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EN - ENGLISH

Instructions for Use for Accessories of Tracoe Mini
Extension Piece REF 356

1. General Information

CAUTION: The following instructions are to be read carefully
before using the product. The instructions only refer to the Tracoe
Mini extension piece REF 356. All persons who are caring for
children with tracheostomy tubes in hospitals or in the home care
sector must be familiar with these instructions.

Sterilisation: The Tracoe Mini extension piece is sterilised with
ethylene oxide. Sterility is only ensured if the packaging is intact
and sealed on all sides.

Product for Single-Patient Use: The Tracoe Mini extension piece
is a medical product, which is intended for only one patient. Mul-
tiple use on one and the same patient is permitted.

Useful Life: The manufacturer recommends that the Tracoe Mini
extension piece should not be used for more than 29 days. Even
pieces that show only minor damage must be replaced. Typically,
the Tracoe Mini extension piece should be cleaned or changed
daily.

Composition / Disposal: The Tracoe Mini extension piece con-
sists of plastic materials that are internationally approved for med-
ical applications. It contains neither latex nor DEHP. This product
may only be disposed of in accordance with the valid national
regulations governing waste materials.

Packaging Contents: Each package contains 1x Tracoe Mini
extension piece, 1x disconnecting aid (wedge), 1x instructions for
use and 1x product information card.

Product Information Card: On this product information card,
there are two detachable labels, on which all relevant details of the
product can be found. The product information card should be kept
separately from the product. It will make reordering easier and is
also essential in the event of a complaint when it must be enclosed



with the paperwork. The detachable labels can be attached, for
example, to the patient’s record.

2. General Description

The Tracoe Mini extension piece consists of a spiral-reinforced
and DEHP-free PVC tube with a female 15-mm connector at one
end and a male 15-mm connector at the other end.

3. Indications / Contraindications

3.1 Indications

The Tracoe Mini extension piece can be placed on all Tracoe Mini
tubes. It is indicated for children with a very short neck in order to
prevent the opening of the tube to be blocked. We recommend that
the patient is monitored at regular intervals during the use of the
Tracoe Extension Piece as should be done with all children with
a tracheostomy tube.

CAUTION: The Tracoe Mini extension piece increases the dead
space by approx. 3.5 to 4 ml (cm?). This roughly corresponds to
the normal dead space of two to three-year old children.

3.2 Contraindications

The Tracoe Mini extension piece should not be used for children
under the age of one or with a body weight of less than approx.
10 kg.

4. Instructions for Use

The female connector of the Tracoe Mini extension piece is pushed
onto the male connector of the respective tube of the child. This
prevents any possible closure of the 15-mm connector of the
child’s tube between chest and chin with children who have a short
neck. The free male 15-mm connector allows for suction and ven-
tilation if required.

CAUTION: If the child’s breathing decompensates after the
placement of the Tracoe Mini extension piece (this may be appar-
ent from a blue colouring of the skin or from insufficient oxygen
saturation levels), the Tracoe Mini extension piece must be
removed immediately.

CAUTION: When using the Tracoe Mini extension piece, you
need to make sure that the extension piece can easily be removed
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from the tube. Both parts can be separated using the disconnecting
aid (wedge) if required.

5. Care, Cleaning and Disinfection

The Tracoe Mini extension piece should be thoroughly cleaned at
regular intervals. This can be done using commonly available
domestic cleaning agents, such as mild detergents. For cleaning,
we recommend the use of cleaning agents and accessories offered
by Tracoe.

After it has been cleaned, the extension piece must be thoroughly
rinsed with a sterile saline solution, with distilled water or with
water of drinking water quality and then dried. For further details
please see the instructions for use of Tracoe cleaning agents and
accessories.

CAUTION: The Tracoe extension pieces must not be cleaned
with aggressive domestic cleaning agents, cleaning agents for den-
tures or agents with a high alcohol content because these agents
can impair the functioning of the products.

Do not heat-up, cook or steam-sterilise the extension pieces.

CAUTION: The Tracoe Mini extension piece must not be heated
above 50 °C.

Disinfection: Since the upper airways are never free of germs
even in healthy people, we recommend that you abstain from using
disinfectants.

CAUTION: Do not use any disinfectants, which release chloride,
or agents, which contain strong alkaline solutions or phenol deriv-
atives.

Recommendation: We strongly recommend that you keep a clean
and dry spare Tracoe Extension Piece available at all times.

6. Returns and Complaints

If you have a complaint about the device, please contact
complaint.se@atosmedical.com.

Ifit is involved in a reportable incident, as defined in local medical
device legislation, additionally contact the appropriate regulatory
body in the country of use.



7. General Terms and Conditions

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



DE - DEUTSCH

Gebrauchsanweisung fiir das Zubehor
des Tracoe Mini-Verlangerungsteils REF 356

1. Alilgemeine Informationen

ACHTUNG: Die folgenden Anweisungen miissen vor der Ver-
wendung des Produkts sorgfiltig durchgelesen werden. Die
Anweisungen beziehen sich nur auf das Tracoe Mini-Verlinge-
rungsteil REF 356. Alle Personen, die Kinder mit Tracheostomie-
kaniilen in Krankenhdusern oder in der hduslichen Umgebung
betreuen, miissen mit diesen Anweisungen vertraut sein.

Sterilisation: Die Tracoe Mini Verlangerungsteile sind mit Ethy-
lenoxid sterilisiert. Sterilitdt ist nur bei intakter und allseitig
geschlossener Verpackung gewihrleistet.

Einpatientenprodukt: Das Tracoe Mini Verldngerungsteil ist ein
Medizinprodukt, das nur fiir einen Patienten bestimmt ist.
Eine mehrfache Anwendung bei ein und demselben Patienten ist
zuldssig.

Nutzungsdauer: Der Hersteller empfiehlt, das Tracoe Mini Ver-
langerungsteil nicht langer als 29 Tage zu verwenden. Teile, die
auch nur geringfiigige Beschddigungen aufweisen, miissen unbe-
dingt ausgetauscht werden. Typischerweise sollte das Tracoe Mini
Verldngerungsteil taglich gereinigt oder gewechselt werden.

Bestandteile/Entsorgung: Das Tracoe Mini Verldngerungsteil
besteht aus Kunststoffen, die fiir die medizinische Anwendung
international zugelassen sind; es enthilt weder Latex noch DEHP.
Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den gelten-
den nationalen Bestimmungen fiir Abfallstoffe vorgenommen
werden.

Packungsinhalt: Jede Packung enthilt 1 Tracoe Mini Verlange-
rungs-teil, 1 Trennhilfe (Wedge), 1 Gebrauchsanweisung und
einen Produktpass.

Produktpass: Auf dem Produktpass befinden sich zwei abzieh-
bare Etiketten, auf denen alle relevanten Einzelheiten des Produk-



tes vermerkt sind. Der Produktpass sollte separat von dem Produkt
aufbewahrt werden. Er erleichtert die Neubestellung und sollte bei
einer eventuellen Reklamation beigefiigt werden. Das abziehbare
Etikett kann z. B. auf die Krankenakte aufgeklebt werden.

2. Allgemeine Beschreibung

Das Tracoe Mini Verldngerungssteil besteht aus einem spi-
ralarmierten, DEHP-freien PVC-Schlauch, der an einem Ende
einen weiblichen und am anderen Ende einen ménnlichen
15 mm-Konnektor aufweist.

3. Indikationen / Kontraindikationen

3.1 Indikationen

Das Tracoe Mini Verlidngerungsteil kann auf alle Tracoe Mini
Kaniilen aufgesetzt werden; es ist indiziert bei Kindern mit sehr
kurzem Hals, um einem Verlegen der Kaniilenoffnung vorzubeu-
gen. Wihrend der Anwendung wird, wie bei jedem Kind mit Tra-
cheostomicekaniile, eine regelméBige Uberwachung des Patienten
empfohlen.

ACHTUNG: Durch das Tracoe Mini Verlangerungsteil wird der
Totraum um ca. 3,5 — 4 ml (cm®) erhoht. Dies entspricht in etwa
dem normalen Totraum von zwei- bis dreijahrigen Kindern.

3.2 Kontraindikationen
Das Tracoe Mini Verlidngerungsteil sollte nicht bei Kindern unter
1 Jahr bzw. unter einem Gewicht von ca. 10 kg angewandt werden.

4. Gebrauchsanleitung

Das Tracoe Mini Verlingerungsteil wird mit seinem weiblichen
Konnektor auf den mannlichen Konnektor der jeweiligen Kinder-
kaniile aufgeschoben. Damit wird ein eventuelles Verlegen des
15 mm-Konnektors der Kinderkaniile bei kurzem Hals zwischen
Kinn und Brust verhindert. Uber den freistehenden minnlichen
15 mm-Konnektor kann abgesaugt bzw. beatmet werden.

ACHTUNG: Kommt es nach Aufsetzen des Tracoe Mini Verlan-
gerungsteils zu einer Dekompensation der Atmung des Kindes,
was ggf. an einer blaulichen Hautverfarbung oder unzureichender
Sauerstoffsittigung zu erkennen ist, so muss das Tracoe Mini Ver-
langerungsteil sofort entfernt werden.



ACHTUNG: Bei Einsatz des Tracoe Mini Verlangerungsteils ist
darauf zu achten, dass dieses wieder einfach von der Kaniile ent-
fernt werden kann. Bei Bedarf kann die Trennung zwischen beiden
Teilen mit Hilfe der Trennhilfe (Wedge) durchgefiihrt werden.

5. Pflege, Reinigung und Desinfektion

Das Tracoe Mini-Verlédngerungsteil sollte in regelmédfBigen Abstin-
den griindlich gereinigt werden. Dies kann mit haushaltsiiblichen
Reinigungsmitteln wie z. B. mildem Spiilmittel geschehen. Fiir die
Reinigung empfehlen wir die Verwendung der von Tracoe angebo-
tenen Reinigungsmittel und Zubehorteile.

Nach der Reinigung muss das Verlangerungsteil griindlich mit ste-
riler Kochsalzlosung, destilliertem Wasser oder Wasser in Trink-
wasserqualitit gespiilt und anschlieend getrocknet werden. Wei-
tere Einzelheiten sind der Gebrauchsanweisung fir
Reinigungsmittel und Zubehorteile von Tracoe zu entnehmen.

ACHTUNG: Die Reinigung darf keinesfalls mit aggressiven
Haushaltsmitteln, Mitteln zur Reinigung von Zahnersatz oder
hochprozentigem Alkohol durchgefiihrt werden, da diese die
Funktion nachteilig beeintriachtigen kénnen.

Das Erhitzen, Kochen oder eine Dampfsterilisation sind ebenfalls
zu vermeiden.

ACHTUNG: Das Tracoe Mini Verldngerungsteil darf nicht auf
Temperaturen tiber 50 °C erhitzt werden.

Desinfektion: Da die oberen Luftwege auch beim Gesunden nie-
mals keimfrei sind, empfehlen wir, auf den Gebrauch von Desin-
fektionsmitteln zu verzichten.

ACHTUNG: Es diirfen keine Desinfektionsmittel verwendet wer-
den, die Chlor freisetzen, sowie Mittel, die starke Laugen oder
Phenolderivate enthalten.

Empfehlung: Es wird dringend angeraten, stets ein Ersatzteil in
gereinigtem, trockenem Zustand zur Verfiigung zu halten.

6. Riicksendungen und Reklamationen
Wenden Sie sich bei Beschwerden beziiglich des Produkts bitte an
complaint.se@atosmedical.com.



Wenn das Produkt an einem meldepflichtigen Vorkommnis im
Sinne der Medizinprodukteverordnung beteiligt ist, wenden Sie
sich auflerdem an die zustdndige Behorde des Verwendungslandes.

7. Allgemeine Geschiftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Riicknahme aller Tracoe Produkte erfol-
gen ausschlieBlich aufgrund der giiltigen Allgemeinen Geschéfts-
bedingungen (AGB), die bei Tracoe Medical GmbH oder tiber die
Website www.tracoe.com erhéltlich sind.



NL - NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing voor de accessoires
van het Tracoe Mini-verlengstuk REF 356

1. Algemene informatie

LET OP: Lees de volgende instructies zorgvuldig door voordat
u het product gebruikt. De instructies hebben alleen betrekking op
het Tracoe Mini-verlengstuk REF 356. Iedereen die kinderen met
tracheostomiebuizen verzorgt in ziekenhuizen of in de thuiszorg-
sector moet bekend zijn met deze instructies.

Sterilisatie: De Tracoe Mini verlengstukken zijn gesteriliseerd
met ethyleenoxide. De steriliteit is uitsluitend gegarandeerd bij een
intacte en volledig afgesloten verpakking.

Product voor gebruik bij één patiént: Het Tracoe Mini verleng-
stuk is een medisch hulpmiddel dat uitsluitend bestemd is voor
gebruik bij één patiént. Meermaals gebruik bij dezelfde patiént is
toegestaan.

Gebruiksduur: De producent raadt aan om het Tracoe Mini ver-
lengstuk niet langer dan 29 dagen te gebruiken. Als het verleng-
stuk beschadigd is, zelfs in geringe mate, moet het altijd worden
vervangen. Het Tracoe Mini verlengstuk moet standaard dagelijks
worden gereinigd of vervangen.

Bestanddelen/verwijderen: Het Tracoe Mini verlengstuk bestaat
uit kunststoffen die internationaal zijn toegestaan voor medisch
gebruik; het bevat geen latex of DEHP. Het product moet worden
afgevoerd overeenkomstig de nationale richtlijnen voor afvalstof-
fen.

Inhoud van de verpakking: Elke verpakking bevat 1 Tracoe Mini
verlengstuk, 1 wig om los te koppelen, 1 gebruiksaanwijzing en 1
onderdelenpas.

Onderdelenpas: Op de onderdelenpas bevinden zich twee aftrek-
bare etiketten, waarop alle relevante gegevens van het product
staan. De onderdelenpas moet apart van het product worden
bewaard. De pas is handig bij herbestelling en moet worden bijge-

13



voegd bij een eventuele productklacht. Het aftrekbare etiket kan
bijv. op het patiéntendossier worden bevestigd.

2. Algemene beschrijving

Het Tracoe Mini verlengstuk bestaat uit een met een spiraal ver-
sterkte, DEHP-vrije pvc slang, die aan de ene kant is voorzien
van een vrouwelijke en aan de andere kant van een mannelijke
15 mm connector.

3. Indicaties / Contra-indicaties

3.1 Indicaties

Het Tracoe Mini verlengstuk kan op alle Tracoe Mini canules wor-
den gezet; het is geindiceerd bij kinderen met een zeer korte hals,
om verschuiving van de canule-opening te voorkomen. Tijdens
gebruik wordt regelmatige controle van de patiént aanbevolen,
zoals bij elk kind met een tracheostomiecanule.

LET OP: Door het Tracoe Mini verlengstuk wordt de dode ruimte
met ongeveer 3,5 — 4 ml (cm®) vergroot. Dat komt bij benadering
overeen met de normale dode ruimte bij kinderen van twee tot drie
jaar.

3.2 Contra-indicaties

Het Tracoe Mini verlengstuk mag niet worden gebruikt bij kinde-
ren jonger dan 1 jaar of met een gewicht van minder dan ongeveer
10 kg.

4. Gebruiksaanwijzing

Het Tracoe Mini verlengstuk wordt met de vrouwelijke connector
op de mannelijke connector van de canule van het kind geschoven.
Zo wordt voorkomen dat de 15 mm connector van de canule van
het kind bij een korte hals verschuift tussen de kin en de borst. Via
de vrije mannelijke 15 mm connector kan worden afgezogen of
beademd.

LET OP: Als er na plaatsing van het Tracoe Mini verlengstuk
decompensatie van de ademhaling van het kind optreedt, wat te
herkennen is aan blauwe verkleuring van de huid of een te lage
zuurstofverzadiging, moet het Tracoe Mini verlengstuk direct wor-
den verwijderd.



LET OP: Bij gebruik van het Tracoe Mini verlengstuk moet u
erop letten dat het verlengstuk weer gemakkelijk kan worden los-
gemaakt van de canule. Zo nodig kan de loskoppeling worden
uitgevoerd met behulp van de wig.

5. Verzorging, reiniging en desinfectie

Het Tracoe Mini-verlengstuk moet regelmatig grondig worden
gereinigd. Dit kan worden gedaan met algemeen verkrijgbare huis-
houdelijke reinigingsmiddelen, zoals milde schoonmaakmiddelen.
Voor reiniging raden we het gebruik aan van reinigingsmiddelen
en accessoires die worden aangeboden door Tracoe.

Nadat het verlengstuk is gereinigd, moet dit grondig worden afge-
spoeld met een steriele zoutoplossing, met gedestilleerd water of
met water van drinkwaterkwaliteit en vervolgens worden
gedroogd. Zie voor meer informatie de gebruiksaanwijzing van
Tracoe-reinigingsmiddelen en -accessoires.

LET OP: Het product mag in geen geval worden gereinigd met
agressieve schoonmaakmiddelen, kunstgebitsreinigingsproducten
of vloeistoffen met een hoog percentage alcohol, omdat deze een
nadelige invloed kunnen hebben op de werking van het product.
Het product mag evenmin worden verhit, gekookt of met stoom
worden gesteriliseerd.

LET OP: Het Tracoe Mini verlengstuk mag niet worden verhit tot
boven de 50 °C.

Desinfectie: Aangezien de bovenste luchtwegen ook bij gezonde
mensen nooit kiemvrij zijn, raden wij aan geen desinfecterende
middelen te gebruiken.

LET OP: Er mogen geen desinfecterende middelen worden
gebruikt die chloor afgeven, of middelen die sterke logen of fenol-
derivaten bevatten.

Aanbeveling: Er wordt dringend aangeraden altijd een gereinigd
en droog vervangstuk bij de hand te hebben.

6. Retourzendingen en klachten
Als u een klacht hebt over het hulpmiddel, neem dan contact op
via complaint.se@atosmedical.com.



Als het hulpmiddel betrokken is bij een incident met mel-
dingsplicht, zoals gedefinieerd in de lokale wetgeving voor medi-
sche hulpmiddelen, neem dan ook contact op met en de relevante
regelgevende instelling in het land van gebruik.

7. Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en retourzending van alle Tracoe-producten
mogen uitsluitend verricht worden op basis van de geldende Alge-
mene voorwaarden (GTC), die beschikbaar zijn bij Tracoe Medi-
cal GmbH of op onze website www.tracoe.com.



FR - FRANCAIS

Mode d’emploi des accessoires
de la piéce d’extension Tracoe Mini REF 356

1. Informations générales

ATTENTION: Les instructions suivantes doivent étre lues atten-
tivement avant d’utiliser le produit. Ces instructions ne concernent
que la piéce d’extension Tracoe Mini REF 356. Toutes les per-
sonnes qui s’occupent d’enfants porteurs de canules de trachéoto-
mie dans les hopitaux ou dans le secteur des soins a domicile
doivent connaitre ces instructions.

Stérilisation: Les rallonges Tracoe Mini sont stérilisées a I’oxyde
d’éthyléne. La stérilité est garantie tant que 1’emballage est intact
et fermé sur tous les cotés.

Produit pour usage sur un seul patient: La rallonge Tracoe Mini
est un dispositif médical qui n’est destiné qu’a un seul patient. Une
utilisation répétée chez un seul et méme patient est possible.

Durée d’utilisation: Le fabricant recommande de ne pas utiliser
la rallonge Tracoe Mini pendant plus de 29 jours. Les pieces qui
présentent des dommages, méme mineurs, doivent impérativement
étre échangées. Normalement, la rallonge Tracoe Mini devrait étre
quotidiennement nettoyée ou remplacée.

Composants/élimination: La rallonge Tracoe Mini est composée
de matiéres plastiques qui sont homologuées au niveau internatio-
nal pour un usage médical; elle ne contient ni latex, ni DEHP.
L’¢élimination du produit doit étre effectué¢e dans le respect des
prescriptions relatives a I’élimination des déchets en vigueur sur le
territoire national concerné.

Contenu de I’emballage: Chaque emballage contient une rallonge
Tracoe Mini, 1 aide a la déconnexion (wedge), 1 notice d’utilisa-
tion et une fiche produit.

Fiche produit: Sur la fiche produit se trouvent deux étiquettes
détachables, sur lesquelles sont inscrites tous les informations
importantes du produit. La fiche produit devrait étre conservée
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séparément du produit. Elle facilite le renouvellement de com-
mande et devrait étre jointe lors d’une éventuelle réclamation.
Létiquette détachable peut p. ex. étre collée sur le dossier médical.

2. Description générale

La rallonge Tracoe Mini est composée d’un tuyau en PVC, sans
DEHP, renforcé par une spirale, disposant d’un connecteur de
15 mm a chaque extrémité, I’un femelle et I’autre male.

3. Indications / Contre-indications

3.1 Indications

La rallonge Tracoe Mini peut étre insérée sur toutes les canules
Tracoe Mini; elle est indiquée chez les enfants dont le cou est trés
court, afin de prévenir un mauvais positionnement de I’ouverture
de la canule. Au cours de I’utilisation, une surveillance réguliére
du patient est recommandée, comme chez tout enfant avec une
canule de trachéotomie.

ATTENTION: Par la rallonge Tracoe Mini, I’espace mort est aug-
menté d’environ 3,5 — 4 ml (cm?). Cela correspond approximative-
ment a ’espace mort normal des enfants dgés de deux a trois ans.

3.2 Contre-indications
La rallonge Tracoe Mini ne devrait pas étre utilisée chez les
enfants de moins de 1 an ou d’un poids inférieur a environ 10 kg.

4. Mode d’emploi

La rallonge Tracoe Mini est insérée via son connecteur femelle sur
le connecteur male de la canule pour enfant correspondante. On
évite ainsi un mauvais positionnement éventuel du connecteur
de 15 mm de la canule entre menton et poitrine lorsque le cou de
I’enfant est court. Le connecteur male libre de 15 mm permet I’as-
piration ou la ventilation.

ATTENTION: En cas de survenue d’une décompensation respi-
ratoire chez I’enfant consécutive a la mise en place de la rallonge
Tracoe Mini, pouvant étre constatée le cas échéant par une colora-
tion bleuatre de la peau ou une saturation en oxygene insuffisante,
la rallonge Tracoe Mini doit étre immédiatement retirée.

ATTENTION: Lors de I'utilisation de la rallonge Tracoe Mini il
convient de s’assurer que celle-ci peut a nouveau étre retirée de la
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canule sans effort. En cas de besoin, la déconnexion entre les deux
parties peut étre effectuée au moyen de ’aide a la déconnexion
(wedge).

5. Entretien, nettoyage et désinfection

La piece d’extension Tracoe Mini doit étre soigneusement net-
toyée a intervalles réguliers. Pour ce faire, il est possible d’utiliser
des produits de nettoyage domestiques courants, tels que des
détergents doux. Pour le nettoyage, nous recommandons 1’utilisa-
tion des produits et accessoires de nettoyage proposés par Tracoe.
Apreés nettoyage, la piece d’extension doit étre soigneusement rin-
cée avec une solution saline stérile, avec de 1’eau distillée ou
de I’eau potable, puis séchée. Pour plus de détails, veuillez consul-
ter le mode d’emploi des produits de nettoyage et des acces-
soires Tracoe.

ATTENTION: Le nettoyage ne doit en aucun cas étre effectué au
moyen de produits ménagers agressifs, de produits destinés au net-
toyage des prothéses dentaires ou de I’alcool a haut degré, car ils
pourraient nuire au fonctionnement du produit.

Le chauffage, 1I’ébullition ou une stérilisation a la vapeur sont éga-
lement a éviter.

ATTENTION: La rallonge Tracoe Mini ne doit pas étre chauffée
a des températures supérieures a 50 °C.

Désinfection: Les voies respiratoires supérieures n’étant jamais
aseptiques y compris chez le sujet en bonne santé, nous recom-
mandons de renoncer a I’usage de produits désinfectants.

ATTENTION: Les produits désinfectants qui libérent du chlore,
ainsi que les produits qui contiennent des bases fortes ou des déri-
vés phénoliques, ne doivent pas étre utilisés.

Conseil: Il est vivement recommandé d’avoir toujours une piéce
de rechange nettoyée et séche a disposition.

6. Retours et réclamations

Si vous avez une réclamation concernant le dispositif, adres-
sez-vous a complaint.se@atosmedical.com.

S’il est impliqué dans un incident a déclaration obligatoire tel que
défini par la législation locale relative aux dispositifs médicaux,
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contactez également 1’organisme de contréle compétent du pays
ou il a été utilisé.

7. Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits Tracoe sont
soumises a I’acceptation des Conditions générales de vente (CGV)
en vigueur, qui sont disponibles auprés de Tracoe Medical GmbH
ou sur notre site Internet www.tracoe.com.
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IT-ITALIANO

Istruzioni per I'uso degli accessori della prolunga
Tracoe Mini REF 356

1. Informazioni generali

ATTENZIONE: prima dell’uso di questo prodotto, leggere atten-
tamente le seguenti istruzioni, che si riferiscono esclusivamente
alla prolunga Tracoe Mini REF 356. Tutte le persone responsabili,
in clinica o a domicilio, dell’assistenza dei bambini con cannule
tracheostomiche devono conoscere le presenti istruzioni.

Sterilizzazione: le prolunghe Tracoe Mini sono state sterilizzate
con ossido di etilene. La sterilita ¢ garantita solo se la confezione
¢ integra e chiusa su tutti i lati.

Prodotto monopaziente: la prolunga Tracoe Mini ¢ un dispositivo
medico destinato all’uso in un solo paziente. E tuttavia consentita
un’applicazione multipla per un solo e unico paziente.

Durata dell’uso: il produttore raccomanda di non usare la pro-
lunga Tracoe Mini per oltre 29 giorni. Le parti che presentano dei
danni, anche se solo di poca importanza, vanno sempre sostituite.
In generale, la prolunga Tracoe Mini deve essere pulita tutti
i giorni o sostituita.

Componenti/Smaltimento: la prolunga Tracoe Mini ¢ in mate-
riale plastico omologato a livello internazionale per I’'uso medico;
non contiene lattice né DEHP. Lo smaltimento del prodotto va
effettuato seguendo sempre le direttive nazionali vigenti riguar-
danti le sostanze di rifiuto.

Contenuto della confezione: ciascuna confezione contiene 1 pro-
lunga Tracoe Mini , 1 ausilio distaccante (Wedge), le istruzioni per
I’uso e 1 documento informativo.

Documento informativo della prolunga: sul documento infor-
mativo si trovano due etichette staccabili, sulle quali sono riportate
le caratteristiche principali del prodotto. Il documento informativo
va conservato separatamente dal prodotto. Esso ne facilita i nuovi
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ordini e va accluso a un eventuale reclamo. L’etichetta staccabile
puo essere incollata, ad esempio, sulla cartella clinica del paziente.

2. Descrizione generale

La prolunga Tracoe Mini consiste in un tubo flessibile in PVC,
senza DEHP, armato di spirale, che presenta un connettore da
15 mm femmina su un’estremita e maschio sull’altra.

3. Indicazioni/Controindicazioni

3.1 Indicazioni

La prolunga Tracoe Mini puo essere applicata su tutte le cannule
Tracoe Mini; ¢ indicata nei bambini con collo molto corto, per
prevenire uno spostamento dell’apertura della cannula. Durante
I’uso si raccomanda, come per ogni bambino con cannula tracheo-
stomica, un regolare monitoraggio del paziente.

ATTENZIONE: la prolunga Tracoe Mini aumenta lo spazio
morto di circa 3,5 — 4 ml (cm?). Questo corrisponde all’incirca allo
spazio morto normale dei bambini di 2 — 3 anni d’eta.

3.2 Controindicazioni
La prolunga Tracoe Mini non va utilizzata nei bambini al di sotto
di 1 anno d’eta o con un peso corporeo inferiore a circa 10 kg.

4. Istruzioni per I'uso

La prolunga Tracoe Mini viene spinta con il suo connettore fem-
mina sul connettore maschio della cannula pediatrica corrispon-
dente. In questo modo, si previene un eventuale spostamento del
connettore da 15 mm della cannula pediatrica in caso di collo corto
tra mento e torace. Attraverso il connettore maschio libero da
15 mm, ¢ possibile aspirare e ventilare.

ATTENZIONE: se dopo I’applicazione della prolunga Tracoe
Mini compare uno scompenso respiratorio, riconoscibile eventual-
mente dalla cianosi cutanea o dall’insufficiente saturazione
dell’ossigeno, rimuoverla immediatamente.

ATTENZIONE: nell’impiego della prolunga Tracoe Mini, accer-
tarsi che questa possa essere di nuovo separata senza sforzo dalla
cannula. Se necessario, la separazione delle due parti puo essere
condotta con I’ausilio distaccante (Wedge).
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5. Manutenzione, detersione e disinfezione

La manutenzione della prolunga Tracoe Mini avviene tramite una
periodica e accurata pulizia, utilizzando prodotti di pulizia conven-
zionali, quali ad es. detergenti delicati. Per la pulizia consigliamo
I"utilizzo di detergenti e accessori offerti da Tracoe.

A pulizia ultimata, risciacquare a fondo la prolunga con soluzione
salina sterile, acqua distillata o acqua potabile, quindi asciugarla.
Per ulteriori dettagli, consultare le Istruzioni per 1’uso dei deter-
genti e degli accessori Tracoe.

ATTENZIONE: la pulizia non va mai effettuata usando deter-
genti domestici aggressivi, prodotti per la pulizia di protesi denta-
rie o alcool ad alta gradazione, perché possono pregiudicarne la
funzione.
Evitare anche il riscaldamento, la bollitura o la sterilizzazione
a vapore.

ATTENZIONE: la prolunga Tracoe Mini non va riscaldata a tem-
perature superiori ai 50 °C.

Disinfezione: siccome le vie respiratorie superiori, anche presso
persone sane, non sono mai prive di germi, raccomandiamo di
rinunciare all’uso di disinfettanti.

ATTENZIONE: non utilizzare disinfettanti che rilasciano cloro
né prodotti che contengono basi forti o derivati fenolici.

Suggerimento: ¢ opportuno tenere sempre pronto un pezzo di
ricambio pulito e asciutto.

6. Resi e reclami

In caso di reclami sul dispositivo,

contattare complaint.se@atosmedical.com.

Se il dispositivo ¢ coinvolto in un incidente grave, secondo quanto
definito nella normativa locale relativa ai dispositivi medici, rivol-
gersi all’autorita regolatoria competente nel Paese di utilizzo.

7. Condizioni generali di vendita
La vendita, la fornitura e la restituzione di tutti i prodotti Tracoe
devono avvenire esclusivamente sulla base delle Condizioni gene-
rali di vendita (CGV) valide, disponibili presso Tracoe Medical
GmbH o sul nostro sito www.tracoe.com.
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SPANOL

Instrucciones de uso de los accesorios
de la pieza de extension Tracoe Mini REF 356

1. Informacion general

ATENCION: Las siguientes instrucciones deben leerse atenta-
mente antes de utilizar el producto. Las instrucciones solo se refie-
ren a la pieza de extension Tracoe Mini REF 356. Todas las perso-
nas que atiendan a nifios con canulas de traqueotomia en hospitales
o en el sector de la asistencia domiciliaria deben conocer estas
instrucciones.

Esterilizacion: Las piezas de prolongacion Tracoe Mini han sido
esterilizadas con 6xido etilénico. La esterilidad sélo se garantiza
estando el embalaje intacto y completamente cerrado.

Producto para un solo paciente: La pieza de prolongacion Tra-
coe Mini es un producto médico que esta destinado para un solo
paciente. Esta permitido su uso reiterado en un mismo paciente.

Vida util: El fabricante recomienda no utilizar la pieza de prolon-
gacion Tracoe Mini durante més de 29 dias. Piezas que muestren
el mas minimo desperfecto deberan sustituirse sin falta. A modo
general, la pieza de prolongacion Tracoe Mini debera limpiarse
o cambiarse a diario.

Componentes/eliminacion: La pieza de prolongacion Tracoe
Mini esta compuesta de plasticos que han sido homologados
a nivel internacional para aplicaciones médicas; no contiene latex
ni DEHP alguno. Este producto solamente debera desecharse
siguiendo la normativa nacional vigente para la eliminacion de
residuos.

Contenido de un envase: Cada envase contiene 1 pieza de prolon-
gacion Tracoe Mini, 1 ayuda de desconexion (wedge), 1 manual de
instrucciones y una ficha técnica.

Ficha técnica: En el carné de canula hay dos etiquetas desprendi-
bles en las cuales constan todos los detalles relevantes del pro-
ducto. La ficha técnica debe guardarse separado del producto.
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Facilita el procedimiento en caso de un nuevo pedido y debe
adjuntarse en caso de reclamacion. La etiqueta desprendible podra
pegarse p. ¢j. sobre la ficha médica del paciente.

2. Descripcion general

La pieza de prolongacion Tracoe Mini consta de un tubo flexible
de PVC libre de DEHP armado en espiral que tiene en un extremo
un conector hembra y en el otro extremo un conector macho de
15 mm.

3. Indicaciones / contraindicaciones

3.1 Indicaciones

La pieza de prolongacion Tracoe Mini puede emplearse con todas
las canulas Tracoe Mini; esta indicada para nifios con cuello muy
corto a fin de prevenir la obstruccion de la abertura de la canula.
Durante su uso se recomienda un control regular del paciente,
al igual que con cualquier nifio con canula de traqueostomia.

ATENCION: Debido a la pieza de prolongacion Tracoe Mini se
aumenta el espacio muerto en aprox. 3,5 — 4 ml (cm?). Esto corres-
ponde aproximadamente al espacio muerto normal en nifios entre
dos y tres afios.

3.2 Contraindicaciones
La pieza de prolongacion Tracoe Mini no debera emplearse en
nifos menores de 1 afo o con un peso inferior a 10 kg aprox.

4. Instrucciones de uso

Para colocar la pieza de prolongacion Tracoe Mini se desliza su
conector hembra sobre el conector macho de la correspondiente
canula infantil. De este modo se evita una posible obstruccion del
conector de 15 mm de la canula infantil por la barbilla o el pecho
cuando se trata de nifios con cuello corto. A través del conector
macho libre de 15 mm se podra aspirar o aplicar respiracion artifi-
cial.

ATENCION: Si se produce una descompensacion en la respira-
cion del nifio tras haber colocado la pieza de prolongacion Tracoe
Mini, lo que en caso dado se reconocera por una coloracion azul de
la piel o una saturacion insuficiente de oxigeno, debera retirarse la
pieza de prolongacion Tracoe Mini de inmediato.
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ATENCION: Al aplicar la pieza de prolongaciéon Tracoe Mini
debera prestarse atencion a que ésta pueda volver a retirarse de la
canula sin dificultad alguna. En caso necesario podra realizarse la
desconexion de ambas piezas mediante la ayuda de desconexion
(wedge).

5. Cuidado, limpieza y desinfeccion

La pieza de extension Tracoe Mini debe limpiarse a fondo a inter-
valos regulares. Para ello se pueden utilizar productos de limpieza
domésticos comunes, como detergentes suaves. Para la limpieza,
recomendamos el uso de productos y accesorios de limpieza ofre-
cidos por Tracoe.

Una vez limpia, la pieza de extension debe enjuagarse a fondo con
una solucion salina estéril, con agua destilada o con agua potable
y, a continuacion, secarse. Para mas detalles, consulte las instruc-
ciones de uso de los productos de limpieza y accesorios Tracoe.

ATENCION: Bajo ninguna circunstancia se deben usar productos
de limpieza agresivos, productos para la limpieza de protesis
odontologicas o alcohol de alta concentracion, ya que estos pueden
alterar la funcion en sentido negativo.

También debe evitarse calentar, hervir o esterilizar con vapor.

ATENCION: La pieza de prolongaciéon Tracoe Mini no debera
calentarse a temperaturas por encima de 50 °C.

Desinfeccién: Dado a que las vias respiratorias superiores nunca
se encuentran completamente asépticas, incluso en personas sanas,
recomendamos prescindir del uso de desinfectantes.

ATENCION: No se deben utilizar productos desinfectantes que
liberen cloro, ni sustancias que contengan lejias fuertes o deriva-
dos de fenol.

Recomendacién: Se recomienda encarecidamente mantener siem-
pre una pieza de recambio en estado limpio y seco a disposicion.

6. Devoluciones y reclamaciones

Si tiene alguna reclamacion acerca del dispositivo, pongase en
contacto con complaint.se@atosmedical.com.

Si el dispositivo esta involucrado en un incidente notificable,
segun la legislacion local sobre productos sanitarios, por favor
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péngase en contacto también con la autoridad competente en el
pais de uso.

7. Términos y condiciones generales

La venta, entrega y devolucion de todos los productos Tracoe se
regira exclusivamente por los términos y condiciones generales
(TCG) vigentes, disponibles en Tracoe Medical GmbH o en nues-
tro sitio web www.tracoe.com.
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PT - PORTUGUES

Instrugoes de utilizacao de acessoérios
da peca de extensao Tracoe Mini REF 356

1. Informacgdes Gerais

ATENCAO: As instrugdes seguintes devem ser lidas cuidadosa-
mente antes de utilizar o produto. As instrugdes referem-se apenas
a pega de extensdo Tracoe Mini REF 356. Todas as pessoas que
prestam cuidados a criangas com tubos de traqueostomia em hos-
pitais ou no setor dos cuidados domiciliarios devem estar familia-
rizadas com estas instrugdes.

Esterilizac¢do: Os prolongamentos Tracoe Mini estdo esterilizados
com oxido de etileno. A esterilidade apenas ¢ garantida se a emba-
lagem estiver intacta e totalmente fechada.

Produto para um sé paciente: O prolongamento Tracoe Mini
¢ um dispositivo médico destinado a ser usado apenas num so
paciente. E permitida a utilizagdo multipla no mesmo paciente.

Vida util: O fabricante recomenda que o prolongamento Tracoe
Mini ndo seja usado mais do que 29 dias. Pegas que apresentem
apenas danos menores também tém necessariamente que ser subs-
tituidas. Regra geral, o prolongamento Tracoe Mini tem de ser
limpo ou trocado diariamente.

Comp tes/eliminag¢iio: O prolongamento Tracoe Mini ¢ com-
posto por plasticos internacionalmente homologados para aplica-
¢oes médicas. Ndo contém latex nem DEHP. A eliminagdo do
produto apenas pode ser feita em conformidade com as determi-
nagdes nacionais aplicaveis a residuos.

Conteudo da embalagem: Cada embalagem contém 1 prolonga-
mento Tracoe Mini, 1 separador (cunha), 1 instru¢des de utilizagao
e um passaporte das pecas.

Passaporte das pecas: No passaporte das pegas existem duas eti-
quetas amoviveis nas quais estdo anotadas todas as particularida-
des relevantes do produto. O passaporte das pegas deve ser guar-
dado separado do produto. Ele facilita o pedido de uma nova
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encomenda e deve ser incluido numa eventual reclamagao. A eti-
queta amovivel pode ser colada, p. ex., no processo clinico do
paciente.

2. Descrigao geral

O prolongamento Tracoe Mini consiste num tubo flexivel de PVC
em espiral armada, sem DEHP, o qual possui um conector de
15 mm fémea numa extremidade e um macho na outra.

3. Indicagdes / Contraindicagées

3.1 Indicagoes

O prolongamento Tracoe Mini pode ser aplicado em todas as canu-
las Tracoe Mini; ¢ indicado para criangas com um pescogo muito
curto, para evitar o deslocamento da abertura da canula. Durante
a aplicagdo, como ocorre em qualquer crianga com canula de tra-
queostomia, recomenda-se uma supervisao regular do paciente.

ATENCAO: Com o prolongamento Tracoe Mini, é possivel
aumentar o espago morto em cerca de 3,5 — 4 ml (cm?). Isto equi-
vale aproximadamente ao espago morto normal em criangas de
dois a trés anos.

3.2 Contraindicagées
O prolongamento Tracoe Mini ndo deve ser utilizado em criangas
com menos de 1 ano nem com um peso inferior a 10 kg.

4. Instrucdes de utilizacao

O conector fémea do prolongamento Tracoe Mini é deslocado
sobre o conector macho da respetiva canula de crianca. Isso
impede uma eventual desloca¢@o do conector de 15 mm da canula
de crianga, caso tenha um pescogo curto entre o queixo e o peito.
Através do conector macho de 15 mm separado, ¢ possivel realizar
aspiragdo ou ventilagdo.

ATENCAO: Apos a aplicagio do prolongamento Tracoe Mini, se
ocorrer descompensagao da respiragdo da crianga, o que ¢ deteta-
vel pela coloragdo azulada da pele ou por uma saturagdo insufi-
ciente de oxigénio, o prolongamento Tracoe Mini deve ser imedia-
tamente removido.

ATENCAO: Ao usar o prolongamento Tracoe Mini, hé que ter em
atengdo que este pode voltar a ser facilmente removido da canula.
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Se necessario, a separagdo das duas partes pode ser feita com
a ajuda do auxiliar separador (cunha).

5. Cuidados, limpeza e desinfecao

A pega de extensdo Tracoe Mini deve ser cuidadosamente limpa
em intervalos regulares. Isto pode ser feito utilizando produtos de
limpeza domésticos comuns, como detergentes suaves. Para a lim-
peza, recomendamos a utilizagdo de agentes de limpeza e acesso-
rios fornecidos pela Tracoe.

Depois de limpa, a pega de extensdo deve ser cuidadosamente
enxaguada com uma solugao salina estéril, com agua destilada ou
com agua potavel e depois seca. Para obter mais informagdes, con-
sulte as instrugdes de utilizagdo dos produtos de limpeza e acesso-
rios Tracoe.

ATENCAO: Para a limpeza, nunca devem ser utilizados detergen-
tes agressivos, detergentes para proteses dentarias nem com alta
percentagem de alcool, uma vez que podem prejudicar o funciona-
mento.

Também se deve evitar aquecer, ferver ou esterilizar por vapor.

ATENCAO: O prolongamento Tracoe Mini nio deve ser aquecido
a temperaturas superiores a 50°C.

Desinfe¢do: Uma vez que as vias aéreas superiores nunca estao
estéreis, nem mesmo em individuos saudaveis, recomenda-se
a utilizagdo de desinfetantes.

ATENCAO: Nio podem ser usados desinfetantes que libertem
cloro nem detergentes que contenham lixivias ou derivados de
fenol.

Recomendacgiio: Recomenda-se vivamente que as pegas sobresse-
lentes sejam mantidas sempre limpas e secas.

6. Devolugoes e reclamagoes

Se tiver alguma reclamagéo sobre o dispositivo, entre em contacto
com complaint.se@atosmedical.com.

Se o dispositivo estiver envolvido num acidente de notificagdo
obrigatoria, conforme definido pelo regulamento local relativo aos
dispositivos médicos, contacte igualmente o respetivo organismo
regulador no pais de utilizagdo.
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7. Termos e condigdes gerais

A venda, entrega e devolugdo de todos os produtos Tracoe serdo
efetuadas exclusivamente com base nos Termos e Condigdes
Gerais (TCG) validos, que se encontram disponiveis na Tracoe
Medical GmbH ou no nosso site www.tracoe.com.
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SV - SVENSKA

Bruksanvisning for tillbehor
till Tracoe Mini-forlangningsdel REF 356

1. Allmén information

OBSERVERA: Innan produkten anviinds maste foljande anvis-
ningar ldsas igenom noggrant. Anvisningarna avser endast Tracoe
Mini-forlingningsdelen REF 356. Alla personer som vardar barn
med trakeostomikanyler pa sjukhus och i hemmet méste vara
bekanta med dessa anvisningar.

Sterilisering: Tracoe Mini forlingningsdelen &r steriliserad med
etylenoxid. Sterilitet kan endast garanteras om forpackningen ér
intakt och &r forsluten pa alla sidor.

Produkten ir avsedd for enpatient-anvindning: Tracoe Mini
forlangningsdel dr en medicinteknisk produkt som enbart &r
avsedd for anvidndning pé en patient. Flergangsanvindning hos en
och samma patient ér tillaten.

Anvindningstid: Tillverkaren rekommenderar att Tracoe Mini
forlingningsdelen anvinds i maximalt 29 dagar. Aven delar med
bara obetydliga skador maste ovillkorligen bytas ut. I normalfallet
bor Tracoe Mini forldngningsdelen rengoras eller bytas dagligen.

Bestandsdelar/avfallshantering: Tracoe Mini forlangningsdelen
ar tillverkad av plastmaterial som &r internationellt godkanda for
medicinsk anvidndning. Den innehéller varken latex eller DEHP.
Produkten féar endast kasseras i enlighet med de nationella fore-
skrifterna for avfallshantering av de ingaende avfallsimnena. For-
packningens innehall: Varje forpackning innehéller 1 Tracoe
Mini forldngningsdel, 1 separeringshjilp (Wedge), 1 bruksanvis-
ning och ett komponentpass.

Komponentpass: Pa komponentpasset finns tva avdragbara eti-
ketter. Pa dessa etiketter dr all relevant produktinformation angi-
ven. Komponentpasset bor forvaras étskilt fran produkten. Det
underldttar vid nista bestillning och ska bifogas vid en eventuell
reklamation. Den avdragbara etiketten kan t.ex. fastas pa sjukjour-
nalen.
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2. Allmén beskrivning

Tracoe Mini forldngningsdelen bestér av en spiralarmerad DEHP-
fri PVC-slang som i ena énden har en 15 mm honkonnektor och
i andra dnden en 15 mm hankonnektor.

3. Indikationer och kontraindikationer

3.1 Indikationer

Tracoe Mini forlangningsdelen kan monteras pé alla Tracoe Mini
kanyler. Den ér avsedd for barn med mycket kort hals, for att fore-
bygga att kanyloppningen hamnar fel. Vi rekommenderar att
patienten, precis som alla barn med trakealkanyler, 6vervakas
regelbundet under anvéindningen.

OBSERVERA: Genom Tracoe Mini forldngningsdelen utokas
doda rummet med ca 3,5 — 4 ml (cm?®). Detta motsvarar ungefér det
normala doda rummet hos tva- till tredriga barn.

3.2 Kontraindikationer
Tracoe Mini forlingningsdelen ska inte anvindas pa barn under
1 ar resp. som viger mindre &n ca 10 kg.

4. Anvisning for anvandning

Honkonnektorn pa Tracoe Mini forlingningsdelen skjuts fast pa
den aktuella barnkanylens hankonnektor. Dérigenom kan vid kort
hals en eventuell forldggning av 15 mm konnektorn pd barnka-
nylen mellan haka och brost férhindras. Sugning och konstgjord
andning kan utfras via den fristdende 15 mm hankonnektorn.

OBS! Om det sker en dekompensation av andningen hos barnet
nér Tracoe Mini forldngningsdelen placerats, vilket i forekom-
mande fall kan identifieras genom bldaktig hudférg eller otillrick-
lig syremittnad, masteTracoe Mini forldngningsdelen omedelbart
avldgsnas!

OBS! Vid anvindning av Tracoe Mini forldngningsdelen dr det
viktigt att se till att denna fritt kan avlagsnas fran kanylen igen!
Vid behov kan de bada komponenterna separeras med hjélp av
separeringshjélpen (Wedge).
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5. Skotsel, rengoring och desinficering

Tracoe Mini-forldngningsdelen ska med jémna mellanrum rengéras
noggrant. Detta kan goras med vanliga hushéllsmedel, t.ex. milda
rengoringsmedel. For rengdringen rekommenderar vi att rengorings-
medel och tillbehér frén Tracoe anvénds.

Efter reng6ringen ska forlangningsdelen skéljas grundligt med steril
koksaltlosning, destillerat vatten eller vatten av dricksvattenkvalitet
och dérefter torkas. For ytterligare information, se bruksanvisningen
till Tracoes rengdringsmedel och tillbehor.

OBSERVERA: Rengoringen far aldrig utféras med aggressiva
hushéllsprodukter, rengdringsmedel for tandproteser eller med
hogprocentig alkohol da detta kan paverka kanylens funktion pa
ett negativt sitt.

Uppvirmning, kokning och dngsterilisering maste ocksé undvikas.

OBSERVERA: Tracoe Mini forldngningsdelen far aldrig virmas
upp till temperaturer 6ver 50 °C.

Desinficering: Eftersom de 6vre luftvdgarna dven hos friska
manniskor aldrig ar bakteriefria reckommenderar vi att man avstéar
fran att anvénda desinfektionsmedel.

OBSERVERA: Desinfektionsmedel som frisdtter klor, liksom
medel som innehéller starkt lut eller fenolderivat far inte anvéndas.

Rekommendation: Sikerstill att det alltid finns en ren och torr
komponent i reserv ldtt tillgédnglig.

6. Returer och reklamationer

Om du har klagomél pa enheten, vinligen kontakta
complaint.se@atosmedical.com.

Om produkten ér inblandad i ett tillbud som omfattas av rapporte-
ringsplikt, enligt beskrivningen i den lokala lagstiftningen gil-
lande medicintekniska produkter, kontakta dven tillamplig tillsyns-
myndighet i det land dér produkten har anvénts.

7. Allméanna villkor

Forsdljning, leverans och retur av alla Tracoe-produkter far endast
ske i enlighet med gillande allmdnna villkor (General Terms and
Conditions, GTC), vilka dr tillgdngliga antingen frain TRACOE
medical GmbH eller pa var webbplats www.tracoe.com.
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DA - DANSK

Brugsanvisning for tilbehor
til Tracoe Mini-forleengerstykket REF 356

1. Generelle oplysninger

BEMAZERK: Folgende instruktioner skal lases omhyggeligt, for
produktet tages i brug. Instruktionerne henviser kun til Tracoe
Mini-forlengerstykket REF 356. Alle personer, der tager sig af
bern med trakeostomirer pa hospitaler eller i hjemmeplejen, skal
vare bekendt med disse instruktioner.

Sterilisering: Tracoe Mini-forlengerdele er steriliseret med aty-
lenoxid. Det kan kun garanteres, at produkterne er sterile, hvis
emballagen er intakt og lukket overalt.

Produktet er kun beregnet til én patient: Tracoe Mini-forlen-
gerdel er medicinsk udstyr, der kun er beregnet til én patient. Det
er tilladt at anvende produktet flere gange pa én og samme patient.

Benyttelsesperiode: Producenten anbefaler, at Tracoe Mini-for-
leengerdel ikke anvendes leengere end 29 dage. Dele, som har blot
den mindste skade, skal ubetinget udskiftes. Tracoe Mini-forlen-
gerdelen skal typisk renses eller udskiftes dagligt.

Bestanddele/bortskaffelse: Tracoe Mini-forlangerdel bestér af
kunststofmaterialer, der er internationalt godkendte til medicinsk
brug; produktet indeholder hverken latex eller DEHP. Bortskaf-
felse af produktet ma kun ske i overensstemmelse med de gel-
dende nationale bestemmelser vedrerende affaldsstoffer.

Pakningens indhold: Hver pakning indeholder 1 Tracoe Mini-for-
leengerdel, 1 frakoblingshjelp (wedge), 1 brugsanvisning og en
produktidentifikation.

Produktidentifikation for forlzengerdel: Pa produktidentifikati-
onen sidder to etiketter, som kan treekkes af. De indeholder alle
relevante oplysninger om produktet. Produktidentifikationen skal
opbevares separat. Det letter en genbestilling og ber vedlegges
ved en eventuel reklamation. Den aftagelige etiket kan f.eks. klae-
bes pa sygejournalen.
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2. Generel beskrivelse

Tracoe Mini-forlengerdel bestar af en spiralarmeret, DEHP-fri
PVC-slange. Den ene ende af slangen er udstyret med en hun-kon-
nektor, og den anden ende af slangen er udstyret med en 15 mm
han-konnektor.

3. Indikationer/kontraindikationer

3.1 Indikationer

Tracoe Mini-forleengerdel kan saettes pa alle Tracoe Mini-kanyler;
det er indiceret til born med meget kort hals for at undga at flytte
kanyleabningen. Under brugen anbefales en regelmaessig overvag-
ning af patienten, som altid udferes ved bern med isat trakeal-
kanyle.

BEMAERK: Vha. Tracoe Mini-forlengerdelen oges dodrummet
med ca. 3,5 — 4 ml (cm®). Dette svarer omtrent til det normale
dodrum hos to-trearige bern.

3.2 Kontraindikationer
Tracoe Mini-forleengerdel mé ikke anvendes pa bern under 1 &r
eller med en veegt pa under ca. 10 kg.

4. Brugsanvisning

Tracoe Mini-forlengerdelens hun-konnektor sattes pa den tilsva-
rende han-konnektor pa bernekanylen. Pa den made undgas en
eventuelt flytning af bernekanylens 15 mm-konnektor i tilfeelde af
kort hals mellem hage og bryst. Via den fritstiende 15 mm store
han-konnektor er det muligt at udsuge og ventilere.

BEMAERK: Safremt der efter pas@tningen af Tracoe Mini-for-
laengerdelen indtraeder en dekompensation af barnets vejrtrakning,
som eventuelt kan ses ved en blalig misfarvning af huden eller ved
utilstraekkelig iltmeetning, skal Tracoe Mini-forleengerdelen fjernes
omgaende.

BEMZERK: Ved brug af Tracoe Mini-forleengerdel skal det sikres,
at denne kan fjernes fra kanylen helt uden kraftanvendelse. Efter
behov kan frakoblingen af de to dele udfores med frakoblingshjeel-
pen (wedge).

36



5.Vedligeholdelse, renggring og desinficering
Tracoe Mini-forlengerstykket skal rengeres grundigt med jeevne
mellemrum. Det kan gores med almindelige rengeringsmidler til
husholdningen, f.eks. milde vaskemidler. Til rengering anbefaler
vi, at du bruger de rengeringsmidler og det tilbeher, som Tracoe
tilbyder.

Efter rengeringen skal forlaengerstykket skylles grundigt med en
steril saltvandsoplesning, destilleret vand eller vand af drikke-
vandskvalitet og derefter torres. For yderligere oplysninger, se
brugsanvisningen for Tracoe rengeringsmidler og tilbeher.

BEMAERK: Til rengeringen ma der under ingen omstandigheder
anvendes aggressive husholdningsmidler, midler, som er beregnet
til rensning af tandproteser, eller som har en hej alkoholprocent,
da de kan forringe kanylernes funktion.

Opvarmning, kogning eller dampsterilisering skal ligeledes und-
gas.

BEMAERK: Tracoe Mini-forleengerdel ma ikke opvarmes til over
50 °C.

Desinfektion: Da de ovre luftveje, ogsd hos raske mennesker,
aldrig er bakteriefri, anbefaler vi, at der ikke anvendes desinfekti-
onsmidler.

BEMARK: Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler, som
udskiller klor, eller midler, som indeholder staerk lud eller sterke
fenolderivater.

Anbefaling: Det tilrades staerkt at sorge for, at der altid er en ren-
gjort, ter reservedel til radighed.

6. Returvarer og reklamationer

Hvis du har en klage over enheden, bedes du kontakte complaint.
se@atosmedical.com.

Hvis det er involveret i en indberetningspligtig handelse, som
defineret i lokal lovgivning om medicinsk udstyr, skal du desuden
kontakte den kompetente myndighed i brugslandet.
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7. 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 (GTC), der kan ses enten hos Tracoe medical GmbH
eller pa vores websted www.tracoe.com.
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NO - NORSK

Bruksanvisning for tilbehgr
til Tracoe Mini forlengelsesdel REF 356

1. Generelle opplysninger

OBS: Folgende instruksjoner ber leses noye for du bruker produk-
tet. Instruksjonene refererer kun til Tracoe Mini forlengelsesdel
REF 356. Alle personer som har omsorg for barn med trakeostomi-
kanyle pa sykehus eller i hjemmesykepleien, ma ha gjort seg kjent
med disse instruksjonene.

Sterilisering: Tracoe Mini forlengelsesdeler er sterilisert med ety-
lenoksid. Steriliteten kan kun garanteres nar emballasjen er intakt
og forseglet.

Produkt for én pasient: Tracoe Mini forlenlgelsesdel er et medi-
sinsk produkt som er beregnet for bare én pasient. Det er tillatt
4 bruke den flere ganger pa én og samme pasient.

Bruksvarighet: Produsenten anbefaler at Tracoe Mini forlengel-
sesdel ikke brukes lenger enn i 29 dager. Selv deler som bare utvi-
ser mindre skader, ma ubetinget skiftes ut. Som regel ber Tracoe
Mini forlengelsesdel rengjores eller skiftes ut daglig.

Deler/deponering: Tracoe Mini forlengelsesdel bestar av plast
som er godkjent internasjonalt for medisinsk bruk, den inneholder
verken lateks eller DEHP. Produktene mé kun deponeres i henhold
til gyldige nasjonale bestemmelser for avfallsstoffer.

Pakningsinnhold: Hver pakning inneholder 1 Tracoe Mini forlen-
gelsesdel, 1 separeringshjelpemiddel (kile), 1 bruksanvisning og ett
delepass.

Delepass: Pa delepasset finnes to avtrekkbare etiketter, og pa disse
er alle relevante detaljer for produktet angitt. Delepassene skal
oppbevares separat fra produktet. Dette gjor en ny bestilling lettere
og ber vedlegges ved en eventuell reklamasjon. Den fjernbare eti-
ketten kan f.eks. klebes pa sykejournalen.
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2. Generell beskrivelse

Tracoe Mini forlengelsesdel bestar av en spiralarmert, DEHP-fri
PVC-slange, som pa én ende har en hunnkobling og pa den andre
enden en hannendekobling pa 15 mm.

3. Indikasjoner/kontraindikasjoner

3.1 Indikasjoner

Tracoe Mini forlengelsesdelen kan brukes pa alle Tracoe Mini kany-
ler; den er indisert hos barn med meget kort hals, for a forebygge
flytting av kanyledpningen. I lopet av bruken blir en regelmessig
overvékning av pasienten anbefalt, som pa ethvert barn med trakeo-
stomikanyle.

OBS: Gjennom Tracoe Mini forlengelsesdel blir dodrommet okt
med ca. 3,5 — 4 ml (cm?). Dette tilsvarer omtrent det normale
dedrommet til to-til-trearige barn.

3.2 Kontraindikasjoner
Tracoe Mini forlengelsesdel skal ikke brukes pa barn pa under 1 &r
hhv. under en vekt pé ca. 10 kg.

4. Bruksanvisning

Tracoe Mini forlengelsesdel blir skjovet med sin hunnkobling pa
hannkoblingen pa den aktuelle barnekanylen. Dermee blir en
eventuell legging av 15 mm kobling péa barnekanylen forhindret
ved kort hals mellom hake og bryst. Via den frittstiende hannkob-
lingen pa 15 mm kan det avsuges hhv. ventileres.

OBS: Hvis det etter pasetting av Tracoe Mini forlengelsesdel fore-
kommer en dekompensasjon av respirasjonen til barnet, noe som
evt. kan gjenkjennes gjennom en blalig hudfarging eller utilstrek-
kelig oksygenmetning, ma Tracoe Mini forlengelsesdel fjernes
umiddelbart.

OBS: Ved bruk av Tracoe Mini forlengelsesdel vaer oppmerksom
pa at denne kan fjernes igjen tvangsfritt fra kanylen. Ved behov
kan separeringen mellom begge deler gjennomferes ved hjelp av
separeringshjelpemiddelet (kilen).

5. Stell, rengjoring og desinfeksjon
Tracoe Mini-forlengelsesdelen ber rengjores grundig med jevne
mellomrom. Dette kan gjores ved & bruke vanlig tilgjengelige hus-
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holdningsmidler, for eksempel milde rengjeringsmidler. Til ren-
gjoring anbefaler vi bruk av rengjeringsmidler og tilbeher fra
Tracoe.

Etter rengjoring ma forlengelsesdelen skylles grundig med en ste-
ril saltlesning, med destillert vann eller med vann av drikke-
vannskvalitet og deretter torkes. Du finner mer informasjon
i bruksanvisningen for rengjoringsmidler og tilbeher fra Tracoe.

OBS: Produktene ma ikke under noen omstendigheter rengjores
med aggressive husholdningsmidler, midler for rengjering av tann-
proteser eller hoyprosentig alkohol, da disse kan pavirke funksjo-
nen negativt.

Oppvarming, koking eller en dampsterilisasjon ma likeledes unn-
gas.

OBS: Tracoe Mini forlengelsesdel skal ikke varmes opp til tempe-
raturer over 50 °C.

Desinfeksjon: Da de ovre luftveiene heller ikke hos friske er kim-
frie, anbefales det & avsta fra desinfeksjonsmidler.

OBS: Det ma ikke benyttes desinfeksjonsmidler som avgir klor,
og midler som inneholder sterke luter eller fenolderivater.

Anbefaling: Det anbefales pa det sterkeste a alltid ha en reserve-
del i rengjort, terr tilstand til disposisjon.

6. Returer og klager

Hvis du har en klage i forbindelse med enheten, kan du kontakte
complaint.se@atosmedical.com.

Hvis enheten har vert involvert i en rapporteringspliktig hendelse,
slik dette er definert i lokal lovgivning for medisinske produkter,
ma du ta kontakt med den relevante tilsynsmyndigheten i landet
der enheten har vert i bruk.

7. Generelle vilkar

Salg, levering og retur av alle Tracoe-produkter skal gjennomfores
utelukkende pa grunnlag av de generelle vilkarene (GTC), som er
tilgjengelige enten fra Tracoe medical GmbH eller via vart nettsted
Www.tracoe.com.
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FI- SUOMI

Tracoe Mini -jatkokappaleen REF 356
lisavarusteiden kdyttoohjeet

1. Yleiset tiedot

TARKEA HUOMAUTUS: Seuraavat ohjeet on luettava huolel-
lisesti ennen tuotteen kidyton aloittamista. Ohjeet koskevat vain
Tracoe Mini -jatkokappaletta REF 356. Kaikkien henkildiden,
jotka hoitavat sairaala- tai kotihoitoympéristossé lapsia, joilla on
trakeostomiakanyyli, on perehdyttévi ndihin ohjeisiin.

Sterilointi: Tracoe Mini -jatkokappale on steriloitu eteenioksi-
dilla. Steriiliys voidaan taata vain, jos pakkaus on ehji ja suljettu
kaikilta sivuilta.

Potilaskohtainen tuote: Tracoe Mini -jatkokappale on vain yhden
potilaan kdyttoon tarkoitettu lddkinndllinen tuote. Tuotetta voidaan
kéyttdd monta kertaa yhdelld, samalla potilaalla.

Kiyttoikid: Valmistajan suosituksen mukaan Tracoe Mini -jatko-
kappaletta saa kéyttdd enintddn 29 pdivén ajan. Kappale on vaih-
dettava, jos siind on pienikin vaurio. Tracoe Mini -jatkokappale on
normaalisti puhdistettava tai vaihdettava paivittéin.

Koostumus/hévittiminen: Tracoe Mini -jatkokappale on valmis-
tettu muovimateriaaleista, jotka on kansainvilisesti hyviksytty
kéytettavaksi ladketicteellisissd sovelluksissa. Se ei sisillé lateksia
tai DEHP:td. Tuotteen hdvittimisessd on noudatettava voimassa
olevia kansallisia jatteenkdsittelymaérayksia.

Pakkauksen sisélto: Kussakin paketissa on yksi Tracoe Mini -jat-
kokappale, yksi irrotusviline (kiila), yksi kdyttdohje ja yksi tuot-
teen tietokortti.

Tuotteen tietokortti: Tdssd tuotteen tietokortissa on kaksi irrotet-
tavaa tarraa, jotka sisdltdvit kaikki tarvittavat tiedot tuotteesta.
Tuotteen tietokortti on pidettdva erilladn tuotteesta, koska se hel-
pottaa uusien tilausten tekemistd ja se tdytyy liittdd asiakirjoihin,
jos tuotteesta reklamoidaan. Irrotettavat tarrat voi kiinnittda esi-
merkiksi potilaskertomukseen.
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2. Yleiskuvaus

Tracoe Mini -jatkokappale koostuu kierrevahvistetusta PVC-put-
kesta, joka ei sisdlla DEHP:td, yhdessé paéssd olevasta 15 mm:n
naarasliittimestd ja toisessa péddssd olevasta 15 mm:n urosliitti-
mestd.

3. Kayttoaiheet/vasta-aiheet

3.1 Kayttoaiheet

Tracoe Mini -jatkokappale voidaan asentaa kaikkiin Tracoe Mini
-putkiin. Se on tarkoitettu estimédn putken aukon tukkeutumista
lapsilla, joilla on hyvin lyhyt kaula. Suosittelemme, ettéd Tra-
coe-jatkokappaleen kdyton aikana potilasta seurataan sddnnolli-
sesti samaan tapaan kuin lapsia, joille on asennettu trakeostomia-
kanyyli.

TARKEA HUOMAUTUS: Tracoe Mini -jatkokappale lisi kuol-
lutta tilaa noin 3,5-4 ml (cm®). Tdméd vastaa suurin piirtein
2-3-vuotiaiden lasten normaalia kuolleen tilan tilavuutta.

3.2 Vasta-aiheet
Tracoe Mini -jatkokappaletta ei saa kéyttad alle 1-vuotiailla tai
lapsilla, joiden kehonpaino on alle noin 10 kiloa.

4. Kayttoohjeet

Tracoe Mini -jatkokappaleen naarasliitin tyonnetdén lapseen asen-
netun vastaavan letkun urosliittimeen. Tdmé estdd lapsen letkun
15 mm:n liittimen mahdollisen sulkeutumisen rinnan ja leuan
vililld, jos lapsella on lyhyt kaula. Auki oleva 15 mm:n urosliitin
mahdollistaa imun ja keuhkotuuletuksen tarvittaessa.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos lapsen hengitys muuttuu epitasa-
painoiseksi Tracoe Mini -jatkokappaleen asennuksen jélkeen
(mistd voi olla merkkind ihon sinerrys tai alhaiset happisaturaatio-
tasot), Tracoe Mini -jatkokappale on irrotettava vélittomasti.

TARKEA HUOMAUTUS: Tracoe Mini -jatkokappaletta kiytet-
tdessd on varmistettava, ettd jatkokappale voidaan helposti irrottaa
putkesta. Osat voidaan tarvittaessa erottaa toisistaan irrotusvili-
neellé (kiilalla).
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5. Huolto, puhdistus ja desinfiointi

Tracoe Mini -jatkokappale on puhdistettava perusteellisesti sdén-
n6llisin viliajoin. Téma voidaan tehdd kdyttamalld yleisesti saata-
villa olevia kotitalouskdyttoon tarkoitettuja puhdistusaineita, kuten
mietoja pesuaineita. Suosittelemme Tracoen tarjoamien puhdistus-
aineiden ja lisdvarusteiden kdyttod puhdistamiseen.

Puhdistuksen jilkeen jatkokappale on huuhdeltava huolellisesti
steriililld suolaliuoksella, tislatulla vedelld tai laadultaan juoma-
vettd vastaavalla vedelld ja kuivattava. Lisétietoja annetaan Tra-
coe-puhdistusaineiden ja -lisdvarusteiden kdyttdohjeissa.

TARKEA HUOMAUTUS: Tracoe-jatkokappaleita ei saa puhdis-
taa voimakkailla kotikdyttoon tarkoitetuilla puhdistusaineilla,
hammasproteesin puhdistusaineilla tai runsaasti alkoholia sisélté-
villd puhdistusaineilla, koska ne voivat heikentda tuotteen toimin-
taa.

Jatkokappaleita ei saa steriloida kuumentamalla, keittamalla tai
hoyryttamalla.

TARKEA HUOMAUTUS: Tracoe Mini -jatkokappaletta ei saa
kuumentaa yli 50 °C:seen.

Desinfiointi: Suosittelemme vilttimaan desinfiointiaineiden kdyt-
04, koska terveidenkin henkildiden yldahengitysteissd on aina jon-
kin verran bakteereja.

TARKEA HUOMAUTUS: Kloridia vapauttavien desinfiointiai-
neiden ja voimakkaita eméksisid liuoksia tai fenolijohdannaisia
sisdltdvien aineiden kaytto on kielletty.

Suositus: Suosittelemme pitdmain ylimaaraisia puhtaita ja kuivia
Tracoe-jatkokappaleita jatkuvasti saatavilla.

6. Palautukset ja reklamaatiot

Jos sinulla on valitettavaa laitteesta, ota yhteyttd osoitteeseen
complaint.se@atosmedical.com.

Jos laite on mukana raportoitavassa vaaratilanteessa ladkinnalli-
sistd laitteista annetun paikallisen lainsdddédnnon méaritelméan
mukaisesti, ota yhteys myos kdyttdmaan toimivaltaiseen viran-
omaiseen.
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7. Yleiset ehdot

Kaikkien Tracoe-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja palautukseen
sovelletaan yksinomaan voimassa olevia yleisid ehtoja, jotka ovat
saatavissa Tracoe Medical GmbH:lta tai sivustolta www.tracoe.com.
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CS - CESKY

Navod k pouziti prisluSenstvi pro prodluzovaci
dil Tracoe Mini REF 356

1. Obecné informace

POZOR: Pted pouzitim vyrobku si peclivé piectéte nasledujici
pokyny. Pokyny se tykaji pouze prodluzovaciho dilu Tracoe Mini
REF 356. Vsechny osoby, které pecuji o déti s tracheostomii
v nemocnicich nebo v domaci péc¢i, musi byt s témito pokyny
seznameny.

Sterilizace: Prodluzovaci dil Tracoe Mini se sterilizuje ethyle-
noxidem. Sterilita je zaji§téna pouze tehdy, je-li obal vyrobku
neporuseny a ze vSech stran uzavieny.

Vyrobek pro pouZiti u jednoho pacienta: Prodluzovaci dil Tra-
coe Mini je zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen pouze pro jed-
noho pacienta. Opakované pouziti u stejné¢ho pacienta je povoleno.

Zivotnost: Vyrobce doporucuje, aby se prodluzovaci dil Tracoe
Mini nepouzival déle nez 29 dni. Nastavce, které vykazuji pouze
drobné poskozeni, musi byt rovnéz vyménény. Prodluzovaci dil
Tracoe Mini by se m¢l obvykle ¢istit nebo ménit kazdy den.

Soucasti/likvidace: Prodluzovaci dil Tracoe Mini se sklada z plas-
tovych material, které jsou mezinarodné schvalené pro Iékarské
pouziti. Neobsahuje latex ani DEHP. Tento vyrobek Ize likvidovat
pouze v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy upravujicimi
nakladani s odpadnimi materialy.

Obsah baleni: Kazdé baleni obsahuje 1x prodluzovaci dil Tracoe
Mini, 1x odpojovaci pomicku (klin), 1x navod k pouziti a 1x
informac¢ni kartu vyrobku.

Informacéni karta vyrobku: Informacni karta vyrobku obsahuje
odnimatelné stitky, na kterych jsou uvedeny vSechny duilezité
udaje o vyrobku. Informaéni karta vyrobku by méla byt uchova-
vana oddélené od vyrobku. Karta usnadiiuje opakované objednani
a mela by byt pfilozena k dokumentaci pfi jakékoli reklamaci.
Odnimatelné $titky lze umistit naptiklad do zdravotnické doku-
mentace pacienta.
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2. Obecny popis

Prodluzovaci dil Tracoe Mini se sklada ze spiralou posilené PVC
trubice bez obsahu DEHP s 15mm konektorem na jednom konci
a 15mm konektorem na druhém konci.

3. Indikace/kontraindikace

3.1 Indikace

Prodluzovaci dil Tracoe Mini lze umistit na viechny modely kanyl
Tracoe Mini. Nastavec je indikovan u déti s velmi kratkym krkem,
aby se zabranilo zablokovani vyfezu kanyly. Doporucujeme, aby
byl pacient béhem pouzivani prodluzovaciho dilu Tracoe pravi-
delné sledovan stejné casto jako kazdy détsky pacient s tracheosto-
mickou kanylou.

POZOR: Prodluzovaci dil Tracoe Mini zvétSuje anatomicky
mrtvy prostor pfiblizné o 3,5 az 4 ml (cm3). To zhruba odpovida
normalnimu anatomickému mrtvému prostoru dvou az tiiletych
deti.

3.2 Kontraindikace

Prodluzovaci dil Tracoe Mini by nemél byt pouZivan u déti mlad-
Sich jednoho roku nebo u déti s télesnou hmotnosti nizsi nez pfi-
blizn¢ 10 kg.

4. Navod k pouziti

Zasuvkovy konektor prodluzovaci dilu Tracoe Mini se nasune na
zastr¢kovy konektor kanyly ditéte. Tim se zabrani pfipadnému
ptiskrceni 15mm konektoru détské kanyly mezi hrudnikem a bra-
dou u déti s kratkym krkem. Volny 15mm zastrékovy konektor
slouzi v piipadé potieby k odsavani a ventilaci.

POZOR: Pokud se dychani ditéte po nasazeni prodluzovaciho
dilu Tracoe Mini zhorsi (coz se mize projevit modrym zabarvenim
kiize nebo nedostate¢nou saturaci kyslikem), je nutné prodluzo-
vaci dil Tracoe Mini okamzité odstranit.

POZOR: Pii pouziti prodluzovaci dilu Tracoe Mini se musite ujis-

tit, ze lze nastavec snadno vyjmout z kanyly. Obé¢ Casti 1ze v pii-
padé potieby oddélit pomoci odpojovaci pomicky (klinu).
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5. Péce, cisténi a dezinfekce

Prodluzovaci dil Tracoe Mini je tfeba pravidelné dikladné Cistit.
K tomu lze pouzit bézné dostupné Cistici prostiedky urcené pro
domacnost, napiiklad jemné Cistici prostiedky. Pro ¢isténi nastavce
doporucujeme pouzivat Cistici prostiedky a piislusenstvi nabizené
spolecnosti Tracoe.

Po vy¢isténi je tieba prodluzovaci dil dikladné oplachnout steril-
nim fyziologickym roztokem, destilovanou vodou nebo pitnou
vodou a poté vysusit. Dalsi podrobnosti naleznete v navodu k pou-
ziti Cisticich prostiedku a piislusenstvi spolecnosti Tracoe.

POZOR: Nastavce Tracoe se nesmi Cistit agresivnimi domacimi
Cisticimi prostiedky, Cisticimi prostiedky na zubni nahrady nebo
prostiedky s vysokym obsahem alkoholu, protoze tyto prostiedky
mohou zhorsit funkénost vyrobku.

Nastavce neohfivejte, nevarte ani nesterilizujte v pare.

POZOR: Prodluzovaci dil Tracoe Mini se nesmi zahfivat na tep-
lotu vyssi nez 50 °C.

Dezinfekce: Vzhledem k tomu, Ze horni cesty dychaci nejsou
nikdy prosté mikroorganismu, ani u zdravych jedincti, nedoporu-
Cujeme pouzivat dezinfekéni pripravky.

POZOR: Nepouzivejte zadné dezinfekeni prostredky, které uvol-
nuji chloridy, ani prostiedky obsahujici silné alkalické roztoky
nebo fenolové derivaty.

Doporudeni: Dirazné doporucujeme, abyste méli vzdy k dispo-
zici Cisty a suchy prodluzovaci dil Tracoe.

6. Vraceni a reklamace

Pokud mate stiznost souvisejici s timto prostiedkem, obrat'te se na
adresu complaint.se@atosmedical.com.

Pokud v souvislosti s vyrobkem doslo k piihodé podléhajici hla-
Seni podle definice v platnych pravnich pfedpisech pro zdravot-
nické prostiedky, dodate¢né kontaktujte pfislusny regula¢ni organ
v zemi pouziti vyrobku.
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7. Vseobecné podminky

Prodej, dodavka a vraceni vSech vyrobki Tracoe se provadi
vyhradné v souladu s vieobecnymi obchodnimi podminkami,
které si mizete vyzadat pfimo od spole¢nosti Tracoe Medical
GmbH nebo vyhledat na jejich webovych strankach na adrese
Www.tracoe.com.
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HU - MAGYAR

Hasznalati utasitas a Tracoe Mini toldat (REF 356)
kiegészitéihez

1. Altalanos informaciok

VIGYAZAT: A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az
alabbi utasitasokat. Az utasitasok csak a Tracoe Mini toldatra
(REF 356) vonatkoznak. Mindenkinek, aki korhazi vagy otthoni
apolas keretein beliil olyan gyermekeket apol, akinek légesokaniilt
helyeztek be, ismernie kell ezeket az utasitasokat.

Sterilezés: A Tracoe Mini toldalékdarab etilén-oxiddal sterilezett.
A sterilitas csak akkor biztositott, ha a csomagolas minden oldalrol
ép és zart.

Egyetlen betegen torténd hasznalatra: A Tracoe Mini toldalék-
darab egyetlen beteggel hasznalhato orvosi eszkoz. A tobbszori
hasznalat ugyanazon a betegen engedélyezett.

Hasznos élettartam: A gyart6 javasolja, hogy a Tracoe Mini tol-
dalékdarabot ne hasznaljak 29 napnal tovabb. Minden sériilt dara-
bot cserélni kell, még ha a sériilés kismértéki is. A Tracoe Mini
toldalékdarabot jellemzden naponta tisztitani vagy cserélni kell.

Osszetétel / elhelyezés: A Tracoe Mini toldalékdarab nemzetkozi
szinten orvosi alkalmazasra jovahagyott milanyagokbol all. Nem
tartalmaz latex vagy DEHP anyagokat. Ez a termék kizarolag
a hulladékokra vonatkozd, hatalyos nemzeti szabalyozasnak meg-
felelden artalmatlanithaté.

Csomagolas tartalma: Minden csomag 1 db Tracoe Mini tolda-
Iékdarabot, 1 db levalaszto segédeszkozt (€k), 1 db hasznalati uta-
sitast és 1 db termékinformacios kartyat tartalmaz.

Termékinformaciés kartya: Ezen a termékinformacios kartyan
két levalaszthato cimke van, amelyeken megtalalhatok a termék
fontosabb informacioi. Ezt a termékinformacios kartyat a termék-
61 kiilon kell tarolni. Ez megkonnyiti az Gjrarendelést és panasz
esetén is kulcsfontossagu, mivel azt mellékelni kell a dokumenta-
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ciohoz. A levalaszthato cimkék példaul a beteg kartotékjahoz rog-
zithetdk.

2. Altalanos leiras

A Tracoe Mini toldalékdarab egy spiralisan megerésitett,
DEHP-mentes PVC cs6bél all 15 mm-es anya csatlakozoval egyik
oldalt és 15 mm-es apa csatlakozoval a masik oldalt.

3. Javallatok / Ellenjavallatok

3.1 Javallatok

A Tracoe Mini toldalékdarab minden Tracoe Mini tubusra felhe-
lyezhetd. Nagyon rovid nyaku gyermekek szamara javallott, hogy
megakadalyozza a tubus nyilasanak elzarodasat. A Tracoe tolda-
Iékdarab hasznalata esetén javasoljuk a beteg rendszeres ellendr-
z¢sét, amint az minden tracheostomias tubussal ellatott gyermek
esetén sziikséges.

VIGYAZAT: A Tracoe Mini toldalékdarab a holtteret kériilbeliil
3,5 — 4 ml-rel (cm®) noveli. Ez nagyjabol megfelel a két-harom
éves gyermekek normal holtterének.

3.2 Ellenjavallatok
A Tracoe Mini toldalékdarab nem hasznalhat6 egy évesnél fiata-
labb, vagy kb. 10 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek esetén.

4. Hasznalati utasitas

A Tracoe Mini toldalékdarab anya csatlakozdjat a gyermek megfe-
lelé tubusanak apa csatlakozdjara kell ranyomni. Ez megelézi
a gyermek tubusa 15 mm-es csatlakozojanak esetleges elzarodasat
a rovid nyaku gyermekek mellkasa és alla kozott. A szabad
15 mm-es csatlakozo lehet6vé teszi a szivast és 1élegeztetést sziik-
ség esetén.

VIGYAZAT: Ha a gyermek légzése dekompenzél a Tracoe Mini
toldalékdarab elhelyezése utan (ezt a bor kék elszinezddése vagy
az elégtelen oxigénszaturacio jelzi), a Tracoe Mini toldalékdarabot
azonnal el kell tavolitani.

VIGYAZAT: A Tracoe Mini toldalékdarab hasznalata esetén biz-
tositani kell, hogy a toldalékdarab konnyen eltavolithato legyen
a tubusrol. A két alkatrész sziikség esetén szétvalaszthato a leva-
laszto segédeszkozzel (ék).
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5. Karbantartas, tisztitas és fertotlenités

A Tracoe Mini toldatot rendszeres idokozonként alaposan meg kell
tisztitani. Ez elvégezhet6 altalanos haztartasi tisztitbanyagokkal,
példaul enyhe tisztitoszerekkel. A tisztitashoz a Tracoe kinalataban
szereplo tisztitoszerek és kiegészitok hasznalatat javasoljuk.
Tisztitas utan a toldatot steril sooldattal, desztillalt vizzel vagy ivo-
viz mindségii vizzel alaposan ki kell &bliteni, majd meg kell szari-
tani. Tovabbi részletekért lasd a Tracoe tisztitoszerek és kiegészi-
t6k hasznalati utasitasat.

VIGYAZAT: A Tracoe toldalékdarabokat tilos agressziv haztar-
tasi tisztitoszerekkel, miifogsorhoz valo tisztitoszerekkel vagy
magas alkoholtartalmu szerekkel tisztitani, mivel ezek a szerek
karosithatjak a termék mikodését.

Ne melegitse, ne fozze és ne sterilezze g6zzel a toldalékdarabokat.

VIGYAZAT: A Tracoe Mini toldalékdarabot tilos 50 °C-nal
magasabb homérsékletre melegiteni.

Fertotlenités: Mivel a felso légutak még egészséges személyek-
ben sem teljesen mentesek a korokozoktol, javasoljuk a fertdtleni-
toszerek hasznalatanak mellzését.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon olyan fertétlenitészereket, amelyek-
bél klor szabadul fel, illetve erés lugos oldatokat vagy fenolszar-
mazékokat tartalmazoé fertétlenitGszereket.

Javaslat: Hatarozottan javasoljuk, hogy mindig alljon rendelke-
zésre egy tiszta és szaraz tartalék Tracoe toldalékdarab.

6. Visszakiildés és reklamacio

Ha panasza van az eszkdzzel kapcsolatban, kérjiik, vegye fel veliink
a kapcsolatot a kovetkezd cimen: complaint.se@atosmedical.com.
Ha a termék az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo helyi eldira-
sok alapjan bejelentend6 eseményben érintett, a felhasznalasi orszag
szerinti illetékes hatosaggal is fel kell venni a kapcsolatot.

7. Altalanos Szerzédési Feltételek

A Tracoe termékek értékesitése, szallitasa és visszavétele kizarod-
lag az érvényben 1év6 Altalanos Szerzédési Feltételek (ASZF)
alapjan torténik, amely beszerezhet$ a Tracoe Medical GmbH val-
lalattol vagy letolthetd a www.tracoe.com honlaprol.
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SL - SLOVENSCINA

Navodila za uporabo dodatkov za podaljsek
Tracoe Mini REF 356

1. Splosne informacije

POZOR: Pred uporabo izdelka natan¢no preberite naslednja
navodila. Navodila se nanasajo samo na podaljsek Tracoe Mini
REF 356. S temi navodili morajo biti seznanjene vse osebe, ki
skrbijo za otroke s trahealnimi kanilami v bolni$nicah ali na domu.

Sterilizacija: Podaljsek Tracoe Mini je steriliziran z etilenok-
sidom. Sterilnost je zagotovljena le, ¢e je embalaza neposkodo-
vana in z vseh strani zaprta.

Ta izdelek je namenjen za uporabo pri enem bolniku: Podal-
jSek Tracoe Mini je medicinski pripomocek, ki je namenjen le
enemu bolniku. Dovoljena je veckratna uporaba pri enem in istem
bolniku.

Zivljenjska doba: Proizvajalec priporo¢a, da podaljka Tracoe
Mini ne uporabljate ve¢ kot 29 dni. Tudi pripomocke z manj$imi
poskodbami je treba zamenjati. Obi¢ajno je treba podaljsek Tracoe
Mini o€istiti ali zamenjati vsak dan.

Sestava/odlaganje med odpadke: Podaljsek Tracoe Mini je ses-
tavljen iz plasti¢nih materialov, ki so mednarodno odobreni za
uporabo v medicini. Ne vsebuje lateksa in DEHP. Te izdelke lahko
odstranite le v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi, ki ure-
jajo odpadne materiale.

Vsebina pakiranja: Vsako pakiranje vsebuje 1x podaljsek Tracoe
Mini, 1x lo¢ilni pripomocek (klin), 1x navodila za uporabo in 1x
kartico s podatki o izdelku.

Kartica s podatki o izdelku: Na tej kartici s podatki o izdelku sta
dve snemljivi nalepki, na katerih so navedeni vsi pomembni
podatki o izdelku. Kartico s podatki o izdelku je treba hraniti
lo¢eno od izdelka. To bo olajsalo ponovno narocanje, kartica pa je
nujna tudi v primeru pritozbe, ko jo je treba priloziti dokumentac-

53



iji. Snemljiva nalepka se lahko na primer nalepi na bolnikovo kar-
toteko.

2. Splosen opis

Podaljsek Tracoe Mini je sestavljen iz spiralno ojacane kanile iz
PVC brez DEHP s 15-milimetrskim zenskim priklju¢kom na enem
koncu in 15-milimetrskim moskim priklju¢kom na drugem koncu.

3. Indikacije/kontraindikacije

3.1 Indikacije

Podaljsek Tracoe Mini lahko namestite na vse kanile Tracoe Mini.
Namenjen je otrokom z zelo kratkim vratom, da se prepreci
blokada odprtine kanile. Priporo¢amo, da bolnika med uporabo
podaljska Tracoe redno spremljate, kar je treba storiti pri vseh
otrocih s trahealnimi kanilami.

POZOR: S podaljskom Tracoe Mini se mrtvi prostor poveca za
priblizno 3,5 do 4 ml (cm3). To v grobem ustreza obi¢ajnemu mrt-
vemu prostoru dve- do triletnih otrok.

3.2 Kontraindikacije
Podaljsek Tracoe Mini se ne sme uporabljati za otroke, mlajse od
enega leta, ali otroke s telesno tezo, manj$o od priblizno 10 kg.

4. Navodila za uporabo

Zenski prikljuéek podaljska Tracoe Mini se potisne na moski prikl-
jucek ustreznega otroske kanile. To preprecuje morebitno zaprtje
15-milimetrskega prikljucka otroske kanile med prsnim koSem in
brado pri otrocih s kratkim vratom. Prosti moski 15-milimetrski
prikljuc¢ek omogoca aspiracijo in ventilacijo, ¢e sta potrebni.

POZOR: Ce se otrokovo dihanje po namestitvi podaljska Tracoe
Mini poslabsa (to se lahko kaze v modri barvi koze ali nezadostni
nasicenosti s kisikom), je treba podaljsek Tracoe Mini takoj
odstraniti.

POZOR: Pri uporabi podaljska Tracoe Mini se morate prepricati,

da ga je mogoce zlahka odstraniti iz kanile. Oba dela lahko po
potrebi lo€ite s pomocjo lo¢ilnega pripomocka (klina).
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5. Nega, ¢isc¢enje in razkuzevanje

Podaljsek Tracoe Mini je treba redno temeljito Cistiti. To lahko
storite z obi¢ajnimi gospodinjskimi ¢istili, kot so blagi detergenti.
Za ¢iscenje priporo¢amo uporabo Cistil in dodatkov, ki jih ponuja
podjetje Tracoe.

Po ¢iscenju je treba podaljsek temeljito sprati s sterilno fiziolosko
raztopino, destilirano vodo ali pitno vodo in ga nato posusiti. Za
ve¢ informacij glejte navodila za uporabo Cistilnih sredstev in
dodatkov Tracoe.

POZOR: Kanile ne smete Cistiti z agresivnimi gospodinjskimi
¢istili, Cistili za zobne proteze ali sredstvi z visoko vsebnostjo
alkohola, saj lahko ta sredstva poslabsajo delovanje izdelkov.
Podaljskov ne segrevajte, ne kuhajte in ne sterilizirajte s paro.

POZOR: Podaljska Tracoe Mini ne smete segreti nad 50 °C.

RazkuZevanje: Ker zgornje dihalne poti tudi pri zdravih ljudeh
niso nikoli brez mikrobov, priporo¢amo, da se vzdrzite uporabe
dezinfekeijskih sredstev.

POZOR: Ne uporabljajte dezinfekcijskih sredstev, ki sproscajo
klorid, ali sredstev, ki vsebujejo moéne alkalne raztopine ali deri-
vate fenola.

Priporo¢ilo: Priporo¢amo vam, da imate vedno na voljo ¢ist in
suh rezervni podaljsek Tracoe.

6. Vracila in pritozbe

Ce imate pritozbo glede pripomocka, pogljite sporoilo na naslov
complaint.se@atosmedical.com.

Ce je pripomocek vkljuéen v poroéilo o incidentu, kot opredeljuje
lokalna zakonodaja o medicinskih pripomockih, se dodatno
obrnite na ustrezni regulativni organ v drzavi uporabe.

7. Splosni pogoji in dolocila

Na prodajo, dostavo in vracilo vseh izdelkov Tracoe vplivajo
izkljuéno veljavni splosni pogoji in doloc¢ila (GTC), ki so na voljo
pri druzbi Tracoe Medical GmbH ali na nasi spletni strani
Www.tracoe.com.
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PL - POLSKI

Instrukcja obstugi akcesoriow przedtuzacza
Tracoe Mini REF 356

1. Informacje ogdlne

OSTROZNIE: Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczy-
ta¢ ponizsze instrukcje. Instrukcja dotyczy tylko przedtuzacza
Tracoe Mini REF 356. Z niniejsza instrukcja musza zapoznac si¢
wszystkie osoby, ktore opiekuja si¢ dzie¢mi z rurka tracheosto-
mijng w szpitalach lub w warunkach opieki domowe;j.

Sterylizacja: Przedluzacz Tracoe Mini jest wysterylizowany tlen-
kiem etylenu. Sterylno$¢ jest zapewniona tylko wtedy, gdy opako-
wanie jest nienaruszone i szczelnie zamknigte ze wszystkich stron.

Produkt do stosowania u jednego pacjenta: Przedluzacz Tracoe
Mini jest wyrobem medycznym, przeznaczonym wytacznie dla
jednego pacjenta. Dozwolone jest wielokrotne stosowanie u tego
samego pacjenta.

Okres uzytkowania: Producent zaleca, aby przedtuzacz Tracoe
Mini nie powinien by¢ uzywany dtuzej niz 29 dni. Nalezy wymie-
ni¢ nawet te elementy, ktore wykazuja tylko niewielkie uszkodze-
nia. Zazwyczaj przedtuzacz Tracoe Mini nalezy czysci¢ lub
wymienia¢ codziennie.

Sklad / utylizacja: Przedtuzacz Tracoe Mini sktada si¢ z materia-
tow z tworzywa sztucznego, ktore sa dopuszczone do zastosowan
medycznych na calym $wiecie. Nie zawiera lateksu ani DEHP.
Produkt ten mozna utylizowa¢ wytacznie zgodnie z obowiazuja-
cymi przepisami krajowymi dotyczacymi odpaddw.

Zawarto$¢ opakowania: Kazde opakowanie zawiera 1x przedhu-
zacz Tracoe Mini, 1x narzgdzie do odlaczania (klin), 1x instrukcje
uzycia i 1x kart¢ informacyjna produktu.

Karta informacyjna produktu: Na tej karcie informacyjnej pro-
duktu znajduja si¢ dwie odklejane etykiety, na ktorych mozna zna-
lez¢ wszystkie istotne szczegdly dotyczace produktu. Kartg infor-
macyjng produktu nalezy przechowywa¢ oddzielnie od produktu.
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Utatwi ona ponowne zamdwienie, a takze jest niezb¢dna w przy-
padku reklamacji, gdy musi by¢ dotaczona do dokumentacji.
Odklejane etykiety mozna przyklei¢ np. w dokumentacji pacjenta.

2. Opis ogolny

Przedtuzacz Tracoe Mini sktada si¢ ze wzmocnionej spirala i nie-
zawierajacej DEHP rurki z PVC z Zenskim lacznikiem 15 mm na
jednym konicu i mgskim facznikiem 15 mm na drugim koncu.

3. Wskazania / przeciwwskazania

3.1 Wskazania

Przedtuzacz Tracoe Mini mozna umieszcza¢ na wszystkich rur-
kach Tracoe Mini. Jest on wskazany dla dzieci z bardzo krotka
szyja, aby zapobiec zablokowaniu otworu rurki. Zalecamy regu-
larne monitorowanie pacjenta podczas stosowania przedtuzacza
Tracoe, tak jak powinno to mie¢ miejsce w przypadku wszystkich
dzieci z rurka tracheostomijna.

OSTROZNIE: Przedtuzacz Tracoe Mini zwigksza przestrzen
martwa o ok. 3,5 do 4 ml (cm3). Odpowiada to w przyblizeniu
normalnej przestrzeni martwej u dwu- i trzyletnich dzieci.

3.2 Przeciwwskazania
Przedluzacza Tracoe Mini nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej jednego roku lub o masie ciata mniejszej niz ok. 10 kg.

4. Instrukcja uzycia

Zenski tacznik przedhuzacza Tracoe Mini nalezy nasuna¢ na tacz-
nik meski odpowiedniej rurki dziecka. Zapobiega to ewentual-
nemu zamknigciu tacznika 15 mm rurki dziecka migdzy klatka
piersiowa a podbrodkiem u dzieci, ktore maja krotka szyje. Wolny
meski tacznik 15 mm umozliwia odsysanie i wentylacj¢ w razie
potrzeby.

OSTROZNIE: Jesli po umieszczeniu przedtuzacza Tracoe Mini
dojdzie do dekompensacji oddechu dziecka (moze to by¢
widoczne po niebieskim zabarwieniu skory lub niewystarczajacym
nasyceniu tlenem), przedtuzacz Tracoe Mini nalezy natychmiast
usunag.

OSTROZNIE: W przypadku stosowania przedtuzacza Tracoe
Mini nalezy upewni¢ sig, ze przedtuzacz mozna tatwo wyjac
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z rurki. Obie cze$ci mozna w razie potrzeby rozdzieli¢ za pomoca
narzgdzia do odigczania (klina).

5. Pielegnacja, czyszczenie i dezynfekcja

Przedtuzacz Tracoe Mini nalezy doktadnie czys$ci¢ w regularnych
odstepach czasu. Mozna to zrobi¢ za pomoca powszechnie dostep-
nych $rodkoéw czyszczacych stosowanych w gospodarstwie domo-
wym, takich jak tagodne detergenty. Do czyszczenia zalecamy
stosowanie $rodkow czyszczacych i akcesoriow oferowanych
przez Tracoe.

Po oczyszczeniu przedtuzacz nalezy doktadnie przeptukac steryl-
nym roztworem soli fizjologicznej, woda destylowana lub woda
o jakosci wody pitnej, a nastgpnie wysuszy¢. Wigcej szczegotow
mozna znalez¢ w instrukcjach uzycia $§rodkow czyszczacych
i akcesoriow firmy Tracoe.

OSTROZNIE: Przedhuzaczy Tracoe nie wolno czysci¢ agresyw-
nymi $rodkami czyszczacymi stosowanymi w gospodarstwie
domowym, $rodkami do czyszczenia protez zgbowych lub $rod-
kami z duzg zawartoscig alkoholu, poniewaz $rodki te moga zakto-
ci¢ dziatanie produktow. Przedtuzaczy nie nalezy podgrzewac,
gotowac ani sterylizowa¢ parg wodna.

OSTROZNIE: Przedluzacza Tracoe Mini nie mozna ogrzewac do
temperatury powyzej 50°C.

Dezynfekcja: Poniewaz gorne drogi oddechowe nigdy nie sa
wolne od mikroorganizmoéw, nawet u zdrowych osob, zalecamy
rezygnacj¢ ze stosowania §rodkow dezynfekcyjnych.

OSTROZNIE: Nie stosowa¢ zadnych $rodkéw dezynfekeyjnych,
ktore uwalniaja chlorki, ani srodkow zawierajacych silne roztwory
alkaliczne lub pochodne fenolu.

Zalecenie: Usilnie zalecamy, aby zawsze mie¢ pod reka czysty
i suchy zapasowy przedtuzacz Tracoe.

6. Zwroty i reklamacje

W przypadku reklamacji wyrobu prosimy o kontakt pod adresem
complaint.se@atosmedical.com.

Jesli doszto do podlegajacego zgloszeniu incydentu dotyczacego
tego wyrobu (zgodnie z definicja w lokalnych przepisach dotycza-
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cych wyrobéw medycznych), nalezy dodatkowo skontaktowac si¢
z odpowiednim organem regulacyjnym w kraju uzytkowania.

7. Ogoélne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktow firmy Tracoe
odbywa si¢ wylacznie na podstawie obowigzujacych warunkow
ogolnych, dostgpnych w firmie Tracoe Medical GmbH lub na
naszej stronie internetowej www.tracoe.com.
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RO - ROMANA

Instructiuni de utilizare pentru accesoriile
piesei de extensie Tracoe Mini REF 356

1. Informatii generale

ATENTIE: Urmitoarele instructiuni trebuie sa fie citite cu atentie
inainte de a utiliza produsul. Instructiunile se referd numai la piesa
de extensie Tracoe Mini REF 356. Toate persoanele care ingrijesc
copii cu tuburi de traheostomie in spitale sau in sectorul ingrijirii
la domiciliu trebuie sa fie familiarizate cu aceste instructiuni.

Sterilizare: Piesa de extensie Tracoe Mini este sterilizatd cu oxid
de etilena. Sterilitatea este asiguratda numai daca ambalajul este
intact i sigilat pe toate partile.

Produs pentru utilizare la un singur pacient: Piesa de extensie
Tracoe Mini este un produs medical, care este destinat unui singur
pacient. Sunt permise utilizari multiple pentru unul si acelasi paci-
ent.

Durati de viata utila: Producatorul recomanda ca piesa de exten-
sie Tracoe Mini sd nu fie utilizatd mai mult de 29 de zile. Chiar si
piesele care prezinta doar deteriordri minore trebuie inlocuite.
In mod obisnuit, piesa de extensie Tracoe Mini trebuie curatata sau
schimbata zilnic.

Compozitie/Eliminare: Piesa de extensie Tracoe Mini este fabri-
cata din materiale plastice aprobate la nivel mondial pentru aplica-
tii medicale. Nu contine nici latex si nici DEHP. Acest produs
poate fi eliminat numai in conformitate cu reglementérile nationale
valabile privind deseurile.

Continutul ambalajului: Fiecare pachet contine 1 x piesa de
extensie Tracoe Mini, 1 x dispozitiv de deconectare (pand), 1 x
instructiuni de utilizare si 1 x card cu informatii despre produs.

Cardul cu informatii despre produs: Pe acest card cu informatii
despre produs existd doud etichete detasabile, pe care pot fi gasite
toate detaliile relevante despre produs. Cardul cu informatii despre
produs trebuie pastrat separat de produs. Acest card va facilita
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re-comandarea produsului si este esential in cazul unei reclamatii,
caz in care trebuie s fie anexat la documente. Etichetele detasa-
bile pot fi atasate, de exemplu, la fisa pacientului.

2. Descriere generala

Piesa de extensie Tracoe Mini este formata dintr-un tub din PVC
ranforsat cu spirala si fara DEHP, cu un conector mama de 15 mm
la un capat gi un conector tatd de 15 mm la celdlalt capat.

3. Indicatii/Contraindicatii

3.1 Indicatii

Piesa de extensie Tracoe Mini poate fi plasatd pe toate tuburile
Tracoe Mini. Este indicata pentru copiii cu un gét foarte scurt,
pentru a preveni blocarea deschiderii tubului. Recomandam ca
pacientul sa fie monitorizat la intervale regulate in timpul utilizarii
piesei de extensie Tracoe, asa cum ar trebui sa se procedeze in
cazul tuturor copiilor cu un tub de traheostomie.

ATENTIE: Piesa de extensie Tracoe Mini creste spatiul mort cu
aproximativ 3,5 pana la 4 ml (cm3). Aceasta corespunde aproxi-
mativ spatiului mort normal al copiilor de doi-trei ani.

3.2 Contraindicatii

Piesa de extensie Tracoe Mini nu trebuie utilizata pentru copii cu
varsta sub un an sau cu o greutate corporald mai mica de aproxi-
mativ 10 kg.

4. Instructiuni de utilizare

Conectorul mama al piesei de extensie Tracoe Mini este impins pe
conectorul tata al tubului respectiv al copilului. Acest lucru pre-
vine orice posibila inchidere a conectorului de 15 mm al tubului
copilului intre piept si barbie in cazul copiilor care au gatul scurt.
Conectorul tatd de 15 mm liber permite aspirarea si ventilarea,
daca este necesar.

ATENTIE: in cazul in care respiratia copilului se decompenseaza
dupa plasarea piesei de extensie Tracoe Mini (acest lucru poate fi
evidentiat printr-o coloratie albastra a pielii sau prin niveluri insu-
ficiente de saturatie a oxigenului), piesa de extensie Tracoe Mini
trebuie indepartata imediat.
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ATENTIE: Atunci cand utilizati piesa de extensie Tracoe Mini,
trebuie sa va asigurati ca piesa de extensie poate fi indepartata cu
usurintd din tub. Ambele parti pot fi separate cu ajutorul dispoziti-
vului de deconectare (pand), daca este necesar.

5. Ingrijire, curatare si dezinfectare

Piesa de extensie Tracoe Mini trebuie curatata bine la intervale
regulate. Acest lucru se poate face folosind agenti de curéatare cas-
nici obisnuiti, cum ar fi detergentii usori. Pentru curatare, reco-
mandam utilizarea agentilor si accesoriilor de curatare oferite de
Tracoe.

Dupa ce a fost curatata, piesa de extensie trebuie clatitd bine cu
o solutie salina sterila, cu apa distilata sau cu apa de calitate pota-
bila si apoi uscatd. Pentru mai multe detalii, va rugam sa consultati
instructiunile de utilizare a agentilor si accesoriilor de curatare
Tracoe.

ATENTIE: Piesele de extensie Tracoe nu trebuie sa fie curatate cu
agenti de curatare agresivi de uz casnic, agenti de curdtare pentru
proteze dentare sau agenti cu un continut ridicat de alcool, deoa-
rece acesti agenti pot afecta functionarea produselor.

Nu incilziti, nu fierbeti si nu sterilizati cu aburi piesele de exten-
sie.

ATENTIE: Piesa de extensie Tracoe Mini nu trebuie sa fie incal-
zita la peste 50 °C.

Dezinfectare: Deoarece ciile respiratorii superioare nu sunt nici-
odata lipsite de germeni, chiar si la persoanele sanatoase, va reco-
manddm sa va abtineti de la utilizarea dezinfectantilor.

ATENTIE: Nu utilizati dezinfectanti care elibereaza clorura sau
agenti care contin solutii alcaline puternice sau derivati de fenol.

Recomandare: Va recomandam cu tarie sa aveti in permanenta la
dispozitie o piesa de extensie Tracoe de rezerva curata §i uscata.

6. Returnari si reclamatii

Daca aveti o reclamatie cu privire la dispozitiv, va rugam sa con-
tactati complaint.se@atosmedical.com.

Daca dispozitivul este implicat intr-un incident ce trebuie raportat,
in conformitate cu legislatia locala privind dispozitivele medicale,
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va rugam sa contactati si organismul competent de reglementare
din tara de utilizare.

7. Termeni si conditii generale

Vanzarea, livrarea si returnarea tuturor produselor Tracoe trebuie
efectuate exclusiv pe baza Termenilor si conditiilor generale vala-
bile (TCG), care sunt disponibile fie de la Tracoe Medical GmbH,
fie pe site-ul nostru web la adresa www.tracoe.com.
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HR - HRVATSKI

Upute za uporabu pribora nastavka
Tracoe Mini REF 356

1. Opce informacije

OPREZ: Prije uporabe proizvoda pazljivo procitajte sljedece
upute. Upute se odnose samo na nastavak Tracoe Mini REF 356.
Sve osobe koje pruzaju njegu djeci s trahealnim kanilama u bolni-
cama ili u sektoru njege u ku¢i moraju se upoznati s ovim upu-
tama.

Sterilizacija: Nastavak Tracoe Mini steriliziran je etilen oksidom.
Sterilnost je osigurana samo ako je pakiranje netaknuto i zapeca-
¢eno sa svih strana.

Proizvod namijenjen samo jednom pacijentu: Nastavak Tracoe
Mini medicinski je proizvod namijenjen samo jednom pacijentu.
Dopustena je visestruka primjena na istom pacijentu.

Vijek trajanja: Proizvodac preporucuje da se nastavak Tracoe
Mini ne upotrebljava dulje od 29 dana. Cak i dijelovi na kojima su
vidljiva samo manja oSte¢enja moraju se zamijeniti. Obi¢no je
nastavak Tracoe Mini potrebno svakodnevno &istiti ili mijenjati.

Sastav / odlaganje u otpad: Nastavak Tracoe Mini izraden je od
plasti¢nih materijala koji su medunarodno odobreni za primjenu
umedicini. Ne sadrzava ni lateks ni DEHP. Ovaj se proizvod smije
zbrinjavati samo u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima
kojima se regulira otpadni materijal.

Sadrzaj pakiranja: Svako pakiranje sadrzi 1x nastavak Tracoe
Mini, 1x pomagalo za odvajanje (klin), 1x upute za uporabu i 1x
informativnu karticu proizvoda.

Informativna Kkartica proizvoda: Na ovoj informativnoj kartici
proizvoda nalaze se dvije odvojive naljepnice na kojima su nave-
dene sve relevantne pojedinosti o proizvodu. Informativnu karticu
proizvoda treba Cuvati odvojeno od proizvoda. Ona olakSava
ponovno naru¢ivanje, a neophodna je i u sluc¢aju reklamacija kada
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se mora priloziti dokumentaciji. Odvojive naljepnice mogu se sta-
viti, primjerice, na karton pacijenta.

2. Op¢i opis

Nastavak Tracoe Mini sastoji se od kanile od PVC-a sa spiralnim
ojacanjem i bez DEHP-a sa zenskim prikljuckom od 15 mm na
jednom kraju i muskim priklju¢kom od 15 mm na drugom kraju.

3. Indikacije/kontraindikacije

3.1 Indikacije

Nastavak Tracoe Mini moze se postaviti na sve kanile Tracoe
Mini. Namijenjen je djeci s vrlo kratkim vratom kako bi se sprije-
¢ilo zacepljenje kanile. Preporuc¢ujemo da se pacijenta redovito
nadzire tijekom uporabe nastavka Tracoe, kao Sto bi to trebalo
¢initi kod sve djece s trahealnom kanilom.

OPREZ: Nastavak Tracoe Mini pove¢ava mrtvi prostor za pri-
blizno 3,5 do 4 ml (cm3). To otprilike odgovara normalnom
mrtvom prostoru djece u dobi od dvije do tri godine.

3.2 Kontraindikacije

Nastavak Tracoe Mini ne smije se upotrebljavati kod djece mlade
od jedne godine ili djece ¢ija je tjelesna masa manja od priblizno
10 kg.

4. Upute za uporabu

Zenski prikljutak nastavka Tracoe Mini gura se na muski priklju-
¢ak odgovarajuce djecje kanile. Time se sprjecava svako moguce
zatvaranje prikljucka od 15 mm dje¢je kanile izmedu prsa i brade
kod djece koja imaju kratak vrat. Slobodni muski prikljucak od
15 mm omogucuje aspiraciju i ventilaciju ako je potrebno.

OPREZ: Ako kod djeteta nakon postavljanja nastavka Tracoe
Mini dode do dekompenzacije disanja (na to moze upucivati plava
boja koze ili nedovoljna razina zasi¢enosti kisikom), nastavak Tra-
coe Mini mora se odmah ukloniti.

OPREZ: Kada upotrebljavate nastavak Tracoe Mini, morate osi-
gurati da se nastavak moze lako ukloniti iz kanile. Oba dijela
mogu se odvojiti pomocu pomagala za odvajanje (klina) ako je
potrebno.
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5. Njega, cisc¢enje i dezinfekcija

Nastavak Tracoe Mini treba se temeljito Cistiti u redovitim interva-
lima. U tu svrhu mogu se upotrijebiti uobi¢ajeno dostupna sredstva
za ¢iS¢enje u kucanstvu, kao $to su blagi deterdzenti. Za ¢iscenje
preporucujemo uporabu sredstava za ¢is¢enje i pribora koje nudi
Tracoe.

Nakon ¢isc¢enja nastavak se mora temeljito isprati sterilnom fizio-
loskom otopinom, destiliranom vodom ili vodom kvalitete pitke
vode, a zatim osusiti. Za dodatne pojedinosti pogledajte upute za
uporabu sredstava za ¢iS¢enje i pribora tvrtke Tracoe.

OPREZ: Nastavci Tracoe ne smiju se Cistiti agresivnim sred-
stvima za ¢isc¢enje u kucanstvu, sredstvima za ¢is¢enje zubne pro-
teze ili sredstvima s visokim sadrzajem alkohola jer ta sredstva
mogu narusiti funkciju proizvoda.

Nastavke nemojte zagrijavati, kuhati ili sterilizirati parom.

OPREZ: Nastavak Tracoe Mini ne smije se zagrijavati na tempe-
raturu veéu od 50 °C.

Dezinfekcija: Buduci da gornji disni putovi nikada nisu bez klica,
¢ak ni kod zdravih ljudi, preporuc¢ujemo da ne upotrebljavate sred-
stva za dezinfekciju.

OPREZ: Nemojte upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja
oslobadaju klorid ili sredstva koja sadrze snazne luznate otopine ili
derivate fenola.

Preporuka: Osobito preporuc¢ujemo da u svakom trenutku pri ruci
imate Cist i suh rezervni nastavak Tracoe.

6. Povrati robe i reklamacije

Ako imate reklamaciju na proizvod, obratite se na adresu compla-
int.se@atosmedical.com.

Ako je u vezi s proizvodom doslo do Stetnog dogadaja koji podli-
jeze prijavljivanju, kako je definirano lokalnim propisima o medi-
cinskim proizvodima, dodatno se obratite i nadleznom regulator-
nom tijelu u zemlji uporabe.
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7. Opdi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke Tracoe moraju se
obavljati iskljuc¢ivo na temelju vaze¢ih Opcih uvjeta poslovanja
(GTC) koji su dostupni ili kod tvrtke Tracoe Medical GmbH ili na
na$em web-mjestu na www.tracoe.com.
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BS - BOSANSKI JEZIK

Uputstvo za upotrebu za pribor Tracoe Mini
dio za produzavanje REF 356

1. Opste informacije

OPREZ: Sljedeca uputstva je potrebno pazljivo procitati prije
upotrebe proizvoda. Uputstvo se odnosi samo na Tracoe Mini dio
za produzavanje REF 356. Sva lica koja pruzaju njegu djeci s tra-
heostomskim cijevima u bolnicama ili u sektoru kuéne njege
moraju biti upoznata s ovim uputstvima.

Sterilizacija: Tracoe Mini dio za produzavanje steriliziran je
ctilen oksidom. Sterilnost je osigurana iskljuc¢ivo ako je sterilno
pakovanje netaknuto i zatvoreno na svim stranama.

Proizvod za upotrebu na jednom pacijentu: Tracoe Mini dio za
produzavanje je medicinski proizvod predviden za samo jednog
pacijenta. Dozvoljeno je viSe upotreba na jednom i istom paci-
jentu.

Rok upotrebe: Preporuka proizvodaca je da se Tracoe Mini dio za
produzavanje ne koristi duze od 29 dana. Moraju se zamijeniti
i dijelovi na kojima je primjetno i najmanje o$tecenje. Tracoe Mini
dio za produzavanje se mora Cistiti ili mijenjati svakog dana.

Sastav/Odlaganje u otpad: Tracoe Mini dio za produzavanje sas-
toji se od plasti¢nih materijala koji su medunarodno odobreni za
medicinske primjene. Ne koristi kaucuk niti DEHP. Ovaj proizvod
se smije odloziti u otkad isklju¢ivo u skladu s vaze¢im drzavnim
propisima kojima se ureduju otpadni materijali.

SadrZaj pakovanja: Svako pakovanje sadrzi 1x Tracoe Mini dio
za produzavanje, 1x pomoc¢no sredstvo za odvajanje (klin), 1x
uputstvo za upotrebu i 1x karticu s informacijama o proizvodu.

Kartica s informacijama o proizvodu: Na ovo kartici s infor-
macijama o proizvodu nalaze se dvije odvojive naljepnice na
kojima se nalaze relevantni detalji o proizvodu. Karticu s infor-
macijama o proizvodu treba ¢uvati odvojeno od proizvoda. Ova
kartica ¢e olaksati ponovno porucivanje i biti neophodna u slucaju
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reklamacije kada se mora priloziti s dokumentacijom. Odvojive
naljepnice se mogu zalijepiti na karton pacijenta, na primjer.

2. Opsti opis

Tracoe Mini dio za produzavanje sastoji se od spiralno ojacane
PVC cijevi koja ne sadrzi DEHP, sa zenskim 15-milimetarskim
priklju¢kom na jednom kraju i muskim 15-milimetarskim prikl-
juckom na drugom kraju.

3. Indikacije/Kontraindikacije

3.1 Indikacije

Tracoe Mini dio za produzavanje moze se postaviti na sve Tracoe
Mini cijevi. Indiciran je za djecu s veoma kratkim vratom kako bi
se sprijecilo blokiranje otvora cijevi. Preporuc¢ujemo nadzor paci-
jenta u redovnim intervalima tokom upotrebe Tracoe dijela za pro-
duzavanje, kao Sto je potrebno raditi i kod sve djece sa traheostom-
skim cijevima.

OPREZ: Tracoe Mini dio za produzavanje pove¢ava mrtvi prostor
za oko 3,5 do 4 ml (cm3). Ovo ugrubo odgovara normalnom mrt-
vom prostoru kod djece starosti dvije do tri godine.

3.2 Kontraindikacije
Tracoe Mini dio za produzavanje ne smije se koristiti kod djece
mlade od jedne godine i tjelesne tezine manje od oko 10 kg.

4. Uputstvo za upotrebu

Zenski priklju¢ak Tracoe Mini dijela za produzavanje se gura na
muski prikljucak odgovarajuce cijevi kod djeteta. Na ovaj nacin se
sprjecava svako potencijalno zatvaranje 15-milimetarskog prikl-
jucka cijevi kod djeteta izmedu grudnog kosa i brade kod djece
koja imaju kratke vratove. Slobodni muski 15-milimetarski prikl-
jucak omogucuje aspiraciju i ventilaciju prema potrebi.

OPREZ: Ako dode do kompenzacije disanja kod djeteta nakon
postavljanja Tracoe Mini dijela za produzavanje (ovo moze biti
ocito zbog plave boje koze ili nedovoljnih nivoa saturacije kisika),
Tracoe Mini dio za produzavanje se mora odmah ukloniti.

OPREZ: Kada koristite Tracoe Mini dio za produzavanje, morate
provjeriti da li se dio za produzavanje moze lako ukloniti iz cijevi.
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Oba dijela se mogu odvojiti pomocu sredstva za odvajanje (klina)
ako je potrebno.

5. Odrzavanje, ciscenje i dezinfekcija

Tracoe Mini dio za produzavanje se mora temeljno Cistiti
u redovnim intervalima. Ovo se moze obavljati standardno dostup-
nim kuénim sredstvima za ¢is¢enje kao $to su blagi deterdZenti. Za
¢is¢enje preporucujemo upotrebu sredstava za ¢iscenje i pribora
koje nudi kompanija Tracoe.

Nakon ¢iS¢enja, dio za produzavanje mora se temeljno isprati ster-
ilnim fizioloSkim rastvorom, destiliranom vodom ili vodom
pijaceg kvaliteta i zatim osusiti. ViSe informacija potrazite u uput-
stvu za upotrebu sredstava za ¢iS¢enje i pribora kompanije Tracoe.

OPREZ: Tracoe dio za produzavanje ne smije se Cistiti agre-
sivnim sredstvima za ¢iS¢enje u domacinstvu, sredstvima za
¢is¢enje zubnih proteza ili sredstvima s visokom koncentracijom
alkohola zato §to ova sredstva mogu narusiti funkcioniranje proiz-
voda.

Nemojte zagrijavati, kuhati ili sterilizirati parom dijelova za pro-
duzavanje.

OPREZ: Tracoe Mini dio za produzavanje ne smije se zagrijavati
na temperaturama visim od 50 °C.

Dezinfekceija. Posto gornji respiratorni trakt uvijek sadrzi mikro-
organizme, ¢ak i kod zdravih osoba, ne preporucujemo upotrebu
sredstava za dezinfekceiju.

OPREZ: Nemojte koristiti sredstva za dezinfekciju koja ispustaju
hlor ili sredstva koja sadrze snazne alkalne rastvore ili derivate
fenola.

Preporuka: Preporucujemo da obavezno drzite Cist i suh rezervni
Tracoe dio za produzavanje dostupnim u svakom trenutku.

6. Povracaji i zalbe

Ako imate zalbu u vezi s proizvodom, piSite na adresu
complaint.se@atosmedical.com.

Ako je medicinsko sredstvo povezano s prijavljivim incidentom
prema definiciji lokalnih zakona o medicinskim sredstvima,
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dodatno se obratite nadleznom regulatornom tijelu u zemlji upo-
trebe.

7. Opste odredbe i uslovi

Prodaja, isporuka i vra¢anje svih Tracoe proizvoda vrsi se iskl-
jucivo na osnovu vazec¢ih Opstih uslova (OU) koji su dostupni ili
od kompanije Tracoe Medical GmbH ili na nasoj web stranici na
adresi www.tracoe.com.
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SR - SRPSKI

Uputstvo za upotrebu dodatne opreme
Tracoe Mini produzni deo REF 356

1. Opste informacije

OPREZ: Sledec¢a uputstva treba pazljivo procitati pre upotrebe
proizvoda. Uputstva se odnose samo na produzni deo Tracoe Mini
REF 356. Sva lica koja se staraju o deci sa cevCicama za traheos-
tomiju u bolnicama ili u sektoru kuéne nege moraju biti upoznata
sa ovim uputstvima.

Sterilizacija: Produzni deo Tracoe Mini je sterilisan etilen
oksidom. Sterilnost se obezbeduje samo ako je ambalaza netak-
nuta i zapecacena sa svih strana.

Proizvod je za upotrebu na jednom pacijentu: Produzni deo
Tracoe Mini je medicinski proizvod koji je namenjen samo jed-
nom pacijentu. Dozvoljena je viSekratna upotreba na jednom istom
pacijentu.

Rok trajanja: Proizvodac preporucuje da se produzni deo Tracoe
Mini ne koristi duze od 29 dana. Cak i delovi koji imaju samo
manja oste¢enja moraju da se zamene. Tipi¢no, produzni deo Tra-
coe Mini treba svakodnevno Cistiti ili menjati.

Sastav/odlaganje u otpad: Produzni deo Tracoe Mini sastoji se
od plasti¢nih materijala koji su medunarodno odobreni za medicin-
ske primene. Ne sadrzi lateks ni DEHP. Ovaj proizvod sme da se
odlaze iskljucivo u skladu sa vaze¢im nacionalnim propisima za
otpadne materijale.

SadrZzaj pakovanja: Svako pakovanje sadrzi 1x Tracoe Mini pro-
duzni deo, 1x sredstvo za isklju¢ivanje (klin), 1x uputstvo za upo-
trebu i 1x karticu sa informacijama o proizvodu.

Kartica sa informacijama o proizvodu: Na ovoj kartici sa infor-
macijama o proizvodu nalaze se dve odvojive nalepnice na kojima
se mogu naci svi relevantni detalji o proizvodu. Karticu sa infor-
macijama o proizvodu treba ¢uvati odvojeno od proizvoda. Ona ¢e
olaksati ponovno narucivanje, a neophodna i u slucaju rekla-
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macije, kada mora da se prilozi uz dokumentaciju. Odvojiva nalep-
nica se moze zalepiti, na primer, na karton pacijenta.

2. Opsti opis

Produzni deo Tracoe Mini sastoji se od PVC cevc€ice ojacane spi-
ralom i bez DEHP-a sa zenskim konektorom od 15 mm na jednom
kraju i muskim konektorom od 15 mm na drugom kraju.

3. Indikacije/kontraindikacije

3.1 Indikacije

Produzni deo Tracoe Mini moZe se postaviti na sve cev€ice Tracoe
Mini. Namenjen je deci sa veoma kratkim vratom kako bi se
sprecilo blokiranje otvora cevéice. Preporucujemo da se pacijent
prati u redovnim intervalima tokom upotrebe Tracoe produznog
dela kao Sto bi trebalo uraditi kod sve dece sa cevéicom za trahe-
ostomiju.

OPREZ: Produzni deo Tracoe Mini povec¢ava mrtvi prostor za
oko 3,5 do 4 ml (cm3). To ugrubo odgovara normalnom mrtvom
prostoru dece uzrasta od dve do tri godine.

3.2 Kontraindikacije
Produzni deo Tracoe Mini ne sme se koristiti kod dece mlade od
jedne godine ili sa telesnom tezinom manjom od oko 10 kg.

4. Uputstvo za upotrebu

Zenski konektor produznog dela Tracoe Mini se gura na muski
konektor odgovarajuce cevéice deteta. Ovo spre¢ava svako
moguce zatvaranje 15-milimetarskog konektora decije cevcice
izmedu grudnog kosa i brade kod dece koja imaju kratak vrat. Slo-
bodni muski konektor od 15 mm omogucava aspiraciju i ventilac-
iju prema potrebi.

OPREZ: Ako se disanje deteta dekompenzuje nakon postavljanja
produznog dela Tracoe Mini (to moze biti vidljivo iz plave boje
koze ili iz nedovoljnog nivoa saturacije kiseonika), produzni deo
Tracoe Mini se mora odmah ukloniti.

OPREZ: Kada koristite produzni deo Tracoe Mini, morate osigu-
rati da se produzni deo moze lako ukloniti iz cevcice. Oba dela se
mogu odvojiti pomocu sredstva za odvajanje (klina) ako je potre-
bno.
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5. Odrzavanje, ¢is¢enje i dezinfekcija

Produzni deo Tracoe Mini treba temeljno Cistiti u redovnim inter-
valima. To se moze uraditi koris¢enjem uobicajeno dostupnih sred-
stava za CiS¢enje u domacinstvu kao $to su blagi deterdzenti. Za
¢is¢enje preporucujemo upotrebu sredstava za ¢is¢enje i dodatne
opreme kompanije Tracoe.

Nakon ¢is¢enja, produzni deo se mora temeljno isprati sterilnim
fizioloskim rastvorom, destilovanom vodom ili vodom kvaliteta
vode za pice, a zatim osusiti. ViSe detalja pogledajte u uputstvu za
upotrebu Tracoe sredstava za ¢iS¢enje i dodatne opreme.

OPREZ: Produzni delovi Tracoe ne smeju da se Ciste agresivnim
sredstvima za ¢is¢enje u domacinstvu, sredstvima za ¢is¢enje zub-
nih proteza ili sredstvima sa visokim sadrzajem alkohola jer ova
sredstva mogu negativno da uti¢u na funkcionisanje proizvoda.
Nemojte zagrevati, kuvati ili sterilisati produzne delove parom.

OPREZ: Produzni deo Tracoe Mini ne sme se zagrevati na tem-
peraturama visim od 50 °C.

Dezinfekcija: Buduci da gornji disajni putevi nikada nisu bez
mikroba ¢ak ni kod zdravih osoba, preporuc¢ujemo da se uzdrzite
od upotrebe dezinfekcionih sredstava.

OPREZ: Nemojte da koristite sredstva za dezinfekciju koja
oslobadaju hlorid ili sredstva koja sadrze jake alkalne rastvore ili
derivate fenola.

Preporuka: Preporucujemo da uvek imate na raspolaganju Cist
i suv rezervni Tracoe produzni deo.

6. Povracaji i reklamacije

Ako imate reklamaciju na sredstvo, obratite se na adresu
complaint.se@atosmedical.com.

Ukoliko je doslo do incidenta koji se mora prijaviti, kao §to
definiSu propisi za medicinska sredstva, mozete se obratiti
nadleznom regulatornom telu u zemlji koris¢enja.
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7. Opsti uslovi i odredbe

Prodaja, isporuka i povracaj svih Tracoe proizvoda regulisani su
isklju¢ivo vaze¢im Opstim uslovima i odredbama (OUO), koji su
dostupni kod kompanije Tracoe Medical GmbH ili na nasoj
veb-lokaciji na adresi www.tracoe.com.
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EL - EAAHNIKA

0dnyieg xpriong yia ta e§apTipaTa TNG MPOoEKTAONG
Tracoe Mini REF 356

1. Fevikég mMAnpo@opieg

MPOXOXH: IIpw amd 0 xp1o1n TV TPoidvTog TPEMEL VoL Stofd-
GETE MPOGEKTIKG TIG TOPAKAT® 0dMYieg. Ot 0dnyieg apopodyv ano-
kAgwoTikd TV mpoéktacn Tracoe Mini REF 356. Oha to dropa
oL givor appodia yio T GPovTIde TadIOV [1E COMVES TPOLYELO-
otopiag o€ voookopeio 1 o€ meptPariiov Kat’ olkov @povtidag
mpémel va. eivat E0IKELOUEVA [UE TIG TAPOVOEG 0N YiES.

Amnooteipmon: Ot npoektdoeig Tracoe Mini £xovv anootelpmbet
ne abvrevoéeidio. H otelpomra sivor dlocpuitopévn povo oe
0wt cuokevacio 1 omoio eival cEpayoUEVN 0md OLES TIG TAEL-
pég.

Mpoiov yo évav pévo acOeviy: H mpoéktaon Tracoe Mini amote-
Aet éva wtpoteyvoroykd Tpoidy, To omoio mpoopiletat yio Evay
povo acbevi. H enavorapfavopevn yprion otov idto acbevn emt-
TPEMETAL.

Awapkera ypiong: O KOTAGKELOGTAS GLVIOTA 1| TPOEKTACT
Tracoe Mini vo. v XpNGULOTOLEITOL Y10l YPOVIKO SIAGTNHA HEYO-
Wotepo amd 29 nuépeg. Ta eoptipoTo 1oL Tepovotdlovy akdun
KoL TV Topopkpn eOopd mpénet va avtikabicTavTol ommedmoTe.
Katd kavova, n npoéktacn Tracoe Mini npénet va kabapileton
1 va avtikodictaton konpepva.

Empépovg tpipata/Anoppuyn: H npoéktaon Tracoe Mini omo-
teleital omd cuvOeTIKG VKA, To. omoiol emTpémovtat Siebvadg yio
Tpkn xprion kot dev mepiéyet ratéé 1 DEHP. H andppryn tov
TPOTOVTOG TPEMEL VO TPALYLATOTOLEITOL HOVO COUPMVO. [LE TOVG
1oX0VOVTEG £0VIKOVG KAVOVIGHOUG Tepi amoPAnTY.

Iepreydpevo ovokevaciog: Kabe cvokevacio mepiéyet 1 mpoé-

ktoon Tracoe Mini, 1 Bondnpa anocivdeong (Wedge), 1 guikd-
310 0OMNYLUDV ¥PNONG KO Lo TOVTOTNTO EEUPTHLATOG.
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Tovtétnta e€optiparog: v towtdmTo £EXPTANATOS VITAP-
XOVV dVO UPUPOVEVEG ETIKETEG, GTIC OMOTEG AVOYpAPOVTOL OALL T
oyeTIKG oToyein Tov mpoidvtog. H tavtdtnta e&aptipatog npémet
Vo, QUAGGGETAL EEYMPLOTE 0O TO TPOTOV. ALEVKOADVEL TNV EK VEOL
TOPOyYELO KOl TPEMEL VOL EMOVVATTETOL GE TUXOV VTOPOAT PO~
movov. H apoipoduevn etikéto pmopei va emicoAinOei m.y. oto
@aKeLO TOV 060EVODG.

2. Fevikn mepypagn

H npoéktacn Tracoe Mini amoteleiton amd Evov eVioyupuéVo pe
oA e0KapTTo cOANVae and PVC, o onoiog dev mepiéyet DEHP
Kot 0 00{0g dtaféTe 6To Eva AKpo Tov Evav ONAVKO Kot 6To GALO
@KPO TOV VAV OPGEVIKO GVVIEGHO 15 mm.

3. Evdcigeig/Avtevdeigeig

3.1 Evésigeig

H npoéktaon Tracoe Mini pmopei va tomobetndel oe GAovg Tovg
coinves Tpaystoctoptiog Tracoe Mini kot evdeikvotat yior moudid
UE TOAD KOVTO AaLd, TPOKEWMEVOL Vo amopevydei N AavOaouévn
Tomofétnon tov avoiypoatog Tov cwinva. Katd m xprion, cvvi-
otdtal, Onmg Kot Yo KaOe mondi pe cornva tpaygoctopiog,
1 TOKTIKY ETTHPNGT TOL acHeEVoC.

MPOXOXH: Méow g mpoéktacng Tracoe Mini, 0 vekpog xdpog
avéaverat katd mep. 3,5 - 4 ml (cm?®). Avtd avtictoyel mepinov
GTOV PLGLOLOYIKO VEKPO YMPO Y1 Todid nAkiog dVo £wg TpLdV
ETOV.

3.2 Avtevdeieig

H mpoékraon Tracoe Mini dev mpénet va ypnoLomoEital o€ mot-
S14 nAkiog pikpotepNg ToL 1 £TOVg /KON [e BApog pikpdTepo amd
mepimov 10 kg.

4. O&nyiec xpriong

H mpoéktaon Tracoe Mini cuvdéetar e Tov Intokd g oOvoeso
GTOV UPGEVIKO GUVOEGHO TOV OVTIGTOLXOL TOdIKOV ceoAve. Me
QVTOV TOV TPOTO ATOPEVYETAL TVXOV AavBaciévn Tomobétnon Tov
GLVSESHOL 15 mm Tov TUdIKOD GOANVE HETAED TG GloyOVaS Kot
0V otifovg, o€ oLl pe kovtd ad. Mécw tov eredBepou
apoeviko cuvdEspon 15 mm pmopet vo mpaypoatomomOet avap-

poOPNON /KoL TEYVNTOS 0EPIGULOG.
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MPOXOXH: Edv petd v tonobétmon g npoéktaong Tracoe
Mini tpokdnOei avendpreto TG avamTvorg TOV Tadov, 1 0ol
UTOPEL VO AVayVOPLOTEL OO TNV UTAE OTOYPOGT TOV SEPUUTOG
1) 01O TOV OVETOPKT KOPEGUO 0ELYOVOL, 1| Tpoéktact Tracoe Mini
TPEMEL VoL apapebel apécmg.

MPOXOXH: Katd ™ yprion mg npoéktaocng Tracoe Mini npémet
va Befardvecte OTL N TpoikTOoon Hropel va apotpedel Kot Tl
£0KOAOL amd TOV cOANV Tpayeloctopiog. Eav ypelaotei, n amo-
cOvdeon Twv d0o e&opTnudtov propei va mpaypatoromOei pe to
BonOnua amocvvdeons (Wedge).

5. ®povrida, kaBapiopo6¢ Kar amoAvpavon

H mpoéktaon Tracoe Mini Oa mpémet va kabopiletor oyoraoctikd
o€ TOKTE Ypovikd draothpata. Avtd pmopet va yivet pe tn yprion
KOW®MV OIKLOKOV KaOopIoTIKOV, OT®G Mo amoppumavTikd. T
oV KaBapIoUO, GUVIGTOOUE TN YPHON TV KUDUPIGTIKOV KoL TV
eEapmudrov mov Tapéyovtot amd v Tracoe.

Metd tov kabapiopd, N Tpoéktacn mpénet vo EEMAEVETOL GYONaL-
GTIKA e 6TEPO 0ANTOVYO SRV, OTEGTAYUEVO VEPO 1) TOGLHO
VEPO KO, GTN CLVEYELD, VoL OTEYVOVETAL. [ TEPIOCOTEPEG AEMTO-
pépeteg, PA. Tig 0dnyieg xpNons Tov KofupoTIKGOV Kot Tmv e&upTn-
pérov g Tracoe.

MPOXOXH: O kobupiopds dev ENTPENETOL VL TPOLY LOTOTOLEITOL
G€ Kopio TePItTmon He 1o VPG AmoPPLTOVTIKG OIKLOKNS ¥PNONG,
péca Kabaplopol TexvNTdV 080VTooTOL IOV 1| HECH [E Heyain
TEPLEKTIKOTNTA OAKOOANG, S1OTL EVIEXETAL VOL EXNPEACTEL APVNTIKA
1 Agttovpyia TOV TPOIGVTOG.

H 0épupaveon, to Bpdoio 1 1 amocteipwon pe atpd mpénet exiong
V0L 0mOPEVYOVTL.

MMPOXOXH: H mpoéktaon Tracoe Mini dev enttpéneton va Ogp-
paivetot o€ Oeppokpacieg vymrotepeg and S0 °C.

Amorvpaven: Kabdg ot avdtepeg avomvevuoTikeG 0801, (KO Kot
og vyteig avBpodnovg, dev givar moté elevBepeg pikpoPimv, cvvi-
GTOVLLE VO OTOQEVYETOL 1) (PTON) ATOAVHOVTIKOV HEGV.

MMPOXOXH: Agv emitpémeton vo, xpnoonotnfody amoAvpavTikd
péoa to. 0moio ameAeLHEPOGVOLY YAOPLO KAOMG Kat LEGH TOV TEPL-

£Y0VV 1oYVPA ahKGALL 1) TOPAY®YR EOIVORNG.
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Xvotoon: Zuviotdrat Wiaitepo vo vrdpyet thvtote Stobécipo Eva
KaBapd Kot 6TEYVO AVTOALUKTIKO EEAPTNHOL.

6. Emotpo@ég kart mapamova

Edv €yete kdmoto mapdnovo GYeTikd pe To TPoidv, EMKOVOVIOTE
o1 devbuvon complaint.se@atosmedical.com.

Edv 10 mpoidv eumhéketon o€ mepLoTatikd mov ypniet ovapopas,
OmeG opiletatl oV TOmKY VOLoOEGTa Y10 T 10TPOTEYVOROYIKG
TPOIOVTA, EMKOVOVIOTE UE TOV AprOSI0 PLOUGTIKO QopEa 6T
KOPO TOV YPNGUOTOLEITOL TO TPOTOV.

7. Fevikoi 6pot Kat TpoimoBéaeig

H ndAnon, amoctol) kot emotpoen 6oV tov npoidviomv Tracoe
SETOVTOL OTOKAEIGTIKG 0T TOVG IGYVOVTEG YEVIKOVG OPOVG KL TIG
npovmobécelg mov pmopeite va AdPete gite and v Tracoe medical
GmbH eite amd Tov 16T0TONO pog ot Stevbuven www.tracoe.com.
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TR - TURKCE

Tracoe Mini Uzatma Parcasi Aksesuarlari
icin Kullanim Talimatlar1 REF 356

1. Genel Bilgiler

DIiKKAT: Uriinii kullanmadan énce asagidaki talimatlar dikkatle
okunmalidir. Talimatlar sadece Tracoe Mini uzatma pargast REF
356 ile ilgilidir. Hastanelerde veya evde bakim sektériinde trake-
ostomi tiipli olan ¢ocuklarla ilgilenen herkes bu talimatlart bilme-
lidir.

Sterilizasyon: Tracoe Mini uzatma pargasi etilen oksit ile sterilize
edilir. Sterillik ancak ambalajin saglam ve her tarafinin kapali
olmasi durumunda saglanir.

Bu Uriin Tek Hastada Kullamlmak igindir: Tracoe Mini uzatma
pargast, yalnizca bir hasta i¢in tasarlanmig tibbi bir tiriindiir. Ayni
hasta i¢in birden fazla kullanimina izin verilir.

Kullamim Omrii: Uretici, Tracoe Mini uzatma pargasinin 29 giin-
den fazla kullanilmamasini 6nermektedir. Sadece kiigiik hasarlar
goriilen pargalar bile degistirilmelidir. Tipik olarak, Tracoe Mini
uzatma pargasi giinliik olarak temizlenmeli veya degistirilmelidir.

Bilesim/imha: Tracoe Mini uzatma parcasi, tibbi uygulamalar icin
uluslararas1 olarak onaylanmis plastik malzemelerden olusur.
Lateks veya DEHP i¢ermez. Bu iiriin yalnizca atik malzemelerle
ilgili gegerli ulusal yonetmeliklere uygun olarak imha edilebilir.

Ambalaj igerigi: Her pakette 1 adet Tracoe Mini uzatma pargas,
1 adet baglanti kesme yardimi (kama), 1 adet kullanma talimati ve
1 adet iiriin bilgi kart1 bulunur.

Uriin Bilgi Karti: Bu iiriin bilgi kartinda, {iriinle ilgili tim ayrin-
tilarin bulunabilecegi iki adet sokiilebilir etiket bulunmaktadir.
Uriin bilgi kart: {iriinden ayr1 olarak saklanmalidir. Béylece tekrar
siparis vermek daha kolay olacaktir. Uriin bilgi kartinin belgelere
eklenmesinin gerekli oldugu bir sikdyet durumunda da gereklidir.
Sokiilebilir etiket, 6rnegin hasta kaydina uygulanabilir.
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2. Genel Tanim

Tracoe Mini uzatma pargasi, bir ucunda disi 15 mm konnektér ve
diger ucunda erkek 15 mm konnektdr bulunan spiral takviyeli ve
DEHP igermeyen bir PVC tiipten olusur.

3. Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

3.1 Endikasyonlar

Tracoe Mini uzatma pargasi tiim Tracoe Mini tiiplerine yerlestiri-
lebilir. Tipiin agikliginin tikanmasini 6nlemek i¢in gok kisa
boyunlu ¢ocuklarda endikedir. Trakeostomi tiipii olan tiim ¢ocuk-
larda yapilmasi gerektigi gibi Tracoe Uzatma Parcasinin kullanimi
sirasinda hastanin diizenli araliklarla izlenmesini Oneririz.

DIKKAT: Tracoe Mini uzatma pargasi 6lii boslugu yaklagik 3,5
ila 4 ml (cm3) artirir. Bu, kabaca iki ila ii¢ yasindaki ¢ocuklarin
normal 6lii alanina karsilik gelir.

3,2 Kontrendikasyonlar
Tracoe Mini uzatma pargasi, bir yasindan kii¢iik veya viicut agir-
Iig1 yaklasik 10 kg’dan az olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4. Kullanma Talimatlar

Tracoe Mini uzatma pargasinin disi konnektori, ¢ocugun ilgili
tiiptiniin erkek konnektoriiniin tizerine itilir. Bu, kisa boyunlu
¢ocuklarda ¢ocugun tiipiiniin 15 mm’lik konnektoriiniin gogiis ve
¢ene arasinda kapanma olasiligini onler. Serbest erkek 15 mm
konektor, gerektiginde emme ve ventilasyon saglar.

DIKKAT: Tracoe Mini uzatma pargasinin yerlestirilmesinden
sonra ¢ocugun solunumu kétiilesirse (bu durum cildin mavi renk
almasindan veya yetersiz oksijen doygunlugu seviyelerinden anla-
silabilir), Tracoe Mini uzatma pargasi derhal ¢ikarilmalidir.

DIKKAT: Tracoe Mini uzatma pargasini kullanirken uzatma par-
gasinin tlipten kolayca ¢ikarilabildiginden emin olmaniz gerekir.
Gerekirse her iki parga da ayirma yardimeisi (kama) kullanilarak
ayrilabilir.

5. Bakim, Temizlik ve Dezenfeksiyon

Tracoe Mini uzatma pargasi diizenli araliklarla iyice temizlenme-
lidir. Bu islem, hafif deterjanlar gibi yaygin olarak bulunan ev
temizlik maddeleri kullanilarak yapilabilir. Temizlik i¢in Tracoe
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tarafindan sunulan temizlik maddelerinin ve aksesuarlarinin kulla-
nilmasini tavsiye ederiz.

Uzatma pargasi temizlendikten sonra steril bir tuzlu su ¢ozeltisi,
damitilmis su veya igme suyu kalitesinde su ile iyice durulanmali
ve ardindan kurutulmalidir. Daha fazla bilgi i¢in litfen Tracoe
temizlik maddeleri ve aksesuarlarinin kullanim talimatlarina
bakin.

DIKKAT: Tracoe uzatma pargalari sert ev temizlik maddeleriyle,
protez temizleme maddeleriyle veya yiiksek alkol igerikli madde-
lerle temizlenmemelidir ¢iinkii bu maddeler trtinlerin islevinin
bozulmasina neden olabilir.

Uzatma pargalarini 1sitmayin, pisirmeyin veya buharla sterilize
etmeyin.

DIKKAT: Tracoe Mini uzatma pargast 50°C’nin tizerinde 1sitil-
mamalidir.

Dezenfeksiyon: Ust solunum yollari saghkli kisilerde bile higbir
zaman mikropsuz olmadigindan, dezenfektan kullanmaktan kagin-
manizi oneririz.

DIKKAT: Kloriir salan dezenfektanlar veya giiclii alkali ¢ozelti-
leri veya fenol tiirevleri i¢eren maddeler kullanmayn.

Oneri: Temiz ve kuru bir yedek Tracoe Uzatma Pargasini her
zaman hazir bulundurmanizi siddetle tavsiye ederiz.

6. iade ve Sikayetler

Cihaz hakkinda bir sikayetiniz varsa, liitfen
complaint.se@atosmedical.com ile iletisime gegin.

Cihaz, yerel tibbi cihaz mevzuatinda tanimlanan bir raporlanabilir
olaya karismigsa, cihazin kullanildig: tilkenin ilgili diizenleyici
kurumuyla da iletisim kurun.

7. Genel Hiikiim ve Kosullar

Tiim Tracoe {riinlerinin satisi, teslimati ve iade alinmasi yalnizca
gegerli Genel Hiikiimler ve Kosullar (GHK) temelinde gergeklesir,
bunlari Tracoe Medical GmbH firmasindan ya da www.tracoe.com
adresindeki web sayfamizdan temin edebilirsiniz.
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Tracoe Mini MRS E X REF 356 BAHE AT AH

1. EXER

EE: ARG, NFARBRATRER, FABNERT
Tracoe Mini WIMRSUE Sk REF 356, FTEEER SR ESEEI )6
ASEEOAERDULENABBARTX LIS,

43 : Tracoe Mini EKMHERARNELRHITHES, RELBETER
IO EZ R A B ROA

8 —FmALE AWM : Tracoe Mini B KEETFES =@, Eadte
—HWAER. ATER—RAT EHITZRER.

EAKZS : SHERRI Tracoe Mini £ KA HI{E AR AR 29 K,
ENfE = @ EEERBHURE, BB ERT MR, —RRW LA RN
Tracoe Mini £ K4 17/5 53 E 1,

AR/ KB : Tracoe Mini B K14 IR E PR HLE TR T [ 5 5 A 69 28 1
FEERK. 7= @B RS LM DEHP, 1%/ @ A AIRIEE IR E Y
BREZENHITLAE, BENE : SHEEFRSE 14 Tracoe Mini
B VAR (B). 1 AER BN 1 KT RERR,

FRESS: AT RESRLM LT MKAFRE, LEHSHTHE
KEmBMAEXHE, ~RiESRUMS=nn FiFk. ER1ZE
BF BRTWEENSS, SIMEHIURIFEREEEMEM R
FRERT, ZESRERUNADE, APERIFREHEIEE R AR
hL.

2. —MRi%EA

Tracoe Mini # {4 — 8212 il E B~ DEHP #) PVC SE AKX,
EW—in LEA A 15mm WBGUEL, S LR A — 15mm Fh
B,

3. ERIE | BRE

3.1 ERIE

B LA% Tracoe Mini # &4 M E|FT A Tracoe Mini & EE A, %
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D&M LE R E G,
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SER - Tracoe Mini B KAPEIEREIE ALY 3.5 Z 4 ml (cm?®), KBIRL
PE=FLEMERFEKR N,

32 BRE
AAE Tracoe Mini B KA T —F AT I EREREHEF 10kg
MILE,

4. ERA%EH

% Tracoe Mini # & M) IR UE Sk H B 8 ML ES T RIMNRLIE
kb, HFRBEENILE, SEMAUBLIEILES HuFRBRAT
B2 ENSE LM 15mm LA AT ATENAS, MBEE, *i
{E#Y 15mm SMELUE KA AR SAES,

SEE : R E Tracoe Mini # K 14 2 J5 JLE &9 1T )% H U1K 8
(FBYERENEERTEOAMMEKFAERL), WXRE
Tracoe Mini B 437 B#FRR,

SEE : B Tracoe Mini K FaT, B MFALR AT AR IR B2 K1
MNSELFT R, WRFE, AIEBEH TG (BR) FxmIE
9T

5. R, BENES

RiTE BRI 8 Tracoe Mini AINRLUE R Sk, AILAMEREANHKRA
FESER (BIRERE AR SRMUATESE, R THITEE BB
28 Tracoe RS EFIFIBL 1,

JEEE, WAMRTE AR, BIBKS R ARYE R AN IMELE
Bk, RAREETR, BXELUWMESL, B35 Tracoe jEEHIME
EE IR EA B,

EE: TRIFEARRUERAEEN. RIMEEINELAESBRES
BOEERIX Tracoe B KMHITEE, BERNXLE SRS RE"
mEVEE.

RAES A, BERSFTIEREHITES.,

SEE : AR Tracoe Mini B KAFINAZE 50° C AL,

HE: ANREERBART LFREGSFEME, AARINZEY
BABEERHEEFA.

B HARR B HRES — T8, TRH Tracoe &+
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;

Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;

Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gaminto-
jas; Vyrobee; Gyartd; Vyrobcea; Proizvajalec; Producent; Pro-
ducator; Proizvoda¢; Proizvoda¢; Proizvodac; Kataokevaotig;
Hpoussoauten; Uretici; 8§o68mgdgero; Upnwnpnn; istehsalc;1
Ipomnssoautens; Produsen; Pengilang; BUEEE, MZEAL 2iE
3, HE; Nhasanxuat Nwam NN dsabl dyd!

Country of manufacture with date of manufacture; Herstel-
lungsland mit Herstellungsdatum; Land van productie met
productiedatum; Pays de fabrication avec date de fabrica-
tion; Paese e data di produzione; Pais de fabricacion con fecha de
fabricacion; Pais de fabrico com data de fabrico; Tillverkningsland
med tillverkningsdatum; Fremstillingsland med fremstillingsdato;
Produksjonsland med produksjonsdato; Valmistusmaa ja valmis-
tuspdivamadrd; Framleidsluland med framleidsludegi; Tootjariik
koos tootmiskuupédevaga; RazoSanas valsts un razosanas datums;
Pagaminimo Salis ir pagaminimo data; Zemé& vyroby s datem
vyroby; Gyartd orszag és a gyartdas datuma; Krajina vyroby
s datumom vyroby; Drzava izdelave z datumom izdelave; Kraj
produkcji z data produkeji; Tara de fabricatie cu data fabricatiei;
Drzava proizvodnje i datum proizvodnje; Zemlja proizvodnje sa
datumom proizvodnje; Zemlja proizvodnje sa datumom proizvod-
nje; Xdpo KaTaokevng e nuepopmvio kotaokevng; Abpikasa Ha
MPOM3BOACTBO C JIaTa Ha IPou3BoIcTBO; Uretim tarihi ile tiretim iil-
kesi; §o®3mgd0b g399obs Fo@dmgdl mstowoo; Unmnwnpdwh
tpGhp b wpnunpnipyub wduwphy; Istehsal lkasi vo tarixi;
CrpaHa M3TOTOBIICHHS C yKa3aHUEM JaThl IPOM3BOACTBa; Negara
produksi dengan tanggal produksi Negara pengeluar dan tarikh
pembuatan; SUEEBCEEFHH; MEUXI} A= HZE=,
SEER/MEMREBE; Hi l%%/ﬂﬁE&ﬁ%J EIHH Quéc
gia san xuat cling ngay san Xudt; ﬂsvmﬂwwamwsamuwwam
MM PAXN DY MM YR
il )b ze makatl 2l
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Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date

limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad;
Data de validade; Anvinds senast; Anvendes inden; Brukes in-
nen; Viimeinen kéyttopéivi; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznal-
hatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti;
Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Rok
upotrebe; Huepopmvia Anéng; Cpoxk Ha rognoct; Son kullanim tar-
ihi; goaobos; Mhwnwbkjhnipjub dwdltin; Son istifade tarixi;
Cpoxk rognoctn; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum;
SEFEARR; AS 7I8h ERELL B, EASBERY; Han so

dung; larnnaTuiui; YINWY NNK TIRN doall elgnl o)l

LOT | Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batch-

kod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood;
Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze;
Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Broj seri-
je; Sifra serije; Kadwog moptidag; Ko na mapruna; Parti kodu;
bgGool 3mo; futpupwbiyh Ynn; Partiya kodu; Kox maprum;
Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ 71— K; HiX| 2 &; #tR4€
; #£5; Ma 16; sidaqunisnée; MNYR TP dsdll 365

m Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmid-
del; Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto

sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite; Lacknin-
gataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos priemoné;
Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkéz; Zdravotnicka
pomocka; Medicinski pripomocek; Wyréb medyczny; Dispozitiv
medical; Medicinski proizvod; Medicinski uredaj; Memuumnncko
cpenctBo; latpoteyvoroykd mpoidv; Menuumuckonsnenne; Tibbi
cihaz; LbsdgOoE0bm dmfiymdoemds; Rdjwlub uwpp; Tibbi
Avadanliq; Menuuunckoe nsznenue; Peralatan Medis; Peranti Pe-
rubatan; EEFRHEER; 2|2 X, BRHEBE, ESTRRM; Thict by
©€; aUnsaUNINNITUWNE; WIDVPNN b Sl
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruik-
saanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per [’uso;
Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksan-
visning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kayttoohjeet; Not-
kunarleidbeiningar;  Kasutusjuhend; LietoSanas  noradijumi;
Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutato;
Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upo-
trebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong, Mucrpykimu 3a
ynorpeba; Kullanim talimatlary; 58mggbgdol  obb@®vdsos;
Oquwugnpdiwd hpwhwiiqhtip; istifade qaydalart; Mactpykumu
no npuMenenuto; Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; BY
WEREASE; A8 XIN; fEFEREE; EABERT; Huéng dan sir

dung; AuUaindMIUNNTIZNNU; LI MK clusaad) Slidss

Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter
le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso;
Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kayttdohjeet; Varid, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradi-
jumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz
navod k pouziti; Figyelem, tdjékozdodjon a hasznalati itmutatobol;
Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za
uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; At-
entie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite up-
ute za upotrebu; Oprez, pogledati uputstvo za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; ITpocoyn, cvppovievteite Tig
odnyieg ypfiong, Bunmanue, koHCyATHpalTe ce ¢ MHCTPYKLHUTE
3a ynorpeba; Dikkat, kullanmadan once talimatlari inceleyin;
3BOMNLOEYds,  Fmombmzggo  3edmygbgdol  0bLEBHGMI30s;
Npunpniynil, htimbitip  oguugnpdiwl  hpwhwbghtiphby
Xabordarliq, istifade qaydalarini  oxuyun; IIpenoctepexenue,
o0OpaTuTech K HHCTPYKIMAM IO IpuMeHennto; Perhatian, baca a pe-
tunjuk penggunaan; Berhan-han rujuk arahan penggunaan E,_ N
RENBEESE 50|, A8 XAS HXFUAR; FNE
B/ER, My, %l)ﬂﬁﬁﬁ B3 Than trong, tham khao hudng
dan sir dung; TaAn593 TsaRnEELUSid SN TN
vinyn nxMna '|“V'7 wr,matnr
Pl Slaalss z2l) ot

j Caution, consult instructions for use; Achtung,
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fl’w) Single Patient - multiple use; Einzelner Patient - mehr-
¥ fach anwendbar; Eén patiént - meervoudig gebruik;
Un seul patient - a usage multiple; Singolo paziente - uso mul-
tiplo; Un solo paciente - uso multiple; Paciente unico - vérias
utilizagdes; En patient - flera anvindningar; Enkelt patient -
flergangsbrug; Kun til bruk pa én pasient - flergangsbruk; Poti-
laskohtainen - voidaan kdyttdd useita kertoja; Fyrir einn sjukling
- margnota; Uhel patsiendil korduvalt kasutatav; Viens pacients
- vairakkartéja lictoSana; Vienas pacientas - daugkartinis nau-
dojimas; Jeden pacient - vicenasobné pouziti; Egyetlen beteg
esetében tobbszor Gjra hasznalhatd; Jeden pacient - viacnasob-
né pouzitie; En bolnik - veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie
u jednego pacjenta; Un singur pacient - utilizare multipla; Jedan
pacijent - viSestruka uporaba; Jedan pacijent - viSestruka primje-
na; JenaH marmjeHT - BHIIecTpyka ynorpe6a; IToAlamin yprion -
oe évav povo acbevn; EnuH manmeHT - MHOTOKpatHa yrnorpeba;
Tek hasta - coklukullanim; g&00 35309630 - 865350RIMHSO
dmbdségdol;  Ukly hhjuwinh  hwdwp  enyumpynid
puqiwlyh oguwugnpdnidip; Bir Pasient tigiin - coxsaylr istifado;
MHuorokpaTtHoe HCIOIb30BaHME I OAHOro mamnueHta; Hanya
Untuk Satu Pasien-beberapa kali penggunaan; Seorang Pesakit —
berbilang penggunaan; — A O £.& - EHEEA; BAH AQl-Ct
=x o]g; B—B% : SREM; H—NWBESREM Su
dung nhiéu lin cho mdt bénh nhan; wilasiaidas - la'lavany
AY; NYO 2T I - TN HDI0N susite plasitl - 3asls gy
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Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethyl-
STERILE enoxid sterilisiert; Gesteriliseerd met ethyl-
eenoxide; Stérilisé a ’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con ossido
di etilene; Esterilizado con o6xido de etileno; Esterilizado com
oxido de etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med
ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu etee-
nioksidilla; Daudhreinsad med etylenoxidi; Etiileenoksiidiga
steriliseeritud; Steriliz&ts, izmantojot etiléna oksidu; Sterilizuota
etileno oksidu; Sterilizovano pomoci etylenoxidu; Etilén-oxiddal
sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano z etilenok-
sidom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu
oxid de etilend; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilizirano etilen
oksidom; Sterilisano etilen-oksidom; Amoctelpopévo pe o&eidio
Tov ofvAeviov; CTepuaM3npaHO MOCPEICTBOM ETHUIICH OKCHI,
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir; b&g®oobgdwyeos
900@9gbol Mmool gsdmygbgdoom; Uwmbtiphhqugyud L
Ephtith opuhnh thengny; Etilen oksidi ilo sterilizasiya edilib;
Crepuin30BaHoO ¢ IOMOLIBIO ATHIeHOKen A, Disterilkan menggu-
nakan etilena oksida; Disterilkan menggunakan etilena oksida; T
FLOAFH 1 REE; ARHSAIO|IEE AHE5t0{ B *
2l FAREZERE, CEEARAZHRIE; Tiét tring
bang Etylen oxit; virlulaaaifamsianauaanlae,;
TOPIX 12 NK MYSNR NPV Y 4T plasetaly plima

Do not resterilize; Nicht erneut sterilisieren; Niet opnieuw
steriliseren; Niet opnieuw steriliseren; Ne pas restériliser;
Non risterilizzare ; No esterilizar de nuevo ; Nio esteri-

lizar de novo ; Far ej atersteriliseras; Ma ikke resteriliseres; Ikke
sterilisert pa nytt ; Ei saa steriloida uudelleen; Ekki endursotth-
reinsa; Mitte resteriliseerida; Nesterilizet atkartoti; Nesterilizuoti
pakartotinai; Znovu nesterilizujte ; Tilos Gjrasterilizalni; Znovu
nesterilizujte; Ne sterilizirajte znova; Nie resterylizowac; Nu se
sterilizeaza din nou ; Nemojte ponovno sterilizirati; Ne sterilizirati
ponovo; Ne sterilisati ponovo; ATOGTEPOUEVO e aKTVOBOAIM;
Jla He ce CTepHIM3HMpPa HOBTOPHO; 0513390905 byabswo
UEHIOOOoBs30s; Uplhl suntiphihquighty; Tokrar sterilizasiya
etmayin; He crepuinsosats nosropHo; Jangan disterilisasi ulang;
Jangan sterilkan semula; ﬁfﬁﬁ%ﬂ:; YAIMO Z HAR E'—||E:!;
#F R EWHE; Z55HEE; Khong tiét trung lai; wiugindadi;
YINN PYY 1R elei) oMl dedine
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wenden, wenn die Verpackung beschédigt ist; Niet ge-
bruiken als de verpakking beschadigd is; Ne pas utiliser

si I’emballage est endommagé; Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata; No utilizar el producto si el embalaje esta danado;
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; Anvénd inte om
forpackningen ér skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget; Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa
kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut; Notid ekki ef umbudir eru
skemmdar; Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud; Neizman-
tot, ja iepakojums ir bojats; Nenaudoti, jeigu paZeista pakuoté;
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne hasznalja, ha a cso-
magolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poskodeny obal; Ne upora-
bljajte, ¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat;
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno; Ne koristiti ako
je pakovanje oSteceno; Ne koristiti ako je pakovanje osteceno;
Mnv ypnowonoteite v 1 cvokevacio Exet vrootel (ud; He
U3I0MI3BaliTe, aKo IIEJOCTTAa HAa ONAKOBKATa € HapyleHa; Am-
balaj hasarliysa kullanmayim; 56 gs3moygbmm, o) 9ggmmgs
©5H0obgdmos;  Qoquugnpdtip, tipt  thwptlpuwnpniip
Jowuwo E; Qablagdirmaya zoror doyibsa istifade etmoyin; He
HCTIONB3YHTE, ecli MOBPEX/IcHa ynakoBka; Jangan gunakan jika
kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak; /\'w/o —C
BENHBHE, EARA, WIIXJ 248 22 AL8sHX| ot
AN, BRI, AL, (DR, AER; Khong
str dung néu bao bi bi hu hong; wnlewnussadiasmidanie;
NN1A9D NTIRN DX WNNWNY 1R

W6 Caglsad] O 1] phascadl pis g

@ Do not use if package is damaged; Produkt nicht ver-
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f}i<\ T Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnen-
licht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan
zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumiére directe
du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce
del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado
da luz solar e da chuva; Hall borta frén solljus och hall torr; Holdes
bort fra sollys og holdes ter; Unngé direkte sollys, holdes torr;
Siilytettivi kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid
fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikeseval-
gusest; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés
Sviesos ir laikyti sausai; Chraiite pfed slune¢nim zafenim a udrzu-
jte v suchu; Tartsa a napfényt6l tavol, és tartsa szarazon; Chrante
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na su-
hem in ne izpostavljajte soncni svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem
stonecznym i przechowywaé¢ w suchym miejscu; A se feri de lumi-
na soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podal-
je od Sunceve svjetlosti; Cuvati dalje od suneve svjetlosti i drzati
na suhom; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
DUAGCOETE LOKPLE OO TO NAOKO PG Kot ST PEITE TN GLOKELT
oteyvn); JpbKTe qamede OT CIbHYEBA CBET/IMHA U ChXPaHSIBANUTE
Ha cyxo Mscto; Giines 15181ndan uzakta ve kuru tutun; 9906sbgod
3bolpsb oM SRl s TG BEYMIsGYMdST0;
<tinni wuwhtip wplth Gunwquypitiphg b wwhtp snp wtinnwy;
Giin is1gindan uzaqda va quru saxlayin; beperute ot Bo3zaeiicTBust
HPSMBIX COJTHEUHBIX Jydei u Biary; Hindarkan dari sinar mataha-
ri dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya mata-
hari dan pastikan sentiasa kering; B4 A X & &U?ﬁ'ﬁa—’%i; %
Aol Ex| b st XS MEIZR RRIGHAAIL; B
%A Bﬁﬂfﬁﬁﬁikﬁ % B RAREE TR Bao quan 6 ngi kho
rdo va tranh anh nang mat troi; Lnu‘wauLLaﬂuﬂmLaanu‘lwum
/2 D1PN2A JONXKY1 wNwn 1IRN PP NInd v
o] sl e Vi Bler gutid] e Blasd] Czey

98



Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Max-
imale bewaartemperatuur; Limite de température de
stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura
de almacenamiento; Limite da temperatura de armazena-
mento; Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstemper-
aturbegraensning; Oppbevaringstemperaturgrense; Siilytys-
lampatilan raja; Takmarkanir a hitastigi vid geymslu; Siilitustem-
peratuuri piirméaér; UzglabaSanas temperatiiras ierobezojums; Lai-
kymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi
hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature
za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii
de depozitare; Ogranicenje temperature skladiStenja; Ogranicen-
je temperature skladiStenja; Ograni¢enje temperature skladiStenja;
Opa Oeppokpaciog amobfikevong; I'panuim Ha Temmeparypara Ha
chxpanenne; Saklama sicakligr smirt; 896sbgol #993gMaGHm®ol
@00do@0o; NMuwhwyuiniwb gipdwumhwih uwhiwbbtnp; Saxla-
ma temperaturu haddi; Orpanndenus TCMHCpaTprI XpaneHust; Ba-
tas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan REBEHIR, 22
25 Mg RERERS; 477 RE RS, Gisi han nhiét do bao

quan; 9adfnauunilunisdaii;
NONX NNLIONV NYAAN G255ls 3lmdl doys ds

Single sterile barrier system; Einzel-Sterilbarrieresys-

tem ; Enkel-voudig steriel barriéresysteem; Systéme de

barriére stérile unique; Sistema di barriera sterile singo-
la; Sistema de barrera estéril sencillo; Sistema de barreira estéril
simples; Enskilt sterilbarridrsystem; System med enkelt steril bar-
riere; Enkelt sterilt barrieresystem; Yksi steriili estojirjestelmi;
Einstok daudhreinsud hindrunarkerfi; Steriilne tihekordne bar-
jédrstisteem; Vienas sterilas barjeras sistéma; Viena sterilaus bar-
jero sistema; Systém sterilni bariéry ; Szimpla steril zarorendszer;
Systém jednej sterilnej bariéry; Enojni sterilni pregradni sistem;
System pojedynczej bariery sterylnej ; Sustav jedne sterilne
obloge; Sistem jedne sterilne barijere; Sistem jedne sterilne bari-
jere; Xvotpo povod oteipov @paypov; Cucrema ¢ eIqMHHYHA
crepunHa  Oapuepa;  goomo  9OMIMYo  bGHIMOWMGO
B35Mm0gMveo  bobGgds;  Ulijwbquiju  oquugnpddwh
dwbpbwgbnd wupuuyuihs hwdwljupg; Tek steril bariyer sis-
temi; Enunas cucrema 3auuThl crepuiibHOCTH; Sistem pelindung
steril tunggal; Sistem penghalang steril tunggal; 2 —fEE /N1 7
SAT L EY Ex e AL B-RERERE REXR
Jﬁl‘ﬁ%m., Hé théng rao cin vo tring don; sruuAusLFadiu
WILI'J, NTM2A N*Y*I00 NN*ON N2YN @alpl M&A ol <=Ua_y
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===z, Single sterile barrier system with protective packag-
'Q ing outside; Einzel-Sterilbarrieresystem mit duflerer
R “ Schutzverpackung; Enkelvoudig steriel barri¢resys-
teem met; Systéme de barriére stérile unique avec emballage
protecteur extérieur; Sistema di barriera sterile singola con imbal-
laggio protettivo esterno; Sistema de barrera estéril sencillo con
embalaje externo protector; Sistema de barreira estéril simples
com embalagem protetora no exterior; Enskilt sterilbarridrsystem
med skyddsforpackning utanfor; System med enkelt steril barriere
og beskyttende emballage udvendigt; Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende utvendig emballasje; Yksi steriili estojérjestelma
ja suojapakkaus ulkopuolella; Einstok safd hindrunarkerfi med
hlifdarumbidum ad utan; Steriilne iihekordne barjdérsiisteem
koos vilise kaitsepakendiga; Vienas sterilas barjeras sistéma ar
argjo aizsargiepakojumu; Viena sterilaus barjero sistema su i§orine
apsaugine pakuote; Systém sterilni bariéry s vn&jSim ochrannym
obalem; Szimpla steril zarorendszer kiilsé védécsomagolassal;
Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom;
Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo zas¢itno embalazo;
System pojedynczej bariery sterylnej z zewngtrznym opakowan-
iem ochronnym; Sistem cu o singurd bariera sterila, cu ambalaj
de protectie la exterior; Sustav jedne sterilne obloge sa zastitnom
vanjskom ambalazom; Sistem jedne sterilne barijere sa zastitnim
spoljnim pakovanjem; Sistem jedne sterilne barijere sa zastit-
nom spoljasnjom ambalazom; Xvotpo povod oTeipov Pporypon
e TPOOTATEVTIKY Guokevocia eémtepikd; CucTemMa ¢ eAMHNYHA
crepuiHa Oapvepa ¢ BbHIIHA NpenasHa omnakoBka; Distan ko-
ruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi; 9o gBmgImo
LEAIOOWNOO  BMOYMo  boLGHYIs oy  LI3S30
dg@mmgzom; Ukijwbhquiju  ogumugnpdiwb  dwiptwglind
wumuyubthy hwdwupg wpuwphl wumuyuithy
thwpbpwynpiundp; Xaricden qoruyucu qablagdirma ilo tok
steril baryer sistemi; ExuHast cucTema 3aliuThl CTEPUIBHOCTH C
3aIUTHON yMakoBKOil cHapyxku; Sistem pelindung steril tunggal
dengan kemasan pelindung luar; Sistem penghalang steril tunggal
dengan pelindung pembungkusan luar; Ml (Z RN Y 77—
VOERRALE-—BEANVT AT LR 25 20| Y
E B T ¥ AL BEARRESRNE-BER
BRE: BARRPAENEELRRMAL; He thong rio
cdn vo tring don voi bao bi bdo vé bén ngodi; sruuAuAILGaTU
Whgawsanussnaulaviuaiuuan;
N"IXN A0 NPIX 9910 ,NTTA 1900 NNtoN NN
G Bls il ol pish sl plls
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RX Federal (USA) law restricts this device to the sale by or on
ONLY the order of a physician; Siguiendo las leyes federales es-
tadounidenses, la venta de este

Not made with phthalates (e.g. DEHP); Phthalat-frei (z. B.
DEHP); Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv. DEHP); Sans
phtalates (par ex. DEHP); Senza ftalati (per es. DEHP);

Sin ftalatos (p. ej. DEHP); Sem ftalatos (por ex. DEHP); Ftalat-
fri (t. ex. DEHP); Phthalat-fri (f.eks. DEHP) ; Ftalatfritt (f.cks.
DEHP); Ftalaatition (esim. DEHP); Ekki buid til med palétum (t.d.
DEHP); Ei sisalda ftalaate (nt DEHP-d); Izgatavosana nav izman-
toti ftalati (piem., DEHP) ; Pagaminta nenaudojant ftalaty (pavy-
zdziui, DEHP); Bez obsahu ftalati (napt. DEHP); Ftalatmentes
(pl. DEHP); Bez obsahu ftalatov (napr. DEHP); Brez ftalatov (npr.
DEHP) ; Nie zawiera ftalanow (np. DEHP); Nu contine ftalati (de
ex. DEHP); Ne sadrzi ftalate (npr. DEHP); Proizvod ne sadrzi
ftalate (npr. DEHP); Ne sadrzi ftalate (npr. DEHP); Aev mepiéyet
pOokég evioelg (.. DEHP); He e uspaboreno ¢ dranatu (Hanp.
DEHP); Ftalat igermez (6rn. DEHP); o6 990353L 83moesmgdl
(3>p., DEHP); Qh wjupniiwlnid $uwqunbtip (op.” DEHP);
Torkibinds ftalat (mes. DEHP) yoxdur; He conepxut ¢ramaros
(nanpumep, DEHP); Tidak dibuat menggunakan phthalates (mis-
alnya, DEHP); Tidak dibuat dengan ftalat (cth. DEHP); 7 & JL
B8 ( DEHPR L ) FMEA,; (CloErSAZEr?|0|E) ZE,
FEERMBAEFRMES (Hl DEHP ) HER; FEPE= EF'&%B
(DEHP); Khong lam béng phthalate (vi du: DEHP); Wlavinane
WNIAN (L‘uu DEHP); D 0u5xNO XYY (bwn ,.DEHP)
SYkall 8sle (e JI(DEHP)
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Not made with Natural Rubber latex; Nicht mit natiirli-
@ chem Latex hergestellt; Niet gefabriceerd met natuurlijk
latex; Non fabriqué avec du latex naturel; Non realizzato
con lattice naturale; No elaborado con latex natural; Nao fabricado
com latex natural; Tillverkad utan anvdndning av naturlig latex;
Ikke fremstillet med naturligt latex; Ikke produsert med naturlig
latex; Ei valmistettu luonnonlateksista; Ekki buid til med nat-
tarulegu gimmi latexi; Ei sisalda looduslikku kummilateksit;
Izgatavosana nav izmantots dabiska kaucuka latekss; Pagaminta
nenaudojant natiraliojo kauciuko latekso; Neni vyrobeno z
ptirodniho latexu; Nem természetes latexbdl késziilt; Nie je vy-
robeny z prirodného latexu; Ni izdelano z naravnim lateksom; Nie
zawiera lateksu kauc-zuku naturalnego; Nu este produs cu latex
natural; Nije proizvedeno s prirodnim lateksom; Proizvod ne sa-
drzi prirodni kau¢uk; Ne sadrzi prirodni gumeni lateks; Agv eivou
KOTAOKEVAGHEVO HE POtk Adtes; He e m3paboTteHo ¢ ectecTBeH
rymen narekc; Dogal lateksle iiretilmemistir; o6 8g0o3ogL
096906030 MHIbobOL wo@gdul; A wpupnLhwlnud phwljub
ntinhbt juwntipu; Tebii kauguk lateksdon hazirlanmayib; He
cozlepKUT HatypanpHoro sarekca; Tidak dibuat menggunakan
lateks Karet Alam; Tidak dibuat dengan lateks Getah Asli; P
LTTY DATER; M etHAZ GHEX| oI Z; ERAK
BABES; HESERFMRAIL; Khong 1am bing Latex
cao su ty nhién; lu'lavinA281ina1985508R;
"yau 0puh XYY 1N
dozadall (uSEWI 85k (0 degian p&
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MR unsafe; Nicht MRT-sicher; MR-onveilig; IRM non
® compatible; Non compatibile con la RM; No seguro para
RM; Inseguro para RM; MR-farlig; MR-usikker; MR-usik-
ker; Ei sovellu magneettikuvaukseen; MR 66ruggt; MR-ohtlik;
Nedross MR vide; Nesaugi MRT aplinkoje; MR nebezpeéné; MR
veszélyes; Nebezpecné v prostredi MR; MR nevarno; Niebez-
pieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego; Nesigur pent-
ru RM; Nije sigurno za upotrebu s MR-om; Nije sigurno za ko-
ristenje s MR-om; Nije bezbedno za koris¢enje u MR okruzenju;
Mn ac@arés yio xpfion o€ TEPPIALOV LAYV TIKOD GUVTOVIGHOV;
He6e3onacuo npu MP; MR giivenli degil; 56 5ol ¢bog@mnbm
OG-0 ©OmL; U wpghpwd; MR digiin - tohliikolidir;
Heb6e30macHo 1IpH UCIIONB30BAHHH B IPUCYTCTBUM 00OPYIOBaHUS
niast MPT; Tidak aman untuk MR; MR tidak selamat; MR Us-
afe (MR3EES ) ; MR HI2HE; MR F%%; MERFTR2;
Khéng an toan trong moi truong MR; ludaaniad1nisu MR;
MR ~x1n2 "mintoa x5
b bzl il Jlewe § ol 18

oos Packaging Content; Packungsinhalt; Inhoud ver-

pakking;  Contenu de I’emballage; Contenu-
to della confezione; Contenido del envase; Conteudo da
embalagem; Forpackningens innehall; Pakningsindhold; Paknings-
innhold; Pakkauksen sisdlto; Innihald umbada; Pakendi sisu; le-
pakojuma saturs; Pakuotés turinys; Obsah baleni; A csomag tar-
talma; Obsah balenia; Vsebina embalaze; Zawarto$¢ opakowania;
Continutul ambalajului; Sadrzaj pakiranja; Sadrzaj pakovanja;
Sadrzaj pakovanja; Ilepiexopevo cvokevaciog; Cbabpikanue Ha
onakoskara; Paket igerigi; 99g3mgol 999339¢crmds; dwptiph
wupnibwlnipinibp; Qablagdirma mozmunu; Coaepxumoctsh
ynakosky; Isi Kemasan; Kandungan Pembungkusan; /N4 —
9@@%3; ZE UHES; BEAT; ‘SIEEAZA; Thanh phan trong
bao bi; Lilanus59ioun; NPIR NYDN . Ss.xdl Olgioe
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Y. Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar;
<9 Verpakking is recyclebaar; L’emballage est recyclable;
Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem
¢ reciclavel; Forpackningen ér atervinningsbar; Emballagen kan
genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on kierrétet-
tavd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussev-
detav; Iepakojums ir reciklgjams; Pakuot¢ galima perdirbti; Obaly
jsou recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato; Obal je
recyklovatel'ny; Embalazo je mogoce reciklirati; Opakowanie
nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje
se moze reciklirati; Pakovanje je reciklabilno; Pakovanje moze
da se reciklira; H ovokevocio eivar avakvkidowyn; Opak-
ovkataOmnakoBkara rojiesxu Ha perkiupane; Geri doniistiiriile-
bilir ambalaj; 99835 3o©s3w)d539050s; Snithp Jupnn k£
Ytipudwlyly; Qablagdirma tokrar emal oluna bilor; Ymakoska
MIPUrOJHA JUIS TIOBTOPHOTO HCTonb30BaHus; Kemasan bisa didaur
ulang; Pembungkusan boleh dikitar semula; ‘@%& %1 I )L
ARETY; WIIXIE MES 7t5; @%‘IIEILI& BERAE;
Bao bi ¢6 thé tai ché; ussqnmfmmmﬁnﬂ‘mﬂaim
MTNNY NIN" AMIRD
oot BolsY ALl Bgul

Recycling  guidelines;  Recycling-Richt-
linien; Recycling richtlijnen; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo;
Directrices de reciclado; Orientagdes rel-
ativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer
for genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierrity-
sohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised;
Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny
pro recyklaci; Ujrahasznositasi Gtmutaté; Usmernenia tykajice
sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace re-
cyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smjernice za reciklazu; Smernice za reciklazu; KotevOovipieg
YPOUUES GYETIKG HE TNV 0VaKVKAMOT); YKa3aHHs 38 PELUKIMpPaHe;
Geri doniisiim yonergeleri; 505099953900 50©Ws06900;
Jhpudwljpiwb nintgnyg; Tokrar emal liglin atilma tolimat-
lart; Pexomenaarn no nepepabotke orxonos; Panduan mendaur
ulang; Garis panduan kitar semula; U4 2)LAA RS>, g
2 K&, Euk$sEsI; EYERS; Huong dan ti ché; uuinnenis
Flasida; NN NTNIN sl Sole] Ololiy]
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—~ B Triman symbol and Infotri for
@ U France; Triman-Logo und Infotri
fiir Frankreich; Triman- en In-
fo-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri
pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a
Franga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol
og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike;
Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og
Infotri fyrir Frakkland; Trimani simbol ja Infotri Prantsusmaal;
Triman simbols un Infotri Francijai; Prancuzijai skirtas ,, Triman*
simbolis ir ,,Infotri“; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman
szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman
a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo;
Symbol Triman i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri
pentru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku;
Triman simbol i Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za
Francusku; Zopporo Triman kot Infotri yia ™ T'odkio; CumBon
Triman u Infotri 3a ®panuus; Fransa i¢in Triman sembolii ve In-
fotri; GG0dsbol LEIdMEM s BRMMB5300L EsbsGOLbYdS
bogMabygmologol; Triman unphpnwbthyp U Infotri whunwyp
bpwbuhwyh hwdwp; Triman simvolu vo Fransa {igiin infotri;
CumBon Triman u Infotri juist ®@panimu; Simbol Triman dan In-
fotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 7
S ZDTrimanig 5 Lnfotri; ZHAE Triman 7|2 9 Infotri;
EE Triman 7f$uf'ﬂlﬁxﬁ¢'lu, ﬁﬁlﬂ Trlman hﬁl.,\ﬂ]ﬁ;é{—%
Biéu tuong hudng dan phan loai va tai che cho thi truong Phap;
Frydnwat Triman uae Infotri dusun3as;
no7¥ May Infotri-t Triman Yno
Ludy3 JoY Infotris Triman )

’ Peel here. Peel here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici;
Strappare qui; Abra aqui; Descolar aqui; Oppnas

hér; Oppnas hir; Apne her; Repiise téstd; Afhydid

hér; Rebige siit; Plest Seit; Plesti ¢ia; Zde oteviit; Itt nyilik; Tu
otvorit’; Odprite tukaj; Tu otwiera¢; Deschideti aici; Otvoriti ovd-
je; Odlijepiti ovdje; Odlepiti ovde; Avoi&te £dd; Obesn Tyk; Bu-
radan agin; 5§96 s5dMgm; Pugti uyuntinhg; Buradan soyun;
Bekpsiath 371ech; Tarik di sini; Kupas di sini; < A S #IA T
017|188 S7IAIR; et BRHBA; MELALHEFT; Boc tai ddy; aan

aannil; XD MNDY L pudl
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