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TRACOE®

pure

Gebrauchsanweisung fiir

TRACOE® pure Tracheostomiekaniilen

REF 480 Tracheostomiekanile mit Niederdruckmanschette

REF 485 TracheostorniekandGle mit Niederdruckmanschette,
gefenstert

REF 490 fracheostomiskaniile ohne Niederdruckmanschette

REF 495 Tracheosiomiekanlle ohne Niederdruckmanschette,

gefenstert

1. Allgemeine Informationen

ACHTUNG: Vor Gebrauch der Produkte sind die nachfolgenden
Arwelisungen sorgféltig zu lesen. Die Anweisungen bezighen sich
ausschlieflich auf die oben genannten Produkte. Diese Hinweise
mussen den mit dar Plege betrauten Personen bekannt sein.

Sterilisation: Die Produkte sind mit Ethylenoxid sterili-
siert. Dig Sterilitat ist nur bei intakter und allseftig
geschlossener Verpackung gewdahrleistet. Nach Gebrauch darf die
Kanllle nicht erneut sterflisiert werden,

STERILE| EC

Einpatientenprodukt: Die TRACOE® pure Tracheostomiekantien sind
Medizinprodukie, die nur fr einen Patienten bestimmit sind. Fine
menrfache Anwendung bai ein und demseiben Patienten ist zul4ssig.
Der Hersteller empfiehlt, TRACOE® Tracheostomiekantien nicht [&n-
ger als 29 Tage ohne Unterbrechung zu verwenden. Haufiges
Auswechseln der Tracheostomiekanile wird emplohlen und sollite
vorr zustandigen Arzt Uberwacht werden,
3
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ACHTUNG: Dis Produkte dirfzn laut bundesgeselzlichen vor-
sohrifien (USA) nur auf &rzifichas Rezepl verkauft werden,

Die TRACOE® pure Tracheosiomickantian bestehen aus Kunsi-
stoffen, dis for medizinische Amwendungen internaticnal zugelassen
gind. Sie enthalter: kein Latex. Die Entsorgung der Produkis darf nur
entsprechend den geltenden nationalen Bestimmungen fur Abfall-
stoffe vorgenommen werden,

Lagerung: TRACOE® pure Tracheostomiskandlen sollien nicht bei
einer Ternperaiur Uber 50°C gelageri werden,

Packungsinhalt: Jede Packung enthalt eine Kantle, einan Obturatar,
ein Kanllenband, eins Gebrauchsanweisung und einen Kaniien-
pass,

GroBen/Abmessungen: Alie Kanilen werden in 11 Grofen
(GréBe 5-1G mit Abstufung von 0,5 mm-Schritten) gelisfert. Dig
Grébenangabe entspricht dem Innendurchmesser der Kanolen
am distalen Ende (Patientenende). Die Abmeassungen sind in Tab. 1
Zusammengestelit.

2, Beschreibung
TRACOE® pure Tracheostomiekanilen bestehen jeweils aus sinem
flexiblen Kandlenrohr mit ginem Obturator und einem Halsschild.

Die Ohturatoren der TRACQE® pure Kandlen kénnen Ober einen
Seldingerdrant geflhrt werden. Sie haben daflr in der Olive einen
Kanal, in threm Mittelstick eine Rinne und am Maschinenende eine
Offnung, durch die der Draht austraten kann,

Gie Tracheostomiskantien sind um 85-100° gebogen und verfligen
am proximalen Ende {Maschinenende) ber einen 15 rmm-Konnektor,
der durch einen drahbaren Ring gehildet wird. Durch den drehbarer
15 mm-Konnekior wirg verhindert, dass bei Drehung des Anschlusses
zum Beatmungsgerat die Kanlle eventusll vardreht wirg,
REF 480 und REF 485 sind am Patientensnde mit einer Njeder-
druckmanschette versehen: die Tracheastomiekanilen REF 485 sind

| zusdizlich gefenstert.
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Die frachecstomiskaniien REF 490 und REF 495 enthalten keine
Mederdruckmanschette; die Tracheostormiskandlen REF 495 sing
gefenstert,

Cie grofivolumige, sehr dinnwandige Niederdruckmanschestte
schimiegt sich der Trachealwand gut an und fuhrt bei niedrigem
Druck zu einer effizienten Abdichtung. Die Manschette wird (bey
ginen Fullschlauch mit Kentrallballon und Einwegeventit beflllt, Digr
Kentrollballon erlaubt RUckschlisse auf den Aufbiaszustand der
Niederdruckmanschette. Die Einfihrung der Kanlle in ein Tracheo
stoma wird durch den Obturator erleichtert. Das Schild verfGgt (ber
zwel elastische Fligel mit endstandigen Osen zur Befestigung des
KanUlenbandes.

3.1 Tracheostomiekaniile mit Niederdruckmanschette

{REF 480 und REF 485)
Die TRACOE® pure Tracheostomigkantilen mit Niederdruckrmanschette
(REF 480 und REF 485) sind fir alle Falle gesignet, bei denen ein
Zugang zu den Luftwegen durch ein Tracheostorna mit Abdichtung
der Luftréhre erforderdich ist.

Cie TRACOE® pure Tracheostomiekanilen mit Niederdruckmanschette
REF 480 (ungefenstert) werden insbesondere fir dis mechanische
Beatmung eingesetzt.

- Die gefensterten TRACOE® pure Tracheostomiekanilen mit Nieder
druckmanschetie (REF 485) werden bei spontan atmenden Patienten
gingesetzt. Bei Einsaiz der TRACOE® phon assist | Sprechveniile
(REF 650-T und REF 650-TO) oder das fingerfreien Sprechventils
TRACOE® phon assist 11 (REF 655-T) ermdglichan sie das Sprechen
von Patienien mit erhaltenem Kehtkopf.

3.2 Tracheostomiekaniile ohne Niederdruckmanschette

(REF 490 und REF 495) _
Die TRACOE® pure Tracheosiomiekanllen ohne Manschette
{REF 480 und REF 495) sind fUr alle Falle geeignet, bei denen
ein Zugang 7u den Luftwegen durch ein Tracheostoma erforderlich,
jedoch keine Abdichtung der Luftrdhre notwendig st Die
TRACOE® pure Tracheostomiekan(ile REF 490 eignet sich besonders

10 Patienten, die auf Dauer auf den Gebrauch einer Kanlle ange-

wiesen sind.
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i
schiette (REF 495) ermaglichi bel Einsatz dar TRACOE® nhor assist |
Sprechventile (REF 850-T und REF B20-T0) oder des fingertraian

Sprechventils TRACOE® hon

e gelensterte TRACOE® pure Tracheostomiekandis ahne Man-

2t 11 {AEF 855-T) das Sprachen bei

.
G5 DR zohbo
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Fatienten mit erhattenem Kehikopi.
4. Gebrauchsanieitung

4.1 Vorbereitung der Kaniile

Um eine optimale Beammung zu gewsahrigisten, ist jewells die grofte
Kanlle zu wahlen, die von dar Anatormis des Patienten her singesetzt
werden kann, Die Grolenbestimmung ist dursh ainen behandelnden
Arzt durchzufilhren,

Die Tracheostomiskanillen TRACOE® pure sind, zur Information bei
fiegendsr Kandle, am Kanillenschild mit der Artikelnummer (REF),
Grole, Durchmesser und Lange baschrifiet,

Dichtigkeitsprifung der Manschette: Vor dem Einsetzen einer
Tracheostomiskantie mit Manschette ist siols die Dichtigkeit der
Manschette und des Auiblassysiems zu Uberprifen. Hierzu wird
die Manschette mit einem ca. 50% hoheren Fdllvolumen als in Tab. 1
angegeben avfgeblasen und fr ginige Minuten beobachtet, ob ein
Druckveriust eintritt. Vor dem Einfdiren der Tracheastomiekanle
muss die Luit aus der Manscheits wieder abgelassen werden,

4.2 Einfiihren der Kaniile

vor dem Einfiiren ist dar Obturator in dis Kanile einzuftihran. Bej
Einflhrung der Tracheostamiekanile in das Tracheostorma ist die
Kantte am Schild festzunalten und der Obturalor mit dem Daumen
fest in den 15 mm-Konnektor einzudricken. 7ur Erleichtarung der
Einfuhrung kann eine dinne Schicht eines wasserldslichen Glait-
mittels auf den heraugragenden Tell des Obturators und ggf. den
unteren Bereich der Kandle einschlieRlich Manschette aufgetragen
werden.

ACHTUNG: Zur Erleichterung der Einflhrung soflte die Manschette
nach der Dichligkeitskontrolle wahrend des Luftablassens von unten
nach oben in Richtung des Kanfilenschildes geschoben werden.
Beim Einfuhren der Kantle ist sirikt daraut ZU achten, dags die
Manschette nicht durch scharfe Krorpelkanten ader Instrumente
perforiert wird.
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Nach demn Einfihren der Tracheostomiskanils in die Luftronme deg
Patientan =t der Obluraior zofort zu enifernen, dis Manschete

4.3 Aufblasen der Niederdruckmanschette
{bei REF 480 und REF 485)

Zum Aufblasen der Niederdruckmanschetis isi sine anisprachends
Lufimenge (Flilvolumen siehs Tabelle 13 mit einer Spritze oder einem
Cuffdruck-Manometar (TRACOE® cuff pressure monitor REF 720)
in das LuerVanlil des Fulischlatuches einzubfasen. Die in Tabeils 1
angegeberian Fullvolumina fiir varschiedene Gréken sind Orientip-
rungswerte, d. b es isl strikt zu beachten, dass der Manscheten-
druck nicht Gher 25 mbar betrdgt. Der Manschetterinnendryci
muss zur Vermeidung einer Schadigung der Lufzahre in ragel-
méfRigen Abstdnden mit einem Cuffdruck-Manometer konircllien
werden. In besonders kritischen Failen muss der Cuffdruck
kontirelierlich miliels sines automatischen Cuffdruckkontrollgerats
{TRACOE® cuff pressure control BEF 701) fiberwacht werdan,

Soifte bai sinem Druck von 25 mbar keine Dichtigieit zwischen
Marschette und Lufrdhre erreicht werden, ist die Luft aus der
Manscheite viilig abzulassen und die Manschette erneut aufzu.
blasen.

Wenn bel dem zweiten Versuch keine Dichtigkeit errsicht wird, muss
efne gréfiers Kanlle eingeselzt werden. Bel mechanischer Beatmung
ist das korrekte Verschlussvelumen dann gegeben, wenn nach
momentaner Druckerhthung auf den Brustkork wenig Luft an der
Manschette vorbel entweicht. Entsprechendes gilt bei Sponian.
atmung, wenn bei Verschluss des proximalen Kaniilanendes und
varstirkier Ausatmung etwas Luft zwischen Manschette und |uft
rohrenwand entweicht, was am offenen Mund bzw. Trachaostoma
hérbar wird,

4.4  Befestigung der Kaniie

Die Tracheostomiskantte wird durch ein Kanllenband befestigt,
dessen Enden jeweils durch die zwel Osen der Flige!l des Schildes
hindurchgefiihrt wird. Zur Vermeidung van Irritationen der Halshaut
im Auflagebereich des Schildes wird empfonlen, zwischen Tracheo-
storna und dem Schild aine Kornoresse einzulegen.
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4.5 Ablassen der Lufl/Entnahme der Kanlle

{bei REF 480 und BEF 425)
Yor dem Ablassen der Luft aus der Manschete sind evenilsils
Senre - Manscheile angesammelt haben,
abziizaugen. Anschiiehend ist dis Lu® aus der Manschette mit der
Spritze vollstandig abzusaugen, sodass die Kantie mit rninimalem
Widerstand durch das Tracheostorma Rerausgefihrt werden kann,

P T P SOy e T
tie S1Ch coemian o

5. Besonderheiten verschiedener Kanillentypen

5.1  TRACOE® pure Tracheostomiekanile mit
Niederdruckmanscheite, ungefenstert (REF 430}

tiese Kantlen werden hauptsachiich 1o die mechanische Beatmung

eingeselzt. Sle zeichnen sich insbesondere durch einen leicht drah-

bargn 15 mm-Konneklor aus. Der Konnekior verhindert bai der Mani-

pulation der Anschilisse des Beatmungsgeraies eins Verdrehung der

Kandle in der Luttréhre,

Die Obturatoren der TRACOE® pure Tracheostomiskaniien erlauben
die Durchithrung eines Seldingardrahtas (REF 517}, mit dessen Hilte
eine schwierige WiedereinfUhrung, 2. B. kurze Zeit nach einar oerku-
tanen Tracheotomie, erleichtert werden kann,

5.2  TRACOE® pure Tracheostomiekaniile mit Niederdruck-
manschetie, gefenstert (REF 485) und
TRACGE® pure Tracheostomiekaniile ohne Niederdruck-
manschette, gefensiert (REF 495)
5.2.1 Sprechen mit der gefensterten Kaniile
Zum Sprechen mit REF 485 bzw. REF 495 kann entweder das Sprach-
ventl TRACOE® phon assist | ohne brw  mit Sauersioifan-
schluss (REF 830-T bzw. REF 800-TQ) oder das Sprechventil
TRACOE#® phon assist | {fingerfreles Sprechventl, REF 655-T) auf
den 15 mm-Konnektor aufgesetzt werdern,

REF 485 und REF 485 werden grundséiziich bei wachen Patientan
eingesetzt und ermoéglichen das Sprechen bei Einsatz eines
Sprechventils. Zusafzliich ereichtern die Kendlen die Entwahnung
bel Benutzung einer Yerschlusskappe fiir den 15 mm-Konnekior
{REF 518).

Die Ventile 1assen die Luft bei ger Einatmung durch dis Kantle in die
Luftrohre eintreten; bal der Ausatmung varsohiiellt sich das Sprech-

ventit und die LUA strémt sowohl neben der Kantle ais auch durch
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die Fensterung durch den Kehlkopf in die obaran Luftwegs, wodurch
aine Stimmbildung maglich wird,

ACHTUNG: Wird die TRACOE® pure Tracheostomiekandie REF 435
mit Manschette in Kombination mit einem der Ventile gingesetz:
muss dis Manschetie jeweils entblockt werden.

Indikationen: TRACQOF* pure Tracheostormiekanilen REF 485 und
REF 495 werden wahlweise in Kombination mit den Sprechventilen
REF 650-T, REF 650-TQO und REF 655-T bei wachen Patientan mit
vollsténdig und teilweise erhaftenem Kehlkopf eingesstzt und ermag-
lichen das Sprechen.

Kontraindikationen: REF 650-T, REF 850-TO und REF 855-T ddirfen
nicht bei Patienten mit Larynxstenose, Stmmbandl&hmung, schworer
Trachealstenose, Atemwegsabstrukiionen, Infektionen der Luftwege
oder starker Schleimsexretion verwendst werden,

ACHTUNG: Die Sprechventile dirfen nur bei wachen Patientan sin-
gesetzt werden, dig nach Entfernen der Luft aus der Manschette
spontan atrmen konnen. Die Palientan missen zur Gewdhnung an
REF 650-T. REF 850-TO bzw. REF 8556-T von geschuliem Personal
gewissennhaft eingewiesen und Uberwacht werden. Die Ventile sollien
zur Nachtruhe entfernt warden, :

Bei Hustenreiz oder evtl. Atermnot kdnnen die Sprechventile
REF B50-T und REF 850-TO seitlich gedffnet werden. Dies geschight
durch Drehen des Kopfieils, wodurch zwel ssitliche Offnungen den
Atemweg freigeben. Rel REF 655-T kann die Mernpran durch
Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn vollstandig getfinet werden.

5.2.2 Offenhalten der Fensterung

Bel langerem Einsatz der gefensterien TRACOE® pure Tracheo-
stomiekantlen mit Niederdruckmanschette (REF 485) muss in regel-
maBigen Abstanden sichergestelll werden, dass die Fensterung nicht
durch Schieim, Borken oder einwachsendes Granulationsgaewebe
verschlossen wird. Ggf. muss die Kanlle ausgawechsalt werden,
Die Fensterung der Tracheostomiekantle ist so cimensioniert, dass
Absaugschlauche nicht durch die Lacher in die Luftréhre hindureh
gelangen.
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5.2.3 Verschiuss der Kanillen zur Entwdhnung

Zur Entwahinung kann REF 485 bzw, BEF 405 mit der Verschiuss-
kappe fir 15 mm-Konnektoren (REF §18) zeitweise verschlossen
wardern,

ACHTUNG: Vor sinem Verschluse der Kanitle muss jewsils sicher
gestelll werden, dass die oberen Luftwege des Patienten frei sind.
Das Freimachen der oberen Luftwege geschisht ggf. durch
Abhusten oder durch Absaugen von evil. vorhandenam Sakrat. Bel
Yerwendung der TRACOE® pure Kantle mit Manscheite ist sicherzu-
stellen, dass diese vor dem Verschluss der Kanlle vollstandig ent-
ieert wird. Bei dem VerschiieBen der Kanrile missen Atmung und
Vitalzeichen des Patienten von eirer Fachkraft Uberwacht werden,

Bei Anzeichen von Atemnot des

sofort zu entfernen.

Patienten ist die Verschlusskappe

ACHTUNG: Die Verschiussikappe darf unter keiner Umstanden
bel ungefensterten Kantilen mit Manscherte eingasstzt werden!
Erstickungsgefahi!

5.3 TRACOE® pure Tracheostomiekaniiie ohne
Niederdruckmanschette (REF 490)

REF 490 kommt vorzugsweise bei Patienten, die auf Daver auf eine

Kanile ohne Abdichtung der Trachea angewiesen sind, zum Eingatz.

Fir spontan atmende Patienten wird der Einsatz der Feuchte-/Warme-

austauscher TRACOE® humid assist | (REF 840-CT) empfohlen.

6. Zubehér

6.1 Verschiusskappen fir 15 mm-Konnektoren (REF 516}

Zur Emwohnung des Patienten von der Benutzung der Kaniile
REF 485 bzw. REF 495%rd auf den 15 mim-Konnektor die Verschiuss-
kappe fur 15 mm-Kannekioren (REF 518) auigesatzt.

- 62 Seldingerdraht (REF 517)

Samtliche Obturatoren der TRACOE® pure Trachecstomiekanle
erlauben die Durchitihrung eines Seldingerdrantes (REF 517}, mit
dessen Hilfe eins schwierige Wiedereinflhrung, z. B, kurze Zeit nach

| einer perkutanen Tracheotomie, erleichter werden kann.

6.3 Doppeidrehkonnektor (REF 402)
Der Doppeldrehkonnekior dient zum Anschluss einer Kantle an efin.
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Beatmungsgerat, Beide Anschilisse sind drehbar, Gegenlber dem
Anschlugs fur den 15 rim-Konnektor, ist ein Silikonverschluss mit ent-
nehmbarem Stopfan enthaltsn, der die Absaugsifnung verschliisft,
singefiir

Sy

Nach Entternung des Stopfens kann sin Absaugschlzuch
werden,

6.4 (2) TRACOE® humid assist I, Feuchte-/Warmeaustauscher
(REF 640-CT)

TRACCE® humid assist | ist ein Fauchte-/Warmeaustauscher, der auf
afle Kanllen mit 15 mm-Konnaktor aufgesetzt werden kann. Das
Produkt befeuchtet, erwérmt und reinigt die Atemluft und verhindert
dadurch Reizungen der Luftwege durch Austrocknung oder Slaub,
Der Gebrauch Ist nur bel sponian atmenden Patienten angezeigt;
er wird inshesondere bel lrockener, kalier und/oder staubiger
Umgebungsiuft empfohien. :

6.5 TRACOE® phon assist | Sprechventil (REF 850-T)

REF 650-T ist ein Einwegeventl, das zum Sprechen auf den
15 mm-Konneklor aufgesstzt wird. Durch Drehen des Kopftells von
REF 650-T kénnen zwe: seitliche Offnungen stufenlos freigegsben
bzw. verschlossen werden. Das hat den besonderen Vorteil dass

der Ausatemwiderstand nach Bedarf eingestellt oder bel einer ever-

tuellen Atemnot das Ventii momentan gedffnat werden karn, ohre es
zu entfernen {Details siche 5.2.1). Das Ventil darf nur von Patienten
mit erhallenem Kehlkopf verwendet werden,

TRACOE” phon assist | Sprechventil
mit Sauerstoffanschiuss (REF 650-TQ)

6.6

REF 850-TQ entspricht dem oben beschriebenen Sprechventil |
REF 650-T, es enthalt jedoch zusétzlich einen Sausrstoffanschluss,

Weilere Delalls siehe Gebrauchsanweisung fir REF 650 (TRACOE®
phon assist 1),

6.7 TRACOE® phon assist Il fingerfreies Sprechventil

(REF 855-T) :

REF 635-T kann als fingerfreies Sprachvent! in Kombination mit
REF 4885 nach Entliiftung der Manschetts hzw. in Kombination mit
REF 495 eingesetzt werden. Das Ventil kann durch Drehung des
Kopfteils derart singastelt werden, dass es in Abh&ngigkeit vom
Ausatmungsdruck schlieft und die Expirationsiuft durch den
Kehlkopf strdmt; hierdurch wird eine Stimmbildung mégiich. Dies gitt
nur flr Palienten mit erhaltenem Kehlkonf, Weitere Detalls siche

>
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Gebrauchsanweisung fr REF 655 {TRACOE® phon zssisi 1)
7. Reinigung, Desinfektion und Sterifisation der

TRAZDE® purs Tracheosiomiskanis

ACHTUNG: Bei der Rainigung der Kanllen mit Manschetie ist stets
darauf zu achien. dass die Manschetie nichi beschadigt wird,

Cie Pllege dar TRACOE® pure Kandlen erfolgt arm einfachsten durch
regelmalige, sorgfdltige Reinigung. Dies karn mit haushaltsiblichen
Mitteln wie z.B. milden Detargentien erfoigen. Wir empienlen zur
Reinigung der TRACOE® puwe Kanilen die Verwendung eines der
kompletten TRACOE® {ube clean Reinigungssets (REF 930-A hezw, -
mit Reinigungspulver oder REF 931-A bhzw -B mit flissigem Reini-
gungskonzentrat), Die Sets enthalten ieweils emne Feinigungsdose
mit Siebeinsatz, ein Reinigungsmittel, Reinigungstupfer und eine
Reinigungsbirste,

Die TRACOE® pure Kandle wird in den Slebeinsatz gelegt. Dieser
wird anschliefend in die Reinigungstdsung in der Dose aingetaucht.
Eventuelle Sekretablagerungen in den Kaniilen werden am scho-
nendsien mit den TRACOE® tube clean Relnigungstupfern klein
bzw. grofy (REF 935 bzw. REF 938) entfernt. Die Reinigungstupfer
bestehien aus einem biegsamen Kunststoffstab, an dessen Ende ein
fusselfreler  Polyurathan-Schwarnm angebracht ist, wodurch das
Einbringen von Fusseln in die Kandle brw Luftréhre ausgeschaltet
wird. Fr fest anhaftends Verunreinigungen solile eine Reinigungs-
birste mil ahgerundeter Spitze und weichen Borsten verwendet
werden (TRACOE® tube clean Reinigurigsbirste, REF 938 oder
REF 940). Es dirfen keinesfalls Blrstan mit scharfkarntigem Ende
verwendel werden, da diese das weiche Material der Kaniilen ver-
kratzen karnen, Nach”der Reinigung sind die Kaniler mit Leftungs-
wasser hzw. destilliertern Wasser 71 spulen und zu trockner. Weaitere
binzelheiten siehe Gebrauchsanweisung 10r TRACOE® tube clean
Reinigungssets.

ACHTUNG: Tie Reinigung dari keinesfails mit aggressiven
Haushaltsmittein, Mittein zur Reinigung von Zahnersatz oder
hochprozentigem Alkohol durchgefiihrt werden, da diese die
Funktion nachteilig beeintrachtigen kénnen. Das Erhitzen,
Kochen oder eine Dampfsterilisation sind ebenfalls zu vermeiden.
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Desinfekiion: Da dig oberen Luftwege auch beim Gesunden nicmais
kefimfral sind, empfenlen wir auf den Gebrauch von Desinfektions-
mittein zu verzichten. Sollte jedoch trotzdem sine Desinfekiion erfor-
derlich schainen, so kann diese im Anschluss an die aben beschrie-
bene Asinigung durch Einlegen #r 50 bis 80 Minuten in dag von dar
TRACOE medical GmbH getestete Desinfektionsmittel geschahen:

*  TRACOE® sept (REF 929) der Firma TRACOFE medical GmbkH
(Anwendung in 4%iger Konzentration).

AnschlieBend ist die desinfizierte TRACOE® purs Tracheostomie-
kaniile sehr grindlich mit destilliertem Wasser zu spiilen und zu
trocknen.

ACHTUNG: Es durfen keine Desinfektionsmittel verwendet werden,
dis Chlor freisetzen, sowle Mittel, die starke Laugen odor Phenal-

derivate enthalten.

Sterilisation: Eine ermeuts Sterilisation mit Ethylenoxid ist grundséiz.
lich maglich, wird jedoch nicht empfahlen.

ACHTUNG: Die Kandlen, das Zubehor und die Ersatzteile dilrfen
nicht auf Temperaturen Gber 50°C erhitzt werden.

8. Kanfilenpass

Jeder TRACOE® pure Tracheostomigkanile st sin Kantlenpass mit
zwsi abziehbaren Etiketten beigelegt. Auf diesen Etiketten sind alla
Einzelheilen des Produkies (REF-Nr., Grébe, Langs, Chargen-Nr.)
vermerkt, Der KanUlenpass sollte separat aufbewahrt werden.
Er erleichtert die Neubesteliung und sollte bei einer eventuclien
Reklamation beigeflgt werden. Das abziehbare Etikett kann z. B. auf
die Krankenakte aufgeklebt werden.

9. Riicksendungen
Racksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur entgegen genom-
men werden, sofern dlesen ein ausgefllltes Dekontaminations-
Zertifikat beiliegt. Dieses Formular erhalten Sis entweder bei
TRACOE medical direkt ader lber die Website; www.tracoe.com,

10.  Allgemeine Geschiftsbedingungen

Verkaut und Lieferung aller TRACOE?® Produkte erfolgt aussshliellich
aufgrund der gitigen Allgsmeinen Geschaftsbedingungen (AGR),
die bei TRACCE medical GmbH oder dbar die Website
www.tracoe.com erhalthich sind.
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TRACCE medical GmbH

Reichsfersisty 32, D-80522 Franifurt/Main

Tel. +49-69-665668-0, Fax +43-63-665668-10
E-mail: Info@tracoe com, hitg:ffwarw tracos. com

TRACOE®

pure

Instructions d'utilisation pour
les canules de trachéostomie
TRACOE?® pure

REF 480 Canule de trachéostomie avec ballonnat basse pression
REF 485 Canule de trachéostorrie avec hallonnet

basse pression, fanélrés
REF 450 Canule de trachéostomie sans ballonnet basse pression
BEF 495 Canule de trachéostomie sans ballonnet

basse pression, fendirée
1. Informations d'ordre général

ATTENTION: Lire attentivement les instructions ci-aprés avant d'utiii-
ser les produits, Ces instructions concernent exclusivernant les pro-
duits susmentionnés ci-dassus. Les indications gurelies contiennaent
doivent &ire connues de toutes iog personnes chargées des soins.

Stérilisation: Les produits soni stérilisgs & loxyda
d'éthyléne. Leur stérilité n'est garantle que si leur am-
ballage est demeurd intact st hermetiguerment ferme sur tous les
cotes. Il est interdit de resteriliser 12 canule aprés usags.

STERILE} EQ

Preduit @ usage unique: Les canulss de tracheostomie TRACOE® pure
sont des produits médicaux a Usage unigue st sont destinges a un
seul patient. || est toutefois possible de les utiliser sur un seul e
méme paiient. Le fabricant recommande de ne pas uflliser une
canule de trachéostomie TRACOES plus de 29 jours de suile. |l est
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