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Please read Instructions for Use - FR / Attention. Respecter le

mode d’emploi - IT / Attenzione. Consultare le istruzioni per
I'uso - ES / Atencion. Siga las instrucciones de uso - PT / Atengéo. Ter
atencao as instrucdes de utilizagdo - DA / Vigtigt: Felg brugsanvisningen «
F1 / Huomio. Noudata kayttdohjetta - NO / OBS. Felg bruksanvisningen -
HU / Figyelem. Olvassa el a haszndlati utmutatét - SV / OBS! Se
bruksanvisningen - NL / Let op. Rekening houden met de
gebruiksaanwijzing - PL / Ostrzezenie. Zajrzyj do instrukcji uzywania -
EL / NMpoooxrn. AkohoubroTe Tig 0dnyieg xpriong - KO / 32| At= AHA
2 FLOMAIR - ZH /R, TEERAIREP dslel e a4
Juaia¥) / AR

EN / Federal (USA) law restricts this device to the sale by

ONLY or on the order of a physician - ES / Siguiendo las leyes
federales estadounidenses, la venta de este dispositivo estd sometida a
prescripciéon medica

f DE / Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - EN / Warning.

DE / Artikelnummer - EN / ltem number - FR / Référence -
IT / Codice prodotto - ES / Nimero de articulo - PT / Numero
do artigo - DA / Artikelnummer - FI / Tuotenumero -
NO / Artikkelnummer - HU / Cikkszam - SV / Katalognummer -
NL / Artikelnummer - PL / Numer katalogowy - EL / ApiBuég €idoug -
KO/ ES H5 - ZH/ F@4RS - 4kl 5,/ AR

LOT DE / Chargencode - EN / Batch code - FR / Code de lot -
IT / Numero di lotto - ES / Cédigo de lote - PT / Cédigo do
lote - DA / Batchkode - FI / Erdkoodi - NO / Chargekode -

HU / Tételkdd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode - PL / Kod partii -
EL / Kwdikog Traptidag - KO / AiA Th@] - ZH / #ERYRES - osidl 54,/ AR

DE / Hersteller - EN / Manufacturer - FR / Fabricant -
d IT / Produttore - ES / Fabricante - PT / Fabricante -

DA / Producent - FI / Valmistaja - NO / Produsent -
HU / Gyarté - SV / Tillverkare - NL / Fabrikant - PL / Wytworca - EL /
KataokeuaoTg - KO / KIZEA} - ZH / 4777 - dxdadll 3,40 / AR



DE / Herstellungsdatum - EN / Date of manufacture - FR / Date

de fabrication - IT / Data di produzione - ES / Fecha de

fabricacion - PT / Data de fabricagéo - DA / Produktionsdato -
Fl / Valmistuspéiva - NO / Produksjonsdato - HU / Gyartasi datum -
SV / Tillverkningsdatum - NL / Fabricagedatum
PL / Data produkcji - EL / Hpepopnvia kaTtaokKeung
KO/ HZEY - ZH / =R H - gasill &5/ AR

IT / Utilizzare entro il - ES / Fecha de cadu-cidad - PT / Utilizavel

até - DA / Anvendes inden - FI / Kéytettava ennen - NO / Kan
brukes til -+ HU / Felhasznédlhatésag datuma - SV / Anvands fore —
utgangsdatum - NL / Bruikbaar tot - PL / Uzy¢ do daty - EL / Xprjon éwg -
KO/ SE7(5t- ZH /RTEAZE - s olaiud U5/ AR

DE / Sterilisiert mit Ethylenoxid - EN / Sterilized with Ethylene

oxide - FR / Stérilisé a I'oxyde d‘éthylene - IT / Sterilizzato
con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con ¢xido de etileno -
PT / Esterilizacdo com o6xido de etileno - DA / Sterilisation med
ethylenoxid - FI / Steriloitu etyleenioksidilla -+ NO / Sterilisering med
etylenoksid - HU / Sterilizécié etilénoxiddal - SV / Sterilisering med
etylenoksid - NL / Sterilisatie met ethyleenoxide - PL / Sterylizowany
tlenkiem etylenu - EL / ATrooTeipwon pe aiBulevoéeidio - KO / Of il
ZASATEUSLICH - ZH / ZHE (Ethylene oxide) K - siles,dire
S sl / AR

% DE / Nicht erneut sterilisieren - EN / Do not resterilize -
% FR / Ne pas restériliser - IT / Non risterilizzare - ES / No

esterilizar de nuevo - PT / N&o esterilizar de novo -
DA / Ma ikke resteriliseres - Fl / Ei saa steriloida uudelleen -
NO / Ikke sterilisert pa nytt - HU / Tilos Ujrasterilizalni - SV / Far ej
atersteriliseras - NL / Niet opnieuw steriliseren - PL / Nie resterylizowac -
EL / ArooTelpwpévo pe akTivoBoAia - KO / BIARMO 2 it x|2|E - ZH
[ ZEAHE - celadY) gl idiee / AR

g DE / Verwendbar bis - EN / Use by date - FR / Utilisable jusqu’au -



For single patient use only ¢ Nur fir einen Patienten ¢ Pour un seul
patient e Prodotto destinato ad un solo paziente ¢ Sdlo para un
paciente ® S¢ para um paciente ® Ma kun brugges til én patient
* Vain yhden potilaan kayttoon ¢ Kun for én pasient e Csak egy
betegnél alkalmazhaté e Endast for en patient ® Slechts voor één
patiént bestemd ® Do uzycia tylko u jednego pacjenta

Movo yva évav acBevry o 2 Aol #X 2 LICH ©

Rt FIRARER » b asly oL fasas o

phthalates (e.g. DEHP) - FR / Sans phtalates (par ex. DEHP) -

IT / Senza ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin ftalatos (p. ej.
DEHP) - PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) - DA / Phthalat-fri (f.eks.
DEHP) - FI / Ftalaatition (esim. DEHP) - NO / Ftalatfritt (f.eks. DEHP) -
HU / Ftalatmentes (pl. DEHP) - SV / Ftalatfri (t. ex. DEHP) - NL / Niet
gefabriceerd met ftalaten (bijv. DEHP) - PL / Nie zawiera ftalanéw (np.
DEHP) - EL / Aev mrepiéxel Balikég evwoeig (Tr.x. DEHP) - KO / (Cof
SElMTE0|E) K- ZH / FEBF_FEE (DEHP) - s 0e Ja
oy / AR

@ DE / Phthalat-frei (z. B. DEHP) - EN / Not made with

@ DE / Nicht mit natiirlichem Latex hergestellt - EN / Not made
with Natural Rubber latex - 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 -+ NO / lkke produsert med naturlig latex -
HU / Nem természetes latexbdl készilt - SV / Tillverkad utan
anvandning av naturlig latex -+ NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk
latex - PL / Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego - EL / Aev eivai
KOTOOKEUOOMEVO HE GUOIKO AGTEE - KO / FQ1 2lEllA= DHEX| 245 -
ZH / SIEII AR ARIRINAIATILAL - ~me i sed s3be G W3S Wmnlsd / AR
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Instructions for Use for
TRACOE® mini Tracheostomy Tubes
for Neonates (REF 350) and Children (REF 355)

1. General Information

CAUTION: Read these instructions carefully prior to use. These
instructions are applicable only to the products mentioned above. All
persons responsible for the use of these products and the care of
patients must be familiar with these instructions.

Sterilization: The tubes are sterilized with ethyleneoxide. Contents are
sterile unless the seal is broken or the package is opened or damaged.

Single-Patient Product: TRACOE mini tracheostomy tubes are
medical products intended for only one patient. Multiple use on one
and the same patient is allowed.

Useful Life: The manufacturer recommends using TRACOE mini
tracheostomy tubes for a period not longer than 14 days. Tubes that
show even the slightest damages must absolutely be replaced.

Package Contents: Each package contains a tube, an obturator, a
neck strap, an instruction for use and a tube information card.



Sizes/Dimensions: Sizes and dimensions of the tubes are listed in
table 1.

Tube Information Card: Each TRACOE mini tracheostomy tube will be
delivered with a tube info card including two detachable labels. These
labels show all product details (REF no., size, length, lot number). The
tube info card should be kept separately. It makes reordering easier
and should be enclosed in any complaint. The detachable label may
be applied, for example, to the patient’s record.

Storage: TRACOE mini tracheostomy tube must not be stored at a
temperature of over 50 °C and under -20 °C.

Components/Disposal: TRACOE mini tracheostomy tubes for neo-
nates and children consist of plastic materials that are internationally
authorized for medical applications; they do not contain any latex or
plasticizers including phthalates. The products must only be disposed
in accordance with the national regulations.

2. General Description

TRACOE mini tracheostomy tubes for neonates and children consist of
a soft and flexible neck flange with two wings and a 15 mm connector
as well as a thin-walled, radiopaque, specially curved cannula. Each
tube will be delivered with an obturator.

In addition to the TRACOE mini tubes of standard lengths, tubes for
children (REF 355) are also available in special lengths according to
customer’s specifications.

Accessories:

The TRACOE mini Extension Piece (REF 356) can be placed on all
TRACOE mini tubes. It is particularly indicated for children with a very
short neck in order to prevent the opening of the tube from dislocating.

The TRACOE humid assist mini (REF 643) is a heat / moisture exchan-
ger for all children’s tubes with a 15-mm connector and may be used
for children with a tidal volume between 7 ml and 50 ml.

3. Indications
The tubes are intended for use when an access to the respiratory
tracts through a tracheostoma is required.



4. Instructions

- According to the anatomy of the patient, choose the tube of the
respectively largest diameter possible (see table);

- Create access to the trachea using a standard tracheostomy
technique;

- Take the tube and the obturator out of the package; insert the obtura-
tor into the tube;

- A thin layer of water-soluble lubricant may be applied to the tube
and the protruding end of the obturator;

- Insert the tube with the obturator into the trachea of the patient and
remove the obturator immediately afterwards;

- Ensure that the patient is ventilated properly through the tracheo-
stomy tube;

- Secure the tube with a neck strap; once properly adjusted, it should
be possible to place one finger between the patient's neck and the
neck strap;

- If suctioning of secretions is required, it should be carried out very
carefully.

CAUTION: Although the 15 mm connector of TRACOE mini tubes fully
complies with international standards, it must be generally ensured
when attaching a female connector counterpart, that it can be
removed without any difficulties. This applies to speaking valves, heat
and moisture exchangers (e.g. HMEs) or respirators likewise. When
using speaking valves or HMEs in combination with a TRACOE mini
tube, the patient must be monitored permanently; the same applies
to mechanical ventilation. When using respirators, it must be ensured
that an appropriate ventilation mode, taking account of the inner diam-
eter of the cannula, is set at the respirator (e.g. pressure-supporting
ventilation without control of the ventilation volume).

CAUTION: Contact between electro-surgical electrodes or a laser and
the tubes must be avoided; such contact, especially in the presence
of gas mixtures with a high concentration of oxygen, could result in
combustion of the tube and the release of toxic combustion products,
including hydrochloric acid (HCL).

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 con-
nections that can only be removed with difficulty, a separation tool
approved for tracheostomy tubes must be used.



5. Care, Cleaning and Disinfection

The care of TRACOE mini tubes is based on regular, thorough clean-
ing. The tubes can be cleaned with normal household means like for
example mild detergents. For cleaning TRACOE mini tubes we recom-
mend the use of a complete TRACOE tube clean cleaning set (REF
930-A or — B with cleaning powder or REF 931-A or -B with concen-
trated cleaning liquid). The sets include a cleaning tub with a mesh
insert, cleaning agent, cleaning swabs, and cleaning brush. When
cleaning the outer cannula, care must be taken to ensure that the cuff
is not damaged. The outer and inner cannulas are placed separately
in the mesh insert. This will then be immersed in the cleaning solution
in the tub. The best way of removing any secretion deposits inside the
cannulas is by using the small or large TRACOE tube clean clean-
ing swabs (REF 935 and REF 936). The cleaning swabs consist of
a flexible plastic stick with a fluff-free polyurethane sponge attached
to the end. This avoids introducing fluff into the cannula or trachea.
For impurities that are difficult to remove, a cleaning brush with a
rounded tip and soft bristles should be used (TRACOE cleaning brush
REF 938 or REF 940). On no account should brushes with a sharp
edged end be used as these can scratch the soft material of the
cannulas. After cleaning, rinse the cannulas with tap water or distilled
water and let them dry. For further details, see Instructions for Use for
TRACOE tube clean cleaning sets.

CAUTION: The products must never be cleaned with aggressive
household detergents, denture cleansers, or concentrated alcohol
as these may have a lasting adverse effect on the function of the
product.

Disinfection: Since the upper respiratory tract is never without germs —
even in healthy persons — we do not recommend the use of disinfection.

If, however, disinfection appears necessary, TRACOE medical can
provide, on request, a list of tested disinfectants. This list can also be
accessed on the website of TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

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

CAUTION: Before re-using or re-inserting a cannula, it must be exam-
ined to ensure that it is intact and functions correctly. Checks should
8



be performed for absence of obstructions, stable connection between
the cannula and the neck flange, intact patient end etc.

Recommendation: It is urgently recommended that a replacement
tube is always available. This must be stored in a clean and dry
condition.

6. Returns

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

7. General Terms and Conditions

The sale, delivery and return 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 flr

TRACOE® mini Tracheostomiekaniilen
fir Neugeborene (REF 350)

und Kinder (REF 355)

1. Allgemeine Information

ACHTUNG: Vor Gebrauch der Produkte sind die nachfolgenden
Anweisungen sorgféltig durchzulesen. Die Anweisungen beziehen
sich ausschlieBlich auf die o. g. Produkte. Diese Hinweise mussen
den mit der Anwendung der Produkte und der Pflege der Patienten
betrauten Personen bekannt sein.

Sterilisation: Die Kanulen sind mit Ethylenoxid sterilisiert. Sterilitat ist
nur bei intakter und allseitig geschlossener Verpackung gewahrleistet.

Einpatientenprodukt: Die TRACOE mini Tracheostomiekantlen sind
Medizinprodukte, die nur fir einen Patienten bestimmt sind. Eine mehr-
fache Anwendung bei ein und demselben Patienten ist zulassig.

Nutzungsdauer: Der Hersteller empfiehlt, TRACOE mini Tracheo-
stomiekandlen nicht langer als 29 Tage zu verwenden. Kanulen, die
auch nur geringftigige Beschadigungen aufweisen, missen unbedingt
ausgetauscht werden.

Packungsinhalt: Jede Packung besteht aus einer Kanule, einem
Obturator, einem Halsband, einer Gebrauchsanweisung und einem
Kanulenpass.

GroBen/Abmessungen: GroBen und Abmessungen der Kantlen sind
in der Tabelle 1 zusammengestellt.

Kanulenpass: Jeder TRACOE mini Tracheostomiekantlen ist eine sog.
10



Kanulenpass mit 2 abziehbaren Etiketten beigefugt. Auf diesen Eti-
ketten sind alle Einzelheiten des Produktes (REF-Nr., GroBe, Lange,
Chargennummer) vermerkt. Die Karte sollte separat aufbewahrt
werden. Sie erleichtert die Neubestellung und sollte bei einer eventu-
ellen Reklamation beigefugt werden. Ein abziehbares Etikett kann z. B.
auf die Krankenakte aufgeklebt werden.

Lagerung: TRACOE mini Tracheostomiekantlen durfen nicht bei einer
Temperatur Uber 50 °C und unter -20 °C gelagert werden.

Bestandteile/Entsorgung: Die TRACOE mini Tracheostomiekantlen
fur Neugeborene und Kinder bestehen aus Kunststoffen, die fir medi-
zinische Anwendungen international zugelassen sind; sie enthalten
kein Latex und keinen phthalathaltigen Weichmacher. Die Entsorgung
der Produkte darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestim-
mungen fur Abfallstoffe vorgenommen werden.

2. Allgemeine Beschreibung

Die TRACOE mini Tracheostomiekantlen fur Neugeborene und
Kinder bestehen aus einem weichen, flexiblen Halsschild mit zwei
Flugeln und 15 mm Konnektor sowie einem dinnwandigen, rontgen-
dichten, speziell gebogenen Kantlenrohr. Jede Kantile wird mit einem
Obturator geliefert.

AuBer den TRACOE mini Kantlen in Standardlange werden die
Kantlen fur Kinder (REF 355) auch in Sonderlangen nach Kunden-
spezifikation geliefert.

Zubehor:

Das TRACOE mini Verlangerungsteil (REF 356) kann auf alle
TRACOE mini Kanulen aufgesetzt werden; es ist insbesondere
indiziert bei Kindern mit sehr kurzem Hals, um einem Verlegen der
Kanulensffnung vorzubeugen.

Bei der TRACOE humid assist mini (REF 643) handelt es sich um
einen Feuchtigkeits- und Warmeaustauscher fur alle Kinderkantlen mit
15 mm-Konnektor, der bei Kindern mit einem Tidalvolumen zwischen
7 ml und 50 ml angewandt werden darf.

3. Indikationen

Die Kantlen sind fur alle Falle geeignet, bei denen ein Zugang zu den
Atemwegen durch ein Tracheostoma erforderlich ist.

1"



4. Gebrauchsanleitung

- Entsprechend der Anatomie des Patienten sollte jeweils eine Kanule
mit dem gréBtmoglichen Durchmesser ausgewahlt werden
(s. Tabelle);

- Herstellung des Zugangs zur Luftréhre unter Anwendung einer
Standard-Tracheostomietechnik;

- Entnahme der Kanule und des Obturators aus der Packung;
Einflihren des Obturators in die Kantle;

- Evtl. Aufbringen eines dtnnen Filmes eines wasserloslichen Gleit-
mittels auf die Kanule und den vorstehenden Obturatorkopf;

- Einfuhrung der Kanule mit Obturator in die Luftrohre des Patienten
mit anschlieBend sofortiger Entnahme des Obturators;

- Sicherstellung einer freien Atmung durch die Kantle;

- Befestigung der Kantle mit einem Halsband; eine gute Fixierung
ist dann erreicht, wenn noch ein Finger zwischen Hals und Hals-
band eingeflihrt werden kann.

- Eine eventuell erforderliche Sekretabsaugung muss sehr vorsichtig
erfolgen.

ACHTUNG: Obgleich der 15 mm Konnektor der TRACOE mini Kantlen
der internationalen Norm voll entspricht, ist beim Aufsetzen eines weib-
lichen Gegenstticks grundsétzlich sicherzustellen, dass dieses wieder
problemlos entfernt werden kann. Dies gilt sowoh! fur Sprechventile,
Feuchte-/Warmeaustauscher (z. B. HMEs) oder Beatmungsgeréte. Bei
Verwendung von Sprechventilen bzw. HMEs in Verbindung mit einer
TRACOE mini Kanule ist der Patient jeweils permanent zu Uberwa-
chen; entsprechendes gilt flr eine mechanische Beatmung. Beim Ein-
satz von Respiratoren ist jeweils sicherzustellen, dass ein geeigneter
Beatmungsmodus unter Beachtung des Kanuleninnendurchmessers
am Respirator eingestellt wird (z. B. eine Druck unterstltzende Beat-
mung ohne Kontrolle des Beatmungsvolumens).

ACHTUNG: Der Kontakt elektrochirurgischer Elektroden oder eines
Lasers mit der Kanule muss vermieden werden; dies gilt insbeson-
dere bei erhohter Sauerstoffkonzentration, da es dabei zu einer Ent-
zUndung der Kantle mit Freisetzung toxischer Verbrennungsprodukte
einschlieBlich Salzsaure (HCI) kommen kann.



ACHTUNG: Beschadigung durch Gewaltanwendung

Auf die Tracheostomiekantle darf keine Gewalt ausgetbt werden,
da ansonsten die Gefahr von Beschadigungen (z.B. Bruchgefahr)
besteht. Bei festsitzenden Verbindungen, die sich nur schwer I6sen
lassen, ist auf jeden Fall eine fur Tracheostomiekantlen zugelassene
Trennhilfe zu benutzen.

5. Pflege, Reinigung und Desinfektion

Die Pflege der TRACOE mini Kanulen erfolgt durch regelmaBige,
gewissenhafte Reinigung. Dies kann mit haushaltstblichen Mitteln
wie z.B. milden Detergentien erfolgen. Wir empfehlen zur Reinigung
der TRACOE mini Kantlen die Verwendung eines der komplet-
ten TRACOE tube clean Reinigungssets (REF 930-A bzw. -B mit
Reinigungspulver oder REF 931-A bzw. -B mit flussigem Reini-
gungskonzentrat). Die Sets enthalten jeweils eine Reinigungsdose
mit Siebeinsatz, ein Reinigungsmittel, Reinigungstupfer und eine
Reinigungsbdrste. Bei der Reinigung der AuBenkanulen ist darauf
zu achten, dass der Cuff nicht beschadigt wird. Die AuBen- und
Innenkantlen werden voneinander getrennt in den Siebeinsatz gelegt.
Dieser wird anschlieBend in die Reinigungslésung in der Dose einge-
taucht. Eventuelle Sekretablagerungen in den Kantlen werden am
schonendsten mit den TRACOE tube clean Reinigungstupfern klein
bzw. groB (REF 935 bzw. REF 936) entfernt. Die Reinigungstupfer
bestehen aus einem biegsamen Kunststoffstab, an dessen Ende ein
fusselfreier Polyurethan-Schwamm angebracht ist, wodurch das Ein-
bringen von Fusseln in die Kantle bzw. Luftréhre ausgeschaltet wird.
Fur fest anhaftende Verunreinigungen sollte eine Reinigungsburste
mit abgerundeter Spitze und weichen Borsten verwendet werden
(TRACOE Reinigungsburste, REF 938 oder REF 940). Es durfen
keinesfalls Bursten mit scharfkantigem Ende verwendet werden, da
diese das weiche Material der Kantlen verkratzen kénnen. Nach
der Reinigung sind die Kantlen mit Leitungswasser bzw. destillier-
tem Wasser zu spulen und zu trocknen. Weitere Einzelheiten siehe
Gebrauchsanweisung ftir TRACOE tube clean Reinigungssets.

ACHTUNG: Die Reinigung darf keinesfalls mit aggressiven Haus-
haltsmitteln, Mitteln zur Reinigung von Zahnersatz oder hoch-
prozentigem Alkohol durchgefiihrt werden, da diese die Funktion
nachteilig beeintrachtigen kénnen.
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Desinfektion: Da die oberen Luftwege auch beim Gesunden niemals
keimfrei sind, empfehlen wir, auf den Gebrauch von Desinfektionsmit-
teln zu verzichten.

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

ACHTUNG: Es durfen keine Desinfektionsmittel verwendet werden, die
Chlor freisetzen, sowie Mittel, die starke Laugen oder Phenolderivate
enthalten.

ACHTUNG: Vor jeder Wiederverwendung bzw. Wiedereinfihrung
einer Kanule muss diese jeweils auf Intaktheit und einwandfreie Funk-
tion gepruft werden, z. B. Durchgéngigkeit, stabile Verbindung zwi-
schen Kantlenrohr und Halsschild, einwandfreies Patientenende.

Empfehlung: Es wird dringend angeraten, stets eine Ersatzkanule
zur Verflgung zu halten. Diese ist jeweils in gereinigtem, trockenem
Zustand aufzubewahren.

6. Riicksendungen

Ruicksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur entgegen genom-
men werden, sofern diesen ein ausgefuilites Dekontaminationszertifikat
beiliegt. Dieses Formular erhalten Sie entweder bei TRACOE medical
direkt oder uber die Website www.tracoe.com.

7. Allgemeine Geschaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Rucknahme aller TRACOE Produkte erfolgen
ausschlieBlich aufgrund der guiltigen Allgemeinen Geschaftsbedingun-
gen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder tber die Website
www.tracoe.com erhéltlich sind.
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Instructions for Use for
TRACOE® mini Tracheostomy Tubes
for Neonates (REF 350)
and Children (REF 355)

1. General Information

CAUTION: Read these instructions carefully prior to use. These
instructions are applicable only to the products mentioned above. All
persons responsible for the use of these products and the care of
patients must be familiar with these instructions.

Sterilization: The tubes are sterilized with ethyleneoxide. Contents are
sterile unless the seal is broken or the package is opened or damaged.

Single-Patient Product: TRACOE mini tracheostomy tubes are
medical products intended for only one patient. Multiple use on one
and the same patient is allowed.

Useful Life: The manufacturer recommends using TRACOE mini
tracheostomy tubes for a period not longer than 29 days.* Tubes that
show even the slightest damages must absolutely be replaced.

Package Contents: Each package contains a tube, an obturator, a
neck strap, an instruction for use and a tube information card.

Sizes/Dimensions: Sizes and dimensions of the tubes are listed in
table 1.

* not for USA
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Tube Information Card: Each TRACOE mini tracheostomy tube will be
delivered with a tube info card including two detachable labels. These
labels show all product details (REF no., size, length, lot number). The
tube info card should be kept separately. It makes reordering easier
and should be enclosed in any complaint. The detachable label may
be applied, for example, to the patient’s record.

Storage: TRACOE mini tracheostomy tube must not be stored at a
temperature of over 50 °C and under -20 °C.

Components/Disposal: TRACOE mini tracheostomy tubes for neo-
nates and children consist of plastic materials that are internationally
authorized for medical applications; they do not contain any latex or
plasticizers including phthalates. The products must only be disposed
in accordance with the national regulations.

2. General Description

TRACOE minitracheostomy tubes for neonates and children consist of
a soft and flexible neck flange with two wings and a 15 mm connector
as well as a thin-walled, radiopaque, specially curved cannula. Each
tube will be delivered with an obturator.

In addition to the TRACOE mini tubes of standard lengths, tubes for
children (REF 355) are also available in special lengths according to
customer’s specifications.

Accessories:

The TRACOE mini Extension Piece (REF 356) can be placed on all
TRACOE mini tubes. It is particularly indicated for children with a very
short neck in order to prevent the opening of the tube from dislocating.

The TRACOE humid assist mini (REF 643) is a heat / moisture exchan-
ger for all children’s tubes with a 15-mm connector and may be used
for children with a tidal volume between 7 ml and 50 ml.

3. Indications
The tubes are intended for use when an access to the respiratory
tracts through a tracheostoma is required.

4. Instructions

- According to the anatomy of the patient, choose the tube of the
respectively largest diameter possible (see table);

- Create access to the trachea using a standard tracheostomy
technique;
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- Take the tube and the obturator out of the package; insert the obtura-
tor into the tube;

- A thin layer of water-soluble lubricant may be applied to the tube
and the protruding end of the obturator;

- Insert the tube with the obturator into the trachea of the patient and
remove the obturator immediately afterwards;

- Ensure that the patient is ventilated properly through the tracheo-
stomy tube;

- Secure the tube with a neck strap; once properly adjusted, it should
be possible to place one finger between the patient's neck and the
neck strap;

- If suctioning of secretions is required, it should be carried out very
carefully.

CAUTION: Although the 15 mm connector of TRACOE mini tubes fully
complies with international standards, it must be generally ensured
when attaching a female connector counterpart, that it can be
removed without any difficulties. This applies to speaking valves, heat
and moisture exchangers (e.g. HMEs) or respirators likewise. When
using speaking valves or HMEs in combination with a TRACOE® mini
tube, the patient must be monitored permanently; the same applies
to mechanical ventilation. When using respirators, it must be ensured
that an appropriate ventilation mode, taking account of the inner diam-
eter of the cannula, is set at the respirator (e.g. pressure-supporting
ventilation without control of the ventilation volume).

CAUTION: Contact between electro-surgical electrodes or a laser and
the tubes must be avoided; such contact, especially in the presence
of gas mixtures with a high concentration of oxygen, could result in
combustion of the tube and the release of toxic combustion products,
including hydrochloric acid (HCL).

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 con-
nections that can only be removed with difficulty, a separation tool
approved for tracheostomy tubes must be used.

5. Care, Cleaning and Disinfection

The care of TRACOE® mini tubes is based on regular, thorough

cleaning. The tubes can be cleaned with normal household means

like for example mild detergents. For cleaning TRACOE® mini tubes

we recommend the use of a complete TRACOE® tube clean cleaning
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set (REF 930-A or — B with cleaning powder or REF 931-A or -B with
concentrated cleaning liquid). The sets include a cleaning tub with
a mesh insert, cleaning agent, cleaning swabs, and cleaning brush.
When cleaning the outer cannula, care must be taken to ensure that
the cuff is not damaged. The outer and inner cannulas are placed sep-
arately in the mesh insert. This will then be immersed in the cleaning
solution in the tub. The best way of removing any secretion deposits
inside the cannulas is by using the small or large TRACOE® tube clean
cleaning swabs (REF 935 and REF 936). The cleaning swabs consist
of a flexible plastic stick with a fluff-free polyurethane sponge attached
to the end. This avoids introducing fluff into the cannula or trachea. For
impurities that are difficult to remove, a cleaning brush with a round-
ed tip and soft bristles should be used (TRACOE® cleaning brush
REF 938 or REF 940). On no account should brushes with a sharp
edged end be used as these can scratch the soft material of the
cannulas. After cleaning, rinse the cannulas with tap water or distilled
water and let them dry. For further details, see Instructions for Use for
TRACOE?® tube clean cleaning sets.

CAUTION: The products must never be cleaned with aggressive
household detergents, denture cleansers, or concentrated alcohol
as these may have a lasting adverse effect on the function of the
product.

Disinfection: Since the upper respiratory tract is never without germs —
even in healthy persons — we do not recommend the use of disinfection.

If, however, disinfection appears necessary, TRACOE medical can
provide, on request, a list of tested disinfectants. This list can also be
accessed on the website of TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

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

CAUTION: Before re-using or re-inserting a cannula, it must be exam-
ined to ensure that it is intact and functions correctly. Checks should
be performed for absence of obstructions, stable connection between
the cannula and the neck flange, intact patient end etc.



Recommendation: It is urgently recommended that a replacement
tube is always available. This must be stored in a clean and dry
condition.

6. Returns

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

7. General Terms and Conditions

The sale, delivery and return 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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Instructions d’utilisation pour les
TRACOE® mini canules de trachéostomie
pour nouveaux-nés (REF 350)

et enfants (REF 355)

1. Informations générales

ATTENTION : Lire attentivement les instructions suivantes avant d’utili-
ser les produits. Les présentes instructions concernent exclusivement
les produits susmentionnés. Toute personne utilisant les produits et
soignant des patients doit connaitre ces informations.

Stérilisation : Les canules sont stérilisées a 'oxyde d'éthyléne. La
stérilité n'est garantie que si 'emballage est demeuré intact et hermé-
tiguement fermé sur tous les cotés.

Produit pour patient unique : Les TRACOE mini canules de trachéos-
tomie sont des produits médicaux qui sont destinés a étre utilisés pour
un seul patient. Il est toutefois permis de les utiliser plusieurs fois sur
le méme patient.

Durée d’utilisation : Le fabricant recommande d‘utiliser les
TRACOE mini canules de trachéostomie au maximum pendant 29
jours. Les canules qui présentent un dommage, aussi infime soit-il,
doivent étre immédiatement remplacées.

Contenu de I‘emballage : Chaque unité est composée d‘une canule,
d‘un mandrin, d‘'un ruban-collier, des instructions d'utilisation et d'une
carte d‘information sur la canule.

Tailles/dimensions : Une vue d'ensemble des tailles et dimensions
des canules figure dans le tableau 1.
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Carte d‘information sur la canule : Chaque TRACOE mini canule
de trachéostomie est fournie avec ce que nous appelons une carte
d‘information sur la canule ; celle-ci est constituée de deux 2 étiquettes
détachables. Les étiquettes portent les informations détaillées du
produit (n° REF, taille, longueur, numéro du lot). La carte d’information
doit étre conservée séparément. Elle facilite la recommande et pourrait
étre jointe lors d’'une éventuelle réclamation. L'étiquette détachable
peut, par exemple, étre collée sur le dossier médical.

Stockage : Les TRACOE mini canules de trachéostomie ne doivent
pas étre stockées a des températures supérieures a 50 °C et infé-
rieures a -20 °C.

Constituants/Mise au rebut : Les TRACOE mini canules de trachéo-
stomie pour nouveaux-nés et enfants sont constituées de matieres
synthétiques homologuées dans le monde entier pour les applications
médicales ; elles sont dépourvues de latex et de plastifiants & base
de phthalates. L'élimination des produits doit étre effectuée dans le
respect des prescriptions pour I'élimination des déchets en vigueur
sur le territoire national concerné.

2. Description générale

La TRACOE mini canule de trachéostomie pour nouveaux-nés et
enfants est constituée d'une plaque souple et flexible avec deux aile-
rons et d'un connecteur de 15 mm ainsi que d'un tube de canule a
paroi mince, étanche aux rayons X et spécialement courbé. Chaque
canule est livrée avec un mandrin.

Outre les TRACOE mini canules de trachéostomie en longueur
standard, nous proposons des canules pour enfants (REF 355) en
longueurs spéciales fabriquées selon les spécifications du client.

Accessoires :

La piéce de rallonge TRACOE mini (REF 356) peut étre utilisée sur
toutes les TRACOE mini canules ; et est tout spécialement indiquée
pour les enfants au cou trés court afin d'éviter tout décalage de I'ou-
verture de la canule.

Le TRACOE humid assist mini (REF 643) est un échangeur de cha-
leur/d’humidité pour toutes les canules pour enfant avec un connec-
teur de 15 mm, et peut étre utilisé chez les enfants avec un volume
courant compris entre 7 et 50 ml.
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3. Indications
Les canules conviennent a tous les cas nécessitant un accés aux
voies respiratoires au travers d'un trachéostoma.

4. Mode d‘emploi

- Sélectionnez la canule en fonction de I'anatomie du patient et ;
sélectionnez la canule avec le diametre le plus grand possible
(cf. tableau) ;

- réalisez I'acces a la trachée par une technique de trachéostomie
standard ;

- retirez la canule et le mandrin de I'emballage ; insérez le mandrin
dans la canule ;

- si nécessaire, enduisez la canule et la téte du mandrin en saillie
d‘un mince film de gel hydrosoluble ;

- introduisez la canule avec le mandrin dans la trachée du patient
puis retirez immédiatement le mandrin ;

- assurez-vous que la respiration se fait librement par la canule ;

- fixez la canule au moyen d‘un collier ; la fixation est bonne lorsque

Vous pouvez encore passer un doigt entre le cou et le collier.

- l'aspiration des mucus éventuellement nécessaire doit étre
exécutée avec beaucoup de précaution.

ATTENTION : Bien que le connecteur de 15 mm de la TRACOE mini
canule soit conforme a la norme internationale, assurez-vous qu‘une
contre-piece femelle enfichée dessus se laisse de nouveau retirer
sans probléme. Cela s‘applique aussi bien aux soupapes vocales
qu‘aux échangeurs de chaleur/d*humidité (par ex. HME) ou aux appa-
reils respiratoires. Lorsque des soupapes vocales tels que HME sont
utilisées en liaison avec une TRACOE mini canule, le patient doit étre
surveillé en permanence ; cela s‘applique par analogie également a
une respiration mécanique. Lorsque des respirateurs sont utilisés, il
faut s‘assurer que le mode de respiration réglée soit approprié ; pour
ce faire, il faut observer le diamétre intérieur de la canule sur le respi-
rateur (par ex. une respiration respectant la pression sans contréle du
volume de respiration).

ATTENTION : Evitez tout contact d'électrodes électrochirurgicales
ou d'un laser avec la canule ; cela vaut surtout en présence d‘une
concentration élevée d'oxygene étant donné que la canule risque de
s'enflammer et de dégager des produits de combustion toxiques, y
compris de I'acide chlorhydrique (HCI).
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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.

5. Nettoyage, entretien et désinfection

Pour entretenir correctement les canule TRACOE mini, il faut les net-
toyer régulierement et trés soigneusement. Le nettoyage peut étre
effectué avec les agents de ménage usuels comme par exemple,
les détergents doux. Pour nettoyer les canules TRACOE mini,
nous conseillons I'utilisation de I'un des kits complets de nettoyage
TRACOE tube clean (soit REF 930-A ou -B avec nettoyant en
poudre, soit REF 931-A ou -B avec nettoyant concentré liquide).
Chacun de ces kits contient une boite de nettoyage avec panier
perforé, un nettoyant, des tampons et une brosse de nettoyage.
Lors du nettoyage des canules externes, veiller a ne pas endomma-
ger le ballonnet. Les canules externes et les chemises internes sont
séparées et placées dans le panier perforé. Celui-ci est ensuite
plongé dans la solution nettoyante préparée dans la boite. Les
sécrétions éventuellement accumulées dans les canules se laissent
éliminer avec le plus de précautions possible a I'aide des tampons
TRACOE tube clean de petites ou de grandes dimensions (REF 935
ou REF 936). Les tampons se composent d'un baton flexible équipé
a l'une de ses extrémités d'une éponge de polyuréthane non pelu-
cheuse, ce qui évite de faire pénétrer des peluches dans la canule
et la trachée. Pour les sécrétions trés incrustées, il est recomman-
dé d'utiliser une brosse de nettoyage a la pointe arrondie et aux
soies douces (brosse de nettoyage TRACOE REF 938 ou REF 940).
N'utiliser en aucun cas une brosse présentant des pointes ou bords
vif qui pourrait égratigner le matériau tendre de la canule. Rincer
soigneusement les canules apres leur nettoyage avec de I'eau du
robinet ou de I'eau distillée, puis les sécher. Pour les plus amples
informations, voir les instructions d'utilisation des kits de nettoyage
TRACOE tube clean.

ATTENTION : Le nettoyage ne doit en aucun cas étre effectué au
moyen de détergents domestiques agressifs, de produits d‘entre-
tien pour prothéses dentaires ou d‘alcool a haut pourcentage, car
ces produits pourraient perturber le fonctionnement du produit.

Désinfection : Etant donné que les voies respiratoires supérieures
ne sont jamais exemptes de germes — méme chez un sujet ne bonne
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santé — nous conseillons de renoncer a I'utilisation de désinfectants.
Si néanmoins une désinfection apparait nécessaire, TRACOE medical
peut mettre a disposition sur demande une liste des désinfectants
ayant fait leurs preuves. 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 : Avant chaque ré-utilisation ou ré-introduction d’une
canule, il faut s‘assurer a chaque fois que celle-ci est intacte et fonc-
tionne d’'une maniére impeccable, par exemple, en terme de déga-
gement du passage, de liaison stable entre canule et plaque du cou,
embout impeccable cété patient, etc.

Recommandation : On conseille instamment de toujours avoir a
disposition une canule de rechange. Celle-ci est 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 décontamination dment
rempli. Ce formulaire peut étre demandé directement aupres de
TRACOE medical ou sur le site Internet: www.tracoe.com.

7. Conditions générales

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE sont
soumises a l'acceptation des Conditions générales de vente dispo-
nibles soit aupres de TRACOE medical GmbH ou via notre site Internet
www.tracoe.com.
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Istruzioni d‘uso per

cannule tracheostomiche TRACOE® mini
per neonati (REF 350)

e bambini (REF 355)

1. Informazioni generali

ATTENZIONE: si prega di leggere attentamente le seguenti istruzioni
prima di usare i prodotti. Le istruzioni si riferiscono esclusivamente
ai prodotti summenzionati. Le presenti istruzioni devono essere note
al personale addetto all'uso dei prodotti e all‘assistenza ai pazienti.

Sterilizzazione: le cannule sono sterilizzate con ossido di etilene. La
sterilita & garantita solo se la confezione & integra e perfettamente
chiusa.

Prodotto monopaziente: le cannule tracheostomiche
TRACOE mini sono dispositivi medici destinati a un solo paziente.
E possibile utilizzarle pit volte per lo stesso paziente.

Durata d‘uso: Si raccomanda di non utilizzare le cannule tracheosto-
miche TRACOE mini per un periodo superiore ai 29 giorni. Le cannule
che presentino il minimo danneggiamento devono essere sostituite
immediatamente.

Contenuto della confezione: ogni confezione contiene una cannula,
un oftturatore, una fascetta di fissaggio, un foglietto di istruzioni per
l'uso e la carta d'identita della cannula.

Misure/dimensioni: Le misure e le dimensioni delle cannule sono
riassunte nella tabella 1.
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Carta d‘identita della cannula: ogni cannula tracheostomica
TRACOE minié accompagnata da una cosiddetta carta d'identita con 2
etichette staccabili che riportano tutti i dati del prodotto (n. REF, misura,
lunghezza, numero del lotto). La carta d'identita della cannula va con-
servata a parte. Essa agevola il riordino e deve essere allegata a un
eventuale reclamo. L'etichetta staccabile puo essere incollata ad es.
sulla cartella clinica del paziente.

Conservazione: non conservare le cannule tracheostomiche
TRACOE mini a temperature superiori ai 50 °C e inferiori ai -20 °C.

Componenti/smaltimento: Le cannule tracheostomiche
TRACOE mini per neonati e bambini sono costituite da materie
plastiche omologate a livello internazionale per applicazioni medi-
cinali; non contengono lattice né sostanze ammorbidenti contenenti
ftalati. Lo smaltimento dei prodotti deve essere effettuato in conformita
alla legislazione nazionale vigente in materia di rifiuti.

2. Descrizione generale

Le cannule tracheostomiche TRACOE mini per neonati e bambini
sono costituite da una flangia morbida e flessibile con due alette e
connettore da 15 mm, nonché da una cannula radiopaca a parete
sottile, con opportuna curvatura. Ogni cannula viene fornita corredata
di un otturatore.

Oltre alle cannule TRACOE mini disponibili nella lunghezza standard,
le cannule per bambini (REF 355) vengono anche fornite in lunghezze
speciali in base alle esigenze specifiche del paziente.

Accessori:

La prolunga TRACOE mini (REF 356) puo essere applicata a tutte
le cannule TRACOE mini; e indicata in particolare per bambini che
hanno un collo molto corto, al fine di prevenire lo spostamento dell'a-
pertura della cannula.

TRACOE humid assist mini (REF 643) & uno scambiatore di umidita/
calore destinato a tutte le cannule per bambini con un connettore di
15 mm, che puo essere utilizzato su bambini con un volume tidale
compreso tra 7 e 50 ml.

3. Indicazioni
Le cannule sono indicate per tutti i casi in cui sia necessario accedere

alle vie respiratorie attraverso un tracheostoma.
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4. Istruzioni per l‘'uso

- Si raccomanda di scegliere sempre la cannula con il maggior diame-
tro possibile tra quelle adatte all‘anatomia del paziente (v. tabella);

- realizzare l'accesso alla trachea adottando una tecnica standard
di tracheostomia;

- estrarre la cannula e l'otturatore dalla confezione; introdurre ['ottura-
tore nella cannula;

- applicare eventualmente uno strato sottile di lubrificante idrosolubi
le sulla cannula e sulla parte sporgente dell‘otturatore;

- introdurre nella trachea del paziente la cannula completa di
otturatore e rimuovere quindi immediatamente ‘otturatore;

- assicurare la libera respirazione attraverso la cannula;

- fissare la cannula al collo del paziente usando I'apposita fascetta
di fissaggio; un buon fissaggio si ottiene quando si puo ancora
introdurre un dito tra il collo e la fascetta.

- Ove si renda necessaria I'aspirazione delle secrezioni, tale
operazione andra eseguita con grande cautela.

ATTENZIONE: sebbene il connettore da 15 mm delle cannule
TRACOE mini rispetti pienamente le norme internazionali, nel caso di
applicazione di un corrispondente femminile & opportuno sincerarsi
che questo possa essere rimosso senza alcun problema. Cio vale per
valvole fonatorie, scambiatori di umidita/calore (HME) e apparecchi
per la respirazione artificiale. In caso di utilizzo di valvole fonatorie o
di HME in combinazione con una cannula TRACOE mini, il paziente
dovra, in entrambi i casi, essere costantemente sorvegliato; lo stesso
vale per la respirazione meccanica. In caso di utilizzo di respiratori €
opportuno accertarsi che sia impostata sul respiratore una modalita
di respirazione adeguata in considerazione del diametro interno della
cannula (ad es. una respirazione artificiale a supporto della pressione
senza il controllo del volume di respirazione).

ATTENZIONE: Evitare il contatto di elettrodi elettrochirurgici o di laser
con la cannula; cio vale in special modo in presenza di concentrazioni
elevate di ossigeno, in quanto si potrebbe verificare un‘infiammazione
della cannula con conseguente sprigionamento di prodotti della com-
bustione tossici, compresi acidi cloridrici (HCI).

ATTENZIONE: I'uso della forza pu6 causare danni
Non fare forza sulla cannula tracheostomica perché altrimenti si
rischia di causare danni (per es. pericolo di rottura). In caso di col-
legamenti fissi che si allentano solo a fatica, va utilizzato sempre un
separatore consentito per le cannule tracheostomiche.
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5. Cura, pulizia e disinfezione

La manutenzione delle cannule TRACOE mini avviene di regola tra-
mite una periodica e accurata pulizia, che pud avvenire utilizzando
prodotti di pulizia convenzionali, quali ad es. detergenti delicati. Per la
pulizia delle cannule TRACOE mini consigliamo I'utilizzo di uno dei
kit completi di pulizia TRACOE tube clean (REF 930-A o 930-B con
polvere detergente oppure REF 931-A o 931-B con liquido deter-
gente concentrato). Ogni kit contiene un barattolo per la pulizia, un
colino, un prodotto detergente, tamponi detergenti e uno scovolino.
Durante la pulizia delle cannule, fare attenzione a non danneggia-
re la cuffia. Separare cannula e controcannula, posarle nel colino e
immergere quest'ultimo nella soluzione detergente. Eliminare delica-
tamente eventuali depositi di secrezioni presenti nelle cannule usan-
do i tamponi TRACOE tube clean piccoli o grandi (REF 935 ovvero
REF 936). Tali tamponi sono costituiti da un’asticella flessibile in mate-
riale plastico, la cui estremita € munita di una spugnetta poliuretanica
non sfilacciante per escludere l'introduzione di peluzzi nella cannula
o nella trachea. Per eliminare lo sporco ostinato, si consiglia di usare
uno scovolino con punta arrotondata e setole morbide (scovolino
TRACOE, REF 938 o REF 940). Bisogna assolutamente evitare 'uso
di scovolini con spigoli vivi, che potrebbero rigare il materiale mor-
bido delle cannule. A pulizia ultimata, sciacquare accuratamente
le cannule con acqua corrente o acqua distillata e asciugarle. Per
ulteriori dettagli, si rimanda alle istruzioni per I'uso relative aikit di pulizia
TRACOE tube clean.

ATTENZIONE: la pulizia non va mai eseguita usando detergenti
domestici aggressivi, prodotti per la pulizia delle dentiere o alcol
ad alta gradazione, in quanto possono pregiudicare la funzionalita
delle cannule.

Disinfezione: dato che le vie aeree superiori non sono mai aset-
tiche neanche nei soggetti sani, si consiglia di evitare I'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 alla pagina web
della TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com).

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

ATTENZIONE: prima di ogni riutilizzo o reintroduzione della cannula,
€ buona norma verificarne lintegrita e la perfetta funzionalita, ad es.
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controllando la pervieta della cannula stessa, la stabilita del collega-
mento tra cannula e flangia e la presenza di condizioni perfette per
il paziente.

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

6. Resi

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

7. Condizioni generali di vendita

La vendita, la spedizione e la restituzione di tutti i prodotti TRACOE
avvengono esclusivamente in base alle vigenti condizioni generali
di vendita che possono essere richieste direttamente alla
TRACOE medical GmbH oppure scaricate dal sito web
www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso para

canulas de trageostomia TRACOE® mini
para neonatales (REF 350)

y nifios (REF 355)

1. Informacion general

ATENCION: Antes de utilizar las céanulas lea cuidadosamente las
siguientes instrucciones. Las instrucciones de uso se refieren exclusi-
vamente a los productos arriba mencionados. Las personas encarga-
das de la aplicacion de los productos y del cuidado de los pacientes
deben conocer estas instrucciones de uso.

Esterilizacion: Las canulas estan esterilizadas con 6xido de etileno.
La esterilidad solo se garantiza si el embalaje esta intacto y comple-
tamente cerrado.

Producto para un solo paciente: Las cénulas traqueales TRACOE mini
son productos médicos que estan destinados para un solo paciente.
La aplicacion repetida en un mismo paciente sin embargo es admisible.

Vida util: El fabricante recomienda no utilizar las canulas traqueales
TRACOE mini durante méas de 29 dias. Canulas que muestren el mas
minimo desperfecto deberan sustituirse sin falta.

Contenido de una caja: Cada caja consiste de una cénula, un obtu-
rador, una cinta para el cuello, las instrucciones de uso y una tarjeta

informativa.

Tamanos/Dimensiones: Los tamafios y dimensiones de las céanulas
estan compiladas en tabla 1
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Tarjeta informativa: Todas las canulas de traqueostomia
TRACOE mini llevan adjunta una tarjeta informativa con dos etiquetas
desprendibles. Estas tarjetas contienen todos los detalles acerca del
producto (nimero de referencia, tamafo, longitud y ndmero de lote).
La tarjeta informativa debe guardarse separadamente. Esta facilita
hacer nuevos pedidos y debe adjuntarse en caso de reclamacion.
La etiqueta que se ha desprendido se puede pegar, p.€j., al informe
médico.

Almacenamiento: Las canulas traqueales TRACOE mini no deben
almacenarse a una temperatura superior a los 50 °C y inferior a -20 °C.

Componentes/Eliminaciéon de residuos: Las cénulas traqueales
TRACOE mini para neonatales y para nifios constan de plésticos auto-
rizadas internacionalmente para el uso médico; no contienen latex o
plastificadores de ftalato. Estos productos sélo deben ser desecha-
dos siguiendo la normativa nacional vigente para la eliminacion de
residuos.

2. Descripcién general

Las cénulas de traqueostomia TRACOE mini para neonatales y para
nifios se componen de una placa blanda y flexible para el cuello, con
dos alas y conector de 15 mm, asi como una canula radiogréaficamen-
te densa, especialmente arqueada y con paredes delgadas. Cada
cénula se suministra con un obturador.

Aparte de las canulas TRACOE mini de los longitudes estandares, las
cénulas para nifios (REF 355) se suministran tambien de longitudes
segun las especificaciones del cliente.

Accesorios:

La pieza de prolongacion TRACOE mini (REF 356) puede emplear-
se con todas las canulas TRACOE mini; es particularmente indicada
para nifios con cuello muy corto a fin de prevenir la obstruccién de la
abertura de la canula.

El TRACOE humid assist mini (REF 643) es un intercambiador de
humedad y térmico para todas las cénulas infantiles con conector
de 15 mm, que se puede aplicar en nifios con un volumen tidal entre
7 mly 50 ml.
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3. Indicaciones

Las cénulas son indicadas para todos los casos en los cuales se
necesita un acceso a las vias respiratorias por intermedio de un tra-
queostoma.

4. Instrucciones de uso

- En virtud de la anatomia del paciente, se debera emplear una
céanula con el mayor didmetro posible (véase tabla);

- Realizar el acceso a la traquea aplicando una técnica estandar
de traqueotomia;

- Retirar la canula y el obturador de la caja; insertar el obturador en
la canula;

- En caso necesario, aplicar una pelicula delgada de un lubricante
soluble en agua sobre la canula y la cabeza protuberante del
obturador;

- Introducir la céanula y el obturador en la traquea del paciente y
retirar inmediatamente el obturador;

- Comprobar la libre respiracion a través de la canula;

- Ajustar la céanula con la cinta; el mejor ajuste se consigue cuando
se puede introducir un dedo entre la cinta y el cuello;

- En caso necesario, aspirar muy cuidadosamente secreciones
posibles.

ATENCION: Aunque el conector de 15 mm de las canulas TRACOE
mini se corresponde enteramente con el estandar internacional, al
conectar la contrapieza feminina se debe asegurar que ésta es eli-
minable sin problemas. Lo mismo se aplica para las véalvulas fona-
torias, los intercambiadores térmicos y de humedad (por ejemplo
HMEs) o los respiradores. Al usar las vélvulas fonatorias o los HMEs
en combinaciéon con una canula TRACOE mini se debe monitorizar
al paciente permanentemente; lo mismo se aplica también para la
respiracion mecanica. Al utilizar los respiradores se debe asegurar
respectivamente que un modo de respiracion adecuado esté ajusta-
do al respirador, considerando el diametro interior de la canula (por
ejemplo una respiracion asistiendo la presion y sin control del volumen
respiratorio).

ATENCION: Evitar el contacto de la canula con electrodos electro-qui-
rurgicos o de laser; esto se aplica especialmente en casos de una
concentracion alta de oxigeno, ya que se puede inflamar la canula,
con lo cual se librarian combustibles téxidos como por ejemplo acido
clorhidrico.
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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 dafarlas (p. ej. peli-
gro de ruptura). En caso de que la canula haya quedado fuertemente
conectada y sea dificil extraerla, debera recurrirse siempre a los méto-
dos auxiliares de extraccion permitidos para canulas de traqueotomia.

5. Cuidado, limpieza y desinfeccion

Las céanulas TRACOE mini exigen una limpieza profunda y regu-
lar. Esto se puede realizar con medidas de hogar usual, por
ejemplo detergentes suaves. Para la limpieza de las céanulas
TRACOE mini recomendamos uno de los kits completos de limpieza
TRACOE tube clean (REF 930-A o REF 930-B con producto de lim-
pieza en polvo o el kit REF 931-A o REF 931-B con concentrado de
limpieza liquido). Cada kit consiste en una caja de limpieza que con-
tiene: cesta de malla, un producto de limpieza, torundas y un cepillo
de limpieza. Al limpiar las canulas externas se debe observar siempre
que el balén no sufra dafos. La céanula interna y la externa se colocan
separadamente en la cesta de malla. A continuacion, ésta se sumerge
en la caja, en la solucién de limpieza. La forma mas sencilla de elimi-
nar los posibles depdsitos de secrecion de las canulas es usando una
torunda de limpieza TRACOE tube clean, pequefa o grande (REF 935
o REF 936). Las torundas de limpieza constan de un flexible bastéon
plastico, en cuyo extremo se encuentra una esponijilla de poliuretano
libre de pelusas, evitando asi que éstas entren en la canula o en la
trdquea. Para eliminar impurezas rebeldes se debe usar un cepillo
con punta redondeada y cerdas blandas (cepillo de limpieza TRA-
COE REF 938 o REF 940). Nunca y bajo ninguna circunstancia se
deben emplear cepillos con extremos afilados, ya que éstos podrian
rasgufiar el material blando de las canulas. Una vez terminada la lim-
pieza, las cénulas se deben enjuagar con agua del grifo o con agua
destilado y secar a continuacién. Para mas informacion vea por favor
las instrucciones de uso para los kits de limpieza TRACOE tube clean.

ATENCION: Para la limpieza no deben emplearse nunca y bajo
ninguna circunstancia productos de limpieza de hogar agresivos,
productos para la limpieza de prétesis odontoldgicas o alcohol de
alta concentracion, ya que estos pueden alterar negativamente la
funcion de las canulas.

Desinfeccion: Dado que las vias respiratorias superiores nunca se
encuentran completamente asépticas, incluso en personas sanas,
recomendamos prescindir del uso de desinfectantes.
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En caso de que a pesar de ello resulte necesario realizar una desin-
feccion, TRACOE medical podréa poner una lista a disposiciéon con
disinfectantes comprobados sobre demanda. Esta lista también
podra descargarse en el sitio Web de la TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

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

ATENCION: Antes de volver a utilizar o a insertar una canula hay que
comprobar que ésta se encuentre intacta y que funcione correctamen-
te, por ejemplo, que las piezas no estén obstruidas, que la canula y
la placa de cuello estén conectadas de forma estable, que el extremo
del paciente esté intacto etc.

Recomendacién: Se recomienda seriamente tener siempre a mano
una canula de recambio. Esta debe almacenarse limpia y seca.

6. Devoluciones

La devolucién de productos usados sélo puede aceptarse si vie-
nen acompafnados de un certificado de descontaminacion debida-
mente rellenado. Este formulario puede obtenerse directamente
de TRACOE medical o bien a través de la pagina de Internet:
www.tracoe.com.

7. Condiciones generales de venta

Venta, suministro y devoluciéon de todos los productos TRACOE
se basan exclusivamente en las Condiciones Generales de Venta,
que pueden solicitarse a TRACOE medical GmbH o extraerse de la
pagina de internet www.tracoe.com.
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Instrugées de uso para

canulas de traqueostomia TRACOE® mini
para recém-nascidos (REF 350)

e criangas (REF 355)

1. Informagéo geral

ATENGAO: Antes de usar os produtos devem ser lidas atentamente
as seguintes instrugdes. As instrugdes estdo relacionadas exclusiva-
mente com os produtos acima mencionados. As presentes instrugcoes
devem ser do conhecimento das pessoas encarregadas do uso do
produto e do pessoal que cuida dos pacientes.

Esterilizagdo: As canulas foram esterilizadas com 6xido de etileno.
A esterilidade s6 é garantida no caso da embalagem se encontrar
intacta e hermeticamente fechada.

Produto para um Unico paciente: As canulas de traqueostomia
TRACOE mini sao produtos medicinais destinados apenas a um unico
paciente. A utilizagdo multipla no mesmo paciente é permitida.

Duracédo de uso: O fabricante recomenda nao usar as canulas de
traqueostomia TRACOE mini por mais de 29 dias. Canulas apresen-
tando danos, por menores que sejam, devem ser trocadas imprete-
rivelmente.

Contetido da embalagem: Cada embalagem é composta por uma
canula, um obturador, uma gargantilha, uma instrucdo de uso e um
passe de identificagédo da canula.

Dimensdes/Medidas: As dimensdes e medidas das cénulas estdo
resumidas na tabela 1.
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Passe de identificacdo da canula: Cada canula de traqueostomia
TRACOE mini esta provida de um passe de identificagdo da canula
com duas etiquetas extraiveis. Nestas etiquetas estéo anotadas todas
as particularidades do produto (n.° de REF, tamanho, comprimento,
n.° de lote). O cartdo deveria ser guardado separadamente. Ele facilita
as novas encomendas e dever& ser anexo no caso de uma eventual
reclamacgéo. Uma etiqueta extraivel pode ser colada, por exemplo, na
ficha médica do paciente.

Armazenagem: As canulas de traqueostomia TRACOE mini nao
deveréo ser armazenadas a temperaturas acima de 50 °C ou abaixo
de -20 °C.

Composicdo dos materiais/Eliminacdo: As canulas de traqueosto-
mia TRACOE mini para recém-nascidos e criangas sdo compostas de
materiais sintéticos autorizados internacionalmente para aplicacoes
médicas; eles ndo contém latex nem amaciantes contendo ftalato. A
eliminacdo dos produtos s6 deve ser efectuada de acordo com as
disposi¢des nacionais sobre detritos em vigor.

2. Descricédo geral

As céanulas de traqueostomia TRACOE mini para recém-nascidos e
criancas sdo compostas por um escudo macio e flexivel para o pes-
cogo, com duas aletas e um conector de 15 mm, bem como um tubo
de canula especialmente curvo, de paredes finas e resistente aos
raios-x. Cada céanula é fornecida com um obturador.

Além das canulas TRACOE mini com comprimentos standard também
se encontram disponiveis canulas para criangas (REF 355) em com-
primentos especiais conforme especificagéo do cliente.

Acessorios:

A extensédo da TRACOE mini (REF 356) pode ser colocada em todas
as canulas TRACOE mini; é especialmente indicada para criangas
com pescogo muito curto para prevenir um deslocamento da abertura
da canula.

Na TRACOE humid assist mini (REF 643), trata-se de um permutador
de humidade e de calor para todas as canulas para criangas com
conector de 15 mm, que pode ser aplicado nas criangas com um
volume Tidal entre os 7 ml e 50 ml.
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3. Indicagoes
As céanulas sdo proprias para todos 0s casos em que 0 acesso as vias
respiratérias seja necessario por meio de um traqueostoma.

4. Instrugdes de uso

- Conforme a anatomia do paciente deve ser escolhida uma céanula
com o maior didmetro possivel (ver tabela);

- acesso a traqueia mediante a aplicagéo de uma técnica de traqueos-
tomia standard;

- extraccdo da canula e do obturador da embalagem; insergao
do obturador na canula;

- se necessario, aplicagdo de uma fina camada de lubrificante aquo-
S0 sobre a canula e a cabega do obturador;

- Insergao da cénula com obturador na traqueia do paciente, retiran-
do o obturador imediatamente a seguir;

- assegurar a respiracdo normal através da canula;

- fixac&o da cénula com uma gargantilha; a canula esta bem fixa,
desde que ainda caiba um dedo entre o pescogo e a gargantilha.

- Uma aspiragé@o de secregao, eventualmente necessaria, deve ser
feita com muito cuidado.

ATENQAO: Embora o conector de 15 mm da canula TRACOE mini
corresponda & norma internacional, ao colocar um adaptador fémea
correspondente deve ser assegurado que este possa ser removido
novamente sem problemas. Isto vale tanto para vélvulas de fonacéo,
permutador de humidade ou de calor (p. ex. HMEs) ou aparelhos
de respiragdo. Ao usar vélvulas de fonacdo ou HMEs em conexao
com uma canula TRACOE mini, o paciente devera ser supervisiona-
do permanentemente; 0 mesmo vale para uma respiracdo mecanica.
Durante o emprego de aparelhos de respiragao deve ser assegurado
o ajuste de um modo de respiracdo apropriado, considerando-se o
diametro interno da céanula junto ao aparelho de respiragcéo (p. ex.
uma respiragdo de apoio a pressdo, sem considerar o volume de
respiracao).

ATENGAO: E imprescindivel evitar o contacto de electrodos cirtrgicos
ou de um laser com a céanula; isto vale especialmente com concen-
tragao elevada de oxigénio, podendo ai ocorrer uma inflamacéo da
canula com liberagéo de produtos téxicos de combustao incl. acido
cloridrico (HCI).
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ATENGAO: Danos através de utilizagao de forga

Nao deve ser aplicada forga na canula de tragueotomia, caso con-
trério, existe o perigo de danos (por exemplo, perigo de rutura). Em
caso de ligagoes fixas, cuja separacao ¢ dificil, utilizar apenas um
meio auxiliar de separagdo aprovado para as canulas de traqueo-
tomia.

5. Cuidado, limpeza e desinfeccao

Deve limpar-se regular e escrupulosamente as canulas
TRACOE mini. Isto pode ser feito com produtos de limpeza comuns,
como p.ex. detergentes ndo agressivos. Para a limpeza das canu-
las TRACOE mini é aconselhavel usar um conjunto completo de
limpeza TRACOE tube clean (REF 930-A ou -B com p6 de lim-
peza ou a REF 931-A ou -B com concentrado liquido para limpe-
za). Os conjuntos contém uma caixa de limpeza com inser¢éo
filtrante, um detergente, mechas de limpeza e uma escova de lim-
peza. Ao limpar as canulas externas, é preciso ter cuidado para
nao danificar o baldo. As canulas internas e externas séo colocadas
separadamente na insercao filtrante. Em seguida, esta é mergul-
hada na solugéo de limpeza na caixa. A forma mais cuidadosa para
remover os eventuais depdsitos de secre¢do nas céanulas consiste
no uso das mechas de limpeza TRACOE tube clean de tamanho
pequeno ou grande (REF 935 e REF 936). As mechas de limpeza
s8o compostas por uma vareta flexivel de plastico, em cuja extre-
midade se encontra uma esponja de poliuretano sem fiapos, para
impedir a entrada de fiapos na céanula ou na traqueia. Para as suji-
dades firmemente aderentes, deve ser usada a escova de limpeza
de ponta arredondada e pélos suaves (escova de limpeza TRACOE
REF 938 ou REF 940). Nunca devem ser usadas escovas com extre-
midades cortantes, uma vez que estas podem riscar o material
macio das canulas. Apds a limpeza, as canulas devem ser exagua-
das com agua da torneira ou agua destilada e secadas. Para mais
detalhes, consulte as instrugdes de uso dos conjuntos de limpeza
TRACOE tube clean.

ATENQI\O: A limpeza nunca deve ser feita com produtos de lim-
peza domésticos agressivos, produtos de limpeza de proteses
dentais ou com alto teor de alcool, uma vez que estes podem pre-
judicar o funcionamento.

Desinfecgao: Como as vias respiratérias superiores nunca sao assép-
ticas, mesmo em pessoas saudaveis, € aconselhavel dispensar do
uso de desinfectantes.
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Se porventura uma desinfeccdo parecer necesséria, a
TRACOE medical poderda disponibilizar sob pedido uma
lista com os agentes de desinfeccdo testados. Esta lista
também podera ser acessada no sitio da TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

ATENGAO: Nao utilizar desinfectantes que libertem cloro, nem
produtos que contenham lixivias fortes ou derivados de fenol.

ATENQAO: Antes de cada reutilizag&o ou reintrodugao de uma canu-
la, é necessério garantir que esta esteja intacta e a funcionar perfeita-
mente, por exemplo, a consisténcia, a uniao estavel entre a canula e o
escudo para o pescogo, extremidade intacta do paciente.

Recomendagao: Recomenda-se vivamente ter sempre a disposi¢cao
uma canula sobresselente. Esta deve ser guardada sempre em esta-
do limpo e seco.

6. Devolugoes

Devolucdes de produtos utilizados apenas poderdo ser aceites,
desde que possuam um certificado de descontaminagao devida-
mente preenchido. Este formulario pode ser pedido directamente
a TRACOE medical ou através do Site: www.tracoe.com.

7. Condigdes gerais contratuais

Venda, fornecimento e devolucédo de todos os produtos TRACOE
sdo efectuadas, exclusivamente, com base nas Condigbes Gerais de
Venda em vigor, que podem ser obtidas na TRACOE medical GmbH
ou através do site na web www.tracoe.com.
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Brugsanvisning til

TRACOE® mini trakeostomikanyler
til nyfadte (REF350)

og born (REF 355)

1. Generelle oplysninger

BEMARK: For produkterne anvendes, skal nedenstaende anvis-
ninger leeses grundigt igennem. Vejledningen gaelder udelukkende
for ovennaevnte produkter. De personer, der har til opgave at pleje
patienterne, skal have sat sig ind i vejledningen og produkternes
anvendelse.

Sterilisering: Produkterne er steriliseret med ety-
lenoxid. Det kan kun garanteres, at produkterne er
sterile, hvis emballagen er intakt og lukket overalt.

Produktet er kun beregnet til én patient: TRACOE mini trakeostomi-
kanyler er medicinske produkter, som kun er beregnet til at anvendes
til én patient. Det er tilladt at anvende en kanyle flere gange til en og
samme patient.

Levetid: Producenten anbefaler, at TRACOE mini trakeostomikany-
ler ikke anvendes leengere end 29 dage. Kanyler, som har blot den
mindste skade, skal ubetinget udskiftes.

Pakningernes indhold: Hver pakningen indeholder en kanyle, en
obturator, et halsband, en brugsanvisning og et kanylepas.

Stoerrelser/dimensioner: Tabel 1 giver en samlet oversigt over kany-
lernes sterrelser og dimensioner.
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Kanylepas: Med hver TRACOE mini trakeostomikanyle folger et
sakaldt kanylepas med to aftreekkelige etiketter. Disse etiketter inde-
holder alle detaljer om produktet (REF-nr., sterrelse, leengde, serie-
nummer). Kortet ber opbevares separat. Det letter genbestilling og
ber vedlaegges ved en eventuel reklamation. En aftreekkelig etiket
kan fx kleebes pa journalen.

Opbevaring: TRACOE mini trakeostomikanyler ma ikke opbevares
ved temperaturer over 50 °C eller under -20 °C.

Bestanddele/bortskaffelse: TRACOE mini trakeostomikanylerne til
nyfadte og bern bestar af kunststoffer, som er godkendt til medicinsk
anvendelse, de indeholder ikke latex eller ftalatholdigt bledgerings-
middel. Bortskaffelse af produkterne ma kun ske i overensstemmelse
med de geeldende nationale bestemmelser vedrgrende affaldsstoffer.

2. Generel beskrivelse
TRACOE mini trakeostomikanyler til nyfadte og bern bestar af et
blgdt, fleksibelt halsskjold med to vinger og en 15 mm konnektor
samt et tyndvaegget, rentgenteet, specielt bgjet kanylergr. Med hver
kanyle felger en obturator.

Foruden TRACOE mini kanylerne i standardleengde leveres kanyler-
ne til bern (REF 355) ogsa i specialleengder efter kundespecifikation.

Tilbehor:

TRACOE mini forleengerdel (REF 356) kan seettes pa alle
TRACOE mini kanyler; det er i seerdeleshed indiceret til bern med
meget kort hals for at undga at flytte kanyleabningen.

TRACOE humid assist mini (REF 643) er en fugt-/varmeveksler til
alle barnekanyler med en 15 mm-konnektor, der ma anvendes til barn
med en tidalvolumen pa mellem 7 ml og 50 ml.

3. Indikationer
Kanylerne er egnet til alle situationer, hvor adgang til luftvejene via et
trakeostoma er pakraevet.

4. Brugsanvisning

- Der skal altid veelges en kanyle med séa stor en diameter, som
patientens anatomi tillader (se tabel).

- Adgang til luftreret etableres ved hjeelp af standard-trakeosto-
miteknik.
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- Kanyle og obturator tages ud af emballagen, og obturatoren fares
ind i kanylen.

- Eventuelt paferes kanylen og obturatorhovedet, som stikker ud af
kanylen, en tynd film af et vandoplgseligt glidemiddel.

- Kanyle med obturator feres ind i patientens luftrer, hvorefter obtu-
ratoren straks tages ud.

- Det kontrolleres, at der kan andes frit gennem kanylen.

- Kanylen fastgeres med et halsband; en god fiksering er opnaet,
nar det stadig er muligt at fere en finger ind mellem hals og hals-
band.

- Hvis det er nadvendigt at foretage en sekretudsugning, skal det
geres meget forsigtigt.

BEMARK: TRACOE mini kanylernes 15 mm konnektor opfylder fuldt
ud den internationale standards krav. Nar en hunkonnektor tilsluttes,
skal det dog principielt sikres, at den kan fjernes igen uden proble-
mer. Det geelder bade for taleventiler, fugt/varmevekslere (fx HME'er)
og respiratorer. Anvendes der taleventiler eller HME’er sammen med
en TRACOE mini kanyle, skal patienten overvages permanent; til-
svarende geelder for mekanisk ventilering. Anvendes der respirator,
skal det altid sikres, at den er indstillet til en egnet ventilationsmodus
under hensyntagen til kanylediameteren (fx trykunderstettende venti-
lation uden kontrol af ventilationsvolumen).

BEMZRK: Det skal undgas, at kanylen kommer i berering med elek-
trokirurgiske elektroder eller en laser; det geelder iszer ved forhgjet
iltkoncentration, da kanylen kan antendes, saledes at der frigives
giftige forbraendingsprodukter, herunder saltsyre (HCI).

BEMZARK: Skader pa grund af kraftanvendelse
Trakeostomikanylen ma ikke udseettes for kraftanvendelse, da det
medferer risiko for skader (f.eks. brud). Hvis der er forbindelser, der
vanskeligt lader sig lasne, skal der altid benyttes et adskillelsesred-
skab, der er godkendt til trakeostomikanyler.

5. Vedligeholdelse, rengering og desinficering

TRACOE mini kanyler skal plejes med regelmeessig, omhyg-
gelig rengering. Der kan anvendes almindelige husholdnings-
rengeringsmidler som fx milde opvaskemidler. Til rengering af
TRACOE mini kanyler anbefaler vi, at man anvender et af de kom-
plette TRACOE tube clean rengeringsseet (REF 930-A eller -B med
rengeringspulver eller REF 931-A eller -B med flydende, koncentre-
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ret renggringsmiddel). Hvert saet indeholder en rengeringsdase med
si-indsats, et rengeringsmiddel, rensepind og en renseberste. Ved
rengering af yderkanylerne skal man passe pa, at manchetten ikke
bliver beskadiget. Inderkanylen skal tages ud af yderkanylen, for
begge dele lzegges i si-indsatsen. Indsatsen nedsaenkes derefter i
renggringsoplesningen i dasen. Eventuelle sekretaflejringer i kanyler-
ne fiernes sa skansomt som muligt med TRACOE tube clean sma
eller store rensepinde (hhv. REF 935 og REF 936). Rensepindene
bestér af en bgjelig kunststofstav med en fnugfri polyuretansvamp for
enden, saledes at det er udelukket, at der treenger fnug ind i kanylen
eller luftrgret. Til forurening, som sidder fast, ber der anvendes en
rensebgrste med afrundet spids og blagde berster (TRACOE rense-
berste, REF 938 eller REF 940). Der ma under ingen omsteendighe-
der anvendes berster med skarpe kanter for enden, som kan ridse
det blade kanylemateriale. Efter rengeringen skal kanylerne skylles
med almindeligt eller destilleret vand og terres. Yderligere oplysnin-
ger findes i brugsanvisningen til TRACOE tube clean rengeringsseet.

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

Desinfektion: Da de ovre Iuftveje ogsé hos raske mennesker aldrig
er bakteriefri, anbefaler vi, at der ikke anvendes desinfektionsmidler.

Skulle det alligevel synes nedvendigt at foretage en desinficering,
kan TRACOE medical pa forespergsel stille en liste med testede
desinfektionsmidler til radighed. Denne liste kan ogsa hentes pa
TRACOE medical GmbH'’s website (www.tracoe.com).

BEMZARK: Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler, som udskiller
klor, eller midler, som indeholder steerk lud eller steerke fenolderi-
vater.

BEMZRK: Far hver genanvendelse eller genindfering af en kanyle
skal det altid kontrolleres, at den er intakt og fungerer perfekt, fx
skal kontrollen omfatte abenhed, stabil forbindelse mellem kanyle og
halsskjold og fejlfri patientende.

Anbefaling: Det tilrades kraftigt at sgrge for, at der altid er en reserve-
kanyle til radighed. Den skal opvares i rengjort, ter tilstand.
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6. Tilbagesendelse

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

7. Almindelige forretnings- og leveringsbetingelser

Keb, levering og returnering af alle TRACOE produkter sker
udelukkende pa grundlag af de til enhver tid geeldende
almindelige forretnings- og leveringsbetingelser, der kan fas hos
TRACOE medical GmbH eller pa internetadressen: www.tracoe.com.
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Kayttéohje

TRACOE® mini -trakeostomiakanyylit
vastasyntyneille (REF 350)

ja lapsille (REF 355)

1. Yleista

HUOMIO: Lue kayttdohje huolellisesti ennen kanyylien kayttoa. Naméa
ohjeet koskevat ainoastaan ylla mainittuja tuotteita. Tuotteita kaytta-
vien ja potilaiden hoidosta vastaavien henkildiden on tunnettava nama
ohjeet.

Sterilointi: Kanyylit on steriloitu etyleenioksidilla. Pakkaus on steriili
vain, jos se on ehja ja taysin suljettu.

Yhden potilaan tuote: TRACOE mini -trakeostomiakanyylit ovat vain
yhden potilaan kayttoon tarkoitettuja laakintalaitteita. Toistuva kayttod
yhdella ja samalla potilaalla on sallittua.

Kayttoika: Valmistaja suosittelee, ettei mansetitonta
TRACOE mini -trakeostomiakanyylia kayteta 29 viikkoa pidempaan.
Vahankin vaurioitunut kanyyli on ehdottomasti vaihdettava uuteen.

Pakkauksen siséltd: Jokainen pakkaus siséltda yhden kanyylin,
obturaattorin, kaulahihnan, kayttéohjeen seka kanyylipassin.

Koot/Mitat: Kanyylien koot ja mitat [6ytyvat taulukosta 1.

Kanyylipassi: Jokaisessa TRACOE mini-trakeostomiakanyylissa on nk.
kanyylipassi ja kaksi irrotettavaa tarraa. Etiketteihin on merkitty yksityis-
kohtaiset tuotetiedot (REF-nro, koko, pituus, eranumero). Sailyta korttia
erilldén. Se helpottaa uusien tuotteiden tilausta. Se tulisi liittad myos
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mahdollisen tuotevalituksen yhteyteen. Tarra voidaan kiinnittda esim.
potilasasiakirjoihin.

Sailytys: TRACOE mini -trakeostomiakanyylien varastointilampatila:
-20°C-50°C.

Valmistusaineet/Havittaminen: Vastasyntyneiden ja lasten
TRACOE mini-trakeostomiakanyylit on valmistettu laaketieteelliseen
kayttoon kansainvalisesti hyvaksytyistd muoveista, jotka eivat sisalla
lateksia tai ftalaattipohjaisia muovinpehmenteita. Tuotteet saa havittaa
ainoastaan voimassa olevien jatteitd koskevien kansallisten maaraysten
mukaisesti.

2. Yleinen kuvaus

Vastasyntyneille ja lapsille tarkoitetut TRACOE mini-trakeostomiaka-
nyylit koostuvat pehmeasta, joustavasta kaulakilvestd, jossa on kaksi
siiped, ja 15 mmn liittimesta seka ohutseindmaisesta, rontgen-tiivii-
sta,erityisella tavalla taivutetusta kanyyliputkesta. Jokaisen kanyylin
mukana toimitetaan obturaattori.

Standardipituisten TRACOE mini-kanyylien liséksi lasten kanyyleja
(REF 355) on saatavilla erityispituuksina.

Lisatarvikkeet:

TRACOE mini-jatko-osa (REF 356) voidaan asentaa kaikkiin
TRACOE mini-kanyyleihin; se on erityisesti aiheellinen lapsilla, joilla on
erittain lyhyt kaula, kanyyliaukon tukkeutumisen estamiseksi.

TRACOE humid assist mini (REF 643) on kosteuden- ja lammadnvaihdin
kaikkiin lasten kanyyleihin, joissa on 15 mm liitin, jota saa kayttaa lapsil-
la, joiden kertahengitystilavuus on 7 ml:n ja 50 ml:n valilla.

3. Kayttoaiheet
Kanyylit soveltuvat kaikkiin tapauksiin, joissa aukko hengitysteihin tra-
keostooman kautta on véalttamatonta.

4. Kayttoohje

- Valitse aina potilaan anatomian mukainen kanyyli, jonka halkaisija on
mahdollisimman suuri (ks. taulukko);

- Tee aukko henkitorveen kayttamalla tavanomaista trakeostomiatek-
niik kaa;

- Ota kanyyli ja obturaattori pakkauksesta; vie obturaattori kanyyliin;

- Sivele kanyylille ja esiin pistavaan obturaattorin paahan tarvittaessa
ohut kerros vesiliukoista luistoainetta;
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- Vie kanyyli obturaattorin kanssa potilaan henkitorveen ja poista sen
jalkeen valittomasti obturaattori;

- Varmista, etta hengitys kulkee vapaasti kanyylin lapi;

- Kiinnita kanyyli kaulahihnaan; se on oikein kiinnitetty, kun kaulan
ja kaulahihnan valiin mahtuu viela sormi;

- Mahdollinen erite on imettava pois erittain varovasti.

HUOMIO: Vaikka TRACOE mini-kanyylien15 mm liitin vastaa kan-
sainvalistd normia tyésin, on naarasliitintd paikalleen asetettaessa
varmistettava perusteellisesti, ettd se voidaan irrottaa ongelmitta.
Tama patee samoin puheventtiileihin, kosteuden- ja lammonvaihtajin
(esim. HME:hen) ja hengityslaitteisiin. Kaytettdessa puheventtiilia, esim.
HME:t& yhdessa TRACOE mini-kanyylin kanssa potilasta on valvottava
jatkuvasti. Sama patee my6s koneelliseen hengitykseen. Hengityslaitetta
kaytettdessa on varmistettava, ettd sopiva hengitystapa huomioidaan
valittaessa respiraattorin kanyylin sisalapimittaa (esim. paine joka tukee
hengitysta, ei hengitystilavuuden valvontaa).

HUOMIO: Kanyyli ei saa joutua kosketukseen sahkokirurgisten
elektrodien tai laserin kanssa; taméa pétee erityisesti suurilla happi-
pitoisuuksilla, koskakanyylivoitalldin syttya, jolloin vapautuu toksisiapala-
mistuotteita, mm. suolahappoa (HCI).

HUOMIO: Liiallisen voimankéayton aiheuttama vaurioituminen
Trakeostomiakanyyliin ei saa kohdistaa liiallista voimaa, koska talléin
on olemassa sen vaurioitumisen vaara (esim. murtumisen vaara). Tiu-
koissa liitoksissa, joita on vaikea irrottaa, on ehdottomasti kaytettava
apuna trakeostomiakanyylien yhteydessa kaytettavaksi hyvaksyttya
irrotus-vélinetta.

5. Hoito, puhdistus ja desinfiointi
TRACOE mini kanyyleja hoidetaan saanndllisella ja perusteellisella
puhdistuksella. Ne voidaan puhdistaa yleisilla puhdistusaineilla, kuten
miedolla astianpesuaineella. Suosittelemme TRACOE mini-kanyylien
puhdistukseen TRACOE tube clean -puhdistussarjaa (REF 930-A tai B
puhdistusjauheella tai REF 931 A tai B nestemaisella puhdistustii-
visteelld). Sarjat siséltavat puhdistusastian ja siivilan, puhdistusaineen,
puhdistustupot ja -harjan. Ulkokanyylida puhdistettaessa on varottava
vaurioittamasta mansettia. Ulko- ja sisdkanyylit asetetaan sii-
vilaan toisistaan erillaan. Siivild upotetaan astiassa olevaan
puhdistusliuokseen. Hellavaraisimmin mahdolliset kanyylissa
olevat eritteet lahtevat TRACOE tube clean puhdistustupoilla (pienet
REF 935, isot REF 936). Tupot on valmistettu taipuisasta muovi-
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tangosta, joiden p&éassé on nukkaamaton polyuretaanisieni. Sen
ansiosta kanyyliin eik& henkitorveen paase noyhtaa. Pinttyneen lian
poistoon on kaytettava pyoreadkarkista ja pehmeéé puhdistusharjaa
(TRACOE puhdistusharjat, REF 938 tai REF 940). Teravareunaisia
harjoja ei saa kayttaa lainkaan, silld ne saattavat naarmuttaa peh-
meita kanyyleja. Puhdistuksen jalkeen kanyylit huuhdellaan vesi-
johtovedella tai tislatulla vedella ja kuivataan. Tarkempia tietoja 16ytyy
TRACOE tube clean -puhdistussarjan kayttdohjeista.

HUOMIO: Puhdistukseen ei missaan tapauksessa saa kayttaa
voimakkaita kodin pesuaineita, hammasproteesipuhdistetta tai
vahvaa alkoholia, silld ne voivat vaikuttaa kanyylin toimintaa hai-
ttaavasti.

Desinfiointi: Koska terveetk&an ilmatiet eivat koskaan ole bakteeritto-
mia, suosittelemme desinfiointiaineiden kaytosta luopumista.

Mikali desinfiointi kuitenkin onvélttamaton, TRACOE medical voi
pyynnésté toimittaa luettelon testatuista desinfiointiaineista. Luet-
telon voi myos ladata TRACOE medical GmbH:n verkkosivulta
(www.tracoe.com).

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

HUOMIO: Ennen kanyylin uutta kayttéa tai sisdanvientia on tarkistet-
tava, ettd se on ehja ja toimii moitteettomasti mm. avonaisuutensa,
mansetin tiiviyden, kanyylin ja kaulalevyn valisen litoksen pitavyyden
osalta.

Suositus: Kehotamme aina pitdméaan saatavilla yhté varakanyylia. Ne
on aina sdilytettava puhdistettuina ja kuivina.

6. Palautus

Palautetut kaytetyt tuotteet otetaan vastaan vain, jos niiden mukana
on taytetty saasteenpoistotodistus. Taman lomakkeen saat joko suora-
an TRACOE medical-firmalta tai kotisivulta: www.tracoe.com.

7. Yleiset myynti- ja toimitusehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myynti, toimitus ja palautus tapahtu-
vat ainoastaan TRACOE medical GmbH: Ita tai verkkosivulta
www.tracoe.com saatavien voimassa olevien Yleisten sopimusehtojen
mukaisesti.
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Bruksanvisning for

TRACOE® mini trakeostomikanyler
for spedbarn (REF 350)

og barn (REF 355)

1. Generelle opplysninger

OBS: Les de falgende anvisningene naye fer du bruker produktene.
Anvisningene gjelder utelukkende for de ovenfor nevnte produkte-
ne. Personalet som bruker produktet og pleier pasientene ma veere
fortrolig med disse anvisningene.

Sterilisering: Kanylene er sterilisert med etylenoksid. Steriliteten kan
kun garanteres nar pakningen er intakt og forseglet.

Produkt for én pasient: TRACOE mini trakeostomikanylene er medis-
inske produkter, og er bestemt for kun én pasient. Det er tillatt &
benytte dem flere ganger ved én og samme pasient.

Bruksvarighet: TRACOE mini trakeostomikanyler ber ikke brukes len-
ger enn i 29 dager, iht. anbefaling fra produsenten. Selv kanyler som
bare viser mindre skader, ma ubetinget skiftes ut.

Pakningsinnhold: Hver pakning bestar av én kanyle, én obturator, ett
halsband, én bruksanvisning og ett kanylepass.

Sterrelser/mal: Starrelsene og malene pa kanylene er oppfert i tabell 1.

Kanylepass: Ved hver TRACOE minitrakeostomikanyle er det vedlagt
et sakalt kanylepass med to etiketter som kan fjernes. Disse etikette-
ne inneholder alle detaljer om produktet (REF-nr., sterrelse, lengde,
batch-nr.). Kortet bgr oppbevares separat. Dette gjer en ny bestilling
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lettere og ber vedlegges ved en eventuell reklamasjon. En fiernbar
etikett kan f.eks., klebes pa sykejournalen.

Lagring: TRACOE mini trakeostomikanyler ber ikke lagres ved en
temperatur pa over 50 °C og under -20 °C.

Deler/deponering: TRACOE mini trakeostomikanylene for sped-
barn og barn bestar av kunststoffer som er internasjonalt godkjent
for medisinsk bruk, og som ikke inneholder lateks og ftalatholdige
mykningsstoffer. Produktene ma kun deponeres i henhold til gyldige
nasjonale bestemmelser for avfallsstoffer.

2. Generell beskrivelse

TRACOE mini trakeostomikanylene for spedbarn og barn bestar av
et mykt, fleksibelt kanyleskjold med to vinger og 15 mm-konnektor,
sa vel som et rantgentett, spesielt bayd kanylergr med tynne vegger.
Hver kanyle leveres med en obturator.

| tillegg til TRACOE mini kanylen i standardlengde, leveres kanylene
for barn (REF 355) ogsa i spesiallengder etter kundens spesifikas-
joner.

Tilbeher:

TRACOE mini forlengelsesdelen (REF 356) kan brukes pa alle
TRACOE mini kanyler; den er spesielt indisert ved barn med meget
kort hals, for & forebygge flytting av kanyledpningen.

Ved TRACOE humid assist mini (REF 643) dreier det seg om en fuk-
tighets- og varmeveksler for alle barnekanyler med 15 mm-konnektor,
som kan anvendes ved barn med et tidalvolum mellom 7 ml og 50 ml.

3. Indikasjoner
Kanylene er egnet for alle tilfeller, der det er nadvendig med tilgang
til luftveiene gjennom et trakeostoma.

4. Bruksanvisning

- Det ber alltid velges en kanyle med sterst mulig diameter, i henhold
til pasientens anatomi. (se tabell);

- Tilgangen til luftreret lages ved a bruke en standard trakeostomi-
teknikk;

- Kanylen og obturatoren tas ut av pakningen; obturatoren feres inn
i kanylen;

- Det kan paferes et tynt lag av et vannlgselig glidemiddel pa kanylen
og obturatorhodet som rager frem;
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- Kanylen med obturator feres inn i pasientens luftrgr, og obturatoren
ma fiernes umiddelbart deretter;

- Det ma sikres at pasienten kan puste fritt gjennom kanylen;

- Kanylen festes med et halsband; et godt feste er oppnadd, hvis det
kan feres inn en finger mellom halsen og halsbandet.

- Hvis det er ngdvendig med en sekretutsuging, ma denne utferes
meget forsiktig.

OBS: Selv om 15 mm-konnektoren til TRACOE mini kanylene er i
samsvar med den internasjonale standarden, ma det prinsipielt, nar
man setter pa et hunnkoplingsmotstykke, sikres at dette kan fiernes
igien uten problemer. Dette gjeldet bade for taleventiler, varme- og
fuktevekslere (f.eks. HME), eller andedrettsapparater. Ved bruk av
taleventiler, eller HME i forbindelse med en TRACOE mini kanyle,
ma pasienten alltid overvakes permanent; det samme gjelder for
mekanisk, kunstig andedrett. Ved bruk av respiratorer ma det alltid
sikres, at det stilles inn en egnet ventilasjonsmodus pa respiratoren
i samsvar med kanylens innvendige diameter (f.eks. en ventilasjon
som stettes med trykk uten kontroll av respirasjonsvolumet).

OBS: Det ma unngas kontakt mellom elektrokirurgiske elektroder
eller en laser og kanylen; dette gjelder spesielt ved gkt oksygenkon-
sentrasjon, da det derved kan komme til en antennelse av kanylen og
toksiske forbrenningsprodukter inklusive saltsyre (HCI) kan frigjeres.

OBS: Skade gjennom bruk av makt

Trakeostomikanylen ma kun brukes i henhold til bruksanvisning. Ikke
bruk vold eller trykk, da det ellers bestar fare for skader (f.eks. fare for
brudd). Ved fastsittende forbindelser som er vanskelige & lgsne, ma
det for & ta dem fra hverandre, i hvert fall brukes et hjelpemiddel som
er godkjent for trakeostomikanyler.

5. Stell, rengjoring og desinfeksjon

Stellet av TRACOE mini kanylene skjer ved regelmessig, grundig
rengjering. Denne kan utferes med vanlige rengjgringsmidler, slik som
f.eks. milde vaskemidler. For rengjering av TRACOE mini kanylene,
anbefalervibruk avénav de komplette TRACOE tube clean rengjerings-
settene (REF 930-A eller -B med rengjeringspulver, eller REF 931-A
eller -B med flytende rengjgringskonsentrat). Settene inneholder hen-
holdsvis en rensedase med siktinnsats, et rensemiddel, rensedotter
og en rensebarste. Ved rengjering av ytterkanylen ma man alltid
passe pa, at mansjetten ikke tar skade. Ytter- og innerkanylene blir
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skilt fra hverandre og lagt inn i siktinnsatsen. Deretter dyppes denne
ned i rengjeringslgsningen i boksen. Eventuelle sekretavleiringer i
kanylene fiernes mest skansomt med TRACOE tube clean rensedot-
ter i liten eller stor utferelse (REF 935 eller REF 936). Rensedottene
bestar av en fleksibel kunststoffpinne, som har en lofri polyuretans-
vamp pa enden, slik at lo ikke kan feres inn i kanylen eller Iuftreret.
For fastsittende forurensninger ber man bruke en rensebgrste med
avrundet spiss og myke buster (TRACOE renseberste, REF 938
eller REF 940). Det méa ikke under noen omstendigheter brukes
berster med skarpkantet ende, da dette kan ripe opp det myke
materialet i kanylene. Etter rengjgringen ma kanylene skylles med led-
ningsvann hhv. destillert vann og terkes. For ytterligere detaljer, se
bruksanvisning for TRACOE tube clean rengjeringssett.

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

Desinfeksjon: Da de gvre luftveiene heller ikke hos friske er kimfrie,
anbefales det & avsta fra desinfeksjonsmidler.

Hvis det likevel skulle vise seg a veere nedvendig med en desinfeks-
jon, sa kan TRACOE medical stille en liste med testede desinfeks-
jonsmidler til radighet ved forespersel. Denne listen kan ogsa hentes
pa websiden til TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com).

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

OBS: Far hver gjenbruk eller gjeninnfering av en kanyle, ma det kon-
trolleres at denne er uskadd og at den fungerer feilfritt, f.eks. at kany-
len ikke er tilstoppet, samt en stabil forbindelse mellom kanylergret
og kanyleskjoldet, og en feilfri pasientende.

Anbefaling: Det er meget viktig & ha minst én reservekanyle til radig-

het til enhver tid. Denne mé alltid oppbevares i rengjort, terr tilstand.

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

7. Standard kontraktsvilkar

Salg, levering og retur av alle TRACOE produkter skjer utelukkende
pa grunnlag av de gyldige standardkontraktsvilkarene, som kan fas
hos TRACOE medical GmbH, eller via websiden www.tracoe.com.
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Haszndlati utasitas

TRACOE® mini 1égcsdkanilokhéz,
melyeket ujsziléttek (REF 350) és
gyermekek szamara (REF 355)
fejlesztettek ki

1. Altalanos informaciok

FIGYELEM: A termékek hasznalata eldtt az alabbi utasitasokat
gondosan el kell olvasni. Jelen utasitasok kizarélag fenti termékekre
vonatkoznak. Atermékek hasznélataval és apolasaval megbizott szemé-
lyeknek tisztaban kell lenni az utasftasok tartalmaval.

Sterilizalas: A kanulok etilénoxiddal sterilizaltak. A ste-
rilitds csak sértetlen és minden oldalrél zart csomagolas esetén sza-
vatolt.

Egy betegnél hasznalatos termék: A TRACOE mini Iégcsokantl
olyan gyogyéaszati termék, mely csak egy beteghez rendelhetd. Egy
és ugyanazon betegnél a tobbszori felhasznalas megengedett.

Hasznalati id6: A gyarto azt ajanlja, hogy a TRACOE minilégcsokanult
ne hasznalja tovabb 29 napnal. Még a legcsekélyebb sértilés esetén is
feltétlendl ki kell cserélni a kanuilt.

A csomag tartalma: Minden csomag egy kandlt, egy obturator
bevezetd segédeszkozt, egy tartészalagot, egy hasznalati utasitast és
egy betegtajékoztatd kartyat tartalmaz.

Méretek/muszaki méretek: A kanulok (maszaki) méreteit az 1. tablaz-
at tartalmazza.
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Betegtdjékoztaté kartya: Minden TRACOE mini tracheostémias
kanulhéz 2 lehuzhaté cimkével ellatott betegtajékoztatd kartyat
mellékeltnk. Ez tartalmazza a termék minden adatét (hiv. szam, méret,
hosszlsag, sarzsszam). A betegtéjékoztatd kartyat kulon helyen kell
tarolni. Ez megkonnyiti az ujbdli megrendelést, esetleges reklamécio
esetén pedig kérjuk mellékelni. A lehizhaté cimke felragaszthaté pl.
a beteg kérlapjara.

Tarolas: A TRACOE minilégcsokanul nem térolhatd +50 °C-nél maga-
sabb és -20 °C-nél alacsonyabb hémérsékleten.

Alkotérészek/Artalmatlanitas: Az Ujszilottek és gyermekek szamara
kifejlesztett TRACOE mini tracheostomias kanulok olyan maanyagbol
készlltek, melyek orvosi alkalmazasa nemzetkozileg engedélyezett
és melyek nem tartalmaznak latexet és ftalat tartalmu lagyitoszert. A
termékek artalmatlanitasa csak a hulladékokra vonatkozé hatélyos
nemzeti eloirdsoknak megfelelden végezheto.

2. Altalanos leiras

Az Ujszuldttek és gyermekek szamara kifejlesztett tracheostomias
kanuloék egy puha, rugalmas, két szarnyas nyakpajzsbdl és egy
15 mm-es konnektorbdl, tovabba egy vékony fall, réntgenvéds,
specidlisan meghajlitott kantlcsobdl allnak. A kanuldket obturatorral
egydtt szallitjuk.

A standard hosszusagu TRACOE mini kanulékon kivul gyermekek
szamara kifejlesztett (REF 355) specidlis hosszusagu kanuloket is
szallitunk Ggyfél specifikacio szerint.

Tartozék:

A TRACOE mini hosszabbité (REF 356) minden TRACOE mini kanUlre
felhelyezhetd; kilonodsen a nagyon révid nyaku gyermekek esetében ajan-
lott, hogy megelézzUk, hogy a kanll nyilésa ne a megfelel6 helyre kertljon.

A TRACOE humid assist mini (REF 643) egy olyan nedvesség- és héc-
serél6 minden 15 mm-es csatlakozéval ellatott gyermek kandilhéz, amely-
et a gyermekeknél 7 ml és 50 ml kozotti Iégzési térfogat esetén szabad
hasznalni.

3. Indikaciok
A kanulok minden olyan esethez alkalmasak, melyeknél a légutak

hozzéféréséhez tracheostomara van szikség.
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4. Hasznalati utasitas

- A beteg anatémiai tulajdonsagainak megfeleloen lehetdleg mindig a
legnagyobb atmérdjd kanult vélassza (Id. tablézatot);

- A légcsohoz vald hozzaférés létrehozasa standard tracheostomias
modszer alkalmazasakor;

- A kanul és az obturator kicsomagolasa; az obturator bevezetése a
kanulbe;

- Vizben old6dé sikositd vékony filmréteg esetleges elhelyezése a
kanulon és az elétte talélhatd obturétor fejen;

- A kanul bevezetése az obturatorral a beteg légcsévébe, majd az
obturéator azonnali eltavolitasa;

- Kanuilén keresztlli szabad 1égzés biztositasa;

- A kanul rogzitése tartépanttal; a rogzités akkor megfeleld, ha a nyak
és a tartopant kézé még befér egy ujja.

- Az esetlegesen keletkezett valadék leszivasat nagyon korultekintden
kell végezni.

FIGYELEM: Bar a TRACOE mini kantlék 15 mm-es konnektora min-
den tekintetben megfelel a nemzetkdzi norméknak, az ellendarab
felhelyezésekor minden esetben biztositani kell, hogy az szikség
esetén minden nehézség nélkul eltavolithatd legyen. Ez vonatkozik
mind a szelepekre, nedvesség-/hdcseréldkre (pl. HME), mind a lég-
z0okészUlékekre. A TRACOE mini kanul szeleppel, pl. HME-vel torténo
alkalmazasakor gondoskodni kell a beteg folyamatos felligyeletérdl;
ugyanez vonatkozik a mechanikus lélegeztetésre is. Respirator hasz-
nalatakor minden esetben biztositani kell, hogy a kanul bels6é atmérs-
jének megfeleld Iélegeztetd modult helyezzen el a respiratornal.
(pl. nyomast segitd 1égzés a légzés volumenének ellendrzése nélkul).

FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy elektorsebészeti elektrodak vagy
lézer ne érintkezzen a kandllel; ugyanez vonatkozik a megndvekedett
oxigén-koncentraciora is, mivel ez toxikus égéstermékek, és végul
sosav (HCL) felszabaduldsaval a kanulok begyulladasahoz vezethet.

FIGYELEM: er6 alkalmazasa sérilést okoz.

A tracheotémias kanulén ne alkalmazzon erét, mert sértlés ves-
zélye (pl. torésveszély) all fenn. Nehezen mozdithaté kapcsolddasok
esetén, ha a kapcsol6doé részek csak nehezen szétvalaszthatoak,
mindenképpen csak specidlisan tracheotémias kanulékhéz engedély-
ezett segitéeszkdz hasznaljon.
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5. Apolas, tisztitas, és fertotlenités

A TRACOE mini kanllok gondozéasa rendszeresen, lelkiismere-
tes tisztitassal torténik. Ez haztartasi szerekkel, pl. lagy mososze-
rekkel lehetséges. A TRACOE mini kanul tisztitashoz a komplett
TRACOE tube clean tisztitokészletet (REF 930-A ill. -B tisztitéport vagy
REF 931-A ill. -B folyékony tisztité koncentratumot) ajanljuk. A készlet
szOrobetétes tisztitddobozt, tisztitdszert, tisztitétampont és tisztitokefét
tartalmaz. A mandzsettas kanulok tisztitasakor tgyelni kell arra, hogy
a mandzsetta ne sériljon meg. A kulsé és belsd kanuldket egymastol
elkulonitetten szlrobetétbe kell tenni. Aztan martsa bele a dobozban
lévo tisztitdoldatba. Ha a kanulben valadék rakoédik le a legkiméle-
tesebben a kicsi és nagy TRACOE tube clean tisztitétamponnal
(REF 935 ill. REF 936) tavolithatja el azt. A tisztitétamponok hajléko-
ny maanyag rudbdl allnak, melynek a végén szészmentes polietilén
szivacs van elhelyezve, mellyel megakadalyozhaté a sz6szok bevite-
le a kantlbe ill. a légcsdbe. Az erdsen letapadt szennyezodésekhez
lekerekitett véga, puha sortéju tisztitokefét kell hasznalni (TRACOE
tiszitokefe, REF 938 vagy REF 940). Soha ne hasznaljon éles szél(
kefét, mivel az megkarcolhatja a kanul puha anyagét. A tisztitds utan
oblitse le a kanuloket csapvizzel, ill. desztilldlt vizzel, majd szaritsa
meg azokat. Tovabbi részleteket Id. TRACOE tube clean tisztitokészlet
hasznélati utasitasaban.

FIGYELEM: A tisztitast tilos agressziv haztartasi szerrel, protézis
tisztitdszerrel vagy magas szazalékaranyu alkohollal végezni, mivel
azok a termékek funkcidjat karosan befolyasolhatjak.

Fertotlenités: Mivel a felso légutak még egészséges embernél
sem mentesek a kérokozoktdl, azt ajanljuk, hogy mondijon le a fertot-
lenitd szerek hasznalatarél. Ha mégis fertdtlenitésre van szikség, a
TRACOE medical érdeklddés esetén rendelkezésre bocsétja a tesztelt
fertotlenitoszerek listajat. A lista letolthetd a TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com) honlapjardl is.

FIGYELEM: Tilos klértartalmu fertétlenitdszert, erds ligokat vagy
fenol-szarmazékokat hasznalni.

FIGYELEM: A kanulok ismételt felhasznalasanal, ill. visszahelye-
zésénél ellendrizni kell a sértetlenséget és a kifogastalan funkciot, pl.
az atjarhatésagot, a kanul és nyakpajzs kozotti stabil kapcsolatot, kifo-
gastalan éllapotot a beteg oldali végén.
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Javaslat: Feltétlentl ajanlatos mindig készenlétben tartani egy pot-
kanult. Ezeket mindig tiszta, szaraz allapotban kell térolni.

6. Visszakiildések

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

7. Altaldnos tzleti feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, széllitdsa és visszavétele kizarolag az
érvényben 1év6 Altaldnos Szerzédési Feltételek alapjan torténik, amely
beszerezheté a TRACOE medical GmbH vallalattél vagy letolthetd a
www.tracoe.com honlaprol.
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Bruksanvisning

fér TRACOE® mini trakealkanyler
fér nyfédda (REF 350)

och barn (REF 355)

1. Allmén information

OBSERVERA: Innan produkten anvands maste anvisningarna nedan
lasas igenom noggrant. Anvisningarna galler uteslutande de ovan-
namnda produkterna. De personer som ar anfortrodda att anvanda
produkterna och varda patienten maste vara vél fértrogna med denna
information.

Sterilisering: Kanylerna ar steriliserade med etylenoxid.
Sterilitet kan bara garanteras vid helt intakt och férsluten férpackning.

Produkt avsedd for enpatient-anvandning: TRACOE mini trakealka-
nylerna ar medicintekniska produkter som enbart &r avsedda for en
enskild patient. Flergangsanvandning hos en och samma patient &r
tillaten.

Anvandningstid: Tillverkaren rekommenderar att TRACOE mini trake-
alkanylerna anvands i maximalt 29 dagar. Aven kanyler som bara har
obetydliga skador maste dérefter ovillkorligen bytas ut.

Férpackningens innehall: Varje férpackning innehéller en kanyl, en
obturator, eft halsband, en bruksanvisning och ett kanylpass.

Storlekar/Matt: Kanylernas storlekar och mattangivelser &r samman-
stéllda i tabell 1.
Kanylpass: Till varje TRACOE mini trakealkanyl medféljer ett s.k. kanyl-
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pass med 2 avdragbara etiketter. P4 dessa etiketter finns alla uppgifter
om produkten angivna (REF-nr, storlek, langd, partinummer). Detta
pass eller kort bor forvaras separat. Det underlattar nésta bestallning
och ska bifogas vid en eventuell reklamation av proukten. En avdrag-
bar etikett kan t.ex. fastas pa sjukjournalen.

Férvaring: TRACOE mini trakealkanyler far inte forvaras vid temperatu-
rer éver 50 °C och under -20 °C.

Bestandsdelar/Avfallshantering: TRACOE mini trakealkanylerna for
nyfédda och barn &r tillverkade av plastmaterial som &r tillatna for
medicinsk anvandning globalt. De &r fria fran latex och ftalathaltiga
mijukgdrare. Produkterna far endast kasseras i enlighet med de natio-
nella foreskrifterna for avfallshantering av de ingaende avfallsamnena.

2. Allmén beskrivning

TRACOE minitrakealkanylerna for nyfédda och barn bestar av en mjuk,
bojlig halsskold med tva vingar och 15 mm konnektor liksom ett tunn-
vaggigt, rontgentatt, speciellt bojt kanylrér. Varje kanyl levereras med
en obturator.

Férutom TRACOE mini kanylerna i standardlangder kan kanylerna fér
barn (REF 355) &ven levereras i speciallangder efter kundspecifikation.

Tillbehor:

TRACOE mini férlangningsdel (REF 356) kan monteras pa alla
TRACOE minikanyler. Den &r sarskilt indicerad for barn som har myck-
et kort hals, for att forebygga att kanyléppningen hamnar fel.

TRACOE humid assist mini (REF 643) &r en fukt- och varmevaxlare for
alla barnkanyler med 15 mm konnektor och kan anvandas pa barn som
har en tidalvolym mellan 7 ml och 50 ml.

3. Indikationer
Kanylerna ar lampliga for alla tillfallen nar det krévs tilltrade till and-
ningsvagarna genom ett trakeostoma.

4. Anvisning fér anvandning

- Vélj alltid en kanyl med sa stor diameter som majligt i dverensstam-
melse med patientens anatomi (se tabell);

- Anvand en standardteknik for trakeotomi for att skapa tilltrade till
luftréren;

- Tag ur kanylen och obturatorn ur férpackningen; For in obturatorn
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i kanylen;

- Applicera eventuellt ett tunt skikt med vattenlésligt glidmedel pa
kanylen och det utstaende obturatorhuvudet;

- For in kanylen med obturator i patientens luftrér och avlagsna
dérefter omedelbart obturatorn;

- Sékerstall att patienten andas fritt genom kanylen;

- Fast kanylen med det medlevererade halsbandet. En bra fixering
av kanylen ar uppnadd nér ett finger fortfarande kan féras in mellan
halsen och halsbandet.

- En eventuellt nddvandig uppsugning av sekret maste ske mycket
forsiktigt.

OBSERVERA: Aven om TRACOE mini kanylernas 15 mm konnektor
fullstandigt motsvarar internationell norm, kan man genom att satta
pa en motsvarande hondel principiellt sakerstalla att konnektorn
gar att avlagsna utan problem. Detta géller daven for talventiler, fukt/
varmevaxlare som t.ex.HME (= heat and moisture exchanger) och
respiratorer. Nar talventiler resp. HME anvéands i kombination med en
TRACOE mini kanyl ska patienten alltid vara under standig 6ver-
vakning. Detsamma géller vid mekanisk andning. N&r respiratorer
anvands ska alltid sakerstallas att ett lampligt andningssétt stalls in pa
respiratorn under beaktande av innerkanylens diameter (t.ex. en tryck-
understodjande andning utan kontroll av andningsvolym).

OBSERVERA: Kontakt mellan elektrokirurgiska elektroder eller en laser
och kanylen maste undvikas. Detta géller speciellt vid forhojd syrgas-
koncentration da kanylen kan antandas och giftiga férbranningspro-
dukter inkl saltsyra (HCI) frisattas.

BEMZRK: Skader pa grund af kraftanvendelse

Trakeostomikanylen méa ikke udseettes for kraftanvendelse, da det
medferer risiko for skader (f.eks. brud). Hvis der er forbindelser, der
vanskeligt lader sig lasne, skal der altid benyttes et adskillelsesred-
skab, der er godkendt til trakeostomikanyler.

5. Skétsel, rengdring och desinficering
Skotseln av TRACOE mini kanyler sker genom regelbunden och
noggrann rengoring. Detta kan ske med vanliga medel som
anvands i hushallet, t.ex. milda rengéringsmedel. For rengoéring av
TRACOE mini kanyler rekommenderar vi anvandning av ett av de
kompletta rengoéringsseten TRACOE tube clean (REF 930-A resp.
— B med ren-géringspulver eller REF 931-A resp. -B med flytande
rengoringskoncentrat). Seten innehaller alltid en rengéringsburk med
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en silinsats, ett rengéringsmedel, rengdringstorkar och en rengérings-
borste. Vid rengéringen av ytterkanylerna ar det nédvandigt att se fill
att manschetten inte skadas. Ytter- och innerkanylerna laggs var for
sig i silinsatsen. Denna doppas sedan i rengéringslésningen i burken.
Eventuella sekretavlagringar i kanylerna avlagsnas skonsammast med
TRACOE tube clean rengéringstorkar, sma resp. stora (REF 935
resp. REF 936). Rengéringstorkarna bestar av en bojlig plast-
stav pa vars anda det finns en luddfri polyuretansvamp som for-
hindrar att ludd férs in i kanylen resp. i luftréret. Vid hart sittande
féroreningar boér en rengoéringsborste med avrundad spets och
mjuka borst anvandas (TRACOE rengoringsborste, REF 938 eller
REF 940). Man far absolut inte anvanda borstar med vassa andar
eftersom dessa kan gora repor i kanylernas mjuka material. Efter
rengoringen ska kanylerna skoljas med kranvatten resp. destille-
rat vatten och torkas. For ytterligare detaljer hanvisas till bruks-
anvisning for TRACOE tube clean rengéringsset.

OBSERVERA: Rengoringen far aldrig utforas med aggressiva hus-
hallsprodukter, rengéringsmedel fér tandproteser eller med hég-
procentig alkohol da detta kan paverka kanylens funktion pa ett
negativt satt.

Desinficering: Eftersom de 6vre luftvagarna dven hos friska manniskor
aldrig ar bakteriefria rekommenderar vi att man avstar fran att
anvénda desinfektionsmedel.

Om en desinfektion i alla fall verkar vara nodvandig kan
TRACOE medical stélla en lista med testade desinfektions-medel
till férfogande pa begéran. Denna lista kan &ven hamtas pa
TRACOE medical GmbHs webbsida (www.tracoe.com).

OBSERVERA: Desinfektionsmedel som frisétter klor, liksom medel som
innehaller starkt lut eller fenolderivat far inte anvandas.

OBSERVERA: Fore varje ateranvandning resp. aterinlaggning av en
kanyl maste denna alltid kontrolleras fér att se om den &r intakt och
fungerar felfritt i alla avseenden som t.ex. fri passage genom roret,
stabil férbindelse mellan kanylrér och halsskold, felfri patientdel.

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

6. Returséndningar
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Retursandningar av foérbrukade produkter kan endast emottas
nar ett ifyllt dekontamineringscertifikat medféljer. Detta formular
erhalles fran TRACOE medical direkt eller kan laddas ner fran hemsidan:
www.tracoe.com.

7. Allménna affarsvillkor

Forsalining, leverans och atertagning av alla TRACOE produkter sker
uteslutande pa grundval av de géllande Allmanna affarsvillkoren,
som kan erhéllas fran TRACOE medical GmbH eller via webbsidan
www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing voor

TRACOE® mini tracheostomiecanules
voor pasgeboren zuigelingen (REF 350)
en kinderen (REF 355)

1. Algemene informatie

ATTENTIE: V&dr gebruik van de producten moeten de navolgende
instructies zorgvuldig worden doorgelezen. Deze instructies hebben
uitsluitend betrekking op de bovengenoemde producten. De personen
die met de toepassing van de producten en de verpleging van de
patiénten belast zijn, moeten op de hoogte zijn van de aanwijzingen.

Sterilisatie: De canules zijn d.m.v. ethyleenoxide gesteriliseerd. Steri-
liteit is alleen bij intacte en geheel gesloten verpakking gewaarborgd.

Product voor één patiént: De TRACOE mini tracheostomiecanules
zijn medische producten die slechts voor één patiént bestemd zijn.
Een meermaals gebruik bij een en dezelfde patiént is toegestaan.

Gebruiksduur: De fabrikant adviseert TRACOE mini tracheostomie-
canules niet langer dan 29 dagen te gebruiken. Canules die ook maar
geringe beschadigingen vertonen, moeten absoluut worden vervangen.

Inhoud van de verpakking: Elke verpakking bestaat uit een canule,
een obturator, een halsband, een gebruiksaanwijzing en een canu-
lepas.

Maten/afmetingen: De maten en afmetingen van de canules staan
in tabel 1.
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Canulepas: Bij elke TRACOE mini tracheostomiecanule is een zgn.
canulepas met 2 aftrekbare etiketten gevoegd. Op deze etiketten
staan alle details van het product (REF-nr., maat, lengte, chargenum-
mer). De kaart moet separaat worden bewaard. Zij vereenvoudigt een
nieuwe bestelling en dient bij een eventuele reclamatie te worden
bijgevoegd. Een aftrekbaar etiket kan bv. op het ziektedossier worden
geplakt.

Bewaren: TRACOE mini tracheostomiecanules mogen niet worden
bewaard op een temperatuur boven 50 °C en beneden -20 °C.

Bestanddelen/afvoer: De TRACOE mini tracheostomiecanules voor
pasgeboren zuigelingen en kinderen bestaan uit kunststoffen die voor
medische toepassingen internationaal toegelaten zijn; en zij bevatten
geen latex en geen ftalaathoudende weekmakers. Het afvoeren van de
producten mag alleen in overeenstemming met de vigerende nationa-
le voorschriften voor afvalstoffen plaatsvinden.

2. Algemene beschrijving

De TRACOE mini tracheostomiecanules voor pasgeboren zuigelin-
gen en kinderen bestaan uit een zacht, flexibel halsschild met twee
vleugels en 15 mm lange connector, alsmede een speciaal gebogen
rontgendichte canulebuis met dunne wanden. Elke canule wordt met
een obturator geleverd.

Behalve de TRACOE mini canules in standaardlengte worden de
canules voor kinderen (REF 355) ook in speciale lengten volgens
klantspecificatie geleverd.

Accessoires:

Het TRACOE mini verlengdeel (REF 356) kan gebruikt worden op alle
TRACOE mini canules; het is bijzonder aangewezen bij kinderen met
een zeer korte hals, om verschuiven van de canule-opening te voor-
komen.

Bij de TRACOE humid assist mini (REF 643) gaat het om een
vochtigheids- en warmtewisselaar voor alle kindercanules met
15 mm-connector, die bij kinderen met een ademvolume tussen 7 ml
en 50 ml mag worden gebruikt.

3. Indicaties
De canules zijn voor alle gevallen geschikt waarbij een toegang tot de
luchtwegen door een tracheostoma noodzakelijk is.
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4. Gebruiksaanwijzing

- Afhankelijk van de anatomie van de patiént moet telkens een canule
met de grootst mogelijke diameter gekozen worden (zie tabel);

- een toegang tot de luchtpijp d.m.v. een standaard tracheostomie
techniek tot stand brengen;

- canule en obturator uit de verpakking nemen; obturator in de canule
inbrengen;

- indien noodzakelijk een dunne film van een in water oplosbaar
glijmiddel op de canule en de uitstekende obturatorkop voorzien;

- canule met obturator in de luchtpijp van de patiént brengen en
onmid-dellijk daarna de obturator eruit nemen;

- voor de vrije ademhaling door de canule zorgen;

- de canule d.m.v. een halsband bevestigen; een goede fixatie is
bereikt wanneer nog één vinger tussen hals en halsband gestoken
kan worden;

- een eventueel noodzakelijk afzuigen van secreet moet zeer voor-
zichtig geschieden.

ATTENTIE: Hoewel de 15 mm connector van de TRACOE mini canu-
les volledig voldoet aan de internationale norm, dient bij het opzetten
van een vrouwelijke contrastekker in principe te worden gewaar-
borgd dat deze weer zonder problemen kan worden verwijderd.
Dit geldt zowel voor spreekventielen, vocht-/warmtewisselaars (bv.
HME's) of beademingsapparatuur. Bij gebruik van spreekventielen
c.q. HME's in combinatie met een TRACOE mini canule dient de
patiént telkens permanent te worden geobserveerd; hetzelfde geldt
voor een mechanische beademing. Bij gebruik van respiratoren dient
telkens te worden gewaarborgd dat er een geschikte beademings-
modus met inachtneming van de binnendiameter van de canule op
de respirator wordt ingesteld (bv. een drukondersteunende beade-
ming zonder controle van het beademingsvolume).

ATTENTIE: Een contact van elektrochirurgische elektroden of een
laser met de canule moet worden voorkomen; dit is vooral van toe-
passing bij verhoogde zuurstofconcentratie, omdat het daarbij tot
een ontsteking van de canule kan komen met vrijkomen van toxische
verbrandingsproducten, met inbegrip van zoutzuur (HCI).

ATTENTIE: Beschadigingen door gebruikmaking van geweld

Op de tracheostomiecanule mag geen geweld worden uitgeoefend,
omdat anders beschadigingen (bijv. breukgevaar) kunnen ontstaan.
Wanneer verbindingen erg vastzitten en maar moeilijk kunnen wor-
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den losgemaakt, moet in elk geval een voor tracheostomiecanules
toegestane wedge worden toegepast.

5. Onderhoud, reiniging en desinfectie

Het onderhoud van de TRACOE mini canules gebeurt met een regel-
matige, nauwgezette reinigingsbeurt. Dit kan met in het huishouden
gebruikelijke middelen zoals bv. milde detergentia gebeuren. Wij
adviseren voor het reinigen van de TRACOE mini canules 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 reinigingsmiddel, reinigingsstaafje en een reinigings-
borstel. Bij het reinigen van de buitencanules moet erop worden gelet
dat de cuff niet wordt beschadigd. De buiten- en binnencanules
worden allereerst van elkaar gescheiden en separaat in de zeefin-
zet gelegd. Deze wordt vervolgens in de reinigingsoplossing in de
doos ondergedompeld. Eventuele secreetafzettingen in de canules
worden het behoedzaamst met de TRACOE tube clean reinigings-
staafjes klein resp. groot (REF 935 resp. 936) verwijderd. De reini-
gingsstaafjes bestaan uit een buigbare kunststofstaaf met aan het
einde een pluisvrije polyurethaan spons, waardoor pluizen in de
canules resp. luchtpijp worden voorkomen. Voor vastzittend smeer
moet een zachte reinigingsborstel met ronde kop worden gebruikt
(TRACOE reinigingsborstel REF 938 of REF 940). Er mogen in geen
geval borstels met een scherpgerand uiteinde worden gebruikt, aan-
gezien hiermee krassen op het zachte materiaal van de canules kun-
nen ontstaan. Na het reinigen moeten de canules met leidingwater
resp. gedestilleerd water worden doorgespoeld en gedroogd. Nadere
details staan in de gebruiksaanwijzing voor TRACOE tube clean rei-
nigingssets.

ATTENTIE: Het reinigen mag in geen geval gebeuren met agres-
sieve huishoudelijke middelen, middelen voor het reinigen van het
kunstgebit of alcohol met een hoog percentage, aangezien deze
het functioneren nadelig kunnen beinvioeden.

Desinfectie: Aangezien de bovenste luchtwegen ook bij gezon-
de 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 desinfectiemiddelen beschikbaar
stellen. Deze lijst kan ook op de website van TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com) worden opgevraagd.
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ATTENTIE: Er mogen geen desinfectiemiddelen worden gebruikt
waarbij chloor vrijkomt, alsmede middelen met sterke logen of fenol-
derivaten.

ATTENTIE: 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 stabiele verbinding tussen
canulebuis en halsplaat, correct patiéntuiteinde.

Advies: Wij adviseren u dringend steeds een reservecanule beschik-
baar te houden. Deze moet steeds in een gereinigde en droge toe-
stand worden bewaard.

6. Retourzendingen

Retourzendingen van gebruikte producten kunnen alleen in ontvangst
worden genomen als een ingevuld decontaminatie-certificaat is bij-
gevoegd. 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 ,Allgemeine Geschafts-
bedingungen® die bij de TRACOE medical GmbH of via de website
www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Instrukcja uzycia

Rurki tracheostomijne TRACOE® mini
dla noworodkéw (REF 350)

i dzieci (REF 355)

1. Ogdlne informacije

OSTROZNIE: Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytad instruk-
cje. Instrukcja dotyczy wytacznie wymienionych powyzej produktéw.
Wszystkie osoby odpowiedzialne za stosowanie tych produktow
i opieke nad pacjentami musza zapoznac sie z niniejsza instrukcja.

Sterylizacja: Rurki sa wysterylizowane tlenkiem etylenu. Zawartosc jest
sterylna, o ile nie zostato naruszone zamknigcie lub opakowanie nie
zostato otwarte lub uszkodzone.

Produkt do stosowania u jednego pacjenta: Rurki tracheostomijne
TRACOE mini sg wyrobami medycznymi przeznaczonymi tylko dla jed-
nego pacjenta. Dozwolone jest wielokrotne stosowanie u tego samego
pacjenta.

Okres uzytkowania: Producent zaleca stosowanie rurek tracheostomi-
jnych TRACOE mini przez okres nie dfuzszy niz 29 dni.* Rurki, ktére
wykazujg nawet najmniejsze uszkodzenia, nalezy bezwzglednie wymienic.

Zawarto$¢ opakowania: Kazde opakowanie zawiera rurke, obturator,
opaske do rurki, instrukcje uzycia i kartg informacyjna rurki.

Rozmiary/wymiary: Rozmiary i wymiary rurek sa podane w tabeli 1.
Karta informacyjna rurki: Kazda rurka tracheostomijna TRACOE mini

bedzie dostarczana z kartg informacyjna rurki z dwiema odklejanymi
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etykietami. Etykiety te zawieraja wszystkie szczegdty dotyczace pro-
duktu (nr REF, rozmiar, dtugos¢, numer serii). Karte informacyjna rurki
nalezy przechowywac oddzielnie. Utatwia ona ponowne zamawianie
i nalezy jg dofacza¢ do kazdej reklamacji. Odklejang etykiete mozna
przyklei¢ np. w dokumentacji pacjenta.

Przechowywanie: Rurki tracheostomijnej TRACOE mini nie wolno prze-
chowywac w temperaturze powyzej 50°C i ponizej -20°C.

Sktadniki/utylizacja: Rurki tracheostomijne TRACOE mini dla noworod-
kow i dzieci sktadaja sie z tworzyw sztucznych, ktére sa dopuszczone
do zastosowan medycznych na catym $wiecie; nie zawieraja lateksu ani
plastyfikatoréw, w tym ftalanéw. Produkty nalezy utylizowac wytacznie
zgodnie z przepisami krajowymi.

2. Opis ogdiny

Rurki tracheostomijne TRACOE mini dla noworodkéw i dzieci sktadaja
sie z migkkiego i elastycznego kotnierza rurki z dwoma pierscienia-
mi i tacznika 15 mm oraz cienkosciennej, nieprzepuszczajacej
promieniowania RTG, specjalnie zakrzywionej rurki. Kazda rurka jest
dostarczana z obturatorem.

Oprocz rurek TRACOE mini o standardowej diugosci dostepne sa
rowniez rurki dla dzieci (REF 355) w specjalnych diugosciach wedtug
specyfikaciji klienta.

Akcesoria:

Przedtuzacz TRACOE mini (REF 356) mozna umieszczaé na wszystkich
rurkach TRACOE mini. Jest on w szczegdlnosci wskazany dla dzieci
z bardzo krétka szyja, aby zapobiec przemieszczeniu sie otworu rurki.

TRACOE humid assist mini (REF 643) jest wymiennikiem ciepta/wilgoci
do wszystkich rurek dla dzieci z tacznikiem 15 mm i mozna go stosowac
u dzieci z objetoscia oddechowa od 7 ml do 50 ml.

3. Wskazania
Rurki sa przeznaczone do stosowania w przypadkach, gdy konieczny
jest dostep do drég oddechowych przez otwor tracheostomijny.

4. Instrukcje

- Zgodnie z budowa anatomiczng pacjenta nalezy wybrac rurke o odpo-
wiednio najwiekszej Srednicy (patrz tabela);

- Wytworzy¢ dostegp do tchawicy przy uzyciu standardowej techniki
tracheostomii;
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- Wyjac rurke i obturator z opakowania; wiozy¢ obturator do rurki;

- Na rurke i wystajacy koniec obturatora mozna natozy¢ cienka warstwe
rozpuszczalnego w wodzie $rodka nawilzajgcego;

- Wprowadzi¢ rurke z obturatorem do tchawicy pacjenta i natychmiast
usuna¢ obturator;

- Upewnic¢ sig, ze pacjent jest prawidtowo wentylowany przez rurke
tracheostomijng;

- Zabezpieczy¢ rurke opaska do rurki; po prawidtowym dopasowaniu
powinno by¢ mozliwe umieszczenie jednego palca pomiedzy szyja pac-
jenta a opaska do rurki;

- Jesli konieczne jest odsysanie wydzielin, nalezy wykonywac to bardzo
ostroznie.

OSTROZNIE: Chociaz facznik 15 mm rurek TRACOE mini jest w petni
zgodny z normami miedzynarodowymi, przy zakfadaniu zeriskiego
odpowiednika tacznika nalezy zasadniczo upewni¢ sie, ze mozna go
bez problemu usuna¢. Dotyczy to réwniez zastawek umozliwiajgcych
mowienie, wymiennikéw ciepta (np. HME) lub respiratoréw. W przypadku
stosowania zastawek umozliwiajacych méwienie lub HME w pofaczeniu
z rurkg TRACOE® mini pacjent musi by¢ stale monitorowany; to samo
dotyczy wentylacji mechanicznej. W przypadku stosowania respiratorow
nalezy upewnic sig, ze na respiratorze ustawiony jest odpowiedni tryb
wentylacji, uwzgledniajacy wewnetrzng $rednice rurki (np. wentylacja
wspomagana cisnieniem bez kontroli objgtosci wentylacji).

OSTROZNIE: Nalezy unika¢ kontaktu elektrod elektrochirurgicznych
lub lasera z rurkami; taki kontakt, szczegdlnie w obecnosci mieszanin
gazowych o wysokim stezeniu tlenu, moze doprowadzi¢ do spalenia
rurki i uwolnienia toksycznych produktéw spalania, w tym kwasu sol-
nego (HCI).

OSTROZNIE: Uszkodzenie wynikajace z uzycia sity

Nie nalezy uzywac sity w stosunku do rurki tracheostomijnej, poniewaz
w przeciwnym razie istnieje ryzyko jej uszkodzenia (np. ztamania).
W przypadku mocno przymocowanych pofaczen, kiére mozna usunac
tylko z trudem, nalezy uzyé narzedzia do rozdzielania, zatwierdzonego
dla rurek tracheostomijnych.

5. Pielegnacja, czyszczenie i dezynfekcja

Pielegnacja rurek TRACOE® mini polega na regularnym, doktadnym

czyszczeniu. Rurki mozna czysci¢ zwyklymi srodkami stosowanymi

w gospodarstwie domowym, takimi jak np. tagodne detergenty. Do

czyszczenia rurek TRACOE® mini zalecamy stosowanie kompletnego
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zestawu do czyszczenia TRACOE® tube clean (REF 930-A lub - B
z proszkiem czyszczacym lub REF 931-A lub -B ze skoncentrowa-
nym plynem czyszczacym). Zestawy zawierajg wanne do czyszczenia
z wkiladem siatkowym, srodek czyszczacy, patyczki czyszczace i
szczoteczke do czyszczenia. Podczas czyszczenia rurki zewnetrznej
nalezy zwraca¢ uwage, aby nie uszkodzi¢ mankietu. Rurki zewnetrzne
i wewnetrzne nalezy umieszczaé oddzielnie we wktadzie siatkowym.
Nastepnie nalezy go zanurzy¢ w roztworze czyszczacym w wannie.
Najlepszym sposobem na usuniecie wszelkich osadéw wydzieliny
wewnatrz rurek jest uzycie matych lub duzych patyczkéw czyszcza-
cych TRACOE® tube clean (REF 935 i REF 936). Patyczki czyszczace
skiadaja sie z elastycznego, plastikowego patyczka, do ktérego korica
przymocowana jest bezktaczkowa gabka poliuretanowa. W ten sposéb
unika sie wprowadzenia kfaczkéw do rurki lub tchawicy. W przypad-
ku trudnych do usuniecia zanieczyszczen nalezy uzy¢ szczoteczki do
czyszczenia z zaokraglong koricdwka i miekkim wiosiem (szczoteczka
do czyszczenia TRACOE® REF 938 lub REF 940). W zadnym razie nie
nalezy uzywaé szczoteczek z koricem o ostrych krawedziach, poniewaz
moga one porysowac miekki materiat rurek. Po czyszczeniu rurki nalezy
wyptuka¢ woda wodociagowa lub woda destylowana i pozostawi¢ do
wyschniecia. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukgji uzycia zest-
awow do czyszczenia TRACOE® tube clean.

OSTROZNIE: Produktéw nigdy nie wolno czysci¢ agresywnymi
detergentami stosowanymi w gospodarstwie domowym, $rodkami
do czyszczenia protez zebowych lub skoncentrowanym alkoho-
lem, poniewaz moga one mie¢ diugotrwaty negatywny wptyw na
dziatanie produktu.

Dezynfekcja: Poniewaz gérne drogi oddechowe nigdy nie sa poz-
bawione drobnoustrojéw, nawet u zdrowych 0sdéb, nie zalecamy stoso-
wania dezynfekcji.

Jedli jednak dezynfekcja wydaje sie konieczna, TRACOE medical moze
dostarczyénazyczenieliste sprawdzonychsrodkéwdezynfekeyjnych. Liste
tgmoznardwniez znalezé na stronie internetowej TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

OSTROZNIE: W zadnym razie nie mozna stosowad srodkéw dezynfek-

cyjnych, ktére uwalniaja chlor, lub substancji zawierajacych silne zasady
lub pochodne fenolu.

72



OSTROZNIE: Przed ponownym uzyciem lub ponownym wprow-
adzeniem rurki nalezy ja sprawdzi¢, aby upewni¢ sig, ze jest nien-
aruszona i dziata prawidfowo. Nalezy przeprowadzi¢ kontrole pod katem
braku niedroznosci, stabilnego potaczenia migdzy rurka a kotnierzem
rurki, nienaruszonego korica pacjenta itp.

Zalecenie: Pilnie zaleca sig, aby zawsze byta dostgpna zapasowa rurka.
Nalezy ja przechowywac w czystym i suchym miejscu.

6. Zwroty

Zwroty uzywanych produktéw sa przyjmowane tylko wtedy, gdy
towarzyszy im wypetniony certyfikat odkazenia. Wymagany formularz
mozna uzyskac¢ od firmy TRACOE medical lub ze strony internetowej
(www.tracoe.com).

7. Ogélne warunki umowy
Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktow TRACOE® odbywaja
sie wylacznie na podstawie Ogdlnych warunkéw umowy, ktére mozna
uzyskac bezposrednio od firmy TRACOE medical GmbH lub ze strony
internetowej (www.tracoe.com).
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Obnyiec xpriong via

owArjveg Tpaxelootopiac TRACOE® mini
yua veoyévvnra (REF 350)

kat nada (REF 355)

1. Fevikég mAnpogopieg

MPOZOXH: Mpwv T ¥prion Twv NPoidvIwy Tipénet va dlaBAcETe TIPOCEK-
TIKA TIG akoAouBeg odnyieg. Ot odnyieg ava@épovTal anokKAEIoTIKA Kat
povo oTa o mavw mepypa@opeva npoidvra. ‘Oia Ta artopa, ota onoia
avaTiBeTat n xprion Kat n eQapHoyT Twv MPodvIwy, TPETEL va yvwpilouv
TIG 00NYieQ AUTEG.

AnooTeipwon: Ot cwArveg €xouv anooTelpwBei He oeidlo
Tou alBuleviou. H donnm katacTtacn dlac@aiideTat povo
OTNV akéPain Kat anéd OGAeg TG MAEUPEG KAEIOTT) CUCKeUaoia.

Mpoidv ya évav acBevrj povo: Ot cwrveg TpaxelooTopiag TRACOE®
mini eivat l@TPKA mPoidvTa Kat mpoopilovtal yia évav acBevr) pévo.
EmrpéneTat n enavaia pBavopevn xprion otov {dto acBevn.

Awapkela xpriong: O napaywyog cUVICTA T XPHON TwV CWATVWV TPAXEL-
ooTopiag TRACOE® mini yia Siaompa 6xt peyaiuTepo Twv 29 nuepwv.
Ot GWATVEG TIOU £X0UV Kal TO PIKPOTEPO EAATTWHA TIPETIEL OTIWOONTIOTE va
avTikatacTadouv.

Mepiexdpevo ocuokeuaoiag: Kabe cuokeuacia meplExel Evav cwnva,
évav emnwpanoT, pia kopdéia Aatpou, Tig Odnyieg xpriong kat pia
KAPTA MANPOQOPIWDV.

Mey£On/dacTaocelg: Ta peyeOn Kat ol SlacTACELG TwV CWATVWV TIPOKU-
nITouv ané Tov nivaka 1.
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Kapta minpogopidv ya Tov acBevry: KaBe cwArvag TpaxelooTopiag
TRACOE® mini cuvodeUeTal amo kapTa MANPOQOPIY HE 2 QUTOKOAANTEG
ETIKETEG. ZTIQ ETIKETEG AUTECQ AVAEPOVTAL OAEG Ol AETITOUEPELEG TOU
nipoiovtog (Ap. REF, péyeBog, unkog, ap. celpag). ZuvioTartat va QuAdaye-
TE XWPIOTA TNV KAPTA MANPOMOPIDV. ALEUKOAUVEL TN vEa Tapayyeiia Kat
Ba mpémel va emouvanTeTal oe mepinTwon napamnovwy. H agaipeotiun
ETIKETA PTIOPEL T1.X. VA KOMNBEL GTO AKEANO Tou acBevr).

AnoBrikeuon:
Ot cwArveg Tpayeootopiag TRACOE® mini dev emTpéneTal va QUAAc-
ocovTtal oe Beppokpacia avw Twv 50°C kat katw Twv —20°C.

Yaka/anoppupn: Otcwrveg Tpaxeootopiag TRACOE® miniyia veoyév-
vnTa kat naldld anoteholvTal amno CUVBETIKEG UAeG BleBVwG eyKEKPIHEVEG
yia \aTpikn xpnon. Aev mieplExouv AATeg kal HaAakTIKA pe @BalKEQ
evwoelg. H anooupon Twv mPoidvTwy eMTPENETAL va Yivel Hovo GUH@wva
He TOUG LoXUOVTEG EBVIKOUG KaVOVIOHOUG Tiepi amoBANTWV.

2. levikn} meplypan

O owAnveg Tpaxetootopiag TRACOE® mini yia veoyéwwnta kat maldia
anoteholvTal amno pia paiakn, eUKapm MAAka Adapou pe duo nrepulyia
Kal évav ouvdecpo 15 mm onwg eniong kat ané évav AenTo Kal oTeyavo
ocwAnva e edkn kapyn, adanépacTo ano aktiveg. KabBe cwirvag
TIPOCEPETAL HE VAV EMMNWHATIOTT.

EkT0G ané Toug cwArveg Tpaxeootopiag TRACOE® mini oTo otavtap
UnKog poo@épovTat ot cwArveg ya nadd (REF 355) oe eldika pnkn
avaioya He Tnv mapayyeiia Tou meAa.

AEeooudp:

H enéktacn TRACOE® mini (REF 356) pmopei va TomnoBemBei oe GA0UG
Toug cwArveg TRACOE® mini. 18aitepa evdeikwuTat yia madida pe moad
KOVTO ALpd, TTPOG amo@uyn HETATOTIONG TOU GTOH{OU TOU CLATvVa.

To TRACOE humid assist mini (REF 643) eivat €&vag HeTaAaxkmg vypa-
ofag kat BeppdTTag yia 6\oug Toug Matdikoug CWANVEG He GUVOECHO
15 mm, nou emTpEneTal va xpnotpornomBei oe madia pe duvapikd Oyko
mveupovwy Peta&u 7 ml kat 50 ml.

3. Evdeitelg

Ot cwAnveg eivat KATAANAOL yia OAeC TIC TIEPUTTWOELG, OTIC OTIoieg anal-
Te{TaLn npoécBacn GTIC avanveusTIKEG 000UG HECW TPAXEIOTOHNG.
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4. Odnyiec xpriong

Avé)oya pe v avaTtopia Tou acBevry Ba MPéETeL va eNMAEYETE TAvVTA TO

CwANva Pe T peyaiutepn duvaTtr StapeTpo (BA. mivaka).

- Anploupyia mpécBacng mpog TNy Tpaxeia e@appoloviag Ty cTaviap
TEXVIKT] TPAXELOOTOM{AG.

- E€aywyr Tou cwArva Kat Tou EMmMwpaToTs amno T cuckeuaocia. Elcaywyr

TOU ETNMWHATIOTH) GTO CWANVA.

Eav eivatanapaimTo, emoTphveTe AeTITH OTPWON UdATOSIAAUTOU PHECOU

oANoBNOoNG O0TO CWATVA KAt GTNV TIPOEEEXOUCA KEPAAT) TOU ETITIWHATIOTT.

- Eloaywyr) Tou cwArjva pe Tov emnwpanoTr) oTny Tpaxeia Tou acBevr) kat
TIPOCEKTIKN A@A{PECT TOU EMNWHATIOTY.

- Alao@ahion eAeUBePNG avamvorg HECW TOU CwANVa.

ZTPIEN Tou cwAnva pe kopdéAa Aawpou. H cwoTr otaBeporoinon

eTITUyXaAveTal, e@ocov pnopei va ewayBel €va dAkTUAo avapeca oTo

Aaipd Kat oty kopdéra Aatpou.

- Av eivat anapaimTo va yivel avappo@non ekkpipaTog, emBaieTat
Blaitepn mpoooxn.

MPOZOXH: Maporo mou o GUVOECHOG Twv 15 MM TwV CwAVwY
TRACOE® miniavranokpivetat mnpwg oTo SleBVEG MPOTUTIO TIPEMELKATA
TNV TOMoBETNON BNAUKOU aVTIOTOKOU va CtyoupeUeoTe Twg elvat duvaTn
n agaipeot) Tou Xwpig MEOBANHa. Autd oxUet Toco yia BaABideg opniag,
EVAAAKTEG uypaociag/BeppotnTag (m. x. HMES), ad\d kat ya ava-
TIVEUGTIKEG OUOKEUEC. Ze MepinmTwon xpnong BaABidwv opiac i HMEs
oe ouvduacyo pe cwariva TRACOE® mini anarreital n ouvexnig napa-
koAouBnon Tou acBevry. To (dlo oXUeL Kal yia TV UNXavikr avarnvor. Xe
TIEPIMTWON XPrONG aVATIVEUCTIKWY CUCKEUWMY VA eECQANCTEL N pUBHION
NG KATAAANANG AetToupyiag avamnvorg Aa pBavopévng utoyn g ecwTe-
PIKNG SLIAPETPOU TOU CWANVA GTNV avamveUoTIKr) Cuckeun (T1. X. pia amo
niieon umoBonBoUpevn avamnvor xwpig EAeyXo Tou dykou avamnvorg).

MPOXZOXH: Mpénet va ano@elyeTe TNV MA@r) NAEKTPOXEIPOUPY KDV
NAEKTPODIWV 1 AéIep pe To cwAnva. AuTo 1oxUel daiTepa oe MePIMTwon
UWNATG CUYKEVTPWONG o&uyovou, IOTL evdExeTal va pokAnBet avapAegn
TOU CWANVA Pe ameAeuBEPWON TOEIKWVY TIPOIOVTWY Kauong Kat UdpoxAwpL-
Kkou o&gog (HCI).

MPOZOXH: BAGBn anoé aoknon Biag

AenTa dagpaypata napouctalouvy Kamowa dlanepaTotnta udpaTH®V.
Ma autd To Aoyo evOEXETAL VA TIPOKANBEL CUYKEVTPWOT CUUTIUKVWHEVOU
udpaTpou oTo dappaypa. ‘OTav MEdKelTal yia eAaxcm mocotnTa, auto
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elvat aoripavro. Ze MepinTwon OpwWS ToU N TocoTNTA eival PHeyAain Kat
apxioelva yivetal eGQAIIEVN avappoEnon vepou GTo AACTIXO MANPWONG,
T6Te Oev eival MAEOV QKT 1 Ayoyn HETPNON Kat pUBHWoN g nieong
Tou BlapPaypaTog, auTé onpaivel 6Tt MPEMEL va yivel avTikaTtaoTacn Tou
cwArva. Mpwv and v aeaipeon Tou CwANvVa MPETEL va amnopakpuviet
TARPWG ano To dlappaypa To vepod 1y o agpag He T BoriBela cuplyyag.

5. ®DpovTida, kaBapopée Kat anoAvpavon

H ouvimipnon Twv cwinvwyv TRACOE® twist plus eTIITUYXAVETAL EUKOAGTEPA
UE TakTIko kal a&omoTo kabapiopa. O kaBapiopog propet va yivel pe
KoWaA ollaKA KaBaploTka péoa, 6Twg, .., anaid anoppunaviikd. Mna
To KaBapopa Twv cwArvwy TRACOE® twist plus, cuvicToUpe €va amoé Ta
NN oeT kaBapopou TRACOE® tube clean (REF 930-A 1y -B pe okovn
kaBaplopou 1) REF 931-A 1y B pe oupmukvwpévo uypd kaBapiopou). Ta
OET TIEPIEXOUV a6 éva doxeio KaBapiopou Pe OToKElO QIATPOU, éva HECO
kaBaplopou, Tapmov kaBapiopou kat pia BoupToa kaBapiopou. Kata To
KaBAapoHa Twv eEWTEPIKOV CWAVWY Ba TIPETEL VA TIPOCGEXETE VA NV UTIO-
oTel Npa o agpoBaiapog. Ot eEwTEPIKOL KAl ECWTEPIKOL CWATVEG TOTIO-
BeTolvTal XwPLoTA OTO GTOKEIO PIATPOU. To oTolKElO PIATPOU BuBileTal,
KaToMLV, 0TO KA BaPIOTIKG BIANUHA Tou doxeiou. e TePIMTWOT CUCCWPEEUCNG
EKKPIHATOG OTOUG CWANVEG HTIOPEITE va TO ATIOPAKPUVETE KAAUTEPQ,
XpnotpornovTag Ta Tapnév kabapiopou TRACOE® tube clean pwpa 1y
peyaia (REF 935 1y REF 936). Ta Taumnév kaBapiopol anotelouvat and
eUKapnTn MAACTIKA pABdo, oTnv Akpn TNg omoiag €xel mpocappocOet
oTdyyog moiuoupeBAvng mou dev Xvoudlalel Kal O oTioiog amokAeiel TV
eloaywyn) Xvoudlwy oTo cwAnva 1) Tnv Tpaxeia. Ma akaBapocieg mou éxouv
KOAMTOEL, Ba TPETeL va XpnotomoleiTe pia Auylopévn BoupTtoa kaBaplo-
HoU pe GTPOYYUAEHEVN pUTN Kal HaAaKES TPiXeg (BoupToa kabBapiopou
TRACOE®, REF 938 1} REF 940). Aev emTpéneTal, oe Kapia mepinwon, n
XPnotHoro{non BoupTowv pe atypner akpn, dT evdeéxeTat va (Beipouv To
HaAaKo UAKS Twv CwArvwy. MeTd To kaBapiopa mpEnet va EEMAEVETE TOUG
CWARVEC pe vepod BPUCNG 1) amooTayHEVO VEPO Kal va TOUG OTEYVWVETE.
Ma nepattépw MANPoEopieg, BAEME odnyieg XProng yia oeT kaBaplopou
TRACOE® tube clean.

MPOXZOXH: To kaBdapiopa dev emTpéneTal va yiveTal oe kapia nepi-
MTwon pe eMBETIKA amopPUTIAVTIKA OIKIaKNG XPriong, Héoa kaba-
PIOHOU TEXVNT®V 0BOVTOOTOIAV 1) UYPA HE PEYAAN TIEPIEKTIKOTNTA
aAKooANg, S16TL Ta péoa auTd evdEXeTal va eENNPEACOUV aPVNTIKA TN
AetToupyia Twv NPoidvVTwy.
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AnoAupavon: Enedn ol Gvw avanveuoTikoi 0doi dev eivat Mot eAeuBepoL
HikpoBiwv, cag cuvicToUe va pPn KAVETE XPr|OT ATTIOAUHAVTIKWY HECWV.
Eav napdla autd eivatanapaimn pia anoupavon, n TRACOE medical
pmopei, epocov {nTnBei, va daBéoel Evav KaTAAoyo amOAUHAVTIK®OY
HECWV Pe eleypéva anolupavTika. Tov kaTaloyo autod Ba Tov Bpeite Kat
otV loToceiida Mg TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com).

MPOZOXH: Aev emTpEneTal n Xprion aMOAUHAVTIKGV HECWYV, Ta oroia
ENEUBEPWMVOUV YAWPLO 1) AMa PEoa, Ta oTola TIEPLEXOUV IOXUPA AKANKA
dlaAupaTa 1) napdywya @avong.

MPOZOXH: Mpw amo kabe enavaxpnotyornoinon 1 enavelcaywyr evog
CWANVA TIPETELVA YIVETAL EAEYXOG OXETIKA HE TO ABIKTO KAL TNV AYoyn Ael-
Toupyia, m.x. diEAeuon, otaBepr) cUvdeon peTa&U CwArva Kal MTAaKETAg
Adtpou, ayoyo Akpo oTnV MAeUPA Tou acBevn.

ZyoTaon: ZuvoTartal va €xeTe dlaBECIPo TAvTa évav e@edPIKO CwANvA.
Ot owArveg autol Ba mpémel va diaTnpouvtal oe kabapn kat oTeyvr
KaTAcTAON.

6. EmoTpoer) npoioviwv

EMoTpo@EG peETaxepIopEVWY TPOIOVTWY YivovTal SeKTEQ HOVO OGOV
ouvodevovTat amné cupmAnpwpévn BeBaiwon 6Tt eival eAevBepa HOAUC-
HaTKOV ouctwv. To €viumo auté duiaTiBeTal vy aneubeiag and Ty etapia
TRACOE medical 1 pé¢ow g dtadikTuakng muAng: www.tracoe.com.

7. evikoi 6pot cuvaiiaymdv

H nwinon, dabeon kat avakinon oiwv Twv npoidviwv TRACOE
TipaypaTonoleiTal anokAeloTKa pe Baon Toug oxUovTeg Mevikoug Opoug
SuvaMayawv (MOZ), ot onoiol eivat daBéatpot ano Tnv TRACOE medical
GmbH 1 péow g dladikTuakng mUANG www.tracoe.com.
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“ TRACOE medical GmbH
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Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200 12
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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®

mini
BT#H%E)L (REF 350)
F#1JLE (REF 355) &Y
TRACOE® mini
BRRBSEYNmENERIRAS

Ml 12CoE medical GmbH c €
2

01

1. —RER

FEE AR A A A B B N B O T
SR e SEZEFRAE P A N D36 R B

RE: AT CEMEHARA LS (Ethylenoxid) K H »
S SE L T 4 3 10 B 2 4 B ORAE LT A 1

ATR—EBEERH~Z&H: TRACOE® mini V) L& AT —
HEBHE BT . TSR T R — B,

fEFRHEABR : A== R AR, 6] TRACOE® mini <A D) N4 & AN i i
29 Ko HIGEHEMMNSIR, BATCHKIFE .

BEAT: BIERSH -MEE. -MEOS, - ADIEE
H, AR MR E SRR

Kb/ RF: R RER 1 B

BEBEEFR: 8 TRACOE® mini <& VI DR HINA — A 2 4
T?@[Tn’mﬁn’ﬁm., BRo TEXAFRZE BT 7 A e
(REF %5« Kby K. fibS) o RARRAGRAE, &0 [EAANT
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AT, ELRTBE 17 8 B ST S5t TR 0 bR A T BLR T
PR T4

FH: TRACOE® mini K& VI N % A7 T i T 50°C 8k T
-20°C ({3,

BRLERSY / FRFACEE: TR LKL I TRACOE® mini "< )
FUR A SR i, (B A BRVE TR /Y, M R S v T BT i
FOR G U AN 27 A0 H R T (R YR AL o 545 AR 1 Sy b S AL BRI
S BRI SR DR R AL B A Y S

2. — % EER

FHF 34 )L KL E () TRACOE® mini “<& ) M6 (ALl — A
TR HE MK CEARRD , 15 mm EEAK L
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A B 2 P R TR

B

TRACOE® mini #EK A (REF 356) 1 LAEETE 4= TRACOE® mini 4%
b JRIGEA LB ARE R ANOIE, TG OB AL.
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FH T A3 )L B A0 R A e %, FOVFLE JLEE — R AE 7 ml A
50 ml A .
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REF 350/ 355

View A

; @‘g’ 15 mm Connector
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Dimensions of TRACOE® mini tracheostomy tubes

Size 1.D. 0.0. Length Angle

(mm) | (mm) (mm) (©°)

01 0,1

A C L

REF 350
Neonatal
Tubes
25 25 36 6 22 30 120
3,0 30 43 7 23 32 120
35 35 5,0 8 23 34 120
40 40 56 9 24 36 120
REF 355
Pediatric
Tubes
2,5 25 36 8 2 32 120
3,0 3,0 43 10 24 36 120
35 35 5,0 12 25 40 120
40 40 5,6 14 27 44 120
45 45 6,3 16 28 48 120
50 50 70 18 28 50 120
55 55 76 20 30 55 120
6,0 6,0 84 22 35 62 120
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