
tracheostomiecanule.

2. Algemene beschrijving

Een TRACOE experc set twist plus bestaat uit een TRACOE experc
dilatatieset voor percutane tracheotomie (REF 520) en één van de
volgende TRACOE twist plus tracheostomiecanules met minimaal
traumatisch inbrengsysteem:

TRACOE experc sets twist plus

REF 330: TRACOE twist plus tracheostomiecanule, met cuff (REF
311-P)

REF 331: TRACOE twist plus tracheostomiecanule, dubbel geven-
sterd, met cuff (REF 312-P)

REF 332: TRACOE twist plus extract tracheostomiecanule, met
subglottisch suctiekanaal en cuff (REF 316-P)

REF 888-332: TRACOE twist plus extract tracheostomiecanule, dubbel
gevensterd, met subglottisch suctiekanaal en cuff (REF 888-316-P)
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3. Procedure

1) Lees de gebruiksaanwijzing van beide componenten (dilatatieset
en tracheostomiecanule) samen voordat u aan de tracheotomie
begint.

2) Pas de TRACOE experc dilatatieset (REF 520) toe om het trache-
ostoma dilatatief te plaatsen.

Pas daarna de inbegrepen TRACOE twist plus tracheostomiecanule
toe.

4. Bewaring
Bewaar de TRACOE producten in hun oorspronkelijke verpakking
volgens de voorwaarden weergegeven op de verpakking.

5. Verpakking
Het product wordt steriel (met ethyleenoxide) geleverd waardoor het
geschikt is voor toepassing onder steriele omstandigheden.

6. Afvalverwerking

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

Neem voor verdere aanbevelingen contact op met het hygiéneper-
soneel in uw gezondheidsinstelling, of de lokale afvalverwerkende
instelling voor gebruik bij thuisverzorging.

7. Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en retourzending van alle TRACOE producten
mogen uitsluitend verricht worden op basis van de geldende
Algemene voorwaarden, die verkrijgbaar zijn bij hetzij TRACOE
medical GmbH of op onze website www.tracoe.com.
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Upute za uporabu za komplet TRACOE experc
twist plus

Napomena: PaZljivo procitajte upute za uporabu. One su sastavni
dio opisanog proizvoda i moraju biti dostupne u svakom trenutku.
Radi vlastite sigurnosti i sigurnosti svojih pacijenata, slijedite upute u
nastavku.

Komplet TRACOE experc sastoji se od dvije komponente: dilataci-
jskog kompleta TRACOE experc i TRACOE trahealne kanile s mini-
malno invazivnim sustavom uvodenja. Potrebne informacije o
opcem opisu, opisu funkcije, predvidenoj namjeni, populaciji pacije-
nata, indikacijama i tehnickom opisu naci ¢ete u njihovim uputama
za uporabu.

1. Namjena i indikacije za uporabu

Predvidena namjena: Dilatacijski komplet TRACOE experc za per-
kutanu traheostomiju namijenjen je za izvodenje perkutane dilataci-
jske traheostomije primjenom tehnike Ciaglia s vodilicom Seldinger.
Trahealne kanile TRACOE twist plus indicirane su za uspostavijanje
trahealnog pristupa za zbrinjavanje disnog puta. MoZe se koristiti do

E 29 dana.

Indikacije: Ovaj medicinski proizvod indiciran je za slucajeve u
kojima se zahtijeva pristup respiratornom traktu pomocu perkutane
dilatacijske traheostomije, uz naknadno postavljanje trahealne
kanile.

2. Op¢éi opis

Komplet TRACOE experc twist plus sastoji se od dilatacijskog kom-
pleta TRACOE experc za perkutanu traheostomiju (REF 520) i jedne
od sliedecih trahealnih kanila TRACOE twist plus s minimalno
invazivnim sustavom uvodenja:

Kompleti TRACOE experc twist plus

REF 330: TRACOE twist plus trahealna kanila, s balonom (REF 311-P)
REF 331: TRACOE twist plus trahealna kanila, dvostruko
fenestrirana, s balonom (REF 312-P)

REF 332: TRACOE twist plus extract trahealna kanila, sa sub-
glotickim kanalom za aspiraciju i balonom (REF 316-P)

REF 888-332: TRACOE twist plus extract trahealna kanila,
dvostruko fenestrirana, sa subglotickim kanalom za aspiraciju i balo-
nom (REF 888-316-P)
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3. Postupak

1) Prije izvodenja traheostomije procitajte upute za uporabu obiju
komponenti zajedno (dilatacijskog kompleta i trahealne kanile).

2) Upotrijebite dilatacijski komplet TRACOE experc (REF 520) za
formiranje nekirurSke traheostome.

Nastavite s postavijanjem priloZene trahealne kanile TRACOE twist
plus.

4. Pohrana
Proizvode TRACOE pohranite u njihova originalna pakiranja, u
skladu s uvjetima prikazanim na pakiranju.

5. Pakiranje
Proizvod se isporuduije steriliziran (etilen oksidom), $to omoguduje
primjenu u sterilnim uvjetima.

6. Zbrinjavanje

Koristene proizvode treba zbrinjavati u skladu s nacionalnim propi-
sima, planovima upravljanja otpadom ili klinickim postupcima koji
reguliraju bioloski opasan otpadni materijal, npr. izravno odlaganje u
vrecu ili siguran spremnik otporan na kidanje i viagu, koji se predaje
u lokalni sustav za odlaganje otpada od oneciséenih medicinskih
proizvoda.

Za opsirnije preporuke obratite se sluzbeniku zaduzenom za higijenu
u zdravstvenim ustanovama ili lokalnoj upravi za zbrinjavanje otpada
koji spada u proizvode za kuénu skrb.

7. Opéi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke TRACOE obavljat
¢e se iskljucivo na temelju vazecih Opcih uvjeta poslovanja (GTC)
koji su dostupni ili kod tvrtke TRACOE medical GmbH ili na nasem
web-mjestu na www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo za komplet TRACOE
experc twist plus

Opomba: Pozorno preberite navodila za uporabo, saj so del
opisanega izdelka, zato morajo biti stalno na voljo. Zaradi vase
lastne varnosti in varnosti vasih pacientov upostevajte spodnja
navodila.

Komplet TRACOE experc je sestavljen iz dveh sestavnih delov:
Dilacijski komplet TRACOE experc in trahealna kanila TRACOE z
minimalno invazivnim sistemom za uvajanje. Pois¢ite potrebne infor-
macije o splosSnem opisu, opisu delovanja, predvideni uporabi, pop-
ulaciji bolnikov, indikacijah in tehni¢nem opisu v zadevnih navodilih
za uporabo.

1. Predvidena uporaba in indikacije za uporabo

Namen uporabe: Dilacijski komplet za perkutano traheostomijo
TRACOE experc je namenjen perkutani dilacijski traheostomiji pri
uporabi tehnike Ciaglia z Seldingerjevo Zico. Trahealne kanile
TRACOE twist plus so indicirane za zagotavljanje trahealnega dost-
opa za upravljanje dihalnih poti. Uporaba je dovoliena do najve¢ 29
dni.

Indikacije: Ta medicinski pripomocek je indiciran za primere, pri
katerih je dostop do dihalne poti potreben s perkutano dilacijsko
traheostomijo z naknadno namestitvijo trahealne kanile.

2. Splosen opis

Komplet TRACOE experc twist plus je sestavijen iz dilacijskega kom-
pleta za perkutano traheostomijo TRACOE experc (REF 520) in ene
od naslednijih trahealnih kanil TRACOE twist plus z minimalno trav-
matskim sistemom za uvajanje:

Kompleti TRACOE experc twist plus

REF 330: Trahealna kanila TRACOE twist plus z manseto (REF 311-P)
REF 331: Trahealna kanila TRACOE twist, dvojno fenestrirana, z
manseto (REF 312-P)

REF 332: Trahealna kanila TRACOE twist plus extract s subgloticno
sesalno cevjo in manseto (REF 316-P)

REF 888-332: Trahealna kanila TRACOE twist extract plus, dvojno
fenestrirana, s subgloti¢no sesalno cevjo in manseto (REF 888-316-P)
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3. Postopek

1) Preberite navodila za uporabo obeh komponent (dilacijskega
kompleta in trahealne kanile) skupaj pred izvedbo traheostomijo.

2) Uporabite dilacijski komplet TRACOE experc (REF 520), da ust-
varite dilacijsko traheostomijo.

Nadaljujte z uporabo priloZzene trahealne kanile TRACOE twist plus.

4, Shranjevanje
lzdelke TRACOE shranjujte v originalni embalazi v skladu s pogoji,
navedenimi na embalazi.

5. Embalaza
Izdelek je dobavlien steriliziran (z etilenoksidom), zato je mozna upo-
raba v sterilnih pogojih.

6. Odstranjevanje

Rabljene izdelke je treba odstraniti v skladu z veljavno nacionalno
zakonodajo, nacrti o upravijanju z odpadki ali klinicnimi postopki
glede biolosko nevarnih odpadnih materialov, npr. neposredno odla-
ganje v zas¢itni zaprti posodi ali vre€i, odporni proti pretrganju in
vlagi, ki se nato napoti v lokalni sistem za odstranjevanje odpadkov
za onesnazene medicinske izdelke.

Vec priporocil lahko dobite pri vasi pooblaséeni osebi za higieno v
zdravstveni ustanovi ali pri upravi za lokalno ravnanje z odpadki za
uporabo pri domaci oskrbi.

7. Splosni pogoji in dologila

Na prodajo, dostavo in vracilo vseh izdelkov TRACOE vplivajo
izkljuéno veljavni splosni pogoji in dolocila (GTC), ki so na voljo
pri druzbi TRACOE medical GmbH ali na nasi spletni strani www.
tracoe.com.
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Ccs

Navod k pouziti soupravy TRACOE experc
twist plus

Poznamka: Navod si pecliveé prectéte. Je soucasti popisovaného
vyrobku a musi byt neustdle po ruce. Pro bezpecnost pacienta i vasi
vlastni je nutné se fidit nasledujicimi pokyny.

Souprava TRACOE experc se sklada ze dvou soucasti: dilatacni
soupravy TRACOE experc a tracheostomické kanyly TRACOE
s minimalné invazivnim zavadécim systémem. Potfebné informace
véetné obecného popisu, popisu funkci, uréeného pouziti, skupiny
pacientd, indikaci a technické specifikace naleznete v pfislusném
navodu k pouZziti.

1. Urcené pouziti a indikace pro pouziti

Uréené pouziti: Dilatacni souprava TRACOE experc pro perkutanni
tracheostomii je ur¢ena k provedeni perkutanni dilatacni tracheoto-
mie Ciagliho technikou pii pouziti Seldingerova vodiciho drétu. Tra-
cheostomické kanyly twist plus jsou indikovany k zajisténi pfistupu
do pridusnice pii zajisténi dychacich cest. Lze je pouZivat po dobu
az 29 dni.

Indikace: Tato zdravotnicka pomUcka je indikovana v pfipadech,
kdy je potfeba zajistit pfistup do dychacich cest pomoci perkutanni
dilata¢ni tracheotomie s naslednym zavedenim tracheostomické
kanyly.

2. Obecny popis

Souprava TRACOE experc twist plus se sklada z dilatacni soupravy
TRACOE experc pro perkutanni tracheostomii (REF 520) a jedné
z nize uvedenych tracheostomickych kanyl TRACOE twist plus se
zavadécim systémem s minimalni traumatizaci:

Soupravy TRACOE experc twist plus

REF 330: Tracheostomicka kanyla TRACOE twist plus s manzetou
(REF 311-P)

REF 331: Tracheostomicka kanyla TRACOE twist plus, dvojité
fenestrovand, s manzetou (REF 312-P)

REF 332: Tracheostomicka kanyla TRACOE twist plus extract se
subglotickym odsavacim kanalem a manzetou (REF 316-P)

REF 888-332: Tracheostomicka kanyla TRACOE twist plus extract,
dvojité fenestrovana, se subglotickym odsdvacim kanalem
a manzetou (REF 888-316-P)
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3. Vykon

1) Pfed provedenim tracheotomie se seznamte s ndvodem

k pouziti obou soucasti (dilatacni soupravy a tracheostomické
kanyly).

2) Pomoci dilatacni soupravy TRACOE experc (REF 520) vytvorte
dilataéni tracheostoma.

Nasledné zavedte dodanou tracheostomickou kanylu TRACOE
twist plus.

4. Skladovani
Vlyrobky spole¢nosti TRACOE skladuijte v plivodnim baleni za pod-
minek uvedenych na obale..

5. Baleni
Wyrobek se dodava sterilni (sterilizace ethylenoxidem), coz umoziuje
aplikaci za sterilnich podminek.

6. Likvidace

Pouzité vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi vni-
trostatnimi pfedpisy, plany pro nakladani s odpadem nebo Klinickymi
postupy pro biologicky nebezpec¢ny odpad, jako je napr. pfima likvi-
dace v bezpecnych pytlich nebo nddobéch odolnych proti protrzeni
a vihkosti, které jsou odeslany do mistniho systému pro likvidaci
kontaminovanych zdravotnickych prostredkd.

Dalsi informace si pfi pouzit ve zdravotnickém zafizeni vyzadejte od
hygienika a pfi doméacim pouziti od mistniho organu odpadového
hospodarstvi.

7. Vseobecné podminky

Prodej, dodavky a vraceni vSech vyrobkd TRACOE se provadéji
vyhradné v souladu s véeobecnymi 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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Instructiuni de utilizare pentru setul TRACOE
experc twist plus

Nota: Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Acestea
fac parte din produsul descris si trebuie sa fie disponibile in orice
moment. Pentru siguranta dvs. si a pacientilor dvs., va rugam sa
urmati instructiunile de mai jos.

Setul TRACOE experc consta din doua componente: Setul de
dilatare TRACOE experc si o canuld de traheostomie TRACOE cu
sistem de introducere minim invaziva. Regasiti informatiile necesare
despre descrierea generald, descrierea functionald, utilizarea pre-
vazuta, categoriile de pacienti, indicatii si descrierea tehnica in
instructiunile lor de utilizare respective.

1. Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare

Utilizarea prevazuta: Setul de dilatare TRACOE experc pentru tra-
heostomia percutana este destinat efectuarii unei traheostomii per-
cutanate dilatative, aplicand tehnica Ciaglia cu un fir de ghidaj
Seldinger. Canulele de traheostomie TRACOE twist plus sunt indi-
cate pentru asigurarea accesului traheal pentru gestionarea cailor
respiratorii. Acestea pot fi utilizate timp de pana la 29 de zile.

Indicatii: Acest dispozitiv medical este indicat pentru cazurile in care
accesul la caile respiratorii este necesar prin intermediul unei trahe-
ostomii percutanate dilatative, cu plasarea ulterioara a unei canule
de traheostomie.

2. Descriere generala

Un set TRACOE experc twist plus consta din setul de dilatare
TRACOE experc pentru traheostomie percutanata (REF 520) si una
dintre urmétoarele canule de traheostomie TRACOE twist plus cu
sistem de introducere minimal traumatica:

Seturi TRACOE experc twist plus

REF 330: Canula de traheostomie TRACOE twist plus, cu balonas
(REF 311-P)

REF 331: Canula de traheostomie TRACOE twist plus, cu fereastra
dubla, cu balonas (REF 312-P)

REF 332: Canula de traheostomie TRACOE twist plus extract, cu
canal de aspiratie subglotic si balonas (REF 316-P)

REF 888-332: Canula de traheostomie TRACOE twist plus extract,
cu fereastra dubla, cu canal de aspiratie subglotic si balonas (REF
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888-316-P)

3. Procedura

1) Va rugam sa cititi instructiunile de utilizare ale ambelor
componente (set de dilatare si canula de traheostomie) inainte de a
efectua traheotomia.

2) Aplicati setul de dilatare TRACOE experc (REF 520) pentru a crea
traheostomia dilatativa.

Continuati cu aplicarea canulei de traheostomie TRACOE twist plus
incluse.

4, Depozitare
Depozitati produsele TRACOE in ambalajul original, conform
conditiilor mentionate pe ambalaj.

5. Ambalaj
Produsul este furnizat steril (cu oxid de etilena) ceea ce permite apli-
carea in conditii sterile.

6. Eliminare

Produsele utilizate trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
nationale valabile, cu planurile de gestionare a deseurilor sau cu pro-
cedurile clinice care reglementeaza modul de tratare a deseurilor cu
risc biologic, de ex. eliminarea directa intr-o punga inchisa sau
ntr-un container rezistent la rupere si umiditate, care este transmis
catre sistemul local de eliminare a deseurilor pentru produse medi-
cale contaminate.

Pentru mai multe recomandari, contactati responsabilul cu igiena din
unitatile sanitare sau agentia locala de gestionare a deseurilor pentru
utilizarea la domiciliu.

7. Termeni si conditii generale

Vanzarea, livrarea si returnarea tuturor produselor TRACOE trebuie
efectuate exclusiv pe baza Termenilor si conditilor 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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TRACOE experc Seti twist plus
Kullanim Talimatlar

Not: Litfen bu kullanim talimatlarini dikkatli bir sekilde okuyun. Bu
talimatlar, tarif edilen Uriniin bir pargasi olup her zaman erisilebilir
olmalidir. Kendi glvenliginiz ve hastanizin glvenligi icin lutfen
asagidaki guvenlik bilgilerini dikkate alin.

TRACOE experc Seti iki bilesenden olusmaktadir: TRACOE experc
Dilatasyon Seti ve minimal invaziv insersiyon sistemi iceren bir
TRACOE Trakeostomi Kanult. Genel agiklama, fonksiyon tanimi,
kullanim amaci, hasta populasyonu, endikasyonlar ve teknik
aciklama ile ilgili gerekli bilgileri ilgili kullanim talimatlarinda bulabilir-
siniz.

1. Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari

Kullanim Amaci: TRACOE experc Perkitan Dilatasyon Trakeostom-
isi Seti, Ciaglia teknigini Seldinger kilavuz teli ile uygulayarak bir
perkitan dilatasyon trakeotomisi gergeklestirmek icin tasarlanmistir.
TRACOE twist plus trakeostomi kantilleri, hava yolu yonetimi igin
trakeal erisim saglamak Uzere endikedir. 29 gline kadar kullanilabilir.

Endikasyonlar: Bu tibbi cihaz, bir perkitan dilatasyon trakeotomisi
ve ardindan bir trakeostomi kan(ili yerlestiriimesi yoluyla solunum
yoluna erisimin gerekli oldugu durumlarda endikedir.

2. Genel Tanim

TRACOE experc Seti twist plus, TRACOE experc Perkitan Dilata-
syon Trakeostomisi Seti (REF 520) ve asagdida belirtilen minimal
travmatik insersiyon sistemini iceren TRACOE twist plus Trakeostomi
Kantllerinden birinden olusmaktadir:

TRACOE experc Setleri twist plus

REF 330: TRACOE twist plus Trakeostomi Kanuli, mansetli (REF
311-P)

REF 331: TRACOE twist plus Trakeostomi Kanul, gift fenestre,
mansetli (REF 312-P)

REF 332: TRACOE twist plus extract Trakeostomi Kantill, subglottik
emme kanalli ve mansetli (REF 316-P)

REF 888-332: TRACOE twist plus extract Trakeostomi Kandili, gift
fenestre, subglottik emme kanalli ve mansetli (REF 888-316-P)
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3. Prosediir

1) Trakeotomi yapmadan 6nce litfen her iki bilesenin (Dilatasyon
Seti ve trakeostomi kanult) Kullanim Talimatlarini birlikte okuyun.

2) Dilatif trakeostoma olusturmak icin TRACOE experc Dilatasyon
Setini (REF 520) uygulayin.

Birlikte verilen TRACOE twist plus Trakeostomi Kanultnin uygu-
lamasini takip edin.

4. Saklanmasi
TRACOE Urinlerini orijinal ambalajinin igerisinde, ambalajin tzerinde
belirtilen kosullar altinda saklayin.

5. Ambalajlama
Urln steril olarak (etilen oksit ile) tedarik edilir, bu da steril kosullar
altinda uygulamaya olanak tanir.

6.  imha Edilmesi

Kullaniimis Urinler tehlikeli biyolojik atiklara iliskin gegerli ulusal
dlzenlemelere, atik yonetim planlarina veya klinik prosedrlere gére
imha edilmeli, yani yirtiimaya ve neme karsi direngli ve glivenli tor-
balara veya kaplara konarak kontamine tibbi Urlinlere yonelik yerel
atik imha sistemlerine yonlendiriimelidir.

Daha baska 6neriler igin saglik kurumlarinda hijyen géreviisine ya da
evde bakim uygulamalarinda yerel atik yonetimine basvurun.

7. Genel Hiuikiimler ve Kosullar

Tum TRACOE Urunlerinin satisi, teslimati ve iade alinmasi yalnizca
gegerli Genel Hikumler ve Kosullar (GHK) temelinde gergeklesir,
bunlart TRACOE medical GmbH firmasindan ya da www.tracoe.com
adresindeki web sayfamizdan temin edebilirsiniz.
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Yka3saHusa no npumeHeHuro TRACOE experc
Habopa twist plus

O6paTuTe BHUMaHWe: noxarnyicTa, BHUMATENbHO MpoYTUTE
ykasaHus no npumeHeHuto. OHU SBNAIOTCS HeoTbemnemon
4acTblo ONUCLIBAEMOTO M3AENUst U JOKHbI GbiTh JOCTYMHbI B
nioboe Bpemsi. B uensx cobcTtBeHHon 6GesonacHocTu u
6e30macHOCTV BallMX MauueHToB cobniofaiite crnepyiolne
yKazaHusi.

TRACOE experc Habop cocTtouT 13 AByx komnoHeHToB: TRACOE
experc gunartaunoHHbii Habop n TRACOE TpaxeocTomuyeckas
Tpybka c mManouHBasuWBHOW cucTemon Ans BeBefeHus. C
Heo6XoAMMOi HPOpMaLIMEN OTHOCUTENBHO OBLLEro onucaHus,
hYHKLMOHANBLHOTO ONWUCaHMs!, NpeaHa3HaveHusi, KOHTUHIeHTa
naLVeHTOB, NokasaHUi K MPUMEHEHMIO 1 TEXHUYECKOro onuncaHnst
crnefyeT 03HAKOMUTBLCS B COOTBETCTBYIOLIMX YKasaHUsiX No
MCNOSb30BaHMIO.

1. MokasaHus K np o 1 npeaHa
MNpenHasHavyeHne: TRACOE experc HaGop Ans YpecKoXHON
[MnaTtauyoHHON TPaxeoCTOMUN NpeHa3HaueH s BbiMOMHeHWst
YPECKOXHOI AunaTauyoHHON TpaxeoToMun no metody Curnm ¢
npumeHeHnem nposogHuka CenbauHrepa. TRACOE twist plus
TpaxeocToMU4eckue TpyoOKkn npegHasHayeHbl Ans obecneveHns
focTyna K Tpaxee C LieNblo BOCCTAHOBMNEHUSI NPOXOAUMOCTY
[bIxaTernbHbIX MyTeit. MpoaormKMTeNbHOCTb UCMONb30BaHNsS — 0
29 aHen.

Moka3saHus kK npumeHeHuto: HacTosLlee MeauUMHCKoe nsaenue
npefHasHa4YeHo Ans cnyyaes, korga Heobxoaum AOCTyM K
AblXaTenbHbIM Ny TsM NOCPEACTBOM YPECKOXKHOMN AUNaTaLoHHOM
TPaxeocTOMUM € NOCHEAYIOLLEN YCTAHOBKOW TPaXeoCTOMUYECKOM
TpyGKU.

2. O6wee onucaHune

TRACOE experc Habop twist plus coctout n3 TRACOE experc
AunataunoHHro Habopa Ans YPEcKOXHOW AunaTauuoHHOW
Tpaxeoctomumn (REF 520) n ogHon us cnepytowmx TRACOE twist
plus TpaxeocTomuyeckux Tpy6oK C aTpaBMaTUYECKO CUCTEMON
NSt BBEAEHUS:
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TRACOE experc Ha6opbl twist plus

REF 330: TRACOE twist plus Tpaxeoctomuyeckas Tpybka, c
maHxeToit (REF 311-P)

REF 331: TRACOE twist plus Tpaxeoctommnyeckas Tpybka, ¢
ABOWNHON (heHecTpauueir, c maHxeToi (REF 312-P)

REF 332: TRACOE twist plus extract Tpaxeoctomuyeckasi Tpy6oka,
C KaHanom Ans acnupauuu n3 cybrinoTo4YHOro NpocTpaHcTea n
manxeToin (REF 316-P)

REF 888-332: TRACOE twist plus extract TpaxeocTommnyeckas
TpybKa, ¢ ABOHONM heHecTpauuei, kaHanom Ans acnvpauumn u3
Cy6rnoTo4HOro NpocTpaHcTea u MaHxetoi (REF 888-316-P)

3. Mpouenypa

1) Mpexae YeM BbINOMHATL TPAXEOCTOMUIO, 03HAKOMBTECH

C yKasaHWsIMU MO NPUMEHEHNI0 060MX KOMMOHEHTOB
(aunataumoHHoro Habopa n TpaxeocToMuyeckomn Tpyoku).

2) Mpwn nomowwm TRACOE experc gunataumoHHoro Habopa (REF
520) aunaTupyiTe TpaxeocTomy.

3aTeM BbINOMHUTE yKasaHWs NO MPUMEHEHWI0 BXOAsILLEN B
komnnekt TRACOE twist plus Tpaxeoctomuyeckoin Tpyoku.

4. XpaHeHue
Wapenus TRACOE crienyeT XpaHuTb B OPUrHanbHOM ynakoBke B
COOTBETCTBUN C YCITOBUAMMW, YKa3aHHbIMWU HA YNMaKoBKe.

5. YnakoBka

M3penue noctaBnsieTcs CTEPUNbHbLIM (CTepunusauus
STVIJ'IEHOKCVI,ClOM), YTO NO3BOMAET NCMNONb30BaTb €ro B CTEPUIbHbIX
ycrnoBusax.

6. YTunusauusa

Mcnonb3oBaHHble M3genus noAanexart yTunusauun B
COOTBETCTBUM C AEUCTBYIOLMMU HaLMOHAmNbHLIMW NpaBunamu,
nnaHamu opraHnsaumm pabot no yaaneHuio 1 obesspexnBaHuio
OTXOZI0B WNN KNWHUYECKUMU npoLeaypamu, perynvpyowumm
1cnornb3oBaHne BMoNorMyeckn onacHbIX OTXOA0B, Hamp., MyTem
NpsIMOI yTUAM3aLMK B NPOYHOM, BMIAroCTOMKOM M Ge3onacHom
nakete Ny KOHTENHepe, KOTOPbIA HanpaBnseTcs B MECTHY
CUCTEMY YTUNM3ALMK 3arPSI3HEHHBIX MEAULIMHCKUX U3AEniii.

3a gononHUTENbHBIMW PEKOMEHAALMSIMU obpallanTech k CBOeMy
cneuuanucTy no rmrueHe B MEAWULMHCKUX YYPEXAEeHUsSX U B
MEeCTHYt0 cnyx06y no yTunusaumum GbIToBbIX OTXOA0B.
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7. OO6LwmMe NONoXeHUs 1 ycnoBus

Mpopaxa, nocrtaBka ¥ BO3BpaT BCEX M3Aenuii KomMnaHum
TRACOE [0omkHbl OCYLLECTBISATLCS UCKMIOYUTENBHO HA OCHOBE
Aencteyowmnx OBLMX NONOXKEHWNIA U YCNOBUIA, KOTOPbIE MOXHO
nonyuuntb B komnanum TRACOE medical GmbH unu Ha Hawem
Beb-caiite www.tracoe.com.

37

Instrukcja uzytkowania - zestaw TRACOE
experc twist plus

Uwaga: Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania. Stanowi
ona czgs¢ opisanego produktu i musi byé w kazdej chwili dostepna.
Dla bezpieczeristwa wiasnego i pacjentéw nalezy przestrzegac
ponizszych instrukcii.

Zestaw TRACOE experc sktada sie z dwdch komponentéw: zest-
awu dylatacyjnego TRACOE experc oraz rurki tracheostomijnej
TRACOE z systemem do minimalnie inwazyjnego wprowadzenia.
Niezbedne informacje dotyczace opisu ogdlnego, opisu dziatania,
przeznaczenia, populacji pacjentow, wskazar do stosowania i opisu
technicznego mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzyt-
kowania.

1. Przeznaczenie i wskazania do stosowania
Przeznaczenie: Zestaw dylatacyjny do tracheostomii przezskdrmej
TRACOE experc jest przeznaczony do przezskornej tracheotomii
dylatacyjnej technikg Ciaglii przy uzyciu prowadnicy Seldingera.
Rurki tracheostomijne TRACOE twist plus sa przeznaczone do
zapewnienia dostepu do tchawicy do udroznienia drég odd-
echowych. Mozna je stosowac przez maksymalnie 29 dni.

Wskazania do stosowania: Ten wyréb medyczny jest wskazany do
stosowania w przypadkach, w ktérych wymagany jest dostep do
drég oddechowych za pomoca przezskdrnej tracheotomii dylatacy-
jnej oraz péZniejszego wprowadzenia rurki tracheostomijnej.

2. Opis ogdiny

Zestaw TRACOE experc twist plus sktada sig¢ z zestawu dylatacyj-
nego TRACOE experc do tracheostomii przezskérnej (REF 520) oraz
jednej z nastepujacych rurek tracheostomijnych TRACOE twist plus
z systemem do minimalnie traumatycznego wprowadzania:

Zestawy TRACOE experc twist plus

REF 330: Rurka tracheostomijna TRACOE twist plus, z mankietem
(REF 311-P)

REF 331: Rurka tracheostomijna TRACOE twist plus, z podwdjng
fenestracja, z mankietem (REF 312-P)

REF 332: Rurka tracheostomijna TRACOE twist plus extract,
z podglosniowa linig odsysajaca i mankietem (REF 316-P)

REF 888-332: Rurka tracheostomijna TRACOE twist plus extract,
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z podwdjna fenestracja, z podgtosniowa linia odsysajaca i mankie-
tem (REF 888-316-P)

3. Procedura

1) Przed wykonaniem tracheotomii nalezy przeczyta¢ instrukcje
uzytkowania obu komponentéw (zestawu dylatacyjnego i rurki
tracheostomijnej).

2) Zastosowac zestaw dylatacyjny TRACOE experc (REF 520)
w celu wytworzenia dylatacyjnego otworu tracheostomijnego.
Przejs$¢ do zastosowania dotaczonej rurki tracheostomijnej TRACOE
twist plus.

4. Przechowywanie
Produkty TRACOE nalezy przechowywac w oryginalnych opakowa-
niach zgodnie z warunkami przedstawionymi na opakowaniu.

5. Opakowanie
Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem
etylenu), co umozliwia zastosowanie w warunkach sterylnych.

6. Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy usuwac zgodnie z obowiazujacymi przepis-
ami krajowymi, planami gospodarki odpadami lub procedurami klin-
icznymi regulujacymi postepowanie z odpadami niebezpiecznymi
biologicznie, np. poprzez bezposrednie usuwanie w odpornej na
rozdarcie i wilgo¢, zabezpieczajacej torbie lub pojemniku, ktére sa
kierowane do miejscowego systemu usuwania skazonych produk-
téw medycznych.

W celu uzyskania dalszych zalecer nalezy skontaktowac sie z pra-
cownikiem ds. higieny w placéwkach stuzby zdrowia lub miejscowej
gospodarki odpadami z uzytku domowego.

7. Ogélne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktéw firmy TRACOE
odbywa sie wylacznie na podstawie obowigzujacych warunkéw
ogolnych, dostepnych w firmie TRACOE medical GmbH lub na
naszej stronie internetowej www.tracoe.com.
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0dnyieg xpnong yia 1o oer TRACOE experc
twist plus

Inueiwon: AlaBdoTe TG 0dnyieg Xpriong TTPOCEKTIKA. ATToTeEAOUV
HEPOG TOU TTEPIYPAPOPEVOU TTPOIOVTOG Kal TTPETTEN Va Eival TIAVTA
SiaBéoipeg. Ma Tn dIK 0ag Aao@AAEIa Kal TNV ATQPAAEIa TwV
aoBeVWIV 0ag, TNPEITE TIG TTAPAKATW 0dNYiES.

To oet TRACOE experc amoteAsital amméd dUo egaptriparta: To oeT
S1a0ToArig TRACOE experc kal évav owAfva TpaxelooTopiag Tng
TRACOE pe eAaxiota €mepfatiké oUoTNUA €10AYWYAG. ZTIG
avTioToIXeG 0dnyieg XprAong Toug UTTOPEiTE va Bpeite TIg
aTTaPaiTNTEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN YEVIKA TIEPIYPAPT), TNV
TEPIYpaAPr XPAong, TNV TPoBAeTTdPEVN XpAon, Tov TTANBucuo
aoBevVWIY, TIG EVOEIEEIG KAl TNV TEXVIKN TTEPIYPAPH.

1. MpoPAeépevn xpon kai evaeigelg xpriong
MpoBAemropevn xprion: To oet diaoToArig TRACOE experc yia
SIadEPIKT) TPOXEIOTOUN TTPOOpPIZeTal YIa TN dlEaywyr dIadEPUIKAG
TPAXEIOTOPAG HE DIAOTOAEIG, HEOW TNG EPAPHOYAG TNG TEXVIKAG
Ciaglia pe 0dny6 ouppa Seldinger. O1 cwARvVeg TpaxEIOTTOMIOG
TRACOE twist plus evdeikvuvTal yia Tnv Trapoxn Tpdofaong otnv
Tpaxeia yia tn dlaxeipion Twv agpaywywv. Mtopouv va
XpnoigotroinBoulv yia éwg Kail 29 NEPEG.

Evdeigeig: Autd 1o 10TpOTEXVOAOYIKO TTPOIGV evdeikvuTal yia
TTEPITITWOEIG OTTOU ATTAITEITAI TTPOCBACT GTNV AVATIVEUOTIKH 086
Héow OIadEPUIKAG TPAXEIOTOUAG HE DIOOTOAEIG, Ye eTTakdAoubn
TOTTOBETNON CWARVA TPAXEIOTTOUIOG.

2. FevikA epiypagn

‘Eva oeT TRACOE experc twist plus amoteAeital améd 10 O€T
SiaoToArig TRACOE experc yia diadeppikn Tpaxeiotopr (REF 520)
Kal évav atéd Toug akdAouBoug owArveg TpaxeiooTopiog TRACOE
twist plus pe eAGXIOTO TPAUPATIKO GUCTNHAO EICAYWYAG:

et TRACOE experc twist plus

REF 330: ZwAfvag TpaxeiooTtopiag TRACOE twist plus, pe
agpoBdiapo (REF 311-P)

REF 331: ZwAnvag tpayelootopiag TRACOE twist plus, SITTAG
BupIdwTog, pe agpobdiapo (REF 312-P)

REF 332: ZwArvag TpayeioaTopiag TRACOE twist plus extract, pe
KavAAI uTToyAwTTISIKAG avappoenong kai agpoBdiapo (REF 316-P)
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REF 888-332: ZwAnvag tpaxeiootopiag TRACOE twist plus
extract, dITTAG BUPIBWTAG, Pe KaVAAI UTTOYAWTTISIKAG avappoenang
Kal agpobaAapo (REF 888-316-P)

3. Aladikacia

1) AlaBdoTe TIg 0dnyieg XPHONG Kal Twv dUo §apTNUETWY padi
(Tou O€T BIOOTOARG Kal TOU GWARVA TPAXEIOOTOHIAG) TIPIV TN
dIeaywyn TNG TPAXEIOTOUAG.

2) EpappdoTe 10 0T dlaoToArig TRACOE experc (REF 520) yia va
dNHIoUPYNTETE TO SINOTEAAOPEVO TPAXEIOTTOHA.

ZuvexioTe PE TNV EQapuoyr Tou cupTrepIAapBavopevou owArfva
TpaxeloaTopiag TRACOE twist plus.

4. ®UOAagn
®duldooeTe Ta TrpoidvTa TRACOE aTnv apyIKr) Toug CUOKeEUaaoia,
OUP@WVA PE TIG GUVBRKEG TTOU avaypa@ovTal TN CUCKEUAaTia.

5. Zuokevagia
To TTPOIdV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (UE 0EDIO TOU aIBUAEviou),
TIPAYHA TTOU ETIITPETTEI TNV EQAPHOYT UTTO AONTITEG GUVONKEG.

6. Amoppiyn

Ta XpNOIMOTIOINUEVA TTPOIOVTA TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUMPWVA
HE Toug 10X00VTEG EBVIKOUG Kavoviopoug, Ta oxEdia dlaxeipiong
amoBAATWYV A TIG KAIVIKEG dladikaaieg TTou apopoUv Ta BloAoyIKd
eTIKivduva amopAnTa, .. He atmeubeiag amdppiyn o KaA&
KAEIOPEVO 0GKO i Doxeio avBeKTIKO 0T BOPG Kal TNV uypaaia,
TToU JIOXETEUETAI OTO TOTTIKG GUOTNHA ATTOPPIYNG ATTOBAATWY yia
HoAuopEVa IaTPIKA UAIKA.

MNa TepaITépw OUOTATEIG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV UTTEUBUVO
UYIEIVIG TOU KEVTPOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG 1}, o€ TrepiTTwan
XPAONG KaT' oikov, PE TNV TOTIKA uTnpecia diaxeipiong
atmoBAATWY.

7. levikoi 6pol kal TrpoiTroBéoeig
H mwAnon, n amooToAr Kail n emMoTpo@h dAwV TwV TTPOIOGVTWYV
TRACOE diétrovtal aTToKAEIOTIKG aTTd TOUG IGXUOVTEG YEVIKOUG

EL &poug Kal TIG TTPoUTTOBETEIG TTOU PTTOPEITE va AGBETeE €iTe aTTd

v TRACOE medical GmbH ¢ite améd Tov 10T6TOTTO pOG OTn
dieuBuvan www.tracoe.com.

M

TRACOE experc ME At X|Z! twist plus

TRACOE experc ME&= TRACOE experc 22t MESQt z|A Fl&d &
& AIAE EE TRACOE 7|2 ED FE2 0|20{M UeLch 2
X|Ee| Yot MY, 75 MY, AFS S&| SIXt ETH AFS HAl L
ATl T HEE SHOISIAIZ| HiRLC

1 A2 2% Y AS BA
AH2 2 21| 7 [REHR TRACOE experc 31 MIES A&7 10|
C 940|018 AB3H= xj0lof 7198 HZst HLX 2ty 7 [eol
ALE5H7| @/t ALt TRACOE twist plus 7 [ &I FE= 7|=2
218 I3t 712 H22 B0l MEBILICL 20 29202t AIRE & 8
Ak

AE HAL 2 o7 77|= HduH 2 V| EhE Set V= I
7= REE Hix[sof She Z<0ll AFZEiLC

r
o

2, Utk MY

TRACOE experc M|E twist plus= L& 7|2HENE 2|5t TRACOE
experc 2 NME(REF 520)2F |4 244 4] AIAEI0| U= tH59
TRACOE twist plus 7|2 &7 {2 & oiLt2 FoEUch

TRACOE experc ME twist plus

REF 330: 77} Q= TRACOE twist plus 7| 2HE7 §E(REF 311—P)
REF 331 #{=7} Ql= TRACOE twist plus 0|F 9& 7|27 58
(REF 312-P)

REF 3320 HOI2Y &¢l 2felat AHm7t Qli= TRACOE twist plus
exiract 7|2 EIH FE(REF 316-P)

REF 888—332: MH2Y 9! 2felnt HZ 7} Q= TRACOE twist plus
extract 0| R 7| AN SB(REF 888-316-P)

3. =i
1) 7[RES0| UM F PYRE(EY NE, 71BN FE)0| NS
IFS 2F SlotAle.

2) TRACOE experc 2% ME(REF 520/ AFSote] 2t&E 7|22
BHSLIC,

IZHE TRACOE twist pus 7| HE7 REE AIE5IYAIL.



4. Hat
TRACOE AMiZ2 7 [X|oll EAIE Z740i| w2t 2l ol Hof 2t
e

5. Ei7IX|

2 HE2 P Helold MEE 4 UES (OIZHel SA0|=E At8at
Of) ZE HEi2 HMSFL ok

6.  H7|

AEE ME2 ME =710 7, mivlz 22| A=, d251H Fof o
71201 &t W7 | Xl whet H|stod(ol: HolE W &7] WX 2S
S5 E£= 8700l 2 wY) oig X @FE o= MiE H7| AL
2 EUjof guck

AMeh HE A2 o= Aol ol ZYRioilAl 2olctHL X 2
Lol AlZot= R alig XY o7 |2 el Aldo] 2olgfuch

7. Uk oFzt

2= TRACOE MiZ2l Hhf, s, g2 RE38 Uik ekiGeneral
Terms and Conditions, GTC)& 7|Ete 2 X2|=|tH, TRACOE medical
GmbH = EH[0|X| www.tracoe.comOil A &1 7Hs L ct,

43

TRACOE experc twist plus E#
FERIREPH

E: BHFRRRAER NS, BORMmA @ —aks, B
. ATHREENBENRS, HEENTRA,

TRACOE experc EfffifE8AA: TRACOE experc 7 3kE M
M AIEA RS TRACOE SEYHEE., BESENEAI
ARREHRS—MRIEA. aEHA. FEmRG. BEAR ERE
FRARRAEAHOBERES,

1. A A FNE RIAE

THEAf%: TRACOE experc 2K SENFARBY skEHTEHA T
%P Ciaglia BARM Seldinger S#4HZET KSE I
R, TRACOE twist plus SEYIFHEEEA T HREEERIEHIE
B, AT AR ROK 29K,

ERE: ZEfFRMER THREBNERYT KSE DI AR#AIFR
B, WEEASEVITRENRKH,

2. —#Ri% 8

TRACOE experc twist plus £ TRACOE experc £ &S E I
AT SREM (REF 520) FLA T #AIHE A RSiH) TRACOE twist
plus SEYFHEE 2 —HK:

TRACOE experc twist plus B

REF 330: %S % ¢ TRACOE twist plus <& ) JTH#%E (REF 311-P)
REF 331: /S EHIFL TRACOE twist plus SEYIFEE (REF
312-P)

REF 332: w75 ] M R@EfMS%ER TRACOE twist plus
extract SEYIFHEE (REF 316-P)

REF 888-332: i 75| ] T @& FI S T )W FL TRACOE twist plus
extract SEYIFEE (REF 888-316-P)

3. 2F

NEHITSENARZA, BERREENEY (FREFNS
EYFHRE) MERRAES.

2) RifA TRACOE experc ¥ skEf (REF 520) @y ¥ kS E &

A,
b8 = 2 FFE P 9 TRACOE twist pus SEYIFHRE .
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TRACOE @RI T RIABER, EBE ERNEE T FF,
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