N TRACOE medical GmbH

Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com

TRACOE?® C€

care o123

TRACOE® care purofoam
Tracheostomy Dressing

For Adults, REF 958

For Children and Adolescents, REF 959

TRACOE® care purofoam
Trachealkompressen

Fur Erwachsene, REF 958

Fir Kinder und Jugendliche, REF 959

EN Instructions for Use
DE Gebrauchsanweisung
FR Instructions d’utilisation
IT Istruzioni d’uso

ES Instrucciones de uso
PT Instrugdes de uso
DA Brugsanvisning

FI Kayttoohje

NB Bruksanvisning

HU Hasznalati utasitas
SV Bruksanvisning

NL Gebruiksaanwijzing
EL Obdnyieg xpriong

KO AHS HYM

ZH AFHEIL

AR Jlosel 3




EN / Warning. Please read Instructions for Use -

A DE / Achtung. Gebrauchsanweisung beachten -
FR / Attention. Respecter le mode d’emploi - IT / Atten-

zione. Consultare le istruzioni per I'uso - ES / Atencién. Siga las
instrucciones de uso - PT / Atencao. Ter atengéo as instrugdes
de utilizacdo - DA / Vigtigt: Felg brugsanvisningen - Fl / Huo-
mio. Noudata kayttdohjetta - NB / OBS. Foelg bruksanvisningen -
HU/Figyelem. Olvassa el ahasznalati utmutatét - SV/ OBS! Se bruk-
sanvisningen - NL/ Letop. Rekening houden met de gebruiksaanwi-
jzing - EL/Mpoooyr). AkorouBrioTe Tig odnyieg xpriong - KO/ F2l. A&
HYME EFSHUAIR.- ZH/ S EEEHREYE - £ 45 /AR
Jlaszy J:i; e

EN / For single-patient use only - DE / Nur fir einen Patienten -
FR / Pour un seul patient - IT / Prodotto destinato ad un solo
paziente - ES / Para uso por un solo paciente - PT / S6 para um
paciente - DA / Kun til én patient - F1/ Vain yhden potilaan kayttoon -
NB / Kun for én pasient - HU / Csak egy betegnél alkalmazhato -
SV / Endast for en patient - NL / Voor gebruik bij slechts één patiént
- EL / Movo yia évav acBevr) - KO / Bt &} T8 - ZH / RRF—11 8
HEMA, b8 alpaa detd/ AR

E EN / Item number - DE / Artikelnummer - FR / Référence -
IT / Codice prodotto - ES / Numero de articulo -
PT / Numero do artigo - DA / Artikelnummer - FI / Tuotenumero
- NB / Artikkelnummer - HU / Cikkszam - SV / Katalognummer -
NL / Artikelnummer - EL / ApBpogeidoug - KO / &5 ¥z -
ZH / 7 s -m..Ji\.jJ/AR

EN / Batch code - DE / Chargencode - FR / Code de lot

-IT/Numerodilotto - ES/Codigo de lote - PT/Codigo do lote
-DA/Batchkode - FI/Erékoodi- NB/Chargekode - HU/ Tételkod - SV/
Satsnummer - NL/ Lotcode - EL/Kwdwog maptidag- KO/ A4t chef-
ZH/ R - ) e/ AR

EN / Federal (USA) law restricts this device to
ON LY the sale by or on the order of a physician - ES /

Siguiendo las leyes federales estadounidenses,
la venta de este dispositivo esta sometida a prescripcién medica

- FR / Date de fabrication - IT / Data di produzione -

ES / Fecha de fabricacion - PT / Data de fabricagao -
DA / Produktionsdato - FI / Valmistuspaiva - NB / Pro-
duksjonsdato - HU / Gyartasi datum - SV / Tillverkningsda-
tum - NL / Fabricagedatum - EL / Hpepopnvia katackeunig -
KO/M=g - ZH/ %p=HM ~C:-.~a;5i'@)u /AR

EN / Date of manufacture - DE / Herstellungsdatum
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IT / Produttore - ES / Fabricante - PT / Fabricante -

DA / Producent - FI / Valmistaja - NB / Produsent -
HU / Gyarté - SV / Tillverkare - NL / Fabrikant - EL /KaTackeuaomg
KO/ MIZAL- ZH /777 - axializsial / AR

I EN / Manufacturer - DE / Hersteller - FR / Fabricant -

jusqu'au - IT/ Utilizzare entro il - ES / Fecha de caducidad

- PT / Utilizavel até - DA / Anvendes inden - FI / Kaytetta-
va ennen - NB / Kan brukes til - HU / Felhaszndlhatésag datuma -
SV/Anvandsfére-utgangsdatum-NL/Bruikbaartot- EL/Xprion éwg:
KO /%8718t ZH / (RIfiM% - g plasandU LG /AR

EN / Sterilized with gamma rays - DE / Sterilisation mit

Gammastrahlen - FR/ Stérilisation aux rayons gamma

- IT / Sterilizzazione con raggi gamma - ES / Esterili-
zacion con rayos gamma - PT / Esterilizacdo com raios gama -
DA / Sterilisering med gammastraler - Fl / Sterilointi gammaséa-
teilylla - NB / Sterilisering med gammastralar - HU / Sterilizalas
gammasugarakkal - SV / Sterilisering med gammastralar - NL /
Sterilisatie door middel van gammastralen - EL / Anooteipwon pe
aktive yappa - KO / ZFAPIAMD 25 - ZH 7 NG EKE -
L dxzly [,_.a...Jl /AR

g EN / Use by date - DE / Verwendbar bis - FR / Utilisable

nicht enthalten (z.B. DEHP) - FR/ Sans phtalates (par ex.

DEHP) - IT / Senza ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin ftala-
tos (p. ej. DEHP) - PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) - DA / Pht-
halat-fri (f.eks. DEHP) - Fl / Ftalaatition (esim. DEHP) - NB / Ftalat-
fritt (f.eks. DEHP) - HU / Ftalatmentes (pl. DEHP) - SV / Ftalatfri (t.
ex. DEHP) - NL / Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv. DEHP) - EL /
Aev mepLéxel GBAIKES eVWOEL (). DEHP) - KO / (C|O|EF3 Al EF |
O|lE) Z3# - ZH/ FE4BHFE=FMEL (DEHP) - Vil sdle 00 J5/ AR

@ EN/Not made with phthalates (e.g. DEHP) - DE/Phthalat

EN / Not made with natural rubber latex - DE / Nicht mit

@ naturlichem Latex hergestellt - FR/Non fabriqué avec du
latex naturel - IT / Non realizzato con lattice naturale -

ES / No elaborado con latex natural - PT / N&o fabricado com latex
natural - DA / Ikke fremstillet med naturligt latex - Fl / Ei valmis-
tettu luonnonlateksista - NB / Ikke produsert med naturlig latex -
HU / Nem természetes latexbd| késziilt - SV / Tillverkad utan an-
vandning av naturlig latex - NL / Niet gefabriceerd met natuur-
lijk latex - EL / Aev eival kaTaokeuacpévo pe uotko hateg - KO /
HA Bt AZ obsEX| obg - ZH / B BRRTFINRARAK -
iapla] LV,,SDUl 3sle o A8 gas 15/ AR




EN / Do not reuse (for use on a single patient) -
DE / Nicht wiederverwenden - FR / Ne pas réutiliser -
IT / Non riutilizzare - ES / No reutilizar - PT /
Nao reutiizar - DA / Ma ikke genanvendes - Fl / Ei
saa kéyttdd uudelleen - NB / Ma ikke benyttes igen - HU /
Tilos Ujra felhasznalni - SV / Endast for engéangsbruk - NL /
Niet opnieuw gebruiken - EL / Mnvenavaypnotgonoeite -
KO /Mnv enavaxpnotponoteite - ZH / A # MR A - 35ls) C’:'E /AR

T P N

2¢ EN / Temperature limits - DE / Temperaturbegrenzung -
FR/ Limitation de température - IT/ Limite di temperatu-

g ra - ES / Limite de temperatura - PT / Limitacdo da tem-
peratura - DA / Temperaturbegreensning - FI / Lampétil-

arajat - NB / Temperaturbegrensing - HU / Hémérsékleti tartomany
- 8V / Tillatet temperaturomrade - NL / Temperatuurbegrenzing
- EL / Opio Beppokpaociag - KO / 2= Mgt - ZH / iR AEEE -
)+ i >/ AR

PCS. FR / Contenu de I'emballage - IT / Contenuto
della confezione - ES / Contenido del envase -
PT / Conteido da embalagem - DA / Pakningsindhold
FI / Pakkauksen sisalto - NB / Pakningsinnhold - HU / A csomag
tartalma - SV / Férpackningens innehall - NL / Inhoud verpakking -
EL/Nepiexdpevoouokevaoiog- KO/ Z & 0| &4 E HR A8 SR OHAAIR -
ZH / a3AE - o e sun bsla) as / AR

m EN / Pack contents - DE / Packungsinhalt -

zen wenn Verpackung beschadigt - FR / Ne pas utiliser si

'emballage est endommagé - IT / Ne pas utiliser si 'em-

ballage est endommagé - ES / No usar si el envase esta
dafnado - PT / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada -
DA / Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget - FI /
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut- NB / Ma ikke brukes
hvis pakningen er skadet - HU / Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérlit - SV / Far inte anvandas om férpackningen &r skadad - NL
/ Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd - EL / Na un
XPNOILOTIOIETAI, €GV I OUOKEUAOIQ £XEI UTTOOTE! {nuid - KO / Z &
O &2 2 ALS3HX| OHMAIR - ZH / BFRMARIRDER -
5l Gl s 8 il a23is Y/ AR

@ EN / Do not use if package is damged - DE / nicht benut-

!‘ EN/Peel off - DE/ Abziehen - FR/ A détacher - IT/ Stac-
pealoff | care-ES/Quitar- PT/Destacar - DA/ Traek af - FI/Irrota-

NB/Draav-HU/Huzzale-SV/Draav-NL/Verwijderen -
EL / tpapigte - KO/ B7IMK - ZH/ F & - el A/AR



Instructions for Use
TRACOE® care purofoam
Tracheostomy Dressing

For Adults, REF 958
For Children and Adolescents, REF 959

1. General Information

IMPORTANT: Please read the following instructions before using
the product. The following instructions apply only to the above
mentioned disposable dressings and must be known to the user.

Warning: The dressing should be removed if allergic reactions
such as itching, redness, or other signs of hypersensitivity occur.
The product must not be used in case of known sensitivity to
plasters, adhesive tapes, or wetting agents.

CAUTION:

. This dressing does not contain pharmaceutical agents.
Infection symptoms require medical intervention.

. The use of ointments, balms may damage or destroy

parts of the dressing as well as cleaning / disinfection with
hypochlorite solution or oxygenated water.

2. Product Description

The TRACOE purofoam tracheostomy dressings are made of a
highly absorbent open pore polyurethane foam maintaining the
appropriate moisture to wound environment. The nonsticking
surface layer of the dressing side facing the skin allows quick
absorption of liquids into the foam’s core and features a peelable
protective foil. The TRACOE purofoam tracheostomy dressing
can absorb large amounts of secretions. It therefore prevents
damage of the patient’s skin surrounding the tracheostoma. Even
in the presence of an irritated and weeping stoma the dressing
does not stick to the skin, and can therefore easily be removed
and replaced. The opposite side is vapor permeable and also lig-
uid-proof when the recommended dressing change intervals are
followed. This outside layer also acts as an additional mechani-
cal, microbiological barrier. This dressing meets modern stand-
ards of moist wound treatment.




EN
. Dressing Dimensions (Width x Length x Thickness):
. REF 958 for adults: (9 x 10 x 0.5) cm, opening diameter
9mm
. REF 959 for children and adolescents: (6.5 x 6.5 x 0.5) cm,
opening diameter 5 mm.

Due to the circular opening and the zigzag slit the dressing can
be easily de- or attached behind the flange of the tracheostomy
tube in place. The low profile of the dressing helps to make the
dressing comfortable for the patient and helps to maintain correct
positioning of the tracheostomy tube within the airway.

3. Intended Use

The dressings are designed to help protect the skin surrounding
and wound environment of a tracheostoma or an artificial orifice
of children, adolescents and adults against abrasion (which can
lead to irritation and/or infection of the skin) by:

. absorbing secretions from the tracheostoma and,

] acting as a mechanical barrier between the skin surround-
ing the tracheostoma and the neck flange of the tracheostomy
tube,

. providing a waterproof but breathable (vapor permeable)
barrier, that also aids in the prevention of bacterial contamination,
and

] not-sticking to the wound when the dressing is changed

The dressing is intended for single use only.

4. Indications

The TRACOE purofoam tracheostomy dressing can be used to
dress a newly established or an existing, irritated tracheostoma,
as well as healed but weeping tracheostomas or artificial orifices.

5. Contra-Indications

Keep away from neonates and infants.

Do not use the dressing for infected or excessively festering
wounds. Do not use for patients having diabetes mellitus or blood
circulatory failure.

6. Adverse Reactions
When the identical dressing is used for too long, the dressing
might cause a rash.
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7. Instructions for Use

How to Use:

. Clean and dry the tracheostoma and its surrounding as
usual.

. Remove the protective foil of the absorbant (skin/stoma)

side. The dressing may be cut to a specific shape if necessary.

. Gently lift the tracheostomy tube neck flange to create a
small gap for the dressing.

. Place the dressing with the absorbant side between skin/

stoma and the tracheostomy neck flange using the zig-zag-slit.

The zig-zag-slit is facing upwards.

. If necessary, the dressing can be held in place with an
additional plasters or medical adhesive tapes.

How to Change the Dressing:

. Slightly lift the tracheostomy tube holding the flange
and carefully pull the dressing downwards away from the patient.
. Follow again description in ,How to Use*.

The dressing can absorb large amounts of liquids (> O.1g/cm2).
During the early stages of treatment particularly following tra-
cheotomy, TRACOE purofoam dressings should be inspected
frequently at short intervals. Change intervals are 2 — 3 days,
depending on the amount of exudation or secretions. A darker
colour and swelling of the dressing, indicates that the dressing
should be changed. If leakage occurs, the dressing should be
changed more frequently.

8. Storage
Store in a dry location away from light and excessive humidity.
Storage temperature limit is +1°C to +30°C.

9. Disposal
These products may only be disposed of in accordance with the
valid national regulations governing waste materials.

10.  Returns

Returned used products will only be accepted subject to
prior consultation and if a completed decontamination cer-
tificate is enclosed. This form is available either directly from
TRACOE medical or via the website www.tracoe.com.



11.  General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE products shall be
effected exclusively on the basis of the valid General Terms
and Conditions (GTC), which are available either directly from
TRACOE medical or via the website www.tracoe.com.



Gebrauchsanweisung
TRACOE® care purofoam Trachealkompresse

Fir Erwachsene, REF 958
Fir Kinder und Jugendliche, REF 959

1. Allgemeine Information

WICHTIG: Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen, bevor
Sie das Produkt anwenden. Die nachstehenden Anweisungen
beziehen sich ausschlieBlich auf die 0.g. Einmalkompressen und
mussen dem Anwender bekannt sein.

Warnung: Die Kompresse sollte entfernt werden, wenn allergi-
sche Reaktionen wie Juckreiz, Rétung oder andere Anzeichen
fur eine Uberempfindlichkeit auftreten. Bei einer bekannten Uber-
empfindlichkeit gegen Pflaster, Klebeband oder Netzmittel darf
das Produkt nicht verwendet werden.

ACHTUNG:

. Diese Kompresse enthalt keine arzneilich wirksamen
Bestandteile. Symptome einer Infektion erfordern eine arztliche
Behandlung.

. Durch die Anwendung von Salben oder Hautpflege-
mitteln kénnen Teile der Kompresse beschadigt oder zerstort
werden. Gleiches gilt fur die Reinigung bzw. Desinfektion mit
einer Hypochloritldsung oder Wasserstoffperoxid.

2. Produktbeschreibung

TRACOE purofoam Trachealkompressen bestehen aus offen-
porigem Polyurethanschaum mit hoher Saugfahigkeit, der fur
einen ausreichenden Feuchtigkeitsgehalt der Wundumgebung
sorgt. Die nicht haftende Oberflache der Kompressen, die der
Haut anliegt, ermoéglicht die rasche Absorption von Flussigkei-
ten in das Innere des Schaumstoffkerns und weist eine abzieh-
bare Schutzfolie auf. Die TRACOE purofoam Trachealkompresse
kann groBe Mengen an Sekreten aufnehmen und beugt so einer
Schadigung der Haut des Patienten in der Umgebung des Tra-
cheostomas vor. Die Kompresse verklebt selbst bei gereiztem
und n&ssendem Stoma nicht mit der Haut und ist daher einfach
zu entfernen und zu ersetzen. Die gegentberliegende Seite ist
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fur Wasserdampf durchlassig, verhindert aber ebenfalls das

Auslreten von Flussigkeit, sofern die empfohlenen Intervalle fur
den Wechsel der Kompressen eingehalten werden. Die &uBere
Oberflache wirkt auBerdem als zusétzliche mechanische und
mikrobiologische Barriere. Die Kompressen entsprechen den
modernen Prinzipien der feuchten Wundbehandlung.

MaBe der Kompressen (Breite x Lange x Dicke):

REF 958 fur Erwachsene: (9 x 10 x 0,5) cm,

Durchmesser der Offnung 9 mm

REF 959 fur Kinder und Jugendliche: (6,5 x 6,5 x 0,5) cm,
Durchmesser der Offnung 5 mm

Aufgrund der kreisférmigen Offnung und des Zickzack-Schlitzes
kann die Kompresse leicht hinter dem Schild der liegenden Tra-
cheostomiekantle ausgetauscht werden. Die flache Kompresse
ist angenehm fur den Patienten und erleichtert eine dauerhaft
korrekte Positionierung der Tracheostomiekantle in der Luftrohre.

3.

Zweckbestimmung

Die Kompressen sind geeignet, die umgebende Haut und
Wundumgebung eines Tracheostomas oder anderer kunstlicher
Kérperdffnungen bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen
vor Hautabschurfungen (die zu Reizungen und/oder Infektionen
der Haut fihren kénnen) zu schutzen, indem sie:

Sekrete aus dem Tracheostoma resorbieren,

wie eine mechanische Barriere zwischen der Haut um
das Tracheostoma und dem Kanulenschild der Tracheo-
stomiekantile wirken,

eine wasserdichte, aber atmungsaktive (wasserdampf-
durchléssige) Barriere bieten, die auBerdem einer bakteri-
ellen Kontamination vorbeugt,

und nicht an der Wunde haften, wenn sie gewechselt
werden.

Die Kompressen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

4.

Indikationen

TRACOE purofoam Trachealkompressen sind zur Wundversor-
gung frischer bzw. liegender, gereizter Tracheostomata ebenso
wie fur die Abdeckung abgeheilter, jedoch nédssender Tracheosto-
mata oder fur andere kunstliche Korperéffnungen geeignet.
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5. Kontraindikationen

Nicht fur Neugeborene und Kleinkinder geeignet.

Wenden Sie die Kompressen nicht an bei infizierten oder exzes-
siv eiternden Wunden. Nicht geeignet fur Patienten mit Diabetes
mellitus oder ausgepragten Durchblutungsstérungen.

6. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Bei zu langen Intervallen beim Austausch der Kompressen kénnen
Hautausschlage auftreten.

7. Gebrauchsanweisung

Anlegen der Trachealkompressen:

] Reinigen und trocknen Sie das Tracheostoma und die
umgebende Haut wie gewohnt.

. Entfernen Sie die Schutzfolie von der absorbierenden

(Haut-/Stoma-) Seite. Wenn nétig kann die Kompresse speziell
zugeschnitten werden.

. Heben Sie das Kantlenschild der Tracheostomiekantle
vorsichtig an, so dass ein schmaler Spalt fur die Kompresse
entsteht.

. Bringen Sie mit Hilfe des Zickzack-Schlitzes die Kom-
presse mit der absorbierenden Seite zwischen Haut bzw. Stoma
und das Schild der Tracheostomiekantle. Der Zickzack-Schlitz
zeigt nach oben.

] Gegebenenfalls kann die Kompresse mit einem zusétzli-
chen Pflaster oder einem medizinischen Klebeband fixiert wer-
den.

Austausch der Kompressen:

. Heben Sie die Tracheostomiekantile leicht an und halten
Sie das Schild dabei fest. Ziehen Sie die Kompresse vor-
sichtig nach unten und weg vom Patienten.

. Weiter siehe Abschnitt ,Anlegen der Trachealkompressen*

Die Kompresse kann groBe Flussigkeitsmengen aufnehmen
(> 0,1 g/lcm?). Zu Beginn der Behandlung, besonders nach einer
Tracheotomie, sollten TRACOE purofoam Trachealkompressen
haufig, in kurzen Abstanden, kontrolliert werden. Die Kompresse
sollte nach 2 — 3 Tagen ausgetauscht werden, je nach Menge des
Exsudats bzw. Sekrets. Eine dunkle Farbung und ein Anschwel-
len der Kompresse zeigt an, dass diese gewechselt werden
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sollte. Wenn Flussigkeit austritt, ist die Kompresse in kirzeren
B3 Abstanden zu wechseln.

8. Lagerung
Trocken und geschutzt vor Licht und UbermaBiger Feuchtigkeit
lagern. Lagertemperaturbereich +1°C bis +30°C.

9. Entsorgung

Die Entsorgung dieser Produkte darf nur entsprechend den gel-
tenden nationalen Bestimmungen fir Abfallstoffe vorgenommen
werden.

10.  Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur nach Ruck-
sprache entgegengenommen werden, sofern diesen ein aus-
gefllltes Dekontaminations-Zertifikat beiliegt. Dieses Formular
erhalten Sie entweder bei TRACOE medical direkt oder tber die
Website www.tracoe.com.

11.  Aligemeine Geschaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Rucknahme aller TRACOE Produkte
erfolgt ausschlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen
Geschéftsbedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH
oder Uber die Website www.tracoe.com erhaltlich sind.
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Instructions d’utilisation
TRACOE® care Compresse trachéale purofoam

Pour adultes, REF 958
Pour enfants et adolescents, REF 959

1. Informations générales

IMPORTANT : Veuillez lire les instructions suivantes avant d'uti-
liser le produit. Ces instructions ne s’appliquent qu’aux com-
presses jetables mentionnées ci-dessus et doivent étre connues
de l'utilisateur.

Mise en garde : La compresse doit étre retirée si des réactions
allergiques se produisent, notamment des démangeaisons, rou-
geurs ou autres signes d’hypersensibilité. Ne pas utiliser le pro-
duit en cas de sensibilité connue aux pansements, aux rubans
adhésifs ou aux agents mouillants.

ATTENTION :

. Cette compresse ne contient pas d'agents pharmaceu-
tiques. Des symptomes infectieux requierent une intervention
médicale.

. L'utilisation de pommades ou baumes peut endomma-
ger ou détruire des parties de la compresse, tout comme le
nettoyage / la désinfection avec une solution d’hypochlorite ou
d’eau oxygénée.

2. Description du produit

Les compresses trachéales purofoam TRACOE sont constituées
d’une mousse de polyuréthane a pores ouverts hautement absor-
bante qui conserve 'humidité appropriée sur I'environnement de
la plaie. La couche superficielle antiadhésive sur le coté de la
compresse tourné vers la peau permet une absorption rapide
des liquides au cceur de la mousse et constitue un film protecteur
pelable. La compresse trachéale purofoam TRACOE peut absor-
ber de grandes quantités de secrétions. Elle permet ainsi de
prévenir les lésions cutanées autour du trachéostome. Méme en
présence d’'une stomie irritée et suintante, la compresse n'adhere
pas a la peau et peut donc étre facilement retirée et remplacée.
Le coté opposé est perméable a la vapeur et également imper-
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méable aux liquides si I'on respecte les intervalles recommandés
de changement des compresses. Cette couche extérieure fait
également office de barriére microbiologique mécanique sup-

plémentaire. Cette compresse répond aux normes modernes de
traitement des plaies en milieu humide.

Dimensions de la compresse (largeur x longueur x épaisseur) :

REF 958 pour adultes : (9 x 10 x 0,5) cm, diamétre
d’ouverture 9 mm

REF 959 pour enfants et adolescents : (6,5 x 6,5 x 0,5)
cm, diamétre d’ouverture 5 mm.

Grace a son ouverture circulaire et a sa fente en dents de scie,
la compresse peut étre facilement détachée ou fixée a l'arriere
de la plague de la canule de trachéotomie. Le profil plat de la
compresse contribue au confort du patient et au maintien du
positionnement adéquat de la canule de trachéotomie dans les
voies respiratoires.

3.

Utilisation prévue

Les compresses sont congues pour protéger la peau et I'envi-
ronnement de la plaie d’une trachéotomie ou d’un orifice artificiel
chez les enfants, les adolescents et les adultes, d’une abrasion
(pouvant entrainer une irritation et/ou une infection cutanée) en :

absorbant les secrétions du trachéostome et en
faisant office de barriere mécanique entre la peau entou-

rant le trachéostome et la plague de la canule de trachéotomie,

assurant une barriére imperméable mais qui peut respirer

(perméable a la vapeur) qui contribue également a prévenir la
contamination bactérienne, et en

n'adhérant pas a la plaie lors du changement de com-
presse.

La compresse est réservée a un usage unique.

4.

Indications

La compresse trachéale purofoam TRACOE peut étre utilisée
dans le soin d’'une trachéotomie nouvellement posée ou existante
et irritée, ainsi que dans le cas de trachéostomes cicatrisés mais
suintants ou d'orifices artificiels.
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5. Contre-indications

Ne pas utiliser chez les nouveau-nés et les enfants en bas age.
Ne pas utiliser la compresse pour les plaies infectées ou excessi-
vement purulentes. Ne pas utiliser chez les patients diabétiques
ou souffrant d'insuffisance circulatoire.

6. Réactions indésirables
Lorsque la méme compresse est utilisée trop longtemps, elle peut
entrainer une éruption cutanée.

7. Mode d’emploi
Comment utiliser la compresse :

] Nettoyer et sécher de fagon classique le trachéostome et
son environnement.
. Retirer le film protecteur du cété absorbant (peau/stomie).

Si nécessaire, la compresse peut étre découpée en une forme
spécifique.

. Soulever légerement la plaque de la canule de trachéoto-
mie pour créer un petit espace pour la compresse.
. Poser la compresse en plagant le c6té absorbant entre la

peau/stomie et la plague de canule par la fente en dents de scie.
Cette fente est tournée vers le haut.

. Si nécessaire, on peut laisser en place la compresse avec
des pansements ou bandes adhésives médicales supplémen-
taires.

Comment changer la compresse :

] Soulever légérement la canule de trachéotomie en tenant
la plague et tirer délicatement la compresse vers le bas.

. Suivre a nouveau les instructions ,d'utilisation de la com-
presse”.

La compresse peut absorber de grandes quantités de liquides
(> 0,1 g/cm?). Dans les premiéres phases de traitement,
notamment aprés une trachéotomie, les compresses purofoam
TRACOE doivent étre inspectées fréquemment a intervalles rap-
prochés. La compresse doit étre changée tous les 2 a 3 jours en
fonction de la quantité d’exsudats ou de sécrétions. Lorsque la
compresse a une couleur plus foncée ou quelle est gonflée, il
convient de la changer. En cas de fuite, changer la compresse
plus fréquemment.
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8. Conservation
Conserver dans un endroit sec a I'abri de la lumiere et d'une
humidité excessive. La température de conservation doit étre

comprise entre +1°C et +30 °C.

9. Elimination
L'élimination de ces produits doit impérativement étre conforme
aux réglementations nationales en vigueur relatives aux déchets.

10.  Retours

Le retour de produits déja utilisés ne sera accepté qu'aprés
consultation préalable et en présence d'un certificat de décon-
tamination complété. Ce formulaire est disponible soit directe-
ment aupres de TRACOE medical GmbH, soit sur le site Internet
www.tracoe.com.

11.  Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE
sont soumises aux Conditions générales de vente (CGV), dispo-
nibles directement auprés de TRACOE medical GmbH ou sur le
site Internet (www.tracoe.com).
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Istruzioni d’'uso
TRACOE® care Medicazione per tracheostomia
purofoam

Per gli adulti, REF 958 =
Per i bambini e gli adolescenti, REF 959 .

1. Informazioni generali

ATTENZIONE: prima di utilizzare il prodotto, leggere le seguenti
istruzioni. Esse valgono solo per le medicazioni monouso men-
zionate sopra e devono essere note all'utente.

Avvertenza: la medicazione va rimossa se compaiono reazioni
allergiche, quali prurito, arrossamento o altri segni di ipersensi-
bilita. Il prodotto non va usato in caso di ipersensibilita nota ai
cerotti, ai nastri adesivi medicali o agli agenti umidificanti.

ATTENZIONE:

. La medicazione non contiene agenti farmaceutici. | sin-
tomi di infezione richiedono un intervento medico.

. L'uso di pomate o balsami pud danneggiare o distruggere

parti della medicazione, cosi come anche la detersione / disinfe-
zione con soluzione di ipoclorito 0 acqua ossigenata.

2. Descrizione del prodotto

Le medicazioni per tracheostomia TRACOE purofoam sono costi-
tuite da una schiuma poliuretanica a pori aperti, altamente assor-
bente, che mantiene I'adeguata umidita nel’ambiente della ferita.
Lo strato superficiale non aderente, sul lato della medicazione
rivolto verso la cute, consente il rapido assorbimento dei liquidi
all'interno della schiuma e presenta una pellicola protettiva stac-
cabile. La medicazione per tracheostomia TRACOE purofoam &
in grado di assorbire grandi quantita di secrezioni, prevenendo
in questo modo le lesioni della cute che circonda il tracheostoma.
Anche in presenza di uno stoma irritato ed essudativo, la medi-
cazione non si attacca sulla pelle e puo quindi faciimente essere
rimossa e sostituita. Il lato opposto € permeabile al vapore ed
e anche a prova di liquido, presupposto che si osservino gli
intervalli raccomandati di sostituzione della medicazione. Que-
sto strato esterno funge anche da ulteriore barriera meccanica,
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microbiologica. Questa medicazione soddisfa i moderni stan-
dard di trattamento umido delle ferite.

Dimensioni delle medicazioni (larghezza x lunghezza x spessore):
. REF 958 per gli adulti: (9 x 10 x 0,5) cm, diametro

apertura 9 mm
. REF 959 per i bambini e gli adolescenti: (6,5 x 6,5 x 0,5)
cm, diametro apertura 5 mm.

Grazie all'apertura circolare e alla fessura a zig-zag, la medica-
zione puo essere facilmente staccata o attaccata dietro la flangia
della cannula tracheostomica in situ. Il basso profilo della medi-
cazione contribuisce a renderla confortevole per il paziente e a
mantenere la posizione corretta della cannula tracheostomica
all'interno delle vie respiratorie.

3. Uso previsto

Le medicazioni sono destinate a contribuire alla protezione della

cute circostante e dell'ambiente della ferita di un tracheostoma

o di un orifizio artificiale nei bambini, negli adolescenti e negli

adulti, contro le abrasioni (che possono causare irritazione e/o

infezione della pelle):

. assorbendo le secrezioni dal tracheostoma,

. fungendo da barriera meccanica tra la cute che circonda

il tracheostoma e la flangia per il collo della cannula tracheo-

stomica,

. fornendo una barriera impermeabile all'acqua ma traspi-

rante (permeabile al vapore), che contribuisce anch’essa a pre-

venire la contaminazione batterica e

. non attaccandosi alla ferita quando si sostituisce la medi-
cazione

La medicazione & esclusivamente monouso.

4. Indicazioni

La medicazione per tracheostomia TRACOE purofoam puo essere
usata per coprire un tracheostoma di nuova costituzione o gia
esistente e irritato, nonché nei tracheostomi o negli orifizi artificiali
guariti ma essudanti.

5. Controindicazioni
Tenere lontano dai neonati e dai lattanti.
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Non utilizzare la medicazione per le ferite infette o eccessiva-
mente purulente. Non usare nei pazienti con diabete mellito o
insufficienza circolatoria.

6. Reazioni avverse
Quando la stessa medicazione viene utilizzata per troppo tempo
potrebbe comparire un‘eruzione cutanea.

7. Istruzioni per I'uso

Come usare la medicazione:

. Detergere e asciugare come al solito il tracheostoma e la
cute circostante.

] Rimuovere la pellicola protettiva del lato assorbente (cute/

stoma). Se necessario, la medicazione pud essere tagliata in una

forma specifica.

. Sollevare delicatamente la flangia per il collo della can-

nula tracheostomica, per creare un piccolo spazio per la medi-

cazione.

. Posizionare la medicazione con il lato assorbente tra cute/

stoma e flangia per il collo della tracheostomia, utilizzando la

fessura a zig-zag. La fessura a zig-zag viene rivolta verso l‘alto.

] Se necessario, la medicazione pud essere mantenuta in
posizione con altri cerotti o nastri adesivi medicali.

Come sostituire la medicazione:

. Sollevare lievemente la cannula tracheostomica

mantenendo la flangia e tirare con prudenza la medicazione ver-

so il basso, distale dal paziente.

. Seguire di nuovo la descrizione al punto
,Come usare la medicazione“.

La medicazione ¢ in grado di assorbire grandi quantita di liquidi
(> O,1g/cm2). Nelle prime fasi del trattamento, soprattutto dopo la
tracheotomia, le medicazioni TRACOE purofoam vanno ispezio-
nate frequentemente a brevi intervalli. Gli intervalli di sostituzione
corrispondono a 2 — 3 giorni, a seconda della quantita di essu-
dato o di secrezioni. Un colore piu scuro e il rigonfiamento della
medicazione indicano che essa va sostituita. In caso di perdite,
la medicazione deve essere sostituita piu frequentemente.



8. Conservazione

Conservare in luogo asciutto, lontano dalla luce e dall'eccessiva
umidita. | limiti di temperatura di conservazione sono da + 1°C
a + 30°C.

Lo Smaltimento
Questi prodotti possono essere smaltiti solo in conformita con
le norme nazionali vigenti che disciplinano i materiali di scarto.

10. Resi

| resi di prodotti usati saranno accettati solo con riserva di
previa consultazione e se viene accluso un certificato di com-
pletata decontaminazione. Questo modulo pud essere fornito
direttamente da TRACOE medical o puo essere reperito sul sito
www.tracoe.com

11.  Condizioni generali di vendita

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 direttamente da
TRACOE medical o sul sito www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso
TRACOE® care Apdésito para traqueostomia
purofoam

Para adultos, REF 958
Para nifios y adolescentes, REF 959

1. Informacién general

IMPORTANTE: lea estas instrucciones antes de usar el producto.
Las instrucciones siguientes rigen solo para los apositos des-
echables mencionados més arriba y el usuario las debe conocer.

Advertencia: el apodsito se retirard si se producen reaccio-
nes alérgicas, del tipo de picor, enrojecimiento u otros signos
de hipersensibilidad. Este producto no se utilizara en caso de
hipersensibilidad conocida a esparadrapos, cintas adhesivas o
humectantes.

Precaucion:

. Este apdsito no contiene sustancias farmacéuticas. Los
sintomas de infeccién requieren de la intervencién médica.

] El uso de pomadas o unguientos puede dafiar o destruir

partes del apésito, al igual que la limpieza/desinfeccién con una
solucién de hipoclorito o de agua oxigenada.

2. Descripcion del producto

Los apositos para traqueostomia purofoam de TRACOE se com-
ponen de una espuma de poliuretano muy absorbente, de poro
abierto, que mantiene la humedad apropiada en el entorno de la
herida. La capa superficial no adherente del apésito, que mira a
la piel, facilita la absorcion répida de los liquidos hacia el centro
de la espuma y actlia como una l&mina protectora despegable.
El apésito para traqueostomia purofoam de TRACOE absorbe
gran cantidad de secreciones. De este modo, evita que se dafe
la piel que rodea el traqueostoma del paciente. El aposito no se
adhiere a la piel ni siquiera cuando el estoma se irrita 0 exuda
y, por eso, se puede retirar y cambiar con facilidad. La cara
opuesta es permeable al vapor pero impermeable a los liquidos,
siempre que se respeten los intervalos recomendados para el
cambio del aposito. Esta capa externa actia, ademas, como una
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barrera microbiolégica mecanica adicional. Este apdsito cumple
los criterios modernos para el tratamiento de las heridas hiumedas.

Dimensiones del apésito (anchura x longitud x espesor):

. REF 958 para adultos: (9 x 10 x 0,5) cm, diametro de la
abertura de 9 mm

. REF 959 para nifios y adolescentes: (6,5 x 6,5 x 0,5) cm,

diametro de la abertura de 5 mm.

Gracias a su abertura circular y a la ranura en zigzag, el apésito
se puede despegar o adherir con facilidad detras de la placa del
tubo de traqueostomia. El bajo perfil del apésito hace que este
le resulte comodo al paciente y ayuda a mantener la posicion
correcta del tubo de traqueostomia dentro de la via respiratoria.

3. Uso deseado

Los apodsitos se han disefiado para proteger de la abrasion el

entorno de la piel y de la herida de una traqueostomia o de

cualquier orificio artificial de nifios, adolescentes y adultos (que

pueda irritarse o infectarse) debido a:

. secreciones absorbentes del traqueostoma y,

. la actuacion como barrera mecénica entre la piel que

rodea el traqueostoma y la placa del cuello del tubo de tra-

queostomia, confiere una barrera impermeable pero respirable

(permeable al vapor), que ayuda asimismo a prevenir la conta-

minacion bacteriana, y

. la falta de adherencia a la herida cuando se cambia el
aposito

El apdsito es de un solo uso.

4. Indicaciones

El aposito para traqueostomia purofoam de TRACOE se puede
aplicar sobre un tragueostoma reciente o previo, pero irritado,
asf como sobre traqueostomas u orificios artificiales cicatrizados
pero exudativos.

5. Contraindicaciones

Mantener alejado de los recién nacidos y lactantes.

No aplicar el apdsito sobre heridas infectadas o con una supu-
racion excesiva. No aplicar a pacientes con diabetes mellitus o
insuficiencia circulatoria.
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6. Reacciones adversas
El apésito puede causar una erupcion si se utiliza el mismo apé-
sito durante demasiado tiempo.

7. Instrucciones de uso

Como usar el apésito:

] Limpiar y secar el traqueostoma y su entorno de la
manera habitual.

. Retirar la hoja protectora de la cara absorbente (piel/

estoma). El aposito se puede recortar hasta la forma especifica,

si fuera necesario.

. Levantar con suavidad la placa del cuello del tubo de

traqueostomia para abrir un pequefio hueco donde colocar el

aposito.

. Colocar el apésito con la cara absorbente entre la piel/el

estoma y la placa de cuello empleando la ranura en zigzag. La

ranura en zigzag debe mirar hacia arriba.

. Si fuera necesario, se puede sujetar el apdésito con un
esparadrapo o cinta médica adhesiva adicionales.

Coémo cambiar el apdsito:

] Levantar ligeramente el tubo de traqueostomia que sujeta
la placa y tirar con cuidado del apésito hacia abajo, para retirarlo.
. Seguir, de nuevo, la descripcion de ,,Como usar el apodsito*.

El apdsito puede absorber gran cantidad de liquido (> 0,1 g/cmz).
Durante las primeras etapas del tratamiento, sobre todo des-
pués de la traqueotomia, hay que realizar una inspeccién cui-
dadosa y frecuente, en intervalos cortos, del apésito purofoam
de TRACOE. Se recomienda cambiar el apésito cada 2 — 3 dias,
dependiendo del volumen de exudacion o de secreciones. Si el
apdsito adquiere un color méas oscuro o se hincha, hay que cam-
biarlo. Si se produce alguna fuga, el apésito debe cambiarse
con mas frecuencia.

8. Conservacion

Conservar en un lugar seco, alejado de la luz y de la humedad
excesiva. El limite de la temperatura de conservacion es de
+1°Ca+30°C.
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9. Eliminacién

Estos productos deben desecharse exclusivamente de confor-
midad con la reglamentacién nacional vigente relativa a la elimi-
nacion de residuos.

10.  Devoluciones

Los productos usados que se devuelvan solo se aceptaran
previa consulta y si se adjunta el certificado de descontamina-

cion relleno. Este formulario se puede solicitar directamente a

TRACOE medical o descargar del sitio web www.tracoe.com.

11.  Términos y condiciones generales

Las ventas, entregas y devoluciones de todos los productos
TRACOE se atendran exclusivamente a los términos y condicio-
nes generales (TCG) vigentes, disponibles directamente a través
de TRACOE medical o del sitio web www.tracoe.com.
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Instrucées de uso
TRACOE® care Penso para traqueostomia
purofoam

Para Adultos, REF 958
Para criancas e adolescentes, REF 959

1. Informagao Geral

IMPORTANTE: Leia as Instru¢des de Utilizagao antes de utilizar
o produto. As instrugdes seguintes aplicam-se apenas aos pen-
sos descartéaveis acima descritos e devem ser do conhecimento
do utilizador.

Aviso: O penso deve ser removido caso ocorram reacoes alér-
gicas, tais como prurido, rubor ou outros sinais de hipersensi-
bilidade. O produto n&o pode ser utilizado em caso de sensi-
bilidade conhecida a emplastros, fitas adesivas ou agentes de
humedecimento.

Cuidado:

. Este penso nao contém agentes farmacéuticos. Sintomas
de infegdo exigem intervencao médica.

. A utilizagcdo de pomadas ou balsamos, bem como a lim-

peza / desinfegdo com uma solugéo de hipoclorito ou &gua oxige-
nada, pode danificar ou destruir partes do penso.

2. Descrigao do Produto

Os pensos para traqueostomia TRACOE purofoam sé&o feitos
de uma espuma de poliuretano de poros abertos, altamente
absorvente, que mantém a humidade adequada no ambiente
da ferida. A camada superficial ndo adesiva no lado do penso
voltado para a pele permite a absorgéo rapida de liquidos no
nucleo da espuma e é protegida por uma pelicula destacavel.
O penso para traqueostomia TRACOE purofoam consegue
absorver grandes quantidades de secregdes. Por conseguinte,
evita danos na pele do paciente em redor do traqueostoma.
Mesmo na presenca de um estoma irritado e exsudativo, o
penso ndo cola a pele e pode, portanto, ser facilmente reti-
rado e substituido. O lado oposto é permedvel ao vapor e a
prova de liquidos, desde que sejam respeitados os intervalos
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de mudanca do penso recomendados. Esta camada externa
também funciona como barreira mecanica e microbiolégica
adicional. Este penso cumpre os padroes recentes de trata-
mento de feridas humidas.

Dimensdes do penso (largura x comprimento x espessura):

. REF 958 para adultos: (9 x 10 x 0,5) cm, diametro da
abertura 9 mm.

. REF 959 para criancas e adolescentes: (6,5x6,5x0,5) cm,

diametro da abertura 5 mm.

Devido a abertura circular e a fenda em ziguezague, o penso
pode ser faciimente aplicado ou retirado por detras do flange do
tubo de traqueostomia usado. O reduzido perfil do penso ajuda
a tornar o penso confortavel para o paciente e ajuda a manter o
posicionamento correto do tubo de traqueostomia no interior da
via respiratoéria.

3. Utilizagao prevista

Os pensos sdo concebidos para ajudar a proteger contra abra-
sdo (que pode causar irritacdo e/ou infecao da pele) a pele cir-
cundante e o ambiente da ferida de um traqueostoma ou de um
orificio artificial em criangas, adolescentes e adultos:

. absorvendo secregdes do traqueostoma,

. atuando como barreira mecanica entre a pele circundante
do traqueostoma e o flange do gargalo do tubo de traqueostomia,
. criando uma barreira a prova de agua mas respiravel

(permeével ao vapor), que também ajuda na prevencao de con-
taminacao bacteriana, e

. néo colando a ferida quando o penso é mudado.

O penso destina-se a uma Unica utilizagéo.

4. Indicagées
O penso para traqueostomia TRACOE purofoam pode ser usado
para revestir um traqueostoma recente, um traqueostoma ja
existente irritado ou traqueostomas ou orificios artificiais curados
mas exsudativos.

5. Contraindicagdes
Manter afastado de recém-nascidos e bebés.
NZo utilize o penso em feridas infetadas ou excessivamente
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purulentas. N&o utilize em pacientes com diabetes mellitus ou
insuficiéncia circulatéria.

6. Reacdes adversas
Quando pensos idénticos sao usados por muito tempo, podem
causar uma erupgao cutanea.

7. InstrugGes de utilizagao

Como usar:

] Limpe e seque o tragueostoma e a zona circundante
como de costume.

. Retire a pelicula protetora do lado absorvente (pele/

estoma). O penso pode ser cortado num formato especifico, se
for necessario.

. Levante suavemente o flange do gargalo do tubo de tra-
queostomia para criar uma pequena fenda para o penso.
. Cologue o penso com o lado absorvente entre a pele/

estoma e o flange do gargalo de traqueostomia, usando a fenda

em ziguezague. A fenda em ziguezague esté voltada para cima.

. Se necessario, o penso pode ser fixado no lugar com
emplastros ou fitas adesivas de uso médico adicionais.

Para mudar o penso:

. Levante ligeiramente o tubo de traqueostomia, segurando
no flange e puxando cuidadosamente o penso para baixo, afas-
tando-o do paciente.

. Siga novamente a descricdo em ,Como usar".

O penso consegue absorver grandes quantidades de liqui-
dos (> 0,1 g/cm?). Durante as fases iniciais do tratamento, em
especial a seguir a traqueotomia, os pensos TRACOE purofoam
tém de ser inspecionados frequentemente em intervalos curtos.
Os intervalos de mudanca sao de 2 a 3 dias, dependendo da
quantidade de exsudacao ou secrecdo. Uma cor mais escura e
inchago do penso indicam que este deve ser mudado. Se houver
derrame, o penso deve ser mudado com mais frequéncia.

8. Armazenagem

Armazene em local seco, longe da luz e da humidade excessiva.
O limite da temperatura de armazenagem é de 1°C a +30°C.
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9. Eliminagao
Estes produtos apenas podem ser eliminados de acordo com
os regulamentos nacionais aplicaveis em matéria de residuos.

10.  Devolugdes

Produtos usados devolvidos s6 serdo aceites mediante con-
sulta prévia e se incluirem um certificado de descontaminacao
preenchido. Este formulario esta disponivel diretamente junto da
= TRACOE medical GmbH ou em www.tracoe.com.

11.  Termos e Condicdes Gerais

A venda, distribuicdo e devolugdo de todos os produtos
TRACOE devem ter lugar exclusivamente de acordo com os
Termos e Condigdes Gerais, disponiveis diretamente junto da
TRACOE medical GmbH ou em www.tracoe.com.
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Brugsanvisning
TRACOE® care purofoam trakeostomiforbinding

Til voksne, REF 958
Til bern og unge, REF 959

1. Generelt

VIGTIGT: Lees felgende anvisninger feor brug af produktet. Fol-
gende anvisninger geelder kun ovennaevnte engangsforbindin-
ger. Brugeren skal desuden veere kendt med dem.

Advarsel: Forbindingen skal fiernes, hvis der opstar allergiske
reaktioner, sasom klge, redme eller andre tegn pa overfelsom-
hed. Produktet mé ikke anvendes ved kendt overfalsomhed over
for plastre, selvkleebende tape eller befugtningsmidler.

Forsigtig:

. Denne forbinding indeholder ingen farmaceutiske midler.
Symptomer pa infektion kreever medicinsk behandling.

. Anvendelse af salver eller balsam kan beskadige eller ade-

leegge dele af forbindingen. Det samme geelder rengering/desin-
fektion med hypokloritoplgsning eller iltet vand.

2. Produktbeskrivelse

TRACOE purofoam trakeostomiforbindinger bestar af meget
sugende polyuretanskum med abne porer, der opretholder en
passende fugtighed i sarmiljget. Forbindingssiden, der vender
mod huden, har et ikke-kleebende overfladelag, der muligger
hurtig absorbering af veesker i skumkernen og har en aftagelig
beskyttende folie. TRACOE purofoam trakeostomiforbindingen
kan absorbere store maengder sekret. Den forhindrer dermed
skader pa patientens hud omkring trakeostomien. Forbindingen
kleeber ikke til huden og kan derfor nemt tages af og udskiftes,
selvom stomien er irriteret og vaeskende. Den modsatte side er
dampgennemtraengelig samt vaesketaet ved overholdelse af de
anbefalede intervaller for forbindingsskift. Dette yderlag fungerer
ogsé som en ekstra mekanisk, mikrobiologisk barriere. Denne
forbinding opfylder kravene i moderne standarder for fugtig sar-
behandling.
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Forbindingens mal (bredde x leengde x tykkelse):

. REF 958 til voksne: (9 x 10 x 0,5) cm, abningens diameter
9mm

. REF 959 til bern og unge: (6,5 x 6,5 x 0,5) cm, abningens
diameter 5 mm.

Forbindingens cirkulzere &bning og zigzagformede slids betyder,
at den nemt kan tages af og seettes pa bag trakeostomitubens
flange. Forbindingens lave profil ger det nemmere at anlaegge
den, sa den er behagelig for patienten, og hjeelper med at sikre,
at trakeostomituben sidder korrekt i luftvejene.

3. Tilsigtet anvendelse

Forbindingerne er beregnet til at hjselpe med at beskytte huden
samt sarmiljget omkring en trakeostomi eller kunstig &bning hos
bern, unge og voksne mod abrasion (der kan forarsage irritation
af og/eller infektion i huden) ved at:

. absorbere sekret fra trakeostomien

] fungere som mekanisk barriere mellem huden omkring
trakeostomien og trakeostomitubens halsflange

. danne en vandtaet, men andbar (dampgennemtreengelig)

barriere, der desuden hjeelper med at forebygge bakteriel kon-

tamination

. ikke klaebe til saret, nar forbindingen udskiftes

Forbindingen er kun beregnet til engangsbrug.

4. Indikationer

TRACOE purofoam trakeostomiforbinding kan anvendes som
forbinding til en nyanlagt eller eksisterende, irriteret trakeostomi
samt til ophelede, men vaeskende trakeostomier eller kunstige
abninger.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til nyfedte og smabarn.

Forbindingen méa ikke anvendes til inficerede eller steerkt
beteendte sar. Ma ikke anvendes til patienter med diabetes mel-
litus eller kredslgbssvigt.

6. Bivirkninger
Ved for langvarig anvendelse af en forbinding kan den forarsage
hududslaet.
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7. Brugsanvisning
Séadan bruges trakeostomiforbindingen:

. Rens og ter trakeostomien og dens omgivelser i henhold
til geeldende praksis.
. Fjern den beskyttende folie pa den absorberende (hud-/

stomi-)side. Forbindingen kan klippes til i form, hvis det er ned-
vendigt.

. Loft forsigtigt trakeostomitubens halsflange, sa der dan-
nes et lille mellemrum til forbindingen.
. Anlaeg forbindingen med den absorberende side mellem

huden/stomien og trakeostomiens halsflange ved hjeelp af den

zigzagformede slids. Den zigzagformede slids skal vende opad.

] Forbindingen kan om nedvendigt holdes pa plads med
ekstra plastre eller medicinsk tape.

Skift af forbinding:

. Loft trakeostomituben en smule ved at holde i flangen, og
treek forsigtigt forbindingen nedad og veek fra patienten.

] Folg igen beskrivelsen i ,Sadan bruges trakeostomiforbin-
dingen"“.

Forbindingen kan absorbere veeske i store meengder (>0,1 g/cm?).
| behandlingens tidlige faser skal TRACOE purofoam forbin-
dinger efterses hyppigt med korte mellemrum, seerligt efter tra-
keotomi. Udskiftningsintervallerne er 2 — 3 dage, afheengigt af
meengden af ekssudat eller sekret. Hvis forbindingen far en mar-
kere farve eller bliver tykkere, er det tegn pa, at den skal skiftes.
Forbindingen skal skiftes hyppigere, hvis der er leekage.

8. Opbevaring
Opbevares tert, beskyttet mod lys og hgj fugtighed. Temperatur-
graenserne for opbevaring er +1 °C til +30 °C.

9. Bortskaffelse
Disse produkter ma kun bortskaffes i henhold til geeldende natio-
nale forskrifter for affaldsmaterialer.

10.  Returnering

Returnering af brugte produkter accepteres kun, hvis en dekon-
tamineringsformular vedleegges. Denne formular kan enten fas
direkte fra TRACOE medical eller findes pa www.tracoe.com.

31



11.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og returnering af alle TRACOE produkter skal over-
holde gaeldende generelle vilkar og betingelser, der kan fas enten
direkte fra TRACOE medical eller leeses pa www.tracoe.com.
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Kayttéohje
TRACOE® care purofoam-trakeostomiasidos

Aikuisille, REF 958
Lapsille ja nuorille, REF 959

1. Yleista

TARKEAA: Lue seuraavat ohjeet ennen tuotteen kayttamista.
Seuraavat ohjeet koskevat vain ylla mainittuja kertakayttoisia
sidoksia. Kayttajan taytyy tuntea ohjeet.

Varoitus: Sidos tulee poistaa, jos potilaalla ilmenee allergisia
reaktioita, kuten kutinaa, punoitusta tai muita yliherkkyysoireita.
Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilaan tiedetdaan olevan yliherkka
laastareille, teipeille tai kostutusaineille.

Varoitus:

. Sidos ei sisélla ladkeaineita. Infektio-oireet vaativat ladke-
tieteellista hoitoa.

. Voiteiden tai salvojen kéyttd voi vahingoittaa tai tuhota

sidoksen joitakin osia, samoin kuin puhdistus/desinfiocinti hypoklo-
riittiliuoksella tai hapetetulla vedella.

2. Tuotteen kuvaus

TRACOE purofoam -trakeostomiasidokset on valmistettu erit-
tain imukykyisestd, huokoisesta polyuretaanivaahtomuovista,
joka yllapitaé haava-alueen kosteutta. Sidoksen ihoa vasten
tuleva pintakerros ei tartu, ja se imee nesteen nopeasti itseensa.
Sidoksessa on irrotettava suojakalvo. TRACOE purofoam -trake-
ostomiasidos voi imeé suuria nestemaaria. Nain se suojaa tra-
keostomia-avannetta ymparoivaa ihoa. Sidos ei tartu ihoon edes
avanteen alueen ollessa artynyt ja erittavéd, joten se on helppo
poistaa tai vaihtaa. Haavan ulkopinta on héyrya lapéiseva ja
myOs nestettd pitdva, kun sidos vaihdetaan suositelluin aika-
valein. Ulkokerros toimii my6s mekaanisena mikrobiologisena
suojakerroksena. Sidos tayttaa kosteiden haavojen hoidon nyky-
vaatimukset.

Haavan mitat (leveys x pituus x paksuus):
. REF 958 aikuisille: (9 x 10 x 0,5) cm, aukon halkaisija 9 mm
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. REF 959 lapsille ja nuorille: (6,5 x 6,5 x 0,5) cm, aukon
halkaisija 5 mm.

Pyéreén aukon ja siksakviillon ansiosta sidos on helppo poistaa
tai asettaa paikalleen trakeostomiaputken laipan takana putken
ollessa paikallaan. Sidoksen matala rakenne parantaa kaytto-
mukavuutta ja helpottaa trakeostomiaputken pitdmista oikeassa
asennossa ilmatiessa.

3. Kayttotarkoitus

Sidokset on suunniteltu suojaamaan lasten, nuorten ja aikuisten
trakeostomia-avanteen tai muun avanteen haava-aluetta ja sita
ymparoivaa ihoa hankaamiselta (joka voi johtaa ihon artymiseen

ja/tai tulehtumiseen):
. imemalla avanteen eritteita

. toimimalla mekaanisena suojakerroksena avannetta
ymparoivan ihon ja trakeostomiaputken laipan valilla
. antamalla vedenpitavan mutta hengittavan (hoyrya lapai-

sevan) suojakerroksen, joka edistdd myds bakteeritartunnan

ehkaisemista

. helpottamalla sidosten vaihtamista tarttumattoman raken-
teensa ansiosta.

Sidos on kertakayttinen.

4. Kayttoaiheet

TRACOE purofoam -trakeostomiasidosta voidaan kayttaa uuden
tai olemassa olevan artyneen trakeostomia-avanteen hoidossa
sek& parantuneiden mutta erittavien trakeostomia- ja muiden
avanteiden hoidossa.

5. Vasta-aiheet

Pidettava poissa vastasyntyneiden tai imevaisten lahelta.

Ei tule kayttaa tulehtuneiden tai voimakkaasti markivien haavo-
jen hoidossa. Ei tule kayttaa diabetespotilaille eika verenkierron
hairidista kéarsiville.

6. Haittavaikutukset

Jos samantyyppisté sidosta kaytetédan liian kauan, sidos voi
aiheuttaa ihottumaa.
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7. Kayttéohjeet
Sidoksen asettaminen:

. Puhdista ja kuivaa trakeostomia-avanne ja sen ymparistd
tavalliseen tapaan.

. Irrota suojakalvo ihon/avanteen puolelta. Sidos voidaan
tarvittaessa leikata haluttuun muotoon.

] Nosta trakeostomiaputken kaulalaippaa niin, ettéd sidos
mahtuu sen alle.

. Kohdista sidos siksakviillon avulla ihon/avanteen ja trake-

ostomiaputken kaulalaipan véliin ihon puoli alaspain. Siksakviillon
tulee osoittaa ylospain.

. Sidos voidaan tarvittaessa kiinnittaa paikalleen laastareilla
tai teipeilla.
:
Sidoksen vaihtaminen:
] Nosta hieman trakeostomiaputkea ja laippaa ja veda
sidosta varovasti alaspain, poispéin potilaasta.
. Noudata ,Sidoksen asettaminen* -kohdan ohjeita.

Sidos voi imea suuria nestemaaria (> 0,1 g/cm?). Hoidon alku-
vaiheessa ja erityisesti trakeostomian jalkeen TRACOE purofoam
-sidokset tulee tarkistaa usein. Sidoksen vaihtovéli on 2 — 3 pai-
vaa riippuen tihkuvan nesteen tai eritteen maarasta. Sidoksen
tummeneminen ja turpoaminen iimaisevat, etta sidos taytyy vaih-
taa. Jos nestettéd vuotaa sidoksesta, sidos taytyy vaihtaa tiheam-
min uuteen.

8. Sailytys
Sailytettava kuivassa valolta ja liialliselta kosteudelta suojattuna.
Sailytyslampétila on +1 °C — +30 °C.

9. Havittdminen
Tuotteiden havittamisessé on noudatettava voimassa olevia kan-
sallisia jatteenkéasittelymaarayksia.

10.  Tuotepalautukset

Kaytetyn tuotteen palautus hyvéksytdan vain, jos siihen on
annettu etukéateen lupa ja palautettavan tuotteen mukana toimi-
tetaan dekontaminaatiotodistus. Lomake on saatavissa suoraan
TRACOE medicalilta tai osoitteesta www.tracoe.com.
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11.  Yleiset sopimusehdot
Kaikkien TRACOE-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja palau-
tuksiin sovelletaan yksinomaan voimassa olevia yleisia sopimu-
sehtoja, jotka ovat saatavissa suoraan TRACOE medicalilta tai
osoitteesta www.tracoe.com.
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Bruksanvisning
TRACOE® care purofoam trakeostomiplaster

For voksne, REF 958
For barn og ungdom, REF 959

1. Generell informasjon

VIKTIG: Les folgende instruksjoner fer du bruker produktet.
Folgende instruksjoner gjelder bare de ovennevnte engangs-
plastrene, og ma veere kjent for brukeren.

Advarsel: Plasteret skal fiernes hvis det oppstar allergiske reak-
sjoner, f.eks. klge, radhet eller andre tegn til hypersensitivitet.
Produktet ma ikke brukes i tilfeller der falsomhet for plastre, selv-
klebende tape eller fuktemidler er kjent.

Forsiktig:

. Dette plasteret inneholder ikke farmasgytmidler. Sympto-
mer pa infeksjon krever medisinsk behandling.

. Bruk av salver kan skade eller adelegge deler av plasteret;

det kan ogsa rengjering eller desinfisering med hypokloritt eller
naturlig hydrogenperoksid.

2. Produktbeskrivelse

TRACOE purofoam-trakeostomiplastre er laget av sveert absor-
berende, polyuretanskumplast med apne porer som beholder
den riktige fuktigheten i omradet rundt saret. Det ikke-klebrige
overflatelaget pa den siden av plasteret som vender mot huden,
serger for rask absorbering av vaeske til skumplastens kjerne, og
har beskyttende folie som kan tas av. TRACOE purofoam trake-
ostomiplaster kan absorbere store mengder sekret. Det hindrer
dermed skader pa pasientens hud rundt trakeostoma. Selv ved
en irritert og dryppende stoma sitter ikke plasteret fast pa huden,
og kan derfor enkelt fiernes og erstattes. Den motsatte siden er
dampgjennomtrengelig og vanntett, nar de anbefalte intervallene
for plasterskifte folges. Det utvendige laget fungerer ogsa som en
ekstra, mekanisk mikrobiologisk barriere. Plasteret er i henhold til
moderne standarder for fuktig sarbehandling.
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Plasterets dimensjoner (bredde x lengde x tykkelse):

REF 958 for voksne: (9 x 10 x 0,5) cm, apningsdiameter
9mm

REF 959 for barn og ungdom: (6,5 x 6,5 x 0,5) cm,
apningsdiameter 5 mm

Pa grunn av den sirkelformede apningen og sikksakkspalten kan
plasteret enkelt fiernes eller festes bak flensen pa trakeostomirg-
ret som sitter pa plass. Plasterets lave profil bidrar til & gjere plas-
teret behagelig for pasienten og til at trakeostomirgret beholder
riktig posisjon i luftveien.

3.

Tiltenkt bruk

Plastrene er laget for & beskytte huden rundt og selve saromradet
rundt et trakeostoma eller en kunstig apning hos barn, ungdom
og voksne mot abrasjon (som kan fere til irritasjon og/eller infek-
sjon i huden) ved a:

absorbere sekret fra trakeostoma

fungere som en mekanisk barriere mellom huden rundt
trakeostoma og hylsehalsen pa trakeostomireret

gi en vanntett, men samtidig pustende (dampgjennom-
trengelig) barriere som ogsa bidrar til & hindre bakterie-
kontaminasjon

ikke feste seg til huden nar plasteret skiftes

Plasteret er kun til engangsbruk.

4.

Indikasjoner

TRACOE purofoam trakeostomiplaster kan brukes pa en ny eller
eksisterende irritert trakeostoma, i tillegg til helbredede, men ren-
nende trakeostomaer eller kunstige hull.

5.

Kontraindikasjoner

Holdes unna nyfedte og spedbarn.
Ikke bruk plasteret pa infiserte eller sveert betente sar. Ikke bruk
pa pasienter som har diabetes mellitus eller blodsirkulasjonssvikt.

6.

Bivirkninger

Nar det samme plasteret brukes for lenge, kan plasteret forar-
sake utslett.
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7. Bruksanvisning
Bruksanvisning:

. Rengjer og terk trakeostoma og omradet rundt som vanlig.
. Fjern den beskyttende folien pa den absorberende (hud/
stoma) siden. Plasteret kan ved behov kuttes til en bestemt form.
. Loft trakeostomirarets hylsehals forsiktig for & fa et lite mel-
lomrom til plasteret.

. Plasser plasteret med den absorberende siden mellom

hud/stoma og trakeostomiens hylsehals ved hjelp av sikksakk-
spalten. Sikksakkspalten vender oppover.

. Ved behov kan plasteret holdes pa plass med flere plaster
eller med medisinsk, selvklebende tape.

Slik skifter du plaster:
. Loft trakeostomireret litt ved & holde i hylsen og forsiktig

lofte plasteret nedover, bort fra pasienten. .
. Folg igjen beskrivelsen i ,Bruksanvisning*“.

Plasteret kan absorbere store mengder veeske (>0,1 g/cm?).
Seerlig tidlig i behandlingsforlgpet etter en trakeostomi, ber
TRACOE purofoam-plaster kontrolleres ofte. Skifteintervallene er
2 - 3 dager, avhengig av mengden utskilling eller sekret. Hvis
plasteret far en merkere farge og svulmer opp, tyder det pa at
plasteret bar skiftes. Hvis det oppstar en lekkasje, ber plasteret
skifte enda oftere.

8. Oppbevaring
Oppbevares tert og borte fra lys og overdreven fuktighet. Gren-
sene for oppbevaringstemperatur er +1°C til +30°C.

9. Avfallsbehandling
Disse produktene kan kastes bare i henhold til gyldige nasjonale
regler for avfallsbehandling.

10. Retur

Returnerte, brukte produkter godtas bare etter forutgdende kon-
sultasjon og hvis et utfylt dekontamineringssertifikat medfelger.
Dette skjemaet skaffes enten direkte fra TRACOE medical eller
via nettsiden www.tracoe.com.
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11.  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 direkte fra TRACOE medical eller via
nettsiden www.tracoe.com.
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Haszndlati utasitas
TRACOER® care purofoam tracheostomias
sebfedé

Feln6ttek szamara, REF 958
Gyermekek és serdll6k szamara, REF 959

1. Altalanos informaciok

FONTOS MEGJEGYZES: A termék haszndlata elétt olvassa el az
alabbi utasitasokat. A kdvetkez$ utasitasok kizardlag a fentiekben
emlitett egyszer hasznélatos sebfeddkre vonatkoznak, és a felhasz-
nalénak ismernie kell ezeket az utasitasokat.

Figyelmeztetés: A sebfedét el kell tavolitani, ha allergids reakcio, pl.
viszketés, kivorosddés vagy mas tulérzékenységre utald jel észlelhe-
t6. Tilos a terméket hasznalni, ha a paciens bizonyitottan allergias a
sebtapaszokra, ragtapaszokra vagy a nedvesitészerekre.

Figyelem:

. Ez a sebfed6 nem tartalmaz gydgyaszati hatéanyagot. A fer-
t6zés tlneteinek megszintetéséhez orvosi beavatkozas sziikséges.
. Kendcsok vagy balzsamok haszndlata, illetve a hipdoldatos
vagy hidrogén-peroxidos tisztitas/fertétlenités karositja vagy ron-
csolja a sebfedd részeit.

2. Termékleiras

A TRACOE purofoam tracheostomids sebfedé nagy nedvszivd
képességu, nyitott pérusu poliuretan habbdl készil, amely kelléen
nedvesen tartja a seb kornyékét. A bérrel érintkezé oldalon lévé
tapadéasmentes fellleti rétegnek kdszénhetéen a sebfedd gyorsan
felszivja a folyadékot a hab belsejébe, és levalaszthatd véddéfdlia ke-
letkezik. A TRACOE purofoam tracheostomias sebfedd nagy meny-
nyiségl valadék felvételére képes. Ennek koszonhetéen megelézi a
tracheostoma kor(li bérfelllet sérlilését. A sebfedé még irritélt vagy
nedvedzé sztdma esetén sem tapad a bdrre, ezaltal konnyen elta-
volithatd és cserélhetd. A cserével kapcsolatban javasolt id6kozok
betartasa esetén a sebfedd tulsé oldala paradtereszté és egyben
nedvességalld. A sebfedd kilsé rétege kiegészité mechanikai és
mikrobioldgiai hatarrétegként is funkciondl. A sebfedd eleget tesz a
nedves sebkezeléssel kapcsolatos modern standardoknak.
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A sebfedd méretei (szélesség x hosszlsag x vastagsag):

. REF 958, feln6ttek szamara: (9 x 10 x 0,5) cm, a nyilas
atmérdje: 9 mm

. REF 959, gyermekek és serdUl6k szamara: (6,5 x 6,5 x 0,5)
cm, a nyilas atmérdje: 5 mm.

A kor alaku nyilasnak és a cikkcakkos bevagéasnak koszénheten a
sebfedd egyszerlien felhelyezhetd a tracheostomias tubus pereme
maogeé, illetve eltavolithatd onnan, mikézben a tubust nem szilkséges
elmozditani. A vékony sebfedé kényelmes viseletet biztosit a paci-
ens szamara, és segit fenntartani a tracheostomias tubus megfeleld
helyzetét a légutban.

3. Rendeltetésszer(i hasznalat

A sebfed6 rendeltetése, hogy megdvja a tracheostoma vagy mes-

terséges testnyilds korlli bérfellletet és a seb kornyékét felndttek-

nél, serduléknél és gyermekeknél a kidorzsolédéstdl (ami bérirritaci-

. 6hoz és/vagy bérfertézéshez vezethet) a kdvetkezdk segitségével:

. a tracheostomabadl Uriil6 valadek felszivasaval,

. mechanikai  hatdrréteg  biztositdasdval a tracheosto-
ma korlli bérfelilet és a tracheostomids tubus nyaki
pereme kdzott,

. vizalld, de lélegzd (paradteresztd) hatarréteg biztositasaval,
amely segit megel6zni a bakteridlis fert6zést is, valamint
. azzal, hogy nem ragad bele a sebbe a sebfedd cseréjekor

A sebfedd kizardlag egyszeri haszndlatra készuilt.

4. Javallatok

A TRACOE purofoam tracheostomids sebfedd Ujonnan kialakitott
vagy meglévé, irritdlt, illetve gydgyult, azonban nedvedzé tracheos-
tomak vagy mesterséges nyilasok befedésére alkalmas.

5. Ellenjavallatok

Ujszilsttektd| és kisgyermekektdl elzarva tartando.

Ne haszndlja a sebfed6t fert6z6tt vagy fokozottan gennyes sebek-
nél. Ne haszndlja diabetes mellitusban vagy vérkeringési zavarban
szenvedd pacienseknél.

6. Nemkivanatos hatasok
Ugyanazon sebfedd hosszu ideig torténd haszndlatakor bérkitités
keletkezhet.
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7. Hasznalat
A termék hasznélata:

. A szokasos maédon tisztitsa meg a tracheostomat és a kor-
nyékét.

. Tavolitsa el a nedvszivé (a bérrel/sztdmaval érintkezd) oldal vé-
défoligjat. Szlikség esetén a sebfedd a kivant alakra vaghato.

. Finoman emelje meg a tracheostomids tubus nyaki peremét,
hogy kis hézag jojjon létre alatta a sebfedd szamara.

. A cikkcakkos bevagast szétnyitva helyezze a sebfedét a

nedvszivo rétegével a bér/sztéma és a tracheostomias tubus nyaki

pereme kozé. A cikkcakkos bevagasnak felfelé kell néznie.

. A sebfedd szlikség esetén tovabbi sebtapasszal vagy orvosi
ragasztészalaggal rogzithetd.

A sebfedd cseréje:
o A peremnél fogva finoman emelje meg a tracheostomids tu-
bust, és lefelé mozditva dvatosan huzza le a sebfedét a paciensrdl.
. Kovesse ismét ,A termék haszndlata” cim(i fejezetben leirtakat.

A sebfed6 nagy mennyiségli folyadék felszivasara képes
(>0,1 g/cm?). A kezelés elején, killondsen a tracheotomiat kovetéen
a purofoam sebfedéket gyakran kell ellendrizni. A csere idékoze az
izzadsdg és a valadék mennyiségétdl fliggéen 2 — 3 nap. A sebfedd
sOtétebb szine és felpiposodasa a csere idészerliségére utal. Szi-
vargas esetén a sebfedét gyakrabban kell cserélni.

8. Tarolas
Széraz helyen, fénytél és fokozott paratartalomtdl védve tarolandd.
A tarolasi hémérséklet tartomanya +1°C és +30°C kdzatti.

9. Artalmatianitas
Ezek a termékek kizardlag a hulladékokra vonatkozdan érvényben
lévé nemzeti szabalyozasoknak megfeleléen artalmatlanithatok.

10.  Visszakiildés

A visszakUldott hasznalt termékeket csak elézetes egyez-
tetés alapjan, a fert6tlenités elvégzését igazold tanusitvany
rendelkezésre dlldsakor vesszik at. A nyomtatvany kozvetle-
nil a TRACOE medical GmbH cégtél szerezhetd be, vagy a
www.tracoe.com weblapon taldlhaté meg.
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11.  Altalanos szerzdési feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szdllitdsa és visszavétele kizard-
lag az érvényben 16v6 Altalanos szerzédési feltételek (ASZF) alapjan
torténik, amely a TRACOE medical GmbH cégtdl szerezheté be,
vagy a www.tracoe.com weblapon taldlhaté me.
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Bruksanvisning
TRACOE® care purofoam-slitskompress

For vuxna, REF 958
Fér barn och ungdomar, REF 959

1. Allman information

VIKTIGT! Las nedanstaende anvisningar innan du anvander pro-
dukten. Nedanstaende anvisningar géller endast ovannamnda
engangskompresser och anvandaren maste kanna till dem.

Varning! Slitskompressen ska avlagsnas om det uppstar aller-
giska reaktioner, sasom klada, rodnad eller andra tecken pa
overkanslighet. Produkten far inte anvandas till patienter som ar
kansliga mot plaster, sjalvhaftande tejp eller vatmedel.

lakttag forsiktighet!

. Denna kompress innehaller inte lakemedel. Vid symtom pa v
infektion kravs medicinsk behandling. .

. Anvéndning av salvor och krdamer kan skada eller forstora

delar av kompressen. Detta géller &ven vid rengéring/desinficering
med hypokloritlésning eller syresatt vatten.

2. Produktbeskrivning

TRACOE purofoam-slitskompresser ar tillverkade av ett hogab-
sorberande polyuretanskum med éppna porer som uppréatthéaller
lamplig fuktighet i sarmiljon. Det ej vidhaftande ytskiktet pa sidan
som ligger mot huden mojliggér snabb absorption av vatskor in
i skumkéarnan och har en skyddande folie som kan skalas av.
TRACOE purofoam-slitskompress kan absorbera stora mang-
der sekret. Darfor forhindrar den skador pa patientens hud runt
trakeostomat. Aven om kompressen placeras ¢ver ett irriterat
och vatskande stoma fastnar det inte pa huden, och ar darfor
latt att avlagsna och byta. Motsatta sidan &r &nggenomslapplig
och aven vatsketat nar de rekommenderade intervallen fér kom-
pressbyte foljs. Skiktet pa utsidan fungerar ocksa som en ytterli-
gare mekanisk, mikrobiologisk barriar. Denna kompress uppfyller
moderna standarder for fuktig sarbehandling.
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Kompressens matt (bredd x langd x tjocklek):

. REF 958 for vuxna: (9 x 10 x 0,5) cm, déppningsdiameter
9mm

. REF 959 for barn och ungdomar: (6,5 x 6,5 x 0,5) cm, 6pp-
ningsdiameter 5 mm.

Tack vare den runda 6ppningen och slitsen kan kompressen
enkelt lossas fran eller fastas bakom vingen pa den inlagda
trakealkanylen. Kompressens laga profil bidrar till att géra kom-
pressen bekvam for patienten och héaller kvar trakealkanylen i ratt
lage i luftvagen.

3. Anvandningsomrade
Kompresserna ar utformade for att bidra till att skydda omgi-
vande hud och sarmiljo for ett trakeostoma eller en konstgjord
o6ppning hos barn, ungdomar och vuxna mot skavning (vilket kan
leda till irritation och/eller infektion i huden) genom att
. absorbera sekret fran trakeostomat
SV ] fungera som en mekanisk barriar mellan huden runt trake-

. ostomat och fastvingen pa trakealkanylen
. utgdra en barriar som &r vattentat men &nda andas (ang-
genomslapplig), och som &ven bidrar till att férhindra bakteriell
kontaminering
. latt lossna fran huden nar kompressen byts.
Kompressen &r endast avsedd foér engangsbruk.

4. Indikationer

TRACOE purofoam-slitskompress kan anvandas for att lagga om
ett nytt eller ett befintligt irriterat trakeostoma, men &aven fér lakta
men véatskande trakeostoman eller konstgjorda éppningar.

5. Kontraindikationer

Far inte anvandas till nyfédda och spadbarn.

Anvand inte kompressen pa infekterade sar eller sar med kraftig
varbildning. Far inte anvandas pa patienter med diabetes melli-
tus eller blodcirkulationssvikt.

6. Biverkningar

Om samma kompress anvands for lange kan den orsaka hud-
utslag.
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7. Bruksanvisning
S& har anvands den:

. Rengor och torka trakeostomat och omgivande hud pa
sedvanligt satt.
. Avlagsna skyddsfolien pa den absorberande (hud/stoma)

sidan. Kompressen kan vid behov klippas till en specifik form.

. Lyft forsiktigt upp fastvingen péa trakealkanylen for att
skapa ett litet mellanrum fér kompressen.

. Placera kompressen med den absorberande sidan mellan

hud/stoma och trakealkanylens fastvinge med hjalp av slitsen.

Slitsen riktas uppat.

. Vid behov kan kompressen héllas pa plats med plaster
eller medicinsk sjalvhaftande tejp.

Sé& har byter du kompressen:

] Lyft upp trakealkanylen nagot genom att halla i fastvingen
och dra forsiktigt kompressen nedat, bort fran patienten.
. Folj aterigen beskrivningen i ,S& har anvands den*.

Kompressen kan absorbera stora méngder vatska (> 0,1 g/cm?).
Under de tidiga behandlingsstadierna, séarskilt efter trakeotomi,
boér TRACOE purofoam-kompresser inspekteras ofta med korta
mellanrum. Bytesintervallen &r 2 — 3 dagar, beroende pa mang-
den exsudat eller sekret. Nar kompressen mérknar i fargen och
svéller upp tyder det pa att kompressen boér bytas. Om det upp-
star lackage bor kompressen bytas oftare.

8. Férvaring
Forvaras torrt och skyddat mot ljus och hog luftfuktighet. Forva-
ringstemperaturgransen ar +1 °C till +30 °C.

9. Kassering
Dessa produkter maste kasseras i enlighet med gallande natio-
nella foreskrifter for avfallsmaterial.

10.  Returer

Returnerade anvanda produkter accepteras endast efter fore-
géende konsultation och om ett ifyllt dekontamineringscertifi-
kat &r bifogat. Detta formular &r tillgangligt antingen direkt fran
TRACOE medical eller via webbplatsen www.tracoe.com.
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11, Allménna villkor

Forsaljningen, leverans och retur av alla TRACOE-produkter
maste ske i enlighet med gallande allménna villkor (General
Terms and Conditions, GTC), vilka ar tillgangliga antingen direkt
fran TRACOE medical eller via webbplatsen www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing
TRACOE® care purofoam tracheostomiever-
band

Voor volwassenen, REF 958
Voor kinderen en jongeren, REF 959

1. Allméan information

BELANGRIJK: Lees de volgende instructies voordat u het pro-
duct gebruikt. De volgende instructies zijn alleen van toepassing
op de hierboven genoemde wegwerpverbanden en moeten
bekend zijn bij de gebruiker.

Waarschuwing: Het verband moet worden verwijderd indien
er allergische reacties, zoals jeuk, roodheid of andere tekenen
van overgevoeligheid, optreden. Het product mag niet worden
gebruikt in geval van bekende gevoeligheid voor pleisters, zelf-
klevende tape of bevochtigingsmiddelen.

Let op:

. Dit verband bevat geen farmaceutische stoffen. Bij sympto- .
men van infectie is medische interventie noodzakelijk.

. Bij gebruik van zalf of balsem kunnen delen van het ver-

band beschadigd of vernietigd worden. Dat geldt ook voor reini-

ging/desinfectie met hypochlorietoplossing of met zuurstof verrijkt

water.

2. Productbeschrijving

De TRACOE purofoam tracheostomieverbanden zijn gemaakt
van een sterk absorberend polyurethaanschuim met open porién
dat ervoor zorgt dat de omgeving van de wond de juiste voch-
tigheidsgraad houdt. De niet-klevende oppervlaktelaag van het
verband die tegen de huid komt, voert vioeistoffen snel af naar
de kern van de foam en is voorzien van een beschermlaag die
kan worden verwijderd. Het TRACOE purofoam tracheostomie-
verband kan grote hoeveelheden secretie absorberen. Zo wordt
aantasting van de huid van de patiént rond de tracheostoma
voorkomen. Zelfs als de stoma geirriteerd is en vocht afscheidt,
kleeft het verband niet aan de huid en kan daardoor gemakkelijk
worden verwijderd en verwisseld. De andere kant van het ver-
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band is dampdoorlatend en ook waterbestendig als de aanbevo-
len tussenpozen voor verbandwisseling worden gevolgd. Deze
buitenlaag werkt ook als een extra mechanische, microbiologi-
sche barriere. Dit verband voldoet aan de moderne richtlijnen
van een vochtige wondbehandeling. foljs. Skiktet pa utsidan
fungerar ocksa som en ytterligare mekanisk, mikrobiologisk bar-
riar. Denna kompress uppfyller moderna standarder for fuktig
sarbehandling.

Afmetingen verband (breedte x lengte x dikte):

. REF 958 voor volwassenen: (9 x 10 x 0,5) cm, diameter
opening 9 mm

. REF 959 voor kinderen en jongeren: (6,5 x 6,5 x 0,5) cm,
diameter opening 5 mm.

Dankzij de ronde opening en de zigzag spleet kan het verband
gemakkelijk worden aangebracht achter de flens van de aanwe-
zige tracheostomiecanule en later weer worden verwijderd. Door
de beperkte dikte is het verband comfortabel voor de patiént en
blijft de tracheostomiecanule op de juiste plaats in de luchtweg.

NL
. 3. Beoogd gebruik

De verbanden zijn ontworpen om de huid en omgeving van de
wond van een tracheostoma of kunstmatige opening bij kinderen,
jongeren en volwassenen te helpen beschermen tegen schuren
(wat kan leiden tot irritatie en/of infectie van de huid) door:

. secretie uit de tracheostoma te absorberen en,

. te werken als een mechanische barriere tussen de huid
rond het tracheostoma en de halsflens van de tracheostomieca-
nule,

. een waterbestendige, maar ademende (dampdoorla-

tende) barriére te bieden, die ook bijdraagt aan de preventie van
bacteriéle besmetting, en

. niet aan de wond te kleven bij het verwisselen van het
verband

Het verband is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

4. Indicaties

Het TRACOE purofoam tracheostomieverband kan worden
gebruikt voor het verbinden van een nieuw aangelegde of
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bestaande en geirriteerde tracheostoma, en voor genezen maar
vocht afscheidende tracheostoma's of kunstmatige openingen.

5. Contra-indicaties

Verwijderd houden van pasgeborenen en baby's.

Het verband niet gebruiken voor geinfecteerde of overmatig ette-
rende wonden. Niet gebruiken bij patiénten met diabetes mellitus
of stoornissen van de bloedsomloop.

6. Bijwerkingen
Als hetzelfde verband te lang wordt gebruikt, kan het uitslag ver-
oorzaken.

7. Gebruiksaanwijzing

Toepassing:

] Reinig en droog de tracheostoma en omgeving zoals
gewoonlijk.

. Verwijder de beschermfolie van de absorberende kant

(huid/stoma). Het verband kan zo nodig in een specifieke vorm

worden geknipt.

. Til de halsflens van de tracheostomiecanule voorzichtig
op om een kleine spleet te creéren voor het verband. .

. Leg het verband met de absorberende kant tussen huid/

stoma en de halsflens van de tracheostomiecanule met behulp

van de zigzag spleet. De zigzag spleet is naar boven gericht.

. Het verband kan indien nodig op zijn plaats worden gehou-
den met extra pleisters of zelfklevende medische tape.

Het verband vervangen:

. Til de tracheostomiecanule iets op aan de flens en trek het
verband voorzichtig naar onderen weg van de patiént.
. Volg opnieuw de beschrijving in ,Toepassing".

Het verband kan grote hoeveelheden vloeistoffen (> 0,1 g/cm?)
absorberen. Tijdens de eerste fasen van de behandeling, vooral
na een tracheotomie, moet het TRACOE purofoam verband
regelmatig en met korte tussenpozen worden geinspecteerd. Het
verband dient na 2 — 3 dagen te worden verwisseld, afhankelijk
van de hoeveelheid exsudaat of secretie. Als het verband don-
kerder van kleur wordt en/of opzwelt, zijn dat tekenen dat het
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moet worden vervangen. Bij lekkage dient het verband vaker te
worden vervangen.

8. Bewaring
Bewaren op een droge plaats en beschermd tegen licht en
bovenmatige vochtigheid. Bewaren tussen +1 °C en +30 °C.

9. Afvoeren

Deze producten mogen uitsluitend worden afgevoerd in overeen-
stemming met de geldige nationale voorschriften inzake afval-
materialen.

10.  Retourzendingen

Teruggezonden gebruikte producten worden uitsluitend aan-
vaard na voorafgaand overleg en vergezeld van een ingevuld
ontsmettingscertificaat. Dit formulier is rechtstreeks verkrijgbaar
bij TRACOE medical of via de website www.tracoe.com.

11.  Algemene voorwaarden
De verkoop, levering en retourzending van alle TRACOE produc-
nym ten vinden uitsluitend plaats op basis van de geldige Algemene
.voorwaarden (General Terms and Conditions; GTC), die recht-
streeks verkrijgbaar zijn bij TRACOE medical of via de website
www.tracoe.com.
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TRACOE® care

Emifepa TpayeiooTopiag purofoam
MNa evijAikeg, REF 958

MNa moudia kai eproug, REF 959

1. levikég TTAnpo@opieg

MPOZOXH: MapakaAeiote va dlaBdoeTe TIG TTapakdTw odnyieg
TIPIV TN XPrioN Tou TTpoidvTog. O1 TTapakdTw odnyieg, TTou o XproTng
TIPETTEI VO YVWPICEL, I0XUOUV POVO YIa TO TIPOAVOAPEPOUEVO ETTIBEPA
piag xpnong.

Mpoeidotroinon: To emMiBepa TPETTEl VA AQAIPEITAI EGV TTAPOUCIO-
oTo0V OANEPYIKEG QVTIOPAOEIG OTIWG KVNOUOG, €pubpdtnTa fj GAAa
onueia uTrepeuaiobnaiag. To TIPOIGV dev TIPETTEN VA XPNOIKOTIOIETAI OF
TIEPITITWON YVWOTHG uaiobnaiag oe EUTTAAOTPA, KOANTIKEG TaIViEG A
SIaBPEKTIKOUG TIAPAYOVTEG.

Mpoooxn:

. To emiBepa Sev TTEPIEXEI PAPHAKEUTIKOUG TTAPAYOVTEG. TUXOV
QUPTITWHATA AOIPWENG aTTaITOUV IaTPIKN TTapéuBaon. EL

. H xprion aloiprig i BdAoayou ptropei va npom)\éoal.

BAGBN A va kaTaoTPEWE! PéPN TOU ETTIBEPATOG OTIWG ETTI-
ang PTTopEi Kal 0 KaBapIoPOg A N aTroAUpavon Pe UTToXAw-
PIWdES SidAupa i o§uyovwpévo Udwp.

2. Mepiypagn Tou TpoiévTog

Ta emBépara TpayelooTopiag TRACOE purofoam Trapaokeu-
Glovtal ammd uwnAAg atmoppo@nong agpod TToAuoupeBavng
avoixTwy Tépwv Tou diatnpeei TNV KatdAAnAn Uypavon oto
TePIBAAAOV Tou TPAUUATOG. To PN KOAANTIKG OTPWHA ETTIPAVEIAG
NG TTAEUPAG TOU ETTIBEUATOG TTPOG TO SEPUA ETTITPETTEI TNV TAXEIQ
aATTOPPOPNCN UYPWV PETT OTOV TTUPHVA TOU a@pol Kal SIaBEéTel
AQaIPOUPEVO TIPOCTATEUTIKO QUANO. Ta £TTIBEPATA TPAXEIOOTOHIAG
TRACOE purofoam ptropoUv va amoppo@olv pPeYEAEG TTO0O-
TNTEG ekKpioewv. Emopévwg eptodidouv Tnv TpokAnon BAGRNG
oTo déppa Tou acBevoug yUpw aTrO TO TPAXEIOOTOHO. AKOUA Kal
oTnV TTapoucia epeBIcuévou Kal dIOBPEYHEVOU TPAXEIOTTOPATOG
To €TiBePa Sev KOAAGEI TTAVW OTO déPHa Kal, ETTOUEVWG, PTTOPED
Vo a@aipeital Kai va avTikaBioTatal he eukoAia. H avTiBetn emga-
VeId Tou gival dlaTrepaTr) atré atpd Kabwg eTTioNG Kal adlatméparn
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aTré Uypd £QOOOV TNEOUVTAI TG CUVIOTWHEVA JIAOTAPATA HETAGU
Twv aAAaywv Tou €TTIBEPATOG. AUTO TO EEWTEPIKO OTPWHA EVEP-
Yei €TTIONG WG ETMITTAEOV PNXAVIKOG Kal HIKPOBIOAOYIKOG @payuog.
To emiBepa TANPOI Ta GUYXPOVA TTPATUTIA UYPAG AVTIMETWTTIONG
TPOAUPATWY.

AlaoTdoeig Tou emMBEPATOG (TTAATOG X PIKOG X TIAXOG):

. REF 958 yia evijAikeg: (9 x 10 x 0,5) cm, SIGPeTPOG avoiypa-
1069 mm

. REF 959 yia raidid kai grifoug: (6,5 x 6,5 x 0,5) cm, SiapeTpog
avoiypatog 5 mm.

Abyw TOU KUKAIKOU QvOoiyPaTog Kal TN OxIoPNG Qlyk-{ayK, TO €TTi-
Bepa pTTopEi va agaipeital i va TOTToBEeTEITal EUKOAQ TTiIoW aATTd
N QAGVT{a TOU CWARVA TPAXEIOOTOMIOG EVW aUTOG BPioKETal OTN
Béon Tou. To xapnAd TTPo@iA Tou emBépaTog BonBdel WOTE TO £TTi-
Bepa va diatnpeital AveTo yia Tov agBevr) Kal 0 CWARVOG TPAXEIO-
aTopiag va diatnpeital aTnv opBr Tou Béon evTdg TNG agPOPOPOU
0000.

Ta emBépara oxediadovTal WoTe va BonBouv aTnv TTPOCTACia TOU

OéppaTog YUpw aTrd £va TPaXEIGOTOHO Kal Tou TTEPIBAAAOVTOG TOU

TpaUPATOG ) OTNV TIPOCTACIA EVOG TEXVNTOU OTOMioU o€ TTaudid,

£@rBouUg Kal eVAAIKEG atrd ekSOPEG (TTPAYHA TTOU UTTOPET Vo 0dn-

yroel o€ epeBIoPd A-kal Aoipwén Tou dEPPaTog) aTd:

. aTmmoppOPNON EKKPICEWV aTTd TO TPAXEIOGTOHO, KAl

. EVEPYEI WG TEXVNTOG PPAYHOG HETAEU Tou SEPPATOG YUpW
aTrd To TPAXEIGOTOHO Kal TN GAGvVTLa TpaxfAou Tou CwARva
TNG TPAXEIOOTOWIAG,

. TTpooPépel adIaBpoxo Kal avarveuaipo (dlatrepard amd
aTtud) @payud, o omoiog Bonbdael emiong oTnv TPOANWN
BakTnpiakng empoAuvong, kai

. Oev KOAGEI TTdvw OTO TPAUPA KATA TNV aAAayr} Tou €TTIOE-
parog.

To emiBepa TTpoopileTal povo yia pia Xpraon.

3. MpoBAerépevn xprion

4. Evdeigeig
To emiBepa Tpayeiootopiag TRACOE purofoam ptopei va xpn-
OIJOTTOIEITaI OE VEO I} UPIOTANEVO BN €PEBITPEVO TPAXEIOOTONO,
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KaBWG TTiONG KaIl 0€ ETTOUAWPEVA aAAG BIaBpeypEvVa TPOXEIOOTO-
pata A TexvnTé oTépIa.

5. Avrevdeiteig

AlaTnpeiTe TO HaKPIG aTrd veoyva kal BPE@n.

To emiBepa dev TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI YIa TpaUPaTa e Aoi-
Hwén 1} utrepPBoAikd Biatrunuéva. Na pnv XpnolpoTTolEiTal yia
aoBeveig pe oakyapwdn diaBATn i aveTdpkela TNG KUKAopopiag
TOU QipaTOG.

6. AvemBUUNTEG EVEPYEIEG
Otav 10 D10 €MiBePa XPNOIMOTIOIEITAI YIA PEYAAO XPOVIKO OIG-
oTnpa, autd PTTopEi va TTpokaAéoel avonua.

7. 03nyieg xpriong

Mwg xpnoipoTroigital:

. KaBapioTe kal OTEyVWOTE TO TPAXEIOOTOUO Kal TO yUpw
anpueio wg ouvnBwg.

. AQaIPEDTE TO TIPOCTATEUTIKO PUAAO aTT TNV ATTOPPOPNTIKA
TTAeupd (déppa/oTépio). To emTiBepa PTropei va KOBETal o€
£va OUYKEKPIPEVO OXANA av XPEIGEETal. .

] AvaonKwoTe TTPOOEKTIKG TN @AGVT{a TpaxAou Tou cwAfva B
TPOXEIOOTOMIOG WOTE va dnuIoupynBei éva PIKPO KeVO yia
T0 €TTiBepa.

. TotroBeTAOTE TO €TOEPA PE TNV ATTOPPOPNTIKH TTAEUPE
peTagu Tou dépuatog/aTopiou Kal TNG GAGvTZag TpayxAAou
TNG TPAXEIOTTOWIOG KAVOVTAG XPrON TNG OXIOHAG {IyK-JayK.
H oxiopn Qiyk-gayk TTPETTEN va gival TTPOG Ta TTAVW.

. Edv xpeiddetal, 1o €miBepa UTTOPE va GUYKpATETQl OTN
Béan Tou pe eMTTPOCOETA EUTTAAOTPA f 1GTPIKA KOAANTIKN
Tavia.

Mwg yivetal n aAAayn Tou €MOEUATOG:

] AvaonkwoTe eEAappd Tov OwARVa TNG TPAXEIOOTOUIAG TTOU
OUYKPOTEN TN GAGVTLa Kal pE TTpocoyr) TPAPRAETE To eTTiBEpa
TIPOG Tal KATW Kl HAKPIG aTTé ToV aoBevh.

. AkoAouBnoTe gavd TNV TIEPIYPAQPr) OTNV TTAPAYPAPO HE
TiTAo «MWG XpNOIPOTIOIEITAI».

55



To emiBepa PTTOPEl VO ATTOPPOPA PEYAAEG TTOOOTNTEG UYPWV
> 0,1g/cm2). Kard ta apyiké o1édia Tng Bepatreiag, 1diaitepa HETA
TNV TpaxeloToyia, Ba TTPETTEN VO TTPAYUOTOTIOIETAl GUXVE ETTIOEW-
pnon Twv emBeudTwy TRACOE purofoam o€ pikpd xpovika dia-
otipata. H ahhayh Ba mpémer va yivetal katd diaotApara 2 — 3
NUEPWYV avaAoya PE TNV TTOOOTNTA TOU £EIDPWHATOG 1) TWV EKKPI-
OEWV. ZKOUPATEPO XPWHA Kol  JIGYKwon Tou emBEpaTog eival
€VOEIKTIKG TOU OTI Ba TIPETTEN va yivel aAAayr| Tou. Edv onpeilvetal
Siappor, Ba TTPETTel va yivetal aAAayr) Tou TIBEPATOG TTIO GUXVAL.

8. ATrobnikeuon

ATroBnkeUeTal o€ §NPO PEPOG HOKPIG aTTd TO QWG Kal TNV UTTEPBO-
Nikr) uypaaia. Ta dpia TnG Beppokpaciag atmobrikeuong eival +1°C
£wg +30°C.

9. Amoppiyn

AuTd Ta TTPOIGVTA TTIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAl HOVO GUPQWVA HE
TOUG 10XUOVTEG €BVIKOUG KAVOVIOUOUG TTOU JIETTOUV TO UTTOAEip-
pata.

EL 10. EmoTpo@n Tpoioviwv
.H ETTIOTPOPI TTPOIGVTWY TTOU €XOUV XPnalpotroindei Ba yivetal
aTTOdEKTH POVO PETE aTTd TTponyoUHEVn ouvevvonaon Kal pooov
TrEPIAAUBAVETAI GUPTTANPWHEVO TTICTOTTOINTIKG atToAUpavang. To
£VTUTTO aUTO €ival SlaBéaipo amreuBeiag amd v TRACOE medical
A péow Tou I0TOTATTOU Www.tracoe.com.

11.  Tevikoi 6pol kai ouverkeg

H mwAnon, n mapddoon Kai n €mMOTPOPH SAWV TwV TTPOIGVTWY
TRACOE yivovtal oTrokAeIoTIKG pe Baon Toug loxuovTeg Mevi-
koUg Opoug Kal Zuverikeg Trou dlatiBevtal ameubeiag ammod TNV
TRACOE medical 1} péow Tou 10T6TOTIOU WwWw.tracoe.com.
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TRACOE® care (E gtz oll #Ao)
Purofoam 71 &2/ =84
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