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EN / Danger

Causes serious eye damage / Causes skin irritation/ May cause
respiratory irritation / Wear protective gloves and eye/face pro-
tection / If skin irritation or rash occurs: Get medical advice.

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.

Store in a well-ventilated place. Keep container tight closed /
Dispose of contents/container to hazardous or special waste
collection point.

DE / Gefahr

Verursacht schwere Augenschaden / Verursacht Hautreizungen
/ Kann die Atemwege reizen / Schutzhandschuhe und Augen-
und Gesichtsschutz tragen / Bei Hautreizung oder -ausschlag:
Arztlichen Rat einholen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam
mit Wasser spulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen. Weiter spulen.
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An einem gut belufteten Ort aufbewahren. Behélter dicht ver-
schlossen halten / Inhalt/Behélter der Problemabfallentsorgung
zuflihren.

NL/ Gevaar

Veroorzaakt ernstig oogletsel / Veroorzaakt huidirritatie / Kan irri-
tatie van de luchtwegen veroorzaken / Beschermende hand-
schoenen en oogbescherming/gelaatsbescherming dragen / Bij
huidirritatie of uitslag: Een arts raadplegen.

BIJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water
gedurende een aantal minuten. Contactlenzen verwijderen,
indien mogelijk. Blijven spoelen.

Op een goed geventileerde plaats bewaren. In goed gesloten
verpakking bewaren / Inhoud/verpakking afvoeren naar een inza-
melpunt voor gevaarlijk of bijzonder afval.

FR / Danger

Provoque des lésions oculaires graves / Provoque une irritation
cutanée / Peut irriter les voies respiratoires / Porter des gants de
protection et une protection des yeux/du visage / En cas d'irrita-
tion ou d'éruption cutanée : consulter un médecin.



EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précau-
tion a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.

Stocker dans un endroit bien ventilé. Protéger de I'humidité /
Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte des
déchets dangereux ou spéciaux.

IT/ Pericolo

Provoca gravi lesioni oculari / Provoca irritazione cutanea/ Puo
irritare le vie respiratorie / Indossare guanti protettivi e proteggere
gli occhi/il viso / In caso di irritazione o eruzione della pelle: con-
sultare un medico.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquarli accurata-
mente per parecchi minuti. Togliere eventuali lenti a contatto se
€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

Conservare in luogo ben ventilato. Conservare in un recipiente
ben chiuso / Smaltire il prodotto/recipiente al punto di raccolta
dei rifiuti pericolosi o speciali.



ES / Peligro

Provoca lesiones oculares graves / Provoca irritacion de la piel /
Puede irritar las vias respiratorias / Utilice guantes de proteccion
y equipo de proteccion para los ojos/la cara / En caso de irrita-
cién cuténea o sarpullido: consulte a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: lave cuidadosa-
mente con agua durante varios minutos. Dado el caso, retirar las
lentes de contacto si es posible retirarlas con facilidad. Contintie
lavando.

Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el envase her-
méticamente cerrado / Eliminar el contenido/envase en el punto
de recogida de desechos especiales o peligrosos.

PT / Perigo

Provoca lesbes oculares graves/Provoca irritagéo cutanea/Pode
provocar irritacéo das vias respiratérias/Usar luvas de protecao
e protegao ocular/protegéo facial/Em caso de irritacdo ou
erupgao cuténea: consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuida-
dosamente com &gua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem
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fechado/Eliminar o contetido/recipiente num ponto de recolha
de lixo perigoso ou especial.

SV /Fara

Orsakar allvarliga ¢gonskador / Irriterar huden / Kan orsaka irri-
tation i luftvéagarna / Anvénd skyddshandskar och ¢gonskydd/
ansiktsskydd / Vid hudirritation eller utslag: Stk lakarhjalp.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér latt. Fortsatt att
skolja.

Forvaras pé vél ventilerad plats. Behallaren ska vara val tillsluten
/ Innehallet/behallaren lamnas till insamlingsstélle for farligt avfall.

DA/ Fare

Forérsager alvorlig ejenskade / Forérsager hudirritation / Kan
forérsage irritation af Iluftvejene / Baer beskyttelseshandsker og
ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse / Ved hudirritation eller
udsleet: Seg leegehjeelp.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let.
Fortseet skylning.



Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares i en lukket
beholder / Indholdet/beholderen bortskaffes pa et afhentnings-
sted til farligt affald eller specialaffald.

NO / Fare

Gir alvorlig eyeskade / Irriterer huden / Kan forérsake irritasjon av
luftveiene / Benytt vernehansker og vernebriller/ansiktsskjerm /
Ved hudirritasjon eller utslett: Kontakt lege.

VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar
seg gjore. Fortsett skyllingen.

Oppbevares pa et godt ventilert sted. Hold beholderen tett lukket
/ Innholdet og beholderen ma leveres til stasjon for spesialavfall.

Fl / Vaara

Vaurioittaa vakavasti silmia. / Arsyttaa ihoa. / Saattaa aiheuttaa
hengitysteiden &rsytysté. / Kayté suojakasineité ja silmiensuo-
jainta/kasvonsuojainta. / Jos iimenee ihodrsytysta tai ihottumaa:
Hakeudu laékariin.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella
usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti.
Jatka huuhtomista.



Varastoi paikassa, jossa on hyvé ilmanvaihto. Sailyta tiiviisti sul-
jettuna. / Havita sisaltd/pakkaus vaarallisten tai erityisten jattei-
den kerayspisteeseen.

CS / Nebezpedéi

Zplsobuje vazné poskozeni o¢i / Drazdi kiizi / Mize zplsobit
podrazdéni dychacich cest / Pouzivejte ochranné rukavice a
ochranné bryle/obli¢ejovy §tit / Pfi podrazdéni kize nebo
vyrazce Vyhledejte |ékarskou pomoc.

PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.

Skladujte na dobre vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uza-
vieny / ZneSkodnéte obsah/obal ve sbérném misté pro zviastni
nebo nebezpeéné odpady.

PL / Niebezpieczeristwo
Powoduje powazne uszkodzenie oczu / Dziata draznigco na
skoére / Moze powodowad podraznienie dréog oddechowych /
Stosowaé rekawice ochronne i ochrone oczu/ochrong twarzy /
W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki:
Zasiegna¢ porady lekarza.
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W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac
woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa
i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przecho-
wywacé pojemnik szczelnie zamkniety / Zawartosé/pojemnik
usuwaé do punktu zbidrki odpaddw niebezpiecznych lub
specjalnych.



EN / Consult Instructions for Use - DE / Gebrauchs-

anweisung beachten - NL / Rekening houden met de

gebruiksaanwijzing - FR / Respecter le mode d’emploi
- IT / Consultare le istruzioni per I'uso - ES / Siga las instrucciones
de uso - PT / Ter atencéo as instrucdes de utilizagéo - SV / Se
bruksanvisningen - DA / Foelg brugsanvisningen - NO / Folg
bruksanvisningen - FI / Noudata kayttdohjetta - CS / Respektujte
navod k pouziti - PL / Zajrzyj do instrukgji uzywania -

tion - IT / Attenzione - ES / Atencion - PT / Atengao -
SV / OBS - DA / Vigtigt - NO / OBS - FI / Huomio -
CS / Pozor - PL / Ostrzezenie -

EN / Medical Device - DE / Medizinprodukt - NL / Me-

disch hulpmiddel - FR / Dispositif médical - IT /
Dispositivo medico - ES / Dispositivo médico - PT / Dispositivo
médico - SV / Medicinteknisk produkt - DA / Medicinsk udstyr -
NO / Medisinsk enhet - FI / Laakinnallinen laite - CS /
Zdravotnicky prostfedek - PL / Wyréb medyczny -

ii EN /Warning - DE / Achtung - NL / Let op - FR / Atten-



EN / ltem number - DE / Artikelnummer - NL / Artikel
E nummer - FR / Référence - IT / Codice prodotto - ES /
Numero de articulo - PT / Numero do artigo - SV /

Katalognummer - DA / Artikelnummer - NO / Artikkelnummer -
F1 / Tuotenumero - CS / Cislo vyrobku - PL / Numer katalogowy -

LOT EN / Batch code - DE / Chargencode - NL / Lotcode -

FR / Code de lot - IT / Numero di lotto - ES / Cdédigo

de lote - PT / Cddigo do lote - SV / Satsnummer - DA / Batch-

kode - NO / Chargekode - FI / Erdkoodi - CS / Kod Sarze - PL /
Kod partii -

M EN / Manufacturer - DE / Hersteller - NL / Fabrikant -

FR / Fabricant - IT / Produttore - ES / Fabricante - PT /
Fabricante - SV / Tillverkare - DA / Producent - NO / Produsent
- Fl/ Valmistaja - CS / VWyrobce - PL / Wytwdrca -

tot - FR / Utilisable jusqu’au - IT / Utilizzare entro il - ES /
Fecha de caducidad - PT / Utilizavel até - SV/Anvands fore
- utgéngsdatu - DA / Anvendes inden - NO / Kan brukes fil -
Fl / Kaytettava ennen - CS / Pouzitelné do - PL / Uzy¢ do daty -
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g EN / Use by date - DE / Verwendbar bis - NL / Bruikbaar



./ ¢, EN/Storeinadry place - DE / Trocken aufbewahren

- NL / Droog bewaren - FR / Conserver au sec - IT /

Conservare in luogo asciutto - ES / Conservar en un

lugar seco « PT / Guardar em local seco - SV / Forvaras torrt - DA

/ Opbevares tort -+ NO / Oppbevares péa et tort sted - Fl /

Sailytettava kuivassa - CS / Uchovavejte v suchu - PL / Chroni¢
przed wilgocig -

¢/~ EN / Protect from sunlight - DE / Von Sonnenlicht

j/\|\ fern-halten - NL / Beschermen tegen zonlicht - FR /
L Protéger de I'ensoleillement - IT / Non esporre alla

luce del sole - ES / Mantener alejado de la luz solar - PT /Manter
afastado da luz solar - SV / Skyddas fran solljus - DA / Beskyttes
mod sollys - NO / Ma holdes unna sollys - Fl / Sailytettava
auringonvalolta suojattuna - CS / Chrarite pred slune¢nim
svétlem - PL / Trzymac z dala od $wiatta stonecznego -



Instructions for Use for
TRACOE tube clean Cleaning Powder

TRACOE tube clean Cleaning Powder has a capacity of 400 g.
It is indicated for cleaning of tracheostomy tubes and place-
holders.

It is composed of phosphate (> 30 %), complexing agents
(< 5 %), nonionic surfactants (< 5 %), colorants and auxiliaries.

1. Warnings

Hazardous and safety precautions:

H318 Causes serious eye Damage

H315 Causes skin irritation

H335 May cause respiratory irritation

P280 wear protective gloves and eye/face protection
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing.
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P403+P233 Store in a well-ventilated place. Keep container
tight closed

P501 Dispose of contents/container to hazardous or special
waste collection point.

Always dissolve the TRACOE tube clean cleaning powder in
water before use.

Do not swallow the dissolved cleaning powder.

Keep it out of the reach of children.

2. Functional Description
When the product is used together with other medical devices,
follow their respective instructions for use.

1. Put a measuring spoon of cleaning powder (approx. 5 g)
into a cleaning tub (e.g. TRACOE tube clean Cleaning Tub
(REF 934)).

2. Solve the powder with lukewarm water (about 500 ml).

3. Submerge the tracheostomy tube or placeholder to be
cleaned in the cleaning solution.

4. Leave the device in the solution for about 10 to max. 15
minutes.
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5. Remove the cleaned device from the solution.

6. If needed, subsequent cleaning steps for the device can be
caried out according to their respective instructions for use.

7. Afterwards, rinse the cleaned device thoroughly with potable
or distilled water and dry them with a fluff free cloth.

The prepared cleaning solution is single patient only and will
remain effective for 24 hours and should then be disposed of.

3. Storage
Keep the product within a clean and dry location, and away
from sunlight.

4, Disposal

Used products are to be disposed of in accordance with valid
national regulations, waste management plans, or clinical pro-
cedures governing biohazardous waste materials.

5. Returns and Complaints

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

If the device is involved in a reportable incident, as defined in
local medical device legislation, please contact TRACOE medical
(complaints@tracoe.com), and the appropriate regulatory body
in the country of use.



Gebrauchsanweisung fiir m
TRACOE tube clean Reinigungspulver

TRACOE tube clean Reinigungspulver hat ein Fassungsvermé-
gen von 400 g. Es ist fur die Reinigung von Tracheostomie-
kanulen und Platzhaltern vorgesehen.

Das Pulver besteht aus Phosphat (> 30 %), Komplexbildnern
(< 5 %), nichtionischen Tensiden (< 5 %), Farbstoffen und Zusatz-
stoffen.

1. Warnhinweise

Risiken und Sicherheitsvorkehrungen:

H318 Verursacht schwere Augenschaden

H315 Verursacht Hautreizungen

H335 Kann die Atemwege reizen

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen

P333+P313 Bei Hautreizung oder Hautausschlag: arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen

P305+P351+P338 BEI BERUHRUNG MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten vorsichtig mit Wasser spllen. Evtl. vorhandene
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Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter aussptilen
P403+P233 An einem gut bellifteten Ort aufoewahren. Behal-
ter dicht verschlossen halten

P501 Inhalt/Behélter der Problemabfallentsorgung zufiihren

Das TRACOE tube clean Reinigungspulver muss vor jedem
Gebrauch in Wasser aufgeldst werden.

Das aufgeldste Reinigungspulver nicht hinunterschlucken.
Reinigungspulver auBerhalb der Reichweite von Kindern auf-
bewahren.

2. Funktionsbeschreibung
Bei gemeinsamer Anwendung mit weiteren Medizinprodukten
ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

1. Einen Messloffel Reinigungspulver (ca. 5 g) in eine Reini-
gungsdose geben (z. B. TRACOE tube clean Reinigungsdose
(REF 934)).

2. Pulver in lauwarmem Wasser (etwa 500 ml) auflosen.

3. Die zu reinigende Tracheostomiekantle oder den Platzhalter
in die Reinigungsldésung eintauchen.
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4. Instrument etwa 10 bis héchstens 15 Minuten in der Lésung
liegen lassen. m
5. Gereinigtes Produkt aus der Losung nehmen.

6. Bei Bedarf kann das Produkt gemaB der jeweiligen Gebrauchs-
anweisung in nachfolgenden Schritten weiter gereinigt werden.

7. Die gereinigten Produkte anschlieBend grindlich mit Trink-

wasser oder destilliertem Wasser spiilen und mit einem fussel-

freien Tuch trocknen.

Die vorbereitete Reinigungslosung ist nur flr einen einzigen
Patienten bestimmt. Sie bleibt 24 Stunden lang wirksam und
sollte danach entsorgt werden.

3. Lagerung
Das Pulver sollte an einem sauberen und trockenen Ort und vor
Sonnenlicht geschlitzt aufbewahrt werden.

4, Entsorgung

Gebrauchte Produkte sind entsprechend den nationalen Vor-
schriften, Abfallentsorgungsplanen oder klinischen Vorschriften
zum Umgang mit biologischen Gefahrstoffen zu entsorgen.
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5. Riicksendungen und Reklamationen

m Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur entgegen-
genommen werden, wenn TRACOE der Riicksendung zuge-
stimmt hat und ein ausgefilites Dekontaminations-Zertifikat
sowie ein Reklamationsbericht beiliegen. Diese Formulare erhal-
ten Sie entweder bei TRACOE medical direkt oder Uber die
Website www.tracoe.com.

Falls das Produkt an einem meldepflichtigen Ereignis im Sinne
der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 beteiligt ist,
kénnen Sie sich an TRACOE medical (complaints@tracoe.com)
und an die zusténdige Behoérde des Verwendungslandes
wenden.
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Gebruiksaanwijzing voor
TRACOE tube clean Reinigingspoeder

TRACOE tube clean Reinigingspoeder heeft een inhoud van
400 g. Het is geindiceerd voor het reinigen van tracheostomie-
canules en -plaatshouders.

Het bestaat uit fosfaat (> 30 %), complexvormers (< 5 %), niet-
ionogene oppervlakte-actieve stoffen (< 5 %), kleur- en hulp-
stoffen.

1. Waarschuwingen

Gevaren en veiligheidsmaatregelen:

H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.

H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

P280 Beschermende handschoenen en oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

P333+P313 Bij huidirritatie of uitslag: Een arts raadplegen.
P305+P351+P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig
afspoelen met water gedurende een aantal minuten. Contactle-
nzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.
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P403+P233 Op een goed geventileerde plaats bewaren. In

goed gesloten verpakking bewaren.

P501 Inhoud/verpakking afvoeren naar een inzamelpunt voor
gevaarlik of bijzonder afval.

Los TRACOE tube clean reinigingspoeder altijd op in water
vOor gebruik.

Het opgeloste reinigingspoeder niet inslikken.

Buiten het bereik van kinderen houden.

2. Functionele beschrijving

Wanneer het product samen met andere medische hulpmid-
delen wordt gebruikt, volg dan hun respectieve gebruiksaan-
wijzing.

1. Doe een maatlepel reinigingspoeder (ong. 5 g) in een reinig-
ingsbak (bijv. TRACOE tube clean Cleaning Tub (REF 934)).

2. Los het poeder op met lauw water (ongeveer 500 ml).

3. Dompel de te reinigen tracheostomiecanule of -plaatshouder
onder in de reinigingsoplossing.

4. Laat het apparaat ongeveer 10 tot max. 15 minuten in de
oplossing.
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5. Haal het gereinigde apparaat uit de oplossing.

6. Indien nodig kunnen de volgende reinigingsstappen voor het
apparaat worden uitgevoerd in overeenstemming met hun
respectievelijke gebruiksaanwijzing. -
7. Spoel het gereinigde apparaat daarna grondig af met drink-

water of gedestilleerd water en maak droog met een pluisvrije

doek.

De bereide reinigingsoplossing is uitsluitend bedoeld voor één
patiént en blijft 24 uur werkzaam en moet daarna worden
weggegooid.

3. Bewaring
Bewaar het product op een schone en droge locatie, bes-
chermd tegen zonlicht.

4, Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten worden weggegooid in over-
eenstemming met de geldende nationale voorschriften, afval-
beheerplannen of klinische procedures voor biologisch
gevaarlik afval.
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5. Retourzendingen en klachten

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

Als het hulpmiddel betrokken is bij een incident met melding-
splicht, zoals gedefinieerd in de lokale wetgeving voor medische
hulpmiddelen, neem dan contact op met TRACOE medical
(complaints@tracoe.com), en de relevante regelgevende instel-
ling in het land van gebruik.
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Instructions d’utilisation pour
Poudre de nettoyage TRACOE tube clean

La poudre de nettoyage TRACOE tube clean a une capacité de
400 g. Elle est destinée au nettoyage des canules de trachéo-
tomie et des écarteurs.

Elle est composée de phosphate (> 30 %), d’agents com-
plexants (< 5 %), de tensioactifs non ioniques (< 5 %), de colo-
rants et d’adjuvants.

1. Mises en garde

Risques et mesures de sécurité :

H318 Provoque des lésions oculaires graves

H315 Provoque une irritation cutanée

H335 Peut irriter les voies respiratoires

P280 Porter des gants de protection et une protection des
yeux/du visage

P333+P313 En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : consul-
ter un médecin.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX :
Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enle-

25



ver les lentilles de contact si la victime en porte et si elles

peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P403+P233 Stocker dans un endroit bien ventilé. Protéger de

I’humidité

P501 Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte
des déchets dangereux ou spéciaux.

Avant I'utilisation, la poudre de nettoyage TRACOE tube clean
devra toujours étre dissoute dans de I'eau.

Ne pas avaler la poudre de nettoyage dissoute.

Tenir hors de portée des enfants.

2. Description fonctionnelle
Lorsque le produit est utilisé avec d’autres produits médicaux,
veuillez suivre leurs instructions d’utilisation respectives.

1. Placez une cuillere-mesure de poudre de nettoyage (env. 5 g)
dans une boite de nettoyage (p. ex. la boite de nettoyage
TRACOE tube clean (REF 934))

2. Dissolvez la poudre avec de I'eau tiede (environ 500 ml).

3. Plongez la canule de trachéotomie ou I'écarteur a nettoyer
dans la solution de nettoyage.
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4. Laissez reposer le produit dans la solution pendant environ
10 a 15 minutes maximum.

5. Retirez le produit nettoyé de la solution.

6. Si nécessaire, les étapes successives de nettoyage du pro-
duit peuvent étre réalisées conformément aux instructions d’uti-
lisation qui lui sont propres.

7. Rincez ensuite soigneusement le produit nettoyé a I'eau
potable ou distillée et séchez-le avec un tissu non pelucheux.

Une fois préparée, la solution de nettoyage est destinée a étre
utilisée chez un seul patient, elle demeure efficace pendant
24 heures et doit étre éliminée ensuite.

3. Stockage
Conservez le produit a un endroit propre et sec, a I'abri de la
lumiére du soleil.

4. Elimination
Les produits utilisés doivent étre éliminés dans le respect des
prescriptions nationales en vigueur, des plans de gestion des
déchets ou des procédures cliniques qui concernent les
déchets a risque biologique.
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5. Retours et réclamations

Les retours de produits utilisés ne seront acceptés qu’avec I'ac-

cord de TRACOE, accompagnés d’un certificat de décontami-

nation complété et d’'un rapport de plainte. Ces formulaires sont

disponibles directement aupres de TRACOE medical ou sur le
- site internet www.tracoe.com.

Si le produit est impliqué dans un incident a déclaration obliga-
toire tel que défini par la Iégislation locale relative aux produits
médicaux, veuillez contacter TRACOE medical (complaints@
tracoe.com) et I'organisme de contréle compétent du pays ou il
a été utilise.
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Istruzioni per I'uso di
TRACOE tube clean Polvere detergente

TRACOE tube clean Polvere detergente ha una capacita di
400 g. E indicato per la pulizia delle cannule tracheostomiche
e degli ausili per la decannulazione.

E composto da fosfato (> 30 %), agenti complessanti (< 5 %),
tensioattivi non ionici (< 5 %), coloranti e sostanze ausiliarie.

1. Avvertenze

Pericoli e precauzioni di sicurezza:

H318 Provoca gravi lesioni oculari

H315 Provoca irritazione cutanea

H335 Puo irritare le vie respiratorie

P280 Indossare guanti protettivi e proteggere gli occhi/il viso
P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: con-
sultare un medico.

P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
Sciacquarli accuratamente per parecchi minuti. Togliere even-
tuali lenti a contatto se e agevole farlo. Continuare a sciacquare.
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P403+P233 Conservare in un luogo ben ventilato. Tenere il
recipiente ben chiuso

P501 Smaltire il prodotto/recipiente al punto di raccolta dei
rifiuti pericolosi o speciali.

Sciogliere sempre TRACOE tube clean polvere detergente in

T acqua prima dell’'uso.
Non ingerire la polvere detergente disciolta.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

2. Descrizione funzionale
Quando il prodotto viene utilizzato assieme ad altri dispositivi
medici, osservarne le rispettive istruzioni per I'uso.

1. Mettere un misurino di polvere detergente (circa 5 g) in un
barattolo di pulizia (es. TRACOE tube clean Barattolo di pulizia
(REF 934)).

2. Dissolvere la polvere con acqua tiepida (circa 500 ml).

3. Immergere la cannula tracheostomica o I'ausilio per la decan-
nulazione nella soluzione detergente.

4. Lasciare il dispositivo nella soluzione per circa 10-15 minuti
al massimo.
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5. Rimuovere il dispositivo pulito dalla soluzione.

6. Se necessario, le fasi successive di pulizia del dispositivo
possono essere condotte secondo le rispettive istruzioni
per I'uso.

7. Quindi, sciacquare accuratamente il dispositivo pulito con
acqua potabile o distillata e asciugarlo con un panno privo
di lanugine.

La soluzione detergente preparata € monopaziente e rimane
efficace per 24 ore, dopodiché dovra essere smaltita.

3. Conservazione
Tenere il prodotto in un luogo pulito e asciutto e lontano dalla
luce del sole.

4. Smaltimento

| prodotti usati vanno smaltiti in conformita con le norme nazio-
nali vigenti, i piani di gestione dei rifiuti o le procedure cliniche
che disciplinano i rifiuti biologici pericolosi.
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5. Resi e reclami

| resi di prodotti che sono stati gia utilizzati saranno accettati solo
se TRACOE ha acconsentito alla restituzione e viene accluso
un certificato di completata decontaminazione, insieme a un
rapporto di reclamo. Questi moduli sono disponibili direttamente
presso TRACOE medical, o sul sito www.tracoe.com.

Se il dispositivo e coinvolto in un infortunio grave, come definito
nel Regolamento locale sui dispositivi medici, & possibile rivol-
gersi a TRACOE medical (complaints@tracoe.com) e all’autorita
competente nel Paese di utilizzo.
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Instrucciones para el
polvo de limpieza TRACOE tube clean

El polvo de limpieza TRACOE tube clean tiene una capacidad
de 400 g. Esté indicado para la limpieza de las canulas de tra-
queostomia y de los espaciadores.

Contiene fosfato (> 30 %), agentes complejantes (< 5 %), surfac-
tantes no idnicos (< 5 %), colorantes e ingredientes secundarios.
1. Advertencias

Informacién sobre toxicidad y seguridad:

H318 Provoca lesiones oculares graves

H315 Provoca irritacion cutanea

H335 Puede irritar las vias respiratorias

P280 Usar guantes de proteccion y equipo de proteccion para
los ojos/la cara

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: acuda
a consulta/atencion médica

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS
OJOS: lavar cuidadosamente con agua durante varios minutos.
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Dado el caso, retirar las lentes de contacto si es posible retirar-
las con facilidad. Continuar lavando

P403+P233 Almacenar en un lugar bien ventilado. Guardar el
recipiente herméticamente cerrado

P501 Eliminar el contenido/recipiente en el punto de recogida
de desechos especiales o peligrosos.

Antes de usar, disolver en agua el polvo para limpieza TRACOE

Es tube clean.
No ingerir el polvo para limpieza disuelto.

Mantener lejos del alcance de los nifios.

2. Descripcién funcional
Cuando el producto se use junto con otros productos sanita-
rios, siga las instrucciones de uso respectivas.

1. Ponga una cuchara dosificadora de polvo para limpieza
(aprox. 5 g) en un bote de limpieza (p. ej. bote de limpieza
TRACOE tube clean (REF 934)).

2. Disuelva el polvo en agua tibia (aprox. 500 ml).

3. Sumerja la canula de tragueostomia o el espaciador que se
han de limpiar en la solucion de limpieza.
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4. Deje el producto en la solucién durante unos 10 minutos,
maximo 15 minutos.

5. Retire el producto limpio de la solucion.

6. Si es necesario, a continuacion se pueden realizar procedi-
mientos de limpieza del producto de acuerdo con sus respecti-
vas instrucciones de uso.

7. Posteriormente, enjuague muy bien el producto limpio
con agua potable o agua destilada y séquelas con un pafo

sin pelusas.
E

La solucién preparada solo puede usarse en un Unico paciente;
su eficacia se mantendrd durante 24 horas y después debera
desecharse.

3. Conservacion
Mantenga el producto en un lugar limpio y seco, y lejos de
la luz solar.

4. Eliminacién

Los productos usados deberan eliminarse de conformidad con
las regulaciones nacionales, los planes de manejo de desechos
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o los procedimientos clinicos vigentes para los residuos biold-
gicos peligrosos.

5. Devoluciones y reclamaciones

Los productos devueltos que han sido usados solo seran acep-
tados si TRACOE ha acordado su devolucion y si se adjuntan
el certificado de descontaminacion y el informe de reclamacion.
Estos formularios se pueden obtener directamente en
TRACOE medical o en el sitio web www.tracoe.com.

Si el producto esta involucrado en un incidente notificable,
segun lo defina la legislacion local sobre productos sanitarios,
por favor comuniquese con TRACOE medical (complaints@
tracoe.com) y con la autoridad reguladora competente en
el pais de uso.
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Instrucdes de utilizacéo para
detergente em pé TRACOE tube clean

O detergerjte em pdé TRACOE tube clean tem uma capacidade
de 400 g. E indicado para a limpeza de tubos de traqueostomia
e marcadores de posigao.

E composto por fosfato (> 30 %), agentes complexantes
(< 5 %), surfatantes ndo-idnicos (< 5 %), corantes e auxiliares.

1. Avisos PT
Precaucdes relacionadas com risco e seguranga:

H318 Provoca lesdes oculares graves

H315 Provoca irritagao cutanea

H335 Pode provocar irritagéo das vias respiratorias

P280 Usar luvas de protegao e protegao ocular/protecao facial
P333+P313 Em caso de irritacéo ou erupgédo cutanea: con-
sulte um médico.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS
OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continue a enxaguar.
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P403+P233 Armazenar em local bem ventilado. Manter o reci-
piente bem fechado

P501 Eliminar o contetido/recipiente num ponto de recolha de
lixo perigoso ou especial.

Dissolver sempre o detergente em pé TRACOE tube clean em
agua antes da utilizag&o.

N&o ingerir o detergente em pd dissolvido.

Manter fora do alcance das criangas.

2. Descricédo do funcionamento

Se o produto for usado juntamente com outros dispositivos
meédicos, é necessario seguir as respetivas instrugdes de utili-
zagao.

1. Colocar uma colher medidora de detergente em pé (aprox.
5 g) numa cuba de limpeza (p. ex. cuba de limpeza TRACOE
tube clean (REF 934)).

2. Dissolver o p6 em agua morna (cerca de 500 ml).

3. Imergir o tubo de traqueostomia ou 0 marcador de posicao
alimpar na solugao de limpeza.
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4. Deixar o dispositivo na solugdo durante cerca de 10 a
15 minutos no maximo.

5. Remover o dispositivo limpo da solugao.

6. Se necessdrio, podem ser acrescentadas etapas de limpeza
de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagao.

7. A seguir, enxaguar bem o dispositivo limpo com agua potavel
ou destilada e secar com um pano macio que nao largue pelos.

A solugéo de limpeza preparada destina-se a um unico
paciente, mantém-se eficaz durante 24 horas, devendo ser

descartada passado esse periodo.

3. Armazenamento
Manter o produto num local limpo e seco e ao abrigo da
luz solar.

4, Eliminacao
Os produtos usados devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos nacionais em vigor, os planos de gestao de resi-
duos ou os procedimentos clinicos que regem os residuos bio-
|6gicos perigosos.
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5. Devolugoes e reclamagoes

Os produtos devolvidos que ja tenham sido usados s6 seréao
aceites se a TRACOE tiver concordado com a devolugéo e se
vierem acompanhados de um certificado de descontaminacao
e do relatdrio da reclamagéo. Os formuldrios correspondentes
podem ser obtidos diretamente junto da TRACOE medical ou
através do website www.tracoe.com.

Se o dispositivo estiver envolvido num acidente de notificacédo
obrigatdria, conforme definido pelo regulamento local relativo
aos dispositivos médicos, € favor contactar a TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) e o respetivo organismo regulador no
pais de utilizagdo.
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Bruksanvisning fér
TRACOE tube clean rengéringspulver

TRACOE tube clean rengdringspulver har en kapacitet pa
400 g. Det 8r avsett for rengdring och desinfektion av trakealka-
nyler och platshéllare.

Det &r sammansatt av fosfat (> 30 %), komplexbildande medel
(< 5 %), icke-joniska ytaktiva &mnen (< 5 %), fargdmnen och
hjalpdmnen.

1. Varningar

Fara och sakerhetsatgarder:
H318 Orsakar allvarliga 6gonskador

H315 Irriterar huden

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna

P280 Anvand skyddshandskar och ¢gonskydd/ansiktsskydd
P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: sok lakarhjalp.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Ské|j for-

siktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser

om det gér Iatt. Fortsatt att skolja.
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P403+P233 Forvaras pa val ventilerad plats. Férpackningen
ska forvaras val tillsluten.

P501 Innehallet/behallaren lamnas till insamlingsstalle for farligt
avfall.

L6s alltid upp TRACOE tube clean rengdringspulver i vatten
innan anvandning.

Svalj inte det uppldsta rengdringspulvret.

Forvaras oatkomligt for barn.

2. Funktionell beskrivning
Nar produkten anvands tillsammans med andra medicintek-
niska produkter ska respektive bruksanvisningar foljas.

1. Hall en méatsked rengdéringspulver (cirka 5 g) i ett rengdrings-
bad (t.ex. TRACOE tube clean rengéringsbad (REF. 934)).

2. L6s upp pulvret i lummet vatten (cirka 500 ml).

3. Sénk ned trakealkanylen eller platshéllaren som ska rengdras
i rengdringslésningen.

4. Lat enheten ligga kvar i Iosningen i ungefar 10 till max.
15 minuter.

5. Ta upp den rengjorda enheten fran Idsningen.
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6. Vid behov kan enheten rengéras i efterfoljande steg i enlighet
med respektive bruksanvisning.

7. Den rengjorda enheten ska sedan skdljas grundligt med
dricksvatten eller destillerat vatten och torkas med en luddfri
trasa.

Fardigblandad rengéringslésning far endast anvandas for en
patient och ar effektiv i 24 timmar och ska darefter kasseras.

3. Forvaring
Forvara produkten pa en ren och torr plats, skyddat fran solljus.

4, Kassering sv
Anvanda produkter ska kasseras i enlighet med gallande natio
nella lagar, avfallshanteringsrutiner eller kliniska rutiner som gal-

ler for biologiskt riskavfallsmaterial.
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5. Returer och reklamationer

Returnerade produkter som har anvéants kommer endast att tas
emot om TRACOE har samtyckt till returen och ett ifyllt sane-
ringsintyg och en klagomalsrapport har bifogats. Dessa formu-
1&r kan fas antingen direkt fran TRACOE medical eller via webb-
platsen www.tracoe.com.

Om produkten &r inblandad i ett tillbud med rapporteringsan-
svar, enligt beskrivningen i den lokala lagstiftningen géllande
medicintekniska produkter, ska du kontakta TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) och tillamplig tillsynsmyndighet i det
land dér produkten har anvants.
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Brugsanvisning for
TRACOE tube clean renggringspulver

TRACOE tube clean rengeringspulver har en kapacitet pa
400 g. Det er indiceret til rengering af trakeostomituber og
pladsholdere.

Det bestér af phosphat (> 30 %), kompleksdannere (< 5 %),
non-ioniske overfladeaktive midler (< 5 %), farvestoffer og
hjeelpestoffer.

1. Advarsler

Fare- og sikkerhedsforanstaltninger:

H318 Foréarsager alvorlig gjenskade

H315 Forarsager hudirritation

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene

P280 Beer beskyttelseshandsker og gjenbeskyttelse/ansigts-
beskyttelse

P333+P313 Ved hudirritation eller udsleet: Seg leegehjeelp.
P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl for-
sigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning
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P403+P233 Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares
i en lukket beholder

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes pa et afhentningssted
til farligt affald eller specialaffald.

Oplos altid TRACOE tube clean rengeringspulver i vand fer brug.
Det opleste rengeringspulver ma ikke indtages.
Opbevares utilgeengeligt for barn.

2. Funktionsbeskrivelse
Nar produktet anvendes sammen med andre medicinske pro-
dukter, skal produkternes brugsanvisning folges.

1. Laeg en méleske med rengeringspulver (ca. 5 g) i en renge-
ringsbeholder (f.eks. TRACOE tube clean rengeringsbeholder
(REF 934)).

2. Oplos pulveret med lunkent vand (ca. 500 ml).

3. Laeg den trakeostomitube eller pladsholder, der skal renge-
res, ned i rengeringsoplosningen.

4. Efterlad produktet i oplesningen i ca. 10 til maks. 15 minutter.
5. Fjern det rengjorte produkt fra oplesningen.

6. Der kan om nedvendigt udferes efterfelgende rengeringstrin
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for produktet i henhold til den respektive brugsanvisning.
7. Skyl derefter det rengjorte produkt grundigt med drikkevand
eller destilleret vand, og ter dem med en fnugfri klud.

Den fremstillede rengeringsoplesning er kun til én patient og vil
veere effektiv i 24 timer og skal derefter bortskaffes.

3. Opbevaring
Opbevar produktet pa et rent og tert sted, og vask fra sollys.

4. Bortskaffelse

Brugte produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med gyl-
dige nationale forskrifter, planer for affaldshandtering eller klini-
ske procedurer, der regulerer biologisk farligt affaldsmateriale.

5. Returvarer og reklamationer

Returnerede produkter, der har vaeret brugt, accepteres kun,
hvis TRACOE har accepteret returneringen, og der vedlaegges
et udfyldt dekontamineringscertifikat og en reklamationsrapport.
Disse formularer kan enten fas direkte fra TRACOE medical eller
findes pa www.tracoe.com.
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Hvis produktet er involveret i en indberetningspligtig heendelse,
som defineret i lokal lovgivning om medicinske produkter, bedes
du kontakte TRACOE medical (complaints@tracoe.com) og den
kompetente myndighed i brugslandet.

48



Bruksanvisning for
TRACOE tube clean rengjeringspulver

TRACOE tube clean rengjeringspulver har en kapasitet pa
400 g. Det er indisert for rengjering av trakeostomikanyler og
plassholdere.

Det inneholder fosfat (> 30 %), kompleksdanner (< 5 %),
ikke-ioniske surfaktanter (< 5 %), fargestoffer og hjelpestoffer.

1. Advarsler

Forholdsregler for fare og sikkerhet:

H318 Gir alvorlig eyeskade

H315 Irriterer huden

H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene

P280 Benytt vernehansker og vernebriller/ansiktsskjerm
P333+P313 Ved hudirritasjon eller utslett: Sek legehjelp. m
P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsik-
tig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser der-
som dette enkelt lar seg gjere. Fortsett skyllingen.

P403+P233 Oppbevares pa et godt ventilert sted. Hold behol-
deren tett lukket.
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P501 Innhold/beholder leveres til stasjon for spesialavfall.

Los alltid opp TRACOE tube clean rengjeringspulveret i vann
for bruk.

Ikke svelg opplasningen med rengjeringspulver.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

2. Funksjonsbeskrivelse
Nar produktet brukes sammen med annet medisinsk utstyr, ma
de respektive bruksanvisningene felges.

1. Ha en maleskje med rengjeringspulver (omtrent 5 g)
i et vaskekar (f.eks. TRACOE tube clean vaskekar (REF 934)).
2. Los opp pulveret i lunkent vann (omtrent 500 ml).
3. Legg trakeostomikanylen eller plassholderen som skal ren-
gjeres, i rengjeringsopplosningen.

m 4. La enheten ligge i opplesningen i omtrent 10 til maks.
15 minutter.
5. Ta den rengjorte enheten ut av opplesningen.
6. Hvis det er nedvendig, kan ytterligere rengjeringstrinn for
enheten utferes i henhold til de respektive bruksanvisningene.
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7. Skyll deretter den rengjorte enheten grundig med drikkevann
eller destillert vann, og terk den med en lofri klut.

Den klargjorte rengjeringsopplesningen er beregnet for én pasi-
ent. Den varer i 24 timer og ma deretter kastes.

3. Oppbevaring
Oppbevar produktet pa et rent og tert sted, unna sollys.

4. Avfallshandtering

Brukte produkter skal kastes i henhold til gjeldende nasjonale
forskrifter, planer for avfallshandtering eller kliniske prosedyrer
for biologisk farlig avfall.

5. Retur og klager

Brukte, returnerte produkter vil kun bli akseptert hvis TRACOE

har forhandsgodkjent returen, og et fullt utfylt dekontamine- m
ringssertifikat og en klagerapport er vedlagt. Disse skiemaene er
tilgjengelige enten fra TRACOE medical eller via nettsiden
www.tracoe.com.
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Hvis enheten er involvert i en rapporteringspliktig hendelse, slik
dette er definert i lokal lovgivning for medisinsk utstyr, méa du ta
kontakt med TRACOE medical (complaints@tracoe.com), samt
den relevante tilsynsmyndigheten i landet der enheten er i bruk.
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Kayttéohjeet tuotteelle
TRACOE tube clean -puhdistusjauhe

TRACOE tube clean -puhdistusjauheen maara on 400 g. Se
on tarkoitettu trakeostomiakanyylien ja avanneletkujen puhdis-
tamiseen.

Se koostuu fosfaatista (> 30 %), kompleksinmuodostajista
(< 5 %), ionittomista pinta-aktiivisista aineista (< 5 %), variai-
neista ja apuaineista.

1. Varoitukset

Vaaroja ja turvallisuutta koskevat varotoimet:

H318 Vaurioittaa vakavasti silmia.

H315 Arsyttaa ihoa.

H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden &rsytysta.

P280 Kayta suojakésineité ja silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P333+P313 Jos iimenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu
laékariin.

P305+P351+P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin ajan. Poista piilo-
linssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
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P403+P233 Varastoi paikassa, jossa on hyvé iimanvaihto. Sai-
lyta tiiviisti suljettuna.

P501 Havita sisalté/pakkaus vaarallisten tai erityisten jatteiden
kerayspisteeseen.

TRACOE tube clean -puhdistusjauhe on aina liuotettava veteen
ennen kayttoa.

Liuotettua puhdistusjauhetta ei saa niella.

Sailytettava lasten ulottumattomissa.

2. Toiminnan kuvaus
Jos tuotetta kaytetaan muiden ladkinnéllisten laitteiden kanssa,
noudata kyseisten tuotteiden kayttdohjeita.

1. Laita mittalusikallinen puhdistusjauhetta (noin 5 g) puh-
distusaltaaseen (esim. TRACOE tube clean -puhdistusallas
(REF 934)).
2. Liuota jauhe haaleaan veteen (noin 500 ml).

3. Upota puhdistettava trakeostomiakanyyli tai avanneletku
puhdistusliuokseen.
4. Anna laitteen olla liuoksessa noin 10 tai enint&éé&n 15 minuuttia.
5. Ota puhdistettu laite pois liuoksesta.
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6. Laitteelle voidaan tarvittaessa tehda lisééa puhdistusvaiheita
laitteen kayttdohjeen mukaisesti.

7. Huuhtele puhdistettu laite sitten huolellisesti juomakelpoisella
tai tislatulla vedella ja kuivaa se nukkaamattomalla liinalla.

Valmistettua puhdistusliuosta tulee kayttéé vain yhden potilaan
laitteille, ja sen teho sailyy 24 tuntia, minka jalkeen puhdistus-
liuos tulee hévittaa.

3. Sailytys
Sailyta tuotetta puhtaassa ja kuivassa paikassa auringonvalolta
suojattuna.

4, Havitys

Kaytetyt tuotteet on havitettdva voimassa olevien kansallisten
saannosten, jatehuoltosuunnitelmien tai biovaarallisia jatteita
koskevien kliinisten menettelyjen mukaisesti.

5. Palautukset ja reklamaatiot

Kaytetyn tuotteen palautus hyvéksytaan vain, jos TRACOE on
antanut palautukselle luvan ja jos palautettavan tuotteen
mukana toimitetaan dekontaminaatiotodistus ja reklamaatiora-
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portti. Naité lomakkeita on saatavissa suoraan TRACOE medi-
calilta tai osoitteesta www.tracoe.com.

Jos laite on osallisena raportoitavassa vaaratilanteessa laékin-
nallisista laitteista annetun paikallisen lainséddannén maaritel-
man mukaisesti, ota yhteys TRACOE medicaliin (complaints@
tracoe.com) ja kayttémaan toimivaltaiseen viranomaiseen.
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Navod k pouziti
Cisticiho prasku TRACOE tube clean

Cistici pragek TRACOE tube clean ma obsah 400 g. Je indiko-
van k cisténi tracheostomickych kanyl a knofliki na stomii.

Sklada se z fosfatu (> 30 %), komplexotvornych ¢inidel (< 5 %),
neiontovych tenzidl (< 5 %), barviv a pomocnych latek.

1. Varovani

Nebezpeci a bezpeénostni opatieni:

H318 Zplsobuje vazné poskozeni ol

H315 Drazdi kizi

H335 Muze zplsobit podrazdéni dychacich cest

P280 Pouzivejte ochranné rukavice a ochranné bryle/oblice-
jovy Stit

P333+P313 P¥i podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte
lékarskou pomoc/osetreni.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné
oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.
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P403+P233 Skladujte na dobre vétraném misté. Uchovavejte
obal tésné uzavreny

P501 Zneskodnéte obsah/obal ve sbérném misté pro zvlastni
nebo nebezpecné odpady.

Pred pouzitim vzdy Cistici prasek TRACOE tube clean rozpustte
ve vode.

Rozpusteény Cistici prasek nepolykejte.

Uchovévejte ho mimo dosah déti.

2. Popis funkce
Kdyz je vyrobek pouzivan spolec¢né s dalsimi zdravotnickymi pro-
stredky, dodrzujte pokyny uvedené v jejich navodech k pouziti.

1. Dejte jednu mérku Cisticiho prasku (priblizné 5 g) do Eistici
dodzy (napr. Cistici dézy TRACOE tube clean [REF 934]).

2. Rozpustte prasek viaznou vodou (pfiblizné 500 ml).

3. Ponorte tracheostomickou kanylu nebo knoflik na stomii,
které si prejete vydistit, do Eisticiho roztoku.

4. Ponechte vyrobek v roztoku po dobu priblizné 10 minut, nej-
déle vSak 15 minut.

5. Vyjméte vycistény vyrobek z roztoku.
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6. V pripadé potreby Ize provést dalsi kroky cisténi vyrobku
v souladu s pfislusnym navodem k pouziti.

7. Nasledné vycistény vyrobek dikladné oplachnéte pitnou
nebo destilovanou vodou a osuste je textilii, ktera nepousti
vidkna.

Pripraveny Cistici roztok je urcen pro pouziti pouze u jediného
pacienta, Ize ho pouzit po dobu 24 hodin a néasledné je ho
nutné zlikvidovat.

3. Skladovani
Vyrobek uchovavejte na Cistém a suchém misté a chrarite ho
pred slune¢nim svétlem.

4. Likvidace

Pouzité vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi vni-
trostatnimi predpisy, plany pro nakléadani s odpadem nebo Kii-
nickymi postupy pro biologicky nebezpecny odpad.

5. Vraceni a reklamace
Vracené vyrobky, které byly pouzity, budou prijaty jen tehdy,
pokud spolec¢nost TRACOE souhlasila s jejich vracenim a je-li
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k nim prilozen vyplnény certifikat o dekontaminaci a rekla-
macni zprava. Tyto formulare jsou dostupné pfimo od spole¢-
nosti TRACOE medical nebo na webovych strankach
www.tracoe.com.

Pokud v souvislosti s vyrobkem doslo k prihodé podiéhajici hia-
Seni podle definice v platnych pravnich predpisech pro zdra-
votnické prostiedky, kontaktujte prosim spole¢nost TRACOE
medical (complaints@tracoe.com) a prislusny regulacni organ
v zemi pouZziti vyrobku.
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Instrukcja uzycia
Proszek czyszczacy TRACOE tube clean

Proszek czyszczacy TRACOE tube clean ma pojemnosc 400 g.
Jest wskazany do czyszczenia rurek tracheostomijnych i rezer-
watoréw miejsca.

Sktada sig z fosforanu (> 30 %), substancji kompleksujacych
(< 5 %), niejonowych $rodkéw powierzchniowo czynnych
(< 5 %), barwnikéw i substancji pomocniczych.

1. Ostrzezenia
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci:
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H315 Dziata draznigco na skore.
H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
P280 Stosowac rekawice ochronne i ochrone oczu/ochrone
twarzy.
P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub
wysypki: Zasiggna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
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P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunac. Nadal ptukac.
P403+P233 Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwac do punktu zbidrki odpa-
doéw niebezpiecznych lub specjalnych.

Proszek czyszczacy TRACOE tube clean nalezy zawsze roz-
puszcza¢ w wodzie przed uzyciem.

Nie potykac rozpuszczonego proszku czyszczacego.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

2. Opis dziatania

W przypadku stosowania produktu razem z innymi wyrobami
medycznymi nalezy postepowac zgodnie z ich instrukcjami
uzycia.

1. Dodaé miarke proszku czyszczacego (ok. 5 g) do wanny do

czyszczenia (np. wanny do czyszczenia TRACOE tube clean
(REF 934)).
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2. Rozpuscic proszek w letniej wodzie (ok. 500 ml).

3. Zanurzy¢ przeznaczong do czyszczenia rurke tracheosto-
mijna lub rezerwator miejsca w roztworze czyszczacym.

4. Pozostawi¢ wyréb w roztworze na ok. 10 do maksymalnie
15 minut.

5. Wyja¢ oczyszczony wyrdb z roztworu.

6. W razie potrzeby mozna wykonac kolejne etapy czyszczenia
wyrobu zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia.

7. Nastepnie doktadnie wyptuka¢ oczyszczony wyréb woda
pitna lub destylowana i osuszy¢ niestrzepiaca sig $ciereczka.

Przygotowany roztwdr czyszczacy jest przeznaczony do stoso-
wania tylko u jednego pacjenta i zachowuje skuteczno$c¢ przez
24 godziny, a nastepnie nalezy go zutylizowac.

3. Przechowywanie
Przechowywaé produkt w czystym i suchym migjscu, chronigc
przed swiattem stonecznym.

4. Utylizacja
Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami krajowymi, planami gospodarki odpadami lub pro-
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cedurami Kklinicznymi dotyczacymi odpaddéw stanowiacych
zagrozenie biologiczne.

5. Zwroty i reklamacje

Zwrocone produkty, ktdre byly uzyte, zostang przyjete tylko
wtedy, jesli firma TRACOE wyrazita zgode na zwrot i zataczony
jest wypetniony certyfikat odkazenia oraz raport reklamacyjny.
Formularze te sa dostepne bezposrednio w firmie TRACOE
medical lub na stronie internetowej www.tracoe.com.

Jesli zgodnie z definicja w lokalnych przepisach dotyczacych
wyrobéw medycznych doszto do podlegajacego zgtoszeniu
incydentu dotyczacego tego wyrobu, nalezy skontaktowac sie
z firma TRACOE medical (complaints@tracoe.com) oraz odpo-
wiednim organem regulacyjnym w kraju uzytkowania.
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