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Instructions for Use for en
TracheoFlex Tracheostomy Tubes:

ULTRA TracheoFlex, EXTRA TracheoFlex
with low-pressure cuff

Important:

Please, read the entire instructions prior to use.

Sterile, as long as packaging has not been opened or damaged.
Discard after use, for single patient use only.

The tube can be cleaned and re-used for this patient

(see par. B “Cleaning and disinfecting the tube set").

Note:

Products which have been labelled differently (use once) may only be
used according to what is stated on the label!

Sterilisation method, see packaging.

Exposure to elevated temperatures, UV light and excessive moisture
should be avoided during storage.

Warning

peHp Contains DEHP, DBP
DBP  The results of certain animal experiments have shown
phthalates to be potentially toxic to reproduction. Proceeding
from the present state of scientific knowledge, risks for male premature
infants cannot be excluded in the case of long-term exposure or application.
Medical devices containing phthalates should be used only temporarily
with pregnant women, nursing mothers, babies and infants.

Note:

The enclosed instructions for use are valid for the following products:
TracheoFlex tracheostomy tubes with adjustable fixation flange with low-
pressure cuff.

This tracheostomy tube set is a sterile, reusable product

for single-patient use only. Resterilisation is not allowed!

These instructions for use are primarily directed at the tracheostomised
patient himself as well as at the nursing staff. They should guide them in
how to safely use the tube set, clean it and above all correctly resterilise
it. For this reason, the instructions for use on hand should always be read
by the user, the nursing staff as well as the patient himself.

Caution!

This product is delivered in sterile condition by the manufacturer.
However, sterility is only guaranteed if the packaging is intact.

Do not expose to temperatures above 50 °C.

Indication
Cannulation of tracheotomised patients through an existing tracheostoma.
Diagnosis only by a doctor!

Contraindications
For patients during radiation therapy and magnetic resonance imaging.

Set components:

* Fixed standard connector

¢ Low-pressure cuff, valve for Luer and Luer-Lock syringe tip
* Mounted adjustable fixation flange

¢ Velcro strap to fix the fixation flange to the neck

¢ Insertion aid

Description:

e Shaft
This product consists of a highly flexible, armoured tracheostomy
cannula made of polyvinylchloride (medical grade PVC).



e Cuff
The cuff filling system of the low-pressure cuff consists of a filling tube,
a pilot balloon, a self-closing valve with a Luer connection.

¢ Fixation flange

The fixation flange may be moved along the tube shaft and can thus be
individually adapted to the patient’s individual anatomy and can be
secured to the tube in optimum position.

Warning!
The graduation on the tube shaft can be used for orientation.
It is, however, not an indication of measurements!

The neck band (velcro strap) ensures patient-friendly, gentle fixation of
the flange to the patient’s neck and can be adapted to the thickness of
the neck.

Caution:

The tube neckband can not be cleaned and reused (single use only)!
Reprocessing of medical devices intended for single use only may result in
degraded performance or a loss of functionality. Re-use of single use only medical
devices may result in exposure to viral, bacterial, fungal or prionic pathogens.
Validated cleaning and sterilization methods and instructions for reprocessing to
original specifications are not available for these medical devices. This product is
not designed to be cleaned, disinfected or sterilized.

Delivery form and storage recommendations

This tracheostomy tube set is a sterile reusable product

to be used with one patient only.

Each set is supplied in an individual sterile pouch.

For the sterilisation method used see product label.

Sterility of the set and its components can only be guaranteed as long as
the packaging has not been opened or damaged.

Do not resterilise this product and do not use beyond its expiry date,
but dispose!

This product should be stored in dry surroundings, preferably away
from direct or indirect sources of heat and light.

Store in cool surroundings, protected form light and ozone

(if applicable, no ultraviolet light)! Avoid high temperatures.

A) Suggested Directions for Use

1. Selection of the correct tube size

The correct choice of tube size depends on the size and shape of the
individual tracheostoma, the diameter of the trachea and the patient’s
underlying disease and is primarily the responsibility of the attending
physician. In general, the largest possible tube that will fit both the
trachea and the tracheostoma on the basis of the patient’s anatomy
should be selected to ensure optimum ventilation of the lungs and,

at the same time, the lowest possible airway resistance.

2. Preparation of the tracheostomy tube

* Prior to use, check that the set is complete and functions correctly.

* The patency of the tube lumen and cuff filling system should be
checked before intubation.

Prior to use, check that the cuff, the pilot balloon and the valve are
intact and have no leaks.

Insert a Luer syringe into the adapter belonging to the filling system
and inject enough air to inflate the cuff fully (until it shows no creases).

e After this procedure, completely evacuate the air from the cuff.

* Please also ensure that the fixation flange may be adjusted on the
shaft and that secure fixation to the tube shaft can be achieved by
arresting the fixaton screw. The area of the tube shaft where the
fixation flange is to be secured must not be wetted with lubricants,
grease or oil. If necessary, clean briefly with ethyl alcohol.



Caution!
Transport damage or incorrect storage may cause damage to the cuff and
other tube components. Never use damaged tubes and leaky cuffs!

3. Preparation of the new fixation flange
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The slightly curved wings of the fixation flange must always point upwards,

the lettering must not be upside down, the fixation flange must be aligned at
a right angle to the cannula shaft (ill.1).

The marker on the swivel lock must be in open position (9 o’clock, ill. 2).<<—=
Before use, check whether the fixation flange can be freely moved along the
tube shaft (marker on swivel lock must be in open position, 9 o’clock, ill.3).

4. Inserting the tracheostomy tube

¢ Insert the introducer into the tube until it sits tightly in the tube and
the olive tip projects beyond the end of the tube.

¢ Intubate the patient following currently accepted medical techniques
noting the specific “Warnings and precautions” in these instructions
for use.

* The introducer must be held in fixed position throughout the entire
procedure. After introducing the tube into the trachea and positioning
it correctly, the introducer should be removed. When removing the
introducer, the tracheostomy tube must be held in position.

Note:
The intubation process can be facilitated by prior wetting of the insertion
aid and tube tips with a small amount of a water-soluble lubricant.

Caution!

Please ensure that the cuff of the tube is not inadvertently damaged by
sharp-edged objects during intubation.

To avoid subsequent injury to cartilage, the tube should be in the
tracheal opening without tension.

Too deep an intubation should be avoided as otherwise there is

the danger of one-sided ventilation of the lung!

5. Adapting and securing the fixation flange to the tube shaft

Without changing the tracheal position of the tube, the fixation flange

can now be adjusted in the longitudinal axis of the tube to adapt it to the
anatomical conditions of the neck surface.

After correct alignment of the fixation flange, the white swivel lock is
turned clockwise a quarter of a revolution, i.e. by approx. 90°, from its open
position (9 o’clock, ill.4a) into closed position (12 o’clock) in order

to secure the fixation flange.

This is indicated by the marker on the swivel lock pointing upwards and the
fixation flange being firmly connected with the shaft (ill.4b).

After correct fixation the marking on the fixation screw points upwards
(see ill.5).
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Warning!
The graduation on the tube shaft can be used for orientation.
It is, however, not an indication of measurements!

Warning!

The intubation depth can be set according to individual requirements via
the fixation screw on the adjustable neck plate. Ideally, this is done after
previous fibreoptic inspection of the trachea. The fixation screw needs to
be screwed tightly to safely prevent the tube from sliding out of the neck
plate.

Once the patient is intubated and the fixation screw correctly fixated, use
a Luer syringe or a suitable cuff pressure gauge (e.g. Risch ENDOTEST)
to inflate the cuff with just enough air to provide an effective seal of

the trachea. The use of minimal occluding volume, leak-minimising
techniques and continuous monitoring of the cuff pressure can help

to reduce the incidence of many of the adverse reactions associated with
the use of cuffed tracheal tubes (see also “Warnings, precautions”).

Caution!

Incorrect securing of the fixation screw can lead to the air supply channel
of the cuff system being squeezed together somewhere on the shaft of
the tube, thus rendering inflation or deflation of the cuff impossible.

How to identify a squeezed cuff inflation channel:

Due to incorrect positioning of the fixation flange or the swivel lock, the
control balloon and cuff can only be filled / deflated with difficulty or not
at all!

Necessary counteractive measures:

In this case the fixation screw must be loosened and the position of
the fixation flange corrected. After correct fixation the marking on the
fixation screw points upwards (see ill. 5).

Caution!
If the fixation flange cannot be secured due to contamination by lubricants,
it is recommended to briefly clean the shaft.



Caution!
Do not immerse in alcohol!

6. Fixing the fixation flange to the patient’s neck

After fixing the fixation flange on the tube shaft, it must be secured to
the patient’s neck with the velcro band in order to prevent the tube from
slipping out. To achieve this, thread the ends of the neck band through
the slots in the fixation flange and secure at the sides with the velcro
fasteners.

To avoid irritation of the skin in the area of the fixation flange, especially
in the case of a wet tracheostoma, it is obligatory to place a commercially
available slitted compress between the skin and the fixation flange.

Caution!

For safety reasons, the tracheostomy tube should be fixed before
the cuff is inflated, if it is introduced by the patient himself or only by
auxiliary medical staff.

Caution!

¢ Avoid exerting high tensile forces on the trachea through the ventilation
tubing and the connector on the tube shaft.
Warning! Danger of extubation!

¢ Do not sharply kink the tube shaft on the outside of the secured
fixation flange. If, for example, the fixation flange is placed close to the
connector end of the tube — in the case of very deep intubation - lateral
kinking of the tube shaft can lead to a strong leverage effect on the
tube shaft, which in turn can cause initial or total tearing of the shaft.

* Avoid all alcoholic disinfectants when looking after the tracheostoma.

* Never wet the slitted compress with disinfectants containing alcohol!

7. Warnings and precautions
Warnings and precautions (cuff related):

¢ Ensure that the filling system has no leaks. The cuff pressure of the
low-pressure cuff should be measured regularly or permanently.
During use, you should make sure at regular intervals that the system
is free from defects. Even the least deviation from the selected
sealing pressure should be pursued and promptly corrected.

* Empty the cuff prior to extubation by attaching a syringe to the cuff
filling system and removing all of the air in the cuff until a certain
vacuum is obtained within the syringe and the pilot balloon has
collapsed completely.

¢ Inflation of the cuff by “feel“ alone or by using a predefined volume of
air is strongly advised against, as resistance alone is an unreliable
guide during inflation. The diffusion of nitrous oxide, oxygen or air
may either increase or decrease the cuff volume and cuff pressure.

* The use of a cuff pressure gauge (Risch ENDOTEST Ref. 11 27 00)
will help to monitor and adjust the cuff pressure.

* Do not overinflate the low-pressure cuff. The cuff pressure should
normally not exceed 25 cm H,0. Overinflation can result in tracheal
injury, damage to the cuff with subsequent deflation or cuff distortion,
which may lead to airway obstruction.



The use of lidocaine-based aerosols has been associated with the
development of holes in PVC cuffs (Jayasuiya KD, Watson WF:
"P.V.C. cuffs and lidocaine-base aerosol”; Br J Anesth. 1981 Dec; 53
(12): 1368). Expert clinical judgement is required when using this
substance in order to prevent cuff leaks.

Various anatomical structures within the intubation route or any
intubation aid with rough surfaces can also damage the integrity of
the cuff. Particular care is required to avoid damaging the thin-walled
cuff during intubation. If the cuff is damaged, the tube must no longer
be used.

Caution:

In the event of Radiation Therapy where the target organ (cancer) is
adjacent to the location of the cuff on the tube, the cuff material can be
compromised by Radiation and can thus loose its resilient properties.
In this instance, a visual inspection and functional performance testing
should be conducted to verify that the integrity of the cuff has not
been compromised during radiation therapy.

As the duration and dosage of this therapy can influence the material
capabilities of Poly Vinyl Chloride (PVC), and can therefore increase the
risk of cuff damage, we recommend to check the tube and its function
thoroughly after each applied dose fraction, and to exchange the tube
in the event that performance is affected and / or damage to the
material is observed.

Deflate the cuff prior to repositioning the tube. Movement of the tube
with the cuff inflated could result in damage to the cuff or in patient
injury possibly requiring medical intervention.

Syringes, stopcocks or other devices should not be left inserted in
the cuff inflation system for extended periods of time.

Warnings and precautions (general):

Contains DEHP, DBP

The results of certain animal experiments have shown phthalates

to be potentially toxic to reproduction. Proceeding from the present
state of scientific knowledge, risks for male premature infants

cannot be excluded in the case of long-term exposure or application.
Medical devices containing phthalates should be used only temporarily
with pregnant women, nursing mothers, babies and infants.

The use of tracheostomy tubes during procedures that involve the use
of lasers or electrocautery, especially in the presence of oxygen-
enriched gas mixtures or mixtures containing nitrous oxide, can result
in the tube igniting with resulting burns and with emission of
cauterising and toxic products, including hydrochloric acid (HCL).

Avoid strong lateral and axial traction on the cannula and neck plate.
Particularly in ventilated patients, high tensile forces can act on the
connector and tube via the ventilation tubes, with the resulting danger
of the tracheostomy tube being pulled out of the trachea (risk of
extubation)!

If the position of a patient’s tube is altered following an intubation, the
tube must always be checked to ensure that it is in correct position.

Expert clinical judgement should be exercised in the selection of the
appropriate size of tracheal tube for each individual patient.

Intubation and extubation should be performed in accordance with
currently accepted medical techniques.



If the tracheostomy tube is lubricated prior to intubation, it is essential
to ensure that the lubricant does not get into and occlude the tube
lumen or cuff filling system, thereby preventing ventilation or causing
damage to the cuff.

Lubricant residues on the connection system, on the fixation of the
neck plate and on the area of the tube shaft within which the
adjustable neck plate can be moved about, must always be removed
in order to avoid accidental disconnection or loss of fixation of the
tube in the neck plate.

The device should be disposed of in accordance with applicable
national regulations.

8. Summary of important dimensions
in accordance with DIN EN ISO 5366-1: 2009

ULTRA TracheoFlex

Order 1.D. 0.D.  Overall length Dimen- Dimen- Dimen- Anglein Cuff
size inmm inmm (CLL=A+B+C) sionA sionB sionC degrees® @in

in mm inmm__inmm__inmm__ (approx.) mm

70 7.0 104 63.0 32.0 3.0 28.0 90 22
80 80 114 88.0 32.0 21.0 35.0 90 24
9.0 9.0 124 117.0 42.0  40.0 35.0 90 25
10.0 10.0 134 117.0 46.0 36.0 35.0 90 26
11.0 11.0 14.4 116.0 43.0 34.0 39.0 90 28

ULTRA TracheoFlex length variants:

Intra tracheal Length: +20 mm
Extra tracheal Length: +30 mm

Order 1.D. 0.D.  Overall length Dimen- Dimen- Dimen- Anglein Cuff
size inmm inmm (CLL=A+B+C) sionA sionB sionC degrees® @in

in mm inmm inmm_inmm (approx.) mm

70 7.0 104 113.0 52.0 33.0 28.0 90 22
8.0 80 11.4 138.0 52.0 51.0 35.0 90 24
9.0 9.0 12.4 167.0 62.0 70.0 35.0 90 25
10.0 10.0 13.4 167.0 66.0 66.0 35.0 90 26
11.0 11.0 14.4 166.0 63.0 64.0 39.0 90 28

ULTRA TracheoFlex length variant:
Extra tracheal Length: +40 mm

Order 1.D. 0.D.  Overall length Dimen- Dimen- Dimen- Anglein Cuff
size inmm inmm (CLL=A+B+C) sionA sionB sionC degrees® @in

in mm inmm _inmm__inmm __ (approx.) mm

70 7.0 10.4 103.0 32.0 43.0 28.0 90 22
8.0 8.0 114 128.0 32.0 61.0 35.0 90 24
9.0 9.0 124 157.0 42.0 80.0 35.0 90 25
10.0 10.0 13.4 157.0 46.0 76.0 35.0 90 26

11.0 11.0 144 156.0 43.0 74.0 39.0 90 28




EXTRA TracheoFlex

Order 1.D. 0.D. Overall length Cuff

size in mm in mm (CLL=A+B+C) @

inmm inmm

7.5 7.5 10.3 155.0 22
8.5 8.5 11.3 155.0 24
9.5 9.5 12.3 155.0 25

10.5 10.5 13.3 155.0 26

B) Cleaning and disinfecting the tube set

Cleaning the tracheostomy tube (only with products which are
expressly suitable for cleaning - single patient use)

If the tube is heavily soiled with encrusted secretion, blood or other body
fluids which cannot be removed completely when the cannula is in place,
the tracheostomy tube should be removed and cleaned outside the body.
Simple cleaning (see below) should always be carried out,followed by
disinfection if required. These tube sets must not be resterilized.

1. Simple cleaning
The lumen of the removed tube may be cleaned with a soft brush and
neutral soap solution and then rinsed out with clear, hand-hot water.

Caution!
Temperatures should not exceed 50 °C!

2. Disinfection and cleaning

When using disinfectants (e.g. disinfectants based on active oxygen)
ensure that their exposure times and concentrations are exactly observed.
The disinfectant solution must be freshly prepared before each new
application.

Thorough rinsing is indispensable to remove any possible residues!

Important!

We recommend the usage of disinfectants based on active oxygen (e.g.
Sekusept classic, Sekusept aktiv). Cleaning with these agents has been
tested and approved by us. This way you make sure that the tube set is
not damaged through the use of disinfectants. Unsuitable disinfectants
(especially those containing alcohol) can damage the tube and lead to
dangerous malfunction.

Basically all disinfectants can penetrate the tube material and lead to
irritation of the mucous membrane later when used again.

Thorough rinsing to remove the residues is therefore essential!

Warning!

— The use of brushes in the cuff region should be avoided to prevent
injury to the cuff.

— Cleaning in an alcoholic bath and in solvents must be avoided at all
costs due to the danger of material hardening and shrinking.

— The prescribed exposure times and concentrations of disinfecting
solutions must not be exceeded (please observe manufacturer’s
instructions).

— Only use freshly prepared disinfecting solutions.

Warning!

Disinfectants can penetrate the tube material and lead to mucosal
irritation when reused. Thorough rinsing is absolutely necessary to
remove residues.



3. Resterilisation
Resterilisation is not allowed!

4. Frequency of cleaning

The cannula and its components should be cleaned as required.

The underlying disease, mucus production, state of the tracheostoma
and the subjective hygiene feeling of the patient greatly determine

how often cleaning is performed. As a rule of thumb we recommend
cleaning the tracheostomy cannula at least twice a week, disinfecting it
if necessary. Carefully dry the individual components after preparing
the tube set.

C) Storage until reuse

Long-term tracheotomized patients often have several complete
tracheostomy sets available for personal use. Thus the cleaned and
dried tube sets must be stored in dry, closed containers which are
protected from light and ozone. The containers should prevent soiling
and contamination of the tubes and thus should be stored in a cool
and dry place, protected from dust.

Caution!
The cuff must not be inflated during storage.

D) Safety testing before reuse

The proper function of the tube set must be tested before every renewed
use in order to ensure that the tube set has not been damaged due to
being reused too many times or being prepared incorrectly for reuse.

The following must be tested in particular:

¢ Kinking

e Working connection system at the tube

* Intact edges at the tip of the tube (no sharp edges or chipped material)
¢ Intact low-pressure cuff and filling system

(see preparation of cannula set)

Intact fixation flange and tube shaft

® The inner lumen must be patent (no encrustation stuck to the walls)

Warning!

On no account should you continue to use set components if you
observe the following:

e Damage, especially to the outer or inner surface of the shaft and cuff
system (e.g. surface cracks, leaking cuff, parts of the armouring
penetrating the tube wall, etc.)

Brittleness or hardening of cuff or other set components
Kinking

Leaks and/or damage to the cuff system

Separation of the standard connector from the shaft

Damage of the fixation screw and the neck plate.

Safe use can no longer be expected under these circumstances!

All information is in accordance with the state of the art when going to press.
Subject to technical alterations. Printed on chlorine free paper._



Gebrauchsanweisung fiir de
TracheoFlex Tracheostomietuben:

ULTRA TracheoFlex, EXTRA TracheoFlex
mit Niederdruck-Cuff

Wichtig: Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch séamtliche Anweisungen.
Steril, sofern Verpackung weder geoffnet noch beschadigt ist.

Nach Gebrauch entsorgen, nur zur Anwendung an einem Patienten
bestimmt (single patient use).

Der Tubus kann fiir diesen Patienten wiederaufbereitet werden

(siehe Punkt B “Reinigen und Desinfizieren des Tubussets®).

Hinweis:

Produkte, die laut Etikett anderslautend gekennzeichnet sind (use once -
Einmalprodukt), dirfen nur entsprechend dieser Kennzeichnung benutzt
werden!

Sterilart, siehe Verpackung.

Bei der Lagerung sind hohe Temperaturen, UV-Licht und extreme
Feuchtigkeit zu vermeiden.

Warnhinweis

peHp Enthalt DEHP, DBP

DBP  Ergebnisse bestimmter Tierversuche haben gezeigt, dass
sich Phthalate potentiell toxisch auf die Fortpflanzung

auswirken kdnnen. Ausgehend vom derzeitigen wissenschaftlichen
Kenntnisstand kann im Falle einer Langzeitexposition oder -anwendung
ein Risiko fur mannliche Friihgeborene nicht ausgeschlossen werden.
Phthalathaltige Medizinprodukte sollten bei schwangeren Frauen,
stillenden Muttern, Babys und Kleinkindern nur voriibergehend
verwendet werden.
Hinweis:
Die beigefiigte Gebrauchsanleitung gilt fiir die folgenden Produkte:
TracheoFlex Tracheostomietuben mit verstellbarer Halteplatte mit
Niederdruck-Cuff.
Dieses Tracheostomie-Tubus-Set ist ein steriles wiederaufbereitbares
Produkt und nur zum Ein-Patienten-Gebrauch bestimmt.
Keine Resterilisation moglich!

Diese Gebrauchsanleitung wendet sich in erster Linie an den tracheo-
stomierten Patienten und das Pflegepersonal. Sie sollte als Hilfsmittel
dienen fir die sichere Anwendung, die Pflege und insbesondere die
Wiederaufbereitung des Tubussets. Der Inhalt dieser Gebrauchsanleitung
sollte deshalb grundsétzlich vom Anwender, vom Pflegepersonal sowie
vom Patienten selbst gelesen werden.

Achtung!

Dieses Produkt wird vom Hersteller steril ausgeliefert. Die Sterilitat ist
jedoch nur gewabhrleistet, wenn die Packung unbeschéadigt ist.

Nicht Temperaturen von mehr als 50° C aussetzen.

Indikation

Kanulierung tracheostomierter Patienten durch ein bestehendes
Tracheostoma.

Indikationsstellung nur durch den Arzt!

Kontraindikation
Bei Patienten wahrend einer Strahlentherapie und Kernspin-
tomographien.

Setbestandteile:

¢ Eingeklebter Normkonnektor

¢ Niederdruck-Cuff, Ventil fiir Luer- und Luer-Lock-Spritzenansatz
¢ Aufgeschobene, verstellbare Halteplatte

¢ Velcroband zur Befestigung der Halteplatte am Hals

¢ Einfiihrhilfe



Beschreibung:

e Schaft

Dieses Produkt besteht aus einer hochflexiblen spiralarmierten Tracheo-
stomiekantle aus Polyvinylchlorid (medizinisches PVC).

e Cuff

Das Befiillungssystem fiir den Niederdruck-Cuff besteht aus einer
Beflllungsleitung, einem Kontrollballon und einem selbstschlieBenden
Ventil mit Luer-Anschluss.

¢ Halteplatte

Die Halteplatte ist Uber dem Tubusschaft verschiebbar und kann so
individuell den anatomischen Gegebenheiten des Patienten angepasst
und in dieser optimalen Stellung auf dem Tubus fixiert werden.

Achtung!

Die Strichmarkierung auf dem Tubusschaft dient dabei als Orientierungs-
hilfe und beinhaltet keine MaBangabe!

Das Kaniilenband (Velcro-Band) sorgt fiir eine patientengerechte,
schonende Befestigung der Halteplatte am Hals des Patienten und kann
an die Halsdicke angepasst werden.

Achtung:

Das Kaniilenhalteband kann nicht wiederaufbereitet werden

(single use only)!

Eine Wiederverwendung von Einmalprodukten kann zu verminderter Leistung oder
zum Verlust ihrer Funktionsfahigkeit fiihren. Durch eine Wiederverwendung von
Einmalprodukten kann es zur Exposition mit Krankheitserregern wie Viren,
Bakterien, Pilzen oder Prionen kommen. Zuléssige Reinigungs- und
Sterilisationsmethoden und Anweisungen fir eine Wiederaufbereitung gemas der
urspriinglichen Spezifikationen sind fiir diese Produkte nicht verfligbar. Dieses
Produkt darf weder gereinigt, desinfiziert noch sterilisiert werden.

Lieferform und Lagerung

Dieses Tracheostomie-Tubus-Set ist ein steriles wiederaufbereitbares
Produkt und nur zum Ein-Patienten-Gebrauch bestimmt.

Jedes Set wird einzeln und steril in einer Hille verpackt geliefert.
Sterilisationsverfahren siehe Produktlabel!

Die Sterilitat des Sets und seiner Bestandteile wird nur bei unbeschéadigter
und ungeoffneter Verpackung garantiert.

Produkt nicht resterilisieren und nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr anwenden (Produkt entsorgen!).

Dieses Produkt sollte in trockener Umgebung gelagert werden, vorzugs-
weise geschiitzt vor direkten und indirekten Licht- und Warmequellen.
Kuhl, trocken, licht- und ozongeschutzt (ggf. kein UV-Licht) lagern!

Bei der Lagerung sind hohe Temperaturen zu vermeiden.

A) Anwendungsempfehlungen

1. Auswabhl der passenden TubusgréBe

Die richtige Wahl der TubusgréBe hangt von der GréBe und Beschaffenheit
des individuellen Tracheostoma, dem Durchmesser der Luftréhre und der
Grunderkrankung des Patienten ab und obliegt in erster Linie dem
behandelnden Arzt. Im Regelfall wird, um eine optimale Beltftung der
Lungen sicherzustellen (bei gleichzeitig moglichst geringem Atemwegs-
widerstand), der groBtmdgliche Tubus gewahlt, der aufgrund der
anatomischen Verhéltnisse noch von der Luftréhre und dem Tracheo-
stoma des Patienten aufgenommen werden kann.

2. Vorbereitung des Tracheostomietubus

e Vor der Anwendung ist das Set auf Vollstéandigkeit und Funktion zu
Uberprifen.

e Das Lumen und das Cuffbeflillungssystem des Tubus sollte vor der
Intubation auf seine Durchgéngigkeit hin Gberprift werden.
Testen Sie den Cuff, den Kontrollballon und das Ventil vor Gebrauch
auf Dichtheit.
Fuihren Sie eine Luer-Spritze in den zum Beflillungssystem gehérenden
Adapter ein und fullen Sie so viel Luft ein, bis der Cuff vollstéandig
(faltenfrei) befullt ist.

e Entleeren Sie den Cuff nach dieser Prozedur wieder vollstandig.




e Vergewissern Sie sich auch, dass die Halteplatte auf dem Schaft
beweglich ist und nach Arretieren der Befestigungsschraube an der
Halteplatte eine sichere Fixierung am Tubusschaft erzielt werden
kann. Der Schaftbereich des Tubus, auf dem die Halteplatte fixiert
werden soll, darf nicht mit Gleitmitteln, Fetten oder Olen benetzt
werden. Gegebenenfalls kurz mit Athylalkohol abreiben.

Vorsicht!

Transportschaden oder nicht ordnungsgemaBe Lagerung kann zur
Verletzung des Cuffs oder anderen Bestandteilen des Tubus fuhren.
Niemals beschadigte Tuben und undichte Cuffs anwenden!

3. Vorbereitung der neuen Halteplatte

Abb.3

Die leicht gebogenen Halteplattenfligel missen stets nach oben zeigen,
Schrift darf nicht auf dem Kopf stehen, Halteplatte muss im rechten
Winkel zum Kanulenschaft ausgerichtet sein (Abb.1).
Verschlussmarkierung des Drehverschlusses muss dabei auf offener
Position stehen (9 Uhr, Abb. 2). <

Verschiebbarkeit der Halteplatte auf dem Kanulenschaft vor Anwendung
Uberprifen (Verschlussmarkierung steht dabei in offener Position, 9 Uhr,
Abb. 3).

4. Einflihren des Tracheostomietubus

e Fuhren Sie die Einfuhrhilfe in den Tubus ein, bis sie fest im Tubus sitzt
und die Olivspitze Uber das Tubusende hinausragt.

¢ Intubieren Sie den Patienten nach den derzeit geltenden medizinischen
Standards und unter Beachtung der spezifischen "Warnungen und
Hinweise” der vorliegenden Gebrauchsanleitung.

¢ Die Einflihrhilfe muss wahrend des gesamten Vorgangs in der fixierten
Position gehalten werden. Nach Einfiihren des Tubus in die Trachea
und dessen korrekter Positionierung ist die Einfuhrhilfe zu entfernen.
Beim Entfernen der Einfuhrhilfe muss der Tracheostomietubus in
Position gehalten werden.

Hinweis:

Der Intubationsvorgang kann durch vorausgehende Benetzung der
Einfuhrhilfe und des Tubus, jeweils im Spitzenbereich, mit einer geringen
Menge eines wasserldslichen Gleitmittels erleichtert werden.

Achtung!

Bitte achten Sie darauf, dass der Cuff des Tubus wéhrend der Intubation
nicht versehentlich durch scharfkantige Gegenstande beschéadigt wird.
Um mdgliche Knorpelspatschaden zu vermeiden, sollte der Tubus
spannungsfrei in der Tracheal6ffnung liegen.

Eine zu tiefe Intubation muss vermieden werden, da ansonsten die Gefahr
einer einseitigen Bellftung der Lunge droht!

5. Anpassen und Fixieren der Halteplatte am Tubusschaft

Ohne die Position des Tubus in der Trachea zu verandern, kann nun die
in der Langsachse des Tubus verschiebbare Halteplatte den anatomischen
Gegebenheiten der Halsoberflache angepasst werden.

Nach korrekter Ausrichtung der Halteplatte wird zur Fixierung der weiBe
Drehverschluss aus der offenen Position (9 Uhr, Abb.4a) mit einer
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Vierteldrehung um ca. 90° im Uhrzeigersinn in die geschlossene Position
(12 Uhr, Abb.4b) gedreht, bis die Verschlussmarkierung nach oben zeigt
und die Halteplatte fest mit dem Schaft verbunden ist.

Nach korrekter Fixierung zeigt die an der Befestigungsschraube
angebrachte Verschlussmarkierung nach oben (siehe Abb.5).

Achtung!
Die Strichmarkierung auf dem Tubusschaft dient dabei als Orientierungs-
hilfe und beinhaltet keine MaBangabe!

Achtung!

Die Intubationstiefe kann mittels der Befestigungsschraube an der beweg-
lichen Halteplatte auf die jeweiligen Bedlrfnisse angepasst werden. Dies

erfolgt idealerweise nach vorangegangener fiberoptischer Inspektion der
Trachea. Die Befestigungsschraube muss fest arretiert verschraubt sein,
um ein Herausgleiten des Tubus aus der Halteplatte sicher zu vermeiden.

Nach der Intubation und korrekter Fixierung der Befestigungsschraube
befillen Sie ggf. den Cuff mittels einer Luer Spritze oder einem geeigneten
Cuffdruckmessgerét (Bsp. Risch ENDOTEST) bis eine ausreichende
Abdichtung der Trachea erreicht wird. Die Orientierung an minimalem
Blockvolumen, Techniken zur Minimierung der Undichtigkeit sowie die
permanente Uberwachung des Cuffdrucks tragen dazu bei, das Auftreten
von vielen in Zusammenhang mit dem Einsatz von Trachealtuben mit Cuff
vorkommenden unerwiinschten Nebenwirkungen zu reduzieren (siehe
auch "Warnungen, Hinweise").

Achtung!

Bei unsachgemaBer Fixierung der Befestigungsschraube kann der
Luftzuflhrungskanal des Cuffsystems im Schaftverlauf des Tubus
abgedriickt werden und somit ein Beflllen bzw. Entblocken des Cuffs,
nicht mehr méglich sein.

Wie lasst sich ein abgeklemmter Cuffbefiillungskanal erkennen?
Kontrollballon und Cuff lassen sich durch eine Fehlpositionierung
der Halteplatte oder des Drehverschlusses nur schwer oder gar nicht
beftllen / entblocken.

Notwendige GegenmaBnahme:
In diesem Fall ist die Befestigungsschraube zu I16sen und eine Lage-
korrektur der Halteplatte durchzufiihren. Bei korrekter Fixierung zeigt




die an der Befestigungsschraube angebrachte Verschlussmarkierung
nach oben (siehe Abb. 5).

Vorsicht!
Gelingt die Fixierung der Halteplatte wegen Kontamination mit Gleitmitteln
nicht, so empfiehlt sich eine kurze Reinigung des Schaftes.

Achtung!
Nicht in Alkohol einlegen!

6. Fixierung der Halteplatte am Hals des Patienten

Nach Fixierung der Halteplatte am Tubusschaft wird diese mit dem
Komforthalteband am Hals des Patienten befestigt, um ein Herausgleiten
des Tubus zu vermeiden. Dazu werden die Enden des Haltebandes durch
die entsprechenden Befestigungsschlitze in der Halteplatte gefuhrt und
seitlich mit Klettverschluss befestigt.

Zur Vermeidung von Irritationen der Haut im Auflagebereich der Halte-
platte — besonders bei ndssendem Tracheostoma - ist das Einlegen einer
handelsiblichen Schlitzkompresse zwischen Haut und Halteplatte obligat.

Achtung!

Die Fixierung des Tracheostomietubus sollte aus Griinden der Sicherheit,
sofern das Einsetzen durch den Patienten selbst oder nur eine Hilfs-
person erfolgt, vor dem Befiillen des Cuffs stattfinden.

Achtung!

e Vermeiden Sie hohe Zugkréfte, die Uber die Beamtungsschlauche und
den Konnektor am Tubusschaft auf die Trachea einwirken.
Achtung! Extubationsgefahr!

¢ Tubusschaft ausserhalb der fixierten Halteplatte nicht scharf abknicken!
Wird zum Beispiel das Konnektorende des Tubus - bei sehr tiefer
Intubation — nahe der Halteplatte positioniert, so kann bei seitlicher
Abknickung des Tubusschaftes eine starke Hebelwirkung auf den
Tubusschaft einwirken, welche zu einem Einriss/Abriss des Schaftes
fihren kann

* Vermeiden Sie grundsatzlich alkoholische Desinfektionsmittel bei der
Pflege des Tracheostomas

¢ Benetzen Sie die Schlitzkompresse niemals mit alkoholhaltigen
Desinfektionsmitteln!

7. Warnungen und Hinweise

Warnungen und Hinweise (cuffbezogen):

e Stellen Sie sicher, dass das Befullungssystem keinerlei Undichtig-
keiten aufweist. Der Cuffdruck des Niederdruck-Cuffs sollte regel-
méBig oder permanent gemessen werden. Wahrend der Dauer der
Anwendung sollten Sie sich in regelméBigen Absténden hinsichtlich
der Fehlerfreiheit des Systems versichern. Selbst die geringste
Abweichung vom gewahlten Abdichtungsdruck sollte verfolgt und
unverziglich korrigiert werden.

e Entleeren Sie den Cuff vor der Extubation, indem Sie eine Spritze in
das Cuffbefullungssystem einfliihren und die gesamte im Cuff
befindliche Luft entfernen, bis ein bestimmtes Vakuum innerhalb
der Spritze festzustellen ist und der Kontrollballon komplett in sich
zusammengefallen ist.

e Es ist dringend davon abzuraten, den Cuff allein "nach Gefiihl” oder
unter Verwendung einer vordefinierten Menge Luft zu blocken, da der
Druckwiderstand allein keinen verlasslichen Anhaltspunkt wahrend
der Beflllung darstellt. Die Diffusion von Lachgas, Sauerstoff oder
Luft kann zur Zunahme oder Abnahme des Cuffvolumen und des
Cuffdrucks fuhren.

e Der Einsatz eines Cuffdruckmessgeréates (Risch ENDOTEST
Art. Nr. 11 27 00) unterstutzt die Uberwachung und Regulierung des
Cuffdruckes.

¢ Den Niederdruck-Cuff nicht Gberflllen. Der Cuffdruck sollte in der
Regel 25 cm H,0 nicht Ubersteigen. Uberdruck kann zu trachealen



Schéaden, Beschédigung des Cuffs mit Druckabfall oder Verformung
des Cuffs als Folge sowie zu Atemwegsblockaden fuihren.

¢ Die Verwendung von lidocaine-basierten Aerosolen wurde mit der
Entstehung von Léchern in PVC Cuffs in Verbindung gebracht
(Jayasuiya KD, Watson WF: "P.V.C. cuffs and lidocaine-base aerosol”;
Br J Anesth. 1981 Dez; 53 (12): 1368).

Zur Vermeidung von Undichtigkeiten darf diese Substanz nur unter
Heranziehung der klinischen Einschétzung eines Experten angewendet
werden.

¢ Verschiedene anatomische Strukturen innerhalb des Intubationsweges
oder Intubationsinstrumente mit rauen Oberflachen stellen ebenfalls
eine Gefahr fur die Aufrechterhaltung der Unversehrtheit des Cuffs
dar. Besondere Sorgfalt ist zur Vermeidung der Beschadigung des
dinnwandigen Cuffs wahrend der Intubation geboten. Sollte der Cuff
beschadigt sein, so darf der Tubus nicht mehr angewendet werden.

e Vorsicht:

Wenn der Cuff am Tubus wahrend einer Strahlentherapie neben dem
Zielorgan (Krebs) zu liegen kommt, kénnte das Cuff-Material durch die
Bestrahlung geschadigt werden und daraufhin seine Elastizitat
einbiiBen. In einem solchen Fall sollten eine Sichtpriifung und ein
funktioneller Leistungstest durchgefuihrt werden, um sicherzugehen,
dass die Unversehrtheit des Cuffs wahrend der Strahlentherapie
erhalten geblieben ist.

Da sowohl Dauer als auch Dosierung dieser Therapie die Material-
eigenschaften von Polyvinylchlorid (PVC) beeinflussen kénnen und sich
dadurch ggf. auch das Risiko einer Beschéadigung des Cuffs erhoht,
empfehlen wir, den Tubus und seine Funktion nach jeder applizierten
Teildosis eingehend zu kontrollieren. Falls die Funktionsféhigkeit
beeintrachtigt worden ist und/oder Materialschaden festgestellt
werden, muss der Tubus ausgetauscht werden.

e Entblocken Sie den Cuff bevor Sie die Lage des Tubus verandern.
Eine Lageverénderung bei geblocktem Cuff kdnnte zur Verletzung des
Patienten flhren, die wiederum mégliche medizinische Eingriffe oder
die Beschadigung des Cuffs zur Folge haben kénnen.

e Spritzen, Absperrhahne oder andere Hilfsinstrumente sollten tber
einen langeren Zeitraum nicht im Cuffbeflllungssystem verbleiben.

Warnungen und Hinweise (generell):

e Enthalt DEHP, DBP
Ergebnisse bestimmter Tierversuche haben gezeigt, dass sich
Phthalate potentiell toxisch auf die Fortpflanzung auswirken kénnen.
Ausgehend vom derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnisstand kann
im Falle einer Langzeit-exposition oder -anwendung ein Risiko flr
ménnliche Friihgeborene nicht ausgeschlossen werden.
Phthalathaltige Medizinprodukte sollten bei schwangeren Frauen,
stillenden Muttern, Babys und Kleinkindern nur voriibergehend
verwendet werden.

¢ Bei Verwendung von Tracheostomietuben wahrend Verfahren, die den
Einsatz von LASER oder einer elektrochirurgischen Sonde notwendig
machen, insbesondere im Beisein von mit Sauerstoff angereicherten
oder Lachgas enthaltenden Gasgemischen, kann es zu einer
Entziindung des Tubus mit daraus folgenden Verbrennungen und zur
Freisetzung von atzenden, giftigen Produkten, u.a. Salzsaure (HCL),
kommen.

* Vermeiden Sie hohe seitliche und axiale Zugkrafte auf die Kanule und
die Halteplatte. Besonders bei beatmeten Patienten kénnen Gber die
Beatmungsschlauche hohe Zugkrafte auf Konnektor und den Tubus
einwirken. Hierbei kann die Gefahr bestehen, dass dadurch der
Tracheostomietubus aus der Luftréhre herausgezogen wird
(Extubationsgefahr!).

¢ Sollte in Anschluss an eine Intubation die Lage des Patienten verandert
werden, so muss der Tubus unbedingt auf seine korrekte Position hin
uberpruft werden.

¢ Die Auswahl der passenden GroBe des Tracheostomietubus muss fir
jeden Patienten einzeln unter Heranziehung einer klinischen Beur-
teilung/Einschétzung eines Arztes erfolgen.



Intubation wie Extubation sollten nach derzeit geltenden medizinischen
Standards durchgefiihrt werden.

Sollte vor der Intubation ein Gleitmittel auf den Tracheostomietubus
aufgetragen werden, so ist unbedingt sicherzustellen, dass das Gleit-
mittel nicht in das Lumen des Tubus oder des Cuffbefiillungssystems
gelangt und diese verstopft, da hierdurch die Ventilation verhindert
bzw. der Cuff beschadigt werden kann.

Gleitmittelreste auf dem Konnektionssystem, auf der Halteplatten-
fixierung und auf dem Tubusschaft in dem Bereich, in dem sich die
bewegliche Halteplatte verschieben lasst, miissen unbedingt entfernt
werden, um eine versehentliche Dekonnektion oder Verlust der
Fixierung des Tubus in der Halteplatte zu vermeiden.

Die Entsorgung sollte geméaB der jeweils national geltenden
Bestimmungen erfolgen.

8. Wichtige KenngroBen im Uberblick
Angaben nach DIN EN 1SO 5366-1: 2009

ULTRA TracheoFlex

Bestell- 1.D. 0.D. Gesamtlange MaBA MaBB MaBC Winkel® Cuff
GréBe inmm inmm (CLL=A+B+C) inmm inmm inmm (ca). @in

in mm mm
7,0 7,0 104 63,0 32,0 3,0 28,0 90 22
8,0 80 11,4 88,0 32,0 21,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 117,0 42,0 40,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 117,0 46,0 36,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 116,0 43,0 34,0 39,0 90 28

ULTRA TracheoFlex Langenvarianten:

Intratracheale Lange: +20 mm
Extratracheale Lénge: +30 mm

Bestell- I.D. 0.D. Gesamtlange MaBA MaBB MaBC Winkel® Cuff
GroBe inmm inmm (CLL=A+B+C) inmm inmm inmm (ca) @in

in mm mm
7,0 7,0 10,4 113,0 52,0 33,0 28,0 90 22
8,0 80 11,4 138,0 52,0 51,0 35,0 90 24
9,0 9,0 12,4 167,0 62,0 70,0 35,0 90 25
10,0 10,0 13,4 167,0 66,0 66,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 166,0 63,0 64,0 39,0 90 28

ULTRA TracheoFlex Langenvariante:
Extratracheale Lange: +40 mm

Bestell- I.D. 0.D. Gesamtldnge MaBA MaBB MaBC Winkel® Cuff
GroBe inmm inmm (CLL=A+B+C) inmm inmm inmm (ca). @in

inmm mm
7,0 7,0 10,4 103,0 32,0 43,0 28,0 90 22
8,0 8,0 11,4 128,0 32,0 61,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 157,0 42,0 80,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 157,0 46,0 76,0 350 90 26

11,0 11,0 14,4 156,0 43,0 74,0 39,0 90 28




EXTRA TracheoFlex

Bestell- 1.D. 0.D. Gesamtlange Cuff
GroBe in mm in mm (CLL=A+B+C) @
in mm inmm
7,5 7,5 10,3 155,0 22
8,5 8,5 11,3 155,0 24
9,5 9,5 12,3 155,0 25
10,5 10,5 13,3 155,0 26

B) Reinigen und Desinfizieren des Tubussets

Reinigen des Tracheostomietubus (nur bei Produkten,
die ausdriicklich dafiir geeignet sind - single patient use)

Bei besonders starker Verschmutzung des Tubus durch eingetrocknetes
Sekret, Blut oder andere Korperflussigkeiten, welche bei liegender Kantile
nicht mehr vollstédndig beseitigt werden kénnen, ist es empfehlenswert, den
Tracheostomietubus zu entfernen und auBerhalb des Korpers zu reinigen.
Grundsatzlich sollte immer eine einfache Reinigung durchgefiihrt werden,
an die sich danach ggf. eine Desinfektion anschlieBt. Eine Resterilisation
darf bei diesem Tubusset nicht durchgefiihrt werden.

1. Einfache Reinigung

Das Lumen des entnommenen Tubus kann mit einer weichen Biirste

und neutralen Haushaltsreinigungsmitteln gereinigt und anschlieBend mit
klarem Wasser (handwarm) ausgespllt werden.

Achtung
Keine Temperaturen Uber 50° C!

2. Desinfektion und Reinigung

Bei Verwendung von Desinfektionsmitteln (z.B. auf Basis von Aktiv-
sauerstoff) muss darauf geachtet werden, dass deren Einwirkzeiten und
Konzentrationen genau eingehalten werden.

Die Desinfektionslésung muss vor jeder Anwendung frisch zubereitet
werden. Grundliches Spilen zur Beseitigung der Riickstande ist
unbedingt erforderlich.

Wichtig!

Wir empfehlen die Verwendung von Desinfektionsmitteln auf Basis von
Aktivsauerstoff (z.B. Sekusept classic, Sekusept aktiv). Die Wieder-
aufbereitung mit diesen Mitteln wurde von uns geprift. Damit stellen Sie
sicher, dass das Kanulenset durch die Verwendung von Desinfektions-
mitteln keinen Schaden nimmt. Ungeeignete Desinfektionsmittel
(insbesondere alkoholhaltige) kénnen die Kantle beschadigen und zu
gefahrlichen Fehlfunktionen fuhren.

Desinfektionsmittel kdnnen grundsétzlich in das Kanulen-Material ein-
dringen und spater bei der Wiederanwendung zu Schleimhautirritationen
fuhren. Grundliches Spulen zur Beseitigung der Ricksténde ist deshalb
erforderlich!

Warnung!

— Der Einsatz von Bursten im Cuff-Bereich sollte vermieden werden,
um diesen nicht zu beschédigen.

— Eine Reinigung im Alkoholbad und in L&sungsmitteln muss wegen
der Gefahr einer Materialverhartung und -schrumpfung unter allen
Umstanden vermieden werden.

— Die vorgegebene Einwirkzeit und Konzentration von Desinfektions-
I6sungen darf nicht Uberschritten werden (bitte Herstellerangaben
beachten!)

— Nur frisch zubereitete Desinfektionslésungen verwenden.




Warnung!

Desinfektionsmittel kénnen in das Tubus-Material eindringen und spater

bei der Wiederanwendung zu Schleimhautirritationen fiihren. Griindliches
Sptlen zur Beseitigung der Riickstande ist daher unbedingt erforderlich.

3. Resterilisation
Keine Resterilisation moglich!

4. Reinigungsintervalle

Die Kanile und deren Bestandteile sollten grundséatzlich bei Bedarf
gereinigt werden. Ansonsten héngt die Haufigkeit der notwendigen
Reinigungsintervalle sehr stark von der Grunderkrankung, von der
Schleimproduktion, vom Zustand des Tracheostomas, aber auch vom
subjektiven Hygieneempfinden des Patienten ab. Als Faustregel
empfehlen wir, die Tracheostomiekanile mindestens zweimal wochentlich
zu reinigen und ggf. zu desinfizieren. Nach dem Wiederaufbereiten des
Tubus-Sets jeweils die Einzelbestandteile sorgfaltig abtrocknen.

C) Lagerung bis zur Wiederanwendung

Langzeittracheostomierte Patienten haben fir ihren persénlichen Bedarf
oft mehrere komplette Tracheostomietubus-Sets zum Wechseln zur
Verfligung. Die gereinigten und trockenen Tubussets mussen deshalb

in trockenen, vor Licht und Ozon geschitzten und geschlossenen
Behéltnissen zwischengelagert werden. Die Behéltnisse sollten eine
Verschmutzung und Verkeimung der Tuben verhindern und staub-
geschutzt, kiihl und trocken gelagert werden.

Achtung!
Waéhrend der Lagerung darf der Cuff nicht geblockt sein.

D) Sicherheitsiiberpriifung vor der Wiederanwendung

Um sicherzustellen, dass das Tubus-Set nicht aufgrund zu haufiger oder

aber fehlerhafter WiederaufbereitungsmaBnahmen beschadigt wurde,

muss es vor jedem erneuten Gebrauch auf Funktionsféhigkeit tberprift

werden. Insbesondere muss geachtet werden auf:

e Knickstellen

* Funktionierendes Konnektionssystem am Tubus

* Unversehrtheit der Kanten an der Tubusspitze (keine scharfen Kanten
oder Absplitterungen von Material)

¢ Unversehrtheit des Niederdruck-Cuffs und des Beflllungssystems
(siehe Vorbereitung des Kanulensets)

¢ Unversehrtheit von Halteplatte und Schaft der Kanile

* Innenlumen muss durchgéngig sein (keine anhaftenden Inkrustationen)

Warnhinweis!

Setbestandteile durfen keinesfalls mehr angewendet werden bei:

¢ Beschéadigungen, besonders an der duBeren oder inneren Oberflache
von Schaft und Cuffsystem (z.B. Risse an den Oberflachen, Cuff
undicht, Austreten von Teilen der Metallspirale aus der Tubuswand, etc.)
Versprédung oder Verhartung des Cuffs oder anderer Setbestandteile
Knickstellen

Undichtigkeit und/oder Beschadigung des Cuffsystems

Lésung des Normkonnektors vom Schaft.

* Beschadigungen der Befestigungsschraube und der Haltplatte.

Eine sichere Anwendung kann unter diesen Umstanden nicht mehr
erwartet werden!

Alle Angaben entsprechen unserem Kenntnisstand bei Drucklegung.
Technische Anderungen vorbehalten.



Mode d’emploi des canules fr
de trachéotomie TracheoFlex:

ULTRA TracheoFlex, EXTRA TracheoFlex
avec ballonnet basse pression

Important : Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi avant d’utiliser le
dispositif.

Le dispositif est stérile a condition que I’emballage n’ait été ni ouvert,

ni endommagé.

Jeter aprés usage. Ce dispositif ne doit étre utilisé que pour un seul patient.
La canule peut étre nettoyée et désinfectée plusieurs fois et réutilisée pour
le méme patient (voir point B. Nettoyage et désinfection du set).

N.B.:

Les produits qui portent une mention différente sur I'étiquette (« A usage
unique ») doivent étre utilisés conformément a cette mention.

Voir le mode de stérilisation sur '’emballage.

Conserver a I'abri de la chaleur, des UV et d’une humidité extréme.

Mise en garde

pexp Contient du DEHP, DBP

DBP |Les résultats de certaines expériences menées sur les
animaux ont révélé que les phtalates étaient potentiellement

toxiques pour la reproduction. D’aprés les connaissances scientifiques
actuelles, le risque pour les bébés prématurés de sexe masculin ne peut
pas étre exclu en cas d’exposition ou d’utilisation prolongée.
Les produits médicaux contenant des phtalates doivent étre
exclusivement utilisés de fagon temporaire chez la femme enceinte,
les méres qui allaitent, les nourrissons et les enfants.

N.B.:

Le mode d’emploi ci-joint s’applique aux produits suivants :

Canules de trachéotomie TracheoFlex avec collerette de fixation réglable et
ballonnet basse pression.

Ce set de trachéotomie est un dispositif stérile pouvant étre décontaminé.
1l est destiné a n’étre utilisé que pour un seul patient.

Il ne peut pas étre restérilisé.

Ce mode d’emploi s’adresse en premier lieu aux patients trachéotomisés
et au personnel soignant. Il est destiné a leur servir de guide pour
Iutilisation sdre, 'entretien et, en particulier, la décontamination du set
de trachéotomie. Il est donc impératif que le manipulateur, le personnel
soignant et le patient lui-méme le lisent attentivement.

Attention !

Ce dispositif est livré stérile par le fabricant. La stérilité n’est cependant
garantie que si I’emballage est intact. Ne pas exposer a des températures
de plus de 50 °C.

Indication

Introduction d’une canule dans une incision existante chez les patients
trachéotomisés. Seul un médecin peut poser I'indication.

Contre-indication
Pendant une radiothérapie ou une IRM.

Composntlon du set:
Connecteur normalisé collé

¢ Ballonnet basse pression, valve pour seringues a embout Luer
et Luer-Lock

e Collerette de fixation réglable

¢ Fermeture Velcro pour fixation de la collerette au cou

¢ Dispositif de guidage

Description :

¢ Tube
Ce dispositif se compose d’une canule de trachéotomie armée extra-
souple en polychlorure de vinyle (PVC médical).



¢ Ballonnet

Le systéeme de gonflage du ballonnet basse pression se compose d’un
tuyau de gonflage, d’un ballonnet de contréle et d’une valve automatique
avec un raccord de type Luer.

e Collerette de fixation
La collerette de fixation peut étre déplacée le long de la canule, ce qui
permet de la fixer dans la position optimale adaptée a I’anatomie du patient.

Attention!
Le trait sur la gaine de la canule n’est qu’un point de repére, et non une
indication de longueur!

La laniére de fixation (fermeture Velcro) permet de fixer la collerette au cou
du patient sans le géner. Elle peut étre réglée en fonction de I’épaisseur du
cou.

Attention:

La laniére de fixation de la canule ne peut pas étre nettoyée ni
désinfectée (article a usage unique).

Le retraitement des produits a usage unique peut entrainer une réduction des
performances ou une perte de fonctionnalité. La réutilisation des produits a usage
unique peut provoquer une exposition aux germes pathogénes viraux, bactériens,
fongiques ou aux prions. Les méthodes de nettoyage et de stérilisation validées
ainsi que les instructions de retraitement aux fins de conformité aux spécifications
d’origine ne sont pas disponibles pour ces produits. Ce produit ne doit étre ni
nettoyé, ni désinfecté, ni stérilisé.

Présentation et conditions de stockage

Ce set de trachéotomie est un dispositif stérile pouvant étre décontaminé.
Il est destiné a n’étre utilisé que pour un seul patient.

Chaque set est livré en emballage stérile individuel.

Pour la méthode de stérilisation, voir I'étiquette du dispositif.

La stérilité du set et de ses composants n’est garantie que tant que
I’emballage n’est ni ouvert ni endommagé.

Ne pas restériliser le dispositif. Ne plus I'utiliser aprés la date de
péremption, mais le jeter!

Ce dispositif doit &étre conservé dans un endroit sec et frais, de préférence
a I'abri de la chaleur, de la lumiére directe et indirecte et de I'ozone

(et, le cas échéant, des UV). Eviter les températures élevées dans le local
ou est stocké le dispositif.

A) Recommandations pour l'utilisation

1. Choix de la taille adéquate

La taille de la canule doit étre choisie en fonction de la taille et de la
qualité de I'incision, du diametre de la trachée et de |’affection primaire
du patient. La décision incombe en premier lieu au médecin traitant.
Normalement, pour garantir une ventilation optimale des poumons (et une
résistance aussi faible que possible des voies respiratoires), il convient
de choisir la canule de la plus grande taille possible tolérée par la trachée
et adaptée a I'incision, en tenant compte des conditions anatomiques.

2. Préparation de la canule de trachéotomie

e Avant utilisation, s’assurer que le set est complet et vérifier son
fonctionnement.

e Avant I'intubation, s’assurer que la canule n’est pas obstruée et vérifier
I'intégrité du dispositif de gonflage.
Vérifier I’étanchéité du ballonnet, du ballonnet de contrdle et du valve.
Introduire une seringue a embout Luer dans I’adaptateur du dispositif
de gonflage et injecter une quantité d’air suffisante pour gonfler
entierement le ballonnet (il ne doit pas faire de plis).

e Dégonfler ensuite entiérement le ballonnet.

e S’assurer que la collerette de fixation coulisse bien sur la canule.
Apres avoir serré la vis de fixation de la collerette, s’assurer que



celle-ci ne bouge pas. Ne pas enduire de lubrifiants, de matiéres
grasses ou d’huile la partie de la canule sur laquelle la collerette doit
étre fixée. Le cas échéant, la frotter rapidement a I’alcool.

Attention !

Le ballonnet ou d’autres éléments de la canule risquent de ne plus étre en
parfait état si le set a subi des dommages pendant le transport ou s’il n’a
pas été correctement stocké. Ne jamais utiliser des canules abimées ni des
ballonnets qui ne sont pas étanches.

3. Préparation de la nouvelle collerette de fixation
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Les ailettes Iégérement recourbées de la collerette de fixation doivent
toujours étre orientées vers le haut. L'écriture doit étre a I’endroit et la
collerette de fixation alignée de fagon a créer un angle droit avec I'axe

de la canule (ill.1).

Le repere présent sur I'anneau de verrouillage doit étre en position ouverte
(sur 9 heures, ill.2). <>

Avant d’utiliser le dispositif, vérifier que la collerette de fixation coulisse
facilement le long de la canule (le repére sur I'anneau de verrouillage doit
étre en position ouverte, sur 9 heures, ill.3).

4. Insertion de la canule
¢ Introduire le dispositif de guidage dans la canule et bien I’enfoncer
jusgu’a ce que I'extrémité olivaire dépasse de I'extrémité de la canule.
Intuber le patient conformément aux standards applicables actuelle-
ment en médecine et en tenant compte des « Mises en garde et
recommandations » de ce mode d’emploi.
¢ Le dispositif de guidage doit étre maintenu dans la position fixée
pendant toute la manceuvre. Lorsque la canule est en place dans
la trachée et correctement positionnée, extraire le dispositif de guidage
en maintenant la canule de trachéotomie dans sa position.

N.B.:

Pour faciliter I'intubation, on peut enduire au préalable I’extrémité du
dispositif de guidage et de la canule d’une faible quantité de lubrifiant
hydrosoluble.

Attention !
Veiller a ce que le ballonnet ne soit pas abimé par inadvertance par des
objets pointus pendant I'intubation.

Pour éviter les Iésions ultérieures du cartilage, la canule doit reposer sans
tension dans I'ouverture trachéale.

Ne pas intuber trop profondément pour éviter le risque d’une ventilation
unilatérale du poumon.

5. Ajustement et fixation de la collerette sur la canule

Sans modifier la position de la canule dans la trachée, on peut maintenant
déplacer la collerette de fixation le long de la canule pour I'adapter

a I'anatomie de la surface du cou.



Apres avoir correctement aligné la collerette de fixation, tourner I'anneau
de verrouillage blanc d’un quart de tour complet dans le sens des aiguilles
d’une montre, soit a 90° environ, c'est-a-dire de la position «ouvert»

(9 heures, ill.4a)

jusqu'a la position «fermé» (12 heures), de fagon a verrouiller correctement
le systéme de fixation. La position est correcte lorsque le repére sur
I’an-neau de verrouillage pointe vers le haut et que la collerette de fixation
est solidement attachée a la canule (ill.4b).

Lorsqu’elle est correctement serrée, le repére sur la vis se trouve en haut
(ill.5).

Attention !
Le trait sur la gaine de la canule n’est qu’un point de repére et non une
indication de longueur.

Attention !

La profondeur d’intubation peut étre ajustée en fonction des besoins au
moyen de la vis de serrage de la collerette de fixation. Cela doit étre fait de
préférence apres un contréle de la trachée par fibre optique. La vis doit
étre bien serrée, pour éviter que la canule ne glisse de la collerette.

Apres introduction de la canule et aprés avoir correctement serré la vis,
gonfler le cas échéant le ballonnet a I'aide d’une seringue a embout Luer
ou d’un manomeétre approprié (p. ex. Risch ENDOTEST) de maniére a ce
que la trachée soit suffisamment obturée. Le gonflage en basse pression
ou a la limite de la fuite et la surveillance continue de la pression du
ballonnet permettent de réduire I'incidence d’un grand nombre d’effets
indésirables associés a I'utilisation de canules trachéales a ballonnet
(voir aussi « Mises en garde et recommandations »).

Attention !

Si la vis n’est pas correctement serrée, le canal d’alimentation en air
dans la gaine risque d’étre comprimé, et le ballonnet ne peut plus étre
gonflé ni dégonflé.

Comment s’assurer que le canal de gonflage interne n’est pas obturé:
Lorsque la collerette de fixation ou I’anneau de verrouillage sont mal
positionnés, il peut étre difficile, voire impossible, de gonfler / dégonfler

le ballonnet de contréle et le ballonnet de la canule.




Actions correctives necessaires:

Si c’est le cas, desserrer la vis et rectifier la position de la collerette.
Lorsqu’elle est correctement serrée, le repére sur la vis se trouve en haut
(ill.5).

Attention !
Si des restes de lubrifiant empéchent de fixer correctement la collerette,
il est recommandé de nettoyer la gaine.

Attention !
Ne pas tremper dans de I'alcool.

6. Fixation de la collerette sur le cou du patient

Apres avoir fixé la collerette sur la canule, I'attacher au cou du patient au
moyen de la fermeture Velcro pour éviter que la canule ne glisse hors de
I'incision. Pour cela, enfiler les extrémités de la laniére de fixation dans les
fentes de la collerette et les fixer latéralement sur la fermeture Velcro.

Pour éviter des irritations de la peau a I’endroit de la collerette de fixation -
en particulier si I'incision suinte — intercaler une compresse fendue du
commerce entre la peau et la collerette.

Attention !
Pour des raisons de sécurité, si elle est mise en place par le patient
lui-méme ou par un assistant, fixer la canule avant de gonfler le ballonnet.

Attention !

e Eviter les tractions importantes sur la trachée par les tuyaux de
ventilation et le connecteur de la canule.
Attention : risque d’extubation.

* Ne pas couder fortement le canal de gonflage. Si par exemple la
collerette de fixation est située a proximité immédiate du raccord rigide
de la canule - en cas d’introduction profonde de la canule -
I’écrasement latéral du canal peut entrainer un effet d’appui sur la
tubulure, qui en tournant peut causer un déchirement total ou partiel
du canal de gonflage.

¢ Ne pas appliquer de désinfectants a I’alcool sur I'incision.
* Ne jamais imbiber la compresse de désinfectant a I’alcool.

7. Mises en garde et recommandations

Mises en garde et recommandations pour les ballonnets :

e S’assurer que le dispositif de gonflage ne fuit pas. Mesurer la pression
du ballonnet basse pression a intervalles réguliers ou en continu.
Pendant toute la durée de I'utilisation, s’assurer a intervalles réguliers
que le dispositif fonctionne correctement. Tout écart, méme minime,
par rapport a la pression d’obturation sélectionnée doit étre surveillé
et corrigé immédiatement.

e Avant I'extubation, dégonfler le ballonnet : introduire une seringue
dans le dispositif de gonflage du ballonnet et aspirer la totalité de I'air
jusqu’a ce que I'on constate un vide dans la seringue et que le ballonnet
de contrdle soit entierement dégonflé.

¢ |l est vivement déconseillé de gonfler le ballonnet uniquement « au jugé »
ou en injectant un volume d’air prédéfini, car la résistance a la pression
a elle seule n’est pas un indice fiable du niveau de remplissage.
La diffusion de protoxyde d’azote, d’oxygéne ou d’air peut augmenter
ou diminuer le volume et la pression du ballonnet.

e [utilisation d’un manomeétre pour ballonnet (Riisch ENDOTEST, Réf.
1127 00) facilite la surveillance et le réglage de la pression du ballonnet.

* Ne pas surgonfler le ballonnet basse pression. La pression moyenne ne
doit pas excéder 25 cm d’H,0. Un surgonflage risque d’entrainer des



lésions trachéales, des dommages causant le dégonflement du ballonnet
ou sa déformation, ainsi qu’une obstruction des voies respiratoires.

L'apparition de trous dans les ballonnets en PVC a été imputée a
I’'emploi d’aérosols a base de lidocaine (KD Jayasuiya, WF Watson :

« PV.C. cuffs and lidocaine-base aerosol » ; Br J Anesth. décembre
1981, 53 (12): 1368). Pour éviter les fuites, n’utiliser cette substance
qu’aprés avoir demandé I'avis clinique d’un expert.

Différentes structures anatomiques se trouvant sur le passage de la
canule ou des accessoires d’intubation ayant une surface rugueuse
peuvent également abimer le ballonnet. Il importe de veiller tout
particulierement a éviter d’endommager la paroi mince du ballonnet
pendant I'intubation. Ne pas utiliser la canule si le ballonnet est
endommagé.

Attention:

Dans le cadre d’une radiothérapie ciblant un organe (cancéreux)
positionné a proximité du ballonnet du tube, le matériau du ballonnet
peut étre endommagée par les radiations et perdre ainsi ses propriétés
élastiques. Dans ces circonstances, une inspection visuelle et un test
de fonctionnement doivent étre effectués pour vérifier que I'intégrité du
ballonnet n’a pas été compromise au cours de la radiothérapie.

La durée et la dose de ce traitement peuvent influencer les caractér-
istiques du polychlorure de vinyle (PVC) et donc augmenter le risque
d’endommagement du ballonnet. C’est pourquoi nous recommandons
de contrdler le tube et son fonctionnement soigneusement aprées
I'application de chaque fraction de dose, et de remplacer le tube si ses
performances sont affectées ou si le matériau est endommagé.

Dégonfler le ballonnet avant de modifier la position de la canule.
Tout mouvement de la canule avec le ballonnet gonflé risque
d’endommager celui-ci ou de blesser le patient, ce qui pourrait
éventuellement nécessiter une intervention du médecin.

Ne laisser ni seringue, ni robinet, ni autres accessoires dans le
dispositif de gonflage du ballonnet pendant une période prolongée.

Mises en garde et recommandations d’ordre général :

Contient du DEHP, DBP

Les résultats de certaines expéri-ences menées sur les animaux

ont révélé que les phtalates étaient potentiellement toxiques pour

la reproduction. D’apres les connaissances scientifiques actuelles,

le risque pour les bébés prématurés de sexe masculin ne peut pas
étre exclu en cas d’exposition ou d’utilisation prolongée.

Les produits médicaux contenant des phtalates doivent étre
exclusivement utilisés de fagon temporaire chez la femme enceinte,
les méres qui allaitent, les nourrissons et les enfants.

Si des canules de trachéotomie sont utilisées pendant les interventions
nécessitant I’emploi de lasers ou d’une sonde électrochirurgicale, en
particulier en présence de mélanges de gaz enrichis en oxygéne ou
contenant du protoxyde d’azote, la canule peut s’échauffer et provoquer
des brdlures, et des produits corrosifs et toxiques, notamment de
I'acide chlorhydrique (HCI), peuvent se dégager.

Eviter les tractions latérales et axiales importantes sur la canule et la
collerette de fixation. En particulier chez les patients ventilés, les tuyaux
respiratoires peuvent exercer des tractions importantes sur le
connecteur et la canule. Ces forces risquent de provoquer I’expulsion
de la canule de trachéotomie de la trachée (danger d’extubation).

Si la position du patient doit étre modifiée aprés I'intubation, il est
impératif de s’assurer que la canule est correctement positionnée.

La taille de la canule de trachéotomie doit étre choisie individuellement,
en fonction du patient, et il est indispensable de demander dans
chaque cas l'avis clinique d’un médecin.

L'intubation comme I'extubation doivent étre effectuées suivant les
méthodes standard appliquées actuellement en médecine.



Si on lubrifie la canule de trachéotomie avant I'intubation, il est indispen-
sable de veiller a ce que le lubrifiant ne péneétre pas dans la lumiere du
tube ou du dispositif de gonflage du ballonnet et ne I’obstrue pas,

ce qui empécherait la ventilation ou endommagerait le ballonnet.

Pour éviter une déconnexion accidentelle ou que la canule se détache
de la collerette de fixation, il est indispensable d’enlever tous les restes
de lubrifiant sur le connecteur, sur la fixation de la collerette et sur la
partie de la canule autour de laquelle la collerette peut étre ajustée.

Apres usage, éliminer le dispositif conformément aux dispositions en
vigueur dans le pays.

8. Caractéristiques importantes
Indications conformes a DIN EN ISO 5366-1: 2009

ULTRA TracheoFlex

Taille  D.I. D.E. Long.médiane Dimen- Dimen- Dimen- Angle en Diamétre
de enmm enmm introductible  sionA sionB sionC degrés® du
com- (CLL=A+B+C) enmm enmm enmm (approx.) ballonnet
mande en mm en mm

70 70 10,4 63,0 32,0 3,0 280 90 22

80 80 11,4 88,0 32,0 21,0 350 90 24

90 90 12,4 117,0 42,0 40,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 117,0 46,0 36,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 116,0 43,0 34,0 39,0 90 28

Longueurs ULTRA TracheoFlex INTERN:

longueur intra-trachéale: +20 mm
longueur extra-trachéale: +30 mm

Taille D.I D.E. Long.médiane Dimen- Dimen- Dimen- Angle en Diamétre
de enmm enmm introductible sionA sionB sionC degrés® du
com- (CLL=A+B+C) enmm enmm enmm (approx.) ballonnet
mande enmm enmm

70 70 10,4 113,0 52,0 33,0 28,0 90 22

80 80 11,4 138,0 52,0 51,0 350 90 24

90 9,0 12,4 167,0 62,0 70,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 167,0 66,0 66,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 166,0 33,0 64,0 39,0 90 28

Longueur ULTRA TracheoFlex EXTERN:
longueur extra-trachéale: +40 mm

Taille D.I D.E. Long.médiane Dimen- Dimen- Dimen- Angle en Diamétre
de enmm enmm introductible  sionA sionB sionC degrés® du
com- (CLL=A+B+C) enmm enmm enmm (approx.) ballonnet
mande en mm enmm
70 70 10,4 103,0 32,0 43,0 28,0 90 22
80 80 11,4 128,0 32,0 61,0 350 90 24
90 9,0 12,4 157,0 42,0 80,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 157,0 46,0 76,0 350 90 26

11,0 11,0 14,4 156,0 43,0 74,0 39,0 90 28




EXTRA TracheoFlex

Taille de D.I D.E. Longueur médiane Diamétre
commande enmm en mm introductible du ballonnet
(CLL=A+B+C)en mm __en mm
7,5 7,5 10,3 155,0 22
8,5 8,5 11,3 155,0 24
9,5 9,5 12,3 155,0 25
10,5 10,5 13,3 155,0 26

B) Nettoyage et désinfection du set

Nettoyage de la canule de trachéotomie (valable uniquement

pour les dispositifs qui peuvent étre nettoyés - dispositifs a utiliser
pour un seul patient)

Si la canule est trés sale et souillée par des sécrétions desséchées, du
sang ou d’autres fluides corporels qui ne peuvent pas étre entiérement
éliminés en laissant la canule en place, il est recommandé de |'extraire
pour la nettoyer. Par principe, toujours effectuer un nettoyage simple puis
désinfecter la canule le cas échéant. Ce set ne doit pas étre restérilisé.

1. Nettoyage simple
Apreés avoir extrait la canule, nettoyer 'intérieur avec une brosse douce et
une solution de détergent ménager neutre puis rincer a I’eau claire (tiede).

Attention !
La température ne doit pas dépasser 50 °C.

2. Désinfection et nettoyage

Si on utilise un désinfectant (par exemple a base d’oxygéne actif), respecter
exactement les concentrations et les temps d’action prescrits.

Utiliser une solution de désinfectant neuve pour chaque application et la
préparer juste avant utilisation. Bien rincer pour éliminer tous les résidus
de désinfectant.

Important!

Nous recommandons d’utiliser des désinfectants a base d’oxygene actif
(p. ex. Sekusept classic, Sekusept aktiv). Nous avons testé ces produits.
Vous avez ainsi I’'assurance que le set ne sera pas endommagé par les
désinfectants. Les désinfectants ne convenant pas (en particulier ceux qui
contiennent de I’alcool) peuvent endommager la canule et entrainer un
mauvais fonctionnement dangereux.

Principalement, le désinfectant peut pénétrer dans la canule et irriter les
mugqueuses quand la canule est réutilisée.

Il est donc indispensable de rincer parfaitement la canule pour éliminer les
restes de désinfectant.

Mise en garde !

- Eviter ’emploi de brosses a proximité du ballonnet pour ne pas
I’endommager.

- Ne pas nettoyer dans un bain d’alcool ni utiliser de solvants.

Le matériau risque de durcir et de se rétracter.

- La concentration de la solution de désinfectant et le temps d’action
prescrits ne doivent pas étre dépassés (se conformer aux instructions
du fabricant).

- N'utiliser que des solutions de désinfectant préparées juste avant
Iutilisation.



Mise en garde !

Le désinfectant peut pénétrer dans la canule et irriter les muqueuses si

le set est réutilisé. Il est donc indispensable de rincer minutieusement pour
éliminer les restes de désinfectant.

3. Restérilisation
Une restérilisation n’est pas possible.

4. Intervalles de nettoyage

La canule et ses éléments doivent étre nettoyés chaque fois que cela

est nécessaire. La fréquence des nettoyages nécessaires dépend en tres
grande partie de I’affection, de la sécrétion de mucus, de I'état de la
trachéotomie et de I'appréciation subjective de I’hygiéne par le patient.
Nous recommandons en régle générale de nettoyer et, le cas échéant, de
désinfecter la canule au moins deux fois par semaine. Aprés le nettoyage
et la désinfection du set, bien essuyer chaque composant.

C) Conservation jusqu’a la réutilisation

Les patients trachéotomisés pour une longue durée disposent souvent
pour leurs besoins personnels de plusieurs sets complets de canules de
trachéotomie. Les sets nettoyés et secs doivent étre conservés dans

des récipients fermés, a I’abri de la lumiere et de I’'ozone. Les récipients
doivent empécher les souillures et la contamination des canules et doivent
donc étre stockés dans un endroit sec, frais et protégé de la poussiére.

Attention !
Les canules a ballonnet ne doivent pas étre stockées avec les ballonnets
gonflés.

D) Contrdle de sécurité avant réutilisation

Avant chaque nouvelle utilisation du set, il est nécessaire de controler

son état de fonctionnement afin de s’assurer qu’il n’a pas été endommagé

en raison de nettoyages et désinfections trop fréquents ou n’ayant pas

été correctement effectués. Vérifier en particulier :

* |es pliures,

¢ le fonctionnement du dispositif de connexion a la canule,

o |'état de I’extrémité de la canule (elle ne doit pas présenter de bords
coupants ni étre fendillée),

* |e bon état du ballonnet basse pression et du systeme de gonflage
(voir « Préparation de la canule de trachéotomie »),

* |e bon état de la liaison entre la collerette de fixation et la canule,

¢ la lumiére interne doit étre entierement dégagée (elle ne doit pas étre
souillée par des sécrétions ni obstruée).

Mise en garde !

NE PAS UTILISER les composants du set :

* en cas de dommages, en particulier de la surface interne ou externe de
la canule et du ballonnet (par exemple, fissures a la surface, fuite du
ballonnet, protubérance d’éléments de la spirale métallique hors de la
paroi de la canule, etc.),

¢ sjle ballonnet ou d’autres éléments du set sont poreux ou durcis,

® en cas de pliures,

¢ sile ballonnet fuit et/ou est abimé,

¢ sile connecteur normalisé s’est détaché de la canule.
en cas de dommages de a vis de serrage et de la collerette de fixation.

La sécurité d’emploi ne peut plus étre garantie dans ces conditions !

Toutes nos indications correspondent au dernier état de nos connaissances
au moment de I'impression. Sous réserve de toutes modifications techniques.
Imprimé sur du papier blanchi 100 % sans chlore.



Instrucciones para tubos es
de traqueotomia TracheoFlex:

ULTRA TracheoFlex, EXTRA TracheoFlex
con balén de baja presiéon

Importante: Lea las instrucciones completas antes del uso.

El producto es estéril mientras el envase no esté abierto ni dafiado.
Deséchese después del uso; el producto es para usar en un solo paciente.
El tubo puede ser reacondicionado para este mismo paciente

(véase el punto B “Limpieza y desinfeccién del set de tubos”).

Aviso:

Los productos con etiquetado diferente (producto de uso Unico) sélo
pueden utilizarse para lo indicado en las etiquetas.

El tipo de esterilizacién se indica en el envase.

Durante el almacenamiento debe evitarse la exposicién a temperaturas
elevadas, luz ultravioleta y humedad extrema.

Advertencia

pEHP Contenido DEHP, DBP
DBP | os resultados de determinados experimentos con animales

han demostrado que los ftalatos pueden resultar toxicos
para la reproduccion. Segun los conocimientos cientificos de los que
se dispone hoy en dia, no es posible excluir riesgos en los nifios
prematuros varones en caso de exposicion o aplicacion prolongada.
Los dispositivos médicos que contengan ftalatos sélo se deberian
utilizar temporalmente en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, bebés y nifios pequefios.

Aviso:

Estas instrucciones de uso son validas para los siguientes productos:
Tubos de traqueotomia TracheoFlex con placa de sujecién ajustable con
balén de baja presion.

Este set de tubos de tragueotomia es un producto estéril reutilizable y
de uso para un solo paciente. Una reesterilizacién es imposible.
Estas instrucciones de uso van dirigidas fundamentalmente a pacientes
traqueotomizados y al personal sanitario. Deberan utilizarse como ayuda
para el uso seguro del equipo de tubos, para su limpieza y, especial-
mente, para su reacondicionamiento. Por este motivo, los usuarios,

el personal sanitario y los pacientes mismos deberan leer siempre estas
instrucciones de uso.

jAtencion!

El fabricante entrega este producto esterilizado. Sin embargo, la
esterilidad sélo queda garantizada si el envase esta intacto y no presenta
dafos. No lo exponga a temperaturas superiores a los 50 °C.
Indicacién

La intubacién de pacientes traqueotomizados a través de un traqueo-
stoma existente.

iSélo bajo prescripcién médica!

Contraindicacion

En pacientes sometidos a radioterapia y a pruebas de imagen

por resonancia magnética nuclear.

Componentes del equipo
Conector estandar fijo

e Balén de baja presion, valvula para racores de jeringa Luer
y Luer-Lock

¢ Cinta de fijacion montada, ajustable

¢ Tira de velcro para la fijacion de la cinta al cuello

e Guia de introduccion

Descripcién:

e Cana

Este producto se compone de una canula de traqueotomia muy flexible
con espiral de polivinilclorido (PVC de grado médico).



e Balén

El sistema de llenado para el balén de baja presion se compone de un
conducto de llenado, de un balén de control y de una valvula de cierre
automatico con conexioén Luer.

e Cinta

La cinta puede moverse a lo largo de la cafia del tubo para ajustarlo
individualmente a las caracteristicas anatémicas del paciente y, de esta
forma, asegurarlo al tubo en esta posicion éptima.

jAtencion!

La graduacién en la cafia del tubo puede utilizarse como orientacion.
iEn ningln caso es una indicacién de las medidas!

La tira de velcro del tubo asegura una fijacién comoda de la cinta al
cuello del paciente y ésta puede ajustarse al diametro del cuello.

Atencién:

La cinta de sujecion del tubo no puede ser reacondicionada
(componente de un solo uso).

El reprocesamiento de productos previstos para un solo uso puede afectar a su
rendimiento o producir una pérdida de funcionalidad. La reutilizacién de productos
de un solo uso puede exponer a las personas a patdégenos viricos, bacterianos,
fangicos o pridnicos. Estos productos no disponen de métodos ni instrucciones de
limpieza y esterilizacién validados para devolverlos a las especificaciones originales.
Este producto no se ha disefiado para ser limpiado, desinfectado ni esterilizado.

Forma de entrega y almacenamiento

Este set de tubos de traqueotomia es un producto estéril reacondicionable y
de uso para un solo paciente.

Cada set se suministra en un envase individual y estéril.

Para el método de esterilizacién consulte la etiqueta del producto.
La esterilidad del equipo y de sus componentes sélo se garantiza,

si el envase estd intacto y no presenta dafios.

No reesterilice el producto. Después de la fecha de caducidad no

lo utilice, deséchelo.

Guarde este producto en un ambiente seco, protegido de las fuentes
de luz y calor directas e indirectas.

Almacene el producto en un sitio fresco, seco y protegido de la luz

y del ozono (y de los rayos ultravioletas si procede).

No lo exponga a temperaturas altas durante el almacenamiento.

A) Recomendaciones de uso

1. Seleccion del tamaio apropiado del tubo

La seleccion del tamafio correcto del tubo depende del tamafio y de las
caracteristicas de cada traqueostoma, del diametro de la traquea y de
la patologia de base del paciente. Su uso es responsabilidad del médico
que esté realizando el tratamiento. En general, para asegurar la
ventilacion 6ptima del paciente (con la menor resistencia posible de

las vias respiratorias), seleccione el tubo méas grande que, por las
condiciones anatémicas del paciente, pueda encajarse en la traquea

y en el traqueostoma.

2. Preparacion del tubo de traqueotomia

* Antes de utilizarlo, compruebe si el equipo estd completo y que
funciona correctamente.

¢ Antes de la intubacion debe comprobarse la permeabilidad del lumen
y del sistema de llenado de balén del tubo.
Antes de su uso, compruebe la estanqueidad del balén, del balén de
control y de la valvula.
Introduzca una jeringa Luer en el adaptador correspondiente al
sistema de llenado e introduzca aire hasta que el balén se llene por
completo (sin pliegues).

¢ Tras ello, extraiga de nuevo todo el aire del balén.



e Asegurese también de que la cinta puede moverse en la cafa y
de que, después de bloquear el tornillo de fijacion en el tubo, se
consigue una fijacién segura de la cafia. La zona de la cafia del tubo
donde debe fijarse la cinta, no debe estar manchada de lubricantes,
grasas ni aceites. Si fuera necesario limpiela con alcohol etilico.

jCuidado!

El transporte o un almacenamiento incorrecto pueden provocar dafios en
el balén o en otros elementos del tubo.

iNunca emplee tubos dafiados ni balones con fugas!

3. Preparacion de la nueva placa de fijacion

Las alas ligeramente curvadas de la placa de fijacién siempre deben apuntar
hacia arriba, las letras no deben estar colocadas hacia abajo y la placa de
fijacion debe estar alineada en angulo recto con la cafia de la sonda. (il.1)
El marcador del cierre giratorio ha de estar en posicion abierta

(enlas 9 en punto, il.2) <

Antes de usarlo, compruebe que la placa de fijacién puede moverse
libremente a lo largo de la cafa del tubo (el marcador del cierre giratorio
debe estar en posicion abierta, en las 9 en punto, il.3)

4. Introduccion del tubo de traqueotomia

¢ Introduzca la guia de introduccion en el tubo hasta que esté ajustada
en ély la punta oliva sobresalga por el final del tubo.

¢ |Intube al paciente de acuerdo con los estandares médicos vigentes
y observando las “Advertencias e indicaciones” especificas de estas
instrucciones de uso.

¢ Durante todo el proceso, la guia de introduccién debera mantenerse
en posicion fija. Después de introducir el tubo en la traquea y de
posicionarlo correctamente, debera extraer la guia de introduccion.
Durante la extraccion mantenga el tubo de traqueotomia en la
posicion correcta.

Observacién:

Para facilitar el proceso de intubacién, humedezca previamente la

zona de la punta de la guia de introduccién y del tubo con una pequefia
cantidad de un lubricante soluble en agua.

jAtencion!
Asegurese de que el balén del tubo no resulte dafiado, por descuido,
por objetos cortantes durante la intubacion.

Para evitar posibles dafos posteriores en el cartilago, el tubo no debera
estar sometido a presién alguna en la apertura traqueal.
Evite realizar una intubacién demasiado profunda, de otro modo existe el
peligro de que se produzca una ventilaciéon unipulmonar.

5. Ajuste y sujecién de la cinta de fijacion a la cana del tubo

Ahora, sin cambiar la posicion del tubo en la traquea, la cinta de fijacion
puede ajustarse en el direccién axial del tubo para adaptarlo a las
condiciones anatdémicas de la superficie del cuello.
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Una vez que la placa de fijacion se ha alineado correctamente, hay que
girar el cierre blanco un cuarto de vuelta en el sentido de las agujas del
reloj, aproximadamente 90° desde la posicién abierta (9 en punto, il.4a)
hasta la cerrada (12 en punto).

El cierre blanco debe apuntar hacia arriba y la placa de fijacion ha de estar
firmemente conectada a la cana (il.4b).

Después de sujetar la cinta correctamente, la marca de la fijacion del
tornillo queda dirigida hacia arriba (véase il.5).

jAtencion!
La graduacion en la cafia del tubo puede utilizarse como orientacion.
iEn ninglin caso es una pauta para las medidas!

jAtencion!

La profundidad de la intubacion puede adaptarse a las necesidades
individuales mediante del tornillo de sujecion localizado en la cinta
ajustable. El momento ideal para realizar este proceso es después de
una previa inspeccién con fibra 6ptica de la traquea.

El tornillo de sujecién debe estar firmemente atornillado para evitar que
el tubo se salga de la cinta.

Después de la intubacién y de una correcta fijacion del tornillo de sujecion
llenar, en caso dado, el balén mediante una jeringa Luer o con un aparato
adecuado de medicion de presion del balén (por ejemplo, ENDOTEST
de Rusch) hasta que la traquea quede estanqueizada suficientemente.
La orientacién a un volumen minimo de inflado, las técnicas para
minimizar las fugas asi como el control permanente de la presién del
balén contribuyen a reducir los negativos efectos secundarios causados
en relacién con la aplicacion de tubos traqueales con balén (véase
también “Advertencias y observaciones”).

jAtencion!

Si la fijacion del tornillo de sujecion es incorrecta, es posible que se
estrangule el canal de insuflacién del sistema de balén a lo largo de la
cafa del tubo imposibilitando el llenado o desinflado del balén.

Identificacion de un canal de inflado apretado:

Debido a una posicién incorrecta de la placa de fijacion o el cierre
giratorio, el balén de control y el balén se inflan / desinflan con dificultad o
no se pueden inflar / desinflar.




Medidas necesarias:

En este caso debe aflojarse el tornillo de sujecion y luego se corrige
la posicién de la cinta. Una vez que la fijacién es correcta, la marca
de cierre del tornillo de sujecién debe quedar dirigida hacia arriba
(véase il.5).

jCuidado!
Si la sujecién de la cinta no puede realizarse por contaminacién con
lubricantes, se recomienda limpiar la cafia.

jAtencion!
No sumergir en alcohol

6. Sujecion de la cinta de fijacion en el cuello del paciente

Después de sujetar la cinta en la cafia del tubo, ésta se fijara en el cuello
del paciente con la tira de velcro para evitar que el tubo se salga.

Para ello, introduzca los extremos de la cinta de sujecion en las
correspondien-tes ranuras de la pieza y asegurela lateralmente con

el cierre de velcro.

Para evitar irritaciones en la piel en la zona de contacto con la cinta,
especialmente en los traqueostomas himedos, es obligatorio colocar
una gasa usual en el comercio entre la piel y la pieza.

jAtencion!

La fijacion del tubo de traqueotomia debera realizarse por motivos de
seguridad antes de llenar el balén, siempre y cuando la intubacién sea
realizada por el paciente mismo o una persona asistente.

jAtencion!

e Evite ejercer una fuerza de traccion elevada en la traquea con el tubo
de ventilacién y con el conector de la cafia.
jAtencién! jPeligro de extubacion!

¢ iNo doblar fuertemente la cafia del tubo en la parte al exterior de la
cinta de fijacién ya sujetada! Si, por ejemplo, la cinta de fijacion esta
colocada cerca del extremo del tubo — en el caso de una intubacién
muy profunda — un doblamiento lateral de la cafia del tubo puede llevar
a un un fuerte efecto palanca sobre la misma, lo que puede resultar en
un derribo inicial o completo de la cafa.

e Para la limpieza del traqueostoma evite el empleo de productos de
desinfeccion que contengan alcohol.

¢ Nunca humedezca la venda con desinfectantes que contengan alcohol!

7. Advertencias e indicaciones

Advertencias e indicaciones (relacionadas con el balén):

* Asegurese de que el sistema de llenado no presente fuga alguna.

La presion del balén debe medirse de forma periédica o continua.
Durante toda la utilizacion debe comprobarse periddicamente que el
sistema no presenta fallo alguno. Incluso las desviaciones mas
minimas de la presién de sellado seleccionada deben comprobarse
y corregirse inmediatamente.

e Para vaciar el balon antes de la extubacion, introduzca una jeringa en
el sistema de llenado del balén y extraiga todo el aire del interior del
balén hasta que se perciba un cierto vacio en la jeringa y el balén de
control se haya deshinchado por completo.

e Se desaconseja apremiantemente inflar el balén utilizando un volumen
definido de aire o guidndose Unicamente por la resistencia percibida,
ya que estos datos resultan poco fiables. La difusién de gas hilarante,
oxigeno o aire puede provocar un aumento o una disminucién del
volumen y de la presién del balén.

e El empleo de un dispositivo de medicién de presion del balon (Rusch
ENDOTEST Ref. 11 27 00) facilita la vigilancia y regulacién de la
presion del balén.



* No llene el balén de baja presién en exceso. En general, la presion
del bal6n no debe superar los 25 cm HpO. Un exceso de presion
puede provocar dafios en la traquea y en el balén, con la consiguiente
caida de presion o deformacion del balén asi como obstruccién de
las vias respiratorias.

* El uso de aerosoles con base de lidocaina se ha asociado a la
aparicion de agujeros en balones de PVC (Jayasuiya KD, Watson WF:
"P.V.C. cuffs and lidocaine-base aerosol”; Br J Anesth. 1981 Dic; 53
(12): 1368).

Para evitar fugas, esta sustancia s6lo debe emplearse segun el
criterio clinico de un experto.

¢ Las diferentes estructuras anatémicas de la via de intubacién,
asi como los instrumentos de intubacién con superficies rugosas,
también suponen un riesgo para la integridad del balén. Debe
prestarse una especial atencion para evitar dafios en las delgadas
paredes del balén durante la intubacién. Si el balén sufre dafos,
el tubo no debe utilizarse.

¢ Precaucion:

Cuando la radioterapia tenga como objetivo un érgano (céncer)
adyacente a la ubicacién del manguito del tubo, el material de este
puede verse afectado por la radiacién y podria perder sus propiedades
elasticas. En tal caso, debera realizarse una inspeccion visual y una
prueba de rendimiento funcional a fin de comprobar que no se ha visto
comprometida la integridad del manguito durante la radioterapia.
Dado que la duracioén y dosificacion de la terapia pueden afectar a las
propiedades del policloruro de vinilo (PVC) y, por tanto, aumentar el
riesgo de que el manguito resulte dafiado, recomendamos comprobar
el tubo y su funcionamiento exhaustivamente tras la aplicacién de
cada fraccién de dosis. Ademas, debera cambiarse el tubo en caso

de que su rendimiento se haya visto afectado y/o se observen dafios
en el material.

¢ Desinfle el balén antes de cambiar el tubo de posicion. Un cambio de
posicion con el balén inflado puede provocar lesiones en el paciente,
que a su vez pueden hacer necesarias intervenciones médicas o
causar dafios en el balén.

* Las jeringas, llaves de cierre y otros instrumentos auxiliares no deben
permanecer un tiempo prolongado en el sistema de llenado del balén.

Advertencias y observaciones generales:

e Contenido DEHP, DBP
Los resultados de determinados experimentos con animales
han demostrado que los ftalatos pueden resultar toxicos para
la reproduccion. Segun los conocimientos cientificos de los que
se dispone hoy en dia, no es posible excluir riesgos en los nifios
prematuros varones en caso de exposicién o aplicaciéon prolongada.
Los dispositivos médicos que contengan ftalatos sélo se deberian
utilizar temporalmente en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, bebés y nifios pequefios.

e En caso de utilizarse tubos de traqueotomia en procedimientos que
requieran el empleo de laser o de sondas electroquirlrgicas, en
particular en presencia de mezclas de gas que estén enriquecidas
con oxigeno o contengan gas hilarante, puede producirse una inflama-
cion del tubo, con las consiguientes quemaduras y la liberacion de
productos causticos y téxicos, entre ellos acido clorhidrico (HCL).

¢ Evite fuerzas excesivas de traccion lateral y axial sobre la canulay la
placa de sujecién. En el caso de pacientes conectados a un respirador,
los tubos de ventilacion asistida pueden ejercer fuerzas de tracciéon
elevadas sobre el conector y el tubo de traqueotomia. Esto conlleva
el riesgo de que el tubo se salga de la traquea (riesgo de extubacion)!

e Si, tras una intubacién, el paciente debe cambiar su posiciéon, es
imprescindible comprobar que el tubo esté en posicion correcta.

e El tamafio adecuado del tubo de traqueotomia debe determinarse
individualmente para cada paciente, siguiendo el criterio clinico de
un médico.



Tanto la intubacion como la extubacion deben realizarse segun los
criterios médicos actualmente vigentes.

Si, antes de la intubacién, se aplica un lubricante sobre el tubo de
traqueotomia, es imprescindible asegurarse de que el lubricante no
llegue al lumen del tubo o del sistema de llenado del balén y los
obstruya, ya que ello podria impedir la ventilacion o dafar el balén.
Es imprescindible eliminar cualquier resto de lubricante del sistema,
de la placa de sujecion y del érea de la cafa del tubo dentro de la cual
se puede desplazar la placa de sujecion para evitar una desconexion
accidental o una pérdida de fijacion del tubo en la placa de sujecién.
Los productos deben desecharse segun la normativa de eliminacion
de residuos vigente en cada pais.

8. Resumen de importantes parametros caracteristicos
segun DIN EN ISO 5366-1: 2009

ULTRA TracheoFlex

Ta- D.I D.E. Extension Dimen- Dimen- Dimen- Angulo en Balén
mafio enmm enmm total sion A sion B sion C grados® @
(CLL=A+B+C) enmm enmm enmm (aprox.) en
en mm mm
70 70 10,4 63,0 32,0 3,0 28,0 90 22
80 80 11,4 88,0 32,0 21,0 350 90 24
90 9,0 12,4 117,0 42,0 40,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 117,0 46,0 36,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 116,0 43,0 34,0 39,0 90 28

ULTRA TracheoFlex version longitud:
Longitud intratraqueal: +20 mm
Longitud extratraqueal: +30 mm

Ta- D.I D.E. Extension Dimen- Dimen- Dimen- Angulo en Balén
mafio enmm enmm total si6n A sion B sion C grados® @
(CLL=A+B+C) enmm enmm enmm (aprox.) en
enmm mm
70 70 104 113,0 52,0 33,0 28,0 90 22
8,0 8,0 11,4 138,0 52,0 51,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 167,0 62,0 70,0 35,0 90 25
10,0 10,0 13,4 167,0 66,0 66,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 166,0 63,0 64,0 39,0 90 28

Ultra TracheoFlex version longitud:
Longitud extratraqueal: +40 mm

Ta- D.l D.E.  Extension Dimen- Dimen- Dimen- Angulo en Balén
mafio enmm en mm total sionA sionB sion C grados® @
(CLL=A+B+C) enmm enmm enmm (aprox.) en
enmm mm
70 70 10,4 103,0 32,0 43,0 28,0 90 22
80 80 11,4 1280 32,0 61,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 157,0 42,0 80,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 157,0 46,0 76,0 350 90 26

11,0 11,0 14,4 156,0 43,0 74,0 39,0 90 28




EXTRA TracheoFlex
Tamafio D.l D.E. Extension total Balon
enmm en mm (CLL=A+B+C) @
en mm en mm
75 7,5 10,3 155,0 22
8,5 8,5 11,3 155,0 24
9,5 9,5 12,3 155,0 25
10,5 10,5 13,3 155,0 26

B) Limpieza y desinfeccion del set del tubo

Limpieza del tubo de traqueotomia (sé6lo con productos apropiados
para la limpieza - para un Unico paciente)

Si el tubo estd muy sucio con secreciones incrustadas, sangre u otros
fluidos corporales que no pueden eliminarse por completo con la canula
tendida, le recomendamos que saque el tubo de traqueotomia y lo
limpie fuera del cuerpo del paciente. Siempre debera realizarse una
limpieza sencilla que en caso dado serd seguida por la desinfeccion.
Estos sets de tubos no pueden reesterilizarse.

1. Limpieza sencilla

El lumen del tubo extraido puede limpiarse con un cepillo blando y un
detergente doméstico neutro. Enjuague después el tubo con abundante
agua tibia.

jAtencion!
ijLa temperatura no debe ser superior a 50 °C!

2. Desinfeccion y limpieza

Al utilizar desinfectantes (p.ej. productos basados en oxigeno activo)
deben respetarse exactamente las concentraciones y tiempos de
actuacion.

La solucién desinfectante debe prepararse de nuevo antes de cada uso.
Es imprescindible un aclarado intenso para eliminar los restos de
desinfectante.

Importante:

Recomendamos utilizar desinfectantes basados en oxigeno activo (p.ej.
Sekusept classic, Sekusept aktiv). El reacondicionamiento con esos
productos ha sido probado por nosotros. De este modo se asegura usted
de que los desinfectantes empleados no dafien el equipo del tubo.

Los desinfectantes inadecuados (en particular los que contienen alcohol)
pueden dafar el tubo y provocar fallos de funcionamiento peligrosos.

En general, los desinfectantes pueden penetrar en el material del tubo y
provocar posteriormente irritaciones de las mucosas al volver a utilizar
el tubo.

Por ello es necesario un aclarado intenso para eliminar los restos de
desinfectante.

jAdvertencia!

— Debe evitarse el uso de cepillos en la zona del balén para no dafarlo.

- Nunca realice la limpieza en un bafio de alcohol o de disolventes,
porque podria provocar un endurecimiento y encogimiento del material.

- No se debera superar el tiempo de actuacion ni la concentracion de
las soluciones recomendados (sirvase seguir las indicaciones del
fabricante).

- Utilice solamente soluciones desinfectantes recién preparadas.



jAdvertencia!

Los desinfectantes podrian introducirse en el material del tubo y
provocar irritaciones en la mucosa al reutilizarlo ulteriormente.

Es necesario enjuagar bien el equipo para eliminar los posibles restos.

3. Reesterilizacion
iNo es posible su reesterilizacion!

4. Frecuencia de la limpieza

Las canulas y sus componentes deberan limpiarse siempre que sea
necesario.

La frecuencia de la limpieza dependera también de la patologia base del
paciente, de la produccion de mucosa, del estado del traqueostoma y
también de la sensibilidad higiénica subjetiva del paciente. Como regla
general recomendamos limpiar y en caso dado desinfectar las canulas un
minimo de dos veces por semana. Después del reacondicionamiento del
tubo seque cuidadosamente cada componente.

C) Almacenamiento hasta su reutilizacion

Normalmente, los pacientes traqueostomizados durante un largo periodo
de tiempo suelen disponer de uno o varios equipos completos de
tragueotomia. Por lo tanto, los equipos limpios y secos deberan guardarse
en un sitio cerrado y protegidos de la luz y del ozono. Los envases deben
evitar la suciedad y la contaminacion de los tubos, que deben guardarse
protegidos del polvo en un lugar fresco y seco.

jAtencion!
Durante el almacenamiento el balén debe estar desinflado.

D) Control de seguridad antes de su reutilizacién

Para asegurarse de que el set de tubos no ha resultado dafiado por
una limpieza repetida o incorrecta, compruebe antes de cada uso su
correcto funcionamiento. Debera prestar especial atencién a:
Zonas con pliegues
¢ Funcionamiento del sistema de conexién al tubo
e Cantos de la punta del tubo intactos (sin cantos cortantes o material
astillado)
e Balén de baja presién y sistema de llenado intactos
(véase “Preparacion del equipo de canulas”)
e (Cinta de fijacién y cafa de la canula intactas
e El lumen interior deber estar libre (sin incrustaciones en las paredes)

jAdvertencia!

Nunca emplear los componentes del set, si observa lo siguiente:

¢ Dafos especialmente en las superficies exteriores o interiores de

la cafia y del baldn (p.ej. grietas en las superficies, balén con fugas,
salida de partes de la espiral metdlica a través de la pared del tubo,
etc.).

Deterioro o endurecimiento del balén o de otros componentes.
Partes dobladas

Fugas y/o dafos en el sistema de balén

Dafios en el tornillo de sujecion y en la cinta.

Separacion del conector estandar de la cafa.

iBajo estas condiciones no puede garantizarse un uso seguro del equipo!

Toda la informacion presentada corresponde a nuestros conocimientos
en el momento de la impresion.

Nos reservamos el derecho de realizar modificaciones técnicas.
Impreso en papel blanqueado 100 % libre de cloro.



Istruzioni per l'uso delle it
cannule tracheostomiche

ULTRA TracheoFlex, EXTRA TracheoFlex
con cuffia a bassa pressione

Importante: Prima dell’'uso leggere attentamente tutte le istruzioni
Dispositivo sterile se la confezione & chiusa e integra.

Smaltire dopo I'uso, prodotto destinato ad essere utilizzato per un solo
paziente (monopaziente).

La cannula puo essere riutilizzata per lo stesso paziente (vedere Punto B
“Pulizia e disinfezione del set per intubazione”).

Avvertenza:

| prodotti che riportano una dicitura diversa (monouso) devono essere
utilizzati in base a quello indicato sulle etichette.

Metodo di sterilizzazione, vedere confezione.

Durante la conservazione, evitare I’esposizione a temperature elevate,
raggi UV e forte umidita.

Avvertenza

DEHP Contiene DEHP, DBP
w DBP | risultati di alcune sperimentazioni sugli animali dimostrano

che gli ftalati sono potenzialmente tossici per la riproduzione.
Sulla base delle conoscenze scientifiche attuali, in caso di esposizione
o applicazione a lungo termine non & possibile escludere rischi per i
neonati prematuri di sesso maschile.
| dispositivi medici contenenti ftalati dovrebbero essere usati solo per
periodi temporanei su donne in gravidanza e che allattano, e su bambini
anche molto piccoli.

Avvertenza:

Le istruzioni per I'uso sono riferite ai seguenti prodotti:

Cannule tracheostomiche TracheoFlex con flangia di fissaggio regolabile
con cuffia a bassa pressione.

Questo set di cannule tracheostomiche & un prodotto sterile riutilizzabile e
destinato esclusivamente all’impiego monopaziente.

Il set non puo essere risterilizzato!

Le presenti istruzioni per I’'uso sono rivolte innanzitutto ai pazienti
tracheostomizzati e al personale infermieristico. Dovrebbero fungere da
ausilio per I'utilizzo sicuro, la manutenzione e, in particolare, il riutilizzo
del set d’intubazione. Queste istruzioni per I’'uso devono pertanto essere
lette di norma dall’utilizzatore, dal personale infermieristico e dal paziente
stesso.

Attenzione!

Questo prodotto viene fornito sterile. La sterilita e tuttavia garantita
solamente se la confezione € integra. Non esporre a temperature
superiori a 50° C

Indicazioni

Intubazione di pazienti tracheostomizzati attraverso un tracheostoma gia
esistente.

Solo su prescrizione del medico!

Controindicazioni
Pazienti sottoposti a terapia radiante e Risonanza Magnetica.

Componentl del set:
Connettore standard incollato
¢ Cuffia a bassa pressione, valvola per attacco siringa Luer
e Luer Lock
* Flangia di fissaggio regolabile montata
* Fascia in velcro per il fissaggio della flangia sul collo del paziente
¢ Mandrino

Descrizione:

¢ Tubo
Si tratta di una cannula tracheostomica armata estremamente flessibile in
PVC medicale.



¢ Cuffia

Il sistema di gonfiaggio per la cuffia a bassa pressione & costituito da una
linea di riempimento, da un palloncino spia e da una valvola a chiusura
automatica con attacco Luer.

¢ Flangia di fissaggio

Poiché la flangia di fissaggio pud essere spostata lungo il corpo della
cannula, & possibile adattarla individualmente a seconda delle conforma-
zioni anatomiche del paziente, fissandola sulla cannula in posizione
ottimale.

Attenzione!
La graduazione sul corpo della cannula funge solo da ausilio all’orienta-
mento e non indica alcuna misurazione!

La fascetta di fissaggio in velcro consente di fissare saldamente e in
modo atraumatico la flangia al collo del paziente e pud essere regolata
a seconda delle dimensioni del collo del paziente.

Attenzione:

La fascia di fissaggio della cannula non puo essere pulita e riutilizzata
(esclusivamente monouso)!

La rigenerazione dei prodotti monouso puo causare prestazioni degradate o perdita
di funzionalita. Il riutilizzo di prodotti monouso pud comportare I'esposizione a
patogeni virali, batterici, micotici o prionici. Non sono disponibili metodi validati di
pulizia e sterilizzazione né istruzioni per la rigenerazione e il ripristino delle specifiche
originali per questi prodotti. Questo prodotto non pud essere pulito,

disinfettato o sterilizzato.

Avvertenze per la consegna e la conservazione

Questo set di cannule tracheostomiche & un prodotto sterile riutilizzabile e
destinato esclusivamente all’impiego monopaziente.

Ciascun set é fornito in confezione singola e sterile.

Per il metodo di sterilizzazione, vedere I'etichetta sul prodotto!

Si garantisce la sterilita del set e suoi componenti solo se la confezione
perfettamente integra e chiusa.

Non risterilizzare il prodotto e non utilizzare dopo la data di scadenza.
Provvedere al corretto smaltimento.

Questo prodotto deve essere conservato in ambiente asciutto e pulito,
preferibilmente lontano da fonti dirette ed indirette di luce e di calore.
Conservare in luogo fresco, lontano da sorgenti luminose e ozono
(nessuna luce UV)! Durante la conservazione, evitare I’esposizione

a temperature elevate.

A) Suggerimenti per I'uso

1. Scelta della misura appropriata della cannula

La scelta della corretta misura della cannula, che deve essere effettuata
in primo luogo dal medico curante, dipende dalla grandezza e dalla natura
del singolo tracheostoma, dal diametro della trachea e dalla patologia
del paziente. Normalmente, per garantire una ventilazione ottimale dei
polmoni (mantenendo contemporaneamente al minimo la resistenza
delle vie respiratorie) si sceglie la cannula piu grande possibile che,
compatibilmente con le caratteristiche anatomiche, puo essere
comodamente inserita nella trachea e nel tracheostoma del paziente.

2. Preparazione della cannula tracheostomica

e Prima di usare il set & necessario controllarne la completezza ed il
perfetto funzionamento.

¢ Prima dell’intubazione, verificare la pervieta del lume e del sistema
di gonfiaggio della cannula.
Prima dell’uso, controllare la tenuta della cuffia, del palloncino spia
e della valvola.
Inserire una siringa Luer nell’adattatore del sistema di gonfiaggio e
introdurre aria in quantita sufficiente affinché la cuffia sia completa-
mente gonfia (senza pieghe).

* Dopo la prova di gonfiaggio della cuffia, far fuoriuscire completa-
mente tutta 'aria.



* Verificare anche che sia possibile muovere la flangia di fissaggio sul
corpo della cannula e controllare che, serrando I’apposita vite della
flangia, ne sia garantito il fissaggio sicuro. Non applicare lubrificanti,
grassi o oli sul corpo della cannula su cui si deve fissare la flangia.
Se necessario, pulire leggermente con alcol etilico.

Prudenza!

Un trasporto non accurato o la conservazione inadeguata possono
arrecare danni alla cuffia o agli altri componenti. Non utilizzare assoluta-
mente cannule danneggiate o cuffie la cui tenuta sia stata compromessal!

3. Preparazione della nova flangia di fissagio

<>
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Le alette leggermente curve della flangia di fissaggio devono essere
sempre rivolte verso I’'alto, le scritte non devono essere capovolte e la
flangia deve essere ben allineata ad angolo retto rispetto al corpo della
cannula (ill.1).

La tacca di riferimento sul sistema di chiusura girevole deve essere in
posizione orizzontale (ore 9, ill.2).<<>

Prima dell’'uso, verificare se la flangia pud scorrere liberamente sul corpo
della cannula (la tacca di riferimento deve essere in posizione aperta,
ore 9, ill.3)

4. Inserimento della cannula tracheostomica

¢ Inserire il mandrino nella cannula fino a quando si trova saldamente
in sede e la punta olivare sporge dall’estremita della cannula stessa.

¢ Intubare il paziente seguendo le procedure standard, prestando
attenzione alle avvertenze riportate nel foglio di istruzioni allegato.

¢ |l mandrino va lasciato in posizione fissa per I'intera durata della
procedura. Dopo avere inserito la cannula nella trachea e averla
posizionata correttamente, rimuovere il mandrino. Durante la rimozione
del dispositivo, mantenere la cannula tracheostomica in posizione.

Avvertenza:

Per facilitare il processo d’intubazione € possibile applicare preventiva-
mente sulla punta della cannula e del mandrino una piccola quantita di
lubrificante idrosolubile.

Attenzione!

Fare attenzione che durante I'intubazione la cuffia della cannula non venga
danneggiata a causa del contatto accidentale con oggetti appuntiti.

Per evitare danni successivi alla cartilagine, si raccomanda di mantenere
la cannula nell’apertura tracheale senza esercitare alcuna tensione.
Evitare anche un’intubazione troppo profonda, poiché potrebbe esservi il
rischio di una ventilazione monolaterale dei polmoni!

5. Adattamento e fissaggio della flangia al corpo della cannula

Senza modificare la posizione della cannula nella trachea, a questo punto
€ possibile adattare alle condizioni anatomiche della superficie del

collo la flangia di fissaggio mobile sull’asse longitudinale della cannula.
Dopo aver allineato correttamente la flangia, il sistema di chiusura bianco
viene fatto ruotare di un quarto di giro, di ca. 90°, quindi dalla posizione
perta (ore 9) (ill.4a) passa alla posizione chiusa (ore 12).
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La tacca di riferimento sara quindi rivolta verso Ialto e la flangia risultera
bloccata (ill.4b).

Se I'operazione & stata eseguita correttamente, il segno di chiusura
presente sulla vite di fissaggio € rivolto verso I'alto (vedere ill.5).

Attenzione!
La graduazione sul corpo della cannula funge solo da ausilio
all’orientamento e non indica alcuna misurazione!

Attenzione!

La vite di fissaggio sulla flangia mobile consente di adattare la profondita
d’intubazione alle diverse esigenze dopo la preventiva ispezione a fibre
ottiche della trachea. Avvitare saldamente la vite di fissaggio per evitare
la fuoriuscita della cannula dalla flangia.

Dopo aver intubato il paziente e fissato correttamente la vite usare una
siringa Luer o un manometro (per es.: ENDOTEST Rusch) per immettere
nella cuffia il quantitativo d’aria sufficiente a ottenere una buona tenuta
della trachea. L'utilizzo di volumi di gonfiaggio minimi, I’applicazione

di tecniche per ridurre al minimo le perdite, nonché il monitoraggio
continuo della pressione della cuffia possono contribuire a ridurre la
comparsa di molte delle reazioni indesiderate associate all’'uso di tubi
tracheali cuffiati (vedere anche “Avvertenze, precauzioni”)

Attenzione!

In caso di fissaggio non corretto della vite, il canale di gonfiaggio
dell’aria del sistema della cuffia puo risultare schiacciato, rendendo cosi
impossibile il gonfiaggio o lo sgonfiaggio della cuffia.

Come individuare lo schiacciamento del canale di gonfaggio:

A causa del posizionamento scorretto della flangia o del sistema di
chiusura, il palloncino spia e la cuffia possono essere gonfiati o sgonfiati
con estrema difficolta o addirittura non esserlo proprio!

Precauzioni necessarie:

In tal caso, allentare la vite di fissaggio e correggere la posizione della
flangia. Se I'operazione ¢ stata eseguita correttamente, il segno di
chiusura presente sulla vite di fissaggio € rivolto verso I'alto (vedere ill.5).




Attenzione!
Se non si riesce a fissare la flangia a causa del contatto con alcuni
lubrificanti, si raccomanda di pulire il corpo della cannula.

Attenzione!
Non immergere in alcol!

6. Fissaggio della flangia sul collo del paziente

Dopo avere fissato la flangia sul corpo della cannula, deve essere
posizionata sul collo del paziente mediante la fascia di fissaggio, per
evitare la fuoriuscita della cannula. Far passare le estremita della fascia
di fissaggio nelle apposite asole della flangia, fissandole lateralmente
con la chiusura in velcro.

Per prevenire irritazioni cutanee nell’area d’appoggio della flangia

- soprattutto in caso di tracheostoma secernente - inserire tra la cute e
la flangia una compressa forata normalmente reperibile in commercio.

Attenzione!

Per motivi di sicurezza, si raccomanda di fissare la cannula tracheo-
stomica prima di gonfiare la cuffia, qualora I'inserimento sia eseguito
dal paziente stesso o soltanto da un assistente.

Attenzione!

* Non esercitare forze di trazione elevate sulla trachea attraverso
i circuiti di ventilazione ed il connettore della cannula.
Attenzione! Rischio di estubazione!

* Non piegare il corpo della cannula (tubo) sulla parte esterna della
flangia di fissaggio. Se, per esempio, la flangia di fissaggio viene
posizionata vicino all’estremita del raccordo della cannula, nel caso
di un’intubazione molto profonda - il piegamento laterale del corpo
della cannula potrebbe fungere da effetto leva sul tubo stesso che
in fase di rotazione pud portare ad uno strappo iniziale o totale del
corpo della cannula.

e Evitare qualsiasi disinfettante alcolico quando si interviene sul
tracheostoma.

* Non inumidire mai la compressa forata con disinfettanti contenenti alcol!

7. Avvertenze e precauzioni
Avvertenze e precauzioni (cuffia):

e Controllare che il sistema di gonfiaggio non presenti perdite.
Misurare costantemente la pressione della cuffia a bassa pressione.
Verificare I'integrita del sistema durante il periodo di intubazione.
Ogni variazione della pressione di tenuta selezionata deve essere
immediatamente controllata e corretta.

¢ Prima dell’estubazione, sgonfiare la cuffia inserendo una siringa nel
sistema di gonfiaggio e rimuovendo tutta I’aria presente nella cuffia,
fino a rilevare un vuoto definitivo nella siringa e fino al collasso del
palloncino spia.

e Si sconsiglia vivamente di gonfiare la cuffia basandosi unicamente
su una valutazione approssimativa o usando una quantita d’aria
predefinita, in quanto la resistenza costituisce un criterio inaffidabile
per guidare il gonfiaggio. La diffusione di miscela di ossido nitroso,
ossigeno o aria pud aumentare o diminuire il volume e la pressione
della cuffia.

® L'uso di un manometro (ENDOTEST Rusch, art. 11 27 00) contribuisce
a tenere sotto controllo e a regolare la pressione della cuffia.

* Non gonfiare eccessivamente la cuffia a bassa pressione. Di norma la
pressione della cuffia non dovrebbe essere superiore a 25 cm H,0.



Un gonfiaggio eccessivo della cuffia pud causare danni alla trachea,
rottura della cuffia stessa (con riduzione della pressione) o
deformazione della cuffia con possibile blocco delle vie aeree.

e |’impiego di aerosol alla lidocaina € stato associato alla formazione di
forellini nelle cuffie in PVC (Jayasuiya KD, Watson WF : “P.V.C. cuffs
and lidocaine-base aerosol”; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368).

e Per evitare perdite della cuffia, si deve seguire un giudizio clinico
esperto nell’'uso di questa sostanza.

* Varie strutture ossee anatomiche lungo il percorso dell’intubazione o
strumenti con superfici ruvide usati per questa operazione possono
rappresentare un pericolo per I'integrita della cuffia. Usare ogni
precauzione per non danneggiare la parete della cuffia durante
I'intubazione. Non usare la cannula se la cuffia & danneggiata.

e Attenzione:
In caso di trattamento radiante in cui I'organo bersaglio (sede del
tumore) sia adiacente alla posizione della cuffia sul tubo, pud accadere
che il materiale della cuffia venga danneggiato dalle radiazioni e perda
le sue proprieta di resilienza. In tal caso & opportuno effettuare
un'ispezione visiva della cuffia e testarne le prestazioni funzionali per
verificare che la sua integrita non sia stata compromessa durante il
trattamento radioterapico.
Poiché la durata e le dosi impiegate nel trattamento possono influire
sulle caratteristiche materiali del PVC (cloruro di polivinile) e pertanto
aumentare il rischio di danni alla cuffia, &€ consigliabile controllare il
tubo e verificarne accuratamente il funzionamento dopo ogni frazione
di dose applicata e di sostituire il tubo qualora si notino variazioni
delle prestazioni e/o danni al materiale.

e Sgonfiare la cuffia prima di riposizionare la cannula. Spostando la
cannula senza sgonfiare la cuffia si pud danneggiare quest’ultima o
causare al paziente lesioni che potrebbero richiedere un ulteriore
intervento medico.

* Non lasciare inseriti per lunghi periodi nel sistema di gonfiaggio
siringhe, rubinetti o altri dispositivi.

Avvertenze e precauzioni (generali):

¢ Contiene DEHP, DBP
| risultati di alcune sperimentazioni sugli animali dimostrano che gli
ftalati sono potenzialmente tossici per la riproduzione. Sulla base delle
conoscenze scientifiche attuali, in caso di esposizione o applicazione
a lungo termine non & possibile escludere rischi per i neonati prematuri
di sesso maschile.
| dispositivi medici contenenti ftalati dovrebbero essere usati solo
per periodi temporanei su donne in gravidanza e che allattano, e su
bambini anche molto piccoli.

* L’impiego di cannule tracheostomiche nel corso di procedure che
prevedono I'uso del LASER o di una sonda elettrochirurgica, special-
mente se in presenza di miscele arricchite con ossigeno o contenenti
ossido nitroso, pud causare la rapida combustione del tubo, con
effetti termici dannosi ed emissione di prodotti di combustione
corrosivi e tossici, fra cui acido cloridrico (HCL).

e Evitare di esercitare forti trazioni, laterali ed assiali, sulla cannula e
sulla flangia. Soprattutto nei pazienti sottoposti a respirazione
artificiale, una forte trazione sul connettore e sulla cannula puo avere
effetto sul tubo di respirazione. In questo caso c’e pericolo che la
cannula fuoriesca dalla trachea (pericolo di estubazione).

e Se si cambia la posizione della cannula dopo I’intubazione, &
essenziale verificare che la cannula rimanga in situ correttamente.

e E’ necessaria un’attenta valutazione clinica fatta da personale medico
specializzato, scegliere una cannula tracheostomica di misura adeguata
per ogni singolo paziente.



Eseguire I'intubazione e I'estubazione seguendo le procedure standard.

Se la cannula tracheostomica viene lubrificata prima dell’intubazione,
€ essenziale verificare che il lubrificante non penetri nel lume della
cannula o nel sistema di gonfiaggio della cuffia, in quanto potrebbe
ostacolare la ventilazione o danneggiare la cuffia.

Per evitare il distacco accidentale della cannula o che essa si
sposizioni, eliminare completamente eventuali residui di lubrificante
sul sistema di connessione, sul sistema di fissaggio della flangia e sul

corpo della cannula nell’area di regolazione della flangia mobile.

Per lo smaltimento del dispositivo, attenersi alle norme nazionali vigenti.

. Prospetto dei parametri importanti
In conformita con le normative DIN EN ISO 5366-1: 2009

ULTRA TracheoFlex

Misura D.I. D.E. Lunghezza Dimen- Dimen- Dimen- Angolo Cuffia
inmm inmm totale sione A sione B sione C ingradi® @
(CLL=A+B+C) inmm inmm inmm (ca.) in
in mm mm
7,0 70 104 63,0 32,0 3,0 280 90 22
8,0 8,0 11,4 88,0 32,0 21,0 350 90 24
90 9,0 12,4 117,0 42,0 40,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 117,0 46,0 36,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 116,0 43,0 34,0 39,0 90 28
ULTRA TracheoFlex, varianti nelle lunghezze:
Lunghezza intra tracheale: +20 mm
Lunghezza extra tracheale: +30 mm
Misura D.I. D.E. Lunghezza Dimen- Dimen- Dimen- Angolo  Cuffia
inmm inmm totale sione A sione B sione C ingradi° @
(CLL=A+B+C) inmm inmm inmm (ca.) in
inmm mm
7,0 70 10,4 113,0 52,0 33,0 280 90 22
80 80 11,4 138,0 52,0 51,0 350 90 24
90 9,0 12,4 167,0 62,0 70,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 167,0 66,0 66,0 350 90 26
11,0 11,0 144 166,0 63,0 64,0 39,0 90 28
ULTRA TracheoFlex, varianti nelle lunghezze:
Lunghezza extra tracheale: +40 mm
Misura D.I. D.E. Lunghezza Dimen- Dimen- Dimen- Angolo Cuffia
inmm inmm totale sione A sione B sione C ingradi ° @
(CLL=A+B+C) inmm inmm inmm (ca.) in
in mm mm
7,0 7,0 10,4 108,0 32,0 43,0 280 90 22
8,0 8,0 11,4 128,0 32,0 61,0 350 90 24
90 9,0 12,4 157,0 42,0 80,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 157,0 46,0 76,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 156,0 43,0 74,0 39,0 90 28




EXTRA TracheoFlex
Misura D.lL. D.E. Lunghezza totale  Cuffia
in mm in mm (CLL=A+B+C) @
inmm in mm
7,5 7,5 10,3 155,0 22
8,5 8,5 11,3 155,0 24
9,5 9,5 12,3 155,0 25
10,5 10,5 13,3 155,0 26

B) Pulizia e disinfezione del set per intubazione

Pulizia della cannula tracheostomica (solo per prodotti adatti ad
essere sottoposti a pulitura - monopaziente)

In presenza di una cannula particolarmente sporca, di secreto incrostato,
sangue o altri fluidi corporei che non possono pill essere completamente

eliminati a cannula inserita, si consiglia di rimuovere la cannula tracheo-

stomica dal paziente e di pulirla. Di norma si deve sempre effettuare

un semplice pulizia, seguita eventualmente da una disinfezione.

Questo set per intubazione non pud essere sottoposto a risterilizzazione.

1. Pulizia semplice:
Il lume della cannula pud essere pulito con una spazzola morbida e del
detergente neutro, quindi risciacquato con acqua corrente pulita (tiepida).

Attenzione!
Non superare la temperatura di 50° C!

2. Pulizia e disinfezione

Se si utilizzano disinfettanti (ad es. disinfettanti a base di ossigeno attivo),
accertarsi che i tempi di azione e le concentrazioni vengano esattamente
rispettati. La soluzione disinfettante deve essere preparata al momento
prima di ogni nuova applicazione.

Con il lavaggio & indispensabile eliminare qualsiasi residuo!

Importante!

Si prega di utilizzare disinfettanti a base di ossigeno attivo (ad es.
Sekusept classic, Sekusept aktiv). La pulizia con questi agenti € stata
testata e approvata da parte nostra. In tal modo sarete certi di non
danneggiare il set della cannula a causa dell’impiego di disinfettanti non
appropriati. Disinfettanti non appropriati (in particolare contenenti alcol)
possono danneggiare la cannula e provocare malfunzionamenti pericolosi.
In linea di principio, tutti i disinfettanti possono penetrare nel materiale
della cannula e causare irritazione della membrana mucosa se riutilizzati
successivamente. E quindi fondamentale rimuovere tutti i residui di
disinfettante con un adeguato lavaggio!

Avvertenza!

— Siraccomanda di evitare di utilizzare spazzole nell’area della cuffia
per evitare di danneggiarla.

— Evitare sempre la pulizia in un bagno d’alcol, oppure con solventi,
per il rischio di un indurimento o deterioramento del materiale.

— Non superare i tempi di azione e le concentrazioni prescritte per
le soluzioni disinfettanti (rispettare le indicazioni del produttore).

— Utilizzare unicamente soluzioni disinfettanti preparate al momento.

Avvertenza!

| prodotti per disinfezione possono penetrare nel materiale della cannula,
causando irritazioni alla mucosa, nel momento in cui la si riutilizza.
Occorre quindi risciacquare perfettamente per rimuovere ogni residuo.



3. Risterilizzzione
Il set non puo essere risterilizzato!

4. Intervalli per la pulizia

Si raccomanda di pulire a fondo la cannula e i relativi componenti a
seconda delle necessita. La frequenza con cui si esegue la pulizia dipende
molto dalla patologia di base, dalla secrezione di muco, dalle condizioni
del tracheostoma e dalla sensibilita personale del paziente all’igiene.
Come regola generale si consiglia di pulire ed eventualmente disinfettare
la cannula tracheostomica almeno due volte alla settimana.

Dopo la pulizia del set, asciugare sempre accuratamente i singoli
componenti.

C) Conservazione fino al riutilizzo

| pazienti tracheostomizzati per lungo tempo hanno spesso a disposizione,
come ricambio per il loro fabbisogno personale, pit set completi di
cannule tracheostomiche. A questo proposito i set, puliti ed asciugati fra
un impiego e I'altro, devono essere conservati in confezioni asciutte e
chiuse, al riparo dalla luce e dall’ozono. Le confezioni devono prevenire
la contaminazione della cannula e pertanto devono essere conservate

in ambiente fresco e asciutto, al riparo dalla polvere.

Attenzione!
La cuffia non deve essere gonfiata durante la conservazione.

D) Prova di sicurezza prima del riutilizzo

Per assicurarsi che il set per intubazione non sia stato danneggiato da
procedimenti di pulizia troppo frequenti o errati, & necessario controllarne
il perfetto funzionamento, prima di ogni riutilizzo. In particolare si deve
porre attenzione a quanto segue:
* piegature e/o schiacciamenti
¢ perfetto funzionamento del sistema di connessione alla cannula
¢ integrita dei margini della punta della cannula
(nessun margine tagliente o frammenti di materiale)
¢ integrita della cuffia a bassa pressione e del sistema di gonfiaggio
(vedere Preparazione del set di cannule)
¢ integrita della flangia di fissaggio e del corpo della cannula
¢ il lume interno deve essere pervio (nessuna incrostazione)

Avvertenza!

Non utilizzare pit i componenti del set nei seguenti casi:

presenza di danni, in particolare sulla superficie esterna o interna del
corpo della cannula e del sistema della cuffia (ad es. screpolature
delle superfici, cuffia non a tenuta, fuoriuscita di pezzi della spirale
metallica dalla parete della cannula, ecc.),

indebolimento o indurimento della cuffia o di altri componenti del set,
piegature e/o schiacciamenti

mancanza di tenuta e/o danni al sistema della cuffia.

danni sulla vite di fissaggio e della flangia

distacco del connettore standard dal corpo della cannula.

n questi casi il prodotto non puod piu essere utilizzato.

Tutte le indicazioni corrispondono alle nostre nozioni al momento
della stesura di questo catalogo.

Ci riserviamo il diritto di apportare dei cambiamenti tecnici.
Stampato su carta sbiancata al 100 % senza aggiunta di cloro.



Instrucées de utilizacao para pt
canulas de traqueostomia TracheoFlex:

ULTRA TracheoFlex, EXTRA TracheoFlex
com balao de baixa presséao

Importante: Leia todas as instrugdes antes de utilizar o produto.

Estéril, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.
Eliminar depois da utilizagéo, apenas destinado a utilizacdo em um Unico
doente.

A canula pode ser limpa e reutilizada varias vezes no mesmo doente

(ver o ponto B “Limpeza e desinfecgdo do conjunto da canula®).

Nota:

Os produtos com um rétulo diferente (utilizagdo Unica) podem ser
utilizados apenas de acordo com o que estd mencionado no rétulo!
Método de esterilizagédo, ver embalagem.

Durante o armazenamento deve evitar-se a exposicdo a temperaturas
elevadas, a luz UV e a humidade extrema.

Adverténcia

peHp Contém DEHP, DBP
DBP  Os resultados de determinadas experiéncias em animais

demon-straram que os ftalatos sdo potencialmente téxicos
para a reproducao. Partindo do estado actual do conhecimento cientifico,
ndo podem ser excluidos riscos para bebés prematuros do sexo mascu-
lino no caso de exposig¢édo ou aplicagdo prolongada. Os dispositivos
médicos contendo ftalatos s devem ser utilizados temporariamente em
mulheres gravidas, maes a amamentar, bebés e criangas pequenas.

Nota:

Estas instrugdes de utilizagao referem-se aos seguintes produtos:
Canulas de tragueostomia TracheoFlex com placa de fixagdo ajustavel,
com baldo (cuff) de baixa pressao.

Este conjunto de canula para traqueostomia é um produto esterilizado que
pode ser reprocessado e que se destina para uso em um unico doente.
Nao é possivel reesterilizar!

Estas instrugdes de utilizagdo destinam-se, em primeira linha, aos
doentes com traqueostoma e ao pessoal de enfermagem. Deveréo servir
como ajuda para uma utilizagdo segura, para a enfermagem e, em
especial, para o reprocessamento do conjunto do tubo. Dai que o conte-
udo destas instrugdes de utilizagdo deva ser cuidadosamente lido pelo
utilizador, pelo pessoal de enfermagem, bem como pelo préprio doente.

Atencao!

Este produto é fornecido esterilizado pelo fabricante. No entanto, a sua
esterilidade sé é garantida, se a embalagem néo estiver danificada.
Nao expor a temperaturas superiores a 50° C.

Indicacoes

Intubagéo de doentes traqueostomizados através de um traqueostoma
existente.

Diagnéstico a ser efectuado apenas por um médico!

Contra-indicagdes
Contra-indicagées Em doentes durante uma radioterapia e imagiologia
por ressonancia magnética.

Componentes do conjunto:

e Conector padrao colado

e Balao de baixa pressao Luer, valvula para conexdes de seringa
Luer e Luer-Lock

¢ Placa de fixagao ajustavel montada

* Banda de velcro para segurar a placa de fixagao ao pescoco

¢ Introdutor

Descricao:
* Haste



Este produto é composto por uma canula de traqueostomia altamente
flexivel e reforgada por espirais, em cloreto de polivinil (PVC de grau
médico).

e Balao

O sistema de enchimento para o baldo de baixa pressdo é composto
de um tubo de enchimento, um balédo de controlo e uma valvula de
fechamento automéatico com conexao de Luer.

* Flange de fixacao

A placa de fixagdo pode ser deslocada sobre a haste da canula e,

deste modo, ser adaptada individualmente as caracteristicas anatémicas
do doente e ser fixada na canula na melhor posigéo.

Atencao!

A graduagdo na haste da céanula serve como ajuda na orientagéo e nao
contém medigées!

A tira da canula (tira em velcro) possibilita uma fixagédo confortavel e
adequada da placa de fixag&o ao pescogo do doente e pode ser ajustada
ao didametro do mesmo.

Adverténcia:

A faixa de fixacao de canula nao pode ser limpa e reutilizada

(apenas para utilizagao unica!).

O reprocessamento de produtos destinados a utilizagdo Unica pode resultar na
degradagdo do desempenho e em perda da funcionalidade. A reutilizagao de
produtos de utilizagao Unica pode resultar em exposicéo a agentes patogénicos
virais, bacterianos, fungicos ou priénicos. Para estes produtos ndo estdo
disponiveis métodos de limpeza e de esterilizag&o validados nem instru¢des para o
reprocessamento de acordo com as especificagdes originais. Este produto néo foi
concebido para ser limpo, desinfectado nem esterilizado.

Forma de entrega e armazenamento

Este conjunto de cénula para traqueostomia é um produto esterilizado que
pode ser reprocessado e que se destina para uso em um Unico doente.
Cada kit é fornecido num invélucro individual e esterilizado.

Quanto ao processo de esterilizagédo, consulte o rétulo do produto!

A esterilidade do conjunto e dos seus componentes sé é garantida
enquanto a embalagem se mantiver intacta e fechada.

Nao reesterilizar o produto. Apds a expiragédo do prazo de validade
este ndo deve ser utilizado, mas sim eliminado.

Este produto deve ser armazenado num ambiente seco, de preferéncia
protegido de fontes directas e indirectas de luz e de calor.

Armazenar em local fresco, seco e protegido da luz e do ozono

(sem luz UV, quando possivel)! Durante o armazenamento devem
evitar-se temperaturas elevadas.

A) Instrucdes de utilizagcdo recomendadas

1. Selec¢ao do tamanho adequado

A seleccédo do tamanho correcto para o tubo depende do tamanho e da
natureza de cada traqueostoma, do didmetro da traqueia e da doenca
base do doente e é em primeiro lugar da responsabilidade do médico
assistente. Em geral, para assegurar uma boa ventilagéo dos pulmbes
(simultaneamente com uma resisténcia das vias aéreas mais baixa possivel),
selecciona-se o maior tubo possivel que possa ser ainda recebido pela
traqueia e pelo traqueostoma com base na anatomia do doente.

2. Preparacgao da canula de traqueostomia

* Antes da utilizacao deve inspeccionar o conjunto quanto a sua
integridade e fungéo.

e A paténcia do limen e do sistema de enchimento do baldo do tubo
deve ser verificada antes da intubacao.
Antes do uso, verifique se o baldo, o baldo de controlo e a valvula
dos aqui descritos se encontram intactos e ndo tém fugas.
Introduza uma serigna Luer no adaptador pertencente ao sistema de
enchimento e encha o ar necessario, até que o baldo figue completa-
mente cheio (sem pregas).

* Volte a esvaziar o baldo completamente depois deste processo.



e Certifiqgue-se igualmente de que a placa de fixagdo pode ser ajustada
na haste e que se consegue alcangar uma fixagdo segura a haste da
canula depois de apertar-se o parafuso de fixagédo. A area da haste
do tubo, onde a flange de fixagdo deve ser presa, ndo pode estar
humedecida com lubrificantes, gorduras ou 6leos. Se necessario,
limpe com élcool etilico durante um curto periodo de tempo.

Cuidado!

Os danos ocorridos no transporte ou um armazenamento incorrecto
podem provocar danos no baldo ou em outros componentes da canula.
Nunca utilizar tubos danificados ou baldes que apresentem fugas!

3. Preparacao da novo placa de fixacao

D=

N\

fig.3

As aletas ligeiramente curvas da placa de fixagdo devem apontar sempre
para cima, a inscrigdo nao deve ficar virada para baixo e a placa de

fixagdo deve ficar alinhada num angulo recto com a haste da canula (fig.1).

A marca no fecho rotativo deve ficar na posicao de aberto (9 horas, fig.2). <——
Antes de utilizar, verifique se a placa de fixacao pode ser movida livre-
mente ao longo da haste da canula (marca no fecho rotativo deve estar

na posigdo de aberto, 9 horas, fig.3).

4. Introducao da canula de traqueostomia

¢ Introduza o introdutor na canula, até que assente seguramente na
canula e a ponta em forma de azeitona mostre para além da extremi-
dade da canula.

e Entube o doente de acordo com as normas médicas actualmente
em vigor e cumprindo os “Avisos e precaugdes” especificos destas
instrugdes de utilizagdo.

e O introdutor deve ser mantido na posicéo fixada durante todo o
processo. O introdutor deve ser removido apos a introducdo da canula
na tragqueia e do seu posicionamento correcto. Ao remover o
introdutor, deve manter-se a canula de traqueostomia em posigao.

Nota:

O processo de intubagéo pode ser facilitado humedecendo previamente
as pontas do introdutor e do tubo, com uma pequena quantidade de
lubrificante soltvel em agua.

Atencao!
Tome cuidado para que o baldo da canula ndo seja danificado acidental-
mente por objectos com arestas vivas durante a intubagéo.

Para evitar possiveis lesdes na cartilagem, a canula deve ser posicionada
na abertura traqueal sem tenséo.

Uma intubagdo demasiado profunda deve ser evitada, caso contrario
existe o perigo de uma ventilag&do unilateral dos pulmdes!

5. Adaptacao e fixagdo da placa de fixagdo na haste da canula

Sem alterar a posi¢do da canula na traqueia, a placa de fixagdo, que
pode ser deslocada sobre o eixo longitudinal da traqueia, pode agora ser
ajustada a anatomia da superficie do pescoco.



Apos o alinhamento correcto da placa de fixagédo, o fecho rotativo brancoé
virado no sentido horario em um quarto de rotagéo, i.e. aproximadamente
90°, da sua posicao de aberto (9 horas, fig.4a) para a posi¢éo de fechado
(12 horas) a fim de fixar a placa de fixagéo.

Isto é indicado pela marca no fecho rotativo que aponta para cima e pela
placa de fixagdo que fica fixamente ligada a haste (fig.4b).

Ap6s a fixagdo correcta, a marcagéo no parafuso de fixagédo aponta para
cima (ver fig.5).

Atencao!
A graduagdo na haste da canula serve como ajuda na orientagéo e ndo
contém mediges!

Atencao!

A profundidade da intubacédo pode ser adaptada as respectivas
necessidades mediante o parafuso de fixagdo na placa de fixagdo moével.
De modo ideal, isto é efectuado apds uma fibroscopia da traqueia
prévia. O parafuso de fixagdo deve estar seguramente enroscado para
evitar um deslizamento da canula para fora da placa de fixagao.

Uma vez entubado o doente e apertado correctamente o parafuso de
fixacdo, utilize uma seringa Luer ou um aparelho adequado para
medigdo da pressdo do baldo para (por ex. ENDOTEST da Rusch Ref.

11 27 00) para encher o baldo com o ar suficiente, até alcangar uma
vedagdo eficaz da traqueia. A utilizagdo do volume minimo de ocluséo,
das técnicas para a minimizagéo de fugas e a monitorizagdo continua da

pressao do baldo podem contribuir para uma reducdo da incidéncia de
muitas das reacgdes adversas associadas a utilizacdo de tubos traqueais
com baldo (ver também “Avisos e precaugdes”).

Atencao!

O canal de fornecimento de ar na haste da canula pode ser comprimido
devido a uma fixagéo indevida do parafuso de fixagcéo, tornando o
enchimento ou o esvaziamento do baldo impossivel.

Como identificar um canal de enchimento do baldo comprimido:

O baldo de controlo ou o proprio baldo sé se consegue encher / esvaziar
com dificuldades ou nem sequer se consegue encher devido ao
posicionamento incorrecto da placa de fixagdo ou do fecho rotativo.




Medidas contrarias necessarias:

Neste caso, o parafuso de fixagdo deve ser soltado e deve ser efectuada
uma correcgao da posigédo da placa de fixagédo. No caso de fixacado
correcta, a marcagao no parafuso de fixagdo aponta para cima (ver fig.5).

Cuidado!
Se a fixagdo da placa nédo for bem sucedida devido a contaminagdo com
lubrificantes, recomenda-se que seja efectuada uma breve limpeza da haste.

Atencao!
N&o mergulhar em élcool!

6. Fixacao da placa de fixagcao ao pescoco do doente

Apos a fixagdo da placa na haste da canula, esta é fixada com a ajuda
da tira em velcro ao pescogo do doente para evitar um deslizamento da
canula. Para tal, deve deslizar as extremidades da fita de fixagcao através
dos orificios existentes na placa de fixacao e fixa-las lateralmente com o
fecho velcro.

Para evitar irritagdes da pele na area de contacto com a placa de
fixagcdo — especialmente no caso de traqueostomas humidos -

é obrigatéria a colocagédo de uma compressa para traqueostomia
existente no mercado entre a pele e a placa de fixagao.

Atencao!

A fixacdo da canula de tragueostomia deve ser efectuada pelo préprio
doente ou por uma pessoa assistente, por motivos de seguranca,
antes do enchimento do baldo.

Atencao!

* Evite exercer uma tensé@o excessiva na traqueia através do tubo de
ventilacao e do conector do cabo do tubo.
Atencao! perigo de extubagéao!

¢ Nao dobre a haste da canula vincadamente do lado de fora da placa
de fixagdo colocada. Se, por exemplo, a placa de fixagéo estiver
situada perto da extremidade do conector do tubo - no caso de uma
intubacéo profunda - a dobra lateral da haste da canula pode provocar
um nivel elevado de pressdo na haste da canula, que, por sua vez,
pode provocar a ruptura inicial ou total da haste.

e Evite utilizar desinfectantes alcodlicos para a limpeza do traqueostoma.

* Nunca humedega as compressas de traqueostomia com desinfectantes
a base de alcool!

7. Avisos e precaucoes

Avisos e precaucgoes (relacionados com o baldo):

* Assegure-se de que o sistema de enchimento ndo tem quaisquer
fugas. A pressao do baldo de baixa pressédo deve ser medida regular
ou permanentemente. Durante toda a utilizagdo, deve assegurar-se,
em intervalos regulares, que o sistema nédo tem quaisquer falhas.
Deve analisar-se e corrigir-se imediatamente mesmo os mais pequenos
desvios da presséo de vedagéo seleccionada.

e Esvazie o baldo antes da extubacao, introduzindo uma seringa no
sistema de enchimento do baldo e removendo todo o ar que se
encontra no seu interior, até se verificar um determinado vacuo
dentro da seringa, e o baldo de controlo estar totalmente colapsado.

¢ Desaconselha-se urgentemente bloquear o baldo apenas “conforme
lhe parece” ou utilizando uma quantidade de ar predefinida, uma vez
que a resisténcia de pressao por si s6 ndo representa um ponto de
referéncia fiavel durante o enchimento. A difusdo de gas hilariante,
oxigénio ou ar pode provocar o aumento ou a diminuigdo do volume
e da presséo do baldo.

* A utilizagdo de um aparelho de medicao da presséo do balado
(ENDOTEST da Rusch Ref. 11 27 00) apoia o controlo e a regulagao
da presséao do baldo.

* Na&o encher demasiado o baléo de baixa pressdo. Em regra, a pressédo
do baldo nao deve ultrapassar 25 cm H,0. Uma presséo excessiva



pode provocar danos na traqueia e no baldo, com a consequente
reducdo da pressédo ou deformagéo do baldo, e bloqueios das vias
respiratorias.

A utilizacédo de aerossdéis com base de lidocaina foi associada ao
surgimento de buracos nos baldes de PVC (Jayasuiya KD, Watson WF
"P.V.C.cuffs and lidocaine-base aerosol”; Br J Anesth.1981 Dez; 53
(12) 1368).

Para evitar fugas, esta substancia sé pode ser utilizada mediante a
apreciacao clinica por parte de um perito.

Estruturas anatémicas diferentes dentro da via de intubacgédo ou
instrumentos de intubag&o com superficies rugosas também séo
um perigo para a manutengao da integridade do baldo. E necesséario
ter cuidado especial para evitar danos no baldo de paredes finas
durante a intubagéo. Se o balao estiver danificado, a canula deixa
de poder ser utilizada.

Cuidado:

Em caso de radioterapia em que o érgdo-alvo (cancro) se situa
adjacente a localizagédo do baldo do tubo, o material do tubo pode
ficar comprometido pela radiagcao e pode, assim, perder as suas
propriedades de elasticidade. Neste caso, deve ser realizada uma
inspeccéo visual, assim como um teste do desempenho funcional
para verificar se a integridade do baldo nao ficou comprometida
durante a radioterapia.

Como a duragéo e a dosagem desta terapéutica podem influenciar
as capacidades do material cloreto de polivinilo (PVC), podem, assim,
aumentar o risco de danos no baldo. Recomenda-se a verificagédo
cuidadosa do tubo e do seu funcionamento apds cada fracgdo de
dose aplicada e a substituicdo do tubo caso o desempenho fique
afectado e/ou se observem danos no material.

Desbloqueie o baldo antes de mudar a posi¢do da canula.

Uma alteracdo da posi¢cédo com o baldo bloqueado poderia provocar
a danificagdo do mesmo ou ferimentos no doente que, por sua vez,
iriam necessitar, possivelmente, de uma intervencao cirurgica.

As seringas, torneiras de corte ou outros instrumentos auxiliares ndo
devem ficar no sistema de enchimento do baldo durante um periodo
mais prolongado.

Avisos e precaucgoes (gerais):

Contém DEHP, DBP

Os resultados de determinadas experiéncias em animais demonstra-
ram que os ftalatos sdo potencialmente téxicos para a reproducgéo.
Partindo do estado actual do conhecimento cientifico, ndo podem ser
excluidos riscos para bebés prematuros do sexo masculino no caso
de exposigéo ou aplicagdo prolongada. Os dispositivos médicos
contendo ftalatos s6 devem ser utilizados temporariamente em
mulheres gravidas, maes a amamentar, bebés e criancas pequenas.
Em caso de utilizagdo de canulas de traqueostomia durante procedi-
mentos que necessitam da utilizacdo de raios LASER ou de uma
sonda electrocirdrgica, nomeadamente na presenca de misturas de
gases enriquecidas com oxigénio ou misturas contendo éxido nitroso,
pode ser provocada a inflamagao da canula com as queimaduras

dai resultantes e a liberagdo de produtos téxicos corrosivos, entre
outros, o acido cloridrico (HCI).

Evite forgas de tracgdo laterais e axiais sobre a canula e a placa de
fixagdo. Especialmente quando se trata de doentes ventilados, os
tubos de ventilacdo podem exercer forgas de tracgdo elevadas sobre
o conector e a canula, com o perigo dai resultante de a canula de
traqueostomia ser puxada para fora da traqueia (perigo de extubagéo!).
Se, a seguir a uma intubacéo, a posigdo da canula de um doente
sofreu uma alteragéo, é absolutamente necessario verificar sempre

a posigao correcta da mesma.

A seleccdo do tamanho apropriado da canula de traqueostomia deve
ser feita individualmente para cada doente, recorrendo a avaliagcdo
clinica de um médico.



Tanto a intubagdo como a extubacao devem ser realizadas de acordo
com as técnicas médicas actualmente em vigor.

Se antes da intubagéo for aplicado um lubrificante na canula de
traqueostomia, é absolutamente necessario tomar as medidas
necessarias para que o lubrificante ndo possa entrar no limen da
cénula ou no sistema de enchimento do balédo obstruindo-os,

uma vez que isto pode impedir a ventilagdo ou danificar o baldo.
Quaisquer restos de lubrificante no sistema de conexao, na fixagdo
da placa de fixagdo e na area da haste da canula, dentro da qual a
placa de fixagédo ajustavel se pode mover, devem ser totalmente
removidos, a fim de evitar uma desconexdo acidental ou a perda da
fixagdo da canula na placa de fixagao.

A eliminacdo do dispositivo deve proceder-se de acordo com as
normas nacionais aplicaveis.

8. Resumo dos tamanhos importantes
Indicacoes segundo DIN EN ISO 5366-1: 2009

ULTRA TracheoFlex

Ta- D.IL D.E. Comprimento Dimen- Dimen- Dimen- Angulo Baldo
manho emmm em mm total sd0A sdoB sdaC emgraus® @
(CLL=A+B+C) em mm em mm em mm (aprox.) em
em mm mm
70 70 104 63,0 32,0 3,0 280 90 22
80 80 11,4 88,0 32,0 21,0 350 90 24
90 90 12,4 117,0 42,0 40,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 117,0 46,0 36,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 116,0 43,0 34,0 39,0 90 28

ULTRA TracheoFlex variantes de comprimento:

Comprimento intratraqueal: +20 mm
Comprimento extra traqueal: +30 mm

Ta- D.I D.E.  Comprimento Dimen- Dimen- Dimen- Angulo Baldo
manho emmm emmm total s@0A s3oB sd&C emgraus® @
(CLL=A+B+C) em mm em mm em mm (aprox.) em
em mm mm
70 70 10,4 113,0 52,0 33,0 28,0 90 22
80 80 11,4 138,0 52,0 51,0 350 90 24
90 9,0 12,4 167,0 62,0 70,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 167,0 66,0 66,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 166,0 63,0 64,0 39,0 90 28

ULTRA TracheoFlex variante de comprimento:
Comprimento extra traqueal: +40 mm

Ta- D.I D.E.  Comprimento Dimen- Dimen- Dimen- Angulo Baldo
manho emmm emmm total sd0A sdoB sdoC emgraus® @
(CLL=A+B+C) em mm em mm em mm (aprox.) em
em mm mm
70 70 10,4 103,0 32,0 43,0 28,0 90 22
8,0 8,0 11,4 128,0 32,0 61,0 350 90 24
90 9,0 12,4 157,0 42,0 80,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 157,0 46,0 76,0 350 90 26

11,0 11,0 14,4 156,0 43,0 740 39,0 90 28




EXTRA TracheoFlex

Tamanho D.I D.E. Comprimento total Baldo
em mm em mm (CLL=A+B+C) @
em mm em mm
7,5 7,5 10,3 155,0 22
8,5 8,5 11,3 155,0 24
9,5 9,5 12,3 155,0 25
10,5 10,5 13,3 155,0 26

B) Limpeza e desinfeccédo do conjunto da canula

Limpeza da canula de traqueostomia (apenas com produtos que sao
expressamente adequados para a limpeza - utilizagdo num unico doente)
No caso de uma sujidade mais intensa da canula devido a secre¢des
incrustadas, sangue ou outros fluidos corporais que ndo consiga eliminar
completamente com a canula colocada, recomenda-se que remova e
limpe a canula de traqueostomia fora do corpo. Por regra geral, deve ser
sempre efectuada uma limpeza simples, seguida, eventualmente, por
uma desinfecgéo. Este conjunto de cénula ndo pode ser reesterilizados.

1. Limpeza simples:

O limen do tubo retirado pode ser limpo com uma escova macia e
um detergente neutro de uso doméstico, devendo depois ser bem
enxaguado com agua limpa (morna).

Atencao!
Nao expor a temperaturas superiores a 50° C!

2. Desinfecgao e limpeza

Ao utilizar desinfectantes disponiveis (p. ex., desinfectantes a base de
oxigénio activo), certifique-se de que cumpre exactamente as suas
concentragdes e tempos de exposigéo.

A solucdo desinfectante deve ser preparada antes de cada nova aplicagao.
O enxaguamento ¢ indispenséavel para a remogéo de todos os residuos
possiveis!

Importante!

Recomendamos a utilizagdo de desinfectantes a base de oxigénio activo
(p. ex. Sekusept classic, Sekusept aktiv). Utilize apenas desinfectantes
recomendados por nds, os fabricantes. A limpeza com estes agentes foi
testada e por nds aprovada.

Deste modo, assegura que o conjunto da canula néo é danificado pela
utilizagdo de desinfectantes. Os desinfectantes inadequados (especial-
mente os que contém alcool) podem danificar a canula e provocar um
mau funcionamento perigoso.

Basicamente, todos os desinfectantes podem penetrar no material da
canula e provocar mais tarde, ao voltar a ser utilizada, irritagbes da
membrana mucosa.

O enxaguamento cuidadoso para remover os residuos €&, portanto,
essencial!

Adverténcia!

— A utilizagdo de escovas na area do baldo deve ser evitada de modo
a ndo o danificar.

— Uma limpeza em banho de alcool e em solventes deve ser evitada
em todo o caso devido ao perigo de endurecimento e encolhimento
do material.

— O tempo de actuagéo previsto e a concentragéo indicada das
solugdes de desinfecgcdo ndo devem ser ultrapassados (siga as
indicacdes do fabricante!)

— Utilize apenas solucdes de desinfeccao acabadas de preparar!



Adverténcia!

Os desinfectantes podem penetrar no material da canula e, ao ser
reutilizada, provocar irritagbes da mucosa. Um enxaguamento cuidadoso
para a eliminagdo dos residuos &, por isso, imprescindivel.

3. Reesterilizacao
Nao é possivel reesterilizar!

4. Intervalos de limpeza

A canula e os seus componentes devem ser limpos conforme as necessi-
dades. De resto, a frequéncia dos intervalos de limpeza necessarios
depende fortemente da doenga subjacente, da produ¢do mucosa, do
estado do tragueostoma e da sensacao subjectiva de higiene do doente.
De acordo com a experiéncia, a canula de tragueostomia deve ser limpa
e eventualmente desinfectada, pelo menos, duas vezes por semana.
Ap6s o reprocessamento do conjunto da canula, deve secar cada
componente cuidadosamente.

C) Armazenamento até a reutilizagao

Os doentes tragueostomizados a longo prazo tém frequentemente para
uso préprio varios conjuntos completos de traqueostomia para troca a
sua disposigdo. Os conjuntos de canulas limpos e secos devem,

por isso, ser guardados em recipientes fechados, secos e protegidos
da luz e do ozono, entre as utilizagdes. Os recipientes devem impedir
a sujidade e a contaminagéo das canulas e devem ser guardados
protegidos do p6, num local fresco e seco.

Atencao!
Durante o armazenamento, o manguito nao deve estar insuflado.

D) Verificacdo de seguranca antes da reutilizacao

Por forma a certificar-se que o conjunto de canulas nao foi danificado
devido a um reprocessamento muito frequente ou errado,
é imprescindivel verifica-lo antes de cada utilizagao.
Em particular deve ser verificado o seguinte:
e Dobras
* Sistema de conex&o a funcionar na canula
¢ Bordas intactas na ponta da canula
(sem arestas agudos ou lascas no material)
* Baldo de baixa presséo e sistema de enchimento intactos
(ver preparagéo do conjunto de canula)
¢ Integridade da conexdo da placa de fixagdo e da haste da canula
¢ O lumen interno deve estar desobstruido
(sem incrustagdes presas as paredes)

Adverténcia!

Os componentes do conjunto ndo devem ser utilizados de modo algum

no caso de:

¢ Danos, especialmente na superficie externa ou interna da haste e no
sistema do baldo (por ex. fendas nas superficies, baldo com fugas,
partes da espiral de metal a sairem da parede da canula, etc.),

* Baldo ou outros componentes fragilizados ou endurecidos

e Dobras

* Fugas e/ou danos no sistema do baldo

e Separacao do conector padrdo da haste.

e Danos do parafuso de fixagéo e placa de fixagao.

Nestas circunstancias, ndo é possivel garantir uma utilizagao segura!

Todas as indicacbes correspondem aos nossos conhecimentos
na altura da impressdo. Reservamos o direito a alteragdes técnicas.
Impresso em papel 100 % branqueado sem cloro.



Bruksanvisning for sv
TracheoFlex trakeostomituber

ULTRA TracheoFlex, EXTRA TracheoFlex
med lagtryckskuff

Viktigt: Las alla anvisningar fére anvéandning

Steril i oskadad och odppnad férpackning.

Kastas efter anvandning. Endast avsedd fér anvéndning till en enda patient
(single patient use).

Tuben kan efter rengéring anvandas flera ganger till denna patient

(se punkt B, "Rengdring och desinficering av tubsetet”).

OBS!

Produkter med annan formulering pa etiketten (use once — Einmalprodukt —
engangsprodukt) far bara anvéndas pa det satt som ar beskrivet pa eti-
ketten!

Steriliseringssatt anges pa férpackningen.

Undvik héga temperaturer, UV-ljus och extrem fuktighet vid férvaring.

Varning

pexp Innehaller DEHP, DBP

DBP Resultat fran vissa djurférsok har visat att ftalater kan vara
potentiellt reproduktionstoxiska. Med utgédngspunkt fran

den vetenskapliga kunskap man har i dag kan man inte utesluta riskerna
for prematura pojkar vid langtidsexponering eller -applicering.
Medicinska enheter som innehéller ftalater bér endast tillfalligt anvandas
for behandling av gravida kvinnor, ammande md&drar, spadbarn och
smabarn.

Anmaérkning:

Den medfdljande bruksanvisningen gaéller for foljande produkter:
TracheoFlex tracheostomietuber med justerbart mothall och I&gtryckskuff.
Detta trakeostomitubset ar en steril, ateranvandbar produkt men

endast avsett att anvéndas till en och samma patient.

Det kan inte omsteriliseras!

Bruksanvisningen ér i férsta hand avsedd foér trakeotomerade patienter
och vardpersonalen. Den skall vara en hjalp till sdker anvandning,
skotsel och framfor allt f6r reng6ring av tubsetet. Bruksanvisningen bor
darfor lasas av anvandare, vardpersonal samt av patienten sjalv.

OBS!

Produkten levereras steril fran tillverkaren. Steriliteten kan dock endast
garanteras om forpackningen ar oskadad. Utsatt den inte fér hogre
temperaturer &n 50 °C.

Indikation
Kanylering av trakeotomerade patienter genom en befintlig trakeostomi.
Indikationen far endast bedémas av Iékare!

Kontraindikation
Patienter som genomgar stralbehandling eller MR-undersdkning.

Setets innehall:
¢ Fastlimmad normkoppling
Langtryckskuff, ventil for Luer- och Luer-Lock-koppling till spruta
¢ Paskjutet, stillbart mothall
¢ Kardborreband for fixering av mothéllet mot halsen
¢ Inféringssond

Beskrivning:
e Skaft

Produkten bestar av en mycket bojlig spiralarmerad kanyl av polyvinyl-
klorid (medicinsk PVC).



¢ Kuff
Fyliningssystemet for Iagtryckskuffen bestar av en slang, en kontroll-
ballong och en sjalvstdngande ventil med Luerfattning.

* Mothall
Mothallet kan foras langs tubskaftet och kan pa sa satt anpassas
individuellt till patientens anatomi och dérefter fixeras pa tuben i det laget.

OoBS!
Streckmarkeringen pé tubskaftet &r avsedd som orientering och innebar
ingen mattsangivelse!

Med nackbandet (kardborreband) kan mothallet fixeras skonsamt mot
patientens hals med hansyn tagen till halsens tjocklek.

OBS!

Nackband kan inte rengdras och ateranvandas (single use only)!
Reprocessering (rengdring, desinficering, sterilisering) av produkter avsedda for
engangsbruk kan medféra forsamrad funktion eller avsaknad av funktion.
Ateranvéndning av produkter fér engangsbruk kan medféra exponering for
patogener som virus, bakterier, svampar och prioner. Det finns inga godkanda
rengdrings- och steriliseringsmetoder och instruktioner for att reprocessera sddana
produkter till sitt ursprungliga tillstdnd. Den hér produkten &r inte avsedd att
rengoras, desinficeras eller steriliseras.

Leveransform och férvaring

Detta trakeostomitubset ar en steril, ateranvandbar produkt men
endast avsedd att anvandas till en och samma patient.

Varje set levereras separat och sterilt forpackat.

Steriliseringsmetoden anges pé produktetiketten!

Setets och innehdllets sterilitet garanteras enbart om férpackningen ar
oskadad och o6ppnad.

Produkten far inte omsteriliseras eller anvandas efter utgdngsdatum,
utan skall da kastas!

Produkten skall férvaras torrt och s langt mojligt skyddat mot direkt och
indirekt ljus- och varmestralning.

Férvaras svalt och skyddat mot ljus (inklusive UV) och ozon!

Undvik héga temperaturer vid férvaringen.

A) Anvandningsrekommendationer

1. Val av tubstorlek

Rétt tubstorlek beror av individuell stomastorlek, luftrérens diameter
och patientens grundsjukdom. | férsta hand ansvarar behandlande lékare
for storleksvalet. | regel véljer man den stérsta méjliga tub som luftrérens
anatomi och stomats skick tillater for att sakra optimal lufttillforsel till
lungorna (vid samtidigt minsta mojliga luftvagsmotstand).

2. Forberedelse av trakeostomituben

e Fore anvandningen skall kontrolleras att setet & komplett och
funktionsdugligt.

e Fore intuberingen skall kontrolleras att tubens lumen och kuffens
fyllningssystem har fri passage.
Testa fore anvandningen att kuff, pilotballong och ventil ar tata.
Satt in en Luer-spruta i fyliningssystemets adapter och injicera sa
mycket luft att kuffen fylls fullstandigt (utan veck).

e Tom darefter kuffen noggrant.

¢ Kontrollera noga att mothallet kan féras langs skaftet och att det
kan fixeras sékert mot tubskaftet med hjélp av fastskruven.



Det tubskaftomrade dar mothallet skall fastas, far inte utsattas for
glidmedel, fett eller olja. Rengdér med sprit vid behov.

Forsiktighet!
Transportskador eller felaktig férvaring kan skada kuffen eller andra
tubdelar. Anvand aldrig skadade tuber eller otéta kuffar!

3. Forbereldese av fixeringsplattan
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bild 3

Den latt bojda vingen pa fixeringsplattan maste alltid peka uppat,
bokstaverna far inte vara upp och ned, fixeringsplattan méste placeras i
en riktig vinkel mot kanylskaftet (bild 1).

Markéren pa l&sringen skall vara i ett 6ppet lage (kl. 9, bild 2).<>
Kontrollera att fixeringsplattan kan féras fram och tBildbaka langs kanyl-
skaftet (markéren pé lasringen skall vara i 6ppet lage, kl. 9, bild 3)

4. Inféring av trakeostomituben

e For in inféringssonden i tuben, tills den sitter stadigt i tuben och
olivspetsen sticker ut ur tub&nden.

* Intubera patienten enligt erk&nda procedurer. Beakta texterna under
“Varningar och forsiktighetsmatt” i den aktuella bruksanvisningen.

¢ Inféringssonden maste héllas kvar i samma l&age under hela férloppet.
Nar tuben forts in och efter kontroll att den ar i ratt lage, tas sonden
bort. Nar inféringssonden tas bort, méste trakeostomituben héllas
kvar pa plats.

Anmarkning:
Intuberingen kan underlattas om sonden och tuben fuktas vid spetsarna
med lite vattenldsligt glidmedel.

OBS!
Se till att inga vassa féremal skadar kuffen under inférandet.

For att undvika broskskador skall tuben ligga spéanningsfritt i trakeal-
éppningen.

For djup intubering méaste undvikas, eftersom sédant kan leda till ensidig
ventilation av lungan!

5. Anpassning och fixering av mothallet p& tubskaftet

Utan att tubens lage i luftstrupen férandras kan mothéllet nu skjutas langs
tubens langdaxel for att anpassas till halsens anatomi.

Nér fixeringsplattan placerats i korrekt lage vrids lasringen ett kvarts varv
medurs m.a.o. ca 90° fran det 6ppna laget (kl. 9, bild 4a) till

last lage (kl. 12, bild 4b) for att l1asa fixeringsplattan mor kanylskaftet.



Detta indikeras av att markdren pa lasringen pekar uppét och att fixerings-
plattan ar fixerad vid kateterskaftet.
Vid riktig fixering pekar markeringen pa fastskruven nedat (se bild 5).

OoBS!
Streckmarkeringen pa tubskaftet &r avsedd som orientering och innebéar
ingen mattsangivelse!

OBS!

Intuberingsdjupet kan anpassas till aktuella férhallanden med hjélp av
fastskruven pa det justerbara mothallet. Helst skall luftstrupen ha
kontrollerats med fiberoptik fore instaliningen.

Fastskruven méste vara vél dtdragen, s& att tuben inte glider ur mothallet.

Efter intubering och korrekt fixering av instéllningsskruven fylls kuffen
med en Luer-spruta eller lamplig kufftryckmétare (t.ex. Riisch ENDOTEST)
tills tillracklig tatning mot trakea erhalls. lakttagande av minimal
blockeringsvolym, metoder for att minska otathet samt stéandig 6vervakning
av kufftrycket bidrar till att minska manga av de biverkningar som
forekommer vid anvandning av trakeostomituber med kuff

(se aven ” Varningar och anmarkningar”).

OBS!
Vid felaktig anvandning av fixeringsskruven kan luftkanalen i tuben
klammas till, s& att det inte langre blir méjligt att fylla eller tomma kuffen.

Hur man upptécker en klamd lutkanal:
P& grund av en felaktig positionering av fixeringsplattan kan kontroll-
ballongen och kuffen bara med svérighet, eller inte alls, fyllas och témmas.

Nédvandiga atgarder:
| s&dana fall skall skruven lossas och mothallets placering justeras.
Vid riktig fixering pekar markeringen pa fastskruven nedat (se bild 5).




Forsiktighet!
Om mothallet inte kan fixeras pa grund av smérjande medel pa skaftet,
skall skaftet rengéras.

OBS!
L&gg inte produkten i sprit!

6. Fixering av mothallet mot patientens hals

N&r mothallet fixerats mot tubskaftet, fasts det med nackbandet mot
patientens hals, s& att tuben inte kan glida ut. Nackbandets &ndar dras
dé& genom mothallets fastslitsar och fasts.

For att huden pa halsen inte ska irriteras vid mothallet — sarskilt vid
vatskande stoma — maste en vanlig h&lkompress laggas mellan hud
och mothall.

OBS!
Om patienten sjalv eller en hjélpare satter in tuben, skall tuben av
sékerhetsskal fixeras innan kuffen fylls.

OBS!

e Se till att inga stora dragkrafter kan paverka luftstrupen via slangar
och kopplingen vid tubskaftet.
OBS! Risk foér extubering!

e Den del av tubskaftet som &r utanfor den atdragna fixeringsplattan,
far inte bojas kraftigt. Om, t.ex., fixeringsplattan ar placerad nara tub-
nippeln i slutet pé tuben - vid en mycket djup intubation — kan en
lateral bojning av tuben leda till en kraftig havstangsverkan pa skaftet
vilket i sin tur kan initiera eller orsaka ett brott pa tubskaftet.

e Undvik principiellt alkoholhaltiga desinfektionsmedel vid skotsel av
stomat

e Fukta aldrig hadlkompressen med alkoholhaltiga medel!

7. Varningar och anmaérkningar
Varningar och anmarkningar (kuffrelaterade):

e Kontrollera att fyliningssystemet &r tatt. Kufftrycket i lagtryckskuffen
skall matas regelbundet eller hela tiden. Under anvandningen bér
regelbundet kontrolleras att systemet ar felfritt. Aven minimala
avvikelser fran det valda tatningstrycket bor foljas upp och korrigeras
omgaende.

e Tom kuffen foére extubering genom att satta in en spruta i fylinings-
systemet och dra ut all luft i kuffen, tills ett visst undertryck erhalls i
sprutan och pilotballongen har fallit ihop fullstédndigt.

e Vi avrader bestamt fran att fylla kuffen “pa kann” eller med en
uppmaétt méngd luft rekommenderas inte, eftersom det upplevda
motstandet ar opalitligt som métt pa fyllnaden. Diffusion av lustgas-
blandningar, oxygen (syrgas) eller luft kan féréandra kuffens volym
och tryck.

e En kufftryckmétare (som Rusch ENDOTEST, kat.nr. 11 27 00) ar en
god hjélp for att félja och justera kufftrycket.



o OQverfyll inte kuffen. Kufftrycket bor i regel inte dverskrida 25 cm
vattenpelare. Overfylining kan orsaka trakealskador, skada kuffen
med risk for att den toms eller att kuffen missformas sa att luft-
passagen blockeras.

e Anvandning av lidokainbaserad spray har kopplats till bildning av
smé&hal (pinholes) i PVC-kuffar (Jayasuiya KD, Watson WF:
”RP.V.C. cuffs and lidocaine-base aerosol”; Br J Anesth. 1981 Dec;
53 (12): 1368).

For att undvika otathet far detta &mne endast anvandas efter
anlitande av klinisk expertis.

e Olika anatomiska strukturer i intuberingsvagen eller intubations-
hjalpmedel med vassa ytor utgor risker for kuffen. Var noga med
att inte skada den tunnvaggiga kuffen under intubering.

Om kuffen &r skadad, far tuben inte anvandas.

¢ Forsiktighet!
Vid stralbehandling dar malorganet (cancer) befinner sig i néra
anslutning till platsen for tubens kuff, kan kuffmaterialet dventyras av
strélningen och darmed forlora sina elastiska egenskaper. | sddana fall
bor visuell kontroll och funktionell prestandatest utforas for att
sékerstélla att kuffen inte skadats under stralbehandlingen.
Eftersom behandlingens langd och dosering kan paverka materialets
polyvinylklorid (PVC) kapaciteter, och darfér kan 6ka risken for att
kuffen skadas, rekommenderar vi att tuben och dess funktion noggrant
kontrolleras efter varje applicerad fraktionsdos och att tuben byts ut
om dess prestanda paverkats och/eller materialet skadats.

e Tom kuffen om tuben behdver repositioneras. Om tuben
repositioneras med fylld kuff kan patienten och kuffen skadas,
sd att ytterligare ingrepp behovs.

e Sprutor, kranar och andra anordningar bér inte sitta kvar i fyllnings-
systemet under langre tid.

Varningar och anmérkningar (generella):

¢ Innehaller DEHP, DBP
Resultat fran vissa djurférsok har visat att ftalater kan vara potentiellt
reproduktionstoxiska. Med utgdngspunkt fran den vetenskapliga
kunskap man har i dag kan man inte utesluta riskerna fér prematura
pojkar vid langtidsexponering eller -applicering. Medicinska enheter
som innehaller ftalater bor endast tillfalligt anvandas fér behandling
av gravida kvinnor, ammande mddrar, spadbarn och smabarn.

* Om trakeostomituber anvénds vid ingrepp som utférs med laser
eller diatermi, sarskilt om atmosfaren har forhojd halt av oxygen i
gasblandningarna eller innehéller lustgas, finns det risk for antandning
och dérefter féljande brand i tuben med bildning av frédtande och
giftiga forbréanningsprodukter som saltsyragas (HCI).

e Undvik stora dragkrafter i sid- och langdled p& kanyl och fixerings-
plattan. Sarskilt for patienter med andningshjélp kan slangarna ge
stora dragkrafter p& anslutning och trakeostomitub. Det medfér risk
for att tuben dras ut ur luftréren (extuberingsrisk!)

e Om patientens lage férdndras i anslutning till en intubering,
maste ovillkorligen kontrolleras att tubens lage ar rétt.

* Anvéand sunt kliniskt omdéme vid val av trakeostomitubens storlek
for varje individuell patient.



Intubering och extubering skall géras pé vedertaget sétt.

Om trakeostomituben gelas fére inférandet, ar det mycket vésentligt
att kontrollera att gelen inte tranger in i lumen och blockerar den eller
i fyllningssystemet sa att ventileringen férhindras eller kuffen skadas.

Gelrester pd anslutningsytor, pé fixeringsplattan eller pa tuben i den
del dar fixeringsplattan kan placeras, méaste ovillkorligen tas bort, sa
att inte kopplingar lossnar eller att tuben kan rora sig i fixeringsplattan.
Kasta anvand utrustning i enlighet med gallande bestdmmelser.

8. Oversikt 6ver viktiga nominella matt
Enligt DIN EN 1SO 5366-1: 2009

ULTRA TracheoFlex

Bestéll- I.D.  Y.D.  Total langd Dimen- Dimen- Dimen- Vinkel ° Cuff

ning— imm imm imm sionA sionB sionC (ca.). @
Storlek (CLL=A+B+C) imm imm imm imm
7,0 7,0 10,4 63,0 32,0 3,0 28,0 90 22
8,0 80 11,4 88,0 32,0 21,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 117,0 42,0 40,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 117,0 46,0 36,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 116,0 43,0 34,0 39,0 90 28

ULTRA TracheoFlex ldngd varianter:

Intern tracheal langd: +20 mm
Extern tracheal langd: +30 mm

Bestéll- I.D.  Y.D.  Total langd Dimen- Dimen- Dimen- Vinkel ° Cuff

ning— imm imm imm sionA sionB sionC (ca.). (%]
Storlek (CLL=A+B+C) imm imm imm imm
7,0 7,0 10,4 113,0 52,0 33,0 28,0 90 22
8,0 8,0 11,4 138,0 52,0 51,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 167,0 62,0 70,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 167,0 66,0 66,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 166,0 63,0 64,0 39,0 90 28

ULTRA TracheoFlex ldngd varianter:
Extern tracheal langd: +40 mm

Bestdll- 1.D.  Y.D.  Total &ngd Dimen- Dimen- Dimen- Vinkel °© Cuff

ning— imm imm imm sionA sionB sionC (ca.). @

Storlek (CLL=A+B+C) imm imm imm imm
7,0 7,0 10,4 103,0 32,0 43,0 28,0 90 22
8,0 8,0 11,4 128,0 32,0 61,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 157,0 42,0 80,0 350 90 25

10,0 10,0 13,4 157,0 46,0 76,0 350 90 26

11,0 11,0 14,4 156,0 43,0 74,0 39,0 90 28




EXTRA TracheoFlex

Bestéllning—  I.D. Y.D. Total langd Cuff @
Storlek imm imm imm imm
(CLL=A+B+C)
7,5 7,5 10,3 155,0 22
8,5 8,5 11,3 155,0 24
9,5 9,5 12,3 155,0 25
10,5 10,5 13,3 155,0 26

B) Rengéring och desinficering av tubsetet

Rengoring av trakeostomituben (géller endast for produkter som
lampar sig for reng6rning - enpatient anvandning

Om tuben &r kraftigt fororenad av intorkat sekret, blod eller andra
kroppsvatskor, som inte kan avldgsnas fullstandigt med liggande kanyl,
rekommenderas att tuben tas bort och rengérs utanfér kroppen.

| princip skall alltid en enkel rengéring utféras, och dérefter vid behov en
desinficering. Denna tubsats far under inga forhallanden omsteriliseras.

1. Enkel rengo6ring
Den uttagna tubens lumen kan rengéras med en mjuk borste och
neutralt diskmedel samt dérefter skdljas med rent, handvarmt vatten.

OoBS!
Inga temperaturer 6éver 50 °C!

2. Desinfektion och rengoring

Vid anvéndning av desinfektionsmedel (t.ex. baserade p& aktivt syre) &ar
det viktigt att angivna verkningstider och koncentrationer f6ljs noggrant.
Desinfektionslosningen méaste vara nyberedd. Det kravs ovillkorligen
grundlig skoéljning for att avlagsna rester av medlet.

Viktigt!

Vi rekommenderar desinfektionsmedel som baseras pé& aktivt syre (t.ex.
Sekusept classic, Sekusept aktiv). Rengéring med dessa medel har
testats av oss. P4 s& satt kan ni vara sékra pd att kanylsetet inte skadas
av desinfektionsmedlet. Olampliga desinfektionsmedel (sérskilt alkohol-
haltiga) kan skada kanylen och ge upphov till farliga fel.
Desinfektionsmedel kan trénga in i kanylmaterialet och senare orsaka
irritation av slemhinnor vid ny anvéndning.

Det kravs ovillkorligen grundlig skéljning for att avlagsna rester av medlet.

Varning!

¢ Vid kanyler med kuff: Foér att undvika skador pa kuffen,
bér anvandning av borstar undvikas i dess narhet.

* Rengoring i spritbad och i I6sningsmedel méste under alla
omstandigheter undvikas, pa grund av risken att materialet i sa fall
hardnar och krymper.

¢ Angiven behandlingstid och koncentration for desinfektionslésningar
far inte Gverskridas (se tillverkarens anvisningar!).

e Anvéand endast nyberedda |6sningar.

Varning!

Desinfektionsmedel kan trédnga in i tubmaterialet och senare orsaka
irritation av slemhinnor vid ny anvéndning. Darfor kravs ovillkorligen
grundlig skoéljning for att avlagsna rester av medlet.



3. Omsterilisation
Omsterilisering &r inte mojlig!

4. Rengdringsintervall

Kanylen och dess delar skall i princip rengéras vid behov och inner-
kanylen skall bytas nér s& behovs. Hur ofta det behéver géras beror i
hég grad av grundsjukdomen, slemproduktionen och stomins skick,
men aven av patientens subjektiva hygienupplevelse. Som en tumregel
rekommendera att trakeostomituben rengérs minst tva ganger per vecka
och att den da vid behov desinficeras. Efter rengéring av tubsetet skall
de enskilda delarna torkas av noggrant.

C) Forvaring fram till &teranviéndning

Patienter som har trakeostomitub under langre tid i hemmet har ofta
for personligt behov flera kompletta tubset tillgangliga for byten.

De rengjorda och torra tubseten maste darfor forvaras i torra, ljus- och
ozonskyddade och slutna behallare under tiden. Behallarna méaste
forhindra att tuberna smutsas med eller utsatts fér mikrober och skall
darfor forvaras pa en dammfri, sval och torr plats.

OBS!
Under férvaringen far kuffen inte vara blockerad.

D) Sédkerhetskontroll fore ateranvéndning

For att garantera att tubsetet inte skadats pa grund av tata eller felaktiga
rengdringar, maste man fore varje ny anvéndning kontrollera att det ar
funktionsdugligt. Sarskilt viktigt att kontrollera &r féljande:

* Inga knickar

e Fungerande koppling pa tuben

¢ Hel tubspets (inga vassa kanter eller lossnat material)

¢ Inga skador pé& kuffen eller fyllningssystemet

(se forberedelse av kanylsetet)

Hel och stabil férbindelse mellan mothall och kanylskaft

Innerlumen méste ha fri passage (inga krustabildningar)

Varningar!

Under inga som helst omstandigheter far setets delar anvandas

i foljande fall:

e Skador, sarskilt pa skaftets och kuffsystemets yttre och inre ytor
(t.ex. repor pa ytorna, otat kuff, spiraldelar som sticker ut ur tuben osv.)
Forsprodning eller forhardning (kuff eller andra setdelar)

Knickar

Otatheter och/eller skador pa kuffsystemet

Om normkopplingen lossnat fran skaftet

Skador pa fixeringsskruven och p& det mothallet.

| sddana fall kan man inte férvanta sig saker anvandning!

Alla uppgifter motsvarar vid tryckningen kanda fakta.
Vi forbehaller oss ratten till tekniska andringar.
Tryckt pa papper med 100% klorfri blekning.



Gebruiksaanwijzing voor de nl
TracheoFlex-tracheostomietubes:

ULTRA TracheoFlex, EXTRA TracheoFlex
met lagedruk-cuff

Belangrijk: Lees vé6r gebruik de volledige gebruiksaanwijzing
Steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

Na gebruik weggooien, bedoeld voor gebruik op slechts één patiént
(single patient use).

De tube kan voor deze patiént gereinigd en opnieuw gebruikt worden
(zie Punt B “Reinigen en desinfecteren van de tubeset®).

Opmerking:

Producten die verschillend zijn gelabeld (use once — éénmalig gebruik),
mogen alleen worden gebruikt volgens hetgeen op het label staat
aangegeven! Steriel, zie verpakking.

Blootstelling aan hoge temperaturen, ultraviolet licht en overmatig hoge
vochtigheid tijdens opslag moet worden vermeden.

Waarschuwing

DEHP Bevat DEHP, DBP
DBP Uit bepaalde dierproeven is gebleken dat ftalaten potentieel
toxisch zijn voor de voortplanting. Op basis van de huidige

wetenschappelijke inzichten kan risico voor prematuur geboren
mannelijke baby’s niet worden uitgesloten indien er sprake is van
langdurige blootstelling of toepassing. Medische hulpmiddelen die
ftalaten bevatten, mogen bij zwangere vrouwen, vrouwen die borst-
voeding geven, baby’s en jonge kinderen alleen tijdelijk worden gebruikt.
Opmerking:

Deze bijgevoegde gebruiksaanwijzing is van toepassing op de
volgende producten:

TracheoFlex-tracheostomietubes met verstelbare houderplaat met
lagedruk-cuff.

Deze tracheostomietubeset is een steriel, voor hergebruik geschikt

te maken product en slechts voor één-patiént-gebruik bestemd.

Geen hersterilisatie mogelijk!

Deze gebruiksaanwijzing is in eerste instantie gericht aan de getracheo-
stomeerde patiént en aan het verpleegkundig personeel. Zij is bedoeld
als hulpmiddel voor veilig gebruik, verzorging en met name het voor
hergebruik voorbereiden van de canuleset. De inhoud van deze gebruiks-
aanwijzing dient daarom principieel door de toepasser, door het
verpleegkundig personeel alsmede door de patiént zelf te worden gelezen.

Attentie!

Dit product wordt door de fabrikant steriel geleverd. De steriliteit is
echter alleen gegarandeerd wanneer de verpakking onbeschadigd is.
Niet aan temperaturen van meer dan 50 °C blootstellen.

Indicatie

Canulering van getracheostomeerde patiénten door een bestaande
tracheostoma.

Indicatiestelling alleen door de arts!

Contra-indicatie
Bij patiénten gedurende een stralingstherapie en kernspintomografieén.

Setbestanddelen:

¢ Ingelijmde normaalconnector

e Lagedruk-cuff, ventiel voor Luer- en Luer-Lock-spuitaanzetstuk
e Opgeschoven, verstelbare houderplaat

¢ Velcro-band voor bevestiging van de houderplaat aan de hals

¢ Inbrenghulp

Beschrijving:
¢ Schacht

Dit product bestaat uit een zeer flexibele, van een spiraalwapening
voorziene tracheostomiecanule van polyvinylchloride (medisch PVC).



Cuff
* Het vulsysteem voor de lagedruk-cuff bestaat uit een vulleiding, een
controleballon en een zelfsluitend ventiel met Luer-aansluiting.

Houderplaat

¢ De houderplaat kan over de schacht van de tube worden verschoven
en kan zo individueel aan de anatomische omstandigheden van de patiént
aangepast en in deze optimale positie op de tube gefixeerd worden.

Attentie!

De streepmarkering op de schacht van de tube dient daarbij als
oriénteringshulp en vormt geen maataanduiding!

De canuleband (Velcro-band) zorgt voor een patiéntvriendelijke
bevestiging van de houderplaat aan de hals van de patiént en kan

aan de dikte van de hals worden aangepast.

Voorzichtig:

De bevestigingsband van de tube kan niet worden gereinigd en
hergebruikt (uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik)!

Het hergebruiken van producten die uitsluitend zijn bedoeld voor eenmalig gebruik,
kan leiden tot een vermindere werking of een verlies aan functionaliteit. Hergebruik
van producten die uitsluitend zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, kan leiden tot
blootstelling aan pathogenen, namelijk virussen, bacterién, schimmels of prionen.
Voor deze producten zijn geen gevalideerde methoden of instructies beschikbaar
voor reiniging en sterilisatie in verband met hergebruik. Dit product is niet ontworpen
om te worden gereinigd, gedesinfecteerd of gesteriliseerd.

Levervorm en bewaring

Deze tracheostomietube-set is een steriel, voor hergebruik geschikt

te maken product en slechts voor één-patiént-gebruik bestemd.
ledere set wordt apart en steriel in een omhulsel verpakt geleverd.
Sterilisatiemethode zie productlabel!

De steriliteit van de set en van de bestanddelen ervan wordt alleen bij
een onbeschadigde en ongeopende verpakking gegarandeerd.
Product niet hersteriliseren en na afloop van de vervaldatum niet meer
gebruiken (Product weggooien!)

Dit product moet in een droge omgeving bewaard worden, bij voorkeur
beschermd tegen directe en indirecte licht- en warmtebronnen.

Koel, droog, beschermd tegen licht en ozon (indien van toepassing geen
UV-licht) bewaren! Bij bewaring dienen hoge temperaturen te worden
vermeden.

A) Gebruiksadviezen

1. Keuze van de passende tubegroote

De juiste keuze van de tubegrootte is afhankelijk van de grootte en de
toestand van de individuele tracheostoma, de doorsnede van de

luchtpijp en de ten grondslag liggende ziekte van de patiént en is in
eerste instantie een zaak van de behandelend arts. In de regel wordt,

om een optimale beluchting van de longen (bij tegelijkertijd een zo gering
mogelijke weerstand van de luchtwegen) te garanderen, de grootst mogelijke
tube gekozen die op grond van de anatomische omstandigheden nog door
de luchtpijp en de tracheostoma van de patiént kan worden opgenomen.

2. Voorbereiding van de tracheostomietube
* Voor gebruik dient te worden gecontroleerd of de set compleet is
en goed functioneert.
e Voor de intubatie dient te worden gecontroleerd of het lumen en
het cuff-vulsysteem van de tube open zijn.
Test de cuff, de controleballon en het ventiel voor gebruik op dichtheid.
* Voer een Luer-spuit in de bij het vulsysteem horende adapter en vul
deze met lucht totdat de cuf geheel (zonder vouwen) met lucht is
gevuld.
Maak de cuff na deze procedure weer helemaal leeg.
Vergewist u zich er tevens van dat de houderplaat over de schacht
kan worden bewogen en dat de houderplaat na het vastdraaien van



de bevestigingsschroef op een veilige wijze aan de canuleschacht
kan worden gefixeerd. Op het schachtbereik van de canule waarop de
houderplaat moet worden gefixeerd, mogen zich geen glijmiddelen,
vetten of olién bevinden. Indien nodig kort met ethylalcohol afvegen.

Voorzichtig!

Transportschade of niet volgens de voorschriften bewaren kan tot
beschadiging van de cuff of andere bestanddelen van de tube leiden.
Nooit beschadigde tubes en ondichte cuffs gebruiken!

3. Voorbereiding van het nieuwe houderplaat

afb.3

De licht gebogen vleugels van de fixatiekraag moeten altijd naar boven zijn
gericht; de belettering mag niet ondersteboven staan; de fixatiekraag moet
onder de juiste hoek t.o.v. de canuleschacht zijn georiénteerd (afb.1).

De markering op de draaisluiting moet in de open (9-uur-)stand staan (afb.2).
Controleer voor ingebruikneming of de fixatiekraag onbelemmerd <>
langs de buisschacht kan bewegen (de markering op de draaisluiting

moet in de open (9-uur-)stand staan; zie afb.3).

4. Inbrengen van de tracheostomietube

e Voer de inbrenghulp in de tube, tot deze stevig in de tube zit en de
olijfkleurige tip boven het uiteinde van de tube uitsteekt.

® Intubeer de patiént gebruikmakend van een gangbare medische
techniek en houd rekening met de specifieke "waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen” in de gebruiksaanwijzing.

¢ De inbrenghulp moet gedurende de complete handeling in de
gefixeerde positie gehouden worden. Na het inbrengen van de tube
in de trachea en correcte positionering hiervan dient de inbrenghulp
te worden verwijderd. Bij het verwijderen van de inbrenghulp moet
de tracheostomietube op zijn plaats worden gehouden.

Opmerking:

De intubatie kan worden vergemakkelijkt door de inbrenghulp en de
canule vooraf beide in de buurt van de top in te smeren met een geringe
hoeveelheid in water oplosbaar glijmiddel.

Attentie!
Let erop dat de cuff van de tube tijdens de intubatie niet per ongeluk
wordt beschadigd door voorwerpen met scherpe randen.

Om mogelijke later optredende schade aan het kraakbeen te vermijden,
dient de tube spanninguvrij in de tracheaopening te liggen.

Een te diepe intubatie moet worden vermeden, aangezien anders het
gevaar van eenzijdige beluchting van de long dreigt!

5. Aanpassen en fixeren van de houderplaat op de canuleschacht
Zonder de positie van de canule in de trachea te veranderen, kan nu de
over de lengteas van de canule verschuifbare houderplaat worden
aangepast aan de anatomische omstandigheden van het halsoppervlak.
Nadat de fixatiekraag in de juiste stand is georiénteerd, moet de witte
draaisluiting een kwart slag rechtsom worden gedraaid, d.w.z. ca. 90°



vanaf de open (9-uur-)stand (afb.4a) in de gesloten (12-uur-)stand,

om de fixatiekraag vast te zetten.

De positie is goed als de markering op de draaisluiting naar boven is ge-
richt en als de fixatiekraag stevig op de schacht is aangesloten (afb.4b).
Na correct fixeren wijst de aan de bevestigingsschroef aangebrachte
afsluitmarkering naar boven (zie afb.5).

Attentie!
De streepmarkering op de schacht van de canule dient daarbij als
oriénteringshulp en vormt geen maataanduiding!

Attentie!

De intubatiediepte kan door middel van de bevestigingsschroef aan de
beweeglijke houderplaat worden aangepast aan de desbetreffende
behoeften. Idealiter gebeurt dit nadat eerst een vezeloptische inspectie
van de trachea heeft plaatsgevonden.

De bevestigingsschroef moet goed vast zijn geschroefd, om op zekere
wijze te voorkomen dat de tube uit de houderplaat glijdt.

Na de intubatie en correctie fixatie van de bevestigingsschroef vult u de
cuff evt. met behulp van een Luer-spuit of een geschikte cuffdrukmeter
(bijv. Risch ENDOTEST) tot de trachea voldoende is afgedicht.

De oriéntering aan het minimale blokkeringsvolume, technieken ter
minimalisatie van de lekkage en permanente bewaking van de cuffdruk
dragen ertoe bij dat vele ongewenste bijwerkingen door het gebruik van
tracheatubes met cuff worden verminderd (zie ook “Waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen”).

Attentie!

Bij onjuist fixeren van de bevestigingsschroef kan het luchttoevoerkanaal
van het cuffsysteem in het schachtverloop van de tube afgeklemd worden,
waardoor vullen resp. deblokkeren van de cuff niet meer mogelijk is.

Hoe ontdekt u dat een luchttoevoerkanaal is dichtgeknepen?

Door onjuiste plaatsing van de fixatiekraag of de draaisluiting kunnen de
regelballon en de menchet slechts met moeite worden opgepompt / ontlucht,
of in het geheel niet!




Noodzakelijke tegenmaatregelen:

In dat geval dient de bevestigingsschroef los te worden gedraaid en de
positie van de houderplaat te worden gecorrigeerd. Bij correct fixeren
wijst de aan de bevestigingsschroef aangebrachte afsluitmarkering naar
boven (zie afb.5).

Voorzichtig!

Wanneer fixeren van de houderplaat als gevolg van een contaminatie met
glijmiddelen niet lukt, dan verdient een korte reiniging van de schacht
aanbeveling.

Attentie!
Niet in alcohol leggen!

6. Fixeren van de houderplaat aan de hals van de patiént

Na het fixeren van de houderplaat aan de schacht van de canule wordt
deze met de Velcro-comfortband aan de hals van de patiént bevestigd
om te voorkomen dat de canule eruit glijdt. Daarvoor worden de uiteinden
van de montageband door de overeenkomstige bevestigingssleuven in
de houderplaat gevoerd en aan de zijkant met klittenband bevestigd.
Ter voorkoming van irritaties op de plaats waar de houderplaat op de
huid rust — met name bij een vocht afscheidend tracheostoma - is het
aanbrengen van een gewoon luchtdoorlatend kompres tussen huid en
houderplaat noodzakelijk.

Attentie!

Het fixeren van de tracheostomiecanule moet omwille van de veiligheid,
voorzover het inzetten door de patiént zelf of door slechts één hulp-
verlenende persoon wordt gedaan, voér het vullen van de cuff plaats te
vinden.

Attentie!
¢ Vermijd te hoge trekkrachten die via de beademingsslangen en de
connector aan de canuleschacht op de trachea inwerken.
Attentie! Gevaar voor extubatie!
¢ De tube niet scherp buigen aan de buitenkant van de gefixeerde fixatie
band. Als bijvoorbeeld de fixatieband dicht bij de connector van de
tube wordt geplaatst, in het geval van een zeer diepe intubatie, het
lateraal buigen van de tube schacht kan leiden tot een hefboom effect
aan de tube, wat weer kan leiden tot initiéle of totale ruptuur van de
schacht
Vermijd principieel alcoholische desinfectiemiddelen bij de verzorging
van de tracheostoma.
* Maak het luchtdoorlatend kompres nooit vochtig met alcohol-
houdende desinfectiemiddelen!

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen (betreffende de cuff):

e Controleer of het vulsysteem niet lekt. De cufffdruk van de lagedruk-
cuff moet regelmatig of permanent worden gemeten. De integriteit
van het systeem moet gedurende de intubatie regelmatig worden
gecontroleerd. Elke afwijking van de gekozen afdichtingsdruk moet
worden onderzocht en onmiddellijk worden gecorrigeerd.

* Voorafgaand aan de extubatie moet de cuff worden leeggemaakt
door een spuit in het vulsysteem van de cuff te steken en langzaam
alle lucht uit de cuff te verwijderen, tot er binnenin de spuit een zeker
vaculim kan worden bespeurd. De controleballon moet volledig
vacuiim getrokken zijn.

¢ Het opblazen van de cuff uitsluitend op het “gevoel” of met behulp
van een gemeten hoeveelheid lucht wordt afgeraden, aangezien
weerstand een onbetrouwbare leidraad is gedurende het vullen.
Door diffusie van het lachgasmengsel, zuurstof of lucht kan het
cuffvolume en de cuffdruk toenemen of afnemen.



Het gebruik van een cuffdrukmeter (Risch ENDOTEST, Ref.nr. 1127 00)
helpt bij de bewaking en afstelling van de cuffdruk.

De lagedruk-cuff niet overvullen. De cuffdruk moet doorgaans niet
hoger zijn dan 25 cm H,0. Overvullen kan leiden tot tracheale
beschadiging, ruptuur van de cuff gepaard gaande met desufflatie of
cuffvervorming waardoor de luchtwegen geblokkeerd kunnen raken.
Het gebruik van lidocaine in de vorm van topicale aérosolen is in
verband gebracht met het voorkomen van (speldenprik) gaatjes in
cuffs van pve (Jayasuiya KD, Watson WF: "P.V.C. cuffs and lidocaine-
base aerosol”; Br J Anesth. 1981 Dez; 53 (12): 1368).

Deze stof mag daarom enkel na deskundige klinische overwegingen
worden gebruikt.

Diverse anatomische structuren in het intubatiekanaal of intubatie-
instrumenten met ruwe oppervlakken vormen eveneens een gevaar
voor de integriteit van de cuff. Voorzichtigheid is geboden, zodat
gedurende de intubatie beschadiging van de dunwandige cuff wordt
voorkomen. Een tube met beschadigde cuff mag niet verder gebruikt
worden.

Let op:

Wanneer de patiént radiotherapie ondergaat en het doelgebied (kanker)
dicht bij de cuff van de tube ligt, kan het cuffmateriaal door de straling
worden aangetast en daardoor zijn elastische eigenschappen verliezen.
In dat geval is het noodzakelijk zowel visueel als functioneel te contro-
leren of de cuff niet is aangetast of beschadigd tijdens de bestraling.
Aangezien de bestralingsduur en de stralingsdosis een effect kunnen
hebben op de materiaaleigenschappen van polyvinylchloride (pvc) en
daardoor het risico van beschadiging van de cuff kunnen vergroten,
verdient het aanbeveling om de tube na elke toegediende stralingsdosis
visueel en functioneel grondig te controleren. Een tube met functionele
gebreken of aantasting van het materiaal dient vervangen te worden.
Leeg de cuff alvorens de tube opnieuw te positioneren. Het bewegen
van de tube met een gevulde cuff kan leiden tot beschadiging van de
cuff of letsel voor de patiént, die medische interventie noodzakelijk
maken.

Spuiten, kraantjes of andere hulpmiddelen mogen niet langdurig in
het vulsysteem worden gelaten.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen (algemeen):

Bevat DEHP, DBP

Uit bepaalde dierproeven is gebleken dat ftalaten potentieel toxisch
zijn voor de voortplanting. Op basis van de huidige wetenschappelijke
inzichten kan risico voor prematuur geboren mannelijke baby’s niet
worden uitgesloten indien er sprake is van langdurige blootstelling

of toepassing.

Medische hulpmiddelen die ftalaten bevatten, mogen bij zwangere
vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, baby’s en jonge kinderen
alleen tijdelijk worden gebruikt.

Het gebruik van tracheostomietubes met name bij toediening van
zuurstofrijke gassen of lachgas bevattende mengsels gedurende
ingrepen waarbij een LASER of een elektrochirurgische actieve
elektrode in de onmiddellijke nabijheid van deze tubes wordt gebruikt,
kan snelle ontbranding van deze tubes tot gevolg hebben, met
schadelijke thermische effecten en met uitstoot van corrosieve en
toxische verbrandingsproducten, waaronder zoutzuur (HCL)

Vermijd hoge zijdelingse en axiale trekkrachten op de canule en de
houderplaat. Met name bij patiénten met kunstmatige beademing
kunnen via de beademingsslangen hoge trekkrachten op connector
en tube inwerken. Hierbij kan het gevaar bestaan dat daardoor de
tracheostomietube uit de luchtpijp wordt getrokken (extubatiegevaar!)
Wanneer na intubatie de plaats van de tube of de houding van de
patiént wordt gewijzigd, is het essentieel om te controleren of de tube
nog in de correcte positie zit.

Bij de keuze van de juiste maat van de tracheostomietube voor elke
individuele patiént is ervaring en een deskundig klinisch inzicht vereist



Intubatie en extubatie moeten worden uitgevoerd conform de
gangbare medische praktijk.

Als de tracheostomietube voorafgaand aan intubatie wordt
gelubrifieerd, dan is het essentieel om te zorgen dat het glijmiddel
niet in het tubelumen binnendringt en dit occludeert. Evenzo voor
het vulsysteem voor de cuff; dit zou het opblazen of aflaten van de
cuff onmogelijk maken

Glijmiddelresten op het aansluitsysteem, op de fixatie van de
houderplaat en op het oppervlak de de tube waarin de verstelbare
houderplaat kan worden verwijderd, moeten beslist worden verwijderd
om onverhoedse ontkoppeling te vermijden of verlies van fixatie van
de tube in de nekplaat.

De tube moet worden weggeworpen conform de van toepassing
zijnde nationale voorschriften.

8. Overzicht van belangrijke karakteristieke maten
volgens DIN EN ISO 5366-1: 2009

ULTRA TracheoFlex

Bestel I.D. 0.D. Gehele lengte Afme- Afme- Afme- Hoek in Cuff
maat inmm inmm (CLL=A+B+C) tingA tingB tingC graden® @in

inmm inmm_inmm _inmm_ (ongeveer) mm

7,0 7,0 104 63,0 32,0 3,0 28,0 90 22
8,0 80 11,4 88,0 32,0 21,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 117,0 42,0 40,0 350 90 25
10,0 10,0 134 117,0 46,0 36,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 116,0 43,0 34,0 39,0 90 28

Ultra TracheoFlex lengte variant:

Intratracheale lengte: +20 mm
Extratracheale lengte: +30 mm

Bestel I.D. 0.D. Gehele lengte Afme- Afme- Afme- Hoek in Cuff
maat inmm inmm (CLL=A+B+C) tingA tingB tingC graden® @in

inmm inmm_inmm _inmm_ (ongeveer) mm

7,0 7,0 10,4 113,0 52,0 33,0 28,0 90 22
8,0 80 11,4 138,0 52,0 51,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 167,0 62,0 70,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 167,0 66,0 66,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 166,0 63,0 64,0 39,0 90 28

Ultra TracheoFlex lengte variant:
Extratracheale lengte: +40 mm

Bestel I.D. 0.D. Gehele lengte Afme- Afme- Afme- Hoek in Cuff
maat inmm inmm (CLL=A+B+C) tingA tingB tingC graden® @ in

in mm inmm_inmm _inmm _(ongeveer) mm

7,0 7,0 10,4 103,0 32,0 43,0 28,0 90 22
8,0 80 11,4 128,0 32,0 61,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 157,0 42,0 80,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 157,0 46,0 76,0 350 90 26

11,0 11,0 14,4 156,0 43,0 74,0 39,0 90 28




EXTRA TracheoFlex
Bestel 1.D. 0.D. Gehele lengte Cuff
maat inmm inmm (CLL=A+B+C) (%)
in mm in mm
7,5 7,5 10,3 155,0 22
8,5 8,5 11,3 155,0 24
9,5 9,5 12,3 155,0 25
10,5 10,5 13,3 155,0 26

B) Reinigen en desinfecteren van de tubeset

Reinigen van de tracheostomietube ( alleen voor producten die
nadrukkelijk geschikt zijn voor reiniging — éénmalig gebruik )

Bij bijzonder sterke vervuiling van de tube door ingedroogd secreet,
bloed of andere lichaamsvloeistoffen, die bij een liggende tube niet
meer volledig kunnen worden verwijderd, verdient het aanbeveling,

de tracheostomietube te verwijderen en buiten het lichaam te reinigen.
Principieel dient altijd een eenvoudige reiniging te worden uitgevoerd,
waarop aansluitend indien nodig desinfectie volgt.

Hersterilisatie is bij deze tubeset uitgesloten.

1. Eenvoudige reiniging:

Het lumen van de verwijderde tube kan met een zachte borstel en
neutrale huishoudelijke reinigingsmiddelen gereinigd en vervolgens met
schoon water (handwarm) uitgespoeld worden.

Attentie
Geen temperaturen van meer dan 50° C!

2. Desinfectie en reiniging

Bij gebruik van desinfectiemiddelen (bijv. desinfectiemiddelen op basis
van actieve zuurstof) dient u erop te letten dat u zich nauwkeurig aan de
inwerktijden en concentraties hiervan houdt.

Voor ieder nieuw gebruik moet de oplossing met desinfectiemiddel vers
worden bereid. Grondig spoelen is onontbeerlijk om eventuele resten te
verwijderen.

Belangrijk!

Wij adviseren het gebruik van desinfectiemiddelen gebaseerd op actieve
zuurstof (bijv. Sekusept classic, Sekusept aktiv). Reiniging met deze
middelen is door ons getest en goedgekeurd. Hierdoor bent u er zeker
van dat de tubeset niet beschadigd raakt door het gebruik van desinfectie-
middelen. Ongeschikte desinfectiemiddelen (met name die alcohol
bevatten) kunnen de tube beschadigen en tot gevaarlijke defecten leiden.
In principe kunnen alle desinfectiemiddelen het tubemateriaal binnen-
dringen en tot irritatie van het slijmvlies leiden wanneer de tube daarna
weer wordt gebruikt. Daarom is grondig spoelen om de resten te
verwijderen essentieel.

Waarschuwing!

— Het gebruik van borstels in de buurt van de cuff dient te worden
vermeden, om deze niet te beschadigen.

- Reiniging in een alcoholbad en in oplosmiddelen moet vanwege
het gevaar voor materiaalverharding en -krimping onder alle
omstandigheden worden vermeden.

- De vooraf gegeven inwerktijd en concentratie van desinfectie-
oplossingen mag niet worden overschreden (gegevens van de
fabrikant in acht nemen!).

- Alleen vers bereide desinfectieoplossingen gebruiken.

Waarschuwing!
Desinfectiemiddelen kunnen principieel in het canulemateriaal dringen




en later bij hergebruik tot irritaties van het slijmvlies leiden.
Grondig spoelen om de resten te verwijderen, is beslist noodzakelijk.

3. Hersterilisatie
Geen hersterilisatie mogelijk!

4. Reinigingsintervallen

De canule en bijbehorende bestanddelen dienen principieel indien nodig
te worden gereinigd. Voor het overige is de frequentie van de nood-
zakelijke reinigingsintervallen zeer sterk afhankelijk van de ten grondslag
liggende ziekte, van de slijmproductie, van de toestand van de tracheo-
stoma, maar ook van het subjectieve gevoel voor hygiéne van de patiént.
Als vuistregel adviseren wij, de tracheostomiecanule ten minste ongeveer
tweemaal per week te reinigen en indien nodig te desinfecteren.

Na de voorbereiding voor hergebruik van de canuleset de afzonderlijke
bestanddelen steeds zorgvuldig afdrogen.

C) Bewaring tot hergebruik

Langdurig getracheostomeerde patiénten beschikken voor hun
persoonlijke behoefte vaak over meerdere complete tracheostomiesets
om te wisselen. De gereinigde en droge canule-sets moeten daarom
tussentijds in droge, tegen licht en ozon beschermde en gesloten
houders worden bewaard. De houders dienen vervuiling en kieming van
de tubes te verhinderen en moeten op een stofvrije, koele en droge plaats
worden bewaard.

Attentie!
Tijdens het bewaren mag de cuff niet geblokkeerd zijn.

D) Veiligheidscontrole voor hergebruik

Om er zeker van te zijn dat de tubeset door te vaak of verkeerd
voorbereiden voor hergebruik niet is beschadigd, moet de goede
werking ervan voor ieder hergebruik worden gecontroleerd.
Met name moet op het volgende worden gelet:
e knikpunten
¢ functionerend aansluitsysteem aan de tube
* zijn de randen aan de punt van de tube onbeschadigd
(geen scherpe randen of afsplinteringen van materiaal)
* zijn de lagedruk-cuff en het vulsysteem onbeschadigd
(zie voorbereiding van de canuleset)
* s de verbinding tussen houderplaat en canulschacht onbeschadigd
¢ het binnenlumen mag niet verstopt zijn (geen incrustaties)

Waarschuwing!

Setbestanddelen mogen in geen geval meer worden gebruikt, bij:

¢ beschadigingen met name aan het buitenste of binnenste opperviak
van de schacht en het cuffsysteem (bijv. scheuren aan de oppervlakken,
cuff lekt, uitsteken van delen van de metalen spiraal uit de tubewand,
etc.)

e verbrossing of verharding van de cuff of van andere bestanddelen
van de set

* knikpunten

¢ lekkage en/of beschadiging van het cuffsysteem

* losgaan van de normaalconnector van de schacht.

¢ beschadigingen aan het bevestigingsschroef en aan de houderplaat.

Een veilig gebruik kan onder deze omstandigheden niet meer worden

verwacht!

Alle gegevens stemmen overeen met onze kennis van de laatste stand
van zaken op het moment van het drukken.

Onder voorbehoud van alle eventuele technische wijzigingen.

Gedrukt op 100% chloorvrij gebleekt papier.



Brugsanvisning for da
TracheoFlex trakeostomituber:
ULTRA TracheoFlex, EXTRA TracheoFlex
med lavtryksmanchet

Vigtigt: Laes venligst alle anvisninger for anvendelsen.

Steril, sdfremt emballagen hverken er &bnet eller beskadiget.
Kasseres efter brug, kun bestemt til anvendelse p& én patient
(single patient use).

Tubus kan renses flere gange til genanvendelse for denne patient
(se punkt B “Rengering og desinfektion af tuben).

Bemazerk:

Produkter med "use once”-maerkning ma kun bruges én gang.
Sterilart, se emballagen.

Bor ved opbevaring ikke udsasttes for hgje temperaturer,
UV-lys og ekstrem fugtighed.

Advarsel

pexp Indeholder DEHP, DBP

DBP Resultaterne fra visse dyreforseg har vist, at phtalater
potentielt kan have reproduktionstoksiske virkninger.

Baseret pa den aktuelle videnskabelige viden kan risici for for tidligt fodte
drengeborn ikke udelukkes i tilfeelde af langvarig eksponering eller
anvendelse. Medicinske anordninger, der indeholder phtalater, bor kun
anvendes midlertidigt til gravide kvinder, ammende mgdre, boern og
spadborn.

Bemeerk:

Den vedlagte brugsanvisning gezelder for folgende produkter:
TracheoFlex trakeostomituber med justerbar holdeplade med
lavtryksmanchet.

Dette saet trakealtuber er et sterilt produkt, som kan genbruges,
men som udelukkende er beregnet til brug pa én patient.
Resterilisering er ikke mulig!

Denne brugsvejledning henvender sig udelukkende til trakestomi-
patienten og sygeplejepersonalet. Brugsvejledningen er taenkt som en
vejledning i sikker brug af tubussazettet, pleje og iseer rengering af
tubussaettet. Indholdet af denne brugsvejledning skal derfor altid
gennemlaeses af brugeren, sygeplejepersonalet samt patienten selv.

Vigtigt!

Produktet leveres i steril form fra producenten. Det kan imidlertid kun
garanteres, at produktet er sterilt, hvis emballagen ikke er beskadiget.
Ma ikke udsaeettes for temperaturer over 50° C.

Indikationer

Kanylering af trakeostomerede patienter gennem et eksisterende
trakeostoma.

Indikationsstilling ma kun foretages af lsege.

Kontraindikatorer
Patienter, som gennemgar rentgenbehandling og NMR-computer-
tomografi.

Szaettets bestanddele:

¢ Indkleebet standardkonnektor

¢ Lavtryksmanchet, ventil til Luer- og Luer-Lock-sprojtespids
¢ Pasat, justerbar holdeplade

Velcro-band til fastgerelse af holdepladen ved halsen
Introducer



Beskrivelse:

e Skaft
Dette produkt bestar af en seerligt fleksibel, pansret trakealkanyle af
polyvinylklorid (medicinsk pvc).

¢ Manchet
Fyldningssystemet til lavtryksmanchetten bestér af en fyldningsledning,
en kontrolballon og en selvlukkende ventil med Luer-tilslutning.

¢ Holdeplade

Holdepladen kan forskydes over tubusskaftet og kan dermed tilpasses
individuelt i overensstemmelse med den pageeldende patients anatomi og
fikseres pa tubus i denne optimale stilling.

Vigtigt!

Stregmarkeringen pa tubusskaftet kan bruges som orienteringshjeelp i
denne forbindelse og er ikke en malangivelse!

Kanylebé&ndet (velcro-band) serger for en patientvenlig, skdnsom
fastgerelse af holdepladen pa patientens hals og kan tilpasses efter
halsens tykkelse.

Forsigtig:

Tubens holdeband kan ikke renses og genanvendes

(kun beregnet til engangsbrug)!

Genbearbejdning af produkter, der kun er beregnet til engangsbrug, kan resultere i
nedsat ydelse eller tab af funktionalitet. Genbrug af engangsprodukter kan medfere
eksponering for virale, bakterielle, svampe- eller prionbaserede patogener.
Validerede rengerings- og steriliseringsmetoder og vejledning i genbearbejdning til
de oprindelige specifikationer findes ikke til sddanne produkter. Dette produkt er ikke
beregnet til at blive rengjort, desinficeret eller steriliseret.

Leveringsform og opbevaring

Dette trakeostomi-tubus-saet er et sterilt, genanvendeligt produkt og
kun beregnet til en-patient-brug.

Alle saet leveres enkeltvist og sterilt emballeret i et hylster.

Se mere om fremgangsmade ved sterilisering pa produktetiketten!
Seettets og dets bestanddeles sterilitet kan kun garanteres,

hvis emballagen ikke er &bnet eller beskadiget.

Produktet mé& ikke resteriliseres eller anvendes efter udlgbsdatoen,
men skal bortskaffes!

Produktet skal opbevares tert og méa ikke udszettes for direkte eller
indirekte lys- og varmekilder.

Opbevares keligt og beskyttet mod lys og ozon (hvis aktuelt,

ikke ultraviolet lys)! Undgéa hoje temperaturer ved opbevaring.

A) Anbefalet anvendelse:

1. Valg af passende tubestorrelse

Det rigtige valg af tubestorrelse afhaenger af storrelsen og arten af den
individuelle trakeostoma, luftrerets diameter og patientens grundsygdom
og péhviler ferst og fremmest den behandlende lzege. For at sikre en
optimal iltning af lungerne (og samtidig en sa lav luftvejsmodstand som
muligt), veelges normalt den sterst mulige tubus, der pé grund af de
anatomiske forhold kan optages af patientens luftror og trakeostoma.

2. Klargering af trakeostomituben

* Inden saettet anvendes, skal det kontrolleres, at det er fuldstaendigt,
og at det fungerer.

e Tubens lumen og manchetfyldningssystem ber kontrolleres for frit
gennemlgb for intubation.
Foretag teethedskontrol af manchet, kontrolballon og ventil for
anvendelsen. For en Luer-sprgjte ind i ventilen, der herer til fyldning-
systemet, og pafyld s& meget luft, at manchetten er helt fyldt
(uden folder).



¢ Tom manchetten helt efter denne proces.

¢ Kontrollér ogsa, at holdepladen kan beveege sig pa skaftet, og at der
opnas en sikker fiksering pa tubusskaftet, nar fastgerelsesskruen pa
holdepladen spaendes fast. Det omréde af tubens skaft, hvor holde-
pladen fikseres, ma ikke smores med glidemiddel, fedt eller olie.
Tor eventuelt skaftet kortvarigt af med astylalkohol.

Forsigtig!

Transportskader eller ukorrekt opbevaring kan medfere beskadigelse
af manchetten eller af andre af tubens bestanddele.

Brug aldrig beskadigede tuber og uteette manchetter!

3. Klargering af den nye Holdeplade

il.3

De let buede vinger pa holdepladen skal altid pege opad. Teksten pa
pladen ma ikke vende p& hovedet. Holdepladen skal rettes ind, s& den
sidder vinkelret pa kanyleskaftet (ill.1).

Markeringen pé drejeldsen skal veere i dben-stilling (kl. 9-stilling, ill.2).<>
Kontrollér for brug, at holdepladen kan skubbes uhindret frem og tilbage
pa tubeskaftet (markeringen pa drejelédsen skal vaere i &ben-stilling,

kl. 9-stilling, ill.3).

4. Indforing af trakeostomituben

e For introduceren ind i tuben, til den sidder fast i tuben, og olivspidsen
stikker ud over tubeenden.

¢ Intuber patienten ifolge de gaeldende medicinske standarder og
under iagttagelse af de specifikke “Advarsler og henvisninger” i
den foreliggende brugsanvisning.

¢ Introduceren skal holdes i den fikserede position under hele processen.
Introduceren skal fiernes, ndr tuben er indfert og korrekt positioneret
i trakea. Nar introduceren fiernes, skal trakeostomituben holdes i
samme position.

Bemeerk:

Intubationsprocessen kan geres lettere ved forudgéende fugtning af
introducer og tubus, altid i spidsomradet, med en lille maengde af et
vandoplegseligt glidemiddel.

Vigtigt!
Pas p4, at tubens manchet ikke uforvarende beskadiges af skarpkantede
genstande under intubationen.

For at undgd mulige senere bruskskader ber tubus ligge i trakeal-
abningen uden spaendinger.

For dyb intubation skal undgas, da der ellers er fare for ensidig
iltning af lungen!

5. Tilpasning og fiksering af holdepladen pa tubusskaftet
Uden at @endre tubens position i trakea er det nu muligt at tilpasse
holdepladen, der kan forskydes i tubens leengdeakse, efter de anatomiske




betingelser pa halsens overflade. Nar holdepladen er rettet korrekt ind
med kanyleskaftet, drejes den hvide drejelds en kvart omgang med uret,
dvs. ca. 90°, fra dben-stilling (kl. 9-stilling, ill.4a) til lukket-stilling

(kl. 12-stilling, ill.4b), sa holdepladen fastgeres.

Dette kan ses ved, at markeringen pé& drejeldsen nu peger opad og at
holdepladen nu sidder godt fast pa skaftet (ill.4b).

Efter korrekt fiksering peger den lukkemarkering, der er anbragt pa
fastgerelsesskruen, opad (se ill.5).

Vigtigt!
Stregmarkeringen pa tubusskaftet kan bruges som orienteringshjeelp -
den indeholder ingen malangivelser!

Vigtigt!

Intubationsdybden kan tilpasses til de aktuelle behov ved hjeelp af
fastgerelsesskruen pa den bevaegelige holdeplade. Det er ideelt, hvis
dette sker efter en forudgaende fiberoptisk undersggelse af trakea.
Fastgorelsesskruen skal vaere skruet helt fast for at forhindre, at tubus
ikke glider ud af holdepladen.

Efter intubationen og korrekt fiksering af fastgerelsesskruen, skal du evt.
fylde manchetten ved hjeelp af en Luer-sprgijte eller et egnet manchet-
trykmaleapparat (eks. Riisch ENDOTEST), indtil trachea er teetnet
tilstraekkeligt. Orientering efter minimal blokvolumen, teknikker til
minimering af uteethed samt permanent overvagning af manchettrykket
kan bidrage til at reducere mange af de ugnskede bivirkninger, der
forekommer i forbindelse med anvendelsen af trakealtuber med manchet
(se ogséa “Advarsler, henvisninger”).

Vigtigt!

Ved ukorrekt fiksering af fastgerelsesskruen kan manchetsystemets
lufttilferselskanal blive trykket sammen i tubens skaftforlob og dermed
forhindre en fyldning eller temning af manchetten.

Tegn pa sammenklemt og blokeret cufffyldningskanal:
Hvis holdepladen eller drejeldsen er placeret forkert, kan kontrolballonen
og cuffen kun fyldes/temmes med besvzer eller slet ikke fyldes/temmes!




Pakraevede modvoranstaltninger:

| et sddant tilfeelde skal fastgerelsesskruen lgsnes, og holdepladens
position skal korrigeres. Ved korrekt fiksering peger den lukkemarkering,
der er anbragt pa fastgerelsesskruen, opad (se ill.5).

Forsigtig!
Hvis det ikke er muligt at fiksere holdepladen pa grund af kontamination
med glidemidler, anbefales det kort at rengore skaftet.

Vigtigt!
Ma ikke laegges i alkohol!

6. Fiksering af holdepladen pa patientens hals

Nar holdepladen er fikseret pa tubusskaftet, fastgeres skaftet med
velcrobandet p& patientens hals for at forhindre, at tubus glider ud.
Enderne pa holdebandet fores gennem fastgerelsesslidserne i holde-
pladen og fastgeres pa siden med velcrolukningen.

For at undga irritation af huden pé halsen i det omrade, hvor holde-
pladen anbringes — isaer hvis tracheostoma vaesker — skal der lzegges
et almindeligt kompresbind mellem huden og holdepladen.

Vigtigt!
Trakealtuben skal af sikkerhedsmaessige arsager fastgeres inden fyldning
af manchetten, hvis den indferes af patienten selv eller af en hjzelper.

Vigtigt!
e Undga for kraftigt treek pa trachea fra respiratorslangerne og

konnektoren p& tubusskaftet.
Vigtigt! Ekstubationsrisiko!

¢ Den del af tuben, der er udenfor fikseringsflangen, ma ikke bgjes
kraftigt. Hvis f.eks. fikseringsflangen er placeret taet ved tubens
konnektor, ved en meget dyb intubation, - s& kann en lateral bejning
af tuben fore til en kraftig indsnaevring af skaftet, hvilket kan kann
forérsage et brud pé selve tubeskaftet.

Undgaé altid alkoholholdige desinfektionsmidler ved pleje
af tracheostoma.

Fugt aldrig kompresbindet med alkoholholdige desinfektionsmidler!

7. Advarsler og henvisninger

Advarsler og henvisninger (vedr. manchetten):

e Sorg for, at fyldningssystemet er helt fri for uteetheder.
Manchettrykket for lavtryksmanchetten ber males regelmeessigt eller
permanent. Under anvendelsen skal det jeevnligt kontrolleres,
at systemet er fejlfrit. Selv den mindste afvigelse fra det valgte
teetningstryk ber undersgges og straks korrigeres.

* Tom manchetten for ekstubationen ved at fore en sprogjte ind i
manchetventilen og fjerne al luft i manchetten, og kontrolballonen
er helt flad

e Det kan ikke anbefales at fylde manchetten “pr. Gefthl” eller ved
anvendelse af en afmalt luftmaengde, da trykmodstanden alene er en
upalidelig rettesnor for fyldningen. Diffusion af lattergas, ilt eller luft
kan medfere enten en foragelse eller en reduktion af manchetvolumen
og manchettrykket.

* Anvendelse af et manchetmanometer (Risch ENDOTEST Kat. nr.
11 27 00) bidrager til kontrol og regulering af manchettrykket.



Lavtryksmanchetten mé ikke overfyldes. Som regel ber manchet-
trykket ikke overstige 25 cm H,O. Overtryk kan resultere i tracheale
skader, beskadigelse af manchetten med trykfald eller deformering
som felge samt en blokering af luftvejene.

Anvendelse af Lidocaine-baserede aerosoler er sat i forbindelse med
dannelsen af huller i PVC-manchetter (Jayasuiya KD, Watson WF:
”RPV.C. cuffs and lidocaine-base aerosol”; Br J Anesth. 1981 dec; 53
(12): 1368). Hvis et sddant middel tages i anvendelse, er en sagkyndig
klinisk vurdering pakraevet for at forebygge utaetheder i manchetten.

Forskellige anatomiske strukturer i intubationsvejen eller intubations-
instrumenter med ru overflader kan risikere at beskadige manchetten.
Der skal udvises szerlig omhu for ikke at beskadige den tyndvaeggede
manchet under intubationen. Hvis manchetten er beskadiget, ma
tuben ikke lzengere benyttes.

Forsigtig:

| tilfeelde af stralebehandling, hvor mélorganet (cancer) steder op cuffen
pa tuben, kan cuffmaterialet forringes af strélingen og derved miste
sine elastiske egenskaber. Hvis det er tilfeeldet, skal cuffen efterses og
dens funktionelle ydeevne testes for at verificere, at den ikke har taget
skade under stralebehandlingen.

Denne behandlings varighed og dosering kan indvirke pa material-
eegenskaberne i polyvinylklorid (PVC) og derved oge risikoen for
beskadigelse af cuffen. Vi anbefaler at kontrollere tuben og dens
funktion grundigt efter hver anvendt dosisfraktion og at udskifte tuben,
hvis ydeevnen er pavirket, og/eller der observeres beskadigelser i
materialet.

Manchetten skal temmes, for der kan andres pa tubens placering.
Mangvrering af tuben med luftfyldt manchet kan medfere laedering af
manchetten og patienten, hvilket igen kan medfere nodvendigheden
af eventuelle medicinske indgre.

Sprojter, stophaner eller andre hjzaelpeinstrumenter ber ikke blive
siddende i manchetventilen i lzengere tid.

Advarsler og henvisninger (generelt):

Indeholder DEHP, DBP

Resultaterne fra visse dyreforseg har vist, at phtalater potentielt kan
have reproduktionstoksiske virkninger. Baseret pa den aktuelle
videnskabelige viden kan risici for for tidligt fodte drengebeorn ikke
udelukkes i tilfeelde af langvarig eksponering eller anvendelse.
Medicinske anordninger, der indeholder phtalater, ber kun anvendes
midlertidigt til gravide kvinder, ammende madre, born og spaedbern.

Ved anvendelse af trakeostomituber under procedurer, der involverer
brugen af LASER eller en elektrokirurgisk sonde, i saerdeleshed i
naerheden af oxygenberigede eller lattergasholdige gasblandinger,
kan der ske anteendelse af tuben med deraf folgende forbraendinger
samt emission af aetsende og toksiske produkter, bl.a. saltsyre (HCL).

Undgé store sidevaerts og aksiale treek pa kanylen og skjoldet.

Iseer hos patienter, der far kunstigt &ndedraet, kan der via respirators-
langerne opsta kraftigt treek p& konnektoren og tuben. P& den made
kan der opsta fare for, at trakeostomituben rives ud af luftroret
(ekstubationsrisiko!).

Hvis placeringen af patienten skal sendres efter en intubation, er det
meget vigtigt at kontrollere, at tubens position stadig er korrekt.

Valg af passende storrelse pa trakeostomituben skal ske individuelt for
hver patient pa grundlag af en klinisk vurdering/i samrad med en lzege.



Bade intubation og ekstubation ber foretages efter de aktuelt
geeldende medicinske standarder.

Hvis trakeostomituben péaferes et glidemiddel inden intubationen,
er det vigtigt at kontrollere, at dette ikke traenger ind i og tilstopper
tuben, da dette kan hindre ventilering eller beskadige manchetten.

Rester af glidemiddel p& konnektionssystemet, p& holdeplade-
fikseringen og tubusskaftet i det omrade, inden for hvilket den
bevaegelige holdeplade kan forskydes, skal altid fjernes for at
forhindre en utilsigtet dekonnektion eller for at forhindre, at tubus
lesner sig pa holdepladen.

Bortskaffelse skal ske ifelge de nationale bestemmelser.

. Oversigt over vigtige mal
ifelge DIN EN ISO 5366 - 1: 2009

ULTRA TracheoFlex

Bestillings 1.D. U.D.  Total lengde Dimen- Dimen- Dimen- Vinkel® Cuff
storrelse  mm.  mm. (CLL=A+B+C) sionA sionB sionC igrader @
imm. imm. imm. imm. (ca) imm
7,0 7,0 104 63,0 32,0 3,0 280 90 22
8,0 8,0 11,4 88,0 32,0 21,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 117,0 42,0 40,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 117,0 46,0 36,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 116,0 43,0 34,0 39,0 90 28
ULTRA TracheoFlex lzengde varianter:
Intra tracheal leengde: +20 mm
Extra tracheal laengde: +30 mm
Bestillings 1.D. U.D.  Total lengde Dimen- Dimen- Dimen- Vinkel® Cuff
storrelse  mm.  mm. (CLL=A+B+C) sionA sionB sionC igrader @
imm. imm. imm. imm. (ca) imm
7,0 7,0 10,4 113,0 52,0 33,0 28,0 90 22
8,0 8,0 11,4 138,0 52,0 51,0 35,0 90 24
9,0 9,0 12,4 167,0 62,0 70,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 167,0 66,0 66,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 166,0 63,0 64,0 39,0 90 28
ULTRA TracheoFlex leengde varianter:
Extra tracheal laengde: +40 mm
Bestillings 1.D. U.D. Total lengde Dimen- Dimen- Dimen- Vinkel® Cuff
storrelse  mm.  mm. (CLL=A+B+C) sionA sionB sionC igrader @
imm. imm. imm. imm. (ca) imm
7,0 7,0 10,4 103,0 32,0 43,0 28,0 90 22
8,0 8,0 11,4 128,0 32,0 61,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 157,0 42,0 80,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 157,0 46,0 76,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 156,0 43,0 74,0 39,0 90 28




EXTRA TracheoFlex

Bestillings 1.D. u.D. Total l&ngde Cuff
starrelse mm. mm. (CLL=A+B+C) 0]
imm. imm
7,5 7,5 10,3 155,0 22
8,5 8,5 11,3 155,0 24
9,5 9,5 12,3 155,0 25
10,5 10,5 13,3 155,0 26

B) Rengering og desinficering af tubusszettet

Rengoring af trakeostomituben (kun ved produkter som udtrykkeligt
egner sig hertil - enkelt-patient-brug)

Er tubus seerligt steerkt forurenet af indtorret sekret, blod eller andre
kropsveesker, som ikke mere kan fjernes fuldsteendigt, nar kanylen ligger
ned, anbefales det at fjerne trakeostomituben og rengere den uden for
kroppen. Der skal altid udferes en simpel rengering, hvorefter der sa
evt. kan felge en desinfektion. Der ma ikke foretages resterilisering ved
dette tubussaet.

1. Simpel rengoring:
Lumen fra den udtagne tube kan rengeres med en blod berste og en
neutral seebeoplesning og derefter skylles med postevand (h&ndvarmt).

Vigtigt!
Undga temperaturer over 50° C!

2. Desinfektion og rensning:

Hvis der anvendes desinfektionsmidler (fx desinfektionsmidler pa basis af
aktiv ilt), skal deres indvirkningstider og koncentrationer overholdes ngje.
Desinfektionsoplesningen skal vaere nytilberedt ved hver ny anvendelse.
Omhyggelig skylning er pakraevet for at fierne eventuelle rester af
desinfektionsmidlet!

Vigtigt!

Vi anbefaler brugen af desinfektionsmidler pé basis af aktiv ilt (fx Sekusept
classic, Sekusept aktiv). Rensning med disse midler er blevet afprovet og
godkendt af os.

Dermed sikres det, at tubeszettet ikke bliver adelagt af desinfektionsmidlet.
Uegnede midler (iseer midler der indeholder sprit) kan beskadige tuben og
fore til farlige funktionssvigt.

Generelt kan desinfektionsmidler treenge ind i tubematerialet og senere
ved genanvendelse medfere irritation af slimhinderne.

Grundig skylning for at fierne resterne er derfor absolut pakraevet!

Advarsel!

- Undlad at anvende berster i manchetomradet, da denne ellers kan
blive beskadiget.

- Rengering i alkoholbad og i organiske oplgsningsmidler mé ikke
foretages p& grund af risikoen for materialehaerdning.

- Den fastsatte indvirkningstid og koncentration af desinfektions-
oplesninger ma ikke overskrides (felg producentens anvisninger).

- Anvend kun nytilberedte desinfektionsoplasninger.

Advarsel!
Desinfektionsmidlet kan traenge ind i tubematerialet og senere ved
genanvendelse medfere irritation af slimhinderne.



Det er derfor nedvendigt at skylle grundigt for at fjerne resterne.

3. Resterilisering
Resterilisering er ikke mulig!

4. Rengeringsintervaller

Kanylen og dens bestanddele ber altid renses efter behov. Hyppigheden
af de nedvendige rengeringsintervaller for tuben afhaenger meget af
patientens grundsygdom, slimproduktionen og trakeostomas tilstand,
men ogsa af patientens subjektive hygiejneopfattelse.

Som tommelfingerregel anbefaler vi at rengere og om nedvendigt at
desinficere trakeostomikanylen mindst to gange om ugen. Aftor altid de
enkelte bestanddele omhyggeligt efter at have renset tubusszettet.

C) Opbevaring indtil genanvendelse

Langtidstrakeostomerede patienter rader til deres personlige behov ofte
over flere komplette tracheostomitubesaet, som de kan skifte mellem.

De rensede og terrede tubussaet skal derfor opbevares midlertidigt i torre
og lukkede beholdere beskyttet mod lys og ozon. Beholderne skal
forhindre dannelse af urenheder og mikrober pa tuberne og skal derfor
opbevares pa et koligt og tert sted beskyttet mod stov.

Vigtigt!
Manchetten ma ikke veere blokeret under opbevaringen.

D) Sikkerhedskontrol for genanvendelse

For at sikre at tubesaettet ikke er beskadiget pa grund af for mange eller
forkerte rensningsforanstaltninger, skal det altid kontrolleres for brug for
at se, om det fungerer. Veer iseer opmaerksom pé:
o Knaek
e Fungerende konnektionssystem pé& tuben
e Kanterne pa tubespidsen skal veere intakte
(ingen skarpe kanter eller afskallet materiale)
e Lavtryksmanchetten og fyldningssystemet ma ikke veere beskadiget
(se Forberedelse af kanylesaettet)
e Forbindelsen mellem holdepladen og kanyleskaftet ma ikke veere
beskadiget
e Der skal vaere passage gennem den indvendige lumen
(ingen vedhaeftende sterkninger)

Advarsel!

Seetbestanddele ma under ingen omstaendigheder benyttes mere, hvis:
e der er skader, iseer pa skaftets udvendige og indvendige overflader
(f.eks. ridser pa overfladen, ved uteet manchet eller dele af metal-
spiralen, der stikker ud gennem tubusvaeggen)

skoerhed eller haerdning af manchetten

knaek

utaethed og/eller beskadigelse af manchetsystemet

eller hvis standardkonnektoren har lgsnet sig fra skaftet
beskadigelse af fixeringsskruen og af nakkeplade

Under disse omstaendigheder kan det ikke laengere forventes,

at det er sikkert at anvende produktet!

Alle angivelser svarer til var kjennskap ved trykking.
Vi tari forbehold om tekniske endringer.
Trykket pa 100 % klorfribleket papir.



TracheoFlex Trakeostomi Tiipleri tr
Icin Kullanma Kilavuzu:

Diisiik basincli balonlu
ULTRA TracheoFlex, EXTRA TracheoFlex

Onemli!

Lutfen kullanmadan énce kullanma kilavuzunu bastan sona okuyunuz.
Ambalaji agiimadigi ya da hasar gérmedigi stirece rin sterildir.
Kullanildiktan sonra atilir, tek hastanin kullanimi igin Gretilmisgtir.

Tlp sadece ayni hasta igin temizlenip tekrar kullanilabilir.

(bakiniz boélim B “Tup setinin Temizlenmesi ve Dezenfekte edilmesi”)

Not:

Farkl etiketlenen Urlnler etiket (zerinde belirtildigi gibi kullaniimahdirlar.
Sterilizasyon ydntemi i¢in ambalajin tGzerine bakiniz.

Saklama ve depolama surecinde yiksek isi,

UV isinlari ve asiri neme maruz birakmayiniz

Uyary

peHr DEHP, DBP igerir
DBP  Hayvanlar tizerinde gergeklestirilen bazi deneyler ftlatlarin
treme agisindan toksik olma potansiyelinin bulundugunu

g6stermektedir. Bilimsel bilgilerin mevcut durumundan hareketle,
uzun slreli maruziyet veya uygulama durumlarinda erkek prematire
bebeklerdeki riskler g6z ardi edilmemelidir.

Ftalat iceren tibbi cihazlar hamile kadinlar, emziren anneler, bebekler
ve gocuklarda sadece gegici olarak kullaniimalidir.

Not:

ilisikteki kullanma talimatlari asagidaki driinler igin gegerlidir:
Ayarlanabilir tespit flanslari bulunan, diisiik basingl balonlu TracheoFlex
trakeostomi tlpleri.

Bu trakeostomi tiip seti sadece tek-hastada kullanim icin hazirlanmis
steril, tekrar kullanilabilen bir Grindar.

Bu Uriin tekrar sterilize edilemez!

Buradaki kullanma talimatlari éncelikli olarak trakeostomili hastanin
kendisine ve hasta bakimi hizmeti veren personele yénelik hazirlanmistir.
Talimatlar kullanicilara tiip setini nasil givenli bir sekilde kullanabilecekleri,
temizleyebilecekleri ve dogru bir sekilde nasil dezenfekte edebilecekleri
hususunda kilavuzluk edecektir. Bu nedenle talimatlar hastanin kendisi
kadar hasta bakimi ile sorumlu personel tarafindan da okunmalidir.

Dikkat!

Bu Uruin dretici tarafindan steril kosullarda teslim edilmistir.

Bununla beraber, sterilite ancak ambalajin herhangi bir sekilde
bozulmadigi durumlarda garanti altindadir. Uriin 50°C’nin Gzerinde
I1slya maruz birakmayin.

Endikasyon
Trakeotomili hastalarin var olan trakeostomalarindan kanulasyonu.
Teshis sadece doktor tarafindan konabilir!

Kontrendikasyonlar
Radyasyon tedavisi alan hastalar ve manyetik rezonans gérintlleme
(MRI) tetkiki uygulanan hastalar.

Set icerigi:

¢ Tespit edilmis standart konnektor

¢ Diisiik basingh balon, Luer’li ve Luer-Lock’lu enjektér tiplerine
uygun valf

¢ Haazir, takili, ayarlanabilir tespitleme flangi

¢ Tespitleme flansini boyna sabitlemek i¢in kullanilan Velcro boyun
bandi

¢ Girigsime yardimci kilavuz



Tanim:

e Govde
Bu Uriin kaplamall, ylksek derecede fleksibl polivinilklorid’den (medikal
PVC) yapilmig trakeostomi kaniiliine sahiptir.

e Balon
Dusuk basingh balonun sisirme sistemi bir sisirme tiip(, bir pilot balon ve
luer baglantisina sahip kendiliginden kapanan bir valftan olugur.

* Tespitleme Flansi

Tespitleme flangi tipln gévdesi tizerinde hareket edebilir ve bu nedenle
kisisel olarak hastanin anatomisine gore adapte edilebilir. Bdylece tip
optimum pozisyonda glvenle sabitlenir.

Uyan!
Tup gbévdesi tzerindeki élgekler oryantasyon igin kullanilirlar. Bununla
beraber élcim yapmak icin kullaniimazlar.

Boyun bandi (Velcro bandi) tespitleme flanginin hastanin boynuna
nazikge tespit edilmesini saglamasi ve hastanin boyun kalinligina gére
ayarlanabilmesi ile hastaya kolaylik saglayan &zelliklere sahiptir.

Dikkat:

Tip boyun bandi temizlenemez ve tekrar kullanilamaz

(yalnizca tek kullanimhiktir)!

Sadece tek kullanima yénelik Griinlerin tekrar islenmesi performansta veya urin
islevinde kayba neden olabilir. Sadece tek kullanimlik triinlerin tekrar kullaniimasi
viral, bakteriyel, mantarsi veya prionik patojenlere maruz kalinmasina neden olabilir.
Bu Urdin i¢in onaylanmig temizleme ve sterilizasyon yéntemi ve orijinal
spesifikasyonlara yeniden isleme talimati mevcut degildir. Bu triin temizlenmesi,
dezenfekte edilmesi veya sterilize edilmesi igin tasarlanmamistir.

Teslim bi¢cimi ve muhafaza etme 6nerileri

Bu trakeostomi tiip seti sadece tek-hastada kullanim icin hazirlanmis steril,
tekrar kullanilabilen bir Griindur.

Her set tek bagina steril pogetlerde bulunur.

Sterilizasyon yontemi igin Urln etiketine bakiniz.

Set ve igeriginin sterillikleri paket ambalajinin agiimadigi ya da zarar
goérmedigi durumlarda garanti edilebilir.

Bu urtind tekrar sterilize etmeyin ve son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Boyle durumlarda Grinu atin!

Bu Urtin kuru ve tercihen direkt ya da indirekt i1s1 ve 1sik kaynaklarindan
uzak alanlarda muhafaza edilmelidir.

Serin alanlarda, 151k ve ozondan (ve de uygulaniyorsa ultraviole isigindan)
korunmus alanlarda muhafaza edin. Yiksek sicakliklara maruz birakmayin.

A) Onerilen Kullanim Talimatlar

1. Uygun tiip boyutunun secilmesi

Dogru tiip boyutunun secimi hastanin trakeostomasinin sekli ve boyutu,
trakeanin g¢api ve altta yatan hastaliga baghdir ve birincil olarak da ilgili
hekimin sorumlulugundadir. Akcigerlerin optimum diizeyde havalanmasini
ve ayni zamanda olasi en disik havayolu direncini saglamak igin
genellikle hastanin anatomik yapisina gére hem trakeaya hem de trakeo-
stomaya uyan, mimkin olan en blyik boyuttaki tip segilir.

2. Trakeostomi tiipiiniin hazirlanmasi

¢ Kullanmadan énce, setin eksiksiz oldugundan ve dlizglin ¢alistigindan
emin olunmalidir.

e Tip limeninin ve balon sisirme sisteminin agikhg! entiibasyondan énce
kontrol edilmelidir.
Kullanmadan énce, balon, pilot balon saglam olup olmadigini ve
sistemde herhangi bir sizinti olup olmadigi kontrol edilmelidir. Bunun
icin sisirme sistemine ait adaptére bir Luer enjektor yerlestirilerek
balonu tamamen sisirecek kadar (kirisiklik kalmayana kadar) hava
enjekte edilir.



¢ Bu uygulamadan sonra, balonun havasi tamamen bosaltilir.

e Burada tespit flansinin tipiin gévdesi Gzerinde ayarlandigindan ve
emniyetli bir bicimde tespit vidasi yardimiyla gévdeye tutturuldugundan
emin olun. Tlpun tespit flanginin tutturulacagi kisminin kayganlastirici
ya da yagli herhangi bir madde ile i1slak olmamasi gerekir.

Eger gerekirse bu bolge etil alkol ile temizlenebilir.

Dikkat!

Nakil esnasinda olugabilecek hasar ya da uygunsuz depolama balonun
ve tlpin diger bilesenlerinin hasar gérmesine neden olabilir.

Higbir zaman hasarl tupleri ve sizinti yapan balonlari kullanmayin.

3. Sabitleme yakaliginin hazirlanmasi

<—>
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Sabitleme yakaliginin hafif¢e kivrik kanatlari her zaman yukarvya
bakmalidir,izerindeki harfler ters olmamalidir, sabitleme yakasi kaniil
govdesine dik agi olusturacak sekilde ayarlanmalidir. (Resim1)

Déner baglikh kilit sistemi Gzerindeki isaret, agik pozisyonunu
gbstermelidir. (Saat 9:00 hizasl, resim 2) <

Kullanmadan 6nce sabitleme yakaliginin tiip gévdesi Uzerinde rahatca
hareket edebildigini kontrol ediniz. (Déner baslikli kilit sistemi tizerindeki
isaret agik pozisyonunu gdstermelidir, saat 9:00 hizasi, resim 3)

4. Trakeostomi tiipiiniin yerlestirilmesi

e Girisime yardimci kilavuz tiipln igine tamamen oturana ve zeytin
seklindeki ug diger ugtan ¢ikana dek tlpin igine sokulur.

¢ Bu kullanma talimatinda yer alan “Uyari ve Onlemlere” dikkat ederek,
glncel ve gegerli tibbi teknikleri uygulayarak tlipl yerlestiriniz.

e Girisime yardimci kilavuz tim iglem boyunca sabit bir pozisyonda
kalmalidir. Tup trakeaya yerlestirilip dogru bir sekilde konumlandirildiktan
sonra, girisime yardimci kilavuz gikartilmalidir. Kilavuz ¢ikartilirken,
trakeostomi tlipl pozisyonunda sabit tutulmalidir.

Not:

Entlibasyon sureci, girisime yardimci kilavuz ve tipin uglarinin az
miktarda suda eriyebilen bir kayganlastirici ile 1slatiimasi sonucunda
kolaylastirilabilir.

Dikkat!
Balonun entiibasyon sirasinda kazara keskin kenarli herhangi bir gere¢
tarafindan hasar gérmemis oldugundan emin olun.

Kikirdak dokuda yaralanma olusturmamasi i¢in tiip trakeal agikliktan
gerilim yaratmadan girmelidir. Gok derin entibasyondan da akcigerlerin
tek tarafli havalandiriimasi tehlikesi nedeniyle kaginmak gerekir.

5.Tespit flansinin tiipiin govdesine adapte edilmesi ve tutturulmasi
Tespit flangi, trakeostomi tlplnin uzunlamasina aksi tzerinde, tupun
trakeal pozisyonu degistirilmeden, hastanin boynunun anatomik durumuna
uygun olarak ayarlanabilir.

Sabitleme yakaliginin dogru bir sekilde ayarlanmasindan sonra, beyaz
renkli déner baslikli kilit saat yoniinde bir donlstn ¢eyregi kadar,
yaklasik 90° gevrilerek agik pozisyonundan (saat 9:00, resim 4a) kapali



kapall

pozisyonuna (saat 12:00) getiriimelidir. Boylece sabitleme yakaligi
emniyete alinmig olur.

Sabitleme yakaliginin emniyetli bir sekilde sabitlendigi, doner baghkl kilit
Uzerindeki isaretin yukariy1 géstermesi ve sabitleme yakaliginin gévdeye
sikica bagli olmasi ile anlasilir. (Resim 4b)

Dogru sabitleme yapildiktan sonra tespit vidasi tizerindeki isaret yukariyi
gosterir. (Resim 5)

Uyan!
Tup goévdesi tzerindeki élgekler oryantasyon i¢in kullanilirlar.
Bununla beraber dl¢tim yapmak igin kullaniimazlar!

Uyan!

Entiibasyon derinligi, hastanin bireysel intiyaglarina gére, ayarlanabilir
boyun plakasi tzerindeki tespit vidasi yoluyla belirlenebilir. Bu islem ideal
olarak 6nceden trakeanin fiber optik cihazla gdézlenmesinden sonra yapilir.
Sabitleme vidasi, tlipln boyun plakasindan kayip, ¢cikmasini engellemek
icin sikica vidalanmalidir.

Hasta entlibe edilip tespit vidasi dogru bir sekilde sabitlendikten sonra,
balonu trakeay etkili bir sekilde kapatacak kadar hava ile doldurmak i¢in
bir Luer enjektdr ya da uygun bir balon basing élgiim cihazi (6rnegin
Risch ENDOTEST) kullaniniz. Minimum diizeyde okllizyon hacmi ve
sizintlyl en aza indirecek tekniklerin kullaniimasi ve balon hacminin
devaml olarak takip edilmesi, balonlu trakeal tiplerin kullanimi ile iligkili
olarak ortaya ¢ikabilecek bir ¢ok yan etkinin insidansini azaltmaya
yardimci olabilir (Ayrica ‘Balonla ilgili Uyarilar, Onlemler’ bélimine de
bakiniz).

Dikkat!

Sabitleme vidasinin hatali bir sekilde sikistirilip sabitlenmesi hava tedarik
kanalinin tliptin gévdesi Gizerinde sikismasina ve dolayisiyla balonun
sismesi ya da sonduriilmesinin imkansiz hale getiriimesine neden olur.

Balon sisirme kanalindaki sikismanin belirlenmesi:

Sabitleme yakaligi ya da déner baslikli kilidin yanlis pozisyona
ayarlanmasi durumunda, kontrol balonu (pilot balon) ve balonun kendisi
ya gugclikle sisirilir/séndirdlur ya da hig sisiriimez/séndiriulmez!




Sorunun giderilmesi:

Bu durumda tespit vidasi gevsetilmeli ve tespit flansinin pozisyonu
duzeltiimelidir. Sabitleme dogru bir sekilde yapildiktan sonra tespit
vidasinin isareti yukariy1 géstermelidir. (Resim 5)

Dikkat!
Eger tespit flangi kayganlastiricilar yiiziinden sabitlenemiyorsa gévdenin
iyice temizlenmesi onerilir.

Dikkat!
Alkol igerisine daldirmayiniz.

6. Tespit flansinin hastanin boynuna sabitlenmesi

Tespit flansinin tiip gévdesi lGizerinde sabitlenmesinden sonra, tipin
kayarak ¢ikmasinin engellenmesi igin hastanin boynuna Velcro bandi ile
sabitlenmesi gerekmektedir. Bunun igin boyun bandinin her iki ucu tespit
flangi tizerindeki deliklerden gegirilir ve velcro tutturucular ile kenarlarda
sabitlenir.

Tespit flanginin bulundugu bélgede, &zellikle de 1slak bir trakeostoma
mevcutsa irritasyon olugsmasini engellemek igin deri ve tespit yakasi
arasinda yarikli kompres kullaniimasi mecburidir.

Dikkat!

Givenlik tedbiri olarak, eger hastanin kendisi ya da yardimci saglik
personeli uygulamayi yapiyorsa, trakeostomi tipi balon sigiriimeden énce
tespit edilmelidir.

Dikkat!

* Ventilasyon tlpU ve tlpln konnektori icerisinden trakeaya, yuksek
gerilime neden olacak kuvvetler uygulanmasindan kaginin.
Uyari! Ekstubasyon tehlikesi!

e Tip govdesinin sabitlenmis tespit flangi digindan kivirmayiniz.
Ornegin tespit flangi tip ucundaki konnektére yakin yerlestirildiginde
derin entlibasyon durumunda tlip gévdesinin lateral olarak kivrilmasi
govde Uzerinde gugll bir kaldirma etkisi yaratir ki bu da sonugta
gdvdenin yirtiimasina neden olabilir.

* Trakeostoma bakimi yaparken alkol iceren dezenfektanlar kullanmaktan
kaginin.

e Yarikl kompresi higbir zaman alkol iceren dezenfektanlarla islatmayin.

7. Uyari ve Onlemler

Uyari ve Onlemler (Balonla ilgili):

* Sisirme sisteminde hig bir sizinti olmadigindan emin olunuz. Diisiik
basingli balonun balon basinci diizenli ya da slrekli olarak él¢tlmelidir.
Kullanim sirasinda, sistemde herhangi bir bozukluk olup olmadigi
duzenli araliklarla kontrol edilmelidir. Segilen kapama basincindan en
ufak bir sapma bile takip edilmeli ve hemen diizeltiimelidir.

* Ekstubasyondan énce balon sisirme sistemine bir enjektor yerlestirip,
enjektor icinde belli bir dizeyde vakum elde edene ve pilot balon
tamamen sonene kadar balonun icindeki tim havay alarak balonu
sénduruniz.

e Balonun sadece elle hissederek ya da énceden belirlenmis bir hava
hacmi kullanilarak sigirilmesi kesinlikle énerilmemektedir ¢linki tek
bagina rezistans sisirme sirasinda guvenilir bir kontrol yéntemi degildir.
Nitrik oksit, oksijen ya da havanin diflizyonu balon hacim ve basincini
arttirabilir ya da azaltabilir.

* Bir balon basing 6l¢giim cihazinin kullanimi, balon basincinin takip
edilmesine ve ayarlanmasina yardimci olacaktir (Risch ENDOTEST
Ref. 11 27 00).



Balonu asir derecede sisirmeyiniz. Balon basinci normal olarak 25 cm
H,O’yu gegmemelidir. Balonun asiri derecede sisiriimesi sonucunda
trakeada hasar olusabilir, balon sénebilir ya da sekli bozulabilir ve bu
durum havayolunun tikanmasina neden olabilir.

Lidokain-bazli aerosol kullanimina bagh olarak PVC balonlarda delikler
olusabilir (Jayasuiya KD, Watson WF: ‘P.V.C. balonlari ve lidokain-bazl
aerosol’; Br J Anesth. 1981 Aralik; 53 (12): 1368). Bu tiir maddelerin
kullanilabilmesi i¢in uzman klinisyenin karari gereklidir.

Entlibasyon yolu tzerindeki ¢esitli anatomik yapilar ya da entibasyona
yardim igin kullanilan yuzeyi plrizli herhangi bir alet de balonun
yapisini bozabilir. Entiibasyon sirasinda ince geperli balonun hasar
gérmemesi icin 6zel dikkat gereklidir. Balon hasar gérirse, tip
kullaniimamalidir.

Uyari:

Radyasyon tedavisi s6z konusu ise ve hedef organ (kanser) tip Gzerindeki
balona yakin yerlesimli ise, balonun materyali radyasyon ile bozulabilir ve
bu sekilde esneklik 6zelligini yitirebilir. Bu durumda, radyasyon tedavisi
sirasinda, balonun butlnligunin bozulmadigindan emin olmak igin
g6zle kontrol edilmeli ve fonksiyonel performans testi yapiimaldir.

Bu tedavinin dozaji ve siiresi Poli Vinil Klorid'in (PVC) materyal 6zellik-
lerini etkileyebilecegi ve bu yolla balon hasari riskini arttirabilecegi igin;
uygulanan her doz fraksiyonundan sonra tiiplin ve fonksiyonunun ayrintili
olarak kontrol edilmesini ve performansin olumsuz etkilendigi ve/veya
materyalin hasarlanmis oldugu gérildiginde tipin degistiriimesini
Onermekteyiz.

Tupun pozisyonunu degistirmeden énce, balonun havasini aliniz.
Balon sisirilmis iken tipin hareket ettiriimesi tibbi miidahale gerektirecek
sekilde hastaya hasar verebilir ya da balonda hasar olusturabilir.

Enjektér, vana ya da benzeri diger aletler ¢ok uzln sureler boyunca
sisirme sistemine takili birakilmamaldir.

Uyarilar ve Onlemler (Genel):

DEHP, DBP igerir

Hayvanlar Gzerinde gergeklestirilen bazi deneyler ftlatlarin Greme
acisindan toksik olma potansiyelinin bulundugunu géstermektedir.
Bilimsel bilgilerin mevcut durumundan hareketle, uzun sireli maruziyet
veya uygulama durumlarinda erkek prematiire bebeklerdeki riskler
g0z ardi edilmemelidir.

Ftalat iceren tibbi cihazlar hamile kadinlar, emziren anneler,

bebekler ve ¢ocuklarda sadece gegici olarak kullaniimaldir.

Trakeostomi tlplerinin, lazer ya da elektrokoter kullanilan uygulamalar
sirasinda, 6zellikle de oksijen agisindan zengin ya da nitrik oksit iceren
gaz karigimlarinin varhginda kullanimi, tipiin yanmasiyla birlikte
yaniklarin olusumuna ve aralarinda hidroklorik asidin de (HCI)
bulundugu bazi agindirici ve toksik Urtnlerin ortama salinmasina

yol agar.

Tip ve boyunluk Gzerinde lateral (her iki yana) ve aksiyel (uzunla-
masina) cekme hareketlerinden kagininiz. Ozellikle ventilasyon altindaki
hastalarda, yuksek derecede gerilim yaratan kuvvet uygulanmasi
ventilasyon tupleri araciligi ile trakeostomi tipu ve baglantilari Gzerinde
etkili olabilir. Bdyle bir durumda, trakeostomi tiipliniin trakeadan ¢ikma
riski olugabilir (ekstiibasyon riski)!

Entlibasyondan sonra hasta tlipiiniin pozisyonu degistirilirse,
dogru pozisyonda olup olmadiginin tespiti igin, tip kontrol edilmelidir.

Her hasta icin uygun trakeal tip boyutunun segiminde uzman
klinisyenin degerlendirmesinden yararlaniimalidir.

Entlibasyon ve ekstiibasyon giincel tibbi teknikler kullanilarak
gerceklestiriimelidir.



Eger entlibasyondan 6nce trakeostomi tlipline kayganlastirici
uygulanirsa, kayganlastiricinin tip limenine girmediginden ve limeni
tikamak suretiyle ventilasyonu engellemediginden ya da balon sisirme
sistemini tikayarak balona zarar vermediginden emin olunmasi gereklidir.

Tipin baglantilar Gizerinde, tespit flangi Gzerinde ve tip gévdesinin
ayarlanabilir tespit flanginin hareket ettirilebildigi bdlgelerinde bulunan
kayganlastirici artiklarinin, tliplin kazara yerinden gikmasina ya da
tespit flansinin yerinden oynamasina neden olmamalari igin
temizlenmeleri gereklidir.

Urtin kullanim sonras! y(rirlikteki ulusal dizenlemelere gére imha
edilmelidir.
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. Onemli boyutlarin dzeti
DIN EN ISO 5366-1: 2009’e uygun olarak 6nemli ebatlarin 6zeti

ULTRA TracheoFlex

Boyut  I.D. 0.D. Orta hat uzunlugu A B C Acidere- Balon
(i¢ Cap) (Dis Cap) (CLL A+B+C)  Olclsi olgisti Glgisii cesi (°)  capi

mm  mm mm  mm  mm (Yaklagk) (@)

mm

7,0 7,0 10,4 63,0 32,0 3,0 28,0 90 22
8,0 8,0 11,4 88,0 32,0 21,0 350 90 24
90 9,0 124 1170 42,0 40,0 350 90 25
10,0 10,0 134 117,0 46,0 36,0 35,0 90 26
11,0 11,0 144 116,0 43,0 34,0 39,0 90 28

ULTRA TracheoFlex Degisik uzunluktaki modeller:

intratrakeal Uzunluk: +20 mm
Ekstratrakeal Uzunluk: +30 mm

Boyut  I.D. 0.D. Orta hat uzunlugu A B C Agidere- Balon
(i Gap) (Dis Gap) CLL A+B+C)  olclsi olgusti Glgisti cesi (°)  cap!

mm  mm mm  mm  mm (Yaklagk) (@)

mm

7,0 7,0 10,4 113,0 52,0 33,0 28,0 90 22

8,0 8,0 11,4 138,0 52,0 51,0 35,0 90 24

9,0 9,0 12,4 167,0 62,0 70,0 35,0 90 25

10,0 10,0 134 167,0 66,0 66,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 166,0 63,0 64,0 39,0 90 28

ULTRA TracheoFlex Degisik uzunluktaki modeller:
Ekstratrakeal Uzunluk: +40 mm

Boyut  I.D. 0.D. Orta hat uzunlugu A B C Acidere- Balon
(i¢ Cap) D|§(;ap CLL A+B+C)  olglisii Olglisii  Glglisi  cesi (°)  cap!
mm mm  mm  mm (Yaklagk) (@)

mm

7,0 70 10,4 103,0 32,0 43,0 28,0 90 22

8,0 80 11,4 1280 32,0 61,0 350 90 24

9,0 9,0 12,4 157,0 42,0 80,0 350 90 25

10,0 10,0 134 157,0 46,0 76,0 350 90 26

11,0 11,0 14,4 156,0 43,0 74,0 39,0 90 28




EXTRA TracheoFlex

Boyut 1.D. (i Gap) 0.D. (DigGap) Orta hat uzunlugu  Balon capi

mm mm (CLL=A+B+C) (D)

mm mm

7,5 7,5 10,3 155,0 22

8,5 8,5 11,3 155,0 24

9,5 9,5 12,3 155,0 25

10,5 10,5 13,3 155,0 26

B) Tip setinin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

Trakeostomi tiipiiniin temizlenmesi (Sadece tek hastada kullanilan —
temizlenmeye uygun iiriinlerde)

Kurumus ve kabuklanmis sekresyon, kan ya da diger vicut sivilari ile,
yerinde iken temizlenemeyecek kadar agir bicimde kirlenmis ise trakeo-
stomi tupl gikarilarak vicut digsinda temizlenmelidir. Basit temizleme
(bkz asagi) her zaman tam olarak yapilmalidir ve gerekirse temizleme
sonrasinda dezenfeksiyon yapilmalidir. Bu tiipler tekrar sterilize
edilmemelidirler.

1. Basit temizleme
Cikarilan tipun limeni yumusak bir firga ve nétral sabun ile temizlenebilir
ve sonrasinda temiz, el yakmayacak sicakliktaki su ile durulanir.

Dikkat!
Sicaklik 50°C’yi agsmamalidir!

2. Dezenfeksiyon ve temizleme:

Dezenfektan kullanirken (6rnegin, aktif oksijen bazl dezenfektanlar), litfen
uygulama strelerini ve konsantrasyonlarini tam olarak gézettiginizden emin
olun.

Dezenfektan ¢ozelti her yeni uygulama éncesinde yeniden hazirlanmalidir.

Her turli artigi temizlemek igin ¢ok iyi durulama yapiimalidir!

Onemli!

Aktif oksijen bazl dezenfektan kullaniimasini tavsiye ederiz (6rn., Sekusept
klasik, Sekusept aktif). Lutfen yalnizca Uretici olarak tavsiye ettigimiz
dezenfektanlari kullanin. Bu maddelerle temizleme tarafimizca test edilmis
ve onaylanmigtir. Bu sekilde tiip setinin dezenfektan kullanimindan dolayi
zarar gérmediginden emin olabilirsiniz. Uygun olmayan dezenfektanlar
(6zellikle alkol igerenler) tupe zarar verebilir ve ciddi bozukluklara yol agabilir.
Temel anlamda tim dezenfektanlar tip malzemesine nifus edebilir ve tiip
sonradan tekrar kullanildiinda mukoz membranda tahrigse neden olabilir.
Bundan dolay! artiklarin temizlenmesi igin iyice durulama yapiimasi ¢ok
6nemlidir!

Uyan!

¢ Balona hasar vermemek i¢in tlipiin balon kisminda fir¢a kullanimindan
kaginmak gerekir.

¢ Materyalin sertlesmesi ve gekmesi tehlikesi nedeniyle, her hallikarda,
alkol iceren banyolarda ve solventlerin igerisinde temizlik yapmaktan
kaginmak gerekir.

¢ Dezenfektanlarin uygulama sureleri ve 6nerilen konsantrasyonlarinin
Gzerine ¢ikilmamalidir. (Ureticinin talimatlarini gézden gegiriniz)

* Sadece taze olarak hazirlanmig dezenfektan sollsyonlarini kullaniniz!



Uyan!

Dezenfektanlar tip materyaline penetre olabilirler ve tekrar
kullanildiklarinda mukozal iritasyona neden olabilirler. Titiz bir durulama
dezenfektan artiklarini uzaklastirmak igin kesinlikle sarttir.

3. Tekrar Sterilizasyon
Urlin tekrar sterilize edilemez.

4. Temizleme sikhgi

Kanul ve bilegenleri ihtiya¢ duyuldugunda temizlenmelidir. Altta yatan
hastalik, mukus Gretimi, trakeostomanin durumu ve hastanin kendi hijyen
istegi temizlemenin ne siklikta yapilacagini belirleyen durumlardir.

Pratik olarak trakeostomi kanullinin haftada iki kez temizlenmesi ve
gerekiyorsa da sonrasinda dezenfekte edilmesini dneriyoruz.

Tup seti hazirlandiktan sonra setin her bileseni dikkatli bir sekilde
kurutulmalidir.

C) Tekrar kullanilana kadar saklama

Uzun sureli trakeotomili hastalarin siklikla birden fazla tam takim trakeo-
stomi setleri bulunur. Bu nedenle temizlenmis ve kurutulmus tlp setleri,
151k ve ozondan korunan kuru ve kapali konteynerlerde saklanmalidir.
Konteynerler tuplerin kirlenmesini ve kontaminasyonunu 6nleyecek yapida
olmalidirlar ve bu nedenle serin ve kuru, tozlanmadan korunakli yerlerde
tutulmalidirlar.

Dikkat (Balonla ilgili)!
Saklama esnasinda balon séniik olmahdir

D) Tekrar kullanimdan dnce giivenlik testi

Tup setlerinin tekrar kullaniimadan 6nce ¢ok fazla tekrar kullanim ya
da yanlis hazirlanma gibi nedenlerden dolayi hasar gériip gérmediginin
anlasiimasi i¢in test edilmesi gereklidir.
A§ag|dak|lenn ozellikle test edilmesi gerekmektedir:
Katlanma olmamali
e Tupun baglanti sistemleri ¢alisir durumda olmali
e Tipun kenarlarinin bitiinligu bozulmamis olmali
(kenarlarin keskinlesmis ya da ¢entiklenmis olmamasi gerekir)
e Dusuk basingh balon ve sisirme sisteminin buttnligu bozulmamis olmali
(kanul setinin hazirlanigina bakiniz)
¢ Tespit flansi ve tup gévdesinin butinligu bozulmamis olmali
e Tupln i¢ limeni agik olmali
(i¢ duvarlarda yapisip kalmis kabuklanma olmamali)

Uyan!

Asagida sayilan durumlar mevcutsa setin higbir komponenti

kesinlikle kullaniimamalidir:

e Tipun gévdesinin dis ve i¢ kisminda ve balon sisteminde hasar olmasi
(6rnegin ylzeyde olusan catlaklar, sizinti yapan balon, tiipli gevreleyen
kaplamanin bazi pargalarinin tipiin duvarina delecek sekilde girmesi, vs)

e Balonun ve setin diger komponentlerinin kirilgan hale gelmesi ya da
sertlesmesi

e Katlanma olmasi

¢ Balon sisteminde hasar ya da sizinti olmasi

e Standart konnektorin tip gévdesinden ayriimasi

* Tespitleme flansi ya da tespit vidasi hasar olmasi

Bu kosullar altinda emniyetli bir kullanimdan s6z edilemez!

Basim asamasindaki ilgili tim bilgileri icermektedir.
Teknik degisikliklere agiktir.
Cevre dostu kagida basiimigtir.



Instrukcja obstugi rurek pl
tracheostomijnych Tracheoflex:

ULTRA Tracheoflex, EXTRA Tracheoflex
z mankietem niskocisnieniowym

Wazne: Przed uzyciem przeczyta¢ wszystkie instrukcje.

Produkt sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone.

Po uzyciu usungé, produkt przeznaczony do uzywania tylko przez jednego
pacjenta (single patient use).

Rurka moze by¢ przygotowywana do ponownego uzycia dla tego pacjenta
(patrz punkt B “Czyszczenie i dezynfekcja zestawu rurki tracheostomijnej”).

Wskazoéwka:

Produkty, ktére wedtug etykiety sg inaczej oznaczone (use once - produkt
jednorazowego uzytku), wolno uzywa¢ tylko zgodnie z takim oznaczeniem!
Rodzaj sterylizacji patrz opakowanie.

Podczas przechowywania unika¢ wysokich temperatur, promieniowania UV
i ekstremalnej wilgotnosci.

Ostrzezenie

peHp Produkt zawiera DEHP, DBP
DBP  Na podstawie wynikow niektorych badan na zwierzetach
wykazano, iz ftalany mogg mie¢ szkodliwy wptyw na

rozrodczos$¢. Biorac pod uwage obecny stan wiedzy naukowej,

w przypadku dtugotrwatego narazenia na dziatanie lub zastosowania
urzadzen zawierajgcych ftalany nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
wczesniakow ptci meskiej. Urzadzenia medyczne zawierajace ftalany
moga by¢ stosowane wytacznie tymczasowo u kobiet w ciagzy,
karmigcych piersig, noworodkow i niemowlat.

Wskazéwka:

Zataczona instrukcja obstugi dotyczy nastepujgcych produktow:
rurki tracheostomijne Tracheoflex z regulowana ptytka przytrzymujaca i z
mankietem niskoci$nieniowym

Zestaw rurki tracheostomijnej jest sterylnym produktem wielokrotnego
uzycia i jest przeznaczony do uzywania tylko przez jednego pacjenta.
Nie jest mozliwa ponowna sterylizacja!

Ta instrukcja obstugi jest skierowana w pierwszej linii do pacjentéw z
tracheostomia oraz personelu pielegniarskiego. Ma ona za zadanie stuzy¢
pomoca przy bezpiecznym stosowaniu, pielegnaciji i w szczegdlnosci przy
przygotowaniu zestawu do ponownego uzycia. Z tego powodu instrukcje
obstugi powinni zasadniczo przeczyta¢ uzytkownik, personel pielegniarski i
sam pacjent.

Uwaga!

Produkt ten jest dostarczany przez producenta w stanie sterylnym.
Sterylno$¢ jest jednak zagwarantowana tylko w przypadku braku uszkodzen
opakowania. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatur wyzszych niz 50° C.

Wskazania
Kaniulacja pacjentéw z tracheostomia przez istniejgcy otwér tracheostomijny.
Wskazania moze ustali¢ tylko lekarz!

Przeciwwskazania
Pacjenci podczas radioterapii i tomografii rezonansu magnetycznego.

Czescl zestawu:
* wklejony tgcznik znormallzowany

* mankiet niskocisnieniowy, zawor do nasadki strzykawki
typu luer i luer-lock

* natozona, regulowana ptytka przytrzymujaca

* tasma stabilizujgca Velcro do umocowania ptytki przytrzymujacej
do szyi

¢ introduktor

Opis:

e Trzon
Produkt ten sktada sie z wysoce elastycznej, spiralnie uzbrojonej rurki
tracheostomijnej z polichlorku winylu (medyczny PCV)




* Mankiet

System napetniania mankietu niskoci$nieniowego sktada sie z kanatu
napetniajacego, balonu kontrolnego i samozamykajacego zaworu ze
ztgczem typu luer.

¢ Ptytka przytrzymujgca

Ptytke przytrzymujacg mozna przesuwac nad trzonem rurki i dzigki temu
indywidualnie dostosowa¢ do budowy anatomicznej pacjenta oraz
przymocowac do rurki w optymalnym potozeniu.

Uwagal!
Podziatka na trzonie rurki stuzy przy tym jako pomoc orientacyjna i nie
zawiera wskazania wymiaréw!

Tasma stabilizujgca (tasma Velcro) zapewnia dostosowane dla potrzeb
pacjenta, tagodne umocowanie ptytki przytrzymujacej do szyi pacjenta i
moze by¢ dostosowana do grubosci szyi.

Uwaga:

Opaski na szyje nie moga by¢ czyszczone i ponownie uzywane

(s3 to produkty jednorazowe)!

Przygotowanie do ponownego uzycia produktow przeznaczonych do jednorazowego
uzytku moze prowadzi¢ do zmniejszenia wydajnosci lub utraty funkcjonalnosci.
Ponowne uzycie produktéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku grozi
zakazeniem wirusowym, bakteryjnym, grzybiczym lub prionowym. Nie istniejg
zatwierdzone metody czyszczenia i sterylizacji ani instrukcje w zakresie ponownego
przetwarzania do stanu pierwotnego tego rodzaju produktow.Produktu nie nalezy
czysci¢, dezynfekowac ani sterylizowaé.

Opakowanie i przechowywanie

Niniejszy zestaw rurki tracheostomijnej jest sterylnym produktem wielokrot-
nego uzycia i jest przeznaczony do uzywania tylko przez jednego pacjenta.
Kazdy zestaw jest pakowany pojedynczo i jatowo w torebki.

Procedura sterylizacji patrz etykieta produktu!

Jatowos$¢ zestawu i jego czesci jest zagwarantowana tylko wtedy, gdy
opakowanie jednostkowe jest nieotwarte i nieuszkodzone.

Produktu nie wolno ponownie sterylizowaé i stosowaé po uptywie terminu
waznosci (produkt utylizowac!).

Niniejszy produkt nalezy przechowywaé w suchym otoczeniu, najlepiej
chroniac przed bezposrednimi i posrednimi Zrédtami Swiatta i ciepta.
Przechowywaé¢ w chtodnym, suchym miejscu, chronigc przed $wiattem i
ozonem (bez promieniowania UV)! Podczas przechowywania unika¢
wysokich temperatur.

A) Zalecenia odnosnie stosowania

1. Wybér odpowiedniego rozmiaru rurki

Prawidtowy dobdr rozmiaru rurki zalezy od wielkos$ci i ksztattu indywidual-
nego otworu tracheostomijnego, $rednicy tchawicy i choroby podstawowej
pacjenta. Dobranie wtasciwej rurki jest w pierwszej linii obowigzkiem lekarza
prowadzacego. W celu zapewnienia optymalnego dostarczania tlenu do
ptuc (przy réwnoczesnym mozliwie matym oporze drég oddechowych)
wybierana jest z reguty najwieksza mozliwa rurka, ktéra ze wzgledu na
budowe anatomiczng pasuje jeszcze do tchawicy i otworu tracheostomij-
nego pacjenta.

2. Przygotowanie rurki tracheostomijnej

* Przed zastosowaniem sprawdzi¢ zestaw pod katem kompletnosci i
prawidtowego dziatania.

e Swiatto rurki i system napetniania mankietu rurki nalezy sprawdzi¢
przed intubacja pod katem droznosci.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ mankiet, balon kontrolny i zawér pod
katem szczelnosci.
Strzykawke typu luer nalezy wprowadzi¢ do adaptera nalezacego do
systemu napetniania i wstrzykng¢ tyle powietrza, az mankiet bedzie
catkowicie napetniony (nie bedzie zadnych pofatdowan).

¢ Nastepnie nalezy ponownie catkowicie oprézni¢ mankiet.



* Nalezy takze upewnic¢ sie, ze ptytke przytrzymujaca mozna przesuwac
na trzonie i po zabezpieczeniu $ruby mocujacej na ptytce przytrzymujacej
bedzie mozliwe pewne umocowanie na trzonie rurki. Obszaru trzonu
rurki, na ktérym bedzie umocowana ptytka przytrzymujaca, nie wolno
zwilza¢ $rodkami poslizgowymi, ttuszczami lub olejami. W razie potrzeby
krétko przetrze¢ alkoholem etylowym.

Ostroznie!

Szkody powstate podczas transportu i nieprawidtowe przechowywanie
moga prowadzi¢ do uszkodzenia mankietu lub innych czesci rurki.
Nigdy nie uzywa¢ uszkodzonych rurek i nieszczelnych mankietow!

3. Przygotowanie nowej ptytki przytrzymujacey
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rys. 3

Lekko wygiete skrzydetka ptytki przytrzymujacej musza by¢ zawsze
zwrécone do gory, napis nie moze by¢ odwrécony do géry nogami,
ptytka przytrzymujaca musi znajdowac sie pod katem prostym do trzonu
kaniuli (rys.1).

Oznaczenie na zamknigciu obrotowym musi by¢ przy tym w pozycji
otwartej (godzina 9, rys. 2).<—

Przed zastosowaniem sprawdzi¢, czy ptytke przytrzymujaca mozna
swobodnie przesuwacé po trzonie kaniuli (0znaczenie zamkniecia jest przy
tym w pozycji otwartej, godz. 9, rys. 3).

4. Wprowadzanie rurki tracheostomijnej
¢ Wprowadzi¢ introduktor do rurki, az bedzie pewnie osadzony w rurce,

a oliwkowa koncoéwka bedzie wystawaé poza koniec rurki.
* Zaintubowac¢ pacjenta zgodnie z obecnie obowigzujgcymi standardami
medycznymi oraz przestrzegajac specyficznych “Ostrzezen i wskazéwek”
niniejszej instrukcji obstugi.
Introduktor nalezy trzymaé podczas catego zabiegu w pozycji
unieruchomionej. Po wprowadzeniu rurki do tchawicy i jej prawidtowym
umieszczeniu nalezy usuna¢ introduktor. Podczas usuwania introduktora
rurke tracheostomijng nalezy utrzymac¢ na pozycji.

Wskazéwka:

Zabieg intubacji mozna utatwi¢ poprzez wczesniejsze zwilzenie introduktora
i rurki (ich koncéw) niewielka iloscig rozpuszczalnego w wodzie $rodka
poslizgowego.

Uwaga!
Nalezy uwazaé, zeby mankiet rurki nie zostat nieumysinie uszkodzony
podczas intubacji przedmiotami o ostrych krawedziach.

W celu uniknigcia nastepczych uszkodzen chrzastek rurka powinna byé
umieszczona w otworze tchawicy bez napiecia.

Nalezy unika¢ za gtebokiej intubacji, poniewaz w przeciwnym razie istnieje
niebezpieczenstwo jednostronnego dostarczenia tlenu do ptuc.

5. Dostosowanie i umocowanie ptytki przytrzymujacej do trzonu rurki
Nie zmieniajac potozenia rurki w tchawicy mozna teraz dostosowac ptytke
przytrzymujaca, ktéra mozna przesuwaé wzdtuz osi podtuzne;j rurki, do
budowy anatomicznej powierzchni szyi.
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Po prawidtowym ustawieniu ptytki przytrzymujgcej nalezy w celu jej
umocowania obroci¢ biate zamknigcie obrotowe z pozycji otwartej
(godzina 9, rys. 4a) o ¢wieré obrotu, tzn. o ok. 90°, w kierunku ruchu
wskazoéwek zegara, do pozycji zamknietej (godzina 12).

Oznaczenie zamknigcia jest wtedy skierowane do gory i ptytka
przytrzymujaca jest pewnie potgczona z trzonem (rys. 4b).

Po prawidtowym umocowaniu oznaczenie zamkniecia znajdujgce sie na
Srubie mocujacej wskazuje do géry (patrz rys. 5).

Uwaga!
Podziatka na trzonie rurki stuzy przy tym jako pomoc orientacyjna i nie
zawiera wskazania wymiaréw!

Uwagal!

Mozliwe jest dostosowanie gtebokosci intubacji do indywidualnych potrzeb
za pomoca $sruby mocujacej na ruchomej ptytce przytrzymuijace;j.
Nastepuje to w najlepszym przypadku po wczesniejszej $wiattowodowej
kontroli tchawicy. Sruba mocujaca musi by¢é mocno dokrecona, aby by¢
pewnym uniknigcia wysuniecia sie rurki z ptytki przytrzymujacej.

Po intubacji i prawidtowym umocowaniu $ruby mocujacej nalezy napetni¢ w
razie potrzeby mankiet za pomoca strzykawki typu luer lub odpowiedniego
aparatu do pomiaru ci$nienia w mankiecie (np. Riisch ENDOTEST), az do
osiggniecia wystarczajgcego uszczelnienia tchawicy. Zastosowanie
minimalnej objetosci zablokowania, technik minimalizacji nieszczelno$ci
oraz stata kontrola ci$nienia mankietu przyczyniaja sie do redukcji
wystepowania wielu dziatan niepozadanych zwigzanych z uzywaniem rurek
tchawiczych z mankietem (patrz takze “Ostrzezenia i wskazowki).

Uwaga!

W przypadku nieprawidtowego umocowania $ruby mocujacej mozliwe jest
Sci$niecie kanatu doprowadzajgcego powietrze systemu mankietu w jakims

miejscu na trzonie rurki i tym samym moze by¢ uniemozliwione napetnianie
lub odblokowywanie mankietu.

Po czym poznaje sie $cisniety kanat napetniania mankietu?

W wyniku btednego utozenia ptytki przytrzymujgcej lub zamkniecia
obrotowego napetnianie / odblokowywanie balonu kontrolnego i mankietu
jest bardzo trudne lub w ogoéle niemozliwe!




Konieczne dziatania zaradcze:

W takim przypadku nalezy odkreci¢ $rube mocujaca i skorygowaé potozenie
ptytki przytrzymujacej. Przy prawidtowym umocowaniu oznaczenie zamknigcia
znajdujace sie na $rubie mocujacej wskazuje do goéry (patrz rys. 5).

Ostroznie!

Jesli umocowanie ptytki przytrzymujacej zakonczy sig¢ niepowodzeniem z
powodu kontaminacji $rodkiem poslizgowym, zalecane jest krotkie
czyszczenie trzonu.

Uwagal!
Nie zanurza¢ w alkoholu!

6. Umocowanie plytki przytrzymujacej do szyi pacjenta

Po umocowaniu ptytki przytrzymujgcej na trzonie rurki jest ona umocowy-
wana tasma stabilizujaca Velcro do szyi pacjenta, aby unikna¢ wyslizgniecia
sie rurki. W tym celu konce tasmy stabilizujacej sg prowadzone przez
odpowiednie otwory mocujace w ptytce przytrzymujacej i mocowane z
boku zapieciem na rzepy.

W celu uniknigcia podraznien skéry w miejscu przylegania ptytki
przytrzymujacej — szczegdlnie w przypadku saczacego otworu
tracheostomijnego — obowigzkowe jest natozenie zwyktego oktadu
szczelinowego migdzy skorag a ptytka przytrzymujaca.

Uwaga!

Ze wzgleddw bezpieczenstwa umocowanie rurki tracheostomijnej powinno
nastgpi¢ przed napetnieniem mankietu, jesli wprowadzana jest przez
samego pacjenta lub tylko jedng osobe z personelu pomocniczego.

Uwaga!

¢ Nalezy unika¢ duzych sit rozciggajacych, ktére oddziatujg poprzez weze

wentylacyjne i tacznik na trzonie rurki na tchawice.

Uwaga! Niebezpieczenstwo ekstubacji!

Nie nalezy zaginaé trzonu rurki w jego czesci zewnetrznej, ponad ramka

mocujaca. Jesli np. ramka zamocowana jest bardzo blisko konca rurki —

w przypadku bardzo gtebokiej intubacji — zagiecie w bok trzonu moze

wywotaé efekt dZzwigni a to w konsekwencji moze doprowadzic do

rozerwania trzonu rurki.

Przy pielegnacji otworu tracheostomijnego nalezy zasadniczo unikaé

alkoholowych srodkéw dezynfekcyjnych

e Oktadu szczelinowego nie wolno nigdy zwilza¢ $rodkami dezynfekcyjnymi
zawierajacymi alkohol!

7. Ostrzezenia i wskazowki

Ostrzezenia i wskazéwki (w odniesieniu do mankietow):

* Nalezy upewnic¢ sie, ze system napetniania nie wykazuje zadnych
nieszczelnosci. Cisnienie w mankiecie niskocisnieniowym nalezy
mierzy¢ regularnie lub stale. Podczas trwania zastosowania nalezy w
regularnych odstepach sprawdza¢ system pod katem bezusterkowosci.
Nawet najmniejsze odchylenie od wybranego ci$nienia uszczelniania
nalezy sprawdzi¢ i niezwtocznie skorygowac.

* Przed ekstubacjg nalezy oprézni¢ mankiet poprzez wprowadzenie
strzykawki do systemu napetniania mankietu i usunigcie catego powietrza
znajdujacego sie w mankiecie, az w strzykawce bedzie mozna
stwierdzi¢ préznieg, a balon kontrolny catkowicie sie ztozy.

e Zdecydowanie odradza sie blokowania mankietu wytacznie “na wyczucie”
lub stosujgc wstepnie zdefiniowana ilo$¢ powietrza, poniewaz sam opér
ci$nieniowy nie jest pewnym punktem orientacyjnym podczas napetniania.
Dyfuzja podtlenku azotu, tlenu lub powietrza moze prowadzi¢ do
zwiekszenia lub zmniejszenia objetosci mankietu i ci$nienia w mankiecie.

e Zastosowanie aparatu do pomiaru ci$nienia w mankiecie (Rusch
ENDOTEST nr art. 11 27 00) jest pomocne przy kontroli i regulacji
ci$nienia w mankiecie.



¢ Nie przepetnia¢ mankietu niskocisnieniowego. Cisnienie w mankiecie
nie powinno z reguty przekracza¢ 25 cm H,O. Nadci$nienie moze
prowadzi¢ do uszkodzenia tchawicy, uszkodzenia mankietéw ze spadkiem
ci$nienia lub odksztatceniem mankietu jako nastepstwem oraz do
blokady drég oddechowych.

e Zastosowanie aerozoli na bazie lidokainy zostato powigzane z
powstaniem dziur w mankietach z PCV (Jayasuiya KD, Watson WF:
"P.V.C. cuffs and lidocaine-base aerosol”; Br J Anesth. grudzien 1981;
53 (12): 1368).

W celu unikniecia powstania nieszczelnosci wolno stosowac te
substancje tylko po zasiegnigciu opinii klinicznej eksperta.

* Rozne struktury anatomiczne na drodze intubacji lub instrumenty do
intubacji z szorstka powierzchnia rowniez stanowig zagrozenie dla
zachowania mankietow w stanie nienaruszonym. Nalezy zachowac¢
szczeg6lna starannos$¢ w celu unikniecia uszkodzenia mankietu o
cienkich $ciankach podczas intubacji. W przypadku uszkodzenia
mankietu nie wolno stosowac rurki.

¢ Uwaga:

W przypadku radioterapii, w ktérej organ docelowy (rak) sasiaduje z
mankietem na rurce, materiat mankietu moze ulec uszkodzeniu ze
wzgledu na dziatanie promieniowania, moze wigc utraci¢ swoja odpornosc.
W takim przypadku nalezy dokona¢ oceny wzrokowej oraz wykonac¢ test
sprawdzajacy funkcjonowanie instrumentu w celu weryfikacji integral-
nosci mankietu, ktéry mogt ulec uszkodzeniu podczas radioterapii.
Poniewaz czas trwania terapii i dawki w niej stosowane moga wptywac
na wiasciwosci polichlorku winylu (PVC), a tym samym zwieksza¢
ryzyko uszkodzenia mankietu, zalecamy doktadnie sprawdzi¢ rurke i
jej funkcjonowanie po kazdorazowym podaniu frakcji dawki, a takze
wymieni¢ rurke w razie pogorszenia wydajnosci i/lub zauwazalnego
uszkodzenia materiatu.

e Odblokowa¢ mankiet przed zmiang potozenia rurki. Zmiana potozenia
przy zablokowanym mankiecie moze prowadzi¢ do zranienia pacjenta,
co mogtoby natomiast skutkowaé¢ zabiegami medycznymi lub
uszkodzeniem mankietu.

e Zastrzyki, kurki zamykajace lub inne instrumenty pomocnicze nie powinny
pozostawaé przez dituzszy czas w systemie napetniania mankietéw.

Ostrzezenia i wskazéwki (ogélne):

* Produkt zawiera DEHP, DBP

Na podstawie wynikow niektorych badan na zwierzetach wykazano,
iz ftalany moga mie¢ szkodliwy wptyw na rozrodczo$¢.

Biorgc pod uwage obecny stan wiedzy naukowej, w przypadku
dtugotrwatego narazenia na dziatanie lub zastosowania urzadzen
zawierajgcych ftalany nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
wczesniakow ptci meskiej.

Urzadzenia medyczne zawierajgce ftalany moga byé stosowane
wytgcznie tymczasowo u kobiet w cigzy, karmigcych piersia,
noworodkow i niemowlat.

Przy stosowaniu rurek tracheostomijnych podczas zabiegéw, ktére
wymagajg uzycia lasera lub zgtebnika elektrochirurgicznego, szczegéinie
w obecnosci mieszanin gazéw wzbogaconych tlenem lub zawierajacych
podtlenek azotu, moze doj$¢ do zapalenia rurki oraz w nastepstwie tego
do oparzen i do uwolnienia trujgcych produktéw, m.in. kwasu solnego
HCI).

¢ Nalezy unika¢ duzych bocznych i osiowych sit rozciagajacych na rurke i
ptytke przytrzymujaca. W szczegdlnosci u pacjentéw sztucznie
wentylowanych duze sity rozciggajgce moga oddziatywa¢ na tacznik i
rurke poprzez weze wentylacyjne. Moze tu powstaé niebezpieczenstwo,
ze w wyniku dziatania tych sit rurka tracheostomijna bedzie wyciagnieta
z tchawicy (niebezpieczenstwo ekstubaciji!).

e Jesli po intubacji utozenie pacjenta bytoby zmieniane, nalezy koniecznie
sprawdzi¢ rurke pod katem jej prawidtowej pozyciji.

e Odpowiedni rozmiar rurki tracheostomijnej musi by¢ dobrany indywidu-
alnie dla kazdego pacjenta z uwzglednieniem klinicznej oceny lekarza.



Intubacje i ekstubacje nalezy przeprowadza¢ zgodnie z obecnie
obowigzujgcymi standardami medycznymi.

Jesli przed intubacija na rurke tracheostomijng bedzie natozony $rodek
poslizgowy, to nalezy bezwzglednie zapewni¢, zeby srodek poslizgowy
nie dostat sie do $wiatta rurki lub systemu napetniania mankietu i je zatkat.
Moze to uniemozliwi¢ wentylacje lub uszkodzi¢ mankiet.

Pozostatosci srodka poslizgowego na systemie potaczeniowym, na
umocowaniu ptytki przytrzymujacej i na trzonie rurki w tym obszarze,
w ktérym mozliwe jest przesuwanie ruchomej ptytki przytrzymujace;j,
nalezy koniecznie usunaé, aby unikna¢ nieumysinego roztaczenia lub
utraty umocowania rurki w ptytce przytrzymujace;j.

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowiazujgcymi przepisami
krajowymi.

. Wazne parametry w zarysie. Podsumowanie waznych parametréw
godnie z norma DIN EN ISO 5366-1: 2009

ULTRA TracheoFlex

Rozmiar Srednica Srednica Diugosé catkowita Wymiar Wymiar Wymiar Kat w ~ Srednica
wew. zewn. (CLL=A+B+C) A B C stopniach mankietu

wmm _ wmm_wmm wmm_ wmm wmm _(przyblizony) w mm
7,0 70 104 63,0 32,0 3,0 28,0 90 22
8,0 80 114 88,0 32,0 21,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 117,0 42,0 40,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 117,0 46,0 36,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 116,0 43,0 34,0 39,0 90 28

Dtugosci ULTRA TracheoFlex:

Dtugosc czesci wewnetrznej: +20 mm

Dtugosc czesci zewnetrznej: +30 mm

Rozmiar Srednica Srednica Dlugosé catkowita Wymiar Wymiar Wymiar Katw ~ Srednica
wew. zewn. (CLL=A+B+C) A B C stopniach mankietu

wmm_ wmm_wmm wmm_ wmm_ wmm _(przyblizony) w mm
7,0 70 104 113,0 52,0 33,0 28,0 90 22
8,0 80 11,4 138,0 52,0 51,0 350 90 24
9,0 9,0 124 167,0 62,0 70,0 35,0 90 25
10,0 10,0 13,4 167,0 66,0 66,0 350 90 26
11,0 11,0 14,4 166,0 63,0 64,0 39,0 90 28

Dtugosci ULTRA TracheoFlex:

Dtugosc czesci zewnetrznej: +40 mm

Rozmiar Srednica Srednica Diugosé catkowita Wymiar Wymiar Wymiar Kat w ~ Srednica
wew. zewn. (CLL=A+B+C) A B C stopniach mankietu

wmm wmm_wmm wmm wmm wmm _(przyblizony) w mm
7,0 7,0 10,4 103,0 32,0 43,0 28,0 90 22
8,0 80 114 128,0 32,0 61,0 350 90 24
9,0 9,0 12,4 157,0 42,0 80,0 350 90 25
10,0 10,0 13,4 157,0 46,0 76,0 350 90 26

11,0 11,0 14,4 156,0 43,0 74,0 39,0 90 28




EXTRA TracheoFlex
Rozmiar Srednica Srednica Diugos$¢ catkowita ~ Srednica
wew. zewn. (CLL=A+B+C) mankietu
w mm w mm w mm w mm
7,5 7,5 10,3 155,0 22
8,5 8,5 11,3 155,0 24
9,5 9,5 12,3 155,0 25
10,5 10,5 13,3 155,0 26

B) Czyszczenie i dezynfekcja zestawu rurki tracheostomijnej

Czyszczenie rurki tracheostomijnej (dotyczy tylko produktow,

ktore sa wyraznie do tego przeznaczone - single patient use)

W przypadku szczegdlnie silnego zabrudzenia rurki przyschnieta
wydzieling, krwig lub innymi ptynami ustrojowymi, ktérych nie mozna
catkowicie usuna¢ przy wtozonej rurce, zalecane jest usuniecie rurki
tracheostomijnej i czyszczenie jej poza ciatem. Zasadniczo powinno byé
zawsze wykonywane proste czyszczenie z ewentualng pézniejsza
dezynfekcja. Nie wolno przeprowadzaé ponownej sterylizacji w przypadku
tego zestawu rurki tracheostomijne;j.

1. Proste czyszczenie
Swiatto wyjetej rurki mozna czysci¢ migkka szczoteczka i obojetnym
zwyktym $rodkiem czyszczacym, a nastepnie sptukac czysta (letnig) woda.

Uwagal!
Temperatury nie moga przewyzszaé¢ 50° C!

2. Dezynfekcja i czyszczenie

Stosujac srodki odkazajgce (np. oparte na aktywnym tlenie) nalezy upewni¢
sie, ze ich czas ekspozyciji i stezenia sg doktadnie monitorowane.

Roztwér srodka odkazajacego musi zostaé przygotowany bezposrednio
przed zastosowaniem.

Niezbedne jest doktadne przeptukanie, aby usunaé pozostatosci!

Wazne!

Zalecamy stosowanie srodkow opartych na aktywnym tlenie (np.Sekusept
classic, Sekusept aktiv). Czyszczenie tymi $rodkami zostato przez nas
sprawdzone i zatwierdzone. W ten sposob mozna mie¢ pewnos¢, ze zestaw
rurek nie zostanie uszkodzony przez $rodek odkazajacy. Niewtasciwe
$rodki odkazajgce (szczegodlnie te zawierajgce alkohol) moga zniszczy¢
rurke i doprowadzi¢ do niebezpiecznego uszkodzenia.

Zasadniczo wszystkie $rodki odkazajace moga penetrowac do materiatu, z
ktorego wyprodukowano rurke, i powodowa¢ podraznienie btony $luzowej
podczas ponownego stosowania.

Dlatego niezbedne jest doktadne ptukanie, aby usuna¢ pozostatosci!

Ostrzezenie!

- Nalezy unika¢ uzywania szczotek w okolicy mankietu, aby go nie
uszkodzi¢.

- Czyszczenia w alkoholu i w rozpuszczalnikach nalezy w kazdym razie
unika¢ ze wzgledu na niebezpieczenstwo stwardnienia i skurczenia
materiatu.

- Nie wolno przekracza¢ podanego czasu dziatania i stezenia roztworéw
dezynfekcyjnych (przestrzega¢ informacji producental).

- Stosowac tylko $wiezo przygotowane roztwory dezynfekcyjne.

Ostrzezenie!
Srodki dezynfekcyjne moga przenika¢ do materiatu rurki i pézniej, przy
ponownym zastosowaniu, prowadzi¢ do podraznien btony $luzowe;j.



Doktadne sptukanie jest w zwigzku z tym bezwzglednie konieczne do
usuniecia pozostatosci.

3. Ponowna sterylizacja
Nie jest mozliwa ponowna sterylizacja!

4. Przerwy miedzy czyszczeniem

Rurke i jej czesci nalezy zasadniczo czysci¢ w razie potrzeby. Poza tym
czestotliwos$¢ koniecznego czyszczenia zalezy w bardzo znacznym stopniu
od choroby podstawowej, od wytwarzania wydzieliny, od stanu otworu
tracheostomijnego, a takze od subiektywnego odczucia higieny pacjenta.
Jako gtéwna zasade zalecamy czyszczenie i ewentualnie dezynfekowanie
rurki tracheostomijnej przynajmniej dwa razy tygodniowo. Po przygotowaniu
zestawu tracheostomijnego do ponownego uzycia nalezy doktadnie
wysuszy¢ poszczegodlne czesci.

C) Przechowywanie do czasu ponownego uzycia

Pacjenci z tracheostomia dtugotrwata dysponuja czesto do osobistego
uzytku kilkoma kompletnymi zestawami tracheostomijnymi do wymiany.
Wyczyszczone i suche zestawy rurki tracheostomijnej nalezy sktadowac
przej$ciowo w suchych i zamknietych pojemnikach, chroniac je przed
Swiattem i ozonem. Pojemniki powinny zapobiega¢ zabrudzeniu i skazeniu
rurek i powinny by¢ przechowywane w chtodnym i suchym miejscu
chronionym przed pytem.

Uwaga!
Podczas przechowywania mankiet nie moze by¢ zablokowany.

D) Kontrola bezpieczenstwa przed ponownym uzyciem

W celu zapewnienia, ze zestaw tracheostomijny nie zostat uszkodzony z

powodu zbyt czestych lub btednych czynnosci przygotowania do ponownego

uzycia, nalezy go sprawdzac przed kazdym ponownym zastosowaniem

pod katem prawidtowego dziatania. Szczegolnie nalezy zwréci¢ uwage na:

® zagiecia

e dziatajgcy system potgczeniowy rurki

* nienaruszony stan krawedzi kofcéwki rurki (brak ostrych krawedzi lub
odpryskéw materiatu)

* nienaruszony stan mankietu niskoci$nieniowego i systemu napetniania
(patrz Przygotowanie zestawu rurki)

® nienaruszony stan ptytki przytrzymujacej i trzonu rurki

e kanat wewnetrzny musi by¢ drozny (brak przylegajacych ztogéw)

Ostrzezenie!

Czesci zestawu nie wolno w zadnym razie stosowac w przypadku:

e uszkodzen, szczegodlnie na zewnetrznej i wewnetrznej powierzchni
trzonu i systemu mankietu (np. pekniecia na powierzchni, mankiet
nieszczelny, wystepowanie czesci metalowej spirali ze $cianki rurki itp.)

e utrata elastycznosci lub stwardnienie mankietu lub innych czesci

* zagiecia

* nieszczelno$c¢ i/lub uszkodzenie systemu mankietu

* odfaczenia sig tagcznika znormalizowanego od trzonu

e uszkodzen $ruby mocujacej i ptytki przytrzymuijace;.

W takich przypadkach nie mozna juz oczekiwa¢ bezpiecznego stosowanial!

Wszystkie informacje odpowiadajg stanowi naszej wiedzy w momencie
oddawania do druku. Zmiany techniczne zastrzezone.
Wydrukowano na papierze wybielonym w 100% bez chloru.
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TELEFLEX MEDICAL ASIA Pte. Ltd.
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TELEFLEX MEDICAL (Pty) Ltd.
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Phone  +27 (0)11807 4887
Fax  +27 (0)11807 4994

SPAIN TELEFLEX MEDICAL IBERIA S.A.
Calle Quito s - nave 1-5

Poligono Industrial de Camporroso
28806 Alcala de Henares (Madrid)

Phone +34 918 300 451

Fax +34 918 300 369

SWITZERLAND TELEFLEX MEDICAL AG
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