TRACOED

care

TRACOE® purofoam Tracheal Compress

TRACOE® purofoam Trachealkompresse

REF 958, REF 959

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

ES Instrucciones de uso
PT Instrucdes de uso

DA Brugsanvisning

FI Kayttéohje

NO Bruksanvisning

HU Hasznalati utasitas
SV Bruksanvisning

NL Gebruiksaanwijzing
HR Upute za uporabu

SL Navodila za uporabo
CS Navod k pouziti

RO Instructiuni

TR Kullanma talimati

RU VHCTPYKLMSI MO MPUMEHEHNIO
PL Instrukcja uzywania
EL Odnyieg xpriong

KO A HEM

ZH A

HE vIn'y? NIXIIN

AR Jleans) Jlo

-]
-
N
w






Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - FR / Attention.

Respecter le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consultare
le istruzioni per I'uso + ES / Atencion. Siga las instrucciones de uso
- PT / Atencao. Ter atengao as instrugdes de utilizacao - DA / Vigtigt:
Folg brugsanvisningen - FI / Huomio. Noudata kéyttéohjetta
- NO / OBS. Felg bruksanvisningen - HU / Figyelem. Olvassa el a
haszndlati Utmutatot - SV / OBS! Se bruksanvisningen « NL / Let op.
Rekening houden met de gebruiksaanwijzing - HR / Upozorenje.
Pridrzavajte se uputa za uporabu - SL / Pozor. Upo$tevajte navodila
za uporabo - CS / Pozor. Respektujte ndvod k pouZziti - RO / Atentie.
Respectati instructiunile de utilizare - TR / Dikkat. Kullanma talimatina
dikkat ediniz -+ RU / BHumaHwue! Cobniogate WHCTPYKLUUIO MO
npumeHeHuto - PL / Ostrzezenie. Zajrzyj do instrukcji uzywania
- EL / Mpoaooxr|. AkohouBroTe Tig 0dnyieg xprong - KO / 32|, At=
MHME ZLGHMAIR - ZH / JEE, EEERRAD
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EN / Medical Device - DE / Medizinprodukt - FR /
Dispositif médical - IT / Dispositivo medico - ES /
Dispositivo médico - PT / Dispositivo médico - DA / Medicinsk
udstyr - F1 / Laakinnallinen laite - NO / Medisinsk enhet - HU / Orvosi
eszkdz - SV / Medicinteknisk produkt - NL / Medisch hulpmiddel
- HR / Medicinski proizvod - SL / Medicinski pripomocek - CS /
Zdravotnicky prostredek - RO / Dispozitiv medical - TR / Tibbi cihaz
- RU / MeauuuHckoe unsgenue - PL / Wyréb medyczny - EL /
latpoTexvohoyiké Tpoidv - KO / & 7|7| - ZH / EJ7 &5
b s/ AR - 'xi9n won / HE

i EN / Warning. Please read Instructions for Use - DE /

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

leyes federales estadounidenses, la venta de este
dispositivo esta sometida a prescripcion medica

EN / Item number - DE / Artikelnummer - FR / Référence
- IT / Codice prodotto - ES / Numero de articulo

- PT / Numero do artigo - DA / Artikelnummer - Fl / Tuotenumero
- NO / Artikkelnummer - HU / Cikkszam - SV / Katalognummer
- NL / Artikelnummer - HR / Broj artikla - SL / Stevilka artikla
- €S / Cislo vyrobku - RO / Numarul de articol - TR / Urlin
numarasl - RU / Homep aptukyna - PL / Numer katalogowy
- EL / ApiBudg eidoug - KO / ZE= 215 - ZH / @RS
Zaldl 3,/ AR - 0"pn / HE



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

- IT / Numero di lotto - ES / Cddigo de lote - PT / Cédigo

do lote - DA / Batchkode - FI / Erdkoodi - NO / Chargekode
- HU / Tételkdd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode - HR / Oznaka
serije - SL / Koda Sarze - CS / Kdéd Sarze - RO / Cod serie de
productie - TR / Parti kodu - RU / Koa naptum - PL / Kod partii
- EL / Kwdik6g TapTidag - KO / MAt =] - ZH / #EX 4R
o>l 3e5/ AR - nixx Tip / HE

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

“ Produttore - ES / Fabricante - PT / Fabricante - DA /
Producent - FI / Valmistaja - NO / Produsent - HU / Gyarté

- SV / Tillverkare - NL / Fabrikant - HR / Proizvodac - SL / Proizvajalec
- CS / Wrobce - RO / Producétor - TR/ Uretici - RU / MpoussoanTens
+ PL / Wytworca - EL / KataokeuaoTig - KO / M|IZEAL - ZH / A7/
daladll 45,2 / AR - Yt / HE

EN / Date of manufacture - DE / Herstellungsdatum - FR
/ Date de fabrication - IT / Data di produzione - ES /
Fecha de fabricacion - PT / Data de fabricacéo - DA /
Produktionsdato - FI / Valmistuspéiva - NO / Produksjonsdato - HU
/ Gyartasi datum - SV / Tillverkningsdatum - NL / Fabricagedatum
- HR / Datum proizvodnje - SL / Datum proizvodnje - CS / Datum
vyroby - RO / Data fabricatiei - TR / Uretim tarihi - RU / Jata
narotoenenus - PL / Data produkgji - EL / Hugpopnvia kataokeung
<KO/HMZEY - ZH/ A7 HE + iy yNn / HE - sl )5/ AR

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

jusqu’au - IT / Utilizzare entro il - ES / Fecha de cadu-

cidad - PT / Utilizavel até - DA / Anvendes inden - FI /
Kaytettava ennen - NO / Kan brukes til - HU / Felhasznélhatésag
datuma - SV / Anvands fore — utgangsdatum - NL / Bruikbaar tot
- HR / Upotrebljivo do - SL / Uporabno do - CS / Pouzitelné do - RO
/ Data expirérii - TR / Son kullanma tarihi - RU / Cpok rogHocTtt - PL
/ Uzyé do daty - EL / Xprion éwg - KO / RE7|5t- ZH / {RFTE =
i i i/ AR - Ty win'w / HE



n EN / Sterilized using irradiation - DE / Sterilisiert
durch Bestrahlung - FR / Stérilisé par irradiation - IT /

Sterilizzato con radiazioni ionizzanti - ES / Estéril por irradiacion - PT
/ Esterilizado por irradiag@o - DA / Steriliseret med bestraling - Fl /
Steriloitu sateilyttamalla - NO / Sterilisert med bestraling - HU /
Sugérzassal sterilizalva - SV / Steriliserad med strélning - NL /
Gesteriliseerd met straling - HR / Sterilizirano zracenjem
- SL / Sterilizirano z uporabo obsevanja - CS / Sterilizovano radiaci -
RO / Sterilizat cu ajutorul radiatiilor - TR / Isinlama ile sterilize
edilmistir - RU / CtepunusoBaHo obnyyenunem - PL / Sterylizowany
radiacyjnie -+ EL / ATrooTeipwpévo pe Xprion akTivoBoAiag
KO / "9Ads Atg8stol ZerE - ZH / HEFE
At pladiuls sias / AR - NN W' N2y / HE

EN / Do not resterilise - DE / Nicht erneut sterilisieren

- FR / Ne pas restériliser - IT / Non risterilizzare - ES / No
esterilizar de nuevo - PT / Nao esterilizar de novo

- DA / Ma ikke resteriliseres - Fl / Ei saa steriloida uudelleen
- NO / Ikke sterilisert pa nytt - HU / Tilos Ujrasterilizélni - SV / Far ej
atersteriliseras - NL / Niet opnieuw steriliseren -+ HR / Nemojte
ponovno sterilizirati - SL / Ne sterilizirajte znova - CS / Znovu
nesterilizujte - RO / Nu se sterilizeaza din nou - TR / Tekrar sterilize
etmeyiniz - RU / He cTtepunu3oBatb nosTopHo - PL / Nie
resterylizowaé - EL / AmooTeipwpévo pe akTivoBoAia
KO / giAfMoz ZHAdMele - ZH / L%RFHES
=Yzl dixe / AR - wTND 7YY7 '8 / HE

EN / Do not reuse - DE / Nicht wiederverwenden - FR /

@ Ne pas réutiliser - IT / Non riutilizzare - ES / No reutilizar
- PT / N&o reutilizar - DA / M4 ikke genanvendes - FI /

Ei saa kayttaa uudelleen - NO / Ma ikke benyttes igjen - HU / Tilos
Ujra felhaszndlni - SV / Endast for engangsbruk - NL / Niet opnieuw
gebruiken - HR / Ne koristite ponovno. - SL / Ne uporabljajte
znova - CS / Znovu nepouzivejte - RO / Nu se reutilizeaza - TR /
Tekrar kullanmayiniz -+ RU / He wucnonb3oBaTb MOBTOPHO
- PL / Nie uzywa¢ powtdrnie - EL / Mnv €TmavaypnoihoTIoIEiTE
KO / XHAIZGIX| OpMAIR. - ZH / TEEEHA
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’,""‘\ EN / Single sterile barrier system with protective
packaging outside - DE / Einzel-Sterilbarrieresystem mit
auBerer Schutzverpackung - FR / Systéme de barriere
stérile unique avec emballage protecteur extérieur - IT / Sistema di
barriera sterile singola con imballaggio protettivo esterno - ES /
Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje externo protector - PT
/ Sistema de barreira estéril simples com embalagem protetora no
exterior -+ DA / System med enkelt steril barriere og beskyttende
emballage udvendigt - FI / Yksi steriili estojarjestelmé ja suojapakkaus
ulkopuolella -+ NO / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
utvendig emballasje - HU / Szimpla steril zarérendszer kuilsé
védécsomagoléassal - SV / Enskilt sterilbarridarsystem med
skyddsférpackning utanfér - NL / Enkelvoudig steriel barrieresysteem
met beschermende verpakking aan de buitenkant - HR / Sustav jedne
sterilne obloge sa zastitnom vanjskom ambalazom - SL / Enojni sterilni
pregradni sistem z zunanjo zascitno embalazo - CS / Systém sterilni
bariéry s vnéjSim ochrannym obalem - RO / Sistem cu o singura
bariera sterild, cu ambalaj de protectie la exterior - TR / Distan
koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi - RU / EguHas cuctema
3aLUMThl CTEPUNBHOCTM C 3aLUMTHON YNakoBKOW CHapyxwu - PL /
System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym - EL/ Z0oTnua povou oTeipou gpaypoU Pe TIPOCTATEUTIKA
ouokeuaoia e§wrepika - KO/ 2|F B5 ZX0| Q= THel S A
AA"” - ZH / WHERFBENSEXTERRERS
naIX'N [an NTAR 7715 ,nTTIA N'7'a0o0 nnton ndawn / HE
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EN / Single sterile barrier system - DE / Einzel-

O Sterilbarrieresystem - FR / Systeme de barriere stérile
unique - IT / Sistema di barriera sterile singola - ES /

Sistema de barrera estéril sencillo - PT / Sistema de barreira estéril
simples - DA / System med enkelt steril barriere - Fl / Yksi steriili
estojarjestelma - NO / Enkelt sterilt barrieresystem - HU / Szimpla
steril zarérendszer - SV / Enskilt sterilbarriarsystem - NL / Enkel-
voudig steriel barrieresysteem - HR / Sustav jedne sterilne obloge -
SL / Enojni sterilni pregradni sistem - CS / Systém sterilni bariéry -
RO / Sistem cu o singura bariera sterila - TR / Tek steril bariyer
sistemi - RU / EguHas cuctema 3awutel ctepunbHoctv - PL /
System pojedynczej bariery sterylnej - EL / Z0oTnua govou oTeipou
@paypou - KO / T H &t A|AEl - ZH / B ELERERS
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<« EN/Storeina dry place - DE / Trocken aufbewahren
T - FR / Conserver au sec - IT / Conservare in luogo
asciutto - ES / Conservar en un lugar seco - PT / Guardar

em local seco - DA / Opbevares tort - FI / Sailytettava kuivassa
- NO / Oppbevares pa et tort sted - HU / Széraz helyen tarolando
- 8V / Forvaras torrt - NL / Droog bewaren - HR / Cuvajte na suhom
mjestu - SL / Hranite na suhem - CS / Uchovavejte v suchu - RO / A se
pastra la loc uscat - TR / Kuru sekilde saklayiniz - RU / XpaHuTb B cyxom
mecTte - PL / Chroni¢ przed wilgocia - EL / Na uAdooetal o€ Enpd
uépog - KO / ZAXSH 20| HHSHIAIR. - ZH / BRET TR
dls Lgle blisdl oy / AR - w2 DIpn2 jonXY? X1 / HE

- FR/ Limitation de température - IT / Limite di temperatura

- ES / Limite de temperatura - PT / Limitagdo da
temperatura - DA / Temperaturbegreensning - FI / Lampdtilarajat -
NO / Temperaturbegrensing - HU / H6mérsékleti tartomany - SV /
Tillatet temperaturomrade - NL / Temperatuurbegrenzing - HR /
Ograni¢enje temperature - SL / Omejitev temperature - CS / Omezeni
teploty - RO / Limitare a temperaturii - TR / Sicaklik sinilamasi - RU /
OrpaHuyenve Temnepatypsl - PL / Dopuszczalna temperatura - EL
/ Opio Beppokpaciag - KO / 2% H|Et - ZH / BERETE
5 allda 3 a2 / AR - nI019Nn0 naan / HE

/ﬂ/ EN / Temperature limits - DE / Temperaturbegrenzung

\\y/ EN / Protect from sunlight - DE / Von Sonnenlicht
j/\l\\ fernhalten - FR / Protéger de I'ensoleillement - IT / Non
L] esporre alla luce del sole - ES / Mantener alejado de la luz
solar - PT / Manter afastado da luz solar - DA / Beskyttes mod sollys
- FI / Séilytettava auringonvalolta suojattuna - NO / Mé& holdes unna
sollys - HU / Napfénytdl tavol tartando - SV / Skyddas fran solljus
- NL / Beschermen tegen zonlicht -+ HR / Drzite podalje od
sunceve svjetlosti - SL / Varujte pred sonc¢no svetlobo - CS /
Chranite pred slunecnim svétlem - RO / A se feri de razele solare -
TR / Glnes 1sigindan uzak tutunuz - RU / Bepeyb oT
CONMHeYHbIx Nyyen - PL / Trzymac z dala od $wiatta stonecznego -
EL / Na @uAdooetal pakpid amé To @wg Tou HAIou -
KO / ZAMZMOl| = EEIX| YEZ SHIAIR - ZH / @R HES
Ol Aaidl e s W 3e) s / AR - IR0 'nanY Xa / HE



EN / Not made with phthalates (e.g. DEHP) - DE /
@ Phthalat-frei (z. B. DEHP) - FR / Sans phtalates (par ex.

DEHP) - IT / Senza ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin
ftalatos (p. ej. DEHP) - PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) - DA /
Phthalat-fri (f.eks. DEHP) - FI / Ftalaatition (esim. DEHP) - NO /
Ftalatfritt (f.eks. DEHP) - HU / Ftalatmentes (pl. DEHP) - SV / Ftalatfri
(t. ex. DEHP) - NL / Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv. DEHP) - HR
/ Ne sadrzi ftalate (npr. DEHP) - SL / Brez ftalatov (npr. DEHP) - CS
/ Bez obsahu ftalatt (napt. DEHP) - RO / Nu contine ftalati (de ex.
DEHP) - TR / Ftalat icermez (6rn. DEHP) - RU / He comepxwut
ranatos (Hanpumep, DEHP) - PL / Nie zawiera ftalanéw (np.
DEHP) - EL / Aev Trepiéxel @Oalikég evwoelg (.. DEHP) - KO /
(Cloflgsidlmetzfo|E) =5t - ZH / TE4R —FEE (DEHP)

YUl sk 0 J& / AR - (DEHP, 7wn%) x77 n'o7xno / HE

natlrlichem Latex hergestellt - FR / Non fabriqué avec du

latex naturel - IT / Non realizzato con lattice naturale

- ES / No elaborado con latex natural - PT / Nao fabricado com latex
natural - DA / Ikke fremstillet med naturligt latex - FI / Ei valmistettu
luonnonlateksista - NO / Ikke produsert med naturlig latex - HU /
Nem természetes latexbdl késztilt - SV / Tillverkad utan anvéndning
av naturlig latex -+ NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk latex - HR /
Nije proizvedeno s prirodnim lateksom - SL / Ni izdelano z naravnim
lateksom - CS / Neni vyrobeno z pfirodniho latexu - RO / Nu este
produs cu latex natural - TR / Dogal lateksle Uretiimemistir - RU / He
coaepXuT HaTypanbHoro natekca - PL / Nie zawiera lateksu kauc-
zuku naturalnego - EL / Agv €ival KATAOKEUAOPEVO HE QUOIKO AGTES
-KO / Ft atElAR OHSX| 1S - ZH / BIfEIZ AR IR ATLER -
Agmplall (S 33l e Ao suae e / AR - xIP 877 0707 'wau / HE

@ EN / Not made with Natural Rubber latex - DE / Nicht mit



EN / Do not use device if packaging is damaged - DE /

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - FR / Ne

pas utiliser en cas d’emballage endommageé - IT / Non

utilizzare se la confezione & danneggiata - ES / No utilizar si el
envase esta dafado - PT / Nao utilizar em caso de embalagem
danificada - DA / M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
- FI / Ala kyt, jos pakkaus on vahingoittunut - NO / M4 ikke
benyttes hvis emballasjen er skadet - HU / Tilos felhasznélni, ha a
csomagolas sérlt - SV / Anvands inte om férpackningen ar skadad
- NL / Niet gebruiken bij beschadigde verpakking - HR / Proizvod ne
koristite ako je pakiranje osteceno - SL / Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana - CS / Nepouzivat pfi zjisténi poskozeni
obalu - RO / Nepouzivat pfi zjisténi poskozeni obalu - TR / Ambalaji
hasarllysa kullanmayiniz - RU / He ucnonb3oBatb, ecnu
LenocTHOCTb ynakoBku HapyweHa - PL / Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - EL / Na pnv xpnolpoTolgite o€
TIEPITITWON TIOU N OUOKeUATia £l UTTOOTE! {nuIG - KO / 0| &
AE AR AIRSHA| OMJAIR. - ZH / WEEER, TEEA
5 sl Gl Alls 8 2lasiuY) wie / AR - NIO ATAIRD DX wnnwn? '8 / HE

pcs. EN/ Packaging Content - DE / Packungsinhalt - FR /

Contenu de I'emballage - IT / Contenuto della
confezione - ES / Contenido del envase - PT / Conteldo da
embalagem - DA / Pakningsindhold - FI / Pakkauksen siséltd - NO /
Pakningsinnhold - HU / A csomag tartalma - SV / Férpackningens
innehall - NL / Inhoud verpakking - HR / Sadrzaj pakiranja - SL /
Vsebina embalaze - CS / Obsah baleni - RO / Continutul ambalajului -
TR/ Paket icerigi - RU / copepxumocTb ynakoBku - PL / Zawartos¢
opakowania - EL / Mepiexduevo ouokeuaaoiag - KO / 2 LIRS -

ZH/ BERNE 55l Clsisa / AR - NN N70N / HE
" EN / Peel off - DE / Abziehen - FR / A détacher - IT /

Staccare - ES / Quitar - PT / Destacar - DA / Traek af -

Fl/Irrota- NO /Draav - HU / Huzzale - SV /Draav -

NL / Verwijderen - HR / Odlijepiti - SL / Odlepite - CS / Odtrhnéte -
RO / Indepértati banda - TR / Soyarak agin - RU / CHsTb BepxHuit
croit - PL / Odklei¢ + EL / 1paBigre - KO / 217 (M2 - ZH / 3%
.l & /AR - nnmo? / HE

Peel off



Size Table

REF Width Length Thickness  |Opening
diameter

958 9.0 mm 10.0 mm 0.5 mm 12.0 mm
959 6.5 mm 6.5 mm 0.5 mm 5.5 mm




Instructions for Use for
TRACOE purofoam Tracheal Compress

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.

1. Intended Use and Indications for Use

The TRACOE purofoam Tracheal Compress is designed to help pro-
tecting the skin surrounding and wound environment of a tracheos-
toma. Its main functions are the following:

] absorbing secretions from the tracheostoma

. acting as a mechanical barrier between the skin and the
neck flange of the tracheostomy tube

. providing a waterproof but breathable (vapor permeable)

barrier, that also aids in the prevention of external bacterial conta-
mination

Patient Population: neonates, infants, children, adolescents and
adults

Intended User: The product is intended for mechanically ventilated
and self-breathing patients in hospitals, pre-hospitals (EMS),
extended care facilities, outpatient clinics and can be used by
trained individuals in tracheostomy care.

Indications: The TRACOE purofoam Tracheal Compress is used for
patients wearing a tracheostomy tube.

Single Patient Use and Useful Life: This is a single use disposable
product. The change intervals can reach up to 3 days, depending
on the amount of exudation or secretions. If the compress is very
swollen or leakage occurs the compress should be changed more
frequently.

2. General Description

The TRACOE purofoam Tracheal Compress is made of an absor-
bent open pore polyurethane foam that maintains the appropriate
moisture to wound environment. The surface layer of the compress
that faces the skin allows the absorption of liquids into the foam’s
core. This side is covered with a peelable protective foil until use.
The TRACOE purofoam Tracheal Compress can absorb secretions
and exudate coming from the stoma. The outside layer is vapor
permeable and liquid-proof. It also acts as an additional mechanical,

1




microbiological barrier. The compress meets modern standards of
moist wound treatment.

Due to the circular opening and the zigzag slit, the compress can be
placed or removed behind the neck flange of the tracheostomy tube
while it is in place. A crescent shaped recess on one side of the
compress allows placement under the chin. The low profile of the
compress helps to make the compress comfortable for the patient.

zigzag slit W,

peelable protective foil

The TRACOE purofoam Tracheal Compress is provided individually
packaged in a sterile pouch.

3. Contraindications
. Do not use the compress for festering wounds.
. The product must not be used in case of known sensitivity

to plasters, adhesive tapes, or wetting agents.

4. General Precautions

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

. Safety precautions must be taken in the event of complica-
tions during the described procedures.
. The product should be inspected for integrity and function

prior to use. If the product is damaged, it should be replaced with a
new product.

. The use of ointments, balms and wetting agents may dam-
age or destroy parts of the compress as well as cleaning / disinfec-
tion with hypochlorite solution or oxygenated water.

5. Warnings

. Do not use this product if the sterile packaging has been
compromised or damaged, as this may impair the sterility and integ-
rity of the product.

. Refurbishing (including re-sterilisation) is not allowed, this
may influence the material and function of the product. The product
is single use only.
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6. Adverse Reactions

] Longer application times of the compress may lead to a rash.
. If allergic reactions such as itching, redness, or other signs of
hypersensitivity occur, remove the compress immediately and con-
sult a physician.

7. Functional Description

71 Preparation

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

1. Inspect the sterile packaging to ensure it is secure, undamaged
and all components are present.
2. Open the package and inspect the device for damage prior to use.

7.2  Preparing the Patient

1. Clean and dry the tracheostoma and the surrounding skin.

2. Skin and tracheostoma should be free of disinfectants or cleaning
agents.

7.3  Procedure

Caution:

] Do not dislocate the tracheostomy tube when applying or
removing the compress.

. Do not disconnect the gas supply during the application.

. TRACOE purofoam Tracheal Compress should be inspected
frequently at short intervals.

1. Choose the best fitting compress size depending on the tube
diameter and the amount of secretion/exudate.

2. If necessary, the compress may be cut to a specific shape.

3. Use the compress immediately after opening the sterile pouch.
4. Remove the protective foil on the patient side of the compress.
5. Gently lift the neck flange of the tracheostomy tube to create
a small gap for the compress.

6. Place the compress around the tube using the zigzag slit.

7. The orientation of the compress can be adapted to the local
conditions by slight rotation.

8. The crescent shaped recess should be below the chin.

9. If necessary, the compress can be fixed with additional plasters
or medical adhesive tapes. However, avoid covering the compress
completely. This will affect its permeability.




7.4  Changing the Compress

1. To remove the compress, lift the neck flange slightly and carefully
pull the compress away from the tube.

2. If the compress does not loosen, apply standard wound treat-
ment measures for compress exchange.

3. Position a new compress as described in chapter “Procedure”.

8. Care and Cleaning
The product is single-use and disposable, therefore, no cleaning is
required or allowed.

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

10.  Packaging
The product is provided sterile (by irradiation) which allows applica-
tion under sterile conditions.

11. Disposal

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

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

12.  Returns and Complaints

Returned products, that have been used, will only be accepted,
if TRACOE has agreed to the return and a completed decontami-
nation certificate and complaint report is enclosed. These forms
are available either directly from TRACOE medical, or via the
website www.tracoe.com.

If the device is involved in a serious incident, as defined in
Medical Device Regulation (EU) 2017/745, you may contact
TRACOE medical (complaints@tracoe.com), and the Competent
Authority in the country of use.

13.  General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE products shall be
affected exclusively on the basis of the valid General Terms
and Conditions (GTC), which are available either from
TRACOE medical GmbH or on our website at www.tracoe.com.
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Gebrauchsanweisung fiir ﬂ
TRACOE purofoam Trachealkompresse

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

1. Zweckbestimmung und Anwendungsgebiete

Die TRACOE purofoam Trachealkompresse dient dem Schutz der
Wundumgebung eines Tracheostomas und der umliegenden Haut.
Ihre wichtigsten Funktionen sind:

. Aufnahme von Sekret aus dem Tracheostoma

. Mechanische Barriere zwischen der Haut und dem Kanlen-
schild der Tracheostomiekantile

. Wasserfeste, aber wasserdampfdurchléssige Barriere, die

auch zur Prévention bakterieller Kontaminationen von auBen beitragt

Patientenpopulation: Neugeborene, Kleinkinder, Kinder, Heran-
wachsende und Erwachsene

Anwenderzielgruppe: Das Produkt ist fir beatmete und spontan
atmende Patienten im Krankenhaus, in der notfallmedizinischen Ver-
sorgung, in Pflegeeinrichtungen und Polikliniken bestimmt und kann
von Personen angewendet werden, die in der Tracheostomapflege
geschult wurden.

Indikationen: Die TRACOE purofoam Trachealkompresse wird fur
Patienten verwendet, die eine Tracheostomiekantle tragen.

Einpatientengebrauch und Nutzungsdauer: Dieses Produkt ist
zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die Wechselintervalle kon-
nen, je nach Menge an Exsudat bzw. Sekret, bis zu 3 Tage betra-
gen. Wenn die Kompresse stark geschwollen ist oder Flissigkeit
austritt, sollte sie haufiger gewechselt werden.

2. Allgemeine Beschreibung

Die TRACOE purofoam Trachealkompresse besteht aus einem
absorbierenden offenporigen Polyurethanschaum, der eine ange-
messene Feuchtigkeit der Wundumgebung aufrechterhélt. Die haut-
seitige Oberflachenschicht der Kompresse ermdglicht die Aufnahme
von Flussigkeit in den Schaumkern. Diese Seite wird bis zum
Gebrauch durch eine abziehbare Schutzfolie bedeckt. Die TRACOE
purofoam Trachealkompresse kann aus dem Stoma austretendes
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mSekret bzw. Exsudat aufnehmen. Die AuBenschicht ist wasser-
dampfdurchlassig und flissigkeitsbestandig. Sie dient auch als
zusétzliche mechanische, mikrobiologische Barriere. Die Kompres-
sen entsprechen den modernen Prinzipien der feuchten Wundbe-
handlung.
Die kreisférmige Offnung und der gezackte Schiitz erméglichen
einen Kompressenwechsel hinter dem Schild auch bei liegender
Tracheostomiekandle. Eine halbmondférmige Aussparung auf einer
Seite der Kompresse ermdglicht die Verlegung unter dem Kinn. Das
flache Profil der Kompresse erhdht den Tragekomfort fiir den Patienten.

gezackter "
Schlitz

abziehbare Schutzfolie

Die TRACOE purofoam Trachealkompresse wird einzeln verpackt in
einem sterilen Beutel geliefert.

3. Kontraindikationen

. Die Kompresse nicht bei eitrigen Wunden verwenden.

. Bei bekannter Empfindlichkeit gegentiber Pflaster, Klebeband
oder Feuchthaltemittel darf das Produkt nicht verwendet werden.

4, Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

. Bei gemeinsamer Anwendung mit weiteren Medizinproduk-
ten ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten. Im Zweifels-
fall ist der jeweilige Hersteller zu kontaktieren.

. Fur den Fall, dass es wahrend der beschriebenen Schritte zu
Komplikationen kommt, sollten SicherheitsmaBnahmen getroffen sein.
. Das Produkt sollte vor Gebrauch auf Unversehrtheit und

Funktionsféhigkeit gepruft werden. Im Falle einer Beschadigung
sollte es durch ein neues Produkt ersetzt werden.

. Durch die Verwendung von Salben, Balsamen und Feucht-
haltemitteln sowie eine Reinigung/Desinfektion mit Hypochloritlo-
sung oder sauerstoffhaltigem Wasser kénnen Teile der Kompresse
beschéadigt oder zerstort werden.



5. Warnhinweise

. Bei Beschédigung der sterilen Verpackung dieses Produkt
nicht verwenden, da die Sterilitdt und Unversehrtheit des Produkts
dadurch beeintrachtigt sein kann.

. Die Aufbereitung (einschlieBlich erneuter Sterilisation) ist nicht
gestattet; Material und Funktion des Produkts kénnen dadurch ver-
andert werden. Das Produkt ist nur fir die einmalige Anwendung
bestimmt.

6. Nebenwirkungen

] Die Anwendung der Kompresse Uber langere Zeit kann zu
Hautausschlag fuhren.

. Bei Auftreten allergischer Reaktionen wie Juckreiz, R6tung

oder anderer Anzeichen einer Uberempfindlichkeit ist die Kompresse
sofort zu entfernen und ein Arzt zu Rate zu ziehen.

7. Funktionsbeschreibung

7.1 Vorbereitung

Unmittelbar vor Gebrauch sind die nachstehenden Funktionen zu
prifen. Besteht das erste Produkt diese Priifung nicht, ist die Pri-
fung mit einem neuen Produkt zu wiederholen. Das Produkt nicht
verwerfen und die Anweisungen im Abschnitt ,Rlicksendungen und
Reklamationen* befolgen.

1. Uberpriifen Sie die Sterilverpackung, um sicherzustellen, dass sie
sicher und unbeschéadigt ist und alle Bestandteile enthalten sind.

2. Offnen Sie die Verpackung und Uberpriifen Sie vor dem
Gebrauch, ob das Produkt Beschadigungen aufweist.

7.2 Vorbereitung des Patienten

1. Reinigen und trocknen Sie das Tracheostoma und die umliegende
Haut.

2. Die Haut und das Tracheostoma sollten frei von Desinfektions-
oder Reinigungsmitteln sein.

7.3 Vorgehensweise

Achtung:

. Bei Anlegen oder Entfernen der Kompresse darf die Tracheo-
stomiekandle nicht verrutschen.

] Wahrend der Anwendung nicht die Atemgasversorgung
unterbrechen.

. Die TRACOE purofoam Trachealkompresse sollte in kurzen
Abstanden regelmaBig geprift werden.




mm Wahlen Sie in Abhangigkeit vom Kantlendurchmesser und der
Sekret-/ Exsudatmenge die am besten geeignete Kompressen-
gréBe aus.

2. Wenn nétig, kann die Kompresse zugeschnitten werden.

3. Verwenden Sie die Kompresse sofort nach Offnung des
sterilen Beutels.

4. Entfernen Sie die Schutzfolie auf der Patientenseite der
Kompresse.

5. Heben Sie das Kanllenschild der Tracheostomiekantile vorsichtig
an, um einen kleinen Spalt flr die Kompresse entstehen zu lassen.
6. Legen Sie die Kompresse mithilfe des gezackten Schlitzes
um die Kandle.

7. Die Ausrichtung der Kompresse kann durch leichtes Drehen an
die jeweiligen Gegebenheiten angepasst werden.

8. Die halbmondférmige Aussparung sollte unter dem Kinn sein.

9. Falls nétig, kann die Kompresse zusétzlich mit Pflaster oder medi-
zinischem Klebeband fixiert werden. Die vollstédndige Abdeckung der
Kompresse ist jedoch zu vermeiden, da ihre Durchlassigkeit dadurch
beeinflusst wird.

7.4  Kompressenwechsel

1. Um die Kompresse zu entfernen, heben Sie das Kanulenschild leicht
an und ziehen Sie die Kompresse vorsichtig von der Kantile weg.

2. Wenn sich die Kompresse nicht 16st, wenden Sie fir den Kom-
pressenwechsel StandardmaBnahmen zur Wundversorgung an.

3. Legen Sie wie im Abschnitt ,Vorgehensweise" beschrieben eine
neue Kompresse an.

8. Pflege und Reinigung
Das Produkt ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung,
daher ist keine Reinigung erforderlich oder erlaubt.

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

10.  Verpackung
Das Produkt wird steril (durch Bestrahlung) geliefert, so dass eine
Anwendung unter sterilen Bedingungen maglich ist.

11.  Entsorgung

Gebrauchte Produkte sind in Ubereinstimmung mit den nationalen
Vorschriften, Abfallentsorgungsplénen oder klinischen Vorschriften
zum Umgang mit biologischen Gefahrstoffen zu entsorgen, z. B.
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direkte Entsorgung in einem reiBfesten, feuchtigkeitsbestandigen ﬂ
und sicheren Beutel oder Behélter, der zum értlichen Abfallentsor-
gungssystem fur kontaminierte medizinische Produkte geleitet wird.

Fur weitere Empfehlungen wenden Sie sich an lhren Hygienebeauf-

tragten in Gesundheitseinrichtungen oder das lokale Abfall-
entsorgungsunternehmen bei hauslicher Anwendung.

12.  Ricksendungen und Reklamationen

Riicksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur entgegenge-
nommen werden, wenn TRACOE der Riicksendung zugestimmt hat
und ein ausgefllites Dekontaminations-Zertifikat sowie ein Reklama-
tionsbericht beiliegen. Diese Formulare erhalten Sie entweder bei
TRACOE medical direkt oder tber die Website www.tracoe.com.

Wenn das Produkt an einem schwerwiegenden Vorkommnis im
Sinne der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 beteiligt ist,
kénnen Sie sich an TRACOE medical (complaints@tracoe.com) und
an die zusténdige Behorde des Verwendungslandes wenden.

13.  Allgemeine Geschéftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Riicknahme aller TRACOE-Produkte erfolgen
ausschlieBlich aufgrund der gliltigen Allgemeinen Geschéftsbedin-
gungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder tber die Web-
site www.tracoe.com erhdltlich sind.
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Instructions d’utilisation pour
compresse trachéale TRACOE purofoam

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.

1. Utilisation prévue et indications d’utilisation

La compresse trachéale TRACOE purofoam est congue pour proté-
ger la peau et la plaie a proximité d’un trachéostome. Ses princi-
pales fonctions sont les suivantes :

. absorber les sécrétions du trachéostome

. agir en tant que barriére mécanique entre la peau et la colle-
rette de la canule de trachéotomie

. servir de barriere imperméable a I'eau mais respirante (per-

méable a la vapeur), qui joue également un réle dans la prévention
d’une contamination bactérienne extérieure

Population de patients : nouveau-nés, jeunes enfants, enfants,
adolescents et adultes

Utilisateurs prévus : Le produit est concu pour les patients ventilés
mécaniquement et ceux respirant de fagon autonome dans les hopi-
taux, le SAMU, les établissements de soins de longue durée, les
cliniques ambulatoires et peut étre utilisé par du personnel initié aux
soins d’un patient trachéotomisé.

Indications : La compresse trachéale TRACOE purofoam est des-
tinée aux patients porteurs d’une canule de trachéotomie.

Utilisation chez un patient unique et durée d’utilisation : Ceci est
un produit jetable a usage unique. Les intervalles de remplacement
peuvent aller jusqu’a 3 jours, selon la quantité de I'exsudat ou des
sécrétions. Sila compresse est trés gonflée ou si une fuite survient,
la compresse devrait étre remplacée plus fréqguemment.

2. Description générale

La compresse trachéale TRACOE purofoam est constituée d’une
mousse poreuse absorbante en polyuréthane qui maintient I’humi-
dité appropriée dans I'environnement de la plaie. La couche de sur-
face de la compresse qui fait face a la peau permet I'absorption de
liquides vers I'intérieur de la mousse. Ce coté est recouvert d'un film
protecteur retirable avant I'utilisation. La compresse trachéale
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TRACOE purofoam peut absorber les sécrétions et I'exsudat prove-
nant de la stomie. Le coté extérieur est perméable a la vapeur et
imperméable aux liquides. Il joue également le réle d’une barriere
supplémentaire, mécanique et microbiologique. La compresse
satisfait aux standards modernes du soin humide des plaies.

Gréace a I'ouverture circulaire et a la fente en dents de scie, la com-
presse peut étre mise en place ou retirée derriere la collerette de la
canule de trachéotomie, lorsque celle-ci est en place. Un renfonce-
ment en forme de croissant sur I'un des c6tés de la compresse
permet un positionnement sous le menton. La faible épaisseur de la
compresse contribue a la rendre confortable pour le patient.

fente en "

dents de scie
film protecteur retirable

La compresse trachéale TRACOE purofoam est fournie en condi-
tionnement individuel dans un étui stérile.

3. Contre-indications
. N'’utilisez pas la compresse pour des plaies infectées.
. Le produit ne doit pas étre utilisé en cas de sensibilité

connue aux sparadraps, aux rubans adhésifs ou aux agents humi-
difiants.

4. Précautions générales

. Lorsque le produit est utilisé avec d’autres dispositifs médi-
caux, veuillez suivre leurs instructions d’utilisation respectives.
Contactez le fabricant si vous avez des questions ou si vous avez
besoin d’assistance.

. Des mesures de sécurité doivent étre prises en cas de com-
plications au cours des procédures décrites.
. Le produit devrait étre inspecté quant a son intégrité et a sa

fonction avant I'utilisation. Si le produit est endommagé, il devrait
étre remplacé par un nouveau produit.

] L'utilisation de pommades, de baumes et d’agents humidi-
fiants peut endommager ou détruire des parties de la compresse,
de méme que le nettoyage / la désinfection avec I'hypochlorite de
sodium ou I'eau oxygénée.
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5. Mises en garde

. N’utilisez pas ce produit si I'emballage stérile a été abimé ou
endommagé, cela peut altérer la stérilité et I'intégrité du produit.
. Le reconditionnement (y compris la re-stérilisation) n’est pas

permis, cela peut influencer le matériel et la fonction du produit. Le
produit est exclusivement & usage unique.

6. Effets indésirables

. Des durées d’application prolongées peuvent conduire a
une irritation.

. En cas de survenue de réactions allergiques telles que prurit,

rougeur ou d’autres signes d’hypersensibilité, retirez immédiatement
la compresse et consultez un médecin.

7. Description fonctionnelle

7.1  Préparation

Les fonctions suivantes doivent étre vérifiées immeédiatement avant
I'utilisation. Si le dispositif échoue a I'inspection initiale, répétez la
procédure avec un nouveau dispositif. Ne jetez pas le dispositif
et suivez les instructions indiquées dans la rubrique “Retours et
réclamations”.

1. Inspectez I'emballage stérile pour vous assurer qu'il est sir, non
endommageé et que tous les éléments sont présents.

2. Ouvrez I'emballage et vérifiez avant I'utilisation que le dispositif
n’est pas endommagé.

7.2 Préparation du patient

1. Nettoyez et séchez le trachéostome et la peau avoisinante.

2. La peau et le trachéostome devraient étre exempts de désinfec-
tants ou d’agents nettoyants.

7.3  Procédure

Attention:

. Ne déplacez pas la canule de trachéotomie lors de la mise
en place ou du retrait de la compresse.

. Ne déconnectez pas I'arrivée de gaz pendant la mise en place.
. La compresse trachéale TRACOE purofoam devrait étre
inspectée fréquemment a brefs intervalles.

1. Choisissez la taille de compresse la mieux adaptée au diamétre
de la canule et a la quantité de sécrétion/d’exsudat.

2. Si nécessaire, la compresse peut étre découpée en une
forme spécifique.
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3. Utilisez la compresse immédiatement apres avoir ouvert I'étui stérile.
4. Retirez le film protecteur sur le coté de la compresse qui sera en
contact avec le patient.

5. Soulevez délicatement la collerette de la canule de trachéotomie
afin de créer un petit espace pour la compresse.

6. Placez la compresse autour de la canule a I'aide de la fente
en dents de scie.

7. Lorientation de la compresse peut étre adaptée aux conditions
locales par une Iégere rotation.

8. Le renfoncement en forme de croissant devrait se trouver sous
le menton.

9. Si nécessaire, la compresse peut étre fixée au moyen de spara-
draps supplémentaires ou de rubans adhésifs médicaux. Evitez
cependant de recouvrir totalement la compresse. Cela peut affecter
sa perméabilité.

7.4  Remplacement de la compresse

1. Pour enlever la compresse, soulevez doucement la collerette de
la canule et retirez soigneusement la compresse de la canule.

2. Si la compresse ne se détache pas, appliquez les mesures stan-
dard de traitement des plaies pour le changement de compresse.
3. Mettez une nouvelle compresse en place, tel que cela est décrit
au chapitre «Procédure».

8. Entretien et nettoyage
Ce produit est a usage unique et jetable, aucun nettoyage n’est par
conséquent nécessaire ou permis.

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

10. Emballage
Le produit est livré stérile (par irradiation) permettant une application
dans des conditions stériles.

11.  Elimination

Les produits utilisés doivent étre éliminés dans le respect des pres-
criptions nationales, des plans de gestion des déchets ou des pro-
cédures cliniques qui concernent les déchets a risque biologique, p.
ex. I'élimination directe dans un sac inviolable ou un contenant résis-
tant a la déchirure et a I'numidité, qui sera acheminé vers le systeme
local d’élimination des déchets pour produits médicaux contaminés.
Pour d’autres recommandations, contactez votre responsable de
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I’hygiene des services sanitaires ou la gestion locale des déchets
domestiques.

12.  Retours et réclamations

Les retours de produits utilisés ne seront acceptés qu’avec I'accord
de TRACOE et accompagnés d’un certificat de décontamination
complété et d’'un rapport de plainte. Ces formulaires sont dispo-
nibles directement auprés de TRACOE medical ou sur le site internet
www.tracoe.com.

Si le dispositif est impliqué dans un incident grave tel que défini dans
le Réglement des Dispositifs Médicaux (EU) 2017/745, vous pouvez
contacter TRACOE medical (complaints@tracoe.com) et I'autorité
compétente dans le pays ou il a été utilisé.

13.  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.
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Istruzioni per I'uso di
TRACOE purofoam compressa tracheale

del prodotto descritto e devono essere sempre disponibili. Per la
vostra sicurezza e per quella dei vostri pazienti, osservate le seguenti
istruzioni.

Nota: Leggere attentamente le istruzioni per 'uso. Esse fanno parte -
IT

1. Uso previsto e indicazioni per I'uso

La compressa tracheale TRACOE purofoam € destinata a contribu-
ire alla protezione della cute e del’ambiente circostante il tracheo-
stoma. Le sue funzioni principali sono:

. assorbimento delle secrezioni dal tracheostoma

. funzione di barriera meccanica tra la cute e la flangia della
cannula tracheostomica

] funzione di barriera impermeabile all’acqua ma traspirante

(permeabile al vapore), che contribuisce anch’essa a prevenire la
contaminazione batterica esterna

Popolazione dei pazienti: Neonati, lattanti, bambini, adolescenti
e adulti

Destinatari: Il prodotto & destinato ai pazienti con ventilazione mec-
canica e con respirazione spontanea in ospedale, strutture pre-ospe-
daliere (EMS) per cure aggiuntive, presidi ambulatoriali e puo essere
impiegato solo da persone esperte nell’'uso della tracheostomia.

Indicazioni: La compressa tracheale TRACOE purofoam viene uti-
lizzata per i pazienti che utilizzano una cannula tracheostomica.

Uso per singolo paziente e vita utile: Questo € un prodotto ad uso
singolo e monouso. Gli intervalli di sostituzione possono raggiungere
i 3 giorni, a seconda della quantita di essudato o di secrezioni. Se &
molto gonfia o si verifica una perdita, la compressa va cambiata
piu frequentemente.

2. Descrizione generale

La compressa tracheale TRACOE purofoam & in schiuma poliureta-
nica assorbente a pori aperti, che mantiene I'adeguata umidita
nell’ambiente della ferita. Lo strato superficiale della compressa
rivolto verso la cute consente I'assorbimento dei liquidi nel nucleo
della schiuma poliuretanica. Questo lato & ricoperto da una pellicola
protettiva staccabile fino al momento dell’uso. La compressa tra-
cheale TRACOE purofoam € in grado di assorbire le secrezioni e
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I'essudato provenienti dallo stoma. Lo strato esterno & permeabile
al vapore e a prova di liquidi. Esso funge anche da ulteriore barriera
meccanica, microbiologica. La compressa soddisfa i moderni stan-

dard di trattamento umido delle ferite.

Grazie all’apertura circolare e alla fessura a zig-zag, la compressa
puo essere posizionata o rimossa dietro la flangia della cannula tra-
cheostomica in situ. Un recesso a forma di mezzaluna su un lato
della compressa consente il posizionamento sotto il mento. Il suo
basso profilo migliora il comfort della compressa per il paziente.

fessura \'
a zig-zag

pellicola protettiva staccabile

La compressa tracheale TRACOE purofoam viene fornita confezio-
nata singolarmente in un sacchetto sterile.

3. Controindicazioni
. Non utilizzare la compressa per le ferite purulente.
. Il prodotto non va usato in caso di ipersensibilita nota ai

cerotti, ai nastri adesivi medicali o agli agenti umidificanti.

4, Precauzioni generali

. Quando il prodotto viene utilizzato assieme ad altri dispositivi
medici, osservare le rispettive istruzioni per I'uso. Per le domande o
I"assistenza, rivolgersi al produttore.

. In caso di complicanze durante le procedure descritte, vanno
adottate delle precauzioni di sicurezza.
. Prima dell’'uso, il prodotto va ispezionato per accertarne I'in-

tegrita e il funzionamento. Se il prodotto & danneggiato, va sostituito
€ON UNO NUOVO.

. L'uso di pomate, balsami e agenti umidificanti puod danneg-
giare o distruggere parti della compressa, cosi come anche la deter-
sione / disinfezione con soluzione di ipoclorito o acqua ossigenata.
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5. Avvertenze

. Non utilizzare questo prodotto se la confezione sterile e stata
compromessa o danneggiata, perché cio potrebbe compromettere
la sterilita e I'integrita del prodotto.

. Non e consentita la rigenerazione (inclusa la risterilizzazione),
perché pud influenzare il materiale e il funzionamento del prodotto. Il
prodotto & esclusivamente monouso.

6. Reazioni avverse

. Tempi di applicazione pit lunghi della compressa possono
portare a un’eruzione cutanea.

] Se compaiono reazioni allergiche quali prurito, arrossamento

o altri segni di ipersensibilita, rimuovere immediatamente la com-
pressa e consultare un medico.

7. Descrizione funzionale

71 Preparazione

Immediatamente prima dell’'uso, vanno verificate le funzioni che
seguono. Se il dispositivo non €& stato ispezionato all’inizio, ripetere
la procedura con un nuovo dispositivo. Non eliminare il dispositivo e
seguire le istruzioni fornite nella sezione “Resi e reclami”.

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

2. Aprire la confezione e ispezionare il dispositivo prima dell'uso per
escluderne danni.

7.2  Preparazione del paziente

1. Detergere e asciugare il tracheostoma e la cute circostante.

2. La cute e il tracheostoma devono essere privi di disinfettanti o
detergenti.

7.3  Procedura

Attenzione:

o Non spostare la cannula tracheostomica quando si applica o
si rimuove la compressa.

. Non scollegare I'alimentazione del gas durante I'applicazione.
. La compressa tracheale TRACOE purofoam va ispezionata
frequentemente a brevi intervalli di tempo.

1. Scegliere la misura della compressa piu adatta a seconda del
diametro della cannula e della quantita di secrezioni/essudato.

2. Se necessario, la compressa puo essere tagliata a una forma
specifica.
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3. Utilizzare la compressa subito dopo I'apertura del sacchetto sterile.
4. Rimuovere la pellicola protettiva sul lato paziente della compressa.
5. Sollevare delicatamente la flangia per il collo della cannula trache-
ostomica, per creare un piccolo spazio per la compressa.

6. Posizionare la compressa intorno alla cannula, utilizzando la fes-
sura a zig-zag.
7. Lorientamento della compressa puo essere adattato alle condi-
zioni locali con una lieve rotazione.
8. Il recesso a forma di mezzaluna deve trovarsi sotto il mento.
9. Se necessario, la compressa puo essere fissata con altri cerotti o
nastri adesivi medicali. Tuttavia, evitare di coprire completamente la
compressa. Cio influirebbe sulla sua permeabilita.

7.4  Sostituzione della compressa

1. Per rimuovere la compressa, sollevare lievemente la flangia per
il collo ed estrarre con cautela la compressa dalla cannula.

2. Se la compressa non si stacca, applicare le misure standard di
trattamento delle ferite per sostituirla.

3. Posizionare una nuova compressa come descritto nel capitolo
“Procedura”.

8. Cura e pulizia
Il prodotto & per uso singolo e monouso, pertanto non € richiesta o
consentita alcuna pulizia.

9. Conservazione
Conservare i prodotti TRACOE nella loro confezione originale,
secondo le condizioni indicate sulla confezione.

10.  Confezione
Il prodotto viene fornito sterile (per irradiazione), il che consente I'ap-
plicazione in condizioni di sterilita.

11.  Smaltimento

| prodotti usati vanno smaltiti in conformita alle normative nazionali,
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 per
I'utilizzo a domicilio.
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12.  Resie reclami

| resi di prodotti che sono stati gia utilizzati saranno accettati solo se
TRACOE ha acconsentito alla restituzione e viene accluso un certifi-

cato di completata decontaminazione, insieme a un rapporto di
reclamo. Questi moduli sono disponibili direttamente presso
TRACOE medical, o sul sito www.tracoe.com.

Se il dispositivo € coinvolto in un infortunio grave, come definito nel
Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745, € possibile rivol-
gersi a TRACOE medical (complaints@tracoe.com) e all’autorita
competente nel Paese di utilizzo.

13.  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.
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Instrucciones para el uso
de la compresa traqueal TRACOE purofoam

Nota: Lea atentamente las instrucciones de uso. Estas forman parte
del producto descrito y deben estar siempre a mano. Por su propia

seguridad y la del paciente, siga las instrucciones descritas a
continuacion.

1. Uso previsto e indicaciones de empleo

La compresa traqueal TRACOE purofoam esta disefada para ayu-
dar a proteger la piel circundante y el ambiente de la herida del tra-
queostoma. Sus funciones principales son:

. absorber las secreciones del traqueostoma

. actuar como barrera mecanica entre la piel y la placa de la
céanula de traqueostomia

. proporcionar una barrera que impida el paso de agua, pero

permita la transpiracion (permeable al vapor de agua), lo cual tam-
bién ayuda a prevenir la contaminacion bacteriana externa

Poblacién de pacientes: neonatos, infantes, nifios, adolescentes y
adultos.

Usuarios: Este producto esté destinado a pacientes atendidos en
centros hospitalarios, prehospitalarios, de convalecencia o clinicas
ambulatorias que requieran ventilacién mecanica o con capacidad
para respirar por si mismos, y puede ser usado por personal entre-
nado en el cuidado del traqueostoma.

Indicaciones: La compresa tragueal TRACOE purofoam se usa en
pacientes a quienes se ha introducido una canula de traqueostomia.

Uso en un solo paciente y duracién de la utilizacion: Este es un
producto de un solo uso desechable. Los intervalos de cambio pue-
den ser de hasta 3 dias, dependiendo de la cantidad de exudado y
secreciones. La compresa debe cambiarse con mayor frecuencia si
se empapa demasiado o si se presenta goteo.

2. Descripcion general

La compresa traqueal TRACOE purofoam esta compuesta por una
espuma absorbente de poliuretano de poro abierto que mantiene la
humedad adecuada en el ambiente de la herida. La superficie de la
compresa que queda en contacto con la piel permite la absorcion
de liquidos hacia el nicleo de espuma. Esta cara esta cubierta por
una pelicula de proteccion que se retira antes del uso. La compresa
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traqueal TRACOE purofoam puede absorber secreciones y exuda-
dos provenientes del estoma. La superficie externa es permeable al
vapor e impermeable al agua, y también acttiia como una barrera
mecanica, microbioldgica. La compresa cumple con los modernos
estandares para el tratamiento himedo de heridas.

Gracias al orificio circular con ranura en zigzag, es posible quitar o
poner la compresa por detras de la placa de la canula de traqueos-
tomia, estando esta ultima puesta. La forma de media luna que
presenta uno de los lados de la compresa permite su posiciona-
miento bajo el menton y el rebaje del perfil ayuda a que sea comoda
para el paciente.

ranura \'
en zigzag

pelicula de proteccién despegable

Las compresas traqueales TRACOE purofoam se suministran en
sobres estériles, envasadas en unidades individuales.

3. Contraindicaciones
. No use las compresas en heridas supurantes.
. El producto no debe usarse en caso de sensibilidad cono-

cida a apdsitos, cintas adhesivas o agentes humectantes.

4, Precauciones generales

. Cuando el producto sea utilizado junto con otros dispositivos
médicos, siga las instrucciones de uso respectivas. Pdngase en
contacto con el fabricante si tiene preguntas o necesita asistencia.

. Deben tomarse medidas preventivas de seguridad en caso
de que surjan complicaciones durante los procedimientos descritos.
o La integridad y funcién del producto deben inspeccionarse

antes del uso. En caso de presentar dano, debera reemplazarse por
un nuevo producto.

. Los unguentos, balsamos o agentes humectantes pueden
danar o destruir partes de la compresa, lo mismo que la solucion de
hipoclorito o el agua oxigenada empleados en la limpieza o desin-
feccion.
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5. Advertencias

. No use este producto si el envase estéril esta deteriorado o
danado, ya que ello puede alterar su integridad y esterilidad.
. No se permite el reacondicionamiento (incluso la reesteriliza-

cion), ello puede afectar el material y la funcién del producto. El
producto esta destinado solamente para uso unico.

6. Reacciones adversas
. El uso por tiempo prolongado puede causar sarpullido.
. Si se presentan reacciones alérgicas tales como picazon,

enrojecimiento u otros sintomas de hipersensibilidad, retire la com-
presa inmediatamente y consulte al médico.

7. Descripcién funcional

71 Preparacion

Antes del uso, deben revisarse las siguientes funciones. Si se detec-
tan fallos en la inspeccion inicial, repita el procedimiento con un
nuevo dispositivo. No descarte el dispositivo y siga las instrucciones
suministradas en la seccién “Devoluciones y Reclamaciones”.

1. Inspeccione el envase estéril y revise que no esté alterado o
dafado, y que estén todos los componentes.

2. Abra el envase y, antes de usar el dispositivo, revise que no esté
deteriorado.

7.2  Preparacion del paciente

1. Limpie y seque el traqueostoma y la piel periostomal.

2. Tanto la piel como el traqueostoma deben estar libres de agentes
limpiadores o desinfectantes.

7.3  Procedimiento

Precaucion:

. No quite de su lugar la canula de traqueostomia al poner
o retirar la compresa.

. No desconecte el suministro de gas durante la aplicacion.

. La compresa traqueal TRACOE purofoam debe inspeccio-
narse a menudo, a intervalos cortos.

1. Elija el tamafno de compresa mas adecuado, dependiendo del
didmetro de la canula y la cantidad de secrecion/exudado.

2. Si es necesario, la compresa se puede cortar para darle una
forma determinada.

3. Use la compresa inmediatamente después de abrir el sobre estéril.
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4. Retire la pelicula de proteccion de la cara que queda en contacto
con el paciente.

5. Levante suavemente la placa del cuello de la canula de traqueos-
tomia, a fin de crear un pequefo espacio para la compresa.

6. Coloque la compresa alrededor de la céanula usando la ranura

en zigzag.

7. La orientacion de la compresa puede adaptarse a las condiciones
locales, rotando ligeramente la compresa.

8. El borde en forma de media luna debe quedar abajo del mentén.

9. Si es necesario, la compresa puede fijarse con apdsitos o cinta

adhesiva adicionales para uso médico. Sin embargo, evite cubrir la
compresa por completo, ya que ello puede afectar su permeabilidad.

7.4  Cambio de la compresa

1. Para retirar la compresa, levante suavemente la placa del cuello
y retire cuidadosamente la compresa de la canula.

2. Sila compresa no se suelta, aplique las medidas estéandar para
manejo de heridas que permitan cambiar la compresa.

3. Coloque una nueva compresa como se describe en la seccion
“Procedimiento”.

8. Cuidado y limpieza
Este producto es para un solo uso y desechable. Por lo tanto, no se
permite ni requiere limpieza.

9. Conservacion
Conserve los productos TRACOE en su envase original, de acuerdo
con las condiciones especificadas en el envase.

10.  Envase
El producto se suministra estéril (por radiacién), lo que permite
su aplicacién en condiciones de esterilidad.

11.  Eliminacién

Los productos usados deberén eliminarse de conformidad con las
regulaciones nacionales, los planes de manejo de desechos o los
procedimientos clinicos vigentes para los residuos biolégicos peli-
grosos, p. €j., eliminacion directa en una bolsa o un contenedor
seguros y resistentes a la ruptura y humedad, para que sea transfe-
rido al sistema local de eliminacion de productos médicos contami-
nados.

Para recomendaciones adicionales, comuniquese con el responsa-
ble de higiene en establecimientos sanitarios o con el sistema
de manejo de desechos de uso domiciliario.
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12.  Devoluciones y reclamaciones

Los productos devueltos que han sido usados solo seran acepta-
dos si TRACOE ha aceptado su devolucién y si se adjunta el certifi-
cado de descontaminacion y el informe de reclamacion. Estos
formularios se pueden obtener directamente en TRACOE o en el

sitio web www.tracoe.com.
Si el dispositivo esta involucrado en un incidente grave, como se

define el Reglamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745,
puede contactar a TRACOE medical (complaints@tracoe.com) y a
la autoridad competente en el pais de uso.

13.  Términos y condiciones generales

La venta, entrega y devolucion de todos los productos TRACOE se
regiré exclusivamente por los términos y condiciones generales dis-
ponibles en TRACOE medical GmbH o en nuestro sitio web:
www.tracoe.com.
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Instrucdes de utilizagao da
compressa traqueal TRACOE em purofoam

Nota: leia as instrucdes de utilizagdo atentamente. Estas fazem
parte do produto descrito e devem estar sempre disponiveis. Para
sua seguranca e do seu paciente, siga as instrucoes abaixo.

1. Utilizagao prevista e indicagdes de utilizagao

A compressa traqueal TRACOE em purofoam foi concebida para
ajudar a proteger a pele a volta do traqueostoma e a zona da ferida

dai resultante. As suas funcdes principais sdo:

] absorver as secregoes do traqueostoma

. funcionar como barreira mecanica entre a pele e o flange do
pescoco do tubo de traqueostomia

. garantir uma barreira estanque mas respiravel (permeével ao

vapor), que também contribua para a prevengao contra a contami-
nacgao bacteriana externa

Populagao de pacientes: neonatos, lactentes, criancas, adoles-
centes e adultos.

Utilizador previsto: O produto destina-se a pacientes em ventila-
cao mecanica e nao-ventilados internados em hospitais, centros
pré-hospitalares, unidades de cuidados continuados e centros de
ambulatorio, e pode ser usado por individuos que tenham sido ins-
truidos relativamente ao cuidado do traqueostoma.

Indicagdes: A compressa traqueal TRACOE em purofoam € utili-
zada em pacientes que tenham um tubo de traqueostomia.

Utilizag&o unica e vida util: Este produto é de uso Unico e descar-
tavel. Os intervalos de substituicdo podem ser de até 3 dias, depen-
dendo da quantidade de exsudac¢des ou secregoes. Se a com-
pressa estiver muito inchada ou ocorrer qualquer fuga, a compressa
devera ser mudada mais frequentemente.

2. Descricao geral

A compressa traqueal TRACOE em purofoam é feita de espuma de
poliuretano porosa absorvente, que mantém a humidade apropriada
na zona da ferida. A camada superficial da compressa, que fica
virada para a pele, permite que quaisquer liquidos sejam absorvidos
para o miolo da espuma. Até a compressa ser usada, este lado esta
coberto por uma pelicula protetora removivel. A compressa traqueal
TRACOE em purofoam € capaz de absorver secregdes e exsuda-
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GOes provenientes do estoma. A camada exterior € permeavel ao
vapor e estanque. Também funciona como barreira mecanica
microbiolégica adicional. A compressa satisfaz os requisitos moder-
nos do tratamento de feridas humidas.
Gragas a abertura circular e a ranhura em ziguezague, a compressa
pode ser colocada ou removida por detras do flange do pescogo do
tubo de tragueostomia, com este no lugar. Uma cavidade em meia-
-lua num dos lados da compressa permite que seja colocada por
baixo do queixo. O perfil baixo da compressa assegura que esta
seja confortavel de usar pelo paciente.

ranhura ~,

em ziguezague
pelicula protetora removivel

A compressa traqueal TRACOE em purofoam € fornecida em
embalagem individual dentro de uma saqueta estéril.

3. Contraindicagoes
. Nao use a compressa em feridas purulentas.
. O produto ndo deve ser usado em caso de sensibilidade

comprovada a pensos, adesivos ou agentes humectantes.

4, Precaucdes gerais

. Se o produto for usado juntamente com outros dispositivos
médicos, é necessario seguir as respetivas instrugdes de utilizagdo.
Contacte o fabricante caso tenha quaisquer dividas, ou se precisar
de assisténcia.

. Deverao tomar-se precaugoes de seguranga no caso de
haver complicagdes durante os procedimentos descritos.
. Antes de o produto ser usado, é necessario verificar a sua

integridade e o funcionamento. Se o produto estiver danificado,
devera ser substituido por um novo produto.

. O uso de pomadas, balsamos e agentes humectantes pode
danificar ou destruir componentes da compressa. O mesmo se
aplica a limpeza/desinfegao com solugdes de hipoclorito ou dgua
oxigenada.
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5. Avisos

. N&o use este produto se a embalagem estéril ndo estiver
intacta ou apresentar danos, pois tal pode prejudicar a esterilidade
e integridade do produto.

. O recondicionamento (inclusive a re-esterilizagdo) nao € per-
mitido, uma vez que pode influenciar o material e o funcionamento
do produto. O produto é de uso Unico apenas.

6. Reacdes adversas

. Aplicagdes mais longas da compressa podem dar azo a
erupcao cutanea.

] Se ocorrer qualquer reagao alérgica, tal como comichao,

vermelhidao ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade, remova
a compressa de imediato e consulte um médico.

7. Descricao funcional

741 Preparagao

As seguintes funcdes devem ser verificadas imediatamente antes
da utilizagdo do produto. Se o dispositivo ndo passar na inspegao
inicial, repita o procedimento com um novo dispositivo. Nao elimine
o dispositivo e siga as instrugoes fornecidas na secgéao “Devolugoes
e reclamagoes”.

1. Inspecione a embalagem estéril para se assegurar de que esta
segura, sem danos e que inclui todos os componentes.

2. Antes da utilizagao, abra a embalagem e verifique se o dispositivo
apresenta danos.

7.2  Preparagéo do paciente

1. Limpe e seque o traqueostoma e a pele a volta.

2. A pele e o tragueostoma devem estar livres de desinfetantes ou
agentes de limpeza.

7.3  Procedimento

Cuidado:

] Né&o deslogue o tubo de traqueostomia ao colocar ou remo-
ver a compressa.

. Nao interrompa o fornecimento de gés durante a aplicagao.
. A compressa traqueal TRACOE em purofoam deve ser
verificada frequentemente em intervalos curtos.

1. Escolha o tamanho de compressa mais apropriado ao diametro
do tubo e a quantidade de secregoes/exsudacoes.
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2. Se necessario, a compressa pode ser cortada para adquirir um

formato especffico.

3. Use a compressa imediatamente depois de abrir a saqueta estéril.

4. Remova a pelicula protetora do lado da compressa que fica

virado para o paciente.

5. Levante cuidadosamente o flange do pescoco do tubo de tra-

queostomia, de forma a criar uma pequena folga para a compressa.

6. Coloque a compressa a volta do tubo usando a ranhura em
ziguezague.

7. A disposicao da compressa pode ser adaptada as condi¢oes

locais efetuando ligeiras rotacoes.

8. A cavidade em meia-lua deve ficar por baixo do queixo.

9. Se necessario, a compressa pode ser fixada usando adicional-

mente pensos ou adesivo de grau médico. No entanto, evite cobrir

a compressa por completo, pois isso afetara a sua permeabilidade.

7.4  Mudar a compressa

1. Para remover a compressa, levante ligeiramente o flange do pes-
€oco e, com cuidado, tire a compressa do tubo.

2. Se a compressa nao se soltar, aplique as habituais medidas de
tratamento de feridas para a mudanga de compressas.

3. Posicione uma nova compressa conforme descrito no capitulo
“Procedimento”.

8. Conservacao e limpeza
O produto é de uso Unico e descartavel, pelo que a limpeza nao é
necessaria, nem permitida.

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

10. Embalagem
O produto ¢é fornecido em estado estéril (por irradiagao), podendo
ser aplicado sob condicoes estéreis.

11.  Eliminagédo

Depois de utilizados, os produtos devem ser eliminados de acordo
com os regulamentos nacionais, os planos de gestéo de residuos
ou os procedimentos clinicos relativos a residuos bioldgicos perigo-
s0s, p. ex., a eliminagao direta num saco ou recipiente resistente ao
rasgamento e a humidade, destinado ao sistema local de trata-
mento de residuos para produtos médicos contaminados.

Para obter mais recomendacdes, contacte o responsavel pela
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higiene na sua unidade de saude, ou a empresa de gestao de resi-
duos domésticos local.

12.  Devolugdes e reclamacoes

Os produtos devolvidos que ja tenham sido usados sé serao aceites

se a TRACOE tiver concordado com a devolugao e se vierem acom-
panhados de um certificado de descontaminagao e do relatério da
reclamacao. Os formulérios correspondentes podem ser obtidos
diretamente junto da TRACOE medical ou através do Website
www.tracoe.com.

Se o dispositivo estiver envolvido num acidente grave, conforme
definido pelo regulamento relativo aos dispositivos médicos
(UE) 2017/745, poderda contactar a TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) e a autoridade competente no pais de
utilizagao.

13.  Termos e condigGes gerais

A venda, entrega e devolugéo de todos os produtos TRACOE seréo
efetuadas exclusivamente com base nos Termos e Condi¢oes
Gerais (TCG) validos, que se encontram disponiveis na
TRACOE medical GmbH ou no nosso website www.tracoe.com.
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Brugsanvisning for
TRACOE purofoam trakeakompres

Bemeerk: Laes brugsanvisningen grundigt. Den er en del af det
beskrevne produkt og skal altid veere tilgeengelig. Felg anvisningerne
herunder af hensyn til din og dine patienters sikkerhed.

1. Tilsigtet anvendelse og Indikationer for anvendelse

TRACOE purofoam trakeakompres er beregnet til at hjselpe med at

beskytte huden og sarmiliget omkring en trakeostomi. Kompressets
hovedfunktioner er at:

. absorbere sekret fra trakeostomien.

. fungere som mekanisk barriere mellem huden og trakeosto-
mitubens halsflange.

. danne en vandtest, men andbar (dampgennemtrasngelig)

barriere, der desuden hjeelper med at forebygge bakteriel kontami-
nation udvendigt.

Patientpopulation: nyfedte, spaedbern, bern, unge og voksne.

Tilsigtet bruger: Produktet er beregnet til patienter, som ventileres
mekanisk og selv traskker vejret pa hospitaler, prechospitaler (skade-
stuer), plejeinstitutioner, ambulante klinikker og kan anvendes af
personer uddannet i trakeostomipleje.

Indikationer: TRACOE purofoam trakeakompres anvendes til
patienter med trakeostomitube.

Produkt til engangsbrug og Levetid: Dette er et engangsprodukt.
Intervallerne for skift kan veere op til 3 dage, afhaengigt af meengden
af ekssudat eller sekret. Hvis kompresset er svulmet meget op, eller
der er laekage, ber kompresset skiftes hyppigere.

2. Generel beskrivelse

TRACOE purofoam trakeakompres er fremstillet af et absorberende
polyuretanskum med &bne porer, der opretholder passende fugtig-
hed i sérmilioet. Kompressets overfladelag mod huden muligger
absorption af vaesker i skumkernen. Denne side er daekket af en
beskyttelsesfolie, der treekkes af umiddelbart inden brug. TRACOE
purofoam trakeakompres kan absorbere sekret og ekssudat fra sto-
mien. Yderlaget er dampgennemtraengeligt og veesketaet. Det fun-
gerer ogsa som en ekstra mekanisk, mikrobiologisk barriere. Kompres-
set opfylder kravene i moderne standarder for fugtig sarbehandling.
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Kompressets cirkuleere dbning og zigzagslidsen betyder, at det kan
anlzegges og tages af bag trakeostomitubens halsflange, mens den
er sat pa. En halvmaneformet fordybning pa kompressets ene side
ger det muligt at placere det under hagen. Kompressets lave profil
gor det nemmere at anlaegge kompresset, sé det er behageligt for
patienten.

o

beskyttelsesfolie, der treekkes af

TRACOE purofoam trakeakompres leveres pakket enkeltvist i en
steril pose.

3. Kontraindikationer
. Kompresset ma ikke anvendes til betaendte sar.
. Produktet mé ikke anvendes ved kendt overfelsomhed over

for plastre, selvkleebende tape eller befugtningsmidler.

4, Generelle forholdsregler

. Nér produktet anvendes sammen med andet medicinsk
udstyr, skal udstyrets brugsanvisning felges. Kontakt producenten i
tilfeelde af spergsmal, eller hvis der er brug for hjeelp.

] Der skal treeffes sikkerhedsforanstaltninger i tilfeelde af kom-
plikationer under de beskrevne procedurer.

. Produktets integritet og funktion skal underseges for brug.
Produktet skal udskiftes med et nyt, hvis produktet er beskadiget.
] Anvendelse af salver, balsam og befugtningsmidler kan
beskadige eller adeleegge dele af kompresset. Det samme geelder
rengering/desinfektion med hypokloritoplesning eller iltet vand.

5. Advarsler

] Dette produkt mé ikke anvendes, hvis den sterile pakning er
kompromitteret eller beskadiget, da det kan forringe produktets ste-
rilitet og integritet.

] Produktet ma ikke renoveres (herunder resteriliseres), da det
kan pévirke produktets materiale og funktion. Produktet er kun til
engangsbrug.
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6. Bivirkninger

. Ved leengere tids brug af kompresset kan der opsta hududsleet.
. Fjern straks kompresset, og seg leege, hvis der forekommer
allergiske reaktioner sdsom klge, redme eller andre tegn pa overfel-
somhed.

7. Funktionsbeskrivelse

741 Klargering

Folgende funktioner skal kontrolleres umiddelbart for brug. Hvis

anordningen ikke opfylder kravene i den ferste kontrol, skal proce-
duren gentages med en ny anordning. Anordningen ma ikke bort-

skaffes. Felg anvisningerne i afsnittet ,Returvarer og reklamationer*.

1. Underseg den sterile pakning for at kontrollere, at den er sikker,
ubeskadiget, og at alle komponenter findes i pakningen.
2. Abn pakken, og underseg anordningen for skader for brug.

7.2 Klargering af patienten

1. Renger og ter trakeostomien og den omgivende hud.

2. Hud og trakeostomi skal vaere fri for desinficerende midler eller
rengeringsmidler.

7.3  Procedure

Forsigtig:

. Trakeostomituben ma ikke flyttes, nér kompresset anlaegges
eller tages af.

. Gasforsyningen ma ikke afbrydes under anlasggelsen.

. TRACOE purofoam trakeakompres skal underseges hyppigt
med korte intervaller.

1. Veelg den kompressterrelse, der passer bedst i forhold til tubens
diameter og maengden af sekret/ekssudat.

2. Kompresset kan om nedvendigt tilklippes en bestemt sterrelse.
3. Kompresset skal anlaegges straks efter dbning af den sterile pose.
4. Tag beskyttelsesfolien af p& kompressets patientside.

5. Loft forsigtigt trakeostomitubens halsflange, sa der dannes et lille
mellemrum til kompresset.

6. Anbring kompresset omkring tuben ved hjeelp af zigzagslidsen.
7. Kompressets retning kan drejes let, sa det tipasses de lokale forhold.
8. Den halvméaneformede fordybning skal vasre under hagen.

9. Kompresset kan om nedvendigt holdes péa plads med ekstra
plastre eller medicinsk tape. Undga dog at deekke kompresset helt,
da dette vil pavirke dets permeabilitet.
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7.4  Skift af kompresset

1. Fjern kompresset ved at lofte halsflangen en smule og forsigtigt
traekke kompresset veek fra tuben.

2. Hvis kompresset ikke gér lgs, anvendes standardmasssig sarbe-
handling ved skift af kompres.

3. Anleeg et nyt kompres som beskrevet i kapitlet ,Procedure*.

8. Pleje og rengering
Produktet er kun til engangsbrug og kan og méa derfor ikke rengeres.

9. Opbevaring
TRACOE-produkter skal opbevares i originalemballagen i henhold

til de vilkér, der angives pa emballagen.

10. Emballage
Produktet leveres sterilt (stralebehandlet) og kan derfor anleegges
under sterile forhold.

11.  Bortskaffelse

Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til nationale forskrifter,
planer for affaldshéndtering eller kliniske procedurer for biologisk
farligt affaldsmateriale, f.eks. direkte bortskaffelse i en rive- og vand-
fast samt sikker pose eller beholder, der sendes til det lokale reno-
vationssystem for kontaminerede medicinske produkter.

Yderligere anbefalinger kan fas hos sundhedsinstitutionens hygiejne-
ansvarlige eller den lokale husholdningsrenovation.

12.  Returvarer og reklamationer

Returnerede produkter, der har veeret brugt, accepteres kun, hvis
TRACOE har accepteret returneringen, og der vedleegges et udfyldt
dekontamineringscertifikat og en reklamationsrapport. Disse formu-
larer kan enten fas direkte fra TRACOE medical eller findes pa
www.tracoe.com.

Hvis anordningen er indblandet i en alvorlig haendelse ifelge definiti-
onen i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, kan du kon-
takte TRACOE medical (complaints@tracoe.com) og den kompe-
tente myndighed i brugslandet.

13.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og returnering af alle TRACOE produkter skal over-
holde geeldende generelle vilkér og betingelser, der kan indhentes
enten direkte fra TRACOE medical GmbH eller kan leeses pa vores
websted pa www.tracoe.com.
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TRACOE purofoam -henkitorvikompressin
kayttéohjeet

Huomautus: Lue ndmé kayttdohjeet huolellisesti. Ne ovat osa
kuvattua tuotetta, ja niiden oltava aina kaytettavissa. Oman ja poti-
laidesi turvallisuuden vuoksi noudata seuraavia ohjeita.

1. Kayttotarkoitus ja kayttéaiheet

TRACOE purofoam -henkitorvikompressi on suunniteltu suojaamaan
trakeostomia-avannetta ympardivaa ihoa ja sen haavaympaéristoa.
Sen paétehtavat ovat seuraavat:

. trakeostomia-avanteen eritteiden imeminen
. mekaaninen este ihon ja trakeostomiakanyylin kauluksen valila
. vedenpitava mutta hengittava (hdyrya lapaiseva) suojakerros,

joka auttaa ehkaisemadn myds ulkoista bakteerikontaminaatiota.
Potilasryhmat: vastasyntyneet, vauvat, lapset, nuoret ja aikuiset.

Tarkoitettu kayttaja: Tuote on tarkoitettu mekaanisesti ventiloiduille
ja itse hengittaville potilaille sairaaloissa, kentélld tapahtuvassa ensi-
hoidossa, hoitokodeissa ja poliklinikoilla. Sita saavat kayttaa henki-
16t, jotka ovat saaneet koulutusta trakeostomiahoidosta.

Kayttoaiheet: TRACOE purofoam -henkitorvikompressi on tarkoi-
tettu potilaille, joilla on trakeostomiakanyyli.

Potilaskohtainen kayttd ja kayttdika: Tama on kertakayttdinen
tuote. Vaihtovali voi olla enintéén kolme péaivaa haava- tai muiden
eritteiden méaéaran mukaan. Jos kompressi on hyvin turvonnut tai
vuotaa, kompressi on vaihdettava useammin.

2. Yleiskuvaus

TRACOE purofoam -henkitorvikompressi on valmistettu imukykyi-
sesta avohuokoisesta polyuretaanivaahdosta, joka sailyttda haa-
vaympéaristddn sopivan kosteuden. Kompressin ihoa vasten oleva
pintakerros mahdollistaa nesteiden imeytymisen vaahdon ydi-
nosaan. Sivu on peitetty suojakalvolla, joka irrotetaan ennen kayttoa.
TRACOE purofoam -henkitorvikompressi imee avanteesta tulevia
haava- ja muita eritteita. Ulkokerros lapéaisee hdyrya ja on nesteenpi-
téva. Se toimii myds ylimaardisend mekaanisena mikrobiologisena
suojakerroksena. Kompressi tayttaa kostean haavanhoidon uusim-
mat standardit.

Pybrean aukon ja siksakviillon ansiosta kompressi voidaan asettaa
paikalleen trakeostomiakanyylin kauluksen taakse tai poistaa sielta
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kanyylin ollessa paikallaan. Kompressi voidaan asettaa leuan alle
kompressin toisella puolella olevan puolikuun muotoisen syvennyk-
sen ansiosta. Kompressin matala profiili parantaa kayttémukavuutta.

siksakvilto v’

suojakalvo

TRACOE purofoam -henkitorvikompressi toimitetaan steriilissa pus-
sissa yksittaispakattuna.

3. Vasta-aiheet

. Kompressia ei saa kayttad markivien haavojen hoidossa.

. Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilaan tiedetdén olevan yli-
herkka laastareille, teipeille tai kostutusaineille.

4. Yleiset varotoimet

. Jos tuotetta kaytetddn muiden lagkinnallisten laitteiden
kanssa, noudata kyseisten tuotteiden kayttdohjeita. Jos sinulla on
kysyttavaa tai tarvitset apua, ota yhteys valmistajaan.

. Varotoimia on noudatettava, jos kuvattujen toimenpiteiden
aikana iimenee komplikaatioita.

o Tuotteen eheys ja toiminta on tarkistettava ennen sen kéayt-
t64. Jos tuote on vaurioitunut, se on vaihdettava uuteen.

. Voiteiden, salvojen tai kostutusaineiden kaytto voi vahingoit-
taa tai tuhota kompressin osia, samoin kuin puhdistus/desinfiointi
hypokloriittiliuoksella tai hapetetulla vedella.

5. Varoitukset

. Tata tuotetta ei saa kayttaa, jos sen steriili pakkaus on hei-
kentynyt tai vahingoittunut, koska se voi heikentéé tuotteen steriili-
ytté ja eheytta.

. Kunnostus (mukaan lukien uudelleensterilointi) ei ole sallittua,
koska se voi vaikuttaa tuotteen materiaaliin ja toimintaan. Tuote on
kertakayttoinen.

6. Haittavaikutukset

. Kompressin pidemmét kayttoajat voivat aiheuttaa ihottumaa.
o Jos potilaalla iimenee allergisia reaktioita, kuten kutinaa,
punoitusta tai muita yliherkkyysoireita, kompressi on poistettava

45



valittdmasti ja on otettava yhteys laakariin.

7. Toiminnan kuvaus

71 Valmistelu

Seuraavat toiminnot on tarkastettava valittdmasti ennen kayttoa. Jos
laite ei lapaise alkutarkastusta, toista toimenpide uudella laitteella.
Ala havita laitetta. Noudata Palautukset ja reklamaatiot kohdan
ohjeita.

1. Tarkasta steriili pakkaus ja varmista, etté se on ehja ja vahingoit-
tumaton ja etta se sisdltda kaikki osat.
- 2. Avaa pakkaus ja tarkasta laite vaurioiden varalta ennen kayttoa.
Fl

7.2 Potilaan valmistelu

1. Puhdista ja kuivaa trakeostomia-avanne ja sitd ymparéiva iho.

2. Iholla tai trakeostomia-avanteessa ei saa olla desinfiointi- tai puh-
distusaineita.

7.3  Toimenpide

Varoitus:

. Al4 siirra trakeostomiakanyylia paikaltaan kompressin asetta-
misen tai poistamisen aikana.

. Ald katkaise kaasun syottod asettamisen aikana.

. TRACOE purofoam -henkitorvikompressi tulee tarkastaa
usein lyhyella aikavalilla.

1. Valitse parhaiten sopiva kompressikoko kanyylin halkaisijan seka
haava- ja muiden eritteiden maaran perusteella.

2. Kompressi voidaan tarvittaessa leikata haluttuun muotoon.

3. Kayta kompressi valittdmasti steriilin pussin avaamisen jalkeen.
4. Poista suojakalvo kompressin potilaan puoleiselta sivulta.

5. Nosta trakeostomiakanyylin kaulusta varovasti niin, ettd komp-
ressi mahtuu sen alle.

6. Aseta kompressi kanyylin ympérille siksakviiltoa kayttamalla.

7. Kompressin suuntaa voidaan muokata olosuhteiden mukaisesti
kiertamalla sité hieman.

8. Puolikuun muotoisen syvennyksen tulee olla leuan alla.

9. Kompressi voidaan tarvittaessa kiinnittaa laastareilla tai laakinnal-
lisilla teipeilla. Valta kuitenkin kompressin peittamista kokonaan,
koska se vaikuttaa kompressin l&péisevyyteen.

7.4  Kompressin vaihtaminen
1. Poista kompressi nostamalla kaulusta hieman ja vetamalla komp-
ressi varovasti pois kanyylista.
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2. Jos kompressi ei irtoa, noudata kompressin vaihdon normaaleja
haavanhoitomenetelmia.
3. Aseta uusi kompressi Toimenpide-luvun ohjeiden mukaan.

8. Huolto ja puhdistus
Tuote on kertakayttdinen, joten sita ei tarvitse eika saa puhdistaa.

9. Sailytys
Sailyta TRACOE-tuotteita niiden alkuperaisissé pakkauksissa nou-
dattaen pakkauksiin merkittyja olosuhteita.

10.  Pakkaus
Tuote toimitetaan steriilina (steriloitu sateilyttamalld), ja sitd voidaan
kayttaa steriileissé olosuhteissa.

11.  Havittdminen

Kaytetyt tuotteet on havitettava kansallisten méaéaraysten, jatehuol-
tosuunnitelmien tai biologisesti vaarallisia jatteita koskevien kliinisten
menetelmien mukaisesti esimerkiksi repeytymista ja kosteutta kesta-
vassa turvallisessa pussissa tai séiliossa, joka kuljetetaan kontami-
noituneille 1a&kinnéllisille tuotteille tarkoitettuun paikalliseen jatehuol-
tojarjestelmaan.

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

12.  Palautukset ja reklamaatiot

Kaytetyn tuotteen palautus hyvaksytéén vain, jos TRACOE on anta-
nut palautukselle luvan ja jos palautettavan tuotteen mukana toimi-
tetaan dekontaminaatiotodistus ja reklamaatioraportti. Naita lomak-
keita on saatavissa suoraan TRACOE medicalilta tai osoitteesta
www.tracoe.com.

Jos laite on osallisena vakavassa vaaratilanteessa ladkinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 maaritelman mukaisesti,
voit ottaa yhteyden TRACOE medicaliin (complaints@tracoe.com)
ja kayttdémaan toimivaltaiseen viranomaiseen.

13.  Yleiset ehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja palautukseen
sovelletaan yksinomaan voimassa olevia yleisia ehtoja, jotka ovat
saatavissa suoraan TRACOE medical GmbH yhtidlté tai osoitteesta
www.tracoe.com.
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Bruksanvisning for
TRACOE purofoam splittkompress

Merk: Les bruksanvisningen neye. Den er en del av produktet som
beskrives, og ma veere tilgiengelig til enhver tid. Felg anvisningene
nedenfor, av hensyn til din egen og pasientenes sikkerhet.

1. Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk

TRACOE purofoam splittkompress er utformet for & hjelpe til med
beskyttelse av den omkringliggende huden og sarmiljeet ved trake-
ostoma. Hovedfunksjonene er som folger:

. absorbere sekret fra trakesotoma

. fungere som en mekanisk barriere mellom huden og trakeo-

stomikanylens skjold
m . gi en vanntett, men samtidig pustende (dampgjennomtrenge-
lig) barriere, som ogsa bidrar til & hindre ytre bakteriekontaminasjon

Pasientpopulasjon: nyfedte, spedbarn, barn, ungdom og voksne

Tiltenkt bruker: Produktet er ment for mekanisk ventilerte pasienter
som puster selv, ved sykehus, legevakt, pleiehjem, poliklinikker og
kan brukes av personer som er oppleert i trakeostomi-pleie.

Indikasjoner: TRACOE purofoam splittkompress anvendes for pasi-
enter som bruker trakeostomikanyle.

Til bruk pa én pasient, og produktets levetid: Dette er et produkt
til engangsbruk. Intervallene for utskifting kan veere opptil 3 dager,
avhengig av mengden betennelsesvasske eller sekreter. Hvis kom-
pressen er sveert oppsvulmet eller det oppstér lekkasje, méa kom-
pressen skiftes oftere.

2. Generell beskrivelse

TRACOE purofoam splittkompress er fremstilt av et absorberende
polyeturanskum med &pne porer, som opprettholder passende fuk-
tighet i sarmiljget. Kkompressens overflatelag som vender mot
huden, muliggjer absorbering av vaesker inn i skumkjernen. Frem til
bruken er denne siden dekket med en film som trekkes av. TRACOE
purofoam splittkompress kan absorbere sekreter og betennelses-
vaeske som kommer fra stoma. Ytterlaget er dampgjennomtrengelig
og vassketett. Det fungerer ogsé som en ekstra, mekanisk mikrobio-
logisk barriere. Kompressen innfrir moderne standarder for fuktig
sarbehandling.
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Takket veere den runde &pningen og sikksakkspalten kan kompres-
sen plasseres eller fiernes bak trakeostomikanylens skjold mens den
sitter pa plass. En manesigdformet fordypning pa den ene side av
kompressen muliggjer plassering under haken. Kompressens lave
profiler bidrar til & gjere kompressen komfortabel for pasienten.

sikksakk- \,
spalte
film som trekkes av

TRACOE purofoam splittkompress leveres i enkeltpakning i enm
steril pose.

3. Kontraindikasjoner
. Kompressen skal ikke brukes pa betente sar.
. Produktet mé ikke brukes i tilfeller der felsomhet for plaster,

selvklebende tape eller fuktemidler er kjent.

4. Generelle forholdsregler

] Nar produktet brukes sammen med annet medisinsk utstyr,
ma de respektive bruksanvisningene felges. Kontakt produsenten
dersom det er spersmal, eller ved behov for assistanse.

o Sikkerhetsfornoldsregler ma iverksettes i tilfelle komplikasjo-
ner under de foreskrevne prosedyrene.

. Produktet mé inspiseres for integritet og funksjon fer bruk.
Hvis produktet er skadet, ma det skiftes ut med et nytt produkt.

] Bruk av salve, balsam og fuktemidler kan skade eller ode-
legge deler av kompressen samt rengjering/desinfisering med hypo-
klorittlesning eller naturlig hydrogenperoksid.

5. Advarsler

] Dette produktet mé ikke brukes hvis den sterile emballasjen
er kompromittert eller skadet, da dette kan skade produktets sterili-
tet og integritet.

o Reprosessering (inkludert resterilisering) er ikke tillatt da dette
kan pavirke produktets materiale og funksjoner. Produktet er kun til
engangsbruk.
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6. Bivirkninger

. Hvis kompressen blir sittende pa i lengre tid, kan det fore til
utslett.
. | tilfelle det oppstéar allergiske reaksjoner, som kloe, radhet

eller andre tegn pa overfelsomhet, ma kompressen fiernes umiddel-
bart og lege konsulteres.

7. Funksjonell beskrivelse

71 Klargjering

De felgende funksjonene ma kontrolleres straks fer bruk. Hvis enhe-
ten ikke bestar den innledende inspeksjonen, ma prosedyren gjen-
tas med en ny enhet. Enheten skal ikke kastes, og instruksjonene i
avsnittet «Returer og klager» mé felges.

m 1. Inspiser den sterile emballasjen for & pase at den er sikker, uska-
det og at alle komponentene er tilstede.
2. Apne emballasjen og inspiser enheten for skade for bruk.

7.2  Klargjore pasienten

1. Rengjor og terk trakeostomet og den omkringliggende huden.

2. Huden og trakeostomet skal veere fri for desinfeksjons- eller ren-
gjeringsmidler.

7.3  Prosedyre

Forsiktig:

. Trakeostomikanylen ma ikke forskyves nér kompressen leg-
ges pa eller tas av.

. Oksygentilferselen mé ikke kobles fra under paferingen.

. TRACOE purofoam splittkompress mé inspiseres hyppig
ved korte intervaller.

1. Velg kompress i den storrelsen som passer best til kanylens dia-
meter og mengden sekret/betennelsevaeske.

2. Kompressen kan Klippes til en spesifikk form etter behov.

3. Bruk kompressen straks etter den sterile posen er apnet.

4. Fjern den beskyttende filmen péa pasientsiden av kompressen.

5. Loft forsiktig trakeostomikanylens skjold for & lage et lite mellom-
rom for kompressen.

6. Plasser kompressen rundt kanylen ved hjelp av sikksakkspalten.
7. Retningen pa kompressen kan tilpasses lokale forhold ved forsik-
tig & dreie det.

8. Den manesigdformede fordypningen skal veere under haken.
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9. Kompressen kan om nedvendig festes med flere plastre eller
medisinsk tape. Man ma imidlertid unngé & dekke kompressen helt.
Tildekning vil pavirke giennomtrengeligheten.

7.4  Skifte kompress

1. Nar kompressen skal fiernes, loft skjoldet litt og trekk forsiktig
kompressen vekk fra kanylen.

2. Hvis kompressen ikke lasner, bruk standard sarbehandling for
skifte av kompressen.

3. Plasser et nytt kompress som beskrevet i kapitlet «Prosedyre».

8. Pleie og rengjering
Produktet er til engangsbruk, og ingen rengjering er derfor pakrevd

eller tillatt.
9. Oppbevaring m

TRACOE-produktene skal oppbevares i originalemballasjen i sam-
svar med betingelsene angitt pa emballasjen.

10. Emballasje
Produktet leveres sterilt (ved stréling), som muliggjer péfering under
sterile betingelser.

1 Avfallsbehandling

Brukte produkter skal avhendes i samsvar med nasjonale forskrifter,
avfallsbehandlingsplaner eller kliniske prosedyrer som styrer biolo-
gisk farlig avfall, f.eks. direkte avhending i en rift- og fuktighetsbe-
standig og sikker pose eller beholder, som dirigeres til et lokal
avhendingssystem for kontaminert medisinsk avfall.

For videre anbefalinger, ta kontakt med HMS-ansvarlig ved syke-
huset/klinikken, eller de lokale renovasjonstjenestene for hjiemme-
pleie.

12.  Returer og klager

Returnerte produkter som har veert i bruk, vil kun bli akseptert hvis
TRACOE har samtykket til returen, og den felges av et utfylt dekon-
tamineringsbevis og en klagerapport. Disse skjemaene er tilgjengelig
enten direkte fra TRACOE medical eller via nettstedet
www.tracoe.com.

Hvis enheten er involvert i en alvorlig hendelse, som definert i for-
skriften for medisinsk utstyr (EU) 2017/745, kan du kontakte
TRACOE medical (complaints@tracoe.com), og den relevante til-
synsmyndigheten i landet der den har vaert brukt.
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13.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og retur av alle TRACOE-produkter skal giennomfaeres
utelukkende pa grunnlag av de generelle vilkarene (GTC), som er
tilgiengelige enten fra TRACOE medical GmbH eller via nettstedet
www.tracoe.com.
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Hasznalati tmutaté
TRACOE purofoam trachealis sebparnakhoz

Utasitas: Olvassa el figyelmesen a jelen hasznélati Gtmutatot. A
haszndlati Utmutato a termék részét képezi, és mindenkor rendelke-
zésre kell linia. Az On és betegei biztonséga érdekében ligyelien a
kovetkezd biztonsagi eléirdsok betartasara.

1. Rendeltetés és hasznalati utasitas

A TRACOE purofoam trachedlis sebparna rendeltetésszertien a
tracheostoma korlli bér és sebkdrnyezet védelmét szolgélja.
Fébb funkcioi:

. leszivja a tracheostomas valadékokat

. mechanikus akadalyt képez a bér és a tracheostoméas kantl

nyaki pereme kdzott

] vizalld, de légateresztd (paradteresztd) akadalyt képez, mely

a kilsé bakteridlis fertézést is megakadalyozza

Beteg populacié: Ujszllottek, csecsemdk, gyermekek, serdiilék
és felndttek.

Rendeltetésszer(i felhasznald: A termék rendeltetésszertien a gépi
lélegeztetésli és 6ndlldan 1égzé betegeket szolgdlja kérhazakban,
slrg8sségi ellatasokat nyujtd intézményekben (EMS), elfekvékben,
jarébeteg klinikékon, és tracheostomas ellatasban szakképesitéssel
rendelkez6 személyzet alkalmazhatja.

Javallatok: A TRACOE purofoam trachedlis sebparnat tracheosto-
mas kantlllel ellatott betegeknél haszndlnak.

Egy betegnél hasznalatos termék és hasznos élettartam: Ez
egyszer haszndlatos, eldobhatd termék. A lecserélési id6tartam
maximalisan 3 nap, valadék- és nedvmennyiség fliggvényében. Ha
a sebparna nagyon duzzadt, illetve szivarog, akkor a sebparnat
gyakrabban kell cserélni.

2. Altalanos leiras

A TRACOE purofoam trachedlis sebparna abszorbens nyitott
poérusu poliuretan habbdl készul, mely a sebkdrnyezet megfeleld
nedvességrél gondoskodik. A sebpdrna bér feldli oldala lehetéve
teszi a nedvek felszivodasat a hab belsejébe. Ezt az oldalt lehizhatd
félia védi a hasznalat idépontjaig. A TRACOE purofoam trachedlis
képes a stoma véladékokat és nedveket felszivni. A kiilsé réteg
paraateresztd és a folyadékoknak ellendll. Tovabbi mechanikus mik-
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robioldgiai gatat képez. A sebpéarna teljesiti a nedves sebgydgyitasra
vonatkozo korszer(i normak kévetelményeit.

Korkoros nyilasnak és cikk-cakk résének kdszonhetden a sebparna
a tracheostomas kanul nyaki pereme mogoétt is elhelyezhetd, illetve
eltavolithatd, mikdzben az helyben marad. A félhold alakd mélyedés
a sebpdrna egyik oldalan lehetévé teszi ennek all ala helyezését. A
sebpdrna lapos profija hozzéjarul a beteg kényelemérzetéhez.

Fogazott \'
bevagas

Lehuzhato védéfolia

A TRACOE purofoam trachedlis sebparna egyenként csomagolva,
steril zacskokban kerll leszallitasra.

3. Ellenjavallatok
. Ne alkalmazza a sebparnat fekélyes sebre.
. Tapaszokra, ragasztészalagokra, illetve nedvesité anyagra

ismert érzékenység esetén a terméket alkalmazni tilos.

4. Altalanos 6vintézkedések

. Valahanyszor a terméket egyéb orvostechnikai eszkdzzel
egyltt alkalmazza, tartsa be ezek haszndlati utasitésait. Forduljon a
gyartéhoz, ha kérés mertl fel, illetve segitségre van szikség.

. Biztonsagi dvintézkedéseket kell foganatositani, amennyiben
a leirt eljarasok soran komplikéciok lépnek fel.

. Hasznalat el6tt a terméket ellendrizni kell épsége és funkcio-
nalitdsa tekintetében. Ha a termék sérult, akkor Uj termékkel kell
helyettesiteni.

. A kendéesok, balzsamok és nedvesité anyagok hasznalata a
sebpdrna részeit kérosithatja, illetve tonkre teheti, akarcsak tisztitasa
/ fert6tlenitése hipoklorit oldattal, vagy oxigénes vizzel.

5. Figyelmeztetések

. A steril csomagolas sérllése vagy kérosodésa esetén a
termeéket tilos felhasznalni, mivel ez a termék sterilitasat és épségét
is csorbitja.

. FelUjitani (tobbek kozott Ujrasterilizalni) tilos, mivel ez a ter-
mék anyagdra és funkcidjara is kinatassal lehet. A termék csak egy-
szeri hasznélatra alkalmas.
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6. Nemkivanatos mellékhatasok

. A sebpérna hosszasabb alkalmazasa bérkilitésekhez vezethet.
. Ha olyan allergids reakciok Iépnek fel, mint példaul a viszke-
tegség, borpir, vagy a tulérzékenység egyeb tlinetei, akkor azonnal
tavolitsa el a sebparnat és forduljon orvoshoz.

7. Funkcionalis leiras

71 ElSkészités

Az aldbbi funkcidkat kozvetlenll a hasznalat el6tt kell ellendrizni. Ha
a terméket eredetileg nem ellendrizték, akkor ismételie meg az elja-
ras Uj termékkel. Ne dobja el a terméket, és tartsa be a “Visszakuil-
dés és reklamaciok” fejezet utasitasait.

1. Ellendrizze a steril csomagolast és gy6zédjon meg arrél, hogy
biztonsagos, nem karosodott, és minden része megvan.
2. Nyissa fel a csomagolast és haszndlat el6tt ellendrizze a terméket

karosodas tekintetben.

7.2 Abeteg el6készitése

1. Tisztitsa és szaritsa meg a tracheostomat és kornyezé bérfellletet.
2. A bérfelllet és a tracheostoma fertétlenitészertdl, illetve tisztitd
anyagoktdl mentes kell, hogy legyen.

7.3  Eljaras

Figyelem:

. Ne mozditsa el a tracheostomas kanlilt a sebparna elhelye-
zése, illetve eltavolitasa soran.

] Ne bontsa a gazellatas csatlakozast az alkalmazas soran.

] A TRACOE purofoam trachedlis sebparnat gyakran kell elle-
nérizni, slirti idékdzonkeént.

1. Vélassza a legalkalmasabb méretl sebparnat, kanil atméré és
valadék- / nedvmennyiség fliggvényében.

2. Vagja szlkség szerinti alakura a sebpérnat.

3. Alkalmazza a sebpéarnat azonnal, amint felnyitotta a steril zacskét.
4. Tavolitsa el a sebparna beteg oldali védsfoligjat.

5. Ovatosan emelje fel a tracheostomas kanil nyaki peremét, hogy
apro rést hozzon Iétre a sebparna részére.

6. Helyezze a sebparnat a kantl koré a cikk-cakk rés segitségével.
7. A sebparna tajolasa a helyi feltételek fliggvényében enyhe elfordi-
tassal igazithato.

8. A félhold alaku mélyedésnek az dll alatt kell lennie.
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9. Szlikség szerint a sebparna tovabbi tapasszal, illetve orvosi rag-
tapasszal rogzithetd. A sebpdrna teljes lefedését azonban minden-
képp kertllje. Ez atereszté képességére lenne kihatassal.

7.4 A sebparna lecserélése

1. A sebpdrna eltavolitdsahoz emelje fel kissé a nyaki peremet és
dvatosan huizza el a sebparnat a kanultdl.

2. Ha a sebparna nem lazul, akkor alkalmazzon standard sebkeze-
lési Iépéseket a sebpdrna lecseréléséhez.

3. Helyezze el az Uj sebparnat az “Eljaras” fejezet utasitasai szerint.

8. Apolas és tisztitas
A termék egyszeri haszndlatu és eldobhatd, ezért semmilyen tiszti-
tast nem igényel, és tisztitasa kifejezetten tilos.

9. Tarolas
Tarolja a TRACOE termékeket eredeti csomagolasukban, a csoma-
golason feltlintetett feltételek mellett.

10. Csomagolas
A terméket (besugarzassal) sterilizalt dllapotban szallitjak le, ami
steril feltételek melletti alkalmazasat teszi lehetévé.

11.  Artalmatlanitas

A hasznalt termékek artalmatlanitasa csak a nemzeti szabdlyozasok,
hulladékgazdalkodasi tervek, illetve veszélyes bioldgiai hulladékokra
vonatkozdé klinikai eljdrasok eléirdsainak betartasaval végezhetd,
példaul kdzvetlenll szakadasnak és nevességnek ellenalld, bizton-
sdgos zacskoba vagy konténerbe helyezéssel, amelyet aztan a
szennyezett gyogyaszati termékek helyi hulladékartalmatlanitasi
rendszerébe iranyitanak.

Tovabbi ajanlasokért forduljon az egészségligyi intézmények higié-
niai felel6séhez, illetve a helyi hulladékgazdalkodasi hivatalhoz ott-
honi gondozas keretén bellil hasznalat esetén.

12.  Visszakiildés és reklamacio

Hasznalt visszakuldott terméket csak akkor veszlnk at, ha a
TRACOE a visszakUldéshez hozzajarult, és ha azokat kitoltétt fertét-
lenitési tanusitvany, valamint panaszjelentés kiséri. Ezek a nyomtat-
vanyok kozvetlenll a TRACOE medical-tdl szerezheték be, illetve
www.tracoe.com honlapunkrdl tolthetdk le.

Ha a terméket az orvostechnikai eszkdzokrél szolo (EU) 2017/745
szabdlyozads meghatdrozasa szerinti sulyos varatlan esemény érinti,
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akkor a TRACOE medical (complaints@tracoe.com) véllalattal és a
felnaszndlési orszag szerinti illetékes hatésaggal veheti fel a kapcso-
latot.

13.  Altalanos Szerzédési Feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szallitdsa és visszavétele kizaro-
lag az érvényben Iévé Altalanos Szerzédési Feltételek (ASZF) alapjan
torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH vallalattdl
vagy letdltheté a www.tracoe.com honlaprdl.
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Bruksanvisning fér
TRACOE purofoam trakeal kompress

Obs! Las bruksanvisningen noga. Den &r en del av den beskrivna
produkten och maéste alltid finnas tillganglig. Folj anvisningarna
nedan for din egen och dina patienters sékerhets skull.

1. Anviandningsomrade och indikationer fér anvandning
TRACOE purofoam trakeal kompress ar utformad for att skydda
huden runt ett trakeostoma och dess sarmiljo. Dess huvudsakliga
funktioner ar féljande:

. absorbera sekret fran trakeostomat

. fungera som en mekanisk barriar mellan huden och halsplat-
tan pa trakealtuben

. utgdra en barriar som &r vattentat men anda andas (angge-
nomslapplig), och aven bidrar till att férhindra yttre bakteriell konta-
minering

Patientgrupp: nyfddda barn, spadbarn, barn, ungdomar och vuxna.

Avsedd anvandare: Produkten &r avsedd for mekaniskt ventilerade
patienter och patienter som andas sjélva pa sjukhus, vid ambulans-
vard (EMS), inom langtidsvard och pa dppenvardskliniker. Den kan
anvandas av personer som r utbildade inom trakeostomavard.

Indikationer: TRACOE purofoam trakeal kompress anvands for
patienter som har en trakealtub.

For anvandning till endast en patient och anvandningstid: Detta
ar en engangsprodukt. Bytesintervallerna kan vara upp till 3 dagar,
beroende pa mangden exsudat eller sekret. Om kompressen ar
mycket uppsvalld av vatska eller lacker bor den bytas oftare.

2. Allmén beskrivning

TRACOE purofoam trakeal kompress éar tillverkad av ett absorbe-
rande polyuretanskum med Gppna porer som uppréatthaller lamplig
fuktighet i sérmiljén. Kompressens ytskikt som ligger mot huden
majliggdr absorption av vatska in i skumkérnan. Denna sida técks av
en avdragbar skyddsfolie tills enheten anvénds. TRACOE purofoam
trakeal kompress kan absorbera sekret och exsudat som kommer
frén stomat. Det utvandiga skiktet &r &nggenomslappligt och vatten-
tatt. Det fungerar ocksa som en ytterligare mekanisk, mikrobiologisk
barridr. Denna kompress uppfyller moderna standarder for fuktig
sarbehandling.
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P& grund av den cirkuldra dppningen och sicksackskaran kan kom-
pressen placeras in eller tas bort bakom halsplattan pa trakealtuben
medan den sitter pa plats. Ett halvcirkelformat urtag pa ena sidan av
kompressen majliggor placering under hakan. Kompressens laga
profil bidrar till att géra den bekvam for patienten.

\‘V,

avdragbar skyddsfolie

sicksackskara

TRACOE purofoam trakeal kompress levereras separat forpackad i
en steril pase.

3. Kontraindikationer
. Anvand inte kompressen pa sar med varbildning.
] Produkten far inte anvandas till patienter som &r kénsliga mot

pléster, sjélvhaftande tejp eller vatmedel.

4. Allmanna férsiktighetsatgarder

] Nér produkten anvands tillsammans med andra medicinska
enheter ska de respektive bruksanvisningarna foljas. Kontakta tillver-
karen om du har fragor eller behover hjalp.

. Sékerhetsatgarder maste vidtas i handelse av komplikationer
under de beskrivna procedurerna.
. Produkten ska inspekteras fére anvandning. Den méste vara

hel och funktionsduglig. Om produkten &r skadad ska den erséttas
med en ny produkt.

. Anvéandning av salvor, krdmer och vatmedel kan skada eller
forstora delar av kompressen. Detta géller &ven vid rengéring/desin-
ficering med hypokloritldsning eller syresatt vatten.

5. Varningar

] Anvéand inte denna produkt om den sterila férpackningen har
paverkats eller skadats, eftersom detta kan forsamra produktens
sterilitet och integritet.

] Aterbruk (inklusive atersterilisering) &r inte tillatet, eftersom
det kan paverka produktens material och funktion. Produkten &r
endast avsedd for engangsbruk.
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6. Biverkningar

. Om kompressen far sitta pa lange kan det uppsta hudutslag.
. Om allergiska reaktioner sdsom klada, rodnad eller andra
tecken pa dverkanslighet uppstar ska kompressen omedelbart tas
bort och l&kare konsulteras.

7. Funktionell beskrivning

741 Forberedelse

Nedanstaende funktioner méste kontrolleras precis fére anvandning.
Om enheten inte klarar den initiala inspektionen ska proceduren
upprepas med en ny enhet. Kasta inte enheten, utan folj anvisning-
arna i avsnittet "Returer och reklamationer”.

1. Inspektera den sterila férpackningen for att sakerstalla att den ar
saker, oskadad och att alla komponenter finns med.

2. Oppna férpackningen och inspektera enheten avseende skador
fére anvandning.

7.2  Forbereda patienten
1. Rengdr och torka trakeostomat och den omgivande huden.

2. Hud och trakeostoma ska vara fria frdn desinficeringsmedel och
rengdringsmedel.

7.3  Procedur

Var forsiktig!

. Rubba inte trakealtuben nér du applicerar eller tar bort
kompressen.

. Koppla inte fran gastillférseln under appliceringen.

. TRACOE purofoam trakeal kompress ska inspekteras ofta
med korta intervall.

1. Valj den storlek pa kompress som passar bast beroende pa
tubens diameter och mangden sekret/exsudat.

2. Vid behov kan kompressen klippas i en specifik form.

3. Anvand kompressen omedelbart nér den sterila pasen dppnats.
4. Ta bort skyddsfolien pa kompressens patientsida.

5. Lyft forsiktigt upp halsplattan pa trakealtuben for att skapa ett litet
mellanrum fér kompressen.

6. Placera kompressen runt tuben med hjalp av sicksackskaran.

7. Kompressen kan med en l4tt vridning riktas in s& att den passar
pa platsen.

8. Det halvcirkelformade urtaget ska vara under hakan.
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9. Vid behov kan kompressen fixeras med extra plaster eller medi-
cinsk tejp. Undvik dock att tdcka kompressen helt. Det paverkar
genomslappligheten.

7.4  Byta kompressen

1. Ta bort kompressen genom att lyfta halsplattan nagot och
forsiktigt dra bort kompressen fran tuben.

2. Om kompressen inte lossnar anvander du vanliga sarbehand-
lingsétgarder for kompressbyte.

3. Satt pa en ny kompress enligt beskrivningen i avsnittet "Procedur”.

8. Skoétsel och rengéring
Produkten &r avsedd fér engangsbruk och darfér &r rengéring var-
ken nédvandigt eller tillatet.

9. Forvaring
Forvara TRACOE-produkter i originalférpackningen enligt villkoren
som anges pa forpackningen.

10.  Forpackning

Produkten levereras steril (med strélning) vilket majliggér applicering
under sterila forhallanden.

11.  Kassering

Produkter som anvants ska kasseras i enlighet med nationella fore-
skrifter, avfallshanteringsplaner eller Kliniska procedurer for biologiskt
farliga avfallsmaterial, t.ex. direkt kassering i en riv- och fuktresistent
och séker pase eller behallare, som vidarebefordras till det lokala
avfallshanteringssystemet for kontaminerade medicinska produkter.
Kontakta hygiensjukskoterskan pa sjukvardsenheter eller den lokala
avfallshanteringen for hemsjukvard for ytterligare rekommendationer.

12.  Returer och reklamationer

Returnerade produkter som har anvénts kommer endast att accep-
teras om TRACOE har samtyckt till returen och ett ifyllt dekontami-
neringsintyg och en reklamationsrapport bifogas. Dessa formular ar
tilgangliga antingen direkt fran TRACOE medical eller via webbplat-
sen www.tracoe.com.

Om enheten &r involverad i en allvarlig incident, s& som definieras i
det medicintekniska direktivet (EU) 2017/745, kan du kontakta
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) och tillsynsmyndigheten
i landet dar den anvénts.
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13.  Allméanna villkor

Forsaljning, leverans och retur av alla TRACOE-produkter ska
endast beréras i enlighet med gallande allméanna 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 purofoam tracheostomaverband

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.

1. Bedoeld gebruik & gebruiksaanwijzing

Het TRACOE purofoam tracheostomaverband is ontworpen om de
huid rond de wond van een tracheostoma te helpen beschermen.
Het heeft de volgende hoofdfuncties:

. absorberen van secreet uit het tracheostoma

. mechanische barriére tussen de huid en het schild van de
tracheostomiecanule

] waterdichte maar ademende (dampdoorlaatbare) barriere,

die ook helpt bij de preventie van besmetting door bacterién van
buitenaf

Patiéntenpopulatie: pasgeborenen, zuigelingen, kinderen, adoles-
centen en volwassenen

Bedoelde gebruiker: Het product is bedoeld voor mechanisch
beademde en zelf ademende patiénten in ziekenhuizen, spoeddiensten
(SEH), revalidatiecentra, dagklinieken en mag gebruikt worden door
personen die opgeleid zijn voor de verzorging van tracheostomieén.

Indicaties: Het TRACOE purofoam tracheostomaverband wordt
gebruikt bij patiénten met een tracheostomiecanule.

Gebruik voor één enkele patiént en bruikbare levensduur: Dit is
een wegwerpproduct voor eenmalig gebruik. De vervangingsperi-
ode mag 3 dagen bedragen, afhankelijk van de hoeveelheid exsu-
daat of secreet. Als het verband sterk gezwollen is of begint te lek-
ken, moet het vaker vervangen worden.

2. Algemene beschrijving

Het TRACOE purofoam tracheostomaverband is vervaardigd uit een
absorberend polyurethaanschuim met open porién dat de wondom-
geving voldoende vochtig houdt. Door de bovenlaag van het ver-
band die in contact komt met de huid kunnen de vloeistoffen geab-
sorbeerd worden tot in de kern. Deze zijde is bedekt met een
beschermfolie die voor gebruik verwijderd kan worden. Het TRACOE
purofoam tracheostomaverband kan secreet en exsudaat afkomstig
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uit het stoma absorberen. De buitenlaag is dampdoorlaatbaar en
vloeistofdicht. Deze werkt ook als een aanvullende mechanische,
microbiologische barriere. Het verband voldoet aan de moderne
normen voor vochtige wondbehandeling.

Dankzij de ronde opening en de zigzag spleet kan het verband ach-
ter het schild van de tracheostomiecanule geplaatst of verwijderd
worden zonder deze te verwijderen. De halvemaanvormige inkeping
aan de ene zijde van het verband dient onder de kin geplaatst te
worden. Het lage profiel van het verband helpt om het verband com-
fortabel te maken voor de patiént.

zigzag- \,
spleet

verwijderbare beschermfolie

Het TRACOE purofoam tracheostomaverband wordt individueel ver-
pakt in een steriele zak geleverd.

3. Contra-indicaties

. Gebruik het verband niet bij etterende wonden.
. Het product mag niet gebruikt worden bij een bekende gevoe-
ligheid voor pleisters, kleefverbanden, of bevochtigingsmiddelen.

4, Algemene voorzorgsmaatregelen

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

. De nodige veiligheidsvoorzorgen moeten getroffen worden
voor het geval er complicaties zouden optreden tijdens de beschre-
ven procedures.

. Het product moet véoér gebruik geinspecteerd worden op
integriteit en werkzaamheid. Als het product beschadigd is, moet
het vervangen worden door een nieuw product.

. Het gebruik van zalven, balsems en bevochtigingsmiddelen
alsook reinigen / desinfecteren met hypochlorietoplossing of water-
stofperoxide kan onderdelen van het verband beschadigen of ver-
nietigen.
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5. Waarschuwingen

. Gebruik dit product niet als de steriele verpakking aangetast
of beschadigd is, want dit kan de steriliteit en integriteit van het pro-
duct verstoren.

] Hergebruik (inclusief opnieuw steriliseren) is niet toegestaan,
dit kan het materiaal en de werking van het product beinvioeden.
Het product dient alleen voor eenmalig gebruik.

6. Bijwerkingen

. Er kan uitslag ontstaan als het verband langer gebruikt wordt.
o Verwijder het verband onmiddellijk en raadpleeg een arts als
er allergische reacties zoals jeuk, roodheid, of andere tekenen van
overgevoeligheid optreden.

7. Functionele beschrijving

741 Voorbereiding

De volgende zaken moeten onmiddellijk voor het gebruik worden
gecontroleerd. Als het hulpmiddel niet voldoet bij de initiéle inspec-
tie, herhaal dan de procedure met een nieuw hulpmiddel. Gooi het
hulpmiddel niet weg, en volg de instructies in de rubriek “Terugstu-
ren en klachten”.

1. Inspecteer de steriele verpakking om zeker te stellen dat deze
hermetisch en intact is en dat alle onderdelen aanwezig zijn.

2. Open de verpakking en inspecteer het hulpmiddel op schade

VOOr gebruik.

7.2 Voorbereiding van de patiént

1. Reinig en droog het tracheostoma en de omringende huid.

2. De huid en het tracheostoma moeten vrij zijn van ontsmettings-
middelen of reinigingsproducten.

7.3  Procedure

Opgelet:

o Zorg dat u de tracheostomiecanule niet verplaatst bij het
aanbrengen of verwijderen van het verband.

. Sluit de gastoevoer niet af tiidens het aanbrengen.

. Het TRACOE purofoam tracheostomaverband moet vaak en
met korte tussenpozen gecontroleerd worden.

1. Kies het verband met de best passende maat afhankelijk van de

canulediameter en de hoeveelheid secreet/exsudaat.
2. Zo nodig kan het verband in de passende vorm geknipt worden.
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3. Gebruik het verband onmiddellijk na het openen van de steriele zak.
4. Verwiider de beschermfolie aan de patiéntkant van het verband.
5. Til het schild van de tracheostomiecanule voorzichtig op om wat
plaats te maken voor het verband.

6. Plaats het verband via de zichzagspleet rond de buis.

7. De oriéntatie van het verband kan met een lichte draaiing aange-
past worden aan de lokale omstandigheden.

8. De halvemaanvormige inkeping moet onder de kin geplaatst worden.
9. Zo nodig kan het verband vastgezet worden met extra pleisters of
medische kleefverbanden. Vermijd echter om het verband helemaal
te bedekken. Dit zou de permeabiliteit verstoren.

7.4  \Verversen van het verband:

1. Om het verband te verwijderen, tilt u het schild wat op en trekt u
het verband voorzichtig van de canule weg.

2. Als het verband niet loskomt, kunt u standaard wondbehande-
lingsmaatregelen toepassen voor verversing van een verband.

3. Plaats een nieuw verband zoals beschreven in de rubriek “Procedure”.

8. Verzorging en reiniging
Dit is een wegwerpproduct voor eenmalig gebruik en reiniging is dan
INTIl OOk niet vereist of toegestaan.

9. Bewaring
Bewaar de TRACOE producten in hun oorspronkelijke verpakking
volgens de omstandigheden weergegeven op de verpakking.

10.  Verpakking
Het product wordt steriel (door middel van straling) geleverd en kan
onder steriele omstandigheden gebruikt worden.

11.  Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten weggegooid worden conform de nati-
onale regelgeving, afvalverwerkingsplannen, of klinische procedures
voor biologische gevaarlijke materialen, bv. direct weggooien in een
scheur- en vochtbestendige veilige 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.
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12.  Terugsturen en klachten

Teruggestuurde producten die gebruikt werden, worden alleen aan-
vaard als TRACOE heeft ingestemd met de retourzending en als ze
voorzien zijn van een ingevuld ontsmettingscertificaat en klachten-
rapport. Deze formulieren zijn hetzij via TRACOE medical, hetzij via
de website www.tracoe.com te verkrijgen.

Als het hulpmiddel betrokken is bij een ernstig incident, zoals gede-
finieerd in de Medische hulpmiddelverordening (EU) 2017/745, kunt
u contact opnemen met TRACOE medical (complaints@tracoe.
com), en de bevoegde overheid in het land van gebruik.

13.  Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en retourzending van alle TRACOE producten
mogen uitsluitend verricht worden op basis van de geldige
algemene voorwaarden, die verkrijgbaar zijn bij hetzij
TRACOE medical GmbH of op onze website www.tracoe.com.
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Upute za uporabu
trahealne komprese TRACOE purofoam

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

1. Namjena i indikacije za koristenje

Trahealna kompresa TRACOE purofoam namijenjen je za zastitu
okolne koZe i okoline rane od traheostome. Njegove glavne funkcije su:
. upijanje sekreta iz traheostome

. djelovanje u vidu mehanicke zapreke izmedu koze i vratne
prirubnice trahealne kanile

. Pruzajuci vodootpornu, ali prozraénu (paropropusnu)
zapreku koja takoder pomaze u sprie¢avanju oneciséenja vanjskim
bakterijama

Populacija bolesnika: novorodencad, odojcad, adolescenti i odrasli

Predvideni korisnik: Proizvod je namijenjen za mehanicki ventilirane
bolesnike i bolesnike koji samostalno diSu u bolnicama, predbol-
ni¢ku skrb (sluzba hitne medicinske pomoci), ustanove za produ-

[T1=W lienu skrb, klinike za izvanbolnicke bolesnike i mogu ga koristiti poje-
dinci obuceni za skrb bolesnika s traheostomom.

Indikacije: Trahealna kompresa TRACOE purofoam koristi se za
bolesnike koji imaju trahealnu kanilu.

Proizvod za jednog pacijenta i vijek trajanja: Ovo je proizvod za
jednokratnu uporabu. Intervali zamjene mogu biti do 3 dana, ovisno
o koli¢ini ekskudata ili sekreta. Ako kompresa postane jako nato-
pliena ili dode do curenja, kompresa se mora mijenjati cesce.

2. Opdi opis

Trahealna kompresa TRACOE purofoam napravijena je od upijajuce
poliuretanske pjene otvorenih pora koja odrzava odgovarajucu viagu
okoline rane. Povrsinski sloj komprese, koji se stavlja na kozu, omo-
gucava upijanje tekucina u jezgro pjene. Ova je strana, do koristenja,
prekrivena zastitnom folijom koja se uklanja. Trahealna kompresa
TRACOE purofoam moze upiti sekrete i ekskudate koji dolaze iz
stome. Vanjski je sloj paropropusan i otporan na tekucine. On tako-
der djeluje kao dodatna mehanicka, mikrobioloska zapreka. Kom-
presa ispunjava suvremene norme tretmana viaznih rana.
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Zbog kruznog otvora i cik-cak reza, kompresa se moze staviti ili
ukloniti iza vratne prirubnice trahealne kanile dok stoji na mjestu.
Srpasto udubljenje na jednoj strani komprese omogucava postavija-
nje ispod brade. Tanki profil komprese pomaze da kompresa bude
ugodna za bolesnika.

cik-cak rez \‘V'

zastitna folija koja se uklanja

Trahealna kompresa TRACOE purofoam isporucuje se u pojedinac-
nim pakiranjima, u sterilnim vrecicama.

3. Kontraindikacije
o Nemojte koristiti komprese za gnojne rane.
] Proizvod se ne smije koristiti u slu¢aju poznate osjetljivosti na

flastere, liepljive trake ili tvari za ovlazivanje.

4, Opce mijere opreza
] Kada se proizvod koristi istoviemeno s drugim medicinskim

uredajima, pridrzavajte se njihovih uputa za uporabu. Ako imate bilo
kakvih pitanja ili vam je potrebna pomo¢, obratite se proizvodacu.

o Potrebno je poduzeti sigurnosne mijere u slu¢aju komplikacije
za vrijeme opisanih postupaka.

. Prije koristenja, potrebno je provjeriti cjelovitost i funkcional-
nost proizvoda. Ako je proizvod ostecen, mora se zamijeniti novim
proizvodom.

] Koristenje ulja, balzama i tvari za ovlazivanje moze ostetiti ili
unistiti dijelove komprese, isto kao i ¢is¢enje / dezinficiranje s hipo-
kloritnom otopinom ili vodom obogac¢enom kisikom.

5. Upozorenja

. Ne smijete koristiti proizvod ako je sterilno pakiranje otvarano
il osteceno jer to moze narusiti sterilitet i cjelovitost proizvoda.

. Obnavljanje (ukljucujucéi ponovnu sterilizaciju) nije dopusteno,

to moze utjecati na materijal i funkciju proizvoda. Proizvod je namije-
njen iskljucivo za jednokratnu uporabu.
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6. Nuspojave

. Duza razdoblja primjene komprese mogu dovesti do osipa.
. Ako se jave alergijske reakcije kao §to su svrbez, crvenilo il
drugi znaci preosjetljivosti, odmah uklonite kompresu i posavjetujte
se s lije¢nikom.

7. Opis funkcije

741 Priprema

Neposredno prije uporabe moraju se provjeriti sliedece funkcije. Ako
proizvod ne zadovolji pocetnu provjeru, ponovite postupak s novim
proizvodom. Nemojte zbrinjavati proizvod na otpad, slijedite upute
pruzene u dijelu ,Povrati robe i prituzbe®.

1. Provjerite sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da je sigurno,
neosteceno te da su sve komponente na broju.

2. Prije uporabe, otvorite pakiranje i provjerite ima li oStecenja na
proizvodu.

7.2 Priprema bolesnika
1. Ocistite i osusite traheostomu i okolnu kozu.
2. Na kozi i traheostomi ne smije biti tvari za dezinfekciju ili ¢is¢enje.

7.3  Postupak
Oprez:

. Nemojte pomicati trahealnu kanilu prilikom postavijanja ili
uklanjanja komprese.

. Ne smijete prekinuti dovod plina tijekom postavijanja.

. Trahealna kompresa TRACOE purofoam treba se Cesto pre-

gledati, u kratkim razdobljima.

1. Odaberite veli¢inu komprese koja najbolje pristaje, ovisno o pro-
mijeru kanile i koliCine sekreta/ekskudata.

2. Ako je nuzno, kompresu je moguce izrezati u odredeni oblik.

3. Kompresu upotrijebite odmah nakon otvaranja sterilne vrecice.
4. Uklonite zastitnu foliju s komprese, koja se nalazi na strani za
kontakt s bolesnikom.

5. Lagano podignite vratnu prirubnicu trahealne kanile kako biste
napravili mali meduprostor za kompresu.

6. Kompresu postavite oko kanile, koristeci cik-cak rez.

7. Orijentacija kanile moze se prilagoditi prema lokalnim uvjetima,
malom rotacijom.

8. Srpasto udublienje treba biti ispod brade.

9. Ako je nuzno, kompresa se moze pri¢vrstiti dodatnim flasterima il
medicinskim liepljivim trakama. Ipak, izbjegavajte komprese potpuno
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pokrivati. To ¢e utjecati na njihovu propustljivost.

7.4  Mijenjanje komprese

1. Kako biste uklonili kompresu, malo podignite vratnu prirubnicu i
pazljivo povucite kompresu dalje od kanile.

2. Ako se kompresa ne moZze olabaviti, primijenite standardne mijere
tretiranja rana radi zamjene komprese.

3. Postavite novu kompresu na nacin opisan u poglaviju ,Postupak®.

8. Odrzavanje i ¢iS¢enje
Proizvod je za jednokratnu uporabu, prema tome, ¢is¢enje nije ni
potrebno ni dozvolieno.

9. Pohrana
Proizvode TRACOE pohranite u njihova originalna pakiranje, u
skladu s uvjetima prikazanim na pakiranju.

10.  Pakiranje
Proizvod se isporucuje u sterilnom (steriliziran zra¢enjem), sto
dozvoljava primjenu pod sterilnim uvjetima.

11.  Zbrinjavanje

Koristene proizvode treba zbrinjavati u skladu s nacionalnim propi- m
sima, planovima upravljanja otpadom ili klinickim postupcima koji
reguliraju bioloski opasne otpadne materije, npr. izravno odlaganje

u vrecu ili spremnik otporan na kidanje i vlagu, koji je usmjeren

na lokalni sustav za odlaganja otpada od onecis¢enih medicinskin
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.

12.  Povrati robe i prituzbe

Vraceni proizvodi, koji su koristeni, ¢e se prihvatiti ako je tvrtka
TRACOE pristala na povrat i ako je priloZzena ispunjena potvrda o
dekontaminaciji i izvieSce o prituzbi. Ovi su obrasci dostupni ili izravno
od tvrtke TRACOE medical ili na web-mjestu www.tracoe.com.

Ako je proizvod bio uklju¢en u ozbiljan incident, kako je definirano u
Uredbi o medicinskim uredajima (EU) 2017/745, mozete kontaktirati
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) i nadlezne vlasti u zem-
lji u kojoj se koristi.
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13.  Opdi uvjeti i odredbe

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke TRAOCE obavljat ¢e
se iskljucivo na temelju vazec¢ih Opcih uvjeta i odredbi (GTC) koje
su dostupne ili kod TRACOE medical GmbH ili na naSem web-
mjestu na www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo
trahealne komprese TRACOE purofoam

Opomba: Pazljivo preberite navodila za uporabo. Ta so del opisa-
nega izdelka in morajo biti ves ¢as na voljo. Za vaso lastno in bolni-
kovo varnost sledite spodnjim navodilom.

1. Predvidena uporaba in indikacije za uporabo

Trahealna kompresa TRACOE purofoam je zasnovana tako, da
pomaga zascititi okolico koze in okolico rane traheostoma. Njegove
glavne funkcije so naslednje:

] absorbira izlocke iz traheostoma

. deluje kot mehanska ovira med kozo in vratno zaklju¢no
plos&ico trahealne kanile

. zagotavlja vodoodporno, vendar zracno (prepustno za paro)

oviro, ki pomaga tudi pri preprecevanju zunanje bakterijske kontaminacije

Populacija pacientov: novorojencki, dojencki, otroci, mladostniki in
odrasli.

Predvideni uporabnik: Izdelek je namenjen bolnikom z mehanskim
prezracevanjem in samostojnim dihanjem v bolnisnicah, sluzbah
nujne medicinske pomoci v predhospitalni oskrbi (EMS), ustanovah
za razSirjeno nego in ambulantah in lahko ga uporabljajo usposo-
blieni posamezniki za traheostomsko nego.

Indikacije: Trahealna kompresa TRACOE purofoam se uporablja za
bolnike, ki imajo trahealno kanilo.

Uporaba za posameznega pacienta in zZivljenjska doba: To je
izdelek za enkratno uporabo. Intervali menjave so lahko do 3 dni,
odvisno od koli¢ine eksudacije ali izlo&kov. Ce je kompresa zelo
napojena ali pride do pus¢anja, jo je treba pogosteje menjati.

2. Splosen opis

Trahealna kompresa TRACOE purofoam je izdelana iz vpojne
poliuretanske pene z odprtimi porami, ki vzdrzuje primerno viago v
okolici rane. Povrsinska plast komprese, ki je obrnjena proti kozi,
omogoca absorpcijo tekocin v jedro pene. Ta stran je do uporabe
prekrita z zas¢itno folijo, ki se odlepi. Trahealna kompresa TRACOE
purofoam lahko absorbira izlocke in eksudat, ki prihajajo iz stome.
Zunanja plast je prepustna za paro in odporna na tekocino. Deluje
tudi kot dodatna mehanska, mikrobioloska ovira. Trahealna kom-
presa ustreza sodobnim standardom zdravljenja viaznih ran.
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Zaradi krozne odprtine in cikcakasta reze lahko kompreso namestite
ali odstranite za vratno zaklju¢no plo$cico trahealne kanile, medtem
ko je na mestu. Vdolbina v obliki polmeseca na eni strani komprese
omogoca namestitev pod brado. Nizek profil komprese pomaga
narediti kompreso udobno za pacienta.

cikcakasta v’
reza

odlepljiva zascitna folija

Trahealna kompresa TRACOE purofoam je na voljo posamicno paki-
rana v sterilni vrecki.

3. Kontraindikacije
. Kompreso ne uporabljajte za gnojne rane.
. Izdelka ne smete uporabljati v primeru znane obcutljivosti na

oblize, lepilne trakove ali viaZilna sredstva.

4, Splosni previdnostni ukrepi
. Ce se izdelek uporablja skupaj z drugimi medicinskimi pripo-
modcki, upostevajte njihova navodila za uporabo. Ce imate kakrgna
koli vprasanja ali Ge je potrebna pomog¢, se obrnite na proizvajalca.
. V primeru zapletov med opisanimi postopki je treba uposte-
vati varnostne ukrepe.
. Pred uporabo je treba izdelek preveriti glede njegove celovitosti
in delovanja. Ce je izdelek podkodovan, ga je treba zamenjati z novim.
. Uporaba mazil, balzamov in viazilnih sredstev lahko posko-
duje ali uni¢i dele sterilne obloge in prav tako CisCenje/razkuzevanje
s hipokloritno raztopino ali oksigenirano vodo.

5. Opozorila

. Ne uporabljajte tega izdelka, Ce je bila steriina embalaza
ogrozena ali poskodovana, saj lahko to poslabsa sterilnost in celovi-
tost izdelka.

. Obnova (vklju¢no s ponovno sterilizacijo) ni dovoliena, ker
lahko vpliva na material in funkcijo izdelka. lzdelek je samo za enkra-
tno uporabo.
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6. Nezeleni uéinki

. Daljsi ¢asi uporabe komprese lahko povzroci izpuscaj.

o Ce se pojavijo alergijske reakcije, kot so srbenje, pordelost ali
drugi znaki preobcutljivosti, takoj odstranite kompreso in se posve-
tujte z zdravnikom.

7. Opis delovanja

741 Priprava

Pred uporabo morate preveriti naslednje funkcije. Ce naprava ne
opravi zaCetnega pregleda, ponovite postopek z novo napravo.
Naprave ne zavrzite in sledite navodilom v razdelku »Vrnitev in pri-
tozbe«.

1. Preglejte steriino embalazo in se prepricajte, da je varna, nepos-
kodovana in da so prisotni vsi sestavni deli.

2. Odprite embalazo in preglejte, da naprava ni poskodovana pred
uporabo.

7.2 Priprava bolnika
1. Ocistite in osusite sapnik in okolisko kozo.
2. Na kozi in traheostomi ne sme biti razkuzil ali Cistilnih sredstev.

7.3 Postopek

Pozor:

. Pri nana$anju ali odstranjevanju komprese ne odstranite tra-
healne kanile.

o Med uporabo ne izkljucite dovoda plina.

] Trahealno kompreso za traheostomijo TRACOE purofoam je
treba pogosto pregledovati v kratkih intervalih.

1. Izberite najprimernejSo velikost komprese glede na premer kanile
in koli¢ino izloGanja/eksudata.

2. Po potrebi lahko kompreso razrezemo na dolo¢eno obliko.

3. Kompreso uporabite takoj po odprtju sterilne vrecke.

4. Odstranite zascitno folijo s pacientove strani sterilne obloge.

5. Nezno dvignite vratno zakljuéno ploscico trahealne kanile, da
ustvarite majhno odprtino za obkladek.

6. Postavite kompreso okoli kanile z uporabo cikcakaste reze.

7. Smer komprese lahko prilagodimo lokalnim razmeram z rahlim
obracanjem.

8. Vdolbina v obliki polmeseca mora biti pod brado.

9. Po potrebi lahko kompreso pritrdite z dodatnimi oblizi ali medicin-
skimi lepilnimi trakovi. Vendar pa se izognite temu, da bi kompreso
popolnoma prekrili. To bo vplivalo na njeno prepustnost.
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7.4  Menjava sterilne obloge

1. Da bi odstranili kompreso, rahlo dvignite vratno zakljuéno ploscico
in previdno potegnite kompreso iz kanile.

2. Ce kompresa ne popusti, uporabite standardne ukrepe za
zdravlienje ran za menjavo komprese.

3. Namestite novo kompreso, kot je opisano v poglavju »Postopek«

8. Nega in ¢is¢enje
lzdelek je za enkratno uporabo in ga je mogoc¢e odstraniti, zato
¢Giscenje ni potrebno ali dovolieno.

9. Shranjevanje
|zdelke TRACOE hranite v originalni embalazi v skladu s pogoji, ki so
prikazani na embalazi.

10. Embalaza
lzdelek je na voljo sterilen (z obsevanjem), kar omogoca uporabo v
sterilnih pogojih.

11.  Odstranjevanje

Rabljene izdelke je treba odstraniti v skladu z nacionalnimi predpisi,

nacrti ravnanja z odpadki ali klini¢nimi postopki, ki urejajo biolosko

nevarne odpadne snovi, npr. neposredno odstranjevanje v vrecko, ki

je odporna na trganje in vlago, ali v posodo, ki je preusmerjena v
lokalni sistem za odstranjevanje odpadkov za onesnazene medicin-

ske izdelke.

Za nadaljnja priporocila se obrnite na svojega higienskega usluz-

benca v zdravstvenih ustanovah ali upravo lokalnega odvoza odpad-

kov za gospodinjsko oskrbo.

12.  Vracanja in pritozbe

Vrnjeni izdelki, ki so bili uporablieni, bodo sprejeti le, ¢e se TRACOE
strinja z vrnitvijo in e je prilozeno izpolnjeno potrdilo o dekontamina-
ciji in porocilo o pritozbi. Ti obrazci so na voljo bodisi neposredno pri
TRACOE medical, bodisi preko spletne strani www.tracoe.com.

Ce je naprava vpletena v resen incident, kot je opredelieno v Uredbi
o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745, se lahko obrnete na
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) in na pristojni organ v
drzavi uporabe.
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13.  Splosne uredbe in pogoji

Vplivi na prodajo, dostavo in vraéilo vseh izdelkov TRACOE so
izkljuéno na podlagi veljavnih splosnih pogojev (GTC), ki so na voljo
bodisi pri TRACOE medical GmbH ali na nasi spletni strani
www.tracoe.com.
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Navod k pouziti
pro trachealni kompresi TRACOE purofoam

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

1. Zamyslené pouziti a indikace pouziti

Trachealni komprese TRACOE purofoam je navrzena k ochrané
pokozky v okoli tracheostomie a samotné rany. Jeji hlavni funkce
jsou nasledujici:

. absorpce sekretu z tracheostomie

. mechanicka zabrana mezi pokozkou a krénim limcem tra-
cheostomické kanyly

. poskytovani vodéodolné, ale prodys$né (vodni paru propous-

téjici) zabrany, kterd rovnéz pomaha pfi prevenci proti externi bakte-
rialnf kontaminaci

Skupina pacientti: novorozenci, kojenci, déti, mladistvi a dospéli.

Zamysleny uzivatel: Viyrobek je uréen pro pacienty s mechanickou
ventilaci a samostatné dychajici pacienty v nemocnicich, prehospi-
talizacnich zafizenich (EMS), zafizenich s rozsifenou péci a poliklini-
kach a mohou jej pouzivat vyskoleni pracovnici v oblasti tracheosto-
mické péce.

Indikace: Trachealni komprese TRACOE purofoam se pouziva u
pacientt se zavedenou tracheostomickou kanylou.

Jednorazové pouziti a doba zivotnosti: Tento produkt je urcen
pouze k jednomu pouziti u jednoho pacienta. Interval vymény miize
dosdhnout az 3 dnd, a to v zavislosti na mnoZzstvi vymésku nebo
sekretu. Je-li komprese velmi natekla nebo dochazi k Uniku kapalin,
je nutné ji ménit Castéji.

2. Obecny popis

Trachedlni komprese TRACOE purofoam je vyrobena z absorpéni
polyurethanové pény s otevienymi pory, ktera udrzuje vhodnou vih-
kost v prostiedi rény. Povrchova vrstva komprese, ktera se dotyka
pokozky, umozriuje absorpci kapalin do pénového jadra. Tato strana
je az do pouziti potazena odlupovatelnou ochrannou félii. Trachealni
komprese TRACOE purofoam dokéaze absorbovat sekrety a
vymeésky vychazejici ze stomie. Vnéjsi vrstva je paropropustna a
odolna vidi kapalinam. Slouzi také jako dodate¢na mechanicka a
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mikrobiologicka zabrana. Komprese spliiuje moderni normy pro
lécbu vihkych ran.

Diky kruhovému otvoru a Klikatému prostfihu méze byt komprese
vloZena za kréni limec tracheostomické kanyly, kdyz je na svém
misté, a stejné tak odebrana. Pllkruhovy vyfez na jedné strané kom-
prese umozriuje vloZeni pod bradu. Nizky profil komprese pomaha k
dosazeni vétsiho komfortu pro pacienta.

Kikaty \'
prostfih

odlupovatelna ochranna folie

Kazda trachedlni komprese TRACOE purofoam je dodévana jednot-
livé, zabalena ve sterilnim obalu.

3. Kontraindikace
. Nepouzivejte kompresi u hnisavych ran.
. Wyrobek se nesmi pouzivat v pfipadech se znamou zvySenou

citlivosti na néplasti, lepici pasky nebo vihcici prostredky.

4. Obecna opatreni

. Kdyz je vyrobek pouzivan spolecné s dalsimi zdravotnickymi
prostredky, dodrzujte také pokyny uvedené v jejich navodech k pou-
ziti. Mate-li jakékoliv dotazy nebo potfebujete-li pomoc, obratte se
na vyrobce.

. Jestlize béhem nasledujicich postupt dojde ke komplikacim,
je nutné provést bezpecnostni opatreni.

] Vyrobek je nutné pred pouzitim zkontrolovat, zda je celistvy a
funkéni. Je-li vyrobek poskozen, musf byt vyménén za novy vyrobek.
. Pouzivani masti, balzamt a vihcicich Sinidel mize poskodit
Casti komprese, to samé plati pro Cistici/dezinfekéni prostredky s
chlornanem nebo okysli¢enou vodou.

5. Varovani

. Nepouzivejte tento vyrobek, jestlize bylo sterilni baleni naru-
Seno Ci poskozeno, protoze by to mohlo oslabit sterilitu a celistvost
vyrobku.

. Recyklace (véetné resterilizace) neni povolena, protoze by to
mohlo ovlivnit materiél a funkci vyrobku. Vyrobek je urcen jen na
jedno pouziti.
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6. Nezadouci ucinky

. Delsi doba pouZiti komprese mdze vyvolat vyrazku.

. Jestlize dojde k alergickym reakcim, napfr. svédéni, zCerve-
nani nebo jiné pfiznaky precitlivélosti, okamzité kompresi odejméte
a obratte se na Iékare.

7. Funkéni popis

7.1  Priprava

Pred pouzitim je nutné zkontrolovat nésledujici funkce. Jestlize vyrobek
neprojde kontrolou, opakujte postup za pouZiti nového vyrobku. Vyro-
bek nelikvidujte a postupujte dle pokynd v Gasti ,Vraceni a reklamace®.

1. Zkontrolujte sterini baleni a ujistéte se, Ze je neposkozené a
nechybi v ném zadna ze soucasti.
2. Otevrete baleni a zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozen.

7.2  Priprava pacienta

1. Ocistéte a vysuste tracheostomii a pokozku v jejim okoli.

2. Pokozka a tracheostomie musi byt bez dezinfekénich a Cisticich
¢inidel.

7.3  Postup
Pozor:
. PFi nasazovani nebo odebirani komprese davejte pozor,
abyste neposunuli tracheostomickou kanylu.
. Beéhem nasazovani neodpojujte privod plynu.

. Trachedlni komprese TRACOE purofoam musi byt kontrolo-
vana pfi pravidelnych, kratkych intervalech.

1. Na zékladé priiméru kanyly a mnozstvi sekretu/vymésku zvolte
nejvhodngjsi velikost komprese.

2. Je-lito tfeba, kompresi je mozné zastfihnout do pozadovaného tvaru.
3. Kompresi pouzijte ihned po otevieni sterilniho obalu.

4. Odstrarite ochrannou félii na strané komprese, ktera se dotyka
pacienta.

5. Jemné zdvihnéte kréni limec tracheostomické kanyly a vytvorte
malou mezeru pro kompresi.

6. Umistéte kompresi kolem kanyly pomoci klikatého prostfihu.

7. Orientaci komprese Ize uzpsobit dle mistnich podminek lehkym
natocenim.

8. Pllkruhovy vyiez musi byt pod bradou.

9. Je-li to tfeba, kompresi Ize zafixovat pomoci dalSich néplasti nebo
zdravotnickych lepicich pasek. Davejte ale pozor, abyste kompresi
nezakryli celou. Mélo by to negativni dopad na jeji prodySnost.
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7.4  Vyména komprese

1. Kompresi odejmete tak, Ze zdvihnete kréni limec a opatrné vytah-
nete kompresi smérem od kanyly.

2. Jestlize komprese nechce povolit, pouzijte standardni opatfeni
pro léCeni ran a vyménu komprese.

3. Vlozte na misto novou kompresi, jak je popséno v kapitole
LPostup®.

8. Péce a cisténi
Vyrobek je ur€en na jedno pouziti, takze neni tfeba zadné ¢isteni.

9. Skladovani
Vyrobky znacky TRACOE skladujte v jejich plivodnich balenich a za
podminek, které jsou uvedeny na obalu.

10.  Baleni
VWyrobek je dodavan sterilni (ozarenim), coz umoznuje jeho pouZiti ve
steriinich podminkach.

11.  Likvidace

Pouzité vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s vnitrostatnimi
predpisy, plany pro nakladani s odpadem nebo klinickymi postupy

pro biologicky zévadné odpadni materidly, napt. pfima likvidace v

pytlich odolnych proti protrzeni a vihkosti nebo v kontejnerech, které

jsou soucasti mistniho odpadniho systému pro nakladani s kontami-
novanymi zdravotnickymi prostfedky.

Dalsi doporuceni vam v pfipadé pouziti ve zdravotnickém zaFizem’
poda pracovnik pro hygienu, v pfipadé pouziti doma se obratte na

mistni spravu pro likvidaci odpadu.

12.  Vraceni a reklamace

Vracené vyrobky, které byly pouzity, budou prijaty jen tehdy, pokud
spole¢nost TRACOE souhlasila s vracenim a soucasti vraceného
baleni jsou také vyplnény certifikdt o dekontaminaci a reklamacni
zprava. Formulére jsou dostupné pfimo od spolecnosti TRACOE
medical nebo na webovych strankach www.tracoe.com.

Je-li vyrobek subjektem vazné nehody, jak je definovana v nafizenf
EU o zdravotnickych prostiedcich 2017/745, mlzete se obrétit na
spole¢nost TRACOE medical (complaints@tracoe.com) a kompe-
tentni Ufad v zemi pouziti vyrobku.
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13.  VSeobecné podminky
Prodej, dodavka a vraceni vSech vyrobkl TRACOE se provadi

vyhradné na zékladé platnych v§eobecnych podminek (GTC), které
jsou dostupné pfimo od TRACOE medical GmbH nebo na nasich
webovych strankach www.tracoe.com.
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Instructiuni de utilizare
pentru compresa traheala TRACOE purofoam

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

1. Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare

Compresa trahealda TRACOE purofoam este conceputa pentru a
ajuta la protejarea pielii si a ranilor din jurul unei traheostomii. Func-
tiile principale ale acesteia sunt urmatoarele:

. absorbtia secretiilor rezultate in urma traheostomiei

. actionarea ca o bariera mecanica intre piele si flansa canulei
de traheostomie

] asigurarea unei bariere rezistente la apa, dar respirabile (per-

meabile la vapori), care ajutd, de asemenea, la prevenirea contami-
narii bacteriene externe

Grupe de pacienti: nou-nascuti, sugari, copii, adolescenti si adulti.

Utilizator prevazut: Produsul este destinat pacientilor ventilati meca-
nic si celor care pot respira singuri din spitale, prespitale (EMS), faci-
litati de ingrijire extinsa, clinici ambulatorii si poate fi utilizat de per-
soane instruite In ceea ce priveste traheostomia.

Indicatii: Compresa trahealda TRACOE purofoam este utilizata pen-
tru pacientii carora li s-a montat o canula de traheostomie.

Utilizare pentru un singur pacient si durata de utilizare: Acesta
este un produs de unica folosinta. Intervalele de schimbare pot
atinge pana la 3 zile, in functie de cantitatea de exsudatie sau secre-
tii. In cazul in care compresa este foarte umflata sau au loc scurgeri,
compresa trebuie schimbata mai frecvent.

2. Descriere generala

Compresa traheala TRACOE purofoam este fabricata dintr-o spuma
poliuretanica absorbanta cu pori deschisi, care mentine umiditatea
corespunzatoare pentru zona ranilor. Stratul de suprafata al compre-
sei, care intra in contact cu pielea, permite absorbtia lichidelor in
miezul spumei. Aceasta parte este acoperita cu o folie de protectie
care poate fi dezlipitd inainte de utilizare. Compresa traheala
TRACOE purofoam poate absorbi secretiile si exsudatul din stoma.
Stratul exterior este permeabil la vapori si rezistent la lichide. De
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asemenea, acesta actioneaza ca o bariera mecanica, microbiologica
suplimentard. Compresa respecta standardele moderne in materie
de tratare a ranilor umede.

Datorita orificiului circular si fantei dintate, compresa poate fi ampla-
sata sau indepartata in spatele flansei canulei de traheostomie in
timp ce aceasta ramane nemiscata. Adancitura in forma de semiluna,
situata pe o parte a compresei, permite amplasarea sub barbie. Pro-
filul scurt al compresei face compresa confortabila pentru pacient.

fanta \'
dintata

folie de protectie care poate fi dezlipita

Compresa trahealda TRACOE purofoam este furnizata individual,
ambalata intr-o punga sterila.

3. Contraindicatii
. Nu utilizati compresa n cazul ranilor purulente.
. Produsul nu trebuie utilizat in cazul sensibilitatii cunoscute la

plasturi, benzi adezive sau agenti de umectare.

4. Precautii generale

. Atunci cand produsul este utilizat impreuna cu alte dispozi-
tive medicale, urmati instructiunile de utilizare respective. Contactati
producatorul daca aveti intrebari sau daca aveti nevoie de asistenta.

. Trebuie luate masuri de siguranta in caz de complicatii in tim-
pul procedurilor descrise.
. Inainte de utilizare, trebuie sa se verifice integritatea si functi-

onarea produsului. Daca produsul este deteriorat, acesta trebuie
nlocuit cu un produs nou.

. Utilizarea de unguente, balsamuri si agenti de umectare, pre-
cum si curdtarea/dezinfectarea cu solutie de hipoclorit sau apa oxi-
genata pot deteriora sau distruge anumite parti ale compresei.
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5. Avertizari

. Nu utilizati acest produs daca ambalajul steril a fost compro-
mis sau deteriorat, deoarece acest lucru poate afecta sterilitatea si
integritatea produsului.

. Nu este permisa reconditionarea (inclusiv resterilizarea),
deoarece acest lucru poate influenta materialul si functia produsului.
Produsul este de unica folosinta.

6. Reactii adverse

. Timpii mai lungi de aplicare a compresei pot duce la eruptii
cutanate.

] Daca apar reactii alergice precum prurit, roseata sau alte

semne de hipersensibilitate, indepartati compresa imediat si consul-
tati medicul.

7. Descriere functionala

71 Pregatire

Urmatoarele functii trebuie verificate imediat inainte de utilizare. Daca
dispozitivul nu trece de inspectia initiald, repetati procedura cu un
dispozitiv nou. Nu aruncati dispozitivul si urmati instructiunile furni-
zate in sectiunea ,Returnari si reclamatii”.

1. Verificati ambalajul steril pentru a va asigura ca este sigur, nede-
teriorat si ca toate componentele sunt disponibile.

2. Inainte de utilizare, deschideti pachetul si verificati dispozitivul
pentru a identifica eventualele deteriorari.

7.2 Pregatirea pacientului

1. Curatati si uscati traheostomia si pielea adiacenta. ﬂ
2. Pielea si traheostomia nu trebuie sa prezinte dezinfectanti sau

agenti de curatare.

7.3  Procedura

Atentie:

] Nu dislocati canula de traheostomie atunci cand aplicati sau
indepartati compresa.

. Nu deconectati alimentarea cu gaz in timpul aplicarii.

. Compresa traheala TRACOE purofoam trebuie verificata
frecvent la intervale scurte de timp.

1. Alegeti cea mai adecvata dimensiune a compresei, in functie de
diametrul canulei si de cantitatea de secretie/exsudat.

2. Daca este necesar, compresa poate fi taiata intr-o anumita forma.
3. Utilizati compresa imediat dupa deschiderea pungii sterile.
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4. Indepartati folia de protectie de pe partea compresei destinata
pacientului.

5. Ridicati usor flansa canulei de traheostomie pentru a crea un mic
spatiu pentru compresa.

6. Puneti compresa in jurul canulei folosind fanta dintata.

7. Orientarea compresei poate fi adaptata la conditiile locale prin
rotire usoara.

8. Adancitura in forma de semiluna trebuie sa fie pozitionata sub
barbie.

9. Daca este necesar, compresa poate fi fixata cu plasturi suplimen-
tari sau benzi adezive de uz medical. Cu toate acestea, evitati sa
acoperiti compresa in intregime. Acest lucru ii va afecta permeabili-
tatea.

7.4  Schimbarea compresei

1. Pentru aindeparta compresa, ridicati usor flansa si trageti cu grija
compresa din canula.

2. Tn cazul in care compresa nu se desprinde, aplicati masuri stan-
dard de tratament al ranilor pentru schimbul de comprese.

3. Pozitionati o compresa noua conform descrierii din capitolul ,,Pro-

cedurd’

8.  Ingrijire si curitare
Produsul este de unica folosinta si, prin urmare, curatarea acestuia
nu este necesara sau permisa.

9. Depozitare
Depozitati produsele TRACOE in ambalajul original, conform condi-
tiilor mentionate pe ambalaj.

10. Ambalaj
Produsul este furnizat steril (prin iradiere), ceea ce permite aplicarea
n condiii sterile.

11.  Eliminare

Produsele utilizate trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
nationale, cu planurile de gestionare a deseurilor sau cu procedurile
clinice care reglementeaza modul de tratare a deseurilor pericu-
loase, de ex. eliminarea directa intr-o punga sau intr-un container
rezistent la rupere si umiditate, care este transmis catre sistemul
local de eliminare a deseurilor pentru produse medicale contami-
nate.
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Pentru mai multe recomandatri, contactati responsabilul cu igiena din
unitatile sanitare sau agentia locala de gestionare a deseurilor pentru
utilizarea la domiciliu.

12.  Returnari si reclamatii

Produsele returnate, care au fost utilizate, vor fi acceptate numai
daca TRACOE si-a dat acordul cu privire la returnare si daca se
anexeaza un certificat de decontaminare si un raport de reclama-
tii completat. Aceste formulare sunt disponibile fie direct de la
TRACOE medical, fie prin intermediul site-ului web www.tracoe.com.

Daca dispozitivul este implicat intr-un incident grav, asa cum este
definit in Regulamentul privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745,
puteti contacta TRACOE medical (complaints@tracoe.com), si auto-
ritatea competenta din tara de utilizare.

13.  Termeni si conditii generale

Vanzarea, livrarea si returnarea tuturor produselor TRACOE trebuie
efectuate exclusiv pe baza Termenilor si conditiilor generale valabile
(TCG), care sunt disponibile fie de la TRACOE medical GmbH, fie
de pe site-ul nostru web la adresa www.tracoe.com.

87



TRACOE purofoam Trakeal Kompres
icin Kullanma Talimatlari

Not: Litfen bu kullanma talimatini dikkatle okuyunuz. Bu, tarif edilen
Urnln bir pargasi olup her zaman erisilebilir olmalidir. Kendi gtiven-
liginiz ve hastanizin glivenligi igin Iitfen asagidaki talimatlar izleyiniz.

1. Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari

TRACOE purofoam Trakeal Kompres trakeostomalarin gevresindeki
deriyi ve yara ortamini korumak igin tasarlanmistir. Temel islevleri
sunlardir:

. trakeostomadan gikan salglyl emmek

. deri ile trakeostomi kandlintin boyun plakasi arasinda meka-
nik bariyer gorevi yapmak

. disaridan gelebilecek bakteriyel kontaminasyonlari da énle-
meye yarayan, su gegirmez ancak hava gegirgen (buhar gegirgen)
bir bariyer saglamak

Hasta Poplilasyonu: yenidoganlar, bebekler, gocuklar, ergenler ve
erigkinler.

Hedeflenen Kullanicilar: Uriin hastanelerde, hastane éncesi hiz-
metlerde (ATH), genisletiimis bakim kurumlarinda, ayakta tedavi Kli-
niklerinde mekanik ventilasyon uygulanan ve kendi soluyan hastalar
icin 6ngdrtlmis olup, editilmis bireyler tarafindan trakeostomi baki-
minda kullanilabilir.

Endikasyonlar: TRACOE purofoam Trakeal Kompres trakestomi
kandlt kullanan hastalar igin endikedir.

Tek Hastada Kullanim ve Kullanim Omrii: Bu trin kullanildiktan
sonra atilan, tek kullanimlik bir Grindur. Degistirme araliklar eksu-
dasyon veya salgl miktarina bagl olarak 3 gline kadar cikabilir. Eger
kompres ¢ok siserse, ya da sizinti bas gosterirse, kompres daha sik
araliklarla degistirilmelidir.

2. Genel Tanim

TRACOE purofoam Trakeal Kompres, yara ortaminda uygun bir nem
oranini koruyan, emici agik gézenekli bir politiretan képugtnden
yapilmistir. Kompresin deriye bakan tarafindaki ylizey tabakasi sivila-
rin képugin merkezine dogru emilmesine olanak verir. Bu yiizey
siyrilarak agilan bir koruyucu folyo ile kullanima kadar korunmaktadir.
TRACOE purofoam Trakeal Kompres stomadan gelen salgilar ve
ekslidayr emebilir. Dis tabakasi buhar gecirgen ve sivi gegirmezdir.
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Ayrica, ek bir mekanik ve mikrobiyolojik bariyer olarak da gérev
yapar. Kompres nemli yara tedavisinin modern standartlarini karsilar.
Kompres yuvarlak agzi ve zikzakl yandi sayesinde, trakeostomi
kanuli yerinden gikarilmadan kanulin boyun plakasinin arkasina
yerlestirilebilir veya oradan c¢ikarilabilir. Kompresin bir tarafinda bulu-
nan hilal seklindeki bir girinti genenin altina yerlestirimesine olanak
saglar. Kompresin ince profilli olmasi hasta agisindan daha konforlu
bir kullanimi destekler.

e S

siyrilarak acilan koruyucu folyo

TRACOE purofoam Trakeal Kompres ayri ayri steril posetlerde
ambalajlanmis olarak piyasaya takdim edilmektedir.

3. Kontrendikasyonlar
. Kompresi cerahatli yaralarda kullanmayin.
o Urln, flasterlere, yapigkanl bantlara veya nemlendirici ajan-

lara kars bilinen hassasiyet varliginda kullaniimamalidir.

4. Genel Onlemler

] Urtin diger tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda, bunlarin ilgil
kullanma talimatlarini izleyin. Herhangi bir sorunuz olursa veya yar-
dim gerekirse, Ureticiyle iletisim kurun.

. Tarif edilen prosedrler sirasinda komplikasyon olusmasi
durumunda guvenlik énlemleri alinmasi gerekmektedir.

] Urtin kullaniimadan énce saglamik ve fonksiyon bakimindan
kontrol edilmelidir. Eger Urlin hasarlysa, yeni bir Grlinle degistirimelidir.
. Merhem, balsam ve nemlendirici ajan kullanimi ve hipoklorit
cozeltisi veya oksijenli su ile temizlik / dezenfeksiyon yapimasi kom-
presin bolimlerinin hasar gérmesine veya tahrip olmasina yol agabilir.

5. Uyarilar

] Steril ambalajin bozulmus veya hasar gérmus olmasi duru-
munda, Urinun sterilligi ve saglamiidr olumsuz etkilenebileceginden,
Urdnd kullanmayin.

. Uriiniin materyalini ve islevini olumsuz etkileyebileceginden,
yeniden kullanima hazirlanmasina (yeniden sterilizasyon da dahil
olmak Uizere) izin veriimemektedir. Urtin tek kullanimiiktir.
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6. Advers reaksiyonlar

. Kompresin uzun stire uygulanmasi deride kizarkliga yol acabilir.
. Eger kasinti, kizariklik gibi alerjik reaksiyonlar veya baska asir
hassasiyet belirtileri ortaya ¢ikarsa, kompresi derhal ¢ikarin ve bir
hekime basvurun.

7. Fonksiyon Tanimi

7.1 Hazirlhk

Asagidaki fonksiyonlar kullanimdan hemen énce kontrol edimelidir. Cihaz
ilk kontrolli gecemezse, prosedirl yeni bir cihazla tekrarlayin. Cihazi
atmayin ve “lade ve Sikayetler” bolumiinde belirtilen talimatlan izleyin.

1. Steril ambalaji kontrol ederek glivenli, hasarsiz oldugundan ve tim
bilesenleri igerdiginden emin olun.

2. Ambalaji acin ve cihazi kullanmadan énce hasarli olup olmadigini
kontrol edin.

7.2 Hastanin Hazirlanmasi

1. Trakeostomay! ve ¢evresindeki deriyi temizleyin ve kurulayin.

2. Deride ve trakeostomada dezenfektan veya temizlik maddesi
kalintisi bulunmamalidir.

7.3  Prosedir

Dikkat:

. Kompresi uygularken veya gikarirken trakeostomi kanGlini
yerinden oynatmayin.

. Uygulama sirasinda gaz tedarikini kesmeyin.

. TRACOE purofoam Trakeal Kompres kisa araliklarla sik sik
kontrol edilmelidir.

1. Kanul gapina ve salgi/ekstida miktarina gére en uygun boyuttaki
kompresi segin.
2. Gerekirse, kompres kesilerek ¢zel bir sekil verilebilir.
3. Steril poseti agtiktan sonra kompresi hemen kullanin.
4. Kompresin hasta tarafindaki koruyucu folyosunu gikarin.
5. Trakeostomi kandllinin boyun plakasini yavasca kaldirarak kom-
pres igin bir aciklik olusturun.
6. Zikzakll yarkktan yararlanarak kompresi kantlin gevresine yerlestirin.
7. Kompres hafifce donduriilerek yonu yerel konuma gére uyarlanabilir.
8. Hilal seklindeki girinti genenin altinda olmalidir.
9. Gerekli hallerde kompres ek olarak flasterlerle veya yapiskanli
medikal bantlarla sabitlenebilir. Ancak, kompresi tamamen ortmek-
ten kacinilmalidir. Bu, gecirgenligini olumsuz etkiler.
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7.4  Kompresin Degistirilmesi

1. Kompresi gikarmak igin boyun plakasini hafifge kaldirn ve komp-
resi dikkatlice kanulden gekerek gikarin.

2. Eger kompres gevsetilemiyorsa, kompres degistirmeye iligkin
standart yara tedavi yontemlerini uygulayin.

3. Yeni kompresi “Prosedur” bolimunde aciklandigi gibi yerlestirin.

8. Bakim ve Temizlik
Uriin tek kullanimiik oldugundan ve kullanildiktan sonra atildigindan
temizlenmesine gerek yoktur ve izin veriimemektedir.

9. Saklanmasi
TRACOE urinlerini orijinal ambalajinin igerisinde, ambalajin tizerinde
belirtilen kosullar altinda saklayin.

10.  Ambalajlama
Bu Uriin steril olarak (isinlama yoluyla) teslim edilir ve steril kosullar
altinda uygulamalar igin uygundur.

11.  imha Edilmesi

Kullanilmis Uriinler tehlikeli biyolojik atiklara iliskin gegerli ulusal
duzenlemelere, atik yonetim planlarina veya klinik prosedurlere gére
imha edilmeli, yani yirtiilmayan ve neme karsi direncli, glvenli torba-
lara veya kaplara konarak kontamine tibbi Urlinlere yonelik yerel atik
imha sistemlerine yonlendiriimelidir.

Daha baska 6neriler igin saglik kurumlarinda hijyen gérevlisine ya da
evde bakim uygulamalarinda yerel atik ydnetimine bagvurun.

12.  iade ve Sikayetler

Kullanilmis Grdinler yalnizca TRACOE'nin iadeyi kabul etmis olmasi
kosuluyla, ekte doldurulmus bir dekontaminasyon sertifikas ve sika-
yet bildirimi ile birlikte iade alinabilir. Bu formlari dogrudan TRACOE
medical’den, ya da www.tracoe.com web sayfasi izerinden temin
edebilirsiniz.

Eger cihaz, (AB) 2017/745 no’lu Tibbi Cihaz Dizenlemelerinde
tanimlanan bir ciddi olaya karismigsa, TRACOE medical (compla-
ints@tracoe.com) ile ya da cihazin kullanildigi Glkenin Yetkili Maka-
miyla iletisim kurabilirsiniz.
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13.  Genel Hiikiimler ve Kosullar

Tum TRACOE Urinlerinin satisi, teslimati ve iade alinmasi yalnizca
gecerli Genel Huktmler ve Kosullar (GHK) temelinde gerceklesir,
bunlarl TRACOE medical GmbH firmasindan ya da www.tracoe.com
adresindeki web sayfamizdan temin edebilirsiniz.
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WHCTpYKUMS NO NPUMEHEHMIO
CTepUNbHOro TPaxeoCTOMUYECKOro KoMnpecca
purofoam komnaHun TRACOE

O6paTuTe BHUMaHMe: noxaryicTta, BHUMaTENbHO MPOYTUTE yKa-
3aHKsI Mo NpUMeHeHnto. OHU ABNSIIOTCS YacTbEO ONUCAHHOTO U3ae-
NSt U AOMXHBI GbITh JOCTYNHBI B No6oe Bpems. B uensx co6-
CTBEHHOI 6Ge3onacHocTy U 6e30nacHOCTK BalUX NaLMeHToB
cobniofaiite creqytoLme ykasaHus.

1. Moka3aHus K NPMMEHEHUIO U NpeAHa3HaYeHne
CrepunbHbI TpaxeocTomuyeckuii komnpecc purofoam TRACOE
npeaHas3Ha4yeH Ans 3aliuThbl OKpYXKaloLLel TpaxeocToMy KOXU U1
paHeBol cpeabl. Ero oCHOBHbIE (DYHKLMM BKIOYALOT:

. abcopbrpoBaHye CEKPETOB U3 TPAaXeOoCTOMbI

. BbIMOMHEHVE PO MexaHn4eckoro 6apbepa Mexzay Koxen
1 cnaHuemM TpaxeocToMmu4eckon Tpyoku

. obecneveHne BOAOHENPOHNLIAEMOrO, HO MPOHNULIAEMOro

ANs Bosayxa (naponpoHuuaemoro) 6apbepa, KOTOpbIA Takxe
nomoraeTt NpenoTBpaTuTb BHELLHEe 68KTepI/IaJ'IbH0€ 3arpsAsHeHue

KOHTMHreHT NauMeHTOB: HOBOPOXAEHHbIE, MNaAEHLbI, AeTH,
NOAPOCTKMA 1 B3POCTbIE.

Mpeanonaraembi Nonb3oBaTenb: YCTPONCTBO NpeAHa3Ha4eHo
ANS NAUMEHTOB C MEXaHU4YECKN BEHTUNPYEMbIM UM CaMOCTOSI-
TenbHbIM AbIXaHeM, HaxoaALLMXCs B 6onbHULAX, 40BONBHUYHBIX
yupexaeHusx (cnyxbax HeoTNOXHOW MeAMLMHCKOM NoMoLu),
neyebHbIX yUpexaeHUsX caHaTopHoro Tuna, amdynatopusix. OHo
MOXeT BbITb MCMONb30BaHO NULLAMM, NpeABapuTenbHO npoLues-
WnMK obyyeHre no yxogy ¢ NPUMEHeHeM TPaxeoCTOMbI.

Moka3aHua: CTepunbHbIN TPaxeoCTOMUYECKUIA KOMMpecc
purofoam TRACOE npumMeHsieTcst ANs NaLMeHToB, KOTOPbIM ycTa-
HOBJIeHa TpaxeocToMuyeckas Tpybka.

Ucnonb3oBaHue Yy oAHOro nauuveHTa n Cpok Cny)K6bI: V]SIJ,E-
nve npegHa3HavyeHo A5 OQHOKPaTHOro UCnonb3oBaHUA. VIHTep—
Basbl MeX/Jy 3aMeHOI MOryT A0X0AUTb A0 3 AHEN, B 3aBUCUMOCTH
oT obbema JKCCyaaTta unu CekpeTosB. Ecnun KOMMpecc CUNbHO
pacnyx nnv npousoLuna yTeudka, ero crnegyeTt MeHATb valle.
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2. O6uwee onucaHune

CTepunbHbIii TpaxeocToMmuyeckuin komnpecc purofoam TRACOE
W3roTOBJIEH W3 BMUTLIBAIOLLETO NEHOMNoNMypeTaHa ¢ OTKPbITbIMM
rnopamu, KOTOpbIi MOAAepPXNBaeT HeOGXOAMMYI0 BRaXHOCTb
paHeBoW cpefibl. [TOBepXHOCTHbIN Croii komnpecca, obpaLleHHbI
K KOXe, No3BonsieT abcopbrupoBaTth XUAKOCTM B AApe neHbl. dT1a
CTOPOHa MOKpPbITa OTCNAaNBaOLLENCs 3aLLUMTHOW NNEHKON, CHUMa-
emon nepea ucnonb3osaHnemM. CTEPUNbHLINA TPAXeoCTOMUYECKUI
komnpecc purofoam TRACOE cnoco6eH nornowatb BblaeneHus
W 9KCcyaaT, BbIXOAAWMIA U3 CTOMbI. BHewHui cnoii sensetcs
naponpoHuLaemMbIM 1 BnaroHenpoHuuaemsiM. Kpome Toro, oH
BbIMOJSIHAET POrb JOMOIHUTENBHOTO MEXaHU4YeCKoro, MMKpobuo-
noruyeckoro 6apbepa. KoMnpecc cooTBETCTBYET COBPEMEHHbBIM
CTaHJapTam JNIe4YeHNst BNaxHbIX paH.

Bnaropaps Hanuuuio Kpyrnoro oTBepcTus U aursaroobpasHon
LLieny KOMMPEeCcc MOXET ObiTb NOMELLEH 3a thraHeL, TpaxeocToMu-
Yyeckoi Tpy6KM Unu yaaneH npu yctaHoBNeHHOM cnaHue. Yrny-
6neHne B hopme nonymecsla Ha OHOW CTOPOHe Komrnpecca
no3BorsieT pa3MecTuTb ero nop, noagbopoakom. HeGonbluasi Ton-
LMHa komnpecca obecnednBaeT KOMGOPT AN NauyeHTa.

N
3ursaroobpasHas

wenb OoTCnanBarwLanca 3alinTHasa nrneHka

CTepunbHbIii TpaxeocTomuyeckuin komnpecc purofoam TRACOE
NOCTaBNSETCS B UHAMBUAYATbHON CTEPUINBHON YNaKoBKe.

RU 3. MpoTuBonokasaHus
. He ucnonb3oBatb B Criy4Yae rHOMHbIX paH.
. M3nenue Henb3a ncnonb3oBaTh B Criy4Yae U3BECTHOW YyB-

CTBUTENLHOCTU K NNACTbIPSM, KNEMKUM NIEHTaM UMW CMalumeato-
MM BelyecTBaMm.

4. O6Lwue Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH

. [Mpu Ucnonb30BaHUM U3AENUSt COBMECTHO C APYrMi Meau-
LIVHCKUMM YCTPOCTBaMU cobriiofalite UHCTPYKLMUM MO NpUMeHe-
HWIO COOTBETCTBYIOLLMX YCTPOWCTB. B crniyuyae BO3HMKHOBEHUS
BOMPOCOB UMK HEOBXOAMMOCTH B MomoLLy, obpallanTech K naro-
TOBUTENIO.
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. B cnyyae ocrnoxHeHuit BO BpeMsi onucaHHbIX npoueayp
HeOGXO,CMMO NPUHATL Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTH.

. Mepep ncnonb3oBaHWeM usgenue HeoGXoAMMO OCMOTPETH
Ha nNpegMeT LieNoCTHOCTM M (pyHKLMOHanbHOM cnocobHocTu. B
Criyydae noBpexaeHus usgenuma ero HeOﬁXO,ElI/IMO 3aMEeHUTb HOBbIM.
. Wcnonb3oBaHvne Maseit, 6anb3aMoB 1 CMayMBaloLLMX
BELLECTB, a Takke o4ncTKa / Ae3nHdEKLMUS pacTBOPOM rMMNoxXmo-
puTta nnu HaCbILLI,eHHOVI Kucrnopogom BO,ElOVI MOXeT nNoBpeanTb
nnu paspyLnTb YacTu Komnpecca.

5. Mpeaynpexaexuns

. He ucnonb3yitTe 310 M3genue B criyyae, ecrnv LEnocT-
HOCTb CTEPWIIbHOW ynakoBKkW Gbina HapylleHa unv ynakoBka
noBpex/aeHa, Tak Kak 9TO MOXET CKa3aTbCsi Ha CTEPUIBHOCTU 1
NPUroAHOCTM NpoayKTa.

. He cnepgyeT mbiTaTbCsi BOCCTAHOBUTL M3fenue (B ToM
yucre nyTem NoBTOPHOW CTepUNU3aLMK), Tak Kak Takue AeicTBrs
MOTyT MOBMMSATL Ha €ro matepuan 1 gyHKUMoHanbLHocTb. M3ge-
nue npegHas3HavyeHo UCKMIOYUTENBHO NS OOHOKPaTHOrO UCMOMb-
30BaHWsI.

6. HexenaTtenbHble peakuun

. MpumeHeHne komnpecca B TeveHne Gonee ANUTENbHOTO
BPEMEHV MOXET NMPUBECTY K NMOABMNEHMIO ChINu.

. B cnyyae BO3HMKHOBEHWS annepruyeckux peakumui, Takmx

Kak 3yn, noKkpacHeHwe unu apyrue npusHaki runepvyBcTBuTerb-
HOCTH, HeOGXOIZLVIMO HeMeNeHHO CHATb KOMMpPeCC 1 MPOKOHCYIb-
TUpoBaTbCA C Bpa4oM.

7. dy Hoe

71 MoarotoBka

HenocpenctBeHHo nepep Ucnonb3oBaHWeM HeOBXoauMo npoBe-
puThb criefytolme dyHkuun. Ecnv nagenve He npoLuno nepeoHa-
YanbHytlo NPoBepKy, MOBTOPUTE NpoLieAYPY C HOBLIM M3AENueM.
He BbiGpacbiBaiiTe yCTPOWCTBO W CNEAyNTE MHCTPYKLIMAM, NpuBe-
[€eHHbIM B pasaene «Bo3Bpar v peknamaumsi».

1. OcMoTpuTE CTEpuUIbHYI0 ynakoBky, 4Tobbl y6eanTbes B ee
HafeXHOCTU, OTCYTCTBUW NOBPEXAEHUA N HaNUYUU BCEX KOMIMO-
HEHTOB.

2. Mepep vcnonb3oBaHMeM BCKpOWTe ynakoBKYy U OCMOTpUTE
YCTPOWCTBO Ha NpeAMeT NOBPEXAEHWIA.
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7.2 MopgroToBka nauyneHTa

1. OYNCTUTB U BLICYLUMTL TPAXEOCTOMY U OKPY>KAIOLLYIO KOXY.

2. Ha koxe v B TpaxeocTome He A0IKHO BbiTb Ae3UHMLMPYO-
LLIMX MW YUCTALLIMX CPEeaCTB.

7.3 Mpouenypa

MpenocTtepexeHue:

. He cmellaTh TpaxeocTomuyeckyto Tpy6Ky Npu HanoxeHum
WK CHATUM KoMMpecca.

. He oTkniouaTh nogady rasa Bo BpEMS HarIOKEHUs!.

. CTepunbHbIN TpaxeocToMuyecknin komnpecc purofoam
TRACOE Heob6xoanMO nepuoanyeckn ocmaTpvBaTh; UHTepBan
Mex/ly OCMOTPamu JOIKeH BbiTb HENPOAOMKUTENbHBIM.

1. Bbibepute Hambornee NoaxXoasLMIA pa3Mep KoMMnpecca B 3aBUCH-
MOCTU OT AnameTpa Tpy6Kku 1 KonnyecTBa BblaeneHuit/akeeyaara.

2. MNpu Heo6XOAMMOCTU KOMMPECC MOXeT BbITb 06pe3aH Arns npu-
[aHusi eMy Hy>XHOW hopMbl.

3. WcnonbayiiTe koMnpecc cpady nocne BCKPbITUS CTEPUNbHOTO
naketa.

4. YpanuTe 3aluTHYI0 NeHKy ¢ 06palleHHOi K naLueHTy cTo-
POHbI KOMMpecca.

5. OCTOPOXHO NMPUNOAHUMUTE briaHel, TPaxeocTOMUYECKOon
Tpy6ku, 4TOGLI 0Gpa3oBarncs HebonbLLOK 3a30p Ans KoMnpecca.

6. HanoxwTte komnpecc BOKpyr Tpy6ku, Mcronb3ys aursaroobpas-
HyIO LLenb.

7. OpvieHTaLUust KOMMpPecca MOXeET ObiTb aAanTupoBaHa Nno Mecty
nyTeMm Nerkoro BpalLeHus.

8. Yrny6neHve B popme nonymecsiLia [OIKHO HaXoauTbCst Noa
nopbopoakom.

9. MNpu HeobXxoANMOCTN KOMMNPECC MOXHO 3aKpenuTb AOMNOMHU-
TeNbHbIMW NNACTLIPAMU U MEAULIMHCKUMU KIENKUMU NEHTaMU.
Mpu aTOM cTapaiTech He 3aKpbiBaTb KOMMPECC MOMHOCTbIO. JTO
CKaXeTCs Ha ero NPOHNL@eMOCTU.

7.4 CmeHa komnpecca

1. YT0GbI YyOanuTb KOMMpecc, crnerka npUnogHMMUTE drnaHet n
OCTOPOXXHO MOTSIHATE KOMMPECC, YTOBbI CHATL €ro C TPy6KY.

2. Ecnn koMnpecc He OTXOAMUT, NPUMEHUTe CTaHAapTHble Mepbl
06paboTkn paHbl ANs 3aMeHbl komrnpecca.

3. HanoxwTe HOBbIN KOMMPECC, Kak onmncaHo B NyHkTe «Mpouenypay.

8. Yxoa v ounctka
M3pnenve siBnsieTcsi 0AHOPa30BbIM, NO3TOMY O4YMCTKa He Tpeby-
€TCs U He [JonycKaeTcs.
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9 XpaHeHue
W3penuna TRACOE cnepyeT xpaHuTb B OpUrMHarnbHOM ynakoBke B
COOTBETCTBUM C YCINIOBUSIMU, YKa3aHHbIMW Ha yNakoBKe.

10. YnakoBka
W3anenve nocTaBnseTcs CTepuUnbHbIM (CTepUnuaaLyst mytem obny-
YeHUs1), YTO NO3BOJISET NPUMEHSITb €ro B CTEPUIIbHBIX YCIIOBUSIX.

1. Ytunusauusa

Wcnonb3oBaHHble U3AENUs NMOANexaT yTUnM3aunu B COOTBET-
CTBUM C [ENCTBYIOLLMMY HALMOHANbHBIMW NpaBuiamu, ninaHamm
opraHusauumn paboT no yaaneHuo 1 06e3BpexmBaHnio 0TX0A0B
VNN KIMHUYECKMU NpoLieypamm, perynmpyioLmMmMm UCronb30Ba-
HUe GMOMOrMYecKky OMacHbIX OTXOAOB, HamMp., MyTeM NpsMoi yTu-
nU3auumn B NPOYHOM, BMarocTonkom u GesonacHom nakete unm
KOHTelHepe, KOTOPbI HaNpaBMAETCs B MECTHYIO CUCTEMY YTUIU-
3aLMK 3arps3HEHHbIX MEANLIMHCKNX N3LEenuii.

3a fononHUTENbHBIMW pekoMeHAaLMsiMU obpalianTech k CBoeMy
cneyuanucty no rurueHe B MEAMLMHCKUX YYPEXAEHUsSX U B
MeCTHY0 CIyxBy no yTunn3aumm GbIToBbIX OTXOA0B.

12. BosBpar u peknamauus

BosBpalleHHble n3aenus, Kotopble Obinu Mcnonb3oBaHbl, Npu
ycnosuu cornacus komnanum TRACOE Ha Bo3Bpart, MOryT NpuHu-
MaTbCs TONbKO MPU HanM4uMu 3arnofiHeHHOro cepTudukata o
[e3akTuBaLMK U oT4yeTa O peknamauuun. YkaszaHHble hopMbl
AOCTyNHbl TG0 Hanpsimyto B komnaHu TRACOE medical, nu6o
yepes BebG-canT www.tracoe.com.

Ecnun usgenve npuyacTHO K Cepbe3HOMY UHLMAEHTY COrmacHo
onpepgeneHwvio, npueeaeHHomy B Pernamente (EC) 2017/745 o
MeauLMHCKNX naaenusix, obpalaintecs B komnanuio TRACOE
medical (complaints@tracoe.com) 1 KOMNETEHTHbIA OpraH B
CcTpaHe UCMOmNb30BaHusl.

13. O6LMe NONOXEHUs U yCroBus

Mpopaxa, noctaBka 1 BO3BpaT Bcex uagenuin komnasum TRACOE
[OMKHbI OCYLLECTBIATLCS UCKITIOYUTENBHO HA OCHOBE [AENCTBYI0-
WX OBLLUMX NOMOXEHWUIA U YCIOBWIA, KOTOPbIE MOXHO MOMYYnTh B
komnaHun TRACOE medical GmbH unu Ha Hawem Be6-caiiTe
www.tracoe.com.
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Instrukcja uzytkowania podktadki do rurek
tracheostomijnych TRACOE purofoam

Uwaga: Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania. Stanowi
ona czes¢ opisanego produktu i musi byé w kazdej chwili dostepna.
Dla bezpieczenstwa wiasnego i pacjentéw nalezy postepowaéd
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

1. Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Podktadka do rurek tracheostomijnych TRACOE purofoam ma na
celu pomdc w ochronie otaczajacej skory i srodowiska rany wokot
tracheostomii. Ma nastepujace gtéwne zadania:

. wchtania wydzieliny z tracheostomii

. dziafa jako bariera mechaniczna pomiedzy skora a kotnie-
rzem rurki tracheostomijnej

. zapewnia wodoodporna, ale oddychajaca (paroprzepusz-

czalng) bariere, ktéra réwniez pomaga w zapobieganiu zewnetrz-
nemu skazeniu bakteryjnemu

Populacja pacjentéw: noworodki, niemowleta, dzieci, mtodziez
i dorosli.

Przewidziani uzytkownicy: Produkt jest przeznaczony dla pacjen-
téw wentylowanych mechanicznie i oddychajacych samodzielnie,
przebywajacych w szpitalach, na pogotowiu ratunkowym, w zakta-
dach rozszerzonej opieki oraz w przychodniach i moze by¢ stoso-
wany przez osoby przeszkolone w zakresie pielegnacii tracheostomii.

Wskazania: Podktadka do rurek tracheostomijnych TRACOE puro-
foam jest stosowana u pacjentéw z rurka tracheostomijna.

Stosowanie u jednego pacjenta i okres uzytkowania: Ten pro-
dukt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Wymiana moze
mie¢ miejsce w odstepach do 3 dni, w zaleznosci od ilosci wysigku

lub wydzielin. Jesli podkladka jest bardzo nasaczona lub stanie sie
nieszczelna, nalezy zmieniac jg czesciej.

2. Opis ogdiny

Podktadka do rurek tracheostomijnych TRACOE purofoam jest
wykonana z chtonnej pianki poliuretanowej o otwartych porach,
utrzymujgcej odpowiednig wilgotno$¢ w Srodowisku rany. Warstwa
powierzchni podktadki skierowana do skoéry umozliwia wchtanianie
ptynéw do rdzenia pianki. Ta strona jest pokryta zdejmowana folig
ochronng do chwili uzycia. Podktadka do rurek tracheostomijnych

98



TRACOE purofoam moze wchtania¢ wydzieliny i wysigk z trache-
ostomii. Warstwa zewnetrzna jest paroprzepuszczalna i nie prze-
puszcza ptyndw. Dziata réwniez jako dodatkowa mechaniczna
bariera mikrobiologiczna. Podktadka spetnia nowoczesne standardy
leczenia ran w wilgotnym $rodowisku.

Dzigki okragtemu otworowi i zygzakowatemu wycieciu podktadke
mozna umieszczac za kotnierzem rurki tracheostomijnej lub usuwac
ja stamtad, pozostawiajac rurke na miejscu. Wgtebienie w ksztatcie
potksiezyca po jednej stronie podktadki umozliwia umieszczenie jej
pod broda. Dzigki niskiemu profilowi podktadka jest wygodna dla
pacjenta.

>
zygzakowate

wycigcie zdejmowana folia ochronna

Podkfadka do rurek tracheostomijnych TRACOE purofoam jest
pakowana pojedynczo w jatowa saszetke.

3. Przeciwwskazania
. Nie stosowac¢ podktadki na ropiejace rany.
. Nie wolno uzywac produktu w przypadku stwierdzonej wraz-

liwosci na plastry, tasmy Klejace lub srodki zwilzajace.

4. Ogdlne srodki ostroznosci

. W przypadku stosowania produktu razem z innymi wyrobami
medycznymi nalezy postepowac zgodnie z ich instrukcjami uzytko-
wania. Jesli pojawig si¢ jakiekolwiek pytania lub wymagana jest
pomoc, nalezy skontaktowac sie z wytwdrca.

. Jesli wystapia powiktania podczas opisanych procedur,
nalezy podja¢ $rodki bezpieczenstwa.
] Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem integral-

nosci i prawidtowego dziatania. Jesli produkt jest uszkodzony,
nalezy go wymieni¢ na nowy.

. Stosowanie masci, balsaméw i Srodkéw zwilzajacych, jak
réwniez czyszczenie/dezynfekcja roztworem podchlorynu lub woda
utleniong moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub zniszczenia czgsci
podktadki.
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5. Ostrzezenia

. Nie stosowaé tego produktu w przypadku naruszenia lub
uszkodzenia jatowego opakowania, poniewaz moze to mie¢ nega-
tywny wptyw na sterylnosc i integralnosé produktu.

. Przygotowanie do ponownego uzytku (w tym ponowna ste-
rylizacja) jest niedozwolone, poniewaz moze to mie¢ wplyw na
materiat i dziatanie produktu. Produkt jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku.

6. Dziatania niepozadane
. Diuzsze okresy stosowania podkfadki moga spowodowac
wysypke.

. W przypadku wystapienia reakcji alergicznych, takich jak
Swiad, zaczerwienienie lub inne objawy nadwrazliwosci, nalezy
natychmiast usuna¢ podktadke i poradzi¢ sig lekarza.

7. Opis dziatania
71 Przygotowanie
Bezposrednio przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ nastepujace funkcie.
Jesli wyrdb nie spetni wymagarn kontroli wstepnej, nalezy powtorzy¢
procedure z nowym wyrobem. Nie wyrzucaé wyrobu, tylko postepo-
wac zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie ,Zwroty i reklamacije”.

1. Sprawdzi¢ jatowe opakowanie i upewnic sig, ze jest bezpieczne,
nieuszkodzone i ze zawarte sg wszystkie elementy.

2. Przed uzyciem otworzy¢ opakowanie i sprawdzi¢ wyréb pod
katem uszkodzen.

7.2 Przygotowanie pacjenta

1. Oczyscic i wysuszyc¢ tracheostomie i otaczajaca skore.

2. Skéra i tracheostomia powinny by¢ wolne od $rodkéw dezynfe-
kujacych lub czyszczacych.

7.3  Postgpowanie
Ostrzezenie:

. Nie przemieszczac rurki tracheostomijnej podczas umiesz-
czania lub usuwania podktadki.
. Nie odtaczaé doptywu gazu podczas aplikacji.

. Podktadke do rurek tracheostomijnych TRACOE purofoam
nalezy czesto sprawdzac w krétkich odstgpach czasu.

1. Wybraé najlepiej pasujacy rozmiar podktadki w zaleznosci od
Srednicy rurki i ilosci wydzieliny/wysigku.
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2. W razie potrzeby podktadke mozna przycia¢ do wymaganego
ksztattu.

3. Zastosowaé podkiadke bezposrednio po otwarciu jatowej saszetki.
4. Zdjac¢ folie ochronng po stronie podkfadki skierowanej do pacjenta.
5. Delikatnie unies¢ kotnierz rurki tracheostomijnej i utworzy¢ mata
luke na podktadke.

6. Umiesci¢ podktadke wokdt rurki przy pomocy zygzakowatego
wycigcia.

7. Utozenie podktadki mozna dostosowac do miejscowych warun-
kow, lekko ja obracajac.

8. Wgtebienie w ksztalcie potksiezyca powinno znajdowac sie pod
broda.

9. W razie potrzeby podkiadke mozna przymocowaé¢ dodatkowymi
plastrami lub medycznymi tasmami klejacymi. Nalezy jednak unika¢
catkowitego przykrycia podktadki, poniewaz pogorszy to jej prze-
puszczalnose.

7.4 Zmiana podktadki

1. W celu usunigcia podkiadki lekko unies¢ kotnierz rurki i ostroznie
wyciagnac podkiadke z okolicy rurki.

2. Jesli podktadka sig nie poluzuje, nalezy zastosowac standardowe
Srodki pielegnacii ran w celu wymiany podktadki.

3. Umiesci¢ nowa podkiadke zgodnie z opisem w punkcie ,Poste-
powanie”.

8. Pielegnacja i czyszczenie
Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, dlatego
czyszczenie nie jest wymagane ani dozwolone.

9. Przechowywanie
Przechowywa¢ produkty TRACOE w oryginalnym opakowaniu
zgodnie z warunkami wskazanymi na opakowaniu.

10.  Opakowanie
Produkt jest dostarczany w stanie jatowym (sterylizowany radiacyj-
nie), co umozliwia stosowanie w warunkach jatowych.

11.  Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy usuwac zgodnie z przepisami krajowymi, pla-
nami gospodarki odpadami lub procedurami klinicznymi regulujgcymi
postepowanie z odpadami niebezpiecznymi biologicznie, np. poprzez
bezposrednie usuwanie w odpornej na rozdarcie i wilgo¢, zabezpie-
czonej torbie lub pojemniku, ktére sa kierowane do miejscowego
systemu usuwania skazonych produktéw medycznych.
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W celu uzyskania dalszych zalecen nalezy skontaktowac sig z pra-
cownikiem ds. higieny w placéwkach stuzby zdrowia lub miejscowej
gospodarki odpadami z uzytku domowego.

12.  Zwroty i reklamacje

Zwrécone produkty, ktdre byly uzyte, zostana przyjete, jesli firma
TRACOE wyrazita zgode na zwrot i zataczony jest wypetniony certy-
fikat odkazenia oraz raport reklamacyjny. Formularze te sg dostepne
bezposrednio w firmie TRACOE medical lub na stronie internetowej
www.tracoe.com.

Jesli zgodnie z definicja Rozporzadzenia w sprawie wyrobdw
medycznych (UE) 2017/745 doszto do powaznego incydentu
z zastosowaniem tego wyrobu, mozna sig zwréci¢ do firmy
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) oraz odpowiednich
wiadz w kraju zastosowania.

13.  Ogdlne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktéw firmy TRACOE
odbywa si¢ wytgcznie na podstawie ogdlnych warunkéw umowy
dostepnych w firmie TRACOE medical GmbH lub na naszej stronie
internetowej www.tracoe.com.
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0O3dnyieg xpnong yia Tnv
Koptrpéoa TpayelooTopiag TRACOE purofoam

Znpeiwon: AIaBAoTe TIG 0dNyieg XPAONG TTPOTEKTIKG. ATTOTEAOUV
HEPOG TOU TTEPIYPAPOUEVOU TTPOIOVTOG Kal TTPETTEN va €ival TTAvTa
Siabéoipeg. Ma T SIKA 0ag aoPAAEIa Kal TNV aoPAAEIa Twv aoBe-
VWV 0ag, TNPEITE TIG TTAPAKATW 0BNYiES.

1. MpoBAeropevn xprion kai evaeieig xpriong

H xoumpéoa TpayeiooTopiag TRACOE purofoam éxel oxediaoTei
yIO TNV TIPOCTACia TOU SEPHATOG TTOU TTEPIBAAAEI pIa TPOXEIOOTO-
Hia, kaBwg kal Tou TTEPIBAAAOVTOG TPAUHATOG HIAG TPAXEIOOTONIOG.
O1 KUpIEG AeIToupyieg TNG €ival of akOAOUBEG:

. N aTTopPPAPNON EKKPINATWY aTTd TNV TPAXEIOTTOMIN

. n AgIToupyia TNG WG PNXavikou @paypoU peTagl Tou dépua-
TOG Kal TNG TTAGKAG OWARva Tou CWARVA TPOXEIOOTONIOG

. n dnuioupyia gvog adidBpoxou aAAd diatrepatol GTOUG
udpaTpoUg PpaypoU, TTou eTTiong oUPBAAAEl aTnV TTPOANYN TNG
HéAuvong aTmd eEWTEPIKG BaKTAPIa

MANBucp6g aoBevv: veoyvd, Bpépn, TTaidid, £npol Kal EVAAIKEG.

MpoBAeropevog XpRoTng: To TTPoidV TTpoopifeTal yia aoBeveig
UTTO UNXaviké agpioud Kal acBeveig TTou avatvéouv aubopunTa,
O€ VOOOKOUEIQ, TTPOVOOOKOMEIAKS TTEPIBAAAOV (TTapoXH TTPWTWV
BonBeiwyv), kévTpa PaKPoXPOVIag TTEPIBaAYNG, EEWTEPIKA IaTPEia,
Kal YTTopEi va XpnaolpoTroinBei atmd dropa eKTaideupéva aTn gpo-
VTida TPaXEIOOTOYIAG.

Evdeigeig: H kopmpéoa tpayeiootopiag TRACOE purofoam xpn-
OIOTIOIEITAI VIO AOBEVEIG TTOU PEPOUV TWARVA TPAXEIOOTOMIAG.

Xprion o évav acBevi) kol w@EAIPN didpkela Jwng: AuTo eival
£va avaAwaoipo Trpoidv piag xpriong. Ta dlaoTApATa HETAGU TwvV
aAaywv pTropolv va @TaoouV £wg TIG 3 NUEPES, avaloya PE ToV
OYKO TOU E§IDPWHATOG | TWV EKKPINATWY. EQv n koptpéoa dio-
YKWVETAI TTOAU 1) ONUEIWVETAI JIAPPON, TOTE N KOPTTPECA TTPETTEN VO
aAAGgeTal TTI0 CUXVAL.

2. Fevikn eplypaen

H kopmpéoa TpaxeiooTopiog TRACOE purofoam eival kataokeua-
gpévn atod aTroppoPNTIKG, APPWdEG UAIKG TToAuoupeBAvNG avol-
XTWV TTOpwWYV, TO 0TToi0 dlaTnpei TNV KATAAANAN uypacia oTo TTepI-
BaAAov Tou TpalpaTog. H em@aveiaki oTpwon TG KOUTTpEoag
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TTOU EQAPHOLEI OTO DEPUA ETTITPETTEI TNV ATTOPPOPNON TWV UYPWV
aTOV TTUprVa TOU a@pwdoug UAIKoU. AuTr n TTAEUpd eival KaAUp-
HEVN pE HIa aTTOKOAAOUMEVN TTPOCTATEUTIKY HEPBPAVN TTOU agal-
peital piv atmé TN Xxpron. H koptpéoa tpayeiooTopiag TRACOE
purofoam pTTOpEi va ammoppo@AoEl EKKpipaTa Kail e&idpwpa TTou
egépxovTal amd 1o TpaxeldoTopa. H e§wTEPIKr OTPWON gival Slatre-
partr atoé Toug udpaTpoug kal adiaBpoxn. Emiong, Aeitoupyei wg
TPOOBOETOG UNXAVIKOG, QVTIHIKPORIAKOG @payuos. H koptrpéoa
TTANPOI Ta GUYXPOVA TTPOTUTIA PPOVTIDAG UYPWV TPAUHATWV.
AGyw TOU KUKAIKOU avoiypaTog Kal TNG EYKOTIAG O€ oXAua JIyK
{ayk, n TOTroB£TNON ) N APAiPEDN TNG KOUTTIPETAG UTTOPET va ive-
Tal THow a1ré TNV TTAGKA CWARVa TOU CWARVA TPAXEIOTTOUIAG, EVWD
autog TTapapével otn B€on Tou. H nUIKUKAIKY €00XA OTn pia
TTAEUPA TNG KOPTTPETAG ETTITPETTEI TNV TOTTOBETNON KATW OTTO TN
olayova. H xaunAn katatoun Tng koptpéoag Bonbdel waoTe o
aoBeVAG va VILWBEI AveTa 6TAV TN POPGEL.

T

ATTOKOAAOUHEVN TTPOCTATEUTIKY HEUPBPAVN

H koptrpéoa TpayelooTopiog TRACOE purofoam mapéxetar og
QTOHIKN) OUOKEUOOIA, HECT O OTTOOTEIPWHEVO POAKEAIOKO.

3. Avrevdeigeig
. MnV XpNOIPOTIOIEITE TNV KOPTTPECT O€ JOAUCHEVA TpaUHATA.
. To TTpoidv dev TIPETTEl VA XPNOIPOTIOIEITAI OTAV UTTAPXEI

YVWOTH UTTEPEUIOBNOia O€ ETTIOECHOUG, KOANTIKEG TAIVIEG 1] EVU-
OaTIkoUg TTAPAYOVTEG.

4. levikég TpouUAGEEIg

. Otav 10 TTPOIGV XPNOIYOTIOIEITAI OE CUVOUAOTHO PE GAAa
1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, aKOAOUBNOTE TIG AVTIOTOIXEG ODNYiES
XPAONG TwV eV Adyw TTpoidvTwy. Edv £xeTe EpWTATEIG 1 XPEIGde-
oTe BorBeIa, ETTIKOIVWVHOTE PE TOV KATAOKEUAOTH.

. 2 € TTEPITITWOT ETTITTAOKWYV KATA Tr) DIGPKEID TWV TTEPIYPAPO-
pevwy diadikaciwy, Ba Tpétel va Aappdvovtal TTPoQUAGEEIS
ao@AAEIaG.

. Mpiv atroé T xprian, To TTPoidV Ba TTPETTEN va ETTIBEWPNOET WG
TTPOG TNV aKePaISGTNTA Kal TN A&IToupyIKOTNTa Tou. Edv 10 Trpoidv
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£x€l UTTOOTET {nId, Ba TTPETTEN VO QVTIKATAOTABE! PE VEO TTPOIOV.

. H xprion aAoipuwyv, Aoaidv Kal eVUdATIKWY TTapayovTwy
MTTOPET VO TTPOKOAETEI {NUIG OTNV KOUTTPEDA 1) VO KOTAOTPEWEI
TUAMOTE TNG, EVW TO iBI0 EVOEXOUEVO UTTAPXE! KAl GTNV TTEPITITWON
kaBapiopoU/atroAlpavong pe UTToXAwpPIwdEeG didAupa i ofuyovw-
Hévo vepo.

5. Mposidotroinoeig

. Mnv xpnaoipoTrolgite autd To TIPOIGV €AV N ATTOCTEIPWHEVN
oguokeuaaoia €xel TTapaBlaoTei f Xel UTTOOTET {NUIG, KABWG auTo PTTo-
PEi va ETTNPEAOEI TN OTEIPOTNTA KAI TNV OKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG.
. H emavemegepyaoia (ouptrepiAapBavopévng Tng ETTavatio-
oTeipwong) dev EMITPETTETAI, KABWG UTTOPET VA ETTNPEATEI TO UAIKO
Kal Tn AeIToupyia Tou TTPOiGVTOG. To TTPoIdV TTpoopileTal yia pia
povo xpnon.

6. AvemIOUUNTEG EVEPYEIEG
. O1 TTapateTapévol Xpovol EQAPUOYNG TNG KOUTTPECTG UTTO-
pen va odnyfnoouv oe e§avonpa.

Edv mapouciactolv aAAepyikéG avTIdpAaoelg, OTTwG Kvn-
ou6G, epuBpPOTNTA 1} AAAa onueia uTTEpeUIoONTiag, aaipéoTe
QAUECWG TNV KOUTTPEDTT KAl OUPBOUAEUTEITE yIaTPO.

7. Nepiypaen xpriong

71 MpogToipacia

O1 akdAouBeg evEpyeleg Ba TIPETTEN VAl TIPAYHOTOTIOIOUVTAI AKPIBWG
TPIV atrd TN XpAon. EGv 1o mpoidv atmoTtixel Katd TNV apxIKr eTTI-
Bewpnon, emmavaAdBete Tn diadikaacia pe véo TTpoidv. Mnv atroppi-
WETE TO TTPOIOV Kal aKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg TNG evoTnTag «ETTI-
OTPOPEG Kal TIAPATTOVO».

1. EmBewpnoTe TNV amooTelpwpévn cuokeuaaia yia va etmiRepal-
WOoeTe OTI €ival aoPaAng, ABIKTn Kal 6Tl GAa Ta pépn TNG gival aTn
6¢an Toug.

2. AvoigTe TN oUOKEUAOIa Kal ETTIBEWPROTE TO TTPOIOV yia TUXOV
nuia TTpIvV aTré TN Xpron.

7.2 MpogToipaacia Tou aoBevolg

1. KaBapioTe Kal oTeyvwaoTe TO TPAXEIOOTOPA Kal TO TrEPIBAAAOV
dépua.

2. 10 OépUa Kal TO TPOXEIGOTOUA DEV TIPETTEI VA UTTAPXOUV ATTO-
AUPaVTIKG 1) KaBaPIOTIKOI TTaPAYOVTEG.
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EL

7.3 Aladikaoia

Mpoooxn:

. Mnv eKTOTTICETE TOV GWARVA TPAXEIOTTOWIOG KATA TNV EPap-
Hoyr ) a@aipean TNG KOUTTPECTG.

. Mnv aTTOOUVOEETE TNV TTAPOXH AEPIOU KATA TNV EQAPHOYH.
. H koptrpéoa Tpaxeiootopiag TRACOE purofoam Ba mrpétrel
Va ETTIOEWPEITAI TOKTIKG O GUVTONA XPOVIKG SI0oTAKATA.

1. EmAEETE TO KaTAAANAO péyeBOg KopTTpéTag avahoya pe Tn Sid-
HETPO TOU GWAAVa Kal TOV OYKO TOU EKKPINOTOG/EEIDPWHATOG.

2. Edv xpeladeTal, n KOPTTpECT PTTOPET VO KOTTEl O€ GUYKEKPIUEVO
oxnua.

3. XpnoIYoTroINGTE TNV KOUTIPECA apéowg PETE TO Avolyda Tou
QATTOOTEIPWHEVOU PAKEAITKOU.

4. AQaIpéCTE TNV TIPOCTATEUTIKA HEPBPAVN atrd TNV TTAEUpd Tng
KOPTIPETaG TTou Ba £pBel o€ eTTAPR e TOV a0BeVH.

5. AvaonkwoTe atmaAd Tnv TTAGka cwAfva Tou cwAfva Tpaxelo-
OTOMIOG VIO VO SNUIOUPYATETE £va PIKPO KEVO YIA TNV KOUTTPEDA.
6. ToTTOBETATTE TNV KOUTTPECA YUPW OTTO TOV CWARVA XPNOIUOTION-
WVTAG TNV EYKOTIT {IyK JOyK.

7. O pooavaTtoAIoPAG TNG KOPTTPECAG UTTOPET VA TTPOOAPHOOTET
OTIG AVAYKEG TNG EKATTOTE TTEPITITWONG PE EAAPPA TTEPICTPOPT).
8. H nuikukAIKR €ooxr Ba TTpéTrel va Bpioketal KATw atoé Tn ola-
yoéva.

9. Edv xpelddetal, N KOUTTPETO UTTOPET VO OTEPEWBET PE ETTITTAéOV
€TMidETO 1 KOANTIKEG TaIVIES 1aTPIKAG XProNG. QoT600, atmopU-
VETE VO KAAUWETE eVTEAWG TNV KoUTTpéoa. KAt TEToIo Ba eTTnpedoel
T dIaTTEPATOTNTA TNG.

7.4 AAAayn Tng KouTrpécag

1. MNa va a@QaIpéCETE TNV KOPTTPEDA, OVAONKWOTE EAAPPG TNV
TAGKa OWARVa Kal TPABAETE TTPOCEKTIKA TNV KOUTIPETT aTIO TOV
owAfva.

2. Edv n koptrpéoa dev atmokoAAdTal, epappdoTe Ta ouvhOn péTpa
PpoVTIdag TPAUNATOG Yia aAAayr) KOPTTPEDTG.

3. ToTTOBETAOTE IO VEX KOPTTPEDT OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV EVO-
Ta «Aladikaaoioy.

8. ®povTida Kal KaBapITHOG
To 1poidV ival piag Xpiong Kal avaAWGCIHO, CUVETTWG OEV aTTaITE -
Tal OUTE ETTITPETTETAI O KABAPITPOG TOU.

9. ®UAagn
Dduldooete Ta poidvta TRACOE oTnv apxIKr TOUG OUOKEUQaTia,
oUP@WVa PE TIG CUVBAKESG TTOU avaypdapovTal 0Tn CUCKEUATIA.
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10. Zuokevaoia
To TTPOidV TTapPEXETAI ATTOCTEIPWHEVO (PE aKTIVOBOAIQ), CUVETTWG
ETMTPETTETAI N EPAPHOYH TOU UTTO GONTITEG CUVONKEG.

1. Atéppiyn

Ta xpnoigoTtroinuéva TTPoidvTa TTPETTEI VO aTTOPPITITOVTal OU-
Qwva Pe Toug eBVIKOUG KavoviopoUg, Ta oxEdIa Siaxeipiong aTro-
BAATWY 1) TIG KAIVIKEG Siadikaaieg TTou 10XU0UY yia Ta BIOAOYIKG
€TIKivouva atréBAnTa, TT.X. HE aTTEUBEIAG aTrOPPIYPn O AOPAAN
odko i doxeio avBekTIKO aTn @BoPd Kal TNV Uypaacia, TTou dloxe-
TeUETQI OTO TOTTIIKG GUOTNUA ATTOPPIYNG ATTORBAATWY yIa HOAU-
opéva 1aTpIKE UAIKA.

Mo TepaITéEPW CUOTAOEIG, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV UTTEUBUVO UYIEI-
VAG TOU KEVTPOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG 1, O€ TTEPITITWON KaT>
oiKov XPriong, He TNV TOTTIKA UTTNpEaia Siaxeipiong ammoBAATwWY.

12. EmioTpo@ég Kal Trapdiova

EmoTpepodpeva poidvTa ou €xouv xpnaoipoTtroindei Ba yivovtal
OekTd povo edv N TRACOE €xel ouvaivéoel OTnV ETTIOTPOPN TOUG
Kal EQAo0oV GUVOBEUOVTAI OTTO CUMTTANPWHEVO TTIOTOTTOINTIKO ATTO-
Adpavong kal avagopd Trapatévou. AuTa Ta EviuTia eival SiaBé-
olga eite ammeuBeiag amd Tnv TRACOE medical gite amd Tov 10T6-
TOTTO Www.tracoe.com.

Edv 10 TTp0idv euTTAéKETOI OE TOBOPO TTEPIOTATIKG, OTIWG OpIfeTal
OTOV KOVOVIOUO TTEPi 1aTpoTEXVOAOYIKWY Trpoidviwy (EE)
2017/745, pmropeite va emKkoivwvnoeTe pe Tnv TRACOE medical
(complaints@tracoe.com), KaBwg Kal pe TNV apuodia apxr oTn
Xwpa xpriong.

13. levikoi 6pol kal TTpoUTToBéoelg

H TWAnon, amooToAl Kal €MOTPOPH OAWV TwWV TTPOIGVTWYV
TRACOE diétrovtal aTToKAEIOTIKG aTTd TOUG I0XUOVTEG YEVIKOUG
6poug Kal TTPoUTTOBETEIG TTOU PTTOPEITE va AABETE €iTe aTTO TNV
TRACOE medical GmbH eite amé Tov 10T6TOTTO Hag 0T BlgU-
Buvon www.tracoe.com.
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