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Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie
Nalezy zwréci¢ uwage na szczegoty zawarte w instrukcji uzytkowania rurek tracheostomijnych TRACOE:
Rurka tracheostomijna TRACOE vario P, TRACOE experc Set vario,

Rurka tracheostomijna TRACOE twist plus P, TRACOE experc Set twist plus
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Firma TRACOE medical GmbH podjeta dobrowolne dziatania zwiekszenia bezpieczenstwa produktu i zwraca
uwage na szczegOty zawarte w instrukcji uzytkowania wymienionych ponizej produktow.
Nasze dane wskazujg, ze otrzymali Panstwo niektore z tych produktow:

TRACOE vario P-Tracheostomy Tube with
minimally traumatic insertion system

with REF numbers:

TRACOE experc Set vario
with REF numbers:

REF 450-08-P / -09-P

REF 420-08 / -09

REF 451-08-P / -09-P

REF 421-08 / -09

REF 460-08-P / -09-P

REF 422-08 / -09

REF 461-08-P / -09-P

REF 423-08 / -09

REF 470-08-P / -09-P

REF 424-08 / -09

REF 471-08-P / -09-P

REF 425-08 / -09

TRACOE twist plus P-Tracheostomy Tube
with minimally traumatic insertion system

with REF numbers:

TRACOE experc Set twist plus
with REF numbers:

REF 311-08-P / -09-P

REF 330-08 / -09

REF 312-08-P / -09-P

REF 331-08 / -09

REF 316-08-P / -09-P

REF 332-08 / -09

REF 888-316-08-P / -09-P

REF 888-332-08 / -09
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Opis problemu i wymagane natychmiastowe dziatania

TRACOE medical GmbH wydaje powiadomienie o bezpieczenstwie dla powyzszych produktéw, ktére jest
zwigzany z bardzo niskim ryzykiem oderwania sie tulejki silikonowej podczas usuwania cewnika prowadzgcego.
Czestotliwos¢ wystepowania wynosi 0,016 % i moze by¢ dodatkowo zminimalizowana, jezeli sposéb uzycia jest
zgodny z opisem w instrukcji uzytkowania wyrobu medycznego.

Pomimo podjetych dziatan korygujacych i zwigkszonej kontroli w procesie produkcyjnym ktére majg na celu
poprawe przylegania mankietu silikonowego do cewnika prowadzacego, podczas uzytkowania pozostaje
niewielkie ryzyko resztkowe, jak we wszystkich dziedzinach medycyny.

Aby zmniejszy¢ to ryzyko, nalezy zwrdci¢ baczng uwage na wskazéwki zawarte w instrukcji obstugi, a w
szczegolnosci na nastepujgce punkty:

Przed uzyciem:
e Przechowywac przy pacjencie rurke zapasowg, kilka wewnetrznych rurek oraz identyczny zestaw twist
plus lub vario experc o tym samym rozmiarze.

o Dla uzycia w nagtych przypadkach prosze przygotowacé rurki o $rednicy mniejszej o 1 - 2 rozmiary.

o Podjaé odpowiednie srodki bezpieczenstwa, ktére pozwolg na prowadzenie krotkotrwatej wentylacji z
zastosowaniem intubaciji przez gardto lub maske krtaniowa.

e Sprawdzi¢ rurke pod katem nienaruszalnosci i prawidiowego dziatania oraz upewni¢ sie, ze cewnik
prowadzacy jest prawidiowo zmontowany.

+» Nie nalezy demontowaé¢ wstepnie zmontowanej rurki tracheostomijnej skladajgcej sie z cewnika
prowadzgcego i rurki tracheostomijnej.

¢ Nie ciggna¢ za konncéwke cewnika prowadzgcego lub tulejki silikonowe;j.

Podczas uzytkowania:

o Dostepny w opakowaniu zel nalezy nanies¢ w wielkosci ziarnka grochu na tulejke silikonowsg i rurke
tracheostomijna.

¢ Nie nalezy ciggng¢ za cewnik prowadzacy oddzielnie, gdy system wprowadzajgcy znajduje sie jeszcze
wewnatrz rurki. Wyciagnaé system wprowadzajacy zawsze razem z cewnikiem prowadzacym i drutem
Seldingera lub najpierw wyja¢ inserter przed pociggnieciem za cewnik prowadzacy, pozostawiajgc rurke
tracheostomijng na miejscu w tchawicy.

o Upewni¢ sie, ze po wyciggnieciu cewnika prowadzgcego tulejka silikonowa nadal znajduje sie na cewniku
prowadzgcym.

Zdj. Prawidtowe wyciggniecie insertera / systemu wprowadzajgcego wraz z cewnikiem prowadzgcym dla TRACOE
twist plus
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Zdj. Prawidtowe wycigganie insertera / systemu wprowadzania wraz z cewnikiem prowadzacym dla TRACOE vario

o Jesli rekaw silikonowy odigczy sie od cewnika prowadzgcego, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

¢ Natychmiastowa kontrola $wiatta rurki tracheostomijnej. Jesli rekaw pozostaje w rurce, nalezy
natychmiast usung¢ rurke wewnetrzng w przypadku TRACOE twist plus. W przypadku rurki
tracheostomijnej z jednym swiattem (TRACOE vario) nalezy jg natychmiast wymieni¢ na urzgdzenie
zapasowe.

o Jesli tulejka silikonowy nie jest wizualnie wykrywalny w $wietle przewodu, zalecamy natychmiastowe
wykonanie zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej w celu doktadnej lokalizacji. Poniewaz tulejka
silikonowa jest promieniotworcza, zdjecie rentgenowskie stuzy jako przygotowanie do usuniecia
bronchoskopowego.

e Tylko dla TRACOE twist plus: Jesli insert jest zbyt trudny do wyjecia, mozna réwniez wyjac¢ razem z rurkg
wewnetrzng. W tym celu nalezy poluzowaé rurke wewnetrzng poprzez obrécenie pierscienia blokujgcego.
Jezeli rurka wewnetrzna zostanie wyjeta podczas wyjmowania insertera, nalezy jg ponownie wprowadzi¢ do
rurki tracheostomijnej bez systemu wprowadzajgcego i zablokowa¢ obracajgc pierscien blokujacy.

Przekazanie niniejszej informacji o bezpieczenstwie

Niniejsze powiadomienie powinno zosta¢ przekazane wszystkim osobom, ktére muszg zosta¢ poinformowane w
Twojej instytucji lub w innym przedsiebiorstwie, do ktérego zostaty przekazane przedmiotowe produkty.

Jesli to mozliwe, wtgczy¢ uzytkownikow kohcowych, lekarzy, pielegniarki, osoby zarzadzajgce ryzykiem, tahcuch
dostaw/osrodki dystrybuciji, itp. do listy dystrybucyjnej niniejszego ogtoszenia dotyczgacego bezpieczenstwa.

Jesli nie jeste$ bezposrednim uzytkownikiem koncowym, popros swoich uzytkownikdéw koncowych o wypetienie
formularza opinii i odestanie go do Ciebie lub do TRACOE medical.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia poprzez odestanie zatgczonego formularza opinii
pocztg elektroniczng lub faksem wytacznie do 07.listopada 2022 r.
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Kontakt

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy dotyczgcej tego srodka, prosimy o kontakt z

Obstuga klienta TRACOE medical GmbH:

Telefon (DE): +49-6136-9169-310
Telefon (miedzynarodowy): +49-6136-9169-320
Fax: +49-6136-9169-288
E-mail: customerservice@tracoe.com

TRACOE medical GmbH zobowigzuje sie do dostarczania wysokiej jakosci, bezpiecznych i skutecznych

produktow.

Wyraznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.

W przypadku dalszych pytah prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dziatem obstugi

klienta.

Z powazaniem,
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Dr. Christian Zischek
Dyrektor zarzgdzajgcy TRACOE medical GmbH
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Formularz potwierdzenia

Komunikat w sprawie bezpieczenstwa w terenie FSCA 2022-10

TRACOE vario P-Tracheostomy tube and TRACOE twist plus P-Tracheostomy tube

TRACOE experc Set vario and TRACOE experc Set twist plus

Nazwa klienta. < Pole danych >
Numer klienta: < Pole danych >

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie go faksem na numer +49-6136-9169-288 lub e-mailem
na adres customerservice@tracoe.com

Dla placéwki medycznej:

O Potwierdzamy otrzymanie niniejszego Powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie.

Dla dystrybutora:

Potwierdzamy otrzymanie tego Powiadomienia o bezpieczenstwie w miejscu pracy i
przekazaliSmy je naszym klientom.

Nazwisko, Imie:

E-mail:

Data/Podpis:
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