M TRACOE medical GmbH

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

0123
TRACOE ® 2014-02
modular 10431.8 A

Instructions for Use

TRACOE® Occlusion Cap

for the 15 mm connector

of tracheostomy tubes (REF 516)

1. General Information

Sterilisation: Sterility is only guaranteed when the packaging is
intact and sealed.

Single patient product: REF 516 is intended for only one patient.
Multiple use on one and the same patient is allowed.

CAUTION: According to federal law (USA) the product may only
be sold on medical prescription.

This product should be disposed of in accordance with the rel-
evant national waste disposal regulations.

2. Indication

The TRACOE® occlusion cap for the 15 mm connector (REF 516)
is used to assist patients in returning to normal breathing through
the upper airway (,weaning").

3. Instructions for use

The TRACOE® occlusion cap (REF 516) can be placed on the
15 mm connector of an unblocked tracheostomy tube or inner can-
nula to wean the patient off a tracheostomy tube.

CAUTION: Before the tracheostomy tube is closed using the oc-
clusion cap (REF 516) it is essential to ensure that the patient's
upper airway is clear.

If necessary the upper airway can be cleared by coughing or
suctioning of any secretions present.

Under no circumstances should the occlusion cap be used with a
blocked tracheostomy tube. Risk of asphyxiation!

When closing the tube, the patient's breathing and vital signs
must be monitored by a specialist. The product should only be
used while the patient is awake. If the patient shows signs of
breathlessness the occlusion cap must be removed immediately.

4. Care and cleaning

The easiest way to care for the TRACOE® occlusion cap is to
clean it regularly and carefully. This can be done using common
household cleansers such as mild detergents.

After cleaning the occlusion cap should be rinsed with tap water
or distilled water and dried.

5. Returns

Returns of used products are accepted only if accompanied by
a completed decontamination certificate. You can obtain the
required form either directly from TRACOE medical or from the
website (www.tracoe.com).

6. General Terms and Conditions

Sales and deliveries of all TRACOE® products are carried out ex-
clusively according to the General Terms and Conditions which
can be obtained directly from TRACOE medical GmbH or from
the website (www.tracoe.com).
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Gebrauchsanweisung

TRACOE® Verschlusskappe
fiir den 15 mm-Konnektor
von Tracheostomiekaniilen (REF 516)

1.  Allgemeine Informationen

Sterilisation: Sterilitat ist nur bei intakter und allseitig ge-
schlossener Verpackung gewabhrleistet.

Einpatientenprodukt: REF 516 ist ein Produkt, das nur fur einen
Patienten bestimmt ist. Eine mehrfache Anwendung bei ein und
demselben Patienten ist zulassig.

Die Entsorgung des Produkts darf nur entsprechend den gelten-
den nationalen Bestimmungen ftr Abfallprodukte vorgenommen
werden.

2. Indikation

Die TRACOE® Verschlusskappe fur den 15 mm-Konnektor (REF
516) dient dazu, tracheotomierte Patienten wieder an die normale
Atmung durch die oberen Atemwege zu gewohnen (,Weaning").

3. Gebrauchsanleitung

Zur Entwdéhnung von einer Tracheostomiekanlle kann die
TRACOE® Verschlusskappe (REF 516) auf den 15 mm-Konnektor
einer ungeblockten Tracheostomiekanule bzw. Innenkantle auf-
gesteckt werden.

ACHTUNG: Bevor die Tracheostomiekantle mit Hilfe der Ver-
schlusskappe (REF 516) verschlossen wird, muss jeweils sicher-
gestellt werden, dass die oberen Luftwege des Patienten frei sind.
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Das Freimachen der oberen Luftwege geschieht ggf. durch Ab-
husten oder Absaugen von evtl. vorhandenem Sekret.

Auf keinen Fall darf die Verschlusskappe bei geblockter Tracheo-
stomiekantle verwendet werden. Erstickungsgefahr!

Beim VerschlieBen der Kantle missen Atmung und Vitalzeichen
des Patienten von einer Fachkraft iberwacht werden. Das Produkt
darf nur im Wachzustand eingesetzt werden. Bei Anzeichen von
Atemnot des Patienten ist die Verschlusskappe sofort zu entfer-
nen.

4. Pflege und Reinigung

Die Pflege der TRACOE® Verschlusskappe erfolgt am einfachs-
ten durch regelmaBige, gewissenhafte Reinigung. Dies kann mit
haushaltstblichen Mitteln wie z. B. milden Detergentien erfolgen.
Nach der Reinigung ist die Verschlusskappe mit Leitungswasser
bzw. destilliertem Wasser zu spulen und zu trocknen.

5. Riicksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kdnnen nur entgegen ge-
nommen werden, sofern diesen ein ausgefllltes Dekontaminations-
Zertifikat beiliegt. Dieses Formular erhalten Sie entweder bei
TRACOE medical direkt oder tber die Website: www.tracoe.com.

6. Al ine Geschiftsbedingungen

Verkauf und Lieferung aller TRACOE® Produkte erfolgen aus-
schlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen Geschéfts-
bedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder tber
die Website www.tracoe.com erhéltlich sind.
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Mode d’emploi

Capuchon obturateur TRACOE®
pour connecteur 15 mm de canule
de trachéostomie (REF 516)

1. Informations d’ordre général

Stérilisation: Sa stérilité n'est garantie que si 'emballage est de-
meuré intact et hermétiquement fermé sur tous les cotés.

Produit a usage unique: REF 516 est destiné a un seul patient.
Il est toutefois permis de I'utiliser plusieurs fois sur un seul et méme
patient.

L'élimination du produit doit étre effectuée dans le respect des
prescriptions en vigueur sur le territoire national pour I'élimination
des déchets.

2. Indication

Le capuchon obturateur TRACOE® pour connecteur 15 mm (REF 516)
sert a réhabituer les patients trachéostomisés a une respiration
normale par les voies respiratoires supérieures (,weaning®).

3. Instructions d’utilisation

Le capuchon obturateur TRACOE® (REF 516) peut étre fixé sur le
connecteur 15 mm d’une canule de trachéostomie ou d’une che-
mise interne sans ballonnet gonflé.

ATTENTION: Avant de fermer la canule de trachéostomie a I'aide
du capuchon obturateur (REF 516), il faut toujours s’assurer que
les voies respiratoires supérieures du patient sont libres.
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Leur libération est effectuée, si nécessaire, par expectoration ou
par aspiration des sécrétions éventuellement formées.

Le capuchon obturateur ne doit en aucun cas étre utilisé avec une
canule de trachéostomie a ballonnet gonflé. Danger d'asphyxie !
Apres fermeture de la canule, la respiration et les signes de vie
du patient doivent étre surveillés par un personnel qualifié. Le
produit ne peut étre utilisé que sur un patient éveillé. En cas de
signes de détresse respiratoire, le capuchon obturateur doit étre
immédiatement enlevé.

4. Entretien et nettoyage

La méthode la plus simple pour entretenir le capuchon obtura-
teur TRACOE® est de le nettoyer régulierement et trés soigneu-
sement a |'aide de produits d’entretien usuels, par exemple des
détergents peu agressifs.

Apres le nettoyage, le capuchon obturateur doit étre rincé a l'eau
du robinet ou a 'eau distillée et parfaitement séché.

5. Renvois

Les renvois de produits déja utilisés ne peuvent étre acceptés
que s'ils sont accompagnés d‘un certificat de décontami-
nation diment rempli. Ce formulaire peut étre demandé directe-
ment auprés de TRACOE medical ou via le site Internet:
www.tracoe.com.

6. Conditions générales de vente

La vente et la livraison de tous les produits TRACOE® sont sou-
mises & l'acceptation des Conditions Générales de vente dis-
ponibles soit aupres de TRACOE medical GmbH ou via le site
Internet: www.tracoe.com.
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Istruzioni d’uso

Tappo di chiusura TRACOE®

per il connettore da 15 mm

delle cannule tracheostomiche (REF 516)

1.  Informazioni generali

Sterilizzazione: La sterilita & assicurata solo se la confezione
¢ integra e perfettamente chiusa.

Prodotto monopgziente: REF 516 € un prodotto destinato ad
un solo paziente. E possibile utilizzarlo piu volte per lo stesso pa-
Ziente.

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato in conformita
alla legislazione nazionale vigente in materia di rifiuti.

2. Indicazione

Il tappo di chiusura TRACOE® per connettori da 15 mm (REF 516)
serve per riabituare i pazienti tracheotomizzati alla normale respi-
razione attraverso le vie respiratorie superiori (,weaning®).

3. Istruzioni per l‘'uso

Per lo svezzamento dall'uso di una cannula tracheostomica si puo
inserire il tappo di chiusura TRACOE® (REF 516) sul connettore
da 15 mm di una cannula tracheostomica o di una controcannula
non bloccata.

ATTENZIONE: Prima di tappare la cannula tracheostomica con
lausilio del tappo di chiusura (REF 516) bisogna accertarsi che le
vie respiratorie superiori del paziente siano pervie.
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La pervieta delle vie respiratorie superiori si ottiene attraverso
espettorazione o aspirazione delle secrezioni eventualmente
presenti.

E assolutamente vietato usare il tappo di chiusura per tappare
una cannula tracheostomica bloccata. Pericolo di soffocamento!
Alla chiusura della cannula & necessario che la respirazione e i
segni vitali del paziente vengano sorvegliati da personale qualifi-
cato. Il prodotto va usato soltanto per i pazienti in stato di veglia.
Se il paziente mostrasse segni di affanno bisogna rimuovere im-
mediatamente il tappo di chiusura.

4. Manutenzione e pulizia

La manutenzione del tappo di chiusura TRACOE® avviene di re-
gola tramite una periodica e accurata pulizia. Allo scopo si pos-
sono usare normali prodotti per la detergenza domestica, quali
ad es. detergenti leggeri.

Dopo la pulizia, il tappo di chiusura va sciacquato con acqua
corrente o acqua distillata e asciugato.

5. Resi

Eventuali resi di prodotti usati potranno essere accettati solo se vi
& accluso un certifica-to di decontaminazione debitamente com-
pilato. Potete richiedere tale modulo diretta-mente alla TRACOE
medical oppure scaricarlo dal sito web: www.tracoe.com.

6. Condizioni generali di vendita

La vendita e la fornitura di tutti i prodotti TRACOE® avvengono
esclusivamente in base alle vigenti condizioni generali di vendita
(AGB) che possono essere richieste diretta-mente alla TRACOE
medical GmbH oppure scaricate dal sito web www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso

Tapa de cierre TRACOE®

para el conector de 15 mm

de canulas de traqueostomia (REF 516)

1. Informacién general

Esterilizacion: La esterilidad sélo se garantiza estando el emba-
laje intacto y completamente cerrado.

Producto para un solo paciente: REF 516 es un producto
destinado para el uso en un solo paciente. Su uso reiterado estéa
permitido en el mismo paciente.

ATENCION: Estos productos sélo pueden ser vendidos con re-
ceta médica, segun lo dispuesto por las leyes federales (Estados
Unidos).

Estos productos deben ser desechados siguiendo la normativa
nacional vigente para la eliminacion de residuos.

2. Indicacién

La tapa de cierre TRACOE® para el conector de 15 mm (REF 516)
se usa para habituar nuevamente al paciente traqueostomizado
a la respiracion por las vias respiratorias superiores (,weaning®).

3. Instrucciones de uso

Para deshabituar al paciente del uso de una canula de traqueos-
tomfa, la tapa de cierre TRACOE® (REF 516) se puede acoplar al
conector de 15 mm de una cénula de traqueostomia que no tenga
inflado el balén o con una canula interior.

@

ATENCION: Antes de cerrar la canula de traqueostomia con
ayuda de la tapa de cierre (REF 516) hay que asegurarse de que
las vias respiratorias superiores del paciente estén libres.

Las vias respiratorias superiores se pueden limpiar tosiendo o
aspirando la posible secrecion existente.

No usar nunca la tapa de cierre si la canula de traqueostomia
tiene inflado el balon. jPeligro de asfixial

Al cerrar la canula es indispensable que personal especializado
controle la respiracion y los signos vitales del paciente Este pro-
ducto sélo se puede emplear en pacientes despiertos. Si el pa-
ciente presenta signos de disnea se debe retirar inmediatamente
la tapa de cierre.

4. Cuidado y limpieza

La forma mas sencilla de cuidar la tapa de cierre TRACOE® es
mediante una limpieza profunda y regular. Esto se puede realizar
con productos comunes de uso doméstico, por ejemplo, deter-
gentes suaves

Una vez terminada su limpieza, la tapa de cierre debe ser en-
juagada con agua del grifo o agua destilada. Seguidamente se
debe secar.

5. Devoluciones

La devoluciéon de productos usados sélo puede aceptarse si
vienen acompafiados de un certificado de descontaminacion
debidamente rellenado. Este formulario puede obtenerse direc-
tamente de TRACOE medical o bien a través de la pagina de
internet: www.tracoe.com.

6. Condiciones Generales de Venta

La venta y entrega de todos los productos TRACOE® se basan
exclusivamente en las Condiciones Generales de Venta vigentes,
que pueden ser solicitadas a TRACOE medical GmbH o extraidas
de la pagina de internet www.tracoe.com.
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Modo de Emprego

Capa de fecho TRACOE®

para o conector de 15 mm

das canulas de traqueotomia (REF 516)

1. Informagoes gerais

Esterilizacao: No entanto, a esterilidade apenas é garantida,
desde que a embalagem se encontre completamente fechada
e intacta.

Produto para apenas um paciente: REF 516 é um produto
que esta previsto apenas para um Unico paciente. A aplicagao
multipla s é permitida no mesmo paciente.

A eliminagao do produto usado sé pode ser efectuada de acordo
com a respectiva legislagdo em vigor no pafs em que for usado.

2. Indicagao

A capa de fecho TRACOE® para o conector de 15 mm (REF 516)
serve para habituar os pacientes com traqueotomia a respiragao
normal através das vias respiratérias superiores (,Weaning®).

3. Modo de emprego

Para desabituar da céanula de traqueotomia a capa de fecho
TRACOE® (REF 516) pode ser colocada no conector da canula
de traqueotomia sem blogueio ou sobre a canula interna.

ATENGAO: Antes de fechar a canula de traqueotomia com a
ajuda da capa de fecho (REF 516) tem de estar garantido que o
paciente tenha as vias respiratérias superiores livres.

G

As vias respiratérias superiores séo limpas através da tosse ou
mediante succ¢ao de eventual secregdo.

A capa de fecho nunca poder ser usada com a céanula de tra-
queotomia bloqueada. Perigo de asfixia!

Ao fechar a canula a respiragéo e os sinais vitais do paciente
devem ser previamente controlados por uma pessoa qualificada
para o efeito. O produto sé pode ser aplicado enquanto o pa-
ciente estiver desperto. No caso de sintomas de falta de ar a
capa de fecho deve ser imediatamente retirada.

4. Cuidados e limpeza

A capa de fecho TRACOE® deve ser assegurada através de uma
limpeza regular e acurada. Esta pode ser feita com produtos do-
meésticos normais, tais como detergentes nao agressivos.
Depois da limpeza a capa de fecho deve ser lavada com agua da
torneira ou destilada e devidamente seca.

5. Devolucoes

As devolugdes de produtos usados sé podem ser aceites se aos
mesmos for anexado um certificado de descontaminacéo preen-
chido. Pode obter este formulario directamente na TRACOE me-
dical ou através do site na web: www.tracoe.com.

6. Condicoes Gerais de Venda

A venda e o fornecimento de todos os produtos TRACOE® sao
efectuadas, exclusivamente, com base nas Condigdes Gerais
de Venda em vigor, que podem ser obtidas na TRACOE medical
GmbH ou através do site na web www.tracoe.com.
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Brugsanvisning
TRACOE® lasehzette

til 15-mm-forbindere
pa trackostomikanyler (REF 516)

1. Generelle informationer

Sterilisering: Sterilitet kan kun garanteres, hvis emballagen er in-
takt og lukket pa alle sider.

Produktet er kun beregnet til brug for én patient: REF 516
er kun er beregnet til brug for én patient. Produktet kan dog anven-
des flere gange til én og samme patient.

Bortskaffelse af produktet ma kun ske i henhold til geeldende nati-
onale bestemmelser om affaldsstoffer.

2. Indikation

TRACOE® lasehazette til 15mm-forbinderen (REF 516) tjener til igen
at veenne trakeotomerede patienter til at treekke vejret normalt gen-
nem de gvre luftveje (,weaning").

3. Brugsanvisning

Til afvaenning fra en trakeostomikanyle kan TRACOE® lasehaetten
(REF 516) seettes pa en ublokket trakeostomiekanyle hhv. indven-
dig kanyle.

BEMZRK: Inden trakeostomikanylen lukkes ved hjeelp af lase-
heaetten (REF 516), skal det altid sikres, at patientens avre luftveje
er frie

De gvre luftveje gares eventuelt fri ved ophostning eller udsugning
af eventuelt forekommende sekret.

Lasehaetten ma under ingen omsteendigheder anvendes pa en
blokket trakeostomikanyle. Kvaelningsfare!

Ved lukning af kanylen skal patientens andedreet og livstegn
overvages af en fagmand. Produktet ma kun indseettes i vagen
tilstand. Ved tegn p4, at patienten har &ndedreetsbesveer, skal
lasehzetten straks fjernes.

4. Vedligeholdelse og rengering

Vedligeholdelse af TRACOE® lasehaetten foretages lettest ved
regelmaessig, omhyggelig rengering. Dette kan ske med almin-
delige husholdningsmidler som f. eks. milde detergentier.

Efter rengaring skylles lasehastten med vand fra vandhanen eller
destilleret vand og terres.

5. Returnering

Returnering af brugte produkter accepteres kun, nar forsendelsen
er vedlagt et udfyldt dekontaminations-certifikat. Denne formular
fas direkte hos TRACOE medical eller pa internetadressen: www.
tracoe.com.

6. Almindelige forretnings- og leveringsbetingelser

Salg og levering af alle TRACOE® produkter sker udelukkende p&
grundlag af de til enhver tid gaeldende almindelige forretnings- og
leveringsbetingelser, der kan fas hos TRACOE medical GmbH
eller pa internetadressen: www.tracoe.com.
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TRACOE®
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Kayttéohje
TRACOE?® sulkutulppa

trakeostomiakanyylien
15-mme-liitinta varten (REF 516)

1. Yleisia tietoja

Sterilointi: Steriiliys on taattu vain jos pakkaus on vahingoittuma-
ton ja kaikilta sivuiltaan suljettu.

Yhden potilaan tuote: REF 516 on laakinnéllinen kertakayttotuote,
joka on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Sita voidaan kayttaa use-
ampaan kertaan talla yhdella potilaalla.

Tuote on havitettava kansallisten voimassaolevien jatteiden havity-
sta koskevien maaraysten mukaisesti.

2. Indikaatio

TRACOE® sulkutulppa 15-mm-liitintéa varten (REF 516) on tar-
koitettu kaytettavaksi trakeostoomapotilaiden totuttamiseen siihen,
ettéd he hengittavat jalleen normaalisti ylempien ilmatiehyeiden
kautta (,vieroitus").

3. Kayttéohje

Trakeostomiakanyylin kaytosté vierottamista varten voidaan
TRACOE®-sulkutulppa (REF 516) panna sulkemattoman trakeo-
stomiakanyylin 15-mm-liittimen paalle.

HUOMIO: Ennen kuin trakeostomiakanyyli suljetaan sulkutulpan
(REF 516) avulla, tulee varmistaa, etta potilaan ylemmat hengity-
stiet ovat vapaat.

GV

Ylemmat hengitysteit vapautetaan tarvittaessa yskimalla tai im-
emalld mahdollinen erite pois.

Sulkutulppaa ei missaan takauksessa saa kayttaa, jos trakeos-
tomiakanyyli on tukkeutunut. Tukehtumisvaara!

Ammattitaitoisen hoitohenkilén tulee valvoa potilaan hengitysta
ja elintoimintoja kanyylia suljettaessa. Tuotteen saa asettaa paikal-
leen vain potilaan ollessa hereilla. Jos potilas osoittaa hengenahd-
istuksen merkkeja, tulee sulkutulppa poistaa heti.

4. Hoito ja puhdistus

TRACOE®-sulkutulppaa hoidetaan yksinkertaisimmin puhd-
istamalla se huolellisesti sdanndllisin véaliajoin. Taméa voidaan
suorittaa tavallisilla kotitalousaineilla, kuten esim. miedoilla puh-
distusaineilla.

Puhdistuksen jalkeen tulee sulkutulppa huuhdella vesijohtovedella
tai tislatulla vedelld ja kuivata.

5. Palautukset

Kéytettyjen tuotteiden palautukset voidaan ottaa vastaan aino-
astaan jos niiden mukana on taytetty saasteenpoistotodistus.
Taman lomakkeen saat joko suoraan TRACOE medical-asiakas-
palveluksesta tai nettisivulta www.tracoe.com.

6. Yleiset myynti- ja toimitusehdot

Kaikkien TRACOE®-tuotteitten myynnin ja toimituksen kattavat voi-
massaolevat Yleiset myynti- ja toimitusehdot, jotka saat TRACOE
medical GmbH:lta tai nettisivulta www.tracoe.com.
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TRACOE®
modular ﬁ
Bruksanvisning
TRACOE® hette for
15mm-konnektoren

til trakeostomikanyler (REF 516)
1. Generelle opplysninger

Sterilisering: Sterilitet kan kun garanteres nar pakningen er intakt
og helt lukket.

Produkt for én pasient: REF 516 er et produkt som er bestemt
for kun én pasient. Det er tillatt & benytte dem flere ganger ved én
0g samme pasient.

Produktet ma kun deponeres i henhold til gyldige nasjonale be-
stemmelser for avfallsprodukter.

2. Indikasjon

TRACOE® hetten for 15 mm-konnektor (REF 516) tjener til & venne
trakeotomerte pasienter igjen til normalt &ndedrett gjennom de
ovre luftveiene (,Weaning").

3. Bruksanvisning

For avvenning fra en trakeostomikanyle kan TRACOE® hetten (REF
516) settes pa den 15 mm-konnektoren til en ikke blokkert trakeo-
stomikanyle eller indre kanyle.

OBS: For trakeostomikanylen lukkes ved hjelp av hetten (REF 516)
ma det sikres at pasientens gvre luftveier er frie.
De gvre luftveiene temmes ved a hoste eller suge ut evt. sekret.
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Hetten ma ikke under noen omstendigheter benyttes dersom tra-
keostomikanylen er blokkert. Fare for kvelning!

Nar kanylen lukkes ma pasientens andedrett og vitale tegn over-
vakes av fagpersonell. Produktet ma kun brukes nar pasienten er
vaken. Ved tegn pa pasientens andened ma hetten fiernes med
en gang.

4. Stell og rengjering

Stellet av TRACOE® hetten gjeres enklest med regelmessig om-
hyggelig rengjering. Dette kan ogsa skje med vanlige rengjerings-
midler som f.eks. milde detergenter.

Etter rengjering ma hetten skylles med ledningsvann eller destil-
lert vann og terkes.

5. Retursendinger

Retursendinger av brukte produkter kan kun mottas dersom det
er vedlagt et utfylt dekontaminasjons-sertifikat. Denne blanketten
kan du fa enten hos TRACOE medical direkte eller over websiden
www.tracoe.com.

6. Standard kontraktsvilkar

Salg og levering av alle TRACOE® produkter skjer utelukkende
péa grunn av de gyldige standard kontraktsvilkar som kan fas hos
TRACOE medical GmbH eller over websiden www.tracoe.com.
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Hasznalati utasitas

15 mm-es csatlakozéhoz
valé TRACOE® zarésapka
(REF 516)

1. Altalanos informaciok

Sterilizalas: A sterilitds csak sértetlen és minden oldalan zart
csomagolas esetén szavatolt.

Egy betegnél hasznalatos termék: A REF 516 kizardlag egyetlen
beteg részére sz6l6 termék.

A termék artalmatlanitasat a hulladékokra vonatkozé érvényes
nemzeti rendelkezések alapjan kell elvégezni.

2. Indikacio

A 15 mm-es csatlakozéhoz valé TRACOE® zarésapka (REF 516)
célja, hogy a légcsémetszésen atesett betegeket Ujra hozzdszok-
tassa a fels légutak Utjan valo rendes légzéshez (,leszoktatas”).

3. Hasznalati Gtmutaté

A tracheotémids kanulrél val6 leszoktatdshoz a TRACOE®
zéarésapka (REF 516) radughat6 egy lezératlan tracheotémias kandl,
ill. bels6 kanul 15 mm-es csatlakozéjara.

FIGYELEM: Miel6tt a tracheotémiés kanult zarésapkaval (REF
516) elzarja, minden esetben biztositani kell, hogy a beteg felsé
légutjai szabadok legyenek.

A fels6 légutak felszabaditdsa szikség esetén az esetleges
véaladék kikbhogésével vagy leszivasaval torténik.

)

A zarékupak semmi esetre sem alkalmazhaté elzart tracheot-
omias kanul esetén. Fulladasveszély!

A kanul elzarasa esetén a beteg 1égzését és életjeleit szakem-
bernek kell feltigyelnie. A terméket csak éber &llapotban szabad
alkalmazni. A beteg Iégszomjanak jeleire a zarésapkat azonnal
el kell tavolitani.

4. Gondozas és tisztitas

A TRACOE® zarosapka legegyszertibben rendszeres, gondos
tisztitdssal gondozhaté. Ez szokasos haztartasi eszkdzokkel,
példaul enyhe tisztitészerekkel végezhetd.

Tisztitas utén a zarésapkat vezetékes vizzel, ill. desztillalt vizzel
kell ledbliteni, majd meg kell szaritani.

5.  Visszakiildések

A visszakuldott hasznalt termékek atvétele csak abban az esetben
lehetséges, ha kitoltott dekontaminéciés tanusitvanyt mellékeltek
hozza. Ez a nyomtatvany kozvetlentl a TRACOE medical cégnél
vagy a www.tracoe.com weblapon érheto el.

6. Altalanos iizleti feltételek

Minden TRACOE termék értékesitése és szallitasa kizarélag az
érvényes Altalanos Uzleti Feltételek alapjan torténik, melyek a
TRACOE medical GmbH cégnél vagy a www.tracoe.com webla-
pon érhetok el.
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Bruksanvisning

TRACOE® lock for

15 mm-konnektorn

av trakealkanyler (REF 516)

1. Allménna informationer

Sterilisering: Sterilitet kan endast garanteras sa lange forpack-
ningen &ar obruten och runtom tillsluten.

Enpatientprodukt: REF 516 ar en produkt som endast ar avsedd
att anvandas fér en enda patient. Det &r tillatet att anvanda den
upprepat hos en och samma patient.

Produktens avfallshantering far endast ske i enlighet med de gal-
lande nationella bestammelserna for avfallsprodukter.

2. Indikation

TRACOE® lock fér 15 mm-konnektorn (REF 516) &r till for att vanja
trakeotomerade patienter igen vid den normala andningen genom
de ovre luftvagarna (,Weaning*).

3. Bruksanvisning

For att vanja av en patient fran anvandningen av en trakealkanyl
kan TRACOE® lock (REF 516) sattas pa 15 mm-konnektorn av en
oblockerad trakealkanyl resp. innerkanyl.

OBS: Innan trakealkanylen tillsluts med hjalp av locket (REF 516),
maste man alltid kontrollera att patientens évre luftvagar ar fria.
De o6vre luftvagarna frigors i forekommande fall genom avhostning
eller utsugning av eventuellt forekommande sekret.

&

Under inga villkor far locket anvandas med en blockerad trakel-
kanyl. Fara for kvavning!

Nér kanylen tillsluts méaste patientens andning och vitaltecken
overvakas av kompetent personal. Produkten far endast anvan-
das i vaket tillstand. Vid tecken pé att patienten far andnod skall
locket avlagsnas omedelbart.

4. Skotsel och rengdring
Skotseln av TRACOE® locket sker enklast genom regelbunden,
noggrann rengoring. Detta kan ske med vanliga hushallsmedel
som t.ex. milda detergentier.
Efter rengéringen skall locket skoéljas med kranvatten resp. med
destillerat vatten och torkas.

5. Returer

Returer av anvanda produkter kan vi endast ta emot om ett ifyllt
dekontaminationscertifikat bifogas. Denna blankett erhaller du
antingen direkt fran TRACOE medical eller via webbsidan www.
tracoe.com.

6. Allméanna affarsvillkor

Forsaljning och leverans av alla TRACOE® produkter sker uteslu-
tande pa grundval av de gallande Allmanna Affarsvillkoren, som
kan erhallas fran TRACOE medical GmbH eller via webbsidan
www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing

TRACOE® Sluitdop voor de

15 mm-connector van
tracheostomiecanules (REF 516)

1. Algemene informatie

Sterilisatie: De sterilisatie wordt alleen maar gegarandeerd bij een
aan alle kanten gesloten verpakking.

Product voor één patiént: REF 516 is een product dat slechts
voor één patiént bestemd is. Een meervoudig gebruik bij een en
dezelfde patiént is toegestaan.

Het product mag alleen volgens de geldende nationale bepalin-
gen voor afvalproducten worden afgevoerd.

2. Indicatie

De TRACOE® sluitdop voor de 15 mm-connector (REF 516) dient
ertoe tracheotomie-patiénten weer aan het normaal ademen
door de bovenste luchtwegen te wennen (,Weaning*)

3. Gebruiksaanwijzing

Om aan een tracheostomiecanule te ontwennen, kan de
TRACOE® sluitdop (REF 516) op de 15 mm-connector van een
niet-geblokkeerde tracheostomiecanule resp. binnencanule wor-
den gezet.

ATTENTIE: Voordat de tracheostomiecanule met behulp van de
sluitdop (REF 516) wordt afgesloten, moet steeds worden ge-
controleerd dat de bovenste luchtwegen van de patiént vrij zijn.

Qw

Door uithoesten of afzuigen van het eventueel aanwezige secreet
kunnen de bovenste luchtwegen worden vrijgemaakt.

In geen geval mag de sluitdop bij een geblokkeerde tracheosto-
miecanule worden gebruikt. Gevaar voor verstikking!

Bij het afsluiten van de canule moet een vakkundige kracht con-
troleren of de patiént goed ademt en vitaal is. Het product mag al-
leen worden ingezet als de patiént wakker is. Indien bij de patiént
ademnood optreedt, moet de sluitdop direct worden verwijderd.

4. Onderhoud en reiniging

Het onderhoud van de TRACOE® sluitdop gebeurt het eenvou-
digst door een regelmatige, nauwkeurige reiniging. Dit kan met
de gebruikelijke huishoudelijke middelen gebeuren, b.v. milde
detergentia.

Na het reinigen moet de sluitdop met leidingwater resp. gedestil-
leerd water worden doorgespoeld en daarna worden gedroogd.

5. Retourzendingen

Retourzendingen van gebruikte producten kunnen alleen in ont-
vangst worden genomen als een ingevuld decontaminatie-certi-
ficaat is bijgevoegd. Dit formulier krijgt u of bij TRACOE medical
direct of via de website: www.tracoe.com.

6. Algemene handelscondities

Verkoop en levering van alle TRACOE® producten vinden alleen
maar plaats op grond van de geldende ,Allgemeine Geschafts-
bedingungen (AGB)" die bij de TRACOE medical GmbH of via de
website www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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modular

Kanaki TRACOE®

Yl0t TO GUVOETIKO TEMAXIO
15mm cwAjvev TPaxelooTopiag
(REF 516)

1. Tevikég mAnpogopieg

AnooTeipnon:
H donnrog karactaon SaopaiiZeTal Povo oe akEPa Kal eVIEAWS
KAELOTT) CUOKEUAG(a.

Mpoiév npoopigépevo Hévo yia Evav acdevn:
REF 516 eivat arpd mpoidv kat mpoopiZetal povo yia évav actevn.
Efvat e n emavaipaBavopevn xprion otov idlo acBevn).

MPOZOXH: >7g H.M.A. 1 mAnon ToU TPOIOVTOG EMTPEMETAL
oUpwva pe TV opoorovdlakr) vopoBeoia (H.M.A.) pévo pe atpkn
ouvTayn.

H andoupon Tou MPoiovTog eMTPEMETAL VA VIVETAL HOVO GUUQWVA [E
TOUG LoYUOVTEG £BVIKOUG KavoviopoUg TepL anoBANTw.

2. Evdeidn

To kanmdkt TRACOE® via 10 ouvdeTikod Tepaxo 15mm (REF 516)
efurmpetel oTO enavacuviBlopa acBevav  TPAYelooTopiag ot
(PUCLOAOYIKT) AVATIVOT| PEOW TWV Avw depo@dpwv («Weaning»).

3. Odnyieg xpriong

MNa 710 E&eouvnBlopa amd owArva TpaxelooTopiag propel  va
npooappootel 1o kamdkt TRACOE® (REF 516) oT0 ouvdeTkod
TepAyo 15mm evog apmAOKAPIOTOU CWATVA TPAXECTOWIAG 1) evdg
E0WTEPIKOU COATVA.

MPOZOXH: MpoTol CpPayloTeEl O CWANVAC TPAXEOOTOpIC pe TN
BoriBeta Tou kanakou (REF 516), mpéret va SlacpaloTel TO YEYOVOS
OTL oL Avw agepo@dpoL Tou acBevoug eivat eelBepec. H exeubépwon
TV Avw aepomopwy ViveTal ev avaykn pe Bri&wo 1 avappodenon
£VOEXOUEVOU EKKQIHATOG.

Aev eMITPEMETAL OE Kapia MepinTwon 1 XPron Tou kanakiou oTav eivat
UMAOKAPICHEVOC O CwANvVAg TpaxeloTopiag. Kivduvog aceuéiag!

Kara 1o oppayopa Tou cwArva 1 avanvor kat Ta ZwTiKa orpara Tou
acBevoug Ba mpégmetL va exéyxovTal anod eEEBIKEUPEVO TIPOCWTIKO. TO
mpoidv emTpEMeTaL va Xpnoworoleitat pdvo ce Eumvia KataoTaon.
Ze TepinTwon oupnwpdtwy duomnvolag Tou acBevoug Ba mpémel va
aropakpuvBel auéowg To Karaxt.

4. Zuvripnon kai kaddapiopa

H ouvmpnon Tou kanakou TRACOE® yiveTat kaAUiTepa pe TaKTIKO Kat
a&énioTo kabaptopa. AuTé emTuyxaveTat he ouvnBlopéva kaBaploTika
péoa epmnopiou dMwg m.x. A anopEUNAvVTKA.

MeTd 1o kaBaptopa To Karnakt Ba Mpémet va EenMéveTal e vepod Bpuong
) anooTaypéVo vepod Kal KATomv va GTEYVMVETAL

5.  EmoTpo@n mpoiévTav

EMOTPOQES PETAXEPIOHEVWVY TTPOIOVTWY YivovTal SEKTES HOVO EQOCOV
cuvodevovTal and cupminpwpévn BeBaiwon o1l eival elelBepa
HOAUCHATIKMV ouclwv. To évTumo autod dariBeta 1) ameubeiag amnd
v etapia TRACOE medical 1) péow e OadKTUAKNG MUANG:
www.tracoe.com.

6. Tevikoi 6pol cuvaAAay@v

H niAnon katdiaBeon odwv Twv mpoidvtwv TRACOE® mpayuaromnoteirat
aroKAEIOTIKA pe BAon Toug loxUovTeg lMevikoug Opoug Zuvaraywv,
ot oroiol eivat dabéaol and v TRACOE medical GmbH 1y péow
e SdIKTUAKNAG TIUANG Www.tracoe.com.
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TRACOE® HHEEZ3{1
15mm-Z7|7} 22l 7|2 =2
(REF 516)

-
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SdHE B X &YEXD 2SE JEjol et 2FEU O

glol EXIR E=: 15m Z7|7h 22l TRACOE® HEZ2{1
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o] A28t M ES HHE2 BEAl FEESEMI 71D S5
OfoFgt grot=gl LY EI-. Zast 8Xs TRACOE medical £ Sl &

6. UHImOl A{EA

2E TRACOE® M &S| mof U HES YEA AFE derye]
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GmbH % & www.tracoe.col
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TRACOE® °Zi

modular
TRACOE® SZ&E0BE
15mm EBRAEHE
(REF 516)

1. — KRR
RERBNEBINEET ERIETEM.

BEEFATH: TRACOE® 15mm ZEMA BiE (REF516)
REATE-BE. NA-TR/EANSREA.

EE: REB (XB) BINEARME, DAKEELSHEER
e,

TEANIRAN RISV ETERMITON RDEBATE.

2. BNE
TRACOE® 15mm 2B Bis (REF516) 2ARAENITEL
FHREEFMENET LW RENERTR (“HE”)

3. fEMAIRA
AT HBIBERBSELE0BE, JUUE TRACOE® BHH
(REF 516) E 2@ BEERIRNESN 16mm EBE .

AR EEAZBIE (REF 516) BISEBBE R, WA
NBBHEWRER AN, WRENRENER, JLUEY
Bt E ke miE

@

FROARTGUABEZENEEOBEELEABNE. BERN
&g

EBHBEEN, VABERARLEZZSONERRNSTE
R, ATEBBRSTEAATR. VRRNZBTRE
W, ZURTBHNE

4. RFE5ED

TRACOE® B ENRAREPHSARERANEMLNEHIT
BS. JUUEABBRAESH, POESHHTES.
BBERE, BERERKABREBKPE, REETF

5 OF

OFHERAYN @B, BESWESHI EHSIE, SWHK.
MO B #EM TRACOE medical, & &M www.tracoe.com
FREXITRE.

6. BRBSER

BB TRACOE® M@ ERHENE —IKBREMBINE
BAAESER . IBTLIE TRACOE medical BIRATRE
HBEEMIE www.tracoe.com FIRIGIX TEABSFRAN .
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TRACOE® °Zi

modular
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Appendix, Anhang

Warning. Please read instructions ¢ Gebrauchsanwei-
A sung beachten e Respecter les consignes d'utilisation

Osservare le istruzioni d'uso e Atencién, observar
instrucciones de uso ® Observe as instrugdes de servico ® Overhold
brugsanvisningen e Noudata kayttdohjetta ® Folg bruksanvisningen
* A hasznélati utasitast figyelembe kell venni ® Observera bruks-
anvisning ¢ Gebruiksaanwijzing in acht nemen ® Tnpeite TIC odnyieg
xorong ¢ D ASHEY AE HDGHAAIQ  TEREARNGT «
Sloadl) 86l 3 oy piE e

For single patient use only ® Nur fir einen Patienten ® Pour un seul
patient e Prodotto destinato ad un solo paziente ® Sélo para un
paciente ¢ S¢ para um paciente ® M& kun brugges til én patient
 Vain yhden potilaan kayttoon e Kun for én pasient ¢ Csak egy
betegnél alkalmazhaté e Endast for en patient ® Slechts voor één
patiént bestemd ® Movo yua évav acBevr) @& Lol Bt

ALICH » R ADRABR ¢ Libasly oL foass o

Reference number e Bestellnummer e Référence de
l'article e Codice articolo ® Numero de referencia
Numero de referéncia ® Bestillingsnummer e Tuotenumero e
Bestillingsnummer ® Megrendelési szam ¢ Ordernummer e
Bestelnummer ®  Ap.mapayyedag ®* FEHEZ ¢ 1JKRS
[P P

LOT Lot number ¢ Chargenbezeichnung © Numéro de
lot ® Numero di lotto e Numero de lote ® NUmero
de lote * Batchbetegnelse ¢ Erdnumero e Batchkode e
Gyartasi szam ® Nummer pa tillverkningssats ¢ Lotnummer ©
ApBpog TapTiSag ® FHHEZ ] HS e HES @ Al s, e

m] Caution: Federal (USA) law restricts this device to the
sale by or on the order of an physician ¢ Atencion: Si-
guiendo las leyes federales estadounidenses, la venta de este
dispositivo esta sometida a prescripcion medica ®

Production date ¢ Herstellungsdatum e Date de fabrication
 Data di produzione ¢ Fecha da fabricacion ® Data de fabrico
* Fremstilingsdato e Valmistuspéivd e Produksjonsdato

Gyartasi id6 e Tillverkningsdatum e Datum van productie ® Hpepopnvia
Kataokeunic ® RIS M AU X o 477 BHf o ¥ &=l

Expiration date e Verwendbar bis ® Date de péremption ¢ Data

di scadenza ® Vencimiento  Data de validade ® Kan anvendes

indtil ® Viimeinen kayttopaiva ® Skal brukes innen ® Lejérati id6

* Utgéngsdatum © Te gebruiken tot Avalwon éwg e 7 & I &
o W BHZAIEA ¢ JeanNl 25050 @

Sterile. Sterilized with Ethylene oxide ® Sterilisation
mit Ethylenoxid e Stérilisé & 'oxyde d’éthylene ©
Sterilizzato con ossido di etilene ®  Esterilizacion con ¢xido de etileno
* Esterilizagéo com éxido de etileno *® Sterilisation med ethylenoxid
o Steriili. Steriloitu etyleenioksidilla ¢ Sterilisering med etylenoksid ®
Sterilizacié etilénoxiddal ® Sterilisering med etylenoksid ® Sterilisatie
met ethyleenoxide ® Anocteipwon pe aBulevo&eidlo ® HE RIS 2
ASHR HASLICH e Z#% (Ethylene oxide) K&
AN NI TR I

This product is not suitable for resterilisation ® Dieses
% Produkt ist flr eine Resterilisation nicht geeignet ¢ Ce
produit n'est pas approprié a une nouvelle stérilisation ®

Questo prodotto non ¢ idoneo per la risterilizzazione ®  Este pro-
ducto no es apropiado para una reesterilizacion ® Este produto ndo
é adequado para reesterilizagdo ® Dette produkt er ikke egnet til
gensterilisering ® Tuote ei sovellu uudelleensterilointiin ® Dette pro-
duktet er ikke egnet for en resterilisering ® A termék nem Ujrahasz-
nosithatd ® Denna produkt ar inte l&mplig for omsterilisering ® Dit
product is niet geschikt voor hersterilisatie ® AuTé To poiov dev eivat
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