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tung. Gebrauchsanweisung beachten - FR / Attention.
Respecter le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consul-

tare le istruzioni per I'uso - ES / Atencion. Siga las instrucciones
de uso - PT / Atencéo. Ter atencédo as instrugdes de utilizagao
- DA / Vigtigt: Felg brugsanvisningen - FI / Huomio. Noudata
kéyttoohjetta - NB / OBS. Felg bruksanvisningen - HU / Figyelem.
Olvassa el a hasznélati Utmutatét - SV / OBS! Se bruksanvis-
ningen - NL / Let op. Rekening houden met de gebruiksaan-
wijzing - HR / Upozorenje. Pridrzavajte se uputa za uporabu
EL / Mpoooxn. AkodouBrioTe Tig odnyieg xpriong - KO / Fel. Arg
HYME EFSHAL. . ZH /iR, BERMEHRIE - £ 45 /AR
JlaszY) J:i; alela

i EN/Warning. Please read Instructions for Use - DE/ Ach-

EN / For single patient use only - DE / Nur fur einen Patienten -
FR / Pour un seul patient - IT / Prodotto destinato ad un solo pa-
ziente - ES / Sélo para un paciente - PT / S6 para um paciente -
DA/Makun bruggestil én patient - F1/Vain yhden potilaan kayttoon -
NB / Kun for én pasient - HU / Csak egy betegnél alkalmazhato -
SV/Endast for en patient - NL/ Slechts voor één patiént bestemd -
HR / Samo za jednog paciienta - EL / Mévo ya évav acBevr| -
KO / @2z 2ol X g8 YLICH - zH / R#t—mm AEA
Lds a2 L fexS/ AR

m EN/Itemnumber-DE/Artikelnummer - FR/Référence- IT/

Codice prodotto - ES/Numerodearticulo- PT/Numerodo
artigo- DA/ Artikelnummer - FI/ Tuotenumero - NB/Artikkelnummer -
HU / Cikkszam - SV / Katalognummer - NL / Artikelnummer - HR
/ Broj artikla - EL / ApiBpog eidoug - KO / &5 ¥ - ZH / iy -
il 05,/ AR

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

de lot- IT / Numero di lotto - ES / Cédigo de lote - PT /
Codigo do lote - DA / Batchkode - FI / Erakoodi - NB / Char-
gekode - HU / Tételkéd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode -
HR / Oznaka serije - EL / Kwdwog naptidag - KO / ¢k chef -
ZH/ HE0G - 2)) 5/ AR



FR / Date de fabrication - IT / Data di produzione -

ES / Fecha de fabricaciéon - PT / Data de fabricagéo -

DA/ Produktionsdato - FI/ Valmistuspaiva - NB / Produks-
jonsdato - HU/Gyartasidatum - SV/Tillverkningsdatum - NL/Fabri-
cagedatum - HR/Datum proizvodnje - EL/Hpepopnvia kaTackeung -
KO/ M= - ZH/ " Hm - C,;a;l!'@)l; /AR

M_‘ EN / Date of manufacture - DE / Herstellungsdatum -

IT / Produttore - ES / Fabricante - PT / Fabricante -
DA / Producent - Fl / Valmistaja - NB / Produsent - HU /
Gyartd - SV / Tillverkare - NL/ Fabrikant - HR / Proizvodac -
EL /Katackeuaotig - KO / M| ZEAL - ZH / 4777 - axlalizsizd / AR

EN / Use by date - DE / Verwend-

bar bis - FR / |Utlisable jusquau -

IT / Utilizzare entro il - ES / Fecha de caduci-

dad - PT / Utilizavel até - DA / Anvendes inden -
Fl / Kaytettava ennen - NB / Kan brukes til - HU / Felhas-
znélhatésédg datuma - SV / Anvands fére-utgangsdatum -
NL / Bruikbaar tot -+ HR / Upotrijebiti do - EL / Xprion éwg -
KO / §E7I8t- ZH / (% - s> alaszadU LG / AR

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

nicht enthalten (z.B. DEHP) - FR / Sans phtalates (par ex.

DEHP) - IT / Senza ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin ftalatos
(p. €. DEHP) - PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) - DA / Phthalat-fri
(f.eks. DEHP) - FI / Ftalaatition (esim. DEHP) - NB / Ftalatfritt (f.eks.
DEHP) - HU / Ftalatmentes (pl. DEHP) - SV / Ftalatfri (t. ex. DEHP)
- NL / Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv. DEHP) - HR / Ne sadrzi
ftalate (npr. DEHP) - EL / Aev nepiéxet dBohikég evioetg (m.y. DEHP) -
KO / (clog¥azetpols) 28 - ZH / FEPBR_F8k (DEHP) -
D s e Ja / AR

@ EN / Not made with phthalates (e.g. DEHP) - DE / Phthalat

EN / Sterilised with Ethylene oxide - DE / Sterilisation

mit Ethylenoxid - FR / Stérilisé a 'oxyde d‘éthylene - IT /
Sterilizzato con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con 6xido de
etileno - PT / Esterilizacdo com 6xido de etileno - DA / Sterilisati-
on med ethylenoxid - Fl / Steriloitu etyleenioksidilla - NB / Sterili-
sering med etylenoksid - HU / Sterilizacio etilénoxiddal - SV / Steri-
lisering med etylenoksid - NL / Sterilisatie met ethyleenoxide - HR
/ Sterilizirano etilen oksidom - EL / AnooTeipwon pe aBulevoEeidio
KO/OEO2 ASAT TJASLICH - ZH /ZES (Ethylene oxide) KE
SV S el i / AR



Kantle mit Sprechfunktion (REF 464)

4 FR / Canule fenétrée (REF 464) - IT / Cannula fenestra-
ta (REF 464) - ES / Cénula fenestrada (REF 464) - PT / Céanu-
la fenestrada (REF 464) - DA / Fenestreret kanyle (REF 464) -
FI / Aukollinen kanyyli (REF 464) - NB / Fenestrert kanyle (REF
464) - HU / Fenesztralt kantl (REF 464) - SV / Fenestrerad ka-
nyl (REF 464) - NL / Gevensterde canule (REF 464) - HR / Fe-
nestrirana kanila (REF 464) - EL / ©updonoinpévog cwinvag
(REF 464) - KO / &= e 7|2Eie &2 (REF 464)
- ZH /W B e 4T (REF 464) - (REF 464) 155 o 5sl/ AR

g EN / Fenestrated Tube (REF 464) - DE /

\\y/ EN / Protect from sunlight - DE / Von Sonnenlicht fern-
7{? halten - FR / Protéger de I'ensoleillement - IT / Non
L] esporre alla luce del sole - ES / Mantener alejado
de la luz solar - PT / Manter afastado da luz solar -

DA / Beskyttes mod sollys - FI / Séilytettava auringonvalolta
suojattuna- NB / Ma holdes unna sollys - HU / Napfénytdl ta-
vol tartandd - SV / Skyddas fran solljus - NL / Beschermen te-
gen zonlicht -+ HR / Drzati podalie od suncevog svjetla - EL /

Na guiacoeTal pakpia ano 1o wg Tou Aoy - KO/ ZlAtZ Ao
CEHXSES SHUA R, ZH /BB - s sl %/ AR
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.+, EN/ Store in a dry place - DE / Trocken aufbewahren -
? FR / Conserver au sec - IT / Conservare in luogo
asciutto - ES / Conservar en un lugar seco - PT / Guardar

em local seco - DA / Opbevares tert - Fl / Sailytettava
kuivassa: NB / Oppbevares pa et tert sted - HU / Széraz helyen
tarolandé - SV / Férvaras torrt - NL / Droog bewaren - HR / Cuvati
na suhom mijestu - - EL / Na gulacoetaioe Enpo pepog - KO /
7zt ol HRSHMAIR. - ZH / HEGTTELE - <% / AR
Bl Lgde LLad

EN / Temperature limits - DE / Temperaturbegrenzung -
FR / Limitation de température - IT / Limite di tempe-
B ratura - ES / Limite de temperatura - PT / Limitagé@o da
temperatura - DA / Temperaturbegraensning - FI / Lam-
potilarajat - NB / Temperaturbegrensing - HU / Hémérsékleti tar-
tomany - SV / Tillatet temperaturomrade - NL / Temperatuurbe-
grenzing - HR/ Ograni¢enje temperature - EL/ Opio 8eppokpaciag -
KO /2% Mgt ZH /B E R H - 5, 45 4>~/ AR
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EN / Not made with natural rubber latex - DE / Nicht mit

natlrlichem Latex hergestellt - FR / Non fabriqué avec du

latex naturel - IT / Non realizzato con lattice naturale - ES /
No elaborado con latex natural - PT / Nao fabricado com latex
natural - DA / Ikke fremstillet med naturligt latex - FI / Ei valmistettu
luonnonlateksista - NB / Ikke produsert med naturlig latex - HU /
Nem természetes latexbd| készlt - SV / Tillverkad utan anvandning
av naturlig latex - NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk latex - HR /
Nile proizvedeno s prirodnim lateksom - EL / Aev eivaw
KOTOOKEUAOHEVO pe GUokd Adtet - KO / el eleiAg =8 574Ut Sof
US - ZH / S AR MR RIA - Lmpdall (S 30l (10 de sias 12 / AR

EN / Do not resterilise - DE / Nicht erneut sterilisieren -

FR / Ne pas restériliser - IT / Non risterilizzare - ES / No
esterilizar de nuevo - PT / N&o esterilizar de novo - DA/ Ma

ikke resteriliseres - F1 / Ei saa steriloida uudelleen - NB / lkke
sterilisert pa nytt - HU / Tilos Ujrasterilizalni - SV / Far ej atersterilise-
ras - NL / Niet opnieuw steriliseren - HR / Ne obavljati ponovnu ste-
rilizaciju - EL /Mnv enava IMOCTEIPOVETE - KO /MY 75X oA,

< ZH /R IHH T (5J>‘OJAL€,;.2:JM/AR

l EN / Packaging contents - DE / Packungsinhalt - FR/ Con-

tenu de I'emballage - IT / Contenuto della confezione -

ES / Contenido del envase - PT / Conteido da emba-

lagem - DA / Pakningsindhold - FI / Pakkauksen sisalto -

NB / Pakningsinnhold - HU / A csomag tartalma - SV / Férpacknin-

gensinnehall - NL/ Inhoud verpakking - HR/ Sadrzaj pakiranja - EL/

Mepiexdpevo ouckeuaciac - KO/ ZH LIS - ZH/ GRRE -
ssal Dlg2 /AR

EN / Federal (USA) law restricts this device to
ON LY the sale by or on the order of a physician ¢ ES /

Siguiendo las leyes federales estadounidenses,
la venta de este dispositivo esta sometida a prescripcién medica
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Instructions for Use for
TRACOE® vario Tracheostomy Tubes

These instructions only apply to the following TRACOE® vario
tracheostomy tubes:

REF 450 Tracheostomy tube with low-pressure cuff, spiral
reinforcement and adjustable flange

REF 451 Extra-long tracheostomy tube with low-pressure cuff,
spiral reinforcement and adjustable flange

REF 455 Tracheostomy tube with spiral reinforcement and
adjustable flange

REF 460 Tracheostomy tube with low-pressure cuff and
adjustable flange

REF 461 Extra-long tracheostomy tube with low-pressure cuff
and adjustable flange

REF 464 Tracheostomy tube, fenestrated with adjustable
neck flange

REF 470 Tracheostomy tube with low-pressure cuff, adjust-
able flange and suction line

REF 471 Extra-long tracheostomy tube with low-pressure cuff,
adjustable flange and suction line

1. General Information
CAUTION: The following instructions must be read carefully
before using the products. These instructions exclusively refer to
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the products listed above. Individuals using the products must be
familiar with these instructions.

Sterilisation: Contents are sterile unless the seal is
broken or the package is opened or damaged. The
products must not be sterilised again after use.

Single-Patient Product: TRACOE® vario tracheostomy tubes
are medical products intended for use with a single patient only.
Repeated use with the same patient is permitted.

Useful Life: The manufacturer recommends that TRACOE® vario
tracheostomy tubes with and without cuff should not be used for
more than 29 days. Even if tubes are slightly damaged, they must
absolutely be replaced. Frequent replacement of tracheostomy
tubes is recommended and should be supervised by the respon-
sible doctor.

Composition/Disposal: TRACOE® vario tracheostomy tubes are
made of materials allowed internationally for medical use. They
do not contain latex. Disposal of these products should comply
with the relevant national waste disposal regulations.

Pack Contents: Each pack contains one tube, one obturator to
assist insertion, a neck strap, one instruction manual and a tube
information card. The REF 470 and REF 471 tube also comes with
connectors for the suction tube of a suction pump.

Sizes: TRACOE® vario tubes REF 450, REF 455 and REF 460
are available in 6 sizes (sizes 06 to 11). The REF 451, REF 461,
REF 470 and REF 471 tubes are available in sizes 07 to 10.
REF 464 is available in sizes 07, 08 and 09. The size refers to the
internal diameter of the tracheostomy tube.

Dimensions: The dimensions are shown in table 1. Length B indi-
cates for each tube size the distance over which the adjustable
flange at the machine end of the tube can be adjusted.

Product Info Card: This product is supplied with a product info
card with two detachable labels. The labels show product-spe-
cific data. The info card should be kept separately as it makes
reordering easier. The detachable label can be attached, e.g., to
the patient's record.



2. Description

TRACOE® vario tracheostomy tubes consist of a flexible tube
with an obturator and a neck flange which is movable lengthwise
with respect to the tube.

2.1  Tubes

The tubes are bent at 100 + 5° and have a 15 mm connector at
the proximal (machine) end. The tubes REF 450, REF 451 and
REF 455 are reinforced by a spiral that is fully embedded in the
tube wall and can therefore not be bent or squashed. The REF 450,
REF 460, REF 461, REF 470 and REF 471 tubes have a low-pres-
sure cuff at the distal (patient) end of the tube.

Tubes REF 460, REF 461, REF 470 and REF 471 do not contain any
spiral reinforcement.

The fenestrated non-reinforced REF 464 cannula allows part of
the air which is needed for speaking to reach the upper airways
through the fenestration. In addition, the airway resistance in the
upper airways is reduced. The fenestration of the outer cannula is
dimensioned so that suction tubes cannot penetrate through the
holes into the trachea.

REF 470 and REF 471 have a suction line integrated in the wall of
the tube with an opening above the cuff and a suction tube at the
proximal (machine) end.

All TRACOE® vario tubes have a scale behind the 15 mm connec-
tor on its cranial surface, that is, the surface towards the connector.
This scale is used by nursing staff to determine the depth to which
the tube is inserted into the tracheostoma. At the same time the
scale indicates the position of the tube relative to the neck flange.

CAUTION: It is essential that the scale is always oriented cra-
nially, that is, towards the chin.

Radiopaque

Tubes with spiral reinforcement (REF 450, REF 451 and REF 455)
or X-ray contrast lines (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470 and
REF 471) are easy to see on the X-ray image.

MRT Imaging

TRACOE® vario with spiral reinforcement (REF 450, REF 451
and REF 455) are ferromagnetic and heat up in magnetic fields.
Therefore, they cannot be used in MRI. This also affects examina-
tions on more distant examination fields, because the tubes may
be drawn into the magnetic field.
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TRACOE® vario tubes without spiral reinforcement (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 and REF 471) can be used for the
MRI. It is recommended that the pilot balloon with the valve be
fixed outside the examination field using tape.

2.2 Adjustable Flange

All TRACOE® vario tracheostomy tubes have an adjustable flange
at the proximal end behind the 15 mm connector. The flange is first
positioned by means of a spring mechanism and, in the next step,
fixed in place by moving the orange lever. Before this locking lever
is used, the flange can be moved along the tube by pressing the
spring element, without changing the position of the tube in the
trachea. Releasing the spring leaves the flange in its new position.
In this way, the flange can be moved easily by pressing it with two
fingers. The ability to move the flange is of great importance for the
individual adjustment of the tube length at the neck, for example in
the event of postoperative oedema or for patients with a thick neck.

Once the flange is in the desired position, the orange locking lever
on the right-hand side of the flange must be pushed upwards )
to operate the locking device and fix the flange in place. If it is
pushed downwards @ the locking function is released. When the
locking device is released, the flange can be moved along the
tube by pressing the spring element as described above and be
brought into position.

The flange includes two flexible wings bent at an angle of approx.
45° to the patient with eyelets at the end for fastening the neck
strap. The wings can be turned together around the flange, or
rotated independently within a range of about 60° to 180°. This
permits universal adjustment to any particular neck anatomy.

3. Indications

The products are suitable for all patients where access to the
airways via a tracheostoma is required. The fenestrated tube
REF 464 facilitates the weaning of the patient from the tube and,
in combination with a speaking valve, promotes speaking in
patients with an intact larynx. All speaking valves allow the air
to flow through the tube into the trachea during inhalation. When
the patient exhales, the valves close and the air flows through
the larynx into the upper airways, both past the tube and through
the fenestration, thereby allowing the speech to be formed.

The TRACOE® vario tracheostomy tubes with cuff (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 and REF 471) are suitable
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for all cases where an additional sealing of the trachea is required.

The REF 470 and REF 471 tubes with low-pressure cuff and suc-
tion line are predominantly used for patients in whom suctioning of
the subglottic space is indicated. The tubes with spiral reinforce-
ment, REF 450, REF 451 and REF 455, are predominantly used
in the event of narrowing processes in the trachea. The REF 451
extra-long tubes reinforced with a spiral or the REF 461 and
REF 471 extra-long tubes without spiral reinforcement are indi-
cated wherever the standard tube length is insufficient, for exam-
ple in the case of a thick or swollen neck, or when it is necessary
(for example with stenosis) to move the low-pressure cuff towards
caudal.

The TRACOE® vario tracheostomy tubes without spiral reinforce-
ment, with cuff (REF 460 and REF 461), are mostly used postoper-
atively with spontaneously breathing patients, or in the case of nar-
rowing processes in the trachea, oedema in the neck or thick neck.

4. Directions for Use

4.1  Preparation of the Tube

Tube Selection

In order to guarantee optimal respiration, the largest tube that
is compatible with the patient's anatomy should be selected.
Determination of the size of tube to be used should be carried
out by a doctor.

The article number (REF), size, internal diameter (ID), exter-
nal diameter (AD) and length are all indicated on the flange
of TRACOE® vario tracheostomy tubes so that all relevant infor-
mation about a tracheostomy tube in place is easily found.

Cuff Leakage Test

The cuff is checked for leaks by test inflation. The test inflation
involves inflating the cuff using a hand-held manometer, e.g.
the TRACOE® cuff pressure monitor REF 720, to a pressure of
50 cm H,0 and observing whether the cuff deflates over a period
of one minute. If no leakage occurs, the cuff is to be deflated
completely and to be moved in the direction of the neck plate.
This facilitates the subsequent insertion of the tube.

CAUTION: All parts of the cuff inflation system must be free
from strain and bending during the application of the hand-held
manometer, otherwise the hand-held manometer may show
incorrect pressure values.
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CAUTION: When a pressure measuring unit such as the TRACOE
cpm is connected to the valve of a tracheostomy tube with cuff,
there will always be a small amount of air flowing from the cuff
into the unit's measuring chamber, which was previously depres-
surised. As a result, there will be a slight pressure loss in the cuff.
This means that the cuff pressure before the connection of the
measuring unit was always slightly higher than the pressure value
that is displayed at the connected measuring unit. The pressure
loss due to the filling of a measuring chamber through the cuff is
normal. If the measuring unit is frequently connected without the
cuff being refilled, one may get the impression that the cuff is leak-
ing — especially for smaller tube sizes.

4.2 Inserting the Tube

The obturator must be inserted into the tube prior to insertion.
When inserting the tube into the tracheostoma, the tube should
be held at the flange, and the obturator pressed firmly into the
15 mm connector with the thumb. To assist insertion, a thin film
of a water-soluble lubricant can be applied to the protruding part
of the obturator, and the lower part of the tube including the cuff.

CAUTION: When inserting the tube, it is essential to ensure that
the cuff is not punctured by instruments or sharp cartilage ridges.

Immediately after inserting the tube into the trachea, the obturator
must be removed, the cuff inflated and the airway through the
tube checked to ensure it is free of obstruction.

4.3 Inflating the Low Pressure Cuff

The low pressure cuff is inflated by the Luer valve located at the
pilot balloon. Instead of a standard syringe we recommend the
use of a hand-held manometer (e.g. REF 720). The pressure must
be adjusted for the individual patient and should be between
20 cm H,0 (= 15 mm Hg) and 30 cm H,O (= 22 mm Hg). To avoid
damage to the trachea, the cuff pressure must not be higher
than 30 mbar (= 22.5 mm Hg / = 30.59 cm H,0). The inner cuff
pressure must be controlled regularly by means of a manometer
to avoid damage to the trachea. Please note that, when con-
necting the manometer to the tube’s pilot balloon, there will be a
brief and slight loss of air from the tube’s cuff into the measuring
chamber of the hand-held manometer, which will result in a slight
pressure drop inside the cuff. This is a normal physical process.
If, at the maximum tolerable pressure of 30 mbar (= 22.5 mm Hg /
~ 30.59 cm H,0), a seal between the trachea and the cuff is not
obtained, the cuff must be fully deflated and then re-inflated. If there
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is still no seal after this second attempt, a bigger tube must be used.
In case of mechanical ventilation, the correct occlusion volume is
obtained when, upon a brief increase of pressure on the chest, a
small amount of air passes the cuff. The same applies to spon-
taneous breathing if, with the proximal end of the tube occluded
and during forced exhalation, a small amount of air passes
between cuff and tracheal wall, audible at the open mouth.

4.4 Tube Attachment

The tube is held in place using a neck strap which passes through
the two eyelets on the flange wings. These wings should be pos-
itioned according to the patient’'s anatomy. It is recommended
that a compress is placed between the tracheostoma and the
adjustable flange in order to prevent irritation of the skin under-
neath the flange. While attending to the tracheostoma or if oedema
develops in the neck area, the flange can be adjusted as required,
as described in section 2.2.

4.5  Suctioning of Secretions with Tube REF 470 resp. REF 471
If using the REF 470 resp. REF 471 tube, secretions which collect
in the subglottic space can be suctioned through the opening of
a channel integrated into the tube wall above the low-pressure
cuff. Suctioning can be performed by attaching a syringe with a
male Luer connector to the female Luer connector on the suction
tube, or by using the connectors supplied to connect to the suc-
tion tube of a suction pump. If the suction tube becomes blocked,
it can be cleared by blowing air through or cleaning with 2 to 3 ml
of sterile saline solution.

CAUTION: When suctioning, ensure that low pressure is not
applied for an extended period and/or that the subglottic space
does not dry out.

4.6 Deflation of the Cuff / Removal of the Tube

Before deflating the cuff, any secretion which has collected above
the cuff should be suctioned. Then the cuff should be deflated
using a syringe so that the tube can be removed through the trach-
eostoma with minimum resistance.

4.7  Fenestrated tracheostomy tubes (REF 464)

Speaking

For speaking, a speaking valve can be attached to the 15 mm
connector. The instructions for use of the respective speaking
valve must be observed.
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CAUTION: The fenestration must always be positioned in the
trachea in a way that it is not obstructed.

CAUTION: The speaking valves may only be inserted when the
patient is awake because the patient must be able to breathe
spontaneously after the air has been removed from the cuff. The
patients must be thoroughly instructed and monitored by trained
staff in order to ensure sufficient breathing.

Weaning
For weaning, an occlusion cap for 15 mm connectors can be
attached to the 15 mm connector.

CAUTION: When preparing the tube, it has to be ensured that
the upper airways of the patient are clear. The upper airways are
cleared by coughing up the secretion or removing it by means
of suction. When closing the tube, the patient's breathing and
vital signs must be monitored by the nursing staff. If the patient
shows any signs of breathing difficulties, the occlusion cap must
be removed immediately.

Keeping the Fenestration Open

If the tube is used over a long period of time, it has to be ensured
at regular intervals that the fenestration is not blocked by secre-
tion, incrustation or in-growing tissue. If required, the tube must
be changed.

4.8  General Precautionary Measures

CAUTION: Damage Resulting from the Use of Force

Do not use force on the tracheostomy tube, because otherwise
there is the risk of damage (e.g. breaking). In case of firmly
attached connections that can only be removed with difficulty, a
disconnecting aid that is approved for tracheostomy tubes must
be used.

CAUTION: Water in Cuff

Thin cuffs have a certain degree of permeability to water vapour.
For this reason, condensed water vapour may accumulate in the
cuff. When quantities are small, this is of no significance. If, how-
ever, in the event of larger quantities, water is inadvertently aspir-
ated into the inflation line, it is no longer possible to measure and
adjust the cuff pressure correctly, and the tube has to be replaced.
Before removing the tube, any air or water located in the cuff must
be removed to the best possible extent by using a syringe.



CAUTION: Flights

Under normal conditions, we recommend that the cuff pressure is
checked at least three times a day and adjusted if necessary. In
particular, when being subjected to changes in air pressure, for
example due to changes in altitude (e. g. in an aircraft), care must
be taken to ensure that the cuff pressure is adjusted with sufficient
frequency. In an aircraft or when travelling in a mountainous area,
the cuff pressure may change substantially within a few minutes
with serious consequences!!! In any case, the attending doctor
should be consulted before taking a flight.

CAUTION:
. Never use fenestrated inner cannulas for ventilation.
. Select the tube so that the fenestration (if applicable) is

positioned at sufficient distance to the stoma canal. If the above
warning is not observed, there is a risk of emphysema for ven-
tilated patients. Also, granulation tissue may form or the airway
resistance may increase if speaking valves or occlusion caps are
used.

. If a fenestrated tube is used, there is a risk of increased
formation of granulation tissue.

5. Care, Cleaning and Disinfection of
TRACOE® vario Tracheostomy Tubes

TRACOE® vario tracheostomy tubes are best cared for by regu-
lar and careful cleaning. We recommend the use of a complete
TRACOE® tube clean set (REF 930-A or -B with cleaning powder,
or REF 931-A or -B with liquid cleaning concentrate). These sets
comprise a cleaning box with sieve insert, cleaning powder or
liquid, swabs and a brush.

After cleaning, the tube should be rinsed with tap water or dis-
tilled water and dried. For further details see the instructions for
TRACOE® tube clean sets.

CAUTION: The tubes must never be cleaned with aggressive
household detergents, denture cleansers, concentrated
alcohol or brushes with sharp tips as all of these may have
a lasting adverse effect on how the products function. Avoid
heating-up, boiling or sterilising the products with steam.

Disinfection: Since the upper respiratory tract is never free from

germs — even in healthy individuals — we do not recommend the
use of disinfectants.
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If, however, disinfection appears necessary, TRACOE medical
can provide a list of tested disinfectants on request. This list can
also be accessed on the website of TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

CAUTION: Under no circumstances must disinfectants be used
that release chlorine or substances that contain strong alkalis or
phenol derivates.

CAUTION: The tubes should not be heated to a temperature
above 50 °C, since from that temperature the safety of the prod-
ucts cannot be guaranteed.

CAUTION: Before re-using or re-inserting a tube, it must be
checked to ensure that it is intact and in perfect working order,
e.g. patency, cuff leakage, secure connection between tube and
neck plate, etc.

Recommendation: We strongly recommend that you keep a spare
tube in stock at all times. These tubes must be stored under clean
and dry conditions.

6. Returns

Returns of used products are only accepted if they are accom-
panied by a filled-in decontamination certificate. You can obtain
the required form either directly from TRACOE medical or from the
website www.tracoe.com.

7. General Terms and Conditions

Sales, deliveries and returns of all TRACOE® products are carried
out exclusively according to the General Terms and Conditions
which can be obtained directly from TRACOE medical GmbH or
from the website www.tracoe.com.
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Gebrauchsanweisung fiir
TRACOE?® vario Tracheostomiekaniilen

Diese Anweisungen gelten nur fur folgende TRACOE® vario
Tracheostomiekanulen:

REF 450 Tracheostomiekantle mit Cuff, spiralverstarkt
und verstellbarem Schild

REF 451 Tracheostomiekantle extra-lang mit Cuff,
spiralverstarkt und verstellbarem Schild

REF 455 Tracheostomiekandle, spiralverstarkt
und mit verstellbarem Schild

REF 460 Tracheostomiekantle mit Cuff und verstellbarem
Schild

REF 461 Tracheostomiekantle extra-lang mit Cuff
und verstellbarem Schild

REF 464 Tracheostomiekantle, gefenstert mit verstellbarem
Schild

REF 470 Tracheostomiekanule mit Cuff, verstellbarem Schild
und Absaugvorrichtung

REF 471 Tracheostomiekantle extra-lang mit Cuff,
verstellbarem Schild und Absaugvorrichtung

1. Allgemeine Informationen

ACHTUNG: Vor Gebrauch der Produkte sind die nachfolgenden
Anweisungen sorgfaltig durchzulesen. Die Anweisungen bezie-
hen sich ausschlieBlich auf die oben genannten Produkte. Diese
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Hinweise mussen den mit der Anwendung der Produkte betrauten
Personen bekannt sein.

Sterilisation: Sterilitat ist nur bei intakter und allsei-
tig geschlossener Verpackung gewahrleistet. Nach
Gebrauch darf die Kanule nicht erneut sterilisiert werden.

Einpatientenprodukt: Die TRACOE® vario Tracheostomiekanl-
en sind Medizinprodukte, die nur fur einen Patienten bestimmt
sind. Eine mehrfache Anwendung bei ein und demselben Pati-
enten ist zulassig.

Nutzungsdauer: Der Hersteller empfiehlt, TRACOE® vario Tra-
cheostomiekanulen mit und ohne Cuff nicht langer als 29 Tage zu
verwenden. Kantlen, die auch nur geringfigige Beschadigun-
gen aufweisen, mussen unbedingt ausgetauscht werden. Haufi-
ges Auswechseln der Tracheostomiekanule wird empfohlen und
sollte vom zustandigen Arzt Gberwacht werden.

Bestandteile / Entsorgung: Die TRACOE® vario Tracheostomie-
kanulen bestehen aus Materialien, die fur medizinische Anwen-
dungen international zugelassen sind. Sie enthalten kein Latex.
Die Entsorgung der Produkte darf nur entsprechend den gel-
tenden nationalen Bestimmungen fur Abfallstoffe vorgenommen
werden.

Packungsinhalt: Jede Packung enthalt eine Kantile, einen Obtura-
tor als Einfuhrhilfe, ein Halteband, eine Gebrauchsanweisung und
einen Kanulenpass. Mit den Kanulen REF 470 und REF 471 wer-
den zusatzlich Verbindungsstticke fur den Absaugschlauch einer
Absaugpumpe geliefert.

GroéBen: Die TRACOE® vario Kanulen REF 450, REF 455, REF 460
werden jeweils in 6 GroBen (GroBe 06 bis 11) geliefert. Die Kanu-
len REF 451, REF 461, REF 470 und REF 471 werden jeweils in
den GroBen 07 bis 10 geliefert. REF 464 ist in den GroéBen 07, 08
und 09 erhaltlich. Die GréBenangabe entspricht dem Innendurch-
messer der Tracheostomiekanlen.

Abmessungen: Die Abmessungen sind in Tab. 1 zusammenge-
stellt; das LangenmaB B gibt fur die jeweilige KantlengréBe den
Bereich an, um den das bewegliche Schild am Maschinenende
der Kanle verschoben werden kann.



Produktpass: Diesem Produkt ist ein Produktpass mit zwei abzieh-
baren Etiketten beigelegt. Auf diesen Etiketten sind produktspezifi-
sche Daten vermerkt. Der Pass sollte separat aufbewahrt werden,
da er u. a. die Neubestellung erleichtert. Das abziehbare Etikett
kann z. B. auf die Krankenakte aufgeklebt werden.

2. Beschreibung

TRACOE® vario Tracheostomiekanulen bestehen jeweils aus
einem flexiblen Kantlenrohr mit Obturator und einem in Langs-
richtung der Kantle verstellbaren Halsschild.

21 Kaniilenrohre

Die Kanulen sind jeweils um 100 + 5° gebogen und enthalten am
proximalen Ende (Maschinenende) einen 15 mm-Konnektor. Die
Kanulenrohre von REF 450, REF 451 und REF 455 sind durch
eine komplett in die Wand eingebettete Spirale verstarkt und kon-
nen daher nicht abgeknickt oder zusammengedrickt werden.
REF 450, REF 460, REF 461, REF 470 und REF 471 enthalten am
Patientenende einen Cuff.

REF 460, REF 461, REF 470 und REF 471 werden ohne Spirale
gefertigt.

Die gesiebte, nicht-armierte Kanule REF 464 ermdglicht, dass ein
Teil der zum Sprechen bendtigten Luft durch die Fensterung in
die oberen Atemwege gelangen kann. Zusatzlich wird der Atem-
widerstand in den oberen Atemwegen reduziert. Die Fensterung
der AuBenkantle ist so dimensioniert, dass Absaugschlauche
nicht durch die Locher in die Luftréhre hindurchtreten.

REF 470 und REF 471 enthalten zuséatzlich einen in die Kantlen-
wand integrierten Absaugkanal mit einer Offnung oberhalb des
Cuffs und einem Absaugschlauch am Maschinenende.

Alle TRACOE® vario Kanilen weisen hinter dem 15 mm-Konnektor
aufihrerkranialen, d. h.zumKonnektor gerichteten Oberflache eine
Graduierung auf; diese Graduierung dient dem Pflegepersonal zur
Orientierung Uber die Tiefe der Einfihrung des Kantlenrohres in
das Tracheostoma. Gleichzeitig zeigt die Graduierung die Lage
des Kanulenrohres gegentber dem Kantlenschild an.

ACHTUNG: Es ist strikt darauf zu achten, dass die Graduierung
stets nach kranial, d.h. zum Kinn hin orientiert ist.

Réntgen-Fahigkeit

Kantlen mit Spiralverstarkung (REF 450, REF 451 und REF 455)
bzw. mit Réntgenkontraststreifen (REF 460, REF 461, REF 464,
REF 470 und REF 471) sind im Réntgenbild gut sichtbar.
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MRT-Fahigkeit

TRACOE® vario Kanulen mit Spiralarmierung (REF 450, REF 451
und REF 455) sind ferromagnetisch und erwarmen sich im Ma-
gnetfeld. Sie kénnen daher nicht im MRT angewendet werden.
Dies betrifft auch Untersuchungen an weiter entfernten Untersu-
chungsfeldern, da die Kanulen in das Magnetfeld hineingezogen
werden.

TRACOE® vario Kanulen ohne Spiralarmierung (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 und REF 471) kénnen im MRT ange-
wendet werden. Es wird empfohlen den Kontrollballon mit Ventil
auBerhalb des Untersuchungsfeldes mit Pflaster zu fixieren.

2.2 Bewegliches Schild

Alle TRACOE® vario Tracheostomiekanulen verfligen am pro-
ximalen Ende hinter dem 15 mm-Konnektor tber ein verstell-
bares Schild. Durch einen Federmechanismus wird das Schild
zunéchst positioniert und durch das Umlegen des orangen
Hebels im anschlieBenden Schritt arretiert (festgestellt). Das
Schild kann vor Umlegen des Feststellhebels, ohne die Position
der Kanule in der Luftrohre zu verandern, durch Druck auf den
Federkopf in Langsrichtung der Kantle verschoben und durch
Loslassen wieder neu positioniert werden. Damit erfolgt die Ver-
schiebung des Schildes in sehr einfacher Weise durch Zusam-
mendricken mit zwei Fingern. Die Méglichkeit zur Langsver-
schiebung des Schildes ist fur die individuelle Anpassung der
Kanulenlange im Halsbereich, z. B. bei post-operativem Odem,
oder fur Patienten mit starkem Hals von groBer Bedeutung.

Um die Schildarretierung durchzufthren und das Schild zu
fixieren, muss nach der gewlnschten Positionierung, der orange
Feststellnebel auf der rechten Seite des Schildes nach oben
geschoben werden @. Wird der Hebel nach unten geschoben
@ wird die Arretierung gelost. Bei geloster Arretierung kann das
Schild wie oben beschrieben, durch Druck auf den Federkopf
in Langsrichtung auf der Kantle verschoben und so positioniert
werden.

Das Schild enthalt zwei flexible, zum Patienten hin um ca. 45°
gebogene Flugel mit endstandigen Osen zur Befestigung mit
einem Halteband. Die Flugel lassen sich entweder gemeinsam
gegentber dem Schild drehen oder gegeneinander in einem
Bereich von ca. 60° bis 180° rastend verstellen. Damit ist eine
universelle Anpassungsmaglichkeit an die jeweilige Halsanato-
mie gegeben.

19



3. Indikationen

Die Produkte sind fur Patienten bestimmt, bei denen ein Zugang
zu den Luftwegen durch ein Tracheostoma erforderlich ist. Die
gefensterte Kanule REF 464 erleichtert die Entwéhnung des Pati-
enten von der Kanule und fordert das Sprechen bei Patienten mit
erhaltenem Kehlkopf bei zusatzlicher Verwendung eines Sprech-
ventils. Alle Sprechventile lassen die Luft bei der Einatmung durch
die Kandle in die Luftréhre eintreten; bei der Ausatmung schlieBen
die Ventile und die Luft strémt sowohl neben der Kantle als auch
durch die Fensterung durch den Kehlkopf in die oberen Luftwege,
wodurch eine Stimmbildung maoglich wird.

Die TRACOE® vario Tracheostomiekanulen mit Cuff (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 und REF 471) sind fur alle
Falle geeignet, bei denen zusétzlich eine ein Zugang zu den
Luftwegen durch ein Tracheostoma mit Abdichtung der Luftréhre
erforderlich ist.

Die Kantlen mit Cuff und Absaugvorrichtung REF 470 und
REF 471 werden vor allem bei Patienten eingesetzt, bei denen
eine Absaugung aus dem subglottischen Raum angezeigt ist. Die
spiralverstarkten Kanulen REF 450, REF 451 und REF 455 werden
insbesondere bei raumfordernden, einengenden Prozessen der
Trachea eingesetzt. Die spiralverstarkten extra-langen Kantlen
REF 451 bzw. die nicht spiral-armierten extra-langen Kanulen
REF 461 und REF 471 sind dartber hinaus tberall dort indiziert,
wo die Standardkanulenlange nicht ausreichend ist, z. B. bei star-
kem oder geschwollenem Hals bzw. wenn es angezeigt ist, den
Cuff beispielsweise bei Stenosen nach kaudal zu verlegen.

Die TRACOE® vario Tracheostomiekantlen ohne Spirale, mit Cuff
(REF 460 und REF 461) werden vor allem postoperativ bei spon-
tan atmenden Patienten sowie bei raumfordernden Prozessen
der Trachea, bei Odemen im Halsbereich bzw. bei starkem Hals
eingesetzt.

4. Gebrauchsanleitung

4.1 Vorbereitung der Kanlle

Auswahl der Kaniile

Um eine optimale Beatmung zu gewéhrleisten, ist jeweils die
groBte Kandle zu wahlen, die von der Anatomie des Patienten her
eingesetzt werden kann. Die GroBenbestimmung ist durch einen
Arzt durchzufthren.
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Die Tracheostomiekantlen TRACOE® vario sind am Schild je-
weils mit der Artikelnummer (REF), GroBe, Innendurchmesser
(ID), AuBendurchmesser (AD) und Lénge beschriftet. Damit sind
bei liegender Tracheostomiekantle alle relevanten Daten zu er-
kennen.

Dichtigkeitspriifung des Cuffs

Der Cuff wird durch Testinflation auf Leckagen Uberpruft. Hierzu
wird der Cuff mit einem Handmanometer, z.B. dem TRACOE® cuff
pressure monitor REF 720 auf einen Druck von 50 cm HoO aufge-
blasen und fur eine Minute beobachtet, ob eine Erschlaffung des
Cuffs eintritt. Bei Dichtigkeit ist die gesamte Luft aus dem Cuff ab-
zulassen und der Cuff in Richtung des Schildes hochzustreifen.
Dies erleichtert das folgende Einflhren der Kanlle.

ACHTUNG: Alle Bestandteile des Cuff-Fullsystems mussen wah-
rend der Anwendung des Handmanometers locker bzw. knickfrei
gelagert sein. Anderenfalls ist es moglich, dass der Druck am
Handmanometer falsch angezeigt wird.

ACHTUNG: Durch das AnschlieBen eines Druckmessgerats wie
z. B. des TRACOE cpm an das Ventil einer Tracheostomiekantle
mit Cuff stromt immer etwas Luft aus dem Cuff in die zuvor druck-
lose Messkammer des Gerats. Hierdurch entsteht ein geringfu-
giger Druckverlust im Cuff. Der Cuffdruck vor dem Konnektieren
des Messgeréats war demnach immer ein weniger hoher als der
angezeigte Druck am angeschlossenen Messgerat. Der Druck-
verlust aufgrund der Fullung einer Messkammer durch den Cuff
ist ein normaler Vorgang. Bei ofterem Konnektieren des Mess-
gerats ohne Nachfullen des Cuffs kann gerade bei kleineren
KantlengréBen der Eindruck entstehen, der Cuff sei undicht.

4.2  Einflhren der Kaniile

Vor dem Einflhren ist der Obturator in die Kantle einzufthren. Bei
Einfihrung der Kanule in das Tracheostoma ist die Kantle am
Schild festzuhalten und der Obturator mit dem Daumen fest in
den 15 mm-Konnektor einzudrlicken. Zur Erleichterung der Ein-
fuhrung kann eine dunne Schicht eines wasserldslichen Gleitmit-
tels auf den herausragenden Teil des Obturators und den unteren
Bereich der Kanule einschlieBlich Cuff aufgetragen werden.

ACHTUNG: Beim Einflihnren der Kantle ist strikt darauf zu achten,

dass der Cuff nicht durch scharfe Knorpelkanten oder Instrumente
perforiert wird.
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Nach dem Einftihren der Kanule in die Luftrohre des Patienten ist
der Obturator sofort zu entfernen, der Cuff aufzublasen und sicher-
zustellen, dass der Luftweg durch die Kanule frei ist.

4.3  Aufblasen des Cuffs

Der Cuff wird Uber das am Kontrollballon befindliche Luer-Ventil
aufgeblasen. Anstelle einer handelstblichen Spritze empfeh-
len wir hierfur die Verwendung eines Handmanometers (z. B.
REF 720). Der Druck ist individuell auf den Patienten abzustimmen
und sollte zwischen 20 cm H,0O (=15 mm Hg) und 30 cm H,O
(= 22 mm Hg) liegen. Zur Vermeidung von Schédigungen der
Trachea ist strikt zu beachten, dass der Cuffdruck nicht hoher als
30 mbar (~ 22,5 mm Hg / ~ 30,59 cm H,0) ist. Der Cuffdruck muss
zur Vermeidung einer Schadigung der Luftréhre in regelmaBigen
Abstéanden mit einem Manometer kontrolliert werden. Hierbei ist
zu beachten, dass beim Anschluss des Manometers an den Kon-
trollballon der Kanule kurzzeitig eine geringe Luftmenge aus dem
Cuff der Kantle in die Messkammer des Handmanometers ent-
weicht, was zu einem gewissen Druckabfall im Cuff fuhrt. Hierbei
handelt es sich um einen normalen physikalischen Vorgang. Sollte
bei maximal tolerierbarem Druck von 30 mbar (~ 22,5 mm Hg /
~ 30,569 cm H,0) keine Dichtigkeit zwischen Cuff und Luftrohre
eintreten, ist die Luft aus dem Cuff vollig abzulassen und der Cuff
neu aufzublasen. Wenn beim zweiten Versuch keine Dichtigkeit
erreicht wird, sollte der Einsatz einer Kanule mit gréBerem Cuff in
Erwégung gezogen werden. Bei mechanischer Beatmung ist das
korrekte Verschlussvolumen dann gegeben, wenn nach momenta-
ner Druckerhéhung auf den Brustkorb ein wenig Luft am Cuff vor-
bei entweicht. Entsprechendes gilt bei Spontanatmung, wenn bei
Verschluss des proximalen Kantlenendes und verstarkter Ausat-
mung ein wenig Luft zwischen Cuff und Luftréhrenwand entweicht,
was am offenen Mund hérbar wird.

4.4  Befestigung der Kaniile

Die Kanule wird durch ein Kanulenband befestigt, das jeweils
durch die zwei Osen der Fltigel des Schildes hindurchgefihrt wird.
Die beweglichen Flugel sind entsprechend der Halsanatomie des
Patienten einzustellen. Zur Vermeidung von lIrritationen der Hals-
haut im Auflagebereich des Schildes wird empfohlen, zwischen
Tracheostoma und dem beweglichen Schild eine Kompresse ein-
zulegen. Bei Bildung eines Odems im Halsbereich oder bei der
Wundversorgung des Tracheostomas kann das bewegliche Schild
entsprechend den Erfordernissen, wie in Kapitel 2.2 beschrieben,
verschoben werden.
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4.5  Sekretabsaugung mit der Kaniile REF 470 bzw. REF 471
Bei Einsatz von REF 470 bzw. REF 471 kann das Sekret, das
sich im subglottischen Raum gebildet hat, durch die Offnung
eines in die Kanulenwand integrierten Kanals oberhalb des
Cuffs abgesaugt werden. Die Absaugung kann entweder Uber
den weiblichen Luer-Ansatz am Ende des Absaugschlauches
mit Hilfe einer Spritze mit mannlichem Luer-Ansatz geschehen
oder mit den mitgelieferten Verbindungsstlcken fur den Ab-
saugschlauch einer Absaugpumpe. Eine eventuelle Verstopfung
des Absaugkanals kann durch Einblasen von Luft oder Spulung
mit 2 bis 3 ml steriler Kochsalzlésung beseitigt werden.

ACHTUNG: Bei der Absaugung ist jeweils sicherzustellen, dass
nicht fur langere Zeit ein hoher Unterdruck ausgetibt wird und /
oder eine Austrocknung des subglottischen Raumes entsteht.

4.6  Ablassen der Luft / Entnahme der Kaniile

Vor dem Ablassen der Luft aus dem Cuff sind eventuelle Sekrete,
die sich oberhalb des Cuffs angesammelt haben, abzusaugen.
Sodann ist die Luft aus dem Cuff mit der Spritze vollstandig zu
entnehmen, sodass die Kanule mit minimalem Widerstand durch
das Tracheostoma herausgeftihrt werden kann.

4.7  Gesiebte Tracheostomiekanilen (REF 464)

Sprechen

Zum Sprechen kann ein Sprechventil auf den 15 mm-Konnektor
aufgesetzt werden. Die Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Sprechventils ist zu beachten.

ACHTUNG: Die Fenestrierung muss stets frei in der Trachea
liegen.

ACHTUNG: Die Sprechventile durfen nur bei wachen Patienten
eingesetzt werden, die nach Entfernen der Luft aus dem Cuff
spontan atmen koénnen. Die Patienten mussen von geschultem
Personal gewissenhaft eingewiesen und Uberwacht werden; eine
ausreichende Atmung ist sicherzustellen.

Entwdhnung
Zur Entwéhnung kann eine Verschlusskappe fur 15 mm-Konnek-
toren auf den 15 mm-Konnektor aufgesetzt werden.

ACHTUNG: Zur Vorbereitung der Kanule muss sichergestellt
werden, dass die oberen Luftwege des Patienten frei sind. Das
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Freimachen der oberen Luftwege geschieht ggf. durch Abhus-
ten oder Absaugen von evil. vorhandenem Sekret. Bei dem
VerschlieBen der Kanule mussen Atmung und Vitalzeichen des
Patienten von einer Fachkraft iberwacht werden. Bei Zeichen von
Atemnot des Patienten ist der Verschluss sofort zu entfernen.

Offenhalten der Fensterung

Bei langerem Einsatz der Kantile ist in regelmaBigen Abstanden
sicherzustellen, dass die Siebung nicht durch Sekret, Borken oder
einwachsendes Gewebe verschlossen wird. Ggf. muss die Kantle
ausgewechselt werden.

4.8  Alligemeine VorsichtsmaBnahmen

ACHTUNG: Beschadigung durch Gewaltanwendung

Auf die Tracheostomiekantle darf keine Gewalt ausgeubt werden,
da ansonsten die Gefahr von Beschadigungen (z. B. Bruchgefahr)
besteht. Bei festsitzenden Verbindungen, die sich nur schwer 16-
sen lassen, ist auf jeden Fall eine fur Tracheostomiekantlen zuge-
lassene Trennhilfe zu benutzen.

ACHTUNG: Wasser im Cuff

Dunne Cuffs weisen eine gewisse Wasserdampfdurchlassig-
keit auf. Aus diesem Grund kann es vorkommen, dass sich
im Cuff kondensierter Wasserdampf ansammelt. Dies ist bei
geringen Mengen ohne Bedeutung. Wird bei gréBeren Men-
gen jedoch Wasser félschlich in den Fllschlauch eingesaugt,
so kann der Cuffdruck nicht mehr einwandfrei gemessen und
eingestellt werden, d.h. die Kanule ist auszutauschen. Vor
Entnahme der Kanlle muss die im Cuff befindliche Luft bzw.
das Wasser weitestgehend vollstandig mit Hilfe einer Spritze
entfernt werden.

ACHTUNG: Flugreisen

Unter normalen Bedingungen empfehlen wir, den Cuffdruck
mindestens drei Mal pro Tag zu kontrollieren und bei Bedarf
nachzuregeln. Insbesondere bei Luftdruckédnderungen, wie sie
z. B. aufgrund von Hoéhenanderungen (z. B. im Flugzeug) vor-
kommen, muss darauf geachtet werden, dass der Cuffdruck
ausreichend haufig nachgeregelt wird. Im Flugzeug oder bei
Reisen in den Bergen kann sich der Cuffdruck innerhalb von we-
nigen Minuten gravierend andern!!! Vor Flugreisen sollte in jedem
Fall der behandelnde Arzt konsultiert werden.

ACHTUNG:
. Niemals gefensterte Kantlen zur Beatmung verwenden.
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. Die Kantle ist so auszuwahlen, dass die Siebung (wenn
vorhanden) mit ausreichendem Abstand zum Stomakanal positio-
niert ist. Bei Nichtbeachtung besteht die Gefahr eines Emphysems
bei beatmeten Patienten, der Bildung von Granulationsgewebe
oder erhohtem Atemwiderstand bei Verwendung von Sprechventi-
len bzw. Verschlusskappen.

. Bei Verwendung einer gesiebten Kanule kann es zu ver-
mehrter Bildung von Granulationsgewebe kommen.

5. Pflege, Reinigung und Desinfektion der

TRACOE® vario Tracheostomiekanilen
Die Pflege der TRACOE® vario Tracheostomiekantlen erfolgt
am einfachsten durch regelméaBige, gewissenhafte Reinigung.
Wir empfehlen zur Reinigung der TRACOE® vario Tracheosto-
miekanilen die Verwendung eines kompletten TRACOE® tube
clean Reinigungssets (REF 930-A bzw.-B mit Reinigungspulver
oder REF 931-A bzw. -B mit flissigem Reinigungkonzentrat). Die
Sets enthalten jeweils eine Reinigungsdose mit Siebeinsatz, ein
Reinigungsmittel, Reinigungstupfer und eine Reinigungsbdrste.

Nach der Reinigung sind die Kantlen mit Leitungswasser bzw.
destilliertem Wasser zu spulen und zu trocknen. Weitere Einzel-
heiten s. Gebrauchsanweisung fir TRACOE® tube clean Reini-
gungssets.

ACHTUNG: Die Reinigung darf keinesfalls mit aggressiven
Haushaltsmitteln, Mitteln zur Reinigung von Zahnersatz oder
hochprozentigem Alkohol durchgefiihrt werden; ebenso diirfen
keine Biirsten mit scharfkantigem Ende verwendet werden,
da diese die Funktion nachteilig beeintrachtigen kénnen. Das
Erhitzen, Kochen oder eine Dampfsterilisation sind nicht zulassig,
da dies die Tracheostomiekaniile beschadigen kénnte.

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

Sollte jedoch trotzdem eine Desinfektion erforderlich scheinen,
kann TRACOE medical auf Anfrage eine Liste mit getesteten Des-
infektionsmitteln zur Verfugung stellen. Diese Liste kann auch auf
der Website der TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com) ab-
gerufen werden.

ACHTUNG: Es diirfen keine Desinfektionsmittel verwendet
werden, die Chlor freisetzen, sowie Mittel, die starke Laugen
oder Phenolderivate enthalten.
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ACHTUNG: Die Kantlen sollten nicht auf Temperaturen oberhalb
50°C erhitzt werden, da anschlieBend die Sicherheit der Produkte
nicht mehr gewahrleistet werden kann.

ACHTUNG: Vor jeder Wiederverwendung bzw. Wiedereinfihrung
einer Kanule muss diese jeweils auf Intaktheit und einwandfreie
Funktion gepruft werden, z. B. Durchgangigkeit, Dichtigkeit des
Cuffs, stabile Verbindung zwischen Kanule und Halsschild etc.

Empfehlung: Es wird dringend angeraten, stets eine Ersatzkantle
zur Verfugung zu halten. Diese sind jeweils in gereinigtem, trocke-
nem Zustand aufzubewahren.

6. Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur entgegenge-
nommen werden, sofern diesen ein ausgefulites Dekontaminati-
onszertifikat beiliegt. Dieses Formular erhalten Sie entweder bei
TRACOE medical direkt oder tber die Website www.tracoe.com.

7. Allgemeine Geschaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Rucknahme aller TRACOE® Produkte
erfolgt ausschlieflich aufgrund der gultigen Allgemeinen
Geschéftsbedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH
oder Uber die Website www.tracoe.com erhéltlich sind.
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Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com

TRACOE®

vario

N TRACOE medical GmbH c €

0123

Instructions pour I‘utilisation des canules
de trachéostomie TRACOE® vario

Les instructions suivantes sont uniquement valables pour les
canules de trachéostomie TRACOE® vario suivantes

REF 450 Canule de trachéostomie avec ballonnet basse pres-
sion, spirale de renforcement et plaque ajustable

REF 451 Canule de trachéostomie extra-longue avec ballon-
net basse pression, renforcée par une spirale, et
plaque ajustable

REF 455 Canule de trachéostomie, renforcée par une spirale,
et plaque ajustable

REF 460 Canule de trachéostomie extra-longue avec ballonnet
basse pression, et plaque ajustable

REF 461 Canule de trachéostomie extra-longue avec ballon-
net basse pression et plaque ajustable

REF 464 Canule de trachéostomie, fenétrée avec plaque
ajustable

REF 470 Canule de trachéostomie avec ballonnet basse
pression, plague ajustable et dispositif d'aspiration

REF 471 Canule de trachéostomie extra-longue avec ballon-
net basse pression, plaque ajustable et dispositif
d’aspiration

1. Informations générales
ATTENTION : Lire attentivement les instructions suivantes avant
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d'utiliser les produits. Ces instructions concernent exclusivement
les produits susmentionnés. Les indications qu'elles contiennent
doivent étre connues de toutes les personnes chargées des soins.

m Stérilisation : La stérilité n'est garantie que si 'embal-
lage est demeuré intact et hermétiqguement fermé sur
tous les cotés. Il est interdit de restériliser les canules aprés usage.

Produit pour usage sur patient unique : Les canules de tra-
chéostomie TRACOE® vario sont des produits médicaux, des-
tinés a étre utilisés pour un seul patient. Une utilisation multiple
pour un seul et méme patient est toutefois permise.

Durée d'utilisation : Le fabricant conseille de ne pas utiliser les
canules de trachéostomie TRACOE® vario avec ou sans ballon-
net plus de 29 jours. Les canules qui présentent un dommage,
aussi infime soit-il, doivent étre immédiatement remplacées. Un
échange fréquent des canules de trachéostomie est recomman-
dé et devrait étre suivi par le médecin compétent.

Constituants / Mise au rebut : Les canules de trachéostomie
TRACOE® vario sont constituées de matériaux homologués dans le
monde entier pour les applications médicales. Elles ne contiennent
pas de latex. Lélimination des produits doit étre effectuée dans le
respect des prescriptions pour I'élimination des déchets en vigueur
sur le territoire national concerné.

Contenu de I‘unité de vente : Chaque emballage contient une
canule, un mandrin servant d’aide a I'introduction, un collier de
fixation, un mode d’emploi et un pass de canule. Des raccords
pour le tuyau d’aspiration d’un aspirateur sont fournis en supplé-
ment avec les canules REF 470 et REF 471.

Tailles : Les canules TRACOE® vario REF 450, REF 455 et REF 460
sont respectivement disponibles en 6 tailles (taille 06 a 11). Les ca-
nules REF 451, REF 461, REF 470 et REF 471 sont respectivement
disponibles dans les tailles 07 a 10. REF 464 est disponible dans
les tailles 07, 08 et 09. La taille indiquée correspond au diameétre
intérieur de la canule de trachéostomie.

Dimensions : Les dimensions des canules sont listées dans le
tableau 1 ; la longueur B indique pour chaque taille de canule
la distance sur laquelle la plaque ajustable peut étre déplacée a
I'extrémité proximale de la canule.
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Carte d’information sur le produit : une carte d'information avec
deux étiquettes détachables est fournie avec le produit. Des in-
formations spécifiques au produit sont mentionnées sur ces éti-
quettes. La carte doit étre conservée a part car elle facilite no-
tamment le renouvellement de commande. L'étiquette détachable
peut, par exemple, étre collée sur le dossier médical.

2. Description

Les canules de trachéostomie TRACOE® vario sont respective-
ment constituées d'un tube de canule flexible avec mandrin et
d’une plaque ajustable dans le sens de la longueur de la canule.

21 Tubes de canule

Les canules présentent une courbure de 100 + 5° et comportent
a leur extrémité proximale un connecteur 15 mm. Les tubes de
canules des REF 450, REF 451 et REF 455 sont renforcés par une
spirale totalement intégrée a leur paroi, empéchant que la canule
ne puisse étre pliée ou écrasée. REF 450, REF 460, REF 461,
REF 470 et REF 471 sont équipées a leur extrémité distale d’un
ballonnet basse pression.

REF 460, REF 461, REF 470 et REF 471 ne sont pas renforcées
par une spirale.

La canule fenétrée non renforcée REF 464 permet a une partie de
I'air requis pour la parole de pénétrer dans les voies respiratoires
supérieures par la fenétre. En outre, la résistance respiratoire
dans les voies supérieures est réduite. La fenétre de la canule
externe est dimensionnée de sorte que les tuyaux d'aspiration ne
passent pas, a travers les trous, dans la trachée.

REF 470 et REF 471 possédent en outre un canal d'aspiration
intégré a la paroi de la canule avec une ouverture au-dessus du
ballonnet basse pression et un tuyau d’aspiration a son extrémité
proximale.

Toutes les canules TRACOE® vario présentent derriere le
connecteur de 15 mm en direction créaniale, c’est-a-dire la sur-
face dirigée vers le connecteur, une graduation ; cette graduation
permet au personnel soignant de connaitre la profondeur d'in-
troduction du tube de la canule dans la trachéotomie. En méme
temps, la graduation montre la position du tube de la canule par
rapport au dispositif protecteur de canule.

ATTENTION : Il faut absolument veiller a ce que la graduation

soit toujours orientée en direction craniale, c’est-a-dire vers le
menton.
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Radiotransparence

Les canules renforcées par spirale (REF 450, REF 451 et REF 455)
ou avec des bandes de contraste radio-opaques (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 et REF 471) sont bien visibles sur la
radiographie.

Compatibilité avec la TRM

Les canules TRACOE® vario avec armature a spirale (REF 450,
REF 451 et REF 455) sont ferromagnétiques et s’échauffent
dans le champ magnétique. Elles ne peuvent donc pas étre uti-
lisées en IRM. Ceci concerne également les examens dans des
champs d’examen plus éloignés car les canules sont attirées
dans le champ magnétique.

Les canules TRACOE® vario sans armature & spirale (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 et REF 471) peuvent étre utilisées en
IRM. Il est recommandé de fixer le ballonnet témoin avec la valve
avec un pansement en dehors du champ d’examen.

2.2 Plaque ajustable

Toutes les canules de trachéostomie TRACOE® vario sont dotées
a leur extrémité proximale, aprés le connecteur 15 mm, d'une
plaque ajustable. La plaque est tout d'abord positionnée grace
a un mécanisme a ressort puis bloquée au cours de I'étape sui-
vante par basculement du levier orange. Avant le basculement
du levier, la plaque peut étre glissée le long de la canule en ap-
puyant sur la téte du ressort et refixée ensuite en lachant cette
téte de ressort, sans modifier la position de la canule dans la
trachée. Ceci permet de déplacer tres facilement la plaque par
simple pression du dispositif entre deux doigts. La possibilité
d’ajuster la plaque dans le sens de la longueur est d'une tres
grande importance pour I'adaptation individuelle de la longueur
de la canule dans la région du cou, par exemple dans le cas
d’un cedéme post-opératoire ou pour les patients dont le cou est
particulierement fort.

Pour utiliser le dispositif d’arrét de plaque et fixer la plaque, le
levier orange situé a droite de la plaque doit, aprés le positionne-
ment souhaité, étre poussé vers le haut 8. Si le levier est poussé
vers le bas @' le dispositif d'arrét est libéré. Lorsque le dispositif
d'arrét est libéré, la plague peut comme décrit ci-dessus, étre
glissée sur la canule en direction longitudinale et positionnée par
pression sur la téte du ressort.

La plaque comporte deux ailes flexibles recourbées d’environ
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45° vers le patient qui sont équipées d'ceillets a leur extrémité
pour la fixation d'un collier. Les ailes peuvent pivoter ensemble
par rapport a la plaque ou I'angle qu’elles forment peut étre en-
clenché dans diverses positions entre 60° et 180°. Ce systéme
permet une adaptation universelle a I'anatomie du cou du pa-
tient, quelles qu’en soient les particularités.

3. Indications

Les produits sont destinés aux patients chez lesquels il est néces-
saire de créer un accés aux voies respiratoires par un trachéos-
tome. La canule fenétrée REF 464 facilite le sevrage de la canule
pour le patient et, combinée & une valve de phonation, elle permet
aux patients qui ont conservé leur larynx de parler plus facilement.
Toutes les valves de phonation laissent pénétrer I'air dans la tra-
chée lors de l'inspiration a travers la canule ; lors de I'expiration,
les valves se ferment et l'air afflue non seulement a cété de la
canule mais aussi a travers le larynx dans les voies respiratoires
supérieures, a la suite de quoi une formation de voix est possible.

Les canules de trachéostomie TRACOE® vario avec ballonnet
(REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 et REF 471)
conviennent a tous les cas requérant de surcroit I'étanchéité de
la trachée.

Les canules avec ballonnet basse pression et dispositif d'aspi-
ration REF 470 et REF 471 sont essentiellement utilisées sur les
patients chez lesquels une aspiration depuis la zone subglottique
est indiquée. Les canules renforcées par une spirale REF 450,
REF 451 et REF 455 sont en particulier utilisées dans les processus
demandant de la place et restreignant le passage dans la trachée.
Les canules extra-longues renforcées par spirale REF 451 et les
canules extra-longues non armées par spirale REF 461 et REF 471
sont en outre indiquées dans tous les cas ou la longueur standard
de canule ne suffit pas, par exemple quand le cou est fort ou enflé
ou également quand, en cas de sténose par exemple, il est indi-
qué de déplacer le ballonnet basse pression en direction caudale.

Les canules de trachéostomie TRACOE® vario sans spirale avec
ballonnet basse pression (REF 460 et REF 461) sont essentielle-
ment utilisées en phase postopératoire chez les patients en res-
piration spontanée, ainsi que pour les processus requérant de la
place dans la trachée ou encore chez les patients présentant des
ocedémes dans la région de la gorge ou dont le cou est trés fort.
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4. Instructions d’utilisation

4.1  Préparation de la canule

Choix de la canule

Afin d’assurer une respiration optimale, il est impératif de choisir
la canule la plus grande que permette d'utiliser I'anatomie du pa-
tient. La taille de la canule doit étre déterminée par un médecin.

Le numéro de référence de l'article (REF), la taille, le diametre
intérieur (ID), le diamétre extérieur (AD) et la longueur sont res-
pectivement inscrits sur la plagque des canules de trachéostomie
TRACOE® vario afin de pouvoir identifier toutes les caractéris-
tiques importantes de la canule une fois que celle-ci a été intro-
duite (in situ).

Test d‘étanchéité du ballonnet

Vérifier que le ballonnet est exempt de fuites en procédant a un
essai d'inflation. A cet effet, on gonfle le ballonnet a I'aide d’un
manomeétre manuel, par ex. le TRACOE® cuff pressure monitor
REF 720 jusqu’a une pression de 50 cm H,O et on observe
pendant une minute si un relachement du ballonnet survient. Si
le ballonnet est étanche, dégonfler entierement le ballonnet et
pousser le ballonnet en direction de la plague de fixation pour
faciliter I'introduction de la canule suivante.

ATTENTION : Pendant I'utilisation du manometre, tous les com-
posants du systeme de remplissage du ballonnet doivent étre
relachés et ne pas étre pliés. Sinon, la tension affichée sur le ma-
nométre risque d'étre faussée.

ATTENTION : Lors du raccordement d'un manométre, par
exemple du TRACOE cpm sur la valve d'une canule de trachéos-
tomie avec ballonnet, il y a toujours un peu d'air qui passe du
ballonnet dans la chambre de mesure auparavant dépressurisée.
Cela entraine une Iégére perte de pression dans le ballonnet. Par
conséquent, la pression dans la ballonnet avant le raccordement
du manométre était toujours un peu plus élevée que celle indiquée
par le manomeétre, une fois raccordé. La perte de pression due
au remplissage de la chambre de mesure via le ballonnet est un
processus normal. Si le manomeétre est réguliérement raccordé a
la sonde sans que le ballonnet soit & nouveau rempli, I'utilisateur
peut avoir 'impression que le ballonnet n'est pas étanche, surtout
en cas de canule de petite taille.

32



4.2 Introduction de la canule

Placer le mandrin dans la canule avant d'introduire celle-ci dans la
trachée du patient. Au moment de l'introduction de la canule dans
le trachéostome, tenir la canule par la plaque et pousser fermement
le mandrin avec le pouce dans le connecteur 15 mm. Pour faciliter
I'introduction, il est possible d’appliquer une fine couche d’un lubri-
fiant hydrosoluble sur la partie du mandrin dépassant de la canule,
sur la partie distale du mandrin ainsi que sur le ballonnet.

ATTENTION : En introduisant la canule, veiller strictement a ce
que le ballonnet ne soit pas perforé par des cartilages ou des ins-
truments aux arétes coupantes.

Apres l'introduction de la canule dans la trachée du patient, il faut
immédiatement enlever le mandrin, gonfler le ballonnet et s'assu-
rer que l'air circule librement a travers la canule.

4.3  Dégonflage du ballonnet

Le ballonnet basse pression est gonflé au moyen de la valve
Luer située au ballonnet témoin. Au lieu d’'une seringue usuelle,
nous recommandons l'utilisation d'un manometre (par exemple
REF 720). La pression doit étre définie selon le patient et devrait
étre entre 20 cm H,O (=15 mm Hg) et 30 cm H,0 (= 22 mm Hg).
Pour éviter les Iésions de la trachée, il faut veiller strictement a
ce que la pression dans le ballonnet ne dépasse jamais 30 mbar
(~ 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H,0). La pression a l'intérieur du
ballonnet doit étre contrélée a intervalles réguliers a I'aide d'un ma-
nometre afin d’écarter tout risque de Iésion de la trachée. Lors du
raccordement du manométre au ballon de contréle de la canule,
une petite partie de la pression s’échappe brievement par la valve
anti-retour, ce qui entraine une certaine chute de pression dans le
ballonnet. Il s'agit ici d'un phénomeéne physique normal.

Au cas ou il s'avérerait impossible d'obtenir I'étanchéité souhaitée
entre le ballonnet et la trachée avec la pression maximale tolérée
de 30 mbar (= 22,5 mm Hg / 30,59 cm H,0), dégonfler le ballon-
net intégralement avant de le regonfler. Si un deuxieme essai ne
méne pas a I'étanchéité nécessaire, il faut introduire une canule
de taille supérieure. Dans le cas de ventilation mécanique, le vo-
lume requis pour obtenir I'obturation est correct lorsque, aprés une
augmentation momentanée de la pression sur la cage thoracique,
une faible quantité d’air s'échappe du ballonnet. De méme, dans
le cas de respiration spontanée, ce volume est correct si, lorsque
I'extrémité proximale de la canule est fermée et 'expiration forcée,
un peu d'air s'‘échappe entre le ballonnet et la paroi trachéale, ce
qui est audible au niveau de la bouche ouverte.
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4.4 Fixation de la canule

La canule est fixée a l'aide d’'une bande de canule, passant par
les deux ceillets respectifs des ailes de la plaque. Les ailes ré-
glables doivent étre ajustées a I'anatomie du cou du patient. Pour
éviter toute irritation de la peau du cou dans la zone de contact
avec la plaque, il est conseillé d’appliquer une compresse entre
le trachéostome et la plaque ajustable. En cas de formation d'un
cedéme dans la région de la gorge ou lors des soins apportés au
trachéostome, la plaque ajustable peut étre déplacée selon les
besoins comme il a été décrit dans le chapitre 2.2.

4.5  Aspiration des sécrétions avec la canule REF 470
resp. REF 471

L'utilisation de REF 470 resp. REF 471 permet 'aspiration des
sécrétions qui se sont formées dans I'espace subglottique par
I'orifice d’'un canal intégré a la paroi de la canule situé au-dessus
du ballonnet basse pression. L’aspiration peut étre effectuée soit
par l'intermédiaire du raccord Luer femelle de I'extrémité du tuyau
d’aspiration a I'aide d’une seringue dotée d’'un raccord Luer méle,
soit au moyen des raccords fournis pour le tuyau d'aspiration d'un
aspirateur. Si le canal d’aspiration est obstrug, il peut étre débou-
ché par injection d'air ou de 2 a 3 ml d'eau salée stérile.

ATTENTION : Lors de l'aspiration, veiller a ne pas faire subir une
forte dépression pendant une durée trop longue et / ou a éviter le
dessechement de I'espace subglottique.

4.6  Dégonflage du ballonnet / retrait de la canule

Avant de dégonfler le ballonnet, il faut aspirer les sécrétions
éventuellement accumulées au-dessus du ballonnet. L'air conte-
nu dans le ballonnet est évacué complétement a l'aide d'une
seringue afin que la canule puisse étre ensuite retirée par le tra-
chéostome avec un minimum de difficulté.

4.7  Canules de trachéostomie fenétrées (REF 464)

Parler

Pour parler, une valve de phonation peut étre montée sur le
connecteur de 15 mm. Respecter les instructions d'utilisation de
la valve de phonation correspondante.

ATTENTION : La fenétre doit toujours étre positionnée libre, c.-a-d.
sans contact avec les parois, dans la trachée.

ATTENTION : Les valves de phonation ne doivent étre utilisées
que dans le cas de personnes éveillées, qui respirent sponta-
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nément apres élimination de I'air dans le ballonnet. Les patients
doivent bénéficier d’une formation consciencieuse et d'un suivi de
la part d'un personnel qualifié ; il faut s'assurer d’une respiration
suffisante.

Sevrage
Pour le sevrage, un capuchon d'obturation pour connecteurs de
15 mm peut étre monté sur le connecteur de 15 mm.

ATTENTION : Pour préparer la canule, il faut s'assurer que les
voies respiratoires supérieures du patient ne sont pas obstruées.
Suivant le cas, c'est le patient qui les libérera en toussant ou les
sécrétions éventuellement accumulées seront éliminées par aspi-
ration. Lors de la fermeture de la canule, il faut faire surveiller la
respiration et les signes vitaux du patient par une personne quali-
fiée. Si celui-ci présente des signes de détresse respiratoire, il faut
immédiatement enlever le capuchon obturateur.

Maintien en position ouverte de la fenétre de la canule
Lorsque la canule est utilisée pendant une longue période, il est
nécessaire de s'assurer a intervalles réguliers que la fenétre n'est
pas obstruée par des sécrétions, des croltes ou des tissus. La
canule doit étre remplacée le cas échéant.

4.8  Mesure Générales de Précaution

ATTENTION : Détérioration par usage de la force

Il est interdit d'user de la force sur la canule de trachéotomie car
sinon, il y a un risque de détérioration (par ex. risque de rupture).
Pour les raccords bien fixés difficiles a défaire, on doit dans tous
les cas utiliser un moyen de séparation autorisé pour les canules
de trachéotomie.

ATTENTION : Eau dans le ballonnet

La paroi mince des ballonnets présente une certaine perméabilité
a la vapeur d’eau. C'est pourquoi il peut arriver que de la vapeur
d’eau condensée s'accumule dans le ballonnet. Ce phénoméne
est sans importance tant que les quantités restent faibles. Si, en
revanche, de I'eau est aspirée par erreur en quantité conséquente
par le tuyau de remplissage, la pression dans le ballonnet ne peut
plus étre mesurée ni ajustée correctement, la canule doit alors étre
remplacée. Avant de retirer la canule, il faut éliminer complétement
avec une seringue 'air et, le cas échéant, I'eau se trouvant dans
le ballonnet.
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ATTENTION : Voyages en avion

Dans des conditions normales, nous recommandons de contro-
ler la pression trois fois par jour et de réajuster si besoin. Il faut
tout particulierement veiller a réajuster la pression suffisamment
souvent lors de variations de la pression atmosphérique, comme
c'est le cas de variations d'altitude (dans un avion, par exemple).
En avion ou lors de trajets effectués en montagne, la pression de
I'air peut se modifier de maniére critique en I'espace de quelques
minutes !!! Il est impératif de consulter le médecin traitant avant
de voyager en avion.

ATTENTION :

. Ne jamais utiliser des chemises internes fenétrées pour la
ventilation.

. Choisir la canule de sorte a positionner la fenétre (le cas
échéant) a une distance suffisante du tractus de stomie. En cas
de non-respect, il existe un risque d’emphyséme chez les patients
ventilés, de formation de tissus de granulation ou de résistance
respiratoire accrue lors de I'utilisation de valves de phonation ou
de capuchons obturateurs.

. L'utilisation d'une canule fenétrée peut entrainer la forma-
tion accrue de tissus de granulation.

5. Nettoyage, entretien et désinfection

des canules de trachéostomie TRACOE® vario
Le nettoyage des canules TRACOE vario doit étre effectué régu-
lierement et trés soigneusement. Pour le nettoyage des canules
de trachéostomie TRACOE® vario, nous conseillons I'utilisa-
tion d’un kit complet de nettoyage TRACOE® tube clean (soit
REF 930-A ou 930-B avec nettoyant en poudre, soit REF 931-A
ou 931-B avec nettoyant concentré liquide). Chacun de ces kits
contient une boite de nettoyage avec panier perforé, un net-
toyant, des tampons et une brosse de nettoyage.
Apres le nettoyage, rincer soigneusement les canules avec de
I'eau du robinet ou de I'eau distillée, puis les sécher. Pour de plus
amples informations, voir les instructions d’utilisation des kits de
nettoyage TRACOE® tube clean.

ATTENTION: Ne jamais nettoyer les canules avec des
détergents agressifs, des produits destinés au nettoyage des
prothéses dentaires ou avec de l'alcool a haut pourcentage
car ces produits pourraient nuire au bon fonctionnement des
canules. Eviter aussi impérativement d’échauffer, de faire
bouillir ou de soumettre a une stérilisation par vapeur.
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Désinfection: Etant donné que les voies respiratoires supérieures
ne sont jamais exemptes de germes — méme chez un sujet en
bonne santé — nous conseillons de renoncer a I'utilisation de
désinfectants.

Si une désinfection devait néanmoins apparaitre nécessaire,
TRACOE medical peut mettre a disposition, sur demande, une
liste d'agents de désinfection qui ont été testés. Cette liste peut
aussi étre obtenue sur le site Web de TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

ATTENTION : Il est interdit d’utiliser des désinfectants
dégageant du chlore ainsi que des produits contenant des
lessives alcaline ou des dérivés du phénol.

ATTENTION : Ne pas chauffer les canules a une température su-
périeure & 50 °C car, ensuite, la sécurité des produits ne peut plus
étre assurée.

ATTENTION : Avant chaque ré-utilisation ou ré-introduction d’'une
canule, il faut controler a chaque fois que celle-ci est intacte et
fonctionne d’'une maniére impeccable, par exemple, en termes
de dégagement du passage, d'étanchéité du ballonnet, de liaison
stable entre canule et plaque du cou, etc.

Recommandation : On conseille instamment de toujours avoir a
disposition une canule de rechange. Celles-ci sont a conserver
dans un état sec et propre.

6. Renvois

Les renvois de produits déja utilisés ne peuvent étre acceptés
que s'ils sont accompagnés d'un certificat de décontamina-
tion d@ment rempli. Ce formulaire peut étre demandé direc-
tement auprés de TRACOE medical ou sur le site Internet :
www.tracoe.com.

7. Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE®
sont soumises a l'acceptation des Conditions Générales de
vente (CGV) disponibles soit aupres de TRACOE medical GmbH
ou sur le site: www.tracoe.com.
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TRACOE®

vario

Istruzioni d’uso per cannule tracheostomi-
che TRACOE® vario

Le presenti istruzioni riguardano esclusivamente le seguenti can-
nule tracheostomiche TRACOE® vario:

REF 450

REF 451

REF 455

REF 460

REF 461

REF 464

REF 470

REF 471

Cannula tracheostomica con cuffia a bassa pressione,
spirale metallica di rinforzo e flangia regolabile

Cannula tracheostomica extralunga con cuffia a bassa
pressione, spirale metallica di rinforzo e flangia regolabile

Cannula tracheostomica con spirale metallica di rinfor-
zo e flangia regolabile

Cannula tracheostomica con cuffia a bassa pressione
e flangia regolabile

Cannula tracheostomica extralunga con cuffia a bassa
pressione e flangia regolabile

Cannula tracheostomica, fenestrata con flangia rego-
labile

Cannula tracheostomica con cuffia a bassa pressione,
flangia regolabile e dispositivo di aspirazione

Cannula tracheostomica extralunga con cuffia a bassa
pressione, flangia regolabile e dispositivo di aspirazione

1. Informazioni generali

ATTENZIONE: Si prega di leggere attentamente le seguenti istru-
zioni prima di usare i prodotti. Le istruzioni si riferiscono esclusi-
vamente ai prodotti summenzionati. Le presenti istruzioni devono
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essere note al personale addetto all'uso dei prodotti.

Sterilizzazione: La sterilita & assicurata solo in pre-
senza di confezione intatta e perfettamente chiusa.
La risterilizzazione della cannula usata non e consentita.

Prodotto monopaziente: Le cannule tracheostomiche TRACOE®
vario sono dispositivi medici destinati a un solo paziente. E pos-
sibile utilizzarle piu volte per lo stesso paziente.

Scadenza: il produttore raccomanda di non utilizzare le cannu-
le tracheostomiche TRACOE® vario con e senza cuffia a bassa
pressione per un periodo superiore a 29 giorni. Le cannule che
presentino il minimo danneggiamento devono essere sostituite
immediatamente. Si raccomanda di procedere alla frequente so-
stituzione della cannula tracheostomica, operazione che andreb-
be comunque eseguita sotto la vigilanza del medico competente.

Componenti / smaltimento: Le cannule tracheostomiche
TRACOE® vario sono costituite da materiali omologati a livello
internazionale per applicazioni medicali. Non contengono lattice.
Lo smaltimento dei prodotti deve essere effettuato in conformita
alla legislazione nazionale vigente in materia di rifiuti.

Contenuto della confezione: Ogni confezione contiene una
cannula, un otturatore, una fascetta di fissaggio, un foglietto di
istruzioni per I"uso e la carta d'identita della cannula. In dotazione
alle cannule REF 470 e REF 471 sono inoltre forniti raccordi per
il collegamento del tubo flessibile di una pompa di aspirazione.

Misure: Le cannule TRACOE® vario REF 450, REF 455 e REF 460
sono disponibili in sei misure (taglie 06-11). Le cannule REF 451,
REF 461, REF 470 e REF 471 sono disponibili nelle taglie 07-10.
REF 464 e disponibile nelle misure 07, 08 e 09. La misura indicata
corrisponde al diametro interno delle cannule tracheostomiche.

Dimensioni: Le dimensioni sono riportate in Tab. 1; la lunghezza
B indica per ogni misura di cannula di quanto puo essere spo-
stata la flangia regolabile in corrispondenza dell’estremita lato
macchina della cannula.

Carta di identita della cannula: il presente prodotto & corredato
da una carta di identita del prodotto con due etichette staccabili,
sulle quali sono annotati i dati specifici del prodotto. La carta di
identita deve essere conservata separatamente poiché fra le altre
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cose ne agevola le ordinazioni successive. L'etichetta staccabile
puo essere incollata ad es. sulla cartella clinica del paziente.

2. Descrizione

Ogni cannula tracheostomica TRACOE® vario & costituita da una
cannula flessibile con otturatore e da una flangia regolabile nel
senso longitudinale della cannula.

21 Cannula

Ogni cannula & curvata di 100 + 5° ed & munita di un connettore
da 15 mm all'estremita prossimale (lato macchina). Le cannule
REF 450, REF 451 e REF 455 sono rinforzate con una spirale me-
tallica totalmente incorporata nella parete della cannula e pertan-
to non possono essere piegate o schiacciate. REF 450, REF 460,
REF 461, REF 470 e REF 471 sono dotate di una cuffia a bassa
pressione all'estremita lato paziente.

REF 460, REF 461, REF 470 e REF 471 non sono rinforzate.

La cannula fenestrata senza armatura REF 464 consente la pe-
netrazione nelle vie respiratorie superiori di una parte dell'aria
necessaria alla fonazione attraverso la fenestratura. Inoltre la re-
sistenza respiratoria nelle vie respiratorie superiori viene ridotta.
La fenestratura della cannula esterna & dimensionata in modo
che i flessibili di aspirazione non penetrino nella trachea attra-
verso i fori.

REF 470 e REF 471 contengono inoltre un canale di aspirazione
integrato nella parete della cannula, con un’apertura al di sopra
della cuffia a bassa pressione, e un tubo flessibile di aspirazione
in corrispondenza dell’estremita lato macchina.

Tutte le cannule TRACOE® vario dietro il connettore da 15 mm sul-
la loro superficie craniale, ovvero sulla superficie rivolta verso il
connettore, presentano una graduazione che serve al personale
sanitario per orientare la profondita di inserimento della cannula
nel tracheostoma. Allo stesso tempo la graduazione mostra la po-
sizione del tubo della cannula rispetto alla flangia della cannula.

ATTENZIONE: occorre assolutamente prestare attenzione che
la graduazione sia sempre orientata cranialmente, ovvero dal
mento in avanti.

Capacita radiografica

Le cannule con rinforzo a spirale (REF 450, REF 451 e REF 455)
ef/o con mezzo di contrasto per raggi X (REF 460, REF 461,
REF 464, REF 470 e REF 471) sono ben visibili sulle immagini
radiografiche.
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Capacita MRT

Le cannule TRACOE® vario rinforzate con spirale (REF 450,
REF 451 e REF 455) sono ferromagnetiche e si riscaldano in pre-
senza di campi magnetici. Non possono quindi essere usate in
caso di tomografia a risonanza magnetica (MRT). Lo stesso vale
anche per esami in zone molto lontane, poiché le cannule vengo-
no trascinate nel campo magnetico.

Le cannule TRACOE® vario senza armatura a spirale (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 e REF 471) possono essere utilizza-
te nella MRT. Si consiglia di fissare il palloncino di controllo con
valvola mediante un cerotto e di posizionarlo al di fuori della zona
da analizzare.

2.2 Flangia mobile

Tutte le cannule tracheostomiche TRACOE® vario sono dotate,
all'estremita prossimale a valle del connettore da 15 mm, di una
flangia regolabile. Mediante un meccanismo elastico, la flangia
viene prima posizionata e poi, ribaltando la leva arancione, nella
fase successiva, arrestata (bloccata). Prima di ribaltare la leva
di bloccaggio, senza modificare la posizione della cannula nella
trachea, la flangia puo essere spostata premendo sulla testa ela-
stica nel senso longitudinale della cannula e di nuovo posiziona-
ta rilasciando la testa elastica. Di conseguenza, lo spostamento
della flangia risulta molto semplice, poiché basta comprimere la
testa elastica con due dita.

La possibilita di spostare la flangia in senso longitudinale & di
grande importanza per I'adattamento individuale della lunghezza
della cannula all'anatomia del collo, ad es. in presenza di edema
post-operatorio, oppure per pazienti con collo tozzo.

Per bloccare e fissare la flangia, dopo il posizionamento deside-
rato bisogna spostare la leva di bloccaggio arancione sul lato
destro della flangia verso I'alto 8. Quando la leva viene spostata
verso il basso @ il bloccaggio viene disattivato. Con il bloccag-
gio disattivato, la flangia puo essere spostata e posizionata sulla
cannula, come sopra descritto, premendo longitudinalmente sul-
la testa elastica.

La flangia & dotata di due alette elastiche, curvate di circa 45°
verso il paziente, con fori a forma di asola posti sui lati delle me-
desime, attraverso i quali si fa passare la fascetta di fissaggio
della cannula. Le alette possono essere ruotate insieme rispetto
alla flangia, oppure regolate a scatto in un intervallo compreso tra
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60° e 180° circa. In tal modo & garantita un’adattabilita universale
all'anatomia del collo di qualsiasi soggetto.

3. Indicazioni

| prodotti sono destinati a pazienti nei quali sia necessario acce-
dere alle vie respiratorie attraverso un tracheostoma. La cannula
fenestrata REF 464 facilita lo svezzamento del paziente dalla
cannula e facilita la fonazione nei pazienti con conservazione
della laringe con ulteriore utilizzo di una valvola fonatoria. Tutte
le valvole fonatorie permettono l'ingresso dell'aria nella trachea
durante l'inspirazione attraverso la cannula; nell'espirazione
le valvole si chiudono e I'aria passa sia nella cannula sia nella
fenestratura attraverso la laringe nelle vie respiratorie superiori,
rendendo possibile la fonazione.

Le cannule tracheostomiche TRACOE® vario con cuffia (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 e REF 471) sono idonee
per tutti i casi in cui & necessaria un'ulteriore impermeabilizza-
zione della trachea.

Le cannule con cuffia a bassa pressione e dispositivo di aspira-
zione REF 470 e REF 471 sono impiegate soprattutto nei pazien-
ti in cui & indicata I'aspirazione delle secrezioni sottoglottiche.
Le cannule rinforzate con spirale REF 450, REF 451 e REF 455
sono impiegate specialmente in presenza di processi occupanti
spazio che determinano compressione della trachea. Le cannu-
le extra-lunghe rinforzate con spirale REF 451 e le cannule ex-
tra-lunghe non rinforzate con spirale REF 461 e REF 471 sono
inoltre indicate soprattutto nei casi in cui la lunghezza standard
delle cannule non fosse sufficiente, ad es. in caso di collo tozzo o
gonfio oppure nei casi in cui sia indicato inserire la cuffia a bassa
pressione caudalmente, ad esempio in presenza di stenosi.

Le cannule tracheostomiche TRACOE® vario non rinforzate, con
cuffia a bassa pressione (REF 460 e REF 461) sono impiegate so-
prattutto in fase post-operatoria nei pazienti in respiro spontaneo
con edemi nella regione del collo o con collo tozzo.

4. Istruzioni per I‘'uso

4.1 Preparazione della cannula

Scelta della cannula

Per assicurare una respirazione ottimale si raccomanda di sce-
gliere sempre la cannula pit grande tra quelle adatte all’anato-
mia del paziente. La misura adatta deve essere determinata a
cura di un medico.
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Le cannule tracheostomiche TRACOE® vario portano sulla flan-
gia l'indicazione del codice articolo (REF), della misura, del dia-
metro interno (DI), del diametro esterno (DE) e della lunghezza
per una facile individuazione di tutti i dati rilevanti quando la can-
nula tracheostomica € in situ.

Controllo di tenuta della cuffia a bassa pressione

Eventuali perdite della cuffia a bassa pressione vengono con-
trollate mediante insufflazione d’aria. A questo scopo, con un
manometro manuale, per es. il TRACOE® cuff pressure monitor
REF 720, si gonfia la cuffia con H,O fino a una pressione di 50 cm
e poi si osserva per un minuto se questa si affloscia. In caso di te-
nuta, sgonfiare totalmente la cuffia a bassa pressione e spostarla
in direzione della flangia per facilitare la successiva introduzione
della cannula.

ATTENZIONE: Durante I'uso del manometro manuale, tutti i com-
ponenti del sistema di riempimento della cuffia a bassa pressione
non vanno né piegati né allentati, per evitare che il manometro
indichi una pressione errata.

ATTENZIONE: Collegando un misuratore di pressione come il
TRACOE cpm alla valvola di una cannula tracheostomica con
cuffia, dalla cuffia fluisce sempre un po' d'aria nella camera di mi-
sura dell'apparecchio precedentemente priva di pressione. Cio
determina una limitata perdita di pressione nella cuffia. Prima del
collegamento dell'apparecchio di misura, la pressione della cuf-
fia era quindi sempre leggermente superiore rispetto alla pressio-
ne visualizzata sull'apparecchio di misura collegato. La perdita
di pressione a causa del riempimento di una camera di misura
tramite la cuffia € un processo normale. In caso di frequenti col-
legamenti dell'apparecchio di misura senza aggiungere aria alla
cuffia, si potrebbe avere l'impressione che quest'ultima abbia
delle perdite, in particolare con cannule di piccole dimensioni.

4.2 Introduzione della cannula

Per prima cosa introdurre l'otturatore nella cannula. Durante
I'introduzione della cannula nel tracheostoma, tenere saldamen-
te la cannula per la flangia e con il pollice premere I'otturatore
nel connettore da 15 mm. Per agevolare l'introduzione si pud
applicare uno strato sottile di lubrificante idrosolubile sulla par-
te sporgente dell'otturatore e sulla parte inferiore della cannula,
cuffia compresa.
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ATTENZIONE: Durante lintroduzione della cannula occorre
procedere con la massima cautela per evitare che la cuffia venga
perforata da bordi cartilaginei aguzzi o da strumenti appuntiti.

Dopo l'introduzione della cannula nella trachea del paziente, rimuo-
vere immediatamente |'otturatore, gonfiare la cuffia a bassa pressio-
ne e accertarsi che le vie aeree attraverso la cannula siano pervie.

4.3  Gonfiaggio della cuffia a bassa pressione

La cuffia a bassa pressione si gonfia con l'ausilio della valvo-
la Luer posta sul palloncino di controllo. Invece di una siringa
convenzionale, si consiglia a tale scopo I'utilizzo di un mano-
metro (ad es. REF 720). La pressione va determinata a livello
individuale a seconda del paziente e dev'essere compresa tra
20 cm H,0 (=15 mm Hg) e 30 cm H,0O (= 22 mm Hg). Per evitare
danni alla trachea, & assolutamente necessario accertarsi che
la pressione della cuffia non superi i 30 mbar (= 22,5 mm Hg /
~ 30,59 cm H,0). Onde evitare danni alla parete tracheale la
pressione della cuffia va controllata a cadenza periodica con
un manometro. Da notare, che quando si fissa il manometro al
palloncino di controllo della cannula, si ha la fuoriuscita momen-
tanea di una piccola quantita d’aria che uscendo dalla cuffia fi-
nisce nella camera di misura del manometro. Di conseguenza si
riscontra una riduzione nella pressione della cuffia, ma si tratta di
un processo fisiologico del tutto naturale.

Qualora alla pressione massima tollerabile di 30 mbar
(=~ 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H,0) non si ottenesse una perfetta
tenuta tra la cuffia e la parete tracheale, la cuffia va sgonfiata
completamente e poi rigonfiata. Se la tenuta non venisse rag-
giunta neanche al secondo tentativo, andrebbe utilizzata una
cannula con cuffia piti grande. In caso di ventilazione mecca-
nica, il volume di occlusione ideale si raggiunge quando, in se-
guito a un momentaneo aumento della pressione sulla gabbia
toracica, fuoriesce un po’ d'aria tra la cuffia e la parete tracheale.
Lo stesso vale per la respirazione spontanea quando, chiudendo
I'estremita prossimale della cannula e nel corso dell'espirazione
forzata, fuoriesce un po’ d’aria tra la cuffia e la parete tracheale,
il che & udibile dalla bocca aperta del paziente.

4.4  Fissaggio della cannula

La cannula va fissata con un'apposita fascetta che si fa passare
attraverso le due asole presenti nelle alette della flangia. Le alette
mobili vanno quindi adattate all’anatomia del collo del paziente.
Per evitare irritazioni della cute del collo nell'area di contatto della

44



flangia si consiglia di interporre una compressa fra il tracheosto-
ma e la flangia mobile.

In caso di formazione di un edema nella regione del collo o du-
rante la medicazione del tracheostoma si pud spostare la flangia
mobile secondo le esigenze, come descritto nel capitolo 2.2.

4.5  Aspirazione delle secrezioni

con la cannula REF 470 e REF 471
Utilizzando la cannula REF 470 e REF 471 si possono aspirare le
secrezioni formatesi nella regione sottoglottica attraverso I'aper-
tura prevista in un apposito canale integrato nella parete della
cannula, al di sopra della cuffia a bassa pressione. L'aspirazione
pud avvenire attraverso l'attacco luer femmina all’estremita del
tubo flessibile di aspirazione, con l'ausilio di una siringa con at-
tacco luer maschio, oppure per mezzo del raccordo in dotazione
per il collegamento del tubo flessibile di una pompa di aspira-
zione.
Un eventuale intasamento del canale di aspirazione puo essere
eliminato insufflando aria o sciacquando il canale con 2-3 ml di
soluzione fisiologica sterile.

ATTENZIONE: Durante I'aspirazione bisogna accertarsi che non
venga esercitata per un tempo prolungato un’elevata depressio-
ne e / o che non si determini una secchezza delle mucose nella
regione sottoglottica.

4.6  Sgonfiaggio della cuffia / rimozione della cannula

Prima di procedere allo sgonfiaggio della cuffia a bassa pres-
sione occorre aspirare le eventuali secrezioni accumulatesi al di
sopra della cuffia stessa. Quindi la cuffia a bassa pressione va
svuotata completamente per mezzo di una siringa, in modo che
la cannula possa essere estratta attraverso il tracheostoma con
la minima resistenza.

4.7  Cannule tracheostomiche fenestrate (REF 464)
Fonazione

Per la fonazione e possibile applicare una valvola fonatoria sul
connettore da 15 mm. Rispettare le istruzioni d'uso della relativa
valvola fonatoria.

ATTENZIONE: La fenestratura deve essere sempre libera nella
trachea.

ATTENZIONE: Le valvole fonatorie possono essere utilizzate solo
in pazienti coscienti che riescono a respirare spontaneamente
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dopo la rimozione dell'aria dalla cuffia. | pazienti devono essere
formati e monitorati scrupolosamente da personale qualificato; €
necessario accertare che la respirazione sia sufficiente.

Svezzamento
Per lo svezzamento € possibile applicare un cappuccio di chiu-
sura per connettori da 15 mm sul connettore da 15 mm.

ATTENZIONE: per la preparazione della cannula bisogna assi-
curarsi che le vie respiratorie del paziente siano libere. La libera-
zione delle vie respiratorie superiori avviene eventualmente con
espettorazione attiva o con I'aspirazione del secreto presente.
Durante la chiusura della cannula bisogna far monitorare la respi-
razione e i parametri vitali del paziente da personale specializza-
to. In caso di segni di dispnea del paziente bisogna immediata-
mente rimuovere il tappo.

Evitare |'otturazione della fenestratura

In caso di utilizzo a lungo termine della cannula bisogna garan-
tire a intervalli regolari che la fenestratura non venga ostruita da
secreto, incrostazioni o tessuto crescente. In caso contrario si
rende necessario sostituire la cannula.

4.8 Misure precauzionali generali

ATTENZIONE: I'uso della forza pu6 causare danni

Esercitare forza sulla cannula tracheostomica rischia di causare
danni (per es. pericolo di rottura). In caso di collegamenti fissi
che si allentano a fatica, va utilizzato sempre un separatore con-
sentito per le cannule tracheostomiche.

ATTENZIONE: acqua nella cuffia a bassa pressione

Le cuffie a pareti sottili presentano una certa permeabilita al va-
pore acqueo. Per questo motivo, pud succedere che nella cuf-
fia si accumuli del vapore acqueo condensato. Cio & irrilevante
finché la quantita di condensa e esigua. Se pero, in presenza
di quantita maggiori, 'acqua viene aspirata erroneamente nel
tubo flessibile di gonfiaggio, non sara piu possibile misurare e
regolare correttamente la pressione nella cuffia, per cui si rende
necessaria la sostituzione della cannula. Prima di rimuovere la
cannula, si deve cercare di eliminare tutta I'aria e / o I'acqua che
si trovano nella cuffia con I'ausilio di una siringa.

ATTENZIONE: viaggi in aereo
In condizioni normali, consigliamo di controllare la pressione nel-
la cuffia almeno tre volte al giorno e di correggerla se necessario.
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Specie nel caso di variazioni della pressione atmosferica, come
quelle dovute ad es. a rapidi cambiamenti di altitudine (ad es.
in aereo), bisogna avere cura di correggere la pressione nella
cuffia con sufficiente frequenza. Quando si viaggia in aereo o
si va in montagna, la pressione nella cuffia pud subire drastici
sbalzi nel giro di pochi minuti!!! E dunque buona norma con-
sultare in ogni caso il medico curante prima di intraprendere un
viaggio in aereo.

ATTENZIONE:

] Non usare mai le controcannule fenestrate per la respi-
razione.

. La cannula deve essere scelta in modo tale che la fine-

stratura (ove presente) possa essere posizionata ad una distan-
za sufficiente rispetto al canale stomatico. In caso di mancata
osservanza sussiste il pericolo di enfisema nei pazienti ventilati,
di formazione di tessuto granulare o maggiore resistenza respira-
toria in caso di utilizzo di valvole foniche o cappucci di chiusura.
. Durante I'uso di cannule fenestrate si puo verificare una
maggiore formazione di tessuto granulare.

5. Manutenzione, pulizia e disinfezione delle cannule
tracheostomiche TRACOE® vario

La manutenzione delle cannule tracheostomiche TRACOE® vario
avviene di norma tramite una pulizia periodica accurata. Per pu-
lire le cannule tracheostomiche TRACOE® vario si consiglia di
usare il kit completo di pulizia TRACOE® tube clean (REF 930-A
0 930-B con polvere detergente oppure REF 931-A 0 931-B con
liquido detergente concentrato). Ogni kit comprende un barattolo
di pulizia con colino porta oggetti, un prodotto detergente, tam-
poni detergenti e uno scovolino.

Dopo la pulizia le cannule devono essere sciacquate con acqua
di rubinetto o acqua distillata e quindi asciugate. Per ulteriori det-
tagli si rimanda alle istruzioni d’'uso per i kit di pulizia TRACOE®
tube clean.

ATTENZIONE: La pulizia non va mai eseguita usando deter-
genti domestici aggressivi, prodotti per la pulizia di dentiere o
alcool ad alta gradazione, né tantomeno scovolini con spigoli
vivi, in quanto tali prodotti possono pregiudicare la funziona-
lita delle cannule. Per evitare il danneggiamento della cannula
tracheostomica, & inoltre assolutamente da evitare una sterili-
zazione mediante riscaldamento, bollitura o vapore.
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Disinfezione: Dato che le vie aeree superiori non sono mai aset-
tiche neanche nei soggetti sani, si consiglia di evitare 'uso di
disinfettanti.

Dovesse tuttavia ritenersi necessaria una disinfezione,
TRACOE medical potra fornire, su richiesta, un elenco di prodotti
di disinfezione testati. L'elenco & anche consultabile sul sito della
TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com).

ATTENZIONE: E vietato I'uso di disinfettanti che liberino cloro
o di sostanze contenenti soluzioni alcaline forti o derivati del
fenolo.

ATTENZIONE: non riscaldare le cannule a temperature superiori ai
50°C; cio potrebbe compromettere la sicurezza di questi prodotti.

ATTENZIONE: prima di ogni riutilizzo o reintroduzione della
cannula, & buona norma verificarne l'integrita e la perfetta fun-
zionalita, ad es. controllando la pervieta della cannula stessa,
la perfetta tenuta della cuffia a bassa pressione, la stabilita del
collegamento tra cannula e flangia, ecc.

Raccomandazione: si raccomanda vivamente di tenere sempre
a portata di mano una cannula di ricambio, che dovra essere
conservata in un ambiente pulito e asciutto.

6. Resi

Eventuali resi di prodotti usati potranno essere accettati solo
se vi & accluso un certificato di decontaminazione debitamen-
te compilato. Potete richiedere tale modulo direttamente alla
TRACOE medical o scaricarlo dal sito www.tracoe.com.

7. Condizioni generali di vendita

La vendita, la fornitura e il ritiro di tutti i prodotti TRACOE®
avvengono esclusivamente in base alle condizioni generali di
vendita vigenti, che si possono richiedere direttamente alla
TRACOE medical GmbH o scaricare dal sito www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso para
las canulas traqueales TRACOE® vario

Estas instrucciones son aplicables Unicamente a las siguientes
canulas de traqueotomia TRACOE® vario:

REF 450 Canula de traqueotomia con balén de baja presion,
refuerzo helicoidal y placa regulable

REF 451 Cénula de traqueotomia extra-larga con baléon de
baja presion, refuerzo helicoidal y placa regulable

REF 455 Canula de traqueotomia, con refuerzo helicoidal
y placa regulable

REF 460 Canula de tragueotomia con balén de baja presion
y placa regulable

REF 461 Canula de traqueotomia extra-larga con baléon de
baja presién y placa regulable

REF 464 Canula de traqueostomia, fenestrada con placa
ajustable.

REF 470 Canula de traqueotomia con balén de baja presion,
placa regulable y sistema de succion

REF 471 Céanula de traqueotomia extra-larga con balon de
baja presion, placa regulable y sistema de succién

1. Informaciones generales

ATENCION: Antes de usar los productos deben leerse cuidado-
samente las instrucciones descritas a continuacion, las cuales se
aplican exclusivamente a los articulos arriba mencionados. Las
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personas que manejen estos productos deben estar familiariza-
das con estas indicaciones.

Esterilizacion: La esterilidad solo esta garantizada en
el caso de un envase intacto y completamente cerra-
do. Una vez en uso, la canula no debe ser esterilizada nuevamente.

Producto para un unico paciente: Las canulas de traqueotomia
TRACOE® vario son productos medicinales, destinados para un
s6lo paciente. Es posible su utilizaciéon repetida en un mismo
paciente.

Vida util: El fabricante recomienda utilizar las canulas traqueales
TRACOE® vario con balén y sin balén durante un periodo méaxi-
mo de 29 dias. Canulas que muestren el mas minimo desperfec-
to deberan sustituirse sin falta. Se recomienda sustituir la canula
traqueal a menudo bajo la supervision del médico competente.

Componentes/eliminacion: Las cénulas traqueales
TRACOE® vario se componen de materiales aprobados interna-
cionalmente para uso medicinal. No contienen latex. La depolu-
cion de los productos debe realizarse exclusivamente siguiendo
las normas nacionales vigentes para este efecto.

Contenido del embalaje: Cada caja contiene una canula, un ob-
turador como ayuda, una cinta de sujecion, las instrucciones de
uso y un carné de canula. En el caso de las canulas REF 470 y
REF 471 se suministran adicionalmente piezas de unién para el
tubo de succion de una bomba de succion.

Tamanos: Las canulas TRACOE® vario REF 450, REF 455 y
REF 460 estan disponibles en 6 tamafios (tamafio 06 a 11), las
cénulas REF 451, REF 461, REF 470 y REF 471 en los tamafios
07 a 10. REF 464, disponible en las tallas 07, 08 y 09. El tamafio
corresponde al diametro interior de las canulas traqueales.

Medidas: Las medidas aparecen en la tabla 1; la longitud B
indica el margen de movimiento de la placa regulable, que se
encuentra en el extremo de la cénula, para cada versién dis-
ponible.

Pasaporte del producto: Este producto lleva incluido un pasa-
porte del producto con dos etiquetas desprendibles. En estas
etiquetas se indican datos especificos del producto. El pasapor-
te deberda guardarse por separado, entre otras cosas, porque fa-
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cilita un nuevo pedido. La etiqueta desprendible podra pegarse
p. ej. sobre la ficha médica del paciente.

2. Descripcion

Las canulas traqueales TRACOE® vario se componen de un tubo
canular flexible con obturador y una placa regulable a lo largo
de la canula.

21 Tubo canular

Las canulas estan curvadas en 100 + 5° y contienen en su
extremo proximo (extremo final del aparato) un conector de
15 mm. Los tubos canulares de REF 450, REF 451 y REF 455
estan reforzados mediante una pieza helicoidal incrustada com-
pletamente en la pared, por lo que no pueden doblarse o aplas-
tarse. REF 450, REF 460, REF 461, REF 470 y REF 471 disponen
de un balén de baja presion en el extremo préximo al paciente.
REF 460, REF 461, REF 470 y REF 471 se fabrican sin pieza
helicoidal.

La canula fenestrada, no reforzada REF 464 permite que una
parte del aire necesario para hablar pueda llegar a las vias res-
piratorias superiores mediante el fenestrado. Ademas se reduce
la resistencia a la respiracion en las vias respiratorias superiores.
El fenestrado de la canula externa estéa dimensionado de modo
que los tubos de aspiraciéon no pasan por los orificios dentro de
la traquea.

REF 470 y REF 471 contienen adicionalmente de un canal de
succion integrado en la pared de la canula con un orificio en
la parte superior del balén y un tubo de succion en el extremo
del aparato.

Todas las canulas TRACOE® vario tienen una graduacion detras
del conector de 15 mm, en concreto, sobre la superficie orienta-
da hacia el craneo, es decir, hacia el conector. Esta graduacion
sirve para orientar al personal sanitario sobre la profundidad de
introduccion del tubo de canula en el traqueotoma. A su vez, la
graduacion también indica la posicion del tubo de cénula res-
pecto a la placa de la canula.

ATENCION: Debe asegurarse siempre que la graduacion esté
orientada hacia el craneo, es decir, hacia la barbilla.

Idoneidad para radiografias

Las canulas con refuerzo de espiral (REF 450, REF 451 y
REF 455) o con lineas de contraste radiopacas (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 y REF 471) son bien visibles en la
radiografia. 51



Idoneidad para TRM

Las céanulas TRACOE® vario con refuerzo espiral (REF 450,
REF 451 y REF 455) son ferromagnéticas y se calientan cuando
estan en un campo magnético. Por tanto, no pueden utilizarse en
una TRM. Esto también se aplica a exdmenes realizados en el
marco de otros campos de examen médico porque las canulas
pueden ser arrastradas al interior del campo magnético.

Las canulas TRACOE® vario sin refuerzo espiral (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 y REF 471) se pueden utilizar en
TRM. Se recomienda fijar con esparadrapo el balén de control
con valvula fuera del campo de examen médico.

2.2  Placa regulable

Todas las cénulas de traqueostomoia TRACOE® vario disponen
de una placa regulable en el extremo proximal por detras del co-
nector de 15 mm. La placa se posiciona inicialmente con el me-
canismo de muelle y a continuacién se bloquea (sujeta) girando
la palanca naranja. Antes de girar la palanca naranja, se puede
deslizar longitudinalmente la placa sobre la canula ejerciendo
presion sobre la cabeza del muelle y soltandola después para re-
colocarla, sin cambiar la posicion de la canula en la trdquea. De
esta forma, la placa puede deslizarse muy facilimente apretandola
con dos dedos.

La posibilidad de mover la placa longitudinalmente es de vital im-
portancia para la adaptacion individual del tamafio de la canula
al cuello, por ejemplo, en caso de edema postoperatorio o en pa-
cientes con un cuello ancho.

Para sujetar y bloquear la placa, una vez colocada en la posicion
deseada, hay que mover la palanca naranja hacia arriba & a la de-
recha de la placa. Si se empuja hacia abajo @', se suelta la suje-
cion. Si se suelta la sujecion, la placa podré deslizarse en sentido
longitudinal sobre la cénula, para su recolocacion, presionando
sobre la cabeza del muelle, tal y como se ha descrito mas arriba.

La placa dispone de dos alas elasticas, curvadas en aproximada-
mente 45° hacia el paciente, con ojales en los extremos para fijar
la cinta de sujecion. Las alas pueden girarse juntas alrededor de
la placa o bien deslizarse en direcciones opuestas en un angulo
de aproximadamente 60° a 180° hasta enclavarse definitivamente.
De esta forma, es posible la adaptacién universal a la anatomia de
cualquier garganta.
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3. Indicaciones

Estos productos estan destinados a pacientes en los que se re-
quiere un acceso a las vias respiratorias mediante un traqueosto-
ma. La canula fenestrada REF 464 facilita la deshabituacion del
paciente de la canula y favorece el habla a pacientes que con-
servan la laringe con uso adicional de valvula fonatoria. Todas
las valvulas fonatorias dejan entrar el aire a través de la canula
en latraquea al inspirar; en la espiracion se cierran las valvulas y
el aire fluye tanto junto a la canula como a través del fenestrado
pasando por la laringe hasta las vias aéreas superiores, lo que
permite una fonacién.

Las cénulas de traqueostomia TRACOE® vario con balon
(REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 y REF 471) son
apropiadas en todos los casos en los que se requiere adicional-
mente una hermeticidad de la traquea.

Las cénulas con balén de baja presion y sistema de succién
REF 470 y REF 471 se aplican sobre todo en pacientes en los
que esta indicada una succion del area subglética. Las canulas
con refuerzo helicoidal REF 450, REF 451 y REF 455 se utilizan
sobre todo en procesos de la traquea que estrechan y requieren
mucho espacio.

Ademas, las canulas extra largas reforzadas con espiral REF 451
o las cénulas extra largas no reforzadas con espiral REF 461y
REF 471 son indicadas para todos aquellos casos en los que las
cénulas de longitud estandar no sean suficientes, p. ej. cuando
se trate de una garganta ancha o hinchada o cuando esté indi-
cado el desplazamiento caudal del balén de baja presion, por
ejemplo en casos de estenosis.

Las céanulas traqueales TRACOE® vario sin pieza helicoidal con
balén (REF 460 y REF 461) se utilizan sobre todo en el proceso
post-operatorio en pacientes con respiracion espontanea, asf
como en procesos de la traquea que exigen espacio, en edemas
en el drea de la garganta o en pacientes de cuello ancho.

4. Instrucciones de uso

41 Preparacion de la canula

Eleccidn de la canula

Para garantizar una respiracion éptima, es necesario escoger
la canula de mayor tamafio que permita la anatomia del pa-
ciente. La determinacién del tamafio debe ser efectuada por
un médico.
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Las canulas traqueales TRACOE® vario estan provistas en su
placa de los siguientes datos: nimero de articulo (REF), tama-
fio, diametro interior (ID), didmetro exterior (AD) y longitud. De
esta forma, con la céanula en posicién horizontal, se pueden
identificar todos los datos relevantes in situ.

Comprobacién de la hermeticidad del balén

Mediante un test de insuflacion se controla que el balén no tenga
fugas. Para ello, se infla el balén con un manémetro manual, p.
ej. el TRACOE® cuff pressure monitor REF 720, hasta una presion
de 50 cm Hy0 y se observa durante un minuto para detectar
cualquier posible relajacion en el balén. Una vez realizado el
control de estanqueidad, se debe desinflar el balén y se empuje
el balén de abajo hacia arriba en direccion de la placa de la
céanula. Esto facilita la insercién de la canula siguiente.

ATENCION: Durante el uso del manémetro manual, todos los
componentes del sistema de llenado del baldn tienen que estar
colocados de modo holgado o sin dobleces. De lo contrario, es
posible que la presion se indique erréneamente en el manémetro
manual.

ATENCION: Mediante la conexion de un manémetro como p.ej
el TRACOE cpm a la vélvula de una canula de traqueostomia
con balén siempre penetra algo de aire del balén en la camara
de medicion del equipo anteriormente sin presion. Con ello se
origina una insignificante pérdida de presién en el balén. La pre-
sién del balén antes de la conexion del instrumento de medicion
por lo tanto siempre era un poco superior a la presién indicada
en el instrumento de medicién conectado. La pérdida de pre-
si6n debida al llenado de una camara de medicién por el balén
es un proceso normal. En caso de una conexién frecuente del
instrumento de medicién sin rellenar el balén puede producir la
impresion de que el balén no sea hermético especialmente con
los tamafios de canula més pequenos.

4.2 Introduccién de la canula

Antes de aplicar la canula debe introducirse en ésta el obturador.
Al colocar la canula en el traqueostoma es necesario sujetarla
por la placa mientras se introduce el obturador en el conector
de 15 mm, apretando con fuerza con el pulgar. Para facilitar la
introduccién puede aplicarse una capa fina de un lubrificante hi-
drosoluble sobre la parte saliente del obturador y el area inferior
de la canula, incluyendo el balén.
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ATENCION: Al introducir la cénula debe prestarse la méaxima
atencion para evitar que el balén sea perforado por bordes agu-
dos de cartilago o por instrumentos.

Tras introducir la canula en la trdquea del paciente, es necesario
extraer el obturador inmediatamente, inflar el balén y cerciorarse
de que la entrada de aire por la canula esté libre.

4.3 Inflar el balén de baja presion

El balén de baja presion se infla mediante la valvula Luer que se
encuentra al balén de control. Para ello recomendamos el uso
de un mandmetro manual (p.ej. REF 720) en lugar de una jeringa
habitual. La presién debe ajustarse individualmente al pacien-
te y debera estar entre 20 cm H,O (=15 mm Hg) y 30 cm H,O
(= 22 mm Hg). Para evitar dafios en la traquea debe observarse
estrictamente, que la presion del balén de baja presion no so-
brepase 30 mbar (~ 22,56 mm Hg / = 30,59 cm H,0). Para evitar
dafios en la traguea, debe controlarse periédicamente la presion
del balén con un mandmetro. Para ello hay que tener en cuenta
que al conectar el mandémetro en el balén de control de la canula,
durante un breve momento se escapara una cantidad minima de
aire fuera del balén de la canula dentro de la cdmara de medi-
cion del manémetro manual, lo que producird una cierta caida
de la presion en el balén. Se trata de un proceso fisico normal.
Si a una presiéon méaxima tolerable de 30 mbar (~ 22,5 mm Hg /
~ 30,59 cm H,0) no se obtiene hermeticidad entre el balén y la
traquea, debe desinflarse completamente el balény volverlo a in-
flar. Si en el segundo intento tampoco se obtiene la hermeticidad,
debera considerarse emplear una canula con balén mas grande.
En caso de respiraciéon mecénica, el correcto volumen de cierre
se alcanza cuando, después de un aumento momentéaneo de la
presion en el térax, sale un poco de aire por el balén. Lo mismo
sucede en caso de respiracion espontanea, cuando al cerrar el
extremo proximal de la canula y aumentar la espiracion, escapa
un poco de aire por entre el balon y la pared traqueal, lo que se
puede oir en la boca abierta.

4.4  Sujecion de la canula

La cénula se sujeta mediante una cinta, que se introduce por
los dos ojales de las alas de la placa. Las alas movibles deben
ajustarse a la anatomia de la garganta del paciente. Para evitar
irritaciones de la piel de la garganta en el area sobre la que se
encuentra la placa, se recomienda colocar una compresa entre
el traqueostoma y la placa regulable.
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En caso de formarse un edema en la zona de la garganta o mien-
tras se efectla la cura de la herida del traqueostoma, puede mo-
verse la placa regulable, como se describe en el capitulo 2.2, de
acuerdo con las necesidades.

4.5 Retirada de secrecion
con la canula REF 470 resp. REF 471

Utilizando la canula REF 470 resp. REF 471, la secrecion que se
haya acumulado en la zona subglética puede succionarse a tra-
vés de la ranura de un canal integrado en la pared de la canula en
la parte superior del balén. La succién puede realizarse a través
del dispositivo Luer femenino situado en el extremo del tubo de
succién con ayuda de una jeringuilla con dispositivo Luer masculi-
no o bien con la pieza de conexién del tubo a una bomba de suc-
cién, que se suministra junto con la canula. En caso de darse un
atasco en el canal de succion, la secreciéon acumulada puede eli-
minarse enjuagando el canal con 2-3 ml. de solucion salina estéril.

ATENCION: Al realizar la succion es necesario asegurarse de no
ejercer una fuerte depresion durante un largo periodo de tiempo
y/o de que no se reseque el drea subgldtica.

4.6  Evacuacion del aire / Extraccion de la canula

Antes de evacuar el aire del balén deben succionarse posibles
restos de secreciéon que se hayan acumulado en la parte supe-
rior de éste. Seguidamente se aspira completamente el aire del
balén mediante una jeringuilla, lo que posibilita extraer la canula
del traqueostoma bajo una resistencia minima.

4.7  Cénulas de traqueostomia fenestradas (REF 464)

Hablar

Para hablar se puede emplear una vélvula fonatoria en el conec-
tor de 15 mm. Deben observarse las instrucciones de uso de la
vélvula fonatoria correspondiente.

ATENCION: El fenestrado tiene que estar siempre libre en la
traquea.

ATENCION: Las valvulas fonatorias se pueden utilizar unica-
mente en pacientes despiertos con capacidad de respiracion
espontanea tras eliminar el aire del balén. Los pacientes tienen
que ser instruidos y vigilados a conciencia por parte de personal
instruido; hay que garantizar una respiracion suficiente.
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Deshabituacién
Para la deshabituacion se puede utilizar una tapa de cierre para
conectores de 15 mm en el conector de 15 mm.

ATENCION: Para preparar la canula debera asegurarse de que
las vias respiratorias superiores del paciente estén libres. La li-
beracion de las vias respiratorias superiores se produce, dado
el caso, mediante la expectoracién o aspiracion de posibles
secreciones existentes. Al cerrar la canula deberan vigilarse la
respiracion y las sefiales vitales del paciente por parte de per-
sonal especializado. El cierre debera retirarse de inmediato si se
presentan signos de asfixia.

Mantener abierto el fenestrado

En caso de un empleo prolongado de la canula debera contro-
larse regularmente que el fenestrado no sea obstruido por se-
crecion, costras o tejidos que hayan crecido. Dado el caso, es
necesario cambiar la canula.

4.8  Medidas generales de precaucion

ATENCION: Dafio por uso con empleo de fuerza

Las canulas para traqueotomia no pueden utilizarse aplicando
fuerza sobre ellas. De lo contrario, se corre el riesgo de danarlas
(p. €j. peligro de ruptura). En caso de que la canula haya que-
dado fuertemente conectada y sea dificil extraerla, deberéa recu-
rrirse siempre a los métodos auxiliares de extraccion permitidos
para canulas de traqueotomia.

ATENCION: Agua en el balén

Los balones delgados presentan cierta permeabilidad al vapor
de agua. Por esto puede ocurrir que en el balén se acumule va-
por de agua condensado. Esto no tiene importancia si se trata de
cantidades muy pequenfas. Pero si existen grandes cantidades y,
errbneamente se absorbe agua en el tubo de inflacién, no podra
medirse y ajustarse correctamente la presion del balédn, es decir,
habra que sustituir la canula. Antes de extraer la canula se debe
eliminar completamente el aire o el agua que se encuentre en el
balén usando una jeringa.

ATENCION: Viajes aéreos

Bajo condiciones normales recomendamos controlar la presion
del balén por lo menos tres veces por dia y, si necesario, volverla
a ajustar. Especialmente en casos de cambios de la presioén del
aire, como por ejemplo, debido a cambios de altura (p. €j. en el
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avion), se debe observar que la presion del balén se reajuste
con la suficiente frecuencia. jjiEn el avién o durante viajes en
la montafias, la presién del balén cambiar dramaticamente en
cuestion de minutos!!! Antes de emprender un viaje en avion se
deberd informar sin falta al médico tratante.

ATENCION:

. No utilizar nunca cénulas interiores fenestradas para la
ventilacion.

. Hay que seleccionar la canula de modo que el fenestrado
(si lo hay) esté colocado a una distancia suficiente respecto al
canal del estoma. En caso de incumplimiento, existe el riesgo de
un enfisema en pacientes con respiracion asistida, la formacion
de tejido de granulacion o una elevada resistencia a la respiracion
al utilizar vélvulas fonatorias o tapas de cierre.

. Si se utiliza una céanula fenestrada se puede producir un
aumento de formacién de tejido de granulacion.

5. Cuidado, limpieza y desinfeccién de las canulas
traqueales TRACOE® vario

La forma méas simple de cuidar las cénulas traqueales TRACOE®
vario es someterlas a una limpieza regular concienzuda. Para
ello recomendamos utilizar uno de los juegos de limpieza com-
pletos TRACOE® tube clean (REF 930-A o -B con detergente en
polvo o bien REF 931-A o B con detergente concentrado liquido).
Cada juego contiene un bote de limpieza con colador, el deter-
gente, tampones y un cepillo.

Tras la limpieza deben enjuagarse las canulas con agua corrien-
te o con agua destilada, secandolas seguidamente. Para mayo-
res detalles, consultar las instrucciones de uso de los juegos de
limpieza TRACOE® tube clean.

ATENCION: No tratar las canulas bajo ninglin concepto con
productos agresivos de limpieza doméstica, productos para
la limpiezade proétesis odontolégicas o con alcohol en alta
concentracion, ya que éstos pueden alterar negativamente la
funcién de los productos. Debe evitarse también calentarlas,
hervirlas o esterilizarlas al vapor.

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

En caso de que a pesar de ello resulte necesario realizar una
desinfeccion, TRACOE medical podra poner una lista a dis-
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posiciéon con desinfectantes comprobados sobre deman-
da. Esta lista también podra descargase en el sito Web de la
TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com).

ATENCION: No utilizar productos desinfectantes que liberen
cloro, ni sustancias que contengan lejias fuertes o derivados
de fenol.

ATENCION: Las canulas no deben calentarse a una temperatura
superior a los 50 °C, ya que después de esto no se puede garan-
tizar la seguridad de los productos.

ATENCION: Antes de cada reutilizacion y/o reinsercién de una
canula, ésta debera comprobarse respecto a integridad y funcio-
namiento inmejorable, p. e]. ausencia de obstruccién, hermetici-
dad del balén, unién estable entre canula y placa de cuello, etc.

Recomendacion: Se recomienda encarecidamente tener siem-
pre a disposicién una canula de recambio. Estas deberan guar-
darse respectivamente en estado limpio y seco.

6. Devoluciones

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

7. Condiciones Generales de Contratato

La venta, suministro y retirada de todos los productos
TRACOE® se realiza exclusivamente en virtud de las Condi-
ciones Generales de Contratato (CGC) que estan disponi-
bles en TRACOE medical GmbH o a través de la pagina web
www.tracoe.com.
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TRACOE®

vario

Instrugcdes de uso para as
canulas de traqueotomia TRACOE® vario

Estas instrugbes aplicam-se apenas as seguintes canulas de
traqueotomia TRACOE® vario:

REF 450

REF 451

REF 455

REF 460

REF 461

REF 464

REF 470

REF 471
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Canula de tragueotomia com baldo de baixa
pressao, com espiral reforcada e placa ajustavel

Canula de traqueotomia extra longa com baldo
de baixa pressdo, com espiral reforcada e placa
ajustavel

Canula de traqueotomia, com espiral reforcada
e com placa ajustavel

Canula de tragueotomia com baldo de baixa
pressao e placa ajustavel

Canula de traqueotomia extra longa com baldo de
baixa presséo e placa ajustavel

Canula de traqueotomia, fenestrada com placa
ajustavel

Canula de tragueotomia com baldo de baixa
pressao, placa ajustavel e dispositivo de aspiragéao

Canula de tragueotomia extra longa com baldo de
baixa presséo, placa ajustavel e dispositivo de as-
piracao



1. Informagdes gerais

ATENQAO: Antes da utilizag@o dos produtos, as instrugdes se-
guintes dever&o ser lidas cuidadosamente. As instrugoes refe-
rem-se exclusivamente aos produtos acima referidos. As pes-
soas encarregadas da utilizacao dos produtos tém de conhecer
estas indicagoes.

Esterilizagdo: A esterilidade apenas esta garan-

tida nas embalagens intactas e completamente
seladas. Ap6s a utilizagdo, a canula ndo pode voltar a ser es-
terilizada.

Produto para um Unico paciente: As canulas de traqueotomia
TRACOE® vario séo produtos medicinais destinados apenas a
um Unico paciente. A utilizagdo multipla no mesmo paciente é
permitida.

Duracdo de uso: O fabricante recomenda que as cénulas de
traqueotomia TRACOE® vario com balao e sem baldo néo sejam
utilizadas durante um periodo superior a 29 dias. Canulas que
apresentem danos, por menores que sejam, devem ser imprete-
rivelmente trocadas. Recomenda-se uma substituicao frequente
da canula de traqueotomia, que devera ser monitorizada pelo
meédico responséavel.

Componentes/Eliminagdo: As canulas de traqueotomia
TRACOE® vario s&o constituidas por materiais permitidos inter-
nacionalmente para utilizagbes médicas. Ndo contém latex. A
eliminagao dos produtos sé deve ser efetuada de acordo com as
disposicdes nacionais sobre detritos em vigor.

Contetido da embalagem: Cada embalagem contém uma
céanula, um obturador como ajuda de introdugdo, uma tira de
fixagcdo, umas instrugdes de uso e um passe de identificagdo
da canula. Com as canulas REF 470 e REF 471 sao fornecidas,
adicionalmente, pecas de ligagao para o tubo de uma bomba
de aspiracao.

Tamanhos: As céanulas TRACOE® vario REF 450, REF 455,
REF 460 sao respetivamente fornecidas em 6 tamanhos (tamanho
06 a 11). As canulas REF 451, REF 461, REF 470 e REF 471 sao
respetivamente fornecidas nos tamanhos 07 a 10. A REF 464 esta
disponivel nos tamanhos 07, 08 e 09. A indicagdo de tamanho
corresponde ao didametro interior das canulas de traqueotomia.
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Dimensodes: As dimensdes estdo compiladas na tabela 1; a me-
dida longitudinal B indica, para o respetivo tamanho da canula,
a area ao longo da qual a placa mével pode ser deslizada na
extremidade da maquina da canula.

Passaporte do produto: Esta anexado a este produto um passa-
porte do produto com duas etiquetas extraiveis. Nestas etiquetas
estdo registados dados especificos do produto. O passaporte
deve ser guardado em separado, pois facilita uma nova enco-
menda, entre outros aspetos. A etiqueta extraivel pode ser cola-
da, por exemplo, na ficha médica do paciente.

2. Descrigao

Cada canula de tragueotomia TRACOE® vario é constituida por
um tubo flexivel com obturador e uma placa para o pescogo,
ajustavel no sentido longitudinal da canula.

21  Tubos da canula

As canulas apresentam uma curva de 100 + 5° e possuem um
conector de 15 mm na extremidade proximal (extremidade da méa-
quina). Os tubos das canulas REF 450, REF 451 e REF 455 s&o re-
forgados com uma espiral completamente incorporada na parede
e, por conseguinte, ndo podem ser dobrados nem comprimidos.
As REF 450, REF 460, REF 461, REF 470 e REF 471 possuem um
baldo de baixa presséo na extremidade do paciente.

As REF 460, REF 461, REF 470 e REF 471 sao fabricadas sem
espiral.

A cénula fenestrada e n&o reforcada REF 464 permite que uma
parte do ar necessério para falar alcance as vias respiratérias
superiores através da fenestracdo. Além disso, é reduzida a
resisténcia respiratéria nas vias respiratdrias superiores. A fe-
nestragdo da canula externa é dimensionada de modo a que
os tubos de aspiragdo ndo possam penetrar na traqueia através
dos orificios.

As REF 470 e REF 471 contém, adicionalmente, um canal de as-
piracéo integrado na parede da canula, com uma abertura acima
do balao e um tubo de aspiragédo na extremidade da maquina.

Todas as canulas TRACOE® vario apresentam uma graduagéo
atras do conector de 15 mm, na sua superficie cranial, ou seja,
orientada para o conector. Essa graduacao serve como orienta-
céo para o pessoal de enfermagem relativamente a profundida-
de da inser¢éo do tubo da canula no traqueostoma. Ao mesmo
tempo, a graduagdo mostra a posicao do tubo da céanula em
relagdo a placa da canula.
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ATENQI\O: Certifique-se de que a graduacdo fica sempre
orientada para o sentido cranial, isto &, para o queixo.

Aptidao para raios X

As céanulas reforgadas com espirais (REF 450, REF 451 e
REF 455) ou com faixas de contraste de raios X (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 e REF 471) sdo bem visiveis em
radiografias.

Aptidao para MRI

As canulas TRACOE® vario com reforgo em espiral (REF 450,
REF 451 e REF 455) séo ferromagnéticas e aquecem no campo
magnético. Por essa razao, nao podem ser utilizadas em MRI. Isso
também se aplica a exames em campos de anélise a maior distan-
cia, dado que as canulas sdo puxadas para 0 campo magnético.

As canulas TRACOE® vario sem reforgo em espiral (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 e REF 471) podem ser usadas em
MRI. Recomenda-se a fixacdo do baldo de controlo com valvula
fora do campo de anélise, com pensos.

2.2  Placamoével

Todas as canulas de traqueostomia TRACOE® vario possuem
uma placa ajustavel na extremidade proximal por tras do co-
nector de 15 mm. A placa é inicialmente posicionada por um
mecanismo de mola e bloqueada (fixada) no passo seguinte co-
mutando a alavanca laranja. Antes de se comutar a alavanca de
fixagdo e sem se alterar a posicdo da canula na traqueia, a placa
pode ser deslizada no sentido longitudinal da canula, mediante
presséo na cabecga da mola, e pode ser novamente posicionada,
soltando-a. Assim, a deslocacéo da placa é efetuada de forma
muito simples, premindo-a com dois dedos.

A possibilidade de deslocagéo longitudinal da placa é de enor-
me importancia para o ajuste individual do comprimento da céa-
nula na zona do pescoco, por ex., no caso de edema pds-opera-
tério ou para pacientes com um pescogo forte.

Para bloquear e fixar a placa, depois do posicionamento pre-
tendido, a alavanca de fixag&o laranja, no lado direito da pla-
ca, tem de ser empurrada para cima 8 Empurrando a alavanca
para baixo é a placa é desbloqueada. Estando desbloqueada,
a placa pode ser deslocada no sentido longitudinal da canula
e posicionada, mediante pressédo na cabega da mola, como é
descrito acima.
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A placa contém duas aletas flexiveis com uma curva de cerca
de 45° para o paciente, com ilhés terminais para fixagdo com
uma tira de fixagdo. As aletas podem ser rodadas conjuntamente
em relacdo a placa ou podem ser ajustadas uma contra a ou-
tra, bloqueando num intervalo de aprox. 60° a 180°.Desta forma,
consegue-se uma possibilidade de adaptacao universal a cor-
respondente anatomia do pescogo.

3. Indicagées

Os produtos destinam-se a pacientes nos quais é necessario o
acesso as vias respiratérias através de uma traqueostomia. A
céanula fenestrada REF 464 facilita a desabituacdo do paciente
da canula e promove a fala em pacientes que conservam a larin-
ge, mediante a utilizacdo adicional de uma valvula de fonag&o.
Ao inspirar, todas as valvulas de fona¢do deixam o ar entrar na
traqueia por meio da canula; ao expirar, as vélvulas fecham e
o ar flui tanto junto & canula como através da fenestracao, pela
laringe, para as vias respiratérias superiores, permitindo assim
a producao de voz.

As canulas de traqueotomia TRACOE® vario com baldo
(REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 e REF 471) s&o
adequadas para todos os casos em que € adicionalmente ne-
cesséaria uma vedacao da traqueia.

As canulas com baléo de baixa presséo e dispositivo de aspira-
céo REF 470 e REF 471 s&o utilizadas, sobretudo, nos pacientes
em que estd indicada uma aspiracao do espago subglético. As
céanulas com espiral reforcada REF 450, REF 451 e REF 455 sao
utilizadas, sobretudo, nos processos expansivos com estreita-
mento da traqueia. As cénulas extra longas e com espiral refor-
cada REF 451 ou as céanulas extra longas, sem reforco em espiral
REF 461 e REF 471 recomendam-se ainda para situacdes em
que o comprimento standard das canulas ndo é suficiente, por
ex., no caso de pescoco forte ou inchado ou quando for indicado
colocar o baldo de baixa presséo no sentido caudal, por ex. no
caso de estenoses.

As canulas de traqueotomia TRACOE® vario sem espiral com
baldo (REF 460 e REF 461) s&o utilizadas, sobretudo, pds-ope-
ratoriamente, em pacientes com respiragdo espontanea, assim
COMO NOS processos expansivos da tragqueia, no caso de ede-
mas na zona do pescogo ou pescoco forte.
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4. Instrugdes de uso

41 Preparacao da canula

Selecao da canula

Para assegurar a otimizagdo da respiracado, devera escolher-se
sempre a maior canula que puder ser utilizada, tomando em
consideracdo a anatomia do paciente. O tamanho devera ser
determinado por um médico.

As canulas de traqueotomia TRACOE® vario estdo rotuladas
com o numero de artigo (REF), tamanho, diametro interior (ID),
diametro exterior (AD) e comprimento na placa. Assim, é pos-
sivel identificar todos os dados relevantes estando a céanula de
traqueotomia pousada.

Controlo da estanqueidade do balao

O balao é verificado em relacao a fugas através de uma insu-
flacéo de teste. Para esse efeito, o balao é insuflado com um
mandmetro manual, por ex. o TRACOE® cuff pressure monitor
REF 720, até uma pressao de 50 cm H,O e, durante um minuto,
observa-se se ocorre uma relaxagdo do baldo. Se o baldo estiver
estanque, o ar deve ser purgado de novo integralmente do baldo
e este deve ser puxado para cima, em diregéo a placa. Isto faci-
lita a seguir a insercao da canula.

ATENGAO: Durante a utilizagdo do manémetro manual, todos
os componentes do sistema de enchimento do baldo devem ser
mantidos soltos e sem dobras. Caso contréario, € possivel que
a pressao seja indicada incorretamente no manémetro manual.

ATENGAO: Através da ligagao de um aparelho medidor da pres-
sdo, como p. ex. o0 TRACOE cpm, a vélvula de uma canula de
traqueotomia com baldo, sai sempre um pouco de ar do baldo
para a camara de medigdo do aparelho previamente despres-
surizada. Surge, deste modo, uma ligeira perda de pressdo no
baldo. Consequentemente, a pressdo do baldo antes da cone-
xao do aparelho de medicdo era sempre ligeiramente superior a
pressao indicada no aparelho de medigao conectado. A perda
de pressdo devido ao enchimento de uma camara de medicao
através do baldo é um processo normal. Em caso de conexao
mais frequente do aparelho de medicdo sem reenchimento do
baldo, sobretudo no caso de tamanhos de canula mais peque-
nos, pode parecer que o baldo ndo esté estanque.

4.2  Introducéo da canula
Antes da introdugé&o, o obturador deve ser introduzido na canula.
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Ao introduzir a canula no traqueostoma, esta devera ser fixada
na placa e o obturador devera ser frmemente comprimido com o
polegar contra o conector de 15 mm. Para facilitar a introdugéo,
pode aplicar-se uma fina camada de um lubrificante soltvel em
agua na parte saliente do obturador e na area inferior da canula,
incluindo o balao.

ATEN(;AO: Ao introduzir a canula, prestar rigorosa atengéo para
que o baldo néo seja perfurado pelos bordos afiados das carti-
lagens ou instrumentos.

Apds a introducéo da céanula na traqueia do paciente, deve-se
remover o obturador imediatamente, insuflar o baldo e assegu-
rar-se de que a traqueia esta desobstruida pela canula.

4.3  Insuflagéo do baldo de baixa pressao

O baldo de baixa pressédo é insuflado através da vélvula Luer
que se encontra no baldo de controlo. Ao invés de uma seringa
comum, recomendamos aqui 0 uso de um manémetro manual
(por ex. REF 720). A pressao deve ser individualmente ajustada
ao paciente e deve situar-se entre 20 cm H,O (=15 mm Hg) e
30 cm H,0O (= 22 mm Hg). Para evitar lesdes da traqueia, deve-se
cuidar rigorosamente para que a pressao do baldo ndo exceda
30 mbar (~ 22,5 mm Hg / ~ 30,59 cm H,0). A pressao do baldo
deve ser controlada em intervalos de tempo regulares com um
manoémetro, para evitar lesdes da traqueia. Aqui deve-se ter em
atencdo que, ao conectar o manémetro ao baldo de controlo da
canula, uma pequena quantidade de ar escapa, durante breves
instantes, do baldo de baixa presséo da canula para a camara de
medicdo do manémetro manual, o que provoca uma certa queda
de pressao no baldo. Trata-se de um processo fisico normal.
Sendoseconseguirobter estanqueidade entreobaldoeatraqueia
a uma pressdo maxima admissivel de 30 mbar (= 22,5 mm Hg /
~ 30,59 cm H,0), devera purgar-se totalmente o ar do baldo e
insuflar novamente o baldo. Se ndo se conseguir obter estan-
queidade a segunda tentativa, deve-se ponderar a utilizagéo de
uma canula com um baldo maior. Em caso de respiragdo meca-
nica, verifica-se o volume de fechamento correto quando, apés
um aumento momentaneo da presséo sobre o térax, escapar um
pouco de ar do baldo. O mesmo se aplica a respiragéo esponta-
nea quando, ao fechar a extremidade proximal da canula e com
expiragéo acentuada, escapar um pouco de ar entre o baldo e a
parede da traqueia, o que é audivel com boca aberta.
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4.4  Fixagao da canula

A céanula é fixada por meio de uma tira para canula que pas-
sa através dos dois ilhds das aletas da placa. As aletas méveis
devem ser ajustadas em conformidade com a anatomia do pes-
cogo do paciente. Para evitar a irritacdo da pele do pescoco na
zona de apoio da placa, é aconselhavel colocar uma compressa
entre o traqueostoma e a placa mével. No caso de formagao
de edema na zona do pescogo ou no tratamento da ferida do
traqueostoma, a placa mével pode ser deslizada consoante as
necessidades, tal como foi descrito no capitulo 2.2.

4.5  Aspiracdo de secregao com a canula REF 470 ou REF 471
No caso de utilizacdo da REF 470 ou REF 471, a secrecédo que
se formou no espago subglético pode ser aspirada através da
abertura de um canal integrado na parede da canula, por cima
do baldo de baixa pressdo. A aspiragcao pode ser efetuada atra-
vés da embocadura fémea Luer na extremidade do tubo de as-
piragéo, com o auxilio de uma seringa com embocadura macho
Luer, ou com as pecas de ligacao fornecidas em conjunto para
o tubo de uma bomba de aspiragdo. Uma eventual obstru¢do do
canal de aspiragdo pode ser eliminada insuflando ar ou lavando
com 2 a 3 ml de solugao de cloreto de sédio estéril.

ATENGAO: Ao aspirar, assegurar-se de que no é exercida uma
depressao elevada durante um perfodo de tempo prolongado e/
ou que ndo ocorre a dessecagao do espago subglético.

4.6  Evacuacdo do ar/Remocao da canula

Antes de evacuar o ar do balao, é necessario aspirar as even-
tuais secregoes acumuladas por cima do baldo. Em seguida, re-
tirar integralmente o ar do baldo com a seringa, de modo a que a
céanula possa ser conduzida para fora através do traqueostoma,
com uma resisténcia minima.

4.7  Canulas de traqueotomia fenestradas (REF 464)

Fala

Para permitir a fala, pode ser colocada uma valvula de fonagao
no conector de 15 mm. Deve observar-se as instru¢cdes de uso
da respetiva vélvula de fonagéo.

ATENGAO: A fenestragao deve encontrar-se sempre livre na
traqueia.

ATEN(;AO: As vélvulas de fonacao s6 podem ser utilizadas em
pacientes acordados que, apds a remocgao do ar do baléo, con-
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sigam respirar espontaneamente. Os pacientes tém de ser es-
crupulosamente instruidos e monitorizados por pessoal treinado;
deve ser assegurada uma respiracao suficiente.

Desabituagao
Para a desabituacéo, pode ser colocada uma capa de fecho
para conectores de 15 mm no conector de 15 mm.

ATENQAO: Para a preparagao da canula, deve assegurar-se
que as vias respiratérias superiores do paciente estédo desobs-
truidas. A desobstrugao das vias respiratérias superiores € feita
tossindo ou aspirando a secrecédo eventualmente existente. Ao
fechar a canula é necessario que a respiracao e os sinais vitais
do paciente sejam monitorizados por um técnico. Havendo in-
dicios de dificuldade respiratéria do paciente, o fecho deve ser
removido imediatamente.

Manutencao da fenestragao aberta
Mediante uma utilizacdo prolongada da céanula, deve-se asse-
gurar em intervalos de tempo regulares que a fenestracao nao é
obstruida por secregdes, crostas ou crescimento de tecido. Se
necessario, deve-se trocar a canula.

4.8  Medidas gerais de seguranca

ATENGAO: Danos através de utilizagao de forga

N&o deve ser aplicada forga na canula de traqueotomia, caso
contrério, existe o perigo de danos (por ex. perigo de rutura). Em
caso de ligacdes fixas, cuja separagéo é dificil, utilizar, em todo
o caso, um meio auxiliar de separagéo aprovado para as canulas
de traqueotomia.

ATENGAO: Agua no baldo

Balbes finos apresentam uma certa permeabilidade ao vapor de
agua. Por este motivo, pode dar-se uma acumulagéo de vapor de
agua condensado no baléo. No caso de quantidades reduzidas,
n&o tem importancia. No entanto, no caso de quantidades maio-
res, se se aspirar erradamente agua para dentro do tubo flexivel
de enchimento, entdo a presséo do baldo deixa de poder ser me-
dida e ajustada sem problemas, ou seja, deve trocar-se a canula.
Antes da extragdo da céanula, deve-se remover ao maximo o ar ou
a agua que se encontra no baldo, com a ajuda de uma seringa.

ATENGAO: Viagens de avido
Sob condi¢des normais, recomendamos que a pressdo do balao
seja controlada pelo menos trés vezes ao dia e reajustada, se
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necessario. Especialmente mediante mudangas da presséo at-
mosférica, que ocorram, por ex., devido a mudangas de altitude
(por ex. no avido), deve-se cuidar para que a pressédo do baldo
seja reajustada tantas vezes quanto necessario. No avido ou em
viagens pelas montanhas, a pressdo do baldo pode-se alterar
gravemente dentro de poucos minutos!!! Antes de qualquer
viagem de avido, devera, em todo o caso, consultar o médico
responsavel.

ATENCAO:

] Nunca utilizar canulas internas fenestradas para a respi-
racéo artificial.

. A céanula deve ser selecionada de forma a que a fenes-
tragdo (se existente) fique posicionada com uma distancia sufi-
ciente em relagéo ao canal do estoma. Em caso de inobservan-
cia, existe perigo de ocorréncia de um enfisema em pacientes
submetidos a respiracéo artificial, da formacao de tecidos de
granulacdo ou de maior resisténcia respiratéria na utilizacao de
valvulas de fonacao ou capas de fecho.

. A utilizagao de uma canula fenestrada pode resultar numa
maior formagéao de tecidos de granulagéo.

5. Conservacao, limpeza e desinfecéo das canulas de
traqueotomia TRACOE® vario

A forma mais simples de conservar as céanulas de traqueoto-
mia TRACOE® vario é efetuada por meio de uma limpeza regu-
lar e escrupulosa. Para a limpeza das canulas de traqueotomia
TRACOE® vario ¢ aconselhavel usar um conjunto de limpeza com-
pleto TRACOE® tube clean (REF 930-A ou B com pé de limpeza
ou REF 931-A ou B com concentrado de limpeza liquido). Cada
conjunto contém uma caixa de limpeza com insercéo filtrante, um
detergente, mechas de limpeza e uma escova de limpeza.

Depois da limpeza, as canulas deveréo ser lavadas com agua
da torneira ou agua destilada e secas. Para mais pormeno-
res, veja as instrucdes de uso para os conjuntos de limpeza
TRACOE® tube clean.

ATENGAO: A limpeza nunca pode ser feita com agentes de
limpeza domésticos agressivos, agentes para limpeza de
préteses dentarias ou com alto teor de alcool; também néo
podem ser utilizadas escovas com extremidades cortantes,
uma vez que estas podem prejudicar o funcionamento. Nao
sao permitidos o aquecimento, a fervura ou esterilizagdo com
vapor, pois podem danificar a canula de traqueotomia.
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Desinfecdo: Como as vias respiratérias superiores nunca sao
asséticas, mesmo em pessoas saudaveis, é aconselhavel pres-
cindir do uso de desinfetantes.

Se porventura parecer necessdria uma desinfecdo, a
TRACOE medical podera disponibilizar, sob pedido, uma
lista com agentes de desinfegéo testados. Esta lista tam-
bém podera ser acedida no site da TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

ATENGCAO: Nao podem ser utilizados agentes desinfetantes
que libertem cloro, nem que contenham lixivias fortes ou
derivados de fenol.

ATENQAO: As canulas nao devem ser aquecidas a temperatu-
ras superiores a 50 °C, ja que enté&o n&o se podera mais garantir
a segurancga dos produtos.

ATENGAO: Antes de cada reutilizagao ou reintroducéo de uma
céanula, é necessario garantir que esta esta intacta e a funcionar
perfeitamente, verificando, por ex., a consisténcia, a estanquei-
dade do baldo, a unido estavel entre a canula e a placa para o
pescogo, etc.

Recomendacao: Recomenda-se vivamente ter sempre a dispo-
sicdo uma céanula sobresselente. Estas devem ser guardadas
sempre em estado limpo e seco.

6. Devolugdes

Devolugdes de produtos utilizados apenas poderado ser aceites
se estes forem acompanhados de um certificado de desconta-
minagéo devidamente preenchido. Este formulario pode ser pe-
dido diretamente a TRACOE medical ou obtido através do site
www.tracoe.com.

7. Condicdes Contratuais Gerais

A venda, entrega e devolugdo de todos os produtos
TRACOE® sao feitas exclusivamente com base nas Condi-
cOes Contratuais Gerais (AGB) em vigor, disponiveis junto da
TRACOE medical GmbH ou no site www.tracoe.com.
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Brugsanvisning til TRACOE® vario
trakeostomikanyler

Anvisningerne geelder kun for felgende TRACOE® vario trakeos-
tomikanyler:

REF 450 Trakeostomikanyle med lavtryksmanchet, spiralfor-
steerket, og indstillelig halsplade

REF 451 Trakeostomikanyle ekstra-lang med lavtryksman-
chet, spiralforstaerket og indstillelig halsplade

REF 455 Trakeostomikanyle, spiralforsteerket og med indstil-
lelig halsplade

REF 460 Trakeostomikanyle med lavtryksmanchet og indstil-
lelig halsplade

REF 461 Trakeostomikanyle ekstra-lang med lavtryksman-
chet og indstillelig halsplade

REF 464 Tracheostomikanyle, fenestreret med regulerbart
skjold

REF 470 Trakeostomikanyle med lavtryksmanchet, indstille-
lig halsplade og udsugningsanordning

REF 471 Trakeostomikanyle ekstra-lang med lavtryksman-
chet, indstillelig halsplade og udsugningsanordning

1. Generelle informationer

BEMZARK: Inden produktet tages i brug, skal felgende anvisnin-
ger leeses omhyggeligt. Anvisningerne geelder udelukkende for
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ovennasvnte produkter. Disse anvisninger skal veere kendt af de
personer, der anvender produktet.

Sterilisering: Sterilitet kan kun garanteres, hvis em-
ballagen er intakt og lukket pa alle sider. Efter brug
ma kanylen ikke steriliseres igen.

Produktet er kun beregnet til anvendelse pa én patient:
TRACOE® vario trakeostomikanyler er medicinalprodukter, som
kun er beregnet til én patient. Produktet kan anvendes flere gan-
ge til én og samme patient.

Brugstid: Producenten anbefaler, at TRACOE® vario trakeostomi-
kanyler med manchet og uden manchet ikke anvendes i mere end
i 29 dage. Kanyler med selv meget sma skader skal altid straks
udskiftes. Det anbefales, at trakeostomikanylen udskiftes hyppigt,
og udskiftningen ber overvages af den behandlende leege.

Bestanddele/bortskaffelse: TRACOE® vario trakeostomikanyler
er fremstillet af materialer, som er internationalt godkendte til
medicinske produkter. De indeholder ikke latex. Bortskaffelse af
produkterne ma kun ske i henhold til de geeldende nationale be-
stemmelser om affaldsstoffer.

Pakkens indhold: Hver pakning indeholder en kanyle, en obtura-
tor som indferingshjeelp, et fastgerelsesband, en brugsanvisning
og et kanylepas. Med kanylerne REF 470 und REF 471 leveres
tillige forbindelsesstykker til udsugningsslangen pa en udsug-
ningspumpe.

Storrelser: TRACOE® vario kanyler REF 450, REF 455 og REF 460
leveres i henholdsvis 6 sterrelser (starrelse 06 til 11). Kanylerne
REF 451, REF 461, REF 470 og REF 471 leveres henholdsvis i
sterrelserne 07 til 10. REF 464 fas i starrelserne 07, 08 og 09. Ster-
relsesangivelserne svarer til trakeostomikanylens indre diameter.

Mal: Malene er sammenstillet i tabel 1; leengdemalet B angiver for
den respektive kanylesterrelse det omrade, hvorom den bevae-
gelige halsplade pa kanylens maskinende kan forskydes.

Produktpas: Med produktet folger et produktpas med to aftage-
lige etiketter. Disse etiketter indeholder produktspecifikke data.
Passet skal opbevares separat, da det bl.a. letter genbestillin-
gen. Den aftagelige etiket kan f.eks. kleebes pa journalen.
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2. Beskrivelse

TRACOE® vario trakeostomikanyler bestéar hver af et fleksibelt
kanylerer med obturator og en halsplade, der kan indstilles i
kanylens leengderetning.

21 Kanyleror

Kanylerne er bgjet henholdsvis 100 + 5° og indeholder ved den
proksimale ende (maskinende) en 15 mm-konnektor. Kanylergre-
ne pa REF 450, REF 451 og REF 455 er forsteerket med en spiral,
der er fuldsteendigt indlejret i veeggen og kan derfor ikke bukkes
eller trykkes sammen. REF 450, REF 460, REF 461, REF 470 og
REF 471 indeholder ved patientenden en lavtryksmanchet.

REF 460, REF 461, REF 470 og REF 471 fremstilles uden spiral.
Den fenestrerede kanyle uden forsteerkning, REF 464, ger det
muligt, at en del af den Iuft, der anvendes til at tale, kan traenge
igennem fenestreringen og ind i de gvre Iuftveje. Ydermere redu-
ceres andedraetsmodstanden i de evre luftveje. Yderkanylens fe-
nestrering er dimensioneret saledes, at udsugningsslanger ikke
kan treenge ind i luftreret gennem hullerne.

REF 470 og REF 471 indeholder tillige en udsugningskanal inte-
greret i kanylevaeggen med en abning oven for manchetten og en
udsugningsslange ved maskinenden.

Alle TRACOE® vario kanyler har bag deres 15 mm-konnektor en
skala pa deres kraniale overflade, dvs. den overflade, der vender
mod konnektoren; hensigten med denne skala er at gere det let-
tere for plejepersonalet at orientere sig om, hvor dybt kanylergret
er fort ind i trakeostomaet. Samtidig viser skalaen kanylergrets
position i forhold til kanyleskjoldet.

BEMZRK: Det skal sikres, at skalaen altid vender mod den
kraniale overflade, dvs. er orienteret mod hagen.

Rontgentaethed

Kanyler med spiralforsteerkning (REF 450, REF 451 og REF 455)
eller med rentgenkontraststriber (REF 460, REF 461, REF 464,
REF 470 og REF 471) er fint synlige pa rentgenbilledet.

MRI-egnethed
TRACOE® vario kanyler med spiralforsteerkning (REF 450,
REF 451 og REF 455) er ferromagnetiske og bliver varme i mag-
netfeltet. De kan derfor ikke anvendes til MRI. Det geelder ogsa
for undersggelser af fiernere omrader, da kanylerne traekkes ind
i magnetfeltet.
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TRACOE® vario kanyler uden spiralforstaerkning (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 og REF REF 471) kan anvendes i
forbindelse med en MRT-skanning. Det anbefales, at kontrolbal-
lonen med ventil fikseres med plaster uden for undersggelses-
omradet.

2.2  Bevaegelig halsplade

Alle TRACOE® vario trakeostomikanyler er ved den proksimale
ende bag 15-mm-konnektoren udstyret med en indstillelig halspla-
de. Flangen placeres farst ved hjeelp af en fiedermekanisme og fik-
seres i neeste trin ved at flytte det orange greb. Fer dette lasegreb
bruges, kan halspladen forskydes i kanylens leengderetning ved
at trykke pa fiederelementet uden at forandre kanylens position i
luftreret. Nar fiederen slippes, bliver halspladen i den nye position.
Dermed foregar forskydningen af halspladen pa en meget enkel
méde ved at trykke sammen med to fingre. Muligheden for at for-
skyde halspladen i leengderetningen er af stor betydning for den
individuelle tilpasning af kanyleleengden i halsomradet, f.eks. ved
postoperative @demer eller pa patienter med en tyk hals.

Nar halskraven befinder sig pa den enskede position, skal det
orange lasegreb pa halskravens hgijre side skubbes opad @ for
at betjene lasen og fiksere halskraven. Lasn fastlasningen ved
at skubbe lasegrebet nedad @' Nar fastlasningen er lgsnet, kan
halskraven forskydes langs kanylen ved at trykke pa fiederele-
mentet, som beskrevet ovenfor, og anbringes pa plads.

Halspladen har to fleksible flgje, der er bgjet hen mod patienten i
en vinkel pa ca. 45° med gskener i enderne til fastgerelse med et
halsband. Flgjene kan enten drejes sammen i forhold til halspla-
den eller indstilles i hak inden for et omrade pa ca. 60° til 180°.
Dermed er der givet en universel tilpasningsmulighed til enhver
halsanatomi.

3. Indikationer

Produkterne er beregnet til de patienter, hvor anleeggelse af tra-
cheostoma er pakraevet for at fa adgang til luftvejene. Den fene-
strerede kanyle, REF 464, ger fraveenningen fra kanylen lettere
for patienten og fremmer talefunktionen for patienter med bevaret
strubehoved ved derudover at anvende en taleventil. Alle tale-
ventiler sgrger for ved indanding gennem kanylen, at der kom-
mer luft ind i luftreret; ved udanding lukkes ventilerne, og luften
strgmmer ud bade ved siden af kanylen og via fenestreringen
gennem strubehovedet ud i de avre luftveje, saledes at der kan
dannes stemme.
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TRACOE® vario tracheostomikanyler med cuff (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 og REF 471) er egnede
i alle de tilfaelde, hvor det er nadvendigt med en yderligere teet-
ning af luftreret.

Kanylerne med lavtryksmanchet og udsugningsanordning
REF 470 og REF 471 indseettes isaer pa patienter, hvor udsug-
ning fra det subglottiske omrade er indikeret. De spiralforstaer-
kede kanyler REF 450, REF 451 og REF 455 indsaettes iseer ved
pladskreevende, indsnzevrende treka-processer. De spiralfor-
steerkede, ekstra lange kanyler REF 451 og de ikke spiralforsteer-
kede, ekstra lange kanyler REF 461 og REF 471 er derudover
indiceret overalt, hvor standardkanyleleengden ikke er tilstreek-
kelig, f. eks. ved staerk eller opsvulmet hals, eller hvis det er in-
dikeret at forlaegge lavtryksmanchetten til kaudal, for eksempel
ved stenose.

TRACOE® vario trakeostomikanyler uden spiral og med manchet
(REF 460 og REF 461) anvendes iszer postoperativt pa spontant
andende patienter samt ved pladskraevende trakeo-processer,
ved gdemer i halsomradet og/eller ved staerk hals.

4, Brugsanvisning

41 Forberedelse af kanylen

Valg af kanyle

For at sikre et optimalt kunstigt andedreet veelges altid den sterste
kanyle, som kan indseettes i overensstemmelse med patientens
anatomi. Bestemmelse af starrelse skal foretages af en leege.

Hver af trakeostomikanylerne TRACOE® vario er pa halspladen
forsynet med artikelnummer (REF), sterrelse, indre diameter (tysk
forkortelse:ID), ydre diameter (tysk forkortelse: AD) og leengde.
Dermed kan alle relevante data ses pa en liggende trakeosto-
mikanyle.

Kontrol af manchettens taethed

Manchetten kontrolleres for laekager ved hjeelp af testinflatering.
Til det formal pumpes manchetten op til et tryk pa 50 cm H,O
med et handmanometer, f.eks. TRACOE® pressure monitor
REF 720, og iagttages i et minut for at se, om den bliver slap.
Huvis systemet er taet, lukkes al luften ud af manchetten, og man-
chetten skubbes op i retning af halspladen. Det letter den efter-
felgende indfering af kanylen.

VIGTIGT: Alle komponenterne i manchet-pafyldningssystemet
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skal veere anbragt saledes, at disse ligger uden spaendinger og
uden knzek, nar handmanometeret anvendes. Ellers vises trykket
pa handmanometeret muligvis forkert.

BEMZRK: Ved tilslutning af en trykmaéler, som f.eks. TRACOE
cpm, til ventilen pa en tracheostomikanyle med cuff stremmer der
altid lidt luft ud af cuffen ind i udstyrets malekammer, som far var
tryklgst. Herved opstar der et mindre trykfald i cuffen. Cuffens
tryk fer maleredskabet blev tilsluttet, er derfor altid ferst en anel-
se hgjere end trykket, som vises pa det tilsluttede maleredskab.
Trykfaldet, som sker, fordi malekammeret fyldes gennem cuffen,
er helt normalt. Ved hyppig tilslutning af maleredskabet uden ef-
terfyldning af cuffen kan der opsta det indtryk, at cuffen er uteet.

4.2 Indfering af kanylen

Inden indseettelse skal obturatoren indferes i kanylen. Hold ved
indfering af kanylen i trakeostomaet fast i halspladen, og tryk
med tommelfingeren obturatoren fast ind i 15 mm-konnektoren.
For at lette indferingen kan der smeres et tyndt lag af et vandop-
lgseligt glidemiddel pa den udhaengende del af obturatoren og
det nederste omrade af kanylen inklusive manchetten.

BEMZRK: Ved indferingen af kanylen skal man altid passe godt
pa, at manchetten ikke bliver perforeret af skarpe bruskkanter
eller instrumenter.

Efter indfering af kanylen i patientens luftrgr, skal obturatoren
straks fiernes, manchetten pustes op, og det skal sikres, at luft-
vejen gennem kanylen er fri.

4.3  Oppumpning af lavtryksmanchetten

Lavtryksmanchetten pustes op via Luer-ventil, der sidder pa
kontrolballonen. | stedet for en almindelig sprejte anbefaler vi, at
der anvendes et handmanometer (f. eks. REF 720). Trykket skal
tilpasses individuelt til patienten og ber ligge mellem 20 cm H,O
(=15 mm Hg) og 30 cm H,0 (= 22 mm Hg). For at undga skader
pa trakea er det vigtigt at serge for, at manchettrykket ikke er
hgjere end 30 mbar (=~ 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H,0). For at
undga, at luftreret beskadiges, skal trykket i manchetten med re-
gelmaessige mellemrum kontrolleres ved hjeelp af et manometer.
Nar handmanometret tilsluttes til kanylens kontrolballon, skal man
vaere opmaerksom pa, at der kort udledes en mindre luftmaengde
ud af kanylens lavtryksmanchet og ind i handmanometerets ma-
lekammer, hvilket kan resultere i et vist trykfald i lavtryksmanchet-
ten. Dette er en normal fysisk proces.
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Hvis overgangen mellem manchet og luftrer ikke bliver teet
ved det maksimalt tilladte tryk pa 30 mbar (~ 22,5 mm Hg /
~ 30,59 cm H,0), skal manchetten temmes helt for luft og pum-
pes op pa ny. Hvis overgangen ikke bliver teet ved det andet
forsgg, kan man overveje at anvende en kanyle med en sterre
lavtryksmanchet. Ved mekanisk ventilering er det korrekte luk-
kevolumen naet, nar der efter momentan egning af trykket pa
brystkassen slipper en smule luft ud ved manchetten. Tilsvaren-
de geelder ved spontant andedraet, nar der ved lukning af den
proksimale ende af kanylen og forsteerket udanding slipper en
smule Iuft ud mellem manchetten og luftrarets vaeg, hvilket kan
heres ved den abne mund.

4.4  Fastgorelse af kanylen

Kanylen fastgeres med et halsband, som feres gennem de to
oskener pa halspladens flgje. De bevaegelige flgje indstilles sva-
rende til patientens halsanatomi. For at undga irritation af huden
pa halsen i det omrade, hvor halskraven hviler, anbefales det at
indlaegge et kompres mellem trakeostomaet og den bevaegelige
halskrave. Ved sarbehandling af trakeostomaet eller ved dan-
nelse af et edem i halsomradet kan halskraven forskydes efter
behov, som beskrevet i afsnit 2.2.

4.5  Sekretudsugning med kanyle REF 470 og REF 471

Ved anvendelse af REF 470 og REF 471 kan det sekret, der har
dannet sig i det subglottiske omrade, udsuges gennem abningen
oven over lavtryksmanchetten fra den kanal, der er integreret i
kanylevaeggen. Udsugningen kan enten forega via hun-luer-de-
len pa enden af udsugningsslangen ved hjeelp af en sprgjte med
han-luer-del eller ved hjeelp af de medleverede forbindelsesstyk-
ker beregnet til udsugningsslangen pa en udsugningspumpe. En
eventuel forstoppelse af udsugningskanalen kan afhjeelpes ved
indblaesning af Iuft eller skylning med 2 til 3 ml steril kogesaltop-
losning.

BEMZARK: Ved udsugningen skal det sikres, at der ikke i leenge-
re tid udeves et hejt undertryk og/eller der sker udterring af det
subglottiske omrade.

4.6  Udlukning af luften / Udtagning af kanylen

Inden luften lukkes ud af manchetten, skal eventuelle sekreter,
som har samlet sig oven pa manchetten, suges ud. Derpa ud-
tages luften fuldsteendigt af manchetten ved hjeelp af sprejten,
séledes at kanylen kan fgres ud gennem trakeostomaet med
mindst mulig modstand.
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4.7  Fenestrerede tracheostomikanyler (REF 464)
Talefunktion

For at kunne tale kan der paseettes en taleventil pa 15 mm-kon-
nektoren. Laes brugsanvisningen til den pagaeldende taleventil.

BEMZRK: Fenestreringen skal altid ligge frit i trachea.

BEMZARK: Taleventilerne ma kun anvendes til vagne patienter,
som kan ande spontant, nar cuffen temmes for luft. Patienterne
skal instrueres omhyggeligt af uddannet personale og overva-
ges; en tilstreekkelig andedreetsfunktion skal sikres.

Fravaenning
Til fraveenning kan der szettes en lukkehaette pa 15 mm-konnek-
toren.

BEMZARK: Til forberedelse af kanylen, skal det sikres, at pa-
tientens gvre luftveje er frie. De gvre luftveje frigeres i givet fald
ved hosten eller ved udsugning af eventuelt sekret. Nar kanylen
lukkes, skal patientens vitale funktioner overvages af en specia-
list. Ved tegn pa andengd hos patienten skal lukkehaetten straks
fiernes.

Sadan holdes fenestreringen aben

Hvis kanylen anvendes igennem laengere tid, skal det jeevnligt
sikres, at fenestreringen ikke tillukkes af sekret, skorper eller ind-
voksende veev. | givet fald skal kanylen udskiftes.

4.8  Generelle sikkerhedsforanstaltninger

BEMZRK: Skader pa grund af kraftanvendelse
Trakeostomikanylen ma ikke udseettes for kraftanvendelse, da
det medferer risiko for skader (f.eks. brud). Hvis der er forbin-
delser, der vanskeligt lader sig lesne, skal der altid benyttes et
adskillelsesredskab, der er godkendt til trakeostomikanyler.

BEMARK: Vand i manchetten

Tynde manchetter er til en vis grad vanddamppermeable. Derfor
kan det forekomme, at der samler sig kondenseret vanddamp
i manchetten. Smé& maengder er uden betydning. Hvis der ved
starre maengder treenger vand ind i luftpafyldningsslangen, kan
manchettrykket dog ikke laengere males og reguleres korrekt;
det vil sige, at kanylen skal udskiftes. Fer kanylen tages ud, skal
manchetten temmes sa fuldsteendigt som muligt for luft og vand
ved hjeelp af en sprojte.
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BEM/ERK: Flyrejser

Under normale omsteendigheder anbefaler vi, at manchettrykket
kontrolleres mindst tre gange om dagen og reguleres efter behov.
Iseer ved gendringer i lufttrykket, som f.eks. pa grund af hgjdesen-
dringer (f. eks. i fly), skal det sikres, at manchettrykket reguleres
tilstraekkeligt hyppigt. | fly eller ved bjergrejser kan manchettryk-
ket zendre sig drastisk i lgbet af fa minutter!!! Den behandlende
leege ber altid konsulteres fer en flyrejse.

BEMZARK:

] Der mé aldrig anvendes fenestrerede inderkanyler til ven-
tilering.

. Kanylerne skal udveelges saledes, at fenestreringen (hvis
der er én) er anbragt i tilstreekkelig afstand fra stomakanalen. Ved
tilsideseettelse heraf er der risiko for, at patienter med mekanisk
andedreet far emphysem, at der dannes granulatveev eller gget
andedreetsmodstand ved brug af taleventiler eller lukkehaetter.

. Ved anvendelse af en fenestreret kanyle kan der dannes
oget granulationsveev.

5. Vedligeholdelse, rengering og desinfektion af
TRACOE® vario trakeostomikanyler

Vedligeholdelse af TRACOE® vario trakeostomikanyler foretages
lettest ved regelmaessig, omhyggelig rengering. Til rengering af
TRACOE® vario trakeostomikanyler anbefaler vi at anvende et
komplet TRACOE® tube clean-rensesaet (REF 930-A eller -B med
rensepulver eller REF 931-A eller -B med flydende rensekoncen-
trat). Seettene indeholder hver en rensebeholder med si-indsats,
et rensemiddel, rensetampons og en rensebgarste.

Efter rengaringen skylles kanylerne med vand fra vandhanen el-
ler destilleret vand og terres. Vedrerende yderligere detaljer: se
brugsanvisningen til TRACOE® tube clean-renseszet.

VIGTIGT: Rensningen ma under ingen omstendigheder
foretages med aggressive husholdningsmidler, midler til
rensning af proteser eller midler med hgj alkohol-procent; der
ma heller ikke anvendes borster med skarpe kanter, da de kan
nedszette funktionen. Opvarmning, kogning eller sterilisation
ved damp ber ligeledes undgas, da trakeostomikanylen kan
blive beskadiget.

Desinfektion: Da de gvre Iuftveje ogsa hos raske mennesker
aldrig er kimfri, anbefaler vi, at der ikke anvendes desinfektions-
midler.
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Skulle en desinfektion alligevel synes nedvendig, kan
TRACOE medical pa forespergsel stille en liste med testede de-
sinfektionsmidler til radighed. Denne liste kan ogséa hentes pa
TRACOE medical GmbH's website (www.tracoe.com).

BEMARK: Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler, der
friseetter klor, og heller ikke midler, som indeholder steerke
saltoplesninger eller fenolderivater.

BEMARK: Kanylerne ber ikke opvarmes til temperaturer over
50 °C, da produkternes sikkerhed s ikke laengere kan garanteres.

BEMARK: For hver genanvendelse eller genindfering af en
kanyle skal det altid kontrolleres, at den er intakt og fungerer per-
fekt, f.eks. testes abenhed, manchettens taethed, stabil forbindel-
se mellem kanyle og halsskjold etc.

Anbefaling: Det tilrades kraftigt at sgrge for, at der altid er en
reservekanyle til radighed. Den skal opbevares i rengjort, ter til-
stand.

6. Tilbagesendelse

Tilbagesendelse af brugte produkter accepteres kun, nar forsen-
delsen er vedlagt et udfyldt dekontaminations-certifikat. Denne
formular fas direkte hos TRACOE medical eller pa internetadres-
sen: www.tracoe.com.

7. Almindelige forretningsbetingelser

Kab, levering og tilbagesendelse af alle  TRACOE®-produkter
sker udelukkende pa grundlag af de geeldende Almindelige for-
retningsbetingelser (AGB), som fas hos TRACOE medical GmbH
eller pa internetadressen www.tracoe.com.
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TRACOE® vario -trakeostomiakanyylien
kayttéohje

Namé ohjeet koskevat vain seuraavia TRACOE® vario -trakeos-
tomiakanyyleja:

REF 450 Trakeostomiakanyyli mansetilla, vahvistetulla kierre-
langalla ja siirrettavalla kaulalevylla

REF 451 Trakeostomiakanyyli, ylipitkd, mansetilla, vahviste-
tulla kierrelangalla ja siirrettavalla kaulalevylla

REF 455 Trakeostomiakanyyli, vahvistetulla kierrelangalla ja
siirrettavalla kaulalevylla

REF 460 Trakeostomiakanyyli mansetilla ja siirrettavalla kau-
lalevylla

REF 461 Trakeostomiakanyyli, ylipitkd, mansetilla, ja siirretta-
valla kaulalevylla

REF 464 Trakeostomiokanyyli, aukollinen, sdadettavalla kilvella

REF 470 Trakeostomiakanyyli mansetilla, siirrettavalla kau-
lalevylld ja imulaitteella

REF 471 Trakeostomiakanyyli, ylipitka, mansetilla, siirretta-
valla kaulalevylla ja imulaitteella

1. Yleisia tietoja

HUOMIO: Ennen tuotteiden kayttda on seuraavat ohjeet luettava
huolellisesti. Ohjeet koskevat yksinomaan edellamainittuja tuot-
teita. Hoidosta vastaavien henkildiden on perehdyttava naihin
ohjeisiin ennen kayttoa.
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Sterilointi: Pakkaus on steriili vain, kun se on ehja
ja kokonaan suljettu. Kaytettya kanyylia ei saa ste-
riloida uudelleen.

Yhden potilaan tuote: TRACOE® vario -trakeostomiakanyylit
ovat ldakinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu vain yhden poti-
laan kayttoon. Niité voidaan kayttaa samalla potilaalla useamman
kerran.

Kayttoika: Valmistaja suosittelee, ettei mansetilla varustettua ja
mansetitonta TRACOE® vario -trakeostomiakanyylia kayteta 29
paivaa pidempéaan Vahankin vaurioitunut kanyyli on ehdottomasti
vaihdettava uuteen. Trakeostomiakanyylia suositellaan vaihdetta-
vaksi usein ja asiaan perehtyneen laakarin valvonnassa.

Valmistusaineet / havittdminen: TRACOE® vario -trakeostomi-
akanyylit on valmistettu materiaaleista, jotka on kansainvélisesti
hyvaksytty l1a&kinnalliseen kayttdon. Ne eivat sisélla lateksia.
Tuotteiden hévittamisessa on noudatettava jatteiden havitysta
koskevia voimassa olevia kansallisia maarayksia.

Pakkauksen sisélté: Kussakin pakkauksessa on kanyyli, siséan-
vientilaitteena kaytettava suljin, kaulapanta, kayttdohje ja kanyyli-
passi. Kanyylien REF 470 ja REF 471 mukana toimitetaan ylimaa-
raisia liitoskappaleita poisimupumpun imuletkua varten.

Koot: TRACOE® vario -kanyylit REF 450, REF 455, REF 460
toimitetaan kukin 6 eri koossa (koot 06-11). Kanyylit REF 451,
REF 461, REF 470 ja REF 471 toimitetaan kokovaihtoehtoina
07-10. REF 464 -kanyylista ovat saatavana koot 07, 08 ja 09.
limoitettu koko vastaa trakeostomiakanyylin sisalapimittaa.

Mitat: Kanyylien mitat on koottu taulukkoon 1; pituuden mitta B
ilmoittaa kussakin kanyylikoossa sen matkan, jonka verran siir-
rettavad kaulalevya voidaan siirtdd kanyylin koneenpuoleisessa
paassa.

Kanyylipassi: Kanyylin mukana toimitetaan passi, jossa on kak-
si irrotettavaa tarraa. Tarroihin on merkitty tuotekohtaiset tiedot.
Sailyta passi erikseen, se helpottaa mm. uusien tuotteiden tilaa-
mista. Tarra voidaan kiinnittda esim. potilasasiakirjoihin.

2. Kuvaus
TRACOE® vario -trakeostomiakanyyleissa on aina joustava ka-
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nyyliputki, jossa on suljin ja kanyylin pitkittaissuunnassa siirret-
tava kaulalevy.

21 Kanyyliputki

Kaikki kanyylit on taivutettu 100 + 5° kulmaan, ja niiden l&hei-
sessa paassa (koneenpuoleisessa paassa) on 15 mm:n liitin.
Kanyyliputket REF 450, REF 451 ja REF 455 on vahvistettu taysin
putken seindmaéan upotetulla metallisella kierrelangalla, eiké niita
siksi voi taittaa tai puristaa kokoon. Kanyylit REF 450, REF 460,
REF 461, REF 470 ja REF 471 on varustettu potilaanpuoleisessa
paassa olevalla mansetilla.

REF 460, REF 461, REF 470 ja REF 471 valmistetaan ilman kier-
relankaa.

Aukollisen, vahvistamattoman REF 464 -kanyylin ansiosta osa
puhumiseen tarvittavasta ilmasta paasee aukkojen kautta ylahen-
gitysteihin. Liséksi ylahengitysteiden hengitysvastus pienenee.
Ulkokanyylin aukot on mitoitettu niin, etteivat poistoimuletkut paa-
se niiden lavitse henkitorveen.

REF 470 ja REF 471 sisaltavat lisaksi kanyylin seinaan integroi-
dun imukanavan, jossa on aukko mansetin yléapuolella ja imuletku
koneenpuoleisessa paassa.

Kaikissa TRACOE® vario -kanyyleissa on mitta-asteikko 15 mm:n
littimen takana niiden kraniaalisella eli liittimeen suunnatulla pin-
nalla; asteikko toimii hoitohenkilokunnan apuna maaritettdessa ka-
nyylinputken vientisyvyytta trakeostoomaan. Samalla mitta-asteik-
ko osoittaa kanyylinputken sijainnin suhteessa kanyylinkilpeen.

HUOMIO: On kiinnitettdva erityistd huomiota siihen, etta
mitta-asteikon suunta on aina kraniaalinen eli se on suunnattu
leukaan pain.

Kaytto rontgentutkimuksissa

Kierrevahvisteiset kanyylit (REF 450, REF 451 ja REF 455) tai ron-
tgenvarjoaineella varustetut kanyylit (REF 460, REF 461, REF 464,
REF 470 ja REF 471) nakyvat hyvin réntgenkuvassa

Kaytté MRI-tutkimuksissa

Kierrevahvisteiset TRACOE® vario -kanyylit (REF 450, REF 451
ja REF 455) ovat ferromagneettisia, ja ne lampenevat magneetti-
kentassa. Sen vuoksi niita ei voi kayttaa MRI-tutkimuksissa. Tama
koskee myds kauempana sijaitsevilla tutkimusalueilla tehtavia tut-
kimuksia, koska kanyylit vedetaan magneettikentan sisaan.
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TRACOE® vario -kanyyleissa (REF 460, REF 461, REF 464,
REF 470 ja REF 471) ei ole kierrevahvistusta ja niité voidaan kayt-
tad magneettikuvauksessa. On suositeltavaa kiinnittaa venttiililla
varustettu tarkastuspallo tutkimusalueen ulkopuolelle laastarilla.

2.2  Siirrettava kaulalevy

Kaikissa TRACOE® vario -trakeostomiakanyyleissa on siirrettéava
kaulalevy proksimaalisessa paassa 15 mm:n liittimen takana.
Kaulalevy kohdistetaan aluksi jousimekanismin avulla ja kiinnite-
taan sitten paikalleen oranssilla lukitusvivulla. Kun kaulalevya ei
ole kiinnitetty paikalleen lukitusvivulla, kaulalevyn jousielementtia
painamalla sit&d voidaan siirtda kanyylia pitkin likuttamatta ka-
nyyli&a henkitorvessa. Kun jousi vapautetaan, kaulalevy jaa pai-
kalleen. Kaulalevya on helppo siirtdad painamalla sitd kahdella
sormella. Kaulalevyn siirtdminen on hyvin tarkeaa, jotta kanyylin
pituus voidaan saataa potilaalle sopivaksi esimerkiksi leikkauk-
sen jalkeisen turvotuksen vuoksi tai jos potilaan kaula on paksu.

Kun kaulalevy on halutussa kohdassa, sen oikealla puolella oleva
oranssi lukitusvipu taytyy painaa ylaasentoon &, jolloin kaulalevy
lukitaan paikalleen. Kun vipu painetaan ala-asentoon @', lukitus-
mekanismi vapautetaan. Kun lukitusmekanismi on vapautettuna,
kaulalevy voidaan siirtda kanyylia pitkin uuteen kohtaan ylla ku-
vatulla tavalla.

Kaulalevyssa on kaksi joustavaa siivekettd, jotka ovat noin 45 as-
teen kulmassa potilaaseen nahden. Siivekkeiden paissa on reiat
kaulapantakiinnitysta varten. Siivekkeita voidaan kiertaa kaulale-
vyn ympari, tai niitd voidaan kaantaa yksittain noin 60°-180° as-
tetta. Nain kanyyli voidaan sovittaa yksiléllisesti potilaan kaulalle
sopivaksi.

3. Kayttoaiheet

Tuotteet on tarkoitettu potilaille, joiden hoidossa tarvitaan paa-
sy ilmateihin trakeostooman kautta. Aukollinen kanyyli REF 464
helpottaa potilaan vieroittamista kanyylista ja helpottaa sellaisten
potilaiden puhumista, joiden kurkunpaé on tallella kaytettaessa
liséksi my6s puheventtiilia. Kaikki puheventtiilit paastavat hengi-
tysilman kanyylin kautta henkitorveen; uloshengityksessa puhe-
venttiili sulkeutuu ja iima virtaa sekd kanyylin vieresta ettd sen
aukkojen kautta kurkunpéan lapi ylempiin hengitysteihin, jolloin
aanen muodostaminen on mahdollista.
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Mansetilliset TRACOE® vario -trakeostomiokanyylit (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 ja REF 471) soveltuvat
kaikkiin tapauksiin, joissa vaaditaan henkitorven tiivistamista.

Mansetilla ja imulaitteella varustettuja kanyyleja REF 470 ja
REF 471 kaytetaan erityisesti potilailla, joiden kohdalla poisimu
aaniraon alaisesta tilasta on tarpeen. Kierrelankavahvisteiset
kanyylit REF 450, REF 451 ja REF 455 ovat kaytossa erityisesti
henkitorven tilaavievissé, ahdistavissa toimenpiteissa. Kierrevah-
visteisia erikoispitkia REF 451 -kanyyleja tai kierrevahvisteettomia
erikoispitkia REF 461- ja REF 471 -kanyyleja on liséksi aiheellista
kayttaa tapauksissa, joissa kanyylin vakiopituus ei ole riittava,
esim. kun kaula on paksu tai turvonnut, tai kun mansettia on esi-
merkiksi ahtaumien vuoksi siirrettava taaemmaksi.

TRACOE® vario -trakeostomiakanyylit iiman kierrelankaa, man-
setin kanssa tai ilman sita (REF 460 ja REF 461) valitaan kay-
tettavaksi erityisesti leikkauksen jalkeen spontaanisti hengittavilla
potilailla sek& henkitorven tilaavievissa toimenpiteissa, jos kaulan
alueella esiintyy turvotusta tai kun kaula on paksu.

4. Kayttoohje

41 Kanyylin valmistelutoimet

Kanyylin valinta

Optimaalisen tekohengityksen takaamiseksi on aina valittava
suurin kanyyli, jonka kaytén potilaan anatomia suinkin sallii. Koon
maaraéa hoitava ladkari.

TRACOE® vario -trakeostomiakanyylien kaulalevyihin on merkitty
kunkin kanyylin tuotenumero (REF), koko, sisalapimitta (ID), ulko-
lapimitta (AD) seka pituus. Tallsin voidaan lukea kaikki trakeosto-
miakanyylin tarkeat tiedot sen ollessa paikallaan.

Mansetin tiiviystarkastus

Mansetin tiiviys tarkastetaan tayttamalla se kokeeksi iimalla. Tata
varten mansettiin taytetaan kasipainemittarilla, esim. TRACOE®
cuff pressure monitor REF 720, 50 cm H,0:n suuruinen paine, ja
tarkkaillaan minuutin ajan, painuuko mansetti kasaan. Jos man-
setti on tiivis, paasta kaikki ilma pois ja tydnna mansetti siledksi
ylospéin suojalevyn suuntaan. Tama helpottaa seuraavaksi tehta-
vaa kanyylin sisédanvientia.

HUOMIO: Mansetin tayttojarjestelman kaikki osat on séilytettava
kasipainemittarin kaytdn aikana mahdollisimman I6yséana ja suora-
na. Muutoin kasipainemittari saattaa nayttaa paineen virheellisesti.
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HUOMIO: Liitettdessa painemittaria, kuten TRACOE cpm -laitetta
mansetillisen trakeostomiokanyylin venttiilin, mansetista virtaa
aina hiukan ilmaa laitteen aiemmin paineettomaan mittauskam-
mioon Taman vuoksi mansetista havida painetta hiukan. Man-
settipaine ennen painemittarin liittdmistéa oli sen jalkeen hiukan
korkeampi kuin liitetyssa mittalaitteessa nakyva paine. Mittaus-
kammion tayttymisestd mansetin lapi johtuva paineen lasku on
normaalia. Liitettdessé& mittaria useammin mansettia tayttamatta
voi etenkin pienempien kanyylikokojen yhteydessa vaikuttaa silt&,
ettd mansetti ei ole tiivis.

4.2 Kanyylin sisaanvienti

Ennen kanyylin sisaanvientia on sulkija vietava kanyyliin. Kanyy-
lia henkitorven aukkoon vietdesséa on pidettava kiinni kanyylin
kaulalevysta ja painettava sulkija peukalolla lujasti 15 mm:n liit-
timeen. Sis&anvientia voidaan helpottaa levittamalla sulkijan ul-
konevalle osalle ja kanyylin alaosalle sek& mansetille ohut kerros
vesiliukoista luistoainetta.

HUOMIO: Sisaanviennin aikana on varmistettava huolellisesti,
ettei mansetti vahingoitu teravissa rustonreunoissa tai instrumen-
teissa.

Kun kanyyli on viety siséan potilaan henkitorveen, sulkija on heti
poistettava, mansetti puhallettava tayteen ja varmistettava, etta
iimankulku kanyylin lapi on esteeton.

4.3  Mansetin tayttdminen

Mansettin  puhalletaan ilmaa tarkastuspallossa olevasta
Luer-venttiilista. Yleisesti myynnissa olevan ruiskun sijaan suo-
sittelemme tassé yhteydessa kéasipainemittarin (esim. REF 720)
kayttéa. Paine on saadettava yksilollisesti potilaan mukaan, ja
sen on oltava alueella 20 cm H,0 (=15 mm Hg) ja 30 cm H,O
(= 22 mm Hg). Jotta henkitorvi ei vaurioituisi, on valvottava tar-
kasti, ettei mansetin paine ylita 30 millibaaria (= 22,5 mm Hg /
~ 30,59 cm H,0) Mansetin painetta on tarkkailtava painemittarilla
saannollisesti, jotta valtyttéisiin hengitysteiden vaurioitumiselta.
Talléin on huomioitava, etta liitettdessa painemittaria kanyylin
tarkastuspalloon voi kanyylin mansetista haihtua lyhytaikaisesti
pieni maara iimaa kasipainemittarin mittauskammioon, mika joh-
taa hienoiseen paineenlaskuun mansetissa. Tama on normaali
fysikaalinen tapahtuma.

Jos mansetin ja henkitorven valinen liitos ole tiivis maksimaali-
sessa 30 millibaarin (=~ 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H,0) painees-
sakaan, paasta ilma mansetista pois kokonaan ja tayta se iimalla
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uudelleen. Jos liitos ei ole tiivis toisellakaan yrityksella, on harkit-
tava suuremmalla mansetilla varustetun kanyylin kayttoa. Mekaa-
nisessa hengityksesséa oikea sulkutilavuus on saavutettu silloin,
kun rintakehan hetkellinen paineennousu aiheuttaa vahaisen
ilmamaaran purkautumisen mansetin ohitse. Spontaanissa hen-
gityksessa taas patee, ettd kun laheinen kanyylinpaa suljetaan
ja uloshengitysta voimistetaan, mansetin ja henkitorven seina-
man valisté purkautuu hieman ilmaa, minka voi kuulla avoimesta
suusta.

4.4 Kanyylin kiinnitys

Kanyyli kiinnitetaan paikalleen kaulapannalla kaulalevyn siivek-
keiden paissa olevien reikien avulla. Siivekkeitd tulee saataa
potilaan kaulan anatomian mukaan. On suositeltavaa asettaa tra-
keostomia-avannetta ympardivan ihon ja siirrettavan kaulalevyn
valiin kompressi, joka estéa kaulalevyn alle jadvan ihon arsytys-
ta. Jos trakeostomia-avannetta on tarpeen hoitaa tai jos kaulan
alueella esiintyy turvotusta, kaulalevyé voidaan saataa kohdassa
2.2 kuvatuilla toimenpiteilla.

4.5  FEritteen poisimu kanyylilld REF 470 ja REF 471
Kéaytettdesséa kanyylia REF 470 ja REF 471 voidaan &aniraon alai-
seen tilaan kertynyt erite imeé pois kanyylin seindmaan mansetin
ylapuolelle tehdyn kanavan kautta. Poisimu voidaan tehdé& joko
imuletkun paassa olevan naaraspuolisen luer-litannan kautta
koiraspuolisella luer-litannéalla varustetulla ruiskulla tai mukana
toimitettujen letkuliitoskappaleiden avulla imupumpun imuletkul-
la. Jos imukanava on tukkeutunut, voidaan tukkeuma poistaa
puhaltamalla siihen ilmaa tai huuhtelemalla se 2-3 ml steriilia
keittosuolaliuosta kayttaen.

HUOMIO: Poisimussa on aina varmistettava, ettei siihen kayteta
pitkaaikaista korkeaa alipainetta eika &aniraon alainen tila paase
kuivumaan.

4.6  liman poistaminen / kanyylin poistaminen

Ennen ilman poistamista mansetista on sen ylapuolelle keraanty-
nyt erite tarvittaessa imettava pois. Sitten imetaan ilma ruiskulla
pois mansetista niin, etta kanyyli voidaan vetaa pois trakeostoo-
masta vahaisimmalla vastuksella.

4.7 Aukolliset trakeostomiakanyylit (REF 464)

Puhuminen

15 mm liittimeen voidaan asettaa puheventtiili puhumista varten.
Noudata kulloinkin kaytettavan puheventtiilin ohjeita.
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HUOMIO: Aukon on oltava aina vapaana henkitorvessa.

HUOMIO: Puheventtiilia voidaan kayttda vain hereilla olevilla
potilailla, jotka kykenevéat hengittdmaan spontaanisti, kun ilma
on poistettu mansetista. Koulutetun henkiléstén on opastettava
potilaita huolella seka valvottava heitd, riittdvan hengityksen on
oltava taattuna.

Vieroittaminen
Potilaan vieroittamiseksi 15 mm liittimeen voidaan asettaa 15 mm
littimeen sopiva sulkutulppa.

HUOMIO: Ennen kanyylin sulkemista on aina varmistettava po-
tilaan yldhengitysteiden esteettomyys. limatiet avataan tarvit-
taessa yskimalla tai imemalla mahdollinen erite pois. Kanyylia
suljettaessa ammattihenkildston on valvottava potilaan hengitysta
ja vitaalitoimintoja. Sulkutulppa on poistettava valittdmasti henge-
nahdistustapauksessa.

Aukkojen avoinnapito

Kun kanyylia kaytetaan pidemman aikaa, on tarkastettava saan-
nollisesti, ettei aukko ole tukkeutunut eritteesta, borkeista tai sin-
ne kasvaneesta kudoksesta. Tukkeutunut kanyyli on vaihdettava
uuteen.

4.8  Yleiset varotoimet

HUOMIO: Liiallisen voimankaytén aiheuttama vaurioituminen
Trakeostomiakanyyliin ei saa kohdistaa liiallista voimaa, koska se
voi muuten vaurioitua (esim. murtua). Tiukoissa liitoksissa, joita
on vaikea irrottaa, on ehdottomasti kaytettava apuna trakeostomi-
akanyylien yhteydessa kaytettavaksi hyvaksyttya irrotusvalinetta.

HUOMIO: Kun mansetissa on vetta

Ohuet mansetit paastavat lavitseen jonkin verran vetta. Tasta
syystd mansettiin voi kerdantya tiivistynytta vesihdyrya. Pienina
maarina siita ei ole haittaa. Jos tayttletkuun sen sijaan kertyy
suurempia maaria vettd, mansettipainetta ei voida enaa mitata
tai saataa virheettomasti. Talléin kanyyli on vaihdettava. Ennen
kanyylin poistamista mansetista on poistettava vesi tai ilma ko-
konaan ruiskun avulla.

HUOMIO: Lentomatkat

Normaaliolosuhteissa mansetin painetta suositellaan tarkastet-
tavaksi vahintdan kolme kertaa paivassa ja saadettavaksi tar-
vittaessa. Erityisesti paineiden vaihdellessa, esim. lentokoneen
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korkeuden vaihteluissa, on mansettipainetta saadeltava riittavan
usein. Lentokoneessa tai vuorilla matkailtaessa mansetin paine
voi muuttua merkittavasti muutamassa minuutissa! Ota aina en-
nen lentomatkaa yhteytta hoitavaan laakariin.

HUOMIO

. Ala milloinkaan kayta aukollista sisakanyylia mekaanisen
hengityksen aikana.

] Valitse kanyyli niin, etta siivila (mikali tarvitaan) on riitta-

van kaukana avannekanavasta. Mikali nain ei toimita, on mekaa-
nisesti hengittavalla potilaalla vaarana kehittyd emfyseema tai
jyvaiskudosta tai hengitysvastus voi nousta potilaan kayttaessa
puheventtiilia tai sulkukorkkia.

] Siivilallista kanyylia kaytettaesséa jyvaiskudosta voi muo-
dostua enemman.

5. TRACOER® vario -trakeostomiakanyylien hoito,
puhdistus ja desinfiointi

TRACOE® vario -trakeostomiakanyylej&a hoidetaan yksinker-
taisimmin puhdistamalla ne saannéllisin valiajoin huolellisesti.
Suosittelemme TRACOE® vario -trakeostomiakanyylien puhdis-
tukseen téaydellisen TRACOE® tube clean -puhdistussarjan kayt-
tamista (REF 930-A tai -B puhdistusjauheella tai REF 931-A tai
-B nestemaisella puhdistustiivisteelld). Sarjat sisaltavat puhdis-
tusastian ja siivilan, puhdistusaineen, puhdistustupot ja -harjan.

Puhdistuksen jalkeen kanyylit huuhdellaan vesijohtovedella tai
tislatulla vedelld ja kuivataan. Tarkempia tietoja [oytyy TRACOE®
tube clean -puhdistussarjan kayttdohjeista.

HUOMIO: Puhdistukseen ei missdédn tapauksessa saa kayttaa
mitadn sydvyttavia talouspuhdistusaineita, hammasproteesien
puhdistusaineita tai korkeaprosenttista alkoholia, eikd myoskaan
teravareunaisia harjoja, koska néistd voi aiheutua laitteeseen
pysyvia toimintahairiéitd. Kuumentaminen, keittdminen ja
héyrysterilointi eivat ole sallittuja, silld ne voivat vaurioittaa
trakeostomiakanyylia.

Desinfiointi: Koska terveidenkaan henkildiden ylemmat hengitys-
tiehyet eivat ole koskaan bakteerittomat, suosittelemme desin-
fiointiaineiden kaytosta luopumista.

Mikali desinfiointi kuitenkin on valttaméatonta, TRACOE medical
voi pyynnésta toimittaa luettelon testatuista desinfiointiaineista.
Luettelon voi myos ladata TRACOE medical GmbH:n verkkosi-
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vulta (www.tracoe.com).

HUOMIO: Klooria vapauttavia, voimakkaita eméksia tai
fenolijohteita sisaltavia desinfiointiaineita ei saa kayttaa.

HUOMIO: Kanyylia ei saa kuumentaa yli 50 °C:n lampétilaan.
Muussa tapauksessa tuotteiden turvallisuutta ei enaa voida taata.

HUOMIO: Ennen kanyylin uutta kayttoa tai sisdanvientia on tarkis-
tettava, etté se on ehja ja toimii moitteettomasti mm. avonaisuu-
tensa, mansetin tiiviyden, kanyylin ja kaulalevyn valisen litoksen
pitdvyyden osalta.

Suositus: Kehotamme aina pitamaan saatavilla yhta varakanyy-
lia. Ne on aina sailytettava puhdistettuina ja kuivina.

6. Palautukset

Palautetut kéytetyt tuotteet otetaan vastaan vain, mikali niiden
mukana toimitetaan taytetty dekontaminointitodistus. Lomakkeen
saat joko suoraan TRACOE medical -yrityksesté tai osoitteesta
www.tracoe.com.

7. Yleiset sopimusehdot

Kaikkien TRACOE®-tuotteiden myynti, toimitus ja palautus tapah-
tuvat ainoastaan TRACOE medical GmbH:lta tai verkkosivulta
saatavien voimassa olevien yleisten myynti- ja toimitusehtojen
mukaisesti.
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Bruksanvisning for
TRACOE® vario trakeostomikanyler

Disse anvisningene gjelder kun for felgende TRACOE® vario tra-
keostomikanyler:

REF 450 Trakeostomikanyle med lavtrykksmansjett, spiral-
forsterket og justerbart skjold

REF 451 Trakeostomikanyle ekstra lang, med lavtrykksman-
sjett, spiralforsterket og justerbart skjold

REF 455 Trakeostomikanyle, spiralforsterket og med juster-
bart skjold

REF 460 Trakeostomikanyle med lavtrykksmansjett og juster-
bart skjold

REF 461 Trakeostomikanyle ekstra lang, med lavtrykksman-
sjett og justerbart skjold

REF 464 Trakeostomikanyle, fenestrert med justerbart skjold

REF 470 Trakeostomikanyle med lavtrykksmansijett, juster-
bart skjold og sugeinnretning

REF 471 Trakeostomikanyle ekstra lang, med lavtrykksman-
sjett, justerbart skjold og sugeinnretning

1. Generell beskrivelse

OBS: Les de felgende anvisningene naye for du bruker produk-
tene. Anvisningene gjelder utelukkende for produktene som er
nevnt ovenfor. Pleiepersonalet som bruker produktene méa veere
fortrolig med disse henvisningene.
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Sterilisering: Steriliteten kan kun garanteres nar
pakningen er intakt og forseglet. Kanylen ma aldri
steriliseres pa nytt etter at den er brukt.

Produkt for én pasient: TRACOE® vario trakeostomikanylene er
medisinske produkter og er bestemt for kun én pasient. Det er
tillatt & benytte dem flere ganger ved én og samme pasient.

Bruksvarighet: Produsenten anbefaler & bruke trakeostomikany-
lene TRACOE® vario med lavtrykksmansjett og uten lavtrykks-
mansjett i maksimalt 29 dager. Selv kanyler som bare viser mindre
skader, ma ubetinget skiftes ut. Det er tilradelig & skifte ut trakeo-
stomikanylen ofte, og dette ber overvakes av den ansvarlige legen.

Deler/deponering: TRACOE® vario trakeostomikanylene bestar
av materialer som er internasjonalt godkjent for medisinsk bruk.
De inneholder ikke lateks. Produktene ma kun deponeres i hen-
hold til gyldige nasjonale bestemmelser for avfallsstoffer.

Pakningsinnhold: Hver pakning inneholder en kanyle, en obtura-
tor som innferingshjelp, et holdeband, en bruksanvisning og et
kanylepass. Med kanylene REF 470 og REF 471 leveres i tillegg
adaptere for sugeslangen til en sugepumpe.

Storrelser: TRACOE® vario kanylene REF 450, REF 455 og
REF 460 leveres i 6 storrelser (sterrelse 06 til 11). Kanylene
REF 451, REF 461, REF 470 og REF 471 leveres henholdsvis i
starrelsene 07 til 10. REF 464 kan fas i starrelsene 07, 08 og 09.
Den oppgitte sterrelsen tilsvarer trakeostomikanylenes innvendi-
ge diameter.

Mal: Méalene er oppfert i tab. 1; lengdemalet °B oppgir for den
respektive kanylesterrelsen det omradet, som det bevegelige
skjoldet pa kanylens maskinende kan forskyves med.

Produktpass: Dette produktet har et vedlagt et produktpass med
to etiketter som kan fijernes. P& disse etikettene er det oppfert
data om det spesifikke produktet. Passet ber oppbevares sepa-
rat, da det blant annet gjer en ny bestilling lettere. Den fjernbare
etiketten kan f.eks. klebes pa sykejournalen.

2. Beskrivelse

TRACOE® vario trakeostomikanyler bestar av et fleksibelt kanyle-
rer med obturator og et kanyleskjold som kan justeres i kanylens
lengderetning.
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21 Kanyleror

Kanylene er bgyd henholdsvis med 100 + 5° og har en
15 mm-konnektor pa den proksimale enden (maskinende). Ka-
nylergrene til REF 450, REF 451 og REF 455 er forsterket med en
spiral som er komplett innlagt i veggen og kan derfor ikke knek-
kes eller trykkes sammen. REF 450, REF 460, REF 461, REF 470
og REF 471 har en lavtrykksmansjett pa pasientenden.

REF 460, REF 461, REF 470 og REF 471 lages uten spiral.

Den fenestrerte, ikke-armerte kanylen REF 464 gjer det mulig at
en del av luften som er ngdvendig for tale, kan komme opp i de
ovre luftveiene gjennom fenestreringen. | tillegg reduseres puste-
motstanden i de gvre luftveiene. Fenestreringen i ytterkanylen er
dimensjonert pa en slik mate, at sugeslanger ikke kan ga igjen-
nom hullene og inn i luftreret.

REF 470 og REF 471 har i tillegg en sugekanal integrert i ka-
nyleveggen med en apning ovenfor lavtrykksmansjetten og en
sugeslange pa maskinenden.

Alle TRACOE® vario kanylene har en gradering bak den
15 mm-konnektoren péa sin kraniale side, dvs. pa overflaten som
er rettet mot konnektoren; denne graderingen skal gi helseper-
sonellet orientering om dybden mens kanylereret fgres inn i tra-
keostoma. Samtidig viser graderingen posisjonen til kanylergret i
forhold til kanyleskjoldet.

OBS: Man ma passe godt pa at graderingen alltid er orientert
mot kranial, dvs. mot haken.

Rentgen-funksjonalitet

Kanyler med spiralforsterkning (REF 450, REF 451 og REF 455)
eller med rentgenkontraststriper (REF 460, REF 461, REF 464,
REF 470 og REF 471) er godt synlige pa rentgenbildet.

MR-funksjonalitet

TRACOE® vario kanyler med spiralarmering (REF 450, REF 451
og REF 455) er ferromagnetiske og varmer seg opp i magnetfel-
tet. Derfor kan de ikke brukes ved MR. Dette gjelder ogsa under-
sgkelser i undersgkelsesfelt som ligger lenger borte, da kanylene
kan trekkes inn i magnetfeltet.

TRACOE® vario kanyler uten spiralarmering (REF 460, REF 461,
REF 464, REF 470 og REF 471) kan brukes ved MR. Kontroll-
ballongen med ventil ber fikseres med plaster utenfor underse-
kelsesfeltet.
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2.2 Justerbart skjold

All TRACOE® vario trakeostomikanyler har et justerbart skjold ved
den proksimale enden bak den 15 mm konnektoren. Skjoldet po-
sisjoneres ferst ved bruk av en fjgermekanisme og, i neste trinn,
festes pa plass ved a flytte den oransje spaken. Fer denne lases-
paken brukes, kan skjoldet flyttes langs kanylergret ved & trykke
pa fieerelementet, uten & endre slangens posisjon i luftrgret. Hvis
du slipper opp fjeeren, blir skjoldet veerende i den nye posisjonen.
Slik kan skjoldet flyttes enkelt ved & trykke det med to fingre. Mu-
ligheten til & flytte skjoldet er av stor betydning for den individuelle
tilpasningen av kanylelengden i halsomradet, f.eks. ved postope-
rativt adem eller for pasienter med tykk hals.

Nar skjoldet er i @nsket posisjon, mé& den oransje lasespaken pa
heyre side av skjoldet skyves oppover @ for & betjene laseen-
heten og feste skjoldet p& plass. Hvis det skyves nedover @,
frigjeres lasefunksjonen. Nar laseenheten er frigjort, kan skjoldet
flyttes langs kanyleraret ved a trykke fjaerelementet som beskre-
vet ovenfor, og settes i posisjon.

Skjoldet har to fleksible vinger som er bgyd mot pasienten med
ca. 45° med lgkker pa endene for a feste halsstroppen. Vingene
kan enten dreies sammen rundt skjoldet eller roteres hver for seg
innen et omrade pa ca. 60° til 180°. Dermed er det gitt en univer-
sell mulighet for tilpasning til den aktuelle halsanatomien.

3. Indikasjoner

Produktene er bestemt for pasienter, der det er nedvendig med
tilgang til luftveiene gjennom et trakeostoma. Den fenestrerte ka-
nylen REF 464 letter pasientens avvenning fra kanylen og frem-
mer talefunksjonen for pasienter med bevart larynx, ved bruk av
en taleventil i tillegg. Under innandingen lar alle taleventilene
luften stramme inn i luftreret gjennom kanylen; under utandingen
lukker ventilene, og luften stremmer bade ved siden av kanylen
og via fenestreringen gjennom larynx og inn i de gvre luftveiene;
derved blir det mulig & generere en stemme.

TRACOE® vario trakeostomikanylene med lavtrykksmansjett
(REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 og REF 471) er
egnet for alle tilfeller, der det i tillegg er nedvendig med tetning
av luftreret.

Kanylene med lavtrykksmansjett og sugeinnretning REF 470 og
REF 471 benyttes farst og fremst ved pasienter, der det er tilrade-
lig med suging fra det subglottiske rommet. De spiralforsterkede
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kanylene REF 450, REF 451 og REF 455 brukes spesielt ved pro-
sesser i trakea, som krever plass og er innsnevrende. De spiral-
forsterkede, ekstra lange kanylene REF 451, hhv. de ekstra lange
kanylene REF 461 og REF 471 uten spiralarmering, indiseres dess-
uten overalt hvor den standard kanylelengden ikke er tilstrekkelig,
f.eks. ved tykk eller oppsvulmet hals, eller nar det er tilradelig a
flytte lavtrykksmansjetten mot kaudal, for eksempel ved stenoser.

TRACOE® vario trakeostomikanylene uten spiral, med lavtrykks-
mansijett (REF 460 og REF 461), brukes farst og fremst posto-
perativt ved spontant pustende pasienter og ved plasskrevende
prosesser i trakea, ved edemer i halsomradet eller ved tykk hals.

4. Bruksanvisning

41 Forberedelse av kanylen

Valg av kanylen

For & sikre best mulig andedrett skal man velge den sterste ka-
nylen som kan brukes, sett ut fra pasientens anatomi. Sterrelsen
skal bestemmes av legen.

Trakeostomikanylene TRACOE® vario er merket pa skjoldet med
artikkelnummer (REF), sterrelse, innvendig diameter (ID), utven-
dig diameter (AD) og lengde. Derved kan alle relevante data av-
leses ved liggende trakeostomikanyle.

Tetthetsprove av lavtrykksmansjetten

Lavtrykksmansjetten kontrolleres for lekkasje ved testinflasjon.
For & gjere dette, blases lavitrykksmansjetten opp med et hand-
manometer, f.eks. TRACOE® cuff pressure monitor REF 720, til
et trykk pa 50 cm H,O og den observeres i ett minutt, for & se
om trykket i lavtrykksmansjetten synker. Ved tetthet ma all luft
slippes ut av lavirykksmansjetten, og lavtrykksmansjetten skyves
opp mot skjoldet. Dette letter den senere innferingen av kanylen.

OBS: Mens handmanometeret brukes, ma alle deler i man-
sjett-fyllesystemet plasseres Igst, hhv. uten knekk. Ellers er det
mulig at trykket pa handmanometeret vises uriktig.

OBS: Ved tilkobling av et maleapparat, som f.eks. TRACOE cpm,
til ventilen pa en trakeostomikanyle med lavtrykksmansjett, strgm-
mer det alltid litt luft ut fra mansjetten og inn i det forut trykklgse

malekammeret til apparatet. Herved oppstar det et uvesentlig
trykktap i mansjetten. Mansjettrykket for tilkobling av maleap-
paratet var ifelge dette alltid litt hayere enn det viste trykket pa
det tilkoblede méleapparatet. Trykktapet i lavtrykksmansjetten pa
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grunn av fyllingen av et malekammer, er en normal prosess. Ved
a tilkoble maleapparat ofte, uten etterfylling av lavtrykksmansjet-
ten, kan det nettopp ved mindre kanylesterrelser oppsta inntrykk
av at mansjetten er utett.

4.2 Innfering av kanylen

For kanylen feres inn m& obturatoren settes inn i kanylen. Hold
fast i skjoldet pa kanylen nar den feres inn i trakeostomaet, og
trykk obturatoren fast inn i 15 mm-konnektoren med tommelfin-
geren. For & gjere innferingen lettere kan det smeres et tynt lag
av et vannlgselig glidemiddel pa den delen av obturatoren som
rager ut, og pa det nedre omradet av kanylen, inklusive lavtrykks-
mansjetten.

OBS: Nar kanylen feres inn ma man passe godt pa at lavtrykks-
mansjetten ikke blir perforert av skarpe bruskkanter eller instru-
menter.

Etter at kanylen ble fert inn i pasientens luftrer skal obturatoren
straks fiernes, lavtrykksmansjetten skal blases opp og det ma
sikres at luftveien gjennom kanylen er fri.

4.3  Oppblasing av lavtrykksmansjetten

Oppblasingen av lavtrykksmansjetten skjer via Luer-ventilen pa
kontrollballongen. | stedet for en vanlig spreyte anbefaler vi a
bruke et handmanometer for dette (f. eks. REF 720). Trykket ma
individuelt tilpasses pasienten og ber ligge mellom 20 cm H,0O
(=15 mm Hg) og 30 cm H,0 (= 22 mm Hg). For & unngé skader
pa trakea, man méa passe godt pa at mansjettrykket ikke er over
30 mbar (= 22,5 mm Hg / ~ 30,59 cm H,0). Mansjettrykket ma
kontrolleres med regelmessige mellomrom med et manometer for
4 unnga skader pa luftreret. Herved mé& man veere oppmerksom
pa, at ved tilkopling av manometeret til kontrollballongen péa ka-
nylen, vil en liten luftmengde slippe kortvarig ut av lavtrykksman-
sjetten pa kanylen og inn i handmanometerets malekammer, noe
som ferer til et visst trykkfall i lavtrykksmansjetten. Dette er en
normal fysikalsk prosess.

Hvis det ikke er tett mellom lavtrykksmansjett og luftrer ved
et maksimalt tolererbart trykk pa 30 mbar (= 22,5 mm Hg /
~ 30,59 cm H,0), ma luften slippes fullstendig ut av lavtrykks-
mansjetten og lavtrykksmansjetten ma blases opp pa nytt. Hvis
det ikke er tett ved neste forsgk, ber det settes inn en kanyle med
starre lavtrykksmansjett. Ved mekanisk kunstig andedrett er luk-
kevolumet riktig nar det slippes ut litt luft forbi lavtrykksmansjet-
ten etter en momentan trykkekning pa brystkassen. Tilsvarende
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gjelder ved spontant andedrett, nar den proksimale kanylenden
er lukket og det ved forsterket utanding slippes ut litt luft mellom
lavirykksmansjetten og veggen i luftreret, noe som er harbart ved
apen munn.

4.4  Feste av kanylen

Kanylen holdes pa plass med en halsstropp som gar gjennom de
to lekkene pa skjoldets vinger. Disse vingene skal posisjoneres i
samsvar med pasientens anatomi. Det anbefales a plassere et
kompress mellom trakeostomaet og det justerbare skjoldet for &
forhindre irritasjon av huden under skjoldet. Mens du handterer
trakeostomaet eller hvis et edem utvikles i halsomradet, kan skjol-
det justeres ved behov, som beskrevet i avsnitt 2.2.

4.5  Sekretutsuging med kanylen REF 470 hhv. REF 471

Ved bruk av REF 470 hhv. REF 471 kan sekret som har dannet
seg i det subglottiske rommet, suges ut gjennom apningen i
kanalen som er integrert i kanyleveggen ovenfor lavtrykksman-
sjetten. Utsugingen kan enten skje via hunn-Luer-overgangen
pa enden av sugeslangen ved hjelp av en sprayte utstyrt med
hann-Luer-overgang, eller med de medfelgende adapterne for
sugeslangen til en sugepumpe. En eventuell tilstopping av suge-
kanalen kan fiernes ved & blase inn luft eller skylle med 2 til 3 ml
sterilt saltvann.

OBS: Pass pa at det ikke brukes for heyt undertrykk over lengre
tid nar utsugingen foretas og/eller at det subglottiske rommet
tarker ut.

4.6  Slippe ut luften / fierne kanylen

Far luften slippes ut av lavtrykksmansjetten, ma sekret som even-
tuelt har samlet seg ovenfor lavtrykksmansjetten suges ut. Der-
etter mé luften fiernes fullstendig ut av lavtrykksmansjetten ved
hjelp av sprayten, slik at kanylen kan feres ut gjennom trakeosto-
maet med minimal motstand.

4.7 Fenestrerte trakeostomikanyler (REF 464)

Talefunksjon

For & tale kan en taleventil settes pa 15 mm-konnektoren. Falg
bruksanvisningen for den respektive taleventilen.

OBS: Fenestreringen ma alltid ligge fri i trakea.

OBS: Taleventilene skal kun brukes ved vakne pasienter, som kan
puste spontant etter at luften ble fiernet fra lavtrykksmansjetten.
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Pasientene ma instrueres og overvakes samvittighetsfullt av ut-
dannet personale; en tilstrekkelig anding ma veere sikret.

Avvenning
For avvenning kan en hette for 15 mm-konnektorer settes pa
15 mm-konnektoren.

OBS: For & forberede kanylen ma det sikres at pasientens evre
luftveier er frie. Fjerning av obstruksjon i de @vre luftveiene skjer
eventuelt gjennom hosting eller utsuging av eventuelt eksis-
terende sekret. Ved lukking av kanylen ma pasientens anding
og vitale livstegn overvakes av en faglig kompetent person. Ved
tegn pa at pasienten far andened, ma hetten fiernes ayeblikkelig.

Holde fenestreringen apen

Ved lengre bruk av kanylen méa det kontrolleres med regelmessi-
ge mellomrom at fenestreringen ikke lukkes med sekret, skorper
eller vev som vokser inn. Ved behov ma kanylen skiftes ut.

4.8  Generelle forsiktighetsforanstaltninger

OBS: Skade ved bruk av makt

Det mé ikke uteves noe trykk pa trakeostomikanylen, da det el-
lers bestar fare for skader (f.eks. fare for brudd). Ved fastsittende
forbindelser som er vanskelige & lesne, méa det i hvert fall brukes
et hjelpemiddel som er godkjent for trakeostomikanyler for a ta
dem fra hverandre.

OBS: Vann i lavtrykksmansjetten

Tynne lavtrykksmansijetter har en viss vanndampgjennomtrenge-
lighet. Pa grunn av dette kan det forekomme at det samler seg
kondens i lavirykksmansjetten. Dette er uten betydning ved lave
mengder. Men hvis det ved sterre mengder suges vann inn i fyl-
leslangen ved en feiltagelse, sa kan mansjettrykket ikke lenger
méles og stilles inn feilfritt, og dette farer til at kanylen ma skiftes
ut. Far kanylen tas ut ma luften eller vannet som er i lavtrykks-
mansjetten fiernes sa godt som mulig ved hjelp av en sproyte.

OBS: Flyturer

Under normale forhold anbefaler vi & kontrollere mansjettrykket
minst tre ganger om dagen, og ved behov mé det etterjusteres.
| seerdeleshet ved endringer i lufttrykket, slik som det f.eks. kan
forekomme pa grunn av heydeendringer (f.eks. i fly), m& man
passe pa at mansjettrykket blir etterjustert tilstrekkelig ofte. | fly,
eller ved reiser i fjellet kan mansjettrykket endre seg graverende i
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lgpet av noen fa minutter!!! Legen som gjennomferer behandlin-
gen ber i alle fall radsperres fer flyturer.

OBS:

] Fenestrerte innerkanyler ma aldri brukes til & gi kunstig
andedrett.

. Kanylen ma velges slik at fenestreringen (hvis den finnes)
er posisjonert med tilstrekkelig avstand til stomakanalen. Hvis
dette ikke overholdes, er det fare for et emfysem ved pasienter
som gis kunstig andedrett, dannelse av granulasjonsvey, eller gkt
pustemotstand ved bruk av taleventiler eller hetter.

. Ved bruk av en fenestrert kanyle kan det komme til okt
dannelse av granulasjonsvev.

5. Stell, rengjoring og desinfeksjon
av TRACOE® vario trakeostomikanyler

Stellet av TRACOE® vario trakeostomikanylene skjer enklest
med regelmessig omhyggelig rengjering. For rengjering av
TRACOE® vario trakeostomikanylene, anbefaler vi bruk av
én av de komplette TRACOE® tube clean rengjeringssettene
(REF 930-A eller -B med rengjeringspulver, eller REF 931-A eller
-B med flytende rengjeringskonsentrat). Settene inneholder hen-
holdsvis en rensedase med silinnsats, et rensemiddel, rensedot-
ter og en renseberste.

Etter rengjeringen ma kanylene skylles med ledningsvann, hhv.
destillert vann og terkes. For ytterligere detaljer, se bruksanvis-
ning for TRACOE® tube clean rengjeringssett.

OBS: Rengjeringen ma ikke under noen omstendigheter
utfores med aggressive husholdningsmidler, midler for
rengjering av tannproteser eller hayprosentig alkohol; likeledes
ma det ikke brukes berster med skarpkantede ender, da
dette kan pavirke funksjonen negativt. Oppvarming, koking
eller en dampsterilisasjon er ikke tillatt, da dette kunne skade
trakeostomikanylen.

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

Hvis det likevel skulle vise seg & vaere nedvendig med en des-
infeksjon, sa kan TRACOE medical stille en liste med testede
desinfeksjonsmidler til radighet ved forespersel. Denne list-
en kan ogsa hentes pa websiden til TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).
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OBS: Det ma ikke benyttes desinfeksjonsmidler som setter fri
klor, og midler som inneholder sterke luter eller fenolderivater.

OBS: Kanylene ma ikke oppvarmes til temperaturer pa over
50 °C, da produktenes sikkerhet vil da ikke lenger veere sikret.

OBS: Far hvert gjenbruk eller gjeninnfering av en kanyle, ma det
kontrolleres at denne er uskadd og at den fungerer feilfritt, f.eks.
at kanylen ikke er tilstoppet, at lavtrykksmansjetten er tett, samt
en stabil forbindelse mellom kanyle og kanyleskjold, osv.

Anbefaling: Det er meget viktig & ha minst én reservekanyle til
radighet til enhver tid. Denne ma alltid oppbevares i rengjort, tarr
tilstand.

6. Retursendinger

Retursendinger av brukte produkter kan kun mottas dersom det
er vedlagt et utfylt dekontaminasjonssertifikat. Denne blanketten
kan du fa enten hos TRACOE medical direkte, eller via nettsiden
www.tracoe.com.

7. Standard kontraktsvilkar

Salg, levering og returnering av alle TRACOE® produkter skjer
utelukkende pa grunnlag av de gyldige standardkontraktsvilka-
rene (AGB), som kan fas hos TRACOE medical GmbH, eller via
nettsiden www.tracoe.com.
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Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com

TRACOE®

vario

N TRACOE medical GmbH c €

0123

Hasznalati atmutato
TRACOE® vario légcsbkantilnéz

Jelen utasitasok csak az aldbbi TRACOE® vario tracheotomias
kanulokre vonatkoznak:

REF 450 Kisnyoméasu mandzsettas légcsokantl spirdlerosités-
sel és dllithatd pajzzsal

REF 451 Kisnyoméasu mandzsettas extra-ho szu légcsokantl
spirdlerdsitéssel és dllithatd pajzzsal

REF 455 Légesdkantl spirdlerésitéssel és llithatd pajzzsal

REF 460 Kisnyoméasu mandzsettas légcsokandl allithatd
pajzzsal

REF 461 Kisnyomésu mandzsettas extra-hosszu légcsokandl
allithato pajzzsal

REF 464 Fenesztralt tracheostomas kandl allithaté pajzzsal

REF 470 Kisnyomasu mandzsettas légcsokandl allithatd
pajzzsal és elszivo berendezéssel

REF 471 Kisnyomésu mandzsettas extra-hosszu légcsokantl
allithatd pajzzsal és elszivé berendezéssel

1. Altalanos informéaciok

FIGYELEM: A termékek haszndlata elétt az aldbbi utasitasokat
gondosan el kell olvasni. Az utasitasok kizérdlag a fent felsorolt ter-
meékekre vonatkoznak. Jelen utasitdsokat a termékek hasznalataval
megbizott személyeknek feltétlentl ismernitik kell.

101



- Sterilizalas: A sterilitas csak sértetlen és minden oldal-
rél zart csomagolas esetén szavatolt. Haszndlat utéan a
kanuilt nem kell ismételten sterilizalni.

Egy betegnél hasznalatos termék: A TRACOE® vario légcsékantl
olyan gyégyaszati termék, mely csak egy beteghez rendelhetd. Egy
és ugyanazon betegnél a tébbszori felhasznalas megengedett.

Hasznalati id6: A gyartd azt ajanlja, hogy a TRACOE® vario man-
dzsettas és mandzsetta nélkuli légcsSkanUidket ne hasznalia 29 nap-
ndl tovabb. Még a legcsekélyebb sérliés esetén is feltétlentl ki kell
cserélni a kandlt. Javasoljuk a légcsSkantl gyakori cseréjét, a cserét
az illetékes orvosnak feltigyelni kell.

Alkotérészek/Artalmatianitas: A TRACOE® vario légcsdkantil olyan
anyagokbdl all, melyek orvosi felhasznalasat nemzetkdzileg engedé-
lyezték. Nem tartalmaznak latexet. A termékek artalmatlanitdsa csak
a hulladékokra vonatkozé hatdlyos nemzeti eléirdsoknak megfeleléen
végezhetd.

A csomag tartalma: Minden csomag egy kandilt, egy obturatort -
bevezeté segédeszkdzt, egy tartdszalagot, egy hasznalati utasitast
és egy tracheosztomas tubust tartalmaz. A REF 470 és REF 471
kanulokkel kapcsoldelemeket is szdllitunk az elszivo szivattyu leszivd
cs6véhez.

Méretek: A TRACOE® vario REF 450, REF 455, REF 460 kantiloket
mindig 6 méretben (Méretek: 06-11) szallitjuk. A REF 451, REF461,
REF470 és REF 471 kanuldket mindig 07-10 méretekben szallitjuk. A
REF 464 07-es, 08-as és 09-es méretekben kaphatd. A méretadat a
belsé kanll belsé atmérséjének felel meg mm-ben.

Hossz- és egyéb méretek: A miiszaki méreteket az 1. tablazatban
adtuk meg; B hosszméret minden kanllmérethez megadja azt a tar-
tomanyt, mellyel a mozgd pajzs a kantl gépnél [évé végeén eltolhatd.

Terméktajékoztato: A termékhez két lehuzhatd cimkével ellatott ter-
mektajékoztatd tartozik. A cimkék termékspecifikus adatokat tartal-
maznak. A tajékoztatot kilon tarolja, mert megkonnyiti tobbek kdzott
a késébbi megrendelést is. A lehtzhatd cimke felragaszthatd pl. a
beteg korlapjara.

2. Leiras

A TRACOE® vario légesokantl egy obturatorral felszerelt flexibilis ka-
nlilcsobdl és egy, a kanllok hosszirdnyaban allithaté nyakpajzsbdl all.
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21 Kaniilcsévek

A kantlok mindig 100 + 5°-kal hajlitottak, és a proximalis végu-
koén (gép oldali vége) egy 15 mm-es konnektor van elhelyezve. A
REF 450, REF 451 és REF 455 kanUlcséveket kompletten a falba
agyazott spirdllal erésitettik meg, ezért nem torhet le vagy nem nyo-
maodhat dssze. REF 450, REF 460, REF 461, REF 470 és REF 471
kanuloknél a beteg oldalon alacsony nyomasu mandzsetta van el-
helyezve.

REF 460, REF 461, REF 470 és REF 471 spirdl nélkuli kiviteloen
késziinek.

A fenesztralt, pancélozas nélkuli REF 464 kanul lehetéveé teszi, hogy
a beszédhez szikséges levegs egy része a fenesztracion keresztl
a felsé légutakba jusson. Emellett a felsé légutak légzési ellendllasat
is csokkentik. A kilsé kandl fenesztracidja Gigy van méretezve, hogy
a leszivé tomldk a lyukakon keresztll ne hatolhassanak a légcsébe.
A REF 470-es és REF 471-es készllékek a kantlfalba integralt el-
vezetéesatorndval is rendelkeznek, nyildssal a mandzsetta felett és
leszivétomlidvel a készllék hatuljan.

Minden TRACOE® vario-kaniil 15 mm-es konnektor mogotti felsé
részén, vagyis a konnektor feldli felszinén van egy fokbeosztas. Ez
a fokbeosztas az apoldszemélyzet szamara szolgal tajékozddasul
a kanulcs6 bevezetési mélységéhez a légcsébe. Emellett a foko-
zatvonalak a kanulcsd helyzetét mutatjak a kantiltablaval szemben.

FIGYELEM: Szigoruan figyelni kell arra, hogy a fokozatvonalak
mindig felfelé, azaz az all irdnyaba igazodjanak.

Rontgenképesség

A spirdlerésitéssel (REF 450, REF 451 és REF 455), ill. rontgen-
kontrasztcsikkal rendelkezé kantlok (REF 460, REF 461, REF 464,
REF 470 és REF 471) jol lathatok a rontgenképen.

MRT-képesség

A TRACOE® spirdler6sitést vario kantlok (REF 450, REF 451 és
REF 455) ferromagnetikusak, és magneses térben felmelegszenek.
Emiatt ezeket a kantloket MRT-ben nem lehet haszndlni. Ez tavo-
labb levé vizsgélati terekre is érvényes, mivel a kanllok magnese-
zettek.

A spiralpancélozas nélkili TRACOE® vario kantlok (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 és REF 471) MR képalkotasban al-
kalmazhatok. Ajanlott a szelepes kontrollballont a vizsgdlati mezén
kivil tapasszal régziteni.



2.2  Mozg6 pajzs

Minden TRACOE® vario légcsékantil a proximalis végen a 15 mm-
es konnektor moégott dllithatd pajzzsal rendelkezik. Egy rugés me-
chanizmus segitéségével a pajzsot elészor be lehet dllitani a kivant
poziciéba, majd a kdvetkezd Iépésben a narancssarga kar rahajta-
saval lehet rogziteni. A rogzitékar réahajtasa elétt a pajzsot — anélkul,
hogy a kanil poziciéja megvaltozna a légcsében — el lehet tolni a
rugds fejre a kandl hosszanti iranyaban kifejtett nyomassal, elen-
gedéssel pedig ismét Ujra lehet pozicionalni. Ezzel a pajzs eltolasa
nagyon egyszerten két ujjal térténd dsszenyomassal végrehajthato.
A pajzs hosszanti irdnyaban torténd eltolds lehetéségének nagy je-
lentésége van a kanllhossz egyéni kivélasztasaban a nyakterileten,
pl. posztoperativ 6déma esetén, vagy vastag nyakkal rendelkezé
betegek esetében.

A pajzs bedllitdsahoz és rogzitéséhez a kivant pozicio elérését kove-
téen a pajzs jobb oldalan taldlhatd narancssarga rogzitékart felfelé
kel eltolni . Ha a kart lefelé tolia @', a rogzités kiold. Kioldott rég-
zités esetén a pajzsot a fentebb leirt médon, a kanllén hosszanti
irdanyban a rugds fejre kifejtett nyoméassal, lehet eltolni vagy igy lehet
pozicionalni.

A pajzs tartalmaz két flexibilis, a beteg iranyaban kb. 45°-ban meg-
hajlitott szarnyat, melyek végén fogdfllek vannak elhelyezve a tar-
tészalaggal torténd rogzitéshez. A szarnyak vagy egyltt a pajzzsal
szemben forgathatok, vagy egymassal szemben kb. 60°-180°-0s
tartomanyban fokonként allithatok be. Ezzel megvaldsithatd az
adott nyakfelépitéshez megfelel illeszkedés.

3. Indikéciok

A termékek olyan péciensek esetén alkalmazhatok, akiknél a lég-
utak hozzaféréséhez tracheostoméra van szilkség. A fenesztralt
REF 464 kanll megkénnyiti a paciens kantlrél torténd leszoktata-
sat és kiegészité hasznalata mellett segitik a beszédet a gégefével
rendelkezd péciensek esetén. Belégzéskor az 0sszes beszédszelep
beengedi a levegét a kanulén &t a légesébe; kilégzéskor zarnak a
szelepek, és a levegd a kanil mellett és a fenesztrécion at a gégefén
keresztll a felsé légutakba aramlik, ahol igy lehetségessé valik a
hangképzés.

A mandzsettas TRACOE® vario tracheostomas kantilok (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 és REF 471) minden olyan
esetben alkalmasak, amikor a légcsé elszigetelése is szikséges.

Az alacsony nyomasu galléros és elszivd berendezéssel felsze-
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relt REF 470 és REF 471 kanllok elsésorban olyan betegeknél
hasznélatosak, akiknél indokolt a leszivas a szubglottikus térbdl.
A REF 450, REF 451 und REF 455 spiral megerdsitéssel ellatott
kanUloket els6 sorban a trachea helyigényes, sz(ikit§ folyamatainal
célszerli alkalmazni. A REF 451 spirdl megerésitéssel ellatott ext-
ra hosszu kanulok, valamint a REF 461 és REF 471 spirdlerésités
nélkiili extra hosszi kanuldk haszndlata ezen tulmenéen minden
olyan esetben indokolt, ahol a szabvanyos hosszlsagu kanllok
nem megfelel6ek, pl. vastag vagy duzzadt nyaku betegeknél, ill. ha
az alacsony nyomasu mandzsettat pl. szlikuletnél caudalisan kell
felhelyezni.

A spirdl nélkdli, ill. gallér nélkili TRACOE® vario légcsokantldket
(REF 460 und REF 461) elsd sorban posztoperativ, spontan légzés-
sel rendelkez0 betegeknél és a trachea helyigényes folyamatainal, a
nyaki terlilet 6démédja ill. vastag nyak esetében célszer( alkalmazni.

4. Hasznalati utasitas

4.1 Akaniil el6készitése

A kanill kivalasztasa

Az optimdlis lélegeztetés biztositasara mindig a megfeleld méretd
olyan kanult kell kivalasztani, mely a beteg testfelépitésétdl fliggden
alkalmazhat6. A méret meghatérozasat orvos végzi.

ATRACOE® vario légcsSkanilok nyaklemezén megtalalhato a cikk-
széam (REF), a méret, a bels6 atméré (ID), a kllsé atmeérd (AD) és a
hossz. Ezzel fekvé légcsékaniinél minden fontos adat felismerhet6.

A mandzsetta tomitettségének ellenérzése

A mandzsetta szivargasat tesztfelfljassal ellendrizze. Enhez a man-
dzsettat egy kézi nyomasmérével, pl. a TRACOE® cuff pressure
monitor REF 720-szal 50 cm H,O nyomésra fujja fel, és 1 percig
figyelie, hogy ereszt-e a mandzsetta. Tomitettség esetén az dsszes
leveg6t engedie ki a mandzsettabdl, a mandzsettat pedig gydirje fel
a pajzs irdnydba. Ez megkonnyiti a kanll késébbi bevezetését.

FIGYELEM: A kézi nyomasméré haszndlata soran a mandzsetta
t6Ité rendszer minden alkatrésze legyen laza, ill. térésmentes. Egyéb
esetben el6fordulhat, hogy a nyomasméré hibasan mutatja a nyo-
mast.

FIGYELEM: Ha nyoméasmérd készlléket, pl. TRACOE cpm esz-
kozt, csatlakoztat egy mandzsettas tracheostomas kanul szelepé-
hez, akkor a mandzsettabdl mindig kidramlik némi levegd a készU-
lék el6z6leg nyomas nélkili mérékamrajaba. Ezaltal kissé csokken
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a nyomas a mandzsettdban. Eszerint a mandzsetta nyomasa a
mérékeszulék csatlakoztatdsa elétt mindig egy kicsivel magasabb
volt a csatlakoztatott mérékesziléken megjelené nyomasnal. A mé-
rékamra mandzsettan keresztlli feltdltése kovetkeztében kialakuld
nyomasveszteség normadlis jelenség. Amennyiben gyakran csatla-
koztatja a mérékésziléket a mandzsetta utantoltése nélkil, akkor
ugy tlnhet majd, kilénosen kisebb méret(i kanlléknél, hogy a man-
dzsetta szivarog.

4.2  Akanil bevezetése

A bevezetés el6tt be kell vezetni a kanllbe az obturétort. A 1égcso-
kanl légcsobe vezetésekor a kantilt erdsen meg kell fogni a pajzson
és az obturatort a hivelykujjal be kell helyezni a 15 mm-es kon-
nektorba. A bevezetés megkdnnyitésére egy vékony réteg vizben
oldédo sikositd anyagot kell felvinni az obturator kiemelkedd részére
és a kanll also részére, beleértve a gallért is.

FIGYELEM: A kanulok bevezetésekor szigoriian Ugyelni kell arra,
hogy éles porcos szél vagy eszkdz a mandzsettat ne perforalja.

A kanil beteg légcsovébe vald bevezetése utan az obturatort azon-
nal el kell tavolitani, a mandzsettat fel kell fujni és biztositani kell,
hogy a kanul mentén szabadok legyenek a légutak.

4.3 A mandzsetta felfljasa

A mandzsetta felfljasa az ellenérzé ballonon taldlhaté Luer sze-
leppel torténik. A kereskedelmi forgalomban kaphaté fecskendd
helyett kézi manométer haszndlatat (pl. REF 720) ajanljuk. A nyo-
mast egyénileg, a betegre szabva kell meghatérozni és 20 cm H,0O
(=15 mm Hg) és 30 cm (= 22 mm Hg) kozott kell bedllitani. A tra-
chea sérlléseinek elkeriiléséhez szigortian tgyelni kell arra, hogy a
mandzsettanyomas ne haladja meg a 30 mbar-t (= 22,5 mm Hg /
=~ 30,59 cm H,0). A mandzsetta belsd nyomasat a légcso sérlilésé-
nek elkertilése érdekében manométerrel rendszeres idokozénként
ellendrizni kell. Ennek soréan tgyelien arra, hogy a kézi nyomasmérd
a kanul kontrollballonjahoz torténd csatlakoztatasakor csekély mér-
tékd levegd aramlik a kantl mandzsettdjabol a kézi nyomasmérd
mérékamréjdba, ami a mandzsetta nyomasanak csokkenéséhez
vezet. Ez egy normdlis fizikai folyamat.

Amennyiben 30 mbar (= 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H,0) maxi-
madlisan tolerdlhatdé nyomas mellett nem &lina be tomitettség a
mandzsetta és a légesé kozétt, Ugy a mandzsettabdl teliesen le kell
engedni a leveg6t és a mandzsettat Ujra fel kell fujni. Ha a méso-
dik kisérlet alkalmaval sem ér el tomitettséget, ugy mérlegelni kell
nagyobb mandzsettdju kanll haszndlatat. Mechanikus lélegeztetés
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esetén a korrekt zarétérfogat akkor adott, ha a mellkasra gyakorolt
pillanatnyi nyomasndvelést kdvetéen a mandzsettanal kevés levegd
tavozik. Ugyanez vonatkozik spontan 1égzés esetén is, ha a proxi-
madlis kanllvég elzarasa és fokozott kilégzés mellett a mandzsetta
és a légesdfal kozott kevés levegd tavozik, ami nyitott szaj mellett
valik hallhatéva.

4.4  Akanil rogzitése

A kanul régzitése egy kanllszalaggal torténik, amelyet minden-
kor a pajzs szarnyainak két karikdjan kell atvezetni. A mozgathatd
szarnyakat a beteg nyaki anatomigjanak megfeleléen kell bedllitani.
Hogy a pajzs felfekvési része dltal érintett nyaki borterlileten az irrita-
ciot elkertlie, azt javasoljuk, hogy a tracheosztéma és a mozgathatd
pajzs kozé helyezzen be kotszert. A nyaki terlileten képz&dott 6dé-
ma vagy a trachesztéma sebellatasa esetén a mozgathatd pajzsot
a kovetelményeknek megfeleléen, ahogyan azt a 2.2 fejezetben
lefrtuk, el lehet tolni.

4.5  Valadék-elszivas REF 470 és REF 471 kantillel

A REF 470, ill. REF 471 hasznalatakor a szubglotikus térben kép-
z6d6tt valadék leszivhato a kandiifalba a mandzsetta felett beépitett
csatorna nyilédsan keresztll. A leszivas vagy a leszivocsé végén el-
helyezett Luer hosszabbitéval fecskendd segitségével vagy az elszi-
VO szivattyl leszivo csévéhez szallitott kapcsoldelemekkel torténik.
A leszivo csatorna esetleges elduguldsa levegé befljasaval vagy
2-3 ml steril konyhaso-oldattal térténd éblitéssel sziintetheté meg.

FIGYELEM: A leszivaskor biztositani kell, hogy hosszabb ideig ne &ll-
jon fenn nagy nyomashidny és/vagy a szubglotikus tér ne széradjon ki.

4.6  Leveg6 leengedése/ A kanliil eltavolitasa

Miel6tt kiengedi a levegét a gallérbdl, a gallér felett esetlegesen fel-
gyulemlett valadékot le kell szivni. Végll szivja le teljesen a levegét a
gallérbdl fecskenddével, hogy a kantlt minimalis ellenéllassal vezet-
hesse ki a tracheostomabdl.

4.7 Fenesztralt tracheostomas kantilok (REF 464)

Beszéd

A beszédhez beszédszelep helyezheté a 15 mm-es konnektorra. A
mindenkori beszédszelep hasznélati utasitasait figyelembe kell venni.

FIGYELEM: a fenesztraciénak mindig szabadnak kell lennie a tra-
chedban.

FIGYELEM: a beszédszelepek csak olyan éber betegeknél hasznal-
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hatok, akik a levegé mandzsettabdl vald eltavolitdsa utan spontan
légzésre képesek. A betegeket képzett személyzetnek lelkiisme-
retesen be kell tanitania és felligyelnie kell; kielégité légzésrdl kell
gondoskodni.

Leszoktatas
A leszoktatdshoz 15 mm-es konnektorokhoz valé zarésapka
helyezhet6 a 15 mm-es konnektorra.

FIGYELEM: A kanll el6készitéséhez mindig biztositani kell, hogy
a beteg fels6 1égutai szabadok legyenek. A felsé légutak szabad-
da tétele adott esetben az ott taldlhatd valadék kikdhogésével vagy
leszivésaval torténik. A kanll lezardsa kdzben a beteg légzését és
életjeleit szakképzett személynek kell felligyelnie. Ha a betegnél lég-
szomj jelei észlelheték, az elzarast azonnal el kell tavolitani.

A fenesztracio nyitott allapotban tartasa

A kanul hosszabb haszndlata esetén rendszeres id6kozonként meg
kell bizonyosodni réla, hogy a fenesztracid nem dugult el valadéek,
varmaradvanyok vagy bendvé szévet miatt. Adott esetben a kantilt
ki kell cserélni.

4.8  Altalanos dvintézkedések

FIGYELEM: Erészak alkalmazasa karosodast okoz

A légcsékantire nem szabad erét kifejteni, kildnben karosodas ve-
szeélye dll fenn (pl. torésveszély). Fix, nehezen kilazithatd csatlakozok
esetén mindenképpen specidlisan légcsdkantlokhdz engedélyezett
szétvalasztd segédeszkozt hasznéljon.

FIGYELEM: Viz a mandzsettaban

A vékony mandzsettdk bizonyos mérték(i vizpara-atereszté képes-
séggel rendelkeznek. Ezért el6fordulhat, hogy a mandzsettdban
kondenzalt vizg6z gy(lik 8ssze. Csekély mértéki vizgéz keletkezése
esetén ennek nincs jelentésége. Ha azonban nagyobb mennyiség
esetén viz gyllik fel a tolt6tomidben, a mandzsetta nyomasa nem
mérhetd és nem dllithatd be kifogastalanul, vagyis a kandlt ki kell
cserélni. A kanul eltavolitasa el6tt a mandzsettaban taldlhaté leve-
gét, ill. vizet fecskendd segitségével haladéktalanul teljes mértékben
el kell tavolitani.

FIGYELEM: Repiil6utak

Normalis kértimények kézott azt ajanljuk, hogy a gallér nyomasat
legaldbb naponta hdromszor ellenérizze, és szikség esetén dllitsa
be. Kllénodsen a levegényomas-valtozasok, melyek pl. a maga-
sag-valtozas miatt (pl. repllégépen) el6fordulnak, tgyelni kell arra,
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hogy a gallér-nyomast megfelelé gyakoriséggal szabdlyozza. Re-
pulében vagy hegyekben torténé utazas soran a gallér-nyomas a
kortiményektdl fliggéen néhany perc alatt valtozhat!!! Repuléut elétt
minden esetben keérje ki a kezelGorvos tanacsat.

FIGYELEM:
. Lélegeztetéshez soha ne hasznaljon fenesztralt belsé kanuilt.
. A kanllt ugy kell kivalasztani, hogy a fenesztracié (ameny-

nyiben van) a sztomatdl megfelel6 tavolsagra helyezkedijen el. En-
nek figyelmen kivil hagyasa esetén lélegeztetett betegnél fennall a
tldétagulds veszélye, sarjszovet képzddése, tovabba beszédsze-
lep, ill. zarésapka hasznalatakor a légzésellendlléas megndvekedhet.
. Fenesztralt kanul hasznalatakor fokozott sarjszévet-képz6-
dés kdvetkezhet be.

5. TRACOE® vario légcsékanildk apolasa, tisztitasa és
fertétlenitése

A TRACOE® vario légcsékaniil apolésa akkor a legegyszeribb, ha
rendszeresen és alaposan tisztitia. A TRACOE® vario légcsSka-
nil tisztitéasahoz a komplett TRACOE® tube clean tisztitokészletet
(REF 930-A ill. -B tisztitoporral vagy REF 931-A ill. -B folyékony
tisztitd koncentratummal) ajanljuk. A készlet szlrébetétes tisztitddo-
bozt, tisztitdszert, tisztitétampont és tisztitokefét tartalmaz.

A tisztitas utan oblitse le a kanlloket csapvizzel, ill. desztilllt vizzel,
majd széritsa meg azokat. Tovabbi részleteket Id. TRACOE® tube
clean tisztitokészlet hasznalati utasitasaban.

FIGYELEM: A tisztitast tilos agressziv haztartasi szerrel,
protézis tisztitoszerrel vagy magas szazalékaranyu alkohollal
végezni; éles szélli kefét sem hasznalhat, mivel azok a
funkcioét hatranyosan befolyasolhatjak. A felmelegités, a f6zés
vagy g6zon torténd sterilizalas tilos, mivel az megsértheti a
légcsokaniilt.

Fertétlenités: Mivel a fels6 légutak még egészséges embernél sem
mentesek a korokozoktdl, azt ajanljuk, hogy mondijon le a fertétleni-
6 szerek hasznalatardl.

Ha mégis ferttlenitésre van szikség, a TRACOE medical ér-
dekl6dés esetén rendelkezésre bocsatjia a tesztelt fertStleni-
tészerek listdjat. A lista letdlthetd a TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com) honlapjardl is.



FIGYELEM: Tilos klértartalmu fertGtlenitészert, erés Iugokat
vagy fenol-szarmazékokat hasznalni.

FIGYELEM: A kanul nem melegithetd fel 50°C folé, mivel ekkor nem
garantéalhaté a termék biztonsaga.

FIGYELEM: A kanUl ismételt felhasznélasakor, ill. visszahelyezé-
sekor ellendrizni kell annak sértetlenséget és a kifogastalan miiko-
dését, pl. a mandzsetta atjarhatésagat, tomitettségét, a kanll és
nyakpajzs koz6tti stabil kapcsolatot, stb.

Javaslat: Feltétlentl ajanlatos mindig készenlétben tartani egy
poétkanuilt. Ezeket tiszta, széraz llapotban kell tarolni.

6. Visszakiildés

Hasznalt termékeket csak akkor veszink at, ha a kitdltott doku-
mentécioés tanusitvanyt mellékelték. A nyomtatvany beszerezheté
kozvetlentl a TRACOE medical-tdl, vagy letdlthetd a honlapunkrol:
www.tracoe.com.

7. Altalanos Szerzédési Feltételek

A TRACOE® termékek értékesitése, szdllitasa és visszavétele ki-
Zérélag az érvényben 1évé Altaldnos Szerzdési Feltételek (ASZF)
alapjan torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH
vallalattol vagy letoltheté a www.tracoe.com honlaprol.
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Bruksanvisning for
TRACOE® vario trakealkanyler

Dessa anvisningar galler endast for féliande TRACOE® vario
trakealkanyler:

REF 450 Trakealkanyl med kuff, spiralférstarkt, och justerbar
skold

REF 451 Trakealkanyl extra-lang med kuff, spiralférstarkt,
och justerbar skold

REF 455 Trakealkanyl, spiralférstarkt, och med justerbar
skold

REF 460 Trakealkanyl med kuff och justerbar skold

REF 461 Trakealkanyl extra-lang med kuff och justerbar
skold

REF 464 Trakealkanyl, fenestrerad med instéllbar platta

REF 470 Trakealkanyl med kuff, justerbar skold och sugan-
ordning

REF 471 Trakealkanyl extra-lang med kuff, justerbar skold
och suganordning

1. Allméan information

OBS: Innan produkterna tas i bruk ska anvisningarna nedan
lasas igenom noggrant. Anvisningarna relaterar uteslutande till
ovan ndmnda produkter. De personer som anfortros att anvanda
dessa produkter maste kanna till dessa upplysningar.
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Sterilisering: Sterilitet kan endast garanteras om
férpackningen &r hel och fullstandigt sluten. Efter
anvandning far kanylen inte steriliseras pa nytt.

Enpatient-produkt: TRACOE® vario trakealkanyler ar medicin-
tekniska produkter som endast ar avsedda for en (1) patient. Det
ar tillatet att anvanda produkten flera ganger fér en och samma
patient.

Anvéandningstid: Tillverkaren rekommenderar att TRACOE® vario
trakealkanylerna med kuff och utan kuff inte ska anvandas mer
an 29 dagar. Kanyler, &ven om de endast har sma skador, maste
ovillkorligen bytas ut. Trakealkanyler bor bytas ofta och detta byte
ska 6vervakas av den ansvariga lékaren.

Bestandsdelar och avfallshantering: TRACOE® vario trakeal-
kanyler bestar av material som &r internationellt godkéanda for
medicinsk anvandning. De innehaller ingen latex. Produkterna
far endast avfallshanteras enligt de gallande nationella bestam-
melserna for avfallsdmnen.

Leveransomfang: Varje férpackning innehéller en kanyl, en ob-
turator som inféringshjélp, ett fastband, en bruksanvisning och
ett kanylpass. Med kanylerna REF 470 och REF 471 levereras
dessutom aven kopplingsstycken fér sugslangen till en sugpump.

Storlekar: TRACOE® vario kanylerna REF 450, REF 455 och
REF 460 levereras i respektive 6 storlekar (storlek 06 till 11). Ka-
nylerna REF 451, REF 461, REF 470 och REF 471 levereras i res-
pektive storlekar 07 till 10. REF 464 finns i storlekarna 07, 08 och
09. Storleksuppgiften motsvarar trakealkanylernas innerdiameter.

Matt: Matten visas i sammanstallining i tabell 1. Langdmattet B
anger det omrade som den rérliga skélden kan forflyttas vid ka-
nylens maskinande, for respektive kanylstorlek.

Produktpass: Till produkten medféljer ett produktpass med tva
avdragbara etiketter. Pa dessa etiketter finns produktspecifik in-
formation angiven. Passet ska forvars separat for att bland annat
underlatta vid nybestélining. Den avdragbara etiketten kan t.ex.
fastas pa sjukjournalen.

2. Beskrivning
TRACOE® vario trakealkanyler bestér alltid av ett smidigt ka-
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nylrér med obturator och en i kanylens langdriktning justerbar
halsskold.

21 Kanylror

Kanylerna ar alltid boéjda ca 100 + 5° och har en 15 mm kon-
nektor vid den proximala &nden (maskinanden). Kanylréren hos
REF 450, REF 451 och REF 455 ar forstarkta med spiral som ar
fullstandigt inbaddad i vaggen, och kan darfér inte brytas eller
tryckas ihop. REF 450, REF 460, REF 461, REF 470 och REF 471
har en kuff vid patientanden.

Den med flera hal fenestrerade, icke armerade kanylen REF 464
mojliggor att en del av den luft som behévs for att kunna tala kan
né& de ovre luftvagarna genom fenestreringen. Dessutom redu-
ceras andningsmotstandet i de 6vre luftvdgarna. Ytterkanylens
fenstrering ar sa dimensionerad att sugslangar inte kan passera
genom hélen ut i luftstrupen.

REF 460, REF 461, REF 470 och REF 471 tillverkas utan spiral.
REF 470 och REF 471 har dessutom en sugkanal integrerad i
kanylens vagg, med en 6ppning ovanfér kuffen och en sugslang
vid maskinanden.

Alla TRACOE® vario trakealkanyler har en gradering bakom
15 mm konnektorn pa den kraniala sidan dvs. pa den yta som
ar riktad mot konnektorn. Den hér graderingen ar avsedd att
ge vardpersonalen en orientering om kanylrorets inféringsdjup i
trakeostomat. Samtidigt visar graderingen laget pa kanylroret i
forhallande till kanylskolden.

OBSERVERA: Det maste sakerstillas att graderingen alltid &r
riktad kranialt at, dvs. riktad mot hakan.

Rontgenkontrast

Kanyler med spiralférstarkning (REF 450, REF 451 och REF 455)
resp. med rontgenkontrastremsor (REF 460, REF 461, REF 464,
REF 470 och REF 471) syns tydligt pa réntgenbilden.

MR-kompatibilitet

TRACOE® vario trakealkanyler med spiralférstarkning (REF 450,
REF 451 och REF 455) ar ferromagnetiska och varms upp i mag-
netfaltet. De far déarfér inte anvandas vid MR/MRT. Detta géller
aven vid undersokningar som rér undersokningsfalt som ligger
langre bort fran kanylen eftersom kanylen dras in i magnetfaltet.

TRACOE® vario-kanyler utan spiralarmering (REF 460, REF 461,
REF 464, REF 470 och REF 471) kan anvandas vid MRI. Vi
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rekommenderar att kontrollballongen med ventil fixeras med haf-
ta/plaster utanfér undersokningsfaltet.

2.2 Justerbar skold

Alla TRACOE® vario trakealkanyler har en justerbar skold i den
proximala &nden, bakom 15 mm-kopplingen. Skélden positione-
ras forst med hjélp av en fjadermekanism och fixeras sedan i nas-
ta steg genom att flytta den orangea spaken. Innan du anvander
lasspaken gar det att skjuta skolden langs med kanylen genom
att trycka pa fjadermekanismen. Kanylens position i trakea kom-
mer inte att &ndras. Nar du slépper fjadern stannar skolden i sin
nya position. Pa sa satt kan du enkelt flytta pa skélden genom att
trycka pa den med tva fingrar. Mojligheten att flytta pa skolden ar
viktig for individuell justering av kanylens langd vid halsen, till ex-
empel vid postoperativt édem eller fér patienter med kraftig hals.

Nar skolden sitter i 6nskad position ska den orangea lasspaken
som sitter p& hogra sidan tryckas uppéat @ for att aktivera lasme-
kanismen och fixera skélden pa plats. Lasmekanismen 6ppnas
@' nar spaken trycks nedat. Nar lasmekanismen har &ppnats
kan du skjuta skdlden langs med kanylen genom att trycka pa
fiadermekanismen enligt beskrivningen ovan, och flytta den till
dnskad position. Skolden har tva flexibla vingar som &r bojda i
en vinkel pa ungefar 45° mot patienten med 6ljetter i d&ndarna
att fasta fastbandet i. Vingarna kan féras ihop runt skélden eller
roteras individuellt inom ett intervall pa cirka 60°-180°. Pa sa séatt
kan den anpassas till alla olika halsformer.

3. Indikationer

Produkterna ar avsedda for patienter dar tilltrade till luftvagarna
genom ett trakeostoma ar nodvandigt. Den fenestrerade kanylen
REF 464 underlattar patientens urtraning fran kanylen och framjar
talet hos patienter med bibehaéllet struphuvud vid extra anvand-
ning av en talventil. Alla talventiler later luft komma in genom ka-
nylen i luftstrupen vid inandning. Vid utandning stanger ventilen
och luften strommar bade bredvid kanylen och genom fenestre-
ringen, genom struphuvudet in i de 6vre luftvagarna, varigenom
rostbildning mojliggors.

TRACOE® vario trakealkanylerna med kuff (REF 450, REF 451,
REF 460, REF 461, REF 470 och REF 471) &r lampliga for alla fall
vid vilka dessutom en tatning av luftstrupen behdvs.

Kanylerna med kuff och suganordning REF 470 och REF 471 an-
vands framfér allt hos patienter dér det erfordras en sugning av
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det subglottiska rummet. De spiralférstarkta kanylerna REF 450,
REF 451 och REF 455 anvands framférallt vid utrymmeskravande
processer som medfor fértrangning av trakea. De extra-langa ka-
nylerna med spiralférstarkning REF 451, resp. de extra-langa ka-
nylerna utan spiralfrstarkning REF 461 och REF 471 &r darutover
indicerade ¢verallt dar standardlangden pa kanylen &r otillrack-
lig, t.ex. vid kraftig eller svullen hals, resp. om det ar nédvandigt
att placera kuffen mer kaudalt at, t.ex. pa grund av stenos.

TRACOE® vario trakealkanyler utan spiral, med kuff (REF 460 och
REF 461) anvands framférallt postoperativt pa patienter som kan
andas spontant, samt vid utrymmeskrévande processer i trakea,
vid 6dem i halsomradet resp. vid kraftig hals.

4. Bruksanvisning
41 Forbereda kanylen
Valja kanyl

For att garantera en optimal konstgjord andning bér man alltid
vélja den storsta kanyl som passar i forhallande till patientens
anatomi. Storleken ska ordineras av lakare.

P& trakealkanylerna TRACOE® vario &r artikelnummer (REF),
storlek, innerdiameter (ID), ytterdiameter (AD) och langd alltid
markerade pa skolden. P& sa satt kan man se alla relevanta data
nar trakealkanylen ligger ner.

Tathetskontroll av kuffen

Kuffen testfylls for kontroll av lackage. For detta blases kuffen
upp med en handmanometer, t.ex. TRACOE® cuff pressure mo-
nitor REF 720, till ett tryck p& 50 cm H,O och observeras under
en minut for att upptacka eventuell férslappning av kuffen. Om
kuffen konstateras vara helt tat ska all luft tdmmas ur kuffen och
kuffen strykas uppat i riktning mot skolden. Detta underlattar den
péféljande inféringen av kanylen.

OBSERVERA: Alla komponenterna i kuff-fyllningssystemet maste
under hela anvandningen av handmanometern vara placerade
utan spanningar och far inte ha veck eller vara knickade. Det finns
annars risk att handmanometern visar felaktig tryckangivelse.

OBSERVERA: Nar en tryckmétningsanordning som t.ex.
TRACOE cpm ansluts till ventilen pa en trakealkanyl med kuff,
strémmar alltid lite luft ut ur kuffen in i anordningens dessférinnan
trycklosa matkammare. Harigenom uppstar en obetydlig tryckfor-
lust i kuffen. Kufftrycket fére inkoppling av méatningsanordningen
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var darfor alltid lite hdgre &n trycket som visades pa den anslutna
matningsanordningen. Tryckforlusten som beror pa att det sker
en fyllning av en matkammare genom kuffen &r en normal pro-
cess. Om matningsanordningen ofta inkopplas utan att kuffen
samtidigt aterfylls kan man, séarskilt vid mindre kanylstorlekar, fa
intryck av att kuffen &r otét.

4.2 Foérain kanylen

Fore inféringen maste obturatorn féras in i kanylen. Vid inféringen
av kanylen i trakeostomat ska kanylen hallas fast i skélden och
obturatorn tryckas fast ordentligt i 15 mm konnektorn med hjalp
av tummen. For att underlatta inféringen kan ett tunt skikt vat-
tenlosligt glidmedel strykas pa obturatorns utstaende del och pa
kanylens nedre del inklusive pa kuffen.

OBSERVERA: Vid inféringen av kanylen maste sékerstéllas att
kuffen inte perforeras av skarpa broskkanter eller av instrument.

Nar kanylen forts in i patientens luftstrupe maste obturatorn ome-
delbart avlagsnas, kuffen blasas upp, samt sékerstéllas att luft-
vagen genom kanylen ar fri.

4.3  Blasa upp kuffen

Kuffen blases upp via den luer-ventil som finns pa kontrollbal-
longen. Istallet for att anvanda en vanlig spruta rekommenderar
vi anvandning av en handmanometer (t.ex. REF 720) till detta.
Trycket ska stéllas in individuellt for varje patient och boér ligga
mellan 20 cm H,0 (= 15 mm Hg) och 30 cm H,0 (= 22 mm Hg).
For att undvika skador pa trakea far kufftrycket inte vara hogre an
30 mbar (= 22,5 mm Hg/~ 30,59 cm H,0). Trycket i kuffen méaste
kontrolleras regelbundet med en manometer for att undvika skad-
or pa luftréren. Harvid maste beaktas att nar manometern ansluts
till kanylens kontrollballong kommer en liten luftmangd att kortva-
rigt lacka ur kanylkuffen in i matkammaren pa handmanometern,
vilket leder till en viss trycksankning i kuffen. Detta ar ett normalt
fysikaliskt beteende.

Om det vid det maximalt tolererade trycket pa 30 mbar
(= 22,56 mm Hg/~ 30,59 cm H,0) inte blir tatt mellan kuff och luft-
strupe, maste Iuften helt tommas ut ur kuffen och kuffen blasas
upp pa nytt. Om det inte heller vid andra férsoket blir riktigt tatt
bor man évervaga att anvanda en kanyl med stérre kuff. Vid me-
kanisk konstgjord andning &r korrekt tatningsvolym uppnadd nar
en liten méangd luft lacker forbi kuffen vid en tillfallig ¢kning av
trycket pa patientens brostkorg. Hos patient som andas spontant
ar korrekt tatningsvolym uppnadd om en liten mangd luft lacker
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mellan kuffen och luftstrupens vagg vid forslutning av den prox-
imala kanylanden och forstarkt utandning. Detta kan da héras
genom den 6ppna munnen.

4.4  Fasta kanylen

Kanylen halls pa plats med hjalp av ett fastband som gar genom
de tva oljetterna pa skoldens vingar. Vingarna ska placeras s att
de foljer patientens anatomi. Enligt géllande rekommendationer
boér en kompress placeras mellan trakeostomin och den juster-
bara skolden for att skydda huden och minska risken for irritation
under skolden. Skolden kan justeras vid behov vid behandling
av trakeostomin eller om ¢dem uppstar i halsomradet, enligt be-
skrivningen i avsnitt 2.2.

4.5  Sekretsugning med kanylen REF 470 resp. REF 471

Vid anvandning av kanyl REF 470 eller REF 471 kan sekret som
bildas i det subglottiska rummet, sugas ut genom &ppningen
till kanalen som ar integrerad i kanylvaggen. Oppningen be-
finner sig ovanfér kuffen. Sugningen kan antingen genomféras
via luer-lock-honkontakten vid sugslangens @nde med hjalp av
en spruta med luer-lock-hankontakt alternativt med hjélp av de
medlevererade kopplingsstyckena for sugslangen till en sug-
pump. En eventuell tilltdppning av sugkanalen kan atgardas
genom att man blaser in luft eller skoljer med 2 till 3 ml steril
koksaltlésning.

OBSERVERA: Vid sugningen maste alltid sékerstéllas att det inte
utdvas ett hogt undertryck ver en langre tid och/eller uppstar en
uttorkning av det subglottiska rummet.

4.6  Tomma ut luft, och avldgsna kanylen

Innan luften téms ur kuffen ska eventuellt sekret som har samlats
ovanfor kuffen sugas ut. Sedan ska luften tommas fullstandigt ur
kuffen med hjélp av en spruta, sa att kanylen kan féras ut genom
trakeostomat med minimalt motstand.

4.7 Med flera hal fenestrerade trakealkanyler (REF 464)

Tal

En talventil kan monteras pa 15 mm anslutningen for att mojlig-
gora tal. Beakta bruksanvisningen for den talventil som anvands.

OBSERVERA: Fenestreringen maste alltid ligga fritt i trakea.

OBSERVERA: Talventilerna far enbart anvandas pa vakna pa-
tienter som kan spontanandas nér luften avlagsnats ur kuffen.
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Patienterna maste fackmassigt instrueras och 6vervakas av utbil-
dad personal; tillracklig andning maste sakerstéllas.

Urtraning
For urtraning kan ett lock for 15 mm anslutningar monteras pa
15 mm anslutningen.

OBSERVERA: Infor férberedelsen for kanylen maste du séker-
stélla att patientens 6vre luftvagar ar fria. For att sékra fria luft-
végar maste ev. sekret i patientens ¢vre luftvagar avliagsnas
genom att luftvagarna rensugs eller att patienten hostar upp se-
kretet. Nar kanylen stdngs maste patientens andning och vitala
tecken 6vervakas av en fackperson. Vid tecken pa andndd hos
patienten ska locket omedelbart avlagsnas.

Halla fenestreringen éppen

Vid langre anvandning av kanylen maste du regelbundet s&-
kerstélla att det inte finns sekret, krustor eller invaxande vavnad
som stanger till halen i fenestreringen. Om detta intr&ffar maste
kanylen bytas ut.

4.8 Allmanna forsiktighetsatgarder

OBSERVERA: Skador pa grund av felaktig hantering
Trakealkanylerna maste hanteras varsamt och far inte utsattas
for dverdriven kraft, eftersom det annars finns risk att de skadas
(t.ex. riskerar att brytas). Vid fastsittande anslutningar som ar
svara att fa loss ska alltid ett for trakealkanyler godkant delnings-
hjalpmedel anvandas.

OBSERVERA: Vatten i kuffen

Tunna kuffar har en viss genomslapplighet for vattenanga. Darfor
kan det férekomma att kondenserad vattenanga samlas i kuffen.
Detta &r utan betydelse om det rér sig om sma mangder. Om
vatten déaremot vid stérre mangder felaktigt sugs in i pafylinings-
slangen kan kufftrycket inte langre matas och stallas in felfritt,
dvs. kanylen maste bytas ut. Innan kanylen avlagsnas maste luf-
ten resp. vattnet som finns i kuffen tommas ut sa fullstandigt som
mojligt med hjalp av en spruta.

OBSERVERA: Flygresor

Under normala forhallanden rekommenderar vi att kufftrycket
kontrolleras minst tre ganger om dagen och att det efterjusteras
vid behov. Sérskilt vid férandringar av lufttrycket, som férekom-
mer t.ex. pa grund av hojdférandringar (som i flygplan), méaste
man se till att kufftrycket efterjusteras tillrackligt ofta. | flygplanet
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eller vid resor i bergen kan kufftrycket férandras avsevart inom
bara nagra fa minuter!!! Fore flygresor ska alltid behandlande
lakare konsulteras.

OBSERVERA:
] Anvand aldrig fenestrerade kanyler for konstgjord andning.
. Kanylen ska valjas sa att fenestreringen (om sadan finns)

ar placerad pa tillrackligt stort avstand fran stomakanalen. Om
detta inte respekteras finns risk for emfysem hos patienter som
andas med respirator samt bildande av granulationsvavnad eller
férhsjt andningsmotstand vid anvandning av talventiler respek-
tive lock.

. Vid anvandning av fenestrerade kanyler kan en ¢kad bild-
ning av granulationsvavnad upptrada.

5. Skétsel, rengdring och desinficering av
TRACOE® vario trakealkanyler

Skotseln av TRACOE® vario trakealkanylerna sker enklast ge-
nom regelbunden fackmassig rengoéring. Foér rengoéring av
TRACOE® vario trakealkanylerna rekommenderar vi anvandning
av ett komplett TRACOE® tube clean rengéringsset (REF 930-A
resp. -B med rengoringspulver, eller REF 931-A resp. -B med
flytande rengoringskoncentrat). De respektive seten innehaller
alltid en rengéringsburk med silinsats, ett rengéringsmedel, ren-
goringstorkar och en rengoéringsborste.

Efter rengéringen ska kanylerna skoéljas med kranvatten resp. de-
stillerat vatten och sedan torkas. For ytterligare detaljer se bruks-
anvisningen for TRACOE® tube clean rengéringsset.

OBSERVERA: Rengéring far aldrig ske med aggressiva
hushallsmedel, medel fér rengdring av tandproteser eller
hégprocentig alkohol; inte heller utféras med borstar med
skarpa kanter, eftersom dessa medel och redskap kan paverka
kanylernas funktion negativt. Uppvarmning, kokning eller
angsterilisering av trakealkanylerna &r inte tillaten da detta kan
skada kanylerna.

Desinficering: Eftersom de o¢vre luftvagarna &ven hos friska
ménniskor aldrig &r bakteriefria, rekommenderar vi att avsta fran
att anvanda desinfektionsmedel.

Om en desinfektion trots det verkar vara nodvandig kan
TRACOE medical pa begaran stalla en lista med testade des-
infektionsmedel till férfogande. Denna lista kan &ven hamtas pa
TRACOE medical GmbH:s webbsida (www.tracoe.com).
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OBSERVERA: Desinfektionsmedel som frisatter klor far inte
anvandas. Inte heller medel som innehaller stark lut eller
fenolderivat ska anvandas.

OBSERVERA: Kanylerna far inte upphettas till temperaturer
Sver 50 °C eftersom produkternas sakerhet da inte langre kan
garanteras.

OBSERVERA: Fore varje ateranvandning resp. aterinféring av en
kanyl, méste denna alltid kontrolleras for att se om den &r intakt
och fungerar felfritt, t.ex. avseende genomslépplighet, kuffens
tathet, stabil forbindelse mellan kanyl och halsskold etc.

Rekommendation: Vi rekommenderar starkt att det alltid finns en
reservkanyl tillganglig for anvandning. Denna ska alltid forvaras i
rengjort och torrt tillstand.

6. Returer

Retursandningar av anvanda produkter kan endast emottas nar
ett ifyllt dekontamineringscertifikat medféljer. Detta formulér kan
erhallas fran TRACOE medical direkt, eller laddas ner fran hem-
sidan: www.tracoe.com.

7. Allménna affarsvillkor

Férsaljning, leverans och returer av alla TRACOE®-produkter
sker uteslutande enligt vara gallande allméanna affarsvillkor
(AGB). Dessa erhalles fran TRACOE medical GmbH eller kan
laddas ner fran webbsidan www.tracoe.com.
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vario

Gebruiksaanwijzing voor
TRACOE® vario tracheostomiecanules

Deze aanwijzingen gelden alleen voor de volgende TRACOE® vario
tracheostomiecanules:

REF 450 Tracheostomiecanule met cuff, spiraalversterkt en
verstelbaar schild

REF 451 Tracheostomiecanule extra lang met cuff, spiraal-
versterkt en verstelbaar schild

REF 455 Tracheostomiecanule, spiraalversterkt en met ver-
stelbaar schild

REF 460 Tracheostomiecanule met cuff en verstelbaar schild

REF 461 Tracheostomiecanule extra lang met cuff en verstel-
baar schild

REF 464 Tracheostomiecanule, gevensterd met verstelbaar
schild

REF 470 Tracheostomiecanule met cuff, verstelbaar schild
en afzuiginrichting

REF 471 Tracheostomiecanule extra lang met cuff, verstel-
baar schild en afzuiginrichting

1. Algemene informatie

LET OP: Voor gebruik van de producten moeten de navolgen-
de instructies zorgvuldig worden doorgelezen. De aanwijzingen
hebben uitsluitend betrekking op de bovengenoemde produc-
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ten. De personen die met de toepassing van de producten belast
zijn, moeten deze aanwijzingen kennen.

Sterilisatie: Steriliteit is alleen bij intacte en geheel
gesloten verpakking gewaarborgd. De canule mag
na gebruik niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Product voor één patiént: De TRACOE® vario tracheostomie-
canules zijn medische producten die slechts voor één patiént
bestemd zijn. Meermaals gebruiken bij een en dezelfde patiént
is toegestaan.

Gebruiksduur: De fabrikant adviseert TRACOE® vario tracheo-
stomiecanules met en zonder cuff niet langer dan 29 dagen te
gebruiken. Canules die ook maar geringe beschadigingen ver-
tonen, moeten absoluut worden vervangen. Vaak uitwisselen van
de tracheostomiecanule wordt aanbevolen en moet onder toe-
zicht van de verantwoordelijke arts gebeuren.

Bestanddelen/afvoer: De TRACOE® vario tracheostomiecanules
bestaan uit materialen die voor medische toepassingen interna-
tionaal zijn toegelaten. Zij bevatten geen latex. Het afvoeren van
de producten mag alleen in overeenstemming met de vigerende
nationale voorschriften voor afvalstoffen plaatsvinden.

Inhoud van de verpakking: Elke verpakking bevat een canule,
een obturator als invoerhulp, een bevestigingsband, een
gebruiksaanwijzing en een canulepas. Met de canules REF 470
en REF 471 worden extra verbindingsdelen geleverd voor de af-
zuigslang van een afzuigpomp.

Maten: De TRACOE® vario canules REF 450, REF 455 en
REF 460 worden in 6 maten (maat 06 tot 11) geleverd. De canules
REF 451, REF 461, REF 470 en REF 471 worden elk in de maten
07 tot 10 geleverd. REF 464 is in de maten 07, 08 en 09 verkrijg-
baar. De opgegeven maat stemt overeen met de binnendiameter
van de tracheostomiecanules.

Afmetingen: De afmetingen staan in tab 1; de lengtemaat B geeft
voor de desbetreffende canulemaat het bereik aan waarin het
beweeglijke schild aan het machine-einde van de canule kan
worden verschoven.

Canulepas: Bij elke TRACOE® vario tracheostomiecanule is een
canulepas gevoegd met twee aftrekbare etiketten. Op deze eti-
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ketten staan alle details van het product (REF-nr., maat, lengte,
chargenummer). De informatiekaart moet separaat worden be-
waard. De kaart vereenvoudigt een nieuwe bestelling en dient bij
een eventuele reclamatie te worden bijgevoegd. Het aftrekbare
etiket kan bv. op het ziektedossier worden geplakt.

2. Beschrijving

TRACOE® vario tracheostomiecanules bestaan elk uit een flexi-
bele canulebuis met obturator en een in de lengterichting van de
canule verstelbaar halsschild.

21 canulebuis

De canules zijn telkens met 100 + 5° gebogen en hebben aan
het proximale einde (machine-einde) een 15 mm-connector. De
canulebuizen van REF 450, REF 451 en REF 455 zijn met een
volledig in de wand geintegreerde spiraal versterkt en kunnen
daardoor niet worden gebogen of samengedrukt. REF 450,
REF 460, REF 461, REF 470 en REF 471 hebben aan het pati-
ent-einde een cuff.

REF 460, REF 461, REF 470 en REF 471 worden zonder spiraal
gefabriceerd.

Met de gevensterde, niet-versterkte canule REF 464 is het mo-
gelijk om een deel van de lucht die vereist is om te spreken naar
de bovenste luchtwegen te brengen. Bovendien wordt de adem-
weerstand in de bovenste luchtwegen beperkt. De venstering
van de buitencanule is dusdanig gedimensioneerd dat afzuigs-
langen niet door de gaten in de luchtpijp kunnen dringen.

REF 470 en REF 471 hebben bovendien een in de canulewand
geintegreerd afzuigkanaal met een opening boven de cuff en een
afzuigslang aan het machine-einde.

Alle TRACOE® vario-canules beschikken achter de 15 mm con-
nector op hun craniale, d.w.z. het naar de connector gerichte, op-
pervlak over een gradering. Deze gradering dient voor het verple-
gend personeel ter oriéntatie over de diepte van de ingebrachte
canulebuis in het tracheostoma. Tegelijkertijd geeft de gradering
de positie van de canulebuis t.0.v. van het canuleschild aan.

LET OP: De gradering moet altijd craniaal, d.w.z. naar de kin
toe worden gepositioneerd.

Geschikt voor réntgenstraling

Canules met spiraalversterking (REF 450, REF 451 en REF 455)
c.g. met réntgencontraststrepen (REF 460, REF 461, REF 464,
REF 470 en REF 471) zijn op réntgenbeelden goed zichtbaar.
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Niet geschikt voor MRT

TRACOE® vario canules met spiraalversterking (REF 450,
REF 451 en REF 455) zijn ferromagnetisch en worden in een
magneetveld warm. Zij kunnen daarom niet in de MRT worden
gebruikt. Het gaat ook om onderzoek van verder verwijderde
onderzoeksvelden, aangezien de canules in het magneetveld
worden getrokken.

TRACOE® vario canules zonder spiraalversterking (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470 en REF 471) kunnen in de MRT wor-
den gebruikt. Wij raden u aan om de controleballon met ventiel
buiten het onderzoeksveld met een pleister te fixeren.

2.2  Beweeglijk schild

Alle TRACOE® vario tracheostomiecanules hebben aan het
proximale einde achter de 15 mm-connector een verstelbaar
schild. Door een veermechanisme wordt het schild vervolgens
gepositioneerd en door de oranje hendel te bedienen in de
volgende stap gefixeerd (vergrendeld). Het schild kan voor het
bedienen van de vergrendelingshendel in lengterichting van de
canule worden verschoven, zonder de positie van de canule in
de luchtpijp te veranderen, door op de veerknop te drukken en
opnieuw worden gepositioneerd door deze los te laten. Zo kan
het schild door het samendrukken met twee vingers heel eenvou-
dig worden verschoven.

De mogelijkheid van een lengteverschuiving van het schild is
heel belangrijk voor het individueel aanpassen van de canule-
lengte in het bereik van de hals, b.v. bij postoperatief oedeem of
bij patiénten met een dikke hals.

Om de schildvergrendeling uit te voeren en het schild te fixeren
moet de oranje vergrendelingshendel aan de rechterkant van
het schild naar boven worden geschoven 8, nadat de gewenste
positie is bereikt. Als de hefboom naar beneden wordt gescho-
ven @', wordt de vergrendeling opgeheven. Bij een opgeheven
vergrendeling kan het schild, zoals boven omschreven, door op
de veerknop te duwen in de lengterichting op de canule worden
verschoven en zo gepositioneerd worden.

Het schild heeft twee flexibele, naar de patiént toe ca. 45° ge-
bogen vleugels met eindstandige ogen ter bevestiging met een
bevestigingsband. De vleugels kunnen of samen ten opzichte
van het schild worden gedraaid of ten opzichte van elkaar met
arrétering worden versteld in een bereik van ca. 60° tot 180°.
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Daardoor is een universele aanpassing aan de desbetreffende
halsanatomie mogelijk.

3. Indicaties

De producten zijn bestemd voor patiénten bij wie een toegang
tot de luchtwegen door een tracheostoma noodzakelijk is. De
gevensterde canule REF 464 maakt het eenvoudiger voor de pa-
tiént om te ontwennen aan de canule en stimuleert het spreken
bij patiénten met behouden strottenhoofd indien bovendien een
spreekventiel wordt gebruikt. Alle spreekventielen laten de lucht
bij het inademen door de canule in de luchtpijp binnenstromen;
bij het uitademen sluiten de ventielen en de lucht stroomt zowel
langs de canule alsook door de venstering door het strottenhoofd
in de bovenste luchtwegen, waardoor een stemvorming mogelijk
wordt.

De TRACOE® vario tracheostomiecanules met cuff (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 en REF 471) zijn geschikt
voor alle gevallen waarbij een afdichting van de luchtpijp nood-
zakelijk is.

De canules met drukcuff en afzuiginrichting REF 470 en REF 471
worden vooral bij patiénten gebruikt waarbij een afzuiging uit de
subglottische ruimte noodzakelijk is. De spiraalversterkte canu-
les REF 450, REF 451 en REF 455 worden vooral bij ruimte-in-
nemende, beknellende processen van de trachea ingezet. De
spiraalversterkte, extra lange canules REF 451 resp. de niet-spi-
raalversterkte, extra lange canules REF 461 en REF 471 worden
toegepast wanneer de standaard canulelengte niet toereikend is,
b.v. bij een dikke of gezwollen hals resp. wanneer het noodzake-
lijk is de cuff naar caudaal te verleggen, bijvoorbeeld bij stenosen.

De TRACOE® vario tracheostomiecanules zonder spiraal met
cuff (REF 460 en REF 461) worden vooral postoperatief gebruikt
bij spontaan ademende patiénten, alsmede bij ruimte-innemen-
de processen van de trachea, bij oedemen in het halsbereik
resp. bij een dikke hals.

4. Gebruiksaanwijzing

41 Canule voorbereiden

Canulekeuze

Om een optimale beademing te kunnen waarborgen, moet tel-
kens de grootste canule worden genomen, die overeenkomstig
de anatomie van de patiént kan worden ingebracht. De desbe-
treffende maat moet door de arts worden bepaald.
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Op het schild van de tracheostomiecanules TRACOE® vario
staan het artikelnummer (REF), de maat, de binnendiameter (ID),
de buitendiameter (AD) en de lengte.Daardoor kunnen bij een
liggende tracheostomiecanule alle relevante gegevens worden
afgelezen.

Dichtheidscontrole van de cuff

De cuff wordt door testinflatie op lekkages gecontroleerd. Hier-
voor wordt de cuff met een handmanometer, bijv. de TRACOE®
cuff pressure monitor REF 720, tot een druk van 50 cm HpO op-
geblazen en wordt gedurende 1 minuut gecontroleerd of de cuff
verslapt. Bij dichtheid moet de gehele lucht uit de cuff worden
afgelaten en de cuff in richting van de plaat omhoog worden
geschoven. Hierdoor wordt het later inbrengen van de canule
vereenvoudigd.

LET OP: Alle componenten van het cuffvulsysteem moeten tij-
dens het gebruik van de handmanometer los en zonder knikken
zijn. Anders is het mogelijk dat de druk van de handmanometer
foutief wordt weergegeven.

LET OP: Door een drukmeter zoals de TRACOE cpm op het ven-
tiel van een tracheostomiecanule aan te sluiten stroomt altijd een
beetje lucht uit de cuff in de van tevoren drukloze meetkamer van
het apparaat. Hierdoor ontstaat een klein drukverlies in de cuff. De
cuffdruk védr het aansluiten van het meetapparaat was bijgevolg
altijd een beetje hoger dan de druk weergegeven op het aangeslo-
ten meetapparaat. Drukverlies door het vullen van een meetkamer
door de cuff is een normale gang van zaken. Bij veelvuldig aan-
sluiten van het meetapparaat zonder de cuff bij te vullen kan vooral
bij vrij kleine canulematen de indruk ontstaan dat de cuff lek is.

4.2  Canule inbrengen

Voordat de canule wordt ingebracht, moet eerst de obturator in
de canule worden ingebracht. Bij het inbrengen van de canule in
de tracheostoma moet de canule aan de plaat worden vastge-
houden en de obturator met de duim stevig in de 15 mm-connec-
tor worden gedrukt. Om het inbrengen te vereenvoudigen kan
een dun laagje van een glijmiddel dat in water oplosbaar is, op
het uitstekende gedeelte van de obturator en het onderste ge-
deelte van de canule en de cuff worden gesmeerd.

LET OP: Bij het inbrengen van de canule dient er nauwkeurig op
te worden gelet dat de cuff niet wordt geperforeerd door scherpe
kraakbeenkanten of instrumenten.
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Zodra de canule in de luchtpijp van de patiént is ingebracht,
moet de obturator meteen worden verwijderd, de cuff opgebla-
zen en gecontroleerd of de luchtweg door de canule vrij is.

4.3 De cuff opblazen

De cuff wordt via Luer-ventiel bij het controleballonnetje opge-
blazen. In plaats van een in de handel gebruikelijke spuit ad-
viseren wij om hiervoor een handmanometer te gebruiken (bv.
REF 720). De druk moet individueel aan de patiént worden aan-
gepast en moet tussen 20 cm H,O (=15 mm Hg) en 30 cm H,0O
(=~ 22 mm Hg) liggen. Ter voorkoming van beschadigingen aan
de trachea dient nauwkeurig te worden opgelet dat de cuffdruk
niet hoger dan 30 mbar (~ 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H,0) is.
De cuffdruk moet regelmatig met een manometer worden
gecontroleerd om beschadiging van de luchtpijp te voorkomen.
Bij het aansluiten van de handmanometer ontsnapt even een klei-
ne hoeveelheid lucht, wat leidt tot een bepaalde drukverlaging in
de cuff. Dat is een normaal fysisch verschijnsel.

Indien bij een maximaal tolereerbare druk van 30 mbar
(= 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H,0) dichtheid tussen cuff en lucht-
pijp wordt verkregen, moet de lucht volledig uit de cuff worden af-
gelaten en de cuff opnieuw worden opgeblazen. Als bij een twee-
de poging nog geen dichtheid wordt bereikt, moet een grotere
canule overwogen worden. Bij een mechanische beademing kan
van een correct sluitvolume worden gesproken als na een kort-
stondige drukverhoging op de borstkas een beetje lucht langs
de cuff ontwijkt. Hetzelfde geldt bij een spontane ademhaling als
bij het sluiten van het proximale canule-uiteinde en een versterkt
uitademen een beetje lucht tussen cuff en luchtpijpwand ontwijkt,
hetgeen aan de geopende mond hoorbaar wordit.

4.4  Bevestiging van de canule

De canule wordt met een canuleband bevestigd, die telkens door
de twee ogen van de vleugels van het schild wordt heengevoerd.
De beweeglijke vleugels moeten overeenkomstig de halsanato-
mie van de patiént worden ingesteld. Ter voorkoming van huidirri-
tatie aan de hals daar waar het schild ligt, wordt geadviseerd een
kompres te leggen tussen de tracheostoma en het beweeglijke
schild. Bij een oedeem in de buurt van de hals of bij de wondver-
zorging van de tracheostoma kan het beweeglijke schild zoals
beschreven in rubriek 2.2 worden verschoven, al naar gelang de
noodzaak.
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4.5  Secreetafzuiging met canule REF 470 en REF 471

Bij gebruik van REF 470 en REF 471 kan het secreet dat in de
subglottische ruimte is ontstaan, door de opening worden af-
gezogen van een in de canulewand geintegreerd kanaal boven
de cuff. Het afzuigen kan of via de vrouwelijke Luer-aanzet aan
het einde van de afzuigslang met behulp van een spuit met een
mannelijke Luer-aanzet gebeuren of met de meegeleverde ver-
bindingsdelen voor de afzuigslang van een afzuigpomp. Een
eventuele verstopping van het afzuigkanaal kan worden verwij-
derd door er lucht in te blazen of door een spoeling met een 2 tot
3 ml steriele keukenzoutoplossing.

LET OP: Bij het afzuigen moet telkens worden gecontroleerd of
niet gedurende langere tijd een hoge onderdruk wordt uitgeoe-
fend en/of een uitdroging optreedt van de subglottische ruimte.

4.6  De lucht aflaten / de canule eruit halen

Voordat de lucht uit de cuff wordt afgelaten, moet secreet worden
afgezogen dat zich eventueel boven de cuff heeft verzameld.
Vervolgens moet de lucht met behulp van een spuit langzaam uit
de cuff worden verwijderd, zodat de canule met minimale weer-
stand uit de tracheostoma kan worden getrokken.

4.7  Gevensterde tracheostomiecanules (REF 464)

Spreken

Om te spreken kan een spreekventiel op de connector van
15 mm worden gezet. De gebruiksaanwijzing van het betreffende
spreekventiel dient in acht te worden genomen.

LET OP: De venstering moet steeds vrij in de trachea liggen.

LET OP: De spreekventielen mogen alleen worden ingezet bij
patiénten die wakker zijn en die na het verwijderen van de lucht
uit de cuff spontaan kunnen ademen. De patiénten moeten door
geschoold personeel nauwgezet worden geinstrueerd en geob-
serveerd. Controleren of voldoende lucht wordt ingeademd.

Ontwenning
Om te ontwennen kan een sluitdop voor 15 mm connectoren op
de 15 mm connector worden gezet.

LET OP: Ter voorbereiding van de canule moet ervoor worden
gezorgd dat de bovenste luchtwegen van de patiént vrij zijn. Het
vrijmaken van de bovenste luchtwegen geschiedt evt. door uit-
hoesten of door afzuigen van mogelijk aanwezig secreet. Bij het
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afsluiten van de canule moeten ademhaling en levenstekens van
de patiént door een geschoolde kracht worden geobserveerd.
Als tekenen van ademnood bij de patiént optreden, moet de slui-
ting meteen worden verwijderd.

Venstering openhouden

Bij langdurig gebruik van de canule moet regelmatig gecontro-
leerd worden of de filtering niet verstopt is door secreet, korsten
of ingroeiend weefsel. Indien nodig moet de canule worden ver-
vangen.

4.8  Algemene veiligheidsmaatregelen

LET OP: Beschadigingen door gebruikmaking van geweld

Op de tracheostomiecanule mag geen geweld worden uitgeoe-
fend, omdat anders beschadigingen (bijv. breukgevaar) kunnen
ontstaan. Wanneer verbindingen erg vastzitten en maar moeilijk
kunnen worden losgemaakt, moet in elk geval een voor tracheo-
stomiecanules toegestane wedge worden toegepast.

LET OP: Water in de cuff

Dunne cuffs kunnen eventueel waterdamp doorlaten. Om deze
reden kan het gebeuren dat in de cuff gecondenseerde water-
damp wordt verzameld. Dit is bij geringe hoeveelheden niet van
belang. Wordt bij grotere hoeveelheden echter per abuis water in
de vulslang gezogen, kan de cuffdruk niet meer correct worden
gemeten en ingesteld, d.w.z. de canule moet worden vervangen.
Voordat de canule eruit wordt genomen, moeten de lucht en het
water in de cuff er zoveel mogelijk met behulp van een spuit wor-
den uitgezogen.

LET OP: Vliegreizen

Onder normale omstandigheden adviseren wij de cuffdruk ten-
minste drie keer per dag te controleren en indien noodzakelijk
aan te passen. Vooral bij luchtdrukveranderingen, zoals deze bv.
op grond van hoogteverschillen (bv. in het vliegtuig) kunnen voor-
komen, moet erop worden gelet dat de cuffdruk vaak genoeg
wordt aangepast. In het vliegtuig of bij reizen in de bergen kan
de cuffdruk binnen een paar minuten aanzienlijk veranderen!!!
Voordat u een vliegreis onderneemt, moet u in ieder geval uw
behandelende arts consulteren.

LET OP:
. Gebruik nooit gevensterde interne canules voor de be-
ademing.
] De canule moet zo geselecteerd worden dat de filtering
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(indien voorhanden) voldoende ver van het stomakanaal is
geplaatst. Bij niet-inachtneming bestaat het gevaar voor emfy-
seem bij beademde patiénten, de vorming van granulatieweefsel
of verhoogde ademweerstand bij gebruik van spreekventielen of
sluitkappen.

. Bij het gebruik van een gevensterde canule kan er een
grotere vorming van granulatieweefsel ontstaan.

5. Onderhoud, reiniging en desinfectie van de
TRACOE® vario tracheostomiecanules

Het onderhoud van de TRACOE® vario tracheostomiecanules
gebeurt met een regelmatige, nauwgezette reinigingsbeurt.
Wij adviseren voor het reinigen van de TRACOE® vario trache-
ostomiecanules het gebruik van een complete TRACOE® tube
clean reinigingsset (REF 930-A resp. -B met reinigingspoeder
of REF 931-A resp. -B met vloeibaar reinigingsconcentraat). De
sets bevatten elk een reinigingsdoos met zeefinzet, een reini-
gingsmiddel, reinigingsstaafje en een reinigingsborstel.

Na het reinigen moeten de canules met leidingwater resp. gede-
stilleerd water worden doorgespoeld en gedroogd. Nadere de-
tails staan in de gebruiksaanwijzing voor TRACOE® tube clean
reinigingssets.

LET OP: Het reinigen mag in geen geval gebeuren met
agressieve huishoudelijke middelen, middelen voor het
reinigen van het kunstgebit of alcohol met een hoog
percentage; evenmin mogen borstels met scherpe randen
gebruikt worden, omdat deze het functioneren nadelig kunnen
beinvioeden. Het verhitten, koken of een stoomsterilisatie
is evenmin toegelaten omdat de tracheostomiecanule dan
beschadigd kan raken.

Desinfectie: Aangezien de bovenste luchtwegen ook bij gezonde
mensen nooit helemaal kiemvrij zijn, adviseren wij af te zien van
het gebruik van desinfectiemiddelen.

Indien echter desondanks een desinfectie nodig mocht blijken,
kan TRACOE medical op aanvraag een lijst met geteste des-
infectiemiddelen beschikbaar stellen. Deze lijst kan ook op de
website van TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com) worden
opgevraagd.

LET OP: Er mogen geen desinfectiemiddelen worden gebruikt
waarbij chloor vrijkomt, alsmede middelen met sterke logen of
fenolderivaten.
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LET OP: De canules mogen niet worden verhit tot temperaturen
boven de 50 °C, omdat vervolgens de veiligheid van de produc-
ten niet meer kan worden gewaarborgd.

LET OP: Voordat een canule opnieuw wordt gebruikt resp. weer
wordt ingebracht, moet steeds worden gecontroleerd of zij intact
is en behoorlijk functioneert, bv. de doorlaat, de dichtheid van
de cuff, de stabiele verbinding tussen canule en halsplaat enz.

Advies: Wij adviseren u dringend steeds een reservecanule be-
schikbaar te houden. Deze moeten steeds in een gereinigde en
droge toestand worden bewaard.

6. Retourzendingen

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

7. Algemene handelscondities

Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE®-producten
vindt alleen maar plaats op grond van de geldende algemene
handelscondities (AGB) die bij TRACOE medical GmbH of via de
website www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Ml TRACOE medical GmbH

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

TRACOE®

vario

0123

Upute za uporabu
trahealne kanile TRACOE® vario

Ove upute vrijede samo za sliedece trahealne kanile TRACOE vario

REF 450 Trahealna kanila s balonom, spiralno oja¢ana i s po-
desivom prirubnicom

REF 451 Ekstra duga trahealna kanila s balonom, spiralno
ojac¢ana i s podesivom prirubnicom

REF 455 Trahealna kanila, spiralno ojacana i s podesivom
prirubnicom

REF 460 Trahealna kanila s balonom i podesivom prirubnicom

REF 461 Ekstra duga trahealna kanila s balonom i podesivom
prirubnicom

REF 464 Trahealna kanila, fenestrirana, s podesivom
prirubnicom

REF 470 Trahealna kanila s balonom, podesivom prirubnicom i
aspiratorom

REF 471 Ekstra duga trahealna kanila s balonom, podesivom
prirubnicom i aspiratorom

1. Opce informacije

UPOZORENJE: Prije uporabe proizvoda potrebno je pazljivo pro-
Citati sliedece upute. Upute se odnose iskljuéivo na gore navedene
proizvode. Ove napomene moraju biti poznate osobama zaduzenim
za primjenu proizvoda.
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E Sterilizacija: Sterilizacija: Sterilnost je zajaméena
samo kod nedirnutog pakiranja koje je zatvoreno sa
svih strana. Kanila se nakon uporabe ne smije ponovno sterilizirati.

Proizvod za jednog pacijenta: Trahealne kanile TRACOE
vario su medicinski proizvod namijenjen samo  jednom
pacijentu. Dopustena je viSestruka primjena kod istog pacijenta.

Razdoblje koriStenja: Proizvoda¢ preporucuje trahealne kanile
TRACOE vario s balonom ili bez balona koristiti ne dulje od 29 dana.
Kanile koje imaju i samo mala ostecenja potrebno je obavezno za-
mijeniti. Preporucujemo ¢estu zamjenu trahealne kanile, koju treba
nadzirati nadlezni ljecnik.

Sastavni dijelovi/zbrinjavanje: Trahealne kanile TRACOE vario
sastoje se od materijala koji su medunarodno odobreni za medi-
cinske primjene. One ne sadrze lateks. Zbrinjavanje proizvoda smi-
je se obavljati samo u skladu s vazecim nacionalnim propisima za
otpadne tvari.

Skladistenje: Proizvode je potrebno skladistiti na hladnom
i suhom mjestu. Kratkoro¢no skladiStenje pri temperaturi <
+50 °C moguce je ako traje < 30 dana. Proizvod zastitite od
suncevog svjetla i ekstremne hladnoce.

Sadrzaj pakiranja: Svako pakiranje sadrzi kanilu, obturator kao
pomagalo za uvodenje, vrpcu za priévrscivanje, upute za uporabu i
karticu s informacijama o kanili. S kanilama REF 470 i REF 471 do-
datno se isporucuju spojni dijelovi za usisno crijevo usisne pumpe.

Veli¢ine: Trahealne kanile TRACOE vario REF 450, REF 455,
REF 460 isporucuju se svaka u 6 veli¢ina (veli¢ina od 06 do 11).
Kanile TRACOE vario REF 451, REF 461, REF 470 i REF 471 ispo-
rucuju se svaka u veli¢inama od 07 do 10. Kanila REF 464 dostupna
je u velicinama 07, 08 i 09. Podatak o velicini odgovara unutarnjem
promijeru trahealnih kanila.

Dimenzije: Dimenzije se nalaze u tablici 1; mjera duljine B za od-
nosnu velicinu kanile oznacava podrucje u kojem se moze pomicati
pokretljiva prirubnica na kraju uredaja kanile.

Kartica s informacijama o kanili: Uz svaku trahealnu kanilu
TRACOE vario prilozena je kartica s informacijama o kanili s dvije
etikete koje se mogu skinuti. Na tim etiketama zabiliezene su sve
pojedinosti proizvoda (REF. broj, veli¢ina, duljina, broj Sarze). Karticu
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s informacijama o kanili potrebno je Cuvati odvojeno. Ona olaksava
ponovnu narudzbu i mora se priloZiti u slu¢aju eventualne reklama-
cije. Etiketa koju je moguce skinuti moze se nalijepiti npr. na zdrav-
stveni karton pacijenta.

2. Opis

Trahealne kanile TRACOE vario sastoje se od gibljive cijevi kanile s
obturatorom i prirubnicom za vrat koja se moze podesiti u uzduz-
nom smjeru kanile.

2.1 Cijevi kanile

Kanile su savijene za 100 + 5° i na proksimalnom kraju (kraj uredaja)
imaju 15 mm prikljucak. Cijevi kanile od REF 450, REF 451 i REF 455
ojacane su spiralom kompletno ugradenom u stjenku i stoga ih nije
moguce prelomiti ili prignijeciti. Kanile REF 450, REF 460, REF 461,
REF 470 i REF 471 na kraju prema pacijentu imaju balon. Kanile
REF 460, REF 461, REF 470 i REF 471 izraduju se bez spirale.
Kanile REF 470 i REF 471 dodatno imaju usisni kanal ugraden u
stjenku kanile, koji ima otvor iznad balona i usisno crijevo na kra-
ju uredaja. Neojacana kanila sa sitom REF 464 omogucuje da dio
zraka potrebnog za govor prode kroz fenestraciju u gornje disne
putove. Uz to se smanjuje otpor disanju u gornjim di$nim putovima.
Fenestracija vanjske kanile dimenzionirana je tako da usisna crijeva
ne prodiru u dusnik kroz otvore.

Sve kanile TRACOE vario iza 15 mm priklju¢ka na svojoj kranijalnoj
povrsini, tj. povrsini koja je usmjerena ka prikljucku imaju gradaciju;
ova gradacija njegovateljima sluzi za orijentaciju o dubini uvodenja
cijevi kanile u traheostomu. Gradacija istodobno pokazuje poloZaj
cijevi kanile u odnosu na prirubnicu kanile.

UPOZORENUJE: Potrebno je strogo paziti da je gradacija uvijek
usmjerena kranijalno, tj. prema bradi.

Podobnost za rendgenske pretrage: Kanile sa spiralnim oja-
Ganjem (REF 450, REF 451 i REF 455), odnosno s kontrastnim
trakama za snimanje rendgenskim zrakama (REF 460, REF 461,
REF 464 i REF 471) dobro se vide na rendgenskoj snimci.

Podobnost za MR pretrage: Kanile TRACOE vario sa spiralnom
armaturom (REF 450, REF 451 i REF 455) su feromagneti¢ne i za-
grijavaju se u magnetskom polju. Stoga se ne mogu koristiti u MR
pretragama. To se odnosi i na pretrage na udaljenijim poljima pretra-
ge, jer se kanile priviace u magnetsko polje.

Kanile TRACOE vario bez spiraine armature (REF 460, REF 461,
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REF 464, REF 470 i REF 471) mogu se koristiti u MR pretragama.
Preporucujemo kontrolni balon s ventilom flasterom pricvrstiti izvan
polja pretrage.

2.2 Pokretljiva prirubnica

Sve trahealne kanile TRACOE vario na proksimalnom kraju iza 15
mm prikljucka imaju podesivu prirubnicu koja se fiksira pomocu
opruznog mehanizma. Pomocu opruznog mehanizma prirubnica se
najprije pozicionira, a zatim u sliede¢em koraku blokira (zakljucava)
okretanjem narancaste rucice. Prirubnica se prije okretanja rucice
za zakljuGavanje moze pritiskom na opruznu glavu pomicati uzduz
kanile i ponovno pozicionirati otpustanjem glave, bez mijenjanja po-
loZaja kanile u dusniku.

Da bi se prirubnica blokirala i fiksirala, nakon Zelienog pozicioniranja
narancasta rucica za zakljucavanje na desnoj strani prirubnice mora
se gurnuti prema gore §. Kada se ruica pritisne prema dolie @'
, blokada se oslobada. Kada je blokada otpustena prirubnica se,
kako je opisano gore, pritiskom na opruznu glavu moze pomicati
uzduzno na kanili i na taj nacin pozicionirati.

Prirubnica ima dva fleksibilna krilca savijena prema pacijentu za oko
45°, s rubnim usicama za pricvrs¢ivanje pomocu vrpce. Krilca je
mogude zajedno okretati u odnosu na prirubnicu ili blokirajui po-
desiti jedno prema drugom u opsegu od oko 60 do 180°. Time je
omoguceno univerzalno prilagodavanje anatomiji vrata.

3. Indikacije

Proizvodi su namijenjeni pacijentima kod kojih je potreban pristup
disnim putovima kroz traheostomu. Fenestrirana kanila REF 464
olaksava odvikavanje pacijenta od kanile i potiGe govor u pacijenata
sa sacuvanim grklianom ako se dodatno upotrebljava govorni ventil.
Svi govorni ventili omogucuju da zrak prilikom udisanja ude u dusnik
kroz kanilu; prilikom izdisaja ventili se zatvaraju i zrak struji i uz kanilu
i kroz fenestraciju kroz grklian u gornje di$ne putove, ¢ime se omo-
gucuje stvaranje glasa.

Trahealne kanile TRACOE vario s balonom (REF 450, REF 451,
REF 460, REF 461, REF 470 i REF 471) prikladne su za sve slucaje-
ve u kojima je dodatno potrebno brtvlienje dusnika.

Kanile s balonom i aspiratorom REF 470 i REF 471 prije svega kori-
ste se u pacijenata kod kojih je indicirana aspiracija iz subglotickog
prostora. Spiralno ojacane kanile REF 450, REF 451 i REF 455 ko-
riste se posebno kod procesa suzavanja traheje koji zahtijevaju pro-
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stor. Ekstra duge spiralno ojacane kanile REF 451, odnosno ekstra
duge kanile bez spiralnog ojacanja REF 461 i REF 471 zbog toga
su indicirane u slu¢ajevima gdje duljina standardnih kanila nije do-
statna, npr., kod jakog ili ote€enog vrata, odnosno kada je indicirano
kaudalno postavljanje balona, primjerice kod stenoza.

Trahealne kanile TRACOE vario bez spirale, s balonom (REF 460 i
REF 461) koriste se prije svega postoperativno kod spontanog disa-
nja pacijenta, kao i kod procesa traheje koji zahtijevaju prostor, kod
edema u podrucju vrata, odnosno jaceg vrata.

4. Upute za uporabu

4.1 Priprema kanile

Odabir kanile: Radi osiguravanja optimalnog disanja potrebno je
odabrati najvecu kanilu koju je moguce koristiti prema anatomiji pa-
cijenta. Veli¢inu treba odrediti lijecnik.

Na prirubnici trahealnih kanila TRACOE vario navedeni su broj arti-
kla (REF), veli¢ina, unutarnji promijer (ID), vanjski promjer (AD) i du-
lina. Time je omoguceno raspoznavanje svih relevantnin podataka
kod poloZene trahealne kanile.

Provjera nepropusnosti balona: Mijesta propustanja na balonu
provjeravaju se probnim napuhavanjem. U tu svrhu balon se po-
modu ruénog manometra, npr. TRACOE cuff pressure monitor
REF 720 napuhuje na tlak od 50 cm H20 i jednu se minutu proma-
tra hoce li se balon ispuhavati. U slu¢aju nepropusnosti potrebno
je sav zrak ispustiti iz balona i balon povuci u smjeru prirubnice. To
olakSava uvodenje kanile koje slijedi.

UPOZORENJE:

Svi sastavni dijelovi sustava za punjenje balona tijekom provjere
tlaka balona moraju biti labavo polozeni i bez savijanja. U protivnom
postoji moguénost pogresnog prikaza tlaka na ruénom manometru.

UPOZORENUJE:

Prilikom prikljucivanja manometra kao $to je npr. TRACOE cpm na
ventil trahealne kanile s balonom uvijek iz balona dospije malo zraka
u prethodno rastladenu mjernu komoru uredaja. To uzrokuje mali
gubitak tlaka u balonu. Tlak u balonu prije priklju¢ivanja manometra
bio je dakle uviiek malo vi§i od prikazanog tlaka na priklju¢enom
manometru. Gubitak tlaka zbog punjenja mjerne komore kroz balon
normalan je proces. Ako uredaj ¢esce prikljucujete bez nadopunja-
vanja balona zrakom moze se stec¢i dojam da balon curi, pogotovo
kod manjih dimenzija kanile.
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4.2 Uvodenije kanile

Prije uvodenja u kanilu je potrebno uvesti obturator. Kod uvodenja
kanile u traheostomu kanilu je potrebno drzati za prirubnicu, a obtu-
rator palcem ¢vrsto utisnuti u 15 mm prikljuak. Radi olakSavanja
uvodenija, na istureni dio obturatora i donji dio kanile ukljuéujuéi i
balon moZze se nanijeti tanak sloj lubrikanta topivog u vodi.

UPOZORENJE: Kod uvodenja kanile potrebno je paziti da se balon
ne probusi na ostrim rubovima hrskavice ili instrumentima.

Nakon uvodenja kanile u dusnik pacijenta potrebno je odmah uklo-
niti obturator, ispuhati balon i osigurati da je di$ni put kroz kanilu
slobodan.

4.3  Napuhavanje balona

Balon se napuhuje pomocu luer ventila koji se nalazi na kontrolnom
balonu. Umijesto uobicajene strcaljke ovdje preporucujemo primjenu
ruénog manometra (npr. REF 720). Radi izbjegavanja osteéenja tra-
heje potrebno je paziti da tlak u balonu ne bude veéi od 30 mbara
(= 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H20). Unutarnji tlak balona u redovitim
je razmacima potrebno kontrolirati pomocu manometra radi izbjega-
vanja ostecenja dusnika. Kod prikljucivanja ili skidanja ru¢nog ma-
nometra kratkoro¢no dolazi do manjeg pada tlaka zbog ispustanja
zraka kroz povratni ventil. To je normalno i zaustavlja se po zatvaranju
povratnog ventila, odnosno potpunog stavijanja spojnog dijela na pri-
klju¢ak kontrolnog balona. Ako na maksimalno toleriranom tlaku od
30 mbara (= 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H20) ne dode do brtvlienja
izmedu balona i dusnika, zrak iz balona potrebno je potpuno ispustiti
i balon ponovno napuhati. Ako se pri drugom pokusSaju ne postigne
zabrtvlienost, potrebno je staviti vecu kanilu. Kod strojne respirator-
ne potpore ispravan volumen zatvaranja postoji kada nakon trenu-
taénog povecanja tlaka na grudni kos kraj balona izlazi malo zraka.
Odgovarajuce vrijedi i kod spontanog disanja kada kod zatvaranja
proksimalnog kraja kanile i pojacanog izdisaja izmedu balona i stjen-
ke dusnika izlazi malo zraka, Sto se ¢uje kod otvorenih usta.

4.4  Priévrscivanje kanile

Kanila se pri¢vr§cuje vrpcom za kanilu koja se provodi kroz dvije
usice na krilcima prirubnice. Pokretljiva krilca potrebno je podesiti
sukladno anatomiji pacijentova vrata. Radi izbjegavanja iritacija koze
vrata u podrucju postavijanja prirubnice preporucujemo izmedu
traheostome i pokretljive prirubnice postaviti kompresu. U slucaju
stvaranja edema u podrucju vrata il kod zbrinjavanja rana traheosto-
me pokretliiva prirubnica moze se pomaknuti u skladu s potrebama
kako je opisano u odjeljku 2.2.
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4.5  Aspiracija sekreta s kanilom REF 470, odnosn REF 471
Kod koristenja kanile REF 470, odnosno REF 471 sekret nakuplien
u subglotickom prostoru moze se aspirirati kroz otvor kanala ugra-
denog u stjenku kanile iznad balona. Aspiracija se moze obaviti pre-
ko zenskog luer priklju¢ka na kraju usisnog crijeva pomocu strcalike
s muskim luer priklju¢kom ili pomocu isporucenih spojnih dijelova za
usisno crijevo usisne pumpe. Eventualno zaceplienje usisnog kanala
moze se ukloniti upuhavanjem zraka ili ispiranjem s 2 do 3 ml sterilne
otopine natrijevog klorida.

UPOZORENJE: Kod aspiracije treba osigurati da se visok podtlak
ne primjenjuje dulie vrijeme i/ili da ne dode do isusivanja subgloti¢-
kog prostora.

4.6  Ispustanje zraka / vadenje kanile

Prije ispustanja zraka iz balona eventualni sekret nakuplien iznad ba-
lona potrebno je aspirirati. Nakon toga potrebno je pomocdu strcalike
potpuno ispustiti zrak iz balona tako da se kanila moze izvuci kroz
traheostomu uz minimalni otpor.

4.7  Trahealna kanila sa sitom (REF 464)

Govor

Za govor moze se postaviti govorni ventil na priklju¢ak od 15 mm.
Pridrzavajte se uputa za uporabu odnosnog govornog ventila.

UPOZORENJE: fenestracija mora uvijek biti slobodno polozena u
dusniku.

UPOZORENJE: govorni ventili smiju se upotrebljavati samo kod
budnih pacijenata koji mogu spontano disati nakon uklanjanja zra-
ka iz balona. Pacijente mora savjesno poduciti i nadzirati educirano
osoblje; potrebno je osigurati dostatno disanje.

Odvikavanje
Za odvikavanje se na priklju¢ak od 15 mm moze postaviti poklopac
za prikljuc¢ke od 15 mm.

UPOZORENUJE: kod pripreme kanile potrebno je osigurati da gornji
disni putovi bolesnika budu slobodni. Gorniji di$ni putovi mogu se
procistiti kasliem ili usisavanjem eventualno prisutnog sekreta. Pri-
likom zatvaranja kanile pacijentovo disanje i vitalne znakove mora
nadzirati stru¢njak. U slucaju pojave znakova poteskoca disanja u
pacijenta, odmah uklonite zatvarac.
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Drzanje fenestracije otvorenom

Ako se kanila upotrebljava dulje vrijeme, u pravilnim intervalima treba
provjeriti da sito nije zaceplieno sekretom, skorenim izlu¢evinama ili
uraslim tkivom. Po potrebi valja zamijeniti kanilu.

4.8  Opce mjere opreza

UPOZORENUJE: Ostecenje uslijed primjene sile

Na trahealnu kanilu ne smije se primjenjivati sila jer u suprotnom
postoji opasnost od ostecenja (npr. opasnost od lomljenja). Kod
fiksnih spojeva koji se samo tesko daju otpustiti u svakom je slu-
Caju potrebno koristiti pomocno sredstvo za odvajanje odobreno za
trahealne kanile.

UPOZORENUJE: Voda u balonu

Tanki baloni pokazuju izviesnu propusnost za vodenu paru. |z tog
razloga moze se dogoditi da se u balonu nakuplja kondenzirana vo-
dena para. To nije znacajno kod malih koli¢ina. Medutim, ako se kod
vecih koli¢ina voda pogre$no usisa u crijevo za punjenje, tlak u ba-
lonu ne moze se vise pravilno mjeriti i podesiti, $to znaci da je kanilu
potrebno zamijeniti. Prije vadenja kanile zrak, odnosno vodu u ba-
lonu potrebno je bez odlaganja u cijelosti ukloniti pomocu Strcaljke.

UPOZORENJE: Putovanja zrakoplovom

U normalnim uvjetima preporucujemo tlak u balonu kontrolirati naj-
manije tri puta dnevno i prema potrebi dodatno ga regulirati. Osobito
kod promjena zra¢nog tlaka do kojih dolazi npr. uslijed promjena
visine (npr. u zrakoplovu) potrebno je paziti da se tlak u balonu
dovoljino ¢esto dodatno regulira. U zrakoplovu ili pri putovanjima u
planine tlak u balonu moze se bitno promijeniti u roku od nekoliko
minuta!!! Prije putovanja zrakoplovom u svakom je slucaju potrebno
posavjetovati se sa svojim lijeSnikom.

5. Odrzavanije, ¢iSc¢enje i dezinfekcijatrahealnih kanila
TRACOE vario

Trahealne kanile TRACOE vario najjednostavnije se odrzavaju redo-
vitim, savjesnim ¢iséenjem. Za ¢iséenje trahealnih kanila TRACOE
vario preporuc¢ujemo koristenje kompletnog seta za ciséenje
TRACOE tube clean (REF930-A, odnosno -B s prahom za Giscenje
REF 931-A, odnosno -B s tekucim koncentratom za ¢icenje). Seto-
vi sadrze posudu za ¢iscenje sa sitom, sredstvo za ¢iséenje, Stapice
za Ciséenje i Cetkicu za Ciscenje.
Kanile je nakon ¢iséenja potrebno isprati vodom iz slavine, odnosno
destiliranom vodom i osusiti. Za vise pojedinosti pogledajte upute za
uporabu za setove za ¢iséenje TRACOE tube clean.
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UPOZORENJE: Cigcenje se ni u kojem sluéaju ne smije obav-
ljati agresivnom sredstvima za ¢iSéenje za kuc¢anstvo, sredstvi-
ma za ¢iSéenje zubnih proteza ili visokopostotnim alkoholom;
isto tako ne smiju se koristiti cetke s oStrim rubovima jer one
mogu negativno utjecati na funkciju. Zagrijavanje, prokuhava-
nje ili sterilizacija parom nisu dopusteni jer bi to moglo ostetiti
trahealnu kanilu.

Dezinfekcija: Buduci da gorniji disni putovi ni u zdravih osoba nika-
da nisu sterilni, preporu¢ujemo da odustanete od koriStenja sred-
stava za dezinfekciju.

Ako bi dezinfekcija ipak bila potrebna, tvrtka TRACOE medical
na zahtjev vam moze dostaviti popis ispitanih sredstava za dezin-
fekciju. Ovaj popis moZete pronadi i na internetskoj stranici tvrtke
TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com).

UPOZORENJE: Ne smiju se koristiti sredstva za dezinfekciju
koja oslobadaju klor niti sredstva koja sadrze jake luzine ili de-
rivate fenola.

UPOZORENJE: Kanile se ne bi trebale zagrijavati na temperatu-
re vise od 50 °C jer se nakon toga vise ne moze jamciti sigurnost
proizvoda.

UPOZORENJE: Prile svakog ponovnog koristenja, odnosno po-
novnog uvodenja kanile potrebno je provjeriti sterilnost i besprijekor-
nu funkciju kanile, npr. prolaznost, nepropustnost balona, stabilan
spoj izmedu kanile i vratne prirubnice, itd.

Preporuka: Izricito savjetujemo stalno na raspolaganju imati za-
mjensku kanilu. Potrebno ju je Guvati u ¢istom, suhom stanju.

6. Povrat

Povrat upotrijeblienin proizvoda moze se prihvatiti samo uz prila-
ganje ispunjene potvrde o dekontaminaciji. Ovaj obrazac mozete
dobiti izravno od tvrtke TRACOE medical ili na internetskoj stranici
www.tracoe.com.

7. Opdi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih TRACOE proizvoda obavijaju se is-
Kljucivo sukladno vazecim Opcéim uvjetima poslovanja (OUP) koje
mozete dobiti od tvrtke TRACOE medical GmbH ili na internetskoj
stranici www.tracoe.com.
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TRACOE®

vario

Obnyiec xpriong via
owAnveg TpaxetooTopiag TRACOE® vario

Ot napouoceg odnyieg GXUOUV ATIOKAEICTIKA Kal POVO yia Toug
napakdatw cwAnveg Tpaxelootopiag TRACOE® vario:

REF 450

REF 451

REF 455

REF 460

REF 461

REF 464

REF 470

REF 471

ZwAnvag TpaxelooTopiag pe diagpaypa xapning
mieong, eVIOXUHEVOG PE OTILPAA
Kat puBuopevn MAaka

ZwAnvag TpaxetooTopiag moAU Hakpug
pe diagpaypa xapnAng nieong,
EVIOXUHEVOG PE OTIPAA Kal puBpIZdpevn MAaka

ZwAnvag TpaxetooTopiag,
EVIOXUHEVOG PE CTIPAA Kal puBpIZdpevn MAaka

TwAnvag TpaxelooTopiag
pe diagpaypa xapnAng nieong
Kat puBpZdpevn mAaka

ZwAnvag TpaxetooTopiag moAU Hakpug
pe dlagpaypa xapnAng mieong
Kat puBpZdpevn mAaka

ZwAnvag TpaxetooTopiag,
Buptdomoinpévog He puBpIZopEVN TAGKA

ZwAnvag TpaxetocTopiag
pe dilagpaypa xapnAng nieong,
He puBpddpevn mAaka kat diata&n avappdenong

ZwAnvag TpaxetooTopiag moAU Hakpug
pe dlagpaypa xapnAng nieong,
puBuIZOHEVN MAAKa Kat StaTa&n avappoenong
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1. Fevikég MAnpo@opieg
MPOZOXH: Mpwv ané T xprion Twv npoidviwy, npénel va dapa-
oeTE He MPOCOXN TG Mapakatw odnyieg. Ot odnyieg agopolv
ATIOKAEIOTIKA Kal povo oTa w¢ avw mpoidvta. ‘OAa Ta datopa,
oTa omoia avaTiBeTal n xprion Twv MPOIOVTWY auTwy, TPETEL va
yvwpiZouv Tig 0dnyieg auTeg.

H AnooTeipwon: H aonntog katacTtacn dlacpa-

AideTal povo pe aképala Kat EVIEADG KAEOTN
ouckeuacia. Aev eMTPEMETAL N €K VEOU ATIOOTE{PWOT) TOU CWAT|VA
peTa and m xpnon.

Mpoidv mpoopiZépevo Povo yia évav acBevry: Ot cwArveg Tpaxelo-
oTopiag TRACOE® vario eivat latpika mpoiovta kat mpoopiZovtat
Hovo yia évav acBevr). Eivat ekt n enavaiapBavopevn xprion
armno Tov idlo kat povo acBevn.

Awdpkela xpriong: O KATACKEUAOTHG CUVICTA va [N XPNOLHOTION-
eiTe Toug cwArveg TpaxelooTopiag TRACOE® vario pe kat xwpic
Siagpaypa ya neplocoTepeg amno 29 nuépeg. ZwANVES Tou
TIaPOUCIAZouV Kal TO TMapapikpd eAATTWHA TPETEL ONWCdNTOTE
va avTikaBicTavral. ZUVICTATAL ) CUXVT) QVTIKATAGTAGCT) TOU CWwANvVa
TpaxelooTopiag, kabwg kat n mapakoAouBnor Tou ano Tov Bepd-
TovTa IaTEod.

YAka/Anoppupn: Ot cwiriveg Tpayetoctopiag TRACOE® vario
anoTeAoUVTal amd UAIKA eyKeKpLpEva dleBVmC yia TPk Xprion,
evm dev MePEXoUV AaTEE. H andppupn Twv MpoidvTwy eMTPENETAL
va yiveTtat povo cUp@wva pe Toug OXUOoVTEG £BVIKOUG Kavovi-
opoug mepi anoBARTwy.

Mepiexdpevo ouokeuaoiag: Kabe cuckeuacia meplExel éva cwinva,
£vav ano@pakt wg Bordnua elcaywyng, éva cUvSeCHO Aaipou,
odnyieg xpriong kat éva deATio cwAnva. ZToug cwAnveg REF 470
kat REF 471 undapyouv emmnAéov diaBeoipa cuvOeTIKA Tepdya yla
TO CWANVa avappdEnong piag aviiiag avappoenong.

Meyé0n: Ot cwirvec TRACOE® vario REF 450, REF 455, REF 460
SlaTiBevraioe 6 peyedn (peyeBog 06 éwg 11). OtowArveg REF 451,
REF 461, REF 470 kat REF 471 dwaTiBevtat ota peyedn 07 éwg
10. O cwArivag REF 464 dwatiBeTal ota peyédn 07, 08 kat 09.
To péyeBog avTioTolel oTnV e0WTEPIKTN SIAPETPO TWV CWARVWYV
TpaxetooTopiag.
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AwoTtdoeig: Ot diacTacelg avagépovtat otov lMivaka 1, To
pnkog B via To ekdoToTe péyeBog ocwArva dniwvel Ta épla,
€VTOC TwV OTIolwV PTMopel va peTaTomoTel n pubpiZopevn maaka
oTNV AKPN ToU CwATvVa.

AeXTio cwArva: 1o napdyv MPoidv eMoUVATITETAL Hia OXETIKN TAU-
TOTNTA pe OU0 APAIPOUHEVEG ETIKETEG. L€ AUTEG TIG ETIKETEG £XOUV
onpewBel cuykekpLléva yia To mpoidv oTolxeia. H TautétnTa Ba
TIPETEL VA QUAAGCETAL XWPLOTd, OIOT,, HETAEU AWV, JIEUKOAUVEL
TN véa napayyeiia. H agaipoupevn eTKETA UTMOpei va KOANBel
1.X. OTO (PAKEAO TOU a0BevoUg.

2. Nepwypaen

Ot owAnveg Tpayetootopiag TRACOE® vario amotehouvTat anéd
€vav eUKaPTTO ECWTEPIKO CWANVA PE ATO@EAKTN Kat Hia mAdka
Aaiou puBpZopevn KaTa PNKOG ToUu CWANvVa.

2.1 EcwTepikoi CWANVEQ

Ot owAnveg eival kekappévol kata 100 £ 5° kat oTo eyyUg AKPo
(akpn Tou pnyaviipaTog) dtaBeTouv éva ouvdecpo 15 xA.. Oteow-
TEPIKol owAnveg REF 450, REF 451 kat REF 455 eivat mAnpwg
EVIOXUHEVOL PE EVOWHATWHEVO OTO TOIXwHA OTMPAA Kal, CUVETIWG,
Sev Auyidouv oUTe cupmélovtat. Ot owAnveg REF 450, REF 460,
REF 461, REF 470 kat REF 471 diaB£Touv 0To Akpo Tou acBevoug
Sappaypa xapnAng mieong.

Ot owAnveg REF 460, REF 461, REF 470 kat REF 471 kata-
okeualovtal xwpig oTPan.

O Bupidomomnpévog Un evioxupevog ocwinvag REF 464 emTpénel
Oe éva PEPOG TOU amapaitTou yia Tnv opiia agpa va mepvast
péoa and Tn Buptdoroinomn OTIC avdTEPES AvamveusTIKoUg 0d0oUg.
EmmAéov, pewwveTal n avamnveuoTIKr avToxr OTIC avaTepeg ava-
TIVEUCTIKEG 0doUGg. H Buptdomoinon Tou e€wTepikoU cwArva eivat
S1acTACIONONUEVN KATA TETOLO TPOTIO, WOTE CWATVEG AVAPPOPN-
ong va pn di€pyovTal éca amo T omeEG oTnV Tpaxeia.
OtowAnveg REF 470 kat REF 471 diaB€Touv, emmnAéov, éva kava-
Al avappoenong eVOWHATWHEVO OTO TOlXwHA TOU CWARVA HE oTn
enavw amnd To dldppaypa Kat Eva AAcTIKO avappomnong oTnv
AKpn ToU UnXavipaTog.

‘O)ot ot cwArveg TRACOE?® vario SiaB€Touv 6To £yy UG AKPO, ToW
anoé 1o ouvdeopo 15 x\., pia mAdka pe kAipaka, n omoia e&u-
TINPEETEL OTOV TIPOCAVATOAICHO TOU VOONAEUTIKOU TIPOCWTILKOU 08
oxéon pe To BAB0C el0aywyng ToU ECWTEPIKOU CWATVA OTNV Tpa -
XELOTOUT. ZUuyXPOvwg, N KAipaka deixvel Tn B€on Tou ecwTePIKOU
CWANVa CE OXEOT e TNV MAAKA.
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MPOZOXH: H KAipaka mpémel va eival mavra kpaviaka mpo-
ocavaToAcpévn, dnAadri npog To mmyouvt.

AxTivoypa@ikri xprion

JwAnveg pe evioxuon ompd) (REF 450, REF 451 kat REF 455)
1 He akTivooklepég ypappég (REF 460, REF 461, REF 464,
REF 470 kat REF 471) @aivovTat kaAd oTnv akTvoypapia.

AuvaTéTnTa Xpriong oe payvnTikn Topoypacgia

OwowAnveg TRACOE® vario pe evioxuon ompa (REF 450, REF 451
kat REF 455) eivat odnpopayvnTikoi kat Beppaivoviat oTo
payvnTiké medio. MNa 1o Adéyo auTté dev propolv va xpnotpoTot-
nBoulv oe payvnTikég Topoypa@ieg. AuTd apopd kat eEeTACEIG
oe pakpwa egetalopeva media, d1OTL oL CWARVEG EAKovTal amo To
payvnTiko medio.

JwAnveg TRACOE® vario xwpig evioyxuon ompah (REF 460, REF
461, REF 464, REF 470 kat REF 471) pmopouv va xpnotgomnomBolv
og JayvnTikEG Topoypagieg. ZuvioTatal n oTepéwaon pe enidecpo
Tou pmaioviol eAéyxou pe BaiBida exTog Tou e&eTadpevou mediou.

2.2 KivoUpevn TTAdka
‘OMor o1 owArveg TpaxeloaTopiag TRACOE® vario diaBétouv 010
eyyUg GKpo, TTiow aTré T0 OUVOECHO Twv 15 mm pia puBuIopEVN
TAGKA. Méow €vOg EAQTNPIWTOU UNXAVIOPOU PUBMICETal TTPWTA
n 6éon Tng TAAKAG Kal OTO €TTOPEVO Brida n TTAGKA ac@aAieTal
(oTEPEWVETAI), PEOW TNG HETAKIVNONG TOU TTOPTOKOAI poxAou. H
TTAGKQ UTTOPE(, TTPIV T METOKIVNON Tou HoxAoU oOTeEpEéwong, va
HETATOTTIOTEI KATA UAKOG TOU CWARVA HECW TTHEGNG OTNV EAATNPIWTA
KEPaAN, xwpig va YeTaBANBei n B€on Tou CwArva aTnV TPaxeia, Kai
va eTTavaoTePewBel pEow NG ateAeuBépwang TG eAATNPIWTAG
KEQPAANG. Me auTtdVv TOV TPOTTO ETTITUYXAVETAI N EUKOAN PETATOTTION
NG TAGKaAg péow TG oupTrieong pe dUo dakTuha. H duvartdotnTa
SIaPAKOUG METATOTTIONG TNG TTAGKAG €ival IDIITEPA GNUAVTIKY
yia TNV avegapTnTn TTPOCAPHOYH TOU WRAKOUG Tou OWwARva otnv
TTEPIOXN TOU AoV, TT.X. O€ TIEPITITWON PETEYXEIPNTIKOU OIBHHATOG
A yia aoBeveig pe Tayd Aaipo.
MNa va payyatotrondei n ac@dNion kal n oTepéwan TNG TTAGKAG,
TIPETTEI HETA TN PUBKICN OTNV £TTIBUKNTA B€0N Va HETAKIVAOETE TTPOG
Ta ETTAVW TOV TTOPTOKOAI IOXAS OTEPEWONG, TTOU BpiokeTal oTn SegI
TTAEUPd TNG TTAGKAG 8. Me TN WETakivnon Tou poxAoU TTpog Ta KATW
, 0 Unxaviopég ao@dAiong amao@aliel. Otav o pnxaviopog
ao@ANiong eival amac@OAICUEVOG, N TTAGKA PTTOPEl, OUPGWVa PE
TNV TTOPATTAVW TTEPIYPAPT|, VO PETATOTTIOTE] KATA UAKOG TOU GWARvVA
Héow TriEoNG OTNV EAATNPIWTH KEPAAR Kol Vo pUBUIOTEN €K VEOU n
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Béon Tng. H Adka TrepidapBdver SUo0 eOkapTITa TITEPUYIA, Ta OTTOIa
€ival kekappéva og ywvia ep. 45° TTpog Tov aoBevr) Kai SiaBéTouv
OTTéG OTa AKPA TOUG Yia T OTEPEWON ME INAVTA OUYKpATnong. Ta
TITEPUYIO UTTOPOUV €iTE va TTEPIOTPOPOUV padi €vavTl TG TTAGKAG
€iTE VO TTPOCAPHPOCTOUV EEXWPIOTA OF HIa TTEPIOXN TTEP. 60° éwg
180°. "ETO1 £mITUYXAVETaI 1 VEVIKF] SUVOTOTNTA TTPOCAPUOYNG OTNV
avaTopia Tou KEBe Aaipou.

3. Evdeikeig

Ta npoiévta mpoopilovTal yia acBeveig, oToug omoioug amnat-
TeiTal mpdéoBaocn oTIC avamnveusTIKEG 0doUg dlaHECOU TPaXELo-
oTopou. O Bupidomoinpévog cwAnvag REF 464 dieukollvel TV
ane&apTnon Tou acBevoug and To cwAnva evicXUovtag Tnv opiia
oe acBeveig pe dlatnpnpévo Adpuyya pe npocBeTn xprion BaiBi-
dag opriag. ‘OXeg ot BaABideg opaiag emTpénouy TNV e{codo Tou
aépa oTnv Tpaxeia KaTa TNV el0TvVoN PECW Tou CwAnva. KaTta tnv
ekmvor, ol BaABideg KAeivouv Kat o agpag peet Toco dinAa anoé To
OWARvVa 600 Kat peow NG Buptdomnoinong HECwW Tou Aapuyya TG
avWTEPEG AVATIVEUCTIKEG 0d0Ug, Omou eivat duvaTr n QwvnTIKA
eknaideuon.

Ot cwAnveg TpaxelooTtopiag TRACOE® vario pe didgpaypa (REF
450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470 kat REF 471) eivat
KATAAMNAOL Yl OAEQ TIC TIEPITTWOELG, OTIC Omoieg anatteital
eTMAEOV OTEYAVOTIONON TNG TPaxeiag.

Ot cwAnveg pe diappaypa xapnAng mieong kat diata&n avap-
popnong REF 470 kat REF 471 ypnowdomnolouvTat Kupiwg ce
acBeveig, 0ToUg oToioug evdEiKVUTAL N AVAPEOMNON amd TovV uTo-
VAWTTIOWKS Ywpo. Ot owAnveg pe evioxuon ompal REF 450, REF
451 kat REF 455 e@appoovTal kupiwg oe dadikacieg mou anat-
ToUV XWPOo Kat oTeveUouv TNV Tpaxeia. Ot MOAU pakplol cwAnveg
He evioxuon ompar REF 451 1) ot moAU pakploi CwARVeS xwpic
evioxuon REF 461 kat REF 471 evdeikwuvTal, miong, ya nept-
TITOOELG OTIOU TO TPAOTUTIO PNKOG CwANVWY dev MApKel, m.X. 6Tav
TIPOKELTAL yia XovTpd 1 oldnpaTddn Aawpd, n e@oécov evdeikvuTal
n oupaia mpocappoyrn Tou dla@EAypaTog XaunAng nieong, ya
mnapadelypa oe MePiNTwon CTEVOOEWV.

Ot owAnveg TpaxetocTopiag TRACOE® vario ywpig evioxuon orit-
paX pe dappaypa (REF 460 kat REF 461) xpnowomnololvtat
KUpiwg PETEYXEIPNTIKA, O auBopunTa avanvéovteg acBeveig,
KkaBwg kat oe dladikacieg mou anattouv XWPo Kat oTeveUouv TNV
Tpayeia, oe oldrjpaTa oTnv MEPLOXT) Tou Aalhou 1y oe acBeveic pe
XOVTPO Aapo.
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4. Odnyieg xpriong

4.1 TpoeTolpacia Tou cwAriva

Enoyri Tou cwAriva

MNa va diaoeaioTel 1davikn avanvor, MPEMeLva EMAEYETE TAVTA
TO PeyaluTepo duvaTé CwANva mou Umopei va xpnotpomnomnBel
cupwva pe Ta avaTopika dedopéva Tou acBevoug. O kabo-
PLOHOG Tou peyEBoug Mpénet va yiveTatl and yaTpo.

TNV MAGKa AdipoU Twv CwArvwy TpaxetooTtopiag TRACOE® vario
avaypapeTat o apBpog eidoug (REF), To péyeBog, n ecwTepkn
SuapeTpog (ID), n e&wTepikn dapeTpog (AD) Kat To prkog. ‘ETol,
4TaV 0 CWANVAC TPAXEIOOTOPIAG eival TOMoBeTNHEVOG, avayvwpi-
ZovTai 6Aa Ta OXETIKA OTolKE(.

‘EXeyxog oteyavotnTag dia@pdypaTtog

To dwagpaypa eléyyeTal ya evdexopeveg dlappoeg pe doki-
HaoTIKO @oUcKwia. MNa To okomd auTo, To dlamPaypa @OUCK®VE-
Tal ge pavopeTpo Xelpog, m.x. TRACOE® cuff pressure monitor
REF 720, pe nieon 50 cm H,0, kat napakolouBeital yia éva
AenTo yia evdexopevn xaldpwon Tou dla@paypaTog. e nepi-
TITWON CTeyavoTnTag, MPEMEeL va ekkevwBei 0Aog o agpag and
TO dtAgpaypa Kat va TpapnyTel To ddgpaypa npog TV KaTeu-
Buvon Tg mAakag. ‘ETot, dieukoAUveTal n emakoloudn eloaywyn
TOU CWATVA.

MPOZOXH: ‘OXa Ta eapTnpaTta Tou CUGTHHATOG MATIPWONG TOU
dlappaypaTog npenetva dlaTnpouvTal aveTa Kat xwpig Toakioelg
KaTA Tn XPnon Tou PavopeTpou XeWpoOg. X avTiBeTn mepinTwon,
TO PaVOpETPO Xelpdg evdexeTat va deifet AaBog mieon.

NPOZOXH:

Méow Tng ouvdeong evog HavopeTpou, 6mwg 1. Tou TRACOE
cpm, oTn BaiBida evog cwAnva TpaxelooTopiag pe dagpay-
pa péel mavta Alyog agpag and To ddgpaypa npog To Bara-
PO HETPNONG TNG CUCKEUNG Tou pEXPL TPV dev eixe mieon. AuTo
TIPOKAAEL pla PIkpn anwAela mieong oTo didgpaypa. Enopévwg,
n nieon Tou dla@pAypaTog TPtV Tn oUvdeon Tou opydavou HETPN-
oNg NTav navta Alyo uwnAoTepn anoé Tnv avaypa@opevn nieon
oTo cuvdedepévo dpyavo PETPNoNg. H anwewa nieong Aoyw g
TIANPWONG Tou Baldpou PETPNONG HECW Tou dappaypaTog eivat
Ha @uololoyikn dadikacia. Ze mepinmTwon cuxvng ouvdeong Tou
opyavou PETPNONG XwPig enmavaninpwon Tou dla@eaypaTog,
pnopei va dnuoupynBei n evrinwon 6Tt To diagpaypa Sev eivat
oTeyavo, eldika oe PIKkpOTePa HeYEON cwArva.
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4.2 Ecaywyr Tou CwArva

Mpwv anoé Tnv elcaywyr), TPETEL va el0AYETE TOV ATOQPAKTN
oTo cwAnva. KaTta Tnv elcaywyr Tou cwAnva oTnv Tpaxet-
oTOHN, MPETEL va KpaTaTe cTaBepd TO GwAriva oTnv MAAKA,
mELoVTAg ToV ano@pAakTn oTabepd Pe Tov avTixelpa péca oto
ouvdeopo 15 x\.. Ma va dieukoluvBel n elcaywyn, PmopeiTe
vVa aniAwoeTe AeNTH oTPWon udaTodlaiuTou peécou oAicBnong
OTO TIPOEEEXOV HEPOG TOU ATIO@PAKTN KAl OTO KATW PEPOG TOU
CWANVa Kat Tou dlappaypaTog.

MPOZOXH: Kata Tnv ewcaywyr Tou cwAnva, Ba mpénet va
npooéxeTe WOaiTepa, woTe va pnv TpunnBei To dldgpaypa anod
axpunpoug xovdpoug i dpyava.

MeTa Tnv elcaywyr Tou cwAfva oTnv Tpaxeia Tou acBevoug,
TIPETEL Va amopakpuvBel apécws 0 amo@PAKTNG, va QoucKwBel
T0 Slapaypa kat va dacealoTel n ehelBepn pon Tou agpa
HECW TOU CwANvA.

4.3 ®oUckwpa Tou dla@pdypaTog XaUnAng nieong
To diagpaypa xapnAng niecng gouckmveTat anod T BaiBida Luer
Tou BpiokeTatl oTo PMaAévl eAéyxou. AvTi Tng Kowvig ouplyyag
TIOU TIPOCEPETAL OTO £UTIOPLO, CUVIGTATAL N XPTION HAVOHETPOU
Xewpog (m.x. REF 720). H nieon npénet va kaBopileTal xwploTa yia
Tov k&Be acBevr kat Ba npénet va kupaiveTatl petagu 20 cm H,O
(*15 mm Hg) ka1 30 cm H,0 (= 22 mm Hg). MNa va anopeuyxBouv
BAGBeg otnv Tpaxeia, n mieon Tou dlagpaypaTtog dev Ba mpeMeL
va unepBaivet Ta 30 mbar (= 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H,0).
MNa va anoeuxBouv ecwTepkeg BAABEG oTnV Tpaxeia, n eowTte-
pIkn Tiieon Tou dla@pPAypaTog MPETEL va eAEYXETAL KATA TAKTA
Xpovika dacTripaTa pe éva pavopeTpo xelpdg. Kata m ouvdeon
TOU PAVOPETPOU OTO PTIAAGVL EAEYXOU TOU CwAnva, dla@eulyet ya
Alyo Hikpr) moooTnTa agépa and To dia@payupa Tou CwAnva GTo
Balapo HETPNONG TOU HaVOPETPOU XEIPOG, TTPAY Ha Tou odnyel oe
OpPIOPEVN TITWOoN TNG Tieong oTo diagpaypa. Mpdkerat ya pia
KAaVvoVIKT @uUOIKT dladikacia. Ze mepinTwon mou, oTnv avaTaTn
emTpenTA nieon Twv 30 mbar (* 22,5 mm Hg / = 30,59 cm H,0),
devunapéel oTeyavotnTa peTagu Tou dla@paypaTog Kat TG Tpa-
Xelag, mpénet va agnoeTe Tov agpa va da@uyel MANPwS anod
T0 dlAmPaypa Kat KaTomy va QoucKwoeTe &ava To dlappaypa.
Edv dev emteuxBei oteyavotnTa ouTe pe Tn SelTepn MPoOoTdA-
Belwa, MPEMEL va XPNOLHOTIOCETE CWAN\VA e peyaiuTepo dia-
@paypa. Xe nepinTwon UNXavikng avamnvong, ueictaTal owoTog
OYKOG (payng, 6Tav peta amnd oTypaia av&non Tng mnieong
oTo Bwpaka MepAcel Aiyog agpag pHéca ano To dagpaypa. To
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{010 oxUel Kat yia Tnv auBépunTn avanvor, 6Tav, oe MepinTwon
K\ewGipaTog TG eyyuTEENC AKENG TOU CWARVA Kat duvaTtoTepng
ekmvong, dla@uyel Alyog agpag petagu Tou dappaypaTog Kat
TOU TOWHATOG TNG TPaxeiag, mpdypa mou yiveTat avinmTto and
TO AVoIKTO OTOHA.

4.4 T1epéwon Tou CwARva

O owAAvag OTEPEWVETAI PE VAV INAVTA CWARVA, O OTTOI0G TTEPVAE!
péoa atrd TIg SU0 OTTEG TWV TITEPUYIWV TNG TTAAKAG. Ta KivoUuueva
TITepUyIa TTPETTEl va puBpidovTal oUPPWVaA HE TNV AVOTOMIO TOU
AaigoU Tou aoBevoug. Ma TNV aTToQuyr| EPEBICUWVY Tou dEPUATOG
TOU AQINOU OTNV TTEPIOXA EQPAPHOYNG TNG TTAGKAG, CUVICTATAI
n TOTTOBETNON MIOG KOUTTPECAG METAEU TNG TPAXEIOOTOWIOG Kal
NG KIVOUUEVNG TTAGKAG. Z€ TTEPITITWON OXNUATIOPOU OIBANATOG
oTNV TIEPIOX TOU AQIPoU f KOTA TV TIEPITTOINCT TOU TPAUPOTOG
TNG TPAXEIOOTOMIOG, N KIVOUUEVN TTAGKQ PTTOPEl va PETATOTTIOTEI,
avéloya PE TIG EKACTOTE QAVAYKEG, OTIWG TTEPIYPAPETAl OTO
KEQAAaIo 2.2.

4.5 Avappéenon ekkpipaTtog e To cwAriva REF 470 r) REF 471
KaTta tn xprion Tou cwinva REF 470 1 REF 471, To €kkptua mou
£XEL OXNHATIOTEL OTOV UTIOYAWTTIOIKO XWPO HTTOPEL va avappomn-
Bel p€ow TNG OMMNG TOU EVOWHATWHEVOU GTO TOIXWHA TOU CWAR VA
KavaAou navw and Todidgpay pa xa pnAng nieong. Havappopnon
pnopei va yivel eite péow BNAUKNC Mpoegoxng Luer otnv akpn
Tou AACTIXOU avappo@nong He Tn BoriBela cuplyyag apoevikng
npoe&oxng Luer i pe Ta mapadidopeva cuvdeTIKA TePAxa yia To
AGCTIXO avappoéEnong plag aviaiag avappopnong. Evdexopevn
£UEPagn Tou Kavaalou avappdEnong HMopel va avrieTwmoTel
e epUonon agpa i pe niuon pe 2 éwg 3 ml anooTelpwpévo
alaTouyo daiupa.

MPOXZOXH: KaTa v avappognon dev Ba npenel va ackeitatl yia
HEYAN0 XPOVIKO S1AcTN A UPNAT UTIOTIiEDT), OUTE KAl Va TIPOKAAE(-
TAL AQUOATWON TOU UTIOYAWTTIOKOU XWDPOU.

4.6 Ekpor) aépa / Apaipeon Tou CwArva

Mpwv anoé v ekpor) Tou agpa and To diagpaypa, Ba mpeEneL va
yivel avappoénon ekkpLHATwy, Ta omoia HMopel va €xouv dnui-
oupynBei oTo diappaypa. Katomy, Ba npénet va yivet mAnpng
apaipeon Tou agpa and 1o didpaypa pe Tn ouplyya, ETOLWOTE
va pnopel va yivel e€aywyn Tou CwAnva HECw TNG TPAXEIOTOUNG
He eAAyoTn avTioTaon.
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4.7 Bupidormoinpévol cwArveg TpaxelooTopiag (REF 464)

Opia

lMa Tnv opiia pmnopei va e@appooTel pia BaiBida opwniag
o070 6UVdecpo 15 mm. TnpeiTe TG 0dnyieg XPriONG TNG EKACTOTE
BaABidag opniag.

MPOXOXH: H Bupdomoinon npénet va Bpioketal mavia ereUBepn
oTnv Tpaxeia.

MPOXOXH: Ot BaBideg opNiag emTPEMETAL VA XPNOLHOTIOOUV-
Tal Yovo og EUMvioug acBeveig, oL omoiol HTTOPOoUV va avamnveouv
auBoppnTa PeTd TNV anopdkpuvon Tou agpa ano To dlappayua.
Ot acBeveic mpémel va evnuep@vovTal kat va napakoiouBouvtat
euouve{dnTa amnd eknadeupévo Mpoowtiké. Mpémnet va daopa-
Ai¢eTat emapkng avamnvor.

Zeouvr\Blopa
Ma 1o EeouvnBlopa pmopel va TonoBeTnBei éva kamakt ya cuvoe-
opouc 15 mm oTo oUvdecpo 15 mm.

MPOXZOXH: MNa tnv npoeTolgacia Tou cwAnva, BeBawbeite 6Tl
Ol AVMOTEPEG avamveuoTkEG 0doi Tou acBevoug eival eheUBepeg.
To kaBapopa Twv avdTEPWV avamnveuoTIKwyY odwv YiveTal, eav
XpelaoTel, pe andxpepyn 1 e TV avappdEnon Tuxdv ekkpi-
paTog. Katda To KAeiolHo Tou cwArva, n avamnvor| Kat ot ZWTIKEG
Aettoupyieg Tou acBevoug mMpémel va mapakolouBouvTat amnd
e€eldikeupévo atopo. Ze mepintwon evdeifewv duomvolag Tou
acBevoug, Ba mpeénel va a@aipéceTe A PECWS TO KATIAKL.

MNapepnédion BourdpaTtog Bupdomnoinong

Xe mepinTwon pakpdxpovng XProng Tou CwArva, MpEmnet va
BeBaldveoTe oe TAKTA xpovika dlacTtripaTa 6Tt oL omég dev eivatl
Bouwpéveg amo mmypaTta, e@eAkideg 1 1076 Tou TG dlelGdUEL.
Evdexopévwg Ba mpémet va avTikaTaoTHoETE TO CwANVA.

4.8 Mevika MpooTaTEUTIKA PETPA

MPOXOXH: BAGBn ané doknon Biag

Aev emiTpéneTat aoknon Biag eni Tou cwArva Tng TpaxelooTopiag,
S1OTL dlapopeTika ugicTaTal kivduvog BAGRNG (m.x. Bpauvong).
Eav ot ouvdeoelg ev AUvovTal eUKoAd, MPETEL va XpnolpomomnBel
OMIWOONTIOTE EYKEKPLHEVO YIa CWANVEG TPaXelooTopiag Bondnua.

MPOXZOXH: Nepd oTo Siagppaypa

AenTd dlagpaypaTta napouctalouv pia oplopévn dlanepatotnTa

udpaTuwv. MNa auto To AOyo evOEXETAL VA TTPOKANBEL GUYKEVTPWGT
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CUPTIUKVWHEVOU udpaTpou oTo dagppaypa. OTav npodketTat yia
HIKPEG TOCOTNTEG, auTO eival acrpavTo. Xe MepinTwon OHwe
TI0U N MOcOTNTA eival PHeydain kaL apyicel va yiveTal eCQAIUEVN
avappdEno”n vepou GTo AACTIXO TANPWONG, TOTe Jev eival e@IKTN
TIAEOV N ATIPOCKOTITN PETPNON KAl pUBpwon ¢ nieong Tou dua-
@paypaTog, autd onpaivel 6TL MPETEL va yivel avTikaTacTaon
Tou cwAnva. MNpv anéd Tnv apaipeon Tou CWANva, MPEMEL va ano-
HakpuvBel mMANpwe and To didgpaypa To vepd 1) 0 agpag He
BoriBeiwa cuplyyag.

MPOZOXH: Aeporopika Ta&ida

Y1d @uolooyikéG oUVBNKeg, N Tiieon Tou dla@PAyHaTog MPETet
Va eAEYXETAL TOUAAXIOTOV TPEIG POPEG NHEPNCIWG KAl eV AVAYKN
va npoocappéleTal. Idaitepa oe mepinTwon HeTABOADY TNG aTHO-
OQAlPIKNG Tieong, omwg m.X. e€aITiag UWOHETPIK®Y HETABOAMY
(T1.X. OTO aepOMAAV0), MPETEeL VA yiveTal ouxvr enavapuBpion g
mieong Tou dla@PAyHaTog. XTo agponAavo 1 ce opewvd Ta&ida
evdéxeTal va petapinBei onpavTika n nieon Tou dla@pAaypaTog
evTog oAlywv AenT@v!!! Mpwv ané agponopika Ta&idia Ba npenet
onwodnNoTe va evnpepmveTal o Bepamnwy aTPog.

Mpoooxr:

+ Mnv xpnotgonoleiTe MoTE yia Tnv avamnvor Buptdomnoinpévoug
£0WTEPIKOUG CWATIVEG.

+ O owArivag mpénet va emAEYeETAl KATA TETOLO TPOTIO, WOTE N
Bupida (eav unapxet) va TomoBeTe{Tal O eMApPKN amnocTacn
ané To Kavall Tou TPAXeEWoTOHATOG. Xe MepimTwon pn
TPNONG, UTAPXEL KiVOUVOG EHQUOTIHATOC GTOUG acBeveig pe
TEXVNTI Avamnvor, GXNHATIOHOU KOKKIWAOoUG LoToU 1) auEnpévng
avanveuoTIKAG avToxng kata Tn xpron BaABidwv opaiag 1
Kamakiov.

+ Katé ™ xprion Buptdomomnpévou CwARva, UTAPXEL Heyain
TePiNTwWon oXNUATIOPOU KOKKIWOOUG IGTOU.

5. Zuvmpnon, kaBdpiopa kat anoAdpavon
TwV CwAN VeV TpaxelooTopiag TRACOE® vario

H ouvtiipnon Twv cwArnvwy TpaxelooTopiag TRACOE® vario emiTuy-
XavetatkaAUTepa pe TakTiko Kat a&lomoTo kabdapiopa. MNa 1o kaba-
plopa Twv cwAnvwv TpaxelooTopiag TRACOE® vario mpoTeivoupe T
Xpron mAnpoug oeT kaBapiopou TRACOE® tube clean (REF 930-A
1 -B pe okévn kaBapiopou 1y REF 931-A 1y -B pe cupmuKvwpEVo uypod
kaBaplopou). Ta oeT meptExouv and éva doxeio kabBapopol He
oTolxeio @iATpou, éva anoppunavTiko, Tapmév kabaplopol Kat pia
BoupToa kaBapopou.
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MeTa To kaBaplopa npémel va EEMAEVETE TOUG OWANVEG HE VEPO
Bpuong i anoocTaypévo vepd Kat va Toug oTeyvaveTe. MNa mepat-
TEPW AemTopEPeLleg BA. Odnyieg xpriong yia Ta oeT Kabaplopou
TRACOE®tube clean.

MPOXZOXH: To kaBdapwopa Sev emTpéneTal va yivetal oe kapia
TePiNTWoN He OKANPA amnoppunavTika owiaknig xpriong, uéca
KaBapiopol Twv SovTdV 1 uypa Pe HEYAAN TIEPIEKTIKOTNTA AAKO-
6ANG, oUTe pe BoUPToEC pe alXUnPEC Akpeg, oL evdéxeTal va
€MNPEACcOUV apVNTIKA TN AetToupyia Twv TPoidvTwy. Aev emTpé-
movTal, eniong, To ZéoTapa, To BPACIHO KAl ) anocTeipwon pe
aTpo, SI6TL UTIOPEL va KATACTPEWOUV TO GWATIVA TPAXEIOOTOHIAG.

AnoAupavon: Enedn ot Gvw avanveuoTikeég odoi dev eivat moTe
eAeUBEPEG PIKPOBiwY, aKOHN Kat GTOUG UYIEIG, CUVIGTOUME va pnv
yiveTaL XpPrion amOAUHAVTIKOV HECWV.

Eav, map’ 6Aa auTd, eivat anapaitm n anoiupavon, n TRACOE
medical pmopel, e@doov {nTBei, va dabéoel €vav kaTaioyo
He eAeypéva amoAupavTika péca. Tov kaTaloyo auTd prmopeiTe
va Tov Bpeite kat otnv WoTooeAida Tng TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

MPOZOXH: Aev emTpémneTal n Xp1rion amoAUPAVTIKOV HECWV, Ta
ormoia eAeuBeP®VOUV YADPLO, 1) AA®WV PECWV, TA OTIoia TIEPLEXOUV
LOXUPA aAKaAa dladupaTa 1) mapaywya @avoang.

MPOZOXH: Ot cwAnveg dev Ba mpénet va Beppaivovtat ce
Beppokpacieg avw Twv 50°C, d10TL oe pia TéTola mepinTwon dev
Ba eival eyyunpévn n ac@Aiela Twv mPoOVTWY.

MPOXOXH: Mpwv ané kaBe enavaxpnotpornoinon 1 enavelcaywyr
evOC OwAnva, TMPETEL va yiveTal EAeyX0g OXETIKA He TNV akepat-
6TNTA Kat TNV ayoyn AetToupyia Tou, m.x. SIEAEUCN, GTeyavoTnTa
SiappaypaTog, oTabeprn cuvdeon PeTAa&U CWANVA Kat MAAKETAG
AQUoU, KAT.

ZuoTaon: ZuvioTartal va €xeTe navra dlaBécipo évav e@edpIko
owArva. Ot cwArveg autoi Ba mpémnet va dlatnpouvTatl kaBapoi
Kat oTeyvol.

6. EmoTtpogég npoidviamv

EMOTPOQEG peTAXEIPIOPEVWY TIPOIOVTWY YivovTal deKTEQ povo
£@b6ooV cuvodeUovTal and CUPTIANPWHEVO TILIGTOTIONTIKO ATIOAU-
pavong. To éviumo autd dlaTiBeTal aneuBeiag and v eTaipia
TRACOE medical 1) péow Tng 1oToceAidag www.tracoe.com.
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7. Fevikoi ‘Opot Zuvalaymv

H nwAinon, n mapadoon kat n avakAnon oAwv Twv TPolovVTwV
TRACOE?® yivovTatl amokAEIOTIKA BAGEL TwV IGXUOVTWY [eviKmV
‘Opwv Zuvaraywv (FOZ), ot omoiot daTiBevtat and v TRACOE
medical GmbH 1} péow Tng woToceAidag www.tracoe.com.
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REF 450, 451, 455, 460, 461, 464, 470, 471

Wing,
individually rotatable

Spring

Lever*
\ L]
* Lever * Lever
Position unlocked Position locked

Movable Flange

Cuff
L

15 mm Connector

[
\-
r-valve

ue
\
Control Balloon
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Table 1: Dimensions

REF 450 / 455 / 460 / 464
I.D. | 0.D. | Cuff Length Angle
(mm) | (mm) | Resting (mm) (e°)
Size ?r:?r;n)emr
9 9. [ jajc|B|m %@j
102 | t02
06 | 6,0 8,2 23 30128 |12|70| 100
07| 7,0 9,7 26 33132|15|80| 100
08| 80 | 112 28 35(35(20|90| 100
09| 90 | 123 30 38 | 35|27 (100 100
10 | 10,0 | 13,7 32 38 |37 |35(110| 100
11110 148 34 38 |37 |35(110| 100
REF 451/ 461 /471
07| 70 9,7 26 35|36 |33 (104 100
08| 80 | 112 28 37 |46 | 40 |123| 100
09| 90 | 123 30 38 | 46 | 42 |126| 100
10| 10,0 | 13,7 32 38 | 52 | 45 (135 100
REF 470
07170 9,7 26 33|32 (1580 100
08| 80 | 112 28 3535 (20 |90 100
0990 | 123 30 38|35 |27 (100 100
10 | 10,0 | 13,7 32 38|37 |35|110] 100
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