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Instructions for Use
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REF 720

1. General Information

The TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) is a hand-held manometer
intended for checking cuff pressure and inflating the cuffs of high-vol-
ume low-pressure cuffed endotracheal tubes or tracheostomy tubes.

CAUTION: The device is for use with endotracheal high-volume
low-pressure cuffed tracheostomy tubes only.

2. Description

The TRACOE® cuff pressure monitor consists of a manometer and a
hand pump. Between the manometer and the pump, the device has
an air outlet in the shape of a male Luer connector. Opposite the Luer
connector and connected to it is a valve that can be opened and closed
with a knurled screw.

A connecting tube REF 702 (length: 1m) is supplied with the
TRACOE® cuff pressure monitor. The tube has a female Luer connector
at one end and a male Luer connector at the other.

Sterilisation: The connecting tube is sterilized with
ethylene oxide. Contents are sterile unless the seal is

broken or the package is opened or damaged.

Storage: The products must be stored in a cool and dry location.

Temporary storage for < 30 days at < +50 °C is possible. Protect the
product from sunlight and extreme cold.



3. Indications

The TRACOE® cuff pressure monitor is intended for use in checking cuff
pressure and inflating the high-volume low-pressure cuffs of endotrach-
eal tubes or tracheostomy tubes.

4. Instructions for Use

4.1 Testing the TRACOE® cuff pressure monitor

Prior to use, the TRACOE® cuff pressure monitor must be checked
for correct function. To test, close the valve by turning the knurled screw
and seal the air outlet of the Luer connector with one finger. Then set
up a pressure of 60 cm H,O with the hand pump and observe for three
to five seconds whether the cuff pressure indicated on the display
remains constant.

CAUTION: The unit can also generate pressure levels beyond the scale
range of 100 cm H,O. Such pressure levels of more than 100 cm H,O
are not shown by the display scale and may impair the measuring
accuracy in the long term.

If the cuff pressure decreases, even after repeating the test, retun
the device to TRACOE medical for inspection. The same applies if the
needle of the TRACOE® cuff pressure monitor is not within the grey area
of the display at a pressure of 0 cm H,O. The latter can occur following
an improper and excessive increase in pressure.

4.2 Cuff Leakage Test

Always test the cuff and the inflation system for leakage before inser-
ting an endotracheal or a tracheostomy tube. To do this, inflate the cuff
with the TRACOE® cuff pressure monitor to a pressure of 50 cm H,O
and observe the cuff for possible deflation for about 1 minute. Before
inserting the tube into the airway, always deflate the cuff completely,
using a syringe.

4.3 Applying the TRACOE® cuff pressure monitor

Inflate the cuff of the endotracheal tube, or the tracheostomy tube,
with the TRACOE® cuff pressure monitor immediately after insertion
into the airway. To achieve good expansion and a close fit we recom-
mend brief initial inflation of the cuff to e. g. 50 cm H,O. Then immedi-
ately deflate the cuff by turning the knurled screw until the indicator
needle is within the green area (approx.15 to 30 cm H,0).



CAUTION: The cuff pressure must not exceed 20 to 25 cm H,O during
expiration.

For continuous observation of cuff pressure, the cuff pressure monitor
can be connected permanently to the endotracheal or tracheostomy
tube using the connecting tube supplied.

When a pressure measuring unit such as the TRACOE cpm is connect-
ed to the valve of an endotracheal tube or a tracheostomy tube, there
will always be a small amount of air flowing from the cuff into the unit’s
measuring chamber, which was previously depressurised. As a result,
there will be a slight pressure loss in the cuff. This means that the cuff
pressure before the connection of the measuring unit was always slightly
higher than the pressure value that is displayed at the connected meas-
uring unit. The pressure loss due to the filling of a measuring chamber
through the cuff is normal. If the measuring unit is connected frequently
without the cuff being refilled, one may get the impression that the cuff
is leaking.

REF 720; 1 unit = 1 TRACOE® cuff pressure monitor with 1 connecting
tube (REF 702)

Spare Connecting Tube
REF 702; 1 unit = 10 pieces of 1 m each, in individual sterile packages
REF 703; 1 unit = 10 pieces of 2 m each, in individual sterile packages

5. 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).

6. 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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1. Allgemeine Informationen

Der TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) ist ein Handmanometer zur
Druckkontrolle und zum Aufpumpen groBvolumiger Cuffs von Endotra-
chealtuben oder Tracheostomiekandilen.

ACHTUNG: Das Gerat darf nur fir Endotrachealtuben und Tracheo-
stomiekandilen, die Uber einen groBvolumigen Cuff verfigen, verwendet
werden.

2. Beschreibung

Der TRACOE® cuff pressure monitor besteht aus einem Manometer
und einer Handpumpe. Zwischen Manometer und Pumpe ist im
Nebenschluss ein Luftauslass angebracht, der die Konfiguration eines
ménnlichen Luer-Konnektors hat. Gegentiber dem Luer-Konnektor und in
Verbindung mit demselben befindet sich ein Ventil, das mit Hilfe einer
Réandelschraube verschlossen und gedffnet werden kann.

Dem TRACOE® cuff pressure monitor beigeflgt ist ein Verbindungs-
schlauch (REF 702) von einem Meter Lange. Der Schlauch enthalt an
einem Ende einen ménnlichen, am anderen Ende einen weiblichen
Luer- Konnektor.

Sterilisation: Der Verbindungsschlauch ist mit Ethy-
lenoxid sterilisiert. Sterilitat ist nur bei intakter und

allseitig geschlossener Verpackung gewahrleistet.



Lagerung: Die Produkte sind kihl und trocken zu lagern. Eine kurz-
zeitige Lagerung flr < 30 Tage bei < +50 °C ist mdglich. Schiitzen Sie
das Produkt vor Sonnenlicht und extremer Kalte.

3. Indikationen

Der TRACOE® cuff pressure monitor dient der Druckkontrolle und der
Beflillung groBvolumiger Cuffs von Endotrachealtuben und Tracheosto-
miekantlen.

4. Gebrauchsanleitung

4.1 Test des TRACOE® cuff pressure monitor

Vor Gebrauch ist der TRACOE® cuff pressure monitor auf seine Funk-
tionstauglichkeit zu Uberprifen. Hierzu verschlieBt man das Ventil mit
der Réndelschraube und dichtet den Auslass des Luer-Konnektors mit
dem Finger ab. Mit der Handpumpe erzeugt man in dem System einen
Druck von 60 cm H,O und beobachtet fir drei bis finf Sekunden, ob
der angezeigte Druck konstant bleibt.

ACHTUNG: Mit dem Gerat lassen sich auch Drlicke auBerhalb des
Skalenbereichs von 100 cm H,O generieren. Driicke tber 100 cm H,O
werden von der Anzeigeskala nicht mehr erfasst und kénnen langfristig
die Messgenauigkeit beeinflussen.

Sollte die Druckanzeige nachlassen und dies auch im Wiederholungsfall
auftreten, ist das Gerat zur Uberpriifung an TRACOE medical zurtick-
zusenden. Entsprechendes gilt, wenn der Zeiger des TRACOE® cuff
pressure monitor bei dem Druck O cm H,O nicht im grau unterlegten
Bereich liegt. Das Letztere kann nach unsachgemaB starker Drucker-
héhung geschehen.

4.2 Uberpriifung der Dichtigkeit des Cuffs

Vor dem Einfihren eines Endotrachealtubus oder einer Tracheo-
stomiekandile in die Luftréhre muss die Dichtigkeit des Cuffs Uberpruft
werden. Hierzu wird der Cuff mit dem TRACOE® cuff pressure monitor
auf einen Druck von ca. 50 cm H,O aufgeblasen und firr ca. eine Minute
beobachtet, ob eine Erschlaffung des Cuffs eintritt. Vor der anschlieBen-
den EinfUhrung des Tubus in die Luftrdhre muss die Luft jeweils wieder
mit einer Spritze vollstandig aus dem Cuff abgesaugt werden.

4.3 Anwendung des TRACOE?® cuff pressure monitor

Nach Einfihrung eines Endotrachealtubus oder einer Tracheosto-
miekanle in die Luftréhre ist der Cuff mit dem TRACOE® cuff pressure
monitor unmittelbar mit Luft zu beflllen. Um eine gute Entfaltung sowie



einen engen Kontakt des Cuffs zur Luftréhrenwand zu erreichen,
empfehlen wir, den Cuff kurzfristig auf einen Druck von z. B. 50 cm
H,O aufzublasen. Unmittelbar danach ist die Luft durch Drehen der
Randelschraube soweit abzulassen, bis der Zeiger im griinen Bereich
ist (ca. 15 bis 30cm H,0).

ACHTUNG: Wahrend der Expiration darf der Druck im Cuff Werte von
20 bis 25 cm H,0 nicht tberschreiten.

Zur fortwahrenden Beobachtung des Cuffdrucks kann der TRACOE®
cuff pressure monitor dauerhaft mit den Endotrachealtuben oder
Tracheostomiekantlen verbunden werden; dies geschieht mit Hilfe des
Verbindungsschlauches.

Durch das AnschlieBen eines Druckmessgeréts wie z. B. des TRACOE
cpm an das Ventil einer Endotrachealtube oder einer Tracheostomie-
kantle stromt immer etwas Luft aus dem Cuff in die zuvor drucklose
Messkammer des Gerats. Hierdurch entsteht ein geringfligiger Druck-
verlust im Cuff. Der Cuffdruck vor dem Konnektieren des Messgerats
war demnach immer ein weniger hoher als der angezeigte Druck am
angeschlossenen Messgerét. Der Druckverlust aufgrund der Fullung
einer Messkammer durch den Cuff ist ein normaler Vorgang. Bei ofte-
rem Konnektieren des Messgerats ohne Nachftillen des Cuffs kann der
Eindruck entstehen der Cuff sei undicht.

REF 720; VE = 1 TRACOE® cuff pressure monitor mit
1 Verbindungsschlauch (REF 702)

Ersatzverbindungsschlauch
REF 702; VE = 10 Stick a 1 m, einzeln steril verpackt
REF 703; VE = 10 Stlick a 2 m, einzeln steril verpackt

5. Riicksendungen

Ruicksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur entgegen genom-
men werden, sofern diesen ein ausgeflillites Dekontaminations-Zertifikat
beiliegt. Dieses Formular erhalten Sie entweder bei TRACOE medical
direkt oder Uber die Website: www.tracoe.com.

6. Allgemeine Geschéftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ricknahme aller TRACOE® Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der guiltigen Allgemeinen Geschafts-
bedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die
Website www.tracoe.com erhaltlich sind.
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1. Informations d’ordre général

Le TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) est un manomeétre manuel
destiné au contréle de la pression et au gonflement des ballonnets
basse pression de grand volume équipant les tubes endotrachéaux et
les canules de trachéostomie.

ATTENTION: Cet appareil doit étre exclusivement utilisé pour les tubes
endotrachéaux et les canules de trachéostomie a ballonnet basse
pression de grand volume.

2. Description

Le TRACOE® cuff pressure monitor se compose d’'un manomeétre et
d’une pompe a main. Entre le manométre et la pompe, I'appareil pré-
sente une sortie d’air en dérivation ayant la forme d’un connecteur Luer
méle et, du coté opposé, une valve reliée au connecteur Luer pouvant
étre ouverte et fermée a I'aide d’une vis moletée.

Un tuyau de raccordement (REF 702) d’une longueur d'un meétre est
fourni avec le TRACOE® cuff pressure monitor. Il comporte a I'une de

ses extrémités un connecteur Luer male et a l'autre un connecteur
Luer femelle.

Stérilisation: Le tuyau de raccordement est stérilisé
a l'oxyde d’éthylene. Sa stérilité n'est garantie que si

I'emballage est intact et hermétiquement fermé de tous les cotés.
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Stockage : Les produits doivent étre stockés dans un endroit frais
et sec. Un bref stockage pendant < 30 jours a < +50 °C est possible.
Protéger le produit contre la lumiére solaire et le froid extréme.

3. Indications

Le TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) est destiné au controle de
la pression et au gonflement des ballonnets basse pression de grand
volume équipant les tubes endotrachéaux et les canules de trachéos-
tomie.

4. Mode d’emploi

4.1 Test du TRACOE?® cuff pressure monitor

Le bon fonctionnement du TRACOE® cuff pressure monitor doit étre
vérifié avant usage. Pour le faire, fermer la valve avec la vis moletée
et boucher I'orifice du connecteur Luer avec un doigt. Générer une
pression de 60 cm H,O dans le systeme a I'aide de la pompe a main
et observer pendant 3 a 5 secondes si la pression affichée sur le mano-
metre reste constante.

ATTENTION : L’appareil permet aussi de générer des pressions excé-
dant la plage graduée de 100 cm d’H,O. Les pressions supérieures a
100 cm d’H,0O ne sont plus prises en charge par la graduation de I'af-
fichage et peuvent altérer, sur le long terme, la précision des mesures.

Si la pression indiquée diminue et si cette diminution se répéte lors
de plusieurs essais, I'appareil doit étre renvoyé a TRACOE medical
pour vérification. Il en est de méme lorsque I'aiguille du TRACOE® cuff
pressure monitor n'est pas dans la zone a fond gris lorsque la pression
est de 0 cm H,O. Ce dernier cas peut se produire en cas d’une aug-
mentation de pression non conforme.

4.2 Vérification de I'étanchéité du ballonnet

L’étanchéité du ballonnet doit étre vérifiée avant I'introduction d’un tube
endotrachéal ou d’une canule de trachéostomie dans la trachée-artere.
Pour le faire, gonfler le ballonnet a I'aide du TRACOE® cuff pressure
monitor a une pression d’environ 50 cm H,O et I'observer pendant
une minute environ afin de constater si le ballonnet se dégonfle ou
non. Avant de procéder ensuite a I'introduction du tube dans la tra-
chée-artére, il est impératif d’aspirer intégralement I'air demeuré dans le
ballonnet a I'aide d’une seringue.

4.3 Utilisation du TRACOE® cuff pressure monitor

Une fois le tube endotrachéal ou la canule de trachéostomie introduit

dans la trachée-artére, le ballonnet doit étre immédiatement rempli
1



d’air au moyen du TRACOE® cuff pressure monitor. Pour obtenir un
déploiement optimal et un contact étroit du ballonnet avec la paroi
de la trachée-artére, nous conseillons de le gonfler d’abord a une
pression de, par ex., 50 cm H,O, puis de laisser immédiatement ['air
s’échapper en ouvrant la vis moletée jusqu’a ce que I'aiguille se trouve
dans la zone verte (pression de 15 a 30 cm H,O environ).

ATTENTION: Pendant I'expiration, la pression dans le ballonnet ne doit
jamais dépasser 20 a 25 cm H,0.

Pour une observation permanente de la pression dans le ballonnet, le
TRACOE® cuff pressure monitor peut étre connecté durablement avec
le tube endotrachéal ou avec la canule de trachéostomie au moyen du
tuyau de raccordement.

Lors du raccordement d’un manomeétre, par exemple du TRACOE cpm
sur la valve d’une sonde endotrachéale ou d’une canule de trachéosto-
mie, il y a toujours un peu d’air qui passe du ballonnet dans la chambre
de mesure auparavant dépressurisée. Cela entraine une légere perte de
pression dans le ballonnet. Par conséquent, la pression dans le ballon-
net avant le raccordement du manometre était toujours un peu plus éle-
vée que celle indiquée par le manometre, une fois raccordé. La perte de
pression due au remplissage de la chambre de mesure via le ballonnet
est un processus normal. Si le manomeétre est régulierement raccordé
a la sonde sans que le ballonnet soit a nouveau rempli, I'utilisateur peut
avoir I'impression que le ballonnet n’est pas étanche.

REF 720; unité de vente = 1 TRACOE® cuff pressure monitor avec 1
tuyau de raccordement (REF 702)

Tuyau de raccordement de remplacement
REF 702; unité de vente = 10 pieces a 1 m, avec emballage individue! stérile
REF 703; unité de vente = 10 pieces a 2 m, avec emballage individuel stérile

5. Renvois

Les renvois de produits déja utilisés ne peuvent étre acceptés que
s'ils sont accompagnés d’'un certificat de décontamination d(ment
rempli. Ce formulaire peut étre demandé directement auprés de
TRACOE medical ou via notre site Internet: www.tracoe.com.

6. Conditions générales de vente
La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE® sont
soumises a I'acceptation des Conditions générales de vente disponibles
soit aupres de TRACOE medical GmbH ou via notre site Internet
www.tracoe.com.
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1. Informazioni generali

TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) € un manometro palmare per
controllare la pressione e per gonfiare le cuffie a bassa pressione e alto
volume di tubi endotracheali o di cannule tracheostomiche.

ATTENZIONE: L’apparecchio puo essere utilizzato esclusivamente per
tubi endotracheali e cannule tracheostomiche che dispongono di una
cuffia a bassa pressione e alto volume.

2. Descrizione

L'apparecchio TRACOE® cuff pressure monitor comprende un mano-
metro e una pompa manuale. Tra il manometro e la pompa € siste-
mato, in derivazione, un raccordo di scarico dell’aria che presenta la
configurazione di un connettore luer lock maschio. Sul lato opposto al
connettore luer si trova, abbinata a esso, una valvola che pud essere
chiusa o aperta per mezzo di una vite a testa zigrinata.

Al cuff pressure monitor € accluso un tubo flessibile di collegamento
(REF 702) lungo un metro. Il tubo flessibile € munito di un connettore

luer lock maschio a una delle estremita e di un connettore luer lock
femmina all’altra.

Sterilizzazione: Il tubo flessibile di collegamento & steri-
lizzato con ossido di etilene. La sterilita € assicurata solo
se la confezione ¢ integra e perfettamente chiusa.

13



Conservazione: conservare i prodotti in un luogo fresco e asciutto.
E ammessa una breve conservazione per < 30 giorni a una temperatura
di < +50 °C. Proteggere il prodotto dalla luce diretta del sole e dal
freddo estremo.

3. Indicazioni

'apparecchio TRACOE® cuff pressure monitor serve per controllare la
pressione e per gonfiare le cuffie a bassa pressione e alto volume di tubi
endotracheali e di cannule tracheostomiche.

4. Istruzioni per l'uso

4.1 Prova di funzionalita del TRACOE?® cuff pressure monitor
Prima di usare I'apparecchio TRACOE® cuff pressure monitor se ne
deve controllare la funzionalita. A tale scopo si chiude la valvola ruo-
tando opportunamente la vite a testa zigrinata e si tappa con un dito la
luce di uscita del connettore luer. Con la pompa manuale si crea quindi
nel sistema una pressione, ad 60 cm H,O, e si osserva per tre-cinque
secondi se la pressione indicata rimane costante.

ATTENZIONE: I'apparecchio consente di sviluppare anche pressioni al
di fuori del range di scala di 100 cm H,O. Pressioni oltre 100 cm H,O
non vengono rilevate dalla scala di lettura e, a lungo termine, possono
condizionare la precisione della misurazione.

Se la pressione letta dovesse calare e cio si ripetesse anche in una
seconda prova, l'apparecchio va rispedito a fini di controllo alla
TRACOE medical. Lo stesso vale qualora alla pressione di 0 cm H,O
la lancetta del TRACOE® cuff pressure monitor non si trovasse nella zona
con sfondo grigio. Quest’ultima cosa pud accadere se si aumenta in
modo inappropriato la pressione.

4.2 Controllo di tenuta della cuffia

Prima di introdurre un tubo endotracheale o una cannula tracheostomi-
ca nella trachea si deve controllare la tenuta della cuffia. Gonfiare a tale
scopo la cuffia con il TRACOE® cuff pressure monitor a una pressione
di 50 cm H,O circa e osservare quindi per un minuto circa se la cuffia si
affloscia. In seguito, prima di introdurre il tubo o la cannula nella trachea
si deve aspirare con una siringa tutta I'aria contenuta nella cuffia.

4.3 Uso del TRACOE® cuff pressure monitor

In seguito all'introduzione di un tubo endotracheale o di una cannula

tracheostomica nella trachea si deve gonfiare immediatamente la cuffia

con il TRACOE® cuff pressure monitor. Per ottenere un buon dispiega-
14



mento della cuffia e un intimo contatto tra la cuffia e la parete tracheale
si consiglia di gonfiare la cuffia per breve tempo ad es. a una pressione
di 50 cm H,0. Subito dopo si deve scaricare I'aria ruotando la vite a
testa zigrinata fino a che la lancetta non si trova nella zona verde (ca.
15-30 cm H,0).

ATTENZIONE: Durante I'espirazione la pressione nella cuffia non deve
superare i 20-25 cm Hy0.

Per monitorare costantemente la pressione nella cuffia si pud connettere
permanentemente I'apparecchio TRACOE® cuff pressure monitor con il
tubo endotracheale o la cannula tracheostomica; cid avviene per mezzo
del tubo flessibile di collegamento in dotazione.

Collegando un misuratore di pressione come il TRACOE cpm alla valvola
di un tubo endotracheale o di una cannula tracheostomica, dalla cuffia
fluisce sempre un po’ d’aria nella camera di misura dell’apparecchio
precedentemente priva di pressione. Cid determina una limitata perdita
di pressione nella cuffia. Prima del collegamento dell’apparecchio di mi-
sura, la pressione della cuffia era quindi sempre leggermente superiore
rispetto alla pressione visualizzata sull'apparecchio di misura collegato.
La perdita di pressione a causa del riempimento di una camera di misura
tramite la cuffia € un processo normale. In caso di frequenti collegamenti
dell’apparecchio di misura senza aggiungere aria alla cuffia, si potrebbe
avere I'impressione che quest’ultima abbia delle perdite.

REF 720; UV = 1 TRACOE® cuff pressure monitor con 1 tubo flessibile
di collegamento (REF 702)

Tubo fles: di collegamento di ricambio
REF 702; UV = 10 pezzi da 1 m, in confezioni singole sterilizzate
REF 703, UV = 10 pezzi da 2 m, in confezioni singole sterilizzate

5. 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 oppu-
re scaricarlo dal sito web: www.tracoe.com.

6. Condizioni generali di vendita

Lavendita, la spedizione e larestituzione di tuttii prodotti TRACOE® avven-
gono 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
TRACOE?® cuff pressure monitor (cpm)
REF 720

1. Informaciones generales

El dispositivo TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) es un manémetro
manual para controlar la presion y para inflar balones de baja presion de
gran volumen de tubos endotraqueales o canulas traqueales.

ATENCION: Este mandmetro es para uso exclusivo en tubos endo-
traqueales y canulas traqueales que dispongan de un balén de baja
presion de gran volumen.

2. Descripcion

TRACOE?® cuff presure monitor consiste en un mandémetro y una bomba
manual. Entre el manémetro y la bomba se encuentra una salida de aire
en el conector Luer masculino lateral. Frente al conector Luer y unida
a éste se encuentra una valvula que se puede abrir y cerrar con ayuda
de un tornillo moleteado.

El mandémetro Tracoe cuff presure monitor viene acompanado de un

tubo para conexion (REF 702) de un metro de longitud, que dispone
de un conector Luer masculino en un extremo y uno femenino en el otro.

- Esterilizacion: El tubo de conexion esté esterilizado con
oxido de etileno. La esterilidad solo esta garantizada en

el caso de un envase intacto y completamente cerrado.

l

Almacenamiento: los productos deben almacenarse en un lugar fres-
co y seco. Se permite un almacenamiento temporal por un periodo de
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< 30 dias a < +50 °C. Proteja al producto de la incidencia directa de los
rayos del sol y de un frio extremo.

3. Indicaciones

El mandmetro TRACOE® cuff pressure monitor sirve para controlar la
presion e inflar los balones de baja presién de gran volumen de tubos
endotraqueales y canulas traqueales.

4. Instrucciones de uso

4.1 Prueba del manémetro TRACOE?® cuff pressure monitor
Antes de su uso debe comprobarse si el manémetro TRACOE® cuff
pressure monitor funciona correctamente. Para ello se cierra la valvula
con el tornillo moleteado y se obstruye la salida del conector Luer con
un dedo. Con la bomba de mano se genera una presion en el sistema
de 60 cm H,0 y se observa durante tres a cinco segundos si la presién
marcada se mantiene constante.

ATENCION: Con este equipo se pueden generar presiones fuera de la
escala de 100 cm H,0. Las presiones superiores a 100 cm H,0 ya no
se registran en la escala de la indicacion y a largo plazo pueden influir
en la precision de medida.

En caso de que disminuya la marcacion y esto se repita en nuevos
intentos, el aparato debe devolverse a TRACOE medical para ser
sometido a revision. De la misma forma se debe proceder en caso de
que el marcador del manémetro TRACOE® cuff pressure monitor no se
encuentre en el drea de fondo gris a una presion de 0 cm H,O. Esto
Ultimo podra ocurrir tras un aumento elevado de presion inadecuado.

4.2 Comprobacion de la hermeticidad del balén

Antes de introducir un tubo endotraqueal o una cénula traqueal en
la traquea debe comprobarse la hermeticidad del balén. Para ello se
infla el baléon con el mandémetro TRACOE® cuff pressure monitor a
50 cm H,0 y se observa durante aprox. un minuto si éste se desinfla.
Antes de proseguir con la introduccion del tubo en la traquea es nece-
sario extraer completamente el aire del baldn utilizando una jeringuilla.

4.3 Aplicacion del TRACOE® cuff pressure monitor

Tras la introduccion de un tubo endotraqueal o de una canula traqueal

en la traquea es necesario inflar inmediatamente el balén haciendo uso

del manémetro TRACOE® cuff pressure monitor. Para conseguir que el

balén se estire debidamente y que se encuentre en contacto directo

con la pared de la traquea, recomendamos inflar el balén brevemente
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a una presion de p. ej. 50 cm H,0. Seguidamente se deja salir el aire
haciendo girar el tornillo moleteado hasta que el marcador se encuentre
en el &rea verde (aprox. 15 a 30 cm Hy0).

ATENCION: La presidn del balon durante la espiracion no debe superar
valores de 20 a 25 cm H,0.

Para la observacion constante de la presion del balén se puede
conectar el manémetro TRACOE® cuff pressure monitor de forma fija
a tubos endotraqueales o canulas traqueales, para lo que se utiliza un
tubo de conexion.

Mediante la conexién de un mandémetro como p.ej el TRACOE cpm a
la valvula de un tubo endotraqueal o canula de traqueostomia siempre
penetra algo de aire del balén en la camara de medicién del equipo
anteriormente sin presién. Con ello se origina una insignificante pérdida
de presion en el baldén. La presion del balon antes de la conexion del
instrumento de medicion por lo tanto siempre era un poco superior a la
presién indicada en el instrumento de medicion conectado. La pérdida
de presién debida al llenado de una cdmara de medicion por el balon es
un proceso normal. En caso de una conexion frecuente del instrumento
de medicion sin rellenar el baldén puede producir la impresion de que el
balén no sea hermético.

REF 720; VE = 1 mandémetro TRACOE® cuff pressure monitor con 1
tubo de conexion (REF 702)

Tubo de conexién de recambio

REF 702; VE = 10 unidades de a 1 m, embalados por separado de
forma estéril

REF 703; VE = 10 unidades de a 2 m, embalados por separado de
forma estéril

5. Devoluciones

La devolucién de productos usados solo puede aceptarse si vie-
nen acompanados 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

6. Condiciones Generales de Venta
Venta, suministro y devolucién 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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Instrucdes de uso
monitor TRACOE?® cuff pressure (cpm)
REF 720

1. Informacgoes gerais

O monitor TRACOE® cuff pressure (cpm) € um mandémetro manual para
controlar a pressao e bombear guarni¢des de baixa pressao de volume
elevado, para tubos endotraqueais ou canulas de traqueotomia.

ATENGAO: O aparelho s6 deve ser utilizado em tubos endotraqueais
e canulas para traqueotomia que possuam uma guarnicdo de baixa
pressé&o de volume elevado.

2. Descricao

O monitor TRACOE® cuff pressure é constituido por um mandmetro e
uma bomba manual. Entre 0 manémetro e a bomba existe uma saida
de ar na derivacao, que possui a configuragdo de um conector macho
Luer. Em frente do conector Luer e em conexao com o mesmo existe
uma valvula que pode ser aberta ou fechada com a ajuda de um para-
fuso serrilhado.

Anexado ao monitor cuff pressure esta um tubo de ligagcdo (REF 702)
com um metro de comprimento. O tubo tem numa das extremidades
um conector macho Luer e, na outra, um conector fémea Luer.

Esterilizagao: O tubo de ligagao foi esteriizado com
oxido de etileno. A esterilidade s6 esta garantida com a
embalagem intacta e fechada de todos os lados.

Armazenamento: Os produtos devem ser armazenados em local
fresco e seco. Um armazenamento breve por < 30 dias a < +50 °C é
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possivel. Proteja o produto da incidéncia solar e frio extremo.

3. Indicacbes

O monitor TRACOE?® cuff pressure serve para controlar a presséo e o
enchimento de guarni¢cdes de baixa pressao para tubos endotraqueais
e canulas para traqueotomia.

4. Instrugoes de servico

4.1 Teste do monitor TRACOE?® cuff pressure

Antes de ser usado, o monitor TRACOE® cuff pressure devera ser
testado para ver a sua capacidade de funcionamento. Para esse efeito,
fecha-se a valvula com o parafuso serrilhado e veda-se a saida de ar do
conector Luer com o dedo. Com a bomba manual gera-se no sistema
uma pressdo de 60 cm H,O e observa-se durante trés a cinco segun-
dos se a presséo indicada permanece constante.

ATENGAO: O aparelho permite também gerar pressées fora da mar-
gem de escala de 100 cm H,O. Pressoes superiores a 100 cm H,O
deixam de ser registadas pela escala indicadora e podem influenciar, a
longo prazo, a preciséo de medigao.

Se a visualizagao de pressdo diminuir e esta situagao se verificar tam-
bém em caso de repeticao, o aparelho devera ser devolvido a TRACOE
medical para ser inspeccionado. O mesmo se aplica se o ponteiro do
monitor TRACOE® cuff pressure ndo ficar na pressdo de 0 cm H,O
na zona com fundo cinzento. Isto pode ocorrer apdés um aumento
excessivo de pressao.

4.2 Controlo da estanqueidade da guarnicao

Antes de se introduzir um tubo endotraqueal ou uma céanula para
traqueotomia na traqueia, é preciso verificar a estanqueidade da
guarnicdo. Para esse efeito, a guarnicdo é insuflada com o monitor
TRACOE® cuff pressure até uma pressao de 50 cm H,O aprox. e
observa-se durante cerca de um minuto, se ocorre algum relaxamento
na guarnicdo. Antes da introducdo seguinte do tubo na traqueia, o
ar devera ser novamente aspirado, integraimente, da guarnicdo com
uma seringa.

4.3 Utilizacao do monitor TRACOE® cuff pressure

Apods a introducao na traqueia de um tubo endotraqueal ou de uma

canula para traqueotomia, a guarnicdo devera ser cheia de ar, imedia-

tamente, com o monitor TRACOE® cuff pressure. Para se conseguir

um bom desdobramento e um contacto estreito da guarnicao com a
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parede da traqueia, é aconselhavel insuflar a guarmnicao durante um curto
espaco de tempo até 50 cm H,O, p. ex. Imediatamente a seguir, o ar
deveré ser evacuado tanto quanto possivel, rodando o parafuso serril-
hado, até o ponteiro ficar na zona verde (cerca de 15 a 30 cm H,0).

ATENQI\O: Durante a expiragdo, a pressdo da guarnicdo ndo deve
exceder valores entre 20 a 25 cm H,0.

Para a observagdo continua da pressé@o da guarnigdo, o monitor
TRACOE?® cuff pressure pode ficar ligado permanentemente aos tubos
endotraqueais ou as canulas para traqueotomia; tal acontece com a
ajuda do tubo de ligagao.

Através da ligacdo de um aparelho medidor da pressao, como, p. ex.,
o TRACOE cpm, a valvula de um tubo endotraqueal ou de uma canula
de traqueotomia, sai sempre um pouco de ar do punho, em direccéo a
camara de medigao do aparelho previamente despressurizada. Surge,
deste modo, uma ligeira perda de pressdo no punho. Consequente-
mente, a presséo do punho antes da conexdo do aparelho de medigao
era sempre ligeiramente superior a pressao indicada no aparelho de
medicédo conectado. A perda de pressao devido ao enchimento de uma
camara de medicéo através do punho é um processo normal. Em caso
de conexdo mais frequente do aparelho de medigao sem reenchimento
do punho, o punho sob pressdo pode nao estar estanque.

REF 720; VE = 1 monitor TRACOE® cuff pressure com 1 tubo de
ligagao (REF 702)

Tubo de ligacédo sobresselente
REF 702; VE = 10 unidades a 1 m, embaladas estéreis avulsamente

REF 703; VE = 10 unidades a 2 m, embaladas estéreis avulsamente

5. Devolugoes

As devolucdes de produtos usados s6 podem ser aceites se aos mes-
mos for anexado um certificado de descontaminagéo preenchido. Pode
obter este formulério directamente na TRACOE medical ou através do
site na web: www.tracoe.com.

6. Condigoes Gerais de Venda

Venda, fornecimento e devolugdo de todos os produtos TRACOE®
sdo efectuadas, exclusivamente, com base nas Condi¢des 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
TRACOE?® cuff pressure monitor (cpm)
REF 720

1. Generelle informationer

TRACOE® cuff pressure monitor (com) er et handmanometer til kontrol
af tryk og til oppumpning af lavtryksmanchetter med stort volumen pa
endotrakealtuber eller trakeostomikanyler.

BEMZRK: Apparatet ma kun anvendes til endotrakealtuber og tra-
keostomiekanyer, der er forsynet med en lavtryksmanchet med stort
volumen.

2. Beskrivelse

TRACOE® cuff pressure monitoren bestér af et manometer og en
handpumpe. Mellem manometeret og pumpen er der i shunten anbragt
en dbning, hvorigennem luften kan slippe ud. Den har konfiguration
som han-delen pa en luer-konnektor. Over for luer-konnektoren og i
forbindelse med denne befinder sig en ventil, som kan abnes og lukkes
ved hjeelp af en riflet skrue.

Cuff pressure monitoren er vedlagt en forbindelseslange (REF 702) pa

en meter. Slangen har i den ene ende en han-del af en luer-konnektor,
i den anden ende en hun-del.

Sterilisering: Forbindelsesslangen er steriliseret med
ethylenoxid. Sterilitet kan kun garanteres, hvis emballa-

gen er intakt og lukket pa alle sider.
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Opbevaring: Produkterne skal opbevares keligt og tert. En kortvarig
opbevaring i < 30 dage ved < +50 °C er mulig. Beskyt produktet mod
sollys og ekstrem kulde.

3. Indikationer

TRACOE® cuff pressure monitoren tjener til kontrol af tryk og fyldning
af lavtryksmanchetter med stort volumen pa endotrakealtuber og tra-
keostomikanyler.

4. Brugsanvisning

4.1 Test af TRACOE® cuff pressure monitor

For brug skal kontrolleres, om TRACOE® cuff pressure monitoren fun-
gerer korrekt. Luk ventilen med den riflede skrue og hold fingeren for
luer-konnektorens &bning. Med handpumpen skaber man et tryk pa
60 cm H,O i systemet og holder i tre til fem sekunder gje med, om det
viste tryk forbliver konstant.

ADVARSEL: Med udstyret kan der ogsé dannes tryk, som ligger uden
for veerdien p& 100 cm H,O. Tryk pé over 100 cm H,O vises ikke pa
veerdiskalaen, og kan pé langt sigt pavirke malengjagtigheden.

Hvis det viste tryk mindskes, og dette ogsa sker ved en formnyet prove,
skal apparatet sendes tilbage til TRACOE medical til kontrol. Tilsvarende
geelder, hvis viseren pad TRACOE cuff pressure monitoren ved et tryk pa
0 cm H,0 ikke ligger inden for det gra omrade. Det sidste kan forekom-
me, hvis trykket ved en fejl har veeret eget for steerkt.

4.2 Kontrol af manchettens teethed

Inden indferelse af en endotrakealtube eller en trakeostomikanyle
i luftreret, skal det kontrolleres, om manchetten er teet. Pump med
TRACOE® cuff pressure monitoren manchetten op til et tryk pa ca.
50 cm H,0 og hold i ca. et minut eje med, om manchetten bliver
slappere. Inden tuben derefter indsaettes i luftroret, skal luften altid igen
suges fuldsteendigt ud af manchetten med en sprojte.

4.3 Anvendelse af TRACOE® cuff pressure monitor

Efter indforelse af en endotrakealtuber eller en trakeostomikanyle
i luftroret skal manchetten straks fyldes med luft ved hjeelp af
TRACOE® cuff pressure monitoren. For at opna en god udfoldelse
samt en taet kontakt mellem manchetten og luftrerets side anbefaler
vi kortvarigt at pumpe manchetten op til et tryk pa f. eks. 50 cm
H,O. Umiddelbart derefter slippes ved at dreje pa den riflede skrue
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sa meget Iuft ud, at viseren er inden for det grenne omrade (ca. 15 til
30 cm H,O).

BEMZRK: Under ekspirationen mé trykket i manchetten ikke overskri-
de en veerdi af 20 til 25 cm H,0.

Til vedvarende overvagning af manchettens tryk kan TRACOE®
cuff pressure monitoren forbindes fast med endotrakealtuben eller
trakeostomikanylen; dette sker ved hjeelp af forbindelsesslangen.

Ved tilslutning af en trykmaler som f.eks. TRACOE cpm til ventilen pa en
endotracheal slange eller en tracheostomikanyle, stremmer der altid lidt
luft ud af manchetten pa udstyrets malekammer, som ferst er tryklost.
Herved opstér er et mindre trykfald i manchetten. Manchettens tryk for
det tilsluttede méleredskab er derfor altid ferst en anelse hejere end tryk-
ket, som vises pé det tilsluttede méleredskab. Trykfaldet, som sker, fordi
malekammeret fyldes gennem manchetten, er en normal fremgang. Ved
hyppige tilslutninger af méleredskabet uden efterfyldning af manchetten
kan der opsté det indtryk, at manchetten er utast.

REF 720; VE = 1 TRACOE® cuff pressure monitor med 1 forbindelses-
slange (REF 702)

Reserveforbindelsesslange
REF 702; VE = 10 stk. a 1 m, sterile enkeltpakninger
REF 703; VE = 10 stk. a 2 m, sterile enkeltpakninger

5. Returnering

Returnering af brugte produkter accepteres kun, nér forsendelsen
er vedlagt et udfyldt dekontaminations-certifikat. Denne formular
fas direkte hos TRACOE medical eller pa internetadressen:
www.tracoe.com.

6. Almindelige forretnings- og leveringsbetingelser

Kab, levering og returnering af alle TRACOE® produkter sker udelukken-
de péa 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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1. Yleisia tietoja

TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) on kasikéyttdinen painemittari,
jonka avulla voidaan tarkastaa henkitorviputkien tai trakeostooma-
kanyylien suuritilavuuksisten pienpainemansettien paine ja pumpata
ne tayteen.

HUOMIO: Laitetta saa kayttda ainoastaan suuritilavuuksisilla pienpai-
nemanseteilla varustettujen henkitorviputkien ja trakeostoomakanyylien
yhteydessa.

2. Kuvaus

TRACOE® cuff pressure monitor koostuu painemittarista ja késikayttoi-
sestd pumpusta. Painemittarin ja pumpun vélille on sivuliitdntaan tehty
iimanpoistoaukko, joka vastaa muodoltaan koiraspuolista luer-litinta.
Vastapaata luer-liitintd on tahan yhdistetty venttiili, joka voidaan sulkea
ja avata pykalareunaisen ruuvin avulla.

Cuff pressure monitor-laitteeseen on litetty yhden metrin mittainen
litantaletku (REF 702). Letkun yhdesséd paésséd on koiraspuolinen ja
toisessa padssé naaraspuolinen luer-liitin.

Sterilointi: Liitdntaletku on steriloitu etyleenioksidilla.

Steriiliys on taattu vain jos pakkaus on vahingoittumaton
ja kaikilta sivuiltaan suljettu.

Sailytys: Sailyta tuotteet kuivassa ja villedssa. Lyhytaikainen séilytys
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enintdéan 30 paivan ajan enintdan +50 °C lampdtilassa on mahdollista.
Suojaa tuote auringonvalolta ja voimakkaalta kylmyydelta.

3. Indikaatiot

TRACOE® cuff pressure monitor sopii kaytettavaksi henkitorviputkien tai
trakeostoomakanyylien suuritilavuuksisten pienpainemansettien paine-
entarkastukseen ja niiden téayteenpumppaamiseen.

4. Kayttoohje

4.1 TRACOE?® cuff pressure monitor-laitteen kayttékoe

Ennen kayttda tulee tarkastaa, ettd TRACOE® cuff pressure moni-
tor on téysin toimintakuntoinen. Taméa tehdaan parhaiten sulkemalla
venttilli pykdlaruuvilla ja tukkimalla luer-littimen péastdaukko sormella.
Késipumpun avulla kehitetdan jarjestelméan painetta, esim. 60 cm H,0,
ja tarkkaillaan kolmesta viiteen sekuntiin, pysyyk® iimoitettu paine samana.

HUOMIO: Laitteella voidaan myds saada aikaan 100 cm H,O -asteikon
ulkopuolisia paineita. Yli 100 cm H,O paineet eivat enaé ndy mitta-asteikolla
ja voivat pitkalla tahtaimella vaikuttaa mittaustarkkuuteen.

Mikéli paineen naytetty arvo laskee ja tdma tapahtuu myds menet-
telyn toiston aikana, tulee laite l&hettda tarkastettavaksi takaisin
TRACOE medical:ille. Samoin on meneteltava, jos TRACOE® cuff pres-
sure monitor-laitteen osoitin ei ole harmaapohjaisella alueella paineen
ollessa 0 cm H,0. Viimeksi mainittu voi olla mahdollista, jos painetta
nostetaan tarpeettomasti liikaa.

4.2 Mansetin tiiviyden tarkastaminen

Ennen henkitorviputken tai trakeostomiakanyylin viemista henkitorveen
tulee mansetin tiiviys tarkastaa. Tatd varten mansettin pumpataan
TRACOE® cuff pressure monitor-laitteen avulla n. 50 cm H,O paine ja
tarkkaillaan n. yhden minuutin ajan, tapahtuuko mansetin veltostumista.
Ennen kuin putki viedaan tdaman jélkeen henkitorveen, tulee ilma imea
kokonaan pois mansetista ruiskun avulla.

4.3 TRACOE?® cuff pressure monitor-laitteen kaytto

Sen jalkeen kun henkitorviputki tai trakeostomiakanyyli on viety
henkitorveen, tulee mansetti tayttaa valittomasti ilmalla kayttaen
TRACOE® cuff pressure monitor-laitetta. Jotta mansetti levittaytyy hyvin
ja saa tiiviin littyman henkitorven seindmaan, suosittelemme mansetin
tayttdmista véhaksi aikaa esim. 50 cm H,0 paineella. Heti tamén jalkeen
tulee paastaa pykalaruuvia kaantamalla niin paljon ilmaa pois, etta osoi-
tin on vihredlld alueella (n. 15 - 30 cm H,0).
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HUOMIO: Uloshengityksen aikana ei mansetin paine saa ylittaa arvoa
20 - 25 cm Hy0.

Jatkuvaa mansetin paineen tarkkailua varten voidaan TRACOE® cuff
pressure monitor littdd pysyvasti henkitorviputkiin tai trakeostomi-
akanyyleihin; tdma tehdaan litantaletkua apuna kayttaen.

Liitettdessa painemittaria, kuten TRACOE cpm -laitetta endotrakeaali-
putken tai trakeostomiokanyylin venttiilin, mansetista virtaa aina hiukan
iimaa laitteen aiemmin paineettomaan mittauskammioon. Taman vuoksi
mansetista havidé painetta hiukan. Mansettipaine ennen painemittarin
littdmist& oli siksi hiukan korkeampi kuin littdmisen jélkeen. Mittauskam-
mion tayttymisestd mansetin 1&pi johtuva paineen lasku on normaalia.
Liitettdessé mittaria useammin mansettia tayttamatta voi vaikuttaa silta,
ettei mansetti ole tiivis.

REF 720; myyntiyksikkd = 1 TRACOE® cuff pressure monitor seka 1
litantaletku (REF 702)

Varaosaliiténtéletku

REF 702; myyntipakkaus = 10 kpl a 1 m, steriileissé yksittaispakkauk-
sissa

REF 703; myyntipakkaus = 10 kpl a 2 m, steriileissé yksittaispakkauk-
sissa

5. Palautukset

Kaytettyjen tuotteiden palautukset voidaan ottaa vastaan ainoastaan jos
niiden mukana on taytetty saasteenpoistotodistus. Tdman lomakkeen
saat joko suoraan TRACOE medical-asiakaspalveluksesta tai nettisivulta
www.tracoe.com.

6. Yleiset myynti- ja toimitusehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myynti, toimitus ja palautus tapahtuvat
ainoastaan TRACOE medical GmbH: lta tai verkkosivulta www.tracoe.
com saatavien voimassa olevien Yleisten sopimusehtojen mukaisesti.
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Bruksanvisning
TRACOE?® cuff pressure monitor (cpm)
REF 720

1. Generelle opplysninger

TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) er et handholdt manometer som
brukes til & kontrollere trykket og til & pumpe opp lavtrykksmansjetter
med stort volum, pa endotrakealtuber eller trakeostomikanyler.

OBS: Enheten skal kun brukes for endotrakealtuber og trakeostomika-
nyler som har en lavtrykksmansjett med stort volum.

2. Beskrivelse

TRACOE® cuff pressure monitor bestar av et manometer og en
handpumpe. Mellom manometer og pumpe er det i parallelledningen
plassert et luftuttak i form av en hann-Luer-konnektor. Midt imot
luer-konnektoren og i forbindelse med den samme, er det plassert en
ventil som kan lukkes og apnes ved hjelp av en fingerskrue.

Sammen med TRACOE® cuff pressure monitor leveres det en forbin-
delsesslange (REF 702) med en lengde pa én meter. Slangen har en
hann-Luer-konnektor pa én ende, og en hunn-Luer-konnektor pa den
andre.

- Sterilisering: Forbindelsesslangen er sterilisert med ety-
lenoksid. Steriliteten kan kun garanteres nér pakningen

er intakt og forseglet.

l

Lagring: Produktene skal lagres kjolig og tert. En lagring over kort tid for
< 30 dager ved < +50 °C er mulig. Produktet ma beskyttes mot direkte
sol og ekstrem kulde.
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3. Indikasjoner

TRACOE?® cuff pressure monitor brukes til & kontrollere trykket og til &
fylle opp lavtrykksmansjetter med stort volum pé endotrakealtuber eller
trakeostomikanyler.

4. Bruksanvisning

4.1 Test av TRACOE?® cuff pressure monitor

TRACOE?® cuff pressure monitoren mé gjennomgé en funksjonskontroll
for den tas i bruk. For & teste den lukker man ventilen med fingerskruen,
og tetter uttaket pa Luer-konnektoren med fingeren. Med handpumpen
bygges det opp et trykk i systemet p& 60 cm H,0O, og det observeres for
tre til fem sekunder, om det viste trykket vedblir konstant.

OBS: Med apparatet er det ogsé mulig & generere trykk utenfor ska-
laomradet pa 100 cm H,O. Trykk over 100 cm H,O blir ikke lenger
registrert av indikatorskalaen og kan pévirke méleneyaktigheten over
lengre tid.

Hvis trykket minsker, og dette ogsé oppstar etter en gjentagelse av
testen, ma enheten sendes tilbake til TRACOE medical for kontroll. Det
samme gjelder hvis nalen pd TRACOE® cuff pressure monitoren ikke
ligger innen omréadet som er markert med grétt, nér det trykkes pa 0
cm H,0. Det sist nevnte kan ogsa skje etter en for hoy trykkekning.

4.2 Kontroll av mansjettens tetthet

For en endotrakealtube eller en trakeostomikanyle feres inn i luftreret,
mé det kontrolleres at mansjetten er tett. For & gjore dette, blases
mansjetten opp med TRACOE® cuff pressure monitoren til et trykk
pa ca. 50 cm H,0O og den observeres for ca. ett minutt, for & se om
trykket i mansjetten synker. For tuben deretter feres inn i luftreret, mé
luften alltid suges komplett ut av mansjetten igjen med en sproyte.

4.3 Bruk av TRACOE?® cuff pressure monitor

Etter innferingen av en endotrakealtube eller en trakeostomikany-
le i luftreret, m& mansjetten fylles umiddelbart med Iuft ved hjelp av
TRACOE® cuff pressure monitor. For & oppné en god utfoldelse samt en
god kontakt av mansjetten til veggen i luftreret, anbefaler vi & blase opp
mansjetten til et trykk pa f.eks. 50 cm H,O for kort tid. Umiddelbart der-
etter, ved & dreie pa fingerskruen, slippes luften s& mye ut av mansjet-
ten, helt til ndlen ligger innen det grenne omradet (ca. 15 til 30 cm H,0).

OBS: Under ekspirasjonen mé trykket i mansjetten ikke overskride ver-
dier p& 20 til 25 cm H,O.
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For kontinuerlig observasjon av mansjettrykket kan TRACOE® cuff pres-
sure monitor forbindes permanent med endotrakealtubene eller trakeo-
stomikanylene; dette skjer ved hjelp av forbindelsesslangen.

Ved tilkobling av et maleapparat, som f.eks. TRACOE cpm, til ventilen
pa en endotrakealtube eller en trakeostomikanyle, stremmer det alltid
litt luft ut fra mansjetten og inn i det forut trykklese méalekammeret til
apparatet. Herved oppstar det et uvesentlig trykktap i mansjetten. Man-
sjettrykket for tilkobling av méleapparatet var ifelge dette alltid litt hoyere
enn det viste trykket pa det tilkoblede méleapparatet. Trykktapet i man-
sjetten pa grunn av fylingen av et malekammer, er en normal prosess.
Ved 4 tilkoble méleapparat ofte, uten etterfylling av mansjetten, kan det
oppsté inntrykk av at mansjetten er utett.

REF 720; VE = 1 TRACOE® cuff pressure monitor med 1 forbindel-
sesslange (REF 702)

Reserve forbindelsesslange
REF 702; VE = 10 stykker a 1 m, sterilt pakket enkeltvis
REF 703; VE = 10 stykker a 2 m, sterilt pakket enkeltvis

5. Retursendinger

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

6. Standard kontraktsvilkar

Salg, levering og retur av alle TRACOE® produkter skjer utelukkende pa
grunnlag av de gyldige standardkontraktsvilkérene, som kan fas hos
TRACOE medical GmbH, eller via websiden www.tracoe.com.
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Hasznalati utasitas
TRACOE?® cuff pressure monitor (cpm)
REF 720

1. Altalanos informacick

A TRACOE® cuff pressure monitor (cpom) egy nyomasellendrzést és az
endotrachedlis tubusok vagy tracheotdmias kantldk nagy volumen( kis-
nyomasu mandzsettainak felpumpalasat szolgald kézi manométer.

FIGYELEM: Az eszkdz csak nagy volumen( kisnyomasu mandzsettaval
rendelkezd endotrachedlis tubusokhoz és tracheotémids kantlokhéz
alkalmazhato.

2. Leiras

A TRACOE® cuff pressure monitor egy manométerbdl és egy kézi
pumpabdl all. A manométer és a pumpa koézott a mellékaramkorben egy
légkieresztd nyilés van elhelyezve, amely egy férfi Luer konnektor kon-
figurécidjaval rendelkezik. A Luer konnektorral szemben és ahhoz
kapcsolédva egy szelep taldlhatd, amely egy recézett fejli csavar
segitségével zarhatd és nyithatd. A TRACOE® cuff pressure monitorhoz
mellékelt 1 darab egy méter hosszu 6sszekétd tomid (REF 702). A tomio
egyik végén egy férfi, a mésik végén egy noi Luer konnektor talélhato.

STERILE| EO Sterilizalas: Az 6sszekdto tomlo etilénoxiddal sterilizalt. A
sterilitas csak sértetlen és minden oldalén zart csomagolas

esetén szavatolt.

Tarolas: A termékeket szdraz, hlivos helyen kell térolni. Révid, < 30
napos idétartamu tarolas < +50 °C hémérsékleten megengedett. Ovja a
terméket napfénytél és extrém hidegtdl.
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3. Javallatok

A TRACOE® cuff pressure monitor egy nyomasellenorzést, valamint endot-
rachedlis tubusok és tracheotomias kantlok nagy volumend kisnyomasu
mandzsettainak feltdltését szolgélja.

4. Hasznalati Gtmutaté

4.1 A TRACOE?® cuff pressure monitor tesztelése

A TRACOE® cuff pressure monitor hasznélata elott ellendrizni kell annak
mikodoképességét. Enhez a szelepet egy recézett fejli csavarral zarjuk,
a Luer konnektor kimenetét pedig ujjunkkal letdmitjik. A kézi pumpéaval
a rendszerben nyomast hozunk létre (60 cm H,O) és 3-5 méasodpercig
figyelemmel kisérjlik, hogy a kijelzett nyomés konstans marad-e.

FIGYELEM: A készllékkel 100 cm H,O értéktartomanyon kiviili nyomas
is generélhatd. A 100 cm H,O értéket meghaladd nyomés méar nem jelenik
meg a kijelzéskalan és hosszutavon befolyasolhatja a mérés pontossagat.

Ha a kijelzett nyomas csokkenne, méghozza ismételten is, az eszkdzt
felllvizsgalat céljabol vissza kell kuldeni a TRACOE medical-nek. Meg-
feleld érvényes, ha a TRACOE® cuff pressure monitor mutatéja O cm H,O
nyomés mellett nem a szlrke hatter( tartomanyban van. Az utébbi szaks-
zer(tlenUl magas nyomasndvekedés utan kovetkezhet be.

4.2 A mandzsetta tomitettségének ellenorzése

Egy endotrachedlis tubus vagy egy tracheotomias kantl légcsobe térténd
bevezetése elott ellendrizni kell a mandzsetta tomitettségét. Ehhez a
mandzsettat a TRACOE® cuff pressure monitor segitségével kb. 50 cm
H,O nyomasra felfjuk és kb. 1 percig figyelemmel kisérjik, hogy a
mandzsetta elernyed-e. A tubus légcsdbe torténd ezt kovetd bevezetése
elott a levegdt ismét egy fecskenddvel mindenkor teliesen ki kell szivni a
mandzsettabol.

4.3 A TRACOE?® cuff pressure monitor alkalmazasa

Egy endotrachedlis tubus vagy egy tracheotémias kanll légcsobe torténd
bevezetése utan a mandzsettat a TRACOE® cuff pressure monitorral kéz-
vetlenUl feltoltjik levegdvel. Annak érdekében, hogy a mandzsetta kellden
ki tudjon teliesedni és szoros kapcsolatban legyen a légcso faldval, javasol-
juk, hogy a mandzsettat révid idore fujja fel pl. 50 cm H,O nyomésra. Koz-
vetlentl ezutan a levegdt a recézett fejli csavar forgatasaval annyira le kell
engedni, hogy a mutaté a zold tartomanyba kerdljon (kb. 15 - 30 cm H,0).
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FIGYELEM: Az expiréci6 kozben a mandzsettaban uralkodd nyomés
nem lépheti tul a 20 - 25 cm H,O kozotti értékeket.

A mandzsettanyomas folyamatos megfigyelése érdekében a TRA-
COE® cuff pressure monitor tartésan csatlakoztathatd az endotrachedlis
tubusokra vagy a tracheotomias kantilokre; a csatlakoztatas az 6sszekotd
tomIo segitségével torténik.

Ha nyomasméré késztiléket, pl. TRACOE cpm eszkozt csatlakoztat egy
endotrachedlis tubus vagy tracheostomas kanil szelepéhez, akkor a
mandzsettabdl mindig kidramlik némi levegé a készUlék elézéleg nyomas
nélkdli mérékamréjaba. Ezaltal kissé csokken a nyomas a mandzsettaban.
Eszerint a mandzsetta nyoméasa a mérékeszllék csatlakoztatasa elétt
mindig egy kicsivel magasabb volt a csatlakoztatott mérékésziiléken
megjelené nyomasndl. A mérékamra mandzsettén keresztilli feltoltése
kovetkeztében kialakuld nyomasveszteség normalis jelenség. Amennyiben
gyakran csatlakoztatja a mérékésziiléket a mandzsetta utantoltése nélkul,
akkor Ugy tlinhet majd, hogy a mandzsetta szivérog.

REF 720; csom. egység = 1 TRACOE® cuff pressure monitor 1 db. 6ss-
zekoto tomldvel (REF 702)

Pét csatlakoz6 témld
REF 702; VE = 10 db a 1 m, egyenkeént sterilen csomagolva
REF 703; VE = 10 db a 2 m, egyenként sterilen csomagolva

5. Visszakiildések

A visszakildott haszndlt termékek atvétele csak akkor lehetséges, ha
mellékelt hozzajuk egy kitoltétt dekontaminacios tanusitvany. Az ehhez
szlikséges formanyomtatvanyt Onok kézvetlentl a TRACOE medical-nal
vagy a kdvetkezd weboldalon szerezhetik be: www.tracoe.com.

6.  Altalanos iizleti feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szdllitasa és visszavétele kizardlag
az érvényben lév6 Altaldnos Szerzédési Feltételek alapjan torténik, amely
beszerezhet6 a TRACOE medical GmbH vallalattdl vagy letolthetd a
www.tracoe.com honlaprdl.
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1. Allménna informationer

TRACOE® cuff pressure monitorn (cpm) & en handmanometer for
att kontrollera trycket och for att pumpa upp endotrakealtubers eller
trakealkanylers lagtrycksmanschetter med stor volym.

OBS: Apparaten far endast anvandas med endotrakealtuber och trake-
alkanyler som har en lagtrycksmanschett med stor volym.

2. Beskrivning

TRACOE® cuff pressure monitorn bestar av en manometer och en
handpump. Mellan manometern och pumpen finns ett luftutsléapp i en
sidoanslutning som &r konfigurerat som en luer-lock-konnektor med
hankontakt. Mitt emot luer-lock-konnektorn finns en ventil som denna
ar ansluten till och som kan tillslutas och 6ppnas med hjalp av en skruv
med réfflat huvud.

Cuff pressure monitorn bifogas en anslutningsslang (REF 702) pa en

l&ngd om en meter. Slangen har i den ena &ndan en hankontakt och en
luer-lock konnektor med honkontakt i den andra &ndan.

-Sterilisering: Anslutningsslangen har steriliserats med
etylenoxid. Steriliteten &r endast garanterad sa lange

férpackningen &r obruten och runtom tillsluten.

l

Forvaring: Produkterna ska férvaras svalt och torrt. En kortvarig forva-
ring i < 80 dagar vid < +50 °C ar majlig. Skydda produkten fran solljus
och extrem kyla.
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3. Indikationer

TRACOE® cuff pressure monitorn tjanar till tryckkontroll och till pafylining
av endotrakealtubers och trakealkanylers lagtrycksmanschetter med
stor volym.

4. Bruksanvisning

4.1 Test av TRACOE?® cuff pressure monitorn

Fore anvandningen skall TRACOE® cuff pressure monitorn kontrolleras
pa sin funktionsduglighet. For detta &ndamal tillsluter man ventilen med
den réfflade skruven och tépper il luer-lock-konnektorns utslapp med
fingret. Med handpumpen producerar man ett tryck om 60 cm H,O i
systemet och observerar sedan i tre till fem sekunder om det indikerade
trycket ar konstant.

OBSERVERA: Med den har anordningen kan man ocksa generera
tryck som ligger utanfor skalintervallet pa 100 cm H,O. Tryck som ar
hégre an 100 cm H,0 registreras inte langre pa visningsskalan och kan
langsiktigt paverka méatnoggrannheten.

Om tryckindikeringen sjunker och detta dven hander vid ett andra
forsok, skall apparaten skickas tillbaka till TRACOE medical for kontroll.
Det samma galler om TRACOE® cuff pressure monitorns visare inte
ligger inom omradet med den graa bakgrundsfargen vid ett tryck om
0 cm H,0. Det senaste kan ske efter en olampligt kraftig tryckhojning.

4.2 Kontrollera manschettens tathet

Innan en endotrakealtub eller en trakealkanyl fors in i luftréret méste
manschettens tathet kontrolleras. For detta &ndamél blaser man upp
manschetten med TRACOE® cuff pressure monitorn till ett tryck om c:a
50 cm H,0 och observerar i c:a en minut om manschetten férlorar sin
spéanst. Sedan méste luften alltid sugas ur manschetten fullstandigt igen
med en spruta, innan tuben fors in i luftroret.

4.3 Anviandning av TRACOE?® cuff pressure monitorn

Nar en endotrakealtub eller en trakealkanyl har forts in i luftréret
skall manschetten med TRACOE® cuff pressure monitorn omedelbart
fyllas med Iluft. For att uppna en god uppveckling samt en néra kon-
takt av manschetten med Iuftrérets vagg, rekommenderar vi att kort
bldsa upp manschetten till ett tryck om t. ex. 50 cm Hy,O. Ome-
delbart dérefter skall luften sléppas ut igen genom att vrida pé& den
rafflade skruven sa langt tills visaren ligger inom det gréna omradet (c:a
15 till 30 cm Hy0).
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OBS: Under expirationen far trycket i manschetten inte Gverskrida var-
den om 20 till 25 cm H,0.

For fortsatt observation av manschettens tryck kan TRACOE® cuff
pressure monitorn hela tiden vara ansluten till endotrakealtuberna eller
trakealkanylerna; detta sker med hjélp av anslutningsslangen.

Nar en tryckmatningsanordning som t.ex. TRACOE cpm ansluts till ven-
tilen pa en endotrakealtub eller en trakeostomikanyl strommar alltid lite
luft ur kuffen in i anordningens dessférinnan tryckldsa matkammare.
Harigenom uppstar en obetydlig tryckforlust i kuffen. Kufftrycket fore
inkoppling av métningsanordningen var darfor alltid lite hdgre an trycket
som visades pa den anslutna matningsanordningen. Tryckforlusten som
beror pé att det sker en fylining av en matkammare genom kuffen &r en
normal process. Om métningsanordningen ofta inkopplas utan att kuffen
samtidigt fylls kan man f& ett intryck av att kuffen &r otéat.

REF 720; VE = 1 TRACOE® cuff pressure monitor med 1 anslutnings-
slang (REF 702)

Reservanslutningsslang
REF 702, VE = 10 styck a 1 m, separat sterilt férpackade
REF 703, VE = 10 styck a 2 m, separat sterilt forpackade

5. Returer

Returer av anvénda produkter kan vi endast ta emot om ett
ifyllt dekontaminations-certifikat bifogas. Denna blankett erhaller
du antingen direkt fran TRACOE medical eller via webbsidan: www.
tracoe.com.

6. Allménna afférsvillkor

Forsalining, leverans och &tertagning av alla TRACOE® produkter
sker uteslutande pa grundval av de géllande Allménna affarsvillkoren,
som kan erhédllas fran TRACOE medical GmbH eller via webbsidan
www.tracoe.com.
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1. Algemene informatie

De TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) is een handmanometer voor
het controleren van de druk en voor het oppompen van grootvolume
lagedrukcuffs van endotracheale tubes of tracheostomiecanules.

ATTENTIE: Het apparaat mag alleen maar worden gebruikt voor endot-
racheale tubes en tracheostomiecanules die over een grootvolume
lagedrukcuff beschikken.

2. Beschrijving

De TRACOE® cuff pressure monitor bestaat uit een manometer en een
handpomp. Tussen manometer en handpomp is in de shunt een lucht-
uitlaat aangebracht die de configuratie van een mannelijke Luer-con-
nector heeft. Tegenover de Luer-connector en in verbinding hiermee
bevindt zich een ventiel dat met behulp van een gekartelde schroef kan
worden geopend en gesloten.

Bij de cuff pressure monitor hoort een verbindingsslang (REF 702) die
een meter lang is. De slang heeft aan het ene einde een mannelijke, en
aan het andere een vrouwelijke Luer-connector.

STERILE| EO Sterilisatie: De verbindingsslang is met ethylenoxide
gesteriliseerd. Steriliteit wordt alleen gegarandeerd bij

een intacte en aan alle kanten gesloten verpakking.
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Bewaren: De producten moeten koel en droog worden bewaard. Kort
bewaren gedurende < 30 dagen op < +50 °C is mogelijk. Bescherm het
product tegen zonlicht en extreme kou.

3. Indicaties

De TRACOE® cuff pressure monitor wordt ter drukcontrole gebruikt en
om grootvolume lagedrukcuffs van endotracheale tubes en tracheosto-
miecanules te vullen.

4. Gebruiksaanwijzing

4.1 De TRACOE?® cuff pressure monitor testen

Voordat de TRACOE® cuff pressure monitor in gebruik wordt genomen,
moet eerst worden getest of hij ook goed functioneert. Hiervoor sluit
men het ventiel met de gekartelde schroef en houdt de uitlaat van de
Luer-connector met de vinger dicht. Met de handpomp produceert
men in het systeem een druk van 60 cm H,O en drie tot viif seconden
controleert men of de vermelde druk constant bilijft.

ATTENTIE: Met dit apparaat kunnen ook drukwaarden buiten het
schaalbereik van 100 cm H,O gegenereerd worden. Drukwaarden
boven 100 cm H,O worden door de indicatieschaal niet meer geregi-
streerd en kunnen de meetprecisie op lange termijn beinvioeden.

Indien de vermelde druk geringer wordt en dit gebeurt ook bij een twee-
de controle, dan moet het apparaat ter controle naar TRACOE medical
worden teruggestuurd. Dit geldt ook voor het geval dat de wijzer van
de TRACOE® cuff pressure monitor bij de druk 0 cm H,O niet in het
griize bereik ligt. Dit laatste kan gebeuren na op ondeskundige wijze
uitgevoerde sterke drukverhoging.

4.2 Dichtheid van de cuff controleren

Voordat een endotracheale tube of een tracheostomiecanule in
de luchtpijp wordt ingevoerd, moet de dichtheid van de cuff
worden gecontroleerd. Hiervoor wordt de cuff met de TRACOE® cuff
pressure monitor tot een druk van ca. 50 cm H,O opgeblazen en ca.
een minuut gecontroleerd of de cuff slap wordt. Voordat aansluitend de
tube in de luchtpijp wordt ingevoerd, moet de lucht telkens weer met
een spuit volledig uit de cuff worden gezogen.

4.3 De TRACOE?® cuff pressure monitor toepassen

Nadat een endotracheale tube of een tracheostomiecanule in de
luchtpijp is ingevoerd, moet de cuff met de TRACOE® cuff pressure
monitor direct met lucht worden gevuld. Om een goede ontplooi-
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ing alsmede een nauw contact van de cuff met de luchtpijpwand
te bereiken, adviseren wij de cuff korte tijd tot een druk van b.v.
50 cm H,O op te blazen. Direct daarna moet de lucht door aan de
gekartelde schroef te draaien zover worden afgelaten totdat de wijzer in
het groene bereik ligt (ca. 15 tot 30 cm H,0).

ATTENTIE: Tijdens de expiratie mag de druk in de cuff niet boven
20 tot 25 cm H,O stijgen.

Ter voortdurende controle van de cuffdruk kan de TRACOE® cuff
pressure monitor steeds met de endotracheale tubes of trache-
ostomiecanules worden verbonden; dat gebeurt met behulp van de
verbindingsslang.

Door een drukmeter zoals de TRACOE cpm op het ventiel van een en-
dotracheale tube of een tracheostomiecanule aan te sluiten, stroomt
altijd een beetje lucht uit de cuff in de drukloze meetkamer van het appa-
raat. Hierdoor ontstaat een klein drukverlies in de cuff. De cuffdruk voor
het aansluiten van het meetapparaat was bijgevolg altijd een beetje ho-
ger dan de druk weergegeven op het aangesloten meetapparaat. Druk-
verlies door het vullen van een meetkamer door de cuff is een normale
gang van zaken. Bij veelvuldig aansluiten van het meetapparaat zonder
de cuff bij te vullen, kan de indruk ontstaan dat de cuff lek is.

REF 720; VE = 1 TRACOE® cuff pressure monitor met 1 verbindings-
slang (REF 702)

Reserveverbindingsslang
REF 702; VE = 10 stuks a 1 m, los steriel verpakt
REF 703; VE = 10 stuks a 2 m, los steriel verpakt

5. 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.

6. 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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Obnyiec xprong
TRACOE® cuff pressure monitor (cpm)
REF 720

1. levika

0123

To TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) eivat éva pavopeTpo
XEWPOG yla TOV EAeYXO TNG THEONG KAl TO POUCKWHA Heydaiou Oykou
dlappaypaTwy xapnAng nieong evooTpaxelakwy CWAIVWY 1) CWAH VWY
TpaxelooTopiag.

MPOXOXH: H ouckeury emTpéneTal va xpnowgorolei{tat povo yia
evOOTPAXEIOKOUG CWANVEG Kal OWANVEG TPaxelooTopiag, ot omoiol
SlaBeTouv Heyalou dykou dlappaypa XapnAng nieong.

2. Mepypaen

To TRACOE® cuff pressure monitor anotele{tat anéd éva pavopeTpo
kat pia avriia xelpdég. Meta&u pavouéTpou Kat aviaiag unapyet oTnv
napakapyn €&odog aépa, n omnoia daBETeL diapBpwon apoevikol
ouvdetnpa Luer. Anévavt amno 1o cuvdetpa Luer kat oe cuvduacpo
pe Tov idlo To cuvdeTrpa unapyet pia BaiBida, n omoia avoiyel Kat
KAeivel pe T BoriBela kKoyAia pe poléTa.

To TRACOE® cuff pressure monitor dilaB&Tel emiong €va GUVOETIKO
AaoTixo (REF 702) prjkoug evog HETpou. To AACTIX0 EXEL GTO €va AKPO
apoEVIKO Kat 0To AiAo BnAuké cuvdeTrpa Luer.

AnooTeipwon: H anooTeipwon Tou CUVOETIKOU AACTIXOU
éylve pe alBulevoeidlo. H aonntog katacTtaon da-
o@aMZeTal Hovo Oe aKEPALa Kal EVIEAWG KAELOTH) CuCKeuacia.

AnoBrikeuon: Ta mpoidvta mpénel va amnoBnkevovial oe dPocePoO
kat &npo pépog. Eivat duvatn n BpaxumpoBecun amoBrikeuon yia
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30 npépeg oToug < +50 °C. MpooTaTéWTe To MPOIOY amod TO NALAKS QWG
Kat To akpaio kpuo.

3. Evbeielg

To TRACOE® cuff pressure monitor e&urmpeTei oTov €leyxo TG
nieong Kat oTo @oUCKWHA peyalou dykou dla@paypaTwy xapnAng
Tieong eVOOTPAXEIAKWDY CWATVWV 1) CWANVWV TPAXELOCTOH{AG.

4. Obdnyieg xpriong

4.1 Aokt Tou TRACOE® cuff pressure monitor

Mpwv ané Tn xprion Ba MPEMEL va yiveTal AEITOUPYIKOG EAEYXOC TOU
TRACOE® cuff pressure monitor. Mpog To okoméd auTtd KAeiveTe Tn
BaABida pe Tov KoyAia pe poléTa kat oTeyavoroeite TNV €000 ToU
ouvdetripa Luer pe To daxTuro. Me Tnv avTiia xelpog mapayeTe oTo
ovomua mieon 60 cm HyO kat napatnpeite yia Tpia wg mévie
SeuTepOAETTA AV N el@aviZopevn mieon napapével oTabepn).

MPOXOXH: Me Tn cuckeur) mapayovTal emiong MECEIS EKTOG TwV
opiwv TN¢ KAipakag and 100 m HyO. Méoeig avw Twv 100 cm HyO
Sev AapBavovtat mAEov umdyn anod Ty KAipaka Tou SeiKTn Kal Hakpo-
mpoBecpa Pmopouv va ennEeAcouV TNV akpiBela Twv HETPNOEWV.

Xe MepinTwon mou 1 évOel&n Mieong Xa INA®VEL KAl auTo mapouctaZeTat
KaLog emavainyn, ToTe 1 OUCKeUT Ba mpémnel va anooTaAel yia EAeyxo
otnv TRACOE medical. To (310 1oxUel Kat o MePInTwon mou 0 deiKTNG
Tou TRACOE® cuff pressure monitor dev Bpioketal aTnv neployr pe
VKpiZo @ovTo 6Tav n mieon eivat 0 cm H,,0. To TeAeuTtaio pmopei va
TPOKUWYEL PE ECQAAPEVA PeyAin au&non Tg mieong.

4.2 Eleyxog oTeyavomTag SiagpdypaTog

Mpwv amdé Tnv ewcaywyn evdoTpayeldkol OCwARva 1 CwAnva
TpaxelooTop{ag oTnV Tpaxeia MPEMeL va yivel EAeyxog OTeyavoTnTag
Tou dapdaypaTog. MPog To GKoMd auTd POUCKWVETE To Stappaypa
pe To TRACOE® cuff pressure monitor oe mieon mep. 50 cm H,0 kat
napatpeite mepimou éva AemTd av To dagpaypa xarapwvel. Mpwv
anoé TNV ewcaywyn Tou owArva otnv Tpaxeia Ba mpénet va avap-
pomnBei e pia cuplyya MANPwS o aépag ano 1o dappaypa.

4.3 E@appoyn Tou TRACOE® cuff pressure monitor

MeTa Tnv elcaywymn evooTpaxelakoU CwANVA 1) CwANvVaA TPAXel0oTop{ag
oTnV Tpaxeia Ba mpémnel va mAnpwBei apéowg pe agpa To didppaypa
pe T BoriBeia Tou TRACOE® cuff pressure monitor. Mpog eniteu&n
KAANG avantuéng kat oTevig ema@ng Tou dlageaypaTtog He To
TolYwHa TNG TPaxeiag, cuVIGTOUHE To BPaxunpoBeCHO POUCKwWHA Tou
Sagppaypatog pe nieon and m.x. 50 cm Hy0. Augowg peta Ba npénet
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va exeuBepwBel 0 aépag pe MePIOTPOET TOU KOYAla pe POZETA €wg
6Tou 0 delkTNg eivat oty mpacivn neploxn (nep. 15 éwg 30 cm Hy0).

MPOZOXH: Kata v exknvor n mieon oTo didgpaypa dev emTpENETAL
va uniepBaivet Tig Tipé and 20 Ewg 25 cm H,0.

lMa T ouvexn mapakolouBnon Tng mieong da@paypaTog pmopet
70 TRACOE® cuff pressure monitor va cuvdgeTal cuvexwg e Tov
£VOOTPAYXELOKO CWATIVA 1) TOV CWANvVa TpaxelooTopiag. AuTto yiveTal He
TN BoriBeta Tou CUVOETIKOU AACTIXOU.

Méow Tng ouvdeong evog pavopeTpou onwg my. Tou TRACOE cpm
pe évav evdoTpaxelakd CwAnva 1 éva owAnva TPaxelooTopiag peet
navra Atyog agpag amd To diagpaypa mpog Tov Barapo HETPNONG
TNG CUCKEUNG Tou HEXPL TIpLY dev eixe Tieon. AUTO TPOKaAel Hia PIKPT
anwAela nieong oTo dappay pa. Enopévwg, n niecn Tou dla@pay paTtog
TP TN oUvdeon Tou opydavou HETPNONG NTAV TAVTa Alyo UynAoTepn
ano v avaypagopevn niieon oo ouvdedepévo dpyavo PETpnong. H
anwled nieong Adoyw TG MANPWONG Tou Baidpou PETPNONG HECW
Tou dlagpaypaTtog eival pa @uotoloyikn dadikacia. Xe mepinTwon
ouxvrig ouvdeong Tou opydvou HETPNONG 1 emavamninpwong Tou
SappaypaTog, nopei va dnpoupynBei n evrumnwon 0T To dtagpaypa
Sev eivat oTeyavo.

REF 720 NakéTo = 1 TRACOE® cuff pressure monitor
pe 1 ouvdeTikd AaoTixo (REF 702)

AVTaI\aKTIKd CUVEETIKO AACTIXO
REF 702 MNakéto = 10 Tepaxwa Tou 1 pétpou,

O€ ATOPIKN amooTeEPWHEVN cucKeuasia
REF 703 MakéTto = 10 Tepaxa twv 2 ETPWY,

o€ aTOHIKN anocTelpwHévn cuckeuacia

5. EnoTtpoer) npoidviav

EMOTPOQES HETAXEIPIOPEVWY TTPOIOVTWY YivovTal OEKTEG HOVO EQOCGOV
ouvodeUovTal and cupmAnpwpévn BeBaiwon 6Tt eivat eAeUBepa HoAu-
OHATIK®WV oucwwv. To évtumo autd daTiBeTal 1 aneubeiag and v
eTapia TRACOE medical rj péow g dtadikTuakng muAng:
www.tracoe.com.

6. evikoi 6poL cuvaiaydv

H nwAnon, diaBecn kat avakinon oiwv Twv mpoidviwv TRACOE®

TPAyHaTOTOE(TAL ATIOKAEIOTIKA He BAon Toug oxuovteg [evikoug

‘Opoug Zuvairaywv (FOX), ot onoiol eival StaBéotpot ané Tnv TRACOE

medical GmbH 1 péow Tng dladikTuaknig MUANG www.tracoe.com.
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AISAEM
TRACOE® cuff pressure monitor (cpm)
REF 720
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TRACOE® cuff pressure monitor (cpm)
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4. AIBSHIHAM

4.1 TRACOE® cuff pressure monitor2| Z{A}

Ab23817| A M TRACOE® cuff pressure monitor 2] ASAS XA
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1

AAIE o] statstAL ghEE Aoll= MEHS 2I8H TRACOE
medical 2 #&ajoF gL Tl TRACOE® cuff pressure monitor2| Hbs
0] 0Ocm H,0 30| sjMoz FAIE H 2o E0|X| gtg Aol ot
ZA7x| At FXhs pEs oF 3 Alsol| mat st £ & ulch

4.2 =AM HA

lE2 7I1HT; EE 7|HEMFES Msy| M AHEAo FAMA
E}S A ABHIAI2. TRACOE® cuff pressure monitor7} £ &HEl T A
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4.3 TRACOE® cuff pressure monitor2| AF2

7l W2 7|3RE == J|REIFEE aelst & JA| TRACOE®
cuff pressure monitor7b F&HEl FHZ A0 S7|E FstMof guch
Z2 37|12t 7|zHnte] HHES A2 Qs dAHez FH=
2 &3 g 50cm H,O7HX| Boig7|E Aok O & ciAl &t
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HE Ao g3 g XEH oz aEstI| #ls TRACOE® cuff pressure
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TE AHEstHAI2.
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2 35 REF 720; & £+ = TRACOE® cuff pressure monitor
170 Y AZ S 17 (REF 702)

R

oiy] iAS
F2 HE REF702; A o9 = 1mME| 10 7, 242 A7 =
2 H3% REF 703; =& k| = omMm2| 10 7H, 2tz A7 =&

5. S

ojo| Atgst MZo| HhE 2 HeEA| MetEHAM7L 7| S8E[of
ofgt grot= gLt 25t X|= TRACOE medicaldll A & st
{1} E= www.tracoe.comE 0|23 A 2.

6.  UdiEf=A

2E TRACOE® HMZEeo| mof, 35 % vhEe 22X dutdeizzd
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EREEH
TRACOE® cuff pressure monitor (cpm)
REF 720

1. Bk

TRACOE® cuff pressure monitor (com) /& —Fh F UL i, R #E
’—”WEFE (endotracheal tube) B # < VI T4 4 ) K & BUK &
SRR, IR HOAE R A

EE G VPR RAEBUCE SN TN T (endo-
tracheal tube) A% VI 4 FMH «

2. N4

TRACOE® cuff pressure monitor -5 i+ B — NS E R F—AF
B IR ﬂ;’ﬁrﬁﬁﬂﬁz{'ﬁl#lﬁé ANERC A RSk 28 (male
Luer connector) JEAR K2 A 10 o SR BESK B AN IF 5 2
IR — A, H&TTV?E’%TWL‘,WEEW%%SH)I‘«

[ifi TRACOE® cuff pressure monitor F 5 EiHERL & T 4K K
FEHHE (REF 702) o XA A — A 21K (male
Luer) #3k, 5—uifi —NEHE/R (female Luer) #%3k.

RE: XNMHELE THA LS (Ethylenoxid)
o A S8 UF T H A T A R 2 A R R IE G BRDIR

46



& 7 b BURBCELAE W17 R ) 5 AT A7 . (E(CT +50 °C
6 5 22 AT LU AE 30 Ko 15 AN BEAE 7 i B T IO T DA AR 5 ¥4 1)
Jie

3. ENIE

A TRACOE® cuff pressure monitor F-# JE i i0 H i& 2 i & <
34 (endotracheal tube) 1 V) IF 4l i i1 K 2 BUIR < 3 K
71, It H AR A

4. fEFULER

4.1 TRACOE® cuff pressure monitor 335 JE it H3M ix
FEAE ] 27, X TRACOE® cuff pressure monitor -5 /< JE 1 9
REEAT R . ik, FHVRTEIRET MBS, IR iR R Bk
HE o AT 7 AU E B 0 60 om HoO, R JE ML = 3 H AP
B, FEARRREERE.

R MR, WAL 100 em HO ZIJE I 2 A8
J1o BIEJIEEIL 100 cm HO I, ZIBE 4 7% VA RE e it A7 5
WA, TS B 22 2 350

WU ) SR R, M B RS XA AR E R sk, A s SR
IXAMUHE A TRACOE medical #E4THi# . w% TRACOE® cuff
pressure monitor FRSEIFEE SN 0 om HyO I AN AL T A 5 5
AR, REZ A AR B . 2 R B e IR R, A
AT i 23 BRSPS

42 BRESREHM

FEACAAT 58 B AU DI TFAR RO 200, O SRR
FEdE TR A . NIk, i TRACOE® cuff pressure monitor F 55 &
THAS IR R KL 50 om HyO, REMEL— kb, HRRER
LR AR, EIESEMANRE A, LA RT
IR R AT R .

4.3 TRACOE® cuff pressure monitor #5 i+ 891E A

WARENGEREAEVIFEER/AAE )G, ELUEH
TRACOE® cuff pressure monitor T4 A<, N T ik
ARAERE B IR AT M SR IT I 5 A B R R, IR AR B R I 7
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REIKL 50cmHy0, R JE LV HRALIBET HEAT IR, H AR
AT X AR (K215 F) 30 cm Hy0) A1k

ER: EFAERE D, RENNAUEEARED 20 £ 25 cm Hy0.

B SR TR S B AU, T BLRE O AR TRACOE® cuff
pressure monitor KSR RIS 9 BUE S E V)T E K
HEHGR K .

A AUE I R (Hbln: TRACOE® FHf UK i) AL
WSEMREVIHEERR L, TGS H RS NE
RN Z B L2 T ERRE MR D X2 FEEE D
DU E 3 B0 o BRI, B0 5t B 46 Al ) 45 38 s 70 R 2o v T
HENH BB LTS R 5y e = S S E LR )
B — N IET HE A WERBO IS E B S B, A B
FEHEATHA, ATRES MBS, WA ERREEH AL

REF 720; f3:#c = 14 TRACOE® cuff pressure monitor
FHRAEW A B (REF 702)

FREERE
REF 702; @% 0 = 10 3¢, 1 K/, Mor Kase
REF 703: /o0 = 10 3¢, 2 K/E3L, Moy K%

5. [

R 2 A 3o P 7 I, 3 55 0 U R BV RRE, A UAE N, T
LLH #: ) TRACOE medical, 5% # 7 M hi: www.tracoe.com |75 £1]ix
ARtk .

6. —MRXHEM

—V) TRACOE® 7= i sy, ML AR [l #0048 2 FILAT I — i
L5 %A (AGB) 4T . W3R TRACOE medical GmbH #24t— it
5 A, B AE R uE www.tracoe.com F3REL .
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TRACOE® cuff pressure monitor & ,» = saall <720 i3 ST
(REF 702) 4~y Loy psb > xs

Pl by o b 5
S Y e 3 e IS e 1 waB 10 = ) 1702 (3, i 3
S Y Se 3l IS e 2 1B 10 = ) 1708 (3, i 3

lorzaod! Oleuadl 581 5
el 85 WU Al (3 L) Ul ) sy @) alemn ) lonl) (Lo o
of 5,5Le 20,3 TRACOE medical 38 % o» Lo J gadl (S5 4

www.tracoe.com s fY) adse pe

Lol aladl bys 6

Ly by Lok el jly Lm s 559 TRACOE® 351 wlmtis ol o 0
TRACOE medical 3 & ¢+ Ledke Jsnadl S gy 3 al) dalall Julad)
www.tracoe.com s 5 Y! By )T .¢.¢.5 GmbH
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TRACOER® cuff pressure monitor <8 » Jleaw! 4.3

Gl 3 pale ) amnil) 55 o ol S0 sl 23U e 5 5L
<194 TRACOE® cuff pressure monitor (cpm) <, ¢l % &l shl
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oyMis L ) Bl (SU rle jiy pant 201 oA1 Lndll % 4 o
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05l sl A e il e OF ] G131 2 el 503
.(15-30 cm HyO sl (s v 30 U1 15 L5>)

oo 25 4120 Jabmn OF 35kl oS (3 larall 552 ¥ o) cUT s
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TRACOE® U o Loy, Sk Gkl P,<J~ Lo 1) 5 ) aaeV) o 4
Sl Wl 5 e N s UYL ) exel cuff pressure monitor
ey psb o ab e g sy e )

TRACOE® cuff pressure U o J2o Laxiall WLl Sl Loy M e

By Eale) Ol ik ol e s Y eleay monitor (cpm)
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