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

ES Instrucciones de uso
PT Instrugdes de uso
DA Brugsanvisning

Fl Kayttdohje

NO Bruksanvisning

HU Hasznalati utasitas
SV Bruksanvisning

NL Gebruiksaanwijzing
HR Upute za uporabu
SL Navodila za uporabo
Cs Névod k pouziti

RO Instructiuni

TR Kullanma talimati

RU VHCTPYKUMSA MO MPUMEHEHUIO
PL Instrukcja uzywania
EL Odnyieg xpriong

KO AR HeiM

ZH A
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Warning. Please read Instructions for Use - FR / Attention.

Respecter le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consultare
le istruzioni per l'uso - ES / Atencidn. Siga las instrucciones de uso
- PT / Ateng@o. Ter atengao as instrucoes de utilizagao - DA / Vigtigt:
Folg brugsanvisningen - FI / Huomio. Noudata kéayttdohjetta
- NO / OBS. Folg bruksanvisningen - HU / Figyelem. Olvassa el a
haszndlati utmutatét - SV / OBS! Se bruksanvisningen - NL / Let op.
Rekening houden met de gebruiksaanwijzing - HR / Upozorenje.
PridrZzavajte se uputa za uporabu - SL / Pozor. Upostevajte navodila
za uporabo « CS / Pozor. Respektujte ndvod k pouziti - RO / Atentie.
Respectati instructiunile de utilizare - TR / Dikkat. Kullanma talimatina
dikkat ediniz - RU / BHumanune! CobniogaTb MHCTPYKUUIO MO
npumeHenuto - PL / Ostrzezenie. Zajrzyj do instrukcji uzywania
« EL / Mpoaooyr). AkohoubrioTe Tig 0dnyieg xpriong - KO / 52|, At=
MHME Z4etMAIR - ZH / EB, IEERHEAD
Jexinal) b sle je g 403/ AR - win'wn DIXAIN DR Ay .nnTr / HE

i DE / Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - EN /

DE / Medizinprodukt - EN / Medical Device - FR /
Dispositif médical - IT / Dispositivo medico - ES /
Dispositivo médico - PT / Dispositivo médico - DA / Medicinsk
udstyr - Fl / Laakinnallinen laite - NO / Medisinsk enhet - HU / Orvosi
eszkodz - SV / Medicinteknisk produkt - NL / Medisch hulpmiddel
- HR / Medicinski proizvod - SL / Medicinski pripomocek - CS /
Zdravotnicky prostfedek - RO / Dispozitiv medical - TR / Tibbi cihaz
- RU / MeguumHckoe unsgenue - PL / Wyréb medyczny - EL /
latpoTexvoloyIk6 Tpoidv - KO / 9|2 7|7| - ZH / EJ7 284
b s/ AR - 'xi91 wdn / HE

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 esté sometida a prescripcion medica

DE / Artikelnummer - EN / Item number - FR / Référence
- IT / Codice prodotto - ES / Numero de articulo
- PT / Ndmero do artigo - DA / Artikelnummer - FI / Tuotenumero
- NO / Artikkelnummer - HU / Cikkszam - SV / Katalognummer
- NL / Artikelnummer - HR / Broj artikla - SL / Stevilka artikla
. CS / Cislo vyrobku - RO / Numarul de articol - TR / Uriin
numarasl - RU / Homep aptukyna - PL / Numer katalogowy
- EL / ApiBuég eidoug - KO / Z2 Hs - ZH / FRFS
4ldi g,/ AR - 0"pn / HE

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

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

do lote - DA / Batchkode - FI / Erakoodi - NO / Chargekode
- HU / Tételkdd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode - HR / Oznaka
serije - SL / Koda $arze - CS / Kéd Sarze - RO / Cod serie de
productie - TR / Parti kodu - RU / Koa naptuu - PL / Kod partii
- EL / KwdIk6g mapTidag - KO / At =] - ZH / #EX4mIE
o~ a5/ AR - sk i / HE

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

- SV / Tillverkare - NL / Fabrikant - HR / Proizvodac - SL / Proizvajalec
- CS / Wrobce - RO / Producator - TR/ Uretici - RU / MpoussoanTens
- PL / Wytworca - EL / Kataokeuaotig - KO / X|ZA} - ZH / 4777
dxdadll 45,3 / AR - 1y / HE

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



DE / Herstellungsdatum - EN / Date of manufacture - 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 / fata
narotoBnenus - PL / Data produkgciji - EL / Huepopnvia kaTtaokeung
KO/ HMZEY - ZH/ A7 BH - iy ywn / HE - giaadl) &5/ AR

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 / Felhasznalhatésag
datuma - SV / Anvénds fére — utgangsdatum - NL / Bruikbaar tot
- HR / Upotrebiljivo do - SL / Uporabno do - CS / Pouzitelné do - RO
/ Data expirarii - TR / Son kullanma tarihi - RU / Cpok rogHoctt - PL
/ Uzy¢ do daty - EL / Xpfion éwg - KO / RE7|5t - ZH / RFHZE
s A Qi / AR - Ty winw? / HE

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

ISTERILE| DE / Sterilisiert mit Ethylenoxid - EN / Sterilized with

Ethylene oxide - FR / Stérilisé a I‘oxyde d‘éthylene

- IT / Sterilizzato con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con éxido
de etileno - PT / Esterilizagao com oxido de etileno - DA /
Sterilisation med ethylenoxid - Fl / Steriloitu etyleenioksidilla - NO /
Sterilisering med etylenoksid - HU / Sterilizacié etilénoxiddal - SV /
Sterilisering med etylenoksid - NL / Sterilisatie met ethyleenoxide
- HR / Sterilizirano etilen oksidom - SL / Sterilizirano z etilenoksidom
- CS / Sterilizovano ethylenoxidem - RO / Sterilizat cu oxid etilenic
- TR / Etilenoksit ile sterilize edilmistir - RU / CtepunusosaHo
okcuaom atuneHa - PL / Sterylizowany tlenkiem etylenu
- EL / AmrooTeipwon pe alBuhevogeidio - KO / o a2 A
EAMTCEUSLICH - ZH / Z#SA (Ethylene oxide) K&
LY 0l 33las piae / AR - (72K NXIDANA V1w M2y / HE

% DE / Nicht erneut sterilisieren - EN / Do not resterilize -
% FR / Ne pas restériliser - IT / Non risterilizzare - ES / No
esterilizar de nuevo - PT / Nao esterilizar de novo

- DA / M& ikke resteriliseres - FI / Ei saa steriloida uudelleen
- NO / Ikke sterilisert pa nytt - HU / Tilos Ujrasterilizalni - 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 ctepunusosats noetopHo - PL / Nie
resterylizowaé - EL / AmooTeipwpévo pe akTivoBoAia
KO / tiAfMez HIFdMels - ZH / ZHRHHES
=izl ddae / AR - wTnn W27 'R / HE

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

Ne pas réutiliser - IT / Non riutilizzare - ES / No reutilizar

- PT / Nao reutilizar - DA / Ma 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 wcnonb3oBaTb MNOBTOPHO
- PL / Nie uzywac¢ powtérnie - EL / Mnv €TTavaypnoihoTIoIEiTE
KO / AR5t OtMAIR. - ZH / THEEKFIA
A8 0 Lealatinl s3] 4343 / AR - 1IN win'w X7 / HE



om=al DE / Einzel-Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutz-

K , verpackung - EN / Single sterile barrier system with

R %’ protective packaging outside - 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
védécsomagolassal - SV / Enskilt sterilbarriarsystem med
skyddsférpackning utanfér - NL / Enkelvoudig steriel barrieresysteem
met beschermende verpakking aan de buitenkant - HR / Sustav jedne
sterilne obloge sa zastithom 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 sterila, cu ambalaj de protectie la exterior - TR / Disgtan
koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi - RU / EquHas cuctema
3aLNUTLI CTEPUIIBHOCTU C 3aLLMUTHOM ynakoBKoi cHapyxw - PL /
System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym - EL/ Z0oTtnua povou oTeipou gpaypoU Pe TTPOCTATEUTIKA
ouokeuaoia e§wrepika - KO / 2|F B5 ZX0| Q= THl S A
ANA” - ZH / WHERFBENSEXTERERS
NIIX'N A0 NTAR 7710 ,nTTI2 n'7vo nnton noawn / HE
O (3l ey galal ik Sals Wi/ AR

Q DE / Einzel-Sterilbarrieresystem - EN / Single sterile
barrier system - FR / Systeme de barriére 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 3awuTbl cTepunbHocTu - PL /
System pojedynczej bariery steryinej - EL / Z0oTnpa povou oTeipou
epaypou - KO / Tl oiF A A|AH . ZH / B ELRRERS
@alal ik Jala 2Wai/ AR - nTTIA 1700 nnton nown / HE

.#, DE/ Trocken aufbewahren - EN / Store in a dry place -
FR / Conserver au sec - IT / Conservare in luogo asciutto

- ES/ Conservar en un lugar seco - PT / Guardar em local

seco - DA / Opbevares tort - Fl / Séilytettava kuivassa

- NO / Oppbevares pa et tort sted - HU / Széraz helyen tarolandd
- 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
mecTe - PL / Chroni¢ przed wilgocia - EL / Na @uAdooetal o€ Enpd
pépog - KO / 7AXSH 20| HE6HIAIR, - ZH / BR1EFT TRk
4ils Lgle Lliall oy / AR - wa' DIpna jonkY? X1 / HE

FR / Limitation de température - IT / Limite di temperatura

- ES / Limite de temperatura - PT / Limitagdo da
temperatura - DA / Temperaturbegraensning - FI /
Lampatilarajat - NO / Temperaturbegrensing - HU / Hémérsékleti
tartomany - SV / Tillatet temperaturomrade - NL /
Temperatuurbegrenzing + HR / Ogranicenje temperature - SL /
Omejitev temperature - CS / Omezeni teploty - RO / Limitare a
temperaturii -+ TR / Sicaklik sinirlamasi - RU / OrpaHuuexue
TemnepaTypbl - PL / Dopuszczalna temperatura - EL / Oplo
6epuokpaciag -+ KO / 2= A5t - ZH / BRERMETHE
3,5a0l 45 0 2 / AR - 101900 NN / HE

/an DE / Temperaturbegrenzung - EN / Temperature limits -
10

\\y/ DE / Von Sonnenlicht fernhalten - EN / Protect from
7{? sunlight - 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 / Chrarite pred
slune¢nim svétlem - RO / A se feri de razele solare - TR / Glnes
isigindan  uzak tutunuz - RU / bBepeyb oOT
COMHeYHbIx Nyyen « PL / Trzymac z dala od $wiatta stonecznego -
EL / Na @uAdaooetal pakpid amé 1o @wg Tou HAIoU -
KO / RIAFZANO| eE5/X| UE2 SHIAR - ZH / BRI EST
ol Aail oo s W 3el cas / AR - IR0 'nnY Xa / HE



DE / Phthalat-frei (z. B. DEHP) - EN / Not made with
phthalates (e.g. 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 ftalat (napf. DEHP) - RO / Nu contine ftalati (de ex.
DEHP) - TR / Ftalat icermez (6rn. DEHP) - RU / He comepxut
dranatos (Hanpumep, DEHP) - PL / Nie zawiera ftalanéw (np.
DEHP) - EL / Aev Trepiéxel @Balikég evwaoelg (.. DEHP) - KO /
(CloflgallM T e o|E) 28t - ZH / TNELE_FEE (DEHP)
YUl sk 0 J& / AR - (DEHP, 7wn%) 877 n'o7xne / HE

@ DE / Nicht mit natlrlichem Latex hergestellt - EN / Not
made with Natural Rubber latex - 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 készult - SV / Tillverkad utan anvandning
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 prirodniho 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 KATAOKEUATPEVO PE QUOIKO AGTES
- KO/ 7 pfElAz Ot=X| 42 - ZH / BB IR R IR A ZLE -
Fmplall (S B3l e de siae ¢ / AR - ¥1' K77 O0Y 'wav / HE

DE / Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden - EN

/ Do not use if packaging is damaged - FR / Ne pas

utiliser en cas d’emballage endommagé - IT / Non

utilizzare se la confezione & danneggiata - ES / No utilizar

si el envase esta danado - PT / N&o utilizar em caso de embalagem
danificada - DA / Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
- FI / Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut - NO / M& 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
hasarliysa kullanmaymiz - RU / He wucnonb3oBaTtb, ecnu
LenocTHOCTb ynakoBku HapyweHa - PL / Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - EL / Na pnv xpnoipoTolgite o€
TIEPITITWON TIOU N oUoKeuaaoia £xel UTTOOTET {npid - KO / 0| &
AE AR MBSIX OMJAIR. - ZH / M RER, TSER
8 seall i Alla (8 2adiuY) wie / AR - DO NTAIRD DR wnnwn'? 'k / HE

pos DE / Packungsinhalt - EN / Packaging Content - FR /
* Contenu de I'emballage - IT / Contenuto della
confezione - ES / Contenido del envase - PT /

Contetdo da embalagem - DA / Pakningsindhold - FI / Pakkauksen
siséltd - NO / Pakningsinnhold - HU / A csomag tartalma - SV /
Foérpackningens innehall -+ NL / Inhoud verpakking + HR / Sadrzaj
pakiranja - SL / Vsebina embalaze - CS / Obsah baleni - RO / Continutul
ambalajului - TR / Paket igerigi - RU / conepxwvmocTb ynakosku - PL
/ Zawartosc opakowania - EL / Mepiexépevo ouokeuaoiag - KO / &
HUEE-ZH/BERNA 35l Glgiaa / AR - ATX N70N / HE



Gebrauchsanweisung fiir den TRACOE
percutan Seldingerdraht

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

1. Zweckbestimmung

Der TRACOE Seldingerdraht mit Fihrungskatheter (REF 517)
erleichtert die Wiedereinfihrung beim Wechsel der TRACOE twist
Tracheostomiekantlen mit minimal-traumatischer Einfihrhilfe.

Der TRACOE Seldingerdraht (REF 518) erleichtert die Wiederein-
flhrung beim Wechsel der TRACOE twist plus TracheostomiekanU-
len mit minimal-traumatischem Einflihrsystem, TRACOE vario und
vario XL Tracheostomiekantilen mit minimal-traumatischem Einfuihr-
system sowie aller TRACOE Tracheostomiekan(len mit perforiertem
Obturator.

Patientenpopulation: Das Produkt ist flir Erwachsene und Jugend-
liche bestimmt.

Anwenderzielgruppe: Das Produkt darf nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden, das in der Tracheostomapflege
geschult ist. Laien gehdren nicht zur Anwenderzielgruppe.

Zweckbestimmung: Das Produkt ist bestimmt flr Patienten mit
einer Tracheostomiekanle, die mit der Seldinger-Technik gewech-
selt werden muss.

Einpatientengebrauch und Nutzungsdauer: Dieses Produkt ist
zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die tatsachliche Verwendung
ist daher auf héchstens 1 Stunde beschrénkt.

2. Allgemeine Beschreibung
Inhalt von REF 517:
1 Seldingerdraht mit Flihrungskatheter in steriler Verpackung.

. Der Seldingerdraht (,Fihrungsdraht) wird in einer Schleuse
und mit gerader Einflhrhilfe zum Vorschieben geliefert.
. Der Fuhrungskatheter ist am proximalen Ende mit einer

Sicherheitssperre versehen.

Inhalt von REF 518:

5 Seldingerdrahte, jeweils einzeln in steriler Verpackung.

. Jeder Fuhrungsdraht wird in einer Schleuse und mit gerader
EinfUhrhilfe zum Vorschieben geliefert.

Erganzende Produkte:
Erganzende Produkte sind im Abschnitt ,,Ergénzende Produkte” auf-
gefuhrt.

3. MRT-Sicherheitsinformationen

Bitte beachten Sie die MRT-Sicherheitsinformationen in der entspre-
chenden Gebrauchsanweisung fUr die verwendete Tracheostomie-
kanule. Der TRACOE Seldingerdraht mit Fllhrungskatheter ist nicht
MR-sicher. Der TRACOE Seldingerdraht ist nicht MR-sicher.

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.

. Waéhrend der beschriebenen Verfahren muissen flr den Fall
von Komplikationen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden,
damit ein Arzt sofort durch alternative Atemwege beatmen kann
(z. B. translaryngeale Intubation, Larynxmaske).

. Es wird dringend empfohlen, ein einsatzfahiges Reservepro-
dukt bereitzuhalten.
. Das Produkt sollte vor Gebrauch auf Unversehrtheit und

Funktionsféahigkeit geprift werden. Im Falle einer Beschadigung
sollte es durch ein neues Produkt ersetzt werden.

5. Warnhinweise

. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung
beschadigt ist, da dadurch die Sterilitat und Integritét des Produkts
beeintrachtigt sein kann.

. Eine Aufarbeitung (einschlieBlich Resterilisierung) ist nicht
zulassig, da sich dies auf das Material und die Funktion des Pro-
dukts auswirken kann.

. Anderungen an TRACOE Produkten sind nicht zulssig.
TRACOE Ubernimmt keine Verantwortung fur veranderte Produkte.

6. Funktionsbeschreibung
Achtung:
. Das Produkt sollte vor Gebrauch auf Unversehrtheit und

Funktionsféahigkeit geprift werden. Im Falle einer Beschadigung
sollte es durch ein neues Produkt ersetzt werden.



. Es wird dringend empfohlen, ein einsatzfahiges Reservepro-
dukt bereitzuhalten.

6.1 Vorbereitung

Das Produkt ist steril und kann in einer aseptischen Umgebung ver-
wendet werden.

Die GroBe und passende Lange der nachfolgend verwendeten
Kanule werden von einem Arzt festgelegt.

Die Tracheostomiekanile entsprechend der zugehdrigen
Gebrauchsanweisung vorbereiten.

Die folgenden Funktionen missen unmittelbar vor Gebrauch kont-
rolliert werden. Wenn das Produkt die erste Uberpriifung nicht
besteht, ist der Vorgang mit einem neuen Produkt zu wiederholen.
Das Produkt nicht entsorgen; stattdessen die Anweisungen im Kapi-
tel ,Ricksendungen und Reklamationen® befolgen.

1. Die Sterilverpackung auf Festigkeit, Intaktheit und Vollstan-
digkeit der Komponenten Uberprifen.
2. Die Verpackung ¢ffnen und das Produkt vor Gebrauch auf

Schéaden Uberprifen.

6.2  Vorbereitung des Patienten
Der Patient muss unmittelbar vor der Einfihrung bzw. erneuten Ein-
flhrung einer Tracheostomiekanule optimal praoxygeniert sein.

6.3  Wechsel der Kaniile

Das Produkt sollte wie im Folgenden beschrieben verwendet wer-
den, sofern nicht in der Gebrauchsanweisung flr die gewahlte Tra-
cheostomiekantile anders angegeben.

Achtung:

Der TRACOE Seldingerdraht darf nicht tiefer in die Trachea einge-
flihrt werden als die Tracheostomiekanlile, da die Trachea oder das
Bronchialgewebe sonst verletzt werden kénnten. Der Flhrungsdraht
ist daher mit Markierungen versehen, die anzeigen, wie weit der
Draht eingeflihrt werden sollte.

6.3a Verwendung des Seldingerdrahts mit Flihrungskatheter
(REF 517)

1. Die TRACOE twist Tracheostomiekantle mit minimal-trau-
matischer Einflihrhilfe (siehe Kapitel ,Erganzende Produkte*) vorbe-
reiten: Dazu den Fuhrungskatheter einflihren, bis die Sicherheits-
sperre die Spitze der Einflhrhilfe erreicht.

2. Die Innenkantile der Tracheostomiekantile in situ entfernen.
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3. Den Seldingerdraht durch die Tracheostomiekantile in die
Trachea einflihren; dabei den Draht mit der geraden Einfuhrhilfe vor-
schieben. Die proximale Markierung des Seldingerdrahts sollte deut-
lich auBerhalb der Kanlle sichtbar sein. Die vollstdndige gerade
Einflhrhilfe und die vollstdndige Schleuse entsorgen.

4. Die AuBenkanUle entfernen; dabei den Seldingerdraht in situ
festhalten.
5. Den Fuhrungskatheter mit Einflhrhilfe und Kantle Gber den

Fuhrungsdraht einbringen und die KanUle vorschieben, bis das dis-
tale Ende der Kantle das Hautniveau erreicht.

Die proximale Markierung des Seldingerdrahts sollte immer auBer-
halb des Fiihrungskatheters sichtbar sein, um die korrekte Verwen-
dung und Positionierung zu gewahrleisten.

6. Die Tracheostomiekantile entlang des Flihrungsdrahts in die
Trachea vorschieben, bis das Kantilenschild mit der Hautoberflache
in Kontakt ist. Es wird empfohlen, wahrend der Einfihrung die Tra-
cheostomiekantile und die Einflhrhilfe/den Obturator zusammen in
einer Hand zu halten.

7. Die minimal-traumatische Einflhrhilfe zusammen mit dem
Seldingerdraht und Flhrungskatheter herausziehen; dabei die rest-
liche Tracheostomiekantle am Kanilenschild festhalten. Weitere
Einzelheiten sind der entsprechenden Gebrauchsanweisung fir die
Tracheostomiekantle zu entnehmen.

Warnhinweis: Nach dem Verfahren muss die Einflhrhilfe auf Unver-
sehrtheit und Vollstandigkeit kontrolliert werden.

8. Die Tracheostomiekantle entsprechend der zugehdrigen
Gebrauchsanweisung verwenden.

6.3b Verwendung des Seldingerdrahts (REF 518)

1. Die TRACOE twist plus oder vario/vario XL Tracheostomieka-
ndle mit minimal-traumatischem EinfUhrsystem oder perforiertem
Obturator vorbereiten (siehe Kapitel ,Ergédnzende Produkte®).

2. Die InnenkanUle der Tracheostomiekanile gegebenenfalls in
situ entfernen.
3. Den Seldingerdraht durch die Tracheostomiekantle in die

Trachea einflihren; dabei den Draht mit der geraden EinfUhrhilfe vor-
schieben. Die proximale Markierung des Seldingerdrahts sollte deut-
lich auBerhalb der Kanlle sichtbar sein. Die vollstandige gerade
Einflihrhilfe und die vollstandige Schleuse entsorgen.

4. Die Tracheostomiekanlle entfernen; dabei den Seldinger-
draht in situ festhalten.



Bei Gebrauch des minimal-traumatischen Einfiihrsystems:

5a.  Den Flhrungskatheter mit Einflihrhilfe und Kanule tber den
Fuhrungsdraht einbringen und die Kandlle vorschieben, bis die neue
Kanlle das Hautniveau erreicht.

Die proximale Markierung des Seldingerdrahts sollte immer auBer-
halb des Filhrungskatheters sichtbar sein, um die korrekte Verwen-
dung und Positionierung zu gewahrleisten.

6. Die Tracheostomiekantle entlang des Fihrungsdrahts in die
Trachea vorschieben, bis das Kanllenschild mit der Hautoberflache
in Kontakt ist. Es wird empfohlen, wahrend der Einfiihrung die Tra-
cheostomiekantile und die Einfuhrhilfe/den Obturator zusammen in
einer Hand zu halten.

7a. Das minimal-traumatische Einflihrsystem zusammen mit
dem Seldingerdraht und Flhrungskatheter herausziehen; dabei die
restliche Tracheostomiekantle am Kanulenschild festhalten. Weitere
Einzelheiten sind der entsprechenden Gebrauchsanweisung flr die
Tracheostomiekandile zu entnehmen.

Achtung: Auf keinen Fall darf der Fihrungskatheter zuerst entfernt
werden.

Achtung: Nach dem Verfahren muss die EinfUhrhilfe auf Unversehrt-
heit und Vollstandigkeit kontrolliert werden.

8. Die Tracheostomiekantile entsprechend der zugehdrigen
Gebrauchsanweisung verwenden.

Bei Gebrauch des perforierten Obturators:

5b.  Den perforierten Obturator und die Kandle tber den Fiih-
rungsdraht einbringen und die Kandlle vorschieben, bis die neue
Kanlle das Hautniveau erreicht.

6. Die Tracheostomiekantle entlang des Fihrungsdrahts in die
Trachea vorschieben, bis das Kantlenschild mit der Hautoberflache
in Kontakt ist. Es wird empfohlen, wahrend der Einfuhrung die Tra-
cheostomiekantile und die Einfuhrhilfe/den Obturator zusammen in
einer Hand zu halten.

7b.  Das minimal traumatische EinfUhrsystem zusammen mit dem
Seldingerdraht und Flhrungskatheter herausziehen; dabei die rest-
liche Tracheostomiekanule am Kantlenschild festhalten. Weitere
Einzelheiten sind der entsprechenden Gebrauchsanweisung fir die
TracheostomiekanUle zu entnehmen.

8. Die Tracheostomiekantile entsprechend der zugehdrigen
Gebrauchsanweisung verwenden.

7. Pflege und Reinigung
Das Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Eine Reini-
gung ist daher weder erforderlich noch zulassig.
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8. Lagerung
Lagern Sie die Produkte von TRACOE in ihrer Originalverpackung
unter den auf der Verpackung angegebenen Bedingungen.

9. Verpackung

Das Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert und kann unter sterilen
Bedingungen angewendet werden, z. B. zur Ersteinflihrung in einem
Operationssaal.

10.  Entsorgung

Gebrauchte Produkte sind in Ubereinstimmung mit den geltenden
nationalen Vorschriften, Abfallentsorgungsplénen oder klinischen
Vorschriften zum Umgang mit biologischen Gefahrstoffen zu ent-
sorgen, z. B. direkte Entsorgung in einem reifesten, feuchtigkeits-
besténdigen und dichten Beutel oder Behalter, der zum &rtlichen
Abfallentsorgungssystem flir kontaminierte medizinische Produkte
geleitet wird.

Fir weitere Empfehlungen wenden Sie sich an lhren Hygienebeauf-
tragten in Gesundheitseinrichtungen oder das lokale Abfallentsor-
gungsunternehmen bei hduslicher Anwendung.

11.  Riicksendungen und Reklamationen

Ricksendungen 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 Uber die Website www.tracoe.com.

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

12.  Erganzende Produkte

12.1 TRACOE Tracheostomiekaniilen fir REF 517:

TRACOE Tracheostomiekantlen mit minimal-traumatischer Einflihr-
hilfe

. TRACOE twist Tracheostomiekantile mit minimal-traumati-
scher EinfUhrhilfe (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P und REF 888-
306-P; verfigbare GroBen: 07-09).



12.2 TRACOE Tracheostomiekaniilen fiir REF 518:

TRACOE Tracheostomiekantlen mit minimal-traumatischem Ein-
fUhrsystem

. TRACOE twist plus Tracheostomiekanule mit minimal-trau-
matischem Einflhrsystem (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P und
REF 888-316-P; verfligbare GréBen: 07-10).

. TRACOE vario Tracheostomiekanule mit minimal-traumati-
schem Einfihrsystem (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF 461-
P, REF 470-P und REF 471-P; verfigbare GroBen: 07-09).

TRACOE Tracheostomiekantlen mit perforiertem Obturator

. TRACOE twist Tracheostomiekantle mit perforiertem Obtu-
rator (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P und REF 888-306-P; ver-
fligbare GroBen: 06-09).

. TRACOE twist Tracheostomiekantle mit perforiertem Obtu-
rator (REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-
306 und REF 309; verfugbare GroBen: nur 06-10)

. TRACOE twist plus Tracheostomiekanile mit perforiertem
Obturator (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P und REF 888-316-P;
verfugbare GréBen: 07-10).

. TRACOE twist plus Tracheostomiekantle mit perforiertem
Obturator (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316 und
REF 888-316; verfugbare GréBen: 07-10).

13.  Allgemeine Geschaftsbedingungen
Verkauf, Lieferung und Riicknahme aller TRACOE-Produkte erfolgen
ausschlieBlich aufgrund der giltigen Allgemeinen Geschéaftsbedin-
gungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber
die Website www.tracoe.com erhaltlich sind.

Instructions for Use TRACOE percutan
Seldinger Guide Wire

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

1. Intended Use and Indications for Use

The TRACOE Seldinger Guide Wire with Guiding Catheter (REF 517)
facilitates the reinsertion when changing the TRACOE twist Trache-
ostomy Tubes with minimally traumatic inserter.

The TRACOE Seldinger Guide Wire (REF 518) facilitates the reinser-
tion when changing TRACOE twist plus tracheostomy tubes with
minimally traumatic insertion system, TRACOE vario and vario XL
tracheostomy tubes with minimally traumatic insertion system, and
all TRACOE tracheostomy tubes with perforated obturator.

Patient Population: The product is intended for adults and adoles-
cents.

Intended User: The product should only be used by medical staff
trained in tracheostomy care. Lay persons are no intended users.

Indications for Use: The product is intended for patients with a
tracheostomy tube, who require their tracheostomy tube changed
using the Seldinger technique.

Single Patient Use and Useful Life: This is a single use disposable
product. Therefore, the actual use is limited to a maximum of 1 hour.

2. General Description

Contents of REF 517:

1 Seldinger Guide Wire with Guiding Catheter in sterile packaging.
. The Guide Wire is delivered in a sheath and with straight
inserter for moving it forward.

. The Guiding Catheter has a safety stop at its proximal end.

Contents of REF 518:

5 Seldinger Guide Wires in individual sterile packaging.

. Each Guide Wire is delivered in a sheath and with straight
inserter for moving it forward.



Supplementary Products:
Supplementary products are listed in section “Supplementary Prod-
ucts”.

3. MRI Safety Information

Please see MRI safety information in the respective IFUs of the tra-
cheostomy tube used. The TRACOE Seldinger Guide Wire with
Guiding Catheter is MR unsafe. The TRACOE Seldinger Guide Wire
is MR unsafe.

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, such that a physician can
provide immediate ventilation by alternative airways (e.g. trans laryn-
geal intubation, laryngeal mask).

. Itis strongly recommended that a ready-to-use spare device
is available.
. 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.

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-sterilization) is not allowed, this
may influence the material and function of the product.

. Modification of TRACOE products is not allowed. TRACOE
will not be responsible for modified products.

6. Functional Description
Caution:
. 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.

. Itis strongly recommended that a ready-to-use spare device
is available.

6.1  Preparation
This is a sterile device, which can be used in an aseptic environment.

The size of the tube and appropriate length subsequently used is
determined by a physician.

Prepare the tracheostomy tube, as described in its instructions for
use.

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 chapter “Returns and Complaints”.

1. Inspect the sterile packaging to ensure it is secure, undam-
aged and all components are present.

2. Open the package and inspect the device for damages prior
to use.

6.2 Preparing the Patient
Ensure that the patient is optimally pre-oxygenated immediately
before insertion or re-insertion of a tracheostomy tube.

6.3  Changing the Tube
The product should be used as follows, unless otherwise specified
in the instructions for use of the selected tracheostomy tube.

Caution:

The TRACOE Seldinger Guide Wire should not be inserted deeper
into the trachea than the tracheostomy tube as this may harm the
trachea or bronchial tissue. Therefore, the guide wire has markings
which indicate how far it should be inserted.

6.3a Using Seldinger Guide Wire with Guiding Catheter (REF
517)

1. Prepare the TRACOE twist Tracheostomy Tube with mini-
mally traumatic inserter (see chapter “Supplementary Products”) by
inserting the Guiding Catheter until the safety stop reaches the tip of
the inserter.

2. Remove the inner cannula of the tube in situ.

3. Insert the Seldinger Guide Wire into the trachea through the
tracheostomy tube in situ by advancing it with the straight inserter.
Its proximal marking should be clearly visible outside the tube.
Ensure that straight inserter and sheath are complete and discard
them.

4. Remove the outer cannula, while securing the Seldinger
Guide Wire in situ.
5. Introduce the Guiding Catheter with inserter and tube over

the Guide Wire and forward the tube until the distal end of the tube
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reaches skin level.

The proximal marking of the Seldinger guide wire should always be
visible outside the Guiding Catheter to ensure correct use and posi-
tioning.

6. Advance the tracheostomy tube along the Guide Wire into
the trachea until the neck plate is in contact with the skin surface.
During insertion it is recommended that the tracheostomy tube and
inserter/obturator are held together in one hand.

7. While securing the remaining tracheostomy tube at its neck
flange, withdraw the minimally traumatic inserter together with the
Seldinger Guide Wire and Guiding Catheter. For details please follow
the respective instructions for use of the tracheostomy tube.
Warning: After the procedure the inserter must be checked whether
it is still undamaged and complete

8. Proceed with tracheostomy tube use, as described in the
respective instructions for use.

6.3b Using Seldinger Guide Wire (REF 518)

1. Prepare the TRACOE twist plus or vario/ vario XL Tracheos-
tomy Tube with minimally traumatic insertion system or perforated
obturator (see chapter "Supplementary Products”).

2. Remove the inner cannula of the tube in situ where applicable.
3. Insert the Seldinger Guide Wire into the trachea through the
tracheostomy tube in situ by advancing it with the straight inserter.
Its proximal marking should be clearly visible outside the tube.
Ensure that straight inserter and sheath are complete and discard
them.

4. Remove the tracheostomy tube, while securing the Seldinger
Guide Wire in situ.

When using the minimally traumatic insertion system:

5a. Introduce the Guiding Catheter with inserter and tube over
the Guide Wire and forward the tube until the new tube reaches skin
level.

The proximal marking of the Seldinger guide wire should always be
visible outside the Guiding Catheter to ensure correct use and posi-
tioning.

6. Advance the tracheostomy tube along the Guide Wire into
the trachea until the neck plate is in contact with the skin surface.
During insertion it is recommended that the tracheostomy tube and
inserter/obturator are held together in one hand.

7a.  While securing the remaining tracheostomy tube at its neck
flange, withdraw the minimal traumatic insertion system together
with the Seldinger Guide Wire and Guiding Catheter. For details
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please follow the respective instructions for use of the tracheostomy
tube.

Caution: On no account should the guiding catheter be removed
first.

Caution: After the procedure the inserter must be checked whether
it is still undamaged and complete.

8. Proceed with tracheostomy tube use, as described in the
respective instructions for use.

When using the perforated obturator:

5b. Introduce the perforated obturator and tube over the Guide
Wire and forward the tube until the new tube reaches skin level.

6. Advance the tracheostomy tube along the Guide Wire into
the trachea until the neck plate is in contact with the skin surface.
During insertion it is recommended that the tracheostomy tube and
inserter/obturator are held together in one hand.

7b.  While securing the remaining tracheostomy tube at its neck
flange, withdraw the minimal traumatic insertion system together
with the Seldinger Guide Wire and Guiding Catheter. For details
please follow the respective instructions for use of the tracheostomy
tube.

8. Proceed with tracheostomy tube use, as described in the
respective instructions for use.

7. Care and Cleaning
The product is a single-use disposable product. Therefore, no clean-
ing is required or allowed.

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

9. Packaging

The product is provided sterile (with ethylene oxide) which allows
insertion under sterile conditions, e.g. for initial insertion in a surgical
suite (operating room).

10. Disposal

Used products are to be disposed of in accordance with the valid
national regulations, waste management plans, or clinical proce-
dures governing biohazardous waste materials, e.g. the direct dis-
posal in a tear- and moisture-resistant and tight bag or container,
which is routed to the local waste disposal system for contaminated
medical products.
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For further recommendations, contact your hygiene officer in health
facilities, or the local waste management for homecare use.

11.  Returns and Complaints

Returned products, that have been used, will only be accepted, if
TRACOE has agreed to the return and a completed decontamina-
tion 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 either TRACOE
medical (complaints@tracoe.com), and the Competent Authority in
the country of use.

12.  Supplementary Products

12.1 TRACOE Tracheostomy Tubes for REF 517:

TRACOE Tracheostomy Tubes with minimally traumatic inserter

. TRACOE twist tracheostomy tube with minimally traumatic
inserter (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P and REF 888-306-P;
sizes 07-09 available).

12.2 TRACOE Tracheostomy Tubes for REF 518:

TRACOE Tracheostomy Tubes with minimally traumatic insertion
system

. TRACOE twist plus Tracheostomy Tube with minimally trau-
matic insertion system (REF 311- P, REF 312-P, REF 316-P, and
REF 888-316-P; sizes 07-10 available).

. TRACOE vario Tracheostomy Tube with minimally traumatic
insertion system (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF 461-P,
REF 470- P, and REF 471-P; sizes 07-09 available)

TRACOE Tracheostomy Tubes with perforated obturator

. TRACOE twist Tracheostomy Tube with perforated obturator
(REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P, and REF 888-306-P; sizes
06-09 available)

. TRACOE twist Tracheostomy Tube with perforated obturator
(REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306,
and REF 309; only sizes 06-10 available)

. TRACOE twist plus Tracheostomy Tube with perforated
obturator (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P, and REF 888-316-P;
sizes 07-10 available)
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. TRACOE twist plus Tracheostomy Tube with perforatedm
obturator (REF 311, REF 312, REF 313, RREF 314, REF 316, and
REF 888-316; sizes 07-10 available)

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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Instructions d’utilisation du fil de guidage
percutané selon Seldinger TRACOE

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
respecter les consignes de sécurité suivantes.

1. Utilisation prévue et indications d’utilisation

Le fil de guidage selon Seldinger avec cathéter-guide (REF 517) faci-
lite la réinsertion lors du changement des canules de trachéotomie
TRACOE twist avec guide d'insertion tres peu traumatique.

Le fil de guidage selon Seldinger TRACOE (REF 518) facilite la réin-
sertion lors du changement des canules de trachéotomie avec sys-
teme d’insertion trés peu traumatique, TRACOE twist plus, des
canules de trachéotomie avec systéme d’insertion trés peu trauma-
tique TRACOE vario et vario XL et de toutes les canules de trachéo-
tomie TRACOE avec obturateur perforé.

Population de patients : Ce produit est destiné aux adultes et aux
adolescents

Utilisateurs prévus : Ce produit ne doit étre utilisé que par du per-
sonnel médical formé aux soins de trachéotomie. Il n’est pas destiné
a des non-spécialistes.

Indications d’utilisation : Ce produit est destiné aux patients munis
d'une canule de trachéotomie, qui nécessitent un changement de la
canule de trachéotomie en utilisant la technique selon Seldinger.

Utilisation chez un patient unique et durée d‘utilisation : Ce pro-
duit est a usage unique et jetable. Son utilisation effective est par
conséquent limitée a une durée maximale d'une heure.

2. Description générale

Contenu de la REF 517 :

1 fil de guidage selon Seldinger avec cathéter-guide en emballage
stérile.

. Le fil de guidage est livré dans une gaine et avec un guide
d’insertion droit pour le faire avancer.
. Le cathéter-guide possede un arrét de sécurité a son extré-

mité proximale.
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Contenu de la REF 518 :

5 fils de guidage selon Seldinger en emballages stériles individuels.
. Chagque fil de guidage est livré dans une gaine et avec un
guide d’insertion droit pour le faire avancer.

Produits complémentaires :
Les produits complémentaires sont répertoriés dans la sec-
tion « Produits complémentaires ».

3. Informations de sécurité IRM

Veuillez consulter les informations de sécurité IRM dans les instruc-
tions d'utilisation respectives de la canule de trachéotomie utilisée.
Le fil de guidage selon Seldinger TRACOE avec cathéter-guide n’est
pas compatible avec I'lRM. Le fil de guidage selon Seldinger
TRACOE n’est pas compatible avec I''RM.

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 précautions de sécurité doivent étre prises en cas de
complications au cours des procédures décrites, de sorte qu'un
médecin puisse assurer une ventilation immeédiate par des voies
aériennes alternatives (par exemple, intubation trans-laryngée,
masque laryngeé).

. Il est fortement recommandé de disposer d'un dispositif de
rechange prét a I'emploi.
. Le produit devrait étre inspecté quant a son intégrité et a sa

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

5. Mises en garde

. N'utilisez pas ce produit si I'emballage stérile a été compro-
mis ou endommagé, car cela peut altérer la stérilité et I'intégrité du
produit.

. Son reconditionnement (y compris sa re-stérilisation) n'est
pas autorisé, car il peut influencer le matériau et la fonctionnalité du
produit.

. La modification de produits TRACOE n'est pas autorisée.
TRACOE n’assume aucune responsabilité pour des produits modi-
fiés.
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6. Description fonctionnelle

Attention :

. Le produit devrait étre inspecté quant a son intégrité et a sa
fonction avant I'utilisation. Si le produit est endommageé, il devrait
étre remplacé par un nouveau produit.

. Il est fortement recommandé de disposer d'un dispositif de
rechange prét a I'emploi.

6.1 Préparation

Il s'agit d'un dispositif stérile, qui peut étre utilisé dans un environne-
ment aseptique.

La taille de la canule et la longueur appropriée utilisée par la suite
sont déterminées par un médecin.

Préparez la canule de trachéotomie comme décrit dans son mode
d'emploi.

Les fonctions suivantes doivent étre vérifiées immédiatement avant
|'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 fournies dans le chapitre « Retours et récla-
mations ».

1. Veérifiez I'emballage stérile pour vous assurer qu'il est intact,
non endommagé, et que tous les composants sont présents.
2. Ouvrez I'emballage et vérifiez que le dispositif n'est pas

endommagé avant de I'utiliser.

6.2  Préparation du patient

Veillez a ce que le patient bénéficie d'une pré-oxygénation optimale
immeédiatement avant I'insertion ou la réinsertion d'une canule de
trachéotomie.

6.3  Changement de canule

Le produit doit étre utilisé comme suit, sauf indication contraire figu-
rant dans les instructions d’utilisation de la canule de trachéotomie
sélectionnée.

Attention :

Le fil de guidage selon Seldinger TRACOE ne doit pas étre inséré
plus profondément dans la trachée que la canule de trachéotomie,
car cela pourrait endommager la trachée ou le tissu bronchique. Le
fil de guidage comporte donc des reperes qui indiquent a quelle
profondeur il doit étre inséré.
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6.3a Utilisation de fil de guidage selon Seldinger avec
cathéter-guide (REF 517)

1. Préparez la canule de trachéotomie TRACOE twist avec
guide d'insertion trés peu traumatique (voir chapitre « Produits com-
plémentaires ») en insérant le cathéter-guide jusqu'a ce que l'arrét
de sécurité atteigne I'extrémité du guide d’insertion.

2. Retirez la canule interne du tube in situ.

3. Insérez le fil de guidage selon Seldinger dans la trachée a
travers la canule de trachéotomie in situ en le faisant avancer avec
le guide d’insertion droit. Son marquage proximal doit étre claire-
ment visible hors de la canule. \érifiez que le guide d'insertion droit
et la gaine sont complets et jetez-les.

4. Retirez la canule externe, tout en maintenant le fil de guidage
selon Seldinger in situ.
5. Introduisez le cathéter-guide avec le guide d'insertion et la

canule sur le fil de guidage et faites avancer la canule jusqu'a ce que
son extrémité distale atteigne le niveau de la peau.

Le marquage proximal du fil de guidage selon Seldinger doit tou-
jours étre visible a I'extérieur du cathéter-guide pour garantir une
utilisation et un positionnement corrects.

6. Faites avancer la canule de trachéotomie le long du fil de
guidage dans la trachée jusqu'a ce que la plaque de cou soit en
contact avec la surface de la peau. Pendant I'insertion, il est recom-
mandé de tenir ensemble la canule de trachéotomie et le guide d’in-
sertion/I'obturateur d’une seule main.

7. Tout en fixant la canule de trachéotomie restante au niveau
de sa plaque, retirez le guide d’insertion trés peu traumatique ainsi
que le fil de guidage selon Seldinger et le cathéter-guide. Pour plus
de détails, veuillez suivre les instructions d’utilisation spécifiques de
la canule de trachéotomie.

Mises en garde : Apres la procédure, il faut vérifier que le guide
d’insertion est toujours intact et complet.

8. Utilisez la canule de trachéotomie, selon ce qui est décrit
dans les instructions d'utilisation respectives.

6.3b Utilisation du fil de guidage selon Seldinger (REF 518)

1. Préparez la canule de trachéotomie TRACOE twist plus ou
vario/ vario XL avec systéme d’insertion tres peu traumatique ou
obturateur perforé (voir chapitre « Produits complémentaires »).

2. S'il'y a lieu, retirez la canule interne du tube in situ.

3. Insérez le fil de guidage selon Seldinger dans la trachée a
travers la canule de trachéotomie in situ en le faisant avancer avec
le guide d’insertion droit. Son marquage proximal doit étre claire-
ment visible hors de la canule. Vérifiez que le guide d’insertion droit
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et la gaine sont complets et jetez-les.
4. Retirez la canule de trachéotomie, tout en maintenant le fil de
guidage selon Seldinger in situ.

Lors de I'utilisation du systéme d’insertion trés peu traumatique :
5a.  Introduisez le cathéter-guide avec le guide d’insertion et la
canule sur le fil guide et faites avancer la canule jusqu'a ce que la
nouvelle canule atteigne le niveau de la peau.

Le marquage proximal du fil de guidage selon Seldinger doit tou-
jours étre visible a I'extérieur du cathéter-guide pour garantir une
utilisation et un positionnement corrects.

6. Faites avancer la canule de trachéotomie le long du fil de
guidage dans la trachée jusqu'a ce que la plaque de cou soit en
contact avec la surface de la peau. Pendant I'insertion, il est recom-
mandé de tenir ensemble la canule de trachéotomie et le guide d’in-
sertion/I'obturateur d’une seule main.

7a.  Tout en fixant la canule de trachéotomie restante au niveau
de sa plaque, retirez le systeme d’insertion tres peu traumatique
ainsi que le fil de guidage selon Seldinger et le cathéter-guide. Pour
plus de détails, veuillez suivre les instructions d’utilisation spéci-
fiques de la canule de trachéotomie.

Attention : Le cathéter-guide ne doit en aucun cas étre retiré en
premier.

Attention : Apres la procédure, il faut vérifier que le guide d’insertion
est toujours intact et complet.

8. Utilisez la canule de trachéotomie, selon ce qui est décrit
dans les instructions d'utilisation respectives.

Lors de I'utilisation de I'obturateur perforé :

5b.  Introduisez I'obturateur perforé avec le guide d’insertion et la
canule sur le fil de guidage et faites avancer la canule jusqu'a ce que
la nouvelle canule atteigne le niveau de la peau.

6. Faites avancer la canule de trachéotomie le long du fil de
guidage dans la trachée jusqu'a ce que la plagque soit en contact
avec la surface de la peau. Pendant I'insertion, il est recommandé
de tenir ensemble la canule de trachéotomie et le guide d’inser-
tion/I"obturateur d’une seule main.

7b.  Tout en fixant la canule de trachéotomie restante au niveau
de sa plaque, retirez le systeme d’insertion tres peu traumatique
ainsi que le fil de guidage selon Seldinger et le cathéter-guide. Pour
plus de détails, veuillez suivre les instructions d’utilisation spéci-
fiques de la canule de trachéotomie.

8. Utilisez la canule de trachéotomie, selon ce qui est décrit
dans les instructions d'utilisation respectives.
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7. Entretien et nettoyage
Le produit est a usage unique et jetable. Aucun nettoyage n’est par
conséquent nécessaire ou autorisé.

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

9. Emballage

Le produit est fourni stérile (avec de I'oxyde d'éthylene), ce qui per-
met une insertion dans des conditions stériles, par exemple pour
une insertion initiale en bloc opératoire (salle d'opération).

10.  Elimination

Les produits utilisés doivent étre éliminés dans le respect des pres-
criptions nationales en vigueur, des plans de gestion des déchets ou
des procédures cliniques qui concernent les déchets a risque biolo-
gique, p. ex. I'élimination directe dans un sac ou un contenant her-
métique, résistant a la déchirure et a I'humidité, qui sera acheminé
vers le systeme local d’élimination des déchets pour produits médi-
caux contaminés.

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

11.  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 Reglement relatif aux dispositifs médicaux (UE) 2017/745,
vous pouvez contacter soit TRACOE medical (complaints@tracoe.
com), soit I'autorité compétente du pays d'utilisation.

12.  Produits complémentaires

12.1 Canules de trachéotomie TRACOE pour REF 517 :
Canules de trachéotomie TRACOE avec guide d'insertion trés peu
traumatique

. Canule de trachéotomie TRACOE twist avec guide d’inser-
tion trés peu traumatique (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P et
REF 888-306-P; tailles 07 a 09 disponibles).
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12.2 Canules de trachéotomie TRACOE pour REF 518 :
Canules de trachéotomie TRACOE avec systéeme d’insertion tres
peu traumatique

. Canule de trachéotomie TRACOE twist plus avec systeme
d’insertion tres peu traumatique (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P
et REF 888-316-P; tailles 07 a 10 disponibles).

. Canule de trachéotomie TRACOE vario avec systéeme d'in-
sertion trés peu traumatique (REF 450-P, REF 460-P, REF 461-P,
REF 470- P et REF 471-P; tailles 07 a 09 disponibles)

Canules de trachéotomie TRACOE avec obturateur perforé

. Canule de trachéotomie TRACOE twist avec obturateur per-
foré (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P et REF 888-306-P; tailles
06 a 09 disponibles).

. Canule de trachéotomie TRACOE twist avec obturateur per-
foré (REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306
et REF 309; tailles disponibles 06 a 10 seulement)

. Canule de trachéotomie TRACOE twist plus avec obturateur
perforé (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P et REF 888-316-P;
tailles 07 a 10 disponibles).

. Canule de trachéotomie TRACOE twist plus avec obturateur
perforé (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316 et REF
888-316; tailles 07 a 10 disponibles)

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 del filo guida di Seldinger
TRACOE percutan

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

1. Uso previsto e indicazioni per 'uso

Il filo di Seldinger TRACOE con catetere guida (REF 517) facilita il
reinserimento al momento della sostituzione delle cannule tracheo-
stomiche TRACOE twist con introduttore minimalmente traumatico.
Il filo guida di Seldinger TRACOE (REF 518) facilita il reinserimento
quando vengono sostituite le cannule tracheostomiche TRACOE
twist plus con sistema di inserimento minimamente traumatico, le
cannule tracheostomiche TRACOE vario e vario XL con sistema di
inserimento minimamente traumatico e tutte le cannule tracheosto-
miche TRACOE con otturatore perforato.

Gruppo di pazienti: Questo prodotto & indirizzato ad adulti ed ado-
lescenti.

Destinatari: Questo prodotto deve essere utilizzato da personale
medico esperto nella gestione della tracheostomia. Persone non
esperte non devono farne uso.

Istruzioni per I'uso: Questo prodotto & indirizzato a pazienti por-
tanti una cannula tracheostomica, la quale deve essere sostituita per
mezzo della tecnica di Seldinger.

Uso per singolo paziente e vita utile: Questo prodotto € per uso
singolo e monouso. Pertanto, 'uso effettivo & limitato ad un mas-
simo di 1 ora.

2. Descrizione generale

Contenuto di REF 517:

1 filo guida di Seldinger con catetere guida in una confezione sterile.
. Il filo guida & consegnato in una guaina e con un inseritore
diritto per farlo avanzare.

. Il catetere guida ha un arresto di sicurezza alla sua estremita
prossimale.
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Contenuto di REF 518:

5 fili guida di Seldinger in confezioni sterili individuali.

. Ogni filo guida & consegnato in una guaina e con un inseri-
tore diritto per farlo avanzare.

Prodotti supplementari:
| prodotti supplementari sono elencati nella sessione “Prodotti sup-
plementari”.

3. Informazioni di sicurezza per la risonanza magnetica
(MRI)

Si prega di prestare attenzione alle informazioni di sicurezza per la
risonanza magnetica nelle rispettive istruzioni per I'uso della cannula
tracheostomica utilizzata. Il filo guida di Seldinger TRACOE con
catetere guida non & compatibile con la risonanza magnetica. |l filo
guida di Seldinger TRACOE non e compatibile con la risonanza
magnetica.

4. Precauzioni generali

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

. Dovranno essere adottate delle precauzioni di sicurezza nel
caso di complicazioni nel corso delle procedure descritte, di modo
tale che il medico possa fornire ventilazione immediata attraverso
canali di aerazione alternativi (es. intubazione translaringea,
maschera laringea).

. Si raccomanda fortemente di tenere a disposizione un dispo-
sitivo di riserva pronto all’'uso.
. Prima dell’'uso, il prodotto va ispezionato per accertarne I'in-

tegrita e il funzionamento. Se il prodotto & danneggiato, va sostituito
COnN uno NUOVOo.

5. Avvertenze

. Non utilizzare il prodotto se la confezione sterile & stata com-
promessa o danneggiata, poiché cio potrebbe metterne a rischio la
sterilita e I'integrita.

. Il ricondizionamento (compresa la risterilizzazione) non e
ammesso, poiché cio potrebbe influenzare il materiale e la funziona-
lita del prodotto.

. Non & ammesso modificare i prodotti TRACOE. TRACOE
non assumera responsabilita in merito a prodotti modificati.
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6. Descrizione funzionale
Attenzione:
. Prima dell'uso, il prodotto va ispezionato per accertarne I'in-

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

. Si raccomanda fortemente di tenere a disposizione un dispo-
sitivo di riserva pronto all’uso.

6.1 Preparazione

Si tratta di un dispositivo sterile che pud essere utilizzato in un
ambiente asettico.

Le dimensioni e la lunghezza appropriata della cannula successiva-
mente utilizzata dovranno essere determinate da un medico.
Preparare la cannula tracheostomica come descritto nelle istruzioni
per I'uso.

Le funzioni seguenti dovranno essere verificate immediatamente
prima dell’'uso. Se il dispositivo non supera I'ispezione iniziale, ripe-
tere il procedimento con un altro dispositivo. Non eliminare il dispo-
sitivo e seguire le istruzioni elencate nel capitolo “Resi e reclami”.

1. Ispezionare la confezione sterile per assicurarsi che sia
chiusa, non danneggiata e che tutti i componenti siano presenti.
2. Prima dell’uso, aprile la confezione e verificare se il disposi-

tivo ha subito danni.

6.2  Preparazione del paziente

Immediatamente prima di inserire o re-inserire una cannula tracheo-
stomica, assicurarsi che il paziente sia stato perfettamente pre-ossi-
genato.

6.3  Sostituzione della cannula

Il prodotto dovra essere utilizzato come segue, a meno che non sia
specificato diversamente nelle istruzioni della cannula tracheosto-
mica selezionata.

Attenzione:

Il filo guida di Seldinger TRACOE non dovra essere inserito nella
trachea pit profondamente rispetto alla cannula tracheostomica,
poiché cio potrebbe danneggiare la trachea o il tessuto bronchiale.
Per questo motivo, il filo guida possiede delle marcature indicanti
fino a che punto esso dovra essere inserito.
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6.3a Utilizzo del filo guida di Seldinger con un catetere guida
(REF 517)

1. Preparare la cannula tracheostomica con introduttore mini-
mamente traumatico TRACOE twist (cfr. capitolo “Prodotti supple-
mentari”) inserendo il catetere guida fino a che I'arresto di sicurezza
avra raggiunto la punta dell’introduttore.

2. Rimuovere la cannula interna da quella esterna in situ.

3. Inserire il filo guida di Seldinger nella trachea attraverso la
cannula tracheostomica in situ, facendolo avanzare con I'introdut-
tore diritto. La sua marcatura prossimale dovrebbe essere chiara-
mente visibile all’esterno della cannula. Assicurarsi che I'introduttore
diritto e la guaina siano integri, poi eliminarli.

4. Rimuovere la cannula esterna, assicurando il filo guida di Sel-
dinger in situ.
5. Introdurre il catetere guida con I'introduttore e la cannula

sopra il filo guida e fare avanzare la cannula fino a che la sua estre-
mita distale raggiunga il livello della pelle.

La marcatura prossimale del filo guida di Seldinger dovra sempre
essere visibile dall’esterno del catetere guida per assicurarne un uso
€ un posizionamento corretti.

6. Fare avanzare la cannula tracheostomica lungo il filo guida
nella trachea fino a che la piastra del collo entri in contatto con la
superficie della pelle. Durante I'inserimento si raccomanda che la
cannula tracheostomica e I'introduttore/otturatore siano tenuti
insieme in una mano.

7. Estrarre I'introduttore minimamente traumatico insieme al filo
guida di Seldinger e al catetere guida, fissando la cannula tracheo-
stomica restante alla sua flangia. Per piu dettagli fare riferimento alle
rispettive istruzioni d’uso della cannula tracheostomica.
Avvertenza: Dopo il procedimento verificare se I'introduttore ha
subito danni e se & completo.

8. Procedere con la cannula tracheostomica come descritto
nelle rispettive istruzioni d’uso.

6.3b Utilizzo del filo guida di Seldinger (REF 518)

1. Preparare la cannula tracheostomica con sistema di introdu-
zione minimamente traumatico o otturatore perforato TRACOE twist
plus o vario/ vario XL (cfr. capitolo “Prodotti supplementari”).

2. Rimuovere in situ la cannula interna da quella esterna, se
applicabile.
3. Inserire il filo guida di Seldinger nella trachea attraverso la

cannula tracheostomica in situ, facendolo avanzare con I'introdut-
tore diritto. La sua marcatura prossimale dovrebbe essere chiara-
mente visibile all’esterno del tubo. Assicurarsi che I'introduttore
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diritto e la guaina siano integri, poi eliminarli.
4. Rimuovere la cannula tracheostomica fissando allo stesso
tempo il filo guida di Seldinger in situ.

Quando si fa usa del sistema di introduzione minimamente
traumatico:

ba. Inserire il catetere guida con l'introduttore e la cannula al di
sopra del filo guida e mandare avanti la cannula fino a che quella
nuova raggiunga il livello della pelle.

La marcatura prossimale del filo guida di Seldinger dovra sempre
essere visibile dall'esterno del catetere guida per assicurarne un uso
€ un posizionamento corretti.

6. Fare avanzare la cannula tracheostomica lungo il filo guida
nella trachea fino a che la piastra del collo entri in contatto con la
superficie della pelle. Durante I'inserimento si raccomanda che la
cannula tracheostomica e I'introduttore/otturatore siano tenuti
insieme in una mano.

7a.  Estrarre il sistema di introduzione minimamente traumatico
insieme al filo guida di Seldinger e al catetere guida, fissando la
cannula tracheostomica restante alla sua flangia. Per piu dettagli
fare riferimento alle rispettive istruzioni d’uso della cannula tracheo-
stomica.

Attenzione: In nessun caso il catetere guida dovra essere estratto
per primo.

Attenzione: Dopo il procedimento occorre verificare se I'introduttore
ha subito danni e se & completo.

8. Procedere con la cannula tracheostomica come descritto
nelle rispettive istruzioni d’uso.

Quando viene utilizzato I'otturatore perforato:

5b Inserire I'otturatore perforato e la cannula al di sopra del filo
guida e mandare avanti la cannula fino a che quella nuova avra rag-
giunto il livello della pelle.

6. Fare avanzare la cannula tracheostomica lungo il filo guida
nella trachea fino a che la piastra del collo entri in contatto con la
superficie della pelle. Durante I'inserimento si raccomanda che la
cannula tracheostomica e I'introduttore/otturatore siano tenuti
insieme in una mano.

7b Estrarre il sistema di introduzione minimamente traumatico
insieme al filo guida di Seldinger e al catetere guida, fissando la
cannula tracheostomica restante alla sua flangia. Per pit dettagli
fare riferimento alle rispettive istruzioni d’uso della cannula tracheo-
stomica.
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8. Procedere con la cannula tracheostomica come descritto
nelle rispettive istruzioni d’uso.

7. Cura e pulizia
Il prodotto e per uso singolo e monouso. Pertanto, non e richiesta
né consentita alcuna pulizia.

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

9. Confezione

Il prodotto viene consegnato sterile (con ossido di etilene), il che
consente I'inserimento in condizioni sterili, ad es. per un inserimento
iniziale in ambiente chirurgico (sala operatoria).

10.  Smaltimento

| prodotti usati vanno smaltiti in conformita alle normative nazionali in
vigore, ai piani di gestione dei rifiuti o alle procedure cliniche che
regolano i materiali di rifiuto a rischio biologico, ad esempio con
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.

11.  Resi e 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 incidente grave secondo quanto
definito dal regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745, I'u-
tente potra contattare o direttamente  TRACOE medical (com-
plaints@tracoe.com) o le autorita competenti nel Paese in cui viene
utilizzato.
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12.  Prodotti supplementari

12.1 TRACOE cannule tracheostomiche per REF 517:
Cannule tracheostomiche TRACOE con introduttore minimamente
traumatico

. TRACOE twist cannula tracheostomica con introduttore
minimamente traumatico (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P e REF
888-306-P; misure disponibili 07-09).

12.2 TRACOE cannule tracheostomiche per REF 518:
Cannule tracheostomiche TRACOE con sistema di introduzione
minimamente traumatico

o TRACOE twist plus, cannula tracheostomica con sistema di
introduzione minimamente traumatico (REF 311- P, REF 312-P, REF
316-P e REF 888-316-P; misure disponibili 07-10).

. TRACOE vario cannula tracheostomica con sistema di intro-
duzione minimamente traumatico (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-
P, REF 461-P, REF 470- P e REF 471-P; misure disponibili 07-09)

Cannule tracheostomiche TRACOE con otturatore perforato

. TRACOE twist cannula tracheostomica con otturatore perfo-
rato (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P e REF 888-306-P; misure
disponibili 06-09)

. TRACOE twist cannula tracheostomica con otturatore perfo-
rato (REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306
e REF 309; disponibili solo le misure 06-10)

. TRACOE twist plus cannula tracheostomica con otturatore
perforato (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P e REF 888-316-P;
misure disponibili 07-10)

. TRACOE twist plus cannula tracheostomica con otturatore
perforato (REF 311, REF 312, REF 313, RREF 314, REF 316 e REF
888-316; dimensioni disponibili 07-10)

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 sitowww.tracoe.com.
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Instrucciones de uso del alambre-guia de
Seldinger TRACOE percutan

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

1. Uso previsto e indicaciones de uso

El alambre-guia de Seldinger con catéter-guia de TRACOE (REF
517) facilita la reinsercion cuando se cambia la canula traqueal
TRACOE twist Canulas de tragueostomia con introductor minima-
mente traumatico.

El alambre-guia de Seldinger TRACOE (REF 518) facilita la reinser-
cion cuando se cambian las canulas traqueales con sistema de
introduccion minimamente traumatica TRACOE twist plus, TRACOE
vario y vario XL, asi como todas las cénulas de traqueostomia
TRACOE con obturador perforado.

Poblacion de pacientes: Este producto esta destinado a personas
adultas y adolescentes.

Usuarios: Este producto solo debe ser usado por personal médico
formado en el cuidado de la traqueostomia. No esta destinado a
usuarios sin formacién profesional.

Indicaciones de uso: El producto esta destinado a pacientes que
portan una canula traqueal y que requieren que esta se cambie apli-
cando la técnica de Seldinger.

Uso en un unico paciente y vida util: Este es un producto de un
solo uso y desechable. Por lo tanto, su uso esta limitado a una hora
como maximo

2. Descripcion general

Contenido de la REF 517:

1 alambre-guia de Seldinger con catéter-guia en envase estéril.

. El alambre-guia se suministra en una funda y con un intro-
ductor recto para facilitar su avance.

. El catéter-guia tiene un tope de seguridad en su extremo
proximal.
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Contenido de la REF 518:

5 alambres-guia de Seldinger en envase individual estéril.

. Cada alambre-guia se suministra en una funda y con un
introductor recto para facilitar su avance.

Productos complementarios:
Los productos complementarios se encuentran en la seccion «Pro-
ductos Complementarios».

3. Informacion de seguridad para RMN

Consulte la informacién de seguridad en un entorno de RMN en las
instrucciones de uso correspondientes para la canula traqueal utili-
zada. El alambre-gufa de Seldinger con catéter-guia de TRACOE no
es apto para RM. El alambre-guia de Seldinger TRACOE no es apto
para RM.

4, Precauciones generales

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

. Deben tomarse precauciones de seguridad en caso de que
se presenten complicaciones durante los procedimientos descritos,
de modo que el médico pueda suministrar ventilacion inmediata por
una via aérea alternativa (p. ej. intubacion translaringea, mascara
laringea).

. Se recomienda enfaticamente disponer de un dispositivo de
repuesto listo para usar.

. La integridad y la funcién del producto deben inspeccionarse
antes del uso. En caso de presentar dafo, debera reemplazarse por
un nuevo producto.

5. Advertencias

. No utilice este producto si el envase estéril se encuentra alte-
rado o deteriorado, ya que esto puede comprometer la esterilidad e
integridad del producto.

. No se permite el reacondicionamiento (incluida la reesteriliza-
cion), ello puede afectar al material y la funcion del producto.
. La modificacién de los productos TRACOE no esta permi-

tida. TRACOE no asumird responsabilidad alguna por productos
modificados.
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6. Descripcién funcional

Precaucion:

. Laintegridad y la funcién del producto deben inspeccionarse
antes del uso. En caso de presentar dafo, debera reemplazarse por
un nuevo producto.

. Se recomienda enféaticamente disponer de un dispositivo de
repuesto listo para usar.

6.1 Preparacion

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

Las dimensiones adecuadas de tamafio y longitud de la canula que
se utilizaré deberan ser determinadas por el médico.

Prepare la cénula traqueal como se describe en las instrucciones de
uso de esta.

Deben comprobarse las siguientes funciones inmediatamente antes
de su uso. Si el dispositivo no supera la inspeccion inicial, repita el
procedimiento con un nuevo dispositivo. No deseche el dispositivo
y siga las instrucciones suministradas en la seccion «Devoluciones
y reclamaciones».

1. Inspeccione el envase estéril para cerciorarse de que esté
intacto, que no esté deteriorado y que contenga todos los compo-
nentes.

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

6.2  Preparacion del paciente

Inmediatamente antes de la insercion o reinsercion de la canula tra-
queal, asegurese de que el paciente se encuentra preoxigenado de
manera éptima.

6.3  Cambio de la canula
El producto debe usarse como se describe a continuacion, a menos
que se especifique otra cosa en las instrucciones de uso de la
canula traqueal seleccionada.

Precaucion:

El alambre-guia de Seldinger de TRACOE no debe insertarse en la
traquea a una profundidad mayor que la de la canula traqueal, ya
que ello podria lesionar la traquea o el tejido bronquial. Por esta
razén, el alambre-guia tiene marcas que indican hasta dénde puede
insertarse.
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6.3a Uso del alambre-guia de Seldinger con catéter-guia
(REF 517)

1. Prepare la canula traqueal TRACOE twist con introductor
minimamente traumatico (ver seccion «Productos complementa-
rios») insertando el catéter-guia hasta que el tope de seguridad
alcance la punta del introductor.

2. Retire la canula interna de la canula traqueal.

3. Introduzca el alambre-guia de Seldinger en la traquea a tra-
vés de la canula traqueal desplazandola con la ayuda del introductor
recto. Su marca proximal debe ser claramente visible desde fuera
de la canula. Cercidrese de que tanto el introductor recto como la
funda estén completos y descartelos.

4. Retire la canula externa manteniendo simultaneamente el
alambre-guia fijo en su lugar.
5. Introduzca el catéter-guia con el introductor y la canula sobre

el alambre-guia y haga avanzar la canula hasta que el extremo distal
se encuentre al nivel de la piel.

La marca proximal del alambre-guia de Seldinger debe ser siempre
visible desde fuera del catéter-guia, a fin de garantizar el uso y la
posicion correctos.

6. Haga avanzar la canula traqueal a lo largo del alambre-guia
hacia la traquea hasta que la placa del cuello esté en contacto con
la superficie de la piel. Se recomienda que, durante la insercion,
tanto la canula traqueal como el introductor/obturador se sujeten
juntos con una mano.

7. Mientras sujeta el resto de la canula traqueal por la placa del
cuello, retire el introductor minimamente traumatico junto con el
alambre-guia de Seldinger y el catéter-guia. Para mas informacion,
siga las instrucciones de uso de la canula de traqueostomia.
Advertencias: Después de realizado el procedimiento, debe che-
quearse el introductor con el fin de verificar que aun esté intacto y
completo

8. Use la canula de traqueostomia como se describe en las
instrucciones de uso respectivas.

6.3b Uso del alambre-guia de Seldinger (REF 518)

1. Prepare la canula traqueal TRACOE twist plus o vario/ vario
XL con sistema de introduccién minimamente traumética u obtura-
dor perforado (ver seccién «Productos complementarios»).

2. Retire la canula interna de la canula traqueal, si procede.

3. Introduzca el alambre-guia de Seldinger en la traquea a tra-
vés de la canula traqueal desplazandola con la ayuda del introductor
recto. Su marca proximal debe ser claramente visible desde fuera
de la canula. Cercidrese de que tanto el introductor recto como la

32



funda estén completos y descartelos.

4, Retire la cénula traqueal manteniendo en su lugar el alam-
bre-guia de Seldinger.

Cuando se use el sistema de introduccién minimamente trauma-
tica:

5a.  Introduzca el catéter-guia con el introductor y la canula sobre
el alambre-guia, y haga avanzar la canula hasta que la nueva canula
se encuentre al nivel de la piel.

La marca proximal del alambre-guia de Seldinger debe ser siempre
visible desde fuera del catéter-guia, a fin de garantizar el uso y la
posicién correctos.

6. Haga avanzar la canula traqueal a lo largo del alambre-guia
hacia la traquea hasta que la placa del cuello esté en contacto con
la superficie de la piel. Se recomienda que, durante la insercion,
tanto la cénula traqueal como el introductor/obturador se sujeten
juntos con una mano.

7a. Mientras sujeta el resto de la canula traqueal por la placa del
cuello, retire el introductor minimamente traumatico junto con el
alambre-guia de Seldinger y el catéter-guia. Para més informacion,
siga las instrucciones de uso de la canula de traqueostomia.
Precaucién: En ninguin caso retire primero el catéter-guia.
Precaucion: Después de realizado el procedimiento, debe compro-
barse el introductor con el fin de verificar que aun esté intacto y
completo.

8. Use la canula de traqueostomia como se describe en las
instrucciones de uso respectivas.

Cuando use el obturador perforado:

5b.  Introduzca el obturador perforado y la canula sobre el alam-
bre-gufa, y haga avanzar la canula hasta que la nueva canula se
encuentre al nivel de la piel.

6. Haga avanzar la canula traqueal a lo largo del alambre-guia
hacia la traquea hasta que la placa del cuello esté en contacto con
la superficie de la piel. Se recomienda que, durante la insercion,
tanto la cénula traqueal como el introductor/obturador se sujeten
juntos con una mano.

7b.  Mientras sujeta el resto de la canula traqueal por la placa del
cuello, retire el introductor minimamente traumatico junto con el
alambre-guia de Seldinger y el catéter-guia. Para méas informacion,
siga las instrucciones de uso de la canula de traqueostomia.

8. Use la canula de traqueostomia como se describe en las
instrucciones de uso respectivas.
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7. Cuidado y limpieza
Este es un producto desechable de un solo uso. Por lo tanto, no se
requiere ni se permite la limpieza.

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

9. Envase

El producto se suministra estéril (esterilizacion con éxido de etileno),
lo cual permite su aplicacion en condiciones estériles, por ejemplo,
canulacion inicial en quiréfano (sala de operaciones).

10.  Eliminacién

Los productos usados deberan eliminarse de conformidad con las
regulaciones nacionales, los planes de manejo de desechos o los
procedimientos clinicos vigentes para residuos biolégicos peligro-
s0s, p. €j., eliminacion directa en una bolsa o un contenedor segu-
ros y resistentes a la ruptura y humedad, para que sean transferidos
al sistema local de eliminacion de productos médicos contamina-
dos.

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

11.  Devoluciones y reclamaciones

Los productos devueltos que han sido usados solo seran acepta-
dos si TRACOE ha aceptado su devolucion y si se adjunta el certifi-
cado de descontaminacion y el informe de reclamacion. Estos for-
mularios se pueden obtener directamente en TRACOE medical o en
el sitio web www.tracoe.com.

Si el dispositivo esta involucrado en un incidente grave, como lo
define el Reglamento sobre Productos Médicos de la Unién Euro-
pea (EU) 2017/745, puede contactar a TRACOE medical (comp-
laints@tracoe.com) y a la autoridad competente en el pais de uso.

12.  Productos complementarios:

12.1 Canulas de traqueostomia TRACOE REF 517:

Canulas de tragueostomia TRACOE con introductor minimamente
traumatico

. Canula de tragueostomia TRACOE twist con introductor
minimamente traumatico (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P y REF
888-306-P; tamafos disponibles: 07-09).
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12.2 Canulas de traqueostomia TRACOE REF 518:

Canulas de traqueostomia TRACOE con sistema de introduccion
minimamente traumatica

. Canula de traqueostomia TRACOE twist plus con sistema de
introduccion minimamente traumatica (REF 311-P, REF 312-P, REF
316-P y REF 888-316-P; tamanos disponibles: 07-10).

. Canula de traqueostomia TRACOE vario con sistema de
introduccién minimamente traumatica (REF 450-P, REF 451-P, REF
460-P, REF 461-P, REF 470- P y REF 471-P;tamafios disponibles:
07-09).

Caénulas de traqueostomia TRACOE con obturador perforado

. Canula de traqueostomia TRACOE twist con obturador per-
forado (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P y REF 888-306-P; tama-
fios disponibles: 06-09)

. Canula de traqueostomia TRACOE twist con obturador per-
forado (REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-
306 y REF 309; solo disponibles tamafios 06-10)

. Canula de traqueostomia TRACOE twist plus con obturador
perforado (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P y REF 888-316-P;
tamanios disponibles: 07-10).

. Cénula de traqueostomia TRACOE twist plus con obturador
perforado (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316 y REF
888-316; tamarfios disponibles: 07-10)

13.  Términos y condiciones generales

La venta, entrega y devolucién de todos los productos TRACOE se
regira exclusivamente por los términos y condiciones generales
(TCQG) vigentes, disponibles en TRACOE medical GmbH o en nues-
tro sitio web www.tracoe.com.
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Instrugdes de utilizacao do fio-guia Seldinger
TRACOE percutan

Nota: leia as instrugdes de utilizagdo atentamente. Estas fazem
parte do produto descrito e devem estar sempre disponiveis. Para
sua seguranca e a do seu paciente, observe as seguintes informa-
coes.

1. Utilizagao prevista e indicagoes de utilizagao

O fio-guia Seldinger TRACOE com cateter-guia (REF 517) facilita a
reinsercao ao substituir os tubos de tragueostomia com introdutor
minimamente traumatico TRACOE twist .

O fio-guia Seldinger TRACOE (REF 518) facilita a reinsergao ao
substituir os tubos de traqueostomia com sistema de insergao mini-
mamente traumatico TRACOE twist plus, os tubos de traqueosto-
mia com sistema de insergao minimamente traumatico TRACOE
vario e vario XL, bem como todos os tubo de traqueostomia com
obturador perfurado TRACOE.

Populacéo de pacientes: o produto destina-se a adultos e a ado-
lescentes.

Utilizador previsto: o produto sé deve ser usado por pessoal
médico instruido relativamente aos cuidados de uma traqueosto-
mia. Nao se destina a ser usado por leigos.

Indicagoes de utilizagdo: o produto destina-se a pacientes com
um tubo de traqueostomia que precise de ser substituido mediante
a técnica de Seldinger.

Utilizag&o unica e vida dtil: este produto € de uso Unico e descar-
tavel. Por isso, a utilizagéo real é limitada a um periodo méximo de
1 hora.

2. Descricao geral
Contetido da REF 517:
1 fio-guia Seldinger com cateter-guia em embalagem estéril.

. O fio-guia apresenta-se numa bainha e com insersor reto
para avancar.
. O cateter-guia tem um batente de seguranga na extremi-

dade proximal.
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Contetido da REF 518:

5 fios-guia Seldinger em embalagem estéril individual.

. Cada fio-guia apresenta-se numa bainha e com insersor reto
para avancar.

Produtos suplementares:
Os produtos suplementares estéo listados na secgao "Produtos
suplementares”.

3. Informacdes sobre seguranca relativamente a IRM
Consulte as informacgdes sobre seguranca relativamente a IRM nas
respetivas instru¢des de utilizagao do tubo de traqueostomia usado.
O fio-guia Seldinger TRACOE com cateter-guia ndo é seguro para
RM. O fio-guia Seldinger TRACOE nao € seguro para RM.

4. Precaucbes 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.

. Deveréo tomar-se precaugdes no caso de haver complica-
¢Oes durante os procedimentos descritos, de modo a que um
meédico possa fornecer ventilagao imediata por vias aéreas alterna-
tivas (p. ex., intubacéo translaringea, mascara laringea).

. Recomenda-se vivamente que esteja disponivel um disposi-
tivo de reserva pronto a usar.
. 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.

5. Avisos

. Nao 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 (incluindo a reesterilizagao) nao é per-
mitido, uma vez que pode influenciar o material e o funcionamento
do produto.

. N&o sao autorizadas modificacdes nos produtos TRACOE. A
TRACOE nao se responsabiliza por produtos modificados.

6. Descricao do funcionamento

Cuidado:

. Antes de o produto ser usado, é necessario verificar a sua
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integridade e o funcionamento. Se o produto estiver danificado,
devera ser substituido por um novo produto.

. Recomenda-se vivamente que esteja disponivel um disposi-
tivo de reserva pronto a usar.

6.1 Preparacao

Este é um dispositivo estéril, que pode ser usado em ambiente
asseético.

Cabe ao médico determinar o tamanho do tubo e o comprimento
indicado a usar a seguir.

Prepare o tubo de traqueostomia tal como descrito nestas instru-
coes de utilizagao.

As seguintes fungdes devem ser verificadas imediatamente antes
da utilizagao do dispositivo. Se o dispositivo ndo passar na inspe-
cao inicial, repita o procedimento com um novo dispositivo. Nao
elimine o dispositivo e siga as instru¢des fornecidas no capitulo
"Devolugdes e reclamagdes”.

1. Inspecione a embalagem estéril para se assegurar de que
estd segura, sem danos e que inclui todos os componentes.
2. Antes da utilizagao, abra a embalagem e verifique se o dis-

positivo apresenta danos.

6.2  Preparagao do paciente
Imediatamente antes da insergao ou da reinsergéo de um tubo de
traqueostomia, verifique se o paciente esta bem pré-oxigenado.

6.3  Substituicdo do tubo

Salvo indicagbes em contrério nas instrugdes de utilizagao do tubo
de traqueostomia selecionado, o produto deve ser usado da forma
que se segue.

Cuidado:

Para néo causar danos na traqueia ou no tecido dos brénquios, o
fio-guia Seldinger TRACOE nao deve ser inserido na traqueia a uma
maior profundidade do que o comprimento do tubo de traqueosto-
mia. Por isso, o fio-guia tem marcagdes para indicar até onde deve
ser inserido.

6.3a Utilizacdo do fio-guia Seldinger com cateter-guia (REF
517)

1. Prepare o tubo de traqueostomia com introdutor minima-
mente traumatico TRACOE twist (ver capitulo "Produtos suplemen-
tares") inserindo o cateter-guia até o batente de seguranga alcancar
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a ponta do introdutor.

2. Remova a canula interna do tubo no local.

3. Insira o fio-guia Seldinger na traqueia pelo tubo de traqueos-
tomia no local empurrando-o para a frente com o insersor reto. A
respetiva marcagao proximal deve ser claramente visivel fora do
tubo. Verifique se o insersor reto e a bainha estao completos e des-
carte-os.

4. Remova a canula externa segurando ao mesmo tempo no
fio-guia Seldinger no local.

5. Introduza o cateter-guia com o insersor e o tubo sobre o
fio-guia e empurre o tubo para a frente até a respetiva extremidade
distal chegar ao nivel da pele.

A marcagéo proximal do fio-guia Seldinger deve ser sempre visivel
fora do cateter-guia para garantir a utilizagédo e o posicionamento
corretos.

6. Empurre para a frente o tubo de traqueostomia ao longo do
fio-guia na traqueia até a placa do pescoco tocar na superficie da
pele. Durante a insergéo, recomenda-se que o tubo de traqueosto-
mia e o insersor/obturador sejam segurados juntos numa mao.

7. Segurando no que resta do tubo de tragueostomia pelo res-
petivo flange para o pescogo, retire o insersor minimamente trauma-
tico juntamente com o fio-guia Seldinger e o cateter-guia. Para mais
informagdes, siga as instrugdes de utilizagao do tubo de traqueos-
tomia.

Aviso: depois do procedimento, deve verificar-se se o insersor con-
tinua sem danos e completo

8. Use o tubo de traqueostomia tal como descrito nas respeti-
vas instrugdes de utilizagao.

6.3b Utilizacdo do fio-guia Seldinger (REF 518)

1. Prepare o tubo de traqueostomia com sistema de insercao
minimamente traumatico ou obturador perfurado TRACOE twist
plus ou vario/vario XL (ver capitulo "Produtos suplementares").

2. Remova a céanula interna do tubo no local caso se aplique.
3. Insira o fio-guia Seldinger na traqueia pelo tubo de traqueos-
tomia no local empurrando-o para a frente com o insersor reto. A
respetiva marcagao proximal deve ser claramente visivel fora do
tubo. Verifique se o insersor reto e a bainha estao completos e des-
carte-os.

4. Remova o tubo de traqueostomia segurando ao mesmo
tempo no fio-guia Seldinger no local.

Ao usar o sistema de inser¢do minimamente traumatico:
5a. Introduza o cateter-guia com o insersor e o tubo sobre o
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fio-guia e empurre o tubo para a frente até o tubo novo chegar ao
nivel da pele.

A marcacéo proximal do fio-guia Seldinger deve ser sempre visivel
fora do cateter-guia para garantir a utilizacdo e o posicionamento
corretos.

6. Empurre para a frente o tubo de traqueostomia ao longo do
fio-guia na traqueia até a placa do pescogo tocar na superficie da
pele. Durante a inser¢ao, recomenda-se que o tubo de traqueosto-
mia e o insersor/obturador sejam segurados juntos numa mao.

7a.  Segurando no que resta do tubo de traqueostomia pelo res-
petivo flange para o pescogo, retire o sistema de insergao minima-
mente traumatico juntamente com o fio-guia Seldinger e o cateter-
-guia. Para mais informagdes, siga as instrugdes de utilizagao do
tubo de traqueostomia.

Cuidado: o cateter-guia nunca deve ser removido primeiro.
Cuidado: depois do procedimento, deve verificar-se se o insersor
continua sem danos e completo.

8. Use o tubo de traqueostomia tal como descrito nas respeti-
vas instrugdes de utilizagdo.

Ao usar o obturador perfurado:

5b.  Introduza o obturador perfurado e o tubo sobre o fio-guia e
empurre o tubo para a frente até o tubo novo chegar ao nivel da
pele.

6. Empurre para a frente o tubo de traqueostomia ao longo do
fio-guia na traqueia até a placa do pescogo tocar na superficie da
pele. Durante a inser¢ao, recomenda-se que o tubo de traqueosto-
mia e o insersor/obturador sejam segurados juntos numa mao.

7b.  Segurando no que resta do tubo de traqueostomia pelo res-
petivo flange para o pescoco, retire o sistema de insergdo minima-
mente traumatico juntamente com o fio-guia Seldinger e o cateter-
-guia. Para mais informagoes, siga as instrugoes de utilizagao do
tubo de traqueostomia.

8. Use o tubo de traqueostomia tal como descrito nas respeti-
vas instrugdes de utilizagdo.

7. Conservacao e limpeza
O produto é de utilizagao Unica e descartavel, pelo que a limpeza
nao é necessaria, nem permitida.

8. Armazenamento

Armazene os produtos TRACOE na sua embalagem original, de
acordo com as condi¢des indicadas na embalagem.
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9. Embalagem . Tubos de traqueostomia com sistema de insergao minima-

O produto apresenta-se estéril (esterilizado com 6xido de etileno), o mente trauméatico TRACOE vario (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-
que permite a insercdo em condigdes estéreis, p. ex., para a inser- P, REF 461-P, REF 470-P e REF 471-P; tamanhos disponiveis
¢ao inicial em ambiente cirdrgico (sala de operacdes). 07-09)
10.  Eliminacao Tubos de traqueostomia com obturador perfurado TRACOE
Depois de utilizados, os produtos devem ser eliminados de acordo . Tubo de traqueostomia com obturador perfurado TRACOE
com os regulamentos nacionais aplicaveis, os planos de gestao de twist (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P e REF 888-306-P; tama-
residuos ou os procedimentos clinicos relativos a residuos bioldgi- nhos disponiveis 06-09)
Cos perigosos, p. ex., a eliminagao direta num saco ou recipiente . Tubo de traqueostomia com obturador perfurado TRACOE
apertado resistente ao rasgamento e a humidade, destinado ao twist (REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-
sistema local de tratamento de residuos para produtos médicos 306 e REF 309; apenas disponiveis os tamanhos 06-10)
contaminados. . Tubo de traqueostomia com obturador perfurado TRACOE
Para obter mais recomendacdes, contacte o responsavel pela twist plus (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P e REF 888-316-P;
higiene na sua unidade de satde ou a empresa de gestdo de resi- tamanhos disponiveis 07-10)
duos domeésticos local. . Tubo de traqueostomia com obturador perfurado TRACOE
twist plus (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316 e REF
11.  Devolugdes e reclamagoes 888-316; tamanhos disponiveis 07-10)
Os produtos devolvidos que j& tenham sido usados s serao aceites
se a TRACOE tiver concordado com a devolugao e se vierem acom- 13. Termos e condigGes gerais
panhados de um certificado de descontaminagao e do relatério da A venda, entrega e devolugédo de todos os produtos TRACOE serao
reclamacéo. Os formulérios correspondentes podem ser obtidos efetuadas exclusivamente com base nos Termos e Condigdes
diretamente junto da TRACOE medical ou através do website Gerais (TCG) validos, que se encontram disponiveis na
www.tracoe.com. TRACOE medical GmbH ou no nosso website, em www.tracoe.com.

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

12. Produtos suplementares

12.1 Tubos de traqueostomia TRACOE para REF 517:

Tubos de traqueostomia com introdutor minimamente traumatico
TRACOE

. Tubos de tragueostomia com introdutor minimamente trau-
matico TRACOE (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P e REF 888-
306-P; tamanhos disponiveis 07-09).

12.2 Tubos de traqueostomia TRACOE para REF 518:

Tubos de traqueostomia com sistema de insergdo minimamente
traumatico TRACOE

. Tubos de traqueostomia com sistema de insergao minima-
mente traumatico TRACOE twist plus (REF 311-P, REF 312-P, REF
316-P e REF 888-316-P; tamanhos disponiveis 07-10).
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Brugsanvisning til TRACOE percutan Supplerende produkter:

Seldinger-guidewire Supplerende produkter er anfort i afsnittet "Supplerende produkter”.
3. MRI-sikkerhedsoplysninger
Bemeerk: Lees brugsanvisningen grundigt. Den er en del af det Se venligst MRI-sikkerhedsoplysningerne i de respektive brugsan-
beskrevne produkt og skal altid veere tilgeengelig. Overhold altid fel- visninger til den trakeostomitube, der anvendes. TRACOE Seldin-
gende oplysninger for dine patienters og din egen sikkerhed. ger-guidewiren med guidekateter er MR-usikker. TRACOE Seldin-
ger-guidewiren er MR-usikker.
1. Tilsigtet anvendelse og indikationer for anvendelse
TRACOE Seldinger-guidewiren med guidekateter (REF 517) gor 4. Generelle forholdsregler
genindfering nemmere ved udskiftning af TRACOE  twist -trakeost- . Nar produktet anvendes sammen med andet medicmsk
omituber med minimalt traumatisk indferingsinstrument. udstyr, skal udstyrets brugsanvisning folges. Kontakt producenten i
TRACOE Seldinger-guidewiren (REF 518) ger genindfering nemmere tilfeelde af spergsmél, eller hvis der er brug for hjeelp.
ved udskiftning af TRACOE twist plus-trakeostomituber med mini- . Der skal treeffes sikkerhedsforanstaltninger, hvis der opstar
malt traumatisk indferingsinstrument, TRACOE vario- og vario komplikationer under de beskrevne indgreb, sa en laege kan serge
XL-trakeostomituber med minimalt traumatisk indferingsinstrument for ejeblikkelig ventilation via alternative Iuftveje (f.eks. translaryngeal
og alle TRACOE-trakeostomituber med perforeret obturator. intubation, laryngeal maske).
. Det anbefales kraftigt, at der er findes en ekstra enhed, der
Patientpopulation: Produktet er beregnet til voksne og unge. er klar til brug.
. Produktets integritet og funktion skal kontrolleres for brug.
Tilsigtet bruger: Produktet ma kun bruges af medicinsk personale, Produktet skal udskiftes med et nyt, hvis det er beskadiget.
der er uddannet i trakeostomipleje. Leegpersoner er ikke tilsigtede
brugere. 5. Advarsler
. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er
Indikationer for brug: Produktet er beregnet til patienter med en kompromitteret eller beskadiget, da det kan forringe produktets ste-
trakeostomitube, som skal have deres trakeostomitube udskiftet rilitet og integritet.
ved hjeelp af Seldinger-teknikken. . Det er ikke tilladt at genbruge enheden (herunder gensterili-
sering), da det kan pavirke produktets materiale og funktion.
Engangsbrug og levetid: Dette er et engangsprodukt. Derfor er . Det er ikke tilladt at aendre TRACOE-produkter. TRACOE er
den faktiske brug begreenset til hojst 1 time. ikke ansvarlig for eendrede produkter.
2. Generel beskrivelse 6. Funktionsbeskrivelse
Indhold i REF 517: Forsigtig:
1 Seldinger-guidewire med guidekateter i steril emballage. . Produktets integritet og funktion skal kontrolleres fer brug.
. Guidewiren leveres i en sheath og med et lige indferingsin- Produktet skal udskiftes med et nyt, hvis det er beskadiget.
strument til at bevaege den fremad. o Det anbefales kraftigt, at der er findes en ekstra enhed, der
. Guidekateteret har et sikkerhedsstop i den proksimale ende. er klar til brug.
Indhold i REF 518: 6.1 Klargering
5 Seldinger-guidewires i hver sin sterile emballage. Det er en steril enhed, som kan anvendes i et aseptisk miljo.
. Hver guidewire leveres i en sheath og med et lige indferings- Sterrelsen pa tuben og den passende leengde, der efterfelgende
instrument til at beveege den fremad. anvendes, bestemmes af en laege.

Klarger trakeostomituben som beskrevet i dens brugsanvisning.
Felgende funktioner skal kontrolleres umiddelbart inden anvendelse.
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Hvis enheden ikke bestar den indledende inspektion, skal procedu-
ren gentages med en ny enhed. Kassér ikke enheden, og felg anvis-
ningerne i kapitlet "Returvarer og reklamationer".

1. Efterse den sterile emballage for at konstatere, at den er sik-
ker, ubeskadiget, og at alle komponenter er til stede.

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

6.2  Klargering af patienten
Serg for, at patienten er optimalt iltet umiddelbart inden indfering
eller genindfering af en trakeostomitube.

6.3  Udskiftning af tuben
Produktet skal anvendes som felger, medmindre andet er angivet i
brugsanvisningen til den valgte trakeostomitube.

Forsigtig:

TRACOE Seldinger-guidewiren mé ikke feres dybere ind i trakea end
trakeostomituben, da dette kan beskadige trakea eller bronkievaev.
Guidewiren har derfor maerker, som angiver, hvor langt den skal ind-
fores.

6.3a Brug af Seldinger-guidewire med guidekateter (REF
517)

1. Klarger TRACOE twist -trakeostomituben med minimalt trau-
matisk indferingsinstrument (se kapitlet "Supplerende produkter")
ved at indfere guidekateteret, indtil sikkernedsstoppet nar indfe-
ringsinstrumentets spids.

2. Fjern tubens indre kanyle in situ.

3. For Seldinger-guidewiren ind i trakea gennem trakeostomitu-
ben in situ ved at fremfere den med det lige indferingsinstrument.
Det proksimale maerke skal veere tydeligt synligt uden for tuben.
Serg for, at det lige indferingsinstrument og sheathen er komplet, og
kassér dem.

4. Fjern den udvendige kanyle, mens Seldinger-guidewiren sik-
res in situ.
5. Indfor guidekateteret med indferingsinstrumentet og tube

over guidewiren, og fremfer tuben, indtil den distale ende af tuben
nér hudniveau.

Det proksimale masrke pé Seldinger-guidewiren skal altid veere syn-
ligt uden for guidekateteret for at sikre korrekt brug og positionering.
6. For trakeostomituben langs guidewiren ind i trakea, indtil
halspladen er i kontakt med hudoverfladen. Det anbefales under
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indfering, at trakeostomituben og indferingsinstrumentet/obturato-
ren holdes sammen i én hand.

7. Mens den resterende trakeostomitube sikres ved halsflan-
gen, traekkes det minimalt traumatiske indferingsinstrument tilbage
sammen med Seldinger-guidewiren og guidekateteret. For detalje-
rede oplysninger folges brugsanvisningen til trakeostomituben.
Advarsel: Efter proceduren skal indferingsinstrumentet kontrolleres
for at se, om det stadig er ubeskadiget og komplet

8. Fortseet med brug af trakeostomituben som beskrevet i den
respektive brugsanvisning.

6.3b Brug af Seldinger-guidewire (REF 518)

1. Klarger TRACOE twist plus- eller vario/vario XL-trakeostomi-
tuben med minimalt traumatisk indferingsinstrument eller perforeret
obturator (se kapitlet "Supplerende produktet").

2. Fjern tubens indre kanyle in situ som relevant.

3. For Seldinger-guidewiren ind i trakea gennem trakeostomitu-
ben in situ ved at fremfere den med det lige indferingsinstrument.
Det proksimale mzerke skal vaere tydeligt synligt uden for tuben.
Sorg for, at det lige indferingsinstrument og sheathen er komplet, og
kassér dem.

4. Fjern trakeostomituben, mens Seldinger-guidewiren sikres in
situ.

Ved brug af det minimalt traumatiske indferingsinstrument:

5a. Indfer guidekateteret med indferingsinstrumentet og tuben
over guidewiren, og fremfer tuben, indtil den nye tube nar hudni-
veau.

Det proksimale masrke pé Seldinger-guidewiren skal altid veere syn-
ligt uden for guidekateteret for at sikre korrekt brug og positionering.
6. For trakeostomituben langs guidewiren ind i trakea, indtil
halspladen er i kontakt med hudoverfladen. Det anbefales under
indfering, at trakeostomituben og indferingsinstrumentet/obturato-
ren holdes sammen i én hand.

7a. Mens den resterende trakeostomitube sikres ved halsflan-
gen, traekkes det minimalt traumatiske indferingsinstrument tilbage
sammen med Seldinger-guidewiren og guidekateteret. For detalje-
rede oplysninger folges brugsanvisningen til trakeostomituben.
Forsigtig: Guidekateteret ma under ingen omsteendigheder fiernes
forst.

Forsigtig: Efter proceduren skal indferingsinstrumentet kontrolleres
for at se, om det stadig er ubeskadiget og komplet.

8. Fortseet med brug af trakeostomituben som beskrevet i den
respektive brugsanvisning.
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Ved brug af den perforerede obturator:

5b.  Indfer den perforerede obturator og tube over guidewiren, og

fremfer tuben, indtil den nye tube nar hudniveau.

6. For trakeostomituben langs guidewiren ind i trakea, indtil

halspladen er i kontakt med hudoverfladen. Det anbefales under

indfering, at trakeostomituben og indferingsinstrumentet/obturato-

ren holdes sammen i én hand.

7b.  Mens den resterende trakeostomitube sikres ved halsflan-

gen, traekkes det minimalt traumatiske indferingsinstrument tilbage

sammen med Seldinger-guidewiren og guidekateteret. For detalje-
rede oplysninger felges brugsanvisningen til trakeostomituben.

8. Fortseet med brug af trakeostomituben som beskrevet i den

respektive brugsanvisning.

7. Pleje og rengering
Produktet er til engangsbrug. Rengering er derfor ikke pakreevet
eller tilladt.

8. Opbevaring
Opbevar TRACOE-produkterne i originalemballagen i henhold til de
betingelser, der angives pa emballagen.

9. Emballage

Produktet leveres sterilt (med ethylenoxid), som muligger indfering
under sterile forhold, f.eks. til indledende indfering pa et kirurgisk
sted (operationsstue).

10.  Bortskaffelse

Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til gaeldende nationale
forskrifter, planer for affaldshandtering eller kliniske procedurer for
biologisk farligt affaldsmateriale, f.eks. direkte bortskaffelse i en riv-
og vandfast samt teetlukket pose eller beholder, der sendes til det
lokale renovationssystem for kontaminerede medicinske produkter.
Yderligere anbefalinger kan fas hos sundhedsinstitutionens hygiejne-
ansvarlige eller hiemmeplejens lokale affaldshandtering.

11.  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 udstyret er involveret i en alvorlig haendelse, som defineret i
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medicinsk udstyrsforskrift (EU) 2017/745, kan du kontakte TRACOE
medical (complaints@tracoe.com) og den kompetente myndighed i
brugslandet.

12.  Supplerende produkter

12.1 TRACOE-trakeostomituber for REF 517:
TRACOE-trakeostomituber med minimalt traumatisk indferingsin-
strument

. TRACOE twist-trakeostomitube med minimalt traumatisk
indferingsinstrument (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P og REF
888-306-P; sterrelse 07-09 kan fas).

12.2 TRACOE-trakeostomituber for REF 518:
TRACOE-trakeostomituber med minimalt traumatisk indferingsin-
strument

. TRACOE twist plus-trakeostomitube med minimalt trauma-
tisk indferingsinstrument (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P og
REF 888-316-P; sterrelse 07-10 kan fas).

. TRACOE vario-trakeostomitube med minimalt traumatisk
indferingsinstrument (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF 461-
P, REF 470-P og REF 471-P; sterrelse 07-09 kan fas)

TRACOE-trakeostomituber med perforeret obturator

. TRACOE twist-trakeostomitube med perforeret obturator
(REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P og REF 888-306-P; sterrelse
06-09 kan fas)

. TRACOE twist-trakeostomitube med perforeret obturator
(REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306 og
REF 309; kun sterrelse 06-10 kan fas)

. TRACOE twist plus-trakeostomitube med perforeret obtura-
tor (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P og REF 888-316-P; storrelse
07-10 kan fas)

. TRACOE twist plus-trakeostomitube med perforeret obtura-
tor (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316 og REF 888-
316; starrelse 07-10 kan fas)

13.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og returnering af alle TRACOE-produkter skal effektu-
eres udelukkende pa grundlag af de geeldende generelle vilkar og
betingelser, der kan ses enten hos TRACOE medical eller pa vores
websted www.tracoe.com.
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TRACOE percutan Seldinger -ohjainvaijerin Lisatuotteet:

kayttéohjeet Lisatuotteet on mainittu kohdassa "Lisatuottest”.
3. Magneettikuvausturvallisuuteen liittyvia tietoja
Huomautus: Lue kayttdohjeet huolellisesti. Ne ovat osa kuvattua Katso magneettikuvauksen turvallisuuteen littyvat tiedot kéytettavan
tuotetta, ja niiden on oltava aina kaytettavissa. Noudata seuraavia trakeostomiakanyylin kayttdohjeista. TRACOER Seldinger-ohjainvai-
tietoja potilaasi ja oman turvallisuutesi tahden. jeri ja ohjainkatetri ei ole turvallinen magneettikuvauksessa.
TRACOER Seldinger-ohjainvaijeri ei ole turvallinen magneettikuvauk-
1. Kayttotarkoitus ja kayttdaiheet sessa.
TRACOERN Seldinger-ohjainvaijeri ja ohjainkatetri (nro 517) helpottaa
kanyylin uudelleenasettamista minitraumaattisella sisdanviejalla 4, Yleiset varotoimet
TRACOER twist-trakeostomiakanyylin vaihdon yhteydessa. . Jos tuotetta kaytetddn muiden lagkinnallisten laitteiden
TRACOER Seldinger-ohjainvaijeri (nro 518) helpottaa kanyylin uudel- kanssa, noudata kyseisten tuotteiden kayttdohjeita. Jos sinulla on
leenasettamista minitraumaattisella sisdénvientijarjestelmalla kysyttavaa tai tarvitset apua, ota yhteys valmistajaan.
TRACOEN twist plus -trakeostomiakanyylin ja TRACOERN vario- ja . Kuvattujen toimenpiteiden yhteydessé on valmistauduttava
vario XL -trakeostomiakanyylien vaihdon yhteydessé seké kaikkien varotoimiin komplikaatioiden varalta ja varmistettava, etta 1a&kari voi
rei’itetylld obturaattorilla varustettujen TRACOER trakeostomiakanyy- aloittaa valittdméan ventilaation muilla keinoilla (kuten translaryngeaa-
lien vaihdon yhteydessa. linen intubaatio, kurkunpaémaski).
. On erittéin suositeltavaa varmistaa, etta kaytettavissa on
Potilasryhmét: Tuote on tarkoitettu aikuisille ja nuorille. kayttovalmis varalaite.
. Tuotteen eheys ja toiminta on tarkastettava ennen sen kayt-
Tarkoitettu kayttaja: Tuotetta saa kayttaa vain terveydenhuollon t6a. Jos tuote on vaurioitunut, se on vaihdettava uuteen.
henkildsto, joka on saanut koulutusta trakeostomiahoidossa. Tuo-
tetta eivat saa kayttdd muut kuin terveydenhuollon ammattihenki- 5. Varoitukset
16st6. . Tata tuotetta ei saa kéyttaa, jos pakkauksen steriiliys on vaa-
rantunut tai pakkaus on vaurioitunut, koska se voi heikentaa tuot-
Kayttdaiheet: Tuote on tarkoitettu potilaille, joiden trakeostomiaka- teen steriiliytta ja eheytta.
nyyli on vaihdettava kayttamalla Seldingerin tekniikkaa. . Tuotteen uudelleenkunnostus (mukaan lukien uudelleenste-
rilointi) ei ole sallittua, koska se voi vaikuttaa tuotteen materiaaliin ja
Potilaskohtainen kaytto ja kayttoika: Tuote on kertakayttoinen. toimintaan.
Siksi sen varsinainen kaytto on rajoitettu enintéén yhteen (1) tuntiin. . TRACOERN tuotteita ei saa muunnella. TRACOE ei vastaa
muunnelluista tuotteista.
2. Yleiskuvaus
Tuotteen nro 517 sisélto: 6. Toiminnan kuvaus
1 Seldinger-ohjainvaijeri ja ohjainkatetri steriilissé pakkauksessa. Huomio:
. Ohjainvaijeri toimitetaan holkissa ja mukana on suora sisaan- . Tuotteen eheys ja toiminta on tarkastettava ennen sen kayt-
vieja, jolla kanyylia viedaan eteenpain. t6a. Jos tuote on vaurioitunut, se on vaihdettava uuteen.
. Ohjainkatetrin proksimaalisessa paéssa on turvapysaytin. . On erittdin suositeltavaa varmistaa, ettad kaytettavissa on

kayttdvalmis varalaite.
Tuotteen nro 518 sisélto:

5 Seldinger-ohjainvaijeria yksittaisissa steriileissa pakkauksissa. 6.1 Valmistelu

. Kukin ohjainvaijeri toimitetaan holkissa ja mukana on suora Tuote on steriili, ja sitd voidaan kayttaa aseptisessa ympéristdssa.

sisdanvieja, jolla kanyylia viedaan eteenpain. Laakari maarittaa kaytettavan kanyylin koon ja asianmukaisen pituu-
den.
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Valmista trakeostomiakanyyli kayttda varten sen kayttdohjeissa
kuvatulla tavalla.

Seuraavat toiminnot on tarkistettava véalittomasti ennen kayttoa. Jos
tuote ei lapdise alkutarkastusta, ota kayttdédn uusi tuote ja toista
menettely. Al havita tuotetta vaan noudata luvussa “Palautukset ja
reklamaatiot” annettuja ohjeita.

1. Tarkasta, etta steriili pakkaus on avaamaton ja ehja, ja etta se
siséltaa kaikki tarvittavat osat.

2. Avaa pakkaus ja tarkasta ennen kéytt6a, onko tuotteessa
vaurioita.

6.2  Potilaan valmistelu
Varmista, etté potilas on hapetettu optimaalisesti valittémasti ennen
trakeostomiakanyylin asettamista tai uudelleenasettamista.

6.3  Kanyylin vaihto
Valittua trakeostomiakanyylia kaytetaan seuraavasti, ellei sen kaytto-
ohjeissa toisin mainita.

Huomio:

TRACOERN Seldinger-ohjainvaijeria ei saa vieda trakeostomiakanyylia
syvemmalle henkitorveen, koska se voi vahingoittaa henkitorvea tai
keuhkoputken kudosta. Siksi ohjainvaijerissa on merkit, jotka osoit-
tavat, kuinka syvélle sen saa vieda.

6.3a Seldinger-ohjainvaijerin ja ohjainkatetrin kaytto (nro
517)

1. Valmista minitraumaattisella sisdanviejalla varustettu
TRACOERN twist-trakeostomiakanyyli (katso luku "Lisatuotteet”) kayt-
164 varten viemalla ohjainkatetria sisdan, kunnes turvapysaytin saa-
vuttaa sisaanviejan karjen.

2. Poista paikalleen asennetun kanyylin sisékanyyli.

3. Vie Seldinger-ohjainvaijeri henkitorveen paikalleen asennetun
trakeostomiakanyylin kautta ja vie sita eteenpain suoran sisdanviejan
avulla. Vaijerin proksimaalisen merkin pitdisi olla selvasti nékyvissa
kanyylin ulkopuolella. Varmista, etta suora sisdanvieja ja holkki ovat
ehjat eika niista puutu osia, ja havita ne.

4. Kiinnita Seldinger-ohjainvaijeri paikalleen ja poista samalla
ulkokanyyli.
5. Aseta ohjainkatetri ja sisaanvieja seka kanyyli ohjainvaijeriin ja

vie kanyylia eteenpain, kunnes sen distaalinen paa saavuttaa ihon
tason.
Seldinger-ohjainvaijerin proksimaalisen merkin on oltava aina naky-
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vissa ohjainkatetrin ulkopuolella oikean kayton ja sijoituksen varmis-
tamiseksi.

6. Vie trakeostomiakanyylia ohjainvaijeria pitkin henkitorveen,
kunnes kaulus saavuttaa ihon pinnan. Sis&énviemisen aikana on
suositeltavaa pitaa trakeostomiakanyylia ja sisdénviejad/obturaatto-
ria yhdessa toisella kadella.

7. Kiinnita loput trakeostomiakanyylista kauluslaipan kohdalle ja
veda samalla minitraumaattinen siséanvieja seka Seldinger-ohjain-
vaijeri ja ohjainkatetri ulos. Katso lisatietoja kunkin trakeostomiaka-
nyylin kayttdohjeista.

Varoitus: Toimenpiteen jalkeen on tarkistettava, etté sisdénvieja on
edelleen vaurioitumaton eika siitd puutu osia.

8. Jatka trakeostomiakanyylin kéyttoa sen kayttoohjeissa kuva-
tulla tavalla.

6.3b Seldinger-ohjainlangan (nro 518) kayttoé

1. Valmista kayttéén TRACOE twist plus- tai vario / vario XL
-trakeostomiakanyyli, jossa on minitraumaattinen siséénvientijérjes-
telma tai rei’itetty obturaattori (katso luku "Lisatuotteet”).

2. Poista paikalleen asennetun kanyylin sisakanyyli tarvittaessa.
3. Vie Seldinger-ohjainvaijeri henkitorveen paikalleen asennetun
trakeostomiakanyylin kautta ja vie sitd eteenpéin suoran sisaanviejan
avulla. Vaijerin proksimaalisen merkin pitéisi olla selvasti nakyvissa
kanyylin ulkopuolella. Varmista, etté suora sisdanvieja ja holkki ovat
ehjat eika niista puutu osia, ja havité ne.

4, Kiinnita Seldinger-ohjainvaijeri paikalleen ja poista samalla
trakeostomiakanyyli.

Minitraumaattista sisdanvientijarjestelmaa kaytettaessa:

b5a.  Aseta ohjainkatetri ja sisdénviejé seka kanyyli ohjainvaijeriin ja
vie kanyylia eteenpain, kunnes uusi kanyyli saavuttaa ihon tason.
Seldinger-ohjainvaijerin proksimaalisen merkin on oltava aina naky-
vissa ohjainkatetrin ulkopuolella oikean kayton ja sijoituksen varmis-
tamiseksi.

6. Vie trakeostomiakanyylia ohjainvaijeria pitkin henkitorveen,
kunnes kaulus saavuttaa ihon pinnan. Siséanviemisen aikana on
suositeltavaa pitaa trakeostomiakanyylia ja sisdénviejad/obturaatto-
ria yhdessa toisella kadella.

Ta. Kiinnita loput trakeostomiakanyylista kauluslaipan kohdalle ja
veda minitraumaattinen sisdanvientijarjestelma seka Seldinger-oh-
jainvaijeri ja ohjainkatetri ulos. Katso lisétietoja kunkin trakeostomia-
kanyylin kayttdohjeista.

Huomio: Ohjainkatetria ei saa miss&an nimessé poistaa ensin.
Huomio: Toimenpiteen jalkeen on tarkistettava, etta siséanvieja on
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edelleen vaurioitumaton eika siité puutu osia.
8. Jatka trakeostomiakanyylin kéyttoa sen kayttdohjeissa kuva-
tulla tavalla.

Rei’itettya obturaattoria kaytettaessa:

5b.  Aseta rel’itetty obturaattori ja kanyyli ohjainvaijeriin ja vie
kanyylia eteenpéin, kunnes uusi kanyyli saavuttaa ihon tason.

6. Vie trakeostomiakanyylia ohjainvaijeria pitkin henkitorveen,
kunnes kaulus saavuttaa ihon pinnan. Siséanviemisen aikana on
suositeltavaa pitda trakeostomiakanyylia ja sisééanviejad/obturaatto-
ria yhdessa toisella kadella.

7b.  Kiinnita loput trakeostomiakanyylista kauluslaipan kohdalle ja
veda minitraumaattinen sisdanvientijarjestelma seka Seldinger-oh-
jainvaijeri ja ohjainkatetri ulos. Katso lisatietoja kunkin trakeostomia-
kanyylin kayttdohjeista.

8. Jatka trakeostomiakanyylin kéyttda sen kayttdohjeissa kuva-
tulla tavalla.

7. Huolto ja puhdistus
Tuote on kertakayttdinen, joten sité ei tarvitse eiké saa puhdistaa.

8. Sailytys
Sailyta TRACOE-tuotteita niiden alkuperéisissa pakkauksissa nou-
dattaen pakkauksiin merkittyja olosuhteita.

9. Pakkaus

Tuote toimitetaan steriilina (etyleenioksidilla steriloituna), mika mah-
dollistaa kayton steriileissé olosuhteissa, esim. ensimmainen siséan-
vienti leikkaussalissa.

10.  Havitys

Kaytetyt tuotteet on havitettdva voimassa olevien kansallisten maa-
raysten, jatehuoltosuunnitelmien tai biologisesti vaarallisia jatteita
koskevien kliinisten menetelmien mukaisesti esimerkiksi repeyty-
mista ja kosteutta kestavassa tiiviissa pussissa tai sailidossé, joka
kulietetaan kontaminoituneille 1adkinnallisille tuotteille tarkoitettuun
paikalliseen jatehuoltojérjestelmaan.

Lisdohjeita saa terveydenhoitolaitoksen hygieniavastaavalta tai pai-
kalliselta jatteenkasittelylaitokselta, jos tuotetta kaytetdan kotona.

11.  Palautukset ja reklamaatiot

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

Jos tuotteen kayttoon littyy vakava vaaratilanne, joka on maaritetty
laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa (EU) 2017/745, ota
yhteys joko TRACOE medicaliin (complaints@tracoe.com) tai tuot-
teen kayttdmaan toimivaltaiseen viranomaiseen.

12.  Lisatuotteet

121 TRACOEnN trakeostomiakanyylit tuotteelle nro 517:
TRACOEN trakeostomiakanyylit, joihin sisaltyy minitraumaattinen
sisdanvieja

. TRACOERN twist-trakeostomiakanyyli, johon siséltyy minitrau-
maattinen sisdanvieja (nro 301-P, nro 302-P, nro 306-P ja nro 888-
306-P; saatavissa koot ).

12.2 TRACOEn trakeostomiakanyylit tuotteelle nro 518:
TRACOEN trakeostomiakanyylit, joihin sisdltyy minitraumaattinen
sisdanvientijarjestelma

. TRACOER twist plus -trakeostomiakanyyli, johon siséltyy
minitraumaattinen sisdanvientijarjestelma (nro 311-PF, nro 312-P, nro
316-P ja nro 888-316-P; saatavissa koot 07-10).

. TRACOERN vario-trakeostomiakanyyli, johon siséltyy minitrau-
maattinen sisdénvientijarjestelma (nro 450-P, nro 451-P, nro 460-P,
nro 461-P, nro 470- P ja nro 471-P; saatavissa koot 07-09)

TRACOEN trakeostomiakanyylit, johon siséltyy rei’itetty obturaattori
. TRACOER twist-trakeostomiakanyyli, johon sisaltyy rei’itetty
obturaattori (nro 301-P, nro 302-P, nro 306-P ja nro 888-306-P; saa-
tavissa koot 06-09)

. TRACOEN twist-trakeostomiakanyyli, johon siséltyy rei'itetty
obturaattori (nro 301, nro 302, nro 303, nro 304, nro 306, nro 888-
306 ja nro 309; saatavissa koot 06-10)

. TRACOERN twist plus -trakeostomiakanyyli, johon siséltyy
rei’itetty obturaattori (nro 311-P, nro 312-P, nro 316-P ja nro 888-
316-P; saatavissa koot 07-10)

. TRACOER twist plus -trakeostomiakanyyli, johon sisaltyy
rei’itetty obturaattori (nro 311, nro 312, nro 313, nro 314, nro 316 ja
nro 888-316; saatavissa koot 07-10)

13.  Yleiset ehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja palautukseen
sovelletaan yksinomaan voimassa olevia yleisia ehtoja, jotka ovat saata-
vissa TRACOE medical GmbH -yhtiolta tai osoitteesta www.tracoe.com.
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Bruksanvisning TRACOE percutan Seldinger
ledevaier

Merk: Les bruksanvisningen grundig. Den er en del av det
beskrevne produktet og ma alltid veere tilgjengelig. Folg den fol-
gende informasjon for pasientenes og din egen sikkerhet.

1. Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk

TRACOE Seldinger ledevaier med ledekateter (REF 517) gjor gjen-
innfering lettere ved skifte av TRACOE twist trakeostomikanyler med
minimalt traumatisk innferingsdel.

TRACOE Seldinger ledevaier (REF 518) gjer gjeninnfering lettere ved
skifte av TRACOE twist plus trakeostomikanyler med minimalt trau-
matisk innferingssystem, TRACOE vario og vario XL trakeostomi-
kanyler med minimalt traumatisk innferingssystem og alle TRACOE
trakeostomikanyler med perforert mandreng.

Pasientgruppe: Produktet er beregnet pa voksne og ungdommer.

Tiltenkt bruker: Produktet skal kun brukes av medisinsk personell
som er oppleert i trakeostomipleie. Legpersoner er ikke tiltenkte bru-
kere.

Indikasjoner for bruk: Produktet er beregnet til pasienter med tra-
keostomikanyle som har behov for skifte av trakeostomikanylen ved
hjelp av Seldinger-teknikken.

Til bruk pa én pasient, og produktets levetid: Dette er et produkt
for engangsbruk. Den reelle bruk er derfor begrenset til maksimum
én time.

2. Generell beskrivelse

Innhold i REF 517:

1 Seldinger ledevaier med ledekateter in steril emballasje.

. Ledevaieren leveres i en hylse og med en rett innferingsdel
for & skyve den fremover.

. Ledekateteret har en sikkerhetsanordning pa den proksimale
enden.

Innhold i REF 518:
5 Seldinger ledevaiere i individuelle sterile emballasjer.

. Hver ledevaier leveres i en hylse og med en rett innferingsdel
for & skyve den fremover.
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Tilleggsprodukter:
Tilleggsprodukter er oppfort under «Tilleggsprodukter».

3. Sikkerhetsinformasjon for MR

Se MR-sikkerhetsinformasjon i den respektive bruksanvisningen for
trakeostomikanylen som brukes. TRACOE Seldinger ledevaier med
ledekateter er MR-utrygg. TRACOE Seldinger ledevaier er
MR-utrygg.

4. Generelle forholdsregler

. Nar produktet brukes sammen med annet medisinsk utstyr,
ma de respektive bruksanvisningene felges. Kontakt produsenten
ved spersmél eller behov for assistanse.

. Forholdsregler for sikkerhet ma tas skulle komplikasjoner ved
prosedyrene som er beskrevet forekomme, slik at en lege umiddel-
bart kan etablere ventilasjon via alternative luftveier (f.eks. translaryn-
geal intubasjon, larynxmaske).

. Det anbefales pa det sterkeste & ha en reserveenhet tilgjen-
gelig og klar til bruk.
. Produktet skal undersekes for integritet og funksjonalitet for

bruk. Hvis produktet er skadet, skal det skiftes ut med et nytt pro-
dukt.

5. Advarsler

. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen er
kompromittert eller skadet, da dette kan svekke steriliteten og inte-
griteten til produktet.

. Reprosessering (inkludert gjensterilisering) er ikke tillatt, da
dette kan skade produktets materialer og funksjon.

. Modifisering av TRACOE-produkter er ikke tillatt. TRACOE er
ikke ansvarlig for modifiserte produkter.

6. Funksjonell beskrivelse
Forsiktig:
. Produktet skal undersekes for integritet og funksjonalitet for

bruk. Hvis produktet er skadet, skal det skiftes ut med et nytt pro-
dukt.

. Det anbefales pa det sterkeste & ha en reserveenhet tilgjen-
gelig og klar til bruk.

6.1 Klargjering

Dette er en steril enhet som kan brukes i et aseptisk miljo.
Sterrelsen pa kanylen og passende lengde som brukes senere,
bestemmes av en lege.
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Klargjer trakeostomikanylen, slik som det er beskrevet i bruksanvis-
ningen.

Folgende funksjoner ma kontrolleres umiddelbart for bruk. Hvis
enheten ikke bestar den forste kontrollen, gjenta prosedyren med en
ny enhet. |kke kast enheten, og folg instruksjonene i kapittelet
«Returer og klager».

1. Kontroller den sterile emballasjen for & forsikre deg om at den
er sikker, uskadet og at alle komponenter er der.

2. Apne pakningen og kontroller om det er skader p& enheten
for bruk.

6.2  Klargjering av pasienten
Serg for at pasienten er optimalt preoksygenert umiddelbart for inn-
foring eller gjeninnfering av trakeostomikanyler.

6.3  Skifte av kanyle
Produktet ma brukes som felger, med mindre noe annet er spesifi-
sert i bruksanvisningen til den bestemte trakeostomikanylen.

Forsiktig:

TRACOE Seldinger ledevaier skal ikke feres lenger inn i trakea enn
trakeostomikanylen, da dette kan forarsake skade pa trakea eller
bronkievev. Ledevaieren har derfor markeringer som angir hvor langt
den skal fores inn.

6.3a Bruk av Seldinger ledevaier med ledekateter (REF 517)
1. Klargjer TRACOE twist trakeostomikanyle med minimalt trau-
matisk innferingsdel (se kapittel «Tilleggsprodukter») ved & fere inn
ledekateteret til sikkerhetsanordningen nar tuppen av innferingsde-
len.

2. Fjern innerkanylen fra kanylen in situ.

3. Seldinger ledevaieren fores inn i trakea gjennom trakeostomi-
kanylen in situ ved & skyve den med denne rette innferingsdelen.
Den proksimale markeringen skal veere synlig utenfor kanylen. Serg
for at innferingsdelen og hylsen er komplette og kast dem.

4. Fjern ytterkanylen mens du fester Seldinger ledevaieren for-
svarlig in situ.
5. Sett inn ledekateteret med innferingsdelen og kanylen over

ledevaieren, og skyv kanylen fremover til den distale enden av kany-
len nar huden.

Den proksimale markeringen pa Seldinger ledevaieren skal vaere
synlig utenfor ledekateteret for & sikre korrekt bruk og plassering.
6. Skyv trakeostomikanylen langs ledevaieren inn i trakea til
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skjoldet er i kontakt med hudoverflaten. Det anbefales at trakeosto-
mikanylen og innferingsdelen/mandrengen holdes sammen i én
hand ved innfering.

7. Mens du fester den gjensittende trakeostomikanylen forsvar-
lig ved skjoldet, trekk tilbake den minimalt traumatiske innferingsde-
len sammen med Seldinger ledevaieren og ledekateteret. For mer
informasjon, felg den respektive bruksanvisningen for trakeostomi-
kanylen.

Advarsel: Etter prosedyren ma det sjekkes at innferingsdelen forts-
att er uskadet og komplett

8. Fortsett bruk av trakeostomikanylen, slik som det er beskre-
vet i den respektive bruksanvisningen.

6.3b Bruk av Seldinger ledevaier (REF 518)

1. Klargjer TRACOE twist plus eller vario / vario XL trakeostomi-
kanyle med minimalt traumatisk innferingssystem eller perforert
mandreng (se kapittel «Tilleggsprodukter»).

2. Fiern innerkanylen fra kanylen in situ om nedvendig.

3. Seldinger ledevaieren fores inn i trakea gjennom trakeostomi-
kanylen in situ ved & skyve den med denne rette innferingsdelen.
Den proksimale markeringen skal veere synlig utenfor kanylen. Serg
for at innferingsdelen og hylsen er komplette og kast dem.

4, Fjern trakeostomikanylen mens du fester Seldinger ledevaie-
ren forsvarlig in situ.

Ved bruk av det minimalt traumatiske innferingssystemet:

Ba.  Sett inn ledekateteret med innferingsdelen og kanylen over
ledevaieren, og skyv kanylen fremover til den nye kanylen nar huden.
Den proksimale markeringen pé Seldinger ledevaieren skal veere
synlig utenfor ledekateteret for & sikre korrekt bruk og plassering.

6. Skyv trakeostomikanylen langs ledevaieren inn i trakea til
skjoldet er i kontakt med hudoverflaten. Det anbefales at trakeosto-
mikanylen og innferingsdelen/mandrengen holdes sammen i én
hand ved innfering.

Ta. Mens du fester den gjensittende trakeostomikanylen forsvar-
lig ved skjoldet, trekk tilbake det minimalt traumatiske innferingssys-
temet sammen med Seldinger ledevaieren og ledekateteret. For mer
informasjon, felg den respektive bruksanvisningen for trakeostomi-
kanylen.

Forsiktig: Ledekateteret skal ikke under noen omstendighet fiernes
forst.

Forsiktig: Etter prosedyren ma det sjekkes at innferingsdelen er
uskadet og komplett.
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8. Fortsett bruk av trakeostomikanylen, slik som det er beskre-
vet i den respektive bruksanvisningen.

Ved bruk av den perforerte mandrengen:

5b.  Sett inn den perforert mandrengen og kanylen over ledevai-
eren, og skyv kanylen fremover til den nye kanylen nér huden.

6. Skyv trakeostomikanylen langs ledevaieren inn i trakea til
skjoldet er i kontakt med hudoverflaten. Det anbefales at trakeosto-
mikanylen og innferingsdelen/mandrengen holdes sammen i én
hénd ved innfering.

7b. Mens du fester den gjensittende trakeostomikanylen forsvar-
lig ved skjoldet, trekk tilbake det minimalt traumatiske innferingssys-
temet sammen med Seldinger ledevaieren og ledekateteret. For mer
informasjon, felg den respektive bruksanvisningen for trakeostomi-
kanylen.

8. Fortsett bruk av trakeostomikanylen, slik som det er beskre-
vet i den respektive bruksanvisningen.

7. Pleie og rengjering
Produktet er en forbruksartikkel til engangsbruk. Derfor er rengjering
unedvendig og forbudt.

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

9. Emballasje

Produktet leveres sterilt (med etylenoksid) som kan settes inn under
sterile forhold, f.eks. for innledende innfering i et kirurgirom (opera-
sjonsstue).

10.  Avfallsbehandling

Brukte produkter skal avhendes i henhold til nasjonale forskrifter,
planer for avfallshandtering eller klinikkens prosedyrer for behandling
av smittefarlig avfall, dvs. direkte avhending i en revne- og fuktig-
hetsresistent og tett pose eller beholder som sendes til det lokale
avfallshandteringssystemet for kontaminerte medisinske produkter.
For videre anbefalinger kontaktes hygieneansvarlig (i helseinstitusjo-
ner) eller den ansvarlige for lokal avfallshandtering (ved pleie i hjem-
met).

11.  Returer og klager
Brukte, returnerte produkter vil kun bli akseptert hvis TRACOE har
forhandsgodkjent returen, og et fullt utfyit dekontamineringssertifikat
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og en klagerapport er vedlagt. Disse skjemaene er tilgjengelige
enten fra TRACOE medical eller via nettsiden www.tracoe.com.

Hvis enheten er involvert i en alvorlig hendelse, etter definisjonen i
forordningen om medisinsk utstyr (EU) 2017/745, kan du kontakte
enten TRACOE medical (complaints@tracoe.com) eller den ansvar-
lige myndigheten i brukslandet.

12.  Tilleggsprodukter

121 TRACOE trakeostomikanyler til REF 517:

TRACOE trakeostomikanyler med minimalt traumatisk innferingsdel
. TRACOE twist trakeostomikanyle med minimalt traumatisk
innferingsdel (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P og REF 888-306-
P, sterrelser 07-09 tilgiengelig).

12.2 TRACOE trakeostomikanyler til REF 518:

TRACOE trakeostomikanyler med minimalt traumatisk innferingssys-
tem

. TRACOE twist plus trakeostomikanyle med minimalt trauma-
tisk innforingssystem (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P og REF
888-316-P, storrelser 07-10 tilgjengelig).

. TRACOE vario trakeostomikanyle med minimalt traumatisk
innferingssystem (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF 461-P,
REF 470-P og REF 471-P, sterrelser 07-09 tilgjengelig)

TRACOE trakeostomikanyler med perforert mandreng

. TRACOE twist trakeostomikanyle med perforert mandreng
(REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P og REF 888-306-P, storrelser
06-009 tilgjengelig)

. TRACOE twist trakeostomikanyle med perforert mandreng
(REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306 og
REF 309, kun sterrelser 06-10 tilgiengelig)

. TRACOE twist plus trakeostomikanyle med perforert man-
dreng (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P og REF 888-316-P, stor-
relser 07-10 tilgjengelig)

. TRACOE twist plus trakeostomikanyle med perforert man-
dreng (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316 og REF
888-316, sterrelser 07-10 tilgiengelig)

13.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og retur av alle TRACOE-produkter skal giennomferes
utelukkende pa grunnlag av de generelle vilkarene (GTC), som er
tilgiengelige enten fra TRACOE medical GmbH eller via vart nettsted
www.tracoe.com.
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A TRACOE percutan Seldinger vezet6drét
hasznalati utasitasa

Utasitas: Olvassa el figyelmesen a jelen haszndlati utmutatot. A
hasznélati itmutato a termék részét képezi, és mindenkor rendelke-
zésre kell dlinia. Betegei és sajat biztonsdga érdekében tartsa be a
kovetkez6 elSirasokat.

1. Rendeltetés és hasznalati utasitas

A TRACOE Seldinger vezetddrot vezetd katéterrel (REF 517) a visz-
szahelyezést teszi lehetévé a TRACOE twist tracheostomas kanul
minimdlisan traumatikus bevezetével cseréjekor.

A TRACOE Seldinger vezetédrét (REF 518) a visszahelyezést teszi
lehetévé a TRACOE twist plus tracheostomas kantl minimélisan
traumatikus bevezeté rendszerrel, TRACOE vario és vario XL trache-
ostomas kanil minimalisan traumatikus bevezetd rendszerrel, és
valamennyi TRACOE tracheostomas kanuil perfordlt obturatorral
cseréjekor.

Betegpopulacio: A termék rendeltetésszer(ien felnéttek és serduilék
szaméra hasznalatos.

Rendeltetésszerii felhasznalo: A terméket csakis tracheostomas
ellatas trén képzett orvosi személyzet hasznalhatja. A laikusok nem
rendeltetésszerl felhasznalok.

Hasznalati utasitasok A termék tracheostomas kandillel rendelkezd
betegeknél hasznalatos, akiknél a tracheostomas kandilt a Seldinger
technika segitségével kell valtani.

Egy betegnél hasznalatos termék és hasznos élettartam: Ez egy
egyszer hasznalatos, eldobhat¢ termék. Ezért tulajdonképpeni hasz-
ndlata legfeljebb 1 drara korlatozodik.

2. Altalanos leiras

A REF 517 tartalma:

1 Seldinger vezet6drét vezetd katéterrel steril csomagolasban

. A vezetddrot tokban kerll leszdllitdsra és egyenes bevezets-
vel az elérehaladashoz.

. A vezetd katéter biztonsagi stoppal van ellatva proximalis
végén.
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A REF 518 tartalma:

5 Seldinger vezet6drét egyéi steril csomagolasban

. Minden egyes vezetédrot tokban kertl leszdllitésra és egye-
nes bevezetdvel az elérehaladashoz.

Kiegészit6 termékek::
A kiegészit6 termékek felsoroldsat a ,Kiegészité termékek” szakasz
tartaimazza..

3. MRI biztonséagi tajékoztaté

Az MRI biztonsdgi tajékoztatot az illeté tracheostomas kanil hasz-
nalati utasitasa tartaimazza. A TRACOE Seldinger vezet&droét vezetd
katéterrel MR szempontbdl nem biztonsagos. A TRACOE Seldinger
vezetédrot MR szempontbdl nem biztonsagos.

4. Altaldnos évintézkedések

. Valahdnyszor a terméket egyéb orvostechnikai eszkozzel
egyltt alkalmazza, tartsa be azok hasznalati utasitasait. Kérdés ese-
tén, illetve ha segitségre van sziiksége, forduljon a gyartéhoz.

. Biztonsagi dvintézkedéseket kell tenni komplikaciok felmerd-
|ése esetén az dhajtott eljarasok soran, hogy az orvos azonnali lég-
cserét biztosithasson alternativ légutakkal (példaul gégén keresztil
torténd intubacioval, laryngedlis maszkkal).

. Nyomatékosan ajanljuk, hogy alljon hasznalatra kész készu-
|ék rendelkezésre.
. Haszndlat elétt a terméket ellendrizni kell épsége és funkcio-

néalasa tekintetében. Ha a termék sértilt, akkor Uj termékkel kell
helyettesiteni.

5. Figyelmeztetések

. Ne haszndlja ezt a terméket, ha steril csomagolasa sérdilt,
vagy karosult Iévén, hogy ezaltal a termék sterilitasa és épsége is
karosodast szenvedett.

. A felljitas (ideértve az Ujrasterilizalast) nem megengedett
Iévén, hogy ez hatassal lehet a termék anyagdra és funkciondlésara.
. A TRACOE termékek modositasa nem megengedett. Médo-
sftott termék tekintetében a TRACOE felel6sséget nem vallal.

6. Funkcionalis leiras
Figyelem:
. Hasznalat elétt a terméket ellendrizni kell épsége és funkcio-

ndlasa tekintetében. Ha a termék sértlt, akkor Uj termékkel kell
helyettesiteni.
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. Nyomatékosan ajanljuk, hogy alljon hasznalatra kész készU-
lék rendelkezésre.

6.1  ElSkészités

Ez steril készlilék, amely aszeptikus kornyezetben hasznalhato.

A cs6 méretét és az utdlag hasznalt megfelelé hosszusagot orvos
hatérozza meg.

Készitse el6 a tracheostomas kanlilt a haszndlat utasitasaiban leirt
maodon.

Az aldbbi funkciokat kdzvetlenll hasznélat elétt kell ellendrizni. Ha az
eszkoz a kezdeti vizsgélaton nem megy at, akkor ismételie meg az
eliarast Uj eszkdzzel. Az eszkdzt ne dobja le, hanem kdvesse a ,Visz-
szakulldés és reklamacio” fejezet utasitasait.

1. Vizsgélia meg a steril csomagolast és gy6z&djon meg, hogy
biztos, sértetlen és minden dsszetevdje megvan.

2. Nyissa fel a csomagolast és ellenérizze az eszkdzt karosodas
tekintetében hasznalat el6tt.

6.2 A beteg el6készitése

Gy6z8djon meg a beteg optimalis elézetes oxigenizalasardl kdzvet-
lendil a tracheostomas kanll beillesztése, illetve Ujbdl beillesztése
elétt.

6.3  Acsd lecserélése
A terméket az aldbbiak szerint kell hasznalni, hacsak nincs eltéré
utasitas a kivalasztott tracheostomas kanll haszndlati utasitdsaban.

Figyelem:

A TRACOE Seldinger vezetddrétot nem szabad mélyebbre beve-
zetni trachedba, mint a tracheostomas kanil, mivel a trachea, illetve
a hoérgészovet megseérilhet. Ezért a vezetddroton jelzések vannak,
amelyek azt mutatjak, hogy mennyire lehet a vezetédrétot bevezetni.

6.3a A Seldinger vezetddroét hasznalata vezetd katéterrel
(REF 517)

1. Keészitse el6 a TRACOE twist tracheostomas kantl minimali-
san traumatikus bevezetével eszkozt (lasd a ,Kiegészité termékek”
fejezetet) Ugy, hogy addig vezeti be a vezet6 katétert, mig a bizton-
sagi stop eléri a bevezetd hegyét.

2. Tavolitsa el a csé belsd kanuljét helyben.

3. Vezesse be a Seldinger vezetédrotot a trachedba a tracheos-
tomas kanulon keresztll helyben, z egyenes bevezeté segitségével
biztositvan az elérehaladasat. . A proximalis jelzésnek jol lathatonak
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kell lennie a csévon kivil. Gyézddjon meg arrél hogy az egyenes
bevezetd és a tok maradéktalanul megvan s artalmatlanitsa 6ket.

4. Tavolitsa el a kilsé kanult, mikdzben a Seldinger vezetédrotot
helyben rogziti.
5. Vezesse a vezet6 katétert bevezetSvel és csével a vezetd

katéterre és haladjon a csével mig a csé disztalis vége eléri a bér
szintjét.

A Seldinger vezetddrét proximalis jelzése mindig lathato kell, hogy
legyen a vezetd katéteren kivil a helyes haszndlat és poziciondlas
biztositasa érdekében.

6. Haladjon a tracheostomas kanlillel a vezetédrot mentén a
trachedba, mig a nyaklemez a bdrfellllettel érintkezésbe nem Iép. A
bevezetés soran ajanlatos egytt tartani egy képben a tracheosto-
mas kanlilt és a bevezetét/obturatort.

7. Mikdzben régziti a fennmaradt tracheostomas kantilt nyaki
lemezén, huzza vissza a minimalisan traumatikus bevezetét a Sel-
dinger vezetédrottal és a vezetd katéterrel egyitt. A részleteket az
illeté tracheostomas kanlil hasznalati utasitasai tartalmazzak..
Figyelmeztetés: Az eljdras utan a bevezetét ellenérizni kell, hogy
még mindig sértetlen és teljes-e.

8. A tracheostomas kanilt a megfelelé hasznélati utasitasok
szerint hasznalja.

6.3b A Seldinger vezet6drét (REF 518) hasznalata

1. Készitse el6 a TRACOE twist plus vagy vario/ vario XL tra-
cheostomas kanlilt minimalisan traumatikus bevezeté rendszerrel
vagy perfordlt obturétorral (Iasd a ,Kiegészité termékek” fejezetet).

2. Tavolitsa el a cs6 belsd kanuliét helyben, amennyiben alkal-
mazhato.
3. Vezesse be a Seldinger vezetddrétot a trachedba a tracheos-

tomas kanulon keresztll helyben, z egyenes bevezeté segitségével
biztositvan az el6rehaladasat. . A proximalis jelzésnek jdl lathatonak
kell lennie a csévon kivil. Gyézddjon meg arrél hogy az egyenes
bevezetd és a tok maradéktalanul megvan s artalmatlanitsa 6ket.
4. Tavolitsa el a tracheostomés kandlt, mikdzben rogziti a Sel-
dinger vezet6drotot helyben.

Amikor a minimalisan traumatikus bevezeté rendszert haszndlja
5a. \Vezesse be a vezet6 katétert bevezetével és csével, és
haladjon a csovet elére, mig az Uj csé eléri a bér szintjét.

A Seldinger vezetédrét proximalis jelzése mindig lathato kell, hogy
legyen a vezetd katéteren kivll a helyes hasznalat és poziciondlas
biztositasa érdekében.

6. Haladjon a tracheostomas kanlillel a vezetédrét mentén a

64



trachedba, mig a nyaklemez a bérfelllettel érintkezésbe nem lép. A
bevezetés soran ajanlatos egyltt tartani egy képben a tracheosto-
mas kanlilt és a bevezetét/obturatort.

7a. Mikdzben a fennmaradd tracheostomas kandilt nyaki lemezé-
hez rogziti, hizza vissza a minimdlisan traumatikus bevezetd rend-
szert a Seldinger vezet6drottal és vezetd katéterrel egyitt A részle-
teket az illeté tracheostomas kanll haszndlati utasitasai
tartalmazzak..

Figyelem: Semmilyen kortimények kozott ne tavolitsa el el6szor a
vezetd katétert.

Figyelem: Az eljaras tén a bevezet6t ellendrizni kell, hogy még min-
dig ép és maradéktalanul megvan-e.

8. A tracheostomas kanllt a megfelelé hasznalati utasitasok
szerint hasznalja.

A perforalt obturator haszndlata soran

5b.  Huzza ra a perfordlt obturatort és a csovet a vezetédrotra és
vezesse elbre a csovet, mig az Uj csé a bér szintjét el nem éri.

6. Haladjon a tracheostomas kandillel a vezetédrét mentén a
tracheaba, mig a nyaklemez a bérfelllettel érintkezésbe nem lép. A
bevezetés soran ajanlatos egyltt tartani egy képben a tracheosto-
més kanllt és a bevezetét/obturatort.

7b.  Mikdzben a fennmarado tracheostomas kandilt nyaki lemezé-
hez r6gziti, hizza vissza a minimalisan traumatikus bevezetd rend-
szert a Seldinger vezet6drottal és vezeté katéterrel egyditt A részle-
teket az illet¢ tracheostomas kanil haszndlati utasitasai
tartalmazzak..

8. A tracheostomas kanUlt a megfelel§ hasznalati utasitasok
szerint hasznalja.

7. Apolas és tisztitas
Ez a termék egyszeri felhaszndlasra szant, eldobhatd termék. Ezért
semmilyen tisztitast nem igényel, illetve tisztitasa kifejezetten tilos.

8. Tarolas
A TRACOE termékeket eredeti csomagolasukban, a csomagolason
feltlntetett leirds szerint tarolja.

9. Csomagolas

A termék sterilen kerUl leszallitésra (etilén-oxiddal), ami lehetévé teszi
a steril feltételek mellett torténd bevezetést, példaul kezdet beveze-
tés esetén sebészeti készletben (mltSteremben).
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10.  Artalmatlanitas

A hasznalt termékek artalmatlanitdsa csak a nemzeti szabalyozasok,
hulladékgazdalkodasi tervek, illetve veszélyes bioldgiai hulladékokra
vonatkozo klinikai eljdrasok eléirasainak betartasaval végezhetd,
példaul szakadasnak és nedvességnek kozvetlendl ellendlld, szoro-
san zart zacskdéba vagy konténerbe helyezéssel, amelyet aztan a
szennyezett gyogyaszati termékek helyi hulladékartalmatlanitasi
rendszerébe iranyitanak.

Tovabbi ajanlasokeért forduljon az egészséglgyi intézmények higié-
niai feleléséhez, illetve a helyi hulladékgazdalkodasi kdzponthoz
otthoni gondozas keretén belul hasznélat esetén.

11.  Visszakiildés és reklamacio

Hasznalt visszakUldott terméket csak akkor veszink at, ha a
TRACOE a visszakUldéshez hozzajarult, és ha azokat kitoltott fertét-
lenitési tanusitvany, valamint panaszjelentés kiséri. Ezek a nyomtat-
vanyok kozvetlenll a TRACOE medical vallalattdl szerezheték be,
illetve www.tracoe.com honlapunkrdl tlthetdk le.

Ha az eszkoz sulyos incidens részese, amint azt az orvosi eszkdzok-
rél szol6 (EU) 2017/745 rendelet meghatarozza, akkor a TRACOE
medical céghez (complaints@tracoe.com), és a hasznélat szerinti
orszdg illetékes hatésaghoz fordulhat.

12.  Kiegészité termékek

12.1 TRACOE tracheostomas kanilok a REF 517 szamara:
TRACOE tracheostomas kanuil minimélisan traumatikus bevezetével
. TRACOE twist tracheostomas kanil minimalisan traumatikus
bevezetével (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P és REF 888-306-P;
rendelkezésre 4llé méretek: 07-09).

12.2 TRACOE tracheostomas kaniilok a REF 518 szamara:
TRACOE tracheostomas kanulék minimalisan traumatikus bevezetd
rendszerrel

. TRACOE twist plus tracheostoméas kantl minimélisan trau-
matikus bevezet6 rendszerrel (REF 311- P, REF 312-P, REF 316-P,
és REF 888-316-P; rendelkezésre allo méretek: 07-10).

. TRACOE vario tracheostomas kanil minimélisan traumatikus
bevezeté rendszerrel (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF 461-
P, REF 470- P, és REF 471-P; rendelkezése all6 méretek: 07-09)
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TRACOE tracheostomas kanUl perforalt obturatorral

. TRACOE twist tracheostomds kanul perforalt obturatorral
(REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P, és REF 888-306-P; rendelke-
zésre all6 méretek: 06-09)

. TRACOE twist tracheostomas kanul perforalt obturatorral
(REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306, és
REF 309; rendelkezésre allé méretek csak: 06-10)

. TRACOE twist plus tracheostomas kantl perforalt obturator-
ral (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P, és REF 888-316-P; rendel-
kezésre all6 méretek: 07-10)

. TRACOE twist plus tracheostomas kantil perforélt obturator-
ral (REF 311, REF 312, REF 313, RREF 314, REF 316, és REF 888-
316; rendelkezésre allé méretek:07-10)

13.  Altaldnos Szerzédési Feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szallitasa és visszavétele kizard-
lag az érvényben 16v6 Altaldnos Szerz6dési Feltételek (ASZF) alapjan
torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH vallalattél
vagy letdlthetd a www.tracoe.com honlaprél. www.tracoe.com.
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Bruksanvisning for TRACOE percutan
Seldinger-ledare

Obs! Las instruktionerna noggrant. De ar en del av den beskrivna
produkten och maste vara tillgangliga hela tiden. For din patients
och din egen sékerhet, vanligen observera foljande information.

1. Avsedd anvandning och indikationer fér anvandning
TRACOE Seldinger-ledaren med styrkateter (REF 517) underlattar
aterinforing vid byte av TRACOE twist -trakealtuber med minimal-
traumatisk inforare.

TRACOE Seldinger Guide Wire (REF 518) underlattar aterinféring vid
byte av TRACOE twist plus-trakealtuber med minimaltraumatiskt
inforingssystem, TRACOE vario- och vario Xl-trakealtuber med mini-
maltraumatiskt inféringssystem och alla TRACOE-trakealtuber med
perforerad obturator.

Patientpopulation: Produkten ar avsedd fér vuxna och ungdomar.

Avsedd anvéndare: Produkten ska endast anvéndas av medicinsk
personal som &r utbildad inom trakeostomi. Lekmé&n ar inga
avsedda anvandare.

Indikationer fér anvandning: Produkten ar avsedd for patienter
med en trakealtub som behdver byta tub med Seldinger-tekniken.

Anvandning for enskild patient och anvandningstid: Detta ar en
engangsprodukt for engangsbruk. Darfér &r den faktiska anvand-
ningen begransad till hdgst 1 timme.

2. Allman beskrivning
Innehall i REF 517:
1 Seldinger-ledare med styrkateter i steril férpackning.

. Ledaren levereras i en mantel och med rak inférare for att
flytta den framéat.
. Styrkatetern har ett sékerhetsstopp i den proximala &nden.

Innehall i REF 518:

5 Seldinger-ledare i separata sterila férpackningar.

. Varje ledare levereras i en mantel med rak inforare for att flytta
den framat.
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Kompletterande produkter:
Kompletterande produkter listas i avsnittet "Kompletterande produkter".

3. MRI-séakerhetsinformation

Se MR-sakerhetsinformation i respektive bruksanvisningar for den
trakealtub som anvands. TRACOE Seldinger-ledaren med styrkate-
ter & MR-oséker. TRACOE Seldinger-ledaren ar MR-oséker.

4. Allmanna forsiktighetsatgarder

. Nér produkten anvands tillsammans med andra medicinska
enheter ska de respektive bruksanvisningarna féljas. Kontakta tillver-
karen om du har fragor eller behtver hjglp.

. Sékerhetsatgarder maste vidtas i handelse av komplikationer
under de beskrivna procedurerna, s att en lakare kan tillhandahalla
omedelbar ventilation genom alternativa luftvégar (exempelvis tran-
slaryngeal intubation, laryngeal mask).

. Det rekommenderas starkt att en reservenhet fardig att
anvéndas finns tillgénglig.
. Kontrollera att produkten &r hel och fungerar som den ska

innan den anvands. Om produkten &r skadad ska den erséttas av en
ny produkt.

5. Varningar

. Anvand inte denna produkt om den sterila férpackningen har
aventyrats eller skadats, eftersom det kan férsamra produktens ste-
rilitet och integritet.

. Renovering (inklusive atersterilisering) &r inte tillaten eftersom
det kan paverka produktens material och funktion.

. Andringar av TRACOE-produkter &r inte tillitna. TRACOE
ansvarar inte fér modifierade produkter.

6. Funktionell beskrivning

Var forsiktig!

. Kontrollera att produkten ar hel och fungerar som den ska
innan den anvands. Om produkten &r skadad ska den erséttas av en
ny produkt.

. Det rekommenderas starkt att en reservenhet fardig att
anvéndas finns tillgénglig.

6.1 Forberedelse

Det hér ar en steril enhet som kan anvéndas i en aseptisk milj6.
Tubens storlek och l&mplig langd som sedan anvénds bestams av
en lakare.

69

Forbered trakealtuben enligt beskrivningen i dess bruksanvisning.
Féliande funktioner maste kontrolleras omedelbart fore anvandning.
Om enheten inte passerar den initiala inspektionen, upprepa proce-
duren med en ny enhet. Kassera inte enheten och folj instruktio-
nerna i kapitlet "Returer och klagomal”.

1. Inspektera den sterila férpackningen for att sékerstélla att
den ar s_éiker, oskadad och att alla komponenter finns.
2. Oppna férpackningen och inspektera enheten med avse-

ende pa skador fore anvandning.

6.2  Forbereda patienten
Se till att patienten &r optimalt for-syresatt omedelbart fore insattning
eller aterinsattning av en trakealtub.

6.3  Byta ut tuben
Produkten ska anvandas enligt det féliande, om inte annat anges i
bruksanvisningen for den valda trakealtuben.

Var forsiktig!

TRACOE Seldinger-ledaren skall inte sattas djupare in i luftstrupen
an trakealtuben eftersom detta kan skada luftstrupen eller bronkial-
vavnaden. Darfor har ledaren markeringar som anger hur langt den
ska sattas in.

6.3a Anvénda Seldinger-ledare med styrkateter (REF 517)

1. Foérbered TRACOE twist- trakealtuben med minimaltrauma-
tisk inforare (se kapitel "Kompletterande produkter”) genom att sétta
in styrkatetern tills sakerhetsstoppet nér spetsen pa inféraren.

2. Ta bort tubens innerkanyl in situ.

3. Sétt in Seldinger-ledaren i luftstrupen genom trakealtuben in
situ genom att fora fram den med den raka inféraren. Dess proxi-
mala mérkning ska vara tydligt synlig utanfér tuben. Se till att rak
inférare och mantel &r kompletta och kassera dem.

4, Ta bort ytterkanylen medan du héller fast Seldinger-ledaren
pa plats.
5. Satt in styrkatetern med inféraren och tuben Over ledaren

och for tuben tills dess distala &nde nar hudnivan.

Den proximala mérkningen av Seldinger-ledaren skall alltid vara syn-
lig utanfor styrkatetern for att sakerstélla korrekt anvéandning och
placering.

6. For trakealtuben l&ngs ledaren in i luftstrupen tills halsplattan
ar i kontakt med hudytan. Under inférandet rekommenderas att tra-
kealtuben och inféraren/obturatorn hélls ihop i ena handen.
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7. Medan du héller fast den &terstéaende trakealtuben vid hals-
plattan drar du ut den minimaltraumatiska inféraren tillsammans
med Seldinger-ledaren och styrkatetern. For detaljer vanligen folj
respektive instruktioner for anvandning av trakealtuben.

Varning: Efter proceduren maste inféraren kontrolleras med avse-
ende pa om den fortfarande &r oskadad och fullstandig.

8. Fortsatt med anvandning av trakealtub enligt instruktionerna
i respektive bruksanvisning.

6.3b Anvéanda Seldinger-ledare (REF 518)

1. Forbered TRACOE twist plus eller vario/vario XL trakealtub
med minimaltraumatisk inférare eller perforerad obturator (se kapitel
"Kompletterande produkter”).

2. Ta bort tubens innerkanyl in situ dar det &r tillampligt.

3. Satt in Seldinger-ledaren i luftstrupen genom trakealtuben in
situ genom att féra fram den med den raka inféraren. Dess proxi-
mala markning ska vara tydligt synlig utanfor tuben. Se till att rak
inforare och mantel & kompletta och kassera dem.

4. Ta bort trakealtuben medan du haller fast Seldinger-ledaren
pa plats.

Nér du anvander det minimaltraumatiska inféringssystemet:
5a. Sétt in styrkatetern med inféraren och tuben éver ledaren
och for ledaren tills den nya tuben nar hudnivan.

Den proximala markningen av Seldinger-ledaren skall alltid vara syn-
lig utanfor styrkatetern for att sékerstalla korrekt anvandning och
placering.

6. For trakealtuben langs ledaren in i luftstrupen tills halsplattan
ar i kontakt med hudytan. Under inférandet rekommenderas att tra-
kealtuben och inféraren/obturatorn halls ihop i ena handen.

7a.  Medan du haller fast den &terstdende trakealtuben vid hals-
plattan drar du ut det minimaltraumatiska inféringssystemet tillsam-
mans med Seldinger-ledaren och styrkatetern. For detaljer vanligen
f6lj respektive instruktioner for anvandning av trakealtuben.

Var forsiktig! Under inga omstandigheter skall styrketetern tas bort
forst.

Var forsiktig! Efter proceduren méste inféraren kontrolleras med
avseende pa om den fortfarande ar oskadad och fullstandig.

8. Fortsatt med anvandning av trakealtub enligt instruktionerna
i respektive bruksanvisning.

Nar du anvéander den perforerade obturatorn:
Bb.  Satt in den perforerade obturatorn och tuben &ver ledaren
och for tuben tills den nya tuben nar hudnivan.

4!

6. For trakealtuben langs ledaren in i luftstrupen tills halsplattan
ar i kontakt med hudytan. Under inférandet rekommenderas att tra-
kealtuben och inféraren/obturatorn hélls ihop i ena handen.

7b.  Medan du haller fast den &terstdende trakealtuben vid hals-
plattan drar du ut det minimaltraumatiska inféringssystemet tillsam-
mans med Seldinger-ledaren och styrkatetern. For detaljer vanligen
folj respektive instruktioner fér anvandning av trakealtuben.

8. Fortsatt med anvandning av trakealtub enligt instruktionerna
i respektive bruksanvisning.

7. Skétsel och rengéring
Produkten &r en engangsprodukt fér engangsbruk. Darfor kréavs eller
tillats ingen rengdring.

8. Férvaring
Forvara TRACOE-produkter i originalférpackningar enligt de forhal-
landen som anges pa férpackningen.

9. Férpackning

Produkten tillhandahalls steril (med etylenoxid) vilket m&jliggor info-
rande under sterila forhallanden, t.ex. for forsta inséttningen i en
kirurgisk svit (operationsrum).

10. Kassering

Anvanda produkter ska kasseras i enlighet med géllande nationella
bestammelser, avfallshanteringsplaner eller kliniska procedurer som
reglerar biofarligt avfall, t.ex. direkt avfallshantering i en riv- och fukt-
bestandig och tat pase eller behallare, som dirigeras till det lokala
avfallshanteringssystemet for férorenade medicinska produkter.

For ytterligare rekommendationer kan du vanda dig till hygienansva-
rig pa sjukhuset eller, vid vard i hemmet, till den lokala avfallshante-
ringen.

11.  Returer och reklamationer

Returnerade produkter som har anvants kommer endast att tas
emot om TRACOE har samtyckt till returen och ett ifyllt saneringsin-
tyg och en klagomalsrapport har bifogats. Dessa formular kan fas
antingen direkt fran TRACOE medical eller via webbplatsen
www.tracoe.com.

Om enheten &r inblandad i en allvarlig incident, enligt definitionen i
férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745, kan du
kontakta antingen TRACOE medical (complaints@tracoe.com) eller
den behdriga myndigheten i det land dar den anvands.
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12. Kompletterande produkter

12.1 TRACOE-trakealtuber for REF 517:

TRACOE-trakealtuber med minimaltraumatiska inférare

. TRACOE twist-trakealtub med minimaltraumatiskt inférare
(REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P och REF 888-306-P, storlekar
07-09 tillgangliga).

12.2 TRACOE-trakealtuber for REF 518:

TRACOE-trakealtuber med minimaltraumatiska inférarsystem

. TRACOE twist-trakealtub med minimaltraumatiskt system
inforare (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P och REF 888-316-P,
storlekar 07-10 tillgangliga).

. TRACOE vario-trakealtub med minimaltraumatiskt inforarsys-
tem (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF 461-P, REF 470- P
och REF 471-P, storlekar 07-09 tillgangliga)

TRACOE-trakealtuber med perforerad obturator

. TRACOE twist-trakealtub med perforerad obturator (REF
301-P, REF 302-P, REF 306- P och REF 888-306-F, storlekar 06-09
tillgangliga)

. TRACOE twist-trakealtub med perforerad obturator (REF
301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306 och REF
309, endast storlekar 06-10 tillgangliga)

. TRACOE twist plus-trakealtub med perforerad obturator
(REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P och REF 888-316-P, storlekar
07-10 tillgangliga)

. TRACOE twist plus-trakealtub med perforerad obturator
(REF 311, REF 312, REF 313, RREF 314, REF 316 och REF 888-
316, storlekar 07-10 tillgangliga)

13.  Allménna villkor

Forsélining, leverans och retur av alla TRACOE-produkter paverkas
uteslutande mot bakgrund av giltiga allmanna villkor (GTC), som
finns tillgangliga antingen fran TRACOE medical GmbH eller pa var
webbplats www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing TRACOE percutan
Seldinger voerdraad

Opmerking: Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing. Deze maakt
deel uit van het beschreven product en moet te allen tijde beschik-
baar zijn. Gelieve u te houden aan de volgende informatie voor de
veiligheid van uw patiénten en van uzelf.

1. Bedoeld gebruik en gebruiksindicaties

De TRACOE Seldinger voerdraad met geleidekatheter (REF 517)
maakt het opnieuw inbrengen mogelijk bij het vervangen van
TRACOE twist tracheostomiecanules met minimaal traumatische
inbrenghulp.

De TRACOE Seldinger voerdraad (REF 518) maakt het opnieuw
inbrengen mogelijk bij het vervangen van TRACOE twist plus trache-
ostomiecanules met minimaal traumatisch inbrengsysteem,
TRACOE vario en vario XL tracheostomiecanules met minimaal trau-
matisch inbrengsysteem, en alle TRACOE tracheostomiecanules
met geperforeerde obturator.

N
Patiéntenpopulatie: Het product is bedoeld voor volwassenen en .

adolescenten.

Bedoelde gebruiker: Het product mag alleen worden gebruikt door
medisch personeel, opgeleid in tracheostomiezorg. Leken zijn geen
bedoelde gebruikers.

Gebruiksindicaties: Het product is bedoeld voor patiénten met een
tracheostomiecanule bij wie de tracheostomiecanule moet worden
vervangen met behulp van de Seldinger techniek.

Gebruik bij één enkele patiént en gebruiksduur: Dit is een weg-
werpproduct voor eenmalig gebruik. Daarom is het daadwerkelijke
gebruik beperkt tot maximaal 1 uur.

2. Algemene beschrijving
Inhoud van REF 517:
1 Seldinger voerdraad met geleidekatheter in steriele verpakking.

. De voerdraad wordt geleverd in een omhulsel en met een
rechte inbrenghulp voor het opvoeren.
. De geleidekatheter heeft een veiligheidsblokkering aan het

proximale einde.
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Inhoud van REF 518:

5 Seldinger voerdraden in individuele steriele verpakking.

. Elke voerdraad wordt geleverd in een omhulsel en met een
rechte inbrenghulp voor het opvoeren.

Aanvullende producten:
Een lijst met aanvullende producten vindt u in de rubriek “Aanvul-
lende producten”.

3. MRI-veiligheidsinformatie

Raadpleeg de MRI-veiligheidsinformatie in de respectieve gebruiks-
aanwijzingen van de gebruikte tracheostomiecanule. De TRACOE
Seldinger voerdraad met geleidekatheter is MRI-onveilig. De
TRACOE Seldinger voerdraad is MRI-onveilig.

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.

. In het geval van complicaties tijdens de beschreven procedu-
res dienen veiligheidsmaatregelen te worden genomen, zodat een
arts voor onmiddellijke beademing kan zorgen via alternatieve lucht-
wegen (bijv. trans-laryngeale intubatie, larynxmasker).

. Het wordt sterk aanbevolen dat er een klaar-voor-gebruik
reserveapparaat aanwezig is.
. Het product moet vodr gebruik geinspecteerd worden op

integriteit en functionaliteit. Als het product beschadigd is, moet het
vervangen worden door een nieuw product.

5. Waarschuwingen

. Gebruik dit product niet als de steriele verpakking niet intact/
beschadigd is, omdat dit de steriliteit en integriteit van het product
kan aantasten.

. Reviseren (inclusief hersterilisatie) is niet toegestaan, dit kan
het materiaal en de functie van het product beinvioeden.
. Wijzigingen aanbrengen aan TRACOE producten is niet toe-

gestaan. TRACOE is niet aansprakelijk voor gewijzigde producten.

6. Functionele beschrijving
Opgelet:
. Het product moet voér gebruik geinspecteerd worden op

integriteit en functionaliteit. Als het product beschadigd is, moet het
vervangen worden door een nieuw product
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. Het wordt sterk aanbevolen dat er een klaar-voor-gebruik
reserveapparaat aanwezig is.

6.1 Voorbereiding

Dit is een steriel hulpmiddel, dat kan worden gebruikt in een asepti-
sche omgeving.

De maat van de canule en de geschikte lengte die vervolgens wordt
gebruikt, wordt bepaald door een arts.

Maak de tracheostomiecanule klaar zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing.

De volgende functies moeten vlak voor gebruik worden gecontro-
leerd. Als het apparaat de eerste inspectie niet doorstaat, herhaalt u
de procedure met een nieuw apparaat. Gooi het apparaat niet weg
en volg de instructies in het hoofdstuk "Retourzendingen en klach-
ten".

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

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

6.2 De patiént voorbereiden

Zorg ervoor dat de patiént onmiddellijk voor het inbrengen of
opnieuw inbrengen van een tracheostomiecanule optimaal voor-
geoxygeneerd is.

6.3  De canule vervangen

Het product dient als volgt te worden gebruikt, tenzij anders aange-
geven in de gebruiksaanwijzing van de geselecteerde tracheosto-
miecanule.

Opgelet:

De TRACOE Seldinger voerdraad mag niet dieper dan de tracheo-
stomiecanule in de luchtpijp worden ingebracht omdat dit schade
kan toebrengen aan de luchtpijp of longweefsel. Daarom staan op
de voerdraad markeringen die aangeven hoe ver deze moet worden
ingebracht.

6.3a Gebruik van de Seldinger voerdraad met
geleidekatheter (REF 517)

1. Bereid de TRACOE twist tracheostomiecanule met minimaal
traumatische inbrenghulp (zie hoofdstuk “Aanvullende producten”)
voor door de geleidekatheter in te brengen tot de veiligheidsblokke-
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ring de tip van de inbrenghulp bereikt.

2. Verwijder de binnenste canule uit de canule in situ.

3. Plaats de Seldinger voerdraad in de luchtpijp door de trache-
ostomiecanule in situ door deze op te voeren met behulp van de
rechte inbrenghulp. De proximale markering moet duidelijk zichtbaar
zijn buiten de canule. Controleer dat de rechte inbrenghulp en het
omhulsel compleet zijn en gooi ze weg.

4. Verwijder de buitenste canule, terwijl u de Seldinger voer-
draad op zijn plaats houdt.
5. Breng de geleidekatheter met de inbrenghulp en de canule in

over de voerdraad en voer de canule op totdat het distale einde van
de canule het niveau van de huid bereikt.

De proximale markering van de Seldinger voerdraad moet altijd
zichtbaar zijn buiten de geleidekatheter om een correct gebruik en
een juiste positionering te garanderen.

6. Voer de tracheostomiecanule op over de voerdraad in de
luchtpijp totdat het schild contact maakt met het huidopperviak.
Tijdens het inbrengen wordt aanbevolen de tracheostomiecanule en
de inbrenghulp/obturator samen vast te houden in één hand.

7. Terwijl u de op zijn plaats blijvende tracheostomiecanule bij
het schild vasthoudt, trekt u de minimaal traumatische inbrenghulp
samen met de Seldinger voerdraad en de geleidekatheter terug.
Raadpleeg voor meer informatie de respectieve gebruiksaanwijzing
van de tracheostomiecanule.

Waarschuwing: Na de ingreep moet worden gecontroleerd of de
inbrenghulp nog onbeschadigd en compleet is.

8. Ga door met het gebruik van de tracheostomiecanule zoals
beschreven in de respectieve gebruiksaanwijzing.

6.3b Gebruik van de Seldinger voerdraad (REF 518)

1. Bereid de TRACOE twist plus of vario / vario XL tracheosto-
miecanule met minimaal traumatisch inbrengsysteem of geperfo-
reerde obturator (zie hoofdstuk "Aanvullende producten”) voor.

2. Verwijder de binnenste canule uit de canule in situ, indien van
toepassing.
3. Plaats de Seldinger voerdraad in de luchtpijp door de trache-

ostomiecanule in situ door deze op te voeren met behulp van de
rechte inbrenghulp. De proximale markering moet duidelijk zichtbaar
zijn buiten de canule. Controleer dat de rechte inbrenghulp en het
omhulsel compleet zijn en gooi ze weg.

4. Verwijder de tracheostomiecanule, terwijl u de Seldinger
voerdraad op zijn plaats houdt.
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Bij gebruik van het minimaal traumatische inbrengsysteem:

5a.  Breng de geleidekatheter met de inbrenghulp en de canule in
over de voerdraad en voer de canule op totdat de nieuwe canule het
niveau van de huid bereikt.

De proximale markering van de Seldinger voerdraad moet altijd
zichtbaar zijn buiten de geleidekatheter om een correct gebruik en
een juiste positionering te garanderen.

6. Voer de tracheostomiecanule op over de voerdraad in de
luchtpijp totdat het schild contact maakt met het huidopperviak.
Tijdens het inbrengen wordt aanbevolen de tracheostomiecanule en
de inbrenghulp/obturator samen vast te houden in één hand.

7a.  Terwijl u de op zijn plaats blijvende tracheostomiecanule bij
het schild vasthoudt, trekt u het minimaal traumatische inbrengsys-
teem samen met de Seldinger voerdraad en de geleidekatheter
terug. Raadpleeg voor meer informatie de respectieve gebruiksaan-
wijzing van de tracheostomiecanule.

Opgelet: In geen geval mag als eerste de geleidekatheter worden
verwijderd.

Opgelet: Na de ingreep moet worden gecontroleerd of de inbreng-
hulp nog onbeschadigd en compleet is.

8. Ga door met het gebruik van de tracheostomiecanule zoals
beschreven in de respectieve gebruiksaanwijzing.

Bij gebruik van de geperforeerde obturator:

5b.  Breng de geperforeerde obturator en canule in over de voer-
draad en voer de canule op totdat de nieuwe canule het niveau van
de huid bereikt.

6. Voer de tracheostomiecanule op over de voerdraad in de
luchtpijp totdat het schild contact maakt met het huidopperviak.
Tijdens het inbrengen wordt aanbevolen de tracheostomiecanule en
de inbrenghulp/obturator samen vast te houden in één hand.

7b.  Terwijl u de op zijn plaats blijvende tracheostomiecanule bij
het schild vasthoudt, trekt u het minimaal traumatische inbrengsys-
teem samen met de Seldinger voerdraad en de geleidekatheter
terug. Raadpleeg voor meer informatie de respectieve gebruiksaan-
wijzing van de tracheostomiecanule.

8. Ga door met het gebruik van de tracheostomiecanule zoals
beschreven in de respectieve gebruiksaanwijzing.

7. Verzorging en reiniging

Het product is een wegwerpproduct voor eenmalig gebruik. Reini-
ging is dus niet vereist of toegestaan.
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8. Bewaring
Bewaar de TRACOE producten in hun oorspronkelijke verpakking
volgens de voorwaarden weergegeven op de verpakking.

9. Verpakking

Het product wordt steriel (met ethyleenoxide) geleverd waardoor het
onder steriele omstandigheden kan worden ingebracht, bv. voor
initieel inbrengen in een operatiekamer (OK).

10.  Afvalverwerking

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

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

11.  Retourzendingen 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 rechtstreeks via TRACOE medi-
cal, hetzij via de website www.tracoe.com te verkrijgen.

Als het hulpmiddel betrokken is bij een ernstig incident, zoals gede-
finieerd in Medical Device Regulation (EU) 2017/745, neem dan
ofwel contact op met TRACOE medical (complaints@tracoe.com),
of met de bevoegde autoriteit in het land van gebruik.

12.  Aanvullende producten

12.1 TRACOE tracheostomiecanules voor REF 517:

TRACOE tracheostomiecanules met minimaal traumatische inbreng-
hulp

. TRACOE twist tracheostomiecanule met minimaal traumati-
sche inbrenghulp (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P en REF 888-
306-P; maat 07-09 beschikbaar).

12.2 TRACOE tracheostomiecanules voor REF 518:

TRACOE tracheostomiecanules met minimaal traumatisch
inbrengsysteem
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. TRACOE twist plus tracheostomiecanule met minimaal trau-
matisch inbrengsysteem (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P en REF
888-316-P; maat 07-10 beschikbaar).

. TRACOE vario tracheostomiecanule met minimaal trauma-
tisch inbrengsysteem (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF 461-
P, REF 470-P, en REF 471-P; maat 07-09 beschikbaar)

TRACOE tracheostomiecanules met geperforeerde obturator

. TRACOE twist tracheostomiecanule met geperforeerde
obturator (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P, en REF 888-306-P;
maat 06-09 beschikbaar).

. TRACOE twist tracheostomiecanule met geperforeerde
obturator (REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF
888-306, en REF 309; alleen maat 06-10 beschikbaar).

. TRACOE twist plus tracheostomiecanule met geperforeerde
obturator (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P, en REF 888-316-P;
maat 07-10 beschikbaar).

. TRACOE twist plus tracheostomiecanule met geperforeerde
obturator (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316, en REF
888-316; maat 07-10 beschikbaar).

13.  Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en retourzending van alle TRACOE producten
mogen uitsluitend verricht worden op basis van de geldende Alge-
mene voorwaarden, die verkrijgbaar zijn bij hetzij
TRACOE medical GmbH of op onze website www.tracoe.com.
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Upute za uporabu TRACOE percutan vodilice
Seldinger

Napomena: PaZljivo procitajte upute za uporabu. One su sastavni
dio opisanog proizvoda i moraju biti dostupne u svakom trenutku.
Radi sigurnosti vasih bolesnika, kao i vase sigurnosti, slijedite upute
u nastavku

1. Namjena i indikacije za koristenje

TRACOE vodilica Seldinger s vode¢im kateterom (REF 517) olak-
Sava ponovno uvodenje prilikom zamjene TRACOE twist trahealnih
kanila s minimalno traumatskim pomagalom za uvodenije.

TRACOE vodilica Seldinger (REF 518) olakSava ponovno uvodenje
TRACOE twist plus minimalno traumatskog sustava za uvodenje,
TRACOE vario i vario XL trahealnih kanila s minimalno traumatskim
sustavom za uvodenje i svih TRACOE trahealnih kanila s perforira-
nim opturatorom.

Populacija bolesnika: Proizvod je namijenjen za odrasle i adoles-
cente.

Predvideni korisnik: Proizvod smije koristiti samo medicinsko oso-
blije obuceno za rad s trahealnim kanilama. Nije namijenjeno za
nestrucne osobe.

Indikacije za uporabu: Proizvod je namijenjen za bolesnike s trahe-
alnom kanilom koju je potrebno zamijeniti koriStenjem tehnike Sel-
dinger.

Proizvod za jednog pacijenta i vijek trajanja: Ovo je proizvod za
jednokratnu uporabu. Prema tome, stvarno vrijeme koriStenja ogra-
ni¢eno je na najvise 1 sat.

2. Opci opis

Sadrzaj REF 517:

1 vodilica Seldinger s vodedim kateterom je u sterilnom pakiranju.

. Vodilica se isporuéuje s ovojnicom i ravnim umetacem za
pomicanje naprijed.

. Vodedi kateter ima sigurnosni grani¢nik na svom proksimal-
nom kraju.
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Sadrzaj REF 518:

5 Seldinger vodilica u pojedinacnim sterilnim pakiranjima.

. Svaka vodilica se isporucuje u ovojnici i s ravnim umetacem
za pomicanje naprijed.

Dopunski proizvodi:

Dopunski proizvodi navedeni su u dijelu ,Dopunski proizvodi“.

3. Sigurnosne informacije o magnetskoj rezonanciji (MR)
Proéitajte sigurnosne informacije o magnetskoj rezonanciji u pripa-
dajuéim uputama za uporabu koristene trahealne kanile. TRACOE
vodilica Seldinger s vode¢im kateterom nije sigurna za MR. TRACOE
vodilica Seldinger nije sigurna za MR.

4. Opcée 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.

. Nuzno je poduzeti sigurnosne mjere opreza u slucaju kompli-
kacija za vrijeme opisanih postupaka kako bi ljec¢nik odmah mogao
omoguditi ventilaciju putem drugih disnih puteva (npr. transaringe-
alna intubacija, laringealna maska).

. Preporucuje se imati dostupan rezervni uredaj spreman za
uporabu.

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

5. Upozorenja

. Ne koristite ovaj proizvod ako je sterilno pakiranje otvarano ili
osteceno jer to moze narusiti sterilnost i cjelovitost proizvoda.

. Obnavljanje (ukljucujuéi ponovnu sterilizaciju) nije dozvolieno,

to moze utjecati na materijal i funkcionalnost proizvoda.

. Preinake na proizvodima TRACOE nisu dozvoliene. TRACOE
nece snositi odgovornost za proizvode na kojima je obavljena prei-
naka.

6. Opis funkcije

Oprez:

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

. Preporucuje se imati dostupan rezervni uredaj spreman za
uporabu.
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6.1 Priprema

Ovo je sterilni uredaj koji se moZe koristiti u asepticnom okruzenju.
Veli¢inu kanile i kasnije koristenu duzinu odreduije lijecnik.
Pripremite trahealnu kanilu onako kako je opisano u uputama za
uporabu.

Neposredno prije uporabe potrebno je provjeriti sliedece funkcije.
Ako uredaj ne zadovolji prvi pregled, ponovite postupak s novim
uredajem. Uredaj nemojte zbrinjavati na otpad, slijedite upute ih
poglavija ,Povrati robe i prituzbe®.

1. Provijerite sterilno pakiranje kako biste se uvijerili da je
sigurno, neosteceno te da se u njem nalaze sve komponente.

2. Prije uporabe otvorite pakiranje i pregledajte ima li na uredaju
ostecenja.

6.2  Priprema bolesnika
Pobrinite se da se bolesnik optimalno oksigenira neposredno prije
umetanja ili ponovnog umetanja trahealne kanile.

6.3  Zamijena kanile

Proizvod se treba koristiti na sljedeci nacin, osim ako izri¢ito nije
drugacije navedeno u uputama za uporabu izabrane trahealne
kanile.

Oprez:

TRACOE vodilica Seldinger ne smije se umetati dublje u dusik od
trahealne kanile jer bi se time mogao ozlijediti dusik ili bronhijalno
tkivo. Zbog toga, vodilica ima oznake koje ukazuju koliko duboko se
smije umetnuti.

6.3a Uporaba vodilice Seldinger s vode¢im kateterom (REF
517)

1. Pripremite TRACOE twist trahealnu kanilu s minimalno trau-
matskim pomagalom za uvodenje (vidjeti poglavije ,Dopunski proi-
zvodi“) umetanjem vodeceg katetera sve dok sigurnosni grani¢nik
ne dode do vrha umetaca.

2. UkKlonite unutarnju kanilu kanile in situ.

3. Umetnite vodilicu Seldinger u dusik kroz trahealnu kanilu in
situ pomicuci je naprijed ravnim umetac¢em. Njena proksimalna
oznaka treba jasno biti vidljiva izvan kanile. Osigurajte da su ravni
umetac i ovojnica kompletni i odbacite ih.

4, Uklonite vanjsku kanilu istovremeno pricvrséujuci vodilicu
Seldinger in situ.

5. Uvedite vodeci kateter pomocu umetaca i kanile preko vodi-
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lice i kanilu potiskujte dok distalni kraj kanile ne dode do razine koze.
Proksimalna oznaka vodilice Seldinger uvijek treba biti vidljiva izvan
vodeceg katetera kako bi se osigurala ispravna uporaba i pozicioni-
ranje.

6. Uvodite trahealnu kanilu duz vodilice u dusik dok vratna
plo¢a ne bude u dodiru povr§inom koze. Za vrijeme umetanja, pre-
porucuje se da se trahealna kanila i umeta¢/opturator drze zajedno
u jednoj ruci.

7. Prilikom pri¢vr§civanja ostatka trahealne kanile na njenu
vratnu prirubnicu, izvucite minimalno traumatsko pomagalo za uvo-
denje zajedno s vodilicom Seldinger i vodeéim kateterom. Za poje-
dinosti pratite odgovarajuce upute za upotrebu trahealne kanile.
Upozorenje: Nakon postupka, nuzno je provjeriti jeli umetac jo$
uviiek neostecen i kompletan

8. Nastavite s koristenjem trahealne kanile kako je opisano u
pripadajucim uputama za uporabu.

6.3b Uporaba vodilice Seldinger (REF 518)

1. Pripremite TRACOE twist plus ili vario/ vario XL trahealnu
kanila s minimalno traumatskim sustavom za uvodenje (vidjeti
poglavlie ,Dopunski proizvodi).

2. Uklonite unutarnju kanilu iz kanile in situ, kada je primjenjivo.
3. Umetnite vodilicu Seldinger u dusik kroz trahealnu kanilu in
situ pomicudi je naprijed ravnim umetacem. Njena proksimalna
oznaka treba jasno biti vidljiva izvan kanile. Osigurajte da su ravni
umetac i ovojnica kompletni i odbacite ih.

4. Uklonite trahealnu kanilu dok pricvrééujete vodilicu Seldinger
in situ.

Prilikom uporabe minimalno traumatskog sustava za uvodenje:
5a. Uvedite vodecdi kateter pomocu umetaca i kanile preko vodi-
lice i kanilu potiskujte dok nova kanila ne dode do razine koze.
Proksimalna oznaka vodilice Seldinger uvijek treba biti vidljiva izvan
vodeceg katetera kako bi se osigurala ispravna uporaba i pozicioni-
ranje.

6. Uvodite trahealnu kanilu duz vodilice u dusik dok vratna
plo¢a ne bude u dodiru povr§inom koZe. Za vrijeme umetanja, pre-
porucuje se da se trahealna kanila i umeta¢/opturator drze zajedno
u jednoj ruci.

7a. Prilikom pri¢vr§civanja ostatka trahealne kanile na njenu
vratnu prirubnicu, izvucite minimalno traumatski sustav za uvodenje
zajedno s vodilicom Seldinger i vodeéim kateterom. Za pojedinosti
pratite odgovarajuce upute za upotrebu trahealne kanile.

Oprez: Ni pod kojim uvjetima vodeci kateter se ne smije ukloniti prvi.
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Oprez: Nakon postupka, nuzno je provjeriti jeli umeta¢ jo§ uvijek
neostecen i kompletan.

8. Nastavite s koriStenjem trahealne kanile kako je opisano u
pripadajucim uputama za uporabu.

Prilikom uporabe perforiranom opturatora:

5b. Uvedite perforirani opturator i kanilu preko vodilice i kanilu
potiskujte dok nova kanila ne dode do razine koze.

6. Uvodite trahealnu kanilu duz vodilice u dusik dok vratna
plo¢a ne bude u dodiru povr§inom koZe. Za vrijeme umetanja, pre-
porucuje se da se trahealna kanila i umeta¢/opturator drze zajedno
u jednoj ruci.

7b.  Prilikom priévr§civanja ostatka trahealne kanile na njenu
vratnu prirubnicu, izvucite minimalno traumatski sustav za uvodenje
zajedno s vodilicom Seldinger i vodecim kateterom. Za pojedinosti
pratite odgovarajuce upute za upotrebu trahealne kanile.

8. Nastavite s koriStenjem trahealne kanile kako je opisano u
pripadajucim uputama za uporabu.

7. Odrzavanije i ¢iS¢enje
Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu. Stoga ¢i§cenje nije
ni potrebno ni dopusteno.

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

9. Pakiranje

Proizvod se isporucuje sterilan (etilen oksidom), Sto omogucuje
umetanje u sterilnim uvjetima, npr. po¢etno umetanje na mjestu
obavljanja kirur§kog zahvata (operaciona sala).

10.  Zbrinjavanje

Koristene proizvode treba zbrinjavati u skladu s vazecim nacionalnim
propisima, planovima upravljanja otpadom ili Klinickim postupcima
koji reguliraju bioloski opasan otpadni materijal, npr. izravno zbrinja-
vanje u usku vrecu ili spremnik otporan na kidanje i vlagu, koji se
predaje u lokalni sustav za zbrinjavanje otpada od oneci§éenih medi-
cinskih proizvoda.

Za opsirnije preporuke obratite se sluzbeniku zaduzenom za higijenu
u zdravstvenim ustanovama ili lokalnoj upravi za zbrinjavanje otpada
koji spada u proizvode za kuc¢nu skrb.
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11.  Povrati robe i prituzbe

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

Ako je proizvod bio ukljuc¢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.

12.  Dopunski proizvodi

12.1 TRACOE trahealne kanile za REF 517:

TRACOE trahealne kanile s minimalno traumatskim pomagalom za
uvodenje

. TRACOE twist trahealna kanila s minimalno traumatskim
pomagalom za uvodenje (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P i REF
888-306-P; dostupne velicine 07-09).

12.2 TRACOE trahealne kanile za REF 518:

TRACOE trahealne kanile s minimalno traumatskim sustavom za
uvodenje

. TRACOE twist plus trahealna kanila s minimalno traumatskim
sustavom za uvodenje (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P i REF
888-316-P; dostupne velic¢ine 07-10).

. TRACOE vario trahealna kanila s minimalno traumatskim
sustavom za uvodenje (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF
461-P, REF 470- P i REF 471-P; dostupne veli¢ine 07-09).

TRACOE trahealne kanile s perforiranim opturatorom

. TRACOE twist trahealna kanila s perforiranim opturatorom
(REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P i REF 888-306-P; dostupne
veli¢ine 06-09).

. TRACOE twist trahealna kanila s perforiranim opturatorom
(301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306 i REF
309; dostupne veli¢ine samo 06-10).

. TRACOE twist plus trahealna kanila s perforiranim opturato-
rom (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P i REF 888-316-P; dostupne
velic¢ine 07-10).

. TRACOE twist plus trahealna kanila s perforiranim opturato-
rom (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316 i REF 888-
316; dostupne veli¢ine 07-10).
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13.  Opdi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke TRACOE obavljat ¢e
se iskljucivo na temelju vazecih Opcih uvjeta poslovanja (GTC) koji
su dostupni ili kod tvrtke TRACOE medical GmbH ili na naSem
web-mjestu na www.tracoe.com.
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Navodil za uporabo TRACOE percutan
Seldingerjeve vodilne zZice

Opomba: Prosimo, da natan¢no preberete navodila za uporabo. Ta
so del opisanega izdelka in morajo biti stalno na voljo. Zaradi var-
nosti vasih pacientov in vase lastne varnosti upostevajte naslednje
informacije.

1. Predvidena uporaba in indikacije za uporabo

TRACOE Seldingerjeva vodilna Zica z vodilnim katetrom (REF 517)
olajSa ponovno uvajanje pri menjavi TRACOE twist trahealnih kanil z
minimalnim travmatskim uvajalnikom.

TRACOE Seldingerjeva vodilna Zica (REF 518) olajsa ponovno uva-
janje pri menjavi TRACOE twist plus trahealnih kanil z minimalnim
travmatskim sistemom za uvajanje, TRACOE vario in vario XL trahe-
alnih kanil z minimalnim travmatskim sistemom za uvajanje in vseh
TRACOE trahealnih kanil s perforiarnim obturatorjem.

Populacija pacientov: Izdelek je namenjen odraslim in mladostni-
kom.

Predvideni uporabnik: Izdelek sme uporabljati samo medicinsko
osebje, usposoblieno za oskrbo s traheostomijo. Laiki niso predvi-
deni uporabniki.

Indikacije za uporabo: Izdelek je namenjen bolnikom s trahealno
kanilo, ki jim je treba trahealno kanilo zamenjati s Seldingerjevo teh-
niko.

Enkratna uporaba za pacienta in zivljenjska doba: Ta izdelek je
namenjen enkratni uporabi. Zato je dejanska uporaba omejena na
najve¢ 1 uro.

2. Splosen opis
Vsebina REF 517:
1 Seldingerjeva vodilna Zica z vodilnim katetrom v sterilni embalazi.

. Vodilna Zica je dobavljiena v ovoju in z ravnim uvajalnikom za
pomikanje naprej.
. Vodilni kateter ima na svojem bliznjem koncu varnostni zapor.
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Vsebina REF 518:

5 Seldingerjevih vodilnih Zic v posamezni sterilni embalazi.

. Vsaka vodilna zica je dobavljena v ovoju in z ravnim uvajalni-
kom za pomikanje naprej.

Dodatni izdelki:
Dodatni izdelki so navedeni v poglavju »Dodatni izdelki«.

3. Varnostne informacije za slikanje z magnetno
resonanco

Prosimo, glejte varnostne informacije za slikanje z magnetno reso-
nanco v ustreznih navodilih za uporabo za uporabljene trahealne
kanile. TRACOE Seldingerjeva vodilna Zica z vodilnim katetrom je
nevarna za magnetno resonanco. TRACOE Seldingerjeva vodilna
Zica je nevarna za magnetno resonanco.

4. Splosni varnostni ukrepi

. Ce se izdelek uporablja skupaj z drugimi medicinskimi pripo-
modki, upostevaite prilozena navodila za uporabo. Ce potrebujete
pomoc ali imate vpraSanja, stopite v stik s proizvajalcem.

. V primeru zapletov med opisanimi postopki je treba sprejeti
take varnostne ukrepe, da lahko zdravnik omogoci takoj$nje prezra-
Cevanje z alternativnimi dihalnimi potmi (npr. translaringealna intuba-
cija, laringealna maska).

. Mo¢éno priporo¢amo, da je na voljo rezervni pripomocek,
pripravijen za uporabo.
. Izde[ek je pred uporabo treba pregledati glede brezhibnosti in

delovanja. Ce je izdelek poSkodovan, ga morate zamenjati z novim.

5. Opozorila

. Tega izdelka ne uporabljajte, Ce je steriina embalaza ogro-
Zena ali poSkodovana, saj lahko to poslabsa sterilnost in celovitost
izdelka.

. Obnova (vkljuéno s ponovno sterilizacijo) ni dovoliena, to
lahko vpliva na material in delovanje izdelka.

. Spremembe izdelkov TRACOE niso dovoliene. TRACOE ne
bo odgovoren za spremenjene izdelke.

6. Opis delovanja

Pozor:

. Izdelek je pred uporabo treba pregledati glede brezhibnosti in
delovanja. Ce je izdelek poskodovan, ga morate zamenjati z novim.
. Mocno priporo¢amo, da je na voljo rezervni pripomocek,
pripravijen za uporabo.
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6.1 Priprava

To je sterilni pripomocek, ki se lahko uporablja v asepticnem okolju.
Zdravnik dolo¢i velikost kanile in ustrezno dolZino, ki se bo upora-
bljala.

Pripravite trahealno kanilo, kot je opisano v navodilih za uporabo.
Naslednje funkcije je treba preveriti neposredno pred uporabo. Ce
pripomocek ne opravi zacetnega pregleda, ponovite postopek z
novim pripomoc¢kom. Pripomocka ne zavrzite in sledite navodilom,
ki so navedena v poglavju »Vracila in pritozbe«.

1. Preglejte sterilno embalazo, da zagotovite, da je varna, nepo-
Skodovana in da so vse komponente prisotne.
2. Pred uporabo odprite embalazo in preglejte, da pripomocek

ni poskodovan.

6.2  Priprava pacienta
Poskrbite, da je pacient optimalno predhodno oksigeniran tik pred
uvajanjem ali ponovnim uvajanjem trahealne kanile.

6.3  Menjava kanile
Izdelek je treba uporabiti na nasledniji nacin, razen, ¢e ni drugace
navedeno v navodilih za uporabo izbrane trahealne kanile.

Pozor:

TRACOE Seldingerjeve vodilne Zice se ne sme uvajati globlie v
sapnik kot je trahealna kanila, saj to lahko poskoduje sapnik ali bron-
hialno tkivo. Zato ima vodilna Zica oznake, ki nakazujejo, kako dale¢
jo morate uvesti.

6.3a Uporaba Seldingerjeve vodilne Zice in vodilnega katetra
(REF 517)

1. Pripravite TRACOE twist trahealno kanilo z minimalnim trav-
matskim uvajalnikom (glejte poglavje »Dodatni izdelki«) tako, da uve-
dete vodilni kateter dokler varnostna zaustavitev ne doseZe konice
uvajalnika.

2. Odstranite notranjo kanilo cevke na mestu samem.

3. Uvedite Seldingerjevo vodilno Zico v sapnik skozi trahealno
kanilo na mestu samem tako, da jo pomikate z ravnim uvajalnikom.
Njene proksimalne oznake morajo biti jasno vidne zunaj cevke. Pre-
pricajte se, da sta ravni uvajalnik in ovoj popolna in ju zavrzite.

4. Odstranite zunanjo kanilo, hkrati pa pritrdite Seldingerjevo
vodilno Zico na mestu samem.
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5. Uvedite vodilni kateter z uvajalnikom in cevko Gez vodilno
Zico in potisnite naprej cevko, dokler distalni konec cevke ne doseze
nivoja koze.

Proksimalne oznake Seldingerjeve vodilne Zice morajo biti vedno
vidne zunaj vodilnega katetra, da se zagotovi pravilno uporabo in
namestitev.

6. Pomaknite trahealno kanilo skupaj z vodilno Zico v sapnik,
dokler vratna zaklju¢na plosc€a ni v stiku s povr§ino koze. Med uva-
janjem je priporoGeno, da trahealno kanilo in uvajalnik/obturator
drzite skupaj v eni roki.

7. Medtem ko pritrdite preostanek trahealne kanile na njeno
vratno zakljuéno plos¢o, umaknite minimalni travmatski uvajalnik
skupaj z Seldingerjevo vodilno Zico in vodilnim katetrom. Za podrob-
nosti sledite ustreznim navodilom za uporabo trahealne kanile.
Opozorilo: Po postopku je treba preveriti, Ce je uvajalnik Se vedno
neposkodovan in cel

8. Nadaljujte z uporabo trahealne kanile, kot je opisano v
ustreznih navodilih za uporabo.

6.3b Uporaba Seldingerjeve vodilne Zice (REF 518)

1. Pripravite TRACOE twist plus ali vario/vario XL trahealno
kanilo z minimalnim travmatskim sistemom za uvajanje ali perforira-
nim obturatorjem (glejte poglavje »Dodatni izdelki«)

2. Odstranite notranjo kanilo cevke na mestu samem, Kjer je to
primerno.
3. Uvedite Seldingerjevo vodilno Zico v sapnik skozi trahealno

kanilo na mestu samem tako, da jo pomikate z ravnim uvajalnikom.
Njene proksimalne oznake morajo biti jasno vidne zunaj cevke. Pre-
priGajte se, da sta ravni uvajalnik in ovoj popolna in ju zavrzite.

4, Odstranite trahealno kanilo, medtem ko pritrdite Seldinger-
jevo vodilno Zico na mestu samem.

Ko uporabljate minimalni travmatski sistem za uvajanje:

5a.  Uvedite vodilni kateter z uvajalnikom in cevko Gez vodilno
Zico in pomaknite naprej cevko, dokler nova cevka ne doseze nivoja
koze.

Proksimalne oznake Seldingerjeve vodilne Zice morajo biti vedno
vidne zunaj vodilnega katetra, da se zagotovi pravilno uporabo in
namestitev.

6. Pomaknite trahealno kanilo skupaj z vodilno Zico v sapnik,
dokler vratna zaklju¢na ploséa ni v stiku s povrsino koze. Med uva-
janjem je priporoCeno, da trahealno kanilo in uvajalnik/obturator
drZite skupaj v eni roki.

7a. Medtem ko pritrdite preostalo trahealno kanilo na svojo
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vratno zakljuéno plo$co, umaknite minimalni travmatski sistem za
uvajanje skupaj s Seldingerjevo vodilno Zico in vodilnim katetrom. Za
podrobnosti sledite ustreznim navodilom za uporabo trahealne
kanile.

Pozor: Pod nobenim pogojem ne smete odstraniti najprej vodilnega
katetra.

Pozor: Po postopku morate pregledati, ¢e je uvajalnik Se vedno
neposkodovan in cel.

8. Nadaljujte z uporabo trahealne kanile, kot je opisano v
ustreznih navodilih za uporabo.

Ko uporabljate perforirani obturator:

5b.  Uvedite perforirani obturator in cevko ¢ez vodilno Zico in
pomaknite naprej cevko, dokler nova cevka ne doseze ravni koze.
6. Pomaknite trahealno kanilo skupaj z vodilno zico v sapnik,
dokler vratna zaklju¢na plos¢a ni v stiku s povrsino koze. Med uva-
janjem je priporo¢eno, da trahealno kanilo in uvajalnik/obturator
drZite skupaj v eni roki.

7b. Medtem ko pritrdite preostalo trahealno kanilo na svojo
vratno zakljuéno plo§¢o, umaknite minimalni travmatski sistem za
uvajanje skupaj s Seldingerjevo vodilno Zico in vodilnim katetrom. Za
podrobnosti sledite ustreznim navodilom za uporabo trahealne
kanile.

8. Nadaljujte z uporabo trahealne kanile, kot je opisano v
ustreznih navodilih za uporabo.

7. Nega in ¢iscenje
Izdelek je namenjen enkratni uporabi in se odstrani. Zato ¢is¢enje ni
potrebno ali dovolieno.

8. Shranjevanje
Izdelke TRACOE shranjujte v originalni embalazi v skladu s pogoji,
navedenimi na embalazi.

9. Embalaza

Izdelek je dobavlien sterilen (z etilen oksidom), ki omogoca uvajanje
v sterilnih pogojih, npr. za za¢etno uvajanje v kirurski dvorani (opera-
cijski sobi).

10.  Odstranjevanje

Rabljene izdelke je treba odstraniti v skladu z veljavno nacionalno
zakonodajo, nacrti o upravijanju z odpadki ali klinicnimi postopki
glede biolosko nevarnih odpadnih materialov, npr. neposredno odla-
ganje v zascitni zaprti posodi ali nepropustni vreci, odporni proti
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pretrganju in viagi, ki se nato napoti v lokalni sistem za odstranjeva-
nje odpadkov za onesnazene medicinske izdelke.

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

11.  Vracila in pritozbe

Vrnjeni izdelki, ki so bili uporablieni, bodo sprejeti le, ¢e se TRACOE
strinja z vrnitvijo in je prilozeno izpolnjeno potrdilo o dekontaminaciji
in porocilo o pritozbi. Ti obrazci so na voljo neposredno pri druzbi
TRACOE medical ali na spletni strani www.tracoe.com.

Ce je pripomodek vkljuden v resen incident, kot je opredeljeno v
Uredbi o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745, se lahko obrnete
na TRACOE medical (complaints@tracoe.com) in pristojni organ v
drzavi uporabe.

12.  Dodatni izdelki

12.1 TRACOE trahealne kanile za REF 517:

TRACOE trahealne kanile z minimalnim travmatskim uvajalnikom

. TRACOE twist trahealna kanila z minimalnim travmatskim
uvajalnikom (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P in REF 888-306-P;
na voljo so velikosti 07-09).

12.2 TRACOE trahealne kanile za REF 518:

TRACOE ukrivljene trahealne kanile z minimalnim travmatskim siste-
mom za uvajanje

. TRACOE twist plus trahealna kanila z minimalnim travmat-
skim sistemom za uvajanje (REF 311- P, REF 312-P, REF 316-P, in
REF 888-316-P; na voljo so velikosti 07-10).

. TRACOE vario trahealna kanila z minimalnim travmatskim
sistemom za uvajanje (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF 461-
P, REF 470- P, in REF 471-P; na voljo so velikosti 07-09)

TRACOE trahealne kanile s perforiranim obturatorjem

. TRACOE twist trahealna kanila s perforiranim obturatorjem
(REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P, in REF 888-306-P; na voljo so
velikosti 06-09)

. TRACOE twist trahealna kanila s perforiranim obturatorjem
(REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306, in
REF 309; na voljo so samo velikosti 06-10)

. TRACOE twist plus trahealna kanila s perforiranim obturator-
jem (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P, in REF 888-316-P; na voljo
so velikosti 07-10)
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. TRACOE twist plus trahealna kanila s perforiranim obturator-
jem (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316, in REF 888-
316; na voljo so velikosti 07-10)

13.  Splosni pogoji in dolocila

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

94




Navod k pouziti Seldingerova vodiciho dratu
TRACOE percutan

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

1. Zamyslené pouziti a indikace pouziti

Seldingertv vodici drat TRACOE s vodicim katétrem (REF 517)
usnadnuje opétné zavedeni pri vyméné tracheostomickych kanyl
TRACOE twist s atraumatickou zavadéci pomuckou.

Seldingertv vodici drat TRACOE (REF 518) usnadriuje opétné zave-
deni pfi vymeéné tracheostomickych kanyl TRACOE twist plus se
zavadécim systémem s minimalni traumatizaci, tracheostomickych
kanyl TRACOE vario a vario XL se zavadécim systémem s minimaini
traumatizaci a vSech tracheostomickych kanyl TRACOE s perforo-
vanym obturatorem.

Populace pacientt: Viyrobek je uréen pro dospélé a dospivajici.

Zamysleny uzivatel: Viyrobek by mél pouzivat pouze zdravotnicky
personal vyskoleny v tracheostomii. Laici nejsou zamyslenymi uziva-
teli.

Indikace k pouziti: \Viyrobek je urcen pro pacienty s tracheostomic-
kou kanylou, ktefi potfebuiji vyménit tracheostomickou kanylu
pomoci Seldingerovy metody.

Jednorazové pouziti a doba zZivotnosti: Tento vyrobek je urcen
k jednorazovému pouziti. Proto je skute¢né pouziti omezeno na
maximalné 1 hodinu.

2. Obecny popis
Obsah REF 517:
1 Seldingertv vodici drat s vodicim katétrem ve sterilnim baleni.

. Vodici drat se dodava v plasti a s pfimym zasouvacim zafize-
nim pro jeho posunuti vpred.
. Vodici katétr ma na proximalnim konci bezpecnostni zardzku.

Obsah REF 518:
5 Seldingerovych vodicich dratl v samostatném sterilnim baleni.

. Kazdy vodici drét je dodavan v plasti a s pfimym zasouvacim
zafizenim pro jeho posunuti vpred.
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Doplitkové produkty:
Doplrikové produkty jsou uvedeny v ¢asti ,,Dopliikové produkty”.

3. Bezpecnostni informace o MR

Bezpecnostni informace o MR naleznete v pfislusnych navodech k
pouziti k pfipravku pro tracheostomii. Seldingerdv vodici drat
TRACOE s vodicim katétrem neni bezpecny pro MR. Seldingerdv
vodici drat TRACOE neni bezpecny pro MR.

4, Obecna opatieni

. Kdyz je vyrobek pouzivan spole¢né s dals$imi zdravotnickymi
prostredky, dodrzujte také pokyny uvedené v jejich navodech k pou-
ziti. Mate-li jakékoliv dotazy nebo potrebujete-li pomoc, obratte se
na vyrobce.

. V piipadé komplikaci b&hem popsanych postupt je tfeba
prijmout bezpec¢nostni opatteni, aby Iékar mohl zajistit okamzitou
ventilaci alternativnimi dychacimi cestami (napf. translaryngealni intu-
baci, laryngedini maskou).

. Dirazné se doporucuje mit k dispozici nahradni zafizent pfi-
pravené k pouZziti.
. Pred pouzitim je nutné zkontrolovat, zda je vyrobek neporu-

Seny a funkéni. Je-li vyrobek poskozeny, musi se vymeénit za novy.

5. Varovani

. Nepouzivejte tento pfipravek, pokud byl porusen nebo
poskozen sterilni obal, protoze to mize narusit sterilitu a integritu
pripravku.

. Recyklace (v€etné opétovné sterilizace) neni povolena, pro-
toze by to mohlo ovlivnit materidl a funkci vyrobku.
. Uprava vyrobkd TRACOE neni povolena. Spole¢nost

TRACOE nenese odpovédnost za upravené vyrobky.

6. Funkéni popis

Pozor:

. Pred pouzitim je nutné zkontrolovat, zda je vyrobek neporu-
Seny a funkéni. Je-li vyrobek poskozeny, musi se vymeénit za novy.
. Diirazné se doporucuje mit k dispozici nahradni zafizeni pfi-
pravené k pouziti.

6.1 Priprava

Jedna se o sterilni zafizeni, které Ize pouzivat v aseptickém prostredi.
Velikost kanyly a vhodnou délku nasledné urci lékar.

Pripravte tracheostomickou kanylu, jak je popséano v navodu k pouZiti.
Nasledujici funkce je nutné bezprostredné pred pouzitim zkontrolo-
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vat. Pokud zafizeni pfi prvni kontrole nevyhovi, opakujte postup s
novym zafizenim. Zafizeni nevyhazuijte a postupujte podle pokynt
uvedenych v kapitole ,Vraceni a reklamace*.

1. Zkontrolujte, zda je sterilni obal bezpe¢ny, neposkozeny a
zda jsou v ném vSechny soucasti.

2. Pred pouzitim otevrete obal a zkontrolujte, zda neni zafizeni
poskozeno.

6.2 Priprava pacienta
Zajistéte, aby byl pacient bezprostredné pred zavedenim nebo opé-
tovnym zavedenim tracheostomické kanyly optimainé okysli¢en.

6.3 Vymeéna kanyly
Pripravek by se mél pouzivat nasledujicim zpGsobem, pokud neni v
navodu k pouziti vybrané tracheostomické kanyly uvedeno jinak.

Pozor:

Seldingertv vodici drat TRACOE nesmi byt zavadén hloubéji do pri-
dusnice nez tracheostomicka kanyla, protoze by mohlo dojit k
poskozeni pradudnice nebo bronchidlni tkané. Proto je vodici drat
opatien znackami, které udavaji, jak daleko ma byt zasunut.

6.3a Pouziti Seldingerova vodiciho dratu s vodicim katétrem
(REF 517)

1. Pripravte si tracheostomickou kanylu TRACOE twist s atrau-
matickou zavadéci pomdckou (viz kapitola ,Doplikové produkty*)
zavedenim vodiciho katétru, dokud bezpecnostni zarazka nedo-
séhne na $picku zavadéci pomUicky.

2. QOdstrarite vnitfni kanylu in situ.

3. Zavedeni Seldingerova vodiciho dratu do pradusnice pres
tracheostomickou kanylu in situ posunem vpred pomoci pfimé zava-
déci pomicky. Proximalni oznaceni by mélo byt jasné viditelné vné
kanyly. Ujistéte se, Ze jsou piima zavadéci pomlicka a plast kom-
pletni, a zlikvidujte je.

4. Odstrante vngjsi kanylu a zarovern zajistéte Seldingerdv vodici
drat in situ.
5. Zavedte vodici katétr se zavadéci pomtickou a kanylu pres

vodici drat a posunite kanylu dopredu, dokud distani konec kanyly
nedosahne Urovné kiize.

Proximalni oznaceni Seldingerova vodiciho dratu musi byt vzdy vidi-
telné vné vodiciho katétru, aby bylo zajisténo spravné pouziti a umis-
téni.

6. Posurite tracheostomickou kanylu podél vodiciho dratu do
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trachey, dokud se kréni desticka nedotkne povrchu kize. Béhem
zavadéni se doporucuje drzet tracheostomickou kanylu a zavadeci
pomticku / obturator spolecné v jedné ruce.

7. Zatimco zajistujete zbyvajici tracheostomickou kanylu na
jejim limci, vyjméte zavadéci pomlcku s minimalni traumatizaci
spolu se Seldingerovym vodicim dratem a vodicim katétrem.
Podrobnosti naleznete v pfislusném navodu k pouziti tracheosto-
mické kanyly.

Varovani: Po zakroku je tfeba zkontrolovat, zda je zavadéci
pomticka stéle neposkozena a Uplna

8. Pokracujte v pouzivani tracheostomické kanyly, jak je
popsano v prislusném navodu k pouziti.

6.3b Poutziti Seldingerova vodiciho dratu (REF 518)

1. Pripravte si tracheostomickou kanylu TRACOE twist plus
nebo vario/ vario XL se zavadécim systémem s minimalni traumati-
zaci nebo perforovanym obturatorem (viz kapitola ,Dopliikové pro-

dukty”).
2. V pripadé potieby odstrarite vnitfni kanylu in situ.
3. Zavedeni Seldingerova vodiciho dratu do pradusnice pres

tracheostomickou kanylu in situ posunem vpred pomoci pfimé zava-
déci pomicky. Proximalni oznaceni by mélo byt jasné viditelné vné
kanyly. Ujistéte se, Ze jsou pfiméa zavadéci pom(icka a plast kom-
pletni, a zlikviduijte je.

4. Vyjméte tracheostomickou kanylu a zaroven zajistéte Seldin-
gerQv vodici drét in situ.

P¥i pouziti zavadéciho systému s minimalni traumatizaci:

5a.  Zavedte vodici katétr se zavadéci pomtickou a kanylu pres
vodici drat a posurite kanylu dopfedu, dokud nova kanyla nedo-
sahne urovné kiize.

Proximalni oznaceni Seldingerova vodiciho dratu musi byt vzdy vidi-
telné vné vodiciho katétru, aby bylo zajisténo spravné pouziti a umis-
téni.

6. Posunte tracheostomickou kanylu podél vodiciho dratu do
trachey, dokud se kréni desticka nedotkne povrchu kidze. Béhem
zavadéni se doporucuje drzet tracheostomickou kanylu a zavadeéci
pomticku / obturétor spolecné v jedné ruce.

7a. Pri zajistovani zbyvajici tracheostomické kanyly na limci
vytahnéte zavadéci systém s minimalni traumatizaci spolu se Seldin-
gerovym vodicim dratem a vodicim katétrem. Podrobnosti naleznete
v prislusném navodu k pouziti tracheostomické kanyly.

Pozor: V zadném pripadé nesmi byt nejprve odstranén vodici katétr.
Pozor: Po zakroku je tieba zkontrolovat, zda je zavadéci pomUicka
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stéle neposkozenad a Uplna.
8. Pokracujte v pouzivani tracheostomické kanyly, jak je
popsano v prislusném névodu k pouZiti.

P¥i pouziti perforovaného obturatoru:

b5b.  Zavedte perforovany obturator a kanylu pres vodici drat a
posunte kanylu dopredu, dokud nova kanyla nedoséhne Urovné
kaze.

6. Posurite tracheostomickou kanylu podél vodiciho dratu do
trachey, dokud se kréni desticka nedotkne povrchu kiize. Béhem
zavéadéni se doporucuje drzet tracheostomickou kanylu a zavadéci
pomUcku / obturator spole¢né v jedné ruce.

7b.  Pri zajistovani zbyvajici tracheostomické kanyly na limci
vytahnéte zavadéci systém s minimaini traumatizaci spolu se Seldin-
gerovym vodicim dratem a vodicim katétrem. Podrobnosti naleznete
v prislusném navodu k pouziti tracheostomicke kanyly.

8. Pokracujte v pouzivani tracheostomické kanyly, jak je
popsano v prislusném névodu k pouZiti.

7. Péce a cisténi
Vyrobek je vyrobkem k jednorazovému pouziti. Proto se nevyzaduje
ani nepovoluje zadné cisten.

8. Skladovani
Vyrobky znac¢ky TRACOE skladuijte v plivodnim obalu za podminek
uvedenych na obalu.

9. Baleni

Vyrobek je dodavan sterilni (pomoci ethylenoxidu), coZz umoznuje
zavadeéni za sterilnich podminek, napf. pro prvni zavedeni na chirur-
gickém sdle.

10.  Likvidace

Pouzité vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s vnitrostatnimi
predpisy, plany pro nakladani s odpadem nebo klinickymi postupy
pro biologicky zavadné odpadni materidly, napf. pfima likvidace v
pytlich odolnych proti protrzeni a vihkosti nebo v kontejnerech, které
jsou soucasti mistniho odpadniho systému pro nakladani s kontami-
novanymi zdravotnickymi prostredky.

Dalsi doporuceni vam v pfipadé pouziti ve zdravotnickém zafizeni
poda pracovnik pro hygienu, v pfipadé pouZiti doma se obratte na
mistni spravu pro likvidaci odpadu.
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11.  Vraceni a reklamace

Vracené vyrobky, které byly pouzity, budou prijaty jen tehdy, pokud
spolec¢nost TRACOE souhlasila s jejich vracenim a jsou k nim prilo-
zeny vyplnény certifikat o dekontaminaci a reklamacni zprava. For-
muléfe jsou dostupné pfimo od spolecnosti TRACOE medical nebo
na webovych strankach www.tracoe.com.

Pokud dojde k zavaznému incidentu, jak je definovan v nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich (EU) 2017/745, mizete se obrétit bud
na TRACOE medical (complaints@tracoe.com), nebo na pfislusny
organ v zemi pouziti.

12.  Doplitkové produkty

12.1 TRACOE tracheostomické kanyly pro REF 517:
Tracheostomické kanyly TRACOE s atraumatickou zavadéci pomdc-
kou

. Tracheostomicka kanyla TRACOE twist s atraumatickou
zavadéci pomdckou (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P a REF 888-
306-P; dostupné velikosti 07-09).

12.2 Tracheostomické kanyly TRACOE pro REF 518:
Tracheostomické kanyly TRACOE se zavadécim systémem s mini-
malnf traumatizaci

. Tracheostomicka kanyla TRACOE twist plus se zavadécim
systémem s minimalni traumatizaci (REF 311- P, REF 312-P, REF
316-P a REF 888-316-P; dostupné velikosti 07-10).

. Tracheostomickéa kanyla TRACOE vario se zavadécim systé-
mem s minimalni traumatizaci (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P,
REF 461-P, REF 470- P a REF 471-P; dostupné velikosti 07-09)

Tracheostomickéa kanyla TRACOE s perforovanym obturatorem

. Tracheostomicka kanyla TRACOE twist s perforovanym
obturatorem (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P a REF 888-306-P;
dostupné velikosti 06-09)

. Tracheostomicka kanyla TRACOE twist s perforovanym
obturdtorem (REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF
888-306 a REF 309; dostupné velikosti pouze 06-10)

. Tracheostomicka kanyla TRACOE twist plus s perforovanym
obturatorem (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P a REF 888-316-P;
dostupneé velikosti 07-10)

. Tracheostomicka kanyla TRACOE twist plus s perforovanym
obturdtorem (REF 311, REF 312, REF 313, RREF 314, REF 316 a
REF 888-316; dostupné velikosti 07-10)
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13.  VSeobecné podminky

Prodej, dodavka a vraceni vSech vyrobkl TRACOE se provadi
vyhradné v souladu s véeobecnymi obchodnimi podminkami, které
si mlzete vyzadat pfimo od spole¢nosti TRACOE medical GmbH
nebo vyhledat na jejich webovych strankach na adrese
www.tracoe.com.
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Instructiuni de utilizare pentru firul de ghidaj
Seldinger TRACOE percutan

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

1. Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare

Firul de ghidaj Seldinger TRACOE cu cateter de ghidaj (REF 517)
faciliteaza reintroducerea la schimbarea canulelor de traheostomie
cu ghid de introducere atraumatica TRACOE twist .

Firul de ghidaj Seldinger TRACOE (REF 518) faciliteaza reintroduce-
rea la schimbarea canulelor de traheostomie cu sistem de introdu-
cere minimal traumatica TRACOE twist plus, a canulelor de traheos-
tomie cu sistem de introducere minimal traumatica TRACOE vario si
vario XL si a tuturor canulelor de traheostomie TRACOE cu obturator
perforat.

Populatia de pacienti: Produsul este destinat adultilor si adoles-
centilor.

Utilizatorul corespunzator: Produsul trebuie utilizat numai de catre
personalul medical instruit in ingrijirea traheostomiei. Persoanele
neinstruite nu reprezinta utilizatori corespunzatori.

Indicatii pentru utilizare: Produsul este destinat pacientilor cu o
canula de traheostomie, care necesita schimbarea canulei de trahe-
ostomie utilizand tehnica Seldinger.

Utilizarea la un singur pacient si durata de utilizare: Acest pro-
dus este de unica folosinta. Prin urmare, utilizarea efectiva este limi-
tata la maximum 1 ora.

2. Descriere generala

Continutul REF 517:

1 fir de ghidaj Seldinger cu cateter de ghidaj in ambalaj steril.

. Firul de ghidaj este livrat intr-o teaca si este prevazut cu inse-
rator drept pentru a-I deplasa inainte.

. Cateterul de ghidaj are un opritor de siguranta la capatul sau
proximal.
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Continutul REF 518:

5 fire de ghidaj Seldinger in ambalaje sterile individuale.

. Fiecare fir de ghidaj este livrat intr-o teaca si este prevazut cu
inserator drept pentru a-| deplasa inainte.

Produse suplimentare:
Produsele suplimentare sunt enumerate in sectiunea ,Produse supli-
mentare”.

3. Informatii de siguranta RMN

Va rugam sa consultati informatiile de siguranta RMN in instructiunile
de utilizare respective ale canulei de traheostomie utilizate. Firul de
ghidaj TRACOE Seldinger cu cateter de ghidaj nu este sigur pentru
RMN. Firul de ghidaj TRACOE Seldinger nu este sigur pentru RMN.

4, Precautii generale

. Atunci cand produsul este utilizat impreuna cu alte dispozi-
tive medicale, urmati instructiunile de utilizare respective. Contactati
producétorul daca aveti intrebari sau daca aveti nevoie de asistenta.
. Trebuie luate masuri de siguranta in cazul aparitiei complica-
tiilor in timpul procedurilor descrise, astfel incat un medic sa poata
asigura o ventilatie imediata pe caile respiratorii alternative (de exem-
plu, intubatia trans-laringiana, masca laringiana).

. Se recomanda insistent sa fie disponibil un dispozitiv de
rezerva gata de utilizat.
. Inainte de utilizare, trebuie sa se verifice integritatea si functi-

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

5. Avertizari

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

. Reconditionarea (inclusiv re-sterilizarea) nu este permisa,
aceasta putand influenta materialul si functia produsului.

. Modificarea produselor TRACOE nu este permisa. TRACOE
nu va fi responsabil pentru produsele modificate.

6. Descriere functionala
Atentie:
. Inainte de utilizare, trebuie sa se verifice integritatea si functi-

onarea produsului. Daca produsul este deteriorat, acesta trebuie
nlocuit cu un produs nou.
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. Se recomanda insistent sa fie disponibil un dispozitiv de
rezerva gata de utilizat.

6.1 Pregatire

Acesta este un dispozitiv steril, care poate fi utilizat intr-un mediu
aseptic.

Dimensiunea canulei si lungimea adecvata utilizata ulterior sunt
determinate de un medic.

Pregatiti canula de traheostomie, asa cum este descris in instructiu-
nile sale de utilizare.

Urmatoarele functii trebuie verificate imediat inainte de utilizare. Daca
dispozitivul nu reuseste inspectia initiala, repetati procedura cu un
dispozitiv nou. Nu aruncati dispozitivul si urmati instructiunile din
capitolul ,Returnari si reclamatii”.

1. Inspectati ambalajul steril pentru a va asigura ca este sigur,
nedeteriorat si ca toate componentele sunt prezente.
2. Deschideti pachetul si inspectati dispozitivul cu privire la

eventuale daune nainte de utilizare.

6.2  Pregatirea pacientului
Asigurati-va ca pacientul este pre-oxigenat optim imediat inainte de
inserarea sau reintroducerea unei canule de traheostomie.

6.3  Schimbarea canulei

Produsul trebuie utilizat dupa cum urmeaza, cu exceptia cazului in
care se specifica altfel in instructiunile de utilizare ale canulei de tra-
heostomie selectate.

Atentie:

Firul de ghidaj Seldinger TRACOE nu trebuie introdus mai adanc in
trahee decat canula de traheostomie, deoarece aceasta poate
dauna traheii sau tesutului bronhic. Prin urmare, firul de ghidaj are
marcaje care indica cat de departe ar trebui sa fie introdus.

6.3a Utilizarea firului de ghidaj Seldinger cu cateter de ghidaj
(REF 517)

1. Pregatiti canula de traheostomie cu ghid de introducere
atraumaticAaTRACOE twist (vezi capitolul ,,Produse suplimentare”)
prin introducerea cateterului de ghidaj pana cand opritorul de sigu-
ranta ajunge la varful ghidului de introducere.

2. Indepértati canula intern a canulei in situ.

3. Introduceti firul de ghidaj Seldinger in trahee prin canula de
traheostomie in situ, avansandu-I cu ghidul de introducere drept.
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Marcajul sau proximal ar trebui sa fie clar vizibil in afara canulei. Asi-
gurati-va ca ghidul de introducere drept si teaca sunt complete si
aruncati-le.

4. Scoateti canula externa, in timp ce fixati firul de ghidaj Seldin-
ger in situ.
5. Introduceti cateterul de ghidaj cu ghidul de introducere si

canula peste firul de ghidaj si inaintati canula pana cand capatul
distal al acesteia atinge nivelul pielii.

Marcajul proximal al firului de ghidaj Seldinger trebuie sa fie intot-
deauna vizibil in afara cateterului de ghidaj pentru a asigura o utili-
zare si pozitionare corecte.

6. Deplasati inainte canula de traheostomie de-a lungul firului de
ghidaj in trahee pana cand placa pentru gat este in contact cu
suprafata pielii. In timpul insertiei se recomanda sa tineti impreuna
ntr-o méana canula de traheostomie si ghidul de introducere/obtura-
torul.

7. in timp ce fixati canula de traheostomie ramasa la flansa,
retrageti ghidul de introducere minimal traumatica impreuna cu firul
de ghidaj Seldinger si cateterul de ghidaj. Pentru detalii, urmati
instructiunile respective de utilizare ale canulei de traheostomie.
Avertizare: Dupa procedura, ghidul de introducere trebuie verificat
daca este inca nedeteriorat si complet

8. Continuati cu utilizarea canulei de traheostomie, asa cum
este descrisa in instructiunile de utilizare respective.

6.3b Utilizarea firului de ghidaj Seldinger (REF 518)

1. Pregatiti canula de traheostomie cu sistem de introducere
atraumatica sau obturator perforat TRACOE twist plus sau vario/
vario XL (consultati capitolul ,,Produse suplimentare”).

2. Indepartati canula interna a canulei in situ, acolo unde este
cazul.
3. Introduceti firul de ghidaj Seldinger in trahee prin canula de

traheostomie in situ, avansandu-I cu ghidul de introducere drept.
Marcajul sau proximal ar trebui sa fie clar vizibil in afara canulei. Asi-
gurati-va ca ghidul de introducere drept si teaca sunt complete si
aruncati-le.

4. Scoateti canula de traheostomie, in timp ce fixati firul de ghi-
daj Seldinger in situ.

Cand utilizati sistemul de introducere minimal traumatica:

5a. Introduceti cateterul de ghidaj cu ghidul de introducere si
canula peste firul de ghidaj si deplasati inainte canula pana cand
noua canula atinge nivelul pielii.

Marcajul proximal al firului de ghidaj Seldinger trebuie sa fie intot-
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deauna vizibil in afara cateterului de ghidaj pentru a asigura o utili-
zare si pozitionare corecte.

6. Deplasati inainte canula de traheostomie de-a lungul firului de
ghidaj in trahee pana cand placa pentru gat este in contact cu
suprafata pielii. in timpul insertiei se recomandé sa tineti impreuna
intr-o mana canula de traheostomie si ghidul de introducere/obtura-
torul.

7a.  Intimp ce fixati canula de traheostomie ramasa la flansa sa,
retrageti sistemul de introducere minimal traumatica impreuna cu
firul de ghidaj Seldinger si cateterul de ghidaj. Pentru detalii, urmati
instructiunile respective de utilizare ale canulei de traheostomie.
Atentie: in niciun caz nu trebuie indepartat mai intai cateterul de
ghidaj.

Atentie: Dupa procedura, ghidul de introducere trebuie verificat
daca este inca nedeteriorat si complet.

8. Continuati cu utilizarea canulei de traheostomie, asa cum
este descrisa in instructiunile de utilizare respective.

Cand utilizati obturatorul perforat:

5b.  Introduceti obturatorul perforat si canula peste firul de ghidaj
si deplasati inainte canula pana cand noua canula atinge nivelul pie-
i

6. Deplasati inainte canula de traheostomie de-a lungul firului de
ghidaj in trahee pana cand placa pentru gat este in contact cu
suprafata pielii. in timpul insertiei se recomandé sa tineti impreuna
intr-o mana canula de traheostomie si ghidul de introducere/obtura-
torul.

7b.  In timp ce fixati canula de traheostomie ramasa la flansa sa,
retrageti sistemul de introducere minimal traumatica impreuna cu
firul de ghidaj Seldinger si cateterul de ghidaj. Pentru detalii, urmati
instructiunile respective de utilizare ale canulei de traheostomie.

8. Continuati cu utilizarea canulei de traheostomie, asa cum
este descrisa in instructiunile de utilizare respective.

7. Ingrijire si curatare
Produsul este de unica folosinta. Prin urmare, curatarea acestuia nu
este necesaré sau permisa.

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

9. Ambalaj
Produsul este furnizat steril (cu oxid de etilend), ceea ce permite
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inserarea in conditii sterile, de exemplu pentru introducerea initiala
intr-un mediu chirurgical (sala de operatie).

10.  Eliminare

Produsele utilizate trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
nationale valabile, cu planurile de gestionare a deseurilor sau cu pro-
cedurile clinice care reglementeaza modul de tratare a deseurilor cu
risc biologic, de exemplu, 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
contaminate.

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

11.  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 reclamatii
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 fie TRACOE medical (complaints@tracoe.com), fie
autoritatea competenta din tara de utilizare.

12.  Produse suplimentare

12.1 Canule de traheostomie TRACOE pentru REF 517:
Canule de traheostomie cu ghid de introducere atraumatica
TRACOE

. Canula de traheostomie cu ghid de introducere atraumatica
TRACOE twist (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P si REF 888-306-
P; dimensiunile 07-09 disponibile).

12.2 Canule de traheostomie TRACOE pentru REF 518:
Canule de traheostomie cu sistem de introducere minimal trauma-
tica TRACOE

. Canula de traheostomie cu sistem de introducere atrauma-
tica TRACOE twist plus (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P si REF
888-316-P; dimensiunile 07-10 disponibile).

. Canula de traheostomie cu sistem de introducere atrauma-
tica TRACOE vario (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF 461-P,
REF 470-P si REF 471-P; dimensiunile 07-09 disponibile)
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Canula de traheostomie TRACOE cu obturator perforat

. Canula de traheostomie cu obturator perforat TRACOE twist
(REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P si REF 888-306-P; dimensiunile
06-09 disponibile)

. Canula de traheostomie cu obturator perforat TRACOE twist
(REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306 si
REF 309; sunt disponibile doar dimensiunile 06-10)

. Canula de traheostomie cu obturator perforat TRACOE twist
plus (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P si REF 888-316-P; dimen-
siunile 07-10 disponibile)

. Canula de traheostomie cu obturator perforat TRACOE twist
plus (REF 311, REF 312, REF 313, RREF 314, REF 316 si REF 888-
316; dimensiunile 07-10 disponibile)

13.  Termeni si conditii generale

Vanzarea, livrarea si returnarea tuturor produselor TRACOE trebuie
efectuate exclusiv pe baza Termenilor si conditilor generale valabile
(TCQG), care sunt disponibile fie de la TRACOE medical GmbH, fie pe
site-ul nostru web la adresa www.tracoe.com.
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TRACOE percutan Seldinger Kilavuz Teli
Kullanim Talimatlarini

Not: Litfen bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyunuz. Bu talimatlar,
tarif edilen GrlinUin bir pargasi olup her zaman erisilebilir olmalidir.
Kendi glivenliginiz ve hastanizin gtivenligi icin IUtfen asagidaki gtiven-
lik bilgilerini dikkate alin.

1. Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari

Kilavuz Kateterli TRACOE Seldinger Kilavuz Teli (REF 517), TRACOE
twist Atravmatik Yerlestiricili Trakeostomi Kandlinuin yeniden yerles-
tirilmesini kolaylastirir.

TRACOE Seldinger Kilavuz Teli (REF 518) twist plus atravmatik inser-
siyon sistemli trakeostomi kantillerini, TRACOE vario ve vario XL
atravmatik insersiyon sistemli trakeostomi kandllerini ve perfore
obtdratorlt tim TRACOE trakeostomi kantillerini degistirirken yeni-
den yerlestirmeyi kolaylastirr.

Hasta Popiilasyonu: Ur(in, yetiskinler ve adolesanlar igin tasarlan-
migtir.

Hedeflenen Kullanicilar: Uriin, yalnizca trakeostomi bakiminda egi-
tim almis medikal personel tarafindan kullanilmalidir. Meslekten
olmayan kisiler hedeflenen kullanicilar degildir.

Kullanim Endikasyonlari: Urin, trakeostomi kanilii olan ve trake-
ostomi kanulinin Seldinger teknigi kullanilarak degistirilmesi gere-
ken hastalar igin tasarlanmistir.

Tek Hastada Kullanim ve Kullanim Omrii: Bu (iriin kullanildiktan
sonra atilan, tek kullanimlik bir Grinddr. Bu nedenle fiili kullanim mak-
simum 1 saat ile sinirlidir.

2. Genel Tanim
REF 517 Igerigi:
1 adet steril ambalaj icinde Kilavuz Kateterli Seldinger Kilavuz Teli.

. Kilavuz Teli, kilif igerisinde ve ilerlemesi icin diz yerlestirici ile
birlikte tedarik edilir.

. Kilavuz Kateterin proksimal ucunda emniyet tapasi mevcut-
tur.

109

REF 518 igerigi:

Her bir steril ambalaj icinde 5 Seldinger Kilavuz Teli

. Her Kilavuz Teli, kilif icinde ve ilerlemesi icin diz yerlestirici ile
birlikte tedarik edilir.

Ek Uriinler:
Ek Urlinler, "Ek Urtinler" baliimiinde listelenmistir.

3. MRG Giivenlik Bilgisi

Litfen kullanilan trakeostomi kandltndn ilgili KullanimTalimatlarindaki
MRG guvenlik bilgilerine bakin. TRACOE Kilavuz Kateterli Seldinger
Kilavuz Telinin MR guvenli degildir. TRACOE Seldinger Kilavuz Teli
MR glvenli degildir.

4. Genel Onlemler

. Urtin diger tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda, bunlarin ilgili
kullanim talimatlarina izleyin. Herhangi bir sorunuz olursa veya yar-
dim gerekirse Ureticiyle iletisim kurun.

. Tanimlanan prosedurler sirasinda komplikasyon olmasi duru-
munda, doktorun alternatif hava yollariyla (6rn. trans laringeal enti-
basyon, laringeal maske) aninda ventilasyonu saglayabilmesi igin
guvenlik dnlemleri alinmalidir.

. Hastanin yakininda kullanima hazir bir yedek cihazin bulundu-
rulmasi énemle tavsiye edilir.
. Urtin kullanimadan 6nce saglamiik ve fonksiyon bakimindan

kontrol edilmelidir. Urin hasarliysa, yeni bir Grinle degistirilmelidir.

5. Uyarilar

. Steril ambalajin zarar veya hasar gérmesi Grtiniin sterilite ve
saglamligini kotu etkileyebileceginden steril ambalajlar zarar veya
hasar gérmusse bu Urinl kullanmayin.

. Yeniden kullanilabilir hale getirilmesine (yeniden sterilizasyon
dahil) izin veriimez, bu durum Uriin malzemesini ve islevini etkileyebi-
lir.

. TRACOE Urinleri Gzerinde degisiklik yapiimasina izin veril-
mez. TRACOE, Uzerinde degisiklik yapilan Urinlerden sorumlu
olmaz.

6. Fonksiyon Tanimi

Dikkat:

. Urtin kullaniimadan énce saglamliik ve fonksiyon bakimindan
kontrol edilmelidir. Urtin hasarliysa yeni bir (iriinle degistiriimelidir.

. Hastanin yakininda kullanima hazir bir yedek cihazin bulundu-
rulmasi énemle tavsiye edilir.
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6.1  Hazirlk

Bu cihaz, aseptik ortamda kullaniimak Uzere tasarlanmis steril bir
cihazdr.

Kandlin biytkligu ve daha sonra kullanilacak uygun uzunluk bir
doktor tarafindan belirlenir.

Trakeostomi kanUlind, kullanim talimatlarinda aciklandigi gibi hazir-
layin.

Asagidaki islevler kullanimdan hemen énce kontrol edilmelidir. ilk
incelemede cihazda kusur bulunursa, prosedurl yeni bir cihazla tek-
rarlayin. Gihazi atmayin ve "ladeler ve Sikayetler" bslimUinde verilen
talimatlari izleyin.

1. Guvenli, hasarsiz ve tim bilesenlerin mevcut oldugundan
emin olmak igin steril ambalaji inceleyin.

2. Paketi agin ve kullanmadan énce cihazi hasar agisindan ince-
leyin.

6.2  Hastanin Hazirlama

Bir trakeostomi kanuliini yerlestirmeden veya yeniden yerlestirme-
den hemen 6nce hastanin optimum sekilde énceden oksijen verildi-
ginden emin olun.

6.3  Kanili Degistirme
Urlin, segilen trakeostomi kandlindn kullanim talimatlarinda aksi
belirtimedikce asagidaki sekilde kullaniimalidir.

Dikkat:

Trakea veya brong dokusuna zarar verebileceginden, TRACOE Sel-

dinger Kilavuz Teli trakeaya trakeostomi kaniliinden daha derine

yerlestiriimemelidir. Bu nedenle kilavuz telin Gzerinde, ne kadar
. derine yerlestiriimesi gerektigini gosteren isaretler vardir.

6.3a Kilavuz Kateterli Seldinger Kilavuz Telinin (REF 517)
Kullaniimasi

1. TRACOE twist atravmatik yerlestiricili Trakeostomi Kanultinu
(okz. "Ek Uriinler" balimd), Kilavuz Kateteri, emniyet tapasi yerlesti-
ricinin ucuna gelene kadar takarak hazirlayin.

2. Kanulin i¢ kanulini yerinde cikarin.

3. Seldinger Kilavuz Telini, diz yerlestirici ile ilerleterek trakeos-
tomi kanuliinden trakeaya takin. Proksimal isareti, kandlin disinda
gorilebilir olmalidir. Dlz yerlestiricinin ve kandlin tam oldugundan
emin olup bunlar atin.

4. Dis kanult gikarin, ayni zamanda Seldinger Kilavuz Telini
yerinde sabitleyin.
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5. Yerlestiricili Kilavuz Kateteri ve kandilll, Kilavuz Telin tzerine
yerlestirin ve kanulln distal ucu cilt seviyesine gelene kadar kandilu
ilerletin.

Dogru kullanilip konumlandirildigindan emin olmak icin Seldinger
kilavuz telinin proksimal isareti her zaman Kilavuz Kateterin disinda
goriindr olmalidir.

6. Bogaz plakasi cilt ylizeyi ile temas edene kadar trakeostomi
kanulint Kilavuz Tel boyunca trakeanin icine ilerletin. Yerlestirme
sirasinda trakeostomi kandlliniin ve yerlestiricinin/obtiratorin tek
elle bir arada tutulmasi nerilir.

7. Kalan trakeostomi kanllini bogaz plakasina sabitlerken,
atavmatik yerlestiriciyi, Seldinger Kilavuz Teli ve Kilavuz Kateter ile
birlikte geri ¢ekin. Ayrintilar icin IUtfen trakeostomi kandlinin ilgili
kullanim talimatlarini izleyin.

Uyani: Prosedirden sonra yerlestiricinin hala hasar gérmemis ve tam
halde olup olmadigi kontrol edilmelidir

8. Trakeostomi kanull kullanimina, ilgili kullanim talimatlarinda
agiklandigr gibi devam edin.

6.3b Seldinger Kilavuz Teli (REF 518) Kullanimi

1. TRACOE twist plus veya vario/ vario XL atravmatik insersiyon
sistemli ya da perfore obtlratorll Trakeostomi KandlinU hazirlayin
(bkz. "Ek Urtinler" bolima).

2. Uygunsa kanuliin i¢ kanGltni yerinde gikarin.

3. Seldinger Kilavuz Telini, diiz yerlestirici ile ilerleterek trakeos-
tomi kanullinden trakeaya takin. Proksimal isareti, kanilin disinda
gorulebilir olmalidir. Dlz yerlestiricinin ve kanllin tam oldugundan
emin olup bunlarr atin.

4. Trakeostomi kandlini gikarin, ayni zamanda Seldinger Kila-
vuz Telini yerinde sabitleyin.

Atravmatik insersiyon sistemi kullanirken:

5a. Yerlestiricili Kilavuz Kateteri ve kanulli Kilavuz Telin Gzerine
yerlestirin ve yeni kanl cilt seviyesine gelene kadar kandll ilerletin.
Dogru kullanilip konumlandirildigindan emin olmak icin Seldinger
kilavuz telinin proksimal isareti her zaman Kilavuz Kateterin disinda
gorindr olmalidir.

6. Bogaz plakasi cilt ylizeyi ile temas edene kadar trakeostomi
kanulint Kilavuz Tel boyunca trakeanin icine ilerletin. Yerlestirme
sirasinda trakeostomi kanuliniin ve yerlestiricinin/obtratorin tek
elle bir arada tutulmasi nerilir.

7a. Kalan trakeostomi kanUlini bogaz plakasina sabitlerken,
atavmatik insersiyon sistemini, Seldinger Kilavuz Teli ve Kilavuz Kate-
ter ile birlikte geri gekin. Ayrintilar igin lUtfen trakeostomi kandltnin
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ilgili kullanim talimatlarini izleyin.

Dikkat: Hicbir durumda ¢nce kilavuz kateteri ¢ikarimayacaktir.
Dikkat: Prosedurden sonra yerlestiricinin hala hasar gérmemis ve
tam halde olup olmadigi kontrol ediimelidir.

8. Trakeostomi kandli kullanimina, ilgili kullanimtalimatlarinda
aglklandigr gibi devam edin.

Perfore obtiiratéri kullanirken:

5b.  Perfore obtiratérii ve kantill, Kilavuz Telin (izerine yerlestirin
ve yeni kanul cilt seviyesine gelene kadar kanull ilerletin.

6. Bogaz plakasi cilt ylzeyi ile temas edene kadar trakeostomi
kanulint Kilavuz Tel boyunca trakeanin icine ilerletin. Yerlestirme
sirasinda trakeostomi kandlinin ve yerlestiricinin/obtlratoriin tek
elle bir arada tutulmasi onerilir.

7b. Kalan trakeostomi kanultini bogaz plakasina sabitlerken,
atavmatik insersiyon sistemini, Seldinger Kilavuz Teli ve Kilavuz Kate-
ter ile birlikte geri gekin. Ayrintilar igin Iltfen trakeostomi kandlindn
ilgili kullanim talimatlarini izleyin.

8. Trakeostomi kanuli kullanimina, ilgili kullanimtalimatlarinda
aciklandigr gibi devam edin.

7. Bakim ve Temizlik
Urtin tek kullanimiiktir ve kullaniidiktan sonra atilir. Bu nedenle temiz-
lik gerektirmez veya temizlenmesine izin verimez.

8. Saklanmasi
TRACOE urunlerini orijinal ambalajinin icerisinde, ambalajin Uizerinde
belirtilen kosullar altinda saklayin.

9. Ambalajlama

Urtin steril olarak (etilen oksit ile) tedarik edilir, bu da érnegin bir ame-
liyathanede (operasyon odasi) steril kosullar altinda ilk yerlestirmeye
olanak tanir.

10.  imha Edilmesi

Kullanilmig Griinler tehlikeli biyolojik atiklara iliskin gegerli ulusal
duizenlemelere, atik yonetim planlarina veya klinik prosedurlere gére
imha edilmeli, yani yirtimaya ve neme kars! direncli ve gtivenli torba-
lara veya kaplara konarak kontamine tibbi Urlinlere yonelik yerel atik
bertaraf sistemlerine yonlendirimelidir.

Daha bagka oneriler igin saglk kurumlarinda hijyen gérevlisine ya da
evde bakim uygulamalarinda yerel atik yénetimine basvurun.
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11.  iade ve Sikayetler

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

Cihazin dahil oldugu, 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde
(AB) tanimlanan ciddi bir olayin meydana gelmesi halinde TRACOE
medical (complaints@tracoe.com) veya Grintin kullanildigr Glkedeki
Yetkili Makam ile iletisime gecebilirsiniz.

12.  Ek Urinler

121  REF 517 icin TRACOE Trakeostomi Kaniilleri:

TRACOE atravmatik yerlestiricili Trakeostomi Kandlt

. TRACOE twist atravmatik yerlestiricili trakeostomi kantll
(REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P ve REF 888-306-P; 07-09 boy-
lar mevcuttur).

12.2 REF 518 icin TRACOE Trakeostomi Kaniilleri:

TRACOE atravmatik insersiyon sistemli Trakeostomi Kandilii

. TRACOE twist plus atravmatik insersiyon sistemli Trakeos-
tomi Kanulti (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P ve REF 888-316-P;
07-10 boylar mevcuttur).

. TRACOE vario atravmatik insersiyon sistemli Trakeostomi
Kanult (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P, REF 461-P, REF 470- P
ve REF 471-P; 07-09 boylar mevcuttur)

TRACOE perfore obtlratorll Trakeostomi Kandlleri

. TRACOE twist perfore obtlratérlt Trakeostomi Kantli (REF
301-P, REF 302-P, REF 306-P ve REF 888-306-P; 06-09 boylari
mevcuttur)

. TRACOE twist perfore obttratorlli Trakeostomi Kanull (REF
301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306 ve REF
309; sadece 06-10 boylar mevcuttur)

. TRACOE twist plus perfore obtlratorll Trakeostomi Kandill
(REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P ve REF 888-316-P; 07-10 boy-
lar mevcuttur)

. TRACOE twist plus perfore obturatorll Trakeostomi Kandill
(REF 311, REF 312, REF 313, RREF 314, REF 316 ve REF 888-316;
07-10 boylar mevcuttur)
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13.  Genel Hiikiim ve Kosullar

Tum TRACOE Urinlerinin satisi, teslimati ve iade alinmasi yalnizca
gegerli Genel Hukum ve Kosullar (GHK) temelinde gerceklesir, bun-
larn TRACOE medical GmbH firmasindan ya dawww.tracoe.comad-
resindeki web sayfamizdan temin edebilirsiniz
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YkasaHus no npumeHeHuto TRACOE
percutan npoBogHuka CenbauHrepa

O6paTuTe BHUMaHMe: Moxanyncra, BHUMaTensHO NpoyTuTe yka-
3aHKs No npuMeHeHuo. OHU ABNSAIOTCA HEOTHEMIEMOI YacTbio
OMUCLIBAEMOTO M3AENUA U AOMKHbI GbiTh JOCTYMHbI B Nio6oe
Bpems. B uensx 6esonacHoCTu BaluKx NauMeHToB 1 Balleil cob-
cTBEHHOW Ge3onacHocTu cobntofainTe creayolme ykasaHus.

1. Moka3aHus K NPMMEHEHUIO U NpeaHa3HaYeHue
TRACOE npoBogHuk CenbaunHrepa ¢ HanpasnsoLwmyM KaTeTepom
(REF 517) obneryaet nosTopHoe BBEAEHWE Npu 3ameHe TRACOE
twist TpaxeocToMU4ecknx TPYGOK C MOMOLLIbIO aTpaBMaTU4YecKoro
YCTPOIACTBa ANs BBEEHUS.

TRACOE nposogHuk CenbaunHrepa (REF 518) obneryaet nostop-
Hoe BBeaeHwue npu 3ameHe TRACOE twist plus Tpaxeoctomuye-
ckux Tpybok ¢ aTpaBmaTnyeckon cuctemon eeefeHusi, TRACOE
vario n vario XL TpaxeocToMu4eckux TpyBGoKkc aTpaBmaTuieckomn
cucTemol BBeAeHws, a Takke Bcex TRACOE TpaxeocToMmnyeckux
Tpy6okK ¢ nepcoprpoBaHHbIM 06TypaTopoMm.

Fpynnbl NaUMeHTOB: ANs KOTOPbIX NPefHasHa4YeHo naaenue.
v3fenve npegHasHaqeHo Ans B3POCHbIX W MOAPOCTKOB.

Mpeanonaraemelii Nonb3oBaTenb: U3AENMEM MOXET Momnb30-
BaTbCS TONMbKO MEAULIMHCKUI NEPCOHAr, NPOLUEALLINIA NMOATOTOBKY
B ofnacTu yxofa 3a TpaxeocToMamu. HenoarotoeneHHble nuua
He SIBAISIOTCA NpeAnonaraeMsIMu1 norb3oBaTensMu.

MokasaHusa K NPUMEHEHUIO: U3/ienue NpeaHasHa4YeHo Ans nauy-
€HTOB C YCTaAHOBMEHHOW TPaxeoCTOMUYECKOW TPyOKON, Hyxaato-
LMXCA B 3aMEHE TPaxeoCTOMUYECKOW TpyGku no meTtoay Cenb-
AuvHrepa.

WUcnonb3oBaHue Yy O4HOro nauueHTa u Cpok Cny)KsbI: unsgenve
npegHa3Ha4yeHo Ansg OAHOKPATHOro UCNoJSib30BaHUA. B cBsasu ¢
3TUM NPOAOITKUTENBbHOCTb dJaKTI/NeCKOI'O MCnosib30BaHUA orpa-
HuYeHa 1 yacom (Makcumym).

2. O6Lwee onucaHue

KomnnekTHocTb n3pgenus REF 517:

1 npoBogHuk CenbauHrepa ¢ HanpaensoLWmUM KaTeTepom B cTe-
PUIbHOW yrakoBKe.
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. MpOBOAHWK NOCTABMSIETCS B KaHIOME U C NPSIMbIM YCTPOI-
CTBOM [N BBeAeHus1, obecneqnsatoLLM NpoaBuKeHUE Briepes.
. Ha npokcumanbHOM KoHLEe HanpasnswLlero katetepa
VIMEETCS OrpaHnyuTENb XOAa, NpeaHasHauYeHHbIN Ans obecnevye-
HUsi 6e30MacHOro BBEAEHUS.

KomnnekTtHocTb usgenusa REF 518:

5 npoBogHukoB CenbAvHrepa B MHAMBUAYANbHOW CTEPUIbHON
ynakoBkKe.

. Kaxabl NpOBOAHWK NOCTABMSETCS B KAHIOMNe U C NpsiMbiM
YCTPOWNCTBOM AN BBeAEHUs, obecneynBaloLimM npoaBuxeHne
Brnepea.

BcnomoratensHoe o6opyaoBaHue:
BcnomoratenbHoe o6opyaoBaHue nepeuyncneHo B pasgene
«BcnomoraTenbHoe o6opyaoBaHue».

3. UHdbopmauus no Bonpocam 6e3onacHocTu npu
BbinonHeHun MPT

ObpaTnTtech k nHgopmMaumm no sonpocam 6esonacHocTy nNpu
BbinonHeHun MPT, kacatoLLeiicsi NCrnonb3yemoii TpaxeocToMuye-
ckoii Tpybkn. TRACOE npoBogHuk CenbauHrepa ¢ Hanpasnsio-
MM KaTeTepoMm He siBnsieTcs 6esonacHbIM npu nposeaeHnn MPT.
TRACOE npoogHvk CenbavHrepa He siBnsietca 6esonacHbiM
npu npoeefexun MPT.

4. 0O6Lwue Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTH

. |-|pI/I NCcnonb30BaHUU U3fenua COBMECTHO C ApyruMn mean-
LIMHCKUMU YCTPOWCTBaMK cobnioaanTe MHCTPYKLMKU MO NpUMeHe-
HUIO COOTBETCTBYHOLLUNX yCTpOVICTB. B Ccny4yae BO3HWUKHOBEHUA
BOMPOCOB MU NOTPEGHOCTU B NOMOLLM 06paLLanTech K M3roToBu-
Tenw.

. |-|pI/I BO3HUKHOBEHUWN OCMOXHEHUI BO BpeMs OnMUCaHHbIX
npoueayp HeobxoanMmo cobntogaTtb Mepbl 6e3onacHoCTH, Hanpu-
Mep, Bpa4 MOXeT HeMe[lIeHHO 06eCcneunTb BEHTUNALMIO Nocpes-
CTBOM arnbTePHATUBHBIX BO3AYLUHbLIX NyTel (Hanp., Yepes napuH-
rearnbHyto MHTy6auuto, napuHreansHylo Macky).

. HacTositenbHo pekoMeHayeTcst UMEeThb HaroToBe 3anacHoe
YCTPOWCTBO.
. I'Iepe,q ncnonb3oBaHnem unsgenve HGOSXO,CIVIMO OCMOTpETb

Ha MPeAMET LIeNoCTHOCTH 1 (hyHKLIMOHANBHON NPUroAHOCTU. B cny-
Yyae NoBpexAeHNsi U3AEenust ero HeobXoarMO 3aMeHUTb HOBbIM.
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5. MpeaynpexaeHus

. He ncnoneayitTe gaHHoe nagenue, ecnm ctepunbHas yna-
KOBKa MMeeT AedeKTbl N NOBpexaeHa, Tak kak 3T MOXET cka-
3aTbCs Ha CTEPUIBHOCTU U LIENIOCTHOCTY U3AEnWs.

. BoccTaHoBneHne (BkIlovas MOBTOPHYIO CTEpUNU3aLuio)
3anpeLLeHo, 3TO MOXET MOBMNUATL Ha MaTepuan v yHKUMOoHanb-
HOCTb U3aenus.

. BanpelyeHo moanduumposate nsgenus TRACOE. Komna-
Hust TRACOE He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3@ MOAUMULIMPOBAHHbIE
nagenus.

6. ®DyHKUMOHaNbHOe onucaHue
MpepocTtepexeHue:
. Mepep ucnonb3oBaHnem nsaenue HeobxoamMMo ocMOTpeTb

Ha npeaMeT LenoCTHOCTU U (DYHKLMOHaNbHON npurogHoctu. B
cny4yae noBpexaeHua usgenua ero HEO6XD,C|VIMD 3aMeHNTb
HOBbIM.

. HacrosiTenbHo pekoMeHayeTcst UMeTb HaroToBe 3anacHoe
YCTPOWCTBO.

6.1 MoaroTtoBka

[aHHoe n3penue sBMNsSieTCS CTEPUNbHBIM U MOXET MCMOJb30-
BaTbCs B acenTn4eckon cpeae.

Paamep Tpy6ku 1 nogxoasiuast AnvHa, kotopasi Gyget ncnonb3o-
BaTbCS BMOCNEACTBUM, ONPEAENSIOTCS BPavoM.

MofroToBLTE TPAxeoCTOMUYECKYtO TPYOKY, Kak onucaHo B ykasa-
HUSAX MO ee NPUMEHEHMIO.

HenocpeacTeBeHHO nepeq ee UCMoNb30BaHMEM HYXXHO NPOBEPUTL
crefytowmne dyHkuun. Ecnn ycTpoiicTBO Npu nepBoHavanbHoM
BBefEeHUM He cpaboTaeT, NoBTOpUTe NPOLIEAYPY C HOBLIM YCTPOIt-
CTBOM. He yTunuampyiite ycTponucTBO, a CrneayiTe UHCTPYKUUSAM,
U3MoXeHHbIM B pasgene «Bosspat u peknamauysi».

1. OcMOTpuTE CTEPUNBHYIO YNakoBKy, YToBbl y6eamnTbes, YTo
OHa He BCKpbITa, He NoBpexJeHa W NpUCYTCTBYIOT BCe KOMMO-
HEHTBI.

2. OTkpoWiTe ynakoBKy 1 nepes UCrnonb30BaHWEM YCTPOCTBa
0oCMOTpUTE €ro.

6.2 MoaroToBKa NnauueHTa

Mo3aboTbTech 0 ToM, YTOGbI NaUUeHT Gbin aaekBaTHO NpeoKcure-
HVUPOBaH HeMocpeACTBEHHO nepe/ BBeAEHWEM UNU MOBTOPHbLIM
BBEJEHMEM TPaxeoCTOMUYECKON TPy6KN.
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6.3 3ameHa Tpy6ku

Ecnun B MHCTPYKLMM MO NPYMEHEHUIO TPaXeoCTOMUYECKo TpyBkn
WHOe He yka3aHo, TO JjaHHoe u3fenue cregyet NpUMeHsTb, kak
OMMCaHo HIKE.

MpenocTtepexeHue:

TRACOE npoBofHuk CenbanHrepa Hemnb3si BCTaBNsATb B Tpaxeto
rny6>Ke, YeM BCTaBlieHa TpaxeocToMunyeckas prﬁKa, MOCKOIbKY
9TO MOXET HaHeCTU Bpe Tpaxee Unu TkaHu 6p0Hxa. FloaTomy Ha
NpoOBOAHUKE NPeAyCMOTPeHbl METKW, yKasbiBaroLine I'J'IyGI/IHy, Ha
KOTOpYIO ero criefyert BCTasMsTh.

6.3a [MpumeHeHue npoBoaHuKa CenbauHrepa c
Hanpaensowmm katetepom (REF 517)

1. MoprotoBsTe TRACOE twist TpaxeocToMU4eckyto TpyGKy ¢
aTpaBMaTU4eCKUM yCTPOWUCTBOM ANs BBeAeHUs (CM. pasgen
«BcnomoratensHoe o6opyaoBaHue») nyTem BBEAEHUS Hanpaensi-
lollero kaTeTepa A0 Tex nop, Noka orpaHnYnTeNb XoAa He JoCTUr-
HeT KOHLIa YCTPOICTBA Afsi BBEAEHUS.

2. Yaanute BHYTPEHHIOK KaHIoMio ¢ TpyOku no MecTy.

3. BcrasbTe npoBoaHuk CenbavHrepa B Tpaxeio Yepes Tpaxe-
OCTOMUYecCKyto TPyGKy MO MeCTy nyTem NpOABWIKEHUS ero npu
MOMOLLW NPSIMOTO YCTPOUCTBa ANst BBeAeHus. Ero npokcumans-
Hasi OTMeTKa [oIbkHa GbITb YETKO BMAHA 3a Npeaenamm Tpy6ku.
YpocToBepbTECH B KOMMIEKTHOCTU MPSIMOTO YCTPOMCTBA ATs BBE-
[EHVS 1 KaHIonNuW, Nocrne Yero yTUnusupyinTe ux.

4. YaanuTe BHELLHIOK KaHIoIM, yaepxvsas NpoBoAHWK Cenb-
[MHrepa Ha MecTe.
5. BcTtaBbTe HanpaBnsiowWwmii katetTep ¢ yCTPOWCTBOM Ans

BBEAeHUs 1 TPYOKy noBepx NPoBOAHMKA U npoABuraiiTe Tpybky Ao
TOro MOMeHTa, Kora AUCTarnbHbI KoHel, TpyBku He AocTUrHeT
YPOBHS KOXU.

MpokcumarnbHas oTMeTka Ha npoBoAHuke CenbanHrepa AomkHa
Bceraa 6bITb BUAHA 3a Npefenamu HanpaensLero katetepa,
MOCKOSIbKY 3TO rapaHTUpYeT NPaBUIbHOE UCMOMNb30BaHUE U No3u-
LIVOHMPOBaHWe.

6. MpoaBuraiTe Tpaxeoctomuyeckyto Tpybky BAONb NPOBO-
[HVKa B Tpaxero [0 Tex nop, Korga WweiHas nnacTuHKka He Koc-
HeTCs MOBEPXHOCTY KOXM. B npoLiecce ycTaHOBKM pekoMeHayeTcs
[lepxaTb TpaxeoCTOMUYeckyto TpyBKy 1 yCTpOMCTBO Ansi BBeAe-
HUs/06TypaTop BMECTe B OHON pyKe.

7. 3akpenvB ocTasLuytocst TPYOKy B obnactu ee dnaHua, yaa-
nUTe aTpaBMaTUYeCcKoe YCTPONCTBO ANt BBEAEHWS C NPOBOAHM-
kom CenbauHrepa u HanpasnstoLwuin katetep. C 6onee nogpob-
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HoW I/IH(bOpMaLI,MeI?I MOXHO O3HaKOMUTbCA B COOTBETCTBYIOLLUX
yKasaHusx no npuMeHeHuto TaneOCTOMI/NeCKOf;I pr6KVI.
MpeaynpexaeHus: nocne npoueaypbl yCTPONCTBO ANA BBEAe-
Hnsa HeOﬁXO[J,I/IMO npoBepuTb Ha npeamMeT OTCYTCTBUA NnoBpexae-
HWUIA U KOMMNIEKTHOCTH.

8. [anee npoponxanTe onepayun ¢ TpaxeocTOMUYECKOW
TPy6KOW, Kak OnMcaHo B COOTBETCTBYHOLLIMX YKa3aHUsAX Mo npume-
HEeHu.

6.3b MpumeHeHue nposoaHuka CenbaunHrepa (REF 518)

1. Moprotoebte TRACOE twist plus unu vario/ vario XL Tpa-
XEOCTOMUYeCKyto TPYBKy C aTpaBMaTU4ECKON CUCTEMO BBEAESHNS!
unu nepcopupoBaHHbIM 06TypaTopom (cm. pasgen «Bcnomora-
TenbHoe 06opyaoBaHey).

2. Yaanute BHYTPEHHIO KaHKomMo TpyGku no MecTy, npu
Hanu4uun.
3. BcraBsTe npoBofHUK CenbanHrepa B Tpaxeto Yepes Tpaxe-

0CTOMMUYECKyI0 TPpyBKy No MecTy myTem MpOoABWMXEHUS ero npu
NoMOLLM NPSIMOro YCTPOWCTBa ANst BBeAeHus. Ero npokcumans-
Haa OoTMeTKa AO0MmKHa ObITb YeTKO BWAHa 3a npefenamu prGKVI.
y,qOCTOBeprer B KOMMMNEKTHOCTU NpAMoro yCTpoﬁcnaa Aans see-
AEHUA U KaHtonu, nocne 4yero yTMﬂMSMpyIZTe nx.

4. Ynanute Tpaxeoctomuyeckyto TpyoKy, yaepxusas npoBo-
AHUK Cenb,qMHrepa Ha mecTe.

B cnyyae ucnonb3oBaHusi aTpaBMaTUYECKOW CUCTEMbI ANs
BBeZleHUA:

5a. BcTaBbTe HanpaBnsALLWMWIA KaTeTep C yCTPOWCTBOM Ans
BBeJeHs 1 TpyBKy noBepx NPoBOAHWKa U NpofABUraiiTe Tpyoky Ao
TOro MOMEHTA, KOrAa HoBasi TpyGKa He [IOCTUTHET YPOBHS KOXM.
MpokcmanbHas oTMeTka Ha nposofHuke CenbauHrepa AomkHa
Bcerga ObiTb BUAHA 3a Npefenamu HanpasnsoLero katetepa,
NOCKOIbKY 3TO rapaHTUpyeT NpaBUIbHOE UCTIoNb30BaHUE 1 Mo3u-
LIMOHVpOBaHWe.

6. Mpopguraiite TpaxeocToMuyeckyt Tpy6Ky BAOMb NPOBO-
[HWKa B Tpaxelo 4O Tex Mop, KOraa LieiiHas nnacTuHka He Koc-
HEeTCs1 MOBEPXHOCTM KOXW. B npoLiecce ycTaHOBKM pekoMeHayeTcs
AepxaTb TPaxeocToMU4eckyto Tpy6Ky 1 yCTPOWCTBO ANS BBEAe-
HWs/06TypaTop BMECTE B OHON pyKe.

7a.  3akpenuB ocTaBLuytocs TpybKy B obrnacTtu ee dnaHua, yaa-
nUTe aTpaBMaTUYeckylo CUCTEMY st BBEAEHUS C MPOBOAHUKOM
CenbauvHrepa u Hanpaenstowuii katetep. C 6onee noapoGHo
VHOpMaLeil MOXHO 03HaKOMUTLCS B COOTBETCTBYIOLLMX YKa3a-
HUSIX MO MPUMEHEHMIO TPaXeoCTOMNYECKOW TPyGKN.
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ﬂpe,qocmpe)xeuue: HU B KOeM cny4vae Hal'lpaBJ'Iﬂ}OLLl,VII?I Katetep
Henb3sa yaandatb nepBbIM.

MpenocTepexeHune: nocne npoueaypbl YyCTPOMNCTBO ANs BBEAe-
HUAa HEOﬁXOFll/IMO NpoBepPUTb Ha NpeaMeT OTCYTCTBUA NOBpexae-
HWIA U KOMMNEKTHOCTU.

8. [anee npopomxanTe onepauun ¢ TpaxeocTOMUYECKOW
TPYOKOIA, Kak OnmMcaHo B COOTBETCTBYHOLLMX YKa3aHUSIX MO NpumMe-
HEHUI0.

B cnyyae ucnonssoBaHus nepcgopupoBaHHOro o6Typaropa:
5b.  BcTaBbTe nepgopupoBaHHbIi 06TypaTop 1 TpyoKy nosepx
npoBOAHMKA U npofBurante TpybKy Ao TOro MOMeHTa, koraa
HoBasi Tpybka He AOCTUTHET YPOBHST KOXU.

6. Mpopasuraiite TpaxeocToMUYeckyto TPyOKy BAOMb NPOBO-
[IHMKa B Tpaxelo A0 Tex Mnop, Koraa LenHasi nnacTuHKa He Koc-
HeTCs MOBEPXHOCTM KOXM. B mpoLiecce ycTaHOBKM pekoMeHayeTcs
[lepaTb TpaxeoCTOMUYecKylo TpyBKy 1 yCTpOMCTBO Ansi BBeAe-
HUs/06TypaTop BMECTE B OAHON pyKe.

7b.  3akpenus ocTaBLuytocst TPyOKy B obnactu ee naHua, yaa-
NUTe aTpaBMaTUYecKylo CUCTEMY AMsi BBEAEHWS C MPOBOJHUKOM
CenbavHrepa u HanpaenstoLwmii katetep. C 6onee nogpo6Hon
WHpopMaLelt MOXHO O3HAKOMUTLCS B COOTBETCTBYIOLLIMX yKa3a-
HUWAX MO NPUMEHEHNIO TPaxeocToOMUYeckon Tpy6ku.

8. [anee npopomkanTe onepauun ¢ TPaxeoCTOMUYECKOW
Tpy6Koii, kak onMcaHo B COOTBETCTBYIOLLMX YKa3aHWsIX MO NpumMe-
HeHUIo.

7. Yxog v ounctka

W3apenue sBnseTcst oqHOPa3oBbIM U MOCHE UCMONb30BaHNS MOA-
nexuT ytunusauuu. Moatomy ouncTka He TpebyeTcsa u He Aony-
ckaeTtcs.

8. XpaHeHue
M3penus TRACOE cneayet xpaHuTb B OPUrMHAMNBHO YNakoBKe B
COOTBETCTBUM C YCIIOBUAMM, yKa3aHHbLIMN Ha ynakoBKe.

9. YnakoBka

M3penve nocTtaBnsietTcs B CTEPUNBbHOM Buae (CTEpUIU3auLms atu-
TIEHOKCUOM), YTO MO3BONSAET OCYLIECTBNATL BBEAEHUE B CTe-
PWIbHBIX YCIOBUSIX, HaMp., Npy nepBoHavanbHOM BBEAEHWUN B
XUpypruyeckom kabuHeTe (onepawumoHHON).

10. YTtunusauus
Mcnonb3oBaHHble M3Aenus noanexar yTunmsauum B COOTBET-
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CTBUW C AEVCTBYIOWUMU HALMOHANbHBIMY Npasunamu, nnaHamu
opraHu3auum paboT no yaaneHuo 1 06e3BpexnBaHUI0 OTXOL0B
UMK KINUHUYECKUMI NPOLIeAYPaMK, PETYNUPYIOLLMMI UCTIONb30Ba-
HUe BUOMOrNYECKN OMAaCHbIX OTXOAOB, HamMp., MyTeM NPsSIMON YTH-
nu3auuy B NPOYHOM, BIIGrOCTOMKOM M MIIOTHO 3aKPbITOM nakeTe
UMK KOHTENHEPE, KOTOPbI HanpaBnseTcs B MECTHYIO CUCTEMY
YTUNU3aLMM 3arpsi3HEHHbBIX MEAULMHCKIX N3Lenuit.

3a [A0MONHUTENBHLIMY PEKOMEHAALMSIMM 06paLLaiTeCh K CBOEMY
CNeumanmucTy no rurveHe B MeAUUMHCKUX YYPEXKAEHUSX unu B
MEeCTHY0 CryxBy Mo yTunmaaumum GbIToBbIX OTXOA0B.

1. Bo3sBpat 1 peknamauums

BoasBpallieHHble u3genusi, kKotopble Gbinn UCMONb3oBaHbI, Mpu
ycnosuu cornacus komnanum TRACOE Ha Bo3Bpar, MOryT NpuHK-
MaTbCsl TOSIbKO MPU HaNMuMU 3amnofiHeHHOro cepTudukata o
[e3akTuBaLMM U oT4yeTa O peknamauuun. YkasaHHble opMmbl
AOCTYNHbI NG0 Hanpsimyto B komnaHun TRACOE medical, nu6o
Yepes Be6-canT www.tracoe.com.

Ecnun usgenve npuyacTHO K Cepbe3HOMY UHLMAEHTY COrmacHo
onpegenexuio B PernameHTe o meauuuHckux mnsgenusax (EU)
2017/745, To Bbl MOXeTe cBA3aTbcA NMbo ¢ komnaHnein TRACOE
medical (complaints@tracoe.com), nM60o ¢ KOMNETEHTHLIM Opra-
HOM B CTpaHe 1Cromnb30BaHuUs.

12. BcnomoraTtensHoe o6opyaoBaHue

12.1 TRACOE TpaxeoctoMuueckue Tpy6ku ans REF 517:
TRACOE TpaxeocTtomuyeckne Tpybkum c aTpaBmMatu4yeckum
YCTPOIICTBOM Arsi BBEAEHUS

. TRACOE twist Tpaxeoctomuyeckasi Tpybka ¢ aTpaBmaTu-
Yeckum ycTpoiicTBom Ans BeefeHus (REF 301-P, REF 302-P, REF
306-P n REF 888-306-P; B Hannyuun nmetotcst paamepsl 07-09).

12.2 TRACOE TpaxeoctoMuueckue Tpy6ku ans REF 518:
TRACOE TpaxeoctoMuyeckue Tpybku ¢ aTpaBMaTu4eckomn cucre-
MoWi Anst BBEEHUS

. TRACOE twist plus TpaxeocTomuyeckas Tpybka c aTpas-
maTuyeckoi cuctemoii anst BeegeHnst (REF 311-P, REF 312-P,
REF 316-P n REF 888-316-P; B Hanuuun umetotca pasmepsbl
07-10).

. TRACOE vario TpaxeoctoMmuyeckas Tpybka c atpaBmaTu-
yeckol cuctemon Ans seedenns (REF 450-P, REF 451-P, REF
460-P, REF 461-P, REF 470- P n REF 471-P; B Hanu4um nvetotcs
pa3mepbl 07-09)
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TRACOE TpaxeocTomuyeckue Tpybku ¢ nepgoprpoBaHHbIM
o6Typatopom

. TRACOE twist TpaxeocTomuyeckas Tpybka ¢ nepgopupo-
BaHHbIM 06TypaTopom (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P n REF
888-306-P; B Hannuun umetotcsi paamepsl 06-09)

. TRACOE twist TpaxeocTomuyeckas Tpybka ¢ nepcgopupo-
BaHHbIM 06TypaTopom (REF 301, REF 302, REF 303, REF 304,
REF 306, REF 888-306 n REF 309; B Hanu4nv1 UMerTCs TONbKO
pa3mepbl 06-10)

. TRACOE twist plus Tpaxeoctomuyeckas Tpybka ¢ nepgo-
pvpoBaHHbIM 06TypaTtopom (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P n
REF 888-316-P; B Hannuuun umetotcsi paamepsbl 07-10)

. TRACOE twist plus Tpaxeoctomuyeckasi Tpybka ¢ nepco-
pvpoBaHHbIM 06TypaTopom (REF 311, REF 312, REF 313, RREF
314, REF 316, and REF 888-316; B Hann4uu umetotcsi pasmepb!
07-10)

13.  OGwme NONOXeHUs U yCroBus

Mpopaxa, nocTaBka 1 Bo3BpaT BCcex n3aenui komnannm TRACOE
[IOIDKHbI OCYLLECTBISATLCS UCKMIOYUTENBHO HA OCHOBE [eliCcTBYyio-
LWmx OBLUMX NONOXKEHUIA U YCIIOBUIA, KOTOPbIE MOXHO MOMY4uTh B
komnanun TRACOE medical GmbH unu Ha Hawem Beb-caiite
www.tracoe.com.
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Instrukcja uzytkowania przezskérnej
prowadnicy Seldingera TRACOE

Uwaga: Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania. Stanowi
ona czgs¢ opisanego produktu i musi by¢ w kazdej chwili dostepna.
Dla bezpieczenstwa pacjentow i wiasnego nalezy przestrzegac
ponizszych informacji.

1. Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Prowadnica Seldingera TRACOE z cewnikiem prowadzacym (REF
517) utatwia ponowne wprowadzenie podczas wymiany rurek tra-
cheostomijnych TRACOE twist z minimalnie traumatycznym intro-
duktorem.

Prowadnica Seldingera TRACOE (REF 518) utatwia ponowne wpro-
wadzenie podczas wymiany rurek tracheostomijnych TRACOE twist
plus z minimalnie traumatycznym introduktorem, rurek tracheosto-
mijnych TRACOE vario i vario XL z systemem do minimalnie trauma-
tycznego wprowadzania oraz wszystkich rurek tracheostomijnych
TRACOE z perforowanym obturatorem.

Populacja pacjentéw: Produkt jest przeznaczony dla oséb doro-
stych i mtodziezy.

Przewidziani uzytkownicy: Produkt powinien by¢ stosowany
wyltacznie przez personel medyczny przeszkolony w zakresie piele-
gnacji tracheostomii. Osoby bez wyksztatcenia medycznego nie sa
przewidzianymi uzytkownikami.

Wskazania do stosowania: Produkt jest przeznaczony dla pacjen-
téw z rurka tracheostomijna, ktérzy wymagaja wymiany rurki trache-
ostomijnej metoda Seldingera.

Stosowanie u jednego pacjenta i okres uzytkowania: Jest to
produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Z tego powodu
faktyczne zastosowanie jest ograniczone do maksymalnie
1 godziny.

2. Opis ogdiny

Zawartos¢ REF 517:

1 prowadnica Seldingera z cewnikiem prowadzacym w sterylnym
opakowaniu.

. Prowadnica jest dostarczona w koszulce oraz razem z pro-
stym introduktorem do jej przesuwania.
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. Cewnik prowadzacy ma ogranicznik na koricu proksymalnym.

Zawarto$¢ REF 518:

5 prowadnic Seldingera w indywidualnych sterylnych opakowa-
niach.

. Kazda prowadnica jest dostarczona w koszulce oraz razem
z prostym introduktorem do jej przesuwania.

Produkty dodatkowe:
Produkty dodatkowe sg wymienione w punkcie ,Produkty dodat-
kowe”.

3. Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku
MRI

Nalezy zapoznac sie z informacjg dotyczaca bezpieczeristwa w $ro-
dowisku MRI w instrukcji uzytkowania stosowanej rurki tracheosto-
mijnej. Prowadnica Seldingera TRACOE z cewnikiem prowadzacym
jest niebezpieczna w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Pro-
wadnica Seldingera TRACOE jest niebezpieczna w $rodowisku
rezonansu magnetycznego.

4. Ogodlne srodki ostroznosci

. W przypadku stosowania produktu razem z innymi wyrobami
medycznymi nalezy postgpowac zgodnie z ich instrukcjami uzycia.
W razie pytan lub koniecznej pomocy nalezy skontaktowac sie
z producentem.

. Podczas opisanych zabiegéw nalezy zachowac srodki
ostroznosci na wypadek powiktan, tak aby lekarz mogt natychmiast
zapewni¢ wentylacje alternatywnymi drogami (np. intubacja przez
krtar\, maska krtaniowa).

. Usilnie zaleca sig, aby dostgpny byt gotowy do uzycia pro-
dukt zapasowy.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem integral-
nosci i dziafania. Jesli produkt jest uszkodzony, nalezy go wymieni¢

na nowy.

5. Ostrzezenia

. Nie uzywaé tego produktu, jesli sterylne opakowanie zostato
naruszone lub uszkodzone, poniewaz moze mie¢ to negatywny
wptyw na sterylnosc i integralnos¢ produktu.

. Regeneracja (w tym ponowna sterylizacja) jest niedozwolona,
moze mie¢ to negatywny wptyw na materiat i dziatanie produktu.

. Modyfikacja produktéw TRACOE jest niedozwolona. Firma
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TRACOE nie ponosi odpowiedzialnosci za zmodyfikowane produkty.

6. Opis dziatania

Ostroznie:

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem integral-
nosci i dziatania. Jesli produkt jest uszkodzony, nalezy go wymienic¢
na nowy.

. Usilnie zaleca sig, aby dostgpny byt gotowy do uzycia pro-
dukt zapasowy.

6.1 Przygotowanie

Jest to wyrdb sterylny, ktéry mozna stosowac w srodowisku asep-
tycznym.

Lekarz okresla rozmiar rurki oraz jej odpowiednia, nastepnie stoso-
wang, diugosé.

Przygotowac rurke tracheostomijng w sposob opisany w jej instruk-
cji uzytkowania.

Nastepujace funkcje musza by¢ sprawdzone bezposrednio przed
uzyciem. Jesli wyrdb nie przejdzie wstepnej kontroli, nalezy powtd-
rzy¢ procedure z nowym wyrobem. Nie nalezy wyrzucac urzagdzenia,
a postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie ,Zwroty
i reklamacje”.

1. Skontrolowac sterylne opakowanie, aby upewnic sie, ze jest
bezpieczne, nieuszkodzone i ze dostepne sa wszystkie kompo-
nenty.

2. Przed uzyciem nalezy otworzy¢ opakowanie i skontrolowacé
wyréb pod katem uszkodzen.

6.2  Przygotowanie pacjenta

Bezposrednio przed wprowadzeniem lub ponownym wprowadze-
niem rurki tracheostomijnej nalezy upewnic sie, ze pacjent jest opty-
malnie wstgpnie natlenowany.

6.3  Wymiana rurki
Produkt nalezy stosowac w nastgpujacy sposob, chyba ze inaczej
podano w instrukgji uzywania wybranej rurki tracheostomijne;.

Ostroznie:

Prowadnicy Seldingera TRACOE nie nalezy wprowadzac gtebiej do
tchawicy niz rurka tracheostomijna, poniewaz moze to uszkodzi¢
tchawice lub tkanki oskrzeli. Z tego powodu prowadnica ma ozna-
czenia wskazujace gtebokosc, na jaka nalezy ja wprowadzac.
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6.3a Stosowanie prowadnicy Seldingera z cewnikiem
prowadzacym (REF 517)

1. Przygotowac rurke tracheostomijng TRACOE twist z mini-
malnie traumatycznym introduktorem (patrz punkt ,Produkty dodat-
kowe”) poprzez wprowadzenie cewnika prowadzacego do
momentu, gdy ogranicznik osiagnie koricéwke introduktora.

2. Usunac rurke wewnetrzna rurki in situ.

3. Wprowadzi¢ prowadnice Seldingera do tchawicy przez rurke
tracheostomijng in situ poprzez przesuniecie jej z prostym introduk-
torem. Oznaczenie proksymalne powinno by¢ wyraznie widoczne
poza rurka. Upewnic¢ sig, ze prosty introduktor i koszulka sa kom-
pletne i wyrzucic je.

4. Usunac rurke zewnetrzna, jednoczesnie zabezpieczajac pro-
wadnice Seldingera in situ.
5. Whprowadzi¢ cewnik prowadzacy z introduktorem i rurke nad

prowadnica i przesuwac rurke az do momentu, gdy koniec dystalny
rurki osiggnie poziom skory.

Oznaczenie proksymalne prowadnicy Seldingera powinno byc¢
zawsze widoczne poza cewnikiem prowadzacym, aby zapewni¢
prawidiowe uzycie i umieszczenie na migjscu.

6. Przesuwac rurke tracheostomijng wzdtuz prowadnicy do
tchawicy, az ptytka kotnierza zetknie sig z powierzchnig skory. Pod-
czas wprowadzania zaleca sie trzymanie rurki tracheostomijnej
i introduktora/obturatora w jednej rece.

7. Zabezpieczajac pozostatg rurke tracheostomijng za jej kot-
nierz rurki, wycofa¢ minimalnie traumatyczny introduktor razem
z prowadnica Seldingera i cewnikiem prowadzacym. W celu uzyska-
nia szczegotowych informacji nalezy postepowac zgodnie z odpo-
wiednig instrukcjg uzytkowania rurki tracheostomijnej.
Ostrzezenie: Po zabiegu nalezy sprawdzi¢ introduktor, czy jest
nadal nieuszkodzony i kompletny

8. Kontynuowaé stosowanie rurki tracheostomijnej w sposéb
opisany w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

6.3b Stosowanie prowadnicy Seldingera (REF 518)

1. Przygotowad rurke tracheostomijng TRACOE twist plus lub
vario/ vario XL z systemem do minimalnie traumatycznego wprowa-
dzania lub perforowanym obturatorem (patrz punkt ,Produkty
dodatkowe”).

2. Usunac¢ rurke wewnetrzna rurki in situ, jesli dotyczy.

3. Whprowadzi¢ prowadnice Seldingera do tchawicy przez rurke
tracheostomijng in situ poprzez przesuniecie jej z prostym introduk-
torem. Oznaczenie proksymalne powinno by¢ wyraznie widoczne
poza rurka. Upewni¢ sig, ze prosty introduktor i koszulka sg kom-
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pletne i wyrzucic je.
4, Usunac rurke tracheostomijna, jednoczesnie zabezpieczajac
prowadnice Seldingera in situ.

W przypadku stosowania systemu do minimalnie traumatycz-
nego wprowadzania:

5a. Woprowadzi¢ cewnik prowadzacy z introduktorem i rurke nad
prowadnica i przesuwac rurke az do momentu, gdy nowa rurka
osiaggnie poziom skory.

Oznaczenie proksymalne prowadnicy Seldingera powinno byc¢
zawsze widoczne poza cewnikiem prowadzacym, aby zapewnic¢
prawidtowe uzycie i umieszczenie na miejscu.

6. Przesuwac¢ rurke tracheostomijng wzdtuz prowadnicy do
tchawicy, az ptytka kotnierza zetknie sie z powierzchnig skéry. Pod-
czas wprowadzania zaleca si¢ trzymanie rurki tracheostomijnej
i introduktora/obturatora w jednej rece.

7a.  Zabezpieczajac pozostatg rurke tracheostomijng za jej kot-
nierz rurki, wycofa¢ system do minimalnie traumatycznego wprowa-
dzania razem z prowadnica Seldingera i cewnikiem prowadzacym.
W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy postepowac
zgodnie z odpowiednig instrukcja uzytkowania rurki tracheostomij-
nej.

Ostroznie: W zadnym razie nie nalezy najpierw wyjmowac cewnika
prowadzacego.

Ostroznie: Po zabiegu nalezy sprawdzi¢ introduktor, czy jest nadal
nieuszkodzony i kompletny.

8. Kontynuowaé stosowanie rurki tracheostomijnej w sposéb
opisany w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

W przypadku stosowania perforowanego obturatora:

Bb.  Wprowadzi¢ perforowany obturator i rurke nad prowadnica
i przesuwac rurke az do momentu, gdy nowa rurka osiggnie poziom
skory.

6. Przesuwac rurke tracheostomijng wzdtuz prowadnicy do
tchawicy, az plytka kotnierza zetknie sie z powierzchnig skéry. Pod-
czas wprowadzania zaleca sie trzymanie rurki tracheostomijnej
i introduktora/obturatora w jednej rece.

7b.  Zabezpieczajac pozostatg rurke tracheostomijng za jej kot-
nierz rurki, wycofac system do minimalnie traumatycznego wprowa-
dzania razem z prowadnicg Seldingera i cewnikiem prowadzacym.
W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy postepowac
zgodnie z odpowiednia instrukcja uzytkowania rurki tracheostomij-
nej.
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8. Kontynuowaé stosowanie rurki tracheostomijnej w sposéb
opisany w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

7. Pielegnacja i czyszczenie
Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Dlatego
czyszczenie nie jest wymagane ani dozwolone.

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

9. Opakowanie

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem
etylenu), co umozliwia wprowadzenie w warunkach sterylnych, np.
do pierwszego wprowadzenia na bloku operacyjnym (sali operacyj-
nej).

10.  Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy usuwacé zgodnie z obowigzujacymi przepi-
sami krajowymi, planami gospodarki odpadami lub procedurami
klinicznymi regulujgcymi postepowanie z odpadami niebezpiecznymi
biologicznie, np. poprzez bezposrednie usuwanie w odpornej na
rozdarcie i wilgo¢, szczelnej torbie lub pojemniku, ktdre sg kiero-
wane do miejscowego systemu usuwania skazonych produktow
medycznych.

W celu uzyskania dalszych zalecen nalezy skontaktowaé sig z pra-
cownikiem ds. higieny w placéwkach stuzby zdrowia lub miejscowej
gospodarki odpadami z uzytku domowego.

11.  Zwroty i reklamacje

Zwrécone produkty, ktdre byly uzyte, zostana przyjete tylko wtedy,
jesli firma TRACOE wyrazita zgode na zwrot i zatgczony jest wypet-
niony certyfikat odkazenia oraz raport reklamacyjny. Formularze te
sg dostgpne bezposrednio w firmie TRACOE medical lub na stronie
internetowej www.tracoe.com.

Jesli zgodnie z definicjg w Rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w spra-
wie wyrobéw medycznych doszto do powaznego incydentu doty-
czacego tego wyrobu, mozna skontaktowac sie z firmg TRACOE
medical (complaints@tracoe.com) lub wtasciwym organem w kraju
uzytkowania.
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12.  Produkty dodatkowe

12.1  Rurki tracheostomijne TRACOE do REF 517:

Rurki tracheostomijne TRACOE z minimalnie traumatycznym intro-
duktorem

. Rurka tracheostomijna TRACOE twist z minimalnie trauma-
tycznym introduktorem (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P i REF
888-306-P; dostepne rozmiary 07-09).

12.2 Rurki tracheostomijne TRACOE do REF 518:

Rurki tracheostomijne TRACOE z systemem do minimalnie trauma-
tycznego wprowadzania

. Rurka tracheostomijna TRACOE twist plus z systemem do
minimalnie traumatycznego wprowadzania (REF 311-P, REF 312-P,
REF 316-P i REF 888-316-P; dostgpne rozmiary 07-10).

. Rurka tracheostomijna TRACOE vario z systemem do mini-
malnie traumatycznego wprowadzania (REF 450-P, REF 451-P, REF
460-P, REF 461-P, REF 470-P i REF 471-P; dostepne rozmiary
07-09)

Rurki tracheostomijne TRACOE z perforowanym obturatorem

. Rurka tracheostomijna TRACOE twist z perforowanym obtu-
ratorem (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P i REF 888-306-P;
dostgpne rozmiary 06-09)

. Rurka tracheostomijna TRACOE twist z perforowanym obtu-
ratorem (REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF
888-306 i REF 309; dostepne tylko rozmiary 06-10)

. Rurka tracheostomijna TRACOE twist plus z perforowanym
obturatorem (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P i REF 888-316-P;
dostepne rozmiary 07-10).

. Rurka tracheostomijna TRACOE twist plus z perforowanym
obturatorem (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316 i REF
888-316; dostgpne rozmiary 07-10)

13.  Ogdlne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktéw firmy TRACOE
odbywa si¢ wytacznie na podstawie obowigzujacych warunkéw
ogolnych, dostepnych w firmie TRACOE medical GmbH lub na
naszej stronie internetowej www.tracoe.com.
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0dnyieg xpnong yia 1o cupua Seldinger
TRACOE percutan

Inpeiwon: AlaBAoTe TIG 0dnyieg Xpriong TTPOCEKTIKA. ATToTEAOUV
HEPOG TOU TTEPIYPAPOUEVOU TTPOIGVTOG Kal TIPETTEI Va gival TTAvTa
Slabéaipeg. Ma Tn dIKr) oag aoPAAEIa Kal TNV ao@AAEIa TwV aoBe-
VWV 0ag, TNPEITE TIG TTAPAKATW TTANPOPOPIES.

1. MpoBAeépevn xpon kai evaeigelg xpriong

To ouppa Seldinger TRACOE pe 0dnynTiké kabetipa (REF 517)
O1EUKOAUVEI TNV eTTavelcaywyn Katéd Tnv aAAayr Twv cwAfvwyv
TpaxelooTopiag TRACOE twist pe eAdxioTa TpaupaTiké Bonénua
€I00YWYAG.

To oUppa Seldinger TRACOE (REF 518) SieukoAUVEl TNV €TTAVEI-
oaywyn katd Tnv aAAayn Twv cwAfvwy TpaxeioaTopiog TRACOE
twist plus pe eAdxI0Ta TPAUPATIKO CUCTNUA EI0AYWYNAG, TWV OWAR-
vwv TpaxeloaTopiog TRACOE vario kai vario XL pe eAayioTa Tpau-
HaTiké ocUOTNHA £1I00YWYAS Kal OAWV TwV CWARVWY TPAXEIOOTO-
piag TRACOE pe didtpnTo EMITTWHATIOTH.

MANBucp6g aoBeviv: To TPOIGV TTPoOpPIfeTal YIa EVAAIKESG Kal
£prBoug.

MpoBAerépevog XpoTng: To TTPoidv TTPETTE VO XPNOIUOTIOIEITaI
HOVO aTTé 10TPIKG TTPOCWTTIKG EKTTAISEUUEVO OTNV PPOVTIdA TNG
TpayelooTopiag. Ta dropa Xwpig OXETIKN egeIdikeuon dev atoTe-
AoUv TTPOBAETTOHEVOUG XPAOTEG.

Evdeigeig xpiong: To Tpoidv TrpoopideTal yia aoBeveig pe
owAfva TpaxelooToliag ol oTroiol XpelddovTal ahAayr Tou CwARva
TPOXEIOOTOWIOG TOUG HE XPron TNG TEXVIKAG Seldinger.

Xpron o évav acBevi kai idpkeia Xpriong: Auté To TTpoidv
eival piag Xpong Kal avaAwoIPo. ZUVETTWG, O TIPAYMATIKOG XPo-
VOG XpProng Tou TreplopideTal o€ 1 wpa To TTOAU.

2. evikn Tepiypagn

Nepiexopevo Tou REF 517:

1 oUppa Seldinger pe odnynTikG KABETAPA OE ATTOCTEIPWHEVN
oguokeuaaia.

. To 0dnynTikd oUppa TTapadidetal péoa o€ BNKAPI Kal JE
€UBU BorBnUa €I0aYWYAG YIa TN PETOKIVNOT) TOU TTPOG Ta EUTTPOG.
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. O 0dnyNnTIKOG KABETAPAG PEPEI AVOOTOAED AOPAAEING OTO
£yyUg GKpo Tou.

Mepiexopevo Tou REF 518:

5 gUppata Seldinger o€ EEXWPIOTEG ATTOOTEIPWHEVEG CUTKEUQ-
oieg.

. KaBe odnynTikd ouppa TTapadidetal péoa og BnKap! Kal Je
£UBU BorBnua eI0aywynG yia TN METAKIVNOT TOU TTPOG Ta EPTTPOG.

ZUPTTANPWHATIKA TTPOIOVTA:
Ta CUPTTANPWHATIKG TTPOIdVTA TTapaTiBevTal oTNV €vOTNTA
«ZUPTTANPWHATIKE TTPOIOVTOY.

3. MAnpo@opieg aoPAALIag yia HOyVNTIKH TOHoypa®ia
AVaTPEETE OTIG TTANPOPOPIEG ATPAAEING VIO HAYVNTIKI TOHOYpagia
OTIG AVTIOTOIXEG 0dNYiEG XPrIONG TOU XPNOIPOTIOIOUPEVOU CWARvVa
TpayeloaTopiag. To oUppa Seldinger TRACOE pe 0dnynTiké kaBe-
TAPQ gival PN aoQaAég yia payvnTikh Topoypagia. To aUppa
Seldinger TRACOE ¢ival pn ao@aAég yia JayvnTiKr) Topoypagia.

4. levikég Tpo@uUAGgeIg

. ‘OT1av 10 TPOIGV XPNOIYOTIOIEITAI O€ TUVOUATHO PE AN
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA, AKOAOUBHOTE TIG AVTIOTOIKEG 0dNYieg
XProng Twv v Adyw TpoidvTwy. Edv éxete atmopieg i XpeiddeaTe
BorBela, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV KATAOKEUATTH.

. Oa mpéTel va AapBavovTal TTPoPUAGEEIS aopAAEiag yia TNV
TEPITITWON ETITTAOKWY KATE TN SIAPKEIN TWV TTEPIYPAPOPEVWV
d1adIKaaIWY, €101 WOTE O 10TPAG VO PTTOPET va TTapaoxel GUECO
agpIopod atrd evaAAakTIKOUG agpaywyoug (TT.X. diaAapuyyikh dia-
OWAAVWOTN, AapUYYIKr HEOKa).

. ZUVIOTATAl IBIAITEPQ VO UTTAPXEI MICt ETOIMN VIO X0, EQE-
OpIKA OUOKEUN.
. Mpiv atd Tn Xprion, To TTPoidv Ba TTPETTEl va eTTIOEWPNOET

WG TTPOG TNV OKEPAIOTNTA Kal TN A&IToupyIKOTNTE Tou. Edv TO TrpO-
oV éxel uTrooTEl {npId, Ba TIPETTEI VO AVTIKATAOTABE JE VEO TTPO-
iov.

5. Mposidotroinosig

. Mnv xpno1PoTIOIEITE QUTO TO TIPOIGV €AV N ATTOOTEIPWHEVN
ouokeuaaoia éxel TapaBiacTei A €xel UTTOOTET {NMId, KABWG auTo
UTTOpEl VO £TTNPEATEN TN OTEIPOTNTA KAl TNV AKEPAISGTNTA TOU TTPOI-
6vToG.
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. H emmavemegepyaoia (ouptrepIAapBavopévng Tng ETTAVATIO-
oTeipwong) dev EMTPETTETAI, KABWG PTTOPET Va £TTNPEGOE TO UNIKO
Kal TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG.

. Aev emTpéTeTan n TpoTroTroinan Twv Tpoidviwv TRACOE.
H TRACOE 0&ev Ba @épel euBUvVN yia TPOTTOTTIOINUEVA TTPOIOVTA.

6. Mepiypaen xpnong

Mpoooxn:

. Mpiv amoé tn xprion, To TTpoidv Ba TPETel va emMBewpnOei
WG TTPOG TNV GKEPAIGTNTA KOl TN AEITOUPYIKOTNTA Tou. Edv TO TTpO-
6V éxel uTTOOTE NMIG, Ba TTPETTEN VO AVTIKATAOTABE e VEO TTpO-
i6v.

. ZuvioTdTal 1IBIaiTEPA VA UTTAPXE! Jia £TOINN IO XPHON, £QE-
OpIKK) GUCKEUN).

6.1 MpocToipacia

AuTO gival éva aTTooTEIPWHEVO TTPOIGV TTOU PTTOPET va XPNOIPOTION-
nB¢i oe dontrto ePIBAAAOV.

To péyeBog Tou CwARVa Kal To KATGAANAO PrKog TTou Ba Xpnaiyo-
TroINBei Ba TTPETTEl va KaBopidovTal atd 1aTpo.

MpoeToIudoTe TOV CWARVA TPAXEIOTTOWIAG OTIWG TTEPIYPAPETAI
oTIG 08NYieg XProNg Tou.

AKPIBWG TIPIV IO TN XPrion, TIPETTEl va eAeyxBoUv ol akdAoubeg
Aertoupyieg. EAv 10 TTpoidv dev TTEPACEI HE ETTITUXIA TOV APXIKO
£Aeyxo, emavardBete Tn Siadikaaoia pe éva véo TTPoidv. Mnv atrop-
piyeTe TO TTPOIGV Kal aKoAOUBNOTE TIG 0dNyieg TTOU TTapEXOVTal OTO
KEPAAQIO «ETTIOTPOPEG Kal TITAPATIOVOY.

1. EmBewproTe TNV aTTOOTEIpWHEVN CUCKEUATIA YIa v ETTI-
BeBaioeTe 6T gival acPairg, GBIKTN Kal 6T 6Aa Ta Pépn TG eival
oTn Béon Toug.

2. AvoigTe TN cuokeuaaia Kal ETIBEWPACTE TO TTPOIGV yia
TUXOV {nuIG TTPIV aTTO TN XPron.

6.2 TposToipacia Tou aoBevoug

BeBaiwBeite 611 0 aoBevAg €xel TTpoofuyovwBei oo kaAUTEpa yive-
Tal, aKPIBWG TIPIV TNV EI0AYWYA 1) TNV ETTAVEICAYWYH £VOG CWARVA
TPAXEIOOTOWIAG.

6.3  AAAayn Tou cwARva

To Tpoidv Ba TTPETTElI va XPNOIYOTIOIEITAI OTTWG TTEPIYPAPETAl
TIOPAKATW, EKTOG £GV TTPORAETTETAI KATI DICPOPETIKO OTIG 0dnyieg
XPAONG TOU ETTIAEYUEVOU OWARAVA TPAXEIOOTOMIOG.
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Mpoooxn:

To oUppa Seldinger TRACOE dev mpéTel va elodyeTal BabuTepa
péoa oTnv Tpaxeia atmd 6,1l 0 CWARVAG TPAXEIOOTONIAG, KABWG
auTté pTTopei va TrpokaAéoel BAGRN oTnv Tpaxeia i oTov BpoyxXIko
1076. MNa Tov Adyo auTd, To 0dnynTIKG GUpHa TrepIAapBavel evoei-
&eIg TTou uTTodEIkVUOUV TTO00 Babid Ba TTPETTEl VO EI00XBEI.

6.3a  Xpnon Tou oUppartog Seldinger pe odnynTiké
kaBetpa (REF 517)

1. MpoeToiudoTe Tov owArfva TpayelooTopiog TRACOE twist
pe eAdxioTa TpaupaTiké BornBnua elocaywyns (BA. kepdAaio
CZUPTTANPWHATIKG TTPOIOVTO») EI0GYOVTAG TOV 00NynTIKO KOaBE-
TAPQ PEXPI O avaoToAéag ao@aAeiag va gTdoel aTo Akpo Tou Bon-
BrjpaTog elcaywyng.

2. AQaIpETTE TNV ECWTEPIKI KAVOUAQ TOU OWARAVA in situ.

3. Eicaydyete 10 oUppa Seldinger péoa otnv Tpaxeia péow
Tou owAfva TpayelooTopiag in situ TTpowBwWVTAG To PE TO EUBU
Bonénua eicaywyng. H eyylUg évdeigh Tou Ba TTpETTel va gival TTAR-
pwg opartr £&w atoé Tov owArva. BeBaiwbeite 611 To €UBU Bor-
Bnua eloaywyng kai To Bnkdpi eival aképaia Kal aTroppiyTe Ta.

4. AQaIpEoTE TNV EEWTEPIKI KAVOUAQ, OTEPEWVOVTAG TO GUPUA
Seldinger in situ.
5. EloaydyeTe Tov 0dnynTIKG KaBETAPA e TO BoriBnua eloayw-

YAG Kal Tov owArfva TTavw atrd 1o 0dnynTiké oUppa Kal TTpower|-
OTE TOV OWARVA PEXPI TO ATTW AKPO Tou CWARvVa va @TAoEl OTO
£TTITTEDO TOU BEPHATOG.

H eyyUg évdeign Tou oUppartog Seldinger Ba TTpéTel va ival TTavTa
opath £Ew atd Tov 0dNynTIKG KABeTAPA yia va diac@aAideTal n
OwaoTH XPrion Kail TotrobéTnon.

6. MpowBAoTE TOV CWARVA TPAXEIOOTOMIAG KATE PKOG TOU
odnynTIKoU oUPPATOG PECT OTNV Tpaxeia, PEXPI N TTAdKa cwARva
va €pBel o€ ETTAPN PE TNV EMIPAVEIR TOU dEppaTog. Katd Tnv eloa-
YWyr}, GUVIOTATAI VO KPATATE Padi 0To éva XEPI TOV CWARVA TPAXEI-
0OTOpIAg Kal To Bonenua EI00YWYRG/TOV ETTITIWHATIOTH.

7. Kard 1n oTepéwan Tou UTTOAOITTOU CWARVA TPAXEIOTTOHIOG
otV TTAdKa OwARva Tou, aTTooUPETE TO EAGXIOTA TPAUUATIKO Bory-
Bnua eicaywyng padi ye To ouppa Seldinger kar Tov odnynTIKO
kaBetApa. Ma AeTrTopépeieg, akoAouBraTE TIG avTioToIXEG 0ONYieg
XPong Tou CWARvVA TPAXEIOOTOUIAG.

Mpogidomoinon: Metd tn diadikacia, 1o BorBnua eiIcaywyng
TIPETTEl va eAeyxBei yia va emRBeBaiwBei OTI TTapapével ABIKTO Kal
aképailo.

8. MpoxwpnoTe PE TN XPriON Tou CWARVA TPAXEIOOTOMIOG
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG AVTIOTOIXEG 0dNYieg XPriong.
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6.3 Xpnon Tou oUppatog Seldinger (REF 518)

1. MpoeToipdaTe Tov owArva TpaxeloaTopiag TRACOE twist
plus i vario / vario XL pe eAGXI0Ta TPAUPATIKG GUCTNHA EI0QYWYNS
1 d16TpNTO EMTWHATIOTH (BA. KEQAAQIO «ZUPTTANPWHATIKG TTPOIO-

vTa»).

2. AQaIPEDTE TNV ECWTEPIKI KAVOUAQ Tou SwArva in situ, ava-
Aoya pe TNV TTEPITITWON.

3. Eioaydyete 10 oUppa Seldinger péoa otnv Tpaxeia péow

TOU CWARVA TPAXEIOTTOMIAG in situ TTPOWBWVTAG TO pE TO EUBU
BonBnua eioaywyng. H eyyug évdeigh Tou Ba TTPETTel va gival TTAR-
pwG opath é§w até Tov owArva. BeBaiwbeite 611 To €UBU Bor-
Bnua elIcaywyng Kai 1o Bnkdpi gival akéPaia Kal aTToppiYTe Ta.

4. A@aipéoTe TOV CWARVA TPAXEIOOTOWIAG, OTEPEWVOVTAG TO
oUppa Seldinger in situ.

‘OTav XpnoIYOTIoIEiTAl TO EAGXICTA TPAUUATIKO OUCTNHA
EI00YWYNG:

5a.  Eloaydyete Tov odnynTiké KaBeTpa Pe To BorRdnua elcayw-
YAG Kal TOV OWARvVa TIavw aTré 10 0dnynTIKG oUppa Kal TTpowei-
OTE TOV OWARVA PEXPI O VEOG CWARVAG VO PTACEI OTO ETTITTESO TOU
OépuaTog.

H eyyug évdeign Tou oUppartog Seldinger Ba TrpéTel va gival TTavTa
opaTh £€§w atd Tov 0dNnyNnTIKG KABETAPA yia va Siacg@aAileTal n
owaoTH XPAON Kal ToTToBéTnon.

6. MpowBAoTE TOV CWARVA TPAXEIOOTOUIOG KATA PAKOG TOU
0dnynTIKOU GUPHATOG UETT OTNV TPaXEID, PHEXPI N TTAGKD OWARva
va €pBel O€ ETTAPN PE TV ETTIPAVEIN TOU dEPUATOG. KaTd TNV €100~
YWY, OUVIOTATAI VO KPATATE Jadi 0To £va XEPI TOV OWARVA TPAXEI-
oaTopiag Kai To Borenua eIcaywyng/Tov ETTITTWHATIOTH.

7a.  KoaTtd Tn oTepEWaN TOU UTTOAOITTOU CWARVA TPAXEIOTTOIOG
oTnV TTAGKO CWARva Tou, aTTooUPETE TO EAGXIOTA TPAUUATIKO
ouoTnua elocaywyng padi pe to olppa Seldinger kai Tov odnynTiko
koBeTApa. MNa AeTITOPEPEIEG, AKOAOUBNOTE TIG AVTIOTOIXEG 0ONYieg
XPAONG TOU CWARVA TPAXEIOTTOUIOG.

Mpoooxn: Ze Kayia TEPITTTWON eV TIPETTEI VA ATTOPOKPUVOET
TTPWTA 0 0dNYNTIKAG KABETAPAG.

Mpoooxn: Metd Tn diadikacia, To BorBnua elIoaywyng TPETTEN Va
eAeyxOei yia va emReRaIwBEl 0TI TTapapével ABIKTO Kal aKEPAIO.

8. MpoxwpraTe pe TN Xprion Tou ocwARva TpaxelooTopiag
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG AVTIGTOIKEG 0dNYieg XpPAONG.

‘OTav XpnoIPoTToILiTal O SIATPNTOG EMITWHATIOTAG:
5B.  EioaydyeTe TOV SIGTPNTO ETTITTWHATIOTH KAl TOV OWARVA
TTavw aTé T0 0dNYNTIKG GUPHA Kal TTPowBAOTE ToV CWAARvVa PEXP!
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0 VEOG OCWANVAG va QTAcEl OTO €TTITTEDO TOU dEPPATOG.

6. MpowBAoTE TOV CWARVA TPAXEIOOTOMIAG KATE PAKOG TOU
odnynTiKoU oUPPATOG PECT OTNV Tpaxeia, PEXPI N TTAdKa cwAfva
va €pBel o€ ETTAPN PE TNV EMIPAVEIR TOU dEppaTog. Katd tTnv eloa-
YWyr|, GUVIOTATAI VO KPATATE PHadi 0To éva XEPI TOV CWARVA TPAXEI-
ooTopIag Kal To Bonenua EI00YWYAG/TOV ETTITIWHATIOTH.

7B.  Kartd tn oTepéwan Tou UTTOAOITTOU GWARVA TPAXEIOOTOHIAG
oTnv TTAdKa OwARva Tou, ATTOCUPETE TO EAGXIOTA TPAUUATIKO
oUoTnUa elcaywyng padi pe 1o oUppa Seldinger kai Tov odnynTIkG
kaBetApa. Ma AeTrTopépeieg, akoAouBraTE TIG avTioTOIXEG 0ONYieg
XPong Tou CWARVA TPAXEIOOTOUIAG.

8. MpoxwpnoTe Pe TN XPrion Tou CWwARvVa TPAXEIOOTOMIOG
OTTWG TIEPIYPAPETAI OTIG AVTIOTOIXEG 0dNYiEG XPriong.

7. ®povTida Kal Kabapiopog
To TTpoidv gival £va avaAWGCIPo TIPOIGV Hiag XPrionG. ZUVETTWG, deV
ATTAITEITAI OUTE ETITPETTETAI O KABAPITPOG TOU.

8. ®UAagn
duAdooete Ta Tpoidvia TRACOE oTnv apxIKr Toug OUTKEUagia,
OUP@WVA PE TIG GUVBRKEG TTOU avaypa@ovTal 0Tn CUCKEUATia.

9. Zuokevagia

To TTpoidv TTapEXETal ATTOOTEIPWHEVO (HE 0&EidIo Tou aiBuAeviou),
TIPAYHA TTOU ETTITPETTEI TNV EI0AYWYN UTTO AONTITEG CUVONKEG, TT.X.
yIa apXIKN €l0aywyn o€ aiBouca XEIpoupyeiou.

10. Amoéppiyn

Ta xpnoigoTtoinuéva TrPoidvTa TTPETTEI VA aTToppiTITovTal oUp-
Pwva Pe Toug IoXUoVTEG €BVIKOUG Kavoviopoug, Ta oxEdia diaxei-
pIong atoBARTWY 1) TIG KAIVIKEG dladIkaaieg TTou agopolv Ta Bio-
Aoyikd emikivduva améBAnTa, T.X. JE aTTEUBEiag améppiyn o€
KaAd kAEIopEvo adko i Soxeio avBekTIKO aTn @Bopd Kal TRV uypa-
aia, TTou dIoXETEUETAI GTO TOTTIKG CUCTNHA ATTOPPIYNG ATTORAATWY
yia JOAUGpEVA 1aTPIKE UAIKA.

MNa TepaITéPw CUOTAOEIG, ETTIKOIVWVHOTE HE TOV UTTEUBUVO UYIEI-
VAG TOU KEVTPOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG 1), O€ TIEPITTITWON XPr-
NG KaT 0iKov, PE TNV TOTTIKN UTTNPETia dlaxEipiong aTTOBARTWY.

1. EmioTpogég kai Trapdmrova

EmoTpepdpeva TrpoidvTa Tou £xouv xpnaoipotroinBei Ba yivovTal
OekTd povo edv N TRACOE £xel ouvaivéoel OTnV ETTIOTPOPN TOUG
Kal EpAoov oUVOBEUOVTAl OTTO CUUTTANPWHEVO TTICTOTTOINTIKO ATTO-
Adpavong kal avagopd Trapatévou. AuTd Ta éviuTia eival diaBé-
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olpa eite ammeubeiag ammé Tnv TRACOE medical eite atmd Tov 10T6-
TOTTO Www.tracoe.com.

Edv 10 TTp0idv epTTAéKETaI OE COBAPO TTEPIOTATIKG, OTTWG OpieTal
OTOV KAVOVIOUO TTEPi 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTpoidvTwy (EE)
2017/745, ptropeite va etmkoivwvAoete pe TNV TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) kaBwg kai pe TNV appddia apxr oTtn
Xwpa xerong.

12.  ZupTAnPWHATIKG TTPOIOVTA

121  ZwAnveg TpaxelooTopiog TRACOE yia To REF 517:
ZwArveg TpayelooTopiag TRACOE pe eAdyioTa Tpaupartikd Bor-
Onua elIcaywyng

. ZwAvag TpayelooTopiag TRACOE pe eAdYIOTa TPAUPATIKO
BonBnua sioaywyng (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P ka1 REF
888-306-P, diariBevral Ta peyéOn 07-09).

12.2 IwAnveg TpaxelooTopiag TRACOE yia To REF 518:
ZwAnveg TpaxelooTopiag TRACOE pe eAdyiota Tpaupatikéd
oUoTNHA EICOYWYNAS

. ZwAnvag TpaxelooTopiag TRACOE twist plus pe eAdxioTa
TpaupaTiké oloTnua eloaywyns (REF 311- P, REF 312-P, REF
316-P ka1 REF 888-316-P, diatiBevtal Ta peyédn 07-10).

. ZwArveg TpayelooTopiag TRACOE vario pe eAayioTa Tpau-
patiké avotnua siocaywyrg (REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P,
REF 461-P, REF 470- P ka1 REF 471-P, diatiBevral Ta peyédn
07-09)

ZwArveg TpaxelooTopiag TRACOE pe d1dTpnTo ETMITTWHATIOTH

. ZwAnvag Tpaxelootopiag TRACOE twist pe didtpnTo €TTi-
Tiwpatioth (REF 301-P, REF 302-P, REF 306-P kai REF 888-306-
P, diatiBevtal Ta pey£Bn 06-09)

. ZwAnvag Tpaxelootopiag TRACOE twist pe didtpnTo eTmi-
TwpaTiot) (REF 301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306,
REF 888-306 kai REF 309, diatiBevtal pévo ta pey£dn 06-10)

. ZwAnvag TpaxeioaTopiag TRACOE twist plus pe diatpnto
emmwpaTtiot (REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P ka1 REF 888-
316-P, diatiBevral Ta peyédn 07-10)

. ZwAnvag TpaxeiooTopiag TRACOE twist plus pe Siarpnto
emmwyatioT (REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316
kol REF 888-316, diaTiBevTal Ta peyébn 07-10)
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13.  Tevikoi 6pol kal TTpoUTroBécelg

H TwANon, n amooToAr Kal n €mMoTpo@r AWV TwV TTPOIOVTWY
TRACOE diétrovTal aTToKAEIOTIKA atrd Toug I0XUOVTEG YEVIKOUG
Gpoug Kal TIG TTPOUTTOBECEIG TTOU PTTOPEITE Vo AGBETE €iTe A6 TV
TRACOE medical GmbH eite amé tov 10T6T0TTé Hag oTn digl-
Buvon www.tracoe.com.
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1. A 2X '3—< A EA|
S FHHIE7F 221 TRACOE Seldinger 710|= @F0|0{(REF 517)2 Z
A QAN AR AEX|7} Q= TRACOE twist 7| A S8 wA| Al &
2l KA RIS 4~ UBLCE

TRACOE Seldinger 710]= QLO|OJ(REF 518)2 Z|A QA AIR| A|A
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Fla 2
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2 AIBO| YN EHXIE Gn 77|o) 24 GRS B
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TRACOE Seldinger 710|= 210|012 7| 2&J) SEHC} 20| AlQlst
K| ORYAIR. 7| = 7IK| Z2{0] 24 4~ UELICEL 710|E 2F
olofolli= 2t Y 75 OIS EHF= HA0| A&

6.3a R= FIHE7 22l Seldinger 7}0|= 210|0{(REF 517)2]
A

1. QRAEIR|IZ} 1) &X|o| 2ofl = E H7IX| R= FHHES &
Ustod zlA QMM MY "RIZE A= TRACOE twist 7|27l FE8(
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7. mAl Y M
2 HES S 3 mylste sl MBYULIC Tt ME2 TR
| 47t SiBER| YL
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TRACOE MIZE 17 |[X[oll HEAIE 0] w2t 22 ZFol Zo] 2t

9.
2 HEe 2NN FE HES Nt A2 27 HI0A
HYE 4 A== (O S0l RS &
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AEE HME2 A =710 7, Wiv|E el A=, 4=
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to
11
T

AEE MES BHEstuXt she B2, TRACOEY} alid ME2| gHEol|
ST 2 A UBMet STAFE BTUMIL SEE ZR0Tt 5
guc g LYASS TRACOE medical E& ZHO0|X]
www.iracoe.comOilA| BFS 4 QLT

=2 717171 REolz7|7|=(Medical Device Regulation(EU) 2017/745)
o Fol=l Alztst Afmof HEEl= AL TRACOE medical(com—
plaints@tracoe.com) o0 L
ARE Z7tel Z=7 2ol HA=e 4~ l&LICh

2. HX2E

121 REF 5172 TRACOE 7|2&7| BE:

|4 i 1Y) BX[7} Q= TRACOE 7|2 E7] T2

. A QA AR BX|Zt U= TRACOE twist 7| EN 2
(REF 301-P, REF 302—P, REF 306-P, REF 888-306—P. & Af0|
=1 07-09).

12.2 REF 5188 TRACOE 7|2&7| R

4 2y Y AIAZ0| L= TRACOE 7 [HE &2

. Z|A 24 AU AAEI0| U= TRACOE twist plus 7 |2
SH(REF 31— P, REF 312-P, REF 316-P, REF 888-316-P. A& At
0|=: 07-10).
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. A QAN Q) AIAEIO| Q= TRACOE vario 7|2 &H £
(REF 450—P, REF 451—P, REF 460—P, REF 461-P, REF 470 P, REF
471-P. MZ AfO]=: 07-09)

HIE Un ZX|7F U= TRACOE 7B R

. TZE Um HR|7F U TRACOE twist 7| &M SE(REF
301-P, REF 302—P, REF 306—P, REF 888-306-P. M& A0|=:
06-09)

. M= Un ZX|7F Q= TRACOE twist 7|2 E SE(REF
301, REF 302, REF 303, REF 304, REF 306, REF 888-306, REF 309.
A& ALO|=: 06-10)

. HIE Un &x|7F Q= TRACOE twist plus 7|2 FE2
(REF 311-P, REF 312-P, REF 316—P, REF 888-316-P. X2 Al0|=:
07-10)

. HMBE Um &X|7} = TRACOE twist plus 7| 2HE] F2
(REF 311, REF 312, REF 313, RREF 314, REF 316, REF 888-316. X|Z
AO|=: 07-10)

13, bk ofEt

2E TRACOE XMIZ2l T, tid, BHete RE38 Uit okl General
Terms and Conditions, GTC)E 7[Hte2 X 2|=H,
TRACOE medical GmbH HE& 1|0 | X| www.tracoe.comOi| A 221 7
Sech
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TRACOE percutan Seldinger S £ 15 B8

E: BEFERRACRRARED. BNRMAFRM—585, VIR
IEHA THER AT AT, AT BENEE ST S, HEELT
[EIERULER

1. THIREAEREE

5|5 & #) TRACOE Seldinger S £ (REF 517) A FEE L0l
#BAZEH) TRACOE twist SEYIFHEE R, EFHITEHEA,
TRACOE Seldinger §#£ (REF 518) Fi T £ % #t LA T 284 J5 (8 3
TTEFBA: HELOEARSH TRACOE twist plus SE I
&, WEBIEA RS TRACOE vario M vario XL SEITHEE,
AR A A FHLITHE M TRACOE SEFFEE.

BERE: AFRERTRANSTOE,

THERE: AF@URTEZI[EDIARFERINESAR
EA. FEWALTAEEEA,

ERE: AP @EMTHEEM Seldinger RAERIEYIITHEE
MSEYITEE.

B -BEEANERAFS: ARH—REFR, Bt SREREAER
FIRPRBIFERS 1/ et PAR,

2. PRI

REF 517 BN EY:

11RH 3| S E M Seldinger %, XALEBE,

. SuREFERE, HEE— I BATRIBIHSLOER
25

. SIS ERILHEA — PR LAY,

REF 518 fy&%AA:

518 Seldinger §42, BIRXAMIERBE.,

. ZHE, SRSUIEE—NMPER, HEEATARBE
SLmBERER,

B 0= -
HEpnF= @ "B an=a " &5,

3. HHRAE (MRI) Z2EREW

FSRMERASENTRECANSERESROEARKE
(MRI) Z4 ¥ EF U1, TRACOE Seldinger § 45| S &1L iR

145

(MR) IMEA IR %L 4, TRACOE Seldinger £ /i 2k (MR) IR
FHHTRE,

4. —FOEEEW

. A SEMETSRR—REAN, HEES S NEANRA
PHAITIRE. MRAEMEDLFE RN, BHRE &,

. MRBE LTI, AERRF ASE S BIHLE,
UEAANESERSE (WEREE. BE) ZERHES.

. RAENEE— BN AT AN EREE.

. AR EATRAFERIEMNEL, MR~ @A LRI,
R HRF = e

5. Bf

. MRERBERZBKIE, BAEAA R, BAXAES
B TR R R,

. K@ M8 (BRENES) . RAXARSPM~ 0

BB R AL
. TF3T TRACOE 7= @i fT2E, TRACOE X BUET M~ &
AR,

6. heesEik

ERBW:

. AR RSB A TER AL, MR RA LR,
L ARE 7 e

. BAENEE— BN AT AN EREE.

6.1 REHEZ

RE-IEERE, JURELEMEER,

b je R B AR BE R/ NI E M EERTE,

ZREARA PO, ERFIEDITRE,
EEBIAREATH. MREEREEIVNIRE, BE—E
MEREBEUNSK, TREARBINIRENRE, BEE "R
BERIFT —ERRUREHITIRE.

1. RELRBE, WRATHLR, HABHTE.
2. TR, ERMILERERTRA,

62 BEEE
WIREBMAREFBASEDIRE 281, HEEHITMRERE
1BKF,

63 EHREE
BRAFFTESEITHRENEARAPRBE R, B> REE
RS EIN TR B R,

146



EFBI:

TRACOE Seldinger S NS ERRE TR ISENFHEE,
ENAgELMESBERESEALA, Ak, S ERARIC, WA
FBEBANRE,

6.3a fEAT5ISER Seldinger §# (REF 517)
AR T A AZEH) TRACOE twist SEIFFEE (W Kt
R —F) - BEISERA, BRRERAREIAEARDN

2. BRERTEENHNEE.
FIE RS Seldinger S42, BEBTSEDFAEEREA
&, BRI REEE INEMTA L, BIREFESTFETE,

BRINEE, R Seldinger S 4 & E £ R (L,
BHamASTBENSISEFRSL £, HERE R
#, BEEE TSR EARKERE,
Seldinger § £ KA imARICRIIALTES| SESINAT N, LABSR ERSEE
FAFERL
6. BESLESENFRERAKE, BEIFRSRKEEE
fit, EBANES, BUA-—RFEIENFEEMBEAR/FTHE
BRE—,
7. EERROSEDFFEERTEEMILEZ RN, HFxal
AR S Seldinger 45| §% —kit, ¥BHBEEBENSE
PIFFHEE B AR,
BE: PASRERE, IREBARESNATHE LR,
8. RRENOERAIERD, KEFERSEDFEE.

6.3b £/ Seldinger $% (REF 518)

1. /% TRACOE twist plus 8% vario/vario XL w5 8)iA R4t
SFHFERHSEHEE (W WERT —F) .

2. WER, AIRUBRIEEHONEE,

3. FAEBSSHER Seldinger S, BEBISEYIRERA
SE, HmcEBEINEW AT . BREBSRMFERT

8, BENER,

4. BRSEDITEE, RNERWE Seldinger S £ & E 4,

HERTOIEAR LR

Sa. HHEMASMBENSISEFESL £, FPEmERFIHE
i, BEIERERAM KA,

Seldinger &£ @THARICRIALES|I S EINT I, PABBR EHE
FFERL

6. AESLHSEVITRERASE, BEFRSKKRER
fit, ERALED, BUA-RFEKENITFEEMBAS/FTE
FIEE .

147

7a.  EBRROSEVDFREREEEMDEZNHRN, BIol
BARLS Seldinger 45| §E —i2it, ¥BHIHEEENS
ELIIHRE B AR,

EBBM: YNEABRISE,

EBBU: BFERE, IRSEARETRNATIT LR,

8. LR MOEARAR, $EFERIEVIHRE,

ELCEESR R

5b. KEFARESMAEFISL L, FHBEERMEE H2
A E BAM BRR AL

6. BESLBSEYRERASE, ENIRSKKRER
A, ERALER, BYUA—RFEIEDTEEMBEAR/ TR
ERIEE— 2,

7o,  EBFROSEDITEE BT EATEPEZMRN, HBLal
FARLS Seldinger S M5 SE—R2it, FEEEEENS
BT EREMERA A,

8. RRMEMMEMIREAD, SSEMSENITEE.

7. RFENEE
AP — R . B TAR BRI AFEE.

8. &7
TRACOE =@M FRIsEET, HBE LRRNENT T HEE.

9. Ak
AR m (ERTALRENRE) . BTELRRGTE
&, PUNEIMIFAREHITIREE.

10. &E

AN RARREREN. RMER IS ENBERERYN
IGRERIEFHITAE, PINEENITHE, RNEHNRTIS
STERAE NEEERRIUSRES T RAEDLE RS
i,

BRE-TSHRY, FECAENDENMOIAETR, HS55i
MREFEBGR M ERHERR,

1. EHEMERIF

{22 TRACOE RIEIR B A BRI TR M L IE BRIRIFIRE RS, 75
AR EEAERE @, FRIFFIE TRACOE medical 3™k
www.tracoe.com FREY,

INRAEES R E 57 22 H0AM (EU) 2017/745 FFTE L= E % iyl

%, 1EBLR TRACOE medical (complaints@tracoe.com) sk~ G
AENEELR,

148



12, KIAF=m@

121 REF 517 f§ TRACOE SEYIFEE:

I AR AZRH) TRACOE SENFTHEE

. LA TRACOE twist SEYIFTHE (REF 301-
P. REF 302-P, REF 306-P 7l REF 888-306-P; <15l 07-09)

12.2 REF 518 f§ TRACOE SEYIFIEE:

I AIEARLGH) TRACOE SEYFFEE

. I AR A R S H) TRACOE twist plus S B Y)FT S (REF
311- P, REF 312-P, REF 316-P #l REF 888-316-P; /RTS8
07-10) &

. IR A R EiH) TRACOE vario SEYIFTRE (REF 450-
P. REF 451-P. REF 460-P. REF 461-P, REF 470-P I REF
471-P; RT3EE 07-09) o

HeF L7 RS M TRACOE SEI T RE

. iHeF L FIERSH TRACOE twist SEYITTAE (REF 301-
P. REF302-P, REF 306-P 0l REF 888-306-P; R~T38Hl 06-09) .

. HEFFLIEHEEEM TRACOE twist SEYIFFHEE (REF 301
. REF 302, REF303. REF 304, REF 306, REF 888-306 #l REF
309; R3EE 06-10)

. i FLIIESEH TRACOE twist plus SEHNFTEE (REF
311-P, REF 312-P, REF 316-P #1 REF 888-316-P; R~ B
07-10)

. i FLITIEZER TRACOE twist plus SEYIFFEE (REF
311. REF 312, REF 313, RREF 314, REF 316 #l REF 888-316
;. RSTEE 07-10)

13, —RERAEKH

BB TRACOE =@M, RNFNREMNE T B BH — R &HH
F1F (GTC) Mz, —MFHFE A M TRACOE medical GmbH
AT M www.tracoe.com EEE,

149

TRACOE percutan 1w nnin '7'na win'y'? nix1in
11770 Y2

naINeEARINNDA XIMNn ,7‘7n [N ]IV W'Y NIRYIN DX Nhﬂ'7 Nl :nyan
DRNNA 7V9 ,NIN'VAI 79100 NIN'LA (YN . T' AN T'AN [P'TNnY
.Xan yTNnY?

wIn'y NIfnaL IM vin'y A

(517 v"pn) 7am Amx ny TRACOE 7w 121770 nw'aa nnann 7'nin
oy TRACOE twist ni7np 7w no7nn nya nwTnn N7 NTNNA TV
SONIKIV-IWT TN

nTnn2 Ty (518 v"pn) TRACOE 7w 1217770 nwaa nnann 7'nin
n>wn oy TRACOE twist plus ni7np 7w nonn nya nwTnn n70en
oy vario XL -1 TRACOE vario ni7nyp 7¢ ,n'0onIx10-1'vT AT
.21 nox oy TRACOE ni7np 73 7w1 ,n'onix10-1'wT N7 TN Ndwn

.0"A2NNYTI DNAANYT TYIM XN :0'7910n0 NUOIIX

QYWY 'RIDT NN TV Al YIn'y'? TVIM XN ITYIMA Unnuna
.D'TVI'D D'YNNYN DX NI0IFTA .N17 DI'9 719102 NWdN

D'PIPTN ,MP DI'9 N71077 DY D'7910N7 TVI'D IXINN WYY nirinn
.21 770 NU'WA N7EN N97NNY

JNYO-TN WIN'YY TVIM AT XN xma n XL TN Y9100 WIN'Y
AN %7 NNK YW 722m 1o win'wn |t L7

7' AR 2
:517 v"pn 7w A7ONN
MPIYn NTIXA 7'2m ANY oY 21770 nwaa nmn 7n 1

INYIN7 TVIMN W' NN 7701, 71Nw ima 7910n Aninn 7'nn .
TR
Q0NN INXPA NNV NIXYN W' 72amn Ny .

:518 v"pn 7w A7DNN

NNZIVAI NITI9 NITANA 72 ANIY DY 1217770 N 0'nn 0'7'n 5
INYINY TVIMN W NN 7201, 720M ima goion anm 7'n ' .
.nrTR

:0'n*7wn DX
“om™un pnvin” 9'wol n'nivY 0'wni DnvInn

150



“o10nn NN 6.2
IX NTNN 197 T' N'A0'N ANNA [¥DINND DY 7910NNY T'opnY Wt
.77 Yw nAnn NTNn

a'mpanonn 6.3
NIXIIN NN NP7 W' 1D DR K2R ,[707 IXINND XN wnnwn? v
DNV win'y

H)lathid
mp Jn%? TRACOE “v 1170 nwiaa nnann 7'nin IRk 1 TNnY? 'R
N'WIN MPa VIa97 217V MTAY 10,0700 QWK NI 7Ny NN
NT'XY7 01"'¥NN DIN'0 D'Y'DIN NN 7'Nin 7V ,[37 .NISNoN NNIA IX

.NTNNYT W iy

(517 v"7n) 72 AMIX DY 2*T70 MWL NN 7'M VI X6.3
'onIx0-1wr 1 TNn oy TRACOE twist n7npn nx D07 wr A
TV 72mn "N¥n NTNN Nxnxa (“omwn o’ paoa e N)

.NNTNNN ATAR NXP7 Y12 NINT0AN INYNY

¢ MIpa IRYNIN D700 )N NM1I9N 170N DR K'NINT Wt 2
791000
T AN'WIN M )IN7 121°T70 NWRAL NNINA 7'Nin IR 1NN W 3

DY NNFTR INTTAN NIYXNAXA 791000 7w NNn'wan Mg IRYNIN N70pn
v .070P7 Yinn oI7n% 172 Dk 1y 2pnn mon e 1 Tnnn
.D2"7WUN71 DMWY 7INWNI YN TRNNY XTI

NY1 NNINN 7NN NPTRR YN, NAIXAN 700 IR KNYINT O 4
.nIpPna A T70

7'M7 un 70PN NN DY 7'2mn NN DX VTNnY Wt 5
19 N7 YA 7070 7Y PRNnn N¥EnY TV 0700 IR DTR70,nnNn
Awn

Yinn 172 TN DY 10X 1200770 N AN 7'Nn v anipnn (mron
D121 I'N INIP'AL 12 WIN'WA DT 91X .7 2min X7

,NN'WIN N7 M7 NN 7NN IXK? N7RPn DR DT 1T Ot .6
IR 7'TNNY7 Y700 A1TNAN 17002 .01wn 191 war n7npn 'Y T
NNX T2 TN DORD/ATNNNT 70PN

qIM1L,N7070 IRY 7w ATITN VN T2 07070 1910 K T¥n? v 7
nNINN 7NN DY TN' 'ONIRAV-1WTA 1TTANA NIR INKYT J1wnY 2 T
YIn'wn NINIIN2 KI¥NY N1 0D .72mn 1nxnl 121170 nwaa
N7 7w 210 727 NIror¥oon

V29 X771 DY |'TY 1TNNN DX 71727 N2IN 700 DK GNNTR

.N7Y WIN'U NIKIINA IRINND 07072 Wnnwin? J'wnn? u' .8

(518 v"pn) M T70 NYAL AN M W'y 26.3
oy vario XL / vario ix TRACOE twist plus n'7nj7n nx 907 v A
DIXIN” 7392 Y7 K1) "2 DUK IX N'ONIKI0-1'WT ATTNN NdWN

152

MRI oy nintoa 217 y1n 3

22 % win'wn nikdna y'omn MRI oy nintwan 1% vyl vy K
oy TRACOE 7v 121'770 NW'aa nNInn 7N .win'e nwyl naw n'7np
NY1 NNINN 7NN .10 ATINN DY WIN'W7 N0 'K 7110 ANy
N'onn ATINN oY wim'w? niva 'k TRACOE 7w 11170

D077 NN'AT 'WXNX 4

21¥97 W' ,DINK DKIDT DIPNN DY TN' XN D'YNNYN TURD .
DX IX NI7RY 17 W' DX .DI7NNNN TNX 72 7¢ win'wn NIKIINY DXNNA
X7 N9 W, NATYY PIRT DR

0'2'70N N2 D'DI2'0 7W NIENYT NIN'LA 'WXNKR VIZI7 NaIN .
917N VX 2N T 791000 NX TN D'WANYT 7211 KONNWY |2, DINRINNN
.(M1Ma nd'on IX [Nan 0T MY 7wn')

YUIN'YY PIN 20T [PRN T AW QY TIRND Y'im .

L7IT IXINN DR W'Y 197 INN'PNIEIXINN NINYY DX 71m7 vt .
.WTN XN 19"7N07 W

NNNTX 5

,NPITY IR NNN9) NZIVNN ATIRD DX T XN WNNwa? 'R .
XINN NINWALNIRYA YIADT7 717V 12TAY [1Dn

AT DN L (WTNN IR 7712) XN DK WTNN wnwnt 110X .

XN 79 TIRoN i ninn 7y yiown 71y
n1'x TRACOE nnan .TRACOE xma o'y 70y 1Iox .
J11'W N2YY DNIXINYT NIRINR

TIPONA XN .6

T

LT IXINN DX .WIN'WN 1197 MII'PNI1INMD NINYY DX PIMY7 o .
.WUTN XM 19"7N07 v

YUIN'YY PIN 20T [PRN T AW QY TIRND Y'im .

ada 6.1

N'090X N10] YNNWNT7 [N 1AW A7IvN [N N2

T2V DWARY PN INKY WIN'Y QWY Y DRDND IR D700 7T
N9

.N7Y W'Y NIRIINA IRINND ,N7070 DX D07 Wt

[PNNN DX .0'X2N D'27W2 VIIDND NP'TA JNY? NN WIn'w 197 T
NN WD 'K .YTN [PNN DY 1700 7V TN WL NRIWRIN NPT e
NN NNTRNT 7192 NIKAMN NIKIINN 19-7V 71W97 XX, [pninn

N'7o11,NN%W ,NI20 X'NY XTI MPIVAN NTIRD DX 2117 Wt A
.0 D NX

.DIAD 'R [PRNNY PITA7I NTIRD IR NINDY? W' win'wi 197 .2.
HE

151



AR 9
D'XIN2 TR N P71 ,(]7'NRD NXINNNA) IV PO1on XN
NN 1TN2 NIYRY NNTNNY 7wn'? ,0M71vn

mwa .10
21n17 NIDIND L, NINIKTA NPNN D=7V D'wnivn DXIn 1'wnt ur
D'9PNN NIdI0N NAI7IM N71092 71907 017N D700 IX ,N7109
DMILK 720 IX N'PY N2 DY Nd7UN 7wun? .nroain n1ta
DX N27WN?7 N'IEnn NdIWNY7 D2V NINYI D'WAR 191 DT'NYN

.D'NItT DUKI9
IX ;17 'RI9N [PNN2 NXINANYT 'RINKY7 NIID7 W' NIDOI NIX7NN N7
N7109 71n17 NMIFNN N2YNY 'RINK7 "M Win'wa NaImmed

NN nNTRN 11

TRACOE ox 1 17apn' win'y DN NWYIY INK7 NTNI'Y DXIN
IR 7277 N1 .N27N NN MWK 191X XTI DRI NNTNRNT NnDon
IN1IMDY 01VYI'RN NXN DTIN7 Ik TRACOE-n nin'w' nroson
.www.tracoe.com

7w 2017/745 mipna IMNTANd NN YIN'RA 201N A [pnan DX
TRACOE medical ny 2w q1x'7 ' ,0"XI91 DIPNNY7 'ON'RD TIN'RD
nonomn nivan oyl (complaints@tracoe.com 7"xiTn NaIMd1)

XN WIN'W NWY) DAY 11T

omwn pym - .12
:517 v"pn "2y TRACOE v nimp 121
'onIx1V-1WT 11NN Dy TRACOE 7w niap

,301-P 0" n) ronix10-1wr v Tnn oy TRACOE twist n'np .
awn? |n1a ;888-306-P v"pn |21 306-P v"pn ,302-P 0"pn
.(07-09 niTma

:518 v"pn "2y TRACOE 7w ni'mp  12.2

N'ONIKIV-1'WT MTNN NoWwn Y TRACOE v ninp

N'UNIKIV-TVT AN TN Ndwn oy TRACOE twist plus n'7np .
N1 ;888-316-P v"pn 21 316-P v"pn ,312-P 0" ,311-P 0"n)
.(07-10 niTna awn?

N'ONIXKIV-1WT ANTRA Ndwn oy TRACOE vario 'y .
121 470-P 0" ,461-P 0" ,460-P 0" ,451-P 0"pn ,450-P v"pn)
(07-09 nimna awn? N1 ;471-P 0"

1 nox oy TRACOE n'mp

302- 0" ,301-P v"pn) 'aa1 nuxr oy TRACOE twist n'7np .
(06—09 niTna a'wn? N4 ;888-306-P v"pn 31 306-P 0" P

,302 0"pn ,301 v"pEn) a7 nox oy TRACOE twist n'7np .

154

[(“om™wn

N770 JIMN NMA9N AYIEN DR RNINT Y0270 UKD 2
2791000 YW Nn'wIn Npa NRYNIN
T NN'IN NP JIN7 127 T70 MW NN 7NN DR RN W 3

DY NN'TR INTTA NIYXNXA 791000 79 NN'waN M2 NINYNIN N7070
Y7077 yinn '017n7 172 DRt 1Y 20pnn [inton v TN
.D>"7UN71 DM INYALYT 1TINNY KTIT

121770 MW NN 7'M NPTRN )N, 070 DR RNING W 4
.nipna

IN'ONIKIV-T'YT ATTNA NN D'YNNYN YUK

M7 7yn n70pnE Y TNNN DY 772mn dNiXn DR TNn7 Wt XS
AN 19 N2IR7 VAN AYTNN 2700w TV 07070 IR DTR7 NN
Yinn 172 TN DAY 1Y 20770 DY NNINN 7N 7w 20 jinon
D7D I'NY NI WIN'YN AT 91X .7 2mn 1nax?

,AN'WIN NI IMY7E NN 7N IR N7En IR TR 1T Wt 6
X P'TNNY7 Y7 A1TNNN 17002 .01 191 war n7npn 190w Ty
NX T2 TN DORN/ATNRNEN7DEN

qINIEL,N7DRN IRY W ATITN VN7 1T 27070 191 DK TN¥n7 W' X7
7NN DY TN N'ONIRI0-1'WTA NTNAN NN DX INKY? 1wnY? 79 '
YIN'Un NIXIINA KIXN7 [N 0N 72100 MNIXNI1AFT70 WAL NNINn
.N707 v 210 57 nireryoson

712N AMIXN R DTIR R'NINY 'R [9IXI DD DIYA NNT

V29 X771 D7W |'TV 1TNNN DX 7127 N2IN 1700 N DNt

.N7Y UIN'WN NIXIINA IXINND ,N7172 WNNWn'? 1'wnn? v .8

1212771 DUN] D'YNNYN TWUND

,NNINN 7'N7 7un N70P0N1 DX QAP0 DORD DR 1TTNNT Wt a5
1N 19 N2 yan nwTnn A7RpnY TV n70pn DR TR
,AN'YIN M N7 NN 7NN IRY D7RRN IR DNTR TR Wt 6

X P'TNNYT Yin AYTNNN 17002 .31 191 wart n70pn 19w Ty
NX T2 TN' DORN/ATTNNNEN70FN

qMIL,N72PN IRY W ATITN YIN7 *1 27070 191 DX TN¥n? U a7
20 DY TR NTONIKIV-TWT ANTNAN N2YNA DX INK? 1wn? 0 D
YIN'wn NIXIINA KIXN7 [N 0N'D 721NN MNIXNIIAT70 WAL NNINN
.N71177 7 210 737 niroryson

.N7Y Y'Y NIXIINA IXINND ,N7172 WNNWn'? 1'wnn? v .8

"l oo 7
.INI17 MOKRI MIZA7 1Y 'R |27 .MYD-TN XN KIN XN

llonx .8
22 %Y 0'xnn 0Nl A onraka TRACOE Mixin nx jonk? v
.ATINRD

153



wall Seldinger 4as dlu aladial Glahs
TRACOE percutan

G5 Cigam pall il (go 12 Ja aad ) Aling alaRiuV) Cllaglad Be) i oy rABAM
Al e slaal) Aaadle (oo g el e dadlus s Gliadls Jal (gl YT maan L i 5

ARILYI (21509 AARILY) (e R A
sle) (517 gaall) 4 53,k 35 340l TRACOE o= Seldinger 4 55 éll Jisy
el ) e Jay) 810 ae Bl sl Al i e ol el g 5 canlil s ie JASY

. TRACOE twist

s vie JAsy) sale) (518 ga ) TRACOE o+ Seldinger 4 58 dlle Jis
TRACOE el s Jaal plas g ail sell dnnall il e o 56l 305 500 sl
5 vario TRACOE 4l sell duaill (8 ye ol sells 155 il s ctwist plus
Dol e ol selle 2y il maen s caly e Jaa) s ae XL vario
.TRACOE (= 4; siia 53120 g 438l 5l

LAl all g Ul Gavada il 1 shaghaall o yal)
iy Aliall e (e e s Aaud g V) il Aol Cany Y sciagionall adidesal)

LObagione (ppesiine ) solall (alitY) ad Y A sel) Al

G e e el g ) sl () gay pdl oam el Ganadia peiiall salaRIAY) 898
L sl Al e el sally 25 ) sl i U (g saling Al 5 LS sgl) Al
.Seldinger 4 alasiuly

LAde galdill o5 5aa) 55 el iiall 138 axiin 1 AUN jeadly 2l a sl aladiad)
il any saal g Al o el pladiul) ey (I

ale Ciuay 2
517 gaudl) clysine
Adins O i 4 555k 35 e Seldinger 4 s Gl 1

LB A8 e Aaiine JA) Bl e a8 daa sl Gl ails .
g 0 \giled e (LD 8 g5 Ay 535 3 4 53 5 LB .

1518 a2 all Cligiaa
Jdina iy 8 O e b Seldinger 4 st i 5
4%l Aaive JUa3) Bl ge a8 an sl @ e el S s o .
LU
-

s4luacal) cladiial)
Sl il and AL el 3 e o

-

In1 ;309 v"n |21 888-306 v"pn ,306 V"n ,304 V"N ,303 V"N
(06—10 niTna 7, a'wn?

0" ,311-P 0"pn) 2271 nox oy TRACOE twist plus n'7nj .
(07-10 niTn2 a'wn'7 |1 ;888-316-P v"pn 21 316-P v"n ,312-P
,311 v"gn) a1 nox oy TRACOE twist plus n7np .

|n1 ;888-316 v"jpn |21 316 V"pn ,314 V"pn ,313 V"N ,312 V"N
(07—10 miTna a'wn?

oY oxan 13

o 2 i wxant TRACOE mxim %5 7w nntnnni nzooxn ,n1onn
niann  7ap% N2 DNIKY ,D'97NA DU97700 D'KIND
ININOY VVYI'RN NKA Kixn? IX TRACOE medical GmbH
.www.tracoe.com



vl s 6.2
e elsell s 5l sl Q) U8 JiY) smill e aansSVL (i sl 353 (g S
5pile allan) sale ) ) Al sel) Apadl) (S

Gl piS 6.3
ol aladin) ciladad 8 @l A 3 ol Le o U i) o il pladil iy
Lanaal) &) el dualll e o) sglly g )

Gael 5 ) s 4 5ell sl 3 TRACOE 0+ Seldinger 4 s <l Jiaa)

M]}\@\}«J.M‘A\HHHJJJ\JNV‘KJ\M‘AN;&JJL eh3ells 305580 Gt (e

ARl a3 sl i cladle e a5l el g ging ol A0 ell il
48

(517 ) 4un 55 5k 3934l Seldinger 4 65 dlu pladic) 6.3
TRACOE twist (s &l sell sl i e o6l 3550 gl el 8 1
ki i) Giob oo (“AleS) Glaiidl” Juad lail) daal) e Jaa) sl aa

LJaayl 1 Gyl ) laY) il g s Joat s 4 il

b e all 3 sl A AL 8 2

ol sl a5 5 sl JSA (e 300 5dl Aaadll S Seldinger 4—&)4 Al Jasl 3
oY) 310 aladiuly dads Bk Ge puaall g gall (8 A el daalll i e
O n SB s 7 A e s s A s AR LDlall (55 0 ity Aainadl)
Logie Galad s Gladis il jall 5 el JasY) 5l

sl G Seldinger 4 s dlls o Bliall o ds W B AL A 4
sl

s Al sl dlla 358 a5 JASY) 311 pe a5 ,LE Jaf 5
sl (s gien ) 5B Bl el Jus s

sk =l e Wils 4 e Seldinger 4 i dllud G il cladlall 055 o s
Aspmall Lnn gl 5 maall 235N Glanial 4 51l

) Y pm s Ao il el IO 8 gl Raaill il e ol sells g 53 il a8 6
o) salle 25 5 o pl llasaly oam g Al prhans Giall A gl (aaDlE i 20 el Tl
LAY i sanl 5y (3 5200l UASY) 5ol 5 400 sg) walll (e

o Al sel) Al i e ol sells 25 5l sl e il 6 Sal ola el 7
Seldinger 4a s @l ae dacal il e Jaay) sl il oS 4 ) daal)
25 50 gl alasiuly Al Cllagdadll L) (o g cJialiil o 2 5d A 5 5 5L
Al sel) Al 5 e o) sl

WG e 1Y JAsy) slal cils 1Y) L @) Gy el YU ALl a1 pdad
Y sl aLls,

e s LS Al sell Tl (8 e ol selly a5l sl oty 8
Alall @l aladtaY) Cilagled

(518 224))) Seldinger 45 dllu aladia) 6.3
TRACOE twist plus &l se dsall i e ol sellsys il sl e 8 1
Qb Slail) Dy salaw 5 maaly e JAa) s s vario/ vario XL sl

-

(bl (1 3 geaal) LSl il s 3

=12 58 (B pmblinall Gl sl Al Glasbae e g 3bY o
aon gl aatia) A sell Al (5 e o) selly 2 g 5l (sl Aalal) cilalaziny)
L spsaill sl gal die el e TRACOE (= 40 58 5k 35 340l Seldinger
sadl ¢l ) die oal e TRACOE ¢ Seldinger 4 s dllu il
bl gl

Aalal) cllaliay) 4

IS Aalall aladi) cilades al o5 ,AY) Al 3 Y] e iiall pladiul die .
sacluall dala dllia cilS 13 dilind (f @llia S 13 Aaiad) 4S80 an Joal 55 Lgia
Slel Y kil ol clieliae &isan Jla 3 ekl ) jinl 33 Caay .
s Jie) Al 456l ) Gasla e A5 Ased s anhall (S (S a1
L(3oniadl gl g s yaial) e puitil Gl

A3 Sala abiial Slea b g sy oa .
\_usJ\A‘_;,u\&“vdgc@gjxﬂ;tjcmmw;mc;w#e_m .
L giiey allagiul Gk iiall

& dad 5

o el iy s (il ol yladll Adiaall 5 saall Caa ya3 13) peiiall 138 p23%5 Y .
LAdedlas 5 giiall et

il sle o Gl iy @ (aiedl sale] Q3 3 L) waailly pand ¥ .
-@LJ}

0= Ussme TRACOE 4,5 585 o . TRACOE watie dhsey mand ¥ .
Adaxall Clainall

Silglidiagd 6

ot

Gl Jla el 8 gl Al 4iadle e S il and .
s ey allainl G i)

A2 Sala aliial Slea g sl om .

S 6.1

Ao Ly A 4elatind (S ine Slen 130

) Al 55 aaY aadisall Cusliall Jshall s o) ana apa o3

Cilael 3 anse sn LS (il sell dpaill i e ol selly 355 gl slaely 8
L4 Aalall dlaasay)

D88 ¢ IV pandll (3 Sleall Q5813 1aaiul) 8 5 e A Cailda ) and any
duai )0 Sladetll wils Gleadl o palAT Y naa Slen pladiuly ol Y
5 sl 5 Cilanyall”

L KAl gaen a5 A e Aaplas Ll (g0 S0 Adinall 5 panll il K
AL U8 el ssas oo Uiy Sleal) Ganil 55 suall 2380 2

-



A 8
Bl o daia sall YAl 5 LY L) e 3 TRACOE ilatia o A% o

Cigtiall g L) 9
i Lo e iyl b (3 SOV crans Le (b)) 30l e il b5 o
(hleal) 3 2 ) dal al) Flia 8 Y1 Jay) JE

clatial) g palddl &y 10

b il 5 513) Jalad f g Ll il g1 ) 1 G 5 Aaiiosal) laiiall (g alddl) Cang
Galadll QU Jse e Ui o) 5 5l LI ) g oS5 1 & 0 padl el saY)
Al ) legn 58 o cGlall RS s 2yl 5 35l Al iy gla ol € (3 5l
A8 Alall latiall sl ) e Gl

il 5500 5 daaall @8 8 AU J e g sl 5 o Slpa il a3
Al dle I Aalall ddadll

sy claaial 11
(sle TRACOE 48 s il 5 13) Y] clgalatiinn) o (Al chand jall claviial J 5 o o
O 8 pibe Ll zilaill oda 8555 (o oS 5 ALKl gl Balend Bl ) o35 s )Y
www.tracoe.com (s A g sl e L) s TRACOE medical 38,4 J3s

(oY) Aas) Adall 5 361 AV (8 sana 8 LS ¢ i Eaalad Slead) (a ya 13)
com-) TRACOE medical 4,4 (s« &8 ae dualsill Sli€sy <2017/745
LRty ol 8 daiaall kL5 «(plaints@tracoe.com

Alacl) claiid) 12

:517 a4l TRACOE (1 4l sgd) duucdil) G i 51 590l 3950 il 12,1
A8 e daal e Ja) slal ae A el Aaadl) Gl e e sell s il
TRACOE

Ja3) 3131 ea TRACOE twist ) sel) sl il e o) sells 325 530 sl .
e dls 306-P gadlls 302-P g2 4l 301-P galdl) daal, e
(5852 9 ) 7 Ga plaa¥) £888-306-P

:518 224l TRACOE (0 &sil sgd) Aunall il i 6150 29580 il 12.2
A58 e gl e JA) AU e il sel) dpalll (i e ol sl g 5 il
TRACOE

ol s TRACOE twist plus i sed) dunaill i e o) selly 325 53 sl .
888- e all5 316-P gasall s 312-P g sl 5 311-P g sall) a5 e Jiaal
(50855 10 N 7 00 plaaY1 £316-P

o1 ea TRACOE vario 4l sell dssil) i ye ol sglly 25 500 sl .
461-P g2 545 460-P g5 55 451-P g 5l 5 450-P g sall) ol 5 st Ja)
(58510 9 ) 7 (30 dlaa¥) €471-P a5dll 5 470-P gl 5

sl 533d) e TRACOE (o &l sel) dpnail i e el selly 325 531 sl
5302l g TRACOE twist il sel) ol i e ol sglly 5 53 sl .

-

(el il
Aalal) vie L) wn sl b oo s s 2501 A 5 2

el salle 2 5 il DA (e 48 54 Aol 5 Seldlinger 4 58 Sl Ja 3
JaY! slal aladiuly sy Gayh o meaall pnsall (8 Ll sell dpaill (e
O o SE LG 2 A e s s e a0 Sl 585 0 Gy Aaind)
agia ali g lades Gl jall s dasiival) JUaaY) 3l

Ao o Llall pe A sell Tl 5 e ol selly 2550 sl AL & 4
gl pa sl & Seldinger 4 58

1l e JUAaY) Ukl aladiul die b L el

¥ Jaals A sl dlle 558 s s JASY) Bl e 4a il 5k Ja 5
sl (5 i ) waall sl Jeay s

Bk 2 A (e Wi A e Seldinger 4m s @l G il cladad) 668 of g
Aol g gl mameall 2SI Glaal 4 )

Y s o ) el DA B s i) i e ol selly 5 sl ) 6
el el 25 501 il lasaly (oo ol el (Bl A 51 Guadls i ) sl Al
Loy el saa 5 2y A Balandl/JUAsY) 81l 5 400 sell Apnail) (5 e
;‘a_mnm,grwu_&:ﬁ;cv,@ug,ﬂng__.,giyg;mgg\;\gj;u:i 7
Seldinger 4 55 dllu g gl I e JEaY) oUai conl 5B 208 )1 2830 3
205 sl plasiuly Lalall clledetl g o cdpaliil o 2 3al 4 5l 5k
Al el fpadll i e ol sl

KB e IS8 (ol Aol 8 s il 5 8 A 3] iy Y e

SALIS A e 015 Y JAsy) s il 13 e iatl Cin el ja YU bl das 4
Y

S ase s WS el Lall Gl e o) selly 5 5 sl aladindy Tl .8
Alall @3 aladin) claded

1A gl Bl pladiad sie b Le g

Jeay (in s Jaals an sl el 38 sl Al saladl Jaol .05
Al s sinn Iyl sl

Y s an sl el I8 Gt sel) Al i e o selly 5 ) gl gl 6
el sally 205 5 gl lsaly (cam sy Al o (iall A 51 uadl i B sl Al
Loy el saa 5 2y A Balandl/JUAsY) 81l 5 400 sl Apnail) (5 e

(el gl 5ol il 5 e ol 56l 25 5 sl e Al ¢l Sl sl 7
Seldinger 4 55 dllu g mal I e JEaY) oUai conl 5B 208 )1 2830 3
205 sl plasiuly Lalall clledetl gLl o cdpaliil o 2 3al 4 sl 5k
Al el fpadll i e ol sl

S ase s LS il sel) duaill G e o) selly 25 5 sl aladidy .8
Alall 3 plaiuY cilagdad

il il 7
A ALl s Wy Cadaiill o 5L Y I die Galddll o & Baal 5 5 el gritall pdidad

=



162

¢888-306-P g2 all5 306-P aasalls 302-P ga sl s 301-P g sall) s sitall
(545209 N 6 0e plaal)

5212l o TRACOE twist &l sell dpusil) i e o 56l 23530 sl .
306 g 4l5 304 &> 45 303 e lls 302 e ells 301 gaall) Lpsiiall
(53 10 ) 6 e plaa¥) a5 £309 @a sall s 888-306 e s

&« TRACOE twist plus il sell duaill (& e ol sells 35 5l il .
dls 316-P gasdls 312-P gl 311-P o all) dsiall saladl
(5452 10 I 7 0 plaa¥) £888-316-P

&« TRACOE twist plus &) s}l duaill (i ye ¢ selly 23550 sl .
316 e all 5 314 e sall 5 313 g sall 5 312 g sall 5 311 e all) &y il salandl)
(55053 10 ) 7 (0 plaa) £888-316 sl

Aaladi gyl g plsay) 13

AV Gl e U peas Lela )5 Leaduis TRACOE Claiia men g il
Bk I g L) osjigdly ((GTC) Aoldd) dsldl Lol
www.tracoe.com s Sy Lad se e L) s TRACOE medical GmbH

o



